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第6回JCOG患者市⺠セミナー

科学性と倫理性を保つ仕組み
講義5【 JCOG試験の結果報告】

JCOG1202
所属︓肝胆膵グループ・神奈川県⽴がんセンター

⽒名上野 誠

登録後治療中の患者さん
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胆嚢がん

肝外胆管がん

乳頭部がん

肝内胆管がん
（胆管細胞がん）

胆道がん

日本における胆道がんの罹患数と死亡数
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2017年の胆嚢・胆管がんの罹患数は22,663人

2019年の胆嚢・胆管がんによる死亡者数は17,924人
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胆道がんの疫学

• 胆嚢がんは女性に多い。

• 罹患率は50歳代以降に増加

• 日本や東アジア、チリの罹患率は、欧米に比べて高
い。

• リスクファクターとして膵胆管合流異常症、原発性
硬化性胆管炎との関連が指摘されている。
肝内胆管癌は、慢性肝炎との関連も指摘されている。

国⽴がん研究センターがん情報対策センター ・ 胆道癌診療ガイドライン

胆道がん切除例

• 術式は部位、進展度により多彩。
• 膵頭十二指腸切除

• 肝葉切除（拡大右葉切除 etc)（経皮門脈塞栓術併用）

• 動脈・門脈合併切除

• 外科医との連携が重要。

• 標準的補助療法として確立したものはない。
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• S-1はどうか？

• 術後に投与して安全性はどうなの？

• 有効性を証明するためにはランダム化試験が必要。

胆道がんの術後補助療法を開発しよう
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2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

JCOG肝胆膵
グループ発⾜

胆道癌安全性確認試験

JCOG
事前相談
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• 2011年後半 JCOG事前相談
• コンセプトシートの作成（試験の骨格；背景、適格規準、除外規準）

• 2012年６月 プロトコールコンセプト承認
• 完全版プロトコールの作成

• 説明同意文書の作成

• 症例報告書（Case report form）の作成

• 2013年7月 プロトコール承認
• 倫理委員会での承認

• 2013年9月 試験登録開始

試験の準備
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現状の
治療

現状の
成績

開発の
必要性

治療の
ベネ

フィット

治療の
リスク

症例報告書 Case Report Form
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試験開始

登録終了︓2018年6⽉22⽇

• 年2回の会議前に、施設アンケートを施行。

• 登録候補患者数、登録数、登録不可理由などを調査。

• 候補患者からの登録はおよそ10％、
• 除外理由は、高齢、対象外stageなど。

• 15-20％はランダム化を拒否。
• 拒否理由は、S-1内服を希望、経過観察を希望、半々。

登録不可の理由とアンケート
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試験開始

登録終了︓2018年6⽉22⽇

• Primary endpoint: 全生存期間
• 切除単独の3年生存割合47%→S-1補助療法により57％に改善（HR0.74）

• 登録期間4年、追跡期間5年（主たる解析は登録終了後3年）

α＝5%（片側）、検出力70%、予定登録数両群350例（期待イベント数218）

➡
• 登録期間5年、追跡期間5年（主たる解析は登録終了後3年）

α＝5%（片側）、検出力80%、予定登録数両群440例（期待イベント数285）

統計事項と主解析のタイミング
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• Primary endpoint: 全生存期間
予定登録数両群440例（期待イベント数285）

欧米では、既にカペシタビンが標準療法。これ以上、待てない。

イベント数179の時点で、主解析施行。

統計事項と主解析のタイミング
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2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

JCOG肝胆膵
グループ発⾜

胆道癌安全性確認試験

JCOG
事前相談

2013.9⽉
登録開始

第1回
中間解析 登録終了

症例数追加
主解析

主要評価項目：全生存期間
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サブグループ解析
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Lancetアクセプト

Lancet 2023; 401: 195–203 

LANCET原稿依頼 修正依頼
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Reviewer #6: Nakachi K, et al. reported an open‐label, multicentre, randomised phase 3 trial 
comparing six months of adjuvant oral S‐1 vs. observation, the ASCOT trial, that was conducted in 38 
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12営業⽇で約50‐60のコメントに対応してください。

JCOG試験としてのしっかりとした準備、⾻格があってこそ、仲地先⽣⽅で対処可能であった。
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• 術後無治療経過観察→術後S-1補助療法6か⽉
• 2021年8月12日 主解析結果判明

• いつから治療を変更するの？

標準治療の変化で起きた問題
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• 結果を共有するのは誰？
• 肝胆膵グループ研究者？日本全体の研究者？

• 内容はどの程度公表するの？
• 学会公表までは詳細な結果は通常公表しない。

• グループ内だけで共有か。

• プレスリリースはするの？
• 企業はプレスリリースを行うことが多い。

• 我々研究者主導研究は？

いつから治療を変更するの？
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• 結果を共有するのは誰？
• 肝胆膵グループ研究者

• 内容はどの程度公表するの？
• グループ内だけで共有

• プレスリリースはするの？
• 論文公表後に行う方針

• 肝胆膵グループ研究者→結果を知った2021年9月から治療変更。

• 他の研究者→2022年1月学会発表後に治療変更

いつから治療を変更するの？
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• JCOG1920試験（手術
vs.術前化学療法の第Ⅲ相
試験）を実施中。

• JCOG1920試験の術後治
療は経過観察。

• 患者登録を中断

• 術後治療にS-1半年間を
追加

• 試験登録再開。

他の試験への影響
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A群

切除可能胆道癌
（肝門部領域胆管癌、肝外胆管癌、胆嚢癌、乳頭部癌、

肝内胆管癌）20歳以上、 PS：0,1

ランダム割付
（施設、原発巣の部位）

術前補助化学療法
（GCS療法3コース、8週間以内）

切除切除

B群

術後補助化学療法
（S‐1療法4コース）

術後補助化学療法
（S‐1療法4コース）
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• JCOG1202試験で
胆道癌術後補助療法S-1、6か月内服
のエビデンスが確立した。

• 結果判明次第、グループ内では標準治療を変更。

• 進行中のJCOG1920試験では、術後経過観察
が、術後補助療法に変更された。

まとめ
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