
研究課題：切除不能胆道がんに対する治療法の確立に関する研究 
課題番号：H19-がん臨床-022 
研究代表者：国立がんセンター中央病院・第１領域外来部胆膵科医長    

奥坂 拓志    
 
1. 本年度の研究成果 
本研究の目的は切除不能胆道がんの予後の改善を目指し、新規抗がん剤であ

る S-1 を用いた化学療法の有用性を、ゲムシタビンを用いた化学療法とのラン

ダム化比較試験にておいて検証することである。本研究班では、最初に S-1 単

独療法と S-1 とゲムシタビンの併用療法とのランダム化第Ⅱ相試験を実施し、

より有用性が期待できるレジメンを慎重に選択することとした。本試験は

JCOG0805 として 2009 年 2 月に登録が開始され、予定を上回る速さで登録が

進行中である（2009 年 11 月末現在、9 ヶ月間で予定登録数 100 例のうち 70 例

を登録）。 
S-1 は切除不能胆道がんに対する 2 次治療薬としての期待も大きく、その有効

性と安全性を明らかにすることを目的として本研究班での付随研究として「ゲ

ムシタビン耐性胆道がんに対する S-1 の第Ⅱ相試験」を計画し、登録を終了し

た。現在追跡調査中である。 
 
2. 前年度までの研究成果 
「S-1 単独療法と S-1 とゲムシタビンの併用療法とのランダム化第Ⅱ相試験」

については JCOG 試験として実施するための作業が進められた。2007 年 7 月に

JCOG プロトコールレビュー審査会において承認。2008 年 12 月にプロトコー

ル審査委員会の承認を得た。 
「ゲムシタビン耐性胆道がんに対する S-1 の第Ⅱ相試験」については、多施

設共同第 II 相試験として計画（予定集積数 40 例、集積期間 2 年）、2007 年 6
月に第 1 例登録、2008 年 9 月に 41 例目が登録、症例集積完了した。 
 
3. 研究成果の意義及び今後の発展 
切除不能胆道がんに対してゲムシタビン単独療法は事実上の標準治療法とし

て位置づけられていた。最近ゲムシタビン単独療法とゲムシタビンとシスプラ

チンの併用療法との比較試験の結果が明らかとなり（英国での第Ⅲ相試験、本

邦ではランダム化第Ⅱ相試験）、ゲムシタビンとシスプラチンの併用療法が標準

治療と位置づけられた。一方、S-1 は本邦で開発された新しい抗がん剤であり、

切除不能胆道がんに対しても第Ⅱ相試験において良好な成績が示されたことか

ら 2007 年 8 月適応拡大が承認された。本研究では、最初に S-1 単独療法と S-1
とゲムシタビンの併用療法とのランダム化第Ⅱ相試験を実施し、続いて最近標

準治療に位置づけられたゲムシタビンとシスプラチンの併用療法との第Ⅲ相試

験を実施し、切除不能胆道がんに対する標準治療法を確立する。切除不能胆道

がんは胆道がん患者の５０％以上を占めており、予想通りの成果が得られれば、

多くの患者に利益をもたらすことができ、国民の福祉に大きく貢献すると期待

される。 



4. 倫理面への配慮 
適切な症例選択基準、治療中止基準を設け、個々の症例の安全性を確保し、

試験参加による不利益を最小限にした。さらに、「臨床研究に関する倫理指針」

およびヘルシンキ宣言等に従い、研究実施計画書の施設内倫理審査委員会の承

認の得られた施設のみ症例登録を可能とした。患者には説明文書を用いて十分

な説明を行い、患者自身による同意を本人より文書で取得した。データの取り

扱いに関して、直接個人を識別できる情報を用いず、データベースのセキュリ

ティを確保し、個人情報の保護を遵守した。 
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