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１. 本年度の研究成果 
 外科的切除が標準治療である粘膜下層浸潤臨床病期 I(T1N0M0)食道癌に対し、内視鏡
的切除（EMR）と化学放射線療法（CRT）を組み合わせて、非外科的な新しい根治的低
侵襲治療を開発することを目的として、「粘膜下層浸潤臨床病期 I(T1N0M0)食道癌に対
する EMR/CRT 併用療法の有効性に関する第 II 相試験（JCOG0508）」を実施した。本
試験は Japan Clinical Oncology Group(JCOG)参加施設で多施設共同試験として行って
いる。平成 21 年 11 月末現在で目標症例数 137 症例のうち 74 症例（54％）が登録され
て、データが回収出来ている症例は全例、中央診断・判定が済んでいる。平成 21 年 6
月 30 日までに登録された 55 例において、当初懸念された粘膜下浸潤癌に対する EMR
の重篤な有害事象は報告されず、安全性が示されている。また、EMR 後の追加 CRT の
安全性も懸念されていたが、これまでデータが回収された症例においては重篤な有害事
象は報告されておらず、現時点では安全性は保たれている。 
 本試験は、内視鏡治療、放射線治療、化学療法と３つの異なる治療手技の組み合わせ
による集学的治療戦略であり、その品質管理が重要であったが、年 2 回の全体班会議に
おいて、内視鏡診断規準の確認と治療手技の検討および放射線治療の品質管理・品質保
証の徹底を行っており、診断と治療レベルは均一化されつつある。 
 
２. 前年までの研究成果 
 昨年も「粘膜下層浸潤臨床病期 I(T1N0M0)食道癌に対する EMR/CRT 併用療法の有
効性に関する第 II 相試験（JCOG0508）」を実施した。前述のごとく、本試験は、内視
鏡治療、化学療法、放射線療法と 3 つの治療方法を用いたまったく新しい治療戦略を評
価する臨床試験であり、他に類をみないユニークな治療法の開発であるので、それぞれ
の品質管理に時間を要した。また、平成 18 年度に第一例目が登録されたが、各施設の
倫理審査承認に時間を要したため症例集積がすすまなかった。平成 20 年度前期に全参
加施設の倫理審査委員会の承認が得られてからは、順調に症例登録が進むようになった。
平成 20 年度は、症例登録が進まない理由を解析し、これまで除外されていた多重癌の
ハイリスクである食道内多発ヨード不染帯を有する症例を含めることにした。これは予
後が期待できる集団において多重癌が発生することは、予後を大きく左右することが危
惧されたが、最近の内視鏡診断技術の発達により多重癌の早期発見が可能になったこと
をうけ、この除外規準を外した。 
 
３. 研究成果の意義および今後の発展性 
 我が国の内視鏡診断と治療技術は世界トップレベルであり、消化管における早期癌の
発見が増加することが期待されるとともに内視鏡治療の適応が拡大されつつある。しか
し、これまで内視鏡治療の安全性や有効性を科学的に評価する体制が整えられてこなか
ったため、適応拡大や標準化を推し進めていく上では、科学的な評価体制の整備が急務
であった。本試験を通して、内視鏡医療の分野にも科学的な評価方法を導入できたこと
は多きな成果である。また、海外では、食道癌の早期診断は困難とされ、この病期での
EMR や CRT に関する報告はほとんどなく我が国が世界に発信すべき領域である。とく
に、本試験では、粘膜下層浸潤が疑われる臨床病期 I 食道癌に対し EMR を先行し、深
達度を確認した後に適切な治療を選択するというきわめて独創的でかつ臨床的意義が高
い研究である。 



４. 倫理面への配慮 
 参加患者の安全性確保については、適格条件やプロトコール治療の中止変更規準を厳
しく設けており、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などの国際的倫理原則を遵守する。JCOG（Japan Clinical 
Oncology Group）は厚生労働省がん研究助成金指定研究 5 班（17 指-1～5）を中心に、
同計画研究班 6 班および厚生労働科学研究費がん臨床研究事業 22 研究班、計 33 班の任
意の集合体であり、JCOG に所属する研究班は共同で、Peer review と外部委員審査を
併用した第三者的監視機構としての各種委員会を組織し、科学性と倫理性の確保に努め
ている。本研究も、JCOG のプロトコール審査委員会、効果・安全性評価委員会、監査
委員会、放射線治療委員会などによる第三者的監視を受けることを通じて、科学性と倫
理性の確保に努めている。 
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