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 研究要旨 
脳腫瘍患者に対する放射線治療後に生じた症候性脳放射線壊死に対
して抗 VEGF 抗体であるベバシズマブの投与を行い、その有効性と安
全性を検証する多施設間共同研究に参加した。 

 

   
Ａ．研究目的 
脳腫瘍放射線治療後に生じた症候性脳放射
線壊死の治療におけるベバシズマブの臨床
効果を検証する。 
 
Ｂ．研究方法 
大阪医大を中心とする多施設間共同研究体
制に入り、策定されたプロトコールに乗っ取
り、同意を得た患者にベバシズマブによる治
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○○大学医学部附
属病院の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、同
意を書面で得た後に研究参加していただい
た。 
 
Ｃ．研究結果 
  平成24年度に登録を行った１症例のフォロ
ーアップを行っている。 
登録症例は、62歳女性。2011年に診断され
た悪性神経膠腫の患者。手術で全摘後、経
過観察していたが、再発認めたため、2012年
９月エックスナイフによる定位放射線照射を施
行した。その３カ月後、照射部に症候性放射
線壊死が生じた（Methionin-PETにより判定）。
その後保存的内科治療施行したが効果なく、
本臨床試験登録し、2013.2月からプロトコール
通りにベバシズマブ投与し完遂した。現在は
追跡期間を終了している。患者の画像を主任
研究者に送付し、浮腫、造影域体積の計測を
行った。 
 
Ｄ．考察 
本院から登録した症例は安全にプロとコー
ルを完遂しえた。しかし、ベバシズマブ投与後
は慎重に経過観察が必要であると考えられ。 
 

 た。本臨床試験は症候性脳放射線壊死の治療
として適切な治療効果が得られた 
 
Ｅ．結論 
今後本臨床試験の結果を集計し、統計処理を
行い、薬事承認に備えたい。 
 
Ｆ．健康危険情報 
  総括研究報告書を参照 
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