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１． 本年度の研究成果 

  本研究は大腸がん肝転移切除例の術後再発抑制を目的として，新規抗癌剤オキサリプラチンを含

んだ 5FU＋LV＋オキサリプラチン（mFOLFOX6 療法）の有用性を大規模比較試験を行って検証する。試験

デザインは，手術単独群を対照群としたランダム化比較試験であり，主評価項目は、無再発生存期間。

副評価項目は、全生存期間，有害事象，再発形式である。 

  第Ⅲ相試験研究計画は日本臨床腫瘍研究グループ（JCOG）のプロトコール審査委員会で平成 19

年2月に承認された。その後，平成19年10月までに参加JCOG大腸癌外科グループ40施設の内34

施設で施設IRBの承認を受けた。10月までの症例登録数は15例である。今までの所，試験群に重篤な

有害事象の発生はない。 

 

２． 前年度までの研究成果 

  本研究は平成 16 〜年度 18 年度の厚生労働科学研究費補助金；がん臨床研究事業（H16-がん臨

床-一般-032）の研究成果に引き続いて行うものである。H16-がん臨床-一般032では今まで本邦では使

用経験がないオキサリプラチンを用いるために，先ず FOLFOX6 療法の第Ⅱ相試験を行った。その結果に

基づいて第Ⅲ相試験のオキサリプラチンの投与量を FOLFOX6 療法の第Ⅱ相試験を行った。その結果に

基づいて第Ⅲ相試験のオキサリプラチンの投与量を 85mg／m2（mFOLFOX6）に決定し，肝切除後に

mFOLFOX6を行う第Ⅱ-Ⅲ相試験のプロトコールを作成した。 

 

３． 研究成果の意義及び今後の発展性 

  mFOLFOX6療法により，肝転移切除後無再発生存期間や全生存期間を有意に延長することが期待さ

れる。これが証明されれば国際的標準治療の確立に貢献でき，大腸がんの治療上患者にとって大きな

利益をもたらす。もしmFOLFOX6療法の有用性が検証されなかった場合には、根拠に乏しい医療を行って医

療費を無駄に費やすことを防ぐことにつながり、医療行政上からも貢献できる。 

 

４． 倫理面への配慮 

  本臨床試験計画は，今までにH16-がん臨床-一般032の研究班内で十分な検討を行い，さらにJCOG

プロトコール審査委員会のアドバイスを受けて完成させた。その後各施設での倫理審査委員会において

審査を受け，承認されたことを確認してから症例登録を開始する。試験実施にあたっては被験者の人権

に配慮し，文書を用い適切な説明を被験者に対して行った上で同意を得る。また，重篤な有害事象な

ど重要な情報については適宜被験者に伝えると共に，必要であれば試験計画の改訂を行い，倫理審

査委員会の承認を受け，また被験者の再同意を得る。これら倫理的試験を実施するためにJCOGの効

果・安全性評価委員会，監査委員会に依頼して適切な試験, 運営が行われるように管理する。 
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