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　目　的：直腸癌に対する腹腔鏡手術（Lap）と
開腹手術（Open）のランダム化比較を行い，腹
腔鏡手術の有用性を示すために行われた ALaC-
aRT試験において，副次的評価項目の ₁つであ
る ₂年局所再発率（LRR）および無再発生存率
（DFS）の検討を行った．
　方　法：₂₀₁₀年 ₃月から ₂₀₁₄年 ₁₁月に ₄₇₅
例の登録を行った無作為化多施設非劣性第 III相
試験で，主要評価項目は病理学的評価〔直腸間膜
全切除（TME）の完全性，circumferential re-
section margin（CRM）陰性割合，肛門側断端陰
性割合〕である．対象は T ₁～T ₃の直腸腺癌で，
肛門縁から ₁₅ cm未満の症例で LRR，DFS，お
よび全生存期間（OS）を評価するために，最低
₂年間の追跡を行った．
　結　果：既報では主要評価項目の解析におい
て，Lap群で Open群と比較し，TME不完全症
例（₃％ vs. ₁％, p＝₀.₀₆）および CRM陽性症例
（₇％ vs. ₃％, p＝₀.₀₆）を高率に認め Lapの Open
に対する非劣性は示されなかった．今回の分析の
対象となったのは ₄₅₀例（₉₅％） （平均年齢 ₆₄
歳，女性が ₃₄％）で，Lap群および Open群は
それぞれ ₂₂₅例ずつで，追跡期間の中央値は ₃.₂
年（₀.₁～₅.₄年）であった． Lap群，Open群で
の ₂年局所再発率はそれぞれ ₅.₄％および ₃.₁％
（ハザード比 ₁.₇），₂年 DFS率はそれぞれ ₈₀％お
よび ₈₂％（ハザード比 ₁.₁₇）であった．また ₂
年 OS率はそれぞれ ₉₄％および ₉₃％であった．
　結　論：直腸癌に対する Lap群での LRR，
DFS，OSは Open群と有意な差は認めなかった

ものの，臨床的には無視できない差があると考え
られる．本試験の主要評価項目および今回の副次
的評価項目の解析結果を総合して判断すれば，直
腸癌に対する Lapを日常的な標準治療とするこ
とは支持できない．今後より長期治療成績の評価
が必要である．
【コメント】直腸癌に対する Lapと Openを比較
した大規模無作為化比較試験 ₄つ（COLORII, 
COREAN, ACOSOG Z ₆₀₅₁, ALaCaRT）が行わ
れたが，病理学的評価を主要評価項目とした後 ₂
試験では Lapの Openに対する非劣性を証明で
きなかった．本試験はその ₁つである ALaCaRT
試験の中期成績である．この試験では副次的評価
項目において統計学的に優越性や非劣性の評価を
する powerを持たないため，あくまでも探索的
な評価となるが，単純に CRM陽性率 ₄％の差が
そのまま局所再発率 ₂.₃％に形を変えたともとら
えることができる．これは CRM陽性が高い局所
再発率，短い DFS率の予測因子であり，イベン
ト数が少ないため ₉₅％信頼区間が大きな現状で
統計学的な差がないからと言って無視してよい差
ではないと述べられている．直腸癌手術の肝は如
何に CRM陰性を勝ち取るかに尽きることは変わ
らない．Lapにせよ，Openにせよ，また最近の
Robotや TaTMEでも同じである．術者は摘出
標本を自身でしっかり評価し，病理で CRMがど
れくらい確保できているのかをしっかり理解す
る，今一度その基本に立ち戻り日々の手術で進歩
できるよう努めたい．
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