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A. 研究目的 
現在HIV及びHCV感染症は抗ウイルス治療の劇的

な進歩により制御が可能となっている。一方、

1980年代に非加熱凝固因子製剤でHIV/HCV共感染

に至った血友病患者においては、非代償性肝硬変

を経て発症した肝細胞癌が死亡原因の一つとして

課題となってきた。切除非適応例に対し根治性と

低侵襲性を兼ね備えた局所療法はこれまで満足で

きるものとは言えず、新たな治療法の確立が求め

られてきた。重粒子線治療は、従来のＸ線に比べ

標的に対する生物効果に優れ、周囲の正常組織に

対して負担の少ない治療である。本研究では、こ

れまで群馬大学のみで実施されてきた血友病／

HIV／HCV共感染の肝細胞癌に対する重粒子線治

療を国内広域ネットワークとして整備し、その有

効性と安全性を多施設共同臨床試験にて評価する

ことを目的としている。 
 
B. 研究方法 
「血友病／HIV／HCV共感染の肝細胞癌に対する

重粒子線治療の有効性・安全性試験」のプロトコ

ルに則り適格性を確認し、従来通り群馬大学にて

治療を実施した。重粒子線治療は、医用重粒子加

速器および照射装置を用いて、1日1回、1回15.0 

Gy (RBE）、合計4回、総線量60.0 Gy (RBE)にて炭

素イオン線照射を行った。門脈一次分枝、門脈本

幹、消化管の少なくとも１つと主病変との距離が

10mm以下の場合は、1回5.0 Gy (RBE)、合計12

回、総線量60.0 Gy (RBE)の線量分割を用いた。 

また、群馬大学で確立された本プロトコルを国

内多施設で実施可能とするために、エイズ治療・

研究開発センター救済医療室、大阪地区と九州地

区の重粒子線治療施設やエイズ拠点病院の代表者

らとweb会議システムを活用し広域ネットワーク

の体制整備について協議した。 

（倫理面への配慮） 

本研究は、群馬大学の倫理審査委員会の承認を得 

て行われている。また、研究担当者は被験者に対

して、被験者が本研究に参加する前に説明文書を

使用して十分に説明した後、同意文書を用いて研

究参加の同意を本人から得ることとした。 

 
C. 研究結果 
これまでプロトコルにはのべ6名が登録され、8病
変が治療対象となった。治療に伴う早期のグレー
ド3以上の非血液毒性や肝機能低下は認められず、
全例で照射部位の病変は制御されている。 
重粒子線治療の広域ネットワーク体制整備につい
ては、のべ6回のweb会議を開催した。大阪地区では、
大阪重粒子線センターと大阪医療センター、九州地
区では、九州国際重粒子線がん治療センター、久留
米大学、九州医療センターの代表者が参加した。会
議では、群馬大学における重粒子線治療患者の受入
れ体制を参照しながら、大阪地区や九州地区の受入
れ体制の課題と対応策を議論するとともに、重粒子
線治療期間中に肝細胞癌以外の内科的治療や入院
管理が必要となった場合の医療機関どうしの連携
体制を確認した。特に、重粒子線治療の適応判断や
治療施設の確定までは、エイズ治療・研究開発セン
ター救済医療室を中心とするコンサルテーション
窓口を構築し、群馬大学とともに積極的に関与・支
援する体制とした。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
D. 考察 
群馬大学で重粒子線治療を受けた患者の経過は問
題無く、試験の継続に加えて、今後は多施設臨床試
験を実施するためのプロトコル改定を予定してい
る。重粒子線治療の広域ネットワーク体制整備につ
いては、血友病やHIVなどの内科的管理、肝炎・肝
硬変・肝癌といった肝疾患の管理、そして肝細胞癌
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に対する重粒子線治療の管理と、3分野の担当医や
医療施設が異なるため、診療科間、施設間の連携体
制を大阪地区や九州地区の実情に合わせて整備す
ることが重要と考えられた。特に、各診療科の専門
性が高く、これまで血友病やHIV担当医と重粒子線
治療担当医の間で連携の経験が乏しかったため、今
後は地区内の勉強会など相互理解を深める必要が
あるだろう。 
大阪と九州の重粒子線治療施設は、入院ベッドを

持たない放射線科単独の医療機関であるため、群馬
大学病院の運用をそのまま適用することはできな
いと考えられた。大阪と九州の重粒子線治療施設で
は、血友病やHIVの併存がない肝細胞癌患者をこれ
まで多数受入れており、その運用をベースに今回目
的とする体制を整備できるか協議を重ねた。幸い、
本プロトコルで重粒子線治療を受けた患者の有害
反応が少ないことから、自宅もしくは近隣宿泊施設
を利用した通院治療を主体とすることになった。ま
た、通院困難な場合には群馬大学病院での受入れも
可能とすることなど、柔軟な体制も設けた。今後は
実際の治療経験を積み重ねる中で改善を図る予定
である。 
 
E. 結論 
これまでプロトコル治療を6名8病変に対して行い、
試験の継続に影響する重大な有害事象は認められ
ていない。また、大阪地区や九州地区における血友
病／HIV／HCV共感染の肝細胞癌に対する重粒子
線治療の広域ネットワークの体制を整備した。今後
は、これらの地域でも患者受入れを開始し、本治療
の有効性と安全性を多施設研究にて確認する予定
である。 
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