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0. 概要 

0.1. シェーマ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
0.2. 試験の種類 

中央登録方式による多施設共同無作為化第 II相試験 

0.3. 目的 

未治療の切除不能局所進行非小細胞肺癌を対象に、胸部放射線と Cisplatin + 
Vinorelbine同時併用療法および胸部放射線とCisplatin + TS-1同時併用療法の有効性・
安全性を評価する。 
主要 エンドポイント ： 2年生存率  
副次的 エンドポイント：生存期間、無増悪生存期間、治療完遂割合、有害事象 

0.4. 対象 （4.1適格基準より抜粋：被験者の適格・除外基準を参照のこと） 

① 組織診または細胞診で非小細胞肺癌の診断がついた症例 
② 化学療法や放射線療法、手術切除などの前治療のないⅢA、ⅢB期の症例 
③ 根治的手術が不能な症例 
④ 登録前に CTシミュレーションを行い、V20が 35%以下で、放射線腫瘍医によって
本プロトコール放射線治療規定を満たした治療計画が可能であると判断されている 
⑤ 年齢 20歳以上、75歳未満の症例（同意取得日） 
⑥ ECOG performance status（PS）が 0-1の症例 
⑦ 主要臓器（骨髄、心、肺、肝、腎など）に高度な障害がなく、治療開始時の臨床検

査が基準を満たす症例 

切除不能 IIIA、IIIB期非小細胞肺癌 

（75歳未満、PS 0, 1） 

Randomization 
割付調整因子：施設, 組織型(腺癌･非腺癌), 性別(男･女), Stage(ⅢA･ⅢB) 

WJOGデータセンター登録 

A群 
TRT+TS-1+Cisplatin 2コース 
同時胸部放射線療法 
    ↓ 
TS-1+Cisplatin  2コース 

B群 
TRT+VNR+Cisplatin 2コース 
同時胸部放射線療法 
    ↓ 
VNR+Cisplatin  2コース 
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0.5. 試験治療 
両群とも薬剤の投与に際しては、添付文書を参照のこと。 

0.5.1. A群：TS-1+Cisplatin療法 

  放射線療法 (化学療法 1コース day1より照射開始) 

Total 60Gy ( 2Gy/fr/day, 30 fractions, 6 weeks ) 

  化学療法 (1・2コース)： 4週サイクルであることに注意 

Cisplatin (60 mg/m2): day 1, 29に投与する。 

TS-1:  day 1-14, day 29 - 42に投与する。 

注）1回投与量は体表面積に合わせて下記表のように設定し、1日 2回朝食後と夕食後に経口投与する。 

 *（朝食・夕食を食べなかった際は、通常の食事時間帯に合わせて内服する） 

注）＊3コースは「放射線治療最終日」と「2コース目の TS-1最終治療日」のいずれかの遅い日から少なく

とも 2週間 (2週後の同一曜日)まではあけ、6週(6週後の同一曜日)を経ても開始できない場合はプロトコー

ル治療を中止する。 

  化学療法 (3・4コース)： 3週サイクルであることに注意 

Cisplatin (60 mg/m2): day 1, 22 (4コース day1)に投与する。 

TS-1:   day 1 - 14, day 22 - 35に投与する。 

TS-1初回基準量 

 

 

 

 

 

0.5.2. B群：VNR+ Cisplatin療法 

  放射線療法 (化学療法 1コース day1より照射開始) 

  Total 60Gy (2Gy/fr/day、30 fractions, 6 weeks ) 

  化学療法 (1・2コース) ：4週サイクルであることに注意 

Cisplatin： 80mg/㎡： day 1, 29に投与する 

VNR： 20mg/㎡： day 1, 8,  29, 36に投与する 

注）＊3コースは「放射線治療最終日」と「2コース目の TS-1最終治療日」のいずれかの遅い日から少なく

とも 2週間 (2週後の同一曜日)まではあけ、6週(6週後の同一曜日)を経ても開始できない場合はプロトコー

ル治療を中止する。 

  化学療法 (3・4コース)：3週サイクルであることに注意 

Cisplatin 80mg/㎡： day1, 22に投与する 

VNR： 20mg/㎡： day1, 8,  22, 29に投与する 

0.6. 予定症例数と予定登録期間 
登録予定症例数：1群 55例、合計 110例 

試験期間：2009年 8月 1日より 2015年 10月 31日 (登録期間:3年 3ケ月、追跡期間:2年、解析期間 1年) 

0.7. 研究資金 
本研究に要する資金は大鵬薬品工業株式会社の援助を受ける。 

体 表 面 積 初回基準量（テガフール相当量） 

1.25 m2未満 

1.25 m2以上 ～ 1.5 m2未満 

1.5 m2以上 

40 mg/回 

50 mg/回 

60 mg/回 




