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後腹膜肉腫診療ガイドライン作成に関する研究 

 

 

研究分担者 川井 章（国立がん研究センター中央病院骨軟部腫瘍・リハビリテーション科科長） 

研究協力者 岩田慎太郎（国立がん研究センター中央病院骨軟部腫瘍・リハビリテーション科医長） 

 

研究要旨 

代表的な難治性希少がんである後腹膜肉腫に対する診療の質向上を目的に、８つの関連

学会から複数の専門家を招集して、我が国初の後腹膜肉腫診療ガイドラインの作成を行な

った。11の CQに対しシステマティックレビューが行われ、作成委員の審議により推奨の強

さ及び解説文が決定された。エビデンスが非常に限られている希少がん領域でも、適切な

作成方法により科学的根拠に基づいた診療ガイドラインが作成可能であった。 

海外の後腹膜肉腫研究グループが行う複数の観察研究に参加すると同時に、EORTCが主導

する国際共同臨床試験への本邦からの参加に向けて準備を進めている。英文プロトコールの

翻訳と倫理審査委員会への申請、症例データの収集とCRFの作成、さらには海外研究者との

コミュニケーションなどは、本研究分担者および研究協力者の指導のもと、若手骨軟部腫瘍

医によって行われた。これらの経験は、次世代の後腹膜肉腫診療を担う人材のモチベーショ

ン向上につながるものと考える。 

 

 

A.研究目的 

代表的な希少がんである軟部肉腫は全身のいか

なる部位にも発生しうるが、その 15 - 20% は後腹

膜に発生するとされる。後腹膜肉腫は外科的切除

の困難さと再発率の高さが特徴的であり、その診

療には画像・病理診断、手術・薬物療法・放射線

治療など多診療科が関与する multidisciplinary 

approachが必須とされている。一方、その希少性

と多様性ゆえに、信頼に足るエビデンスも少なく、

診療の現場では治療選択に苦慮することも少なく

ない。 

本研究では、代表的な難治性希少がんである後腹

膜肉腫に対する診療の質向上を目的に、８つの関連

学会から複数の専門家を招集して、我が国初の後腹

膜肉腫診療ガイドラインの作成を行なった。また後

腹膜肉腫に関する国際共同研究グループに参加し、

共同研究を行うことで、国際的なエビデンスの創出

に貢献するとともに、若手医師が実務を担当するこ

とによる人材育成を目的とした。 

 

B.研究方法 

１．後腹膜肉腫診療ガイドラインの作成 

2019年より、後腹膜肉腫の診療に関与する関連

学会を通じて、後腹膜肉腫診療に造詣の深い各専

門領域の医師が集い、本邦における後腹膜肉腫診

療ガイドラインの策定を目的として、診療ガイド
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ライン作成グループが結成された（研究分担者の

川井が作成委員長、研究協力者の岩田が作成事務

局）。本作業は、エビデンスに基づく診療ガイドラ

インの作成方法として広く普及している Minds診

療ガイドライン作成マニュアル 2017（日本医療評

価機構 EBM普及推進事業作成）に沿って作成を進

めた。 

 

２．後腹膜肉腫に関する国際共同研究への参加 

後腹膜肉腫に関する国際共同研究グループ

（Transatlantic Australasian Retroperitoneal 

Sarcoma Working Group：TARPSWG）は欧州・北米・

オーストラリアの後腹膜肉腫の専門家を中心とし

て 2013年に設立された国際共同研究グループであ

る。本研究グループでの複数の多施設共同後方視

的臨床研究に参加、患者登録を行い、さらに後腹

膜肉腫診療および研究に関する情報共有を行なっ

た。 

また European Organisation for Research and 

Treatment of Cancer (EORTC) Soft Tissue and Bone 

Sarcoma Groupが主導する、後腹膜肉腫を対象とし

た国際共同臨床試験が現在欧州で開始されている

が、現在、本臨床試験へ JCOG骨軟部腫瘍グループ

として本邦からの参加を目的に準備を進めている。 

 

（倫理面への配慮） 

後腹膜肉腫に関する国際共同研究への参加に当た

っては、当該研究について国立がん研究センター倫

理審査委員会に諮り承認を得た上で、個人情報保護

に十分に留意した上で実施した。またそれぞれの主

たる研究実施施設とは、Data Transfer Agreement

を取り交わした上で患者情報を共有した。 

 

C.結果 

１．後腹膜肉腫診療ガイドラインの作成 

本診療ガイドライン作成は、2019年に開催された

統括委員会をもって作成作業が開始された。本委員

会において作成目的の設定と作成主体の構築の原

案が作成され、その後、後腹膜肉腫の診療に携わる

医師の所属する８学会（日本サルコーマ治療研究学

会、日本整形外科学会、日本泌尿器科学会、日本病

理学会、日本医学放射線学会、日本婦人科腫瘍学会、

日本臨床腫瘍学会、日本癌治療学会）を作成主体と

して、各学会から統括委員が1名ずつ選出された。

さらに各統括委員によりガイドライン作成委員11

名、システマティックレビュー(SR)委員20名、事務

局1名が任命された。 

続いて作成委員による協議を行い、３つの重要臨

床課題（診断、初発病変の診療、転移再発病変の診

療）と11個のクリニカルクエスチョン(CQ)および各

CQのアウトカムが設定された。続く評価対象文献の

選択については、「後腹膜肉腫」をキーワードとし

てMEDLINE，Cochrane Library，医中誌の3検索デー

タベースより2005年1月１日から2019年8月22日ま

でに報告された文献の検索が行われ、独立したSR

委員によるスクリーニングにより最終的に83論文

が採択され，構造化抄録が作成された。 

次に、収集されたエビデンスをもとに、SR委員に

よりエビデンス総体の評価が実施された。この評価

作業は、『Minds診療ガイドライン作成マニュアル

2017」に準じて、GRADEアプローチの枠組みで実施

された。作成方法論専門家からエビデンスの評価方

法に関する講義を受講したSR委員により、選択され

た文献がアウトカムごとに横断的に評価が行われ，

バイアスリスク，非直接性，非一貫性，不精確，出

版バイアスなどが評価シートを用いて評価され、そ

の結果を統合して「エビデンス総体」が作成された。

またCQによっては、複数の文献で統合可能なデータ

が存在する場合には、メタアナリシスを実施した。 

その後エビデンス総体の評価を参考に、作成委員



 

39 

 

により推奨文原案が作成された。その後各CQにおけ

る益と害のバランス，患者の価値観や希望，負担，

コストや資源の利用などを考慮し，作成委員全員に

よるレビューを行って推奨の強さが決定された。推

奨の強さは，「強い（推奨する）」と「弱い（提案

する、条件付きで推奨する）」の２段階とし、委員

会メンバーによる投票（GRADE grid）により決定し

た。投票者の7割以上の同意の集約をもって推奨決

定とした。計5回の作成委員会において全てのCQに

対し検討・投票が行われ、推奨度が決定された。し

かし本疾患のエビデンスの少なさを反映してか、

11CQ中7つは「提案（弱い推奨）」、4つは「推奨の

強さを決定できず」という結果となった。 

以上の作業過程を経て完成した診療ガイドライ

ンの草案について、各関連学会および患者団体に依

頼し、パブリックコメントを募集した。各

stakeholderから収集された多くの意見を作成委員

会で協議し、これを参考に原稿の修正・加筆を行な

った上で、最終化を行った。約2年半の期間をかけ

て作成を進め、2021年12月15日に出版となった。 

今後は本診療ガイドラインが適切に活用される

よう、継続的に活動を行っていく。具体的には、ガ

イドラインのウェブ公開や関連学会への配布、各関

連学会への周知活動、一般向けガイドライン解説の

作成などを予定している。さらに、本診療ガイドラ

インの医療現場への導入や推奨の遵守状況を客観

的に評価するため、Quality Indicatorなどの手法

を用いたガイドラインの有効性評価を計画してい

る。なお、今後は3〜5年を目処に改訂を行う予定で

ある。 

 

２．後腹膜肉腫に関する国際共同研究 

TARPSWGは、これまでに後腹膜肉腫切除後の再発様

式の検討や、術後予後予測のためのノモグラム作成、

粘液型脂肪肉腫に対する放射線治療など、希少な後

腹膜肉腫の領域で多施設共同研究による貴重なエ

ビデンスを創出している(https://tarpswg.org)。

また現在、後腹膜肉腫に関する前向き国際協調レジ

ストリ研究（RESAR）が進行中である。RESARは、各

施設で治療を受けた後腹膜肉腫患者に関する詳細

な臨床病理学的情報を収集するレジストリ研究で

ある。2018年より始まった本レジストリには、欧州

および北米を中心とした38施設からこれまでに

2,348例のデータが登録されており、国立がん研究

センター中央病院からも28例の登録を行っている。

今後データセンターへの電子データ登録が始まる

予定であり、さらなる集積の増加と、これを活用し

た臨床研究が進むことが期待される。またTARPSWG

が実施する国際共同後方視的研究については、昨年

度は国立がん研究センター中央病院から2つの研究

に症例登録をおこなった。なお、各研究における英

文プロトコールの翻訳と倫理審査委員会への申請、

症例データの収集とCRFの作成、さらには海外との

コミュニケーションは、本研究分担者および研究協

力者の指導のもと、次世代の後腹膜肉腫診療を担う

若手骨軟部腫瘍医によって行われた。 

「Anticipated organs resection and pathologic

 infiltration (AntiPath)」は、原発性後腹膜肉腫

における周囲臓器合併切除と病理学的浸潤に関す

る研究であり、後腹膜肉腫の手術症例の病理検体を

詳細に解析することで、周囲臓器合併切除の要否に

ついての基準を作成することを目的としている。国

立がん研究センター中央病院からは24症例の情報

を、主任研究者の所属するFondazione IRCCS Isti

tuto Nazionale dei Tumori（イタリア）とData T

ransfer Agreementを取り交わした上で共有した。 

「Accurracy and concordance of biopsy diagnos

is in retroperitoneal sarcoma (BISARC)」は、後

腹膜肉腫治療専門施設における後腹膜肉腫の生検

標本と切除標本の病理診断および病理学的悪性度
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の一致率を評価することを目的とした研究である。

術前に針生検が実施されており、さらに根治的手術

が実施されている症例が対象となる。国立がん研究

センター中央病院からは18症例の情報を、主任研究

者の所属するMcGill University （カナダ）とDat

a Transfer Agreementを取り交わした上で共有し

た。 

また、EORTC Soft tissue and bone sarcoma group

が主導する「STRASS II: A randomized phase III 

study of neoadjuvant chemotherapy followed by 

surgery versus surgery alone for patients with 

high risk neoadjuvant chemotherapy followed by 

surgery versus surgery alone for patients with 

high risk retroreritoneal sarcoma」は、後腹膜

発生高リスク脱分化型脂肪肉腫と平滑筋肉腫に対

する術前補助化学療法の追加の意義の検証を目的

とした国際共同無作為割付第III相試験である。根

治的手術のみの標準治療群に対し、術前化学療法３

コースを行った後に根治的手術を行う試験治療群

の優越性を、無病生存期間をprimary endpointとし

て検証する試験である。5.5年の試験期間で合計250

例の患者登録を目標としており、昨年10月の試験開

始以降、これまでにイタリア、フランスなどから14

例が登録されている。また現在のEORTCに加え、今

後米国、オーストラリア、カナダの臨床研究グルー

プが参加予定となっている。現在JCOG骨軟部腫瘍グ

ループでは、グループ内の意欲の高い若手医師を研

究サポーターとして協力を得ながら、本試験へのア

ジア初の参加に向けて準備を進めている。また本試

験への本邦からの貢献には、国内の泌尿器科・消化

器外科・腫瘍内科などの後腹膜肉腫専門医との連携

が必要不可欠であり、今後関連学会およびJCOGグル

ープとの協調を進めていく予定である。 

 

D.考察 

今回後腹膜肉腫診療ガイドラインの作成を進め

るにあたり、後腹膜肉腫に関するエビデンスの少

なさから、十分な強さを持った推奨を提示するこ

とが大変難しいことを実感した。これらは、後腹

膜肉腫診療ガイドラインの草案に対するパブリッ

クコメントにおいて、後腹膜肉腫診療医と患者の

双方から、満足に足る推奨が提示されていない CQ

もあるという指摘をいただいたことからも考えさ

せられる。しかしその一方で、後腹膜肉腫の実臨

床に携わっている多くの医師、さらには後腹膜肉

腫患者からも、本診療ガイドラインの意義に賛同

する多くの声が届けられたという事実は、このよ

うな希少がんの診療ガイドラインの必要性と社会

への貢献度を再認識させるものであった。関係各

所の御助力を得て完成した本診療ガイドラインを

最大限活用できるよう、今後の導入と普及のため

の活動を行なっていく予定である。 

後腹膜肉腫は難治性の希少がんの代表とも言え

る疾患でありながら、担当する診療科が多岐にわ

たることから、多分野の診療連携が非常に重要で

あることも、今回の診療ガイドラインの作成作業

の過程において強く認識された。これまで診療科

間のコミュニケーション不足や各学会の指針の相

違などにより、標準治療の統一が進んでこなかっ

た背景がある一方で、過去のアンケート（日本サ

ルコーマ治療研究学会ガイドライン委員会アンケ

ート, 2021）でも示されているように、本診療ガ

イドラインは現場の医師からの要望としては非常

に高い。本診療ガイドラインの作成を通じて形成

された専門家のネットワークをさらに発展させ、

この難治性希少がんに対する本邦での診療連携の

充実と治療成績の向上、さらには患者や一般市民

への情報提供を進めていきたい。 

後腹膜肉腫の国際研究への参加にあたり、将来

を担う若手医師が実際のプロトコールや研究体制、
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また海外の専門家との discussionなどに触れるこ

とは、新鮮かつ貴重な経験となったと思われる。

これらの経験は、次世代の後腹膜肉腫診療を担う

人材のモチベーション向上につながるものと考え

る。 

 

E.結論 

希少がんの一種であり、多診療科が診療に参加す

る後腹膜肉腫の診療ガイドラインが、関連８学会の

協力・連携のもと完成した。また海外における後腹

膜肉腫診療の研究グループに参加し、共同研究を進

めるにあたり、次世代を担う若手医師の登用、参加

を推進してきた。これらの実績から、エビデンスの

少ない希少がんにおいても、国民が希求する質の高

い医療の実践への取り組みと、希少がん領域の人材

育成という目標が達成できたと考える。 

 

F.健康危険情報 

  特になし 
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