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■ 研究概要 

 シェーマ 手術 

1)「StageⅡ大腸癌に対する術後補助化学療法に関する研究」に参加する症例 

2) 手術切除腫瘍組織標本の一部の提供が可能な症例 

3) 測定可能な手術切除腫瘍組織が保存されている症例 

4）患者本人から本研究への参加について、文書による同意が得られている症例 

 

インフォームドコンセント 

同意取得 

 
 

研究用サンプル（10%ホルマリン固定パラフィン包埋ブロックまたは薄切標本） 

登録・割付 

UFT 補助化学療法群 (UFT 投薬:1 年間) 手術単独群 

手術施行後 5 年間追跡 

一斉転帰：最終症例登録後 5 年 



研究目的 

 ｢StageⅡ大腸癌に対する術後補助化学療法に関する研究（BRI CC05-01）｣に参加する患者

を対象に、その病理標本組織におけるバイオマーカーと前記試験より得られた予後および

術後補助化学療法の臨床的効果との相関性を評価し、 

(1) 治癒切除を受けた StageⅡ結腸癌および直腸 S 状部癌の予後予測因子の同定 

(2) StageⅡ結腸癌および直腸 S 状部癌に対する UFT 術後補助化学療法の感受性規定因 子

（効果予測因子）の同定を行うことを目的とする。 

 

対象症例 

(1) 「StageⅡ大腸癌に対する術後補助化学療法に関する研究」に参加する症例 

(2) 手術切除腫瘍組織標本の一部の提供が可能な症例 

(3) 測定可能な手術切除腫瘍組織が保存されている症例 

(4) 患者本人から本研究への参加について、文書による同意が得られている症例 

 

エンドポイント 

「StageⅡ大腸癌に対する術後補助化学療法に関する研究」により得られた臨床的効果（無

病生存期間、並びに無再発生存期間、全生存期間および有害事象の発現頻度）と分子生物・

病理学的マーカーとの相関性の予後予測および効果予測 

 

予定症例数、登録期間、追跡期間 

予定症例数 ： 1,000 例   

症例登録期間： 2006 年 10 月 1 日～2010 年 9 月 30 日 

追跡期間  ： 最終症例登録の 5 年後 


