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背 景

ASCO

推奨: T4

考慮: 郭清リンパ節個数<12、静脈
侵襲、リンパ管侵襲、傍神経浸潤、
低分化腺癌または未分化癌、穿孔
例、腸閉塞、BD3

ESMO

major: T4,郭清リンパ節個数<12

minor: high grade、静脈侵襲、
リンパ管侵襲、傍神経浸潤、腸閉塞、
術前CEA高値

JSCCR

ASCO、ESMOガイドラインで挙げられ
ている因子に基づき、弱く推奨

ステージIIのハイリスク因子

欧米と日本の違い
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手術法の違い 病理検索法の違い 検索リンパ節個数の違い ステージ分布の違い

本邦で欧米と同じ因子をそのまま適用できるのか？



郭清リンパ節個数<12
静脈侵襲
リンパ管侵襲
低分化腺癌または未分化癌

SACURA試験では有意な再発
予測因子として抽出されず

傍神経浸潤
穿孔例
腸閉塞
MSI status

Retrospectiveには
正確なデータ収集困難

Desmoplastic 
reaction Budding

対物40倍を指標
とした最低分化度 低分化胞巣(PDC)

SACURA試験で有用性報告されるも、診断は中央判定

HEで評価できるこれらの因子を含めた欠損の少ない前向きデータセットで、

本邦のステージIIハイリスク群を抽出することは意義がある

術後ctDNA

強力な再発予測因子

問題点：コスト

Signatera $3,500 
(Medicare)
腹腔鏡下結腸切除(43万
円）と同等かそれ以上

上野先生にお願いし
アトラス的な資料を準備中



本日の議事

1. 病理診断に関する説明会施行のご報告

2. 今後の登録開始の流れ







４因子に関するアトラス

BD PDC 最低分化度 DR



2024年1月11日（木） 19:00-20:00

2024年1月11日（木） 18:00-19:00

2024年1月14日（日） 1０:00-１１:00

2024年1月14日（日） 11:00-１2:00

2024年1月17日（水） 1９:00-２０:00

2024年1月18日（木） １９:00-２０:00

計6回の病理説明会を施行し、がん研を除く48施設のうち、
47施設の病理の先生方に説明会にご参加いただきました
(1施設はやむを得ない事情により不参加）。

大変お忙しい中、説明会にご参加いただいた先生方には改め
て心より感謝申し上げます。



・本研究は、本邦における質の高い外科手術に基づいたステー
ジIIの、HEで評価できるハイリスク因子の同定を目的としてい
ます。

・外科手術の重要性もさることながら、（本研究に限りません
が）高い専門性を擁する病理専門医による病理診断結果が、本
研究における重要な根幹をなすことは明らかです。

・論文化・学会発表等の際は、「臨床1名・病理1名」を各ご施設
のauthorshipとさせて頂きます。



判断に迷った場合の対応として以下の策を考えています

・ 標本をご送付頂き、上野教授、河内先生（病理責任者）の意見をお伝えす
る （郵送およびメール）

・上野教授、河内先生（病理責任者）および希望者を含めた多人数による、定
期的なディスカッション・コンセンサス形成の機会を設ける（オンライン）

・ 新規4因子以外の項目（深達度、脈管侵襲、神経侵襲含む）についても、
相談できる体制としたい
→ストレスなく気軽に意見交換ができる仕組みを構築したい



新規4因子について、病理医間の一致率はどの程度担保されるのか、
という疑問に対して、以下の検討を考えています

・ 本研究参加病理医から、希望者を募り、同一標本を評価していただき

一致率を明らかにする付随研究

・ 上野教授主導で研究計画立案、計画書作成、倫理審査申請等を行う

準備が整い次第、本研究参加病理医にご案内する

→ 実行可能な内容を検討し、後日、ご提案申し上げます



今後の登録開始の流れ

2024年1月10日（水） がん研IRB一括審査承認

2024年1月10日（水） 大腸癌研究会IRB申請

大腸癌研究会IRBの変更内容をがん研IRBに変更申請

がん研IRBで変更申請承認

各ご施設に必要書類をメールで送付、実施許可申請

実施許可症＋EDCによるeCRFの入力に必要なユーザー登録依頼書を事務局にメールで送付

EDCのアカウント発行、登録開始

2024/1/10以降の手術症
例のご登録をお願いします





01 がん研有明病院

02 防衛医科大学校

03 国立がん研究センター中央病院

04 がん・感染症センター都立駒込病院

05 静岡県立静岡がんセンター

06 大阪大学

07 大阪国際がんセンター

08 虎の門病院

09 虎の門病院分院

10 横浜市立大学附属市民総合医療センター

11 自治医大附属さいたま医療センター

12 広島市立広島市民病院

13 埼玉県立がんセンター

14 倉敷中央病院

15 栃木県立がんセンター

16 埼玉医科大学国際医療センター

17 北九州市立医療センター

18 山形県立中央病院

19 県立広島病院

20 滋賀医科大学

21 東京大学

22 九州大学

23 東邦大学医療センター佐倉病院

24 広島市立北部医療センター安佐市民病院

25 中国労災病院

26 札幌医科大学

27 帝京大学医学部附属溝口病院

28 島根県立中央病院

29 東京医科歯科大学

30 日本赤十字社医療センター

31 順天堂大学医学部附属順天堂医院

32 堺市立総合医療センター

33 武蔵野赤十字病院

34 獨協医科大学埼玉医療センター

35 総合南東北病院

36 京都大学

37 日本医科大学付属病院

38 東京女子医科大学

39 東北大学病院

40 国立国際医療研究センター病院

41 労働者健康安全機構関西労災病院

42 四国がんセンター

43 東海大学医学部付属病院

44 熊本大学大学院

45 株式会社 日立製作所 日立総合病院

46 新潟県立がんセンター新潟病院

47 昭和大学横浜市北部病院

48 杏林大学医学部付属病院

49 兵庫医科大学病院

症例番号は、がん研の場合、01-001からになり、防衛医科大学校は02-001～、
国立がん研究センター中央病院は03-001になります

被験者対応表に関しては、各ご施設での適切な管理をお願いします。



登録時、通常の臨床業務で入力いただくのが可能な項目



後日まとめて新規4因子を評価する場合、登録時は
これらの因子は何も入力せず、後日結果が判明して
からの入力をお願いいたします。



ルーチンで測定していないご施設も多いかと思います。もし再発等で結果が判明した場合は後日
変更ボタンよりご入力いただけますと幸いです。



不明等の項目を選んだあとにデータ修正をすると
変更理由の入力を求められてしまいます

変更理由を間違えて入力した場合、不問としていますので
「後日判明したデータの入力」と入力頂いても
入力ミス」、「クエリの解決」を選択頂いても特に問題ありません。



まとめて入力するかどうか、その期間
（半年、1年など）は各ご施設にお任せします。



追跡調査は何度も入力できるようになっていますが、
各ご施設の負担ができるだけ少ない形で、最終症例
登録3年後にまとめて入力いただく形で問題ございません。



同意書取得のタイミング

・イベント数の少ないy(p)stage IIが対象ですので、なるべく多くのご登録を頂けますよう、同意書
取得のタイミングについては、なるべくy(p)stage IIであると判明する退院後初回外来に

お願いできれば幸いです。

・また、病理の先生と新規4因子に関して評価のタイミングや年間の評価可能数などをご相談
いただくよう、何卒よろしくお願いいたします。

・同意取得後、登録（入力）までの時間に決まりはありませんが、あまり期間が空きすぎないように、
なるべくこまめにEDCで登録、入力いただければ幸いです。

・月ごとの登録数など、メールで逐一ご報告させて頂く予定にしております。
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