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研究成果の概要（和文）：非吸収材料であるゴアテックを用いて肝門部胆管癌の患者8例に手術と

粒子線による2段階治療を行い、肝門部にスペーサーを留置し、粒子線を照射する際の基礎的な

データを収集するとともにその課題を明らかにした。臨床研究と並行してポリ乳酸(PGA)による

吸収性スペーサーの開発を進めた。PGAスペーサーは粒子線の遮断効果等の物理特性の測定を行

うと共に動物に埋植し吸収実験を施行した。カニクイザルを用いた吸収実験では、体内に埋植し

たPGAスペーサーの主要臓器との癒着は軽度で2ヶ月で80％の厚みとなり、3ヵ月後にはほぼ吸収

されることが明らかとなった。以上の結果をからPGAスペーサーの医療機器認可に向けた薬事戦

略としてPMDA開発前相談を実施した。これらの結果を基に平成24年度の経済産業省の課題解決型

医療機器開発事業に申請し、採択された。 

 

研究成果の概要（英文）：We have performed particle beam radiotherapy with a surgical spacer 

placement for hilar cholangiocarcinoma using gortex sheet as spacer. In addition, we have 

developed new bioabsorbable spacer for this purpose. 
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１．研究開始当初の背景 

   肝門部胆管癌に対しては肝切除のみ

が根治性をもつ治療である。しかし切除可能

例は全体の 10-35％にとどまりゲムシタビン

を中心とした化学療法が施行されているが

その効果は限定的である。放射線治療も切除

不能例に施行されているが姑息的治療を目

的としている。粒子線は、従来の X線などに
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比較し、癌の部分でのみエネルギーが吸収さ

れるように線量をコントロールすることが

可能で癌治療に最適な放射線とされている。

しかし腹部悪性腫瘍の治療では近接した消

化管の障害が大きな問題となり適応は限定

的であった。 

 

２．研究の目的 

   我々はこのような優れた物理特性と

抗腫瘍効果を持つ粒子線を腹部腫瘍の治療

に応用するためスペーサー手術と粒子線に

よる2段階治療を考案した。2段階治療では、

第 1治療として手術的にスペーサーを腫瘍と

腸管の間に挿入し、第 2治療として粒子線照

射を行なう。2006 年 9 月からゴアテックスシ

ートをスペーサーとして臨床試験を開始し

たが肝門部のような複雑な形状の部位には

ゴアテックスシートの留置は困難なことが

判明した。また非吸収性物質を腹腔内に留置

することの影響や粒子線遮蔽力の不足等の

問題が明らかとなった。そのため我々は医療

機器メーカーと共同で吸収性の新規スペー

サーを開発した。この新規スペーサーはポリ

乳酸の吸収糸を不織布状に加工したもので

適度な弾性を持ち、十分に含水するため粒子

線を高率に遮蔽可能で、2 段階治療に用いる

スペーサーに必要な全ての条件を備えてい

る。今回の研究では切除不能肝門部胆管癌に

対して肝門部に非吸収材料のスペーサーを

留置し、粒子線を照射する際の基礎的なデー

タを収集するとともに吸収性スペーサーの

大動物での基礎的検討を実施した。 

 

３．研究の方法 

 本研究では臨床研究として非吸収材料で

あるゴアテックを用いて肝門部胆管癌の患

者に治療を行い、肝門部にスペーサーを留置

し、粒子線を照射する際の基礎的なデータを

収集するとともにその課題を明らかにする。

さらに基礎研究として吸収性の新規スペー

サーを作成し、その物理学的特性や生物学的

特性を評価する。次にカニクイザルの肝門部

にこの新規スペーサーを留置し、2 段階治療

の技術的な課題やスペーサーの効果を検証

する。 

 

４．研究成果 

 臨床研究としては非吸収材料であるゴア

テックを用いて肝門部胆管癌の患者 8 名に 2

段階治療を行い、肝門部にスペーサーを留置

し、粒子線を照射する際の基礎的なデータを

収集するとともにその課題を明らかにする

事が出来た。さらに基礎研究として吸収性ス

ペーサーの開発を進めた。ポリ乳酸(PGA)ス

ペーサーに関しては、織り方等を変化させ、

弾性を持たせて改良もした新規 PGAスペーサ

ーの吸収率、遮断効果の性能検証を行うと共

に、さらにポリ乳酸縫合糸(PLA)とポリカプ

ロラクトン縫合糸(PCL)を融合させて作製し

た新たな PLA/PCLスペーサーに関しても性能

調査を行い、体内吸収性スペーサーに関して

最適仕様を決定した。陽子線照射による PGA

および PLA/PCLスペーサーの一次構造の安定

性を IH-NMR 測定及び FT-IR 則知恵により検

討し、分子量の変化を GPC 測定によって検討

した。その結果、陽子線照射によるスペーサ

ーの構造に変化が認められず、スペーサーの

化学的安全性が確認された。新規 PGA スペー

サーを用いて炭素線及び陽子線の遮断効果

を測定した。その結果、浸潤状態のスペーサ

ーを留置することで、そのスペーサーの厚み

の距離だけビーム方向の飛程が短縮するこ

とが確認され、スペーサーの物理的精度を検

証した。 

 カニクイザルを用いた動物実験では、体内

に埋植下 PGAスペーサーの主要臓器（腸管等）



の癒着および吸収時間を調査した。PGA スペ

ーサーの主要臓器との癒着は軽度で 2ヶ月で

80％の厚みとなり、3 ヵ月後にはほぼ吸収さ

れ、PGA スペーサーの安全性が確認された。

以上の結果を比較検討し、PGA スペーサーの

最適使用を決定した。この PGA スペーサーの

薬事戦略として PMDA開発前相談を実施した。

これらの結果を基に平成 24 年度の経済産業

省の課題解決型医療機器開発事業に採択さ

れた。 
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