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Ａ．研究目的 

本研究は高精度放射線治療を含む臨床研究に 

必要な、臨床情報・精度管理を目的としたシステ

ムの開発を行っている。 

放射線治療では新たな治療技術（方法・装置）

の開発・臨床応用により、臨床上必要な精度管理

内容も変化し、新たな項目や内容の複雑化・重要

性への対応が必要となっている。本研究では新技

術の臨床応用への対応及び臨床研究の負担軽減と

迅速化を図る事を目的とした、臨床情報・精度管

理システムの構築とその運用による改善を行って

いる。 

本研究における臨床情報・精度管理システムの

構築は、新規治療技術の臨床研究の推進に貢献す

る 

ことを目的としているため、新たな治療技術に対

し本システムの運用を通じた問題点の収集と解

析・システムの改善をすすめた。 

Ｂ．研究方法 

強度変調放射線治療（以下、IMRT）や定位放射

線治療など高精度放射線治療を含む臨床試験の実

施において、本研究で開発している臨床情報・精

度管理システムを運用・評価し問題点の改善を行

った。 

本年度は、先端的放射線治療における精度管理

において、マンパワーに配慮したシステム開発・

改善と放射線腫瘍医や医学物理士などの専門家育

成を考慮したシステムの構築について、特に重点

的に取り組んだ。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究においては、臨床研究においては施設の

IRB に審査を依頼し了承の下研究を行うことと 

している。また個人を特定可能とする情報は情報

収集の範囲外とし、情報管理には十分な配慮を尽

くして行っている。 

研究要旨 

本研究における臨床情報・精度管理システムの構築は、新規治療技術の臨床研究の推進に 

貢献することを目的としている。強度変調放射線治療の新たな治療技術に対し本システムの 

運用を通じた問題点の収集と解析・システムの改善をすすめた。 

転移性脳腫瘍に対する臨床試験では、同意より治療開始までの期間を短縮することが重要な課題とな

っており、本研究では治療計画過程の検討により治療計画時間の短縮を実現した。Ewing肉腫の計画中

の多施設共同臨床試験では、強度変調放射線治療及び陽子線治療を含む 

放射線治療と化学療法・手術の併用による複雑な集学的治療を計画している。必要な臨床情報の適切な

提供により適切な治療計画が作成可能となるため、治療計画の立案より実施に至る 

臨床情報・精度管理を一元管理するシステムの構築を実施している。 

わが国の放射線治療における構造的問題である放射線腫瘍医、医学物理士を始めとする専門家の不足

に対しては、本研究で開発してきた臨床情報・精度管理システムは問題解決の有効な方法の一つと考え

られる。 
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Ｃ．研究結果 

新たに開発されたIMRT方法であるVolumetric 

Modulated Arc Therapy (強度変調回転照射：以下

VMAT)を含む臨床試験において、本研究で構築し

ている情報・精度管理システムを応用し、運用を

通じた問題点の収集と解析・システムの改善をす

すめた。 

 

①転移性脳腫瘍に対する海馬線量低減全脳照射＋

局所同時ブースト強度変調放射線治療第Ⅱ相試験

における検討 

本臨床試験は、2013年より症例登録を開始し８

例が治療を行ってきた。転移性脳腫瘍を対象とし

ているため、臨床試験同意より治療開始までの期

間を短縮することが重要な課題となっている。本

研究では治療計画過程の検討により、必要なリス

ク臓器のdelineationより治療計画の最適化過程の

見直しを実施し、治療計画時間の短縮を実現した。 

今後は治療計画parameterの検討により、治療時

間の短縮も検討していく予定である。 

②Ewing肉腫に関する治療期間短縮を検討する臨

床試験 

計画中の多施設共同臨床試験である本臨床試験

について、臨床試験の開始前に品質管理・品質保

証のためのシステム構築を行っている。 

本臨床試験では日本の小児を含む臨床試験初の、

IMRT及び陽子線治療を含む放射線治療と化学  

療法・手術の併用による集学的治療を計画してい

るため、治療計画内容と精度検証の詳細な検討が

必要となりシステム化をすすめている。本研究は、

Ewing肉腫のみでなく今後はじまる複数の小児が

ん治療の臨床試験にも応用を拡大することを想定

して 

いる。複雑な集学的治療の一環を担う放射線治療

においては、必要な臨床情報の適切な提供により、

正確な状況把握が可能となり、適切な治療計画が

作成可能となる。治療計画の立案より実施に至る

臨床情報・精度管理を一元管理するシステムの構

築を実施している。 

Ｄ． 考察 

高精度放射線治療は、効果的かつ副作用の少な

い放射線治療を実施するためには重要な手段であ

るが、有用性の検証や治療の標準化過程における

位置づけの検討などが不十分である。これらの課

題の解決には臨床試験による情報の蓄積が必要で

あるが、臨床試験実施上問題となる治療時間及び

品質管理・品質保証に要する時間が課題となって

いる。 

本研究で検討している VMAT は、新たな IMRT 技

術の一つでありガントリーを回転しながら IMRT

を行う。同等ないしより良好な線量分布を達成し

つつ、治療時間の短縮が可能となっている。 

しかし、治療計画より検証に要する時間は治療

技術の進歩と相反するように、短縮することが困

難であるのが実態である。各施設でマンパワー不

足と臨床業務の増加の中、IMRT の実施に必要な業

務がマンパワーや使用可能な装置・設備により可

能なプロセスの工夫により、必要時間の短縮に努

めているのが現状である。しかし臨床研究では一

定のレベル以上の治療計画および線量検証は、試

験治療の質を保持するために不可欠な内容であり、

効率化は慎重に実施すべき項目となっている。 

本研究では治療計画過程の検討により計画時間

の短縮を可能としたが、特に重点的に検討してき

たマンパワーに配慮した先端的放射線治療におけ

る精度管理システム開発・改善の検討に関しては、

問題解決の一歩を踏み出したにすぎないと考えて

いる。 

治療時間および線量検証に要する時間に関連す

る事項について精査し、最適化を試みる事で臨床

試験実施に関する時間的課題の解決を図り、臨床

研究の円滑な推進に寄与することを計画している。 

臨床試験の適切な実施に関して重要な臨床情報

の収集より治療計画立案・検証・実施に関しては、

新たな臨床試験の開始に合わせシステムを運用し、

今後は多施設共同臨床試験における臨床情報・精

度管理システムの評価・改善を図る事が重要と考

えている。 
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Ｅ． 結論 

放射線治療の技術革新は、臨床試験による評価

によりその成果および問題点が明らかとなり、次

の進歩につながると考えられる。わが国の放射線

治療における構造的問題である放射線腫瘍医、医

学物理士を始めとする専門家の不足に対しては、

先端的治療の実施に関する臨床研究の実施自体が

専門家育成にも貢献しうると考えられる。 

先端的治療の円滑な遂行に負担軽減とマンパワ

ー対策が喫緊のわが国において、本研究で開発し

てきた臨床情報・精度管理システムは問題解決の

有効な方法の一つと考えられる。 
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