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厚生労働科学研究委託費（革新的がん医療実用化研究事業） 

委託業務成果報告（総括・業務項目） 

 

ステージⅢ胃癌に対する術前診断の妥当性研究：術前補助化学療法への転換を目指して 

 

業務主任者 大橋 学 公益財団法人がん研究会有明病院 消化器外科 医長 

 

 
 本研究は多施設共同の臨床試験であり、個々の分担研究者固有の研究はないため、 

本総括研究報告書がすべてを代表するものとする。 

 
 
研究要旨： 切除可能な進行胃癌に対し、現在の標準治療である手術＋術後補助化学療
法から、術前化学療法（NAC）＋手術±補助化学療法という新治療への転換をはかるた

めの一連の多施設共同臨床試験を展開中である。第一段階として、病理 Stage I患者の

混入を避けつつ高い感度で病理 Stage III患者を選択できる診断規準を確立する目的で、

画像診断妥当性研究（JCOG1302-A）を行った。平成 26年 11月に予定通り 1,273例の

集積を終え解析中である。これで決定する診断規準に基づき、第二段階の第 III相試験

を計画、実行する予定である。 
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A．研究目的 

切除可能な胃癌に対する治療成績を向

上させる目的で、術前化学療法（NAC）

の導入を検討する。まず病理 Stage I患者

の混入を最小限に抑えるための術前診断

規準を確立し、次にランダム化比較試験

へと進む。 

 

B．研究方法 

 JCOG 胃がんグループ 54 施設による 2

段階の臨床試験を行う。Step 1 の JCOG 

1302-A では、術前の深達度およびリンパ

節転移診断を記録し、術後の病理結果と

照合する。主評価項目を「術前検査によ

り深達度 T3(SS)以深と診断された胃癌に

含まれる病理 Stage I胃癌の割合」とし、

これが 5%を下回っていれば Step 2へ進む。

5%以上であれば、病理 Stage I症例を可及

的に排除できる診断規準を新たに設定す

る。 

 Step 2では、この診断規準を満たす胃癌

患者を標準治療群、NAC群、NAC＋術後

補助化療群の 3 群にランダム割付する第

III相試験を計画、開始する。 

（倫理面への配慮） 

 研究実施計画書の IRB 承認が得られた

施設のみから患者登録を行った。Step 1

は、疫学研究に関する倫理指定第 3-1「イ

ンフォームド・コンセントの簡略化等に

関する細則」に挙げられた項目に合致す

るため、IRB 承認が得られた施設では患

者からの事前の同意は必要としない。 

 

C．研究結果 

 JCOG 1302-A 試験では、平成 26 年 11

月までに予定の 1,273例を集積し、解析中

である。この間、全参加施設による班会

議を繰り返し、Step 2の第 III相試験のプ

ロトコールを検討した。3群設定とするこ

と、NAC レジメンとしては S-1＋オキサ

リプラチンを用いることなどを合意した。 

 

D．考察 

 わが国の胃癌標準治療に大きな方針転換

を導入するための試験であり、化学療法が

過剰治療となるような患者が最小限となる

よう、慎重に研究を進めている。Step 1 は

予定通り症例集積を終えた。Step 2 のプロ

トコールについても合意が形成されており、

計画全体として順調に進んでいる。 

 

E．結論 

 NACを導入するための多施設共同臨床

試験のうち、第一段階が順調に症例登録

を終えた。 

 

F．健康危機情報 

 本研究では該当する危機情報はなかった。 
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