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研究成果の要旨 
 がん治療におけるＩＶＲ(Interventional Radiology)を評価するために構築した臨床試験組織で 
あるＪＩＶＲＯＳＧ（Japan Interventional Radiology in Oncology Study Group）を中心に研究 
を展開した。前々年度からの５つのＩＶＲ（経頚静脈経肝的腹腔―静脈シャント造設術、経皮的椎

体形成術、経皮経食道胃管挿入術、大腸ステント留置術、胆管ステント留置術）についての臨床試

験、ならびに前年度からの５つのＩＶＲ（（肺腫瘍悪性腫瘍、悪性骨盤内腫瘍、転移性骨腫瘍に対す

る経皮的ラジオ波凝固療法、肝内胆管癌に対する塩酸ゲムシタビン肝動注、症候性子宮筋腫に対す

るゼラチンスポンジを用いた子宮動脈塞栓術）についての臨床試験を継続して行った。ＩＶＲのた

めの第Ⅰ相試験の方法も含め重大な問題の発生はなく、総計１７１が登録され、なお全試験で登録

継続中である。また、個人情報保護法の施行に備え、個人情報保護についての臨床試験組織として

の対応を検討し、基本方針の決定ならびにこれに基づく新システムの導入を行った。 
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分担研究課題 

がんとその治療に起因する病態に対するＩＶＲを用いた

治療法についての研究 

経皮的椎体形成術についての安全性と有効性に関する研

究 

がんに対するＩＶＲ治療の倫理面の研究 

 

肝胆道系悪性腫瘍に対するＩＶＲの向上と標準化に関す

る研究 

膵・胆道悪性腫瘍における門脈閉塞に対するメタリック

ステント留置術の研究 

がん治療におけるＩＶＲの動物実験による評価に関する

研究 

  
  

総括研究報告  
  

１ 研究目的  
 本研究の目的は、本研究の目的は、ＩＶＲを用いた新 しい治療法を臨床試験により評価し、がん治療における
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ＩＶＲの技術向上と標準化を行うことにある。本年度は、

すでに開始している１０の臨床試験を継続遂行するとと

もに、２つの新たな臨床試験を立案した。また、本臨床

試験組織における個人情報保護の扱いについて検討した。 
 
２ 研究成果 
 １）研究組織の充実 
前々年度より活動を開始し３０施設で活動を行っていた

ＩＶＲ臨床試験組織であるＪＩＶＲＯＳＧ(Japan 

Interventional Radiology in Oncology Study Group)

に、がん治療におけるＩＶＲを実践している国内３施設

を新たに加え、本研究班への研究参加施設を３３施設と

した。構成は、グループ代表者を主任研究者とし、各試

験の研究代表者１１名で構成されるプロトコール委員会

を中央協議機関として位置づけ、組織の運営、臨床試験

の立案やプロトコールについての協議を中心的に行い、

全施設代表者ならびに全研究者が参加する全体会議を本

組織の最高議決機関とした。効果・安全性評価委員会は

臨床試験数の増加に伴い１名を追加し、化学療法専門家

２名、研究参加施設以外でＩＶＲを専門とする医師２名

の計４名での構成とした。また、前年度に引き続き、参

加施設以外から 1名の生物統計学専門家を統計顧問に委

嘱し、さらに１名の一般事務職をデータ整理業務担当に

委嘱した。大学病院医療情報ネットワーク（ＵＭＩＮ）

内に設置したホームページ(http://jivrosg.umin.jp/)

も前年度から継続し、その研究者限定サイトから症例の

オンライン登録がなされるようにしている。臨床試験の

倫理性の審査については、日本血管造影・ＩＶＲ学会倫

理審査委員会による審査ならびに承認を得た上で、各参

加施設の施設倫理審査委員会またはＩＲＢを受審するこ

ととしている。また、本年度より臨床試験の質の維持と

向上（ＱＣ，ＱＡ）を図るため、グループ代表者の指名

による当該施設以外のプロトコール委員３名より構成す

る施設監査委員会を随時設置することとしているが、本

年度は予定されていた２施設に対する施設監査は、諸般

の事情により来年度に持ち越しとなった。なお、施設監

査における評価項目はＩＲＢ承認書保管、プロトコール

管理、登録症例の適格性、説明記録、同意文書の保管、

ＣＲＦの管理、治療と観察の履行、ＣＲＦデータの信頼

性、有害事象報告とし、個々の項目について５段階に評

価した上で、結果を当該施設代表者に報告するとともに、

研究グループ内でのＱＣ，ＱＡのための資料としている。 

２）ＩＶＲの臨床試験手法についての検討 

前々年度からのＩＶＲの臨床試験手法を継続して施行

するとともに、実際の運用により判明した問題点をグル

ープ内で討議した。その基本は、がん薬物療法における

臨床試験の手法を模したものであり、ＪＣＯＧ(Japan 

Clinical Oncology Group)のプロトコールマニュアルを

雛形としている。すなわち、臨床試験の立案にあたって

は、コンセプト・シートを作成した後に、グループ全体

会議においてこれを協議。ここでの承認の後に作成され

たフル・プロトコールをプロトコール委員会で検討し、

修正が加えられた案を再び全体会議で討議し、最終的な

承認を得るという手続きとしている。有害事象の評価に

はＮＣＩ－ＣＴＣ（日本語訳ＪＣＯＧ-第２版）を用い、

有害事象の報告書式、対応もＪＣＯＧ許諾の下にＪＣＯ

Ｇの方法に準拠しているが、本年度プロトコールを作成

した新たな２つの臨床試験については、ＣＴＣＡＥv3.0

（日本語訳ＪＣＯＧ／ＪＳＣＯ版）を用いることとした。

薬物療法における増量に該当する部分のないＩＶＲの安

全性ならびに有効性を評価するための第Ⅰ/Ⅱ相試験の

方法は前々年度より検討、実施された方法を踏襲した。

これは、有害事象（有害反応）発生頻度が１／３を超え

る場合に早期に試験が中止できるようにするため、はじ

めの９例までは３例ずつの段階式症例登録を行い、各段

階において４週間の観察期間を設け、ここで重篤な有害

事象（ＮＣＩ－ＣＴＣの grade ４以上あるいはこれと同

等の有害事象）の発生がないことを確認した上で次の段

階に進み、第一、第二、第三段階の計９例における重篤

な有害事象発生が３例以下であれば、以後は３例毎の段

階なく目標症例数に向けての登録を行う、というもので

ある。実際の運営により、①がん末期症例に対する症状

緩和目的のＩＶＲの臨床試験では、治療開始時点でがん

薬物療法を前提として作成されているＮＣＩ－ＣＴＣに

おけるｇｒａｄｅ３以上の有害事象が高率に存在する、

②第Ⅰ相試験の段階において、重篤な有害事象の発生が

１/３以下の頻度であることが確定している場合に４週

間の経過観察期間を必要としない場合が起こりうる、の

２点が指摘されたが、ともに基本原則は変更せず、必要

な場合に限りその実際的な対処を研究代表者が提案し、

効果・安全性評価委員会の承認が得た上で、これを行う

こととした。前年度に引き続き全体としては、この第Ⅰ/

Ⅱ相試験のシステムは円滑に運用可能であった。 

３）臨床試験進捗状況 

３－１）第一期臨床試験 

平成１５年２月１日より登録が開始された５つの臨床

試験の名称、概要、primary endpoint(ＰＥ）、secondary 

endpoints（ＳＥ）、予定登録数、進捗状況は以下の如く

である。 

①経頚静脈経肝的腹腔―静脈シャント造設術についての
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第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験(JIVROSG-0201) ①悪性肺腫瘍に対する経皮的ラジオ波凝固療法について

の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験(JIVROSG-0203) 概要：難治性腹水に対し、頚静脈から肝静脈を介して腹

腔に至る専用のカテ－テルを挿入留置し、腹水をこのカ

テ－テルを介して直接右房に還流する治療法についての

第Ⅰ/Ⅱ相試験。ＰＥ：安全性の評価。ＳＥ：臨床的有効

性の評価、有害事象の発現頻度と程度。予定登録数：３

３例。 

概要：根治切除の適応とならない１．０～２．５ｃｍの

悪性肺腫瘍に対する経皮的ラジオ波凝固療法についての

第Ⅰ/Ⅱ相試験。ＰＥ：安全性の評価。ＳＥ：臨床的有効

性の評価、有害事象の発現頻度と程度。予定登録数：３

３例。 

（進捗状況）９例が登録され、第Ⅰ相試験部分進行中。 （進捗状況）９例での第Ⅰ相試験部分が終了し、１/３以

上の重篤な有害事象発現なく、継続中。登録例数１６。 ②悪性骨盤内腫瘍に対する経皮的ラジオ波凝固療法につ

いての第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験(JIVROSG-0204) ②経皮的椎体形成術についての第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

(JIVROSG-0202) 概要：疼痛を主訴とし、従来の治療法で対処困難な５ｃ

ｍ以下の悪性骨盤内腫瘍に対する経皮的ラジオ波凝固療

法についての第Ⅰ/Ⅱ相試験。ＰＥ：安全性の評価。ＳＥ：

臨床的有効性の評価、有害事象の発現頻度と程度。予定

登録数：３３例。 

概要：疼痛を伴う椎骨転移に対し経皮的に骨セメントを

注入することにより疼痛軽減を図る治療法についての第

Ⅰ/Ⅱ相試験。ＰＥ：安全性の評価。ＳＥ：臨床的有効性

の評価、有害事象の発現頻度と程度。予定登録数：３３

例。 
（進捗状況）登録症例０。 

③転移性骨腫瘍に対するラジオ波凝固療法についての第

I/II 相臨床試験(JIVROSG-0208) 
（進捗状況）９例での第Ⅰ相試験部分が終了し、１/３以

上の重篤な有害事象発現なく、継続中。登録例数２５。 
概要：疼痛を主訴とする椎体、頭蓋骨、手指骨以外の転

移性骨腫瘍に対する経皮的ラジオ波凝固療法についての

I/II 相試験。ＰＥ：安全性の評価。ＳＥ：臨床的有効性

の評価、有害事象の発現頻度と程度。予定登録数：３３

例。 

③がんによる消化管通過障害に対する経皮経食道胃管挿

入術についての第Ⅱ相臨床試験(JIVROSG-0205) 

概要：抜去不能の胃管・イレウスチューブの経鼻留置を

回避するために頚部食道を直接穿刺してチューブを留置

する治療法についての第Ⅱ相試験。ＰＥ：臨床的有効性。

ＳＥ：有害事象の発現頻度、手技の実行性の評価。 
（進捗状況）５例が登録され、第Ⅰ相試験部分進行中。 

④肝内胆管癌に対する塩酸ゲムシタビン(GEM)肝動注化

学療法の第 I/II 相臨床試験(JIVROSG-0301) （進捗状況）１９例が登録され継続中。 

④切除不能悪性大腸狭窄に対するステント治療について

の第Ⅱ相臨床試験(JIVROSG-0206) 
概要：切除不能または肝病巣が予後決定因子と判断され

る肝内胆管癌に対する、留置カテ－テルシステムからの

GEM 肝動注化学療法についての第 I/II 相臨床試験。Ｐ

Ｅ：用量制限毒性(DLT)と推奨投与量(RD)の決定。ＳＥ：

有害事象の発現頻度と程度、肝病巣の腫瘍縮小効果。予

定登録数：６～２５例。 

概要：切除不能悪性大腸狭窄に対し、ステントを留置し

て腸管閉塞症状を改善する治療法についての第Ⅱ相試験。

ＰＥ：臨床的有効性。ＳＥ：有害事象の発現頻度、手技

の実行性の評価。 

（進捗状況）１３例が登録され、継続して登録中。 （進捗状況）９例が登録され、第Ⅰ相試験部分進行中。 

⑤症候性子宮筋腫に対するゼラチンスポンジを用いた子

宮 動 脈 塞 栓 術 に つ い て の 第 I/II 相 臨 床 試 験

(JIVROSG-0302) 

⑤悪性胆道閉塞に対するカバードとベアステントの比較

試験(JIVROSG-0207) 

概要：悪性胆道狭窄に対するステントによる内瘻化にお

ける２４週時点での開存性をベア・ステントとカバー

ド・ステントとで比較する第Ⅲ相試験。ＰＥ：２４週後

の閉塞性黄疸非発現率、ＳＥ：内瘻化成功率、有害事象

の発現頻度と程度。 

概要：内科的治療で改善困難な症状を有す子宮筋腫に対

するゼラチンスポンジによる子宮動脈塞栓術についての

第 I/II 相臨床試験。ＰＥ：安全性の評価。ＳＥ：臨床的

有効性の評価、有害事象の発現頻度と程度。予定登録数：

３３例。 （進捗状況）４８例が登録され継続して登録中。 
（進捗状況）２７例が登録され、第Ⅰ相試験部分進行中。 ３－２）第二期臨床試験 
なお、第一期臨床試験、第二期臨床試験ともに当初、

症例登録の遅れが憂慮されたが、施設ＩＲＢ承認の増加

に伴い登録速度は増しつつあり、平成１６年１１月以降

平成１６年３月１日より登録が開始された５つの臨床

試験の名称、概要、ＰＥ、ＳＥ、予定登録数、進捗状況

は以下の如くである。 
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は全体として月間１０例以上の登録が安定して継続して

おり、現時点で完遂困難と判断される試験は発生してい

ない。このため、必要に応じて若干の症例登録期間延長

を行いつつ試験を継続している。 

 ４）新規臨床試験 

新規臨床試験として、以下の２試験を立案した。ともに、

プロトコール最終案の検討段階にあり、来年度からの開

始を予定している。 

４－１）肝細胞癌に対する動注用シスプラチン製剤を用

いた肝動脈化学塞栓療法の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

(JIVROSG-0401) 

概要：全肝（全残肝）に多発する切除不能多血性肝細胞

癌症例に対し、動注用シスプラチン製剤を投与後ゼラチ

ンスポンジにより肝動脈を塞栓する治療法についての第

Ⅰ/Ⅱ相試験。ＰＥ：用量制限毒性(DLT)と推奨投与量(RD)

の決定。ＳＥ：有害事象の発現頻度と程度、肝病巣の直接

治療効果，及び奏効割合。予定症例数３～６０。 

４－２）悪性腫瘍による大静脈症候群に対するステント

治療についての第Ⅱ相臨床試験(JIVROSG-0402) 

概要：悪性腫瘍に伴う上・下大静脈症候群に対し、ステ

ントを留置して症状を改善する治療法についての第Ⅱ相

試験。ＰＥ：臨床症状の改善割合の評価。ＳＥ：有害事

象の発現頻度と程度、血管造影所見の改善程度、手技の

技術的成功率の評価。予定症例数１７。 
 ５）個人情報保護についての検討 
個人情報保護法の施行に伴う臨床試験組織としての対応

について協議し、以下の基本方針を明確にするとともに、

これに呼応したシステムを平成１７年２月より現在施行

中の全試験に運用開始した。 
基本方針：①臨床試験の社会的使命に鑑み、臨床試験の

科学的信頼性を保持する観点から、試験への登録に際し

ては患者個人を識別可能な個人情報を要求する。ここに

おける個人情報とは、患者のイニシャル・生年月日・年

齢・カルテ番号・施設名、担当医名を指す。②登録に際

し提示された患者の個人情報は厳重に保管し、保管され

た患者個人情報へのアクセス権限は試験の遂行上必須と

認められる者のみが有することとし、このアクセスにつ

いてもすべて記録に残す。③登録後の患者データに関す

る通信は、個人情報を保護する観点から、すべて試験番

号－症例登録番号のみで行う。 
システム：①登録は不正なアクセスへの対策が講じられ

たＵＭＩＮインターネット医学研究データセンターのコ

ンピュータ内の JIVROSG ウェブ・サイトより研究者の

みがアクセスできる研究者限定サイトにログインし、該

当する試験の症例登録ページから行う。②症例登録に際

しては、患者のイニシャル・生年月日・年齢・カルテ番

号・施設名、担当医名を要求する。③登録確定後、直ち

に「試験番号－症例登録番号」が与えられる。④オンラ

イン登録時に使用された患者個人情報はＵＭＩＮインタ

ーネット医学研究データセンターのコンピュータ内に保

存される。⑤患者データの通信には「試験番号－症例登

録番号」のみを使用する。⑥ＵＭＩＮインターネット医

学研究データセンターのコンピュータ内に保存された個

人情報へのアクセス権限は、本試験グループの代表者１

名、グループ代表者が任命するグループ内のＵＭＩＮ担

当者１名、データセンター代表者１名、研究代表者１名

（当該研究についてのみ）の計４名、ならびにＵＭＩＮ

内のＪＩＶＲＯＳＧ担当者１名のみが有す。⑦本アクセ

スによる症例登録番号と患者個人情報との照合は、アク

セス権を有す者が試験の遂行上必須と判断した場合にの

み行う。なお、登録患者の個人情報へのアクセスのつい

てはすべて自動的に記録し、確認を可能とする。 
 
３ 倫理面への配慮 
 倫理面への配慮については、いずれの臨床試験におい

ても、人権保護に関するヘルシンキ宣言の遵守をプロト

コールに明記し、同意説明文書を用いた説明により、患

者本人から文書による同意を取得することを必須として

いる。また、すべてのプロトコールは、はじめに日本血

管造影・ＩＶＲ学会倫理委員会の審査を受け、承認を得

た後に発行し、その後に参加施設の施設倫理審査委員会

あるいはＩＲＢにて承認を得ることとしている。 
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