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の場合は R1 であってもよい。 

6） 領域リンパ節臨床的完全切除（3.4.3. 参照）が得られている。 

7） 病理組織診断※で領域リンパ節転移について、以下のすべてを満たす。 

※ 手術検体とセンチネルリンパ節生検の結果を含め総合的に判断する。 

① 片側に 2 個以上のリンパ節転移を認める。 

② ①の対側に 2 個以上のリンパ節転移を認めない。 

8） 視触診および胸部～鼠径部造影 CT 検査※にて、遠隔転移を認めない。 

※ 造影剤アレルギー､腎機能障害､気管支喘息が原因で造影 CT が不可能な場合､また造影剤使用拒

否の場合は単純 CT も許容する。 

9） 登録日の年齢が 18 歳以上である。 

10） 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）。 

11） 術後 63 日以内である（完全切除が得られた手術日を day 0 とし、day 63 まで登録可）。 

12） 放射線治療医により、プロトコールに従った放射線治療が可能と判断されている。 

13） 他がん種に対する治療も含めて鼠径骨盤領域に対する放射線治療の既往がない。 

14） 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 白血球数≧3,000/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≦2.0 mg/dL 

⑤ AST≦100 U/L 

⑥ ALT≦100 U/L 

⑦ 血清クレアチニン≦1.3 mg/dL 

15） 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：術後経過観察 

登録後、再発を認めるまで無治療で経過観察する。 

B 群：術後放射線治療 

照射方法：三次元原体照射（3D-CRT）または強度変調放射線治療（IMRT） 

線量：1 回 2 Gy、総線量 54 Gy 

照射範囲：2 個以上のリンパ節転移が存在した側の鼠径～総腸骨リンパ節領域まで 

 予定登録数と研究期間 

予定登録患者数：各群 52 例、両群計 104 例 

予定登録期間：4 年。追跡期間：登録終了後 2 年。解析期間：1 年。総研究期間：7 年 

 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.） 

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.） 




