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一次研究の 8 項目 

目的 転移性胃癌に対するイリノテカン＋シスプラチン併用療法の奏効率、

有害事象の検討 
研究デザイン 第Ⅱ相試験 
セッティング 多施設共同６施設 
対象者 進行胃癌 
対象者情報（国籍） 1.日本人 2.日本人以外 3.国籍区別せず （  ） 
対象者情報（性別） 1.男性 2.女性 3.男女区別せず （  ） 

対象者情報（年齢） 

1.乳幼児 2.小児 3.青年 4.中高年 5.老人 6.乳幼児・小児 
7.乳幼児・小児・青年 8.乳幼児・小児・青年・中高年 
9.乳幼児・小児・青年・中高年・老人 10.小児・青年 
11.小児・青年・中高年 12.小児・青年・中高年・老人  
13.青年・中高年 14.青年・中高年・老人 15.中高年・老人  
16.乳幼児・青年 17.乳幼児・中高年 18.乳幼児・老人 
19.小児・中高年 20.小児・老人 21.青年・老人  
22.年齢区別せず （  ） 

介入（要因曝露） 化学療法 
ｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄ（ｱｳﾄｶﾑ） エンドポイント 区分 

1 奏効率 1.主要 2.副次 3.その他（  ）

2 有害事象 1.主要 2.副次 3.その他（  ）

3  1.主要 2.副次 3.その他（  ）

4  1.主要 2.副次 3.その他（  ）

5  1.主要 2.副次 3.その他（  ）

6  1.主要 2.副次 3.その他（  ）

7  1.主要 2.副次 3.その他（  ）

8  1.主要 2.副次 3.その他（  ）

9  1.主要 2.副次 3.その他（  ）

10  1.主要 2.副次 3.その他（  ）

主な結果 

イリノテカン：70mg/m2 d1&15, CDDP：80mg/m2 d1 4 週毎に繰り

返す。奏効率 48%(21/44)（初回例 59％(17/29)）、MST 272 日（初

回例 322 日）主たる有害事象：G4 白血球減少 57％、G3/4 下痢 20％、

治療関連死亡なし。 

結論 
本治療は高い有効性を示し、耐容性もよい。第Ⅲ相試験での検討レジ

メンとなりうる。 

備考 44 例中、15 例が前化学療法あり。 
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単剤での有効性をもとにイリノテカンと CDDP の併用療法を検討し

た第Ⅱ相試験。奏効率も 50％前後であり、有害事象は下痢よりも白

血球減少が主体となった。生存期間も 9-11 ヶ月である。第Ⅲ相試験

での検討が必要。 
 


