Japan Clinical Oncology Group

Japan Clinical Oncology Group (A A& EKEZBHES IL—7F)
BENAT LT

ENAME L 2—ZEERFEE 2023-J-03
[TRABERS IS HIZEEABEEL DO DO EIEHZE 11T

JCOG1109A2

JCOG1109TBEPRfRHA IB/1I/11 BEfE (T4 %R (29 B 1fidEll CF #&i%/#iTRi DCF #&i&/#iT8Il CF-RT HED
5 I FRLEEERER ) D FIBERFZE

ERPRIR A 1B/I/1 BIEHE (T4 ZFR<) OMATSREDFMAZHRELI-GEIR
HLUFEFRICEET SRR EMEEEE ver. 1.0.0
Analysis on the prognostic factor for locally advanced esophageal cancer

treated with preoperative therapy followed by surgery (NOVEL-PATH study)

TIL—TREE TR #
ERMERKZESE SNREE EECHER DENEESE)
WRARE miE &
ENANARR L 2—h R fElE R - B ERE/HIEERRE
T 104-0045 BRIFEARA X EEtth 5-1-1

MREHR (E) Lk K7
ENAAME L 2—E KR HIEERNRER
T277-8577 FEEMHHDIE 6-5-1

HREHER G FAE B8
EiNARE L 2—FR KRR HIEERNBRER
T277-8577 FEEMHTDIE 6-5-1

2025478 1H ver. 1.00JCOG JAI—/ILEEBEEZES AR
2025 F 11 B 17 B ver. 1.01 EXXHERAFKEZARILLAAME L I—RHREBEEZES KR



JCOG1109A2 ver. 1.0.1

0. H=

0.1. r—<

Study 1: #TRIAARNR O ARFHIFFIE P # & DRBEE DR

JCOG1109M £ & §%45| (n=601)
AEt: CF
BEf : DCF
CEf : CF-RT

-------------------------

ARATER ONRRERERE

!

BENROPREE

:

RR

(RRFHICRZE L)

non—-CR/non-PD
(RRZERRS)

|

PD

(X514

EIuﬁﬁIEE

D L4FHR
Q@ EIEEAFHRM
® #BZHIEHIE (Grade 0/1a/1b/2/3)DEIE

X EBFH. EFMEDENENERRELIBITETS QX2 FMHBIDH)

Study 2: Al ETJLICEBRFE R Grade 3 D FRIFEEDRET

JCOG1109M & & £%45| (n=601)
AE%:CF
BE£:DCF
CE:CF-RT

o FEFMTI - JE R B YRR

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

BREORRFERENE

AFIE

‘ |
| }
| Al-Grade3 | | Al-Non-Grade 3
(1 BHRA) |
E"jﬁIE E

[RERDOIMBEFRERNR Grade 3 DT RIFE
(BRE.REE.BEMDE. B E. AEEES. AIEEES. EEE)

2/46



JCOG1109A2 ver. 1.0.1

0.2.

Study 3: AR MR RBREICRIFTHEDRE

JCOG1109 £ & £%15 (n=601)
AF%: CF
B#t:DCF
CE:CF-RT
R REFIE KU IEF il
" (n=55451])
AEf:CF B2 :DCF CE%:CF-RT
(n=185) (n=183) (n=178)
(E1-5EH)
FHmIE B

@ firRiAE
@ fiRBERHE
Q MMiRREER

B#

JCOG1109 (&, ERFRFRER 1B/1/11 BEHRE (T4 ZBR) IZHITAHMREIABELTD CF L (A B ITRT S
DCF #&i% (B #%) £ L<I% CF+RT &% (C ) OB E R L - KRR E AR THY . EDERSN
=SB DB VR T —ANEEIN TS, AMEAETIE, COBEKT—2ZRALT, LLTD 3 DNDR
51 (Study 1-3)#1T5FETH D,

Study 1: fiANAERMN RO NRFEVFTHELPERLEOBEED R
MACAEARO L HLENREEGE AV CTRKMNENELZFIEL., BRRT —2ELLETHILT.
RRRFHEE P REDEETEETT 5.
NEREEIZ L DR EIFEIZLY ., A-C HEEFNFNTHRHIE RR(remarkable response)fil. RR Z[&< non-
CR/non-PD 4. PD lIZ5H$EL . L F D LLERZETTS,
Primary endpoint: SH7FHAR (0S)
Secondary endpoints: s A FFHARY (PFS)
R F T LS (Grade 3) EIE
SRR A2 %N (Grade 2/3) Bl &
PREIFEIZHTHNREHEN RR O—HEE
RNREER RR D IEZEE (FREEBFEIZED (Grade 2/3) T IEfEELIZHS)

Study 2: Al ETIVICEBRFEE Grade 3 DFRIFEEDEE
WALAREO LEHILENRREGRZRANT, FRE Grade 3 ZWIZHTD Al ETILOFARBEZH
S5MIT B, IoIZ, [RFEER Grade 0-1a, Grade 1b-2 ZFiIT 5 Al ET ILDBRERELIFRMICRETT 5,
Primary endpoint: “IRFEE Grade 3"DFRIFRE (BRE. HEE. BHMPE. [RHENTE.
BIEHEIE. BIEEEE. EEE)
Secondary endpoints: “JRFEE Grade 0-1a”" % “Al-Grade 0-1a" LB C=1-E|&
“[RFE Grade 1b-2"%“Al-Grade 1b-2" L2 T2

Study 3: TAIARAM MR EEBRBICR IFTRE OB

78T CF L&, fiTAl DCF BUX. fiTAl CF-RT ik, TN ENDHEHTH . ARAITROKE. BRHEDNEIL

3/46



JCOG1109A2 ver. 1.0.1
& REFRORLZTET 5. I, MRIBAREROBRICIIMEDARE. BRHE. REHEF

~DEEFRONIT D, T, MROXFKREOE(LLMBIEDREEIZ DOV THEEE
Primary endpoint: BEAMERELLLMER | FHTOKRERLVES

AEAEREELLME 3. 6.9 MABTORERLES

BEAERELLMER 6 AR EBTOERHE (SM) DFEALES

ABAIEEELLME 3. 6.9 M A, itk 1 FREORBIRZE(FILISUE,

1) 7\Bk#g, CONUT score. PNI, Modified GPS. NLR) .

FRERBRCEE. tRERBERTEE

,—~

172,
Secondary endpoints:

03. X&

Study 1: #TRIAARNR O NRFHIFFIE P # & DBEE DR

JCOG1109 £&$%f5 601 BHlDS55E . DAEEHIE LUV IEABHIZRL V-2 8545 580 5 (A £ 193 1. B

£ 196 5. C B 191 ) LQIFFMiHIZFRL =2 F 445l 546 151 (A B 186 5. B 2 183 il C B 177 fl) D%
FtEumi-7 BAZEMNRET D,

5. NREEERE A TERL (BTG OEREHME A se5175 &) 51 XV 55,
Study 2: Al ETILICKBRFEE Grade 3 DFRIEE DA

JCOG1109 £&84 601 HlD>55 ., IEFHiTH - IEBETIBRBIZRLN -2 R E VRG] 541 151 (A B 184 5,
B # 181 15l, C #£ 176 ) AR ET B,

4. NRIREGREERTER (EURT RG] CEGEHE R AeFI7 &) BlIZBRN 5.
Study 3: fifAARAMR R EBRBICR FTREOERNH

JCOG1109 £ &% 601 BIDS5 . TEEFIE LU FHTIEMEITHIZFRL V= 546 5] (A & 185 {5, B £ 183
5, C £% 178 1) ZfEMT IR ET B,
BH. MREBIEIET -2 KRECERHES) £EUINTELLVBIXBRN T 5,
04 A&k

Study 1: #iiAARBNR O NRFHIFFH & P & DBIEDERES
MADARATR D LEHIEERBRERZSMESRMNGIRET 5. INEL-RBRERICON T, BERE
ERUREIE 12 IRICEC TREDREFRHEICTRET 5. HIEHERICEIE A CHEINTATHER

51% RR 5. RR Zp&< non—-CR/non-PD 5|, PD fflIZ/H%EL . HREMDE TF R ELLEIRETT 5,
RITIZIE, JCOG T—A L A—TRELTWABET —2%FE A9 5,

Study 2: Al ETILICKBIRFEE Grade 3 DFRIEE DA

ODREF TUEL AT ERER O LALH L ERRFERISOVNT, ALIETIILEALT, BPaI REE

“IRFEE Grade 3"HLLIX“[FFHE Non-Grade 3"ZHIFEL . “[HFE Grade "D FRBE (RE, B2EE. 5
R, [EHNTE. AGEEIS. BIEEEIE. EEE)E RO,

Study 3: IATARAMM R RBREICE XS EEOBREH
MAIROKE. BHRHE.

BRET AL AFARELERBIBIZESMERNLINET S, A-C F.
FNFIhOEBT. ARE, BRFE. XBREDTILE|SGELLRT S, Ti-. it 1| EROSELARER
DA FORDIBEREIZHESMREICDENEZNESINIDONTH, BEBICRBEFEA TR 5,
0.5. PrZeHAR

WS HARS  BAZSEF eI AND 2029 £ 3 A 31 HET
0.6. AY=rokce =

MREHD(E) L& R

EiNAME L 2—EFR EIEERNRER
T277-8577 FEEMMHIADIE 6-5-1

4/46



	0. 概要
	0.1. シェーマ
	Study 1：術前治療効果の内視鏡的評価と予後との関連の検討
	Study 2：AIモデルによる原発巣Grade 3の予測精度の検討
	Study 3：術前治療が術後栄養状態に及ぼす影響の検討

	0.2. 目的
	Study 1：術前治療効果の内視鏡的評価と予後との関連の検討
	Study 2：AIモデルによる原発巣Grade 3の予測精度の検討
	Study 3：術前治療が術後栄養状態に及ぼす影響の検討

	0.3. 対象
	Study 1：術前治療効果の内視鏡的評価と予後との関連の検討
	Study 2：AIモデルによる原発巣Grade 3の予測精度の検討
	Study 3：術前治療が術後栄養状態に及ぼす影響の検討

	0.4. 方法
	Study 1：術前治療効果の内視鏡的評価と予後との関連の検討
	Study 2：AIモデルによる原発巣Grade 3の予測精度の検討
	Study 3：術前治療が術後栄養状態に及ぼす影響の検討

	0.5. 研究期間
	0.6. 問い合わせ先

	1. 目的
	Study 1：術前治療効果の内視鏡的評価と予後との関連の検討
	Study 2：AIモデルによる原発巣Grade 3の予測精度の検討
	Study 3：術前治療が術後栄養状態に及ぼす影響の検討

	2. 背景
	2.1. 対象疾患と治療
	2.2. 対象集団選択の根拠
	1）術前治療効果の内視鏡的評価と予後との関連の検討
	2）AIモデルによる原発巣Grade 3の予測精度の検討
	3）術前治療が術後栄養状態に及ぼす影響の検討
	2.2.1. 対象とするJCOG食道がんグループで実施された試験の概要
	1）JCOG1109


	2.3. 食道癌の予後因子
	2.3.1. 術前補助化学療法後の切除検体の組織学的効果判定に関する報告
	2.3.2. 内視鏡評価に関する報告
	2.3.3. 術前治療後の奏効判定を目的としたAIモデル
	2.3.4. 術前治療が術後栄養状態に及ぼす影響

	2.4. 研究デザイン
	2.4.1. 術前治療効果の内視鏡的評価と予後との関連の検討
	1）内視鏡画像の収集と解析の方法
	2）結果の解釈
	3）リンパ節転移の内視鏡所見と予後への影響
	4）治療レジメンの内視鏡所見と予後への影響

	2.4.2. AIモデルによる原発巣Grade 3の予測精度の検討
	1）内視鏡画像の収集と解析の方法
	2）結果の解釈

	2.4.3. 術前治療が術後栄養状態に及ぼす影響の検討
	1）データの収集と解析の方法
	2）結果の解釈


	2.5. 予想される利益および不利益
	2.6. 本附随研究の意義
	1）術前治療効果の内視鏡的評価と予後との関連の検討
	2）AIモデルによる原発巣Grade 3の予測精度の検討
	3）術前治療が術後栄養状態に及ぼす影響の検討


	3. 本附随研究の対象
	3.1. 対象試験
	3.2. 疾患の規準・定義
	3.2.1. 占居部位（UICC-TNM分類第7版）
	3.2.2. 臨床分類（UICC-TNM分類第7版）
	1）臨床分類（UICC-TNM分類第7版）
	2）病期分類（UICC-TNM分類第7版）
	3）臨床所見（食道癌取扱い規約第10版）

	3.2.3. 手術所見および病理所見（食道癌取扱い規約第10版）
	1）手術所見および切除標本の肉眼所見（食道癌取扱い規約第10版）
	2）病理組織所見（食道癌取扱い規約第10版）

	3.2.4. 組織型分類（食道癌取扱い規約 第10版）
	3.2.5. 病変の定義
	1）原発巣
	2）食道壁内転移
	3）上皮内進展
	4）主病変・副病変
	5）内視鏡所見による副病変の深達度診断
	6）EMR絶対的適応の副病変

	3.2.6. 病変の評価方法
	1）内視鏡による原発巣の判定規準（食道癌取扱い規約 第11版）
	2）内視鏡による原発巣の判定規準（食道癌取扱い規約 第12版）
	3）内視鏡による原発巣の判定規準（内視鏡的CR）
	4）薬物・放射線治療の織学的効果判定規準（食道癌取扱い規約 第11版・第12版共通）
	5）栄養状態および栄養指標で用いる指標について


	3.3. 解析対象集団とデータセット

	4. 方法
	4.1. 参加施設の役割
	4.1.1. 研究の承認
	4.1.2. 追加調査

	4.2. 研究事務局の役割
	4.3. 解析実施施設
	4.4. 予定研究期間

	5. 評価項目
	5.1. JCOG1109のCRFから抽出する項目
	5.2. 本附随研究での追加調査項目
	5.3. 治療効果の内視鏡的評価と予後との関連の検討で用いる変数
	5.3.1. 説明変数
	5.3.2. 説明変数の定義
	内視鏡的CR

	5.3.3. 結果変数の定義
	全生存期間
	無増悪生存期間
	組織学的Grade 3およびGrade 2/3の割合


	5.4. AIモデルによる原発巣Grade 3の予測精度の検討で用いる変数
	5.4.1. 説明変数
	5.4.2. 説明変数の定義
	NAC群/NACRT群
	組織学的治療効果（原発巣Grade 3/原発巣Non-Grade 3）
	AI-Grade 3/AI-Non-Grade 3

	5.4.3. 結果変数の定義

	5.5. 術前治療が術後栄養状態に及ぼす影響の検討
	5.5.1. 説明変数
	5.5.2. 説明変数の定義
	5.5.3. 結果変数の定義


	6. 統計的事項
	6.1. 術前治療効果の内視鏡的評価と予後との関連の検討
	6.1.1. 背景因子・病理所見の集計
	6.1.2. 内視鏡的治療効果と全生存期間および無増悪生存期間の関連の評価
	6.1.3. 内視鏡的治療効果と組織学的治療効果の関連の評価
	6.1.4. 中央判定委員間の内視鏡的評価の一致度

	6.2. AIモデルによる原発巣Grade 3の予測精度の検討
	6.2.1. 背景因子・病理所見の集計
	6.2.2. AIモデルによる原発巣Grade 3の診断性能

	6.3. 術前治療が術後栄養状態に及ぼす影響の検討
	6.3.1. 背景因子・病理所見の集計
	6.3.2. 各時点の体重、骨格筋量、栄養指標の群間比較
	6.3.3. 術後1年時点の体重減少割合に関わる因子の探索
	6.3.4. 術後1年時点の体重減少割合と予後の関連の評価


	7. 倫理的事項
	7.1. 患者の保護
	7.1.1. 本研究で遵守する倫理指針
	7.1.2. 研究により得られた結果等の取扱い

	7.2. インフォームド・コンセント
	7.3. 個人情報の保護と患者識別
	7.3.1. JCOGが従うポリシー、法令、規範
	7.3.2. 個人情報の利用目的と利用する項目、および利用方法
	1）利用目的
	2）利用する項目
	3）利用方法

	7.3.3. 参加施設における試料・情報等の提供の記録の作成
	7.3.4. 試料・情報等の保管
	7.3.5. 匿名化と対応表の管理
	7.3.6. データの二次利用について
	7.3.7. 安全管理責任体制
	7.3.8. 患者情報の開示等に対する対応
	7.3.9. 一般的な問い合わせおよび苦情の受付

	7.4. プロトコールの遵守
	7.5. 医療機関の承認
	7.5.1. 研究開始時の承認
	7.5.2. 研究の進捗状況や研究継続に関する審査・承認
	7.5.3. プロトコールの内容変更の区分と変更手順
	1）改正（Amendment）
	2）改訂（Revision）
	3）メモランダム/覚え書き（Memorandum）


	7.6. JCOG研究に関わる者の利益相反（COI）の管理について
	7.6.1. JCOG研究に関わる者のCOI管理について
	7.6.2. 本附随研究に中心的な役割を持つ者のCOIについて

	7.7. 問い合わせ、相談等に対する対応
	7.8. 補償について
	7.9. 知的財産権の帰属について
	7.10. 本附随研究に関する情報公開

	8. 特記事項
	9. 研究組織
	9.1. 本附随研究の主たる研究班（資金源）
	9.2. JCOG（Japan Clinical Oncology Group：日本臨床腫瘍研究グループ）
	9.3. JCOG代表者
	9.4. 研究グループとグループ代表者
	9.5. 研究代表者
	9.6. 研究事務局
	9.7. 内視鏡AI解析担当研究事務局
	9.8. 栄養研究解析担当研究事務局
	9.9. 参加施設
	9.10. JCOGプロトコール審査委員会
	9.11. JCOG効果・安全性評価委員会
	9.12. JCOG利益相反委員会
	9.13. データセンター/運営事務局
	9.14. プロトコール作成

	10. 研究結果の発表
	10.1. 論文および学会発表
	10.2. 研究終了

	11. 参考文献



