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③ 以下のいずれかを満たす遠隔リンパ節転移。 

i) 腎静脈下縁レベルより頭側に CT 上短径 1 cm 以上のリンパ節を認める。 

ii) 肝転移があり、かつ肝門部に CT 上短径 1 cm 以上のリンパ節を認める（肝門部リンパ節とは、

胃癌取扱い規約第 14 版の No.8、No.12 リンパ節を指す）。 

iii) 肺転移があり、かつ縦隔または肺門リンパ節に CT 上短径 1 cm 以上のリンパ節を認める。 

④ 以下のいずれかを満たす腹膜転移。 

i) 注腸造影検査で腸管の壁不正・狭窄を有する。 

ii) CT で遠隔腹膜領域（横行結腸より頭側）に腫瘤を認める。 

3）登録時の年齢および PS が以下のいずれかを満たす。 

①登録時の年齢が 70-74 歳かつ PS 2 である。 

②登録時の年齢が 75 歳以上かつ PS 0-2 である。 

4）内視鏡が通過しないような高度狭窄を伴う原発巣を有さない。原発巣の切除や人工肛門造設が行われてい

る場合には適格とする。 

5）登録前の腹部 CT や消化管造影などの画像所見および臨床所見により、腹膜播種による消化管通過障害を

示唆する所見を有さない。 

6）登録前 24 週以内に、腹壁または腹腔内の瘻孔形成、消化管穿孔、腹腔内膿瘍の既往を有さない。 

7）測定可能病変の有無は問わない。 

8）脳転移を含む中枢神経系への転移を有さない。なお神経症状が見られる場合には脳転移を除外するため

に脳 CT もしくは脳 MRI を実施すること（症状がない場合には脳 CT、脳 MRI は必須とはしない）。 

9）他のがん種に対する治療も含めて、骨髄移植（骨髄破壊的）前処置または子宮体癌に対する全骨盤照射、

12 か月（48 週）以内の手術、化学療法、いずれの既往もない。ただし、以下の場合は適格とする。 

① ホルモン療法の既往：I 期前立腺癌に対する治療中、前立腺癌の術後補助療法中、乳癌の術後補助

療法中のいずれの場合であっても適格とする。 

② 結腸癌・直腸癌に対する補助化学療法の既往：フルオロピリミジン療法（5-FU 単独、UFT 単独、カペ

シタビン単独などの 5-FU 系薬剤単独、あるいは、5-FU/LV 療法、UFT/LV 療法などの 5-FU 系薬剤

と LV の併用療法の総称）の治療歴を有し、最終抗がん剤投与日から 6 か月以上経過している場合

は適格とする。 

③ 直腸癌に対する補助（化学）放射線療法の既往：術前もしくは術後にフルオロピリミジン療法、イリノテ

カン、オキサリプラチンを単独もしくは併用で用いた化学放射線療法が行われ、最終照射日か最終

抗がん剤投与日の遅い方の日から登録日までが 6 か月以上経過している場合は適格とする。 

※②補助化学療法と③補助（化学）放射線療法とを組み合わせる場合は、いずれの規定をも満たす

場合のみ適格とする。 

10）登録前 14 日以内の最新の検査値（登録日の 2 週間前の同一曜日は可）が、以下のすべてを満たす。 

① 好中球数≧1,500 /mm3 

② 血小板数≧100,000 /mm3 

③ ヘモグロビン≧9.0 g/dL 

④ 総ビリルビン≦1.8 mg/dL 

⑤ AST≦100 IU/L (肝転移を有する患者では≦200 IU/L) 

⑥ ALT≦100 IU/L (肝転移を有する患者では≦200 IU/L) 

⑦ Cr≦1.5 mg/dL 

⑧ ALP≦1,000 IU/L (肝転移を有する患者では≦1,800 IU/L) 

⑨ PT-INR≦1.5。ただし、ワルファリンなどの抗凝固薬を予防的に服薬している患者は PT-INR≦3.0 

⑩ 以下の少なくともひとつを満たす 

i） 尿蛋白（試験紙法）が陰性（-）または 1＋ 

ii） 尿蛋白（試験紙法）が 2＋以上の場合：24 時間尿蛋白を測定し、尿蛋白≦1,000 mg 

iii） UPC（Urine Protein Creatinine) 比＜1.0 

iv） UPC 比≧1.0 の場合：24 時間尿蛋白を測定し、尿蛋白≦1,000 mg 

11）CTCAE v4.0 における末梢性感覚ニューロパチーもしくは末梢性運動ニューロパチーがともに Grade 1 以下

である。 

12）本試験参加について、本人から文書で同意が得られている。 
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 治療 

A 群（標準治療群）：フルオロピリミジン+BEV 療法 

C 群（5-FU/l-LV+BEV）、D 群 （CAP +BEV）のいずれか 

C 群：5-FU/l-LV （msDG）＋BEV 

i) BEV：5 mg/kg 静注（10 分以上かけて） day 1 

ii) l-LV：200 mg/m2 静注（2 時間） day 1 

iii) 5-FU：2,400 mg/m2/46 hr 持続静注（46 時間） day 1-3 

D 群：CAP+BEV 

i) BEV：7.5 mg/kg 静注（10 分以上かけて） day 1 

ii) カペシタビン：1,250 mg/m2/回 1 日 2 回内服 day 1-14 

 

B 群（試験治療群）：フルオロピリミジン+オキサリプラチン+BEV 療法 

E 群（mFOLFOX7+BEV）、F 群（CAPOX+BEV）のいずれか 

E 群：mFOLFOX7+BEV 

i) BEV：5 mg/kg 静注（10 分以上かけて） day 1 

ii) l-LV：200 mg/m2 

＋オキサリプラチン：85 mg/m2 

静注（2 時間） day 1 

iii) 5-FU：2,400 mg/m2/46 hr 持続静注（46 時間） day 1-3 

F 群：CAPOX+BEV 

i) BEV：7.5 mg/kg 静注（10 分以上かけて） day 1 

ii) オキサリプラチン：130 mg/m2 静注（2 時間） day 1 

iii) カペシタビン：1,000 mg/m2/回 1 日 2 回内服 day 1-14 

 

 予定登録数と研究期間 

予定登録患者数：250 名。 

登録期間：6.5 年。追跡期間：登録終了後 2 年。解析期間：1 年。総研究期間：9.5 年 

臨床研究の開始日 2012 年 9 月 6 日 

臨床研究の終了予定日 2022 年 3 月 6 日 

 問い合わせ先 

適格規準、治療変更規準など、臨床的判断を要するもの：研究事務局（表紙、16.6.） 

登録手順、記録用紙（CRF）記入など：JCOG データセンター（16.13.） 

疾病等（有害事象）報告：JCOG 運営事務局（JCOG 効果・安全性評価委員会事務局）（16.11.） 




