JCOG

Jopn Cllalcal Grecalogy Growp
Japan Clinical Oncology Group (B AEEKIEBHES IL—F)

E&EFBENABBEIRERR (17 #5-5) TERRE  BHAE (RIS At 2—BIRFR)
IBHERARHARDOEDR LOT-OOBRAHRTELICEYTHHTIH

JCOGO0801-A

AT FRAR IR (CH (T A BIEBA FHAR DO RER
ARV EZEDFRRWIRA AR R EZ

MERKE: BH AE
EiAAEA—ARRIER 2 —EBRERRAER -SRI ENSE
JCOG T—4t 4—K
T 104-0045 BEREFABA KX i 5-1-1

MEEHER: P+ B—
EiNAE A=A RIER A —ERRAER - 2R IEE
JCOGEEEHRE WMRIIEAM
T 104-0045 BRIEHI A RX i 5-1-1

JOra—LEERRE 20084 1 A 15 H
Jakra—)LEER 20084 1 A 158



0. BIE

0.1.

0.2.

0.3.

04.

0.5.

vI—v<

JCOGTITh N t=1iral
bR ARE R ER

% MAEELER (UC0GY907. JCOGO102., JCOGXXXX) . 26 I #BERER (UCOGXXXX)

UTDERICEITHPFSER H

v v v
EEL EE2 EE3
JEIRAUIBRETF 6MALIADEE JEIRAUIBRTH-
A TARURE JEIRAUIRRIET THEERRET
I5, A Tlandmark ARV (HEED
time AR~ & JCOGNES
T5,

EEFHAREDLEERIZEY . PFSOARUMER
D 07— EREETi

B
JCOG IZH T 5HMTAME R B AR RARICEVT BEARVINDEREZER T HILITKVAELLEH /NS
—DEMEAGFHRZERT S, FIHERRICAEVLTIH. TNEFNREDIVRRAUNTHIEEFRIRME
LB, BIEELEGFHROARNVINEREREILT S, FIHRARICEVTIEARNINERSLORIEEALAT
HEORHEEBEOLIRICEY ., (E5DEFOKREFSEFFMET 5,
IVRRAUM RARNVIERICE TABRIEEEFHE. £EFHM (P —FL, 95%S X H. £FHAM
D RHEFEE)

P
1998 FE LIFEIC JCOG TiThNI=MialbA ;& E M ER,
FELTJICOGI0T (BEMNAY IL—T) . JCOGO102 MRAELEES IL—F) £fEATIZEHLS,
BIRBEFEMNTIZIE 1998 FELIFZIZ JCOG TITHNI-MIAMEEFEEE I HABRELEIRICED D,

Ak
FEMARRICEVTK, BEELEFHHOEEBEARUVNDERO/NI—V D EICRIBEAFHROHME
ENY—RLEELTRD, EEFHRBMONF —REEEEBRTHIEICKY . HOTF— T VR RAURELTO M
REEHEZITL . RELARNUIERED/NE—VEEIRT D, FTNHARICEVTIEARUVMNER LDEIZE
ARHREORREPCEREFENCLGEDRHEEELZEHL., (E5DOEDKRESETET 5.

R ZE AR
25 HA R 2007 ££ 11 §~2009 4 3 A



	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

	1. 目的
	2. 背景
	2.1. 術前化学療法の意義
	2.2. 術前補助化学療法第Ⅲ相試験におけるサロゲートエンドポイント
	2.2.1. 術前補助化学療法第Ⅲ相試験におけるサロゲートエンドポイント（無増悪生存期間）の問題点
	2.2.2. 術前化学療法第Ⅲ相試験で頻用される無増悪生存期間の定義

	2.3. JCOGで過去に行われた術前化学療法臨床試験
	2.3.1. JCOG9907（食道がんグループ）
	2.3.2. JCOG0102（婦人科腫瘍グループ）

	2.4. 評価項目の選択根拠
	2.4.1. 術前補助化学療法第Ⅲ相試験において無増悪生存期間が用いられる意義
	2.4.2. 術前補助化学療法第Ⅲ相試験におけるprimary endpoint

	2.5. 研究デザイン
	2.6. 本研究の意義

	3. 対象
	3.1. 試験の選択規準
	3.2. 対象患者の選択規準

	4. 方法
	4.1. 研究実施施設
	4.2. 対象試験

	5. 評価項目
	5.1. 無増悪生存期間
	5.2. 全生存期間

	6. 評価項目の定義
	6.1. 長期指標の定義
	6.1.1. 全生存期間
	6.1.2. 無増悪生存期間


	7. 統計的事項
	8. 研究組織
	8.1. JCOG（Japan Clinical Oncology Group：日本臨床腫瘍研究グループ）
	8.2. JCOG代表者
	8.3. 研究代表者
	8.4. 研究事務局
	8.5. 担当統計家

	9. 特記事項
	10. 研究結果の発表
	11. 参考文献



