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１． 本年度の研究成果 

JCOG放射線治療グループにおいて「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」（JCOG0701）（『声門がん』）の症例集積および

「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研究」（PC604）

（『乳癌』）のプロトコール作成を行い放射線治療期間短縮による有効性と安全性を検討してい

る。『声門がん』の付随試験として「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」を行う。「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」についてもプロトコールコンセプト作成し JCOG 放射線治療グループで実施す

るかを検討中である。 

以下に研究の進捗状況について報告する。 

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」JCOG でプロトコールが 2007 年 8 月承認され各施設の倫理審査委員会（IRB）で

承認された施設から症例登録行っている。この試験の目的は病理組織学的に扁平上皮癌と

診断された T1-2N0M0 声門癌患者に対する一回線量を 2.4 Gy に増加させた加速照射法の遠

隔成績と、一回 2 Gy の標準的分割法の遠隔成績をランダム化比較試験により比較評価（非

劣性）する、ことである。Primary endpoint は 3 年無増悪生存割合、Secondary endpoints は全

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、有害事象である。治療内容：A 群、標準治療群は一回線量 2 Gy

週 5 回の標準分割照射法で 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 日間である。B 群、試験治療群は一回線量 2.4 Gy 週 5 回の加速

照射法で T1：総線量 60 Gy/25 分割/総治療期間 33 日間、T2：総線量 64.8 Gy/27 分割/総治

療期間 37 日間である。対象は以下の通りである。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）喉頭ファイバー所見で T1 または、声帯の運動制限のない T2。４）胸部

X-P および頸部造影 CT で N0 かつ M0。５）祝祭日に関する条件をみたす治療計画をたてるこ

とが登録前に可能。６）20歳以上 80歳以下。７）PS0-1。８）喉頭に対する外科的手術、頸部へ

の放射線療法いずれの既往もない。９）他のがん種に対する治療を含めて、登録前 5 年以内

に抗がん剤による化学療法の既往がない。10）試験参加について患者本人から文書で同意。

予定登録数と研究期間：予定登録患者数は 360 名、登録期間は 4 年間、追跡期間は登録終

了後 3 年、総研究期間 7 年を予定している。2009 年 11 月現在 163 例が登録されている。ほ

ぼ予定の登録状況である。 

２）付随研究として「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」を計画し現在 JCOG でプロトコール審査中である。声門癌放射線治

療による急性および晩期有害事象の発生とその強さおよび放射線治療効果に関与する遺伝

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。 

３）「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

プロトコールコンセプトの 2006 年 12 月承認後プロトコール作成し現在二次審査中で今年度内

には症例登録が開始できる見込みである。この試験の目的は浸潤性乳癌の乳房温存手術後

で切除断端に腫瘍細胞の露出がない症例を対象として、術後残存乳房への短期照射法「全

乳房照射 42.56Gy/16 分割/22 日間（断端近接症例では腫瘍床追加照射 10.64Gy/4 分割/4

日間あり）」が、我が国において安全に施行可能かを確認する、ことである。Primary endpoint

は遅発性有害事象(Grade 2 以上)発生割合、Secondary endpoints は急性有害事象発生割合、

5 年患側乳房内無再発生存率、5 年無再発生存率、5 年全生存率、乳房整容性、総治療期間

である。対象は以下の通りである。１）乳房温存療法が施行され病理組織学的に浸潤癌。２）

原発腫瘍が単発で臨床的腫瘍径が 3 cm以下。３）切除断端に顕微鏡的に腫瘍細胞の露出が

ない。４）病理組織学的に腋窩リンパ節転移が 3 個以下。（センチネルリンパ節生検で転移が

認められなければ腋窩郭清は省略することができる。）５）術前先行化学療法が施行されてい

ない。６）ECOG の Performance Status （PS）0～1。７）日本語での説明同意が可能な東洋人

の女性。８）20 歳以上 75 歳以下。９）試験参加について本人から文書による同意。登録数 360

例、症例集積期間、1年間、追跡期間、登録終了後5年間を予定している。付随試験として「声

門がん」と同様に遺伝子多型の解析研究を予定している。 

４）「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」現在プロトコールコンセプト作

成中である。 

 

２． 研究成果の意義及び今後の発展性 

わが国の放射線治療では治癒を目的とする場合、１回 1.8-2.0Gy で６-８週の治療期間で行う

ことが標準的方法である。治療による長期間の通院あるいは入院生活は患者に多大な負担

をかけている。仕事、家庭の都合で治療期間の短縮を希望する患者は少なくない。また放射

線治療期間の短縮は頭頸部腫瘍、子宮頸がんなどでは治療成績の向上を示唆する報告もさ

れている。臨床試験により治療期間を短縮した治療方法の有効性、安全性が確認されると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などが実現

できる。 

「声門がん」「乳がん」試験に付随した試験である「遺伝子多型の解析研究」で放射線治療によ

る急性および晩期有害事象の発生とその強さおよび放射線治療効果に関与する遺伝子多型

が判明すると治療の個別化が可能となってくる。 

３． 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４１５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、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 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。 
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に関する研究 

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 

 

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 

 

 

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 

 

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 

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 

  

 

 

  

札幌医科大学医

学部昭和 53 年卒

業放射線腫瘍学 
 
名古屋大学医学

部昭和 65 年卒業 

医学博士放射線

腫瘍学 
 
 
信州大学医学部

昭和 62 年医博・

放射線腫瘍学 
 
 
札幌医科大学医

学部昭和 47 年医

学博士・放射線医

学 
京都大学大学院

医学研究科博士

課程平成 6 年卒

業京大医博（分

子医学系専攻）

放射線腫瘍学 
 
 
群馬大学医学部

医学科昭和 56
年年卒業  博士

（医学）放射線

科学 
 
信州大学医学部

昭和 58 年医学

博士放射線科学 
 
慶應義塾大学医

学部昭和 62 年

卒 学 位 同 大

学専攻放射線科 

国立がんｾﾝﾀｰ 
中央病院 
放射線治療部  
 
愛知県がんｾﾝﾀｰ

中央病院 放射

線治療部  
 
 
 
聖路加国際病院 
放射線科 
 
 
 
札幌医科大学医

学部放射線医学

講座・放射線医学 
 
京都大学大学

院医学研究科

放射線医学講

座放射線腫瘍

学・画像応用治

療学放射線腫

瘍学 
 
獨協医科大学 
放射線科 
 
 
 
 
癌研究会有明

病院 放射線治

療科 
 
国立病院機構

東京医療セン

ター放射線科 

医長 
 
 
 
部長 
 
 
 
 
 
医長 
 
 
 
 
教授 
 
 
 
准教授 
 
 
 
 
 
 
 
 
教授 
 
 
 
 
品質管理

担当部長 
 
 
医長 



 

秋元哲夫 

 

 

 

 

 

齊藤吉弘 

 

 

 

松本康男 

 

 

 

 

吉岡靖生 

 

 

 

 

柴田徹 

 

 

 

 

中村 和正 
 

 

 

 

西山 謹司 

 

 

 

 

宇野 隆 

 

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 

 

 

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 

 
 
 
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 
 
 
 
 
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 
 

 

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 

 
 
 
早期前立腺癌に対す

る少数分割照射法に

ついての研究 
 
 

 
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 

 

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 

 

群馬大学医学部

昭和 61 年卒業医

学博士放射線腫

瘍学 

 

 

群馬大学医学部

昭和 55 年卒医学

博士放射線腫瘍

学 
 
新潟大学医学部

医学科平成元年

卒 医 学 博

士放射線腫瘍学 
 
大阪大学平成 7
年医学博士放射

線腫瘍学                               
 
 
京都大学大学院

平成 8 年京大医

（博）内科系放射

線腫瘍学 
 

九州大学医学部 
昭和63年卒医学

博士医学系研究

科生理系専攻 

大阪大学医学部 
昭和51年卒                 

 

 

千葉大 学医学

部・昭和63年・

医学博士・放射

線腫瘍学      

 

東京女子医科大学

医学部放射線医学

教室 

 
 
 
埼玉県立がんセン

ター放射線科 
 
 
 
新潟県立がんセン

ター新潟病院 
放射線治療科 
 
 
 
大阪大学医学部

放射線腫瘍学 
 
 
近畿大学医学部 

放射線腫瘍学部

門放射線腫瘍学 
 
 

九州大学病院別

府先進医療セン

ター放射線治療科

        

大阪府立成人病

センター放射線

科      

        

千葉大学大学院

医学研究院・放射

線医学 

 

准教授 

 

 

 

 

 

部長 

 

 

 

 

部長 

 

 

 

 

准教授 

 

 

 

准教授 

 

 

 

 

 

准教授 

 

 

 

 

外科系診療局

長兼放射線科

部長 

 

 

准教授 

 

 


