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１． 本年度の研究成果 

膵がんに対する新しい補助化学療法として S-1 とゲムシタビンとの併用療法

を行うことの有用性を検証するための臨床試験について、試験のデザインと研

究組織の検討を行い、研究実施計画書を策定し、倫理委員会に承認申請を行っ

た。試験の概要は以下の通りである。 
 

1) 表題：膵がん切除例に対する術後補助療法としてのゲムシタビンと S-1 併

用療法(GS 療法)の第Ⅰ/Ⅱ相試験 
2) 目的： 

第Ⅰ相部分：膵がん切除例に対する術後補助療法としての GS 療法の毒性を

評価し、投与量規制毒性（DLT）の発現頻度により第Ⅱ相試験における推

奨用量を決定する。 
第Ⅱ相部分：膵がん切除例に対する術後補助療法としての GS 療法の有効性

と安全性を評価する。 
3) 評価項目 

第Ⅰ相部分： 
Primary endpoint：DLT の発現頻度 

第Ⅱ相部分： 
Primary endpoint：全生存期間 
Secondary endpoints：有害事象、無病生存期間 

4) 対象：浸潤性膵管がん肉眼的治癒切除例（R0、R1） 
5) 試験治療方法： 

第Ⅰ相部分 
・ S-1 は、朝食後および夕食後の 1 日 2 回、Day 1-7 の間連日経口投与する。 
・ ゲムシタビンは Day 1 に 100ml 以上の生理食塩水に溶解して 30 分で点滴

静注する。 
・ 2 週を 1 コースとして 12 コース（24 週間）投与を継続する。 
・ 1 回の投与量は下記の表の各レベルに応じて決定する。 
・ レベル 1 より投与を開始する。各レベル 6 例を登録し、DLT の発現頻度よ

り推奨用量を決定する。 
・ DLT の評価は 2 コースで行う。 
 

薬剤投与量 

投与レベル ゲムシタビン 1 回投与量 S-1 1 日投与量 

レベル 0 

レベル 1（試験開始用量）

レベル 2 

800mg/m2 

1000mg/m2 

1000mg/m2 

投与量 A を適用 

投与量 A を適用 

投与量 B を適用 

 



 S-1 1 日投与量(テガフール相当量) 

体表面積 投与量 A 投与量 B 

1.25m2 未満 

1.25m2 以上～1.5m2 未

満 

1.5m2 以上 

60mg * 

80mg 

100mg  

80mg  

100mg  

120mg 

*S-1 の 1 日投与量が 60mg の場合は、朝 40ｍｇ、夕 20ｍｇを内服する。 
第Ⅱ相部分 
・ 第 I 相部分において推奨用量と決定された投与量レベルを用いる。 

6) 予定参加者数： 
第 I 相部分：各投与量レベル 6 例（合計最大 18 例） 
第Ⅱ相部分：55 例（第Ⅰ相部分の同レベルの患者も含む） 

7) 実施予定期間： 
登録期間：倫理審査承認後より 1 年 6 ヶ月 
追跡期間：登録期間終了後 2 年 

 
２． 前年までの研究成果 
 本研究班の前身で、膵がんに対するゲムシタビン単剤を用いた補助化学療法

に関する第Ⅲ相試験を行い、3 年間で 119 例を集積して、無再発生存期間が有

意に延長することを示した。 
 
３． 研究成果の意義及び今後の発展性 
 切除可能膵がんに対する術後補助療法は未だに確立しておらず、上述のゲム

シタビン単剤による化学療法が実質的な標準治療になりつつある。しかしなが

ら、補助療法による全生存期間の延長効果はわずかであり、より効果の高い治

療法が望まれている。2006 年 8 月に膵がんに対する保険適応が認可された S-1
は数少ない化学療法剤のひとつとして期待を持たれており、非切除膵がん症例

での臨床試験が進められている。しかし、非切除症例に対する臨床試験の結果、

S-1 とゲムシタビンの併用療法はゲムシタビン単剤に比べて、効果は高いものの

有害事象の程度や頻度も高いことが示唆された。当初は第Ⅲ相試験を予定して

いたが、これを考慮して第Ⅰ相試験から行うことに計画を変更した。 
S-1 は本邦で開発された薬剤であり、これを用いた補助化学療法の有用性を臨

床試験によって検証することは、本邦の臨床家の責務と考えられる。 
 
４． 倫理面への配慮 
 本研究の実施に当たっては、臨床研究に関する倫理指針（平成１６年厚生労

働省告示第４５９号）及び研究者が所属する施設で定めた倫理規定等を遵守す

る。本試験へ参加する研究対象者に対しては、膵がんもしくは胆道がん対する

外科治療の現状と補助化学療法の意義、期待される利益、有害事象などについ

て十分な説明を口頭および文書を用いて行い、患者自身から文書による同意を

得る。同意の撤回は自由であり、それによって不利益を被らないことを保証す

る。症例登録に参加する全施設において倫理審査委員会の承認を得る。 
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