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 研究要旨 
本研究では、神経症状を呈する脳放射線壊死に対する治療法確立を最
終目的として、現存の治療にて効果不十分である症候性脳放射線壊死
症例に対してベバシズマブの静脈投与の有効性を検討する単相第Ⅱ
相多施設共同研究に参加した。2014 年 2月 12 日時点の久留米大学に
おける同意取得例は 1例であり、死亡イベントおよび重篤な有害事象
は当院ではなかった。 

 

   
Ａ．研究目的 
  本研究目的は神経症状を呈する脳放射線
壊死に対する新規の治療法確立である。具
体的には既存の治療法にて効果不十分であ
る症候性脳放射線壊死症例に対してべバシ
ズマブの有効性と安全性を検証する第Ⅱ相単
相臨床試験に参加した。近年、治療技術の発
達に伴う生存期間の延長から増加している脳
放射線壊死は現時点での標準治療が確立さ
れておらず、欧米においてもベバシズマブに
着眼した試験は行われておらず当該研究によ
りベバシズマブの有効性がみとめられれば多
くのがん患者の福音となると思われる。 
 
Ｂ．研究方法 
  原発もしくは転移性脳腫瘍もしくは隣接
臓器の腫瘍に対する放射線治療後3か月以
上経過したのちに症候性の脳放射線壊死を
呈した症例を対象として、PETにて活動性病
巣が否定され、かつ、全身状態や主要臓器
評価において選択規準を満たした症例に対
してベバシズマブとして1回5mg/kgに相当
する用量を二週間ごとに点滴静注する。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究は患者を対象とした介入試験で
ある。「ヘルシンキ宣言」ならびに「臨床
研究に関する倫理指針」を遵守して実施さ
れる。臨床試験実施計画書及び患者同意説
明文書は久留米大学の倫理委員会 にお
いても科学的及び倫理的な面からの審
査・承認を経て、高度医療届出後に試験が
開始された。被験者からの同意取得に当た
っては同意説明文書を用いて試験の内容、
予想される不利益・危険性、同意撤回の自
由等を説明する。被験者が説明内容を十分
に理解したことを確認した上で、本試験へ 
 

 の参加について本人の自由意志による同意
を文書にて取得する（インフォームドコンセ
ント）。 
 
Ｃ．研究結果 
  当該分担での研究成果は現時点で以下の
ごとくである。 
同意取得例の内訳等 
平成 26 年度は登録を行わず、前年度に
投与した患者の経過観察を行った。 

2015年 2月 12日時点の久留米大学にお
ける同意取得例は 1例（登録番号 011-001）
であった。 
 68歳男性。2007年腫瘍摘出術を施行した
髄膜腫の患者。術後の放射線照射と化学療
法後、再発認めたため、2009年、2010年、
2011 年にガンマナイフ照射施行した。その
後、症候性放射線壊死による麻痺が生じた
ため Methionin-PET による判定後に本臨床
試験登録し、プロトコール通りにベバシズ
マブ投与施行した。 
予定されていた 6 回までの継続投与が
完遂できており、死亡イベントおよび重
篤な有害事象（SAE）は当院ではなかった。 

 
Ｄ．考察 
本試験は2013年2月において予定登録症例
の40例の登録が終了し、試験終了となってい
る。久留米大学における登録症例もプロトコ
ール治療終了後1年の追跡期間終了してい
る。 
 
Ｅ．結論 
登録症例も申請時研究計画に沿って概ね
順調に経過したと評価している。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。 
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