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1. 本年度の研究成果 

本研究の目的は、進行上皮性卵巣癌、腹膜癌に対して、標準的化学療法

（カルボプラチン/パクリタキセル）単独と比べて、化学療法+同時併用

Bevacizumab、化学療法+同時併用 Bevacizumab に引き続く Bevacizumab 単

独維持投与の有用性を評価するものである。対照群にはプラセボを使用し、

二重盲検比較試験としてデザインされている。卵巣癌に対する Bevacizumab
投与のランダム化第三相試験としては、世界初の研究である。試験実施体

制は、米国 NCI(国立がん研究所))傘下の公的臨床試験グループである GOG
（Gynecologic Oncology Group:婦人科がん研究グループ）のプロトコール

（GOG218）へ、日本から本邦初の国際共同・医師主導治験として参加する

ものである。 
平成 21 年度の進捗状況としては、平成 20 年度までの登録（平成 21 年 3

月 1 日までに 24 例）に加えて、20 例の登録を行った（治験全体として日本

から 44 症例の登録）。施設訪問モニタリングに関しては、順調にモニタリ

ングが行われ、治験調整医師とのモニタリング報告会が月 1 度行われてお

り、各施設の直接閲覧の状況、必須文書の保存状況、などが報告・確認さ

れた。本邦登録例の内、重篤な有害事象報告は 5 症例になされた。腸閉塞 2
例、大腸炎 1 例、胆嚢炎 1 例、アルドステロン症 1 例であったが、死亡例

はなかった。腸閉塞の 1 例は治験薬との関連性は否定されたが、残り 4 症

例は治験薬/プラセボと関連あり、と判断された。GOG218 試験は、本年 8
月 10日予定登録数を満たし登録終了となった。計 1873症例が登録された。 

 
2. 前年までの研究成果 

本臨床試験は、2005年 9月 26日より米国で開始されているが、日本からは、

本試験へは、2007 年度より、米国 NCI、GOG と協議を重ね、9-10 月 日

本 9 施設にて、プロトコールの治験審査委員会への提出・承認。平成

19(2007)年 11 月 6 日独立行政法人医薬品医療機器総合機構へ治験届提出。

平成 20 年 1 月 5 日第 1 例目登録。平成 21(2009)年 3 月 1 日現在まで 24
例の登録を行った（治験全体として 27 症例の登録）。 
 

 



3. 研究成果の意義及び今後の発展性 
本試験は進行性卵巣癌の初回化学療法における Bevacizumab の併用療法

及び維持療法としての有用性を評価するランダム化比較試験として計画し

たものであり、良い結果が得られれば、日米での公的臨床試験に基づく卵

巣癌効能に対する同時期の承認申請・取得が得られることになる。その結

果、卵巣癌に対する治療成績向上への国際貢献に結びつくことになり、ま

た海外とのドラッグラグ解消の糸口となる可能性がある。また、本試験は、

医師主導治験初の国際共同試験であり、今後、国際共同臨床試験（治験）

を推進させるための基盤整備の充実、参加施設の臨床・研究レベルの向上

にも貢献できる。 
 

4. 倫理面への配慮 
本臨床試験は、薬事法、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一

部を改正する省令(改正 GCP)を遵守する医師主導治験として実施されるた

め、被験者の保護や安全性情報の取り扱いなどの倫理面に対する適切な配

慮がなされている。 
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