Japan Clinical Oncology Group

Japan Clinical Oncology Group (A A& EKEZBHES IL—7F)
HIESRARES IL—T/BENAIT L—T

EIANARE A —EERFEE 2023-J-03
IR ABERHNAIZR T BIZEERERFESL D - H DRI BT

JCOG2218A

JCOGO0502 ERFRFwEA 1(clinical-T1NOMO) B EIEIZX 95 B E VIR i SL EMAHRE AR RS 6F A
;% (CDDP+5FU+RT) D4 Lk EEEEAER |

JCOGO508M $5 & T /=2 BEE R R EA 1 #(TINOMO) B & fE (=3t 9 BN EEMFEIE YRR T (EMR) &
LSRG A ED BT IS4 LILIERETEER )

JEC AT/ BEM A EMR EHIZHITHIA—FREFTENAFI—HA—ITLI=EEILARED) X
DEZRNAFREFTTOERDOKRETZAEY % LR RFTREIR—MAZRE]

D FERFZE
ERERAR | IR EmE R RELI-ERIREEBR T —2Z ALV - S ETICETS
HREMHFTHEE ver. 1.0.0

An integrated analysis of JCOG0502, JCOG0508 and JEC study

SEIEBRRES L —TREE . XF k8 BENATIV—TREE TR 8t
ENAAME L 2—E KR HIEERNRER ENMEMKXZEFE SN\EFEEEE
HIEBRRMES I —THERERE Rk F BENSATIV—THRRERE Mk &
RBKEXREREESMER EEEYAEFEE EiNAME L 2—h R fERE BEEHAR
T 606-8507 FRERTHZ R X E2E k)| [RHET 54 T104-0045 BRITARH R X Fith 5-1-1
HIEBRRES W —THEEER () B 8z BENATIV—THRREER (X) /NG KR
NARES TR HERZRE ENANAME L A—RRERE JHIEERR
T 135-8550 EIRARTIERXAER 3-8-31 T277-8577 FIEEMTHIADIE 6-5-1
HIERARBEST WV —THEEER B AR I BENRAT IV—THEREHER B 3E d—ER
KIREENAE 22— HIEERT BRI+ iRl HIEERE
T541-8567 KPR HRXKFHI 3-1-69 T670-8540 EERIERT FFE 1-12-1

20236 B2H JCOG JORI— /I EEBERELERRE



JCOG2218A ver. 1.0.0

0. H=

01. $r—%

[1] LR BREEDOEMEL RSO HE

JCOG05020) & & §%151 (n=379)

JCOG0508MD & &% (n=177)

l

l

bR R A ETE S (n=165)
* BE(SUALIEREE) (n=7)
* DEE (TS LMEIERE) (n=158)

BAE AR ST R A RIS (n=96)
© FIHRMEF R SERERE (n=83)
< RBRERHMEREE (h=13)

v
FHEEE
1 BEBRRARE 4 ZE2ZWEE
2. A FHRM 5. AESERRELAE S
3. EIREA IR 6. AT ERELE S
4 RERFAFLR

[2] AREERAREOPIHREF RS REELNEFHOEMED LLE

JCOG05020) & Z %5l (n=379)

JCOG0508M & & #45l (n=177)

!

!

pSM. EF=[EpMM DR E S EERS 1451

S ELF A5 2124500,

= 2=t

ERZ D EFImIZEHI 1614510,
pSM, E=[XpMMDARE{ZEERGE I
(F BB E ST R R R R ) (n=87)

I}

FHEE

2. £ AR

1. REBERERS

3 EIEEAFHM

[3] {EEHSHRBEDHMADEENTHED RERELES D LI

JCOG05020) £ & %45 (n=379) JCOG0508MD & & %Kl (n=177) JECHRZE D2 Z 8145 (n=331)
| |
v | v |
F1fTEE (A, CE) CRTE# (B, D&#) ER+CRT AR KB IS MIEER D
FTEHES CRTZE &I SETEHI (ERES¥4) 2 &
(n=212) (n=165) (n=96) (n=74) (n=319)
| | | |
...y IBINMEFEESG
[Z
FHTEE CRTE EREEJhEE
| | |
v
SEifIE B
1. BERNFRERBREIES. REXR 4. EREOERINORERE
2. CESEEMERTERAIE . REXR 5. iR BN RERE
L BENFRE+EEIMEREIEG. REXR 6. FIREITK T HAEE

2/39



JCOG2218A ver. 1.0.0

[4] ARETSEPRPDEHERICE SEREFRN | HBEEICH YT HBBRANSTO—DEMEOLE

JCOG0502M £ & £%45| (n=379)

JCOG0508MD £ &£ (n=177)

!

!

MATRBRBEEELND~QFT N Timl=d
@ cSM1FET=IFcSM2
@ AEMEMNI/AFLT
Q@ REEMS5 cmLL T

MATRBRESEELDO~QFT N Tiwl=7
@ cSM1FET=IFcSM2
QREEMEMNI/AELLT
QEHMENS cmlL T

FHEEE
1. 2EFHRE
2. IR AR
3. BEmfF AT
4 AEERRLERE

02. BHM
JCOG HILBRRES IL—TEBENAT IIL—TIZB VD TERESN-EERFED 0. | DB BEEZHRE
L1= 2 DDEERKREER (JCOG0502 & JCOGO0508) & Japan esophageal cohort (JEC) I THRLNI=T—42 Dk
ERBMZEITV. EERGFHREEDOED LR 2. BEENDFE., LERFREEZOFEIDORER
FREDRBERLEEES. SHICARBEEEFRZEHBERICE DV ABRNSTO—0EMEETLER
FHiEd %,

[1] EERABRBEORUELRLEDHE
Clinical Stage (cStage) | BB THRIBHFMLERSHRBENTHh M T=EHE (JCO0G0502) ENREFTAREI
BN EEREHREENTTHh = EH (JCOG0508) [IZFH LT, MIREEABRELITL TLD T EOMEHR AR
(BHEBHFSLVERFHRE) DEZWVNIZKY, B (VU /\EBEXEOHE. 81 . R2% (ERHHETERB L
VREIAEEROEE) NELIMDEIFRMITRETT 5,
Primary endpoint: BB HRREAENE (JU/\ETHEEFELIE . BHTARLR S, BRENRLEIE)
Secondary endpoints:
ESacatL)
EIRELFAM
BERFLEFHM
TEEMEE
BFEERELRS
BREIAEERFELERS

[2] ARBHARRDFPHMIEEBRRBRELEENABFHOFTNEDLLER
SEFIMNITHT= JCOG0502 ZEERFID L | FRIBLHT SM 2 (pSM1-2) . 1= IFREZHI M = (oM) H
DARE RIS (lyland/or v1) Fl&. RIRERAR (ER) % T BHRLE IR STHRBE (CRT) DR TH 1=
JCOG0508 E#xHIT, BRRELINE . £HFIENELINEREEMITERETT 5,
Primary endpoint: SM2 ;ZiEM DR EFZEESGHEF D RBEBRRADNEG (VU /\GBRIE. BAAERIE.
EREEES)
Secondary endpoints:
SM2 ZEMNDIRERIER S D £ £ FHARM
SM2 ZEMN DARERIER 145 D HEIEE A 7 HAR
+  JCOG0502 SAEIHIEIRRGIND 5B LR AEED S HT-IEHED 5 cm LIRDOHID 2 EFHARM
+  JCOG0502 AAEHIYIRRBINS>H ERNBELEO-EHZEN 5 cm LIAOHID REEFHFELE

A
A

3/39



JCOG2218A ver. 1.0.0
ER BFLIINEFHERCTEIHRIZMEDRE CREFMEZEESLVIREREDAREEZSHS
B-HEM(M+HIRERBME / SM1+HAREENE / SM1+HARERBMYE / SM2+HAREEM / SM2+ARE
Gt CORBERRETEEIUSEENM

[B] (LERHBREOERINOBEEANFTFEDRBAELRSDLE
ERERRER 0.1 BIORAEEBEREABRRODEFICBITHIRENTRELMIEFREOREHREIC DT,
L2 EE. MR ARINEZET INENTHLMNIT S,
Primary endpoint: BXENIRED RREHREZES
Secondary endpoints:
AR RER LS
BENHRE HEEENEOZBREISE
BEAFREDORELER
BETEEMED R AR
BEAHRE HEEENEOFRLER
iR DR D REREES
iR FER
FREICx 9 ia%E (ER BEMUAREEIS)

[4] RESEEREFREMHERICE SRR HREEICHTHABRANSTO—OEMEDLHE
JCOGO0508 [ZF VT, ER, ER—F[5# CRT, ER-1RI&# CRT MM Thnf=EE (ER-FHHI CRT RS T
—#) 139 5. ER-F I CRT AR TO—DHE ML JCOG0502 (23511 5H1RAR CRT. 4 #H8)
UIBRE LB LEHET B,
Primary endpoint: & 4 77 HAE
Secondary endpoints:
IR EA TR
BERFLEFLM
Grade 3 L LD HEEZRHKEE|E

03. &
JCOG BEMNAY IL—TTEIESN 1= JCOG0502I BEERfFEHA I (clinical-T1NOMO) B:BHE =%t 3 2 B E VIR
it b SRR £ R B G A% (CDDP+5FU+RT) DS54 L ELERERER 1 & SHIEBRREST IL—T
TEESN 1= JCOG508! $#5E T &2 FEG PR A HA 1 #A (T1NOMO) BB X9 S INREZAIALIR LI BR T (EMR)
LALERESHR G FAEDAMMEIZET IS5 LIERIIMEER 1& JEC TR D 3 ARIZEHF N2
BHIDSE. UTERRET S,

(1] R BREEOAMELRSEDOLE . L 2RFEREENTDOI-BE,
JCOG0502 £FHFHIDS5 . ILEMETHREEEE IS (B 3£ 7 51 +D 2 158 i)
JCOG0508 £ &R FID S5, BMILFEMETHREEEEGI (F IR FE RS REE 83 il +H1RAMLE
ST ERERE 13 i)

[2] ARBMAREOFHMILEBSHRFEELNEFHOBTNMEDOLE  FIELH T SMBEE, F-(EM
EHiREREEE LSS -BE
«  JCOG0502 [ZEEFINNFLFiiE 2712 212 5l (A B 4 65, C B 208 f5) D55 . REFHIIZ SM =
EThHo1= 140 ffl. BLU M EH DAREREEZETH 1=
JCOGO508 [Z&§%S N ER IZTHIRRMTIRIEE THo1= 161 FID S5 FRIEZHIIZ SM ZHETH 1= 72
fHl&. M ENDIREREEZE TH 7= 15 Bl (FRHRMEZMEGHREEE 25 & 87 )
(8] EEHHEBEEIOERIOEEAFREDRERLELS
JCOG0502 £&FHIDS5H . N FMEITol= 212 HIH DB EEERLI-HIZFRL =5
JCOG0508 £ & X FIM5% ., ER RIXBEIREED 74 ], H XU ER BILFMEHREEZEMLT= 96 4]
JEC IRLEHRHIDSE . RIEAZRS MBI DB FRIN K H] 319 45i

4] RRSTETRAPHERICE SERFEN | B EEICHTHABRANS TS —OEMED LE
JCOG0502 £&£#BINS55 . FRARIEZIEETDSMT Ff=1d cSM2, QFEMN 3/4 BLLIT. R

4/39




JCOG2218A ver. 1.0.0

04.

0.5.

0.6.

REAEMN 5 cm UTOTRTEBTHIATT @B £ X 5BIRRET S, £z OD~QDTRT%E
Tz, D DIRAM CRT E (XS RIRILIBREEGI (PP f#4T) E /R ELI-BITEH1TI,

JCOG0508 £ &EZFINS55 . FRARZZIERZETDSMT FizlE cSM2, QFEFEMD 3/4 ALLT.Q
REEMN 5cm UT DT RNTEBTHIATT B & X1 5BIRERET D, £z, TATERL. H
D ER-FRhRY CRT SEHEf (PP fZ4T) Xt R ELI-EHTHITS,

Fik
EATIZBET 2T —2EUTODO~DTH5.
@ JCOG T—At A—THRELTWSEET—4F
Q@ HBIEHRTRELTLVS JCOGO502 [ZREFEINNEFMEZIT1-BE (A B, C B DMEBFHI/N\E
RES JUHEBFHNEREDT—4
® HHEZRTHERELTLS JCOG502 & JCOGO508 DEELXFINDNIFEBEE
@ JECHET—HELA—TRELTVWSHRET—4F

[1] LR BREEDOAEUMELR 2D hE

JCOG0502 ML SHREE R & JCOG0508 DL MEHREER N Z M RIZ, FHHBELZLEE
FHRBFEHYEDOY IV IL—T (. EERE. EELEMI. TARE) ZOL4EFHMEEHL. T
hEh Cox BINF—FETIVEAN S EERNTTRAREREIToLT. Y IV IL—T (FH. EBERE.
fEE SR, TREER) SICHEBOLEFHMELRT S,

F-. ARBEOEMNME. REMICEET IRFEERT S,

[2] AIREREREDFIHMEFERFBRBREENBFROAHED LHLE

JCOG0502 4V ELFMBID 55 . IREEZET T SM2 [ 2iBEMN DAREREES 4 TH o1&, JCOG0508 T ER
ZOWIREESI D55 SM2 ZEEMN DIREREGEDERKRIEFMEFOLLERHAS S VEBER ()
VgL R  EFHROLLEE(TS, S5, I T IIL—TfEHfTEL T, DICOG0502 S FHEILIRRBIN S5 .
JCOG0508 D ERIMMEICELE TN LEABRELEHTEEED 5 cm LHNOHIIZK-I-LETD
JCOG0508 FRhH#4 CRT L LLES:, QER R FE 1= (S B FHZEA THIRIZE DR E THREZNFZEEL &
VIREBEDAELZABSIEEHMHIRERBMY / SMI+HAREEME / SMI+HIRERBE / SM2+IREE
% / SM2+ARE S B TOLLEL1TI,

[3] {LERRBBEOERINOBENFTHFEDRBRELES

JCOG0508 M ER Ejhfjl, JEC #ZEMD ER HJh{jlZIER BjhEf|. JCOG0508 ) ER+CRT Ejfiffl&
JCOG0502 D CRT EMeffIZICRT #1&9 %, £1-. JCOG0502 DA EIFHTEMFIZI SR FMEE) (F=F5L
EBIEREEGIERR &T5,

CRT ##& ER BMMZHERLI-BENIFREDREISLMEREOREDEELET S, £, 415
FMECBTIRENFRE. thigzz0RERNELITET S,

[4] ARETEPRDEERICESERER | HBEEEICH T AR TO—OENEOLE

JCOG0502 & JCOG0508 MDEFEFHIDS>E . ARESTED R TDeSMT Ff=(d cSM2, QFE M
3/4 FILAT . QREAEM 5 cm LTI AR TEHI-TEDERNRET 5, JCOGO508 IZFH VT ER, ER-F[if
) CRT. ER-1R;&HI CRT MMThN-BEEIER-FFHM CRT AT —8E 1, JCOG0502 [ZHLVNTIRAM
CRT. MBI M THONEREBEE TN T NIIRAN CRT B L. IS RIMLUIBREEILT D, 2D 3 BT,
SAFHM. BEEAFYN. BERFATFYMN. AEERELET S,

BiZeRARE
BIZEEAfE: JCOG TRba— L BEZEREKRLY 5 FMH

BLEahtsk
SHIERBRRRES W —THARERER () B 8z
PAMELEHRFER HIERAE
T135-8550 RIF#HNIRXAHA 3-8-31

BENATN—TRHAREHR () /NG FER

5/39



JCOG2218A ver. 1.0.0

ENANARE L 2—ERMR EHIEERR
T277-8577 FEEMHTHDIE 6-5-1

6/39



	0. 概要
	0.1. シェーマ
	[1] 化学放射線療法の有効性と安全性の比較
	[2] 内視鏡的治療後の予防的化学放射線療法と外科手術の有効性の比較
	[3] 化学放射線療法の有無別の食道内新病変の累積発生割合の比較
	[4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく臨床病期I期食道癌に対する治療ストラテジーの有効性の比較

	0.2. 目的
	[1] 化学放射線療法の有効性と安全性の比較
	[2] 内視鏡的治療後の予防的化学放射線療法と外科手術の有効性の比較
	[3] 化学放射線療法の有無別の食道内新病変の累積発生割合の比較
	[4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく臨床病期I期食道癌に対する治療ストラテジーの有効性の比較

	0.3. 対象
	[1] 化学放射線療法の有効性と安全性の比較：化学放射線療法が行われた患者。
	[2] 内視鏡的治療後の予防的化学放射線療法と外科手術の有効性の比較：病理診断でSM浸潤癌、またはM癌＋脈管侵襲陽性と診断された患者
	[3] 化学放射線療法の有無別の食道内新病変の累積発生割合
	[4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく臨床病期I期食道癌に対する治療ストラテジーの有効性の比較

	0.4. 方法
	[1] 化学放射線療法の有効性と安全性の比較
	[2] 内視鏡的治療後の予防的化学放射線療法と外科手術の有効性の比較
	[3] 化学放射線療法の有無別の食道内新病変の累積発生割合
	[4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく臨床病期I期食道癌に対する治療ストラテジーの有効性の比較

	0.5. 研究期間
	0.6. 問い合わせ先

	1. 目的
	2. 背景
	2.1. 対象疾患
	2.2. 臨床病期I期食道癌に対する標準治療
	2.2.1. 臨床病期0-I期（EPまたはM癌）食道癌に対するわが国の標準治療
	2.2.2. 臨床病期I期（SM癌）食道癌に対するわが国の標準治療
	2.2.3. 臨床病期I期（SM癌）食道癌に対するわが国の非外科的な標準治療
	2.2.4. 臨床病期I期（SM癌）食道癌に対するわが国の内視鏡治療とCRTを併用した治療（JCOG0508）
	2.2.5. 内視鏡的切除後の組織学的評価による追加治療について
	1）内視鏡的切除後pT1a-EP/LPM、pT1a-MMの食道癌に対して
	2）内視鏡的切除後pT1b-SMの食道癌に対して


	2.3. 食道内新病変、他臓器癌の発生
	2.4. 本附随研究立案の経緯
	[1] 化学放射線療法の有効性と安全性の比較
	[2] 内視鏡的治療後の予防的化学放射線療法と外科手術の有効性の比較
	[3] 化学放射線療法の有無別の食道内新病変の累積発生割合
	[4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく臨床病期I期食道癌に対する治療ストラテジーの有効性の比較

	2.5. 対象集団選択の根拠
	[1] 化学放射線療法の有効性と安全性の比較
	[2] 内視鏡的治療後の予防的化学放射線療法と外科手術の有効性の比較
	[3] 化学放射線療法の有無別の食道内新病変の累積発生割合
	[4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく臨床病期I期食道癌に対する治療ストラテジーの有効性の比較
	2.5.1. 対象とするJCOG食道がんグループおよびJCOG消化器内視鏡グループで実施された試験の概要
	1）JCOG0502
	2）JCOG0508
	3）JEC研究
	4）JCOG0502レジメンとJCOG0508レジメンの比較について


	2.6. 研究デザイン
	[1] 化学放射線療法の有効性と安全性の比較
	[2] 内視鏡的治療後の予防的化学放射線療法と外科手術の有効性の比較
	[3] 化学放射線療法の有無別の食道内新病変、他臓器癌の累積発生割合の比較
	[4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく臨床病期I期食道癌に対する治療ストラテジーの有効性の比較

	2.7. 予想される利益および不利益
	2.8. 本附随研究の意義
	[1] 化学放射線療法の有効性と安全性
	[2] 内視鏡的治療後の予防的化学放射線療法と外科手術の有効性の比較
	[3] 化学放射線療法の有無別の食道内新病変の累積発生割合
	[4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく臨床病期I期食道癌に対する治療ストラテジーの有効性の比較

	2.9. 本附随研究の制約
	[1] 化学放射線療法の有効性と安全性の比較
	[2] 内視鏡的治療後の予防的化学放射線療法と外科手術の有効性の比較
	[3] 化学放射線療法の有無別の食道内新病変、他臓器癌の累積発生割合
	[4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく臨床病期I期食道癌に対する治療ストラテジーの有効性の比較


	3. 本附随研究の対象
	3.1. 対象試験
	3.1.1. 適格規準
	1）JCOG0502（ver.1.6）
	2）JCOG0508（ver. 2.3）
	3）JEC研究（第2回プロトコール改訂後）
	4）JCOG0502とJCOG0508の適格規準の比較

	3.1.2. 除外規準
	1）JCOG0502（ver. 1.6）
	2）JCOG0508（ver. 2.3）
	3）JEC研究

	3.1.3. 疾患の規準・定義
	1）TNM-UICC 第6版（2002年度版）
	2）腫瘍占居部位


	3.2. 解析対象集団とデータセット

	4. 方法
	4.1. 参加施設の役割
	4.1.1. 研究の承認
	4.1.2. 追加調査
	[2] 内視鏡的治療後の予防的化学放射線療法と外科手術の有効性の比較
	[4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく臨床病期I期食道癌に対する治療ストラテジーの有効性の比較
	1） 内視鏡写真の選定
	2） 内視鏡写真の提出方法



	4.2. 研究事務局の役割
	[2] 内視鏡的治療後の予防的化学放射線療法と外科手術の有効性の比較
	[4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく臨床病期I期食道癌に対する治療ストラテジーの有効性の比較

	4.3. 中央診断
	[4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく臨床病期I期食道癌に対する治療ストラテジーの有効性の比較

	4.4. 解析実施施設
	4.5. 予定研究期間

	5. 評価項目
	5.1. 説明変数と結果変数
	[1] 化学放射線療法の有効性と安全性の比較
	説明変数
	結果変数

	[2] 内視鏡的治療後の予防的化学放射線療法と外科手術の有効性の比較
	説明変数
	結果変数

	[3] 化学放射線療法の有無別の食道内新病変の累積発生割合の比較
	説明変数
	結果変数

	[4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく治療ストラテジーの有効性の比較
	説明変数
	結果変数


	5.2. 結果変数の定義
	5.2.1. 有害事象発生割合
	5.2.2. 完全奏効割合
	5.2.3. 食道内新病変の累積発生割合
	5.2.4. 他臓器癌の発生割合
	5.2.5. 食道内新病変＋頭頸部癌の累積発生割合


	6. 統計的事項
	6.1. [1] 化学放射線療法の有効性と安全性の比較
	6.1.1. リンパ節再発発生割合の解析
	6.1.2. 全生存期間・無増悪生存期間・食道温存生存期間の解析
	6.1.3. 有害事象についての解析

	6.2. [2] 内視鏡的治療後の予防的化学放射線療法と外科手術の有効性の比較
	6.2.1. 再発発生割合の解析
	6.2.2. 全生存期間・無増悪生存期間の解析

	6.3. [3] 化学放射線療法の有無別の食道内新病変の累積発生割合の比較
	6.3.1. 食道内新病変および頭頸部癌の累積発生割合の解析
	6.3.2. 食道内新病変および頭頸部癌の発生率の解析
	6.3.3. 他臓器癌の臓器別の累積発生割合
	6.3.4. 他臓器癌の発生率の解析
	6.3.5. 新病変に対する治療法（ER単独治療割合）の解析

	6.4. [4] 内視鏡写真中央診断結果に基づく臨床病期I期食道癌に対する治療ストラテジーの有効性の比較
	6.4.1. 全生存期間・無増悪生存期間・食道温存生存期間の解析
	6.4.2. 有害事象についての解析


	7. 倫理的事項
	7.1. 患者の保護
	7.2. インフォームド・コンセント
	7.3. 個人情報の保護と患者識別
	7.3.1. JCOGが従うポリシー、法令、規範
	7.3.2. 個人情報の利用目的と利用する項目、および利用方法
	1）利用目的
	2）利用する項目
	3）利用方法

	7.3.3. 参加施設における試料・情報等の提供の記録の作成
	7.3.4. 試料・情報等の保管
	7.3.5. 匿名化と対応表の管理
	7.3.6. データの二次利用について
	7.3.7. 安全管理責任体制
	7.3.8. 患者情報の開示等に対する対応
	7.3.9. 一般的な問い合わせおよび苦情の受付

	7.4. プロトコールの遵守
	7.5. 医療機関の承認
	7.5.1. 研究開始時の承認
	7.5.2. 研究の進捗状況や研究継続に関する審査・承認

	7.6. JCOG研究に関わる者の利益相反（COI）の管理について
	7.6.1. JCOG研究に関わる者のCOI管理について
	7.6.2. 本附随研究に中心的な役割を持つ者のCOIについて

	7.7. 問い合わせ、相談等に対する対応
	7.8. 補償について
	7.9. 知的財産権の帰属について
	7.10. 本附随研究に関する情報公開

	8. 特記事項
	9. 研究組織
	9.1. 本附随研究の主たる研究班（資金源）
	9.2. JCOG（Japan Clinical Oncology Group：日本臨床腫瘍研究グループ）
	9.3. JCOG代表者
	9.4. 研究グループとグループ代表者
	9.4.1. JCOG食道がんグループ
	9.4.2. JCOG消化器内視鏡グループ

	9.5. 研究代表者
	9.6. 研究事務局
	9.7. 参加予定施設
	9.7.1. JCOG0508登録施設（消化器内視鏡グループ）
	9.7.2. JCOG0502登録施設（食道がんグループ）
	9.7.3. JEC研究登録施設

	9.8. JCOGプロトコール審査委員会
	9.9. JCOG効果・安全性評価委員会
	9.10. データセンター/運営事務局
	9.11. プロトコール作成

	10. 研究結果の発表
	10.1. 論文および学会発表
	10.2. 研究終了

	11. 参考文献



