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1. 本年度の研究成果 

 進行卵巣がんにおいて化学療法先行治療を確立するために、全国の卵巣がん治療の基幹

施設 34施設で、第 III 相試験（JCOG 0602）が進行中である。III、IV期の卵巣がん、卵

管がん、腹膜がんに対して、「化学療法先行治療」（B 群）が、現在の標準治療である「手

術先行治療」（A群）よりも有用かどうかをランダム化比較試験（非劣性試験）にて検証す

る。試験治療である B群は手術の前後に 4コースずつ計 8コースの化学療法を行う。標準

治療である A群は手術後に計 8コースの化学療法を行う。Primary endpoint：全生存期間。

Secondary endpoints：無増悪生存期間、有害事象、手術侵襲指標(開腹手術回数、総開腹

手術時間、出血量、総輸血量、総血漿製剤使用量)など。対象は、開腹以外の手段で組織学

的または細胞学的に診断され、CT/MRIで進行期分類された上皮性卵巣がん、卵管がん・腹

膜がん III/IV期の初回治療例で、20-75才、CA125>200 IU/ml, CEA<20 ng/ml、ECOG PS 0-3、

適当な骨髄・肝・腎機能が保持され、初回腫瘍縮小手術の対象となりうる症例とする。症

例登録とランダム割付は、データセンターでの中央登録方式をとる。電話または FAXにて

症例登録を行い、適格性の確認後、治療群の割付を受ける。ランダム化割付には、調整因

子として施設、PS、臨床進行期、年齢を用いる。 

A)第 II相試験の論文発表（論文 2および 4） 

昨年度の報告後に Gynecologic Oncologyに最終結果が報告された。化学療法終了後の完全

腫瘍消失率が 42%であったこと、診断的開腹または腹腔鏡が省略できること、３年生存率

が 60.1%、3年無増悪生存率が 18.9%であったこと、手術（IDS）で完全摘出が 59%に達成で

きたことなどが報告された。 

B)症例登録状況・進行状況 

予定登録数 300名、登録期間 3年であるが、平成 18年 11月 17日に登録を開始し、昨年度

末で 165名、平成 21年 10月 30日現在 210名の登録となっている。本園度は月 7.8名の登

録でほぼ順調な登録ができているが、登録期間を 1-1.5年延長する予定である。 

C)モニタリングレポート 

最新のモニタリングレポートは平成 21年 8月 12日に提出された。モニタリングにおいて

早期に診断が判明する化学療法先行治療では、I/II期例や他臓器原発がんが多く含まれる

ことが危惧されるが、手術先行治療群において第 II相試験で示した高い正診率を上回って

いることが確認されている。また、プロトコール改訂を要するような有害事象も出ていな

い。登録時の画像による進行期は A群；III期 65名、IV期 28名、B群；III期 64名、IV

期 32名であった。 

D)中間解析 

登録数が半数にあたる 150 例に達したところで、実施計画書に従い中間解析を、平成 21

年 9月に中間解析を行い、継続が決定された。 

 

 



2. 前年までの研究成果 

 平成 18年 11月 17日に JCOG 0602として登録を開始し、平成 20年度末で登録は 165名

に達した。150名を超えたことで平成 21年度に中間解析を行うことが決定された。登録開

始後半年は、IRB承認の遅れもあり、8名のみの登録であった。その後は見込みの約 80%以

上の登録があった。第 II相試験の最終解析が行われた 

 

3.  研究成果の意義及び今後の発展性 

卵巣がん III/IV期に対する治療成績は 3年生存率 25%、5年生存率 20%であり、現在の標

準治療は、診断優先で治療の負担も大きく、技術的にも難しい治療体系のため均てん化が

遅れている。治療成績の向上、治療の低浸襲化、均てん化には新たな治療体系の確立が必

要であり、化学療法先行治療（NAC）の標準化を目指す本試験の実施が必要である。本研究

では非劣性試験を行うが、これを立証するには3年生存率を5%以上向上させる必要がある。

本年度に論文発表された第 II相試験（JCOG 0206）の結果では、3年生存率は 60.1%で予測

を大きく上回った。3年無増悪生存率は 18.9%であるが、化学療法先行治療が現在の標準治

療である手術先行治療を上回ることが期待できる結果と考える。 

 本試験はやや登録が遅れてはいるが、概ね順調に進行している。第 II相試験の成果によ

り、化学療法先行治療の特性を最大限に生かし、現在登録を終了した EORTC試験の欠点を

克服した厳密な臨床試験となっている。第 II相試験で予想以上の高い生存率が確認され、

また、第 III相試験の登録も順調になってきたので、大きな成果が期待できる。 

 

4. 倫理面への配慮 

 参加患者の安全性確保については、正確な診断、有用性の高い治療等に配慮がなされて

おり、試験参加による不利益は最小化される。また、「臨床研究に関する倫理指針」および

ヘルシンキ宣言等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（プロトコ

ール）の IRB承認が得られた施設からしか患者登録を行わない。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。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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