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JCOGで⾏われた臨床試験
（JCOG0802/WJOG4607L）

の結果説明

JCOG肺がん外科グループ
聖マリアンナ医科⼤学呼吸器外科 佐治久
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本⽇のお話です。
• 川を上り、海を渡る。
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歴史

少し簡単に触れます。
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1933:  Dr Evarts A. Graham
「世界初の肺癌⼿術を成功︓左肺全摘除」
CA Cancer J Clin. 1974 ,JAMA. 1984 Drs Graham and Gilmore, arm in arm. 

Jensik RJ et al: Segmental resection for lung cancer. 
A fifteen-year experience.(JTCVS1973, ATS1979)

歴史を動かした３つの出来事

1960: Dr Willam G. Cahan. 
「Radical lobectomy︓
現在の標準⼿術︓肺葉切除術を確⽴」
J Thorac Cardiovasc Surg 1960

1995: Ginsberg RJ, 
Lung Cancer Study Group: LCSG821, 
「縮⼩切除術の否定」
Ann Thorac Surg 1995
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右肺 左肺

上葉 上葉

中葉下葉 下葉
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右肺 左肺

上葉 上葉

中葉下葉 下葉

肺葉除術（標準）
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右肺 左肺
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2㎝以下
⼩型肺癌

1990年代後半からのCT検診
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JCOG0802/WJOG4607L
肺野末梢⼩型⾮⼩細胞肺癌に対する肺葉切除と
縮⼩切除（区域切除）の第III 相試験

1. 世界初対決
2. 区域切除の利点︓根治性（がんを治す） ＆ 低侵襲性（⾝体に優しい）
3. 乳がんの温存術、胃がんの粘膜切除に次ぐ温存術の確⽴

ランダム化⽐較第3相試験︓Phase 3
区域切除術 vs. 肺葉切除術
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試験デザイン︓ランダム化⽐較第3相⾮劣性試験

主⽬的
• ⽣存期間

主な対象
• 肺野末梢⼩型肺癌

臨床病期IA期
• 腫瘍径
2㎝以下

• 濃い部分の割合
(CTR) >0.5

⼀次登録

術中確認 層別因⼦
•組織型
•性差
•年齢
•CTR=1.0 or not
•施設

Arm A: 
肺葉切除術

N=554

Arm B: 
区域切除術

N=552

⼆次登録
ランダム化

副次⽬的
• 術後呼吸機能
（6か⽉、1年後）
• 無再発⽣存期間
• 局所再発割合
• 有害事象（報告済）

サンプルサイズ1100例
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Segmentectomy: 区域切除術

Lobectomy： 肺葉切除術

HR: 0.663
95% CI: 0.474–0.927
⽚側
P <0.0001 for ⾮劣性
P = 0.0082 for 優越性

Result 1. Overall survival (primary endpoint)：全⽣存期間

N 5‐yr OS
Arm A: Lobectomy 554 91.1%
Arm B: Segmentectomy 552 94.3%
Median follow‐up: 7.3 years

554

No. at Risk
Lobectomy

Segmentectomy
550 515 322 190 90 23 0495537 530 426

552 549 528 332 202 104 25 0512543 534 457
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Lancet. 2022 Apr 23;399(10335):1607‐1617.
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Result 2. Predefined subgroup analyses of OS
Subgroup  N (Seg / Lob) Hazard Ratio for Overall Survival (95% CI) by stratified Cox regression model

Overall

All randomized patients 1106 (552/554) 0.663 (0.474‐0.927)

Sex

Male 583 (290/293) 0.622 (0.415‐0.930)

Female 523 (262/261) 0.816 (0.444‐1.498)

Age

≥70 422 (341/343) 0.642 (0.413‐0.998)

<70 684 (211/211) 0.723 (0.431‐1.212)

Smoking status

Smoker 616 (308/308) 0.699 (0.472‐1.036)

Never smoker 490 (244/246) 0.617 (0.324‐1.177)

Tumor location

Right upper lobe 327 (167/160) 0.645 (0.310‐1.339)

Right lower lobe 260 (117/143) 0.642 (0.307‐1.340)

Left upper lobe 350 (187/163) 0.604 (0.361‐1.013)

Left lower lobe 169 (81/88) 0.955 (0.405‐2.251)

CTR

Solid 553 (279/274) 0.641 (0.424‐0.969)

Non‐solid 553 (273/280) 0.733 (0.413‐1.301)

Histological type

Adenocarcinoma 968 (485/483) 0.746 (0.504‐1.104)

Non‐adenocarcinoma 138 (69/69) 0.505 (0.263‐0.973)

Segmentectomy better Lobectomy better0.25 0.5 1 2 4

Lancet. 2022 Apr 23;399(10335):1607‐1617.
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HR: 0.998
95% CI: 0.753–1.323
P = 0.9889

Result 4. Relapse‐free survival ︓無再発⽣存期間

N 5‐yr RFS
Arm A: Lobectomy 554 87.9%
Arm B: Segmentectomy 552 88.0%

554

No. at Risk
Lobectomy

Segmentectomy
542 492 310 184 85 22 0477527 512 409

552 541 491 304 181 89 21 0477521 503 426
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Lancet. 2022 Apr 23;399(10335):1607‐1617.

Segmentectomy: 区域切除術

Lobectomy： 肺葉切除術
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肺野末梢⼩型⾮⼩細胞肺癌に対する肺葉切除と縮⼩切除
（区域切除）の第III 相試験
有効性（⽣存）と安全性（有害事象）のまとめ

肺野末梢⼩型肺癌
IA期、2㎝以下
1106名

肺葉切除術
554名

区域切除術
552名

5年全⽣存割合 91.1％ ＜ 94.3％
ハザード⽐
（95％信頼区間）

0.663
（0.474–0.927）

5年無再発割合 87.9％ ＝ 88.0％
ハザード⽐
（95％信頼区間）

0.998
（0.753–1.323）

有害事象
グレード2以上
グレード3以上

25.6％
4.9％

＝ 26.8％
4.5％

Lancet. 2022 Apr 23;399(10335):1607‐1617.J Thorac Cardiovasc Surg. 2019 Sep;158(3):895‐907.

HR: 0.663
95% CI: 0.474–0.927
⽚側
P <0.0001 for ⾮劣性
P = 0.0082 for 優越性
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JCOG0802/WJOG4607L登録患者さんの術後5年時点の
⽣活状況と価値

術後の主なイベント
⽣活状況と価値 Arm A: 肺葉切除術

(554例)
Arm B: 区域切除術

(552例)
死亡 再発

なし
なし 無再発⽣存 最善 477 477

あり 再発⽣存 可 18 35

あり
なし 他病死 不可 34 18

あり 肺癌死 最悪 19 16

追跡不能 ６ ６

＊術後5年時点で再発例︓肺葉切除術37例 vs. 区域切除術51例

＞

≫

＞ ＝＞

＞
≧
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JCOG0802/WJOG4607L CALGB(Alliance) 
140503 NCT02011997

Organization / Country JCOG & WJOG /Japan CALGB(Alliance)/USA Guangzhou Med. Univ. / China

Study design non-inferiority non-inferiority non-inferiority

Primary endpoint OS（全生存期間） DFS（無再発生存期間） RFS

Experimental arm Segmentectomy only
Sublobar resection

(segmentectomy / wedge 
resection)

cVATS segmentectomy

Target
Peripheral NSCLC

(tumor diameter ≤2 cm; 
CTR >0.5)

Peripheral T1aN0M0 
NSCLC

Stage IA NSCLC with 
adenocarcinoma in situ or 

with microinvasion

Accrual Completed Closed due to slow 
accrual Not updated

N 1106 pts (lob arm = 554; 
seg arm = 552)

697 pts (lob arm = 357; 
seg arm = 340) Estimated 500 pts

Final result Lancet 2022 WCLC 2022 Not yet

Summary of RCTs in Early Stage NSCLC

Saji H et al. Lancet. 2022 Apr 23;399(10335):1607‐1617 Altorki N et al. PL03.06. WCLC2022
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2. Disease-free Survival（無再発生存期間）
*disease progression or deaths from any cause

Saji H et al. Lancet. 2022 Apr 23;399(10335):1607‐1617Altorki N et al. PL03.06. WCLC2022

CALGB(Alliance) JCOG/WJOG
5-y DFS HR 5-y RFS HR 

Sublobar 63.6% 1.01
90%CI 

0.83 - 1.24

88.0% 0.998
95% CI 

0ꞏ753–1ꞏ323Lobar 64.1% 87.9%

肺葉切除

縮⼩切除
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Saji H et al. Lancet. 2022 Apr 23;399(10335):1607‐1617Altorki N et al. PL03.06. WCLC2022

CALGB/Alliance JCOG/WJOG
5-y OS HR 5-y OS HR 

Sublobar 80.3% 0.95
95%CI 

0.75 - 1.21

94.3% 0.663
95% CI 

0.474–0.927Lobar 78.9% 91.1%

3. Overall Survival（全生存期間）
肺葉切除

縮⼩切除
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⽶国と⽇本の第3相試験のまとめ
CALGB(Alliance) JCOG/WJOG 結論

肺葉切除vs.縮⼩切除（区域＋楔状） 肺葉切除vs.区域切除術

エンドポイント

無再発⽣存期間 HR 1.01 ⾮劣性 HR 0.998 ⾮劣性 共に⾮劣性証明

全⽣存期間 HR 0.95 ⾮劣性 HR0.663 優越性 ⽶国は⾮劣性
⽇本は優越性

グレード3以上の
有害事象 15.7 vs. 12.7 同等 4.9 vs. 4.5 同等 同等

局所のみ再発割合 10.3  vs. 13.4 3.1 vs. 6.9 共に3％の差で縮⼩切除が
多い

Saji H et al. Lancet. 2022 Apr 23;399(10335):1607‐1617Altorki N et al. PL03.06. WCLC2022
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まとめ︓川を上り、海を渡る

• ⽇本と⽶国のランダム化⽐較第3相⾮劣性試験の結果が2022年に共
に公表された。

• 肺野末梢⼩型肺癌（臨床病期IA期、2㎝以下）に対する標準術式
は先ずは縮⼩切除（区域切除、楔状切除）を考慮する。

30年

30年 30年

2022年は温存⼿術
の新し歴史の始まり
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