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　本研究は、20mm以下の十二指腸腫瘍（腺腫および粘膜内癌）に対するUnderwater	Endoscopic	
mucosal	resection（浸水下内視鏡的粘膜切除術、以下UEMR）の有効性および安全性を評価した多施
設前向き試験となります。十二指腸腫瘍に対する従来の内視鏡治療法は偶発症（出血や穿孔）発生割
合が高いのが問題でした。また、再発割合が低い効果的な治療法もありませんでした。このため、標
準治療が定まっておらず、各施設で試行錯誤しながら治療にあたっていました。そのような中で、従
来の送気下で行う治療とは異なり、生理食塩水で消化管管腔内を満たした状態で内視鏡治療を行う
UEMRが数年前より注目され、単施設試験ではありますが、UEMRの十二指腸腫瘍に対する有効性・
安全性が報告されるようになってきました（関連論文２）。そこで、UEMRの十二指腸腫瘍に対する
効果を十分に評価するため、本多施設試験を行っております。
　研究デザインは、多施設（西日本21施設）、シングルアーム、前向き観察研究です。20mm以下の非
有茎性十二指腸腫瘍（有茎性腫瘍は従来法でも安全に切除可能なため）を対象として、治療前に前向
き登録を行い、UEMRの治療成績を評価しています。また、UEMR ２か月後と12か月後にフォローアッ
プの内視鏡評価および組織評価（治療後瘢痕部からの生検）をプロトコール検査として行い、再発の
有無を精密に評価しております。主要評価項目はUEMR後12か月経過時点での無再発割合です。副次
評価項目は、偶発症（出血や穿孔）の発生割合、UEMRでの病変一括切除割合としております。十二
指腸腫瘍の大部分は20mm以下で発見されるため、本試験では対象の病変サイズを上記としておりま
す。従来の内視鏡治療法の既報から、UEMRの無再発割合の期待値を97％、閾値を92％、片側α0.05、
検出力0.8とし、予定登録患者数を150名と設定して、本研究を開始しました。
　結果です。2018年３月～ 2019年４月に、十二指腸腫瘍をもつ269名の患者が本試験の候補となりま
したが、各種の適格基準により除外され、最終的に155名166病変が登録され、解析対象となりました。
登録された病変サイズ中央値（標準偏差）は9.8（4.7）mmでした。主要評価項目である、無再発割合（95％
信頼区間）は97.2（92.8-99.1）％と非常に高い数値となりました。95％信頼区間の下限値が閾値（92%）
を上回りましたので、本研究によりUEMRの有効性が示されました。また、偶発症割合は、術中穿孔
０％、遅発穿孔０%、後出血1.2％と非常に低く、安全な治療法であることも同時に証明されました。
一括切除（病変が一塊の切片で切除されたかどうかを評価する、内視鏡治療の有効性を評価する一つ
の指標です）割合も90％と非常に高く、良い結果でした。
　結論としましては、本研究により20mm以下の十二指腸腫瘍に対するUEMRの有効性および安全性
が示されました。よって、UEMRは十二指腸腫瘍に対する標準治療となると考えられます。
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