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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 
乳癌根治術後の標準的なフォローアップは定期的な問診・視触診・マンモグラフィであるが、

国内外ともに、エビデンスに乏しいまま、定期的な CT、MRI、骨シンチ等を行うインテンシブ

なフォローアップを積極的に行っている施設も多く存在する。インテンシブフォローアップは、

再発の早期診断と早期治療により生存期間の延長に寄与する可能性がある反面、患者・医療者双

方の手間やコスト、放射線被曝、偽陽性診断による過剰診療といったデメリットもあり、インテ

ンシブフォローアップがそれらのデメリットに見合う生存期間延長効果を真に有するか否かは

ランダム化比較試験による検証が必要である。JCOG1204 試験「再発高リスク乳癌術後患者の

標準的フォローアップとインテンシブフォローアップの比較第Ⅲ相試験」は、乳癌根治術後の再

発高リスク患者を対象とし、インテンシブフォローアップが、標準フォローアップに対して全生

存期間において優れているか否かを検証することを目的に実施している。再発高リスク患者と

は、術後 5 年再発割合が 30%以上と推定される状況を想定している。本年度も、6 年間で 1500
例のランダム化を予定する本試験の登録推進を継続した。 

2013 年 11 月から登録が開始され、本年度開始前（～2016.3）までは 281 例の登録にとどま

った。しかし、これまでの様々な取り組みにより、本年度は 217 例(12 か月)の登録を得ること

ができ、2017 年 3 月末で 498 例（33.2%）まで登録状況を改善できた。併施のバイオバンク研

究への試料登録は 80 例(本試験登録の 36.9%)に留まり、今後の課題である。 
 本研究のスムーズな実施のため、JCOG データセンターとの定期モリタリングを実施し、問

題点の抽出と解決を随時図ると同時に、JCOG コア会議ならびに全体会議の開催により、全体

への周知ならびに登録促進策の検討を実施した。また、乳がん術後フォローアップに関する患者

向け冊子の作成（「乳がんの手術を終えたあなたへ。これからの診察や治療、検査を適切に受け

ていただくために」）により、ガイドラインに準拠した標準 follow-up の概説と、臨床試験参加

への啓発、医師向けにはポケットマニュアルの作成と症例スクリーニング記録の実施回収と解

析を行い、参加施設における試験への協力体制の強化を図った。 
引き続き、更なる試験体制の強化により、エントリー数の増加を図り、完遂をめざしたい。 

 
The standard follow-up after radical surgery for breast cancer includes periodic 

interviews, clinical examinations, and mammography, but many institutions are conducting 
intensive follow-up including periodic computed tomography, magnetic resonance imaging, 
and bone scintigraphy, despite the lack of evidence to support this approach. While intensive 
follow-up may contribute to prolonged survival through earlier diagnosis and treatment of 
relapse, it has the disadvantages of high effort and costs placed on patients and healthcare 
workers, radiation exposure, and overdiagnoses owing to false-positive results. Randomized 
comparative studies are required to investigate whether intensive follow-up can really 
prolong survival sufficiently to offset these disadvantages. Imaging methods have 
remarkably improved, leading to the earlier detection of relapse. Breast cancer treatment 
consists of local treatment, such as surgery and radiation therapy, and systemic medical 
therapy, including chemotherapy, endocrine therapy, and molecular targeted therapy. In 
recent years, medical therapies have remarkably improved. 
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The JCOG1204 study “Intensive vs. standard post-operative surveillance in high-risk 
breast cancer patients” has been enrolling high-risk breast cancer patients after radical 
surgery to investigate the superiority of intensive follow-up during the entire survival period. 
This study includes patients with an estimated relapse risk of 30% or higher in the 5 years 
after surgery. The primary endpoint is overall survival, and secondary endpoints are disease-
free survival, relapse-free survival, distant metastasis– free survival, overall survival of 
intrinsic subtypes, actual number of implemented examinations, compliance with 
prespecified examinations, and adverse events. 

The trial was activated in November 2013, with a total of 498 patients enrolled by the 
end of March 2017. Enrollment has been accelerated by revision of patient eligibility, creation 
of a patient information pamphlet, and improving the arrangement, submission, and 
analyses of screening records. The goal is to enroll a total of 1500 patients in next three years 
to set up an accrual period of 6 years followed by an observational follow-up of 7 years. The 
continuance of this study is significant because no other phase 3 study with the same 
objective has been planned worldwide. Active involvement in the JCOG bank project and the 
preparation of drafting researches on medical financial evaluation are being promoted for 
future translational research. 

We will continue striving to establish evidence for appropriate follow-up methods for 
breast cancer, with the goal of eliminating disparities in and improving breast cancer 
treatment with the final objective of making the useful guideline for breast cancer patients 
as the standard care in the world. 
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II. 成果の概要（総括研究報告） 
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