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0. 概要 

0.1. シェーマ 

 

0.2. 目的 

種々のがん患者の予後に関わる指標として、炎症を反映した栄養状態や血球算定値に基づいた評価法が

多く用いられる。JCOG0304「高悪性度非円形細胞軟部肉腫に対する Ifosfamide、Adriamycin による術前術後

補助化学療法の第 II相臨床試験」の登録患者のうち本附随研究の適格規準をすべて満たす患者において炎

症反応、栄養状態や血球算定値に基づいた評価法が予後に影響する因子となり得るか検討する。 

0.3. 対象 

以下のすべてを満たす患者を本附随研究の登録適格例とする。 

1） JCOG0304 に登録されている。 

2） 本附随研究における追加情報の収集について医療機関の承認が得られている。 

0.4. 方法 

研究の流れ 

① JCOG0304A2 の同意はオプトアウトにて通知する。 

② JCOG0304 参加施設からの追加情報収集 

JCOG0304 登録参施設から、以下の情報を追加収集する。 

 化学療法前血液データ（C 反応性タンパク値（CRP）、アルブミン値（Alb）、リンパ球数、単球数） 

③ JCOG データセンターの JCOG0304 データベースからデータ抽出 

データ解析 

栄養状態、好中球対リンパ球比（neutrophil-to-lymphocyte ratio（NLR））、血小板対リンパ球比（platelet-to-

lymphocyte ratio（PLR））、リンパ球対単球比（lymphocyte-to-monocyte ratio（LMR））、BMI の予後因子解析を

行う。栄養状態の評価としては、CRP と Alb を組み合わせた指標であるグラスゴー予後スコア（Glasgow 

prognostic score）、または modified グラスゴー予後スコア（modified Glasgow prognostic score）を用いる。 

0.5. 予定対象患者数と研究期間 

予定対象患者数：JCOG0304 の全登録患者 72 例 

データ収集期間：2 年。解析期間：2 年。研究期間：研究許可日から 3 年間 

 

化学療法
ADM 30mg/m2/day d 1-2

IFO 2g/m2/day d 1-5
3週1コース

四肢原発、切除可能、T2bN0M0（AJCC）かつ組織学的Grade2－3（FNCLCC）
非円形細胞軟部肉腫

（悪性線維性組織球腫、線維肉腫、平滑筋肉腫、滑膜肉腫、脂肪肉腫、
多形型横紋筋肉腫、未分化肉腫、分類不能肉腫）

未治療非再発例PS 0-1、20歳以上70歳以下

炎症状態評価

血清栄養指標

血球細胞成分

炎症反応指標

腫瘍切除術

プロトコール治療終了

化学療法 (ADM + IFO) x 3

化学療法 (ADM + IFO) x 2

炎症状態
評価
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0.6. 問い合わせ先 

研究事務局：坂本 昭夫 

京都大学病院 整形外科 

〒606-8507 京都府京都市左京区聖護院川原町 54 
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