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II. 成果の概要（総括研究報告）   

 

研究の目的：骨軟部腫瘍や膵臓癌、肝癌の外科切除困難例において、腫瘍と周囲正常臓器が隣接してい

る症例では粒子線治療を用いても根治線量の照射が出来ず治癒が期待できない。この課題を解決すべく

吸収性縫合糸として汎用され生体親和性の高い PGA（ポリグリコール酸）を不織布に加工した吸収性ス

ペーサーの研究開発に世界で始めて取組み、特許出願・非臨床試験・PMDA 薬事相談を重ね、この吸収

性スペーサーを外科的に留置して粒子線治療の期間のみ腫瘍と周囲臓器との間に距離を保ち粒子線を

遮蔽する「体内空間可変粒子線治療法」を世界に先駆けて開発し、その臨床試験にて安全性と有用性を

証明する事を目的とした。以下の 4 項目に分けて研究成果を報告する。 

研究成果１：吸収性スペーサー留置の術式の確立と標準化 

研究分担者の神戸大学福本巧准教授、秋末敏宏教授、放医研山田滋医師等と共に、既設のスペーサー

治療研究会の活動を拡充しスペーサー留置外科手技検討会を設置した。本治療法の適応や課題、スペー

サー留置術の外科手技の確立と標準化を進めた。大網やゴアテックス®シート等をスペーサーとする自

験例の外科手技や治療経過などの情報を集結させ、吸収性スペーサーの留置部位に関する安全性、吸収

速度の制御方法等を研究して、臨床試験に用いる PGA スペーサーの規格、適応基準や評価方法等を決

定することができた。本研究会は年 2 回、研究開発分担者に外部専門家を加え、これまでに 11 の粒子

線センター、15 の大学、13 の病院から多くの放射線腫瘍医と外科医が出席して活発な議論ができた。 

研究成果２：吸収性スペーサーに関する Phase I 臨床試験の実施 

神戸大学福本巧准教授、兵庫県立粒子線がん治療センター出水祐介医師等と共に、症例登録を H27

年 3 月に開始し、H28 年 5 月に予定数の登録を完了した。症例の検討や集積には、研究分担者の筑波大

学櫻井英幸教授、名古屋陽子線センターの岩田宏満医師、南東北がん陽子線治療センター中村 達也医

師等の協力を得た。 

研究成果３：吸収性ペーサーの有用性と安全性評価 

神戸大学福本巧准教授、兵庫県立粒子線がん治療センター出水祐介医師等と共に有用性と安全性の検

証を実施した。吸収性スペーサーの消褪（厚みと容積）はこれまでの非臨床試験結果から想定される範

囲内の変化であり、前述の臨床試験の全症例において腫瘍体積の全体に対して予定の根治線量の照射が

完了できたことから、本吸収性スペーサーの有用性は極めて高いと考えている。また、治療中やスペー

サー留置後 8 か月間の観察期間において有害事象による治療の中断や変更が不要であったことから、極

めて高い安全性が示唆されている。H29 年 1 月上旬に最終登録症例の観察期間が修了し、全例で安全性

が高く実施できた。 

研究成果４：生体適合性材料を組み合わせた次世代吸収性スペーサーの開発 

吸収性 PGA スペーサーは少ないながら癒着が予想される。癒着低減の目的で他の吸収性材料である

PLA（ポリ乳酸）等を試したが PGA と比較してむしろ癒着が増悪した。一方、生体適合性材料で癒着防

止作用のある材料を使用すると PGA スペーサーに併用すると癒着軽減効果が顕著に認められ、今後の

次世代吸収性スペーサーの方向性の一つと考えられた。 

今後の課題：独自に開発した吸収性 PGA スペーサーの First-in-Human 臨床試験が安全かつ有用であるこ

とを実証し、現在薬事申請準備中である。本治療法が粒子線治療の有用性を高め、世界的競争力を持ち

続け、普及していくためには、各疾患における Phase II 試験の実施や保険適応化への継続した道筋を示

す必要がある。   
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The purpose of this study is to evaluate efficacy and safety of originally invented non-woven fabric 

bio-absorbable spacer made of the polyglycolic acid sutures. The first-in-Human clinical trial using the PGA 

spacer treated with carbon-ion beam or proton beam (named space modulated proton therapy: SMPT) has 

been performed against unresectable abdominal or pelvic malignancies. Efficacy and safety of the SMPT for 

8 months after placement of the PGA spacer were proven in the study. Next generation spacer also has been 

developing. Above these results, phase II clinical trials for several malignancies treated with SMPT seems to 

be warranted in the nearest future. 
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線腫瘍学会, 2016/11/27 国内. 

24. Single fraction carbon ion radiotherapy for colorectal cancer liver metastasis, 口頭，Hirokazu Makishima,  
Shigeo Yasuda, Yuka Isozaki, Goro Kasuya, Naomi Okada, Masaru Miyazaki, Shigeru Yamada, Hiroshi 
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I. 基本情報 

 

事  業  名 ： （日本語）革新的がん医療実用化研究事業 

      （英 語）Practical Research for Innovative Cancer Control 

 

補助事業課題名： （日本語）吸収性スペーサーを用いた体内空間可変粒子線治療の有用性と安全性の検討 

（英 語）Efficacy and safety of bioabsorbable spacer in the space modulated 

particle therapy (SMPT) 

 

補助事業担当者  （日本語）兵庫県立粒子線医療センター医療部 部長 出水 祐介 

所属 役職 氏名： （英 語）Hyogo Ion Beam Medical Center, Medical Director, Yusuke Demizu  
      

実 施 期 間： 平成２８年４月１日 ～ 平成２９年３月３１日 

 

 

II. 成果の概要（総括研究報告） 
 
研究成果１：吸収性スペーサーに関する Phase I 臨床試験の実施 

神戸大学 佐々木良平代表、福本巧准教授と共に、症例登録を H27 年 3 月に開始し、H28 年 5 月に

予定数の登録を完了した。症例の検討や集積には、研究分担者の筑波大学櫻井英幸教授、名古屋陽

子線治療センター岩田宏満医師、南東北がん陽子線治療センター中村達也医師等の協力を得た。 
 

研究成果２：吸収性スペーサーの有用性と安全性評価 
神戸大学 佐々木良平代表、福本巧准教授等と共に有用性と安全性の検証を実施した。吸収性スペ

ーサーの消褪（厚みと容積）はこれまでの非臨床試験結果から想定される範囲内の変化であり、前

述の臨床試験の全症例において腫瘍体積の全体に対して予定の根治線量の照射が完了できたことか

ら、本吸収性スペーサーの有用性は極めて高いと考えている。また、治療中やスペーサー留置後 8
か月間の観察期間において有害事象による治療の中断や変更が不要であったことから、極めて高い

安全性が示唆されている。H29 年 1 月上旬に最終登録症例の観察期間が終了し、全例で安全性が高

く実施できた。 
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Research result 1: Phase I clinical study for bioabsorbable spacer 
   We (Prof. Ryohei Sasaki [Kobe University; research representative], Prof. Takumi 
Fukumoto [Kobe University], and I) started the patient enrollment in March 2015 and 
successfully finished in May 2016. Prof. Hideyuki Sakurai (University of Tsukuba), Dr. 
Hiromitsu Iwata (Nagoya Proton Therapy Center), Dr. Tatsuya Nakamura (Southern Tohoku 
Proton Therapy Center), and other people gave us much support in terms of case evaluation 
and accumulation. 
 
Research result 2: Evaluation for efficacy and safety of bioabsorbable spacer 
   We (Prof. Ryohei Sasaki [Kobe University; research representative], Prof. Takumi 
Fukumoto [Kobe University], and I) evaluated efficacy and safety of bioabsorbable spacer. 
Because absorption of the spacer (thickness and volume) was within the expectation from the 
results of the previous non-clinical study, and the planned doses of definitive particle therapy 
could be irradiated to the entire tumor volumes in all the patients, we believe that the 
bioabsorbable spacer is highly useful. Moreover, it is considered to be highly safe because no 
interruption or alteration of the treatment schedule occurred due to adverse events during 
the treatment period and 8-month follow-up period. Follow-up of the last patient finished in 
early January 2017, and the clinical study was performed safely in all the patients. 
 
 

III. 成果の外部への発表 
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Base and Spine: A Retrospective Nationwide Multicenter Study in Japan. Cancer Sci. 2017 Feb 9. 
[Epub ahead of print]  
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ー外科手技検討会, 2016/10/21, 国内. 
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