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0. 概要 

0.1. 本試験のシェーマ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

0.2. 目的 

 高齢者切除不能進行・再発胃癌を対象とし、Ramucirumab+paclitaxel 併用療法

の有効性、安全性を検討する。(phase II) 

主要評価項目  ：無増悪生存期間（PFS; Progression-Free Survival） 

副次的評価項目 ：全生存期間（OS; Overall Survival） 

奏効割合（ORR; Overall Response Rate） 

治療成功期間（TTF; Time to Treatment Failure） 

病勢コントロール割合（DCR; Disease Control Rate） 

有害事象の発現頻度と程度 

高齢者機能評価と有効性、有害事象との関連 

切除不能進行・再発胃癌 

・70 歳以上 ・PS 0-2 

プロトコール治療中止 

Ramucirumab+paclitaxel併用療法 

Ramucirumab 8㎎/kg day1, 15 

Paclitaxel 80mg/m2 day1, 8, 15 

Q4W 

説明と同意（文書） 

病勢増悪又は中止基準に該当 

適格基準の確認 

登録 



0.3.対象 

以下の基準をすべて満たす症例を対象とする。なお、性別は問わない。 

1) 組織学的に腺癌であることが確認された胃癌症例 

2) 登録前 28 日以内の画像検査で病変が確認できる症例（測定可能病変は必須

としない） 

3) ECOG Performance Status が 0-2である症例 

4) 切除不能進行・再発胃癌に対してフッ化ピリミジンを含む化学療法が 1レジ

メンのみ施行されている症例（治癒切除後の補助化学療法中に再発した症例、

もしくは治癒切除後の補助化学療法終了後 24 週以内に再発した症例は、既

に 1レジメン施行されているとカウントする） 

5) 登録日から 3ヵ月以上の生存が見込まれる症例 

6) 本試験内容について十分な説明を受け、本人の文書による同意が得られてい

る症例 

7) 同意取得時の年齢が満 70歳以上である症例 

8) 登録前 14日以内の主要臓器機能について、以下の基準を満たす症例 

なお、当該期間内に検査結果が複数存在する場合は登録直近のものを採用し、

測定にあたっては検査日前 14 日以内に輸血、造血因子製剤等の投与は行わ

ない。 

・好中球数    ：1,500/mm
3以上 

・血小板数    ：10.0×10
4
 /mm

3以上 

・ヘモグロビン：8.0 g/dL以上 

・AST(GOT)   ：100 U/L以下* 

・ALT(GPT)   ：100 U/L以下* 

 *原疾患に起因すると判断されるときは 200U/L以下まで可 

・総ビリルビン：1.5 mg/dL以下 

・血清クレアチニン：1.5 mg/dL以下 

・蛋白尿：1+以下、もしくは 1日尿蛋白量 2g未満※ 

（※24 時間蓄尿を用いた全尿検査が望ましいが、尿中蛋白/クレア

チニン比からの計算値での代用を可とする。） 

9) 試験責任医師・担当医師により本プロトコールにて治療可能であると判断し

た症例 

 

0.4. 治療法 

１日目と１５日目に ramucirumab 8㎎/kgを 60分かけて投与する。１日目、８

日目、１５日目に paclitaxel 80mg/m
2を 60 分かけて投与し、16～28 日目は休薬

とする。これを 1 コースとして、プロトコール治療中止基準に該当するまで繰



り返す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

0.5. 目標症例数と研究期間 

 目標症例数：30 例 

 登録予定期間 ：2016年 4月～2018年 3月（2年間） 

 追跡予定期間 ：2018年 4月～2019年 3月（1年間） 

なお、症例の集積状況により期間を延長または短縮する 

 

 

  

day1        8    15       22         28 

Ramucirumab 

1コース 4週間 

  

Paclitaxel 




