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１．本年度の研究成果 

１） 臨床病期 I 期胃癌に対する腹腔鏡下幽門側胃切除術の安全性に関する第 II 相試験 

（JCOG0703） 

腹腔鏡下手術の安全性を確認するために I 期胃癌患者 177 例を対象として、縫合不全と膵

液瘻の発生割合を primary endpointとした JCOG0703の最終解析を行った。結果、先進施設

における腹腔鏡下幽門側胃切除術の安全性が確認された。引き続いて開腹手術に対する

腹腔鏡下手術の生存における非劣性を証明するための第 III 相試験を行うこととした。 

 

２）臨床病期 I期胃癌に対する腹腔鏡下幽門側胃切除術の開腹幽門側胃切除に対する非劣

性を検証するランダム化比較試験（ＪＣＯＧ0912） 

primary endpoint ： 全生存期間、secondary endpoints ： 無再発生存期間、腹腔鏡下手術

完遂割合、開腹移行割合、有害事象発生割合、術後早期経過（排ガスまでの日数、鎮痛剤

の使用割合、術後 3 日目までおよび入院期間中の体温の最高値）、登録数は両群併せて約

1,000 名となるプロトコールを作成した。 

試験実施母体となる日本臨床腫瘍研究グループ(JCOG)にプロトコール・コンセプトを提出し

た。JCOG 臨床試験審査委員会の承認得て、本プロトコール作成し、JCOG 臨床試験審査委

員会で審査中、２２年１月承認登録開始予定。 

 

２．研究成果の意義および今後の発展性 

胃癌罹患者数は、依然として各がんで一位である。早期胃がんの割合が 50％を超えたが、リ

ンパ節郭清を伴う手術は、多くの早期胃がん患者に必要である。        

腹腔鏡下手術の長所は、開腹手術と比べての少ない術後疼痛、腸管蠕動の早期回復で、入

院期間や社会復帰までの期間が短縮される。また、術後腸閉塞の頻度が少なくなり、社会復

帰後の再入院も少なくなるということである。 

本研究で、胃癌に対する郭清を伴う腹腔鏡下手術の安全性と有効性が証明され、この手術

の評価が定まれば、内視鏡切除適応外の早期胃がん患者に早期社会復帰や術後患者

QOL を向上させうる、新しい治療手段を積極的に提供できる。 

早期社会復帰や術後患者QOLの向上は、社会的活動の向上、精神的安定、雇用機会の増

加、経済的な改善などの成果をもたらすこととなりうる。 

 腹腔鏡手術は、手術器具やロボティックシステムの開発により、さらなる低侵襲性を患者に

提供可能である。この手術手技が一般化し、社会的な認知度が上がることにより、手術関連

企業の開発への参画、市場の拡大などの多くの経済効果も期待できる。 

 

３. 倫理面への配慮 

本研究に参加するすべての研究者は、ヘルシンキ宣言および臨床研究に関する倫理指針
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（厚生労働省告示 255 号）に従って、本研究を実施する。 

本研究における臨床試験は参加施設の IRB 審査への提出に先立ち、JCOG 臨床試験審査

委員会の承認を得る。試験期間中は効果・安全性評価委員会による監視を受ける。 

臨床試験登録に先立って、担当医は患者本人に施設の IRB 承認が得られた説明文書を患

者本人に渡し、腹腔鏡の利点、欠点を十分に説明し、書面にて同意をとる。 
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