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1. 本年度の研究成果 

進展型小細胞肺がん (ED-SCLC) に対する予防的全脳照射 (PCI) の有用性について、欧州から2007

年にNew Engl J Med (357:664-672) に報告されたが、PCI開始時に画像診断によって脳転移の有無

が確認されたのは少数例であった。我が国では、脳転移の有無をMRIあるいはCTにより治療開始前，

治療中、治療後の経過観察中に検索することが広く行われているため、本報告とわが国の日常臨床

での状況とは大きく乖離している。そこで、わが国の日常臨床に則して、治療前および治療後の経

過観察中に脳画像診断にて脳転移の検索を行うことを必須として、ED-SCLCに対するPCIの有用性を

ランダム化比較第Ⅲ相試験において検証するために本研究を計画した。日本国内での日常臨床の指

針を確立するために、既存の臨床試験グループの参加施設以外にも全国の主要施設を網羅する研究

体制が必要と考えた。昨年度は、試験体制の確立、試験プロトコールの作成を主に実施し、本年度

に入り、各施設IRBにプロトコールの審査を依頼し、承認が確認された施設から順次患者登録を開

始している。 

１）IRBの承認状況 

昨年度までに20施設でIRBの承認を確認し登録手続きが完了した。本年度に入り、10月末の時点で、

さらに20施設のIRBで本試験が承認され、参加44施設中約90％の施設からの登録が可能となってい

る。 

２）登録症例数 

2009 年 4月 3 日に第 1例目の登録がなされた。4 月は 1例のみであったが、5 月～7月は各 3 例、

8月は 4例、9,10月は各 5例、11月は 8例と症例登録数は順調に伸びてきている。本試験は 3年

で 330 例の登録を予定しており、それを達成するためには月間 9 例の登録が必要であるが、目標

の症例登録スピードに近づきつつある。 

 

2.  前年までの研究成果 

本試験実施のための試験体制を確立した。すなわち、北海道から九州まで 47施設の大学・がん専

門病院・一般病院の参加体制とそのデータ管理体制を構築した。さらに参加施設の主要メンバー

および統計家と協議し試験プロトコールを作成した。2009年 1月から各施設の IRBへの審議の依

頼を開始し、昨年度中に 20施設の IRBで承認された。 

 

3. 研究成果の意義及び今後の発展性 

本年度から症例登録を開始し、期間内での 330 症例の登録を目指している。現在登録は遅れてい

るが、本研究の成果により、難治性の成人固形がんに対する標準的治療法に関する我が国発のエ

ビデンスの確立が可能となる。さらに、試験参加施設は全国を網羅しているため、全国的に質の

高いがん医療水準の均てん化を推進することにもつながるものと考える。 

 

 



4. 倫理面への配慮 

 本試験に関係するすべての研究者は、ヘルシンキ宣言および臨床研究に関する倫理指針にした

がって本試験を実施し、特に IRB 審査承認が得られた説明文書による説明と自由意志による文書

同意と個人情報保護の厳守を徹底する必要がある。 
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