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研究成果の概要（和文）：研究テーマの一つであった半夏瀉心湯による放射線腸炎の克服については、特定臨床
試験として、多施設共同無作為化比較試験を計画し認定臨床研究審査委員会の認定を受け、jRCTに登録した。し
かし、実際に開始すると、①コロナ禍による症例の減少、②新しい放射線技術（強度変調放射線治療）の導入に
よる放射線腸炎の減少により、症例登録が全く進まなかった。研究者の他施設への異動もあり、試験は中止する
こととした。研究に使用しなかった資金は返金した。このほか、研究に関連した基礎研究および臨床研究につい
て論文化した。特定臨床研究に先駆けて行っていた、多施設第二相試験についても論文化した。

研究成果の概要（英文）：This grant project aims to establish the efficacy of the herbal medicine 
TJ-14 for acute radiation-induced enteritis (ARE). We conducted the multi-institutional randomized 
controlled Phase III trial study and registered on jRCT-registry. Despite these preparations, case 
enrolment was not sufficient and we were obliged to abort this trial, due to 1) the COVID-19 
pandemic and 2) the improvement of radiation techniques which results in ARE reduction. We published
 other preliminary clinical research data and fundamental examinations in radiation biology or 
radiation physics. Preliminary clinical phase II trial results were published as well. 

研究分野： 放射線医学

キーワード： 放射線治療　放射線腸炎　半夏瀉心湯

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
放射線腸炎は、腹部への放射線治療により発生する腸炎である。頻回の下痢を引き起こすことにより、患者の生
活の質を大幅に低下させる。本研究により、漢方薬の一つである半夏瀉心湯が有効である可能性が明らかになっ
た。
しかし、近年、放射線治療技術の発達により、放射線腸炎の頻度は著明に下がっている。従来の止痢薬との比較
ため多施設共同無作為化比較試験を開始したが、症例数の関係から現実的ではないかもしれない。従って、実臨
床においては、半夏瀉心湯は、治療薬として選択肢として良いと考えられる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
骨盤部放射線治療に伴う急性期放射線腸炎は、患者の生活の質を下げ、治療期間の延長により臨
床成績を低下させる。①本研究では二重盲検ランダム化比較試験（半夏瀉心湯 vs 従来型治療
（ロペラミド））を行い、半夏瀉心湯が急性期放射線腸炎に対する標準治療となることを示す。
②加えて、試験に参加した子宮頸癌症例のデータを活用し、新しい診断技術「放射線生検」の開
発を試みる。子宮頸癌への放射線治療前、治療後、小線源治療後に腫瘍より放出される微量な
DNA 断片を測定する。DNA 検出率を向上させる照射法を明らかにすることにより、あたかも
生検術のように特定病変の腫瘍遺伝子変異を検出する診断技術「放射線生検」を開発する。 
 
 
２．研究の目的 
第 1 の目的は、急性期放射線腸炎に対する標準治療を確立することである。第１に、急性期放射
線腸炎に対する半夏瀉心湯の有効性を検証する、世界初の二重盲検ランダム化比較試験である。
本研究において有効性が示されれば、半夏瀉心湯は急性期放射線腸炎に対する標準治療として
確立したものになる。 
第２の目的は、放射線照射を用いた、あたらしい腫瘍遺伝子変異の診断技術（放射線生検）の開
発である。放射線照射という刺激によって腫瘍遺伝子変異を確定する新しい診断技術（放射線生
検）の開発を試みる。 
 
 
３．研究の方法 
 
急性期放射線腸炎のランダム化比較試験は「半夏瀉心湯が急性期放射線腸炎の標準治療になる
か」を明らかにする多施設二重盲検ランダム化比較試験である。3つの大学が共同して急性期放
射線腸炎を発症した 104 例を集積し、半夏瀉心湯群またはロペラミド群に割り付け下痢症状を
評価する。半夏瀉心湯群の改善割合(期待割合 60%)がロペラミド群(30%)を上回ったとき、半夏
瀉心湯は急性期放射線の標準治療であることが明らかになる。1 年に 40 症例が登録可能と思わ
れ、予備的に 1年追加し 4年間で試験を完遂する予定であった。 
 
同時に、放射線照射という刺激によって腫瘍遺伝子変異を確定する新しい診断技術（放射線生

検）の開発を試みる。本研究では、放射線生検の実現性を確認するとともに、放射線生検で用い
る線量を予定していた。具体的には、通常線量または 1回大線量のいずれを採用するかを明 
らかにする。前述した急性期放射線腸炎のランダム化比較試験の症例の一部から検体を採取し
検討を行う予定であった 
。 
 
４．研究成果 
研究テーマの一つであった半夏瀉心湯による放射線腸炎の克服については、前向き臨床試験の
プロトコルを作成し、倫理審査委員会の承認を受けた。特定臨床試験として、多施設共同無作為
化比較試験を計画し認定臨床研究審査委員会の認定を受け、jRCT に登録した。しかし、実際に
開始すると、①コロナ禍による症例の減少、②新しい放射線技術（強度変調放射線治療）の導入
に よる放射線腸炎の減少により、症例登録が予定通り進まなかった。研究者の他施設への異動
もあり、試験は中止することとした。研究に使用しなかった資金は返金した。 
 
このほか、研究に関連した基礎研究および臨床研究について論文化した。 
 
特定臨床研究に先駆けて行っていた、多施設第二相試験についても論文化を行った。このこと

により半夏瀉心湯が放射線腸炎に対して有効であることが示唆された。 
 
 また、放射線と正常組織に関する研究について生物的な研究を複数本発表した。 
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