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研究成果の要旨 

 StageⅠ食道がんに対する今日の標準治療は外科治療であるが、より低侵襲治療である放射線・抗

癌剤同時併用療法（CRT）の有効性を検証するために 1997 年より第Ⅱ相試験を行ってきた。本研究

は、その結果に基づいて多施設共同第Ⅲ相試験を計画し実行するものである。班内の合議にて作製

された第Ⅲ相試験のプロトコールは、現在その遂行組織となる JCOG の審査委員会で審査され、若干

の修正を加えている、その承認を得た後に参加各施設の倫理審査を経て試験が開始される。予定さ

れている第Ⅲ相試験の概要は以下のとおりである。 

対象は StageⅠ食道がん患者で、手術症例と CRT 症例の治療成績を無作為に比較する非劣性試験であ

る。症例登録はランダム化に同意した症例と非同意症例の両方を登録し、ランダム化部分では計 144

例の登録を予定する。primary endpoint は無作為の両治療群の全生存期間で、secondary endpoints

は非同意群の全生存期間と完全奏功割合である。 
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研究報告 

 

１ 研究目的 

 Stage Ⅰ食道がんに対する低侵襲治療法である CRTの 

科学的評価を目指したものである。具体的には、Stage 
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Ⅰでは手術療法に匹敵する効果と高い安全性が期待され 

る治療法として放射線・抗癌剤同時併用療法が手術療法
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に取って代わる標準治療となりうるか否かを科学的に検

証しようとするものである。 

 

２ 研究成果 

 前班の研究として 1997 年開始以来、今日まで長期経過

を観察中の研究のⅡ相試験に関する最終調査結果と、今

回計画されている第Ⅲ相試験について、計画の概要およ

びその進捗状況を報告する。 

(1)前班より継続されている第Ⅱ相試験の長期経過観察

結果 

①追跡調査 

期日：2005年8月3日発送、8月31日締め切り 

回答：全14施設 

②完全奏功率：87.5 % 

 それ以外（残存を含む）：12.5 % 

③晩期毒性 

・Grade 3 の呼吸困難：2例（2.8 %） 

・Grade 3 の心虚血：1例 （1.4 %） 

・Grade 2 では、呼吸困難（6例）、心外膜炎（2例）、 

 食道炎（2例）、不整脈（1例）、心虚血（1例）が 

 報告された。したがって、Grade 3-4: 呼吸困難2.8 %、

心虚血1.4 %となった。 

③長期観察結果 

 全登録 72症例の 2005 年 8月 3日現在の追跡調査結果 

・全死亡をイベントとした生存割合 

 4 年生存割合：80.5 % (71.3 – 89.7 %) 
  5 年生存割合：76.2 % (66.3 – 86.1 %) 
・EMR 対象の小再発を除く無再発生存割合 

 4 年無再発割合：68.1 % (57.3 – 78.8 %) 

5 年無再発割合：62.3 % (51.0 – 73.5 %) 
・全ての再発を含む無再発生存割合 

 4 年無再発生存：52.8 % (41.2 - 64.3 %) 

  5 年無再発生存：46.9 % (35.3 – 58.5 %) 
④参考データ 

 第Ⅱ相試験と同時期の Stage Ⅰ症例を対象とした、国

立がんセンターにおける手術療法と CRT の治療後生存曲

線を示す。無作為の治療手段選択ではないが、ほぼ同等

の生存曲線を示した。 累積５年生存率は、CRT 群 70.7 %、

手術群 68.2 %であった。 

・SM,N0,M0食道がんに対するCRTと同時期の手術症例の 

 生存曲線（1997.5–2002.5 国立がんセンター中央病院） 
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（２）第Ⅲ相試験について 

 以下に示す実施計画書を作製し、現在 JCOG のプロトコ

ール審査委員会に審査を依頼、若干の修正を加えている。

この委員会で承認を得た後に、各参加施設の倫理審査委

員会の審査を受け、承認された施設から症例登録を開始

する。 

 
                                                     

①第Ⅲ相試験のシェーマ 

 

ラ ン ダ ム 化 部 分
へ の 参 加 同 意

ラ ン ダ ム 化 部 分
（ A ・ B 群 ） へ の 参 加 依 頼

ラ ン ダ ム 化 部 分
へ の 参 加 非 同 意

ラ ン ダ ム 化 部 分 へ 登 録 非 ラ ン ダ ム 化 部 分
（ C ・ D 群 ） へ の 参 加 依 頼

非 ラ ン ダ ム 化 部 分
へ の 参 加 同 意

非 ラ ン ダ ム 化 部 分
へ の 参 加 非 同 意

登 録 し な い患 者 の 希 望 に よ っ て
治 療 法 （ C  o r  D ） の 決 定

胸 部 食 道 扁 平 上 皮 が ん
臨 床 病 期 Ⅰ （ c T 1 b N 0 M 0 )

2 0 ～ 7 5 歳 、 P S : 0 ～ 1

ラ ン ダ ム 割 付
施 設 , 長 径 （ > 4 c m / ≦ 4 c m ）

A 群 ： 食 道 切 除 術 B 群 ： 化 学 放 射 線

C 群 ： 食 道 切 除 術 D 群 ： 化 学 放 射 線
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②予定登録症例数と研究期間 

・予定登録症例数： 

 ランダム化部分（A群+B群）144 例 

 非ランダム化部分 C群,72 例 D 群,72 例 

③endpoints 

・Primary endpoint：A, B 群の全生存期間 

・Secondary endpoints：C, D 群の全生存期間、 

 B, D 群の完全奏功割合、 A, B, C, D 群の無増悪 

 生存期間、A, B, C, D 群の有害事象 

 

３ 倫理面への配慮 

（１）本研究は、厚生省がん研究助成金指定研究「固形が

んの集学的治療の研究」班によって提示された「がん

臨床試験のインフォームドコンセントの指針」に従い、

対象患者より臨床試験参加の同意を得ることとして

いる。 

（２）本研究プロトコールは第３者機関としての「JCOG

のプロトコール審査委員会」の審査を受け、同委員

会の承認を得ることを必須としている。 

（３）共同研究参加各施設は、各施設の倫理審査委員

会の審査を受け、その承認を経て症例登録開始す

ることとしている。 
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