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研究成果の概要（和文）：　尾側膵切除術における膵切離断端からの膵液の漏出（膵液瘻）は高頻度に起こる合併症で
、時に重症化する。本研究では術後膵液瘻低減を目的とした術前内視鏡的膵管ステント留置術（Endoscopic pancreati
c stenting: EPS）の有用性を検討する。
　15例に術前EPSを留置し尾側膵切除術を行った。術後膵液瘻発症はgrade A 6例(40%)、grade B 4例(26.7%)、grade C
 0例(0%)であった。臨床上問題となるgrade B以上の膵液瘻発生頻度は26.7%であり、本試験における期待膵液瘻発生頻
度10%を見込めないことより、本試験は無効中止とした。

研究成果の概要（英文）： Postoperative pancreatic fistula (PF) causes major morbidity after distal pancrea
tectomy (DP). The purpose of this prospective study is to determine whether prophylactic preoperative endo
scopic transpapillary pancreatic stenting (EPS) reduces PF formation after DP. Fifteen patients underwent 
DP following EPS. Clinically significant PF (ISGPF [the International Study Group on Pancreatic Fistula] c
lassification Grade B and C) occurred in 4 (26.7%). We decided to terminate the study after internal analy
sis because our study design required 35 patients with estimated PF rate 10%.
 Prophylactic preoperative EPS dose not reduce PF after DP.
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１．研究開始当初の背景 

 尾側膵切除術における膵切離断端からの

膵液の漏出（膵液瘻）は未だ高頻度（6.3〜

45.7%）に起こる合併症である。膵液瘻が発

生すれば入院期間の延長、医療コスト増大を

きたす。時に腹腔内膿瘍、敗血症、腹腔内出

血など重篤な病態をもたらす。したがって膵

液瘻の予防と制御は臨床上極めて重要であ

る。膵液瘻の予防、低減を目指し膵切離法や

薬剤投与など、これまで様々な取り組みがな

されてきたが膵液瘻を完全に制御しうる方

法は未だ確立されていない。 

 近年、尾側膵切除後膵液瘻の治療や予防に

膵管ステント留置が有用との報告が散見さ

れる。しかしこれらの報告は後ろ向き研究で

症例数も少なく、膵管ステント留置の膵液瘻

予防に対する有用性については更なる検討

を要すると考えられる。 

２．研究の目的 

 本研究では尾側膵切除症例における術後

膵液瘻低減を目的とした術前内視鏡的膵管

ステント留置術（Endoscopic pancreatic 

stenting: EPS）の有用性を検討する。EPS 留

置は術前検査として行う内視鏡的逆行性胆

膵 管 造 影 (Endoscopic retrograde 

cholangiopancreaticography: ERCP)の手技

を用いて行う。EPS 留置により、膵管内圧を

減圧し、術後膵切離断端からの膵液瘻を最小

化し、創傷治癒促進をはかり術後膵液瘻発生

の低減、重傷化の防止を期待するものである。 

 

３．研究の方法 

⑴対象：尾側膵切除術が治療の第一選択とな

る患者のうち、下記の選択基準に合致し、除

外基準には該当しない症例、かつ本研究への

登録前に試験内容の十分な説明を行い、患者

本人もしくは代諾者から文書による同意の

得られた症例に対し EPS を行う。 

選択基準： Performance status （ ECOG 

Eastern Cooperative Oncology Group）0〜1

の症例。年齢が 18 歳以上 85 歳以下で性別は

問わない。 

除外基準： 

・過去に ERCP にて重篤な合併症をきたした

患者。 

・その他の理由で研究責任医師および研究分

担医師等（以下研究責任医師等）が本研究の

対象として不適当と判断した患者。 

⑵スケジュール：術前 2-7 日に EPS を留置し、

尾側膵切除術を施行する。術後膵液瘻を含む

合併症、臨床経過につき評価する。EPS 不要

と判断した時点で EPS は抜去する。 

⑶評価項目：術後膵液瘻の発生頻度と重症度

を主要評価項目、術前 EPS による合併症を副

次評価項目とする。 

⑷研究デザインと予定症例数 

単施設単アーム前向き研究。当科における尾

側膵切除 56 例の術後膵液瘻発生率は 80%で、

うち臨床的に問題となる grade B 以上の膵液

瘻は 27%であった。従来法の grade B 以上の

膵液瘻発生頻度を 30%、術前 EPS による期待

膵液瘻発生頻度を 10%と仮定した場合（両側 

α=0.05, β=0.02）の必要症例数は 32 例で

あった。除外・脱落例を加味し予定症例数は

35 例と設定した。 

４．研究成果 

⑴主要評価項目 

 15例に術前EPSを留置し尾側膵切除を行っ

た。術後膵液瘻の発生を 10 例(66.7%)に認め

た。重症度の内訳は grade A 6 例(40%)、grade 

B 4 例(26.7%)、grade C 0 例(0%)であった。

臨床上問題となる grade B 以上の膵液瘻発生

頻度は 26.7%であり、本試験における期待膵

液瘻発生頻度 10%を見込めないことより、本

試験は無効中止とした。 

⑵副次評価項目 

 16 例に術前 EPS を試み、１例で EPS 留置が

不可能であった（EPS 留置率 94%）。１例(6%)

で EPS 留置後軽症膵炎を発症し、手術を延期

した。本症例は術後膵液瘻 grade A を発症し



たが、術後臨床経過は順調であった。 

⑶結論 

 尾側膵切除症例における術後膵液瘻低減

を目的とした術前内視鏡的膵管ステント留

置術の有効性は証明されなかった。 
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