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１．本年度の研究成果 

本研究は、平成 18 年 11 月に症例登録を完了した、JCOG0205MF「Stage Ⅲの治癒切除大腸がん

に対する術後補助化学療法としての 5-FU+l-LV 静注併用療法と UFT+LV 錠経口併用療法とのラン

ダム化第Ⅲ相比較臨床試験」の追跡調査、および次期臨床試験 CAPS 試験の計画立案である。

JCOG0205 試験では現在登録終了後 3 年が経過した。2009 年 9 月 24 日に JCOGデータセンターよ

り報告された 2009 年度前期定期モニタリングレポートによると、極めて良好な治療成績が確認された。

主評価項目の無病生存割合は 2009年 6月 15日時点の集計において、両群合わせて 1年無病生存

割合は 91.0%（95%信頼区間 89.1-9２.5%）、2 年無病生存割合は 82.4%（80.0-84.5%）、3 年無病生存割

合は 78.3%（75.7-80.7%）、4 年無病生存割合は 74.3%（71.5-76.9%）、5 年無病生存割合は 72.6%

（69.5-75.5%）であった。また、副評価項目である生存割合は、1 年生存割合で 99.4%（95%信頼区間 

98.7-99.7%）、2 年生存割合は 96.7%（95.5-97.6%）、3 年生存割合は 94.1%（92.5-95.4%）、4 年生存割

合は 89.7%（87.6-91.5%）、5 年生存割合は 86.7%（83.9-89.0%）と優れた成績である。昨年度とほぼ再

現性があり、3 年、5 年の評価時期のデータは海外の報告より 10％程度良好である。 

次期術後補助療法の試験に関しては、現在問題となっている医療経済的視点を考慮して、

Capecitabine 単独を対照群に、S-1 単独を試験群として、投与期間はともに術後６ヶ月とするデザイン

で臨床試験計画案が作成された。2008 年 9 月 6 日 JCOG 運営委員会においてコンセプトが承認さ

れ、2009 年 8 月 28 日に一次審査に提出された。審査意見に対して回答及び修正を行い、12 月に二

次審査提出予定である。 

 

２．前年度までの研究成果 

本研究は平成 15 年 1 月 10 日に JCOG 臨床試験審査委員会より承認を受け、2 月 17 日より症例

登録を開始した。参加施設は全国の大腸癌治療専門施設 44 施設からなり、平成 18 年 11 月で予定

の 1,101 例の症例登録を完了した。2003 年 265 例、2004 年 328 例、2005 年 330 例、2006 年 178 例

の内訳である。なお、2008 年 3 月 1 日に JCOG 効果安全性評価委員会にて第 2 回中間解析が実施

され、審議の結果、「試験の継続を認める」という審査結果が示された。現在、定期的な追跡を実施し

ている。さらに次期試験について検討し、新規臨床試験計画を策定の準備を行った。 

 

３．研究成果の意義及び今後の発展性 

大腸がんは現在罹患数、死亡数とも急激に増加しており、今後がん治療成績向上の上で極めて重

要ながん腫と考えられる。術後補助療法は、治癒切除後の再発予防を目的として実施される抗がん

剤治療であり、現在の標準治療は静注5-FU＋ロイコボリン併用であるが、本研究により経口抗がん剤

による補助療法の意義を検証することができる。さらに次期研究により国内医療環境に配慮した経口

抗がん剤による術後補助療法の評価と標準治療の確立を目指すとともに、今後オキサリプラチンの対

象となるより高危険再発群の特定を行う。本研究において国内大腸がん専門施設を中心とした臨床

試験グループを組織育成することは、今後臨床導入が試みられる新規抗がん療法を国内臨床現場

で科学的に、且つ迅速に評価する基盤整備を行なうことになる。本研究班は、全国規模のグループ

であり、臨床試験によるエビデンスを地方の医療機関に周知させるという、がん医療の均てん化の意

義でも大きく貢献できると確信する。 



 

４．倫理面への配慮 

本試験は、各施設での倫理審査委員会において、試験実施の妥当性について科学的、倫理的審

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した。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こととしている。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ともに、必要であれば臨床試験計画書

の改訂を行い、倫理委員会の承認を受ける。これら倫理的試験を実施するために、JCOG 臨床試験

検討委員会、効果・安全性評価委員会、監査委員会に依頼し、適切な試験運営が行われるように管

理している。 
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