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0. 概要 
本試験は、臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号）に基づく「特定臨床研究」として行う。 

研究名称：「食道胃接合部腺癌に対する DOS or FLOT を用いた術前化学療法のランダム化第 II/III 相試験」 

平易な研究名称：「食道胃接合部腺癌に対する術前化学療法のランダム化第 II/III 相試験」 

 シェーマ 

 

 目的 

R0 切除可能な cStage III-IVA の食道胃接合部腺癌（Siewert I 型 or II 型）を対象に、術前化学療法としてド

セタキセル＋オキサリプラチン＋S-1（DOS）と 5-FU＋レボホリナートカルシウム＋オキサリプラチン＋ドセタ

キセル（FLOT）の組織学的奏効割合をランダム化第 II 相部分で比較することでより有望な術前化学療法レジ

メンを選択し、標準治療である手術＋術後補助化学療法に対する選択された術前化学療法の上乗せ効果に

ついてランダム化比較第 III 相部分で検証する。 

Primary endpoint 第 II 相部分：組織学的奏効割合（Grade 2 以上） 

第 III 相部分：全生存期間 

Secondary endpoints 第 II 相部分：術前化学療法の奏効割合（奏効率）、術前化学療法の用量強度、 

組織学的完全奏効割合（Grade 3）、R0 切除割合、 

手術までの治療完遂割合、有害事象発生割合 

第 III 相部分：無増悪生存期間、術前化学療法の奏効割合（奏効率）、 

術前化学療法の用量強度、組織学的完全奏効割合（Grade 3）、 

R0 切除割合、手術までの治療完遂割合、 

術後補助化学療法までの治療完遂割合、 

術後補助化学療法の時点毎の継続割合（術後 3 か月、6 か月、9 か

月、12 か月）、有害事象発生割合 

 対象 

※患者登録の際には「4.2.除外規準」を参照すること。 

1） 食道胃接合部原発巣からの内視鏡生検にて組織学的に腺癌（一般型またはリンパ球浸潤癌）と診断さ

れている。 

2） 内視鏡所見から Siewert I 型または II 型の食道胃接合部癌と診断されている。 

3） 頸胸部造影 CT※、上腹部造影 CT※、骨盤造影 CT※にて、UICC-TNM 分類第 8 版（食道/食道胃接合部）

で、cStage III または、cStage IVA（T4b は除く）と診断されている。 

※ 造影剤アレルギー、腎機能障害、気管支喘息が原因で造影が施行できない場合には、単純 CT も
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可。 

4） 肉眼型が 4 型あるいは大型（腫瘍径が 8 cm 以上）の 3 型ではない。ただし、大型の 3 型であっても腫瘍

の中心が食道胃接合部のライン上あるいは食道側にある場合は許容する。 

5） 上腹部造影 CT※1にて Bulky リンパ節※2を認めない。 

※1 造影剤アレルギー、腎機能障害、気管支喘息が原因で造影が施行できない場合には、単純 CT も

可。 

※2 Bulky リンパ節：腹腔動脈・総肝動脈・脾動脈・固有肝動脈周囲・上腸間膜静脈前面のいずれかに、

長径 1.5 cm 以上のリンパ節が 2 個以上互いに接して存在しているか、単独または多数個の大小リ

ンパ節が集塊を形成し全体の長径が 3.0 cm 以上のリンパ節が存在するもの 

6） R0 切除が可能と判断される。 

7） 登録日の年齢が 18 歳以上、79 歳以下である。 

8） Performance status（PS）は ECOG の規準で 0 または 1 である（PS は必ず診療録に記載すること）。 

9） 5 年以内に他のがん種に対する治療も含めて薬物療法（内分泌療法、化学療法、分子標的療法、免疫

療法）の既往がない。 

10） 他のがん種に対する治療も含めて頸胸部、上腹部に対する放射線治療の既往がない。 

11） 食道、胃に対する手術の既往がない（EMR/ESD を除く）。 

12） 登録前 14 日以内の最新の検査値（登録日の 2 週間前の同一曜日は可）が、以下のすべてを満たす。 

① 好中球数≧1,500 /mm3 

② ヘモグロビン≧8.0 g/dL（登録に用いた検査の採血日前 14 日以内に輸血を行っていないこと） 

③ 血小板数≧10×104 /mm3 

④ 総ビリルビン≦1.5 mg/dL 

⑤ AST≦100 U/L 

⑥ ALT≦100 U/L 

⑦ クレアチニンクリアランス※≧50 mL/min 

（クレアチニンクリアランス計算値は必ず診療録に記載すること） 

※ Cockcroft-Gault 式による推定値で 50 mL/min/body 以上であること。推定値で 50 

mL/min/body 未満の場合、実測値で 50 mL/min/body 以上であることが確認されれば適格。 

Cockcroft-Gault 式 

男性：CCr＝｛（140－年齢）×体重（kg）｝/｛72×血清クレアチニン値（mg/dL）｝ 

女性：CCr＝0.85×｛（140－年齢）×体重（kg）｝/｛72×血清クレアチニン値（mg/dL）｝ 

⑧ SpO2≧95%（room air）（SpO2は必ず診療録に記載すること） 

13） 試験参加について患者本人から文書で同意が得られている。 

 治療 

A 群：手術＋術後補助化学療法 

手術：食道浸潤長で規定されたアプローチ法による手術および領域リンパ節郭清 

術後補助化学療法：pStage II-IIIA の場合は S-1 療法 1 年間。pStage IIIB-IVA の場合は DS 療法 1 年間。 

B 群：DOS 療法＋手術＋術後補助化学療法 

術前化学療法：DOS 療法 3 週 1 コースとして 3 コース行う 

手術：食道浸潤長で規定されたアプローチ法による手術および領域リンパ節郭清 

術後補助化学療法：ypStage 0-IIIA の場合は S-1 療法 1 年間。ypStage IIIB-IVA の場合は DS 療法 1 年間。 

C 群：FLOT 療法＋手術＋術後補助化学療法 

術前化学療法：FLOT 療法 2 週 1 コースとして 4 コース行う 

手術：食道浸潤長で規定されたアプローチ法による手術および領域リンパ節郭清 

術後補助化学療法：ypStage 0-IIIA の場合は S-1 療法 1 年間。ypStage IIIB-IVA の場合は DS 療法 1 年間。 

 予定登録数と研究期間 

予定登録患者数：第 II 相部分 150 人、第 III 相部分 460 人（第 II 相部分の登録数を含む） 

予定登録期間：5 年。追跡期間：登録終了後 3 年。解析期間：1 年。総研究期間：9 年 

臨床研究の開始日 2023 年 6 月 27 日 
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臨床研究の終了予定日 2032 年 6 月 26 日 

 問い合わせ先 

適格規準、治療変更規準など、臨床的判断を要するもの：研究事務局（表紙、16.6.） 

登録手順、CRF 入力など：JCOG データセンター（16.13.） 

疾病等（有害事象）報告：JCOG 運営事務局/JCOG 効果・安全性評価委員会事務局（16.10.） 
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