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研究成果の要旨 

 本研究の成果については、以下に述べるごときである。胆膵がんに対する術中放射線療法の意義

を多施設共同研究として評価することを目的として、実行可能な研究を検討した結果、唯一膵がん

治癒切除後の補助療法としての術中放射線療法の有効性を評価する臨床試験が可能であるという結

論に達した。多施設共同第 3 相比較試験のプロトコールを作成し症例の集積を開始した。プロトコ

ールの骨子は膵がん治癒切除例を手術単独と術中照射群の 2 群に割付け、primary endpoint は生存

期間、secondary endpoint は 2 年局所再発率で評価するもので、合計 130 例を 3 年で集積、2 年追

跡、計 5 年の研究期間を設定した。平成 14 年 5 月に第 1 例を登録、平成 14 年 9 月に参加施設すべ

ての倫理審査が終了、さらに参加施設を拡大、現在（平成 17 年 3 月 1 日）までに 89 例の登録例を

集積中である。術中照射例で 1 例、術後縫合不全から腹腔内出血を来たした手術死亡例があった。

術中照射に特異的な合併症ではなく、頻度も許容範囲であるため症例集積を継続中である。その他

重篤な合併症の報告はなく、現在のペースで症例が集積されれば約 1 年半で目標症例数に達する見

込みである。90 症例を集積した時点で中間解析を行う予定である。 
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分担研究課題 

胆膵がんに対する術中放射線療法の有効性評価に関する

多施設共同研究 

胆膵がん治癒切除例に対する予防的術中照射の晩期障害

に関する研究 

切除不能胆膵がんに対する術中照射を含む放射線治療の

ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｌｉｆｅに関する研究 

胆膵がん治癒切除例に対する予防的術中照射の効果に関

する研究 

切除不能胆膵がんに対する術中照射を含む放射線治療の

延命効果に関する研究 

膵癌切除症例に対する術中照射療法の検討 

 

膵癌に関する術中照射の検討 
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総括研究報告 

 

１ 研究目的 

本研究の目的は、胆膵がんにおける術中放射線療法の意

義を多施設共同研究で評価することである。実行可能な

研究を検討した結果、唯一膵がん治癒切除後の補助療法

としての術中放射線療法の意義を多施設共同研究で検討

することを目的とした。 

 

２ 研究成果 

 本年度の成果は、目的に示した治癒切除膵がんに対す

る術中照射療法の有効性評価のための多施設共同第 3相

比較試験への症例集積である。平成 14年 5月に第 1例を

登録、平成14年9月に参加施設すべての倫理審査が終了、

さらに参加施設を拡大、現在（平成 17年 3月 1日）まで

に 89例の本登録例を集積中である。前年度までの登録症

例数は、仮登録例で 54例、今年度は 55例目から登録が

始まったが、平成 17年 3月 1日時点での仮登録例は 115

例と 1年間で 61 例の登録があった。これは前年度を遥か

に上回る集積ペースであり、新規に参加施設を増やした

結果が大きいと考える。115 例中 26 例は開腹手術時に術

前診断で診断できなかった非治癒因子が見つかった症例

で、非治癒因子の内容は動脈浸潤（A3）：7例、術中洗浄

細胞診陽性（CY1）：6例、腹膜播種（P1）：8例、肝転移

（H）：例（重複あり）であった。89例の本登録例の割付

け状況は、術中照射群、45例に対し手術単独群 44例で、

前層別因子でもほぼ均等に割付けられていた。この 89

症例中切除標本の病理検査で通常型の浸潤性膵癌でなか

った症例が 5症例あり、その内訳は膵島細胞癌、膵腺房

細胞癌、膵炎、非浸潤型膵管内乳頭腺癌、未分化癌がそ

れぞれ 1例ずつであった。未分化癌に関しては腺癌への

分化を示す成分がないか再検討予定である。術中照射例

で 1例、術後縫合不全から腹腔内出血を来たした手術死

亡例があった。術中照射に特異的な合併症ではなく、頻

度も許容範囲であるため（1.1％）、効果安全性評価委員

会には諮らず症例集積を継続中である。その他重篤な合

併症の報告はなく、安全性には問題ないと考えている。

班会議では本登録症例全例の照射野（非照射例では仮想

の照射野）の術中写真を全員の目で検討している。

Secondary endpoint である局所コントロール率にかかわ

る照射野内再発の有無はこの研究の根幹をなす重要なデ

ータであるので、再発症例の再発形式の検討は班会議で

全例に対し行い結果を集積中である。組織学的に

ineligible と考えられる症例を除外し、本登録例が 90

例に達した時点で中間解析を行う予定である。 

 現在の登録ペースで行けば 1年ないし 1年半で症例の

集積を終了できると考えている。 

 

３ 倫理面への配慮 

 倫理面への配慮については、このプロトコールは参加

各施設の倫理審査終了後に登録を開始しており、説明文

書に基づく十分な説明を行い、同意を確認する手続きが

踏まれており問題はないと考える。 
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