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研究成果の概要（和文）：子宮頸癌の腔内照射において、画像誘導小線源治療 (Image guided brachytherapy: IGBT)
が導入されつつある。これによってより正確な治療が可能となったのと同時に、OARの線量低減化はその手法及び画像
描出能等で改善すべき点が明らかとなってきた。今回の研究はより安全な腔内照射の施行を目指して、確実にOAR との
距離を確保でき、安定的でかつ3 次元画像上明瞭に描出される新規膣壁拡張スペーサーを開発し、臨床応用することを
目的としているが、スペーサーだけではなく、新たにアジア人に適合するアプリケーターの開発の必要性が認識され、
それと合わせた開発を行ってゆくこととなった。

研究成果の概要（英文）：Image guided brachytherapy (IGBT) has been introduced for the treatment of 
cervical cancer. By using IGBT, precise treatmet can be done and prpblems to be improved in the dose 
reduction of organs at ris were clarified. The purpose of this study is to create the new vaginal spacer 
to decrease the rectal dose for the clinical treatment. However, not only the spacer, new applicator, 
which is suitable for the Asian was turned out to be indispensable for the completion of our aim during 
the development of spacer. Threofore, we have to combine these two creations and now we have been 
creating these two devices.

研究分野： 放射線腫瘍学
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１．研究開始当初の背景 
本研究に関する国内・国外の研究動向及び位
置づけ子宮頸癌治療において放射線治療の
役割は非常に重要である。特に根治治療では
外部照射と腔内照射の併用という特徴的な
手法が用いられ、これが標準的な治療法とし
て確立されている。放射線治療と並列するの
はやはり手術であるが、FIGO 臨床病期Ⅰ-
Ⅱb 期で腫瘍径の比較的小さいもの(≤ 4cm)
では腫瘍制御において両者は同等である。ま
たⅠ-Ⅱb 期で腫瘍径の比較的大きいもの(> 
4cm)やⅢ-Ⅳa 機などの進行例では手術が困
難となってくるため、放射線治療が主たる局
所療法となる場合が多い。現在欧米では放射
線治療の果たす役割はすでに手術より重要
となっており、日本もその方向に向かいつつ
ある。近年放射線治療は技術的な革新が進み、
外部照射の領域では 3次元治療計画からそれ
をさらに進歩させた強度変調放射線治療 
(Intensity modulated 
radiotherapy: IMRT)を行う施設が増えてき
た。これに対して子宮頸癌放射線治療の核で
ある腔内照射については、従来は正側 2 枚の
X 線フィルムを用いた 2 次元的な治療計画
が行われてきた (図１)。しかしこちらも、CT、
MRI を用いた画像誘導小線源治療 (Image 
guided brachytherapy: IGBT)が導入され、
より高精度の治療が行われている(図 2)。日
本では海外に比べ IGBT の導入は若干遅れ
ているが、今後全国的に広がってくることに
なり、当然より安全かつ確実な治療が要求さ
れる。本研究は IBGT 時代に即した方法で
OAR の線量の低減化を図り、より安全な治
療を目指す目的で行われるものである。これ
は国内のみならず国外においても非常に重
要な研究であると言える。 
２．研究の目的 
子宮頸癌の腔内照射において、直腸・膀胱と
いった危険臓器(Organ at risk: OAR)の線量
を低減化するということは非常に重要であ
る。これまでの 2 次元的な腔内照射において
線量の低減化は X 線ガーゼを膣内に挿入し
OAR と距離を取るという形で行われてきた。
しかし近年技術の進歩に伴い、CT、MRI を
用いた画像誘導小線源治療 (Image guided 
brachytherapy: IGBT)が導入されつつある。
これによってより正確な治療が可能となっ
たのと同時に、従来の X 線ガーゼを用いた
OAR の線量低減化はその手法及び画像描出
能等で改善すべき点が明らかとなってきた。
今回の研究はより安全な腔内照射の施行を
目指して、確実に OAR との距離を確保でき、
安定的でかつ 3 次元画像上明瞭に描出され
る新規膣壁拡張スペーサーを開発し、臨床応
用することを目的とする。 
３．研究の方法 
A：複数の素材を用いた実験的膣内スペーサ
ーの作成 
B：作成されたスペーサーに関する物理学的、
生物学的な検証 

C：有効性、安全性が確認されたスペーサー
に関する臨床試験 
平成 25 年度：A が中心となる。実際にはシ
リコン、ゴムといった素材を用いることを予
定している。作成に関してはできる限り独自
に行うことを前提とする。 
平成 26 年度以降：B, C が中心となる。ファ
ントムを用いて、実際に作成されたスペーサ
ーの物理学的な検証を行う。動物実験も行っ
た後、最も有効性が高いものに関して臨床試
験を行う。 

 
 

 
 
上 従来法：ガーゼはある程度 OAR との距離
を取ることができるが非常に辺縁が不整で 
密着性が悪く、画像描出能が低い。 
下 高描出スペーサーは内部が均一、辺縁が
整で密着度が高く、CT / MRI 等の 3 次元画 
像で本体及び膣壁との境界が明瞭に描出さ
れる。 
 
新規作成スペーサーでは 3 次元画像描出能
と密着性の改善を重要視する。それにより治
療計画に大きく寄与することが可能となる。 
 
スペーサーに用いる素材：シリコン、ゴム、
その他、袋状に加工が可能な素材。 
 スペーサーの作成は原則実験室内で行う。
各素材につき複数のサイズを作成する。より
薄く柔軟で密着性が高いものを作成する。出
来るだけ隙間を残さないようにするため、内
部に液体、または空気を充填でき、体積・形
状変化に自在性を持たせることでより密着
性を高める。スペーサーの作成は実験助手の
協力のもと、基本的に研究申請者が作成する。 
 内部充填に用いる物質：空気、生理食塩
液、キシロカインゼリー、シリコンゲル、ヒ
アルロン酸、その他。3 次元画像で明瞭に描
出されることが条件であるので、必要に応じ
て造影剤の使用を検討する。 



平成 26 年度以降：(B), (C) 物理学的、生物
学的な検証及び臨床応用に向けて 
作成したスペーサーはそれが最終的に臨床
応用に可能かどうか、物理学的及び生物学的
な検証が必要である。26 年度以降はこれら
の検証を中心に最終的には臨床応用に向け
て倫理委員会を通して臨床試験を行う。分担
研究者の佐々木、西村は実験及び臨床試験に
関与し、申請者とともに統括を行う。 
 
検証項目 
① スペーサーとしての機能、および画像描
出能に関する検討 
 アプリケータ、各種スペーサーをファン
トムとして用いる婦人科内診用トレーナに
挿入しスペーサー内部を充填した後 CT、MRI 
を用いて膣壁との距離、及び密着性を画像的
に詳細に検討する。また、各スペーサーの画
像描出能を比較検討する。 
② 治療計画装置を用いた線量分布の作成及
び、膣壁線量の比較 
 スペーサー挿入、内部充填後の線量分布
を A 点処方で作成する。各種スペーサーにつ
いて、複数の点を設定し、膣壁の線量がどの
ように異なるのかを実際に治療計画を行っ
て検討する。 
③ スペーサーの経時的な安定度の検討 
 各スペーサーについて、内部を充填した
状態である程度の時間一定の形状を維持す
ることが可能かを検討する。これに関しても
経時的な形状の変化を CT、MRI 等の画像を用
いてチェックする。また、線量分布の作成を
行い膣壁の線量についても検討すべきであ
る。すなわち、上記①、②を各スペーサーに
ついて継時的に行って判断する必要がある。 
④ 動物を用いた生物学的な検討 
 作成する各種スペーサーについて、照射
による臓器への影響を検討する。ラットの下
腹部に内容を充填したスペーサーを植え込
み照射を行う。1 か月後に直腸・膀胱に対す
る影響を、生理食塩水を充填したスペーサー
を基準として病理学的に評価する。これによ
り不適切な影響を出す可能性があるものを
除外する。この①-④の基礎的研究は研究申
請者と当研究室大学院生(医学物理、2 名程
度)の協力のもとに行う。 
⑤ 臨床使用に関する検討 
 上記A, B の検証をもとに最も臨床使用に
おいて適切であると考えられたスペーサー
を 決 定 し 、 そ の 臨 床 使 用 に お け る
feasibility study を行う。研究計画、倫理
委員会への提出は研究申請者と研究分担者
である佐々木、西村が行う。 
 
４．研究成果 
子宮頸癌の腔内照射において、画像誘導小線
源治療 (Image guided brachytherapy: IGBT)
が導入されつつある。これによってより正確
な治療が可能となったのと同時に、OAR の線
量低減化はその手法及び画像描出能等で改

善すべき点が明らかとなってきた。今回の研
究はより安全な腔内照射の施行を目指して、
確実に OAR との距離を確保でき、安定的でか
つ 3 次元画像上明瞭に描出される新規膣壁
拡張スペーサーを開発し、臨床応用すること
を目的としているが、スペーサーだけではな
く、新たにアジア人に適合するアプリケータ
ーの開発の必要性が認識され、それと合わせ
た開発を行ってゆくこととなった。 
 

 

 

新規スペーサーとアプリケーター 

腔内照射対応型全体像＋側面像 



 

 
子宮頸癌の腔内照射において、アプリケータ
ーは非常に重要である。従来通りの X 線を用
いた 2次元の腔内照射であれば、当該施設で
も使用してきたステンレス製のアプリケー
ターで対応可能である。しかし実際の治療は
進歩を重ねており、前述したとおり欧州では
MRI を用いた IGBT が一般的となっている。
日本においては CT の導入は進んでいるもの
の、MRI をルーチンで行っている施設はほと
んどない。他のアジア地域、特に東南アジア
などでも同様と言える。しかし、今後の 
世界の趨勢を考えると MRI の導入を検討す
る施設が増加してくることは明らかである。
組織内照射の併用に関しても今後行う施設
は増えてくると考えられる。その際、アプリ
ケーターの MRI 及び組織内照射への対応性
が最大の問題となってくる。現在多くの施設
で用いられているステンレス製のアプリケ
ーターは MRI に対応しておらず、使用するこ
とが出来ない。また、組織内照射にも対応 
していない。欧州で用いられているアプリケ
ーターはアジア人との体格の差から、用いる
ことが出来ない場合がしばしばあると考え
られる点はこれまで述べた通りである。この
ような要因が日本及びアジアにおける MRI 
ガイドの IGBT の普及の妨げになることが容
易に予測される。しかし、医学的な要因以外
での最新治療の普及の遅れは出来る限りあ
ってはならないと考えられる。従って採択さ 
れた際本研究は可及的速やかに行われるべ
きである。本研究期間中には、アプリケータ
ーの試作品の作製、試作品を用いた放射線物
理学、生物学的な検証及び臨床応用に向けた
Feasibility study を行う。このアプリケー
ターの形状とともに、スペーサーの性状、形
状は変化すべきであると考えられる。また、
MRI への使用にも耐えうるものを考慮すべき
となっており、これらを合わせたさらなる研
究の発展が必要となってくる。 
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