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0. 概要 

0.1. シェーマ 

 

0.2. 目的 

高齢者の進行非小細胞肺癌の患者において、登録前の Lung Cancer Subscale（LCS）もしくは治療による

LCSの改善と、全生存期間、無増悪生存期間、奏効割合、有害事象発現割合、プロトコール治療のコンプライ

アンスの関連を検討する。 

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、

①登録前に LCS 調査票と CGA※調査票が共に回収できた患者、②登録前と 2 コース終了時点の LCS 調査票

が共に回収できた患者とする。 

※ CGA：Comprehensive Geriatric Assessment（高齢者総合機能評価） 

0.4. 方法 

本研究における説明変数は、登録前の LCS（または LCS の改善）に加え PS、年齢、性別、臨床病期、喫煙

歴、組織型、MMSE（Mini-Mental State Examination）とする。結果変数は、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、治療コンプライアンス（「3 コース実施割合」および「4 コース

実施割合」）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。PS、MMSE に比べ登録前の LCS がより強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。また、治療による LCS の改善が予後因子とな

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も検討する。 

0.5. 研究期間 

研究期間：2014 年 2 月～2016 年 2 月、プロトコール承認後 2 年 

0.6. 問い合わせ先 

研究事務局：水谷 友紀 

国立がん研究センター研究支援センター 

〒104-0045 東京都中央区築地 5 丁目 1 番 1 号 

 

 

JCOG0207の全登録例 (n=126)
A群：Doc単剤（day 1, 8, 15）、4週1コース
B群：Doc+CDDP （day 1, 8, 15） 、4週1コース

JCOG0803/WJOG4307Lの全登録例 (n=276)
A群：Doc単剤（day 1） 、3週1コース
B群：Doc+CDDP （day 1, 8, 15） 、4週1コース

全適格例 (n=272)全適格例 (n=125)

登録前にLCS調査票※と
CGA調査票が回収
できた患者(n=105)

登録前と2コース終了時点
のLCS調査票が回収
できた患者(n=119)

登録前にLCS調査票と
CGA調査票が回収
できた患者(n=222)

登録前と2コース終了時点
のLCS調査票が回収
できた患者(n=254)

評価項目
 全生存期間
 無増悪生存期間
 奏効割合
 有害事象発現割合
 プロトコール治療のコンプライアンス

※ 各プロトコールではLCS調査票を
Symptom Score調査票と呼んでいる。




