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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 

1. 頭頸部癌基礎研究会からのデータ集積および解析 

頭頸部癌基礎研究会が母体となって平成２６年５月から平成２８年３月３１日まで、全国で１８施設が

HPV 関連中咽頭癌の多施設共同研究に参加した。対象は臨床病期 stage III、IVA、IVB の進行癌で 92 例

が登録された。結果は、中咽頭癌全体の HPV 陽性率は PCR 法で 70.7％（HPV16 型 85％）、部位は側壁が

75.0%(69/92)と多く HPV 陽性率も 81.2%(56/69)と高率であった。この結果は平成２０年から平成２２年

に２１施設で行なった全国多施設共同研究の stageIII、IV症例の HPV陽性率 56.9％と比べても明らかに

増加していた。治療成績は、HPV 陽性症例は抗 EGFR 抗体薬（セツキシマブ）でも良好な治療成績を示し、

従来の抗がん薬（CDDP）と比べても遜色ないことが示された。これらの結果は頭頸部癌診療ガイドライ

ン改定の参考になるものと思われる。 

 

2. 観察研究に関するプロトコール作成および倫理委員会での承認 
HPV関連中咽頭癌を対象とした治療最適化のための観察研究に関するプロトコール「全国頭頸部悪性腫瘍

登録に登録された HPV 関連中咽頭癌を対象とする一次治療最適化のための観察研究」を平成２８年１２

月１４日に作成した。平成２８年１２月１９日に頭頸部癌学会の倫理委員会に申請書を提出し平成２９

年４月１０日に承認を得た。近畿大学医学部の倫理委員会には平成２９年１２月１９日に倫理審査申請

書を提出し平成２９年２月１３日に承認された。 

 

3.HPV関連中咽頭癌登録を目的とした web-CRFの作成 

2017年に改定された AJCC 第 8版における TNM分類では、HPV関連中咽頭癌として p16陽性中咽頭癌を従

来の中咽頭癌とは別に分類されることになった。そこで、上記に記載した HPV 関連中咽頭癌を対象とす

る観察研究のプロトコールを用いて、UMIN・INDICEを利用した web-CRFによる新しいシステムを構築し、

HPV 関連中咽頭癌を調査するための準備を整えた。評価項目は、主要アウトカムを生命予後、副次アウト

カムは機能評価（嚥下機能評価：FOSS 評価、経口摂取および気管切開の有無）を評価項目として設定し

た。現在、すでにデータ収集するシステムの運用は可能な状態となっている。 

 
1. Analysis of the relationship of HPV with Oropharyngeal Cancer in the Study of Japan Cooperative 

Study Group of Basic Research of Head and Neck Cancer. 

The surveillance study of HPV-related oropharyngeal cancer was performed by Japan Cooperative 

Study Group for Basic Research of head and neck cancer from May, 2014 to March, 2016. 92 cases 

of oropharyngeal cancer, stage III/IVA/ⅣB were registered by 18 facilities which joined the 

Cooperative study. The patients with HPV+ by PCR-method were 65 cases (70.7%) and the rate of 

HPV16 among HPV+ were 85%. The lateral wall cancer was the most frequent (75%, 69/92) and HPV+ 

rate was also high (81.2%, 56/69). 

These results indicate that the frequency of HPV+ rate increased obviously compared to the previous 

study (The HPV+ rate was 56.9% in stage III/IV oropharyngeal cancer from 21 facilities, 2008-2010.)  

In the HPV+ cases, it indicate that treatment with cetuximab( anti-EGFR drug) showed as good 

prognosis as that with CDDP. These results could help the revision of the guideline of head and 

neck cancer treatment. 
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2. Preparation of the protocol of the observational study and the approval of the ethics board 

We made a protocol of the observational study for the treatment optimization of HPV-related 

oropharyngeal cancer, “the observational study for the first treatment optimization of 

HPV-related oropharyngeal cancer for the patients who registered in the nationwide head and neck 

cancer registration”, on December 14, 2016. We applied the application form in the ethics board 

of the Japan Society for Head and Neck Cancer on December 19, 2016, and obtained the approval 

on April 10, 2017. We also applied the application form in the ethics board of Kindai University 

Faculty for Medicine on December 19, 2016, and obtained the approval on February 13, 2017. 

 

3. Preparation of web-CRF for the registration of HPV-related oropharyngeal cancer 

In TNM classification of AJCC 8th edition revised 2017, p16 positive oropharyngeal cancer will 

be staged by a separate staging algorithm. We made a new web-CRF system using UMIN・INDICE for 

the research of HPV-related oropharyngeal cancer based on the protocol mentioned above. We set 

the evaluation category as the following: the primary outcome is prognosis and the secondary 

outcome is the function evaluation (evaluation of the swallowing function: FOSS evaluation, take 

food orally or not, tracheostomy or not). At present, these data gathering system is able to work. 
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