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CQ６-１ 閉塞性黄疸を伴う非切除例に胆道ドレナージは推奨されるか？ 

 

【推奨】 

切除不能膵癌に対する胆道ドレナージは、推奨される。（グレード B） 

切除不能膵癌に対する胆道ドレナージは、開腹による外科的減黄術より内視鏡的減

黄術が推奨される。（グレード B） 

 

【エビデンス】 

１．胆道ドレナージによる予後の改善効果 

閉塞性黄疸を伴う切除不能膵癌症例の多くは、化学療法を行うため胆道ドレナー

ジによる減黄を必要とする。ただし、減黄術による予後の改善や臨床上の利点を述

べた論文は少ない。胆道ドレナージによる予後への効果を記載した論文は、1960年

代から 1980年代に報告されている。いずれも画像診断が発達していない頃の論文で、

黄疸症例に対し開腹術を施行し膵癌と診断され切除を行わなかった場合、胆道ドレ

ナージ施行群と非施行群で予後を比較した論文が多い。Sarr ら 1)は、1965 年から

1980年までの報告から 45論文 8571例を集積し、切除不能膵癌患者の姑息的手術を

検討した（レベル V）。胆道バイパスに関しては、10論文 912例が解析された。各論

文の症例を集積し、胆道バイパス群と単開腹群に分けて生命予後を比較検討したと

ころ、5.4 vs 3.5ヶ月で胆道バイパス群の方が予後良好であった。また、胆道バイ

パス群をさらに胆管ドレナージ群と胆嚢ドレナージ群に分け比較検討したところ、

6.5 vs 5.3ヶ月と胆管ドレナージ群でやや予後が良好であった。 

 

２．胆道ドレナージによる QOLの改善効果 

切除不能膵癌の黄疸改善の目的の一つに症状や QOLの改善が挙げられるが、それ

らの検討を行った論文はほとんどない。Ballinger ら 2)は閉塞性黄疸を伴う膵頭部

癌患者に対し、内視鏡的もしくは経皮経肝的に胆道ドレナージを施行し、症状への

影響を retrospective に検討した（レベル IVb）。胆道ドレナージを施行した 19 例

全例で黄疸は改善し、11例(57.9%)で皮膚掻痒感が改善、16例(84.2%)で食思不振も

改善した。一方、疼痛や嘔気は改善しなかった。 

 

３．外科的胆道ドレナージと内視鏡的胆道ドレナージの比較 

外科的胆道ドレナージと内視鏡的胆道ドレナージの比較をした論文は多数あるが、

RCTは 5報 3),4),5),6),7)（レベル II）、メタアナリシスが 2報 8),9)ある（レベル I）。Moss

ら 8)はこのうち RCT3 編を用いたメタアナリシスを報告している。このメタアナリシ

スにおける外科的胆道ドレナージと内視鏡的胆道ドレナージ（plastic stent）の比

較では、合併症の relative risk は内視鏡的胆道ドレナージ群で有意に低く

（p<0.0007）、30日後の死亡率は内視鏡的胆道ドレナージ群で低い傾向にあったが、
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有意差を認めなかった(p=0.07)。再閉塞の relative riskは内視鏡的胆道ドレナー

ジ群の方が有意に高かったが(p<0.00001)、両群で予後や QOLに差を認めなかった。

Talerら 9)は RCT3編を用いたメタアナリシスを報告している。内視鏡的胆道ドレナ

ージ群と外科的胆道ドレナージ群の両群間において、減黄不成功、重症合併症、30 日

死亡率（OR=0.522, 95%CI, 0.263 to 1.036）に関しては有意な差がなかった。一方、

内視鏡的胆道ドレナージ群は外科的胆道ドレナージ群と比較し、有意差をもって追

加治療を必要とした（OR=7.23, 95%CI, 3.73 to 13.98）。 

Watanapa ら 10)は、1971-90 年に発表された外科的胆道ドレナージに関する 23 論

文 1,807例と経皮経肝的胆道ドレナージ (PTBD)に関する７論文 490 例、および内視

鏡的胆道ドレナージ(EBS)に関する９論文 689 例を比較し、術前診断の方法、減黄処

置の比較、十二指腸狭窄に対する方法、疼痛、補助療法などについてまとめた（レ

ベル V）。切除不能膵癌の減黄について、早期合併症は外科的胆道ドレナージ群で多

かったが、胆管炎、チューブ閉塞などの後期合併症は PTBD群と EBS 群で多いことか

ら、切除不能膵癌に対し緩和目的のために長期的な減黄を期待する場合には外科的

胆道ドレナージが良い方法であると述べている。 

Raikar ら 11)は、切除不能膵癌患者に内視鏡的胆道ドレナージを施行した 34 例と

外科的胆道ドレナージを施行した 32例にわけ、retrospectiveに減黄の効果と胆道

ドレナージにかかる費用を比較した（レベル IVb）。術後合併症は外科的胆道ドレナ

ージ群 33%、内視鏡的胆道ドレナージ群 21％と差はなかった。最初の在院日数は外

科的胆道ドレナージ群 14日 、内視鏡的胆道ドレナージ群７日（p<0.001）と有意差

をもって内視鏡的ドレナージ群で短く、費用は＄18,325と＄9,663 であり内視鏡ド

レナージ群の方が少なかった。 

Brandabur ら 12)は、黄疸を伴う非切除膵癌症例に対する外科的胆道ドレナージ群

（外科群）と非外科的胆道ドレナージ群（非外科群：17例は内視鏡的胆道ドレナー

ジ、15例は経皮経肝的胆道ドレナージ）の在院日数、合併症、死亡率、費用につい

て調べており、在院日数、合併症、死亡率に差を認めなかったが、費用は非外科群

の方が少なかったと報告している（レベル IVb）。 

 

【明日への提言】 

閉塞性黄疸を伴う非切除膵癌に対する胆道ドレナージは、化学療法前の減黄目的

のみならず、予後や QOLの改善が期待できるため、積極的に行うべきである。外科

的胆道ドレナージは長期開存が期待でき、内視鏡的胆道ドレナージを含む非外科的

胆道ドレナージは合併症の発現率が低く、費用が少ないという結果だったが、その

報告は過去のものが多く、現在の医療状況を反映していない。ステントの性能や内

視鏡的技術の進歩は著しいため、現在の医療レベルに即した胆道ドレナージの有用

性の検討が必要である。 
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CQ６-２胆道ドレナージのアプローチルートは経皮的と内視鏡的のどちらが良い

か？ 

 

【推奨】 

非切除膵癌に対する胆道ドレナージは内視鏡的ドレナージを行うことが奨められる

（グレード B）． 

 

【エビデンス】 

局所進行非切除膵癌のみに限定した経皮的ドレナージおよび内視鏡的ドレナージ

の選択に関するRCTはないが，悪性胆道閉塞に対するRCT1） （レベルII）では内視鏡

的ドレナージが経皮的ドレナージに比べて手技成功率は同等(89% vs 76%)だが，減黄

率(81% vs 61%, P=0.017)は有意に優れていた．また偶発症発生率は19% vs 67%と経

皮的ドレナージで高く，３０日以内死亡率(15% vs 33%, P=0.016)も有意に経皮的ド

レナージで高く，特に高齢の患者には内視鏡的ドレナージが奨められている．1987年

に発表された本論文以降，症例集積研究も含めた経皮的ドレナージおよび内視鏡的ド

レナージの選択に関する報告はなかったが，2002年に非切除悪性胆道閉塞例に対する

8-10mm径の自己拡張型メタリックステントを用いた経皮的ドレナージと12Frのプラ

スチックステントを用いた内視鏡的ドレナージのRCT1）（レベルII）が報告された．

手技成功率は同等で(75% vs 58%, P=0.29)，減黄率(71% vs 42%, P=0.03)，生存期間

中央値(3.7ヶ月 vs 2.0ヶ月, P=0.02)は有意に経皮的ドレナージで優れていた．一方，

偶発症は経皮的ドレナージで多く見られたが(61% vs 35%, P=0.09)，３０日以内死亡

率(36% vs 42%, P=0.83)は変わらなかった． この中で筆者らも述べているが，近年

非切除膵癌に対してメタリックステントを用いた内視鏡的ドレナージは標準的な治

療となっており，同一のステントを用いた場合の比較試験が望まれる． 
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CQ６-３膵癌による閉塞性黄疸に対するステントの種類は何が推奨されるか？ 

 

【推奨】 膵癌非切除例による閉塞性黄疸に対してはプラスティックステント

（ plastic stent： PS)よりも開存期間の長い自己拡張型金属ステント

（self-expandable metallic stent：SEMS)が推奨される（グレード C1）。SEMSの中

では被覆型(covered type)の開存期間は uncovered type より長いことが報告され

ている（グレード C1）。施設ごとの技術、診療体制、患者の状態によって uncovered 

typeや PS）の選択を考慮してもよい。 

 

【エビデンス】 

ステントの種類には大きく分けてプラスティックステント（plastic stent：PS)と

自己拡張型金属ステント（self-expandable metallic stent：SEMS)がある（図 1）。

SEMSは金属ワイヤーで編んだ網目状の構造をしており、細く畳んだ状態での収納が

可能であり、内視鏡の鉗子チャンネルを通過可能で、かつ胆管閉塞部において拡張

すると 10ｍｍ程度の内腔が確保できる（図 2）。しかし、SEMS は網目状のため、閉

塞部で癌組織が侵入して再閉塞することが知られており、これを防ぐために被覆型

の covered typeが開発された（図 3）。このため従来型の網目状の SEMS は uncovered 

typeと呼称されている。 

ステントの臨床試験は通常中部胆管閉塞例と肝門部胆管閉塞例は区別されて施行さ

れているが、原発巣を特定して検討した臨床試験はきわめて少ない。中下部胆管閉

塞に対する臨床試験の多くは、膵癌が 60-80％を占めているが、試験ごとにその比

率は異なる。原発巣を限定していない非切除悪性中下部胆管閉塞に対する RCTは幾

つか報告されている。まず、uncovered typeの SEMSと PSの比較では uncovered SEMS

の方が有意に成績良好とする無作為化比較試験（Randomized study: RCT）が報告さ

れており 1,2、covered SEMS vs PS も 2編ある 3,4。いずれも SEMSの開存期間が長く、

非切除悪性中下部胆管閉塞では合併症、コストの面からも SEMS の方が推奨される

（レベルⅡ）。このうち膵癌に限定した報告は covered SEMS vs PS の 1編であった
4。しかし、SEMS の留置には専門的な知識と技術が要求され、特に閉塞時、合併症

発生時やその対策には難渋することもある。そのため、専門的な知識や技術を有さ

ない術者では、開存期間よりも安全性を優先して PSを選択肢の一つとして考慮する

こともやむを得ない。そのため、PSと SEMS の選択に関しての推奨度を Grade C1と

した。また、SEMSのタイプに関しても、膵癌に限った比較試験が少なく、エビデン

スがやや不足していると考えられ、現在の推奨度を Grade C1とした。初回ドレナー

ジ時には PSを使用し、二期的に SEMSを留置している施設もあるので、あくまでも

長期留置を念頭に置いた選択であることを追加しておく。 

SEMSの中では covered type と uncovered type があり、これらを比較した RCTは

6編あり、covered type の優位性を統計学的に示したものは 4編ある 5-10。膵癌に限
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定した RCT は 2 編しかなく、いずれも covered SEMS の成績が良好であった 6, 7。疾

患別の層別化がなされている RCT が 1 編あり、sub-group 解析で膵癌では有意に

covered SEMS の開存期間が長いという結果であった 5。また、メタアナリシスが 2

編報告されており、covered SEMS の開存期間が有意に長いというものと、差がない

という解析であったが、いずれも疾患を膵癌に限定していない報告である 11, 12。

Kitano らは、対象を膵癌に限定した多施設共同無作為化比較試験の成績を 2012 年

の ASGEで発表した。7。本邦の 22施設で行われた RCTであり、現在国内で使用可能

なステントを用いて統計学的に Covered type の開存期間が Uncovered type よりも

長いことを示しており、現状に最も即したエビデンスを提供しているものと考えら

れる。以上より、SEMS の種類では、膵癌に限定した報告は少ないものの、開存期間

の長い covered type が推奨される。 

ステントを使用する際に重要なのは閉塞・開存期間だけでなく、合併症を含めた

安全性である。主な合併症は逸脱、胆嚢炎、膵炎である。PSではステント閉塞が多

く、次いで逸脱である。SEMSでは胆嚢炎、膵炎、covered typeでは逸脱が危惧され

る。胆嚢炎、膵炎は covered type で多いとされていたが、メタアナリシスでは差が

ないことが示された（レベルⅠ）。また、胆嚢炎高危険群についての研究が 2編報告

されている 13, 14。いずれの報告でも胆嚢管が総胆管に合流する部位に癌性狭窄、癌

浸潤があるものが高危険群と考えられており、1 編では胆嚢結石も高危険群である

と報告されている。しかし、予防法に関しての有用な報告はない（レベルⅣa）。膵

炎に関しては膵癌では少ないことが示されている 15。予防法としては乳頭括約筋切

開術 (endoscopic sphincterotomy; EST)が有用という報告もあるが 16、RCTによる

検討はなく、retrospective な解析では、必ずしもその有用性は示されていない 17

（レベルⅣa）。SEMS の物理学的特性である radial force と axial force が検討さ

れており 18、axial force が膵炎発生 19に関係していることが最近の論文で示唆さ

れている。逸脱は covered type に特有の合併症であり、Finを装着した covered SEMS

で少ない事が報告されている（図１）6。また、axial force の違う covered SEMS

の比較から、逸脱への関与を臨床試験の結果から示唆している論文も発表されてお

り 20、逸脱の防止には SEMSの物理学的特性の改良と Finに代表される防止装置の工

夫が求められる。以上から、合併症の面からも SEMSおよび covered type の推奨は

妥当と考えられる。 

 

化学療法、化学放射線療法施行例に対するステント治療の安全性 

化学療法施行中のステント治療の成績は十分に検討されているとはいえない。

Hoffman らは膵癌に対する術前化学放射線療法の前向き試験において、減黄手技に

関連した重篤な合併症が高率に認められたと報告 21（レベル IVa）している。その

後 Pistersらは術前化学放射線療法の前向き試験において、ステントに関連した有

害事象の発生頻度はむしろ低かったと報告 22（レベル IVa）している。Nakai らの
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retrospective な検討では、金属ステント留置はゲムシタビンによる毒性発現や胆

道感染を除く感染症の頻度に影響しなかったと報告 23（レベル IVa）している。化

学療法がステントの成績に与える影響は明らかではなく、今後症例の集積が必要と

考えられる。 

 

明日への提言 

多くの臨床試験が原疾患を限定せずに施行されており、今後膵癌に対象を絞った臨

床試験が必要である。また、合併症の病態解明、予防法がまだ十分ではない。化学

療法、化学放射線療法の進歩とともに膵癌非切除例の予後も延長してきており、こ

れらの治療がステントの成績に与える影響の研究も十分ではない。また、延長した

予後に対するステント治療の改良すべき点も明らかにはなっていない。今後、これ

らの研究が進むことが望まれる。 
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図の説明 

図１：プラスティックステント（plastic stent：PS) 。ステントの推奨については

本文を参照のこと 

a: ストレート型（アムステルダム型ともいう）、Flexima; Boston Scientific 社製 

両端にフラップを有し、フラップ作成部位にも孔が開いている。 

b: ダブルピッグテール型、クック社製 

両端がピッグテール状になっており、逸脱を防ぐ構造になっている。通常丸まった

部分の内側に側孔を有している。 

c: タネンバウム型、Double Layer stent: Olympus 社製 

両端にフラップを有しているが側孔がない。 
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図２：自己拡張型金属ステント（self-expandable metallic stent：SEMS)、非被覆

型（Uncovered type）、WallFlex stent: Boston Scientific 社製 

網目状の構造で、細く折りたためる。自己拡張力を有しており、閉塞部で拡張する

と 10ｍｍ位の内腔確保が可能である。 
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図 3：自己拡張型金属ステント（self-expandable metallic stent：SEMS)の被覆型

（Covered type）、SUPUREMO stent: TaeWoong 社製、Century Medical 社販売 

被覆されているため癌組織の網目から侵入による再閉塞が防げる。抜去が可能な利

点を有する。 
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図 4：Viabil biliary stent (Gore, Flagstaff, AZ)。現在本邦では販売されてい

ないが、海外では販売されている。Covered type でステントの外側に逸脱防止のた

めの Finが装着されている。現在のところ本邦での販売予定はない。 
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CQ６-４. 胃十二指腸閉塞を来した非切除例に対する治療法は何が推奨されるか？ 

 

【推奨】 

全身状態が良好で比較的長期の予後が期待される症例には外科的胃空腸吻合術、

それ以外の症例には内視鏡的十二指腸ステント挿入術が推奨される（グレ－ド B）。 

 

【エビデンス】 

１．切除不能膵癌では 70～80%に胆道閉塞を、20%に十二指腸閉塞を来すと報告され

ている（レベルⅤ）1)。膵頭部癌では十二指腸球部から下行脚、膵鈎部癌では下行

脚から水平脚、体部から尾部癌では水平脚以遠に閉塞を来しやすい。膵癌では外科

的切除を目的として開腹しても非切除となることがしばしばあり、その際の予防的

胃空腸吻合は意義があるとされている（レベルⅡ）2）。 

２．一方、1990年前半から十二指腸ステントの報告例がみられ、内視鏡を用いた成

績における安全性と有効性が報告されている（レベルⅣ）3)-6)。胃空腸吻合術との比

較では、後ろ向きの検討において、手技成功率、食事摂取可能率はほぼ同等、十二

指腸ステントの長所として、症状の改善が迅速、経口摂取開始までの時間の短縮、

入院期間の短縮、死亡率の低下、医療コストの削減があげられている。一方、短所

として逸脱、閉塞、再治療、腸管壁の損傷の問題が挙げられている（レベルⅣ）7)-9）。

ステント留置後に発生する overgrowthは約 4%であり、十二指腸狭窄例、長期生存

例、消化管閉塞または狭窄の長さが危険因子とされている(レベルⅣ)10)。また、ス

テント留置後の化学療法が経口摂取期間の延長に寄与する可能性も報告されている

(レベルⅤ)11)。 

３．本邦では内視鏡的十二指腸ステント挿入術が 2010年４月に保険収載された。膵

癌を含む胃・十二指腸閉塞症例における前向きな検討では、GOOSS（Gastric outlet 

obstruction scoring system）の継続的改善、手技成功率は 94～96%、手技関連の

入院期間中央値は 2日、開存期間の中央値は 270日、生存期間中央値は 82～99日と

報告されている。また合併症は 21～23%で、主なものは疼痛、逸脱、腸管穿孔、貧

血、overgrowthまたは ingrowthであった。また、ステント挿入後の化学療法が開

存期間の延長に寄与する可能性も報告されている（レベルⅢ）12), 13)。胃空腸吻合術

群と内視鏡的十二指腸ステント群の前向き比較試験では、経口摂取開始可能までの

期間は内視鏡的十二指腸ステント群が有意に早く、長期の症状改善効果は胃空腸吻

合群が優る。重篤な合併症および閉塞症状の再発、再治療は内視鏡的十二指腸ステ

ント群に有意に多い。生存期間には差がなく、治療に関する医療コストは胃空腸吻

合がやや高い傾向にあるが差はわずかであり、治療法の決定に大きな影響を与えな

いと報告された（レベルⅡ）14), 15)。以上の結果から、全身状態が良好で予後が数ヶ

月程度期待できる症例には胃空腸吻合術、それ以外の症例には内視鏡的十二指腸ス

テント挿入術が推奨される（レベルⅠ）16)。 
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【明日への提言】 

2010年 4月に国内で認可された内視鏡的十二指腸ステント挿入術は、胃空腸吻合

と並んで十二指腸閉塞を来した膵癌非切除症例に対する新たな治療選択肢である。

現在までに報告されている胃空腸吻合術と内視鏡的十二指腸ステント群の比較試験

の成績は対象がすべて膵癌ではなく、胃癌を一定の割合で含んで検討されているこ

とに注意すべきであり、今後非切除膵癌のみを対象とした胃空腸吻合術と内視鏡的

十二指腸ステント挿入術を前向きに比較した多施設共同研究が望まれる。また、十

二指腸ステントは axial force、挿入後の短縮の有無などがステントの種類によっ

て大きく異なるため、用いるステントの種類によって大きく成績が異なる可能性が

あることに留意すべきである。ステント留置後の化学療法が開存期間に影響を与え

るかどうかの論証は十分なされておらず今後の課題である。 
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