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1 研究の背景・目的 

近年の膵疾患に対する画像診断技術の進歩により、無症状で膵嚢胞性病変が発見される機会が増

えている。膵嚢胞患者は膵癌合併の高危険群とされており、その合併率は 1-5％、健常人の 20倍以

上のリスクといわれている。膵癌は固形癌の中でも、最も予後の悪い癌であり、膵癌の早期診断・

治療のために高リスク群である膵嚢胞患者に対する適切な時期での治療やサーベイランスが重要

となる。腫瘍性嚢胞は悪性化ポテンシャルがあるため、その画像所見により手術もしくは経過観察

の方針となるが、鑑別が困難である症例が少なからず存在する。現状における膵嚢胞性腫瘍の治療

は、高度異形成あるいは癌化した時点での外科的切除が推奨されている。膵嚢胞の診断を適格に行

うために、各種画像モダリティを用いて精査を行い、悪性化所見の有無に関して評価するが、とき

に鑑別が困難な嚢胞を経験する。膵切除は侵襲の高い手術であり、偶発症の頻度は 20～40％、致死

率は 1～2％と報告されており、どちらも決して低くない。 

超音波内視鏡下穿刺術(Endoscopic ultrasound guided fine needle aspiration: EUS-FNA)を用

いた細胞診や組織診は、胆膵疾患の有用な診断法として手技が確立しているが、近年では単なる細

胞や組織採取のみならず、本手技を応用した治療手技が報告されている。EUSガイド下の Ablation

治療は EUS下に腫瘤を描出し、FNA針で穿刺し、その後に薬剤を注入する治療であり、比較的古く

から行われており、米国や韓国を中心に報告されている。Ablationに使用する薬剤としては、エタ
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ノール単独、エタノールとパクリタキセルの併用、ゲムシタビンとパクリタキセルの併用などが報

告されている。膵嚢胞性疾患に対する早期治療介入により膵癌の発症を予防することが期待され、

本治療が行われている。過去の報告より、膵嚢胞性疾患に対する EUSガイド下 Ablationの安全性

や有効性は示されているが、その報告のほとんどが米国や韓国からのものがほとんどであり、本邦

ではほとんど行われていないのが現状である。治療効果に関しては、膵嚢胞の完全消失率が 30-70％

程度で報告によりさまざまであるが、最近ではエタノールとパクリタキセルを併用することにより、

消失率は 50-70％と治療成績が向上している。また、有害事象は 0-20％で軽微なものが多く、比較

的安全に施行可能である。最近のランダム化比較試験の結果では、従来から用いられていたエタノ

ールは治療効果に寄与はせず、有害事象の上昇につながったと報告されている。そこで今回当セン

ターでは膵嚢胞性病変に対するEUSガイド下パクリタキセル注入療法の安全性と有効性を評価する

ため試験を計画した。 

 

2 研究の対象ならびに方法 

本試験は、単施設・単群・前向き試験である。試験の手順は、研究に関する説明と同意取得後、

適格性判定のため病歴聴取、身体診察、血液・画像検査などによりスクリーニング検査を行う。適

格性を確認後登録を行い、入院の上試験治療を実施する。治療は日常診療として行われている

EUS-FNAと同様の手順で処置を行い、EUSで膵嚢胞を描出後に EUS-FNA用の針で穿刺し、嚢胞液を

吸引後、パクリタキセルを注入する。パクリタキセルは 6mg/mlの濃度とし、吸引した嚢胞液と同

量注入する。治療の前日に入院し、治療翌日に血液検査、身体診察により退院可能かどうか判断す

る。治療の 1週間後、1、6、12ヶ月後にフォローアップを行い、病歴聴取、身体診察、血液・画像

検査により有害事象の有無や嚢胞の縮小率を確認する。 

被験者の選択基準は、1)年齢が 20歳以上、80歳以下。2)患者本人の自由意思による文書同意が

得られている。3)膵嚢胞性病変と診断されている。4)CTもしくは MRIにて嚢胞径が最大径で 50㎜

未満。5)単房性あるいは少房性(4房以内)の膵嚢胞をもつ。6)Performance statusが 0～1。 

7)外科手術の適応がない、のうち全てを満たしており、除外基準、1)パクリタキセルに対する過敏

症の既往。2)画像上明らかに悪性病変が疑われる。3)画像上明らかに非腫瘍性嚢胞が疑われる。4)

血液検査上出血性素因がある。5)抗血栓薬 2剤以上の内服。6)妊娠している。7)治療時に 5年以上

の予後が見込めない、のうち全てに該当しない患者を登録適格例とする。 

 主要評価項目は膵嚢胞性病変に対するEUSガイド下パクリタキセル注入療法の安全性を評価する
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こと(内視鏡関連手技、機器、パクリタキセルに伴う有害事象の発現割合)、副次評価項目は有効性

を評価すること(治療 6・12ヶ月後の CTもしくは MRIにおける嚢胞の縮小率)である。 

 予定登録症例数は 20例で、予定登録期間は研究承認後 5年間である。これまでに報告されてい

る EUSガイド下 Ablation療法の有害事象の頻度は 0-20％であり、ほとんどが軽微なものである。

過去の報告を参考にしても、本治療の安全性については担保されていると考えられるが、本邦での

報告例はほとんどないのが現状であり、これらの現状を踏まえて第一段階として少数例(5例)での

安全性を評価し、安全性を確認された場合に追加で 15例を登録する研究手順とした。 

 

3 研究結果 

 当院臨床研究審査会での承認を得て、2023年 2月より試験治療が可能な状態となってい

る。まだ登録患者はおらず、現在症例を集積中である。安全性を主に評価する試験であり、

十分に観察期間を設けた上で患者登録を行なっていく。 

 

4 考察 

 試験治療が可能になったのが最近であり、まだ登録患者がいないことから研究に関する

考察はできない。本治療の安全性、有効性が証明された場合には、膵癌の前駆病変となり

うる膵嚢胞に対して低侵襲な早期治療が可能になる可能性がある。 
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