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研究要旨 
次世代の粒子線治療装置であるスポットスキャニング法を用いた陽子線治療装置を用い、悪性腫瘍
に対する放射線治療法の確立を目標とし、標題に示す陽子線治療装置の保険医療化を目指す。平成
26 年度に先進医療での試験実施を開始した。 

 

Ａ. 研究目的 

陽子線治療は陽子線の物理学的特性から X 線治療

と比較して体内で優れた線量分布を得ることができ

正常組織に与える副作用が少なく理想的な放射線治

療として期待されている。新たな技術としてスポッ

トスキャニング照射技術を用いることで従来から行

われている散乱体法で生成されていた陽子線と比較

し、複雑な形状の腫瘍に対しても正常組織への照射

を減らせることから、より副作用の少ない治療が原

理的に可能となる。 

本研究は平成26年3月に薬事取得されたスポット

スキャニング照射技術を搭載した陽子線治療システ

ムを用い、悪性腫瘍に対する放射線治療法を確立し、

標題に示す陽子線治療装置の保険医療化を目指すこ

とを目標とする。 

 

Ｂ. 研究方法 

スポットスキャン法を用いた陽子線治療装置につ

いて安全性探索的試験を行うため、同装置を用いた

自主臨床研究として「陽子線治療装置を用いた放射

線治療の安全性試験」として 100 例の患者登録を予

定した前向き臨床試験を計画、立案し、院内 IRB の

承認を得る。同臨床試験について IRB 承認の後、安

全性の確認を目的とした臨床試験を実施する。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究のすべての担当者は、「ヘルシンキ宣言（2013

年 10 月修正）」および「臨床研究に関する倫理指針

（平成20年7月31日改正、以下臨床研究倫理指針）」

を遵守して実施するとした、院内 IRB の承認を受け

た臨床研究実施計画書に基づいて行われており倫理

面に対する配慮が行われている。 
 

Ｃ. 研究結果 

平成 26 年度中、本事業での「陽子線治療装置を用

いた放射線治療の安全性試験」前向き臨床試験の実

施について、北海道大学病院臨床研究開発センター

による人的支援を基に、データセンター、Clinical 

Research Coordinator(CRC)等を含めた臨床研究実

施体制を構築した。臨床研究開始時より平成 26 年度

内に計 48 人の参加登録を行った。本年度内において

は、本研究で主要評価項目とした CTCAE ver4.03 に

おける陽子線治療による Grade 4 以上の早期有害事

象は認められなかった。 

本事業年度中には未成年、小児の臨床研究参加に

向け、研究実施計画書の改訂および患者同意説明文

書、小児向け説明文書（アセント）の作成を行い院

内 IRB の追加の審査承認を取得した。今後、本研究

で予定している 100 名の登録に向け臨床研究を継続

予定である。 

 

Ｄ. 考察 

平成 18 年に日立製作所により米国 MD アンダーソ

ンがんセンターに納入され臨床使用が続けられてい

るスポットスキャニング法による陽子線治療である

が、同施設においては散乱体法とスポットスキャニ

ング法との混在で臨床使用が行われてきた。平成 26

年に本学で治療開始した施設はスポットスキャニン

グ法に特化した施設として世界初のものである。 

悪性腫瘍に対する本装置を用いた放射線治療法の

確立を目的として、前向き臨床試験「陽子線治療装

置を用いた放射線治療の安全性試験」によって前立

腺がん、肉腫、小児腫瘍を始めとした疾患に対する

陽子線治療の適応および治療技術の蓄積を得ること

が可能となった。 

このことに加え、先進医療として治療を実施する

だけではなく、さらに保健医療化を目指すために必

要であると考えられている一方で、これまで既存の

施設では体制構築が容易ではなかった前向き臨床試

験実施のための体制、例えば CRC による臨床支援、
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データセンター等による患者登録業務や観察結果の

保存など、臨床研究支援体制構築がきわめて迅速に

行われた。これは本事業による人的資源面での支援

が得られたことに大きな意義があったと考えられる。 

 

Ｅ. 結論 

薬事法に基づく医療機器製造販売の承認を取得し

た次世代の粒子線治療装置であるスポットスキャニ

ング照射技術を用いた陽子線治療装置を用い、本事

業によって悪性腫瘍に対する放射線治療法の確立な

らびに同機器を用いた治療の保険医療化のための前

向き臨床試験の実施体制を構築・開始した。 
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