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研究要旨  

治癒切除可能な術前深達度T3､T4aの大腸癌を対象として腹腔鏡下手術を施行した患者の遠隔成績

を、標準手術である開腹手術と比較評価（非劣性）する。現在、症例登録は終了し経過を追跡中で

ある。 

 

Ａ．研究目的                
本研究は術前診断T3､T4aの大腸癌に対し、腹腔

鏡下手術の有効性について開腹手術と比較する
非劣性試験で評価することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 
多施設無作為試験で施行した。対象症例は 

1. 組織学的に大腸癌 
2. 主占拠部位が盲腸、上行結腸、S状結腸、直

腸S状部のいずれか 
3. 術前画像診断でT3､T4（他臓器浸潤除く）、

N0-2、M0 
4. 多発病変を認めない 
5. 腫瘍最大径8cm以下 
6. 20歳以上75歳以下 
7. 術前処置で不十分な腸閉塞がない 
8. 胃を含む腸管切除の既往がない 
9. 他のがん種に対する化学療法、放射線療法の

いずれの既往もない 
10. 主要臓器機能が保たれている。 
11. 患者本人から文書で同意が得られている。 
術前にA群：開腹手術、B群：腹腔鏡下手術のラ

ンダム化割付を行い、これを施行する。手術のク
オリティーコントロールとして、術中の写真撮影
を義務付けられている。組織学的病期がstageⅢ
に対して、術後補助化学療法5-FU+l-LV（8週1コ
ース×3コース）を施行する。 
Primary endpointは全生存期間、Secondary en

dpointは無再発生存期間、術後早期経過、有害事
象、開腹移行割合、腹腔鏡下手術完遂割合とした。 

 

 

 

 

（倫理面への配慮） 
横浜市立大学付属市民総合医療センター倫理

委員会の承認を得て、研究者はヘルシンキ宣言に
従って本試験を実施した。文書を用いてインフォ
ームドコンセントを行い、登録者の同定は登録番
号、イニシャル、生年月日、カルテ番号を用いて
行われ、患者名などの個人情報はデータセンター
に知られることはない。 

 

 

Ｃ．研究結果 

 2009年3月で登録は完了し、当施設で合計66例

の登録となった。腹腔鏡群に手技に関連した有害

事象は認めなかった。本研究の適応症例は全例に

本研究の社会的意義を説明し、最終年の2009年で

は100％の同意取得率であった 

Ｄ．考察   
本研究は開腹手術と腹腔鏡下手術の比較で、cT3
あるいはT4aの進行癌のみを対照としている。ま
た日本内視鏡外科学会での技術認定医が手術担
当と定められ、術中の写真判定も行っており、非
常に質の高い比較研究である。 

Ｅ.結論 
昨年International Surgical Weekで短期成績

が発表され、現在は論文作成中である。本試験の
結果は意義深く、国際的にも強いインパクトを与
えることになると思われる。 
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G. 知的所有権の出願・登録状況 

１．特許取得 

なし 

２．実用新案登録 

なし 

３．その他 

なし 

 

 

 

 

 
 


