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１．本年度の研究成果 

 1)頚部郭清術の手術術式の均一化 

   ある施設の頚部郭清術を他施設の医師が直接見学し調査を行うことにより、頚部リ

ンパ節切除範囲や切除する非リンパ組織の種類など術式の細部に関して均一化を図る

前向き研究を実施している。症例登録(手術見学)は昨年度に終了したため、本年度は

追跡調査を継続した。現時点での 2 年頚部制御率は、第 1 段階症例(93 例)で 77.1%(64.8
～85.6%、括弧内は95%信頼区間を示す、以下同様)、第2段階症例(142例)で79.0%(69.6
～85.8%)であった。全協力施設(22 施設)で平成 15 年の 1 年間(前向き研究実施直前)

に行った頚部郭清術 904 例を対照群として、第 2 段階症例と対照群との間で 2 年頚部

制御率の比較を行った。Propensity score に基づいて第 2 段階症例と対照群とで 1:2 の

マッチングを行い、マッチングされた 279 例(第 2 段階症例 93 例、対照群 186 例)を用

いて 2 年頚部制御率を計算したところ、第 2 段階症例では 80.3%(69.2～87.8%)、対照

群では 78.5%(71.2～84.2%)であり、両者の間に有意差は認められなかった。 
   昨年度の調査票解析で施設差の存在が確実とされた 13 項目および施設差の存在が

疑われた 7 項目について、協力施設間で意見調整を行い、その結果に基づいて頚部郭

清術手順指針(案)を改訂した。施設差の認められない項目にも頚部郭清術を実施する

上で重要な項目が多数含まれるため、これらの解析結果も手順指針(案)に含めた。 
   昨年度撮影した凍結保存人体標本による頚部郭清術の動画を利用して、手順指針

(案)に沿った標準的頚部郭清術を解説するビデオを作成した。後述の頚部郭清術講習

会で同ビデオを供覧し、同ビデオを納めた DVD を講習会参加者全員に配布した。 
 2)頚部郭清術に関する原発巣別、進展度別ガイドラインの作成および修正 

   厚生労働科学研究費補助金斉川班(平成 14～16 年度)で、舌がん、下咽頭がん、声門

上がん、および中咽頭がんの頚部リンパ節転移に対する治療ガイドライン案を作成し

た。ガイドライン案の内容をより充実させるため、以下の検討を行った。 
   下咽頭がんおよび喉頭がんの頚部郭清術に関する文献調査の結果を構造化抄録の形

にまとめ、頚部郭清術に関する Research Questions(RQ)に関連付けた。中咽頭がんに

ついても同様の文献調査を開始した。 
   下咽頭がん 129 例を対象として、ガイドライン案で提示した推奨郭清範囲に含まれ

ない特殊リンパ節領域(咽頭後リンパ節および頚部気管傍リンパ節)に関する検討を行

った。咽頭後リンパ節転移は StageⅣA 以上の症例の 10%以上に、頚部気管傍リンパ

節転移は StageⅢ以上の症例の 20%以上に認められた。いずれの領域においても、リ

ンパ節再発後の 5 年生存率は 0%であった。 
   頚部リンパ節転移の画像診断基準に関して、昨年度実施したアンケート調査の結果

に基づき、CT 検査および超音波検査を標準的検査法と位置づけ、各検査法について

診断基準案を作成した。 



 3)頚部郭清術の術後後遺症に関する調査 

   前述の術式均一化に関する前向き研究に連動して術後機能評価を行い、術式細部と

術後機能の関係を調査する新たな前向き研究を実施に移した。対象は他施設医師によ

る頚部郭清術見学調査が行われた 206 例とし、機能や症状が安定すると考えられる術

後 1 年以上を経過した時点で機能評価を行うことにした。対象症例の 1～2 年生存率は

70～80%と予想されるため、最終的には 150 例前後の術後機能評価表が回収できる見

込みであるが、現在までに回収された評価表は 59 例であった。 
 4)頚部郭清術の術後補助療法に関する検討 

   術後補助療法としての化学放射線同時併用療法に関する第 1・2 相試験を継続し、第

1 相試験(10 例)を完了した。内訳は Dose Level I (CDDP 20mg/m2) 4 例、Level II (CDDP 
25mg/m2) 3 例、Level III (CDDP 30mg/m2) 3 例であった。Level I の 1 例で対側頚部再

発のため試験を中断したが、他の 9 例では試験を完遂した。Grade3 以上の有害事象を

一切認めず、その結果 CDDP の推奨用量は 30mg/m2 となった。 
   引き続き第 2 相試験(予定症例数 15 例)に移行し、現在までに 8 例を登録した。うち

1 例で Grade3 の腎障害を認めたため試験を休止中である。5 例では試験を完遂し、2
例は現在治療中である。 

 5)頚部郭清術講習会の開催 
   平成 19 年 12 月 1 日に、主に耳鼻咽喉科医師を対象として、専門分野研究者研修会

「頚部郭清術講習会」を東京で開催した。日程の都合で学会との共催ができないなど

不利な条件にもかかわらず、当日は若手医師を中心とする 175 名の参加者が日本全国

から集まり、本研究班の研究成果に関する講演および活発な質疑応答を通じて有意義

な講習を行うことができた。 

 

２．前年度までの研究成果 

 1)頚部郭清術の手術術式の均一化 

   術式均一化に関する前向き研究を立案し、実施した。見学調査は平成 16 年 2 月 18
日から開始し、平成 18 年 11 月 22 日に予定症例 235 例の登録を完了した。調査票解析

により、施設差の存在が確実な項目が 13 項目、施設差の存在が疑われる項目が 7 項目

認められた。研究第 1 段階と第 2 段階に分けて同様の解析を行ったところ、第 1 段階

から第 2 段階への移行に伴い、施設差の程度が低下した項目が 11 項目、上昇した項目

が 6 項目認められ、本研究が施設差の解消に貢献したことが明らかになった。 
   凍結保存人体標本 6 体を用いて、頚部郭清術手順指針(案)に沿った 9 種類の頚部郭

清術を実施し、その動画および写真を撮影した。 

 2)頚部郭清術に関する原発巣別、進展度別ガイドラインの作成および修正 

   斉川班で作成したガイドライン案にエビデンスを追加するため、平成 17 年度より舌

がんの頚部郭清術に関する詳細な文献調査を開始し、平成 18 年度からは下咽頭がんお

よび喉頭がんに関する文献調査も開始した。 
   原発巣別、進展度別ガイドラインの効果的運用には、術前進展度診断の正確性・画

一性が必須条件となる。術前進展度診断は主に画像診断によって行われるため、平成

18年度に国内主要施設 112施設を対象として頚部リンパ節転移の画像診断基準に関す



るアンケート調査を実施した。その結果、画像診断には CT 検査および超音波検査が

多く用いられていること、CT 上で頚部リンパ節転移と判定するサイズは施設により

異なること、超音波検査では画像の再現性および検者の経験による診断精度のばらつ

きが問題になること、が判明した。 

 3)頚部郭清術の術後後遺症に関する調査 

   頚部郭清術の術後後遺症については標準的な評価法が確立していないため、斉川班

で術後機能アンケート(主観的評価)と上肢挙上テスト(客観的評価)を組み合わせた新

たな術後機能評価表を考案した。この評価表を用いて術後後遺症の長期的経過観察を

行う前向き研究を平成 16 年度に開始し、症例登録ならびに術後機能評価を平成 18 年

度に完了した。術後機能評価表の解析から、P 領域(副神経領域)郭清を省略したり副

神経を温存することが術後の QOL に貢献すること、多くの術後後遺症が経過ととも

に改善傾向を示すこと、P 領域(副神経領域)郭清を行った症例では術後の積極的なリ

ハビリテーションが有効と考えられること、が明らかになった。 
   さらに、術式均一化の前向き研究に連動して術後機能評価を行う新たな前向き研究

を立案し、研究計画書を本研究協力施設すべての倫理審査委員会に提出した。 

 4)頚部郭清術の術後補助療法に関する検討 

   過去の術後補助療法実施例の検討により、従来の照射単独あるいは化療単独では効

果の薄いことが判明した。そこで術後化学放射線同時併用療法に注目し、同療法に関

する第 1・2 相試験を立案した。同療法の実施に当たっては副作用が頻発する可能性を

否定できないため、今回の実施施設は愛知県がんセンター単独とした。平成 17 年度末

より症例登録を開始し、平成 18 年度末までに第 1 相試験に属する 7 例を登録した。 
 

３．研究成果の意義及び今後の発展 

 1)頚部郭清術の手術術式の均一化 

   前向き研究については、追跡調査を継続する予定である。追跡期間は 2 年間である

ため、追跡調査の完了は平成 20 年度後半になる(外来受診間隔などを考慮すると平成

21 年 3 月頃と予想している)。それまでの間は、中間解析の追加により頚部制御率を

明らかにするとともに、協力施設間の意見調整をさらに進めて頚部郭清術手順指針

(案)の内容をより充実させていく方針である。追跡調査の完了後は、最終解析結果を

できるだけ早急に取りまとめて、公表する予定である。その際、手順指針(案)を同時

に公表することにより、術式均一化をより広く進めることができると考えている。 
   頚部郭清術の術式細部には、原発部位、N 分類、郭清施行側が患側か健側か、術前

治療の有無など、施設以外の要因も大きく関与している。そのため、施設以外の要因

を限定した上で、術式細部の均一化をさらに推し進めるような新たな研究計画につい

ても立案を開始している。 
   本研究により協力施設における頚部郭清術式が均一化され、均一化がさらに全国レ

ベルにまで広がれば、わが国の頚部郭清術に関する技術水準が全体的に向上すると考

えられる。 

 2)頚部郭清術に関する原発巣別、進展度別ガイドラインの作成および修正 

   文献調査に基づく構造化抄録作成および RQ への関連付けは当初の予想以上に困難



な作業であり時間を要しているが、慎重に作業を進めている。 
   特殊リンパ節領域の検討の結果、下咽頭がんに対する初回治療では、たとえ咽頭後

リンパ節や頚部気管傍リンパ節に転移を認めない場合であっても、StageⅣA 以上であ

れば咽頭後リンパ節郭清を、StageⅢ以上であれば頚部気管傍リンパ節郭清を施行すべ

きと考えられた。これらの結果については、ガイドライン案に盛り込む予定である。 
   現在、CT 検査および超音波検査における画像診断基準案の妥当性について検討を

進めているが、特に超音波検査については施設間格差の大きさが懸念される。今後講

習会の開催などにより、診断技術および診断基準の均一化を図りたいと考えている。 

   今後さらにガイドライン案に関する検討を続け、関連学会とも協力して公表可能な

形としてまとめるよう努力していきたい。 

 3)頚部郭清術の術後後遺症に関する調査 

   術式均一化に連動した新たな前向き研究については、現在術後機能評価表の回収を

積極的に進めている。回収が終わり次第、術式細部が術後機能に与える影響を詳細に

検討し、年度内に結果を出す予定である。頚部郭清術の術後後遺症に関してわが国で

は大規模な調査は行われておらず、有意義な結果が期待できる。 

 4)頚部郭清術の術後補助療法に関する検討 

   術後補助療法としての化学放射線同時併用療法に関する第 1・2 相試験については、

年度内に第 2 相試験を完了できるよう症例の確保に努めている。また可能であれば、

本試験の結果を踏まえて多施設協同研究を立案したいと考えている。 
 5)頚部郭清術講習会の開催 
   本年度開催した講習会が非常に好評を博したため、可能であれば来年度も同様の講

習会を、場所を変えて開催したいと考えている。 
 

４．倫理面への配慮 

 1)頚部郭清術の手術術式の均一化 

   前向き研究については、平成 17 年度に本研究協力施設(22 施設)における倫理審査

が完了し、すべての施設で研究計画書が承認された。見学対象となる患者様には主治

医が文書を用いて説明を行い、書面による同意を得た。対象症例のプライバシーに十

分配慮し、個人が特定されることのないようデータの取扱いに注意している。 

 3)頚部郭清術の術後後遺症に関する調査 

   術後後遺症の長期的経過観察を行う前向き研究については、研究計画書を本研究項

目小委員会に所属する 4 施設の倫理審査委員会に提出し、その承認を得て研究を実施

した。術式均一化に連動する新たな前向き研究については、本研究協力施設すべての

倫理審査委員会に研究計画書を提出し、承認を得た施設から研究を実施した。対象と

なる患者様には主治医が文書を用いて説明を行い、書面による同意を得ている。 

 4)頚部郭清術の術後補助療法に関する検討 

   術後補助療法としての化学放射線同時併用療法に関する第 1・2 相試験については、

研究計画書を愛知県がんセンター倫理審査委員会に提出し、その承認を得て実施に移

した。対象となる患者様からは書面による同意を得ている。 
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術法の確立に関する研究

（総括） 

原発巣別頚部郭清術の標

準化に関するガイドライ

ンの作成 

頚部郭清術の術後機能評

価 

 

転移リンパ節の病理組織

学的所見に基づく術後療

法についての研究 

北海道大学医学部昭和55

年卒・耳鼻咽喉科頭頚部

外科 

 

京都大学医学部昭和48年

卒・医学博士・耳鼻咽喉

科頭頚部外科 

東京大学医学部昭和61年

卒・医学博士・耳鼻咽喉

科頭頚部外科 

九州大学医学部昭和48年

卒・医学博士・耳鼻咽喉

科頭頚部外科 

国立がんセンター

東病院外来部頭頚

科 

 

東京医科歯科大学

頭頚部外科 

 

神戸大学大学院医

学系研究科耳鼻咽

喉・頭頚部外科 

久留米大学医学部

耳鼻咽喉科頭頚部

外科 

   医長 

 

 

 

   教授 

 

 

   教授 

 

 

   教授 

 

 



西嶌 渡 

 

 

川端 一嘉 

 

 

 

長谷川泰久 

 

 

藤井 隆 

 

 

冨田 吉信 

 

 

 

 

浅井 昌大 

 

 

松浦 一登 

 

 

朝蔭 孝宏 

 

 

頚部郭清術における頚部

リンパ節転移周囲の微細

構造に関する研究 

頭頚部がんのリンパ節転

移に対する保存的頚部郭

清術式と適応に関する研

究 

頚部郭清術後の補助療法

に関する研究 

 

舌がんに対する機能温存

頚部郭清術における安全

性の検討 

頭頚部がんの頚部リンパ

節転移に対する術前化学

放射線療法後の頚部郭清

術の適応と適正な郭清範

囲に関する研究 

頚部郭清術後の頚部再発

例の検討 

 

頚部郭清術施行ガイドラ

イン作成に関する研究 

 

舌がん頚部郭清術の標準

化に関する研究 

 

徳島大学医学部昭和53年

卒・医学博士・耳鼻咽喉

科頭頚部外科 

東京医科歯科大学医学部

昭和52年卒・耳鼻咽喉科

頭頚部外科 

 

名古屋大学大学院昭和60

年卒・医学博士・耳鼻咽

喉科頭頚部外科 

大阪大学医学部昭和61年

卒・耳鼻咽喉科頭頚部外

科 

九州大学医学部昭和56年

卒・医学博士・耳鼻咽喉

科頭頚部外科 

 

 

東京大学医学部昭和54年

卒・医学博士・耳鼻咽喉

科頭頚部外科 

東北大学医学部平成2年

卒・医学博士・耳鼻咽喉

科頭頚部外科 

山形大学医学部平成3年

卒・医学博士・耳鼻咽喉

科頭頚部外科 

埼玉県立がんセン

ター頭頚部外科 

 

癌研究会有明病院

頭頚科 

 

 

愛知県がんセンタ

ー中央病院頭頚部

外科 

大阪府立成人病セ

ンター耳鼻咽喉科 

 

独立行政法人国立

病院機構九州がん

センター頭頚科 

 

 

国立がんセンター

中央病院外来部頭

頚科 

宮城県立がんセン

ター耳鼻咽喉科 

 

東京大学大学院医

学系研究科耳鼻咽

喉科頭頚部外科 

 科長兼部長 

 

 

   部長 

 

 

 

   部長 

 

 

   副部長 

 

 

   医長 

 

 

 

 

  医長 

 

 

 診療科長 

 

 

  講師 

 


