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研究要旨 

当研究では、小線源治療、特に高線量率小線源治療に関して、国際基準に基づきトレーサビリティの確

保された小線源放射能校正を行い、そのうえで小線源治療の臨床試験を展開する。トレーサビリティに関

しては計量法改正を待つ必要があり、法改正後ただちに各施設の小線源放射能測定校正する体制を整えた。

また小線源治療事故の発生を受けて小線源線源位置の校正のための治具を開発し、班員施設での試用を開

始した。巨大子宮頸がんに対する画像誘導小線源治療のための標的体積定義および CT 撮像法の共通化を

図り、腔内照射＋組織内照射の安全性と有効性を示すための第Ⅰ/Ⅱ相試験のプロトコールを作成し、倫

理審査委員会に提出した。また、小線源治療の適応拡大をめざし乳がん乳房部分切除後の小線源治療のプ

ロトコールを作成している。当研究は「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠して施行す

る。 
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Ａ．研究目的 

高線量率小線源治療は腔内照射や組織内照射と

して、腫瘍近傍に直接線源を配置することにより

腫瘍に集中して大線量が投与される治療法であり、

子宮頸がん、前立腺がん、乳がん、頭頸部がんな

どの根治治療に大きな役割を果たしている。線源

が腫瘍と一緒に動くため腫瘍の呼吸性移動などを

無視して治療できる。しかし、我が国では標準小

線源が供給されず、線源放射能強度のトレーサビ

リティが確保されていなかった。2014 年度以降計

量法改正を経て、小線源標準場が供給され国際的

なトレーサビリティが確保された線源強度の施設

間相互比較が可能となる。当研究班ではトレーサ

ビリティの確保された線量計を用いて線源の校正

を行い正確な小線源治療を行う。さらに、小線源

治療の安全を確保するため品質管理の向上に寄与

する治具の開発を行う。高線量率小線源治療では

アプリケータを体内に留置し、そのなかに線源が

遠隔操作により挿入されて放射線治療が施行され

るが、アプリケータが体内に挿入された状態で

MRI や CT を撮影し、標的体積や正常組織の 3次元

的線量分布を把握し、線量分布を至適化する画像

誘導小線源治療(IGBT)が導入されつつある。高線

量率小線源治療においては、治療成績は術者の技

術に依存することが指摘されてきたが、3 次元線

量分布を解析することにより技術を客観的に評価

することが可能となった。わが国においては高線

量率小線源治療における多施設第Ⅲ相試験はほと

んど施行されておらず、高線量率小線源治療の臨

床的有用性を科学的に裏付ける研究が発信されて

こなかった。当研究においてはこのような状況を

背景として、線源強度のトレーサビリティを担保

した画像誘導小線源治療を施行して、高線量率小

線源治療の有用性を多施設臨床試験として検証す

る。対象としては、子宮頸がん、乳がん等とする。



 

これらの悪性腫瘍における高線量率小線源治療の

有用性が多施設臨床試験で示されれば、罹患数も

非常に多いことから適応患者も多く、高線量率小

線源治療の均てん化の契機となる。さらに高線量

率小線源治療により十分な局所線量の投与が可能

となり局所制御率の向上が期待される。高線量率

小線源治療では

間以内に治癒線量を投与し治療終了させることが

可能である。今後、就業しつつがん治療が行われ

る機会がますます増加することが予想され、高線

量率小

全治療期間の短縮がもたらされることの社会的効

果・経済的効果は計り知れないものがある。

Ｂ．研究方法

トレーサビリティの確保された線量計測体系の

導入には計量法の改正を待つ必要があるため、産業

総合研究所

医研）

測定を開始する体制を整える。

の安全性を向上させるための治具の制作を行いそ

の有効性を確認する。

子宮頸がんに対する腔内照射＋組織内照射の画

像誘導小線源治療の安全性と有効性を検証するた

めの多施設第Ⅰ

参加各施設の腔内照射＋組織内照射の手技の実際

を調査する。また腔内照射＋組織内照射の標的体

積に関してのコンセンサスを得て、臨床試験プロ

トコールを

査委員会承認後、患者登録を開始する。

乳がんの乳房部分切除後の小線源治療の

第Ⅱ相試験のプロトコール作成をする。

（倫理面への配慮）

当研究では

するために臨床試験を行う

権利に関しては

する倫理指針」

性確保について万全を期するプロトコールの作成

を行い、試験の実施に際しては、各参加施設での

倫理審査委員会での承認を前提とする。試験参加

これらの悪性腫瘍における高線量率小線源治療の

有用性が多施設臨床試験で示されれば、罹患数も

非常に多いことから適応患者も多く、高線量率小

線源治療の均てん化の契機となる。さらに高線量

率小線源治療により十分な局所線量の投与が可能

となり局所制御率の向上が期待される。高線量率

小線源治療では

間以内に治癒線量を投与し治療終了させることが

可能である。今後、就業しつつがん治療が行われ

る機会がますます増加することが予想され、高線

量率小線源治療の導入により局所制御率の向上と

全治療期間の短縮がもたらされることの社会的効

果・経済的効果は計り知れないものがある。

Ｂ．研究方法 

トレーサビリティの確保された線量計測体系の

導入には計量法の改正を待つ必要があるため、産業

総合研究所（産総研）

医研）の協力のもとに計量法改正後ただちに放射能

測定を開始する体制を整える。

の安全性を向上させるための治具の制作を行いそ

の有効性を確認する。

子宮頸がんに対する腔内照射＋組織内照射の画

像誘導小線源治療の安全性と有効性を検証するた

めの多施設第Ⅰ

参加各施設の腔内照射＋組織内照射の手技の実際

を調査する。また腔内照射＋組織内照射の標的体

積に関してのコンセンサスを得て、臨床試験プロ

トコールを作成

査委員会承認後、患者登録を開始する。

乳がんの乳房部分切除後の小線源治療の

第Ⅱ相試験のプロトコール作成をする。

（倫理面への配慮）

当研究では高線量率小線源治療

するために臨床試験を行う

権利に関しては

する倫理指針」

性確保について万全を期するプロトコールの作成

を行い、試験の実施に際しては、各参加施設での

倫理審査委員会での承認を前提とする。試験参加

これらの悪性腫瘍における高線量率小線源治療の

有用性が多施設臨床試験で示されれば、罹患数も

非常に多いことから適応患者も多く、高線量率小

線源治療の均てん化の契機となる。さらに高線量

率小線源治療により十分な局所線量の投与が可能

となり局所制御率の向上が期待される。高線量率

小線源治療では 1回大線量が投与可能なため

間以内に治癒線量を投与し治療終了させることが

可能である。今後、就業しつつがん治療が行われ

る機会がますます増加することが予想され、高線

線源治療の導入により局所制御率の向上と

全治療期間の短縮がもたらされることの社会的効

果・経済的効果は計り知れないものがある。

 

トレーサビリティの確保された線量計測体系の

導入には計量法の改正を待つ必要があるため、産業

（産総研）及び放射線医学

の協力のもとに計量法改正後ただちに放射能

測定を開始する体制を整える。

の安全性を向上させるための治具の制作を行いそ

の有効性を確認する。 

子宮頸がんに対する腔内照射＋組織内照射の画

像誘導小線源治療の安全性と有効性を検証するた

めの多施設第Ⅰ/Ⅱ相試験を施行する。そのための

参加各施設の腔内照射＋組織内照射の手技の実際

を調査する。また腔内照射＋組織内照射の標的体

積に関してのコンセンサスを得て、臨床試験プロ

作成し、臨床試験参加各施設の倫理審

査委員会承認後、患者登録を開始する。

乳がんの乳房部分切除後の小線源治療の

第Ⅱ相試験のプロトコール作成をする。

（倫理面への配慮） 

高線量率小線源治療

するために臨床試験を行う

権利に関しては「人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針」に準拠する。試験参加患者の安全

性確保について万全を期するプロトコールの作成

を行い、試験の実施に際しては、各参加施設での

倫理審査委員会での承認を前提とする。試験参加

これらの悪性腫瘍における高線量率小線源治療の

有用性が多施設臨床試験で示されれば、罹患数も

非常に多いことから適応患者も多く、高線量率小

線源治療の均てん化の契機となる。さらに高線量

率小線源治療により十分な局所線量の投与が可能

となり局所制御率の向上が期待される。高線量率

回大線量が投与可能なため

間以内に治癒線量を投与し治療終了させることが

可能である。今後、就業しつつがん治療が行われ

る機会がますます増加することが予想され、高線

線源治療の導入により局所制御率の向上と

全治療期間の短縮がもたらされることの社会的効

果・経済的効果は計り知れないものがある。

トレーサビリティの確保された線量計測体系の

導入には計量法の改正を待つ必要があるため、産業

及び放射線医学総合

の協力のもとに計量法改正後ただちに放射能

測定を開始する体制を整える。高線量率小線源治療

の安全性を向上させるための治具の制作を行いそ

子宮頸がんに対する腔内照射＋組織内照射の画

像誘導小線源治療の安全性と有効性を検証するた

Ⅱ相試験を施行する。そのための

参加各施設の腔内照射＋組織内照射の手技の実際

を調査する。また腔内照射＋組織内照射の標的体

積に関してのコンセンサスを得て、臨床試験プロ

し、臨床試験参加各施設の倫理審

査委員会承認後、患者登録を開始する。

乳がんの乳房部分切除後の小線源治療の

第Ⅱ相試験のプロトコール作成をする。

高線量率小線源治療の有効性を検証

するために臨床試験を行う。臨床試験参加患者の

「人を対象とする医学系研究に関

に準拠する。試験参加患者の安全

性確保について万全を期するプロトコールの作成

を行い、試験の実施に際しては、各参加施設での

倫理審査委員会での承認を前提とする。試験参加

これらの悪性腫瘍における高線量率小線源治療の

有用性が多施設臨床試験で示されれば、罹患数も

非常に多いことから適応患者も多く、高線量率小

線源治療の均てん化の契機となる。さらに高線量

率小線源治療により十分な局所線量の投与が可能

となり局所制御率の向上が期待される。高線量率

回大線量が投与可能なため 1週

間以内に治癒線量を投与し治療終了させることが

可能である。今後、就業しつつがん治療が行われ

る機会がますます増加することが予想され、高線

線源治療の導入により局所制御率の向上と

全治療期間の短縮がもたらされることの社会的効

果・経済的効果は計り知れないものがある。 

トレーサビリティの確保された線量計測体系の

導入には計量法の改正を待つ必要があるため、産業

総合研究所（放

の協力のもとに計量法改正後ただちに放射能

高線量率小線源治療

の安全性を向上させるための治具の制作を行いそ

子宮頸がんに対する腔内照射＋組織内照射の画

像誘導小線源治療の安全性と有効性を検証するた

Ⅱ相試験を施行する。そのための

参加各施設の腔内照射＋組織内照射の手技の実際

を調査する。また腔内照射＋組織内照射の標的体

積に関してのコンセンサスを得て、臨床試験プロ

し、臨床試験参加各施設の倫理審

査委員会承認後、患者登録を開始する。 

乳がんの乳房部分切除後の小線源治療の多施設

第Ⅱ相試験のプロトコール作成をする。 

の有効性を検証

。臨床試験参加患者の

「人を対象とする医学系研究に関

に準拠する。試験参加患者の安全

性確保について万全を期するプロトコールの作成

を行い、試験の実施に際しては、各参加施設での

倫理審査委員会での承認を前提とする。試験参加
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これらの悪性腫瘍における高線量率小線源治療の

有用性が多施設臨床試験で示されれば、罹患数も

非常に多いことから適応患者も多く、高線量率小

線源治療の均てん化の契機となる。さらに高線量

率小線源治療により十分な局所線量の投与が可能

となり局所制御率の向上が期待される。高線量率

週

間以内に治癒線量を投与し治療終了させることが

可能である。今後、就業しつつがん治療が行われ

る機会がますます増加することが予想され、高線

線源治療の導入により局所制御率の向上と

全治療期間の短縮がもたらされることの社会的効

トレーサビリティの確保された線量計測体系の

導入には計量法の改正を待つ必要があるため、産業

（放

の協力のもとに計量法改正後ただちに放射能

高線量率小線源治療

の安全性を向上させるための治具の制作を行いそ

子宮頸がんに対する腔内照射＋組織内照射の画

像誘導小線源治療の安全性と有効性を検証するた

Ⅱ相試験を施行する。そのための

参加各施設の腔内照射＋組織内照射の手技の実際

を調査する。また腔内照射＋組織内照射の標的体

積に関してのコンセンサスを得て、臨床試験プロ

し、臨床試験参加各施設の倫理審

多施設

の有効性を検証

。臨床試験参加患者の

「人を対象とする医学系研究に関

に準拠する。試験参加患者の安全

性確保について万全を期するプロトコールの作成

を行い、試験の実施に際しては、各参加施設での

倫理審査委員会での承認を前提とする。試験参加

患者には、臨床試験参加による不利益および危険

性を説明し、患者の自発的同意を本人より文書で

得、それを保存する。また、データ取り扱い上、

患者氏名など直接個人同定が可能な情報を用いず、

データベースのセキュリティを確保し、個人情報

の保護を厳守する。また、当治療はすべて保険診

療範囲

療となるが、その旨も文書で同意を得る。また遡

及的研究において過去に治療された患者データを

取り扱う場合

する倫理指針」

Ｃ．研究結果

サビリティが確保された小線源放射能測定が可能

となる。当班では、計量法改正後ただちにトレー

サビリティが確保された小線源での治療を行うべ
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の実施のために、各施設における同照射の手技に

ついて検討した。群馬大学をはじめとして、埼玉

医大や放医研では組織内照射用アプリケータは経

腟に刺入する。それに対して国立がん研究センタ

ーや癌研では経会陰的刺入が施行されている。そ

れぞれの施設でその手技に慣れており、統一する

ことは不可能であった。そこで、当臨床試験では、

小線源治療用アプリケータを留置した状態で

を撮像し、その画像から標的体積を抽出し、その

標的体積を統一化し、標的体積の線量体積ヒスト

グラム

した。当臨床試験で用いる標的体積（

定義を表に示す。対象は、小線源治療開始前

間以内の

る子宮頸がんを対象として、腔内照射

を

用アプリケータを挿入した状態での

直腸、

線量分布を算出し、リスク臓器の線量を規準とし

て必ず満足するように線量分布の至適化を行う。

その時の腫瘍線量を

する。登録患者数と

その安全性と有効性を検証する第Ⅰ

プロトコールを作成し、現在各施設での倫理審査

委員会承認待ちの状態である。
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また、乳がんの乳房部分切除後の小線源治療の

有用性が確認されれば、わずか 5日間で術後照射

が終了し、その経済的影響には計り知れないもの

がある。 

Ｅ．結論 

安全で正確な小線源治療が必須でありそれに対

して様々な支援をする必要がある。まだ臨床試験開

始前ではあるが、すでに多くの施設で子宮頸がんの

腔内照射＋組織内照射がIGBTとして施行されてお

り、その有用性が確認されつつある。当班での多施

設臨床試験によりそれが確立されれば子宮頸がん

の根治的放射線治療が大きく変わるであろう。 

Ｆ．健康危険情報 

なし 
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像
で

測
定

し
た

子
宮

底
か

ら
体

部
進

展
の

上
端

ま
で

の
距

離
を

測
定

す
る

。
子

宮
全

長
よ

り
そ

の
距

離
分

を
差

分
し

、
得

ら
れ

た
長

さ
分

だ
け

外
子

宮
口

か
ら

子
宮

底
部

に
向

け
て

囲
む

。

傍
子

宮
組

織
を

内
側

と
外

側
に

二
分

割
す

る
。

・内
側

二
分

の
一

ま
で

の
傍

腟
組

織
進

展
が

あ
る

場
合

、
子

宮
頸

部
の

端
か

ら
2 ㎝

以
内

の
範

囲
に

蝶
々

型
に

H
R
-C

T
V
を

設
定

す
る

。
・外

側
二

分
の

一
に

及
ぶ

傍
子

宮
組

織
進

展
が

あ
る

場
合

は
、

子
宮

頸
部

の
端

か
ら

2 ㎝
を

超
え

る
が

骨
盤

壁
ま

で
に

は
至

ら
な

い
範

囲
で

蝶
々

型
に

H
R
-C

T
V
を

設
定

す
る

。
・傍

子
宮

組
織

の
下

縁
は

オ
ボ

イ
ド

の
上

縁
、

上
縁

は
子

宮
頸

部
の

上
縁

ま
で

。
・直

前
の

M
R
Iあ

る
い

は
C

T
で

も
傍

子
宮

組
織

進
展

が
明

瞭
な

場
合

は
、

そ
れ

に
従

い
H

R
-C

T
V
を

描
出

す
る

。

内
診

所
見

あ
る

い
は

M
R
I・

C
T
画

像
上

、
仙

骨
子

宮
靭

帯
進

展
を

認
め

る
場

合
は

、
H

R
-C

T
V
へ

も
反

映
さ

せ
る

。

IIIA

内
診

所
見

、
M

R
I/C

T
画

像
を

も
と

に
、

腟
進

展
が

十
分

カ
バ

ー
さ

れ
る

よ
う

に
下

縁
を

設
定

す
る

。
そ

の
際

、
外

尿
道

口
と

の
位

置
関

係
が

参
考

に
な

る
。

・子
宮

体
部

浸
潤

の
な

い
場

合
、

子
宮

動
静

脈
が

子
宮

頸
部

に
流

入
す

る
レ

ベ
ル

(子
宮

動
静

脈
が

不
明

瞭
な

場
合

は
、

子
宮

内
腔

が
見

え
始

め
る

レ
ベ

ル
)ま

で
ま

ず
囲

い
、

そ
こ

か
ら

タ
ン

デ
ム

を
中

心
に

子
宮

底
に

向
か

っ
て

8 m
m

だ
け

徐
々

に
直

径
を

縮
小

さ
せ

な
が

ら
囲

む
。

・子
宮

体
部

進
展

が
あ

る
場

合
、

ま
ず

H
B

T
開

始
前

1週
間

以
内

の
M

R
I画

像
で

測
定

し
た

子
宮

底
か

ら
体

部
進

展
の

上
端

ま
で

の
距

離
を

測
定

す
る

。
子

宮
全

長
よ

り
そ

の
距

離
分

を
差

分
し

、
得

ら
れ

た
長

さ
分

だ
け

外
子

宮
口

か
ら

子
宮

底
部

に
向

け
て

囲
む

。

・傍
子

宮
組

織
進

展
が

な
い

場
合

、
子

宮
頸

部
の

幅
ま

で
。

・傍
子

宮
組

織
進

展
が

あ
る

場
合

、
IIB

の
側

方
の

定
義

を
参

照
す

る
。

内
診

所
見

あ
る

い
は

M
R
I・

C
T
画

像
上

、
仙

骨
子

宮
靭

帯
進

展
を

認
め

る
場

合
は

、
H

R
-C

T
V
へ

も
反

映
さ

せ
る

。

IIIB

・腟
進

展
が

な
い

場
合

、
IB

を
参

照
。

・腟
上

部
の

進
展

が
あ

る
場

合
、

IIA
を

参
照

。
・腟

下
部

に
及

ぶ
進

展
が

あ
る

場
合

、
IIIA

を
参

照
。

・子
宮

体
部

浸
潤

の
な

い
場

合
、

子
宮

動
静

脈
が

子
宮

頸
部

に
流

入
す

る
レ

ベ
ル

(子
宮

動
静

脈
が

不
明

瞭
な

場
合

は
、

子
宮

内
腔

が
見

え
始

め
る

レ
ベ

ル
)ま

で
ま

ず
囲

い
、

そ
こ

か
ら

タ
ン

デ
ム

を
中

心
に

子
宮

底
に

向
か

っ
て

8 m
m

だ
け

徐
々

に
直

径
を

縮
小

さ
せ

な
が

ら
囲

む
。

・子
宮

体
部

進
展

が
あ

る
場

合
、

ま
ず

H
B

T
開

始
前

1週
間

以
内

の
M

R
I画

像
で

測
定

し
た

子
宮

底
か

ら
体

部
進

展
の

上
端

ま
で

の
距

離
を

測
定

す
る

。
子

宮
全

長
よ

り
そ

の
距

離
分

を
差

分
し

、
得

ら
れ

た
長

さ
分

だ
け

外
子

宮
口

か
ら

子
宮

底
部

に
向

け
て

囲
む

。

・傍
子

宮
組

織
の

骨
盤

壁
ま

で
の

進
展

を
認

め
る

側
は

骨
盤

壁
ま

で
H

R
-

C
T
V
を

伸
ば

す
（内

閉
鎖

筋
の

内
側

ま
で

）。
・も

う
一

方
の

傍
子

宮
組

織
進

展
が

骨
盤

壁
ま

で
及

ば
な

い
場

合
、

IIB
を

参
照

。
・も

う
一

方
の

傍
子

宮
組

織
進

展
が

全
く
な

い
場

合
は

、
IB

を
参

照
。

内
診

所
見

あ
る

い
は

M
R
I・

C
T
画

像
上

、
仙

骨
子

宮
靭

帯
進

展
を

認
め

る
場

合
は

、
H

R
-C

T
V
へ

も
反

映
さ

せ
る

。
仙

骨
子

宮
靭

帯
の

固
定

を
認

め
る

場
合

は
、

仙
骨

ま
で

H
R
-C

T
V
を

伸
ば

す
。
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