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研究要旨                       
「T1-2N0M0声門癌に対する放射線治療の加速照射法と標準分割照射法のランダム化比較試
験」（JCOG0701）、「乳房温存療法の術後照射における短期全乳房照射法の安全性に関する
多施設共同試験」（JCOG0906）、および「限局性前立腺癌に対する寡分割照射法の臨床第II
相試験」の臨床試験により放射線治療期間短縮の安全性と有効性を検証することが目的であ
る。治療期間短縮は①患者の経済的負担が軽減、②必要通院日数・入院日数が減少し精神的
ならびに時間的負担が軽減、③施設、医療スタッフへの負担が軽減でき医療資源を有効に活
用できるという利点がある。 
声門がん JCOG0701:Ⅰ、Ⅱ期声門がんを対象に2.4Gyと一回線量を増量し治療期間を7週か
ら5週に短縮する試験治療と一回2.0Gyの標準治療を比較する第Ⅲ相試験を行い加速治療の有
効性と安全性を評価する。附随研究として急性反応、晩期反応をエンドポイントとして行うS
NPs解析研究を行う。(JCOG0701A1) 
乳がん JCOG0906:本試験はカナダで施行された乳房温存術後に短期照射群と標準照射群の2
群間でのランダム化比較試験での短期照射が我が国でも安全に行えるかを検証することが目
的である。 
前立腺癌:寡分割照射は欧米において複数報告されているがまだ多施設共同研究はまだ報告
されていない。わが国ではまだほとんど報告がなく有効性、安全性に関しては明らかでない
が、本試験により有効性・安全性が確認されると従来の放射線治療期間よりも短縮できる。 
研究の進捗状況: 1)JCOG0701は平成25年1月、370例となり登録が終了した。現在までに4回
のプロトコール改訂を行った（平成21年2月、6月、11月、平成23年11月）。原発巣の治療効
果に関する中央判定は年2回行っている。放射線治療QAを施行している。２）JCOG0906は平成
24年9月、312例となり登録を終了した。現在までに2回のプロトコール改訂を行った。整容性
中央判定、放射線治療QAを行っている。３）附随研究JCOG0701A1は各施設IRB承認後平成23年
1月より試料採取が開始されている。平成25年12月225例登録終了とした。５）「前立腺癌」
は平成24年9月から各施設倫理審査委員会で承認され次第順次登録を開始している。平成26年
2月現在92例集積されている。 

 

Ａ．研究目的 
「T1-2N0M0声門癌に対する放射線治療の加速照
射法と標準分割照射法のランダム化比較試験」
（JCOG0701）、「乳房温存療法の術後照射にお
ける短期全乳房照射法の安全性に関する多施設
共同試験」（JCOG0906）および「限局性前立腺
癌に対する寡分割照射法の臨床第II相試験」３
臨床試験により放射線治療期間短縮の安全性と
有効性を検証することが目的である。治療期間
短縮は①患者の経済的負担が軽減、②必要通院
日数・入院日数が減少し精神的ならびに時間的
負担が軽減、③施設、医療スタッフへの負担が
軽減でき医療資源を有効に活用できるという利
点がある。これらの研究は平成20年度で終了し
たがん研究助成金「放射線治療期間の短縮に関
する多施設共同臨床試験の確立に関する研究」 
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班（17-17）により企画された。JCOG放射線治療グ
ループの試験で行われている「声門がん」（JCOG0
701）、「乳がん」（JCOG0906）および「前立腺癌
」は症例登録行われている。 
JCOG0701の附随試験として「声門癌放射線治療
後の急性粘膜炎および音声機能の変化に関与する
遺伝子多型の解析研究」（JCOG0702-A1）の症例登
録が開始された。JCOG0906でも同様に遺伝子多型
の解析研究の附随研究計画していたが中止とした 
 
Ｂ．研究方法 
1. T1-2N0M0声門癌に対する放射線治療の加 速照射
法と標準分割照射法のランダム化比較試験
JCOG0701 
 [目的]  
T1-2N0M0声門癌患者（扁平上皮癌）を対象に
、一回線量を2.4 Gyに増加し治療期間を短縮
した加速照射法を一回2 Gyの標準分割照射法
とランダム化比較して3年無増悪生存割合にお
いて非劣性であることを検証する。Primary 
endpoint：3年無増悪生存割合Secondary 
endpoints：全生存期間、喉頭無増悪生存期間
、無病生存期間、音声機能温存生存期間、局
所完全奏効割合、推奨治療期間達成割合、有
害事象 
[対象症例] 
以下の適格基準を満たす症例 
１）原発部位が声門。 
２）病理組織学的に扁平上皮癌と診断。 
３）T1または、声帯の運動制限のないT2 
４）N0かつM0。 
５）祝祭日に関する条件を満たす治療計画を
たてることが登録前に可能。 

５）20歳以上80歳以下 
６）PS (ECOG)：0～1 
７）喉頭に対する外科的手術、頸部への放射
線療法の既往なし 

８）他のがん種に対する治療、登録前5年以内
に抗がん剤での化学療法の既往なし。 

９）試験参加について患者本人から文書で同
意取得。 

[治療方法] 
A群：標準分割照射群  
1回線量2 Gy週5回 
T1： 66 Gy/33回/45日間 
T2： 70 Gy/35回/47日間 

B群：加速照射群  
1回線量2.4 Gy週5回 
T1： 60 Gy/25回/33日間 
T2： 64.8 Gy/27回/37日間 

[予定症例数]   
360名。算出根拠：試験治療B群は治療期間
短縮による利点があるが、B群がA群に替わ
って標準治療となるには、3年無増悪生存割
合で5%以上下回ることは許容されない。有
意水準片側α=5%、非劣性マージン5%、A群
、B群の3年無増悪生存割合を各々80%、85%
と想定した場合、B群のA群に対する非劣性
をDunnet-Gentの方法で検証するのに必要な 

両群合計の登録数を計算した。有意水準
片側5%、検出力80%で両群合計358例が必
要となる。不適格例を2例見込み、各群
180例、合計360例を目標登録数とした。 
平成23年11月の4回目改訂で予定登録数の
増加（360例を370例に）、登録期間の延
長（4年を5年に）を行った。 
[附随研究] 
急性反応および晩期反応をエンドポイン
トとしたSNPs解析研究を開始した。 
[年次計画] 
平成19年10月より登録開始し登録期間：4
年間、追跡期間： 3年、総研究期間：7年
の予定であったが、平成23年11月の改訂
により登録期間を1年延長し5年とした。 
平成21年度症例登録、追跡調査、平成22
年度、23年度症例登録、追跡調査、平成
24年度症例登録終了、追跡調査の予定で
ある。 

2. 乳房温存療法の術後照射における短期全乳
房照射法の安全性に関する多施設共同試験
JCOG0906 
 [目的] 
浸潤性乳癌の乳房温存手術後で切除断端
に癌細胞の露出がない患者を対象とし
て、術後残存乳房への短期照射法「全乳
房照射42.56 Gy/16分割/22日間（断端近
接例では腫瘍床へのブースト照射10.64 G
y/4分割/4日間あり）」が、我が国におい
て安全に施行可能かどうかを確認する。P
rimary endpoint：3年遅発性有害反応発
生割合（Grade 2以上）Secondary endpoi
nts：全生存期間、無病生存期間、患側乳
房内無再発生存期間、推奨期間内治療達
成割合、急性有害事象発生割合、乳房整
容性増悪割合、5年遅発性有害反応発生割
合（Grade 2以上） 
[対象症例] 
1) 術前に以下の条件をすべて満たしてい
たことが確認されている① 原発腫瘍が
多発でない（マンモグラフィ）② 最大
腫瘍径が3.0 cm 以下（術前超音波）③
 肺転移を認めない（胸部X 線）④ 術
前に薬物療法（化学療法、ホルモン療
法、分子標的療法）が施行されていな
い⑤ 術前に行ったすべての検査におい
て遠隔転移がない 
2) 以下の条件をすべて満たす乳房温存手
術が施行された① 乳房円状部分切除術
または乳房扇状部分切除術のいずれか
② 鏡視下手術ではない③ 同時乳房再
建術が行われていない④ 術後合併症に
対して切開・排液・縫合などの外科的
処置が行われていない、あるいは、行
われた場合には終了している 
3) 術後の病理組織診断で以下の条件をす
べて満たす① 浸潤癌である② i) セン
チネルリンパ節生検で転移陰性と確
認、ii) Level I までの腋窩リンパ節
郭清が行われ転移陰性と確認、iii)  L
evel I およびlevel II の腋窩リンパ 



節郭清が行われ、腋窩リンパ節転移陽性個
数が3個以下、のいずれかを満たす③ 切除
断端に癌細胞の露出がない。切除断端5 mm 
以内に癌細胞が存在する場合は適格である
が、「断端近接例」と扱う。④ 多発癌でな
い。 
4) 以下のいずれかの場合には、St.Gallen 
2009 コンセンサス会議および日本乳癌学会
乳癌診療ガイドライン(薬物療法)2010 年版
の推奨に準じて、アンスラサイクリン系薬
剤あるいはタキサン系薬剤を用いた術後補
助化学療法が行われている（併用薬の種類
は問わない）。術後補助化学療法にアンス
ラサイクリン系薬剤とタキサン系薬剤のい
ずれも含まれていない場合は不適格とする
。① エストロゲンレセプター（ER）陰性、
プロゲステロンレセプター（PGR）陰性、
HER2/neu 陰性のすべてを満たす② 
HER2/neu 過剰発現(IHC3＋、あるいは、「
IHC2+かつFISH 陽性」のいずれかを満たす) 
5) 術後補助化学療法を行わない場合、手術か
ら登録日までの期間が70 日（10 週）以内
である。術後補助化学療法を行った場合は
、最終化学療法日から28 日（4 週）以降42 
日（6 週）以内である。 
6) 「8.1.3. 術後登録前評価項目」の胸部X 
線写真にて肺転移を認めず、他の検査でも
明らかな遠隔転移を認めない。 
7) 日本語での説明・同意が可能な東洋人女性
である 
8) 20 歳以上75 歳以下 
9) Performance status（ECOG）が0 または1 
である 
10) あらゆる疾患に対して胸部への放射線治
療の既往がない 
11) 主要な臓器機能が保たれている 
12) 試験参加について患者本人から文書で同
意が得られている 

 [治療方法]  
分割照射方法：乳房温存術後の残存乳房に対し
て放射線治療を施行する。切除断端近接例に対
してはブースト照射を行う。残存乳房照射（
42.56 Gy/16回/22日間）ブースト照射（10.64 
Gy/4回/4日間） 
[予定症例数]  
Primary endpointである3年遅発性有害事象発生
割合の閾値を8%、期待値を4%とし、α片側0.05
、検出力90%とした場合、必要適格症例数は300
例となる。若干の不適格例を見込んで予定症例
数を310例とした。 
[年次計画] 
平成21年12月にJCOG承認され平成22年2月より症
例登録可能となった。登録期間：1年、追跡期間
：登録終了後5年、総研究期間：6年を予定して
いたが、平成23年7月改訂し登録期間を1年から2
年6月に延長した。平成21年度症例集積開始、平
成22年度23年度症例集積、追跡調査、平成24年
度症例集積終了。追跡調査。 
3. 声門癌放射線治療後の急性粘膜炎および音声機 
   能の変化に関与する遺伝子多型の解析研究 

[目的]  
JCOG0701「T1-2N0M0声門癌に対する放射線治
療の加速照射法と標準分割法のランダム化比
較試験」の附随研究として、声門癌放射線治
療による急性期および晩期有害事象の発現と
程度（Grade）に関与する遺伝子多型のうち
特に一塩基多型（single nucleotide 
polymorphism :SNP）を明らかにすることを
目的としている。本研究は、放射線感受性遺
伝子候補190遺伝子1,300SNPsのうち約1,000
のSNPsを解析して放射線治療による急性期お
よび晩期有害事象の発現に関与している可能
性が高いSNPsを同定する探索的研究である。 
[対象症例] 
本研究は、試料の外部提供を含めて本附随研
究計画書に関するIRB承認が得られた施設で
、JCOG0701に登録された患者を対象とする。
本研究の参加に際しては、患者の再同意を必
要とし、患者本人より同意が得られた場合の
み、本研究に登録する。 
[予定症例数と研究期間] 
JCOG0701の予定登録数が300例であることか
ら、本附随研究の予定登録数は200−250例と
見込んでいる。研究期間は5年間を見込む。 

４．「前立腺癌に対するIMRT/IGRT併用寡分割照
射法の第II相臨床試験」 
[目的]  
前立腺癌患者に対して画像誘導（image-
guided radiation therapy, IGRT）を用いた
軟部組織照合を併用した強度変調放射線治療
（intensity-modurated radiation therapy, 
IMRT）による寡分割照射法70 Gy/28回/6週間
（1回2.5 Gy）が有効かつ安全であるかを探
索的に検討する。 
[対象症例] 
１）病理学的に腺癌と診断された症例。 
２） 低リスク前立腺癌（T1-T2a and PSA < 
10, and G =< 6）、中リスク前立腺癌 （
T1-T2c and PSA =<20 and G =<7ただし、T1-
T2a and PSA<10 and G =<6 は除く）、また
は、高リスク因子の一つのみを有するもの。
高リスク因子は、T3a, 20< PSA =<30, G=8,9 
のいずれかとする。ただし、リンパ節転移や
遠隔転移を伴うものは含めない。 
３） 登録日の年齢が、50歳以上80歳未満で
あること。 
４） Performance status (PS)はECOGの規
準で、0～1であること。 
５） 本人から文書でインフォームド・コン
セントが得られた症例。[治療方法] 中・高
リスク例に関しては、放射線治療開始前の4-
8か月間のネオアジュバントホルモン療法、
および放射線治療中の同時ホルモン療法の併
用を必須とする。ホルモン療法は、 LHRH an
alog単独または、LHRH analog + antiandro
genとする。低リスク群では、原則的にホル
モン療法は行わないこととする。放射線治療 
はIMRTにて行う。毎回の前立腺の位置は、画 



像誘導による位置確認により補正する。画像誘
導の方法は、超音波、CT等の方法を用いる。病
巣部局所照射野を用い予防的な所属リンパ領域
への照射は行わない。照射線量は70 Gy / 28回
/6週間（1日1回2.5 Gy）とする。 
[予定症例数と研究期間] 
予定登録数： 130 例、登録期間： 3年、追
跡期間： 放射線治療終了後5年、総研究期間： 
8年 
[研究体制] 
20施設の多施設共同試験として施行 
中である。データセンターは九州大学病院ARO 
次世代医療センター/データセンターである。 
 
倫理面への配慮 
  本研究に関係するすべての研究者は、ヘルシン
キ宣言（日本医師会訳）および臨床研究に関す
る倫理指針（平成２０年厚生労働省告示第４１
５号 ：）に従って本研究を実施する。作成され
た臨床試験はJCOG（日本臨床腫瘍研究グループ
）で承認された後、各施設の倫理審査委員会の
承認を得、得られた施設のみが臨床試験に参加
するものとする。登録に先立って、担当医は患
者本人に施設のIRB承認が得られた説明文書を患
者本人に渡し、以下の内容を口頭で詳しく説明
する。１）病名、病期、推測される予後に関す
る説明２）本試験がJCOG臨床試験であること３
）本試験のデザインおよび根拠(rationale：意
義、登録数、必要性、目的、割付など)４）プロ
トコール治療の内容５）プロトコール治療によ
り期待される効果６）予測される有害事象、合
併症、後遺症とその対処法について７）費用負
担と補償８）代替治療法と補償９）試験に参加
することで患者に予測される利益と可能性のあ
る不利益１０）病歴の直接閲覧について１１）
放射線治療の品質管理・品質保証活動における
診療情報の参照について１２）同意拒否と同１
３）人権保護１４）データの二次利用１５）質
問の自由。試験についての説明を行った以降に
、患者が試験の内容をよく理解したことを確認
した上で、試験への参加について依頼し患者本
人から同意を得る。 
個人情報および診療情報などのプライバシー
に関する情報は個人の人格尊重の理念の下、厳
重に保護され慎重に取り扱われるべきものと認
識し、JCOG研究では「JCOGプライバシーポリシ
ー」に従い万全な管理対策を講じ、プライバシ
ー保護に努める。「声門がん」「乳がん」附随
研究は遺伝子多型に関する研究であるため、「
ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針
」の適用範囲である。そのため、各々の参加施
設から本研究のために提供され、かつ保存され
ている試料の利用にあたっては「ヒトゲノム・
遺伝子解析研究臨床研究に関する倫理指針」の
趣旨に準拠して取り扱う。 なお、本研究では、
個人情報は匿名化され、試料提供者に対する危
険や不利益は極めて少なく、また、放射線治療
の急性および晩期の有害事象を予測するSNPの探
索的研究として高度の有用性があると 

思われる。本研究で測定対象とする試料は、J
COG研究として行われる試料解析研究のうち提
供者の個体を形成する細胞に共通して存在
し、その子孫に受け継がれ得るヒトゲノム及
び遺伝子の構造又は機能を、試料等を用いて
明らかにしようとする研究、すなわち「ヒト
ゲノム解析研究」の該当するため、JCOGで定
めるヒトゲノム解析ポリシーの試料の取り扱
い、匿名化などの方法を遵守した上で本研究
を実施する。 
 
Ｃ．研究結果             
平成24年度から平成25年度の研究の進捗状
況について記載する。 
１）「T1-2N0M0喉頭癌（声門癌）に対する放
射線治療の加速照射法と標準分割法のラン
ダム化比較試験」平成25年1月、370例とな
り登録が終了した。現在までに4回のプロ
トコール改訂を行った（平成21年2月、6
月、11月、平成23年11月）。原発巣の治療
効果に関する中央判定は年2回行ってい
る。放射線治療QAを施行している。 
２）「乳房温存療法の術後照射における短期
全乳房照射法の安全性に関する研究」JCOG
でプロトコールが平成21年12月承認後され
平成22年3月より症例登録が開始された。
平成24年9月、312例となり登録を終了し
た。現在までに2回のプロトコール改訂を
行った。整容性中央判定、放射線治療QAを
行っている。 
急性有害事象の解析ではGrade 3以上の急
性有害事象はなかった。 放射線皮膚炎の
発生割合はGrade 1; 77.1%, Grade 2; 8.2
%であった。 これは標準照射法の既報告と
比較して多くなかった。 
３）「声門がん」附随研究として「声門がん
放射線治療後の急性粘膜炎および音声機能
の変化に関与する遺伝子多型の解析研究」
はJCOGおよび各施設IRB承認後平成23年1月
より試料採取が開始されている。平成25年
12月現在、226例登録された。今後解析を
行っていく。 
４）「乳がん」の附随研究としての「乳房温
存療法後の短期全乳房照射による急性反応
および遅発性有害反応の発生に関与する遺
伝子多型解析研究」は計画を中止とした。 
５）「前立腺癌に対するIMRT/IGRT併用寡分割
照射法の第II相臨床試験」倫理審査委員会
で承認された施設から症例登録が開始された
。平成24年9月より患者登録を開始し平成26
年2月末登録数は92例である。予定登録症例
数の71％が集積されたことになる。 
 
Ｄ．考察 /  Ｅ．結論              
JCOG0701、JCOG0906はプロトコール改訂を行
い順調に症例登録が終了した。今後解析を順次
開始する。「前立腺癌」は症例登録が順調に進
捗している。 
JCOG0701附随研究は試料登録を終了し今後解
析を行う。 
 



 

Ｆ．健康危険情報 

  現在のところありません。 
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2.Nozaki, M., Kagami, Y. et al. A Multicenter I
nvestigation of Late Adverse Events in Japane
se Women Treated with Breast conserving Surge
ry plus Conventional Fractionated Whole-breas
t Radiation Therapy. JJCO 42(6):522-7, 2012 
3.Toita, T. , Kagami, Y . et al. Prospective mu
lti-institutional study of definitive radioth
erapy with high-dose-rate intracavitary brach
ytherapy in patients with nonbulky (<4-cm) st
age I and II uterine cervical cancer (JAROG04
01/JROSG04-2). IJROBP 82(1):e49-56, 2012 
4.Tokumaru, S. , Kagami, Y . et al. Insufficien
cy Fractures After Pelvic Radiation Therapy f
or Uterine Cervical Cancer: An Analysis of Su
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rial, and Cooperative Study of the Japan Radi
ation Oncology Group (JAROG) and Japanese Rad
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ternational Journal of Radiation Oncology, Bi
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ecurrence risk factors in breast cancer patie
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e impact of postmastectomy radiotherapy.  
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of Breast Cancer Research. 1(1) 1-8, 2014 
2.  学会発表 
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研究要旨                         
喉頭癌に対しての現在の標準治療である一回2Gyの標準分割照
射と一回2.4Gyの加速照射法をランダム化試験により有効性を比
較する。短期間で治療回数を少なくした治療法が同等の有効性
があり十分な安全性が担保されれば新規標準治療として有望で
あると考えられる。 

 

終了した。本試験は3年間の追跡期間を経てH28
年度中に終了する予定である。 
放射線治療の有害反応予測に関連する重要な情
報がランダム化試験に参加した登録患者より得
るため、極めて貴重なデータを得ることができ
ると予想される。 
 
Ｅ．結論               
JCOG0701試験は計画された集積ペースにより
予定登録症例を登録し、結果公表を予定してい
る。 
                   
Ｇ．研究発表 
1.  論文発表 
1) Nomura M, Shitara K, Kodaira T, Hatooka
 S, Mizota A, Kondoh C, Yokota T, Takaha
ri D, Ura T, Muro K. Prognostic Impact o
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hageal Cancer Patients Treated with Chem
oradiotherapy. Int J Radiat Oncol Biol P
hys .82(2)946-52,2012 
2) Nomura M, Shitara K, Kodaira T , Kondoh
 C, Takahari D, Ura T, Kojima H, Kamata 
M,Kei Muro, Sawada S. Recursive partitio
ning analysis for new classification of 
patients with esophageal cancer treated 
by chemoradiotherapy. Int J Radiat Oncol
 Biol Phys .84(3); 786-92,2012 
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a K, Murao T, Kitamura K. A case of cerv
ical multicentric Castleman disease trea
ted with intensity-modulated radiation t
herapy using helical tomotherapy Jpn J R
adiol.30(4);349-53,2012 

Ａ．研究目的             
早期喉頭癌に対して治療期間を短縮した1回2.
4Ｇｙの治療法と、本邦で広く行われている1回2
Ｇｙの標準分割法での照射法とのランダム化試
験を行い新しい標準治療を決定する。 
 
Ｂ．研究方法 
JCOG放射線治療グループより31の参加施設か
らの施設登録が行われている。本研究班では厚
生労働がん開発研究費「放射線治療を含む標準
治療確立のための多施設共同研究(先進放射線治
療を用いた標準治療確立のための研究)」(主任
研究者 伊藤 芳紀)との共同研究との共同研究
というかたちで本臨床試験の運用にあたった。 
(倫理面への配慮) 
本臨床試験プロトコルはJCOGの効果安全性評価
委員会にて承認され、参加施設のIRBに申請承認
後に実施運用されている。 
 
Ｃ．研究結果             
33施設で施設登録が済んでおり。2012/1/16に
目標症例の370例目の登録が終了した。 また放
射線品質管理の資料はインターネットを介したシ
ステムにより研究事務局にて検討を行っており対
象となる367例の提出資料について検討を行った
。中央判定は11回行い現在362例の適格性につい
て評価を行った。2013/12/21に試験登録後の中間
判定を行い試験の継続を効果安全性評価委員会よ
り承認されている。また早期安全性情報の結果公
表について国内外の学会へ演題登録を行い発表予
定である。また本試験の附随研究であるJCOG0701
-A1「声門癌放射線治療後の急性粘膜炎および音
声機能の変化に関与する遺伝子多型の解析研究」
が開始され平行して試験登録が行われている。 
 
Ｄ．考察               
修正後の登録集積ペースにそって予定登録が 
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ahara H, Kato K: Phase II trial of 5-Flu
orouracil in combination with Cisplatin 
and Concurrent Radiotherapy (50.4 Gy) wi
th elective nodal irradiation for clinic
al stage II/III Esophageal Cancer. 54th 
Annual meeting of the American Society f
or Therapeutic Radiation and Oncology, 2
012,Boston 
5) Harumi Kato, Takeshi Kodaira, Kazuhito Y
amamoto, Yukihiko Oshima, Yasuhiro Oki, H
iroyuki Tachibana, Satsuki Murakami, Daik
i Hirano, Natsuo Tomita, Hirofumi Taji, a
nd Tomohiro Kinoshita: Durable local dise
ase control and survival in patients with
 limited-stage diffuse large B-cell lymph
oma receiving involved-node radiation the
rapy plus short-course R-CHOP or CHOP che
motherapy: involved-node vs. involved-fie
ld radiation therapy. 4th ASH annual meet
ing and exposition ,2012,Atlanta 
6) Kodaira T,Tachibana H, Tomita N, Oshima 
Y,Ito J,Hirata K, Fuwa N: Clinical evalua
tion of Helical Tomotherapy combined with
 concurrent chemotherapy for patients wit
h nasopharyngeal carcinoma. Takahashi Mem
orial Symposium & 6th Japan-US Cancer The
rapy International Joint Symposium, 2012,
Hiroshima 
7) Kohei Shitara, Takeshi Kodaira, Chihiro 
Kondoh, Daisuke Takahari, Takashi Ura, Hi
royuki Kojima, Minoru Kamata, Kei Muro, S
atoshi Sawada:Recursive partitioning for 
new classification of patients with esoph
ageal cancer treated by chemoradiotherapy

 Motoo Nomura,.2012 ASCO meeting ,2012,Ch
icago 
8) Shimizu H, Iwata M,Sasaki K, Kawai M, Ku
bota T,Osaki H, Nakayama M,Yoshimoto M, K
odaira T: NEW QUALITY ASSURANCE METHOD FO
R ROTATIONAL DELIVERY USING THE ROTATIONA
L THERAPY PHANTOM with ABSID. World Congr
ess on Medical Physics and Biomedical Eng
ineering ,2012,Beijing 
9)Takeshi Kodaira, Hiroyuki Tachibana, Nats
uo Tomita, Yukihiko Oshima, Kimiko Hirat
a, Nobukazu Fuwa Clinical efficacy of Hel
ical TomoTherapy for nasopharyngeal cance
r treated with definite concurrent chemor
adiotherapy 55th Annual meeting of the Am
erican Society for Therapeutic Radiation 
and Oncology 2013（Atlanta） 
10)N. Tomita, H. Tachibana, T. Kodaira, N. 
Soga, Y. Ogura, N. Hayashi Evaluation of 
Urinary Outcomes by International Prostat
e Symptom Scores (IPSS) in Intensity Modu
lated Radiation Therapy Combined with And
rogen Deprivation Therapy for Prostate Ca
ncer 55th Annual meeting of the American 
Society for Therapeutic Radiation and Onc
ology 2013（Atlanta） 
11)Takeshi Kodaira 3rd.Advances in Adaptive
 Radiotherapy and Biologic Imaging for De
finitive Radiotherapy for Head and Neck C
ancer Patient; Symposium 2 : Advances in 
IGRT and Molecular Imaging for Radiation 
Therapy  International Conference on Real
-time Tumor-tracking Radiation Therapy wi
th 4D Molecular Imaging Technique 2013 (S
apporo) 
12古平 毅、立花 弘之、富田 夏 夫、 大
島幸彦、平田希美子、伊藤 淳二:上咽頭癌に
対するIMRTを用いた化学放射線療法の臨床的
検討.日本放射線腫瘍学会第25回学術大会,201
2,東京 
13)古平 毅：教育講演 教育講演アドバンスコ
ース 先端治療機器3 Tomotherapy. 日本放射
線腫瘍学会第25回学術大会,2012,東京  
14)古平 毅：シンポジウム1 IMRTのピットフ
ォール.第25回日本高精度放射線外部照射研究
会,2012,広島 
15)古平 毅、立花 弘之、富田 夏夫、大島幸
彦、平田希美子、伊藤 淳二: 上咽頭癌に対
するIMRTを用いた化学放射線療法の臨床的検
討.日本医学放射線学会第150回中部地方会,20
12,岐阜 
16)古平 毅：シンポジウム5 進化した分子標的
治療と放射線治療への寄与 セツキシマブ併用
放射線治療の現状と課題 第72回日本医学放射
線学会総会2013,横浜 
17)古平 毅：シンポジウム7 放射線治療高精
度化に伴う有害事象の再評価 エビデンスか
らみた頭頸部癌のIMRTの有用性 第26回日本放
射線腫瘍学会,2013青森 
18)古平 毅 シンポジウム 頭頸部がんの分子
標的治療 日本人におけるcetuximab併用放射
線療法 第11回日本臨床腫瘍学会 2013 仙



台 
19)古平 毅 シンポジウム 化学療法の現状と
役割 化学放射線療法における放射線療法 古
平 毅 第37回日本頭頸部癌学会 2013東京 
20)古平 毅：教育講演：高精度放射線治療の標
準化と個別化１：頭頸部癌 第26回日本高精
度放射線外部照射研究会 2013 京都 
 
Ｈ. 知的財産の権の出願・登録状況(予定を含む）
1. 特許取得 
   現在のところありません。 
   2. 実用新案登録 
   現在のところありません。 
   3. その他 
      現在のところありません。 
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T1-2N0M0声門癌に対する放射線治療の加速照射法と標準分割照射法のランダム化比較試験に関する研究 

 
研究分担者 鹿間直人 埼玉医科大学国際医療センター放射線腫瘍科・教授 

 
 
研究要旨:  
患者の身体的・時間的負担を軽減する照射法の開発を行った。早期喉頭癌に対
するランダム化比較試験（JCOG0701）の研究事務局として試験の運営にあたり、
予定登録370例を完了した。放射線治療の質を担保するため遠隔診断によるQA活
動を行い、適切な照射が行われていることを確認した。また、乳房短期部分照射
の臨床試験の登録を終了させた。 

 

Ｅ．結論 
 ランダム化比較試験を行い、安全で有効な 
治療開発を進めた。QA活動を通じて放射線治 
療の質の確保が担保された。APBIの臨床試験 
を多施設共同で開始し、登録を完了させた。 
 
Ｇ．研究発表 
1.  論文発表 
1) Shikama N, Kumazaki Y, Tsukamoto N, Eba
ra T, Makino S, Abe T, Nakahira M, Suga
sawa M, Kato S. Validation of nomogram-
based prediction of survival probabilit
y after salvage reirradiation of head a
nd neck cancer. Jpn J Clin Oncol 43(2);
154-60, 2013. 
2) Shikama N , Tsujino K, Nakamura K, Ishi
kura S. Survey of advanced radiation te
chnologies used at designated cancer ca
re hospitals in Japan. Jpn J Clin Oncol
 44(1);72-7, 2014. 
3) Shikama N , Sekiguchi K, Nakamura N, et
 al. Preliminary results from a multi-c
enter prospective study (JROSG 05-5) on
 postoperative radiotherapy for patient
s with high-risk ductal carcinoma in si
tu with involved margins or margin widt
hs1 mm or less than. American J Breast 
Cancer Research (in press) 
4) Shikama N , Nakamura N, Kunishima N, et
 al. Identifying patients who are unsui
table for accelerated partial breast ir
radiation using three-dimensional exter
nal beam conformal techniques.  
 

Ａ．研究目的 
    現在進行中の早期喉頭癌に対するランダム化比
較試験（JCOG0701）の円滑な運営を行い、放射線
治療の質を担保するためのQA（品質保証）を行う
。また乳房部分短期照射（APBI）の臨床試験を開
始する。 
 
Ｂ．研究方法 
    JCOG0701の研究事務局として参加施設と連絡を
取り円滑な患者登録、プロトコール治療、CRFの
回収に努める。遠隔診断を用いて放射線治療の質
の確保を行う。 
  APBIの臨床試験のプロトコール作成し、3施設
で試験を開始した。 
 （倫理面への配慮） 
    JCOGデータセンターと定期的なモニタリングを
行い、安全な試験の運営に努める。 
 
Ｃ．研究結果 
    JCOG0701の登録は大きな有害事象もなく昨年1
月に370例を完了した。定期モニタリングで安全
性、登録の適格性に問題がないことを確認した。 
  APBIの臨床試験は米国放射線腫瘍学会の推奨す
る適格規準に加え、我々が昨年度見出した安全にA
PBIを行える因子を加え試験を開始した。25年10月
に55例の登録を終え、追跡調査中である。 
 
Ｄ．考察 
JCOG0701試験は順調に進行している。しかし、
登録時の検査もれ、全身状態の記載不備が散見さ
れ、信頼性の高い試験とするために参加施設に注
意喚起した。 
APBIに関する多施設共同試験を開始した。 

 
 



Int J Radiation Oncology Biol Phys 2012, 8
3(3):e313-8. 
5)Shikama N, Sasaki S, Shinoda A, Koiwai K. 
Treatment Outcome of Elderly Patients With
Glioblastoma who Received Combination Ther
a py. Am J Clin Oncol 2012, 35, 486-9. 
6)鹿間直人：乳房切除術後（進行乳癌）.乳腺腫
瘍学 日本乳癌学会編（金原出版）289-92. 
2012 
7)鹿間直人：放射線治療における個別化―乳房温
存療法後の放射線療法の多様化と個別化. 腫瘍
内科 科学評論社 2012,10:126-30. 
8)鹿間直人：多施設共同大規模データベースの意
義JROSG(Japanese Radiation Oncology Group)0
5-5試験の意義.乳癌（第2版）基礎と臨床の最新
研究動向 日本臨床  2012; 70; 773-76． 
9)鹿間直人：放射線治療計画ガイドライン2012
版.日本放射線腫学会（金原出版）2012; 242-4
5． 
10)鹿間直人：DCISの放射線治療 乳癌の臨床№6
（篠原出版新社）2012; 27 681(25)-85(29). 
2.  学会発表 
1) Shikama N, Kumazaki Y, Kato S, Ebara T, 
Makino S, Abe T, Miyaura K, Onozato Y, Osa
ki A, Saeki T. Validation of the utility o
f cranio-caudal clip distance (CCD) for id
entifying candidates for accelerated parti
al breast irradiation (APBI) using three-d
imensional conformal external beam radioth
erapy (3D-CRT). 米国放射線腫瘍学会第55回学
術大会，2013，アトランタ、米国 
2) 鹿間直人.シンポジウム「乳癌領域における放
射線治療医に求められる資質」日本乳癌学会第
20回学術大会, 2012, 熊本 
3) 鹿間直人. サテライトシンポジウム「放射線
科からみる骨転移診断治療の現状と今後の展
望」日本乳癌学会第20回学術大会, 2012, 熊本 
4) 鹿間直人．シンポジウム「乳癌治療の過去と
未来 放射線治療」日本癌治療学会第50回学術
大会，2012，横浜 
             
Ｈ. 知的財産の権の出願・登録状況(予定を含む） 
1. 特許取得 
 現在のところありません。  
2. 実用新案登録 
 現在のところありません。 
3. その他 
   現在のところありません。 
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放射線治療期間の短縮による治療法の有効性と安全性に関する研究 

 
研究分担者 坂田 耕一 札幌医科大学 医学部 放射線医学講座 教授 

 
 
研究要旨 
当病院における声門癌（T1、T2）に対する加速多分割照射の経験の解析を行っ
たところ、T１では、58.4Gyを照射した加速過分割群(1回1.72Gy、1日2回、総線
量55‐58.4Gy)は、通常分割群(66-70Gy,2Gy/Fr.)より、有意に局所制御が向上し
た。T２症例でも加速過分割群のほうが通常分割群より、局所制御率が良好な傾
向がみられたが、有意差はみられなかった。晩期の有害事象は、２群間で差がみ
られなかった。また、前立腺癌のJCOGのランダム化試験(IMRTにて、70 Gy / 28
回/6週間、2.5 Gy/Fr.)に参加して、２例を経験した。 

 
 

ホルモン療法は、中・高リスク例には併用し、
低リスク群では、原則的にホルモン療法は行わ
ないこととする。放射線治療はIMRTにて行う。
毎回の前立腺の位置は、画像誘導による位置確
認により補正する。病巣部局所照射野を用い予
防的な所属リンパ領域への照射は行わない。照
射線量は70 Gy / 28回/6週間（1日1回2.5 Gy）
とする。 
 
Ｃ. 研究結果 
「声門癌の結果」T１では、58.4Gyを照射し
た加速過分割群は、通常分割群より、有意に局
所制御が向上した。T２症例でも加速過分割群
のほうが通常分割群より、局所制御率が良好な
傾向がみられたが、有意差はみられなかった。
また、咽頭炎、喉頭炎などの粘膜炎などの急性
有害事象は、加速過分割群の方が、通常分割群
より、発生頻度も多く、gradeも高かった。し
かし、喉頭浮腫などの急性有害事象は、２群間
で同等であった。 
「前立腺癌の結果」前立腺癌に対するIMRT/I
GRT併用寡分割照射法の第II相試験において、2
012年9月に一例目の照射を開始した。スケジュ
ール通り70Gy/28回のIMRTを完遂した。急性期
の尿路症状は、一時的なgrade2の頻尿を認め、
また一時的なgrade2の頻便、肛門痛を認めるの
みで経過した。治療終了後より症状の改善を認
め、通常分割照射と比べ強い急性反応は認めな
かった。その後、1年5ヶ月が経過しているが、
grade1の頻尿を認めるのみで、直腸出血は無く
、PSAは漸減し経過している。2013年2月に、 

Ａ. 研究目的 
放射線治療はI、II期の早期声門癌において音
声機能温存が優れていることから、放射線治療が
施行される。 
通常は、1回線量2Gy週5回の通常分割（Convent
ional fractionation : CF） により、T1に対し
て66Gy、T2に対して70Gy照射する治療が行われて
いる。当院（札幌医大）では1990年より1回線量1
.72Gyを1日2回、週5日間の加速過分割法(Acceler
ated hyper fractionation : AHF) により55‐58
.4Gy照射する治療を行っている。CF法とAHF法の
局所制御率、晩期有害事象に差異が見られないか
reterospectiveに検討した。 
また、前立腺癌に対するIMRT/IGRT併用寡分割照
射法の第II相臨床試験に参加しており、２例を経験
した。 
 
Ｇ. 研究方法 
札幌医大にて、1984年6月から2005年3月までに
根治的放射線治療を施行した声門癌196例（扁平
上皮癌）を分析の対象とした。 （１）通常分割
群1984年6月～1989年12月に治療した、T１が３７
例、T２が１９例。総線量: 64～70Gy/ 32～35fr 
（平均 64.6Gy）治療期間： 41～59日 （平均 46
.8日間）（２）加速過分割群 1990年1月～2005
年3月に治療した、T１が９４例、T２が４６例。1
.72Gy/frの1日2回照射 （照射間隔 6時間以上）
 総線量: 55Gy/ 16×2frまたは58.4Gy/ 17×2fr 
治療期間： 18～28日 （平均 22.1日間）。 
前立腺癌に対するIMRT/IGRT併用寡分割照射法
の第II相臨床試験の概略は以下のとおりである。 



２例目の照射を開始した。同様に予定通りIMRT
を完遂した。Grade2の頻尿を一時的に認めるの
みで、消化器症状については明らかな急性有害
事象を認めなかった。頻尿は照射後1ヶ月で改
善、11ヶ月の経過で直腸出血等明らかな有害反
応なく経過し、PSAも順調に低下し経過してい
る。 
 
Ｇ．研究発表 
１．論文発表 
1.Nakata K,Hareyama M. et al. Phase I study 
of oral S-1 and concurrent radiotherapy in
 patients with head and neck cancer. J Rad
iat Res. 2013; 4:1-5. 
2.Suzuki J, Sakata K, et al. Uncertainty in 
patient set-up margin analysis in radiatio
n therapy. J Radiat Res, 2013;53(4):615-61
9. 
3.Miura K, Sakata K. et al. The combination o
f olaparib and camptothecin for effective 
radiosensitization.Radiation Oncology 2012
; 7: 62 
4.Someya M, Sakata K. et al. Effect of 
Depletion of Dihydropyrimidine Dehydrogena
se on Focus Formation and RPA Phosphorylat
ion. J.Radiat.Res 2012; 53:250-6 
5.Hayashi J, Sakata K, et al. Himi T. Analys
is of Ku and XRCC4 expressions of hypophar
yngeal cancer tissues and results treated 
with chemoradiotherapy. Oncol Letters, 201
2;4(1):151-155. 
5.Shima K, Sakata K, et al. Analysis of post
-exposure density growth in radiochromic f
ilm with respect to the radiation dose. J 
Radiat Res, 2012;53(2):301-305. 
6.中田健生、坂田耕一、他．早期喉頭癌根治的放
射線治療における分割照射法による入院期間の
検討．頭頸部癌2012;38(3):315-7 
2.  学会発表 
1.中田健生、坂田耕一．他．CBCTを用いたIMRT期
間中の前立腺体積変化の検討．第27回日本高精
度外部照射研究会．2012年２月．東京．  
2.林潤一、晴山雅人．他．下咽頭がんにおけるKu
およりXRCC4発現と化学放射線療法における治
療成績の関係．第38回北海道頭頸部腫瘍研究
会．2012年3月．札幌市．  
3.堀正和、坂田耕一．他．外照射併用シード療法
におけるIMRTと四門照射の比較. 第２９回前立
腺シンポジウム.2013年12月．東京都．  
 
Ｈ．知的財産の権の出願・登録状況(予定を含む） 
1. 特許取得 
   現在のところありません。 

2. 実用新案登録 
   現在のところありません。 
   3. その他 
   現在のところありません。 
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「乳房温存療法の術後照射における短期全乳房照射法の安全性に関する多施設共同試験に関する研究」 
 

研究分担者 野崎美和子  獨協医科大学教授 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 
研究要旨                         
乳房温存療法とは乳房温存術と術後照射を組み合わせた早期
乳癌の標準治療法の一つである。術後照射によって乳房内再発
は1/3以下に減少するが、標準照射法では通常25～30回の照射
が必要とされており、約5～6週間を要するため乳房温存術後患
者が術後放射線治療を受ける場合の時間的負担が大きいことが
問題点としてあげられている。これは、日本のみならず世界的
に指摘されている問題で、乳房温存療法における術後照射期間
を短縮する試みとして、外国では1回照射線量を増加させて治
療期間を短縮する「短期照射」と「標準照射」のランダム化比
較試験が複数行われ、安全性や有効性に差がなかった。一方で
、この「短期照射」を日本人に適応する場合には、日本女性の
乳房の形や大きさが西洋人とは異なるため、乳房や皮膚などの
正常組織の有害事象が同じかどうかについて確認する必要があ
る。そこで、1回の照射線量を通常の2Gyから、2.66Gyに増量し
て16回、約3週間で全乳房照射を完遂するレジメンを用いた「
乳房温存療法の術後照射における短期全乳房照射の安全性に関
する多施設共同試験」をJCOG放射線治療グループで行って「短
期全乳房照射」が日本で安全に施行できるかを確認する。 

Ａ．研究目的             
浸潤性乳癌の乳房温存手術後で切除断端に癌細
胞の露出がない患者を対象として、術後残存乳房
への短期照射法「全乳房照射42.56 Gy/16分割/22
日間（断端近接例では腫瘍床へのブースト照射10
.64 Gy/4分割/4日間あり）」が、我が国において
安全に施行可能かどうかを確認する。 
・Primary endpoint：3年遅発性有害反応発生割
合（Grade 2以上） 
・Secondary endpoints：全生存期間、無病生
存期間、患側乳房内無再発生存期間、推奨期
間内治療達成割合、急性有害事象発生割合、
乳房整容性増悪割合、5年遅発性有害反応発
生割合（Grade 2以上） 

 
Ｂ．研究方法 
1. 試験デザイン：多施設共同無対照試験 
2. 対象患者：乳房温存術後乳癌患者 
1） 術前に以下の条件をすべて満たしていたこ
とが確認されている 
① 原発腫瘍が単発（マンモグラフィ） 
② 最大腫瘍径が3.0 cm以下（術前超音波） 
③ 肺転移を認めない（胸部X線） 
 

 

④ 術前に薬物療法（化学療法、ホルモン療法
、分子標的療法）が施行されていない 
⑤ 術前に行ったすべての検査において遠隔転
移がない 
2） 以下の条件をすべて満たす乳房温存手術
が施行された 
① 乳房円状部分切除術または乳房扇状部分切
除術のいずれか 
② Level Iおよびlevel IIの腋窩リンパ節郭
清が行われている、もしくはセンチネル 
リンパ節転移陰性と診断されている。 
③ 鏡視下手術ではない 
④ 同時乳房再建術が行われていない 
⑤ 術後合併症に対して切開・排液・縫合など 
の外科的処置が行われていない、あるいは
行われた場合には終了している 
3）術後の病理組織診断で以下の条件をすべ
て満たす 
① 浸潤癌である([3.1.病理組織分類]参照） 
②  腋窩リンパ節転移陽性個数が3個以下であ
る、もしくはセンチネルリンパ節生検が行
われて、センチネルリンパ節転移陰性であ
る 



③ 切除断端に癌細胞の露出がない 
4)  以下のリスク因子のいずれかを有する場
合には、日本乳癌学会乳癌診療ガイドラ
インに準じて、アンスラサイクリン系薬
剤あるいはタキサン系薬剤を用いた術後
補助化学療法が行われている。 
① エストロゲンレセプター（ER）陰性、かつ
     プロゲステロンレセプター（PGR）陰性、 
     かつHer2/neu陰性 
② Her2/neu過剰発現(IHC3＋またはFISH陽性) 
5) 術後補助化学療法を行わない場合、手術か
ら登録日までの期間が70日（10週）以内で
ある。術後補助化学療法を行った場合は、
最終化学療法日から28日（4週）以降42日
（6週）以内である。 
6) 日本語での説明・同意が可能な東洋人女性
である 
7) 20歳以上75歳以下 
8) Performance status（ECOG）が0または1で
ある 
9) あらゆる疾患に対して胸部への放射線治療
の既往がない 
10)主要な臓器機能が保たれている 
11)試験参加について患者本人から文書で同意
が得られている 

3. 試験治療: 
乳房温存手術後の残存乳房に対して下記の放
射線治療を行う。病理組織診断による切除断
端近接例（切除断端距離 5 mm以下）に対して
は腫瘍床へブースト照射を行う。 
① 割照射法は以下のとおりとする。 
残存乳房照射（42.56 Gy/16分割 /22日間） 
ブースト照射（10.64 Gy/4分割/4日間） 
② 線源：線源は以下のとおりとする。 
残存乳房接線照射：6 MV以下の X線 
ブースト照射：6MeV以上13MeV以下の電子線
、あるいは6MV以下のＸ線 

  ③照射野・線量評価点：臨床標的体積（Clini
cal Target Volume: CTV）ならびに計画標
的体積（Planning Target Volume: PTV）は
乳房温存療法ガイドライン[10,23]の記述に
従う。腋窩リンパ節・胸骨傍リンパ節は照
射野に含めないものとし腋窩リンパ節郭清
例と郭清省略例とでPTVは変更しない。線量
評価点は乳房接線照射野では照射野の中心
（アイソセンター）とし、電子線を用いた
ブースト照射ではピーク深度地点とする。 

4. 試験の流れ 
乳房温存術後→参加同意→登録→試験治療
→5年後まで追跡調査 
（倫理面への配慮） 
1） 同意取得方法：登録に先立って担当医は
医療機関の承認の得られた同意説明文書
を患者本人に渡し、試験についての説明
を行い、十分に考える時間を与え、患者
が試験の内容をよく理解したことを確認
した上で患者に試験への参加について依
頼する。 
2） 機密保持および個人情報保護：個人情報
および診療情報などのプライバシーに関
する情報は個人の人格尊重の理念の下、
厳重に保護され慎重に取り扱われるもの

と認識し、万全な管理対策を講じ、プラ
イバシー保護に努める。 
3） 健康被害が生じた場合の対策：通常診療
と同様に適切に対応する。 

 
Ｃ．研究経過と結果             
本臨床研究プロトコールは平成21年12月8
日にJCOGプロトコール審査委員会で承認され
、国立がんセンター中央病院でIBR承認の後、
平成22年2月18日から試験開始となった。プロ
トコール作成時に本臨床試験の参照資料を収
集する目的で参加予定施設による遅発性有害
事象の予備調査を行った。24施設が参加し、7
03例が集積された。703例中、Grade 2または3
の遅発性有害事象が見られた症例は、全体の3
.8％であった。 
平成21年の世界乳癌コンセンサス会議以後
に日本の乳癌薬物療法の適応基準も変遷が見
られたため、実臨床に合わせてプロトコール
の適格規準を平成22年11月に改訂した。 
平成23年7月に登録実数ベースに合わせて
登録期間を延長するとともにプロトコール改
訂ver1.2を行った。同時にプロトコール治療
実施マニュアルを改訂しQA/AC遵守について啓
発した。 
     平成24年8月23日で、予定登録数312例に到
達したため登録を終了しや。急性有害事象に
ついては1例の予期されないGrade3の有害事象
が報告されたが、その他のGrade3以上の有害
事象はなかった。プロトコール治療である放
射線治療法についてのQA/QCの検証で重大な逸
脱例はなかった。 

 
Ｄ．考察               
乳房温存術後の照射期間短縮の試みとし
て、本試験は、primary endpointをGrade 2以
上の3年遅発性有害反応発生割合とし、短期照
射法を現在の  我が国の乳房温存療法の日常
診療に導入する場合に安全性に問題がないか
どうかを確認することを目的としている。 
平成24年8月23日をもって登録症例数は312
例となり予定症例数に到達した。登録された3
12例中重篤な急性有害事象は認められず、乳
房温存術後の短期全乳房照射は安全に施行可
能であると考えられる。急性有害事象につい
ては平成25年6月27日に第21回日本乳癌学会で
報告した。遅発性有害事象と乳房整容性につ
いては継続して経過観察をおこなっていく。 

 
Ｅ．結論 
本研究の主たる解析は全登録終了後3年後、
最終解析は全登録終了後5年後に行う。本試験
の結果から短期照射法の安全性が証明できれ
ば、短期照射法を乳房温存手術後の標準照射
法の選択枝の一つとして位置づけ日常診療に
導入する。 
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研究要旨                         
乳房温存術後の全乳房寡分割照射において、急性放射線毒性の
頻度・重症度を遡及的に検討し、放射線皮膚炎・放射線肺臓炎の
頻度・重症度も低く安全と思われた。全乳房寡分割照射の実施例
が年々多くなった。 

 

 通常分割 短期寡分割 

照射法 
Wedge 2門 
FIF 3-4門 

FIF 3-4門 

急性皮膚炎Grade 0-1 1288 (85%) 551 (92%) 
急性皮膚炎Grade 2-3 230 (15%) 48 ( 8%) 
放射線肺臓炎Grade 2-3 14 (1%) 3 (0.5%) 

 
当院では、放射線を用いた乳房温存療法は、2
010年以降減少傾向にある。通常分割照射は年次
ごとに減少傾向にあり、一方、短期全乳房寡分
割照射は、年次ごとに増加傾向にあった。図１ 
 
年度別症例数 通常分割 短期寡分割 
2005 176 (179) 19 (21) 
2006 226 (230) 66 (66) 
2007 211 (217) 91 (94) 
2008 183 (185) 115 (117) 
2009 192 (199) 97 (97) 
2010 163 (167) 59 (59) 
2011 185 (189) 78 (78) 
2012 117 (173) 90 (90) 
2013 76 (78) 100 (104) 
total 715 1529 

 
Ｄ．考察               
乳房温存術後の全乳房寡分割照射における放
射線性皮膚炎は、通常照射と比べて軽度であっ
たが、放射線照射技術の進歩、特にField-in fi
eld 法による線量均等性の寄与も否定できな
い。全乳房寡分割照射のうち、1回線量の差につ
いて、急性毒性：放射線性皮膚炎・放射線性肺
臓炎の発症頻度と重症度に違いはない。 
我が国では、がん治療における放射線治療の
急速な需要の増加にともなって放射線治療患者
が急増しており、放射線治療施設や放射線治療
専門医の数が絶対的、相対的に不足していると
いう社会的問題がある。間接的な意義ではある 

Ａ．研究目的             
乳房温存術後の全乳房寡分割照射において、
急性放射線毒性の頻度・重症度に関する遡及的
検討を更新する。 
 
Ｂ．研究方法 
平成24年度 
2005年から2012年12月までの間にがん研究会
有明病院にて、乳がん温存療法の術後全乳房照
射を実施した連続した2071例について後方視的
調査を実施した。 
短期全乳房寡分割照射：カナダ方式：1回42.
56 Gy/16回（1回2.66 Gy）＋boost群の 591例5
99乳房の放射線皮膚炎・症候性放射線肺臓炎に
ついて、全乳房標準分割照射：50 Gy/25回（1
回2 Gy）＋boost群1480例1518乳房を対照とし
て、CTC-AEを用いて評価し比較した。 
 平成25年度 
2005年3月から2013年12月までの間にがん研
究会有明病院にて、乳房温存療法：術後全乳房
照射を実施した連続した2244例について後方視
的調査を実施した。 
短期全乳房寡分割照射：715例の年次頻度に
ついて、全乳房標準分割照射：1529例を対照と
して比較した。 
(倫理面への配慮) 
本研究はヘルシンキ宣言（付表）および「臨
床研究に関する倫理指針」（平成20年厚生労働
省告示第415号）に従って実施した。 
 
Ｃ．研究結果             
短期全乳房寡分割照射では、Grade 2/3の放
射線皮膚炎は48例(8%)であり、通常分割照射
の230例(15%)より少なかった。Grade 2以上の
放射線肺臓炎は、寡分割照射の3例 (0.5%)と
通常分割照射の14例(1%)で有意差を認めなか
った。 
  



が短期照射法により治療期間が短くなることは
同一施設内で治療を受ける患者数を増加させる
ことにつながり、他疾患に対する放射線治療の
機会を増加させることができる。 
 
Ｅ. 結論               
症例を追加しても短期全乳房寡分割照射では
重度の放射線皮膚炎・放射線肺臓炎の発症は稀
であり、標準分割照射と有意差を認めない。 
短期全乳房寡分割照射は年々増加傾向にある。 
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研究要旨                         
限局性前立腺癌の放射線治療のうち、もっとも治療期間が短縮
できる方法がI‐125シード療法である。当初は低リスクの前立腺
癌のみがその適応であったが、米国では治療技術を向上させると
同時に線量増加を行うことによりシード療法の適応を中間から高
リスクに拡大している。当院において経験を積みながら中間・高
リスクに対してシード療法ないし外照射併用の適応を拡大してい
る。24年度は安全性の一つとして治療後の性機能をとりあげ、経
時的評価を行った。25年度は治療法の有効性の指標として、治療
後の生化学的再発に対する生検結果をとりあげ、治療の組織学的
効果を検討した。 

Ａ. 研究目的             
限局型前立腺癌の放射線治療の主力のひ
とつである外照射は70－80Gyを7－8週の期
間で行う必要があり、長期間の通院あるい
は入院生活が多くの患者に大きな負担をか
ける。一方、I-125シード線源永久挿入療法
は1回の治療で同等の治療効果を得られ、2,
3日の入院で治療が終了する。ただし、シー
ド療法の適応はごく初期の低リスク前立腺
癌に限られ、現在の日本の前立腺癌患者の
多くを占める中間から高リスク限局型前立
腺癌患者に対しては効果が不十分な可能性
が高い。米国では外照射とシード療法の併
用により中間から高リスクに対しても積極
的に治療を行っている。当院では米国に倣
い、低中間リスクにシード療法、高中間リ
スク群には併用療法を行ってきた。2年間に
わたり、I-125シード治療後の勃起能と前立
腺再発の組織学的検討を行った。 
 

Ｂ．研究方法 
24年度 
2003年から2007年にシード治療を施行し
た665名に治療前、6か月、1，2，3，4、5年
後に勃起能維持について調査を行った。QOL
質問票の一部にある勃起維持の項目を用
い、冊子は主に郵送、一部は診察後の手渡
しで行った。勃起能は4段階評価（Mount Si
nai Erectile Sexual Function Score; MSE
FS)を用いた。スコアは0：性的行為に十分
な勃起が可能(挿入に十分な硬さがある）、
1：性的行為は可能だが不十分（自慰や前戯
で硬さが保てる）、2：勃起するが性的行為
に不十分（あらゆる性的行為において硬さ
が不十分）、3：完全に勃起しない（まった 

だめ）に分類した。スコア0-1を勃起可能、2-3
を勃起不全（ED)と定義した。543名（82%）の
患者が5年まで解答した。また、補助薬の効果
は1名の医師による面談で調査した。面談によ
る評価を加味して勃起維持の評価をCTCAEv4.0
により行った。 
 
25年度 
2003から2010年までに1402名の前立腺癌患者
にシード治療を施行した。NCCNリスクでは低リ
スク35%、中間リスク54%、高リスク11%であっ
た。53%はシード単独、47%は外照射併用を行っ
た。40%に術前内分泌療法を中央値7か月間投与
した。治療後2年以上経過し、PSA値が3回以上
連続上昇した場合は画像検査（CT、MRI、PETな
いし骨シンチ）を行い、転移再発を認めない場
合にはテンプレート経会陰的mapping生検を行
った。生検個数は中央値33か所(10-56)であっ
た。救済内分泌療法は転移診断後ないしPSA>20
ng/mLで開始した。治療を要さない。 
患者全員に対し治療前に当治療法に関する不
利益、危険性、他の治療の選択肢を十分に説明
し、患者の同意を書面にて記録した。再発後の
生検においても同様に行った。定期的に米国の
専門医と共同で治療を実地で行い、技術の更新
を確認し、倫理面の問題がないと判断した。 
 
Ｃ．研究結果   
  治療前に勃起可能であった患者のみを対象と
した場合、勃起可能患者の割合は半年後47%、1
年後50%、2年後51%、3年後48%、4年後49%、5年
後52%であった。補助薬を処方した107名の効果
は良好55%、有効19%、無効17%、改善9%であっ
た。 
1375名について3-10年、中央値7年の経過観 



察を行った。150名に3回以上連続PSA上昇を認め
た。明らかな転移再発を認めない69名に対して71
回の生検を行った。生検時期は治療後2から8年、
中央値4年であった。生検時のPSAは中央値4.6ng/
mLであった。69名のうち22名(32%)が最終的に生
検陽性と判断された。Gleasonスコアは6-9、中央
値7であり、14名は治療前よりも悪化した(64%)。
累積生検陽性率は7年後に60%に達した。 
                    
Ｄ．考察 
5年後に52%が勃起可能であった。補助薬を加味
した場合に5年後に勃起が維持された患者は60%で
あった。この結果は米国からの報告とほぼ同等な
いし一部不良の結果と考えられた。性に対する夫
婦関係や社会的背景が国により異なるため、術前
内分泌療法の併用率が異なること、また、補助治
療を希望する患者が日米で異なる可能性が考えら
れる。 
シード治療後の生化学的再発は過去の報告では
1-3割に認められるが、局所再発率が正確に示さ
れることはない。これは局所再発の確認が生検以
外では困難であり不確実であること、再発形式に
かかわらず、内分泌療法による救済治療が普及し
ており、再発形式を確認する習慣がないためであ
る。今回、生化学的再発の患者のうち、遠隔転移
がなく、局所再発が疑われた患者を対象に前立腺
生検を施行した。生検陽性率は32%であったが、
全体から見れば1.6%にすぎない。また、局所再発
は5年以降に増加しており、再発形式を知るため
に長期の経過観察が重要である。 
 

Ｅ. 結論 
限局型前立腺癌に対するシード療法後の勃起能
は5割の患者で維持され、積極的な補助薬の使用
の有効性が示唆された。また、シード治療後のPS
A再発において局所再発が疑われた患者の生検陽
性は治療患者全体の1.6%にすぎず、局所
制御がきわめて高い治療であることが示唆された。 
前立腺癌に対してシード療法を主体とすること
により、放射線治療の期間短縮が可能になること
が期待される。  
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研究要旨                         
 声門癌放射線治療による急性期および晩期有害事象の発現
と程度（Grade）に関与する遺伝子多型のうち特に一塩基多型
（single nucleotide polymorphism :SNP）を明らかにするこ
とを目的に、JCOG0701「T1-2N0M0声門癌に対する放射線治療の
加速照射法と標準分割法のランダム化比較試験」の附随研究と
して、放射線感受性遺伝子候補190遺伝子1,300SNPsのうち約1,
000のSNPsを解析して、放射線治療による急性期および晩期有
害事象の発現に関与している可能性が高いSNPsを同定する研究
の進捗状況と今後の予定について報告する。 

Ａ．研究目的             
JCOG0701「T1-2N0M0声門癌に対する放射線
治療の加速照射法と標準分割法のランダム化
比較試験」の附随研究として、声門癌放射線
治療による急性期および晩期有害事象の発現
と程度（Grade）に関与する遺伝子多型のうち
特に一塩基多型（single nucleotide polymor
phism :SNP）を明らかにすることを目的とし
ている。本研究は、後述する放射線感受性遺
伝子候補190遺伝子1,300SNPsのうち約1,000の
SNPsを解析して、放射線治療による急性期お
よび晩期有害事象の発現に関与している可能
性が高いSNPsを同定ならびに検証する研究で
ある。2011年1月から本研究の登録が開始さ
れ、2014年3月で241例となり登録を終了予定
である。 
 

Ｂ．研究方法 
参加施設にて、同意が得られた患者より末梢
血液（5ml）の採血を行い、採取した血液（以
下、試料とする）を速やかに冷蔵庫（4℃）保
存し、4日以内に試料解析実施施設（放射線医
学総合研究所 重粒子線医科学センター）に送
付する。試料の送付方法に関しては、後述する
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指
針」に沿った連結可能匿名化を行って、個人情
報の管理を厳格にして実施する。 
試料解析実施施設において、放射線感受性
遺伝子候補190遺伝子1,300SNPsのうち、約1,
000のSNPsを中心に解析し、その解析結果とJ
COG0701で得られた放射線治療後の有害事象
（SNPsとGrade 0-1 vs. Grade 2以上およびG
rade 0-2/Grade 3以上の2カテゴリー、SNPs
とGrade 0、1、2、3、4それぞれのグレード
との相関など）との関連解析を行い、放射線
治療の有害事象に関連するSNPsを明らかにする。 

 
本研究は遺伝子多型に関する研究であるた
め、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫
理指針」の適用範囲である。そのため、各々の
参加施設から本研究のために提供され、かつ保
存されている試料の利用にあたっては「ヒトゲ
ノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の趣
旨に準拠して取り扱う。 なお、本研究では、
個人情報は匿名化され、試料提供者に対する危
険や不利益は極めて少なく、また、放射線治療
の急性および晩期の有害事象を予測するSNPの
探索的研究として高度の有用性があると思われ
る。本研究で測定対象とする試料は、JCOG研究
として行われる試料解析研究のうち提供者の個
体を形成する細胞に共通して存在し、その子孫
に受け継がれ得るヒトゲノム及び遺伝子の構造
又は機能を、試料等を用いて明らかにしようと
する研究、すなわち「ヒトゲノム解析研究」に
該当するため、JCOGで定めるヒトゲノム解析ポ
リシーの試料の取り扱い、匿名化などの方法を
遵守した上で本附随研究を実施する。個人の識
別につながる情報は、個人情報管理者により管
理され、連結した遺伝子多型情報が第三者に渡
ることはない。もし遺伝子多型解析内容が外部
に漏洩することがあっても、提供者およびその
家族に対する社会的差別や精神的苦痛などの不
利益行為につながる可能性は極めて低い。ま
た、本研究においては、採血により得られた血
液を試料とすることから、試料提供者であるJC
OG0701参加患者に身体的および精神的に大きな
負担を強いることはない。 
 
Ｃ．研究結果 
 本研究は2011年1月から登録が開始され、2−
14年3月時点で241例の登録があり、登録を終了
予定である。今後、検体のSNPs解析を進めて、
まずは急性有害事象の発生に関わるSNPsに 



ついて、相関を解析する予定である。 
 
Ｄ．考察 
本附随研究は、1）急性期有害事象と晩期有害
事象の両者を対象としていること、2）臨床試
験という治療因子の方法やその質が高いレベル
で統一されている試験に附随した研究であるこ
と、3）臨床試験登録患者を対象とした研究で
あることから、有害事象発現前に被験者を特定
し前向きデータを集積できること、4）治療が
放射線治療単独で、化学療法などの他の治療因
子が急性期有害事象や晩期有害事象に影響しな
いこと、などの点で大きな意義があると考えて
いる。晩期有害事象は急性期有害事象と異なり
非可逆的で長期に及ぶ反応であり、治癒が得ら
れたとしても治療後の患者のQOLを低下させる
。そのためその予測は臨床的に大きな意義があ
り、予測が可能となれば、1）放射線治療の総
線量を低減する、2）放射線治療の照射範囲を
可能な限り縮小する、3）有害事象を増強する
化学療法の併用を回避する等の治療上の工夫で
有害事象発現の回避や抑制が可能となる可能性
もある。また、急性期有害事象の程度と晩期有
害事象との関連については明確になっていない
ため、両者に共通の因子が関与しているか否か
を解析することは重要である。さらに臨床試験
という治療因子が高いレベルで統一されている
前向き試験を対象に治療後の急性期有害事象な
らびに晩期有害事象の発現およびその程度に関
与するSNPsを解析することは、その結果の信憑
性をより高いものにすると考えられる。さらに
放射線治療単独による急性期有害事象および晩
期有害事象に関与するSNPsを同定することは、
放射線治療に起因する有害事象発現に関与する
根本的な因子の解明の一助となり、部位や組織
が異なる放射線治療の有害事象の発現を、より
正確に予測できる可能性がある。本附随研究は
数多くの遺伝子を対象として、放射線治療によ
る急性期有害事象および晩期有害事象に関与す
るSNPsを同定する探索的解析であるため、本附
随研究で同定されたSNPsを用いた有害事象の予
測の妥当性、つまり放射線治療による有害事象
の発現における意義を、他の部位や臓器に対す
る放射線治療や臨床試験で検証することが次の
ステップとなる。 
 
Ｅ．結論               
本附随研究で得られる結果は、放射線治療全般
における有害事象発現予測に重要な知見をもた
らすことが期待され、臨床的に大きな意義をも
つと考えている。 
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研究要旨                         
早期喉頭癌の治療期間の短縮による有効性および安全性についての多施設共同
研究, 乳房温存療法の術後照射における短期全乳房照射法の安全性に関する多施
設共同試験, 前立腺癌に対するIMRT/IGRT併用寡分割照射法の第II相臨床試験の
多施設共同研究を施行している.それと並行して,中咽頭癌，下咽頭癌の(化学)放
射線療法の有効性および安全性についての解析，進行下咽頭癌の術後照射の成績
および再発様式の検討, (化学)放射線療法との対比から,（化学）放射線療法の
治療戦略について研究を行った． その結果，I期の中，下咽頭癌は，放射線単独
療法で十分である．Ⅱ期の下咽頭癌および中咽頭癌の一部は，化学放射線療法が
必要である．III,IV期の中，下咽頭癌は，強力な化学放射線療法が必要である．
進行癌に対しては, タキサン, シスプラチン, フルオロウラシル（ＴＰＦ）によ
る 導入化学療法と化学放射線療法により, 遠隔病巣の制御と局所制御率の向上
をはかるべきである. 頸部郭清術と化学放射線療法は，良好な制御が期待できる
可能性がある．強度変調放射線療法(IMRT)と化学療法の併用は，有害事象を減少
させて治療効果を高める治療方法である. 下咽頭癌の術後照射例と(化学)放射線
療法との比較では, 放射線療法例に局所再発率が高く, IMRTを含めた放射線療法
の強化, 強力な化学療法の併用が必要であり, 術後照射例では, 化学療法の併用
によるリンパ節再発の減少, 遠隔再発に対する考慮が必要である. 両者の対象例
がランダム化されたデーターに基づくものではないにしても, 生存率に相違がみ
られないことは, 進行症例でも，喉頭温存を考慮した導入化学療法併用のIMRTに
よる化学放射線療法の積極的な導入を検討すべきではないかと考えられた． 

Ａ．研究目的             
早期喉頭癌の治療期間の短縮による有効性お
よび安全性についての多施設共同研究および乳
房温存療法の術後照射における短期全乳房照射
法の安全性に関する多施設共同試験, 前立腺癌
に対するIMRT/IGRT併用寡分割照射法の第II相
臨床試験の多施設共同研究を施行している．そ
れと並行して，頭頸部癌に対する放射線療法±
化学療法の適応症例を明確にする試みおよび導
入化学療法を含めた化学放射線療法の適応，強
度変調放射線療法（IMRT）の導入により，頭頸
部癌の治療戦略について研究を行った． 
 

Ｂ．研究方法 
1) 2000年1月から2011年12月までに放射線
単独療法あるいは化学放射線療法を施行した
中咽頭癌患者107例および下咽頭癌患者123例
を対象とした. 中咽頭癌の治療は，I期は， 
全例放射線単独療法，II期は，放射線単独療
法が66.7%，残りに化学放射線療法を施行して
いる． III, IV期は, 化学放射線療法が68.6
%,  残りが放射線単独療法である．下咽頭癌
の治療は，I期は，全例放射線単独療法，II期 

 
は，全例放射線単独療法，II期は，化学放射
線療法が58.1%，III，IV期は，化学放射線療
法が83.3%，残りに放射線単独療法を施行し
ている．また，頸部郭清術は，15例に施行さ
れている．放射線療法は，１回２Gyの通常
分割照射で66-70Gyを投与している． 
 2) つぎに, 2002年1月から2011年12月までに
進行下咽頭癌で術後照射を施行した103例の治
療成績および再発様式を， 同時期に(化学)放
射線療法を施行した進行下咽頭癌患者66例と比
較検討した. 術後照射例は，臨床病期 III期2
0例(19.4%)，IVA期76例(73.8%)，IVB期7例(6.8
%)で咽喉頭頸部食道摘出術と両側頸部郭清を基
本とし，術後照射は全頸部に46 Gy，脊髄をは
ずして50 Gy照射し， 高リスク病巣に10 Gyの
追加照射を施行した．化学療法は併用していな
い．同時期の（化学）放射線療法例は， III期
15例(22.7%)，IVA期33例(50%)，IVB期18例(27.
3%)で，術後照射例よりもIVA期が少なく，かわ
りにIVB期が多い構成となっていた．放射線療
法は,１日2 Gyの通常分割照射で, 66-70 Gyを
投与した．化学療法は, 69.7%に施行された． 



(倫理面への配慮） 
治療方法については，十分な説明と同意を
行った上で施行している．また, JCOG0701,J
COG0906においてはデータセンターとともに定
期モニタリングを通じ安全な試験の遂行に努
めている． 
 
Ｃ．研究結果             
1)中咽頭癌患者の局所制御率は, I期75.0%, II
期78.8%, III期75.0%, IVA期78.8%, IVB期52.
9%,リンパ節の制御率は, I-II期は100%, III
期95.0% ,IVA期90.9%, IVB期58.8%で,IVA期ま
での局所領域制御率は良好であった．遠隔転
移は, II期6.1%,III期10.0%, IVA期18.2%, IV
B期17.6%であった．つぎに，下咽頭癌患者の
局所およびリンパ節の2年制御率はI期100%, I
I期85.0%, III期57.8%, IVA期48.4%, IVB期32
.3%であり，III,IV期の制御率が不十分であっ
た．IV期で導入化学療法（CDDP,5-FU,１コー
ス）＋放射線あるいは化学放射線療法を施行
した71.4%で早期に局所の再発がみられており
，導入化学療法の投与方法の改善が必要であ
ると考えられた．また，リンパ節の頸部郭清
後に放射線あるいは化学放射線療法を施行し
た症例では，80%が制御されており，本治療法
の有効性が示唆された．  
2) つぎに,術後照射例の再発様式は, 局所領域
再発33.0%, 遠隔再発22.3%, 局所＋遠隔再発1
.0%, 非再発43.7%であった. 4年生存率は,III
期57.8%, IVA期31.2%,IVB期28.6%であった.（
化学）放射線療法例の再発様式は, 局所領域
再発50.0%, 遠隔再発6.0%, 局所＋遠隔再発3.
0%, 非再発41.0%であった. 放射線療法例に局
所再発が多い理由として, IVB期の非切除症例
が多く含まれていたこと, 治療方法が強度変
調放射線療法(IMRT)ではないこと, 化学療法
が不十分であることが原因として考えられた.
 4年生存率は,  III期58.7%, IVA期34.0%, IV
B期22.2%であり, IVB期以外では, 手術症例と
相違はみられなかった.  
 
Ｄ．考察               
I期の中，下咽頭癌は，放射線単独療法で十
分である．Ⅱ期の下咽頭癌および中咽頭癌の
一部は ,化学放射線療法が必要である．III,I
V期の中，下咽頭癌は，強力な化学放射線療法
が必要である．進行癌に対しては, タキサン,
 シスプラチン, フルオロウラシル（ＴＰＦ）
による 導入化学療法と化学放射線療法により
,  遠隔病巣の制御と局所制御率の向上をはか
るべきである．化学放射線療法と頸部郭清術
の併用は，良好な制御が期待できる可能性が
ある．強度変調放射線療法(IMRT)と化学療法
の併用は，有害事象を減少させて治療効果を
高める治療方法であり，積極的に導入すべき
である．下咽頭癌の術後照射例と(化学)放射
線療法との比較では，放射線療法例に局所再
発率が高く, IMRTを含めた放射線療法の強化,
  強力な化学療法の併用が必要であり，術後
照射例では，化学療法の併用によるリンパ節
再発の減少，遠隔再発に対する考慮が必要で
ある. 両者の対象例がランダム化されたデー

ターに基づくものではないにしても, 生存率
に相違がみられないことは, 喉頭温存を考慮
した治療方法の積極的な導入を検討すべきで
はないかと考えられた. 
 

Ｅ．結論               
中咽頭癌，下咽頭癌の治療方法は，早期症
例では, IMRTによる放射線療法あるいは一部
で化学放射線療法が妥当である. 進行症例で
は，進行下咽頭癌の手術症例との比較でもわ
かるように，化学放射線療法あるいはリンパ
節転移の多い症例では, 導入化学療法併用とI
MRTによる化学放射線療法の積極的な導入を検
討すべきではないかと考えられた． 
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研究要旨 
肺転移は孤立性の場合は手術が選択されることが多いが、そ
れに代わる治療として短期の分割照射で治療できる定位放射線
治療が期待される。またI期肺癌の定位放射線治療は急速に普
及してきており、治療可能な施設も増加しているが、症例数は
多くないようである。原発性肺癌及び肺転移について、至適と
いえる線量・分割については不明である。当院における原発性
肺癌及び肺転移の症例に対する定位放射線治療の有効性と安全
性について検討を行った。I期肺癌については概ね良好な治療
成績が得られており、有害事象も許容範囲内と考えている。肺
転移の照射野内制御は大腸・直腸癌及び悪性黒色腫を除いて概
ね良好な成績であり、現在、放射線感受性の低い大腸・直腸癌
の至適線量と分割について検討を進めている。 

Ａ．研究目的             
１）当科ではI期肺癌に対しての定位放射線治療
をcoplanar dynamic conformal arcで行って
いる。多くの施設ではnon-coplanar治療が行
われている現状であるが、当科でのcoplanar
での治療の妥当性について原発性肺癌を対象
に検討した。 

２）孤立性の肺転移に対しては全身状態が許せば
手術療法を選択されることが多いが、体幹部
定位放射線治療は原発性肺癌と同様に全身的
な負担が軽く、かつ効果的な治療である。原
発性肺癌とは異なり肺転移の場合、原発部位
の放射線感受性に依存するため、原発臓器や
組織型によっては投与線量の変更が必要にな
ってくる。肺転移に対しての定位放射線治療
は、まだ施行している施設や症例数も少なく
、至適な線量・分割方法は不明である。当科
で行った肺転移の体幹部定位放射線治療症例
の解析から肺転移についての至適線量・分割
を検討した。 

 
Ｂ．研究方法 
 １）2005年7月から2012年1月までに根治的定位放
射線治療を行い、2か月以上経過観察可能であ
ったI期肺癌 494例において、治療成績及び
合併症を遡及的に解析した。 

   ２）当科で肺転移に対して行った体幹部定位放
射線治療症例で161例を対象として遡及的な
解析を行った。 

  (倫理面への配慮) 
ヘルシンキ宣言に則り、患者の利益を最
優先に考え実施されており、患者および家 

族に対して十分な口頭での説明の上、文書によ
る同意(インフォームド・コンセント）を得て
治療を行っている。協力によって得られたデー
タは個人情報の保護を厳重に行い、研究目的以
外には利用しない旨の文書による患者本人ある
いは家族の同意を得ている。 
 
Ｃ．研究結果 
  1) 原発性肺癌症例の解析対象は、年齢中央値:
79歳、T1a:T1b:T2a=166:160:168例、扁平上
皮癌:腺癌:細胞診classV:組織未確診=90:170
:24:210例、経過観察期間中央値:23か月であ
った。照射線量は、48Gy/4回:60Gy/8回:52Gy
/4回:54Gy/4回=107:30:231:126例であった。
2年生存率は84%、2年疾患特異的生存率は93
%、2年局所制御率はT1a:T1b:T2a=95%:95%:85
%、各処方線量での2年局所制御率は48Gy:60G
y:52Gy=89%:88%:92%、54Gyでの1年局所制御
率は100%であった。CTCAE-Grade2以上の合併
症は82例で認め、Grade4以上はなく、呼吸器
合併症:35例、肋骨骨折:32例、胸壁浮腫:3
例、胸壁痛:15例、皮膚炎:4例、食道炎:4例
であった。肺炎は24例(Grade2:3=19:5例)で
認め、発症期間中央値:4.5か月、対側肺にも
出現したものが11例あった。 
2)当院で定位放射線治療を施行した肺転移症例
は161例で、生存例の経過観察期間は3.5-71.
6カ月(中央値16.9カ月)である。原発巣別で
は大腸/直腸癌が70例と最も多く、次に肺癌
が63例、上部消化管15例、泌尿器系癌11例と
続く。投与線量は52Gy/4回で行った症例が最
も多く101例、続いて48Gy/4回が45例であっ
た。 



161例全体の照射野内制御率は約70%であった
。原発臓器が肺の場合、照射野内の再発率は９
０％であるのに対して大腸/直腸癌は32％前後
とp=0.000の有意差で照射野内の制御率が不良
となっている。大腸/直腸癌(n=43)とその他の
原発巣(n=118)で分けて制御率をみても、p=0.0
00と高い有意差で局所制御が不良であった。線
量別に制御率を解析したが、48Gy～56Gy/4回ま
での間の線量で局所制御率に有意差を認めなか
った。 
 
Ｄ．考察               

１）肺癌の定位放射線治療後合併症としては、
放射線肺炎・皮膚炎・肋骨骨折などが挙げら
れる。放射線肺炎は重症になると呼吸機能低
下を来し、患者のADL・QOLの低下、さらに重
篤にあると生命にかかわる合併症である。放
射線肺炎発症の時期を予測し、どの時点でど
のような治療介入するか重要な課題である。
重篤な放射線肺炎を回避するために、放射線
肺炎を起こしやすい体質（遺伝子）の同定も
重要である。 
２）肺転移の定位放射線治療において、大腸・
直腸癌以外の原発巣であれば比較的良好な局
所制御を期待できる。しかし、大腸・直腸癌
の転移の場合には肺癌で用いられる線量では
制御困難であるため、より高い線量が必要で
ある。当科で行った60Gy/4回までの線量にお
いては重篤な副作用は認めず、現時点では60G
yでの照射部位からの再発例はなく、今後経過
観察を行い、さらなる線量増加が必要かどう
かについて検討する。 
 
Ｅ．結論  
１）当科で施行しているconformal dynamic arc 
治療は、息止めなし、自由呼吸下でも十分安
全かつ効果的な治療と考えている。 
２）現時点において肺癌で広く採用されている4
8Gy/4回程度の線量では大腸・直腸癌の転移の
照射野内制御は難しく、より多くの線量の投
与が必要である。それ以外の原発巣からの肺
転移については概ね肺癌で採用している線量
で必要十分である可能性はあるが、今後さら
に原発巣による線量については症例を重ねて
検討してゆく予定である。 
治療計画・線量計算はブレインラボ社のiP
lanで行っているが、ペンシルビームによる線
量計算であるため現在多く使用されているsup
erpo-sition相当の線量計算アルゴリズムを使
用している施設では、当院で採用している線
量を参考にする場合には注意が必要である。 
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研究要旨                         
がんの治療において、一般的には1～2カ月の平日連日に亘る
放射線治療の期間を短縮できれば、患者にとって利便性が向上
し精神的・経済的負担が軽減する。一方で医療者側の負担も軽
減し人的・機械的医療資源の生産性が向上する。しかし放射線
治療の期間を短縮することは治療成績の低下および有害事象の
増加を招く恐れも否定できない。治療成績を維持し有害事象の
増加を伴わずに放射線治療の期間を短縮できる方法を探索し検
証する。 

の1つである54 Gy/9回/5日の高線量率組織内照
射のスケジュールをさらに45.5 Gy/7回/4日ま
で短縮可能であることを示した。当施設におけ
る18年に亘る臨床結果および海外の動向を概観
し総説論文Ｇ－１－(17)にまとめ、当施設にて
育んだ方法を別の総説論文Ｇ－１－(31)に公表
した。 
論文発表Ｇ－１－(1,5,21,22)ではリニアッ
クを用いたImage-guided IMRTの治療計画、多
分割絞りの位置精度、臓器変形への対応やフラ
ットニングフィルターフリー照射に関する研究
を行った。来るべき画像誘導短期照射への基礎
データとして用いる。 
 
Ｄ．考察               
注意深い研究計画により、現在のところ放射
線治療期間の短縮による不利益は特に観察され
ていないが、今後のデータの成熟を見て判断す
べきである。研究の遂行に関しても特に障害は
見られておらず、順調に経過していると考えら
れる。 
 
Ｅ．結論               
現段階で判断できる限りにおいて、放射線治
療期間の短縮による治療法の有効性と安全性に
関する研究は順調に遂行されており、今後のデ
ータの成熟・解析を待つ必要がある。 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
1 Akino Y, Koizumi M, Sumida I, Takahashi 
Y, Ogata T, Ota S, Isohashi F, Konishi K,
 Yoshioka Y: Megavoltage cone beam comput
ed tomography dose and the necessity of r
eoptimization for imaging dose-integrated
 intensity-modulated radiotherapy for pro
state cancer. Int J Radiat Oncol Biol Phy
s 2012;82:1715-1722 

Ａ．研究目的             
治療成績を維持し有害事象の増加を伴わずに放射
線治療の期間を短縮できる方法を探索し検証する。 
 
Ｂ．研究方法 
多施設共同前向き研究として当施設はJCOG施設
となっており、JCOG第I/II相および第III相試験に
症例登録を行った。 
単施設研究として当施設では高線量率小線源治
療を積極的に行っており、治療成績や有害事象の
因子を解析している。小線源治療はそれ自体も短
期間で放射線治療を行うための有用なツールであ
るが、それと同時に線量分割モデルのデータを外
照射へ還元できる。 
リニアックを用いた画像誘導短期照射の基礎と
して、画像誘導強度変調放射線治療（Image-guide
d IMRT）の治療計画や臓器変形への対応に関する
研究を行っている。 
（倫理面への配慮） 
多施設共同前向き研究としてJCOGのIRBにもと
づいたプロトコールを遵守している。プロトコー
ルは当施設のIRBの審査も経ている。 
当施設のみで行っている研究および大阪の多
施設共同研究は通常の保険診療の中での医師主
導自主臨床研究であるが、疫学研究に関する倫
理指針は遵守し、当施設および各参加施設のIRB
にて承認を受けて研究を施行している。ヒトゲ
ノム・遺伝子解析、遺伝子治療、ヒト幹細胞に
関わる研究および動物実験等は全く施行してい
ない。 
 
Ｃ．研究結果             
JCOG 0701、JCOG 0906ともに当施設からも症例
登録を行い、予定症例数に達したため症例登録が
終了され、結果待ちとなっている。 
単施設研究としては種々の癌腫に対する高線量
率小線源治療の臨床結果解析を行った。論文発表
Ｇ－１－(28)では前立腺癌に対する超短期照射法 
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研究要旨： 
前立腺癌に対する画像誘導技術を用いた強度変調放射線治療に
よる寡分割照射（短期照射）の臨床試験のプロトコールを完成さ
せた。本臨床試験のホームページを作成し、Webによる症例登録
システムを作成した。現在事務局として、臨床試験を現在実施中
で、予定通りの症例集積が進んでいる。 

Ａ．研究目的 
  画像誘導技術を用いた前立腺癌の強度変調放射
線治療による寡分割照射（短期照射）の臨床試験
を実施することである。 
 
Ｂ．研究方法 
平成21-23年度の厚生労働科学研究費補助金（
がん臨床研究事業）「早期前立腺癌に対する少数
分割照射法についての研究」にて「前立腺癌に対
するIMRT/IGRT併用寡分割照射法の第II相臨床試
験」のプロトコールを確定し、平成24年度に臨床
試験を開始した。その目的は、前立腺癌患者に対
して画像誘導（image-guided radiation therapy
, IGRT）を用いた軟部組織照合を併用した強度変
調放射線治療（intensity-modurated radiation 
therapy, IMRT）による寡分割照射法70 Gy/28回/
6週間（1回2.5 Gy）が有効かつ安全であるかを探
索的に検討するものである。 
対象は、低リスク前立腺癌（T1-T2a and PSA 
< 10, and G =< 6）、中リスク前立腺癌（T1-T2
c and PSA =<20 and G =<7ただしT1-T2a and PS
A<10 and G =<6 は除く）、または、高リスク因
子（高リスク因子はT3a, 20< PSA =<30, G=8,9 
のいずれか）の一つのみを有するものとした。
中・高リスク例に関しては、放射線治療開始前
の4-8か月間のネオアジュバントホルモン療法、
および放射線治療中の同時ホルモン療法の併用
を必須とした。 
線量処方はPTVのD50%（体積の50％をカバーす
る線量）とした。照射は、1回2.5 Gy, 1日1回、
週5回、計28回、総線量70 Gyで、IMRTにて照射
し、IGRTでの前立腺位置合わせを必須とした。
また、リスク臓器として、膀胱、直腸、小腸、
大腸（直腸を除く）、大腿骨頭を定義し、各々
に線量制約を定めた。Primary endpointは5年遅
発性有害事象発生割合で、Secondary endpoints
として急性期有害事象発生割合、5年生化学的無
再発生存割合、5年臨床的無再発生存割合、5年
全生存割合を調べる。予定登録数は、130例、登
録期間3年、追跡期間は放射線治療終了後5年を 

予定している。 
研究事務局を九州大学臨床放射線科学（中村
和正）とし、データセンターは、九州大学病院
 ARO次世代医療センターにお願いした。Webに
よる症例登録システムを作成し、データ管理は
ARO次世代医療センターにて行っている。 
（倫理面への配慮） 
平成24年6月21日、九州大学病院の臨床試験
倫理審査委員会にて承認を得た。「臨床研究に
関関する倫理指針」等を遵守し、各施設でも倫
理審査で承認を受けた上で、試験の危険性等を
十分説明し、同意のうえ行っている。 
 
Ｃ．研究結果 
UMIN臨床試験登録システムに登録し（UMIN00
0007810）、平成24年6月19日に臨床試験を開始
した。 
また、本臨床試験のホームページを作成した
（http://hypo_rt.umin.jp/index.html）。ホ
ームページ上で本臨床試験の概略を公知すると
ともに、本試験におけるContouringについて、
参加施設の研究者とコンセンサスを得た後に公
開した。 
当初、参加予定施設は18施設であったが、さ
らに2施設が参加を表明し、現在予定20施設の
うち、倫理審査に通過した施設が19施設となっ
ている。 
平成26年2月13日にて登録症例91例で、予定
通りの症例集積ペースである。平成26年1月17
日に、平成25年12月31日までの総症例登録数84
例でモニタリングレポート(第3回)を作成し
た。84例のうち、1例が同意撤回、1例が除外基
準に該当したため、プロトコール治療が行われ
ていない。治療が実施された82例において、報
告義務のある有害事象は認められていない。プ
ロトコール違反に関しては、投与線量がわずか
に異なった症例が2例あった。それ以外は、min
or variation 8例を含めプロトコール治療が実
施できていた。 
  



Ｄ． 考察 
 画像誘導技術を用いた前立腺癌の強度変調放
射線治療による寡分割照射（短期照射）の臨床
試験を開始した。本試験の有用性が証明されれ
ば、治療期間の短縮、医療費の低減が実現でき
、また治療成績は同等以上の可能性があり、寡
分割照射法が有望な治療法であることを証明で
きる。 
 
Ｅ． 結論 
 前立腺癌寡分割照射のプロトコールを作成し
臨床試験を開始した。 
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iat Res. 53(6):961-72, 2012 
2) 中村和正（ワーキンググループ委員）. 「II.
 前立腺癌 ―外部照射法―」放射線治療計画ガ
  イドライン2012年版. 179-183, 日本放射線腫 
  瘍学会編, 金原出版 2012. 
3) 中村和正、佐々木智成、大賀才路、寺嶋広太
郎. IMRT/ブラキセラピーの登場による前立腺
癌の治療方針のパラダイムシフト. 臨床放射線
58(9): 1183-1188, 2013 
4) 中村和正. 「リスクの選択肢」 P112-113, 
新版 前立腺癌放射線治療のすべて‐リスク別
アプローチから合併症対策まで‐ 編 青木学
、秋元哲夫、溝脇尚志、中村和正. 2013年11月
号 臨床放射線増刊 
学会発表 
1) 中村和正. 「高リスク症例に対する治療戦略-
  IMRT -」第7回J-POPS中間報告会 2012 東京 
2) 中村和正. 「CT計画の意義ー ―放射線治療
医として知っておくべき注意点―」 第１４回
放射線腫瘍学夏季セミナー 2012 福岡市 
3) K Nakamura. External radiation therapy fo
r prostate cancer in Japan 
- present, past, and future – (invited) T
he 13th National Oncology Conference on In
terstitial Brachytherapy of Radioactive Se
eds. 2013 Guangzhou, Guangdong, China 
4) 中村和正、鹿間直人、二瓶圭二、幡野和男、
荒木仁、遠山尚紀、溝脇尚志、池田格、齊藤吉
弘、中村直樹、小久保雅樹、伊藤善之、加賀美
芳和.「前立腺癌に対するIMRT/IGRT併用寡分割
照射法の第II相臨床試験」第51回日本癌治療学
会学術集会. 2013 京都市 
5) 中村和正、鹿間直人、二瓶圭二、幡野和男、
溝脇尚志、堀正和、斎藤吉弘、中村直樹、小久
保雅樹、伊藤善之、加賀美芳和. （口演発表）
「前立腺癌寡分割照射臨床試験におけるターゲ
ット輪郭の施設間差の検討」日本放射線腫瘍学
会第26回学術大会 2013 青森市 
  
 

Ｈ. 知的財産の権の出願・登録状況(予定を含む） 
1. 特許取得 
   現在のところありません。 
   2. 実用新案登録 
   現在のところありません。 
  3. その他 
     現在のところありません。 
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研究要旨                             
非対称的に動く標的に対するcone beam CT(CBCT)画像が４次元CTによるmaximu
m intensity projection (MIP)とaverage   intensity projection (AIP)画像
と照合された。ファントム研究ではMIPによる照合誤差は足側に1.5mmであったが
、AIP照合の誤差は0.1mm以内であった。早期肺癌16例では治療台の位置はMIP照
合でAIP照合よりも有意に足側に偏っていた。したがってAIPは CBCT照合の際に
MIPより望ましい参照画像である。 

 

Ｇ．研究発表 
1.  論文発表 
1. Okami J, Nishiyama K, Teshima T, et al. 
   Radiotherapy for postoperative thoracic 
  lymph  node recurrence pf non-small-cell 
  lung cancer  provides better outcomes if 
  the disease is asymptomatic and a single-
  station involvement., J Thoracic Oncol. 8
  (11): 1417-24, 2013.  
2. Shirai K, Nishiyama K, Teshima T, et al.
 Phantom and clinical study of differ
  ences in cone beam computed tomograp
  hic registration when aligned to maximum 
  and average intensity projection.  Int. J
  . Radiat. Oncol. Biol. Phys. 88(1): 189-9
  4, 2014. 
3. Takakura T., Teshima T., et al. Effects 
of interportal error on dose distribution
 in patients undergoing breath-holding in
tensity-modulated radiotherapy for pancre
atic cancer: evaluation of a new treatmen
t planning method. J. Appl. Med. Phys. 2
013; 14(5): 43-51.  
 4. Numasaki H., Teshima T., et al.; Japanese
  Society for Therapeutic Radiology and  
  Oncology Database Committee. Japanese  
  structure survey of radiation oncology in
   2009 with special reference to designated
   cancer care hospitals. Int. J. Clin. Onco
   l. 2013; 18(5)     : 775-83. 

Ａ．研究目的             
肺癌の定位放射線治療において４次元CTから再
構成されたMIPとAIP画像のいずれが、CBCT画像と
の照合に適しているかを分析する。 
 
Ｂ．研究方法 
1. 運動ファントムを用いて4D simulation CTで
MIP, AIP画像を作成し、治療機搭載のcone  
beam CT (CBCT)で画像registrationして位置
照合精度を検討した。 
2. 対象は肺癌症例26例で、104回の定位照射で
脊椎を指標としてtranslational shiftによる
patient positioningを行った。その時の    
  rotational errorと腫瘍中心ずれを測定し
た。 

（倫理面への配慮） 
本研究を行うにあたってはヘルシンキ宣言（日
本医師会：http://www.med.or.jp/wma/）に従い
、患者への説明の上同意を得ることなど倫理的な
配慮がなされている。 
 
Ｃ．研究結果             
1. ファントム研究ではMIPによる照合誤差は足側
に1.5-1.8mmであったが、AIP照合の誤差は0.1mm
以内であった。 
2. 早期肺癌16例では治療大の位置はMIP照合でAIP
照合よりも有意に足側に偏っていた(平均-0.6mm,
頭側1.7mm～足側3.5mm, p=.02))。 
 
Ｅ．結論               
非対称的な呼吸運動の存在下で標的の設定が行わ
れる際には自由呼気下のCBCTに照合させる参照画
像としてはAIPが勧められる。一方、MIPは系統的
な標的設定誤差の原因となっている。 



2.  学会発表 
1. Otani K., Teshima T., et al. Preoperative
  chemoradiotherapy with gemcitabine for pan
  creatic cancer  encountered vertebral comp
  ression fractures. Int. J. Radiat. Oncol. 
  Biol. Phys. 2013; 87(25): S187. 
2. Hirata T., Teshima T., et al. Dose-volume
 analysis for predicting histological effe
cts and gastrointestinal complications aft
er preoperative chemoradiotherapy for panc
reatic cancer.  Int. J. Radiat. Oncol. Bio
l. Phys. 2013; 87(25): S309. 
  
                  
Ｈ. 知的財産の権の出願・登録状況(予定を含む） 
1. 特許取得 
   現在のところありません。 
2. 実用新案登録 
   現在のところありません。 
3. その他、 
特記することありません。 
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研究要旨                         
本研究班はがんに対する治療期間を短縮した新たな放射線治療法の確立を目的に、J
COG放射線治療グループによる臨床試験の施行を推進した。喉頭癌における照射期間を
比較するランダム化比較試験、乳房温存術後における短期照射の有効性と安全性
に関する多施設共同試験を行い、予定された症例数を登録完了した。 

 

と安全性に関するデータの集積がある。短期照
射では数学的モデルにより理論上は標準治療と
同等の効果が得られることが予想される。しか
し、放射線治療に対する感受性は化学療法同様
に人種間差もあり得るため、有害事象について
十分な検討がなされるべきである。この点につ
いて当研究班の臨床試験はプロトコールコンセ
プトの立案から十分な議論を経て実施に至っ
た。すでに患者登録は終了し、データ解析が待
たれる。JCOG0701、JCOG0906の結果により、短
期照射が標準治療の新たな選択枝に加わること
が期待される。 
 
Ｅ．結論               
当施設はJCOG放射線治療グループの参加施設
として臨床試験への患者登録を継続して行っ
た。 
                   
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
1. Ozawa S, Teshima T, Uno T, et al. Compre
hensive Registry of Esophageal Cancer in
 Japan, 2004 Esophagus 2012;9:75-98. 
 2. Akutsu Y, Uno T , Matsubara H, et al. T
henumber of pathologic lymph nodes invol
vedis still a significant prognostic fac
tor even after neoadjuvant chemoradiothe
rapy in esophageal squamous cell carcino
ma. J Surg Oncol 2012;105:756-60. 
3. Harada R, Isobe K, Uno T, et al. The inc
idence and significance of retropharynge
al lymph node metastases in hypopharynge
al cancer. Jpn. J. Clin. Oncol. 2012;42:
794-9. 
 4. Higashide T, Funabashi N, Uno T, et al. D
etection of adrenal veins on selective re
trograde CT adrenal venography in compari
son with digital subtraction angiography 
in subjects with established diagnosis of
 one-sidedadrenal aldosterone-producing t
umor confirmed by adrenal vein sampling, 
histopathologyand clinical course.  

Ａ．研究目的             
放射線治療期間を従来よりも短縮することが可能
であれば、患者負担の軽減と医療資源の有効配分が
同時に達成される。本研究班では、各種がんに対す
る治療期間を短縮した新たな放射線治療スケジュー
ルの確立が研究目標である。 
 
Ｂ．研究方法 
 1. T1-2N0M0声門癌患者に対する治療期間を２週
間短縮させた加速照射法と標準分割照射法と
をランダム化比較して、3年無増悪生存割合に
おいて非劣性であることを検証する第三相臨
床試験(JCOG0701)に症例登録を行ってきた。 
2. 乳房温存術後における全乳房短期照射の有効
性と安全性に関する多施設共同試験（JCOG090
6）への症例登録を進めた。 
（倫理面への配慮） 
すべての研究者は、ヘルシンキ宣言および臨床研
究に関する倫理指針（厚生労働省告示第255号に従
って本試験を実施することとしている。本臨床試験
はJCOGによる厳格な倫理審査で承認され、かつ各当
該施設における倫理委員会による審査で承認を受け
ている。研究対象者に対する人権擁護上の配慮、研
究方法による研究対象者に対する不利益、危険性の
排除や説明と同意（インフォームド・コンセント）
、倫理面への配慮の内容及び方法について、プロト
コールに詳細に記載し、また、患者説明文を作成、
十分な説明の後に文書による同意を得ている。    
  
Ｃ．研究結果             
   JCOG0701、JCOG0906とも本研究期間中に予定症
例例数が集積され、登録終了となった。当施設から
喉頭癌9症例、乳癌14症例の登録が行われ、2014年1
月現在、患者の経過観察が継続されている。今後
、データセンターならびに事務局によるデータ解
析が行われる予定である。 
  
Ｄ．考察               
すでに欧米では臨床試験により短期照射の有効性 



Int J Cardiol. 2013;168:3254-8. 
5. Inaba K, Ito Y, Uno T, et al. Results of
   radical radiotherapy for squamous cell ca
   rcinoma of the eyelid. J Radiat Res. 2013
  ;54:1131-7. 
6. Isohashi F, Ogawa K, Uno T, Japanese Rad
iation Oncology study Group (JROSG). Patt
erns of radiotherapy practice for biliary
 tract cancer in Japan: results of the Ja
panese radiation oncology study group (JR
OSG)survey. Radiat Oncol. 2013;8:76. 
 7. Mikami WK, Kazama T, Uno T, et al. Fat s
uppression strategies in MR imaging of bre
ast cancer at 3.0 T: comparison of the two
-point Dixon technique and the frequency s
elective inversion method. Jpn J Radiol. 2
013;31:615-22. 
2. 学会発表 
1. Watanabe M, Uno T, Taguchi N, et al. New 
   Approach to Relief Pain and Distress Dur
ing High-dose-rate Intracavitary Irradia
tion for Cervical Cancer. ASTRO 54th Ann
ual Meeting, Boston, 2012. 
2. Uno T, Watanabe-Nemoto M, Harada R, et a 
l. Failure pattern in patients with inte
rmediate to high risk cervical cancer tr
eated with postoperative chemoradiation 
using CT-based target delineation. ASTRO
55th Annual Meeting, Atlanta, 2013. 
                   
Ｈ. 知的財産の権の出願・登録状況(予定を含む） 
1. 特許取得 
 現在のところありません。 
 2. 実用新案登録 
  現在のところありません。 
 3. その他 
 特記することありません。 
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研究要旨                         
放射線治療期間短縮の安全性・有効性を評価する多施設共同臨床試験に参加施
設として、Japan Clinical Oncology Group (JCOG) 0701（声門癌）に平成24年
度は4例を登録し（計25例の登録）、JCOG0906（乳癌）には平成24年度は登録で
きなかったが（計16例の登録）、平成25年度は有効性と安全性の評価についてプ
ロトコール規定に従って経過観察を行った。また、声門癌の附随研究である放射
線治療の急性期・遅発性有害事象に関する遺伝子多型の解析をする試験JCOG0701
-A1についても重要性を認識し、24例の登録をし、末梢血液を採取した。さらに
前立腺癌に対するIMRT/IGRT併用寡分割照射法の試験は、平成25年7月に国立がん
研究センター倫理委員会で承認され、平成25年度は1例の登録をした。プロトコ
ール規定に沿った放射線治療計画を施行することができ、現在までに有効性と安
全性の評価についても規定通り施行しており、今後も慎重に継続予定である。 

 

 

T2: 総線量64.8 Gy/27分割/総治療期間37日間 
2)「JCOG0906: 乳房温存療法の術後照射に
おける短期全乳房照射法の安全性に関す
る多施設共同試験」 

  乳房温存手術施行例のうち、臨床腫瘍径
3cm 以下、浸潤癌、切除断端に癌細胞の
露出がない、腋窩リンパ節転移個数が 3
個以下、20 才以上 75 才以下、PS0-1 の
乳癌に対し、同意取得後に登録し、以下
の治療スケジュールを実施する。 

  残存乳房照射: 42.56 Gy/16分割/22日間 
  断端近接例ではさらに腫瘍床追加照射：

10.64 Gy/4分割/4日間 
3) 「前立腺癌に対する IMRT/IGRT 併用寡
分割照射法の第 II相試験」 

  低・中リスクまたは高リスク因子をで危
険因子（T3a, <PSA≦30, グリソンスコ
ア=8,9）が一つのみ、50 歳以上 80 歳未
満、PS0-1 の前立腺癌に対し、同意取得
後に医科の治療スケジュールを実施す
る。 

     画像誘導併用強度変調放射線治療による
寡分割照射：70 Gy/28分割/38日間 

（倫理面への配慮） 
本臨床試験は、「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
に従って遂行している。 説明同意文書を作成し
、JCOGプロトコール審査委員会と国立がん研 
 

Ａ. 研究目的             
放射線治療期間短縮の安全性・有効性を多施設
共同臨床試験にて検証することを目的とする。放
射線治療の短期治療による有用性が証明された場
合、患者の経済的負担が軽減し、通院日数・入院
日数の減少によって精神的、時間的負担が軽減し
、また、施設、医療スタッフの負担も軽減するこ
とで医療資源をさらに有効に活用できる利点が得
られることになる。 
 

Ｂ. 研究方法 

以下の寡分割照射を用いた臨床試験の適格例
に対し、参加施設として実施する。 

1)「JCOG0701: T1-2N0M0 声門癌に対する
放射線治療の加速照射法と標準分割照射
法のランダム化比較試験」 
臨床病期 T1-2N0M0（UICC 第 6 版、
2002年）、20才以上 80才以下、PS0-1、 
未治療の声門癌に対し、同意取得後に登
録し、割り付けられた群の以下の治療ス
ケジュールを実施する。 

 A 群：標準分割照射群（1 回線量 2 Gy、週 5 回
の標準分割照射法） 

T1: 総線量 66 Gy/33 分割/総治療期間 45 日間 
T2: 総線量 70 Gy/35 分割/総治療期間 47 日間 
 B 群：加速照射群（1 回線量 2.4 Gy、週 5 回の

加速照射法） 
T1:総線量60 Gy/25分割/総治療期間33日間 



究センター倫理委員会において審査承認された
文書で登録前に患者本人に対して十分な説明を
行い、文書で同意を得て症例登録を行う。デー
タの取り扱い上、患者氏名等直接個人が識別で
きる情報を用いず、かつデータベースのセキュ
リティを確保し、個人情報（プライバシー）保
護を厳守する。JCOGに所属する研究班は共同
で、Peer reviewと外部委員審査を併用した第
三者的監視機構としての各種委員会を組織して
おり、本研究も、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、倫理性の確保に努めている
。 声門癌の附随研究は遺伝子多型に関する研
究であるため、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究
に関する倫理指針」の適用範囲である。そのた
め、各々の参加施設から本研究のために提供さ
れ、かつ保存されている試料の利用にあたって
は「ヒトゲノム・遺伝子解析研究臨床研究に関
する倫理指針」に準拠する。 
 
Ｃ．研究結果             
JCOG0701は平成19年10月に国立がん研究セン
ター倫理審査委員会で承認され、平成23年度ま
でに当院から21例の登録をし、プロトコール治
療後に経過観察をしている。平成24年度は4例
の登録をし、平成25年2月に試験全体として予
定集積数の370例に到達し、登録終了となった
。平成25年度は当院からの登録例について、有
効性と安全性の評価のため、経過観察をしてい
る。当院から登録した全25例において現在まで
重篤な急性期および遅発性有害事象を認めてい
ない。附随研究である「JCOG0701-A1: 声門が
ん放射線治療後の急性粘膜炎および音声機能の
変化に関与する遺伝子多型の解析研究」につい
ても、登録後患者希望にて治療中止した1例を
除く24例から同意を得て、平成24年度は22例、
平成25年度は2例から末梢血液を採取した。 
JCOG0906は平成22年2月に国立がん研究セン
ター倫理審査委員会で承認され、平成23年度ま
でに当院から16例の登録をし、プロトコール治
療後に経過観察をしている。平成24年度は当院
から登録できず、平成24年8月に試験全体とし
て予定集積数の310例に到達し（実登録数312例
）、登録終了となった。平成25年度は当院から
の登録例について、有効性と安全性の評価のた
め、定期的な経過観察をしている。平成24年度
に引き続き、登録後3年経過した登録例につい
て順次、プロトコール規定の期間内で整容性評
価のための写真撮影を施行している。 
前立腺癌に対するIMRT/IGRT併用寡分割照射
法の試験は、平成25年7月に国立がん研究セン
ター倫理委員会で承認された。平成25年度は
適格条件を満たした1例に対して本臨床試験の
説明をし、試験参加同意を確認後に登録した
。 
 
Ｄ．考察               
平成24年度、平成25年度はJCOG0701（喉頭
癌）とJCOG0906（乳癌）の適格例に対して積極
的に臨床試験の説明を行い、試験参加への同意
取得後に登録した。特に平成24年度は、声門癌

ではランダム化比較試験にも関わらず、年齢や
重複癌の既往などの不適格例を除く全4例にお
いて同意を得て、登録することができた。ま
た、声門癌では放射線治療の急性期・遅発性有
害事象に関する遺伝子多型の解析をする附随研
究についてもJCOG0701への登録25例のうち、患
者希望で治療中止した1例を除く24例に対して
附随研究の説明をし、全例で同意を得て、平成
25年度までに全24例から末梢血液を採取するこ
とができた。これらは担当医が研究の重要性を
十分に認識していたためと思われる。今後、有
効性と安全性の評価についてプロトコール規定
に従って慎重に行う予定であるが、乳癌の整容
性評価の写真撮影などエンドポイントに関わる
評価については特に評価期間を失念しないよう
に施設内で連絡している。前立腺癌の試験につ
いては、倫理委員会の承認後に適格例の1例を
登録することができたが、予定よりも少ない登
録数であった。これは全適格例に説明できてい
ないことが原因であり、平成26年度は全適格例
に説明するように努めたい。一方、実際の放射
線治療内容の質も重要であり、放射線治療の品
質保証活動に協力し、全登録例において放射線
治療内容に関する資料を研究事務局に提出し、
放射線治療内容の質の担保が図れるよう協力す
ることができた。 
 
Ｅ．結論               
本研究班で施行している臨床試験の重要性
を認識し、適格例に対しての説明、登録を継
続的に行った。質の高い結果を出すために、
登録例に対してプロトコール規定に従った有
効性と安全性に関する評価を行っており、今
後も継続することが重要である。 
                   
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
1) Kato K, Eguchi Nakajima T, Ito Y, Katada 
C, Ishiyama H, Tokunaga SY, Tanaka M, 
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研究要旨                       
早期喉頭癌の治療期間の短縮による有効性および安全性につ
いての多施設共同研究および乳房温存療法の術後照射における
短期全乳房照射法の安全性に関する多施設共同試験が施行中で
あり、それに伴い乳房温存療法について現在までの放射線科・
乳腺外科・腫瘍内科およびコメディカルの乳癌治療コンセンサ
スを確認した。放射線治療期間の短縮のためには連携の取れた
チーム医療の構築が必須であると考え、乳房温存療法のみなら
ず近年増加傾向の著しい乳房切除後の放射線治療（PMRT）の
治療戦略についても研究を行った。 
乳癌の治療経過では再発・転移病巣に対する放射線治療も重
要な役割を果たしている。翌年度では最短期間の放射線治療期
間の放射線治療として転移性脳腫瘍に対する定位手術的照射に
ついて、効果と注意点などの検討を行った。 

 

し治療できるような説明文書の作成を目指した。
乳腺外科医には手術における乳房温存術および
乳房切除術の断端判定、リンパ節郭清、一期的
形成について調査した。乳房温存療法では再建
術が保険適応となっており、今後増加する再建
術に関する考え方を確認した。 
腫瘍内科では術前化学療法と術後の補助化学
療法について適応基準、使用する化学療法の内
容について確認した。 
各科の放射線治療についての認識とし乳房温
存術後および乳房切除術後の放射線治療の目的
と適応について、腋窩リンパ節転移の程度によ
る照射野の差異や断端陽性例に対するブースト
照射についての意見を抽出し、コンセンサスを
得た。 
乳癌の転移性脳腫瘍に対しては30Gy/10回ま
たは37.5Gy/15回の全脳照射が施行されること
が多い。次年度では当院におけるSRSの方法を
再検討し、その治療効果について遡って検討し
た。SRSは一回で完結する究極の短期照射であ
るが治療準備のステップが多く、調整が必要で
ある。 
（倫理面への配慮） 
治療方法については，十分な説明と同意を行っ
た上で施行している。また、JCOG0701、JCOG09
06においてはデータセンターとともに定期モニ
タリングを通じ安全な試験の遂行に努めている 

Ａ．研究目的             
早期喉頭癌の放射線治療期間の短縮による有効
性および安全性についての多施設共同研究および
乳房温存療法の術後照射における短期全乳房照射
法の安全性に関する多施設共同試験を施行中であ
る。当院の乳癌診療は医療技術の高度化・専門化
に伴い乳腺外科・腫瘍内科・放射線科など多岐に
わたる分業化が進んでおり、2012年3月現在の各
科の意識調査を行い、コメディカルも含め院内コ
ンセンサスを確認した。 
乳癌に対する放射線治療は、再発予防を目的と
した初期治療としての乳房温存術後・乳房切除術
後の根治的照射と症状緩和を目的とした転移・再
発乳癌に対する姑息照射に大きく二つに分けられ
るが、まず前者の初期治療に限定し調査した。 
次年度ではQOLを著しく下げる脳転移に対して
単回治療となる定位手術的照射（SRS）について
検討を行った。 
 
Ｂ．研究方法 
アンケート用紙による選択式に回答可能な質
問をコメディカル・乳腺外科医・腫瘍内科医に
配布し記入・回答いただいた。アンケート内容
の概略は治療前の病期判定や術式・化学療法な
どの方針決定の基準、治療中の方針変更の基準
とその評価方法、治療後・再発時の治療方針に
ついてである。コメディカルに対しては乳房温
存療法の放射線治療に関して患者の不安を軽減 



Ｃ．研究結果             
 チーム医療の意義・重要性を確認することを
目的とし各科の治療方針と意識調査を行った。
放射線治療全般にわたる各科の認識には微妙な
差異があり、些細なことでも疑問点を適時解決
することが高度なチーム医療の構築に貢献す
る。 
 SRSはピンポイントの高線量放射線治療であ
り、全脳照射と比し脱毛もなく合併症は少な
い。乳癌診療ガイドラインにもSRSは推奨治療と
されている標準的治療の一つである。治療後の
経過を観察する際には再発腫瘍と脳壊死につい
て鑑別困難な場合もあり、PETが有効な症例もあ
り、今後の調査研究を継続していく。 
 
Ｄ．考察               
 乳癌の増加は著しく、放射線治療を受ける患
者は増加している。放射線治療は高精度に進化
し、ピンポイントの定位照射も積極的に行われ
るようになった。放射線治療は合併症の少ない
安全な治療と確立してきたが、日本では原発事
故を経験したこともあり、放射線に対する不安
や興味を持つ患者は増えている。臨床現場で放
射線治療について質問を受ける機会も増加して
おり安全な乳癌治療を提供するためにチーム医
療が重要であり、職種を超えて放射線治療の内
容と工夫について情報共有する意義は高いと考
えている。 
 
Ｅ．結論               
治療成績向上のためのチーム医療の重要性に
ついて遡及的に解析し, 放射線療法の治療戦略
について研究を行った．  
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