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緒緒  言言  

 
上肺癌はがん死亡原因の第一位で、厚生労働省による2015年罹患数は133,500人、死亡数は77,000人と予測され、

社会の高齢化に伴い増加の一途をたどっている。その中で、早期非小細胞肺癌は外科的根治術により治癒することが 

期待できるが、リンパ節転移を伴ったいわゆる局所進行非小細胞肺癌は難治性であり外科手術と化学療法、さらには 

放射線照射などを組み合わせた集学的治療を要するが、その治療成績は満足できるものではない［1～3］。そこで   

本試験では、集学的治療による忍容性を評価し、局所進行非小細胞肺癌の治療方法を確立する。 
 

方方法法おおよよびび結結果果  

 
この試験は、多施設、単群、非盲検の前向き介入第Ⅱ相試験で実施した。図1に研究のフローチャートを示す。 

11.. ププロロトトココーールル  
本試験にて実施する CBDCA＋nab-PTX 術前化学療法⇒肺葉切除以上の肺癌根治術⇒肺門縦隔に術後放射線照射 

50 Gy（腫瘍遺残を認めた場合は60 Gy）をプロトコール治療（図2）と定義する。中止基準に該当した場合の後治療

は規定しない。 
 

  
図1．研究フローチャート 

切除可能N2-Stage 3A／3B非小細胞肺癌に対し、カルボプラチン＋ナブパクリタキセルによる術前化学療法を

施行し、根治切除を行い、術後放射線照射を追加する研究プロトコールである。 
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22.. 術術前前化化学学療療法法  
CBDCA AUC5 を第 1 日目および nab-PTX 100 mg/m2 を第 1、8、15 日目に投与する。21 日間（3 週間）を             

1コースとしこれを3コース繰り返す。 
33.. 外外科科治治療療  
術前化学療法を完遂した PD ではない症例に対して、最終化学療法投与施行日から 14 日目から 56 日目以内に手術

を行う。手術は日本肺癌学会による取扱い規約による ND2a-1 以上の縦隔郭清を伴う肺葉切除以上の術式を行うもの

とする。 
44.. 術術後後胸胸部部放放射射線線治治療療  
手術療法を完遂した症例に対して、手術後 56 日以内に術後胸部放射線照射を開始する。本試験では術後照射で     

あるため肉眼的腫瘍体積は存在しない。術前画像による臨床病期診断、および術後病理診断により転移ありと判断    
されたリンパ節を含むリンパ節領域を臨床的標的体積とし、さらに 0.5 cm 以上の呼吸性移動と患者固定再現性誤差を

見込んだマージンを設定し計画標的体積として 50 Gy／25Fr の術後照射を行う。原発巣切除断端が陽性となった場合

には、根治性を考慮して断端陽性部に 10 Gy／5Fr の追加照射（合計 60 Gy）を行った。治療計画には       

CTシミュレーターならびに3次元治療計画装置を用いた。リンパ節領域の設定には小宮山らのアトラスを用いた。 
 

 
  

図2．化学療法プロトコール 
術前化学療法は3 週間を 1 コースとして 3 コース行うが、有害事象等によりday8 やday15 をスキップした場合は、

そのまま次のコースに移行することとする。 
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結結  果果  

  

2019 年 3 月末現在、症例登録は 1 例であり、統計的解析による結果を得られていないが、2022 年までとした症例 
登録期間中に症例登録を進めていく。なお、本試験については以下としてプロトコール論文が掲載された。 
Tsunezuka H、Inoue M. Treatment rationale and design of the induction chemotherapy and adjuvant thoracic 
radiation in resectable N2-3A/3B non-small cell lung cancer （ICAT） study. Medicine （Baltimore）. 2019 Jul;98
（27）: e16298. doi: 10.1097 / MD.0000000000016298. 

 
考考  察察  

 
N2-3A／3B期のNSCLCの治療は、その病態が多様性なために議論の余地がある。特に、集学的治療は、N2-3A／3B

期の切除可能なNSCLC患者の標準治療オプションと考えられているが、最適な併用アプローチを明確にする必要が   
ある。化学療法は、N2-3A／3Bの切除可能なNSCLC患者の治療のために不可欠であるが、術前化学療法と           
術後化学療法の間に生存利益に有意差は証明されていない［4，5］。一般的に、術前化学療法の忍容性は良好であるが、

術前化学療法は術後の合併症と手術の複雑さを増加させる可能性があるため、慎重な手術手技と術後管理が必要である。

放射線療法は導入化学療法に生存上の利益をもたらさず、また、気管支断端瘻などの重篤な術後合併症の割合を増加  
させる可能性がある。術後放射線治療の有効性は明らかにされていないが、後ろ向き観察研究の結果からは、        
N2-3A／3B期肺癌には有効な可能性がある［6～10］。N2-3A／3B期の手術可能なNSCLC患者では、本試験          
プロトコールの完遂により、特に生存に関して、集学的治療の効果を最大化することが期待される。本試験は、        
N2-3A／3B期の切除可能なNSCLC患者に対する集学的治療の最も適切な併用アプローチに関するデータを提供する。 
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