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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、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を行い，いず

れも発刊，掲載間近の状況である。 
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江島 泰生（獨協医科大学放射線医学講座） 

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。以上

の様に、消化器悪性腫瘍における稀少癌は病理組

織型と発生部位の観点で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（NEN)

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。 

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、その適応には不明な点が多い。また、

内視鏡的治療適応外病変に関しては、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

は多岐に渡る。それぞれ比較的高難度手術であ

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面でも急務であると考えら

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を対象とした本邦における十二指腸癌診

療の実態調査，およびシステマティックレビュー

論文の作成を実施した。 

 

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消化管内

視鏡治療、消化管外科、膵胆道外科、腫瘍内科、
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放射線治療、病理診断の各専門医より構成され

る。 

平成 30年 8月よりガイドライン作成に着手し、

昨年度までに 6 回の会議を経て診療アルゴリズ

ム及び CQ草案を作成した。令和 2年度は新型コ

ロナウイルス感染症予防のため、オンラインに

よる会議を開催した。 

第 7回診療ガイドライン作成委員会会議を令和

2 年 7 月 11 日に開催し、ガイドライン作成委員

27 名の参加にて開催した（資料１）。19ある CQ

のうち、昨年度までに未決であった 6つの CQで、

システマティックレビューを元に作成された推

奨草案の提示と推奨度の投票を行い、推奨文及

び推奨度を決定した。 

第 8回会議を令和 2年 12月 11日にガイドライ

ン作成委員 19名の参加にて開催した（資料２）。

診断・治療アルゴリズム草案を、第 7 回会議ま

でに決定された推奨をもとに加筆した。また、

同会議までに完成したガイドライン草案（資料

３）に対して日本胃癌学会、日本肝胆膵外科学

会、日本消化器内視鏡学会、日本放射線腫瘍学

会、大腸癌研究会の各学会を通じてパブリック

コメントを募集する方針とした。 

令和 3 年 2 月 15 日から 3 月 1 日にかけて上記

学会ホームページ上でパブリックコメントを募

集した。同時に、Mindsガイドラインライブラリ

ホームページへの掲載や同メーリングリストを

通じて周知を行った。 

第 9 回会議を令和 3 年 3 月 28 日にガイドライ

ン作成委員 23名の参加にて開催した（資料４）。

パブリックコメントの結果を踏まえて、各 CQに

対する推奨文の加筆修正と、診断・治療アルゴ

リズムを最終確定した。 

今後はガイドライン原稿の校正を行い、令和 3

年 7月の出版予定となっている。 

 

２）アンケート調査 

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と

した。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。

ガイドライン作成委員の意見を元に作成された

研究計画を、2019年5月に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、同年6月より

アンケート調査を開始した。2020年2月でアンケ

ート回収を終了し、113施設から1377症例を集積

した。現在データ解析中であり、今後論文発表す

る予定である。 

また、本ガイドライン作成中に施行したCQに対

するシステマティックレビューのうち、3編を論

文化し、令和２年度中に雑誌掲載された

(Tsutsumi K, et al. Gastrointest Endosc. 2021

（資料１０）, Burasakarn P, et al. J Clin Oncol. 

2021. （資料１１） , Yoshida M, et al. J 

Gastroenterol Hepatol. in press.資料１２) 

 

Ｄ. 考察 

CQは臨床上の重要課題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



 

22 

 

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った。また、疫

学的事項はいわゆるBackground CQとして推奨作

成は行わない方針とした。 

ガイドライン作成上の問題点として、各CQに対

するシステマティックレビューを行うために文

献検索を実施したが、いずれのCQにおいても質の

高いエビデンスは乏しく、少数例の後方視的研究、

症例集積研究に留まるのみであった。エビデンス

の総量は推奨作成に影響するが、議論を行う上で

何らかの指針を作成する必要があり、領域毎にシ

ステマティックレビューに採用する文献の選定

基準を取り決め（例：10例未満の症例集積は除外、

症例報告は除外する等）、吟味を行う方針とした。

同様に、推奨度決定に際しても、エビデンスが乏

しいCQに関しては「明確な推奨が出来ない」、も

しくは今後のエビデンス構築が必要な項目いわ

ゆる「Future research question」とする案も検

討されたが，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と

いう結論に至った。ガイドライン作成委員は内科、

外科、放射線科、病理等の多分野の構成とし，意

見の偏りが最小限となるように努めた。また、現

在の医療情勢や実臨床を十分に考慮し、委員長な

らびに統括委員を除く全員投票とし，ガイドライ

ン作成委員の意見を反映したコンセンサスを重

視した。 

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。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

がまだない場合でも、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

らは他の希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。 

本ガイドラインはパブリックコメント募集時に、

日本胃癌学会，日本肝胆膵外科学会，日本消化器

内視鏡学会，日本放射線腫瘍学会，大腸癌研究会

に協力を依頼した。領域横断的な関連学会に作成

協力を求めることで、多方面・多角的な意見を得

ることが出来たとともに，希少疾患ガイドライン

作成を広く周知することにつながると考えられ

た。 

本研究では診療ガイドライン作成と並行して全

国調査を実施した。調査方法には特定施設を対象

としたアンケートやNational Clinical Database

などを用いる方法などが挙げられた。検討項目は

CQを補完する内容に設定したため、今回の調査結

果が次回以降のガイドライン改訂に反映される

可能性がある。また、論文化したシステマティッ

クレビューは次回改訂時にも重要な参考文献と

なる得ることが予想される．これら附随研究の実

施はエビデンスの乏しい希少癌においては非常

に意義が高いと考えられた。 

 

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。 

 

Ｇ．研究発表 
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