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１．本年度の研究成果 

 本年度は 11 月までの 8 ヶ月で 76 例の登録があり，総登録数 625 例となった．目標登録数を月

10 例としており，本年度は目標登録数の 96％の達成率である． 

 手術の quality control の目的で撮影している術中写真を，主任研究者を含む７名の術式中央判

定委員により中央判定を行った．判定を行った登録番号 451 番から 550 番までの 100 例中，側方

リンパ節郭清が不十分とされた症例は 3 例（3％）であった．昨年度まで側方リンパ節郭清不十

分例が 450 例中 10 例（2.2％）であり，これまでの割合と大きな変化はないことが確認された．

班会議毎に郭清の注意点を確認し、さらに手術の qualityを上げる努力をしている． 

 昨年度の追跡調査により全症例の 4 年無再発生存割合が 79.6％であることが明らかになった．

この割合で 5 年無再発生存割合を推測すると 75％を越え，プロトコール作成時に仮定した無再

発生存割合の最も良好な結果となった．したがって，プロトコールで設定した登録目標数では，

検出力不足となるため，作年度、登録期間，予定登録数の再検討を行い，登録期間の 2 年延長，

予定登録数を 600 例から 700 例とするプロトコール改定を行い、本年度は改訂プロトコールにて

運用している． 

 

 ２．前年度までの研究成果 

 本研究は， JCOG（Japan Clinical Oncology Group）の大腸がん外科研究グループの多施設共同

研究として，2003 年 6 月より登録を開始． 2005 年度より 2007 年度まで厚生労働省科学研究費

補助金「臨床病期 III の下部直腸癌に対する側方リンパ節郭清術の意義に関するランダム化比較

試験（H17-がん臨床-一般-011）」，そして作年度より本研究費により研究を継続し，前年度まで

で 557 例の登録があった．改訂プロトコールによるここまでの期間の目標登録数達成率は 95％

であった． 

 

３.  研究成果の意義及び今後の発展 

 直腸癌の標準術式として mesorectal excision(ME)が認知されているが，我が国で独自に完成さ

れた自律神経温存側方郭清はその良好な治療成績にもかかわらず，我が国以外ではあまり普及し

ていない．文献的な比較では両術式の治療成績に明らかな差が認められないことから，直腸癌の

標準術式を決定する上で本研究は必須のものである．本試験から導き出される結果は，直腸癌標

準外科治療を決定するものであり，その臨床的意義は極めて大きい．予定登録数は 700 例で，こ

れまで 623 例の登録があり，来年 5 月に登録終了の予定である． 

 

 ４. 倫理面への配慮 

 本臨床試験計画は，研究班内で十分な検討を行い，さらに他領域の専門家の委員から構成され



る JCOG 臨床試験検審査委員会で審査承認を経て完成された．さらに各施設での倫理審査委員会

において試験実施の妥当性について科学的，倫理的審査を受け承認されたことを確認した後，症

例登録を行っている．試験実施にあっては被験者の人権に配慮し，文書を用いて適切な説明を行

った上で同意を得る．重篤な有害事象等の重要な情報については適宜被験者に伝え，また，必要

であれば試験計画の改訂を行い，施設の倫理審査委員会の再審査を受けることとなっている．倫

理的に試験を実施するために，JCOG の規定に従い，臨床試験審査委員会，効果・安全性評価委

員会，監査委員会の監視下で適切な臨床試験の運営が行われるように管理されている． 
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