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   研究成果の要旨 

10-17 の研究成果を継承し、新たな PCS 評価を通じて放射線治療の臨床的精度管理を確立する。施設と

症例の二段階クラスタサンプリングで調査対象を抽出し、研究調査票に基づき2002 年～2004 年に全国76

施設の訪問調査を行った。1999 年～2001 年に放射線治療を受けた乳癌 833 例、子宮頸癌 631 例、食道癌

621例、肺癌783例、前立腺癌528例、計3,396例のデータと治療計画画像、計13,389枚を集積した。個々

の調査項目のNational Average, 固有施設スコアと偏差値を算出し、全体データは学会発表を通じ、還元

した。施設・年齢層別解析、年次比較研究および構造との関連分析・還元を行った。画像データベース分

析により、従来の文字・数値情報では捕捉不能の診療パターンの施設間バリエーションを明らかにした。

追跡調査を施行し、outcome 分析を開始した。多施設共同研究RCT の陽性結果のNational practice への

浸透や診療ガイドライン遵守状況を施設構造と関連付けてモニタし、年次・日米比較を行った。わが国を

代表する各分野専門家を招聘し、広い視野から分析した。 
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1. 研究目的 

 放射線治療システムの精度管理を医療実態調査研究

Patterns of Care Study(PCS)を行い、臨床治療症例の評価

により具現化する。わが国の特徴を経年的に明らかにし、

質の向上を狙い、教育的にも実践と実績を残す。放射線療

法に限らず、国全体のがん診療体系National Practiceの

中での外科、化学療法の意義、問題点、地域施設差を回顧

的にモニタする。前向き多施設共同試験RCTの陽性結果の

国全体への浸透を明らかにする。 

 

２．研究方法 

 二段階クラスタサンプリング法による施設層別の訪問調

査を2002年7月から2004年6月までに全国76施設に延べ

4,242 時間行った。1999 年-2001 年に放射線治療を受けた

乳癌833例、子宮頸癌631例、食道癌621例、肺癌783例、

前立腺癌528例、計3,396例のデータと治療計画画像、計

13,389 枚(7.03GB)を集積した(PCS99-01)。池田班(8-29)、

阿部班(8-27)による PCS92-94、井上班(10-17)による

PCS95-97 に加えて PCS99-01 の追跡調査を行い分析を行っ

た。 

 

３．研究成果 

３－１ 全体計画の実行成果  

１）平成１７年度研究経過 

  
 研究者名   所属施設および職名 分担研究課題 
 手島 昭樹  大阪大学大学院医学系研究科   教授 医療実態調査研究による精度管理と臨床評価法の確立 
 光森 通英  京都大学大学院医学研究科    講師  放射線治療システムの臨床評価 
 宇野  隆  千葉大学大学院医学研究院    助教授 放射線治療システムの構造調査 
 中村 和正  九州大学大学院医学研究院    助手 医療実態調査研究による放射線治療システムの国際比較

 権丈 雅浩  広島大学大学院医歯薬研究科   助手 放射線治療システムの精度管理 
角 美奈子  国立がんセンター中央病院    医長 医療実態調査研究における統計システムの開発 
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(1)追跡調査： PCS92-94, PCS95-97, PCS99-01の追跡調査

し、Outcome 解析を開始。追跡率に施設間差があるので傾

向分析に留める。 

(2)RCTの陽性結果のNational practiceへの浸透や診療ガ

イドライン遵守状況を施設構造と関連させモニタし年次比

較を行った。厚生労働科学研究費・研究成果等普及啓発事業、

がん医療均てん研修会「医療実態調査研究によるわが国の標

準治療の浸透モニタリング」を開催。わが国を代表する各分野

の専門家、開発企業、報道・出版関係者を招聘し、広い視野

から分析。癌の臨床特集「PCS によるわが国の放射線治療の

実態と EBM」にまとめ、関係機関や訪問調査施設に配布。 

(3)厚生科学研究費補助金第3次対がん10か年総合戦略研

究事業（H16-3 次がん-039）「Japanese National Cancer 

Database（JNCDB）の開発と運用」の調査項目をPCS database

を参照し、臓器別がん登録担当腫瘍学専門家の協力で策定

し、Web based databaseとして完成した。 

(4)次世代PCS03-05の新調査項目を策定・準備。 

(5)画像データによる照射技術監視システムを集積治療計

画画像を対照データライブラリとし自由に抽出分析可能に

するよう開発した。 

(6)第3回日米セミナーの準備開始。 

(7)PCSデータに基づいた放射線治療施設構造基準（日本版

ブルーブック）英訳版を完成し、国内外の関係機関、研究

者、米国PCSグループに配布。 

 

３－２ 乳癌ＰＣＳ 

1) 背景 

PCS95-97 で治療の実態を明らかにしてきた。この間に

乳房温存手術は乳房切除術を抜いて初回乳癌手術の第一選

択になった。また各種の診療ガイドラインは日常臨床の

patterns of care に少なからぬ影響を持つが、乳癌では 2
回の調査の間に国内外でいくつかの重要なガイドラインが

発表されている。乳房温存療法の過程を放射線治療の立場

から詳細に調査し、我が国における実態とその変遷を明ら

かにしてきたが、放射線治療として最も重要な照射野の問

題－どのような範囲に放射線が照射されているか－は十分

に捉えられていなかった。 

2) 目的 

PCS99-01 では位置決めフィルム、照合写真の画像を収

集し、これまで収集していた文字データ(照射野の縦横サイ

ズなど)に加えてその画像を目視でチェックし、照射野設定

の実態を調査する。 

3) 研究進捗状況 

(1) 乳房温存療法の照射野 

訪問調査で写真撮影された乳房温存術後照射例のうち評

価可能であった 531例を対象に、以下を検討した。 
1. サイズ：乳房全体が含まれているか 

2. 照射野前方：皮膚面より1cm離れているか 

3. 照射野内肺厚が3cmを超えていないか 

4. コリメーター角度は胸壁の角度に対して適正か 

5. 左側乳房で照射野内心臓厚が2cmを超えていないか 

検討項目 
改善の余地ありと判定され

た割合 
皮膚面の空中飛び不足 132/531 (24.9%) 
サイズが小さく全乳房がカ

バーされていない 
59/531 (11.1%) 

肺が過大に含まれる 36/531 (6.8%) 
コリメーター角度が不適切 11/531 (2.1%) 
心臓が過大に含まれる 42/245 (17.1%) 
総合すると、531 例中 226例で照射野に改善の余地があ

り、現在の水準に照らして適正と思われる照射野は 57.4%
にすぎなかった。改善の余地のある症例割合を施設層毎に

見ると小規模施設ほど割合が高い傾向が見られた。 

施設層 
改善の余地ありと

判定された割合

A1： 大学病院・がんセンター 
（年間放治症例数≧430） 

50/177 
(28.2%) 

A2： 大学病院・がんセンター 
（年間放治症例数＜430） 

50/116 
(43.1%) 

B1： 一般病院 
（年間放治症例数≧130） 

89/164 
(54.3%) 

B2： 一般病院 
（年間放治症例数＜130） 

37/74 
(50.0%) 

(2) PMRT 

PCS99-01 では 833 例中 81 例(9.7%)にすぎず、欧米で

のクリニカルエビデンスの確立と高実施率にもかかわらず、

我が国でほとんど実臨床に用いられていない実態が明らか

になった。72%が「腋窩リンパ節転移 4個以上陽性あるい

はpT stage が 3-4期」のハイリスク症例であり、温存療法

の放射線治療と比べてやや毒性の高い PMRT が、適正に

対象を絞って行われていることが示唆された。ただし適応

がありながら放射線治療を受けなかった患者についてはこ

の研究では把握できず、乳腺外科と共同で非照射例を含め

た調査が必要と思われた。照射野設定では胸壁照射が行わ

れたものの割合は 31%→63%と有意な増加を示しており、

欧米のエビデンスの影響を示すものと思われたが、線量計

算の施行率が42%にとどまるなど、技術面では改善の余地

が残る。 

4 ) まとめ 

 (1)乳房温存療法における照射野で、すべてのチェックポ

イントにおいて問題のないものは 57.4%に過ぎず、数値デ

ータの解析のみでは明らかにできなかった、問題点が明ら

かになった。(2)規模の小さい施設、non-academic な施設

において改善の余地のある照射野の割合が高かった。

(3)PMRT 施行率が欧米に比べて明らかに低く、非照射例

も含めた調査研究が必要と思われた。また、温存乳腺に対

する術後照射に比べて毒性がやや高い PMRT を安全に施

行するために、照射野の標準化や線量分布の確実な計算な

ど、技術面での課題が明らかになった。 
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3－３ 子宮頸癌PCS 
１) 研究目的 

PCS95-97 と PCS99-01 の比較から、臨床試験等により示

されたエビデンスが診療過程へ与えた影響度を考察する。

更に、American Brachytherapy Society (ABS)等の米国ガ

イドラインの浸透状況を分析する。次期PCS03-05に向けた

Format改訂作業に着手する。 

２) 結果 

(1) エビデンス及びガイドラインの浸透状況（非手術例） 

治療前Work-up: 画像（CT, MRI）による腫瘍径と骨盤内リ

ンパ節評価の有用性を示す遡及的研究結果が 90 年代半ば

以降報告されている。PCS99-01では画像による腫瘍径評価

は80%、リンパ節評価は89%で行われていた。腫瘍径評価に

最も適切と考えられているMRI使用は62%であり、CTを用い

たものが22%あった。内診所見での評価も8%で行われてい

た。骨盤内リンパ節評価は 86%がCTで行われていた。米国

PCS96-99で12%に行われていた観血的検査が行われた例は

なかった。放射線治療: ①腔内照射 非併用で有意に生存

率不良であることを米国PCSが報告している（1991年）。腔

内照射施行率は 77%から 82%に微増していることが観察さ

れた。施設層別には、A施設では著変なかったが、B施設で

は70%から81%への増加が認められた。 

(2）傍大動脈領域予防照射 

1995年に RTOG79-20の陽性結果が示されているが、予防

照射施行率は 1～3%と非常に低く推移していた（PCS95-97

→PCS99-01）。 

(3）腔内照射における ABS guideline（2000 年）の適用

PCS99-01 ではガイドラインでは ICRU38 基準点による危

険臓器の線量評価を推奨しているが、評価率は低かった

（直腸28%、膀胱21%）。また、十分な鎮痛/鎮静が推奨さ

れているが、全く行われていないのが41%、NSAID等によ

る鎮痛が31%で、静脈注射による鎮静/鎮痛は2%のみであ

った。 

(4) 化学放射線療法 

1999年に同時化学放射線療法(concurrent 

chemoradiotherapy: CCRT）の有用性を示す複数のRCT結果

が報告され、それを踏まえたclinical alertが同年NCI

から告知された。化学療法全体の併用割合は、24%から32%

に増加していた。Neoadjuvant chemotherapyは14%から17%

と微増であったが、CCRTは5%から17%に著増していた。 

３）PCS format改訂作業 

 次期PCS03-05に向けてformatの改訂作業を行った。こ

れまでのPCSにおける記載率及び解析への利用度を勘案し

項目のリストラを行った。入力・解析作業の向上を目的に、

formatのデザインの修正作業を行った。特にnon-surgery

とsurgeryを独立したファイルにした。デモ版を作成し、

メールで班員/研究協力者に回覧した。 

４）まとめ 

子宮頸癌診療における画像診断の有用性のエビデンスは

急速に実地臨床に浸透していた。CCRTの有効性を示すエビ

デンスが浸透し始めた状況が観察された。一方、腔内照射

についてABSが提示したガイドラインの適用度は低かった。

次期PCS03-05に向けたformatの改訂作業を行った。 

  

３－４ 食道癌ＰＣＳ 

１）研究目的 
 各施設の設備や患者の全身状態、病期などの因子が診療

過程に及ぼす影響を解析する。診療過程の経年変化と米国

との比較分析を行う。 
２）結果 
(1）非手術例 
患者背景：年齢中央値 71歳で 86％男性。治療前のKPS 90
以上は全体で30%、施設層間に有意差はなかった。ほぼ全

例が扁平上皮癌、胸部中部食道に主病変がある症例が過半

数を占め、腹部食道例は 2%。食道癌取り扱い規約 9 版に

よる臨床病期はA施設でstage IVaの割合が高った。放射線

治療： 410 例に外部照射が行われ、CT治療計画症例はA
施設で 3/4 以上、B2施設では半数以下だった。A施設では

3/4の症例にマルチリーフコリメータが使用されたが、B施
設では固定ブロック使用が多かった。>=6MV外部照射装置

使用割合はA1-B1施設で 90%を超え、B2施設 60%、60Co
装置治療が 15%であった。同日全門照射割合はA2 施設で

90%を超え、その他 80%未満。照射野縮小率はA1、B1施

設で高く、B2 で最低。82%が予定治療完遂。外部照射総

線量中央値は各施設層で 60 Gy～62 Gyでほぼ同等、B2施

設に 50Gy以下の割合が高かった。CCRT症例の総線量中

央値は 60Gy、非施行例と同等。脊髄線量＞50 Gyは 8%。

腔内照射施行例は 38 例(9%)、高線量率 28 例、低線量率

10 例、A施設に多かった（A対B: p=0.001）。PCS92-94, 
PCS95-97 と比較し施行率低下。深達度毎の腔内照射施行

率はT1: 20%、T2: 13%、T3: 6%、T4: 5%で表在癌に多か

った。化学療法： 240例(58%)に施行、各施設層で施行割

合が上昇。表在癌（T1a,T1b）の化学療法施行率 28%、浸

潤癌（T2―T4）70%、213 例（化療例の 89%）でCCRT
が施行。CCRT例はA1 施設: 68 例（化療例の 89%）、A2
施設: 46例（同 92%）、B1施設: 68例（同 87%）、B2施設: 
31 例（同 84%）。使用薬剤は５FU: 210 例(99%)、シスプ

ラチン: 177 例(83%)、ネダプラチン: 15 例(7%)。タキサン

例はなかった。まとめ：CT治療計画実施率、マルチリーフ

コリメータ使用率、>=6MV使用率などで施設層間差を認め、

設備面の均てん化推進が望まれた。腔内照射施行率が低下

し、化学療法施行率が大きく上昇、放射線治療戦略の短期

間での変化実態が明らかとなった。 
(2)）手術例 
患者背景：年齢中央値 62歳、男性 89％、治療前KPSに施

設層間差はなく、胸部中部食道に主病変例 53％、腹部食道

症例 7％、扁平上皮癌 99%、stage III、IVaが過半数を占

めた。放射線治療：術前照射 47%、術後55%で、A1施設

52%、49%で術前照射例がやや多かった。リンパ節領域治
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療施行は全体で鎖骨上部 50%、縦隔 87%、上腹部 22%、

各領域でA1 施設での施行割合がより高かった。放治開始

時の体軸方向照射野サイズはA1施設で最大、33%に>25cm
の照射野が設定。投与総線量中央値は各施設層で 45～50 
Gy。 
(3) 術前照射 

139 例（22%）で、Stage I, II, III, IVaが、5例（4%）、

28 例（20%）、43例（31%）、48例（35%）と進行例が多

かった。処方総線量中央値40 Gyで 30 Gy以下 32%、50G
以上 19%。手術施行症例は 89 例（64%）で、手術施行率

はT2,T3及びStage II,III で高かったが、T4症例 49％、

Stage IVa症例 52%。食道切除術が 89％、48％で術後癌遺

残を認めず（R0）、39％で総合的根治度 pA と判定。14％
に術後照射施行。術前臨床病期と術後病理病期を比べると

Stage IV 割合が減少、 0-II 割合が増加、24%は術後Stage 
IV。 
(4) 術後照射 

91 例で、T3,T4症例が 39%,40%と多かった。一方、R0
症例 45%、pA 症例 32%、1/4 の症例で診療録等から根治

度と遺残度の情報が得られなかった。 
(5) 経年変化と日米比較 
術後照射例の割合は経年的に同等、術前照射例が 9%か

ら 16%へ増加。術前照射例で化学療法施行割合は 61%から

91%へと増加。米国 PCS では手術例の割合は 34%と日本

と同等、術前照射が多く術後照射は少なく、術前照射例の

ほぼ全例に化学療法が併用。 
(6) まとめ 
術前照射例が増え、中でも化学療法併用例が増加、米国

と比べ化学療法施行率は低い。術前照射例は病期や照射線

量にばらつきがあり、切除不能例が切除可能となることを

期待して術前治療された症例が多く含まれていた。術後照

射例の３割は放射線治療が不要と考えられた。日米では患

者背景と治療法選択が異なり、わが国にあった手術と

CCRTの探索が望まれる。 
 
３－５ 肺癌ＰＣＳ 

１）背景 

 罹患率の上昇と高齢者や合併症例も増加している。米国

に先駆けわが国でPCSが初めて開始され、過去2回の調査

により国の肺癌診療体系把握の可能性が期待される。米国

では 1998 ～ 1999 年治療症例を対象とした調査

（USPCS98-99）がされた。 

２）目的 

経年比較と日米比較を行い、診療過程における肺癌診療

ガイドライン遵守状況を検討した。 

３）結果 

(1) 非小細胞肺癌非手術例 

患者背景：放治例に占める70歳以上比率はPCS95-97: 41%

よりPCS99-01: 46%へと増加。合併症記載症例は50%→56%、

間質性肺炎または肺線維症が5％、肺気腫は14％。71歳以

上比率はA1施設38％、B2施設54％、KPS60～70比率はA1

施設14％、B2施設35％。 Work-up: 扁平上皮癌46%, 腺癌

27%、小細胞肺癌18%。経年変化はなく、USPCS98-99とは

NSCLCの比率の差異が目立つ。Stagingは、骨シンチ79%、

脳CT/MRI78%、腹部CT/US84%と高率に施行、ASCOや肺癌診療

ガイドラインへ準拠していた。PET実施1.6%。治療過程：

臨床試験は0.3%より6%と増加。年齢上昇とともに放治単独

比率が上昇し化学療法併用率が低下。計画治療遂行率は、

70歳以上86%、70歳未満82%と有意差なし。化学療法は54%

で施行、同時併用療法40%→52%と増加。USPCS98-99の74％

より明らかに低率で、年齢の治療方法への反映が示唆され

た。放射線治療: 6MV以上のエネルギー使用が推奨され、74%

→87%と増加。三次元治療計画が推奨され、CT治療計画が

66%で施行、1回線量2Gyが最も多く総線量中央値は60Gy。

年齢は影響していなかった。照射野サイズは高齢者で若年

者より小さく、対側縦隔を照射野に含む頻度は70歳未満

71%、70歳以上43%（p<0.0001）。同日全門照射は77%→76%

で改善はない。 

(2) 非小細胞肺癌手術例に対する術後照射PORT 

99 例 (16%)であった。男女比は 4:1、年齢中央値は 65 

(39-82)、PS>70%が93%。原発部位は上葉63%、中葉7%, 下

葉28%。術前検査施行率は胸部CT97%、気管支鏡87%、頭部

CT/MRI75%、骨シンチ83%、腹部CT75%、縦隔鏡4%。臨床病

期IA期14%、IB期13%、IIA期/IIB期14%、IIIA期41%、IIIB

期16%。肺全摘術12%、肺葉切除術79%、区域切除術9%。治

癒切除後の照射。扁平上皮癌47%、腺癌43%、大細胞癌7%。 

pT1, pT2, pT3, pT4がそれぞれ23%, 36%, 24%, 18%、pN0, 

pN1, pN2, pN3が16%, 20%, 60%, 4%で、術後病期はI期7%、

II期17%、III期64%。照射野決定はX線シミュレーター単独

38%、CT-Simulator28%。照射方法は 90%以上で前後対向二

門照射が施行。照射野径中央値は、横方向 9 cm x 頭尾方

向 11 cm。主として同側肺門(80%)、同側縦隔(86%)、対側

縦隔(68%)を含め、総線量45-50 Gyが最も多く、中央値50Gy、

照射野縮小48%、一日全門照射83%、>=6 MV X線64%、60Co/<6 

MV X線34%に使用。化学療法31%に施行、2/3がCCRTで、最

も多い併用薬剤はcarboplatin (11 例)、続いてcisplatin

とvinorelbine(各 6 例)であった。考察：1998 年に術後照

射を否定するPORTメタアナリシスが報告、切除後非小細胞

肺癌の補助療法は、放射線照射から化学療法にシフトして

いる。上記報告前のPCS 95-97 では、集積非小細胞肺癌症

例に占めるPORT症例の割合が 17%で、この割合に変化がみ

られなかったことから、日常臨床では術後補助療法として、

PORTも選択されていると考えられた。臨床病期IIIB期への

手術例、病理組織学的I-II期へのPORT例が存在し、日常臨

床へのエビデンス浸透が疑問視された。３次元原体照射

（3D-CRT）が一般的となりつつある。不適切なエネルギー

装置を用いた照射が 30%以上に認められたことなど、構造

と診療プロセスに問題があった。 

(3) 限局型小細胞肺癌に対する胸部照射 

141例(18%)で、年齢中央値69歳、男女比5:1、KPS>70%
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が73%を占めていた。大部分(95%)が入院治療、治療前検査

は胸部CT96%、気管支鏡93%、頭部CT/MRI86%、骨シンチ79%、

腹部CT77％に施行。T1-2, T3, T4がそれぞれ47%, 19%, 34%、

N0, N1, N2, N3が6%, 12%, 47%, 34%で、N2-3が大部分を

占めた。I期4%、II期8%、IIIA期33%、IIIB期56%。照射野

径中央値 12 x 14 cm、主として同側肺門(95%)、同側縦隔

(96%)、対側縦隔(84%)を含め、総線量中央値 50Gyが投与。

CT-Simulator使用40%、60Co/<6 MV X線使用12%。照射野縮

小61%, 一日２回照射43%、予防的脳照射PCI9%に施行。化

学療法は92%に施行、白金製剤98%、CCRT73%。一日２回照

射19%→43%、CCRT37%→73%に増加。PCIは1.9%→9%に増加

したが、USPCS 98-99の22%と比較すると低かった。考察：

CCRTと１日２回照射割合が著明に増加。両調査期間の間に

示されたエビデンスレベルの高い臨床試験結果が、日常臨

床によく浸透していた。しかし、PCIは、本邦の診療ではほ

とんど行われていなかった。 

４）まとめ 

 放射線治療の品質管理・保証を含めた治療システムの確

立が各施設単位、地域・全国レベルで重要であり、PCSに

よる質の向上を目指す問題点抽出と解決、その浸透プロセ

スの検証が必要である。 

 

３－６ 前立腺癌ＰＣＳ 

１） 背景 

近年、前立腺癌に対する放射線治療施行症例は急増し、

わが国における放射線治療の実態を調査し、標準化をはかる

ことは重要である。根治的外照射例 283 例、術後照射例 105

例、内分泌療法抵抗・再燃例 96 例、組織内照射施行例 38 例

が集積された。 

２） 目的 

前立腺癌放射線治療症例の我が国での実態を報告し、現

在まで明かにされている前立腺癌の放射線治療のエビデンス

と比較し、実臨床への浸透について検討した。 

３） 結果 

(1) 根治的外照射例の放射線治療実態とエビデンスとの比較 

T1-T2 腫瘍や高分化腺癌の増加が認められた。しかし、内

分泌療法は高頻度で併用、米国の併用率よりも高かった

（PCS96-98: 87%、PCS99-01: 89%、米国 1999PCS: 50%)。併用

率は欧米より高いが、いまだ進行期が多く、照射線量も少ない

ことを考慮すると、必ずしも不適切ではないが、今後の動向が

注目される。3DCRTはPCS96-98では49％、PCS99-01で50%

と差はなかった。日本ではまだ精度の高い放射線治療の浸透

は不十分と言える。照射線量は、PCS96-98 では中央値 65 Gy、

PCS99-01 で 68.4 Gy と、増加が認められた。欧米から総投与

線量が多いほど、ＰＳＡ再発率が低いと言われており、エビデ

ンスが浸透しつつある。 

（２） 術後照射例の放射線治療実態とエビデンスとの比較 

PCS96-98 と比較して、高分化腺癌の割合が 19％から 29％

に増加、術前Ｔ3-4 の割合が 69％から 30％に減少。術前

T3N0M0 は欧米では限られた症例のみが手術適応とされ、そ

れに沿った結果と言える。照射線量中央値は、60 Ｇｙで変化

なかった。PCS99-01 では、adjuvant RT69%、salvage RT31%で

あった。特に、salvage RTは、６４Ｇｙ以上の線量が必要と言わ

れ、投与線量は不十分と言える。しかし、高リスク群は術後

adjuvant RTを併用したほうがいいのかsalvage RTがいいのか

は大規模比較試験の結果を待つ必要がある。また、照射野の

検討では、initial fieldが腫瘍床で照射野が参照できた 44 例中、

ＡＰ方向の照射野サイズは 24.8 cm2（5.4 x 4.6 cm2）～220 cm2

（22 x 10 cm2）とばらつきが大きかった。照射野、線量なども標

準化すべきである。 

(3) 内分泌療法抵抗・再燃例の放射線治療実態とエビデンス

との比較 

154例（PCS96-98: 58例、PCS99-01: 96例）について検討し

た。年齢中央値 73 歳、大多数の症例は T3-4 で、20-30%でリ

ンパ節転移が認められた。照射線量中央値は 60 Gy、

PCS96-98 と PCS99-01 で大きな差はなかった。全例の 5 年全

生存率39.3%、臨床的無再発生存率は37.1%と不良。内分泌療

法抵抗・再燃性腫瘍に対する放射線治療についての報告例

は少なく、我が国よりエビデンスを確立する必要がある。 

(4) 組織内照射施行例の放射線治療実態 

 PCS96-98 では 16 例で、PCS99-01 では 38 例が集積。１例

のみLDR組織内照射が行われていたが、残りはすべてHDR

で治療されていた。PCS99-01 でのHDR投与線量は、15．0- 

37.5 Gy/ 3-5 fr/ 2-4 日であった。125IによるLDR組織内照射が

我が国でも開始されており、今後小線源療法施行例は急増す

るので、引き続き実態を調査する必要である。 

４) まとめ 

ＰＣＳによりわが国の前立腺癌に対する放射線治療の現状

が判明した。徐々にではあるが、前立腺癌に対するエビデン

スは浸透しており、今後とも、ＰＣＳの果たす意義は大きい。 

 

４ 倫理面への配慮 

「疫学研究に関する倫理指針」の対象となるが、免除規

定の適用が想定される。1)調査対象症例のプライバシー確

保対策：データ管理のsecurityをデータセンター、調査者

等すべてのレベルで強固にした。PCS個人情報保護規約を策

定し、研究班として遵守した。訪問調査は守秘性確約の上

で施設長に依頼し承諾施設に対して行った。2)研究結果の

被験者への告知：全国規模の回顧的研究であるので、上記

の免除規定が適用されれば、該当しない。全体の研究成果

については、学会論文発表、Webを通じて定期的に行った。

3)被験者から採取した生検材料の取り扱い：該当なし。4)

被験者に不利益が生じた場合の措置：回顧的研究であるの

で、個人情報の守秘性のみが問題となる。PCS個人情報保護

規約を厳守し、対応する。最終的責任は主任研究者が負う。 
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