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研究成果の要旨 

 本研究班では前向き臨床試験により標準的全身化学療法を確立することを目的とする。進行膵・

胆道がんにおける治療法について過去 3 年間の症例調査を行った結果、毒性の少ない有効な全身化

学療法が必要であることが確認された。局所進行膵がんについては、過去の無作為化比較試験によ

り 5-FU を用いた放射線化学療法が標準治療とされているが、ゲムシタビン(GEM)単独全身化学療法

においても同等の有用性が期待されている。これまで局所進行膵がんに対する GEM 単独の前向き臨

床試験は行われていないことから、まず第 II 相試験を行う。その結果、1 年生存率が 30%以上得ら

れた場合、放射線化学療法との無作為化比較試験を行うこととし、プロトコールを作成中である。

切除不能胆道がんに対する治療法として約 50%の症例で全身化学療法が行われているにも関わらず、

標準治療は全く確立していない。現在保険適応のある薬剤 UFT とドキソルビシンによる併用化学療

法の有効性を明らかにするため、24 例による前期第 II 相試験を行った。その結果、奏効率 12.5%と

比較的良好な治療成績が得られ、毒性も軽微であったことから、さらに大規模な後期第 II 相試験を

計画中である。 
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総括研究報告 

 

１ 研究目的 

本研究の目的は、切除不能の進行膵がんおよび胆道が

んに対する全身化学療法あるいは放射線化学療法の臨床

試験を多施設共同研究として行い、標準的治療法を確立

することである。 

 

２ 研究成果 

1) 進行膵がんにおける研究成果 

1997 年、切除不能進行膵がんに対し、米国とカナダで

行われた塩酸ゲムシタビン（GEM)と 5-フルオロウラシル

(5-FU)の無作為化比較試験が行われ、その結果 GEM 群で

有意差を持って症状緩和効果と生存期間の延長が得られ

た。一方、切除不能膵がんは遠隔転移のない局所進行膵

がんと遠隔転移を有する膵がんに分けられる。遠隔転移

例では GEM と 5-FU による無作為化比較試験の結果から、

現在 GEM が標準治療薬として用いられている。局所進行

例では 1980 年代に行われた放射線化学療法と放射線単

独療法および放射線化学療法と全身化学療法との無作為

化比較試験から放射線化学療法が標準治療と考えられて

いる。しかし放射線化学療法は、重篤な合併症の頻度も

高く外来治療が困難なことから、最近では GEM による全

身化学療法も多く行われてきており、どちらが標準治療

として適当か改めて問題となってきている。 

本班研究の予備調査として、2004 年 JCOG 消化器内科

グループ参加施設において症例調査を行ったところ、68%

の症例で放射線化学療法が行われていたが、GEM による

全身化学療法も 21%の症例で行われ、増加する傾向にあ

った。この retrospective analysis では生存期間に差は

みられなかったことから、両者による無作為化比較試験

の必要性が確認された。 

以上から、局所進行膵がんに対する多施設共同研究を

JCOG study として行うこととした。臨床試験のデザイン

について討論した結果、現在放射線化学療法が標準治療

として認知されていること、局所進行膵がんのみを対象

とした GEM 化学療法の前向き試験が国内外ともに行われ

ていないことから、まず GEM 化学療法による臨床第 II

相試験を行うこととなった。現在、プロトコールを作成

中であり、2005 年度に試験を開始する予定である。同試

験の主要評価項目は 1年生存率とし、30%以上が得られれ

ば、放射線化学療法との無作為化比較試験を計画する。 

一方、GEM 単独治療が現在膵がんに対する標準化学療

法として確立したとはいえ、奏効率は 10%未満、生存期

間中央値は 6ヶ月程度と未だ満足できるものではない。

膵がんに対する全身化学療法の予後の改善を目指した新

しい試みが海外のみならず国内でも行われている。本研

究班においても分担研究としていくつかの研究成果が得

られている。国立がんセンター東病院と中央病院では

GEM の投与法を変えることにより治療成績を向上させる

目的で GEM の定速静注法による第 I相試験が行われた。

その結果、GEM は 1200mg/m2 を 120 分で投与する定速静

注法が同治療法の推奨用量として確認され、生存期間中

央値も 7.2 ヶ月と標準投与法より勝る可能性が示唆され

た（古瀬班長報告）。GEM と他剤の併用治療により、成績

の向上が期待され、国立病院機構九州がんセンターでは

GEM+UFT（船越班員報告）、千葉大学では GEM+S-1（税所

班員報告）の第 I相試験が行われ、それぞれ推奨用量が

決定され、第 II相試験が計画されている。特に GEM+S-1

では奏効率 46.7%、生存期間中央値 11.8 ヶ月と良好な成

績が認められている。また膵がんの治療成績を向上させ

るためには、GEM 治療後の 2 次治療が重要であり、国立

がんセンター中央病院と東病院において GEM 耐性膵がん

における S-1 の第 II相試験が実施中である（奥坂班員報

告）。 

膵がんの化学療法においては、治療前の組織学的診断

が必須であり、愛知県がんセンターでは超音波内視鏡下

穿刺法による診断を行い、正診率 90.5%と非常に良好な

成績が得られた（山雄班員報告）。神奈川がんセンターで

は造影超音波を用いた化学療法の治療効果判定を試み、

腫瘍内血流の評価により予後の予測が可能であることを

確認した（大川班員報告）。  

2) 進行胆道がんにおける研究成果 

 切除不能あるいは再発胆道がんにおいては全身化学療

法以外に有効な治療法がないにもかかわらず、標準的な

治療法がないのが現状である。まず本研究班では切除不

能胆道がんに対する治療の現状を把握するため、研究班

参加施設において過去 3年間の症例調査を実施した。そ

の結果、全身化学療法は切除不能胆道がんの 49.6%と約

半数で行われていることが明らかとなった。全身化学療

法が行われた 207 例を解析したところ、奏効率は 9.2%、

生存期間中央値は 6.5 ヶ月であった。化学療法のレジメ

ンは大きく 6つのグループに分類されたが、奏効率およ

び生存期間ともに差は認めなかった。毒性についてみる

と、シスプラチンを基本としたレジメンでは 42.6%の症

例で Grade 4 以上の血液学的毒性あるいは Grade 3 以上

の非血液毒性を認め、他のレジメンに比べ高率であった。  

以上から現状では毒性が少なく外来で施行可能な化学療
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法が望ましいと考えられることから、現在保険診療範 

囲で施行可能なレジメンである UFT と塩酸ドキソルビ

シンによる併用化学療法の前期臨床第 II 相試験を開始

した。主要評価項目を奏効率とし、目標奏効率 15％、閾

値奏効率 5%と設定した。予定症例数 19 例に対し、2004

年11月で脱落例を考慮し24例が登録された。その結果、

奏効率は 12.5%（95%信頼区間:2.7-32.3%）であり、Grade 

4 以上の血液学的毒性あるいは Grade 3 以上の非血液毒

性は 20%の症例に認められたのみであった。現在汎用さ

れている UFT 単独療法に変わる治療法となりうること、

今後新しい治療法の参照治療となりうることから、2005

年度、後期臨床第 II相試験を計画している。同試験の主
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