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研究成果の概要（和文）：前立腺癌に対する放射線治療では、前立腺と隣接する直腸の有害事象が問題となる。
本研究では、直腸と前立腺の間に挿入し直腸の有害事象を減少させるハイドロゲルスペーサーを併用した定位放
射線治療を第2相臨床試験として施行した。日本においてハイドロゲルスペーサーを使用したのは本研究が初め
てであり、日本人においても安全に挿入が可能であることが明らかとなった。定位放射線治療にハイドロゲルス
ペーサーを用いた報告は少なく、今後フォローアップを続け、定位放射線治療におけるスペーサーの有効性を明
らかにしていく。

研究成果の概要（英文）：Rectal toxicities are major concerns in radiotherapy for prostate cancer. We
 conducted this phase II clinical trial to evaluate the safety and the efficacy of stereotactic body
 radiotherapy (SBRT) for prostate cancer with the use of hydrogel spacers, which may reduce rectal 
toxicities by pushing the rectum away from the prostate. This is the first study using the hydrogel 
spacers in Japanese population, and we found the hydrogel spacers can be safely applied to Japanese 
prostate cancer patients. As there have been few reports of the hydrogel spacers in SBRT, our study 
provided important data. We will continue to follow up the study participants, and evaluate the 
safety and the efficacy of the hydrogel spacers in SBRT in prostate cancer patients.

研究分野： 放射線治療

キーワード： 前立腺癌　定位放射線治療　ハイドロゲルスペーサー
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 

前立腺癌の体幹部定位放射線治療(SBRT)

は、位置精度を高め 1 回線量を増加させるこ
とにより、通常 2か月程度かかっていた治療
期間を 2週間程度に短縮することを可能にし
た新しい治療法である。患者の通院負担を軽
減し、医療経済上の利点もある。 

また前立腺癌は放射線生物学的に他の腫
瘍と異なり 1 回線量に高い感受性があると
考えられていて、1 回に高線量を照射する
SBRT の方が理論的に有効であるとの意見
も多い。 

しかしながら SBRTでは、これまでの放射
線治療比べ周囲正常組織の有害事象が増加
するという懸念がある。晩期有害事象は理論
的には 1回線量が多いほど生じる危険性が高
いと考えられている。前立腺癌放射線治療に
関する有害事象の中で最も問題となるのは、
直腸出血などの直腸障害である。 

直腸障害を低減するため、スペーサーを前
立腺と直腸の間に挿入し、物理的に前立腺と
直腸を離し、高線量を前立腺に照射しながら、
直腸への照射線量を低減させるという手法
がある。ハイドロゲルスペーサーを併用した
SBRTを行うことにより、有効性と安全性を
高めた放射線治療ができるのではないかと
考えた。 

 

図 1 学術的背景 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２．研究の目的 

早期前立腺癌患者に対し、直腸と前立腺を
離し直腸の被ばくを低減できるハイドロゲ
ルスペーサーを併用した定位放射線治療を
行い、線量分布改善と合併症の頻度を評価す
ることにより、ハイドロゲルスペーサーの有
効性と安全性を評価することを目的とする。 

 

３．研究の方法 

(1) マージン設定 

当院でこれまで行われた前立腺癌 IMRT

の CT 画像を用いて、セットアップ誤差、臓
器移動を検証し、固定具の検討と適切なマー
ジン設定を行う。 

 

(2) 技術指導受講 

スペーサー製造会社から派遣される講師
から指導を受け、スペーサー留置手技を習熟
する。 

 

(3) 第Ⅱ相試験研究計画 

試験デザイン：単群非盲検化前向き第Ⅱ相試
験 

対象：根治的治療の適応となる限局性前立腺
癌患者  

目標症例数：40例 

 

主な選択基準と除外基準 

選択基準：前立腺癌患者、病理学的に腺癌の
診断、登録時年齢 20 歳以上 80 歳以下、
Performance Status (PS) grade 0-2 

除外基準：リンパ節転移や遠隔転移がある患
者、前立腺癌に対する治療の既往のある患者、
放射線治療前にホルモン療法を１年以上受
けた患者、骨盤部へ放射線治療を受けた既往
のある患者、重複癌を合併している患者 6)  

重篤な心疾患・呼吸器疾患・肝疾患を有する
患者、透析療法を必要とする慢性腎不全を有
する患者、炎症性腸疾患を合併している患者、
下部骨盤領域の手術を受けた患者など 

 

文書及び口頭で説明。同意の得られた患者
を登録し適格性を確認する。 

ベースラインとなる比較用の挿入前 CT を撮
影。 

ハイドロゲルスペーサーを使用。経直腸プロ
ーブを使用し、エコーガイド下で局所麻酔を
用いて経会陰的に針を刺入しゲルを挿入す
る。 

ハイドロゲル留置後治療計画に使用する CT

と MRIを撮影。 

 

図 2  ハイドロゲルスペーサーのメカニズム 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

比較のため挿入前 CT、挿入後 CT の両方で
治療計画を作成。 

放射線治療は 36.25 Gy/5回（7.25 Gy/回）の
SBRTを施行する。平日隔日。 

 

主要評価項目 

すべての消化管急性期有害事象  

副次評価項目 

線量体積分布（Dose Volume Histogram; 

DVH)を挿入前後の CTを用いて比較 



スペーサー挿入に伴う合併症 

スペーサー挿入の成功率 

放射線治療最終日のスペーサー位置 

泌尿生殖器急性期有害事象 

消化管と泌尿生殖器の晩期有害事象その他
放射線治療による有害事象 

QOL：EPICおよび FACT-P使用 

前立腺症状：I-PSS使用 

生化学的無再発生存 

ハイドロゲルスペーサーの指摘投与量と適
切な留置位置 

治療開始時、終了時、終了後最初の１年は
3 か月毎、1 年以降は半年毎に評価を行い、
治療終了 3年後までフォローを行う。 

 

４．研究成果 

1)マージン設定 

当院でこれまで行われていた前立腺癌の
通常分割照射 IMRT 時の PTV マージンは直
腸側 5㎜、その他 7㎜であった。 

 SBRTを施行するにあたり、緩下薬の内服
と検査時・治療時ともに 2時間の畜尿と毎回
の浣腸を施行し、通常分割照射 IMRT時より
も前処置を強化した。また前立腺輪郭のコン
ツーリングにMRIフュージョンを必須とし、
位置合わせには毎回 cone beam CTを用いて
前立腺合わせを行うこととした。上記により
位置合わせ精度を向上させることが可能と
なり、PTVマージンは直腸側 3㎜、その他 5

㎜とした。 

 

2) 技術指導受講 

ハイドロゲルスペーサー製造販売会社で
ある Augmenix 社の技術指導員から技術指
導を受講。日本で初めて（本報告時点では日
本でただ一人）ハイドロゲルスペーサー挿入
手技のライセンスを取得。指導員の立ち会い
なしで単独での挿入が可能となった。 

 

3) 第Ⅱ相試験 (UMIN000026213) 

当院での倫理審査委員会承認後、本報告時
点で 36 例の登録をし、そのうち適格基準を
満たした 34例中 32例のハイドロゲルスペー
サーの挿入と SBRTが終了している。 

32 例中スペーサーの挿入は 31 例（97%）
で予定通り施行され、1 例は本来予定してい
たよりも少ない量の挿入となった。 

 

図 3 挿入時のエコー画像 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

経直腸エコーガイド下で Perirectal fat に
針を挿入している。（図 3） 

 

図 4 挿入後のエコー画像 

(矢状断) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(水平断) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ハイドロゲルが前立腺と直腸の間に挿入
されていることが、エコーで確認できる。（図
4） 

ハイドロゲルの挿入は 10ml を基本とし、
前立腺の大きさや挿入スペースの大きさに
より、2例のみ 9mlに減量した。欧米人と比
べ日本人は前立腺体積が小さいといわれて
いるが、32例に挿入した結果、基本的に欧米
と同様の 10ml ハイドロゲル挿入で適切なス
ペースを作成することができ、10ml が適量
であることが明らかとなった。 

 

挿入に伴う重篤な合併症は生じておらず、
挿入後 1例で精嚢炎、2例で血尿を認めたが、
いずれも軽快した。 

 

スペーサーを挿入してから約 1週間後に全
例治療計画用の MRIを撮影。 

 

図 5 スペーサー挿入後のMRI 画像 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ハイドロゲルにより前立腺と直腸の間に
12-15mm程度のスペースが作成できた。（図
5） 



図 6 挿入前後の線量分布比較 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 7 スペーサー挿入前後の DVH比較 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

実線：挿入前  点線：挿入後 

 

 DVH 上でスペーサー挿入によりリスク臓
器である直腸の高線量照射体積の低減を認
めた。（図 7） 

 

 本研究において、日本人に初めてハイドロ
ゲルスペーサーを使用した放射線治療を施
行した。日本人においてもハイドロゲルスペ
ーサーが安全に挿入可能であることが明ら
かとなり、DVH 上リスク臓器の高線量域の
低減にハイドロゲルスペーサーが有効であ
ることが判明した。有害事象の低減効果があ
るかを明らかにするために、更なるフォロー
アップを行っていく。 

今後は目標症例数 40 例まで症例登録を行
い、40 例に対しスペーサー挿入と SBRT の
施行、腫瘍評価項目の測定が終了次第、デー
タの固定と解析を行う予定である。 
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