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研究要旨 
消化器悪性腫瘍における代表的な稀少癌である十二指腸癌は、臨床病理学的に小腸癌の

一部と考えられるが、小腸癌においても十二指腸癌においても充分な科学的根拠を元に

確立された治療ガイドラインが存在しない。そのため、各医師の経験に基づいて胃癌や

大腸癌に準じた治療が行われてきた。しかしながら、消化管内視鏡検査技術や画像検査

など診断モダリティの進歩により、今後更に診断される機会が増加していくことが予想

される。適切な医療を提供するうえで医療者・患者双方からのニーズが高い疾患である

と考えられるため、十二指腸癌診療ガイドライン作成および十二指腸癌全国調査に着手

した。 
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Ａ．研究目的 

消化器悪性腫瘍には多彩な癌腫があり、同一臓器か

ら発生する悪性腫瘍においても希少な組織型であ

る場合がある。また、小腸の様に悪性腫瘍の発生頻

度が他臓器に比べて低い部位もある。ゆえに、消化

器における稀少癌は、病理学的に一般型とは異なる

特殊な組織型であり診療に配慮が必要である場合

と頻度が低い部位に発生した場合に大別されると

言える。 
消化器悪性腫瘍では胃癌、大腸癌、肝癌、膵癌、

食道癌、胆道癌の診療ガイドラインが整備されて

いる。また、発症率は低いものの、領域横断的に

発生するため標準治療が確立した消化管間質腫瘍

（GIST)や膵・消化管神経内分泌腫瘍（NET)ではガ

イドラインがすでに作成されている。一方で、小

腸癌・十二指腸癌に関しても日常診療で GIST・NET

と同程度経験することがあるが本邦でのガイドラ

インはなく、その基盤となる疫学データや第Ⅲ相

臨床試験のような科学的根拠も不足している。 
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とりわけ十二指腸癌においては、近年の内視鏡治

療及び画像診断技術の進歩に伴い、内視鏡的粘膜

下層剥離術（Endoscopic Submucosal Dissection; 

ESD）や腹腔鏡内視鏡合同手術（Laparoscopy and 

Endoscopy Cooperative Surgery; LECS）等が施行

される機会が増えつつあるが、これらの手技の適

応は確立されていない。また、内視鏡的治療適応

外の病変に関しては、リンパ節郭清を伴う外科的

切除が根治的治療法として施行されてきたが、十

二指腸の解剖学的特性から局所切除術、膵頭十二

指腸切除術、膵温存十二指腸切除術など、腫瘍の

局在や進展により術式は多岐にわたる。それぞれ

比較的高難度の手術であるが胃、膵臓、胆管など

隣接する他臓器の手術に習熟していれば可能であ

る。しかし、進行度に応じた術式や郭清範囲の選

択に資する情報に乏しく、過大な手術や不十分な

手術が行われるリスクがある。更に薬物療法にお

いても単施設が一定期間に経験する症例は少数で

あり、治療成績や予後因子などについてまとまっ

た報告が少ないため、胃癌や大腸癌に準じた治療

などを各医師の経験に沿って行われているのが実

情である。 

上述の通り、十二指腸癌診療ガイドライン作成は、

患者に適切な医療を提供するうえで医療者側のニ

ーズに応える意味でも重要であると考えられる。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究ではMinds診療ガイドライン作成マニュアル

に準拠し、診療ガイドラインを作成する。マニュア

ルに沿って、診療アルゴリズムの作成、疫学・診断、

内視鏡治療、外科的治療、薬物（化学・放射線）療

法の領域毎にClinical Question (CQ)を設定する。

PubMedや医中誌を使用して文献検索を行い、システ

マティックレビューを経て、各CQを担当するガイド

ライン委員が草案を記載し、メール審議の上で委員

会を開催して推奨度の投票を行うという模範的な

方法で作成する。また、診療ガイドライン作成に並

行して、high volume centerを対象として本邦にお

ける十二指腸癌診療の実態をアンケート調査する。 

 

Ｃ．研究結果 
１）診療ガイドライン作成 

診療ガイドライン作成委員は庄雅之（奈良県立医

科大学消化器・総合外科学）委員長を中心に、ア

カデミックな利益相反にも配慮して委員が任命さ

れた。委員は冒頭に示すように、消化管内視鏡治

療、消化管外科、膵胆道外科、腫瘍内科、放射線

治療、病理診断の各専門医より構成された。 

第 1 回診療ガイドライン作成委員会会議を 2018

年 8月 16 日（東京）に開催し、作成委員の推薦・

選定とロードマップ作成を行った。 

第 2回会議を 2018 年 11 月 2 日（神戸）にガイド

ライン作成委員 21名の参加にて開催した。診療ガ

イドライン作成過程は Minds ガイドライン作成マ

ニュアルに準じて実施することを再確認し、診

断・治療アルゴリズムの作成、領域毎のクリニカ

ルクエスチョン(CQ)の創出を開始する方針となっ

た。また、付随研究として全国調査の実施を決定

した。 

今後は、各領域のアルゴリズム及び CQの提言を行

い、本会議における討論結果を踏まえて、CQ の絞

り込みとシステマティックレビューに用いる文献

抽出に必要なキーワードの選定予定とした。 

2019 年度前半に文献抽出までを終了し、2019 年度

後半にはシステマティックレビュー結果に基づい

た推奨文作成とその評価を完成させる予定となっ

ている。 

 

２）アンケート調査 

内視鏡的治療は日本消化器内視鏡学会の附置研究

会にてプロジェクト研究が進行中であるため、本研

究では外科治療症例に関する全国調査を行う方針

とした。十二指腸癌に関する臨床病理学的特徴と予

後に関する検討の報告は少なく，少数例の症例集積

研究に留まるのみである。そこで，医学的根拠の乏

しい十二指腸癌治療の現状を調査するため、日本を

代表する消化器外科のHigh volume centerによる多

施設共同研究を発案した。本研究では2008年1月1

日～2017年12月31日に調査対象施設で集積された

十二指腸癌外科的治療情報を元に、臨床病理学的特

徴と予後との関連を検証する予定である。研究デザ

インは後ろ向きコホート研究とし、患者情報は匿名

化情報としてデータを集約する。なお、本研究は奈

良県立医科大学医の倫理審査委員会の承認を得た

上で実施する予定である 

 

Ｄ. 考察 

診断・治療アルゴリズムは、十二指腸癌診療が実臨

床上は主に胃癌・大腸癌診療に準じて行われている
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現状に合わせて、既出の胃癌・大腸癌診療ガイドラ

インを元に作成が進められた。CQは作成されたアル

ゴリズムを実臨床に落とし込んだ際に問題として

浮上する項目を委員より広く募り、各領域の代表者

が取りまとめを行った。その結果、領域毎に7~8項

目のCQが提言されたが、情報量や時間的制約等を鑑

みて、重複する項目や新規性の高い項目はできる限

り絞り込みを行う必要性があった。 

今後予想される問題点として、十二指腸癌に関す

るエビデンスとしてどの程度のレベルのものが抽

出されてくるかという点が挙げられる。エビデンス

の総量は推奨度の決定に影響するが、エビデンスが

ない場合は推奨度の決定に際し「明確な推奨が出来

ない」として、今後のエビデンス構築が必要な項目、

いわゆるFuture research questionとして設定した

ほうがよいとも考えられる。しかしながら、希少癌

領域では将来的にも明確なエビデンスが出ないこ

とも予想されるため、エビデンスレベルが低くとも

現段階で判明している内容に基づいてガイドライ

ンを示す意義がある点も考慮する必要がある。 

また、化学療法に使用される薬剤のほとんどは十

二指腸癌に保険適用となっていない。同様にLECS

においてもガイドライン作成時点で保険収載を得

られていない。診療ガイドラインを一般市中病院に

も広く浸透させて診断・治療の均てん化を図ること

を念頭に置くと、ガイドラインにはその内容を慎重

に記載する必要があると思われた。一方で、十分な

科学的根拠が存在しない場合でも、現時点のbest 

practiceとして記載すべきであるという結論に達

した。これらは他の稀少疾患ガイドライン作成上に

おいても同様に問題点としてあげられると考えら

れる。Mindsのセミナーやガイドライン作成に詳し

い識者の講義を通した作成法の学習の他、他の稀少

疾患ガイドライン作成経験を共有することが必要

であると考えられた。 

 

Ｅ. 結論 

十二指腸癌ガイドライン作成を通じて医療の質向

上への貢献になるとともに、作成経験が本研究の本

質である希少疾患ガイドライン作成の方法論確立

の一助になると考えられる。 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
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