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はじめに：Common Terminology Criteria for Adverse Events v3.0（以下，CTCAE）を用い
て胃癌手術に関する合併症の評価を試み，その有用性と問題点について検討した．方法：2004
年 12 月から 2006 年 12 月に行った胃癌手術症例 154 例を対象として，胃癌手術合併症を術中合
併症，術後早期合併症（外科的合併症，非外科的合併症），術後晩期合併症に分類して前向きに
評価した．手術内容は幽門側胃切除術 93 例，胃全摘術 38 例，吻合術 10 例，その他 13 例であっ
た．結果：胃癌手術における周術期の合併症は全体として 125 例（81.2％），Grade 3 以上は 27
例（17.5％）に認められた．術中合併症は 3例（1.3％），術後早期合併症のうち外科的合併症は，
30 例（19.5％），非外科的合併症は 121 例（78.6％），術後晩期合併症は 18 例（11.7％）にみられ
た．手術死亡例，在院死亡例はなく，術後在院日数の中央値は 21 日であった．術後早期のGrade
1 以上の外科的合併症またはGrade 2 以上の非外科的合併症を生じた症例で術後在院日数が延
長していた．まとめ：胃癌手術の合併症について，CTCAEを用いて詳細な評価が可能であっ
た．Grade 1 以上の外科的合併症またはGrade 2 以上の非外科的合併症を手術合併症として評
価するのが妥当と考えられた．

緒 言
胃癌手術の outcome 評価はこれまで胃癌取扱

い規約に基づいた治療成績を中心に行われてき
た．胃癌手術の周術期において 18～32％に合併症
が発生するといわれているが１）～３），胃癌治療ガイド
ラインに記載はなく評価基準は不明確で施設間で
の厳密な比較も困難である．一方，化学療法領域
では治療効果のみならず有害事象の共通の指標と
して，Common Terminology Criteria for Adverse
Events v3.0（以下，CTCAE）が用いられ治療間や
施設間での比較や標準化が可能である４）．CTCAE
はすべてのがん領域や治療モダリティ間での有害
事象の記録や報告を標準化するために開発され，
それぞれの有害事象の用語とその重症度（Grade）

に関する定義を示し，手術療法にも応用可能であ
る．胃癌手術においても合併症を適切に評価する
必要があるため，今回，CTCAEを用いて合併症の
評価を試み，その有用性と問題点について検討し
た．

対象と方法
2004 年 12 月から 2006 年 12 月に行った胃癌手

術症例 154 例を対象とした．患者の平均年齢は 65
歳（31 歳～87 歳），性別は男性 105 例，女性 49
例で，手術内容は幽門側胃切除術 93 例，胃全摘術
38 例，吻合術 10 例，その他 13 例であった（Table
1）．胃癌手術における周術期の合併症について
CTCAEを用いて前向きに評価した４）．合併症の発
生した時期に応じて，手術中に発生した術中合併
症，手術終了後から術後初回退院までに発生した
術後早期合併症，術後初回退院以後に発生した術
後晩期合併症と分類して前向きに評価した．また，
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Table 1 Patients charctristics

65MedianAge
31―84Range
105 MaleGender
49Female
4：13MedianOperation time

0：45―11：21Range
190 MedianBlood loss（ml）
1―1,589Range
21MedianPostoperative 

hospital stay（days） 9―72Range
93Distal

gastrectomy
Type of operation

38Total gastrectomy
10Gastro-

jejunostomy
13Other resection
17D0Lymph node 

dissection 71D1
66D2
66IAStage
20IB
11I I
18I I IA
11I I IB
28I V

術後早期合併症については手術に直結する外科的
合併症とそれ以外の非外科的合併症に分類して評
価した．統計学的検討には，student’s t-test を用
い，数値は平均値±標準偏差で表記し，p＜0.05
をもって有意差ありと判定した．

結 果
胃癌手術における周術期の合併症は全体として

125 例（81.2％），Grade 2 以上は 55 例（35.7％），
Grade 3 以上は 27 例（17.5％）に認められた．術中
合併症としては，術中損傷―結腸Grade 2：1 例，
出血Grade 3：2 例の 3例（1.3％）であった（Ta-
ble 2）．術後早期合併症のうち外科的合併症は，
Grade 1：10 例，Grade 2：12 例，Grade 3：13
例で，全体として 30 例（19.5％）にみられた（Ta-
ble 3）．術後早期合併症のうち非外科的合併症は，
Grade 1：106 例，Grade 2：38 例，Grade 3：22
例，Grade 4：1 例で，全体として 121 例（78.6％）
にみられたが，AST�ALT，アミラーゼ，膵炎は
Grade 2 以上でも術後の臨床経過としてはまった

く問題とならなかった（Table 4）．術後晩期合併症
は，Grade 1：18 例，Grade 2：6 例，Grade 3：2
例で，全体として 18 例（11.7％）にみられた（Ta-
ble 5）．
対象症例には，手術死亡例，在院死亡例はみら

れなかった．また，術後在院日数の中央値は 21
日（9～72 日）であった．術後在院日数と合併症の
Grade との関連において，術後早期の外科的合併
症については，Grade 0，Grade 1，Grade 2 以上
の症例の術後在院日数は，それぞれ 20.3±7.2 日，
27.6±6.5 日，33.7±15.2 日で，Grade 1 以上で有意
に延長していた（Table 6）．術後早期の非外科的合
併症については，Grade 0，Grade 1，Grade 2 以
上の症例の術後在院日数は，それぞれ 19.3±7.4
日，21.1±6.9 日，27.4±13.7 日で，Grade 2 以上で
有意に延長していた（Table 6）．

考 察
CTCAEは癌の新しい治療法や治療モダリ

ティ，補助療法の評価を容易にし，すべての癌領
域や治療モダリティ間での有害事象の記録や報告
を標準化するために開発され，2003 年 3 月に公
表，2004 年 10 月に日本語訳 JCOG�JSCO版が発
表された４）．それぞれの有害事象の用語とその重症
度（Grade）に関する定義が示され，一般的規準は
Grade 0：正常，Grade 1：軽度，Grade 2：中等度，
Grade 3：高度，Grade 4：生命を脅かす，または活
動不能とする，Grade 5：有害事象による死亡に分
類されている．化学療法領域では有害事象を表す
共通言語となり標準化され，治療間，施設間など
の比較が適切に行われている．
一方，外科手術においては周術期の合併症につ

いて明確な評価基準がなく，治療間，施設間での
比較も困難である．一般用の「胃がん治療ガイド
ラインの解説」には胃癌手術後の合併症について
記載されているが，医師用の「胃癌治療ガイドラ
イン」にはまったく記述がないのが現状である５）．
2003 年から 2007 年まで PubMed で「gastric can-
cer」，「gastrectomy」，「surgical morbidity」をキー
ワードとして「randomized controlled trial」に限
定して検索しえた文献において，日本臨床腫瘍研
究グループ（以下，JCOG）の外科臨床試験を除く
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Table 2 Intraoperative complications

≧Gr 3（%）≧Gr 2（%）total（%）Gr 4Gr 3Gr 2Gr 1Gr 0

2（1.3%）2（1.3%）2（1.3%）02――152Intraoperative hemorrhage
0（ 0%）1（0.6%）1（0.6%）0010153Intraoperative injury-Colon

2（1.3%）3（1.9%）3（1.9%）0210151

Gr＝Grade

Table 3 Surgery-related complications during hospitalization

≧Gr 3（%）≧Gr 2（%）total（%）Gr 4Gr 3Gr 2Gr 1Gr 0

3（1.9%）3（ 1.9%）3（ 1.9%）1200151Leak-Anastomosis，Duodenum
3（1.9%）5（ 3.2%）5（ 3.2%）0320149Leak-Pancreas
2（1.3%）3（ 1.9%）3（ 1.9%）0210151Hemorrhage-Anastomosis
1（0.6%）1（ 0.6%）2（ 1.3%）0101152Hemorrhage-Peritoneal cavity
1（0.6%）2（ 1.3%）3（ 1.9%）0111152Hematoma
1（0.6%）5（ 3.2%）10（ 6.5%）0145144Infection-Peritoneal cavity
0（  0%）1（ 0.6%）7（ 4.5%）0016147Infectio-Wound
7（4.5%）11（ 7.1%）12（ 7.8%）0741142Stricture-Anastomosis
1（0.6%）2（ 1.3%）2（ 2.3%）0211149Ileus
0（  0%）2（ 1.3%）2（ 1.3%）0010153DIC
3（1.9%）8（ 5.2%）18（11.7%）03510136Hemoglobin

14（9.1%）24（15.6%）38（24.7%）1141418116

Gr＝Grade

Table 4 Non-surgery-related complications during hospitalization

≧Gr 3（%）≧Gr 2（%）total（%）Gr 4Gr 3Gr 2Gr 1Gr 0

0（  0%）1（ 0.6%）1（ 0.6%）0010153Supraventricular arrhysmia
0（  0%）1（ 0.6%）2（ 1.3%）0011152Ventricular arrhysmia
5（ 3.2%）9（ 5.8%）14（ 9.1%）0545140Hypotension
0（  0%）1（ 0.6%）2（ 1.3%）0011152Hypertension
1（ 0.6%）1（ 0.6%）1（ 0.6%）0100153Cardiac ischemia/infarction
2（ 1.3%）3（ 1.9%）3（ 1.9%）0210151Pneumonitis
0（  0%）1（ 0.6%）1（ 0.6%）0010153Aspiration
0（  0%）3（ 1.9%）6（ 3.9%）0033148Atelectasis
1（ 0.6%）3（ 1.9%）9（ 5.8%）0126145Pleural effusion
0（  0%）0（   0%）5（ 3.2%）0005149Ascites
2（ 1.3%）27（17.5%）100（65.0%）022573 54AST/ALT
11（ 7.1%）21（13.6%）54（35.1%）1101033100Amylase
0（  0%）2（ 1.3%）54（35.1%）00252100Pancreatitis
3（ 1.9%）3（ 1.9%）25（16.2%）03022129Bilirubin
0（  0%）2（ 1.3%）2（ 1.3%）0020152Infectio-Cathete-related
0（  0%）2（ 1.3%）2（ 1.3%）0020152Infectio-Blood
0（  0%）2（ 1.3%）12（ 7.8%）00210142Fever
0（  0%）1（ 0.6%）1（ 0.6%）0010153Colitis, infectious
0（  0%）3（ 1.9%）3（ 1.9%）0030151Confusion
0（  0%）0（   0%）8（ 6.5%）00010144Gastrointestinal-Dumping syndrome

23（14.9%）48（31.2%）119（77.3%）12238101 35

Gr＝Grade
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Table 5 Complications after a discharge

≧Gr 3（%）≧Gr 2（%）total（%）Gr 4Gr 3Gr 2Gr 1Gr 0

1（0.6%）2（1.3%）2（ 1.3%）0110152Stricture-Anastomosis
1（0.6%）1（0.6%）1（ 0.6%）1000153Obstruction-Ileum
0（ 0%）1（0.6%）1（ 0.6%）0010153Chyle or lymph leakage
0（ 0%）1（0.6%）3（ 1.9%）0012151Wound complication, non-infectious
0（ 0%）2（1.3%）8（ 5.2%）0026146Diarrhea
0（ 0%）2（1.3%）4（ 2.6%）0022150Esophagitis
0（ 0%）0（ 0%）6（ 3.9%）0006148Gastrointestinal-Dumping syndrome

2（1.3%）8（5.2%）18（11.7%）11612138

Gr＝Grade

Table 6 Correlation between grade of complica-
tions and duration of postoperative hospital stay

≧Gr 2Gr 1Gr 0

33.7±15.2 
day

27.6±6.5 
day

20.3±7.2 
day

Surgery-related 
complications

27.4±13.7 
day

21.1±6.9 
day

19.3±7.4 
day

Non-surgery-related 
complications

Gr＝Grade

p＜0.01

p＜0.01

p＜0.05

p＜0.01

と規準が明確にされていない場合が多い６）～１１）．
CTCAEでは「消化管リーク」，「消化管狭窄」や
「術中損傷」も追加され，周術期の合併症の評価も
可能となっている．今回，胃癌手術症例を対象と
して，CTCAEを用いて周術期の合併症の評価を
行い，その有用性と問題点について検討した．
CTCAEではすべての有害事象について因果関

係を問わず，記録�報告することが記載されている
ため，今回はこれまで合併症としてとらえられな
かったような有害事象も合併症として拾い上げ
た．臨床経過上あまり問題とならなかった as-
parate aminotransferase（以 下，AST）�alanine
aminotransferase（以下，ALT），アミラーゼ，膵
炎，低血圧といった有害事象も合併症として評価
されたため，これまでの報告と比較して，今回の
評価方法では合併症は全体で 72 例（81.8％）と高
率であることがわかった１）～３）６）～１１）．その原因は，こ

れまでの報告ではGrade 1 程度の術後早期の非外
科的合併症が合併症として評価されていないため
と考えられた．術後在院日数の面からは，外科的
合併症はGrade 1 以上の有害事象を，非外科的合
併症はGrade 2 以上の有害事象を手術合併症とし
て評価するなどの運用上の調整が必要と思われ
た．
また，CTCAEでは評価期間ごとに評価するこ

とが提唱されているため，周術期の時期によって
術中，術後早期，術後晩期と期間を分けて分類し
た．おのおのの合併症は起こりやすい時期がおお
よそ術中，術後早期，術後晩期に区分できるので，
時期によって分類するのは妥当であると思われ
た．しかし，術後早期退院した後に吻合部の一時
的な狭窄のため食事摂取不能となった患者が再入
院した場合には術後晩期の合併症（「消化管狭窄―
吻合部」）として評価され，逆に術後入院中に吻合
部狭窄を生じた場合には術後早期合併症として評
価されるという矛盾が生じることとなる．クリニ
カルパスの導入や社会的要望のため在院期間の短
縮化が進んでいるとはいえ，病院間で術後退院ま
での在院期間が大きく異なっているので，周術期
の時期を術後経過日数で区切るのも一法であ
る１２）１３）．
術後早期合併症は発生頻度が高く種類も多彩で

あるため，手術に直結する外科的合併症とそれ以
外の非外科的合併症に区別して分類したが，当然
両者は関連があり切り離せるものではない．例え
ば，縫合不全から胸水，膿瘍から発熱，逆に肺炎
から状態が悪化して縫合不全を来すなど関連し
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合っていることが多い．術後経過として外科的，
非外科的合併症のいずれも患者にとって重要な事
項であるが，非外科的合併症の中にはAST�ALT
のように全体の 60％以上が有害事象として認め
られるものもあり，外科手術の技術的側面を評価
するにはやはり両者を分けて検討する必要がある
と思われた．
CTCAEは主に化学療法領域での有害事象の評

価に用いられているため，外科手術に応用するに
は若干の問題点も認められた．まず，ダンピング
症候群など胃癌手術に特有の合併症は「腹痛」，「下
痢」など個別の症状は項目として挙げられている
が，ダンピング症候群としては記載がなく，具体
的には「消化管―その他（ダンピング症候群）」と
なる．同様に腹腔内膿瘍や創部感染などの感染も
用語としては「感染―その他（消化管―腹腔）」，「感
染―その他（全身―創傷）」となり，それらの定義
は「軽症」「中等症」「重症」と具体性に欠けるもの
となっていた．また，臨床上の重症度と定義上の
重症度に若干の差の認められる項目もあった．例
えば，術後一過性の吻合部の浮腫による通過障害
は用語としては，「消化管狭窄」となり，24 時間以
上の点滴加療が行われるため，たいていの場合数
日の絶食で軽快するにもかかわらずGrade 3 とな
る．このように，手術の合併症評価にCTCAE
を用いるには，不備や合致しない点もあり運用上
の注意が必要である．有害事象の定義が「軽症・
中等症・重症」と不明確な用語や評価の難しい定
義には，手術や疾患に応じて JCOG術中・術後合
併症規準のような具体的な症状や治療法の付記が
望まれる．
CTCAEという共通の判定基準を用いて合併症

を評価することによって治療間，施設間での比較，
標準化が可能になると考えられた．
なお，本論分の要旨は，第 61 回日本消化器外科学会定期
学術総会（2006 年 7 月，横浜）において報告した．
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Evaluation of Operative Morbidity by Common Terminology Criteria for
Adverse Events v3.0 for Gastric Cancer
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Ken Shiozaki, Toshiyuki Kanoh, Tadashi Ohnishi, Takeshi Tono,

Yoshiaki Nakano and Takushi Monden
Department of Surgery, NTTWest Osaka Hospital

Background：We clarified the benefits and diszdvantages of the evaluating of surgical morbidity using com-
mon terminology criteria for adverse events, version 3.0（CTCAEv3.0）, for gastric cancer. Patients and meth-
ods：Subjects were 154 patients who had undergone surgery for gastric cancer from December 2004 to De-
cember 2006. Surgery involved distal gastrectomy in 93, total gastrectomy in 38, gastrojejunostomy in 10, and
others in 13. We prospectively evaluated operative morbidity using CTCAEv3.0. Results：Surgical complica-
tions occurred in 125 patients（81.2％）, and adverse reactions exceeding grade 3 in 27（17.5％）. Intraoperative
complications occurred in 1.3％, surgery-related complications during hospitalization in 19.5％, nonsurgery-
related complications during hospitalization in 78.6％, and complications after discharge in 11.7％. There was
no hospital death. Median duration of postoperative hospital saty was 21 days. Conclusion：While we con-
clude that surgical morbidity can be evaluated using CTCAEv3.0 for gastric cancer, further assessment will
be necessary to use it practically.
Key words：gastric cancer, surgical morbidity, common terminology criteria for adverse events（CTCAE）
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