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7（切除可能進行食道がんに対する術前対術後化学療法の
んに対する全身化学療法の三群比較）の 2 本の第Ⅲ相試
また、前年に登録を開始した JCOG0110MF（切除可能進
作為化して治療成績を比較する第Ⅲ相試験）、および

5FU 単独投与群と 5FU+MTX 療法群とを比較する第Ⅲ
登録が不良であった JCOG9502（食道浸潤胃がんに対す
予定症例数の半数を超えた 167例段階で中間解析を行っ
中止が勧告された。第Ⅱ相試験では切除可能進行胃がん

JCOG0001, 0002DI, 0210MF）が相次いで終了し、第Ⅲ相
である。なお、本年度の登録開始を目標として食道がん

がんのセンチネルリンパ節の有効性を検討する 1本の第
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総括研究報告 
１ 研究目的 
最近、わが国においても漸くEvidence based medicine 

(EBM)の重要性が広く認識されるようになったが、実
際にはがん診療のほとんどの領域において自前の成

績を持ち合わせていない。すなわち、わが国のがん診

療成績は欧米先進国に比して同等あるいはそれ以上

と信じられているが、その内容は個々の医療施設の小

規模な成績の集合に過ぎず、欧米のように evidenceと
なるべき標準的な治療成績が示せないでいるのであ

る。本研究班は、わが国における代表的ながん専門医

療施設からなる全国がん（成人病）センター協議会（全

がん協）加盟施設（30施設）による「がんネットワー
ク」、および国立がんセンターの傘下に全国 8 ブロッ
クに基幹施設を置き、この基幹施設に下に地域の各専

門施設を配慮した「がん医療ネットワーク」（管轄：

厚生労働省医政局国立病院課）などを駆使し、国内の

がん専門医療施設における大規模な診療成績を集積

して解析を加えるとともに、具体的な研究課題につい

ては小班を組織し大規模試験を展開しようとするも

のである。これにより、わが国におけるがん診療の標

準化を実現するとともに、がん診療における質の保証

を確保し、これを広く公開することでわが国のがん診

療レベルの向上を計るとともに、政策提言などを通じ

て国民社会に貢献することを目的としている。なお、

今年度より厚生労働省がん研究助成金計画研究班で

行われた臨床試験のうち、既に症例登録終了となった

課題については、当指定班に編入して経過を追跡し、

最終的に確定された成績を今後の診療指針として広

く公開することとなった。 
 
２ 研究成果 

(1) がん政策医療ネットワークにおけるデータベー
スの構築および効率のよい情報通信手段の開発に関

する研究 

がん専門医療施設における臨床教育体制の整備と 
その評価法の開発に関する研究 
局所進行前立腺がんに対する内分泌療法・放射線療法 
併用の意義に関する研究 
共通ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙに基づいた膵がんの外科的療法の評価に 
関する研究 
共通ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙによる膵癌治療の評価に関する研究 
 
 
 
 
当小班は政策医療の一層の推進をはかるため、政策

医療ネットワ－ク参加施設間の診療記録の共有化を図

るとともに、得られるデータベースの有用性について

評価を行おうとするものである。今年度は、がん政策

医療ネットワーク基幹施設における手術データベー

ス構築を目的として、前年度に 9施設から収集した手
術運用および記録管理に関する 20 項目のデータを解
析し、その最終解析結果を明らにした。手術記録の管

理状況は施設により様々であるが、今回のデータから

も手術の施設特性、手術室運用の違い等について問題

点を把握できた。例えば、各臓器がんにおける手術時

間は施設を問わずほぼ同様であったが、各施設におけ

る手術室の稼働状況には大きな差が見られ、国立がん

センターにおいても有効利用の点で課題が示された。  

得られた差の多くは各施設における診療状況（人員

配置、診療機能）の差に由来しているものと想定され

たが、この様な多施設にわたる臨床データの収集と解

析は、各施設がこれまで個別的あるいは習慣的に対応

している診療業務の見直しを図る上でも一つの契機

を与え得るという点で有用と判断された。また、手術

データベース構築による診療の標準化・効率化の推進

には手術記録の電子化と病名コード・術式名称の標準

化など共通フォーマットの作成が不可欠である。なお、

本年度中にがん化学療法の個票調査を行う予定であ

ったが、事項整理に手間取り次年度に行うこととした。 
(2）大腸がんにおける診断、治療、フォローアップ
の標準化を目指した合意形成のための研究 
当小班は、大腸がんに対する診断、治療、術後追跡

検査の標準化を行うとともに、過剰診療を抑制し経済

効率を高めることにより合理的な大腸癌診療体制を

構築することを目的としている。今年度の研究成果は

以下の通りである。 
1)術後に投与する抗生物質の適正な使用法の評



価：腸管の内容物が不潔であることから、これまで術

後感染予防を目的とした抗生物質の連続投与は不可

欠とされてきたが、各施設の遡及的検討により、その

根拠は曖昧であることが判明した。そこで、抗生剤の

「一回投与」群と「三回投与」群とで術後の感染症発

生頻度に差が認められるか否かを明らかにするため、

無作為化比較第 3相試験を本年 5月より開始した。目
標症例数は 1群あたり 250例であるが、登録症例は平
成 17年 2月現在既に 333例（70％）を越えており、6
月中には登録終了の見込みである。 

2)低再発リスク（Dukes A, B）症例に対する術後長
期観察間隔の標準化に関する検討：低再発リスク症例

を術後より密な間隔で画像検査を行う intensive 群と
より緩やかな経過観察を行う conventional 群に無作為
に割り付けし、各群の累積生存率に差が認められるか

否かを明らかにするための比較試験を平成 15 年 9 月
より遂行中である。当該試験で予想される結果は、

intensive 群が conventional 群と比べ有意に良好な生存
率を示すか、変わらない（非劣性）かのどちらかであ

る。もしも後者が証明された場合には、より経済効率

が優れている点で標準的な経過観察システムである

と結論し得る。検査間隔と術後の延命との関連性に言

及し得る臨床試験はこれまで例がなく、行政側の経済

的な負担をも評価項目に含めている点で、今後の新た

な目安を提供し得るものと期待される。目標症例数は

Dukes A、B各 400例で当初登録期間を 3年間、経過
観察期間を 5年間としたが、登録症例数は平成 16年 9
月段階で計 178例に過ぎない。その要因として患者自
身が intensiveな経過観察を望み、無作為化に対する理
解が得られないことが挙げられる。参加施設の拡大等、

試験計画の見直しに迫られている。 
3) 下部直腸がんに対する新治療法の開発：肛門管
およびその近傍に存在する下部直腸の T1,T２がんで
は、根治性を重視した人工肛門造設を伴う直腸切断術、

あるいは機能温存を重視した肛門括約筋温存手術が

標準的外科治療法とされている。現在、これらを補完

する新たな治療法として局所切除+放射線化学療法の
one arm prospective study（目標症例数 55例）を開始し
た。平成 16年 12月までに参加施設の IRB承認が得ら
れ、平成 17年 2月現在 19例の登録が得られている。
評価項目は無再発生存率、局所無再発生存率、有害事

象頻度、局所再発の salvage率などである。 
(3) 早期消化管がんに対する内視鏡的治療法の開発
と評価に関する研究 

当小班は、早期消化管がんに対する内視鏡的粘膜切

除術（Endoscopic Mucosal Resection: EMR）の再評価と
適応拡大を検討するとともに、大型の病変に対しても

一括切除が可能な内視鏡的粘膜下剥離術（Endoscopic 
Submucosal Dissection：ESD）の改良開発と普及により、
治療成績の一層の向上を図ろうとするものである。今

年度は主として胃がんに対する内視鏡的治療の諸課

題について検討を行い、以下の成績を得た。1）未分
化型がんへの適応拡大については班員各施設の遠隔

成績を follow up中である。また、手術例、ESD例を
対象に分化型・未分化型混在がんについて検討した結

果、3 cm以下の粘膜内がんでは混在型でもリンパ節転
移は認めなかったが、混合型では粘膜下浸潤率、脈管

侵襲率が高い傾向にあった。さらに生検組織診断上中

分化腺がんと診断された症例については切除標本上

では混合型である場合が少なくなく、臨床的取り扱い

には注意が必要と考えられた。2)EMR・ESD施行 1年
以後の異時性多発胃がんの頻度は 8-17%、また各年次
別頻度は薬 2.5-3%であり、定期的経過観察の重要性が
示された。3）内視鏡的治療の経費は約 5 年間にわた
る頻回な経過観察を含めても外科手術治療の 1/2であ
るが、治療用処置具は高価であり、これらの全ては各

施設の持ち出しとなっている。内視鏡治療が外科治療

に代替し得る（手術例数を減少させる）という医療経

済的貢献度と処置具や技術のコストを十分に勘案し

た適正な診療報酬の改定が望まれる。4）ESD では切
除に長時間を要する場合も少なくなく、患者の安全管

理や苦痛改善を図るための全身麻酔の導入が求めら

れているが、現状の麻酔科医の不足により対応が困難

となっている。現状では麻酔管理上の課題を残しては

いるが、Propofolを用いた鎮静法の有用性について探
索的臨床試験を行った。15例段階の中間評価では、専
任医師が必要であることや適宜鎮痛剤との併用が求

められることなど、通常の鎮痛鎮静法に比して管理が

複雑となるが、鎮静効果については肯定的な成績を得

ている。 
(4) 頭頸部がん治療の標準化に関する研究 
当班の目的は、頭頚部がん治療の標準化にあるが、

その道標としての治療ガイドラインの完成をめざし、

日本癌治療学会の臨床腫瘍データベースや、日本頭頸

部癌学会にて作成しつつある診療ガイドラインとの

整合性を検討している。今年度は口腔がんを最後に主

要な頭頚部がんに対する治療ガイドライン作成作業

をほぼ終了し、現在はその他のがん、治癒切除不能が



ん、高齢者のがんに関するにガイドライン作りに着手

している。癌腫が多彩で症例数も多くない頭頚部がん

においては、日本人におけるエビデンスはなくともコ

ンセンサスの得られているものは採用するとか、臨床

データのないものは専門家の推奨も採用するなど柔

軟な対応が求められる。なお、今後は作成したガイド

ラインの妥当性を評価するための多施設共同研究

（prospective study）を行い、標準的治療の一層の浸透
を図る予定である。 

(5) 固形がんに対する放射線治療の標準化に関する
研究 
当班は各臓器がんに対する放射線治療について、ま

ず標準治療とは何かを論文検索（エビデンス・レベル）

により検証し、次いでがん専門施設での実地医療にお

いてその遂行状況を調査し、課題を克服することでわ

が国における標準化の実現を図ろうとするものであ

る。今年度は全がん協加盟施設における実態調査に基

づき、主として質的保証に関する問題点の所在と対策

について検討を行った。 
がん専門施設での放射線治療施行実績につき、全が

ん協加盟 30施設のうち 28施設から 2003年のデータ
を集積し、同年の全国集計データ（日本放射線腫瘍学

会データベース委員会集計）との対比を試みた。対象

とした 28 施設はわが国における放射線治療設置施設
数（726）の 3.8％を占めるに過ぎないが、年間新規治
療患者数は 15､729名と全国集計データ（149,793名）
の 10.5％を占めた。年間新規治療患者数の伸び率につ
いて 1999 年の集計成績を母数とすると、全がん協施
設、全国集計ともに 1.40倍に相当した。すなわち、最
近の放射線治療患者数の増加は全国的な現象であり、

この様な状況に適切に対応することが急務と言えた。 

また、全がん協加盟施設 1施設あたりの新患数は平均
561.8名で、全国平均の 206.3名を大きく上回っている
ことから、全がん協加盟施設における放射線治療の質

的保証と標準化の推進は全国的なレベルにおける質

の向上に充分寄与し得ると考えられた。 
なお、最近の新規治療患者数の急増は、根治的放射

線（化学）療法の普及に因るものと思われるが、全が

ん協加盟施設における放射線腫瘍医総数は 79 名（平
均 2.83名/施設）、臨床放射線技師総数は 114名（平均
4.07 名/施設）に過ぎず、1999 年と比べても増加傾向
は認められていない。人的資源を含めた基盤整備が望

まれるところである。 
(6）がん患者における緩和医療(支持療法)の普及と

評価に関する研究 
当班の目的は、がん患者のさまざまな肉体的・精神

的・社会的な苦痛に対して、様々な医療施設で行われ

ている緩和医療を、一般病棟でも広く行えるようEBM
に基づいて標準化しこれを普及させることにある。緩

和医療の対象領域は年々拡大しており、がん患者にお

ける疼痛や呼吸困難の緩和や口腔衛生の保持といっ

た支持療法ばかりではなく、適応障害や鬱状態、

spiritual painなどの精神腫瘍学的領域、さらには在宅
治療などの社会医学的領域などについてそれぞれ研

究活動が展開されるようになった。また、コミュニケ

ーションスキルなど患者との意思疎通を図る上で不

可欠な診療技術の重要性も指摘されている。本班でも

これまで様々な領域について検討を試みてきたが、本

年度は呼吸困難緩和ガイドライン、呼吸困難評価法の

検討、呼吸困難・神経障害性疼痛緩和の無作為化比較

試験、がん患者における適応障害・鬱病の早期スクリ

ーニング・早期治療、在宅緩和医療の標準化について

研究を展開中である。 
(7) がん専門医療施設における臨床教育体制の整備
とその評価の開発に関する研究 
本班の目的は、がんネットワークおよびがん政策医

療ネットワークにおける効率的かつ体系的な臨床腫

瘍学の専門的卒後教育体制を整備し、それを実践する

とともに評価し、がん専門診療施設における最適な診

療教育体制を確立することにある。本年度の主な研究

成果は以下の通りである。1) 米国における卒後臨床
カリキュラム、腫瘍内科医（Medical Oncologist）の評
価・審査・認定制度についての情報収集を行った。被

我の差とその由来についてはなお検討を要するが、わ

が国でも受け入れ可能な部分は少なくなく、今後の参

考に資すると思われた。2) 共通コアカリキュラムは、
がん研究助成金 11-3 江口班が提案した教育プログラ
ムを見直し、ASCO (American Society of Medical 
Oncology) と ESMO (European Society of Medical 
Oncology) が共同作成した Global Core Curriculum を
参考として、各施設で実現可能な必要最小限の内容と

することとした。3)研修内容の評価については、指導
医のみならず研修医自身の自己評価をも可能とする

ために、共通カリキュラムを基本としたポートフォリ

オを用いたクリニカルパス的な評価ファイルを試作

することとした。4）現在、腫瘍内科医の研修獲得内
容についてはわが国においても世界的水準が明らか

にされつつあるが、腫瘍外科医、腫瘍放射線科医の場



合は国際標準が不明のままである。今後さらに情報収

集に努めることとした。 
(8) 計画研究班にて登録終了となった第Ⅲ相試験の
経過追跡に関する研究 
今年度は登録終了した以下の臨床試験についてそ

の後の経過が報告された。 
1) 浸潤性膵頭部膵管がんに対する適正手術確立の
ための多施設共同研究（14-7：共通プロトコールに基
づいた膵がんの外科的療法の評価に関する研究） 
本臨床試験では拡大リンパ節郭清を伴う手術群の

方がリンパ節郭清を最小限にとどめた標準手術群よ

りも長期の術後生存期間が得られるとの仮説に基づ

いて、2000年 3月より症例集積を行ってきたが、2003
年 4月に 101例の中間解析で拡大手術群が標準手術群
よりも有意に良好な予後を得る確率は低いとして症

例集積が中止された（無効中止）。現在、まだ生存例

も少なくなく5年生存率での差は確定されていないこ
とから引き続き追跡中である。 

2）遠隔転移を伴わないステージⅣ膵がんに対する
適正治療法確立のための多施設共同研究（14-8：共通
プロトコールによる膵がん治療の評価）、 
進行膵がんに対する治療方針は、国内外、あるいは

外科医と内科医の間で治療方針の選択に合意が形成

されているとは言い難い。本臨床試験では遠隔転移を

伴わないステージⅣ膵がん症例に対して、2群リンパ
節郭清を伴う切除術と 5-FU 併用化学放射線療法のい
ずれの治療成績が優るか実証することを目的として

開始した。85 例の仮登録（42 例が適格例として本登
録）時点で中間解析が行われ、外科切除群の良好な成

績により早期中止（有効中止）が勧告された。しかし、

現在多くの症例が生存中であり、今後の状況によって

は有意差が失われる可能性も残されており、引き続き

経過を追跡中である。 
3) 局所進行前立腺がんに対する内分泌療法・放射
線療法併用の意義に関する研究（12-4） 
上記研究班では局所進行前立腺がんの放射線治療

終了後に、持続的内分泌療法(CAS)を行う群と間歇的
内分泌療法(IAS)を行う群との無再発生存期間を無作
為に比較する第Ⅲ相試験を計画した。現在 288例が登
録済みで目標症例数は 300例である。本臨床試験の作
業仮説は以下の通りである。もし IAS が CAS に比し
て有意に無再発生存期間を落とさない（非劣勢）とす

れば、IAS が標準治療となり、患者 QOL あるいは医
療経済的な意義が高い。また、CAS が IAS に比し有

意に良好であれば、CASの標準的治療としての評価が
追認できる。なお、いずれの仮説においても、再発ハ

ザードに比例制が仮定できれば、ハザード比の区間推

定を行うことで同時的な検討が可能となる。 
 
３ 倫理面への配慮 
本研究における倫理面への配慮については、1)臨床
試験の倫理性・安全性を高めることを重要課題と位置

付け、インフォームド・コンセントを実践している。

また、説明と同意の文書を一体化した説明・同意文書

を使用し、患者本人からの自筆による同意を原則とし

ている。多施設による臨床試験の場合は、倫理面に十

分配慮したプロトコールを作成し参加する各施設の

倫理審査委員会の承認を得た上で臨床試験を実施す

る。2)データベースの設計・構築にあたっては、匿名
化等の仕組みを導入し個人の情報保護に万全を期す。

本研究班では、個人が特定できないようプライバシー

の保護を優先課題として取り組んでいる。 
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