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A．研究目的 
 大腸癌肝転移治癒切除後の患者を対象と

し て 、 オ キ サ リ プ ラ チ ン 併 用

5-FU/l-leucovorin 療法（mFOLFOX6）の
術後補助化学療法の有用性を、標準治療で

ある肝転移切除単独療法とのランダム化第

II/III相試験にて検証する。 
 
B．研究方法 
 大腸癌肝転移治癒切除後の患者をランダ

ムに手術単独群と mFOLFOX6治療群に割
り付ける。後者は 12コース行うことにする。
Primary endopoint は第 III 相部分が無病
生存期間、第 II相部分が９コース完遂割合
である。secondary endopointは全生存期間、
有害事象、再発形式とする。 
（倫理面への配慮） 
 ヘルシンキ宣言および「臨床研究に関す

る倫理指針」に従って、本試験を行う。 
C．研究結果 
 研究要旨：現在までに当施設から５例の

症例を登録している。１例目は１コース施

行後、著明な好中球減少をきたし、G-CSF
の投与などを行ったが、次コース開始が 14
日を超えて遅延したため、治療中止となっ

た。それ以降は好中球減少などで遅延、減

量などが必要であったが、完遂できた。今

後さらなる症例の蓄積が必要である。D．
考察 
 mFOLFOX療法は当科では進行、再発大
腸癌に第１選択として用いている。特に重

篤な副作用は認めなかったが、本研究に登

録した１例では重篤な好中球減少を認めた。 

 
 
 
 
 
これが肝切除と関係するかは、さらに症例 
を重ね、検討していかなければならない。 
 
E．結論 
 術後補助化学療法群で重篤な好中球減少

を認めた。今後の更なる検討が必要である。 
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