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１．本年度の研究成果 

本研究の目的は腹膜播種を伴う進行胃がん（腹膜播種を伴う術後再発胃がんを含む）を

対象に MTX-5-FU 時間差療法(MF)と 5-FU 単独持続静注療法の第Ⅲ相無作為化比較試験を行

い、標準的治療法を確立することである。 

 本試験は平成 14 年 10 月より開始され、平成 17 年 7 月までに 162 例が登録された。当初

登録症例数 160 例を予定していたが（標準治療である 5-FU 単独群の生存期間の中央値 5 ヶ

月に対して試験治療群 MF の生存期間の中央値を 8 ヶ月とした）、予定登録症例数を 236 例

へ変更した（3 ヶ月よりも短い生存期間の差であってもこれを検出可能とした）。その後も

登録は順調に進み、平成 19 年 4 月までに予定の 236 例が集積され、登録は終了となった。

現在、追跡期間中であるが、平成 20 年 10 月頃に最終結果解析の予定である。 

２．前年度までの研究成果 

通常の切除不能または術後再発胃癌に対して、JCOG において 5-FU 単剤 vs. 5-FU+CDDP 

(FP) vs. UFT+MMC (UFTM) の第Ⅲ相比較試験を行った。生存期間では 5-FU と他の 2 群間に

有意差がなく、50%生存期間(MST)は 5-FU 7.1 ヶ月、FP 7.3 ヶ月、UFTM 6.3 ヶ月であった。

一方、毒性は 5-FU 群が骨髄毒性・悪心嘔吐において明らかに他の２群に比べ軽微であった。

以上、5-FU 単剤が切除不能進行胃癌に対するリファレンスアーム（標準治療ではないが今

後の比較試験の際の control arm とする）であると結論した。 

さらに、我々は胃がん既治療例を対象に MTX+5-FU 時間差療法（MF）の第 II 相試験

（JCOG9207）を行った。奏効率は低かったが（9%）、対象 56 例中 12 例が腹膜転移を伴って

おり、さらに全例が既治療例であったにもかかわらず、MST は 8 ヶ月と比較的良好であり、

毒性は軽度であった。引き続き、がん性腹水を有する切除不能・再発進行胃癌に対する

MF(JCOG 9603)の検討を行ったが、37 例中 13 例(35.1%)に明らかな腹水の減少を認めた。

grade 3 以上の有害反応は、白血球減少 16%、好中球減少 27%、貧血 24%、血小板減少 3%、

T.Bil 上昇 24%、Cr 上昇 5% 、下痢 5%であった。さらに、国立がんセンター中央病院で行っ

た腹膜播種を主体とする胃癌 93 例に対する MF の検討では、腹水の明らかな減少率は

37%(24/65)、経口摂取不良例の明らかな改善率は 29%(22/76)であり、全 93 例の MST は７ヶ

月であった。以上、腹膜転移に対するＭＦの有効性が示唆され、安全性に関しても十分な注

意が必要ではあるが、認容できるものと考えられた。 

 以上の研究結果から、通常の切除不能進行胃癌に対するリファレンスアームである5-FU

単剤を対照群、MTX+5-FUを試験群とした今回の胃癌腹膜播種症例に対する第Ⅲ相比較試験を

計画するに至った。 



本試験の計画書の規定通り、これまでに効果・安全性評価委員会による中間解析が 2 回

行われ、試験継続となった。現在試験続行中（追跡期間中）である。 

３．研究成果の意義および今後の発展性 

本研究により、胃がん腹膜播種症例に対する標準的治療法が決定されれば、最も効果的

でかつ安全な治療法を確立することができ、大きな利益をもたらすものと期待される。ま

た、この研究結果は、漿膜浸潤陽性胃がん切除例に対する術後補助化学療法への展開も期

待されるなど、今後の胃がん治療において極めて大きなインパクトを与える可能性が高い。 

４．倫理面への配慮 

プロトコールの倫理審査委員会での承認が得られた施設からしか患者登録を行わない。全ての

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。データの取

り扱い上、患者氏名等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ィー

を確保しプライバシー保護を厳守する。研究の第三者的監視：JCOG を構成する他の研究班の主

任研究者等と協力して、臨床試験審査委員会、効果・安全性評価委員会、監査委員会を組織し、

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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