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１．本年度の研究成果 

  第 IV 期（stage Ⅳ）食道がん（T4、M1lym）切除例の予後は極めて不良で、姑息的

切除術に代わり化学放射線併用療法が標準的治療になりつつある。低用量シスプラチ

ン＋5-FU(FP) +放射線治療 RT がその扱いやすさから本邦では広く普及している。しか

しその有効性・安全性の確固としたエビデンスはなく、科学的な検証が必要であった。

そこで JCOG 食道がんグループ(JEOG)は通常用量 FP+RT と低用量 FP+RT とのランダ

ム化第 II / III 相試験を下記の内容で行うことになった。 

 Ａ群：Standard FP・放射線療法群   Ｂ群：Low Dose FP・放射線療法群 

 CDDP  70 mg/m2 div day 1, day 29     CDDP   4 mg/m2 div  (5 days / w)×6w 

  5-FU  700 mg/m2 civ day 1~4, day 29~32  5-FU  200 mg/m2 civ  (5 days / w)×6w 

  RT   60 Gy / 30 fr / 6w (5 days / w)×6w  RT   60 Gy / 30 fr / 6w (5 days / w)×6w 

 

 ランダム化第Ⅱ相試験では全生存期間を primary endpoint として、2 年集積、１年追

跡として１群あたり 55 例にて検証し、低用量 FP+RT が有意に劣っている場合には第

Ⅲ相試験には進まない。劣っていない場合には他のメリット（具体的な毒性の軽減な

ど）を検索した上で、第Ⅲ相試験へ進む。第Ⅲ相試験では低用量 FP+RT の非劣性、あ

るいは優越性を検証する。第Ⅲ相試験を続けた場合、計 5 年登録、1 年追跡として１

群 182 例集積すればパワーを有する非劣性試験となる。 

 2006 年７月以降の JCOG 消化器がん内科グループの合流により症例登録促進に努

めて来たが、集積患者数が 84 例に達した時点で治療関連死が否定できない事例がすで

に 7件報告された。この状況に対し症例登録を中断し、班会議における議論の結果、

臨床試験対象患者の病態（食道・大動脈瘻、食道・気道瘻などを生じやすい）と現在

の治療関連死に対する評価規準を考えるとこの数字は現実的ではなく、食道癌を扱う

専門家の感触として 10％程度が妥当であろうというコンセンサスを得た。これをもと

にプロトコール改訂を行った後８月より症例登録を再開し、2007 年 12 月時点で 95 例

（A群；48 例、B群；47 例）の集積となった。 
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２．前年度までの研究成果 

 2004 年３月に症例登録開始となったが、第Ⅱ相部分の登録終了予定の 2006 年３月

初めでの症例登録数は目標数の約半数（52 例）で、予定ペースを大きく下回った。そ

の要因の一つは、登録の適格規準が当初予想していたよりも厳しかったためで、この

適格規準緩和を含むプロトコール改訂を 2006 年 5 月に行い、第Ⅱ相部分の登録期間を

２年から４年へ延長した。さらに７月以降 JCOG 消化器がん内科グループの 11 施設

が徐々に合流し、全 37 施設で症例登録に努めて来た。 

 

３．研究成果の意義および今後の発展性 

 難治性の予後不良な第 IV 期食道がんに対し、これまでは極めて低い 5年生存率と極

めて不要な QOL しかもたらさないにもかかわらず、姑息切除あるいは姑息的放射線治

療が行われて来た。 

本試験により、第 IV 期食道がんに対する標準的治療法である根治的化学放射線療法の

最も有効でかつ有害事象の少ないレジメンが開発されれば、高度進行食道がん患者は

不要な切除手術を避けることができ、少ない副作用の非外科的治療の恩恵を被ること

ができる。食道がんのみならず、同様の化学放射線療法を日常臨床において用いてい

る他臓器のがん治療開発にも、本試験により得られる知見が参考となる。 

  

４．倫理面への配慮 

1) すべての患者について登録前に十分な説明と理解に基づく自発的同意を本人より

文書で得る。 

2) データの取り扱い上、患者氏名など直接個人が識別できる情報を用いず、かつデ

ータベースのセキュリテイを確保し、個人情報保護を厳守する。 

3) JCOG 臨床試験審査委員会、効果・安全性評価委員会、監査委員会による研究開

始前および研究実施中の第三者的監視を行う。 
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