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研究成果の概要（和文）：化学療法(n=153)、緩和ケアのみ(n=43)を受けた切除不能膵癌患者を対象として、年
齢、性別、PS、治療前検査成績(白血球、好中球、リンパ球、血小板、アルブミン、CRP、CA19-9、CEA)、腫瘍因
子および診断からの生存期間などの臨床でータを元に、切除不能膵癌患者の予後予測因子を探索することを目的
に解析を行った。その結果、多変量解析により化学療法群では肝転移(p<0.001)、NLR(p<0.001)および CA19-9(p
=0.036)、緩和ケア群では肺転移(p=0.004)、腹膜転移(p=0.014)およびCAR(p=0.003)が独立した予後予測因子で
あることが明らかになった。

研究成果の概要（英文）：In this study, we aimed to explore prognostic factors for patients with 
unresectable pancreatic cancer who received chemotherapy (n=153) or palliative care alone (n=43), 
based on clinical data such as age, gender, performance status (PS), pretreatment laboratory results
 (leukocytes, neutrophils, lymphocytes, platelets, albumin, CRP, CA19-9, CEA), tumor factors and 
survival time from diagnosis. 
Univariate analysis identified liver metastasis, peritoneal metastasis, neutrophil count, albumin 
level, CRP, NLR, CAR, CEA, and CA19-9 as prognostic factors in the chemotherapy group, while PS, 
lung metastasis, peritoneal metastasis, CRP, CAR, CEA, and CA19-9 in the palliative care group.
Multivariate analysis revealed that liver metastasis (p<0.001), NLR (p<0.001) and CA19-9 (p=0.036) 
were independent prognostic factors in the chemotherapy group, whereas lung metastasis (p=0.004), 
peritoneal metastasis (p=0.014) and CAR (p=0.003) for palliative care alone group.

研究分野： 膵癌

キーワード： 膵癌　化学療法　緩和ケア　予後予測因子　適応基準

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究で明らかとなった日常診療で一般的に用いられている簡便なマーカーは、切除不能膵癌患者の予後評価お
よび治療選択の際に役立つ指標と考えられ、QOLに配慮した 診療のみならず医療経済を考慮した診療に貢献でき
る。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
１．研究開始当初の背景 

 
(1) 極めて予後不良である膵癌の早期診断および診療成績の向上は急務である。我々は愛媛県

内の連携病院間で胆道・膵臓疾患の多施設共同臨床研究を遂行している（図1）。その一
環として膵癌診療実態調査を行い、2001年の新規抗癌剤登場以来、長期予後が改善してい
ることを世界で初めて報告した（図2）。しかし、未だにおよそ半数が遠隔転移を有する
段階で診断されており、手術適応となる早期診断される患者の増えていないこともあらた
めて明らかにした（図3）1。 

(2) 予後改善の要因は化学療法を受ける患者割合の増加であったが、依然として医学的に化学
療法の適応があるにも関わらず、社会的な理由により受けていない患者が特に高齢者で多
い（図4）2。 

(3) 一方、予後改善の期待できない群も存在する（図5）3。しかし、明らかな“化学療法適応
基準”はない。 

 
図 1. 愛媛胆膵疾患研究グループ：Ehime Pancreatocholangiology (EPOCH) Study Group 

 

   

図 2. 愛媛県内膵癌全症例の生存曲線    図 3. 愛媛県内膵癌全症例の診断時病期 

MST：後半 5年 280 日 vs. 前半 5年 229 日 毎年半数以上が IVb 期（遠隔転移あり）で診断 

 

   

図 4. 愛媛県内膵癌化学療法の生存曲線   図 5. Stage IVb 化学療法成績に影響を及ぼす因子 

MST：高齢者 274 日 vs. 非高齢者 333 日   低アルブミン血症、HbA1c 高値が有意な因子 



２．研究の目的 
 
本研究 4では、化学療法および緩和ケア単独を受ける非切除進行膵癌患者の予後不良因子を解明
して QOL にも配慮した診療指針を提起することを目的とし、新たな診療アルゴリズムを提唱す
る。本研究により化学療法の効果が期待できる群を抽出することにより、QOL に配慮した診療の
みならず医療経済を考慮した診療に貢献できる。 
 
３．研究の方法 
 
2011 年 1 月 1 日から 2013 年 12 月 31 日までに EPOCH Study Group に構成される 7施設（愛媛大
学医学部附属病院とその関連施設）で膵癌と診断された患者の臨床データを後ろ向きに調査し
た。膵癌と診断された患者 566 人のうち、311 人は切除不能な進行・転移性膵癌で、化学療法ま
たは緩和ケア単独を受けた患者だった。治療法の選択は、年齢、全身状態、患者やその家族、医
師の考えなど、様々な要因に左右された。データが欠損している 115 人の患者を除き、196 人（化
学療法 153 人、緩和ケア単独 43 人）の患者（うち 36.7％はがん拠点病院）のデータが解析に用
いられた。予後解析は、化学療法群と緩和ケア単独群に分けて行った。なお、膵癌の診断は、腫
瘍マーカー、腹部画像（コンピュータ断層撮影法および磁気共鳴画像法）および組織学的所見に
基づいて行われた。また、患者の背景データと全生存期間は Cox 比例ハザード回帰モデルを用い
て解析した。 
 
４．研究成果 
 
(1) 化学療法群（ゲムシタビンレジメン88.2％）および緩和ケア単独群の年齢中央値（範囲）

は68歳（43～91歳）および78歳（53～90歳）であり、転移性膵癌はそれぞれ80％（N=123
人）および86％（N=37人）であった。 
 

(2) 化学療法群の多変量解析では、肝転移（ハザード比[HR]2.25, 95％信頼区間[CI]1.58-
3.20, P<0.001）、好中球対リンパ球比（4.5以上vs.4.5未満；HR 3.45, 95％CI 2.22-
5.36, P<0.001）、およびCA19-9（900以上vs.900未満 U/mL；HR 1.45, 95％CI 1.02-
2.05, P=0.036）が独立した予後因子であった。 

変数 化学療法群 HR 95 % CI P value 

肝転移 あり vs. なし 2.25 1.58 - 3.20 <0.001 
NLR ≥ 4.5 vs < 4.5 3.45 2.22 - 5.36 <0.001 

CA19-9 (U/mL) > 900 vs < 900 1.45 1.02 - 2.05 0.036 
 
(3) 緩和ケア単独群の多変量解析では、肺転移（HR 3.27, 95％Cl 1.46-7.35, P=0.004）およ

び腹膜転移（HR 2.50, 95％CI 1.20-5.18, P=0.014）、CAR (CRP/Albumin ratio)（≧1.3 
vs ＜1.3；HR 3.33, 95％Cl 1.51-7.35, P=0.003）が独立した予後因子であった。 

変数 緩和ケア単独群 HR 95 % CI P value 
腹膜播種 あり vs. なし 2.50 1.20 - 5.18 0.014 
肺転移 あり vs. なし 3.27 1.46 - 7.35 0.004 
CAR ≥ 1.3 vs < 1.3 3.33 1.51 - 7.35 0.003 

 
(4) 複数の因子を有する場合、両群とも予後不良であった。リスク因子0, 1, 2, 3を有する化

学療法群の生存期間中央値（MST）は、それぞれ13.1ヵ月（95％CI 8.0-16.9）、9.4ヵ月
（95％CI 7.9-10.1）、6.6ヵ月（95％CI 4.9-7.8）、2.5ヵ月（95％CI 1.7-4.0）であっ
た。同様に、リスク因子0, 1, 2～3の緩和ケア単独群のMSTは、それぞれ5.7ヵ月（95％CI 
1.3～8.0）、2.1ヵ月（95％CI 1.5～3.9）、1.3ヵ月（95％CI 0.6～1.7）であった。 

因子数 化学療法群の MST  因子数 緩和ケア単独群の MST 

0 13.1 (95% CI 8.0-16.9)  0 5.7 (95% CI 1.3-8.0) 

1 9.4 (95% CI 7.9-10.1)  1 2.1 (95% CI 1.5-3.9) 

2 6.6 (95% CI 4.9-7.8)  2, 3 1.3 (95% CI 0.6-1.7) 

3 2.5 (95% CI 1.7-4.0)  
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