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0. 概要 

0.1. シェーマ 

（主たる解析） 評価項目
 全生存期間
 無増悪生存期間
 奏効割合
 有害事象発生割合
 プロトコール治療コンプライアンス
CGAの評価項目
 基本的ADL(Barthel Index)
 手段的ADL(Lawtonの尺度)
 MMSE(mini-mental state examination)
 GDS(Geriatric Depression Scale)-15

（探索的解析）

JCOG0207の全登録例 (n=126)
A群：Doc単剤、4週1コース
B群：Doc+CDDP、4週1コース

JCOG0803/WJOG4307Lの全登録例 (n=276)
A群：Doc単剤3週毎、3週1コース
B群：Doc+CDDP、4週1コース

JCOG0207の全適格例 (n=125) JCOG0803/WJOG4307Lの全適格例 (n=272)

JCOG0207
CGA調査票が回収できた症例 (n=119)

JCOG0803/WJOG4307L
CGA調査票が回収できた症例 (n=228)

CGAの評価項目のうち、化学療法のレジメン選択に関す
る予測因子を探索する。

 

0.2. 目的 

高齢者総合機能評価（CGA：Comprehensive Geriatric Assessment）スコアと、有害事象発現割合・プロトコ

ール治療のコンプライアンス・生存期間の関連を評価する。また、高齢者に対する化学療法の治療方針決定

の際に、CGA が有用な評価指標になりうるかどうかも探索的に検討する。 

説明変数：基本的 ADL、手段的 ADL、MMSE、GDS-15、PS、年齢 

結果変数：両試験を統合した、全生存期間、無増悪生存期間、奏効割合、有害事象発現割合、プロトコー

ル治療コンプライアンス 

ADL：Activities of Daily Living 

MMSE：Mini-Mental State Examination 

GDS：Geriatric Depression Scale 

0.3. 対象 

本研究における主たる解析対象集団は、JCOG0207 と JCOG0803/WJOG4307L 両試験の全適格例のうち、

CGA 調査票が回収できた患者とする。 

0.4. 方法 

本研究における説明変数は、CGA の評価項目である基本的 ADL・手段的 ADL・MMSE・GDS-15 に加え

PS・年齢とする。結果変数は、生存期間、有害事象発現割合、プロトコール治療コンプライアンスとする。 

各結果変数については、JCOG0207 と JCOG0803/WJOG4307L のうち、本研究の対象となる患者のデータ

を統合して示す。CGA の評価項目については、両試験ともこれまで集計・解析が行われていないため、両試

験を統合した集計結果だけではなく、各試験別、また治療レジメン別（weekly ドセタキセル、3weekly ドセタキ

セル、ドセタキセル+シスプラチン併用）にも集計結果を示す。さらに、PS や年齢に比べ CGA の評価項目がよ

りよい予後因子となりうるか、治療効果予測因子となりうるか、有害事象の予測因子となりうるかについて検

討する。 

0.5. 研究期間 

研究期間：2011 年 11 月～2012 年 10 月、プロトコール承認後 1 年 




