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研究要旨                         
喉頭癌に対しての現在の標準治療である一回2Gyの標準分割照
射と一回2.4Gyの加速照射法をランダム化試験により有効性を比
較する。短期間で治療回数を少なくした治療法が同等の有効性
があり十分な安全性が担保されれば新規標準治療として有望で
あると考えられる。 

 

終了した。本試験は3年間の追跡期間を経てH28
年度中に終了する予定である。 
放射線治療の有害反応予測に関連する重要な情
報がランダム化試験に参加した登録患者より得
るため、極めて貴重なデータを得ることができ
ると予想される。 
 
Ｅ．結論               
JCOG0701試験は計画された集積ペースにより
予定登録症例を登録し、結果公表を予定してい
る。 
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Ａ．研究目的             
早期喉頭癌に対して治療期間を短縮した1回2.
4Ｇｙの治療法と、本邦で広く行われている1回2
Ｇｙの標準分割法での照射法とのランダム化試
験を行い新しい標準治療を決定する。 
 
Ｂ．研究方法 
JCOG放射線治療グループより31の参加施設か
らの施設登録が行われている。本研究班では厚
生労働がん開発研究費「放射線治療を含む標準
治療確立のための多施設共同研究(先進放射線治
療を用いた標準治療確立のための研究)」(主任
研究者 伊藤 芳紀)との共同研究との共同研究
というかたちで本臨床試験の運用にあたった。 
(倫理面への配慮) 
本臨床試験プロトコルはJCOGの効果安全性評価
委員会にて承認され、参加施設のIRBに申請承認
後に実施運用されている。 
 
Ｃ．研究結果             
33施設で施設登録が済んでおり。2012/1/16に
目標症例の370例目の登録が終了した。 また放
射線品質管理の資料はインターネットを介したシ
ステムにより研究事務局にて検討を行っており対
象となる367例の提出資料について検討を行った
。中央判定は11回行い現在362例の適格性につい
て評価を行った。2013/12/21に試験登録後の中間
判定を行い試験の継続を効果安全性評価委員会よ
り承認されている。また早期安全性情報の結果公
表について国内外の学会へ演題登録を行い発表予
定である。また本試験の附随研究であるJCOG0701
-A1「声門癌放射線治療後の急性粘膜炎および音
声機能の変化に関与する遺伝子多型の解析研究」
が開始され平行して試験登録が行われている。 
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