oG

Japan Clinical Oncology Group

Japan Clinical Oncology Group (A AEEKIEHBHES IL—T)
BatiRARI V—T

EXNAME 2 —HARRFEE 29-A-3

[ ANERE DA 5t DIREE AR D -8 D EAEFAZTE (JCOG) JHE
XEE P A FMATMRERRE. HFHAFEB)

MEETRAR T LR D AIZE 5D ARHIEEEE S FEMSHRIE M C BT 5875
X R A FM B REEBIRE. £ (C)

MEESREANAICH T 55 - BB E R FHEEME LT AR

JCOGO0701A2

JCOGO701I T1-2NOMO = FafEI 2%t 9 SRSt HR /A BE D MR AR 5 % LA HE 5 | BE
EDSUR LML LG ER | D M RERRZE

T1-2NOMO FER#EI=H 115
EpCAM EGHEAE D FRICEET SR EHEE ver. 1.1

Prognostic value of EpCAM in T1-2NOMO glottic cancer

B&FR: Glottis—-EpCAM-RT

TIL—TREE B {8
LB KFEFRR MR A RE

HMRARE  MEE FMN
BIIKFESRE RatiRaER
T142-8555 HREANGR)IIXEDE 1-5-8

MEEHR:FL Bt
EiNAME L A—hRERE REtHRAER
T104-0045 FRIRERHRXFEHh 5-1-1

REMREER: & RE
EiNAME L 2—h RfER REZHE
T 104-0045 FRITERH X FEhh 5-1-1

201610 519 H JCOG 7O I— /I EERELEERRE
2019418258  ver. 1.1 2ET JCOG MR -T2 M MEE L KR

R ot



JCOGO701A2 ver. 1.1

0. M=

0.1. r—<

FE(RELRE)
T1-2NOMO(FEFEEhHIlRR L)
20-80 E%. PSO-1, a8k

REXSAF 5 B
6. p53 RFELE
A B RESBIBETE B B In:EEES %
T1:2 Gyx33 [B] (66 Gy)/45 H T1:2.4 Gyx25 [E] (60 Gy)/33 H
T2:2 Gyx35 [E] (70 Gy) /47 H T2:2.4 Gyx27 [B1(64.8 Gy) /37 B

0.2. BH#
JCOGO701I T1-2NOMO FEFFEIZH T DT AR D IERBEHELAZE N BBEHED T F LLLLEE
ERIICEFISN-BEEXNRIZ, EpCAM, pl16, p53 DHIENREGHRAEERD FRAEAFLELINEHFEZMNIC
RARB,

Primary endpoint :EpCAM, p16, p53 ISt -[ZHEED 3 FRIZEELHFIE
Secondary endpoints  :EpCAM, p16, p53 HIF[GHE - EHEE D £ EFHM., WREEEIEEAJFHAR
BRATHNE., SRS REETFLYRE. B2 ESDEE

03. M&
JCOGO701 [ZEEFRINT-BEDSE . HHO/NEPIREICEET 5 IRB ({RIEEEEZE 5% Institutional Review
Board) A BICEDIHAEHBED RDOAEREMRSFAINEON, RETL/ISS—INEONEZEEENRET D,

04 A&k
WREEDKRLIERTL/SF—EF JCOGO701 SR LY EERA—T 1 R—4—% @B L TCELNAME
o R—hRERAEL . EpCAM, p53, p16 DRELBEERT S, FRFORBEDEREIC OV THRE
HEEHZBRNRRHTEETL., FHREOBEEFERMICRTT S,

0.5. Bz HAR
AR JCOG TR a—LBEZE AR %R, BHERD IRB ABNBONTHOMEERAL. 2 &
FEﬁa)%;'—Eo

<ver.1.1 TMIBiEEIE>
AMFERAZIL 2017 £ 2 B 17 BICHREBZBOMBHRZ THIEILNARE 2 2—h RFFRED KR
R CRRINTz, B4, AZEHAR TRARIE - AR ETHARIC 1 & BATERIC 1 £, 85 2 LT
WY BIEERICH TEMBERF A FHiE. BERENG. ZERICHETREM TORKER (BE
FHITLIZRETL/RT—F 5 ) F. DO FRLYLRAREICHERZEL . £RBAINEE 2019 4F 2
BTITBUISH., TDRAFHENIZ 6 A HEHENIC 1 FE2EI 6. AERLEZ 1 £ 6 HAERL.
2020 £ 8 AETIZEET 5,

2/23



JCOGO701A2 ver. 1.1

06. RLE&bHt%k
MEEHER: L Bt
ENAARE L 2—h IR METHRAER
T104-0045 BRITHPA X i 5-1-1

3/23



	0. 概要
	0.1. シェーマ
	0.2. 目的
	0.3. 対象
	0.4. 方法
	0.5. 研究期間
	0.6. 問い合わせ先

	1. 目的
	2. 背景
	2.1. 対象疾患および対象集団選択の根拠
	2.2. 研究計画設定の根拠
	2.2.1. Epithelial cell adhesion molecule （EpCAM）発現とその意義
	2.2.2. EpCAM以外に調べるバイオマーカー

	2.3. エンドポイントの選択根拠
	2.4. 研究デザイン
	2.5. 本附随研究の意義
	2.6. 予想される利益および不利益

	3. 本附随研究の対象
	3.1. 対象とする試験
	3.2. 対象患者

	4. 方法
	4.1. 病理学的解析実施施設
	4.2. 病理標本の収集および判定方法
	4.2.1. 同意取得
	4.2.2. 病理組織標本の収集
	試料
	試料の送付
	病理組織標本の送付先・問い合わせ先
	EpCAM、p16、p53陽性の判定方法
	病理標本の保存および保存期間

	4.2.3. 免疫染色の評価方法について
	BerEP4陽性の定義
	p16陽性の定義
	p53陽性の定義


	4.3. 統計解析実施施設
	4.3.1. JCOGデータセンターの役割

	4.4. 予定研究期間
	4.5. 予定登録数（対象患者）

	5. エンドポイント
	5.1. EpCAM、ｐ16、p53発現陽性割合
	5.2. 無増悪生存期間
	5.3. 3年無増悪生存割合
	5.4. 全生存期間
	5.5. 喉頭無増悪生存期間
	5.6. 音声機能温存生存期間
	5.7. 局所完全奏効割合

	6. 統計的事項
	6.1. 解析対象となるデータの要約とデータの正規化
	6.2. 予後因子の解析

	7. 倫理的事項
	7.1. 患者の保護
	7.2. インフォームド・コンセント
	7.3. 個人情報の保護と患者識別
	7.3.1. JCOGが従うポリシー、法令、規範
	7.3.2. 個人情報の利用目的と利用する項目、および利用方法
	1）利用目的
	2）利用する項目
	3）利用方法

	7.3.3. 参加施設における試料・情報等の提供の記録の作成
	7.3.4. 試料・情報等の保管、破棄
	7.3.5. 匿名化と対応表の管理
	7.3.6. 安全管理責任体制
	7.3.7. 患者情報の開示等に対する対応
	7.3.8. 一般的な問い合わせおよび苦情の受付
	7.3.9. プロトコールの遵守

	7.4. 解析情報の開示
	7.5. 医療機関の倫理審査委員会の承認
	7.5.1. 試験参加開始時の承認
	7.5.2. 各医療機関の承認の年次更新

	7.6. JCOG研究に関わる者の利益相反（COI）の管理について
	7.6.1. JCOGの研究に関わる研究者やJCOG研究を支援する者のCOI管理について
	7.6.2. 本附随研究に中心的な役割を持つ者のCOI開示について

	7.7. 問い合わせ、相談等に対する対応
	7.8. 補償について
	7.9. 知的財産権の帰属について
	7.10. データの二次利用について
	7.11. 本附随研究に関する情報公開

	8. 特記事項
	8.1. JCOG試料解析研究委員会への報告

	9. 研究組織
	9.1. 本附随研究の主たる研究班（資金源）
	9.2. JCOG（Japan Clinical Oncology Group：日本臨床腫瘍研究グループ）
	9.3. JCOG代表者
	9.4. 研究グループとグループ代表者
	9.5. 研究代表者
	9.6. 研究事務局
	9.7. 病理研究事務局
	9.8. 参加施設
	9.9. JCOGプロトコール審査委員会
	9.10. JCOG試料解析研究委員会
	9.11. JCOG効果・安全性評価委員会
	9.12. データセンター/運営事務局
	9.13. プロトコール作成

	10. 研究結果の発表
	10.1. 論文および学会発表
	10.2. 研究終了

	11. 参考文献
	12. 付表 Appendix



