
기관고유연구사업 최종보고서

(과제번호 : 1010480 )

연구과제명 (국문) : 양성자선을 이용한 고형암치료의 새로운 응용 및 치료법

개발을 위한 전향적 임상연구

연구과제명 (영문) : Prospective clinical research for the development of new

application and treatment using proton beam therapy for solid tumors

과제책임자 : 김 대 용

국 립 암 센 터

(뒷면) (측면)

1. 이 보고서는 국립암센터 기관고유연구

사업 최종보고서입니다.

2. 이 보고서 내용을 인용할 때에는 반드시

국립암센터 연구사업 결과임을 밝혀야

합니다.



제 출 문

국립암센터 원장 귀하

이 보고서를 기관고유연구사업 “양성자선을 이용한 고형암치료의 새로운

응용 및 치료법 개발을 위한 전향적 임상연구” 과제의 최종보고서로 제출

합니다.

2012. 11. 01

국 립 암 센 터

과 제 책 임 자 : 김 대 용

목 차

< 요 약 문 >

(한글) 양성자선을 이용한 고형암치료의 새로운 응용 및 치료법 개발을 위한

전향적 임상연구

(영문) Prospective clinical research for the development of new application and

treatment using proton beam therapy for solid tumors

1. 연구의 최종목표

2. 연구의 내용 및 결과

3. 연구결과 고찰 및 결론

4. 연구성과 및 목표달성도

5. 연구결과의 활용계획

6. 참고문헌

7. 첨부서류



- 1 -

< 요 약 문 >

연구분야(코드) 과제번호 1010480-3

과 제 명
양성자선을 이용한 고형암치료의 새로운 응용 및 치료법 개발을 위한

전향적 임상연구

연구기간/연구비
(천원)

합계 2010년 01월 01일～2012년 12월 31일 240,000

1차년도 2010년 01월 01일～2010년 12월 31일 80,000

2차년도 2011년 01월 01일～2011년 12월 31일 80,000

3차년도 2012년 01월 01일～2012년 12월 31일 80,000

과제책임자
성 명 김대용

소 속 양성자치료센터

색인단어
국문 양성자치료, 새로운 응용

영문 Proton beam therapy, new application

◆ 연구목표
<최종목표>

- 전향적 임상시험을 통한 고형암에 대한 양성자치료의 새로운 응용 및 치료법 개발

<당해년도 목표>

-기존 임상시험 지속 시행 및 개발

-개발된 프로토콜에 따른 임상자료의 수집

◆ 연구내용 및 방법

-획기적인 암 치료법으로 알려져 있는 양성자치료시설이 우리나라 최초로 국립암센터에 설치

되어 2007년 3월 19일부터 환자치료에 적용하고 있음. 전향적 임상연구를 통하여 고형암종에

대한 양성자치료의 새로운 응용 및 치료법을 개발하여 암환자의 완치율을 높이고 삶의 질 향

상에 기여함.

(1) 대표적 고형암에 대한 양성자치료를 이용한 임상시험의 시행 및 임상자료 수집

l 간세포암에서 호흡주기 추적 양성자치료를 이용한 I상 임상 연구 (등재완료)

l 척색종, 연골육종, 비정형 또는 악성 수막종에 대한 양성자치료의 1상 연구(환자등재완료,

f/u중)

l 방사선 치료 후 재발한 척색종, 연골육종, 비정형 또는 악성 수막종에 대한 양성자치료의

1상 연구

l 전립선암에 대한 저분할 양성자치료의 2상 연구

l Prospective study of proton beam Craniospinal Radiotherapy in Children with

Newly-Diagnosed Medulloblastoma-Assessment of Acute and Long Term Sequelae and

quality of life

l 여성생식기암환자에서 대동맥림프절으로의 전이 및 재발병변의 양성자치료에 대한 효과연

구
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(2) 새로운 치료법 개발을 위한 임상시험의 기획

- 4개의 새로운 임상시험 개발

l 한국 소아 상의세포종의 치료에서 수술 후 양성자치료의 역할에 대한 전향적 연구

(2010년)

l 1기 비소세포성 폐암에서 로봇을 이용한 폐엽절제술과 저분할 양성자선 치료의 효과 비교

에 대한 무작위 2상 임상 연구 (2010년)

l 소아 뇌종양에서 양성자를 이용한 Craniospinal radiotherapy (전뇌척수방사선치료)시 독성

에 대한 비교연구 (Evaluation of the treatment-related toxicities of proton beam

craniospinal radiotherapy (CSRT) in the patients with brain tumors) (2011년)

l 간세포암에 대한 저분할 양성자치료의 II상 임상연구 (2012년)

◆ 연구성과

-정량적 성과

구분 달성치/목표치
1)

달성도(%)

SCI 논문 편수 10/6 167%

IF 합 31.481/24 131%

기타 성과

1) 총연구기간내 목표 연구성과로 기 제출한 값

-정성적 성과
1) 양성자치료를 이용한 새로운 임상시험 프로토콜 개발

양성자치료에 관련된 10개의 프로토콜 중 4개의 프로토콜이 연구기간에 개발되어 환자 등재 중

2) 개발된 양성자치료를 이용한 프로토콜에 환자 등재 및 자료 수집

- 현재 개발된 프로토콜에 286명의 환자가 등재되어 있음.

- 세부 프로토콜의 환자 등재현황은 연구수행 내용 및 결과에서 보임.

- 임상연구는 환자 등재 후 수년간의 추적검사가 필요하여 단기간 내에 그 결과를 도출하기

어려움. 하지만 현재 3개의 프로토콜 NCCCTS-06-225, NCCCTS-07-244 : 등재완료,

NCCCTS-07-253:등재 거의 완료되어, NCCCTS-07-244:manuscript 작성 중,

NCCCTS-07-253:review 중으로 그 결과를 SCI 저널에 발표할 수 있을 것임.

3) 양성자 치료 진료 의뢰 및 상담을 위한 Hotline의 개설 및 운영

◆ 참여연구원

(최종연도 참여인원)
성 명

김대용, 조관호, 김주영, 신경환, 이세병, 신동호, 김상수,

김태현, 문성호, 김기홍, 양재석, 여승구, 김재은, 유소명,

신은하

※ 요약문의 총분량은 2page 이내로 제한함
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Project Summary

Title of Project
Prospective clinical research for the development of new application

and treatment using proton beam therapy for solid tumors

Key Words Proton beam therapy, new application

Project Leader Dae Yong Kim, M.D.

Associated Company none

Photon (X-ray), a type of electromagnetic waves, exerts different physical properties from 

proton (particle). Photons deliver maximum radiation to the normal tissue in front of the 

target (tumor) and cannot stop once it has passed through target resulting in radiation 

exposure to normal tissue behind the target. Unlike photons, protons deliver maximum 

radiation to the target and stop right after they have passed the target resulting in no 

radiation exposure to normal tissue behind the target. Compared with photon, proton 

therapy, therefore, allows more radiation dose to the target while limiting the dose to the 

surrounding normal tissues. As a result, proton therapy can improve tumor control while 

minimizing side effects.

Our research interests are to quantify the clinical gains offered by this new treatment 

modality using protons through well-designed, prospective clinical trials. The primary goals 

of clinical research are as follows:

Category 1) To test the hypothesis that, in tumors with sub-optimal local control with 

photon therapy, the superior dose localization of proton therapy will allow increased tumor 

doses that will result in increased local control while maintaining treatment related 

morbidity and quality of life.

Category 2) To test the hypothesis that, in tumors with satisfactory local control, but 

with high treatment related morbidity with photon therapy, the superior dose localization of 

proton therapy will allow to decrease treatment related morbidity and to improve quality of 

life while maintaining current local control.

Based on this background, 10 prospective clinical protocols were developed. To date, 

286 patients were enrolled into the protocols and were under follow-up. Patients' accruals 

are almost completed in some of the protocols including   NCCCTS-06-225, 

NCCCTS-07-244, NCCCTS-07-253. It is writing a manuscript and reviewing from these 

clinical studies. 

※ 연구목표, 연구방법, 연구성과를 영문으로 요약하여 2쪽이내의 분량으로 작성
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구분 목표 내용 및 범위

1차년도
(2010.01 -

2010.12)

새로운 양성자치료 프로토콜의

개발

전립선암, 뇌종양, 두경부종양, 척색종, 수모세포종, 초

기 유방암, 초기 폐암, 간세포암에 대한 과제의 양성자

치료 프로토콜 개발예정임

개발된 프로토콜에 따른 임상자

료의 수집

담당연구간호사에 의해 자료를 수집하며, 자료에 대한

검증과정을 체계화할 예정임

2차년도
(2011.1 -
2011.12)

기존 임상시험 지속 시행 및
개발

개발된 과제의 임상시험의 지속 시행 및 소아고형암,

폐암에 대한 새로운 치료법과 기존 약물치료와 병용치

료법 개발 예정임

개발된 프로토콜에 따른 임상자

료의 수집

담당연구간호사에 의해 자료를 수집하며, 자료에 대한

검증과정을 체계화, 분석에 대한 전문가의 투입 예정

임

3차년도
(2012.1 -
2012.12)

기존 임상시험 지속 시행 및
개발

개발된 임상시험의 지속 시행 및 다른 고형암에 대한

새로운 치료법과 기존 약물치료, 표적치료제등과의 병

용치료법 개발 예정임

개발된 프로토콜에 따른 임상자

료의 수집

담당연구간호사에 의해 자료를 수집하며, 자료에 대한

검증과정을 체계화, 분석에 대한 전문가의 투입 예정

임

1. 연구의 최종목표

(1) 최종목표 :

임상시험을 통한 고형암에 대한 양성자치료을 이용한 새로운 치료법 개발

(2) 연차별 목표 및 내용
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2. 연구의 내용 및 결과

(1) 연구의 추진 전략 및 방법

① 기존 임상시험 지속 시행 및 개발

개발된 6개 과제의 임상시험의 지속 시행 및 소아고형암, 폐암, 간세포암에 대한 4개의 새로

운 치료법과 기존 약물치료와 병용치료법 개발.

② 개발된 프로토콜에 따른 임상자료의 수집

담당 연구간호사에 의해 자료를 수집하며, 자료에 대한 검증과정을 체계화, 분석에 대한 전문

가의 투입 예정임

③ 프로토콜 등재율 증진

양성자 치료를 이용한 임상시험을 홍보하고, 타 기관 연계 다기관 연구를 위한 임상연구 개

발위해 학회 및 연구회 접속 중으로 타기관의 양성자 치료 진료 의뢰를 높여 임상시험의

등재율을 높일 예정임.

(2) 추진체계

양성자선을 이용한 고형암치료

의 새로운 응용 및 치료법 개발

을 위한 전향적 임상연구

국립암센터/김대용

총괄

임상자료 수집 및 관리
각 연구분과 별 임상

프로토콜의 개발

양성자치료 정도관리

시스템 구축 및 관리

수행 상 문제점 도출

및 해결

임상 프로토콜에 대한

행정적 지원 및 수행

연구 결과의 분석 및

연구업적 발표
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(3) 신규 프로토콜 개발

<< 2010년도 >>

2개 신규 프로토콜을 본 기관 고유 사업의 프로토콜로 추가

∎ 10-480 김주영 한국 소아 상의세포종의 치료에서 수술 후 양성자치료의 역할에 대한

전향적 연구

∎ 10-494 조관호 1기 비소세포성 폐암에서 로봇을 이용한 폐엽절제술과 저분할 양성자치료

의 효과 비교에 대한 무작위 2상 임상연구

<< 2011년도 >>

1개 신규 프로토콜 개발

∎ 11-258 김주영 소아 뇌종양에서 양성자를 이용한 Craniospinal radiotherapy(전뇌척수

방사선치료)시 독성에 대한 비교 연구

<< 2012년도 >>

1개 신규 프로토콜 개발

∎ 12-622 김태현 간세포암에 대한 저분할 양성자치료의 II상 임상연구
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Protoc
ol   

No.
PI 프로토콜 이름 필요

증례수
현재 

등재수 2010 2011 2012 등재
율

06-225 김태현
간세포암에서 호흡주기 추적 양
성자치료를 이용한 I상 임상연구

24 24 9 2 - 종료

07-243 조관호

방사선 치료 후 재발한 척색종,
연골육종, 비정형 또는 악성 수
막종에 대한 양성자
치료의 1상 연구

24 13 0 5 0
54.2
%

07-244 조관호
척색종, 연골육종, 비정형 또
는 악성 수막종에 대한 양성자
치료의 1상 연구

24 23 3 6 0 종료

07-247 김주영

Prospective study of proton
beam Craniospinal
Radiotherapy in Children with
N e w l y - D i a g n o s e d
Medulloblastoma-Assessment
of Acute and Long Term
Sequelae and quality of life

37 15 1 6 6
40.5
%

07-253 조관호
전립선암에 대한 저분할 양성자
치료의 2상 연구

117 97 7 5 5
82.9
%

07-281 김주영

여성생식기암환자에서 대동맥림
프절으로의 전이 및 재발병변의
양성자치료에 대한
효과연구

41 21 4 6 6
51.2
%

10-480 김주영
한국 소아 상의세포종의 치료에
서 수술 후 양성자치료의 역할
에 대한 전향적 연구

43 6 5 1 1 14%

10-494 조관호

1기 비소세포성 폐암에서 로봇
을 이용한 폐엽절제술과 저분
할 양성자치료의 효과 비교에
대한 무작위 2상 임상연구

110 54 1 36 18
49.1
%

11-528 김주영

소아 뇌종양에서 양성자를 이용
한 Craniospinal radiotherapy(전
뇌척수방사선치료)시 독성에
대한 비교 연구

58 24 - 13 11
41.4
%

12-622 김태현
간세포암에 대한 저분할 양성자

치료의 II상 임상연구
135 9 - - 9 6.7%

합계 565 286 30 80 56
50.6
%

(4) 양성자치료를 이용한 임상시험의 시행 및 임상자료 수집 현황

(5) 양성자치료 진료 의뢰 및 상담을 위한 Hotline 개설 및 운영

양성자치료 진료 의뢰와 상담을 위한 Hotline (031-920-1111)을 개설 및 운영하고 있다.

월 30~40회 정도의 양성자 치료 문의 전화를 처리하고 진료 예약을 위한 안내를 하고 있다.
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3. 연구결과 고찰 및 결론

(1) 10개 프로토콜이 개발되어 현재까지 286명이 등재되어 추적검사 중임. 임상연구는 환자 등재 후

수년간의 추적검사가 필요하여 단기간 내에 그 결과를 도출하기 어려움. 하지만 현재 3개의 프

로토콜 NCCCTS-06-225, NCCCTS-07-244 : 등재완료, NCCCTS-07-253:등재 거의 완료

되어, NCCCTS-07-244:manuscript 작성 중, NCCCTS-07-253:review 중으로 그 결과를

SCI 저널에 발표할 수 있을 것임.

(2) 치료의 파라다임을 바꿀 수 있는 혁신적인 프로토콜 개발이 필요함. 현재 초기 폐암에서 수술

을 대치 할 수 있는 양성자치료법을 개발하기 위해 로봇수술과 비교 연구가 개발되어 진행 중

이나, 앞으로 더 많은 타 센터 및 타 전문분야와의 공동연구 및 협조가 필요함.

(3) 환자 등재 활성화: 양성자 치료는 비보험으로 치료비로 인한 환자등재에 어려움이 있음.

향후 치료비 보험 급여 추진 등으로 (현재 소아종양의 일부 종양에 한해서만 보험 적용중임)

환자 등재 활성화 필요함.
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논문명
저자

(저자구분
1)
)

저널명(I.F.)
Year;

Vol(No):Page
구분

2) 지원과제번호
3)

 Craniospinal Irradiation Techniques:  
 A Dosimetric Comparison of Proton  
 Beams with Standard and 
Advanced   Photon Radiotherapy

윤명근
(제1)

Int J Radiat 
Oncol Biol 

Phys 
(4.105)

2011;81:637-46 국외
SCI

1010480
0910180

 The effect of external beam 
radiotherapy volume on locoregional 
control in patients with 
locoregionally advanced or recurrent  
 nonanaplastic thyroid cancer

김태현
(제1)

Radiation 
Oncology 

(2.231)
2010;5:69 국외

SCI
1010480

CA19-9 Level as an Indicator of 
Early Distant Metastasis and 
Therapeutic Selection in Resected 
Pancreatic Cancer 

김태현
(제1)

Int J Radiat 
Oncol Biol 

Phys  
(4.105)

2011;81:e743-e
748

국외
SCI

1010480

PRETREATMENT CARBOHYDRATE 
ANTIGEN 19-9 LEVEL INDICATES 
TUMOR RESPONSE, EARLY DISTANT 
METASTASIS, OVERALL SURVIVAL, 
AND THERAPEUTIC SELECTION IN 
LOCALIZED AND UNRESECTABLE 
PANCREATIC CANCER

김태현
(교신)

Int J Radiat 
Oncol Biol 

Phys  
(4.105)

2011;81:e623-e
630

국외
SCI

1010480

ROLE OF ADJUVANT 
CHEMORADIOTHERAPY FOR 
RESECTED EXTRAHEPATIC BILIARY 
TRACT CANCER

김태현
(제1)

Int J Radiat 
Oncol Biol 

Phys 
(4.105)

2011;81:e853-e
859

국외
SCI

1010480

Clinical Outcomes of 
Chemoradiotherapy for Locally 
Recurrent Rectal Cancer

김대용
(교신)

Radiation 
Oncology

(2.231)

2011;
6:51

국외
SCI-E

1010480
0910010

THE EFFECT OF A CONTRAST 
AGENT ON PROTON BEAM RANGE 
IN RADIOTHERAPY PLANNING 
USING COMPUTED TOMOGRAPHY 
FOR PATIENTS WITH 
LOCOREGIONALLY ADVANCED 
LUNG CANCER

김태현
(교신)

Int J Radiat 
Oncol Biol 

Phys  
(4.105)

2011;81:e317-e
324

국외
SCI

1010480
0910210

Phase 3 Trial of Postoperative 
Chemotherapy Alone Versus 
Chemoradiation Therapy in Stage 
III-IV Gastric Cancer Treated With 
R0 Gastrectomy and D2 Lymph 
Node Dissection

김대용
(교신)

Int J Radiat 
Oncol Biol 

Phys
(4.105)

2012
Epub

국외
SCI

1010480

Curative Radiotherapy for Isolated 
Lung Metastasis from Colorectal 
Cancer

김대용
(교신)

Tumori
(0.606)

2012 
accepted

국외
SCI

1010480
0910010

Stage-to-stage Comparison of 
Neoadjuvant Chemotherapy Versus 
Adjuvant Chemotherapy in 
Pathological Lymph Node Positive 
Breast Cancer Patients: Japanese 
Journal of Clinical Oncology. 
Online:Published 

신경환
(교신)

JJCO
(1.783)

2012
Epub

국외
SCI-E

1010480

4. 연구성과 및 목표달성도

(1) 연구성과

가. 국내 및 국제 전문학술지 논문 게재 및 신청
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최종목표 연차별목표 달성내용
달성도(%)

연차 최종

전향적 임상

시험을 통한

고형암에 대

한 양성자치

료의 새로운

응용 및 치료

법 개발

1차년도
(2010.01

-
2010.12)

새로운 양성자치료

프로토콜의 개발

2개의 새로운 프로토콜 개발함.

소아암: 한국 소아 상의세포종

의 치료에서 수술 후 양성자치료

의 역할에 대한 전향적 연구

초기 폐암: 1기 비소세포성 폐

암에서 로봇을 이용한 폐엽절제

술과 저분할 양성자선 치료의 효

과 비교에 대한 무작위 2상 임상

연구

100 30

개발된 프로토콜에

따른 임상자료의

수집

담당연구간호사에 의해 자료를

수집하며, 자료에 대한 검증과정

을 체계화함

2차년도
(2011.1 -
2011.12)

기존 임상시험 지
속 시행 및 개발

개발된 과제의 임상시험의 지속

시행 및 소아암의 새로운 프로토

콜 개발함.

- 소아 뇌종양에서 양성자를 이

용한 Craniospinal radiotherapy

(전뇌척수방사선치료)시 독성에

대한 비교연구(Evaluation of the

t r e a t m e n t - r e l a t e d

toxicities of proton beam

craniospinal radiotherapy(CSRT)

in the patients with brain

tumors)

100 70

개발된 프로토콜에

따른 임상자료의

수집

담당연구간호사에 의해 자료를

수집하며, 자료에 대한 검증과정

을 체계화함

3차년도
(2012.1 -
2012.12)

기존 임상시험 지
속 시행 및 개발

개발된 임상시험의 지속 시행 및

간세포암의 새로운 프로토콜 개

발함.

- 간세포암에 대한 저분할 양성

자치료의 II상 임상연구

100 100

1) 저자구분 : 교신, 제1, 공동

2) 구분 : 국내, 국내 SCI, 국내 SCIE, 국외, 국외SCI, 국외SCIE 등

3) 지원과제번호(Acknowledgement)

- 과제번호를 연차 표시(-1, -2, -3 등)를 생략하고 7자리로 기재하고, 과제와 관련성은 있으나

불가피하게 Acknowledgement가 누락된 경우에는 ‘없음’으로 기재

(2) 목표달성도

가. 연구목표의 달성도
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개발된 프로토콜에

따른 임상자료의

수집

담당연구간호사에 의해 자료를

수집하며, 자료에 대한 검증과정

을 체계화함

평가의 착안점 자 체 평 가

기존 임상시험 지속 시행 및 개발

l 2010년도 2개, 2011년도 1개, 2012년도 1개의 신규 프로

토콜이 개발되었음.

l 고형암에 대한 양성자치료를 이용한 10개의 임상시험이

개발되어 시행되고 있음.

개발된 프로토콜에 따른 임상자료의

수집

l 현재 총 50.6%의 환자 등재율을 보이고 있음.

l 담당 연구 간호사에 의해 자료를 수집하고 있으며, 자료

에 대한 검증과정을 체계화 할 예정임

나. 평가의 착안점에 따른 목표달성도에 대한 자체평가

5. 연구결과의 활용계획

(1) 연구종료 2년후 예상 연구성과

구 분 건 수 비 고

학술지 논문 게재 6 J Clin Oncol (18.372), Int J Radiat Oncol Biol 
Phys (4.105) 등 impact factor 총합 24 이상

산업재산권 등록
특허 등록 예상 국가,

예상 특허명 등

기 타

(2) 연구성과의 활용계획

가. 진료적인 측면

1) 고형암에서 양성자치료를 이용한 새로운 치료법을 개발하여 암환자의 생존율 증가 및

삶의 질 개선

2) 고형암 암종 및 병기별 양성자치료의 표준지침 마련

나. 지식 및 기술적 측면

1) 임상시험을 통한 양성자치료를 받은 환자의 Database를 구축

2) 고형암 암종 및 병기별에 따른 양성자치료, 방사선 민감제, 항암제 및 표적치료제을 이용한

새로운 치료법 개발

3) 논문 발표를 통하여 세계적인 암 진료 및 치료 기관으로서의 위상을 높임

다. 산업적 측면
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1) 고형암의 양성자치료, 방사선 민감제, 항암제 및 표적 치료제를 이용한 새로운 치료법 개발

2) 국내 유수 기관 및 해외 기관들과의 연계를 통한 새로운 세계적인 임상시험에 참여기회를

확대
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