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研究要旨 
 本研究班の主たる研究は臨床試験 JCOG1101 試験「腫瘍径 2 cm 以下の
子宮頸癌 IB1 期に対する準広汎子宮全摘術の非ランダム化検証的試験」
である。本試験は、子宮頸癌の標準根治術である広汎子宮全摘術の大き
な欠点である神経因性膀胱機能障害を排した新たな機能温存低侵襲縮小
手術を開発することを目的としている。対象を子宮頸癌 IB1 期のうち腫
瘍径 2cm 以下の症例として、機能温存低侵襲手術である準広汎子宮全摘
術（試験治療）が広汎子宮全摘術（標準治療）に生存期間で劣らないこ
とを検証する第 III 相試験である。平成 25 年 1 月に 240 例/3 年の予定
で登録を開始し現在症例登録中である。JCOG データセンターによる年 2
回の中央モニタリングを行っており、登録ペース、適格性の検討、プロ
トコール逸脱、重篤な有害事象等がモニタリングされている。登録症例
数が予定を下回っているが、重篤な有害事象・死亡例・再発例はなく安
全に遂行されていると判断された。また倫理上の違反等も問題はなかっ
た。本研究班は JCOG1101 試験が円滑に行えるように努めると共に、早期
子宮頸がんの機能温存低侵襲治療に関連する附随研究を推進している。 



 

A. 研究目的 
 子宮頸癌の標準根治術である広汎子宮
全摘術は根治性の優れた術式であるが、
術後合併症にて QOL が著しく低下する。
本研究班では機能温存低侵襲縮小手術を
安全に開発することを主たる目的として
いる。最も特徴的な術後合併症は神経麻
痺性膀胱機能障害（排尿障害）である。
JCOG1101 試験は、広汎子宮全摘術の大き
な欠点である神経因性膀胱機能障害を排
した新たな機能温存低侵襲縮小手術を開
発することを目的としている。 
 
B. 研究方法 
 JCOG1101 試験の対象は MRI で腫瘍径
2cm 以下と診断された子宮頸癌 IB1 期患
者である。試験治療として準広汎全摘術
を行い、術後病理診断にて再発危険因子
を有する場合には、全骨盤腔に放射線照
射を追加する。プロトコール治療終了後
は再発まで無治療経過観察する。Primary 
endpoint は全生存期間である。全適格例
の全生存期間が、本研究に先立ち実施さ
れた観察研究（JCOG0806A）で得た標準治
療（広汎全摘）群の 5 年生存割合に劣ら
ないことが検証されれば、準広汎全摘を
より有用な手術術式と結論する。標準治
療の 5 年生存割合が 95.8％と極めて良好
であるため、ランダム化試験とするメリ
ットは乏しく、非ランダム化単アームの
試験で非劣性の検証を行うデザインとし
た。閾値 5年生存割合を 90.8%、有意水準
を片側 5%とし、検出力 90%、登録期間 3
年、追跡期間 5 年、予定登録数を 240 例
とした。 
（倫理面への配慮） 
臨床試験の安全性については中央モニ

タリングによる品質管理を行い、有害事
象報告と第三者的審査を徹底する。登録
期間中に全登録例の 1 割以上の再発が観
察された場合、登録を一時中断し、早期
中止および術式変更の必要性の検討を行
うこととする。 

C. 研究結果 
本研究にて期待される効果：腫瘍径

2cm以下の群に対して縮小手術である準
広汎全摘が広汎全摘に比べ生存期間で
劣らないことが検証されれば、排尿機能
を温存した低侵襲な標準治療が確立し、
これらの患者のQOLは著しく向上するこ
とが期待される。また、準広汎全摘は広
汎全摘に比べ出血量、手術時間などの手
術侵襲が小さく、患者の安全性向上につ
ながることも期待される。広汎子宮全摘
術の術後合併症として他にも、妊孕性喪
失、性機能障害、リンパ浮腫、排便障害
があるが、本研究を通して機能温存治療
の開発が進めば、今後導入が予想される
妊孕性温存手術やロボット手術にも反
映されることが期待される。 
 
D. 考察 
進捗上の問題点としては登録ペースが

遅いことが挙げられた。参加施設にアン
ケート調査を行いその原因を検討した結
果、登録前検査のうち最も重要な MRI 検
査の実施時期の許容期間が日常診療で実
現可能な期間より短いことが判った。そ
こで、実施時期の許容期間を延長するプ
ロトコール改訂を行ない、26 年 8 月に
JCOG 効果・安全性評価委員会で承認され
た。26 年 10 月には全参加施設の研究者で
の会議を行い、適格規準の再確認、問題
点の洗い出し、Case Report Form の回収
促進の指示等を行った。27 年度には、参
加施設の入れ替えを行うなど、研究推進
に努めて行く予定である。 
 

E. 結論 
 27 年度以降は登録ペースのさらなる促
進を図り、計画に沿って登録を進める。 
    
F. 健康危険情報 
報告事項無し。 
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