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0. 概要 

0.1. シェーマ 

 

 

 

0.2. 目的 

早期胃癌のうち、潰瘍および潰瘍瘢痕のない 2 cm 以下の未分化型優位の粘膜内癌（T1a（M））を対象とし

た ESD の有効性と安全性を評価する。 

 

Primary endpoint：ESD 後の病理組織診断結果で未分化型優位であった患者における 5 年生存割合 

Secondary endpoints：全生存期間、無再発生存期間、無遠隔再発生存期間、5 年無再発胃温存生存割合、

ESD による病変一括切除割合、ESD による病理学的治癒切除割合、 

ESD 後の病理組織診断結果で分化型優位であった患者における 5 年生存割合、 

ESD にて治癒切除と判定された患者における 5 年生存割合、 

有害事象発生割合、重篤な有害事象発生割合 

0.3. 対象 

1） 登録前内視鏡下粘膜生検にて、組織学的に未分化型（por、sig）の成分を含む一般型腺癌と診断されて

いる。 

2） 当該施設における病変周囲での生検において癌陰性が確認されている。 

3） 再発以外の、発見時単発の胃癌。 

4） 壁深達度が内視鏡検査にて T1a（M）（粘膜）と診断される。 

5） 内視鏡検査にて、腫瘍の最大径が 2cm 以下と診断される。 

6） 内視鏡検査にて、明らかな潰瘍所見（UL）を有さない。 
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7） ESD 後に狭窄をきたす可能性が低いと判断される。 

8） 腹部骨盤 CT 検査（造影を推奨）にて、リンパ節転移、遠隔転移のいずれも認めない（N0、M0）。 

9） 登録時の年齢が 20 歳以上、80 歳以下である。 

10） PS（ECOG）が 0、1 のいずれかである。 

11） あらゆる胃切除の既往、食道癌に対する胃管再建術の既往がない。 

12） 他のがん種に対する治療も含めて、化学療法・内分泌療法・放射線治療の既往がない。 

13） 主要臓器機能が保たれている。 

14） 試験参加について患者本人から文書で同意が得られている 

0.4. 治療 

入院の上、ESD を行う。ESD 後の病理組織診断の結果から治癒切除判定を行い、「経過観察」、「追加外科

切除」のいずれかを選択する。 

0.5. 予定登録数と研究期間 

予定登録患者数：276 名程度（ただし ESD 後の病理組織診断結果で主組織型が未分化型優位の患者が

193 名になるまで登録を継続する） 

登録期間：4 年。追跡期間：登録終了後 5 年。総研究期間：9 年 

ただし 6 か月以内の登録期間の延長は、プロトコール改訂手続き不要とする。 

0.6. 問い合わせ先 

適格規準、治療変更規準など、臨床的判断を要するもの：研究事務局（表紙、16.6.） 

登録手順、記録用紙（CRF）記入など：JCOG データセンター（16.13.） 

有害事象報告：JCOG 効果・安全性評価委員会事務局（16.11.） 




