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１．	
 本年度の研究成果 

本研究は， JCOG（Japan Clinical Oncology Group）の大腸がんグループの多施設共同研究として、

2012年 6月より登録を開始しており、昨年の 12月の新規申請時の登録数は 12例であった。本年度

前半は各施設で IRB 審査を受け、12 月 7 日現在で参加予定 52 施設中 47 施設にて施設 IRB 承認が

得られ、登録数は 35例である。予定登録期間５年、予定登録数 770例であり、現在までのところ目

標登録数の 4.5%の達成率である。年間 194 例の登録見込みに対して、この 1 年に限れば 12%の達

成率である。 

 

２．	
 前年度までの研究成果 

該当なし 

 

３．	
 研究成果の意義及び今後の発展性 

NCCNのガイドラインでは、切除不能な転移巣を有する無症候性の大腸癌には化学療法を先行

する治療が勧められているが、その根拠は category 2Aという低いエビデンスレベルに基づいてい

る。本試験の結果、原発巣切除術＋術後化学療法群の優越性が示された場合には、現在の標準治

療である化学療法単独治療に延命効果で優る新しい標準治療が確立されることになる。逆に、原

発巣切除の有用性が確認されなかった場合には、これまで十分な根拠がないまま広く行われてい

た治癒切除不能 StageIV大腸癌に対する化学療法施行前の原発巣切除に対して歯止めをかけ、原発

巣は非切除のまま化学療法を先行する治療が推奨されることになる。このように、いずれの結果

が得られたとしても、治癒切除不能 StageIV大腸癌に対する標準治療について重要な情報が得られ、

その臨床的意義は極めて大きい。この有意義な研究を完遂するためには計 770 例の登録が必要で

あり，今後さらなる症例集積の努力が必須である。 

 

４．	
 倫理面への配慮 

	
 有害事象のリスクや不利益を最小化するために、患者選択規準、治療変更規準、併用療法・

支持療法などについてグループ内で慎重に検討した。また、本研究では、「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に従い以下を遵守する。 

1) 研究実施計画書の IRB承認が得られた施設のみから患者登録を行う。 
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) データの取り扱い上、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。 

4）研究の第三者的監視：JCOG（Japan Clinical Oncology Group）は国立がん研究センターがん研

究開発費の 7つの研究班（23-A-16～22）を中心とする多施設共同研究グループであり、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る。 
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