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9） 登録前に以下の先行治療や処置を行った場合には、終了から登録日まで、以下の期間が経過している。 

① 中枢神経系以外の転移巣に対する緩和的放射線治療 

最終照射日から 7 日以上（登録日の 1 週間前の同一曜日の最終照射日は許容） 

 ただし、治療開始前 168 日以内の 30 Gy を超える胸郭内病変への放射線治療歴があれば

不適格。 

 全身性ステロイド治療を要する放射線肺臓炎の既往や活動性の放射線肺臓炎がある場合

は不適格。 

② 中枢神経系転移巣に対する定位照射・γ ナイフ治療・全脳照射 

最終照射日から 7 日以上（登録日の 1 週間前の同一曜日の最終照射日は許容） 

③ ドレナージ 

胸水※、心囊液、腹水に対するドレナージで 24 時間以上の排液を行った場合には、排液を中止し

てから 7 日以上（登録日の 1 週間前の同一曜日のドレナージは許容）、かつ排液中止以降、Grade 

3 以上の体液貯留が認められていない。24 時間未満の排液を行った場合は期間は問わない。 

※ 胸水：タルク製剤、抗菌薬、OK-432 のいずれかの薬剤（これら以外の抗がん薬は許容しない）

の胸腔内注入後、排液の中止以降、Grade 3 以上の胸水がない場合も許容。 

④ 胸膜癒着術 

処置施行から 28 日以上（登録日の 4 週間前の同一曜日の処置施行は許容） 

⑤ 切開を伴う生検、外傷に対する処置 

処置施行から 7 日以上（登録日の 1 週間前の同一曜日の処置施行は許容）。 

⑥ 全身麻酔を伴う外科的治療 

治療から 14 日以上（登録日の 2 週間前の同一曜日の治療は許容） 

10） 症状のある脳転移・髄膜癌腫症、放射線治療や外科手術を要する脊椎転移がない。 

11） 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≧1,000/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（肝転移を有する場合は AST≦200 U/L） 

⑥ ALT≦100 U/L（肝転移を有する場合は ALT≦200 U/L） 

⑦ 血清クレアチニン≦2.0 mg/dL 

⑧ 室内大気下での SpO2≧90% 

12） 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 

4 週 1 コースとして以下を継続する。 

＜第 1 コース＞ 

タルラタマブ day 1：1 mg/body、day 8、15：10 mg/body 

＜第 2 コース以降＞ 

タルラタマブ day 1、15：10 mg/body 

 予定登録数と研究期間 

予定登録患者数：48 人 

予定登録期間：2.5 年。追跡期間：登録終了後 1.5 年。解析期間：1 年。総研究期間：5 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（16.12.） 

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（16.9.） 

 




