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II. 成果の概要（総括研究報告） 

 

＜研究目的＞ 

本研究は、臨床病期 I/II/III（T4 を除く）期胸部食道癌患者を対象に、標準治療である開胸食道

切除術に対して、試験治療である胸腔鏡下食道切除術が全生存期間で劣っていないことを多施設共

同第 III相試験にて検証することを目的としている。 本試験は、胸腔鏡下食道切除術の周術期の

安全性を検証することに加え、長期予後と晩期合併症を検討することで総合的なベネフィットリス

ク評価に基づく有用性を検証する。さらには、術後 QOL を評価項目に加えており、胸腔鏡下食道切

除術が患者の術後 QOL向上に寄与するのかを明らかにする。 

 

＜研究実績＞ 

１）患者登録 

年間登録数を 50例/年として登録期間を 6年としている。平成 27年 5月に患者集積を開始し、平

成 29 年 3月 31日現在、登録患者数は 68例である。初年度の登録数は 22例、昨年度登録数は 46

例であった。目標数よりは若干少ないが、登録数は増加傾向にあるため、今後さらなる登録が見込

まれる。 

２）手術手技の品質管理 

本試験では、術野・切除標本の写真による「開胸手術・胸腔鏡下手術の妥当性に関する中央判定」

と、手術ビデオを用いて手術手技の品質管理を行うこととしている。これまで登録された 68例で

は、53 例においてすでにリンパ節郭清後の術中写真および、切除標本（食道）の写真が研究事務局

まで提出されており、手術手技の管理は予定通り行うことができている。また、開胸手術・胸腔鏡

下手術を担当する医師をそれぞれ開胸手術担当者、胸腔鏡下手術担当者として登録することを定め

ている。現在まで 39名の術者が胸腔鏡術者としての認定を受けている。 

３）QOL調査 

登録症例全てにおいて QOL調査を実施した。平成 28年度末までに登録された 68例全てにおいて

QOL調査を実施した。QOL 調査票回収数は、登録時調査で 63例、手術 30日後調査で 59例、手術 90

日後調査で 44 例であり、滞り無く回収されている。 

４）定期モニタリング   

平成 27年 5月の試験開始後、2回の中央モニタリングが実施され、参加施設の研究者と情報共有を

行った。 
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５）倫理的事項 

倫理委員会承認手続きを得られた施設以外からの患者登録は行われていない。 

６）有害事象報告 

「重篤な有害事象」、「予期されない有害事象」が生じた場合、施設責任者より報告を受け、報告

内容の緊急性、重要性、影響の程度などを判断し、必要に応じて登録の一時停止（Japan Clinical 

Oncology Group: JCOGデータセンターと全参加施設へ連絡）や参加施設への周知事項の緊急連絡な

どの対策を講ずると定めている。平成 28年度に発生した 3例においては、いずれも研究代表者お

よびグループ代表者が相談の上、効果・安全性評価委員会の判断を仰いだ結果、試験継続は可能と

判断された。 

 

<Purpose> 

The purpose of this multi-institutional, phase III clinical trial is to confirm the non-

inferiority of thoracosopic esophagectomy (MIE : minimally invasive esophagectomy) to 

open esophagectomy for clinical stage I-III (excluding T4) esophageal cancer patients. 

This trial also investigates the overall effectiveness of MIE by verifying not only the 

safety of MIE but long term prognosis and late effects. Furthermore, reveals the 

correlation between MIE and postoperative quality of life (QOL).  

 

<Achievement> 

1) Registration  

The target of registration number of this trial is 50 cases per year for 6 years. We 

have started registration since March 2015, latest registration number is 68 (by 31th 

March, 2017). We enrolled 22 cases in first year, and 46 cases in second year. Even 

though the total registration number is slightly less than objective, the number was 

increasing tendency. Therefore, further registration is prospected.  

2) Quality of surgical procedure  

To ensure the quality and level of surgical procedure of this trial, we examine each 

operation movies and do “central review” by using intraoperative figures and resected 

specimen. Up to this time, 53 cases figures of lymph node dissection and resected 

esophagus were submitted. Additionally, in this trial, only certified surgeons can 

participate in the surgical procedure. Up to present time, 39 surgeons were certified as 

MIE operator. 

3) QOL investigation 

We performed QOL investigation in all cases without delay.  

The number of submission; at the time of registration: 63, past 30days from operation: 

59, past 90days from operation 44.  

4) Monitoring survey  

We have held the central monitoring survey twice a year since when this trial started 

(March, 2015). We shared the information between investigators. 
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5) Ethical topics 

An approval of ethics committees is necessary to enrolled patients.  

6) Adverse event reporting 

When “Severe adverse event” and “An expected adverse evet” occur, facility directors 

shall immediately report the fact to each institution and Japan Clinical Oncology Group 

(JCOG) Data Center. They also shall assess the severity and degree of emergency of each 

adverse event. If it is necessary, they shall decide to pause the registration. In 2016, 

three severe or unexpected adverse events occurred. Research representative and group 

representatives conferred about all cases, and consulted upon safety committee. 

Consequently, continuation of the trial was allowed. 
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II. 成果の概要（総括研究報告） 

 

＜研究目的＞ 

本研究は、臨床病期 I/II/III（T4 を除く）期胸部食道癌患者を対象に、標準治療である開胸食道

切除術に対して、試験治療である胸腔鏡下食道切除術が全生存期間で劣っていないことを多施設共

同第 III相試験にて検証することを目的としている。 本試験は、胸腔鏡下食道切除術の周術期の

安全性を検証することに加え、長期予後と晩期合併症を検討することで総合的なベネフィットリス

ク評価に基づく有用性を検証する。さらには、術後 QOL を評価項目に加えており、胸腔鏡下食道切

除術が患者の術後 QOL向上に寄与するのかを明らかにする。 

 

＜研究実績＞ 

１）患者登録 

年間登録数を 50例/年として登録期間を 6年としている。平成 27年 5月に患者集積を開始し、平

成 29 年 3月 31日現在、登録患者数は 68例である。初年度の登録数は 22例、昨年度登録数は 46

例であった。目標数よりは若干少ないが、登録数は増加傾向にあるため、今後さらなる登録が見込

まれる。 

２）手術手技の品質管理 

本試験では、術野・切除標本の写真による「開胸手術・胸腔鏡下手術の妥当性に関する中央判定」

と、手術ビデオを用いて手術手技の品質管理を行うこととしている。これまで登録された 68例で

は、53 例においてすでにリンパ節郭清後の術中写真および、切除標本（食道）の写真が研究事務局

まで提出されており、手術手技の管理は予定通り行うことができている。また、開胸手術・胸腔鏡

下手術を担当する医師をそれぞれ開胸手術担当者、胸腔鏡下手術担当者として登録することを定め

ている。現在まで 39名の術者が胸腔鏡術者としての認定を受けている。 

３）QOL調査 

登録症例全てにおいて QOL調査を実施した。平成 28年度末までに登録された 68例全てにおいて

QOL調査を実施した。QOL 調査票回収数は、登録時調査で 63例、手術 30日後調査で 59例、手術 90

日後調査で 44 例であり、滞り無く回収されている。 

４）定期モニタリング   

平成 27年 5月の試験開始後、2回の中央モニタリングが実施され、参加施設の研究者と情報共有を

行った。 

５）倫理的事項 

倫理委員会承認手続きを得られた施設以外からの患者登録は行われていない。 

６）有害事象報告 

「重篤な有害事象」、「予期されない有害事象」が生じた場合、施設責任者より報告を受け、報告

内容の緊急性、重要性、影響の程度などを判断し、必要に応じて登録の一時停止（Japan Clinical 

Oncology Group: JCOGデータセンターと全参加施設へ連絡）や参加施設への周知事項の緊急連絡な

どの対策を講ずると定めている。平成 28年度に発生した 3例においては、いずれも研究代表者お

よびグループ代表者が相談の上、効果・安全性評価委員会の判断を仰いだ結果、試験継続は可能と

判断された。 
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