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 【敬称略】 

 

議題 1. 研究の進捗状況について報告（事務局） 

・CRF および画像 CD-Rの収集完了をご報告させていただいた。 

 CRF：計 76 施設 2360 例のうち、92 例が除外（重複ないし除外基準を満たすもの）さ

れ、2268 例を集積した。当初の目標 1000 例を大きく上回った。 

手術：1143 例、重粒子線：391 例、放射線：250 例、化学療法：366 例、緩和（BSC）116

例であった。 

 画像：計 53 施設 1633 例分の CD-R を収集した。 

議題 2．主要な解析結果の報告（事務局） 

①各治療アプローチ別の全生存期間の概要 

 手術と重粒子治療、および放射線単独と放射線かつ化学療法施行例の生存期間は同等で

あった。放射線単独と放射線かつ化学療法施行例を同一集団とみなした結果、手術＝重粒子

線>放射線（+化学療法）>化学療法単独>BSC 症例と有意差をもってきれいに層別化され

た。 

②基本データの概要 

 上記治療アプローチ別の原発巣情報（占居部位、術式、側方郭清の有無、周術期治療、組

織型、TN 分類、局所根治度、同時性遠隔転移の有無と根治度、遺伝子検査ステータス）、

局所再発時情報（今回の局所再発の回数、紹介率、初発例における再発までの期間、ECOGPS、

CEA、CA19-9、臨床症状の有無）、観察期間についてご報告した。 



③治療アプローチ別の生存曲線 

ｱ）R0/1/2 切除と重粒子線 

 R0切除>重粒子線>R1 切除>R2 切除は層別化された（R0 vs. 重粒子線 p=0.052、その他

有意差あり）。 

ｲ）RT、緩和的局所切除、R2、Chemo単独 

 前述のように RT と Chemo は有意差をもって RT 群で予後良好であった。有意差はない

が、RT≒緩和的局所切除>R2≒Chemoのような傾向があった。 

④手術症例の概要 

ｱ）手術症例 1143 例のうち 1112 例が根治目的、31 例が緩和的局所切除であった。緩和的

局所切除のうち、24 例で併存遠隔転移を伴っていた。局所の根治度は R0:13、R1:5、R2:13

例であった。 

ｲ）根治目的 1112 例を術前放射線治療の有無から検討した。患者背景や術式など有意に異

なる群であったが、手術時間・出血量・入院期間・30 日以内の major complication、90日

以内の再手術率は放射線治療あり群で有意に増加したが、R0 切除率は有意に良好であった。

OS、DFS、LRFS は有意に術前放射線治療あり群で改善した。 

ｳ）その他の全生存期間の解析 

 ・局所再発時、RT 歴なし vs RT歴あり → 同等 

 ・併存遠隔転移、あり vs なし → 遠隔転移なし群で有意に予後良好 

 ・併存遠隔転移、なし vs R0/1 切除 vs R2・非切除 → 3 群は有意に層別化された 

 ・異時性遠隔転移、あり vs なし → 同等 

 ・原発切除時、StageⅣ vs StageⅣ以外 → 同等 

⑤再発回数と手術・重粒子線の生存解析 

ｱ）初発の局所再発 手術 vs 重粒子 → 同等 

ｲ）2回目以降の局所再発 手術 vs 重粒子 vs その他の治療 → 手術≒重粒子>その

他の治療 

⑥施設間差 

 手術 1143 例を、大学病院 40 施設（551 例）、センター施設（390 例）、地域中核病院 26

施設（202 例）と群別した。アプローチ、骨合併切除例、輸血の有無、30 日以内の major 

complication、術前放射線治療の有無、術前化学療法、局所根治度、術後再発の有無（根治

度 A/B のみ）の項目で検討。 

 有意差を認めた項目は、アプローチ（大学 vs センター施設：大学で開腹が少なく、MIS

が多い）、30日以内の major complication（センター施設 vs 中核病院：センター施設で多

い）、局所根治度（大学 vs センター施設：センター施設で R0切除割合が多い）という結果

であった。 

 OS については 3 群で有意差は認められなかった。 

 



議題 3．新規病理学的因子の評価について（防衛医科大学校 梶原由規先生より） 

・現在 24 施設より病理スライドの収集を完了した（原発巣 391 例、再発巣 253 例）。最低

500 例以上の情報を収集するため、プレパラートの収集は継続する。 

・CRF はすでに登録完了済。プレパラートの収集に協力いただける施設は事務局へ連絡を

いただく。改めて本会議終了後に CRF 登録施設へメールにて案内を行う。 

 

今後の予定 

・データクリーニング、固定の完了 

・主解析、副次解析の項目検討・割り振り 

・追加収集データの必要性と意義についてプロトコール委員内で議論。 

・今後、直腸癌術後局所再発の後ろ向き部分は予後データの更新を行う予定。 

 

文責 事務局 山東雅紀／委員長 上原圭 


