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研究要旨                         
本研究班は主要ながんに対する治療期間を短縮した新たな放射線治療法の確立
を目的に、JCOG放射線治療グループによる臨床試験の立案並びに施行を推進した
。喉頭癌における照射期間を比較するランダム化比較試験、乳房温存術後におけ
る短期照射の有効性と安全性に関する多施設共同試験を行い、予定された症例数
を登録完了した。 

 

短期照射では数学的モデルにより理論上は標準
治療と同等の効果が得られることが予想される
。しかし、放射線治療に対する感受性は化学療
法同様に人種間差もあり得るため、有害事象に
ついて十分な検討がなされるべきである。この
点について当研究班の臨床試験はプロトコール
コンセプトの立案から十分な議論を経て実施に
至ったものである。患者登録は終了したが、デ
ータ解析にはまだ時間を要する。JCOG0701、JC
OG0906の結果により短期照射が標準治療として
新たに選択枝に加わることが期待される。 
 
Ｅ．結論               
当施設は本年度もJCOG放射線治療グループの
参加施設として臨床試験への患者登録を継続し
て行った。 
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Ａ．研究目的             
本研究の目的は、主要ながんに対する治療期間を
短縮した新たな放射線治療法の確立を目的に多施設
共同で前向き臨床試験を推進することである。 
 
Ｂ．研究方法 
  当施設は平成21年度よりJCOG放射線治療グルー
プの参加施設となり、T1-2N0M0声門癌患者に対す
る治療期間を短縮させた加速照射法と標準分割照
射法とをランダム化比較する第三相臨床試験(JCO
G0701)および乳房温存術後における全乳房短期照
射の有効性と安全性に関する多施設共同試験（JC
OG0906）への症例登録を進めた。 
（倫理面への配慮） 
すべての研究者は、ヘルシンキ宣言および臨床研
究に関する倫理指針（厚生労働省告示第255号に従
って本試験を実施することとしている。本臨床試験
はJCOGによる厳格な倫理審査で承認され、かつ各当
該施設における倫理委員会による審査で承認を受け
ている。研究対象者に対する人権擁護上の配慮、研
究方法による研究対象者に対する不利益、危険性の
排除や説明と同意（インフォームド・コンセント）
、倫理面への配慮の内容及び方法について、プロト
コールに詳細に記載し、また、患者説明文を作成、
十分な説明の後に文書による同意を得ている。 
 
Ｃ．研究結果             
2012年度中にJCOG0701とJCOG0906の症例集積が
順調に進み、ともに予定患者登録数が達成された
。2013年度は登録症例の経過観察ならびにエンド
ポイントの評価が行われる予定である。 
 
Ｄ．考察               
すでに欧米では臨床試験により短期照射の有効
性と安全性に関するデータの集積がある。 
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1. 特許取得 
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 2. 実用新案登録 
  現在のところありません。 
 3. その他 
 特記することありません。 

 
 

 


