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１． 本年度の研究成果 
本研究の採択決定後、直ちに北里大学臨床試験コーディネーティング部門と共同でプ

ロトコルおよび同意説明文書の作成に着手し原案を完成させ、2009 年 7 月 8 日に第１

回班会議を開催した。厚労科研分担研究者の施設担当者、北里大学臨床試験コーディネ

ーティング部門のコーディネーター、統計家に加えて、本研究の主たる研究施設が所属

する北関東婦人科がん臨床試験コンソーシアム(GOTIC)のプロトコル委員会委員、日本

婦人科悪性腫瘍化学療法研究機構(JGOG)の卵巣癌委員会の委員が合同で原案プロトコ

ルの問題点の抽出と対応を検討した。本研究では、試験開始当初は厚労科研参加施設お

よび GOTIC メンバー施設で登録開始するが、その後随時、参加施設を全国規模で増や

す予定である。JGOG はその際参加施設の多数が所属するグループであるため、試験計

画の段階からの参画を依頼したものである。 
最終案の主な変更点は以下の通りである。原案では本試験は第 III 相試験として計画

していたが、多くの委員から、安全性を確認する上で第 II 相部分を含めるべきであると

の意見が出されたため、最終案では第 II・III 相試験として行うこととなった。また、

研究者のバイアスを排除するために、症例登録は、仮登録後の術中ランダム化を行う二

段階登録方式をとることが決定された。本試験の予定症例数は 746 例に決定された。 
本研究は、高度医療評価制度に則って行う予定であるため、2009 年 8 月 13 日厚労省

研究開発振興課を訪問し高度医療評価制度適応に関する事前相談を行った。その際、本

試験で用いるカルボプラチン腹腔内投与(IP)群のカルボプラチンとパクリタキセルの毎

週投与については保険承認がないので、製薬メーカーから薬剤供給を受けるように指示

があった。また、カルボプラチンの IP 投与の有用性が証明された場合には、保険承認

の公知申請を行うつもりがあるかどうか製薬メーカーに打診があり、その意図を確認し

た。この事前相談の結果を受けて、2009 年 8 月 21 日、薬剤供給の可能性のある各社と

の薬剤提供交渉会議を開き、薬剤供給の依頼を行ったところ、前向きな回答が得られた

ため、高度医療評価制度適応に向けての準備を開始した。同時に JGOG 参加施設に対し

て行ったアンケート調査では、高度医療評価制度下での本試験遂行可能な施設数は約 50
施設と推定された。 

GOTIC 臨床試験審査委員会でプロトコルが承認された後、2009 年 9 月 9 日に埼玉医

科大学国際医療センターIRB において本試験計画が承認され、高度医療評価制度申請に

関しても承認された。これを受けて、埼玉医大国際医療センター医務課による医療費計

算書作成用シミュレーションを開始した。 



薬剤提供については、これまでに 4 社より無償提供の合意を得られており、公正取引協

議会での審議結果を待つのみとなっている(2009年 12 月 1 日現在)。提供された薬剤は、

治験薬に準じた確実な保管、配送を行う必要があるため、薬剤保管配送業者選定などの

最終調整を行っている。 

また、本研究においては臨床試験保険を完備することとなり、各社の情報を収集し、

契約保険会社を選定中である。 
今後、高度医療評価制度への申請を行い承認が得られ次第、埼玉医科大学国際医療セ

ンターにおいて症例登録を開始し、平成 22 年 2 月中には第一例目の登録を目指す。同

時に協力施設においても、IRB 審議の後に高度医療評価制度の申請を行い、承認後すみ

やかに試験参加を目指す。 

２． 前年度までの研究成果 
2009 年度は初年度のため該当せず 

３． 研究成果の意義及び今後の発展性 

本試験は、癌性腹膜炎を伴った卵巣癌・腹膜原発癌・卵管癌に対して、現在標準治療

法である静注(IV)パクリタキセル(パクリ)＋IV カルボプラチン(カルボ)の併用療法と比

べて、カルボを腹腔内投与(IP)することによって予後を改善できるかどうかを検討する

ものである。 
卵巣癌・腹膜原発癌・卵管癌は、早期から癌性腹膜炎に発展することから、化学療法

の役割はきわめて重要である。これらの疾患に対して現存する最も有効と考えられる化

学療法は、我が国で考案された Weekly パクリタキセル(IV)とカルボプラチン(IV)の併

用である(JGOG3016 試験：2009 年 Lancet 掲載 文献 3)。この効果をさらに改善する

ために現在最も注目されているのが IP 療法であり、IP カルボプラチン療法の有効性が

証明されれば、Weekly パクリタキセル投与と併用することによって、卵巣癌治療の歴

史上最も強力な化学療法となり得るのである。すなわち、本研究では、Weekly IV パク

リタキセル+IV カルボプラチンに対して Weekly IV パクリタキセル+IP カルボプラチン

を試験レジメとした第 II/III 相比較試験を行うことによって、本療法が新たな標準治療

となり得るかどうかを検討する。また、これまで国際的に論議の的となっていた IP 療

法の毒性評価についても独立した効果安全性評価委員会を設置し、慎重に検討する。さ

らに、腹腔内化学療法における QOL と医療経済分析を行うことによって、IP 療法の社

会的な影響を評価する。 
このように、本試験は多角的な視点から見て非常に重要な試験であり、IP カルボプラ

チン療法の有用性が証明された場合は、国際的な標準治療法となり得る。本試験への海

外からの注目度も高く、2010 年にはオーストラリア・ニュージーランドの婦人科癌臨床

試験グループ(ANZGOG)が、本試験への参加の意向を表明している。 

 



４． 倫理面への配慮 

本試験は「臨床試験に関する倫理指針」に則って適切に行われる。すなわち、被験者

保護、個人情報保護、研究者の利益相反などについて各施設で十分に審議され、対象患

者には、施設の倫理審査委員会で承認された同意説明文書をもとに十分な説明を行い、

文書で同意を得る。 
また、本試験は多施設共同試験として、統計家、臨床試験コーディネーティングセン

ター／データセンターの介入のもとに、科学性倫理性が第三者的に担保された適切な運

営を行う体制整備を行った。 
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