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業務主任者 西村 恭昌 （近畿大学医学部放射線腫瘍学部門 教授） 

 

研究要旨 

 強度変調放射線治療(IMRT)は、最新の高精度照射法の一つであり、晩期障害を

低減して局所制御を高めることが期待されている。しかしながら、わが国では標

準的な IMRT 照射法は確立しておらず、その有効性と安全性を明らかにした多施

設臨床試験もわが国ではまだなされていない。本研究では、症例ごとの個別化が

重要で標準化が困難な頭頸部腫瘍を対象に、部位別あるいは照射法別の IMRT を

用いた 4 つの臨床試験を実施することによって IMRT の有効性と安全性を評価す

ることを目的とする。このうち、JCOG1015 では上咽頭癌に対する化学放射線療

法 IMRT、JCOG1208 では早期中咽頭癌に対する IMRT 単独治療、JROSG12-1 で

は頸部食道癌に対する化学放射線療法 IMRT、JCOG1008 では進行頭頸部腫瘍に

対する術後化学放射線療法 IMRT の臨床試験を実施する。頭頸部腫瘍 IMRT の品

質管理の総合的推進のため、すべての臨床試験参加施設に対して、IMRT 治療計

画のファントム線量分布計測の第三者評価、登録開始前に模擬症例を用いた

IMRT 治療計画のドライラン、全症例の治療計画のレビューを実施し、IMRT の

品質管理を行った。 

 上咽頭癌に対する IMRT の多施設共同第 II 相臨床試験（JCOG1015）は、平成

23 年から症例登録を開始し、平成 26 年 10 月に予定 75 例の登録が完了した。頸

部食道癌に対する IMRT を用いた化学放射線療法の多施設共同第 II 相臨床試験

（JROSG12-1）は、平成 25 年症例登録開始し、平成 27 年 2 月までに予定登録 44

例のうち 13 例(30%)が登録された。T1-2N0-1M0 中咽頭癌に対する IMRT の多施

設共同非ランダム化検証的試験（JCOG1208）は、平成 26 年度 6 月に症例登録を

開始し、4 例が登録された。JCOG 頭頸部がんグループで実施中の進行頭頸部腫

瘍に対する術後照射プロトコール(JCOG1008)において、平成 26 年に IMRT を許

容するプロトコール改訂を行った。10 例が IMRT で治療されている。 

 本研究に参加する施設は、大学病院もしくはがん診療連携拠点病院であり、本

研究で得られた IMRT の品質保証と実施手順は全国各地での安全かつ効果的な頭

頸部腫瘍 IMRT の基準となり、わが国での頭頸部 IMRT 照射法の標準化・均てん

化に有益であると考えられる。 
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Ａ．研究目的 

 強度変調放射線治療(IMRT)は、最新の

高精度照射法の一つであり、晩期障害を

低減して局所制御を高めることが期待さ

れている。しかしながら、わが国では

IMRT の線量評価法、線量分割法、治療計

画法など各施設が独自の方法で行い、標

準的な IMRT 照射法は確立しておらず、

その有効性と安全性を明らかにした多施

設臨床試験もわが国ではなされていなか

った。本研究では、症例ごとの個別化が

重要で標準化が困難な頭頸部腫瘍を対象

に IMRT の有効性と安全性を評価するこ

とを目的とする。 

 「がん診療提供体制の在り方に関する

ワーキンググループ報告書（WG 報告書）」

（平成 25 年 8 月 1 日）には、「地域がん

診療連携拠点病院の診療体制において

IMRT は集約化し効果的な配置が必要」と

の記載がある。本研究に参加する施設は、

すべて大学病院あるいはがん診療連携拠

点病院であり、本研究で得られた IMRT

の品質保証と実施手順は全国各地での安

全かつ効果的な IMRT の基準となる。さ

らに、それぞれの地域での関連施設への

連携、展開が期待される。また、放射線

治療の品質管理において、IMRT では通常

照射以上に医学物理士の果たす役割が大

きく、IMRT の有効性と安全性を確立し、

品質管理の重要性と共にエビデンスを発

信することにより、WG 報告書において

も拠点病院に必要な人材とされている医

学物理士の増加につながることが期待さ

れる。 

 

Ｂ．研究方法 

 IMRT の有効性と安全性を明らかにす

るために、部位別あるいは照射法別の

IMRTを用いた4つの多施設臨床試験を行

う。JCOG1015 では上咽頭癌に対する化学

放射線療法 IMRT、JCOG1208 では早期中

咽頭癌に対する IMRT 単独治療、

JROSG12-1 では頸部食道癌に対する化学

放射線療法 IMRT、JCOG1008 では進行頭

頸部腫瘍に対する術後化学放射線療法

IMRT の臨床試験を実施する。 

 特に、頭頸部腫瘍 IMRT の品質管理の

総合的推進のため、すべての臨床試験参

加施設に対して、IMRT 治療計画のファン
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トム線量分布計測の第三者評価、登録開

始前に模擬症例を用いた IMRT 治療計画

のドライラン、全症例の治療計画のレビ

ューを実施し、IMRT の品質管理を行う。

症例登録状況確認および、IMRT の品質管

理のための症例検討会を年４回実施する。 

 

（倫理面への配慮） 

 JCOG1015、JCOG1208、JCOG1008 は、

日本臨床腫瘍研究グループ(JCOG)で実施

し、JCOG 放射線治療グループの 13 施設

以上が参加する。試験が安全に、かつプ

ロトコールに従って実施されているか、

データが正確に収集されているかを確認

する目的で、年 2 回定期モニタリングを

行う。これらを基に、登録の一時中止、

治療法の変更などプロトコール改訂の要

否を検討する。JCOG のプロトコール審査

委員会、効果・安全性評価委員会、監査

委員会、放射線治療委員会などによる第

三者的監視を受けることを通じて、科学

性と倫理性の確保に努めている。参加患

者の安全性確保については、適格条件や

プロトコール治療の中止変更規準を厳し

く設けており、試験参加による不利益は

最小化される。また、日本放射線腫瘍研

究グループ（JROSG）で行う JROSG12-1

は、これに準じ、「臨床研究に関する倫理

指針」およびヘルシンキ宣言などの国際

的倫理原則を遵守する。 

 

Ｃ．研究結果 

 「上咽頭癌に対する強度変調放射線治

療（IMRT）の多施設共同第 II 相臨床試験

（JCOG1015）」は、two-step 法 IMRT を用

いた化学放射線療法の臨床試験である。

平成 23 年から患者登録が開始され、平成

26 年 10 月に予定より半年早く全 75 症例

の登録が完了した。本研究では IMRT フ

ァントムを参加予定施設に送付、線量測

定し、IMRT 品質保証のための施設調査を

行っている。全参加施設で調査完了し、

計画標的体積（PTV） 内の測定点での線

量測定値に対する線量計算の相違は±3% 

以内で許容範囲であり、症例登録可能施

設と認定された。また、ITC remote review 

tool を用いて、研究事務局で全例の治療計

画と線量分布を確認し、IMRT の品質保証

を行っている。 

 SIB 法 IMRT による頸部食道癌プロト

コールは平成 25年に日本放射線腫瘍研究

グループ（JROSG）で、「頸部食道癌に対

する IMRT を用いた化学放射線療法の多

施設共同第 II 相臨床試験(JROSG 12-1)」

承認され、症例登録がはじまった。平成

27 年 2 月現在 13 例/44 例の症例が登録さ

れた。JCOG1015 同様、ファントムでの線

量測定とドライラン症例の提示を義務付

けている。 

 T1-2N0-1M0中咽頭癌に対する IMRTの

多施設共同非ランダム化検証的試験

（JCOG1208）は、平成 26 年度 6 月から

症例登録を開始した。27 年 2 月現在 4 例

の症例が登録された。 

 JCOG 頭頸部がんグループで実施中の

進行頭頸部腫瘍に対する術後照射臨床試

験（JCOG1008）において、平成 26 年 7

月 IMRT を許容するプロトコール改訂

(version 1.2)を行った。照射法については

SIB 法を用いて３つのリスク領域設定で

おこなうこととした。各施設でのファン

トムを用いた IMRT 線量測定と、術後照
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射 IMRT プロトコールに従ったドライラ

ンを班会議で確認後、12 施設での IMRT

実施が承認され、これまで 10 例が IMRT

で治療されている。 

 

Ｄ．考察 

 頭頸部腫瘍に対する手術では外科的な

臓器摘出により嚥下、発声などさまざま

な機能が失われ、治療後の患者の生活の

質(QOL)は著しく下がる。一方、放射線治

療は臓器とその機能を温存できるため頭

頸部腫瘍に対して特に有用とされてきた。

しかし、通常照射法では 80%～90％の患

者に grade 2 以上（経口摂取に支障あり）

の唾液腺障害が生じ患者のQOLを落とし

ていた。IMRT では、正常唾液腺への照射

を回避しつつ腫瘍に対する十分量の照射

を行うことが可能であり、2 つのランダム

化比較試験を含め grade 2 以上の唾液腺障

害を 20%～30%に有意に低減できており、

QOL のよい治療法となることが期待され

る。 

 IMRT は先進医療を経て平成 20 年度か

ら、頭頸部腫瘍、中枢神経腫瘍、前立腺

癌を対象に保険収載された。このうち、

解剖学的複雑性のため治療の標準化が困

難な頭頸部腫瘍では、各施設が独自の方

法で治療しており、このままの現状で普

及が進めば、数年後には辺縁再発や予期

せぬ晩期障害の発生などの不利益が患者

に頻発する可能性が危惧される。 

 本研究に参加する施設は、すべて大学

病院あるいはがん診療連携拠点病院であ

り、本研究で得られた IMRT の品質保証

と実施手順は全国各地での安全かつ効果

的な頭頸部腫瘍 IMRT の基準となる。さ

らに、それぞれの地域での関連施設への

連携、展開が期待される。 

 以上、本研究で実施する臨床試験で得

られた結果およびノウハウに基づいて照

射法の最適化を行うことによって、わが

国での頭頸部腫瘍 IMRT の標準化・均て

ん化が期待される。  

 

Ｅ．結論 

 本研究には IMRT を先行実施している

主要施設が参加し、臨床試験における放

射線治療の品質管理・品質保証の体制を

持つ JCOG 放射線治療グループで行うこ

とが特徴である。本研究を継続すること

によってさまざまな頭頸部腫瘍の根治照

射および術後照射に対して、two-step 法お

よび SIB 法 IMRT の有効性と安全性の評

価と標準化を図ることが可能である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 JCOG1015 においては、呼吸困難など予

期されない grade 3,4 有害事象が 2 例、低

ナトリウム血症、低カリウム血症、高尿

酸血症など予期される grade 4 有害事象が

8 例報告され、プロトコールに従って

JCOG 効果・安全性委員会に報告し、プロ

トコール改訂、参加施設への周知など適

切 な 処 置 を と っ た 。 JROSG 12-1 、

JCOG1208、JCOG1008 では、これまで重

篤な有害事象は報告されていない。 
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