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研究成果の概要（和文）：　基礎的研究で15病変のice ballの視認性を検討し、軟部腫瘍では全病変で明瞭（CT
値が0HU前後まで低下）が、骨腫瘍では明瞭から全く不明まで分散（CT値>130HU）。ice ballに対する腫瘍壊死
の容積率は平均74%。
　臨床試験は20例（男性15女性5、平均64.8才；52-85、平均最大腫瘍径2.9cm；1.0-4.7）を登録。主要評価項目
の安全性では 2例（10%）にGrade-3末梢神経障害の重篤な合併症が出現。副次評価項目で、有痛性3症例におい
ては全例（100%）で除痛効果が得られて無痛となり、局所腫瘍壊死率は19例（95%）でCRまたはPRが得られ、5年
生存率は27.4%。

研究成果の概要（英文）： This prospective study enrolled 20 subjects (15 male, 5 female) with mean 
age of 64.8 years (range, 52-85 years) having malignant musculoskeletal tumors with a mean maximum 
diameter of 2.9 cm (range, 1.0-4.7cm). No adverse event was found in 18 of 20 patients (90%). 
Grade-3 peripheral nervous system disorder was fund in 2 patients (10%, 2/20). NRS scores fell down 
to 0 in 3 of 3 patients (100%) who had painful musculoskeletal tumors. Tumor response (complete or 
partial response) was achieved in 19 of 20 patients (95%) during follow-up period. The 5-year 
overall survival rate and the median survival time were 27.4% and 4.4 years, respectively.
 In conclusion, cryoablation for musculoskeletal tumors is relatively safe, feasible, and useful 
therapeutic option for controlling tumors and for relieving pain, which can engender prolonged 
patient survival.

研究分野： IVR
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研究成果の学術的意義や社会的意義
 骨軟部腫瘍に対するCTガイド下凍結療法は、比較的安全で、良好な局所腫瘍壊死や除痛効果が得られ、予後延
長の可能性も期待されると思われた。
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 

我々は今まで 130 例以上の骨軟部腫瘍患者に対してラジオ波焼灼術（以下 RFA）を行い良

好な結果を報告してきた(1,2,3)。 良好な抗腫瘍効果が得られる反面、24%の症例で神経症状

が起こりうることも報告してきた(1)。このため、21G の細径温度計を開発し、その温度計を腫瘍

と神経の間や脊柱管に留置することで、神経周囲の温度をリアルタイムに計測し、神経障害のリ

スクを軽減してきた(2)。 しかし、手技は煩雑で広く普及するには至っていない。 

一方、凍結療法は本邦では腎癌の治療として保険収載されている治療で、三重大学医学

部附属病院でも平成 24 年 1 月から腎癌の治療に導入され、現在まで 30 以上の症例で良好な

治療が行われてきた。腫瘍に針を穿刺し、針先に ice-ball という氷を形成することで腫瘍を凍結

壊死させることができる。ice-ball は治療域に相当し、CT 透視画像や MRI で確認可能である。こ

のため治療領域の予測が可能で、周囲臓器の損傷予防に優れている。欧米では骨軟部腫瘍に

対しても凍結療法が行われ、良好な成績が報告されている(4)。 

しかし、骨軟部腫瘍に対する凍結療法の安全性と有用性の EBM は未だ確立されておらず、

前向き試験にてエビデンスを構築することは非常に意義深い。 
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２．研究の目的 

本研究の目的は、従来の治療法が適応とならないか、奏功しなかった骨軟部腫瘍に対する

凍結療法の安全性と有用性を検討することである。 

Primary endpoint：安全性 

Secondary endpoints：症状緩和率、抗腫瘍効果、凍結領域の大きさ、局所再発率、生

存率。 
試験デザイン：non-randomized single-arm prospective study 
 

３．研究の方法 
治療対象は以下の条件をすべて満たす症例とし、有痛性腫瘍であるか否かは問わないとし

た。 

１） 骨軟部腫瘍と診断された症例であり、従来の局所治療や化学療法が適応とならないか、奏

功しなかった症例。診断は生検、または画像診断（造影 CT や造影 MRI 等）と腫瘍マーカー

の組み合わせで行う。 

２） 最大腫瘍径は 5cm 以下 



３） 凝固能が保たれている 

① 血小板数≧50,000/mm3 

② INR＜1.5 

４） 手術（外科的切除）適応外あるいは手術を希望していない。 

５） 主要臓器機能（骨髄、心、肝、肺、腎など）が保たれている。 

① 血清 Cr≦2.0mg/dl 

② Normal EKG（ただし、臨床的に問題とならない不整脈、虚血性変化は適格） 

６） 同意取得時の年齢が 20 歳以上である。 

７） PS が 0、1、２、３である。 

８） 1 ケ月間以上の生存が見込める。 

９） 患者本人から文書による同意が得られている。 

治療方法は十分な局所麻酔の後、CT ガイド下に経皮的にニードルを刺入し、病変内にニ

ードルが留置されたことを確認後、凍結療法を行う。腫瘍全体の凍結が完成されたと判断された

時点で治療を終了する。 

予定登録数：20 例。 
登録期間：35 ヶ月。 追跡期間：登録終了後 12 ヶ月。予備期間１ヶ月。 総研究期間：48 ヶ

月。 
４．研究成果 
  臨床試験前の基礎的研究として、骨軟部腫瘍 15 病変での ice ball の視認性を検討し、軟部
腫瘍では全病変で明瞭な ice ball を認めたが、骨腫瘍では明瞭なものから全く不明なものまで分
散しており、その理由としては前者では CT 値が 0HU 前後まで低下したのに比して、後者では最
低 130HU までしか低下しなかった為と考えられた。また、ice ball の容積に対して、実際の腫瘍壊
死容積率は平均 74%であった。 
   前向き臨床試験の最終症例登録数は 20 例（男性 15 例、女性 5 例、平均年齢 64.8 才;52-85
才）であり、平均最大腫瘍径は 2.9cm（1.0-4.7cm）であった。主要評価項目は安全性で、重篤な
合併症は2例（10%）にGrade-3末梢神経障害が出現した。副次評価項目は症状緩和率、抗腫瘍
効果、生存率などであり、有痛性 3 症例においては全例（100%）で除痛効果が得られて無痛とな
り、局所腫瘍壊死率は 19 例 （95%）で CR もしくは PR が得られ、5 年生存率は 27.4%であった。 

骨軟部腫瘍に対する CT ガイド下凍結療法は、比較的安全で、良好な局所腫瘍壊死や除痛
効果が得られ、予後延長の可能性も期待されると思われた。 
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