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研究成果の概要：画像診断の進歩により早期の癌が高率に発見されるようになり、また QOL

重視の風潮の中で早期のがんに対する放射線治療の役割が急増している。しかし、治癒の

可能性の高いこれらの癌に対する標準的放射線治療方法はいまだ確立していない。私ども

は種々の早期のがんに対して全国集計を行い、結果を解析し、標準的と考えられる治療方

法を提示してきた。さらに、標準的治療方法確立のために種々の臨床試験の提案を行い、

実行してきた。 
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 直接経費 間接経費 合 計 

2006 年度 8,900,000 2,670,000 11,570,000 

2007 年度 8,700,000 2,610,000 11,310,000 

2008 年度 8,700,000 2,610,000 11,310,000 

年度  

  年度  

総 計 26,300,000 7,890,000 34,190,000 

                            
研究分野：医歯薬学 
科研費の分科・細目：内科系臨床医学・放射線科学 
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１．研究開始当初の背景 
 本邦では内視鏡、超音波、CT、MRI、PET
など画像診断および腫瘍マーカーなどの急
速な進歩により、種々の臓器で比較的早期の
癌が高率に発見されてきている。そうした早
期の癌に対する治療は手術が第一選択で、従
来はほぼ全例に手術療法が行われてきた。し
かし近年高齢化社会の急速な進行に伴い、内
科的理由による手術不能例および QOL 維持
のための手術拒否例が増加しており、手術不

能の早期の癌に対して例外的に放射線治療
が試みられてきた。手術不能の早期の癌に対
する放射線治療は進行癌に準じた方法が採
用され、それらの放射線治療例のデータを集
積した結果、臓器によっては手術に匹敵する
治療成績が報告されるにいたった。例えばⅠ
期喉頭癌の放射線による制御率は 90%を越
え、手術の治療成績に匹敵しており、また放
射線治療で発声および嚥下機能の温存が可
能なことから、現在治療の第一選択は放射線
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治療として定着しており、早くから放射線治
療件数が増加し、標準的放射線治療方法が確
立してきた代表例である。しかし、その他の
早期の癌にあっては、限られた施設からの数
少ない報告にすぎず、手術の治療成績に匹敵
するとの報告も散見されるが、確証とはなっ
ていない。さらに、定位放射線治療あるいは
強度変調放射線治療(IMRT)に代表される最
近の放射線治療の精度向上、進歩は著しく、
早期の癌に対する応用で目覚ましい成果を
あげており、高度高齢化社会による手術不能
例の増加また QOL 維持の趨勢と相俟って今
後早期の癌に対する放射線治療は激増する
ことが予想されている。しかるに、喉頭癌な
ど一部の癌を除いて、早期の癌に対する放射
線治療の経験、エビデンスは未だ乏しく、標
準的放射線治療方法（照射野、照射方法、線
量分割法、総線量、密封小線源との併用、化
学療法との併用など）は確立していないのが
現状である。早期の癌は放射線治療により治
癒する可能性の高い癌であるので、最小の障
害で最大の効果を得るための標準的放射線
治療方法確立は急務である。なお、ここでい
う早期の癌とは UICC TNM 分類(1997 年)の
StageⅠの癌で Stage Ⅱの一部を含める。 
 
 
２．研究の目的 
 早期のがんに対する標準的治療方法確立
のためには臨床試験に基づいた強固なエビ
デンスが必要であるが、早期の癌に対する放
射線治療の経験は浅く、エビデンスはほとん
どみられない。私どもの研究班では早期の頭
頸部癌、食道癌、肺癌、乳癌、子宮頸癌、前
立腺癌、悪性リンパ腫などを対象として、全
国集計による retrospective な解析と文献
データによるエビデンスの収集を行い、そ
の結果に基づいて標準的と考えられる放射
線治療方法の提示を行ってきた。その過程で、
標準的放射線治療方法確立のための様々な
臨床試験が提案された。今回、これらの提案
された臨床試験を全国多施設で実施し、この
領域で本邦から世界にエビデンスを発信す
るとともに早期の癌に対する標準的放射線
治療方法の確立を目ざした 
 
 
 
３．研究の方法 
(1)早期の頭頚部癌では、1)頚部予防照射に関
する臨床試験（Ⅰ期中咽頭癌に予防照射は必
要か否か、予防照射の線量は 50Gy で十分か
否か）についてプロトコール案を作製し、ア
ンケート調査による参加施設の確定と登録
予定数を調査する（晴山、佐々木）。2)唾液腺
保護に関する照射野設定のための臨床試験
（片側の腫瘍の場合に対側頸部の予防照射

は必要か否か、IMRT 法を用いて唾液腺保護
をした場合に再発率に差が生じるか否か）に
ついてアンケート調査による参加施設の確
定と登録予定数を調査する（早淵）。3)Ⅱ期下
咽頭癌に対する化学放射線療法の phase Ⅰ/
Ⅱ臨床試験についてアンケート調査による
参加施設の確定と登録予定数を調査する（中
村）。 
(2)早期の肺癌に対する定位放射線治療によ
る線量増加 phaseⅠ/Ⅱ臨床試験についてア
ンケート調査による参加施設の確定と登録
予定数を調査する（大西、白土）。 
(3)食道癌表在癌では、1)腔内照射併用および
非併用の phase Ⅲ臨床試験についてアンケ
ート調査による参加施設の確定と登録予定
数を調査する（西村、有賀）。2)胸部中部 sm
癌を対象として頸部～腹部を含めたT字型照
射がよいのか局所照射でよいのかといった
照射野設定に関する phase Ⅲ臨床試験につ
いてアンケート調査による参加施設の確定
と登録予定数を調査する（根本、仲田）。 
(4)乳癌では乳房温存術後の照射不要例選別
のための臨床試験についてアンケート調査
による参加施設の確定と登録予定数を調査
する（大内、森谷）。 
(5)Ⅱ期子宮頸癌では低線量射線治療の
phase Ⅰ/Ⅱ臨床試験についてプロトコール
に則った臨床試験を継続する（戸板、小川）。 
 特に下咽頭癌、肺癌、食道癌、悪性リンパ
腫の臨床試験を重点的に取り上げ、なるたけ
早く臨床試験を実施する。その他のプロトコ
ールにあっても慎重にプロトコールを検討
し、可及的速やかに臨床試験に入る（辻井、
菱川、芝本）。プロトコール案は全体で討議
の後決定する。本研究は多施設のデータを集
積するために、Stage 診断、治療装置、およ
び治療方法などの精度管理が重要である。従
ってこの期間に本研究に参加する全国主要
施設を地域に分けて訪問し（北海道は晴山、
白土、東北は山田、根本、関東は大西、関西
は西村、手島、中四国、九州は早渕、中村）、
精度管理を行う。山田は研究全体を統括し、
問題が生じた場合に対処する。また新たな臨
床試験の提案を行う。データ登録のために大
阪大学にデータセンターを設けデータ登録
を受け付ける（手島、深尾）。臨床試験開始
と同時に安全性評価委員会（山田、辻井、大
内、晴山、高井、早渕、阿部）および効果判
定委員会（根本、西村、白土、大西、小川、
手島）を設ける。研究分担者は担当部位につ
いて、生存率、局所制御率、リンパ節転移、
遠隔転移、早期および晩期合併症、QOL 等
を詳細に解析する。解析結果と同時にエビデ
ンスに基づいた早期の癌に対する標準的治
療方法を公表する。年 2回全体会議を開催し、
臨床試験の提案、倫理審査、進行度チェック
などを行う。 



図 4  T 字形照射野と局所
     照射野の比較 

図 5 オンラインデータ登録、解析システム

図 1 単行本

図 2 雑誌 

図3 早期の下咽頭がん95例の生存率

４．研究成果 
 
 放射線治療を行ったさまざまな臓器の早
期のがんを対象に全国的な集計を行い、文献
的考察を加えて、標準的な放射線治療方法を
単行本として出版提示した(図１）。また、特
集(1)、(2)として雑
誌に掲載した（図２）。 
(1) 早期の中咽頭癌
に対して予防照射領
域と線量および化学
放射線療法に関する
第 2 相臨床試験のプ
ロトコール案を検討
した。早期の下咽頭
癌の全国集計のデー
タは比較的良好であ 
ったので(図３)、早期の下
咽頭がんに対して救済手術を前提とした喉
頭温存のた
めの臨床試
験のプロト
コール案を
作成した。 
また、早期
の頭頸部が
んに対する
唾液腺保護
に関する照射野設定

のため
の臨床
試験に
ついて
検討し
た。 
(2) Ⅱ
期肺癌
に対す
る定位 
放射線治療の第 2相臨床試験についてプロト
コール案を作成し、厚労省白土班と共同で臨
床試験実施中である。 
(3)食道表在癌に対する①外部放射線治療単
独と腔内照射併用の第 3相試験を開始したが、
腔内照射を行う施設がないために中止とし
た。②胸部中部食道癌を対象とした予防域を
含んだ T字形照射と局所のみの照射の第 2相
臨床試験のプロトコール案を作成し、日本放
射線腫瘍学会研究グループと共同で臨床試
験を開始する予定である(図 4)。 
(4)乳癌では乳房温存術後の照射不要例選別
のための臨床試験を行うための準備として、
過去の症例について、組織学的核異形度、段
端、進展度、リンパ節転移度、年齢、照射方
法などについて詳細に検討し、臨床試験の対
象について検討した。 
(5) I,II 期子宮頸癌における低線量放                  

射線治療に関
する第 1，2相
臨床試験をす
でに終了し、
登録全症例に
ついて治療内
容の評価を行い、
科学的に正当な

データを得るためにはプロトコールの遵守
率が問題であることを明らかにした。 
(6)手術不能または片腎で術後持続透析にな
る腎細胞癌に対して定位放射線治療を行い、
その安全性と有効性を証明するための第 1，2
相臨床試験のプロトコール案を作成した。 
(7)その他、肛門管癌に対する化学放射線療
法の第 1、2 相試験、粒子線治療による臨床
試験などについて検討し、一部はすでに臨床
試験を終了し、一部は臨床試験を開始し、 
また一部はプロトコールの検証段階に入っ
ている。さらに、一部は登録症例数などを知
る予備アンケート調査を行っている。 
(8)本研究のためにデータセンターを立ち上
げ(図 5)、 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

質の高いデータ登録、収集、および解析を行
った。 
(9)本研究は全国の放射線治療標準化も目指
しており、前立腺癌などで早期のがんの放射
線治療比率が高まっている(図 6)。 
 
 
 
 
 

         
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 6 前立腺癌における年代別 T1、T2 比率の推移
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