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１．本年度の研究成果 

本研究は、進行大腸がんに対して低侵襲治療である腹腔鏡下手術の遠隔成績を明ら

かにし、開腹手術と比較して根治性が保持されうるかを調べ、わが国の進行大腸がんに

おける腹腔鏡下手術の標準術式としての妥当性を明確にするための多施設共同ランダ

ム化比較試験である。日本臨床腫瘍グループの臨床試験（JCOG 0404）として行っており、

本年度の研究成果を以下に示す。 

（１）本臨床試験は 2004 年 10 月に登録開始し、2007 年 12 月までの総登録数は約 680

例に達している。この 1 年間の登録状況は月平均 25 症例、年間 300 例のペースを越え

ており、順調な進捗状況である。（２）4 月および 1 月に班会議を開催し、本臨床試験の実

際上の問題点を議論した。（３）手術手技の RCT では特に重要な Quality control/Quality 

assurance の確保のため、登録全症例の手術写真の中央判定を施行し、班会議にても施

設間の手術手技の供覧を施行。（４）患者説明用ビデオ・DVD を用いた患者説明により、

わかりやすい臨床試験の説明により IC 取得率向上につなげた。（５）年 3 回にわたる IC

取得に関するアンケート調査を行い、IC 取得率 58％という高い取得率と IC 取得できない

場合の理由や患者が選択した治療法を明確にした。（６）本研究成果の内容を 4 月に開

催の日本外科学会学術集会および 11 月の日本内視鏡外科学会総会にて報告し、学会

参加者への啓蒙活動を行った。（７）９月に第１回中間解析を行い、標準治療群（開腹手

術）および試験治療群（腹腔鏡下手術）のいずれも安全性に問題は認めなかった。 

本臨床研究は、海外のこれまで報告されている大腸がんに対する腹腔鏡下手術の臨

床試験の問題点を克服したプロトコールに基づいて順調に症例登録を重ねており、

JCOG データセンターと連携し、臨床試験の倫理、特に患者のプライバシーを遵守しなが

らすすめており、実施が困難と考えられている手術療法ＲＣＴとして、年間３００例以上の

集積実績を示しており、順調に進捗している。本年度の研究成果については、2008 年 9

月に横浜で開催予定の世界内視鏡外科学会で報告予定である。 

 

２．前年度までの研究成果 

2003 年 9 月に現在用いているプロトコールの骨子となるプロトコールコンセプトを作成し

日本臨床腫瘍研究グループ（JCOG）の運営委員会にて承認され、JCOG 臨床研究としてプ

ロトコール作成を開始した。2004 年１０月に本臨床試験プロトコール・患者説明用文書およ

びビデオ・DVD、臨床研究記録用紙（CRF）の作成を完了し JCOG 臨床試験審査委員会に

おける承認を取得し、JCOG 0404 として臨床試験を開始した。参加２４施設は 2005 年 3 月

までに各施設の IRB 承認を得て、症例登録に向けての準備が完了した。前年度までに登録

総数は約 400 例に達しており、手術手技の評価やインフォームドコンセントの現状などの調

査も開始した。 

 

３．研究成果の意義及び今後の発展性 



腹腔鏡下手術は従来の開腹手術と比較して低侵襲で整容性に優れている点で評価さ

れ、QOL を重視する現在の医療社会のニーズに合致し、低侵襲手術のカテゴリーを確立し

この15年間で急速に増加してきた。現在では国内外で早期がんはもちろん、進行大腸がん

に対しても厚労省の保険収載が拡大されてきているが、遠隔成績から見た信頼性は未だ明

確にされていないのが現状である。従って、わが国で、進行大腸がんに対する腹腔鏡下手

術の適応に関する妥当性について、その判断となる長期成績に関する臨床試験が必要とさ

れる状況である。本研究によって、進行大腸がんに対する腹腔鏡下手術の遠隔成績を明ら

かにし、根治性が保持されうるか否かを評価し、腹腔鏡下手術と開腹手術の根治性の同等

性が確認されれば、短期成績で良好な腹腔鏡下手術の適応が、早期がんに加え進行大腸

がん患者にも拡大され、その利益をもたらすことが可能となる。また本研究成果から明らか

にされうる術後在院日数の短縮や早期社会復帰は、医療費の適正化、医療経済の面から

も社会貢献できると考えられる。本研究は、日本の大腸がん治療の手術術式選択の根拠と

なりうる質の高い研究と位置づけられており、2008 年４月発行の日本内視鏡外科学会ガイド

ライン作成の指針として引用されている。 

 

４．倫理面への配慮 

参加患者の安全性確保については、適格条件やプロトコール治療の中止変更規準を

厳しく設けており、試験参加による不利益は最小化される。また、ヘルシンキ宣言などの国

際的倫理原則に従い以下を遵守する。 

１）研究実施計画書の IRB 承認が得られた施設のみから患者登録を行う。 

２）すべての患者について登録前に充分な説明と理解に基づく自発的同意を本人より文

書で得る。 

３）データの取り扱い上、患者氏名等直接個人が識別できる情報を用いず、かつデータ

ベースのセキュリティを確保し、個人情報（プライバシー）保護を厳守する。 

４）研究の第三者的監視：本研究班により、もしくは賛同の得られた他の主任研究者と協

力して、臨床試験審査委員会、効果・安全性評価委員会、監査委員会を組織し、研

究開始前および研究実施中の第三者的監視を行う。 
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