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II. 成果の概要（総括研究報告） 
≪和文≫ 

筑波大学と国立がん研究センターに開発整備した BNCT 治療装置による皮膚悪性腫瘍に対する第Ⅰ相

治験の実施に関しては、当初計画では平成 28 年度内にそれぞれの治療装置で非臨床試験を実施して装置

の性能と安全性に関する評価を行い、PMDA との対面助言を受け、年度内に治験を開始する計画であっ

た。しかし、筑波大学の治療装置に関しては、イオン源が不調となり大幅な改良を行ったため、装置の開

発整備に遅延が生じた。また国立がん研究センターの治療装置に関してもイオン源の出力調整と陽子ビ

ーム照射の最適化に時間を要した。これらの理由から両装置とも治験の開始が遅延したが、国立がん研究

センターは平成 28 年 12 月から、筑波大学は平成 29 年 1 月から、それぞれ非臨床試験を開始した。 
 筑波大学の治療装置に関しては、フリービーム条件下でボナー球を用いたスペクトル測定を行い、設計

通りの熱外中性子ビームを発生できていることを確認した。また、水ファントムを用いた照射実験を実施

し、ファントムの中に金箔を配置してファントム内の熱中性子束分布を測定した。この結果から、表面か

ら深さ 2cm の位置で熱中性子のピークを形成することを確認した。中性子の強度に関しては、設計時の

熱中性子束値に対して約 1.15 倍高い強度であることを確認した。これらの結果から、筑波大学の治療装

置は、中性子発生のコンセプトである“８MeV×2mA 以上×ベリリウム標的”によって、BNCT に要求
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される強度の中性子を発生できることを技術実証した。 
  国立がん研究センターの治療装置に関しても、治療装置の調整後、物理特性測定を実施し、発生する

中性子とγ線の計測を行った。中性子のスペクトルは設計時の計算結果と実測値はほぼ一致した。しかし

中性子強度に関しては設計目標値よりも不足傾向であった。照射野外の被ばくに関しても測定評価を行

い、ビーム孔から 60cm 以上離れた位置では測定限界以下であった。また、動物を使った非臨床試験の実

施に向けて、マウスを使った照射実験を実施し、放射化量等の評価を行って照射したマウスを安全に扱っ

て評価できることを確認した。 
両施設で皮膚悪性腫瘍に対する治験を実施するため、筑波大学、国立がん研究センターだけでなく、京

都大学、南東北 BNCT 研究センターと連携して本治験のための共通プロトコルの策定を行った。 
これらの結果を踏まえて筑波大学は、治験実施に向けて平成 28 年 3 月 3 日に PMDA との対面助言を

実施した。これを踏まえて平成 29 年は非臨床試験を完了して速やかに治験届を提出し、当該装置による

医師主導治験を開始する計画である。国立がん研究センターも、引き続き非臨床試験を実施して、速やか

に PMDA の対面助言を受け、平成 29 年度内に治験を開始する計画である。 
 BNCT 用治療計画システムについては、Tsukuba-Plan の商用化に向けた機能追加と高度化を行うと

ともに、バグフィックスを行った。同システムを導入した 4 つの BNCT 施設：筑波大学、国立がん研究

センター、京都大学原子炉実験所、南東北 BNCT 研究センターで試験的にシステムを稼働させ、操作性

やバグ等に関する情報を収集した。平成 28 年度内に筑波大学装置等を用いた非臨床試験を実施する計画

であったが、同治療装置のビーム情報とジオメトリ情報を Tsukuba-Plan に組み込み、同治療装置に対

する線量評価を実行できる環境を整えた。また、京都大学の原子炉 KUR のビーム情報も京都大学より提

供してもらい、システムに組み合わせた。しかし、上記の通り筑波大学の治療装置の調整が遅延したこと

により、試験に必要となるファントム実験を実施することができなかった。 
 
≪英文≫ 

Regarding Phase 1 clinical trials for malignant skin tumor by using demonstration equipment of 
BNCT treatment device developed by University of Tsukuba and National Cancer Center Hospital 
(NCC), in the research plan, non-clinical tests with the devices had been carried out, respectively. And 
clinical trials at each institute should have been performed within FY 2016. However, regarding the 
treatment device for University of Tsukuba, ion-source required to improvement in order to drive the 
accelerator stably. And also the treatment device of NCC has also spent time for optimization for 
proton beam control with target material and for power reduction of ion-source. Therefore each 
clinical trials were delayed, respectively. Non-clinical test for NCC began in December, 2016, and 
University of Tsukuba group also began non-clinical test in January, 2017. 
  Regarding the non-clinical test with the device of University of Tsukuba, first, neutron spectrum 
has been determined by bonner sphere measurement under free-in-air condition. And to estimate 
thermal neutron flux distribution in human body by irradiating neutron beam emitted from the device, 
phantom irradiation experiments by using a water phantom with Au foils was performed. The results 
demonstrated that the treatment device can generate epithermal neutron beam applicable for clinical 
use. And the thermal neutron flux in the phantom has enough intensity for BNCT clinical use. The 
verification results proven that the development concept for the University of Tsukuba as “8 MeV x 
2mA x beryllium target” can generate enough neutron beam for BNCT clinical use. 
 Regarding NCC group, physical characteristic measurements for neutrons and gamma-rays emitted 
from the NCC’s treatment device were perform just after the improvement of the device. Measurement 
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result for neutron spectrum was in good agreement with the calculation results determined in 
advance. However the neutron intensity was insufficient compared with design target value. NCC 
group has also estimate exposure dose outside beam irradiation field. The results indicate that dose 
rate was below the measurement limit at a position 60 cm or more away from the beam aperture. To 
realize to perform several non-clinical test with small animals, neutron irradiation experiment with 
some mice were carried out, and dose activation level for the mice was measured. The result 
demonstrated that the NCC facility can implement non-clinical test with small animals safely. 
 To perform clinical trials for malignant skin cancer by using each device, common protocol has been 
established by “All Japan” collaboration team consist of not only University of Tsukuba and NCC but 
also Kyoto University Research Reactor Institute and Southern Tohoku BNCT Research Center.  
  Based on these results, University of Tsukuba group received advice from PMDA in 3rd March, 2017. 
NCC group could not receive advice from PMDA in FY 2016 due to the delay. Thus NCC group will 
receive advice from PMDA in early in FY 2017. The both groups perform non-clinical test continuously 
and then notification of clinical trial will be submitted. The clinical trial begin to perform immediately. 
 Regarding the research for BNCT treatment planning system; Tsukuba-Plan, several improvement 
and bug fix had been carried out. Verifications of the system were performed by using the prototype 
system of Tsukuba-Plan installed in four BNCT facilities. In the initial plan, non-clinical test for the 
system had been carried out in this year. The calculation with the system has been done. However 
experimental data from treatment device of University of Tsukuba had not been obtained due to the 
delay of the development of the device described above. 
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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 
 

次世代放射線がん治療 BNCT の変遷と近況, 松本孔貴, 岡山大学耐災・安心センター主催 公開講座先進・
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