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1.本年度の研究成果 

１）前立腺癌に対する荷電粒子線治療・多施設共同第 II相臨床試験   

目的；前立腺癌に対する粒子線（炭素線及び陽子線）治療の有効性と安全性を多施設間の

共通プロトコールによって評価する。C期以下の前立腺癌症例を対象に非再発生存率、粗生

存率ならびに有害反応発生率、QOL を観察項目として、炭素線、陽子線各群 328 症例を登録

する。研究代表者により臨床試験計画書の原案を作成し、内部での議論、研究分担者の校

閲を経て最終稿作成に至った。同時に患者さんへの説明文書も作成した。対象のリスク分

類、リスク別治療方法、病理診断の取り扱い、各粒子線治療の方法、QOL調査を含むデータ

の取り扱いなどについて方針を決めた。今後、厚生労働省の指針に従って UMINへの登録を

行い、各施設の倫理委員会の承認を得た上で、平成 22年 1月登録開始を目指す。個人情報

を含むデータについては各施設で匿名化した上で、研究事務局（放射線医学総合研究所内

に設置）に提出される。各施設から事務局に提出するデータシートを作成し、個人情報が

施設外へ流出すること無く、効率的かつ確実に研究事務局のデータベースに登録できるよ

う収集法を立案した。将来的に環境が整い次第、メディアによる提出、さらに各施設から

のオンラインデータ入力に切り替えていく予定である。 

２）前立腺癌治療における費用対効果の検討：QOLへの影響を加味した生存期間（QALY: 

Quality adjusted life yearｓ）に基づいて、費用対効用分析を行なうことが必要であ

る。その際、VAS: Visual analogue scaleを用いて QOL効用値を評価することが多い。

これまでに、前立腺がん患者において、VASによる QOL効用値は、一般的に使用される

包括的 QOL 評価（SF-36）の全ての下位尺度と、弱いながら有意な相関があることを見

出した。一方、SF-36から VAS効用値への変換算出を試みることが最近報告された。そ

こで、前立腺がん患者において、SF-36 より変換算出した効用値と実際に測定した VAS

効用値を比較した。両者は有意に相関していた（相関係数 0.529、p<0.001）。以上より、

前立腺がん患者において費用対効用分析を行なうにあたり、SF-36より QOL効用値を算

出することが可能であると推定された。 

２．前年までの研究成果（略） 

３．研究成果の意義および今後の発展性 

前立腺癌における粒子線治療による多施設共同臨床試験が立案できた。単なる生存率等

による評価ではなく、治療後の QOLについても今後評価を行い費用対効果の解析を実施

する。また晩期有害事象発生割合については、今まで多くの論文で報告されているが、

使われている有害事象の尺度やリスク分類が異なっており、放射線治療の各モダリティ

間での相違の評価は極めて困難であった。その点、本研究は同一の評価方法で実施する

ためデータの解釈は極めて容易である。本臨床試験の方法論は他の疾患への適応拡大が



可能であると思われる。 

４．倫理面への配慮(略) 
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