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II. 成果の概要（総括研究報告） 

 

（日本語） 
大腸がん肝転移治癒切除単独を対照とし、肝切除＋FOLFOX を試験治療としたランダム化比較試験（優

越性試験）を行った。本試験は、平成 19～21 年度のがん臨床研究事業（H19-がん臨床-一般 024）で実施

してきた JCOG0603 を継続して行うものであり、肝転移切除後の FOLFOX の安全性と実施可能性を確認

するための第 II 相部分と、引き続いて行う第 III 相部分からなる。 
第 II 相部分の primary endpoint は治療完遂割合、第 III 相部分の primary endpoint は無病生存期間、secondary 
endpoint は生存期間、有害事象、再発形式である。 
 2007 年 2 月より患者登録を開始、第 II 相部分の 79 例が登録されたため 2009 年 2 月に登録を一時中断

し、有害事象中止が想定よりも多かったため 2 回目の第Ⅱ相部分を設けることとし、治療完遂割合を高め

るためのプロトコール改訂を行った。改訂が 2009 年 11 月に JCOG 効果・安全性評価委員会で承認され

た後、登録を再開し、2 回目の第 II 相部分の集積を 2013 年 8 月に完遂した。続いて第 III 相部分に進み、

予定登録数の 2/3 である 200 例が得られたため、第 III 相部分の第 1 回中間解析が 2015 年 9 月に、2016
年 9 月には第 2 回中間解析が行われ、いずれも JCOG 効果・安全性評価委員会で試験の継続性が認めら

れた。2017 年 3 月末現在、参加 50 施設からの登録数は 249 例（予定 300 例の 84%）である。総合班会議

を 2 回実施し、研究参加者同士で本試験の意義を再確認して、登録の進捗を促進させるより良い方法に

ついての議論を行った。 
 本研究でよりよい治療法を科学的に検証することは国際的標準治療の確立に貢献でき，大腸がん患者

にとって大きな利益をもたらすと考えられる。また試験の結果，有用性が検証されなかった場合にも根

拠のない術後抗がん剤治療による無駄な医療費を削減でき、医療行政上からも貢献できる。 
 
 

 

業務項目 

 

実    施    日    程 

 

4月 

 

5月 

 

6月 

 

7月 

 

8月 

 

9月 

 

10月 

 

11月 

 

12月 

 

1月 

 

2月 

 

3月 

①全体班会議開催  ○      ○     

②第Ⅲ相部分の中間解析      ○       

③第III相試験の登録促進と

完遂 
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（英文） 

We conducted a randomized controlled trial (superiority trial) of hepatectomy + FOLFOX as a study treatment 

versus hepatectomy alone as a control for liver metastasis of colorectal cancer. This study is continued from 

JCOG0603, which was carried out as a part of the Clinical Cancer Research Project (H19-Cancer Clinical-General 

024) in fiscal 2007-2009, and consists of phase II to verify the safety and the feasibility of FOLFOX after 

hepatectomy and the following phase III. The primary endpoint is treatment compliance in phase II and disease-free 

survival in phase III. The secondary endpoints are overall survival, adverse events, and patterns of recurrence. 

  We began patient registration in February 2007 and suspended the registration in February 2009 when 79 patients 

were enrolled for the phase II part. Since withdrawals due to adverse events were more than expected, we decided 

to set up the second phase II part and revised the protocol to improve treatment compliance. After the revised 

protocol was approved by the JCOG Data and Safety Monitoring Committee in November 2009, we resumed 

registration and completed accumulation for the second phase II part in August 2013. Subsequently, the study 

proceeded to phase III, and the first interim analysis was performed in September 2015 when 200 patients (2/3 of 

the total planned enrollment) were registered and the second interim analysis was performed in September 2016. In 

either interim analysis, continuation of the trial was approved by the JCOG Data and Safety Monitoring Committee. 

As of March 2017, 249 patients have been registered in 50 participating institutions (84% of the planed enrollment 

of 300 patients). We had synthesis group meetings twice to reconfirm the significance of this study and discuss 

better ways to promote patient registration with other researchers. 

  Scientific verification of better treatment in this study can contribute to the establishment of international 

standard treatment, which will provide great benefit for colorectal cancer patients. In addition, even if the 

usefulness of FOLFOX is not confirmed in this study, medical administration can benefit from the reduction of 

unnecessary medical cost caused by using unfounded postoperative chemotherapy. 
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回日本大腸肛門病学会学術集会，2016/11/19，国内. 

16. 大腸癌両葉多発肝転移の治療戦略 大腸癌同時性両葉多発肝転移の治療成績 新規抗癌剤は予

後に寄与したか. 口頭, 大内 晶,  清水 泰博,  伊藤 誠二,  小森 康司,  安部 哲也,  千田 嘉

毅,  三澤 一成,  伊藤 友一,  木下 敬史,  植村 則久,  夏目 誠治,  大城 泰平,  川上 次郎. 第 78

回日本臨床外科学会総会, 2016/11/24, 国内. 

 

 

（３）「国民との科学・技術対話社会」に対する取り組み 

なし 

 

（４）特許出願 

    なし 
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II. 成果の概要（総括研究報告）  
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