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研究要旨 

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 と Mitomycin C（MMC）
と放射線照射同時併用療法の安全性と有効性を評価する。 

 

 
Ａ．研究目的 
わが国における StageII/III 肛門管扁平上皮癌

に対する標準治療としての化学放射線療法を確立
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とMitomycin C（MMC）と放射線照射

同時併用療法の最大耐用量（Maximum Tolerated 
Dose: MTD）、用量制限毒性（Dose Limiting Toxicity: 
DLT）を推定し、推奨用量（Recommended Dose: RD）

を決定する。 
 
第II相部分： 

第I相部分でのRD Levelに登録された患者を含
めた全適格例における有効性および安全性を評価
する。 

 
（倫理面への配慮） 
JCOG プロトコール審査委員会に加えて当院の

院内倫理委員会でも倫理面の問題がないと判断さ
れ承認を得た。 
 

Ｃ．研究結果 
第 I 相部分については、レベル 0（S-1 60 
mg/m2/day）に 3例登録し、DLT 発現人数は 0人で

あった。レベル 1（S-1 80 mg/m2/day）は最終的
には 7例登録し、3例に DLT を認めた。この結果、
RD はレベル 1 とし、第 II 相部分の開始投与レベ

ルはレベル 1と設定した。 
 第 I/II 相部分として症例数 74 例を計画してい
る。 

 
Ｄ．考察 
当院からは現時点で、第 I相部分の 2例と、第

II 相部分の 4例の、合計 6例を登録している。 

Ｅ．結論 
プロトコールを遵守してさらなる症例集積を継

続していきたい。 
 
Ｆ．健康危険情報 

 なし 
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