
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 生存期間の延長 益 9 点 ○

O2 無増悪生存期間の延長 益 7 点 ○

O3 有害事象の発現（安全性） 害 6 点 ○

O4 点

O5 点

O6 点

O7 点

O8 点

O9 点

O10 点

【3-4　クリニカルクエスチョンの設定】

O （Outcomes）のリスト

作成したCQ

胸膜肺全摘術（EPP)の術後に片側胸郭照射を行うことは勧められるか？

重要度

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue）

臨床病期I-III期、肉眼的完全切除可能悪性胸膜中皮腫に対しては手術を行うことが提案され、その術式のひとつとして
胸膜肺全摘術（EPP)が行われてきた。しかし、手術単独では局所再発の頻度が高いことから、EPPの術後放射線治療と
して片側胸郭照射を行うことの意義、役割と安全性を検討する。

CQの構成要素

P （Patients, Problem, Population）

指定なし

指定なし

悪性胸膜中皮腫・胸膜肺全摘術（EPP)後

なし

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

Interventions: 放射線療法（片側胸郭照射） / Comparisons: no therapy
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No. 文献 PMID コメント
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Netherlands). 2021

34823894 否 否 レトロ研究

2 Chandramohan A, et
al. Insights into

34817720 否 否 画像診断に関する研究

3 Bellew E, et al. Case
reports in radiology.

34796034 否 否 症例報告

4 Aoki M, et al.
Journal of clinical

34768716 否 否 基礎研究

5 Baltaji S, et al. 34743857 否 否 症例報告
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Indian journal of
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34656227 否 否 Nivolumab versus placeboのPhase III
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15 Luna J, et al. World
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40 Kruser Tim J, et al.
International journal
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33989566 否 否 P/Dに関するレビュー
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European radiology.
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Science translational
medicine. 2021
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Indian journal of
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49 Klebe S, et al.
Pathology. 2021
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(Amsterdam,
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International journal
of surgical
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(Amsterdam,
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60 Nadal E, et al.
Clinical &
translational
oncology : official
publication of the
Federation of Spanish
Oncology Societies

33538989 否 否 ガイドライン
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64 Fennell Dean A, et
al. The Lancet.
Respiratory medicine.
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33510855 否 否 画像診断に関する研究

67 Murphy Declan C, et
al. Pleura anPleura
and peritoneum. 2020

33506102 否 否 レトロ研究
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Clinical lung cancer.
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Internal medicine
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Internal medicine
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cancer (Amsterdam,
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Thoracic surgery
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115 Patel A, et al.
Clinical lung cancer.

32693945 否 否 画像診断に関する研究



116 Cheng L, et al.
Current drug targets.

32682370 否 否 基礎研究
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131 Annals of surgical
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al. Frontiers in
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32044093 否 否 薬物療法に関する研究（paclitaxel-
loaded pH-responsive expansile
nanoparticle (PTX-eNP))
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32016133 否 否 AIに関する研究

146 Mian I, et al. The
Lancet. Oncology.

32007197 否 否 症例報告
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152 de Perrot M, et al.
The Journal of
thoracic and
cardiovascular

31866087 否 否 SMART試験の予後因子（ PD-1/PD-L1 and
CD8+ TILs）解析



153 Mian I, et al.
Journal of thoracic
oncology : official
publication of the
International
Association for the

31783178 否 否 症例報告
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31546041 否 否 EURACAN/IASLC Proposals for Updating
the Histologic Classification

157 Marchevsky Alberto M,
et al. Modern
pathology : an
official journal of
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RT

11.5-21.8M in 非
RT

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

アウトカム

【4-5　評価シート　介入研究】

CQ5_胸膜肺全摘術（EPP）の術後に片側
胸郭照射を行うことは勧められるか？

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

EPP術後悪性胸膜中皮腫患者

放射線治療(片側胸郭照射)

なし

全生存期間

対象

介入

対照



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

Stahel RA,
2015

準RCT -1 0 0 0 -1 -1 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 27 54 MST
7.6M
in RT

5.2-10.6M in RT

Stahel RA,
2015

ランダム化
PII

術後
RTと
非RT
の比

3DCR
T：中
央値
55.9G

27 54 MST
5.7M
in 非
RT

3.5-8.8M in 非RT

その他 非直接性* リスク人数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記入）

アウトカム 無病生存期間

個別研究 バイアスリスク*

選択バイア
ス

症例減少バ
イアス

【4-5　評価シート　介入研究】

診療ガイドライン
CQ5_胸膜肺全摘術（EPP）の術後に片側
胸郭照射を行うことは勧められるか？

対象 EPP術後悪性胸膜中皮腫患者 * 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
介入 放射線治療(片側胸郭照射)

対照 なし



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

Stahel RA,
2015

準RCT -1 0 0 0 -1 -1 0 0 -1 -1 0 0 0 0 0 54 151

G3
nause
a,
esoph
agitis,
pneu
moniti
s

11%,
7%, 7%

Stahel RA,
2015

ランダム化
PII

術後
RTと
非RT
の比
較

3DCR
T：中
央値
55.9G
y

27 54

その他 非直接性* リスク人数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記入）

アウトカム 有害事象

個別研究 バイアスリスク*

選択バイア
ス

症例減少バ
イアス

【4-5　評価シート　介入研究】

診療ガイドライン
CQ5_胸膜肺全摘術（EPP）の術後に片側
胸郭照射を行うことは勧められるか？

対象 EPP術後悪性胸膜中皮腫患者 * 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
介入 放射線治療(片側胸郭照射)

対照 なし



選択
バイ
アス

実行
バイ
アス

検出
バイ
アス

症例
減少
バイ
アス

研究コード
研究デザイ
ン

背景
因子
の差

ケア
の差

不適
切な
アウト
カム
測定

不完
全な
フォ
ロー
アッ
プ

不十
分な
交絡
の調
整

その
他の
バイ
アス

まと
め

量反
応関
係

効果
減弱
交絡

効果
の大
きさ

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

Rusch VW,
2001

コホート研
究

-2 -1 -1 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 -2 0 -1 57 88
3y-
OS

27%

Gupta V,
2009

コホート研
究

78 86

Baldini EH,
2004

その他

Jänne PA,
2004

その他

Abdel-
Rahman O,
2017

症例対照研
究

-1 -1 -1 0 0 0 -1 +1 +1 +1 +1 0 0 -1 -1 -1
469
（RT
群）

2166 MST
18か
月

 Lewis GD,
2019

症例対照研
究

-1 -1 -1 0 0 0 -1 +1 +1 +1 +1 0 0 -1 -1 -1
454
（RT
群）

24914 MST
21.4
か月

Casiraghi M,
2017

コホート研
究

-2 -1 -1 -1 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 -2 -1 -1 37 83 MST
35.6
か月

15.4-42.6

【4-6　評価シート　観察研究】

診療ガイドライン

対象

介入

対照

CQ5_胸膜肺全摘術（EPP）の術後に片側
胸郭照射を行うことは勧められるか？

EPP術後悪性胸膜中皮腫患者

放射線治療(片側胸郭照射)

なし

全生存期間

リスク人数（アウトカム率）

*バイアスリスク、非直接性
　　各ドメインの評価は"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
** 上昇要因
　　各項目の評価は"高（+2）"、"中（+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

上昇要因**

個別研究 バイアスリスク*

その他 非直接性*

アウトカム



Rusch VW,
2001

コホート研
究

3/57
はPD
施行

3DCR
T：中
央値
54Gy

Gupta V,
2009

コホート研
究

3DCR
T：中
央値
54Gy

OSの記載なし：再
発形式のみ

Baldini EH,
2004

レビュー

Jänne PA,
2004

レビュー

Abdel-
Rahman O,
2017

PSM study

SEER
デー
タ
ベー
ス

469
（非
RT
群）

2166 MST
13か
月

p=0.012でRT群有
意

 Lewis GD,
2019

PSM study
NCDB
デー
タ

454
（非
RT
群）

24914 MST

7.6か
月（経
過観
察）、
16.6
か月
（手術
単独）

p<0.0001でRT群
有意

Casiraghi M,
2017

コホート研
究

3DCR
T/IM
RT：
中央
値
50.4G
y

37 83
3y-
OS

48%

コメント（該当するセルに記入）



選択
バイ
アス

実行
バイ
アス

検出
バイ
アス

症例
減少
バイ
アス

研究コード
研究デザイ
ン

背景
因子
の差

ケア
の差

不適
切な
アウト
カム
測定

不完
全な
フォ
ロー
アッ
プ

不十
分な
交絡
の調
整

その
他の
バイ
アス

まと
め

量反
応関
係

効果
減弱
交絡

効果
の大
きさ

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

Rusch VW,
2001

コホート研
究

57 88 - -

Gupta V,
2009

コホート研
究

78 86 - -

Baldini EH,
2004

その他

Jänne PA,
2004

その他

Abdel-
Rahman O,
2017

症例対照研
究

469
（RT
群）

2166 - -

 Lewis GD,
2019

症例対照研
究

454
（RT
群）

24914 - -

Casiraghi M,
2017

コホート研
究

37 83 - -

Rusch VW,
2001

コホート研
究

3/57
はPD
施行

PFSの記載なし

*バイアスリスク、非直接性
　　各ドメインの評価は"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
** 上昇要因
　　各項目の評価は"高（+2）"、"中（+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

介入 放射線治療(片側胸郭照射)

対照 なし

【4-6　評価シート　観察研究】

診療ガイドライン
CQ5_胸膜肺全摘術（EPP）の術後に片側
胸郭照射を行うことは勧められるか？

対象 EPP術後悪性胸膜中皮腫患者

非直接性* リスク人数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記入）

アウトカム 無増悪生存期間

個別研究 バイアスリスク*

その他 上昇要因**



Gupta V,
2009

コホート研
究

3DCR
T：中
央値
54Gy

PFSの記載なし：
再発形式のみ

Baldini EH,
2004

レビュー

Jänne PA,
2004

レビュー

Abdel-
Rahman O,
2017

PSM study

SEER
デー
タ
ベー
ス

469
（No
RT
群）

2166 PFSの記載なし

 Lewis GD,
2019

PSM study
NCDB
デー
タ

454
（No
RT
群）

24914 PFSの記載なし

Casiraghi M,
2017

コホート研
究

3DCR
T/IM
RT：
中央
値
50.4G
y

37 83 PFSの記載なし



選択
バイ
アス

実行
バイ
アス

検出
バイ
アス

症例
減少
バイ
アス

研究コード
研究デザイ
ン

背景
因子
の差

ケア
の差

不適
切な
アウト
カム
測定

不完
全な
フォ
ロー
アッ
プ

不十
分な
交絡
の調
整

その
他の
バイ
アス

まと
め

量反
応関
係

効果
減弱
交絡

効果
の大
きさ

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

Rusch VW,
2001

コホート研
究

57 88

Gupta V,
2009

コホート研
究

78 86

Baldini EH,
2004

その他

Jänne PA,
2004

その他

Abdel-
Rahman O,
2017

症例対照研
究

469
（RT
群）

2166

 Lewis GD,
2019

症例対照研
究

454
（RT
群）

24914

Casiraghi M,
2017

コホート研
究

-2 -1 -1 -1 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 -2 -1 -1 37 83
Grade
2以上

0

Rusch VW,
2001

コホート研
究

毒性の記載なし

*バイアスリスク、非直接性
　　各ドメインの評価は"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
** 上昇要因
　　各項目の評価は"高（+2）"、"中（+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

介入 放射線治療(片側胸郭照射)

対照 なし

【4-6　評価シート　観察研究】

診療ガイドライン
CQ5_胸膜肺全摘術（EPP）の術後に片側
胸郭照射を行うことは勧められるか？

対象 EPP術後悪性胸膜中皮腫患者

非直接性* リスク人数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記入）

アウトカム 有害事象

個別研究 バイアスリスク*

その他 上昇要因**



Gupta V,
2009

コホート研
究

3DCR
T：中
央値
54Gy

毒性の記載なし

Baldini EH,
2004

レビュー

Jänne PA,
2004

レビュー

Abdel-
Rahman O,
2017

PSM study

SEER
デー
タ
ベー
ス

469
（No
RT
群）

2166 毒性の記載なし

 Lewis GD,
2019

PSM study
NCDB
デー
タ

454
（No
RT
群）

24914 毒性の記載なし

Casiraghi M,
2017

コホート研
究

3DCR
T/IM
RT：

37 83



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

全生存期間

rII相/1、
PSM/2、 レ
ビュー/2、コホー
ト/2

-1 -1 -1 -1 0 0 弱(C) 9

無病生存期間 rII相/1 -2 -1 -2 -2 0 0 非常に弱(D) 7
PFSの記載が少
ない

有害事象
II相/1、 コホート
/1

-2 -1 -2 -2 0 0 非常に弱(D) 6

全生存期間

無病生存期間

有害事象

リスク人数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記入）

【4-7　評価シート　エビデンス総体】

CQ5_胸膜肺全摘術（EPP）の術後に片側胸郭照射を行うことは勧められるか？

悪性胸膜中皮腫、EPP後 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）

放射線治療(片側胸郭照射)

なし


