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1. 本年度の研究成果 

平成 14 年から登録を開始した本 RCT は、途中 1 年間の中断とプロトコール改訂を

経て、平成 21 年 3 月、505 例をもって予定の症例集積を完了した。今年度は、主評価

項目である生存解析のための追跡調査を続行するとともに、副次評価項目である手術

合併症発生割合、手術時間、出血量の解析を行った。 
手術合併症発生割合は脾摘群 30.3%、脾温存群16.7%と脾摘群で有意に高く（p<0.01）、

出血量も脾摘群が多かったが（477ml vs. 405ml、p=0.02）、手術時間には差を認めなか

った（239 分 vs.236 分）。以上より、脾摘が手術侵襲を高めることが明確となったた

め、最終生存解析で脾温存群の非劣性が証明された場合は、脾温存術が標準術式とし

て採用されることになる。 
また平成 21 年 12 月 19 日に第 2 回中間解析を行う。あらかじめ中止規定を設けて

おり、これに相当する解析結果が得られた時は研究を中止することになるが、そうで

ない場合は平成 26 年まで追跡調査を継続することになる。 
 
2. 前年までの研究成果 
胃上部の進行癌に対する胃全摘術における脾合併切除の臨床的意義を評価する目

的で、JOCG 胃がん外科グループによるランダム化比較試験（RCT）を平成 14 年に開

始した。当初、術後補助化療を行わずに経過を観察していたが、平成 18 年 6 月、胃

癌補助化学療法の大規模 RCT（ACTS-GC）が中間解析で有効中止となるという想定

外の事態が生じたため、7 月 24 日をもって本試験の登録を一旦停止した。すでに予定

の中間解析ラインに近い 319 例が登録されていたため、効果安全性評価委員会による

第 1 回中間解析（平成 18 年 12 月 9 日）を待つこととした。その結果、予め定めた試

験中止規定に該当する結果は検出されず、試験の継続が決定した。 
これを受けて、脾摘群、脾温存群ともに Stage II/III 症例には術後補助化療を加える

というプロトコール改訂を行ない、この機会に適格規準を拡大して以前から懸案とな

っていた「食道浸潤胃癌」を含めることで参加外科医の合意が得られた。平成 19 年 7
月、改訂プロトコールが JCOG 委員会で承認され、8 月最終週より登録を再開した。

再開後は、年間 120 例というペースで順調に登録が進み、平成 21 年 3 月、505 例をも

って登録を完了した。 
 
3. 研究成果の意義及び今後の発展性 
胃全摘術における脾摘は、欧米では危険な手技として避けるべきとされているが、

わが国の専門施設では腫瘍の局所制御の一環として広く行われている。脾摘の意義を



RCT にて明らかにすることにより、今後わが国で増加すると予想される上部進行胃癌

に対する標準手術法の確立に大きく貢献できる。 
脾摘に関する RCT はチリと韓国で発表されたことがあるが、いずれも小規模なも

ので inconclusive であった。現在この問題に取り組んでいる大規模試験は本 RCT のみ

であり、すでに過去最大規模のものとなっている。また、今回のプロトコール改訂に

より両群に補助化療が加わったが、この改訂前後の成績を比較することにより、脾摘

における補助化療の意義も探索可能となる。 
また、欧米では古くから、脾摘後に肺炎球菌感染症が増加すると言われており、ワ

クチン投与や長期抗生剤投与が行われるが、本邦では臨床的にそのような実感がない。

本試験では、両群ともに術後長期にわたって感染症の有無をフォローしており、この

問題にも明確な答えが出せると期待される。 
 
4. 倫理面への配慮 

本研究の臨床試験は施設の倫理委員会の承認が得られた場合のみ登録可能となる。

プロトコールでは、患者の安全性の確保と、十分な説明文書を用いた自由意志による

同意の取得を必須と定めている。また個人情報保護と研究の第三者的監視を行う。本

研究は日本臨床腫瘍学グループ（JCOG）の機構を用いて施行されるが、JCOG には、

プロトコール審査委員会および効果・安全性評価委員会、監査委員会があり、これら

のモニター下に試験が遂行される。 
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