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1. 本年度の研究成果 

 2004 年 7 月 20 日に登録を開始した、「T1N0M0 非小細胞肺癌に対する体幹部定位放
射線治療第 II 相試験」を継続し、2007 年 11 月末時点で 133 例を登録した。平成 20 年
3 月時点では予定 175 例のうち約 140 例（手術可能 75 例は登録完了、手術不能約 65
例、登録完了まであと 35 例）が登録される見込みであり、登録ペースはほぼ順調と考えら
れる。また、定期モニタリングにより、追跡調査、CRF 回収状況のチェック、CRF レビュー
等を行うとともに、班会議においてプロトコール逸脱に関する検討、安全性および有効性
の評価を行った。現在までのところ試験の遂行上問題となるものは認めていない。また、
米 国 NCI のもとで放射 線 治 療 の品 質 保 証 活 動 を行 っている Advanced Technology 
Consortium（ATC）との共同プロジェクトである JCOG0403 登録全症例の review を引き続
き実施した。これまでに 126 例の検討が終了しているが、3 例の逸脱を除き全例でプロトコ
ール規定が遵守されており、本試験の質は国際的に見ても極めて高いレベルに保たれて
いた。 
 本年度は新たに計画している、T2N0M0 非小細胞肺癌に対する定位放射線治療の至
適線量を決定する線量増加試験における放射線治療の品質管理活動として、参加予定
施設の放射線治療計画装置において、この試験から新たに使用する第 4 世代線量計算
アルゴリズムの精度が保たれていることを検証し、また班会議において従来の線量計算ア
ルゴリズムとの変更点、留意点等の周知を行うとともに論文化した。この線量増加試験は
平成 20 年度早期に登録開始が見込まれるが、JCOG0403 同様に ATC との共同プロジェ
クトとして登録全症例の review を行い、その質を高く保つ予定である。早期非小細胞肺
癌に対する定位放射線治療は欧米でも注目されており、本研究班の成果は、米国放射
線腫瘍学会、米国臨床腫瘍学会、等で報告されている。 
 

2. 前年度の研究成果 
 「T1N0M0 非小細胞肺癌に対する体幹部定位放射線治療第 II 相試験」の症例登録を
2004 年 7 月 20 日より開始した。2007 年 3 月末の時点で 120 例が登録され、ほぼ順調な
登録ペースであった。前年度は計３回の班会議を行い、定期モニタリングにより、追跡調
査、CRF 回収状況のチェック、CRF レビュー等を行うとともに、班会議においてプロトコー
ル逸脱に関する検討、安全性および有効性の評価を行った。また、品質保証活動として、
米 国 NCI のもとで放射 線 治 療 の品 質 保 証 活 動 を行 っている Advanced Technology 
Consortium（ATC）との共同プロジェクトとして、JCOG0403 登録全症例の review を開始し、
検討した 114 例中 1 例を除いて全例がプロトコール規定遵守の結果であった。 
 また、T2N0M0 非小細胞肺癌に対する定位放射線治療の至適線量を決定する線量増
加試験のコンセプトが JCOG 運営委員会で承認されたのを受け、この臨床試験における
放射線治療品質管理プログラムの検討を行った。 

 
3. 研究成果の意義および今後の発展 

 高齢者がんの増加、肺がんスクリーニングの普及により、手術不能な早期肺がん患者が
数多く発見されるようになっているが、従来の放射線治療では６－２７％の５年生存率しか
期待できない。本臨床試験にて、従来の放射線治療を凌駕する治療成績が検証されれ
ば、手術不能な早期非小細胞肺がんに対する標準治療が一気に確立される。また手術
成績に比肩しうる成績が得られれば、侵襲が少なく QOL の高い新たな治療法への発展
につながるため、その社会的意義は大きい。 
 本治療法を技術的に研究・発展させたのは日本での研究であり、臨床応用についても
先鞭をつけている。この分野の研究は、近年国際的な関心が持たれており、国際的なシ
ンポジウム等が数多く開催されている。米国共同研究グループの RTOG では、早期肺が
んに対する第 II 相試験(RTOG-0239)がほぼ時を同じくして開始され、欧州でも同様な動
きがある。本研究は重要な臨床試験として国際的に注目されており、わが国から世界に
先駆けてエビデンスを発信できることは画期的なことである。 
 また、本治療法は、より進行した病期の肺がん、肝臓がん、前立腺がんなど他の多くの
癌種への適用が可能な基盤治療技術である。本研究は、がんの治療成績向上に大きく
貢献しうる高精度三次元治療を標準治療として如何に確立するかのモデル研究の役割
も担っている。 
 この研究組織を基に、JCOG 内に放射線治療グループを立ち上げたが、本年度には厚



生労働省がん研究助成金計画研究「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」班が「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」を実施するために JCOG 放射線治療グループに参
加した。今後はこの組織を基盤に、放射線治療単独あるいは放射線治療を含む集学的
治療の臨床試験が更に発展するものと期待される。 

 
4. 倫理面への配慮 

 参加患者の安全性確保については、適格条件やプロトコール治療の変更規準を厳密
に設けており、試験参加による不利益は最小化される。また、ヘルシンキ宣言などの国際
的倫理原則に従い以下を遵守する。１）研究実施計画書の IRB 承認が得られた施設の
みから患者登録を行う。２）すべての患者について登録前に充分な説明と理解に基づく
自発的同意を本人より文書で得る。３）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。４）研究の第三者的監視：本研究班により、もしくは賛同の得られた
他の主任研究者と協力して、臨床試験審査委員会、効果・安全性評価委員会、監査委
員会を組織し、研究開始前および研究実施中の第三者的監視を行う。 
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