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研究要旨 
 JCOG0903 は、臨床病期（c-stage）II/III の肛門管扁平上皮癌患者を対象として、

S-1＋Mitomycin C（MMC）と放射線照射同時併用療法の有効性および安全性を評価する
臨床第 I/II 相試験である。当院での本臨床試験に対する取り組みについて検討した。 

 
 

Ａ．研究目的 
本臨床試験への当院での取り組みについて検討す
る。 

 
Ｂ．研究方法 
臨床病期（c-stage）II/III の肛門管扁平上皮癌

患者を対象に、S-1＋Mitomycin C（MMC）と放射線
照射同時併用療法の有効性および安全性を評価す
る臨床第 I/II 相試験である。現在行われている第

II 相部分の Primary endpoint は 3 年無イベント
生存割合 、Secondary endpoints は完全奏効割合、
無増悪生存期間、無イベント生存期間、全生存期

間、無人工肛門生存期間、有害事象発生割合、発
熱性好中球減少発生割合である。 
 

（倫理面への配慮） 
患者が充分な理解を得られるように説明を行い、
承諾が得られれば署名していただいた上で治療し

ており、倫理面の問題はないと考える。 
 
Ｃ．研究結果 

現在までに、本試験の第 II 相部分に対して 1例症
例登録した。本例に関して検討した。 

化学療法は 1 コース終了後、Grade 3 の血小板減
少があり、規定の延期日数内での投与基準を満た
さず、2 コース目は中止した。放射線治療は 1 コ

ース目に一時休止したが、その後再開し、プロト
コール治療を完遂した。放射線治療終了 8 週での
諸検査で CR の診断となった。 

以後経過観察継続したが、治療後 12 ヶ月の時点で
原発巣再発を指摘した。 

救済手術として腹会陰式直腸切断術を行い、術後

1年の現時点で再発兆候を認めない。 
 
Ｄ．考察 

肛門扁平上皮癌患者の当院への受診機会は少ない
が、適格症例である場合は十分に本試験について
説明し、同意所得できるように努めたい。 

 
Ｅ．結論 
当院では、本臨床試験に対して積極的に取り組ん

でいる。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 
なし 
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