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1 本年度の研究成果 

本研究は平成16年5月17日より泌尿器科腫瘍研究グループの試験 JCOG0401として、4年間で200 例 

(各群100例) を目標に患者登録を開始した。 平成21年11月末現在、154例の患者登録が得られてい

る。定期モニタリングにより、プロトコール逸脱、安全性を中心に評価を行ったが、現在までのところ

試験遂行上問題となるようなものは認めていない。登録患者数が予定を下回っていたことが問題であっ

たが、全施設での適格候補患者の調査、参加施設の入れ替え、患者への説明医の固定、コアメンバーに

よる縮小班会議、若手医師の分担研究者への採用、説明パンフレットの作成、配布、カルテ用シール等

の配布などの対策を行った結果、平成19年12月からの1年間では39例、平成20年12月からは1年

間で33例の登録があり、本年度に限ってみても平成21年4月から11月末までの8ヵ月間に22例と、

登録数は最近着実に増加している。この経過で研究が継続された場合、研究期間を平成23年5月まで

に延長することで、目標登録数に到達可能であることが見込まれている。 

 

2.前年までの研究成果 

平成16年5月から平成21年3月末（前年度）までの登録総数は132例であった。平成19年９月か

ら本研究の登録促進と根治的前立腺摘除術後のPSA再発の臨床背景を明らかにするため、臨床調査を開

始した。各施設の倫理委員会の承認を得た後、後向きに患者データを調査し、連結不可能匿名化を行い、

データを研究事務局で集計し、病理結果やPSA値の推移などの患者背景因子とイベント（死亡、前立腺

癌による死亡、臨床再発、PSA増悪など）との相関を検討した。その中でPSA再発後、ファーストライ

ンの救済放射線治療を行った患者は77名で、その3年のPSA非再発率は60％であった。PSA再発と統

計的に有意に関連する臨床因子は、PSA倍加時間、放射線治療前のPSA値、全摘標本の切除断端、pT

ステージ、生検および標本のGleason scoreであった。 

さらに、平成20年9月のJCOG効果安全性評価委員会の中間解析結果に関する審査でも、登録期間を

平成23年5月まで延長しても、有効性・安全性の評価に問題となるような影響は生じないことが予想

され、試験継続が承認された。 

 

3.研究成果の意義及び今後の発展 

早期前立腺癌における根治的前立腺摘除術後の再発は、通常まず PSA の再上昇(PSA 再発)で発見され

るが、その再発が局所か、遠隔転移か、さらには両者の合併かを画像的に同定することは困難である。

一般的には、局所再発であれば局所放射線療法、遠隔転移による再発であれば全身的治療としての内分

泌療法が適当と思われるが、実際には明確な根拠もなくこれらの治療法が適宜選択されているのが現状

である。すなわち根治術後の PSA 再発患者におけるこれら2つの治療法の有用性についての明らかなエ

ビデンスはなく、標準的治療法は確立されていないのが現状である。 

本研究の目的は、根治的前立腺的除術後の PSA 再発患者を対象に、内分泌療法群と放射線療法群（放

射線療法を先行させ、治療に失敗したらその後は内分泌療法群と同じ治療に移行する）によるランダム

化比較試験を行い、内分泌療法に放射線療法を先行させることの意義を明らかにして、PSA 再発に対す

る標準的治療法を確立することである。このような前向きの試験はこれまで国内外で報告がなく、現在

進行中のものもみられない。この研究で、前立腺癌の根治術後の PSA 再発に対する適切な治療指針が確

立されれば、一部の患者においては内分泌療法あるいは放射線療法を避けることによって副作用が回避

できるのみならず、最終的には医療費の軽減にもつながるものと期待される。  



登録患者数が予定を下回っていたが、H20年 12月からの 1年間では 33例の登録があり、登録数は継

続して増えている。来年度もさらに患者登録推進に努める所存である。 

 

4.倫理面への配慮 

本研究は、各施設の倫理審査委員会における承認を得た場合にのみ、その施設において実施が可能とし

ている。また、患者登録に先立ち、研究の目的、方法(治療法のランダム化を含む)について文書と口頭

による説明を行い、患者本人の文書による同意が得られた場合にのみ研究参加できるものとしている。

説明内容には未解決な問題を解決するための臨床研究であること、研究協力の任意性と撤回の自由、た

とえ参加を拒否しても不利益を被ることがないこと、個人情報は十分保護されること、研究成果の公表、

特別の費用負担がないことが含まれる。内分泌療法は遠隔転移と局所再発の両者に有効と思われるが、

放射線療法は局所再発にしか効果が期待できない。本試験では、遠隔転移例も放射線療法群に割り付け

られる可能性があるが、放射線療法無効例にはただちに内分泌療法が追加されるデザインとしているた

め、これらの患者の不利益は最少限に抑えられていると考えられる。試験実施中は JCOG 規定に従って、

患者の安全性等に関する年 2 回の中央モニタリングが行われ、参加施設での科学性倫理性確保の確認の

ための施設訪問監査も行われる。 
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