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研究開発課題名：側方骨盤リンパ節転移陽性の難治性下部直腸癌の予後改善を目指した治療 

法に関する研究 
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側方リンパ節転移陽性の下部直腸癌の 5 年生存割合は 40%前後と、転移陰性例の 80%前後と比べ

て著しく予後不良であり、より有効な治療法の開発が必要である。 
本試験（JCOG1310）では、根治切除可能な側方リンパ節転移陽性の下部直腸癌を対象として、術

前化学療法（FOLFOX 療法 6 コース）＋手術＋術後補助化学療法（FOLFOX 療法 6 コース）の安

全性（第 II/III 相部分）と有効性（第 III 相部分）を評価し、標準治療である手術＋術後補助化学療

法（FOLFOX 療法 12 コース）に対する優越性を検証することを目的としている。 
本試験は、JCOG 大腸がんグループ 51 施設が参加して平成 27（2015）年 6 月より研究を開始し

た（46 施設で IRB 承認）。平成 29（2017）年 3 月 31 日までに 25 例まで登録が進んだ（予定登録

症例数 330 例）。予定登録スピードを下回っている。登録見込みより集積が悪いため、アンケート調

査にて状況を確認し、以下の 2 つの要因が判明した。 
(1) 適格例に対する IC 実施割合の低さ＆腹腔鏡手術の実施 

本試験開始後、各施設での JCOG1310 の IRB 承認後から 2016 年 9 月 30 日（調査期間）の

短径 10mm 以上の側方リンパ節腫大のある cT2-cT4, cM0 の下部直腸癌は 65 例該当した。こ

のうち 41 例が 1310 適格例であり、目標登録数の 63%(41/68)であった。IC 施行割合は

46%(19/41)で、IC 取得割合は 95%(19/20)。IC を施行しなかった 20 例中 19 例に患者希望の腹

腔鏡手術が施行され、6 例に術前治療が行われていた。 
JCOG1310 の対象は側方リンパ節転移陽性であり、これらの中には cT4 症例が多く含まれ

る。腹腔鏡手術の T4 に対する大規模研究に基づいた安全性に関する報告はいまだなく、腹腔鏡

手術を許容することはできない。このため、本研究の対象の標準術式は開腹であり、グループ

内に周知徹底した。 
(2) 側方リンパ節転移陽性の指標である短径 10mm の規準を下げる検討 

 JCOG1410-A（直腸癌側方リンパ節転移の術前診断能の妥当性に関する観察研究）の中間解

析が行われているが、中間解析結果であり、これに基づいて JCOG1310 の登録規準である側方

リンパ節の短径 10mm 以上の規準を変更するのは許容されない。一方、先行研究である
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JCOG0212 の附随研究の結果では、リンパ節の短径が大きくなるに従い、DFS、OS ともに低

下しており、リンパ節の短径は予後予測因子であると考えられ、予後不良の対象が含まれてい

ることが明らかとなった。 
登録後は、患者が安全に治療を受けられるよう、また試験参加により不利益を被ることがな

いよう十分に配慮しており、年 2 回の定期モニタリングにて試験実施における問題点がないか

を検討している。本試験では、側方リンパ節郭清を必須としており、手術手技に関する品質管

理を行っている。術野と切除標本の写真撮影により、術式が正確に行われていることを中央判

定する。このため、手術実施後に、術野と切除標本の合計 7 枚の写真を研究事務局へ送付した。 
 

Annual Report 
Title：Studies on establishment of the effective standard treatment for lower rectal cancer with lateral 

pelvic node metastasis 
Principle Investigator：Satoru Iwasa, MD, PhD, Gastrointestinal Medical Oncology Division,  

National Cancer Center Hospital 
 
The 5-year survival of patients with lower rectal cancer with lateral pelvic node metastasis is 

about 40%, while that without lateral pelvic node metastasis is about 80%. It is crucial to develop 
a more effective treatment for this patient group. 

We conducted an open-label, multicenter, randomized phase III trial (JCOG1310) to establish 
the superiority of perioperative chemotherapy with modified FOLFOX6 plus surgery compared 
with surgery plus adjuvant modified FOLFOX6 in terms of overall survival (OS) in patients with 
lower rectal cancer with lateral pelvic node metastasis. 

Study enrollment began in June 2015 at 51 centers of the Colorectal Cancer Study Group of 
JCOG, and as of 31 March 2017, 25 of the planned 330 patients have been randomized. Low 
accrual rates remain a significant issue. We surveyed the patient population for this study 
between the date of approval at each center and 30 September 2016, and the following two 
reasons for poor accrual were identified.  

(1) The introduction of laparoscopic surgery in clinical practice 
During the survey period, 65 lower rectal cancer patients with lateral lymph node size of 
10 mm or greater with cT2-T4 and cM0 were identified. Among these 65 patients, 41 were 
eligible for the study. The rate of informed consent was 46% (19/41), and the agreement rate 
was 95% (19/20). Among 20 patients who did not receive the explanation for this study, 19 
received laparoscopic surgery, including 6 patients who received neoadjuvant treatment.  
Lower rectal cancer patients with lateral lymph node metastasis often have clinical T4 

(cT4; tumor invades the adjacent organs). There was no convincing evidence that 
laparoscopic surgery for lower rectal cancer in cT4 patients could be safely performed based 
on a large prospective study. Therefore, laparoscopic surgery was also not allowed in our 
study, and we fully enforced open surgical resection in our study group members. 

(2) Lateral pelvic lymph node size of 10 mm or greater (minor axis) 
Interim analysis of JCOG1410A (Japanese observational study to evaluate the accuracy 
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of preoperative imaging diagnosis for lateral pelvic lymph node metastasis in rectal cancer) 
was done. Revision of the eligibility criteria of lateral pelvic lymph node size of 10 mm or 
greater (minor axis) was not allowed because of interim analysis results. On the other hand, 
supplementary analysis of JCOG0212 (a randomized trial comparing mesorectal excision 
with or without lateral lymph node dissection for clinical stage II, III lower rectal cancer) 
showed that DFS and OS worsened with increasing size of the lymph node minor axis. 
Therefore, some patients with lateral pelvic lymph node size less than 10 mm (minor axis) 
have a poor prognosis.  

Regular interim monitoring was performed semiannually to ensure that the study was 
conducted safely, was in compliance with the protocol, and that the collected data were accurate. 
Monitoring was done by central monitoring based on data in the CRFs submitted to the data 
center. Quality control for surgical procedures was performed because of mandatory lateral 
lymph node dissection. After surgery, site researchers submitted seven photographs of the 
operative field and resected specimens to the study coordinator, who judged for surgical accuracy. 
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