
臨床試験の例 2026/8/22

頭頸部癌化学放射線療法における予防領域照射の
線量低減に関するランダム化比較試験

JCOG 放射線治療G 研究代表者 古平 毅
研究事務局 全⽥ 貞幹

JCOG 頭頸部がんG 研究代表者 清⽥ 尚⾂
研究事務局 横⽥ 知哉

1

2



臨床試験の例 2026/8/22

局所進⾏頭頸部癌に対する放射線治療

 シスプラチン(CDDP)を併⽤する

 病変のある場所に70Gy
（⾷道・膵臓 50.4Gy/乳腺 42.56Gy/肺 60Gy）

 病変のない頸部リンパ節領域にも予防的に照射

⾮⼿術としての治す選択肢

 ⽪膚炎・⼝内炎等治療中は⼤変

 ⼝腔乾燥・嚥下障害・甲状腺機能障害・難聴
等の晩期有害事象（後遺症）が⼤変

 ⼿術＝原発巣切除+頸部郭清
 RT＝腫瘍領域70Gy＋予防領域56Gy

本試験の⽬的

局所進行頭頸部扁平上皮癌患者に対して、予防領域照射線量を低減した
IMRTで、治療効果は維持しつつ晩期有害事象を軽減できるかを明らかにする。

この部分への放射線治療を少し弱くしても

治療効果が変わらなくて
副作⽤が減ったら

理想的じゃないの？
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A群：SIB 56(予防照射標準群）とB群：2-step 40(予防照射低減群）

試験デザイン
⾮劣性ランダム化第III相⽐較試験

400例
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同意取得から治療開始までの流れ

耳鼻咽喉科・頭頸部外科 放射線治療科 多職種カンファレンス（ここで臨床試験の話をするか決める）

診断・諸検査 適性判断など

診断・治療方針をお伝え 治療に同意
（試験参加含む）

治療計画 治療開始

JCOGからどちらの治療か通知

エンドポイントの詳細

放射線治療では
腫瘍はすぐに消えないので
無再発という単語は
使いにくい
（⼿術の試験との違い）

増悪・再発しても
内視鏡切除できれば
問題なし

晩期有害事象は
重要項⽬に絞って追跡
年単位
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• 2-Step40はSIB56に⽐べて効果で明らかに劣っているわけではない

• 2-Step40はSIB56に⽐べて晩期有害事象を軽減できている

治療成功期間

⾮劣性マージン 1.32 同じぐらい/優れている ベネフィットを越えるリスクはない

Primary Endpointで⾮劣性が証明されたら優越性を検定

SIB-56(推定値） 聴⼒障害(15%)/甲状腺機能低下症(7%)/⼝内乾燥(7%）/嚥下障害(10%）
2-Step40 いずれか1項⽬でも改善が⾒られたらベネフィットがあると判断

新規治療(2-step40）は現在の治療（SIB56）に対して
治療効果は維持しつつ晩期有害事象を軽減できるか

試験デザインと想定される結論

 ⾮劣性ランダム化第III相⽐較試験

 効果に関してB群で⾮劣性が証明できて、晩期有害事象でB群において軽減が⾒られたら
予防照射は40Gyで⼗分ですよね

 効果に関してB群がA 群に⾮劣性が証明できなかったら、やっぱりSIB56が必要ですよね

 晩期有害事象でA群とB群で変わらなかったら 今のまま(SIB56）でいいですよね

400例
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中間解析
途中経過で試験の継続を検討

今回は400例の集積が必要
年間80例集積で5年かかる（結果が出るのに8年）

臨床仮説が間違っていたら残りの半分の患者が⼤きな不利益を被る可能性がある

新規治療が⼤きく劣っているのに新規治療に振り分け続けられる

新規治療が⼤きく優っているのに標準治療に振り分け続けられる

中間地点では結果はまだ予想できない

無効中⽌

有効中⽌

試験継続

研究者は中⽌の場合のみ結果を知ることができる

第1回中間解析

2025.3 237例の時点のデータで実施

237例の時点のデータで実施

ハザード⽐：1.55
試験治療群の成績が標準治療群より

⼤きく下回っていることが判明

無効中⽌の判断 281例の集積で終了
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2-step40
(n=118)

SIB56
(n=119)

4936Number of events

NRNRMST (95% CI)

58.2%

(47.9-67.2%)

70.6%

(60.9-78.3%)
2-year TTF1 (95% CI)

治療成功期間

Years after randomizationNumber at risk

P
ro

po
rt

io
n

140 77 43 14 0Standard dose

141 71 40 14 0Reduced dose

SIB56

2-Step40

Stratified HR*: 1.43 (95% CI 0.93-2.21)
*calculated using Cox regression stratified by lymph node metastasis

Data cutoff: May 27, 2025 

JCOG1912（NEW BRIDGE）で証明したこと

現時点で予防照射領域の線量を低減することは効果においてリスクが⾼く
推奨できない

SIB 56が依然として（世界）標準治療である

13

14



臨床試験の例 2026/8/22

⾮劣性試験/有効中⽌の臨床試験

レイサマリー https://jcog.jp/general/ppic/jcog1912_lay_summary/index.html
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