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肺腺癌術後再発症例に対するDocetaxel（TXT），Carboplatin

（CBDCA）併用化学療法の早期�相試験

郡 隆之1・羽田圓城1・坂口浩三1・池田晋悟1・
川野亮二1・柳田正志1・久米基彦1・守屋康充1

要旨━━目的．肺腺癌術後再発例に対する Docetaxel，Carboplatin併用化学療法の早期 II相試験を実施し効果と安全

性を検討した．方法．70歳以下，PS 0～2を対象に Docetaxel（60 mg�m2），Carboplatin（5 area under the concentration-

time curve）を 3週間隔で 2コース投与後効果判定を行い，PD以外は 2ヶ月間隔で治療を継続した．結果．Fleming

法による中間解析で有効と判定し，15例で試験を早期終了した．総投与数 66回，中央値 4回（range 2～9），観察期間

は 10.6～23.1ヶ月（中央値 20.3ヶ月）．CR；1例，PR；3例，NC；9例，PD；2例で，全奏効率は 26.7％（95％ CI：

4.2～49.0％）であった．効果発現までの期間は中央値 4週（3.6～8週），全奏効期間は中央値 43.6週（9.4～68.7週）．

Grade3以上の主な副作用は貧血 2例（13.3％），白血球減少 7例（46.7％），好中球減少 10例（66.7％），血小板減少 2

例（13.3％）で，治療関連死を 1例（6.7％）認めた．化学療法後の 1年生存率は 51.9％（95％ CI：25.9～77.8％），生存

期間中央値は 19.8ヶ月であった．結論．本療法は安全に実施可能で，抗腫瘍効果の得られる可能性が示唆された．（肺

癌．2002;42:85-91）

索引用語━━化学療法，再発肺癌，ドセタキセル，カルボプラチン，腺癌

Early Phase II Study Of Combination Chemotherapy of Docetaxel

and Carboplatin in Patients With Postoperative Recurrent

Adenocarcinoma of the Lung
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Ryouji Kawano1 ; Masashi Yanada1 ; Motohiko Kume1 ; Yasumitsu Moriya1

ABSTRACT ━━ Objective. Efficacy and safety of combination chemotherapy with Docetaxel（D）and Carboplatin

（C）were evaluated in this early phase II study in patients with postoperative recurrent adenocarcinoma of the lung.

Study design. D（60 mg�m2, day 1）and C（5 area under the concentration-time curve, day 1）were given every 3 weeks

to patients with aged under 70 years old and a Performance Status of 2 or less. Subsequently, D and C were given every

2 months until PD. This early phase II study was based on the Fleming method with two steps, was stopped early if sig-

nificant efficacy was recognized in interim analysis. Result. The total of number courses was 66, the median was 4

courses（range 2～9 courses），follow up period 10.6～23.1 months（median 20.3 months）. The overall response rate

was 26.7％（95％ CI: 4.2～49.0％），with 1 CR, 3 PR, 9 NC and 2 PD. Median time to response was 4 weeks（range: 3.6

～8 weeks）, and median response duration was 43.6 weeks（range: 9.4～68.7 weeks）. Grade 3 or more toxicity consisted

of 2 cases of anemia（13.3％）, 7 cases of leucocytopenia（46.7％）, 10 cases of neutrocytepenia（66.7％）and 2 cases of

thrombocytopenia（13.3％）. There was one treatment-related death（6.7％）. One-year survival Is 51.9％（95％ CI: 25.9
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背 景

当科では再切除・放射線療法が可能な原発性肺癌術後

再発症例に対して，積極的に追加治療を施行し良好な結

果を得てきた．1,2しかし，これらの治療が不能な症例に

対する有効な治療法は確立されていない．また，組織に

より治療効果に相違があるのかについての検討もなされ

ていない．

近年，非小細胞肺癌に適応をもつ新規抗悪性腫瘍剤が

開発され，単剤の奏効率が 20％を超える有用性が認めら

れている．肺癌術後再発症例に対しての化学療法は未だ

確立していないが，新規抗悪性腫瘍剤により抗腫瘍効果

が期待できる可能性がある．Docetaxel（TXT）は単剤で

100 mg�m2の 1時間点滴静脈注射で 23～38％の奏効

率3-5と 5.8～10.9 MのMSTを得たと報告されている．6

TXTは Cisplatin（CDDP）との併用療法の報告が多く，30

～45％の奏効率，生存期間中央値（MST）は 8.4～11.5

Mである．7-10しかし，CDDPは吐気，嘔吐，神経症状な

どの有害事象を伴い，腎保護のため補液を必要とする．

肺癌術後再発症例では，肺切除後のため肺血管床が減少

しているため，多量の補液を行なった場合，水分出納の

管理には注意を要する．一方，Carboplatin（CBDCA）は

補液を必要とせず，非血液的な副作用も CDDPより軽減

されている．また，単剤で奏効率 9～16％，MST 7.3M

を有し， CDDPとほぼ同等の効果を示す．11-12海外では，

TXTと CBDCAの併用療法の推奨用量は，TXT 100 mg�
m2，CBDCAは Calvert’s formula13で 6 mg�ml・min の

area under the concentration-time curve（AUC）であ

り，7,14第 II相試験では奏効率 36％（95％ CI：20～55

％），MST 13.9 M，1年生存率 52％と報告されている．15

本邦の非手術症例における単剤，併用療法の推奨用量は

TXT 60 mg�m2，CBDCA 5.5～6 AUCである．16-18本療法

の組織学的分類別による治療成績の相違については不明

である．そこで，今回われわれは放射線療法・再切除不

能な肺腺癌術後再発症例に対する TXTと CBDCAの 2

剤併用試験を実施し，その有効性及び安全性を検討した．

目 的

再切除・放射線療法が不能な肺腺癌術後再発症例に対

する TXTと CBDCAの併用療法を実施し，効果と安全性

を検討する早期第 II相試験を実施した．

対象および方法

1．実施施設および実施機関

三井記念病院呼吸器センター外科で 1999年 10月より

2000年 5月まで実施された．

2．対象

対象は以下の基準に適合する症例とした．

1）再切除・放射線療法不能な肺腺癌術後再発症例

2）脳・骨を除く再発巣で組織診または細胞診で肺腺

癌の診断が得られた症例．また，脳・骨転移については

画像診断を用いた．

3）測定可能病変または評価可能病変を有する症例

4）化学療法の既往の無い症例

5）Performance Status（PS）（ECOG）が 0～2の症例

6）試験薬剤投与開始後 3ヶ月以上の生存が見込まれ

る症例

7）年齢が 25歳以上 70歳以下の症例

8）主たる臓器が十分保持されており，下記の検査を満

たしている症例

�血色素 9 g�dl以上

�白血球数 4000�µl以上

�血小板数 10万�µl以上

�総ビリルビン 2.0 mg�dl以下

�GOT，GPT，AL-Pは正常値の 2倍以下

�血清クレアチニン 1.5 mg�dl以下

9）本治療の被験者となることについて十分説明し，本

人から文章または口頭による同意が得られている症例

10）過去に肺癌に対する治療の有無は問わない．前治

療のある場合はその効果および副作用の影響が持ち越さ

れていない症例（先行治療終了後 4週以上経過している

こと）．

除外症例

11）なお合併症を有する症例（重篤な心疾患やコント

ロール不能の狭心症，3ヶ月以内の心筋梗塞例．コント

ロール困難な糖尿病，高血圧症例．その他，治験の施行

に重大な支障をきたすと判断される合併症を有する症

例），妊婦，授乳婦および妊娠の可能性のある症例，高度

の便秘，イレウスを来たしている症例，活動性の重複癌

のある症例，脳転移単独症例は対象としないこととした．

運動麻痺，末梢神経障害を有する症例も対象外としたが，

腫瘍が原因によるもので，腫瘍縮小によって症状緩和が

期待できる症例に限って対象に含めた．放射線治療を必

～77.8％）and median survival has not yet been reached. Conculusion. This combination chemotherapy shows efficacy

and warrants further investigation in future. （JJLC. 2002;42:85-91）
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要とする骨転移単独症例には放射線治療を第 1選択と

し，治療無効例は化学療法の対象群に含めた．また，脳・

骨転移と他部位の転移の併発例は，γナイフ，全脳照射，

骨転移部放射線治療を先行し，脳・骨転移部は化学療法

の効果判定には含めないこととした．脳転移の診断には

MRIを用いた．また，骨転移の診断は，骨シンチグラム

陽性，かつ同部位のMRIで T1強調像低信号，T2強調像

高信号，T1造影強調像高信号であった場合，転移陽性と

した．なお，TXTあるいは CBDCAを用いた導入化学療

法施行例は除外した．

3．患者の同意およびGCPの遵守

本試験の実施に際し，被験者に内容を説明文章に基づ

き説明し，全例で本人の自由意志による同意を得た．な

お，本試験は「医薬品の臨床試験の実施に関する基準」

（GCP）19,20を遵守して実施した．

4．治療方法

投与量・投与方法は以下のごとく設定した．TXT 60

mg�m2，CBDCA 5AUCを 3週間隔で 2コース投与し効

果判定を行い，CR，PR，NC症例に対しては PDになる

まで 2ヶ月おきの維持療法を施行した．効果判定は胸腹

部には CTを用い，脳・骨転移部の評価が必要な症例に

対してはMRIを用いた．

投与方法はいずれも静脈内投与とした．TXTは生理食

塩水 500 mlに溶解し，1時間で点滴投与し，3時間後に

CBDCAを 1時間で点滴投与した．なお，アレルギー・浮

腫の予防を目的としてデキサメタゾンの前投薬を使用し

た．

2コース目以降の投与は，以下の基準をすべて満たし

ていることを確認した上で開始した．ただし，前コース

投与開始から 5週間目までに回復していない症例につい

ては，投与を中止した．なお，G-CSFを投与した症例で

は， G-CSFの投与中止後 2日目以降の血液学的検査で，

以下の基準をすべて満たしていることを確認することと

した．1）ヘモグロビン≧9 g�dL，2）好中球数≧2000�
mm3，3）血小板数≧100000�mm3，4）総ビリルビン≦1.5

mg�dL，5）クレアチニン 1.2 mg�dL以下，6）GOT，GPT，

AL-P正常値上限の 2倍以下．

また，以下の事態が発生した場合は当該症例における

投与を中止した．1）重篤な副作用が発生した場合．2）病

態の明らかな進行（PD）が認められた場合．3）新たな疾

患の併発または合併症の増悪により試験の継続が困難と

判断された場合．4）患者が投与中止を希望した場合．

5．併用療法

併用禁止薬剤

試験薬の評価に影響を与えると考えられる化学療法，

ホルモン療法（前投薬は除く），BRM療法，放射線療法お

よび手術療法は，試験期間中禁止する．

好中球数減少時の対症療法

対象は再発症例であり，残肺機能は少なく肺炎が致死

的になる可能性があること，非手術症例と比べて全身の

予備能力は低いことが考えられるため，骨髄抑制対策は

強化し，grade3以上の白血球・好中球減少症を極力起こ

さないよう早期の GCSF投与を行うこととした．また，

単球が好中球に先駆けて低下することが知られてお

り，21当科での経験でも単球 40�µl未満の症例に geade3

以上の好中球減少症を来たしていた．そこで，G-CSF

製剤は，白血球が 3000�µl未満，好中球が 2000�µl未満，

単球が 40�µl未満のいずれかを満たした場合投与するこ

ととした．好中球数が 5000�mm3以上，あるいは，好中球

数が 2000�mm3以上に回復し，感染症が疑われるような

症状がなく，G-CSF製剤に対する反応性から患者の安全

が確保できると判断し得る状態に回復した時点にて投与

を中止した．Grade 3以上の貧血（Hb＜8.0 g�dL），Grade

3の血小板数減少（＜20000�mm3）が認められた場合に

は，赤血球輸血，血小板輸血を適宜行った．上記以外の

薬剤，治療法のうち，鎮痛剤や副作用発現時の対処療法

は適宜実施した．

6．後治療

CR，PR，NC例については，主治医判断にて可能な限

り継続投与を行い，本臨床試験治療終了後，明らかな再

発，再燃を認めるまでは，原則として癌に対する治療は

行わないこととした．PD例については，本臨床試験治療

終了後の治療には制限を設けなかった．

7．エンドポイント

プライマリー・エンドポイントは，奏効率（登録症例

のうち全適格例および評価可能例を分母とし，CR，PR

例を分子とする割合）とする．また，セカンダリー・エ

ンドポイントは生存期間（1年生存率及び中央値

（MST）），効果発現までの期間，全奏効期間とした．

8．腫瘍効果と安全性の評価方法

本剤投与開始前と投与中，投与終了後，対象病変およ

び自他覚各症状の観察，臨床検査を定期的に行い，腫瘍

効果と安全性を評価した．腫瘍効果は，日本肺癌学会「肺

癌取扱い規約―改訂第 5版」，22安全性は日本癌治療学会

「固形癌化学療法効果増強の判定基準」23に従って判定し

た．なお，全登録症例について治療担当医師出席のもと

に症例検討会を行い，症例の適格性，腫瘍効果および安

全性の評価を行った．抗腫瘍効果の判定時期は，プロト

コール治療終了直後に，中止例ではその時点とした．

9．統計学的事項

必要症例数は Fleming’s Design24,25を用いて計算した．

期待有効率 25％，閾値有効率 5％，αエラー＝0.10，パ

ワー＝0.90と設定すると必要症例は 35症例となる．15

症例で中間解析を行い，奏効例が 1症例以下の場合は試

験継続無効とし研究を終了する．奏効例が 3症例以上の

場合は有効として研究を早期終了する．2症例の場合更
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Table 1.　Patients characteristics

No. of patients（%）Characteristic

15Total no. patients

 9（60.0）MaleGender

 6（40.0）Female

56MedianAge

40-70（range）

11（73.3）0Performance status

 3（20.0）1（ECOG）

 1（6.7）2

 0（0）3

 6（40.0）W/DHistology

 5（33.3）M/D

 4（26.7）P/D

 1（6.7）� BStage in operation

 2（13.3）� A
 1（6.7）� B
 6（40.0）� A
 5（33.3）� B
11（73.3）Radical cureCurability

 4（26.7）Non-radical cure

　W/D indicates well differentiated; M/D, moderately differenti-

ated; and P/D, poorly differentiated.

Table 2.　Clinical efficacy of docetaxel and 
carboplatin in patients with postoperative 
recurrent lung adenocarcinoma

15Total no. patients 

%No.Response

13.32PD

60.0（6.7）9（MR 1）NC

20.03PR

6.71CR

26.74CR ＋ PR

4.2 -49.0%95%CI

　CR indicates complete rersponse; PR, partial 

response; NC, no change; MR, minor response; 

and PD, progressive disease.

に 20症例追加し，35症例中奏効例が 2症例以下の場合

は試験継続無効とし研究を終了する．本方法は，本治療

法が 5％以下の有効性であった場合，中間解析で 83％の

確率で棄却することが可能である．生存曲線は Kaplan-

Meier法を用い，1年生存率，MSTとそれぞれの 95％信

頼区間（95％CI）を求めた．

結 果

1．症例の取扱い，患者背景

本試験に登録された最初の 15例は全例適格例であっ

たため，中間解析を行った．4例に CR＋PRを認めたた

め，有効として研究を早期終了した．解析対象症例 15

例の背景因子を Table 1に示す．

また，対象症例の先行治療の内訳は，�初回手術のみ：
9例，�初回手術＋再発部に対する放射線療法：4例，�
初回手術＋再手術：2例であった．

化学療法開始時の再発部位は遠隔転移 12例（1臓器：

6例，2臓器：5例，3臓器：1例），局所再発 3例．主な

部位（複数部位含む）は，遠隔転移では，肺 8例（53.3

％），骨 5例（33.3％），脳 3例（20.0％）で，局所再発で

は，悪性胸水 2例（13.3％），縦郭リンパ節 1例（6.7％）

であった．また，初回手術から化学療法開始までの期間

は，中央値 16.4ヶ月（1.6～78.8ヶ月）であった．

2．投与状況

目標の 2コース投与を 15例全例完遂した．総投与コー

スは 66回，投与コース中央値は 4（2～9）であった．

3．腫瘍効果

解析時対象例 15例における腫瘍効果を Table 2に示

した．CR；1例，PR；3例，NC；9例（MR；1例含む），

PD；2例，全奏効率は 26.7％（95％ CI：4.2～49.0％）で

あった．CR・PRの内訳は，CRは骨転移 1例，PRは肺転

移 3例であった．

奏効例 4例の効果発現（50％以上の腫瘍縮小）までの

期間は 3.6～8週で中央値 4週であった．CR期間は 33.7

週，PR期間は 5.7～67.8週（中央値 63.5週）であった．

奏効例および NC症例の全奏効期間は 9.4～68.7週（中央

値 43.6週）であった．

4．生存期間の評価

観察期間は 10.6～23.1ヶ月観察，中央値 20.3ヶ月で

あった．化療後の 1年生存率は 51.9％（95％ CI：25.9～

77.8）（Figure 1）， 生存期間中央値は 19.8ヶ月であった．

現在，CR；1例は他病死，PR；1例，NC；4例は癌死と

なったが，残り 7症例は生存中（10.4～23.1ヶ月）である．

Figure 1. Overall survival of all patients treated with do-

cetaxel and carboplatin.
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Table 3.　Toxicity

infectionalopeciarespirationdiarrheannausea, 
vomitinganorexiatotal bili-

rubin
thrombo-

penianeutropenialeukopeniaanemiagenderagecase 
No.

0 0　0 0　1　0　0 3 2 0 M72 1

2 2　0　3 2　2　0　0 1 2 2 M60 2

1 2　0　2 1　1　0　0 4 4 1 M57 3

0 2　0　3 1　2　0　0 3 3 0 F53 4

0 2　0　0 1　0　0　0 3 2 0 M60 5

0 2　0　0 0　2　0　0 3 4 1 F49 6

2 2　0　3 1　0　0　0 3 3 3 M56 7

3 2　4　3 2　0　4　4 4 4 3 M52 8

0 2　0　1 2　2　0　0 3 3 0 M41 9

3 3　0　0 0　0　0　0 0 2 1 M6610

0 0　0　1 0　0　0　0 3 2 0 F6811

0 0　0　0 1　3　0　3 4 4 0 F5212

0 1　0　0 3　0　0　0 2 2 1 F6413

0 1　0　0 1　0　0　0 2 2 1 M6714

0 1　0　0 1　0　0　0 2 2 0 M6315

2 1　1　4 1　1　1　2 10　7 2 No. of case with 
grade 3,4

13.36.7 6.7 26.7 6.7 6.7 6.7 13.3 66.7 46.7 13.3 （%）

5．安全性

全症例（15例）の全ての投与コースについて安全性が

評価された．主な有害事象は血液毒性であった（Table

3）．Grade 3以上の副作用は，貧血 2例（13.3％），白血球

減少 7例（46.7％），好中球減少 10例（66.7％），血小板

減少 2例（13.3％）であった．Grade 4の好中球減少は 3

例（20％）認め，発熱を有する好中球減少症は 2例（13.3

％）に認めた．また，肺炎を 1例（6.7％）認めたが，敗

血症死は認められなかった．

非血液毒性は，軽微なものが主で，Grade 3以上の発現

数としては，食欲低下 1例（6.7％），嘔気嘔吐 1例（6.7

％），下痢 4例（26.7％），脱毛 1例（6.7％）認めた．

1例が脳梗塞増悪による ADLの低下のため 2コース

投与後治療継続不可能となった．

虚血性結腸炎穿孔性腹膜炎による治療関連死を 1例

（6.7％）認めた．52歳男性で，胸骨正中切開，左上葉切

除，ND3αの術後第 18病日に皮膚転移・胸壁転移を来た

した．第 47病日から化学療法を開始し，2コース目の抗

癌剤投与後 6日目より Grade 4の好中球減少を来たし

た．10日目に Grade 0に回復したが，同日痰閉塞による

左下葉無気肺を呈し呼吸不全となり挿管し，人工呼吸器

管理となった．右下葉の軽度の肺炎を併発したが，抗生

剤投与で改善した．ウィーニングが進み抜管を予定して

いたが，18日目に出血性胃潰瘍を併発しショックとなっ

た．輸血，昇圧剤の投与で救命しえたが，全身状態は悪

化し，23日目に虚血性結腸炎の穿孔性腹膜炎で死亡し

た．ショックによる血圧低下とカテコラミンによる腸管

の虚血が原因と思われる．抗癌剤投与と死因との因果関

係は不明である．

考 察

再切除・放射線療法不能な肺腺癌術後再発症例に対す

る TXT，CBDCA併用化学療法の効果と安全性を検討し

た．

現在本邦では TXT，paclitaxel（TXL），gemcitabine，

vinorelbine，irinotecanの 5剤が新規抗悪性腫瘍剤とし

て使用可能である．併用療法の組み合わせとしては新規

抗悪性腫瘍剤同士，あるいはプラチナ製剤などの報告が

ある．新規抗悪性腫瘍剤同士のレジュメは報告例がまだ

少なく，プラチナ製剤との併用療法の報告が多い．そこ

で，非手術例で十分に検討がなされている新規抗悪性腫

瘍剤とプラチナ製剤を用いた併用療法を選択した．新規

抗悪性腫瘍剤の選択は 1コース 1回の薬剤投与で済むタ

キサンを選択した．タキサンは TXT，TXLの 2剤が市販

されているが，前投薬の投与や専用輸液ラインの使用の

必要がなく投与方法が簡便なこともあり TXTを選択し

た．一方，プラチナ製剤は補液の必要ない CBDCAを選択

した．

本邦の非小細胞肺癌の進行非手術症例に対する TXT

併用療法時の CBDCAの推奨用量は 5.5～6.0と報告され

ている．16-18 Jodrellらの検討で，CBDCAは 5AUCまでは

AUCの増加とともに奏効率が上昇するが，それ以上では

AUCが増加しても奏効率増加率は少ないことが知られ

ている．26 CBDCA増量に伴う危険性と治療効果を踏ま
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えて，CBDCAは 5AUCに設定した．

当科での TXTを用いた 4例のパイロットスタディー

で，発熱を伴う grade 4の好中球減少症を 2例経験して

おり，一般的な G-CSF製剤による補助のない 21日 cycle

の 6コース連続投与では予定投与困難症例が多く出現す

る可能性が示唆された．また，術後再発症例では残肺機

能は少なく，肺炎が致死的になる可能性があること，非

手術症例と比べて全身の予備能力は低いことが考えら

れ，用量設定を高めた化学療法は危険であると思われた．

そこで，G-CSF製剤の早期投与と，初回 2コース投与後

は，十分体力の回復が期待できる 2ヶ月間休養を取った

後，次のコースを投与するレジュメとした．本方法は，

骨髄抑制が軽微な患者では，2コース目以降は，抗癌剤投

与後翌日退院して外来でのフォローアップも可能であ

り，入院費の削減・在宅期間の延長という利点もある．

しかし，一般的な 6コース連続投与の効果と安全性の検

討は行っておらず，今後の検討が必要である．

本試験の結果主たる副作用は，白血球減少，好中球減

少であったが，GCSFの早期の投与により，Grade 4は出

現したものの，重篤な感染症を来たした症例は 1例も認

めなかった．非血液毒性は，重篤なものは無かったが，

投与翌日から数日間にかけて顔面紅潮・吃逆と投与後 4

から 6日目にかけての遅発性の食思不振・吐気，3週目

前後の脱毛が特徴的であった．また，便秘・下痢のいず

れかを数日間訴える症例を認めたが，下剤・整腸剤の投

与でコントロール可能であった．

治療関連死は拡大郭清手術術直後の再発症例の 1例に

認めた．

全身状態・術後の肺機能の回復が不十分な状態で化学

療法を行わざるを得ない症例であった．本療法は術側肺

の喀痰排出能が十分改善した後でなければ，肺合併症を

契機に全身状態の重症化を招く恐れがあり，適応・用量

の設定は慎重に行うべきであると考えられた．

今回の治療法で，26.7％（95％ CI：4.2～49.0％）の奏

効率と，51.9％（95％ CI：25.9～77.8％）の 1年生存率，

19.8ヶ月のMSTが得られた．再切除・放射線療法不能な

肺腺癌術後再発症例に対しても，非手術症例と同等の奏

効率，1年生存率が認められた．根治療法としては，不十

分な効果ではあるが，一部の患者には生存期間の延長を

もたらす可能性が示唆された．

術後再発症例に対するベストサポーティブケアと化学

療法との予後の比較については，われわれの検索しえた

範囲では見当たらず，今後比較検討する必要がある．

以上の成績から，TXT，CBDCAの併用療法は副作用に

対する十分な注意を行なえば実施可能で，腫瘍効果の得

られる可能性が示された．

結 語

根治的放射線療法・再切除不能な肺腺癌術後再発症例

に対する TXT，CBDCA併用化学療法の早期 II相試験を

実施した．

おもな副作用は白血球減少，好中球減少で，術直後の

再発症例の 1例（6.7％）に治療関連死を認めたが，術後

の機能回復が得られた症例に対してはほぼ安全に施行可

能であった．

26.7％の奏効率（4�15）（95％ CI：4.2～49.0％）が得ら

れ，抗腫瘍効果の得られる可能性が示唆された．

今後，精度を高めた後期 2相試験が必要と考えられた．
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