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0. 概要 

0-1. 本試験のシェーマ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

0-2. 目的  

根治的放射線照射不能 IIIB・Ⅳ期および術後再発肺扁平上皮癌患者を対象とし，ネダプラチン，ドセタキセル併
用療法の有用性を，シスプラチン，ドセタキセル併用療法を対照群として比較検討する． 
 Primary endpoint：生存期間 
 Secondary endpoints：無増悪生存期間，奏効率，有害事象 
 

0-3. 対象 

0-3-1. 対象の選択基準 
1) 細胞診もしくは組織診で診断された肺扁平上皮癌（扁平上皮癌成分が50%以上を占める非小細胞肺癌および
扁平上皮癌成分が50％以上を占める腺扁平上皮癌も可）． 
2) 根治的放射線照射不能な臨床病期IIIB期またはIV期及び根治的放射線照射不能な術後再発患者．（術後再
発に関しては，術後補助化学療法の有無を問わない．また組織学的に再発を確認する必要はない．） 
3) 化学療法未施行あるいは，術後補助化学療法の最終投与後1年以上経過してから再発した患者．ただし，胸
膜癒着術で使用したピシバニールおよびミノサイクリンは化学療法に含めない． 
4) ECOG performance status (PS)が0-1である． 
5) 同意取得日の年齢が20歳以上，75歳未満である． 
6) 評価可能病変を有する（測定可能病変の有無は問わない）． 
7) 3ヵ月以上の生存が期待できる． 
8) 主要臓器機能（骨髄，心，肝，腎など）に高度な障害がなく，以下の検査値を満たす．（登録前14日以内の最新
値を用いる．登録日を基準とし，2週間前の同一曜日は可．登録前14日以内の輸血は不可．） 
① 白血球数≧3,000/mm3  
② 好中球≧1,500/mm3  
③ ヘモグロビン≧9.0 g/dL 

Stage IIIB/IV期，術後再発 肺扁平上皮癌 

年齢：20歳以上75歳未満 

PS：0-1 

化学療法未施行あるいは術後化学療法後1年以上経過した患者 

Informed Consent 

WJOGデータセンター登録 

Randomization 

割付調整因子：病期(IIIB，IV，術後再発)，性別，施設 

対照治療群 

シスプラチン 80mg/m2 

＋ 

ドセタキセル 60mg/m2 

3週毎 

4コース以上 最大6コースまで 

PDとなるまで後治療を施行しない 

試験治療群 

ネダプラチン 100mg/m2 

＋ 

ドセタキセル 60mg/m2 

3週毎 

4コース以上 最大6コースまで 

PDとなるまで後治療を施行しない 
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④ 血小板≧100,000/mm3  
⑤ 総ビリルビン≦2.0 mg/dL  
⑥ GOT (AST)≦100 IU/L  
⑦ GPT (ALT)≦100 IU/L  
⑧ クレアチニンクリアランス≧60ml/min （Cockcroft&Gaultの推定式で代用可） 
⑨ 酸素吸入なしの状態で，動脈血液ガスPaO2≧60.0 torrまたはSpO2≧90.0%  

9) 本試験登録前に試験内容の十分な説明が行われた後，患者本人から文書による同意が得られている． 
 
0-3-2. 対象の除外基準 （1)～6)まで抜粋，7)～11)は P.9 3-2.除外基準を確認．） 
1) 症状があるか，ステロイド剤や抗けいれん薬などの治療を要する脳転移を有する．（手術や放射線療法により，
脳転移が消失しても，ステロイド剤や抗けいれん薬などの治療を要する患者は除外とする．） 
2) 活動性の重複がん． 
3) 上大静脈症候群を有する． 
4) コントロール不良な心嚢水，胸水あるいは腹水貯留． 
5) 原発巣に対する放射線照射後の患者． 
6) 原発巣以外の骨転移や脳転移などに対する姑息的放射線照射後 2 週間以内（2 週間前の同一曜日は不可）
の患者． 
7) 重篤な合併症を有する． 
＊症例の登録に際してはプロトコール本文の適格基準・除外基準を熟読すること． 
 

0-4. 治療 

0-4-1. 治療レジメン 
0-4-1-1. シスプラチンとドセタキセルの併用療法 
21日間を 1 コースとして，以下の投与量および投与スケジュールで行う． 

 投与量 投与スケジュール 

シスプラチン 80mg/m2 Day 1 

ドセタキセル 60mg/m2 Day 1 

 
0-4-1-2. ネダプラチンとドセタキセルの併用療法 
21日間を 1 コースとして，以下の投与量および投与スケジュールで行う． 

 投与量 投与スケジュール 

ネダプラチン 100mg/m2 Day 1 

ドセタキセル 60mg/m2 Day 1 

 

0-5. 予定登録数，研究期間 

 予定登録数：250例  ＜2011年 4月改訂＞ 350例 
 研究期間：6年  
（登録期間：2009年 7月 6日～2012年 7月 5日  ＜2012年 6月改訂＞ 2009年 7月 6日～2013年 1月 5
日， 追跡期間：最終症例登録後2年，解析期間：追跡期間終了後1年） 
登録期間：3年  ＜2012年 6月改訂＞ 3年 6 ヵ月，追跡期間：2年，解析期間：1年 
 

0-6. 症例登録 

 対象患者が適格基準を全て満たし，除外基準のいずれにも該当しないことを確認し，「登録適格性確認票」に必
要事項を全て記入の上，WJOGデータセンターへFAXする．データセンターで適格性が確認された後，症例登録番
号および薬剤投与量を明記した「症例登録確認通知」が発行される． 
 登録日より 1週間以内にプロトコール治療を開始する． 
【症例登録の連絡先と受付時間】 
WJOGデータセンター 
TEL：06-6633-7400       FAX：06-6633-7405 
E-mail：datacenter@wjog.jp 
受付時間：月～金9時～17時（土日，祝日，年末年始12/29-1/3 を除く） 

 


