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研 究 倫 理
● 本研究については、放射線医学総合研究所第２８回研究倫理審査

委員会にて承認を得ている。

初版 ２０１５年 ９月２９日 第７５回審査承認 新規
第４版 ２０１７年 １月１７日 第９０回迅速審査 変更申請 承認

研究課題名 全国放射線治療症例に基づく放射線治療の実態調査および質評価

目的 本研究は、日本全国の放射線治療の基本的な構造および症例情報を収集・
集計・分析し、その結果を医療施設に還元することで治療成績や効果の改善
をはかり医療の質の向上に役立てると共に、広く国民に対し放射線治療方法
の動向や現状などの情報を正確に開示することを目的とする。本研究に登録
したデータを分析することで、治療手技ごとの傾向や課題を明確にできる。ま
た、施設単位だけでなく、地域、国レベルで放射線治療の比較・分析を行うこと
で、それぞれの診療レベルなどを正確に評価でき、施設層間格差の是正など
にも貢献できる。さらに長期的に情報を一元的に分析することで、放射線治療
を受けた患者の予後ばかりでなく、これから放射線治療を受ける患者の予後、
有害事象や危険性の予測なども行うことができると考える。

デザイン 本研究は後方視的観察研究であり、対象者への介入はしない。

研究対象 各医療施設において対象とする患者は、平成26年（2014年）から平成30年
（2018年）までに放射線治療を受けた患者および日本腫瘍学会により先行
し収集された解析済みデータとする。
粒子線治療については平成28年（2016年）4月からとする。

目標症例数 実態調査研究であるため、本研究では目標症例数は定めない。

研究方法 《データの収集方法》
専用のホームページ上から各放射線治療施設は、昨年の診療記録データを
元に治療実態をアンケート形式により登録し、実態データを収集する。
《解析方法》
患者の所見や病歴、治療情報、予後についての相関解析や各放射線治療施
設と過去の全国データとの比較、検討を行う。
《解析結果の共有》
連結不可匿名化された解析結果はデータベースに集約され、各医療機関で共
有される。ただし、解析に用いたデータは共有しない。

評価指標
（エンドポイント）

日本の各医療機関で行われている放射線治療の実態を集計解析し、データ
ベース化した結果を共有する。

研究期間 平成27年（2015年） 承認日 ～ 平成32年（2020年）3月31日

研究実施施設 国立研究開発法人量子科学技術研究開発機構
放射線医学総合研究所 臨床研究クラスタ病院 医療情報室

共同研究機関 公益社団法人 日本放射線腫瘍学会
国立大学法人 大阪大学大学院医学系研究科



3



【症例】 2016年1月1日から12月31日までに行われた全症例

【WEB登録期間】 2017年9月25日から11月30日まで

※郵送受付 2018年１月末

【線種】 X線、γ線、電子線

【照射法】外部照射、密封照射、非密封照射

【JROD参加表明施設数】 164施設 （新規：20施設）

辞退：12施設 未登録：50施設

【登録済施設数】 102施設 62.2％

WEB登録 ： 76施設 データ送付 26施設

【WEB登録症例件数】 50,408件

男性：26,496件

女性：23,912件
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実態調査データ

Fig.1 症例登録 男⼥件数割合
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Fig.2 放射線治療 ⽉別件数
（外照＋密封＋⾮密封）

【登録件数】 50,408件 （男性：26,496件 女性：23,912件）

n=50,408

n=50,649



登録施設

Fig.3 地域別登録施設数割合

n=50,408

Fig.4 地域別登録件数割合

n=99
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登録施設

Fig.6 都道府県別登録施設数

Fig.5 病床別割合
n=99

n=99
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JASTRO疾患分類別割合

n=26,375

Fig.7 疾患別全件数割合（男性）

n=23,795

Fig.8 疾患別全件数割合（⼥性）
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n=20,101

Fig.9 JASTRO疾患別件数割合【男性】
（※乳癌、泌尿器系腫瘍、婦⼈科腫瘍以外）

n=9,273

Fig.10 JASTRO疾患別件数割合【⼥性】
（※乳癌、泌尿器系腫瘍、婦⼈科腫瘍以外）



外部照射割合

10
Fig.11 外部照射割合

(a) 線種別割合

(b) Photonエネルギー別割合
(n≧10)

(c) Electronエネルギー別割合
(n≧10)

n=40,946

n=35,496 n=2,328



密封・非密封線源割合
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Fig.12 密封・⾮密封線源割合

(a) 密封線源割合
※Cs-137、Sr-90、Ru-106なし

(b) ⾮密封線源割合

n=1,297

n=91



外部照射エネルギー割合
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（a）使⽤エネルギー割合（Photonのみ）

Fig.13 JASTRO疾患別 使⽤エネルギー割合

ｎ＝2,332

ｎ＝35,496

（ｂ）使⽤エネルギー割合（Electronのみ）



密封・非密封エネルギー割合

ｎ＝1,297

ｎ＝91
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Fig.14 ⾮密封照射 使⽤エネルギー割合

（ｂ）使⽤エネルギー割合【⾮密封照射】

（a）使⽤エネルギー割合【密封照射】



新患・再患割合

（a）外部照射

n=35,132

Fig.15 新患・再患割合

n=1,056
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（ｂ）内部照射
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（a）外来・⼊院 割合【全体】

Fig.16 外来・⼊院 割合

ｎ＝36,301

外来・入院 割合

ｎ＝33,753

（ｂ）外来・⼊院 割合【外部照射】

（ｃ）外来・⼊院 割合
【密封照射】

（ｄ）外来・⼊院 割合
【⾮密封照射】

ｎ＝960 ｎ＝42
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Fig.17 ⽣死の状況

Fig.18 治療⽅針割合

ｎ＝20,992

ｎ＝11,464

（a）外部照射 （ｂ）内部照射
ｎ＝552
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Fig.19 外部照射 平均総線量
(Photon, Electron)

平均総線量 【外部照射】

n=37,064

n=2,493



平均総線量 【密封照射】
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n=811

n=6

n=405

Fig.20 密封照射 平均総線量
（Ir-192, Au-198, Co-60, I-125）

n=75



平均総線量 【非密封照射】
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Fig.21 ⾮密封照射 平均総線量
（I-131, Y-90, Sr-89）

n=61

n=5

n=8
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平均照射日数 【外部照射】

n=37,064

n=2,493

Fig.22 外部照射 平均照射⽇数
(Photon, Electron)
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平均照射分割回数 【外部照射】

n=32,139

Fig.23 外部照射 平均照射分割回数

n=2,451

(a) Photon

(b) Electron
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平均治療日数 【密封線源】

n=811

Fig.24 密封線源 平均照射⽇数
(Ir-192, Au-198, Co-60, I-125)

n=75

n=405

n=6
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平均治療分割回数 【密封線源】

Fig.25 密封線源 平均治療分割回数
(Ir-192, Au-198, Co-60, I-125)

n=811

n=75

n=405
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Fig.26 治療管理料【Photon】

治療管理料 【Photon】

（a）治療管理料1回⽬

（ｂ）治療管理料2回⽬

単純：1⾨照射、対向2⾨照射または外部照射を⾏った場合
中間：⾮対向2⾨照射、3⾨照射または腔内照射を⾏った場合
複雑：4⾨以上の照射、運動照射、原体照射または組織内照射を⾏った場合
IMRT：強度変調放射線治療を⾏った場合
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治療管理料 【Electron】

（a）治療管理料1回⽬

Fig.27 治療管理料【Electron】
（ｂ）治療管理料2回⽬
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完 遂 度

（a）完遂度【Photon】

Fig.28 治療完遂度
（ｂ）完遂度【Electron】
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項目回答率 n＝50,408

Fig.30 疾患情報（平均回答率31.5％）

Fig.29 患者情報（平均回答率54.9％）
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Fig.31 疾患情報②（平均回答率29.6％）

Fig.31 治療情報①（平均回答率29.6％）
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Fig.33 各症例登録項⽬⽐較（全項⽬平均回答率32.2％）

Fig.32 予後情報（平均回答率12.8％）
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付 録

Table 3 地域別症例登録数 Table 4 施設別病床数

Table 1 症例登録男⼥数 Table 2 放射線治療⽉別件数

※ Fig.3,4参照

※ Fig.5参照

※ Fig.1参照

※ Fig.2参照
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Table 5 地域別症例登録件数
付録

※ Fig.3,4,5,6参照
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Table 6 外部照射割合
付録

※ Fig.11参照

（a）全体

（ｂ）Photon

（ｃ）Electron

Table 7 密封・⾮密封線源割合
（a）密封線源 （ｂ）⾮密封線源

※ Fig.12参照
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Table 8 JASTRO疾患分類別エネルギー割合件数
付録

※ Fig.13,14参照

（a）Photon (n≧10) 

（ｂ）Electron (n≧10) 

（ｃ）密封・⾮密封線源
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Table 9 JASTRO疾患別外部照射平均総線量
付録

※ Fig.20参照

※ Fig.19参照
Table 10 JASTRO疾患別密封線源平均総線量

Table 11 JASTRO疾患別⾮密封線源平均総線量

※ Fig.21参照
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Table 12 JASTRO疾患別外部照射平均⽇数

付録

※ Fig.22参照

Table 13 JASTRO疾患別外部照射平均分割回数

※ Fig.23参照
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Table 15 JASTRO疾患別密封線源平均治療分割数

付録

※ Fig.25参照

Table 14 JASTRO疾患別密封線源平均治療⽇数

※ Fig.24参照
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Table 16 JASTRO疾患別治療管理料【Photon】
付録

※ Fig.26参照

Table 17 JASTRO疾患別治療管理料【Electron】

※ Fig.27参照
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付録

Table 18 JASTRO疾患別完遂度
（a）完遂度【Photon】

（ｂ）完遂度【Electron】

※ Fig.28参照
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Table 19 JASTRO疾患別完遂度【密封線源】

付録

（a）完遂度【I-125】

（ｂ）完遂度【Ir-192】
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Table 20 JASTRO疾患別治療完遂度【⾮密封線源】
付録

（a）完遂度【I-131】

（ｂ）完遂度【Sr-89】

（ｃ）完遂度【Sr-90】
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Table 19 症例登録項⽬別回答率（％） ｎ＝50,408

付録

（a）患者情報

（ｂ）疾患情報

※ Fig.30参照

※ Fig.29参照

必須
必須
必須

グループ必須A1
グループ必須A2

グループ必須A3
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付録
（ｃ）治療情報 ※ Fig.31参照

グループ必須B1

グループ必須C1

グループ必須C2
グループ必須B2

グループ必須C3

グループ必須B3
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付録
（ｄ）予後情報

（ｂ）疾患情報

※ Fig.33参照

※ Fig.32参照

必須
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研究倫理 申請歴

【初版】2015年8⽉1⽇ 承認

【2版】2015年9⽉8⽇ 承認
・同意取得⽅法について追記
・データの収集⽅法について追記

【3版】2016年3⽉28⽇ 迅速承認
・粒⼦線治療症例データ収集に関する追記
・粒⼦線治療症例データ収集期間に関する追記
・研究者の追加

【4版】2016年6⽉15⽇ 迅速承認
・組織体制変更に関する所属、連絡先の変更
・新倫理指針の遵守事項改訂版へ変更
・研究者削除・追加

【4.1版】2017年5⽉29⽇ 変更提出
・個⼈情報保護法改正に伴う変更
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