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膵臓癌の疫学

• 罹患数: 45,819例

• 死亡数: 40,175例

• 部位別死亡数の第4位

（肺、大腸、胃についで）

• 5年相対生存率: 8.5%

• 転移を有する場合1.8%（5生率）

• 米国では2030年までに大腸を抜い

て、がん死亡の第2になると予測

「お前なにやっとんじゃ！ちょっと来い！」
阪神タイガースを18年ぶりのリーグ優勝に導いた
2003年。「劇薬」とも称された男がみせた鬼の顔。

https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/stat/cancer/10_pancreas.html

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



膵癌の危険因子
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危険因子 リスクレベル

家族性
散発性膵癌 第一度近親者1人: 1.5-1.7倍

家族性膵癌家系 第一度近親者1人: 1.5-1.7倍、2人: 6.4倍、3人≤: 32倍

嗜好
喫煙 1.7-1.8倍

飲酒 1.1-1.3倍

生活習慣
糖尿病 1.7-1.9倍（発症1年未満: 5.4倍）

肥満 1.3-1.4倍

画像

慢性膵炎 13.3-16.2倍

膵嚢胞 30.-22.5倍

膵管拡張 6.4倍

膵癌診療ガイドライン2025年版. 日本膵臓学会編
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遺伝性膵癌症候群
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因子 リスクレベル

遺伝性 Peutz-Jeghers症候群 (STK11) 132-140倍

遺伝性膵炎 (PRSS1) 67-87倍

家族性異型多発母斑黒色腫症候群 (CDKN2A) 13-39倍

遺伝性乳癌卵巣癌症候群 (BRCA1, BRCA2) 2.3-3.5倍

Lynch症候群 (MMR遺伝子) 4.5-11倍

遺伝性大腸腺腫症 (APC) 4.5倍

毛細血管拡張性運動失調症 (AT) 8-9倍

Li-Fraumeni症候群 (TP53) 7倍

膵癌診療ガイドライン2025年版. 日本膵臓学会編
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個別治療 (遺伝性乳癌卵巣癌症候群)

Golan T. New Engl J Med 2019;381:317–27. 

• 狭義にはBRCA1あるいはBRCA2の生殖細胞系

列の病的バリアントに起因するがんの易罹患

性症候群で、常染色体顕性遺伝。

• 膵癌では約5%にBRCA病的バリアントがある

とされており、BRCA変異かつプラチナ感受

性膵癌に対し、第III相試験 (POLO試験)でPARP

阻害薬であるオラパリブのプラセボに対する

PFSの優越性が示された。

• 膵癌に対しても、BRCA遺伝子検査、オラパ

リブが承認されている。

NBM in PDAC at KHSC
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膵癌に対する標準治療をEBMから紐解いていく
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Burris et al.
5-FU vs 
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JCO 1997
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Gem + 

Erlotinib
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PRODIGE4/ 
ACCORD11

Gem vs 
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5-FU/LV vs Nal-
IRI vs NAL-IRI + 
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(MSI-H/dMMR)

2017
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KEYNOTE-158
Pembrolizumab

(TMB-H)
Lancet Oncol 2020

Selpercatinib
(RET fusion-positive)
Lancet Oncol 2022

NAPOLI3
Gem + nab-P vs

NALIRIFOX
Lancet 2023
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Surgery vs

Surgery + Gem
JAMA 2007
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Gem + nab-P
NEJM 2013
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Gem vs
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Lancet 2016
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Gem + Cap
Lancet 2016

PRODIGE24/ 
CCTG PA6

Gem vs 
mFOLFIRINOX

NEJM 2018

Entrectinib
(NTRK fusion-positive)
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POLO
Olaparib

(BRCA-mutated)
NEJM 2019

Dabrafenib and 
Trametinib

(BRAF-mutated)
JCO 2022
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Gem vs

Gem + nab-P
JCO 2023
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Bakkevoid KE
Surgery vs Surgery 
+ 5-FU/DOC/MMC
Eur J Cancer 1993

GITSG 9173
Surgery vs Surgery 

+ 5-FU/RT
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Radiation

Am J Clin Oncol1999
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Negative data

Unresectable PDAC

Adjuvant therapy

Genomics-driven treatment
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gemcitabine 
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Neo-adjuvant?
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なぜEBMが重要なのか

医療の目的

• 患者にとって適切と思われる治療、

ケアを提供する

• 患者のアウトカムを最適にする

医療行為の適切性を向上させ、その

時点で最も理にかなった診療を行う

ために、体系的に治療を決める

Evidence-based medicineが生まれた

EBMが重要な理由

1. 個人の経験・勘に隔たらない医療が実現できる

2. 効果がある治療とない治療を区別できる

3. 医療のバラつきを減らし、標準化できる

4. 患者説明（Informed consent）が明確になる

5. 医療資源（時間・費用・人力）の適正化

6. 医学が進歩するための基盤

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



今昔 (Gem & S-1単剤の時代)
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Burris HA 3rd. J Clin Oncol. 1997;15:2403-13.
Ueno H. J Clin Oncol. 2013;31:1640-8.

Before gemcitabine, pancreatic cancer was in 
the so-called pre-gemcitabine era, during which 

no systemic therapy had demonstrated 
meaningful clinical benefit.

NBM in PDAC at KHSC
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Chemotherapy based systematic treatment
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Category No. Disease stage Regimen Primary
Survival 

Months HR (95% CI) 

PRODIGE4/ACCORD11
(2005-2009)

342 Metastatic FOLFIRINOX
Gemcitabine

OS 11.1
6.8

0.57 (0.45-0.73)

MPACT
(2009-2012)

861 Metastatic Gemcitabine + nab-PTX
Gemcitabine

OS 8.5
6.7

0.72 (0.62-0.83)

NAPOLI 3
(2020-2021)

770 Locally advanced 
Metastatic 

NALIRINOX
Gemcitabine + nab-PTX

OS 11.1
9.2

0.83 (0.70-0.99)

CONKO-003
(2004-2007)

160 Advanced: previously 
treated with Gem

FF
OFF

OS 3.3
5.9

0.66 (0.48-0.91)

PANCREOX
(2010-2012)

108 Advanced: previously 
treated with Gem

mFOLFOX6
5-FU/LV

OS 3.1
2.9

1.00 (0.66-1.53)

NAPOLI-1
(2012-2013)

417 Metastatic: previously 
treated with Gem

nal-IRI
5-FU/LV
nal-IRI + 5-FU/LV 

OS 4.9
4.2
6.1

1.67 (0.49-0.92)

PRODIGE29/NEOPAN
(2015-2022)

191 Locally advanced FOLFIRINOX
Gemcitabine

PFS 9.8
7.5

0.57 (0.3-1.08)

Phase III study

NBM in PDAC at KHSC
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(m)FOLFIRINOX療法

Conroy T. N Engl J Med 2011;364;1817–25.

• エビデンス
ACCORD 11試験

• 適応
PS0-1、75歳以下

• 有効性
OS 11.2mo, PFS 5.5mo, ORR 37.7%

• 有害事象 (≥G3)
好中球減少 (47.8%), FN (8.7%)
食欲不振 (15.9%), 下痢 (10.1%)

• 備考
高度催吐性レジメン
2クールで約50%に延期、
減量を要する

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



15

Gemcitabine + nab-PTX療法

Day 1 Day 8 Day 15 Day 22

nab-PTX
30 minutes

Gemcitabine 
30 minutes

制吐剤
①クール

休
薬

Von Hoff DD. N Engl J Med. 2013;369:1691-703.

Gem+nabPTX
Gem

• エビデンス
MPACT試験

• 適応
PS0-2、年齢制限なし

• レジメン
Gem 1,000 mg/m2

nab-PTX 125 mg/m2

q4W (d1, d8, d15)
• 有効性

OS 8.5mo, PFS 5.5mo, ORR 23%
• 有害事象 (≥G3)

好中球減少 (38%), FN (3%)
疲労 (17%), 神経障害 (17%)

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて
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nal-IRI + FF療法

1日目 2日目 3日目

リポソーム型
イリノテカン
静脈内点滴

レボホリナート
静脈内点滴

5-FU持続静注

90 min 2 hrs 46 hrs

Wang-Gillam A. Lancet. 2016;387:545-57.

• エビデンス
NAPOLI-1試験

• レジメン
nal-IRI 70 mg/m2, I-LV 200 mg/m2, d1
5-FU 2,400 mg/m2, d1-3 (46 hrs)

• 適応
Gem系治療に不応後
PS1-2、年齢制限なし

• 有効性
OS 6.1mo, PFS 3.1mo, ORR 16.2%

• 有害事象 (≥G3)
好中球減少 (27%), 下痢 (13%)
嘔吐 (11%)

NBM in PDAC at KHSC
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NALIRIFOX療法

Wainberg ZA. Lancet. 2023;402:1272-81.

• エビデンス
NAPOLI-3試験

• レジメン (NALIRINOX)
nal-IRI 50 mg/m2, LV 400 mg/m2, 
oxaliplatin 60 mg/m2, 
5-FU 2,400 mg/m2 (46 hrs, d1 and d15)

• OS (NALIRIFOX vs Gem+nab-PTX)
11.1 vs 9.2か月 (HR 0.83; P = 0.036)

• PFS (NALIRIFOX vs Gem+nab-PTX)
7.4 vs 5.6か月 (HR 0.69; P < 0.0001)

• ORR(NALIRIFOX vs Gem+nab-PTX)
42% vs 36% (P = 0.11)

• Grade ≥ 3 AE(NALIRIFOX vs Gem+nab-PTX)
87% vs 86%

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



切除可能膵癌の治療方針
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◼ 術前療法

• 現在、本邦では6週間の術前GS療法を行うことが弱く推奨されている

• 国際的に標準の術前治療は存在しない

◼ 手術

• 膵頭部癌に対しては膵頭十二指腸切除術が施行される

• 膵体尾部癌に対しては膵体尾部切除が施行される

◼ 術後補助療法

• 本邦では24週間の術後S-1療法を行うことが標準

• 国際的にはmFOLFIRINOX療法やGemcitabine+Capecitabineなどが標準

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



Adjuvant systemic treatment for resected PDAC
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Category No. Disease stage Regimen Primary
Survival 

Months HR (95% CI) 

CONKO-001
(1998-2004)

354 Resectable Gemcitabine 
Observation 

DFS 13.4
6.7

-

ESPAC-3
(2000-2007)

1088 Resectable Folinic acid and FU
Gemcitabine

OS 23.0 0.94 (0.81-1.08)

JASPAC 01
(2007-2010)

385 Resectable S-1
Gemcitabine

OS 46.5
25.5

0.57 (0.44-0.72)

ESPAC-4
(2008-2014)

730 Resectable (R0 resection) Gem + capecitabine 
Gemcitabine 

OS 28.0
25.5

0.82 (0.68-0.98)

CONKO-005
(2008-2013)

436 Resectable Gem + erlotinib
Gemcitabine 

DFS 11.4
11.4

0.94 (0.76-1.15)

PRODIGE24/CCTG PA6
(2012-2016)

493 Resectable mFOLFIRINOX
Gemcitabine 

DFS 21.6
12.8

0.58 (0.46-0.73)

APACT
(2014-2016)

597 Resectable Gemcitabine + nab-PTX
Gemcitabine

DFS 19.4
18.8

0.88 (0.73-1.06)

Phase III study

NBM in PDAC at KHSC
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術後Gemcitabine療法

Oettle H. JAMA. 2013;310:1473-81.

ただし、膵癌は再発率が高く、生存期間や長期予後に関し
ては “補助化学療法だけで十分か” という議論は続いており、
以後の試験（併用療法、多剤療法、分子標的、免疫療法）
の必要性が示されてきた。

• エビデンス
CONKO-001試験

• 対象
切除後膵癌患者

• 有効性
OS/RFSを有意に改善した

• CONKO-001試験は、膵癌術後補助化学療法の
有効性を示したパイオニア的臨床試験

• その後の臨床試験の基本となる

NBM in PDAC at KHSC
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術後S-1療法

Uesaka K. Lancet. 2016;388:248-57.

S-1 は術後補助療法として Gemcitabine より明らかに優れて
おり、再発抑制・生存期間延長ともに統計学的に有意であ
ることを示した。現在も 日本における術後標準治療の中核 
を占めるエビデンスとなっている。

• エビデンス
JASPAC 01試験

• 適応
R0/1切除後膵癌、年齢上限なし

• 有効性
OS 46.5 mo (vs 25.5 mo; Gem)

• 有害事象 (≥G3)
好中球減少 (13%), 貧血 (14%)
食欲不振 (8%), 疲労 (6%), 
下痢 (5%)

• 備考
術後Gemに対するOSの優越性

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて
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術後Gemcitabine + capecitabine療法

Neoptolemos JP. Lancet. 2017;389:1011-1024.

術後補助として Gemcitabine＋capecitabine の併用は 
Gemcitabine 単剤より全生存を有意に改善し、現時点で切除
後の新たな標準治療候補であると結論づけられた。

• エビデンス
ESPAC-4試験

• 適応
膵癌術後 (R0/R1)

• 有効性
DFS 28.0 mo (vs 25.5 mo; Gem)
HR = 0.82 (95%CI: 0.68-0.98, P=0.032)

• 術式断端別（R0 vs R1）解析では R0患者で併
用療法の利益がより大きかった（R0 の併用
群の中央値 OS が約 39.5 ヶ月 vs R0 の単剤群 
27.9 ヶ月）

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて
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術後mFOLFIRINOX療法

Conroy T. N Engl J Med. 2018;379:2395-406.

術後補助療法としてmFOLFIRINOX は Gemcitabine に比べて 
DFS・OS ともに有意な生存利益を示した。ただし 重篤な毒
性が明らかに増えるため、患者の年齢、PS、合併症、術後
回復状況、治療施設のサポート体制を十分に考慮して選択
すべきである（薬剤選択と用量調整、支持療法が重要）。

• エビデンス
PRODIGE24/CCTG-PA.6試験

• 適応
膵癌術後 (R0/R1)

• 有効性
OS 54.4 mo (vs 35.0 mo; Gem)
HR = 0.64 (95%CI: 0.48-0.86, P=0.003)

• 追跡調査
DFS: 21.4 vs 12.8 (HR 0.06; P<.001)
OS: 53.5 vs 35.5 (HR 0.68; P=.001)
5年OS: 43.2% vs 31.4%

NBM in PDAC at KHSC
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術後Gemcitabine + nab-PTX療法

Tempero MA. J Clin Oncol. 2023;41:2007-19.

一次解析（独立判定DFS）を満たさなかった点は重要（プ
ロトコールで定めた主要評価は未達）。ただし 調査者判定
DFS と長期追跡でのOS改善が示されたため，臨床効果の可
能性は示唆される。独立判定と調査者判定の差（独立判定
で差が小さい一方，現場の評価では差が有意）は，画像評
価の基準や再発判定のタイミング差などが影響したと考え
られている。安全性面での負担が大きいため，術後補助と
して nab-paclitaxel＋gemcitabine を選択する場合は患者の状
態（年齢，PS，合併症），術後回復度，サポート体制を慎
重に検討する必要がある。

• エビデンス
APACT試験

• 適応
膵癌術後 (R0/R1)

• 有効性
OS 40.5 mo (vs 36.2 mo; Gem)
HR = 0.82 (95%CI: 0.68-0.99, P=0.045)

• 追跡調査
16か月後追跡
OS: 41.8 vs 37.7 (HR 0.82; P=.0023)
5年追跡
OS: 41.8 vs 37.7 (HR 0.80; P=.0009)

NBM in PDAC at KHSC
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Neoadjuvantの時代へ

1980-90年代
局所進行膵癌に5-FU + RT→NATの概念誕生

2000年代
Gemcitabine導入、LAPCを中心にNATが普及

2010年代前半
FOLFIRINOX, Gem+nabPTXにより
downstagingがさらに改善

2010年代後半
BR膵癌でNATが標準化

2020年代
R膵癌へNATが拡大

Potential advantage

• Eliminate occult micro-metastatic disease

• Patient to undergo preoperative rehabilitation 

• In vivo assessment of chemotherapy sensitivity 

• Downstage tumors with regional lymph node disease 

• Reduce surgical complexity and postoperative complications

• Improve compliance to systemic therapy

• Select patients with rapidly progressive disease 

• Increase overall survival and quality of life 

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



膵癌の形態学的分類 (NCCN guideline)
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Resectability status Resectable Borderline resectable Locally advanced 

SMV/PV No contact or contact ≤ 180° without 
vein contour irregularity

Contact >180° or contact ≤ 180° with 
contour irregularity or thrombosis

Unreconstructable

SMA No contact Contact ≤ 180° Contact >180°

CHA No contact Contact without extension to celiac 
trunk or hepatic artery bifurcation

Unreconstructable

Celiac trunk No contact Contact ≤ 180° Contact >180°

• Resectable (切除可能膵癌): 画像診断で血管浸潤がほとんどなく、安全にR0切除が期待できる膵癌

• Borderline resectable (境界切除可能): 腫瘍が主要血管と近接または軽度浸潤しており、手術ではR0切除が困難/

断端陽性のリスクが高いか、あるいはダウンステージングによって切除可能性を高める可能性がある膵癌

SMV superior mesenteric vein, PV portal vein, SMA superior mesenteric artery, CHA common hepatic artery

https://www.nccn.org/guidelines/nccn-guidelines

NBM in PDAC at KHSC
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切除可能膵癌: Neoadjuvantの有用性

代表的な臨床試験

PREOPANC trial (Gemx3, R0/DFSの改善)

Prep-02/JSAP-05 (GSx2, OSの改善)

Alliance A021501 (mFOLFIRINOX, BRPCの基準レジメン)

SWOG S1505 (mFOLFIRINOX vs Gem + nabPTX)

ESPAC-5F (gemcape/ FOLFIRINOX/ cape CRT)

NEONAX (Gem + nabPTX, OSが良好な傾向)

PANACHE01/PRODIGE48 (mFOLFIRINOX or FOLFOX)

PACT-15 (PEXG, プラチナ含む多剤併用)

• BRPCとRPCが混在している試験が多い

• 明らかな有用性については証明されていない

Uesaka K. Lancet. 2016;388:248-57.
Unno M. Ann Surg (in press).

NBM in PDAC at KHSC
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NCCN推奨の要点

28

状況 NCCNでの基本戦略/推奨

Resectable 膵癌 Upfront surgery + 術後補助化学療法
• 併用レジメンとしてはmFOLFIRINOXが強く推奨される（患者の状態・肝

腎機能・合併症を勘案）
• 他にGemcitabine単剤またはGemcitabine+他剤も選択肢

患者背景や腫瘍の生物学的リスク（リンパ節転移陽性、腫瘍径、腫瘍マー
カー等）によっては、Neoadjuvant therapyを考慮するオプションとして挙
げられることがある

Borderline resectable 膵癌 Neoadjuvant therapyが強く推奨される第一選択肢
• FOLFIRINOXやGemcitabine + nab-PTXをまず施行
• 抗がん剤治療後に切除可能と判断されたら切除（ 術後補助化学療法）
• 放射線併用は症例ごとに検討（施設の経験、患者状態、浸潤結果の部位

などを考慮）

https://www.nccn.org/guidelines/nccn-guidelines

NBM in PDAC at KHSC
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切除可能膵癌: Neoadjuvant therapyは有用なのか

29

Favors

Not
effective

2019

14 studies
N=9691
HR 0.72

95% CI 0.68–0.76
Sci Repots 2019

2020

11 studies
N=9773
HR 0.86

95% CI 0.73–1.03
HPB 2020

2021

13 studies
N=4588
HR 0.74

95% CI 0.70–0.78
Bioscience Trends 2021

2023 2024

6 RCTs
N=805

HR 0.71
95% CI 0.46–1.09
ESMO Open 2023

5 RCTs
N=625

HR 0.88
95% CI 0.71–1.09

BJS Open 2024

• Neoadjuvantのレジメンが多種
（単剤→Gem, FOLFIRINOX, GnP, RT）
• 小規模RCT（選択/出版バイアス）
• 評価法・追跡期間の差

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



Evidence-based medicine (EBM) の限界

30

RCTだけでは現実の患者をカ
バーできない

• 高齢者が除外される
• 併存疾患を持つ患者が除外
• PS不良例が除外
• 実臨床よりもケアが手厚い

高品質のエビデンスがそもそも
存在しない領域が多い

• 希少疾患
• 小児医療
• 妊娠中の治療
• 緊急外科（外傷など）

メタ解析も「質の高いデータが
前提条件」
• 元の研究の質が悪いと結果

も悪くなる
• バイアスのある研究を集め

れば「バイアスのあるメタ
解析」になる

EBMは平均値に基づく医療であ
り、個別の患者には必ずしも最
適とは限らない

• 高リスク患者
• 併存疾患のある患者
• 希少プロファイルの患者

医療現場の文脈 (患者の価値観
や生活背景) が反映されない

• EBMは論文中心であり、患
者のNarrative・価値観・生
活状況など非数値的な要素
をとらえることができない

業界構造や利益相反がエビデン
スに影響を与える
• 製薬企業の資金による研究
• ネガティブ試験は出版され

にくい
• ガイドラインに利害関係者

がかかわることがある

RCTは最も効率的な治療を示す
わけではない
• 特定の介入 vs 標準治療
• コスト
• 人員配置
• 地域の医療資源
など非科学的要素も重要

エビデンスは常に後進され、数
年後には過去の知識になる
• 数年後にはoutdated
• 膵癌のような領域では数年

で治療体系が変わる
EBMは固定的ではなく、継続的
アップデートが前提

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



Narrative-based medicine (NBM) とは

31

Guyatt GH. ACP Journal Club 1991 Mar-April, pp114.
Greenhalgh T, Hurwitz B. BMJ. 1999;318:48-50.

医療従事者の“勘と経験”に
依存してきた要素の大きい
医療の世界

Guyatt G.
EBM (1991)
Evidence-Based Medicine

臨床疫学
✓ 科学的根拠
✓ 医療従事者の熟練性
✓ 患者の価値観

Greenhalgh T & Hurwitz B
NBM (1998)
Narrative-Based Medicine

治療に関わる意思決定の場面
「根拠」「統計手法」「科学性」
を強調しすぎることへの反省

「Narrative: 物語」という
観点から、これまでの

医療を見直そう

NBM in PDAC at KHSC
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NBM in PDAC at Kochi Health Sciences Center

基本方針

地域医療連携を基本とした良質で高度な医療を提供します

⚫ 3次救命救急センター

⚫ 総合周産期母子医療センター

⚫ がん診療連携拠点病院

2005年開院 620床 11手術室

手術件数 約5200件/年間

32

高知医療センター

NBM in PDAC at KHSC
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Real world at Kochi Health Sciences Center
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Unresectable PC
matched EBM

(n = 580)

Resected PC
matched EBM

(n = 283)

Unresectable PC
unmatched EBM

(n = 414)

Resected PC
unmatched EBM

(n = 607)

Chemotherapy 
• FOLFIRINOX
• Gem + nabPTX
• nal-IRI + FF
• NALIRINOX

1st/2nd の限界
• 標準治療効果↓
• 高齢者
• PS不良
• 個別医療の限界
• 免疫療法
• 悪液質の克服
• 緩和医療
• 臨床試験
• 地域包括ケア

Adjuvant setting 
• mFOLFIRINOX
• Gem + Cape
• Gem + nabPTX
• S-1

Adjuvantの限界
• 門脈合併切除
• 局所高度進行
• 高齢者
• 残膵癌
• 術前治療
• ステージング
• 生物学的悪性度
• 医療アクセス
• 微小転移巣

2005-2022の期間
高知医療センターが診療
した膵癌患者 (n = 1884)
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Month after diagnosis 

Tumor resection

Chemotherapy 

Best supportive care

NBM in PDAC at KHSC
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門脈合併切除
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Tunica adventitia invasion Tunica media invasion Tunica intima invasion

膵癌診療ガイドライン2025年版
Okabayashi T. Langenbecks Arch Surg. 2015;400:487-94.
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Months after surgery

PV negative (n = 98)

PV positive (n = 62)

P < 0.001
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Months after surgery

Complete resection 
(n = 49) 

In-curative (n = 13)

高知医療センターの治療方針

• 門脈浸潤陽性症例は完全切除できても予後不良

• 2015年より膵癌門脈浸潤が疑われる症例に対してUpfront 

surgeryから術前の抗がん剤治療を行う方針とした

• 2017年より、ほぼ全症例に術前抗がん剤治療を導入

膵癌手術の安全性が向上し、門脈合併切除も一般的に行

われるようになってきたため、膵癌診療ガイドライン

2025年度版では膵癌手術中の門脈合併切除の意義に関す

るCQを削除した。

• 明確なエビデンスがあるわけではない

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



局所高度進行切除不能膵癌

35

膵癌診療ガイドライン2025年版
NCCN Guideline Version 2.2021

CQ LC1 局所進行切除不能膵癌に対して一次化学療法は何が推奨
されるか？

一次治療として
• FOLFIRINOX療法を行うことを提案する (C)
• Gem + nabPTX療法を行うことを提案する(C)
上記が行えない場合
• Gem単剤療法を行うことを提案する(C)
• S-1単剤療法を行うことを提案する(C)

CQ LO1 初診時切除不能である局所進行膵癌に対する集学的治療
後の原発巣切除は推奨されるか？

初診時切除不能である局所進行膵癌に対して行った集学的治療が
奏功し治癒切除が可能と判断された患者には、原発巣切除を行う
ことを提案する (C)

いうまでもなく手術は卓越した技術を

もつ外科医が行わなければならない

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて
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内頚静脈を用いた門脈グラフト再建

82歳、女性
手術時間: 5時間40分、出血量: 750ｍL
合併症なく第21病日に軽快退院

Gem + nabPTX ⑥クール
遠隔転移の出現なし

SMA周囲神経叢浸潤 門脈10cm弱の浸潤

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて
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術後2年半無再発生存

CHA

RHA

SMA

PV

SMV

Graft using
Jugular vein膵癌：病巣数：1

占拠部位：Ph, 最大径：ypTS3 (42mm), 肉眼型：浸潤型
tub1, int, INFb, ly1, v1, ne3, mpd0,
pCH1, pDU1, pS1, pRP1, pPV1, pA0, pPL1, pOO0, R0
ypT3 ypN1a M0  ypStage IIB

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて
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肝動脈-腎動脈バイパス DP-CAR

80歳、女性
手術時間: 6時間40分、出血量: 650ｍL
合併症なく第21病日に軽快退院
がん治療に移植医療のテクニックを応用させる

SMA

CHA

SpA
rRHA

CeA

LGA PV

rRHA
rRHA

rtRA

rtRA

移植医療+がん治療の融合

Gem + nabPTX ⑥クール
遠隔転移の出現なし

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて
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術後2年無再発生存

PV

SMV

SMA

CeA
stump

LHA

rRHA

rt.RA

rRHA

rtRA

24 moths after resection

Pb, ypTS2(30x28x30mm), mod with squamous 
cell carcinoma component, ypS1, RP1, PV0, A0, 
PL1, OO0, T3, N1a(2/9), M0, ypT3, N1a, M0, 
Stage IIB腫瘍遺残度：R0

拡大手術は、いろんなバランスを考慮して

合併症の懸念
膵切除後出血
虚血性合併症
• Major morbidity：25-53%
• Mortality：5-10%

高いR0切除率
R0切除による予後延長

• R0切除率：52-88%
• MST：23-36 months

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



LAPCの治療成績

40

報告者/年 治療レジメン 例数 生存期間中央値

Bickenbach KA. 2012 多種 36 30か月

Habermehl D. 2012 Gem+RT 51 14.4か月

Marthey L. 2015 FOLFIRINOX 28 24.9か月

Sui K. 2017 Gem or S-1 + RT 35 5生率23.5%

Gemenetzis G. 2019 多種 84 35.3か月

Napolitano F. 2019 FOLFIRINOX
Gem+nabPTX

14
6

到達せず
13.4か月

Yoo C. 2019 多種 70 26.6か月

Maggino L. 2017 多種 33 41.8か月

Kunzmann V. 2021 GnP/GnP+FOLFIRINOX 52 13.9か月

Walma MS. 2021 FOLFIRINOX 32 23か月

Kato H. 2022 Gem+RT/GS+RT 72 13.8か月

Kanssen QP. 2022 FOLFIRINOX+RT 169 5生率24.9%

van Veldhuisen. 2023 FOLFIRINOX 54 33か月
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RPC (n=271)

LAPC (n=93)

P < 0.001 P < 0.001

Resected (n=35)

Unresectable (n=58)
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膵癌診療ガイドライン2025年版
Sui K, Okabayashi T. Br J Radiol. 2017;90:20170165.

CQ LO1

NBM in PDAC at KHSC
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高齢者膵癌に対する抗がん剤治療

41

CQ MC1 転移性膵癌の一次治療として、何が推奨されるか？

遠隔転移を有する膵癌に対する一次治療として
• Gem + nabPTX療法を行うことを推奨する (A)
• FOLFIRINOX療法を行うことを推奨する (A)
• NALIRINOX療法を行うことを提案する
ただし、全身状態や年齢などから上記治療が適さない患者には
• Gem単剤治療を行うことを提案する (A)
• S-1単剤治療を行うことを提案する (A)

CQ 
MC3/LC3

高齢者の進行膵癌に対して、一次化学療法は何か推奨
されるか？

高齢者の進行膵癌に対しての一次化学療法は、performance status
や併存疾患を考慮して
• Gem + nabPTX療法を行うことを提案する (C)
• Gem単剤治療を行うことを提案する (C)
• S-1単剤治療を行うことを提案する (C)

Resection Chemo BSC

<80s 395 (51.4%) 280 (36.5%) 93 (12.1%)

≥80s 105 (43.4%) 30 (12.4%) 107 (44.2%)

0

100

200

300

≤30s 40s 50s 60s 70s 80s ≥90s

Resection Chemo BSC

2007-2020
膵癌患者
(n = 1010)

Multivariate Analysis: Prognostic Factors for OS HR (95% CI) p-Value

Octogenarian 1.53 (0.86-2.71) 0.150 

ECOG-PS (1/2/3 vs. 0) 1.76 (1.01-3.07) 0.048 

G8 (<14 vs. ≥14) 1.69 (0.97-2.94) 0.063 

CCI (≥2 vs. <2) 1.57 (0.96-2.55) 0.072 

NLR (≥2.5 vs. <2.5) 1.18 (0.71-1.93) 0.520 

PNI (<40 vs.≥40) 1.12 (0.52-2.41) 0.780 

CONUT (≥3 vs. <3) 1.15 (0.67-1.99) 0.610 

Initial CA19-9 (≥500 vs. <500 U.mL) 1.87 (1.13-3.08) 0.015 

NAC efficacy

RESIST SD/PD vs PR 1.43 (0.89-2.27) 0.140 

CA19-9 reduction rate <60% vs. ≥60% 1.75 (1.09-2.80) 0.020 

Surgical resection feasible (no vs. yes) 2.82 (1.60-4.95) <0.001

年齢が治療の制限になることはない
抗がん剤治療が行えれば、若年者と同等の効果がある
副作用の発生頻度は高いので、投与量は注意する必要がある
ガイドラインに示されている結果以上のことは言えなかった

膵癌診療ガイドライン2025年版, Okabayashi T (submitted data)

80歳以上になると
• 積極的な治療

が敬遠される
傾向にある

• BSCの割合が
増加傾向

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



高齢者膵癌に対する外科治療

42

CQ RO9 80歳以上の膵癌に対して外科的治療は推奨されるか？

80歳以上の治癒切除が可能である膵癌に対して、外科治療を行う
ことを提案する (C)
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膵癌診療ガイドライン2025年版
Okabayashi T. Am J Surg 2016;212:896-902.

0
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300

<40 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89 ≧90

Number of patients by age group 80歳以上の高齢者に対する手術適応
• 重度の併存疾患がない
• 高度の認知症がない
• ある程度身体機能が保持されている
• 外科治療をしたほうが予後が期待できる
• 本人に治りたいという意思がある

< 80yrs (n = 160)

> 80yrs (n = 34)

P = 0.885 P = 0.445

NBM in PDAC at KHSC
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残膵癌に対する外科治療

43

CQ MO1 膵癌の術後転移・再発巣に対して外科的切除は推奨さ
れるか？

• 残膵に対する外科的切除は行うことを提案する (C)
• 肺転移に関する外科的切除は適応を慎重に見極めて行うことを

提案する (C)
• その他の転移（肝など）に対する外科的切除は行わないことを

提案する (C)

膵癌診療ガイドライン2025年版
NCCN Guideline Version 2.2021

Shima Y, Okabayashi T. Langenbecks Arch Surg 2015:400;973-8.

初回手術の再発または異時性多発癌
• 初回手術後発症時期は異時性多発癌が遅い (21mo vs 43mo)
• 5生率が異時性多発癌でより高い (0% vs 80%)
• 再発群では切除例と非切除例の予後が変わらない
• 異時性多発癌で切除の意義がある

NBM in PDAC at KHSC
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Neoadjuvant chemotherapy

44

CQ RA1 切除可能膵癌に対して術前補助療法は推奨されるか？

切除可能膵癌に対する術前補助療法としてGS療法を行うことを提
案する (D)

CQ BO1 切除可能境界膵癌に対して外科的切除は推奨されるか？

切除可能境界膵癌に対して手術先行ではなく、術前補助療法後に
治療効果を再評価し、治癒切除可能か否かの検討を行った後に実
施することを提案する (C)

CQ BO2 切除可能境界膵癌に対して動脈合併切除は推奨される
か？

腹腔動脈合併膵体尾部切除 (DP-CAR)は行うことを提案する (C)
肝動脈合併切除は行うことを提案する (C)
上腸間膜動脈合併切除は行わないことを提案する (C)

CQ BA1 切除可能境界膵癌に対して術前補助療法は何が推奨され
るか？

切除可能境界膵癌に対する術前療法として
• 化学放射線療法を行うことを提案する (B)
• 化学療法を行うことを提案する (C)

膵癌診療ガイドライン2025年版
NCCN Guideline Version 2.2021

ほぼ何もわかっていない

NBM in PDAC at KHSC
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高知医療センターにおける膵癌術前補助療法

45

Okabayashi T. J Clin Med 2022;11:6792.
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Gem + nabPTX (n=94)
基本的に6クール
85症例に根治切除

Upfront surg (n=401)
352症例に根治切除

9.6% unresectable

12.2% unresectable

術前療法中に腫瘍マーカーが上昇してくる症例は切除しても早期再発
をきたしてくる可能性が高い
• 術前療法の重要な意義はPatient selection

NBM in PDAC at KHSC
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膵癌のステージング
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Stage 0 Tis N0 M0

Stage IA T1 N0 M0

Stage IB T2 N0 M0

Stage IIA T3 N0 M0

Stage IIB T1/T2/T3 N1 M0

Stage III T4 Any N M0

Stage IV Any T Any N M1

Stage 0 Tis N0 M0

Stage IA T1 N0 M0

Stage IB T2 N0 M0

Stage IIA T3 N0 M0

Stage IIB T1/T2/T3 N1 M0

Stage III T41/T2/T3 N2 M0

T4 Any N M0

Stage IV Any T Any N M1

Tis: 非浸潤性
T1: 膵内限局20mm以下
T2: 膵内限局20mmを超える
T3: 膵外にこえて進展（CA/SMAに浸潤がない）
T4: CAもしくはSMAに浸潤がある

N0: 領域リンパ節転移なし
N1: 領域リンパ節転移あり

M0: 遠隔転移なし
M1: 遠隔転移あり

形態学的に評価診断
Stage IIまでは、切除可能あるいは
切除可能境界膵癌であり、Stage III
じゃ切除可能境界あるいは局所進
行切除不能膵癌、Stage IVは遠隔転
移膵癌に相当する

UICC第8版

NBM in PDAC at KHSC
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形態学的分類には限界がある
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Matsumoto T, Okabayashi T. Langenbecks Arch Surg. 2021;406:667-77.

T classification 7th edition 8th edition 

T1 Tumor limited to the pancreas, <2cm 
in greatest dimension 

Tumor <2cm in greatest dimension 

T2 Tumor limited to the pancreas , >2cm 
in greatest dimension 

Tumor >2cm but no more than 4cm

T3 Tumor extends beyond the pancreas 
but without involvement of the celiac 
axis or the mesenteric artery

Tumor >4cm in greatest dimension 

T4 Tumor involves the celiac axis or the 
superior mesenteric artery

Tumor involves celiac axis, superior 
mesenteric artery and/or common 
hepatic artery 

確かに改善はされているが
• 門脈に浸潤している症例は予後が悪い
• 形態学的評価には限界がある
• 生物学的悪性度で評価する方法はどうか

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



形態学的評価から生物学的悪性度診断へ

48

これまでは病理学的に予後不良因子を模索してきた
主には切除標本からの情報で判断してきた
-リンパ節転移・門脈浸潤・神経叢浸潤・脈管浸潤など
治療に入るまえに悪性度を評価したい

これからは膵臓癌を形態学的に評価するのではなく
生物学的悪性度で考えたほうが良いのではないか

Resectable ≠ curable

Okabayashi T. Ann Surg Oncol. 2018;25:1889-95.

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



Without using the TNM classification
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Okabayashi T. Ann Surg Oncol. 2018;25:1889-95.

Characteristics Physiology Nutrition Immunology  Biology 

Body mass index ○

CRP/albumin ratio ○

Skeletal muscle mass index ○

Platelet/lymphocyte ratio ○

Neutrophil/lymphocyte ratio ○

Prognostic nutritional index ○ ○

CA19-9 ○

Characteristics Median Range (IQR) HR 95% CI P

BMI 21.3 14.1-34.2 (19.4-23.7) 1.17 0.85-1.61 0.33

CRP/Alb 0.03 0.0-4.9 (0.01-0.15) 1.15 0.80-1.66 0.43

SMI 39.5 21.0-61.3 (34.2-44.9) 1.04 0.76-1.41 0.82

PLR 68.2 3.2- 356.0 (53.1-98.1) 1.14 0.84-1.59 0.41

NLR 2.5 1.6-15.4 (1.7-3.5) 1.60 1.17-2.17 <0.01

PNI 47.8 20.0-61.0 (41.0-50.7) 2.08 1.68-3.20 <0.01

CA19-9 148.8 0.3-44188.0 (28.5-459.4) 2.12 1.55-2.88 <0.01

NBM in PDAC at KHSC
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医療アクセス
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CQ RO1 膵癌では手術件数の多い施設で外科的切除を受けること
が推奨されるか？

膵癌では手術件数の多い施設で外科的切除を受けることを提案す
る (B)

ほとんどすべての肝胆膵外科医が
高度技能専門医の取得を目指す

高知医療センターは、高知県で充実

した教育を実践する責務がある

高知県の肝胆膵高度技能指導医

• 岡林雄大（高知医療センター）

高知県の修練施設

• 高知医療センター（施設A）

• 高知大学医学部附属病院（施設B）
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高知医療センターにおける
肝胆膵外科高難易度手術 肝胆手術

膵臓手術

膵頭十二指腸切除術のような高侵襲手術は、

症例数の豊富な施設で行わなければならない。

-術前診断や治療がしっかりしている

-手術切離ラインが正確に設定できる

-手術手技が安全である

-合併症が起きた際の対処法が確立されている

-合併症が重篤になりにくい

Mise Y. J Hepatobiliary Pancreat Sci. 2023;30:851-862.

日本肝胆膵外科学会会員数の推移
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施設Aで行われた手術の成績は良好

施設Bとnon-certifiedの病院との間では、術後合併症発生率に有意差なし

NBM in PDAC at KHSC

Pancreaticoduodenectomy 

膵臓癌治療のすべて



膵頭十二指腸切除術
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Institute Journal Blood loss Operation time

Cameron JL

John Hopkins Medicine, USA

Ann Surg

2006; 244: 10-5. 

700 mL 330 min

Bassi C

University of Verona, Italy

Ann Surg

2012; 256: 674-80. 

700-1500 mL 316-319 min

Büchler MW

University of Heidelberg, Germany

Am J Surg

2011; 201: 166-70. 

771 mL 255 min

Okabayashi T

Kochi Health Sciences Center, Japan

JOP, J Pancreas 

2015; 16: 41-44. 

349 mL 276 min

Okabayashi T. Ann Gastroenterol Surg 2021;5:102-10.

「時間は命なり」Time is money  =  Time is life
• 我々外科医は患者に大事な生きる時間を与えている
• 時間は無駄にしてはいけない
• 安全確実に手術をこなし手術時間を短縮させる
• そのためには知識を限りなく磨く必要がある
• 手術操作も極めなければならない
• その技術を継承していかなければならない

NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて
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医療行為の適切性

その時点で最も理にかなった診療

を行うために、体系的に治療方針

を決めるEBMが生まれた

治療を選択するために

⚫ エビデンスとその理解

⚫ 臨床的からの習熟される技能

⚫ コミュニケーション能力

Evidence-based medicine Shared-decision making

“Evidence-based medicine is the integration of best research 
evidence with clinical expertise and patient values” (1996)

“The conversation that happens between a patient and their 
healthcare professional to reach a healthcare choice 
together” (NHS 2012)

“Without shared decision making, EBM can turn into 
evidence tyranny.” (NICE 2021)

Guyatt GH. ACP Journal Club 1991 Mar-April, pp114.
Shared-decision making. Clinical Guidelines.

London: National Institute for Health and Care Excellence (NICE); 2021 Jun 17.

⚫ EBMには、文献検索・批判的
評価・情報統合スキルが必要

⚫ 目の前の患者への適用可能性
の判断が重要

Narrative-based medicine (NBM) の重要性
NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて



患者中心の医療
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撤回された論文もガイドラインに含まれている

患者の希望に沿った臨床試験か？

Narrativeだけの対応だとがん死亡リスク2.5倍！

Johnson SB. J Natl Cancer Inst. 2018;110:121-4. Vanneste A. BMJ 2025;389:e082697. Xu C. BMJ 2025;389:e082068.

現代医療は、「個別性」や「多様性」、
あるいは「一回性」といった患者ひとり
ひとりの特性に即した医療を求める

EBMによる「医療の標準化」という
画一化の方向性

愛する家族が「がん」と診断されたら
⚫ より質の高い医療を
⚫ より科学的に妥当性のあるものを (EBM)
⚫ 患者家族の意向を確かめた上で、適した

医療を (NBM)

EBM NBM

NBMの本質

• 代替の効かない個人に焦点を当てる

• 1回限りの個別の診療場面

• 一般性を有する情報を適切に実践

• 病気に対してエビデンスのみを追求しす

ぎることは愚行

⚫ 患者たちからの声を丁寧に拾い上げていく

⚫ NBMはEBMと合わせて「患者中心の医療を

実現するための車の両輪」となるように

NBM in PDAC at KHSC
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膵癌外科診療に大事なこと

• 治癒切除を実現するための戦略性

• 術前治療の理解と適応判断

• 高度な手術手技と解剖知識

• 合併症管理

• 集学的治療のリーダーシップ

• 患者、家族とのコミュニケーション

• 治療成績のフィードバックと向上

外科医として
己 (+自施設)の実力を正確に把握し、
目の前の患者に適切なNBM+EBMを
提供していくことが重要

NBM in PDAC at KHSC
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消化器疾患・がん患者に

最高の外科医療を届ける

⚫ 臨床

技術革新と病態生理に基づく外科手術

－患者と共に治癒可能性の限界に挑む－

⚫ 教育

命と対峙する Academic Surgeonの育成

⚫ 患者と共にあること

⚫ 技と知識を限りなく磨くこと

⚫ ひとつの命もあきらめない

高知医療センターの使命
NBM in PDAC at KHSC

膵臓癌治療のすべて
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