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0. 概要 

0.1. シェーマ 

 

（破線が本附随研究の検討事項） 

0.2. 目的 

JCOG1404/WJOG8214L「EGFR 遺伝子変異陽性進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対するゲフィチニブまた

はオシメルチニブ単剤療法とゲフィチニブまたはオシメルチニブにシスプラチン＋ペメトレキセドを途中挿入す

る治療とのランダム化比較試験」に登録した患者のうち、オシメルチニブを投与された患者に対して追加調査

を行い、オシメルチニブ・コホートの長期間フォローしたデータに基づいて全生存期間および無増悪生存期間

を確認する。 

0.3. 対象 

オシメルチニブを投与された患者 193人のうち、最終解析の時点（追跡終了日 2022年 11月 7日のデータ）

で増悪もしくは死亡のイベントが発生していなかった 67例および死亡のイベントが発生していなかった 141例 

（登録開始日 2015 年 12 月 17 日、登録終了 2020 年 10 月 21 日、追跡終了日 2022 年 11 月 7 日） 

0.4. 方法 

JCOG1404/WJOG8214Lの登録患者のうちオシメルチニブを投与された患者における登録終了5年後まで

の生存状況を評価する。 

0.5. 予定登録数と研究期間 

研究許可日～2027 年 6 月 30 日 

0.6. 問い合わせ先 

研究事務局（主）：神田 慎太郎 

信州大学医学部附属病院 信州がんセンター 

〒390-8621 長野県松本市旭 3-1-1 

 

 

EGFR遺伝子変異陽性進行非扁平上皮非小細胞肺癌
根治的放射線療法不能IIIB期/IV期、または術後再発

PS 0-1

ゲフィチニブまたは
オシメルチニブ※

day 1 - 増悪まで

シスプラチン+ペメトレキセド
day 71、92、113 （3コース）

2週間休薬

ランダム化
施設、臨床病期、性別、EGFR遺伝子変異

ゲフィチニブまたはオシメルチニブ※

day 1 - 56

ゲフィチニブまたはオシメルチニブ※

day 134 - 増悪まで

A群 B群

オシメルチニブコホートの長期予後を評価（生存、死亡、増悪）


	0. 概要
	0.1. シェーマ
	0.2. 目的
	0.3. 対象
	0.4. 方法
	0.5. 予定登録数と研究期間
	0.6. 問い合わせ先

	1. 目的
	2. 背景
	2.1. 対象疾患と治療
	2.2. JCOG01404/WJOG8214Lの目的ならびに結果
	2.2.1. JCOG1404/WJOG8214Lの試験概要
	対象：
	治療の概要：
	Primary endpoint：
	Secondary endpoints：
	予定登録数、登録期間、追跡期間、総研究期間：

	2.2.2. JCOG01404/WJOG8214Lの結果
	2.2.3. JCOG1404/WJOG8214Lの長期的な転帰

	2.3. オシメルチニブ・コホートの長期的な転帰を評価する理由
	2.4. 研究デザイン
	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

	3. 本研究の対象
	3.1. 対象試験 JCOG1404/WJOG8214L
	3.2. 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. 調査票（Case report form：CRF）へのデータ入力

	4.2. JCOGデータセンターのデータマネージャーの役割
	4.3. 研究事務局の役割
	4.4. 解析実施施設
	4.5. 予定研究期間

	5. 評価項目
	5.1. JCOG1404/WJOG8214L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. 評価方法
	5.4. エンドポイントの定義
	5.4.1. 全生存期間Overall survival（OS）
	5.4.2. 無増悪生存期間Progression-free survival（PFS）


	6. 統計学的事項
	6.1. 全生存期間（OS）に関する解析
	6.2. 無増悪生存期間（PFS）に関する解析

	7. 倫理的事項
	7.1. 患者の保護
	7.2. インフォームド・コンセント
	7.2.1. 患者への説明
	7.2.2. 同意
	7.2.3. 同意後の問い合わせ、相談等に対する対応
	7.2.4. 同意撤回

	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. 研究参加開始時の承認
	7.5.2. 研究の進捗状況や研究継続に関する審査・承認

	7.6. プロトコールの内容変更について
	7.6.1. 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）

	7.6.2. プロトコール改正/改訂時の患者説明・再同意

	7.7. JCOG研究に関わる者の利益相反（COI）の管理について
	7.7.1. JCOGの研究に関わる研究者やJCOG研究を支援する者のCOI管理について
	7.7.2. 本附随研究に中心的な役割を持つ者のCOIについて

	7.8. 問い合わせ、相談等に対する対応
	7.9. 補償について
	7.10. 知的財産権の帰属について
	7.11. 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. 参加施設
	9.8. JCOGプロトコール審査委員会
	9.9. JCOG効果・安全性評価委員会
	9.10. JCOG利益相反委員会
	9.11. データセンター/運営事務局
	9.12. 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
	12.  付表Appendix



