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研究成果の要旨 

 研究成果は以下に述べるごとくである。本研究の目的は、胆膵がんにおける術中放射線療法の意

義を多施設共同の無作為比較試験により科学的に評価することである。そこで、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。

2006 年 3 月 31 日の時点で、仮登録例 175 例、本登録 126 例に達している。現在のペースで症例が集

積されれば半年から 1年以内に目標症例数に達する見込みである。 

 2005 年 3 月までの仮登録例 121 例を対象として中間解析を行った。121 例中本登録例は 93 例

（77％）、そのうち 8例（7％）が切除標本の病理検査の結果通常型膵管がんではなく、残る 85 例を

解析対象とした。割付状況は層別因子である腫瘍サイズ・部位ともに均等であり、85 例全体の 1 年

生存率 66.2％、2 年生存率 38.1％であった。重篤な合併症は照射例で縫合不全から腹腔内出血を来

たした症例が 1 例あったが、術中照射に特異的な合併症ではなく、頻度も許容範囲内であると判断

された。その他に重篤な合併症は認めていないことより、安全に試験が遂行されていることが確認

された。各群におけるイベント（死亡）数には差が認められず、2群の生存曲線にも大きな差を認め

ない状況で、プロトコールの続行に問題はないことが提示された。 
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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 
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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

意義を多施設共同の無作為比較試験により科学的に評価

することである。従来の胆膵がんに対する術中照射の研

究の大部分は単施設によるものであり、照射野の設定や

照射エネルギー量も一定でないことから、現在までに術

中照射の有効性を示す科学的根拠（エビデンス）は得ら

れていない。 

 

２ 研究方法 

 本年度の研究方法は、多施設共同の無作為比較試験の

症例を集積したことと、中間解析を行ったことである。

この試験には 2006 年 3月 31日までに 175 例が仮登録さ

れた。これまでの状況から、仮登録例の約 23％が術前画

像診断できなかった非治癒因子のため本登録されず、7％

の組織型が通常型膵管がんと違うため解析から除外され

る可能性がある。そのため目標の 130 症例を集積するた

めには 186 症例の仮登録が必要である。症例集積のペー

スは良好であるので、今後半年から 1年間で症例集積を

完了できる見込みである。 

 

３ 研究成果 

本年度の成果は、多施設共同の無作為比較試験の症例

を集積したことである。施行中のプロトコールの概要は，

術前画像診断で治癒切除可能と考えられる浸潤性膵管が

ん症例を仮登録し、治療法（手術+術中放射線療法ｖｓ手

術単独）決定後、手術を行い治癒切除可能例（本登録例）

に割り付けられた治療を行うものである．目標症例数は

両群合わせ 130 例，症例集積を 3年，追跡 2年，計 5年

の研究期間を予定した．2006 年 3 月 31 日の時点で、仮

登録例 175 例、本登録 126 例に達した。 

2005 年 10 月に、2005 年 3月までの仮登録例 121 例を

対象として中間解析を行った。中間解析は臨床的な作業

にかかわっていない班長協力者である東京都老人総合研

究所の水野正一先生に依頼した。121 例中本登録例は 93

例（77％）、そのうち 8例（7％）が切除標本の病理検査

の結果通常型膵管がんではなく、残る 85例を解析対象と

した。割付状況は層別因子である腫瘍サイズ・部位とも

に均等であり、85例全体の 1年生存率 66.2％、2年生存

率 38.1％であった。重篤な合併症は照射例で縫合不全か

ら腹腔内出血を来たした症例が 1例あったが、術中照射

に特異的な合併症ではなく、頻度も許容範囲内であると

判断された。その他に重篤な合併症は認めていないこと

より、安全に試験が遂行されていることが確認された。

各群におけるイベント（死亡）数には差が認められず、2

群の生存曲線にも大きな差を認めない状況で、プロトコ

ールの続行に問題はないことが提示された。 

 現在，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。 

 

４ 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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