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Ⅰ.はしがき

子宮頚癌に対する高線量率腔内照射 (High-dose-rateintracavitarybrachytherapy:

HDR-ICBT)は､約 30年以上前から本邦にて実用化が進んだ.従来の低線量率

腔内照射 (Low-dose-rateintracavitarybrachytherapy:LDR-ICBT)と比較して､治

療成績及び毒性に差がないことが本邦で行われた無作為割付比較試験にて証明

され､近年米国でも普及が進みつつある｡

外部照射と組み合わせた HDR-ICBTの線量とスケジュールは､我が国におい

ては豊富な臨床経験から標準スケジュールが設定され多くの施設で適用されて

いる｡一方米国では従来自国で行われてきた LDR一ICBTの線量からHDR-ICBT

の等価線量を算出し､それをもとに設定した独自の線量スケジュールを標準と

し､実地臨床及び臨床試験で適用 している｡生物学的効果線量 (Biologically

errectivedose:BED)に換算した場合､両者には大きな帝離 (日本<米国)が認

められる.いずれも臨床試験により有効性と安全性が確認されたスケジュール

ではない｡従って､改めて前向き臨床試験により本邦の標準スケジュールの妥

当性を確認する必要があると考えられ､本研究が計画された｡

本研究では､世界初の りⅠ期子宮頚痛に対する HDR-ICBTを用いた放射線治

療の多施設共同前向き臨床試験を立案し､症例の登録を開始した｡本研究によ

り本邦で従来行われてきた HDR-1CBTを用いた放射線治療スケジュールの有効

性と安全性が科学的に確認されれば､前向き臨床試験で未確認という理由で適

用を拒んでいた米国研究者に再考を促し､世界標準の治療スケジュールが確立

されるきっかけとなることが期待される｡

ⅠⅠ.研究組織

研究代表者 :戸板孝文 (琉球大学大学院医学研究科放射線医学分野助教授)

研究分担者 :垣花泰政 (琉球大学大学院医学研究科放射線医学分野助手)

研究分担者 :古平 毅 (愛知県がんセンター放射線治療部医長)

研究分担者 :手島昭樹 (大阪大学大学院医学系研究科医用物理工学講座教授)

研究分担者 :前慣俊之 (琉球大学大学院医学研究科器官病態医科学分野助教授)

共同研究 :厚生労働省がん研究助成金 ｢放射線治療における臨床試験の体系

化に関する研究一安全管理と質の管理を含む｣班

(主任研究者 :癌研究会有明病院放射線治療科 小口正彦)

共同研究 :日本放射線腫疫学研究グループ :JROSG
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(会長 :池田恢 国立がんセンター中央病院放射線治療部)

IH.交付決定額 (配分額)

(金額単位 :円)

直接経費 間接経費 合計

平成 16年度 1,800,000 0 1,800,000

平成 17年度 1,400,000 0 1,400,000
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クショップ ｢小腺源治療 高線量率小線源治療は低線量率中線源治療に

置き換わるか｣第43回日本癒治療学会総会.
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片岡正明､田中英一､兼安祐子､中野隆史.子宮頚癌放射線化学同時併

用療法の検討.日放腫会誌.2005;17:S88.
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2005.
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1)戸板孝文:子宮頚痛 放射線治療ガイ ドライン 2004､日本放射線科
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129-132､メディカル教育出版社､東京､2004.

2) 戸板孝文:a.子宮頚癒,3.放射線根治治療と予後因子.放射線治療一専

門医にきく最新の臨床,渋谷均,笹井啓資,小久保雅樹 (編),212-214,中

外医学社,東京,2004.

3)戸板孝文:a.子宮頚癌,4.extendedFieldradiotherapyとその臨床的意義.

放射線治療一専門医にきく最新の臨床,渋谷均,笹井啓資,小久保雅樹

(編),215-217,中外医学社,東京,2004.

4) 戸板孝文:3.婦人科がんに対する放射線療法.オンコロジス トはこう

治療している-婦人科がん診療と化学療法,坂EEl優,杉山徹 (編),59-64,

ヴァンメディカル社,東京,2004.

V.研究成果

1.プロトコル作成 (資料 1)

厚生労働省がん研究助成金研究 ｢放射線治療における臨床試験の体

系化に関する研究｣班 (小口班)の小作業部会にて ｢Ⅰ,H期子宮頚癌

に対する高線量率腔内照射を用いた根治的放射線治療に関する多施
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設共同前向き臨床試験｣プロトコル作成作業がすすめられ､研究計

画書 (第 6版､平成 16年 6月 24日作成)が､最終版として同班に

て承認された｡

2.臨床試験進捗状況

1)運営

研究事務局を国立がんセンター中央病院放射線治療部､データ

センターを大阪大学大学院医学系研究科医用物理学講座におい

た｡

2)症例集積状況

症例集積期間3年間で60例の登録を目標に､平成 16年9月24

日より試験が開始された｡平成 18年 4月現在､施設倫理委員

会の承認を得た施設は 16施設であり､合計 30例が登録され

ている｡

3)定期モニタリング

平成 16年 11月､平成 17年 5月 ･11月に定期モニタリングが

行われた｡症例集積ペースは若干遅れ気味であるが､重篤な

有害事象の報告等はなく安全に行われていることが報告され

た｡

4)プロトコルの内容変更

平成 16年 12月､平成 17年 6月 ･8月付けで､合計3回のメ

モランダムが発行された (それぞれ､高線量率腔内照射の分

割法､基準点設定法､線量計算法､プロトコル本文と cRF記

載の不整合について)0

5)放射線治療質的評価委員会

試験治療における放射線治療が実施計画書に遵守された形で

行われたかどうかを評価するために､小口班放射線治療質的

管理委員会の主催により第 1回放射線治療質的評価検討会を

行った (平成 18年 2月4日)｡平成 17年9月までに登録され

-6-



た 15例について､評価規準 (資料2)に基づき 16項目の評価

を行い､結果を集計中である｡

3.今後の予定

引き続き患者登録､データ管理､定期モニタリング､放射線治療の

質的評価を継続する｡平成 19年 9月 (予定)の患者登録終了後は､

2年間の経過観察を行い､結果を国際学会にて発表､国際誌へ投稿

する｡ⅠH,IV期子宮頚癌に対する同時化学放射線療法におけるHDR-

ICBTの最適治療スケジュールを確認する前向き臨床試験の計画を進

める｡
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