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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に関する研究 

 

分担研究者  齋藤典男 国立がん研究センター東病院 大腸外科長 

 

研究要旨 目的）術後の排尿障害は、直腸がんの手術の合併症である。今回、ランダム化比較試験

における術後の排尿障害を調査する。（対象と方法）JCOG0212（臨床病期II、III の下部直腸癌に対

する神経温存D3 郭清術の意義に関するランダム化比較試験）に登録された701例を対象とした。排

尿障害の目安となる残尿量は、プロトコールで手術後10－14日の間に3回測定することが記載されて

いる。排尿障害は、一度でも50ml以上の残尿を認めた場合と定義した。排尿障害に関するリスク因

子として、mesorectal excision (ME 単独)と自律神経温存D3 郭清術（神経温存D3 郭清）・性別・年

齢・腫瘍の位置・手術の種類・手術時間および出血量などを、単変量および多変量回帰分析を用い

て調べた。（結果）排尿障害率は、ME 単独で57.7％（207/351, 95% CI: 53.6–64.2%)で、と神経温存

D3 郭清で59.0％（202/350, 95% CI: 52•4–63•0%）であった（P=0.76）。単変量解析では、腫瘍の主座

が腹膜反転以下（P <0•05）と、出血量（P <0•01）が、排尿障害のリスクの増大と関連していた。多

変量解析では、出血量（P<0.05）のみが排尿障害の独立した予測因子であった。（結語）神経温存

D3 郭清は排尿障害の増加と関連していなかった。排尿障害は、腫瘍の位置と出血量と相関していた。 

 

Ａ．研究目的                
術後排尿障害は、直腸がん手術の主な合併症であ
り、JCOG0212の二次エンドポイントである。今回、
排尿障害に関連する臨床的因子を特定すること
を目的とした。 

Ｂ．研究方法 

2003年6月から20010年8月までにJCOG0212試験

に登録された701例。排尿障害の目安となる残尿

量は、プロトコールで手術後10－14日の間に3回

測定することが記載されている。排尿障害は、一

度でも50ml以上の残尿を認めた場合と定義した。

排尿障害に関するリスク因子として、mesorectal 

excision (ME 単独)と自律神経温存D3 郭清術（神

経温存D3 郭清）・性別・年齢・腫瘍の位置・手

術の種類・手術時間および出血量などを、単変量

および多変量回帰分析を用いて調べた。 

統計学的解析は、P値が0.05未満の時に有意 

（倫理面への配慮） 

本研究においては、臨床試験に関する倫理指針を

厳守した。 

Ｃ．研究結果 

（結果）排尿障害率は、ME 単独で57.7％（207/351, 

95% CI: 53.6–64.2%)、神経温存D3 郭清で59.0％

（202/350, 95% CI: 52·4–63·0%）であった

（P=0.76）。単変量解析では、腫瘍の主座が腹膜

反転以下（P <0•05）と、出血量（P <0•01）が排

尿障害のリスクの増大と関連していた。多変量解

析では、出血量（P<0.05）のみが排尿障害の独立

した予測因子であった。排尿障害を残尿量100ml

以上と定義しても、排尿障害率はME 単独で

39.6％、神経温存D3 郭清で42.5％であり、両群

ともほぼ同等であった。  

Ｄ．考察   

直腸がんの手術後の尿生殖器の機能不全は深刻

な問題として認識されるべきである。直腸周囲に

位置する骨盤神経叢および下腹神経は、泌尿生殖

器の機能不全に関わる主要な構造物である。側方

郭清は1970年に日本に導入され、腫瘍学的な成績

は良好であったが、高度な排尿機能障害をもたら

した。神経温存術式は1980年代に日本で使用され

るようになった。 
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我々の研究では、98％がcT3-4だった。神経温存

D3 郭清はME 単独と比較して排尿障害の増加と

関連しないことが明らかとなった。また、肛門近

傍か否かで（肛門縁から5cm以上と5cm未満）分

けて調査したが排尿障害との有意な関連性は認

められなかった。有意差はなかったが、低位前方

切除で腹会陰式直腸切断術よりも排尿障害率が

低下する傾向であった。腫瘍の主座が腹膜反転部

より肛門側の腫瘍では、口側の腫瘍より排尿障害

率の増加と関連していた。この所見は、ME施行

時に排尿障害と関連していると考えられている

S4骨盤神経を損傷していることに起因している

のかもしれない。 

Ｅ.結論 

神経温存D3 郭清は排尿障害の増加と関連してい

なかった。排尿障害は、腫瘍の位置と出血量と相

関していた。 
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