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１． 本年度の研究成果 

 試験開始2年目となった「IVb期及び再発子宮頸癌に対するPaclitaxel/Cisplatin併用

療法(TP療法)vs. Paclitaxel/Carboplatin併用療法(TC療法)のランダム化比較試験」(JCOG 

0505)の現況を07年2月・7月・11月に行ったJCOG婦人科腫瘍グループの研究班会議に

於いて報告しつつ進捗を促した。07年10月末日までに29施設のIRBで承認、計117例

が登録され、前年度報告時の41例に比較して極めて順調な進捗を経てきており、中間解

析（125 例登録後）まであと一歩に迫っている。研究事務局に寄せられた計 4 例のパク

リタキセル24時間投与時における点滴ルート内結晶析出は、原因究明に努め文献的考察

も加えてJCOG効果・安全性評議委員会へ報告し、パクリタキセルの投与方法にいくつか

の注意を促すとともに、JCOG全体で情報を共有するに至った。それ以後、結晶析出の報

告はみられていない。そのほか、07年3月に行った第2回安全性モニタリングの結果か

ら、いくつかの改訂すべき点が明らかとなり、参加施設の承認を経て、07年7月に第一

回プロトコール改訂を行った。07年9月に行った第3回安全性モニタリングの結果から

も、治療関連死亡はパクリタキセルによると思われる間質性肺炎を来した1例のみで、

そのほかに重篤な有害事象がないこと、許容できないプロトコール違反がないことを確

認している。 

 一方、国外で質の高い多くのエビデンスが示された浸潤子宮頸がんに対するCCRT は、

国内での治療スケジュールが標準化していない上に、有用性が検証されておらず安全性

や放射線治療の品質管理・品質保証も不十分であることが懸案となっている。そこで、

放射線治療医の研究班である厚生労働省がん研究助成金「放射線治療における臨床試験

の体系化に関する研究」班と本研究班の合同でCCRTの臨床試験を行う計画を立て、主に

婦人科腫瘍医からなる当研究班では研究基盤と化学療法の支援を行うこととした。

Global standardであるシスプラチン40mg/m2の週 1回投与を同時併用するCCRTのプロト

コール治療のもと、primary endpointで2年無再発生存割合、secondary endpointで早期・

晩期毒性、治療完遂割合などを検証する多施設臨床第II相試験を作成、フルプロトコー

ルも既に完成し、NPO法人JGOGの臨床試験審査委員会の承認を待って、08年2月より全

国約30の主要な婦人科癌診療施設において開始される予定となっている。登録目標数は

70例を予定している。 

 

２． 前年までの研究成果 

平成17年度までの厚生労働科学研究費補助金「子宮頸がんの予後向上を目指した集学

的治療における標準的化学療法の確立に関する研究」班において施行した臨床第II相試

験結果より、IVb 期・再発子宮頸癌に対する良好な有効性(奏効率 59.0%、無増悪生存期

間の中央値は4.9ヶ月、全生存期間の中央値は9.4ヶ月)を確認したTC療法を試験治療

とし、global standardであるTP療法とのランダム化比較試験のフルプロトコールを作成、



05年6月からJCOG臨床試験審査委員会の審査を受け06年1月に承認された。2月に大阪

市立総合医療センターの施設IRBにおいて承認され、その承認情報をもってUMINとNLM

への臨床試験登録も行い試験開始となった。昨年度の報告時には41例だった登録数も、

この1年でほぼすべての施設IRBで承認されるとともに進捗のペースは確実に上がって

きている。 

 

３． 研究成果の意義および今後の発展性 

子宮頸がん検診の普及により子宮頸癌の罹患数は減少していたが、その傾向は横這い

となり、若年化が進んでいる。しかし、浸潤子宮頸がんの治療成績自体は過去25年間で

改善しておらず、手術と放射線治療といった局所治療からなる子宮頸がん治療の限界を

示している。そこで、今後はCCRTや術前・術後化学療法など、全身治療である化学療法

を組み込んだ標準的な集学治療体系を確立し、積極的な治療開発と治療成績の向上を目

指すことが急務とされ、若年女性の予後改善は、社会経済や次世代の健全な発育に対し

てもよい影響をもたらすはずである。 

「IVb期及び再発子宮頸癌に対するTP療法vs. TC療法のランダム化比較試験」(JCOG 

0505)は子宮頸癌に対する化学療法単独の臨床試験として、本邦初のランダム化比較試験

である。しかも、子宮頸癌に対しカルボプラチンを含む治療の比較試験は欧米でも行わ

れていない点で独創性が高く、腎障害などの毒性が全般に軽いカルボプラチン併用療法

の有用性は子宮頸癌に対する安全かつ有用な新たな標準的化学療法となりうる。また、

対象には増加傾向にある非扁平上皮癌も含むため、より重要な情報が得られる可能性が

ある。 

さらにCCRT推奨の根拠となった試験はすべて北米で行われたものであり、本邦に外挿

可能かどうか検証する必要がある。特に、本邦で広く用いられている高線量率腔内照射

（HDR-ICBT）を用いた治療成績は存在せず、医療者被爆が少ないHDR-ICBTが普及しつつ

ある欧米に向けて、本邦から質の高いエビデンスを発信することが求められている。そ

こでJGOGで計画している「局所進行子宮頸癌に対するCCRTの多施設共同臨床第II相試

験」からは、CCRTを本邦に導入すべく有効性を検証するとともに治療法の標準化に結び

つくことが期待される。 

 

４． 倫理面への配慮 

参加患者の安全性確保については、適格条件やプロトコール治療の中止変更規準を厳

しく設けており、試験参加による不利益は最小化される。また、ヘルシンキ宣言などの

国際的倫理原則に従い以下を遵守する。１）研究実施計画書のIRB承認が得られた施設

のみから患者登録を行う。２）すべての患者について登録前に充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。３）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を確保し、個人情報（プラ

イバシー）保護を厳守する。４）研究の第三者的監視：本研究班により、もしくは賛同

の得られた他の主任研究者と協力して、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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