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１. 本年度の研究成果 

子宮体がんの予後改善を目指し、タキサン＋プラチナ併用療法の臨床的有効性を従

来から標準的化学療法とされてきた doxorubicin＋cisplatin（AP 療法） とランダム

化比較第Ⅲ相試験を実施して評価することを本研究の目的とした。わが国では 2005
年に AP 療法（doxorubicin  60mg/m2＋cisplatin  50mg/m2）ならびに paclitaxel と

docetaxelがそれぞれ子宮体がんに対する保険適応が認められ、また同用量の AP療法

の feasibility  study により ６サイクル程度は安全に実施可能であるとの報告からも、

全国レベルでの多施設共同研究として本臨床研究を遂行することは妥当であると考

えられた。そこで、本第Ⅲ相試験に先立って行われた第Ⅱ相試験の結果から、試験治

療として DP 療法（docetaxel  70mg/m2＋cisplatin  60mg/m2），TC 療法（paclitaxel 
180mg/m2＋carboplatin AUC6）を選択し、３群によるランダム化比較第Ⅲ相試験のプ

ロトコルを作成した。対象は子宮全摘出術＋両側付属器切除術＋骨盤リンパ節郭清術

が行われた筋層浸潤 1/2を超える G2，G3のハイリスク症例またはⅢ，Ⅳ期症例とし、

主評価項目は無増悪生存期間、副次的評価項目は全生存期間、有害事象発生率、投与

状況（tolerability）とした。また、第Ⅱ相試験参加施設を中心に（約 70施設）子宮体

がんの治療実態調査を行ったところ、本試験の対象となる症例はおおよそ 250～300
症例／年と推定できたことから、登録期間を３年として目標症例数を 600 例（200 例

／年）とした。本プロトコルは 2006年 9月に NPO婦人科悪性腫瘍化学療法研究機構

の臨床試験審査委員会に承認され、同年 12月より症例登録を開始した。2007年 12月
4 日現在、施設審査委員会（IRB）の承認施設が 94 施設、119 例が登録されている。

2007年 7月に第 1回のモニタリングを実施したところ、症例の割り付けに問題はみら

れず、grade  4 の非血液毒性といった重篤な有害事象は認められていない。また、同

年 10 月にプロトコル変更を行い、適格基準の一部を緩和することによって、臨床実

務にプロトコル治療を合わせより登録しやすくした。 
 
２. 前年までの研究成果 

本研究に先立って 2003 年 12 月より開始した docetaxel＋cisplatin，  docetaxel＋
carboplatin，  paclitaxel＋carboplatinの３併用療法の第Ⅱ相試験の登録（各群 30例）

が終了し、2006年 3月の中央判定委員会における検討の結果、奏効率はそれぞれ 51.7%，

48.3%，60.0%であり、それぞれの併用療法の有害事象についても許容範囲であったこ

とから、これらの結果に基づき本ランダム化比較第Ⅲ相試験のプロトコルを作成し、

諸手続を経て症例登録を開始した。 
 



３. 研究成果の意義および今後の発展性 
現在、本邦では子宮体がんに対するタキサン＋プラチナ併用療法の生存に関する

evidence が乏しいにもかかわらず、その使用が増加しているのが実状である。一方、

米国では、標準治療とされる AP 療法と放射線療法の進行子宮体がんに対するランダ

ム化比較試験によってAP療法が勝ることが報告され、さらにpaclitaxel＋doxorubicin
＋cisplatin（TAP 療法）の３剤併用療法は AP 療法に勝ることが報告されているもの

の、毒性がきわめて強く、それに見合う生存期間が得られていないとの判断から実地

臨床では許容できない regimenと考えられている。また欧州における試験で、術後放

射線療法単独よりも各種化学療法（このプロトコルでは化学療法の regimenは規定さ

れていない）を加えることによって生存期間の延長が認められたことから、どのよう

な regimenが最適かについて興味が持たれている。このような背景のもと、paclitaxel
や docetaxel といったタキサン製剤は単剤で doxorubicin や cisplatin に勝るとも劣ら

ない奏効率が報告されているところから、現時点で標準治療と位置づけられる AP 療

法に対するタキサン＋プラチナ併用療法の survival  benefit の優位性を検証しようと

いう本研究は、さらに有効で安全な子宮体がんの標準的化学療法の確立に向けてのブ

レークスルーとなり得ることから重要な意味を持つ。 
以上の点を勘案すると、子宮体がんの増加が明らかである現在、本研究遂行による

新たな evidence構築の意義は大きい。 
 
４. 倫理面への配慮 

本臨床研究はヘルシンキ宣言に規定された倫理的原則、医薬品の臨床試験の実施の

基準等を遵守して行うものとする。「被検者への説明と同意」に関しては、担当者が

説明文書やその他適切な資料を用いて十分に説明し、臨床研究への参加について自由

意志による同意を文書で取得するものとする。本臨床研究はプロトコルを遵守して行

うものとし、プロトコル、同意説明文書等については各施設の倫理委員会または IRB
の承認を得るものとする。症例登録開始以降は６ヶ月おきにモニタリングを行い、結

果については効果･安全性評価委員会で審議され試験の続行・中断が判断されるだけ

でなく、試験の質を確保するためにデータマネージメントの体制を強化し、施設監査

も定期的に行うものとする。 
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