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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 

難治がんの代表である肺がん、膵がんおよび肝臓がんに対し放射線治療を行う場合に呼吸性移動

が大きな問題となるが、これを克服するための動体追尾照射技術が有望視されている。我々は、こ

れらの臓器がんに対する体幹部定位放射線治療（stereotactic body  radiotherapy, SBRT）または

強度変調放射線治療（intensity-modulated radiotherapy）に動体追尾照射を組み合わせた放射線治

療を臨床に適用し、標準治療の１つとして普及させることを目標に掲げた。同治療の有効性および

安全性を確認する多施設共同の臨床試験を計画した。 
平成 26 年度には、臨床試験開始前の準備として、第三者機関による治療装置の出力線量測定を行

った。米国放射線治療支援センターより人型不均質ファントムを借り入れ、共同試験に参加を表明

している施設（京都大学医学部附属病院、先端医療センター、がん・感染症センター都立駒込病院、

京都桂病院）に対して線量精度を検証した。全施設で合格通知を受け取った。また、プロトコール

作成のための事前アンケートを実施したところ、施設間で治療手順に違いが認められたため、治療

手順の標準化を図り、プロトコールに反映した。 
臨床試験プロトコール策定に関して、当初は肺と膵臓の２臓器を対象に feasibility study として

試験実施を予定していた。しかし、試験の意義を高めるために、デザインを早期第 2 相試験に変更

し、また対象臓器として肝臓がんを含めることとした。これは、肺がんと同様に呼吸性移動対策が

必要な疾患であり、動体追尾放射線治療のよい適応と考えられたためである。研究期間中に「人を

対象とする医学系研究に関する倫理指針」の発効があり、プロトコールの完成と施設倫理審査が当

初予定していた平成 26 年中よりも遅れることとなった。平成 27 年 9 月までに全施設（膵がんのみ

1 施設除く）で施設倫理委員会の承認が得られ、症例登録が開始された。 
平成 29 年 3 月末時点の症例登録数は、肺がん、膵がんおよび肝臓がんそれぞれ 37 例、15 例、25

例であった。上述のプロトコール策定・承認の遅れを勘案すれば、肺・膵臓においては概ね予定通

りの登録数である。肝臓はやや遅れがあるが、参加施設でおこなった症例数調査を見ると、肝臓の

SBRT 症例自体が少ないことによると考えられた。種々の研究会・学会で本試験の紹介を行い候補

症例の紹介を募ることで、症例登録の推進につなげた。 
試験治療は全登録例で完遂できた。線量体積指標を収集し全例で線量制約の遵守が確認された。

動体追尾精度も想定範囲であることが確認された。医学物理面から動体追尾放射線治療は十分実効
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性の治療法であると考えられた。平成 29年 3月末時点で重篤な急性期有害事象も認められておらず、

臨床面でも安全な治療法であると期待される。今後も症例登録を継続し、主要エンドポイントの評

価と成果物（論文発表）の完成につなげていきたい。 
 
Respiratory motion is a major issue in radiotherapy for the lung, pancreas and liver, which are 

three major organs of intractable cancer. Dynamic tumor tracking (DTT) is a promising 
technique which overcomes the issue. Our goals are to apply the DTT to stereotactic body 
radiotherapy (SBRT) or intensity-modulated radiotherapy (IMRT) for the organs, and to prevail 
the DTT-SBRT and DTT-IMRT as standard treatment options. We planned multi-institutional 
clinical trials to evaluate effectiveness and safety of the DTT-radiotherapy. 

In the fiscal year (FY) 2014, the participating institutions received third-party quality 
assurance (QA) programs through mailed and on-site dosimetry produced by Imaging and 
Radiation Oncology Core (IROC). All institutions passed these programs. In addition, 
inter-institutional differences in the DTT-radiotherapy procedures were observed from 
questionnaire survey; therefore, the study protocols were created after standardization of the 
treatment procedures. 

At the time when this project started, feasibility study of DTT had been planned for lung and 
pancreatic cancers. However, the type of study was changed into early-phase 2 in order to 
enhance values of the project. Liver cancer was included into the project because the liver is 
affected by the respiratory motion as much as the lung, and it is also a good candidate for DTT. 
During the project period, the new “Ethical Guidelines for Medical and Health Research 
Involving Human Subjects” was issued. So, it was delayed than FY 2014 to finish the protocol 
papers and to get approval for the protocols by the institutional review board (IRB). By 
September 2015, the IRB approvals were completed and we started registration of the trial cases 
(except one institution for the pancreas). 

At the end of FY 2016, we registered 37, 15 and 25 cases into the lung, pancreas and liver 
trials, respectively. The numbers of cases for the lung and pancreas trials are almost on schedule 
considering the delay of protocol approvals as stated above. The number of liver cases were a bit 
less than expected. We promoted recruitment of the liver cases by introduction of our project in 
many scientific meetings. 

The study treatment was completed per protocol in all registered cases. Through the QA 
procedures, we confirmed compliance to the dose-volume constraints in all cases. Tracking 
accuracies were within acceptable range. As of the end of FY 2016, no severe toxicities have been 
reported. We would like to continue patient accrual and complete the trials. Our goal is to 
publish papers which evaluate primary endpoints of the trials. 
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with a gimbaled X-ray head, 口頭, Yoshitomo Ishihara et al., 第 110 回日本医学物理学会, 

2015/9/18-20, 国内 
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内 
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Yoko Goto et al、ESMO World Congress on Gastrointestinal Cancer 2016, 2016/6/30, 国外 
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33. 肺腫瘍に対するリアルタイムモニタリング下動体追尾 SBRT の初期治療成績, 口頭, 光吉

隆真, 日本癌治療学会, 2016/10/22, 国内 
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（３）「国民との科学・技術対話社会」に対する取り組み 
      該当無し 
 

（４）特許出願 

該当無し 
 
 


