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0. 概要 
 
 

0.1. 目的 
 
臨床診断にて他臓器転移を持たない局所進行胸部食道癌を対象として、18F-デオ
キシグルコース（FDG)-PET スキャンを用いた選択的リンパ節照射による化学
放射線療法の前向き試験を行う。孤立性リンパ節再発率を primary endpoint と
し、secondary endpointsとして完全寛解率、無増悪生存期間、有害事象の頻度
と程度の評価を行う。 
 
 

0.2. 対象症例 
 

 組織学的に食道の浸潤癌であることが確認された症例 
 造影 CT、18FDG-PET、内視鏡、バリウム透視検査を用いた臨床診断にて、
内視鏡下切除術の適応の無い I期症例ならびに II期～IV期の症例 

 年齢が 20歳以上かつ 80歳以下（登録時満年齢）の症例 
 全身状態 Performance Status（PS）が 0-2の症例 
 試験参加について患者本人から文書にて同意が得られている症例 
 主要臓器（骨髄、心、肺、肝、腎など）の機能が十分に保持されている症例：
以下の全てを満たす 
白血球数：4,000/mm3以上かつ 12,000/mm3以下 
好中球数：2,000/mm3以上 
血小板数：10万/mm3以上 
ヘモグロビン：9.0g/dL以上 
総ビリルピン：1.5mg/dL以下 
GOT・GPT（肝機能）：施設基準値の 2倍以内 
血清クレアチニン：施設基準値上限以内 
血液ガスで PaO2が 70mmHg以上 

 
 

0.3. 除外基準 



 
 重篤な合併症 (例えば制御困難な心疾患・高血圧・糖尿病、難治性の感染症、
急性期の消化性潰瘍、制御困難な精神病など) を有する症例 

 同時性重複癌または無病期間が 5年以内の異時性重複癌を有する症例 
 その他、他臓器転移を有する症例 
 当該照射部位に放射線治療の既往がある症例 
 化学療法の既往がある症例 
 ネダプラチン、5-FUの投与禁忌症例 
 薬剤過敏症を有する症例 
 妊娠の可能性（意思）のある女性、妊婦または授乳婦 
 その他、医学的、心理学的または他の要因により担当医師が不適当と考える
症例 

 
 

0.4.  試験のフローチャート 

 
<試験のフローチャート> 

適格性の確認 ⇒ 同意取得 ⇒ 登録 ⇒ 化学放射線療法  

 

                治療開始    治療終了 

↑→→→→→→前観察期間→→→→→↑→→治療期間→→↑→→追跡期間→→ 

        2週間以内        6週間            3年間 

 
以下の投与スケジュールを登録後 15日以内に開始する。 
・ 化学放射線療法は 6週間を１コースとする。 
・ 外照射は、1.8～2.0 Gｙ/日、平日連続 25～28日間（6週）の分割照射とし、
総線量 50～50.4Gyとする。 

・ 照射野の規定は、原発巣ならびに FDG-PET検査で陽性と判断されたリンパ
節とする。 

・ 5-FUは 800mg/m2/日を day1-4ならびに day29-32に持続点滴静注する。 
・ NDPは 80mg/m2/日を day1ならびに day29に点滴静注する。 
・ NDP・5-FUは、下記のスケジュールで静脈内投与する。 
  



<化学放射線療法の投与スケジュール> 

 

      ↑入院（最低 5日間）→→→→外来→→→→↑再入院→→外来→→ 

＊NDP：ネダプラチン 

 
 

0.5. 目標症例数 

 
[目標症例数] 
60例 
 
[実施予定期間] 
承認日～2014年 03月 31日 
追跡期間：症例登録終了後 3年間 
 
 

0.6. 評価 

 
食道癌症例を対象とし、化学放射線療法の臨床前向き試験を行い、孤立性リン

パ節再発率を primary endpointとし、secondary endpointsとして完全寛解率、
無増悪生存期間、有害事象の頻度と程度の評価を行う。 
 


