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研究要旨 

 陽子線治療施設の臨床研究を本年度から進めるにあたり、各施設の臨床研究体制の実情を調査し、必要に
応じて改善し、全例登録システムを活用した既存治療との安全性・効果の比較を次年度以降に可能とするこ
とを研究目的とする。研究代表・分担研究者らがJASTROと連携し、全陽子線治療実施施設のアンケート調
査を今年度中に行い、それに基づいて、各施設の臨床研究体制に必要な改善を教育的に行った。さらに、陽
子線治療全施設への訪問調査プログラムを策定し、実際の訪問調査を開始し、これらにより、全体的な臨床
研究体制の品質の均一化を図った。また、アンケートで、新しい先進医療Ａの施設別予想症例数を把握し、
日本全体での臨床研究スケジュールの精度を上げる第一歩を記した。 

 
 
 

Ａ．研究目的 
2015 年度の先進医療会議において、日本放射線腫

瘍学会(JASTRO)が全陽子線・重粒子線治療施設を取
りまとめ、先進医療 Bでの臨床研究を進める一方で、
それ以外の疾患・病態に関しては、統一治療方針で
の治療、全例登録、施設訪問調査を必須とする先進
医療Ａで行うことが定められた。 
本研究は、このような陽子線治療施設の先進医療 A

をすすめるにあたり、各施設の臨床研究体制の実情
を調査し、必要に応じて改善し、全例登録システム
を活用した既存治療との安全性・効果の比較を次年
度以降に可能とすることを研究目的とする。 
 
Ｂ．研究方法 
①全粒子線治療実施施設の臨床研究体制に
関するアンケート調査実施 
研究代表・分担研究者らが JASTRO と連携

し、全陽子線治療実施施設のアンケート調査
を今年度中に行い、それに基づいて、各施設
の臨床研究体制に必要な改善を教育的に行
う。 
②陽子線治療全施設への訪問調査プログラ
ムを策定 
  全陽子線治療実施施設アンケート調査に
基づき、共同臨床研究の施設基盤を整備し、
各施設陽子線治療の診療実態を明らかにに
するための訪問調査のプログラムを作成す
る。今年度訪問する施設と、訪問時に調査す
る項目を決定し、実際に２施設の訪問調査を
行い、施設訪問調査の結果は、各医療施設に
報告し改善を促す。同訪問調査は、先進医療
会議の決定で、本年度から開始することが必
要であり、訪問調査のプログラム策定を本年
度中に完了する。 
③実際の訪問調査を実施 

訪問調査メンバーは、日本放射線腫瘍学会
粒子線治療委員会から委員として、北海道大
学病院への訪問では、沖本智昭、寺嶋千貴、
相部則博の計 3名が札幌に来て、直接、訪問
調査を行い、白土博樹、清水伸一、井田頼子
などが対応した。兵庫粒子線医療センターへ
は、白土博樹、清水伸一、林宏至の計 3名が
訪問し調査を行った。訪問受け入れ側の兵庫
県立粒子線医療センターは、沖本智昭院長、
徳丸直郎副院長、寺嶋千貴放射線科長および
山重政司事務部長、の 4名が主に対応した。
調査については施設訪問調査評価シート第
二版を用い評価した。 
 具体的には以下の調査を行った。 
１． 実施済みの先進医療Aに関して適応症は適

切か。 
  →2016 年 5 月から 6 月に照射を開始した
症例をカルテによる抽出調査を行った 

２． 先進医療Bで行うべき症例を先進医療Aで
行っていないか。 
  →肝細胞癌陽子線治療症例について確認 

３． 先進医療Aの計画に沿った患者経過観察体
制ができているか。 
  →経過観察体制を経過観察室を訪室し実
地で確認した 

４． データベースを入力する人材は確保され
ているか。 
  →専従担当者への面接、説明による確認
を行った 

５． 標榜科は適切か。 
６． 主として実施する責任医師は適切か。 
７． 医師数は適切か。 

  →5-7 項、条例および届出書類等を確認した 
８． 診療放射線技師は適切か。 
９． 看護師は適切か。 



１０． 医学物理士は適切か。 
  →8-10 項、届出書類での確認に加え照射室、
治療計画室を訪れ直接実地対面にて各職確認お
よび現状説明を聞いた。 

１１． 先進医療実施施設として資格を有している
か。 
(ア) 医療機器保守管理体制が整備されて

いるか。 
(イ) 倫理委員会は設置されており、必要

な場合事前に開催されているか。 
(ウ) 医療安全管理委員会が設置されてい

るか。 
→医療機器保守管理体制の整備、倫理委員
会の設置及び開催状況、医療安全管理委員
会の設置状況を口頭にて説明を受け、整備、
開催、設置の現状を確認した 

１２． 日本放射線腫瘍学会への症例登録は適切か。 
  →症例登録の手順及び現状を確認した 

１３． 日本放射線腫瘍学会の定めた同意文書を使
用しているか。 

１４． 日本放射線腫瘍学会の定めた統一治療方針
に基づいた治療を実施しているか。 
  →13,14 項、症例リストを元にランダムに抽
出した患者を実際にカルテ上で文書が使用され
ていることおよび文書の保管状況及び統一治療
方針に基づいた治療が実施されていることを確
認した 

１５． 都道府県がん診療拠点病院に準じたキャン
サーボードが設置され適切に開催されているか。 
  →キャンサーボードが開催されている状況
を見学し 4 症例の検討を実地で確認した。泌尿
器科領域に関しては現在体制構築中であること
の説明を受けた。 

１６． 日本放射線腫瘍学会の実施する訪問調査を
受け入れ準備は十分か。 

 
（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）」及び「人を対象とする医
学系研究に関する倫理指針」（平成26年文部科学
省・厚生労働省告示第3号）を遵守して実施する。 
 
Ｃ．研究結果 
①全粒子線治療実施施設の臨床研究体制に
関するアンケート調査実施 

 
調査の概要：粒子線治療の実施施設を対象にアン

ケート調査を実施し、学会による訪問調査により
実態をチェックするための基礎資料とする。 
調査実施期間：2016 年 10 月 25 日 ～ 2016 年

11 月 8 日 
調査方法：先進医療実施各施設にアンケート用紙

をメール送付し、メールにて回答用紙を回収。 

調査対象：粒子線治療実施施設 16 施設 （先
進医療予定 1 施設を含む） 
回収施設数：16 施設 
アンケート結果は、以下に公表した。 
http://proton-net.jp/report/ 

 
 その中で、以下のような回答が得られた。  
設問 5 新たな先進医療Ａの枠組みに関して、施設
基準について、都道府県がん診療連携拠点病院に
準じたキャンサーボードの設置（有しない場合は
当該病院との連携）が必要です。以下から一つお
選びください。 
 ＜自施設内のキャンサーボードを活用してい

る場合＞ 
１． 既存の自施設内のキャンサーボードのまま

である。 
２． 既存の自施設内キャンサーボードに新たな

メンバーを加えた。 
３． 自施設内に新たにキャンサーボードを立ち

上げた、あるいは追加した。 
４． 自施設にはキャンサーボードを立ち上げる

だけのメンバーがいないため、あらたに非常勤医
師を雇用し、定期的に自施設内で行うこととした。 
＜自施設にはキャンサーボードを立ち上げるだ

けのメンバーがいないため、都道府県がん診療連
携拠点病院と連携している場合＞ 
５． このキャンサーボードを、以前と同様の頻度

で、活用している。 
６． このキャンサーボードを、以前よりも多い頻

度で、活用している。 
７． 新たに、粒子線治療のために、キャンサーボ

ードを立ち上げた。 
 
 

 
 
設問 7 学会指定のデータベースに、本年５月１日
以降に治療を開始した全症例の登録を行う必要が
ありますが、これに関して質問しますので、一つ
選んでお答えください。 

１．全例登録用データベースへの入力に関して、倫
理委員会で承認され、入力を開始あるいは開始準
備中で、技術的・人員的問題もない。 

２．全例登録用データベースへの入力に関して、倫
理委員会で承認され、入力を開始あるいは開始準



備中であるが、技術的・人員的問題がある。 
３．全例登録用データベースへの入力に関して、倫
理委員会で承認されず、入力を開始することがで
きないである。 

４．全例登録用データベースへの入力を行う予定は
ない。 

 

 
 
 
設問 12 貴施設にて、自由診療を行っている場合、
その全体数、そのうちの外国人数をお教えください。 
 

 
 
 
設問 15 JASTRO 理事会で承認された決定事項とし
て、「同じ病態では先進医療 B を優先させ、適格
基準を満たした場合には、先進医療 B の実施施設
に紹介すること」が必要です（先進医療会議 
2016.9.8.資料）。先進医療Ｂの実施施設は、先進
医 療 を 実 施 し て い る 医 療 機 関 一 覧
（ http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/
sensiniryo/kikan02.html）にて確認できます。そ
れぞれの適格基準等は、JASTRO のホームページ等
に載せていく予定です。 

１． 本方針に従っており、患者を他施設へ紹介す
るか、治療自体を行ってはならないことを理解し
ているおり、そのように対応してきた。 

２． 本方針に従っており、患者を他施設へ紹介す
るか、治療自体を行ってはならないことを理解し
ていたが、先進医療Ｂの実施施設の情報が足りな
く、いままで自施設で治療してしまったが、今後
は、そのように対応していく。 

３． 本方針に従っているが、患者本人がこれを拒
否した場合には、自施設で治療を行ってよいと誤
解していたが、今後は、そのように対応していく。 

４． 他施設へ先進医療Ｂの適応患者を紹介する

予定はない。 

 
 
全例登録のデータベース（PROTON-NET）に登
録された 2月分のデータは以下であった。 
 

 
②陽子線治療全施設への訪問調査プログラ
ムを策定 
 
この経験に基づき、今後は、以下の要領で JASTRO

からの各粒子線治療施設への訪問調査を行うことと
した。 

 
 
なお、各施設でカルテを供覧するために、以下のマ
ニュアルを作成した。 
 



 
 
その他、病院法網調査依頼文書、訪問調査＿アジェ
ンダ、調査表などを作成した。 
 

 
 

 

③実際の訪問調査を実施 
 

a．北海道大学病院への訪問調査結果 
調査結果については、調査員各々が施設訪問調査評
価シートを用い評価した。最終的な調査結果は日本
放射線腫瘍学会から行う事になるが、特に改善が必
要と思われる点は無いと思われた。ただし問題点も
あり施設の特徴に応じて調査方法を工夫する必要が

あると感じたので以下に問題点を記載する。 
今回の調査対象症例数は 9 症例と少なかったが、

それでも全例についてカルテ記載や治療計画など全
てを閲覧する事は時間的に無理であった。その理由
の一つとして北海道大学の取り決めで電子カルテの
閲覧は訪問調査員自ら行う事は禁止されている事が
あった。訪問調査員の指示で北海道大学陽子線治療
センター側の担当者がカルテを開く必要があり効率
が悪く時間を要した。 
仮に兵庫県立粒子線医療センターに対して調査を

行うと仮定した場合、兵庫県立粒子線医療センター
ではカルテの参照のみ可能な仮 ID を発行する事で
訪問調査員自らが電子カルテ閲覧できる体制にして
いるが、慣れない電子カルテの操作に時間がかかる
事や同期間の症例数が約 70 例もある事から全例閲
覧する事は不可能である。どの症例をどの程度調べ
るかについては調査側の更なる工夫が必要と思われ
た。 
 
b．兵庫粒子線医療センター 
 第一回訪問調査報告書を元に特に電子カルテの
閲覧方法による記載や治療内容の確認に時間を要す
ることが問題点として指摘されていたことから、多
くの時間を割くスケジュールを準備頂いた。午前・
午後それぞれ1時間のカルテ参照で対象期間中患者
数約70例のうち午前3例、午後5例、全体の1割強の確
認となった。慣れによる確認数増加は見込めるがど
の程度の抽出が妥当かのさらなる検討および今後の
コンセンサス形成が望まれる。指摘事項としては、
以前より施設で準備して用いてきた説明同意文書と
統一説明文書の整合および保管方法について、泌尿
器科系キャンサーボードの今後の構築方針、倫理指
針等に関する教育・研究体制の遵守に関する件、倫



理委員会の開催頻度等があった。経過観察体制およ
び患者記載資料の原資料としての取扱いなど、既に
構築・運用されているシステムの活用を先進医療実
施体制の中でどのように認証していくことができる
か、JASTROとの協力体制の基で今後議論が望まれる
点として挙げられた。 
 
Ｄ．考察 
•  アンケートでは、すべての陽子線治療施設で、予
定通り、統一治療方針への変更がなされ、全例登録
がなされていたことは注目に値する。 

• 先進医療の統一方針を決定するなどにより、粒子線
治療の適応疾患が、変わりつつあることが示された。 

• 2016年５－６月では、383例が治療され、そのうち3
68例が先進医療で、14例が自由診療であった。その
評価は、どの視点で見るかによって、異なる。 

• 同時期の日本人は375例で、外国人は8例であった。 
• 新しい先進医療の取り決めにより、各施設でのキャ
ンサーボードの整備が進んだ。 

• キャンサーボードの定義が、施設ごとで若干異なっ
ていたため、再度、正確な議論が必要であることが
わかった。 

• 統一治療方針の記載ミスや不十分な点があり、これ
に対する早急な改正が必要であることがわかった。 

• 訪問調査により、施設間の臨床試験に対する認識の
差が減少しつつあることが示された。 

 
 
Ｅ．結論 
 本調査により、以下の示す、JASTROが粒子線治療
の品質を担保しながら、エビデンスを出していくと
いう新たな仕組みが、順調に進みだしていることが
示された。 
 

 
 
 次年度からは、全施設への訪問を実施する予定で
あり、本研究による訪問調査のマニュアル作成が、
それに役立つと思われる。 
 
Ｆ．健康危険情報 
  特になし。 
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