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厚生労働科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 

希少癌診療ガイドラインの作成を通した医療提供体制の質向上 

（分担研究報告書） 

 

小腸癌診療ガイドライン作成に向けた 

小腸腫瘍データベース構築、小腸腫瘍取扱い規約作成に関する研究 

 

       研究分担者 橋口 陽二郎 帝京大学医学部外科学講座 

研究協力者 田中 信治 広島大学大学院医系科学研究科、内視鏡医学 

 

研究要旨 

現在，小腸腫瘍に関する取扱い規約がないため，その記述や記録が本邦で統一されていない。

小腸癌治療ガイドライン作成の準備段階として、まず、小腸腫瘍取扱い規約作成が急務であ

る。本研究では，大腸癌研究会において小腸悪性腫瘍プロジェクト研究を立ち上げ、まず，

①大腸癌研究会参加施設のうち小腸悪性腫瘍プロジェクト研究委員会メンバー（内科・外科・

病理）の各施設に小腸腫瘍に関するアンケート調査を行い，小腸悪性腫瘍（良性腫瘍も含め

て）の実態（疫学，診断，病態，治療，予後など）を明らかにする。②小腸腫瘍の臨床診断，

病理診断・分類，治療法などを整理して「小腸腫瘍取扱い規約」の作成に必要な基礎資料を

作成する。 

小腸癌のような希少な癌のガイドラインを作る場合は，大腸癌治療ガイドラインのように臨

床試験に準じて作成するのではなく，症例報告を集めて解析するといった方法も必要であり、

特殊性がある。本研究では、まずデータを集めて解析を進めていく。 

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、後方視的でも多施設

データを集積して解析する意義は大きい。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と考えられる。 

 

Ａ．研究目的 

現在，小腸腫瘍に関する取扱い規約がないため，そ

の記述や記録が本邦で統一されていない状況にあ

り，一般に大腸癌取扱い規約が準用されている。本

研究では，まず，小腸癌治療ガイドライン作成の準

備段階として、小腸腫瘍取扱い規約作成を行う。本

研究では，まず，大腸癌研究会に小腸悪性腫瘍プロ

ジェクト研究を立ち上げ、①大腸癌研究会参加施設

のうち小腸悪性腫瘍プロジェクト研究委員会メン

バー（内科・外科・病理）の各施設に小腸腫瘍に関

するアンケート調査を行い，小腸腫瘍（良性腫瘍も

含めて）の実態（疫学，診断，病態，治療，予後な

ど）を明らかにする。②小腸腫瘍の臨床診断，病理

診断・分類，治療法などを整理して「小腸腫瘍取扱

い規約」の作成に必要な基礎資料を作成する。本研

究により、小腸癌に関して、Mindsの基準に適合し

た適切な診療ガイドラインを策定する基盤が構築

できる。 

 

Ｂ．研究方法 

研究期間の中で，まず始めに大腸癌研究会において

小腸悪性腫瘍プロジェクト研究を立ち上げ、大腸癌

研究会参加施設のうち本プロジェクト研究委員会

メンバー（内科・外科・病理）の各施設に小腸腫瘍

に関するアンケート調査を行い，本邦における小腸

腫瘍（良性腫瘍も含めて）の疫学,診断,病態,治療,

予後などを調査する。その結果をもとに，「臨床診

断」,「病理診断」・「分類」,「治療法」などを整

理し，「小腸腫瘍取扱い規約」を作成する。これを

基盤として小腸癌治療ガイドラインを作成する。 

 

Ｃ．研究結果 
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大腸癌研究会にプロジェクト研究を立ち上げ（委員

長 田中、副委員長 橋口）、第1回プロジェクト

研究班会議を平成30年7月19日（新潟）、第2回プロ

ジェクト研究班会議を平成31年1月24日（京都）に

て開催した。 

第1回は外科、内科、病理専門家55名が参加し、 

１）上記目的の確認、 

2）アンケート対象を腺癌，腺扁平上皮癌，扁平上

皮癌，カルチノイド腫瘍，内分泌細胞癌とする。 

3）占拠部位の表記 

 ・空腸, 回腸とし、十二指腸は除外する。 

4）肉眼型分類の表記、5）壁深達度の表記、 

6）アンケート期間 

 ・原発性小腸癌の調査期間は2008年1月〜2017年1

2月。 

7）アンケート入力項目（別紙参照）と方法等の諸

事項を確認した。 

 

第２回は外科、内科、病理専門家53名が参加し, 

1）アンケート入力項目と入力方法の確定 

2）事務局より大腸癌研究会IRBへの書類提出 → 

その後、各施設へのIRB提出 

3）アンケート提出（大腸癌研究会IRB通過後に再度

案内予定） 

4）事前配信のエクセルに各施設で症例を入力作業 

が確認された。 

 

現在、各施設にて倫理委員会の承認取得、症例デー

タ入力、集積が行われている。 

 

Ｄ. 考察 

種々の小腸腫瘍を集計するのは規約作成のためで

あって，「小腸癌ガイドライン」を作成するに当た

っては、悪性リンパ腫など他のガイドライン等に踏

み込むことはない。 

現状としては，小腸癌を2つにわけ，トライツ靭帶

より口側は肝胆膵領域，上部消化管領域で「十二指

腸癌癌治療ガイドライン」を作成開始中である。ト

ライツ靭帯より肛門側の小腸（空腸、回腸）が本研

究のガイドラインを作成する対象である。 

 

Ｅ. 結論 

小腸癌のような希少な癌のガイドラインを作る場

合は，大腸癌治療ガイドラインのように臨床試験に

準じて作成するのではなく，症例報告を集めて解析

するといった方法でやる必要もあるため特殊性が

ある。本研究では、まずデータを集めて解析を進め

ていくことが重要である。 

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、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と考えられる。 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

該当なし

 
  

 


