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研究成果の概要（和文）：切除可能な大腸癌肺転移症例を対象として、ラジオ波焼灼術（以下RFA)の有用性を検討する
多施設前向き臨床試験を行った。主目的を3年生存率とした。平成26年4月に目標症例の70症例を登録することができた
。
今後3年間の経過観察を行い、RFAが患者の予後に寄与するかを検討する。結果は平成29年にあきらかになる。

研究成果の概要（英文）：This prospective clinical trial was undertaken to evaluate the clinical utility of
 lung radiofrequency ablation (RFA) used for the treatment of resectable colorectal ling metastases. The p
rimary endpoint of this study was the 3-year overall survival. Seventy patients were enrolled in April 201
4. The results will be opened in 2019.
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１． 研究開始当初の背景：大腸癌は本邦
でも増加傾向にあり、癌死因の上位を占める。
根治手術を受けた大腸癌症例でも 40-50%で
再発がおこり死因となる。肺は肝に次いで遠
隔転移の多い臓器で、10-20%の症例で肺転移
が起こると報告されている。大腸癌肺転移症
例では手術のみが長期生存の見込める唯一
の治療法である。しかし肺転移の多発傾向や
肺外転移の存在のため、肺手術の恩恵を受け
る患者は 2-4%にすぎない。それゆえ肺転移
患者の一般的な治療として全身化学療法が
普及してきた。近年の全身化学療法の進歩に
より生存期間は延長しているが、生存期間中
央値は 14.8－21 ヶ月程度であり十分な成績
とは言えない。一方、近年放射線治療の進歩
はめざましいものの転移性肺腫瘍に対する
有用性は確立されてはいない。 
ラジオ波凝固療法（radiofrequency ablation, 
以下 RFA）はラジオ波で発生する高熱により
病変を凝固壊死させる治療法である。局所麻
酔下で経皮的に施行可能で、治療時間も 1な
いし 2 時間程度と短時間で施行可能である。
しかも画像誘導下に正確に施行することに
より、低侵襲で外科切除に匹敵する根治的効
果が期待される。RFA の肺腫瘍への応用は
2000年にDupuy等が最初に報告してから多
数の報告がみられる。切除不能大腸癌肺転移
に対しても数編の報告が既になされている。
Lencioni 等の行った前向き試験で安全性は
ほぼ確立されたといってよい。切除不能肺転
移症例を対象にした報告では、３年生存率は
４6-57%程度とされている。予後因子として
腫瘍の大きさと肺外転移の有無が重要な因
子とされている。腫瘍径が 3cm以下で転移が
肺のみに限局していれば、3年生存率 78%と
良好な成績も報告されている。肺切除の３年
生存率は 55%程度であるから、肺 RFA の成
績は肺切除の成績と遜色ない。 
 
２．研究の目的：今回の臨床試験では、いわ
ゆる切除可能症例を対象として、RFAが現在
の標準治療とされている肺切除に劣らない
３年生存率が得られるか否かを検討する。肺
転移の新しい治療を開拓することになり非
常に意義深いものと考えられる。本研究の主
目的は 3 年生存率、副次的目的は、安全性、
3 年癌関連生存率、3 年無再発生存率、局所
再発率、呼吸機能変化とした。 
 
３．研究の方法：対象は、以下の条件をすべ
て満たす症例とした。１）（a）大腸癌原発巣
が制御されている。（b）経過および画像所見
から肺転移と考えられる病変が出現した症
例。（肺病変については組織学的確定診断を
必ずしも必要としないが、原発性肺癌との鑑
別を要する場合には施行する）（ｃ）肺以外
に転移病変が認められない、または局所治療
済みである。(d)  RFAによって肺転移巣の
局所制御が可能であると判断された症例。(e) 
呼吸器外科医によって切除可能であると判

断された症例。２）CT 肺野条件にて 5 個以
下の長径 3.0cm以下の標的病変を有する。な
お必要に応じて冠状断、矢状断を作成し、前
記長径の基準を満たすことを確認する）。３）
治療前４週以内にPET検査がなされている。
４）主要臓器機能が保たれている。 
① 白球数≧3000/mm3, ②血小板数≧
100,000/mm3, ③Hgb≧8.0g/dl, ④血清 Cr
≦2.0mg/dl,  ⑤PaO2≧70mmHg（Room 
air）または SpO2≧ 93%, ⑥血清 bil≦
2.0mg/dl, ５）同意取得時の年齢が 20歳以上
である。６）PSが 0、1である。７）１年以
上の生存が見込める。８）患者本人から文書
による同意が得られている。 RFAは十分な
局所麻酔の後画像ガイド下に経皮的に電極
針を刺入し、病変内に電極針が留置されたこ
とを確認後、ラジオ波の通電を開始した。腫
瘍全体の凝固が完成されたと判断された時
点で治療を終了した。 
 
４．研究成果：平成 26 年 4 月に目標症例の
70 症例を登録することができた。 
今後 3 年間の経過観察を行い、RFA が患者の
予後に寄与するかを検討する。結果は平成 29
年にあきらかになる。 
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