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0. 概要 

0.1. シェーマ 

0.2. 目的 

腎機能（クレアチニンクリアランス：CCr）が、局所進行膵癌に対する S-1 併用放射線療法の毒性や有効

性に影響するかを検討する。 

Primary endpoint Grade 3 以上の有害反応発現割合 

Secondary endpoints Grade 2 以上の消化器関連有害反応発現割合、全生存期間 

無増悪生存期間、CA19-9 奏効割合、S-1 相対用量強度 

0.3. 対象 

以下の臨床試験に登録され、S-1 併用放射線療法を開始した患者： 

・ JCOG1106「局所進行膵癌に対する S-1 併用放射線療法における導入化学療法の意義に関するランダ

ム化第 II 相試験」の全適格例のうち、A 群で S-1 併用放射線療法を開始した患者 

・ 奥坂班研究「局所進行膵がんに対する S-1 併用放射線療法の第 II 相試験（LAPC-S1RT）」の全適格例

のうち、S-1 併用放射線療法を開始した患者 

0.4. 方法 

JCOG1106 および LAPC-S1RT の S-1 併用放射線療法施行例を対象に、CCr 値の高値群（≧80 mL/min）

と低値群（＜80 mL/min）に分け、2 群間で有害反応発現割合、全生存期間、無増悪生存期間、CA19-9 奏効

割合、S-1 相対用量強度に差がないか検討する。 

解析に用いるデータは、JCOG1106 については JCOG データセンターで保管している既存データ、LAPC-

S1RT については研究事務局で保管している既存データとする。 

0.5. 研究期間 

研究期間：2018 年 1 月～2019 年 1 月、プロトコール承認後 1 年 

  

JCOG1106 の全登録例（n=102） 

A 群：S-1 併用放射線療法(50.4Gy/28fr) 

B 群：GEM 3 コース→S-1 併用放射線療法(50.4Gy/28fr)  

JCOG1106 の全適格例（n=100） 

A 群：51 例、B 群：49 例  

JCOG1106 の A 群で S-1 併用放射線療法

を開始した患者（n=50） 

  

LAPC-S1RT（奥坂班）の全登録例（n=61） 

S-1 併用放射線療法(50.4Gy/28fr) 

LAPC-S1RT の全適格例（n=60） 

LAPC-S1RTでS-1併用放射線療法を開始

した患者（n=60） 

  

（主たる解析） 評価項目 

1. Grade 3 以上の有害反応発現割合 

2. Grade 2 以上の消化器関連有害反応

割合 

（食欲不振、悪心、嘔吐、下痢、口内炎） 

3. 全生存期間 

4. 無増悪生存期間 

5. CA19-9 奏効割合 

6. S-1 相対用量強度 
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0.6. 問い合わせ先 

研究事務局：小林 智 

神奈川県立がんセンター 消化器内科・肝胆膵 

〒241-0815 神奈川県横浜市旭区中尾 2-3-2 
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