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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 

本研究は、頭頸部腫瘍に対する４つの強度変調放射線治療(IMRT)の多施設臨床試験の実施により、さ

まざまな頭頸部腫瘍の根治照射および術後照射に対して、IMRT の有効性と安全性の評価と標準化を図

ることを目的としている。本研究においては、臨床試験における放射線治療の品質管理・品質保証の体

制を持つ日本臨床腫瘍研究グループ（JCOG）放射線治療グループおよび日本放射線腫瘍学研究機構

(JROSG)で行うことで、IMRT の品質保証することが特色である。近年頭頸部腫瘍に対する IMRT 実施

施設が増加し、本研究の臨床試験に参加希望施設が増加している。参加希望施設の医学物理的検証を行

い、放射線治療の品質を確認したうえで、平成 27 年度は登録可能施設が計 10 施設増加し、平成 28 年

度は登録可能施設が計 5 施設増加した。研究期間中、医学物理的および臨床的な IMRT 品質管理の総合

推進を行った。以下に本研究で実施した４つの臨床試験の研究状況について概要を述べる。研究期間終

了後も、症例登録中の試験は継続し早期完了を目指す。 
上咽頭癌に対する two-step 法 IMRT の多施設共同第 II 相試験（JCOG1015）：平成 23 年から患者登

録が開始され、平成 26 年 10 月に予定 75 症例の登録が完了した。平成 28 年度は登録症例の経過観察を

行い、年 2 回定期モニタリングを行った。再発形式の検討を行った。治療完遂率と急性期有害事象につ

いてまとめ、米国放射線腫瘍学会で報告した。化学放射線療法の完遂率は高く、1 年時点での唾液腺障害

の頻度も低率であった。 
頸部食道癌に対する SIB 法 IMRT の多施設共同第 II 相試験（JROSG12-1）：平成 25 年に患者登録を

開始し、平成 27 年度に 2 年の症例登録期間の延長を行った。平成 28 年度は 19 例登録され、参加施設が

6 施設増加し全登録可能施設は 24 施設となった。平成 29 年 3 月 31 日現在、44 例の予定登録数のうち

42 例まで症例登録されている。 
早期中咽頭癌に対する two-step 法 IMRT の多施設共同非ランダム化検証的試験（JCOG1208）：T1-

2N0-1M0 中咽頭扁平上皮癌患者に対して予防照射線量の減少および照射範囲を縮小した IMRT を用い

ることの有効性と安全性を評価する試験。平成 26 年に患者登録を開始し、平成 28 年度は 10 例登録さ

れ、参加施設が 1 施設増加し、全登録可能施設は 26 施設となった。平成 29 年 3 月 31 日現在の登録数

は 26 例（予定登録数 57 例）である。平成 29 年 2 月 23 日付けでプロトコール改訂を行った。バイオマ

ーカーとして腫瘍組織検体の p16 発現と予後の関連を検討する附随研究（JCOG1208A1）が平成 29 年

2 月 9 日付けで JCOG 承認を得て開始となった。 
進行頭頸部腫瘍に対する術後照射の第 II/III 相試験（JCOG1008）での IMRT 実施：JCOG 頭頸部が

んグループで実施中の JCOG1008 において、平成 26 年 7 月 IMRT を許容するプロトコール改訂を行

った。平成 28 年度に IMRT 実施可能施設は 4 施設増加し、23 施設となった。平成 28 年度登録数は 56
人(目標 52 人)で、IMRT 症例数は全登録 181 症例中 99 例(うち平成 28 年度は 46 例)と順調に増え症例

集積に貢献している。 
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Summary of Research Project 
 
 Objectives of this research are to evaluate efficacy and safety of intensity modulated 
radiation therapy (IMRT) and to standardize the method of IMRT by conducting 4 multi-
institutional prospective clinical studies for head and neck cancer. All 4 studies were conducted by 
the Japan Clinical Oncology Group (JCOG) or the Japanese Radiation Oncology Study Group 
(JROSG). Both groups have a strong structure for quality assurance of radiation therapy (RT).  
Recently many Japanese institutions started IMRT for head and neck cancer, and they wanted to 
participate in our clinical studies. After assurance of dosimetry of IMRT plans, we allowed them to 
participate in the studies. Ten new institutions were added to participating institutions in 2015, and 
5 in 2016. Progress of the 4 clinical trials will be followed. After the end of research period, patient’s 
enrollment will be continued for 3 clinical trials to complete the studies.   

A phase II study of IMRT with chemotherapy for loco-regionally advanced nasopharyngeal 
cancer (NPC) (JCOG1015) was conducted to evaluate the efficacy and safety of two-step IMRT. 
From April 2011 to October 2014, 75 patients with NPC were enrolled into this study. In the 
preliminary analysis, acute toxicities and treatment compliance of a two-step IMRT method for 
patients with NPC were analyzed. Acute toxicity and treatment compliance were reported at the 
annual meeting of American Society for Radiation Oncology in 2016. The completion proportion of 
concurrent chemo-radiotherapy was high, and acute toxicities were acceptable. The incidence of 
xerostomia at 1 year was satisfactorily low. 
 A phase II study of simultaneous integrated boost (SIB) IMRT for cervical esophageal 
cancer (JROSG12-1) was started in 2013. In 2015, revision of the protocol was made to extend the 
study period. In 2016, 19 patients were enrolled and number of participating institution was 
increased to 26 institutes. In March 2017, 42 of 44 patients have been enrolled.  
 A non-randomized confirmatory study of IMRT for T1-2N0-1M0 oropharyngeal cancer
（OPC）(JCOG1208) was started in 2014. This study was conducted to evaluate the efficacy and 
safety of IMRT using reduced prophylactic dose and field for early-stage OPC. In 2016, 10 patients 
were enrolled and number of participating institutes was increased to 26 institutes. In March 2017, 
26 of 57 patients have been enrolled. An associated protocol on human papilloma virus (HPV) status 
and overall survival rate was approved in February 2017. 

A phase II/III trial of postoperative chemoradiotherapy comparing 3-weekly cisplatin with 
weekly cisplatin for high-risk patients with squamous cell carcinoma of head and neck (JCOG1008) 
had been conducted by JCOG Head and Neck Cancer Study Group (JCOG-HNCSG). In 2014, 
protocol amendment has undergone to allow usage of IMRT for credentialed institutes.  In 2016, 
the number of credentialed institutes for IMRT was 23 with additional 4 institutes. Until March 
2017, 99 of 181 registered patients were treated with IMRT, and they increase steadily and 
contributed to sufficient patient enrollment.   
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K, Tatebe H, Matsuura T, Tachibana I, Yokokawa M, Nakamatsu K, Kanamori S, Nishimura Y. 
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research for producing the atlas for grading the severity in head and neck cancer radiotherapy. 口頭, 太
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