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研究成果の概要（和文）：USによるCRT後の治療効果判定基準（案）を用いて頸部リンパ節診断を行い、CRT後に
おけるUS診断の有用性を評価した。最終的な結果として、USの正診率は81％（特異度83％、陰性適中率86％）で
あった。観察項目中のサイズ変化、エコーレベル、血流については治療前と12週目で有意な変化を認めた。一方
でPET-CTの正診率は94％（特異度93％、陰性適中率100％）であった。PET-CTの正診率に及ばない結果であった
が、治療効果判定基準（案）の改良や施行者間の読影の均一化でより精度を上げることができる可能性がある。
USは安価で簡便であり、低侵襲で反復できる点で優れていることを示した。

研究成果の概要（英文）：Cervical lymph node diagnosis was performed using the treatment effect 
criteria (draft) after CRT by US, and the usefulness of US diagnosis after CRT was evaluated. As a 
final result, the correct diagnosis rate of US was 81% (specificity 83%, negative predictive value 
86%). There were significant changes in size, echo level and blood flow in the observation items 
before and 12 weeks after treatment. On the other hand, the correct diagnosis rate of PET-CT was 94%
 (specificity 93%, negative predictive value 100%). Although the correct diagnosis rate was less 
than that of PET-CT, there is a possibility that the accuracy can be further improved by the 
improvement of the treatment effect judgment criteria (draft) and the equalization of the 
interpretation among the practitioners. The US was shown to be excellent in that it was inexpensive 
and simple, and was minimally invasive and repeatable.

研究分野：頭頸部外科学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
CRT後の頸部リンパ節診断は正診率においてPET-CTが最も優れると言われるが、PET-CTは設備の偏在、また高額
であることから保険制度上の施行制限があり、実臨床ではCTによって診断を行わざるを得ない場面も多い。本研
究はCRT後の頸部リンパ節診断におけるUS診断の有用性、またCTに対する優位性を示したものである。USは人体
にとって低侵襲であり、反復検査を行うことが出来る。US診断を用いることによって、患者負担を軽減し、医療
経済面でもコストの軽減が可能である。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 
１． 研究開始当初の背景 

 
頭頸部がんの治療において臓器温存を目的とした化学放射線療法（CRT）は近年特に増加し、
その重要性が増している。頸部リンパ節の制御は頭頸部がんの予後を左右するため、CRT後の
転移リンパ節の治療効果が不十分な場合は追加治療として頸部郭清術が必要となる。 
しかし効果不十分と判定され CRT 後に頸部郭清術を行った症例でも、実際に病理学的な残存
腫瘍を認めないことはしばしば経験され、また CRT 後には術後の合併症や機能障害の頻度が
増加することも問題とされる。そのため、症例をよく選択して手術を行うことが必要となる。 
現時点では CRT 後 12 週以降に行われる PET-CT （positron emission tomography - 
Computed Tomography）診断が感度、特異度ともに優れるとされている[1]。PET-CT 診断の
問題点としては、設備の偏在、検査費用・適応の問題から必ずしもルチーンの検査となり得な
いこと、また正診率が高くなる時期（12 週間後）まで待つことのできない症例が存在するこ
とが挙げられる。 
頸部US（ultrasonography：超音波検査）はリンパ節個々の変化をより鋭敏に評価できるため、
このような CRT後の評価に有望視される。また現在の US の性能は格段に進歩しており、変
性の有無、つまりドプラ血流イメージングにて血流の変化をとらえることが可能である[2]。 
US 診断は、①簡便で安価な検査であり、②繰り返し検査が可能であり、③診断に適した時期
が幅広く、④造影 CT に比べ CRT 後の腎機能の点からも生体にとって侵襲の少ない検査であ
る、など多くの利点を持つ。特に治療後早期の診断においては転移リンパ節が縮小・変性して
いくものであるのかどうかを見極め、経過観察としてよいリンパ節であるのか否かを選別する
ことが最も重要であるが、繰り返し検査を行うことのできる US はこの点に関しても有用であ
ると考えられる。 
本研究では研究協力者である古川によって提案された「超音波検査（US）による化学放射線治
療後の治療効果判定基準（案）」を取り入れ、頸部 US による CRT 後の転移リンパ節の治療
効果評価法の有用性につき検討する。 
 
 [1] Ong SC, Schöder H, Lee NY, Patel SG, Carlson D, Fury M, Pfister DG, Shah JP, Larson 
SM, Kraus DH. Clinical utility of 18F-FDG PET/CT in assessing the neck after concurrent 
chemoradiotherapy for Locoregional advanced head and neck cancer. J Nucl Med. 
2008;49(4):532-40. 
[2] 古川まどか、斉川雅久、藤本保志、門田伸也、松浦一登、花井信広．【ここまで変わった頸
部郭清術】頸部リンパ節の画像診断 超音波診断.JOHNS.2011;27(2);171-177. 
 
２．研究の目的 
 
本研究は、頸部 US による CRT 後の転移リンパ節の治療効果評価法を確立することを目的と
する。CRT 後の評価法としては通常 CT や PET-CT が行われるが、CT は診断率が不十分な
こと[3]、PET-CT は日本では特に医療コストの面で問題がある。USは近年、機器の性能が向
上し、リンパ節内の構造や血流までも詳細に把握できるようになってきている。しばしば US 
は客観性に劣ることが欠点として指摘されるが、明確な診断基準・評価法が設けられていない
こともその原因である。本研究においてはこれまでの経験をもとに作成した「超音波検査（US）
による化学放射線治療後の治療効果判定基準（案）」[4]に沿った評価を従来の検査に併せて行
い、その有用性について検討する。 
 
[3] 花井信広、古川まどか、藤本保志、松浦一登、門田伸也、斉川雅久．化学放射線療法後の
頸部郭清に関する検討 -feasibility study-. 頭頸部外科. 2012; 22(2): 233-240. 
[4] Furukawa MK, Furukawa M. Diagnosis of lymph node metastases of head and neck 
cancer and evaluation of effects of chemoradiotherapy using ultrasonography. Int J Clin 
Oncol. 2010;15(1):23-32. 
 
３．研究の方法 
 
対象症例の適格基準を以下とする。1) 治療前頸部リンパ節転移陽性と診断された頭頸部扁平上
皮癌症例、2) 根治治療が可能と判断される症例、3) 頸部リンパ節転移に対しても CRTを施行
する症例、4) 白金製剤ベースの CRT（またはセツキシマブを併用した BRT（bioradiotherapy））
を行う症例、5) 放射線量として少なくとも頸部への予防的線量を 40Gy以上、原発部および画
像的リンパ節転移陽性部への根治線量を 60Gy以上加えること、6) 本プロトコールに沿って治
療効果判定を行う症例、7)患者本人から文書による同意が得られていること。化学放射線療法
（CRT）については化学療法に白金製剤を含むレジメンを用いるものとする。ただし頸部への
予防的線量は 40Gy 以上、原発部および画像的リンパ節転移陽性部への根治線量は 60Gy 以上
を必要とする。 
CRT 終了 4 週後、8 週後に US を行い、追加治療を考慮すべきと判定された場合には頸部郭
清術（±原発切除）を施行する。この判定には「超音波検査（US）による化学放射線治療後の



治療効果判定基準（案）」を用いる。またこの判定基準（案）に記載されている以外の所見、具
体的には充実成分のエコーレベルがリンパ節転移残存の有無を判断するための参考所見となる
ことが判ってきている。このようにリンパ節内部の性状の評価も極めて重要であるため、リン
パ節内部の性状に関しても[A. 液体成分の有無、B. （転移病巣による占拠性病変の）充実成分
のエコーレベル、C. （転移病巣による占拠性病変の） 充実部分の均一性、D. 内部血流の有
無]と詳細な記録を行う。 
12 週後には PET-CT と US を併せて行い、PET-CT で残存を疑った場合には頸部郭清術（±
原発切除）を施行する。担当医は各検査所見を総合的に判断し、頸部郭清術の要否を判定する。
ただしデータ集積にあたり各評価法の効果判定は、それぞれのモダリティのみによる判定で記
載する。頸部郭清術を施行した場合、病理検査結果（リンパ節転移残存の有無、節外浸潤の有
無）、摘出標本の割面写真を記録する。経過観察した場合には再発・再増大の有無を治療後 6 ヶ
月でUS/CT/MRI（magnetic resonance imaging） のいずれかを用いて評価する。追跡調査と
して再発・再増大・転移の有無を記録する。 
主要エンドポイントは US による特異度とする。US での特異度の期待値を 80％とし、閾値を
60％とし、頸部リンパ節転移残存ありとなしの割合は予備研究の結果から 1:3 であったため、
症例数としては 31 例が必要となり、目標症例数を 34 例とする。副次エンドポイントとして
は US による正診率、病理診断との一致率、PET-CT による正診率とする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 
４．研究成果 
多施設共同にて行う研究であり、連携研究者との連絡調整、患者リクルートのため定期的（年
間 4回）に研究会を開催した。2014年 10月～2017年 1月、34例から同意取得し、目標登録
症例数である 34例の患者の登録を達成した。うち解析可能であった 32例で検討を行った。 
対象患者の平均年齢は 64.5歳、男性 29例、女性 3例。32例中 USにて良好な予後を期待した
症例が 27例、うち PET集積を認めた 3例中 2例で頸部郭清術がおこなわれた。病理学的に残
存腫瘍を認めたものが 1例、認めなかったものが 1例であった。残りの 24例については PET
でも集積を認めず、経過観察期間後まで再発も認めなかった。US で追加治療を考慮すべきと
考えられた症例が 5例。うち PET集積のあった 2例中、1例は頸部郭清を行ったが残存腫瘍は
認めなかった。またもう 1例は穿刺細胞診で陰性であったため、経過観察となった。PET集積
を認めなかった 3 例中、2 例は経過観察となった。1 例では頸部郭清術がおこなわれたが、残
存腫瘍を認めないという結果であった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
＊ND: 頸部郭清術，FNA: fine-needle aspiration（穿刺細胞診），negative: 陰性 
 
最終的な結果として、USの正診率は 81％（特異度 83％、陰性適中率 86％）であった。観察
項目中のサイズ変化、エコーレベル、血流については治療前と 12週目で有意な変化を認めた。
一方で PET-CTの正診率は 94％（特異度 93％、陰性適中率 100％）であった。 
primary endpointである特異度の期待値 80％は達成され、また臨床的に重要である正診率が
81％も良好な結果を得ることが出来た。 
PET-CT の正診率に及ばない結果であったが、治療効果判定基準（案）の改良や施行者間の読
影の均一化でより精度を上げることができる可能性がある。US は安価で簡便であり、低侵襲
で反復できる点で優れていることを示した。 
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