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要     旨 

1. 緒言：進行胃癌に対する一次化学療法が生存延長に寄与することは、無治療経過観

察群との比較試験により検証されている。しかし、二次治療が生存延長に寄与するかどう

かは最近まで明かではなかった。日本臨床腫瘍グループ（JCOG）消化器内科グループは、

進行胃癌に対する一次化学療法の第 III 相試験を 2 試験（JOCG9205 試験、JCOG9912 試

験）行っている。患者登録期間は、前者が 1992 年～1997 年、後者が 2000 年～2006 年で

ある。両試験とも標準治療として 5FU 持続投与療法（5FUciv）が設定されているが、生

存期間は JCOG9912 試験のほうが良い結果であった（中央値 7.1 ヶ月 vs.10.8 ヶ月）。こ

れは、二次治療の投与割合が JCOG9912 のほうが高かったことが影響していると考えられ

ているが、両試験の患者背景の違い、後治療の詳細は検討されておらず、その理由は不明

である。 

2. 研究対象及び方法： JCOG9205 試験と JCOG9912 試験に共通の適格規準を満た

し、5FUciv 群に登録された患者を対象とし、両試験の患者背景を多変量解析により調整し

たうえで、生存期間（OS）、治療成功期間（TTF）、一次治療終了後の生存期間（OS-TTF）

を比較した。多変量解析は COX 比例ハザードモデルを用い、試験登録時の以下の背景因

子（年齢、性別、performance status、病理組織型、原発切除の有無、標的病変、転移臓



 

器個数、転移部位）を調整因子とした。また二次治療の詳細についても比較検討した。 

3. 結果：両試験の適格規準をみたし、登録時の背景因子で欠損がない 5FU 群の患者

は、JOCG9205: 89 名、JCOG9912: 230 名であった。調整後のハザード比は TTF 0.95 (95%

信頼区間: 0.73-1.26)と両試験でほぼ同じであったが、 OS 0.74(95%信頼区間: 0.73-1.26)、

OS-TTF 0.76 (95%信頼区間: 0.57-1.01)といずれも JCOG9912 群が良好な結果であった。

治療中止理由は、両試験とも増悪中止がもっとも多く、その割合は両試験で同程度であっ

た（84% vs. 82%）。二次治療施行割合は、JCOG9205 群: 52%、JCOG9912 群: 83%であ

り JCOG9912 群の投与割合が高かった。また、二次治療に用いられた新薬（タキサン、イ

リノテカン、TS-1）の割合は、それぞれ 10%、77%であり、JCOG9912 群では二次治療と

して新薬が用いられた割合が高かった。さらに、両試験において二次治療を実施した集団

の OS-TTF を比較すると調整後の HR は 0.66 (95%信頼区間: 0.46-0.95)と JCOG9912 群

がより良好な結果が得られた。 

4. 考察：本研究では、同じ治療（5-FUciv 群）を受け、共通の適格規準に合致した患

者のみを解析対象とし、登録時の患者背景を調整したうえで両試験における OS、TTF、

OS-TTF を比較している。また、本試験は両試験とも同グループで実施されている。この

ため、本研究における比較対象集団間のバイアスは少ないと考えられる。TTF は両試験に

おいて大きな差を認めないものの、OS-TTF は JCOG9912 群で良かった理由として、後治

療の違いが最も考えられる。後治療以外に JCOG9912 の一次治療終了後の予後が良くなっ

た理由として以下も考えられる：①一次治療中止時における全身状態が JCOG9912 のほう

が良い、②支持療法を含めた医療環境の進歩、③画像診断の進歩に伴うリードタイムバイ

アス、④今回調整した因子以外の因子が両者で異なる。本研究において、これらの可能性

を除外する解析は出来ない。しかし、進行胃癌に対する二次治療が生存に寄与することは、

海外で実施された第三相試験において本研究開始後に報告されており、本研究結果を支持

する内容である。 

5. 結語：JOCG9205 と比べ JCOG9912 の生存期間と一次治療終了後の生存期間が良

好であった。これは、二次治療の差によると考えられる。 






