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研究成果の概要（和文）：切除可能な中等度進行食道癌に対する食道切除と根治的化学放射線

療法の治療成績を、多施設共同前向き臨床試験により比較した。食道切除 43 例の 1 年・2 年生

存率は 79％と 51%、化学放射線療法 9 例の 1 年生存率は 63%、2 年生存例はなく、食道切除

の方が予後良好であった(p=0.033)。治療後の QOL は 6 カ月後に化学放射線療法例が低下して

いたが(p=0.035)、1 年後に回復し、両群間で差がなかった。中等度進行食道癌には食道切除を

選択する方が良い。 

 

研究成果の概要（英文）：Prospective non-randomized multi-center trial revealed that 
esophagectomy offered a better survival for potentially-resectable esophageal cancer 
compared with definitive chemoradiation. Quality of life six months after treatment was 
detoriorated in patients who underwent chemoradiation than in those who underwent 
esophagectomy, while that one year after treatment was not different between both 
modalitiers. Esophagectomy is recommended for potenmtially-resectable esophageal 
cancer.  
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１．研究開始当初の背景 

 切除可能な中等度進行食道癌の標準治療

は、食道癌診断・治療ガイドラインによれば

食道切除と化学放射線の両治療が推奨されて

いる。この極めて内容の異なる両治療法が標

準治療とされているために、食道癌医療の現
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場において混乱を招いている。中等度進行食

道癌に対し、わが国では最近まで食道切除が

主流を占めてきた。しかし、腫瘍内科グルー

プから中等度進行食道癌に対する根治的化

学放射線治療で手術と同等の治療成績が得

られるとの報告がなされ大きなインパクト

を与えた。東北大学の外科と放射線科チーム

は、「T2T3食道癌に対するInformed consent

に基づく前向き臨床試験」を行い、根治的化

学放射線治療は救済手術を加えることによ

って、手術と同等の治療成績が得られると報

告した。また、フランスとドイツにおいても、

「中等度進行食道癌に対する食道切除と化

学放射線治療のランダム化比較試験」が行わ

れ、化学放射線治療の有効例では食道切除と

同等の生存率が得られると報告した。これら

の結果を踏まえ、我が国の腫瘍内科医や放射

線治療医は、これまで以上に切除可能な食道

癌に対し化学放射線治療を行うようになっ

た。しかしながら、我が国におけるこのテー

マに関する臨床研究は、全て単一施設で行わ

れているため症例が少ないこと、施設の特殊

性が強く反映されていることが問題となっ

ている。 

 

２．研究の目的 

 切除可能な中等度進行食道癌（臨床病期 

II-III: T2-3,N0-3,M0）に対する食道切除術

と根治的化学放射線療法の治療成績を、多施

設共同前向き臨床試験により明らかにする。 

Primary endpoint：両群の全生存期間 

 

３．研究の方法 

１）研究協力施設の募集 

 久留米大学、長崎大学、鹿児島大学、大分

大学、熊本大学、福岡大学、佐賀大学、琉球

大学、九州大学生体防御研究所、九州大学、

国立病院機構九州がんセンター、国立病院機

構福岡東医療センター、佐世保市立総合病院、

国立病院機構九州医療センター、済生会福岡

総合病院、公立学校共済組合九州中央病院、

飯塚病院、佐賀県立病院好生館の18施設の外

科と放射線科が参加 

２）研究組織 

①研究代表者  

 藤田 博正（久留米大学・医学部・教授） 

②研究事務局  

 田中寿明（久留米大学・医学部・講師） 

③統計解析責任者  

 柳川堯（久留米大学・バイオ統計センター・

教授） 

④プロトコール作成委員会 

 参加施設代表者・全員 

⑤手術・放射線品質管理委員会 

 参加施設代表者・全員（手術：外科、放射

線照射：放射線科） 

⑥効果・安全性評価委員会 

 安藤暢敏（東京歯科大学外科教授） 

 藤本一眞（佐賀大学医学部内科教授） 

 室 圭（愛知県がんセンター中央病院薬物

療法部） 

 角間辰之（久留米大学バイオ統計学教授） 

３）プロトコール作成 

 研究実地計画書、説明文書・同意書、報告

書を作成 

４）各施設での倫理委員会審査 

５） 患者登録 

 報告書(FAX)で事務局へ登録 

 コンピュータに症例データ入力 

６） 問題症例のレビュー 

 手術・放射線品質管理委員会 

７）集計データの解析 

 久留米大学バイオ統計センター 

８）報告 

 
４．研究成果 

対象：①胸部食道の扁平上皮癌、②中等度進

行癌：cT2-T3, cN0-N3, cM0, cStage II-III、③手



 

 

術可能な全身状態、④根治的化学放射線療法

が可能な全身状態、⑤食道癌の前治療がない。

⑥活動性の重複癌がない。⑦年齢 20-75 歳。

⑧PS=0-1。⑨文書で本人の同意が得られてい

る。 

方法：Informed consent に基づいて、患者が次

の２つ治療方法から１つを選択する。 

①根治的食道切除術 

②根治的化学放射線療法： 

 主病巣と転移リンパ節に放射線治療 60Gy、

２群までのリンパ節に予防的放線治療 40Gy 

＋ CDDP 6mg/m2 および 5FU 300mg/m2×10

日２コース。 

 Primary endpoint：両群の全生存期間 

結果：平成 19 年 10 月から平成 22 年 2 月ま

でに九州の主たる大学病院と癌専門病院合

計 14 施設より、食道切除例 43 例、化学放射

線療法例 9 例が登録された。全症例の 1 年お

よび 2 年生存率は 74%および 52%であった。

食道切除例の 1 年および 2 年生存率は 79%、

51%、化学放射線療法例の 1 年生存率は 63%、

2 年生存例は未だなく、両群間に有意差を認

めた（p=0.033, logrank test）（図１）。一方、

無再発生存率を検討すると、食道切除例の 1

年および 2 年生存率は 54%および 48%、化学

放射線療法例の 1 年生存率は 29%、2 年生存

例は未だないものの、両群間に有意差はなか

った(p=0.169, logrank test)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図１．全生存割合 

食道切除例 41 例中 11 例が死亡し、その死

因は 6 例がリンパ節再発、4 例が遠隔転移、1

例が局所再発（重複有り）、4 例が再発死亡で

あったが再発形式は不明であった。一方、化

学放射線療法では 9 例中 4 例が死亡し、3 例

が局所再発、2 例がリンパ節再発、1 例が遠

隔転移（重複有り）で、化学放射線療法例に

原発巣の局所再発が多いことが特徴であっ

た（図２）。 
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図２．再発形式（食道切除 vs 化学放射線療法） 

救済手術は 1 例に施行され、その症例は術

後在院死亡となった。 

治療前、治療後の QOL を 44 項目にわたっ

てアンケート調査した。QOL を点数化し、治

療前に対する治療後の低下率を両治療法間

で比較した。食道切除例では治療前、6 ヶ月

後、1 年後で各項目ともほとんど差がなかっ

た。一方、化学放射線療法例では 6 カ月後の

身体症状、精神状態、活動状況の低下が著明

であった。しかし、1 年後にはどの項目も回

復し、治療前の状態に復帰していた（図３，

４）。結局、QOL を統計的に分析すると、治

療 6 カ月後において、化学放射線療法例の方

が有意に低下していた(p=0.035)。 
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図３．食道切除例の QOL（治療前 vs 6 カ月後 vs 1

年後） 
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図４．化学放射線療法例の QOL(治療前 vs 6 カ月

後 vs 1 年後) 

結論：T2T3 の中等度進行食道癌では、食道切

除術の方が予後良好である可能性がある。そ

の理由の１つとして根治的化学放射線療法

では局所の遺残再発が多い。また、治療 6ヶ

月後の QOLは化学放射線療法例の方が低下し

ていた。 
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