
 
 

14―6  放射線治療システムの精度管理と臨床評価に関する研究 
 
 
 

                    主任研究者 大阪大学大学院医学系研究科  手 島 昭 樹 
                                 
   研究成果の要旨 

10-17 の研究成果を継承し、新たな PCS 評価を通じて放射線治療システムの精度管理を確立する。４層

に層別化した施設と症例の二段階クラスタサンプリングで調査対象を抽出し、研究調査票に基づき2002年

７月から2004年6月末までに全国76施設の訪問調査を行った。1999年-2001年に放射線治療を受けた乳

癌833例、子宮頸癌631例、食道癌621例、肺癌783例、前立腺癌528例、計3,396例のデータと治療計

画画像、計13,389枚を集積した。個々の調査項目のNational Average および固有施設スコアと偏差値を

算出し還元した。全体データは学会発表を通じて還元した。施設層、年齢層別網羅的解析、年次比較研究

および構造との関連分析・還元を行った。画像データベース分析により、従来のテキスト、文字情報では

捕捉できなかった診療パターンの施設間バリエーションを明らかにした。追跡調査を施行し、outcome 分

析に備えた。PCS による構造と診療過程の経時的変化と他の国際基準を分析し、わが国独自の施設構造基

準（日本版ブルーブック）を完成し全国に配布した。 
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総括研究報告 ２ 研究成果 
 ２－１  全体計画の実行成果 
１ 研究目的 １）平成１６年度研究経過 
放射線治療システムの精度管理を、医療実態調査研究 (1) PCSデータ集積：２段階クラスタサンプリング法によ 

Patterns of Care Study (PCS)を行い、臨床治療症例の る施設層別の（A1施設[大学病院/がんセンターで年間症 
評価により具現化する。わが国の特徴を経年的に明らか 例数430例以上]、A2施設[同430例未満]、 B1施設[そ 
にし、質の向上を狙い、教育的にも実践と実績を残す。 の他の国公立病院130例以上]、B2施設[同130例未満]） 
放射線療法に限らず、国全体のがん診療体系National  の訪問調査を平成14年度から本年度までで終了した。 
practiceの中での外科、化学療法の意義、問題点、地域 A1：20施設、A2: 18施設、B1：20施設、B2：18施設、 
施設差を回顧的にモニタする。前向き多施設共同試験の 計76施設にて、1999年～2001年に放射線治療された乳 
陽性結果の国全体への浸透を明らかにする。 

 

癌、子宮頸癌、食道癌、肺癌、前立腺癌症例（PCS99-01） 
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2001 年： Postmastectomy Radiotherapy: Guidelines of 

the American Society of Clinical Oncology 

を 20 名の訪問調査チームにより調査した。乳癌 833 例、

子宮頸癌 631 例、食道癌 621 例、肺癌 783 例、前立腺癌

528 例、計 3,396 例の詳細なデータと治療計画関連画像

を、計 13,389 枚(7.03GB)集積した。 

上記の背景をふまえ、PCS95-97 と PCS99-01 の結果を比

較することにより、上記ガイドラインが乳癌の初回治療

パターンに与えた影響を探る。センチネルリンパ節生検

や鏡視下手術といった新しい技術の出現もとらえる。 

(2)National Average (NA)および固有施設スコアと偏差

値算出、還元: 個々の調査項目について NAを算出した。

NAと固有施設スコアと偏差値を還元した（10月）。既調

査の PCS92-94, PCS95-97 の訪問調査協力施設にも

PCS99-01 の NA を還元した（11月）。 

2 ) 結 果  

 

(1) 乳房温存療法：乳房切除範囲：95-97 年では 57%が四

半切除を受けていたが、99-01 年では 69.7%が円状部分切

除術を受けており、切除範囲縮小の動きは明らかであっ

た。これに伴い断端 2mm 以下の近接症例も 12.4%から

17.0%と有意に増加していた。全乳房照射の線量の最頻値

は 50Gy で 95-97 年と変化はなかったが、ブースト照射の

施行率は断端陽性あるいは 2mm 以下の症例では 53.8%か

ら 83.5%と有意に増加していた。照射技術については、

照射野設定にシミュレータを用いていないものは 10.1%

から 5.8%へと有意に減少し、固定具の使用は 32.6%から

53.1%へ、ウェッジフィルターを全く使用していない施設

は 34.7%から 21.4%へと減少していた。また、全乳房に対

する接線対向二門照射を毎日二門とも照射している施設

は 76.4%から 84.3%に増加していた。95-97 年において、

一部の施設で一般に日本人乳房に不適とされる 10MV X

線を全乳房照射に用いていた事例が注目された。今回の

調査においてもその割合は 9.2%から 2.6%に減少してい

たとはいえ同様の事例が存在しており、施設の構造的な

問題（保有治療装置の選択可能エネルギーの問題）の解

決に加えて治療担当医に対する啓蒙の必要性が示唆され

た。全身補助療法については、リンパ節転移陽性症例対

する化学療法の施行頻度は 99-01 年において 76.1%であ

ったが、そのうちCMFやCAFなどに代表されるintensive

な化学療法を受けている症例は 53.7%にとどまった。ホ

ルモン療法についてはエストロゲンレセプター陰性症例

に対してタモキシフェン投与が行われた頻度が、54.8%

から 41.9%へと低下していた。全体として上述の各種ガ

イドラインの影響が見られる結果となっていた。ここで

注目すべきは 95-97 年と 99-01 年の間の変化について

academic 施設と non-academic 施設の間に差が見られた

ことである。 多くの項目で non-academic 施設の方が前

回調査との間の変化が小さかった。これらの施設では診

療科にかかわらず一人の医師が多くの臓器を担当しなけ

ればならず、各臓器についての最新の情報が浸透しにく

い状況が示唆された。 

(3)施設層、年齢層別網羅的解析、年次比較研究および構

造との関連分析・還元：主として診療過程について分析

し、米国放射線腫瘍学会、日本放射線腫瘍学会にて発表

した。要約を PCS92-94, PCS95-97, PCS99-01 の全訪問調

査協力施設に還元し、全体の詳細データは PCS ホームペ

ージより常時 download 可能にした。 

(4)画像データベース分析：すべての調査項目から該当症

例を迅速に抽出、編集可能にした。従来のテキスト、文

字情報のみでは捕捉できなかった診療パターンの施設間

バリエーションの画像解析を各疾患で行った。 

(5)PCS92-94, PCS95-97, PCS99-01 追跡調査：3次にわた

る既 PCS 調査症例の追跡調査を２月～３月に施行し、

outcome 分析に備えた。 

(6）放射線治療施設構造基準完成と全国配布： PCS95-97, 

PCS99-01 の実態データより、構造と診療過程の経時的変

化を分析し、他の国際基準も参照し、わが国独自の施設

構造基準（日本版ブルーブック）を完成し、全国の放射

線治療施設長、放射線科長および関係機関長に配布した。 

  

２－２ 乳癌ＰＣＳ 

１）背景 

 乳房温存手術が乳癌手術全体に占める割合は 1999 年

には 38.5%と明らかな増加傾向を示し、2003 年には乳房

切除術の 46.2%を抜いて 48.4%と、初回乳癌手術の第一選

択になった。また各種の診療ガイドラインは日常臨床の

patterns of care に少なからぬ影響を持つと思われるが、

特に乳癌では 2回の調査の間に国内外で以下の重要なガ

イドラインが発表された。 

1997 年：乳房切除術後放射線治療（PMRT）の有用性がラ 

    ンダム化比較試験で証明される。 

1998 年：第 6回 St.Gallen's Consensus 

1999 年：「乳房温存療法ガイドライン(1999)」および「乳

房温存療法における手術術式に対応した  

乳房照射法ガイドライン」日本乳癌学会 (2) PMRT：PCS では乳癌症例をランダムにサンプリング

してデータ収集するが、PMRT の占める割合は、95-97 年2001 年：第 7回 St.Gallen's Consensus 
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では 1123 例中 258 例(22.9%)であったのに対し、99-01

年では 827 例中 81 例(9.8%)と低くなっていた。しかし

ながら、PMRT を受けていた症例で「腋窩リンパ節転移 4

個以上陽性あるいは pT stage が 3-4 期」の条件を満たす

ものが、59.0%（95-97 年）から 70.4%（99-01 年）へと

増加しており、より厳しく対象症例を絞って PMRT を施行

していることが示唆された。また、胸壁照射が行われた

ものの割合は 95-97 年では 30.6%、99-01 年では 67.9%と

有意な増加を示しており、欧米より発表されたエビデン

スの影響を示すものと思われた。 

3 ) まとめ 

①乳房温存療法における切除範囲の縮小傾向が明らかで

あった。PMRT における胸壁照射施行頻度の増加傾向も明

らかであった。② 照射技術は全体として明らかな質の

向上が見られるが、一部に不適切と思われるものも存在

し、保有する治療装置の性能による制限（例：全乳房照

射に 10MVX 線使用）や、施設の業務ポリシーによる制限

（例：接線対向二門照射を一日一門ずつ）により、理想

的な治療ができていない可能性が示唆された。③各種の

診療ガイドラインが Patterns of Care に影響を及ぼして

いることが示唆された。 ④全体として academic 施設に

比べて non-academic 施設の変化の方が緩やかであり、ガ

イドライン／エビデンスの浸透度合いに差があることが

示唆された。 

 

２－３ 子宮頸癌 PCS 
1） 目的 
調査を完了した PCS99-01 のデータを集計し，

PCS95-97 の解析結果との比較により経年変化を明らか

にする．以上により，我が国の子宮頸癌に対する診療過

程の問題点を示す． 
2） 結果 
（1） 非手術群：PCS99-01 にて 325 例が集積された．

PCS95-97 の 591 例と比較した．A.患者因子：年令，病

理組織型に年次変化を認めなかった．若干 I,II 期症例の

割合が増加し III 期が減少した．B.治療前 Work-up
（PCS95-97 未調査）：骨盤 CT, MRI の施行率は高率で

あった（それぞれ 92%, 82%）．80%で腫瘍径が計測され，

MRI が最も多く用いられていた（62%）．87%で骨盤内

リンパ節の評価がなされ，CT が最多（86%）であった．

一方リンパ管造影は 1%, PET は 0.3%，Staging 
laparotomy は 1%の施行率であった．C.治療因子-外部

照射：1 日全門照射は 65%に留まった（PCS95-97 未調

査）．10-14MV の適用率が上昇していた（59→69%）．4

門照射は若干増加した（2→７%）．-腔内照射：腔内照

射の施行率は微増していた（77→82%）．使用線源は

Co-60 が減少し（60→45%），Ir-192 が増加していた（25
→41%）．ICRU38 の基準評価点による計算線量評価率

は低かった（直腸 28%, 膀胱 21%）．-化学療法：全体の

施行率は上昇していた（24→32%）．特に同時併用化学

療法は 5%から 30%に著増していた． 
（2） 手術例：PCS99-01 にて 306 例が集積された．

PCS95-97 の 455 例と比較した．A.患者因子：年令，病

理組織型に年次変化を認めなかった．I 期症例の割合が

増加し III/IV 期が減少した．B.治療因子-術後照射適用理

由（PCS95-97 未調査）：骨盤内リンパ節転移陽性が最も

多く（28%），深い間質浸潤（15%）が続いた．-外部照

射：45-50.4Gy が 70％を占め変化なかったが，45Gy 未

満が増加（13→24%）し，50.4Gy をこえる線量が減少

（17→7%）していた．腔内照射：併用率の年次変化を

認めなかった（17%）．-化学療法：全体の施行率は上昇

していた（40→55%）．同時併用化学療法は 8%から 18%
に増加していた．  
3） まとめ 
治療前の Work-up において CT, MRI が頻用されてい

る状況が明らかになった．今後更に PET の施行状況等

もモニタする必要がある．放射線治療については外部照

射線質の高エネルギー化，腔内照射における Co-60 線源

の減少と Ir-192 線源の増加等，Equipment の充実を示

唆する所見が認められた反面，一日全門照射の低実施率，

腔内照射時の ICRU38 基準点の計算率が低い等，Man 
power不足に起因すると思われる治療内容の問題が明ら

かになった．1999 年に米国 NCI より同時併用化学放射

線療法（Concurrent Chemoradiation）の有用性に関す

る Clinical alert が出されたが，今回の解析結果はその

浸透を示唆する数値を示しつつあった．本 PCS 調査が

子宮頸癌診療におけるエビデンス浸透のモニタとして機

能することが示唆された． 
 

２－４ 食道癌ＰＣＳ 

１）背景 
わが国独自の診療過程の年次推移を研究すると同時に

日米比較を行い、欧米の放射線化学療法がわが国食道癌

の patterns of care への影響を分析する。 
２）結果 
(1) 患者背景、治療前検査：年齢中央値 68 歳。75 歳以

上が全体の 27%を占めていた。男性 87%、女性 13%、

KPS80%以上が 76%で、病理組織型は扁平上皮癌が 99%

 



 

14-6 放射線治療システムの精度管理と臨床評価に関する研究                

で、患者背景に経時変化はなかった。扁平上皮癌は米国

PCS96-99 では 49%であった。各検査法の施行率は透視: 
93%、内視鏡:96%、超音波内視鏡（EUS）:27%、胸部

CT:96%、腹部 CT:87%、縦隔 MRI:16%であった。EUS
施行率は A1:38%、A2:34%に対して B1:17%、B2:9%と

A 施設層で多く用いられていた。経時的には 22%から

27%に上昇し、米国の 1.5 倍となっていた。食道癌取り

扱い規約第 9 版に基づく病期は 0 期 2%、I 期 11%、II
期 33%、III 期 30%、IVA/B が 22%であった。 
(2) 治療方針：放射線単独治療例 27％、放射線治療＋手

術（化学療法なし）7%、放射線治療＋化学療法（手術な

し）39%。手術 32％。術前化学放射線療法 17％に施行

されていた。治療方針の PCS95-97 と米国との比較で、

①同時併用化学放射線療法が２倍以上に増加し、米国

PCS96-99 の 55%とほぼ同じ割合になったこと、②照射

単独例が 44%から大きく減少したものの、米国の 9.5%
と比較し高いこと、③ 術前化学放射線療法の割合が 5%
から 17%と 3 倍以上に増加したが、米国の 26%よりも低

いこと、④ 手術施行率に日米で差がないこと、などが特

徴であった。一方、年齢層解析では、64 歳以下、65～
74 歳および 75 歳以上の各群で、①化学放射線療法で治

療された症例は、70％、72％および 36％ (p=0.001)、② 
放射線＋化学療法＋手術の治療症例は、37％、26％、1％ 
(p=0.001)であり、診療過程が、患者年齢によって有意に

異なることが明らかとなった。 
(3) 化学療法：63％に施行され、うち 85%(全体の 58%)
で放射線治療と同時併用されていた。PCS95-97 と比較

して増加していた。施行率では米国の 89%を下回るが、

同時併用割合は米国の 97%に近づいている。同時併用化

学放射線療法で頻用されていた薬剤は 5-FU 98%, 
CDDP 85%であった。他に Nedaplatin が 7%に使用さ

れていた。75 歳以上の高齢者でも化学療法施行率は 21%
から 36%へと増加しており、適応拡大が認められた。 
(4) 放射線治療：総線量中央値 60 Gy で、術前化学放射

線療法例 40 Gy であった。総線量は PCS95-97 から著変

なかったものの、米国より約 10 Gy 高かった。非手術例

の外部照射総線量は T 病期にかかわらず 60Gy であった。

10MV 以上のエネルギーの X 線使用例 72%、CT シミュ

レーション施行例 36%であった。等線量曲線に基づく処

方線量決定 8%のみで、大多数の症例がアイソセンタな

どの線量処方点で線量が処方されていた。照射野絞りに

multi-leaf-collimator を使用した症例は 60%であったが

academic 施設で有意に多かった。同日全門照射施行施

設は 79%にとどまり、90％を超えた A2 施設以外はいず

れも 70％台であった。一方、鎖骨上窩、縦隔リンパ節領

域への 40 Gy 以上の投与率は academic 施設が

non-academic 施設を有意に上回り、academic 施設では

より広い照射野が設定されていた。PCS95-97 との比較

では、既にほぼ飽和状態にあった A1 施設以外で 10MV
以上の高エネルギーX 線使用施設の増加と腔内照射の減

少が特徴的であった。特に、腔内照射施行例は 12%から

6%に減少し、米国と同等となった。 
(5) 治療経過と有害事象：91％は入院で放射線治療をう

け、予定治療完遂率は 86％で academic 施設と

non-academic 施設に差はなかった。20％の症例に

Grade2 以上の急性期有害事象の発現を認め、PCS95-97
と比較して増加していた。急性期有害事象の関連死亡を

1％に認めた。 
３)まとめ 
日米の診療過程の相違、75 歳以上の高齢者層に対する標

準治療など今後解決すべき諸問題点が抽出された。

PCS95-97 と比べて施設層間の差は縮小傾向だが、さら

に改善が望まれる領域も認めた。 
 
２－５ 肺癌ＰＣＳ 

１）背景 

肺癌罹患率の上昇とともに高齢者や合併症を有する症

例も増加している。肺癌 PCS は米国に先駆けわが国で開

始され、放射線治療のみならず、わが国全体の肺癌診療

体系把握の可能性が期待される。 

２）結果 

(1)全体： 年齢中央値は 70歳に達した。放射線治療症例

に占める 70 歳以上の比率は PCS95-97 では 41%であった

が 46%と増加していた。何らかの合併症の記載がある症

例は、50%→56%と増加し、間質性肺炎または肺線維症 5％、

肺気腫 14％に認められた。71 歳以上の比率は A1 施設

38％に対し B2施設では 54％と大きく、KPS も 60～70 と

低い症例の比率は A1 施設 14％、B2 施設 35％であった。 

(2) 非小細胞肺癌非手症例：治療方法選択には年齢が大

きく影響し、放射線治療単独症例は、60歳以下 13%、61

～70 歳 24%、71～80 歳 48%、81 歳以上 88%と増加してい

る 。 70 歳 以 上 の 高 齢 者 で は Stage Ⅲ B で も

chemoradiation 実施は 54%であり、70歳未満の 83%比べ

有意に少数であった（p<0.0001）。しかし計画治療遂行率

は70歳以上の高齢者86%と70歳未満82%と有意差を認め

なかった。化学療法は全症例の 54%で施行されていたが、

同時併用療法が 40%→52%と増加していた。6MV 以上の X

線使用率は 74%→87%と増加し、より適切な治療装置の使
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1998 年に術後照射を否定するメタアナリシスの結果

が出版されたが、本邦では術後照射が依然として日常臨

床で行われていた。不適切なエネルギーの治療装置を用

いた照射が 30%以上に認められ、放射線治療の構造と診

療過程の問題点が抽出された。小細胞肺癌に対して同時

併用放射線化学療法と１日２回照射の割合が著明に増加

していた。エビデンスレベルの高い臨床試験結果の日常

臨床への浸透と考えられた。しかし予防的脳照射は、本

邦の診療ではほとんど行われておらず、臨床現場での躊

躇や抵抗感があると推察された。 

用が増加している。CTを用いた治療計画が 66%で施行さ

れ、三次元治療計画の増加が注目される。総線量中央値

60Gy で施設間に有意差を認めず、化学療法併用時の総線

量中央値 60Gy で通常分割照射がほとんどを占めていた。

1 回線量 2Gy が最も多く、年齢層差は認められない。脊

髄線量は 50Gy 超過が 8.2%あり、注意が必要である。照

射野は高齢者において若年者より小さなサイズが選択さ

れており、非小細胞肺癌 PCS で対側縦隔が照射野に含ま

れる頻度は、70歳未満 71%対 70 歳以上 43%と有意差が認

められた（p<0.0001）。年齢によらず標準化可能な部分と

年齢により層別化すべき部分がある。同日全門照射症例

は 77%→76%で改善ない。 

 

２－６ 前立腺癌ＰＣＳ 

１）背景 (3) 非小細胞肺癌手術例に対する術後照射：非小細胞肺

癌 627 症例中 99 例(16%)を占めていた。年齢中央値 65

歳で、男女比は 4:1 であった。上葉原発 63%。臨床病期

は I期 27%、Ⅱ期 14%、ⅢA期 41%、ⅢB期が 16%であった。

先行手術は、肺全摘術 12%、肺葉切除術 79%、区域切除術

9%で、治癒切除後照射 61%であった。扁平上皮癌 47%、腺

癌 43%、大細胞癌 7%。病理組織学的 T-N 因子(pTN)は、pT1, 

pT2, pT3, pT4 がそれぞれ 23%, 36%, 24%, 18%、pN0, pN1, 

pN2, pN3 が 16%, 20%, 60%, 4%で、術後病期はⅢ期が 64%

を占めていた。照射野径中央値 9 x 11 cm で、同側肺門

(80%)および同側縦隔(86%)を含め、総線量 45-50 Gy（中

央値 50Gy）が投与されていた。CT-Simulator 使用は 28%

で、60Co あるいは 6 MV 未満のエネルギーの X線が 35%に

使用された。化学療法は 31%に施行され、2/3 が同時併用

であった。 

近年、前立腺癌に対する放射線治療施行症例は急増し

ており、わが国における放射線治療の実態を調査し、標

準化をはかることは重要である。 

２）結果 

(1) 根治的外照射例: PCS99-01 にて 283 例集積され、

PCS96-98 の 162 症例と比較した。年齢中央値は、

PCS96-98: 70 歳、PCS99-01：72 歳であった。T1-T2 腫瘍

や高分化腺癌の増加が認められた。しかし、内分泌療法

は両 PCS の調査において高頻度で併用されており、米国

の併用率よりも高かった（PCS96-98: 87%、PCS99-01: 89%、

米国 PCS99:50%)。放射線治療選択の理由としては患者本

人の選択が著しく増えていた(6%→ 27%)。放射線治療に

ついては、照射線量の増加(中央値 65 Gy→68.4 Gy)が認

められた。しかし、米国の照射線量より少なかった（米

国 PCS99: 70.45 Gy）。PCS99-01 では照射野などの画像デ

ータが新たに集積された。前立腺局所への照射野が確認

できた根治照射例 243 例にて、大学病院やセンター施設

などの研究施設では、一般施設に比べて照射野が小さい

傾向にあることが判明した。我が国における前立腺に対

する照射線量は増加傾向にあり、米国に近づきつつある

ことが判明したが、内分泌療法は依然として高率に併用

されていた。 

(4) 限局型小細胞肺癌に対する胸部照射：全肺癌 768 症

例中141例(18%)であった。年齢中央値69歳、男女比5:1。

PS>70%が 73%を占めていた。95%が入院で治療された。

T1-2, T3, T4 がそれぞれ 47%, 19%, 34%、N0, N1, N2, N3

が 6%, 12%, 47%, 34%で、N2-3 が大部分を占めていた。

臨床病期は I期 4%、Ⅱ期 8%、ⅢA期 33%、ⅢB期 56%であ

った。照射野径中央値 12 x 14 cm で、同側肺門(95%)、

同側縦隔(96%)、対側縦隔(84%)を含め、総線量中央値

50Gy 投与されていた。CT-simulator 使用 40%で、60Co や

6 MV 未満のエネルギーの X線使用が 12%に認められた。

照射野縮小は 61%で行われた。一日２回照射 43%、予防的

脳照射 9%に施行された。化学療法は 92%に施行され、白

金製剤 98%、同時併用化学放射線療法（37%→）73%であ

った。１日２回照射が 19%→43%に増加した。予防的脳照

射は 1.9%→9%に増加していたが、米国 PCS 98-99(22%)

と比較すると低かった。 

(2)術後照射例: PCS96-98 の 64 例、PCS99-01 の 105 例を

比較した。年齢中央値はともに 67歳であった。高分化腺

癌の割合が 19％から 29％に増加し、術前Ｔ3-4 の割合が

69％から 30％と有意に減少していた。内分泌療法併用率

は、83％から 73％とわずかだが低下した。照射線量の中

央値は、60 Ｇｙと変化なかった。adjuvant が 69%、

salvage が 31%であり、手術から放射線治療までの期間中

央値は、各々1.3 ヶ月、20.3 ヶ月であった。照射野の検

討では、initial field が腫瘍床で照射野が参照できた３）まとめ 
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44 例中、ＡＰ方向の照射野サイズは 24.8 cm2（5.4 x 4.6 

cm）～220 cm2（22 x 10 cm）とばらつきが大きかった。

術後照射例においては、高分化腺癌症例が増加し、術前

Ｔ３－４症例が減少していることが示唆された。前立腺

癌手術症例に対する放射線治療の治療時期、併用療法、

照射野などはまちまちであり、今後放射線治療の意義を

明確化し、照射野などの照射法も標準化すべきである。 
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