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研究要旨 
 肛門管扁平上皮癌の新たな化学放射線療法（CRT）である、S-1, MMCおよび放射線
（59.4 Gy）併用の安全性と有効性を検討する臨床試験を実施した。Clinical Stage IIIB
の 1症例を施行したが化学療法は未完遂、放射線療法は完遂であった。腫瘍の一部が
残存と判定し救済手術を行ったが、組織学的に Complete responseであった。2014年 2
月 16日の画像診断で再発を認めていない。本 CRTの有効性を認めるが、今後症例を
重ね改善する余地がある。また salvage手術後も慎重な経過観察を要する 

 
 

Ａ．研究目的 

肛門管扁平上皮癌は希少疾患であり、その Stage 
II/III 標準治療は化学放射線療法 (CRT)である
(5-FU+MMC+RT)。本臨床試験では、CRT として
S-1+MMC+RT(59.4 Gy)の併用を行い、薬剤の至適
投与量の確立、および本治療法の安全性と有用性
を検討するものである。 
 
Ｂ．研究方法 
72歳、男性、clinical Stage IIIB (T3,N3,M0)の肛門
管癌（亜全周、2 型病変）で組織型が扁平上皮癌
の症例をｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞｺﾝｾﾝﾄ終了後に登録し、本プロト
コールの化学放射線療法を実施して経過を観察し

た。（JCOG0903:SMART試験） 
 
（倫理面への配慮） 

本研究においては、ヘルシンキ宣言および臨床試
験に関する倫理指針を厳守した。 
患者に十分な理解が得られるように説明し、同意

には同意書を併用して説明した医師の署名と患者
本人の署名を得た。同意書の一部は患者本人で、
他の一部はカルテに保管した。同意者のみに本手

術を施行した。 
 
Ｃ．研究結果 

CRT前のMRIでは、直腸 Rb-肛門縁の壁肥厚、左
～後壁で外肛門括約筋と腫瘍の境界が不明瞭、
#251,E#263D に転移を疑わせる腫大リンパ節像、
などの所見を認めた。S-1(60 mg/㎡）、MMC(10 mg/
㎡）の投与と Radiationを開始した。その後好中球
減少（＜1000/㎣）のため S-1を休薬し、Radiation
は継続した。2 回目の S-1+MMC を投薬後、再度

好中球数の減少を認めたためS-1の休薬、Radiation
も休止をした。その後 S-1 投薬を再開したが、血
小板の減少（<5万/㎣）のため、S-1の投薬を中止
した。Radiationも休止した。血小板数の改善を待
って、Radiation を再開し、59.4 Gy の照射を終了
した。終了後の内視鏡による評価では、肛門管内
腫瘍の消失、生検で癌細胞陰性であったが、肛門

外へ突出する 6cm大の腫瘤残存を認めた。Non-CR
と判断し、2011年 12月 15日に直腸切断術を施行
した。切除標本の病理所見は、肉眼的腫瘤部に一

致し粘膜下の高度な線維性肥厚変化を示したが悪
性所見を認めず、またリンパ節転移も認めなかっ
た。病理組織学的効果は Grade 3 と判定された。
その後定期的観察を行っているが、術後 2年 3ヶ
月経過した 2014年 2月 16日現在、画像検査や臨
床所見で再発所見は認められない。再発や放射線

療法に伴う晩期毒性に関して今後も慎重な経過観
察を要する。 
 

Ｄ．考察 
1980年代まで、肛門平成上皮癌の標準治療は外科
切除であった。現在で一部の施設で、外科切除が

実施されている。一方近年の欧米の CRTによる治
療で、外科切除と同等以上の Overall survivalの報
告がある。病理学 CR 例が実在するため、salvage
手術の適応や最適な時期の検討、最良の CRT療法
の開発が望まれる。また、術後合併症を少なくす
るような改良も必要である。 
 
Ｅ．結論 
今回の登録症例において、プロトコール治療の完

遂が不可能であったが、救済手術において病理学
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的 CRが得られ、術後 2年以上再発はなく経過し
ている。今後の改善された CRT療法が期待される。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 
なし 
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