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「腹腔鏡下大腸癌手術に関する研究」終了報告
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肛門近傍の下部直腸癌に対する腹腔鏡下手術の前向き第II相試験 Ultimate Trial

インフォームド・コン
セント

肛門近傍の下部直腸癌

cT1-T2、N0、M0、 腫瘍下縁がAV5cmまたはDL3cm以内、 20歳以上

インフォームド・コンセント

腹腔鏡下手術

(LAP-ISR/LAP-LAR/LAP-APR)

登録

予定登録数と研究期間
予定登録数：300例。登録期間：3年。追跡期間：登録終了後3年。解析期間：1年。総研究期間：7年。

Primary endpoint：

3年累積局所再発率 ①無再発生存期間

②全生存期間

③排便機能、排尿機能

性機能、QOL

④肛門温存率

⑤有害事象発生割合
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主論文
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術中術後合併症
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腫瘍の高さと施行術式
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3yr.LRR: 6.3% 3yr.RFS: 83.6% 3yr.OS: 94.1%

腫瘍学的結果
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術後肛門機能
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術後排尿・性機能

IPSS OABSS ICIQ-SF
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Ito M, et al. Ann Surg 2025

Conclusions:

This study demonstrated that laparoscopic surgery for clinical stage I very 

low rectal cancers within 5 cm of the anal verge provides feasible long-term 

oncological outcomes, a high rate of anal preservation, and moderate 

preservation of anal function. 

Urinary function recovers to the preoperative level within 1 month after 

surgery, although sexual function does not fully recover to the preoperative 

level beyond 6 months, which should be clearly explained to the patients.





Longitudinal analysis of temporal changes
in ejaculatory function

IIEF15 IIEF Orgasmic function

Sexual desire Intercourse 
satisfaction

Overall 
satisfaction

14.4%
11.5% 

5.88% 



Conclusions:
Patients with stage III cancer experience prolonged physical challenges, whereas those with bowel dysfunction 
struggle with the social aspects of QOL. Clinicians should recognize that patients with stage III disease may 
require additional interventions to support physical recovery after surgery.

Physical Mental Social

Physical

Mental

Social



Conclusions:

Our findings suggest that compared with hand-sewn anastomosis, stapled anastomosis may lead to better 

anorectal function while maintaining comparable safety and oncological outcomes.  stapled anastomosis may be 

the preferred surgical approach, particularly in cases where oncological safety is secured.



Risk factor for anastomotic stenosis Risk factor for intestinal prolapseRisk factor for permanent stoma

・early anastomotic leakage ・tumor distance from AV
・late anastomotic stenosis or fistula ・ISR

・splenic flexure takedown
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主論文：短期成績、長期成績、主要な肛門・排尿・性機能 国がん東 伊藤：Annals of Surgery

副論文①：肛門機能に関するサブグループ解析 順天堂大学 坂本先生、高橋先生：Colorectal Disease
副論文②：排尿機能に関するサブグループ解析 がん研有明病院 福長先生：論文Revise後再投稿中
副論文③：性機能に関するサブグループ解析 埼玉医科大国際医療センター 平能先生、石山先生：Colorectal Disease
副論文④：QOLに関する詳細な解析 大阪医科薬科大 田中先生、濱元先生：Colorectal Disease
副論文⑤：肛門管近傍（AV41-55mm）のCAA/ISRとLARの違い 横浜市立大 渡邉先生、沼田先生：Annals of 
Gastroenterological Surgery
副論文⑥：有害事象もしくは手術から人工肛門閉鎖日が肛門機能に及ぼす影響 東海大学 山本先生：論文作成中
副論文⑦：晩期合併症に関して 広島市立安佐市民病院 下村先生：Annals of Gastroenterological Surgery
副論文⑧：腫瘍局在の違いによる治療成績の検討 東北大学 神山先生：論文作成中
副論文⑨：施設間差について 山口大学 鈴木先生（国がん東 塚田が引継ぎ）：論文作成中
副論文⑩：経肛門ドレーンが早期・晩期合併症、肛門機能に及ぼす影響 京都大 肥田先生、星野先生：Updates in Surgery

Ultimate Trial関連論文
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本委員会では
大腸癌に対する腹腔鏡手術の臨床試験あるいは臨床研究に
多くの施設の先生方よりご協力いただくことにより
多くの腹腔鏡下大腸切除に関するエビデンスを
日本から発信することができました。

多くの症例を登録いただき、あるいは試験成功にご尽力いただきました
すべての先生方に心より感謝申し上げます。

最後に


