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0. 概要 

0.1. スキーム 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

0.2. 目的  

   がん性胸膜炎患者に対する胸膜癒着術における，滅菌調整タルクによる有効性，安全

性を，日本の標準療法である OK-432とのランダム化比較試験で評価する。 

Primary endpoint： 胸膜癒着術（最初の薬剤注入日を Day0として）30日後

の奏効（胸水無再発）割合  

Secondary endpoints： がん性胸水の無再発生存期間， 

3か月毎のがん性胸水無再発生存割合， 

QoL， 

副作用 

0.3. 対象  

がん性胸膜炎（肺がん，消化器がん） 

 

B群：タルク群 A群：OK-432 群 

ランダム割付 

割付調整因子 

（PS 0 vs. 1 vs. 2，今回対象となるがんに対する未治療 vs.既治療， 

肺がん vs.消化器がん，施設） 

がん性胸膜炎 

（肺がん，消化器がん） 
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0.4. 治療 

A群（OK-432群）：OK-432 0.2 KE/kg（最大 10 KE） 

B群（タルク群）：滅菌調整タルク 4ｇ 

0.4.1. 投与方法   

1) A群（OK-432群）： OK-432 0.2 KE/kg（最大 10 KE）を 50 mLの生理食塩水に

溶解し，胸腔内に注入する。その後，懸濁液を胸腔内に十分行きわたらせるた

め生理食塩水 50 mLを追加注入する。注入 2時間後，クランプを開放し，排液

は低圧持続吸引器を用いて陰圧で持続吸引し，1日の排液量が 150 mL以下にな

った時点で抜管する。 

2) B群（タルク群）：  滅菌調整タルク 4ｇを 50 mLの生理食塩水に懸濁し，胸腔

内に注入する。その後，懸濁液を胸腔内に十分行きわたらせるため生理食塩水

50 mL を追加注入する。注入 2 時間後，クランプを開放し懸濁液を排液する。

排液は低圧持続吸引器を用いて陰圧で持続吸引し，1日の排液量が 150 mL以下

になった時点で抜管する。 

3) OK-432 あるいはタルクによる初回薬剤注入後７日間経過した時点で，1 日の排

液量が 150 mL以下にならない場合，2回目の注入を行う事を可とする。3回目

の注入は行わない。 

 

0.5. 主要な適格基準 

1) 組織診又は細胞診により確定診断されたがん性胸膜炎を有する患者 

2) がん性胸水による呼吸困難等の症状を有し，そのコントロールが治療上優先され

る患者 

3) 胸腔ドレナージチューブによる排液で肺の再膨張が認められる患者 

4) 胸水の排液により呼吸困難等の症状の緩和が得られる患者 

5) 同意取得時年齢が 20歳以上である患者 

 

0.6. 予定登録数と研究期間 

予定登録数： 300例（各群 150例） 

研究期間： 7年（登録期間：5年 追跡期間：最終症例登録日より 1年 解析期

間：追跡期間終了後 1年） 

 

0.7. 連絡先 

1) 試験内容に関する連絡先 

   研究事務局 ： 坂 英雄，北川 智余惠 

 

2) 登録に関する連絡先と受付時間 

WJOGデータセンター 

電話：06-6633-7400 

Fax：06-6633-7405 
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E-mail：datacenter@wjog.jp 

受付時間：月～金 9時～17時（祝祭日，年末年始 12/29-1/3を除く） 

 

0.8. 試験運営費用 

本試験は WJOG 運営資金により運営される。本試験に対する特定の資金援助は受けて

いない。 


