
市立奈良病院を受診された患者様へ 

 

当院では下記の臨床試験を実施しております。 

本研究の対象者に該当する可能性のある方で診療情報等を研究目的に利用又は提供されるこ
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本研究の目的 

背景 

大腸癌患者の同時性癌発生率は 3–4%と報告されており 1-3、術前内視鏡検

査では全大腸観察を実施することが望ましい。しかしながら、閉塞性大腸癌

では緊急手術の必要性や合併症の危惧から完全な深部大腸観察ができない

ことがあり、同時性大腸癌の併存を発見できない場合には大腸切除後に短期



間での再手術を要する可能性がある。深部大腸の同時性大腸癌発見には

PET/CT や CT colonography(CTC)が有用であることがこれまでに報告され

ているが 4-10、いずれも小病変の検出能は不十分であり、指摘できたとして

も質的診断（治療を含む組織診断）ができないという欠点がある。 

切除可能閉塞性大腸癌におけるステント留置後の術前大腸内視鏡検査の

有用性を検討した既報では、盲腸到達割合が 87.8–93.4%、同時性大腸癌発

生割合が 2.2–9.6%と報告されたが、症例数が 31–48 例といずれも小規模な

前向き研究であり十分に検討されてはいない 11-13。また、Kim らは、汎用大

腸内視鏡を用いた盲腸到達割合が 62.5％であったのに対し、細径の上部消化

管用内視鏡を用いることにより 87.8％に上昇したことから、ステント留置後

症例の大腸深部観察に有用であったと報告した 13。いずれの報告においても

大腸内視鏡に伴う重篤な偶発症は発生していない。 

閉塞性大腸癌に対する治療には、手術（1 期的に病巣を切除し人工肛門を造

設する）と腸管減圧後に手術（2 期的に病巣を切除する）がある。大腸癌治

療ガイドライン（2019 年度版）において、閉塞性大腸癌に対する根治的外

科的切除を前提とした術前腸管減圧（bridge to surgery: BTS）のステント

治療は、緊急手術を回避し術後合併症のリスクを軽減できるが、穿孔例が

長期予後を悪化させる可能性が指摘されており、推奨度なし・エビデンス

レベルＣである 14。しかしながら、経肛門的イレウス管による減圧と比較

しても、経口摂取ができ一時退院が可能なこと、口側腸管の観察が可能な

ことが利点として挙げられる。本邦では、StageII/III の左側閉塞性大腸癌

に対する大腸ステントの意義を検証した研究（CODOMO study）におい

て、3 年無再発生存率が手術群と同等であることが示された 15。また、海外

からも緊急手術との長期予後比較で生存率に差を認めないというメタ解析

結果が報告された 16-19。 2020 年に update された ESGE ガイドラインに

おいて、BTS のステント留置が緊急手術の代替として十分な議論を行った

上という条件付きで推奨されたことを受け 20、大腸ステント留置後の大腸

内視鏡検査の需要は高まるものと予想される。そこで、切除可能閉塞性大

腸癌における大腸ステント留置後の術前大腸内視鏡検査において、全大腸

観察の実現可能性と同時性腫瘍発見の有用性を明らかにすることを目的に

多機関前向き研究を計画した。 
 

目的 

大腸ステント留置後切除可能閉塞性大腸癌における術前全大腸観察の実

現可能性と有用性を明らかにすること。 

 

調査データの該当期間 
各機関での研究許可日 ～  

登録期間：2 年 6 か月  研究実施期間：4 年 

本研究の対象及び方法 

（使用する試料等） 

閉そく性大腸がんを有し、BTS 目的の大腸ステントが留置されている症例

を対象とする。以下の全ての選択基準を満たし、除外規準のいずれにも該当

しない患者を登録する。 

 

【選択規準】 



1)  横行結腸から直腸に原発巣を有する閉塞性大腸癌の患者 

2) ステントが留置されている患者（ステント留置は自施設、他施設を問

わない） 

3)  登録時の患者年齢が 20 歳以上の患者 

4) 試験参加について十分な説明を受け、患者本人から文書による同意が

得られた患者 

 

【除外規準】 

1)  Performance Status (PS)(ECOG) 3 以上 

2) 大腸閉塞スコア(CROSS) ＊ 0-1 の患者 

3) 経口腸管洗浄剤の服用が困難な患者 

4)  38.0 以上の発熱もしくは腹痛がある患者 

5) 直近の手術適応がない患者（化学療法先行など） 

6) その他、担当医が本研究の対象として不適切と判断した患者 

 

試料・情報の 

他の機関への提供 

情報の保管および廃棄の方法 

 本研究に関する情報等は各施設の定める規定に従って保管する。参加施設

における本研究に関する情報などの保管期間は研究終了報告書提出日から 5

年、あるいは、本研究に関連した論文の公表日から 3 年のいずれか遅い日ま

でとし、期間を過ぎた後も出来るだけ長期に保管することが推奨される。保

管期間経過後、本研究に関する情報を廃棄する場合は、匿名化したのち廃棄

する。 

 

個人情報の取り扱い 

個人情報（プライバシー）の保護 

研究機関は個人情報などのプライバシーに関する情報は個人の人格尊重

の理念のもと、厳重に保護され慎重に取り扱われるべきものと認識し、万全

な管理対策を講じプライバシー保護に努める。研究対象者には、研究登録時

に研究用登録番号を付し匿名化を行う。研究用登録番号とカルテ番号を結ぶ

対応表は、各施設責任者が管理し、容易に個人を特定できないように匿名化

した状態のデータのみを収集する。対応表は、ネットワークに接続していな

いコンピューターなどを用いて、施錠された室内で各施設研究責任者により

厳重に保管される。また、対応表は外部には提供することはない。 

 

本研究の資金源 

（利益相反） 
本研究に関連し、開示すべき利益相反はありません。 

お問い合わせ先 
ＴＥＬ：0742-24-1251 

担当者：消化器肝臓病センター 消化器内科  北村陽子 

備 考  

 


