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研究要旨 
 S-1/CPT-11 併用・NCRT の長期成績と予後因子を，2005 年から 2010 年までに NCRT

後，手術を行った直腸癌 115 症例で検討した．45 Gy を直腸周囲に分割照射し，S-1(80 
mg/m2)と CPT-11 (80 mg/m2)を併用投与した．【結果】観察期間中央値は 60 か月(20-96)．
NCRT 完遂率は 87%(100 例)で，Grade 3 以上の有害事象は 6%(7 例)に認められた．ypCR

率は 24%(28 例)であった．S-1/CPT-11 併用・NCRT は，安全に施行可能で，奏効率が高
く，良好な長期成績であった． 

 
 

Ａ．研究目的 

欧米では，局所進行直腸癌に対して，肛門温存
率の向上や局所再発率の低下，さらには生存率向
上を目的として，術前化学放射線療法(NCRT)が施

行されているが，本邦ではその治療適応や方法，
長期成績，予後因子については明らかにされてい
ない．手術単独の治療成績としてはいまだ満足い

くものではなく，今後新たな補助療法を加えた集
学的治療の確立が必要と考えられる．本施設で局
所進行直腸癌に対して施行した，S-1 と CPT-11 を

用いた NCRT の臨床試験を検討して，本法の長期
成績と予後因子を明らかにする． 
 

Ｂ．研究方法 
2005年から2010年までにS-1/CPT-11併用NCRT
後に TME を施行した局所進行直腸癌 115 症例

(cT3/T4 n=104/11)を対象とした．適応基準は，組
織学的に腺癌と診断された cT3/T4, cN0-N2, cM0, 
cStage II/III の下部直腸癌症例とした．男性 77

例(67%)，女性 38 例(33%)，年齢 62 歳(32-82)．放
射線治療は 1.8 Gy を 25 日間，計 45 Gy を直腸周
囲 1cm に分割照射した．化学療法は S-1(80 

mg/m2/day)と CPT-11 (80 mg/m2/week)の併用投与
を行った．手術は NCRT 後の約 10 週間以内に TME
を施行した． 

 
（倫理面への配慮） 
口頭および文書を用いた説明を行った上で，書

面で同意を得られた症例のみを対象とした．また，
症例を同定できる項目は削除して発表を行なった． 
 

Ｃ．研究結果 

観察期間中央値は 60 か月(20-96)．NCRT 完遂率

は 87%(100 例)で，全例(115 例)に R0 切除が施行
された．Grade 3 以上の有害事象は 6%(7 例)に認
められた．病理学的な完全奏効率(ypCR 率)は

24%(28 例 ) であった．組織学的効果判定
(Histological grade)は Grade 3: 32 例(28%)，
Grade 2: 38 例(33%)，Grade 1: 41 例(36%)，Grade 

0: 4 例(3%)であった．術後再発は 23 例(20%)に認
められた．Local recurrence-free survival (LFS)
は 97%で，Disease-free survival (DFS)は 79%，

Overall survival (OS)は 80%であった．多変量解
析では，ypN2 が DFS と OS の単独予後因子として
抽出された(p=0.0019, p=0.0064)．ypN2 症例(9

例)の DFS, OS は 11%, 22%と極めて予後不良であ
り，母集団を ypN0/N1 症例(106 例)に限定し再度
検討を行った．ypN0/N1 症例の多変量解析では，

Lower portion と ypT3/T4 が DFS の予後因子とし
て，ypT3/T4 が OS の予後因子として抽出された
(p=0.003, p=0.0065, p=0.0158)．ypN0/N1 症例

(DFS: 85%)のうち，ypT3/T4, Lower portion 症例
は他症例と比較し予後不良で，DFS は 51％であっ
た．ypT3/T4, Lower portion 症例の 10 再発例の

うち 7 例に肺再発を認め，9 例が 2 年以内の再発
であった． 
 

Ｄ．考察 
局所進行直腸癌に対する S-1/CPT-11 併用 NCRT
は安全に施行可能であり，高い奏効率とともに良

好な長期成績であった．ypN2 および ypN0/1 症例
の Rb，ypT3/4 が予後不良因子として抽出された． 
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Ｅ．結論 
本法は有用であるが，多施設共同臨床試験を行
い validation study を行う必要がある． 
 
Ｆ．健康危険情報 
 

なし 
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