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JCOG試験結果の解説
講義5 JCOG1019試験結果

（膀胱がん）
泌尿器科腫瘍グループ
北村 寛（富⼭⼤学）

JCOG試験の流れ
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JCOG1019試験の流れ
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登録後治療中の患者さん
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試験の続⾏
を認める 試験の結果

治療後追跡中の患者さん治療後追跡中の患者さん

2011年
9⽉22⽇

2017年
3⽉18⽇

2018年
7⽉13⽇

2024年
1⽉18⽇

2024年
4⽉12⽇

2024年
9⽉

2026年
1⽉

• 診断される数（2021年）
24,448⼈（男性18,388⼈、⼥性6,060⼈）

• 死亡数（2024年）
9,725⼈（男性6,583⼈、⼥性3,142⼈）

• 5年相対⽣存率（2009〜2011年）
73.3%（男性76.5%、⼥性63.0%）

疾患の解説（膀胱がん）︓頻度と⽣存率
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国⽴がん研究センター がん情報サービス（ganjoho.jp）より
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部位別がん罹患数における膀胱がんの位置づけ
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国⽴がん研究センター がん情報サービス（ganjoho.jp）より

膀胱がんの深達度と治療
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Tis Ta T1
T2

T3
上⽪下結合組織（粘膜下層）

筋層

筋層⾮浸潤性膀胱がん 筋層浸潤性膀胱がん

粘膜

脂肪

https://medicalnote.jp/

内視鏡⼿術
（TURBT︓経尿道的膀胱
腫瘍切除術）
±膀胱内注⼊療法
（膀注療法）
により膀胱を温存

膀胱全摘除術＋薬物療法
（膀胱を摘出）

膀胱

尿道
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T1膀胱がんの標準治療
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粘膜下層

①まず内視鏡⼿術
(TURBT)を⾏う。

②初回内視鏡⼿術部位
の周囲と奥を切除する
（セカンドTUR）。

病理検査で
T1と診断さ
れたら

膀胱

尿道

カテー
テル

③膀胱全摘除術

病理検査で
T1以下と診
断されたら

病理検査で
T2以上*と
診断された
ら

*⼀部のT1も含む

③BCG膀注療法

イラスト Kumar S, et al. Urol Oncol 2025;43:331.e9-331.e16.

男性⼥性

• T1膀胱がんの標準治療は、①内視鏡⼿術（TURBT）＋②セカンド
TUR＋③術後治療（多くはBCG膀注療法）

• セカンドTURでがんの残存がない場合にも、術後治療は必要か︖

臨床試験を計画した理由
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それまではBCG膀注療法が⾏われていた。
再発予防効果は⾼まるかもしれない（科
学的には証明されていない）。
BCG膀注療法の負担
・週1回、6〜8週連続で通院
・毎回カテーテル挿⼊処置が必要
・副作⽤（排尿痛、⾎尿、頻尿、発熱
など）

・医療費

無治療経過観察でもよいのではないか︖

膀胱を摘出しなければならない再発や、
がん死に結びつくような再発において
BCGに劣らなければ、経過観察の意義は
あるのではないか︖

BCG膀注療法の負担はなくなる。
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• セカンドTUR後に膀胱摘出が必要となるような再発が発⽣
するまでの期間について、BCG膀注療法を追加する場合と
経過観察のみの場合とで差がなかったら、副作⽤や費⽤、⼿
間を伴うBCG膀注療法は不要であるという結論になります。

• 逆に、BCG膀注療法を追加する⽅が経過観察のみと⽐べて、
膀胱摘出が必要となるような再発を減らせるということにな
れば、セカンドTURを⾏った時にがん細胞が⾒つからな
かった場合にも、やはりBCG膀注療法を⾏うべきという結
論になります。

試験治療（無治療経過観察）
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• High grade T1膀胱癌のsecond TUR後T0患者に対する
BCG膀胱内注⼊療法と無治療経過観察のランダム化第III相
試験

臨床試験︓JCOG1019
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主要評価項⽬︓無再発⽣存期間（膀胱摘出を要するような膀胱内再発および遠隔転移がなく⽣存
している期間）

ハ イ グ レ ー ド セ カ ン ド

T1膀胱がん
の診断
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• 2007年 研究の草案をJCOGデータセンターに相談

• 2008年9⽉6⽇ JCOG運営委員会プロトコールコンセプト承認(PC804)

• 2011年5⽉10⽇ プロトコール完成

• 2011年7⽉27⽇ JCOGプロトコール審査委員会審査承認
→各参加施設でのIRB承認

• 2011年9⽉22⽇ 登録開始

臨床試験準備→開始

2026/2/21 第12回JCOG患者・市⺠セミナー 11

試験中に苦労したこと
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⼀次登録

⼆次登録

予定登録ペース

予定登録ペース

登録ペース
が悪かった

登録ペース
が悪かった

改訂前の
予定登録
ペース

改訂後の
予定登録
ペース

改訂前の
予定登録
ペース

改訂後の予定
登録ペース

プロトコール改訂
①2013年2⽉20⽇
②2013年7⽉30⽇
③2014年3⽉7⽇
④2016年6⽉10⽇
⑤2023年6⽉30⽇
適格規準の明確化
登録期間の延⻑
解析時期の延⻑

施設⼊れ替え、追加

各施設への直談判

など
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解析結果（主要評価項⽬）
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5年無再発⽣存割合はA群（BCG膀注療法）81.8%と⽐較してB群（無治療経過観察）86.5%
が劣らないことが⽰されました。

86.5%

81.8%

解析結果（主な副次評価項⽬）
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5年⽣存割合はA群（BCG膀注療法）91.7%、
B群（無治療経過観察）92.0%とほとんど差
がありませんでした。

B群
（無治療経過観察）

130⼈

A群
（BCG膀注療法）

133⼈
3⼈（2.3%）8⼈（6.0%）⾎尿
4⼈（3.1%）7⼈（5.3%）頻尿
1⼈（0.8%）8⼈（6.0%）尿路痛
3⼈（2.3%）2⼈（1.5%）尿路障害

主な副作⽤（グレード2以上の副作⽤）

B群（無治療経過観察）はA群（BCG膀注療
法）と⽐較して、安全性で優れていました。
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学会発表︓欧州臨床腫瘍学会 (ESMO)
2024年9⽉、バルセロナ
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学会中、学会後にさまざまなメディアから取材を受けました。
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TURBT後にセカンドTURを受けられ、がんの残存がなかった
筋層⾮浸潤性膀胱がん（T1N0M0）の患者さんの治療として、
B群（試験治療群︓無治療経過観察）は、A群（標準治療群︓
BCG膀注療法）に⽐べて無再発⽣存期間で劣らないことが⽰さ
れました。
全⽣存期間にも差はなく、B群ではBCGに関連した副作⽤はな
いことから、このような条件を有する膀胱がん患者さんのセカ
ンド TUR後には、無治療経過観察で⼗分であることが⽰され
ました。

レイサマリー
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明⽇からの診療がどのように変わるか
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「膀胱癌診療ガイドライン2019年版」における筋層⾮浸潤性膀胱がんの治療アルゴリズム

本研究成果により、膀胱がん患者さん
の治療負担が軽減し、QOLの向上にも
繋がると考えられます。
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• TURBT後にセカンドTURを受けられ、がんの残存がなかっ
た筋層⾮浸潤性膀胱がん（T1N0M0）の患者さんの治療と
して、無治療経過観察は、BCG膀注療法に⽐べて無再発⽣
存期間で劣らないことが⽰されました。

• 全⽣存期間にも差はなく、無治療経過観察ではBCGに関連
した副作⽤はないことから、このような条件を有する膀胱が
ん患者さんのセカンドTUR後には、無治療経過観察で⼗分
であることが⽰されました。

• 本研究成果により、膀胱がん患者さんの治療負担が軽減し、
QOLの向上にも繋がると考えられます。

まとめ
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• 本臨床試験にご参加いただいた患者さんとそ
のご家族に、⼼より感謝申し上げます。

• JCOGデータセンター、JCOG1019参加施設に
おけるすべての研究スタッフに謝意を表しま
す。

• 本研究は厚⽣労働省の厚⽣労働科学研究費補
助⾦（臨床研究）（H22-026）、および国⽴
がん研究センター研究開発費（23-A-20、
26-A-4、29-A-3、2020-J-3、2023-J-03）
の助成を受けました。

謝辞
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ご清聴ありがとうございました
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