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要旨：超音波内視鏡下胆道ドレナージ（Endoscopic ultrasound/ultrasonography-guided biliary 
drainage：EUS-BD）は比較的新しい胆道ドレナージ手技で，経乳頭的な胆管カニュレーショ
ンが不成功または困難な場合に施行される．臨床的な有用性の一方で，EUS-BDは出血，穿孔，
腹膜炎といった重篤な偶発症が起きることがある．本論文の目的は安全な手技と非熟練施設へ
の手技の導入のために診療ガイドラインを提供することである．本ガイドラインは patient-
intervention-comparison-outcome（PICO）に沿った Clinical questions（CQs）と CQ を理解す
るのに必要な Questions（Qs）で構成した．文献の検索は PubMed と The  Cochrane  Library
を用いて行った．推奨文，エビデンスレベルの決定，推奨の強さは GRADE  system に従って
決定した．ガイドラインの作成は，作成委員会，専門家委員会，評価委員会，外部評価委員会
の 4 つの委員会で行った．我々は 13 個の CQs（方法，デバイス選択，補助療法，偶発症のマ
ネージメント，教育，倫理）と 6 個の Qs（定義，適応，成績，偶発症）を作成し，それぞれに
推奨文，エビデンスレベル，推奨の強さを記載した．また，本ガイドラインは手技の実際，偶
発症のマネージメント，EUS-BD の倫理面への配慮，非熟練施設への導入についても説明して
いる．
　索引用語：　胆管狭窄　　超音波内視鏡　　超音波内視鏡下胆道ドレナージ　　Interven-

tional EUS

緒　　言

　閉塞性黄疸や急性胆管炎に対する内視鏡下の胆道ド
レナージは，ERCP を応用した胆管 Stent 留置術，経
鼻胆管ドレナージ（Endoscopic  naso-biliary  drain-
age：ENBD）が行われてきた．しかし，症例によって
は，胆管挿管不成功・困難，十二指腸閉塞，術後再建
腸管などによる乳頭到達不成功・困難のためにこれら
の手技が困難な症例が存在する．Endoscopic  ultra-
sound（EUS）-guided  biliary  drainage（EUS-BD）の

歴史は，1996年Wiersema1）らの，EUS-guided cholan-
giopancreatographyの報告に始まり，総胆管と十二指
腸に瘻孔を形成する EUS-guided  bilioduodenal  anas-
tomosis2）をはじめ，各種の工夫がなされ，急速に実地
医療に用いられるようになった．しかしながら，
EUS-BD が安全に広く施行できるようになるには，手
技やデバイスの更なる改良が必要な状況にあり，その
ために本ガイドラインは臨床的な情報を提供する．
　本ガイドラインの目的は，EUS-BD の手技の安全な
方法，より多くの施設への安全な導入のための情報を
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提供しつつ，実践的な手技の改良や安全な方法の促進
を目的としている．ガイドライン作成委員会は，本ガ
イドラインによりEUS-BDが普及し，多くの施設で安
全に施行されることを期待している．本ガイドライン
は，本手技の施行が予定されている患者と家族，関連
の医師や医療者，医療関係者に対して，EUS-BD の現
在の状況について情報を提供する．また，本ガイドラ
インは主に閉塞性黄疸や急性胆管炎を含む，胆道閉塞
を有する胆道疾患に対するEUS-BDの成績向上も目的
としている．EUS-BD は未だに導入段階であり，高い
レベルのエビデンスに欠けているので，本ガイドライ
ンは新たな専用デバイスの開発やエビデンスの集積に
よって Up date される必要がある．
　尚，本論文は，Journal of Hepatobiliary Pancreatic
Sciences　2019;  26 （7）:  249―269 に掲載された Clini-
cal practice guidelines for safe performance of endo-
scopic  ultrasound/ultrasonography-guided  biliary 
drainage: 2018 の secondary publication である．

作成方法

1）委員会構成と委員会のコンセンサス形成方法
　①最初に，ガイドライン作成委員会，専門家委員会，
評価委員会，外部評価委員会が組織された（Appendix 
1）．本ガイドラインはEUS-BDの手技に焦点を当てて
いるため，作成委員，専門家委員は消化器内科で内視
鏡，Interventional  radiology（IVR）の手技に精通し
ている医師を選んだ．なお，ガイドライン作成方法の
専門家 2 名が外部評価委員として加わっており，ガイ
ドライン全体の評価と改善の助言をした．作成のFirst 
step は，EUS-BD に関する現在の臨床において重要と
考えられる課題を抽出し，patient-intervention-com-
parison-outcome（PICO）フォーマットのクリニカル
クエスチョン（CQ）を設定し，論文のシステマティッ
ク・レビューを行ってエビデンスをまとめた．Second 
step としてエビデンス，益と害のバランス，患者の希
望，医療経済効果などを評価した．Third step は推奨
文を作成した．しかし検索の結果，EUS-BD に関する
エビデンスレベルの高い論文は少なかった．従って，
推奨文，推奨の強さ，エビデンスレベルは後述する方
法 で GRDE シ ス テ ム に よ り 専 門 家 の Consensus 
surveyで決定した．投票はインターネットで行い，他
の委員の意見に左右されないように配慮した．各Qお
よび CQ の推奨文に 9 点満点で点数をつけ，平均点が
7 点以上となるまで修正，投票を繰り返した．

Appendix 1．閉塞性黄疸に対する超音波内視鏡下瘻孔
形成術ガイドライン作成に関する委員構成
○作成委員会

伊佐山浩通（委員長，順天堂大学大学院　医学研
究科　消化器内科学）
糸井隆夫（副委員長，東京医科大学　消化器肝臓
内科）
安田一朗（富山大学　医学薬学研究部　内科学第
三講座）
北野雅之（和歌山県立医科大学　第二内科）
入澤篤志（獨協医科大学医学部　内科学（消化器）
講座）
良沢昭銘（埼玉医科大学国際医療センター　消化
器内科）
潟沼朗生（手稲渓仁会病院　消化器センター）
河上　洋（宮崎大学医学部　内科学講座　消化器
内科学分野）
中井陽介（東京大学大学院　医学系研究科　消化
器内科学）
原　和生（愛知県立がんセンター　消化器内科）
岩下拓司（岐阜大学大学院 医学系研究科 消化器
病態学）

○Delphi 法による専門家委員会 
藤田直孝（委員長，みやぎ健診プラザ）
山雄健次（成田記念病院　消化器内科）
伊佐山浩通（順天堂大学大学院　医学研究科　消
化器内科学）
糸井隆夫（東京医科大学　消化器肝臓内科）
安田一朗（富山大学　医学薬学研究部　内科学第
三講座）
北野雅之（和歌山県立医科大学　第二内科）
入澤篤志（獨協医科大学医学部　内科学（消化器）
講座）
良沢昭銘（埼玉医科大学国際医療センター　消化
器内科）
潟沼朗生（手稲渓仁会病院　消化器センター）
河上　洋（宮崎大学医学部　内科学講座　消化器
内科学分野）
岩下拓司（岐阜大学大学院 医学系研究科 消化器
病態学）

○評価委員会
乾　和郎（委員長，藤田医科大学　ばんたね病院　
消化器内科，胆道学会名誉理事長）
杉山政則（杏林大学医学部　消化器・一般外科）
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安田健治朗（京都第二赤十字病院　消化器内科）
窪田敬一（獨協医科大学医学部　第二外科）

〇外部評価委員会
高田忠敬（委員長，帝京大学医学部名誉教授，肝
胆膵外科学会名誉理事長）
吉田雅博（国際医療福祉大学市川病院人工透析・
一般外科，日本医療機能評価機構 EBM 医療情報
部）

（敬称略・順不同）

2）作成工程
　①クリニカルクエスチョン，クエスチョンの作成
　重要な臨床課題を基に PICO フォーマットで作成さ
れたクリニカルクエスチョン（CQ）と，CQ を理解す
るうえで重要な基本事項（バックグラウンドクエス
チョン）であるクエスチョン（Q）の素案を作成した．
次に，ガイドライン委員会で 13 個の CQ と 6 個の Q
を作成し，個々のクエスチョンの作成担当者を決定し
た．
　②エビデンスの収集
　文献検索の方法は，PubMed と Cochrane library を
検索エンジンとして各 CQ 担当者が系統的な検索を行
い，内容と研究デザイン等を評価したうえで文献リス
トを作成した．論文の検索期間は，1990 年 1 月より
2018 年 5 月までとした．
　③エビデンスの評価方法とシステマティック・レ
ビュー
　EUS-BD に関する論文のシステマティック・レ
ビューを行ってエビデンスをまとめた．エビデンスレ
ベル，推奨度は，表 1，2 に示す GRADE system を用
いて決定した．
　④推奨の決定と原案の作成

　まず，エビデンスのまとめと，益と害のバランス，
患者の希望，医療経済効果などを勘案して，個々の推
奨文の案を作成し，文献のエビデンスレベルを付記し
た（第1案）．作成委員間での審議を踏まえて修正した
第 2 案に対して，専門家委員でインターネット上の予
備投票によるConsensus surveyを行った．全てのCQ
で平均 7 点以上を合意とし，解説文を作成した．その
後 3 回の Face to face meeting にて各推奨文と解説文
の修正を行い，第 3 案を作成した．専門家委員による
インターネット投票を行い，第 3 案の推奨文と解説文
を修正した．第3案は専門家委員の意見を基に修正し，
推奨文，エビデンスレベル，解説文の原案を作成した．
　⑤最終案の作成と完成までの過程
　2016年 9月 29日に開催された第52回日本胆道学会
での公聴会で原案を提示した．原案に出された意見を
基に修正し，評価委員による評価を受けて更に修正し
た．最終案は胆道学会ホームページ上で最終案を提示
した（2017 年 8 月 24 日から 9 月 30 日）．募集したパ
ブリックコメントを考慮して最終案を作成し，作成委
員が確認・修正した．その後外部委員の評価とアドバ
イスを受けて修正し，完成に至った．

表 1　GRADE system における evidence level

初期エビデンス評価 研究デザイン 評価を下げる要因 評価を上げる因子

質の高いエビデンス（High） 無作為化比較試験，システマ
ティックレビュー，メタ解析 ・研究の限界

・結果の非一貫性
・非直接性
・出版バイアス

・大きな効果
・用量 - 反応勾配
・ 可能性のある交

絡因子が真の効
果を弱めている

中程度の質のエビデンス（Moderate）

質の低いエビデンス（Low） 観察研究（コホート，ケース
コントロール）

非常に質の低いエビデンス（Very low） その他（ケース・シリーズ，
症例報告）

level A：High（強い根拠に基づく），level B：Moderate（中程度の根拠に基づく），level C：Low（弱い根拠に基づく），level D：
Very low（とても弱い根拠に基づく）

表 2　GRADE system における推奨

1．Grade システムにおける推奨の強さの判定基準
  1．エビデンスの質 A，B，C，D
  2．患者の希望 Yes，No
  3．益と害 Yes，No
  4．費用対効果 Yes，No
2．推奨の強さの表記
  1． 強く推奨（実施することを推奨する，実施

しないことを推奨する）
  2． 弱く推奨（実施することを提案する，実施

しないことを提案する）
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The GRADE system

　本診療ガイドラインにおけるエビデンスレベルは
GRADE systemに準じてLevel A：High（強い根拠に
基づく），Level  B：Moderate（中程度の根拠に基づ
く），Level C：Low（弱い根拠に基づく），Level D：
Very low（とても弱い根拠に基づく）とした．また，
推奨の grading については 1（強く推奨する），2（弱
く推奨する）とした．
　表 1 に GRADE system3）～5）として evidence の質と，
level について記載し，表 2 に GRADE system recom-
mendation を示した3）～5）．

Q1　超音波内視鏡下胆管ドレナージ（Endoscopic 
ultrasound-guided biliary drainage：EUS-BD）とは
何か？ 

●EUS-BD とは，超音波内視鏡ガイド下に，経消化
管的に胆道へアプローチし，ドレナージを行う手
技と定義される．
投票結果：平均 7.7 点（1～9）

　解説
　閉塞性黄疸に対する超音波内視鏡下胆管ドレナージ

（Endoscopic  ultrasound-guided  biliary  drainage：
EUS-BD）は，超音波内視鏡（Endoscopic ultrasound：

EUS）ガイド下に，経消化管的に胆道へアプローチし，
ドレナージを行う手技である．胆膵疾患に対する内視
鏡的診断・治療は経乳頭的アプローチである ERCP

（Endoscopic  retrograde  cholangiopancreatography）
関連手技が広く行われており，閉塞性黄疸に対しては，
経乳頭的な内視鏡的胆管ドレナージ術（Endoscopic 
biliary  drainage：EBD）が第一選択である．EBD が
困難な症例に対する代替治療として，これまで経皮経
肝胆道ドレナージ（Percutaneous transhepatic biliary 
drainage：PTBD），外科的胆管空腸吻合術が行われて
いるが，その高い侵襲性・偶発症，患者の Quality  of 
life（QOL）などから，新しい方法として EUS-BD が
開発された．
　EUS-BDは，消化管・胆道瘻孔形成を行う transmu-
ral biliary drainage としての EUS-guided choledocho-
duodenos tomy（CDS， 図 1），EUS-gu ided 
hepaticogastrostomy（HGS，図 2）と，EUS ガイド下
に胆管を穿刺した後に経乳頭的アプローチ・順行性ア
プローチに移行する EUS-guided  rendezvous  tech-
nique（EUS-RV）と EUS-guided  antegrade  stenting

（EUS-AGS）に大別され，症例毎の患者背景・治療適
応・ERC（Endoscopic  retrograde  cholangiography）
困難の理由によって選択される．EUS-guided gallblad-
der drainage（EUS-GBD）も胆管穿刺が困難な場合に

図 1　EUS-guided choledochoduodenostomy（EUS-CDS）．a．超音波内視鏡ガイド
下に総胆管を穿刺．b．EUS-CDS ステント留置後透視像．c．EUS-CDS ステント
留置後内視鏡像．

a b

c
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施行され，胆嚢管を経由して胆管胆汁をドレナージす
る．この手技は急性胆嚢炎に対するドレナージとして
も施行されており，広義の胆道ドレナージの一つと位
置付けられる．
　EUS を用いた胆道造影は，1996 年 Wiersema ら1）が
ERCP 不能例に対して 22 および 23 ゲージ（Gauge：
G）の fine needle aspiration（FNA）針を用いて，胆
管造影 10 例および膵管造影 1 例を試みて，8 例で成功
したというのが初めての報告である．続いて，2001 年
Giovaninni ら2）は，EUS を用いた胆道ドレナージとし
て，総胆管と十二指腸に瘻孔を形成する EUS-guided 
bilioduodenal  anastomosis を報告した（EUS-CDS）．
Burmester ら6） は，2003 年 に EUS-guided-cholangio-
drainage として報告した 4 例のうち，1 例で経胃的に
肝内胆管を穿刺し，瘻孔形成を行った（EUS-HGS）．
EUS-CDS，-HGS という用語に関しては現在広く世界
で使用されているため，本ガイドラインで採用した．
しかし，CDS の穿刺部位は総胆管または総肝管であ
り，総胆管を意味する Choledochus では正確な部位を

示せないことがある．そのため，肝外，肝内胆管で分
けるべきという意見もあるが，実際には十分議論され
ていないのが現実である．
　これらの胆道・消化管の瘻孔形成術に加えて，EUS
を用いて胆管を穿刺した後に順行性に乳頭を介して
十二指腸に誘導したガイドワイヤを利用して，経乳頭
的に選択的胆管挿管を行うEUS-RVを用いた胆道ドレ
ナージが，2004 年 Mallery ら7）によって報告されてい
る．また 2007 年 Fujita ら8）は，順行性に十二指腸に誘
導したガイドワイヤを用いて，そのまま順行性に
Stent 留置を行う現在の EUS-AGS と同様の方法とし
て，一時的な EUS-HGS 後の瘻孔を用い二期的に金属
Stent を順行性に留置する手技を報告し，2010 年には
Nguyen-TangらがEUS-guided antegrade stent place-
mentとして5例9）を報告している．上記の手技に加え，
消化管術後再建症例において空腸から肝内胆管にアプ
ローチする EUS-guided  hepaticojejunostomy（EUS-
HJS）6），十二指腸から右肝内胆管にアプローチする
EUS-hepaticoduodenostomy（EUS-HDS）10）も報告され

図2　EUS-guided hepaticogastrostomy（EUS-HGS）．a．左肝内胆管穿刺後胆管造影．
b．EUS-HGS ステント留置後内視鏡像．c．EUS-HGS 留意後透視像．d．EUS-HGS
翌日 CT.

a b

c d
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ている．

Q2　EUS-BDの適応は？
●胆管ドレナージが必要で ERC 不成功あるいは困

難例が適応である．
投票結果：平均 8.3 点（7～9）

　解説
　EUS-BDの適応は，EBD不成功あるいは困難な症例
であり，切除不能悪性胆道狭窄が良い適応と考えられ
る11）～18）．ERC不成功あるいは困難な要因には，種々の
解剖学的理由による胆管挿管不成功，腫瘍浸潤による
十二指腸狭窄のため内視鏡到達が困難，十二指腸狭窄
例に対する金属 Stent 留置後，術後再建腸管例などが
ある．日常臨床においては，EBDの成功率は84-95.6％
と高く19）20），プレカットを含めた手技を追加することに
より，80.2-100％と高い挿管成功率が得られている21）．
実際に High  volume，tertiary-care  center において
ERC 困難あるいは不成功で，EUS-BD を要する頻度
は，0.6％（3/524）との報告がなされており22），Salvage
としての EUS-BD が必要な症例は限られる．
　EUS-BD を第一選択のドレナージ法とする報告も存
在する23）24）が，ERC 可能例に対しては十分なコンセン
サスは得られていない．Kawakubo ら25）の非切除悪性
遠位胆管閉塞に対する EUS-CDS（26 例）と EBD（56
例）を比較した後ろ向きの研究では，臨床効果（96.2％
vs 98.2％；P＝0.54），偶発症発症率（26.9％vs 35.7％；
P＝0.46）ともに差はなかったが，EUS-CDS は手技時
間が短く（19.7 vs. 30.2 分；P＜0.01），膵炎発症も認め

なかった．Hamada ら26）は，十二指腸 Stent 留置例の
EUS-BD（7 例）と EBD（13 例）を比較し，Stent 機
能不全率と偶発症率には有意な差は認めなかったが，
Stent 開存率では EUS-BD の方が 1 カ月後（100％ vs 
71％），3 カ月後（83％ vs  29％）ともに高いと報告し
た．最近になり 3 編の EUS-BD と EBD の無作為化比
較試験27）～29）が報告されている（表 3）いずれの試験に
おいても EUS-BD は EBD と同等の成績を示したもの
の症例数が少ないことから大規模研究による検証が待
たれる．
　術後再建腸管例では EBD が困難な場合が多く
EUS-BDの良い適応となりうる．Siripunらのシステマ
ティック・レビューによると30），手技成功率，臨床効
果，偶発症率は各々 89.2％，91.7％，17.5％であり，こ
れは一般的なEUS-BDの成功率にほぼ等しい．術後再
建腸管症例 98 例の EUS-BD と小腸内視鏡を用いた
EBD の，国際共同後ろ向き比較研究31）では，EUS-BD
は手技成功率が高い（20％ vs.  4％，P＝0.01）と報告
されているが，手技成功率は各施設の専門性によると
ころも大きいことから，さらなる前向き研究が待たれ
る．
　悪性肝門部狭窄における Stent 機能不全症例に対す
る，EUS-BD による re-intervention の有用性も報告さ
れている．Ogura ら32）は悪性胆道狭窄に対する Stent
留置後の ERC による re-intervention の成功率は 62％

（16/26）であり，不成功の 10 例に EUS-BD を試みた
ところ，全例で成功が得られた．これらの症例は相対
的な適応と考えられるが，まだ確立されたものではな

表 3　EUS-BD，ERCP，PTBD の無作為化比較試験

著者 治療手技 症例数 手技成功率 臨床的成功率 有害事象 開存期間

Paik［27］ EUS-BD 61 93.8% 90.0% 6.3% ＊ 208 日
ERCP 61 90.2% 94.5% 19.7% 165 日

Park［28］ EUS-BD 14 92.8% 100% 0 379 日
ERCP 14 100% 92.8% 0 403 日

Bang［29］ EUS-BD 33 90.9% 97.0% 21.2% 182 日
ERCP 34 94.1% 91.2% 14.7% 170 日

Artifon［36］ EUS-BD 13 100% 100% 15.3% -
PTBD 12 100% 100% 25% -

Lee［35］ EUS-BD 34 94.1% 87.5% 8.8% ＊ -
PTBD 32 96.9% 87.1% 31.2% -

ERCP，endoscopic retrograde cholangiopancreatography；EUS-BD，endoscopic ultrasound-guided biliary 
drainage；PTBD，percutaneous transhepatic biliary drainage.
＊P＜0.05
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く，また複雑な病態を呈していることも多く，EUS-BD
の手技に熟練したエキスパートがいる施設でのみ検討
されるべきであると考える．
　切除可能症例に対する EUS-BD の適応については，
報告が少なく，高いエビデンスレベルの論文はない．
Fujitaら33）は切除可能症例に対し，EUS-CDS施行後に
切除を施行し，病理学的検討を行い，高度の炎症所見
や胆汁の漏出などはなかったと報告している．しかし
ながら，術前症例に対するEUS-BDは積極的に施行す
べきではないと現時点では考える．
　良性胆道狭窄に対するEUS-BDは，ERC不能な術後
再建腸管の胆道狭窄や胆管結石，慢性膵炎に伴う胆管
狭窄，肝移植後胆管狭窄，IgG4関連胆管炎に対して施
行されている15）16）18）34）．しかし報告例は少なく，長期成
績も不明であることから，慎重に適応を決定すべきで
ある．
　EUS-BD と PTBD を比較した無作為化比較試験

（EUS-BD 34例，PTBD 32例）では，手技成功率（94.1％
vs  96.9％），臨床効果（87.5％ vs  87.1％）には差はな
かったものの，PTBD 群で偶発症率は有意に高く

（8.8％ vs 31.2％：P＝0.022），re-interventionを要した
回数（EUS-BD 0.34 回，PTBD 0.93 回：P＝0.02）も有
意に多かった35）．また，25 例の前向き研究では，治療
効果，安全性ともに同等36），41 例の後ろ向き研究では
EUS-BDが優れているとされている37）．EUS-CDSと外
科的切除あるいはバイパス手術を比較した 29 例の無
作為化比較試験では手技成功率，臨床効果，患者の
QOL，生存率は同等と報告されている38）．さらに
Sharaihaらの483例のmeta-analysis39）によると手技成
功率は同等であるものの（オッズ比 1.78；95％ CI，
0.69-4.59），EUS-BD の方が臨床効果は良好で（オッズ
比0.45；95％CI，0.23-0.89），偶発症率は低かった（オッ
ズ比 0.23；95％ CI，0.12-0.47）．EUS-BD は経皮的ある
いは手術と比較し，同等あるいは優位性を持った報告
がなされているものの，十分なエビデンス確立のため
には，さらなる大規模で前向きの比較試験が必要であ
る．
　EUS-BD の適応は手技の進歩とともに変わっていく
と予想されるが，患者の状態，術者の熟練度などを考
慮して決定することが重要である．また，確立してい
ない適応に関しては臨床試験として施行すべきである．

Q3　EUS-BDの禁忌は？
●EUSで胆管が描出できない，穿刺ラインに介在す

る血管や他臓器を避けることができない，出血傾
向を有する，多量の腹水を有する症例などは，禁
忌と考えられる．
投票結果：平均 8.4 点（7～9）

　解説
　EUS-BD の禁忌について明確なエビデンスはない
が，EUS-FNA や PTBD と同様と考えられる．また，
多量の腹水を有する場合はEUS-BDの手技自体が困難
で，瘻孔形成が期待できず，胆汁や腸管内容物の漏出
により腹腔内感染が危惧されるため，禁忌とすべきで
ある．腹水量に関する明確な定義はないが，明らかに
多量の腹水が貯留している場合や，穿刺ラインに腹水
が描出される場合には手技を施行すべきではない．さ
らに，少量の腹水貯留例や穿刺ラインに腹水が描出さ
れない場合でも，その適応は慎重に判断しなくてはな
らない．EUS-BD 不成功や偶発症のために外科的手術
が必要となる可能性もあるため，患者の全身状態の把
握は重要である．また，全身状態不良の症例では安易
に EUS-BD を選択すべきではない．また，穿刺部位に
腫瘍浸潤を認める，あるいは疑われる場合も施行すべ
きではない．
　抗血栓薬内服中の症例に対する成績についての明確
なエビデンスはなく，安全性は確立されていない．2012
年に報告された抗血栓薬服用者に対する消化器内視鏡
診療ガイドライン40）では，EUS-FNAは出血高危険度の
消化器内視鏡に分類されており，EUS-BD も出血高危
険度として考えるべきである．EUS-FNA では，アス
ピリン/非ステロイド性抗炎症薬（NSAIDs：Non-
Steroidal Anti-Inflammatory Drugs）内服中，低分子
ヘパリン投与中，対照群の出血率はそれぞれ 0％

（0/26），33.3％（2/6），3.7％（7/190）であり，アスピ
リン/NSAIDs 内服例の出血率の有意な上昇は認めな
かった41）．しかしながら，PTBD に関する本邦の DPC
データベースを用いた 34606 例の大規模な解析42）によ
ると，抗血小板薬の継続下では非内服患者より重症の
出血率が有意に高いとされている（オッズ比 1.87；
95％ CI 1.14-3.05；P＝0.013）．

Q4　EUS-BDの短期成績は ?
●手技に熟練した施設におけるEUS-BDの手技成功

率・臨床的成功率は 90％以上の報告が多い．
投票結果：平均 8.1 点（5～9）

　解説
　EUS-BD の短期成績としては，手技・臨床的成功率
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と安全性が挙げられるが，偶発症に関しては Q6 を参
照されたい．一般的に，手技成功は予定された胆道ド
レナージの成功，臨床的成功は黄疸・胆汁うっ滞の解
除の成功と定義される．
　胆管ドレナージの現在の第一選択である EBD の成
功率，ERC 困難例に対する PTBD の成功率は，いず
れも高いことが知られているが，EUS-BD のうち，瘻
孔形成を行う CDS および HGS の手技成功率・臨床的
成功率も 90％以上であることが報告されており，
CDS，HGS の間に大きな差はない（表 4）13）34）43）．シス
テマティック・レビュー44）45）においても，手技成功率は
94.71％，90％臨床成功率は 91.66％と報告されている．
EUS-HGSとEUS-CDSいずれも同等の高い成功率が報
告されており，二つの手技に大きな差はないとされて
いる．本邦で行われたEUS-BD64例（CDS 44例，HGS 
20 例）の多施設共同後ろ向き研究34）でも，手技成功率
は EUS-CDS，HGS ともに 95％であり，本邦における
現状に矛盾しない結果と思われる．システマティッ
ク・レビュー46）では，CDS と HGS の技術的成功率は，
94.1％，93.7％であり，臨床的成功率も 88.5％，84.5％
と同等であると報告されている（表 4）．
　瘻孔形成を行わないEUS-BDのうち，経乳頭的アプ
ローチへ移行するEUS-RVでは，成功率は82％と報告
されている47）．肝外胆管からのアプローチでの成功率
の85％に対して，肝内胆管からのアプローチでの成功
率は76％と低い傾向にある．これらの報告は悪性胆道
閉塞のみならず，胆管結石の症例も含まれているが，
胆管狭窄あるいは乳頭部を超えるガイドワイヤ操作が
困難であるからと考えられる48）．EUS-AGS の報告
例9）15）43）49）～52）では，成功率は83％とEUS-RVと同等であ
り，ガイドワイヤが狭窄を越えない症例では瘻孔形成
術を行うというアルゴリズムが報告されている51）．た
だし，いずれもEUS-BDのエキスパートがいる施設か

らの報告であり，経験の少ない施設では低い成功率16）

が報告されており，出版バイアスが存在すると思われ
る．EUS-BD の learning curve に関しては，導入初期
では死亡率が 10％であったという報告や18），タイにお
ける単施設の5年31例の経験で手技不成功率が導入初
期3年38％から後期2年では11％に低下，また偶発症
も 54％から 22％に減少したという報告53）がある．
learning  curve が存在すると思われ，今後本邦で本手
技を導入する施設の参考となる．
　短期成績という観点からは EBD では胆管挿管困難
例が存在するため，特に悪性遠位胆道閉塞に対する，
EUS-BD と EBD の比較の報告が増えてきている．多
施設共同の後ろ向き研究43）では，ERC 困難例に対する
EUS-BD104 例（EUS-CDS 68 例，EUS-AGS 36 例）と
EBD104 例の比較において，手技成功率（93.26％ vs. 
94.23％），偶発症率（8.65％ vs.  8.65％）ともに同等で
あり，特に十二指腸狭窄症例ではEUS-BDで成功率が
有意に高いことを報告している．また，本邦の単施設
での後ろ向き研究25）として，悪性遠位胆道閉塞に対す
る初回ドレナージとしてのEUS-CDS26例とEBD56例
の比較が報告されている．この報告においても臨床成
功率（96.2％ vs.  98.2％）は同等であり，手技時間は
EUS-CDS19.7 分と経乳頭的ドレナージ 30.2 分よりも
有意に短かったと報告されている．いずれの報告にお
いても，EUS-BD 群においては処置後膵炎がないこと
も EUS-BD の一つの利点と考えられる．EUS-BD と
EBDの比較を表3に示す．偶発症の内容は異なるもの
の，偶発症率はEUS-BDは同等あるいは低いとされて
いる27）～29）．EBD では ERCP 後膵炎が最も多い偶発症
であるが，EUS-BD では胆汁漏であった．
　このように EUS-BD は ERC 困難症例だけでなく，
ERC可能な症例における1次治療の選択肢となりうる
可能性もあり，本邦のエキスパートがいる施設からも
前向き研究において良好な短期成績が報告されてい
る23）24）．しかしながら，現時点では初回ドレナージとし
てのエビデンスは乏しいことから，ERC困難症例以外
のEUS-BDは，エキスパートがいる施設において臨床
研究として行うべきである．

Q5　EUS-BDの長期成績は ?
●EUS-BD の中期・長期成績の報告は少ないが，開

存期間は 3～6 カ月程度の報告が多い．
投票結果：平均 8.1 点（5～9）

　解説

表 4　EUS-BD の手技成功率と臨床的成功率

手技成功率 臨床的成功率

EUS-CDS［46］ 94.1% 88.5%
EUS-HGS［46］ 93.7% 84.5%
EUS-RV［47］ 82% -
EUS-AG stenting 

［9，15，43，49-52］
83% -

AG，antegrade；CDS，choledochoduodenostomy；
EUS，endoscopic ultrasound；HGS，hepaticogas-
trostomy；RV，rendezvous.
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　EUS-BD が比較的新しい手技であることから，これ
までの報告の多くが，手技の成功率と手技関連偶発症
を主に評価しており，長期成績に関するエビデンスは
少ない．しかしながら，これまでの瘻孔形成術の報告
のうち，ドレナージのルート別および Stent の種類別
の記載がある報告の検討では，Stent 閉塞率は 16％，
CDS で 19％，HGS で 13％であり，開存期間は 3-6 カ
月程度の報告11）18）23）24）26）34）54）～67）が多い（表 5）．瘻孔形成
を行わない EUS-RV あるいは EUS-AGS では，ドレ
ナージ形態は経乳頭的ドレナージと同様であり，中
期・長期成績についても，経乳頭的ドレナージと同等
の結果が予測される．
　Stent 機能不全・re-intervention 率などの表現を含
む，Stent 閉塞の記載がある報告11）18）23）24）26）34）54）～67）におけ
る Stent 閉塞率は 16％（70/434）であった．また，
CDS では 19％，HGS では 13％と大きな違いを認めな
かった．Stent閉塞・機能不全の原因については，Stent
の逸脱や胆泥などの非腫瘍性の機能不全が多い点が，
EBD とは大きく異なっている．
　Stent 開存期間については，さらに用語・評価基準
が一定でないため，複数の研究の結果を比較・統合す
ることは困難であるが，Stent開存期間は3-6カ月程度
の報告が多い11）18）23）24）26）34）54）～67）．本邦の研究34）では，Stent
不全までの平均期間は全体で 96 日，EUS-CDS で 103
日，EUS-HGSで62日と報告されている．Covered self-
expandable metallic stent（covered SEMS）とPlastic 
stentでは，それぞれ平均72日と97日と大きな違いは
認めなかった．Park らの報告13）では，平均開存期間は
133 日であり，CDS で 152 日，HGS で 132 日と同様に
有意差は認めていない．しかし十二指腸狭窄や十二指
腸Stent留置下の胆道ドレナージにおいては，EBDよ
りEUS-BD26）が，EUS-BDの中ではEUS-CDSよりEUS-

HGS が，長い開存が得られる68）という報告がある．
　Hara らは，Plastic  stent と Covered  SEMS を用い
て，同様の登録基準で行った初回胆道ドレナージとし
ての EUS-CDS の二つの臨床試験23）24）を報告している．
無作為化比較試験ではないものの，対象・施設が同じ
であることから，EUS-CDS としての Plastic stent23）と
Covered  SEMS24）の長期成績の比較が可能であると考
えられる．これらの二つの研究では Plastic stent の閉
塞率が 53％に対して Covered SEMS が 11％と低いこ
とから，少なくとも EUS-CDS においては Covered 
SEMS が長期成績の観点からも優れていると考えられ
る．
　EUS-BD 閉塞・逸脱時の re-intervention について，
これまでにまとまった報告はないが，Stent 閉塞時に
はEUS-BDルートを介して，Stent交換，stent-in-stent，
stent  cleaning などによる re-intervention が行われる
ことが多い23）24）66）．今後，初回治療だけでなく，re-
intervention についても，安全性・有効性の観点から
の評価が望まれる．
　EUS-BD の成績を評価するにあたって，現状におけ
る最大の問題点として，その評価方法が統一されてい
ない点があげられる．治療成績について統一された基
準・評価方法がないため，複数の研究間での成績の統
合・比較が困難である．EUS-BD は，手技が多岐にわ
たることもあり，治療成績（安全性・有効性ともに）
の評価のための統一基準が必須である．さらに，出版
バイアスを避けるためには，短期成績・長期成績とも
に多施設・多数例での前向き研究を今後行っていく必
要がある．また，本項では EUS-BD の現状の短期およ
び長期成績について述べたが，手技の標準化や専用デ
バイスの開発にともなって，今後治療成績が大きく変
わることも予想されるため，定期的な up-date が必要

表 5　EUS-BD の長期成績

閉塞率 開存期間

全体 16%（95%CI，13-20%）
手技別
EUS-CDS 19%（95%CI，15-25%） 99-272 日
EUS-HGS 13%（95%CI，9-18%） 62-216 日
ステント別
プラスティック・ステント 28%（95%CI，21-38%） 97-272 日
Covered SEMS 14%（95%CI，10-20%） 72-216 日

CDS，choledochoduodenostomy；CI，confidence interval；EUS，endoscopic ul-
trasound；HGS，hepaticogastrostomy；SEMS，self-expandable metallic stent.
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であることを付け加えておきたい．

Q6　EUS-BDの偶発症は？
●EUS-BD の偶発症は，胆汁漏，Stent 逸脱，出血，

穿孔，腹膜炎などが報告されている．
投票結果：平均 7.8 点（5～9）

　解説
　EUS-BDの早期偶発症発生率は，症例数20例以上の
論 文 を も と に 行 っ た プ ー ル 解 析 で は 14.6 ％

（110/755）12）～18）34）48）51）67）69）～77）と報告されている．なお，以
下のまとめでは，各論文で偶発症と記載されたものを
そのまま取り上げている（表 6）．
　EUS-CDS の早期偶発症発生率13）16）18）34）69）は 13.9％

（20/144）で，頻度が高い順に，胆汁漏（2.8％），Stent
逸脱（2.8％），出血（2.5％），穿孔（1.4％），（胆汁性）
腹膜炎（1.4％）であった．その他は急性胆管炎16），胆
汁性嚢胞16），腹腔内気腫34），胆管動脈瘻18），敗血症18），
腹痛59），十二指腸穿孔61），胆道出血23），急性胆嚢炎63），
十二指腸粘膜二重穿刺78）などが報告されている．また，
死亡例18）も報告されている．
　EUS-HGS の早期偶発症発生率13）16）18）34）67）69）～71）は，
18.2％（45/247）で，頻度が高い順に出血（3.7％），胆
汁漏（2.8％），胆汁性嚢胞（2.6％），Stent逸脱（1.6％），
Stent迷入（肝内・腹腔内）（1.2％），肝内血腫（1.2％），
敗血症（1.2％）であった．その他の偶発症として穿
孔16），膿瘍16），急性胆管炎34），腹腔内気腫18），肝内血
腫18），腹膜炎70），肝仮性動脈瘤79），胆汁性嘔吐80）などが
報告されている．また，死亡例（2.0％）18）や開腹手術移
行例（0.8％）18）も報告されている．
　EUS-RV の 早 期 偶 発 症12）14）15）17）48）51）72）～77）は 12.4 ％

（45/364）で，頻度の高い順に急性膵炎（2.7％），腹腔
内気腫（2.2％），胆汁性腹膜炎（2.2％），腹痛（1.9％），
胆汁漏（1.4％），出血（0.5％）であった．また，穿孔
や肝十二指腸間膜周囲への造影剤漏出，血腫，急性胆
嚢炎，心不全・呼吸不全，敗血症，誤嚥性肺炎の他，
死亡例14）も報告されている．
　死亡例については，症例数20例以上の論文報告14）18）37）

の他に，症例報告81）があり，9例が報告されている．そ
の原因は，EUS-CDS，EUS-HGS の死亡例18）は，胆汁
性腹膜炎（3 例），敗血症（3 例：敗血症の原因につい
て詳細は不明），EUS-HGSの死亡例37）81）はStent逸脱に
よる敗血症，ガイドワイヤ逸脱による胆汁性腹膜炎（敗
血症），EUS-RV の死亡例14）は手技 4 日後の突然死，と
報告されている．

　これらの報告はエキスパートにより行われたものが
多く，バイアスが存在する可能性があることを理解す
る必要がある．

CQ1　EUS-BDにおける各種の手技の選択をどのよう
にするのか？

●胆管閉塞部位や十二指腸閉塞の有無，再建術式な
どを考慮し病態に応じて選択する．

［推奨の強さ　2，エビデンスレベル　D］
投票結果：平均 8.4 点（7～9）

　解説
　EUS-BD の種類には，EUS-CDS，EUS-HGS，EUS-
AGS，EUS-RVがあるが，施行にあたってどの手技を選
択するかについては，各手技の特性を十分に理解した
上で，胆管閉塞部位や十二指腸閉塞の有無，再建術式
などを勘案し，各病態に応じて施行可能な手技を選択
していかなければならない．当然ながら，肝門部領域
胆管閉塞症例に対しては，EUS-CDSは適応外となるた
め，必然的に EUS-HGS，EUS-AGS，EUS-RV が選択

表 6　EUS-BD の偶発症

偶発症率

EUS-CDS 13.9%（20/144）
 胆汁漏 2.8%
 Stent 逸脱 2.8%
 出血 2.5%
 穿孔 1.4%
 腹膜炎 1.4%
EUS-HGS 18.2%（45/247）
 出血 3.7%
 胆汁漏 2.8%
 胆汁性嚢胞 2.6%
 Stent 逸脱 1.6%
 Stent 迷入（肝内胆管・腹腔内） 1.2%
 肝内血腫 1.2%
 敗血症 1.2%
EUS-RV 12.4%（45/364）
 急性膵炎 2.7%
 腹腔内気腫 2.2%
 胆汁性腹膜炎 2.2%
 腹痛 1.9%
 胆汁漏 1.4%
 出血 0.5%

CDS，choledochoduodenostomy；EUS，endoscopic ultra-
sound；HGS，hepaticogastrostomy；IHBD，intrahepatic 
bile duct；RV，rendezvous.
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される．また，腫瘍による十二指腸狭窄や乳頭そのも
のの腫瘍置換により乳頭へのアプローチが困難な症例
では，EUS-RV は施行困難となる．Ogura ら68）の後ろ
向き研究では，十二指腸閉塞症例において，EUS-HGS
は，EUS-CDS と比較して開存期間が長く（HR 0.391，
P＝0.045），EUS-CDS は，逆行性胆管炎（OR 10.285，
P＝0.012）を含む偶発症が多いとされている．図 3 に
患者病態から見た選択可能な手技を示す．図には示し
ていないが，胆管穿刺が不成功に終わった時に EUS-
GBDを施行する場合があり，胆管胆汁は胆嚢管を通っ
てEUS-GBDの経路より排出される．しかしEUS-GBD
は，胆嚢管が開存している症例にのみ可能であり，手
技の前に EUS での確認が必須である82）．一方で，複数
の手技施行が可能な症例における選択については，こ
れまでに治療法の選択を比較検討した報告はなく，今
後の課題である．
　Parkら51）は，独自のアルゴリズムによるEUS-BD各
種の使い分けを報告しており，乳頭へのアクセスが可
能な症例で ERCP 不成功の場合，EUS-RV を治療の第

一選択とし，乳頭へのアプローチができない十二指腸
狭窄症例においては，胆管閉塞部位に鑑みてEUS-HGS
または CDS で対処し，全体として 90％以上の高い成
功率が得られたとしている．Poinclouxら18）も上記のよ
うな病態に応じた種類の選択を行うことで，各手技は
同等の安全性と成功率を示したとしている．Khashab
ら76）は，ERCが不成功であった悪性胆道狭窄に対して，
まずは EUS-RV を行い，それが不成功な際には EUS-
CDS/HGS を施行するといったアルゴリズムで両者を
比較しているが，いずれの方法も治療効果と安全性は
同等であったことを示している．一方，Weilert83）は
ERCP 不成功例に対して，まずは経胃経肝でのアプ
ローチによる EUS-AGS を試み，不成功の際に EUS-
HGS を行い，それも困難な場合は EUS-CDS を行うと
いったアルゴリズムで治療を行ったところ，肝内胆管
からのアプローチで 80％の症例で十分なドレナージ
効果が得られたとしている．また，Iwashita ら50）は術
後再建腸管症例における EUS-AGS の有効性と安全性
を示し，さらにSiripunら30）は術後再建腸管症例に対す

図 3　EUS-BD 手 技 選 択 の フ ロ ー チ ャ ー ト．ERCP；endoscopic retrograde cholangiopancreatography，
EUS；endoscopic ultrasound，EUS-AGS；EUS-guided antegrade stenting，EUS-CDS；EUS-guided cho-
ledochoduodenostomy，EUS-HGS；EUS-guided hepaticogastrostomy，EUS-RV；EUS-guided rendezvous 
technique，SDA；supraduodenal angle（上十二指腸角）．

ERCPによる
胆管アプローチ困難

乳頭到達可能・カニュレーション
失敗／困難 乳頭到達困難・不能
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る EUS-BD のシステマティック・レビューを行い，こ
のような症例においても，乳頭へのアクセスが困難な
場合は非術後症例に対するEUS-BD同様に各病態に応
じた手技を選択することで十分な治療効果と安全性が
得られていることを示した．しかしながら，術後再建
腸管症例に対する EUS-BD においては，アクセス・
ルートが主として左肝内胆管に限られ，再建方法に
よっては EUS-HGS が困難な場合もある．また，
EUS-RV を施行する際には乳頭にアクセス可能な必要
があるが，困難な場合も少なくない．これらの点につ
いて理解しておくことが必要である．以上の報告から，
非術後症例でEUS-BDの適応症例であれば，十二指腸
狭窄がなければEUS-CDS/HGS，EUS-AGS，EUS-RV，
十二指腸狭窄がある場合はEUS-CDS/HGS，EUS-AGS
のいずれの施行も可能だが，Q6に示された各手技の偶
発症と患者の状態を勘案して選択する．
　EUS-CDS と HGS の選択については，胆管閉塞部位
により使い分けている報告が多い．Prachayakul ら84）

は肝門部領域胆管閉塞症例にはHGS，遠位胆管閉塞症
例にはCDSを行い，全体の手技成功率は95.5％，臨床
的成功率は90.5％，偶発症は9.5％であったと報告して
いる．また，Gupta ら85）も同様の検討を行い，両者に
成功率・偶発症の差がなかったことを示している．一
方，十二指腸狭窄がある遠位胆管閉塞症例においては，
EUS-CDS または HGS のいずれも適応となり得るが，
Dhir ら86）は後方視的な検討ながら，EUS-HGS が偶発
症発生の有意な危険因子であることを示しており，こ
の点を考慮すれば，十二指腸狭窄（球部での操作が可
能な）のある遠位胆管閉塞に対しては EUS-CDS を第
一選択とする方が良いであろう．
　患者の病態を把握せずにEUS-BDの種類の選択は困
難であり，胆管狭窄部や消化管狭窄の有無，術後腸管
であれば再建術式などを造影 CT や MRI/MRCP，上
部消化管内視鏡検査，患者の過去の情報などから把握
するべきである．また，偶発症の少なさから，EUS-
HGS と EUS-CDS の両方が選択可能な場合は EUS-
CDSを選択すべきと思われる．手技としてはいずれも
内視鏡処置であり，この選択に関する患者の希望は特
にないものと思われる．また，保険承認されている手
技でもあるため，選択に関する判断基準とはならない．

CQ2　EUS-BDに適した EUSスコープは？
●コンベックス型 EUS スコープのみが使用可能で

ある．

［推奨の強さ　1，エビデンスレベル　C］
投票結果：平均 8.4 点（7～9）

　解説
　多くの報告で，コンベックス型（リニア型を含む）
EUSスコープを用いての手技が施行されている．ラジ
アル型 EUS スコープは穿刺経路が描出できないため
EUS-FNA と同様に EUS-BD 手技にも不向きである．
ただし，EUS スコープ同士を直接比較した報告はな
い．なお，直視コンベックス型EUSスコープに関して
は，EUS-CDSを行う際に有用であるとする論文が報告
されている24）87）．他のタイプを選択することは不可能で
あり，通常使用される薬事承認を得たスコープである
ため，患者の希望にも左右されない．

CQ3　EUS-BDに適した穿刺針は？
●19G FNA 針の使用を推奨する．
［推奨の強さ　1，エビデンスレベル　B］
投票結果：平均 8.7 点（7～9）

　解説
　穿刺後にガイドワイヤ誘導下で手技が行われること
を考えると，現状では19G FNA針の使用が推奨され，
実際に過去の報告の多くで使用されている．22G FNA
針の方が細い胆管を穿刺できる可能性がある．しかし，
細径のガイドワイヤ（0.021inch，0.018inch）を使用す
る必要があり，0.025inch，0.035inchのガイドワイヤと
比較して操作性，デバイス挿入時のサポート性におい
て劣るため，手技の成功率が低くなると考えられる．
また，細径ガイドワイヤを使用した場合は，0.025また
は 0.035inch のガイドワイヤに交換する必要がある．
通電針の使用は，穿刺困難例や機械的拡張困難例に対
しての有効性が報告されているが13）23）24）85），偶発症の増
加が懸念され13），安全性の点からは推奨されない．な
お，本邦では発売されていないが，海外ではEUSガイ
ド下治療を目的とした Access needle が市販されてお
り，使用報告がある88）．これは，スタイレットを針状
に形成し，外套を筒状にすることでガイドワイヤの損
傷を防ぎ，手技を容易にすることを目的としている．
しかし，穿刺性能に問題があると言われており，世界
的には普及しているとは言えない．
　以上より，現在では EUS-FNA 用の 19G 針が推奨さ
れる．一方，本手技専用の穿刺針は発売されておらず，
EUS-FNA 用の針ではガイドワイヤの挿入が勧められ
ていないという現実もあり，早急な専用針の開発が求
められている．また，穿刺針の差異により患者の自覚
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は影響を受けないと考えられ，効果が高く偶発症が少
ない針の選択を望むと思われる．

CQ4　EUS-BDに適したガイドワイヤは？
●0.035inch ま た は ハ ー ド タ イ プ の 0.025inch の

ERCP 用のガイドワイヤの使用を提案する．
［推奨の強さ　2，エビデンスレベル　C］
投票結果：平均 8.4 点（7～9）

　解説
　ガイドワイヤを比較した論文はなく，文献的に多く
報告されているガイドワイヤを検索した．従来は
0.035inchのガイドワイヤの使用が多かったが，最近で
は本邦を中心に 0.025inch ハードタイプのガイドワイ
ヤの使用が増えている．その他，EUS-RVの際にshort 
hydrophilic guidewire が有用との報告が 1 件ある74）．
　22G  FNA 針で穿刺した場合には 0.021inch または
0.018inchの細径ガイドワイヤを使用するが，ガイドワ
イヤの操作性，デバイス挿入におけるサポート性が不
十分であり，手技が困難となると考えられる．このた
め，これらの細径ガイドワイヤを使用した場合は，
0.025 または 0.035inch のガイドワイヤに交換する必要
があり費用が増加する．ガイドワイヤに関する患者希
望は特にないと思われ，益と害のバランスを考えれば
よいものと考えられる．現在用いられているERCP用
ガイドワイヤは被覆されたものであり，穿刺針と併用
する場合には，破損・断裂などの危険性がある．しか
し，EUS-BD 時に用いる薬事承認を有する専用ガイド
ワイヤは現時点では発売されておらず，安全で操作性
の高いガイドワイヤの開発が望まれる．

CQ5　EUS-BDの穿刺経路の拡張に適したデバイス
は？

●胆道拡張用のブジーカテーテル，バルーンを推奨
するが，拡張困難例には同軸通電ダイレータの使
用を提案する．

［推奨の強さ　2，エビデンスレベル　C］
投票結果：平均 8.2 点（6～9）

　解説
　EUS-BD の手技において瘻孔の拡張は重要かつ困難
なプロセスであり，各種デバイスや Stent を挿入する
手技を可能，或いは容易にする．また，このプロセス
がうまく行かずに失敗することも経験される．胆道拡
張用のカテーテル（ブジーカテーテル），バルーンなど
による機械的拡張や，同軸通電ダイレータによる通電

拡張が行われている71）89）～93）．通電のデバイスでは瘻孔
の拡張は容易となるが，出血，刺入部以外の穿孔・穿
通，誤穿刺などの可能性があるため，効果と安全性の
バランスからは非通電のデバイスが有用でない場合の
使用を推奨する．また，ガイドワイヤとは同軸ではな
いNeedle knifeを瘻孔の拡張に使用すると偶発症が増
えると報告されており，使用は勧められない13）94）．瘻孔
の過拡張も胆汁漏のリスクが高くなる可能性があり，
拡張デバイスやサイズは，挿入するステントにより選
択するべきである．しかし，現在本手技の施行に際し
て薬事承認を有するデバイスはなく，開発が待たれる．
瘻孔拡張器具に関する患者希望は特にないと思われ，
益と害のバランスから推奨を考えればよいものと考え
られる．

CQ6　EUS-BDではどのような stentを使用すべき
か？

●Covered SEMS の使用を提案するが，症例に応じ
て Plastic stent の使用を考慮する．

［推奨の強さ　2，エビデンスレベル　B］
投票結果：平均 7.9 点（5～9）

　解説
　EUS-BD の開発当初は Plastic stent を使用した成績
が多く報告されている23）95）．しかし，Plastic  stent で
は，Stent に沿って瘻孔からの胆汁漏出を来す危険性
や逸脱の危険性があるため86），最近では Covered 
SEMS の 有 用 性 が 数 多 く 報 告 さ れ て い
る24）57）60）62）64）85）94）96）～98）．121 例の後ろ向き研究94）では，
Plastic stent は有害事象のリスク（OR 4.95，P＝0.01）
とされている．EUS-BD 専用の Plastic stent も開発さ
れているが，前向き研究67）での有害事象は 17.4％（軽
症腹痛 3 例，中等症出血 1 例）であり，従来の Plastic 
stent と同等であった．ただし，特に EUS-HGS に短縮
率の高い編み込み型の SEMS を使用する際には留置
にコツを要し，迷入や逸脱などの重篤な偶発症の可能
性があることから81）99），十分な耐逸脱能力が示されてい
ない場合には10cm長以上のSEMSを使用することが
望まれる100）．胆管分枝の閉塞や逸脱の危険性を低減す
ることを目的として，現在では肝臓側が Uncover と
なった Partially-covered  SEMS が多く使用されてい
る．しかし，胃側の逸脱防止機能が不十分なため10cm
以上の長いものが使用されている101）．EUS-HGSによる
末梢胆管閉塞に起因する区域性胆管炎や肝膿瘍などの
偶発症100）を軽減するために，Plastic  stent の有用性も
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見直されている67）．EUS-CDS には専用 Stent として，
b i f l a n g e d   l umen- a p p o s i n g   me t a l   s t e n t

（AXIOSⓇ）102）～105）の報告があり，韓国のグループからは
EUS-CDS あ る い は EUS-HGS 専 用 の Stent の 報
告65）91）106）もなされている．通電機能を有した Lumen-
apposing metal stentによるEUS-CDSの多施設共同前
向き研究107）の報告では，手技成功率は 100％であり，
黄疸改善率も95％であった．手技に関連した胆汁漏の
偶発症は認めなかったと報告されている．一方で外科
的胆管十二指腸吻合と同様の Sump syndrome も報告
さ れ て い る108）． 通 常 の covered  SEMS と Lumen-
apposing metal stentの比較試験が必要と考えられる．
EUS-CDSには径8～10mm，4～6cm長のSEMS，EUS-
HGS には径 8～10mm，10～12cm 長の SEMS が用い
られていることが多い．留置する Stent に関する患者
希望は特にないと思われ，益と害のバランスからCov-
ered  SEMS の使用を提案する．しかし，経乳頭的な
Stentingと同様にCovered SEMSの使用が難しい時に
は Plastic stent が使用されることもあるので，症例や
状況に応じて選択すべきである．現在ではEUS-BD手
技に関して薬事承認を有する Stent は市販されていな
いため，今後の開発が待たれる．

CQ7　EUS-BD時に併用すべき治療は？
●胆管炎合併例では抗菌薬投与を提案する．
［推奨の強さ　2，エビデンスレベル　D］
投票結果：平均 8.3 点（7～9）

　解説
　手技に併用すべき治療は，予想される偶発症の予防
であるが，EUS-BD では予防的治療の有効性を検討し
た報告はなく，現時点で確立されたものはない．米国
消化器内視鏡学会のガイドライン「消化器内視鏡検査
のための抗菌薬の予防投与」109）によると，経乳頭的な内
視鏡的胆道ドレナージの際，急性胆管炎を伴う症例に
は抗菌薬の投与が推奨されている．また，非ドレナー
ジ領域が残存する可能性がある症例においても，抗菌
薬の使用を推奨している．英国消化器病学会のガイド
ライン「消化器内視鏡検査のための抗菌薬の予防投
与」110）でも，ERCP時に胆管炎・敗血症を伴う症例や非
ドレナージ領域が残存する可能性がある症例に対して
は敗血症への進展や胆管炎予防のために予防的抗菌薬
投与が推奨されている．これらのガイドラインを鑑み
て，EUS-BD に関しても，胆管炎合併症例に対しては
抗菌薬投与を行うべきと考える．しかし，実際には胆

管炎非合併例でも，手技中に腹腔内に漏出した胆汁や
胃腸内容物による腹膜炎の発症，或いは重症化の予防
のために多くの施設で抗菌薬の予防的投与を行ってい
るのが現実である．しかし，EUS-BD における抗菌薬
の効果に関するエビデンスは乏しく，今後の研究が待
たれる．また，抗菌薬投与には副作用や耐性菌の発生
などの害もあるため，患者の好みはばらつくと思われ
る．

CQ8　EUS-BD後の術後管理・観察はどのようにすべ
きか？

●EUS-BD 後は経過を注意深く観察し，偶発症の発
生が疑われる場合には適切な処置を行うことを提
案する．

［推奨の強さ　2，エビデンスレベル　D］
投票結果：平均 8.1 点（5～9）

　解説
　EUS-BD 施行に際して，術後管理・観察方法を検討
した報告はない．偶発症が発生した場合に，早期に発
見・診断することにより，健康被害を最小限にする術
後管理が必要である．自覚症状の確認，バイタルサイ
ン（血圧，脈拍，体温）のモニタリングを行いながら
経過を観察し，偶発症の発生が疑われるような自覚症
状（発熱，腹痛，嘔吐，吐下血）やバイタルサインを
認めた際には，迅速に身体所見，血液検査・画像検査

（造影 CT）を行い，正確な状態を評価すべきである．
また，EUS-BD 翌日の腹部単純 CT をルーチンとする
ことは，Stent の位置や胆管ドレナージの状況，腹腔
内の状態（穿孔や胆汁漏出，腹腔内気腫などの有無）
を把握できるので有用と考えられ，実際に多くの日本
の施設で施行されている．CT をルーチンとすること
が難しい場合には，EUS-BD翌日に腹部単純X線写真
を行うべきである．臨床所見，症状だけでなく腹部単
純 X 線写真で，Stent 逸脱や穿孔などの偶発症の可能
性が示唆される場合には，CT を検討すべきである．
また，偶発症を疑う場合には適切な対処方法について
外科医や放射線科医にコンサルトすべきである．偶発
症を疑う所見を見逃したり，放置したりした場合には，
重症感染症・敗血症やショック状態など致死的な病態
に陥る可能性がある．それゆえ，そのような重篤な偶
発症を予防する努力は必須である．
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CQ9　EUS-BDの偶発症の予防と対処法はどのように
すべきか？

●EUS-BD の偶発症に対する予防と対処方法は確立
していないため，施行にあたっては起こり得る偶
発症を熟知したうえで慎重に適応を選択し，手技
に習熟した術者が偶発症に対応できる体制の下で
行うことを提案する．

［推奨の強さ　2，エビデンスレベル　D］
投票結果：平均 7.4 点（5～9）

　解説
　EUS-BD の偶発症に対する予防法と対処方法は確立
されていないため，熟練した術者が，起こり得る偶発
症に対処可能な体制下で行うことが望ましい．未熟な
術者では手技の未完遂や，不適切な Stent 留置で偶発
症を惹起する可能性がある．また，対処が不適切・不
可能であった場合には致死的となる可能性もある．患
者はより安全な手技を望んでいると思われ，本 CQ の
推奨に同意すると思われる．
　確立されたものではないが，以下に現状で考慮すべ
き予防法と対処法を述べる．EUS-BD の偶発症には手
技に関連したものと手技が成功した後に生じるものが
あり，手技施行時の慎重な操作と偶発症発生を念頭に
置いた術後の観察と早期に診断して適切に対処するこ
とが重要である．

1）手技に関連する偶発症
　胆汁漏は腹腔内気腫と同様，完全に予防することは
できないが，瘻孔拡張を過大に施行しないことと，瘻
孔拡張から Stent 留置までを速やかに行うことで漏出
を最低限に抑え，胆汁性腹膜炎への進展を防ぐことが
できる．通電機能を有する Lumen-apposing  metal 
stent は，シングルステップでの手技が可能であり，
EUS-CDS における胆汁漏のリスクを軽減できると考
えられる．また腹腔内気腫を防ぐために，CO2 送気を
使用すべきである．また，Stent の脇からの胆汁漏出
を防ぐには Covered  SEMS の使用が推奨される．
Plastic  stent を使用する場合でも拡張した瘻孔径が
Stent 径よりも大きいと漏出が起こるので，できるだ
け瘻孔径と Stent 径の差が小さくなるように心がけ
る．SEMS の腹腔内展開を避けるためには，SEMS を
わずかに内視鏡の鉗子口内で展開してから押し出す方
法が報告されている111）112）．また，ガイドワイヤが維持
されていれば Stent の追加留置が可能なので，確実な
留置が確認できるまでガイドワイヤを抜去しないこと
が重要である113）．

　出血予防のためには，手技前に造影CT検査やEUS
のカラードップラー・モードにより，穿刺経路の血管
や側副血行路の有無を確認する必要がある．EUS の
アップ・アングルによる消化管への押し付け操作は穿
刺部位近傍に存在する血管を圧迫し，観察困難となる
ことがあるため注意を要する．また，ガイドワイヤと
同軸ではない Needle  knife の使用は避けるべきであ
る．瘻孔出血穿刺部位の予期せぬ出血を予防する意味
においても，Covered SEMS は有用と考えられる．
　EUS-CDS 時の粘膜二重穿刺後の Stent 留置は穿孔
の原因となるため，EUS 画面での十二指腸粘膜の確
認，あるいは，ガイドワイヤ留置時に一度内視鏡視野
を得る，などの工夫がなされている．穿刺前に送水し
て管腔を拡張させることで，二重となっている粘膜を
EUS画面で認識できるという報告114）もある．また，直
視コンベックス型超音波内視鏡を使用することで避け
られるとする意見もある．
　血胸，気胸，縦隔炎，縦隔気腫などの原因となる食
道穿刺を避けるには，EUS-RV や EUS-HGS 施行前に
食道胃接合部にクリッピングし，X 線透視で位置確認
ができるようにしておく方法も有効である．EUS-RV
時にやむを得ず食道穿刺となった場合は拡張用処置具
による瘻孔拡張は避けるべきである．また，EUS-HGS
では，食道穿刺であることが判明した場合には速やか
に中止する．ガイドワイヤ留置時に一度穿刺部位を内
視鏡的に確認することでその後の瘻孔拡張や Stent 留
置で重篤な偶発症をおこすことが避けられる．

2）偶発症発生時の対処法
　腹膜炎，胆汁漏，腹腔内気腫などが疑われた場合は
CT（可能であれば造影）にて状態を把握し，外科医に
コンサルトして手術のタイミングを逃さないようにす
ることが重要である．過送気，穿刺，瘻孔拡張，瘻孔
への Stent 留置などの手技に伴う腹痛では，短期間で
改善する．
　急性胆管炎は，Stent留置不成功あるいはStentトラ
ブル（迷入，逸脱，閉塞）に起因する．急性胆管炎の
治療には，CT などで状況を確認し，適切なドレナー
ジを行う必要がある．ドレナージが良好で一時的な胆
管炎の場合は抗菌剤投与で保存的に治療可能である．
非ドレナージ領域の胆管炎（区域性胆管炎）が疑われ
る場合には，保存的治療を行い，効果が乏しい場合に
は適切なドレナージを追加する．特に，Covered SEMS
を留置した場合には，非ドレナージ領域の胆管炎（区
域性胆管炎）に注意する必要がある．
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　穿刺部位からの出血では内視鏡的な止血を行う．瘻
孔からの出血では，穿刺，拡張，ニードルナイフ，通
電ダイレータなどによる脈管損傷と考えられ，造影
CT を行って仮性動脈瘤が確認されれば IVR により塞
栓する．それ以外では大口径のStentあるいはCovered 
SEMS への交換で止血が得られることが多い．
　血胸や気胸，縦隔炎，縦隔気腫（有症状）などでは
胸腔ドレナージや外科的治療が必要となることがある．

CQ10　EUS-BDはどのような医師が施行すべきか？ 
●ERCP，EUS-FNA両方の関連手技に熟練した内視

鏡医，あるいはその監督下の内視鏡医が施行する
ことを提案する．

［推奨度の強さ　2，エビデンスレベル　D］
投票結果：平均 8.4 点（7～9）

　解説
　EUS-BD では，ERCP 関連のデバイスが多く使用さ
れるが，穿刺手技とスコープ操作は EUS-FNA と同様
である．したがって，ERCP，EUS-FNA両方の手技に
熟練している内視鏡医，あるいはその監督下の内視鏡
医が施行すべきである．未熟な術者が単独で施行した
場合には手技が完遂できないことや，Stent 留置が不
適切となることが予想され，致死的な偶発症が起きる
可能性がある．EUS-BD は手技を安全かつ確実に施行
することができる内視鏡医が行うべきである．
　EUS-BD の導入にあたって，動画やトレーニングモ
デルでのセルフトレーニングのみならず，当初は手技
に熟練した内視鏡医の指導の下で修練を積むことが望
ましい．まずは，手技の見学や介助を行い，手技の手
順や処置具の使用法を習得してから実臨床に移行すべ
きである．その際も，手技に熟練した内視鏡医の指導
の下に容易な症例から始め，困難な局面ではすぐに交
代できる体制をとることが望ましい．このため，手技
に熟練した内視鏡医がいる施設における短期研修や，
手技に熟練した内視鏡医を招聘して一緒に施行するな
どの技術導入のステップが適切である．
　なお，米国消化器内視鏡学会では，超音波内視鏡医
としてひとり立ちするまでに，上級医の指導下に 150
例施行すること，このうち 75 例の胆膵病変 EUS，50
例の EUS-FNA（25 例の粘膜下病変と 25 例の膵病変）
を含めることが推奨されている115）．また，欧州消化器
内視鏡学会では，EUS-FNA の習得に取りかかる前に
単独でコンベックス型 EUS スコープによる描出がで
きるようになること，EUS-FNA の手技を学ぶにあ

たっては，上級医の指導下に膵病変で30例，膵病変以
外で 20 例施行することが推奨されている116）．Oh ら117）

は，EUS-HGS 手技は 33 例施行以降で，手技時間や偶
発症の成績が安定したと報告しているが，EUS-BD に
おけるラーニング・カーブについては，さらなる検討
が必要である．

CQ11　EUS-BDの教育はどのようにすべきか？
●十分な経験のある施設あるいは内視鏡医が，講義，

実技供覧，ハンズオントレーニングの段階を踏ん
で教育することを提案する．

［推奨の強さ　2，エビデンスレベル　D］
投票結果：平均 8.4 点（5～9）

　解説
　推奨されている教育段階を下記に詳述する．これら
の段階を何らかの形で踏まえた医師と，踏まえていな
い医師では，成功率，偶発症発生率，偶発症への対処
法などに差が出ると考えられる．患者としては十分な
教育を受けた医師の治療を受けることを望むと考えら
れる．しかし，本邦では公的に定められた教育法は存
在しない．
　第 1 段階：十分な症例経験のある内視鏡医が，解説
書118）や動画を用いて講義を行い，手技に対する基本的
な知識を理解させる．また，最近ではシミュレーター
やトレーニングモデルも開発されているため119）120），こ
れらを用いることも手技の基本を理解させるうえで有
効である．
　第 2 段階：エキスパートがいる施設での見学やライ
ブデモンストレーションを通して，手技を実際に行う
上での環境整備，準備，手技の流れ，スタッフの役割
などを理解させる．
　第 3 段階：多数例の症例経験を有し，十分な指導経
験のある内視鏡医が，実際の臨床の場で実技を指導す
る．実際の臨床指導に際しては，まずは指導医の手技
を見学させ，次に介助者として検査・治療に参加させ
て，手技の手順や処置具の使い方をマスターさせてか
ら実臨床に移らせる．その際も上級医の指導の下に容
易な症例から始め，困難な局面ではすぐに指導医に交
代できる体制をとる．手技が安定するまでは，必ず指
導医の監督下で手技を行わせる．

CQ12　EUS-BDはどのような診療体制でおこなうべ
きか？

●外科医，放射線科医の協力が得られる診療体制の
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もとで行うことを提案する．
［推奨度の強さ　2，エビデンスレベル　D］
投票結果：平均 8.1 点（5～9）

　解説
　偶発症が発生した際に迅速にリスクマネージメント
できる外科医，放射線科医，IVR 施行医，看護師，医
療事務職などを含めた多領域，多職種で構成される診
療体制を病院内で構築しておく必要がある．また，症
例のデータベースを構築し，定期的に治療成績，偶発
症率を算出し，エキスパートがいる施設や他施設の
データと比較するようにすべきである．治療成績が低
い場合や偶発症率が高い場合には，問題点を検討し，
修正を図るべきである．また，エキスパートがいる施
設の指導医の意見を仰ぐことも検討するべきである121）．

CQ13　EUS-BDの倫理性の確保のためにはどうすれ
ばよいか？

●適応を十分に考慮し，インフォームドコンセント
のもとに，細心の注意を払って手技を行うことを
提案する．

［推奨度の強さ　2，エビデンスレベル　D］
投票結果：平均 8.4 点（7～9）

　解説
　EUS-BDは，本邦において2012年に保険収載された
が，その安全性や長期予後について，まだ十分なエビ
デンスがあるとはいえない．こうした状況下において，
医療倫理の 4 原則122），すなわち「自律（autonomy）」

「無危害（non-maleficence）」「善行（beneficence）」「正
義（justice）」に立ち返ってその施行の是非を考える
と，本手技の施行にあたっては第一に適応を十分に考
慮し，インフォームドコンセントに基づいた患者の意
思によって治療が選択されなければならない123）．その
ためには，本手技の概要・手順・治療成績・予測され
る偶発症の内容と頻度についてはもちろん，他の選択
肢である PTBD，EBD，外科手術についても同様に客
観的な立場から十分に説明し，これらに対する本手技
の利点・欠点を十分に理解させる必要がある．
　また，現時点で十分なエビデンスの蓄積のない適応
に対して行う場合や，標準的な手技とは異なる方法あ
るいは新規の処置具を使用して手技を行う場合には，
各施設の倫理委員会の承認を得る必要がある．なお，
処置に同意した場合であっても随時これを撤回でき，
撤回することによって患者が不利益な取り扱いを受け
ない旨についても説明しなければならない．説明の方

法および内容，ならびに受けた同意の内容については
カルテに必ず記載する．さらに，患者の利益を最大限
に引き出し，リスク・侵襲を最小限にするためには，
病態や手技（関連手技を含む）についての十分な知識・
技術・経験を持ち，万一偶発症が起こった場合におい
ても適切な対応を直ちにとれる内視鏡医が自分自身で
行うか，あるいはその厳格な監督下において十分な技
量を持った内視鏡医が，細心の注意を払って手技を行
う必要がある．
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Clinical Practice Guidelines for Safe Performance of 
Endoscopic Ultrasound/Ultrasonography-Guided Biliary Drainage: 2018

Hiroyuki Isayama1）2）, Yousuke Nakai2）, Takao Itoi3）, Ichiro Yasuda4）, Hiroshi Kawakami5）, 
Shomei Ryozawa6）, Masayuki Kitano7）, Atsushi Irisawa8）, Akio Katanuma9）, Kazuo Hara10）, 
Takuji Iwashita11）, Naotaka Fujita12）, Kenji Yamao13）, Masahiro Yoshida14）, Kazuo Inui15）

　Endoscopic ultrasound/ultrasonography-guided biliary drainage (EUS-BD) is a relatively new modality for 
biliary drainage after failed or difficult transpapillary biliary cannulation. Despite its clinical utility, EUS-BD 
can be complicated by severe adverse events such as bleeding, perforation, and peritonitis. The aim of this 
paper is to provide practice guidelines for safe performance of EUS-BD as well as safe introduction of the 
procedure  to  non-expert  centers.  The  guidelines  comprised  patient-intervention-comparison-outcome-for-
matted clinical questions  (CQs) and questions  (Qs), which are background statements to  facilitate under-
standing of the CQs. A literature search was performed using the PubMed and Cochrane Library databases. 
Statement, evidence level, and strength of recommendation were created according to the GRADE system. 
Four committees were organized: guideline creation, expert panelist, evaluation, and external evaluation 
committees. We developed 13 CQs (methods, device selection, supportive treatment, management of adverse 
events, education and ethics) and six Qs (definition,  indication, outcomes and adverse events) with state-
ments,  evidence  levels,  and  strengths  of  recommendation. The  guidelines  explain  the  technical  aspects, 
management of adverse events, and ethics of EUS-BD and its introduction to non-expert institutions.
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