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II. 成果の概要（総括研究報告） 
平成 28 年度は、「末梢肺がんに対する光線力学的治療に関する臨床研究」において 6 例の症例登録があ

り、PDT を施行した（日本医科大学付属病院 2 例、旭川医科大学病院２例、国立がん研究センター中央

病院１例、東京医科大学病院１例）。 
前年度に引き続き第 2, 3 症例目の登録に対しては、プロトコールに従い病巣割面 1cm2 あたり 50J のレ

ーザー照射を施行した。その後、1 か月経過し、とくに有害事象をみとめなかったため、プロトコールに

したがい、4 症例目（平成 28 年度の３例目）より病巣割面 1cm2 あたり 100J のレーザー照射を施行し

た。7 症例すべての症例において特記すべき有害事象の発生はみとめず、末梢型肺がんに対する複合型光

ファイバーを用いた光線力学的治療 PDT は安全に施行することができた。 
この臨床研究の成果をふまえ、平成２９年１月２４日に「末梢型肺がんに対する光線力学的治療に関する

臨床試験」で対面助言を実施し、治験のためのプロトコール作成を開始した。 
 
 
In 2016, " Clinical study of photodynamic therapy for peripheral type lung cancers", there were 6 case 
registries and PDT was performed (2 patients at Nippon Medical School Hospital, 2 cases at 
Asahikawa Medical University Hospital, National Cancer Research Center Central Hospital 1 case, 
Tokyo Medical University Hospital 1 case). 
For registration in the second and third cases following the previous year, laser irradiation of 50 J/cm 
2 of the lesion surface was performed in accordance with the protocol. After that, since 1 month passed, 
particularly no adverse event was found, laser irradiation of 100 J J/cm 2 of the lesion surface was 
performed according to the protocol from the 4th case (the 3rd case of the 2016). Photodynamic 
therapy using composite-type optical fiber for peripheral type lung cancer could be performed safely 
without incidences of adverse events to be noted in all 7 case cases. 
Based on the results of this clinical study, on January 24, we consulted to PMDA about "Clinical Study 
on Photodynamic Therapy for Peripheral Type Lung Cancer", and we have started preparing protocols 
for clinical trials. 
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