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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 
和文 

本研究は、深達度 SS/SE の切除可能胃癌を対象に、網嚢腔表面を覆う腹膜を合併切除する術

式（以下、網嚢切除）に生存期間延長効果があるかどうかを検証することを目的とした、多施設

共同ランダム化比較試験である。網嚢切除群と網嚢非切除群ともに、開腹による幽門側胃切除も

しくは胃全摘を行い、胃癌治療ガイドラインに準じた D2 郭清を行う。網嚢切除群では、横行結

腸間膜前葉と膵被膜の切除も行い、網嚢をできる限り切除する。切除後の病理所見にて pStage 
II-III であった場合には、術後補助化学療法を術後 1 年目まで継続する。 

本研究の primary endpoint は全生存期間であり、網嚢切除群の網嚢非切除群に対する優越性

を検証する。網嚢非切除群の 5 年生存割合を 75%と仮定し、網嚢切除群がそれを 5%上回るかど

うかを検出するのに必要な適格例数を計算し（登録 5 年、追跡 5 年、有意水準片側 5%、検出力

80%）、予定二次登録数を 1200 例とした。本研究は、平成 22 年 5 月に JCOG プロトコール審

査委員会の承認を得て、平成 22 年 6 月に登録が開始された。登録ペースは非常に順調であり、

予定よりも早く平成 27 年 3 月 30 日をもって 1204 例の登録が完了となった。術後 1 年間の補

助化学療法を要するため、平成 28 年 4 月に全登録症例のプロトコール治療が完遂している。 
第 2 回中間解析が平成 28 年 9 月に JCOG 効果安全性評価委員会で実施され、網嚢切除群の

網嚢非切除群に対する全生存期間のハザード比は 1.075 とむしろ不良であり、最終解析時に統

計学的有意に網嚢切除の網嚢非切除群に対する優越性が示される予測確率は 12.66%にすぎな

いと計算されたため、無効中止が決定した。その結果は、平成 29 年 1 月の ASCO-GI（米国サ

ンフランシスコ）ならびに平成 29 年 3 月の第 89 回日本胃癌学会総会（広島）で発表した。 
 
英文 
 We conducted a multicenter randomized controlled trial to evaluate the efficacy of 
bursectomy, an operative procedure to remove the peritoneum covering the surface of omental 
bursa. The objective of this study was to confirm the superiority of bursectomy to non-bursectomy 
for clinical T3(SS) or T4a(SE) gastric cancer patients in terms of overall survival, Patients were 
intraoperatively randomized to bursectomy group or non-bursectomy group, and received open 
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distal gastrectomy or total gastrectomy with D2 lymph node dissection according to Gastric 
Cancer Treatment Guidelines. As for bursectomy group, we conducted the dissection of the 
peritoneal lining covering the pancreas and anterior plane of the transverse mesocolon. After 
surgery, S-1 therapy was given for 1 year if patients had been pathologically diagnosed as pStage 
II-III.  
 The primary endpoint was overall survival. In this trial, the sample size was calculated to be 
1200 cases, under the hypothesis that 5-year overall survival rate in non-bursectomy group was 
75% and 5-year overall survival rate in bursectomy group was expected 5% superior to non-
bursectomy group, with use of one-sided testing at the 5 % significance level with power of 80 %, 
assuming 5 years of recruitment and an additional 5 years of follow-up. This trial was started in 
June 2010 with the approval of the JCOG Protocol Review Committee in May 2010. The 
registration progressed well and we had enrolled 1204 patients until March 30, 2015, earlier than 
planned. Including of 1 year adjuvant S-1 chemotherapy, the protocol treatment of all registered 
cases was completed in April 2016.  
 The second interim analysis was conducted by the JCOG Data and Safety Monitoring 
Committee in September 2016. In this interim analysis, overall survival in bursectomy group was 
shorter than non-bursectomy group (Hazard ratio for bursectomy was 1.075) with predictive 
probability in favor of bursectomy at the final analysis of 12.7%. These results led to early study 
termination based on the recommendation of the Data and Safety Monitoring Committee. The 
result of this trial was presented at the ASCO-GI 2017 (at San Francisco) and at the 89th Annual 
Meeting of The Japanese Gastric Cancer Association (at Hiroshima). 
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