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胆道癌の疫学
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高知医療センター

がんの統計編集委員会編．がん統計〈2024年版〉2024, p26, p92より作成
Baria K. Gastro Hep Advances 2022;1:618-26.

• 罹患数: 21,617例 (2021年)

• 死亡数: 17,232例 (2024年)

部位別罹患数2021年

• がん全体で13位

• 比較的希な難治性がん

国別の胆道癌の発症率
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胆道癌の分類
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医療情報科学研究所編．病気がみえる Vol. 1 消化器 第6版．メディックメディア, p396, 2020より改変
Ishihara S. J Hepatobiliary Pancreat Sci 2016;23:149-157.より作成

肝内胆管癌

胆嚢癌

十二指腸乳頭部癌

肝外胆管癌

遠位胆管癌

肝門部領域胆管癌

発生部位 病態別頻度
【2008年～2013年までに登録された胆道癌患者】

区分が、「肝および肝内胆管」「胆のう・胆管」なので
正確な統計はこれから必要になってくる

18.2%
(2,406例)

34.4%
(4,534例)

31.0%
(4,091例)

16.4%
(2,161例)

胆のう癌
遠位胆管癌

肝門部胆管癌乳頭部癌
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胆道癌ステージ別登録数の割合 (UICC TNM)
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0期: 0.3%

I期: 20.3%
IA期: 15.4%
IB期: 4.7%

II期: 16.6%

III期: 16.8%
IIIA期: 1.8%
IIIB期: 15.0%

IV期: 36.6%

不明など: 9.4%

0期: 1.0% I期: 6.8%
IA期: 3.4%
IB期: 3.5%

不明: 23.7%

IV期: 40.0%
IVA期: 4.6%
IVB期: 35.4%

II期: 6.8% IIA期: 6.2%
IIB期: 4.0%

III期: 18.2%
IIIA期: 9.4%
IIIB期: 8.8%

国立がん研究センターがん対策研究所 がん登録センター．院内がん登録2023年全国集計報告書, 2025

肝内胆管癌 (4,233例) 胆のう癌 (5,238例)
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がん統計: 5年相対生存率 (2009-2011年診断例)
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がんの統計編集委員会編．がんの統計〈2024年版〉2024, p26, p92より作成
https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/stat/cancer/9_gallbladder.html

無症状あるいは非特異的症状で経過

• 外科切除が唯一の根治治療

• 多くの症例が進行期に診断

• 依然として予後不良

全身療法の進歩

臨床進行度別

胆道癌治療 at KHSC
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肝内胆管癌・胆嚢癌の5年生存率
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国立がん研究センターがん情報サービス「院内登録生存率集計」より肝内胆管癌と胆嚢癌（いずれも2015年診断、5年生存率）を抽出し作成

肝内胆管癌 (1,119例) 胆のう癌 (1,587例)
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切除不能胆道癌に対する薬物療法の変遷
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日本では
2024年から

日本で承認されている
薬物療法

胆道癌治療 at KHSC
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胆道癌に対する治療 (過去-現在-未来)
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5-FU

Mitomycin C

Cisplatin

Gemcitabine

Gemcitabine + Cisplatin 

ABC-02 Trial

Pembrolizumab + 
GemCis

KEYNOTE-966 Trial

New 1st line standard

Durvalumab + 
GemCis

TOPAZ-1 Trial

New 1st line standard

Empirical cytotoxic therapy
(1990s-Early 2000s)

Gemcitabine-based therapy
(2000s-2010s)

Immunotherapy combination
(2020s)

FGFR2 Fusion 
Pemigratinib/Furabatinib

IDH1 Mutation 
Ivosidenib

NTRK Fusion 
Repotrctinib

HER2
Zanidatamab

Biomarker-driven therapy
(Precision oncology)

Limited efficacy
Adapted from GI cancers

No established 
standard regimen

Global standard  of care

Improved overall survival

RET Fusion 
Selpercatinib

2000年以降、胆道癌治療に

光が差してきた。

さらに2020年代に入り、

Paradigm shiftが起こった。

胆道癌治療 at KHSC
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今昔 (Gemcitabineの登場)

Penz M. Ann Oncol 2001;12:183-6.
Park JS. Jpn J Clin Oncol 2005;35:68-73.

Gallardo JO. Ann Oncol 2001;12:1403-6.

• エビデンス
Phase II 試験の積み重ね

• 奏効率: 10-30%

• 病勢制御率: 40-60%

• 全生存期間中央値: 6-9か月

• 毒性: 比較的軽度で忍容性良好

「ゲムシタビン単剤が事実上の標準」

胆道癌治療 at KHSC
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Gemcitabine + Cisplatin 併用療法

• エビデンス
ABC-02 試験

• 対象: 局所進行または遠隔転移を有する
• レジメン

Gemcitabine: 1000 mg/m2
Cisplatin: 25 mg/m2
q3W (d1, d8)

• 有効性
OS: 11.7 vs 8.1 mo (HR: 0.64, P<0.001)

• 腫瘍制御率
81.4% vs 71.8% (P=0.049)

• 副作用
好中球減少、感染症には有意差なし

Valle J. N Engl J Med. 2010;362:1273-81.

Gold standard of care

胆道癌治療 at KHSC
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胆道癌に対する主な臨床試験結果
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Clinical trial [reference] Phase Population Treatment regimen mPFS mOS Tumor response

ABC-02 (2010) III BTC (n=410) GemCis vs. Gem 8.0 vs. 5.0 months
(HR, 0.63; 95% CI, 
0.51-0.77; p<0.001)

11.7 vs. 8.1 months
(HR, 0.64; 95% CI, 
0.52-0.80; p<0.001)

ORR, 26.1% vs. 15.5%
DCR, 81.4% vs. 71.8% 
(p=0.049)

BT-22 (2010) II BTC (n=84) GemCis vs. Gem 5.8 vs. 3.7 months
(HR, 0.66; 95% CI, 
0.41-1.05; p=0.077)

11.2 vs. 7.7 months
(HR, 0.69; 95% CI, 
0.42-1.13; p=0.139)

ORR, 19.5% vs. 11.9%
DCR, 68.3% vs. 50.0% 
(not significant)

PRODIGE 38 AMEBICA (2022) II-III BTC (n=191) mFOLFIRINOX vs. GemCis 6.2 vs. 7.4 months 11.7 vs. 13.8 months ORR, 25.0% vs. 19.4%
DCR, 66.3% vs. 69.9%

SWOG S1815 (2025) III BTC (n=452) GemCis + nab-paclitaxel vs. 
GemCis

7.5 vs. 6.3 months
(HR, 0.89; 95% CI, 
0.71-1.12; p=0.32)

14.0 vs. 13.6 months
(HR, 0.91; 95% CI, 
0.72-1.14; p=0.41)

ORR, 31.4% vs. 21.2%
DCR, 77.6% vs. 67.1% 
(not significant)

TOPAZ-1 (2022) III BTC (n=685) GemCis + durvalumab vs. 
GemCis + placebo

7.2 vs. 5.7 months
(HR, 0.75; 95% CI, 
0.63-0.89; p=0.001)

12.9 vs. 11.3 months
(HR, 0.74; 95% CI, 
0.63-0.87)

ORR, 26.7% vs. 18.7%
DCR, 85.3% vs. 82.8%

KEYNOTE-966 (2023) III BTC (n=1069) GemCis + pembrolizumab 
vs. GemCis + placebo

6.5 vs. 5.6 months
(HR, 0.85; 95% CI, 
0.75-0.97)

12.7 vs. 10.9 months
(HR, 0.86; 95% CI, 
0.72-0.95; p=0.0034)

ORR, 28.7% vs. 28.7%
DCR, 74.9% vs. 75.6%

IMbrave151 (2025) II BTC (n=162) GemCis + atezolizumab + 
bevacizumab vs. GemCis + 
atezolizumab + placebo

8.3 vs. 7.9 months
(HR, 0.67; 95% CI, 
0.46-0.95, p=0.004)

14.9 vs. 14.6 months
(HR, 0.97; 95% CI, 
0.64-1.47)

ORR, 26.6% vs. 26.5%
DCR, 87.3% vs. 79.5%

Valle J. N Engl J Med. 2010;362:1273-81. Okusaka T. Br J Cancer. 2010;103:469-74. Phelip JM. J Clin Oncol. 2022;40:262-71. Shroff RT. J Clin Oncol. 2025;43:536-44.
Oh DY. NEJM Evid. 2022;1:EVIDoa2200015. Oh DY. Lancet Gastroenterol Hepatol. 2024;9:694-704. Oh DY. J Hepatol. 2025;83:1092-101.

Kelley RK. Lancet. 2023;401:1853-1865. Finn RS. 2024 ASCO Annual Meeting; abstract 4093. Macarulla T. J Clin Oncol. 2025;43:545-57.

胆道癌治療 at KHSC
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国際共同第III相試験 (TOPAZ-1試験)
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Oh DY. NEJM Evid. 2022;1:EVIDoa2200015.
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患者背景 (TOPAZ-1試験)
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Oh DY. NEJM Evid. 2022;1:EVIDoa2200015.
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主要評価項目: 全生存期間 (TOPAZ-1試験)
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Oh DY. J Hepatol 2025;83:1092-101.
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有害事象 (TOPAZ-1試験)
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Oh DY. J Hepatol 2025;83:1092-101.

胆道癌治療 at KHSC
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国際共同第III相試験 (KEYNOTE-966試験)
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GC併用：ゲムシタビン1000mg/m2点滴静注3週間間隔（1日目及び8日目）+シスプラチン25mg/m2点滴静注3週間間隔（1日目及び8日目、最大8サイク
ルまで）
G併用：ゲムシタビン1000mg/m2点滴静注3週間間隔（1日目及び8日目）（中止事由に該当しない限り、期間の上限なし）

肝炎ウイルス感染に関する基準：HCV感染患者及びコントロールされたHBV感染患者（治験薬初回投与の4週間以上前からHBVに対する抗ウイルス療
法を受けており、かつ、治験薬初回投与前のHBVウイルス量が100 IU/mL 未満である患者）は本試験に組入れ可能とされた

＊術前又は術後補助療法としてゲムシタビン又はシスプラチンが投与された患者、及び治癒切除不能と診断された時点以前の6ヵ月間に術前又は術
後補助療法が施行中であった患者は対象外とした
# 治療は疾患進行（PD）、許容できない有害事象、治験担当医師の判断、投与期間の上限など中止事由が生じるまで継続した

承認時評価資料：国際共同第Ⅲ相試験（KEYNOTE-966試験）
Kelley RK et al. Lancet 2023; 401: 1853-1865

Kelley RK et al. Lancet 2023; 401: 1853-1865 Supplementary appendix
本試験はMSD社の資金提供により行われた。すべての著者が同社より原稿料を受領している。

Li Yu、Usha Malhotra、Abby B Siegelは、同社の社員である。

胆道癌治療 at KHSC
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患者背景 (KEYNOTE-966: ITT集団)
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承認時評価資料：国際共同第Ⅲ相試験（KEYNOTE-966試験）

胆道癌治療 at KHSC
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主要評価項目: 全生存期間 (ITT集団)

20

承認時評価資料：国際共同第Ⅲ相試験（KEYNOTE-966試験）
Kelley RK et al. Lancet 2023; 401: 1853-1865

KEYNOTE-966試験はMSD社の資金提供により行われた

胆道癌治療 at KHSC
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免疫関連の有害事象 (APaT集団)
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承認時評価資料：国際共同第Ⅲ相試験（KEYNOTE-966試験）
Kelley RK et al. Lancet 2023; 401: 1853-1865

KEYNOTE-966試験はMSD社の資金提供により行われた

胆道癌治療 at KHSC
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胆道癌治療におけるGCDとGCPの位置づけ
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CQ23 切除不能胆道癌に対してファーストラインの薬物療法は何が推奨されるか？

切除不能胆道癌に対するファーストラインの薬物療法として，ゲムシタビン＋シスプラチン＋S-1併用療法，ゲムシタビン＋シスプラチン＋
デュルバルマブ併用療法，ゲムシタビン＋シスプラチン＋ペムブロリズマブ併用療法を推奨する。

推奨度1 （レベルA）

ただし，全身状態や併存症などから上記治療が適さない患者に対しては，
ゲムシタビン＋シスプラチン併用療法，ゲムシタビン＋S-1併用療法を提案する。

推奨度2 （レベルB）

日本肝胆膵外科学会 胆道癌診療ガイドライン作成委員会 編. 
エビデンスに基づいた胆道癌診療ガイドライン 改訂第4版, 医学図書出版, 2025

胆道癌治療 at KHSC
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胆道癌診療ガイドライン改訂第4版
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切除可能

術前評価, 術前処置
胆道ドレナージ 門脈塞栓術
残肝予備能評価 術前化学療法

BQ8～10, 13, 14, CQ8～11, 25, FRQ1

外科切除
BQ11, 15～18, CQ14～22, FRQ4, 8

術後補助療法, 術後経過観察
CQ26, FRQ9, 11

切除不能

外科切除の可否
BQ12, FRQ5

胆道ドレナージ, ステント
CQ12, 13, FRQ2, 3

肝移植（肝門部領域胆管癌のみ）
FRQ7

緩和治療放射線治療・
化学放射線療法

FRQ10

化学療法
CQ23, 24, 27

胆道癌

コンバージョン手術
FRQ6

*本ガイドラインでは明確な推奨・提案が示されないものは点線とした。

日本肝胆膵外科学会 胆道癌診療ガイドライン作成委員会 編. 
エビデンスに基づいた胆道癌診療ガイドライン 改訂第4版, 医学図書出版, p10, 2025
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High-volume centerでの外科切除が基本
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Author 研究内容 主な結果

Taniyama Y 大阪がん登録を用い、施設症例数と手術
成績の関連を解析

術後3年死亡率が施設症例数と関連
Low volume centerでは1.6倍

High-volume centerで3年生存が良好

Kommalapati A NCDBデータベースより施設Annual 
Volumeと全生存を解析

施設Volumeと全生存期間に有意差あり
OS中央値: H vs. I vs. L = 13.1 : 8.1 : 5.0 months
死亡リスクが1.2倍

Roderburg C 年別症例数により施設を分類し、入院死
亡率を比較

High-volume centerでの入院死亡率: 7.1%
Low-volume centerでの入院死亡率: 11.4%
(症例数が多いほど死亡率が低下する)

Olthof PB 肝門部胆管癌の大手術後死亡と施設
Volumeの傾向について解析

術後90日死亡率
High-volume center : Low-volume center = 12% vs. 14%
合併症後の救命率がHigh-volume centerで良い

日本肝胆膵外科学会 胆道癌診療ガイドライン作成委員会 編. 
エビデンスに基づいた胆道癌診療ガイドライン 改訂第4版, 医学図書出版, 2025

Taniyama Y. J Epidemiol. 2021;31:52-8. Kommalapati A. HPB (Oxford). 2019;21:379-86.
Roderburg C. Cancers (Basel). 2022;14:4038. Olthof PB. Ann Surg Oncol. 2025;32:1762-1768.

日本の胆道癌診療ガイドライン「肝切除や膵頭十二指腸切除は、手術数の多い施設で行うことが提案される」

胆道癌治療 at KHSC
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切除可能胆道癌の治療方針
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◼ 術前療法

• 国際的に標準の術前治療は存在しない

◼ 手術

• 胆道癌の発生領域によって術式は多岐にわたる

• 肝外胆管切除/膵頭十二指腸切除/肝臓切除

• 肝膵同時切除が必要な症例もある

◼ 術後補助療法

• 本邦では6か月間の術後S-1療法を行うことが標準

• 国際的にはCapecitabineが標準

肝内胆管

胆嚢

十二指腸乳頭部

遠位胆管

肝門部領域胆管

胆道癌治療 at KHSC
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術後補助療法のエビデンス
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試験名 地域 / 年 対象疾患 試験デザイン 治療群 主要評価項目 主な結果・結論

BCAT 日本 / 2013 肝外胆管癌 第III相 ゲムシタビン 全生存期間（OS）
有意差なし。ゲムシタビン単剤
の有効性は示されず

PRODIGE-12 /
ACCORD-18

フランス / 2015
切除胆道癌（肝内・肝
外胆管癌、胆嚢癌）

第III相
GEMOX（ゲムシタビン
＋オキサリプラチン）

無再発生存期間
（RFS）

RFS・OSともに有意差なし

BILCAP 英国 / 2017
切除可能胆道癌（肝
内・肝外胆管癌、胆嚢
癌、乳頭部癌）

第III相
カペシタビン
（8コース）

全生存期間（OS）
ITT解析では有意差なしだが、
per-protocol解析でOS改善。
現在の標準治療の根拠

ASCOT 日本 / 2022
切除胆道癌（肝内・肝
外胆管癌、胆嚢癌、乳
頭部癌）

第III相 S-1（4コース） 全生存期間（OS）
OSを有意に改善。日本におけ
る術後補助療法の標準

Ebata T. Br J Surg. 2018;105:192-202. Edeline J. J Clin Oncol. 2019;37:658-67.
Primrose JN. Lancet Oncol. 2019;20:663-73. Nakachi K. Lancet. 2023;401:195-203.

胆道癌治療 at KHSC
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術後Capecitabine療法

Primrose JN. Lancet Oncol. 2019;20:663-73.

• エビデンス
BILCAP試験

• 対象: 根治切除後 (R0/R1)の胆道癌患者
• 原発部位

肝内胆管癌、肝外胆管癌、胆嚢癌、
十二指腸乳頭部癌

• Intention-to-treat (ITT)解析
OS中央値: 51.1 vs. 36.4 mo (p=0.097)

• Pre-protocol (PP)解析
実臨床的に非常に重視される解析
HR: 0.74 [p=0.028]

• 毒性: 忍容性良く経口薬として管理可能

「統計学的にはグレーだが、
臨床的にはポジティブ」

欧米ガイドラインを変えた試験
NCCN/ESMO/ASCO
胆道癌術後補助療法としてカペシタビン6か月を推奨

胆道癌治療 at KHSC

NBM in BTC Pts
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術後S-1療法

Nakachi K. Lancet. 2023;401:195-203.

• エビデンス
JCOG1201/ASCOT試験

• 対象: 根治切除後 (R0/R1)の胆道癌患者
• 原発部位

肝内胆管癌、肝外胆管癌、胆嚢癌、
十二指腸乳頭部癌

• Intention-to-treat (ITT)解析
3年OS: 67.6% vs. 77.1% (p=0.008)

• S-1群で有意に生存が改善
死亡リスク31%減少

• 毒性: 好中球減少: 14%、胆道感染: 7%

「S-1補助療法が術後の全生存期間を
有意に延長した」

ASCOT試験の成果を受けて、日本ではS-1補助療法が
術後標準治療として位置づけられた。

胆道癌治療 at KHSC

NBM in BTC Pts



Evidence-based medicine (EBM)の限界
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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



Narrative-based medicine (NBM) とは
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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

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



高知医療センターにおける胆道癌治療
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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

高知医療センター



高知医療センターの症例数 (2005-2025)
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肝内胆管癌

(n=227, 20.6%)

肝門部胆管癌

(n=258, 23.5%)遠位胆管癌

(n=307, 27.9%)

胆のう癌

(n=308, 28.0%)
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高知医療センターの胆道癌全体治療成績
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2015-2019 (n=101)
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エビデンスがほとんどない

自施設の経験から

• 残肝予備能評価はどのように行うか

肝再生/肝庇護について

• 胆道癌切除後の予後因子は

• 胆道癌におけるリンパ節郭清の意義

• 切除不能胆道癌に対するコンバージョン手術

• 術後経過観察はどのように行うか

• 術後補助化学療法は推奨されるか

• 手術数の多い施設が推奨されるか

「自分達のレベルを把握する必要がある」

胆道癌治療 at KHSC

NBM in BTC Pts

日本肝胆膵外科学会 胆道癌診療ガイドライン作成委員会 編. 
エビデンスに基づいた胆道癌診療ガイドライン 改訂第4版, 医学図書出版, 2025



残肝予備能の評価
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BQ14 術前の残肝予備能評価はどのようにおこなわれるか？

残肝予備能評価はCTによる残肝容積の測定と、黄疸および胆管炎の
ない条件でICG排泄試験を行う。

Evidence: the key to avoiding POLF

-CT volumetric analysis 

-ICG clearance test

Inadequate investigation

-Chronic liver diseases

-Obstructive jaundice

-Portal hypertension 

99mTc-GSA SPECT/CT fusion imaging

Volume rate ≠ functional rate

Sumiyoshi T, Okabayashi T. Radiology. 2014;273:444-51.

残肝容積 残肝機能で評価すべし



高知医療センター基準
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Okabayashi T. J Am Coll Surg. 2017; 225: 789-97.

• Predicted R15 = 109.607 – 106.857 × LHL15

• KGSA = -0.1431 x log (0.84456 – 0.82337 x LHL15)
• The receptor index LHL15 is a simple indicator calculated from three 

points of data in the time activity curves (liver15/heart15 + liver15)
• remKGSA = KGSA x functional rate 
• Hepatectomy was considered safe for patients with values > 0.05

ICG排泄試験ではなく、アシアロシンチで評価
確実に評価でき、安全に肝臓手術が施行可能



高知医療センター基準：黄疸肝にも適応可能
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Sumiyoshi T, Okabayashi T. Surgery 2016;160:118-26.

黄疸肝に関しては従来の方法ではバラつきが大きく正確に評価できない
高知医療センター基準では確実に評価できることが証明された



肝再生メカニズムの解明
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Okabayashi T. Am J Transpl 2011;11:2046-56.

骨髄由来のStem cellが肝細胞へ分化することを証明



分岐鎖アミノ酸製剤の有用性
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Okabayashi T. Amino Acids 2011;40:1213-20. Okabayashi T. Amino Acids 2010;38:901-7.

身体機能の維持術後QOLの向上栄養状態の保持

インスリン抵抗性の改善

周術期のBCAAによる栄養管理

肝臓再生との関係は？



BCAAによる肝再生のメカニズム
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Okabayashi T. J Gastroenterol Hepatol 2014;29:870-7.

BCAA

BCAAが骨髄を刺激し
骨髄由来のStem cellが
肝再生を促すことを解明



さらなる肝庇護のために
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Okabayashi T. JPEN J Parenter Enteral Nutr 2020;44:823-30.

生体防御

好中球増多

肝障害

Ammonia/PT

酸化ストレス

炎症性サイトカイン
（IL-1, IL-6, TNF）

L-カルニチン

L-カルニチンの作用機序
• エネルギー産生
• 酸化ストレスの軽減
• 肝腎機能の保護
• 術後合併症の抑制



胆道癌切除後の予後因子
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BQ11 胆道癌切除後の予後因子はどのようなものか？

リンパ節転移、胆管切離断端および剥離面での癌遺残、リンパ管・神
経周囲浸潤および組織学的分化度などがあげられる。

Sui K, Okabayashi T. Surg Today 2018;48:545-51. Sui K, Okabayashi T. World J Surg 2021;45:279-90. Tabuchi T, Okabayashi T. Surg Technol Int 2025;45:1842.

形態学的分類では限界がある
• 形態学的評価から生物学的悪性度診断へ
• TNM分類を使うことなく予後予測が可能
• 術前の栄養状態も加味して評価
• 癌を見るのではなく患者を診る

リンパ節転移

組織分化度

部位

GPS

NLR

LMR

PNI



胆道癌におけるリンパ節郭清の意義
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Kang CM, Okabayashi T. Cancers 2021;13:445.

リンパ節郭清は“治療”なのか
それとも“病期診断 (staging)のため”なのか
• リンパ節転移は強力な予後不良因子
• 郭清したからといって、患者の生存が改善した

明確なエビデンスはない
• リンパ節郭清は「原則おこなう（正確な病期診

断のために）」 特に高リスク患者に対しては
• ただし拡大郭清は慎重に
• リンパ節転移陽性例では適切な術後補助療法へ



コンバージョン手術
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FRQ6 切除不能胆道癌に対するコンバージョン手術は有用化？

現時点では根拠が不十分であり、有用性は明らかではない。

Sumiyoshi T, Okabayashi T. World J Surg 2018;42:2910-8.

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



胆道癌術後の経過観察について
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FRQ9 胆道癌に対する術後経過観察はどのように行うか？

再発危険因子を有する症例に対しては術後3か月までは短い間隔でCT
を中心とした画像診断と腫瘍マーカー測定により再発チェックを行う。
術後観察期間に関しては、できるだけ長期間に渡り継続する。

Okabayashi T. J Gastrointest Surg 2018;22:676-83. Sakamoto S, Okabayashi T. Am Surg 2024;90:800-9.

胆道癌術後の患者
再発の有無だけではなく胆管炎
についても注意して経過観察が
必要。一度胆管炎を起こすと胆
管狭窄を生じるリスクが高まる。



胆道再建を施行された症例
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Sakamoto S, Okabayashi T. Surg Case Rep 2023;9:82.

挙上空腸と十二指腸を吻合することで
内視鏡治療が容易となる（オリジナル）



術後補助化学療法
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CQ26 根治切除後胆道癌に対する補助化学療法は推奨されるか？

根治切除後胆道癌の患者に対して、S-1補助化学療法を行うことを推
奨する（推奨度1「レベルA」）。

Okabayashi T. Anticancer Res 2017;37:7049-56.

BILCAPやASCOTのデータが出る前に

高知医療センターとしてNBMを確立している



経験豊富な施設での手術を
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CQ22 胆道癌手術は手術数の多い施設が推奨されるか？

肝切除および膵頭十二指腸切除は、high-volumeの専門施設、例えば
本邦では日本肝胆膵外科学会指定の修練施設など、で実施することが
提案される（推奨度2「レベルC」）。

⚫ 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

および術後在院死亡率に有意差なし

0

20

40

60

80

100

120

140

160

180

2020 2021 2022 2023 2024

肝臓切除や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

肝胆手術

膵臓手術

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

高知医療センターにおける
肝胆膵外科高難易度手術



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

「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

Okabayashi T. JOP J Pancreas 2015;16:41-4. Okabayashi T. Ann Gastroenterol Surg 2021;5:102-10.



Narrative-based medicine (NBM) の重要性
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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



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
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胆道癌診療に大事なこと
胆道癌治療 at KHSC

NBM in BTC Pts

• 治癒切除を実現するための戦略性

• 胆道癌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
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高知医療センターの使命
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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

⚫ 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

⚫ 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
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