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The size of the lung lesion appears The size of the lung lesion appears differentdifferent..

ⅡⅡ--22）） Therasse, P. et al. J. Natl.Cancer Inst. 92 : 205Therasse, P. et al. J. Natl.Cancer Inst. 92 : 205--216, 2000.216, 2000.
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K JW J l J N l M d 1995 36 1836 9Keyes JW Jr., et al.  J Nucl Med. 1995;36, 1836-9.
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Can whole-body PET/CT substitute for bone scintigraphy in assessment of 
bone metastases in lung cancer patients? H.Watanabe, et al. ASCO 2006
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1.2. RECISTの改訂の必要性

前向き解析や、使用経験が増えるに従い、いくつかの疑問や課題が提示された。

・患者ごとの総合効果（または試験の有効性に関する結論）に影響を及ぼすこと
なく、10以下の病変数で評価を行うことが可能か。

・ランダム化第III相試験で、腫瘍縮小効果ではなく増悪がprimary endpointの場合、
特にすべての患者が測定可能病変を有しているわけではない場合はRECISTをどの
ように適用するべきかように適用するべきか。

・FDG-PETやMRIなど新しい画像診断技術を使用するべきか、その場合はどのよ
うに使用するべきかうに使用するべきか。

・リンパ節病変の評価はどのように行うべきか。

・効果の確定（confirmation）は本当に必要か。

・非細胞傷害性の分子標的治療薬の試験にRECISTは適用できるか。



1. 全体像



主な変更点リンパ節病変
短径短径

標的病変の数標的病変の数
55個まで個まで

FDGFDG--PETPET
正常組織？正常組織？
残存病変？残存病変？55個まで個まで

PDPDの新定義の新定義

残存病変？残存病変？

PDPDの新定義の新定義
絶対値絶対値5mm5mm以上増加以上増加

“明らかな”増悪“明らかな”増悪

FDGFDG--PETPET併用併用
CTCTを補完するためを補完するため

確定の再確認確定の再確認
••Primary endpointPrimary endpoint
••非ランダム化試験非ランダム化試験



2. 目的と対象

•成人および小児がんの臨床試験において使用

•固形がんの測定の標準的な方法
•腫瘍のサイズの変化の客観的評価の定義

別の効果判定規準

•悪性脳腫瘍、悪性リンパ腫

日常診療 治療継続の是非についての意思決定日常診療 治療継続の是非についての意思決定
•意図していない
治療を担当する腫瘍医が適切であると判断する場合を除く•治療を担当する腫瘍医が適切であると判断する場合を除く







3 ベースラインにおける腫瘍の測定可能性3.ベ スラインにおける腫瘍の測定可能性

ベースラインベ スライン

•可能な限り治療開始に近接した時期可能な限り治療開始に近接した時期

•治療開始前4週間以内治療開始前4週間以内
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3.1.測定可能（measurable）

＜腫瘍病変 : tumour lesions＞
1方向
正確な測定が可能
測定断面の最大径
いずれかのサイズ以上
•CT 10mm (スライス厚は5mm以下)
•臨床的評価 10mm
•胸部X線写真 20mm

＜リンパ節病変 : malignant lymph nodes＞
短径
•CT 15mm以上 (スライス厚は5mm以下)





3.2.測定不能（non-measurable）

＜腫瘍病変 : tumour lesions＞
小病変 長径が10mm未満小病変 長径が10mm未満

＜リンパ節病変 : malignant lymph nodes＞＜リンパ節病変 : malignant lymph nodes＞
小病変 短径が10mm以上15mm未満

正常リンパ節⇒短径10mm未満

＜真の測定不能病変＞

軟膜髄膜病変 腹水 胸水または心嚢水 炎症性乳がん軟膜髄膜病変、腹水、胸水または心嚢水、炎症性乳がん、
皮膚や肺のリンパ管症、視触診では認識できるが再現性の
ある画像検査法では測定可能ではない腹部腫瘤や腹部臓器ある画像検査法では測定可能ではない腹部腫瘤や腹部臓器
の腫大



4. 「標的病変」および「非標的病変」のベースライン評価
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4 1 標的病変(Target lesion)4.1.標的病変(Target lesion)

ベースライン評価ベ スライン評価

＜2個以上の測定可能病変を認める場合＞＜2個以上の測定可能病変を認める場合＞
•すべての浸潤臓器を代表
•合計が最大5個まで•合計が最大5個まで
•各臓器につき最大2病変まで

＜ベースライン径和＞
•全標的病変の径の和全標的病変の径の和
•長径（腫瘍病変）＋ 短径（リンパ節病変）
•その後の比較対照（基準）その後の比較対照（基準）



A WHO

B 標的病変 縮小率(%)
CD

標的病変 縮小率(%)

=(1- )×100
治療後“長径×短径”

a×c + b×d +…

=(1- )×100

=(1 )×100

ベースライン“長径×短径”

a A×C + B×D +…=(1- )×100
c

b
d



A RECIST ver.1.0

B 標的病変 縮小率(%)標的病変 縮小率(%)

=(1- )×100
治療後の長径和

a+b+…

=(1- )×100

=(1 )×100

ベースライン長径和

a
A+B+…=(1- )×100

b



A RECIST ver.1.1

標的病変 縮小率(%)
D

標的病変 縮小率(%)

=(1- )×100
治療後“長径和＋短径和”

a+d+…

=(1- )×100

=(1 )×100

ベースライン“長径和＋短径和”

A+D+…=(1- )×100
a

d





4 2 非標的病変(N l i )4.2.非標的病変(Non-target lesion)

標的病変以外の リンパ節病変を含む他のすべての病変標的病変以外の、リンパ節病変を含む他のすべての病変

ベ スライン評価時に記録ベースライン評価時に記録





5 効果判定規準5. 効果判定規準





5.1. 標的病変の評価

完全奏効（Complete Response：CR）
•すべての標的病変の消失
標的病変として選択したすべてのリンパ節病変は 短径で10 未満•標的病変として選択したすべてのリンパ節病変は、短径で10mm未満
に縮小しなくてはならない

部分奏効（Partial Response：PR）
•ベースライン径和に比して、標的病変の径和が30%以上減少

進行（Progressive Disease：PD）

経過中の最小の径和（ベ スライン径和が経過中の最小値である場合•経過中の最小の径和（ベースライン径和が経過中の最小値である場合、
これを最小の径和とする）に比して、標的病変の径和が20%以上増加、
かつ、径和が絶対値でも5 mm 以上増加かつ、径和が絶対値でも5 mm 以上増加

安定（Stable Disease：SD）
•経過中の最小の径和に比して、PR に相当する縮小がなくPD に相当す
る増大がない





5.2.非標的病変の評価

完全奏効（Complete Response：CR）
•すべての非標的病変の消失かつ腫瘍マーカー値が基準値上限以下
すべてのリンパ節は病的腫大とみなされないサイズ（短径が10•すべてのリンパ節は病的腫大とみなされないサイズ（短径が10mm
未満）とならなければならない

非CR/非PD（Non-CR/Non-PD）
•1 つ以上の非標的病変の残存かつ/または腫瘍マーカー値が基準値上
限を超える

進行（P i Di ：PD）進行（Progressive Disease：PD）
•既存の非標的病変の明らかな増悪





5.3.新病変（New lesions）

新しい腫瘍性病変の出現は疾患の増悪を示す



1.2. RECISTの改訂の必要性

前向き解析や、使用経験が増えるに従い、いくつかの疑問や課題が提示された。

・患者ごとの総合効果（または試験の有効性に関する結論）に影響を及ぼすこと
なく、10以下の病変数で評価を行うことが可能か。

・ランダム化第III相試験で、腫瘍縮小効果ではなく増悪がprimary endpointの場合、
特にすべての患者が測定可能病変を有しているわけではない場合はRECISTをどの
ように適用するべきかように適用するべきか。

・FDG-PETやMRIなど新しい画像診断技術を使用するべきか、その場合はどのよ
うに使用するべきかうに使用するべきか。

・リンパ節病変の評価はどのように行うべきか。

・効果の確定（confirmation）は本当に必要か。

・非細胞傷害性の分子標的治療薬の試験にRECISTは適用できるか。



PET/CTPET/CT



PETの役割：増悪の評価（特に新病変）

FDGFDG--PETPET併用は、併用は、CTCTを補完するためを補完するため併用は、併用は、 を補完するためを補完するため

•CT の形態画像 増悪と判断されなかった病変•CT の形態画像 増悪と判断されなかった病変
•FDG-PET 陽性

⇒ PD としない



PETの役割：増悪の評価（特に新病変）

ベースラインでPETが施行
による治療前後の比較が可能PETによる治療前後の比較が可能

•ベースライン FDG-PET 陰性

•経過時 FDG-PET 陽性

⇒新病変として総合効果PD



PETの役割：増悪の評価（特に新病変）PETの役割 増悪の評価（特に新病変）

ベースラインでPETが施行されずベ スラインでPETが施行されず
PETによる治療前後の比較が不可能

•経過時 FDG-PET 陽性

⇒ CT で確認された新病変に対応で確認された新病変に対応
⇒PD

⇒ CT で新病変と確認されない
⇒さらに経過観察後のCT 再検⇒さらに経過観察後のCT 再検



PETの役割：残存病変と正常組織 区別

放射線画像 線維化や瘢痕
⇒生検の場合と同様 FDG PET を使用可能⇒生検の場合と同様、FDG-PET を使用可能

予めプロトコ ルに記載•予めプロトコールに記載
•裏付けとなる疾患特異的な医学論文を挙げる





6.各時点での効果（Time point response）





標的病変（非標的病変の有無にかかわらず）を有する場合標的病変（非標的病変の有無にかかわらず）を有する場合



1.2. RECISTの改訂の必要性

前向き解析や、使用経験が増えるに従い、いくつかの疑問や課題が提示された。

・患者ごとの総合効果（または試験の有効性に関する結論）に影響を及ぼすこと
なく、10以下の病変数で評価を行うことが可能か。

・ランダム化第III相試験で、腫瘍縮小効果ではなく増悪がprimary endpointの場合、
特にすべての患者が測定可能病変を有しているわけではない場合はRECISTをどの
ように適用するべきかように適用するべきか。

・FDG-PETやMRIなど新しい画像診断技術を使用するべきか、その場合はどのよ
うに使用するべきかうに使用するべきか。

・リンパ節病変の評価はどのように行うべきか。

・効果の確定（confirmation）は本当に必要か。

・非細胞傷害性の分子標的治療薬の試験にRECISTは適用できるか。





非標的病変のみを有する場合非標的病変のみを有する場合







7. 最良総合効果(best overall response)

最良総合効果

•確定のための要件をすべて考慮にいれた上で

•試験治療開始から治療終了までの間に記録された

•最良の客観的腫瘍縮小効果

⇒患者の全データが得られた時点で決定される





1.2. RECISTの改訂の必要性

前向き解析や、使用経験が増えるに従い、いくつかの疑問や課題が提示された。

・患者ごとの総合効果（または試験の有効性に関する結論）に影響を及ぼすこと
なく、10以下の病変数で評価を行うことが可能か。

・ランダム化第III相試験で、腫瘍縮小効果ではなく増悪がprimary endpointの場合、
特にすべての患者が測定可能病変を有しているわけではない場合はRECISTをどの
ように適用するべきかように適用するべきか。

・FDG-PETやMRIなど新しい画像診断技術を使用するべきか、その場合はどのよ
うに使用するべきかうに使用するべきか。

・リンパ節病変の評価はどのように行うべきか。

・効果の確定（confirmation）は本当に必要か。

・非細胞傷害性の分子標的治療薬の試験にRECISTは適用できるか。



確定（Confirmation）

＜ CR・PR ＞
•プロトコールで定められた次の評価時点（通常は4 週後）

が 定•それぞれの規準が満たされた場合にのみ判定

＜SD ＞
•試験登録後
プ 定義され 短 （ 常は•プロトコールで定義される最短の間隔（通常は6～8 週間
以上）を経た時点までに

以上 規準を満たさなければな な•1 回以上SD の規準を満たさなければならない



が確定（Confirmation） PR およびCR の確定が必要

が 差判定された効果が測定誤差による結果ではないことを保証

象＜対象＞
•腫瘍縮小効果が primary endpoint

and
•非ランダム化試験

確定 常 必SDの確定 常に必要



確定（Confirmation） PR およびCR の確定は不要

験 追試験結果の解釈に対して価値を追加するものとはならない

象＜対象＞
•ランダム化試験（第II 相、第III 相）

or
•安定もしくは増悪がprimary endpoint である試験

確定 常 必SDの確定 常に必要



1.2. RECISTの改訂の必要性

前向き解析や、使用経験が増えるに従い、いくつかの疑問や課題が提示された。

・患者ごとの総合効果（または試験の有効性に関する結論）に影響を及ぼすこと
なく、10以下の病変数で評価を行うことが可能か。

・ランダム化第III相試験で、腫瘍縮小効果ではなく増悪がprimary endpointの場合、
特にすべての患者が測定可能病変を有しているわけではない場合はRECISTをどの
ように適用するべきかように適用するべきか。

・FDG-PETやMRIなど新しい画像診断技術を使用するべきか、その場合はどのよ
うに使用するべきかうに使用するべきか。

・リンパ節病変の評価はどのように行うべきか。

・効果の確定（confirmation）は本当に必要か。

・非細胞傷害性の分子標的治療薬の試験にRECISTは適用できるか。



付録III. よくある質問

Q. ベースラインでは充実性だった病変の中心部が壊
死になった どのように測定すべきか？死になった。どのように測定すべきか？

A 病変全体の最大径を測定するA. 病変全体の最大径を測定する。

治療に反応した壊死病変は最終的には縮小するためで
ある 一部の薬剤（血管新生阻害剤など）ではこのよある。 部の薬剤（血管新生阻害剤など）ではこのよ
うな効果が見られることがあるため、このような現象
が頻繁に見られた場合には 試験結果を報告する際にが頻繁に見られた場合には、試験結果を報告する際に
報告した方がよい。
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8 効果や増悪に関する第三者による再判定8.効果や増悪に関する第三者による再判定
（Independent review of response and progression）

客観的な腫瘍縮小効果（CR + PR）がprimary endpoint

担当医判定によるすべての奏効
試験から独立した専門家による再判定試験から独立した専門家による再判定
⇒推奨



REC (Response Evaluation Committee) meeting
On May 03/04 and June 27/28/29/30 2001 in Hamburg, Germany





デジタル画像による治療効果判定システムデジタル画像による治療効果判定システムデジタル画像による治療効果判定システムデジタル画像による治療効果判定システム

収集収集 保管保管 表示表示診断診断

各臨床試験参加施設各臨床試験参加施設
プロジェクタープロジェクター

収集収集
インターネット経由インターネット経由

保管保管
専用サーバー専用サーバー

表示表示
ビューアービューアー

診断診断
判定ソフト判定ソフト

DICOMDICOM画像画像

参加登録参加登録
撮像要請撮像要請

表示ツール表示ツール

判定用判定用PCPC

モニターモニター

管理用管理用PCPC

撮像要請撮像要請

判定ソフト判定ソフト
DICOMDICOM画像画像

管理ツール管理ツール

パッケージパッケージ

画像収集画像収集
パッケージ化パッケージ化

ププ

画像保管画像保管
ASPASP機能機能

・レポート作成機能・レポート作成機能
・・RECISTRECISTに基づくに基づく

自動判定機能自動判定機能

登録ツール登録ツール

画像サーバー画像サーバー

アップロードアップロード
シャーカステンシャーカステン

ASPASP機能機能

デジタイズデジタイズフィルムフィルム

取込ツール取込ツール

マスキングマスキング
フィルムフィルム

郵送郵送
デジタイザデジタイザ
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悪性リンパ腫悪性リンパ腫

非ホジキンリンパ腫非ホジキンリンパ腫ホジキンリンパ腫ホジキンリンパ腫

IWCIWC基準基準
（（ChesonCheson基準）基準）

CotswoldsCotswolds基準基準

非ホジキンリン 腫非ホジキンリン 腫ホジキンリン 腫ホジキンリン 腫

J J ClinClin OncolOncol
1717：：12441244--53 199953 1999

J J ClinClin OncolOncol
77：：16301630--36 198936 1989

改訂版改訂版 IWCIWC基準基準
J J ClinClin OncolOncol
2525：：579579--86 200786 2007

FDGFDG--PETPET陽性診断基準陽性診断基準 J J ClinClin OncolOncol
2525：：571571--78 200778 2007





Richard L, et al. J Richard L, et al. J NuclNucl Med 50: 122SMed 50: 122S--150S.2009 150S.2009 



SUV

Standard Uptake Value ?
or
Silly Useless Value ?Silly Useless Value ?

K JW J l J N l M d 1995 36 1836 9Keyes JW Jr., et al.  J Nucl Med. 1995;36, 1836-9.



M difi d RECISTModified RECIST
悪性胸膜中皮腫





Modified RECIST (Modified RECIST (mRECISTmRECIST) assessment ) assessment 
for for hepatocellularhepatocellular carcinomacarcinoma

LencioniLencioni R, R, LlovetLlovet JMJM

SeminSemin Liver Liver DisDis 30:5230:52--60, 201060, 2010



腫瘍濃染部分腫瘍濃染部分 非癌組織非癌組織

RECIST RECIST verver 1.11.1Modified RECISTModified RECIST

肝癌基準肝癌基準

RECISL RECISL ((肝癌研究会肝癌研究会))EASL 2000EASL 2000



Modified RECISTModified RECIST
肝細胞癌
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