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総　説

補助療法（adjuvant therapy）とは，予定術式完遂例において手術摘出標本の病理組織

学的所見から術後再発リスク因子をもつ症例1〜12）に対して再発予防目的に行われる術

後治療である。術後補助療法の適応因子として，骨盤リンパ節転移，子宮傍結合織浸潤，

頸部間質浸潤の深さ，頸部腫瘤の大きさ，脈管侵襲，手術断端陽性（15頁，表1付記参照）

などがあげられ，これらの因子の組み合わせから，低リスク群，中リスク群，高リスク

群に分類される。現在のところ，リンパ節転移陰性かつ子宮傍結合織浸潤陰性で，深い

頸部間質浸潤，脈管侵襲陽性，腫瘍径の大きい例が中リスク群とされ13），リンパ節転

移陽性あるいは子宮傍結合織浸潤陽性などが高リスク群とされる傾向にある14, 15）。こ

のような術後再発リスク因子を有するものについては術後補助療法〔放射線治療，同時

化学放射線療法（CCRT）など〕が追加されている。リスク因子の数による術後補助療法

個別化の必要性も指摘されており16），術後補助療法の決定に際しては，個々の症例に

対する十分な検討が必要である。

骨盤リンパ節転移陽性例に関してはその転移個数・部位により予後に差があり，術後

補助療法の個別化が必要であるとの報告5），腫瘍径に関しても2cmあるいは4cmなど，

様々な基準での治療の個別化が必要であるとの報告15〜19），腫瘍径は独立した予後因子

ではなくリンパ節転移の有無のみが独立した予後因子であるとの報告20〜22），頸部間質

浸潤についても，様々な基準で浸潤の深さを考慮することで予後に違いが生ずるとの報

告23〜25）がある。脈管侵襲の有無は議論の多い因子であり，予後に違いがあるとの報

告23, 26），リンパ節転移の予測因子ではあるが予後因子ではないとの報告24, 26）がある。

非扁平上皮癌に関しては，それだけで再発リスク因子とする報告もあり16, 19），腺癌（腺

癌＋腺扁平上皮癌），小細胞癌に関してはCQ16付記2として記述する。

米国NCCN（National Comprehensive Cancer Network）の子宮頸癌に関するガイドライ

ン（NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology：cervical）では，「Surgical Findings」

として上記の高リスクと中リスクの記載がみられるが27），NCI（National Cancer Institute）

のガイドライン（Physician Data Query；PDQ®：cervical cancer）では，「骨盤リンパ節転

移陽性，子宮傍結合織浸潤陽性，手術断端陽性」例に術後補助療法を検討すべきとの記載

がみられ，中リスクの記載はみられない28）。Cochrane Collaborationによるメタアナリシ

ス16）では，ランダム化比較試験が少ない，症例数の不足，観察期間が短いなどの問題

点を指摘しているが，3つのランダム化比較試験の結果よりⅠA2〜ⅡA期の術後例で「リ

ンパ節転移，脈管侵襲，10mm以上の頸部間質浸潤，顕微鏡的子宮傍結合織浸潤，組織

型が非扁平上皮癌，手術断端陽性」などの術後再発リスク因子を少なくとも1つもつ症
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例に対して，術後放射線治療にシスプラチンを含む化学療法を追加することは臨床的ベ

ネフィットがある可能性があると結論しているが，個々のリスク因子に関しての記載は

ない。
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CQ 16
推奨される術後補助療法は？

推奨 ①術後補助療法として再発高リスク群には同時化学放射線療法（CCRT）が
推奨される（グレードB）。

②術後補助療法として再発中リスク群には放射線治療が推奨されるが，リス
ク因子の数・程度によってはCCRTも考慮される（グレードC1）。

【背景・目的】

ⅠB・Ⅱ期子宮頸癌で術後再発リスク因子（15頁，表1参照）を有する例に対する術後

補助療法について検討した。

【解　説】

術後再発リスク因子をもつ症例に対しての術後補助療法の有効性は，特に骨盤リンパ

節転移の有無により明らかに異なる。ⅠB・ⅡB期の術後再発リスク因子をもつ例に対

する術後放射線治療の検討では，骨盤リンパ節転移陰性例における5年生存率は79 〜

89％ と報告1〜4）されているのに対して，骨盤リンパ節転移陽性例においては37 〜 61％

にとどまる5〜7）。よって，術後再発リスク因子のなかで，中リスク群と高リスク群の分

類を行うに際しての最重要因子は骨盤リンパ節転移の有無であると考えられる（15頁，

表1参照）。

1）再発高リスク群

再発高リスク群には従来全骨盤照射が適応されてきたが，特に骨盤リンパ節転移陽性

例に対しては有効な予後改善は困難であると報告されてきた5〜7）。

術後補助療法としてのCCRTの有用性を示すランダム化比較試験の結果が米国SWOG

（Southwest Oncology Group）から報告された8）。この試験（SWOG8797）では，広汎子

宮全摘出術が施行されたⅠA2・ⅠB・ⅡA期で，骨盤リンパ節転移陽性あるいは子宮傍

結合織浸潤陽性，あるいは切除断端陽性が確認された268例を対象にして，全骨盤照射

とCCRT（全骨盤照射とシスプラチン＋フルオロウラシル，3週毎，4コースの同時併用）

を比較した。SWOG8797試験の対象症例のうち骨盤リンパ節転移陽性例は85％ を超え

ており，この研究は骨盤リンパ節転移陽性例に対するCCRTの有効性を検証した臨床
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試験であると考えられるが，CCRT群は放射線単独群に比較して全生存期間，無増悪生

存期間が有意に優れていた8）｡なお，他の多施設共同研究においても同様の結果が報告

されている9）。

しかしながら，再発高リスク群において，1個の骨盤リンパ節転移あるいは腫瘍径

2cm未満の症例に対して，全骨盤照射に化学療法を加えるメリットは明らかでなく10），

術後補助療法の個別化を含めた検討が必要である｡さらに本邦では，CCRTで併用する

シスプラチン量の認容性，およびCCRTの晩期有害事象（放射線腸炎・膀胱炎といった

粘膜障害の増加など）はいまだ明らかでなく，術後補助療法としての有用性も確認され

ていない。したがって，術後補助療法としてCCRTの適用には慎重な検討が求められる。

欧米での新しい試みとして米国RTOG（Radiation Therapy Oncology Group）とGOG

（Gynecologic Oncology Group）では，術後再発高リスク群にCCRTを行った例を対象

とした，CCRT後にパクリタキセルとカルボプラチンを追加する群とCCRT後の無追加

治療群との第Ⅲ相試験が進行中である（RTOG／GOG724試験）。

2）再発中リスク群

GOG92試験では，ⅠB期骨盤リンパ節転移陰性例のなかで，1／3を超える間質浸潤，

脈管侵襲，頸部腫大の3因子のうち2因子以上の術後再発リスク因子を有する症例を対

象に，術後補助療法として全骨盤照射と無治療群とのランダム化比較試験が行われてお

り，術後放射線施行群に有意な再発率の低下が認められた11）。Michaらは腫瘍径が

4cmを超える症例47例（90％ がリンパ節転移陰性例）について検討し，術後全骨盤照射

単独もしくはCCRTが，手術療法単独に比して，より生存率向上を示唆する報告をし

ている12）。しかし再発中リスク群に対してランダム化比較試験により，術後補助療法

が全生存期間の延長に寄与したという報告はなく，広汎子宮全摘出術が完遂され骨盤リ

ンパ節転移陰性でそれ以外の再発リスク因子をもつ症例に対する術後補助療法の選択に

ついては，様々な報告があり十分なコンセンサスが得られていないのが現状である13）。

国内での現状も鑑み現時点では，術後再発中リスク群（15頁，表1参照）に分類される

症例に対しては術後補助療法として，リスク因子の数・程度によって全骨盤への放射線

治療あるいはCCRTを行うことが考慮される14, 15）。このような背景の下，GOGでは術

後再発中リスク群を対象とした，放射線治療のみの群とCCRT群との第Ⅲ相試験が進

行中である（GOG263試験）。

3）術後化学療法の有用性

術後再発高リスク群例に対し，術後化学療法を行う試みが本邦を中心になされてい

る。子宮頸癌に対して化学療法単独の術後療法を行う利点として，①遠隔転移の抑制が

放射線治療（あるいは同時化学放射線療法）に優ると考えられる，②放射線治療が発症

率を上げる術後有害事象（腸閉塞，下肢リンパ浮腫など）を減少させることができる，③
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初回治療で放射線治療を行っていないので局所再発が発生した場合に，これを有利に治

療できる可能性がある，などがあげられる。

子宮頸癌に対する術後化学療法単独の成績を放射線治療の成績と直接比較した報告は

現在までに2件のみである。再発高リスク群ⅠB 〜ⅡB期76例（扁平上皮癌）において，

化学療法群（ブレオマイシン＋カルボプラチン，6コース）の5年生存率は86％（術後無

治療経過観察群80％，術後放射線治療群81％）であった16）。本邦からは，再発高リスク

群ⅠB 〜ⅡB期53例（扁平上皮癌もしくは腺扁平上皮癌）に対してPOMP（ペプロマイシ

ン＋オンコビン＋マイトマイシンC＋シスプラチン）療法を施行し，83.0％ の5年生存

率（術後放射線治療群では81.7％）との報告17），再発高リスク群ⅠB・ⅡA期35例（扁平

上皮癌もしくは腺扁平上皮癌）に対して術後化学療法（BOMP：ブレオマイシン＋オン

コビン＋マイトマイシンC＋シスプラチン，５コース）単独療法の５年生存率は85.7％

であったとの報告18）がある。いずれも術後放射線治療と化学療法単独との有意の差を

示すものではない。また，中リスク群（リンパ節転移1個までの症例を含む）に術後化学

療法を行い，27例中1例の再発，さらに術後化学療法と術後放射線治療の場合の有害事

象が比較され，腸閉塞と排尿障害が前者で有意に少なく，下肢リンパ浮腫も前者で少な

い傾向が示されている19）。このような報告から，術後化学療法は再発リスク因子をも

つ例に対する有害事象の少ない治療法として考えられる。しかし，前方視的研究は極め

て少なく，再発リスク因子を有する子宮頸癌に対する術後化学療法の有用性は明らかで

ない。このような状況のなか，子宮頸部扁平上皮癌ⅠB・ⅡA期リンパ節転移例を対象

としたイリノテカン＋ネダプラチンによる術後補助化学療法に関する第Ⅱ相試験

（JGOG1067）が進行中である。

付記1：腺癌の術後補助療法
腺癌は扁平上皮癌よりも放射線による骨盤内制御率が低いことをあげる報告が多い 20〜23）。

一方で骨盤内制御率が変わらないとする報告もあり結論は出ていない24, 25）。BurkeらはⅠB期
に広汎子宮全摘出術を行い，扁平上皮癌の再発率が9％ であったのに対して腺癌の再発率は
17％ と高値であったことを示した26）。HuangらはⅠB2・ⅡA期に対して術前化学療法＋広汎
子宮全摘出術を行い，腺癌・腺扁平上皮癌は扁平上皮癌に比して再発・死亡の相対危険率が
2.6と高いことを示した27）。腺癌の予後は扁平上皮癌に比して予後不良とする報告が多いもの
の，ⅠB期に広汎子宮全摘出術を行った結果，扁平上皮癌，腺癌，腺扁平上皮癌の間で5年生
存率に明らかな差はみられなかったという報告もある28）。このように腺癌に対してどのような
治療法が有効なのか，ということを明確に示したエビデンスはまだないのが現状である29）。

ⅠA2 〜ⅡA期再発高リスク群に対する術後療法として放射線治療単独群116例（扁平上皮癌
96例，腺癌・腺扁平上皮癌20例）とCCRT群127例（扁平上皮癌97例，腺癌・腺扁平上皮癌30
例）のランダム化比較試験の結果，4年無病生存率は放射線治療単独群63％，CCRT群80％ で
あり，4年生存率は各々 71％，81％ であり，CCRT群が有意に予後良好であった8）。この差は
腺癌・腺扁平上皮癌においても認められ，腺癌に対する術後補助療法として，放射線治療単独
よりもCCRTのほうが有効であることを示している。なお，本試験でのCCRTは，「全骨盤照
射にシスプラチン＋フルオロウラシル併用化学療法（3週毎，4コース）を併用する」と定義され
ている。本試験の成績は，腺癌再発高リスク群に対する術後単独放射線治療や術後化学療法に
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関する従来の報告に比べると，対象は異なるが比較的良い成績であり30〜33），現時点では腺癌
に対する術後補助療法としてシスプラチンを含むCCRTが推奨される。

しかし，欧米のCCRTのデータをそのまま本邦女性に適用できるかどうかは明らかではない。
本邦では，CCRTで併用するシスプラチン量の認容性，およびCCRTに伴う晩期有害事象はい
まだ不明であり，術後補助療法としての有用性も確認されていない。このような現況のなか
CCRTの適用は十分に慎重に行わなければならない。

付記2：小細胞癌の術後補助療法および根治療法
子宮頸部小細胞癌は稀な疾患で，子宮頸癌全体の約5％ に発生すると考えられている。

WHO分類では，その他の上皮性腫瘍（other epithelial tumors）のなかの神経内分泌腫瘍
（neuroendocrine tumors）としてcarcinoid，atypical carcinoid，small cell carcinomaそして
large cell neuroendocrine carcinomaの4タイプに分けられている34）。本邦の子宮頸癌取扱い
規約では，その他の上皮性腫瘍（other epithelial tumours）のなかで，carcinoidとは独立して小
細胞癌（small cell carcinoma）が記載されている35）。いずれの分類においても子宮頸部小細胞
癌は予後不良と考えられ，これまでに確立した治療法がないのが現状である。術後補助療法と
しては，放射線治療や化学療法，CCRTなどがあげられるが，どのような補助療法が有効であ
るか，根治療法などもあわせて検討した。

20例以上の小細胞癌を対象として治療の詳細が確認できた報告を検討した。Changらによる
ⅠB・Ⅱ期23例の報告では，術後補助療法としてVACp〔ビンクリスチン＋ドキソルビシン（ア
ドリアマイシン）＋シクロホスファミド〕もしくはPE（シスプラチン＋エトポシド）療法群が，
PVbB（シスプラチン＋ビンブラスチン＋ブレオマイシン）療法群より有意に高い生存率を示し
た（中央値41カ月観察期間）36）。また，手術は行わずにPE療法に放射線治療のみを加えた
CCRT群と，PE療法にTC（パクリタキセル＋カルボプラチン）療法を加えて放射線治療を併用
したCCRT群との比較では，3年間の全生存率と無病生存率にそれぞれ差を認めなかった37）。

Viswanathanらによる（ⅠB1期10例，ⅠB2期5例，Ⅱ期3例，ⅢB期3例）計21例の報告では，
ⅠB1期で手術や放射線治療後に化学療法を併用した群（手術単独は2例，放射線治療単独は
3例）と，ⅠB2期以上で放射線治療に化学療法を併用した群をあわせた5年生存率は29％ で，
ⅠB2期以上の進行例は全例27カ月以内に死亡した38）。

韓国での多施設共同によるⅠB1 〜ⅡA期，計68例の後方視的検討では，術後化学療法〔PE，
TP（パクリタキセル＋シスプラチン），PVB（シスプラチン＋ビンクリスチン＋ブレオマイシン）
など様々なレジメン〕群24例とCCRT群24例を比較した結果，5年生存率に違いは認められな
かった39）。

本邦でも，手術もしくは放射線治療による局所療法に全身化学療法を組み合わせる治療法が
広く行われていると考えられ，レジメンは各施設で異なっているのが現状である。今後の治療
法の確立には，まず本邦での後方視的検討，さらには新たな治療戦略の開発・前方視的検討が
必要である。
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CQ 17
術後再発リスク因子をもつ例に術後補助療法として放射線治
療を行う場合，推奨される照射方法は？

推奨 ①全骨盤照射が推奨される（グレードB）。
②3次元的な治療計画が推奨される（グレードB）。
③腟断端陽性例以外では腔内照射の追加は推奨されない（グレードC2）。

【背景・目的】

広汎子宮全摘出術後の術後補助療法として放射線治療（術後照射）が行われることが

あり，適切な照射方法について検討した。

【解　説】

1）全骨盤照射

照射範囲は，通常全骨盤領域とされる。外部照射（全骨盤照射）の線量は45 〜 50Gy／

1回線量1.8 〜 2.0Gyが用いられており，5週間程度で投与される1）。明らかな線量効果

関係を示した報告はない。50Gyを超える線量投与は小腸の耐容線量を超えるため行う

べきでない2）。皮膚や小腸への線量低減を考慮すると，外部照射に使用するエネルギー

は6MV以上が適切である。本邦で最も高頻度に使用されているエネルギーは10 〜

14MVである3）。前後対向2門で照射される場合が多かったが，皮膚や小腸への線量低

減や骨盤腔内のより均一な線量投与のために，前後対向2門に側方からの照射を加えた

直交4門照射（4-field box technique）が行われるようになった。直交4門照射では前後対

向2門照射と比較して合併症が有意に少ないことが示されている4, 5）。直交4門照射の場

合には外腸骨リンパ節，仙骨リンパ節，基靭帯リンパ節領域などの臨床標的体積（CTV）

を十分に含むよう側方照射野の前・後縁に注意を払う必要がある6）。また，大腿骨頭へ

の線量，あるいは人工骨頭などの金属による影響にも留意する必要がある。術後補助療

法では，線量分布が直交4門照射に劣ることおよび腟断端や子宮傍結合織などのCTV

を遮蔽する危険があることから，中央遮蔽を挿入した前後対向2門照射を行うべきでは

ない。骨盤リンパ節転移陰性例に対する小骨盤照射の試みがいくつか報告されているが

一般的ではない4, 7）。
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2）3次元的な治療計画

全骨盤照射の照射野は，X線シミュレーターを用いて骨構造を指標として設定されて

きた8）。しかし最近では，CTシミュレーターを用いた3次元的な治療計画により，リ

ンパ節領域のCTVを定義したうえで照射野を設定することが行われるようになった。

米国ならびに本邦でも術後補助療法におけるリンパ節領域について，すでに有識者によ

るコンセンサスに基づくCTV設定に関するガイドラインが策定されている9, 10）。

強度変調放射線治療（intensity─modulated radiation therapy；IMRT）は，通常の全

骨盤照射（直交4門照射）と比較して有意に急性期および晩期合併症の発生率を低下させ

ることが報告されている11, 12）。術後照射では合併症が問題となるため，今後の有望な

治療法として期待されている（IMRTについては，第3章総説付記「強度変調放射線治療」

の記載を参照，58頁）。

3）腔内照射

15頁，表1の「付記」に記載されているように，「手術断端陽性」は本項で扱う術後再発

リスク因子から除外されている。したがって，本項での「術後補助療法」とは，手術断端

陽性以外の再発リスク因子をもつ症例を対象としている。腟断端陽性例では，遺残した

癌を腔内照射の高線量域に含めることが可能な場合に腔内照射が検討される。しかし，

小線源治療の線量分布の物理学的特性から，腟粘膜面に標的が存在する場合以外は腔内

照射の適応はないと考えられる。手術断端陰性の場合は，45 〜 50Gy程度の全骨盤照射

が一般的であり，腔内照射を加える意義は明らかではない13, 14）。したがって，術後補

助療法として腔内照射の追加は推奨されない。
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CQ 18
傍大動脈リンパ節領域への予防照射の適応は？

推奨 傍大動脈リンパ節領域への再発リスクが高い症例には考慮される

（グレードC1）。

【背景・目的】

Ⅰ・Ⅱ期の傍大動脈リンパ節への潜在的転移の確率は6 〜 21％ と報告されており，

腫瘍径や骨盤リンパ節転移の有無などにより，そのリスクが規定される1）。したがって，

腫瘍径が4cm以上の症例や骨盤高位のリンパ節転移陽性例などに対しては傍大動脈領

域への予防照射は理論上合理的と考えられる。傍大動脈リンパ節領域への予防照射の適

応について検討した。

【解　説】

傍大動脈リンパ節領域への予防照射に関する大規模なランダム化比較試験は3件あ

る2〜4）が，術後補助療法に限定したものではない。2件は骨盤照射群と骨盤照射＋傍大

動脈領域照射群を比較したもので，1件は骨盤照射＋傍大動脈領域照射群とシスプラチ

ン同時併用での骨盤照射群とを比較したランダム化比較試験である。

米国RTOGではⅠB・ⅡA期で腫瘍径4cm以上の症例，およびⅡB期を対象とし，骨

盤照射群と骨盤照射＋傍大動脈リンパ節領域照射群を比較（RTOG79─20）し，後者で10

年生存率が有意に良好であることを示した（44％ 対55％）2）。一方，EORTC（European 

Organization for Research and Treatment of Cancer）は，ⅠB 〜ⅡB期で病理組織学的

に，あるいはリンパ管造影で骨盤リンパ節転移陽性，かつ傍大動脈リンパ節転移陰性と

診断された症例を対象に，骨盤照射群と骨盤照射＋傍大動脈領域照射群を比較するラン

ダム化比較試験を行った3）。その結果，全体では生存率，局所制御率，遠隔転移率すべ

てに有意差を認めなかった。しかし，局所制御された例に限定してサブグループ解析を

行うと，傍大動脈予防照射群では，遠隔転移率（ハザード比2.4），傍大動脈リンパ節転

移率（ハザード比2.8）とも有意に低かった3）。このように，傍大動脈リンパ節領域への

予防照射が生存率の向上に寄与するかどうかについて，明確な結論は出ていなかった。

米国RTOGでは，RTOG 79-20の結果をもとに，ⅡB 〜ⅣA期，ⅠB・ⅡA期で腫瘍

径5cm以上の症例，および病理組織学的に骨盤リンパ節転移が陽性の症例を対象に，
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骨盤照射＋傍大動脈領域照射群とシスプラチンとフルオロウラシル同時併用での骨盤照

射群とを比較するランダム化比較試験（RTOG 90-01）を行った4）。なお，傍大動脈リン

パ節転移の有無をリンパ管造影または病理組織学的に判断し，転移陽性の症例は除外し

ていた。結果は生存率（8年，67％ 対41％），局所領域再発率（8年，18％ 対35％）とも，

化学療法同時併用での骨盤照射群が有意に良好であった。一方，有意差はないものの，

傍大動脈リンパ節への再発率は骨盤照射＋傍大動脈領域照射群のほうが低かった（8年，

4％ 対9％）。この結果から，化学療法を同時併用しない放射線治療単独による傍大動脈

リンパ節領域への予防照射は推奨されないと考えられる。

米国NCIのCCRTに関する勧告が発表されて以来，局所進行例あるいは術後に病理

組織学的に骨盤リンパ節転移が陽性であることが確認された高リスク症例に対して，骨

盤への放射線治療とシスプラチンを主体とした化学療法を同時に併用することが強く推

奨されている。しかし，NCIの勧告の根拠となった臨床試験の対象患者群は，傍大動脈

リンパ節転移がないこと，あるいは骨盤高位のリンパ節転移がないことが病理組織学的

に確認されている症例に限られていた。したがって，画像上傍大動脈リンパ節転移が疑

われる症例，あるいは総腸骨リンパ節など骨盤高位のリンパ節転移が陽性の症例に対し

て，どのような治療方針が標準治療となるかについてはいまだ十分な合意は得られてい

ない。RTOG 90-01の結果は，傍大動脈リンパ節領域への照射自体の意義を否定するも

のではない。傍大動脈リンパ節領域への再発リスクが高く，かつ局所制御の可能性が高

い症例に限定すれば，照射の意義がある可能性がある。化学療法同時併用での傍大動脈

リンパ節領域への照射についても検討されている5〜7）。米国NCCNの子宮頸癌に関する

ガイドラインによれば，手術時の病理組織学的検索で傍大動脈リンパ節転移陽性が確認

された場合および臨床的にCT，MRIあるいはPETで傍大動脈リンパ節転移陽性と診断

された症例では，傍大動脈リンパ節領域を照射範囲に含めるとしている。臨床的に傍大

動脈リンパ節転移がなく，病理組織学的な検索がされていない場合は，補助療法におけ

る予防照射範囲についての明確な推奨はされていない8）。

傍大動脈リンパ節領域を照射する場合は，消化管障害や血液毒性などの急性期の有害

事象が増加する。また，消化管の晩期合併症の発症率が高くなる。RTOG 79-20では，

傍大動脈リンパ節領域照射群で累積10年合併症の発生率が上昇する傾向（8％ 対4％）が

示された2）。EORTCの研究でも，grade3または4の重篤な晩期消化管合併症が傍大動

脈リンパ節領域照射群で2.3倍多いことが示された3）。化学療法同時併用では晩期合併

症の発症率はより高くなるとされ9, 10），照射する場合には晩期合併症に留意した照射方

法を検討する必要がある。骨盤〜傍大動脈リンパ節領域を照射範囲としたIMRTによる

CCRTについての効果と副作用に関する報告がある11）。
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CQ 19
維持療法として経口抗がん剤や免疫療法は推奨されるか？

推奨 ①経口抗がん剤の有用性は明らかではなく推奨されない（グレードC2）。
② 免疫療法の有用性は十分に検証されておらず推奨されない

（グレードC2）。

【背景・目的】

再発リスク因子をもつ症例に対して，根治手術後の維持療法，あるいは照射療法と併

用する経口抗がん剤や免疫療法の有用性について検討した。

【解　説】

1）経口抗がん剤

婦人科悪性腫瘍研究機構（JGOG）は，ⅠB 〜ⅡB期を対象に，術後経口フルオロウラ

シル投与群と非投与群のランダム化比較試験を行った。その結果，手術療法＋放射線治

療を行った骨盤リンパ節転移陰性例では，フルオロウラシル経口剤を用いた群で5年生

存率が有意に良好であった1）。しかし，サブグループ解析による結果であり，他に同様

な試験が全く報告されていない。現在では，術後補助療法として同時化学放射線療法

（CCRT）が推奨されているために，維持療法としての本研究結果をそのまま実地臨床に

適用してもよいかどうか明らかではない。

2）免疫療法

子宮頸癌ⅢB期に対する放射線治療単独の併用としてZ-100の高用量，低用量の第Ⅲ

相二重盲検試験が行われた結果，Z-100低用量群において無増悪生存，全生存ともに有

意に予後良好であった2）。本検討はZ-100非投与群が設定されておらず，Z-100による併

用効果があったか明らかではない。また，根治手術が行われた再発リスクを有する症例

や，CCRTが行われた症例における維持療法や併用療法としての免疫療法の有効性につ

いては検証されておらず，これら研究結果をそのまま実地臨床に適用してもよいかどう

か明らかではない。
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