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初発膠芽腫に対する新規放射線化学療法による有効治療法確立のための臨床研究 
研究分担者 黒岩 敏彦 大阪医科大学・脳神経外科 教授 

 研究要旨 
初発膠芽腫に対してホウ素中性子補足療法（BNCT）、X 線の分割外照
射、Temozolomide（TMZ）による化学療法の併用療法を行い、BNCT の
有効性と安全性を検証する多施設間共同研究に参加した。 
本年度 1 例の症例登録（期間全体では 17 例）があり、プロトコール
治療を実施した。 

 

   
Ａ．研究目的 
多施設共同研究プロトコールによる初発
膠芽腫に対するBNCTを主軸とした集学的後
療法の有効性を検討する。 
 
Ｂ．研究方法 
大阪医大を中心とする多施設共同研究の
体制を整え、策定したプロトコールにのっ
とり、同意を得た患者にBNCTによる治療を
施行し、患者のフォローアップを行う。 
（倫理面への配慮） 
臨床研究プロトコールは大阪医科大学倫
理委員会によって審議され承認済みであ
る。患者には十分な説明を行い、書面での
同意を得た後に、適格審査を実施したうえ
で研究参加していただくこととした。 
 
Ｃ．研究結果 
平成22年度は5名の登録・治療を行い、平
成23年度は4名を登録し3名に治療を実施し
た。24年度は7名の新規患者登録を行った。
今年度は医療用原子炉稼働状況から、1例の
登録にとどまり、期間総計17例の症例登録、
16例に対しBNCTを含むプロトコール治を実
施した。 
他に期間中数例の初発膠芽腫があった
が、適格基準から本臨床試験への登録条件
を満たさず、主に標準治療とされるテモゾ
ロミド（TMZ）併用Ｘ線分割外照射が実施さ
れた。 
 
Ｄ．考察 
照射後早期・急性期の重篤な有害事象は
経験しなかった。昨年度報告の有害事象で
ある血液検査上のアミラーゼ高値（CTCAE 
v3.0 グレード４相当）は、本年度登録・
治療の患者群でも認められたが、経過観察
のみで軽快が得られている。 

 Ｅ．結論 
今後もプロトコールを遵守し、引き続き
観察は継続していく。 
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