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研究要旨 

 肛門扁平上皮癌に対する国内標準治療の確立を目指し、JCOG 大腸癌グループにおい
て S-1+MMC+RT 療法の臨床第 I/II 相試験の第 II 相部分の登録が進んでいる。初年度は
17 施設において第 I 相部分がおこなわれ用量制限毒性は発熱性好中球減少症、第 II

相部分における S-1 の推奨用量は 80mg/m2/day と決定した。また初回中央効果判定会
議にてCR判定規準に不備があったため改訂した。これまで参加47施設中全施設でIRB
承認され、平成 26 年 2月 28 日現在で 45 例の登録が得られている。月 1.3 例ペースの

登録は当初の月 0.8 例を上回るペースである。患者背景では、本試験の historical 
control となる RTOG99-11 試験と比較して、より高齢で、stage もより進んだ症例が登
録される傾向にあった。これまで 4回の中央効果判定会議が開催され 19 例中 17 例で

CR が確認された。また non-CR 例のうち 1 例は救済手術が行われたが病理では
pathological CR であった。有害事象については想定範囲内であり、重篤な有害使用
や治療関連死亡および早期死亡は認めていない。さらに放射線治療の品質管理(QA)を

行い、「遵守」83.3％、「逸脱」16.7％、「違反」0であった。 
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Ａ．研究目的 
肛門扁平上皮癌に対する国内標準治療の確立を目
的とする。今日の国際標準治療は化学放射線療法

（5-FU+MMC+RT 療法）となっているが、我が国で開
発された経口抗がん剤 S-1 は、含まれる CDHP が放射
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Ｄ．考察 
第 I 相部分では S-1 の推奨投与量が 80mg/m2/day
に決定したことに加えて、肛門扁平上皮癌に対する
化学放射線療法の CR 判定規準の改訂を行った。後者

に関しては、元来、肛門扁平上皮癌に対する効果判
定規準がなかったため（海外臨床試験のプロトコー
ルにも記載はなかった）、食道癌に対する化学放射線

療法における効果判定規準を応用して作成したが、
肛門は食道と異なり常に排便時の刺激にさらされて
いるために微小なびらんは残存することを考慮して

CR 判定規準を修正する必要があった。 
その後、第 II相部分の症例登録を進めるとともに、
放射線治療の品質管理をおこなった。現時点では報

告すべき重篤な有害事象の発現はみとめていない。
また、有効性評価に関しても中央効果判定が終了し
た 19 例において CR が 17 例、nonCR/nonPD が 2 例で

あった。この nonCR/nonPD のうち 1例も救済手術に
おいて pathological CR が得られていたことから、
十分期待できるレジメンであると考えている。昨年

の ASCO 年次会議において、英国の臨床試験例での検
討から、nonCR/nonPD 例でも治療終了 6か月にて CR
になる症例があることが報告された。これまでは術

後3ヶ月の経過観察でCRが得られなかった場合には
救済手術を検討することが標準的であったが、当該
試験の結果から治療終了後 6か月間は増悪がないか

ぎりは救済手術をせずに経過観察すべきとフォロー
アップに関する考え方が大きく変わった。よって参
加施設に本エビデンスを周知し、同様の症例が出現

した場合は、研究事務局に相談し、注意して経過観
察を継続することとし、その内容を反映したプロト
コール改訂をおこなっているところである。 

放射線治療 QA に関しては、当研究グループで初の
放射線治療を用いた臨床試験であったが、十分満足
できるものであった。引き続き放射線治療医で密に

連絡を取り合って質の向上に努めていきたいと考え
ている。稀少疾患であるゆえ、患者リクルートを工
夫し、早急に本試験を完遂させたいと考えている。 

 
Ｅ．結論 
第 I相部分の結果より、S-1+MMC+RT 療法における

S-1 の推奨投与量は 80mg/m2/day となり、また CR 効
果判定規準を適切に改定した。現在、JCOG 大腸癌グ
ループ 47 施設において第 II 相部分の登録を継続し

ているところであるが、症例集積は月 1.3 例ペース
と当初の予定より良好なペースを維持している。ま
た中央効果判定が終了した19例中17例でCRが得ら

れており、標準治療である 5-FU+MMC+RT に遜色ない
効果が得られている。重篤な有害事象の報告はなく、

放射線治療の品質管理も許容範囲内であることが示
された。引き続き登録を進め、国内標準治療の確立
に貢献したい。 
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