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研究成果の概要（和文）： 

局所進行子宮頸癌に対する標準治療の同時化学放射線療法（CCRT）において、日本の放射線治

療量（線量）は米国が提唱する世界標準よりも少なく、治療効果に関して疑念がもたれていた。

そこで全国の婦人科腫瘍医及び放射線腫瘍医とともに多施設共同前向き臨床試験（JGOG1066）

を実施し、日本の線量の安全性と有効性を科学的に明らかにした。 

 
研究成果の概要（英文）： 

In concurrent chemoradiotherapy for patients with locally advanced cervical cancer, 
lower total radiation dose has been utilized in Japan compared with global dose 
recommended by the US investigators. To determine whether the Japanese radiation 
dose is appropriate, multi-institutional prospective study (JGOG1066) was conducted. 
The study demonstrated both safety and efficacy of the Japanese radiotherapy dose.  
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１．研究開始当初の背景 

 局所進行子宮頸癌に対し同時化学放射線
療法（CCRT）は標準治療である。放射線治
療の線量に関して米国は本邦のものと比較
して著しく高い。本邦の線量で同等の有効
性を示唆する遡及的解析は多いが米国研究
者の理解を得られていない。 
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を完成し、試験参加施設の適格性の確認作
業までを実施した。 
 25施設より 72例が症例登録された（2008
年 3月-2009年 1月） 
 

２．研究の目的 

 局所進行子宮頸癌の CCRT における本邦
の線量の妥当性（有効性と安全性）を前向
き臨床試験により明らかにする。 
 
３．研究の方法 

「局所進行子宮頸癌に対する高線量率腔内
照射（High-dose-rate intracavitary 
brachytherapy: HDR-ICBT）を用いた同時化
学放射線療法（Concurrent 
chemoradiotherapy: CCRT）に関する多施設
共同第 II相試験：JGOG1066」の実施計画書
に基づき、症例解析を進める。データセン
ターを北里大学臨床薬理研究所におきデー
タ管理を行う。 
 
４．研究成果 
1）放射線治療の品質評価・品質管理（QA・
QC）：JGOG1066試験 
 試験治療実施全例について放射線治療内
容の評価（Individual case review: ICR）
を行なうことが実施計画書に規定された。
別に規定した「JGOG放射線治療委員会 放
射線治療品質保証検討手順書」に従い、GOG
放射線治療委員会で評価作業を行った。外
部照射 Boostの適用状況をのぞきほぼ実施
計画書を遵守して治療が行われていた。 
2）最終解析 
 登録 72例中 71例を Eligibleとして解析
した。年齢中央値は 57才、PS0は 63例（89%）
であった。Stage IIIA: 3例、IIIB: 64例、
IVA: 4例で、扁平上皮癌 66例（93%）であ
った。 
 観察期間中央値 28 ヶ月にて、2年無増悪
生存割合（PFS）は 66%（95% CI, 54-76%）
であった。2年 PFSの 95%信頼区間の下限が
閾値 2年 PFS40%を越えたため、試験治療の
有効性（放射線治療単独と比較して PFSを
改善）が示された。 
 2年骨盤内無増悪割合（PDPF）は 73% (95% 
CI, 61-82%)、2 年遠隔転移発生割合（DM）
は 25% (95% CI, 16-37%)であった。腫瘍径
が大きいほど、PFS、PDPFは低下し、DMは
増加した。Grade 3 以上の晩期合併症は 3
例（膀胱炎 1例、尿管閉塞 1例、血清クレ
アチニン上昇 1例）のみであった。 
  
 
 
 
 
 

 

 
 

 

 

 



 

 

試験治療は米国で行われた臨床試験と同様
の有効性をもちより安全であった。以上の
結果より本邦の放射線治療スケジュールは
米国治療スケジュールと同等の有効性をも
ち、より安全であることが示唆された。 
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