
性別

年齢

疾患・病態

地理的要件

その他

Outcomeの内容 益か害か 採用可否

O1 5年生存率 益 10 点 ○

O2 5年無再発生存率 益 9 点 ○

O3 有害事象 害 9 点 ○

O4 点

O5 点

O6 点

O7 点

O8 点

O9 点

O10 点

O （Outcomes）のリスト

重要度

作成したCQ

cStageⅡ，Ⅲ食道癌に術前治療なく手術を行った場合、術後化学療法を行うことを推奨するか？

指定なし

StageⅡ/Ⅲ胸部食道癌に対して術前補助化学療法なく手術を行った患者

なし

なし

I （Interventions）／C （Comparisons, Controls）のリスト

術後補助化学療法／経過観察

指定なし

【3-4　クリニカルクエスチョンの設定】　　CQ-11

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue）

JCOG9907の結果より、StageⅡ/Ⅲ胸部食道癌に対しては、術前補助化学療法＋手術が現時点で日本において標準
治療となっている。しかし狭窄により経口摂取困難な症例や化学療法施行に際して障害となる因子が存在する場合な
ど、術前補助化学療法なく手術が選択される場合がある。またcStageⅠに対し手術療法を選択し、pStageⅡ/Ⅲの場合
もある。StageⅡ/Ⅲ胸部食道癌に対し術前補助化学療法なく手術を行った場合、術後補助化学療法がアウトカムを改
善する可能性がある。

CQの構成要素

P （Patients, Problem, Population）



)WHO PsycINFO® CINAHL Others(

（n = ）

）

Records screened （1st Screening） Records excluded

555

医中誌

3

）

（meta-analysis） （n = ）

（n = 3

Studies included in quantitative synthesis

Full-text articles excluded,

28

with reasons

）（n =

【4-2　文献検索フローチャート】　PRISMA声明を改変

Studies included in qualitative synthesis

（n =

Full-text articles assessed for eligibility

（2nd Screening） （n = 31 ）

586 ）

　Total records identified through

database searching （n = 586 ）

Additional records identified through

other sources （n = 0

EMBASE

247 216 123

NGC NICE PubMed Cochrane



文献 研究デザイン P I C O 除外 コメント

Pouilleux et al.
Ann Surg
1996;223:127-33

RCT 120
patients
were
enrolled,
and 62
patients
were R0

CDDP and
5-FU

control 全生存率

Ando et al. J
Thorac
Cardiovasc Surg
1997;114:205-9

RCT 205
patients
were
enrolled

CDDP and
vindesine

control 全生存率

Ando et al. J Clin
Oncol
2003;21:4592-6

RCT 242
patients
were
enrolled

CDDP and
5-FU

control 全生存率
無再発生存
率

【4-3　二次スクリーニング後の一覧表】



実行
バイ
アス

検出
バイ
アス

研究コード
研究デザイ
ン

ラン
ダム
化

コン
シー
ルメ
ント

盲検
化

盲検
化

ITT

アウ
トカ
ム不
完全
報告

選択
的ア
ウト
カム
報告

早期
試験
中止

その
他の
バイ
アス

まと
め

対象 介入 対照
アウ
トカ
ム

まと
め

対照
群分
母

対照
群分
子

(％)
介入
群分
母

介入
群分
子

(％)

効果
指標
(種
類)

効果
指標
(値)

信頼区間

Pouliquen RCT -1 -1 -1 -1 -1 -1 0 0 0 -1 -1 0 0 0 -1 38 26 68.4 24 16 66.7 RR 0.97 0.68-1.39

Ando RCT 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 0 -1 -1 0 0 -1 100 46 46 105 45 42.9 RR 0.93 0.69-1.27

JCOG9204 RCT 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 0 -1 0 0 0 -1 122 44 36.1 120 41 34.2 RR 0.95 0.67-1.33

Pouliquen

手術
後に
ラン
ダム
化が
行わ
れて
い
る。ブ
ロック
が4
列な
ので
ラン
ダム
割付
が成
立し
ない
可能
性あ
り。

登録
セン
ター
や中
央化
の記
載が
なく
不
明。

盲検
化は
行わ
れて
いな
い
が、
プラ
セボ
投与
は非
現実
的で
あ
る。

アウ
トカ
ム測
定者
の記
載な
し

ITT解
析は
行っ
てい
ない
が脱
落例
は少
ない

contr
olで1
例、
介入
群で3
例の
脱落
例あ
り。

フラ
ンス
人

FP
R0の
み

R0の
み

Ando

手術
前に
ラン
ダム
化が
行わ
れて
い
る。ブ
ロック
ラン
ダム
化。

JCO
G
デー
タセ
ン
ター。

盲検
化は
行わ
れて
いな
い
が、
プラ
セボ
投与
は非
現実
的で
あ
る。

JCO
G
デー
タセ
ン
ター
で判
定。

脱落
例な
し

脱落
例な
し

Stage
1およ
び4
が含
まれ
てい
る。

ビン
デシ
ンが
使用
され
てい
る

JCOG9204

手術
前に
ラン
ダム
化。
セン
ター
割
付。

JCO
G
デー
タセ
ン
ター。

盲検
化は
行わ
れて
いな
い
が、
プラ
セボ
投与
は非
現実
的で
あ
る。

JCO
G
デー
タセ
ン
ター
で判
定。

3例
の脱
落例
があ
るが
ITT解
析が
行わ
れて
いる

Stage
4が
含ま
れて
いる

FP

アウトカム

【4-5　評価シート　介入研究】

食道癌診療ガイドライン診療ガイドライン

* 各項目の評価は"高（-2）"、"中/疑い（-1）"、"低（0）"の3段階
まとめは"高（-2）"、"中（-1）"、"低（0）"の3段階でエビデンス総体に反映させる

各アウトカムごとに別紙にまとめる

StageⅡ/Ⅲ胸部食道癌

術後補助化学療法

conrol

5年生存率

対象

介入

対照

リスク人数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記入）

個別研究 バイアスリスク*

非直接性*
選択バイア
ス

症例減少バ
イアス

その他



診療ガイドライン

対象

介入

対照

エビデンス総体

アウトカム

研究
デザ
イン/
研究
数

バイ
アス
リスク
*

非一
貫性
*

不精
確*

非直
接性
*

その
他(出
版バ
イア
スな
ど)*

上昇
要因
(観察
研
究)*

対照
群分
母

対照
群分
子

(％)
介入
群分
母

介入
群分
子

(％)

効果
指標
(種
類)

効果
指標
統合
値

信頼区間
エビデ
ンスの
強さ**

重要性
***

コメント

5年生存率
RCT/
3

-1 0 0 -1 0 260 116 44.6 249 102 40.9 RR 0.95 0.78-1.15 強(A) 9
術後補助化学療
法は5yOSの改善
に寄与しない

5年無再発生存率
RCT/
1

-1 0 0 0 0 122 71 58.2 120 56 46.7 RR 0.73 0.51-1.03 中(B) 8

5年無再発生存率 pN(+)
RCT/
1

-1 0 0 0 0 101 63 62.4 97 46 47.4 RR 0.76 0.590.98 中(B) 8
n(+)で5yDFSの改
善に寄与する

【4-7　評価シート　エビデンス総体】

コメント（該当するセルに記入）

エビデンスの強さはRCTは"強（A）"からスタート、観察研究は弱（C）からスタート
* 各ドメインは"高（-2）"、"中/疑い（-1）"、"低（0）"の3段階
** エビデンスの強さは"強（A）"、"中（B）"、"弱（C）"、"非常に弱（D）"の4段階
*** 重要性はアウトカムの重要性（1～9）

リスク人数（アウトカム率）

食道癌診療ガイドライン

StageⅡ/Ⅲ胸部食道癌

術後補助化学療法

conrol



11 cStageⅡ，Ⅲ食道癌に術前治療なく手術を行った場合、術後化学療法を行うことを推奨
するか？

P

I

C

JCOG9907の結果よりStageⅡ/Ⅲ胸部食道癌に対しては、全身状態が許せば術前補助化
学療法が選択されるが、狭窄により経口摂取が不能な場合や全身状態が不良な場合は手
術が選択される。またcStageⅠに対して手術を行った場合、pStageⅡ/Ⅲの場合がある。そ
のような場合、術後補助化学療法は推奨されるか。

5年生存率

エビデンス総体では一部、pStageⅠやⅣが含まれている。また術後補助化学療法にビンデ
シンが使用されているものがある。

バイアスリスクが少ないRCTが3つである。

3つのRCTが全て同じ結果である。

3つのRCTともに全身状態が良好な患者を対象としており、CQの対象には全身状態を考慮
し、術前補助化学療法を行わずに手術を選択した患者がいる。

5年無再発生存率

【4-8　定性的システマティックレビュー】

O3

臨床的文脈

O1

バイアスリスクの
まとめ

非一貫性その他の
まとめ

コメント

非直接性のまとめ

CQ

全身状態を考慮し、術前補助療法を行わずに手術を行った場合や、cStageⅠに対して手術を行ったがpStage
Ⅱ/Ⅲであった場合などが含まれている。

日本では一般的に術後補助化学療法はCDDP+5-FUである。

術後補助化学療法と経過観察の比較。

O2



【4-9　メタアナリシス】

P I

C O

3

0.95 ( 0.78 - 1.15 )　P=

cStageⅡ，Ⅲ食道癌に術前治療なく手術を行った場合、術後化学療法を行うことを推奨するか？

モデル

効果指標

方法

0.59

1.Pouilleux et al. Ann Surg
1996;223:127-33
2.Ando et al. J Thorac Cardiovasc Surg
1997;114:205-9
3.Ando et al. J Clin Oncol
2003;21:4592-6

StageⅡ，Ⅲ胸部食道癌で術前補助療法なく手術
を行った患者

surgery alone

術後補助化学療法

統合値

ランダム効果

リスク比

Rev Man 5.2

CQ

5年生存率

研究デザイン

感度分析

Funnel plot

コメント：

コメント：その他の解析

メタリグレッ
ション

RCT

文献数 番号

Forest plot

コメント： メタアナリシスでは術後補助化学療法は全生存期間に有意差を与えず



【4-10  SRレポートのまとめ】 

CQ11 に対して文献検索を行ったところ、PubMed：247 件、Cochrane：216 件、医中誌：123 件が 1 次ス

クリーニングされた。2 次スクリーニングを終えて、3 件の RCT に対して定性的システマティックレビュ

ー、メタアナリシスを行った。 

 3 つの RCT は全て質の高い RCT であった。しかし一部、pStageⅣが含まれており、また術後補助化

学療法にビンデシンが使用されているものが含まれていた。バイアスリスクは低く、非一貫性も認めな

かった。全ての RCT で術後補助化学療法は 5 年生存率を改善せず、メタアナリシスでも同様の結果と

なった。 

 3 つの RCT のうち 1 つ(JCOG9204)で 5 年無再発生存率の検討が行われていた。その結果でも術後

補助化学療法は 5 年無再発生存率を改善しなかった。しかしサブグループ解析で、術後病理結果でリ

ンパ節転移陽性の症例に限れば、5 年無再発生存率を有意に改善した。

JCOG9204 では、手術＋術後補助化学療法では 120 例中 1 例(0.8%)で治療関連死を認めている。ま

た術後補助化学療法に伴う副作用として、Grade3 以上は貧血(1.7%)、白血球減少(4.2%)、顆粒球減少

(15.8%)、血小板減少(2.5%)、嘔気・嘔吐(8.3%)、下痢(2.5%)を認め、Grade4 以上は顆粒球減少(2.5%)、不

整脈(0.8%)、感染(0.8%)、発熱(0.8%)を認めた。 

 JCOG9204の結果は、RCTの中のサブグループ解析の結果ではあるが、我が国からの実臨床に即し

た臨床試験の結果であり、推奨度は低いものの術後補助化学療法を支持する結果となっている。 



【5-1 推奨文章案】

本CQに対する推奨作成にあたっては、5年全生存率、5年無再発生存率、術後補助化学療法に伴う有害事象を重要視した。

術後補助化学療法と何も行わない場合との比較であるので、患者の負担は大きいと考えられる。
しかしながらJCOG9204の結果は、RCTの中のサブグループ解析の結果ではあるが、我が国からの実臨床に即した臨床試験の
結果であり、推奨度は低いものの術後補助化学療法を支持する結果となっている。

明らかに判定当てはまる場合「はい」とし、それ以外は、どちらとも言えないを含め「いいえ」とする

1. CQ

cStageⅡ，Ⅲ食道癌に術前治療なく手術を行った場合、術後化学療法を行うことを推奨するか？

2. 推奨草案

cStageⅡ，Ⅲ食道癌に術前治療なく手術を行い、病理組織結果でリンパ節転移陽性であった患者には術後化学療法を行うこ
とを弱く推奨する。

3. 作成グループにおける、推奨に関連する価値観や好み（検討した各アウトカム別に、一連の価値観を想定する）

4. CQに対するエビデンスの総括（重大なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

推奨の強さに考慮すべき要因
患者の価値観や好み、負担の確実さ（あるいは相違）
正味の利益がコストや資源に十分に見合ったものかどうかなど

5. 推奨の強さを決定するための評価項目（下記の項目について総合して判定する）

推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明

3つのRCTは全て5yOSを改
善せず、メタ解析でも同様。1
つのRCTのpn(+)のみ5yDFS
を改善させた。

D（非常に弱い）A（強） B（中） C（弱）

はい

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・望ましい効果と望ましくない効果の差が

大きければ大きいほど、推奨度が強くなる可能性が高い。
・正味の益が小さければ小さいほど、

有害事象が大きいほど、益の確実性が減じられ、
推奨度が「弱い」とされる可能性が高くなる。

はい

術後補助療法に伴う治療関
連死も報告されており、益と
害のバランスが明らかとは言
い難い。

いいえ

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い
・全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」とされる

可能性が高くなる。
・逆に全体的なエビデンスが弱いほど、

推奨度は「弱い」とされる可能性が高くなる。 いいえ
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