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II. 成果の概要（総括研究報告） 

ステージ III 胃癌の治療成績は現在の標準治療である術後補助化学療法を行っても満足できるものでは

ない。ステージ III 胃癌の治療成績を飛躍的に向上させるために、大規模な臨床試験を通じて強力な術前

化学療法を標準治療として確立することを本研究の目的とした。 

 臨床試験は 2 段階とした。Step 1 では術前画像診断の妥当性を検討して術前化学療法対象の絞り込みを

行い、Step 2 では第 3 相試験により現在の標準治療である術後補助化学療法に対し術前化学療法治療の生

存成績が良好であることを検証することにした。平成 26 年度に Step 1 を開始し、平成 27 年には Step1 を
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完了させ、Step 2 のプロトコール作成に着手することを目標とした。 

 Step 1 については日本臨床腫瘍グループ（JCOG）の胃がんグループ 54 施設による第 2 相試験を行った

（JCOG1302-A 試験）。この試験では胃癌の術前深達度が T2（MP）以深と診断された症例を登録し、術後

の病理診断と比較することで、病理ステージ I 胃癌の混入を 5%以下に抑える術前診断基準を作成するこ

とを目的とした。2014 年末までに 1,236 例の登録があり、術前診断、術後病理診断のデータをクリーニン

グ、フィックスし、これを解析した。「術前検査により深達度 T3（SS）以深と診断された胃癌に含まれる

病理ステージ I 胃癌の割合」を算出して、この割合が 5%を下回ればこれを Step 2 の規準とし、ただちに

術前化学療法のプロトコールを作成する予定とした。しかし、この基準では病理ステージ I 胃癌の混入が

5％を上回ったため、新たな選択基準設定の議論が行われた。そして、術前検査により病理ステージ I 胃

癌をできるだけ排除する新たな診断基準を「術前深達度 T3（SS）以深、かつリンパ節転移陽性」と決定し

た。この基準では病理ステージ I 胃癌の混入は少なくなるが、病理ステージ III 胃癌の 1/3 が基準を満た

さなくなるため、試験に適格となる症例数が当初の見込みより減ることになった。本研究の成果は平成 29

年 2 月に Gastric Cancer 誌に掲載された。 

 JCOG1302-A 試験によって、術前化学療法を行う患者の選択基準が上記のように確立されたので、これ

をもとに現在の標準治療である S-1 による術後補助化学療法に対する S-1＋オキザリプラチンによる術前

化学療法の優越性を検証する第 3 相試験のプロトコール作成に着手した。班会議での議論を経てプロトコ

ールコンセプトが完成し、平成 27 年 11 月 12 日の JCOG プロトコールコンセプト検討会を経て、12 月 26

日の JCOG 運営委員会で承認された。その後 JCOG1509 試験として本プロトコールが作成され、平成 28

年 6 月 30 日に JCOG プロトコール委員会審査で承認された。そして、9 月 15 日から試験が開始され、平

成 29 年 3 月 31 日までで、52 施設で IRB 承認が得られ、34 症例が登録された。 

 
The prognosis of patients with pathological Stage III (pStage III) gastric cancer is poor, even if they receive the 

standard chemotherapy following radical gastrectomy. The aim of this study is to establish an intensive preoperative 

chemotherapy for pStage III gastric cancer patients by conducting a large scale clinical phase III trial to improve 

their survival. 

 This study consisted of two steps. We planned to determine adequate patients to receive preoperative chemotherapy 

by analyzing the validity of preoperative examinations in the first step, and to verify the effect of preoperative 

chemotherapy by conducting a large clinical phase III study in the second step. We intended that the first step would 

be launched within 2014 and be finalized in 2015. Preparation of the second step based on the results of the step one 

was projected.  

 The Japan Clinical Oncology Group (JCOG) conducted a phase II clinical trial as the first step named JCOG1302-A 

in which the 54 institutions participated. The aim of this trial was to determine a proper clinical criterion to pick up 

pStage III gastric cancer by comparing preoperative and pathological findings. The primary endpoint of this study was 

the percentage of pStage I gastric cancer in the cases with clinically T3 (SS) tumor and the cutoff point was less than 

5%. Between 2014 and 2015, 1236 patients were enrolled in this trial and analyzed. As the results did not meet the 

primary endpoint, clinically T3 or T4 (SE) tumor with lymph node metastasis (N-plus) was determined as a novel 

selection criterion. The results of the clinical phase II study were published in Gastric Cancer, 2017.  

According to the results of the JCOG1302-A, a large scale clinical phase III trial as the second step which verified 

the superiority of preoperative chemotherapy using S-1 plus oxaliplatin to standard postoperative chemotherapy using 

S-1 alone for patients with clinically T3 or T4 N-plus gastric cancer was prepared. The protocol concept of this trial 
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was discussed in the several team meetings and was completed. The protocol concept was also discussed in the JCOG 

protocol concept review board on November 12, 2015, and was approved by the JCOG governing board on December 

26. This trial was named JCOG 1509 and the full protocol of the JCOG1509 was accomplished and was finally 

approved by the JCOG protocol review board on June 30, 2016. The JCOG1509 had been launched on September 15, 

2016, The IRB in the 52 institutions had approved the protocol of the trial, and 34 patients had been enrolled at March 

31, 2017. 
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II. 成果の概要（総括研究報告） 

JCOG1302-A に患者の登録を行った。また、結果の解析について班会議で議論を行った。さらに

JCOG1509 についても、プロトコール作成に協力した。プロトコールが承認された後、当院での IRB
の承認を得て、症例の登録を行った。 
 
We enrolled patients in the JCOG1302-A and discussed the analyzed results of this trial in the team meetings. 

Furthermore, we cooperated preparation of the JCOG1509 protocol. After the JCOG1509 was approved in the 
JCOG protocol review board, IRB also approved the trial and patients in our hospital were enrolled. 
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