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１． 本年度の研究成果 
本研究では、大型３型・４型胃がんに対して、術前化学療法＋根治手術＋術後補助化学

療法を用いた集学的治療(新規治療)の有効性を、根治手術＋術後補助化学療法（従来の

標準治療）とのランダム化比較第Ⅲ相試験で検証している。本年度は引き続いて症例の

登録が行われた。平成 21 年 11 月末現在で 129 例が登録され、本年度内の 9 ヶ月では

46例に達し、予定の登録数年間60例のペースを達成している。下記の図のごとく登録

数は順調に伸びており、本研究の途中挫折の可能性は少なく試験は完遂できる見通しで

ある。 

 



２． 前年までの研究成果 
本試験は2005年に手術単独と術前化学療法＋手術を比較する試験として開始されたが、

2006 年に我が国の 1000 例を超す大規模試験で術後補助化学療法の有用性が証明され、

我が国のステージ2 以上の進行胃がんに対する標準治療はD2 手術＋術後TS-1 の1 年

間投与に変更となった。この影響で試験の登録を一時中止して、両群ともに術後補助化

学療法を加えた内容に治療を変更して2007年に再開した。2009年3月末までの登録は

83例に留まっていた。 
３． 研究成果の意義および今後の発展性 
治癒切除可能進行胃がんに対する標準治療は3極化しており、米国では治癒切除後に術

後放射線化学療法、欧州では術前術後補助化学療法、我が国は治癒切除後（D2）に術後

化学療法単独となっている。術前化学療法は高いコンプライアンスが特徴で、微小転移

のコントロールに期待が寄せられている。一方で無効症例での手術の遅れ、臨床的ステ

ージングの間違いにより必ず一定頻度でその様な治療が不要な患者にまで負担をかける

ことなどの問題もある。また、我が国では術後補助化学療法単独でもかなり良好な治療

成績を得ること、欧米に比して症例数が5倍以上多く進行胃がんの全例に入院治療を要

する術前化学療法を行う社会的な負担(医療経済)および入退院マネージメントの煩雑さ

から、現時点では広く進行胃がんを対象とするには時期尚早と考えられている。本試験

でかかる治療の有効性が明確となれば、ステージ３胃がんでもより予後の良い対象にも

術前化学療法を適応しようとする流れが予想できる。 
４． 倫理面への配慮 
本研究のプロトコールは JCOG 運営委員会および各施設の倫理審査委員会の審査を経て

実施されている。本研究では、本人に口答及び文章による説明を行い、文章による同意

を得る。説明内容には、試験参加の自由、同意後の撤回の自由、質問の自由、個人情報

の扱いなどが含まれ、試験の同意取得は、ヘルシンキ宣言、個人情報保護法、臨床研究

に関する倫理指針の総ての要件を満たして行われる。 
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