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3 システマティックレビュー資料［CQ1］ p.6
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15 システマティックレビュー資料［CQ13］ p.222
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1. WEB資料の閲覧方法

画面左上（もしくは右上）のしおりマークをクリックします。

本ファイルの目次が出現します。タイトルをクリックすれば該当のページへ飛びます。
※ご使用の環境により操作方法が異なる場合がございます。



WEB版資料2．提案されたCQ一覧

1

CQ整理

番号
タイトル スコープで取り上げた重要臨床課題 P I/C 作成したCQ 第2回改訂委員会（討議内容） 第2回改訂委員会（結論） 採用

2-1 検診

○中高年男性に対する、転移癌罹患率・癌死低下効果が期待できる

年齢層・健康状態などについて検討する

○前立腺癌検診の利益・不利益バランス、QALY延長効果の妥当性と

それらの改善策について検討する

○前立腺癌検診の費用対効果比の妥当性と余剰費用の低減策につい

て検討する

前立腺癌 49歳以

下、50-74歳、75

歳以上

I: PSA検査介入例

C: PSA検査非介入例

中高年男性に対するPSA検査による前立腺癌検診は、転

移癌罹患率・癌死亡率低下効果、利益・不利益バラン

ス、費用対効果比において優れた癌検診か？

・2018年の検診のガイドランを踏まえながら作業を進

める。

・大規模な臨床試験もあり、CQとして適切。

重要な項目であり、CQとして設定する。2018年検診ガ

イドラインとの整合性を持たせる。
◎

3-1 診断：PHI

前立腺癌は前立腺生検によって確定されるが、その適応を決定する

際、PSA値は重要である。前立腺癌診断のための感度、特異度を改

善するため、血清PSA値以外に、F/T比、PSAD,PSATZD、PSAVなどさ

まざまなパラメータの有効性がこれまで報告されてきたが、最近、

最も有効な指標としてProstate Health Index(PHI)が同定された。

前立腺癌が疑わ

れるPSA値がグ

レーゾーン（4～

10ng/ml）の患者

PHI
前立腺生検の感度、特異度を高めるため、PHIは有効

か？

・すでに薬事が通って保険収載も見込まれるため、議

論する必要がある。

・Decipherなどのgenomic classifierのほうがよいの

では？

・Phiだけを取り上げるのではなく、様々なマーカーも

含めて総論に記載したほうがよい。

PHIのみでCQとするだけの重要性は現段階では乏しい。

総論として記載してもらう。

3-2
診断：MRI

fusion biopsy

前立腺癌の画像診断には、主に経直腸超音波検査、CT、MRなどがあ

るが、前立腺癌の局在診断はMRIが最も優れている。しかし、MRIガ

イド下の前立腺針生検法は大規模な設備が必要で普及に至らず、現

在でも多くの施設で、経直腸超音波検査ガイド下での生検が行われ

ている。前立腺癌の感度、特異度を向上し、臨床的に重要な癌を発

見するため、MRI画像を経直腸超音波画像に融合させ、そのガイド

下に前立腺針生検を施行する方法の有効性が報告されている。

前立腺癌が疑わ

れる患者

MRI-経直腸超音波融合画像ガイ

ド下前立腺生検

前立腺生検の感度、特異度を高め、臨床的に意義のあ

る癌を検出するため、MRI-経直腸超音波融合画像ガイ

ド下前立腺生検は有効か？

・施設が限られる、保険収載されていないという問題

もあるが、海外ではgold standardな方法と認識されつ

つあり、議論は必要。

・日本では導入されている施設が少ないため、標準的

検査と認識されても困るので前面に出すのは反対。

・生検前MRIの中で少し触れるだけでもよいのでは？

・Target biopsyは有用かというCQでは？

実際に導入されている施設が限定される中でCQとして

取り上げるのは臨床現場での混乱を招く可能性があ

る。

前立腺癌診断におけるMRIの有用性は間違いないところ

なのでそこにフォーカスを絞ったCQを設定すべきであ

る。

4-1
画像診断：生検

前MRI

PSA高値の患者に対しては、経直腸的超音波 (TRUS)ガイド下系統的

生検を行って前立腺癌の診断がなされる場合が多い。しかし、近年

大規模コホート研究やRCTにおいて、生検前にmultiparametric MRI

を行い、MRI所見が陽性の患者に標的生検をすることで、臨床的有

意癌の検出が増加、非有意癌の検出が減少、不必要な生検が回避さ

れることが示されている。EAUガイドライン2019においても前立腺

生検前にMRIを施行することが推奨されている。しかしある一定の

割合でMRIで指摘できない臨床的有意癌が存在することもわかって

おり、臨床的な課題になっている。

前立腺癌の診断

がされていない

PSA高値の患者

I: 生検前にMRIでトリアージ

し、生検適応を判断する診断体

系

C: MRIを行うことなく、前立腺

系統的生検を行う診断体系。

PSA高値の患者に対する生検適応の評価にMRIは推奨さ

れるか？

・重要なCQだが、地域によっては保険で査定されるこ

とが問題かも知れない。

・むしろガイドラインで取り上げて、保険の審査員に

認識していただくことが重要。

・Target biopsyについても、このCQの中で触れること

とする。

多くの泌尿器科医は生検前にMRIを行うことの有用性を

感じていると思われるが、実際には種々の理由（保険

での査定）で施行されていない施設も多い。将来的な

方向性も考え、また社会に対しアピールすることを目

的としてCQを立てるのもガイドラインの役目と考え

る。

◎

4-2
画像診断：単純

MRI vs 造影MRI

前立腺癌の局在診断にMRIが有用なことは広く知られている。特に

形態評価であるT2強調像と機能的評価である拡散強調像、ダイナ

ミックMRIを組み合わせたmultiparametric MRI (mpMRI)が有用とさ

れ、多数の臨床報告がなされている。近年の標準的評価法である

PI-RADSにおいてもmpMRIが用いられているが、PI-RADS v2以降、ダ

イナミックMRIの役割、重要性が低下している。またT2強調像と拡

散強調像だけで診断を行うbiparametric MRI (bpMRI)はmpMRIと同

等の診断能を有しているとする報告もされている。

前立腺癌の疑わ

れている患者

I: 単純MRI (bpMRI)で前立腺癌

の検出を行う。

C: 造影MRI (mpMRI)で前立腺癌

の検出を行う。

前立腺癌の腫瘍検出において単純MRI (bpMRI)と造影

MRI（mpMRI）のいずれが有用か？

・施設によってばらつき、制約があるため、重要な問

題。差がないというメタアナリシスもあるが、単純MRI

（biparameteric）ではPRADS3が増える、初心者だと診

断能が落ちることが指摘されている。

・造影MRIは治療効果判定に有用という意見もある。

・生検前MRIとまとめても良いのでは？

・PIRADSではmpMRIが前提となっているが、何を目的に

するかでmpMRIの意義が変わってくることを示すべき。

Biparametric（造影なし）でも経験豊富な読影者であ

れば前立腺癌の診断には支障ないとする報告がある一

方、Pirads3などの微妙な判定やフォーカルセラピィの

効果判定などには造影MRIが有用である。要はMRI画像

診断にどこまでの目的を求めるかによる。いずれにせ

よ、CQとして取り上げ上記のようなことを論じること

は重要であると思われる。

◎

5-1
病理：IDC・

neuroendocrine

生検病理組織における、Intraductal carcinoma（IDC）や、

Neuroendocrine carcinomaの存在は予後不良因子との報告があり、

これらを治療戦略に反映させるべきか。生検組織の遺伝子変異の将

来的な見通しはどうか？

限局性前立腺

癌、進行性前立

腺癌

（記載なし）
予後予測が可能な病理学的所見にはどのようなものが

ありますか？

・協力委員からIDCを取り上げて欲しいという要望が

あったが、IDCだけではバランスが悪いため、

neuroendocrineなどGleason以外の病理所見を取り上げ

た。

・PICO形式のCQにそぐわない。

・IDCの診断できる施設は少ないが、ガイドラインとし

てそれを変えるような方向性を出していくのか？

・総論には記載すべきだが、エビデンスや世界的認識

からみてこれだけをCQにするにはどうか？

・前立腺癌診療において重要な役割を担っている病理

のCQがないのはいかがなものか？

・Gleason以外の病理学的所見は予後予測に重要か？と

いうCQはどうか？

ほとんどの施設ではまだ病理の報告書に記載がなくそ

もそもIDCの診断が出来る病理医がどの程度いるかにつ

いても疑問が残る。現段階では総論で記述していただ

くのが適当と考える。

5-2
病理：再燃時生

検

進行性前立腺癌に対して内分泌療法施行の後に、神経内分泌分化

（NE）をきたすことはよく知られている。この場合には従来のホル

モン療法、化学療法の効果は乏しく、肺の小細胞癌に準じた薬物療

法を要する場合もある。しかしながらNEの有無の確認には、組織学

的検査が必要な場合も多い。

進行性前立腺癌

に対する内分泌

療法後

（記載なし）
進行性前立腺癌に対するホルモン療法後の再燃時に生

検はすべきか？

・再燃時に生検するかしないかを比較したような論文

はほとんどないが、生検によってBRCA変異や

neuroendocrineの有無を評価するのは重要。

・一方でliquid biopsyも重要だが、まだ少し先の話

か。

・CQの候補としては、「生検組織（初回、再燃時）か

らの遺伝子変異の予後予測はできるか？」、「再燃時

の再評価は必要か？」、「再燃時の生検（liquid

biopsy含む）は必要か？」、「ゲノム診断は前立腺の

診断に有用か？」

・CRPCと結びつけたCQにしておいた方が良い。

・病理に限定せずに、広くゲノム診断を含めたCQでよ

い。

再燃時の生検と言うよりはむしろゲノム診断の重要性

につき以下の観点から取り上げるべきである。

1. 今後登場してくるPARP阻害剤に関して言及する必要

がある。

2. MSI→PD1抗体などのプレシジョンメディソンに期待

を抱いているCRPC患者も多く、現状での治療成績を含

め紹介するべきである。

3. リキッドバイプシィによるCTC解析やARのコピー数

増加、突然変異などがCRPCでの治療選択に今後重要性

される可能性がある。

◎

6-1
監視療法：若年

者

監視療法が登場して20年あまりになる。これまでの結果より、適切

に選択され、管理された状況であれば、監視療法の安全性は担保さ

れていると言って良い。一方、期待余命が長い（20年以上）若年者

にも安全に実施可能かどうかは、エビデンスが不十分なためしてお

り不明である。

低リスク前立腺

癌 60歳未満

・局所治療を即時に行う

・局所治療を即時に行わないで

監視療法とする（プロトコール

生検、MRI)

若年者(60歳未満）前立腺がんに対しての監視療法は推

奨されるか？

・若年者か中間リスクかどちらか1つを取り上げるとす

れば、中間リスク。

・6-1と6-2をまとめてはどうか？→CQはわかりやすい

方が良いので、若年者については総論で述べる。

・監視療法の方法について示すべきでは？→PRIASの方

法にMRIを加えて総論で述べる。

・患者としては生検は避けてMRIで代用できないのか？

→今のところ難しい。

監視療法の歴史から考えると非常に長期の成績につい

てはこれからの報告を待つ必要があるため総論の中で

記載する方がベターと考える。
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6-2
監視療法：中間

リスク

低リスク前立腺がんに対しての監視療法はもはや標準治療の一つで

あることは確立されている。では、中間リスク前立腺がんまで、そ

の適応は広げられるか？NCCNガイドラインでは中間リスクを

favorableとunfavorableに分け、さらに期待余命で監視療法の適応

を細かく決定しているが、その妥当性を検証すべきであると考え

る。

中間リスク前立

腺癌

I: 監視療法

C: 手術療法や放射線治療などの

標準治療

中間リスク前立腺がんに対しての監視療法は推奨され

るか？

・中間リスクに監視療法や有用か？というCQだが、

comparisonは即時根治療法ということになる。

中間リスクに対する監視療法は今後の普及性を考える

と避けては通れない問題である。標準治療（手術、放

射線治療）と比較した時の位置付けに関してCQとして

取り上げる。

◎

7-1
前立腺全摘：vs

監視療法

前立腺癌の中には患者の生命予後に影響を与えないものが少なから

ず存在する。現在、本邦では手術療法を希望される患者が比較的多

いが、今後は監視療法を選択する患者が増加する可能性が考えられ

る。監視療法は手術療法と比較して長期的な安全性を担保できる

か？

前立腺癌 20歳以

上

・監視療法

・手術療法

監視療法が選択可能な症例に対しても手術療法は推奨

されるか？

・中間リスクに限って前立腺全摘と監視療法を比較し

てはどうか。
監視療法の6-2のCQと重複するので割愛する。

7-2
前立腺全摘：リ

ンパ節郭清

前立腺全摘除術を実施しても、根治に至らない症例は一定頻度存在

する。術後再発を予測する因子は複数報告されているが、リンパ節

転移陽性は大きな因子であり、術後補助療法の選択を行う上でも大

きな指標となる。

前立腺全摘除術におけるリンパ節郭清は強く推奨されるか？

前立腺癌 20歳以

上

I: リンパ節郭清術を伴う前立腺

全摘除術

C: リンパ節郭清術を伴わない前

立腺全摘除術

前立腺全摘除術におけるリンパ節郭清は推奨される

か？

・PSMA-PETが出てくると7-2、7-3ともに状況が変わっ

てくるかも知れない。

・CQとして取り上げるべき。

・NCCNも推奨しているが、アメリカなどではあまり

やっておらず、ガイドラインと実臨床が乖離してい

る。

リンパ節郭清の意義に関してはNCCNのガイドラインで

の評価は高いが論文の問題等もあり修正する必要があ

る。多くの泌尿器科医が知りたい疑問であり、多くの

報告がなされている現在、CQとして取り上げる価値が

あると判断した。

◎

7-3
前立腺全摘：局

所進行癌

前立腺癌に対する前立腺全摘除術単独療法だけでは、根治できない

症例は一定頻度存在する。局所進行前立腺癌や少数の転移巣を認め

る前立腺癌に対する手術療法について、近年海外からの報告が散見

される。術前ホルモン化学療法を含めた集学的治療の一環としての

前立腺全摘除術は全生存率の改善に寄与するのか？

局所進行前立腺

癌あるいは少数

転移を認める前

立腺癌 20歳以上

I: 前立腺全摘除術（+周術期補

助療法）

C: ホルモン療法併用放射線治療

局所進行前立腺癌の第一次治療において、手術療法は

有用か？

・Oligometastasisは扱はないのか？→扱わない

・術前化学療法を含めるのか？→含める方向

・実臨床では手術と外照射ではかなり異なる患者群に

なっているが、そこの線引きが明確にできれば良い。

実臨床の問題としては喫緊の課題であり、治療法の選

択に実際悩む時が多い。両者の成績を比較した大規模

臨床試験は存在しないが、多くの後ろ向きの検討もあ

りどこまで進行している患者さんに対して双方の治療

の限界を明らかにするだけでも意義があるかもしれな

い。最終的な推奨は出せない可能性もあるが、それも

承知の上で取り組んでみる価値はあると判断した。

◎

8-1

外照射：高線量

照射時のホルモ

ン療法併用

線量増加とホルモン療法併用の有用性が示された結果、中リスク以

上ではホルモン療法併用の高線量照射が一般的に行われている。し

かしながら、線量増加の有用性は主に放射線単独療法での線量増加

試験で、一方のホルモン療法の併用効果の有用性は主として旧来の

標準線量である70Gy以下の比較試験でそれぞれ確かめられたが、高

線量照射時におけるホルモン療法併用の有用性や至適併用期間は明

らかではない。

中・高リスク前

立腺癌

・標準線量/高線量放射線治療

・短期/長期ホルモン療法

・放射線単独療法

高線量照射においてホルモン療法の併用は有効か？

・2016年のガイドラインでも高線量照射におけるホル

モンの意義は明らかでないと記載されていることから

も、重要なCQである。

高線量照射に対してホルモン療法の適切な投与間隔を

決定することは今まさに臨床の現場で求められている

CQである。2016年のガイドラインの問いに対しても答

える必要がある。

◎

8-2

外照射：転移性

癌に対する局所/

転移巣照射

初回診断時に転移を有するホルモン療法未治療前立腺癌における局

所または転移巣に対する放射線治療の予後延長効果については、一

部にエビデンスが出始めているが、いまだ議論が多い領域である。

初回診断時に転

移を有するホル

モン療法未治療

前立腺癌

初回診断時に転移を有するホルモン療法未治療前立腺

癌において、局所または転移巣に対する放射線治療は

推奨されるか？

・2つのCQが含まれており、誤解を招いてしまう

転移性前立腺癌に対するホルモン治療を基本としてそ

こに局所での外照射を追加するかどうか？というCQと

オリゴ転移に対し全病巣に放射線治療を施行し根治を

期待するCQは全く別のCQであるため一緒のCQで取り上

げることは混乱を招く可能性があるため総論のところ

で論じる方が良いと判断した。

8-3
外照射：寡分割

照射

低～中リスク前立腺癌においては、寡分割照射の通常分割照射に対

する非劣性を示す第3相試験結果が複数報告され、標準治療に位置

付けられつつある。しかしながら、ホルモン療法との併用が標準的

である高リスク癌において、寡分割照射の有用性は明らかではな

い。

限局性前立腺癌

・通常分割

・中等度寡分割

・超過分割

前立腺癌に対する根治的放射線外部照射において寡分

割照射は推奨されるか？

・中等度寡分割は海外では標準となり、国内でも（コ

ロナの影響もあり）広がりつつある。健康保険も整備

されている。

・前回のガイドラインでは、適切な線量と分割法は？

というCQであったが、通常分割の線量については確立

しているので、今回は寡分割照射について取り上げた

い。

・SBRTに前のめりなっている施設もあるので、警鐘を

鳴らすためにも重要。

寡分割照射に関しては海外でのエビデンスが蓄積され

ており今後日本でも主流となる可能性が高く今回のガ

イドラインでCQとして取り上げておく必要がある。

◎

9-1
内照射：永久挿

入密封小線源
高リスク前立腺癌に対するTrimodilityの有用性

High risk前立腺

癌

I: LDR+外照射+ホルモン　C: 外

照射+ホルモン

高リスク前立腺癌に対しLDR+外照射+ホルモン療法は外

照射+ホルモン療法に比較して有用な治療手段となり得

るか？

・高リスクに対するtri-modalityは日本での大規模試

験も行われているが、ホルモン療法併用の必要性につ

いてのRCTである。

・日本では高リスクに手を出していない施設もある

が、海外では行われている。

・CとIが逆になっている。

内照射の可能性と今後の方向性から是非取り上げてお

くべきCQと思われる。
◎

9-2
内照射：高線量

率組織内照射
高線量率組織内照射の特徴と推奨

High risk前立腺

癌

C: HDR+外照射+ホルモン　I:

HDR単独

高リスク前立腺癌に対しHDR+外照射+ホルモン療法は

HDR+外照射に比較して有用な治療手段となり得るか？

・論文がほとんどないので、総論で述べた方が良い。

・アメリカではHDRが増えている。

HDR自体は少し進行した局所前立腺癌に対し今後も期待

できる治療法ではあるが、やはり実施している施設の

数から考えると総論で取り上げるのが適当と思われ

る。

10-1 Focal therapy

限局性前立腺癌に対して、前立腺臓器全体を対象とする現行の標準

的な治療技術（根治的前立腺全摘除術・外照射治療など）の治療関

連合併症として、尿失禁・性機能障害・直腸障害などがあげられ

る。そのような侵襲的治療の関連合併症による生活の質の低下を回

避するために、即時治療が不要な低危険度・早期発見癌の場合、未

治療PSA監視療法が、選択されることが推奨されているが、一方、

即時治療が必要な癌病巣の局在が片側のみあるいは単発など、前立

腺局所に限局する場合に、その癌病巣を標的化治療して制御し、機

能温存を図る「Focal Therapy」が議論の的である。

限局性前立腺癌

45歳以上

Focal Therapy /根治的前立腺全

摘除術・外放射線治療 /未治療

PSA監視療法

Focal Therapyは、即時治療が必要とされる癌病巣の存

在が、単発性、あるいは、前立腺の片側のみに限局す

るなど、前立腺の局所（一部分）に限局する前立腺癌

に対してFocal（前立腺部分）治療を行い、前立腺臓器

全体を対象とする現行の標準的な手術の治療関連合併

症を回避できる新たな治療選択肢となり得るか？

・前回のガイドラインではC1で取り上げられている。

どこまでわかっていて、どういうエビデンスが不足し

ているのかということを啓蒙できるようなCQにした

い。

・是非取り上げて欲しい。Salvageとしてのfocal

therapyはどうか？

・Modalityが開発中でもあり、総論で記述したほうが

読者にはわかり易いだろう。

・テーマがあまりにも多いため、総論の方が執筆しや

すい。

・Focal therapyのガイドラインとも足並みを揃えた内

容に。

Focal therapyに関してはQOLの観点からも重要な選択

肢の１つであるが、現時点ではCQのような1つの話題に

絞り込むよりも総説的に幅広く記載した方が良いと思

われる。
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CQ整理

番号
タイトル スコープで取り上げた重要臨床課題 P I/C 作成したCQ 第2回改訂委員会（討議内容） 第2回改訂委員会（結論） 採用

11-1
ホルモン療法：

DOC vs ARATA

海外の複数の第Ⅲ相試験において、転移性前立腺癌に対する一次ホ

ルモン療法にドセタキセルあるいは新規AR標的薬を併用することに

より全生存期間などの臨床成績が改善した結果が複数報告されてい

るが、併用薬を直接比較したエビデンスは限られており、転移性前

立腺癌に対する標準治療は確立していない。転移性前立腺癌に対す

る一次ホルモン療法の併用薬としてドセタキセルと新規AR標的薬と

のどちらが優れているか検証する。

mCSPC(転移性去

勢感受性前立腺

癌)

I: 一次ホルモン療法に新規AR標

的薬を併用する

C: 一次ホルモン療法にドセタキ

セルを併用する

一次ホルモン療法の併用薬としてドセタキセル、新規

AR標的薬のいずれが優れているか？

・日本ではmCSPCの治療としてはDTXが保険収載されて

いないため、本当はどの新規AR標的薬が一番良いのか

が興味深いところだが、やや刺激的すぎるという意見

もあったため、新規AR標的薬とDTXを比較するCQとし

た。

・Upfront DTXの保険承認については行き詰まっている

のが気になる。→日本でも実臨床で使用している施設

でてきているため、今後の承認を見据えてCQに入れて

おくのは重要。

・CをCABかADTにしてはどうか？→やや展開が苦しい。

DTXとARATを比較するネットワーク解析も報告されてい

る。

・新規AR標的薬を横一線に並べるのは違和感があるの

で、そこにも言及できれば良い。

・ダロルタミドは入れられないのか？→ARASENSはDTX

への上乗せなので日本の臨床にはそぐわない。

本邦ではDTXは保険収載されていないためCとして1次ホ

ルモン+DTXを持って来ることには若干違和感を覚える

が、今後DTXに関しても保険収載して欲しいとの要望も

あるので敢えて標準治療として提示することとした。

現在mCSPCに使用できる新規ARATAは3剤あるがその3剤

の比較を行うかどうかについては作業を進めながら考

えていきたい。

◎

11-2
ホルモン療法：

去勢 vs CAB

精巣および副腎由来のアンドロゲンを十分に抑制するため，去勢療

法と抗アンドロゲン薬の併用療法（CAB 療法）が提唱されて以来，

CAB療法の有効性と安全性を去勢単独療法と比較検討する試験が数

多くなされてきた。転移性および非転移性前立腺癌に対する一次ホ

ルモン療法としてCAB 療法が去勢単独療法と比較して優れているか

検証する。

未治療前立腺癌
I: CABを行う

C: 去勢単独療法を行う

一次ホルモン療法としてCABは去勢単独より優れている

か？

・日本ではCAB使用例が多く、前回のガイドラインでは

一旦推奨度がC1となったが、パブリックコメント受け

てBに変更された経緯があるため、再検討する必要があ

る。

・CABは世界的にはではほとんど顧みられておらず、CQ

よりも総論で記載するほうが良い。

・前回は混乱したが、あらためて決着をつける必要も

ないのでは？

11-1で取り上げたようにmCSPCについては新規ARTAを併

用する時代になっている中で去勢単独とCABを比較する

ことはあまり意味もなく、またまた目新しいエビデン

スもほとんどないのではないかとする意見が多かっ

た。

2016年の改訂の際に推奨グレードをめぐって論争が

あったのは事実であるが、その決着を今回の改訂でつ

ける必要性も感じられずCQとしての設定は見送ること

とした。

12-1
CRPC：m0CRPC新

規ホルモン剤

m0CRPCは、アンドロゲン除去療法（ＡＤＴ）施行中にＰＳＡ値の上

昇が認められたが、ＣＴや骨シンチ、MRIなど従来の画像検査で遠

隔転移が検出されない病態と定義される。m0CRPCに至る経緯には、

手術や放射線治療など根治療法後にPSA再発してホルモン療法を行

い病勢が進行したパターンと、根治療法なしでホルモン療法を行い

病勢が進行したパターンがある。このような病態において、画像診

断のタイミングや治療薬の選択に標準的な指標はなかった。２０18

年より、アンドロゲン受容体シグナル経路阻害剤（ARSI)をハイリ

スクm0CRPC症例に使用して、プラセボ群よりも転移進行までの期間

を約２年延長するエビデンスが出てきた。しかし、長期間の強力な

ホルモン療法を行うことによる有害事象の出現は無視できない。ま

た、ほとんどのm0CRPC症例は無症状であることから、長期治療での

ＱＯＬ維持が重要である。局所治療後の再発m0CRPCに早期診断と

ARSIの早期導入は必要であるか、さらにARSIを投与中に転移が無く

てもPSA上昇した時の治療をどうするかはunmet medical needsであ

り、明確にすべき課題である。

去勢抵抗性、

骨・臓器転移な

し

Ｉ／Ｃ：新規ホルモン剤＋ＡＤ

Ｔ／ビンテージホルモン剤＋Ａ

ＤＴ（CAB)

m0CRPCに対する一次治療として,　アンドロゲン受容体

シグナル経路阻害剤（ARSI)の早期導入は推奨される

か？

・m0CRPCという概念は日本でも普及しているのか？→

まだまだで、世界的にも市場は小さいが、OSに有意差

が出てきたため、残すべきCQ。

・Cはビンテージホルモン＋ADTで良いのか？→SPARTAN

でもビンテージホルモンが先に投与されている症例が

結構ある。

・重要だが答えは明らかだが？→APAにしろENZにしろ

投与中にPSAが上昇してきたときにどうするかという問

題もある。

・m0CRPCという新しい概念という観点からも是非残す

べき。

エビデンスが明快なためCQとして取り上げる必要はな

いのではとする声もあったが、2016年の改訂ではな

かった項目であり、m0CRPC自体が新しい概念であるた

め今回CQとして取り上げることとした。

◎

12-2

CRPC：mCRPC

ファーストライ

ン

mCRPCの治療薬として、2014年以降にARSI（アビラテロン、エンザ

ルタミド）やタキサン系抗がん剤（ドセタキセル、カバジタキセ

ル）、骨転移治療薬のRa223、最近では免疫チェックポイント阻害

剤のペンブロリズマブなど多くの薬剤が使えるようになった。その

中で、どの治療薬から開始するのが良いのか（ファーストライン治

療）、明確な基準は確立していない。最近では、転移のあるホルモ

ン感受性前立腺癌（ｍＨＮＰＣ）にARSI（アビラテロン、エンザル

タミド、アパルタミド）やドセタキセルなどを使用してＯＳ延長が

見られたエビデンスが出てきた。ｍＨＮＰＣの症例がｍＣＲＰＣに

進展した時の治療選択も、標準化されていない。mCRPCのファース

トライン治療として、どの薬剤を選択すべきかが重要課題となって

いる。

去勢抵抗性、骨

または臓器転移

あり

Ｉ／Ｃ：新規ホルモン剤＋ＡＤ

Ｔ／ドセタキセル＋ＡＤＴ

mCRPCに対するファーストライン選択薬として、アンド

ロゲン受容体シグナル経路阻害剤、タキサン系抗癌剤

のいずれを用いることが推奨されるか？

・HSPCの段階で新規AR標的薬が入るケースもあり,かな

り複雑なるので、絞らなくてもよいのか？→そのケー

スがむしろ知りたい。

・ADT後のCRPCは総論・アルゴリズムに回して、新規AR

標的薬使用後ののCRPCに限定してはどうか？→データ

は後ろ向きのものしかないだろうが、その方向で。

従来のADTもしくはCAB治療後のCRPCに対するファース

トラインは現在ではすでに標準治療となっているため

総論のところで述べるので十分である。今後はDTXや新

規ARTAを前倒しで使った後でCRPCとなった症例に対し

どのような治療が推奨されるかに絞ったCQに変更す

る。

◎

12-3
CRPC：mCRPCセカ

ンドライン

mCRPCの治療薬として、2014年以降にARSI（アビラテロン、エンザ

ルタミド）やタキサン系抗がん剤（ドセタキセル、カバジタキセ

ル）、骨転移治療薬のRa223、最近では免疫チェックポイント阻害

剤のペンブロリズマブなど多くの薬剤が使用できる。それにもかか

わらず、ほとんどのmCRPCは治療抵抗性となり、１種類の薬剤で病

勢をコントロールすることはできない。結果、種々の薬剤を使用し

ていくことになるが、その治療シークエンスは確立されていない。

セカンドライン以降の治療シークエンスとして、治療薬変更のタイ

ミングはいつにするのか、あるいは各治療をいつまで続けるのが良

いのか、遺伝子パネルを用いた検査をどのタイミングで実施するか

という課題がunmet medical needsである。

去勢抵抗性、骨

または臓器転移

あり

Ｉ／Ｃ：新規ホルモン剤＋ＡＤ

Ｔ／タキサン系抗がん剤＋ＡＤ

Ｔ

Ｉ／Ｃ：新規ホルモン剤＋ＡＤ

Ｔ／ビンテージホルモン剤＋Ａ

ＤＴ

mCRPCのセカンドライン以降はどのような治療シークエ

ンスが推奨されるか？

・年内にPARP阻害薬に承認される可能性もあるが、総

説に記載してもよい。

・12-2と混乱するため、却下でよい。

12-2とも関連するが、DTXや新規ARTAを前倒しで使った

後でCRPCに対する2次治療となるとエビデンスがほとん

どないためCQとしては取り上げないこととした。
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番号
タイトル スコープで取り上げた重要臨床課題 P I/C 作成したCQ 第2回改訂委員会（討議内容） 第2回改訂委員会（結論） 採用

13-1
骨転移；Ra223と

骨修飾薬

骨転移のあるmCRPC治療におけるRa223の有用性は示されているもの

の、ERA223試験における骨折の約40%が投与6か月以内に起きてい

る。ERA223でRa223＋アビラテロン・プレドニゾロンの併用群にお

いて併用群が有意に骨折リスクが高いとの中間解析を受けて、

PEACE3試験においてもプロトコルの改訂を行い骨修飾薬（デノスマ

ブまたはビスホスホネート）の併用を全例で行っている。結果とし

て両群においても骨修飾薬（デノスマブまたはビスホスホネート）

の併用で骨折リスクを低下させた。一方で、骨修飾薬（デノスマブ

またはビスホスホネート）における副作用としての顎骨壊死も臨床

上無視できない頻度でおきている。また骨修飾薬（デノスマブまた

はビスホスホネート）はRa223投与期間のみでよいのか、継続した

方がよいのかなどの課題も未解決である。

去勢抵抗性前立

腺癌・内臓転移

なし・骨転移あ

り

Ra223+ADT+Denosumab/Ra223+ADT

Ra223使用時に骨修飾薬（デノスマブまたはビスホスホ

ネート）の併用は必要であるか？また、いつまで投与

すべきか？

・PICO形式としてはややいびつな感じがするので、

「Ra223と新規ARTAの併用は推奨されるか」というCQに

して、その解説に含めてはどうか？→そのほうがわか

り易い。

・Ra223はどのタイミングで使用するのかについて皆が

困っている→総論で言及する。

・治療効果の評価法についても盛り込んだ方がよいの

では？→PSAは変化しないが、ALP、LDHが候補。

Ra223をホルモン療法と併用する際に骨修飾薬が必要か

どうかというCQの設定はやや細かすぎるためRa223をホ

ルモン療法と併用すること自体をIntervensionとして

包括的に取り上げる方向とした。

◎
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̉̆ ǩɞɥǣsǬʖ 
 
Ò˾ƃȦƜqűa�ĕɒʁȴǩʢsŨǋq��f̒ ɌȴɱƝȟÉȴǸéÎĜǣr

ǝƑms�TĻTt˘Śp��¨�¼ml�fǩʞ�ʏifg}ffûƀɶ�ű

ʰn_lm�ĕɒʁȴǩʢmtfǸÙȟéÎĜǣs~p�bfıʢɶrʒ�ĳɾ

Ɯsl�ˊĖʢǈÉˊĖȂȳposÏĐȹsŕęÃ¡×fĐȹÉÏĐȹĐȹ®Â

È¡sƵǮml� Quality adjusted life-year (QALY)sƋ˝Ĝǣt˘Śp��

¨�¼ml�fǩʞ�ʏifgz�qtfûƀɶysȴǩʢsŌŬÅµÄmsŨ

ǋqlfiltfĢȳɤȎȸʗŎT�fĕɒʁȴǩʢsʳȤűĜǣǽsŠƎƜf

ìĖʳȤsŃ˺t˘Śp��¨�¼ml�fǩʞ�ʏifgǩʢıʢƒsóʕȸ

pǩǥfȂȳqçnĶîȰsŕętf̆ ʖp��¨�¼ml�xnT�fǩʞ�

ʏifg}făǸÙysƏ˵qˠ_ltȕíȔĠǽʽűȗʥ˼́randomized 
controlled trial̓ RCT q̂pv�Ñɳ˟sȾķƜʤòsʗŎT�˘ʖp��¨�

¼ml�fǩʞ�ʏifg 
 
 
ǆȝǩɞsȈ� 
 
ɪɲȸǆȝǩɞ�ʏifnx�fPubMed T� 364 ǆȝfĢÒʨT� 20 ǆȝf

�ÊÇÊ©��nqÈ©�Ê¤_f 17 ǆȝ�ęoffʝ 401 ǆȝrƯĉz�

fg 
̉Ǳ¡×ÃÊ«È�m 304 ǆȝr˦Řz�f97 ǆȝqjml̊Ǳ¡×ÃÊ«

È��ʏifg̊Ǳ¡×ÃÊ«È�mtf40 ǆȝrƷȤz�fǟ CQ sȹs�

�¨�¼ml�CăǸÙȟséÎafCȴǸÙȟséÎafCʻɌȴɱƝȟséÎaf

Cʴʫǅȣţƃ(QALY)sƋ˝ĜǣafCǩʢĜȟ́ICER, NNS, NND)anfūs

��¨�¼ml�CĶîȰsŕęafCˊĖʢǈÉˊĖȂȳsŕęafCìĖʳȤa

�Óf�őȒn_lǩʞ_fɥǣf��¨�¼̉́ăǸÙȟséÎ̂mt 13 ǆ

ȝf��¨�¼̊́ȴǸÙȟséÎ̂mt 28 ǆȝf��¨�¼̋́ʻɌȴɱƝ

ȟséÎ̂mt 12 ǆȝf��¨�¼̌́ĶîȰsŕę̂mt 2 ǆȝf��¨�

¼̍́ˊĖʢǈÉˊĖȂȳsŕę̂mt 5 ǆȝf��¨�¼̎́ìĖʳȤ̂mt

9 ǆȝf��¨�¼̏́ʴʫǅȣţƃ(QALY)sƋ˝Ĝǣ̂mt 9 ǆȝf��¨

�¼̐́ǩʢĜȟ́ICER, NNS, NND)̂mt 8 ǆȝ�ƷȤ_fg 
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̊̆ ��¨�¼̉̒ăǸÙȟséÎ 
 
ĕɒʁȴqűa� PSA ǩʢsǛĜƜ�ʤò_fɄɑqˠ_lfÜĂɄɑqp

ml�ʚůɄɑqpml�făǸÙȟqǛƠŻ�ʩ�fŒľtpmgǚ�÷˹Ɯ

s˾mǲźmʏ��fŚʘǯȕíȔĠǽʽűȗʥ˼́randomized controlled 
trial̓RCT̂ml� European Randomized Study of Screening for Prostate 
Canceŕ ERSPĈmtfăǸÙȟéÎsȾűÃ¡×tfɤˊʚů 9 ƃ˟́ǛĜ

ƜÈ©�Ê¤ 09̂m 0.99́95%CI 0.97-1.02 f̂11 ƃ˟́ʮǆ 455̂m 0.99
́95% CI: 0.97-1.01 f̂13 ƃ˟́ ǛĜƜÈ©�Ê¤ 02 m̂ 1.00́ 0.98-1.02 f̂

ERSPC s±�ÈÂÈ©�·Ê΅ ʮǆ 391 m̂t HR 0.99́ 95% CI: 0.96-1.02f
p=0.69̂nŒľz�fg 
ɚŌmsŚʘǯ RCT ml� Prostate, Lung, Colorectal, and Ovariań PLCÔ

Cancer Screening ʥ˼́PLCO ʥ˼̂qpmltf15 ƃ˟sɤˊʚůmăǸ

ÙȟéÎsȾűÃ¡×t 0.977́0.950-1.004̂nɖŧz�́ʮǆ 137 f̂PLCO
sĶîȰsɍƈÉǛȕfʥ˼˞šĕs PSA ıʢǷǛȕq��ƒ�ĹsqǩʣɄ

ɑ́ ʮǆ 517 m̂tʫǅ�Ê©ǽ́ AHR t̂ 0.93́ 95% CI 0.86-1.02, p=0.11̂
mlifg��Ã¡ms RCT ml� CAP ɄɑmtfăǸÙȟéÎsȾűÃ¡

×t 0.99́0.94-1.03̂mlif́ʮǆ 83 ĝ}ff��¦öÃɄɑqpmlf

RCT qpv� 18 ƃ˟sɤˊʚů́ʮǆ 92̂mȾűÃ¡× 0.99́ 95% CI: 0.94-
1.05 f̂}f RCT mǩʢɳqė�Þv��f 3497 ÚnºÄ½msɄɑm PSA
ĕǔßqʎȍ�Ĉɥöţz�f 4,060 Ú�ǽʽ_f 50̛54 Ƕsƒ�Ĺs�·

Ê¨Ʉɑqpml�făǸÙȟséÎĜǣt 0.1/1000́-1.3-1.1̂nŒľz�f

́ʮǆ 172 ĝ 
dsÝsʮǆn_ltfŧ˙ȸ�¡¦º¦�¥×Å°¿Ếʮǆ 58̂qpm

lÃ¡×ǽ� 0.99́95% CI: 0.98-1.01)fŧ˙ȸ�¡¦º¦�¥×Å°¿Ếʮ

ǆ 67̂qpmlÃ¡×ǽtfCAP Ʉɑ 0.99́95% CI: 0.94-1.03fPLCO ʥ˼ 
0.98́95% CI: 0.95-1.00)fERSPC 1.00́95% CI: 0.98-1.02)fERSPC ¡¶�

È�·Ê¨ 0.92́ 95% CI: 0.78-1.08 f̂ERSPC±�ÈÂÈ©�·Ê¨ 0.99́ 95% 
CI: 0.96-1.02)mlifgÝsŧ˙ȸ�¡¦º¦�¥×Å°¿Ếʮǆ 208̂q

pmlÃ¡×ǽtfStockholm RCT 0.98́ 95% CI: 0.92-1.05 f̂PLCO ʥ˼ 0.96
́95% CI: 0.93-1.10 f̂ERSPC RR 0.99́95% CI: 0.97-1.10̂mlifgɚŌ

ʃƅɿȲŤæsŧƜȸ�¡¦º¦�¥×Å°¿Ếʮǆ 433̂mtăǸÙtf

PLCO ʥ˼n ERSPC n�qǛƠŻȕ_mlifg 
 
 
x��s 13 ʮǆ�}n��nfɄɑsʴqˠ_lf˳ȽƸƜqjmltfÚ
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Ɏq��ˌmq��Ô˰tl�rfǲɚāˇŌnǎǟs˟săǸÙqˠ��Ģ

ȳÉöûëĒqˠa�Ô˰tˤŧȸml�fǎǟÚȦƜysˎȤqŚspŃ˺t

pmg®��¡Ã¡×n_lfăǸÙ���¨�¼n_lm�f�fƹŞsȁŧ

qƏ˵�ĭ|a®��¡Ã¡×tpmg˳ ËʲƜdsÝn_ltf÷˹Ɯs˾m

RCT mtɄɑ˟s˳ËʲƜtʩ�pmgàÍ��f��¨�¼̉s�°§È¡

sƍzt B́ÒɍƈsɅ÷̂n_fg 
ûƉpËʈÚ�űʰn_fr�ǩʢsǛĜƜ�ʤòa�œĶqfăǸÙȟs

éÎ�Óʖ�È©¹�È¨a�xntˎċmtpmgăǸÙsnh 20̀�xo

��npȮƝml�ufr�ǩʢ�ȤmfÜĂʥ˼q��ăǸÙȟséÎ�ǩ

ʣa�Ơɴtl�g_T_fĕɒʁȴǸÙtăǸÙĩŇs 1.6̀nƹȑz��

́2019 ƃĨěɀ§Ê¢ f̂�fPSA ǩʢs~sÜĂmălsǸÙʖŇséÎĜ

ǣ�ǩʣa�xnsŠƎƜtémgz}^}r�Ɏqűa�r�ǩʢ³Æ�Â

¼snhf̉jsr�ǩʢ³Æ�Â¼�ųĂa�xnmăǸÙȟ�Ȑŵzcf

Ũðtţō_pmg�_�fPSA ǩʢq�ilăǸÙȟséÎrʩ���pT

ifxntfǩʢɳnűȗɳs˟mfɼǖŇŢsú�rpmxn�ĮǓ_lm�

�snɵo���g 
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̋̆��¨�¼̊̒ȴǸÙȟséÎ 
 
̉̂ÜĂɄɑ̒ERSPC̒ǲź 7 �ŌmŨǋ 
ǲź 8 �ŌrĬę_f PSA ǩǥ�őȻn_fĕɒʁr�ǩʢsȴǸÙȟéÎ

Ĝǣ�ǩʣ_fȕíȔĠǽʽűȗʥ˼́randomized controlled trial̓RCT̂m

l�European Randomized Study of Screening for Prostate Canceŕ ERSPĈ

t̄ˈ�lĬę_ʛǢrˇ�mmpm±ÂÈ¡�˦u 7 �ŌmsȴǸÙȟéÎ

Ĝǣqjml 2009 ƃqʚůǝ˟sÒśù 9 ƃ́ǛĜƜÈ©�Ê¤ 09̂̄ ds

ƒ 11 ƃ́ʮǆ 455̂̄ 13 ƃ́ǛĜƜÈ©�Ê¤ 02 f̂16 ƃ́ǛĜƜÈ©�

Ê¤ 06)sʛǢɥǣrŒľz�fgǚǉsŒľ́ǛĜƜÈ©�Ê¤ 06)mtf

ÜĂɳ(72,890 Ú)t PSA ǩʢ� 4 ƃyń¡��Ê§È 2 ƃynfµÄ�Ê7
ƃyn q̂ƺñ_́ Ë˔ȽʀʢfË˔ˉ˰ŏ̇ɫ PSA ǽ f̂űȗɳ́ 89,351 Ú̂

qt˅ƀsĢȳ���ƺñ_fʚůǝ˟Òśù 16 ƃqpml̄55k69 ǶsÒ

Ǧnp�ƃ˿ŸqpmlfÜĂɳtűȗɳnǽz intention-to-screeń ITŜʛ

ǢmȾűÃ¡×́RR̂ 0.80́95%CI 0.72-0.89̂nǛƠpǸÙȟéÎĜǣrʩ

���fg 
Ũʏ®��¡tfǽʽȸĬęɶrřm�ÂÈ£n¡��Ê§È�·Ê¨mt

ÜĂɳnűȗɳsɟɐȴʢǈȟsŻT�f��¨�¼ʤòqƏ˵tpuȕʙm

s�ɘŊml�rfĬęɶsřm±�ÈÂÈ©�·Ê¨mtl�ɍƈţōa�

xnT�făëmti̅̉jn_fg}fɄɑ˞šĕsµÊ¡Â�ÈsǩʢǗ˲

tɚŌ{o˾upmxnT�f˳ȽƸƜtÚɎŻsŻs~q��i̅̉jf

ERSPC ăësʻɌȴǽȟtÜĂɳnűȗɳ˟qŻrl�́ 2.6% vs. 7.1% x̂n

T�fȰðȐŵ®��¡tïjnʤò_fg 
 
̊̂ÜĂɄɑ̒PLCO ʥ˼̒ɚŌ̉̈�ƨsɄɑƱȓmŨǋ 
ɚŌs Prostate, Lung, Colorectal, and OvariańPLCÔCancer Screening 
ʥ˼́PLCO ʥ˼̂t̄ɝ 77,000 Ú�ÜĂɳnűȗɳqȕíȔqĊv̄ÜĂɳ

mt PSA ǩʢ� 1 ņ/ƃm 6 ƃ˟̄Ƚʀʢ� 1 ņ/ƃm 4 ƃ˟ƺñ_̄űȗɳm

t˅ƀsĢȳ��rʏ��fgPLCO ʥ˼sǚ�˘ŚpŃ˺ȓtűȗɳs PSA
ǩʢs�È¢»¬Ê�ÁÈs˾zm̄Ʉɑȶ˜ĕs 3 ƃ˟m 44̀sĬęɶq

PSA ǩǥsŨǋǷrl�̄Ʉɑ˞šƒ 4 ƃ˟m 40̀r PSA ǩʢ�ıʢ_lm

f́ǛĜƜÈ©�Ê¤ 07 ĝ2016 ƃqŒľz�fʫǥmt̄űȗɳsɝ 90̀
rɄɑǝ˟ąqŵpun� 1 ņs PSA ǩǥ�ıvlp�̄z�qɄɑ˞šƒ 6
k12 ƃsʫǥmtÜĂɳ���űȗɳsǩʢŨǋȟr˾Tif́Ĭɵǆȝ̒N 
Engl J Med. 2016; 374: 1795–1796. ĝȴǸÙȟéÎĜǣqjmltf2009 ƃ

qʚůǝ˟Òśù 7 ƃ́ǛĜƜÈ©�Ê¤ 07 f̂dsƒ 13 ƃ́ʮǆ 466̂̄
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15 ƃ́ʮǆ 137 f̂17 ƃ(ʮǆ 51)sʛǢɥǣrŒľz�frfǚǉsŒľqp

v� RR 0.93́95% CI: 0.81-1.08fp=0.38̂�ļ�fmb�sŒľm�ĕɒʁ

ȴǸÙȟtÑɳ˟mŻrpTifrfRCT n_ltʆŀȸpŨʏ®��¡fȰ

ðȐŵ®��¡fdsÝs®��¡́űʰɶqpv�ʥ˼˞šĕs PSA ǩʢŨ

ǋǷs˾zfÜĂɳqpv� 6 ƃ˟s~s PSA ǩʢŨǋ̂q��fPSA ǩʢs

ǛĜƜǩʣsʮǆn_lʤòa�xntŉ˱ml�g 
 
̋̂ÜĂɄɑ̒��¦öÃɄɑ 
��¦öÃɄɑt ĒRSPC ntȜɒ_l 1995 ƃq˞šz�̄dsƒ ERSPC
qĬę_ɝ 60̀sȰð§Ê¢sƺñ�ʏifɄɑml�g��¦öÃɄɑsǩ

ʢűʰt 50k64 ǶsȦƜm̄ɝ 2 Ìð�ÜĂɳnűȗɳqȕíȔqƶ�Ċv̄

ÜĂɳmt 2 ƃΔs PSA ǩǥ�ƹŞ_̄ǩʢɳsĬęɶÒɝ 75̀rŨ˭qŵ

pun� 1 ņs PSA ǩǥ�ıv̄űȗɳs PSA ǩʢs�È¢»¬Ê�ÁÈt

éuƬo��fgÒśù 14 ƃsɤˊʚůsɥǣ̄ǩʢɳtűȗɳnǽʽ_ ITS
ʛǢm 44̀̄ǩʢɳsŨ˭sǩʢıʢɶmt 56̀sǸÙȟéÎĜǣ�ʩ�f

́ǛĜƜÈ©�Ê¤ 03 ĝdsƒfɤˊʚůǝ˟Òśù 18 ƃqpv�ÜĂɳ

sȴǸÙȟéÎĜǣt RR 0.65́95% CI: 0.49-0.87fp=0.003̂mlif(ʮǆ

92)g 
ɤˊʚůǝ˟ 14 ƃqǽz 18 ƃqpv�ÜĂɳsȾűÃ¡×éÎĜǣrȐi

fȡȥtf̋ ǝɤˊʚůmtűȗɳqpv�ǩʢǗ˲ȟrƃhŕofƏ˵nfÜ

Ăɳqpml�ɄɑĬęǔqǽʽȸ˾˿mlifĬęɶqű_lǚɢʚůs 10
̛12 ƃĕqǩʢÜĂrÒǳz�ff�nɵo��lm�g 
Ũʏ®��¡nȰðȐŵ®��¡tf�³ÆÊ¤rŭǒp PSA ǩʢsÜĂɄ

ɑn_ltf��¨�¼ʤòqƏ˵tpuȕʙms�ɘŊml�g}ffűʰɶ

qpv�ʥ˼˞šĕs PSA ǩʢǗ˲ȟséź3̀̂sȓqpml�®��¡

r˳ƀqémɄɑml�g 
 
̌̂ÜĂɄɑ̒ERSPC ±�ÈÂÈ©�·Ê¨ 
ERSPC sÒmǚ�ɄɑĬęÚǄrřm±�ÈÂÈ©�·Ê¨mtf1996k

1999 ƃqƃ˿ 55f59f63 }ft 67 ǶsĕɒʁȴsǍƐǷspm 80,144 ð�

ÜĂɳ 31,866 ðfűȗɳ 48,278 ðqȕíȔqė�ÞvfÜĂɳt 4 ƃ˟ˬm

PSA ǩʢıʢ�ƹŞ_f́ʮǆ 391 ĝɤˊʚůǝ˟Òśù 12 ƃmfÜĂɳs

2,883 ð́9.0̀̂p�vűȗɳs 3,337 ð́6.9̀̂rĕɒʁȴnʢǈz�fĕ

ɒʁȴǸÙtǩʢɳ 149 ð́0.47̀ f̂űȗɳ 266 ð́0.55̀̂ml�fÑɳs

ĕɒʁȴȚȫȸǸÙȟtɦʝŤȸǛƠŻrpTif́ǩʢɳs�Ê©ǽ

̙hazard ratio̓HR̒̚ 0.85̄p̔0.10̂rfɝ 8 ƃȼàˣqÑɳsǸÙȟsŻ
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rƲŚa�ÿĹrʩ���fgdsƒ ERSPC s±�ÈÂÈ©�·Ê¨sʛǢ

́Ĭɵǆȝ̒ J Urol. 2017; 198: 50-7 q̂��fűȗɳsɄɑ˞šƒ 4 ƃ˟s PSA
ǩǥs�È¢»¬Ê�ÁÈt 18.1̀nǽʽȸéuƬo��lmfrfdsƒ�

È¢»¬Ê�ÁÈtŕę_f8 ƃ˟f12 ƃ˟mt 47.7̀f62.7̀sɄɑĬęɶ

r PSA ǩǥ�ŵpun� 1 ņıvlmfgűȗɳsřusȦƜr PSA ǩǥ�

ıvlp�f�È¢»¬Ê�ÁÈsƏ˵m±�ÈÂÈ©�·Ê¨sǩʢɳnű

ȗɳsǸÙȟsŻtŴzup�f�ÂÈ£�¡��Ê§È�·Ê¨nȫp�fĥ

Ȝ�·Ê¨mǑɅpÑɳ˟sǸÙȟéÎĜǣsŻrʣǑmspTifnɵo�

��g 
 
̍̂ÜĂɄɑ̒CAP Ʉɑ̒ʋŌ 
CAP Ʉɑt 50-69 Ƕ�űʰqfʋŌs 573 s³Â�ºÃ���Ʊȓqʏ��

f RCT mfÜĂɳ́189,386 Ú̂qű_lĥņs PSA ǩǥ�ƺñ_fűȗɳ

́219,439 Ú q̂t˅ƀsĢȳ��rʏ��f(ʮǆ 83)gÜĂɳsǩʢıʢȟt

40̀néufɤˊʚůǝ˟Òśù 10 ƃqpmlfȴǸÙȟéÎĜǣt RR 0.96
́95% CI: 0.85-1.08fp=0.50̂nÑɳ˟qŻtȕTifgxsɄɑtÜĂɳq

pml 1 ņ_T PSA ǩʢıʢǰærpuf_T�ǩʢɳsǩʢıʢȟt˳ƀq

émgÝs÷˹Ɯs˾m RCT �ʚůɄɑsɥǣT�fȴǸÙȟéÎqt 1̛4
ƃynsǩʢsɨɩıʢn˾mıʢȟrƙʖml�fCAP ɄɑtǩʢǊȄné

mǩʢıʢsŃ˺T�fPSA ǩʢsǛĜƜ�ʤòmspmg 
 
̎̂ÜĂɄɑ̒ŧ˙ȸ SR 
5 js RCT́CAP Ʉɑ, ERSPC, Quebec Ʉɑ, Stockholm Ʉɑ, PLCO ʥ˼̂

qĬę_f 45̛80 Ƕs 721,718 Ú�űʰn_fŧ˙ȸ SR ml�gÜĂɳt

PSA ǩǥ́1 ņŨǋf2-4 ƃynŨǋfΔƃŨǋf1 ņŨǋf6 ƃ˟ΔƃŨǋ̂

̃Ƚʀʢ́ǞŨǋfË˔ŨǋfË˔Ũǋf1 ņŨǋf4 ƃ˟ΔƃŨǋ̂̃ɤȽʀ

ȸʶ˴ȅǩǥ́Stockholm Ʉɑs~ 1 ņŨǋ f̂űȗɳqt˅ƀsĢȳ��rʏ

��lm�gȴǸÙȟéÎĜǣtÃ¡×ǽ� 0.96́95% CI: 0.85-1.08)nÜĂɳ

nűȗɳqǛƠpŻtʩ�pTif(ʮǆ 58)g 
ERSPC àŘs 4 js RCT t��¨�¼qƏ˵a�Ȍēp®��¡sţōq

�� RCT n_lt÷˹Ɯréuf5 js RCT sɄɑsʴsŻ�®��¡Ã¡

×sˌm�ɵƣcbfƫĎȸĺĿ�cbqŧ˙ȸ SR �ʏilm�xnrŚsp

Ń˺ml�g 
PLCO ʥ˼fCAP ɄɑsŃ˺ȓtĕ˃s˅�fQuebec Ʉɑ́ǛĜƜÈ©

�Ê¤ 05̂s RCT n_lsʛǢsŃ˺ȓtƒ˃s˅�ml�gStockholm Ʉ

ɑ́Ĭɵǆȝ̒J Urol. 2009; 181: 1615-21̂t̄¡¨¥×·Ä¼Ĥȯ˥sɗʿŎ
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Őqê� 55k70 Ƕ�űʰqfĕɒʁȴȰðɔ�˦mf 24,772 ðsǻ˯ňnǩ

ʢɳn_lȕíȔqː�g 2,374 ð́Ũ˭sǩʢ³Æ�Â¼Ĭęɶ̒1,769 ðf

ÏĬęɶ̒605 ð̂�ǽʽ_fɄɑml�gɤˊʚůǝ˟́Òśù 1̂2.9 ƃms

ĕɒʁȴǸ́1,000 Úƃlf�̂tfǻ˯ňs 1.57 Úqű_lǩʢɳmt 1.72
Ú́Ũ˭sǩʢĬęɶ̒1.61 Ú̄ÏĬęɶ̒2.11 Ú̂nǛƠpŻrʩ���p

Tifg_T_xsɄɑt̄PSA �¥¨�±ùr 10ng/ml n˾at�fȣǩǊ

Ȅr 4 �ƨȣǩn÷˹ƜrĚ�fȂȳƦȪrĲmɔfǩʢ�¡¦¼ʄëqŃ˺

rl�g}ffĕɒʁȴȵʗȟ́ 1,000 Úƃlf� t̂ǻ˯ňs 5.2 Úqű_l

ǩʢɳăët 4.0 Ú́Ũ˭sǩʢĬęɶ̒3.9 Ú̄ÏĬęɶ̒4.1 Ú̂nfǻ˯

ňrǩʢɳ���ĕɒʁȴȵʗȟr˾ufǩʢɳsǩʢ�¡¦¼sʠŧ�ŨĜ

ƜqÏþrl�fRCT n_ls÷˹Ɯt˳ƀqémg 
 
̏̂ÜĂɄɑ̒ŧƜȸ SR 
b ̋js RCT́ CAP ɄɑfPLCO ʥ˼f ERSPĈqĬę_f 45̛74 Ƕ�ű

ʰn_f SR(ʮǆ 67) 
ÜĂɳt PSA ǩǥ́1 ņŨǋf6 ƃ˟ΔƃŨǋf2-4 ƃynŨǋ̂̃Ƚʀʢ(Ǟ
Ũǋf4 ƃ˟ΔƃŨǋfË˔Ũǋ)fűȗɳqt˅ƀsĢȳ��rƺñz�fgȴ

ǸÙȟéÎĜǣ́RR̂tfCAP Ʉɑ 0.96́95% CI: 0.85-1.08)fPLCO ʥ˼�

1.04́ 95% CI: 0.87-1.24)fERSPC7 �Ō 0.79́ 95% CI: 0.69-0.91)fERSPC �

�¦öÃ�·Ê¨ 0.58 (95% CI: 0.46-0.72)fERSPC ¡¶�È�·Ê¨ 0.92 
(95% CI: 0.78-1.08)fERSPC Æ¥¦Ä£¼�·Ê¨ 0.80 (95% CI: 0.65-0.99)f
ERSPC ±�ÈÂÈ©�·Ê¨ 0.99́95% CI: 0.96-1.02)mlifg 
ǛƠpȴǸÙȟéÎĜǣ�ʩ�fERSPC7�ŌfERSPC��¦öÃ�·Ê¨f

ERSPC Æ¥¦Ä£¼�·Ê¨s®��¡Ã¡×tǽʽȸéḿĕ˃ ĝ 
ǛƠpȴǸÙȟéÎĜǣ�ʩ�pTifÝsɄɑÉ�·Ê¨snhfCAP Ʉɑf

PLCO ʥ˼fERSPC ±�ÈÂÈ©�·Ê¨sŃ˺ȓtĕ˃s˅�ml�f

ERSPC ¡¶�È�·Ê¨qˠ_ltĬęɶr 3,720 Ún˳ƀqŵpuɦʝŤ

ȸp¯ÇÊÏʷq��ĥȜ�·Ê¨msʤòtŉ˱ml�g 
 
c 2008̛2013 ƃs�¡¦º¦�¥×Å°¿Ê5 ɭfRCT̎ɭ�ƷȤ_f SR(ʮ

ǆ 208) 
ȴǸÙȟéÎĜǣ́RR̂tfNorrkoping Ʉɑ 1.16́95% CI: 0.78-1.73 f̂

Stockholm Ʉɑ 1.10́ 95% CI: 0.83-1.46 f̂��¦öÃɄɑ 0.56́ 95% CI: 0.39-
0.82 f̂PLCO ʥ˼ 1.09́ 95% CI: 0.87-1.36 f̂ERSPC 0.79́ 95% CI: 0.67-0.92̂
mlifg 
ǛƠpȴǸÙȟéÎĜǣ�ʩ�f ERSPCf��¦öÃɄɑs®��¡Ã¡×
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tǽʽȸém(ĕ˃)g 
ǛƠpȴǸÙȟéÎĜǣ�ʩ�pTifÝsɄɑsnhfPLCO ʥ˼f

Stockholm ɄɑsŃ˺ȓtĕ˃s˅�ml�gNorrkoping Ʉɑt̄1987 ƃq

ȽʀʢsȴʢǈɾÉƚŭƜÉʳȤ�ǩʣa�f�q˞šz�fɄɑmf1987k
1999 ƃs 13 ƃ˟qÜĂɳnűȗɳmȵʗz�fd�e� 85 ðf292 ðsĕ

ɒʁȴȰðqjmlf2008 ƃ}msȴȚȫȸǸÙȟsɳ˟ǽʽqpmlfÑɳ

˟qŻrʩ���pTif́Ĭɵǆȝ̒BMJ. 2011; 342: d1539 ĝ_T_fPSA
ǩʢsǸÙȟéÎĜǣ���¨�¼n_lǩʣa�f�qäȧz�fRCTmt

pufÜĂɳsǩʢ�¡¦¼tĲú1992 ƃàĕs 2 ņsǩʢtȽʀʢs~ 3
ƃΔqŨǋ̒1993 ƃn 1996 ƃs 2 ņt PSA ǩǥrîȤ f̂13 ƃsɄɑǝ˟Ò

q 2 ņs PSA ǩʢsıʢǰærÐo��fgvmfPSA ǩǥsǗ˲ȟtčņ

́1993 ƃ̂t 60̀nǽʽȸ˾mr 1996 ƃs 2 ņȼt 30̀néúÜĂɳs

ȵʗȴ 85 ðÒm PSA ǩʢȵʗȴt 23 ðf27̀s~ f̂}fĕɒʁȴʢǈqĽ

ƌɠɽʢ�ƷȤ_lm�gÜĂɳmȵʗz�fȴȰðs 44̀rˇʏȴml�̄

ȂȳƦȪ�ȠōsǮȒȂȳntÔ˰rl�xnT�̄Ƞōsǩʢ�¡¦¼sǛ

ĜƜʤòqɷo��pmg 
 

d 2010̛2013 ƃqȵʑz�f̊js RCT́PLCO ʥ˼, ERSPC �űʰn_

f SR(ʮǆ 315) 
ÜĂɳsȴǸÙȟéÎĜǣtfPLCO ʥ˼tǛƠpȐŵp_fERSPC t RR 

0.79́ 95% CI: 0.68-0.91̂nǛƠpŻrlifgÑɄɑs®��¡Ã¡×fɄɑ

sʴtĕ˃s˅�g 
 
e ̋js RCT́PLCO ʥ˼, ERSPC̄��¦öÃɄɑ̂qĬę_f 50̛74 Ƕ

�űʰq_f SŔʮǆ 433̂ 
ÜĂɳt PSA ǩǥ́6 ƃ˟ΔƃŨǋf2-4 ƃynŨǋf2 ƃynŨǋ̂̃Ƚʀ

ʢ́4 ƃ˟ΔƃŨǋfË˔ŨǋfǞŨǋ f̂űȗɳt˅ƀsĢȳ��rƺñz�

fgȴǸÙȟéÎĜǣt PLCO ʥ˼mtǛƠŻȕ_fERSPC sǩʢɳt 20̀
éÎf��¦öÃɄɑsǩʢɳt ITS ʛǢmǛƠpéÎ́ʮǆÒÏʟʾ̒�Ã

 ªÄʮǆ�� 44̀ f̂ǚŚm 56̀éÎ́ǩʢɳsǩʢĬęɶ vs. �È¨ÆÊ

Äɳ)mlifg 
ĵɄɑs ITS ʛǢqƎfils®��¡Ã¡×tĕ˃s˅�g��¦öÃɄ

ɑs�È³Â��È¡f�È¢»¬Ê�ÁÈʓǴƒsȴǸéÎĜǣtŚsmrf

ʚůɄɑml�®��¡Ã¡×t ITS ʛǢnǽzlɵƣrƙʖml�rf1 Ǳ

ÖˢȄspmĕɒʁȴmtf´Ä¡¡×ÃÊ«È�®��¡tˤŧȸml�f

PSA ǩʢsȴǸéÎĜǣ�ʣǑ_fʴs˾mʚůɄɑnʤòms�g 
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̐̂ʚůɄɑ̒ERSPC ±�ÈÂÈ©�·Ê¨ 
b ERSPC ±�ÈÂÈ©�·Ê¨s�È³Â��È¡É�È¢»¬Ê�ÁÈʓ

ǴƒsǸÙȟéÎĜǣ́ʮǆ 41̂ 
ERSPC ±�ÈÂÈ©�·Ê¨qĬę_f 55̛67 Ƕs RCT §Ê¢� Cuzick
ʛǢq��ÜĂɳnűȗɳs�È³Â��È¡f�È¢»¬Ê�ÁÈʓǴƒs

ȴǸÙȟéÎĜǣ�ʤò_fg 
ÜĂɳ 31867 Úqű_f4 ƃyn PSA ıʢs�È³Â��È¡sʓǴ�_f

16,287 Úfűȗɳ 48,282 Úqű_ PSA ıʢs�È¢»¬Ê�ÁÈ�ʓǴ_f

24,677 Ú�Ʉɑűʰn_fɤˊʚů 15 ƃ˟sɥǣfȴǸÙȟéÎĜǣt 1,000
ÚsıʢɶƎf�ǩʢɳmt-1.4 Ú́95% CI: -2.8-0.0̂ǸÙɶréÎ_fǩʢ

ɳsȾűÃ¡×́RR ̂t 0.77́95% CI:0.58-1.01̂qéÎ_fg 
ERSPC s±�ÈÂÈ©�·Ê¨t ITS ʛǢmȴǸÙsȐŵp_nsɥǣm

lifrfǩʢɳsŨ˭sǩʢıʢs�È³Â��È¡séÎfűȗɳs PSA
ǩʢıʢ�È¢»¬Ê�ÁÈrƏ˵_lmfĳɾƜrɇŁz��g 
 
c ERSPC ±�ÈÂÈ©�·Ê¨sĵɎʓǴƒsǸÙȟéÎĜǣ́ʮǆ 269̂ 
ERSPC ±�ÈÂÈ©qĬę_f 55̛67 Ƕs RCT §Ê¢�ĵɎʓǴ_fǩʢ

ɳ́4 ƃynq PSA ǩʢƺñ̂31866 Únűȗɳ 48278 Úsɤˊʚů 15 ƃm

sȴǸÙȟéÎĜǣ�ǩʣ_fgʓǴȕ_sœĶs HR t 0.89́95% CI: 0.76-
1.04 f̂ÜĂɳs PSA ˳ĬęʓǴmt HR 0.78́ 95% CI: 0.64-0.96 f̂PSA �¥

¨�± 3.0ng/ml yƌsÎwmt HR 0.88́95% CI: 0.74-1.04 f̂4 ƃ˟sǩʢ

˟ˬs˟qȵʗz�f�È¢Ê®Äȴ˦Řmt HR 0.88́95% CI: 0.74-1.04̂
ml�fÜĂɳs PSA ˳ĬęʓǴq��ǛƠpǸÙȟéÎĜǣrʣǑz�fg 
ǟʮǆmtfERSPC săësɥǣmt PSA ǩʢsȴǸéÎĜǣrʣǑz�

fq�TT��bfǚ�Śʘǯp±�ÈÂÈ©�·Ê¨mt ITS ʛǢmȴǸÙ

sȐŵp_nsɥǣqpifʖŇ�fmujTs®��¡ʓǴq��ʛǢ_fg

dsɥǣfPSA ùs�¥¨�±ù� 4.0ng/ml T� 3.0ng/ml qÎw�fl�m

t 4 ƃyns PSA ǩʢɥǣǴƀƒsǱņǩʢĕqȵʗz�f�È¢Ê®Äȴs

ţō�˦Řa�xnq��Ə˵t{n�opufÜĂɳsǩʢıʢ�È³Â�

�È¡sézrŚsuƏ˵_lmfnƹȑz��g 
 
̑̂ʚůɄɑ̒ERSPC+PLCO ʥ˼ 
ERSPC n PLCO ʥ˼sɥǣ�f�È¢»¬Ê�ÁÈf�È³Â��È¡fȣ

ǩǋʏ�È³Â��È¡fǩʢ˟ˬmʓǴ_lȴǸéÎĜǣ�ʛǢ_f́ʮǆ

94 ĝűʰt ERSPC t 55̛69 ǶfPLCO Ʉɑt 55̛74 Ƕmfd�e�ǩʢ
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�·Ê¨t 72,891 Úf38,343 Úfűȗ�·Ê¨t 89,352 Úf38,350 Úml

�fɤˊʚůǝ˟Òśùt ERSPC 11 ƃfPLCO ʥ˼ 13 ƃml�g 
ÍʟsʓǴ�ǹ˪ȸqɐ~˘rlmifɥǣf�È¢»¬Ê�ÁÈp_f�È

³Â��È¡ 100̀fȣǩǋʏ 100̀fΔƃsǩʢŨǋsʓǴq��f11 ƃ˟

sɤˊʚůmfǩʢɳsǚŚǸÙȟéÎĜǣt 37̛43̀nƹʝz�fg 
ERSPC n PLCO ʥ˼˟s�È¢»¬Ê�ÁÈf�È³Â��È¡fȣǩǋ

ʏ�È³Â��È¡fǩʢ˟ˬsˌm�ɵƣa�nfPLCO ʥ˼sǩʢʠŧq

pv� PSA ¡×ÃÊ«È�sǛĜƜtfƙb_� ERSPC sɥǣnɂȿa��

vmtpmg 
 
̉̈̂ʚůɄɑ̒��¦öÃ�·Ê¨ vs. ºÄ½�·Ê¨̒50̛54 Ƕűʰ 
ǽʽȸʊƃ˿Ÿqpv� PSA ǩʢsǛĜƜ�ǩʣa�f�sʚůɄɑmfǩ

ʢ�·Ê¨n_l��¦öÃɄɑqĬę_ÜĂɳqƶ�Ċv��f 50̛54 Ƕ

s 3,479 Ú́1995̛1997 ƃq PSA ǩʢıʢƂȏ f̂űȗ�·Ê¨n_lºÄ½

sƘʎɗɄɑ�·Ê΅ 1982̛1985 ƃqʎȋöɗ Ĭ̂ę_f 51̛55 Ƕs 4,060
Ú�Ʉɑűʰn_f́ʮǆ 172 ĝɤˊʚůǝ˟ 17 ƃmǩʢɳsȴǸÙȟéÎ

Ĝǣt RR 0.29(95% CI: 0.11-0.67)mlifg 
ʚůɄɑml�ǽʽa�Ñɳsǔßq10ƃàÍsŻrl�xntɵƣazs

ml�rfPSA ǩʢ� 50k54 ǶsȦƜqƺña�xnmĕɒʁȴǸÙȟ�é

Îzc�xnrms�ĳɾƜr˾mg 
 
̉̉ ʚ̂ůɄɑ̒��¦öÃǩʢɳ́ űɕŏǩʢ É̂�È¨ÆÊÄɳ(ãƠŏǩʢ) 
vs.� ǷĴűȗȴȶ˜�·Ê¨ 
űɕŏǩʢnãƠŏǩʢsȴǸÙȟéÎĜǣ�ǩʣa�f�fǩʢǞŨǋɳ

́ǷĴűȗ̂nsǽʽǩʣ�ʏif́ʮǆ 259 ĝűʰt 50̛64 Ƕmfűɕŏ

ǩʢn_l��¦öÃɄɑ́RCT̂sÜĂɳqƶ�Ċv��f 9,950 ÚfãƠ

ŏǩʢn_lķ RCT qpmlűȗɳqƶ�Ċv��f 9,949 Ús�·Ê¨§Ê

¢�ȤmfǩʢǞŨǋɳt 1990̛1994 ƃs¡��Ê§Èȴȶ˜msɱƝȟÉǸ

Ùȟ§Ê¢�őq_fǷĴűȗðn_fgɤˊʚůÒśù 18 ƃ˟mfȴǸÙȟ

éÎĜǣ́ȾűÃ¡×éȐȟ̂tűɕŏǩʢ RR 42̀́95% CI: 28-54̀ f̂ãƠ

ŏǩʢt 12̀́95% CI: -5̛26̀̂mlifg 
ɣɯĠz�f PSA ǩʢ³Æ�Â¼́ űɕŏǩʢ t̂fɣɯĠz�lmpm PSA

ǩʢ́ãƠŏǩʢ̂���ȴǸéÎĜǣrŚsmĳɾƜrɇŁz��g 
 
̉̊̂ʚůɄɑ̒��¦öÃ�·Ê¨ vs. ºÄ½�·Ê¨̒60 Ƕĕƒűʰ 
PSA ǩʢ˾Ǘ˲�·Ê¨néǗ˲�·Ê¨sȴǸÙȟ�ǽʽ_fƒ�Ĺs�
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·Ê¨Ʉɑ́ʮǆ 312 ĝűʰt 60 ǶĕƒsȦƜmfPSA ǩʢ˾Ǘ˲ɳn_l

��¦öÃɄɑ́RCT̂mÜĂɳqƶ�Ċv��f 1,756 ÚfPSA ǩʢéǗ˲

ɳn_lºÄ½ƘʎɗɄɑsĬęɶ 1,162 Ú́ öţʎȍmƒǊʙȸq 60 Ƕǔȓ

ms PSA ùȑŧ̂ml�gÑɳs 60 Ƕǔȓms PSA ùĊŽtķɔmlif

rfPSA ǩʢ˾Ǘ˲�·Ê¨sȴǸÙȟéÎĜǣt�·Ê¨ăëm RR 0.57 
(95% CI 0.26-1.25)mlifg60 Ƕĕƒǔȓms PSA őɆùďsǸÙǄʛǢm

tf0-1.99ng/ml mtűʰɶ 10,000 Úlf�ǩʢɳm 49 ÚȴǸǄrŕęf

2.0ng/ml àÍmtűʰɶ 10,000 Úlf�ǩʢɳm 453 ÚȴǸǄrȐŵf

3.0ng/ml àÍmtűʰɶ 10,000 Úlf�ǩʢɳm 604 ÚȴǸǄrȐŵ_fg 
60 Ƕǔȓm PSA őɆùr 2.0ng/ml àÍsȦƜt PSA ǩʢɨɩsĐȹrŚ

smĳɾƜrl�rf1ng/ml àÎmtǩʢɨɩsƠɴtʩ���bf1̛2ng/ml
mtøďqȾʬazsml�g 
 
̉̋̂ʚůɄɑ̒¡��Ê§È̒ǩʢ˾Ǘ˲Ŏġ vs. éǗ˲Ŏġ 
¡��Ê§ÈmŨǋz�f PSA ǩʢ˾Ǘ˲ŎŐnéǗ˲ŎŐsĕɒʁȴǸÙ

Ã¡×�ǽʽ_fʚůɄɑ́ʮǆ 316 ĝűʰt 2000 ƃs¡��Ê§ÈŌğʫ

ǥq��Ōąs 50̛74 ǶȦƜ�ǻ˯ň́nh 1980 ƃ̛2009 ƃs 30 ƃ˟q

190,114 Úrĕɒʁȴʢǈ n̂_fǩʢ�·Ê¨tĕɒʁȴɱƝȟrǏǝqŕę

_f 8 js˓́ 10 ÌÚlf� 800 ÚàÍsȴɱƝȟ̒ PSA ǩʢ˾Ǘ˲sßȤ f̂

űȗ�·Ê¨tĕɒʁȴɱƝȟrɮƓqŕę_f 6 js˓́10 ÌÚlf� 100
ÚàÎsĕɒʁȴɱƝȟ̒PSA ǩʢéǗ˲sßȤ̂n_fg 
ȴǸÙȟéÎĜǣtĕɒʁȴɱƝȟrǏǝqŕę_f 8 js˓rǛƠqéÎ

_f2000̛2009 ƃqpv�ĕɒʁȴǸÙs RR 0.87́ 95% CI 0.81-0.85 f̂2000
̛2009 ƃqpv�ĕɒʁȴʶˊǸÙ́ Ũȑù-Öȑù ŝ RR 0.75́ 95% CI 0.66-
0.86 f̂ǝ˟ʓǴ́2000 ƃ-2009 ƃ/1990 ƃ-1999 ƃ̂qpv�ĕɒʁȴǸÙs

RR 0.81́95% CI 0.73-0.90 f̂ǝ˟ʓǴqpv�ĕɒʁȴʶˊǸÙs RR 0.74 
́95% CI 0.64-0.86̂mlifg 

PSA ǩʢ˾Ǘ˲Ŏġqpv�ĕɒʁȴǸÙȟséÎĜǣtfPSA ǩʢéǗ˲

Ŏġ��ŚsmĳɾƜrl�g 
 
̉̌ ʚ̂ůɄɑ̒�Ê¡¨ÂÃ�̒˕ż˔́ PSA ǩʢ˾Ǘ˲  ̂ vs. ˀǠ˔́ PSA
ǩʢéǗ˲̂ 
�Ê¡¨ÂÃ�mŨǋz�f PSA ǩʢ˾Ǘ˲ŎŐnéǗ˲ŎŐsĕɒʁȴǸ

ÙÃ¡×�ǽʽ_fʚůɄɑ́ ʮǆ 499 ĝűʰt 1982 ƃ̛2008 l�mt 2009
ƃq�Ê¡¨ÂÃ�ōês 50̛79 ǶsȦƜmfǩʢ�·Ê¨t˕ż˔́ PSA ǩ

ʢ˾Ǘ˲ 2̒4,606 â/10 ÌÚ f̂űȗ�·Ê¨̒ˀǠ˔́ PSA ǩʢéǗ˲ 2̒1,267
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â/10 ÌÚ n̂ʠŧ_fgĕɒʁȴǸÙȟ́ 10 ÌÚlf� t̂f̞ ż˔ 45.8 Ú f 
ˀǠ˔ 56.9 ÚnǛƠq˕ż˔réTif́p<0.01 ĝ 
ʚůɄɑml�fĢȳƺñëĒsŻpoÑɳ˟qŻtl�po®��¡rţ

ōa�rfˀǠ˔qpv� PSA ǩʢnȂȳëĒsˈ�rĕɒʁȴǸÙȟs˾z

qƏ˵_lm�ĳɾƜrl�g 
 
̉̍̂ʚůɄɑ̒PLCO ƒ�ĹsɄɑ̒ÂÈ£¼Ġĕs PSA ǩǥǗ˲q��ǩ

ʣf˘əpîţȰp_/ʼƖs�²�ÄÊ³ʛǢf˘əpîţȰ 1 jàÍs�²

�ÄÊ³ʛǢ 
PLCO Ʉɑs post hoc ʛǢml�fĶîȰsřŰfɄɑ�È¨ÃÊǔs PSA
ıʢǷq���²�ÄÊ³ʛǢ�Ũǋ_lm�́ʮǆ 517 ĝ 
b55-74 Ƕ�űʰqÜĂɳnűȗɳ˟msȴǸéÎĜǣ�f̆ əpîţȰp_

/ʼƖs�²�ÄÊ³f˘əpîţȰ 1 jàÍs�²�ÄÊ³mǩʣ�ʏifg

˘əpîţȰp_/ʼƖs�²�ÄÊ³mtÜĂɳ 13,266 Ú́6 ƃ˟Δƃ PSA
ǩʢf4 ƃ˟ΔƃȽʀʢ̂nűȗɳ 12,909 Ú́˅ƀsĢȳ��̂qpmlfȴ

ǸÙȟéÎĜǣtÜĂɳmʫǅ�Ê©ǽ́AHR̂t 0.56́ 95% CI 0.33-0.95, 
p=0.03 f̂˘əpîţȰ 1 jàÍs�²�ÄÊ³mtÜĂɳ 24,019 Úfűȗɳ

23,184 ÚsʛǢmfÜĂɳs AHR 1.43́ 95% CI 0.96-2.11, p=0.08 m̂lifg 
cPLCO ɄɑsÜĂɳnűȗɳ�}n�lfÂÈ£¼Ġĕs PSA ǩǥǗ˲l

��ǩʢ�·Ê¨fp_�űȗ�·Ê¨n_fȴǸÙȟéÎĜǣsǩʣ�px

pifgdsɥǣǩʢ�·Ê¨ 33,503 Úfűȗ�·Ê¨ 33,456 Úsǽʽmf

ǩʢ�·Ê΅ ÂÈ£¼Ġĕs PSA ǩǥǗ˲l� ŝ AHR 0.55́ 95% CI 0.39-
0.76, p=0.01̂mlifg 
ûƉpȦƜ�űʰn_f PSA ǩʢsːƭȸƹŞtǚŴˤsˊĖȂȳmĕɒʁ

ȴǸÙÃ¡×�Ȑ�aĳɾƜrl�n˃z��lm�rf˘əpîţȰ 1 jà

Ís�²�ÄÊ³mtÜĂɳsȴǸÙȟr AHR 1.43 nǛƠmtpm�ss˾

upilm�xnT�fpost hoc ʛǢsŃ˺ȓn_lfýȖqǛƠŻsl��²

�ÄÊ³�Ưĉ_lm�gvsĳɾƜrl�g}f PLCO ɄɑsǚŚsŃ˺ȓ

sËjml�Ʉɑ˞šǔȓmsµÊ¡Â�Ès PSA ǩʢıʢǷs˾zqˠ_l

tʓǴmslmpmgÂÈ£¼Ġĕs PSA ǩǥǗ˲sǛȕq��ʛǢtfĕ˃

s PLCO ɄɑsŚspŃ˺ȓ�ʓǴa� post hoc ʛǢml�fʚůɄɑn_l

sƠɴt��Śsmnɵo���g 
 
̉̎̂ʚůɄɑ̒ŎŐȾˠɄɑ̒¤ÆÄŎǊ́PSA ǩʢ˾Ǘ˲ �̂ vs. ¤ÆÄŎ

ǊàŘs�Ê¡¨Ã�́PSA ǩʢéǗ˲̂ 
�Ê¡¨Ã�mʏ��f PSA ǩʢ˾Ǘ˲Ŏġ́ǩʢ�·Ê¨̂néǗ˲Ŏġ
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́űȗ�·Ê¨ ŝȴǸÙȟéÎĜǣ�ǩʣ_fŎŐȾˠɄɑml�́ ǛĜƜ

È©�Ê¤ 04 ĝ 
űʰt�Ê¡¨Ã�ōês 45̛74 ǶsȦƜmfǩʢ�·Ê¨t¤ÆÄŎǊ

́75̀àÍrŵpun� 1 ņ PSA ǩʢıʢ f̂űȗ�·Ê¨t¤ÆÄŎǊàŘ

s�Ê¡¨Ã�ml�gȴǸÙȟéÎĜǣqˠ_ltf1989̛1993 ƃnǽʽ_

f 2004̛2008 ƃs 60 ǶàÍsȦƜsĕɒʁȴǸÙÃ¡×ǽtf¤ÆÄŎǊr

0.70́ 95% CI 0.57-0.87 f̂¤ÆÄŎǊàŘs�Ê¡¨Ã�t 0.92́ 95% CI 0.87-
0.97̂mlifg 
xsɥǣq��fȕǇmêǾqƺñz�� PSA ǩǥtĕɒʁȴǸÙȟ�Ȑ�

axnrms�xnrɇŁz�fgfg_ PSA ǩʢsʤòtfĐȹnÏĐȹ®

ÂÈ¡sʤòrƙʖml�n˃zlm�g 
 
̉̏̂ʚůɄɑ̒�µ¥×�·Ê¨Ʉɑ̒RCT sǩʢ�·Ê¨sŨ˭sǩʢı

ʢɶ vs. RCT sűȗ�·Ê¨sŨ˭sǩʢǞıʢɶ 
�ª£É�µ¥×źm 1988 ƃ��ʏ��f RCT ml�rfÜĂɳqƶ�Ċv

��fĬęɶsŨ˭sǩʢıʢȟr 23̀n�È³Â��È¡r˳ƀqémxn

rŃ˺mfRCT n_ltŜǂ_fxnT�̄ITS ʛǢmtpu�·Ê¨Ʉɑn

_lŨ˭sǩʢıʢɶn˳ıʢɶ˟sȴǸÙȟsǽʽ�ʏilm�́ǛĜƜ

È©�Ê¤ 05 ĝ 
űʰt�µ¥×ōês 45̛80 ǶsȦƜmfǩʢ�·Ê¨tÜĂɳqƶ�Ċv

��f 31,133 ÚsnhŨ˭sǩʢıʢɶ 7,348 Ú́ PSA ǩǥsɨɩȸƺñnč

ņıʢǔsȽʀʢƺñ f̂˳ǩʢ�·Ê¨tűȗɳqƶ�Ċv��f 15,353 Ú

snhŨ˭sǩʢ˳ıʢɶ 14,231 Úml�g 
11 ƃ˟ɤˊʚůǔs 10 ÌÚƃlf�sĕɒʁȴǸÙȟtfǩʢ�·Ê¨m

t 19.8f˳ ǩʢ�·Ê¨mt 52.3 ml�fRR 0.38́ 95% CI 0.20-0.73 , p<0.0002̂
nǩʢ�·Ê¨qpmlĕɒʁȴǸÙȟrǛƠqéÎ_fg 
�

�

Íʟ (. ʮǆ�}n��nfŨʏ®��¡fȰðȐŵ®��¡fdsÝs®��

¡rŵpmÜĂɄɑml� 5"# 3 mt ��k,/ Ƕsƃ˿Ÿqpml 9A# ʛǢm

(	̀ĕƒsǛƠrȴǸéÎĜǣrʣǑz�̄d��s®�¡Ã¡×r˳ƀqŵ

pmÜĂɄɑml���¦öÃɄɑmtʚůǝ˟Òśù
ƃm9A#ʛǢm̀

sŚspȴǸéÎĜǣrʣǑz�fg�

˳ȽƸƜsʗŎqpmltf˳ƀq PSA ǩʢr˾Ǘ˲pɚŌqpmlʏ��

f PLCO ɄɑsɥǣtfµÊ¡Â�Ès PSA ǩʢǗ˲ȟsém�rŌnțȃ

rTv˰�lp�fƥrŌqpmlűɕŏǩʢųĂǔsǛĜƜʤòtŉ˱ml
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�gËǊmfűȗɳsǩʢǗ˲rǽʽȸém ERSPCf˳ƀqém��¦öÃɄ

ɑtfǩʢǗ˲ȟsémƥrŌsȠțq��˂ufPSA ǩʢsÜĂq��f˾

mȴǸéÎĜǣrǝƑms�g 
RCT mʣǑz�fȴǸÙȟéÎĜǣrŎŐɈæqpmlr�ǩʢ�ųĂ_f

œĶq�ƕ���TĻTqjmltfǩʢ�¡¦¼sŨȤƜsŃ˺T�ķǭs

Ƥǣrƕ��pmxn�řmgdsȓqpml PSA ǩʢsǛĜƜ�ǩʣ_fʚ

ůɄɑsÒm�ŚʘǯTj˝ǝ˟ɤˊʚů�ʏif¤ÆÄɄɑtfŨʹȸpǩ

ʢsǛĜƜǩʣɄɑnèɰÞv��fǛƠpȴǸéÎĜǣ�ʣǑ_fg 
÷˹Ɯs˾mÜĂɄɑnʚůɄɑqpmlǛƠTjǽʽȸŚspȴǸéÎ�

ʣǑmslm�xnfȴǸéÎĜǣ�ʩ�pmna�÷˹Ɯs˾mÜĂɄɑf�

¡¦º¦�¥×Å°¿ÊfʚůɄɑtţō_pmxnT�f��¨�¼̊́ ȴǸ

ÙȟséÎ t̂ŚspĜǣnʤò_f÷˹Ɯs˾mɄɑǄt��ŵpmxnnf

ȉŘsɄɑml�xn�ɵƣ_f��¨�¼̊s�°§È¡sƍzt B́Òɍ

ƈsɅ÷̂n_fg 
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̌̆ ��¨�¼̋̒ʻɌȴɱƝȟséÎ 
 
� PSA ǩʢsǛĜƜ�ʤòa�f�sʴs˾mȕíȔĠǽʽűȗʥ˼

́randomized controlled trial̓RCT f̂�·Ê¨ɄɑfǔɜČɄɑqpmlf

PSA ǩʢq��ʻɌȴ�ˇʏȴsɱƝȟéÎĜǣrʣǑz�lm�gEuropean 
Randomized Study of Screening for Prostate CanceŕERSPĈsË˔ml�

¡��Ê§ÈÉ��¦öÃmʏ��f RCT qpmlf50̛64 ǶsȦƜrƯĉ

z�f9,972 ðsǩʢɳn 9,973 ðsűȗɳqė�Þv��fgǩʢɳmt 10
ƃm 810 ðfűȗɳmt 442 ðsĕɒʁȴrʢǈz�fg̒ Ɍȴp�v PSA ù

100ng/mL àÍsˇʏȴtfǩʢɳmt 24 ðmlifsqű_lfűȗɳmt

47 ðml�fʻɌȴ/ˇʏȴsɱƝȟr 48.9̀Ȑŵ_fxnr 2007 ƃqŒľz

�f́ ǛĜƜÈ©�Ê¤ 01 ĝdsƒs��¦öÃɄɑqpv�ɄɑĬęɶq

űa�ʻɌȴ/ˇʏȴʢǈȟtɤˊʚůǝ˟Òśù 14 ƃmtÜĂɳt 0.5̀́ 46/ 
9952 f̂űȗɳt 0.9̀́87/ 9952̂ḿǛƠŻǩŧȕ_̂́ ǛĜƜÈ©�Ê¤

03 f̂Òśù 18 ƃmtÜĂɳt 1.2̀́ 116/ 9950 f̂űȗɳt 1.8̀́ 179/ 9949̂
mlif́ǛƠŻǩŧȕ_ (̂ʮǆ 92)g}ffERSPC s±�ÈÂÈ©�·Ê¨

T�sŒľq��ufˇʏȴsɱƝȟȐŵs�Ê©ǽt 0.73́0.64-0.82̂n

ɖĉz�f́ʮǆ 391 ĝËǊfɚŌs RCT ml� Prostate, Lung, Colorectal, 
and OvariańPLCÔCancer Screening ʥ˼́PLCO ʥ˼̂qpmltf17
ƃsɤˊʚůmsʛǢɥǣmfʻɌȴɱƝȟsȾűÃ¡×́RR̂t 0.85́ 0.67-
1.06̂mǛƠpȐŵĜǣtpmnŒľz�f́ʮǆ 51 ĝxs PLCO ʥ˼ms

űȗɳsʻɌȴsėĶt 158/5287́3.0̀̂nǫ�léTifgx�tfPLCO
ʥ˼qpmlfűȗɳqpv� PSA ǩǥıʢȟ́�È¢»¬Ê�ÁÈ̂sėĶ

r˾mxn�ɇŁ_lm�g 
ŧ˙ȸ�¡¦º¦�¥×Å°¿Êmtf5 js RCT́CAP ɄɑfERSPCf 

Quebec ɄɑfStockholm ɄɑfPLCO ʥ˼̂qĬę_f 45̛80 Ƕs 721,718
Ú�űʰn_fʛǢrʏ��f́ʮǆ 58 ĝÜĂɳsŷƨˇʏȴ̃ʻɌȴɱƝ

RR 0.85́95% CI: 0.72-0.99)nǛƠpéÎrŒľz�lm�rfRCT n_l®

��¡Ã¡×sŚsmɄɑr 4 Ʉɑļ}�lp�fɁsĜǣ�ˊŴʤò_lm

�gŧƜȸ�¡¦º¦�¥×Å°¿Êmtf̋js RCT́CAP ɄɑfPLCO ʥ

˼fERSPC q̂Ĭę_f 45̛74 Ƕ�űʰn_fʛǢrʏ��fERSPC qpm

l RR 0.70́ 95% CI: 0.60-0.82̂́fg_ʻɌl�mt PSA 100ng/ml àÍ n̂f

ÜĂɳmǛƠpéÎrl�nŒľ_lm�́ʮǆ 67 ĝ 
ʚůɄɑmtfERSPC ±�ÈÂÈ©�·Ê¨qĬę_f 55̛67 Ƕs RCT

§Ê¢� Cuzick ʛǢq��ÜĂɳnűȗɳs�È³Â��È¡f�È¢»¬Ê

�ÁÈ�ʓǴ_fɥǣfǩʢɳsʻɌȴ/ˇʏȴsɱƝȟ RR t 0.39́95% 
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CI:0.29-0.52 f̂ɧűÃ¡×t 1000 Úlf�-5.90 Ú́95% CI:-7.4̛-4.2̂éÎ

_f́ʮǆ 41 ĝ¡��Ê§Ès 2 Ŏġ�ǽʽ_f 50̛54 Ƕ�űʰq_f�·

Ê¨Ʉɑq��ufʻɌȴɱƝȟéÎs RR t 0.43́0.22-0.79̂nŒľz�f

́ʮǆ 172 ĝ 
űɕŏǩʢnãƠŏǩʢsȴǸÙȟéÎĜǣ�ǩʣa�f�f��¦öÃɄ

ɑqpv�ǩʢɳ́űɕŏǩʢ f̂űȗɳ(ãƠŏǩʢ)n¡��Ê§ÈsǷĴű

ȗȴȶ˜�·Ê¨�ǽʽ_fɄɑmtfɄɑĬęɶqĦ��ʻɌl�mt PSA 
100ng/ml àÍ̂sˇʏr�Ȱðʢǈȟtfűɕŏǩʢ 0.67̀́67/9950 f̂ãƠ

ŏǩʢ 1.18̀́117/9949̂mlif́ǛƠŻǩŧȕ_̂́ ʮǆ 259̂ 
��¦öÃ�·Ê΅PSA ǩʢ˾Ǘ˲̒ǩʢɳ̂nºÄ½�·Ê΅PSA ǩ

ʢéǗ˲̒űȗɳ̂qpv� 60 Ƕĕƒ�űʰ_fƒ�Ĺs�·Ê¨Ʉɑmtf

15 ƃ˟sɤˊʚůqpml�·Ê¨ăëmtǩʢɳqpmlfʻɌȴt RR 
0.73 (95% CI 0.38-1.42)nǛƠpéÎĜǣrʣǑz�fPSA őɆù  0̛
1.99ng/ml s�ÄÊ³mt 10,000 lf�ǩʢɳm 54 Úŕęf2.0ng/ml àÍs

�ÄÊ³mt 10,000 Úlf�ǩʢɳm 415 ÚȐŵf3.0ng/ml àÍs�ÄÊ³

mt 10,000 Úlf�ǩʢɳm 579 ÚȐŵ_f́ʮǆ 312 ĝ 
ŎŐȾˠɄɑn_ltf¡��Ê§ÈmŨǋz�f PSA ǩʢ˾Ǘ˲ŎŐné

Ǘ˲ŎŐsʻɌȴÃ¡×�ǽʽ_fʚůɄɑmfĕɒʁȴɱƝȟrǏǝqŕę

_f 8 js˓qpmlfĕɒʁȴʻɌ/ˇʏȴ́˽�È¤msʻɌ̃Ë˔ PSA 
100ng/ml àÍ ŝ RR r 0.85 (95% CI 0.79-0.92)nǛƠqéÎ_f́ ʮǆ 316 ĝ 
}ff�½Ã�mt 2012 ƃq USPSTF́ U.S. Preventive Services Task Forcê

q�il PSA ǩʢqĮűa�ƹŞrȵʑz�fgdsĕƒqpv�ʻɌȴɱƝ

ȟsŗĠ�ʫzfǔɜČɄɑq��uf2010̛2015 ƃmʻɌȴsėĶrŕę_

lmf́ Ĭɵǆȝ C̒ancer. 2020; 126: 717-724. ĝx�tfUSPSTF q�� PSA
ǩʢĮűsƹŞq�� PSA ǩǥsŨǋǄrȐŵ_fxnqʵŇa�ĳɾƜrl

�g 
 
 
x��s 12 ʮǆ�}n��nfɄɑsʴqˠ_lf˳ȽƸƜqjmltfÚ

Ɏq��ˌmq��Ô˰tl�rfPSA ǩǥsʢǈȸƠɴfȴʢǈƩȄfds

ƒsȂȳëɜqˠa�Ô˰tˤŧȸml�fǎǟÚȦƜysˎȤqŚspŃ˺

tpmg®��¡Ã¡×qjmlf÷˹Ɯs˾m RCT mtfʻɌȴȐŵĜǣq

ˠ_lƹŞsȁŧqƏ˵�ĭ|a®��¡Ã¡×tpmg˳ËʲƜdsÝqp

mlf÷˹Ɯs˾m RCT nʚůɄɑqpmlfʻɌȴȐŵĜǣqˠ_lfɄɑ

˟s˳ËʲƜtʩ�pmgàÍ��f��¨�¼̋s�°§È¡sƍzt Á ƍ

mɅ÷̂n_fg 



�  	�

� PSA ǩʢq��ĕɒʁȴǸÙȟsȐŵĜǣ�ʤòa�f�sßǙƵǮn_lf

ʻɌȴȐŵĜǣ�ʫz�xntŠƎml�gdsƠĿmfRCT q��ĕɒʁȴ

ǸÙȟȐŵĜǣrm}gǑ�TqpilmpTif 2007 ƃqfERSPC sË˔

ml���¦öÃsRCTqpmlʻɌȴȐŵĜǣ�ɇ_fxntǷĴȸqŚs

pƠɴrlifgz�qf̒ Ɍȴqpmltfȱ~�t`�na�ȯğˇʏsȰ

țf·Ä¾ÈȳȄposȂȳq��ȣȇsʴséÎfȂȳqʖa�ʳȤq�ilf

˝ǝ˟q�f�Ɲɶsʺëȸfɛɉȸfd_lɤȎȸpʱưtŚsmnmo�g

_frilfƝɶŒľ��¨�¼sʚȓT�~l�fʻɌȴɱƝȟȐŵĜǣt

PSA ǩʢs�f�a˘ʖpȹml�g 
 
  



�  
�

��¨�¼ 4̒ĶîȰsŕę 
 
ĕɒʁr�ǩʢıʢqçnĐȹnÏĐȹ�fĢȳƔ×ɶfĕɒʁr�ǩʢıʢ

žǜɶ�ǩʢűʰɶqũʚȸpǄùȸƵǮn_lƞŒƺña�xnt˳ƀq˘

ʖml�gɤȎȸƵǮ�ęĿ_pmũʚȸpƵǮn_lf̉ ĕ̂ɒʁǩʢıʢɶ

sfʢǈÉȂȳˊɍqpv�ĶîȰs˸ƈf̊̂ǩʢıʢɶfǞıʢɶďsĕɒ

ʁȴɱƝqűa�Ƙ˖́DQ=LH9> f̂̋̂!��� PHDU:TH �ȤmfÍʟ (ɳsűǽf

̌̂ɤƃȸp QR�UFTHHQLQ-��·Ê¨nűǽ_ffUFTHHQLQ- �·Ê¨sʴʫǅ

ȣţƃ́!:DOL9>�DG0:U9HG�OLIH�>HDT0�!1�Ĉsɖŧfporlw���g!1�C

sʤòt��¨�¼̐qʧʪ_fǟɏmtfĶîȰsʤòőȒnp�f̉̂T�

̋̂s�°§È¡�ɡÜa�g�

9OLF �t́ʮǆ 58 f̂� js "3A T�ʢǈÉȂȳˊɍsÓʖpĶîȰ�}n�

lm�gĄëȸpŇŢn_lfD��ĕɒʁ˛ȣǩŨǋȽƒsĶîȰfE��ĕɒʁȣ

ǩˠˆĶîȰfF��ĕɒʁȴȂȳȽ˂sǽȟfG��Ȃȳƒsɨɩa�ĶîȰfH��


ƃàąsćȣǩǔsȬ˩Ɯȟf�ʛǢ_lm�g�

a) ĕɒʁ˛ȣǩŨǋȽƒsĶîȰ̒ȣǩƒ )� ǎàąs 

- ĸ�˄ʸ_fɥ

ǣfǚ�řmĶîȰtʎɛȋȰ́/)�̂ml�fǂʎȰ�Óëna�ơǤȰ

m 
��rĂ˥qɌʏ_lmfg}ffǟʮǆt¾§ÄʛǢ�ʏilp�f

ÜĂf˳ÜĂfĵh
			 ÚɳmtfÜĂɳ́ǩʢɳ̂sŕęÚǄtfʎɛ

ȋȰ� / ĸ� ȱ~� � ĸ� ȵȘ� 
/ ĸ� ĝʵˮū� (� ĸnɖŧz�fg�

b) ĕɒʁȣǩˠˆĶîȰ̒ǩʢɳf˳ǩʢɳ� ĵh
			 ÚsǽʽmfʎɛȋȰ

tǩʢɳ́ ȣǩɳ m̂ / ĸsŕęfǂʎȰqçnĂ˥tǩʢɳm 
ĸsŕę

sɥǣml�f�°§È¡ÅµÄta�ORY�Cnſɥ_lm�g�

c) ĕɒʁȴȂȳȽ˂sǽȟ̒"3A sÒms 
 Ʉɑf
,) ĸ́, ƃ˟˄ʸ̂s�

·Ê¨mfǩʢȂȳɳsȺʙȳȄfŘɋȸƩʐfǀŲɬȂȳsŶŜɊȵȰȟ

td�e�f.�f
-�f�ml�fĝʵÏăȟ́HTHF9LRQU�QR9�ILTP�HQR:-K�

IRT�LQ9HTFR:TUĤtd�e�f-	�f.)�f-)�sɥǣml�fȂȳˠˆĶî

Ȱt˾m�°§È¡ÅµÄnʜĭ_lm�g�

d) Ȃȳƒsɨɩa�ĶîȰ̒ǩʢȵʗfǩʢàŘsŝǰmȵʗz�fĕɒʁȴ

Ȱðs 
			 ÚmsǽʽűȗɄɑmtfǩʢŝǰȂȳɳs ) ĸsŶŜɊsŕ

ęf(� ĸsĝʵÏăsŕęsɥǣnp�fǩʢŝǰȂȳɳsɨɩa�ĶîȰ

s�°§È¡ÅµÄtaORYamlifg�

e) 
 ƃàąsćȣǩǔsȬ˩Ɯȟ̒ #1 ù Q-%PO àÍsȰðqˤŧ_ffȺʙ

ȳȄ 
ƃƒsȣǩ˧Ɯȟt ,-�mlifg�

ķʮǆtf˳ǩʢɳnǩʢɳs 
ƃàąsĕɒʁȴ�Ǜa�Ïť�f̊jsŚ

ʘǯʚůɄɑmʛǢ_lm�gʄǺ�Ƙʎɗɜ�µÈ¨qpv�fǩʢȴʢǈȰ

ðqçnʼƈsŕę�Ƶƽ_lm��ssfǩʢĬęqçnfÏťsŕęqˠa



�  ��

��°§È¡tǫ�lémnſɥ_lm�g}ff!���PHDU:TH �ȤmfÍʟ (

ɳsűǽmtf#6�,4 �Ȥmf 
Ʉɑ́9KH� 6LQQLUK� 5"# 3� 9TDLO�űʰ̒
	..

Ú̂�ɡÜ_fǩʢıʢÉǞıʢsÑɳmfŻȫrpTifn�Œľ_lm�g�

� 6HQ9RQ �t́ʮǆ 67 f̂̋js "3Áb31 �� c �3��� d5"# 3̂qĬę_f

��- Ƕ�űʰn_f˳ÜĂɳ�ļ�fɤˊʚůɳnĵɎȂȳ́ŘɋƩʐÉǀŲ

ɬȂȳ̂ĶîȰ́ŶŜɊÉĝʵÏă̂s½¢�ªÃ�¡�Œľ_lm�gŘɋƩ

ʐt  jsǆȝT�fŶŜɊsɫʝrƩʐɳn FRQUHT;D9L;H� PDQD-HPHQ9 ɳd

�e�f()� 
%
.	.�f
	�	̀́
-.%
-.̂mfĝʵÏăsǽȟtd�e�f

�(̀́

-(%((�/ f̂(̀́--).%
-�(̂mlifgǀŲɬȂȳ́̊jǆȝ̂sÑ

ɳsǽȟqˠ_lfŶŜɊtd�e�f�̀́(,%�

 f̂.̀́)/%�	(̂ml�f

ĝʵÏătd�e�f),̀́
,(%- f̂)/̀́
-%)-̂mlifgɓɶ�tf

FRQUHT;D9L;H� PDQD-HPHQ9 nűǽ_fDF9L;H� 9THD9PHQ9 ɳfȚqŘɋȳȄɳq

pmlfĶîȰsŕę�Ƶƽ_lm�g�

ɡÜ_f(ʮǆt½¢�ªÃ�¡sɥǣT�ĶîȰʤò�ʛǢ_lm��ssf

øhs "3A azlrʛǢ_lm��vmtpufȚqȣǩˠˆĶîȰ�Ȃȳƒ

sɨɩa�ĶîȰs�°§È¡ÅµÄtéuɥʮkvlp�f6HQ9RQ �́ʮǆ

67̂sʛǢmtf(ɳėÞrfǩʢÜĂsǛȕT�sʛǢmtpufȂȳsʚȓ

T�tƒ�ĹssʛǢqˤŧz�lm�g�

�

�

ʔǄs "3A rķ`ɥʮ�ųmlm�ǹ˪qtˋ_lp�bf��¨�¼̌s�

°§È¡sƍzt 3́ˤŧȸ̂n_fg�

� �
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��¨�¼ 5̒ˊĖʢǈÉˊĖȂȳsŕę 
 
ĕɒʁȴǩʢqpv�fˊĖʢǈÉȂȳsũʚȸʤò�ǥŧa�˭fɎhsƩ

Ȅrl�gðoufǩʢƩȄsˌmT�fm���” screen-detected cancer”s
ˊĖʢǈÉȂȳ�ǽʽa�ƩȄ�fËŎŐsɤƃȸpˊĖʢǈÉȂȳǄ�ʫǥa

�ƩȄporlw���gǩʢȵʗĕɒʁȴsnhfˊĖʢǈsǽȟtf2000
ƃč˷sǆȝT�tf́ Ĭɵǆȝ̒Biometrics. 2008; 64:10–19., J Natl Cancer 
Inst. 2003; 95:868–878. f̂22%T� 67%ndsƁtŚsufdsĩŇn_lf

̉̂űʰ�·Ê¨sŻȫ́¡×ÃÊ«È�ƃ˿fÚɎ�ƃß f̂̊̂ǩʢǊȄ�

ȣǩǊȄsŗˏf̋ ̂˳ ǩʢɳsʢǈ¯¢ÊÈrřŹq�f�fporlw��

�gLoeb �t́Ĭɵǆȝ̒Eur Urol. 2014; 65: 1046–1055. f̂ȭŤʫǥl�m

tʃƅɄɑT�ˊĖʢǈ�ǥŧa�f�³ÆÊ¤�Îʟs�nqŚď_lm�g�
ȭŤɄɑ̂˳ǩʢɳnǩʢɳsǄùȸǽʽɄɑl�mtɦʝŤȸ¾§Ä�Ȥm

f�·Ê¨s lead-time distribution T�ìŀɖŧ�ǋʏa� 
ʃƅɄɑ̂ȣǩfƽĉɣɯfl�mt autopsy T�s minimal-grade tumor s
˸ƈ�ʛǢa� 
ÍʟsÒmfÛ}mřusĕɒʁăƽʐƒs clinical insignificant cancer sǽ

ȟ�ʛǢ_fɄɑtŒľz�lsfg_T_pr�fĪŮp˳ǩʢɳnǩʢɳs

ġĊĠrǫ�lŉ˱ml�fǴɅpˊĖʢǈÉȂȳsʛǢqˤȨ�çng_fr

ilfˊĖʢǈÉȂȳ�ʛǢa�qtȭŤȸƩȄq��ǥŧrÓȈnm��g 
ǟ��©Â�Èsǩɞsɥǣmtf˳ǩʢɳnɎhsǩʢɳsˊĖʢǈsǽȟ

ǽʽqȚĠ_f�snpifg˂ƃs˳ǩʢɳnɎhsǩʢ¯¢ÊÈ�ǽʽ_

fˊĖʢǈs�ºÃÊ�ʑ̉qɇag 
˂ƃsŒľtfmb�� model ʛǢrːƭz�fǩʢɳs model pattern tf

øhsŒľqpmlřŹq�f�g3DOOHQGHT� �t́ʮǆ 10 f̂ʋŌs ��̛,/

ǶsȦƜ . ÌÚsáƟ�·Ê¨�űʰqf¡×ÃÊ«È�p_fƃ˿µÊ¡

s¡×ÃÊ«È�́��̛,/ Ƕ}m ƃq 
ƈs  #1 ǩǥ f̂SRO>-HQLF Ã¡×q

Ķ�cf¡×ÃÊ«È�́
	 ƃ˟sɧűÃ¡×rˡùàÍs ��̛,/ ǶsȦƜ

tfÃ¡×ˡùqˋ_fƃ˿T� ƃq 
ƈs  #1 ǩǥ�ıv� �̂ǽʽ_fg

ƃ˿µÊ¡s¡×ÃÊ«È�sf́ Ėʢǈz�fĕɒʁȴȰðt/�.)
 Ú́ /�̀

B9̒.�.(-�
	��,)	̂mlifgËǊf THFLULRQ� TLU1 sɧűÃ¡×�̌̀n

_fœĶsʳȤűĜǣtǚŚĠ_fƃ˿µÊ¡sˊĖʢǈǄnűǽ_f(///- ĸ

Ȑŵ́ɝ )Ċs̉̂_fg 
8HL0QUGL01� �t́ʮǆ 175 f̂�	 ǶT� -� Ƕ}msǲźȕíȔĠɄɑʥ˼T

�fƃ˟ˬm  #1́�¥¨�± )� Q-%P�̂n  89́�¥¨�± (�̂sÑǊsǩ

ǥȄq��ȣǩ˧ƜǄf˳ ȣǩɳnsˊĖʢǈŕęȟ�ɖŧ_lm�g #1 ùr



� � �

)̛
	Q-%P� sȦƜmtfȣǩ˧Ɯr ()̀Ȑŵa�n¾§ÄtÖȑ_f�ssf

˳ǩʢɳnűǽ_fƃ˿ĥȜsǩʢɳmtf́ Ėʢǈȟsŕęt �
̀mlifg�

ķ`uf8HL0QUGL01��t́ʮǆ 262 f̂"R99HTGDP�DQG�7A9HERT-�5"# 3�FHQ9HTU

s�·Ê¨�Ȥmlf˳ ǩʢɳnf�� Ƕsŧȓǩʢp�vqfƃ˿˪Ÿt ����/

ǶT� ���-� Ƕfǩʢ˟ˬt 
 ƃT�  ƃsɣ~Ķ�cs  js¾§ÄsˊĖ

ʢǈȟ�ɖŧ_lm�gŧȓǩʢsd�tfǩʢɳăës ���ǩʢȵʗȴsn

h )	�mlifg�in�ǩʢĜȟsĀ�lmff( ƃ˟ˬ́����/ Ƕ̂ǩʢm

tfd�e�f

�f)(�mlifg�

 D9D1>�" �t́ʮǆ 322 f̂²Ã¦�¥�¿É�ÆÈ°�ź́23 ź̂s˯ň�

űʰqfķźsɱƝȟfʢǈp�vqȂȳʳȤ�ǧƱn_lfº�×Æ�»¿Å

Ê�ÁÈ¾§Ä�Ȥmlɖŧ_lm�g˳ ǩʢɳnűǽ_fŧȓ̌ǩʢ́ �	 ,̄	̄

-	 Ƕp�vq ,	ǶnãƠs ,�Ƕ ŝˊĖʢǈȟt �	Ƕǔr 	�	,̀nǚŴmf

ƃ˿ŕęnn�qf-�
̀}mÍǐa�gËǊfƃ˿˪Ÿn ( ƃÉ ƃ�Tvl

�cf 
	 øs¾§Ämtfŧȓƃ˿ǩʢnǽʽ_fˊĖʢǈȟtŕę_f�i

n�ʳȤűĜǣs˾m ���,/ Ƕm ƃ˟ˬsǩʢqpmlf.�̀ml�f
	 ø

s¾§ÄsÒmtǚŴùmlifg�

7:OD9L� " �t́ʮǆ 399 f̂ #1 ßǙ¡×ÃÊ«È�ƦȪsǛūƜsŇŢn_

lf¡×ÃÊ«È�nȣǩs¯¢ÊÈfȵȣȟfȂȳsĊŽfȂȳĜǣ�Ȥmlf

ˊĖʢǈȟ�ɖŧ_lm�g #1 ˡù� Q-%PO na�őȒƦȪmtfˊĖʢǈ

sÃ¡×t )�)̀ml�f˾ ˿ȦƜ�űʰqfȣǩɡÜsf�q��˾m  #1 ˡ

ù�Ȥm�ƦȪmtfˊĖʢǈsÃ¡×t (�)̀qéÎa�g #1 ùrémȦƜ

�űʰq¡×ÃÊ«È�˟ˬ�˝u_l ( ƃq 
 ƈ¡×ÃÊ«È��ʏnƦȪ

mtfˊĖʢǈȟt (�̀nÍʟƦȪn{|ɔòȸpɥǣnpifg�

�

�

ˊĖʢǈÉȂȳsǽʽʛǢsȠțtfȠǔȓm¾§ÄʛǢqˤŧ_f�sml

�f(			 ƃƎčsŒľsȟnǽzfɫ`léÎÿĹml��ssfŚʘǯ "3A �

Ȥmf THDO�YRTOG msʛǢ}mđˋ_lmpmȠȃml�g_T_pr�fǩ

ʢsÜĂqn�pmfȾƛsˊĖʢǈsŕę�ȣ`�xn�×Ũml�g�

��¨�¼̍s�°§È¡sƍzt 2́ÒɍƈsɅ÷̂n_fg�
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ʳȤűĜǣ́ìĖʳȤ̒QALY̒ICER, NNS and NND̂ 
 
Ɔǆ ǩ̂ʢsʳȤűĜǣ�ʯʮa�œĶ ǩ̄ʢʳȤs~p�b d̄sƒsɛŮǩ

ǥ�r�rʢǈz�fœĶsȂȳʳ�ĶîȰÃ¡×�ǩʞqļ��ƙʖrl�g

nuq slow growing mȣŀÖƒqƏ˵_pmœĶ�řmnz��ĕɒʁȴqj

mltˊĖʢǈÉˊĖȂȳq��Ǜū×ʰ��¡¨sŕę�Ń˺np�gx��

�ɤȎŤȸqɦĶȸq˚˻mʤòa�ƵǮn_lʴʫǅȣţƃ(quality-adjusted 
life year, QALY, ×�ÃÊnȵ˴z��)  nŕĊʳȤűĜǣǽ́incremental cost-
effectiveness ratio, ICER, ���Ênȵ˴z��̂r�uȤm���g 
 
QALY tǸÙțƢsĜȤ� 0̄ŦăpûƉțƢmˊyaĜȤ�ǚ˾ùs 1 n_

ffûƉǿȒĜȤ�ǔ˟ɐĊ_fùml�gĜȤù 1 sțƢ� 1 ƃ˟aycu 1
ĥè́1QALŶ�Ȟƕ_fnʗpz��gPSA ȑŧsf�sƷʎ�ǩʢɥǣ�

Ƒj˟sÏťpo�¬�¦�²pxnn_lxsĜȤùtƼɸz��gʑ̊q

ˊīsɄɑmï��fĜȤùndsƴɩǔ˟sð�ɇagðoufĕɒʁăƽ˦

ʐ�nvfǚčs 1 ƃ˟s QALY tģÚlf� 
(ĜȤù 0.67@2/12[ƃ]̃ĜȤù 0.77@10/12[ƃ]) @1000 Ú =  753.3 QALY/ģÚ 
qȾƎa�xnnp�g 
 
ǛĜpr�ǩʢtÚ�Ƅcqa�f�ıʢa�xnm QALY tŕo�xnr

ǝƑz��gËǊmfQALY �ŕęzc�f�sǩʢ�ȴsʢǈ�Ȃȳq�ʳȤ

�TT�gQALY 1 ĥè�ǉfqȞƕa�sqTT�ʳȤ̄n_lɖĉz��s

r ICER ml�g 
 

ICER ̔ B�¡¨̇BQALY 
̔́�¡¨�� ̅ �¡¨������̂̇́QALY ��̅QALY ������̂ 

 
ICER tém{oĜȟȸnz�̄Ëʈȸq 5 Ì©Ä̛10 Ì©Ä/QALȲǎǟĆ

mt 1000 ÌĆ/QALY ɍƈrʡŭsÍˤnɵo���xnrřmg 



� ���

 
ŋ 1̆ʴʫǅȣţƃ(QALY)nŕĊʳȤűĜǣǽ(ICER)sˠõgȂȳ A �őȒn

_fœĶfȂȳ B tȂȳ C �� ICER rémf�fȂȳ B t C ��iʳȤű

ĜǣqĀ�fjːƭɹnmo�g_T_Ȃȳ A T� B s ICER r 1000 ÌĆ�

10 Ì©Ä�ʶo��npœĶtfl}�q˾˻mĢȳɤȎȸqÏĜȟmʡŭz

�pmĳɾrmlu�g 
 
�_fz}^}pȂȳ�ÜĂ_fn_l�f˳ ƀqÖƒÏʉpȴqű_lf˾

˻pǩʢǊȄ�ųĂa�ufǩʢɳsˊĖʳȤ́ĊŢ̂rŚsufȣţǝ˟sƋ

˝rʗˁ}�pmxnT�fĊǻs QALY sĘȸpŕĊtǝƑmsbfICER ù

t˾ùqȵǃ_l_}mfʳȤűĜǣqĚ�ǩʢ¾§Änp�g 
d�mtfĕɒʁȴǩʢqpmlf���°§È¡ÅµÄs˾m ICER ǥŧs

ɖŧƩȄtmTqa�u�msml�nT̕ICERɖŧs¾§ÄǨ�ŋ̊q_�

ag 
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ŋ̊.ICER ɖŧs¾§ÄǨ 
ɛƈs˾mfĵŇŢsǡân_lfŨ˭qǋʏz�lm� RCT ɄɑT�ǩʢ

�¡¦¼sŻȫqőkmlfɖŧa�xnrǜ}_mgz�qfɤƃȸpĕɒʁ

ȴʢȳëɜsˇǵq˫ç_ffʳȤfȣţƃsŗĠq�ȩƠrƙʖnp�g 
ĵŇŢs�°§È¡ÅµÄȁŧqőkmffȠǔȓsɄɑǬʖ�Œľa�g 
�
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��¨�¼ 6̒ìĖʳȤ 
 
ìĖʳȤ�ɖŧa�˭f̉ r̂eal worldfap�hŨōs RCT Ʉɑɥǣfl�

mt�»¿ÅÊ�ÁÈ¾§ÄT̕f̊ ǽ̂ʽɳq˳ǩʢɳ�ļ�ɖŧz�lm�

T̋̂̕ʢǈʳȤfȂȳʳȤsɖŧǧƱtǴɅpsT̕fposřŹq�f�

øhsɄɑsʴ�ǥŧa�ŇŢrţōa�gȚqfPSA ȑŧfȣǩʳȤàŘq

ʢǈˊɍqȣ`�ĶîȰs˸ƈ�dsȂȳʳȤfǩʢȵʗȴqpv�ȯǝqƛ

`fĵɎȂȳsʳȤ�ʍșȂȳsǝ˟ɖŧqŚspƏ˵�Ðo�́QOL È©

�Ê¤ 06fʮǆ 382 ĝ 
ʳȤɖŧqt˳ǩʢɳqpv�fˍˬʻɌȰðs˝ǝ˟qp�xʍșȳȄsʳ

ȤʥɖsǩʢɳnsŻĊqķ`u˘ʖpŇŢnp�g}ffĵɎȂȳqpv�f

ʳȤɖŧtŎŐÉŌŬ˟sö˨ʏǁsŻȫ�ţō_f��ʧɠpʤòqtȴƝɶ

sŬǌs���fåǪÒsƼŜįȹ�ɵƣ_pv�up�pmg�ilføhs

ɄɑsʤòqtfìĖʳȤs˻sǽʽs~p�bfreal world nǅĶƜ�fos

�npǩʢsǊȄ́ÜĂ˟ˬfÜĂsƃ˿fPSA ùsˡùpôrǚˎpsT

�ǭhp¯Â½Ê¢m�»¿ÅÊ�ÁÈ_lfǩʢq��ʳȤsŕęĊrɈæ

ȸqʡŭz��ɘŊqį}�ǚˎp¾§Ätos�np�sT�ʮ`�ƙʖr

l�g˂ƃsìĖʳȤqˠa�ɫƳʑ�ʑ̋qɇ_fg 
� 2RR9K �t́ʮǆ 17 f̂±�ÈÂÈ©ĕɒʁr�¡×ÃÊ«È�ȕíȔĠɄɑ

́6LQLUK�"DQGRPL?HG�#9:G>�RI�#FTHHQLQ-�IRT� TRU9D9H�3DQFHT̒6LQ"# 3̂q

Ĭę_f .	�
/ ÚsȦƜqjmlf
//, ƃT� (	
� ƃsǝ˟qpv�Ũōs

ʢȳŒ˗§Ê¢qőku�È¨ÆÊÄɳ ˳ǩʢɳ�nǩʢɳsʳȤűĜǣĊǢ

�ʏifgxsʳȤtĕɒʁȴˠõqˤŧz�pmălsʢȳŒ˗ʭȀʳȤm

l�g�È¨ÆÊÄɳnǩʢɳăësǽʽmtfǩʢɳqpmlfȷÌÚƎf�

�Ì )ģÀÊÆsŕĊrɖŧz�f�ssfǛƠŻɦʝqpmlfɦʝŤȸǛƠ

Żtʩ�lmpmg�

z�qfĕɒʁȴnʢǈz�fȰðs~s�²�·Ê¨fĕɒʁȴnʢǈz�

ȣţƪhċ�npifȰðs~s�²�·Ê¨fp�vĕɒʁȴnʢǈz�f

�ssÝŇǸ_f�²�·Ê¨mtfɦʝȸǛƠŻ�ʩ�pm�ssǩʢɳt

�È¨ÊÄɳ��ʳȤtéƊmlifgx�t�È¨ÆÊÄɳmsˇʏȴȰð

sŕęqʵŇa�ĳɾƜrl�g�

ʑ̋qɇ_fÝsɄɑtfazl¾§ÄʛǢml�xnqȩɰa��ssf

:HOO> �́ʮǆ 143̂s�²ʛǢqpmlfȺʙȳȄsŕęrˊĖʳȤsƬĒĜ

ǣ�Ȁʩ��xn�fǚˎ¾§ÄʛǢ́ʮǆ 262fʮǆ 322fQOL È©�Ê

¤ 03̂qpmlfƃ˿˪Ÿ�ŧ�ffǩʢɳsˊĖʳȤspp}Tp˻�ɖŧ

_lm�g�
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}ffƥrŌsĕɒʁr�ǩʢ¾§Ä�ƺłz�lm�ŕ QOL È©�Ê¤

06fʮǆ 382 f̂˳ ǩʢɳnsǽʽűȗ§Ê¢rpufΔƃfŧȓ PSA ˡùǩʢ

ns�»¿ÅÊ�ÁÈqˤŧz�fʛǢmlifg 
 
 
àÍ��fȠǔȓmtfŨ˭s̗̖̘Ʉɑq��ˊĖʳȤqˠa�ʳȤʥɖsʛ

Ǣtǫ�lŵpuf��¨�¼̎s�°§È¡sƍzt Ćˤŧȸ̂n_fg 
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��¨�¼̏̒ʴʫǅȣţƃ(QALY)sƋ˝Ĝǣ�  
 
r�ǩʢsˋƤazsĐȹtȴǸÙȟéÎĜǣml�rfȴǸÙȟéÎĜǣr

ʣǑz�fălsr�ǩʢqpml ǩ̄ʢsȬ˩ƜÉǩǥnȂȳsĶîȰÉȂȳ

qçnȣȇsʴ́QOL̂ˮūnmifÏĐȹrɃ��lp�fx��sÏĐȹ

sf�qr�ǩʢmǝƑms�ȣţƃsƋ˝Ĝǣtfûƀɶnķɔs QOL �ư

ö_pr�sȣţƃ́ʴʫǅȣţƃ Q̄uality Adjusted Life years; QALŶqɰ

sƻo�nȼȐ�a�gǩʢıʢq��ǝƑms�ȣţǝ˟�fÏĐȹq��¶

ªÄ¦��ęĿ_f QALY mʤòa�xntfıʢɶqnil�̄}ffʄȂ

ëpoǩʢƺñüqnil�ǛȤml�g 
ĕɒʁȴǩʢs QALY qˠa�ɪɲȸǆȝǩɞ�pxpmfÈ©�Ê¤�w

u�l 6 ǆȝr~n���fgăl¾§ÄµÊ¡s�»¿ÅÊ�ÁÈmlifg

ʑ̋q�ºÃ�ɇag5 ǆȝrǩʢq�� QALY sŕęĜǣ�ɇ_f+3.42̛
+39.5 ƃ/ģÚnƁsl�ɥǣmlifgËǊmf1 ǆȝtʱs QALY (-4.3 ƃ/ģ
Ú)�ɇ_fg 
Keller A �́ʮǆ 17̂tf�Ê¡¨ÂÃ�ȦƜqpmlf50̅69 Ƕs˟q 2
ƃyns PSA ǩǥÜĂ�ʏifœĶ���¦öÃɄɑsɥǣm¾§ÄĠ_fg

�Ê¡¨ÂÃ�sŨ˭sĕɒʁȴʢȳqħ_főǟȸp¾§Ämt +5.54 ƃ/
ģÚs QALY ŕĊrƹŧz�fgéÃ¡×ĕɒʁȴqȺʙȳȄ�ƗƇ_fœĶ

tfQALY ŕĊr +12.22 ƃ/ģÚqŕę_lm�gx�tƩʐ�ǀŲɬȂȳs

Ȑŵq�� QALY sƼɸrņˑz�ff�gnɵůz�lm�g 
Heijnsdijk EA �́ʮǆ 175̂tfERSPC sÆ¥¦Ä£¼ n ��¦öÃŎ

ġs§Ê¢�µÊ¡q¾§Ä�ju�fǩʢsÜĂ˟ˬfÜĂsƃ˿fPSA ù

sˡùs¯Â½Ê¢�ǭhqŗǘ_l 55 ǶT�ǚŚ 48 ƃ˟±�ÆÊ_f�»

¿ÅÊ�ÁÈ�ʏifg 
QALY rǚŚqp�st 55 ǶT� 63 Ƕ}m 1 ƃynq¡×ÃÊ«È��_

fœĶm 12.3 ƃ/ģÚnp�g64 Ƕàˣt QALY rȐŵqʻ`�gʇĿȌmx

nqȣȊ 1 ņ_T¡×ÃÊ«È��_pmœĶqˤ�f68 Ƕàˣsȑŧtƕ�

�� QALY rʱnp�xnr¾§Än_lƹȑz�lm�rfx�tʊu¡×

ÃÊ«È�_lm�uĜȟ�uņˑmsfĕɒʁȴǸÙsÆ¡rfǩʢ¡¢Ê

¨ƃ˿rˈup�{of¶ªÄ¦�n_lɐ~˘pilu�f�nɵo���g

lu}m˯ňǩʢs˞šƃ˿sʠŧq��Ĝǣml�f�føďsȰðqpm

l 68 Ƕàˣs¡×ÃÊ«È��Ļŧa��smtpmȓqȆƠrƙʖml�g 
Pataky R �́ ʮǆ 322 t̂�ª£ ²Ã¦�¥�¿�ÆÈ°�źs�·Ê¨qp

mlƎʦŎŐsȭŤȸ§Ê¢��nqfERSPC RCT sɥǣ�Ǝlt�fœĶ

sǩʢ�¡¦¼ďs QALY nʳȤűĜǣǽs�»¿ÅÊ�ÁÈ�Ũʏ_lm�
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rf{n�os¾§ÄmȣţƃƋ˝Ĝǣ�ʩ���ssfǩʢq�� QALY t

éÎa�œĶrřmnsƹʝɥǣrĉlm�gʌɶ�tfïȤa�¾§Äs§Ê

¢ùq�il QALY sƹʝùtŚsuŗĞ_o�f�fıǩɶs QOL qűa

�ɵoǊ�˘ʙ_f˘~Þv�a�ơƈĊǢs˘ʖƜ�˃zlm�g 
Roth �́QOL È©�Ê¤ 03̂�fǩʢsÜĂ˟ˬfÜĂsƃ˿fPSA ùs

ˡùs¯Â½Ê¢�ǭhqŗǘ_f�»¿ÅÊ�ÁÈ�pxpilm�rfé

Ã¡×ĕɒʁȴqűa�ȺʙȳȄqjml�ʯʮ_lm�gȺʙȳȄ�ɐǫȸ

qn�m�pmˤ�tfPSA ùsˡù� 10ng/mL }mÍwpmn QALY rʱ

qp�ɥǣmlifgȺʙȳȄ�ɐǫȸqʏnœĶt PSA ùsˡùqˠ��b

4 – 5 ƃ/ģÚs QALY ŕęrƹŧz�fg 
}ffƥrŌsĕɒʁr�ǩʢ¾§Ä�ƺłz�lm�ŕ QOL È©�Ê¤

06fʮǆ 382 f̂˳ǩʢɳnsǽʽűȗ§Ê¢rpufPSA ǩǥs˟ˬn PSA
ùsˡù�ŗĞzclǚˎp¾§Ä�ǩʣa��»¿ÅÊ�ÁÈqˤŧz�f

ʛǢmlifg 
 
 
àÍ��fǩʢq�� QALY ŕę�Ƶɇa�§Ê¢rřm�ssǩʢsÜĂǊ

Ȅ�ȺʙȳȄsǕĭȟq��ƹŧùsŗĞrŚsufɦĶʛǢrŉ˱ml�x

nT�f��¨�¼ 7 s�°§È¡sƍzt Ćˤŧȸ̂n_f 
�
�
� �
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��¨�¼̐̒ǩʢĜȟ́ICER, NNS, NND)�   
 
ʳȤűĜǣqpml̄ËʈqʳȤűĜǣsʤòqtŕĊʳȤűĜǣǽ

́incremental cost-effectiveness ratio, ICER̂rȤm���gx�t̄ʴʫǅ

ȣţƃ(quality-adjusted life year, QALY) 1 ĥè�ƕ�sqƙʖpʳȤn_lɖ

ĉz��gËʈq̄ʳȤűĜǣqĀ��TĚ�T�Ďŧa�f�qȤm���

ICER sˡùt �̄½Ã�mt 5 ÌT� 10 Ì©Änɵo��lm�́ Ĭɵǆȝ̒

Oxford University Press, New York, NY, 1996. ĝ 
ĕɒʁȴǩʢs ICER qˠa�ɪɲȸǆȝǩɞ�pxpmfÈ©�Ê¤�w

u�l 8 jsǆȝr~n���fgăl¾§ÄµÊ¡s�»¿ÅÊ�ÁÈml

ifg7 ǆȝr�»¿ÅÊ�ÁÈ¾§ÄʛǢs�nm˳ǩʢɳ��È¨ÆÊÄn

_fǩʢÜĂs ICER �ɖĉ_f�smfsx� 1 ǆȝtŨ˭sʢȳŒ˗§Ê

¢q�nksǩʢsǛȕq��ĕɒʁȴs 1 ǸÙņˑsʳȤsŻ�ɖĉ_lm

fg¾§ÄʛǢs ICER t 5 Ì©Ä/QALY ɍƈs�sT� 10 Ì©Ä/QALY �

Śsuʶo��s�ļ�lƁsl�ɥǣml�f10 Ì©Ä/QALY àÎsʅˎp

ǩʢǊȄrǚé 1 j~jT��sr 4 ǆȝf10 Ì©Ä/QALY ʶˊs�sr 2 ǆ

ȝfd�d�ʅˎ¾§Äs QALY rʱsf� ICER rɖĉÏɾmlif�sr

1 ǆȝmlifgʑ̋q�ºÃ�ɇag 
Heijnsdijk EA �́ʮǆ 262̂q�� 2014 ƃqȵʑz�f ERSPC s 13 ƃ˄

ʸƒsŒľ§Ê¢�ȤmfɄɑmt̄59 Ƕ�Íˤq 55 ǶT�ǩʢ˟ˬ� 2 ƃ

ynn_fœĶ̄˳ǩʢɳnǽʽ_l ICER r$45,615 ©Ä/QALY np�nƹ

ŧz�fgǟʮǆmtǩʢsÜĂ˟ˬfÜĂsƃ˿fPSA ùsˡùs¯Â½Ê

¢�ǭhqŗǘ_f 68 ¯¢ÊÈ�ǩʣ_lm�rf˳ ǩʢɳnsǽʽs~p�

bfxs 68 ¯¢ÊÈķŖm� ICER �ʝɖ_lp�fĕ˃si59 Ƕ�Íˤq

55 ǶT�ǩʢ˟ˬ� 2 ƃynjs¯¢ÊÈnǽʽa�nÝsăls¯¢ÊÈt

QALY rémTfICER r 10 Ì©Ä/QALY �ʶˊ_l_}nf�ʳȤűĜǣȸ

qtĚ�nƵƽ_lm�gxsʅˎ¯¢ÊÈmt ȣ̄Ȋsĕɒʁr�ǸÙȐŵȟ

t 13̀ml�̄ǩʢȵʗr�s 33̀rˊĖʢǈml�nƹʝz�fg}f̄ȴ

rʗjTifœĶsʳȤtĕɒʁăƽ˦ʐr 1.9 Ì©Ä ǀ̄ŲɬȂȳr 2.3 Ì©

Änʠŧz�lm�sqű_l 7 ƃ˟sȺʙȳȄt 2588 ©Änz� �̄�ɐǫ

ȸqȺʙȳȄ�ːxp�u ICER ��inȐ�áʳȤűĜǣ��ua�̂x

nrms�nƵƽ_lm�g 
Pataky R �́ ʮǆ 322  ̂ t�ª£ ²Ã¦�¥�¿�ÆÈ°�źs�·Ê¨q

pmlƎʦŎŐsȭŤȸ§Ê¢��nqfERSPC RCT sɥǣ�Ǝlt�fœ

Ķsǩʢ�¡¦¼ďs QALY nʳȤűĜǣǽs�»¿ÅÊ�ÁÈ�Ũʏ_lm

�rf{n�os¾§ÄmȣţƃƋ˝Ĝǣ�ʩ���ssfǩʢq�� QALY
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téÎa�œĶrřmn_fdsœĶt ICER t”dominated” (ìĖʳȤrǴm

QALY rʱsf�fǩʢq��ÜĂrĚƜml�f�fICER tɖĉmspm) 
nmnɥǣnpilm�gʌɶ�tfïȤa�¾§Äs§Ê¢ùq�il QALY
sƹʝùtŚsuŗĞ_o�f�fıǩɶs QOL qűa�ɵoǊ�˘ʙ_f˘

~Þv�a�ơƈĊǢs˘ʖƜ�˃zlm�g 
Roth �́QOL È©�Ê¤ 03̂t ɚŌsȢŔÎmǩʢsʠŧ�˟ˬ̄Íˤ

ƃ˿̄ĕɒʁȣǩyˇ� PSA sˡùpos¯Â½Ê¢�ǭhqĞT_ǩʞ_̄

�in� ICER réup�́ ʳȤűĜǣrʉup� ŝt é̄Ã¡×ĕɒʁr�

qtĩĔȺʙȳȄ�ˎȤ_̄ǩʢƃ˿ɘŊ� 55 ǶT� 69 Ƕqˤŧ_ĕɒʁȣ

ǩˡù� PSA 3.0ng/ml qʠŧ_̄Tjǩʢ˟ˬ� 4 ƃ˟˟ˬn_fœĶm̄7
Ì©Ä/QALY mlifgxsɚŌs�»¿ÅÊ�ÁÈmt̄ǩʢ˟ˬ�Ƌu_

f�ȺʙȳȄ�ɐǫȸqųĂ_f�_pmˤ� ICER r 10 Ì©Ä/QALY àÎ

qp�xntpTifg 
ÝsʳȤĜǣĊǢsɥǣ� Ō̄�ʠŧǡâq��ʤòrËŧ_pmr Ǭ̄r 60
ǶàÎsȦƜm PSA ùr 3ng/ml àÍml�œĶ�ȺʙȳȄ�ɐǫȸqİ�Ă

��œĶtʳȤűĜǣȸqʡŭz��xn�ɇa�srřḿ Ĭɵǆȝ̒ J Urol. 
2004; 171: 656-660.fʮǆ 382fQOL È©�Ê¤ 06fǛĜƜÈ©�Ê¤ 02f
ǛĜƜÈ©�Ê¤ 03 ĝĕɒʁr�ǩʢsʳȤ�Ʈ_Íw�ǚŚsʖŇt̄́

ĖʢǈÉˊĖȂȳq��ìĖʳȤml� Û̆ƒ ĕ̄ɒʁr�ǩʢsǛĜƜs~p

�bɤȎĜȟƜ�ƿńa�qt Ⱥ̄ʙȳȄsƹˇ�ˊĖʢǈsƬĒ̄˾ ˿ɶsǩ

ʢÉȂȳsl�Ǌpo�ʯʮrƙʖnp�nɵo���g 
ICER àŘsǩʢĜȟqˠ_lt PSA �¥¨�±ù�ǩʢ˟ˬ�ǭhqŗĞ

zc�xnm̄ȠōàÍqĜȟȸpĕɒʁr�ǩʢőȒ�í��»¿ÅÊ�Á

È�pz�lm�gGulati �́ʮǆ 399̂ t̄ PSA ˡù� 4.0 ng/ml qʠŧ

_fǩʢ� 50 ǶT� 74 Ƕ}mΔƃʏifœĶt̄ĕɒʁr�ǸÙÃ¡×r˳

ǩʢsœĶqǽz 2.86%T� 2.15%yȐŵ_̄ˊĖʢǈÃ¡×r 3.3%l�nƹ

ŧ_fgPSA ˡù�ƃ˿ʫǅ́40 Ƕß 2.5 ng/ml 5̄0 Ƕß 3.5 ng/ml 6̄0 Ƕß 
4.5 ng/ml̄70 ǶT� 74 Ƕ 6.5 ng/ml̂_fœĶt̄ĕɒʁr�ǸÙÃ¡×�

2.23%n{n�oŗobq̄ˊĖʢǈÃ¡×� 2.3%nŚsuȐ�c�xnrʗ

ˁ��nŒľ_fgRoth � 4) � P̄SA ǩʢ˟ˬ�Ƌu_f�̄ƃ˿Íˤ� 70
Ƕ}mqĒˤ_f�fPSA ˡù� 10 ng/mL n˾ùqʠŧa�xnrʳȤôȹ

ȸqĀ��n_lm�g 
ǟ˒mt̄Ito �sŒľT� PSA ùr 1.0 ng/ml àÎsœĶtǩʢ˟ˬ�Ƌ

u_l�ÏĐȹrŵpmnɵo��fPSA ùr 1.0 ng/ml àÎsœĶt 3 ƃΔ

sǩʢıʢf1.1 ng/ml̛ˡùÍˤmtΔƃsıʢrĜȟȸgn_lm�́Ĭɵ

ǆȝ̒Int J Cancer. 2004; 109: 455-460.fĬɵǆȝ̒J Urol. 2004; 171: 656-
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660. ĝǟ˒sʳȤ�µÊ¡q_f�»¿ÅÊ�ÁÈ¾§Äm�xsǊȄʮrƾ

ƴz�lm�́ʮǆ 382 ĝ}ffPSA ùr 2.0ng/ml àÎsœĶ�̄Δƃıʢ

��ˬƃǩʢsǊrĜȟrʉmna�ʛǢŒľ�l�́ QOL È©�Ê¤ 06 ĝ 
̉ÚsĕɒʁȴǸÙ�Ȑ�af�qƙʖpǩʢıʢɶǄ́number of men 

needed to be screened̓NNŜqjmltfĕɒʁȴ� NND ƙʖpǩʢıʢ

ɶǄqjmltfEuropean Randomized Study of Screening for Prostate 
Cancer (ERSPC) ́ǛĜƜÈ©�Ê¤ 02  ̂ qpmlfÒś˄ʸǝ˟ 13 ƃ˟

mf55̛69 ǶsȦƜqpml 781 Únɖĉz�fz�qʚůǝ˟māʏa�¡

��Ê§ÈÉ��¦öÃɄɑ ́ǛĜƜÈ©�Ê¤ 03̂�µÊ¡q_fɄɑm

t NNS t 293 Ú}mÎr�nz��g 
ĕɒʁr�ǩʢt̄dsǸÙȟéȐĜǣtǲźsĕɒʁr�ǩʢŚʘǯȕíȔ

Ġǽʽʥ˼ European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer 
(ERSPC) ́ ǛĜƜÈ©�Ê¤ 02 p̂�vdsÒǦ�p_ʚůǝ˟māʏa�

¡��Ê§ÈÉ��¦öÃɄɑ́ǛĜƜÈ©�Ê¤ 03̂qpmlɅɒz�l

slm�gamqűɕŏǩʢqɣ~Ă���lm�ØʂŅ́ɻ̄Śʀ̄ɺ̄ŢŪ

˶˔̄ÕƧ̂r�ǩʢnĕɒʁr�ǩʢ́ERSPC p�v¡��Ê§ÈÉ��¦

öÃɄɑqőku q̂jml Ǹ̄ÙȟéȐĜǣ�ÒƘq}n�f�srʑ̌ml

�gűʰƃ˿�Ɯď r̄�sşȵƃ˿posˌmrl�ËǬqǽʽa�xntm

spmr ĕ̄ɒʁr�ǩʢtŚʀ�ÕƧ��ŵpmǄùrŒľz�lp� ǩ̄ʢ

Ĝȟqpml�Ā�lm�nɵo���g 
 
 
àÍ��fICER qjmltʅˎɘŊqpz}�§Ê¢rřm�ssǩʢsÜĂ

ǊȄ�ȺʙȳȄsǕĭȟq��ƹŧùsŗĞrŚsuf}ffNNS ɔqjml

�Ĝȟȸp§Ê¢rɇz�jj�fɦĶȸpʛǢrŉ˱ml�xnT�f��¨

�¼ 8 s�°§È¡sƍzt Ćˤŧȸ̂n_f 
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CQ1．エビデンス総体評価シート

アウトカム1 アウトカム2 アウトカム3 アウトカム4 アウトカム5 アウトカム6 アウトカム7 アウトカム8

アウトカムの内容 全死亡率の低下 癌死亡率の低下
転移癌罹患率の

低下

質調整⽣存年
(QALY)の延⻑効

果
合併症の増加

過剰診断・過剰
治療の増加

余剰費⽤
検診効率（ICER,

NNS, NND)

益か害か 益 益 益 益 害 害 害
重要度 4点 9点 8点 8点 6点 8点 7点 7点
アウトカムのまとめ 効果無し ⼤きな効果 ⼤きな効果 ⼩さな効果 ⼩さな効果 ⼤きな効果 ⼩さな効果 ⼩さな効果
バイアスリスクのまとめ 0 0 0 -2 -2 -2 -2 -2
⾮直接性のまとめ -1 -1 -1 -1 -1 -1 -1 -1
上昇要因のまとめ 0 1 1 0 0 0 0 1
⾮⼀貫性 0 0 0 -1 -2 0 -1 -1
エビデンスの確実性 B:中程度の確信 B:中程度の確信 A:強い確信 C:限定的 C:限定的 B:中程度の確信 C:限定的 C:限定的
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� ��

���	�������������������������
�

ğ� ¶ãè´&·ö 
² CQ%�� Prostatic neoplasms�Magnetic resonance imaging (MRI)�
prostate biopsy�Multiparametric MRI� Clinically significant cancer�
Clinically insignificant cancer�Prostate Imaging Reporting and Data System 
(PI-RADS)�Targeted biopsy�Transrectal ultrasonography-guided biopsy�
Prostatic specific antigen (PSA)& 10o&?\Y\K�/(ĥ²&?\Āª!
¶ã6õ����&è´�PSAęp&¡ï%��2É¶uMRI%ď�2ªÆ'
qČ! 751ªÆ�¦t�3��1ºFAV\MZB! 718ªÆ�đ��3�33
ªÆ%ď� ĠºFAV\MZB6õ���ĠºFAV\MZB!'² CQ &
Õ&č�8:J=R!�2”ó�Ô°¢Ñ&¶t�x”�”ó�Ôĕ°¢Ñ&¶t
À�”6b�2�Â"� ¶ü��¯åÔ% 11ªÆ�¦t�3�� 
 
Ġ� 8:J=RğĦó�Ô°¢Ñ&¶t��x�2 
 
� 7 �& RCT & 2582 ¡ï6�ā"��SG8LVDF!'�bp-MRI 6Ê�
� 1�& RCT%�� �uÝòÉ¶u%MRI6õ�	¸ÔÉ¶�/(áé
ÔÉ¶
$��'	¸ÔÉ¶&,
6õ��í'ĞáéÔÉ¶&,&í"¼Ć

� ó�Ô°¢Ñ&¶t6°¢%¨��$����mp-MRIĝ¸ÔÉ¶í"áé
ÔÉ¶~Åí&¼Ć��ð$ 4 �& RCT !'�ó�Ô°¢Ñ&¶t6 57Ě�
^���(RR 1.57, 95%CI: 1.02-2.41)�]¬�mp-MRIĝ¸ÔÉ¶ĝáéÔÉ¶
í"áéÔÉ¶~Åí&¼Ć��ð$ 4�& RCT!'�ó�Ô°¢Ñ&¶t6
°¢%¨��$���(RR 1.36, 95%CI: 0.79-2.34)�5�& RCT%�� �u
ÝòÑÎm& 31%�É¶u& mpMRI !�ù{�3���&*"7#�ó�Ô
ĕ°¢Ñ!����+���30 5�& RCT!'�ó�Ô°¢Ñ¡ï!�mp-
MRI¥÷�Ē !�2VFA' 0ī23%!���ěĀª 137Ĝ� 

 
� PSA ępě≥ 4ng/mlĜ��/(/+�'Öñþ!Ñ�Í5��uÝòÉ¶6�
���"&$�Ë ¡ï 1020 �6u��%ÓĎ�� prospective, paired-
cohort study!'�bp-MRI%ê�áéÔÉ¶ĝ¸ÔÉ¶6õ��¡ïí'�á
éÔÉ¶&,&¡ïí%¼)�ó�Ô°¢Ñ&þ«' 11Ě¨��3�ě396 c
� 351c�P < 0.001ĜěĀª 186Ĝ� 
 
� PSA ępě20ng/ml ±ÁĜ&uÝòÉ¶6����"&$�¡ï��ā!�
bp-MRIí 507�'u��%�ĕMRIí 379�'�¬ùÔ%ē-�CP\JØ
Ü!�û 886 ¡ï��ā"$���bp-MRI % ÑÍ���2��'áéÔÉ



� ��

¶%¸ÔÉ¶6ćx�3��ó�Ô°¢Ñ' bp-MRI í! 48%�ĕ MRI í!
34Ě¶t�3�ěĀª 99Ĝ� 
 
� É¶®�$��+�'uÉ¶Ē !�ó�Ô%uÝòÑ�Í53�Ë  6871
¡ï6�ā"��SG8LVDF!'�MRI çą&¡ïí'�áéÔÉ¶&,
&¡ïí%¼)�ó�Ô°¢ÑěGleason grade 2e^Ĝ&¶t' 12Ě�x�
�ěĀª 141Ĝ��  
 
� 18-75 »! PSA ępě20ng/ml e_Ĝ��/(/+�'Öñþ!Ñ�Í5��
uÝòÉ¶6����"&$�Ë ¡ï251�6u��%ÓĎ��Prospective, 
multicenter, paired-cohort study!'�ó�Ô°¢Ñ&¶tÇ'�áéÔÉ¶
&,� 29.9Ě�̧ ÔÉ¶&,� 32.3%�áéÔÉ¶+¸ÔÉ¶� 37.5Ě!�1�
mp-MRI6Ê��¸ÔÉ¶%/1 7.6%ó�Ô°¢Ñ&¶tÇ��x��ěĀª
722Ĝ� 
 
� PSA ępě15ng/ml e_Ĝ��/(/+�'Öñþ!Ñ�Í5��uÝòÉ¶
6����"&$�Ë ¡ï 740�6u��%ÓĎ���mp-MRI����
template prostate mapping biopsy (TPM-Bx)6õ���ê� �áéÔÉ¶
ě10-12ß¥Ĝ6����&���6q �!�� 576¡ï6�ā"���
ø¹$ prospective paired cohort study!'�ó�Ô°¢Ñ&¶t£�'mp-
MRI��TRUS-biopsy/1ę�(93% vs 48%, p<0.0001)�"�Ú�3�ěĀª
313Ĝ� 
 
uÝòÉ¶&®��$� PSAępěPSA <20ng/ml�+�' FT¼≦0.15��

PSA <10ng/mlĜ!uÝòÉ¶&�ā"��¡ï130�6�ā"��RCT!'�
É¶u% mp-MRI 6õ�� 53 měmp-MRI íĜ" TRUS-guided random 
biopsy 60mě�ÃíĜ6¼)�ó�Ô°¢Ñ&¶tÇ'�MP-MRIí"�Ãí
!�Þ!���ě55Ě[53ma 29m]� 45Ě[60ma 27m]�� 9.7Ě [95ĚCI, 
-8.5 �0 27]; p=0.8ĜěĀª 917Ĝ� 
 
� PSA ępěPSA <15ng/mlĜ!ÖñþĒ &É¶±�¡ï 212 �6�ā"
�� RCT!�É¶u% mp-MRI6���í 107�"áéÔÉ¶&,��
��Ãí 105�6¼Ć���ó�Ô°¢Ñ&¶tÇ'�mp-MRIí!°¢%ę
���ěmpMRIí 43.9%�áéÔÉ¶~Åí 18.1Ě; p<0.001)ěĀª 862)� 
 
� PSAęp (>4ng/ml)&¡ï 1140�6�ā"��UZHR{¼ĆÿĘěRCTĜ



� ��

!'�uÝòÉ¶u% 3T&MRI¶µ6õ��¡ï 570�ěmp-MRI-Bxç
ąĜ'�uÝòÉ¶u%MRI¶µ6õ�$���¡ï 570�ěTRUS-Bxç
ąĜ"¼)�ó�Ô°¢Ñ&¶tÇ'�°¢%ę���ěTRUS-Bx çą!'
179/570ě31ĚĜ�mp-MRI-Bxçą!' 224/570ě39ĚĜ; p<0.001Ĝ(Āª 686)� 

 
� 29Āª�0 13845mě5�& RCT�0 1085mĜ6�ā"��SG8LVD
F!�MRIõ�%¸ÔÉ¶±áéÔÉ¶6���í'�áéÔÉ¶&,&í
%¼)�ó�Ô°¢Ñ&¶tÇ� 5 �& RCTěVFA�-0.11�95ĚCI -0.2ī
0.00, p=0.05, I2=78ĚĜ�u��CP\JØÜ��4��CP\JØÜ&��3
.ę���ěĀª 645Ĝ� 
� ¦t�3� 10Āª&� 9Āª!�MRI í!ó�Ô°¢Ñ&¶t�ę�$
� ��"��� �2��1 �& RCT !' MRI í"áéÔÉ¶í!�Þ!
���"&��.���� 
� e^/1�8:J=R 1&;NIZF&Ù� 'aÞ�&Ùn�ěBĜ"��� 
 
 
ġ� 8:J=RĠĦó�Ôĕ°¢Ñ&¶t�À��2 
 
� PSA ępě15ng/ml e_Ĝ��/(/+�'Öñþ!Ñ�Í5��uÝòÉ¶
6����"&$�Ë ¡ï 740�6u��%ÓĎ���mp-MRI����
template prostate mapping biopsy (TPM-Bx)6õ���ê� �áéÔÉ¶
ě10-12ß¥Ĝ6����&���6q �!�� 576¡ï6�ā"���
ø¹$ prospective paired cohort study!'�mp-MRI%/2JV8\E!�
ó�Ôĕ°¢Ñ&¶t6 5%À0��"�Ú�3�ěĀª 313Ĝ� 
�  
� PSA ępě≥ 4ng/mlĜ��/(/+�'Öñþ!Ñ�Í5��uÝòÉ¶6�
���"&$�Ë ¡ï 1020 �6u��%ÓĎ�� prospective, paired-
cohort study!'�bp-MRI%ê�áéÔÉ¶ĝ¸ÔÉ¶6õ��¡ïí'�á
éÔÉ¶6õ$��¡ïí%¼)�ó�Ôĕ°¢Ñ&þ«' 40ĚÀ���ě173
c� 288c�P < 0.001ĜěĀª 186Ĝ� 
 
� É¶®�$��+�'uÉ¶Ē !�ó�Ô%uÝòÑ�Í53�Ë  6871
¡ï6�ā"��SG8LVDF!'�MRI çą&¡ïí'�áéÔÉ¶&,
&¡ïí%¼)�MRIçą' Gleason grade 1&uÝòÑ¡ï& 66Ě&¶t6
�Ċ!�2�ð ��2&%���áéÔÉ¶' Gleason grade 1 &uÝòÑ
¡ï& 45Ě&¶t6�Ċ!�2�ð �������& 2í%°¢�'$��



� ��

�ěp=0.52ĜěĀª 141Ĝ��  
 
� 18-75 »! PSA ępě20ng/ml e_Ĝ��/(/+�'Öñþ!Ñ�Í5��
uÝòÉ¶6����"&$�Ë ¡ï251�6u��%ÓĎ��Prospective, 
multicenter, paired-cohort study%�� �¸ÔÉ¶!'áéÔÉ¶%¼)�
éû�Ô%°¢%ó�Ôĕ°¢Ñ&¶t'À��� (5.6% vs 19.5%, P<0.0001)�
ěĀª 722Ĝ 
 
 PSA ępě20ng/ml ±ÁĜ&uÝòÉ¶6����"&$�¡ï��ā!�
MRIí 507�'u��%�ĕMRIí 379�'�¬ùÔ%ē-�CP\JØÜ
!�û 886 ¡ï��ā"$���bp-MRI % ÑÍ���2��'áéÔÉ¶
%¸ÔÉ¶6ćx�3��ó�Ôĕ°¢Ñ'��3&í%�� . 16%!¶t
�3�(p=0.747)ěĀª 99Ĝ� 
 
� PSAępěPSA <20ng/ml+�'ĉĔ/ë PSA¼≦0.15�PSA <10ng/mlĜ!
uÝòÉ¶&�ā"��É¶±�¡ï 130�6�ā"�� RCT!'�É¶u
%MRI6õ�� 53měmp-MRIíĜ" TRUS-guided random biopsy 60m
ě�ÃíĜ6¼)�ó�Ôĕ°¢Ñ&¶tÇ'�MP-MRI í"�Ãí!�Þ!
���ĩ9.4Ěĩ53ma 5mĪ vs 12Ěĩ60ma 7mĪħ�'-2.2Ěĩ95ĚCI�
-14ī10ĪħpĨ0.5ĪěĀª 917Ĝ� 
 
 29Āª�0 13845mě5�& RCT�0 1085mĜ6�ā"��SG8LVD
F!�MRIõ�%¸ÔÉ¶±áéÔÉ¶6���í'�áéÔÉ¶&,&í
%¼)�5�& RCTěVFA� 0.01�95%CI -0.09ī0.11, p=0.85, I2=82%Ĝ�
u��CP\JØÜ��4��CP\JØÜ&��3%�� .�ó�Ôĕ°¢

Ñ&þ«Ç%°¢�'$���ěĀª 645Ĝ� 
 
� e^/1�8:J=RĠ&;NIZF&Ù� 'Đ�Ô!�2ěCĜ"��� 
 
Ģ� 8:J=RġĦÉ¶�lÎěAEĜ�À��2 
 

7 �& RCT & 2582 ¡ï6�ā"��SG8LVDF!'�7 �&�ğ�
& RCTěKasivisvanathan et al, 2018Ĝ!É¶�lÎ�¶ü�3 �1�rj
Ô%'mp-MRI+¸ÔÉ¶í"áéÔÉ¶í&¼Ć%�� �ô�ě30% vs 63%Ĝ�
ôà¿Îě32% vs 60%Ĝ�Öñtôě14% vs 22%Ĝ�ză`qě11% vs 16%Ĝ�
sìČh&Ï,ě13% vs 23%Ĝ&ė�!������& RCT !'MRIçą%



� ��

�� MRI!Ñ&¶t�$���ÎměMRIçą&â}©Ĝ!É¶�×Ì�3
 �1�É¶&�lÎ&ė��MRIçą!i���&'�&�-�.�3$�
"î��3 �2ěĀª 137Ĝ��  
8:J=Rġ%�� ¦tĀª'ğ�&SG8LVDF&,!�2��&S

G8LVDF!�ā"�3� 7�& RCT&�& 1�& RCT&è´!�2.
&&�MRIçą%�� MRI!Ñ&¶t�$���ÎměMRIçą&â}©Ĝ
!É¶�×Ì�3 �1�É¶&�lÎ&ė��MRIçą!i���&'�&
�-�.�3$�"î��3 �2� 
� e^/1�8:J=Rġ&;NIZF&Ù� 'Đ�Ô!�2ěCĜ"��� 
 
 
ģ� 8:J=RĢĦ|ÐĂ��x�2 

 
PSA ęp (>4ng/ml)&9GV8&¡ï 1140 �6�ā"��UZHR{¼Ć
ÿĘěRCTĜ!'�uÝòÉ¶u% 3T&MRI¶µ6õ��¡ï 570�ěmp-
MRI-BxçąĜ'�uÝòÉ¶u%MRI¶µ6õ�$���¡ï570�ěTRUS
çąĜ"¼)�äÛþ«CFJ� 14.6%�����ěĀª 686Ĝ� 

 
PSAęp (>4ng/ml)&¡ï%��2 decision tree"QWCOTIW6æ,�
5��.&6k¤�ú³��SG8LVDF!'�MRI " MR >9K_É¶
ěMRGBĜ6õ$��¡ïěMRI çąĜ'�çÖñÔĄĖ¾>9K_É¶
ěTRUSGBĜ6õ$��¡ïěTRUSçąĜ/1�<UZH&|ÐĂ6�Â"
�2"�31ę����+��MRGB&£�6≧20%"f��2"�MRIçą'
TRUSçą"¼Ć� ĂÊ�y´�ę��"�Ú��3�ěĀª 427Ĝ� 

 
^ýĠĀª%ď� '���3.²ċ!&|ÐĂ6�Â"��¶ü!'$��

ĕÖ§ �ę�"î��� 
e^/1�8:J=RĢ&;NIZF&Ù� '�*"7#Ùn$�ěDĜ"
��� 
 
Ĥ� 8:J=RģĦMRI%/2�lÎěAEĜ��x�2 

 
PSA ępě15ng/ml +!Ĝ��/(/+�'Öñþ!Ñ�Í5��uÝòÉ¶
6����"&$�Ë ¡ï 740�6u��%ÓĎ���mp-MRI����
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報告者 年 研究デザイン 対象 症例数 アウトカム

Elwenspoek
MMC, et 
al.(137)

2019 メタアナリシス 7つのRCT 2582 1つのRCTでは臨床的有意癌の検出を有意に
改善しなかった。4つのRCTでは、臨床的有
意癌の検出を57％向上 (RR 1.57, 95%CI: 
1.02-2.41)。

Boesen L, et 
al. (186)

2018 前向き研究
Paired-Cohort 
Study

PSA⾼値（≥ 
4ng/ml）、お
よび/または
直腸診で癌が
疑わしい前⽴
腺⽣検を受け
たことのない
男性患者

1020 bp-MRIに続き系統的⽣検＋標的⽣検を⾏った
患者群は、系統的⽣検のみの患者群に⽐べ、
臨床的有意癌の診断は11％改善された（396
⼈対351⼈、P < 0.001）

報告者 年 研究デザイン 対象 症例数 アウトカム

Knaapila J, 
et al. (99)

2020 Cohort study PSA⾼値
（20ng/ml未
満）の前⽴腺⽣
検を受けたこと
のない男性患者

MRI群
507、
⾮MRI
群379

bp-MRIにて癌疑いがある場合は系統的⽣
検に標的⽣検を追加。臨床的有意癌はbp-
MRI群で48%、⾮MRI群で34％検出された

Drost FH, et 
al. (141)

2019 メタアナリシス ⽣検既往なし、
または前⽣検陰
性で、臨床的に
前⽴腺癌が疑わ
れた男性患者

6871 MRI経路の患者群は、系統的⽣検のみの患
者群に⽐べ、臨床的有意癌（Gleason 
grade 2以上）の検出は12％増加

Rouvière O, 
et al. (722)

2018 前向き研究
多施設
Paired-Cohort 
Study

18-75歳でPSA⾼
値（20ng/ml以
下）、および/ま
たは直腸診で癌
が疑わしい前⽴
腺⽣検を受けた
ことのない男性
患者

251 臨床的有意癌の検出率は、系統的⽣検のみ
が29.9％、標的⽣検のみが32.3%、系統的
⽣検+標的⽣検が37.5％であり、mp-MRI
を⽤いた標的⽣検により7.6%臨床的有意
癌の検出率が増加
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報告者 年 研究デザイン 対象 症例数 アウトカム

Ahmed HU, 
et al.(313)

2017 前向き研究
Paired-Cohort 
Study

PSA⾼値(15ng/mlま
で)、および/または
直腸診で癌が疑わし
い 前⽴腺⽣検を受け
たことのない男性患
者

740 臨床的有意癌の検出感度はmp-MRI
が、TRUS-biopsyより⾼かった
(93% vs 48%, p<0.0001)

Tonttila PP, 
et al. (917)

2015 RCT PSA⾼値（PSA 
<20ng/mlまたは遊
離/総PSA⽐≦0.15、
PSA <10ng/ml）で
前⽴腺⽣検の対象と
した⽣検未実施患者

130
(mp-MRI
群 53、
TRUS 群
60)

臨床的有意癌の検出率は、MP-MRI
群と対照群で同等であった（55％
[53例中29例]対45％[60例中27例]、
差9.7％ [95％CI, -8.5 から 27]; 
p=0.8）

Porpiglia F, 
et al. (862)

2017 RCT PSA⾼値（PSA 
<15ng/ml）で直腸
診陰性の⽣検未実施
患者

212 (MRI
群107、
系統的⽣
検群105)

臨床的有意癌の検出率は、mp-MRI
群で有意に⾼かった（mpMRI群
43.9%、系統的⽣検単独群18.1％; 
p<0.001)報告者 年 研究デザイン 対象 症例数 アウトカム

Panebianco
V, et al.(686)

2018 RCT PSA⾼値 (>4ng/ml)
のイタリアの患者

1140
(mp-
MRI-Bx
経路 570、
TRUS経
路570)

mp-MRI-Bx経路は、TRUS-Bx経路
と⽐べ、臨床的有意癌の検出率は、
有意に⾼かった（TRUS-Bx経路で
は179/570（31％）、mp-MRI-Bx
経路では224/570（39％）; 
p<0.001）

Goldberg H, 
et al. (645)

2020 メタアナリシス 13845 MRI施⾏後に標的⽣検±系統的⽣検
を実施した群は、系統的⽣検のみの
群に⽐べ、臨床的有意癌の検出率が
5つのRCT（リスク差-0.11、95％CI 
-0.2〜0.00, p=0.05, I2=78％）、前
向きコホート研究、後ろ向きコホー
ト研究のいずれも⾼かった

報告者 年 研究デザイン 対象 症例数 アウトカム

Ahmed HU, et 
al.(313)

2017 前向き研究
Paired-Cohort 
Study

PSA⾼値(15ng/mlま
で)、および/または直
腸診で癌が疑わしい 前
⽴腺⽣検を受けたこと
のない男性患者

740 mp-MRIによるトリアージで、
臨床的⾮有意癌の検出を5%減
らす

Boesen L, et 
al. (186)

2018 前向き研究
Paired-Cohort 
Study

PSA⾼値（≥ 4ng/ml）、
および/または直腸診で
癌が疑わしい前⽴腺⽣
検を受けたことのない
男性患者

1020 bp-MRIに続き系統的⽣検＋標
的⽣検を⾏った患者群は、系
統的⽣検を⾏なった患者群に
⽐べ、臨床的⾮有意癌の診断
は40％減少（173⼈対288⼈、
P < 0.001）

Drost FH, et al. 
(141)

2019 メタアナリシス ⽣検既往なし、または
前⽣検陰性で、臨床的
に前⽴腺癌が疑われた
男性患者

6871 MRI経路はGleason grade 1患
者の66％の検出を回避できる。
系統的⽣検はGleason grade 1
患者の45％の検出を回避でき
る。この2群に有意差はなかっ
た（p=0.52）
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報告者 年 研究デザイン 対象 症例数 アウトカム

Rouvière O, et 
al. (722)

2018 前向き研究
多施設
Paired-
Cohort Study

18-75歳でPSA⾼値
（20ng/ml以下）、およ
び/または直腸診で癌が
疑わしい前⽴腺⽣検を受
けたことのない男性患者

251 標的⽣検では系統的⽣検に⽐べ、
統計学的に有意に臨床的⾮有意
癌の検出は減少した (5.6% vs 
19.5%, P<0.0001)

Knaapila J, et 
al. (99)

2020 Cohort study PSA⾼値（20ng/ml未
満）の前⽴腺⽣検を受け
たことのない男性患者

MRI群
507、
⾮MRI
群379

bp-MRIにて癌疑いがある場合は
系統的⽣検に標的⽣検を追加。
臨床的⾮有意癌はいずれの群に
おいても16%で検出(p=0.747)

Tonttila PP, et 
al. (917)

2015 RCT PSA⾼値（PSA 
<20ng/mlまたは遊離/総
PSA⽐≦0.15、PSA 
<10ng/ml）で前⽴腺⽣
検の対象とした⽣検未実
施患者

130
(mp-
MRI群
53、
TRUS
群60)

臨床的⾮有意癌の検出率は、
MP-MRI群と対照群で同等
［9.4％［53例中5例］ vs 12％
［60例中7例］；差は-2.2％
［95％CI、-14〜10］；p＝0.5］

Goldberg H, et 
al. (645)

2020 メタアナリシ
ス

13845 5つのRCT、前向きコホート研究、
後ろ向きコホート研究のいずれ
においても、臨床的⾮有意癌の
診断率に有意差はなかった

報告者 年 研究デザイン 対象 症例数 アウトカム

Elwenspoek
MMC, et 
al.(137)

2019 メタアナリシス 7つのRCT 2582 7つのうち１つのRCT（Kasivisvanathan et al, 
2018）で⽣検合併症が検討。mp-MRI+標的⽣
検群と系統的⽣検群の⽐較において、⾎尿
（30% vs 63%）、⾎精液症（32% vs 60%）、
直腸出⾎（14% vs 22%）、勃起不全（11% vs 
16%）、処置部位の痛み（13% vs 23%）の頻度
（このRCT ではMRI経路においてMRIで癌の検
出がなかった症例（MRI経路の約半数）で⽣検
が省略 ）

報告者 年 研究デザ
イン

対象 症例数 アウトカム

Panebianco V, 
et al.(686)

2018 RCT PSA⾼値
(>4ng/ml)のイ
タリアの患者

1140
(mp-MRI-Bx経路 570、
TRUS経路570)

mp-MRI-Bx経路は、TRUS経路に
⽐べ、累積診断コストが14.6%⼤き
かった

de Rooij M, et 
al. (427)

2013 メタアナ
リシス

PSA⾼値
(>4ng/ml)の患
者

MRI経路（MRとMRガイド下⽣
検）は、TRUS経路より、オランダ
の医療費を基準とすると€31⾼かっ
た。
MRガイド下⽣検の感度を≧20%と
仮定すると、MRI経路はTRUS経路
と⽐較して費⽤対効果が⾼い
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報告者 年 研究デザ
イン

対象 症例数 アウトカム

Panebianco V, 
et al.(686)

2018 RCT PSA⾼値
(>4ng/ml)のイ
タリアの患者

1140
(mp-MRI-Bx経路 570、
TRUS経路570)

mp-MRI-Bx経路は、TRUS経路に
⽐べ、累積診断コストが14.6%⼤き
かった

de Rooij M, et 
al. (427)

2013 メタアナ
リシス

PSA⾼値
(>4ng/ml)の患
者

MRI経路（MRとMRガイド下⽣
検）は、TRUS経路より、オランダ
の医療費を基準とすると€31⾼かっ
た。
MRガイド下⽣検の感度を≧20%と
仮定すると、MRI経路はTRUS経路
と⽐較して費⽤対効果が⾼い



CQ2．エビデンス総体評価シート

アウトカム1 アウトカム2 アウトカム3 アウトカム4 アウトカム5
アウトカムの内容 臨床的有意癌の検出増加 臨床的⾮有意癌の検出減

少
⽣検合併症（AE）の減少 医療費の増加 MRIによる合併症（AE）

の増加

益か害か 益 益 益 害 害
重要度 9点 7点 6点 6点 4点
アウトカムのまとめ ⼤きな効果 ⼩さな効果 ⼩さな効果 効果無し ⼩さな効果
バイアスリスクのまとめ -1 -1 -1 -1 0
⾮直接性のまとめ 0 0 0 -2 0
上昇要因のまとめ 0 0 0 0 0
⾮⼀貫性 -1 -2 0 -1 0
エビデンスの確実性 B:中程度の確信 C:限定的 C:限定的 D:ほとんど確信なし C:限定的
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CQ3【RC-1 推奨⽂草案（Individual perspective）】

A（強） B（中） C（弱） D（⾮常に弱い）

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い
・

・

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・

・

初発の前⽴腺臨床的有意癌の検出：bpMRIの
前⽴腺臨床的有意癌の診断能はmpMRIのそ
れに⽐して劣らない上に、造影検査の省略に
伴う副作⽤の発現率の低下および検査時間の
短縮といった益がある。治療後の再発腫瘍の
検出：益と害のバランスを評価することは困
難であった。

3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，⼀連の価値観を想定する）

1．CQ
前⽴腺癌の診断において、単純MRI (bpMRI)と造影MRI（mpMRI）のいずれが有⽤か？

2．推奨⽂草案
〈初発の前⽴腺臨床的有意癌の検出〉
ダイナミック造影MRIを省いた単純MRI (bpMRI)を提案する。ただし3TMRI装置によって撮像がなされ、経験豊富な
放射線科医が画像の評価を⾏い、そのMRIの情報をガイドとした⽣検によって病理診断が⾏える施設に限る。
〈前⽴腺癌の治療後の局所再発腫瘍の検出〉
現時点では単純MRI (bpMRI)を推奨するに⾜るエビデンスが乏しい。

本CQに対する推奨の作成にあたっては、臨床的有意癌の正診率低下、治療後の再発腫瘍の検出能の低下を重要視し
た。
4．CQ に対するエビデンス総体の総括（重⼤なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

5．推奨の強さを決定するための評価項⽬（下記の項⽬について総合して判定する）
推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明

 はい
 いいえ

全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」と
される可能性が⾼くなる。
逆に全体的なエビデンスが弱いほど，推奨度は「弱
い」とされる可能性が⾼くなる。

 はい
 いいえ

望ましい効果と望ましくない効果の差が⼤きければ
⼤きいほど，推奨度が強くなる可能性が⾼い。
正味の益が⼩さければ⼩さいほど，有害事象が⼤き
いほど，益の確実性が減じられ，推奨度が「弱い」
とされる可能性が⾼くなる。

初発の前⽴腺臨床的有意癌の検出：今回評価
した論⽂の研究デザインはすべて観察研究で
あった。⾮直接性はないものの、いくつかの
論⽂に実⾏バイアス、症例減少バイアスが認
められた。そのようなバイアスリスクを有す
る論⽂によって評価した前⽴腺有意癌の検出
におけるbpMRIとmpMRIの診断能は、概ね
差が無い結果であった。したがってエビデン
スの強さはC（弱）と判定した。治療後の再
発腫瘍の検出：3論⽂が評価対象となった。
すべて前⽴腺癌に対する治療法が異なってい
た。またいずれも観察研究で、いくつかの論
⽂に実⾏バイアスと症例減少バイアスが認め
られた。したがって検出能の評価は困難であ
り、エビデンスの強さは極めて低かった。



Andrews JC, et al.（2013b）GRADE guidelines: 15. Going from evidence to recommendation-determinants of a recommendation's direction and strength. J Clin
Epidemiol 66:726-735. より作成

推奨の強さに考慮すべき要因
患者・市⺠の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち⾃⼰負担分，患者の⽴場から⾒
たその他の資源利⽤など：
初発の前⽴腺臨床的有意癌の検出：⾼磁場装置（3T装置）によって適切なMRI検査がなされ、経験豊富な放射線科
医が画像の評価を⾏い、そのMRIの情報をガイドとした⽣検によって病理診断が⾏える施設では、不適切な画像の取
得やアーチファクトに対する対策もなされ、検査時間の短縮、検査費⽤の負担軽減や造影剤の副作⽤リスクの低下
が⾒込まれ、かつ診断能もmpMRIに匹敵するbpMRIを考慮することができると考えられる（害＜益）。この検査に
対する患者（家族）の希望は、mpMRIと⽐較して検査時間の短縮や造影剤検査を⾏わないbpMRIの医療費の削減か
らも⾼いと予想される。治療後の再発腫瘍の検出：特になし。

6．費⽤対効果の観点からの留意事項（費⽤対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的な推奨とは別に取り扱
う）：

明らかに当てはまる場合は「はい」とし，それ以外は，どちらともいえないを含め「いいえ」とする。



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 医療費の削減 益 5 点 5 点 ○

O2 検査合併症（AE)の減少 益 7 点 7 点 ○

O3 検査数（スループット）の増加 益 3 点 3 点 ×

O4 臨床的有意癌の正診率低下 害 8 点 8 点 ○

O5 治療後の再発腫瘍の検出能の低下 害 7 点 7 点 ○

O6 点 点

O7 点 点

O8 点 点

O9 点 点

O10 点 点

作成したCQ

前立腺癌の診断において、単純MRI (bpMRI)と造影MRI（mpMRI）のいずれが有用か？

指定なし

前立腺癌の疑われている患者、前立腺癌と診断されている患者

日本

なし

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

I: 単純MRI (bpMRI)で前立腺癌の検出を行う。

C: 造影MRI (mpMRI)で前立腺癌の検出を行う。

重要度

本評価結果
**

男性

CQ3【SC-4　CQの設定】

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue）

前立腺癌の局在診断にMRIが有用なことは広く知られている。特に形態評価であるT2強調像と機能的評価である拡散強調像、ダイナミック

MRIを組み合わせたmultiparametric MRI (mpMRI)が有用とされ、多数の臨床報告がなされている。近年の標準的評価法であるPI-RADSに

おいてもmpMRIが用いられているが、PI-RADS v2以降、ダイナミックMRIの役割、重要性が低下している。またT2強調像と拡散強調像だけ

で診断を行うbiparametric MRI (bpMRI)はmpMRIと同等の診断能を有しているとする報告もされている。

CQの構成要素

P （Patients, Problem, Population）

重要度

予備評価結果
*
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CQ3 【SR-11 システマティックレビューレポートのまとめ】 

1 検討結果の概要 

本 CQに対して予備的に 3つの代表的な論文を拾い上げ論文検索の際に参考にし

た。次に 11 のキーワード（各々、英語と日本語）を用いて初発の前立腺癌と前

立腺癌の再発腫瘍における multiparametric MRI (mpMRI)と biparametric MRI 

(bpMRI)の診断能が比較されている網羅的論文検索を行ったところ、英文 278 論

文、和文 54 論文が抽出された（計 332 論文）。論文のタイトルとアブストラク

ト（英文は翻訳付き）によって 2名の評価者が独立して評価を行う（結果が不一

致であった場合は他の評価者が最終決定を行う）1次スクリーニングで 294 論文

が除外され、38 論文（すべて横断研究の original article）が抽出された。ま

た論文検索の際に抽出された 4 つのシステマティックレビュー論文を再チェッ

クし、採用漏れと判断した 1 論文を追加した。さらに日本医学放射線学会の画

像診断ガイドライン 2021 において採用された 2 論文が、今回の論文検索(検索

の期間内)に含まれていなかったため追加した。以上 41 論文について 2 名の評

価者が独立して評価を行う 2次スクリーニングを行った。尚、2次スクリーニン

グを行う前に全ての評価者で選択基準の共有を行った。その結果、21 論文が抽

出され、全ての論文に対して PICO 抽出作業を行った。次に 21 論文についてエ

ビデンス（総体）評価を行った。その作業の中で、3つの論文がエビデンス評価

を行うことができない論文（臨床的非有意癌を含む、感度・特異度が算出されて

いない）であることが判明した。残った 18 論文は、アウトカム 1（O1)が 3 論文、

O2 が 0 論文、O3 が 1 論文、O4 が 14 論文、O5 が 3 論文に該当した。ただし O1 お

よび O3 の論文はバイアスリスクの評価が不可能と判断されたため最終的に O4

の 14 論文、O5 の 3 論文に対して定性的システマティックレビューを行った。 

 

2  

O4：臨床的有意癌の正診率低下 

評価対象となった 14 論文について、全てが観察研究で、かつ臨床的有意癌の検

出能が評価されている論文であった。前立腺癌に対する病理組織学的な評価

（reference standard）は、全ての論文が前立腺全摘術、詳細な template biopsy

または MRガイド下生検を主体として施行された。画像評価は 1論文（記載なし）

を除きすべて経験豊富な放射線科医によって評価された。MRI 検査は 1.5T 装置

（4論文）または 3T 装置（11 論文）を用いて施行された（1論文は 1.5T 装置と

3T 装置が混在）。今回検討した 14 論文は、評価基準（PI-RADS（v2 または v2.1：

8 論文）、Likert（5 論文）または独自の基準（1 論文））の異なる研究の集積で

はあるが、概ね mpMRI と比較して bpMRI の前立腺臨床的有意癌の検出能は同等

であった。具体的には、感度、特異度は、bpMRI では 63-96%、15-90%、mpMRI で
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は 63-97%、16-90%であった。4論文で算出された AUC は、bpMRI では 0.72-0.94、

mpMRI では 0.70-0.93 であった。ただ 2 論文（論文 620、論文 700）では、PI-

RADS v2 を用いてカテゴリー4以上を陽性とした場合、bpMRI は mpMRI に比して

感度が有意に低く、特異度が有意に高いという trade-off の結果（ただし論文

700 の感度のみ有意差あり）で、造影剤を使用しないと偽陰性病変が増える（害

のアウトカム）という結果であった。しかし 1論文(論文 700)で算出された AUC

は同等であった。したがって今回検討した論文で、有意な検出能の差が認められ

た論文は 2つのみであり、bpMRI における臨床的有意癌の正診率低下は確実とは

いえない。 

 

O5：治療後の再発腫瘍の検出能の低下 

3 論文が評価対象となった。うち 1報は前立腺全摘術後、1報は放射線治療後、

1 報は HIFU 後の局所再発を評価していた。いずれも観察研究であるため選択バ

イアスリスクが高い。また、3報中 2報に実行バイアス（前立腺癌に対する病理

組織学的な評価（reference standard））を、3報中 1報に症例減少バイアスを

認めた。 

前立腺全摘術後の局所再発巣の検出感度は mpMRI が 90％に対して bpMRI は

49％であった。ただし、検定がされておらず有意差の有無は不明であった。放射

線治療後および HIFU 後の局所再発の診断能は mpMRI と bpMRI で有意差を認めな

かった。したがって、総括としては mpMRI を bpMRI に置き換えることで、治療

後の局所再発巣の検出能が低下する可能性あるものの、確実性は低いと判定し

た。 

 

O1：医療費の削減 

3 論文が評価対象となったが、バイアスリスクの評価は不可能と判断した。 

 

O2：検査合併症（AE）の減少 

評価対象の論文がなかった。 

 

O3：検査数（スループット）の増加 

1 論文が評価対象となったが、バイアスリスクの評価は不可能と判断した。尚、

本アウトカムの重要性は 3点であったため、SR の対象外であった。 

 



CQ3．エビデンス総体評価シート

アウトカム1 アウトカム2 アウトカム3 アウトカム4 アウトカム5
アウトカムの内容 医療費の削減 検査合併症（AE)の減少 検査数（スループット）

の増加
臨床的有意癌の正診率低

下
治療後の再発腫瘍の検出

能の低下

益か害か 益 益 益 害 害
重要度 5点 7点 3点 8点 7点
アウトカムのまとめ 同等性 ⼩さな効果
バイアスリスクのまとめ -1 -1
⾮直接性のまとめ 0 0
上昇志向のまとめ 0 0
⾮⼀貫性 0 -1
エビデンスの確実性 C:限定的 D:ほとんど確信なし

備考 評価できず 評価できず
評価不要（重要度3

点）



CQ3【SR-9 定性的システマティックレビュー】

I
単純MRI (bpMRI：T2強調像＋拡散強調像)で前⽴腺癌の検出を
⾏う。

C
造影MRI (mpMRI：T2強調像＋拡散強調像＋ダイナミック造影
MRI)で前⽴腺癌の検出を⾏う

臨床的⽂脈

前⽴腺癌の局在診断にMRIが有⽤なことは広く知られている。
特に形態評価であるT2強調像と機能的評価である拡散強調
像、ダイナミック造影MRIを組み合わせたmultiparametric
MRI (mpMRI)が有⽤とされ、多数の臨床報告がなされてい
る。近年の標準的評価法であるPI-RADSにおいてもmpMRIが
⽤いられているが、PI-RADS v2以降、ダイナミック造影MRI
の役割、重要性が低下している。またT2強調像と拡散強調像
だけで診断を⾏うbiparametric MRI (bpMRI)はmpMRIと同等の
診断能を有しているとする報告もされている。そこで本CQ
は、初発の前⽴腺有意癌の検出能および前⽴腺癌の再発腫瘍
の検出能におけるmpMRIとbpMRIの⽐較に位置づけられる。

04 臨床的有意癌の正診率低下

⾮直接性のまとめ
我々の評価した14論⽂はすべて欧⽶からの研究であるもの
の、⽇常臨床ではそれら研究成果を参考にして診療を⾏って
いるため、今回の結果も⽇本⼈患者に適応可能と考えた。

バイアスリスクのまとめ

評価された論⽂はすべて観察研究であるため選択バイアスが
存在した。また6つの論⽂に病理組織学的診断のstandard
referenceに関する実⾏バイアス、5つの論⽂に画質不良な症例
を除外した症例減少バイアスが存在した。

CQ 3
前⽴腺癌の診断において、単純MRI (bpMRI)と造影
MRI（mpMRI）のいずれが有⽤か？

P

初発の前⽴腺癌の検出能の⽐較を調査するために前⽴腺癌の
疑われている患者、前⽴腺癌の再発腫瘍の検出能の⽐較を調
査するために前⽴腺癌の治療後に再発が疑われている患者を
対象とした。

⾮⼀貫性その他のまとめ

今回検討した14論⽂の中で、論⽂620、論⽂700はPI-RADSの
カットオフを4以上を陽性にしているのでtrade-offの関係で
mpMRIとbpMRIの間の感度、特異度に有意差が出ている。論
⽂654（PI-RADSのカットオフは3以上を陽性）、論⽂578
（PI-RADSのカットオフがbpMRIとmpMRIで異なる）は感
度、特異度に差が認められる（trade-offの関係性）ものの統
計学的な評価が⾏われていない。ちなみ論⽂700、論⽂654お
よび論⽂578におけるmpMRIとbpMRIのAUCは同等である。残
り10論⽂におけるmpMRIとbpMRIの診断能は同等であった。
以上をまとめると、アウトカムのまとめとして、初発の前⽴
腺有意癌の検出においてbpMRIはmpMRIに⽐して正診率の低
下はなく同等性と、エビデンスの確実性はバイアスリスクの
まとめを考慮し限定的と判定した。



⾮⼀貫性その他のまとめ

評価された3つの論⽂は、対象患者がそれぞれ異なる（前⽴腺
全摘後、放射線治療後、HIFU後）。このうち、前⽴腺全摘後
の再発を検討した論⽂ではbpMRIで感度の低下を認めたが、統
計解析による直接⽐較は⾏われていない。その他の論⽂では
bpMRIとmpMRIで有意差を認めなかった。全体としては⼩さ
な効果ありとし、確実性はほとんど確信なしと判定した。

コメント

⾮直接性のまとめ

評価された論⽂はいずれも海外（フランス、韓国）の患者
データであったが、⽇常臨床では主に欧⽶からの研究結果を
もとに診療を⾏っており、今回の結果も⽇本⼈患者に適応可
能と考えた。

バイアスリスクのまとめ

評価された論⽂はいずれも観察研究であり、⼀部の⽂献に実
⾏バイアス、症例減少バイアスの存在が疑われた。

⾮⼀貫性その他のまとめ

今回検討した14論⽂の中で、論⽂620、論⽂700はPI-RADSの
カットオフを4以上を陽性にしているのでtrade-offの関係で
mpMRIとbpMRIの間の感度、特異度に有意差が出ている。論
⽂654（PI-RADSのカットオフは3以上を陽性）、論⽂578
（PI-RADSのカットオフがbpMRIとmpMRIで異なる）は感
度、特異度に差が認められる（trade-offの関係性）ものの統
計学的な評価が⾏われていない。ちなみ論⽂700、論⽂654お
よび論⽂578におけるmpMRIとbpMRIのAUCは同等である。残
り10論⽂におけるmpMRIとbpMRIの診断能は同等であった。
以上をまとめると、アウトカムのまとめとして、初発の前⽴
腺有意癌の検出においてbpMRIはmpMRIに⽐して正診率の低
下はなく同等性と、エビデンスの確実性はバイアスリスクの
まとめを考慮し限定的と判定した。

コメント
（ちなみにO1、O2およびO3の評価に耐えうる論⽂は存在しな
かった）

05 治療後の再発腫瘍の検出能の低下



CQ4【RC-1 推奨⽂草案（Individual perspective）】

A（強） B（中） C（弱） D（⾮常に弱い）

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い
・

・

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・

・

PROfound試験では
全死亡率の低下を⽰
しているが、この試
験が唯⼀である。ま
た全死亡率低下以外
のアウトカムの確実
性は乏しい。

Andrews JC, et al.（2013b）GRADE guidelines: 15. Going from evidence to recommendation-determinants of a recommendation's
direction and strength. J Clin Epidemiol 66:726-735. より作成

推奨の強さに考慮すべき要因
患者・市⺠の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち⾃⼰負担分，患
者の⽴場から⾒たその他の資源利⽤など：
ゲノム診断でBRCA1/2の病的変異を認める転移性去勢抵抗性前⽴腺癌に対してPARP阻害剤である
olaparibの有効性は期待される。しかしBRCA1/2の変異を認める症例はせいぜい20%程度である。こ
れ以外の遺伝⼦異常に対する有効性のある薬剤は現時点ではない。
6．費⽤対効果の観点からの留意事項（費⽤対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的な推奨と
は別に取り扱う）：
ゲノム診断⾃体⾼価であり医療経済的にもすべての症例でゲノム診断をすべきとは⾔えない。

明らかに当てはまる場合は「はい」とし，それ以外は，どちらともいえないを含め「いいえ」とする。

 はい
 いいえ

全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」と
される可能性が⾼くなる。
逆に全体的なエビデンスが弱いほど，推奨度は「弱
い」とされる可能性が⾼くなる。

 はい
 いいえ

望ましい効果と望ましくない効果の差が⼤きければ
⼤きいほど，推奨度が強くなる可能性が⾼い。
正味の益が⼩さければ⼩さいほど，有害事象が⼤き
いほど，益の確実性が減じられ，推奨度が「弱い」
とされる可能性が⾼くなる。

PROfound試験では
全死亡率の低下を⽰
しているが、この試
験が唯⼀である。ま
た全死亡率低下以外
のアウトカムの確実
性は乏しい。

CQに対して想定される複数のアウトカムの中で、今回は全死亡率の低下を重視した。とくに
BRCA1/2の病的変異を認める転移性去勢抵抗性前⽴腺癌に対してPARP阻害剤であるolaparibの死亡
率低下に関してエビデンスの⾼い報告があるためである。しかしそのほかのアウトカムに対するエ
ビデンスは現時点でないため、推奨レベルは低く設定せざるを得ない。
4．CQ に対するエビデンス総体の総括（重⼤なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

5．推奨の強さを決定するための評価項⽬（下記の項⽬について総合して判定する）
推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明

3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，⼀連の価値観
を想定する）

1．CQ
転移性去勢抵抗性前⽴腺癌患者におけるゲノム診断に基づく個別化治療は有⽤か？

2．推奨⽂草案
転移性去勢抵抗性前⽴腺癌患者におけるゲノム診断に基づく個別化治療は現時点では有⽤性は少な
い。その⼀⽅で、少数例では有効な薬剤選択につながることがある。患者の希望に応じて、ゲノム
診断を⾏うことが望ましい。



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 全死亡率の低下 益 9 点 9 点 ○

O2 不適切な薬剤投与の回避 益 8 点 8 点 ○

O3 他臓器癌の予防 益 7 点 6 点 ○

O4 医療費の高騰 害 8 点 8 点 ○

O5
Germline mutation告知による精神

的苦痛
害 8 点 8 点 ○

O6 生検の合併症（追加生検を行う場合） 害 7 点 6 点 ○

O7 点 点

O8 点 点

O9 点 点

O10 点 点

男性

CQ4【SC-4　CQの設定】

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue）

転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC） 患者において、BRCA2等のDNA修復に重要な働きを有する遺伝子の生殖細胞系列変異

（germline mutation） あるいは腫瘍組織での体細胞変異（somatic mutation）で変異があった場合、PARP(poly (adenosine diphosphate–

ribose) polymerase）阻害薬の抗腫瘍効果が期待できる。

CQの構成要素

P （Patients, Problem, Population）

O （Outcomes）のリスト

重要度

予備評価結果
*

作成したCQ

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者におけるゲノム診断に基づく個別化治療は有用か？

特になし

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者

特になし

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

I：ゲノム診断に基づいて個別化治療を行う

C：ゲノム診断を行わずに治療を行う

重要度

本評価結果
**



 1 

CQ4【SR-11 システマティックレビューレポートのまとめ】 

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者におけるゲノム診断に基づく個別化治療は有用

か？ 
 
転移性去勢抵抗性前立腺癌患者におけるゲノム診断に基づく個別化治療は有用

か？ 
転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC） 患者において、BRCA1/2等の DNA修
復に重要な働きを有する遺伝子の生殖細胞系列変異（germline mutation） あ
るいは腫瘍組織での体細胞系列変異（somatic mutation）があった場合、
PARP(poly (adenosine diphosphate–ribose) polymerase）阻害薬の抗腫瘍効果
が期待できる。 
そこで 1)前立腺癌の病理組織学的診断の意義、2)前立腺癌の遺伝子異常、3)遺伝
性前立腺癌とは、4)個別化医療の現在と未来、という 4 つの要点をもとに 1)で
は Gleason score、Grade Group Classification、neuroendocrine differentiation、
index tumor、Intraductal carcinoma of the prostate、cribriform pattern、
tertiary pattern、TNM classification、lymphovascular invasion、PTEN loss、
2)では DNA damage response gene、genomic mutation、3)では Hereditary 
prostate cancer、Hereditary prostate cancer syndrome、Hereditary breast and 
ovarian cancer syndrome、germline mutation、somatic mutation、HNPCC、
BRCA1/2、microsatellite instability、HOXB13、 4)では neuroendocrine 
differentiation、second biopsy、liquid biopsy、Intraductal carcinoma of the 
prostate、 genetic test、 PARR inhibitors、 microsatellite instability、
immunotherapy をキーワードとして掲げた。さらに 1)では Key paper として
PMID 16096414、26935559、32698712、2)では PMID 27433846、31061129、
26000489、31748536、3)では 30589920、27989354、32516092、4)では PMID 
32955174、30589920、30730411、31131348として掲げた。キーワードと key 
paper をもとに Pubmed および医中誌で網羅的文献検索を行ったところ、Key
論文を含め、前者から 359論文、後者から 21論文を抽出した。これらの論文の
1次スクリーニングを行ったところ 70論文に絞られた。そこからランダム比較
試験、50例以上観察研究、keyとなる総説を選び出す 2次スクリーニングを行
ったところ 48論文を抽出した。 
この中で以下の 6 つのアウトカム、全死亡率低下、不適切な薬剤投与の回避、
他臓器癌の予防、医療費の高騰、Germline mutation 告知による精神的苦痛、
生検の合併症（追加生検を行う場合）につき上記論文で評価を行ったところ、“全

死亡率”のみエビデンスの確実性を認めた。 
論文 1:2012年 7月から 2014年 9月に 50名の転移性去勢抵抗性前立腺癌患者



 2 

がolaparib 400mgの投与を受けた。評価可能であった49名中16名が composite 
response(奏効率 33%)を認めた。効果を認めた 16 名の olaparib 投与中央値は
40 週で、4 名が 12 ヶ月以上投与を受けた。最終的に 49 名中 11 名が PSA の
50%以上の低下を認めた。(22%) (PMID 26510020: DNA-Repair Defects and 
Olaparib in Metastatic Prostate Cancer. Mateo J et al. N Engl J Med. 2015 
Oct 29;373(18):1697-708. doi: 10.1056/NEJMoa1506859.) 
 
論文 2: BRCA1、BRCA2、ATMのいずれかの変異を認める転移性去勢抵抗性前
立腺癌症例をコホート A、これ以外の DNA修復遺伝子 12のいずれかに変異を
認める症例をコホート B として 2:1 の割合で olaparib 600mg で投与する群と
enzalutamide 160mgまたは abiraterone 1000mg+prednione 5mgを投与する
群とに割り付けて無作為 2重盲検前向き試験を行った。コホート Aでは 162名
が olaparib 600mg、83 名が enzalutamide 160mg または abiraterone 
1000mg+prednione 5mgの投与を受けた。一方コホート Bでは前者が 94名、
後者が 48 名であった。画像に基づく無増悪生存期間(rPFS)はコホート A の
olaparib群は 7.4ヶ月、enzalutamideまたは abiraterone +prednione 群は 3.6
ヶ月でハザード比 0.34、 p<0.001 と有意に olaparib 群で rPFS の延長を認め

た(PMID 32343890 Olaparib for Metastatic Castration-Resistant Prostate 
Cancer.  de Bono J et al. N Engl J Med. 2020 May 28;382(22):2091-2102. doi: 
10.1056/NEJMoa1911440. Epub 2020  Apr 28.)。 
 
論文 3:論文 2と同じ臨床試験で、全生存期間(OS)ではコホート Aの olaparib群
は 19.1ヶ月、enzalutamideまたは abiraterone +prednine 群は 14.7ヶ月でハ

ザード比 0.69、 p=0.02と有意に olaparib群で OSの延長を認めた。一方コホ

ート B では olaparib 群は 14.1 ヶ月、enzalutamide または abiraterone 
+prednine 群は 11.5ヶ月でハザード比 0.96となり有意差を認めなかった。 
 
以上、3つの論文に関して BRCA1、BRCA2、ATMのいずれかの遺伝子変異（病
的変異）を認める転移性去勢抵抗性前立腺癌にたいして PARP 阻害剤のひとつ

である olaparibの enzalutamideまたは abiraterone +prednineに対する死亡

率の低下の有用性が直接的に示された。しかし PROfound 試験が唯一のエビデ

ンスであり、登録された日本人症例は少ない。従って結果の解釈は注意が必要で

ある。以上よりアウトカムのエビデンスの強さを“弱”とした。 



CQ4．エビデンス総体評価シート

アウトカム1 アウトカム2 アウトカム3 アウトカム4 アウトカム5 アウトカム6
アウトカムの内容 全死亡率の低下 不適切な薬剤投与の

回避
他臓器癌の予防 医療費の⾼騰 Germline mutation

告知による精神的苦
痛

⽣検の合併症（追加
⽣検を⾏う場合）

益か害か 益 益 益 害 害 害

重要度 9点 8点 6点 8点 8点 6点

アウトカムのまとめ ⼤きな効果 効果無し 効果無し 効果無し 効果無し 効果無し
バイアスリスクのまとめ 0
⾮直接性のまとめ 0
上昇要因のまとめ
⾮⼀貫性 0
エビデンスの確実性 B:中程度の確信 D:ほとんど確信なし D:ほとんど確信なし D:ほとんど確信なし D:ほとんど確信なし D:ほとんど確信なし



CQ4【SR-9 定性的システマティックレビュー】

I
ARATが無効になった転移性去勢抵抗性前⽴腺癌にゲノム診断
をおこない、DNA修復遺伝⼦の変異があった症例にPARP阻害
剤であるOlaparibの投与する。

CQ 4
転移性去勢抵抗性前⽴腺癌患者におけるゲノム診断
に基づく個別化治療は有⽤か？

P

転移性去勢抵抗性前⽴腺癌を対象としてゲノム診断をした群
としなかった群とを⽐較検討した論⽂はなかった。その代わ
りに転移性去勢抵抗性前⽴腺癌に対してゲノム診断を⾏い、
DNA修復遺伝⼦異常、とくにBRCA1およびBRCA2の病的変異
のある症例に有⽤な治療法のエビデンスが存在したので、
BRCA1/2の病的変異を有する転移性去勢抵抗性癌症例を主な
対象とした。

C
ARATが無効になった転移性去勢抵抗性前⽴腺癌にゲノム診断
をおこない、DNA修復遺伝⼦の変異があった症例にまだ使っ
ていない別のARATを投与する。

臨床的⽂脈
本CQは前⽴腺癌診療において診断・治療の位置に分類され、
今後の診療において重要な問題を掲げたものである。

01 全死亡率の低下（益）

⾮直接性のまとめ

DNA修復遺伝⼦に変異を認める転移性去勢前⽴腺癌患者を対
象としてPARP阻害剤の効果を評価したPROfound試験は⽇本
⼈の症例も含まれているが少数で多くは欧⽶の患者であっ
た。しかしPARP阻害剤は我が国でもBRCA1/2の病的変異を認
める転移性去勢抵抗性前⽴腺癌に保険収載されたので、
BRCA1/2の病的変異を認める転移性去勢抵抗性前⽴腺癌患者
には死亡率の低下が期待される。従って⾮直接性の問題は少
ないと考えられる。

バイアスリスクのまとめ

PROfound試験は⾮盲検・ランダム化試験でありバイアスリス
クは低い。しかしこの試験が唯⼀のエビデンスであること、
BRCA1/2の病的変異を認めるARAT1剤投与後、再燃した転移
性去勢抵抗性前⽴腺癌患者に限定されることからバイアスリ
スクはないとはいえない。

⾮⼀貫性その他のまとめ

PROfound試験が唯⼀のエビデンスであり、⾮⼀貫性の問題は
少ない。ただしBRCA1/2の病的変異を認めるARAT1剤投与
後、再燃した転移性去勢抵抗性前⽴腺癌患者に限定されるこ
とから注意は必要である。



コメント

このOutcomeを評価しうる論⽂は⾒つけることができなかっ
た。BRCA1/2の⽣殖細胞系列病的変異のある場合には男性乳
癌、胃癌、膵臓癌の発症率が⾼いという⼤規模観察研究
(PMID35077220)が報告されているが、予防に繋がったという
報告は現時点ではない。今後の検証が待たれる。

⾮直接性のまとめ

バイアスリスクのまとめ

⾮⼀貫性その他のまとめ

⾮⼀貫性その他のまとめ

コメント

このOutcomeを評価しうる論⽂は⾒つけることができなかっ
た。BRCA1/2の病的変異を有するARAT治療抵抗性転移性去勢
抵抗性癌症例にはPARP阻害剤の有効性が⽰された。⼀⽅、
ARAT治療抵抗性転移性去勢抵抗性前⽴腺癌に⼀般的に⽤いら
れるタキサン系抗がん剤などの有効性については⼗分な検討
がなされていない。したがって、ARAT治療抵抗性転移性去勢
抵抗性癌症例に遺伝⼦診断をすることで不適切な薬剤投与の
回避ができるかどうかは今後の検証が待たれる。

03 他臓器癌の予防

⾮⼀貫性その他のまとめ

PROfound試験が唯⼀のエビデンスであり、⾮⼀貫性の問題は
少ない。ただしBRCA1/2の病的変異を認めるARAT1剤投与
後、再燃した転移性去勢抵抗性前⽴腺癌患者に限定されるこ
とから注意は必要である。

バイアスリスクのまとめ

コメント

02 不適切な薬剤投与の回避

⾮直接性のまとめ



⾮⼀貫性その他のまとめ

コメント

遺伝⼦診断にともなう精神的苦痛に関する前向き・後ろ向き
に調査を⾏った論⽂は散⾒されるが、遺伝⼦診断を⾏った場
合と⾏わなかった場合とを⽐較した論⽂は⾒つけることがで
きなかった。とくに我が国での前⽴腺癌患者に関する報告は
ほとんどない。今後の調査結果が待たれる。

05 Germline mutation告知による精神的苦痛

⾮直接性のまとめ

バイアスリスクのまとめ

バイアスリスクのまとめ

⾮⼀貫性その他のまとめ

コメント

このOutcomeを評価しうる論⽂は⾒つけることができなかっ
た。転移性去勢抵抗性前⽴腺癌に対してPARP阻害剤の投与前
に遺伝⼦診断を⾏い、PARP阻害剤を投与する利益を検証する
論⽂(PMID 33574757)はあるが仮想モデルでの検証に留まって
いる。またこのモデルは⽶国の患者を仮想したモデルであ
り、我が国の医療情勢とは異なるため、参考にならない。今
後の検討が待たれる。

コメント

このOutcomeを評価しうる論⽂は⾒つけることができなかっ
た。BRCA1/2の⽣殖細胞系列病的変異のある場合には男性乳
癌、胃癌、膵臓癌の発症率が⾼いという⼤規模観察研究
(PMID35077220)が報告されているが、予防に繋がったという
報告は現時点ではない。今後の検証が待たれる。

04 医療費の⾼騰

⾮直接性のまとめ



コメント

遺伝⼦診断に必要な追加⽣検に関する有害事象をまとめた論
⽂は検索しえなかった。最近は⾎液をつかった遺伝⼦検査
(liquid biopsy)もできるようになっており、このoutcomeに関
する問題は減ってきてくると考えられる。

⾮直接性のまとめ

バイアスリスクのまとめ

⾮⼀貫性その他のまとめ

06 ⽣検の合併症（追加⽣検を⾏う場合）
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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 医療費削減 益 7.5(8) 点 7 点 ○

O2 根治療法による副作用低減 益 8 点 8 点 ○

O3 根治機会の喪失 害 9 点 8 点 ○

O4 死亡率増加 害 9 点 9 点 ○

O5 点 点

O6 点 点

O7 点 点

O8 点 点

O9 点 点

O10 点 点

作成したCQ

中間リスク前立腺癌に対する監視療法は推奨されるか？

指定なし

中間リスク前立腺癌

指定なし

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

I：監視療法

C：即時根治療法（手術・放射線）

重要度

本評価結果
**

男性

CQ5【SC-4　CQの設定】

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue）

低リスク前立腺がんに対しての監視療法はもはや標準治療の一つであることは確立されている。では、中間リスク前立腺がんまで、そ

の適応は広げられるか？NCCNガイドラインでは中間リスクをfavorableとunfavorableに分け、さらに期待余命で監視療法の適応を細か

く決定しているが、その妥当性を検証すべきであると考える。

CQの構成要素

P （Patients, Problem, Population）

O （Outcomes）のリスト

重要度

予備評価結果
*
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〈CQ-5 systematic review report のまとめ〉 
 
1. 検索結果の概要 

本 CQ に対し、中間リスク前⽴腺がんに関する監視療法に関する⽂献は 403 ⽂献抽出さ
れた。１次スクリーニングにて 387 ⽂献を除外し、15 ⽂献を対象に２次スクリーニングを
実施。本 CQ の主たるアウトカムである「医療費の削減」、「根治療法による副作⽤の軽減」、
「根治機会の喪失」、「死亡率の増加」に関わる中間リスク前⽴腺がんに対する監視療法の治
療成績に主眼をおき、10 ⽂献の結果を吟味することとした。  

 
前⽴腺がんのリスク分類には D'Amico 分類、NCCN 分類、CAPRA リスク分類があり、

どのリスク分類を採⽤するかはコホート毎に異なっている。この“中間リスクの定義の相違”
がアウトカムに影響を及ぼしている可能性がある。（図１） 

 

 
また、follow up の際の直腸診、PSA 採⾎、⽣検の実施時期、MRI 検査実施の有無はコホー
ト毎に異なり、それらがバイアスとなって各コホートのアウトカムに影響を与える可能性
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について考慮する必要がある（表１ SR に採⽤した中間リスク症例に対する AS 研究のク
ライテリアとプロトコール）。 

 

 
 

2. アウトカム 1. 医療費の削減 
中間リスク前⽴腺がんに限定して監視療法による医療費削減効果を検討した論⽂は検索し
得なかった。そのため、医療費の削減については評価を実施することは出来なかった。 
以上より、アウトカム 1 のエビデンスの確実性は、ほとんど確信なし（D）とした。 
 
3. アウトカム 2. 根治療法による副作⽤低減 
監視療法の⽬的の⼀つは根治療法に伴う副作⽤の回避である。監視療法による“副作⽤低減”
については“treatment free survival”にて評価することとした。 
 
l Memorial Sloan Kettering Cancer Center にて監視療法が実施された中間リスク前⽴腺

がん患者 219 例の検討では treatment free survival は５年時点で 61%(95%CI 52-70%)、
10 年時点で 49%(95%CI 37-60%)であった(1)。 

l University of Copenhagen にて監視療法が実施された 107 例の DʼAmico 中間リスク前
⽴腺がん症例の検討では、５年の curatively intended treatment-free survival を 70.9％
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(2)。（figure 2 には kaplan-Meier curve が描かれているが、10 年 curatively intended 
treatment-free survival を figure から読み取ることは出来なかった。） 

l デンマーク国内の多施設共同研究にて監視療法が施⾏された中間リスク前⽴腺がん患
者２５９例の検討では、curative treatment-free survival は５年 73.5%、10 年 69%であ
った(3)。 

l Cleaveland Clinc にて監視療法が実施された 108 例の NCCN 中間リスク前⽴腺がん患
者の検討では、treatment-free survival を ５年 61%、10 年 49%であった(4)。 

l University of Toronto にて監視療法が実施された中間リスク前⽴腺がん患者 213 例の
検討では treatment free survival は 10 年時点で 61%、15 年時点で 48%であった(5)。 

l The Goteborg screening trial に参加し監視療法が施⾏された中間リスク前⽴腺がん患
者 104 例の検討では、treatment-free survival は 10 年 41%、15 年 13%であった(6)。 

l University of California にて監視療法が実施された中間リスク前⽴腺がん患者 188 例の
検討では treatment free survival は 5 年時点で 49%であった(7)。 

l ERSPC の the Rotterdam と Helsinki のコホートを⽤いて監視療法が施⾏された中間
リスク前⽴腺がん患者 128 例を対象の検討では、treatment-free survival は 10 年 54.0%
であった(8) 

l Savie らは University of British Columbia にて監視療法が実施された 144 例の NCCN
中間リスク前⽴腺がん患者を対象に検討を⾏い、５年及び 10 年の根治療法に移⾏する
予測率を 50%、66％としている(9)。そのため、treatment free survival は５年時点で
50%、10 年時点で 34%とした。NCCN 中間リスク群と CAPRA 中間リスクの２つのリ
スク分類を⽤いて評価を⾏っているが、NCCN 中間リスク群と CAPRA 中間リスクの
⼆群間で根治療法への移⾏率に差はなかった。NCCN予後不良中間リスク群は CAPRA
中間リスク群より２倍根治療法へ移⾏するリスクが⾼かった（HR=2.07; 95%CI:1.17‒
3.65; P=0.01).陽性コア本数割合が AS 中⽌の予測因⼦であった。 

 
treatment-free survival についても⾔及があった論⽂は９編あり、中間リスク前⽴腺がんの
treatment-free survival は５年：49〜73.5%、10 年：41〜69％、１５年：13〜49％であった。
いずれも single arm の観察研究であった。以上より、アウトカム２のエビデンスの確実性
は、確信は限定的（C）とした。 
 
4. アウトカム 3. 根治機会の喪失 
中間リスク前⽴腺がんに対し監視療法を選択した患者の中には、診断時や follow up 中の⽣
検にて確認出来ない significant cancer を有する患者も⼀部に存在すると考えられる。その
ような患者のなかには、ときに監視療法実施中に転移を発症して根治療法を選択出来なく
なるケースも発⽣し得る。監視療法による“根治機会の喪失”については“metastasis free 
survival”にて評価することとした。 
 
中間リスク前⽴腺がんに対する監視療法施⾏中の転移をテーマに検討している研究は２編
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あった。 
ü Carlsson らは Memorial Sloan Kettering Cancer Center にて監視療法が実施された中間

リスク前⽴腺がん患者 219 例を対象に、監視療法実施中の転移の発⽣について検討し
た(1)。プロトコール⽣検は 2-3 年毎あるいは MRI、PSA値、直腸診所⾒に応じて実施
された。Follow up 中に２名がリンパ節転移を発症していた。（Result に no men 
developed distant metastasis との記載があり、２名のリンパ節転移は⾻盤内リンパ節転
移であると判断した。）Follow up 中に６４名が根治療法を受けたが、根治療法後に転移
を発症した症例はなかった。 

ü Yamamoto らは Toronto universityにて監視療法コホートの検討から、中間リスク前⽴
腺がん患者 210 例中 14 例に転移を発症したと報告している(10)。PSA doubling time
（3 年以下）、Gleason score7、陽性コア本数３本以が転移の有意な予測因⼦であった。
また、Yamamoto らの報告は Musunuru （Klotz）らの報告(5)と重複しており、トロン
ト⼤学の data は Musunuru らの報告を採⽤し、表に記載した。 

 
l University of British Columbia にて監視療法が実施された 144 例の中間リスク前⽴腺

がんを対象とした検討では、1名（0.7%）に転移を認めた(9)。転移の時期についての
記載はなく、表への MFS の記載は⾏なわなかった。 

l Cleaveland Clinc にて監視療法が実施された 108 例の NCCN 中間リスク前⽴腺がん患
者を対象の検討では、metastasis free survival は５年 99%、10 年 9８% であった(4)。 

l University of Tront にて監視療法が実施された中間リスク前⽴腺がん患者 213 例の検
討では、metastasis free survival は 10 年時点で 91%、15 年時点で 82%であった(5)。 

l University of California にて監視療法が実施された中間リスク前⽴腺がん患者 188 例の
検討では metastasis free survival は 5 年時点で 98%であった(7)。 

l ERSPC の the Rotterdam と Helsinki のコホートを⽤いて監視療法が施⾏された中間
リスク前⽴腺がん患者 128 例の解析では、metastasis free survival は 10 年 96.4%であ
った(8) 

 
metastasis free survival についても⾔及があった論⽂は７編あり、中間リスク前⽴腺がんの
metastasis free survival は５年：98〜99%、10 年：91〜100％、１５年：82〜100％であっ
た。いずれも single arm の観察研究であった。 
以上より、アウトカム 3 のエビデンスの確実性は、確信は限定的（C）とした。 
 
5. アウトカム 4. 死亡率増加 
監視療法の⻑期 follow を続けていく中で、他疾患や他癌腫により死亡に⾄る症例も⽣ずる。
監視療法による“死亡率の増加”については“cause-specific survival”にて評価することとした。 
 
l Memorial Sloan Kettering Cancer Center にて監視療法が実施された中間リスク前⽴腺

がん患者 219 例の検討では、Result に There were 55 men followed for at least 5 years 
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and 5 men followed for 10 years, と no men died of prostate cancer during follow up と
の記載があり、表には癌死なしと記載した(1)。 

l University of British Columbia にて監視療法が実施された 144 例の中間リスク前⽴腺
がんを対象に検討を⾏い、2名（1.4%）の前⽴腺癌死を 18.7 年⽬、19.1 年⽬に認めた
報告している(9)。The cancer-specific survival at 5 and 10 years was 100%との記載か
ら、5 年癌特異⽣存率は 100%、10 年癌特異⽣存率を 100%とした。 

l University of Copenhagen にて監視療法が実施された 107 例の DʼAmico 中間リスク前
⽴腺がん患者の検討では、1 例に前⽴腺癌死を認めたと報告されている(2)。 

l デンマーク国内の多施設共同研究にて監視療法が施⾏された中間リスク前⽴腺がん患
者２５９例の解析では、cause-specific survival は 10 年 99.5%と報告されている(3)。 

l Cleaveland Clinc にて監視療法が実施された 108 例の NCCN 中間リスク前⽴腺がん患
者の検討では、To date no cancer specific deaths had been observedとの記載があり、
観察期間の中央値が４年であることから、５年癌特異⽣存率を 100%とした(4)。 

l University of Tront にて監視療法が実施された中間リスク前⽴腺がん患者 213 例の検
討では cause-specific survival は 10 年時点で 97%、15 年時点で 89%であった(5)。 

l the Goteborg screening trial に参加し監視療法が施⾏された中間リスク前⽴腺がん患者
104 例の検討では、cause-specific survival は 10 年 98%、15 年 99%と報告している(6)。 

l University of California にて監視療法が実施された中間リスク前⽴腺がん患者 188 例の
検討では cause-specific survival は 5 年時点で 100%であった(7)。 

l ERSPC の the Rotterdam と Helsinki のコホートを⽤いて監視療法が施⾏された中間
リスク前⽴腺がん患者 128 例の解析では、cause-specific survival は 10 年 96.1%と報告
している(8) 

 
cause-specific survival についても⾔及があった論⽂は 9 編あり、中間リスク前⽴腺がんの
cause-specific survival は５年：100%、10 年：96.1〜100％、１５年：89〜100％であった。
いずれも single arm の観察研究であった。以上より、アウトカム 4 のエビデンスの確実性
は、確信は限定的（C）とした。 
 
本 SR における、アウトカムである根治療法による「副作⽤低減（treatment free survival）」、
「根治機会の喪失（metastasis free survival）」、「死亡率増加（cause-specific survival）」につ
いて以下の表にまとめた。 
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6. 中間リスク前⽴腺がん症例のすべてが監視療法の適応ではない 

 前⽴腺癌の最終的な病理学的評価は全摘標本により⾏なわれる。Aghazade らは NCCN

ガイドラインリスク分類にて予後不良中間リスク群以下と診断された 3686例を対象に前⽴

腺⽣検と前⽴腺全摘標本における病理学的差異を検討し(11)、術前の NCCN リスク分類に

て予後良好中間リスク、予後不良中間リスクとされた症例の全摘標本における病理学的 up 

grade 率はそれぞれ 14.8％、48.5％であると報告している。Loeb らは National Prostate 

Cancer Register of Sweden の data から低リスク（Grade Group(GG)1 かつ PSA <10ng/mL
かつ T2 以下）あるいは中間リスク（GG2 または PSA 10-20ng/mLまたは T2）に相当した

5087 例を抽出し、前⽴腺全摘標本における GGの up gradeや被膜外浸潤・精嚢浸潤といっ

た adverse pathology findings の予測因⼦を検討している(12)。中間リスクであっても GS 

3+3、PSA 10-15ng/mL、PSA <density 0.15ng/ml/㎤であれば低リスク群と同等の成績であ

るが、GS 3+4 あるいは PSA >15ng/mL の症例では GG up grade や adverse pathology 
findings のリスクが⾼まることを明らかにした。CAPRA score における low risk 群(1-2点)
の sub group解析では、GG2 では全摘標本における up grade のリスクが 2.66 倍、adverse 

pathology findings のリスクが 1.97倍にまで⾼まることを⽰した。このように様々なリスク

分類を⽤いても indolent cancer から aggressive cancer までを包含する中間リスク群の病理
学的悪性度を正確に分類して予測することは困難である。中間リスク前⽴腺がん症例に対

する監視療法をより安全に⾏うためには “予後良好中間リスク群”であることを確認したう

えで、監視療法を治療選択肢として検討するべきである。 

 

7.根治療法との⽐較 

当初は本 CQ において“comparison（⽐較対象）”を「根治療法」としていた。⼿術に対

する監視療法と⼩線源療法、外照射療法の⾮劣勢の確認を⽬的としたランダム化⽐較試験
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（PREFERE trial (DRKS00004405)）が 2012 年に開始されたが、⽬標症例数 7600名のと

ころ４年間で 459名と inclusion が進まず、同試験は中⽌となった(13)。根治療法を受けた

い患者は⼿術、放射線療法を希望し、治療による侵襲を回避したい患者は監視療法を希望す

る。根治療法と監視療法は患者の治療嗜好の観点に⽴てば全く真逆の治療選択肢であり、根

治療法と監視療法で RCTを計画することは困難といえる。 

中間リスク前⽴腺がんに対する監視療法と根治療法を⽐較した後ろ向き研究は２報認め

た。Stattin らは Sweden の national prostate cancer registry から T2 以下、GS７以下、

PSA20ng/ml 以下の 70才未満の症例 6849名（中間リスク群は 4163名）を対象に、監視療

法または待機療法、⼿術、放射線療法の治療成績を⽐較検討している(14)。中間リスク前⽴

腺がんに対する 10 年がん特異死亡率は監視療法または待機療法では 5.2%、⼿術群は 3.4%、

放射線療群では 3.8%であった、併存症、社会背景を調整した後の⼿術、放射線療法に対す

る監視療法または待機療法の relative riskはそれぞれ 0.53(95%CI; 0.35-0.80)、0.66(95%CI; 
0.42-1.06)であった。しかしながら、この研究では監視療法と待機療法を分けて検討してい

ないため、正確に監視療法と根治療法の治療⽐較はできておらず、結果の解釈には注意が必

要である。 

予後良好中間リスク前⽴腺がんと根治療法の⽐較研究は⼿術治療との⽐較で１報のみ確

認された。Thomsen らは“予後良好中間リスク前⽴腺がん”に対する AS（647名）と即時OP

（647名）の 10 年のアウトカムを propensity score matchを⾏い⽐較検討している(15)。
AS の 10 年の treatment free survival は 61%(95%CI, 57%-65%)であった。Salvage 

radiotherapyの使⽤(AS, 2.7%; 95% CI, 1.4%-4.1% vs. RP 5.4%; 95% CI, 3.4%-7.3%)、ホ

ルモン療法の使⽤(AS, 6.9%; 95% CI, 4.4%-9.4% vs. RP, 4.1%; 95% CI, 2.5%-5.6%)、CPRC

への移⾏(AS, 1.7%; 95% CI, 0.5%-2.9% vs. RP, 2.0%; 95% CI, 0.7%-3.4%)、がん特異⽣存
率(AS, 0.4%; 95% CI, 0%-1.0% vs. RP, 0.5%; 95% CI, 0%-1.5%)において両群間に差はなか

った。これらの結果から、監視療法は“予後良好中間リスク前⽴腺がん”に対する治療選択肢
となり得るが follow up 期間が短く、より⻑期の経過観察が必要である。 

中間リスク前⽴腺がんに対する⼩線源療法の治療成績では、５年⽣化学⾮再発率は及び 

５年⽣存率はそれぞれ 97.3%、94.9%と報告され(16)、外照射療法では 10 年がん特異⽣存
率および 10 年全⽣存率はそれぞれ 88-96.5%、88%と報告されている(17)。これら放射線
治療と監視療法の治療成績の直接⽐較は出来ないが、“予後良好な中間リスク前⽴腺がん”に

対する監視療法はアウトカムの観点からは⼩線源療法、外照射療法に劣るものではないと

考えられる。 

 

8. 中間リスク前⽴腺がんに対する前向き観察研究 

前向き観察研究でプロトコールに中間リスク前⽴腺がんを許容し、研究が展開されている

研究は以下の３つである。クライテリアとプロトコールを表に⽰す。 
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世界最⼤規模の AS 研究である Prostate Cancer Research international Active Surveillance

（PRIAS）では inclusion criteria が 2020 年 10⽉に改訂された。これまでのプロトコール

に MRI と invasive cribriform/intraductal carcinoma の所⾒を加えることで、より安全に中

間リスク群にも監視療法が⾏われるよう⼯夫がなされており、中間リスク前⽴腺がんに対

しても適応拡⼤を図っている。 

Low risk 前⽴腺がんにおける監視療法については⻑期の治療成績が近年報告されている。

Klotzらは 819名の監視療法症例の縦断的研究を⾏い、癌特異⽣存率は 10 年、15 年でそれ

ぞれ 98.1％、94.3％であると報告した(18)。このコホートでは転移を 13名（1.3％）に認め

たものの、9 名は存命であり、亡くなった４名は他因死であった。Tosoian らは 1298 名の

低リスク前⽴腺がん患者について最⻑で 18 年に渡って観察研究を⾏った(19)。全⽣存率、

癌特異⽣存率、⾮転移⽣存率はそれぞれ 10 年で 93%、99.9 %、99.4％であり、15 年では

69％、99.9％、99.4％であった。このように低リスク前⽴腺がんにおける AS の⻑期の安全
性はほぼ確⽴しつつあり、中間リスク前⽴腺がんについても徐々に適応拡⼤が検討される

ようになった。中間リスク前⽴腺がんに対する監視療法は検証が始まったばかりである。中

間リスク前⽴腺がんに対する監視療法が安全性の⾼い治療選択肢として確⽴するために、

今後も inclusion criteria、follow up protocol の改良、改善が適宜⾏われる必要がある。その

ために、後述する MRI、バイオマーカーを取り⼊れた中間リスク前⽴腺がんに対する監視
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療法の前向き研究が計画される必要がある。 
 
9. 年齢、MRI とバイオマーカー 

本 SRレポートに採⽤した中間リスク前⽴腺がんに対する監視療法の治療成績では 10 年
がん特異⽣存率は 97−100％と良好であるが、15 年がん特異⽣存率は 89−100％と低下し
ていた。中間リスク症例に対する監視療法は、短期間の治療成績は良好であるが、⻑期間で
は悪化する。 

年齢については、監視療法は期待余命が 10 年以上の症例に適応されるものであり 10 年
未満では待機療法の適応とする研究がある⼀⽅で、中間リスク群では期待余命が 10 年未満
のみを適応としている研究もある。中間リスク群のどのような年齢あるいは健康状態の患
者を監視療法の適応にするかについても検討が必要である。 

MRI、バイオマーカーを監視療法の inclusion、follow up に活⽤することが模索されてい
るが、MRI はメタアナリシスにて Gleason grade２以上への up grade が確認されたときの
pooled PCa progression rate は 27%、pooled sensitivity は 0.59(95% CI 0.44‒0.73)、pooled 
specificityは 0.75 (95% CI 0.66‒0.84)とされており(20)、現時点では前⽴腺⽣検の診断精度
を⾼める補助的なツールに留まる。前⽴腺がん関連のバイオマーカーとして、⾎液サンプル
（PSA、p2PSA、PSMA、hKLK2）、尿サンプル（PCA3）があり、PCA3や⾎液、尿サンプ
ルを組み合わせた TMPRSS2:ERG、 ExoDx, SelectDMxは様々な監視療法研究で検討され
てきたが、決定的な結論は出ておらず、更なる検討が必要である(21)。tissue-based molecular 
biomarker として GPS、CCP score、GenomeDx Decipher score、ProMarkなどがあるが、
臨床実装から⽇は浅く監視療法の分野で⼗分な検討がされていないことから、今後の研究
が期待される。 
 
10.終わりに 

上記の検討より、CQ である“予後良好中間リスク前⽴腺がんに対して、監視療法はその
適応を拡⼤できるか”に対するエビデンス総体の総括は、確信は限定的（C）とした。 
厳格な適格規準と経過観察によって、“予後良好中間リスク前⽴腺がん”は監視療法の適応

となり得る。今後は画像診断技術やバイオマーカーの発達によって、“予後良好中間リスク
前⽴腺がん”に対する監視療法の普及が広がるものと推測される 
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CQ5【SR-9 定性的システマティックレビュー】

I
中間リスク前⽴腺がん症例に対する監視療法

CQ

低リスク前⽴腺がんに対しての監視療法はもはや標準治療の⼀つであることは
確⽴されている。では、予後良好中間リスク前⽴腺がんまで、その適応は広げ
られるか？NCCNガイドラインでは中間リスクをfavorableとunfavorableに分
け、さらに期待余命で監視療法の適応を細かく決定しているが、その妥当性を
検証すべきであると考える。

P
DʼAmico, NCCN, CAPRAリスク分類にて中間リスク前⽴腺がんと診断された症例。

C
中間リスク前⽴腺がん症例を対象に監視療法と⼿術、放射線療法を直接⽐較したランダ
ム化⽐較試験はなかった。

臨床的⽂脈
診療プロセスでは「治療」に位置づけられる。

01 医療費削減（益）

⾮直接性のまとめ 評価できず

バイアスリスクのまとめ 評価できず

⾮⼀貫性その他のまとめ 評価できず

コメント
中間リスク前⽴腺がんに限定して監視療法による医療費削減効果を検討した論⽂は検索
し得なかった。そのため、医療費の削減については評価を実施することは出来なかっ
た。

O2 根治療法による副作⽤低減 （益）

03 根治機会の喪失 （害）

⾮直接性のまとめ
これまでの中間リスク前⽴腺がんに対する監視療法の研究は欧⽶から報告されてきた。
これらの結果を⽇本⼈患者に当てはめる場合には、⼈種差を考慮する必要がある。（-
1）

バイアスリスクのまとめ

treatment-free survivalについても⾔及があった論⽂は９編あった。すべて観察研究であ
り、RCTでの検討はなされていなかった。PSA検査、プロトコールの実施時期などは各コ
ホートで異なり実⾏バイアスになっている。コホート毎に観察期間は異なることから、
症例減少バイアスが⽣じている。上記を勘案し、全体としてバイアスリスクは中等度と
判定した(-1)

⾮⼀貫性その他のまとめ
treatment-free survivalは５年：49〜73.5%、10年：41〜69％、１５年：13〜49％であっ
た。結果にはコホート毎に差があるが、⼤きな開きがあるとまでは⾔えず、（-1）の評
価とした。

コメント
監視療法の⽬的の⼀つは根治療法に伴う副作⽤の回避である。監視療法による“副作⽤低
減”については“treatment free survival”にて評価することとした。

⾮直接性のまとめ
これまでの中間リスク前⽴腺がんに対する監視療法の研究は欧⽶から報告されてきた。
これらの結果を⽇本⼈患者に当てはめる場合には、⼈種差を考慮する必要がある。（-
1）



⾮直接性のまとめ
これまでの中間リスク前⽴腺がんに対する監視療法の研究は欧⽶から報告されてきた。
これらの結果を⽇本⼈患者に当てはめる場合には、⼈種差を考慮する必要がある。（-
1）

バイアスリスクのまとめ

metastasis free survivalについても⾔及があった論⽂は７編あった。すべて観察研究であ
り、RCTでの検討はなされていなかった。PSA検査、プロトコールの実施時期などは各コ
ホートで異なり実⾏バイアスになっている。コホート毎に観察期間は異なることから、
症例減少バイアスが⽣じている。上記を勘案し、全体としてバイアスリスクは中等度と
判定した(-1)

⾮⼀貫性その他のまとめ
metastasis free survivalは５年：98〜99%、10年：91〜100％、１５年：82〜100％で
あった。結果にはコホート毎に差があるが、⼤きな開きがあるとまでは⾔えず、（-1）
の評価とした。

コメント

中間リスク前⽴腺がんに対し監視療法を選択した患者の中には、診断時やfollow up中の
⽣検にて確認出来ないsignificant cancerを有する患者も⼀部に存在すると考えられる。
そのような患者のなかには、ときに監視療法実施中に転移を発症して根治療法を選択出
来なくなるケースも発⽣し得る。監視療法による“根治機会の喪失”については
“metastasis free survival”にて評価することとした。

O4 死亡率の増加 （害）

⾮直接性のまとめ
これまでの中間リスク前⽴腺がんに対する監視療法の研究は欧⽶から報告されてきた。
これらの結果を⽇本⼈患者に当てはめる場合には、⼈種差を考慮する必要がある。（-
1）

バイアスリスクのまとめ
cause-specific survivalについても⾔及があった論⽂は9編あった。すべて観察研究であ
り、RCTでの検討はなされていなかった。PSA検査、プロトコールの実施時期などは各コ
ホートで異なり実⾏バイアスになっている。コホート毎に観察期間は異なることから、

⾮⼀貫性その他のまとめ
cause-specific survivalは５年：100%、10年：96.1〜100％、１５年：89〜100％であっ
た。結果にはコホート毎に差があるが、⼤きな開きがあるとまでは⾔えず、（-1）の評
価とした。

コメント
監視療法の⻑期followを続けていく中で、他疾患や他癌腫により死亡に⾄る症例も⽣ず
る。監視療法による“死亡率の増加”については“cause-specific survival”にて評価するこ
ととした。
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1.� ßĎĐÝ$àĥ 
� Û CQ #¬���@eÏó$ßĎ8¨Ô��ŔãGA`ePdB� 333 İÏ

2 45 İÏ'�2 ãGA`ePdB� 21 İÏ'đ��ßĎ8ġ�� `dS
ċĵĆĬÑ$�g�Ģ»�Āô$uh��÷¥ÙŃ$µŀ�ï�Â÷¥ÙŃ$µ

ŀ�ïĵĆ÷¥ÙŃ$µŀ�Ģk�ĠĽ$���ÅĢÖŃ$µŀ��wü$Āü

#¬�49<M>[8ī§�������5�5��8ēĔ�4Ïó%"�2
ãGA`ePdB�%`dSċļê#14çýāÄĕ#ń�4Ïó#ā8đ�

�ßĪ�� ��5#��/ßĎÖî�%���ĭŎ%¥����)*�(��

»6��ĨÜ$ĐÝ���� ��5$��#	��/�̀ dSċļê$Č��

§+��	2��ļê8ġ�¬Ĳ/á����� NCCN?;N_;d�EAU
?;N_;d�D’Amico`GA�ō�NCCN`GA�ō�BrigantiQ]B_[
"!/ 7 Ïó8�ĖĴÐ ��+��×ķ���5����ĝ³ĭŎ0ÛĻ�
$Ņ¯ļê È¡ļê$Ĺ�8����İÏ�Ò�"`dSċļê#14çý

āÄĕ$İÏ8RdNEeI#1�� 3Ïó8��ßĪ��  
 
Ņ¯¾�ĉĜþ#¬�4`dSċļê#����National Comprehensive 

Cancer NetworkőNCCNŒ?;N_;d�%�`dSċļê8ġ���#%È
¡`dSċļê8ġ�� �Ê£�5��4(Edward M. Schaeffer) Ċf$ö
ù ��%�`dSċĵĆ$äă"ĬÑĘőçýāÄĕŒ�É�25��4 Ċ

n$öù ��%�=TLdGbWa%ŏ%"���microscopic metastases
8Ìņ�4� #1���çÿ�¼254üx��4őçýāÄĕŒ� �É�

25��4 +��European Associate of Urology (EAU)?;N_;d�/�
R;`GA$�ĉĜþüx#¬��%�È¡`dSċļê8·Ê£���4

(Mottet et al., 2021) �$k�/�Ê£bWa%¶���`dSċĵĆzÎ� 2
zrh����üx#¬��%�ÖĤ���èçý8ġ�� "ďĸħ«8

Ê£���4� 
2�È¡`dSċļê#ĬÑāÄĕ$,"2�çýāÄĕ

8Ùº���4� �Êë�54 ��5$?;N_;d�/È¡`dSċļ

ê#14ĬÑāÄĕ#���%f§$ĦĨ�¼25��4/$ Ė�254 

�
��õÖî�%Ģ»÷�¦ā�Ā0�÷¥ÙŃ$µŀ"!$çýāÄĕ#

¬�4=TLdG%l��/$$�çýāÄĕ#ń��/Ùº���4� �

t�4  
+��̀ dSċļê8ġ�(�ÁėĺÇ#ń��/��?;N_;d�ĺÇ�

í%ú"��	3�ÛĻ#	��/Q]B_[
2æ§�4CeG0`GA�

ō
2æ§�4CeG"!Ôī#	��á���4(Briganti et al., 2012; 



�  �

Cagiannos et al., 2003; D'Amico et al., 1998) ¨ň#%�BrigantiQ]B_[
(Briganti et al., 2012; Gandaglia et al., 2019)0 NCCN�Ê£�4Q]B_[
(Cagiannos et al., 2003)
2`dSċĵĆ�·û754üx8ĺÇ��È¡
`dSċļê8¨Ô�4
�D’Amico`GA�ō(D'Amico et al., 1998)0NCCN
`GA�ō(Mohler et al., 2010)8�ø��kŃ`GArg��4�%ŏ`GA
üx#¬��È¡`dSċļê8¨Ô���4Ôī� � fÓ�u`GAüx

#¬�4`dSċļê%iĥ��4 ��ÄĦ#%ıİ$v�%"� Ė�2

54(Daimon et al., 2012; Mitsuzuka et al., 2013)  
 

2.� 9<M>[ 1ŝ� `dSċĵĆĬÑ$�g 
� Ņ¯`dSċļê0âí`dSċļê åĶ�����È¡`dSċļê8

ġ�� �`dSċļêzÎ�����Ň¾`dSċ$��/���4 $�

��ÍĦ�54(Altok et al., 2018; Chenam et al., 2018; Kim et al., 2013; 
Morizane et al., 2018; Morizane et al., 2022) fÓ��Ņ¯`dSċļê È
¡`dSċļê8åĶ���`dSċļêzÎ%���4�Ň¾`dSċÎ%

���"� $��/�4(Bivalacqua et al., 2013) �
��FGKZK:J
AbT^e#	��/È¡`dSċļê#14Ň¾`dSċ$ß�ô$�g�

Ą�5�	3�`dSċĵĆĬÑ%È¡`dSċļê#1���g�4 Ė�

254(Yuh et al., 2014)  
3.� 9<M>[ 2ŝ� Ģ»�Āôuh 
Ņ¯`dSċļêőâí`dSċļê�-Œ È¡`dSċļê8åĶ���

��ļêČ� Ģ»�Āô $ńy#���%Ú�Õă"=TLdG%¥��

��"� Ņ¯`dSċļê åĶ��È¡`dSċļê8ġ�� ��Ģ»÷

�¦ā�Ā8uh��4 $��%ÍĦ�5(Bivalacqua et al., 2013; Chenam 
et al., 2018; Morizane et al., 2022)�Choo2#14\H9O`FG�%�Ņ¯
`dSċļêőâí`dSċļê�-Œ åĶ�����È¡`dSċļê#1

��÷�¦ā�Āô�uh�4�Ę¾�Ą�5��4(Choo et al., 2017) fÓ
��ŔŚœx$È¡`dSċļê ŕŜŗx$âíļê8åĶ�����%�÷

�¦ā�Ā#ń��ØÄ°8Į.25��"�(Kim et al., 2013) +��
Preisser 2%ļê"� È¡`dSċļê8åĶ���Ģ»÷�¦ā�Ā'$
ØÄ°%Į."
�� �����4őp=0.07Œ(Preisser et al., 2018) Fossati
2%FGKZK:JAbT^e#13�ŔśİÏ$��ŔřİÏ�÷�¦ā�

Ā#ń�4ØÄ°8Į.��ŕİÏ�ØÄ°8Į.� �����4�(Fossati 
et al., 2017)�`dSċļê$Č�$§ĕ%á���3�õÖî�%È¡`dS
ċļê$çýā�Ý#ń�4=TLdG%l�� �2#�̀ dSċļê�Ģ»

�Āô$uh#ªj�4�Ę¾#���%����" RCT  �� Lestingi 



� ��

(Lestingi et al., 2021)2�Ņ¯`dSċļê È¡`dSċļê8åĶ���
4��÷�¦ā�Ā#¬�4ØÄ°%Į.25��"� �
��EUBaeV

ĨÜ �� International Society of Urological Pathology (ISUP) grade 
groups3-5  ĬÑ�5�DXeM#	�4È¡ļê$÷�¦ā�ĀÆ��Ý�
Ą�5��4 +��ÛĻ
2/ D’Amico`GA�ō#÷ßÃ�8�����
ō#	�4kŃ`GArg$DXeM'$È¡`dSċļê$÷�¦ā�ĀÆ

��Ý�Ą�5�	3(Morizane et al., 2022)�f§$DXeM'$È¡`dS
ċļê#14�þ�Ý%Ùº��4$
/�5"� �
��õÖî�%Õă"

=TLdG%¥����o»$���ĂĈ$ĐÝ�º�54  
4.� 9<M>[ 3ŝ� �÷¥ÙŃ$µŀ 
�ĉĜ�ÌņĢ#	�4`dSċļê$�÷¥ÙŃ#j�4¸Ō#���%�

��5/���ĂĈ�¥����õÖî�%%��3 ��Đİ%���"

� Fossati2#14FGKZK:JAbT^e�%�ļê"� åĶ��ļê
8ġ��/��÷¥ÙŃ#°�"
�� Đİp�25��4��̀ dSċļê

$§ĕ�Ēf�5�	2��o»$���ĂĈ$ĐÝ�º�54(Fossati et al., 
2017)  
5.� 9<M>[ 4ŝ� ï�Â÷¥ÙŃ$µŀ 
�ĉĜ�ÌņĢ#	�4`dSċļê$ï�Â÷¥ÙŃ#j�4¸Ō#��

�%���5/���ĂĈ�¥����ï�Â÷¥ÙŃ#���įÞ����%

®"�fĳ��Đİ%�����"�  
6.� 9<M>[ 5ŝ� ïĵĆ÷¥ÙŃ$µŀ 
`dSċļê$Č�$Ĺ�#14�÷¥ÙŃ0ï�Â÷¥ÙŃ�ïĵĆ÷¥

ÙŃ8åĶ��İÏ%®"� Preisser2% 28147x$�ĉĜ�ÌņĢüx#
��`dSċļêzÎ�ŔŔzrg����üx%ŔŔzÚì����üx 

åĶ���þñú÷¥ô�ØÄ#Ğ¤����� 8�����4(Preisser et 
al., 2018) �
��¹2$LeHWeG#	�4`dSċļêzÎ%k¢}�
řzőIQR3-10Œ��3�È¡`dSċļê#14¿À %ĩ�Ŋ� �÷¥Ù
Ń0þñú÷¥ô#ń��%�`dSċļê$Øï#14°%Į."� ��

���ÍĦ�54(Chen et al., 2019; Fossati et al., 2017; Mandel et al., 2016; 
Preisser et al., 2020) fÓ��̀ dSċĵĆŇ¾����ŘœŘx$ßĪ�%�

ŔŘ²ŋ÷�¦ā�Āô% 7.1Ő��3�ŔŘ²ïĵĆ÷¥ô�þñú÷¥ô%
�5�5 41.5Ő�57.5Ő ���5�	3�`dSċĵĆ8Į.�/åĶāĞ
¤"m»��4� ����5��4(Pierorazio et al., 2013) +��Ň¾`d
SċĵĆ8Į.����/ 2 zć´$`dSċĵĆ��5&�ïçýďĸħ«
�/�Ā�"�üx�f§ÎĮ.254 $��/ÍĦ�5��$1�"üx

#¬��/f§$�þ�Ý��4 ĩ�4$�%"��6�
(Morizane et al., 



� ��

2020; Passoni et al., 2014; Touijer, Mazzola, Sjoberg, Scardino, & Eastham, 
2014) �
��õÖî#	��%È¡`dSċļê$çýāÄĕ#ń��%�
�"=TLdG�"�$�õò��4  
7.� 9<M>[ 6ŝ� Ģk�ĠĽ$�� 
� �ĠĽ#ń��%�ÅĢÖŃ�µŀ�4� #13ğ±���4����4

/$$© "4bWa$���%"�(Colicchia, Sharma, Abdollah, Briganti, 
& Jeffrey Karnes, 2017; Morizane et al., 2018)  
8.� 9<M>[ 7ŝ� ÅĢÖŃ$µŀ 
� `dSċļê8ġ����ÅĢÖŃ%µŀ�4$%½ð��4 ñ#È¡`

dSċļê8ġ�� ��Ņ¯`dSċļê åĶ��Ŗœ��4�%ŕ{$

ÖŃ�

4� ����5��4(Altok et al., 2018; Colicchia et al., 2017; 
Fossati et al., 2017) ÛĻ
2$���/�Ņ¯ļê åĶ��È¡ļê8ġ
�� �čŚŘ�ÅĢÖŃ�µŀ�4� ����5��4(Morizane et al., 
2018)  
9.� 9<M>[ 8ŝ� �wü$Āü 
È¡`dSċļê#s��wü ��qģā"/$%�ŁľąďË~"!$

ąďŉ©0ü|¾`dS�Ě�éĚ"!��4 �ĉĜ�ÌņĢ#	�4`dS

ċļê$�wü#ń��%�łěÅĢ�ěęĿÅĢ�cYJMÅĢ�%ñ#°%

Į."� �5��4(Ploussard et al., 2014) ñ# � �54ü|¾`dS
�Ě%È¡`dSċļê�ØÄ#÷�0��� ����5��4(Fossati et 
al., 2017; Kim et al., 2013; Morizane et al., 2018) �
�×ķ$���%�â
í`dSċļê È¡`dSċļê8åĶ�����/ñ#ØÄ°%Į."�

 ���5��4(Altok et al., 2018; Colicchia et al., 2017)  
 
�ĖÏóŝ 
5Zb@Y��A&��6OPOWO?��?&��5QVW>��A&�:&��5QVW>���&�7&��HC@?Q@a@��D&��AObW?��G&�:&��&�&�&�8OdWa��>&�K&�

�()0�&�GcCUS@?%ZSR�AC@abObS�QO?QSC�Zg>AV�?@RS�abOUW?U2�AObV@Z@UWQOZ�@cbQ@>Sa�abCObWTWSR�
Pg� C@P@b%OaaWabSR� RWaaSQbW@?� bS>AZObSa� O?R� AObWS?b� aSZSQbW@?&� 6>I�  ?b�� )�)��� ..%/-&�
R@W2)(&))))'PXc&),).,�

6WdOZOQBcO��H&�>&��DWSC@COhW@��D&�A&���@CW?��A&�5&��5ZZOT��A&�9&��7OCbSC���&�6&�� �KOZaV��D&�7&��()��&�
5?Ob@>WQ�SfbS?b�@T�ASZdWQ� Zg>AV�?@RS�RWaaSQbW@?2� W>AOQb�@?� Z@?U%bSC>�QO?QSC%aASQWTWQ�
@cbQ@>Sa� W?�>S?�eWbV�A@aWbWdS� Zg>AV�?@RSa�Ob� bW>S�@T� CORWQOZ�AC@abObSQb@>g&�IC@Z@Ug��
0�����.-�%.-0&�R@W2)(&)().'X&cC@Z@Ug&()�&(�&(0.�

6CWUO?bW��5&��#OCQVSC��5&��5PR@ZZOV��:&��7OAWbO?W@��I&���OZZW?O��5&��GcOCRW��B&�� &� &� &�A@?b@CaW��:&�
�()�&�IARObSR� ?@>@UCO>�ACSRWQbW?U� Zg>AV� ?@RS� W?dOaW@?� W?� AObWS?ba�eWbV� AC@abObS�
QO?QSC�c?RSCU@W?U�SfbS?RSR�ASZdWQ� Zg>AV�?@RS�RWaaSQbW@?2� bVS�SaaS?bWOZ� W>A@CbO?QS�@T�



� ��

ASCQS?bOUS�@T�A@aWbWdS�Q@CSa&�9cC�IC@Z��.)�����,0(%,0/&�R@W2)(&)().'X&ScCcC@&())&)(&(,,�
7OUWO??@a�� &��?OCOYWSeWQh��D&��9OabVO>��>&�5&��CV@CW��A&��FOPPO?W��:&���SCWUY��7&��&�&�&�?ObbO?��A&�

K&��((��&�5�ACS@ASCObWdS�?@>@UCO>�WRS?bWTgW?U�RSQCSOaSR�CWaY�@T�A@aWbWdS�ASZdWQ�Zg>AV�
?@RSa� W?� AObWS?ba� eWbV� AC@abObS� QO?QSC&� >� IC@Z�� )/(�-��� )/10%)0(�&�
R@W2)(&)(1/'()&Xc&(((((1)0(-&101.(&)��

7VS?��>&��KO?U��N&��NVO@��>&��NVc��G&��Gc?���&��#Wc��>&�� &� &� &�NS?U���&��()1�&�DSZdWQ� Zg>AV�?@RS�
RWaaSQbW@?�O?R�Wba�SfbS?b�@?�acCdWdOZ�PS?STWb�W?�AC@abObS�QO?QSC�AObWS?ba�eWbV�O�CWaY�@T�Zg>AV�
?@RS�W?dOaW@?�3-�2�O�AC@AS?aWbg�aQ@CS�>ObQVW?U�O?OZgaWa�TC@>�G99F�RObOPOaS&�GQW�FSA��
1�)���)/10-&�R@W2)(&)(�0'a,)-10%()1%-,.)%,�

7VS?O>��5&�� FcSZ��B&�� DOZ�� G&�� 6OCZ@U�� >&�� #Oc��7&��KWZa@?��H&�� �McV�� 6&� �()0�&� 6W@QVS>WQOZ�
CSQcCCS?QS� OTbSC� C@P@b%OaaWabSR� SfbS?RSR� ASZdWQ� Zg>AVORS?SQb@>g� T@C� AC@abObS� QO?QSC&�
7O?� >� IC@Z�� -����� 1�,(%1�,0&� FSbCWSdSR� TC@>�
VbbAa2''eee&?QPW&?Z>&?WV&U@d'AcP>SR'11((0��

7V@@��A&�G&��?W>��A&��?c��>&��&��?eOY��7&��?W>���&��&�� �>S@?U��7&�K&��()/�&�9fbS?RSR�dSCaca�
GbO?ROCR�DSZdWQ�#g>AV�B@RS�8WaaSQbW@?� W?�FORWQOZ�DC@abObSQb@>g�@?�C?Q@Z@UWQOZ� O?R�
:c?QbW@?OZ�CcbQ@>Sa2�5�GgabS>ObWQ�FSdWSe�O?R�ASbO%5?OZgaWa&�5??�GcCU�C?Q@Z��,�/���
(,/%(-,&�R@W2)(&),-'a)(,�,%()/%-0%.�

7@ZWQQVWO��A&��GVOC>O��J&��5PR@ZZOV��:&��6CWUO?bW��5&�� �>STTCSg�?OC?Sa��F&��()/�&�HVSCOAScbWQ�
JOZcS� @T� GbO?ROCR� JSCaca� 9fbS?RSR� DSZdWQ� #g>AV� B@RS� 8WaaSQbW@?� 8cCW?U� FORWQOZ�
DC@abObSQb@>g� T@C� �WUV%FWaY� DC@abObS� 7O?QSC&� 7cCCS?b� IC@Z@Ug� FSA@Cba�� )0�/��� -)&�
R@W2)(&)((/'a))1�,%()/%(.1.%-�

8�5>WQ@��5&�J&��KVWbbW?Ub@?��F&��AOZY@eWQh��G&�6&��GQVcZbh��8&��6ZO?Y��?&��6C@RSCWQY���&�5&��&�&�&�
KSW?�� 5&� �)110�&� 6W@QVS>WQOZ� @cbQ@>S� OTbSC� CORWQOZ� AC@abObSQb@>g�� SfbSC?OZ� PSO>�
CORWObW@?�bVSCOAg��@C�W?bSCabWbWOZ�CORWObW@?�bVSCOAg�T@C�QZW?WQOZZg�Z@QOZWhSR�AC@abObS�QO?QSC&�
>5A5��0(�))���1.1%1/,&�R@W2)(&)(()'XO>O&0(&))&1.1�

8OW>@?��H&��AWgOXW>O��5&��AOSRO��H&���Obb@CW��G&��MOac>Whc��M&���OaSUOeO��A&��&�&�&�CgO��A&��()�&�
8@Sa�DSZdWQ�#g>AV�B@RS�8WaaSQbW@?� >AC@dS�bVS�6W@QVS>WQOZ�FSZOAaS%:CSS�GcCdWdOZ�W?�
#@e%FWaY� DC@abObS� 7O?QSC� DObWS?ba� HCSObSR� Pg� #OAOC@aQ@AWQ� FORWQOZ� DC@abObSQb@>g4�
>@cC?OZ�@T�9?R@cC@Z@Ug��.�1���))11%)(&�R@W2)(&)(01'S?R&())&(-01�

9ReOCR�A&�GQVOSTTSC��G&�G&��9>>O?cSZ�G&�5?b@?OCOYWa�Sb�OZ&�B77B�7ZW?WQOZ�DCOQbWQS��cWRSZW?Sa�W?�
C?Q@Z@Ug��DC@abObS�7O?QSC�JSCaW@?�&�(&� �

:@aaObW��B&��KWZZS>aS��D&�A&��JO?�RS?�6C@SQY��H&��dO?�RS?�6SCUV��F&�7&�B&��McO?��7&�M&��6CWSCa��
9&��&�&�&�>@?WOc��G&��()/�&�HVS�6S?STWba�O?R��OC>a�@T�8WTTSCS?b�9fbS?ba�@T�#g>AV�B@RS�
8WaaSQbW@?�8cCW?U�FORWQOZ�DC@abObSQb@>g�T@C�DC@abObS�7O?QSC2�5�GgabS>ObWQ�FSdWSe&�9cC�
IC@Z��/�)���0,%)(1&�R@W2)(&)().'X&ScCcC@&().&)&((��

�O?ROUZWO���&��DZ@caaOCR���&��JOZSCW@��A&��AObbSW��5&��:W@CW��7&��:@aaObW��B&��&�&�&�6CWUO?bW��5&��()1�&�



� ��

5�B@dSZ�B@>@UCO>�b@� RS?bWTg�7O?RWRObSa�T@C�9fbS?RSR�DSZdWQ�#g>AV�B@RS�8WaaSQbW@?�
5>@?U� DObWS?ba� eWbV� 7ZW?WQOZZg� #@QOZWhSR� DC@abObS� 7O?QSC� 8WOU?@aSR� eWbV� AOU?SbWQ�
FSa@?O?QS�  >OUW?U%bOCUSbSR� O?R� GgabS>ObWQ� 6W@AaWSa&� 9cC� IC@Z�� /-����� -(.%-),&�
R@W2)(&)().'X&ScCcC@&()0&)(&()�

?W>��?&��&��#W>��G&�?&��?W>���&�M&��GVW?��H&�M&��#SS��>&�M&��7V@W��M&�8&�� &� &� &�FVO��?&��&��()��&�
9fbS?RSR�da�abO?ROCR�Zg>AV�?@RS�RWaaSQbW@?�W?�C@P@b%OaaWabSR�CORWQOZ�AC@abObSQb@>g�T@C�
W?bSC>SRWObS%�@C�VWUV%CWaY�AC@abObS�QO?QSC2�O�AC@AS?aWbg%aQ@CS%>ObQVW?U�O?OZgaWa&�6>I� ?b��
))����).%�&�R@W2)(&))))'X&),.,%,)(L&()&))/.-&f�

#SabW?UW��>&�:&�D&���cUZWSZ>SbbW���&�6&��HCW?V��E&�8&��7@SZV@��F&�:&��D@?bSa��>&��>C&��6Oab@a��8&�5&��&�&�&�
BOVOa��K&�7&��()�&�9fbS?RSR�JSCaca�#W>WbSR�DSZdWQ�#g>AV�B@RS�8WaaSQbW@?�8cCW?U�
FORWQOZ� DC@abObSQb@>g� T@C�  ?bSC>SRWObS%� O?R� �WUV%CWaY� DC@abObS� 7O?QSC2� 9OCZg�
C?Q@Z@UWQOZ� CcbQ@>Sa� TC@>� O� FO?R@>WhSR� DVOaS� �� HCWOZ&� 9cC� IC@Z�� /1�-��� -1-%.(,&�
R@W2)(&)().'X&ScCcC@&((&))&(,(�

AO?RSZ��D&��?CWSU>OWC��A&�7&��JSZSdO��J&��GOZ@>@?���&���COSTS?��A&���cZO?R���&�� �HWZYW��8&��().�&�
HVS�F@ZS� @T�DSZdWQ�#g>AV�B@RS�8WaaSQbW@?�8cCW?U�FORWQOZ�DC@abObSQb@>g� W?�DObWS?ba�
KWbV� �ZSOa@?� .�  ?bSC>SRWObS%CWaY� DC@abObS� 7O?QSC&� IC@Z@Ug�� 1��� ),)%),.&�
R@W2)(&)().'X&cC@Z@Ug&().&(&(,.�

AWbachcYO��?&��?@WS��H&��BOCWbO��G&��?OWV@��M&��M@?SgO>O��H&��?OeO>cCO��G&��&�&�&�5COW��M&��()��&� a�
ASZdWQ� Zg>AV� ?@RS� RWaaSQbW@?� CSBcWCSR� Ob� CORWQOZ� AC@abObSQb@>g� T@C� Z@e%CWaY� AC@abObS�
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CQ6【SR-15 Future Research Question】 

 
CQ  
前立腺全摘除術における拡大リンパ節郭清は、治療的意義を有するか？ 

 
背景  
前立腺癌手術時におけるリンパ節郭清に対する患者選択や郭清範囲の定義が

曖昧であるため、前向き試験が組みにくい状況である。現時点で、ＲＣＴによる

評価は 1 論文のみである。 
 
可能な研究計画の概要 
 患者選択や郭清範囲の定義を検討し、前向きなＲＣＴを他施設で行うことに

より拡大リンパ節郭清の治療的意義を検討する。 



CQ7【RC-1 推奨⽂草案（Individual perspective）】

A（強） B（中） C（弱） D（⾮常に弱い）

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い
・

・

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・

・

両群の優劣を評価す
るランダム化⽐較試
験の結果が無い。後
⽅視研究による⽐較
研究でも両群各々の
治療法、経過観察
法、再発時の対応、
等が様々で画⼀化さ
れていない状況であ
りバイアスリスクは
⼤きい。

3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，⼀連の価値観
を想定する）

1．CQ
局所進⾏前⽴腺癌や⾼リスク前⽴腺癌の第⼀次治療として、ホルモン療法併⽤放射線療法と⼿術療
法のどちらが有⽤か？
[I：第⼀次治療として⼿術療法（術前ホルモン化学療法含む）、C：第⼀次治療としてホルモン療法
併⽤放射線治療]

2．推奨⽂草案
局所進⾏前⽴腺癌や⾼リスク前⽴腺癌の第⼀次治療として、ホルモン療法併⽤放射線療法と⼿術療
法はいずれも有⽤であり、優劣は明らかでない。

局所進⾏前⽴腺癌や⾼リスク前⽴腺癌の第⼀次治療として、全⽣存期間や⽣存率、癌特異的⽣存
率、無憎悪⽣存期間、無転移⽣存期間、PSA再発率、有害事象、QOL、ならびに治療費を重要視し
た。
4．CQ に対するエビデンス総体の総括（重⼤なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

5．推奨の強さを決定するための評価項⽬（下記の項⽬について総合して判定する）
推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明

 はい
 いいえ

全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」と
される可能性が⾼くなる。
逆に全体的なエビデンスが弱いほど，推奨度は「弱
い」とされる可能性が⾼くなる。

 はい
 いいえ

上記の理由により、
確実性は低い。

望ましい効果と望ましくない効果の差が⼤きければ
⼤きいほど，推奨度が強くなる可能性が⾼い。
正味の益が⼩さければ⼩さいほど，有害事象が⼤き
いほど，益の確実性が減じられ，推奨度が「弱い」
とされる可能性が⾼くなる。

Andrews JC, et al.（2013b）GRADE guidelines: 15. Going from evidence to recommendation-determinants of a recommendation's
direction and strength. J Clin Epidemiol 66:726-735. より作成

推奨の強さに考慮すべき要因
患者・市⺠の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち⾃⼰負担分，患
者の⽴場から⾒たその他の資源利⽤など：
両治療⽅針に対する患者や家族・関係者の意向は多様と考えられる。根治率が低い疾患群であり、
⼿術（±術前術後補助療法）と放射線療法（内分泌療法併⽤）の⽅法も⽇々進化し、画⼀化されて
いない状況で統⼀された⾒解を出すことは苦しい。
6．費⽤対効果の観点からの留意事項（費⽤対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的な推奨と
は別に取り扱う）：
評価できるエビデンスが無い。

明らかに当てはまる場合は「はい」とし，それ以外は，どちらともいえないを含め「いいえ」とする。
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CQ7【SR-11 システマティックレビューレポートのまとめ】 
 
１．検索結果の概要 
 本 CQ「局所進⾏前⽴腺癌や⾼リスク前⽴腺癌の第⼀次治療として、ホルモン
療法併⽤放射線療法と⼿術療法のどちらが有⽤か？」に対して、8 つのアウトカ
ムを設定した。⽂献検索を⾏った結果、PubMed から 331 ⽂献、医中誌から 43
⽂献が抽出され、計 374 ⽂献を候補とした。⼀次スクリーンニングで 301 ⽂献
が除外され、ハンドサーチ 6 本を含む 79 ⽂献を 2 次スクリーニングの対象とし
て評価した。当初 7 つのアウトカムの何れかに関する客観的な情報や結果が⼗
分に記載されているかを吟味し、最終的に採⽤するかの基準として選択した。な
お、後にアウトカム#1 を 2 つに分けて評価したため、8 つのアウトカムとなっ
た。その結果 23 ⽂献が最終的に本 CQ として採⽤論⽂とされた。なお全研究論
⽂中に前向き RCT は無く、全て後⽅視研究であった。6 編のみ傾向スコア分析
による⽐較が⾏われていた。なお、ホルモン療法（内分泌療法）：ADT、外照射
療法：EBRT、強度変調放射線治療：IMRT、三次元放射線治療：3D-CRT とす
る。 
 
２．アウトカム１：全⽣存期間の延⻑（全⽣存率の向上） 
 両治療法に関して、全⽣存率の⽐較結果が記載されているのは 16 ⽂献であっ
た。すべて後⽅視的検討であった。そのうち両治療法が同等とした研究論⽂が 8
本（50.0%）（⽂献 197, 67, 139, 10, 58, 69, S4, S6）、⼿術療法が有利とした論⽂
が 7 本（43.8%）（⽂献 190, 47, 165, 274, 292, 215, S5）、放射線療法が有利とし
た論⽂が 1 本（6.3%）（⽂献 248）であった。傾向スコア解析は 3 編（18.8%）
（⽂献 197, 67, S5）で⾏われていた。しかし、⾼リスクの定義も報告によって
違いがあること、⼿術治療に併⽤される術前・術後療法にも報告間で⼤きなばら
つきがあること（術前化学内分泌療法、術前・術後の ADT、術後放射線療法）、
対象群となる放射線療法の種類（3D-CRT、IMRT、⼩線源療法併⽤）、線量（70
〜78Gy）、併⽤される ADT の投与割合や投与期間に⼤きなばらつきがあり、複
数のバイアスの存在が⽰唆され、⽐較が困難である。また治療年代も⾮常に古い
1990 年代の症例を含む報告も多く（6/16 論⽂）、観察期間もばらつきが⼤きい
（31 カ⽉から 5.5年）。以上より、全⽣存率の観点から集学的な両治療法の優劣
を⽐較検討するのは困難である。アウトカム 1 のエビデンスの確実性は C（弱
い）とした。 
 
３．アウトカム２：癌特異的⽣存率の向上 
 両治療法に関して、癌特異的⽣存率の⽐較結果が記載されているのは 15 ⽂献
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であった。すべて後⽅視的検討であった。そのうち両治療法が同等とした研究論
⽂が 11 本（73.3%）（⽂献 190, 274, 67, 113, 139, 292, 58, 215, 269, S4, S5）、⼿
術療法が有利としたのが 4 論⽂（26.7%）（⽂献 47, 165,199, S3）、放射線療法が
有利とした論⽂はなかった。傾向スコア解析は 3 研究（18.8%）（⽂献 67, 199, 
S5）で⾏われていた。しかし、⾼リスクの定義も報告によって違いがあること、
⼿術療法の違い（開放、腹腔鏡、ロボット⼿術、リンパ節郭清の⽅法）、⼿術治
療に併⽤される術前・術後療法にも報告間で⼤きなばらつきがあること（術前・
術後の ADT、術後・救済放射線療法）、対象群となる放射線療法の種類（3D-CRT、
IMRT、⼩線源療法併⽤）、線量（70〜78Gy）、併⽤される内分泌療法の投与割合
や投与期間に⼤きなばらつきがあり、複数のバイアスの存在が⽰唆され、単純⽐
較が困難である。また治療年代も⾮常に古い 1990年代の症例を含む報告も多い
（15 本中 9 本）、観察期間もばらつきが⼤きい（49 カ⽉から 5.5年）。以上より、
癌特異的⽣存率の観点から集学的な両治療法の優劣を⽐較検討するのは困難で
ある。アウトカム 3 のエビデンスの確実性は C（弱い）とした。 
 
 
 
４．アウトカム３：無増悪⽣存期間の延⻑ 
 ここでは「無増悪⽣存期間」を、PSA 再発、転移出現を含んだ全ての増悪と
定義した。2 次スクリーン⼆ングで選択した 23 論⽂中、18 論⽂で PSA再発も
しくは無転移⽣存期間を評価していた（⽂献 22, 235, 197, 190, 165, 67, 113, 139, 
10, 292, 58, 215, 248, 69, S2, S3, S5, S6）。全てが後⽅視的検討で、そのうち両治
療法が同等としたのが 5 論⽂（27.8%）、⼿術療法が有利としたのが 1 論⽂（5.6%）、
放射線療法が有利としたのが 9 論⽂（50.0%）、PSA再発は放射線療法が有利だ
が無転移⽣存期間は両治療法に差がないとしたのが 3 論⽂（16.7%）であった。
PSA再発に関しては放射線療法が有利とする論⽂が 83.3%（10/12）と多いもの
の、⽣命予後に重要な無転移⽣存期間は有意差がないとする論⽂が 70.0%（7/10）
と多数を占めた。PSA 再発のデメリットは⽣命予後に影響しないという結果が
推測される。無増悪⽣存期間の検討を報告した研究では 5 年臨床的無増悪⽣存
率が EBRT：85%、⼩線源療法：90%、⼿術：89%と有意差なく、10年臨床的
無増悪⽣存率も EBRT：73%、⼩線源療法：76%、⼿術：75%と有意差なしとし
ている（⽂献 113）。⼀部の研究で無増悪⽣存期間の⽐較にマッチングが⾏われ
ているが、⼿術療法の⽅法（⼿術単独 or ADT+⼿術）や内分泌併⽤放射線療法
の⽅法（IMRT、EBRT、EBRT+⼩線源療法、ADT の期間）が多彩で、治療内
容により ADT の期間が異なるなど多くのバイアスがあるため、無増悪⽣存期間
の観点からの両治療法の優劣の⽐較は困難である。アウトカム 3 のエビデンス



 3 

の強さは C（弱い）とした。 
 
 
５．アウトカム４：PSA再発率の減少 
 両治療法に関して、PSA 再発の⽐較結果が記載されているのは 2 次スクリー
ン⼆ングで選択した 23 ⽂献中、12 ⽂献であった（⽂献 22, 235, 197, 165, 113, 
139, 58, 215, 248, S2, S5, S6）。全てが後⽅視的検討で、そのうち両治療法が同
等とした研究論⽂が 2 本（16.7%）、⼿術療法が有利とした研究論⽂が 0 本（0%）、
放射線療法が有利とした研究論⽂が 10 本（83.3%）であった。おおむね PSA再
発に関しては放射線療法が有利とする研究論⽂が多い結果となった。 
 PSA 再発の⽐較に傾向スコアマッチングが⾏われた研究では、⾼リスク症例
において、IMRT は RP に⽐較し有意に⽣化学的再発率が低く（P<0.001)、RP
と BT は同等であるとする報告（P = 0.691)（⽂献 22）や、3年⾮⽣化学的再発
⽣存率は NCHT+RP と ADT+RT で有意差なし (86.4% vs 89.4%, P = 0.878)
とする報告（⽂献 197）、RP と high dose の⼩線源療法で 3年 PSA再発に有意
差なし (P = 0.982、⼿術：82.6% 、放射線：81.1%)とする報告がある（⽂献 235）。
傾向スコアマッチングが⾏われてはいるが、⼿術療法の⽅法（⼿術単独 or ADT+
⼿術）や ADT 併⽤放射線療法の⽅法（IMRT、EBRT、EBRT+⼩線源療法、ADT
の期間）が多様で多くのバイアスがある。さらに⼿術療法と放射線療法における
PSA再発の定義が異なることにも留意すべきである。したがって PSA再発率の
観点から両治療法の優劣の⽐較検討は困難である。アウトカム４のエビデンス
の強さは C（弱い）とした。 
 
 
６．アウトカム５：無転移⽣存期間の延⻑ 
 両治療法に関して、無転移⽣存期間の⽐較結果が記載されているのは 2 次ス
クリーン⼆ングで選択した 23 論⽂、10 論⽂であった（⽂献 190, 67, 139, 10, 
292, 58, 69, S3, S5, S6）。全てが後⽅視的検討で、そのうち両治療法が同等とし
た論⽂が 7 本（70.0%）、⼿術療法が有利とした論⽂が 1 本（10.0%）、放射線療
法が有利とした論⽂が 2 本（20.0%）であった。無転移⽣存期間に関しても両治
療法が同等とする研究論⽂が最も多いという結果となった。無転移⽣存期間の
⽐較に傾向スコアマッチングが⾏われた研究では、無転移⽣存率は、EBRT＋⼩
線源療法と⼿術と⽐較で EBRT＋⼩線源療法に有利な傾向が⾒られ(P=0.06)、
外照射単独よりは⼿術が有利(HR 0.4; 95% CI 0.1-0.99; P=0.048)とする報告（⽂
献 67）があるが、5年無転移⽣存率は EBRT+ADT：74.6%、EBRT+⼩線源療
法＋ADT： 94.8%、RRP±術後照射：83.1%で有意差無しとする報告（⽂献 67）、
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同じく⼿術群：33.3%、外照射＋内分泌療法群：41.7%と有意差なしとする報告
（⽂献 S5）や、放射線群は⼿術よりも有意に良好(HR: 0.023; 95% CI, 0.07-0.71; 
P =0 .011)とする報告（⽂献 69）がある。しかし、⼿術療法の⽅法（⼿術単独、
ADT+⼿術）や内分泌併⽤放射線療法の⽅法（IMRT、EBRT、EBRT+⼩線源療
法、ADT の期間）が多様で、治療群により ADT の期間が異なる等、多くのバ
イアスがあるため、無転移⽣存期間の観点からの⽐較検討は困難である。アウト
カム５のエビデンスの強さは C（弱い）とした。 
 
 
７．アウトカム６：有害事象の増加 
 両治療法に関して、有害事象の⽐較が記載されているのは 2 次スクリーン⼆
ングで選択した 23 論⽂中、3 論⽂のみであった（⽂献 22, 235, 113）。全てが後
⽅視的検討で、1 研究のみで統計解析がなされていた（⽂献 113）。Grade3 の有
害事象に関して、⼿術と放射線治療が同等としているのは 2 論⽂であった（⽂
献 22, 235））。Grade3 の有害事象を尿路系と消化器系と分割すると、尿路系有
害事象は⼿術療法が多いとしているのは 2 論⽂（⽂献 113, 235）、⼿術療法と
IMRT は同等としているのは 1 論⽂（⽂献 22）で、消化器系有害事象は EBRT
または⼩線源療法が多いとしているのは 2 論⽂（⽂献 113, 235）、⼿術療法や
IMRT では有害事象は出現しなかったが、⼩線源療法でのみで出現したとして
いる 1 論⽂（⽂献 22）であった。 
 統計解析がなされている 1 研究では、尿路系有害事象は⼿術が有意に多く、
消化器系有害事象は EBRT が有意い多い。Grade3 の 10年尿路系有害事象累積
発⽣率は、EBRT：8.1％、⼩線源療法：7.2％、⼿術：16.4％で、尿路系有害事
象は⼿術が有意に多かった（P <0.0001）。しかし、Grade3 の 10年消化器系有
害事象累積発⽣率は、EBRT：4.6％、⼩線源治療：1.1％、⼿術：1.0％で、消化
器系有害事象は EBRT が有意に多かった（P <0.0001）と相反する報告である
（⽂献 113）。統計解析がなされていない（有害事象発⽣の割合のみ）2 研究の
うち、⼿術と⼩線源治療との有害事象の⽐較は、勃起不全・尿失禁は⼿術が多く、
消化器系有害事象は⼩線源が多いと報告しているが、Grade3 の有害事象は僅か
1例ずつである（⽂献 235）。もう⼀つの論⽂では、Grade3 の有害事象は、IMRT
で尿道狭窄と放射線膀胱炎 2名（0.9％）、⼿術療法で⼈⼯尿道括約筋移植を受け
た 3名、尿道狭窄で内視鏡⼿術を受けた 2名、合計 5名（1.0％）で、⼿術療法
と IMRT で有害事象発⽣数はほぼ同等、⼩線源療法で陰茎膿瘍および放射線直
腸炎 3 名（0.004%）で少ないと報告している（⽂献 22）。以上より、情報量と
質の点から、有害事象の観点からは両治療法の優劣の⽐較検討は困難であり、ア
ウトカム 6 のエビデンスの強さは D（⾮常に弱い）とした。 
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８．アウトカム７：QOLの悪化 
 両治療法に関して、QOLの⽐較が記載されているのは 2 次スクリーン⼆ング
で選択した 23 ⽂献中、2 ⽂献のみであった（⽂献 235, 10）。全てが後⽅視的検
討で、QOLに関して、⼿術療法と ADT＋EBRT と ADT＋EBRT＋⼩線源療法
が同等としている 1 論⽂（⽂献 10）、治療前後の ADT＋⼩線源療法±EBRT よ
り⼿術療法の⽅が QOLの悪化があったとする 1 論⽂（⽂献 235）があった。尿
路系と直腸機能を細分化すると、尿路系の QOLは⼿術療法と ADT＋EBRT と
ADT＋EBRT＋⼩線源療法との⽐較では、同等としている 1 論⽂（⽂献 10）、⼿
術療法と ADT＋⼩線源療法±EBRT との⽐較で⼿術療法の⽅が QOLの悪化が
あったとする 1 論⽂（⽂献 235）がある。直腸機能の QOLでは⼿術療法、ADT
＋EBRT、ADT＋EBRT＋⼩線源療法との⽐較では、同等としているのが 1 論⽂
（⽂献 10）であった。また⼿術群と ADT＋EBRT＋⼩線源療法で 6 カ⽉後の排
尿スコア（AUA スコア）が有意に低下するが 1年で回復し、⼿術群で 1-3年以
内の直腸機能スコアが ADT＋EBRT に⽐して有意に良いが、⻑期では変わらな
いとする 1 論⽂がある（⽂献 10）。以上より、情報量と質の点から、ＱＯＬの悪
化という観点からは両治療法の優劣の⽐較検討は困難であり、アウトカム 7 の
エビデンスの強さは C（限定的）、とした。 
 
 
９．アウトカム８：治療費の増加 
 今回スクリーニングされた論⽂中に両治療法について治療費を⽐較した研究
は無かった。したがって、アウトカム 8（治療費の増加）についての評価は記載
せず、エビデンスの強さは D（⾮常に弱い）とした。 
 
⽂献： 
10) Tward JD, O'Neil B, Boucher K, Kokeny K, Lowrance WT, Lloyd S, Cannon D, 

Stephenson RA, Agarwal N, Farr T, Petragallo R, Sherar NZ, Kunz I, Hofer A, Courdy S, 
Shrieve DC, Dechet C. Metastasis, Mortality, and Quality of Life for Men With NCCN 
High and Very High Risk Localized Prostate Cancer After Surgical and/or Combined 
Modality Radiotherapy. Clin Genitourin Cancer. 2020 Aug;18(4):274-283.e5. 

22) Hayashi N, Osaka K, Muraoka K, Hasumi H, Makiyama K, Kondo K, Nakaigawa N, Yao 
M, Mukai Y, Sugiura M, Takano S, Ito E, Kaizu H, Koike I, Hata M, Taguri M, Miyoshi 
Y, Izumi K, Kawahara T, Uemura H. Outcomes of treatment for localized prostate cancer 
in a single institution: comparison of radical prostatectomy and radiation therapy by 
propensity score matching analysis. World J Urol. 2020 Oct;38(10):2477-2484. 
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47) Gunnarsson O, Schelin S, Brudin L, Carlsson S, Damber JE. Triple treatment of high-risk 
prostate cancer. A matched cohort study with up to 19 years follow-up comparing survival 
outcomes after triple treatment and treatment with hormones and radiotherapy. Scand J 
Urol. 2019 Apr-Jun;53(2-3):102-108. 

58) Andic F, Izol V, Gokcay S, Arslantas HS, Bayazit Y, Coskun H, Tansug MZ, Sertdemir Y. 
Definitive external-beam radiotherapy versus radical prostatectomy in clinically localized 
high-risk prostate cancer: a retrospective study. BMC Urol. 2019 Jan 5;19(1):3. 
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CQ7【SR-9 定性的システマティックレビュー】

⾮直接性のまとめ

多くが海外のデータであったが、16本中2本が本邦症例における検討であった。すべてが
後⽅視研究であり年齢に加えて併存疾患やフレイルの度合いなど⽬に⾒えない集団の違い
が存在する可能性は否定できない。しかし、3本で傾向スコア解析による背景因⼦の調整が
されていた。⾮直線性の評価は中等度と考えられる。

バイアスリスクのまとめ

すべてが後⽅視研究であるため選択バイアスが存在する。全⽣存はアウトカム定義が⼀貫
しているため検出バイアスは軽度と考えられるが、各群間ごとの登録症例数に⼤きな違い
がある報告も多く、加えて各群の観察期間の記載がないものがほとんどであることより実
⾏バイアス、症例減少バイアスが存在すると考えられる。また、併⽤する内分泌治療の種
類や期間、⽐較対象の放射線療法の種類や線量などのばらつき、全体の観察期間の短いも
のや群間差の問題も⾒受けられた。全体としては中等度から⾼度のバイアスがあると考え
られる。

⾮⼀貫性その他のまとめ

全⽣存率に関しては16本中8本が放射線療法と同等、7編が⼿術療法で良好、1本のみで放
射線療法が良好であった。⼿術療法において放射線療法と⽐較し、良い報告と悪い報告が
存在するため⼀貫性には問題あると考える。ただし多くの論⽂で治療効果が良好もしくは
同等としているので、全⽣存におけるこれまでの報告からはやや⼿術療法が優勢であるが
⼀貫性に⽋ける。

コメント

後⽅視的研究しか存在せず、報告間のばらつき、バイアスも多く存在する。集学的治療と
してどちらが良いのかを検討するのは困難であるが、全⽣存の観点からは局所進⾏⾼リス
ク前⽴腺癌の第⼀次治療として放射線、⼿術慮法のどちらでも推奨される。以上よりアウ
トカム3のエビデンスの強さはC（弱）：効果の推定値が推奨を⽀持する適切さに対する確
信は限定的である、とした。

02 癌特異的⽣存率の向上

C
すべて後⽅視研究。9編に傾向スコア解析。

臨床的⽂脈

本CQは多様化する⾼リスク限局性前⽴腺癌の治療⼿段決定のプロセスに⽤いられる。

O1 全⽣存期間の延⻑

I

I：第⼀次治療として⼿術療法（術前ホルモン化学療法含む）
C：第⼀次治療としてホルモン療法併⽤放射線治療

CQ
局所進⾏前⽴腺癌や⾼リスク前⽴腺癌の第⼀次治療として、ホルモン療法併⽤
放射線療法と⼿術療法のどちらが有⽤か？

P
局所進⾏⾼リスク前⽴腺癌

⾮直接性のまとめ

多くが海外のデータであったが、15本中1本のみが本邦症例における検討であった。すべ
てが後⽅視研究であり、年齢に加えて併存疾患やフレイルの度合いなど⽬に⾒えない集団
の違いが存在する可能性は否定できない。しかし、3本で傾向スコア解析による背景因⼦の
調整がされていた。⾮直線性の評価は中等度と考えられる。



⾮直接性のまとめ
23報中13報のみがPSA再発の検討をしており、そのうち3報が本邦症例における検討であ
り多いとは⾔えない。そのため⽇本の前⽴腺がん患者に当てはめるには、⼈種による違い
を考えなくてはいけない。

バイアスリスクのまとめ

⼀部試験でマッチングが⾏われているが、すべてが後⽅視研究であり、⾼リスク群に特化
していない報告もある。更に、治療法にも⼿術単独、ADT＋⼿術、ADT+外照射、ADT+外
照射+ブラキ、さらにはアジュバントADTも含まれるため無視できない選択バイアス、検
出バイアス、実⾏バイアスが存在する。治療内容により観察期間が異なるために解析対象
の症例数に⼤きな差があり、全体としては⾼度のバイアスがあると考えられる。

⾮⼀貫性その他のまとめ

無増悪⽣存期間に関しては⼿術よりも放射線が良い報告と悪い報告が存在するため⼀貫性
には問題ある。治療法の選択バイアスが⼀貫性を損なう原因と思われる。しかし全体とし
てPSA再発は⼿術で悪いものの無転移⽣存期間は有意差がないとする報告が多く、⽣命予
後に関与する無転移⽣存期間の観点からは、⾮⼀貫性は著しく深刻ではないと評価する。

コメント

23試験のうち、18試験でPSA再発もしくは無転移⽣存期間を評価していた。全てが後⽅視
的検討で、⼿術療法の⽅法（⼿術単独or ADT+⼿術）や内分泌併⽤放射線療法の⽅法
（IMRT、EBRT、EBRT+ブラキ、ADTの期間）が多彩で単純⽐較は困難であるが、おおむ
ねPSA再発に関してはRTが有利であり、無転移⽣存期間は有意差がないと報告されてい
る。本検討では多くのバイアスがあり、更に⼿術後の放射線治療などの因⼦は検討してい
ないため、集学的治療としてどちらがいいかを検討するのは困難であるが、⽣命予後に関
与する無転移⽣存期間の観点からは局所進⾏⾼リスク前⽴腺癌の第⼀次治療として放射
線、⼿術慮法のどちらでも推奨される。エビデンスの確実性（⾮常に弱いor弱い）

04 PSA再発率の減少

バイアスリスクのまとめ

⼀部試験でマッチングが⾏われているが、すべてが後⽅視研究であり、⾼リスク群に特化
していない報告もある。更に、治療法にも⼿術単独、ADT＋⼿術、ADT+外照射、ADT+外
照射+ブラキ、さらにはアジュバントADTも含まれるため無視できない選択バイアス、検
出バイアス、実⾏バイアスが存在する。治療内容により観察期間が異なるために解析対象
の症例数に⼤きな差があり、全体としては⾼度のバイアスがあると考えられる。

03 無増悪⽣存期間の延⻑

⾮直接性のまとめ

無増悪⽣存期間の定義が曖昧なため、PSA再発、転移出現を含んだすべての増悪（BCRFS
or MFS）と解釈した。23報中3報のみが本邦症例における検討であり、多いとは⾔えな
い。そのため⽇本の前⽴腺がん患者に当てはめるには、⼈種による違いを考えなくてはい
けない。

コメント

後⽅視的研究しか存在せず、報告間のばらつき、バイアスも多く存在する。集学的治療と
してどちらが良いのかを検討するのは困難であるが、癌特異⽣存の観点からは局所進⾏⾼
リスク前⽴腺癌の第⼀次治療として放射線、⼿術慮法のどちらでも推奨される。以上より
アウトカム3のエビデンスの強さはC（弱）：効果の推定値が推奨を⽀持する適切さに対す
る確信は限定的である、とした。

バイアスリスクのまとめ

すべてが後⽅視研究であるため選択バイアスが存在する。癌特異⽣存に関してはアウトカ
ム定義が⼀貫しているため検出バイアスは軽度と考えられるが、各群間ごとの登録症例数
に⼤きな違いがある報告も多く、加えて各群の観察期間の記載がないものがほとんどであ
ることより実⾏バイアス、症例減少バイアスが存在すると考えられる。また、併⽤する内
分泌治療の種類や期間、⽐較対象の放射線療法の種類や線量などのばらつき、全体の観察
期間の短いものや群間差の問題も⾒受けられた。全体としては中等度から⾼度のバイアス
があると考えられる。

⾮⼀貫性その他のまとめ
癌特異⽣存率に関しては15本中11本が放射線と同等、4編が⼿術で良好であった。すべて
の報告で⼿術が良好もしくは同等であったため深刻な⼀貫性低下はないと評価した。多く
の報告で癌特異⽣存の観点からは両治療は同等と報告されていた。



O7 QOLの悪化

⾮直接性のまとめ
23報中2報のみが治療後のQOLの検討をしており、そのうち本邦症例における検討はな
い。そのため⽇本の前⽴腺がん患者に当てはめることができるかどうかを検討できない。

⾮⼀貫性その他のまとめ

有害事象の報告は3報であり、傾向スコアマッチングがなされていない1報のみ統計解析が
なされている。この報告では⻑期的観察でGIとGUの⽐較し、⼿術より放射線治療（外照射
および⼩線源治療）が有害事象が統計的に少ないとして有意差がある。のこり2報の中期的
観察では有害事象の割合のみであるが⼿術と外照射の有害事象は同等で、⼩線源治療のみ
が有害事象が少ないと報告している。⼀貫性に乏しく著しく深刻であると評価する。

コメント
後⽅視的検討の3報で、1報が⻑期的観察、2報が中期的観察となっている。有害事象の観
点からは局所進⾏⾼リスク前⽴腺癌の第⼀次治療として放射線、⼿術療法のどちらが有害
事象が強いかのエビデンスの確実性は著しく弱い。

バイアスリスクのまとめ

⼀部試験でマッチングが⾏われているが、すべてが後⽅視研究であり、⾼リスク群に特化
していない報告もある。更に、治療法にも⼿術単独、ADT＋⼿術、ADT+外照射、ADT+外
照射+ブラキ、さらにはアジュバントADTも含まれるため無視できない選択バイアス、検
出バイアス、実⾏バイアスが存在する。治療内容により観察期間が異なるために解析対象
の症例数に⼤きな差があり、全体としては⾼度のバイアスがあると考えられる。

⾮⼀貫性その他のまとめ

無転移⽣存期間の検討を報告している10報中、⼿術よりも放射線が良い報告が3報、2つの
治療法に有意差がないとする報告が6報、⼿術が放射線より良い報告が1報であった。治療
法の選択バイアスが⼀貫性を損なう原因と思われる。⾮⼀貫性はあるが、過半数以上の報
告で2つの治療法に有意差がないとしており、著しく深刻ではないと評価する。

コメント

後⽅視的検討しかないものの、多くの報告で⽣存率に関しては内分泌併⽤放射線療法に⽐
較し、⼿術療法で有意差を認めなかった。無転移⽣存期間の観点からは局所進⾏⾼リスク
前⽴腺癌の第⼀次治療として放射線、⼿術慮法のどちらでも推奨される。エビデンスの確
実性（弱い）

O6 有害事象の増加

⾮直接性のまとめ
23報中3報のみが有害事象の検討をしており、そのうち本邦症例のものは1報である。本邦
の結果と欧⽶の結果が異なる。そのため、本邦の前⽴腺がん治療患者へ適⽤することに問
題がある。

バイアスリスクのまとめ

３報すべてが後⽅視研究であり、２報が傾向スコアマッチングが⾏われている。この2報と
もに単施設での報告であるが、観察期間が短く減少バイアスがある。もう1報は⻑期観察の
結果であるが傾向スコアマッチングなされていないため選択バイアスがあると考えられ
る。これらの3報は既往症などの記載もなく⾼度のバイアスがあるものと考えられる。

後⽅視的検討しかないものの、多くの報告でPSA再発率に関しては⼿術療法に⽐較し、内
分泌併⽤放射線療法で良好であった。PSA再発率に関しては、局所進⾏⾼リスク前⽴腺癌
の第⼀次治療として放射線治療が弱く推奨される。エビデンスの確実性（⾮常に弱い）

O5 無転移⽣存期間の延⻑

⾮直接性のまとめ
23報中10報のみが無転移⽣存期間の検討をしており、そのうち本邦症例における検討は皆
無である。そのため⽇本の前⽴腺がん患者に当てはめることができるかどうかを検討でき
ない。

⾮⼀貫性その他のまとめ

PSA再発の検討を報告している13報中、⼿術よりも放射線が良い報告が10報、2つに有意
差がないとする報告が3報、⼿術が放射線より良い報告が0報であった。治療法の選択バイ
アスが⼀貫性を損なう原因と思われるが、おおむね内分泌併⽤放射線療法が有利と報告し
ており、⾮⼀貫性は著しく深刻ではないと評価する。



⾮⼀貫性その他のまとめ
統計解析がなされている報告は、⻑期的QOLの悪化については⼿術も放射線治療も同等
で、もう⼀つの報告は中期的観察におけるQOLの悪化は放射線治療の⽅が⼿術より少な
い。⼀貫性に乏しく著しく深刻であると評価する。

コメント
後⽅視的検討の2報で、1報が⻑期的観察、1報が中期的観察となっている。QOLの観点か
らは局所進⾏⾼リスク前⽴腺癌の第⼀次治療として放射線、⼿術療法のどちらがQOLの悪
化があるかという問題についてエビデンスの確実性は著しく弱い。

⾮⼀貫性その他のまとめ
⽐較の記載がある該当論⽂なし

コメント
⽐較の記載がある該当論⽂なし

O8 治療費の増加

⾮直接性のまとめ ⽐較の記載がある該当論⽂なし

バイアスリスクのまとめ
⽐較の記載がある該当論⽂なし

バイアスリスクのまとめ

2報は後⽅視研究であるが傾向スコアマッチングが⾏われ1報のみ統計解析を⾏っている。
もう1報は、記述のみである。1報は観察期間が短く減少バイアスあり、単施設で放射線線
量等の統⼀はなく選択バイアスがある。そのため⾼度のバイアスがあるものと考えられ
る。



CQ8【RC-1 推奨⽂草案（Individual perspective）】

A（強） B（中） C（弱） D（⾮常に弱い）

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い
・

・

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・

・

3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，⼀連の価値観
を想定する）

1．CQ
中・⾼リスク前⽴腺癌に対する⾼線量放射線治療において、ホルモン療法の併⽤は推奨されるか？

2．推奨⽂草案
中リスク症例に対しては4-6か⽉のネオアジュバントのホルモン療法、⾼リスクに対してはネオア
ジュバントとアジュバントホルモン療法で総投与期間で7-24か⽉程度の併⽤を提案する。

本CQに対する推奨にあたっては、全⽣存期間、⽣化学的⾮再発率を重要視した。

4．CQ に対するエビデンス総体の総括（重⼤なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

5．推奨の強さを決定するための評価項⽬（下記の項⽬について総合して判定する）
推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明

 はい
 いいえ

⾮再発率についての
有効性はRCT等で⽰
されているが最重要
としたOSに関する
エビデンスは弱い

全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」と
される可能性が⾼くなる。
逆に全体的なエビデンスが弱いほど，推奨度は「弱
い」とされる可能性が⾼くなる。

 はい
 いいえ

益に関する結果の⼀
貫性が必ずしも⾼く
ないこと、リスク群
の中で層別化が必要
なことが⽰唆されて

いる。

望ましい効果と望ましくない効果の差が⼤きければ
⼤きいほど，推奨度が強くなる可能性が⾼い。
正味の益が⼩さければ⼩さいほど，有害事象が⼤き
いほど，益の確実性が減じられ，推奨度が「弱い」
とされる可能性が⾼くなる。

Andrews JC, et al.（2013b）GRADE guidelines: 15. Going from evidence to recommendation-determinants of a recommendation's
direction and strength. J Clin Epidemiol 66:726-735. より作成

推奨の強さに考慮すべき要因
患者・市⺠の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち⾃⼰負担分，患
者の⽴場から⾒たその他の資源利⽤など：
性機能に影響を与えるため、この治療に関する患者、家族の意向はばらつきが⼤きいと考える。

6．費⽤対効果の観点からの留意事項（費⽤対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的な推奨と
は別に取り扱う）：
評価未実施

明らかに当てはまる場合は「はい」とし，それ以外は，どちらともいえないを含め「いいえ」とする。



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 全生存期間の延長 益 9 点 9 点 ○

O2 PSA非再発期間/率の延長 益 8 点 8 点 ○

O3 ホルモン療法による有害事象 害 7 点 7 点 ○

O4 QOLの低下 害 8 点 7 点 ○

O5 放射線晩期障害の増悪 害 8 点 8 点 ○

O6 点 点

O7 点 点

O8 点 点

O9 点 点

O10 点 点

作成したCQ

中・高リスク前立腺癌に対する高線量放射線治療において、ホルモン療法の併用は推奨されるか？

指定なし

中・高リスク前立腺癌

特になし

日本人

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

I：ホルモン療法併用高線量放射線療法

C：高線量放射線単独療法

重要度

本評価結果
**

O （Outcomes）のリスト

CQ8【SC-4　CQの設定】

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue）

線量増加とホルモン療法併用の有用性が示された結果、中リスク以上ではホルモン療法併用の高線量照射が

 一般的に行われている。しかしながら、線量増加の有用性は主に放射線単独療法での線量増加試験で、一方の

ホルモン療法の併用効果の有用性は主として旧来の標準線量である70Gy以下の比較試験でそれぞれ確かめられたが、高線量照射時

におけるホルモン療法併用の有用性や至適併用期間は明らかではない。

CQの構成要素

P （Patients, Problem, Population）

重要度

予備評価結果
*

男性
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CQ8【SR-11 システマティックレビューレポートのまとめ】 

 
まとめ 
検索対象となった 498編のうち 95編について全文を評価し、最終的に 41編を
採用した。このうちランダム化比較試験は、本邦からの１研究を含む 5 つの研
究（試験としては５つ）報告が含まれていた。したがって、遡及的研究が多く、

本邦からの研究も９つであった。また、ホルモン療法の短期、長期の 2 群間で
比較する際の併用期間の定義や解析対象がリスク別に層別化されていないもの

が含まれており、全体的にはバイアスリスクや非直接性が高いと考えられた。そ

こで、本 CQでは、中リスク、高リスク群に分け、かつホルモン療法の併用期間
を 4-6か月、1年、2年で分けてそれぞれ比較することとした。 
益となる全生存期間に関するホルモン療法の寄与については、中リスク群に

関してはホルモン療法併用の有益性は一貫して認められなかったが、高リスク

群については、1年以上のホルモン療法併用で効果を認める研究が多かった。 
次に生化学的非再発率に関しては、中リスク全体としては、4-6か月のネオア
ジュバントのホルモン療法が有効である可能性が高いが、6 か月を超える併用、
あるいは 3 か月未満の併用は成績向上に寄与しない可能性が高いこと、さらに
4-6 か月のネオアジュバントホルモン療法が寄与しない群が存在する可能性が
あることが示唆された。一方で、高リスク症例に対して 6 か月を超えるホルモ
ン療法、とくに、総投与期間で 1-2年程度の併用が成績を向上させる可能性が高
いが、アジュバントホルモン療法の併用効果および至適な併用期間は、リスク因

子等を考慮して細分化することが必要と考えられた。 
ホルモン療法併用の害については、ホルモン療法そのものの影響以外に、前立

腺癌放射線治療後の QOL、および放射線治療による有害事象の増強について検
討した。その結果、ホルモン療法の併用は、放射線治療の有害事象の増強効果は

明らかでないものの、心血管疾患や骨折などの有害事象の発生を高める可能性

があり、QOLに関しては排尿に関しては影響が少ないものの、性機能低下を高
めることが示された。 
以上から、高線量照射時にホルモン療法を併用することで成績向上が図られ

る可能性が高いが、その適切なホルモン療法併用法については一定していない。

中リスク群ではネオアジュバントホルモン療法を必要としない群があること、

高リスク群ではアジュバントホルモン療法が短期化できる群が存在する可能性

があることから、リスク群をさらに層別化した詳細な検討が比較試験で行われ

るべきであり、現状としては、ホルモン療法に伴う益と害のバランスを十分に考

慮したうえで併用することが望ましい。また、今回のシステマティックレビュー

では、再発後の救済治療、およびホルモン療法に伴う有害事象に対する治療等に
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関するコストの検討を行っていないため、コストベネフィットに関しては不明

である。 
 
 
アウトカム１：全生存期間が改善する（益） 
2つのランダム化試験のうち、McPartilinらの研究は、中・高リスク症例に 5か

月間のビカルタミド単剤の併用効果を検証したもので、全生存への寄与は認め

られなかった。他方、Zepateroらの研究では中・高リスク症例を対象に、2か月

間のネオアジュバント CAB 療法後に、放射線治療と同時に 2 か月間のゴセレリ

ンを併用する群（合計で 4 か月）と照射後にさらに 2 年間併用する群（合計で

28か月）が比較され、全体では長期ホルモン療法の予後が良好であった（HR 2·48 

[95% CI 1·31–4·68]; p=0·009）。リスク別の検討では、中リスク症例ではその

有効性は明らかではなかったものの (p=0.318)、高リスク症例で差が認められ

た(p=0.015)。複数の後ろ向き研究でも中リスク症例に対するホルモン療法の OS

への寄与は併用期間に関わらず認められなかった。一方、高リスク症例に対する

ホルモン療法の寄与は一貫しておらず、併用期間が変わることで結果が異なる

傾向があった。すなわち、長期併用の定義を 6か月超とした場合には、短期併用

群、あるいは放射線治療単独群と比較して長期併用の有効性を認めなかったが、

カットオフ値を 1 年、あるいは 2 年と長くした場合には、長期併用群で予後良

好であることを示す複数の試験が認められた。以上から、高線量照射時における

中リスク症例に対する短期のネオアジュバント＋同時併用ホルモン療法の OSへ

の寄与は認められず、高リスク症例については 1 年以上の長期併用で良い傾向

にあるが報告による違いもあるため、複数の前向き試験の結果が必要と考えら

れた。エビデンスは弱い（Ｃ） 

 

 
アウトカム２：非再発生存率が改善する（益） 
中リスク群に対して、4-6か月程度のネオアジュバントホルモン療法と放射線治
療の併用群を放射線治療単独群と比較した７研究のうち 3 つで併用した群の成
績が有意に良好であった。また、3つの研究では同等とする結果、残りの 1つの
研究ではネオアジュバントホルモン療法併用群で良好な傾向（p=0.07）であり、
放射線治療単独群が良好とする研究はなかった。併用期間に関しては、1報の第

3 相比較比較試験を含む 4 つの研究で 4-6 か月間を超えるホルモン療法の有効
性は示されなかったが、他の 1つの研究では 1-3か月間の短期間の併用は 4-12
か月の併用時の成績よりも不良であった。遡及的解析ではあるが、本邦の 520例
の中リスク症例を解析した研究では、ホルモン療法併用群で成績が良好であっ
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たが、6か月を超えるホルモン療法の併用は 6か月以下（大多数が 6か月）のホ
ルモン療法の成績と差がなかった。また、中リスク因子が１つであった症例では

ホルモン療法の併用による上乗せ効果を認めなかった。同様に、唯一の比較試験

の結果でも、4か月と 28か月のホルモン療法併用時の結果に差は認められなか

った。さらに、中リスク群を 3群に層別化した海外の研究でも、GS 4+3または
T2cの症例群でのみ、6か月未満の短期ホルモン療法が成績向上に寄与した。ま
た、70 歳以下ではホルモン療法の併用で有意に成績の改善を認めたものの、70
歳を超える群では改善を認めなかったとする報告がある。 
以上から、中リスク全体としては、4-6か月のネオアジュバントのホルモン療
法が有効である可能性があるが、ホルモン療法の寄与しない群が存在するため、

これらを考慮した比較試験が必要であると考えられる。また、6か月を超える併
用、および 3か月未満の併用は成績向上に寄与しない可能性が高い。 
 一方、高リスク群では、1年未満のホルモン療法と放射線治療単独を比較した

5つの研究のうち、ホルモン療法の寄与を認めた研究は１つであったが、ネオア
ジュバント、およびアジュバント療法のホルモン療法（平均：24か月）の併用
群が放射線治療単独群と比較して有意に良好（p=0.03）とする他の報告があっ

た。次に放射線治療とホルモン療法の併用治療を行った症例で併用期間を比較

した研究では、カットオフ期間を 4-6か月、1年、2年としたものがあった。4-
6か月を超える群と4-6か月以下の群を比較する研究では3つの研究全て（100％）
が 6 か月を超えるホルモン療法群で良好であった。同様に 1 年をカットオフと

した５つの研究では、1年以上の群が良好とする研究が 4つ（80％）、2年をカ

ットオフとした４つの研究では、2年以上の群が良好とする研究は 2つ（50％）
であった。国内からの報告では、高リスク因子が複数である群では 21か月をカ

ットオフとした場合に 2 群間で差を認めたが、それ以上の期間の併用に成績向

上効果を認めなかった。他方、高リスク因子が１つの症例群では、6-21 か月の
併用と 21か月以上の併用の成績に差はなかった。さらに、国内からの比較試験

では、14 か月間と 60 か月間の併用効果に差を認めなかった。国外の比較試験

では 4 か月間と 28 か月間を比較し、28 か月間で良好な傾向を認めたが統計学

的な有意差には至らなかった（p=0.054）。 
以上から、高リスク症例に対して 6 か月を超えるホルモン療法が必要と考え
られ、総投与期間で 1-2 年程度の併用が成績を向上させる可能性が高い。一方
で、アジュバントホルモン療法の併用効果および至適な併用期間は、リスク因子

等を考慮して細分化することが必要と考えられた。 
エビデンスは中等度の確信（B） 
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アウトカム３：ホルモン療法の有害事象が増加する（害） 
ホルモン療法による有害事象として心血管障害が危惧されているが、放射線治

療にビカルタミド単剤を 4か月併用した群に対して、28か月の併用では心血管
障害のイベントを増加させなかった。一方、ビカルタミド 2か月に LH-RHを 4
か月、および 24 か月併用した 2 群の比較では、4 か月併用群で 7.2%であった
のに対し、24か月の併用では 17.6%と有意に長期併用群で高かった（p=0.014）
が、心血管疾患による死亡率は短期併用群で 2.8%に対して、長期併用群では
1.7%と差がなかった (p=0.47)。他の 1つの遡及的研究でも心血管疾患による死

亡に差がなかった。また、ホルモン療法の併用が前立腺癌以外の死亡を増加させ

るかについて検討した 3 つの研究では、いずれの研究でも他病死を増加させな

かったが、冠動脈疾患の併存がある場合では増加させる傾向があった。 
 心血管疾患以外に、ホルモン療法を併用は、腰椎や前腕骨折のリスク、あるい

は女性化乳房を増加させるリスクが高まることを示す研究が散見された。 
以上から、ホルモン療法は高齢者の多い前立腺癌治療に併用することで心血

管疾患や骨折などの有害事象の発生を高める可能性があり、その益と害のバラ

ンスを十分に考慮したうえで併用する必要性があると考えらえる。 
エビデンスは中等度の確信（B） 

 
アウトカム４：QOLが低下する（害） 
2つのランダム化試験のうち、（アウトカム 1にも登場した）McPartilinらの研

究は、中・高リスク前立腺癌症例に 5 か月間のビカルタミド単剤の併用効果を

検証したが、QOLの低下を認めなかった。一方、もう一つの報告は 4-8か月の ADT

併用療法群（67例）と、放射線治療単独群（81例）を比較したもので勃起機能

の低下とα遮断薬の使用（を要する排尿障害）に関しては、放射線治療単独と放

射線治療と ADT 併用群で差はなかった。放射線治療に ADT を併用する場合の健

康関連 QOLスコアの変化に関して、この報告で用いた 4-8か月（short ADT）の

ADT により放射線単独治療と比較して排尿症状の早期回復を認めている。（UCLA 

-PCI:UCLA Prostate Cancer Index）日本人を対象として後方視的な研究による

と、治療前と治療後 24か月時点での IPSSに影響を与えるのは年齢、IPSSクラ

ス分類、排尿関連の投薬の有無、生検陽性コア数であった（多変量解析で P 値は

それぞれ 0.023、0.001以下、0.044、0.028）。放射線治療前の ADTによって IPSS

の改善に影響を与えないとする報告も本邦から行われていた。 

性機能に関する QOL に関して、放射線治療に ADT を併用することで ADT の施行

期間によらず陰茎長の長さが低下し QOLが増悪すると報告されている。さらに、

1201 例の限局性前立腺癌患者に関して、Hiram らの報告によると、1 年以上の

ADT を外照射療法に併用することで、性生活（erection、climax など））、活動
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性、のドメインが低下、具体的には EBRT＋NADTで勃起できるか、勃起の質、勃

起の頻度、オルガズム可か、性生活を機能できるか、活力の低下、の項目で有意

差をもって低下するとされている。(EPIC-26: Expanded Prostate Cancer Index

使用)。以上から、ホルモン療法の併用による QOLに関して、排尿については明

らかな害とはならないが、性機能については害となる可能性があると考えらえ

る。エビデンスは中等度の確信（B） 
 
アウトカム５：放射線治療の晩期障害が増悪する（害） 
2つのランダム化比較試験のうち、McPartilinらの研究は、中・高リスク前立腺

癌症例に 5 か月間のビカルタミド単剤の併用効果を検証したもので、晩期尿路

障害、腸管障害ともに有意差を認めなかった。他方、Zepateroらの研究では中・

高リスク症例を対象に、2か月間のネオアジュバント CAB療法後に、放射線治療

と同時に 2 か月間のゴセレリンを併用する群（合計で 4 か月）と照射後にさら

に 2年間併用する群（合計で 28か月）が比較したもので、晩期尿路障害、腸管

障害ともに有意差を認めなかった。2つの遡及的解析のうち、外照射併用高線量

率組織内照射にて加療された本邦の 3424 名を対象とした Ishiyama らの研究で

は、多変量解析の結果、放射線単独療法群と比較してネオアジュバントホルモン

治療併用群ではグレード 2 以上の晩期尿路障害、腸管障害ともに有意差を認め

なかったが(それぞれ p=0.31, p=0.56)、ネオアジュバントおよびアジュバント

ホルモン治療併用群で共に有意に低い発生率であった(それぞれ p=0.0, 

p=0.004)。一方、外照射併用あるいは非併用の低線量率組織内照射にて加療され

た本邦の 1313 名を対象とした Eriguchi らの研究では、ネオアジュバントホル

モン治療を併用された前立腺体積が 30cc以上の症例群で、グレード 2以上の晩

期尿路障害が有意差をもって最も多かったと反対の結果の報告がなされている

(p<0.001)。 

以上から、高線量照射時におけるホルモン治療は、晩期尿路障害、腸管障害に

影響を与えない可能性があると考えられる。 

エビデンスは中程度の確信(B)。 
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CQ8【SR-9 定性的システマティックレビュー】

I
外部照射、内部照射などの照射技術やX線、粒⼦線などの線
質を問わず、⾼線量を投与した放射線治療にホルモン療法併
⽤することを介⼊とした。

CQ 8
中・⾼リスク前⽴腺癌に対する⾼線量放射線治療
において、ホルモン療法の併⽤は推奨されるか？

P

中・⾼リスクの前⽴腺癌を対象とした。⽇本⼈のみを対象とした報
告が少なかったため、国外のデータも採⽤した。結果のばらつきに
よる影響を回避するため、リスク別、ホルモン療法の期間別に検討
した。

C
放射線単独療法が⾏われた中・⾼リスク前⽴腺癌を⽐較対象
とした。

臨床的⽂脈
本CQは、70Gy以下の放射線治療で確⽴されたホルモン療法併⽤法につい
て、70Gyを超える⾼線量照射が標準とされる現在の放射線治療に推奨され
る併⽤法を確⽴する重要な解析として位置づけられる

01 全⽣存期間（OS）を改善する（益）

⾮直接性のまとめ
⽇本⼈のデータは2編のみであり海外の⽂献が多く採⽤され
た。ほとんどが後⽅視的研究であり、唯⼀のRCTでは、4か
⽉と28か⽉の⽐較であり、照射単独群との⽐較はなかった。

バイアスリスクのまとめ
介⼊研究は1つのみで⼤きなバイアスはないと考えられた。
観察研究では選択、実⾏、検出バイアス等を認めたが、サン
プルサイズの⼤きい試験が多かった。

⾮⼀貫性その他のまとめ
中リスクに対して、⾼リスク群では相反する結果が⽰されて
いた。また、併⽤期間の閾値設定に試験間でばらつきを認め
た。全体としては、⾮直接性は軽度と判定した。

コメント
複数の前向き⽐較試験結果が必要に思われた。

02 PSA⾮再発期間/率を延⻑する（益）

⾮直接性のまとめ
本アウトカムに関する24編中、⽇本⼈のデータは4編のみで
あり、ホルモン療法の期間で優越性を⽐較する2編のRCTが
あった。



⾮直接性のまとめ
放射線治療と直接関連しないホルモン療法による有害事象に
関する研究は10研究あり、そのうち4つの研究は⽐較試験の
結果であった。

バイアスリスクのまとめ
⽐較試験の割合が⾼く、バイアスリスクは他項⽬と⽐較して
少ないと考えられたが、⽐較試験でも⼼疾患の既往で調整し
ていないためバイアスが存在すると考えられる。

⾮⼀貫性その他のまとめ

排尿に関連するQOLには差がないとする結果であったが、性
機能に関しては相反する結果であった。性機能に関してはそ
の内容や調査法で結果が変わる可能性がある。

⾮⼀貫性その他のまとめ
ホルモン療法の⻑期、短期の設定、リスク分類が試験によっ
て異なっていた。結果にはばらつきを認めたが、リスク群を
層別化した詳細な検討も含まれ、⼀定の⽅向性を認めた。

コメント
併⽤の有無、併⽤期間、⽤いるリスク分類を統⼀化して、よ
り詳細な検討が望まれる。

バイアスリスクのまとめ

介⼊研究は1つのみで⼤きなバイアスはないと考えられた。
観察研究では選択、実⾏、検出バイアス等を認めた。サンプ
ルサイズとしては150-200例の研究が3つ、1000例近くの研
究が3つであった。

⾮直接性のまとめ

2次スクリーニング後の⽂献は⽇本⼈のデータが2編、海外の
⽂献が4編であった。2編がRCT、4編が後⽅視的研究であ
り、RCTの1編で勃起機能とαブロッカーの使⽤に有意差無
く、ADT併⽤群で尿路症状の早期回復を認めた。後⽅視的研
究の2編でADT併⽤でQOL、IPSSに影響しないとされた。他
の⽂献で、陰茎⻑が短くなることや性機能関連の項⽬に関し
て低下させることが確認された。

⾮⼀貫性その他のまとめ
⼼⾎管障害に関しては、とくに⻑期ホルモン療法の併⽤時に
は、年齢や冠動脈疾患の有無によって研究間で結果に差を認
めた。

コメント
照射範囲外の有害事象はほとんどの研究で主要評価項⽬では
ない。前⽴腺癌治療では⻑期⽣存者が多いためがん以外のア
ウトカムを⽐較する研究が必要と考えられた

04 QOLを低下させる（害）

03 ホルモン療法の有害事象を増加させる（害）

バイアスリスクのまとめ

2つの介⼊試験は多施設ランダム化試験であり、バイアスは
少ないが適格基準が異なっていた。観察研究では選択、実
⾏、検出バイアス等を認めたが、サンプルサイズの⼤きい試
験の割合が多かった。



コメント

後⽅視的研究結果は相反するものであったが、RCTの結果か
らはホルモン治療併⽤による晩期尿路障害・腸管障害は有意
差なかった。その為、⾼線量照射時におけるホルモン治療
は、晩期尿路障害、腸管障害に影響を与えない可能性がある
と考えられる。

05 放射線治療の有害事象を悪化させる（害）

バイアスリスクのまとめ
RCTの3編(うち2編は同⼀のRCT結果)は⼤きなバイアスはな
いと考えられた。後⽅視的研究の2編は、いずれもサンプル
サイズの⼤きい研究であった(それぞれ、n=1313, 3424)。

⾮⼀貫性その他のまとめ

RCTの3編(うち2編は同⼀のRCT結果)は、晩期尿路障害・腸
管障害ともに差がない報告していた。後⽅視的研究では、1
編はホルモン治療⾮併⽤群に⽐較して、ネオアジュバン＋ア
ジュバントホルモン治療併⽤により晩期尿路障害・腸管障害
ともに有意に低いとしていたが、他の1編ではネオアジュバ
ントホルモン治療併⽤（前⽴腺体積>30cc）で晩期尿路障害
が有意に⾼いという、相反する結果であった。

⾮⼀貫性その他のまとめ

排尿に関連するQOLには差がないとする結果であったが、性
機能に関しては相反する結果であった。性機能に関してはそ
の内容や調査法で結果が変わる可能性がある。

コメント
⼀部の性機能に関するQOLを低下させるため、各項⽬に着⽬
した複数の前向き⽐較試験結果が今後は必要であると思われ
た。

⾮直接性のまとめ

2次スクリーニング後の⽂献は7編であり、うちホルモン治療
併⽤の有無による晩期障害の発⽣頻度の⽐較を⾏ったものは
5編であった。3編がRCT(うち2編は同⼀のRCT結果)、2編が
後⽅視的研究であった。⽇本⼈を対象としたものは後⽅視的
研究の2編のみであった。
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CQ8【SR-15 Future Research Question】 

 
・リサーチクエスチョン 
中・高リスク前立腺癌に対する高線量治療において、適切なホルモン療法を併用

するための細分化が必要であるか 
 
・背景 
これまでの多くの研究報告の結果、中・高リスク前立腺癌に対する放射線治療で

は、中リスク群には 4-6か月程度のネオアジュバントのホルモン療法、高リスク
群ではさらにアジュバントのホルモン療法併用が腫瘍制御を向上させることが

指摘されてきた。しかしながら、最近の研究では、中リスク群に対するホルモン

療法の有効性が全生存期間だけでなく、生化学的非再発率についても明らかで

はない群が存在することを示唆する研究が散見される。高リスク群に対するア

ジュバントホルモン療法の併用効果については、併用する期間が研究間で一貫

していないこと、現在のリスク分類における高リスク群の患者背景が多岐にわ

たっていることから、これまでの研究結果からその有用性を一概に判断をする

ことは難しいが、最も重要なアウトカムである全生存期間については、高リスク

群に対する 1 年以上のホルモン療法の併用が有益であることを示す研究が複数
あることから、高リスク群では潜在的な転移を有する症例が少なからず存在す

ると考えられる。一方、ホルモン療法を併用することによる害として、性機能障

害だけでなく心疾患や骨折などの有害事象を高めることも指摘されている。以

上から、治療後の QOLや医療経済の観点も考慮すると、中・高リスク群に対す
る高線量照射時にホルモン療法を併用する必要のない群、あるいは、必要とする

場合でも適切なホルモン療法の併用期間をそれぞれのリスク群でさらに詳細に

検討することが必要と考えられる。 
 
・可能な研究計画の概略 
１．前向き比較試験 
・ノモグラム等による再発リスクの判定結果に基づく試験治療を検証するラン

ダム化試験 
・従来のリスク分類に基づく試験治療の結果を用いたサブ解析 
２．前向きレジストリ 
・前向きレジストリデータのビッグデータ解析 
３．後ろ向き研究 
・高線量照射を施行した症例データの収集と解析 
 



CQ9a【RC-1 推奨⽂草案（Individual perspective）】

A（強） B（中） C（弱） D（⾮常に弱い）

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い
・

・

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・

・

Andrews JC, et al.（2013b）GRADE guidelines: 15. Going from evidence to recommendation-determinants of a recommendation's
direction and strength. J Clin Epidemiol 66:726-735. より作成

推奨の強さに考慮すべき要因
患者・市⺠の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち⾃⼰負担分，患
者の⽴場から⾒たその他の資源利⽤など：
短期間で治療が終わるという点で患者・医療側双⽅の利便性と負担軽減は明らかであり、実臨床現
場においても患者の需要は⾼い。
6．費⽤対効果の観点からの留意事項（費⽤対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的な推奨と
は別に取り扱う）：
国内データに基づいた評価は実施されていないが、我が国の保険診療報酬設定においても、費⽤対
効果改善が⾒込まれる。

明らかに当てはまる場合は「はい」とし，それ以外は，どちらともいえないを含め「いいえ」とする。

 はい
 いいえ

エビデンスの強さは
A

全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」と
される可能性が⾼くなる。
逆に全体的なエビデンスが弱いほど，推奨度は「弱
い」とされる可能性が⾼くなる。

 はい
 いいえ

中等度寡分割照射
は、OS、PSA制

御、晩期有害事象発
⽣リスクとも、通常
分割と同等と考えら
れ、利便性は明らか

に勝っている。

望ましい効果と望ましくない効果の差が⼤きければ
⼤きいほど，推奨度が強くなる可能性が⾼い。
正味の益が⼩さければ⼩さいほど，有害事象が⼤き
いほど，益の確実性が減じられ，推奨度が「弱い」
とされる可能性が⾼くなる。

本CQに対する推奨の作成にあたっては、中等度寡分割照射を通常分割照射と⽐較し、OSおよびPSA
再発、および、晩期有害事象の⾮劣性性を重要視した。
4．CQ に対するエビデンス総体の総括（重⼤なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

5．推奨の強さを決定するための評価項⽬（下記の項⽬について総合して判定する）
推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明

3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，⼀連の価値観
を想定する）

1．CQ
前⽴腺癌に対する根治的放射線外部照射において寡分割照射は推奨されるか？

2．推奨⽂草案
前⽴腺癌に対する根治的放射線外部照射において中等度寡分割照射を⾏うことを推奨する。



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 全生存期間の延長 益 10 点 9 点 ○

O2 PSA非再発期間の延長 益 9 点 8 点 ○

O3
放射線治療による急性期有害事象

増加
害 6 点 6 点 ○

O4
放射線治療による晩期有害事象増

加
害 8 点 8 点 ○

O5 QOL・患者報告アウトカムの改善 益 6 点 6 点 ○

O6 利便性・経済的効果 益 5 点 5 点 ○

O7 点 点

O8 点 点

O9 点 点

O10 点 点

注：O3, O4, O5は2021/3/14時点で追加・修正されたため、予備評価のみ。

作成したCQ

前立腺癌に対する根治的放射線外部照射において寡分割照射は推奨されるか？

O （Outcomes）のリスト

重要度 重要度

指定なし

限局性前立腺癌

特になし

日本人

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

I: 中等度寡分割、超寡分割

C: 通常分割

CQ9a【SC-4　CQの設定】

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue）

低～中リスク前立腺癌においては、寡分割照射の通常分割照射に対する非劣性を示す第3相試験結果が複数報告され、標準治療に

位置付けられつつある。しかしながら、ホルモン療法との併用が標準的である高リスク癌において、寡分割照射の有用性は明らかでは

ない。

CQの構成要素

P （Patients, Problem, Population）

男性
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CQ9a【SR-11 システマティックレビューレポートのまとめ】 

 
1. 検索結果の概要 
 本 CQ に対して、寡分割照射に関する文献を prostate cancer、localized 
prostate cancer、radiation therapy、external-beam radiotherapy、
hypofractionation、hypofractionated radiotherapy、moderate 
hypofractionation、extreme hypofractionation、ultra-hypofractionation の

10 個のキーワードおよび 3 個のきー論文で検索を行った結果、544 文献が抽出

された。1 次スクリーニングで 420 文献が除外され、124 文献で中等度寡分割

照射（MHF）に関して 2 次スクリーニングを行った。多くの無作為化比較試

験（RCT）がありそれらのメタ解析も多数行われていたアウトカム 1－4 につ

いてはメタ解析論文のみを採用する方針とした結果、最終的に 21 文献が残っ

た。 
 
 
2. アウトカム 1：全生存期間が延長する（益） 
 
（論文 169）通常分割照射（CF）に対する MHF の非劣性を検証するデザイン

の 3 つの第 3 相 RCT である RTOC 0415 試験、CHHiP 試験、 PROFIT 試験

のメタ解析（5,484 例）。OS に有意な差を認めなかった(HR 0.84; 95% CI, 0.66, 
1.07; p = 0.16)。 
 
（論文番号 49）中～高リスク前立腺癌について MHF を CF と比較した 6 つの

第 3 相 RCT のメタ解析（2,827 例）。OS は、HR = 1.12, 95% CI: 0.93–1.35, p 
= 0.219、と両者間に有意差を認めなかった。 
 
（論文番号 64）（論文番号 64）CF と MHF を比較した Cochrane レビュー。

OS、PSA 再発、急性期障害、晩期障害をそれぞれ 10、8、5、4 つの第 3 相 RCT
のメタ解析（それぞれ、8,243、2,889、4,174、3,843 例）。OS は高い確信度で

差異を認めなかった（(HR 0.94, 95% CI 0.83 to 1.07; studies = 10, participants 
= 8243; high certainty evidence)。 
 
（論文 87）中リスク前立腺癌について MHF を CF と比較した 4 つの第 3 相

RCT（PROFIT、IRE、HYPRO、FCCC）のメタ解析（2,481 例）。OS（RR：

1.008、95%CI, 0.976-1.046, p = 0.637）に有意差なく非劣勢基準を満たした。 
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（論文番号 96）CF と MHF を比較した 7 つの第 3 相 RCT のメタ解析（8,156
例）で OS には有意差を認めなかった (RR =0.68, 95% CI: 0.78–1.02, P=0.10)。 
 
（論文番号 166）局所進行前立腺癌について MHF を CF と比較した 9 つの第 3
相 RCT のメタ解析（8,146 例）。OS は両者間に有意差を認めなかった（p = 0.137）。 
 
（論文番号 226）MHF を CF と比較した 9 つの第 3 相 RCT のメタ解析（5,969
例）。OS に有意差を認めなかった（RR = 1.02, 95% CI: 0.99–1.04; P = 0.18）。 
 
以上、CF に対する MHF の非劣性を検証するデザインの 3 つの第 3 相 RCT の

メタ解析をはじめ 7 つの RCT のメタ解析すべてにおいて OS に有意差を認め

ず、アウトカム 1 の同等性に関するエビデンスの確実性は強い確信（A）とした。 
 
 
3. アウトカム 2：PSA 非再発期間が延長する（益） 
 
（論文 169）CF に対する MHF の非劣性を検証するデザインの 3 つの第 3 相

RCT である RTOC 0415 試験、CHHiP 試験、 PROFIT 試験のメタ解析（5,484
例）。CF と比べて MHF において、BF（HR 0.90; 95% confidence interval [CI], 
0.72, 1.11; p = 0.32）に有意差を認めなかった。 
 
（論文番号 11）CF と MHF を比較した 7 つの第 3 相 RCT のメタ解析（8,156
例）で、CF と比べて MHF において生化学的再発が有意に少なかった(RR =0.80, 
95% CI: 0.68–0.95 P=0.009)。 
 
（論文番号 49）中～高リスク前立腺癌について MHF を CF と比較した 6 つの

第 3 相 RCT のメタ解析（2,827 例）。PSA 再発は、RR = 0.90, 95% CI: 0.76–
1.07, p = 0.248 と両者間に有意差を認めなかった。 
 
（論文番号 64）（論文番号 64）CF と MHF を比較した Cochrane レビュー。

OS、PSA 再発、急性期障害、晩期障害をそれぞれ 10、8、5、4 つの第 3 相 RCT
のメタ解析（それぞれ、8,243、2,889、4,174、3,843 例）。MHF は PSA 非再発

生存率の重要度のない若干の低下をきたす可能性がある(HR 0.88, 95% CI 0.68 
to 1.13; studies = 5, participants = 2889; median follow-up 90 months to 108 
months; moderate-certainty evidence）と考えられた。 
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（論文 87）中リスク前立腺癌について MHF を CF と比較した 4 つの第 3 相

RCT（PROFIT、IRE、HYPRO、FCCC）のメタ解析（2,481 例）PSA 再発（RR 
1.024; 95%CI, 0.985-1.065; p = 0.231）に有意差なく非劣勢基準を満たした。 
 
（論文番号 96）CF と MHF を比較した 7 つの第 3 相 RCT のメタ解析（8,156
例）で、CF と MHF 間に、PSA 再発に有意差を認めなかった(RR =0.92, 95% 
CI: 0.82–1.02 P=0.12)。 
 
（論文番号 166）局所進行前立腺癌について MHF を CF と比較した 9 つの第 3
相 RCT のメタ解析（8,146 例）。PSA 再発は両者間に有意差を認めなかった（p 
= 0.115）。 
 
（論文番号 226）MHF を CF と比較した 9 つの第 3 相 RCT のメタ解析（5,969
例）。PSA 再発に有意差を認めなかった（RR = 0.87, 95% CI: 0.72–1.07, P = 
0.18）。 
 
以上、8 つのメタ解析の結果、1 文献で非劣性、5 文献で有意差なし、1 文献で

MHF が軽度の短縮、1 文献で MHF が軽度の延長という結果であり、アウトカ

ム２の同等性に関するエビデンスの確実性は強い確信（A）とした。 
 
 
３．アウトカム 3：急性期有害事象が増加する（害） 
 
（論文 169）CF に対する MHF の非劣性を検証するデザインの 3 つの第 3 相

RCT である RTOC 0415 試験、CHHiP 試験、 PROFIT 試験のメタ解析（5,484
例）。G2 以上の急性期消化管有害事象（GIT）が MHF で有意に増加(RR 1.42; 
95% CI 1.15, 1.77; p = 0.002)した。一方、急性期尿路障害（GUT）については

有意差を認めなかった。 
 
（論文番号 49）中～高リスク前立腺癌について MHF を CF と比較した 6 つの

第 3 相 RCT のメタ解析（2,827 例）。2 度以上の急性期 GIT は MHF が有意に

高かった(RR = 1.70, 95% CI: 1.12–2.56, p = 0.012)ものの、急性期 GUT につい

ては両者間でほぼ同等であった(RR = 1.01, 95% CI: 0.89–1.15, p = 0.894)。 
 
（論文番号 64）CF と MHF を比較した Cochrane レビュー。OS、PSA 再発、

急性期障害、晩期障害をそれぞれ 10、8、5、4 つの第 3 相 RCT のメタ解析（そ
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れぞれ、8,243、2,889、4,174、3,843 例）。MHF は 2 度以上の急性期 GIT をお

そらく若干増加させると思われた（(RR 1.45, 95% CI 1.19 to 1.75; studies = 4; 
participants = 4174; at 12 weeks' to 18 weeks' follow-up; moderate-certainty 
evidence)。一方、急性期 GUT についてはほとんど差がないと判断された（RR 
1.03, 95% CI 0.95 to 1.11; studies = 4; participants = 4174; at 12 weeks' to 18 
weeks' follow-up; moderate-certainty evidence）。 
 
（論文番号 140）CF と MHF 間の GIT と GUT を 9 つの第 3 相 RCT のメタ解

析（7,317 例）によって比較した論文。急性期 GIT は MHF が CCF と比較して

有意に高かった（27.5 vs. 21.9%; RD 0.06; 95% CI; 0.02,0.10; p¼.004; I2 = 39%)
ものの、急性期 GUT については有意差を認めなかった（p = 0.81）。 
 
（論文番号 166）局所進行前立腺癌について MHF を CF と比較した 9 つの第 3
相 RCT のメタ解析（8,146 例）。急性期 GUT（p = 0.460）は両者間に有意差を

認めなかった（p = 0.313）が、急性期 GIT は MHF で有意に発生頻度が高かっ

た（RD 0.091; odds ratio 1.687; risk ratio 1.470; P<.001）。 
 
（論文番号 182）高リスク前立腺癌において、CF と MHF 間の GIT と GUT を

6 つの第 3 相 RCT のメタ解析（1,619 例）によって比較した論文。両者間で急

性期 GUT（p = 0.636）、急性期 GIT（p = 0.931）に有意差を認めなかった。 
 
（論文番号 219）低～中リスク前立腺癌において、CF と MHF 間の GIT と GUT
を 3 つの第 3 相 RCT のメタ解析（3,536 例）によって比較した論文。急性期

GUT には有意差を認めなかった（p = 0.364）が、急性期 GIT の頻度は MHF が

有意に高かった（p < 0.001, CI: 1.469 – 2.007）。 
 
（論文番号 226）MHF を CF と比較した 9 つの第 3 相 RCT のメタ解析（5,969
例）。2－4 度の急性期 GIT には有意差はなかったが MHF で発生率がやや高い

傾向を認めた（RR = 1.26, 95% CI: 0.99–1.61; P = 0.06）が、データのばらつき

が大きかった。急性期 GUT（RR = 1.04, 95% CI: 0.87–1.25; P = 0.64）は両者

間でほぼ同等であった。 
 
以上、8 報のメタ解析中、急性期 GIT は 6 報で有意に増加、1 報で増加傾向、1
報で有意差なしであり、急性期 GUT は 8 報すべてで有意差を認めなかった。急

性期有害事象の大部分は 2 度であり重篤なものはほとんど報告されておらず、

アウトカム３の小さな効果（2 度の急性期 GIT の増加）のエビデンスの確実性
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は強い確信（A）とした。 
 
 
４．アウトカム 4：晩期期有害事象が増加する（害） 
 
（論文 169）CF に対する MHF の非劣性を検証するデザインの 3 つの第 3 相

RCT である RTOC 0415 試験、CHHiP 試験、 PROFIT 試験のメタ解析（5,484
例）。G2 以上の晩期 GIT は有意差が無かった(RR 1.18; p = 0.08)。一方、晩期

GUT は大多数が 2 度ではあったが MHF で有意に増加した（RR 1.18 [95% CI, 
0.98–1.43; p = 0.08]。 
 
（論文番号11）CFとMHFを比較した6つの第3相RCT（Fox Chase、MDACC、

HYPRO、CHHiP、PROFIT、RTOG0451）と CF と超寡分割照射を比較した 1
つの第 3 相 RCT（HYPO-RT-PC）のメタ解析（6,795 例）。2 度以上の晩期 GIT
は CF：12.1% (95% CI: 9.2%–15.4%)、MHF： 14.6% (95% CI: 9.9%–20%) （p 
= 0.41）、2 度以上の晩期 GUT は CF：19.4% (95% CI: 10.7–29.9%) 、MHF：
20.4% (95% CI: 10.2%–32.9%)（p = 0.89）といずれも有意差を認めなかった。 
 
（論文番号 49）中～高リスク前立腺癌について MHF を CF と比較した 6 つの

第 3 相 RCT のメタ解析（2,827 例）。晩期 GIT 発生率は CF で有意に増加(RR 
= 0.75, 95% CI: 0.61–0.91, p = 0.003)した。晩期 GUT については両者間でほぼ

同等であった(RR = 0.98, 95% CI: 0.86–1.10, p = 0.692)。 
 
（論文番号 64）CF と MHF を比較した Cochrane レビュー。OS、PSA 再発、

急性期障害、晩期障害をそれぞれ 10、8、5、4 つの第 3 相 RCT のメタ解析（そ

れぞれ、8,243、2,889、4,174、3,843 例）。晩期 GIT についてはばらつきが大き

く確信が持てず、RR 1.10, 95% CI 0.68 to 1.78; studies = 4; participants = 3843; 
very low-certainty evidence と判断した。晩期 GUT については、おそらく同等

かわずかな差しかないと考えられた（RR 1.05, 95% CI 0.93 to 1.18; studies =4; 
participants = 3843; moderate-certainty evidence)。 
 
（論文 87）中リスク前立腺癌について MHF を CF と比較した 4 つの第 3 相

RCT（PROFIT、IRE、HYPRO、FCCC）のメタ解析（2,481 例）。晩期 GUT、
GIT は、それぞれ、GU：RR 1.000 ; 95% CI, 0.895–1.118; p=0.998、GI：RR 
0.908; 95% CI, 0.662–1.244; p=0.545)と有意差を認めなかったが、試験間のば

らつきが大きく非劣勢は証明されなかった（inconclusive と表現）。 
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（論文番号 96）CF と MHF を比較した 7 つの第 3 相 RCT のメタ解析（8,156
例）で、5 年の晩期 GIT（RR =0.97, 95% CI: 0.71–1.33, P=0.85)および GUT
（RR =1.04, 95% CI: 0.87–1.24, P=0.69)に有意差を認めなかった。 
 
（論文番号 140）CF と MHF 間の GIT と GUT を 9 つの第 3 相 RCT のメタ解

析（7,317 例）によって比較した論文。晩期 GIT（p = 0.41）、晩期 GUT（p = 
0.67）ともに有意差を認めなかった。 
 
（論文番号 166）局所進行前立腺癌について MHF を CF と比較した 9 つの第 3
相 RCT のメタ解析（8,146 例）。晩期 GUT（p = 0.313）、晩期 GIT（p = 0.718）
のいずれも両者間に有意差を認めなかった。 
 
（論文番号 182）高リスク前立腺癌において、CF と MHF 間の GIT と GUT を

6 つの第 3 相 RCT のメタ解析（3,536 例）によって比較した論文。両者間で晩

期 GIT に有意差を認めなかった（p = 0.70）が、晩期 GUT は MHF で有意に発

生頻度が高かった（OR: 1.284, CI 1.014 – 1.625; p = 0.038）。 
 
（論文番号 219）低～中リスク前立腺癌において、CF と MHF 間の GIT と GUT
を 3 つの第 3 相 RCT のメタ解析（1,619 例）によって比較した論文。晩期 GUT
（p = 0.863）、晩期 GIT（p = 0.162）はいずれも有意差を認めなかった。 
 
（論文番号 226）MHF を CF と比較した 9 つの第 3 相 RCT のメタ解析（5,969
例）。晩期 GIT（RR=1.13, 95% CI: 0.77–1.66; P = 0.54）、晩期 GUT（RR = 1.10, 
95% CI: 0.97–1.24; P = 0.14）は両者間でほぼ同等であった。 
 
以上、11 報のメタ解析の結果、晩期 GUT は 9 報で有意差なく 2 報で MHF に

おいて有意に増加（大部分は 2-3 度）、晩期 GIT は 10 報で有意差なく 1 報で

MHF において有意に軽減という結果であり、アウトカム 4 の同等性については

強い確信（A）と判断した。 
 
 
５．アウトカム 5：QOL・患者報告アウトカムが改善する（益） 
 
（論文番号 39）CF と HF の患者報告アウトカムを比較した英国のデータベー

スに基づく 17,058 例のコホート研究。HF では Expanded Prostate Cancer 
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Index Composite short-form 26 の性機能 (3.3 points; 95% CI, 2.1 to 4.5; 
P , .001) とホルモン機能スコア (3.2 points; 95% CI, 1.8 to 4.6; P , .001).にわ

ずかな増加を認めたが、臨床的に意義ある変化の基準を満たさなかった。尿路機

能、消化管機能および QOL には有意差を認めなかった。 
 
（論文番号 64）CF と MHF を比較した Cochrane レビュー。患者報告アウトカ

ムに関するエビデンスレベルはいずれも低いが、総合 QOL、腸管 QOL,腸管不

快感、性的 QOL,性的不快感、膀胱 QOL、膀胱不快感のいずれにおいても総合

的に有意と考えられる差異は報告されていない。 
 
（論文番号 101）低リスク前立腺癌について CF と MHF を比較した第 3 相 RCT
（1,092 例）の QOL評価。Expanded Prostate Index Composite questionnaire 
domain scores は、12 ヶ月時点の腸管関連指標が MFX で有意に低下(mean 
score,−7.5 vs −3.7, respectively; P<.001)した以外、すべての領域で有意差を認

めなかった。また、12ヶ月時点の腸管領域も臨床的に有意な差には至らなかっ

た (effect size = 0.29)。Hopkins Symptom Checklist nor EuroQol–5 Dimension 
questionnaire については、いかなる時点でも有意差を認めなかった。 
 
（論文番号 117）CF と MHF を比較した第 3 相 RCT（HYPRO 試験、820 例）

において、健康関連 QOL を比較した。GU-QOL と GI-QOL に MFH の非劣性

を証明できなかったが、他のすべての評価項目は非劣性を証明できた。 
 
（論文番号 125）中~高リスクを対象とした CF と MHF を比較した第 3 相 RCT
（221例）のQOLを比較したが、すべての領域において有意差を認めなかった。 
 
（論文番号 213））低～高リスク前立腺癌において CF と MHF を RCT（303 例）

の長期の患者報告アウトカムを比較。全体として f EPIC, IPSS, EQ5D scores は

すべての時点において両群に有意差を認めなかった。しかしながら、EPIC の尿

失禁スコアについては、長期のフォローアップにおいて MHF がベースライン

よりより低下するトレンドが認められた。 
 
（論文番号 235）中~高リスク前立腺癌において CF と MHF を比較した第 3 相

RCT（HYPRO 試験、820 例）において治療後の性機能を比較した。ベースライ

ンで完全~部分没機能を有する 120 例において、最終フォローアップ時点での勃

起不全は MHF群で 34.4% 、CF群で 39.3% (adjusted odds ratio = 0.84, 95% 
CI = 0.37-1.90, P = .67)と有意差を認めなかった。 
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（論文番号 308）CF と MHF を比較した第 3 相 RCT（CHHiP 試験、2,100 例）

において 2 年の患者報告アウトカムを比較。腸管不快感はランダム化時点から

2 年目までのすべての時点において両群間で有意差を認めなかった。 
 
以上、該当 8 論文ともアウトカム 5 について臨床的に意義があると考えられる

有意差は報告されていない。しかしながら、各報告のエビデンスレベルは必ずし

も高くはなく、アウトカム 5 の同等性については中程度の確信（B）と判断した。 
 
 
６．アウトカム 6：経済的効果が得られる（益） 
 
（論文番号 106）米国における population-based 研究（27,146 例）。MHF の

CF に対する経済効果を評価。MHF の使用により 25-50％のコスト削減（年間

約 1.5~3.6億ドル）が見込まれる。 
 
（論文番号 173）CF と MHF を比較した RCT（203 例）の 2 次解析として長期

の経済性を検討した。MHF と有害事象対応のコストは$22,957,であり、 CF の

コスト ($30,241).と比較して $7,000 の軽減が可能であった。 
 
（論文番号 298）MHF の CF の IMRT の費用対効果をモデル計算で比較・評

価。予想される患者ごとの生涯コストは、CF-3DCRT, CF-IMRT and HF-IMRT 
は、それぞれ、7,160 euros, 6,831 euros and 6,019 euros であった。HF-IMRT
はより低いコストでより良い健康状態を実現できると試算された。 
 
いずれも MHF における医療費削減効果が報告されているが、米国やヨローッ

パでの試算であり、必ずしも我が国の現状に当てはまるとは限らないため、、ア

ウトカム 6 については限定的（C）と判断した。 
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アウトカム１  
 

文献番号 年 研究 

デザイン 

対象 患者数 アウトカム 

169 2019 メタ解析 CF に対する MHF の非

劣性を検証するデザイ

ンの 3 つの第 3 相 RCT 

5,484 OS に有意な差を認めなかった(HR 

0.84; 95% CI, 0.66, 1.07; p = 0.16)。 

49 2019 メタ解析 中～高リスク前立腺癌

について MHF を CF と

比較した 6 つの第 3 相

RCT 

2,827 OS は、HR = 1.12, 95% CI: 0.93–

1.35, p = 0.219、と両者間に有意差

を認めなかった。 

64 2019 システマテ

ィックレビュ

ー 

CF と MHF を比較した

文献 

8,243 OS は高い確信度で差異を認めなか

った（(HR 0.94, 95% CI 0.83 to 1.07; 

studies = 10, participants = 8243; 

high certainty evidence)。 

87 2019 メタ解析 中リスク前立腺癌につ

いて MHF を CF と比較

した 4 つの第 3 相 RCT

（ PROFIT 、 IRE 、

HYPRO、FCCC） 

2,481 OS（RR：1.008、95%CI, 0.976-1.046, 

p = 0.637）に有意差なく非劣勢基準

を満たした。 

96 2019 メタ解析 CF と MHF を比較した

7 つの第 3 相 RCT のメ

タ解析 

8,156 OS には有意差を認めなかった (RR 

=0.68, 95% CI: 0.78–1.02, P=0.10)。 

166 2017 メタ解析 局所進行前立腺癌に

ついて MHF を CF と比

較した 9 つの第 3 相

RCT 

8,146 OS は両者間に間に有意差を認めな

かった（p = 0.137）。 

226 2017 メタ解析 MHF を CF と比較した

9 つの第 3 相 RCT 

5,969 OS に有意差を認めなかった（RR = 

1.02, 95% CI: 0.99–1.04; P = 0.18）。 
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アウトカム 2 
 
 

文献番号 年 研究 

デザイン 

対象 患者数 アウトカム 

169 2019 メタ解析 CF に対する MHF の非

劣性を検証するデザイ

ンの 3 つの第 3 相 RCT 

5,484 CF と比べて MHF において、BF（HR 

0.90; 95% confidence interval [CI], 

0.72, 1.11; p = 0.32）に有意差を認め

なかった。 

11 2020 メタ解析 CF と MHF を比較した

7 つの第 3 相 RCT のメ

タ解析 

8,156 CF と比べて MHF において生化学

的 再 発 が 有 意 に 少 な か っ た (RR 

=0.80, 95% CI: 0.68–0.95 P=0.009)。 

49 2019 メタ解析 中～高リスク前立腺癌

について MHF を CF と

比較した 6 つの第 3 相

RCT 

2,827 PSA 再発は、RR = 0.90, 95% CI: 

0.76–1.07, p = 0.248 と両者間に有意

差を認めなかった。 

64 2019 システマテ

ィックレビュ

ー 

CF と MHF を比較した

文献 

2,889 MHF はPSA 非再発生存率の重要度

のない若干の低下をきたす可能性が

ある(HR 0.88, 95% CI 0.68 to 1.13; 

studies = 5, participants = 2889; 

median follow-up 90 months to 108 

months; moderate-certainty 

evidence）と考えられた。 

87 2019 メタ解析 中リスク前立腺癌につ

いて MHF を CF と比較

した 4 つの第 3 相 RCT

（ PROFIT 、 IRE 、

HYPRO、FCCC） 

2,481 CF と MHF 間に、PSA 再発に有意差

を認めなかった(RR =0.92, 95% CI: 

0.82–1.02 P=0.12)。 

96 2019 メタ解析 CF と MHF を比較した

7 つの第 3 相 RCT のメ

タ解析 

8,156 OS には有意差を認めなかった (RR 

=0.68, 95% CI: 0.78–1.02, P=0.10)。 

166 2017 メタ解析 局所進行前立腺癌に

ついて MHF を CF と比

較した 9 つの第 3 相

RCT 

8,146 PSA 再発は両者間に有意差を認め

なかった（p = 0.115）。 

226 2017 メタ解析 MHF を CF と比較した

9 つの第 3 相 RCT 

5,969 PSA 再発に有意差を認めなかった

（RR = 0.87, 95% CI: 0.72–1.07, P = 

0.18）。 
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アウトカム 3  
 
 

文献番号 年 研究 

デザイン 

対象 患者数 アウトカム 

169 2019 メタ解析 CF に対する MHF の

非劣性を検証するデ

ザインの 3 つの第 3

相 RCT 

5,484 G2 以上の急性期消化管有害事象

（GIT）が MHF で有意に増加(RR 1.42; 

95% CI 1.15, 1.77; p = 0.002)した。一

方、急性期尿路障害（GUT）について

は有意差を認めなかった。 

49 2019 メタ解析 中～高リスク前立腺

癌について MHF を

CF と比較した 6 つの

第 3 相 RCT 

2,827 2 度以上の急性期 GIT は MHF が有

意に高かった(RR = 1.70, 95% CI: 1.12–

2.56, p = 0.012)ものの、急性期GUT に

ついては両者間でほぼ同等であった

(RR = 1.01, 95% CI: 0.89–1.15, p = 

0.894)。 

64 2019 システマテ

ィックレビュ

ー 

CF と MHF を比較し

た文献 

4,174 MHF は 2 度以上の急性期 GIT をおそ

らく若干増加させると思われた（(RR 

1.45, 95% CI 1.19 to 1.75; studies = 4; 

participants = 4174; at 12 weeks' to 18 

weeks' follow-up; moderate-certainty 

evidence)。一方、急性期 GUT につい

てはほとんど差がないと判断された

（RR 1.03, 95% CI 0.95 to 1.11; studies 

= 4; participants = 4174; at 12 weeks' 

to 18 weeks' follow-up; moderate-

certainty evidence）。 

140 2018 メタ解析 CF と MHF 間の GIT

と GUT を 9 つの第 3

相 RCT 

7,313 急性期 GIT は MHF が CCF と比較し

て有意に高かった（27.5 vs. 21.9%; RD 

0.06; 95% CI; 0.02,0.10; p¼.004; I2 = 

39%)ものの、急性期 GUT については

有意差を認めなかった（p = 0.81）。 

166 2017 メタ解析 局所進行前立腺癌に

ついて MHF を CF と

比較した 9 つの第 3

相 RCT 

8,146 急性期 GUT（p = 0.460）は両者間に有

意差を認めなかった（p = 0.313）が、急

性期 GIT は MHF で有意に発生頻度

が 高 か っ た （ RD 0.091; odds ratio 

1.687; risk ratio 1.470; P<.001）。 

182 2017 メタ解析 高リスク前立腺癌に

おいて、CF と MHF

間の GIT と GUT を 6

つの第 3 相 RCT 

1,619 両者間で急性期 GUT（p = 0.636）、急

性期 GIT（p = 0.931）に有意差を認め

なかった。 

219 2017 メタ解析 低～中リスク前立腺

癌において、CF と

MHF間のGITとGUT

を 3 つの第 3 相 RCT

のメタ解析 

3,536 急性期 GUT には有意差を認めなかっ

た（p = 0.364）が、急性期 GIT の頻度

は MHF が有意に高かった（p < 0.001, 

CI: 1.469 – 2.007）。 

226 2017 メタ解析 MHF を CF と比較し

た 9 つの第 3 相 RCT 

5,969 2－4 度の急性期 GIT には有意差はな

かったが MHF で発生率がやや高い傾

向を認めた（RR = 1.26, 95% CI: 0.99–

1.61; P = 0.06）が、データのばらつきが

大きかった。急性期 GUT（RR = 1.04, 

95% CI: 0.87–1.25; P = 0.64）は両者間

でほぼ同等であった。 
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アウトカム 4 
 

文献番号 年 研究 

デザイン 

対象 患者数 アウトカム 

169 2019 メタ解析 CF に対する MHF の

非劣性を検証するデ

ザインの 3 つの第 3

相 RCT 

5,484 G2 以上の晩期 GIT は有意差が無かっ

た(RR 1.18; p = 0.08)。一方、晩期GUT

は大多数が 2 度ではあったが MHF で

有意に増加した（RR 1.18 [95% CI, 

0.98–1.43; p = 0.08]。 

49 2019 メタ解析 中～高リスク前立腺

癌について MHF を

CF と比較した 6 つの

第 3 相 RCT 

2,827 晩期 GIT 発生率は CF で有意に増加

(RR = 0.75, 95% CI: 0.61–0.91, p = 

0.003)した。晩期GUTについては両者

間でほぼ同等であった(RR = 0.98, 95% 

CI: 0.86–1.10, p = 0.692)。 

64 2019 システマテ

ィックレビュ

ー 

CF と MHF を比較し

た文献 

3,843 晩期 GIT についてはばらつきが大きく

確信が持てず、RR 1.10, 95% CI 0.68 

to 1.78; studies = 4; participants = 

3843; very low-certainty evidence と

判断した。晩期GUTについては、おそ

らく同等かわずかな差しかないと考え

られた（RR 1.05, 95% CI 0.93 to 1.18; 

studies =4; participants = 3843; 

moderate-certainty evidence)。 

87 2019 メタ解析 中リスク前立腺癌に

ついて MHF を CF と

比較した 4 つの第 3

相 RCT （ PROFIT 、

IRE 、 HYPRO 、

FCCC） 

2,481 晩期 GUT、GIT は、それぞれ、GU：RR 

1.000 ; 95% CI, 0.895–1.118; p=0.998、

GI：RR 0.908; 95% CI, 0.662–1.244; 

p=0.545)と有意差を認めなかったが、

試験間のばらつきが大きく非劣勢は証

明されなかった（inconclusive と表現）。 

96 2019 メタ解析 CF と MHF を比較し

た 7 つの第 3 相 RCT

のメタ解析 

8,156 5 年の晩期 GIT（RR =0.97, 95% CI: 

0.71–1.33, P=0.85)および GUT（RR 

=1.04, 95% CI: 0.87–1.24, P=0.69)に有

意差を認めなかった。 

140 2018 メタ解析 CF と MHF 間の GIT

と GUT を 9 つの第 3

相 RCT 

7,313 晩期 GIT（p = 0.41）、晩期 GUT（p = 

0.67）ともに有意差を認めなかった。 

166 2017 メタ解析 局所進行前立腺癌に

ついて MHF を CF と

比較した 9 つの第 3

相 RCT 

8,146 晩期 GUT（p = 0.313）、晩期 GIT（p = 

0.718）のいずれも両者間に有意差を

認めなかった。 

182 2017 メタ解析 高リスク前立腺癌に

おいて、CF と MHF

間の GIT と GUT を 6

つの第 3 相 RCT 

1,619 両者間で晩期 GIT に有意差を認めな

かった（p = 0.70）が、晩期 GUT は

MHF で有意に発生頻度が高かった

（OR: 1.284, CI 1.014 – 1.625; p = 

0.038）。 

219 2017 メタ解析 低～中リスク前立腺

癌 に お い て CF と

MHF間のGITとGUT

を 3 つの第 3 相 RCT

のメタ解析 

3,536 晩期 GUT（p = 0.863）、晩期 GIT（p = 

0.162）はいずれも有意差を認めなかっ

た。 

226 2017 メタ解析 MHF を CF と比較し

た 9 つの第 3 相 RCT 

5,969 晩期 GUT（RR = 1.10, 95% CI: 0.97–

1.24; P = 0.14）は両者間でほぼ同等で

あった。 
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アウトカム 5 
 

文献番号 年 研究 

デザイン 

対象・方法 患者数 アウトカム 

39 2020 コホート研

究 

CF と HF の患者報告

アウトカムを比較 

17,058 HF では Expanded Prostate Cancer 

Index Composite short-form 26 の性

機能 (3.3 points; 95% CI, 2.1 to 4.5; 

P , .001) とホルモン機能スコア (3.2 

points; 95% CI, 1.8 to 4.6; P , .001).に

わずかな増加を認めたが、臨床的に

意義ある変化の基準を満たさなかっ

た。尿路機能、消化管機能および

QOLには有意差を認めなかった。 

64 2019 システマテ

ィックレビュ

ー 

CF と MHF を比較し

た文献 

記載な

し 

MHF は PSA 非再発生存率の重要度

のない若干の低下をきたす可能性が

ある(HR 0.88, 95% CI 0.68 to 1.13; 

moderate-certainty evidence）と考えら

れた。 

101 2019 第 3 相

RCT 

低リスク前立腺癌に

ついて CF と MHF を

比較 

1,092 Expanded Prostate Index Composite 

questionnaire domain scores は、12 ヶ

月時点の腸管領域が MFX で有意に

低下(P<.001)した以外、すべての領域

で有意差を認めなかった。また、12 ヶ

月時点の腸管領域も臨床的に有意な

差には至らなかった (effect size = 

0.29)。Hopkins Symptom Checklist nor 

EuroQol–5 Dimension questionnaire に

ついては、いかなる時点でも有意差を

認めなかった。 

117 2018 第 3 相

RCT 

CF と MHF を比較し

た HYPRO 試験で健

康関連QOLを比較 

820 GU-QOL と GI-QOL に MFH の非劣

性を証明できなかったが、他のすべて

の評価項目は非劣性を証明できた。 

125 2018 RCT 中~高リスクを対象とし

た CF と MHF を比較 

221 QOL を比較したが、すべての領域に

おいて有意差を認めなかった。 

213 2016 第 3 相

RCT 

低～高リスク前立腺

癌 に お い て CF と

MHF を RCT で長期

の患者報告アウトカム

を比較。 

303 全体として f EPIC, IPSS, EQ5D scores

はすべての時点において両群に有意

差を認めなかった。しかしながら、

EPIC の尿失禁スコアについては、長

期のフォローアップにおいて MHF が

ベースラインよりより低下するトレンドが

認められた。 

235 2016 第 3 相

RCT 

CF と MHF を比較し

た HYPRO 試験で治

療後の性機能を比較 

820 ベースラインで完全~部分没機能を有

する 120 例において、最終フォローア

ップ時点での勃起不全は 

MHF 群で 34.4% 、CF 群で 39.3% 

(adjusted odds ratio = 0.84, 95% CI = 

0.37-1.90, P = .67)と有意差を認めな

かった。 

308 2015 第 3 相

RCT 

CF と MHF を比較し

た 第 3 相 RCT

（CHHiP 試験におい

て 2 年の患者報告ア

ウトカムを比較。 

5,969 腸管不快感はランダム化時点から 2 年

目までのすべての時点において両群

間で有意差を認めなかった。 
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アウトカム 6 
 
 

文献番号 年 研究 

デザイン 

対象・方法 患者数 アウトカム 

106 2019 大規模デー

タベース研

究 

米国におけるMHFの

CF に対する経済効

果を評価 

27,146 MHF の使用により 25-50％のコスト削

減（年間約 1.5~3.6億ドル）が見込まれ

る。 

173 2017 RCT の 

2次解析 

CF と MHF を比較し

たTCTで長期の経済

性を検討。 

203 MHF と 有 害 事 象 対応のコス ト は

$22,957, で あ り 、  CF の コ ス ト 

($30,241).と比較して $7,000 の軽減が

可能であった。 

298 2018 メタ解析 MHF の CF の IMRT

の費用対効果をモデ

ル計算で比較評価。 

N/A CF-3DCRT, CF-IMRT and HF-IMRT 

は 、 そ れぞれ 、 7,160 euros, 6,831 

euros and 6,019 euros であった。HF-

IMRT はより低いコストでより良い健康

状態を実現できると試算された。 

 
 



CQ9a．エビデンス総体評価シート

アウトカム1 アウトカム2 アウトカム3 アウトカム4 アウトカム5 アウトカム6

アウトカムの内容
全⽣存期間の延⻑ PSA⾮再発期間の延

⻑
放射線治療による急
性期有害事象の増加

放射線治療による晩
期有害事象の増加

QOL・患者報告アウ
トカムの改善

経済的効果

益か害か 益 益 害 害 益 益

重要度 9点 8点 6点 8点 6点 5点

アウトカムのまとめ 同等性 同等性 ⼩さな効果 同等性 同等性 ⼤きな効果
バイアスリスクのまとめ 0 0 0 0 -1 -1
⾮直接性のまとめ -1 -1 -1 -1 -2 -2
上昇要因のまとめ 0 0 0 0 0 0
⾮⼀貫性 0 0 0 -1 0 0
エビデンスの確実性 A:強い確信 A:強い確信 A:強い確信 A:強い確信 B:中程度の確信 C:限定的



CQ9a【SR-9 定性的システマティックレビュー】

コメント

02 PSA⾮再発期間が延⻑する（益）

⾮直接性のまとめ

中等度寡分割照射を通常分割照射を⽐較したRCTは欧⽶⼈が
⼤部分であるが前⽴腺癌の根治照射に関する国内からの後ろ
向き研究結果は欧⽶からの報告と⼤きな乖離はないことか
ら、⾮直接性は中等度(-1)と判定した。

バイアスリスクのまとめ

多数例でのRCTをベースとした7報のメタ解析が報告されてお
り、選択バイアス、検出バイアス、症例減少バイアスは極め
て低いと考える。多少の実⾏バイアスはあるが、リスクは低
いと考え、全体としてのバイアスリスクは軽度(0)と判定し
た。

⾮⼀貫性その他のまとめ
7報のRCTのメタ解析すべてにおいてOSに有意差を認めず、⼀
貫性は極めて⾼い(0)と判断した。

C
通常分割(1回線量が1.8〜2Gy)照射を⾏った群と⽐較した。

臨床的⽂脈
前⽴腺癌の診療プロセスにおいて、本CQは、根治的治療⼿段
の⼀つであるX線外部照射における放射線投与⽅法の線量・分
割の選択肢に位置付けられる。

01 全⽣存期間が延⻑する（益）

I
X線治療にて中等度寡分割(1回線量が2.4-3.4Gy)照射を⾏った
患者とした。

CQ 9 (2)
前⽴腺癌に対する根治的放射線外部照射において中
等度寡分割照射は推奨されるか？

P

低〜⾼リスクの局所限局性および局所進展性前⽴腺癌に対す
る根治的外照射症例を対象とした。



バイアスリスクのまとめ

多数例でのRCTをベースとした8報のメタ解析が報告されてお
り、選択バイアス、検出バイアス、症例減少バイアスは極め
て低いと考える。多少の実⾏バイアスはあるが、リスクは低
いと考え、全体としてのバイアスリスクは軽度(0)と判定し
た。

02 PSA⾮再発期間が延⻑する（益）

⾮直接性のまとめ

中等度寡分割照射を通常分割照射を⽐較したRCTは欧⽶⼈が
⼤部分であるが前⽴腺癌の根治照射に関する国内からの後ろ
向き研究結果は欧⽶からの報告と⼤きな乖離はないことか
ら、⾮直接性は中等度(-1)と判定した。

コメント
急性期有害事象の⼤部分は2度であり重篤なものはほとんど報
告されておらず、⼩さな効果（2-3度の急性期消化管障害の有
意な増加）と判断した。

04 放射線による晩期有害事象が増加する（害）

⾮直接性のまとめ

中等度寡分割照射を通常分割照射を⽐較したRCTは欧⽶⼈が
⼤部分であるが前⽴腺癌の根治照射に関する国内からの後ろ
向き研究結果は欧⽶からの報告と⼤きな乖離はないことか
ら、⾮直接性は中等度(-1)と判定した。

バイアスリスクのまとめ

多数例でのRCTをベースとした8報のメタ解析が報告されてお
り、選択バイアス、検出バイアス、症例減少バイアスは極め
て低いと考える。多少の実⾏バイアスはあるが、リスクは低
いと考え、全体としてのバイアスリスクは軽度(0)と判定し
た。

⾮⼀貫性その他のまとめ

8報のメタ解析中、急性期消化管障害は6報で有意に増加、1報
で増加傾向、1報で有意差なしであり、急性期尿路障害は8報
すべてで有意差を認めず、結果の⼀貫性は⾼い(0)と判断し
た。

⾮⼀貫性その他のまとめ

8報のメタ解析の結果、1⽂献で⾮劣性、5⽂献で有意差なし、
1⽂献でMHFが軽度の短縮、1⽂献でMHFが軽度の延⻑という
結果であり、同等性についての⼀貫性は⾼い(0)と判断した。

コメント

03 放射線による急性期有害事象が増加する（害）



05 経済的効果が得られる（益）

⾮⼀貫性その他のまとめ
該当8論⽂ともアウトカム5について臨床的意義が⾼いと考え
られる有意差は報告されてておらず、⾮⼀貫性は認められな
かった（0）。

コメント

05 QOL・患者報告アウトカムが改善する（益）

⾮直接性のまとめ
検索されたRCTおよびコホート研究・レビュー⽂献はすべて
欧⽶⼈を対象としたものであることから、⾮直接性は⾼度(-2)
と判定した。

バイアスリスクのまとめ

対象論⽂は、6報のRCT、1報のレビュー論⽂、1報のビッグ
データ解析であり、⼤きなバイアスリスクはないものの、
RCTでは全患者のデータ取得がなされていないものも多いた
め、全体として、バイアスリスクは中等度と判定した（-
1）。

バイアスリスクのまとめ

多数例でのRCTをベースとした11報のメタ解析が報告されて
おり、選択バイアス、検出バイアス、症例減少バイアスは極
めて低いと考える。多少の実⾏バイアスはあるが、リスクは
低いと考え、全体としてのバイアスリスクは軽度(0)と判定し
た。

⾮⼀貫性その他のまとめ

11報のメタ解析の結果、晩期尿路障害は9報で有意差なく2報
で中等度化分割照射において有意に増加（⼤部分は2-3度）、
晩期消化管障害は10報で有意差なく1報で中等度化分割照射に
おいて有意に軽減という結果であり、同等性に関する⼀貫性
は⾼い(0)と判断した。

コメント

04 放射線による晩期有害事象が増加する（害）

⾮直接性のまとめ

中等度寡分割照射を通常分割照射を⽐較したRCTは欧⽶⼈が
⼤部分であるが前⽴腺癌の根治照射に関する国内からの後ろ
向き研究結果は欧⽶からの報告と⼤きな乖離はないことか
ら、⾮直接性は中等度(-1)と判定した。



⾮⼀貫性その他のまとめ
該当3論⽂とも中等度寡分割照射による医療費削減削減効果あ
りとの結論であり、⾮⼀貫性は認められなかった（0）。

コメント

⾮直接性のまとめ
検索された⽂献は⽶国またはヨーロッパにおける経済効果検
討したものであることから、⾮直接性は⾼度(-2)と判定した。

バイアスリスクのまとめ
対象論⽂は、報のpopulation-basedデータベース研究、1報の
RCTの2次研究、1報のモデルベース解析であり、全体とし
て、バイアスリスクは中等度と判定した（-1）。



CQ9b【RC-1 推奨⽂草案（Individual perspective）】

A（強） B（中） C（弱） D（⾮常に弱い）

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い
・

・

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・

・

3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，⼀連の価値観
を想定する）

1．CQ
前⽴腺癌に対する根治的放射線外部照射において寡分割照射は推奨されるか？

2．推奨⽂草案
前⽴腺癌に対する根治的放射線外部照射において超寡分割照射を⾏うことを弱く推奨する。

本CQに対する推奨の作成にあたっては、超寡分割照射を通常分割照射または中等度寡分割照射と⽐
較し、PSA⾮再発期間の延⻑、急性期、晩期有害事象の発⽣率を重要視した。
4．CQ に対するエビデンス総体の総括（重⼤なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

5．推奨の強さを決定するための評価項⽬（下記の項⽬について総合して判定する）
推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明

 はい
 いいえ

PSA制御および有害
事象発⽣率の同等性
が⽰唆されるもラン
ダム化⽐較試験は1

件のみ

全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」と
される可能性が⾼くなる。
逆に全体的なエビデンスが弱いほど，推奨度は「弱
い」とされる可能性が⾼くなる。

 はい
 いいえ

超寡分割照射は急性
期・晩期有害事象や
PSA⾮再発期間・
OSは、通常分割と
同等の可能性が⾼

く、利便性は明らか
に⾼く、我が国の保
険制度上コストも低

望ましい効果と望ましくない効果の差が⼤きければ
⼤きいほど，推奨度が強くなる可能性が⾼い。
正味の益が⼩さければ⼩さいほど，有害事象が⼤き
いほど，益の確実性が減じられ，推奨度が「弱い」
とされる可能性が⾼くなる。

Andrews JC, et al.（2013b）GRADE guidelines: 15. Going from evidence to recommendation-determinants of a recommendation's
direction and strength. J Clin Epidemiol 66:726-735. より作成

推奨の強さに考慮すべき要因
患者・市⺠の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち⾃⼰負担分，患
者の⽴場から⾒たその他の資源利⽤など：
短期間で治療が終わるという点で利便性は⾼い。通常分割と⽐較し、費⽤負担低減の可能性も⾼
い。
6．費⽤対効果の観点からの留意事項（費⽤対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的な推奨と
は別に取り扱う）：
国内データに基づいた評価は未実施ではあるが、我が国の保険診療報酬設定においても、費⽤対効
果改善が⾒込まれる。

明らかに当てはまる場合は「はい」とし，それ以外は，どちらともいえないを含め「いいえ」とする。



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 全生存期間の延長 益 10 点 9 点 ○

O2 PSA非再発期間の延長 益 9 点 8 点 ○

O3
放射線治療による急性期有害事象

増加
害 6 点 6 点 ○

O4
放射線治療による晩期有害事象増

加
害 8 点 8 点 ○

O5 QOL・患者報告アウトカムの改善 益 6 点 6 点 ○

O6 利便性・経済的効果 益 5 点 5 点 ○

O7 点 点

O8 点 点

O9 点 点

O10 点 点

注：O3, O4, O5は2021/3/14時点で追加・修正されたため、予備評価のみ。

作成したCQ

前立腺癌に対する根治的放射線外部照射において寡分割照射は推奨されるか？

O （Outcomes）のリスト

重要度 重要度

指定なし

限局性前立腺癌

特になし

日本人

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

I: 中等度寡分割、超寡分割

C: 通常分割

CQ9b【SC-4　CQの設定】

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue）

低～中リスク前立腺癌においては、寡分割照射の通常分割照射に対する非劣性を示す第3相試験結果が複数報告され、標準治療に

位置付けられつつある。しかしながら、ホルモン療法との併用が標準的である高リスク癌において、寡分割照射の有用性は明らかでは

ない。

CQの構成要素

P （Patients, Problem, Population）

男性
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CQ9b【SR-11 システマティックレビューレポートのまとめ】 

 
1 検索結果の概要 
 本 CQ に対して、寡分割照射に関する文献を prostate cancer、localized 
prostate cancer 、 radiation therapy 、 external-beam radiotherapy 、

hypofractionation 、 hypofractionated radiotherapy 、 moderate 
hypofractionation、extreme hypofractionation、ultra-hypofractionation の 10
個のキーワードおよび 3 個のきー論文で検索を行った結果、544 文献が抽出さ

れた。その結果、544 文献が抽出された。1 次スクリーニングで 420 文献が除外

され、124 文献で高等度寡分割照射（UHF/SBRT）に関する 2 次スクリーニン

グを行った。、通常分割または中等度寡分割との比較のない少数例の論文は除き、

最終的に 9 論文が残った。アウトカム 1：全生存期間の延長については RCT や

メタ解析の報告はなく、症例数および経過観察期間の短い観察研究と phase2 試

験の 2 論文を抽出した。アウトカム 2：PSA 非再発期間の延長については、メ

タ解析 1 報、RCT1 報、コホート研究 1 報を抽出した。アウトカム 3：急性期有

害事象の増加について 4 文献(RCT2 報、コホート研究 1 報、2 つの phase2 試

験の比較 1 報)、アウトカム 4：晩期期有害事象の増加について 3 文献を(メタ解

析 1 報、RCT1 報、コホート研究 1 報)抽出した。アウトカム 5：QOL・患者報

告アウトカムの改善については 3 文献(RCT1 報、phase2 試験 1 報、他施設観察

研究 1 報)を抽出した。アウトカム 6：利便性、経済的効果についての論文はカ

ナダからの報告のみであった。それぞれのアウトカムで重複した文献が多く、そ

れぞれのアウトカムで重複して記載した。 
 
2 アウトカム 1：全⽣存期間の延⻑（益） 

2010 年から 2015 年の間にイタリアで中等度低分割放射線治療（MHRT）ま

たは定位放射線治療（SBRT）を受けた患者 209 人を対象とした観察研究があ

る。低または中リスクで、線量は MHRT が 74.2-71.4 Gy/28 回、SBRT が 35 
Gy/5 回、MHRT（n=109）、SBRT（n= 100）で、観察期間中央値は 37.4 ヵ月

であった。1 年および 3 年後の全生存率は 100％と 97.1％であり、有意差はな

かった（p=0.312）。 (論文 95)。 
 

2012 年から 2017 年の間に、スペインで 154 人の患者（92 人が unfavorable
な中リスクまたは高リスク）に対して、SBRT を施行した phase2 試験の報告で

ある。線量は 43.8-45.2 Gy/8 回で、73％がホルモン療法を併用した。観察期間

中央値は 48 ヵ月（19-84）であった。無転移粗生存率は、unfavorable 中リスク

と高リスク群で 98%であった。生存率は過去に報告された他文献の結果とも比
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較し同様であった(論文 54)。 
 
以上より、超寡分割照射での全生存率の同等性が示唆されるものの明確なエビ

デンスは少なく、アウトカム 1 のエビデンスの確実性は限定的(C)とした。 
 
3 アウトカム 2：PSA ⾮再発期間の延⻑（益） 

7 件の研究のメタ解析で、6795 人の患者（2849 人の CFRT(通常分割)、3357
人の MFRT、589 人の SBRT）から構成されていた。5 年無再発生存は CFRT
で 85.1%（95%CI：82.1～87.8%）、MHRT で 86%（95%CI：83～88.7%）、SBRT
で 85%（95%CI：80～87%）と同等であった（論文 11） 
 
スウェーデンとデンマークの 12 施設で行われた非盲検無作為第 3 相試験

（HYPO-RT-PC 試験）である。1054 人が中リスク、126 人が高リスクであっ

た。SBRT(42.7 Gy/7 回、週 3 回)589 人、CFRT(78 Gy/39 回）591 人に無作為

に割り付けられた。追跡期間中央値は 5.0 年であった。5 年後の無再発生存率は

両治療群で 84%(95%CI 80-87）、調整 HR1.002（95%CI 0.758-1.325、p=0.99）
と同等であった（論文 76） 
 
低中リスクの前立腺がんに対する 2142 人のコホート研究では、33.5-40 Gy/4-

5 回の SBRT が行われた。観察期間中央値は 6.9 年で、PSA 再発の 7 年累積率

は、低リスクで 4.5%、中リスクで 10.2%と良好であった。（論文番号なし）JAMA 
Network Open. 2019;2(2):e188006. 
 
以上より、高リスクにおいて十分なエビデンスはないものの、PSA 非再発期間

の延長に関してほぼ同等であり、アウトカム 2 のエビデンスの確実性は中程度

(B)とした。 
 
4 アウトカム 3：急性期有害事象の増加（害） 

2 つの phase2 試験の急性期有害事象を比較した報告である。サイバーナイフ

での SBRT 群と、従来の放射線治療の急性期毒性を比較した。216 名の前立腺

がん患者が登録され、109 人がサイバーナイフで 36.25 Gy/5 回で照射された。

107人は従来の放射線治療で 76 Gy/38回の照射をした。SBRT群でグレード 0、
1、2、3 の急性泌尿器系毒性はそれぞれ 41%、44%、12%、3%であり、CFRT
群ではそれぞれ 21%、33%、43%、3%であった。グレード 2 の泌尿器系毒性に

は有意に SBRT 群で低く(p=0.000)、グレード 0 の割合も有意に SBRT 群で高

かった(p=0.0017)。グレード 0 の急性期消化器系毒性は SBRT 群、EBRT 群で
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それぞれ 71%、44%(p=0.0001)、グレード 2 は 3%、18%(p=0.0004)であり、急

性期毒性は泌尿器系、消化器系ともに SBRT 群で低かった(論文 195) 
 
（再掲）スウェーデンとデンマークの 12 施設で行われた非盲検無作為第 3 相試

験（HYPO-RT-PC 試験）である。グレード 2 以上の尿路系急性期有害事象が超

寡分割群で増加した（p=0.057）。（論文 76） 
 

PACE-B 試験では、低リスクまたは中リスクの前立腺がんで、イギリス、アイ

ルランド、カナダの 37 施設から、2012 年 8 月から 2018 年 1 月に 874 人が、

CFRT(78 Gy/38 回)または MFRT (62 Gy/20 回) と、SBRT(25-36 Gy/5 回)にラ
ンダム化された。ホルモン療法は施行されていない。グレード 2 以上の急性期

有害事象は、消化器系では CFM,HRT 群で 53 例(12%)、SBRT 群で 43 例

(10%)(p=0.38)、泌尿器系では CFM,HRT 群で 118 例(27%)、SBRT 群 96 例

(23%)(p=0.16)と有意差がなかった(論文 60) 
 
（再掲）低中リスクの前立腺がんに対する 2142 人のコホート研究では、33.5-
40 Gy/4-5 回の SBRT が行われた。グレード 3 以上の泌尿器系急性期有害事象

は 0.60%、消化器系有害事象は 0.09%であった。低中リスクに対する SBRT の

重篤な有害事象の発生率は低かった（論文番号なし）JAMA Network Open. 
2019;2(2):e188006. 
 
以上より、1 報の RCT にて尿路系有害事象が SBRT で CFRT より増加、1 報の

RCT では MFRT、CFRT と比較し尿路系、消化器系とも有意差なし、phase2 試

験では、SBRT で泌尿器系、消化器系ともに低下、コホート研究でも頻度は十分

低かった。全体としてアウトカム 3 のエビデンスの確実性は限定的(C)とした。 
 
5 アウトカム 4：晩期有害事象の増加（害） 
(再掲 7 件の研究のメタ解析で、6795 人の患者（2849 人の CFRT(通常分割)、
3357 人の MFRT、589 人の SBRT）から構成されていた。グレード 2 以上の消

化器系晩期有害事象は CFRT で 12.1%（95% CI: 9.2%-15.4%）、MFRT で 14.6%
（95% CI: 9.9%-20%）、SBRT で 10%（95% CI: 7%-13%）。グレード 2 以上の

尿路系晩期有害事象は、CFRT で 19.4%（95% CI: 10.7-29.9%）、MFRT で 20.4%
（95% CI: 10.2-32.9%）、SBRT で 18%（95% CI: 15%-22%）で、SBRT は CFRT
や HFRT と同程度であった。（論文 11） 
 
（再掲）スウェーデンとデンマークの 12 施設で行われた非盲検無作為第 3 相試
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験（HYPO-RT-PC 試験）でグレード 2 以上の尿路、消化管晩期有害事象に両群

で有意差はなかったが、1 年後で SBRT 群の尿路系が CFRT 群に比べ増加した

（p=0.0037）。5 年後のグレード 2 以上の尿路系、消化器系有害事象には両群で

差はなかった。（論文 76） 
 
（再掲）低中リスクの前立腺がんに対する 2142 人のコホート研究では、33.5-
40 Gy/4-5 回の SBRT が行われた。グレード 3 以上の晩期泌尿器系有害事象の

7 年累積発生率は 2.4%、消化器系有害事象は 0.4%であった。低中リスクに対す

る SBRT では重篤な晩期有害事象の発生率は低かった（論文番号なし）JAMA 
Network Open. 2019;2(2):e188006. 
 
以上より、1 報のメタ解析で SBRT は、尿路系、消化器系とも CFRT、MFRT
と比較し同等、1 報の RCT では有意差なし(1 年後は SBRT で尿路系が有意に増

悪)、コホート研究では尿路系、消化器系とも過去の報告と同程度で、アウトカ

ム 4 のエビデンスの確実性は中程度(B)とした。 
 
6 アウトカム 5：QOL・患者報告アウトカムの改善（益） 

MFRT(5 Gy/回未満)378 例、SBRT(5-10 Gy/回)534 例の多施設共同解析にお

いて、1 年後、2 年後の消化器、排尿、性的 QOL を比較検討した研究である。

1 年後、MFRT は、SBRT (32.5%；p = 0.06)に比べて消化管の症状が悪化する

傾向が高く、2 年後にはより大きな差が見られた（37.4% vs 25.3%、p=0.002）。
同様に、MFRT は 1 年と 2 年の時点で、SBRT を受けた患者と比較して排尿症

状スコアが悪化した(34.7% vs 23.1%、p<0.001 と 32.8% vs 14.0%、p<0.001）。
1 年後、2 年後の性的症状スコアに差はなかった。年齢およびリスク(低中高)を
調整後の解析では、SBRT、2 年後に排尿症状スコアが悪化する可能性が低かっ

た(オッズ比 0.24［95％CI：0.07-0.79］）。SBRT または MFRT ともに、消化器、

性的 QOL の患者報告によるスコアの変化には差がなかったが、MFRT では排

尿症状の変化がより悪化した。(論文 229) 
 
（再掲、一部追記）スウェーデンとデンマークの 12 施設で行われた非盲検無作

為第 3 相試験（HYPO-RT-PC 試験）では、患者報告による結果では、SBRT で

急性尿路系および消化器症状が CFRT に比べ有意に高かったが、晩期症状では

1 年後のフォローアップで尿路症状が増加した以外は有意な増加は認められず、

医師が評価する毒性と一致した。（論文 76） 
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（再掲、一部追記）2012 年から 2017 年の間に、スペインで 154 人の患者（92
人が unfavorable な中リスクまたは高リスク）に対して、SBRT を施行した

phase 2 試験の報告である。Expanded Prostate Cancer Index Composite（EPIC）

の排尿刺激・下部尿路閉塞の平均スコアは、放射線治療後 2 ヶ月目に一過性の

有意な減少を示したが、6 ヵ月目にはベースラインまで戻り、その後もベースラ

イン付近で推移した。 (論文 54)。 
 
以上より、SBRT にて患者報告アウトカムが改善するという報告と、一時悪化す

るという報告が混在しており、アウトカム 5 のエビデンスの確実性は限定的(C)
とした。 
 
7 アウトカム 6：経済的効果（益） 

5 回の寡分割照射と 39 回の通常分割のコストを比較したカナダからの報告で

ある。70名の患者を対象に治療を受けた結果、負担した費用につい解析した。

寡分割照射は有意に少ない通院回数で済み、1 人あたり平均 1900 ドルの節約に

なる。（論文 493） 
 
以上より、海外からの報告で本邦からの報告はなく、アウトカム 6 のエビデン

スの確実性は限定的(C)とした。しかし実際には、本邦での超寡分割照射の費用

は通常分割照射より安価であり、通院費用等も加味すれば、経済的効果があるこ

とは明らかである。 
 
 
アウトカム 1 
報告者 年 研究デザイン 対象 症例数 アウトカム 

Franzese 

C, et 

al.(95)  

2019 retrospective 

study in single 

institution 

低リスク、中リ

スク中等度寡分

割 (n = 109)ま

たは SBRT (n = 

100). 

209 1年後と3年後の全生存

率はそれぞれ 100％と

97.1％で、両群間に差は

なかった（p＝0.312） 

Macias 

VA, et 

al.(54) 

2020 Phase II 154 人(92 with 

unfavourableな

中リスクまたは

高リスク) 

154 転移のない症例の生存

率は、unfavourable な

中リスク群と高リスク

群で 98％であった。 
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アウトカム 2 
報告者 年 研究デザイン 対象 症例数 アウトカム 

Lehrer 

EJ, et al. 

(11)   

2020 systematic 

review and 

meta-analysis 

of phase III 

randomized 

trials 

7 つの RCT 6795 (2849 

CFRT, 

3357 

HFRT, and 

589 

UHRT). 

5 年 DFS は CFRT で 85.1％（95％

CI：82.1％-87.8%）、HFRT で 86％

（95％CI：83％-88.7%）、UHRT で

85％（95％CI：80％-87％）（CFRT 

vs HFRT および CFRT vs UHRT

の p = 0.66, p = 0.8）であった。 

Widmark 

A, et al. 

(76) 

2019 Phase III

（HYPO-RT-

PC trial） 

通常分割か超

寡分割かをラ

ンダムに分類 

1200  通

常 分 割 

(n=602) 

超 寡 分 割 

(n=598 

5 年後の推定無再発⽣存率は両群

で 84％（95％CI 80-87）、調整後

HR は 1.002（95％CI 0-758-1-325、

ログランク p=0.99）であった。 

Kishan 

AU, et al. 

(なし) 

2019 cohort study  低リスク、中

リスク前⽴腺

癌 

2142 ⽣化学的再発の 7 年累積率は、低

リスクで 4.5％（95％CI、3.2％-

5.8％)、favorable な中リスク病変

で 8.6％（95％CI、6.2％-11.0％）、

unfavorable な 中 リ ス ク 病 変 で

14.9％（95％CI、9.5％-20.2％）、

全 て の 中 リ ス ク 病 変 で 10.2 ％

（95％CI、8.0％-12.5％）であっ

た。 

 
アウトカム 3 
報告者 年 研究デザイン 対象 症例数 アウトカム 3 

Głowacki 

G, et al. 

(195) 

2017 Phase II サイバーナ

イ フ に て

36,25 Gy/5

回または通

常 照 射 76 

Gy/38回 

216 SBRT群でグレード 0、1、2、3の急

性泌尿器系毒性を示した患者はそれ

ぞれ 41％、44％、12％、3％であっ

た。EBRT 群ではそれぞれ 21%、

33%、43%、3%であった。グレード 2

の泌尿器系毒性の患者数には有意差

が認められ（p=0.000）、毒性を認めな

い患者数にも有意差が認められた

（p=0.0017）。急性消化器系毒性はグ
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レード 0は、SBRT群 vsEBRT群で、

71％ vs44％(p=0.0001)、グレード 2

は、3% vs 18% (p=0.0004)であった。 

Widmark 

A, et al. 

(76) 

2019 Phase III

（ HYPO-RT-

PC trial） 

通常分割か

超寡分割か

をランダム

に分類 

1200 放射線治療終了時に医師が報告する

グレード 2 以上の急性泌尿器系毒性

の頻度が超寡分割群で増加した（569

人中 158人［28％］vs 578人中 132

人［23％］、p=0.057）。 

Brand 

DH, et al. 

(60) 

2019 Phase III 超寡分割照

射

36.25Gy/5

回と通常分

割 78Gy/39

回、中等度寡

分 割

62Gy/20 回

を比較 

847 急性消化器系有害事象は、グレード 2

以上、通常分割または中等度寡分割

治療群 432 人中 53 人(12%)に対し

て、超寡分割群 415 人中 43(10%)、

(95%CI -6.2-2.4；p=0.38)であった。

急性泌尿器系有害事象は、グレード 2

以上で、通常分割または中等度寡分

割治療群 432 人中 118 人(27%)に対

して、超寡分割群 415 人中 96 人

(23%)(95％CI -10.0-1.7; p=0.16 )で

あった。 

Kishan 

AU, et al. 

(なし) 

2019 cohort study  低リスク、中

リスク前立

腺癌 

2142 グレード 3 以上の急性泌尿器系有

害事象は 0.60%（n = 13）、消化器系

有害事象は 0.09%（n = 2） 

 
アウトカム 4 

報告者 年 研究デザイン 対象 症例数 アウトカム 

Lehrer EJ, 

et al. (11)   

2020 systematic 

review and 

meta-analysis 

of phase III 

randomized 

trials 

7 つの RCT 6795 

(2849 

CFRT, 

3357 

HFRT, 

and 589 

UHRT). 

グレード 2 以上の晩期消化器系毒

性は CFRT で 12.1％（95％CI：

9.2％-15.4％）、HFRT で 14.6％

（95％CI：9.9％-20％）、UHRT で

10％（95％CI：7％-13％）であっ

た。（CFRT vs HFRT、CFRT vs 

UHRT の p=0.41、 p=0.09。グレ
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ード 2 以上の晩期泌尿器系毒性

は、CFRT で 19.4％（95％CI：

10.7-29.9%）、HFRT で 20.4％

（95％CI：10.2-32.9%）、UHRT

で 18％（95％CI：15％-22％）

（ CFRT vs HFRT 、 CFRT vs 

UHRT で そ れ ぞ れ p=0.89 と

p=0.92）であった。 

Widmark 

A, et al. 

(76) 

2019 Phase III

（ HYPO-

RT-PC trial） 

通常分割か超

寡分割かをラ

ンダムに分類 

1200  通

常 分 割 

(n=602) 

超 寡 分 割 

(n=598 

グレード 2 以上の尿路・消化器の

晩期毒性に両群の有意差はなか

ったが、1 年後のフォローアップ

で超寡分割群が通常分割群と⽐

較して尿路毒性が増加した（528

例中 32 例［6％］対 529 例中 13

例［2％］；（p=0.0037））。5 年後の

グレード 2 以上の尿路毒性（超寡

分割群 243 ⼈中 11 ⼈［5％］vs 通

常分割群 249 ⼈中 12 ⼈［5％］）、

消化器系毒性（244 ⼈中 3 ⼈［1％］

対 249 ⼈中 9 ⼈［4％］）は群間差

がなかった。 

Kishan AU, 

et al. (なし) 

2019 cohort study  低リスク、中

リスク前⽴腺

癌 

2142 グレード 3 以上の泌尿器系有害事

象の7年累積発⽣率は2.4％（95％

CI、1.8％-3.2％）、グレード 3 以

上の消化器系有害事象の 7 年累積

発⽣率は 0.4％（95％CI、0.2％-

0.8％）であった。 

 
アウトカム 5 

報告者 年 研究デザイン 対象 症例数 アウトカム 
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Johnson SB, 

et al.(229) 

2016 a pooled 

multi-

institutional 

analysis 

中 等 度 寡 分

割、超寡分割

照射を施⾏し

た患者 

中 等 度 寡

分割 378、

超 寡 分 割

534 

1 年後、中等度低分割治療を受

けた患者は、SBRT に⽐べて消

化 器 系 症 状 が 起 こ り や す く

(39.5% vs 32.5% p=0.06)、2 年

後にはその差が⼤きくなった

（37.4％vs25.3％、p=0.002）。

また、中等度分割を受けた患者

は、1 年と 2 年の時点で、SBRT

を受けた患者と⽐較して、排尿

症状スコアが悪化した（34.7% 

vs 23.1% 、 p<0.001 、 お よ び

32.8% vs 14.0%、p<0.001）。1

年後、2 年後の性的症状スコア

に差はなかった。年齢およびリ

スク分類を調整した後の解析

では、SBRT を受けた患者は、

2 年後に排尿症状スコアが悪化

する可能性が低かった（オッズ

⽐：0.24［95％CI：0.07-0.79］）。 

Widmark A, 

et al. (76) 

2019 Phase III

（ HYPO-

RT-PC trial） 

通常分割か超

寡分割かをラ

ンダムに分類 

1200  通

常 分 割 

(n=602) 

超 寡 分 割 

(n=598 

患者報告による結果では、超寡

分割群では急性尿路症状およ

び腸症状が通常分割群に⽐べ

有意に⾼かった。晩期症状につ

いては、1 年後のフォローアッ

プで尿路症状が増加した以外

は有意な増加は認められず、医

師の評価する毒性と⼀致した。 

Macias VA, 

et al.(54) 

2020 Phase II 154 ⼈ (うち

92 ⼈ は 

unfavourable

な中リスクま

た は ⾼ リ ス

ク) 

154 Expanded Prostate Cancer 

Index Composite（EPIC）の排

尿刺激・下部尿路閉塞の平均ス

コアは、放射線治療後 2ヶ⽉⽬

に⼀過性の有意な減少を⽰し

たが、6 ヵ⽉⽬にはベースライ

ンまで戻り、その後もベースラ

イン付近で推移した。 
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アウトカム 6 
報告者 年 研 究 デ ザ

イン 

対象 症例数 アウトカム 

Sethukavalan 

P, et al.(493) 

2012 コ ス ト を

後ろ向き

に調査 

5 回の超寡

分割、また

は通常分割

39回⾏った

患者 

84 通常分割と⽐較して、寡分割照射

は⼤幅に少ない通院回数で済み、

駐⾞場代も考慮すると、短期間の

治療では 1 ⼈あたり平均 1900 ド

ル（カナダドル）の節約になる。 

 



CQ9b．エビデンス総体評価シート

アウトカム1 アウトカム2 アウトカム3 アウトカム4 アウトカム5 アウトカム6

アウトカムの内容
全⽣存期間の延⻑ PSA⾮再発期間の延

⻑
放射線治療による急
性期有害事象の増加

放射線治療による晩
期有害事象の増加

QOL・患者報告アウ
トカムの改善

経済的効果

益か害か 益 益 害 害 益 益

重要度 9点 8点 6点 8点 6点 5点

アウトカムのまとめ 同等性 同等性 同等性 同等性 効果無し ⼤きな効果
バイアスリスクのまとめ -1 -1 -1 -1 -1 -1
⾮直接性のまとめ -1 -1 -1 -1 -1 -2
上昇要因のまとめ 0 0 0 0 0 0
⾮⼀貫性 0 -1 -2 0 -1 0
エビデンスの確実性 C:限定的 B:中程度の確信 C:限定的 B:中程度の確信 C:限定的 C:限定的



CQ9b【SR-9 定性的システマティックレビュー】

I
リニアックまたはトモセラピー、サイバーナイフにて超寡分
割照射(32.5〜40Gy/5回、42.7Gy/7回、45.2Gy/8回)を⾏った
患者とした。

CQ 9
前⽴腺癌に対する根治的放射線外部照射において寡
分割照射は推奨されるか？

P
低中リスクのみ、中⾼リスクのみを対象した論⽂はあった
が、リスク別に対象を分けた⽂献はなかったため、すべての
リスク群を含めた患者を対象とした。

C
超寡分割照射のみを対象とした⽂献が多かったが、通常分割
(76〜78Gy/38〜39回)や中等度寡分割と⽐較した⽂献もあり、
通常分割および中等度寡分割を⾏った群と⽐較した。

臨床的⽂脈
前⽴腺癌の診療プロセスにおいて、根治的外照射の⽅法の⼀
つとして超寡分割照射が選択肢に挙げられる。

01 全⽣存期間が延⻑する（益）

コメント

⾮直接性のまとめ
検索した2編の論⽂には⽇本⼈のデータは含まれていなかった
ため、⾮直線性は(-1)とした。

バイアスリスクのまとめ

対象論⽂は1報の観察研究、1報のphase2試験であった。観察
期間は3-4年程度であるが、症例減少バイアスやその他のバイ
アスも全体としては認めなかったため、バイアスリスクは中
程度(-1)と判断した。

⾮⼀貫性その他のまとめ

観察研究では、超寡分割照射は中等度寡分割照射と⽐較し有
意差なしであった。phase2試験の結果も、過去の対照群の成
績と同等であり、⾮⼀貫性については強い確信(0)と判定し
た。

02 PSA⾮再発期間が延⻑する（益）

⾮直接性のまとめ
検索した3編の論⽂には⽇本⼈のデータは含まれていなかった
ため、⾮直線性は(-1)とした。



⾮直接性のまとめ
検索した3編の論⽂には⽇本⼈のデータは含まれていなかった
ため、⾮直線性は(-1)とした。

バイアスリスクのまとめ
対象論⽂は1報のRCT、1報のメタ解析、コホート研究1報で
あった。バイアスリスクは中等度(-1)と判定した。

⾮⼀貫性その他のまとめ

メタ解析では、超寡分割照射は通常分割、中等度寡分割とほ
ぼ同等の有効性、RCTでは通常分割と有意差なしであった。
コホート研究では⾮劣性であり、同等性についての⼀貫性は-
1と判断した。

コメント

03 放射線による急性期有害事象が増加する（害）

⾮直接性のまとめ
検索した4編の論⽂には⽇本⼈のデータは含まれていなかった
ため、⾮直線性は(-1)とした。

バイアスリスクのまとめ
対象論⽂は2報のRCT、コホート研究1報、2つのphase2試験の
⽐較1報であり、全体としてバイアスリスクは中等度(-1)と判
定した。

⾮⼀貫性その他のまとめ

RCT1報でgrade2の急性期尿路系障害が超寡分割で有意に増
加、1報でgrade2の尿路系、消化管障害が超寡分割で有意に低
下、1報で尿路系、消化器系とも有意差なしであった。結果の
⾮⼀貫性は-1と判断した。

コメント

04 放射線による晩期有害事象が増加する（害）

⾮直接性のまとめ
検索した3編の論⽂には⽇本⼈のデータは含まれていなかった
ため、⾮直線性は(-1)とした。

バイアスリスクのまとめ
対象論⽂は1報のRCT、1報のメタ解析、コホート研究1報であ
り、バイアスリスクは中等度(-1)と判定した。

⾮⼀貫性その他のまとめ

メタ解析の結果、超寡分割照射におけるgrade2以上の晩期有
害事象は通常分割、中等度寡分割照射と差がなかった。RCT
の結果では、1年後の尿路系有害事象が通常分割より増加した
結果であったが、全体としては同等性に関する⼀貫性は⾼い
(0)と判断した。



⾮⼀貫性その他のまとめ

メタ解析の結果、超寡分割照射におけるgrade2以上の晩期有
害事象は通常分割、中等度寡分割照射と差がなかった。RCT
の結果では、1年後の尿路系有害事象が通常分割より増加した
結果であったが、全体としては同等性に関する⼀貫性は⾼い
(0)と判断した。

コメント

05 QOL・患者報告アウトカムが改善する（益）

⾮直接性のまとめ
検索された⽂献には⽇本⼈は含まれておらず、⾮直接性は(-1)
とした。

バイアスリスクのまとめ

対象論⽂は1報のRCT、1報のphase2試験、1報の他施設共同観
察研究であった。⼤きなバイアスリスクはないもののRCTは1
報のみであり、バイアスリスクは中等度(-1)と判定した（-
1）。

⾮⼀貫性その他のまとめ

RCTでは急性尿路系および消化器症状が通常分割群に⽐べ有
意に増悪、晩期では1年後で尿路症状が増加した以外は有意な
増加なし。Phase2試験では超寡分割で尿路系が⼀過性に増悪
するが6か⽉後にベースラインに回復、多施設観察研究では中
等度寡分割では排尿症状の変化がより悪化しており、⾮⼀貫
性は-1とした。

コメント

06 経済的効果が得られる（益）

コメント

⾮直接性のまとめ
検索された⽂献はカナダにおける経済効果検討したもの1報で
あることから、⾮直接性は⾼度(-2)と判定した。

バイアスリスクのまとめ
カナダでの通院費⽤、駐⾞場費⽤に関する報告であり、バイ
アスリスクは中等度と判定した（-1）。

⾮⼀貫性その他のまとめ
超寡分割照射によるコスト削減、通院回数が減る結論であ
り、⾮⼀貫性は認められなかった（0）。



コメント



CQ10【RC-1 推奨⽂草案（Individual perspective）】

A（強） B（中） C（弱） D（⾮常に弱い）

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い
・

・

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・

・

3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，⼀連の価値観
を想定する）

1．CQ
⾼リスク前⽴腺癌に対する放射線療法として、LDR+外照射+ホルモン療法（trimodality）は有⽤
か？
2．推奨⽂草案
⾼リスク前⽴腺癌に対する放射線治療において、LDR（ヨウ素125永久挿⼊⼩線源療法）+外照射+
ホルモン療法のtrimodality治療を実施することを提案する。

本CQに対する推奨の作成にあたってはPSA⾮再発率を重要視した。

4．CQ に対するエビデンス総体の総括（重⼤なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

5．推奨の強さを決定するための評価項⽬（下記の項⽬について総合して判定する）
推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明

 はい
 いいえ

エビデンスの強さは
C

全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」と
される可能性が⾼くなる。
逆に全体的なエビデンスが弱いほど，推奨度は「弱
い」とされる可能性が⾼くなる。

 はい
 いいえ

全⽣存率に改善はな
いものの、PSA再発
率においては益が得
られ、益の確実性が

⾼い。

望ましい効果と望ましくない効果の差が⼤きければ
⼤きいほど，推奨度が強くなる可能性が⾼い。
正味の益が⼩さければ⼩さいほど，有害事象が⼤き
いほど，益の確実性が減じられ，推奨度が「弱い」
とされる可能性が⾼くなる。

Andrews JC, et al.（2013b）GRADE guidelines: 15. Going from evidence to recommendation-determinants of a recommendation's
direction and strength. J Clin Epidemiol 66:726-735. より作成

推奨の強さに考慮すべき要因
患者・市⺠の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち⾃⼰負担分，患
者の⽴場から⾒たその他の資源利⽤など：

6．費⽤対効果の観点からの留意事項（費⽤対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的な推奨と
は別に取り扱う）：

明らかに当てはまる場合は「はい」とし，それ以外は，どちらともいえないを含め「いいえ」とする。



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 PSA非再発率の向上 益 6 点 6.5 点 ○

O2 全生存率の向上 益 8 点 9 点 ○

O3 無転移生存率の向上 益 7 点 7 点 ○

O4 良好な線量分布 益 3 点 3 点 ×

O5 治療期間の短縮 益 3 点 4 点 ○

O6 QOLの低下 害 9 点 8 点 ○

O7 有害事象 害 8 点 8 点 ○

O8 二次癌の発生 害 4 点 4 点 ○

O9 点 点

O10 点 点

作成したCQ

高リスク前立腺癌に対する放射線療法として、LDR+外照射+ホルモン療法（trimodality）は有用か？

指定なし

高リスク前立腺癌

日本

なし

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

I: LDR+外照射+ホルモン

C: 外照射+ホルモン

重要度

本評価結果
**

O （Outcomes）のリスト

CQ10【SC-4　CQの設定】

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue）

前立腺限局癌の根治療法として一般的なものには、手術、外照射、小線源があるが、いずれの治療法も低リスク・中間リスク癌

に対しては同等の高い治療効果が得られる。ところが、高リスク癌は画像上限局癌であっても治療抵抗性であることが多く、根治

治療を行っても再発する率が高い。それは、高リスク癌では診断時にすでに微小な被膜外病巣や転移巣が存在することが多い

からであり、完治を目指すためにはこれらの微小な病巣にも治療効果がおよぶ治療法がなされる必要がある。また、放射線治療

で高リスク癌を治療する場合、高い線量の照射が必要であり、高い線量を供給できる手法が要求される。高リスク前立腺癌に対

するtrimodality（LDR＋外照射＋ホルモン療法）の有用性について検討する。

CQの構成要素

P （Patients, Problem, Population）

重要度

予備評価結果
*

男性
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CQ10【SR-11 システマティックレビューレポートのまとめ】 

1 CQ-10 検索結果の概要 
 本 CQ に対してキー論文の網羅的文献検索を行ったところ、合計 532 文献が

抽出された。1 次スクリーニングで 483 文献が除外され、計 49 論文が高リスク

前立腺癌に対する tri-modality（LDR＋外照射＋ホルモン療法）のアウトカム論

文に該当・抽出された。 
 また同 tri-modality との比較対象群として、手術や LDR 単独を比較対象とし

た検討も含まれており、2 次スクリーニングでは外照射との比較に該当し、かつ

PSA 非再発率の向上、全生存率の向上、無転移生存率の向上、治療期間の短縮、

QOL の維持、有害事象（の発生）が十分に議論されているかを主たる基準とし

て検討した。その結果、最終的に計 12 論文が該当し、同結果を用いて各アウト

カムの検証を行った。高リスク前立腺癌に対する tri-modality と外照射とのラ

ンダム化比較研究（RCT）は 3 論文が該当し、他の 2 論文がメタアナリシス検

討、1 論文が前向きコホート検討、残る 6 論文が後ろ向きコホート検討であっ

た。信用のおける RCT は ASCENDE-RT study であり、その研究成果から tri-
modality vs 外照射＋ホルモン療法の PSA 非再発率、全生存率、QOL、有害事

象のアウトカムが得られた。治療期間の短縮、二次癌の発生に関する論文は二次

スクリーニングでも残らず、今回はこの２つのアウトカムの明確なエビデンス

レベルは得られなかった。 
 
2  
アウトカム 1：PSA 非再発率の向上 
北米カナダにおいて中・高リスク前立腺癌に対する tri-modality（LDR＋外照

射＋ホルモン療法）または外照射＋ホルモン療法の治療効果のランダム化比較

試験（ASCENDE-RT）が検討された。計 398 症例の内、tri-modality 群が 198
症例、外照射（78Gy）＋ホルモン療法群が 200 症例、ホルモン療法の期間は両

群とも計 12 か月の施行、経過観察期間の中央値は 6.5 年であった。その結果、

外照射＋ホルモン療法群における治療後 5 年、7 年、9 年の PSA 非再発率はそ

れぞれ 84%, 75%, 62%であったのに対して、tri-modality 群はそれぞれ 89%, 
86%,83%であり、外照射＋ホルモン療法群との比較において、中リスクならび

に高リスク共に PSA 非再発率で有意に優れていることが確認された(log-rank 
P<.001)。 
後ろ向きコホート研究として 320 例の高リスク前立腺癌症例を対象とし、

LDR(110Gy)と外照射併用（45Gy）、または外照射療法（76-81Gy）の 2 群とし、

全例 36か月のホルモン療法を施行した。同検討の結果、biochemical recurrence-
free survival について前者の tri-modality 群が有意に優れている結果が確認さ
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れた（9.8 vs 6.5 years, P < 0.001).  
上記 2 つの検討において、高リスク前立腺癌に対する tri-modality（LDR＋外

照射＋ホルモン療法）は外照射療法との比較において、共に PSA 非再発率の向

上に有用との結果であった。他にも複数の後ろ向き研究において同様に tri-
modality の優位性が示されており、特に前述した大規模ランダム化比較試験で

の直接比較の結論が確認されている。しかし、ランダム化比較試験の数が少ない

ことからアウトカム１のエビデンスの強さは「B 中程度の確実性」とした。 
 
アウトカム 2：全生存率の向上 
中・高リスク前立腺癌に対する tri-modality（LDR＋外照射＋ホルモン療法）

または外照射＋ホルモン療法の治療効果のランダム化比較試験（ASCENDE-RT）
において、両群で全生存率には差がみられなかった。しかしながら、unfavorable
前立腺癌患者 25,038 例を対象とした大規模コホート研究では、ホルモン療法と

外照射治療併用に、小線源療法を追加（low-dose rate brachytherapy boost：
LDR-B）あるいは外照射を追加（dose-escalated external-beam radiotherapy：
DE-EBRT）した場合、LDR-B 群が有意に全生存率を改善した（HR 0.7、95% 
CI 0.64-0.77）。また、propensity score-matched sample でも同様に、LDR-B 群

が有意に全生存率を改善しており（HR 0.74、95% CI 0.66-0.89）、trimodality
が全生存率の向上に寄与することが示唆された（論文 143）。さらに、高リスク

群前立腺癌患者 320 例を対象とした他のコホート研究でも、ホルモン療法と外

照射治療併用に LDR-B 群が DE-EBRT 群と比較して有意に全生存率を改善し

たと報告されている(OS; 12.3 vs 9.1 years, P < 0.001)（論文 118）。 
 以上のように前向き試験の有意なデータは認めないものの、大規模コホート

研究で、ホルモン療法、外照射、小線源療法併用による trimodality の全生存率

向上が示されており、trimodality の有用性を示していると考えられた。 
以上より総合的に判断し、アウトカム 2「全生存率の向上」に関しては、エビ

デンスの強さは「C限定的」とした。 
 
アウトカム 3：無転移生存率の向上 
米国の 12 施設、欧州ノルウェーの 1 施設における後ろ向きコホート研究とし

て、Gleason score 9-10 の高リスク前立腺癌と診断された計 1809 症例を対象と

し、手術療法（639 症例）、ホルモン療法併用による外照射療法（734 症例）、tri-
modality（LDR＋外照射＋ホルモン療法：436 症例）の 3 群における無転移生

存率について比較検討を行った。また経過観察期間の中央値はそれぞれ 4.2 年、

5.1 年、6.3 年であった。その結果、治療から 5 年後における遠隔転移罹患率は、

手術群が 24％、ホルモン療法併用による外照射療法群が 24％、tri-modality 群
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が 8％であり、tri-modality群における遠隔転移罹患率が最も少なく、統計学的
にも有意な無転移生存率の向上が確認された(手術：ハザード比 0.27 [95% CI, 0.17-
0.43] 、外照射：ハザード比 0.30 [95% CI, 0.19-0.47] )。 
米国における多施設共同研究（計 12施設）での後ろ向きコホート研究として、
前立腺生検で Gleason score 10が確認された高リスク前立腺癌の計 112症例を
対象とし、手術療法（26症例）、外照射療法（48症例）、LDR＋外照射療法（38
症例）の 3 群における無転移生存率について比較検討を行った。また経過観察
期間の中央値は 4.9年であった。その結果、ホルモン療法併用による LDR＋外
照射療法群の治療後 5 年での無転移生存率は手術群との比較にて有意に優れて
おり、 (hazard ratio, 0.3; 95% confidence interval 0.1-1.06; P = .06) 、同外照
射療法群との比較においても、無転移生存率は優れている結果であった(hazard 
ratio, 0.4; 95% confidence interval 0.1-0.99; P = 0.048). 
北米カナダにおいて中・高リスク前立腺癌に対する tri-modality（LDR＋外照
射＋ホルモン療法）または外照射＋ホルモン療法の治療効果のランダム化比較

試験（ASCENDE-RT）が検討された。計 398症例の内、tri-modality群が 198
症例、外照射（78Gy）＋ホルモン療法群が 200症例、ホルモン療法の期間は両
群とも計 12 か月の施行、経過観察期間の中央値は 6.5 年であった。その結果、
外照射＋ホルモン療法群における治療後 5年、7年、9年の無転移生存率はそれ
ぞれ 93%, 93%, 85%であったのに対して、tri-modality 群はそれぞれ 93%,  
91%, 89%であり、外照射＋ホルモン療法群との比較において同等であった。 
上記 3論文については、高リスク前立腺癌に対する tri-modalityは無転移生存
率の向上に 2論文が有用、1論文は同等と言及している。また同リスクに対する
tri-modalityが無転移生存率において劣るとの論文は認められなかった。以上よ
りアウトカム１のエビデンスの強さは「C限定的」とした。 
 
アウトカム 5：治療期間の短縮 
小線源療法は日本においてはガイドライン上、入院が必要な治療ではあるが、

入院期間は短く、また、併用する外照射も外照射のみで治療する場合よりも照射

回数が少ない。従って治療期間の短縮が期待されるが、今回の論文スクリーニン

グにおいて残った論文は全て海外からの報告であり、医療事情が異なることも

あり、治療期間の短縮に関するエビデンスは得られなかった。今後の国内からの

報告によるエビデンスが求められる。アウトカム５「治療期間の短縮」に関して

は、抽出されたいずれの論文にも直接的な記載がなく、エビデンスの強さは D
（非常に弱い）とした。 
 
アウトカム 6：QOLの低下 
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 本 CQ に対して明らかなキー論文は ASCENDE-RT のみであった。この第三

相試験の結果では、Trimodality は同期間のホルモン併用外照射に比較して、排

尿機能と性機能、身体機能が有意に低いことが示された。 
Trimodality ではなく、外照射+LDR と外照射の有害事象の比較については、

高リスク 2557名の患者評価による結果（PRO）として、外照射に比べて併用療

法は 3 年間排尿刺激症状が強いこと、1 年間排便症状が強いことが報告されて

いる（文献 200）。 
ASCENDE-RT 論文では、カナダ人患者のみが対象であり、Trimodality 群の

外照射野や線量は日本では一般に使用されておらず、当時の小線源の技術や品

質管理についてカナダと日本で異なる可能性がある。特に QOL評価については

人種や文化の差を加味して検討する必要がある。 
以上より、Trimodality のＱＯＬはホルモン併用外照射に比べて低いと思われ

るが、直接比較した研究は 1 つの RCTだけであり、エビデンスの強さは「C限
定的」とした。 
 
アウトカム 7：有害事象 
本 CQ に対して明らかなキー論文は ASCENDE-RT のみであった。この第三相

試験の結果では、Trimodality は同期間のホルモン併用外照射に比較して、排尿

障害が明らかに強いことが示された。排便や性機能に関する有害事象をみたエ

ビデンスレベルの高い論文は抽出された中にはなかった。 
Trimodality ではなく、外照射+LDR と外照射の有害事象の比較については、

高リスク 2557名の患者評価による結果（PRO）として、外照射に比べて併用療

法は 3 年間排尿刺激症状が強いこと、1 年間排便症状が強いことが報告されて

いる（文献 200）。 
ASCENDE-RT 論文では、カナダ人患者のみが対象であり、Trimodality 群の

外照射野や線量は日本では一般に使用されておらず、当時の小線源の技術や品

質管理についてカナダと日本で異なる可能性がある。日本の多施設報告である

JPOPS では 3 年間の重症排尿障害は極めて稀（1％未満）と報告されている。 
以上より、Trimodality の排尿障害はホルモン併用外照射に比べて強いことが示

されたが、直接比較した研究は 1 つの RCTだけであったため、エビデンスの強

さは「C限定的」とした。 
 
アウトカム 8：二次癌の発生 
 今回二次スクリーニングされた論文の中に「二次癌の発生」に関する論文は存

在せず、エビデンスレベルの高い論文は存在しないものと考える。前立腺癌放射

線治療後の二次癌の発生に関する論文は散見されるが、いずれも後ろ向き観察
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研究によるもので、当然 RCT研究は存在しない。前立腺癌に対する小線源療法
（LDR、HDR）、外照射後の膀胱癌や直腸癌の発生を前立腺全摘術後の発生と比
較する論文においては、放射線治療後、特に外照射後に二次癌の発生率が高まる

とする論文は見られるが、有意差がないとする論文も多く、現時点では結論を得

ることはできなかった。したがってエビデンスの強さは「D 非常に弱い」とし
た。 



CQ10．エビデンス総体評価シート

アウトカム1 アウトカム2 アウトカム3 アウトカム4 アウトカム5 アウトカム6 アウトカム7 アウトカム8
アウトカムの内容 PSA⾮再発率の向上 全⽣存率の向上 無転移⽣存率の向上 良好な線量分布 治療期間の短縮 QOLの低下 有害事象 ⼆次癌の発⽣
益か害か 益 益 益 益 益 害 害 害
重要度 6.5点 9点 7点 3点 4点 8点 8点 4点
アウトカムのまとめ ⼤きな効果 ⼩さな効果 ⼩さな効果 同等性 同等性 ⼩さな効果 ⼩さな効果 同等性
バイアスリスクのまとめ -1 -1 -1 -2 -2 -1 -2 -1
⾮直接性のまとめ -1 -1 -1 -2 -2 -1 -2 -1
上昇要因のまとめ 1 1 1 0 0 0 0 0
⾮⼀貫性 0 -1 0 -2 -2 -1 -2 -1
エビデンスの確実性 B:中程度の確信 C:限定的 C:限定的 D:ほとんど確信なし D:ほとんど確信なし C:限定的 C:限定的 D:ほとんど確信なし
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CQ11【SR-9 定性的システマティックレビュー】

I
⼀次ホルモン療法に新規AR標的薬を併⽤する。

CQ 11
mCSPC(転移性去勢感受性前⽴腺癌)に対する⼀次
ホルモン療法の併⽤薬として、ドセタキセルと新
規AR標的薬のいずれが有⽤か？

P
mCSPC(転移性去勢感受性前⽴腺癌)患者を対象とした。

C
⼀次ホルモン療法にドセタキセルを併⽤した場合との⽐較を
基本とした。

臨床的⽂脈
前⽴腺がんの診療プロセスにおいて、本CQはmCSPC患者の
⼀次治療決定に位置付けられる。

01 全⽣存期間の延⻑（益）

⾮直接性のまとめ

評価された臨床試験の対象の多くは、海外の患者のみを対象
としたものであり、その中で治験薬の⼀つとして使⽤されて
いたアビラテロンは、本邦では低リスクmCSPCに対する保
険適応がない。また、ほぼ全てのアウトカムは間接⽐較によ
り導かれたものである。以上より、全体としての評価は中等
度とした。

バイアスリスクのまとめ

評価された臨床試験においては、ほぼ全ての被験者がランダ
ム化されており選択バイアスは認めないが、盲検化の問題か
ら多くの試験で実⾏バイアス、⼀部の試験で検出バイアスの
存在が疑われる。以上より、全体としての評価は中等度とし
た。

⾮⼀貫性その他のまとめ
対象、介⼊、アウトカム、研究デザイン、解析⽅法の違い、
による解析が⾏われたが、異質性の説明は困難であった。し
かし⾮⼀貫性は深刻とまでは⾔えず、中等度と判定した。

コメント

02 Radiographic PFSの延⻑（益）

⾮直接性のまとめ

評価された臨床試験の対象の多くは、海外の患者のみを対象
としたものであり、その中で治験薬の⼀つとして使⽤されて
いたアビラテロンは、本邦では低リスクmCSPCに対する保
険適応がない。また、ほぼ全てのアウトカムは間接⽐較によ
り導かれたものである。以上より、全体としての評価は中等
度とした。

バイアスリスクのまとめ

評価された臨床試験においては、ほぼ全ての被験者がランダ
ム化されており選択バイアスは認めないが、盲検化の問題か
ら多くの試験で実⾏バイアス、⼀部の試験で検出バイアスの
存在が疑われる。以上より、全体としての評価は中等度とし
た。



コメント

⾮直接性のまとめ

評価された臨床試験の対象の多くは、海外の患者のみを対象
としたものであり、その中で治験薬の⼀つとして使⽤されて
いたアビラテロンは、本邦では低リスクmCSPCに対する保
険適応がなく、本研究におけるコストは⽶国の保険システム
に基づき評価されている。また、ほぼ全てのアウトカムは間
接⽐較により導かれたものである。以上より、全体としての
評価は中等度とした。

バイアスリスクのまとめ

評価された臨床試験においては、ほぼ全ての被験者がランダ
ム化されており選択バイアスは認めないが、盲検化の問題か
ら多くの試験で実⾏バイアス、⼀部の試験で検出バイアスの
存在が疑われる。以上より、全体としての評価は中等度とし
た。

04 医療コストの減少（益）

⾮直接性のまとめ

評価された臨床試験の対象の多くは、海外の患者のみを対象
としたものであり、その中で治験薬の⼀つとして使⽤されて
いたアビラテロンは、本邦では低リスクmCSPCに対する保
険適応がない。また、ほぼ全てのアウトカムは間接⽐較によ
り導かれたものである。以上より、全体としての評価は中等
度とした。

バイアスリスクのまとめ

評価された臨床試験においては、ほぼ全ての被験者がランダ
ム化されており選択バイアスは認めないが、盲検化の問題か
ら多くの試験で実⾏バイアス、⼀部の試験で検出バイアスの
存在が疑われる。以上より、全体としての評価は中等度とし
た。

⾮⼀貫性その他のまとめ 本アウトカムの評価対象とした論⽂は⼀編であり、アウトカ
ムの⼀貫性に問題は無い。

03 ⽣活の質（QOL）の維持（益）

バイアスリスクのまとめ

評価された臨床試験においては、ほぼ全ての被験者がランダ
ム化されており選択バイアスは認めないが、盲検化の問題か
ら多くの試験で実⾏バイアス、⼀部の試験で検出バイアスの
存在が疑われる。以上より、全体としての評価は中等度とし
た。

⾮⼀貫性その他のまとめ
対象、介⼊、アウトカム、研究デザイン、解析⽅法の違い、
による解析が⾏われたが、異質性の説明は困難であった。し
かし⾮⼀貫性は深刻とまでは⾔えず、中等度と判定した。

コメント

⾮⼀貫性その他のまとめ 本アウトカムの評価対象とした論⽂は⼀編であり、アウトカ
ムの⼀貫性に問題は無い。

コメント



06 疼痛（害）

コメント

⾮直接性のまとめ

評価された臨床試験の対象は、海外の患者のみを対象とした
ものであり、その中で治験薬の⼀つとして使⽤されていたア
ビラテロンは、本邦では低リスクmCSPCに対する保険適応
がない。以上より、全体としての評価は中等度とした。

バイアスリスクのまとめ

評価された臨床試験においては、被験者がランダム化されて
おり選択バイアスは認めないが、盲検化の問題から多くの試
験で実⾏バイアス、検出バイアスの存在が疑われる。以上よ
り、全体としての評価は中等度とした。

⾮⼀貫性その他のまとめ 本アウトカムの評価対象とした論⽂は⼀編であり、アウトカ
ムの⼀貫性に問題は無い。

コメント

05 疲労（害）

⾮直接性のまとめ

評価された臨床試験の対象の多くは、海外の患者のみを対象
としたものであり、その中で治験薬の⼀つとして使⽤されて
いたアビラテロンは、本邦では低リスクmCSPCに対する保
険適応がない。また、アウトカムの⼀部は間接⽐較により導
かれたものである。以上より、全体としての評価は中等度と
した。

バイアスリスクのまとめ

評価された臨床試験においては、ほぼ全ての被験者がランダ
ム化されており選択バイアスは認めないが、盲検化の問題か
ら多くの試験で実⾏バイアス、⼀部の試験で検出バイアスの
存在が疑われる。以上より、全体としての評価は中等度とし
た。

⾮⼀貫性その他のまとめ
対象、介⼊、アウトカム、研究デザイン、解析⽅法の違い、
による解析が⾏われたが、異質性の説明は困難であった。し
かし⾮⼀貫性は深刻とまでは⾔えず、中等度と判定した。

コメント

⾮直接性のまとめ

バイアスリスクのまとめ

07 神経症状（害）

⾮⼀貫性その他のまとめ



⾮⼀貫性その他のまとめ

コメント
採⽤論⽂に神経症状に特化した具体的なデーターは記載され
ていないため、上記評価は不可能。

⾮直接性のまとめ

評価された臨床試験の対象の多くは、海外の患者のみを対象
としたものであり、その中で治験薬の⼀つとして使⽤されて
いたアビラテロンは、本邦では低リスクmCSPCに対する保
険適応がない。また、ほぼ全てのアウトカムは間接⽐較によ
り導かれたものである。以上より、全体としての評価は中等
度とした。

08 重篤な有害事象（G3以上）（害）

バイアスリスクのまとめ

評価された臨床試験においては、ほぼ全ての被験者がランダ
ム化されており選択バイアスは認めないが、盲検化の問題か
ら多くの試験で実⾏バイアス、⼀部の試験で検出バイアスの
存在が疑われる。以上より、全体としての評価は中等度とし
た。

⾮⼀貫性その他のまとめ
対象、介⼊、アウトカム、研究デザイン、解析⽅法の違い、
による解析が⾏われたが、異質性の説明は困難であった。し
かし⾮⼀貫性は深刻とまでは⾔えず、中等度と判定した。

コメント



CQ12【RC-1 推奨⽂草案（Individual perspective）】

A（強） B（中） C（弱） D（⾮常に弱い）

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い
・

・

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・

・

ARSIの3剤を⽤いた
プラセボ対照無作為
試験の結果から、転
移出現までの期間、
⽣存期間、いずれの
ARSIも有意差をもっ
てプラセボ群よりも
延⻑しているが、⾻
関連事象の抑制や医
療コストの増加など
のエビデンスは弱い
ため（D)、総合的に
エビデンスの強さは

Bと判断する

逆に全体的なエビデンスが弱いほど，推奨度は「弱
い」とされる可能性が⾼くなる。

 はい
 いいえ

望ましい効果と望ましくない効果の差が⼤きければ
⼤きいほど，推奨度が強くなる可能性が⾼い。
正味の益が⼩さければ⼩さいほど，有害事象が⼤き
いほど，益の確実性が減じられ，推奨度が「弱い」
とされる可能性が⾼くなる。

ARSIによる転移出現
および⽣存期間の延
⻑は強いエビデンス
がある。また、PSA
の低下や化学療法ま
での期間の延⻑も強
いエビデンスがあ

る。⼀⽅、有害事象
の発⽣は中等度のエ
ビデンスであるが、
総合的に「益」が

「害」を補って余り
あると判断する。

3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，⼀連の価値観
を想定する）

1．CQ
 m0CRPCに対する⼀次治療として, アンドロゲン受容体シグナル経路阻害剤（ARSI)の早期導⼊は
推奨されるか？
2．推奨⽂草案
 進⾏リスクの⾼いm0CRPCに対する⼀次治療として, アンドロゲン受容体シグナル経路阻害剤
（ARSI)の早期導⼊することを提案する。

本CQに対する推奨の作成に当たっては、m0CRPCにおいて、転移出現までの期間延⻑、死亡率の減
少、化学療法開始までの期間延⻑やQOLの維持を重要視した。
4．CQ に対するエビデンス総体の総括（重⼤なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

5．推奨の強さを決定するための評価項⽬（下記の項⽬について総合して判定する）
推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明

 はい
 いいえ

全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」と
される可能性が⾼くなる。



Andrews JC, et al.（2013b）GRADE guidelines: 15. Going from evidence to recommendation-determinants of a recommendation's
direction and strength. J Clin Epidemiol 66:726-735. より作成

推奨の強さに考慮すべき要因
患者・市⺠の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち⾃⼰負担分，患
者の⽴場から⾒たその他の資源利⽤など：
m0CRPCのほとんどが無症状であることから、ARSIの⻑期間投与によるQOLの変化や有害事象の発
⽣は、⾝体的あるいは精神的にも治療継続に少なからず影響を与える。薬品は⾼額であるが、転移
6．費⽤対効果の観点からの留意事項（費⽤対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的な推奨と
は別に取り扱う）：
評価未実施

明らかに当てはまる場合は「はい」とし，それ以外は，どちらともいえないを含め「いいえ」とする。

ARSIによる転移出現
および⽣存期間の延
⻑は強いエビデンス
がある。また、PSA
の低下や化学療法ま
での期間の延⻑も強
いエビデンスがあ

る。⼀⽅、有害事象
の発⽣は中等度のエ
ビデンスであるが、
総合的に「益」が

「害」を補って余り
あると判断する。



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 転移出現の抑制 益 8 点 8 点 ○

O2 生存期間延長 益 9 点 9 点 ○

O3 ＱＯＬの維持 益 5 点 6 点 ○

O4 PSA低下 益 3 点 4 点 ○

O5 化学療法までの期間延長 益 3 点 5 点 ○

O6 骨関連事象の抑制 益 5 点 5 点 ○

O7 医療コストの増加 害 3 点 5 点 ○

O8 ARSIの有害事象 害 6 点 6 点 ○

O9 点 点

O10 点 点

男性

CQ12【SC-4　CQの設定】

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue）

m0CRPCは、アンドロゲン除去療法（ＡＤＴ）施行中にＰＳＡ値の上昇が認められたが、ＣＴや骨シンチ、MRIなど従来の画像検査で遠隔

転移が検出されない病態と定義される。m0CRPCに至る経緯には、手術や放射線治療など根治療法後にPSA再発してホルモン療法を

行い病勢が進行したパターンと、根治療法なしでホルモン療法を行い病勢が進行したパターンがある。このような病態において、画像

診断のタイミングや治療薬の選択に標準的な指標はなかった。２０18年より、アンドロゲン受容体シグナル経路阻害剤（ARSI)をハイリス

クm0CRPC症例に使用して、プラセボ群よりも転移進行までの期間を約２年延長するエビデンスが出てきた。しかし、長期間の強力な

ホルモン療法を行うことによる有害事象の出現は無視できない。また、ほとんどのm0CRPC症例は無症状であることから、長期治療で

のＱＯＬ維持が重要である。局所治療後の再発m0CRPCに早期診断とARSIの早期導入は必要であるか、さらにARSIを投与中に転移が

無くてもPSA上昇した時の治療をどうするかはunmet medical needsであり、明確にすべき課題である。

CQの構成要素

P （Patients, Problem , Population）

O （Outcomes）のリスト

重要度

予備評価結果
*

作成したCQ

 m0CRPCに対する一次治療として,　アンドロゲン受容体シグナル経路阻害剤（ARSI)の早期導入は推奨されるか？

指定なし

去勢抵抗性前立腺癌、骨・臓器転移なし（m0CRPC）

日本

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

Ｉ：ADT+新規ホルモン剤

C: ＡＤＴ±ビンテージホルモン剤（CAB)

重要度

本評価結果
**
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CQ12【SR-11 システマティックレビューレポートのまとめ】 

 
1. 検索結果の概要 

本 CQ のｍ0CRPC の 1 次治療薬として、アパルタミド、エンザルタミドあ

るいはダロルタミドを用いたグローバルのプラセボ対照無作為臨床試験の論文

を中心に、また各試験（2 試験あるいは 3 試験）のメタアナリシス論文も含め

て、CQ のアウトカムを立証するために 1 次スクリーニングで 127 文献が抽出

された。2 次スクリーニングでは、基礎実験の論文や、各薬剤の第 1，2 相試験

などの論文は除外された。また、各 3 剤の開発から臨床試験までを取り上げた

総説論文も除外された。その結果、26 文献が 2 次スクリーニングとして選択さ

れた。アウトカム 3 で SPARTAN, PROSPER 試験の検討を含んだシステマテ

ィックレビュー1 論文をハンドサーチして取り上げた。さらに、アウトカム 5 で

アパルタミドの SPARTAN 試験（Smith, Eur Urol 2020）、ダロルタミドの

ARAMIS 試験（Fizazi, NEJM2020）の 2 論文をハンドサーチで抽出した。ア

ウトカム 7 の「医療コストの増加」については、2 次スクリーニングの 26 文献

にはそれを取り上げた明確な記載が無かったため、ハンドサーチした 1 文献を

加えた。アウトカム 8 でも有害事象について、アパルタミドの皮疹データとし

て 1 文献をハンドサーチで加えた。最終的に、合計 31 文献を CQ でのアウトカ

ム確認の抽出文献とした。 
 
2.   
アウトカム 1：転移出現を抑制する 

3 つの RCT (SPARTAN, PROSPER, ARAMIS)では、PSA doubling time 
10 か月以下の m0CRPC を対象として、それぞれアパルタミド、エンザルタミ

ド、ダロルタミド群とプラセボ群で metastasis-free survival(MFS) を primary 
end point として試験を行った。その結果、いずれの試験でも、有意に MFS の延

長が見られた（HR [95%CI] はそれぞれ 0.28 [0.23-0.35]、0.29 [0.24-0.35]、

0.41 [0.34-0.50]）。これらの研究には問題となるようなバイアスリスクや非一

貫性は見られない。 

アパルタミドとエンザルタミドはダロルタミドよりMFSの延長に優れて

いるという network meta-analysis（文献,9,20,29,37,51）や、アパルタミドが

エンザルタミドより優れているという報告（文献 33）と同等であるという報告

(文献 60)があるが、3 剤の効果を直接比較した試験はなく、薬剤間の効果の優

劣は不明である。RCTの研究対象集団に日本人は少なく、軽度の非直接性がある

が、介入、比較、アウトカム測定におい非直接性は認められない。日本人におけ

る後方視的観察研究では、選択、実行、検出、症例減少バイアスが極めて深刻で
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はあるが、第一世代抗アンドロゲン剤と比較し ARSI による MFS の延長が報告さ

れている。これらの事より、非直接性は深刻ではないと考えられる。 

以上より、エビデンスの強さは A（強）とした。 

 
アウトカム 2：生存期間を延長する 

アウトカム１と同じ３つの RCTで、アパルタミド、エンザルタミド、ダ

ロルタミド群はプラセボ群と比較して overall survival (OS)を有意に延長し

た (HR [95%CI] はそれぞれ 0.78 [0.64–0.96]、0.73 [0.61-0.89]、0.69 {0.53-

0.88})。これらの研究には問題となるようなバイアスリスクは見られない。いず

れの研究においても ARSI介入群で OS の延長効果が認められており、非一貫性

は認められない。 
OS についても ARSI を直接比較した報告はなく、効果の優劣は不明で

ある。RCT の研究対象集団に日本人は少なく、軽度の非直接性があるが、介入、

比較、アウトカム測定におい非直接性は認められず、深刻な非直接性とまでは言

えない。 
以上より、エビデンスの強さは A（強）とした。 

 
アウトカム 3：QOL を維持する 

3 種類の ARSI に関する 3 つの RCT の追加解析として、それぞれ

HRQOL についての検討結果が報告されている（文献 71, 87, 追加文献①）。い

ずれもFACT-P、EORTC QLQ-PR25などのHRQOL尺度を用いた評価である。

m0CRPC の多くは無症候性であり、ベースラインでの群間差は認められない。

いずれの ARSI 治療介入後も全体として QOL は維持されており、PROSPER 試

験では観察期間 97 週を通じて FACT-P トータルスコアはプラセボ群と有意差

なく、サブドメイン毎では 65～81週の尿路症状に関してエンザルタミド群で有

意に良好であった（文献 71）。一方、統計学的有意差はないが、ホルモン療法関

連症状についてはプラセボ群で良好な傾向が認められた。QOL低下あるいは臨

床的に意義のある症状悪化に至るまでの期間は 3 研究でいずれも ARSI 群で有

意に延長しており、アパルタミド（文献 87）では HR 0.45, 95%CI 0.32-0.63; 
p<0.0001、エンザルタミドでは FACT-P トータルスコアで見た場合 HR 0.83, 
95%CI 0.69-0.99; p=0.037（文献 71）、ダロルタミドでは HR 0.80, 95% CI 0.70-
0.91; p=0.0005 と報告されている（追加文献①）。SPARTAN、PROSPER の 2
試験を対象としたシステマティックレビューでも同様の結果が述べられている

（文献 24）。総じて、進行リスクの高い m0CRPC に対する ARSI早期投与によ

り QOL は維持されており、疾患進行（多くは転移の出現）による痛みなどの症

状顕在化までの期間を有意に延長することが期待される。 
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以上よりアウトカム 3 のエビデンスの強さは B 中程度の確信とした。 
 
アウトカム 4：PSA を低下する 

3 種類の ARSI に関する 3 つの RCT において PSA 低下（PSA 無増悪

生存率、PSA 反応）はいずれも副次評価項目もしくは探索的評価項目に設定さ

れている。アパルタミド（SPARTAN 試験：文献 105）ではランダム化後 12週
で PSA低下が得られたものが 89.7％に対し、プラセボ群では 2.2％であった。

エンザルタミド（PROSPER 試験：文献 94）では 50％以上の PSA低下が 76％
で達成されたのに対し、対照群では 2％であり、ダロルタミド（ARAMIS 試験：

文献 72）では PSA-PFS が 33.2ヶ月に対し対照群 7.3ヶ月（HR:0.13, 95% CI, 
0.11-0.16, P<0.001）であり PSA 低下に対する ARSI の効果はいずれも高い。

ビカルタミドを対照群にした STRIVE 試験では PSA 無増悪生存率がエンザル

タミド未到達に対し対照群で 8.3 か月、HR 0.19, p<0.001 また PSA 50% 以上

低下割合が 81％対 31％（p<0.001）でありプラセボ対照と比較するとやや差は

縮まるものの、やはり ARSI の効果は有意に良好であった（文献 116）。日本人

における後ろ向き研究の第 1世代抗アンドロゲン薬との比較では 50％以上PSA
低下が ARSI 群 62.5％に対して第一世代薬 36.2％（p=0.0078）で有意に ARSI
群が良好であった（文献 74）。このように ARSI の一貫した PSA低下効果が得

られていると考えられた。 
以上よりアウトカム４のエビデンスの強さは A強いとした。 
 
アウトカム 5：化学療法までの期間を延長する 

アパルタミド、SPARTAN 試験（追加文献、Smith, Eur Urol 2020）で

はハザード比 0.63 (95%CI 0.49-0.81), p=0.0002 であり、中央値は何れの群も未

到達であった。エンザルタミド、PROSPER 試験（文献 15）ではハザード比 0.54 
(95%CI 0.44-0.67)(有意差検定なし)、中央値は何れの群も未到達だった。ダロル

タミドの ARAMIS 試験（追加文献、Fizazi, NEJM2020）ではハザード比 0.58 
(95%CI 0.44-0.76), p<0.001 であり、3年後に化学療法を受けていない患者はダ

ロルタミド群 83% vs プラセボ群 75%であった。中央値は何れの群も未到達だ

った。 
以上より、アウトカム 5 のエビデンスの強さは A強いとした。 

 
アウトカム 6：骨関連事象を抑制する 

ダロルタミドの国際共同プラセボ対照第３相ランダム化比較試験、

ARAMIS 試験の最終解析の結果（追加文献、Fizazi NEJM 2020）、ADT にダロ

ルタミドを併用することで ADT にプラセボを併用した場合と比較して有意に
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症候性骨関連事象出現までの期間を延長することが示されている。HR 0.48 
(95%CI 0.29-0.82), p=0.005 であり、中央値は何れの群も未到達だった。一方で、

同試験において骨折の頻度はダロルタミド群において any grade で 5.5％、G3-
4 で 1.0％、プラセボ群において any grade で 3.6％、G3-4 で 0.9％と報告され

ている。アパルタミド、SPARTAN 試験ではアパルタミド群において any grade
で 8.0％、G3-4で 4.9％、プラセボ群において any gradeで 7.5％、G3-4で 1.0％、

エンザルタミド、PROSPER 試験ではエンザルタミド群において 18％、プラセ

ボ群において 6％と報告されている。統計解析は行われていないものの ADT に

ASRI を併用することで ADT にプラセボを併用した場合と比較して骨折の頻度

が上昇する可能性について認識しておく必要がある。network メタ解析の結果、

プラセボ（OR2.28, 95%CI 0.79-6.91）やダロルタミド（OR1.94, 95%CI 0.40-
9.54）と比較してアパルタミドで骨折リスクが高いとのネットワークメタ解析

の結果があるが、エビデンスレベルは低い（文献 29）。 
以上の結果より、アウトカム６のエビデンスの強さは C の限定的とし

た。 
 
アウトカム 7：医療コストの増加が見込まれる 
 米国での保険制度における試算であるが、ｍ0CRPC患者にエンザル

タミドやアパルタミドを使用した場合の医療費に対する影響を調べた論文があ

る（追加文献、Schultz NM, JMCP, 2020, 26 (4), 538-549）。100万人の被保

険者で適格性のあるｍ0CRPC患者は 19名と想定している。ｍ0CRPC でエン

ザルタミドを使用すると、ｍCRPC 治療にかかる医療費が減少するため、3年
間の保険加入金額を見積もってみると治療計画のコストは相殺される。（追加

文献、Schultz NM, JMCP, 2020, 26 (4), 538-549） 
 本邦での医療費を評価した論文はなく、当アウトカムのエビデンスの

強さは D のほとんど確信なしとした。	
 
アウトカム 8：ARSI の有害事象がある 

エンザルタミドの有害事象は、以前からの報告（mCRPC 治療やｍCSPC
治療での前向き臨床試験）と変わっておらず、最も多い有害事象は疲労感と筋骨

格イベントである（論文 15）。エンザルタミド群とプラセボ群の比較で、疲労感

は 46％と 22％、筋骨格イベントは 34％と 23％だった（論文 15）。ダロルタミ

ドの前向き試験において、有害事象による投薬中止率はダロルタミド群が 8.9％、

プラセボ群が 8.7％であり、ほぼ変わらなかった。ダロルタミド群では、痙攣発

作、転倒、骨折、認知障害や高血圧はプラセボ群よりも高頻度ではなかった（論

文 72）。アパルタミドの有害事象では、皮疹、転倒や骨折がプラセボ群よりも頻
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度が高い。最終解析での曝露調整の有害事象グレード 3-4 では、アパルタミド群

とプラセボ群の比較で皮疹が 2.7％と 0.2％、転倒は 1.2％と 0.7％、骨折が 2.0％
と 0.9％であった（論文 41）。日本人では皮疹の出現が高く、SPARTAN 試験の

サブ解析結果では any gradeで 55.88％の発現が報告された（追加文献、Uemura 
H, BMC urol, 2020, 20, 139）。 

上記 3 剤のメタアナリシスにおける安全性の評価であるが、3 剤全体で

の治療関連死は相対リスクがプラセボ群と比較して 2.417（95％CI, 1.375-
4.248; P＝0.002）、心血管イベントの相対リスクが 2.442，ハイグレード骨折が

2.242，ハイグレード転倒が 2.025，ハイグレード高血圧が 1.389 であった。（論

文 51） 
以上より、アウトカム 8 のエビデンスの強さは B の中程度の確信とし

た。 



転移出現の抑制

筆頭著者 Journal、年 薬剤 Trial名称 研究デザイン 結果 HR 95%CI P value

Smith NEJM 2018 アパルタミド SPARTAN試験
RCT (APA vs

PBO )
中央値 40.5 vs 16.2か⽉ 0.28  0.23 - 0.35 <0.001

Hussain NEJM 2018 エンザルタミド PROSPER試験
RCT (ENZ vs

PBO )
中央値36.5 vs 14.7 か⽉ 0.29  0.24 - 0.35 <0.001

Fizazi NEJM 2019 ダロルタミド ARAMIS試験
RCT (DAR vs

PBO )
中央値40.4 vs 18.4か⽉ 0.41  0.34 - 0.50 <0.001

⽣存期間の延⻑

筆頭著者 Journal、年 薬剤 Trial名称 研究デザイン 結果 HR 95%CI P value

Smith Eur Urol 2021 アパルタミド SPARTAN試験
RCT (APA vs

PBO )
中央値 73.9 vs 59.9か⽉ 0.78 0.64-0.96 0.016

Sternberg NEJM 2020 エンザルタミド PROSPER試験
RCT (ENZ vs

PBO )
中央値67.0 vs 56.3か⽉ 0.73  0.61-0.89 0.001

Fizazi NEJM 2020 ダロルタミド ARAMIS試験
RCT (DAR vs

PBO )
３年全⽣存率 83% vs 77% 0.69 0.53-0.88 0.003

QOLを維持する

筆頭著者 Journal、年 薬剤 Trial名称 研究デザイン 結果 HR 95%CI P value

Tombal B Lancet 2019 エンザルタミド
PROSPER試験

（サブ解析）

RCT (ENZ vs

PBO )
0.83  0.69-0.99 0.037

Saad F Lancet Oncol.  2018アパルタミド
SPARTAN試験

（サブ解析）

RCT (APA vs

PBO )
0.45  0.32 - 0.63 <0.0001

Smith MR Eur J Cancer 2021ダロルタミド
ARAMIS試験

（サブ解析）

RCT (DARO

vs PBO)
0.8  0.7 0- 0.91 0.0005

・HRQOL尺度を⽤いた評

価の結果、3試験ともQOL

は維持

・QOL低下あるいは臨床

的に意義のある症状悪化

に⾄るまでの期間

（FACT-Pトータルスコア

での⽐較）



PSAを低下する
筆頭著者 Journal、年 薬剤 Trial名称 研究デザイン 結果 HR 95%CI P value

Smith MR NEJM 2018 アパルタミド SPARTAN試験
RCT (APA vs

PBO)

12週後 PSA低下 89.7％

vs 2.2%

Hussain M NEJM 2018 エンザルタミド PROSPER試験
RCT (ENZ vs

PBO)

50%以上PSA低下 76% vs

2%

Fizazi K NEJM 2019 ダロルタミド ARAMIS試験
RCT (DAR vs

PBO)

PSA-PFS: 33.2ヶ⽉ vs

7.3ヶ⽉,
0.13  0.11-0.16 <0.001

Penson DF
J Clin Oncol

2016
エンザルタミド STRIVE試験

RCT (ENZ vs

BIC)

50%以上PSA低下 81% vs

31%
0.19 <0.001

Miyake H
Int J Clin Oncol

2019

後ろ向き研究

(第2世代AA vs

第1世代AA)

50%以上PSA低下 62.5%

vs 36.2%,
0.0078

化学療法までの期間を延⻑する

筆頭著者 Journal、年 薬剤 Trial名称 研究デザイン 結果 HR 95%CI P value

Smith Eur Urol 2020 アパルタミド SPARTAN試験
RCT (APA vs

PBO )
中央値 NR vs NR 0.63 0.49-0.81 0.0002

Sternberg NEJM 2020 エンザルタミド PROSPER試験
RCT (ENZ vs

PBO )
中央値66.7 vs 19.1か⽉ 0.29 0.25-0.34 -

Fizazi NEJM 2020 ダロルタミド ARAMIS試験
RCT (DAR vs

PBO )

３年での化学療法を受け

ていない患者の割合

83% vs 75%

0.58 0.44-0.76 ＜0.001



⾻関連事象の抑制（⾻関連事象までの期間を延⻑）

筆頭著者 Journal、年 薬剤 Trial名称 研究デザイン 結果 HR 95%CI P value

Fizazi NEJM 2020 ダロルタミド ARAMIS試験
RCT (DAR vs

PBO )

３年での症候性⾻関連事

象のない患者の割合

96% vs 92%

0.48 0.29-0.82 0.005

ARSIの有害事象

筆頭著者 Journal、年 薬剤 Trial名称 研究デザイン 結果 RR 95%CI P value

Di Nunno V,
Clin Genitourin

Cancer. 2019

アパルタミド

エンザルタミド

ダロルタミド

SPARTAN試験

PROSPER試験

ARAMIS試験

メタ解析,

ネットワーク

メタ解析

プラセボとの⽐較

⼼⾎管イベント

ハイグレード⾻折

ハイグレード転倒

ハイグレード⾼⾎圧

1.0

2.442

2.242

2.025

nc

1.391-4.288

1.033-4.867

1.010-4.061

1.067-1.808

nc

0.002

0.041

0.047

0.032

Uemura H
BMC Urol.

2020
アパルタミド SPARTAN試験

RCT (APA vs

PBO )

⽇本⼈サブ解

析

⽪疹：any gradeで

55.88％



CQ12．エビデンス総体評価シート

アウトカム1 アウトカム2 アウトカム3 アウトカム4 アウトカム5 アウトカム6 アウトカム7 アウトカム8

アウトカムの内容
転移出現の抑制 ⽣存期間延⻑ ＱＯＬの維持 PSA低下 化学療法までの期間

延⻑
⾻関連事象の抑制 医療コストの増加 ARSIの有害事象

益か害か 益 益 益 益 益 益 害 害
重要度 8点 9点 6点 4点 5点 5点 5点 6点
アウトカムのまとめ ⼤きな効果 ⼤きな効果 ⼩さな効果 ⼤きな効果 ⼤きな効果 効果無し 効果無し 効果無し
バイアスリスクのまとめ 0 0 0 0 0 0 0 0
⾮直接性のまとめ 0 0 0 0 0 0 0 0
上昇要因のまとめ 0 0 0 0 0 0 0 0
⾮⼀貫性 0 0 0 0 0 0 0 0
エビデンスの確実性 A:強い確信 A:強い確信 B:中程度の確信 A:強い確信 A:強い確信 D:ほとんど確信なし D:ほとんど確信なし B:中程度の確信



CQ12【SR-9 定性的システマティックレビュー】

I
治療薬は、ADTにARSI（第2世代の抗アンドロゲン剤であるエ
ンザルタミド、アパルタミドやダロルタミド）を併⽤する。

CQ 12
 m0CRPCに対する⼀次治療として, アンドロゲン
受容体シグナル経路阻害剤（ARSI)の早期導⼊は推
奨されるか？

P

アンドロゲン除去療法（ADT)中に、PSAの上昇が認められた
が、CTやMRI、⾻シンチなどの画像にて遠隔転移を認められ
ない症例を対象とした。ただし⾻盤内所属リンパ節転移の有
無は問わない。m0CRPCには、ホルモン療法施⾏中の数年以
内に⾻転移や死亡に⾄るハイリスクの症例が含まれている。

C

⽐較対象の治療法は、ADT単独あるいはADTにビンテージホ
ルモン（第１世代抗アンドロゲン剤のビカルタミドあるいは
フルタミド）の併⽤である。ARSIを⽤いたグローバルの第Ⅲ
相無作為ランダム化試験では、対照群の治療としてはADT＋
プラセボが使⽤されている。

臨床的⽂脈

 m0CRPCには、ホルモン療法施⾏中の数年以内に⾻転移や死
亡に⾄るハイリスクの症例があり、画像診断のタイミングや
治療薬の選択に標準的な指標は無かった。本CQは、ARSIを早
期導⼊することで、 m0CRPCの転移出現を抑制する、また全
死亡率を低下させる治療法を確⽴することが出来るかを問う
ものである。

01 転移出現の抑制する（益）

⾮直接性のまとめ

バイアスリスクのまとめ

⾮⼀貫性その他のまとめ

pivotal studyである3つの第3相RCTでは、研究対象集団に⽇
本⼈は少なく、軽度の⾮直接性があるが、介⼊、⽐較、アウ
トカム測定において⾮直接性は認められない。深刻な⾮直接
性(-1)とまでは⾔えない程度。
⽇本⼈の実臨床における後⽅視的観察研究では、選択、実
⾏、検出、症例減少バイアスが極めて深刻であるが、重要な
RCTにおいては問題となるようなバイアスリスクはない。
３つのRCTおよび⽇本⼈における後⽅視的観察研究でもARSI
投与群で転移抑制効果が認められており、⾮⼀貫性は認めら
れない。

コメント



⾮⼀貫性その他のまとめ
いずれの論⽂もほぼ⼀貫した結果を⽰していることから明ら
かな⾮⼀貫性を認めないと考えた。⾮⼀貫性の評価は低いと
判定した。

コメント

4 PSAを低下する（益）

3 ＱＯＬを維持する（益）

⾮直接性のまとめ

評価された論⽂は3つの海外RCTのサブ解析の結果と１つのシ
ステマティックレビューであった。RCTのうち2試験には部分
集団として⽇本⼈症例が含まれている。ARSIの早期介⼊で疾
患の進⾏リスク低下とOS延⻑が得られる⼀⽅でHRQOLは維
持されていた。全体の⾮直接性の評価は低いと判定した。

バイアスリスクのまとめ

3つの介⼊研究はいずれもRCTであり、ランダム化、盲検化な
どバイアスリスクとなるような要因は指摘できなかった。シ
ステマティックレビューに関しての明らかなバイアスリスク
は⾒いだせず全体の評価は低いとした。

2 ⽣存期間を延⻑する（益）

⾮直接性のまとめ

pivotal studyである3つのRCTでは、研究対象集団に⽇本⼈は
少なく、軽度の⾮直接性があるが、介⼊、⽐較、アウトカム
測定において⾮直接性は認められず、深刻な⾮直接性(-1)とま
では⾔えない程度。

バイアスリスクのまとめ
⽣存期間の延⻑を評価した重要な３つのRCTにおいては問題
となるようなバイアスリスクはない。

⾮⼀貫性その他のまとめ
3つのRCTいずれの研究もARSI投与群で⽣存期間延⻑効果が認
められており、⾮⼀貫性は認められない。

コメント



バイアスリスクのまとめ

アパルタミド、SPARTAN試験、エンザルタミド、PROSPER
試験、ダロルタミドのARAMIS試験、３つの国際共同プラセボ
対照第３相ランダム化⽐較試験の最終解析の結果、ADTに
ARSI（第2世代の抗アンドロゲン剤であるエンザルタミド、ア
パルタミドやダロルタミド）を併⽤することでADTにプラセ
ボを併⽤した場合と⽐較して有意に化学療法までの期間を延
⻑することが⽰されている。以上よりバイアスリスクの評価
は０とした。

⾮⼀貫性その他のまとめ

ダロルタミドのARAMIS試験、アパルタミド、SPARTAN試
験、エンザルタミド、PROSPER試験、３つの国際共同プラセ
ボ対照第３相ランダム化⽐較試験の最終解析の結果、ADTに
ARSI（第2世代の抗アンドロゲン剤であるエンザルタミド、ア
パルタミドやダロルタミド）を併⽤することでADTにプラセ
ボを併⽤した場合と⽐較して有意に化学療法までの期間を延
⻑することが⽰されている。以上より⾮⼀貫性その他の評価
は０とした。

コメント

5 化学療法までの期間を延⻑する（益）

⾮直接性のまとめ

アパルタミド、SPARTAN試験（⽂献リストになし。Smith,
Eur Urol 2020）、エンザルタミド、PROSPER試験（⽂献
15）、ダロルタミドのARAMIS試験（⽂献リストになし。
Fizazi, NEJM2020）、３つの国際共同プラセボ対照第３相ラ
ンダム化⽐較試験の最終解析の結果、ADTにARSI（第2世代の
抗アンドロゲン剤であるエンザルタミド、アパルタミドやダ
ロルタミド）を併⽤することでADTにプラセボを併⽤した場
合と⽐較して有意に化学療法までの期間を延⻑することが⽰
されている。ビカルタミド、フルタミド等の第１世代抗アン
ドロゲン剤とARSI（第2世代の抗アンドロゲン剤）との⽐較は
報告がなく、PROSPER試験に⽇本⼈被験者の参加はなかった
ものの⾮直接性の評価は0とした。

⾮直接性のまとめ

3つのPhase3のRCT（うち2つは⽇本⼈症例を含む）とPhase
2試験１つ、そして⽇本⼈集団に関する後ろ向き研究論⽂2つ
を評価した。いずれも同様で対照群に⽐較して有意なPSA低
下が認められている。⾮直接性は低いと判定する。

バイアスリスクのまとめ

⽇本⼈集団の後ろ向き研究は必ずしも症例数が⼗分でなく、
バイアスリスクの存在が否定できないが、3つのRCTで⽰され
た結果同様PSA低下の結果が再現されており、全体のバイア
スリスクとしては低いと判断した。

⾮⼀貫性その他のまとめ
再現性の⾼い結果が得られていることから⾮⼀貫性は低いと
判定する。



⾮⼀貫性その他のまとめ

ダロルタミドの国際共同プラセボ対照第３相ランダム化⽐較
試験、ARAMIS試験の最終解析の結果、ADTにダロルタミドを
併⽤することでADTにプラセボを併⽤した場合と⽐較して有
意に症候性⾻関連事象出現までの期間を延⻑することが⽰さ
れている。以上より⾮⼀貫性その他の評価は０とした。

コメント

ダロルタミドの国際共同プラセボ対照第３相ランダム化⽐較
試験、ARAMIS試験の最終解析の結果、ADTにダロルタミドを
併⽤することでADTにプラセボを併⽤した場合と⽐較して有
意に症候性⾻関連事象出現までの期間を延⻑することが⽰さ
れているが、同試験において⾻折の頻度はダロルタミド群に
おいてany gradeで5.5％、G3-4で1.0％、⼀⽅プラセボ群にお
いてany gradeで3.6％、G3-4で0.9％と報告されている。アパ
ルタミド、SPARTAN試験ではアパルタミド群においてany
gradeで8.0％、G3-4で4.9％、プラセボ群においてany grade
で7.5％、G3-4で1.0％、エンザルタミド、PROSPER試験では
エンザルタミド群において18％、プラセボ群において6％と報
告されている。統計解析は⾏われていないもののADTにASRI
を併⽤することでADTにプラセボを併⽤した場合と⽐較して
⾻折の頻度が上昇する可能性について認識しておく必要があ
る。networkメタ解析の結果、プラセボ（OR2.28, 95%CI
0.79-6.91）やダロルタミド（OR1.94, 95%CI 0.40-9.54）と⽐
較してアパルタミドで⾻折リスクが⾼いとのネットワークメ
タ解析の結果があるが、エビデンスレベルは低い（⽂献
29）。

6 ⾻関連事象を抑制する（益）

⾮直接性のまとめ

ダロルタミドの国際共同プラセボ対照第３相ランダム化⽐較
試験、ARAMIS試験の最終解析の結果、ADTにダロルタミドを
併⽤することでADTにプラセボを併⽤した場合と⽐較して有
意に症候性⾻関連事象出現までの期間を延⻑することが⽰さ
れている（⽂献リストになし。Fizazi NEJM 2020）。ビカル
タミド、フルタミド等の第１世代抗アンドロゲン剤とARSI
（第2世代の抗アンドロゲン剤）との⽐較は報告がなく、アパ
ルタミド、SPARTAN試験、エンザルタミド、PROSPER試験
における報告はなかったものの⾮直接性の評価は0とした。

バイアスリスクのまとめ

ダロルタミドの国際共同プラセボ対照第３相ランダム化⽐較
試験、ARAMIS試験の最終解析の結果、ADTにダロルタミドを
併⽤することでADTにプラセボを併⽤した場合と⽐較して有
意に症候性⾻関連事象出現までの期間を延⻑することが⽰さ
れている。以上より、バイアスリスクの評価は０とした。

⾮⼀貫性その他のまとめ

ダロルタミドのARAMIS試験、アパルタミド、SPARTAN試
験、エンザルタミド、PROSPER試験、３つの国際共同プラセ
ボ対照第３相ランダム化⽐較試験の最終解析の結果、ADTに
ARSI（第2世代の抗アンドロゲン剤であるエンザルタミド、ア
パルタミドやダロルタミド）を併⽤することでADTにプラセ
ボを併⽤した場合と⽐較して有意に化学療法までの期間を延
⻑することが⽰されている。以上より⾮⼀貫性その他の評価
は０とした。

コメント

ARSI（第2世代の抗アンドロゲン剤であるアパルタミド,エン
ザルタミド、ダロルタミド）のうち、どの薬剤が最も化学療
法までの期間延⻑効果が⾼いかについての報告は⾒当たらな
かった。



コメント

ARSIはビンテージホルモン薬に⽐べて⾼コストであるが、ハ
ンドサーチした論⽂では転移出現した後のコスト試算も含ま
れている。しかし、当該論⽂が⽶国での試算であるため、医
療コストの増加についてはほとんど確信なしの判定とした。

8 ARSIの有害事象がある（害）

⾮直接性のまとめ

3種類のARSIを⽤いた臨床試験での医療コスト解析は⾏われて
おらず、ハンドサーチした1論⽂を参考にした。エンザルタミ
ドとアパルタミド、ビカルタミドを⽐較している。⽶国ドル
での試算であり、⽇本での適⽤に問題があるため、⾮直接性
の評価は⾼いと判断した。

バイアスリスクのまとめ

nmCRPCでのエンザルタミドやアパルタミド、ビカルタミド
の使⽤から、ｍCRPC後にわたる治療期間の費⽤試算も⾏わ
れ、3剤間で⽐較されている。ダロルタミドは含まれていない
ため、バイアスリスクの評価は中等度と判定した。

⾮⼀貫性その他のまとめ
⽶国における患者数を対象としており、アウトカムの算出で
の⾮⼀貫性は⾼いと判断する。

コメント

ダロルタミドの国際共同プラセボ対照第３相ランダム化⽐較
試験、ARAMIS試験の最終解析の結果、ADTにダロルタミドを
併⽤することでADTにプラセボを併⽤した場合と⽐較して有
意に症候性⾻関連事象出現までの期間を延⻑することが⽰さ
れているが、同試験において⾻折の頻度はダロルタミド群に
おいてany gradeで5.5％、G3-4で1.0％、⼀⽅プラセボ群にお
いてany gradeで3.6％、G3-4で0.9％と報告されている。アパ
ルタミド、SPARTAN試験ではアパルタミド群においてany
gradeで8.0％、G3-4で4.9％、プラセボ群においてany grade
で7.5％、G3-4で1.0％、エンザルタミド、PROSPER試験では
エンザルタミド群において18％、プラセボ群において6％と報
告されている。統計解析は⾏われていないもののADTにASRI
を併⽤することでADTにプラセボを併⽤した場合と⽐較して
⾻折の頻度が上昇する可能性について認識しておく必要があ
る。networkメタ解析の結果、プラセボ（OR2.28, 95%CI
0.79-6.91）やダロルタミド（OR1.94, 95%CI 0.40-9.54）と⽐
較してアパルタミドで⾻折リスクが⾼いとのネットワークメ
タ解析の結果があるが、エビデンスレベルは低い（⽂献
29）。

7 医療コストの増加が⾒込まれる（害）



バイアスリスクのまとめ

PROSPER,SPARTAN、ARAMIS試験ともRCTで盲検化されて
おり、ARAMIS試験を除いて観察期間も4年以上である。
ARAMIS試験のフォローアップ期間は29ヶ⽉と他試験より短
いが、OSに有意差があり、中間解析と⽐べても有害事象の発
⽣頻度に影響は認めていない。以上より、全体のバイアスリ
スクは低いと判定した。

⾮⼀貫性その他のまとめ

3試験ともRCTの盲検化プラセボ対照の介⼊試験が⾏われてお
り、それにおける有害事象の発⽣頻度をそれぞれ報告してい
る。各試験とも、プラセボ群とのAE発⽣頻度を⽐較している
ため、⾮⼀貫性は低いと判定した。

コメント

SPARTAN、ARAMIS試験は⽇本⼈が対象症例に含まれている
が、エンザルタミドを⽤いたPROSPERとSTRIVE試験には⽇
本⼈が対象に含まれていない。そのため有害事象のエビデン
スの確実性は中等度の確信とした。

8 ARSIの有害事象がある（害）

⾮直接性のまとめ

エンザルタミドを⽤いたPROSPER試験は⽇本⼈が対象として
含まれていないデータであった。また、エンザルタミドとビ
カルタミドを⽐較したSTRIVE試験もまた、⽇本⼈は含まれて
いないが、エンザルタミドの投与量は、本邦で使⽤している
量と同じである。アパルタミドやダロルタミドの試験
（SPARTAN試験やARAMIS試験）は⽇本⼈が含まれている。
SPARTAN試験やARAMIS試験の対象はADT単独治療であっ
た。各薬剤間の直接⽐較した試験はなく、meta-analysisによ
る有害事象の⽐較検討した論⽂がほとんどである。ARSI3剤は
前向き試験が⾏われ、それぞれ有害事象が報告されているの
で、⾮直接性が低いと判定した。
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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 全生存期間の延長 益 9 点 9 点 ○

O2 QOLの維持 益 8 点 8 点 ○

O3 画像上無増悪生存期間の延長 益 7 点 7 点 ○

O4 骨関連事象の発現 害 7 点 7 点 ○

O5 医療コストの増加 害 6 点 6 点 ○

O6 有害事象 害 7 点 7 点 ○

O7 点 点

O8 点 点

O9 点 点

O10 点 点

作成したCQ

Upfront ARSI/DTX施行後のmCRPCに対するファーストライン治療薬として、ARSI、DTXのいずれを用いることが推奨されるか？

指定なし

Upfront ARSI/DTX施行後の去勢抵抗性、骨または臓器転移あり（mCRPC）

日本

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

Ｉ／Ｃ：新規ホルモン剤＋ＡＤＴ／ドセタキセル＋ＡＤＴ

重要度

本評価結果
**

O （Outcomes）のリスト

CQ13【SC-4　CQの設定】

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue）

転移のあるホルモン感受性前立腺癌(mHNPC)に対する初期治療が変化しつつある。従来は、ホルモン療法(ADT)が基本として推奨さ

れ、ADT後に進行して、転移のある去勢抵抗性前立腺癌(mCRPC)となった時点でARSI（アビラテロン、エンザルタミド）、ドセタキセル

(DTX)等の投与が行われてきた。しかし最近、初期治療としてADTにARSI（アビラテロン、エンザルタミド、アパルタミド）あるいはDTXを

併用することで、OSの延長が得られるとのエビデンスが出た。これらの強化された新しい初期治療戦略upfront ARSI/DTX後に進行を

きたしたmCRPCに対するファーストラインの治療選択肢として、ARSI、DTXのいずれを用いることが推奨されるかが、新たな重要課題で

ある。

CQの構成要素

P （Patients, Problem, Population）

重要度

予備評価結果
*

男性



 1 

CQ13【SR-11 システマティックレビューレポートのまとめ】 

 
1. 検索結果の概要 

本 CQ に対して論文検索を行った結果では、CQ に対する直接的な検討が行

われた論文を見つけることはできなかった。検出された論文の多くは

mHSPC に対するランダム化比較試験の後解析によるドセタキセルと ARSI
の検証や、少数例の単群治療の成績を後ろ向きにまとめた解析結果でありエ

ビデンスは乏しい。結論として本 CQ に対する高いエビデンスをもとに結論

を導くことはできなかった 
 

2. アウトカム 1 全生存期間の延長 
上記アウトカムの評価が可能であった論文は１つのみ検索可能であった。

ADT+DTX を mCSPC に対して投与された患者（n=65）の後ろ向き解析結

果では mCRPC に対する１次治療として Abiraterone または Enzalutamide
が投与された患者群の方が、その他の治療薬（DTX, Cabazitaxel, Ra223, 
LuPSMA など）の投与を受けた群よりも有意な生存期間の延長を認めた。し

かし mCRPC に対する１次治療の内容は雑多な内容である事、全体の解析患

者数も少数例であることなど、Limitation は多数存在する。 
 

3. アウトカム 2 QOL の維持 
QOL の維持について Intensified mCSPC 治療後の mCRPC の治療において

DTX または ARSI の直接比較が行われた報告は認めなかった、また単群の

治療評価を行った論文も存在しなかったため評価不能である。 
 

4. 画像上無増悪生存期間の延長 
ADT+DTX を mCSPC に対して投与された患者（n=135）の後ろ向き解析結

果では mCRPCに対する１次治療としてAbirateroneまたはEnzalutamide
が投与された患者群の画像上無増悪生存期間中央値は 9.0 か月であったのに

対し、その他の治療薬（DTX, Cabazitaxel, Ra223, LuPSMA など）の投与

を受けた群の画像上無増悪生存期間中央値は 3.0 か月（p=0.024）であった。

一方、Upfront ARSI 投与後についての論文は存在しなかった。画像上無増

悪生存期間の延長ではなく、PSA 無増悪生存期間や PSA 増悪を含めた無増

悪生存期間の延長などについての報告は少数例ではあるが存在するがいず

れもエビデンスレベルが高いものでは無かった。 
 

5. 骨関連事象の発現 
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骨関連事象について Intensified mCSPC治療後の mCRPCの治療において
DTX または ARSI の直接比較が行われた報告や、単群の治療評価を行った
論文も存在しなかったため評価不能であった。 
 

6. 医療コストの増加 
ドセタキセルは承認後時間が経過し、後発品が発売さていることもあり、保

険診療における医療経済的な視点からはコストは低いことが推察されるが、

医療コストについて Intensified mCSPC治療後の mCRPCの患者を対象と
した DTX または ARSI の直接比較が行われた報告は存在せず、単群の治療
評価を行った論文も存在しなかったため評価不能であった。 
 

7. 有害事象 
GETUG-AFU15 の後解析結果の報告では Upfront DTX 後の mCRPC に対
する１次治療として DTX または ARSI による Grade3 以上の有害事象発生
率は有意差検定は行われていなかったが、大きな差は認められていない。 
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CQ13【SR-9 定性的システマティックレビュー】

I
ARSIまたはDTX

CQ 13
Upfront ARSI/DTX施⾏後のmCRPCに対する

ファーストライン治療薬として、ARSI、DTXのい

ずれを⽤いることが推奨されるか？

P
mHSPCに対してUpfront ARSI/DTX施⾏後の去勢抵抗性、⾻

または臓器転移あり（mCRPC）の男性患者

C
ARSIまたはDTX

臨床的⽂脈

近年の臨床試験ではmHSPCからのupfront intesified治療の有

⽤性が報告されている。しかしmCRPCに進展したのちにど

の薬剤を使⽤するべきはは⽇常臨床において⼤変重要な

clinical qustionである。

01 全⽣存期間の延⻑（益）

⾮直接性のまとめ

検索によって確認された論⽂はいずれも⾮⽇本⼈データであ

るか、またごく⼀部の⽇本⼈患者が含まれているのみであっ

た。上記より本邦⽇常臨床への外挿には注意を要する。よっ

て⾮直接性の評価は中等度が妥当と考える

バイアスリスクのまとめ

mHSPCに対するintensifed治療後を対象としたmCRPCのラ

ンダム化⽐較試験は存在しない。該当論⽂のほとんどすべて

は後ろ向き解析結果であった。よってバイアスリスクの評価

としてはほとんど確信無し

⾮⼀貫性その他のまとめ

本CQに該当する論⽂数は⾮常に少なく、存在する論⽂のす

べては前向き研究により導かれたものでは無くすべて後ろ向

き解析結果である。したがって結果の⼀貫性について結論に

⾄る事は困難であった。

コメント
適切な論⽂が検索されなかったこと、検索された論⽂の質が

⾼くないことより本CQはFuture CQに該当すると考える

02 QOLの維持（益）



03 画像上無増悪⽣存期間の延⻑（益）

06 有害事象（害）

04 ⾻関連事象の発現（害）

05 医療コストの増加（害）



CQ14【RC-1 推奨⽂草案（Individual perspective）】

A（強） B（中） C（弱） D（⾮常に弱い）

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い
・

・

益と害のバランスが確実（コストは含まず）
・

・

Andrews JC, et al.（2013b）GRADE guidelines: 15. Going from evidence to recommendation-determinants of a recommendation's direction and
strength. J Clin Epidemiol 66:726-735. より作成

推奨の強さに考慮すべき要因
患者・市⺠の価値観・希望や好み，負担の確実さ（あるいは相違），医療費のうち⾃⼰負担分，患者の⽴
場から⾒たその他の資源利⽤など：
Ra223、新規ARATAともに⾼額であるため、併⽤療法による経費の増額は明らかである。

6．費⽤対効果の観点からの留意事項（費⽤対効果を検討した場合のみ記載するが，臨床的な推奨とは別
に取り扱う）：
評価未実施

明らかに当てはまる場合は「はい」とし，それ以外は，どちらともいえないを含め「いいえ」とする。

 はい
 いいえ

Ra223と新規ARATAの併
⽤によるOS延⻑、rPFS
延⻑、QOL改善、SSE予
防効果は⽰されていな

い。

全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」と
される可能性が⾼くなる。
逆に全体的なエビデンスが弱いほど，推奨度は「弱
い」とされる可能性が⾼くなる。

 はい
 いいえ

⾻修飾薬を使⽤しない
と、Ra223と新規ARATA
の併⽤により⾻折リスク

は上昇する。

望ましい効果と望ましくない効果の差が⼤きければ
⼤きいほど，推奨度が強くなる可能性が⾼い。
正味の益が⼩さければ⼩さいほど，有害事象が⼤き
いほど，益の確実性が減じられ，推奨度が「弱い」
とされる可能性が⾼くなる。

本CQに対する推奨の作成にあたっては、去勢抵抗性前⽴腺癌（内蔵転移なし・⾻転移あり）に対するOS
の延⻑、rPFSの延⻑、QOLの改善、SSEの予防、有害事象を重要視した。
4．CQ に対するエビデンス総体の総括（重⼤なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ）

5．推奨の強さを決定するための評価項⽬（下記の項⽬について総合して判定する）
推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明

3．作成グループにおける，推奨に関連する価値観や意向（検討したアウトカム別に，⼀連の価値観を想
定する）

1．CQ
去勢抵抗性前⽴腺癌（内臓転移なし・⾻転移あり）に対する新規ARAT使⽤時に、Ra-223の併⽤は推奨さ
れるか？
2．推奨⽂草案
RA223と新規ARATの併⽤は⾻折リスクを上昇させるため併⽤しないことを(弱く）推奨する。



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 OSの延長 益 9 点 9 点 ○

O2 rPFSの延長 益 8 点 8 点 ○

O3 PSA値の低下 益 5 点 5 点 ○

O4 ALP・LDH値の低下 益 6 点 5 点 ○

O5 QOLの改善 益 7 点 7 点 ○

O6 SSEの予防 益 7 点 7 点 ○

O7 有害事象 害 8 点 点

O8 点 点

O9 点 点

O10 点 点

作成したCQ

去勢抵抗性前立腺癌（内臓転移なし・骨転移あり）に対する新規ARAT使用時に、Ra-223の併用は推奨されるか？

指定なし

去勢抵抗性前立腺癌・内臓転移なし・骨転移あり

日本

指定なし

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

I: Ra223+新規ARAT

C: 新規ARAT

重要度

本評価結果
**

O （Outcomes）のリスト

重要度

予備評価結果
*

男性

CQ14【SC-4　CQの設定】

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue）

骨転移のあるmCRPCに対して、ALSYMPCA試験（Ra223 vs プラセボ）ではRa223は全生存期間を延長し、骨関連事象発生までの期間

を遅らせた。しかしERA223試験（Ra223+アビラテロン・プレドニゾロン vs アビラテロン・プレドニゾロン）においてRa223＋アビラテロン・

プレドニゾロンの併用群で有意に骨折リスクが高いことが中間解析で明らかとなった。PEACEIII試験（Ra223+エンザルタミド vs エンザル

タミド）においてもプロトコルの改訂を行い、骨修飾薬（デノスマブまたはビスホスホネート）の併用を全例で行った。結果として両群におい

て骨修飾薬の併用で骨折リスクを低下させた。現時点では、Ra223と新規ARATAの併用療法におけるPhase3試験の結果はERA223試

験のみであるが、現在進行中のPEACEⅢ試験の結果をもとに併用療法の可能性も残されている。

CQの構成要素

P （Patients, Problem, Population）
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CQ14【SR-11 システマティックレビューレポートのまとめ】 

 
１．検索結果の概要 

本 CQ に関してのキーワードは下記 10 個（Radium 223, enzalutamide, 

abiraterone acetate, castration resistant prostate cancer, bone 

metastasis, bone modified agent, fracture, osteonecrosis of the jaw, 

skeletal related event, prostate specific antigen）及び下記 3 論文

（"Efficacy and safety of radium-223 dichloride in patients with 

castration-resistant prostate cancer and symptomatic bone metastases, 

with or without previous docetaxel use: a prespecified subgroup analysis 

from the randomised, double-blind, phase 3 ALSYMPCA trial. Lancet Oncol. 

2014 Nov;15(12):1397-406, "Radium-223 and concomitant therapies in 

patients with metastatic castration-resistant prostate cancer: an 

international, early access, open-label, single-arm phase 3b trial. 

Lancet Oncol. 2016 Sep;17(9):1306-16., "A randomized, double-blind, 

comparison of radium-223 and placebo, in combination with abiraterone 

acetate and prednisolone, in castration-resistant metastatic prostate 

cancer: subgroup analysis of Japanese patients in the ERA 223 study. Int 

J Clin Oncol. 2020 Apr;25(4):720-731）で検索を行った。1次スクリーニング

で 146 論文となり 2次スクリーニングののち、最終で 14 論文となった。 

 

２．アウトカム１：Ra223 の追加投与で OS が延長する 

新規 ARAT に加えて Ra223 の追加投与を行うことで OS が延長するか評価した。

PEACEⅢ試験は論文化されていないため ERA223 試験のみの結果となる。ERA223

試験の全体（論文 29: LancetOncol2019）及び ERA223 試験の国内（論文

14:IJCO2020）のみであった.OS の中央値は論文 29 では、Abirateron Acetate 

(AA)＋プラセボ群が 33.0months であり、Ra-223+AA 群が 30.7months（HR 1.195, 

95%CI 0.950-1.505）であった。論文 14 においては、AA+Placebo 群が 30.3months

であり AA+Ra223 群が未到達であり、有意差は認めなかった。上記より ERA223 試

験では、全体コホートおよび日本人コホートいずれにおいても、Ra223 とアビラ

テロンの併用による OS の延長は認めなかった。 

 

３．アウトカム２：Ra223 の追加投与で rPFS が延長する 

ERA223 試験における AA＋Placebo 群での rPFS の中央値は 12.4（10.8-14.5）

months で AA＋Ra223 群の rPFS の中央値は 11.2（9.1-11.8）months(HR:1.152 

(0.960-1.383)であった。ERA223 試験では、全体コホートおよび日本人コホート
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いずれにおいても、Ra223 とアビラテロンの併用による rPFS の延長は認めなか

った。 

 

４．アウトカム３：Ra223 の追加投与で PSA 値が低下する 

ERA223 試験（論文 29）では、Ra223 とアビラテロン併用群の PSA 低下率は 72%、

プラセボとアビラテロン併用群の PSA 低下率は 67%であった。また、Ra223 とア

ビラテロン併用による PSA 増悪期間の延長は認めなかった。 

 

５．アウトカム 4：Ra223 の追加投与で ALP・LDH 値が低下する 

ERA223 試験（論文 29）では、Ra223 とアビラテロン併用群の ALP 低下率は 55%、

プラセボとアビラテロン併用群の PSA 低下率は 26%であった。また、Ra223 とア

ビラテロン併用による ALP 増悪期間の延長は認めなかった。LDH の低下について

は記載なし。 

 

６．アウトカム 5：Ra223 の追加投与で QOL が改善する 

ERA223 試験（論文 29）における HRQOL（Health related QOL）増悪までの期間

は AA+Ra223 群 9.5 ヶ月、AA+Placebo 群 10.5 ヶ月と有意差がなかった。 

 

７．アウトカム 6：Ra223 の追加投与で SSE の予防効果がある 

新規 ARAT に加えて Ra223 の追加投与をおこなうことで SSE の予防効果があるか

評価した。PEACEⅢ試験は論文化されていないため ERA223 試験のみの結果とな

る。ERA223 試験の全体（論文 29）及び ERA223 試験の国内（論文 14）のみであ

った。全体集団である論文 29 では SSE 発現までの期間の中央値は AA＋Placebo

群が 26.0months であり、AA+Ra-223 群が 22.3months（HR 1.122, 95%CI 0.917-

1.374）であった。国内集団においては、AA＋Placebo 群が 28.7months、AA+Ra-

223 群が 23.5months であった。ERA223 試験では、全体コホートおよび日本人コ

ホートいずれにおいても、Ra223 とアビラテロンの併用による SSE 発現までの期

間の延長は認めなかった。ERA223 試験（論文 29）では、AA+Ra-223 群において

29%に骨折を認め、AA+Placebo 群では 11%に骨折を認めた。想定した効果とは逆

に有害であった。 

 

8．アウトカム 7： Ra223 の追加投与で有害事象が増加する 

新規 ARATに加えて Ra223の追加投与を行うことで有害事象が増加するか評価し

た。重篤な治療関連有害事象は、AA+Ra-223 群で 41%、AA+Placebo 群では 39%に

認めた。ERA223 試験（論文 29）では、AA+Ra-223 群において 29%に骨折を認め、

AA+Placebo 群では 11%に骨折を認めた。AA+Ra-223 群では、骨折部位として骨転
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移以外の部位が 79%と最多であり、骨折タイプとしては骨粗鬆症が 49%と最多で

あった。骨修飾薬の投与より骨折リスクは低下した。PEACEIII 試験おいても

Enza+Ra223、Enza両群において、骨修飾薬の使用により骨折リスクは低下した。 

（https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/JCO.2021.39.15_suppl.5002）。 



CQ14．エビデンス総体評価シート

アウトカム1 アウトカム2 アウトカム3 アウトカム4 アウトカム5 アウトカム6 アウトカム7
アウトカムの内容 OSの延⻑ rPFSの延⻑ PSA値の低下 ALP・LDH値の低下 QOLの改善 SSEの予防 有害事象

益か害か 益 益 益 益 益 益 害

重要度 9点 ８点 5点 5点 7点 7点 8点

アウトカムのまとめ 効果無し 効果無し 効果無し 効果無し 効果無し 効果無し ⼩さな効果
バイアスリスクのまとめ -1 -2 -1 -1 -2 -1
⾮直接性のまとめ -1 -1 -1 -1 -1 -1
上昇要因のまとめ 0 0 0 0 0 0
⾮⼀貫性 -1 -1 -1 -1 -1 -1
エビデンスの確実性 C:限定的 C:限定的 C:限定的 C:限定的 C:限定的 C:限定的 C:限定的



CQ14【SR-9　定性的システマティックレビュー】

コメント

ERA223試験では、全体コホートおよび日本人コホートいずれにお

いても、Ra223とアビラテロンの併用によるOSの延長は認めなかっ

た。

非直接性のまとめ
ERA223試験は日本人を含む

バイアスリスクのまとめ
ERA223試験では、骨修飾薬の使用は全体の約40%であった。

非一貫性その他のまとめ
Ra223との併用療法としてERA223試験はアビラテロンを使用してい

る。

C
新規ARAT

臨床的文脈
去勢抵抗性前立腺癌に対する治療

01 OSの延長（益）

I
Ra223と新規ARATの併用

CQ
去勢抵抗性前立腺癌（内蔵転移なし・骨転移あり）に対

する新規ARAT使用時に、Ra-223の併用は推奨される

か？

P
去勢抵抗性前立腺癌・内臓転移なし・骨転移あり

02 rPFSの延長（益）

非直接性のまとめ
ERA223試験は日本人を含む

バイアスリスクのまとめ
ERA223試験では、骨修飾薬の使用は全体の約40%であった。

非一貫性その他のまとめ
Ra223との併用療法としてERA223試験はアビラテロンを使用してい

る。

コメント
ERA223試験では、全体コホートおよび日本人コホートいずれにお

いても、Ra223とアビラテロンの併用によるrPFSの延長は認めな

かった。

03 PSAの低下（益）



03 PSAの低下（益）

非直接性のまとめ
ERA223試験は日本人を含む

バイアスリスクのまとめ
ERA223試験では、骨修飾薬の使用は全体の約40%であった。

非一貫性その他のまとめ
Ra223との併用療法としてERA223試験はアビラテロンを使用してい

る。

コメント

ERA223試験では、Ra223とアビラテロン併用群のPSA低下率は

72%、プラセボとアビラテロン併用群のPSA低下率は67%であった。

また、Ra223とアビラテロン併用によるPSA増悪期間の延長は認め

なかった。

04 ALP・LDHの低下（益）

非直接性のまとめ
ERA223試験は日本人を含む

バイアスリスクのまとめ
ERA223試験では、骨修飾薬の使用は全体の約40%であった。

非一貫性その他のまとめ
Ra223との併用療法としてERA223試験はアビラテロンを使用してい

る。

コメント

ERA223試験では、Ra223とアビラテロン併用群のALP低下率は

55%、プラセボとアビラテロン併用群のPSA低下率は26%であった。

また、Ra223とアビラテロン併用によるALP増悪期間の延長は認め

なかった。

05 QOLの改善（益）

非直接性のまとめ
ERA223試験は日本人を含む

バイアスリスクのまとめ
ERA223試験では、骨修飾薬の使用は全体の約40%であった。

非一貫性その他のまとめ
Ra223との併用療法としてERA223試験はアビラテロンを使用してい

る。

コメント
ERA223試験におけるHRQOL（Health related QOL）増悪までの期

間はAA+Ra223群 9.5ヶ月、AA+Placebo群 10.5ヶ月と有意差がな

かった。

06 SSEの予防（益）

非直接性のまとめ
ERA223試験は日本人を含む



非直接性のまとめ
ERA223試験は日本人を含む

バイアスリスクのまとめ
ERA223試験では、骨修飾薬の使用は全体の約40%であった。

非一貫性その他のまとめ
Ra223との併用療法としてERA223試験はアビラテロンを使用してい

る。

コメント

ERA223試験では、全体コホートおよび日本人コホートいずれにお

いても、Ra223とアビラテロンの併用によるSSE発現までの期間の

延長は認めなかった。Ra223とアビラテロンの併用により骨折リスク

は増加し、想定していた効果とは逆に有害であった。骨修飾薬の使

用により骨折リスクは低下した。

07 有害事象（害）

非直接性のまとめ
ERA223試験は日本人を含む

バイアスリスクのまとめ
ERA223試験では、骨修飾薬の使用は全体の約40%であった。

非一貫性その他のまとめ
Ra223との併用療法としてERA223試験はアビラテロンを使用してい

る。

コメント

ERA223試験では、重篤な治療関連有害事象は、AA+Ra-223群で

41%、AA+Placebo群では39%に認めた。AA+Ra-223群において29%

に骨折を認め、AA+Placebo群では11%に骨折を認めた。AA+Ra-

223群では、骨折部位として骨転移以外の部位が79%と最多であ

り、骨折タイプとしては骨粗鬆症が49%と最多であった。骨修飾薬の

投与より骨折リスクは低下した。
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 1 

ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ1  
クリニカルクエス

チョン 
中高年男性に対する PSA 検査による前立腺癌検診は推奨されるか？ 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=診断,疫学) 6,199 

#2 前立腺特異抗原/MTH 2,310 

#3 

腫瘍の早期診断/TH or 質調整生存年/TH or 

生活の質/TH or 過剰医療/TH or 誤診/TH 

or 費用便益分析/TH 

86,570 

#4 #1 and #2 and #3 77 

#5 (#4) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 61 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/11/24 件数       61 件 
備考欄  
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 2 

ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ1  
クリニカルクエス

チョン 
中高年男性に対する PSA 検査による前立腺癌検診は推奨されるか？ 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 
"Prostatic Neoplasms/diagnosis"[majr] OR 

"Prostatic Neoplasms/epidemiology"[majr] 
23,406 

2 "Prostate-Specific Antigen"[majr] 11,668 

3 
"Mass Screening"[mh] OR PSA testing*[tiab] 

OR screening*[tiab] 
594,889 

4 

"Early Detection of Cancer"[mh] OR 

"Quality-Adjusted Life Years"[mh] OR 

"Quality of Life"[mh] OR "Medical 

Overuse"[mh] OR "Diagnostic Errors"[mh] 

OR "Cost-Benefit Analysis"[mh] 

426,902 

5 #1 and #2 and #3 and #4 641 

6 
#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
526 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/11/24 件数       526 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

25556937 25505238 22894572[uid] 
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 3 

ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ2  
クリニカルクエス

チョン 
PSA 高値の患者に対して、生検前の MRI 撮影は推奨されるか？ 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 
(前立腺腫瘍/MTH) and (SH=診断,

疫学) 
6,199 

#2 生検/TH 111,522 

#3 MRI/TH 243,544 

#4 #1 and #2 and #3 171 

#5 
(#4) and 

(PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 
101 

 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/11/25 件数       101 件 
備考欄  
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 4 

ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ2  
クリニカルクエス

チョン 
PSA 高値の患者に対して、生検前の MRI 撮影は推奨されるか？ 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 
1 

"Prostatic Neoplasms/diagnosis"[majr] 

OR "Prostatic 

Neoplasms/pathology"[majr] 

39,032 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] 

OR prostate adeno*[tiab] 

127,501 

3 #1 or #2 136,878 

4 "Magnetic Resonance Imaging"[majr] 185,541 

5 
magnetic resonance imaging*[tiab] OR 

MRI[tiab] 
395,331 

6 #4 or #5 462,370 

7 "Biopsy"[majr] 61,481 

8 
guided biops*[tiab] OR targeted 

biops*[tiab] 
7,734 

9 #7 or #8 67,111 

10 

systematic biops*[tiab] OR TRUS 

biops*[tiab] OR transrectal 

ultraso*[tiab] OR standard biops*[tiab] 

8,461 

11 

biopsy naive*[tiab] OR high prostate-

specific antigen*[tiab] OR elevated 

prostate-specific antigen*[tiab] OR 

clinically significant*[tiab] OR first 

biops*[tiab] OR pre-biops*[tiab] OR 

prebiops*[tiab] 

50,337 

12 #3 and #6 and #9 and #10 and #11 504 

13 #12 NOT (pubmed books[filter]) 502 

14 
#13 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
452 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/2/5 件数       452 件 
備考欄 ・キー文献 8 件を含む。 

28110982 29552975 31326219 25862143 25443268 22021535 
27574821 26033153[uid] 
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 5 

ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ3  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺癌の診断において、単純 MRI (bpMRI)と造影 MRI（mpMRI）のいずれ

が有用か？ 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,245 

#2 前立腺/AL 86,065 

#3 #1 or #2 86,065 

#4 

マルチパラメトリック MRI/TH or マルチパラメト

リック/AL or mp-MRI/AL or 

multiparametric/AL 

170 

#5 T2/AL and 拡散/AL and ダイナミック/AL 75 

#6 #4 or #5 241 

#7 #3 and #6 145 

#8 (#7) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 134 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/11/29 件数       134 件 
備考欄  
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 6 

ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ3  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺癌の診断において、単純 MRI (bpMRI)と造影 MRI（mpMRI）のいずれ

が有用か？ 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 
"Prostatic Neoplasms/diagnosis"[majr] OR 

"Prostatic Neoplasms/pathology"[majr] 
38,651 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate tumo*[tiab] 

OR prostate carcino*[tiab] OR prostate 

adeno*[tiab] 

126,082 

3 diagnos*[tiab] AND accura*[tiab] 210,634 

4 #2 and #3 3544 

5 #1 or #4 40,124 

6 

"Multiparametric Magnetic Resonance 

Imaging"[mh] OR (multiparametric*[tiab] AND 

(magnetic resonance imaging[tiab] OR 

MRI[tiab] OR MR-imaging[tiab])) 

4381 

7 

"Diffusion Magnetic Resonance Imaging"[mh] 

AND "Image Interpretation, Computer-

Assisted"[mh] 

5,862 

8 

biparametric[tiab] OR ((dynamic contrast-

enhanced[tiab] OR DCE[tiab]) AND T2[tiab] 

AND diffusion[tiab]) 

843 

9 #7 or #8 6,654 

10 #5 and #6 and #9 286 

11 
#10 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
278 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/11/29 件数       278 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

32312543 28727544 23481164[uid] 
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 7 

ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ4  
クリニカルク

エスチョン 
転移性前立腺癌患者および去勢抵抗性前立腺癌患者におけるゲノム診断に基づ

く個別化治療は有用か？ 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,370 

#2 転移性/AL or 去勢抵抗性/AL 145,638 

#3 ATM/AL or BRCA/AL 36,303 

#4 

"BRCA1 Protein"/TH or "BRCA2 

Protein"/TH or 血管拡張性運動失調症変

異タンパク質/TH 

1,613 

#5 
生殖細胞系変異/TH or マイクロサテライト

不安定性/TH or ミスマッチ修復/TH 
2,587 

#6 
生殖細胞系変異/AL or マイクロサテライト

不安定性/AL or ミスマッチ修復/AL 
3,139 

#7 
"Poly(ADP-ribose) Polymerase 

Inhibitors"/TH 
686 

#8 Olaparib/AL or オラパリブ/AL 562 

#9 #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 40,112 

#10 #1 and #2 and #9 89 

#11 (#10) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 75 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/5 件数       75 件 
備考欄  
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 8 

ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ4  
クリニカルク

エスチョン 
転移性前立腺癌患者および去勢抵抗性前立腺癌患者におけるゲノム診断に基づ

く個別化治療は有用か？ 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/genetics"[majr] 9,887 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] OR 

prostate adeno*[tiab] 

126,209 

3 #1 or #2 126,873 

4 

metastatic*[tiab] OR castration-

resistan*[tiab] OR lethal prostat*[tiab] OR 

lethal PC*[tiab] 

237,164 

5 

"Germ-Line Mutation"[mh] OR germ-line 

mutation*[tiab] OR germline 

mutation*[tiab] 

17,649 

6 

"Ataxia Telangiectasia Mutated 

Proteins"[mh] OR "BRCA1 Protein"[mh] 

OR "BRCA2 Protein"[mh] OR ATM[tiab] 

OR BRCA*[tiab] 

37,236 

7 
olaparib[tiab] OR "Poly(ADP-ribose) 

Polymerase Inhibitors"[pa] 
5,272 

8 

"DNA Mismatch Repair"[mh] OR 

"Microsatellite Instability"[mh] OR DNA 

damage repair*[tiab] OR DNA repair 

gene*[tiab] OR DNA repair response*[tiab] 

OR mismatch repair*[tiab] OR 

microsatellite instability[tiab] 

24,931 

9 #5 or #6 or #7 or #8 76,179 

10 #3 and #4 and #9 431 

11 
#10 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/11/30"[dp]) 
399 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/5 件数       399 件 
備考欄 ・キー文献を含めるために、検索期間を 2020/11/30 に伸ばしました。 

27989354 32955174 30730411[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ5  
クリニカルク

エスチョン 
中間リスク前立腺癌に対する監視療法は推奨されるか？ 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,370 

#2 前立腺癌/AL or 前立腺がん/AL 37,724 

#3 #1 or #2 48,346 

#4 中間リスク/AL or intermediate/AL 3,235 

#5 
待機療法/AL or "Active Surveillance"/AL 

or 監視療法/AL 
2,864 

#6 #3 and #4 and #5 2 

#7 (#6) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 2 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/6 件数       2 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ5  
クリニカルク

エスチョン 
中間リスク前立腺癌に対する監視療法は推奨されるか？ 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/pathology"[mh] 52,745 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] OR 

prostate adeno*[tiab] 

126,223 

3 #1 or #2 137,669 

4 

"Watchful Waiting"[mh] OR active 

surveillance*[tiab] OR watchful 

waiting*[tiab] 

12,904 

5 intermediate*[tiab] 331,868 

6 
"Gleason score 3 + 4"[tiab] OR "Grade 

Group 2"[tiab] OR GG2[tiab] 
584 

7 #5 or #6 332,376 

8 #3 and #4 and #7 473 

9 
#8 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
416 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/6 件数       416 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

28801885 28736249 27569437 28234748[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 CQ6  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺全摘除術におけるリンパ節郭清は推奨されるか？ 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=外科的療法) 7,695 

#2 前立腺切除/MTH 11,975 

#3 リンパ節切除/MTH 18,011 

#4 #1 and #2 and #3 153 

#5 #4 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 142 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/15 件数       142 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 CQ6  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺全摘除術におけるリンパ節郭清は推奨されるか？ 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/surgery"[majr] 9889 

2 "Prostatectomy"[mh] 32097 

3 

"Lymph Node Excision"[majr] OR "lymph 

node dissect*"[tiab] OR "lymph node 

excision*"[tiab] OR lymphadenectom*[tiab] 

48466 

4 #1 AND #2 AND #3 720 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
370 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/15 件数       370 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

31437119 23582879 28126351[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 CQ7  
クリニカルクエス

チョン 
局所進行前立腺癌や高リスク前立腺癌の第一次治療として、ホルモン療法併

用放射線療法と手術療法のどちらが有用か？ 
指定キーワード 

 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,453 

#2 前立腺切除/TH 18,654 

#3 
"Androgen Antagonists"/TH or ホルモン性

抗腫瘍剤/TH 
91,785 

#4 放射線療法/TH 120,218 

#5 
集学的治療/TH or 併用療法/TH or 併用

/AL or トリモダリ/AL 
408,395 

#6 #3 and #4 and #5 2,471 

#7 #1 and #2 and #6 131 

#8 #7 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 77 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/17 件数    77   件 
備考欄  

 
 
  



WEB 版資料 17．文献検索式［CQ1〜14］  
 

 14 

ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 CQ7  
クリニカルクエス

チョン 
局所進行前立腺癌や高リスク前立腺癌の第一次治療として、ホルモン療法併

用放射線療法と手術療法のどちらが有用か？ 
指定キーワード 

 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 46,985 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate 

carcino*[tiab] OR prostate 

adeno*[tiab] 

126,489 

3 #1 OR #2 137,326 

4 
locall*[tiab] OR locali*[tiab] OR 

advance*[tiab] OR high-risk*[tiab] 
1,744,241 

5 
"Prostatectomy"[majr] OR 

prostatectom*[tiab] 
37,715 

6 

Radiotherapy[majr] OR radiation[tiab] 

OR brachytherapy[tiab] OR 

radiotherap*[tiab] 

543,600 

7 

"Antineoplastic Agents, 

Hormonal"[majr] OR "Androgen 

Antagonists"[majr] OR "Androgen 

Receptor Antagonists"[majr] OR 

androgen-deprivation*[tiab] OR 

"androgen deprivation"[tiab] OR 

ADT[tiab] OR hormonal[tiab] 

128,071 

8 

"Combined Modality Therapy"[majr] 

OR combined*[tiab] OR 

combination*[tiab] OR 

trimodality[tiab] 

1,678,618 

9 #6 and #7 and #8 2,130 

10 #3 and #4 and #5 and #9 287 

11 
#10 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
129 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/17 件数      129 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

31813810 32146018 29489433[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 CQ7 2 回目 
クリニカルクエス

チョン 
局所進行前立腺癌や高リスク前立腺癌の第一次治療として、ホルモン療法併

用放射線療法と手術療法のどちらが有用か？ 
指定キーワード 

 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 47,237 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] OR 

prostate adeno*[tiab] 

127,257 

3 #1 or #2 138,123 

4 
locally*[tiab] OR localized*[tiab] OR 

advanced*[tiab] OR high-risk*[tiab] 
1,062,903 

5 
"Prostatectomy"[majr] OR radical 

prostatectom*[tiab] 
32,884 

6 

"Radiotherapy"[mh:noexp] OR radiation 

therap*[tiab] OR external beam*[tiab] OR 

EBRT[tiab] 

124,496 

7 

"Survival Rate"[mh] OR "Survival 

Analysis"[mh]OR "Comparative 

Effectiveness Research"[mh] 

453,847 

8 

cancer specific mortality[tiab] OR overall 

survival*[tiab] OR "quality-of-life"[tiab] 

OR functional outcome*[tiab] OR 

oncological outcome*[tiab] OR cancer 

mortality[tiab] OR all-cause mortality[tiab] 

553,511 

9 #7 or #8 888,188 

10 #3 and #4 and #5 and #6 and #9 704 

11 

#10 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/09/30"[dp]) NOT (pubmed 

books[filter]) 

334 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/26 件数      334 件 
備考欄 ・キー文献 11 件を含む。 

31813810 32146018 29489433 24589471 29122446 25578739 25362844 
29254629 27481175 30585526 32580211[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ8  
クリニカルクエス

チョン 
中・高リスク前立腺癌に対する高線量放射線治療において、ホルモン療法の

併用は推奨されるか？ 
指定キーワード 

 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,370 

#2 
強度変調放射線治療/TH or 陽子線治療

/TH or 重粒子線治療/TH 
10,013 

#3 
"Androgen Antagonists"/TH or ホルモン性

抗腫瘍剤/TH 
91,502 

#4 集学的治療/TH or 併用/AL 407,545 

#5 #1 and #2 and #3 and #4 122 

#6 (#5) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 98 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/15 件数       98 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ8  
クリニカルクエス

チョン 
中・高リスク前立腺癌に対する高線量放射線治療において、ホルモン療法の

併用は推奨されるか？ 
指定キーワード 

 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 46,969 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] OR 

prostate adeno*[tiab] 

126,439 

3 #1 or #2 137,276 

4 

"Antineoplastic Agents, Hormonal"[mh] OR 

"Androgen Antagonists"[mh] OR androgen-

deprivation*[tiab] OR ADT[tiab] 

32,718 

5 
"Heavy Ion Radiotherapy"[mh] OR 

"Radiotherapy, Intensity-Modulated"[mh] 
14,496 

6 

proton beam therap*[tiab] OR proton 

therap*[tiab] OR heavy ion radi*[tiab] OR 

carbon ion radi*[tiab] OR external-

beam*[tiab] OR EBRT[tiab] OR high-dose 

radi*[tiab] OR conformal radi*[tiab] OR 

intensity modulated*[tiab] 

35,709 

7 #5 or #6 41,016 

8 

"Chemoradiotherapy"[mh] OR "Combined 

Modality Therapy"[mh] OR combined*[tiab] 

OR combination*[tiab] 

1,847,917 

9 #3 and #4 and #7 and #8 856 

10 
#9 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
475 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/15 件数       475 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

32573779 25702876 32630494[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ9  
クリニカルクエス

チョン 
前立腺癌に対する根治的放射線外部照射において寡分割照射は推奨される

か？ 
指定キーワード 

 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=放射線療法) 6,099 

#2 寡分割照射法/TH 157 

#3 #1 and #2 50 

#4 (#3) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 49 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/14 件数       49 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ9  
クリニカルクエス

チョン 
前立腺癌に対する根治的放射線外部照射において寡分割照射は推奨される

か？ 
指定キーワード 

 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/radiotherapy"[majr] 11,716 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] OR 

prostate adeno*[tiab] 

126,397 

3 #1 or #2 129,446 

4 

"Radiation Dose Hypofractionation"[mh] 

OR hypofractionat*[tiab] OR hypo-

fractionat*[tiab] OR 

ultrahypofractionat*[tiab] 

4,067 

5 

intensity-modulated*[tiab] OR external 

beam*[tiab] OR convention*[tiab] OR 

normofractionat*[tiab] 

549,546 

6 

"Radiotherapy, Intensity-Modulated"[mh] 

OR "Dose Fractionation, 

Radiation"[mh:noexp] 

18,839 

7 #5 or #6 559,611 

8 #3 and #4 and #7 718 

9 
#8 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
564 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/14 件数       564 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

27044935 27339115 31227373[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ10  
クリニカルク

エスチョン 
高リスク前立腺癌に対する放射線療法として、LDR+外照射+ホルモン療法

（trimodality）は有用か？ 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,370 

#2 外照射/AL or 外部照射/AL or EBRT/AL 3,030 

#3 密封小線源治療/TH 5,548 

#4 
ホルモン/AL or アンドロゲン/AL or AVT/AL or 

androgen/AL 
144,025 

#5 併用療法/TH or 併用/AL or トリモダリ/AL 330,327 

#6 #4 or #5 467,500 

#7 #1 and #2 and #3 and #6 281 

#8 (#7) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 165 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/10 件数       165 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ10  
クリニカルク

エスチョン 
高リスク前立腺癌に対する放射線療法として、LDR+外照射+ホルモン療法

（trimodality）は有用か？ 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 46,900 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate tumo*[tiab] 

OR prostate carcino*[tiab] OR prostate 

adeno*[tiab] 

126,324 

3 #1 or #2 137,151 

4 
"Brachytherapy"[mh] OR low dose rate*[tiab] 

OR brachytherapy[tiab] 
27,189 

5 external beam*[tiab] OR EBRT[tiab] 15,060 

6 
"Androgen Antagonists"[mh] OR androgen 

deprivation*[tiab] OR AVT[tiab] 
18,325 

7 

"Radiotherapy, Adjuvant"[mh] OR "Combined 

Modality Therapy"[mh] OR combined*[tiab] OR 

trimodality*[tiab] 

1,036,979 

8 #6 or #7 1,051,931 

9 #3 and #4 and #5 and #8 901 

10 #9 AND ("2010/09/01"[dp] : "2020/08/31"[dp]) 481 
 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/10 件数       481 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

28262473 30326422 31144590[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ11  
クリニカルク

エスチョン 
mCSPC(転移性去勢感受性前立腺癌)に対する一次ホルモン療法の併用薬とし

て、ドセタキセルと新規 AR 標的薬のいずれが有用か？ 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=薬物療法) 7,633 

#2 
転移性/AL or ホルモン感受性/AL or 去勢感

受性/AL 
143,941 

#3 
ホルモン/AL or アンドロゲン/AL or AVT/AL 

or androgen/AL 
144,025 

#4 

(Abiraterone/TH or アビラテロン/AL) or 

(Apalutamide/TH or アパルタミド/AL) or 

(Docetaxel/TH or ドセタキセル/AL) or 

(Enzalutamide/TH or エンザルタミド/AL) 

15,646 

#5 腫瘍多剤併用療法/TH or 併用/AL 330,318 

#6 #1 and #2 and #3 and #4 and #5 73 

#7 (#6) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 53 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/12 件数       53 件 
備考欄  

 
 
  



WEB 版資料 17．文献検索式［CQ1〜14］  
 

 23 

ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ11  
クリニカルク

エスチョン 
mCSPC(転移性去勢感受性前立腺癌)に対する一次ホルモン療法の併用薬とし

て、ドセタキセルと新規 AR 標的薬のいずれが有用か？ 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/drug therapy"[majr] 14,660 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate tumo*[tiab] 

OR prostate carcino*[tiab] OR prostate 

adeno*[tiab] 

126,396 

3 #1 or #2 128,859 

4 
hormone-sensitive*[tiab] OR hormone-

naïve*[tiab] OR metastatic*[tiab] 
238,123 

5 

"Androgen Antagonists"[mh] OR "Androgen 

Receptor Antagonists"[mh] OR androgen-

deprivation*[tiab] OR ADT[tiab] 

18,378 

6 
abiraterone[tiab] OR apalutamide[tiab] OR 

docetaxel[tiab] OR enzalutamide[tiab] 
17,657 

7 

"Abiraterone Acetate"[mh] OR 

"abiraterone"[nm] OR "apalutamide"[nm] OR 

"Docetaxel"[mh] OR "MDV 3100"[nm] 

12,198 

8 #6 or #7 19,538 

9 

"Antineoplastic Combined Chemotherapy 

Protocols"[mh] OR combined*[tiab] OR 

combination*[tiab] 

1,731,740 

10 #3 and #4 and #5 and #8 and #9 422 

11 
#10 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
364 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/12 件数       364 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

29529169 31150574 31157964 31679970[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ12  
クリニカルク

エスチョン 
m0CRPC に対する一次治療として, アンドロゲン受容体シグナル経路阻害剤

（ARSI)の早期導入は推奨されるか？ 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 
(前立腺腫瘍-去勢抵抗性/MTH) and (SH=薬物療

法) 
1,774 

#2 非転移/AL or 無転移/AL or m0/AL 10,064 

#3 #1 and #2 41 

#4 (#3) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 38 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/12 件数       38 件 
備考欄  
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ガイドライ

ン名 前立腺癌診療ガイドライン 

検 索 担 当

者 
鈴木 CQ 番号 CQ12  

クリニカル

クエスチョ

ン 

m0CRPC に対する一次治療として, アンドロゲン受容体シグナル経路阻害剤

（ARSI)の早期導入は推奨されるか？ 

指 定 キ ー

ワード  

検索式(検
索 画 面 の

コピー。各

件 数 を 残

す。) 

1 
"Prostatic Neoplasms, Castration-Resistant/drug 

therapy"[majr] 
1,845 

2 castration-resistan*[tiab] 7,605 

3 
prostate cancer[tiab] OR prostate tumo*[tiab] OR 

prostate carcino*[tiab] OR prostate adeno*[tiab] 
126,397 

4 #2 and #3 7,568 

5 #1 or #4 7,887 

6 
"Androgen Receptor Antagonists"[mh] OR 

"Androgen Receptor Antagonists" [pa] 
1,361 

7 

"darolutamide"[nm] OR "MDV 3100"[nm] OR 

"apalutamide"[nm] OR darolutamide[tiab] OR 

enzalutamide[tiab] OR apalutamide[tiab] OR 

androgen receptor signal*[tiab] 

2,780 

8 #6 or #7 3,838 

9 
non-metasta*[tiab] OR nonmetasta*[tiab] OR 

metastasis-free*[tiab] 
16,273 

10 #5 and #8 and #9 141 

11 #10 AND ("2010/09/01"[dp] : "2020/08/31"[dp]) 123 
 

デ ー タ ベ

ース 
PubMed 

Limits(言
語) 

 

Limits( ヒ

ト) 
 

検 索 実 行

日 
2020/12/12 件数       123 件 

備考欄 ・キー文献を含む。 
29949494 29420164 30763142[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ13  
クリニカルクエス

チョン 
Upfront ARSI/DTX 施行後の mCRPC に対するファーストライン治療薬とし

て、ARSI、DTX のいずれを用いることが推奨されるか？ 
指定キーワード 

 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 
(前立腺腫瘍-去勢抵抗性/MTH) and (SH=

薬物療法) 
1,774 

#2 転移性/AL 143,356 

#3 

"Androgen Antagonists"/TH or 

Cabazitaxel/TH or Abiraterone/TH or 

Apalutamide/TH or Docetaxel/TH or 

Enzalutamide/TH 

20,080 

#4 

腫瘍多剤併用療法/TH or upfront/AL or 

先行/AL or subsequent/AL or 後治療/AL 

or その後/AL or 一次治療失敗後/AL or 

一次治療後/AL 

198,790 

#5 #1 and #2 and #3 and #4 36 

#6 (#5) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 36 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/13 件数       36 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ13  
クリニカルクエス

チョン 
Upfront ARSI/DTX 施行後の mCRPC に対するファーストライン治療薬とし

て、ARSI、DTX のいずれを用いることが推奨されるか？ 
指定キーワード 

 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 
"Prostatic Neoplasms, Castration-

Resistant/drug therapy"[majr] 
1,845 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate tumo*[tiab] 

OR prostate carcino*[tiab] OR prostate 

adeno*[tiab] 

126,397 

3 castration-resistan*[tiab] 7,605 

4 #2 and #3 7,568 

5 #1 or #4 7,887 

6 metastatic*[tiab] 233,801 

7 

"cabazitaxel"[nm] OR "Docetaxel"[mh] OR 

"Taxoids"[mh] OR "Abiraterone Acetate"[mh] 

OR "MDV 3100"[nm] OR "apalutamide"[nm] OR 

"abiraterone"[nm] 

39,383 

8 

docetaxel*[tiab] OR taxane*[tiab] OR 

enzalutamide*[tiab] OR abiraterone*[tiab] OR 

apalutamide*[tiab] OR cabazitaxel*[tiab] 

24,483 

9 

androgen-signaling-targeted*[tiab] OR androgen 

receptor signaling*[tiab] OR androgen receptor-

targeted*[tiab] OR androgen-receptor 

axis*[tiab] OR second-generation hormon*[tiab] 

OR chemo-hormon*[tiab] 

908 

10 #7 or #8 or #9 50,285 

11 

upfront*[tiab] OR up-front*[tiab] OR 

pretreat*[tiab] OR pre-treat*[tiab] OR 

"previously treated"[tiab] OR "previously 

received"[tiab] OR subsequent therap*[tiab] OR 

subsequent treat*[tiab] 

299,003 

12 #5 and #6 and #10 and #11 303 

13 
#12 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
287 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/13 件数       287 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

29074061 29882332 31566937[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ14  
クリニカルクエス

チョン 
去勢抵抗性前立腺癌（内蔵転移なし・骨転移あり）に対する Ra223 使用時に、

新規 ARATA の併用は推奨されるか？ 
指定キーワード 

 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍-去勢抵抗性/MTH 2,417 

#2 "Radium Ra 223 Dichloride"/TH 485 

#3 (骨腫瘍/MTH) and (SH=転移性) 12,147 

#4 

(Enzalutamide/TH or エンザルタミド/AL) or 

(Abiraterone/TH or アビラテロン/AL) or 

(Denosumab/TH or デノスマブ/AL) or 

(Diphosphonates/TH or ビスホスホネート

/AL) 

21,304 

#5 (骨折/TH or 骨折/AL) or 骨関連/AL 189,679 

#6 #4 or #5 205,753 

#7 #1 and #2 and #3 and #6 21 

#8 (#7) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 19 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/14 件数       19 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CQ14  
クリニカルクエス

チョン 
去勢抵抗性前立腺癌（内蔵転移なし・骨転移あり）に対する Ra223 使用時に、

新規 ARATA の併用は推奨されるか？ 
指定キーワード 

 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 
"Prostatic Neoplasms, Castration-

Resistant/therapy"[majr] 
2,353 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] OR 

prostate adeno*[tiab] 

126,397 

3 castration-resistan*[tiab] 7,605 

4 #2 and #3 7,568 

5 #1 or #4 7,978 

6 
"Bone Neoplasms"[majr] OR bone 

metastas*[tiab] OR skeletal metastas*[tiab] 
113,060 

7 "Radium"[majr] OR radium-223*[tiab] 5,043 

8 

"mdv 3100"[nm] OR enzalutamide*[tiab] OR 

"abiraterone"[nm] OR abiraterone*[tiab] OR 

"denosumab"[mh] OR denosumab*[tiab] OR 

bisphosphon*[tiab] OR "diphosphonates"[mh] 

OR diphosphonate*[tiab] 

38,935 

9 

"Fractures, Bone"[mh] OR skeletal related 

event*[tiab] OR bone related event*[tiab] OR 

skeletal event*[tiab] OR bone event*[tiab] 

OR fracture*[tiab] 

309,230 

10 #8 or #9 338,316 

11 #5 and #6 and #7 and #10 164 

12 
#11 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
160 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/14 件数       160 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

23863050 27473888 30738780[uid] 
 
 



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ1【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

304

97

56

364 20

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

41

384 17

401



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ2【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

718

33

22

706 45

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

11

751

751



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ3【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

294

41

20

278 54

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

21

332 3

335



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ4【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

308

82

78

369 21

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

4

390

390



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ5【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

388

15

6

401 2

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

9

403

403



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ6【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

288

50

24

319 14

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

26

333 5

338



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ7【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

301

79

56

331 43

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

23

374 6

380



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ8【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

403

95

54

467 31

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

41

498

498



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ9a【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

420

124

103

530 14

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

21

544

544



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ9b【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis CQ

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

420

124

115

530 14

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

9

544

544



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ10【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

483

49

37

474 58

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

12

532

532



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ11【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

338

41

32

345 32

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

9

377 2

379



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ12【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

102

44

14

105 22

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

30

127 5

132



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ13【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

50

261

243

284 27

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

18

311

311



WEB版資料18．⽂献検索フローチャート［CQ1〜14］
CQ14【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

CINAHL

153

14

1

156 11

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase PsycINFO®

13

167

167



WEB版資料19．エビデンス評価シート［CQ1〜14］：CQ1

1 ページ CQ1_エビデンス評価シート.xlsx

通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O コメント アウトカム1（数値記⼊）
全死亡率の低下

アウトカム2（数値記⼊）
癌死亡率の低下

アウトカム3（数値記⼊）
転移癌罹患率の低下

アウトカム4（数値記⼊）
質調整⽣存年(QALY)の延⻑
効果

アウトカム5（数値記⼊）
合併症の増加

アウトカム6（数値記⼊）
過剰診断・過剰治療の増加

アウトカム7（数値記⼊）
余剰費⽤

アウトカム8（数値記⼊）
検診効率（ICER, NNS,
NND)

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察
研究のみ）

10 Polygenic risk-tailored
screening for prostate cancer:
A benefit-harm and  cost-
effectiveness modelling study.

Callender T, Emberton
M, Morris S, Eeles R,
Kote-Jarai Z, Pharoah
PDP, Pashayan N

PLoS Med. 2019 Dec
20;16(12):e1002998.
doi:
10.1371/journal.pmed.
1002998.  eCollection
2019 Dec.

観察研究 英国の55〜69歳の男
性448万⼈のシミュ
レーション仮想コ
ホート(2013‒2016の
England⼈⼝構成)

age-based screening群
（4年に1度のPSA検査）
とrisk-tailored screening
群（10年間の前⽴腺癌遺
伝⼦リスクが閾値に達し
た年齢から4年に1度の
PSA検査を受ける）

スクリーニングなし群 過剰診断症例は⾮介⼊群と⽐べ94831⼈介⼊群は増加/O6
あり（QALY:⾮介⼊群 46682945, 介⼊群 46699360）差分 16416/O4
⾮介⼊群(€million) 3975 介⼊群(€million) 3549
差分 574/07
ICER (€/QALY gained) 34952/O8

あり（QALY:⾮介⼊群
46682945, 介⼊群
46699360）差分 16416

過剰診断症例は⾮介⼊群と
⽐べ94831⼈介⼊群は増加

⾮介⼊群(€million) 3975 介
⼊群(€million) 3549
差分 574/07

ICER (€/QALY gained)
34952

-2 0 -2 0 0 -1 0

17 Cost-effectiveness analysis
of PSA-based mass
screening: Evidence from a
randomised  controlled trial
combined with register data.

Booth N, Rissanen P,
Tammela TLJ, Kujala
P, Stenman UH, Taari
K, Talala K, Auvinen A

PLoS One. 2019 Nov
5;14(11):e0224479.
doi:
10.1371/journal.pone.
0224479. eCollection
2019.

観察研究 (52歳以上)70歳以下 31,868⼈、
31,867⼈中31,740⼈の医
療費データ

48,282⼈、
48282⼈中48075⼈の
医療費データ

介⼊群が5.3€（million)減少（ただしall-cause health-careで有意差な
し）Table 1/O7
ＩＣＥＲ：前⽴腺癌死1回避で€19400（Table2）/O8

介⼊群が5.3€（million)減少
（ただしall-cause health-
careで有意差なし）Table 1

ＩＣＥＲ：前⽴腺癌死1回避
で€19400（Table2）

-1 0 0 0 0 -1 1

41 Bias-corrected estimates of
effects of PSA screening
decisions on the risk of
prostate cancer diagnosis and
death: Analysis of the Finnish
randomized study of
screening for prostate cancer.

Lindberg A, Talala K,
Kujala P, Stenman UH,
Taari K, Kilpeläinen
TP, Tammela TL,
Auvinen A

Int J Cancer. 2019 Aug
1;145(3):632-638. doi:
10.1002/ijc.32129.
Epub 2019 Feb 4.

観察研究 55-67歳
RCTデータを補正し
評価、15年

4年ごとPSA
コンプライアンス補正
31,867⼈→16,287⼈

コンタミネーション補
正
48,282⼈→24,677⼈

RR0.77（95% CI:0.58-1.01）, -1.4 per 1000（95% CI: -2.8-0.0）/O2
RR0.39（95% CI:0.29-0.52）, -5.9/1000（95% CI:-7.4〜-4.2）/O3

RR0.77（95% CI:0.58-
1.01）, -1.4 per 1000（95%
CI: -2.8-0.0）

RR0.39（95% CI:0.29-
0.52）, -5.9/1000（95%
CI:-7.4〜-4.2）

-2 -1 0 0 0 -1 1

51 Extended follow-up for
prostate cancer incidence and
mortality among participants
in  the Prostate, Lung,
Colorectal and Ovarian
randomized cancer screening
trial.

Pinsky PF, Miller E,
Prorok P, Grubb R,
Crawford ED, Andriole
G

BJU Int. 2019
May;123(5):854-860.
doi:
10.1111/bju.14580.
Epub 2018 Nov 2.

介⼊研究 55-74歳
RCT

毎年PSA（6年）+毎年
DRE（4年）
38,340⼈、16.9年

通常の医療ケア
38,343⼈、16.7年

RR 0.93（95% CI: 0.81-1.08）、p=0.38
有意な減少なし/O2
RR 0.85（95% CI: 0.67-1.06）、p=0.15
有意な減少なし/O3

RR 0.93（95% CI: 0.81-
1.08）、p=0.38
有意な減少なし

RR 0.85（95% CI: 0.67-
1.06）、p=0.15
有意な減少なし

0 -2 0 -2 -2 -2

58 Prostate cancer screening
with prostate-specific antigen
(PSA) test: a systematic
review and meta-analysis.

Ilic D, Djulbegovic M,
Jung JH, Hwang EC,
Zhou Q, Cleves A,
Agoritsas T, Dahm P

BMJ. 2018 Sep
5;362:k3519. doi:
10.1136/bmj.k3519.

介⼊研究 5つのRCT（①CAP,
②ERSPC, ③
Quebec, ④
Stockholm, ⑤
PLCO）に参加した
45-80歳の721,718⼈

PSA検査（①1回実施、②
2-4年ごと実施、③毎年
実施、④1回実施、⑤6年
間毎年実施）＋DRE(①未
実施、②⼀部実施、③⼀
部実施、④1回実施、⑤4
年間毎年実施)＋TRUS(④
のみ1回実施)

通常の医療ケア リスク⽐ 0.99（95% CI: 0.98-1.01)/O1
リスク⽐ 0.96（95% CI: 0.85-1.08)/O2
局所進⾏がん＋転移癌罹患リスク⽐ 0.85（95% CI: 0.72-0.99)/O3
⾮介⼊群（１０００⼈）と対⽐し、モデル解析（１０００⼈）の増加⼈
数：⾎精液症 94 痛み 45 発熱 19
勃起障害 25 （appendix 4）
QOLの対⽐（ERSPC）研究（SF-6D：1088⼈）の解析：両群に有意差
なし ⾮介⼊群 0.76
介⼊群 0.75（Table 2）/O4

リスク⽐ 0.99（95% CI:
0.98-1.01)

リスク⽐ 0.96（95% CI:
0.85-1.08)

局所進⾏がん＋転移癌罹患
リスク⽐ 0.85（95% CI:
0.72-0.99)

QOLの対⽐（ERSPC）研究
（SF-6D：1088⼈）の解
析：両群に有意差なし ⾮
介⼊群 0.76
介⼊群 0.75（Table 2）

⾮介⼊群（１０００⼈）と
対⽐し、モデル解析（１０
００⼈）の増加⼈数：⾎精
液症 94 痛み 45 発熱
19
勃起障害 25 （appendix
4）

0 -2 -1 -1 -2 -1

67 Prostate-Specific Antigen-
Based Screening for Prostate
Cancer: Evidence Report and
Systematic Review for the US
Preventive Services Task
Force.

Fenton JJ, Weyrich MS,
Durbin S, Liu Y, Bang
H, Melnikow J

JAMA. 2018 May
8;319(18):1914-1931.
doi:
10.1001/jama.2018.37
12.

介⼊研究 ３つのRCT（①CAP,
②PLCO, ③
ERSPC）に参加した
45-74歳

PSA検査（①1回実施、②
6年間毎年実施、③2-4年
ごと実施）＋DRE(①未実
施、②4年間毎年実施、
③⼀部実施)

通常の医療ケア CAP リスク⽐ 0.99（95% CI: 0.94-1.03)
PLCO リスク⽐ 0.98（95% CI: 0.95-1.00)
ERSPC リスク⽐ 1.00（95% CI: 0.98-1.02)
ERSPC スペイン リスク⽐ 0.92 (95% CI: 0.78-1.08)
ERSPC フィンランド リスク⽐ 0.99（95% CI: 0.96-1.02)/O1
CAP リスク⽐ 0.96（95% CI: 0.85-1.08)
PLCO リスク⽐ 1.04（95% CI: 0.87-1.24)
ERSPC リスク⽐ 0.79（95% CI: 0.69-0.91)
ERSPC イエテボリ リスク⽐ 0.58 (95% CI: 0.46-0.72)
ERSPC スペイン リスク⽐ 0.92 (95% CI: 0.78-1.08)
ERSPC ロッテルダム リスク⽐ 0.80 (95% CI: 0.65-0.99)
ERSPC フィンランド リスク⽐ 0.99（95% CI: 0.96-1.02)/O2
ERSPC リスク⽐ 0.70（95% CI: 0.60-0.82)/O3（ただし転移あるいは
PSA 100ng/ml以上）
⾮介⼊群も含めた経過観察群と各種治療合併症のメタアナリシス（介
⼊・⾮介⼊の解析ではない）
全摘後の失禁 23％ ｖｓ 10％、ＥＤ 52％ ｖｓ 42％
放射線Ｔｘ後の失禁 5％ｖｓ 8％/O4
介⼊群の増加（％）PLCO（2016） 20.7％
ERSPC（2014） 50.4％/O5

CAP リスク⽐ 0.99（95%
CI: 0.94-1.03)
PLCO リスク⽐ 0.98
（95% CI: 0.95-1.00)
ERSPC リスク⽐ 1.00
（95% CI: 0.98-1.02)
ERSPC スペイン リスク⽐
0.92 (95% CI: 0.78-1.08)
ERSPC フィンランド リス
ク⽐ 0.99（95% CI: 0.96-
1.02)

CAP リスク⽐ 0.96（95%
CI: 0.85-1.08)
PLCO リスク⽐ 1.04
（95% CI: 0.87-1.24)
ERSPC リスク⽐ 0.79
（95% CI: 0.69-0.91)
ERSPC イエテボリ リスク
⽐ 0.58 (95% CI: 0.46-
0.72)
ERSPC スペイン リスク⽐
0.92 (95% CI: 0.78-1.08)
ERSPC ロッテルダム リス
ク⽐ 0.80 (95% CI: 0.65-
0.99)
ERSPC フィンランド リス
ク⽐ 0.99（95% CI: 0.96-
1.02)

ERSPC リスク⽐ 0.70
（95% CI: 0.60-0.82)/O3
（ただし転移あるいはPSA
100ng/ml以上）

⾮介⼊群も含めた経過観察
群と各種治療合併症のメタ
アナリシス（介⼊・⾮介⼊
の解析ではない）
全摘後の失禁 23％ ｖｓ
10％、ＥＤ 52％ ｖｓ
42％
放射線Ｔｘ後の失禁 5％ｖ
ｓ 8％/O4
介⼊群の増加（％）PLCO
（2016） 20.7％
ERSPC（2014） 50.4％

0 -1 0 -1 -1 -1

83 Effect of a Low-Intensity
PSA-Based Screening
Intervention on Prostate
Cancer  Mortality: The CAP
Randomized Clinical Trial.

Martin RM, Donovan
JL, Turner EL,
Metcalfe C, Young GJ,
Walsh EI, Lane JA,
Noble S, Oliver SE,
Evans S, Sterne JAC,
Holding P, Ben-Shlomo
Y, Brindle P, Williams
NJ, Hill EM, Ng SY,
Toole J, Tazewell MK,
Hughes LJ, Davies CF,
Thorn JC, Down E,
Davey Smith

JAMA. 2018 Mar
6;319(9):883-895. doi:
10.1001/jama.2018.01
54.

介⼊研究 50-69歳
クラスタRCT、10年

単回のPSA検査（受診率
40％）、189,386⼈

通常の医療ケア、
219,439⼈

RR 0.99（95% CI: 0.94-1.03）、p=0.49/O1
RR 0.96（95% CI: 0.85-1.08）、p=0.50/O2

RR 0.99（95% CI: 0.94-
1.03）、p=0.49

RR 0.96（95% CI: 0.85-
1.08）、p=0.50

0 -2 0 -2 -2 -1

92 Eighteen-year follow-up of
the Göteborg Randomized
Population-based Prostate
Cancer  Screening Trial:
effect of sociodemographic
variables on participation,
prostate  cancer incidence
and mortality.

Hugosson J, Godtman
RA, Carlsson SV, Aus
G, Grenabo Bergdahl A,
Lodding P, Pihl CG,
Stranne J, Holmberg E,
Lilja H

Scand J Urol. 2018
Feb;52(1):27-37. doi:
10.1080/21681805.20
17.1411392. Epub
2017  Dec 18.

介⼊研究 50-64歳
RCT、18年

2年ごとPSA、受診率
77％
9,950⼈

通常の医療ケア、
9,949⼈

RR 0.99（95% CI: 0.94-1.05）/O1
RR 0.65（95% CI: 0.49-0.87）、p=0.003/O2
I群：1.2％、C群：1.8％、有意差検証無し/O3

RR 0.99（95% CI: 0.94-
1.05）

RR 0.65（95% CI: 0.49-
0.87）、p=0.003

I群：1.2％、C群：1.8％、
有意差検証無し

0 0 0 0 0 -1

94 The efficacy of prostate-
specific antigen screening:
Impact of key components in
the  ERSPC and PLCO trials.

de Koning HJ, Gulati R,
Moss SM, Hugosson J,
Pinsky PF, Berg CD,
Auvinen A, Andriole GL,
Roobol MJ, Crawford
ED, Nelen V,
Kwiatkowski M, Zappa
M, Luján M, Villers A,
de Carvalho TM, Feuer
EJ, Tsodikov A,
Mariotto AB, Heijnsdijk
EAM, Etzioni R

Cancer. 2018 Mar
15;124(6):1197-1206.
doi:
10.1002/cncr.31178.
Epub 2017 Dec 6.

観察研究 ERSPC：55-69歳、
11年
PLCO：55-74歳、
13年

ERSPC介⼊群：72,891⼈
PLCO介⼊群：38,343⼈

ERSPC対照群：89,352
⼈
PLCO対照群：38,350
⼈

最⼤死亡率低下効果37-43％（コンタミネーションなし、コンプライア
ンス100％、⽣検施⾏100％、毎年の検診）/O2

最⼤死亡率低下効果37-
43％（コンタミネーション
なし、コンプライアンス
100％、⽣検施⾏100％、毎
年の検診）

-2 -1 0 0 0 -1 1

137 Extended mortality results for
prostate cancer screening in
the PLCO trial with  median
follow-up of 15 years.

Pinsky PF, Prorok PC,
Yu K, Kramer BS,
Black A, Gohagan JK,
Crawford ED, Grubb
RL, Andriole GL

Cancer. 2017 Feb
15;123(4):592-599.
doi:
10.1002/cncr.30474.
Epub 2016 Dec 1.

介⼊研究 55-74歳
RCT

毎年PSA（6年）+毎年
DRE（4年）、
38,340⼈、14.8年

通常の医療ケア、
38343⼈、14.7年

RR 0.977(95% CI: 0.950-1.004)/O1
RR 1.04（95% CI: 0.87-1.24）/O2

RR 0.977(95% CI: 0.950-
1.004)

RR 1.04（95% CI: 0.87-
1.24）

0 -2 0 -2 -2 -2

143 A Cost-Utility Analysis of
Prostate Cancer Screening in
Australia.

Keller A, Gericke C,
Whitty JA, Yaxley J, Kua
B, Coughlin G,
Gianduzzo T

Appl Health Econ
Health Policy. 2017
Feb;15(1):95-111. doi:
10.1007/s40258-016-
0278-6.

観察研究 50-69 （スウェー
デン イエテボリ
studyに準拠）モデ
ル解析

9,958⼈ 9,958⼈ （イエテボ
リ研究と全死亡、前⽴
腺癌死亡数をシュミ
レート）

シナリオ１，シナリオ２ともに介⼊群で延⻑あり
（Incremental: シナリオ１ 0.00544, シナリオ２ 0.01222）Table4/O4
シナリオ１，シナリオ２ともに介⼊群で減少
（Incremental: シナリオ１ 817.3 シナリオ２ 560.67）
Table4/O7
ICERはシナリオ1 A$147,528/QALY、シナリオ2 A$45,882/QALY。閾値
はA$50,000/QALY/O8

シナリオ１，シナリオ２と
もに介⼊群で延⻑あり
（Incremental: シナリオ１
0.00544, シナリオ２
0.01222）Table4/O4

シナリオ１，シナリオ２と
もに介⼊群で減少
（Incremental: シナリオ１
817.3 シナリオ２
560.67）
Table4/O7

ICERはシナリオ1
A$147,528/QALY、シナリ
オ2 A$45,882/QALY。閾値
はA$50,000/QALY/O8

-2 0 -2 0 0 -1 0

172 Screening for Prostate Cancer
Starting at Age 50-54 Years. A
Population-based Cohort
Study.

Carlsson S, Assel M,
Ulmert D, Gerdtsson A,
Hugosson J, Vickers A,
Lilja H

Eur Urol. 2017
Jan;71(1):46-52. doi:
10.1016/j.eururo.2016
.03.026. Epub 2016
Apr 13.

観察研究 50-54歳
コホート研究、17年

3,479⼈（RCT検診群）イ
エテボリコホート

4,060⼈（⾮検診男
性）マルメコホート

RR 0.99(95% CI: 0.89-1.10)/O1
RR 0.29(95% CI: 0.11-0.6/O2
RR 0.43(95% CI: 0.22-0.79)/O3

RR 0.99(95% CI: 0.89-1.10) RR 0.29(95% CI: 0.11-0.6 RR 0.43(95% CI: 0.22-0.79) -2 -1 -1 0 0 -1 1
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175 The Cost-Effectiveness of
Prostate Cancer Detection
with the Use of Prostate
Health  Index.

Heijnsdijk EA, Denham
D, de Koning HJ

Value Health. 2016
Mar-Apr;19(2):153-7.
doi:
10.1016/j.jval.2015.12
.002. Epub 2016  Jan
14.

観察研究 ERSPC：Rotterdam
とSwedenセクショ
ンデータ（モデル解
析）50-75歳

ERSPC：Rotterdamと
Swedenセクション介⼊
群データ

ERSPC：Rotterdamと
Swedenセクション対
照群データ

過剰診断介⼊群で増加 41/1000men
Table2/O6
介⼊群で延⻑
39.5QALY（Ｔａｂｌｅ２）/O4
介⼊群で増加 （€ｘ１０００） ⾮介⼊群 2016
介⼊群 2893 （Table２）/O7
介⼊群でICER増加
 126,426ユーロ/QALY （Table 2）/O8

介⼊群で延⻑
39.5QALY（Ｔａｂｌｅ２）

過剰診断介⼊群で増加
41/1000men
Table2

介⼊群で増加 （€ｘ１００
０） ⾮介⼊群 2016
介⼊群 2893 （Table
２）

介⼊群でICER増加
 126,426ユーロ/QALY
（Table 2）

-2 0 -2 0 0 -1 0

208 Prostate-Specific Antigen
(PSA)-Based Population
Screening for Prostate
Cancer: An  Evidence-Based
Analysis.

Pron G Ont Health Technol
Assess Ser. 2015 May
1;15(10):1-64.
eCollection 2015.

介⼊研究
2008-2013年
システマティックレ
ビュー：5編、
RCT：６編を採⽤

Stockholm RCT：RR 0.98（95% CI: 0.92-1.05）
PLCO：RR 0.96(95% CI: 0.93-1.10)
ERSPC：RR 0.99（95% CI: 0.97-1.10）/O1
Norrkoping RCT：RR 1.16（95% CI: 0.78-1.73）
Stockholm RCT：RR 1.10（95% CI: 0.83-1.46）
Goteborg RCT：RR 0.56（95% CI: 0.39-0.82）
PLCO：RR 1.09（95% CI: 0.87-1.36）
ERSPC：RR 0.79（95% CI: 0.67-0.92）/O2

Stockholm RCT：RR 0.98
（95% CI: 0.92-1.05）
PLCO：RR 0.96(95% CI:
0.93-1.10)
ERSPC：RR 0.99（95% CI:
0.97-1.10）

Norrkoping RCT：RR 1.16
（95% CI: 0.78-1.73）
Stockholm RCT：RR 1.10
（95% CI: 0.83-1.46）
Goteborg RCT：RR 0.56
（95% CI: 0.39-0.82）
PLCO：RR 1.09（95% CI:
0.87-1.36）
ERSPC：RR 0.79（95% CI:
0.67-0.92）

0 -1 -1 -2 -1 -1

259 Opportunistic testing versus
organized prostate-specific
antigen screening: outcome
after 18 years in the Göteborg
randomized population-based
prostate cancer screening
trial.

Arnsrud Godtman R,
Holmberg E, Lilja H,
Stranne J, Hugosson J

Eur Urol. 2015
Sep;68(3):354-60. doi:
10.1016/j.eururo.2014
.12.006. Epub 2014
Dec  31.

観察研究 50-64歳
RCTにおけるスク
リーニング群を対策
型検診、コントロー
ル群を任意型検診群
とみなして、それぞ
れ歴史対象と⽐較

対策型検診群：スクリー
ニング群、9,950⼈
任意型検診群：コント
ロール群、
9,949⼈

歴史対象例（任意型検
診）

対策型検診：RRR 42％（95% CI: 28-54％）
任意型検診：RRR 12％（95% CI: -5〜26％）/O2
対策型検診67例（0.67％）、
任意型検診117例（1.18％）/O3（ただし転移あるいはPSA 100ng/ml以
上）

対策型検診：RRR 42％
（95% CI: 28-54％）
任意型検診：RRR 12％
（95% CI: -5〜26％）

対策型検診67例
（0.67％）、
任意型検診117例（1.18％）
（ただし転移あるいはPSA
100ng/ml以上）

-2 -1 -1 0 0 -1 0

262 Cost-effectiveness of
prostate cancer screening: a
simulation study based on
ERSPC  data.

Heijnsdijk EA, de
Carvalho TM, Auvinen
A, Zappa M, Nelen V,
Kwiatkowski M, Villers
A, Páez A, Moss SM,
Tammela TL, Recker F,
Denis L, Carlsson SV,
Wever EM, Bangma
CH, Schröder FH,
Roobol MJ, Hugosson J,
de Koning HJ

J Natl Cancer Inst.
2014 Dec
13;107(1):366. doi:
10.1093/jnci/dju366.
Print 2015  Jan.

観察研究 55-69歳 ERSPC：Rotterdamと
Swedenセクション介⼊
群データ

ERSPC：Rotterdamと
Swedenセクション対
照群データ

モデルの中で、55歳対象、1回検診が過剰
診断最⼩ ４％ vs 最適モデル（55-59歳 2年間隔）は11％
Table2/O6
最適モデルの延⻑効果（Costs x ＄1000）36
Table 2/O4
⾮介⼊群（Costs x ＄1000）：2531
最適モデル：2890 （Table 2）/O7
 55歳から3回の2年ごと検診(59歳まで)でICER45615ドル/QALYで最
適。Table3は回数別のICERを細かく算出 （Table 2）/O8

最適モデルの延⻑効果
（Costs x ＄1000）36
Table 2

モデルの中で、55歳対象、
1回検診が過剰
診断最⼩ ４％ vs 最適モ
デル（55-59歳 2年間隔）
は11％
Table2

⾮介⼊群（Costs x
＄1000）：2531
最適モデル：2890
（Table 2）/O7

 55歳から3回の2年ごと検診
(59歳まで)でICER45615ド
ル/QALYで最適。Table3は
回数別のICERを細かく算出
（Table 2）/O8

-2 0 -2 0 0 -1 0

269 The Finnish prostate cancer
screening trial: analyses on
the screening failures.

Kilpeläinen TP,
Tammela TL, Malila N,
Hakama M, Santti H, M
äättänen L, Stenman
UH, Kujala P, Auvinen
A

Int J Cancer. 2015
May 15;136(10):2437-
43. doi:
10.1002/ijc.29300.
Epub 2014 Nov 10.

観察研究 55-67歳
15年

4年ごとPSA、
31,866⼈

通常の医療ケア、
48,278⼈

HR 0.89（95% CI: 0.76-1.04）
⾮参加の補正：HR 0.78（95% CI: 0.64-0.96）
PSAカットオフ3.0：HR 0.88（95% CI: 0.74-1.04）
インターバル癌除外：HR 0.88（95% CI: 0.74-1.04）/O2

HR 0.89（95% CI: 0.76-
1.04）
⾮参加の補正：HR 0.78
（95% CI: 0.64-0.96）
PSAカットオフ3.0：HR
0.88（95% CI: 0.74-1.04）
インターバル癌除外：HR
0.88（95% CI: 0.74-1.04）

-2 -1 0 0 -1 -1 1

312 Influence of blood prostate
specific antigen levels at age
60 on benefits and harms  of
prostate cancer screening:
population based cohort
study.

Carlsson S, Assel M,
Sjoberg D, Ulmert D,
Hugosson J, Lilja H,
Vickers A

BMJ. 2014 Mar
28;348:g2296. doi:
10.1136/bmj.g2296.

観察研究 60歳前後 PSA検診⾼曝露群：
1,756⼈（イエテボリRCT
検診群の参加者）

PSA検診低曝露群：
1,162⼈（マルメ⼼⾎
管研究の参加者、後⽅
視的にPSA測定）

コホート全体：リスク⽐ 0.57 (95% CI 0.26-1.25)
PSA基礎値 0-1.99：10,000あたり検診群で49⼈増加
PSA基礎値 2.0以上：10,000⼈あたり検診群で453⼈減少
PSA基礎値 3.0 以上：10,000⼈あたり検診群で604⼈減少/O2
コホート全体：リスク⽐ 0.73 (95% CI 0.38-1.42)
PSA基礎値 0-1.99：10,000あたり検診群で54⼈増加
PSA基礎値 2.0以上：10,000⼈あたり検診群で415⼈減少
PSA基礎値 3.0 以上：10,000⼈あたり検診群で579⼈減少/O3

コホート全体：リスク⽐
0.57 (95% CI 0.26-1.25)
PSA基礎値 0-1.99：10,000
あたり検診群で49⼈増加
PSA基礎値 2.0以上：10,000
⼈あたり検診群で453⼈減
少
PSA基礎値 3.0 以上：
10,000⼈あたり検診群で
604⼈減少

コホート全体：リスク⽐
0.73 (95% CI 0.38-1.42)
PSA基礎値 0-1.99：10,000
あたり検診群で54⼈増加
PSA基礎値 2.0以上：10,000
⼈あたり検診群で415⼈減
少
PSA基礎値 3.0 以上：
10,000⼈あたり検診群で
579⼈減少

-2 -1 -1 0 0 -1 1

315 Screening for prostate cancer
with the prostate-specific
antigen test: a review of
current evidence.

Hayes JH, Barry MJ JAMA. 2014 Mar
19;311(11):1143-9.
doi:
10.1001/jama.2014.20
85.

介⼊研究 2010-2013年
システマティックレ
ビュー

PLCO：有意な減少なし（検診の多寡を⽐較しているにすぎない）
ERSPC：RR 0.79（95% CI: 0.68-0.91）（他国にも適⽤できるか、治療
法の違いは影響しないか）/O2

PLCO：有意な減少なし
（検診の多寡を⽐較してい
るにすぎない）
ERSPC：RR 0.79（95% CI:
0.68-0.91）（他国にも適⽤
できるか、治療法の違いは
影響しないか）

0 -1 -1 -1 0 -1

316 Prostate cancer mortality in
areas with high and low
prostate cancer incidence.

Stattin P, Carlsson S,
Holmström B, Vickers
A, Hugosson J, Lilja H,
Jonsson H

J Natl Cancer Inst.
2014
Mar;106(3):dju007.
doi:
10.1093/jnci/dju007.
Epub 2014 Mar  7.

観察研究 2000年のスウェーデ
ン国勢調査による国
内の50-74歳男性が
⺟集団（うち1980年
〜2009年の30年間に
190,114⼈が前⽴腺
癌診断）

前⽴腺癌罹患率が早期に
増加した8つの郡（10万
⼈あたり800⼈以上の癌
罹患率：PSA検診⾼曝露
の代⽤）

前⽴腺癌罹患率が緩徐
に増加した6つの郡
（10万⼈あたり100⼈
以下の前⽴腺癌罹患
率：PSA検診低曝露の
代⽤）

2000年-2009年における前⽴腺癌死亡：RR 0.87 (95% CI 0.81-0.85)
2000年-2009年における前⽴腺癌超過死亡(実測値-予測値)：RR 0.75
(95% CI 0.66-0.86)
期間補正（2000年-2009年/1990年-1999年）における前⽴腺癌死亡：
RR 0.81 (95% CI 0.73-0.90)
期間補正における前⽴腺癌超過死亡：RR 0.74 (95% CI 0.64-0.86)
前⽴腺癌罹患率が早期に増加した8つの郡が有意に低下/O2
2000年-2009年における前⽴腺癌転移：RR 0.85 (95% CI 0.79-0.92)
前⽴腺癌罹患率が早期に増加した8つの郡が有意に低下/O3（ただし⾻
シンチでの転移＋⼀部PSA 100ng/ml以上）

2000年-2009年における前
⽴腺癌死亡：RR 0.87 (95%
CI 0.81-0.85)
2000年-2009年における前
⽴腺癌超過死亡(実測値-予
測値)：RR 0.75 (95% CI
0.66-0.86)
期間補正（2000年-2009年
/1990年-1999年）における
前⽴腺癌死亡：RR 0.81
(95% CI 0.73-0.90)
期間補正における前⽴腺癌
超過死亡：RR 0.74 (95% CI
0.64-0.86)
前⽴腺癌罹患率が早期に増
加した8つの郡が有意に低下

2000年-2009年における前
⽴腺癌転移：RR 0.85 (95%
CI 0.79-0.92)
前⽴腺癌罹患率が早期に増
加した8つの郡が有意に低下
（ただし⾻シンチでの転移
＋⼀部PSA 100ng/ml以上）

-2 -1 -1 -1 0 -1 0

322 Is prostate cancer screening
cost-effective? A
microsimulation model of
prostate-specific antigen-
based screening for British
Columbia, Canada.

Pataky R, Gulati R,
Etzioni R, Black P, Chi
KN, Coldman AJ,
Pickles T, Tyldesley S,
Peacock S

Int J Cancer. 2014 Aug
15;135(4):939-47. doi:
10.1002/ijc.28732.
Epub 2014 Feb 4.

観察研究 ERSPC RCT
結果に準拠

ERSPC RCT
結果に準拠

ERSPC RCT
結果に準拠

⾮介⼊群と最適モデル（55-69歳 4年間隔）と⽐較すると、モデルの
過剰診断8.4％増加（Table 2）/O6
⾮介⼊群と対⽐し、最適モデルでもQALY延⻑ほぼなし（-0.0043）
Table 2/O4
⾮介⼊群と対⽐し、最適モデルで＄820増加/O7
（ＩＣＥＲ）
QALYが負になりQALY-ICER算出不可。LYG-ICERがある/O8

⾮介⼊群と対⽐し、最適モ
デルでもQALY延⻑ほぼな
し（-0.0043） Table 2/O6

⾮介⼊群と最適モデル（55-
69歳 4年間隔）と⽐較す
ると、モデルの過剰診断
8.4％増加（Table 2）/O5

⾮介⼊群と対⽐し、最適モ
デルで＄820増加/O7
（ＩＣＥＲ）

QALYが負になりQALY-
ICER算出不可。LYG-ICER
がある/O8

-2 0 -2 0 0 -1 0

364 American Urological
Association (AUA) guideline
on prostate cancer detection:
process and rationale.

Carter HB BJU Int. 2013
Sep;112(5):543-7. doi:
10.1111/bju.12318.

介⼊研究 1995-2013年
システマティックレ
ビュー

40歳未満男性：PSAスクリーニングに
反対
40-54歳の平均リスクの男性：ルーチン
のスクリーニングは推奨しない
55-69歳男性： PSAスクリーニングを受
けるかについてshared decision making
を推奨
スクリーニングの間隔は2年以上が望ま
しいかも
70歳以上あるいは期待余命10-15年未満
の男性：ルーチンのスクリーニングは
推奨しない

0 -1 -1 -1 0 -1

382 [Socioeconomic advantages
of longer screening intervals
for men with low  prostate-
specific antigen levels in
prostate cancer mass
screening].

Kobayashi T, Goto R,
Hinotsu S, Ogawa O

Hinyokika Kiyo. 2013
Mar;59(3):159-66.

観察研究 ⾄適検診間隔を論じ
るためのモデル解析
（ただし⾮介⼊群と
の対⽐はなし）

ICER計算の基だが数値記載なし/O4
ICER計算の基だが数値記載なし/O7
毎年検診戦略のICERは984756/QALYは⽀払い意思額許容範囲である
62000/QALYと⼤きく超える
（3年間隔のモデルとの対⽐）/O8

ICER計算の基だが数値記載
なし

ICER計算の基だが数値記載
なし

毎年検診戦略のICERは
984756/QALYは⽀払い意思
額許容範囲である
62000/QALYと⼤きく超え
る
（3年間隔のモデルとの対
⽐）

-2 0 -2 0 0 0 0

391 Prostate cancer mortality in
the Finnish randomized
screening trial.

Kilpeläinen TP,
Tammela TL, Malila N,
Hakama M, Santti H, M
äättänen L, Stenman
UH, Kujala P, Auvinen
A

J Natl Cancer Inst.
2013 May
15;105(10):719-25.
doi:
10.1093/jnci/djt038.
Epub 2013  Mar 11.

介⼊研究 55-67歳、
RCT、12.0年
ERSPCフィンランド
セクション

4年ごとPSA、74.6％が少
なくとも1回PSA検査実
施、
31,866⼈

通常の医療ケア、コン
タミネーション不明、
48,278⼈

HR 0.99（95% CI: 0.96-1.02）、p=0.69/O1
HR 0.85（95% CI: 0.69-1.04）、p=0.10/O2
HR 0.73（95% CI: 0.64-0.82）、p<0.001/O3

HR 0.99（95% CI: 0.96-
1.02）、p=0.69

HR 0.85（95% CI: 0.69-
1.04）、p=0.10

HR 0.73（95% CI: 0.64-
0.82）、p<0.001

0 -1 0 -1 -1 -1

399 Comparative effectiveness of
alternative prostate-specific
antigen--based prostate
cancer screening strategies:
model estimates of potential
benefits and harms.

Gulati R, Gore JL,
Etzioni R

Ann Intern Med. 2013
Feb 5;158(3):145-53.
doi:  10.7326/0003-
4819-158-3-
201302050-00003.

観察研究 35個のスクリーニン
グシステムをマイク
ロシミュレーション
モデルを⽤いて前⽴
腺癌 発⽣・死亡
率・過剰診断率等を
算定

介⼊モデル解析 ⾮介⼊群との対⽐解析 ⾄適2モデルの過剰診断増加％ 2.3-2.4％
Table1/O6
ＮＮＤを3段階に分けて過剰診断率を試算
NND2.99 ‒ 7.08で変動する/O8

⾄適2モデルの過剰診断増
加％ 2.3-2.4％
Table1

ＮＮＤを3段階に分けて過剰
診断率を試算
NND2.99 ‒ 7.08で変動する
/O8

-2 0 -2 0 0 -1 0

433 Screening for prostate cancer
with prostate-specific antigen
testing: American  Society of
Clinical Oncology Provisional
Clinical Opinion.

Basch E, Oliver TK,
Vickers A, Thompson I,
Kantoff P, Parnes H,
Loblaw DA, Roth B,
Williams J, Nam RK

J Clin Oncol. 2012 Aug
20;30(24):3020-5. doi:
10.1200/JCO.2012.43.
3441. Epub 2012  Jul
16.

介⼊研究 ３つのRCT（PLCO,
ERSPC，イエテボリ
研究）に参加した
50-74歳

PSA検査（6年間毎年実
施、2-4年ごと実施、2年
ごと実施）＋DRE(4年間
毎年実施、⼀部実施、未
実施)

通常の医療ケア PLCO 有意差無し
ERSPC 有意差無し/O1
PLCO 有意差無し
ERSPC 検診群で20％低下
イエテボリ研究 検診群はITT解析で有意な低下（論⽂不記載：オリジ
ナル論⽂より44％）＋最⼤で56％低下（検診群の検診参加者 vs コント
ロール群)/O2

PLCO 有意差無し
ERSPC 有意差無し

PLCO 有意差無し
ERSPC 検診群で20％低下
イエテボリ研究 検診群は
ITT解析で有意な低下（論⽂
不記載：オリジナル論⽂よ
り44％）＋最⼤で56％低下
（検診群の検診参加者 vs コ
ントロール群)

0 -1 -1 -1 0 -1
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455 Prostate-cancer mortality at
11 years of follow-up.

Schröder FH,
Hugosson J, Roobol MJ,
Tammela TL, Ciatto S,
Nelen V, Kwiatkowski
M, Lujan M, Lilja H,
Zappa M, Denis LJ,
Recker F, Páez A, Mää
ttänen L, Bangma CH,
Aus G, Carlsson S,
Villers A, Rebillard X,
van der Kwast T,
Kujala PM, Blijenberg
BG, Stenman

N Engl J Med. 2012
Mar 15;366(11):981-
90. doi:
10.1056/NEJMoa1113
135.

介⼊研究 50-74歳
(コア解析年齢：55-
69歳)
RCT、11年

4年ごとPSA(スウェーデ
ンは2年)、72,891⼈

通常の医療ケア、
89,352⼈

0.99（95% CI: 0.97-1.01）/O1
RR 0.79（095% CI: 0.68-0.91）、p=0.001/O2

0.99（95% CI: 0.97-1.01） RR 0.79（095% CI: 0.68-
0.91）、p=0.001

0 -1 0 0 0 -1

466 Prostate cancer screening in
the randomized Prostate,
Lung, Colorectal, and Ovarian
Cancer Screening Trial:
mortality results after 13
years of follow-up.

Andriole GL, Crawford
ED, Grubb RL 3rd, Buys
SS, Chia D, Church TR,
Fouad MN, Isaacs C,
Kvale PA, Reding DJ,
Weissfeld JL, Yokochi
LA, O'Brien B, Ragard
LR, Clapp JD, Rathmell
JM, Riley TL, Hsing
AW, Izmirlian G, Pinsky
PF, Kramer BS, Miller
AB, Gohagan J

J Natl Cancer Inst.
2012 Jan
18;104(2):125-32. doi:
10.1093/jnci/djr500.
Epub 2012  Jan 6.

介⼊研究 55-74歳 毎年のPSA（6年間）と
DRE(4年間)、
38,340⼈

通常の医療ケア(参加
者の希望によるPSA検
査を含む)、
38,345⼈

リスク⽐ 1.09（95% CI: 0.87-1.36)/O2 リスク⽐ 1.09（95% CI:
0.87-1.36)

0 -2 0 -2 -2 -2

499 Urban-rural differences in
prostate cancer outcomes in
Australia: what has changed?

Baade PD, Youlden DR,
Coory MD, Gardiner
RA, Chambers SK

Med J Aust. 2011 Mar
21;194(6):293-6.

観察研究 50-79歳・オースト
ラリア（1982年〜
2008あるいは2009
年）

都市部(PSA検診⾼曝露：
24,606件/10万⼈)

農村部（PSA検診低曝
露：21,267件/10万
⼈）

前⽴腺癌死亡率(10万⼈あたり)：45.8⼈（都市部） vs 56.9⼈(農村部)
P<0.01/O2

前⽴腺癌死亡率(10万⼈あた
り)：45.8⼈（都市部） vs
56.9⼈(農村部)
P<0.01

-2 -1 -1 -1 0 -1 0

517 Comorbidity and mortality
results from a randomized
prostate cancer screening
trial.

Crawford ED, Grubb R
3rd, Black A, Andriole
GL Jr, Chen MH,
Izmirlian G, Berg CD,
D'Amico AV

J Clin Oncol. 2011 Feb
1;29(4):355-61. doi:
10.1200/JCO.2010.30.
5979. Epub 2010 Nov
1.

観察研究 ①55-74歳（重篤な
併存症なし/軽微の
サブグループ）
②55-74歳（重篤な
併存症1つ以上のサ
ブグループ）
③55-74歳(ランダム
化前の
PSA検査曝露による
検証コホート）

①毎年のPSA（6年間）と
DRE(4年間)、13,266⼈
②毎年のPSA（6年間）
とDRE(4年間)、24,019⼈
③ランダム化前のPSA検
査曝露あり、33,503⼈

①通常の医療ケア(参
加者の希望によるPSA
検査を含む)、12,909
⼈
②通常の医療ケア(参
加者の希望によるPSA
検査を含む)、23,184
⼈
③ランダム化前のPSA
検査曝露なし、33,456
⼈

①AHR 0.93（95% CI 0.86-1.02, p=0.11）/O1
①AHR 0.56（95% CI 0.33-0.95, p=0.03）
②AHR 1.43（95% CI 0.96-2.11, p=0.08）
③AHR 0.55（95% CI 0.39-0.76, p=0.01）/O2

①AHR 0.93（95% CI 0.86-
1.02, p=0.11）

①AHR 0.56（95% CI 0.33-
0.95, p=0.03）
②AHR 1.43（95% CI 0.96-
2.11, p=0.08）
③AHR 0.55（95% CI 0.39-
0.76, p=0.01）

-2 -1 -1 0 0 -1 1

沖原Dr／杉原Dr  ハン
ドサーチ03

Economic analysis of
prostate-specific antigen
screening and selective
treatment strategies.

Roth JA, Gulati R, Gore
JL, Cooperberg MR,
Etzioni R.

JAMA Oncol. 2016; 2:
890-8.

観察研究 検診18モデルから費
⽤対効果を⽐較

現⾏治療モデルと選択的
治療モデルを解析

⾮介⼊モデルと⽐較 ⾄適モデル（55-69歳、4年間隔、⽣検適応10ng/ml）の延⻑：＄92446
table2/O4
現⾏治療⾄適モデル ＄5022 ⾮介⼊群 ＄4708
table2/O7
現⾏治療モデル ICER算定不可/O8

⾄適モデル（55-69歳、4年
間隔、⽣検適応10ng/ml）
の延⻑：＄92446
table2

現⾏治療⾄適モデル
＄5022 ⾮介⼊群 ＄4708
table2/O7

現⾏治療モデル ICER算定不
可/O8

-2 0 -2 0 0 -1 0

沖原Dr／杉原Dr  ハン
ドサーチ06

マルコフ
モデルを
⽤いた前
⽴腺がん
検診の費
⽤効果分
析―最適
な健診⽅
法の設
計．

後藤
励，⼩林
恭，光森
健⼆

医療経済
研．
2005；
17：21-
41．

観察研究 マルコフモデルを⽤
いた5つの検診シス
テムを対⽐（検診開
始年齢も⽐較）

５つシステム ⾮介⼊群の対⽐なし 判定不可（50歳から30年間毎年検診のＱＡＬＹ値
168562
表7/O4
毎年検診： 94416円 ＰＳＡ2以下なら隔年検診モデル 85354円 表
7/O7
ICER算定しているものの、⾮介⼊群との対⽐なし 表8/O8

判定不可（50歳から30年間
毎年検診のＱＡＬＹ値
168562
表7

毎年検診： 94416円 Ｐ
ＳＡ2以下なら隔年検診モデ
ル 85354円 表7

ICER算定しているものの、
⾮介⼊群との対⽐なし 表8

-2 0 -2 0 0 0 0

沖原Dr／杉原Dr  ハン
ドサーチ07

Economic evaluation of
prostate cancer screening: a
systematic review.

Lao C, Brown C, Rouse
P, Edlin R, Lawrenson
R.

Future Oncol. 2015;
11: 467-77.

観察研究 40-75 ＱＡＬＹを
算定した2つの
review

介⼊群の延⻑Martin et al (オーストラリアAU$29817 per QALY at
average risk)
Pataky et al (カナダ Ca$ 340300per QALY)/O4

介⼊群の延⻑Martin et al
(オーストラリアAU$29817
per QALY at average risk)
Pataky et al (カナダ Ca$
340300per QALY)

-2 0 -2 0 0 -1 0

⾚倉Dr/伊藤Drハンド
サーチ01

Prostate cancer screening
decreases the absolute risk of
being diagnosed with
advanced prostate cancer −
results from a prospective,
population-based randomized
controlled trial.

Aus G, Bergdahl S,
Lodding P, et al

Eur Urol. 2007; 51:
659-64

介⼊研究 50-66歳 2年ごとPSA検査、
9,972⼈

通常の医療ケア、
9,973⼈

10年間の観察期間で検診群は48.9％の低下/O3（ただし転移癌＋PSA
100ng/ml以上）

10年間の観察期間で検診群
は48.9％の低下（ただし転
移癌＋PSA 100ng/ml以上）

0 0 -1 0 -1 -1

⾚倉Dr/伊藤Drハンド
サーチ02

Screening and prostate
cancer mortality：results of
the European Randomised
Study of Screening for
Prostate Cancer (ERSPC) at
13 years of follow-up.

Schröder FH,
Hugosson J, Roobol MJ,
et al

Lancet. 2014; 384:
2027-35

介⼊研究 55-69歳(コア解析年
齢)・162,388⼈（う
ち145⼈はランダム
化から検診開始まで
の間に死亡し除外）

PSA 4年ごと（スウェー
デン：2年ごと、ベル
ギー：7年ごと
＋⼀部DRE+⼀部F/T
PSA⽐)、
72,891⼈

通常の医療ケア、
89,352⼈

RR 1.00（0.98-1.02）（フランスを除く）/O1
RR 0.79（0.69-0.91）（フランスを除く）/O2

RR 1.00（0.98-1.02）（フ
ランスを除く）

RR 0.79（0.69-0.91）（フ
ランスを除く）

0 -1 0 0 0 -1

⾚倉Dr/伊藤Drハンド
サーチ03

Mortality results from the Gö
teborg randomized population-
based prostate-cancer
screening trial.

Hugosson J, Carlsson
S, Aus G, et al.

Lancet Oncol. 2010;
11: 725-32

介⼊研究 イエテボリ在住の
50-64歳の32,298⼈
中ランダムに選別さ
れた20,000⼈

PSA 2年ごと、
9,952⼈

通常の医療ケア、
9,952⼈

RR 0.56（95% CI 0.39-0.82）/O2
0.5％(検診群) vs 0.9％(コントロール群)/O3

RR 0.56（95% CI 0.39-
0.82）

0.5％(検診群) vs 0.9％(コン
トロール群)

0 0 0 0 0 -1

⾚倉Dr/伊藤Drハンド
サーチ04

Prostate-specific antigen
testing in Tyrol, Austria：
prostate cancer mortality
reduction was supported by
an update with mortality data
up to 2008.

Oberaigner W, Siebert
U, Horninger W, et al.

Int J Public Health.
2012; 57: 57-62

観察研究 検診対象者：45-74
歳（オーストリア在
住）

チロル地⽅（75％以上が
少なくとも1回PSA検診受
診）

チロル地⽅以外のオー
ストリア

1989年-1993年と⽐較した2004年-2008年の60歳以上の男性の前⽴腺癌
死亡リスク⽐
チロル地⽅：0.70（0.57-0.87）
チロル地⽅以外のオーストリア：0.92（0.87-0.97）/O2

1989年-1993年と⽐較した
2004年-2008年の60歳以上
の男性の前⽴腺癌死亡リス
ク⽐
チロル地⽅：0.70（0.57-
0.87）
チロル地⽅以外のオースト
リア：0.92（0.87-0.97）

-2 -1 -1 0 0 -1 1

⾚倉Dr/伊藤Drハンド
サーチ05

Screening Decreases
Prostate Cancer Mortality:
11-Year Follow-Up of the
1988 Quebec Prospective
Randomized Controlled Trial

Labrie F, Candas B,
Causan L, et al.

Prostate. 2004; 59:
311-318

観察研究 45-80歳（ケベック
在住）

毎年のPSA検査と初回受
診時のDRE、
31,133⼈の検診群のうち
実際の検診受診者7,348⼈

通常の医療ケア、
5,353⼈の対照群のう
ち実際の検診⾮受診者
14,231⼈

11年間経過観察時の10万⼈年あたりの前⽴腺癌死亡率
検診群の実際のPSA検診受診者：19.8
コントロール群の実際のPSA検診⾮受診者：523
リスク⽐：0.38（95% CI 0.20-0.73 , p<0.0002）/O2

11年間経過観察時の10万⼈
年あたりの前⽴腺癌死亡率
検診群の実際のPSA検診受
診者：19.8
コントロール群の実際の
PSA検診⾮受診者：523
リスク⽐：0.38（95% CI
0.20-0.73 , p<0.0002）

-2 -1 -1 0 -1 -1 1

⾚倉Dr/伊藤Drハンド
サーチ06

A 16-yr Follow-up of the
European Randomized study
of Screening for Prostate
Cancer.

Hugosson J, Roobol MJ,
Månsson M, et al.

Eur Urol 2019；76：
43.

介⼊研究 55-69歳(コア解析年
齢)・162,389⼈（う
ち148⼈はランダム
化から検診開始まで
の間に死亡し除外）

PSA 4年ごと（スウェー
デン：2年ごと、ベル
ギー：7年ごと＋⼀部
DRE+⼀部F/T PSA
⽐）、
72,890⼈

通常の医療ケア、
89,351⼈

RR 0.80（95%CI 0.72-0.89）/O2 RR 0.80（95%CI 0.72-
0.89）

0 -1 0 0 0 -1

⾚倉Dr/伊藤Drハンド
サーチ07

Mortality results from a
randomized prostate-cancer
screening trial

Andriole GL, Grubb RL
3rd, Buys SS et al.

N Engl J Med. 2009;
360: 1310‒1319.

介⼊研究 55-74歳(⽶国 １０
カ所の研究拠点)

毎年のPSA（6年間）と
DRE(4年間)、
38,343⼈

通常医療ケア（コンタ
ミネーション初年度
40％・6年間52％）、
38,350⼈

RR 1.13（95%CI 0.75-1.70）・経過観察期間7年間
RR 1.11（95%CI 0.83-1.50）・経過観察期間10年間/O2

RR 1.13（95%CI 0.75-
1.70）・経過観察期間7年間
RR 1.11（95%CI 0.83-
1.50）・経過観察期間10年
間

0 -2 0 -2 -2 -2

⾚倉Dr/伊藤Drハンド
サーチ09

Screening and prostate-
cancer mortality in a
randomized European study.

Schröder FH,
Hugosson J, Roobol MJ,
et al.

N Engl J Med 2009;
360: 1320-1328

介⼊研究 55-69歳(コア解析年
齢)・162,243⼈

PSA 4年ごと（スウェー
デン：2年ごと、ベル
ギー：7年ごと＋⼀部
DRE+⼀部F/T PSA
⽐）、
72,890⼈

通常の医療ケア、
89,353⼈

RR 0.99（95%CI 0.97-1.02）/O1
RR 0.80（95%CI 0.65-0.98）/O2

RR 0.99（95%CI 0.97-
1.02）

RR 0.80（95%CI 0.65-
0.98）

0 -1 0 0 0 -1
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通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O コメント アウトカム1（数値記⼊）
臨床的有意癌の検出増加

アウトカム2（数値記⼊）
臨床的⾮有意癌の検出減少

アウトカム3（数値記⼊）
⽣検合併症（AE）の減少

アウトカム4（数値記⼊）
医療費の増加

アウトカム5（数値記⼊）
MRIによる合併症（AE）の増加

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ）

141 Prostate
Magnetic
Resonance
Imaging, with or
Without
Magnetic
Resonance
Imaging-
targeted Biopsy,
and Systematic
Biopsy for
Detecting
Prostate
Cancer: A
Cochrane
Systematic
Review and
Meta-analysis.

Drost FH,
Osses D,
Nieboer D,
Bangma CH,
Steyerberg
EW, Roobol
MJ, Schoots
IG

Eur Urol.
2020
Jan;77(1):
78-94.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
019.06.02
3. Epub
2019 Jul
18.

メタアナリシス 6871 men
with a
clinical
suspicion of
prostate
cancer in the
biopsy-naive
or prior-
negative
biopsy
setting

MRI
pathway

systemati
c biopsy

Detection of clinically significant prostate cancer,
Detection of clinically insignificant prostate cancer

Detection of clinically significant
prostate cancer → The MRI pathway
increased the detection rate of grade 2
or higher prostate cancer by 12%
compared with systematic biopsy.

Detection of clinically
insignificant prostate
cancer → The MRI
pathway potentially
avoided the detection of
66% of men with grade 1
prostate cancer, whereas
systematic biopsy
potentially avoided 45% of
men with grade 1 prostate
cancer (p = 0.52).

0 0 NA NA 0 0

427 Cost-
effectiveness of
magnetic
resonance (MR)
imaging and
MR-guided
targeted biopsy
versus
systematic
transrectal
ultrasound-
guided biopsy in
diagnosing
prostate
cancer: a
modelling study
from a health
care
perspective.

de Rooij M,
Crienen S,
Witjes JA,
Barentsz JO,
Rovers MM,
Grutters JP

Eur Urol.
2014
Sep;66(3)
:430-6.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
013.12.01
2. Epub
2013 Dec
21.

メタアナリシス men with
elevated PSA
(>4ng/ml)

MRI and
MRGB

TRUSGB cost-effectiveness MRI strategy
were €31
higher than
those for the
TRUSGB
strategy.

MRI strategy were €31
higher than those for the
TRUSGB strategy. The MRI
strategy is cost-effective
compared with TRUSGB,
assuming a sensitivity of
MRBG ≧20%.

0 0 NA NA 0 -2

99 Impact of
biparametric
prebiopsy
prostate
magnetic
resonance
imaging on the
diagnostics of
clinically
significant
prostate cancer
in biopsy naïve
men.

Knaapila J,
Autio V,
Jambor I,
Ettala O,
Verho J,
Kiviniemi A,
Taimen P,
Perez IM,
Aronen HJ,
Syvänen KT,
Boström PJ

Scand J
Urol.
2020
Feb;54(1)
:7-13.
doi:
10.1080/
21681805
.2019.171
1161.
Epub
2020 Jan
9.

Cohort stuy (Iは
prospective
に、Cは
retrospectiveに
集めた)

507 men in
the MRI
group, 379
men in the
non-MRI
group

a
prospecti
vely
collected
patient
cohort
having
bpMRI
(MRI
group)

Retrospe
ctively
collected
379 men
who
underwen
t initial
prostate
biopsy
without
prebiopsy
MRI, PSA
under
20ng/ml,
between
1/2011-
3/2013.

CsPCa were diagnosed; 48% in MRI group, 34% in
non-MRI group. Non-csPCa were diagnosed; 16% in
both group.

・PSA<20, 両
群の年齢やPSA
に有意差あ
り。
・前向きコ
ホートを時期
の違う後ろ向
きコホートと
⽐較検討した
もの。⽣検前
MRIにより
csPCaの検出
が14%増加した
が、cisPCaの
検出は差がな
かった。

CsPCa were diagnosed; 48% in MRI
group, 34% in non-MRI group.

Non-csPCa were
diagnosed; 16% in both
group.

-2 -2 0 -2 -2 -1 0

313 Diagnostic
accuracy of
multi-
parametric MRI
and TRUS
biopsy in
prostate cancer
(PROMIS): a
paired validating
confirmatory
study.

Ahmed HU,
El-Shater
Bosaily A,
Brown LC,
Gabe R,
Kaplan R,
Parmar MK,
Collaco-
Moraes Y,
Ward K,
Hindley RG,
Freeman A,
Kirkham AP,
Oldroyd R,
Parker C,
Emberton M

Lancet.
2017 Feb
25;389(10
071):815-
822. doi:
10.1016/
S0140-
6736(16)
32401-1.
Epub
2017 Jan
20.

Prospective,
paired-cohort
study

Proospectivel
y enrolled
740 men who
had never
had  a
prostate
biopsy, PSA
up to
15ng/ml,
and/or
suspicious
DRE,
excluding
suspected
non-organ
confined
disease.

Patients
received
MP-MRI
followed
by
template
prostate
mapping
biopsy
(TPM-Bx)

10-12
systemati
c TRUS-
biopsy

For csPCa, MP-MRI was more sensitive (93%, 95%
CI 88-96%) than TRUS-biopsy (48%, 42-55%;
p<0.0001).

⼤規模な
prospective
paired cohort
study. mpMRI
によるトリ
アージで27%の
不要な⽣検を
回避し、5%で
cisPCaの検出
を減らすこと
が⽰された。
また⽣検前に
mpMRIを⽤い
ることにより
18%以上で
csPCaを検出
できるとして
いる。

For csPCa, MP-MRI was more sensitive
(93%, 95% CI 88-96%) than TRUS-
biopsy (48%, 42-55%; p<0.0001).

 mpMRIによるトリアージ
で、5%でcisPCaの検出を
減らすことが⽰された。

Occurrence of side effects after
each test for the 576 patients who
underwent all tests: 11
Pain/discomfort, 1 Allergic
reaction to contrast medium, 3
Others.

-2 0 0 0 0 0 0
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137 Comparison of
Multiparametric
Magnetic
Resonance
Imaging and
Targeted Biopsy
With
Systematic
Biopsy Alone for
the Diagnosis of
Prostate
Cancer: A
Systematic
Review  and
Meta-analysis.

Elwenspoek
MMC,
Sheppard
AL, McInnes
MDF,
Merriel
SWD, Rowe
EWJ, Bryant
RJ, Donovan
JL, Whiting
P

JAMA
Netw
Open.
2019 Aug
2;2(8):e1
98427.
doi:
10.1001/j
amanetw
orkopen.2
019.8427.

メタアナリシス 2582 patients
in 7 RCTs

prebiopsy
MRI
pathway
("MRI
plus
targeted
and
systemati
c biopsy"
and "MRI
plus
targeted
biopsy")

Systemat
ic biopsy
alone

・Risk ratio for detection rate of csPCa: 1.36
・In 1 study, the use of prebiopsy biparametric MRI
did not significantly improve the detection of csPCa
compared with the use of systematic biopsy alone. In
4 of the RCTs, the MRI plus targeted biopsy pathway
improved the detection of csPCa by 57% compared
with systematic biopsy alone. Compared with
systematic biopsy alone, the MRI plus targeted and
systematic biopsy pathway did not significantly
improve the detection of csPCa in 4 RCTs. 31% of
PCa cases were not visualized at prebiopsy mpMRI
in 5 RCTs, and most were classified as clinically
insignificant (according to a systematic biopsy or
saturation biopsy). In these 5 RCTs, the risk of a
patient having csPCa and a negative MRI findings
ranged between 0% and 23%.The frequency of
hematuria (30% vs 63%), hemoejaculate (32% vs
60%), rectal bleeding (14% vs 22%), erectile
dysfunction (11% vs 16%), and pain at the site of the
procedure (13% vs 23%) were each reported to be
lower in individuals in the prebiopsy MRI pathway
compared with the systematic biopsy alone group.

・2 RCTsの
prebiopsy MRI
pathwayは、"
標的⽣検のみ"
である。
・メタアナリ
シスの結果で
は系統的⽣検
と標的⽣検＋
系統的⽣検で
は統計学的に
csPCaの検出
に差はなかっ
た。（ただ
し、標的⽣検
単独では系統
的⽣検単独に
優る結果で
あった）

・Risk ratio for detection rate of csPCa:
1.36.               ・
In 1 study, the use of prebiopsy
biparametric MRI did not significantly
improve the detection of csPCa
compared with the use of systematic
biopsy alone. In 4 of the RCTs, the MRI
plus targeted biopsy pathway improved
the detection of csPCa by 57%
compared with systematic biopsy alone.
Compared with systematic biopsy
alone, the MRI plus targeted and
systematic biopsy pathway did not
significantly improve the detection of
csPCa in 4 RCTs. 31% of PCa cases
were not visualized at prebiopsy mpMRI
in 5 RCTs, and most were classified as
clinically insignificant (according to a
systematic biopsy or saturation
biopsy).In these 5 RCTs, the risk of a
patient having csPCa and a negative
MRI findings ranged between 0% and
23%.

The frequency of hematuria
(30% vs 63%),
hemoejaculate (32% vs
60%), rectal bleeding (14%
vs 22%), erectile
dysfunction (11% vs 16%),
and pain at the site of the
procedure (13% vs 23%)
were each reported to be
lower in individuals in the
prebiopsy MRI pathway
compared with the
systematic biopsy alone
group.

0 -1 NA 0 0 0

186 Assessment of
the Diagnostic
Accuracy of
Biparametric
Magnetic
Resonance
Imaging for
Prostate Cancer
in Biopsy-Naive
Men: The
Biparametric
MRI for
Detection of
Prostate
Cancer (BIDOC)
Study.

Boesen L, N
ørgaard N, L
øgager V,
Balslev I,
Bisbjerg R,
Thestrup
KC, Winther
MD,
Jakobsen H,
Thomsen HS

JAMA
Netw
Open.
2018 Jun
1;1(2):e1
80219.
doi:
10.1001/j
amanetw
orkopen.2
018.0219.

Prospective,
paired-cohort
study

Proospectivel
y enrolled
1,020 men
who had
never had  a
prostate
biopsy, PSA
≥ 4ng/ml,
and/or
suspicious
DRE.

Biparame
tric MRI
followed
by 10
cores
systemati
c biopsy
with or
without
targeted
biopsy of
any
bpMRI
suspiciou
s lesions.

Ten
cores
systemati
c biopsy

csPCa diagnoses were improved by 11% (396 vs 351
men; P < .001), and cisPCa diagnoses were reduced
by 40% (173 vs 288 men; P < .001) compared with
systematic Bx alone.

bpMRIによるト
リアージが有
⽤であること
を⽰したsingle
instutituion,
prospective
paried cohort
study.

csPCa diagnoses were improved by 11%
(396 vs 351 men; P < .001) compared
with systematic Bx alone.

cisPCa diagnoses were
reduced by 40% (173 vs
288 men; P < .001)
compared with systematic
Bx alone.

-2 0 0 0 0 0 0

862 Diagnostic
Pathway with
Multiparametric
Magnetic
Resonance
Imaging Versus
Standard
Pathway:
Results from a
Randomized
Prospective
Study in Biopsy-
naïve Patients
with  Suspected
Prostate
Cancer.

Porpiglia F,
Manfredi M,
Mele F,
Cossu M,
Bollito E,
Veltri A,
Cirillo S,
Regge D,
Faletti R,
Passera R,
Fiori C, De
Luca S

Eur Urol.
2017
Aug;72(2)
:282-288.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
016.08.04
1. Epub
2016 Aug
27.

RCT 212 biopsy-
naıve
patients with
suspected
PCa
(prostate
specific
antigen level
15 ng/ml and
negative
digital rectal
examination
results

prebiopsy
mpMRI
(n=107)

standard
biopsy
(n=105)

the detection rate of prostate cancer and clinically
significant prostate cancer

single-center
RCT, M&Mに
complication
rateと記載され
ているが、結
果に記載な
し。

The overall detention rates were higher
in a prebiopsy mpMRI group versus
standard biopsy group for csPCa(43.9%
vs 18.1%, respectively; p<0.001)

0 0 -2 0 0 0

917 Prebiopsy
Multiparametric
Magnetic
Resonance
Imaging for
Prostate Cancer
Diagnosis  in
Biopsy-naive
Men with
Suspected
Prostate Cancer
Based on
Elevated
Prostate-
specific Antigen
Values: Results
from a
Randomized
Prospective
Blinded
Controlled Trial.

Tonttila PP,
Lantto J, Pä
äkkö E,
Piippo U,
Kauppila S,
Lammentau
sta E,
Ohtonen P,
Vaarala MH

Eur Urol.
2016
Mar;69(3)
:419-25.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
015.05.02
4. Epub
2015 May
29.

RCT 130 biopsy-
naive
patients
referred for
prostate
biopsy based
on PSA
values (PSA
<20 ng/ml or
free-to-total
PSA ratio≦
0.15 and PSA
<10 ng/ml)

prebiopsy
mpMRI
(n=53)

TRUS-
guided
random
biopsy
(n=60)

cancer detection rate, proportion of clinically
significant PCa

single-center
RCT、⽣検前
MRIは、癌検出
率の上昇に寄
与しなかっ
た。

The detection rate fo clinically
significant cancers were similar
between the MP-MRI and control
groups (55% [29 of 53] vs 45% [27 of
60]; 9.7% difference [95%CI, -8.5 to 27];
p=0.8)

The detection rate for
clinically insignificant
cancers were similar
between the MP-MRI and
control groups [9.4% [5 of
53] vs 12% [7 of 60]; -2.2%
difference [95% CI, -14 to
10]; p=0.5]

0 0 -2 0 0 0

686 Clinical Utility
of
Multiparametric
Magnetic
Resonance
Imaging as the
First-line  Tool
for Men with
High Clinical
Suspicion of
Prostate
Cancer.

Panebianco
V, Valerio
MC, Giuliani
A, Pecoraro
M, Ceravolo
I, Barchetti
G, Catalano
C, Padhani
AR

Eur Urol
Oncol.
2018
Aug;1(3):
208-214.
doi:
10.1016/j
.euo.2018
.03.008.
Epub
2018 May
15.

RCT 1140 patients
(prostate-
specific
antigen >4
ng/ml)

570
underwen
t 3-T
mpMRI-
Bx

570
patients
underwen
t an
initial
TRUS-Bx

diagnostic and treatment costs, diagnostic accuracy
of clinically significant Pca

single-
institution
RCT、1) 医療
費の増加, 2) 臨
床的有意癌の
検出率上昇

The prevalence of clinically significant
cancer defined as ISUP groups 2-5 was
179/570(31%) in the TRUS-Bx pathway
and 224/570 (39%) in the mpMRI-Bx
pathway (p<0.001).

The cumulative diagnosis
costs were 14.6% greater
for the mpMRI-Bx pathway
than for the TRUS strategy.

0 0 -2 0 0 -2
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645 Comparison of
Magnetic
Resonance
Imaging and
Transrectal
Ultrasound
Informed
Prostate Biopsy
for Prostate
Cancer
Diagnosis in
Biopsy Naïve
Men: A
Systematic
Review and
Meta-Analysis.

Goldberg H,
Ahmad AE,
Chandrasek
ar T, Klotz
L, Emberton
M, Haider
MA, Taneja
SS, Arora K,
Fleshner N,
Finelli A,
Perlis N,
Tyson MD,
Klaassen Z,
Wallis CJD

J Urol.
2020
Jun;203(6
):1085-
1093. doi:
10.1097/J
U.000000
00000005
95. Epub
2019 Oct
14.

Systematic
review and
meta-analysis

13845
patients from
29 studies
(1085
patients from
5 RCTs)

MRI
targeted
Bx±
systemati
c Bx

systemati
c Bx
alone

・Systematic +targeted Bx demonstrated 4% higher
rate of diagnosis of cisPCa.
・There was an increased likelihood of CS PCa
diagnosis among 5 RCTs, among prospective cohort
studies and among retrospective cohort studies. The
use of mpMRI informed TGBX±SBX was associated
with no meaningful difference in the likelihood of CI
PCa diagnosis, whether assessed among 5 RCTs,
prospective cohort studies or retrospective cohort
studies. Studies that included SBX in the mpMRI
informed TGBX arm demonstrated a 4% higher rate
of diagnosis of CI PCa among patients who
underwent mpMRI informed TGBX+SBX compared to
SBX alone. Using TGBX alone demonstrated a 3%
lower rate of diagnosis of CI PCa among patients
who underwent mpMRI informed TGBX compared to
SBX alone.

・標的⽣検と
系統的⽣検を
⽐較したメタ
アナリシス。
csPCaの検出
に関して、標
的⽣検＋系統
的⽣検と系統
的⽣検の⽐較
がない。（標
的⽣検のみと
の⽐較は記載
があり、差が
なかったと記
載。）
・いくつかの
論⽂は系統的
⽣検と"標的⽣
検のみ"を⽐較
している。

There was an increased likelihood of
CS PCa diagnosis among 5 RCTs (risk
difference -0.11, 95%CI -0.2 to 0.00,
p=0.05, I2=78%), among prospective
cohort studies and among retrospective
cohort studies.

The use of mpMRI
informed TGBX±SBX was
associated with no
meaningful difference in
the likelihood of CI PCa
diagnosis, whether
assessed among 5 RCTs
(risk difference 0.01,
95%CI -0.09 to 0.11,
p=0.85, I2=82%),
prospective cohort studies
or retrospective cohort
studies.

0 -1 -1 0 -1 -1

722 Use of prostate
systematic and
targeted biopsy
on the basis of
multiparametric
MRI  in biopsy-
naive patients
(MRI-FIRST): a
prospective,
multicentre,
paired
diagnostic
study.

Rouvière O,
Puech P,
Renard-
Penna R,
Claudon M,
Roy C, Mè
ge-
Lechevallier
F,
Decaussin-
Petrucci M,
Dubreuil-
Chambardel
M, Magaud
L, Remontet
L, Ruffion A,
Colombel M,
Crouzet S,
Schott AM,
Lemaitre L,
Rabilloud M,
Grenier N

Lancet
Oncol.
2019
Jan;20(1):
100-109.
doi:
10.1016/
S1470-
2045(18)
30569-2.
Epub
2018  Nov
21.

Prospective,
multicenter,
paired-cohort
study

Proospectivel
y collected
and analyzed
251men aged
between 18
and 75 years,
who had
never had  a
prostate
biopsy, PSA
up to 20
ng/ml, and/or
suspicious
DRE,
excluding
suspected
non-organ
confined
disease.

mpMRI
followed
by TRUS-
guided
systemati
c Bx with
or
without
targeted
Bx.
Systemat
ic Bx and
targeted
Bx were
performe
d by
independ
ent
operator.

TRUS-
guided
systemati
c Bx

Detection rate of csPCa in systematic Bx group and
systematic + targeted biopsy were 30% and 38%,
respectively.

質の⾼いpaired
cohort study。
同時に標的⽣
検のみと系統
⽣検のみでは
差がないこと
も報告。

Detection rate of csPCa in systematic
Bx group and systematic + targeted
biopsy were 29.9% and 37.5%,
respectively.

Detection rate of nsPCa in
systematic Bx group and
systematic + targeted
biopsy were 19.5% and
22.3%, respectively.

-1 0 0 0 -1 -1
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通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 担当 研究デザイン1 研究デザイン2 研究デザイン P I C O コメント アウトカム1（数値記⼊）
医療費の削減

アウトカム2（数値記⼊）
検査合併症（AE)の減少

アウトカム3（数値記⼊）
検査数（スループット）の増
加

アウトカム4（数値記⼊）
臨床的有意癌の正診率低下

アウトカム5（数値記⼊）
治療後の再発腫瘍の検出能の
低下

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ）

676 Abbreviated
Biparametric
Prostate MR
Imaging in Men
with Elevated
Prostate-
specific
Antigen.

Kuhl CK,
Bruhn R, Krä
mer N,
Nebelung S,
Heidenreich
A, Schrading
S

Radiology.
2017
Nov;285(2):
493-505.
doi:
10.1148/rad
iol.2017170
129. Epub
2017 Jul  20.

⽵内 観察研究 横断研究
（single-gate）

前向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能   True-positive diagnosis  bp138 mp139
  False-negative diagnosis  bp9 mp8
  True-negative diagnosis  bp346 mp335
  False-positive diagnosis  bp49 mp60
  Sensitivity (%) bp93.9 mp94.6
  Specificity (%) bp87.6 mp84.8
  PPV bp73.8 mp69.8
  NPV bp97.5 mp97.7
  accuracy (%) bp89.3 mp87.5

-2 -1 0 -1 0 0 0

追加論⽂ Detection of
Clinically
Significant
Prostate
Cancer: Short
Dual-Pulse
Sequence
versus
Standard
Multiparametri
c MR Imaging-
A Multireader
Study.

 Barth BK,
De
Visschere
PJL,
Cornelius A,
Nicolau C,
Vargas HA,
Eberli D,
Donati OF

 Radiology.
2017
Sep;284(3):
725-736.
doi:
10.1148/rad
iol.2017162
020.  Epub
2017 Mar
27.

 ⽟⽥先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）

後向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 (definition 1: Cancer core length  ≥ 10
mm (ie, tumor volume ≥ 0.5 mL) bp-
MRI：感度0.95、特異度0.90、
PPV0.46、NPV1.0、AUC0.94
ｍp-MRI：感度0.86、特異度0.90、
PPV0.43、NPV0.99、AUC 0.93
(definition 2:  Cancer core length  ≥
10 mm (ie, tumor volume ≥ 0.5 mL) or
GS  ≥3+4) bp-MRI：感度0.53、特異度
0.93、PPV0.65、NPV0.89、AUC0.75
ｍp-MRI：感度0.52、特異度0.93、
PPV0.64、NPV0.88、AUC 0.71

-2 0 0 0 0 0 0

587 Added value of
diffusion-
weighted
images and
dynamic
contrast
enhancement
in
multiparametri
c magnetic
resonance
imaging for the
detection of
clinically
significant
prostate
cancer in the
PICTURE trial.

Eldred-
Evans D,
Neves JB,
Simmons
LAM,
Kanthabalan
A, McCartan
N, Shah TT,
Arya M,
Charman
SC,
Freeman A,
Moore CM,
Punwani S,
Emberton M,
Ahmed HU

BJU Int.
2020
Mar;125(3):
391-398.
doi:
10.1111/bju.
14953. Epub
2019 Dec
11.

上野先⽣ 観察研究 コホート研究 前向き 前⽴腺癌
診断のた
めに
MRI/TRU
S⽣検が
⾏われ、
リスク層
別化のた
めにテン
プレート
再⽣検を
必要とし
た患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 paired-cohort validating
confirmatory study

[Defenition 1. any Gleason score 7
and/or CCL involvement of ≥4mm of
any Gleason score] bpMRI:sens.0.95,
spec.0.27, NPV.0.71, PPV.0.73
mpMRI:sens.0.96, spec.0.20, NPV.0.73,
PPV.0.71 .
[Defenition 2. any Gleason ≥3 + 4]
bpMRI:sens.0.95, spec.0.23, NPV.0.77,
PPV. 0.63., mpMRI:sens.0.97, spec.0.16,
NPV.0.77, PPV.0.61
[Defenition 3. any Gleason ≥4 + 3]
bpMRI:sens.0.94, spec.0.14, NPV.0.97,
PPV.0.14., mpMRI:sens.0.97, spec.,0.10
, NPV.0.77, PPV. 0.14

-2 0 0 -1 0 0 0

579 Diagnostic
accuracy of
biparametric
versus
multiparametri
c prostate MRI:
assessment  of
contrast
benefit in
clinical
practice.

Zawaideh
JP, Sala E,
Shaida N,
Koo B,
Warren AY,
Carmisciano
L, Saeb-
Parsy K,
Gnanapraga
sam VJ,
Kastner C,
Barrett T

Eur Radiol.
2020
Jul;30(7):40
39-4049.
doi:
10.1007/s00
330-020-
06782-0.
Epub 2020
Mar  12.

坂本先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）

前向き/⼀部後ろ
向き

前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 Likert 4と３と基準に解析 bp-MRI Likert 4 ：感度0.80、特異度
0.86、PPV0.76、NPV0.88
ｍp-MRI Likert 4：感度0.89、特異度
0.84、PPV0.75、NPV0.93
bp-MRI Likert 3 ：感度0.94、特異度
0.67、PPV0.61、NPV0.95
mp-MRI Likert 3：感度0.95、特異度
0.74、PPV0.67、NPV0.96

-2 0 0 0 0 0 0

620 Prebiopsy
Biparametric
MRI for
Clinically
Significant
Prostate
Cancer
Detection With
PI-RADS
Version 2: A
Multicenter
Study.

Choi MH,
Kim CK, Lee
YJ, Jung SE

AJR Am J
Roentgenol.
2019
Apr;212(4):8
39-846. doi:
10.2214/AJR
.18.20498.
Epub 2019
Feb 19.

上野先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）

後向き MRI前に
⽣検で前
⽴腺癌と
診断さ
れ、その
後全摘が
⾏われた
患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 PI-RADS 4以上をcsPC陽性と
している（感度、特異度有意
差あり：trade offの結果）

bpMRI:sens.0.63, spec.0.724, acc.0.655,
mpMRI:sens.0.798, spec.0.448,
acc.0.708（感度、特異度有意差あり）

-2 0 0 0 0 0 0

583 Comparison of
biparametric
and
multiparametri
c MRI in the
diagnosis of
prostate
cancer.

Xu L, Zhang
G, Shi B, Liu
Y, Zou T,
Yan W, Xiao
Y, Xue H,
Feng F, Lei
J, Jin Z, Sun
H

Cancer
Imaging.
2019 Dec
21;19(1):90.
doi:
10.1186/s40
644-019-
0274-9.

上野先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）

後向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 bpMRI:sens.0.838, spec.0.669,
acc.0.74,PPV.0.648,NPV.0.850
mpMRI:sens.0.879, spec.0.632,
acc.0.736,PPV.0.632,NPV.0.878

-2 -1 0 -1 0 0 0
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追加論⽂ Biparametric
versus
multiparametri
c MRI in the
diagnosis of
prostate
cancer

Karen
Cecilie Duus
Thestrup1,
Vibeke
Logager1,
Ingerd
Baslev2,
Jakob M Mø
ller1,
Rasmus
Hvass
Hansen1
and Henrik
S Thomsen1

Acta Radiol
Open. 2016
Aug
17;5(8):2058
4601166630
46. doi:
10.1177/205
8460116663
046.
eCollection
2016 Aug.

⽟⽥先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）

後向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 bp-MRI：感度0.96、特異度0.15、
PPV0.36、NPV0.87
ｍp-MRI：感度0.93、特異度0.16、
PPV0.36、NPV0.81

-2 -1 0 -1 0 0 0

695 Are Dynamic
Contrast-
Enhanced
Images
Necessary for
Prostate
Cancer
Detection on
Multiparametri
c Magnetic
Resonance
Imaging?

Mussi TC,
Martins T,
Garcia RG,
Filippi RZ,
Lemos GC,
Baroni RH

Clin
Genitourin
Cancer.
2017
Jun;15(3):e4
47-e454.
doi:
10.1016/j.cl
gc.2016.10.
001.  Epub
2016 Oct
18.

中本先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）

後向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 bp-MRI：感度0.64、特異度0.76、
PPV0.37、NPV0.88、正診率0.73
mp-MRI：感度0.63、特異度0.77、
PPV0.39、NPV0.88、正診率0.72

-2 0 0 0 0 0 0

700 Dynamic
contrast-
enhanced
imaging has
limited added
value over T2-
weighted
imaging  and
diffusion-
weighted
imaging when
using PI-
RADSv2 for
diagnosis of
clinically
significant
prostate
cancer in
patients with
elevated PSA.

De
Visschere P,
Lumen N,
Ost P,
Decaesteck
er K, Pattyn
E, Villeirs G

Clin Radiol.
2017
Jan;72(1):23
-32. doi:
10.1016/j.cr
ad.2016.09.
011. Epub
2016 Oct 7.

中本先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）

後向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 PI-RADS 4以上をcsPC陽性と
している。感度に有意差あり

bp-MRI：感度0.67、特異度0.85、
PPV0.87、NPV0.65、AUC0.79
mp-MRI：感度0.73、特異度0.82、
PPV0.85、NPV0.68、AUC0.79

-2 -1 0 0 0 0 0

654 Diagnostic
accuracy of
biparametric vs
multiparametri
c MRI in
clinically
significant
prostate
cancer:
Comparison
between
readers with
different
experience.

Di Campli E,
Delli Pizzi A,
Seccia B,
Cianci R,
d'Annibale
M,
Colasante A,
Cinalli S,
Castellan P,
Navarra R,
Iantorno R,
Gabrielli D,
Buffone A,
Caulo M,
Basilico R

Eur J Radiol.
2018
Apr;101:17-
23. doi:
10.1016/j.ej
rad.2018.01.
028. Epub
2018 Feb 1.

中本先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）

後向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 感度、特異度の有意差検定は
⾏っていないようだ（PI-
RADSスコアのカットオフは3
以上陽性）

bp-MRI：感度0.73、特異度0.71、
PPV0.70、NPV0.74、AUC0.72
mp-MRI：感度0.93、特異度0.48、
PPV0.62、NPV0.88、AUC0.70

-2 -1 0 -1 0 0 0

578 Assessment of
DCE Utility for
PCa Diagnosis
Using PI-RADS
v2.1: Effects
on  Diagnostic
Accuracy and
Reproducibility.

Brancato V,
Di Costanzo
G, Basso L,
Tramontano
L, Puglia M,
Ragozzino A,
Cavaliere
AC

Diagnostics
(Basel).
2020 Mar
17;10(3):164
. doi:
10.3390/dia
gnostics100
30164.

中本先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）

後向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 感度、特異度の有意差検定は
⾏っていない。Reader 3の結
果を採⽤。カットオフはおそ
らくbpMRIで4以上で陽性、
mpMRIで5以上を陽性として
いる。なのでmpMRIは当然感
度が下がる。しかしAUCは有
意差なし。（基本的には
Yoden indexで決定）

bp-MRI：感度0.80、特異度0.72、
PPV0.61、NPV0.87、AUC0.82
mp-MRI：感度0.54、特異度0.87、
PPV0.69、NPV0.78、AUC0.80

-2 0 0 0 0 0 0
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602 High
Diagnostic
Performance of
Short Magnetic
Resonance
Imaging
Protocols for
Prostate
Cancer
Detection in
Biopsy-naïve
Men: The Next
Step in
Magnetic
Resonance
Imaging
Accessibility.

van der
Leest M,
Israël B,
Cornel EB, Z
ámecnik P,
Schoots IG,
van der Lelij
H, Padhani
AR, Rovers
M, van Oort
I, Sedelaar
M,
Hulsbergen-
van de Kaa
C, Hannink
G, Veltman
J, Barentsz J

Eur Urol.
2019
Nov;76(5):5
74-581. doi:
10.1016/j.eu
ruro.2019.05
.029. Epub
2019 Jun  2.

坂本先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）
⾮ランダム化

前向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 bp-MRI：感度0.95、特異度0.69、
PPV0.57、NPV0.97
Fast bp-MRI: bp-MRI：感度0.95、特異
度0.65、PPV0.54、NPV0.97
ｍp-MRI：感度0.95、特異度0.69、
PPV0.57、NPV0.97

-2 -1 0 0 0 0 0

576 Additional
Value of
Dynamic
Contrast-
enhanced
Sequences in
Multiparametri
c Prostate
Magnetic
Resonance
Imaging: Data
from the
PROMIS Study.

Bosaily AE,
Frangou E,
Ahmed HU,
Emberton M,
Punwani S,
Kaplan R,
Brown LC,
Freeman A,
Jameson C,
Hindley R,
Peppercorn
D, Thrower
A, Winkler
M, Barwick
T, Stewart
V, Burns-
Cox N, Burn
P, Ghei M,
Kumaradeva
n J, Prasad
R, Ash-
Miles J,
Shergill I,

Eur Urol.
2020
Oct;78(4):50
3-511. doi:
10.1016/j.eu
ruro.2020.03
.002. Epub
2020 Apr
18.

坂本先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）
⾮ランダム化

前向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 1 GS4+3＞6㎜と2 GS3+4＞4
㎜の⼆つのSignifincant
Cancerの定義

Definition 1: bp-MRI：感度0.94、特異度
0.37、PPV0.51、NPV0.90
ｍp-MRI：感度0.95、特異度0.38、
PPV0.51、NPV0.91
Definition 2 : 感度0.89、特異度0.44、
PPV0.69、NPV0.74
ｍp-MRI：感度0.88、特異度0.44、
PPV0.69、NPV0.72

-2 -2 0 0 0 0 0

643 Comparison of
multiparametri
c and
biparametric
MRI of the
prostate: are
gadolinium-
based contrast
agents needed
for routine
examinations?

Junker D,
Steinkohl F,
Fritz V,
Bektic J,
Tokas T,
Aigner F,
Herrmann
TRW, Rieger
M, Nagele U

World J
Urol. 2019
Apr;37(4):69
1-699. doi:
10.1007/s00
345-018-
2428-y.
Epub 2018
Aug  4.

⽵内 観察研究 横断研究
（single-gate）

後向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 Omitting DCE did not lead to significant
differences in diag -
nostic accuracy or tumor detection
rates. It still showed a high
discriminative ability of tumor detection
with an AUC of 0.914 in ROC analysis,
when compared to mpMRI with DCE
(PI-RADS v2: AUC of 0.917, PI-RADS
v1: AUC of 0.937).

The biparametric approach without
DCE showed a sensitivity of 98.5% and
a specificity of 38.6%, PI-RADS v2
showed a sensitivity of 98.5% and a
specificity of 44.6% and PI-RADS v1
showed a sensitivity of 100% and a
specificity of 43.6%. BpMRI led to 62
(61.4%) false-positive findings, PI-
RADS v2‒56 (55.4%) false-positive
findings and PI-RADS v1‒57 (56.4%)
false-positive findings.

-2 -1 -2 0 0 0 0

675 Comparison of
Multiparametri
c and
Biparametric
MRI in First
Round
Cognitive
Targeted
Prostate
Biopsy in
Patients with
PSA Levels
under 10
ng/mL.

Lee DH,
Nam JK, Lee
SS, Han JY,
Lee JW,
Chung MK,
Park SW

Yonsei Med
J. 2017
Sep;58(5):9
94-999. doi:
10.3349/ymj
.2017.58.5.9
94.

⽵内 観察研究 横断研究
（single-gate）

前向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 Sensitivity (%) mp19/23 (82.6) bp17/21
(80.9) p value 0.897
Specificity (%) mp20/33 (60.6) bp36/49
(73.5) p value 0.220
PPV (%) mp19/32 (59.4) bp17/30 (56.7)
p value 0.829
NPV (%) mp13/32 (40.6) bp13/30 (43.3)
p value 0.829

-2 0 -2 0 0 0 0

732 Updated
prostate
imaging
reporting and
data system
(PIRADS v2)
recommendatio
ns for  the
detection of
clinically
significant
prostate
cancer using
multiparametri
c MRI:  critical
evaluation
using whole-
mount
pathology as
standard of
reference.

Vargas HA,
Hötker AM,
Goldman
DA,
Moskowitz
CS, Gondo
T,
Matsumoto
K, Ehdaie B,
Woo S, Fine
SW, Reuter
VE, Sala E,
Hricak H

Eur Radiol.
2016
Jun;26(6):16
06-12. doi:
10.1007/s00
330-015-
4015-6.
Epub 2015
Sep  22.

坂本先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）

後向き 前⽴腺癌
が既に同
定された
患者（0.5
㏄で層別
化）

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺有意癌の検出診断能 (PIRADSｖ2 Score4を採⽤
0.5㏄で層別化） GS４をもつ
0.5㏄≦とすべての≧0.5㏄
感度のみ計算可能？

PZとTZが別々に検出能が出
ているため削除か？

感度のみ解析 ≧0.5㏄：bpMRI0.92
mpMRI0.95 GS≧4＋＜0.5㏄：
bpMRI0.24 mpMRI0.24 全体
bpMRI0.80 mpMRI0.82
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720 Detection of
locally radio-
recurrent
prostate
cancer at
multiparametri
c MRI: Can
dynamic
contrast-
enhanced
imaging be
omitted?

Alonzo F,
Melodelima
C, Bratan F,
Vitry T,
Crouzet S,
Gelet A,
Rouvière O

Diagn Interv
Imaging.
2016
Apr;97(4):43
3-41. doi:
10.1016/j.dii
i.2016.01.00
8. Epub
2016 Feb
23.

中本先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）

後向き 前⽴腺癌
の放射線
治療後で
臨床的に
再発が疑
われる患
者

Bp-MRI Mp-MRI 再発腫瘍の検出診断能 five-point likert scaleで評
価。スコア2以上を陽性として
いる

Per-sector analysis bp-
MRI：感度0.52、特異度
0.89、PPV0.74、
NPV0.75、AUC0.87
ｍp-MRI：感度0.56、特異
度0.89、PPV0.76、
NPV0.76、AUC 0.88
Per-lobe analysis bp-MRI：
感度0.78、特異度0.84、
PPV0.90、NPV0.67、
AUC0.83
ｍp-MRI：感度0.80、特異
度0.81、PPV0.89、
NPV0.68、AUC 0.82

-2 0 0 0 0 0 0

769 Evaluation of
suspected soft
tissue lesion in
the prostate
bed after
radical
prostatectomy
using 3T
multiparametri
c magnetic
resonance
imaging.

Cha D, Kim
CK, Park
SY, Park JJ,
Park BK

Magn Reson
Imaging.
2015
May;33(4):4
07-12. doi:
10.1016/j.m
ri.2014.12.0
03. Epub
2014  Dec
16.

⽵内 観察研究 横断研究（two-
gate）

後向き 前⽴腺全
摘術後局
所再発が
疑われる
患者

Bp-MRI Mp-MRI 局所再発巣の検出診断能 five-point scaleで評価し3以上
を陽性としている。感度と特
異度の有意差検定がなされて
いない

Sens bp49 mp90
Spec bp90 mp87
PPV bp44 mp54
NPV bp91 mp98
AUC bp84 mp87

-2 -1 0 0 0 0 0

652 Multiparametri
c MRI for
Suspected
Recurrent
Prostate
Cancer after
HIFU:Is DCE
still  needed?

Lotte R,
Lafourcade
A, Mozer P,
Conort P,
Barret E,
Comperat E,
Ezziane M,
de Guibert
PJ, Tavolaro
S, Belin L,
Boudghene
F,
Lucidarme
O, Renard-
Penna R

Eur Radiol.
2018
Sep;28(9):3
760-3769.
doi:
10.1007/s00
330-018-
5352-z.
Epub 2018
Apr  9.

坂本先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）

後向き HIFU後に
再発が疑
われる患
者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺再発癌の検出診断能 HIFU後再発の同定率 Likert ≧
３を基準として解析 TN FP
FN TPから算出

Per Patients
bp-MRI：感度0.97、特異度
0.27、PPV0.80、
NPV0.75、AUC0.566
ｍp-MRI：感度0.94、特異
度0.27、PPV0.80、
NPV0.60、AUC0.652
Per Lobes
bp-MRI 感度 0.97 特異度
0.27 AUC0.479 mpMRI
感度0.94、特異度0.27
AUC0.595

-2 -1 0 -1 0 0 0

675 Comparison of
Multiparametri
c and
Biparametric
MRI in First
Round
Cognitive
Targeted
Prostate
Biopsy in
Patients with
PSA Levels
under 10
ng/mL.

Lee DH,
Nam JK, Lee
SS, Han JY,
Lee JW,
Chung MK,
Park SW

Yonsei Med
J. 2017
Sep;58(5):9
94-999. doi:
10.3349/ymj
.2017.58.5.9
94.

⽵内 観察研究 横断研究
（single-gate）

前向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI コスト The cost was
approximately 600 US
dollars for mp-MRI and 300
US dollars for b-MRI.

0 0

675 Comparison of
Multiparametri
c and
Biparametric
MRI in First
Round
Cognitive
Targeted
Prostate
Biopsy in
Patients with
PSA Levels
under 10
ng/mL.

Lee DH,
Nam JK, Lee
SS, Han JY,
Lee JW,
Chung MK,
Park SW

Yonsei Med
J. 2017
Sep;58(5):9
94-999. doi:
10.3349/ymj
.2017.58.5.9
94.

⽵内 観察研究 横断研究
（single-gate）

前向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 検査時間の短縮 The stay time in-bore was
about 45 minutes for mp-
MRI and 15 minutes for b-
MRI.

597 Financial
implications of
biparametric
prostate MRI.

Porter KK,
King A,
Galgano SJ,
Sherrer RL,
Gordetsky
JB, Rais-
Bahrami S

Prostate
Cancer
Prostatic
Dis. 2020
Mar;23(1):8
8-93. doi:
10.1038/s41
391-019-
0158-x.
Epub 2019
Jun 25.

⽵内 観察研究 その他 その他 （前⽴腺
癌が疑わ
れる患者
を想定）

Bp-MRI Mp-MRI 医療費の削減 そもそも観察研究と⾔えない
ので除外される予定。

Average based on FY
2017 Payor mix mp$757.26
bp$558.61

0 -2 0
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602 High
Diagnostic
Performance of
Short Magnetic
Resonance
Imaging
Protocols for
Prostate
Cancer
Detection in
Biopsy-naïve
Men: The Next
Step in
Magnetic
Resonance
Imaging
Accessibility.

van der
Leest M,
Israël B,
Cornel EB, Z
ámecnik P,
Schoots IG,
van der Lelij
H, Padhani
AR, Rovers
M, van Oort
I, Sedelaar
M,
Hulsbergen-
van de Kaa
C, Hannink
G, Veltman
J, Barentsz J

Eur Urol.
2019
Nov;76(5):5
74-581. doi:
10.1016/j.eu
ruro.2019.05
.029. Epub
2019 Jun  2.

坂本先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）
⾮ランダム化

前向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 医療費 mp-MRI（€264.63）と⽐較
して費⽤の減少率
bp-MRI（€165.68）37％↓
Fast bp-MRI（€121.28）
54％↓

575 Prospective
evaluation of
the value of
dynamic
contrast
enhanced
(DCE) imaging
for  prostate
cancer
detection, with
pathology
correlation.

Al Salmi I,
Menezes T,
El-Khodary
M, Monteiro
S, Haider
EA, Alabousi
A

Can J Urol.
2020
Jun;27(3):10
220-10227.

上野先⽣ 観察研究 横断研究
（single-gate）

後向き 前⽴腺癌
が臨床的
に疑われ
る患者

Bp-MRI Mp-MRI 前⽴腺癌の検出診断能 GS3+3も含まれる（この論⽂
は削除）
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通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O コメント アウトカム1（数値記⼊）
全死亡率の低下

アウトカム2（数値記⼊）
不適切な薬剤投与の回避

アウトカム3（数値記⼊）
他臓器癌の予防

アウトカム4（数値記⼊）
医療費の⾼騰

アウトカム5（数値記⼊）
Germline mutation告知に
よる精神的苦痛

アウトカム6（数値記⼊）
⽣検の合併症（追加⽣検を
⾏う場合）

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ）

194 Germline
genetic
testing
for
inherited
prostate
cancer in
practice:
Implicatio
ns for
genetic
testing,
precision
therapy,
and
cascade
testing.

Giri VN, Hegarty
SE, Hyatt C,
O'Leary E, Garcia J,
Knudsen KE, Kelly
WK, Gomella LG

Prostate.
2019
Mar;79(4)
:333-339.
doi:
10.1002/
pros.2373
9. Epub
2018 Nov
18.

観察研究 1328 men with PCA Overall rate of pathogenic variants in DNA repair genes was
10.9%. Pathogenic variant rates by genes tested is depicted in Figure 1.
BRCA2 pathogenic variants were the most commonly identified (4.5%),
followed by pathogenic variants in CHEK2 (2.2%), ATM (1.8%), BRCA1
(1.1%), PMS2 (0.6%), MSH2 (0.5%), NBN (0.2%), MLH1 (0.2%), EPCAM
(0.1%). Selected additional DNA repair gene pathogenic variants
included PALB2 (0.5%), RAD50 (0.4%), BRIP1 (0.2%), RAD51C (0.2%),
and RAD51D (0.1%).

-2 NA -2 -1 NA -1 1

244 A
comprehe
nsive
evaluatio
n of
CHEK2
germline
mutation
s in men
with
prostate
cancer.

Wu Y, Yu H, Zheng
SL, Na R,
Mamawala M,
Landis T, Wiley K,
Petkewicz J, Shah
S, Shi Z, Novakovic
K, McGuire M,
Brendler CB, Ding
Q, Helfand BT,
Carter HB, Cooney
KA, Isaacs WB, Xu
J

Prostate.
2018
Jun;78(8):
607-615.
doi:
10.1002/
pros.2350
5. Epub
2018 Mar
9.

観察研究 703 independent
patients with lethal PCa and
1455 independent patients
with lowrisk
localized PCa.

In the entire
study population, the CHEK2 mutation carrier frequency was
higher in lethal cases (16% or 2.28%) than in low-risk cases (24% or
1.65%), but the difference was not significant, P = 0.31.

-2 NA -2 -1 NA -1 1

215 Germline
mutation
s in
PPFIBP2
are
associate
d with
lethal
prostate
cancer.

Wu Y, Yu H, Zheng
SL, Feng B, Kapron
AL, Na R, Boyle JL,
Shah S, Shi Z,
Ewing CM, Wiley
KE, Luo J, Walsh
PC, Carter HB,
Helfand BT, Cooney
KA, Xu J, Isaacs
WB

Prostate.
2018
Dec;78(1
6):1222-
1228. doi:
10.1002/
pros.2369
7. Epub
2018 Jul
24.

観察研究 516 patients with lethal
PCa and 898 patients with
low-risk localized PCa.

A higher overall carrier frequency was observed in lethal cases (7 or
1.36%) than in low-risk cases (1 or 0.11%),P = 0.0046.PPFIBP2mutation
carriers were only observed in European American patients, slightly
increasing the carrier rate in this population to 1.52% in lethal PCa
patients and 0.12% in low-risk PCa patients P = 0.0029

-2 NA -2 -1 NA -1 1

338 Implicatio
ns of
High
Rates of
Metastati
c
Prostate
Cancer in
BRCA2
Mutation
Carriers.

Gleicher S,
Kauffman EC,
Kotula L,
Bratslavsky G,
Vourganti S

Prostate.
2016
Sep;76(1
3):1135-
45. doi:
10.1002/
pros.2320
4. Epub
2016 May
26.

systematic
review

A systematic review was
conducted with the MEDLINE
database using the search
phrase “BRCA2, 261
BRCA2mut
men
prostate”

Survival was worse in BRCA2mut men
with prostate cancer when compared to non-BRCA2mut subjects. BRCA2mut
carriers had
significantly higher rates of metastatic disease (18%) versus non-carrier controls
(8%) and the
SEER population (4%).

NA NA NA NA NA -1 NA

367 Variant
allele of
HSD3B1
increases
progressi
on to
castratio
n-
resistant
prostate
cancer.

Wu G, Huang S,
Nastiuk KL, Li J,
Gu J, Wu M, Zhang
Q, Lin H, Wu D

Prostate.
2015
May;75(7
):777-
782. doi:
10.1002/
pros.2296
7. Epub
2015 Mar
1.

観察研究 We retrospectively studied
103 patients presenting
with advanced prostate
cancer, who underwent
surgical castration as ADT in
the Department of
Urology, Tongji Hospital from
January 2004 to
January 2011.

There was a significant difference
in the incidence of CRPC between the two groups
(P¼0.003, Fig. 2). Despite this difference, there was
no significant difference in the time to biochemical
recurrence, as defined by rising PSA post castration,
between these two groups、The mean survival time of wildtype
group was 6.0 years. Five patients died of prostate
cancer in the variant group, a rate of 27.8%. There was
no difference between the two groups in cause-specific
mortality

-2 NA -2 -1 NA -1 1

82 PARP
inhibitors
as a new
therapeut
ic option
in
metastati
c
prostate
cancer: a
systemati
c review.

Ratta R, Guida A,
Scotté F, Neuzillet
Y, Teillet AB,
Lebret T, Beuzeboc
P

Prostate
Cancer
Prostatic
Dis. 2020
Dec;23(4)
:549-560.
doi:
10.1038/
s41391-
020-
0233-3.
Epub
2020 May
4.

systematic
review

A systematic review of the
literature has been conducted
in
January 2020 using PubMed
Medline database in line with
the recommendations from the
Preferred Reporting Items
for Systematic Reviews and
Meta Analyses (PRISMA)
guidelines, The following
string terms were used for
searching clinical trial
articles: castration resistant
OR castrate
resistance OR castration
refractory AND prostate
cancer AND PARP OR
poly(ADP-ribose) polymerase
inhibitor OR DNA-repair OR
homologous recombination
repair (HRR).

NA NA NA NA NA -1 NA

186 Increased
frequency
of
germline
BRCA2
mutation
s
associate
s with
prostate
cancer
metastas
is in a
racially
diverse
patient
populatio
n.

Petrovics G, Price
DK, Lou H, Chen Y,
Garland L, Bass S,
Jones K, Kohaar I,
Ali A, Ravindranath
L, Young D, Cullen
J, Dorsey TH,
Sesterhenn IA,
Brassell SA, Rosner
IL, Ross D, Dahut
W, Ambs S, Figg
WD, Srivastava S,
Dean M

Prostate
Cancer
Prostatic
Dis. 2019
Sep;22(3)
:406-410.
doi:
10.1038/
s41391-
018-
0114-1.
Epub
2018 Dec
12.

観察研究 Germline DNA was obtained
from 935 men (cohort 1) who
were recruited at the Walter
Reed National Medical
Military
Center (WRNMMC),Additional
DNA samples were obtained
from 189 participants in the
NCI Maryland Prostate Cancer
Case-Control study,Blood
DNA samples were also
obtained
from participants in clinical
trials for metastatic PCa at
the
National Cancer Institute
(cohort 3, N = 116)
(Supplementary
Table 1).

BRCA2 mutations with
known pathogenic
annotation were
significantly more prevalent
in men with advanced and
metastatic PCa (3.1%)
compared to patients with
an organ-confined disease
(0.7%). AA patients carried
more frequently
BRCA1/2 variants of
unknown significance
(VUS) when compared to
Caucasian Americans (4.6
vs. 1.6%, respectively).
Significantly, pathogenic
BRCA2 mutations in men
with localized early stage
PCa increased the risk of
distant metastasis

-2 NA -2 -1 NA -1 1
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19 Impact of
mutation
s in
homologo
us
recombin
ation
repair
genes on
treatment
outcomes
for
metastati
c
castratio
n
resistant
prostate
cancer.

Carlson AS,
Acevedo RI, Lim
DM, Gulati R,
Gawne A, Sokolova
AO, Cheng HH,
Nelson PS,
Montgomery RB, Yu
EY, Schweizer MT

PLoS
One.
2020 Sep
30;15(9):
e0239686
. doi:
10.1371/j
ournal.po
ne.02396
86.
eCollecti
on  2020.

観察研究 total of 90 consecutively
selected patients were
included in this analysis

Of the 20 patients who underwent dedicated germline
testing, 5 (25%) were found to harbor germline HR repair alterations. Mutations
were found、A demographic comparison based on HR status showed similarity in
age at diagnosis,
Gleason score, prior surgery, and receipt of prior radiation therapy between the
two patient
populations、Adjusting for prior
similar therapy did not reveal an association between HR repair gene mutation
status and
PSA30/PSA50 for any of the treatmentsThere was no evidence that pPFS or
crPFS differed based on
HR repair gene mutation status for any treatment modality
in 8 unique HR repair genes, with BRCA2 (n = 16) being the most frequently
altered、

-2 NA NA NA NA -1

236 Sequenci
ng of
prostate
cancers
identifies
new
cancer
genes,
routes of
progressi
on  and
drug
targets.

Wedge DC,
Gundem G, Mitchell
T, Woodcock DJ,
Martincorena I,
Ghori M, Zamora J,
Butler A, Whitaker
H, Kote-Jarai Z,
Alexandrov LB, Van
Loo P, Massie CE,
Dentro S, Warren
AY, Verrill C,
Berney DM, Dennis
N, Merson S,
Hawkins S, Howat
W, Lu YJ, Lambert
A, K

Nat
Genet.
2018
May;50(5
):682-
692. doi:
10.1038/
s41588-
018-
0086-z.
Epub
2018 Apr
16.

観察研究 We whole genome sequenced
cancerous and matched
normal
samples from 87 primary
prostate cancers from the UK
and 5
from China, together with 10
hormone-naive prostate
metastases
and 10 castration-resistant
metastases from the USA.

CDH12 and ANTXR2 alterations were significantly
associated with time to biochemical recurrence (

-2 NA NA NA NA -1

117 The
genomic
landscap
e of
metastati
c
castratio
n-
resistant
prostate
cancers
reveals
multiple
distinct
genotype
s with
potential
clinical
impact.

van Dessel LF, van
Riet J, Smits M,
Zhu Y, Hamberg P,
van der Heijden
MS, Bergman AM,
van Oort IM, de Wit
R, Voest EE,
Steeghs N,
Yamaguchi TN,
Livingstone J,
Boutros PC,
Martens JWM,
Sleijfer S, Cuppen
E, Zwart W, van de
Werken HJG, Mehra
N, Lolkema MP

Nat
Commun.
2019 Nov
20;10(1):
5251. doi:
10.1038/
s41467-
019-
13084-7.

観察研究 We analyzed fresh-frozen
metastatic tumor samples and
matched blood samples from
197 castration-resistant
prostate
cancer patients using WGS
generating to date the largest
WGS
dataset for mCRPC

We observe potentially clinically
relevant genotypes, including microsatellite instability (MSI), homologous
recombination
deficiency (HRD) enriched with genomic deletions and BRCA2 aberrations, a
tandem duplication
genotype associated with CDK12−/− and a chromothripsis-enriched subgroup

-2 NA NA NA NA -1

84 Olaparib
for
Metastati
c
Castratio
n-
Resistant
Prostate
Cancer.

de Bono J, Mateo J,
Fizazi K, Saad F,
Shore N, Sandhu S,
Chi KN, Sartor O,
Agarwal N, Olmos
D, Thiery-Vuillemin
A, Twardowski P,
Mehra N, Goessl C,
Kang J, Burgents J,
Wu W, Kohlmann A,
Adelman CA,
Hussain M

N Engl J
Med.
2020 May
28;382(22
):2091-
2102. doi:
10.1056/
NEJMoa1
911440.
Epub
2020  Apr
28.

介⼊研究 Patients with at least one
alteration
in BRCA1, BRCA2, or ATM
were assigned to
cohort A, regardless of co-
occurring qualifying
alterations in any of the other
genes. Patients
with alterations in any of the
other 12 genes
were assigned to cohort B.

olaparib tablets (300 mg twice daily) the
prespecified
physicianʼs
choice of
enzalutamide
(160 mg once
daily) or
abiraterone
(1000 mg
once
daily, plus
prednisone at
a dose of 5
mg twice
daily) (control
group).

The median imaging-based progression-
free survival was significantly longer
in the olaparib group than in the control group
(7.4 months vs. 3.6 months; hazard ratio for progression
or death, 0.34; 95% confidence interval
[CI], 0.25 to 0.47; P<0.001)

The median imaging-based progression-
free survival was significantly longer
in the olaparib group than in the control
group
(7.4 months vs. 3.6 months; hazard ratio for
progression
or death, 0.34; 95% confidence interval
[CI], 0.25 to 0.47; P<0.001)

0 0 0 0 0 0

475 Survival
with
Olaparib
in
Metastati
c
Castratio
n-
Resistant
Prostate
Cancer.

Hussain M, Mateo
J, Fizazi K, Saad F,
Shore N, Sandhu S,
Chi KN, Sartor O,
Agarwal N, Olmos
D, Thiery-Vuillemin
A, Twardowski P,
Roubaud G, Özgüro
ğlu M, Kang J,
Burgents J, Gresty
C, Corcoran C,
Adelman CA, de
Bono J

N Engl J
Med.
2020 Dec
10;383(24
):2345-
2357. doi:
10.1056/
NEJMoa2
022485.
Epub
2020  Sep
20.

介⼊研究 Patients with at least one
alteration
in BRCA1, BRCA2, or ATM
were assigned to
cohort A, regardless of co-
occurring qualifying
alterations in any of the other
genes. Patients
with alterations in any of the
other 12 genes
were assigned to cohort B.

olaparib tablets (300 mg twice daily) the
prespecified
physicianʼs
choice of
enzalutamide
(160 mg once
daily) or
abiraterone
(1000 mg
once
daily, plus
prednisone at
a dose of 5
mg twice
daily) (control
group).

The median
duration of overall survival was 19.1 months
with olaparib and 14.7 months with control therapy
(hazard ratio for death, 0.69; 95% CI, 0.50 to
0.97; P = 0.02) (Fig. 1A). A sensitivity analysis that
adjusted for crossover from control therapy to
olaparib showed a hazard ratio of 0.42 (95% CI,
0.19 to 0.91)、The median duration of overall survival
was 14.1 months with olaparib and 11.5 months
with control therapy (hazard ratio for death, 0.96;
95% CI, 0.63 to 1.49) (Fig. 2A). After adjustment
for crossover from control therapy to olaparib,
the hazard ratio was 0.83

The median duration of overall survival
was 19.1 months with olaparib and 14.7
months with control therapy (hazard
ratio for death, 0.69; 95% CI, 0.50 to
0.97; P = 0.02) (Fig. 1A). A sensitivity
analysis that adjusted for crossover
from control therapy to olaparib showed
a hazard ratio of 0.42 (95% CI, 0.19 to
0.91)、The median duration of overall
survival was 14.1 months with olaparib
and 11.5 months with control therapy
(hazard ratio for death, 0.96; 95% CI,
0.63 to 1.49) (Fig. 2A). After adjustment
for crossover from control therapy to
olaparib, the hazard ratio was 0.83

0 0 0 0 0 0

328 Inherited
DNA-
Repair
Gene
Mutation
s in Men
with
Metastati
c
Prostate
Cancer.

Pritchard CC,
Mateo J, Walsh MF,
De Sarkar N, Abida
W, Beltran H,
Garofalo A, Gulati
R, Carreira S, Eeles
R, Elemento O,
Rubin MA,
Robinson D,
Lonigro R, Hussain
M, Chinnaiyan A,
Vinson J, Filipenko
J, Garraway L,
Taplin ME,
AlDubayan S, Han
GC, Beightol

N Engl J
Med.
2016 Aug
4;375(5):
443-53.
doi:
10.1056/
NEJMoa1
603144.
Epub
2016 Jul
6.

観察研究 All 692 men in our analysis
had documented
metastatic prostate cancer,
as determined by
histologic evaluation of a
tumor-biopsy specimen
or surgical-resection
specimen

82 (11.8%) had at least one presumed pathogenic germline mutation in a gene
involved in DNA-repair processes、Mutations were identified in 16 different
genes, including BRCA2 (37 mutations [44% of total mutations]), ATM (11 [13%]),
CHEK2 (10 [12%]), BRCA1 (6 [7%]), RAD51D(3 [4%]), and PALB2 (3 [4%]) (Fig.
2). Information regarding family history was available for 72 of 82 men (88%) with
presumed pathogenic mutations in DNA-repair genes and for 537 of 610 men
(88%) without DNA-repair
gene mutations. In both groups, 22% of the men (16 of 72 men with DNA-repair
gene mutations and 117 of 537 men without such mutations) hada first-degree
relative with prostate cancer (P = 1.0). However, 51 of the 72 patients with DNA-
repair gene mutations (71%) had a first-degree relative with cancer other than
prostate cancer, whereas 270 of the 537 patients without DNA-repair gene
mutations (50%) had a first-degree relative with cancer other than prostate
cancer (odds ratio, 2.4; 95% CI, 1.4 to 4.3; P = 0.001).The odds of DNA-repair
gene mutations being present among men with metastatic prostate cancer
differed significantly from the odds among men with localized low-to-
intermediate‒risk tumors (odds ratio, 5.3; 95% CI, 1.9 to 20.2; P<0.001) or among
those with high-risk tumors, As observed in men with metastatic prostate
cancer, there was no association between the presence of a germline mutation in
a DNA-repair gene and an age at diagnosis of younger than60 versus 60 years of
age or older (P = 0.28) or non-Hispanic white versus other race (P = 0.39).
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357 DNA-
Repair
Defects
and
Olaparib
in
Metastati
c
Prostate
Cancer.

Mateo J, Carreira S,
Sandhu S, Miranda
S, Mossop H,
Perez-Lopez R,
Nava Rodrigues D,
Robinson D, Omlin
A, Tunariu N,
Boysen G, Porta N,
Flohr P, Gillman A,
Figueiredo I,
Paulding C, Seed G,
Jain S, Ralph C,
Protheroe A,
Hussain S, Jones R,
Elliott T, McGo

N Engl J
Med.
2015 Oct
29;373(18
):1697-
708. doi:
10.1056/
NEJMoa1
506859.

介⼊研究 From July 2012 through
September 2014, a total
of 50 patients (30 in stage 1
and 20 in stage 2 of
the study) were enrolled at
seven centers

All the patients were
treated with olaparib tablets at a dose of 400 mg
twice a day

none Sixteen of the 49 patients who could be evaluated
had a response to olaparib on the basis of
the composite definition of response specified
in the study protocol (response rate, 33%; 95%
confidence interval, 20 to 48). The median duration
of treatment for the 16 patients who had a
response was 40 weeks, with 12 patients receiving
olaparib for more than 6 months and 4 patients
receiving it for more than 12 months.
Overall, 11 of the 49 patients (22%) had reductions
in the PSA level of 50% or more., 14 of 16 biomarker-positive
patients (88%) had a response to olaparib.

Sixteen of the 49 patients who could be
evaluated
had a response to olaparib on the basis of
the composite definition of response
specified
in the study protocol (response rate, 33%;
95%
confidence interval, 20 to 48). The median
duration
of treatment for the 16 patients who had a
response was 40 weeks, with 12 patients
receiving
olaparib for more than 6 months and 4
patients
receiving it for more than 12 months.
Overall, 11 of the 49 patients (22%) had
reductions
in the PSA level of 50% or more., 14 of 16
biomarker-positive
patients (88%) had a response to olaparib.
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183 Germline
Variant in
SLCO2B1
and
Response
to
Abiratero
ne
Acetate
Plus
Predniso
ne (AA)
in New-
onset
Metastati
c
Castratio
n-
resistant
Prostate
Cancer
(mCRPC)
.

Hahn AW, Gill DM,
Poole A,
Nussenzveig RH,
Wilson S, Farnham
JM, Stephenson RA,
Cannon-Albright
LA, Maughan BL,
Agarwal N

Mol
Cancer
Ther.
2019
Mar;18(3)
:726-729.
doi:
10.1158/
1535-
7163.MC
T-18-
0739.
Epub
2018 Dec
26.

観察研究 Of the 401 men with advanced
prostate cancer

SLCO2B1
rs12422149 genotyping available, 323 were homozygous
wild-type (GG, 80.5%), 74 men were heterozygous (AG,
18.5%), and 4 men were homozygous variant (AA, 1.0%).In a multivariate analysis,
men
heterozygous for rs12422149 had significantly improved median
PFS on first-line abiraterone acetate compared with the homozygous
wild-type group Of the 398 men with advanced prostate cancer and SLCO2B1
rs1789693 genotyping available, 174 were homozygous
wild-type (TT, 43.7%), 170 were heterozygous (AT, 42.7%), and
54 were homozygous variant (AA, 13.6%).in a multivariate analysis, no significant
difference in median PFS was seen by rs1789693 genotype
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199 Genetic
and
Epigeneti
c
Determin
ants of
Aggressiv
eness in
Cribrifor
m
Carcinom
a of the
Prostate.

Elfandy H, Armenia
J, Pederzoli F,
Pullman E,
Pertega-Gomes N,
Schultz N,
Viswanathan K,
Vosoughi A,
Blattner M,
Stopsack KH,
Zadra G, Penney
KL, Mosquera JM,
Tyekucheva S,
Mucci LA, Barbieri
C, Loda M

Mol
Cancer
Res. 2019
Feb;17(2)
:446-456.
doi:
10.1158/
1541-
7786.MC
R-18-
0440.
Epub
2018 Oct
17.

観察研究 public database ICC (n ¼ 164) had distinctive molecular
features when compared with NC4 (n ¼ 102). These include:
(i) increased somatic copy number variations (SCNV), specifically
deletions at 6q, 8p and 10q, which encompassed PTEN
and MAP3K7 losses and gains at 3q; (ii) increased SPOPmut
and ATMmut; (iii) enrichment for mTORC1 and MYC pathways
by gene expression; and (iv) increased methylation of selected
genes. In addition, when compared with the metastatic
prostate cancer, ICC clustered more closely to metastatic
prostate cancer than NC4. Validation in clinical cohorts and
genomically annotated murine models confirmed the association
with SPOPmut (n ¼ 38) and PTENloss (n ¼ 818). The
association of ICC with lethal disease was evaluated in the
Health Professionals Follow-up Study (HPFS) and Physicians'
Health Study (PHS) prospective prostate cancer cohorts
(median follow-up, 13.4 years; n ¼ 818). Patients with ICC
were more likely to develop lethal cancer [HR, 1.62; 95%
confidence interval (CI), 1.05‒2.49], independent from
Gleason score (GS).
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225 Olaparib
combined
with
abiratero
ne in
patients
with
metastati
c
castratio
n-
resistant
prostate
cancer: a
randomis
ed,
double-
blind,
placebo-
controlle
d, phase
2 trial.

Clarke N, Wiechno
P, Alekseev B, Sala
N, Jones R, Kocak I,
Chiuri VE, Jassem
J, Fléchon A,
Redfern C, Goessl
C, Burgents J,
Kozarski R,
Hodgson D,
Learoyd M, Saad F

Lancet
Oncol.
2018
Jul;19(7):
975-986.
doi:
10.1016/
S1470-
2045(18)
30365-6.
Epub
2018  Jun
4.

介⼊研究 patients were also required to
have
received previous treatment
with docetaxel for metastatic
castration-resistant prostate
cancer 142 patients were
randomly assigned

olaparib plus abiraterone (the olaparib group;
71 patients)

placebo plus
abiraterone
(the placebo
group; 71
patients;

Median rPFS was 13·8 months (95% CI 10·8‒20·4) with olaparib and
abiraterone and 8·2 months (5·5‒9·7) with placebo and abiraterone (hazard ratio
[HR] 0·65, 95% CI 0·44‒0·97,
p=0·034). The

Median rPFS was 13·8 months (95% CI 10·
8‒20·4) with olaparib and
abiraterone and 8·2 months (5·5‒9·7) with
placebo and abiraterone (hazard ratio [HR]
0·65, 95% CI 0·44‒0·97,
p=0·034). The
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148 Prospecti
ve
Compreh
ensive
Genomic
Profiling
of
Primary
and
Metastati
c
Prostate
Tumors.

Chung JH, Dewal N,
Sokol E, Mathew P,
Whitehead R, Millis
SZ, Frampton GM,
Bratslavsky G, Pal
SK, Lee RJ, Necchi
A, Gregg JP, Lara P
Jr, Antonarakis ES,
Miller VA, Ross JS,
Ali SM, Agarwal N

JCO
Precis
Oncol.
2019;3:P
O.18.002
83. doi:
10.1200/
PO.18.00
283. Epub
2019 May
10.

観察研究 CGP was performed in the
course of routine clinical care
on
tissue samples from 3,476
unique patients with prostate
cancer (median age, 66 years;
range, 34 to 94 years),
including 1,660 samples from
the prostate primary site and
1,816 samples from
metastatic sites of unmatched
patients

Frequently altered
genes were TP53 (43.5%), PTEN (32.2%), TMPRSS2-ERG
(31.2%), AR (22.5%), MYC (12.3%), BRCA2 (9.8%), RB1
(9.7%), APC (9.3%), MLL3/KMT2C (7.8%), SPOP (7.7%),
PIK3CA (6.0%), and CDK12 (5.6%;
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28 Contribut
ion of
Inherited
DNA-
Repair
Gene
Mutation
s to
Hormone
-
Sensitive
and
Castrate-
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Metastati
c
Prostate
Cancer
and
Implicatio
ns for
Clinical
Outcome.

Yadav S, Hart SN,
Hu C, Hillman D,
Lee KY, Gnanaolivu
R, Na J, Polley EC,
Couch FJ, Kohli M

JCO
Precis
Oncol.
2019 Sep
17;3:PO.1
9.00067.
doi:
10.1200/
PO.19.00
067.
eCollecti
on  2019.

観察研究 Of the
704 patients included in the
final analysis, 221 (31.4%)
were enrolled in the mHSPC
cohort and 483 (68.6%) in the
mCRPC cohort.

68
germline mutations were identified in 66 men (9.4%).
Mutations were observed in 12 genes, including BRCA2
(2%), CHEK2 (2%), ATM (1.8%), FANCM (1%), TP53
(0.6%), BRCA1 (0.4%), BRIP1 (0.4%), RAD50 (0.4%),
FANCC (0.3%), NBN (0.3%), PALB2 (0.3%), and BARD1
(0.1%; Data Supplement).The overall frequencies of mutations in patients with
mHSPC and mCRPC were not significantly different (11.8%
v 8.3%; P = .16). Similarly, no difference in gene-specific
mutation frequency was observed in the mHSPC and
mCRPC cohorts, although numbers were limited (Data
Supplement). No difference was found in the frequency
of germline mutations by volume of disease at metastasis
(11.8% for high volume v 8.8% for low volume; P = .25)
or by stage at initial diagnosis、ATM,
BRCA2, CHEK2, FANCM, and TP53 mutations were significantly
enriched in patients with prostate cancer relative
to controls, OS:mutation
status was not (HR, 1.00; 95% CI, 0.75 to 1.34; P =
.98).
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274 Prospecti
ve
Genomic
Profiling
of
Prostate
Cancer
Across
Disease
States
Reveals
Germline
and
Somatic
Alteration
s That
May
Affect
Clinical
Decision
Making.

Abida W, Armenia J,
Gopalan A, Brennan
R, Walsh M, Barron
D, Danila D,
Rathkopf D, Morris
M, Slovin S,
McLaughlin B,
Curtis K, Hyman
DM, Durack JC,
Solomon SB, Arcila
ME, Zehir A, Syed
A, Gao J,
Chakravarty D,
Vargas HA, Robson
ME, Joseph V, Offit
K, Dono

JCO
Precis
Oncol.
2017
Jul;2017:
PO.17.00
029. doi:
10.1200/
PO.17.00
029. Epub
2017 May
31.

Using the MSK-IMPACT
assay, we successfully
profiled 504 tumors from 451
patients with prostate
cancer who presented to the
clinic (Fig 1A and
Data Supplement). In total,
348 patients (77%)
had metastatic prostate
cancer, 53 (12%) had
biochemical
recurrence after definitive
therapy, and
50 (11%) had locoregional
disease

22% of patients harbored a somatic alteration
in a gene that is involved in DDR by homologous recombination, including
BRCA2,
BRCA1, ATM, FANCA, RAD50, PALB2, and
CDK12、Of
these 221 patients, 42 (19% of total) had a known
or likely pathogenic germline mutation in BRCA2
(9% of total), CHEK2 (4%), ATM (2%), BRCA1
(1%), FH (1%), and PMS2, NBN, PALB2, and
BRIP1, Of the 221 patients who underwent
germline analysis, 27% demonstrated
alterations in BRCA2, BRCA1, ATM, or CHEK2,
either in the germline or somatically, In total, 3% of patients had tumors with
somatic
alterations in mismatch repair (MMR) genes MSH2, MLH1, PMS2, or MSH6, In
addition to AR, we again identified enrichment
of alterations in TP53, RB1, PTEN, and ATM in
mCRPC compared with metastatic noncastrate
disease.
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169 Prevalenc
e of
Germline
Variants
in
Prostate
Cancer
and
Implicatio
ns for
Current
Genetic
Testing
Guideline
s.

Nicolosi P, Ledet E,
Yang S, Michalski
S, Freschi B,
O'Leary E, Esplin
ED, Nussbaum RL,
Sartor O

JAMA
Oncol.
2019 Apr
1;5(4):52
3-528.
doi:
10.1001/j
amaoncol
.2018.676
0.

観察研究 Cross-sectional study of data
from 3607 men with a
personal history of prostate
cancer who underwent
germline genetic testing
between 2013
and 2018

the top
10 genes with positive variants as a percentage of men tested
were as follows: BRCA2, 4.74%; CHEK2, 2.88%; ATM, 2.03%;
MUTYH, 2.37%; APC, 1.28%; BRCA1, 1.25%; HOXB13, 1.12%;
MSH2,0.69%; TP53,0.66%; andPALB2,0.56%. Notably, positive
variants in mismatch repair genes (PMS2, MLH1, MSH2,
MSH6) accounted for 1.74% of the variants in the total population
tested.
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182 Analysis
of the
Prevalenc
e of
Microsat
ellite
Instability
in
Prostate
Cancer
and
Response
to
Immune
Checkpoi
nt
Blockade.

Abida W, Cheng
ML, Armenia J,
Middha S, Autio
KA, Vargas HA,
Rathkopf D, Morris
MJ, Danila DC,
Slovin SF, Carbone
E, Barnett ES,
Hullings M,
Hechtman JF, Zehir
A, Shia J, Jonsson
P, Stadler ZK,
Srinivasan P,
Laudone VP, Reuter
V, Wolchok JD,
Socci ND, Tay

JAMA
Oncol.
2019 Apr
1;5(4):47
1-478.
doi:
10.1001/j
amaoncol
.2018.580
1.

観察研究 A total of 1551 tumors from
1346 patients with prostate
cancer
underwent prospective
sequencing

We classified MSIsensor scores as high (≥10), indeterminate (≥3 to <10), or
low(<3) based on a large, retrospective pancancer analysis comparing
MSIsensor score with orthogonal methods14 (Figure 1B). Twenty-three of 1033
patients (2.2%) had tumorswith MSIsensor scores of at least 10 andwere thus
classified ashavingMSI-Hdisease、In total, 32 of 1033 patients (3.1%) met the
criteria defined above for MSI-H/dMMR prostate cancer、Among the 31 patients
with prostate adenocarcinoma, 21 (67.7%) had mCRPC as their last disease
state. For those patients, themediantime to castration resistancewas8.6months
(range, 1.2-54.2 months) and the median duration of treatment with first-line
abiraterone acetate or enzalutamide for mCRPC was 9.9 months (range, 3.0-34.5
months).For the 11 patients with mCRPC treated with anti‒PD-1/PD-L1 therapy,
duration of therapy rangedfrom4.6to89weeks or longer (Figure 4). Six (54.5%)
achieved a decline in prostatespecific antigen (PSA) levels greater
than50%,including4with a greater than 99% decline. Eight patients were
evaluable for radiographic response; of these, 4 achieved objective responses
(eFigure 5 in the Supplement), 1 had stable disease for approximately 6 months,
and 3 had radiographic progression as best response. Disease in the remaining 3
patients was inevaluable for radiographic response,owing toearly clinical
progression or toxic effects in 2 and bone-only disease in 1, although the latter
had a durable decline in PSA levels greater than 99%. In total, 5 of 11
patientswith MSI-H/dMMRmCRPC (45.5%)continued to receive
therapywithdurable clinical benefit, 5 (45.5%) had no benefit, and 1 (9.1%) had
stable disease for approximately 6 months.
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170 Bringing
Prostate
Cancer
Germline
Genetics
into
Clinical
Practice.

Das S, Salami SS,
Spratt DE,
Kaffenberger SD,
Jacobs MF, Morgan
TM

J Urol.
2019
Aug;202(
2):223-
230. doi:
10.1097/J
U.000000
00000001
37. Epub
2019 Jul
8.

review We searched PubMed for
English language articles
published since 2001 with the
key words “germline
mutations,” “BRCA,”
“family history” or “prostate
cancer genetics

-2 NA NA NA NA -1

36 Germline
sequenci
ng DNA
repair
genes in
5,545
men with
aggressiv
e and
non-
aggressiv
e
prostate
cancer.

Darst BF, Dadaev
T, Saunders E,
Sheng X, Wan P,
Pooler L, Xia LY,
Chanock S, Berndt
SI, Gapstur SM,
Stevens V, Albanes
D, Weinstein SJ,
Gnanapragasam V,
Giles GG, Nguyen-
Dumont T, Milne
RL, Pomerantz M,
Schmidt JA, Mucci
L, Catalona WJ,
Hetrick KN, Doheny

J Natl
Cancer
Inst. 2020
Aug
27:djaa13
2. doi:
10.1093/j
nci/djaa1
32.

観察研究 5545 men of European
ancestry selected from 12
large epidemiological studies
across Australia, Finland, the
United Kingdom, the United
States, and Sweden
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262 Concorda
nce of
Circulatin
g Tumor
DNA and
Matched
Metastati
c Tissue
Biopsy in
Prostate
Cancer.

Wyatt AW, Annala
M, Aggarwal R,
Beja K, Feng F,
Youngren J, Foye A,
Lloyd P, Nykter M,
Beer TM, Alumkal
JJ, Thomas GV,
Reiter RE, Rettig
MB, Evans CP, Gao
AC, Chi KN, Small
EJ, Gleave ME

J Natl
Cancer
Inst. 2017
Dec
1;109(12)
:djx118.
doi:
10.1093/j
nci/djx11
8.

観察研究？ -2 NA NA NA NA -1

45 Rucapari
b in Men
With
Metastati
c
Castratio
n-
Resistant
Prostate
Cancer
Harboring
a  BRCA1
or BRCA2
Gene
Alteration
.

Abida W, Patnaik A,
Campbell D,
Shapiro J, Bryce
AH, McDermott R,
Sautois B,
Vogelzang NJ,
Bambury RM, Voog
E, Zhang J, Piulats
JM, Ryan CJ,
Merseburger AS,
Daugaard G,
Heidenreich A,
Fizazi K, Higano
CS, Krieger LE,
Sternberg CN,
Watkins SP,
Despain D, S

J Clin
Oncol.
2020 Nov
10;38(32)
:3763-
3772. doi:
10.1200/J
CO.20.01
035. Epub
2020 Aug
14.

介⼊研究 115 patients who received ≧
1 dose of rucaparib and had a
deleterious
BRCA alteration (BRCA1
[n=13], BRCA2 [n =
102],germline [n=44], and
somatic [n=71]

In the overall efficacy population, 63 of 115 patients had a confirmed PSA
response (54.8%; 95% CI, 45.2% to 64.1%; Table 2), and median time to PSA
response was 1.9 months (95% CI, 1.3 to 1.9 months). Median time to PSA
progression was 6.5 months (95% CI, 5.9 to 7.8 months; Data Supplement). The
majority of patients (60.0%) demonstrated a single best PSA reduction ≧ 50%
from baseline (Fig 1B)

In the overall efficacy population, 63 of 115
patients had a confirmed PSA response
(54.8%; 95% CI, 45.2% to 64.1%; Table 2),
and median time to PSA response was 1.9
months (95% CI, 1.3 to 1.9 months).
Median time to PSA progression was 6.5
months (95% CI, 5.9 to 7.8 months; Data
Supplement). The majority of patients
(60.0%) demonstrated a single best PSA
reduction ≧ 50% from baseline (Fig 1B)
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72 Implemen
tation of
Germline
Testing
for
Prostate
Cancer:
Philadelp
hia
Prostate
Cancer
Consens
us
Conferen
ce 2019.

Giri VN, Knudsen
KE, Kelly WK,
Cheng HH, Cooney
KA, Cookson MS,
Dahut W,
Weissman S, Soule
HR, Petrylak DP,
Dicker AP,
AlDubayan SH,
Toland AE,
Pritchard CC,
Pettaway CA, Daly
MB, Mohler JL,
Parsons JK, Carroll
PR, Pilarski R,
Blanco A, Woodson
A, Rahm A,

J Clin
Oncol.
2020 Aug
20;38(24)
:2798-
2811. doi:
10.1200/J
CO.20.00
046. Epub
2020 Jun
9.
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260 Role of
Genetic
Testing
for
Inherited
Prostate
Cancer
Risk:
Philadelp
hia
Prostate
Cancer
Consens
us
Conferen
ce 2017.

Giri VN, Knudsen
KE, Kelly WK,
Abida W, Andriole
GL, Bangma CH,
Bekelman JE,
Benson MC, Blanco
A, Burnett A,
Catalona WJ,
Cooney KA,
Cooperberg M,
Crawford DE, Den
RB, Dicker AP,
Eggener S,
Fleshner N,
Freedman ML,
Hamdy FC,
Hoffman-Censits J,
Hurwitz MD,

J Clin
Oncol.
2018 Feb
1;36(4):4
14-424.
doi:
10.1200/J
CO.2017.
74.1173.
Epub
2017 Dec
13.

観察研究？ -2 NA NA NA NA -1

370 Olaparib
monother
apy in
patients
with
advanced
cancer
and a
germline
BRCA1/2
mutation.

Kaufman B,
Shapira-Frommer
R, Schmutzler RK,
Audeh MW,
Friedlander M,
Balmaña J, Mitchell
G, Fried G,
Stemmer SM,
Hubert A,
Rosengarten O,
Steiner M, Loman
N, Bowen K,
Fielding A,
Domchek SM

J Clin
Oncol.
2015 Jan
20;33(3):
244-50.
doi:
10.1200/J
CO.2014.
56.2728.
Epub
2014 Nov
3.

観察研究 Eight patients had metastatic
prostate cancer, of whom
seven had a BRCA2 mutation.
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141 A
systemati
c review
of the
prevalenc
e of DNA
damage
response
gene
mutation
s in
prostate
cancer.

Lang SH, Swift SL,
White H, Misso K,
Kleijnen J, Quek
RGW

Int J
Oncol.
2019
Sep;55(3)
:597-616.
doi:
10.3892/i
jo.2019.4
842. Epub
2019 Jul
16.

システマ
ティックレ
ビュー

-2 NA NA NA NA -1

23 Impact of
DNA
damage
repair
defects
and
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c
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resistant
prostate
cancer.

Slootbeek PHJ,
Duizer ML, van der
Doelen MJ, Kloots
ISH, Kuppen MCP,
Westgeest HM,
Uyl-de Groot CA,
Pamidimarri Naga
S, Ligtenberg MJL,
van Oort IM,
Gerritsen WR,
Schalken JA,
Kroeze LI,
Bloemendal HJ,
Mehra N

Int J
Cancer.
2020 Sep
23. doi:
10.1002/i
jc.33306.

観察研究 a real-world CRPC cohort, 36
patients in the Castration-
Resistant Prostate Cancer
Registry

all seven BRCA2mut patients showed a radiographic partial response when
compared to 16% in the BRCA2wt subgroup (P < .001, Table 2).
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Mutation
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With
Metastati
c
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Prostate
Cancer.

Holeckova K,
Baluchova K, Hives
M, Musak L,
Kliment J Sr,
Skerenova M

In Vivo.
2020 Jul-
Aug;34(4)
:1773-
1778. doi:
10.21873
/invivo.11
971.
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131 Effect of
DNA
damage
response
mutation
s on
prostate
cancer
prognosis
: a
systemati
c  review.

Swift SL, Lang SH,
White H, Misso K,
Kleijnen J, Quek RG

Future
Oncol.
2019
Oct;15(28
):3283-
3303. doi:
10.2217/f
on-2019-
0298.
Epub
2019 Sep
19.
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Ye S, Wang H, He
K, Peng M, Wang Y,
Li Y, Jiang S, Li J,
Yi L, Cui R

Front
Oncol.
2020 Oct
7;10:5332
82. doi:
10.3389/f
onc.2020.
533282.
eCollecti
on 2020.

観察研究 109 mCRPC patients pathogenic MMR alterations (n = 7), MMR
alterations of unknown significance (n = 43)

wild-
typeMMR
genes (n =
59)

No significant difference was noted among the three subgroups with regard to
the time from ADT initiation to develop CRPC.
The median time from ADT initiation to CRPC diagnosis in patients with
pathogenic, unknown significance, or wildtype MMR alterations was 24 months
(range: 15‒NA months),
19.1 months (range: 17‒26 months), and 20 months (range: 16‒27 months),
respectively (P = 0.78)

Nine patients with MMR alterations (n = 3 for pathogenic MMR alterations, n = 6
for MMR alterations of unknown significance) and 25 patients with wild-type
MMR received abiraterone and had clinical data available for PFS analysis. The
median PFS for abiraterone in the MMR alterations group (n = 9) and the wild-
type MMR (n = 25) were 5 months (range: 3 months‒NA) and 10.9 months (range:
9 months‒NA), respectively (P = 0.022). The median PFS for those with
pathogenic MMR alterations (n = 3) and MMR alterations of unknown
significance (n = 6) was 5 months (range: 1.7 months‒NA) and 5.3 months
(range: 3 months‒NA)

-2 NA NA NA NA -1

139 Prostate-
specific
Membran
e Antigen
Heteroge
neity and
DNA
Repair
Defects
in
Prostate
Cancer.

Paschalis A,
Sheehan B,
Riisnaes R,
Rodrigues DN,
Gurel B, Bertan C,
Ferreira A,
Lambros MBK,
Seed G, Yuan W,
Dolling D, Welti JC,
Neeb A,
Sumanasuriya S,
Rescigno P,
Bianchini D,
Tunariu N, Carreira
S, Sharp A, Oyen W,
de Bono JS

Eur Urol.
2019
Oct;76(4)
:469-478.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
019.06.03
0. Epub
2019 Jul
22.

観察研究 38 patients were identified as
having sufficient formalin-
fixed, paraffin-embedded
(FFPE) mCRPC biopsies
available for assessment and
also had matched, same-
patient, diagnostic CSPC
tissue samples.

-2 NA NA NA NA -1

166 Differenti
al
Response
to
Olaparib
Treatmen
t Among
Men with
Metastati
c
Castratio
n-
resistant
Prostate
Cancer
Harboring
BRCA1 or
BRCA2
Versus
ATM
Mutation
s.

Marshall CH,
Sokolova AO,
McNatty AL, Cheng
HH, Eisenberger
MA, Bryce AH,
Schweizer MT,
Antonarakis ES

Eur Urol.
2019
Oct;76(4)
:452-458.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
019.02.00
2. Epub
2019 Feb
21.

観察研究 Twenty-three m-CRPC
patients had
pathogenicmutations in
BRCA1/2 (n = 17)or ATM (n =
6) and were included in this
analysis (Table 1). Thirteen
(57%) of thesemutationswere
of germline and ten (43%)were
of somatic origin.

off-label olaparib treatment (300 mg orally
twicedaily) formCRPCduring the studyperiod

No PSA responses (0/6) were observed among patients harboring ATMmutations,
while 76% (13/17) of those with BRCA1/2 mutations achieved a PSA50 response
(p = 0.002)

Clinical or radiographic PFS with olaparib was significantly longer among
patients with BRCA1/2 mutations than among those with ATM mutations. Men
with BRCA1/2 mutations had a median PFS of 12.3 mo, compared to 2.4 mo in the
ATMgroup (hazard ratio [HR] 0.17, 95% confidence interval [CI] 0.05‒0.57; p =
0.004).

Nine patients (three with ATM and six with BRCA1/2 mutations) died during
follow-up. OS was longer in the BRCA1/2 cohort than in the ATM cohort (29.8 vs
4.1 mo; HR 0.14, 95% CI 0.02‒0.88; p = 0.04;

-2 NA NA NA NA -1

203 Efficacy
of
Radium-
223 in
Bone-
metastati
c
Castratio
n-
resistant
Prostate
Cancer
with  and
Without
Homolog
ous
Repair
Gene
Defects.

Isaacsson Velho P,
Qazi F, Hassan S,
Carducci MA,
Denmeade SR,
Markowski MC,
Thorek DL,
DeWeese TL, Song
DY, Tran PT,
Eisenberger MA,
Antonarakis ES

Eur Urol.
2019
Aug;76(2)
:170-176.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
018.09.04
0. Epub
2018 Oct
4.

観察研究 28 patients had received
radium-223 at some point
during their treatment course,
forming our study population.
No patients had received
either PARP inhibitors or
platinum agents prior to
radium.

 received radium-223 Compared with HRD‒patients, HRD+ men had significantly prolonged time to
ALP progression (median 10.4 vs. 5.8 mo; hazard ratio [HR] 6.4, 95% CI, 1.5‒28.9;
p = 0.005).
Time to the next
systemic therapy was also numerically longer in HRD+ compared with HRD‒
[23TD$DIF] patients (median 9.7 vs 7.2 mo; HR 1.5, 95% CI, 0.5‒5.3; p = 0.39).
Finally, median OS was 36.9 versus 19.0 mo in patients with versus without HRD
mutations (HR 3.3, 95% CI, 0.7‒15.6; p = 0.11).

-2 NA NA NA NA -1

251 Clinical
Outcome
of
Prostate
Cancer
Patients
with
Germline
DNA
Repair
Mutation
s:
Retrospe
ctive
Analysis
from an
Internatio
nal Study.

Mateo J, Cheng HH,
Beltran H, Dolling
D, Xu W, Pritchard
CC, Mossop H,
Rescigno P, Perez-
Lopez R, Sailer V,
Kolinsky M,
Balasopoulou A,
Bertan C, Nanus
DM, Tagawa ST,
Thorne H,
Montgomery B,
Carreira S, Sandhu
S, Rubin MA,
Nelson PS, de Bono
JS

Eur Urol.
2018
May;73(5
):687-
693. doi:
10.1016/j
.eururo.2
018.01.01
0. Epub
2018 Feb
8.

観察研究 For all the 372 cases from the
three UK and US sites and 18
patients were an independent
cohort of known germline
BRCA1/2 germline mutation
carriers from Australia.

Overall, 74% and 69% of patients received,
respectively, docetaxel and novel androgen
receptor signalling inhibitors (ARSIs: abiraterone
acetate, enzalutamide) for metastatic castration-
resistant prostate cancer (mCRPC).
28/60 (47%) gDDRm+ and 113/330 (34%) gDDRm‒
patients also received treatment with PARPi
and/or platinum chemotherapy, treatments

not germline
mutations (aHR 0.93, 95% CI 0.63‒1.37; p = 0.72) were
associated with worse survival. When looking specifically at
the impact of germline BRCA2 mutations, these were also not associated with a
significantly different prognosis (aHR 0.83, 95% CI 0.50‒1.36, p = 0.45)

There was no statistically significant impact from PARPi/platinum on OS for the
overall population (aHR 0.97, 95% CI 0.73‒1.31; p = 0.88). The hazard of death
based on the presence of gDDR mutations once adjusted for exposure to
PARPi/platinum indicated no statistically significant difference in risk of death
(aHR 1.23; 95% CI 0.73‒2.07; p = 0.44). An interaction test between gDDRm+ and
PARPi/platinum therapy revealed an aHR of 0.59 (95% CI 0.28‒1.25; p = 0.17).

-2 NA NA NA NA -1

297 Systemat
ic Review
Links the
Prevalenc
e of
Intraduct
al
Carcinom
a of the
Prostate
to
Prostate
Cancer
Risk
Categorie
s.

Porter LH,
Lawrence MG, Ilic
D, Clouston D,
Bolton DM,
Frydenberg M,
Murphy DG, Pezaro
C, Risbridger GP,
Taylor RA

Eur Urol.
2017
Oct;72(4)
:492-495.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
017.03.01
3. Epub
2017 Mar
22.

観察研究 the 38 data sets involved 7279
patient

To define the overall prevalence of IDC-P and its
association with traditional features conferring
cancer risk, we performed a systematic review
investigating the prevalence of IDC-P across
diverse prostate cancer cohorts.

Non-IDC-P
patients

IDC-P was present in 13.7% of biopsies and 31.1% of radical prostatectomies
(Supplementary Fig. 1A,B). The average prevalence of IDC-P was 2.1% in the
low-risk category, 23.1% in the moderate-risk category, 36.7% in the high-risk
category, and 56.0% in the recurrent/metastatic disease risk category (Fig. 1B).
Compared to the low-risk category, the prevalence of IDC-P was significantly
greater in both the high-risk (36.7  5.2%; p < 0.01) and the
recurrent/metastatic disease categories (56.0  9.9%; p < 0.0001). Findings
were consistent across prostate biopsies and prostatectomy specimens

IDC-Pの頻度と病期の検
討。予後及び遺伝⼦異常の
検索はない。

-2 NA NA NA NA -1
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310 Germline
Mutation
s in ATM
and
BRCA1/2
Distingui
sh Risk
for Lethal
and
Indolent
Prostate
Cancer
and are
Associat
ed with
Early Age
at Death.

Na R, Zheng SL,
Han M, Yu H, Jiang
D, Shah S, Ewing
CM, Zhang L,
Novakovic K,
Petkewicz J,
Gulukota K,
Helseth DL Jr,
Quinn M,
Humphries E, Wiley
KE, Isaacs SD, Wu
Y, Liu X, Zhang N,
Wang CH,
Khandekar J, Hulick
PJ, Shevrin DH,
Cooney KA, Shen Z,
Partin A

Eur Urol.
2017
May;71(5
):740-
747. doi:
10.1016/j
.eururo.2
016.11.03
3. Epub
2016 Dec
15.

観察研究 313 independent patients with
lethal Pca

Germline pathogenic and likely pathogenic
mutations in ATM and BRCA1/2 detected in these
study participants

486
independent
patients with
low risk
localized PCa

The frequency of mutations was 6.07% in lethal PCa patients, significantly higher
than that observed in localized PCa patients (1.44%), p = 0.0007 (Table 2).
Specifically, for BRCA2, mutations were found in 11 lethal PCa patients (3.51%)
and four localized PCa patients (0.82%), p = 0.013. For ATM, mutations were
found in six lethal PCa patients (1.92%) and two localized PCa patients (0.41%),
p = 0.06. For BRCA1, mutations were found in two lethal PCa patients (0.64%)
and one localized PCa patient (0.41%), p  0.99. The higher mutation frequency
in lethal PCa compared with localized PCa patients was observed in all three
racial groups.

-2 NA NA NA NA -1

389 Targeted
next-
generatio
n
sequenci
ng of
advanced
prostate
cancer
identifies
potential
therapeut
ic targets
and
disease
heteroge
neity.

Beltran H, Yelensky
R, Frampton GM,
Park K, Downing
SR, MacDonald TY,
Jarosz M, Lipson D,
Tagawa ST, Nanus
DM, Stephens PJ,
Mosquera JM,
Cronin MT, Rubin
MA

Eur Urol.
2013
May;63(5
):920-6.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
012.08.05
3. Epub
2012 Sep
5.

観察研究 Tumors from 45 patients were
evaluated, including 25
metastatic CRPCs (18 with
neuroendocrine features), 4
metastatic hormone-naive
PCas, and 16 primary localized
PCas (including 2 from
patients known to later
develop CRPC).

Paired end sequencing (49  49 cycles) was
performed using the HiSeq 2000 (Illumina).
Sequence data from genomic DNA and
complementary DNA were mapped to the
reference human genome (hg19) using the
Burrows-Wheeler Aligner [8] and were processed
using the publicly available SAMtools [9],

Matched
benign
prostate was
available in
25 cases
(56%).

genomic alterations found in CRPC are summarized in Figure 2A and include
TMPRSS2:ERG fusion (44%); PTEN loss (44%); tumor protein p53 gene (TP53)
mutation (40%); retinoblastoma gene (RB) loss (28%); AR mutation (20%); AR
gain (24%); v-myc myelocytomatosis viral oncogene homolog (avian) gene (MYC)
gain (12%); BRCA2 loss (12%); catenin (cadherin-associated protein), b 1, 88kDa
gene (CTNNB1) mutation (12%); ataxia telangiectasia mutated gene (ATM)
mutation (8%); and phosphatidylinositol-4,5-bisphosphate 3-kinase, catalytic
subunit a gene (PIK3CA) mutation (4%). Metastatic hormone-naive PCa also
demonstrated TMPRSS2:ERG gene fusion, BRCA2 deletion, and TP53 mutations,
but AR alterations, RB loss, and MYC gain were not seen in any of these cases
(Fig. 2C). Genomic alterations were less frequent among the 16 clinically
localized prostate tumors (Fig. 2B and 2C) and were higher in intermediate-risk
compared with Gleason 3 + 3 tumors.

-2 NA NA NA NA -1

43 When and
How to
Use
PARP
Inhibitors
in
Prostate
Cancer: A
Systemat
ic Review
of the
Literatur
e with an
Update
on On-
Going
Trials.

Antonarakis ES,
Gomella LG,
Petrylak DP

Eur Urol
Oncol.
2020
Oct;3(5):
594-611.
doi:
10.1016/j
.euo.2020
.07.005.
Epub
2020 Aug
17.

介⼊研究 GALAHAD:
NiraparibmCRPC,DRD,progres
sedafter 1
GALAHAD: AR-
directedtherapy form CRPC
and 1 priortaxane-based
chemotherapyformCRPC(n =
165)
TALAPRO-1: Talazoparib
mCRPC ,HRRm, previously
received taxane-based
chemotherapy and progressed
on at least1NHA (n = 113)

GALAHAD: Niraparib, AR-directedtherapy form
CRPC and 1 priortaxane-based
chemotherapyformCRPC(n = 165)
TALAPRO-1: Talazoparib, mCRPC ,HRRm,
previously received taxane-based chemotherapy
and progressed on at least1NHA (n = 113)

-2 NA NA NA NA -1

368 GermLine
Variation
in
Superoxid
e
Dismutas
e-2
(SOD2)
and
Survival
Outcome
s After
Radiation
Therapy
for
Prostate
Cancer:
Results
of a Test
and
Validatio
n Set
Analysis.

Margalit DN,
Jordahl KM, Werner
L, Wang X, Gwo-
Shu Lee M, Penney
KL, Batista JL,
Martin NE, Chan
JM, Kantoff PW,
Stampfer MJ,
Nguyen PL, Mucci
LA

Clin
Genitouri
n Cancer.
2015
Aug;13(4)
:370-
377.e1.
doi:
10.1016/j
.clgc.201
4.12.018.
Epub
2015 Jan
3.

観察研究 816 prostate cancer patients
who received radiation as
primary therapy

We characterized 1 candidate SNP (rs4880) and 6
tagging SNPs from SOD2 that were selected to
capture genetic variation across the SOD2 gene,
including 5 kb upstream and downstream

647 patients
were initially
identified for
the validation
cohort.
Selected
patients had
prostate
cancer, were
treated with
external beam
radiation or
brachytherapy
, consented
to provide
information
and tissue

3 of the 7 SNPs were statistically significantly associated with the composite
end point of prostate cancer death or metastases among living participants, at P
< .05. rs6917589 polymorphism was associated with risk of lethal prostate
cancer (P ¼ .006). Carriage of the C allele in rs4880, which results in the valine
to alanine isoform of the enzyme, was associated with a nominally statistically
significant decrease in risk of lethal prostate cancer (HR, 0.37 for homozygous
C/C and HR, 0.84 for T/C genotype; P ¼ .04) as compared with the T/T genotype.
This borderline association was also observed for the minor allele genotypes
among the other 2 tagging SNPs in linkage disequilibrium with rs4880 (rs2758331
and rs2758329).

相同遺伝⼦異常やMSIに関
する記載なし

-2 NA NA NA NA -1

363 Integrativ
e clinical
genomics
of
advanced
prostate
cancer.

Robinson D, Van
Allen EM, Wu YM,
Schultz N, Lonigro
RJ, Mosquera JM,
Montgomery B,
Taplin ME,
Pritchard CC,
Attard G, Beltran H,
Abida W, Bradley
RK, Vinson J, Cao
X, Vats P, Kunju
LP, Hussain M,
Feng FY, Tomlins
SA, Cooney KA,
Smith DC, Brennan
C, Siddiq

Cell.
2015 May
21;161(5)
:1215-
1228. doi:
10.1016/j
.cell.2015
.05.001.

観察研究 実験系(いわゆるtranslational)であり、検討対象外 -2 NA NA NA NA -1

87 Germline
and
somatic
DNA
repair
gene
alteration
s in
prostate
cancer.

Dall'Era MA,
McPherson JD, Gao
AC, DeVere White
RW, Gregg JP, Lara
PN Jr

Cancer.
2020 Jul
1;126(13)
:2980-
2985. doi:
10.1002/
cncr.3290
8. Epub
2020 Apr
21.

観察研究 primary prostate tumors and
tissue from metastatic sites
from 944 unique men with
prostate cancer.

A total of 152 patients from the cohort of 944 men
(16%) harbored a germline or somatic mutation in
≥1
DNA repair genes. Of the 24 DNA repair genes
analyzed,
all had at least 1 mutation in the prostate cancer
sample. The most frequently mutated genes were
BRCA2 (11.4%) and ATM (5.8%), followed by
MSH6 (2.5%) and MSH2 (2.1%) (Fig. 1). The
majority of BRCA1/2 and ATM mutations were
deletions or truncations.

Mutations were identified in approximately 20.1%
of primary prostate tumors compared with 18.8%
of bone metastases. When stratified by tissue
site, the highest rates of DNA repair mutations
were found in solid organ metastases, including
brain (36%), liver (34%), and lung (32%). The odds
of alterations were 74% higher for visceral
metastases than primary prostate (P = .002) and
2.27 times higher for brain metastases (P = .199).

-2 NA NA NA NA -1
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257 Bone
biopsy
protocol
for
advanced
prostate
cancer in
the era of
precision
medicine.

Sailer V, Schiffman
MH, Kossai M,
Cyrta J, Beg S,
Sullivan B, Pua BB,
Lee KS, Talenfeld
AD, Nanus DM,
Tagawa ST,
Robinson BD, Rao
RA, Pauli C, Bareja
R, Beltran LS,
Sigaras A, Eng KW,
Elemento O, Sboner
A, Rubin MA,
Beltran H,
Mosquera JM

Cancer.
2018 Mar
1;124(5):
1008-
1015. doi:
10.1002/
cncr.3117
3. Epub
2017 Dec
19.

観察研究 Seventy bone biopsies from 64
patients were performed;

DNA and RNA extraction was performed as
previously described.10 The DNA concentration
was measured using the Qubit Fluorometric
Quantitation system in ng/lL  and NanoDrop .13
NanoDrop also was used for RNA concentration
and nucleic acids purity (wavelength absorption at
260/280 nm).

Germline
DNA
from blood or
buccal swabs
served as the
control.

⾻⽣検検体での遺伝⼦保存
の質を評価したのみで、予
後は考慮対象外。

-2 NA NA NA NA -1

289 The
associati
on
between
germline
BRCA2
variants
and
sensitivit
y to
platinum-
based
chemothe
rapy
among
men with
metastati
c
prostate
cancer.

Pomerantz MM,
Spisák S, Jia L,
Cronin AM, Csabai
I, Ledet E, Sartor
AO, Rainville I,
O'Connor EP,
Herbert ZT, Szállá
si Z, Oh WK,
Kantoff PW, Garber
JE, Schrag D, Kibel
AS, Freedman ML

Cancer.
2017 Sep
15;123(18
):3532-
3539. doi:
10.1002/
cncr.3080
8. Epub
2017 Jun
13.

観察研究 144 patients had castration
resistant prostate cancer.

all received at least 2 doses of carboplatin (area
under the curve, 3-5) in combination with
docetaxel

23
of the 133
men (17%)
who lacked a
deleterious
BRCA2
germline
variant had
PSA declines
>50%
(absolute
difference,
58%; 95% CI,
27%-88%; P
< .001).

BRCA2 carriers, 2 of 8 (25%) experienced a 90%decline in PSA compared with 6
of 133 noncarriers (4.5%). In terms of 30% PSA declines, responders comprised 6
of 8 carriers (75%) and 43 of 133 noncarriers (32.3%).

-2 NA NA NA NA -1

269 Intratumo
ural
evolution
ary
landscap
e of high-
risk
prostate
cancer:
the
PROGEN
Y study
of
genomic
and
immune
paramete
rs.

Linch M, Goh G,
Hiley C,
Shanmugabavan Y,
McGranahan N,
Rowan A, Wong
YNS, King H,
Furness A,
Freeman A, Linares
J, Akarca A, Herrero
J, Rosenthal R,
Harder N, Schmidt
G, Wilson GA,
Birkbak NJ, Mitter
R, Dentro S,
Cathcart P, Arya M,
Johnston E, Scott
R,

Ann
Oncol.
2017 Oct
1;28(10):
2472-
2480. doi:
10.1093/
annonc/
mdx355.

観察研究 49men with a prostate-
specific antigen 15, a multi-
parametric MRI detectable
lesion in the prostate and no
prior prostate-directed
biopsies or treatments were
enrolled

23 patients and a further 2 contemporaneous
patients from the institutional biobank met the
criteria for the planned genetic and T-cell analysis

Two patients, BP0001 and PR0103, had markedly elevated SNV rates. 前⽴腺がん患者における
Pemborizmab対象となり得
る⾼MSI患者の存在割合を
検討

-2 NA NA NA NA -1
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通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O コメント アウトカム1（数値記⼊）
医療費削減

アウトカム2（数値記⼊）
根治療法による副作⽤低減

アウトカム3（数値記⼊）
根治機会の喪失

アウトカム4（数値記⼊）
死亡率増加

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ）

184 Identifyin
g
intermedi
ate-risk
candidate
s for
active
surveillan
ce of
prostate
cancer.

Savdie R,
Aning J,
So AI,
Black PC,
Gleave
ME,
Goldenbe
rg SL

Urol
Oncol.
2017
Oct;35(10
):605.e1-
605.e8.
doi:
10.1016/j
.urolonc.2
017.06.04
8. Epub
2017 Jul
20.

観察研究 ６５１名の
AS患者（１
４４名は中
間リスク
群）

診断から
６ヶ⽉以内
にAS開始
comfirmator
y biopsyは
診断から１
８ヶ⽉以内
ｘ
DRE・PSA
は６ヶ⽉毎

以後のプロ
トコール
PBxは１２
−２４ヶ⽉
毎
２０１０年
よりMRI
fusion PBx
導⼊

（⼿術
⼩線源単独
外照射単独
⼩線源＋外
照射
ホルモン療
法
Experiment
al）

ではなく

very low vs
low vs
intermediat
e?

4.5年のfollow up中に２５９⼈（３９．７％）が根治療法を受けた,
IR患者の5年後および10年後の予測介⼊率はそれぞれ50％および66％,
治療介⼊率は、NCCN LR群とNCCN IR群で差はない。
治療介⼊率は、CAPRA IR群ではCAPRA LR群と⽐較して⾼い（P = 0.025）。
NCCNの予後不良IR患者は、予後良好IR患者に⽐べて中⽌リスクが2倍に増加（[HR]=2.07；95％CI：1.17〜3.65；P = 0.01）。
コホート全体では、多変量解析において、⽣検コア陽性の割合（連続変数；P = 0.006）および初回⽣検時のISUPグレード2以上（P = 0.027）がAS中⽌の独⽴した予測因
⼦。
中間群では、⽣検陽性コアの割合のみがAS停⽌の独⽴した予測因⼦（P = 0.021）。
転移性病変を発症したIR患者は1例のみ（0.7％）。
5年後および10年後の全⽣存率は、それぞれ98.6％および94.1％。5年後および10年後の癌得意⽣存率は、ともに100％
追跡期間18.7年および19.1年でのPCa死亡は2例。

AS前向き観察研究
の解析の⼀部に中
間リスクが含まれ
るのみであり却下

Plousardの
inclusion
criteria(引⽤⽂献
６）とは？GS3+4
のASについて２０
００例以上で検討
している。

NA NA NA 中間リスクのみの解析で
⽐較はなし。5，10年OS
はそれぞれ98.6％、
94.1％

-2 -2 -2 -2 0 0 0

219 Intermedi
ate and
longer-
term
outcomes
from a
prospecti
ve active-
surveillan
ce
program
for
favorable
-risk
prostate
cancer.
Tosoian
JJ,
Mamawal
a M,
Epstein
JI, Landis
P,  Wolf

Scott E,
Mamawal
a M,
Epstein
JI, Landis
P, Wolf S,
Trock,
Carter
HB

Urol
Oncol.
2017
Mar;35(3)
:121-122.
doi:
10.1016/j
.urolonc.2
016.12.01
9. Epub
2017  Feb
1.

観察研究 1995-2014
年以降の追
跡期間中央
値5年（範
囲：0.01-
18.00y）の
男性1,298⼈
（年齢中央
値＝66歳）

PSA採⾎
６ヶ⽉毎
直腸診・前
⽴腺⽣検毎
年

全体的ながん特異的⽣存率、無転移⽣存率は、10年後にそれぞれ93％、99.9％、99.4％、15年後にそれぞれ69％、99.9％、99.4％であった。
グレード再分類の累積発⽣率は10年で26％、15年で31％
治癒的介⼊の累積発⽣率は10年で50％、15年で57％。
無治療⽣存期間中央値は8.5年（範囲：0.01〜18年）。
グレードの再分類と関連する因⼦は、年齢が⾼い（HR=1.03；追加1年ごとに1.01〜1.06）前⽴腺特異抗原密度（0.1単位増加ごとにHR =1.21；95％CI：1.12〜1.46）、お
よび⽣検陽性コア数の増加（陽性コアの追加1個ごとにHR =1.47；95％CI：1.26〜1.69）。
介⼊と関連する因⼦は、前⽴腺特異抗原密度（0.1単位増加あたりのHR = 1.38；95％CI：1.22-1.56）および陽性⽣検コア数の増加（陽性コアを1個追加するごとにHR =
1.35；95％CI：1.19-1.53）

favourable riskの
ASであり、却下

NA NA NA 中リスクの解析で
はない

NA 中リスクの解析で
はない

-2 NA NA 0 0 -1

0

170 Active
surveillan
ce for
localized
prostate
cancer:
update of
a
prospecti
ve
single-
center
cohort.

Thostrup
M,
Thomsen
FB,
Iversen P,
Brasso K

Scand J
Urol.
2018
Feb;52(1)
:14-19.
doi:
10.1080/
21681805
.2017.138
0697.
Epub
2017  Sep
28.

観察研究 コペンハー
ゲン⼤学の
copenhagen
prostate
cancer
centerで登
録された
very low
risk, low
risk,
intermediat
e riskの患
者。総数４
５１名

初め１年間
は年に４回
のPSA採
⾎。

１年⽬に
repeat
biopsy.

⽣物化学的再発は、根治的前⽴腺摘除術後のPSA>/0.2 ng/mlおよび放射線治療後のPSA直下値+2 ng/mlと定義。

34％がvery low riskのPCa、40％が低リスクのPCa、24％が中リスクのPCaと定義された。

追跡期間中央値は5.1年。
推定5年無治療⽣存率は60.5％［95％CI 54.8-66.2％］であり、超低リスクPCa、低リスクPCa、中等度リスクPCaの間に統計学的に有意な差はない。

5年間の⽣化学的無再発⽣存率は92.3％（95％CI87.4-97.2）であったが、これも⾮常に低リスク、低リスク、中等度のPCaの男性間では差はなかった。

結論：超低リスクから低リスクの限局性PCaに対するASは、短期から中期の時間枠内で実⾏可能で安全である。

AS前向き観察研究
の解析の⼀部に中
間リスクが含まれ
るのみであり却下

独⾃のクライテリ
アでリスク分類し
ている。
（table1）

中間リスクのPCa
の男性は、⽣化学
的再発のない⽣存
期間を損なうこと
なく、低リスクの
PCaの男性と同じ
リスクで治癒的治
療を受けることが
できた。

NA NA 5 year biochemical
recurrence-free
survival was 92.3% (95%
CI 87.4‒97.2%), with no
difference
between men with very
low-risk, low-risk and
intermediaterisk
PCa (95.5%, 95% CI 86.9
‒100%; 93.5%, 95% CI
87.2‒99.7%; and 85.6%,
95% CI 72.5‒98.7%,
respectively;
p¼0.21).

NA -2 NA NA 0 0 -1

0

187 Follow-
up of
Prostatec
tomy
versus
Observati
on for
Early
Prostate
Cancer.

Wilt TJ,
Jones
KM,
Barry MJ,
Andriole
GL,
Culkin D,
Wheeler
T,
Aronson
WJ,
Brawer
MK

N Engl J
Med.
2017 Jul
13;377(2)
:132-142.
doi:
10.1056/
NEJMoa1
615869.

観察研究 1994年11⽉
から2002年
1⽉にかけ
て、限局性
前⽴腺がん
の男性731
⼈を根治的
前⽴腺摘除

術または観
察にランダ
ムに割り付
けられた。

⼿術群
364⼈
監察群
367⼈

経過観察 ⼿術 primary endpoint:全死亡率
secondary endpoint:前⽴腺がん死亡率

追跡期間：19.5年間（中央値12.7年）
⼿術群の223⼈（61.3％）、観察群の245⼈（66.8％）が死亡（リスクの絶対差は5.5％ポイント；95％CI、-1.5〜12.4；ハザード⽐、0.84；95％CI、0.70〜1.01；
P=0.06）。 → 有意差なし。

前⽴腺がんまたは治療に起因する死亡は、⼿術群27⼈（7.4％）と観察群42⼈（11.4％）で発⽣した（リスクの絶対差、4.0％ポイント；95％CI-0.2〜8.3；ハザード⽐、
0.63；95％CI、0.39〜1.02；P=0.06）。 → 有意差なし

PSA10以下またはlow risk またはhigh riskの患者では全死亡率に差はなかったが、PSA10以上または中間リスク群の場合には死亡率の低下と相関するかもしれない。
リス別の全死亡率の絶対差は
低リスク群 絶対差0.7％ポイント、95％CI、-10.5〜11.8
中等リスク 絶対差14.5％ポイント、95％CI、2.8〜25.6
⾼リスク 絶対差2.3％ポイント、95％CI、-11.5〜16.1
（相互作⽤についてはP=0.08）。

疾患進⾏に対する治療は、観察よりも⼿術の⽅が頻度が低かった（絶対差26.2％ポイント；95％CI、19.0〜32.9）；治療は主に無症候性、局所性、または⽣化学的（前⽴
腺特異抗原）進⾏に対するものであった。特に中間リスク群内の⽐較では全⾝治療を受けた患者の割合は⼿術群のほうが少なかった（5.4 %vs 11.7%)。

10年の時点で尿失禁、勃起不全および性機能障害は、観察群よりも⼿術群の⽅が⼤きかった。はじめの2年間は⽇常⽣活活動における疾患関連または治療関連の制限は、観
察群よりも⼿術群の⽅が⼤きかった。

PIVOT trialの追加
解析（2010年から
2014年の分追加し
ている。）

NA ⼿術ｖｓ観察 リスク関
係なく。ED：HR2.77、
尿失禁HR4.22で観察ベ
ター

⼿術ｖｓ観察 リスク関
係なく。Disease
progression 40.9 vs
68.4%

D'Amico中リスク ⼿術
vs 観察：全死亡HR0.68
で⼿術ベター、前⽴腺癌
特異死亡HR0.53で⼿術
ベター

0 0 NA 0 0 -1

0
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43 Risk of
Metastas
is in Men
with
Grade
Group 2
Prostate
Cancer
Managed
with
Active
Surveillan
ce at a
Tertiary
Cancer
Center.

Carlsson
S,
Benfante
N, Alvim
R,
Sjoberg
DD,
Vickers
A, Reuter
VE, Fine
SW,
Vargas
HA,
Wiseman
M,
Mamoor
M,
Ehdaie B,
Laudone
V,
Scardino
P,
Eastham

J Urol.
2020
Jun;203(6
):1117-
1121. doi:
10.1097/J
U.000000
00000007
42. Epub
2020 Jan
7.

観察研究
Memorial
Sloan
Kettering
Cancer
Centerで
2000年から
2017年の間
に
active
surveillacne
を受けてい
るグレード
グループ2の
疾患を有す
る男性219
⼈

６毎の
PSA、
DRE、MRI
は18M毎、
⽣検は2〜3
年ごと

なし 転移性前⽴腺がん発⽣のリスクを調査

結果：診断時の年齢中央値は67歳（IQR 61〜72）、PSA中央値は5ng/ml（IQR 4〜7）で、ほとんどの患者（69％）が⾮触知性の病変を有していた。
フォローアップ期間中に64⼈の男性が治療を受け、36⼈（56％）が根治的前⽴腺摘除術、20⼈（31％）が放射線治療、3⼈（5％）がホルモン療法、5⼈（8％）が局所療法
を受けた。
根治的前⽴腺摘除術を受けた36例のうち、病理学的にグレード2群の病変を有していたのは32例（89％）、グレード3群の病変を有していたのは4例（11％）で。

無治療⽣存率は5年⽬で61％（95％CI 52-70）、10年⽬で49％（95％CI 37-60）であった。3⼈の男性が⽣化学的再発を経験し、遠隔転移を経験した男性はおらず、フォ
ローアップ期間中に前⽴腺がんで死亡した男性はいなかった。追跡期間中央値は3.1年（IQR 1.9-4.9）であった。

MRIを駆使した場
合にはASは安全に
⾏うことができる
印象

NA NA no men had
distant metastasis

フォローアップ期間中に
前⽴腺がんで死亡した男
性はいなかった。

-2 NA NA 0 0 -1

0

115 Active
Surveillan
ce for
Localized
Prostate
Cancer:
Nationwi
de
Observati
onal
Study.

Thomsen
FB,
Jakobsen
H,
Langkilde
NC, Borre
M,
Jakobsen
EB, Frey
A, Lund
L,
Lunden
D, Dahl
C,
Helgstran
d JT,
Brasso K

J Urol.
2019
Mar;201(
3):520-
527. doi:
10.1016/j
.juro.2018
.09.045.

観察研究 デンマーク
の研究。
2002年から
2012年にか
けて、合計
936⼈の限
局性前⽴腺
がん患者が
ASを⾏っ
た。

Very low
223⼈
low 436⼈
intermediat
e 259⼈
（87％が良
好な中間リ
スク）
high risk 18
⼈

カプランマイヤー（Kaplan-Meier）による推定無治療、ホルモン療法無治療、去勢抵抗性前⽴腺がん無治療、原因別⽣存期間

結果：追跡期間中央値は7.5年（IQR 6.1-9.1）。
Kaplan-Meierによる推定10年治癒的無治療⽣存率は62.8％（95％CI 59.1〜66.3）、10年ホルモン療法無治療⽣存率は92.2％（95％CI 89.2〜94.4）、10年去勢抵抗性前⽴
腺がん無治療⽣存率は97.2％（95％CI 95.3〜98.4）、10年原因特異的⽣存率は99.6％（95％CI 98.6〜99.9）であった。低リスク前⽴腺がんの男性と⽐較して、中リスク前
⽴腺がんの男性は治癒的無治療⽣存率が⾼く（69％対56％、p＝0.008）、ホルモン療法無治療⽣存率が低く（88％対95％、p＝0.005）、去勢抵抗性前⽴腺がん無治療⽣存
率は同程度（95％対99％、p＝0.17）。

AS前向き観察研究
の解析の⼀部に中
間リスクが含まれ
るのみであり却下

NCCNのリスク分
類に準じている。

この研究はMRIを
使⽤していない。

本研究は、良好な
中間リスク特性を
有する男性を含む
限局性前⽴腺がん
男性における積極
的サーベイランス
の使⽤を⽀持する
ものである

NA NA Low vs Inter
10年ホルモンなし
94.6vs87.7
10年CRPC98.7vs94.7

Low vs Inter
10年OS87.9vs83.9
10年前⽴腺癌特異⽣存
99.3vs99.5

-2 NA NA 0 0 -1

0

205 Intermedi
ate-Term
Outcome
s for Men
with Very
Low/Low
and
Intermedi
ate/High
Risk
Prostate
Cancer
Managed
by Active
Surveillan
ce.

Nyame
YA,
Almassi
N,
Haywood
SC,
Greene
DJ,
Ganesan
V, Dai C,
Zabell J,
Reichard
C, Arora
H,
Zampini
A, Crane
A, Hettel
D,
Elshafei
A, Fareed
K, Stein
RJ,
Berglund

J Urol.
2017
Sep;198(
3):591-
599. doi:
10.1016/j
.juro.2017
.03.123.
Epub
2017 Mar
24.

観察研究 ⽶国の⼤規
模な学術病
院で2002年
以来、合計
635⼈の限
局性前⽴腺
がん患者が
積極的サー
ベイランス
を受けてい
る

コホートの
うち 117 ⼈
の男性
（18.4％）
が中・⾼リ
スクの疾患
を有してい
た

各主治医に
よるが、6-
12ヶ⽉毎の
PSAと
DRE、1年⽬
の⽣検、以
降は1-3年毎
の⽣検

追跡期間中央値は50.5ヵ⽉（IQR 31.1〜80.3）。

全体の5年⽣存率は98％、10年⽣存率は94％。

5年後および10年後の無転移累積⽣存率はそれぞれ99％および98％。

前⽴腺がん死は０⼈。

全体の治療未介⼊割合は、5年後に61％、10年後に49％。

積極的サーベイランスの不成功からの累積的な⾃由度（治癒を意図した局所療法後の転移または⽣化学的不成功と定義）は、5年後および10年後にそれぞれ97％および
91％。

21⼈（9.9％）に根治療法後に⽣化学的再発をみとめたが、5年間の無増悪割合は92％であった。

良好なリスクの患者と⽐較して、中・⾼リスクのがん患者では、転移、サーベイランスの失敗、治癒的介⼊に差はなかった。

しかしながら、リスクの⾼い患者は全死因死亡のリスクが有意に増加しており、これは患者選択の要因を反映していると考えられる。

積極的サーベイラ
ンスを受けている
限局性前⽴腺がん
患者では、ベース
ラインのリスクに
かかわらず、積極
的サーベイランス
の失敗、前⽴腺が
ん特有の死亡率、
転移の発⽣率が低
いことが⽰され
た。

NA NA Low vs Inter＋Hiｇｈ
５，10年転移なし⽣存
99.2,96.5vs99、99
10年CRPC98.7vs94.7

Low vs Inter+HIgh
５，10年OS 98.4,
96.5vs95.6,77
10年前⽴腺癌特異⽣存
99.3vs99.5

-2 NA NA 0 0 -1

0

283 Metastati
c
Prostate
Cancer in
Men
Initially
Treated
with
Active
Surveillan
ce.

Yamamot
o T,
Musunur
u HB,
Vesprini
D, Zhang
L,
Ghanem
G,
Loblaw
A, Klotz L

J Urol.
2016
May;195(
5):1409-
1414. doi:
10.1016/j
.juro.2015
.11.075.
Epub
2015 Dec
18.

観察研究 １９９５年
以降で登録
された９８
０⼈の患
者。

211⼈が
intermediat
e risk
109⼈がPSA
10ng/ml以
上
133⼈がGS7
以上

初め２年は
３ヶ⽉毎、
以降は６ヶ
⽉毎のPSA
採⾎。

⼀年以内の
comfirmator
y biopsyと
以降は３-４
年毎の⽣
検。

30⼈に転移が認められ、15⼈が前⽴腺がん死、４⼈が他因死、１１⼈は有転移のまま⽣存している。

中間リスクのうち14⼈に転移を認めた。

追跡期間中央値は6.3年、年齢中央値は70歳、PSA中央値は6.2ng/ml、転移までの期間中央値は8.9年であった。

⾻への転移は18例（60％）、リンパ節への転移は13例（43％）。

PSADTが3年未満（HR 3.7、95％CI 1.4-9.4、p = 0.0006）、GS7（HR 3.0、95％CI 1.2-7.3、p = 0.0018）、および合計3つ以上の陽性コア（HR 2.7、95％CI 1.1-6.8、p =
0.0028）は、転移の独⽴した予測因⼦。

中間リスク群では転移のリスクが⾼かったが、グリソンスコアが6で前⽴腺特異抗原が10ng/ml以上の患者では転移のリスクは⾼くなかった。

グリーソンスコア6の患者で転移が認められたのは2例のみで、いずれも外科的病理学的悪性度判定を受けていなかった。

積極的なサーベイ
ランスは、低リス
クの患者と中リス
クの患者、特にグ
リソンスコア6で
PSAが10ng/mlを
超える患者では安
全であると考えら
れる。診断⽣検で
グリソンスコア4
の要素を有する患
者は、初期の保存
的アプローチで治
療した場合、最終
的な転移のリスク
が⾼くなる。

NA NA The intermediate risk
group was at 2.7 times
higher risk for
metastasis

NA -2 NA NA 0 0 -1

0

232 Active
Surveillan
ce for
Intermedi
ate Risk
Prostate
Cancer:
Survival
Outcome
s in the
Sunnybro
ok
Experienc
e.

Musunur
u HB,
Yamamot
o T, Klotz
L,
Ghanem
G,
Mamedov
A,
Sethukav
alan P,
Jethava
V, Jain S,
Zhang L,
Vesprini
D,
Loblaw A

J Urol.
2016
Dec;196(
6):1651-
1658. doi:
10.1016/j
.juro.2016
.06.102.
Epub
2016 Aug
26.

観察研究 選択的な中
間リスク疾
患（年齢70
歳以上で
cT2cまたは
前⽴腺特異

抗原

15ng/ml以
下、または
グリーソン
スコア3+4
以下）
213例

初め２年は
３ヶ⽉毎、
以降は６ヶ
⽉毎のPSA
採⾎。

⼀年以内の
comfirmator
y biopsyと
以降は３-４
年毎の⽣
検。

低リスク
（cT1-T2b
およびグ
リーソンス
コア6、前⽴
腺特異抗原

10ng/ml以
下） 732
名

1995年11⽉から2013年5⽉までのデータ
主要転帰は無転移⽣存、副次的転帰は全⽣存、原因特異的⽣存、無治療⽣存とした。

年齢中央値は中間リスク群で72歳（IQR 67.3、76.8）、低リスク群で67歳（IQR 60.6、71.9）。

フォローアップ期間の中央値は同等（中間リスク群6.7年 vs 低リスク群6.5年）。

グリーソン7病変は中間リスク群の60％を占めていた。

15年無転移⽣存率、全⽣存率、原因特異的⽣存率、無治療⽣存率は中間リスク群で劣っていた（無転移⽣存率HR 3.14、95％CI 1.51-6.53、p=0.001、中間リスク群82％ vs
低リスク群95％）。

PSAが10ng/ml以下のグリーソン6以下の症例の15年無転移⽣存率は94％、PSAが10〜20ng/mlのグリーソン6以下の症例は94％、PSAが20ng/ml以下のグリーソン3+4は
84％、PSAが20ng/ml以下のグリーソン4+3は63％であった。

これらのデータ
は、グリーソン6
の低リスクおよび
中間リスク症例で
は積極的なサーベ
イランスの使⽤を
⽀持するものであ
るが、グリーソン
7の前⽴腺がんで
はない。

mpMRIと新しいバ
イオマーカーは、
良好なグリーソン
7病変の検出に不
可⽋であるかもし
れない。

NA NA 無転移⽣存率HR 3.14、
95％CI 1.51-6.53、
p=0.001、中間リスク群
82％ vs 低リスク群95％

15年OS Low vs Inter
66.7vs50.8 p<0.0001

-2 NA 0 0 -1

0
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327 Long-
term
follow-up
of a large
active
surveillan
ce cohort
of
patients
with
prostate
cancer.

Klotz L,
Vesprini
D,
Sethukav
alan P,
Jethava
V, Zhang
L, Jain S,
Yamamot
o T,
Mamedov
A,
Loblaw A

J Clin
Oncol.
2015 Jan
20;33(3):
272-7.
doi:
10.1200/J
CO.2014.
55.1192.
Epub
2014 Dec
15.

観察研究 低リスクと
中間リスク
前⽴腺癌

993⼈
（中間リス
ク209⼈）

AS なし OS                     CSS                     治療移⾏率    PSA failure rate フォロー期間中央
値6.4年
15年OS 62%
15年CSS 94
15年治療移⾏率
45%
10年PSA failure
free rate 89.8%

NA NA 全体の中で中間リスクは
21%.
中間リスクに特化した解
析はなし.
Treatment-freeは
5/10/15年で
75.7%/63.5%/55.0%

OSに影響する因⼦とし
てGS7以上とPSA.
⇒中間リスク群で死亡が
増加する可能性
全体の10年/15年CSSは
98.1%/94.3%.
転移症例の44%がGS
3+4.

-2 NA NA 0 0 -1

1

411 Outcome
s of
active
surveillan
ce for
men with
intermedi
ate-risk
prostate
cancer.

Cooperbe
rg MR,
Cowan
JE, Hilton
JF, Reese
AC, Zaid
HB,
Porten
SP,
Shinohar
a K,
Meng
MV,
Greene
KL,
Carroll
PR

J Clin
Oncol.
2011 Jan
10;29(2):
228-34.
doi:
10.1200/J
CO.2010.
31.4252.
Epub
2010 Nov
29.

観察研究 低リスクと
中間リスク
前⽴腺癌

466⼈
（中間リス
ク90⼈）

CAPRA中間
リスクAS

CAPRA低リ
スクAS

癌の進⾏と積極的治療への移⾏割合 低リスクと中間リ
スクで 4年間で
progression free
survival rate, (low
[54%] v
intermediate
[61%]; log-rank
p=0.22)  あるいは
active treatment
への移⾏(low
[30%] v
intermediate
[35%]; log-rank
p=0 .88).について
差なし

N/A active treatment への移
⾏(low [30%] vs
intermediate [35%]; log-
rank p=0 .88)
→根治療法による副作⽤
の低減といってよいか？
N/Aか

  progression free
survival rate, (low [54%]
v intermediate [61%];
log-rank p=0.22)
→PFSの定義（upgrade
or PSADT<2year or
active treatmentへの移
⾏）から根治機会の喪失
にはならないか N/Aか

N/A -2 -1 -1 0 0 -1 0

268 Long-
term
Results
of Active
Surveillan
ce in the
Göteborg
Randomiz
ed,
Populatio
n-based
Prostate
Cancer
Screenin
g Trial.

Godtman
RA,
Holmberg
E,
Khatami
A, Pihl
CG,
Stranne J,
Hugosso
n J

Eur Urol.
2016
Nov;70(5)
:760-766.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
016.03.04
8. Epub
2016 Apr
16.

観察研究 低リスクと
中間リスク
前⽴腺癌

474⼈
（中間リス
ク104⼈）

AS なし Treatment-free rate, failure-free rate,    CSS rate,
OS rate.

Treatment free
10yr 47%, 15yr
34%   (中間リ
スク 10yr 42%,
15yr 13%)
failure free 10yr
87%, 15yr 72%
(中間リスク 10yr
73%, 15yr 42%)
Pca-specific
surival 10yr 99.5%,
15yr 95% (中間リ
スク 10yr 98%,
15yr 90%)

NA NA 中間リスク群では治療介
⼊/failure/CSSいずれも
very low riskと⽐較する
とリスクが増加する

10/15年CSSはvery low
で100/100, lowで
100/94, intermediateで
98/90と中間リスク群で
CSS増加

-2 NA NA 0 0 -1

0

344 Five-year
nationwid
e follow-
up study
of active
surveillan
ce for
prostate
cancer.

Loeb S,
Folkvaljo
n Y,
Makarov
DV, Bratt
O, Bill-
Axelson
A, Stattin
P

Eur Urol.
2015
Feb;67(2)
:233-8.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
014.06.01
0. Epub
2014 Jun
30.

観察研究
(Nationwide
Follow-up
Study)

低リスクと
中間リスク
前⽴腺癌

1729⼈
（中間リス
ク328⼈）

AS なし ASを続けられない割合 In the
intermediate-risk
group, the
probability
of discontinuing
AS was 6%, 18%,
29%, 37%, and
41% at 1 yr,
2 yr, 3 yr, 4 yr, and
5 yr, respectively.

N/A In the intermediate-risk
group, the probability
of discontinuing AS was
6%, 18%, 29%, 37%, and
41% at 1 yr,
2 yr, 3 yr, 4 yr, and 5 yr,
respectively.
→根治療法による副作⽤
の低減といってよいか？
N/Aか

N/A N/A -2 -1 -1 NA 0 -1 0

70 Effects
of Initial
Gleason
Grade on
Outcome
s during
Active
Surveillan
ce for
Prostate
Cancer.

Masic S,
Cowan
JE,
Washingt
on SL,
Nguyen
HG,
Shinohar
a K,
Cooperbe
rg MR,
Carroll
PR

Eur Urol
Oncol.
2018
Oct;1(5):
386-394.
doi:
10.1016/j
.euo.2018
.04.018.
Epub
2018 May
24.

観察研究 GS3+3 or
GS3+4 前⽴
腺癌1243⼈
(GS3+4は
124⼈）

GS3+4にAS GS3+3にAS associations of diagnostic
grade with reclassification (upgrade   3 + 4), treatment, metastasis, adverse surgical
pathology, and biochemical recurrence (BCR) after deferred radical prostatectomy (RP),

多変量解析で
GS3+4は治療への
移⾏と治療後BCR
のリスク因⼦で
あった

NA NA 診断時⽣検でGS 3+4の
合、
reclassification/treatme
nt/BCRいずれも増加

死亡率に関する評価なし -2 NA NA 0 0 -1

0

388 Outcome
s of
initially
expectant
ly
managed
patients
with low
or
intermedi
ate risk
screen-
detected
localized
prostate
cancer.

Bul M,
van den
Bergh
RC, Zhu
X,
Rannikko
A,
Vasarain
en H,
Bangma
CH, Schr
öder FH,
Roobol
MJ

BJU Int.
2012
Dec;110(
11):1672-
7. doi:
10.1111/j
.1464-
410X.201
2.11434.x
. Epub
2012  Aug
29.

観察研究 低リスクと
中間リスク
前⽴腺癌

509⼈
（中間リス
ク128⼈）

AS なし CSS rate,             OS rate            treatment free
survival rate

The calculated
10-year disease-
specific survival
rates were 99.1%
and 96.1% for low
and intermediate
risk patients,
respectively ( P =
0.44),

N/A The 10-year active-
therapy-free survival
rate was 49.7% and
30.3% in the low and
intermediate risk groups
respectively (log-rank p
= 0.005)
→根治療法による副作⽤
の低減といってよいか？
N/Aか

Distant metastases
were found in one low
risk patient and three
intermediate risk
patients, leading to 10-
year metastases-free
survival rates of 99.7%
and 96.4%, respectively
(log-rank p = 0.03)

The calculated 10-year
disease-specific
survival rates were
99.1% and 96.1% for low
and intermediate risk
patients, respectively (
P = 0.44),

-2 -1 -1 0 0 -1 1
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通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O コメント アウトカム1（数値記⼊）
リンパ節転移診断の向上

アウトカム2（数値記⼊）
術後再発率の低下

アウトカム3（数値記⼊）
全⽣存期間の延⻑

アウトカム4（数値記⼊）
無増悪⽣存期間の延⻑

アウトカム5（数値記⼊）
無転移⽣存期間の延⻑

アウトカム6（数値記⼊）
術中出⾎量の増加

アウトカム7（数値記⼊）
⼿術時間の延⻑

アウトカム8（数値記⼊）
合併症の発症

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ）

71 Surgeon-led
prostate
cancer lymph
node staging:
pathological
outcomes
stratified by
robot-assisted
dissection
templates and
patient
selection.

Altok M,
Babaian K,
Achim MF,
Achim GC,
Troncoso P,
Matin SF,
Chapin BF,
Davis JW

BJU Int.
2018
Jul;122(1)
:66-75.
doi:
10.1111/
bju.14164
. Epub
2018 Mar
25.

観察研究,
retrospecitve

1590, ePLND
282, sPLND
282,
propensity

ePLND standardPLN
D

the E-PLND
template increases
%pN1 in
intermediate-risk
disease by 2.6-
times and for high-
risk disease by 3.5-
times.

時代、背景、
適応基準の違
いから
Oncological
outcomeにつ
いては使えい
が、リンパ節
診断能と合併
症のところは
使えそう。

the E-PLND template
increases %pN1 in
intermediate-risk disease
by 2.6-times and for high-
risk disease by 3.5-times.

E-PLND takes about
twice as long to perform

 no statistically
significant difference in
complications

-2 -1 -1 0 -1 -1 1

269 Extended vs
standard
lymph node
dissection in
robot-assisted
radical
prostatectomy
for
intermediate-
or high-risk
prostate
cancer: a
propensity-
score-
matching
analysis.

Kim KH, Lim
SK, Kim HY,
Shin TY, Lee
JY, Choi YD,
Chung BH,
Hong SJ, Rha
KH

BJU Int.
2013
Jul;112(2)
:216-23.
doi:
10.1111/j
.1464-
410X.201
2.11765.x
. Epub
2013  Jan
29.

観察研究,
retrospecitve

170  eLND
and 294
sLND

eLND  sLND Robot-assisted
eLND achieved an
increased lymph
node yield and
higher detection
rate of lymph node
metastases; robotic
eLND did not alter
biochemical
outcomes in a
short-term follow-
up

拡⼤で診断能
は向上する
が、予後に差
はなし

Robot-assisted eLND
achieved an increased
lymph node yield and
higher detection rate of
lymph node metastases

robotic eLND did not
alter biochemical
outcomes in a short-term
follow-up

Complications relating to
LND occurred in the
eLND group

-2 -1 -1 0 0 -1 1

261 Pelvic lymph
node
dissection
during robot-
assisted
radical
prostatectomy
: efficacy,
limitations,
and
complications
-a systematic
review of the
literature.

Ploussard G,
Briganti A, de
la Taille A,
Haese A,
Heidenreich A,
Menon M,
Sulser T,
Tewari AK,
Eastham JA

Eur Urol.
2014
Jan;65(1):
7-16. doi:
10.1016/j
.eururo.2
013.03.05
7. Epub
2013 Apr
6.

Systematic
review

85full text
studies,
1990-2012

PLND non PLND during RARP
can be performed
effectively and
safely. The overall
number of nodes
removed, the
likelihood of node
positivity, and the
types and rates of
complications of
PLND are similar to
pure laparoscopic
and open retropubic
procedures.

1990-2012を
まとめた
Review。
Meta-
analysisに使
えるデータは
無いが、総論
に使えそうな
記述あり。

rates of complications of
PLND are similar to pure
laparoscopic and open
retropubic procedures.

NA NA NA NA NA -1 0

111 The Benefits
and Harms of
Different
Extents of
Lymph Node
Dissection
During Radical
Prostatectomy
for Prostate
Cancer: A
Systematic
Review.

Fossati N,
Willemse PM,
Van den
Broeck T, van
den Bergh
RCN, Yuan CY,
Briers E,
Bellmunt J,
Bolla M,
Cornford P, De
Santis M,
MacPepple E,
Henry AM,
Mason MD,
Matveev VB,
van der Poel
HG, van der
Kwast TH,
Rouvière O,
Schoots IG,
Wiegel T, Lam
TB, Mottet

Eur Urol.
2017
Jul;72(1):
84-109.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
016.12.00
3. Epub
2017 Jan
24.

Systematic
review

66 studies
recruiting a
total of
275269
patients met
the inclusion
criteria

no PLND any form of
PLND

The majority of
studies showed
that PLND and its
extent are
associated with
worse
intraoperative and
perioperative
outcomes, whereas
a direct therapeutic
effect is still not
evident from the
current literature.

the first
systematic
review
addressing
the benefits
and harms of
different
anatomical
extents of
PLND during
radical
prostatectom
y

Biochemical recurrence
was evaluated in 18
studies, of which 5/18
(28%) involved lPLND,
1/18 (5%) sPLND, 3/18
(17%) ePLND, and 9/18
(50%) undefined PLND.
Of these, 16 did not find
any statistically
significant difference
between the two groups

None of these studies
demonstrated any
statistically significant
differences in cancer-
specific mor- tality
[20,23,26,27,32] or overall
mortality [19,23] between
PLND and no PLND.

Biochemical recurrence
was evaluated in 18
studies, of which 5/18
(28%) involved lPLND,
1/18 (5%) sPLND, 3/18
(17%) ePLND, and 9/18
(50%) undefined PLND.
Of these, 16 did not find
any statistically
significant difference
between the two groups

The majority of studies
showed that PLND and
its extent are associated
with worse intraoperative
and perioperative
outcomes, whereas a
direct therapeutic effect
is still not evident from
the current literature.

-2 0 0 0 0 -1 0
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242 Pathological
and oncologic
outcomes for
men with
positive lymph
nodes at
radical
prostatectomy
: The Johns
Hopkins
Hospital 30-
year
experience.

Pierorazio PM,
Gorin MA,
Ross AE, Feng
Z, Trock BJ,
Schaeffer EM,
Han M, Epstein
JI, Partin AW,
Walsh PC,
Bivalacqua TJ

Prostate.
2013
Nov;73(1
5):1673-
80. doi:
10.1002/
pros.2270
2. Epub
2013 Sep
9.

観察研究,
retrospecitve

505 (2.5%)
men
with node-
positive (N1)
PC.

PLND なし In this highly-
selected RP cohort,
men found to have
N1PC disease at RP
can experience a
durable long-term
metastases-free
and cancer-specific
survival.

リンパ節転移
陽性であって
も、CSSは良
い。両側LND
をした⽅がい
い

In this highly-selected RP
cohort, men found to have
N1PC disease at RP can
experience a durable
long-term metastases-
free and cancer-specific
survival.

In this highly-selected RP
cohort, men found to have
N1PC disease at RP can
experience a durable
long-term metastases-
free and cancer-specific
survival.

-2 -1 -2 -1 0 -1 1

145 The Role of
Pelvic Lymph
Node
Dissection
During Radical
Prostatectomy
in Patients
With Gleason
6
Intermediate-
risk Prostate
Cancer.

Mandel P,
Kriegmair MC,
Veleva V,
Salomon G,
Graefen M,
Huland H, Tilki
D

Urology.
2016
Jul;93:141
-6. doi:
10.1016/j
.urology.2
016.02.04
6. Epub
2016 Mar
8.

観察研究,
retrospecitve

1383 (PLND
867, no-
PLND 516)

PLND no PLND The 3-year, 5-year,
and 10-year BCR-
free survival rates
were 86.6%, 82.2%,
and 75.6% for those
undergoing PLND,
and 87.9%, 83.4%,
and 75.8% for
patients without
PLND

Intermediate-
riskのなかで
GS6, PSA10-
20と限定した
対象。PLND
867例とno-
PLND 516例
では、
BCR/Metast
asisi/CSMい
ずれも有意差
がなかった。

Patients undergoing
PLND had a median of 11
(interquartile range [IQR]
16-6) LNs removed and a
median of 1 (IQR 2-1)
positive LN. There were
3.3% of patients who
showed positive LNs

The 3-year, 5-year, and
10-year BCR-free survival
rates were 86.6%, 82.2%,
and 75.6% for those
undergoing PLND, and
87.9%, 83.4%, and 75.8%
for patients without
PLND

The 3-year, 5-year, and
10-year BCR-free survival
rates were 86.6%, 82.2%,
and 75.6% for those
undergoing PLND, and
87.9%, 83.4%, and 75.8%
for patients without
PLND

Intermediate-riskのなか
でGS6, PSA10-20と限定
した対象。PLND 867例と
no-PLND 516例では、
BCR/Metastasisi/CSMい
ずれも有意差がなかっ
た。

-2 -2 -2 0 0 -1 1

15 Effect of
Extended
Pelvic Lymph
Node
Dissection on
Oncologic
Outcomes in
Patients  with
D'Amico
Intermediate
and High Risk
Prostate
Cancer
Treated with
Radical
Prostatectomy
: A Multi-
Institutional
Study.

Preisser F, van
den Bergh
RCN,
Gandaglia G,
Ost P, Surcel
CI,
Sooriakumaran
P, Montorsi F,
Graefen M, van
der Poel H, de
la Taille A,
Briganti A,
Salomon L,
Ploussard G,
Tilki D

J Urol.
2020
Feb;203(
2):338-
343. doi:
10.1097/J
U.000000
00000005
04. Epub
2019 Aug
22.

観察研究,
retrospecitve

Propensity
mathingで
PLND（1010
例）vs no-
PLND(521
例）、4施
設、DʼAmico
intermediate
and  high
risk, LNI
probability ＞
5%

extended
PLND

no PLND the BCR-free,
metastasis-free
and cancer specific
mortality-free
survival rates were
60.4% vs 65.6%
(p=0.07), 87.0% vs
90.0% (p=0.06) and
95.2% vs 96.4%
(p=0.2) for PLND vs
no PLND 120
months after RP.

有意差なし In the PLND cohort a
median of 14 lymph nodes
(IQR 8e21) were removed
and 1,714 patients
(19.0%) who underwent
PLND harbored lymph
node metastasis.

the BCR-free,
metastasis-free survival
rates were 60.4% vs
65.6% (p[0.07), 87.0% vs
90.0% (p[0.06) for PLND
vs no PLND 120 months
after RP.

the BCR-free,
metastasis-free and
cancer specific mortality-
free survival rates were
60.4% vs 65.6% (p=0.07),
87.0% vs 90.0% (p=0.06)
and 95.2% vs 96.4%
(p=0.2) for PLND vs no
PLND 120 months after
RP.

the BCR-free,
metastasis-free and
cancer specific mortality-
free survival rates were
60.4% vs 65.6% (p=0.07),
87.0% vs 90.0% (p=0.06)
and 95.2% vs 96.4%
(p=0.2) for PLND vs no
PLND 120 months after
RP.

-2 -1 -1 0 0 -1 2

243 Anatomic
extent of
pelvic lymph
node
dissection:
impact on
long-term
cancer-
specific
outcomes in
men with
positive lymph
nodes at time
of radical
prostatectomy
.

Bivalacqua TJ,
Pierorazio PM,
Gorin MA, Allaf
ME, Carter HB,
Walsh PC

Urology.
2013
Sep;82(3)
:653-8.
doi:
10.1016/j
.urology.2
013.03.08
6.

観察研究,
retrospecitve

1986 LPLND
and 2279
EPLND.

ePLND ｌPLND patients who
underwent an
EPLND had
superior oncologic
outcomes
compared with the
LPLND group: 5-
year biochemical
recurrence-free
survival of 30.1% vs
7.1%
(P =0.018),

This analysis
demonstrate
d an
augmented
improvement
in
biochemical
recurrence-
free survival
in men with
<15%
positive
nodes.

Compared with the
LPLND group, men who
underwent an EPLND had
a greater mean nodal
yield (11.4 vs 14.6, P 1⁄4
.022); however, the 2
surgical approaches
yielded a similar mean
number of positive LNs
(1.4 vs 1.8, P 1⁄4 .209).

patients who underwent
an EPLND had superior
oncologic outcomes
compared with the
LPLND group: 5-year
biochemical recurrence-
free survival of 30.1% vs
7.1%
(P =0.018),

patients who underwent
an EPLND had superior
oncologic outcomes
compared with the
LPLND group: 5-year
biochemical recurrence-
free survival of 30.1% vs
7.1%
(P =0.018),

This analysis
demonstrated an
augmented improvement
in biochemical
recurrence-free survival
in men with <15%
positive nodes.

-2 -1 -1 0 0 -1 1

181 Robotic-
assisted
pelvic lymph
node
dissection for
prostate
cancer:
frequency of
nodal
metastases
and
oncological
outcomes.

Ledezma RA,
Negron E,
Razmaria AA,
Dangle P,
Eggener SE,
Shalhav AL,
Zagaja GP

World J
Urol.
2015
Nov;33(1
1):1689-
94. doi:
10.1007/
s00345-
015-
1515-6.
Epub
2015 Feb
21.

観察研究,
retrospecitve

1740
underwent
RARP and
ePLND

ePLND non There were 122
(7%) patients with
positive LNs, 1- and
3-year BCR-free
probability was 42
% (95 % CI 31‒52)
and 28 % (95 % CI
16‒41),
respectively.

GS8未満とリ
ンパ節転移陽
性個数が少な
い⽅が再発し
にくい傾向を
確認

There were 122 (7%)
patients with positive
LNs

 1- and 3-year BCR-free
probability was 42 % (95
% CI 31‒52) and 28 % (95
% CI 16‒41), respectively.

1- and 3-year BCR-free
probability was 42 % (95
% CI 31‒52) and 28 % (95
% CI 16‒41), respectively

-2 -2 -2 0 0 -1 0
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296 Does pelvic
lymph node
dissection
improve the
biochemical
relapse-free
survival in
low-risk
prostate
cancer
patients
treated by
laparoscopic
radical
prostatectomy
?

Daimon T,
Miyajima A,
Maeda T,
Hattori S,
Yasumizu Y,
Hasegawa M,
Kosaka T,
Kikuchi E,
Nakagawa K,
Oya M

J
Endourol.
2012
Sep;26(9)
:1199-
202. doi:
10.1089/
end.2011.
0589.
Epub
2012 Jun
25.

観察研究,
retrospecitve

PLND 85,
non PLND
54in low risk
PCa

PLND no PLND These results
indicate that the
dissection of pelvic
lymph nodes is not
related to
biochemical
relapsefree
survival

ラパロでの郭
清、平均郭清
個数5.4個、
低リスクでは
有意差なし

None of the 85 patients
who had undergone
PLND had positive lymph
nodes, and 67% of the
patients had organ-
confined disease.

These results indicate
that the dissection of
pelvic lymph nodes is not
related to biochemical
relapsefree survival

These results indicate
that the dissection of
pelvic lymph nodes is not
related to biochemical
relapsefree survival

-2 -2 -2 0 0 -1 0

3 Small-volume
lymph node
involvement
and
biochemical
recurrence
after robot-
assisted
radical
prostatectomy
with extended
lymph node
dissection in
prostate
cancer.

Morizane S,
Honda M,
Shimizu R,
Teraoka S,
Nishikawa R,
Tsounapi P,
Kimura Y,
Iwamoto H,
Hikita K,
Takenaka A

Int J Clin
Oncol.
2020
Jul;25(7):
1398-
1404. doi:
10.1007/
s10147-
020-
01682-1.
Epub
2020 Apr
24.

観察研究,
retrospecitve

173 patients
underwent
RARP with
extended
pelvic LND
without
neoadjuvant
therapy

extended
PLND

non Five-year BCR-free
survival was 89.5%.

1-2個の陽性
リンパ節では
予後良い

Their median number of
removed LNs was 18.0
(range 5‒40). Fifteen
patients (8.7%) had
pathologically pos- itive
LNs [≥ 3 pathologically
positive LNs: n = 5
(33.3%), 2 pathologically
positive LNs: n = 2
(13.3%), 1 pathologically
positive LN: n = 8
(53.3%)].

We confirmed that 21
patients (12.1%) had BCR
after RARP during the
follow up period, and the
5-year BCR- free survival
rate was 84.9% in this
study. Five-year BCR-
free survival was 89.5%.

We confirmed that 21
patients (12.1%) had BCR
after RARP during the
follow up period, and the
5-year BCR- free survival
rate was 84.9% in this
study. Five-year BCR-
free survival was 89.5%.

-2 -2 0 0 0 0 0

70 Extent of
lymph node
dissection
improves
survival in
prostate
cancer
patients
treated with
radical
prostatectomy
without lymph
node invasion.

Preisser F,
Bandini M,
Marchioni M,
Nazzani S, Tian
Z, Pompe RS,
Fossati N,
Briganti A,
Saad F, Shariat
SF, Heinzer H,
Huland H,
Graefen M,
Tilki D,
Karakiewicz PI

Prostate.
2018
May;78(6
):469-
475. doi:
10.1002/
pros.2349
1. Epub
2018 Feb
19.

観察研究,
retrospecitve

28147 RP and
PLND
patients
without LNI,
67.3% versus
32.7%
exhibited Dʼ
Amico
intermediate-
or high-risk
characteristi
cs,  The
median NRN
was 6 (IQR
3-10), the
75th
percentile
defined
patients with
NRN ≥11.

PLND non At 72 months after
RP, CSM-free rates
were, respectively,
99.5 versus 98.1%
for NRN ≥11 and
NRN ≤10 patients

数多くLN
取った⽅
(NRN ≥11) が
CSMがよい
と。More
extensive
PLND at RP
provides
improved
staging
information
and
consequently
is associated
with lower
CSM,

At 72 months after RP,
CSM-free rates were,
respectively, 99.5 versus
98.1% for NRN ≥11 and
NRN ≤10 patients

-2 -1 -1 0 0 -1 1

12 Pelvic lymph
node
dissection and
its extent on
survival
benefit in
prostate
cancer
patients with
a risk of lymph
node invasion
>5%: a
propensity
score
matching
analysis from
SEER
database.

Chen J, Wang
Z, Zhao J, Zhu
S, Sun G, Liu J,
Zhang H,
Zhang X, Shen
P, Shi M, Zeng
H

Sci Rep.
2019 Nov
29;9(1):1
7985. doi:
10.1038/
s41598-
019-
54261-4.

観察研究,
retrospective

Propensity
matchingで
No PLNDと
PLND 4267例
ずつ。さらに
more
extensive
PLND
1098, less
extensive
PLNDをLN数
12以上と11未
満でサブ解析

PLND （サブ
解析で郭清
LN数を12以
上と11以下で
OS、CSSを
⽐較）

non-PLND PLNDの有無でOS、
CSSに有意差なし
(5-year CSS rate:
99.4% vs.99.7%, p =
0.479; 5-year OS
rate: 97.3% vs.
97.8%, p =
0.204).more
extensive群とless
extensive PLNDに
も有意差なし。

Briganti
nomogram
2012でLN
risk>5%の
cut off値が低
すぎと,
Briganti５％
での郭清は治
療的意義不明

PLNDの有無でOS、CSS
に有意差なし(5-year CSS
rate: 99.4% vs.99.7%, p =
0.479; 5-year OS rate:
97.3% vs. 97.8%, p =
0.204).more extensive群
とless extensive PLNDに
も有意差なし。

-2 -2 0 0 0 -1 2
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265 Head-to-head
comparison of
lymph node
density and
number of
positive lymph
nodes in
stratifying the
outcome of
patients with
lymph node-
positive
prostate
cancer
submitted to
radical
prostatectomy
and extended
lymph node
dissection.

Passoni NM,
Abdollah F,
Suardi N,
Gallina A,
Bianchi M,
Tutolo M,
Fossati N,
Gandaglia G,
Salonia A,
Freschi M,
Rigatti P,
Montorsi F,
Briganti A

Urol
Oncol.
2014
Jan;32(1):
29.e21-8.
doi:
10.1016/j
.urolonc.2
012.10.00
9. Epub
2013
Mar 13.

観察研究,
retrospecitve

568 patients
with lymph
node invasion
treated with
radical
prostatectom
y and
extended
PLND

ePLND non The number of
positive lymph
nodes and LND
showed comparable
discriminative
powerforlong-term
CSS predictions.

a cut off of 2
positive
lymph nodes
or 30% LND
might be
suggested
for the
selection of
candidates
for adjuvant
systemic
therapy.

The median number of
lymph nodes removed
was 17, whereas the
median number of
positive lymph nodes was
2 and the median value of
LND was 11.1%.

The number of positive
lymph nodes and LND
showed comparable
discriminative
powerforlong-term CSS
predictions.

-2 -2 0 0 0 -1 0

258 Long-term
outcomes of
patients with
lymph node
metastasis
treated with
radical
prostatectomy
without
adjuvant
androgen-
deprivation
therapy.

Touijer KA,
Mazzola CR,
Sjoberg DD,
Scardino PT,
Eastham JA

Eur Urol.
2014
Jan;65(1):
20-5. doi:
10.1016/j
.eururo.2
013.03.05
3. Epub
2013 Apr
10.

観察研究,
retrospecitve

369 men with
LNM treated
at a single
institution
from 1988 to
2010.

ePLND non A considerable
subset of men with
LNM remained free
of disease 10 yr
after RP and
extended LND
alone.

Patients with
a pathologic
Gleason
score <8,
negative
surgical
margins, and
low nodal
metastatic
burden

A considerable subset of
men with LNM remained
free of disease 10 yr after
RP and extended LND
alone.

-2 NA NA NA NA -1

1

57 Biochemical
recurrence
after robot-
assisted
extended
pelvic
lymphadenect
omy for
prostate
cancer.

Chenam A,
Ruel N, Pal S,
Barlog J, Lau
C, Wilson T,
Yuh B

Can J
Urol.
2018
Jun;25(3):
9340-
9348.

観察研究,
retrospecitve

584 high risk
clinically
localized PCa
who
underwent
RARP, limited
LND 326,
extended
LND 258

extended
LND

limited LND Extened LND
improves LN yield
and detection of
positive nodes, BCR
analysis suggests a
reduced risk of PSA
failure for extended
LND in intermediate
risk and node-
negative patients.

拡⼤郭清に前
向きな報告

Extened LND improves
LN yield and detection of
positive nodes

BCR analysis suggests a
reduced risk of PSA
failure for extended LND
in intermediate risk and
node-negative patients.

-2 -1 0 0 0 -1 1

471 低リスク
前⽴腺癌
に対する
根治的前
⽴腺全摘
除術に⾻
盤リンパ
節郭清は
必要か

Mitsuzuka
Koji, Koie
Takuya, Narita
Shintaro,
Kaiho
Yasuhiro,
Yoneyama
Takahiro,
Kawamura
Sadafumi,
Tochigi
Tatsuo,
Ohyama
Chikara,
Habuchi
Tomonori, Arai
Yoichi,
Michinoku
Japan
Urological
Cancer Study
Group

Internatio
nal
Journal of
Urology;2
0(11):109
2-1096.

観察研究,
retrospecitve

low risk 222
patients
undergoing
open radical
prostatectom
y
, PLND 147,
non PLND 75

PLND no-PLND Pelvic lymph node
dissection can be
spared at radical
prostatectomy for
low-risk disease,
as its diagnostic
and therapeutic
value is poor.

lowリスクに
は郭清は不要

Pelvic lymph node
dissection can be spared
at radical prostatectomy
for low-risk disease, as
its diagnostic and
therapeutic value is poor

Pelvic lymph node
dissection can be spared
at radical prostatectomy
for low-risk disease, as
its diagnostic and
therapeutic value is poor

-2 -1 -1 0 0 0 1
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107 Extended
versus
Standard
Pelvic Lymph
Node
Dissection in
Radical
Prostatectomy
on
Oncological
and Functional
Outcomes: A
Systematic
Review and
Meta-
Analysis.

Choo MS, Kim
M, Ku JH,
Kwak C, Kim
HH, Jeong CW

Ann Surg
Oncol.
2017
Jul;24(7):
2047-
2054. doi:
10.1245/
s10434-
017-
5822-6.
Epub
2017
Mar 7.

Meta-
analysis

9論⽂1554例 ePLND standardPLN
D(including
limited-
PLND)

Meta-analysis
revealed that
ePLND was
associated with a
statistically
improved survival
outcome and
showed no
differences in the
recovery of potency
and continence
compared with
lPLND or sPLND.

癌制御に拡⼤
郭清が寄与す
る可能性あり

The pooled analysis
showed a significant
difference in biochemical
recurrence between
ePLND and sPLND

NA NA NA NA NA -1 0

251 The role of
robot-assisted
radical
prostatectomy
and pelvic
lymph node
dissection in
the
management
of high-risk
prostate
cancer: a
systematic
review.

Yuh B, Artibani
W, Heidenreich
A, Kimm S,
Menon M,
Novara G,
Tewari A,
Touijer K,
Wilson T, Zorn
KC, Eggener
SE

Eur Urol.
2014
May;65(5
):918-27.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
013.05.02
6. Epub
2013 May
18.

Systematic
review

A total of 12
papers (1360
patients)
evaluating
RARP in HR
PCa were
retrieved

ePLND non Extended
lymphadenectomy
improves staging,
increases detection
of positive lymph
nodes, and can be
done safely and
thoroughly
robotically

RARP
appears to be
a safe and
effective
option for
selected
patients with
HR PCa
either alone
or as the
initial step in
a multimodal
treatment
plan.

Extended
lymphadenectomy
improves staging,
increases detection of
positive lymph nodes

NA NA NA NA NA -1 0

141 Association
between
Lymph Node
Counts and
Oncological
Outcomes in
Lymph Node
Positive
Prostate
Cancer.

Mandel P,
Kriegmair MC,
Bogdan K,
Boehm K, Budä
us L, Graefen
M, Huland H,
Tilki D

Eur Urol
Focus.
2017
Apr;3(2-
3):248-
255. doi:
10.1016/j
.euf.2016.
02.018.
Epub
2016  Apr
20.

観察研究,
retrospecitve

706 LN-
positive
patients
undergoing
RP and PLND
between
1998 and
2012

PLND the number
of removed
LNs, 13

While a higher
number of positive
LNs were
significantly
associated with
worse oncological
outcomes, the
number of removed
LNs was not a
significant predictor

higher
number
of positive
LNs and
higher LN
density were
prognostic
factors
adversely
affecting
oncological
outcomes in
patients
with LN
metastases.

-2 -1 -1 0 -1 -1 1

98 Therapeutic
Value of
Standard
Versus
Extended
Pelvic Lymph
Node
Dissection
During
Radical
Prostatectomy
for High-Risk
Prostate
Cancer.

Colicchia M,
Sharma V,
Abdollah F,
Briganti A,
Jeffrey Karnes
R

Curr Urol
Rep. 2017
Jul;18(7):
51. doi:
10.1007/
s11934-
017-
0696-5.

Review 2012 to 2017
review

At present, an
extended PLND has
a strong diagnostic
rationale for
providing prognostic
information to high-
risk PCa patients.
While increased
PLND extent is
associated with
increased
lymphocele and
lymphedema rates,
it is not associated
with increased
venous
thromboembolism
rates. The
therapeutic role of
ePLND remains
uncertain.

2012-2017を
まとめた
Review。
Meta-
analysisに使
えるデータは
無いが、総論
に使えそうな
記述あり。

NA NA NA NA NA -1 å
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通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O コメント SN TM TH SH アウトカム1（数値記⼊）
全⽣存期間の延⻑

アウトカム2（数値記
⼊）
無増悪⽣存期間の延⻑

アウトカム3（数値記
⼊）
PSA再発率の減少

アウトカム4（数値記
⼊）
無転移⽣存期間の延⻑

アウトカム5（数値記
⼊）
有害事象の増加

アウトカム6（数値記
⼊）
QOLの悪化

アウトカム7（数値記
⼊）
治療費の増加

アウトカム2（数値記⼊）
全⽣存期間の延⻑

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ）

22 Outcomes of
treatment for
localized prostate
cancer in a single
institution:
comparison of
radical
prostatectomy and
radiation therapy
by propensity score
matching analysis.

Hayashi N,
Osaka K,
Muraoka K,
Hasumi H,
Makiyama K,
Kondo K,
Nakaigawa N,
Yao M, Mukai Y,
Sugiura M,
Takano S, Ito E,
Kaizu H, Koike I,
Hata M, Taguri
M, Miyoshi Y,
Izumi K,
Kawahara T,
Uemura H

World J
Urol.
2020
Oct;38(10
):2477-
2484. doi:
10.1007/
s00345-
019-
03056-3.
Epub
2019
Dec 24.

retrospective
study,
propensity score
matching

2004-2015, 2273
localized PCa, single
center, 462 (high-
risk 163) RP + 319
(high risk 17) IMRT
+1036 BT (high risk
32), high risk criteria
(NCCN)

RP (ORP, LRP,
RALP), LND no
details, ADT no
information

①IMRT: 74.7GY to
82.3Gy (until 2006),
76Gy (thereafter),
ADT (98.1%,
median 35m in all
patients)      ②BT
(145-160Gy)
+ADR2-
3yrs+EBRT
(1.8gy/25ays) for
high risk

●傾向スコアマッチング後の高リスク症例にお

いて、IMRTはRPに比較し有意に生化学的再

発率が低く（p<0.001)、RPとBTは同等であった

（p = 0.691)。

In high-risk, IMRT was associated with
improved BCRFS comapred with RP (p
<0.001), no difference was observed
between RP vs RT in the high risk (p =
0.691).
●その他の結果：In all patients, the KM
analyses in terms of OS did not show any
statistical difference in these two groups
(RP vs IMRT: p = 0.200, RP vs BT, P =
0.429). Grade 3 toxicities (RP 0.6%, IMRT
0.9%, BT 0.004%).

 HRの記載なし。BCRFSに関
してNo at risk付きのKM曲線
によるRP vs IMRT, RP vs BT
あり。

2004-2015,
single
center., 2273
例、
RPvsIMRTvs
BT PSM
BCRFS OS,
high riskは
RP vsIMRT,
74.7〜76Gy,
ADT2-3year

2004-2015年 RP (n=426)で、
IMRT (n=319)で、BT
(n=1036)
2006年までは74.7 Gy / 37frか
ら82.3 Gy / 42 frであり、その
後は76 Gy / 38fr.brachy
145Gy±ADT（2〜3年）±
EBRT
観察期間 66 months (RP,
range 13‒155), 54 months
(IMRT, range 1.9‒143), and 66
months (BT, range 2.0‒148),
High; RP (n=88) vs IMRT (n=
87),  RP (n=48) vs BR (n= 22),
OS (全部）, BFFS (リスク別
⽐較あり), HRはないけが⽐較
可能

In all patients, the KM analyses in
terms of OS did not show any
statistical difference in these two
groups (RP vs IMRT: p = 0.200, RP vs
BT, P = 0.429).

傾向スコアマッチング後
の⾼リスク症例におい
て、IMRTはRPに⽐較し
有意に⽣化学的再発率が
低く（p<0.001)、RPと
BTは同等であった（p =
0.691)。In high-risk,
IMRT was associated
with improved BCRFS
comapred with RP (p
<0.001), no difference
was observed between
RP vs RT in the high risk
(p = 0.691).

なし なし Grade 3 toxicities (RP
0.6%, IMRT 0.9%, BT
0.004%).

なし なし In all patients, the KM analyses in
terms of OS did not show any
statistical difference in these two
groups (RP vs IMRT: p = 0.200, RP vs
BT, P = 0.429).

-2 -2 -1 -1 -1 -2 傾向スコア解析+1

235 Radical
prostatectomy
versus high dose
permanent
prostate
brachytherapy
using  iodine-125
seeds for patients
with high risk
prostate cancer: a
matched cohort
analysis.

Park DS, Gong
IH, Choi DK,
Hwang JH, Shin
HS, Oh JJ

World J
Urol.
2013
Dec;31(6)
:1511-7.
doi:
10.1007/
s00345-
013-
1086-3.
Epub
2013 Apr
27.

retrospective
study,
propensity score
matching

2006-2011,110 high
riskPCa, single
center? (unknown）,
RP (n = 55) vs
HDPPB (n = 55),
D'Amico high risk

RP (open with
standard or
extended
LND)+EBRT
(36.4%)+NHT (16%,
1m)+HT(50.9%,
duration unknown)

HDPPB (I-125,
145Gy)+EBRT
(36.4%,
45Gy)+NHT
(83.6%, median
1m)+HT (98.2%,
median 3m)

●傾向スコアマッチング後のRPとHDPPB(high

dose permanent prostate brachyteraphy)で

BCRFSに有意差なし (log rank p = 0.982、3年

BCRFSは手術82.6% vs. 放射線81.1%). There
was no significant difference in BCRFS
between the two groups (log rank p =
0.982). 3-yr BCRFS was similar between
the two groups (82.6% vs. 81.1%).
●その他の結果:Biopsy gleason score was
the only significant predictor of BCR (HR
3.608; 1.007-12.930). 2 Clavien Dindo with
more than 3 complication (urethrorectal
fistura in HDPPB, lymphocele in RP).

2006-2011,
RP vs
HDPPB(brac
hy+EBRT+A
DT), 55 vs
55, BCRFS,
Damico
criteria, HR
の記載な
し。

2006-2011,  ⾼リスク群 RP
(n=55) vs LDR (n=55)。線量
やADTの記載あり。
Biochemical recurrence-free
survival rates
⽐較可能 （follow up 31
months）

なし 傾向スコアマッチング後
のRPとHDPPB(high dose
permanent prostate
brachyteraphy)でBCRFS
に有意差なし (log rank p
= 0.982、3年BCRFSは⼿
術82.6% vs. 放射線
81.1%). There was no
significant difference in
BCRFS between the two
groups (log rank p =
0.982). 3-yr BCRFS was
similar between the two
groups (82.6% vs.
81.1%).

なし なし  Clavien Dindo with more
than 3 complication
(urethrorectal fistura in
HDPPB, lymphocele in
RP).

なし なし なし -2 -2 -1 -1 -1 -1 なし

197 Both radical
prostatectomy
following
treatment with
neoadjuvant LHRH
agonist and
estramustine and
radiotherapy
following
treatment with
neoadjuvant
hormonal therapy
achieved favorable
oncological
outcome in high-
risk prostate
cancer: a
propensity-score

Koie T, Ohyama
C, Yamamoto H,
Imai A,
Hatakeyama S,
Yoneyama T,
Hashimoto Y,
Yoneyama T,
Tobisawa Y,
Aoki M, Takai Y

World J
Surg
Oncol.
2014 Apr
30;12:134
. doi:
10.1186/
1477-
7819-12-
134.

retrospective
study,
propensity score
matching

2004-2012, 329 high
risk Pca, NAC+RP
(n = 216) vs
NHT+RT (n = 81),
single center, high
risk definition was
unknown.

NAC (EMP for
6m+LHRH agonist
for median 12m)
+RP (open)

NADT (at least
6m)+RT (70-74Gy;
69% 70Gy, 31%
74Gy)

●傾向スコアマッチング後の症例で3年生存率

はNCHT+RPとRTで有意差なし (98.3% vs

92.1%, P=0.156).3年非生化学的再発生存率は

NCHT+RPとRTで有意差なし (86.4% vs. 89.4%,

P = 0.878). 3-yr OS was similar (98.3% vs
92.1%, P=0.156). 3yr BCRFS was
comparable (86.4% vs. 89.4%, P = 0.878).
●5 in the RT and 1 patients in the RP
died.

HR記載なし。No at riskのな
いKM曲線によるBCRFSとOS
⽐較はあり。

329HRPC,
NAC+RP vs
EBRT(6m以
上のADT),
70 to 76
3DCRTこれ
以上の放射
線情報な
し。×か。
PSM

2004ー2012 high riskのみ
Propensity-score matching
74Gy以上24名 3DCRT ADT
は記載あり。
3-year BRFS The 3-year OS
follow up期間が短い以外問題
なしか？

傾向スコアマッチング後の症例で3年
⽣存率はNCHT+RPとRTで有意差なし
(98.3% vs 92.1%, P=0.156).3-yr OS
was similar (98.3% vs 92.1%,
P=0.156). 5 in the RT and 1 patients
in the RP died.

傾向スコアマッチング後
の症例で3年⾮⽣化学的
再発⽣存率はNCHT+RP
とRTで有意差なし
(86.4% vs. 89.4%, P =
0.878). 3yr BCRFS was
comparable (86.4% vs.
89.4%, P = 0.878).

なし These patients did not
show clinical recurrence
except for 1 RT-treated
patient.

なし なし なし 傾向スコアマッチング後の症例で3年
⽣存率はNCHT+RPとRTで有意差なし
(98.3% vs 92.1%, P=0.156).3-yr OS
was similar (98.3% vs 92.1%,
P=0.156). 5 in the RT and 1 patients
in the RP died.

-2 -2 -1 -1 -1 -1 傾向スコア解析+1

190 Radical
prostatectomy
versus external
beam radiotherapy
for localized
prostate  cancer:
Comparison of
treatment
outcomes.

Kim YJ, Cho KH,
Pyo HR, Lee KH,
Moon SH, Kim
TH, Shin KH,
Kim JY, Kim YK,
Lee SB

Strahlent
her
Onkol.
2015
Apr;191(4
):321-9.
doi:
10.1007/
s00066-
014-
0765-3.
Epub
2014  Oct
23.

retrospective
study

2001-2011, 738
localized PCa (309
high risk), RP (n =
549, high risk n =
200) vs. RP (n = 189,
high risk n = 109),
single center,  high
risk definition was
T3, GS 8-10, or
PSA>20

RP,
ORP+LRP+RALP,
91% pLND
sampling, no ADT
73.4%, <12m ADT
20.4%, >12m ADT
6.2%

EBRT, median
76Gy, 3DCRT (n =
149) + IMRT (n =
40), no ADT 41.3%,
<12m ADT 21.2%,
>12m ADT 37.6%

●高リスク症例で癌特異生存はRPとEBRTで

同等であった (8年癌特異生存率95%, p =

0.792). 全生存はRPがEBRTより良好であった

(8年全生存率90% vs 76%, p<0.001).The DSS
rate was 95% in both the RP and EBRT
groups (p = 0.792). The OS rates were
90% and 76% in the RP and EBRT groups
(p<0.001).
●その他の結果：in all patients, 8-yr
BCRFS rates were 44 and 72% in the RP
and EBRT (p<0.001).  The speriority of
EBRT over RP was observed (8-yr BCRFS
30.3% vs 60.4%, DMFS; 81.9% vs. 83.5%,
DSS 94.9vs. 94.6%, OS 88.5% vs 76.1%).

ADT (no, <12m, >12m）症例
数記載有。

single
center, 738,
RP vs EBRT,
2001-2011,
median
76Gy,
ADT(no,<12,
>12分けて記
載）、high
risk は３０
９例。。
BCRFS,
MFS,OS、Ｈ
Rの記載はな
いが個別の
解析はして
いる。

2001 - 2011. 738patients with
localized prostate cancer RP
(n = 549) or EBRT (n = 189)
High症例のみの⽐較ありRP
(200) vs EBRT (109) BCR. ⽐
較可能。

⾼リスク症例で癌特異⽣存はRPと
EBRTで同等であった (8年癌特異⽣存
率95%, p = 0.792). 全⽣存はRPが
EBRTより良好であった (8年全⽣存率
90% vs 76%, p<0.001).The DSS rate
was 95% in both the RP and EBRT
groups (p = 0.792). The OS rates
were 90% and 76% in the RP and
EBRT groups (p<0.001).

in all patients, 8-yr
BCRFS rates were 44
and 72% in the RP and
EBRT (p<0.001).  The
speriority of EBRT over
RP was observed (8-yr
BCRFS 30.3% vs 60.4%,
DMFS; 81.9% vs. 83.5%,
DSS 94.9vs. 94.6%, OS
88.5% vs 76.1%).

なし Distant metastasis also
occured in 20 high-risk
patients, including 13 of
20 patients (7%) in the
RP group and eight of
109 patients (7%) in the
EBRT group. The DMFS
rate was not
significantly different
between the two groups.

なし なし なし ⾼リスク症例で癌特異⽣存はRPと
EBRTで同等であった (8年癌特異⽣存
率95%, p = 0.792). 全⽣存はRPが
EBRTより良好であった (8年全⽣存率
90% vs 76%, p<0.001).The DSS rate
was 95% in both the RP and EBRT
groups (p = 0.792). The OS rates
were 90% and 76% in the RP and
EBRT groups (p<0.001).
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47 Triple treatment of
high-risk prostate
cancer. A matched
cohort study with
up to 19  years
follow-up
comparing survival
outcomes after
triple treatment
and treatment
with hormones and
radiotherapy.

Gunnarsson O,
Schelin S,
Brudin L,
Carlsson S,
Damber JE

Scand J
Urol.
2019 Apr-
Jun;53(2-
3):102-
108. doi:
10.1080/
21681805
.2019.160
0580.
Epub
2019 Apr
16.

retrospective
study

1995-2010,855 high
risk PCA, 153 RP (n
= 153) vs 702 RT (n
= 702), two cohortの
⽐較, RP from single
center, RT from
National Prostate
Cancer Register,
high risk definition
was T3, GS 8-10, or
PSA>20-50.

NHT (3m)+RP+4.5
(concomitant and
adjuvant HT 4.5m)+
aRT (60-66Gy)

①EBRT
(50Gy)+HDR
brachy
(20Gy)+NHT (n=
495)    ②EBRT
(up to 78Gy) +
NHT ( n=207)
*ADT usually
prolonged up to 2
years

●試験終了時で癌特異死亡が手術群 10% に

対し放射線群15% であった (多変量解析HR

2.01,(1.17-3.43), p = 0.011).全死亡が手術群

26%に対し 29%であった（ HR = 1.54,(1.09-

2.17), p = 0.015).  At the end of the period,
PCSM was 10% for case vs. 15% for
control with multivariate analysis (HR
2.01,(1.17-3.43), p = 0.011). Overall
mortality were 26% vs. 29%, HR =
1.54,(1.09-2.17), p = 0.015).
●その他の結果：10-yr PCSM was 87.4%
for the cases and 83.8% for the control.
OS was 76.7% for the cases and 69.3% for
the control. High Gleason score was the
dominating risk factor for early death due
to the diseasse.

2-yr, 5-yr, 10-yr, 15yr survival
(%) データ有。

HR only
Damico,
1995-2010,
NHT+RP+a
RT vs
NHT+HDRB
T+EBRT50G
y or
NCH+EBRT
78Gy (ADT 2
年以上）,
702, PCCM

1995‒2010,High risk, ⻑期
フォローアップ follow up
end 2014 two cohortsとの⽐
較. ⼿術とコントロール放射線
治療
RP (n= 153)+neoadjuvant HT
(NHT)+RT (66Gy) vs EBRT
(50Gy)+HDRbrachy
(20Gy)+NHT (n= 495) vs
EBRT+ NHT ( n=207)
HRあり, ADT詳細あり ⽐較
可能

試験終了時で癌特異死亡が⼿術群 10%
に対し放射線群15% であった (多変量
解析HR 2.01,(1.17-3.43), p = 0.011).
全死亡が⼿術群 26%に対し 29%で
あった（ HR = 1.54,(1.09-2.17), p =
0.015).  At the end of the period,
PCSM was 10% for case vs. 15% for
control with multivariate analysis (HR
2.01,(1.17-3.43), p = 0.011). Overall
mortality were 26% vs. 29%, HR =
1.54,(1.09-2.17), p = 0.015). 10-yr
PCSM was 87.4% for the cases and
83.8% for the control. OS was 76.7%
for the cases and 69.3% for the
control. High Gleason score was the
dominating risk factor for early death
due to the diseasse.

なし なし なし なし なし なし 試験終了時で癌特異死亡が⼿術群
10% に対し放射線群15% であった (多
変量解析HR 2.01,(1.17-3.43), p =
0.011).全死亡が⼿術群 26%に対し
29%であった（ HR = 1.54,(1.09-
2.17), p = 0.015).  At the end of the
period, PCSM was 10% for case vs.
15% for control with multivariate
analysis (HR 2.01,(1.17-3.43), p =
0.011). Overall mortality were 26% vs.
29%, HR = 1.54,(1.09-2.17), p =
0.015). 10-yr PCSM was 87.4% for
the cases and 83.8% for the control.
OS was 76.7% for the cases and
69.3% for the control. High Gleason
score was the dominating risk factor
for early death due to the diseasse.
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165 Radical
Prostatectomy
versus External
Beam Radiotherapy
for cT1-4N0M0
Prostate  Cancer:
Comparison of
Patient Outcomes
Including Mortality.

Taguchi S,
Fukuhara H,
Shiraishi K,
Nakagawa K,
Morikawa T,
Kakutani S,
Takeshima Y,
Miyazaki H,
Fujimura T,
Nakagawa T,
Kume H,
Homma Y

PLoS
One.
2015 Oct
27;10(10)
:e014112
3. doi:
10.1371/j
ournal.po
ne.01411
23.
eCollecti
on 2015.

retrospective
study

2005-2012, 891 cT1-
T4, RP (n = 569,
high risk n = 170) vs
EBRT+ADT (n =
322, high risk n =
166), high risk
(51.6%), single
center, D'amico risk.

RP (ORP,
LRP,RALP)+ADT
(40.6%)

EBRT (IMRT;VNAT
93.8%)+ADT
(92.2%), median
76Gy, 95.7%
>72Gy)

●高リスク症例では全生存率 (log-rank, p =

0.0001) も癌特異生存率 (p = 0.0233)もRPが

EBRTに比較し良好であった..非生化学的再発

はEBRTがRPに比較し良好であった (p =

0.0025)。In high risk patients, the
superiority of RP over EBRT was
demonstrated for both OS (log-rank, p =
0.0001) and CSS (p = 0.0233)..BCRFS was
significantly better in the EBRT than in the
RP (p = 0.0025).
●In multivariable analysis of all patients,
the RP was an independent prognostic
factor for longer CSS (HR 6.373, p =
0.0294).

single
center,
2005-2012,
891 cT1-T4,
RP cs
EBRT+ADT
(80%
adjuvant）、
OS,CSS,OS
M,median
76, 95.7%
>72Gy,VMA
T, ＨRでの
kaplanはあ
るが、HRは
みつからな
い。

2005-2012. RP(n = 569) vs
EBRT (⾻盤照射も含むVMAT
多い)(n = 322) 単施設の報
告。
⾼リスク RP(n = 170) vs
EBRT (⾻盤照射も含むVMAT
多い)(n = 166) 照射の詳細は
あるが、
全体の93%程度IMRT 72Gy以
上で中央値76Gy このうちの
95% VMAT さらに 13名が⾻盤
照射あり
観察期間の中央値PR 54M,
EBRT 45M
ホルモン療法の記載はあるが
詳細なし ⾼リスクでの⽣存
曲線ありHRなし

⾼リスク症例では全⽣存率 (log-rank,
p = 0.0001) も癌特異⽣存率 (p =
0.0233)もRPがEBRTに⽐較し良好で
あった.In high risk patients, the
superiority of RP over EBRT was
demonstrated for both OS (log-rank,
p = 0.0001) and CSS (p = 0.0233).In
multivariable analysis of all patients,
the RP was an independent
prognostic factor for longer CSS (HR
6.373, p = 0.0294).

⾼リスク症例では⾮⽣化
学的再発はEBRTがRPに
⽐較し良好であった (p =
0.0025)。In high risk
patients, BCRFS was
significantly better in the
EBRT than in the RP (p =
0.0025).

なし なし なし なし なし ⾼リスク症例では全⽣存率 (log-rank,
p = 0.0001) も癌特異⽣存率 (p =
0.0233)もRPがEBRTに⽐較し良好で
あった.In high risk patients, the
superiority of RP over EBRT was
demonstrated for both OS (log-rank,
p = 0.0001) and CSS (p = 0.0233).In
multivariable analysis of all patients,
the RP was an independent
prognostic factor for longer CSS (HR
6.373, p = 0.0294).
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274 Survival among
men with clinically
localized prostate
cancer treated
with radical
prostatectomy or
radiation therapy in
the prostate
specific antigen
era.

Kibel AS, Ciezki
JP, Klein EA,
Reddy CA,
Lubahn JD,
Haslag-Minoff J,
Deasy JO,
Michalski JM,
Kallogjeri D,
Piccirillo JF,
Rabah DM, Yu
C, Kattan MW,
Stephenson AJ

J Urol.
2012
Apr;187(4
):1259-
65. doi:
10.1016/j
.juro.2011
.11.084.
Epub
2012 Feb
14.

retrospective
study
後⽅視的研究

コホート研究
Propensity
score analysis

1995-2005年 2施設
の前⽴腺癌10,429名
10,429 patients with
localized prostate
cancer in two
hospitals during
1995 to 2005.

⼿術6485名
Radical
prostatectomy
(n=6,485)  were
treated.

外照射2264名、⼩
線源治療1680名

External beam
radiotherapy
(n=2,264) or
brachytherapy
(n=1,680) were
treated.

ADTは、放射線治
療を受けた1348⼈
(34%）がネオア
ジュバントの治療
を受けた。
D'Amico基準の⾼リ
スク82％（709⼈中
583⼈、中央値6ヶ
⽉）の治療を受け
た。

外照射と⼿術では全⽣存率の低下
（P=0.001)と前⽴腺癌特異的死亡率は増加
傾向(P=0.041) 。
⼩線源療法と⼿術では、全⽣存率の低下が
ある(P<0.001)が、前⽴腺癌特異的死亡率
とは関連がない(P=0.2)。
External beam radiotherapy was
associated with decreased overall survival
and increased prostate cancer specific
mortality compared to radical
prostatectomy. Brachytherapy was
associated with decreased overall
survival,  but not prostate cancer specific
mortality compared to radical
prostatectomy.

EndPoint（評価⽬標）
adjusted 10-year overall survival,
Adjusted 10-year prostate cancer specific
mortality

Cleveland⾼リスク RP
(n=229) vs EBRT (n=540) vs
brachytherapy (n=28)
Barnes⾼リスク RP (n=296)
vs EBRT (n=136) vs
brachytherapy (n=5)

後ろ向き、2
施設。
10429,localiz
ed pca, Rpvs
EBRTvs
brachy,
1999-2005,
median 7400
to7800cGy.A
DTの詳細は
不明。OS
PCSM,high
riskだけの
HRはあり。

RP vs EBRT vs LDR, 1995 and
2005, 後⽅視的 ⾼リスクは
少ないか
線量74Gyと78Gy記載あり、
ADTあり ⾼リスクの⽐較あ
り 観察期間の中央値67
months
Cleveland⾼リスク RP
(n=229) vs EBRT (n=540) vs
brachytherapy (n=28)
Barnes⾼リスク RP (n=296)
vs EBRT (n=136) vs
brachytherapy (n=5)
OS などHRあり ⽐較可能

10年全⽣存率 根治的前⽴腺全摘除術
88.9％、外照射82.6％、⼩線源療法
81.7％。
Propensity score analysisで⼿術と外
照射では全⽣存率の延⻑（HR 1.6、
95％CI 1.4-1.9、p <0.001）、⼿術と
⼩線源治療でも全⽣存率の延⻑（HR
1.7、95％CI 1.4-2.1、p <0.001）。
⼿術が良い。

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 前⽴腺癌特異的死亡率について
adjusted 10年PCSM RP 1.8%, EBRT
2.9%, brachy 2.3%
外照射と⼿術では前⽴腺癌特異的死亡
率は増加（HR 1.5、95％CI 1.0-2.3、p
= 0.041）
⼩線源と⼿術では前⽴腺癌特異的死亡
率とは関連がない(P=0.2)
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67 Clinical Outcomes
for Patients With
Gleason Score 10
Prostate
Adenocarcinoma:
Results From a
Multi-institutional
Consortium Study.

Sandler KA,
Cook RR, Ciezki
JP, Ross AE,
Pomerantz MM,
Nguyen PL,
Shaikh T, Tran
PT, Stock RG,
Merrick GS,
Demanes DJ,
Spratt DE, Abu-
Isa EI, Wedde
TB, Lilleby W,
Krauss DJ,
Shaw GK, Alam
R, Reddy CA,
Song DY, Klein
EA, Stephenson
AJ, Tosoian JJ,
Hegde JV

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2018 Jul
15;101(4)
:883-888.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
18.03.060
. Epub
2018 Apr
5.

retrospective
study
Propensity
scores
後⽅視的研究

コホート研究

2000-2012年 12施設
のgleason score 10
前⽴腺癌
Propensity scores
The study population
consisted of 112
patients with
biopsydetermined
GS 10 PCa treated
at 1 of 12
institutions between
January 2000 and
December 2013.
Propensity scores
and inverse
probability of
treatment weighting
were used.

⼿術26名
Radical
prostatectomy
(n=26)  were
treated.

外照射26名、外照
射＋⼩線源療法38
名(低線量率21名、
⾼線量率17名)
EBRT (n=48) or
EBRT+BT (n=38)
((LDR n=21, HDR
n=17)) were
treated.

ADTは外照射群は
24ヶ⽉、外照射＋
⼩線源群は22.5ヶ
⽉

5年全⽣存率と5年前⽴腺癌特異的⽣存率は
各群間で有意差なし。無遠隔転移⽣存率
は、外照射＋⼩線源療法と⼿術(P=0.06)と
⽐較で有意な傾向、外照射と⽐較し有意差
あり(P=0.048)。⼿術と外照射は類似して
いた。
There was no significant difference in OS
or PCSS between treatment groups.The
EBRT-BT group trended toward superior
DMFS when compared with the RP group
and had superior DMFS when compared
with the EBRT group. The EBRT and RP
groups had similar DMFS outcomes: 62%
and 64%, respectively, at 5 years.

EndPoint（評価⽬標）
Overall survival,
prostate cancerespecific survival,
distant metastasisefree survival (DMFS),

線量EBRT ; 76.7 (66.2-80),
EBRT+BT; 93.4 (81-118)
⾻盤照射は、EBRT群46%、外
照射＋⼩線源群は71％
ADTは外照射群は24ヶ⽉、外
照射＋⼩線源群は22.5ヶ⽉
観察期間の中央値4.9年

GS10, 112,
RP26 vs
EBRT48vsEB
RT-BT38,
PSM, OS
CSS MFS,
ADT 22.5-
24m,2000-
2013,EBRT7
6.7Gy, HDR
or LDR, HR
の算出もあ
り。

2000-2012 GS (n=10) high
risk RP (n=26), EBRT (n=48)
or EBRT+BT (n=38) ((LDR
n=21, HDR n=17))
PCSSとOS 線量やADTあり
線量EBRT ; 76.7 (66.2-80),
EBRT+BT; 93.4 (81-118) ADT
の期間あり HRあり
観察期間の中央値4.9年 ⽐較
可能

Propensity score analysisで5年全⽣存
率 根治的前⽴腺全摘除術80％、外照
射73％、外照射＋⼩線源療法83％
有意差なし 全⽣存期間の延⻑なし

記載なし 記載なし 無遠隔転移⽣存率は、外
照射＋⼩線源療法と⼿術
(P=0.06)と⽐較で有意な
傾向のみ。
外照射と⼿術と⽐較し有
意差あり。(HR 0.4;
95%CI 0.1-0.99;
P=0.048)

記載なし 記載なし 記載なし 5年前⽴腺がん特異的⽣存率は、根治
的前⽴腺全摘除術87％、外照射
75％、外照射＋⼩線源療法94％
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113 A Comparison
Between Low-
Dose-Rate
Brachytherapy With
or Without
Androgen
Deprivation,
External Beam
Radiation Therapy
With or Without
Androgen
Deprivation,  and
Radical
Prostatectomy
With or Without
Adjuvant or
Salvage Radiation
Therapy for  High-
Risk P

Ciezki JP, Weller
M, Reddy CA,
Kittel J, Singh H,
Tendulkar R,
Stephans KL,
Ulchaker J,
Angermeier K,
Stephenson A,
Campbell S,
Haber GP, Klein
EA

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2017 Apr
1;97(5):9
62-975.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
16.12.014
. Epub
2016 Dec
18.

retrospective
study
後⽅視的研究

コホート研究

1996-2012年 1施設
の2557⼈の⾼リスク
前⽴腺癌
A total of 2557 high
risk prostate cancer
patients were
included,

⼿術1308名
（51%)(n=732
open, n=103 rapa,
n=473 Robot）
Radical
prostatectomy
(n=1308) were
treated.

ADTは⼿術群が3ヶ
⽉

外照射734名
（29%)、⼩線源療
法515名(20%)
EBRT (n=734) or
BT (n=515) were
treated.

ADTは照射群が中
央値6ヶ⽉

⼿術と⽐較し、⼩線源療法(P=0013)や外照
射(P=0001)は⽣化学的無増悪⽣存率が優れ
ていることを⽰し、臨床的無増悪⽣存率は
類似していた。
外照射と⽐較し、⼿術(P=0009)や⼩線源療
法(P=.00018)は前⽴腺癌特異的⽣存率が優
れていた。
HRCaP treated with EBRT, LDR, or RP
yields efficacy showing better bRFS for
LDR and EBRT relative to RP, equivalence
for cRFS, and a PCSM advantage of LDR
and RP over EBRT.

EndPoint（評価⽬標）
Biochemical relapse-free survival (bRFS),
clinical relapse-free survival (cRFS),
prostate cancerespecific mortality
(PCSM),

384 (52%) received 78 Gy at 2
Gy per fraction, and 350 (48%)
received 70 Gy at 2.5 Gy per
fraction. The median 30-day
D90 for the LDR patients
was 149.39 Gy. ADTは照射群
が中央値6ヶ⽉、⼿術群が3ヶ
⽉.観察期間の中央値は、外照
射94.6ヶ⽉、⼩線源48.9ヶ
⽉、⼿術55.6ヶ⽉。

1996-2012,
2557, high
riskのみ。
EBRT+ADTv
s
LDRBT+AD
T, RP+aRT,
BCRFS,
MFS, CSS,
toxisity,
78(2Gy)or 70
(2.5Gy), LDR
(144Gy)+EB
RT70Gy(2Gy
),ADT
durationはい
ろいろ混
ざってる、
HRも算出ア
リ

1996年から2012年 2557⼈の
HRCaP RP (n=732 open,
n=103 rapa, n=473 Robot)
734⼈EBRT with/without
ADT, 515⼈ brachy
with/without ADT, 1308⼈RP
with/without EBRT それぞ
れの⽐較あり
EBRT; 2Gy/f, 78Gy (n=384) ま
たは2.5Gy/f, 70Gy (n=350) ,
brachy; 144Gy
観察期間は60ヶ⽉以上

記載なし 5年臨床的無増悪⽣存率
外照射85%、⼩線源
90%、⼿術89%、10年臨
床的無増悪⽣存率 外照
射73%、⼩線源 76%、⼿
術 75%
有意差なし

前⽴腺癌特異的⽣存率
⼿術と外照射を⽐較し
(P=0.0018, HR(95％CI）
0.5 (0.32-0.77))

5年⽣化学的無増悪⽣存
率 外照射74%、⼩線源
74%、⼿術65%、10年⽣
化学的無増悪⽣存率 外
照射53%、⼩線源 52%、
⼿術 47%
⼿術と⽐較し、外照射
(P=0003, HR(95％CI）
1.43 (1.19-1.79))は⽣化
学的無増悪⽣存率が優れ
ている.

5年臨床的無増悪⽣存率
外照射85%、⼩線源
90%、⼿術89%、10年臨
床的無増悪⽣存率 外照
射73%、⼩線源 76%、⼿
術 75%
有意差なし

Grade3GU。10年間累積
発⽣率
EBRT8.1％、LDR7.2％、
RP16.4％（P <.0001）
Grade3GI。10年間累積発
⽣率
EBRT4.6％、LDR1.1％、
RP1.0％（P <.0001）

記載なし 記載なし 前⽴腺癌特異的死亡率
⼿術と外照射を⽐較し(P=0.0018,
HR(95％CI）0.5 (0.32-0.77))
⼿術で死亡率が低い。

-2 -2 -2 -2 -2 -1 0

139 Clinical Outcomes
for Patients with
Gleason Score 9-
10 Prostate
Adenocarcinoma
Treated With
Radiotherapy or
Radical
Prostatectomy: A
Multi-institutional
Comparative
Analysis.

Kishan AU,
Shaikh T, Wang
PC, Reiter RE,
Said J, Raghavan
G, Nickols NG,
Aronson WJ,
Sadeghi A,
Kamrava M,
Demanes DJ,
Steinberg ML,
Horwitz EM,
Kupelian PA,
King CR

Eur Urol.
2017
May;71(5
):766-
773. doi:
10.1016/j
.eururo.2
016.06.04
6. Epub
2016 Jul
21.

retrospective
study
後⽅視的研究

コホート研究

2000-2013年 多施
設の487⼈Gleason
Score 9‒10前⽴腺癌
The study population
consisted of 487
consecutively
treated men with
bGS 9‒10 CaP who
were treated at the
University of
California, Los
Angeles and its
affiliated
institutions, the
California Endocurie
Therapy Center, and
Fox Chase Cancer
Center between
January 2000 and
November 2013.

⼿術170名
Radical
prostatectomy
(n=170) were
treated.

外照射230名、外照
射＋⼩線源療法87
名
EBRT (n=230) or
EBRT+BT (n=87)
were  treated.

ADTは外照射群で
93.9%、中央値24ヶ
⽉、
外照射＋⼩線源
86.2%、中央値8か
⽉

外照射＋⼩線源療法は、外照射と⼿術を⽐
較するとがん特異的⽣存率はと全⽣存率は
同等。
EBRT + BTは⼿術(P<0.0001)や外照射
(P=0.0005)と⽐較すると無遠隔転移⽣存率
に有意差があった。
The RP and EBRT-based treatments
provide equivalent CSS and OS for
patients with bGS 9‒10 CaP, with
extremely dose-escalated RT (as
exemplified here by EBRT + BT) providing
the best systemic control.

EndPoint（評価⽬標）
5-yr and 10-yr rates of distant
metastasisfree
survival,
cancer-specific survival (CSS),
overall survival (OS).

EBRT; 1.8 Gy/f, 75.6 Gy,
EBRT+BT; 88.7 Gy, (HDR
boost 6Gy/f, 24Gy, LDR boost
108Gy) ともに2Gy換算
外照射のみで⾻盤照射76.1%、
外照射＋⼩線源で⾻盤照射
78.2%
It is important to note that
55% of patients who
underwent upfront RP
ultimately received ART or
SRT. ⼿術群に28 名(16.5％)の
リンパ節転移があった。観察
期間4.6年

術後照射21名(12.3%）、ADT
は術後補助療法5.3％。

多施設。
GS9-10,
2000-2013,
487,
EBRTmedian
76.4GY
+24m vs
EBRT+BT
88.7GY +8m
vs
RP.MFS,CS
S,OS,

2000 and 2013 Gleason
Score 9‒10  RP (n=170),
EBRT (n=230), EBRT+ BT
(n=87)
EBRT; 1.8 Gy/f, 75.6 Gy,
EBRT+BT; 88.7 Gy, (HDR
boost 6Gy/f, 24Gy, LDR boost
108Gy) ともに2Gy換算
BCRFS, DMFS,  CSS, OS 多
施設
観察期間4.6年 retrospective N
＋が含まれるが⽐較は可能
か？

5年全⽣存率 外照射 79.9％、外照
射＋⼩線源 84.7％、⼿術 90.3％
有意差なし

がん特異的⽣存率(CSS)
5年CSS (cancer-specific
survival) 外照射
91.6％、外照射＋⼩線源
95.6％、⼿術 91.7％
10年CSS 外照射
80.5%、外照射＋⼩線源
88.1％、⼿術 78.5%
有意差なし

がん特異的⽣存率(CSS)
5年CSS (cancer-specific
survival) 外照射
91.6％、外照射＋⼩線源
95.6％、⼿術 91.7％
10年CSS 外照射
80.5%、外照射＋⼩線源
88.1％、⼿術 78.5%
有意差なし

BCRFS (biochemical
recurrence free survical)
外照射と⼿術を⽐較；HR
0.21 (95%CI 0.14-0.32),
p<0.0001

外照射＋⼩線源と⼿術を
⽐較；HR 0.16 (95%CI
0.09-0.28), p<0.0001

5年DMFS(distant
metastasis free survival)
外照射 78.7％、外照射
＋⼩線源 94.6％、⼿術
79.1％
10年DMFS 外照射
66.7％、外照射＋⼩線源
89.8％、⼿術61.5％

外照射＋⼩線源と外照射
のみを⽐較；HR 0.30
(95%CI 0.12-0.72),
p=0.008

外照射＋⼩線源と⼿術を
⽐較；HR 0.23 (95%CI
0.09-0.6), p=0.003

記載なし 記載なし 記載なし -2 -2 -2 -2 -2 -1 0

10 Metastasis,
Mortality, and
Quality of Life for
Men With NCCN
High and Very High
Risk  Localized
Prostate Cancer
After Surgical
and/or Combined
Modality
Radiotherapy.

0 Tward JD, O'Neil
B, Boucher K,
Kokeny K,
Lowrance WT,
Lloyd S, Cannon
D, Stephenson
RA, Agarwal N,
Farr T,
Petragallo R,
Sherar NZ, Kunz
I, Hofer A,
Courdy S,
Shrieve DC,
Dechet C

Clin
Genitouri
n Cancer.
2020
Aug;18(4)
:274-
283.e5.
doi:
10.1016/j
.clgc.201
9.11.023.
Epub
2020 Mar
19.

後⽅視的研究 NCCNのhigh-risk &
very high-risk 前⽴腺
癌586名、2000-2017
年 プロペンシティ
スコア調整で⼿術
vsRTを⽐較 ユタ⼤
学単⼀施設

⼿術141名（術式詳
細なし）

EBRT＋ADT 90
名、ブラキ＋EBRT
＋ADT 80名、

patient-reported quality of life (PRO-
QOL), Metastatic free survival, overall
survival  観察期間中央値5年。Long-
termHRQOLはRTと⼿術に差が無い。⼿術
群とブラキ＋EBRT+ADT群で6カ⽉後の排
尿スコア（AUAスコア）が有意に低下する
が1年で回復。⼿術群で1-3年以内の直腸機
能スコアがEBRT＋ADT群に⽐して有意に
良いが、⻑期では変わらない。RRP後にRT
を追加するとHRQOLが⼀過性に低下す
る。mFSとOSには有意差なし。The
propensity-adjusted 5-year MFS は
EBRT+ADT 74.6%、
EBRT+BrachyADT94.8% 、RRP±
PostOpRT. 83.1%。 The propensity-
adjusted 5-year OSは EBRT+ADT
79.1%、  EBRT+Brachy ADT 87.7%, RRP±
PostOpRT.  92.8%

Nも少なく後ろ向き研究ではあ
るが、プロペンシティスコア
を⽤いてQOLと腫瘍学的アウ
トカムを⽐較した研究。⻑期
滝HRQOLはあまり変わらな
い。やはり治療モダリティが
増えるに従い、短期のHRQOL
は落ちやすい（ブラキ＋EBRT
＋ADTや全摘＋RTなど）ハイ
リスク群は単⼀治療での治癒
は困難であるため、集学的治
療が必要である。どの治療も
腫瘍学的アウトカムは有意差
が無いため、短期のHRQOL低
下を考慮し治療選択すべきで
あろう。

畠⼭ 90のEBRT＋
ADT、80のブラ
キ＋EBRT＋
ADT、141の全
摘の⽐較。
mFS、OS、
QOLを調査。
NCCNのハイリ
スク、2000-
2017年、

NCCNのHigh or Very-
High Risk プロペンシ
ティスコアを⽤いて、
EBRT+ADT,
EBRT+BRACHY+ADT
と⼿術を⽐較 5年メ
タフリー⽣存は良い順
にEBRTブラキADT
94.8%, 全摘 83.1%、
EBRT＋ADTの74.6%
しかし⻑期の⽣存と
QOLは同じ

10年全⽣存率 外照射 65.3%、外照
射＋⼩線源 59.2％、⼿術 72.1%

記載なく評価困難 記載なく評価困難 The propensity-adjusted
5-year MFS は
EBRT+ADT 74.6%、
EBRT+BrachyADT94.8%
、RRP± PostOpRT.
83.1%。

記載なく評価困難 Long-termHRQOLはRT
と⼿術に差が無い。⼿術
群とブラキ＋EBRT+ADT
群で6カ⽉後の排尿スコ
ア（AUAスコア）が有意
に低下するが1年で回
復。⼿術群で1-3年以内
の直腸機能スコアが
EBRT＋ADT群に⽐して
有意に良いが、⻑期では
変わらない。RRP後にRT
を追加するとHRQOLが⼀
過性に低下する。

記載なく評価困難 -2 -2 -2 -2 -2 -1 1

292 Long-term survival
after radical
prostatectomy
versus external-
beam radiotherapy
for  patients with
high-risk prostate
cancer.

Boorjian SA,
Karnes RJ,
Viterbo R,
Rangel LJ,
Bergstralh EJ,
Horwitz EM,
Blute ML,
Buyyounouski
MK

Cancer.
2011 Jul
1;117(13)
:2883-91.
doi:
10.1002/
cncr.2590
0. Epub
2011 Jan
10.

後⽅視研究 NCCNハイリスク
群、1988-2004
Mayo単施設、
n=1847 群間⽐較
（RP vs
EBRT/IMRT+-
ADT）

⼿術1238名（フォ
ロー10.2年、開腹の
み）
adjuvant therapy
after RRP 503
patients (40.6%)
ADT 367 (29.6%),
EBRT 85 (6.9%)
EBRT+ADT 51
(4.1%)

EBRT（IMRT）
+ADT344名（フォ
ロー6年）、EBRT
のみ265名（7.2
年）、EBRT＝72Gy

systemic progression (PFS), CSS OS
10年癌特異的⽣存率は⼿術92%、
EBRT92%、EBRTのみ88% PFS, CSS OS
のアウトカムはEBRT＋ADTと⼿術は有意
差なし。全死亡はEBRT＋ADTで⼿術より
有意に悪い結果HR1.60 P=0.002)。RT群の
ADT期間は22.8ヵ⽉で約2年

EBRTはIMRT30%を含む。癌
の情報のみで予後を⽐較して
いるが、RTの選択には⼼疾患
等⽣命予後に関連する重要な
因⼦が含まれる可能性があ
り、癌死で差が無く、全死亡
で有意差がついた理由かと思
われる。癌以外のセレクショ
ンバイアスを除けないので解
釈には限界があるが、癌因⼦
を合わせた検討では全摘群で
全⽣存率の改善がみられた

畠⼭ Mayo単施設、後
⽅視研究。
NCCNハイリス
ク。1238全摘。
344EBRT+ADT
、265EBRTの
み、フォロー：
10.2y、6.0ｙ、
7.2ｙ。 1988-
2004、 ⽬：
CSS, MFS、
OS 、 EBRT
＝72Gy、 ADT
は22.8mos中
央。

記載の有無チェックリ
スト：期間（1988 and
2004） ハイリスクの
定義（NCCN）、RTの
量（72Gy）、ADT期間
（22.8mo）、群間⽐較
（RP vs EBRT/IMRT）
PFS, CSS OS同じ

全死亡はEBRT＋ADTで⼿術より有意
に悪い結果HR1.60 P=0.002)

 10年癌特異的⽣存率は
⼿術92%、EBRT92%、
EBRTのみ88%

PFS, CSS のアウトカム
はEBRT＋ADTと⼿術は
有意差なし。

PFS, CSS のアウトカム
はEBRT＋ADTと⼿術は
有意差なし。

記載なく評価困難 記載なく評価困難 記載なく評価困難 -2 -2 -2 -2 -2 -1 0
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58 Definitive external-
beam radiotherapy
versus radical
prostatectomy in
clinically  localized
high-risk prostate
cancer: a
retrospective
study.

Andic F, Izol V,
Gokcay S,
Arslantas HS,
Bayazit Y,
Coskun H,
Tansug MZ,
Sertdemir Y

BMC
Urol.
2019 Jan
5;19(1):3.
doi:
10.1186/
s12894-
018-
0432-6.

後⽅視研究 NCCNハイリスク
群、2007-2018 ト
ルコCukurova
University  群間⽐較
（EBRT vs ⼿術）

⼿術48例（拡⼤郭清
あり）アジュバント
やsalvageRTも含む
(N=42)

EBRT群72名、ADT
期間（65.3% EBRT
received ADT ≥2-
years,）

BCFS, MFS, CSS, OS 観察期間60.2 vs
41.3 months  IMRTは9.7%のみ RTの
量74 Gy (70‒76) ⽣化学的再発は有意に⼿
術群で悪い（HR4.61 P<0.001）が、MFS,
CSS、OSは有意差なし

5年の⼿術単独の⾮再発率が
40%とかなりわるく、⼿術の
質が疑問である。それでもOS
がRT群と変わらないので、
Opeの質があまり予後に影響
していない結果と取れる。Nも
少なく、癌以外の背景因⼦も
未調整であり、やや難がある
論⽂である。

畠⼭ AUAハイリスク
120⼈、72＝
EBRT+ADT(74g
y）、48全摘、
フォロー
60.2msRT,41.3
ms全摘、2007-
2018、
OS,CSS,BCF,

記載の有無チェックリ
スト：期間（2007-
2018） ハイリスクの
定義（NCCN）、RTの
量（74 Gy (70‒76)）、
ADT期間（65.3% ExRT
received ADT ≥2-
years,）、群間⽐較
（EBRT vs RP） アウ
トカム（BFFS,
metaFS, CSS and
OS） ポイント 後ろ
向きでNが少ないが⽐
較妥当性あり

OSは有意差なし ⽣化学的再発は有意に⼿
術群で悪い（HR4.61
P<0.001）

⽣化学的再発は有意に⼿
術群で悪い（HR4.61
P<0.001）

MFSは有意差なし 記載なく評価困難 記載なく評価困難 記載なく評価困難 OSは有意差なし -2 -2 -2 -2 -2 -1 0

215 Intensity-
modulated
radiotherapy
versus radical
prostatectomy in
patients with
localized prostate
cancer: long-term
follow-up.

Merino T, San
Francisco IF,
Rojas PA,
Bettoli P, Zúñiga
A, Besa P

BMC
Cancer.
2013 Nov
8;13:530.
doi:
10.1186/
1471-
2407-13-
530.

後⽅視研究 前⽴腺癌全リスク
（Damico）、1999-
2010、チリ
Pontificia
Universidad
N=1200 そのうち
ハイリスク群は
216+78=294名 群間
⽐較（ハイリスク群
の⼿術 216 vs
IMRT 78⼈）

⼿術全体993例、そ
のうちハイリスク群
は216名 (open or
laparoscopic
RP surgery +
PLND) adjuvantや
salvageRT/ADT情報
なし

全体ではIMRT207
例（76%にADTネ
オアジュバント
療）、そのうちハ
イリスク群は
IMRT78名 RTは
76G

OS,CSS, 他因死、BCFS  IMRT群で有意
に⾼齢、癌陽性コア数多い、IMRTの54%に
既存疾患あり。ハイリスク群の5年OSは⼿
術群92.7%、IMRT群で85.1%と有意に全摘
群で良好（P=0.02）。しかし癌特異的⽣存
率は7年で93% vs 85.4%と有意差なし
（P=0.07)。ハイリスク群の⽣化学的再発
は⼿術群で有意に悪く3年BCFSは57% vs
79%であった（P=0.03)。IMRT群が他因死
が多く、既存疾患の影響が⼤きい。

ハイリスク群のサンプルサイ
ズが⼩さいこと、IMRT群の他
因死が多いことからフェアな
⽐較ではない。ハイリスク群
に絞った背景調整後の解析が
なく、本研究から全摘とIMRT
の⽐較は困難である

畠⼭ IMRTvs全摘、
1999-2010、ダ
ミコハイリス
ク：全＝216、
RT＝78（76%に
ADTネオ、ADT
期間統⼀無
し。）、RTは
76G、 ⽬＝
OS、CSS、
bFFS

記載の有無チェックリ
スト：期間（1999 and
March 2010） ハイリ
スクの定義（Dʼ
Amico）、RTの量（76
Gy）、ADT期間
（ｘ）、群間⽐較
（993 in the RP group
and 207 in the IMRT
group） アウトカム
（OS,CSS, 他因死、
BDFS）ポイントa
retrospective cohort
study High risk (n/%)
216/21.7% vs
78/38% High群の結果
あり

ハイリスク群の5年OSは⼿術群
92.7%、IMRT群で85.1%と有意に全摘
群で良好（P=0.02）IMRT群が他因死
が多く、既存疾患の影響が⼤きい。癌
特異的⽣存率は7年で93% vs 85.4%と
有意差なし（P=0.07)。

記載なく評価困難 ハイリスク群の⽣化学的
再発は⼿術群で有意に悪
く3年BCFSは57% vs
79%であった
（P=0.03)。

記載なく評価困難 記載なく評価困難 記載なく評価困難 記載なく評価困難 ハイリスク群の5年OSは⼿術群
92.7%、IMRT群で85.1%と有意に全摘
群で良好（P=0.02）IMRT群が他因死
が多く、既存疾患の影響が⼤きい。

-2 -2 -2 -2 -2 -1 0

269 Radical
prostatectomy vs
radiation therapy
and androgen-
suppression
therapy in  high-
risk prostate
cancer.

Westover K,
Chen MH, Moul
J, Robertson C,
Polascik T,
Dosoretz D,
Katin M,
Salenius S,
D'Amico AV

BJU Int.
2012
Oct;110(8
):1116-
21. doi:
10.1111/j
.1464-
410X.201
2.11012.x
. Epub
2012  Apr
30.

後⽅視研究 前⽴腺癌ハイリスク
（GS8-10）、1991-
2005、Dana-Farber
Cancer
Institute,Duke
Prostate Center
<75歳 N=630 群
間⽐較  ⼿術vs. RT

⼿術 258例（術式
詳細なし、郭清あ
り）

ADT+EBRT＋BT
372例（ADTは3-6
か⽉中央値4.3ヵ
⽉） RTの量
（EBRT+BT100+4
5Gy ）

CSS 4.62年のフォローで21前⽴腺癌死あ
り。RT群で有意に⾼齢（65 vs 70yrs)、
Comorbidityが多い（48% vs 56%,
P=0.04)、GSもRT群で有意に⾼く、とセレ
クションバイアスあり。前⽴腺癌死は2群
で有意差なし(ref RT、 ⼿術のHR1.8 (0.6 ‒
5.5) P=0.3)。合併症の有無も前⽴腺癌死に
は有意な因⼦ではない

患者選択バイアスがあり、OS
ではなくCSSをアウトカムに
している。制癌効果について
は有意な差はないと思われる

畠⼭ ハイリスク定義
はGS8-10、285
全摘、372ブラ
キ＋EBRT、
ADTは4.3ヵ⽉中
央。⽬：CSS

記載の有無チェックリ
スト：期間（1991-
2005） ハイリスクの
定義（GS8 ‒ 10）、RT
の量
（EBRT+BT100+45Gy
）、ADT期間
（4.3M）、群間⽐較
（RP vs ADT+EBRT＋
BT） アウトカム：前
⽴腺癌死 アウトカム
は同等

前⽴腺癌死は2群で有意差なし(ref
RT、 ⼿術のHR1.8 (0.6 ‒ 5.5)
P=0.3)。癌特異的⽣存率は有意差なし
p-value = 0.16).

記載なく評価困難 記載なく評価困難 記載なく評価困難 記載なく評価困難 記載なく評価困難 記載なく評価困難 -2 -2 -2 -2 -2 -1 0

248 High-dose rate
brachytherapy
compared with
open radical
prostatectomy for
the  treatment of
high-risk prostate
cancer: 10 year
biochemical
freedom from
relapse.

Savdie R,
Symons J,
Spernat D, Yuen
C, Pe Benito RA,
Haynes AM,
Matthews J,
Rasiah KK,
Jagavkar RS, Yu
C, Fogarty G,
Kattan MW,
Brenner P,
Sutherland RL,
Stricker PD

BJU Int.
2012
Dec;110
Suppl
4:71-6.
doi:
10.1111/j
.1464-
410X.201
2.11480.x
.

後⽅視研究 前⽴腺癌ハイリスク
(Damico)、1998-
2000、オハイオUniv
N=243  Kattan ノモ
グラムを⽤いた⼿術
をした場合の
progression-free
probability (PFP)と
⼿術の⽐較. 、ノモ
グラムとRTの⽐較.

⼿術 153 例（郭清
あり）adjuvant
ADT10 (6.7％)、RT
9（6％）、ADT＋
RT14(9.3%)

high-dose rate
brachytherapy
(HDRB)16,5Gy＋
EBRT45Gy+ADT
90例。

Kattan nomogramを⽤いた⼿術をした場合
のprogression-free probability (PFP)との
⽐較. ADT期間記載なし ⼿術群62.2歳、
HDRB群67.6歳と有意差あり、PSAもHDRB
群で有意に⾼い（14.5 vs 8.1）。PSA＞20
やT3もHDRBで有意に多い。ノモグラム予
想の5年再発率と⽐較すると、⼿術群では
同等であったのに対し（ノモグラム予想
64%、実際66%, P=0.525)、HDRB群ではノ
モグラム予想45%に対し実際80%と有意に
改善していた（P=0.002）。

⼿術を受けた場合のノモグラ
ム予想と⽐較するという間接
⽐較であるが、HDRB群のPFP
有意性が⽰唆された。ノモグ
ラム予想はホルモン療法なし
が前提なので、単にホルモン
療法の効果差である可能性は
否定できず。いずれにしても
選択バイアスが⼤きいのでノ
モグラム予想値と⽐較すると
いうアイデア論⽂。どちらが
いいのかは⾔えない。前⽴腺
癌死もイベント少ないため、
CRPC-free survivalをみると、
⽐較可能かもしれない。

畠⼭ ダミコのハイリ
スク例、
DHBT+ExRT+A
DTが90例、RP
が153例。1998
年〜、
O:bRFS、PFS

記載の有無チェックリ
スト：期間（1998-
2000） ハイリスクの
定義（DAmico）、RT
の量（16.5 +45Gy）、
ADT期間（12M）、群
間⽐較（HD-BT ｖｓ
ＲＰ） アウトカム
BFR ポイント t直接
⽐較ではなく、ノモグ
ラム予想との⽐較。

記載なく評価困難 記載なく評価困難 ノモグラム予想の5年再
発率と⽐較すると、⼿術
群では同等であったのに
対し（ノモグラム予想
64%、実際66%,
P=0.525)、HDRB群では
ノモグラム予想45%に対
し実際80%と有意に改善
していた（P=0.002）。

記載なく評価困難 記載なく評価困難 記載なく評価困難 記載なく評価困難 -2 -2 -2 -2 -2 -1 0

199 A competing risk
analysis of cancer-
specific mortality
of initial treatment
with  radical
prostatectomy
versus radiation
therapy in clinically
localized high-risk
prostate cancer.

Lee JY, Cho KS,
Kwon JK, Jeh
SU, Kang HW,
Diaz RR, Ham
WS, Koom WS,
Keum KC, Choi
YD

Ann Surg
Oncol.
2014
Nov;21(1
2):4026-
33. doi:
10.1245/
s10434-
014-
3780-9.
Epub
2014
May 20.

retrospective
study
後⽅視的研究
コホート研究
+Propensity
Score Matching

Severance Hospital,
Yonsei Univ, Seoul,
Koreaの単⼀施設
初期治療：Apr 1990
and Dec 2009
全例；cT3a, serum
PSA [20 ng/mL, or a
biopsy GS of
8‒10, according to
NCCN guidelines
N＝376

⼿術：251⼈、開放
61⼈、Robot−190
⼈、LND in all pts.
救済RT＝63‒77 Gy
in 1.8 Gy fr

放射線：125⼈、74
‒79 Gy in 1.8‒2.0
Gy fr. 3D or
IMRT、cN+の場合
のみ⾻盤照射＋、
ネオADTは8 weeks
before EBRT、全
ADT施⾏期間＝6.7
(4.8‒9.7)
mos,median
(interquartile)

●評価⽬標：Cancer Specific
Mortality(CSM), 5y Cancer Specific
Survival(CSS)
●Median follow-up of 76 months.
●crude CSM=statistically lower in RP pts
vs RT pts (p = 0.002; Grayʼs modified log
rank).
●PropenSM(84 pts each):
CSM=statistically lower in RP pts vs RT
pts (p =<0.001; Grayʼs modified log rank)
● 5-year CSS rate : RP= 96.5 % (95
%CI94.2‒98.9) vs RT=
 88.3 % (95 % CI 82.8‒94.3)

 ●フォローの期間が⼿術群が
短い(71 vs. 95 months,
respectively; p<0.001).
●ADT期間が短い（RTx群）
●⼿術群の26名に救済放射線
が⼊ってる。

NCCNのハイリ
スク、全摘＝
199例、EBRT＝
125例の後⽅解
析、NonRCT、
medFUは
76mos、1990-
2009年、EBRT
は74-79 Gy、
ADTは前に8W、
平均で6.7ヵ⽉。
全摘26例に救済
RTxが⼊って
る。

記載の有無チェックリ
スト：期間（1990-
2009） ハイリスクの
定義（NCCN）、RTの
量（74-79）、ADT期
間（6.7 (4.8‒9.7)
months）、群間⽐較
（RP ｖｓＲＴ＋ＡＤ
Ｔ） アウトカム
（cancer-specific
mortality） 後ろ向き
研究propensity score

記載無し 記載無し 記載無し 記載無し 記載無し 記載無し 記載無し 記載無し -2 -2 -2 -1 -2 -1 1:PSMあり。アウトカムがCSSのみで
す。

69 Superior
metastasis-free
survival for
patients with high-
risk prostate
cancer  treated
with definitive
radiation therapy
compared to
radical
prostatectomy: A
propensity score-
matched analysis.

Markovina S,
Meeks MW,
Badiyan S,
Vetter J, Gay
HA, Paradis A,
Michalski J,
Sandhu G

Adv
Radiat
Oncol.
2017 Dec
13;3(2):1
90-196.
doi:
10.1016/j
.adro.201
7.12.001.
eCollecti
on 2018
Apr-Jun.

retrospective
study
後⽅視的研究
コホート研究
+Propensity
Score Matching

●Washington
University, St. Louis,
Missouri単⼀施設、
●治療期間：2002
and 2011
●NCCNのハイリス
ク、246 pts、
upfront RT (n = 86)
or RP (n = 160)
●PropSMで62⼈
vs62⼈で解析、

●⼿術：開放、ラパ
ロ、ロボット（詳細
記載無し）
●全例LNDあり。
●1例アジュRT,1例
アジュADT、3例ア
ジュのADT+RT ＞
＞6.5%にADT

●75.6 Gy (中央値)
(range, 73.8-77.4
Gy)
●PSM解析の62例
中60例はIMRT、2
例が3D
●Memorial基準で
15%以上のLN+確
率のPts（55⼈／62
⼈）にはLN範囲に
も照射
●他の7名は
SV+prostateの照射
●80.6%の患者に
ADT、照射2か⽉前
から、全部で2年間

●評価⽬標：Distant metastasis‒free
survival (DMFS)、OS、Salvage therapy施
⾏率
【Crudeの解析】
●DMFS = significantly longer (HR: 0.27;
95%CI, 0.10-0.73; P = .01) in RT pts than
Ope pts.  OS = not different (HR: 1.9; 95%
CI, 0.83-4.32; P = .128).

【PSM解析】
●Follow-up time = significantly longer for
RT pts (mean: 41 vs 51.4 mos [P = .004]
●DMFS = significantly longer for patients
in RT pts than RP (HR: 0.023; 95% CI,
0.07-0.71; P = .011).
●OS =not statistically different (HR: 1.58;
95% CI, 0.56-4.48; P = .38).
●Salvage therapy施⾏率: 16.1% in RT pts.
40.3% in RP pts

●フォローの期間が⼿術群が
短い  ●RTxの患者の20%は
ADT無し。 ●

NCCNハイリス
ク246例、
86EBRT+ADT、
160ope、レトロ
研究。ここから
propensityで書
く、62例。
EBRTは
75.6Gy。55⼈に
⾻盤LNにも照
射。
OS,mPFS、

記載の有無チェックリ
スト：期間（2002 and
2011） ハイリスクの
定義（NCCN）、RTの
量（75.6 Gy
(range, 73.8-77.4
Gy)）、ADT期間
（2yrs）、群間⽐較
（primary RT or RP. 62
propensity-score-
matched pairs）
Outcome (OS MFS) ポ
イント；レトロでN少
ないが⽐較妥当性あり

OS = not different (HR: 1.9; 95% CI,
0.83-4.32; P = .128).
●PSMでは：OS =not statistically
different (HR: 1.58; 95% CI, 0.56-4.48;
P = .38).

記載無し 記載無し DMFS = significantly
longer (HR: 0.27; 95%CI,
0.10-0.73; P = .01) in RT
pts than Ope pts.   .
●PSMでは●DMFS =
significantly longer for
patients in RT pts than
RP (HR: 0.023; 95% CI,
0.07-0.71; P = .011).

記載無し 記載無し 記載無し OS = not different (HR: 1.9; 95% CI,
0.83-4.32; P = .128).
●PSMでは：OS =not statistically
different (HR: 1.58; 95% CI, 0.56-
4.48; P = .38).

-2 -2 -2 -1 -2 -1 1:PSMあり。
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S2 Radical
prostatectomy vs.
intensity-
modulated
radiation therapy
in the management
of localized
prostate

Aizer AA, Yu JB,
Colberg JW,
McKeon AM,
Decker RH,
Peschel RE.

Radiother
Oncol.
2009
Nov;93(2)
:185-91.
doi:
10.1016/j
.radonc.2
009.09.00
1. Epub
2009 Oct
1. PMID:
19800702
.

retrospective
cohort study

●1997 and 2005
●2施設、Yale New
Haven Hospitalと
Lawrence &
Memorial Hospital
、Yale School of
Medicine,
●556 patients who
underwent RP(n =
204) or IMRT (n =
352)が全体
●MSKCC分類で：
全摘42名、と117⼈
のPoor分類を解析。

●⼿術は開放のみ
(のよう)。LNDは全
例施⾏。

●RTzは75.6 Gy in
1.8 Gy fractions
(dose range 72.0‒
77.4 Gy)
●全例IMRT利⽤。
WholePelvis追加照
射は⼀部に（詳細
不明）
●Rtxで97.4% に
ADT。
●ADTの期間は11
か⽉以下が 5.3%,
12‒17か⽉が
26.3%, 18‒24ヵ⽉
が64.9%, 24ヵ⽉越
えが3.5%。

●評価⽬標：biochemical disease-free
survival (BDFS)
（absolute PSA nadir + 2 ng/mL.がRTsの
BFの定義。⼿術のBFの定義はPSA >=0.2
ng/mL, 2点上昇確実で、初回が認定⽇）
●5-y BDFS difference favoring
IMRT+ADT in the poor prognosis (38.4%
vs. 62.2%, p < .001).
●Poor群で多変量解析するとtreatment
modality (p = .006) がBDFSの有意な因⼦
となった。

●RTsにはADTが⼊っている
ので、BDFSをハイリスクの中
⼼的はエンドポイントとする
のは難がある。
●観察期間の記載が無い。
（BDFSの場合、これは⼤変重
要な問題。）

1997-2005,
556, RP vs
IMRT, two
center,
BDFS,2-3割
がhigh risk,
⼀応リスク
ごとの3年⽣
存と95%CIあ
り。

1997-2005 ⾼リスクPca RP
(n=42)とIMRT (n=117)
線量72Gy以上 96.3% 75.6 Gy
in 1.8 Gy, ADTの詳細あり
(poor prognosis group 5.3％症
例11か⽉以下、 26.3％ 12-
17ヶ⽉、64.9％ 18-24ヶ⽉、
それ以上3.5％24ヶ⽉) 観察期
間は⾒当たらない
3/5年 BDFS HRあり IMRTが
良い

リスクの定義が
MSKCC。

記載無し 記載無し ●5-y BDFS difference
favoring IMRT+ADT in
the poor prognosis
(38.4% vs. 62.2%, p <
.001).
●Poor群で多変量解析す
るとtreatment modality
(p = .006) がBDFSの有意
な因⼦

記載無し 記載無し 記載無し 記載無し 記載無し -2 -2 -2 -2 -2 -1 0

S3 Metastasis After
Radical
Prostatectomy or
External Beam
Radiotherapy for
Patients With
Clinically Localized
Prostate
Cancer

Zelefsky MJ,
Eastham JA,
Cronin AM,
Fuks Z, Zhang
Z, Yamada Y,
Vickers A,
Scardino PT.

 J Clin
Oncol.
2010 Mar
20;28(9):
1508-13.
doi:
10.1200/J
CO.2009.
22.2265.
Epub
2010 Feb
16. PMID:
20159826
; PMCID:
PMC3731
893.

retrospective
cohort study

●2,380⼈with cT1c-
T3b open RP at the
Baylor College of
Medicine (BCM) or
●MSKCC,  1,318
RP pts and 1,062
EBRT pts

●⼿術。
●全例ADT無し。
全例LNDあり。
●79⼈=6% に救済
放射線かアジュ放射
線あり。17例＝1%
に術後早期にADT開
始

●放射線療法の
1,062 patients.
●IMRT 81 Gy in
839 patients (79%);
86.4 Gy in 223
patients (21%).
●LNへの照射は全
例無し。
●ADTは597⼈
(56%)施⾏＝ 3−6
か⽉-before and
concurrent with
IMRT.
照射後のADTは
無。

●評価⽬標：5-year and 8-year of
metastatic progression-free rate (5y and
8y MPFR)
●8-y MPFR: 97% for RP pts vs 93% for
EBRT patients (low/Inter含めた全体の
話)。
●409例のハイリスクにかぎると
Unadjusted Actuarial Probabilities of
Prostate Cancer Deathは
●5年 MPFR： RTが1.3% (95%CI=1.8-
7.4）vs ⼿術が1%（95%CI=0.1-7.0）
●8年 MPFR： RTが9.5% (95%CI=4.9-
17.9）vs ⼿術が3.8%（95%CI=1.2-
11.5）

●409例のハイリスクだが、⼿
術とRTが何例ずつか記載無
し。
●ADTの期間が短い（RT群）
●ハイリスクに焦点をあて
た、患者背景が判らない

RP vs EBRT,
T1c-T3b,
IMRT vs RP,
EBRTは81Gy
以上。
2380。High
は409例。

1993-2002. Baylor College of
Medicine (BCM) or Memorial
Sloan-Kettering Cancer
Center (MSKCC) T1c-T3b
IMRT 81以上(n=1062) vs RP
(n=1318) ADT3〜6か⽉ 遠隔
転移率 リスク分け可能 high
risk (n=409) ,観察期間は⾒つ
けられない、⾼リスクでは⼿
術が良い

81Gy、ハイリス
クの患者にも
ADTは前中のみ
アジュでは無
し。短期3−6か
⽉か。NCCNの
ハイの内、RTが
何例で、オペが
何例か不明！！

記載無し 記載無し 記載無し 5-year and 8-year of
metastatic progression-
free rate (5y and 8y
MPFR)
●409例のハイリスクに
かぎるとUnadjusted
Actuarial Probabilities of
Prostate Cancer Deathは
●5年 MPFR： RTが
1.3% (95%CI=1.8-7.4）
vs ⼿術が1%
（95%CI=0.1-7.0）
●8年 MPFR： RTが
9.5% (95%CI=4.9-
17.9）vs ⼿術が3.8%
（95%CI=1.2-11.5）

記載無し 記載無し 記載無し 記載無し -2 -2 -2 -2 -2 -1 0

S4 Surgery vs
Radiotherapy in the
Management of
Biopsy
Gleason Score 9-
10 Prostate Cancer
and the Risk of
Mortality

Tilki D, Chen
MH, Wu J,
Huland H,
Graefen M,
Braccioforte M,
Moran BJ,
D'Amico AV.

JAMA
Oncol.
2019 Feb
1;5(2):21
3-220.
doi:
10.1001/j
amaoncol
.2018.483
6. PMID:
30452521
; PMCID:
PMC6439
553.

retrospective
study
後⽅視的研究
コホート研究
+Propensity
Score Matching

Gleason score 9-10
PCがエントリー条件
February 6, 1992〜
April 26, 2013
80⼈の患者：MaxRT
をChicago Prostate
Cancer Centerで
559⼈の患者：全摘
and LND を Martini-
Klinik Prostate
Cancer Centerで

●559⼈の全摘患
者；うち、
●88 (15.7%)はア
ジュバントEBRT,
●49 (8.8%) は ADT
●50 (8.9%) はア
ジュバントEBRT＋
ADT
●pN(-)患者は
8.60ms (IQR, 4.70-
19.80ms) ADT
●pN(+)患者は
14.45ms (IQR, 7.00-
23.90ms) ADT

 MaxRT (n=80)
(IMRT 45Gy+BT
100Gy程度+ADT
6M)

評価⽬標
●prostate cancer‒specific mortality
(PCSM) and
●all-cause mortality (ACM) risk
結果
●フォロー中央値：5.51 yrs (IQ range,
2.19-6.95 yrs) MaxRT pts and 4.78 yrs (IQ
range, 4.01-6.05 yrs)  RP pts,
●MaxRP vs MaxRT: 以下有意差無し：
Risk of PCSM (aHR, 1.33; 95%CI, 0.49-
3.64; P = .58) and ACM (aHR, 0.80; 95%CI,
0.36-1.81; P = .60).
●Plausibility indexes for equivalence of
76.75% for risk of PCSM and 77.97% for
risk of ACM.

●MaxRP＋⼿術単独など全摘
をまとめて解析すべきか？＞
＞Plausibility indexesで
MaxRtと同等レベル なのは
MaxRPのみ。（その他は成績
悪い？？）

GS9-10 only,
MaxRP(adjuv
ant ADT
median 1カ
⽉未満） vs
MaxRT
(RT45+BT+
ADT8m),
PCSM,
OS.639,
1992-2013,

1992-2013 MaxRT (n=80)
(IMRT 45Gy+BT 100Gy程度
+ADT 6M) vs   RP (n= 559)
その内(adjuvant RT n=88, 中
央値68.4Gy), adjuvant ADT
n=49 8.6M, すべてn=50
PCSMとACM HRあり
観察期間中央値MaxRT5.51
(2.19-6.95)y, RP 4.89 (4.00-
6.05)y, RP Plus Adjuvant RT
3.87 (3.04-4.88)y,  MaxRP
4.88 (3.81-6.68)y,  RP Plus
Adjuvant ADT 4.65 (3.94-
6.04)y
MaxRTとMaxRP同等のリスク

559⼈のオペ、
80⼈のMaxRT、
グリソン9-10、
＞＞OK

●MaxRP vs MaxRT: 以下有意差無
し： Risk of ACM (aHR, 0.80; 95%CI,
0.36-1.81; P = .60).
●all-cause mortality (ACM)

記載無し 記載無し 記載無し 記載無し 記載無し 記載無し ●MaxRP vs MaxRT: 以下有意差無
し： Risk of ACM (aHR, 0.80; 95%CI,
0.36-1.81; P = .60).
●all-cause mortality (ACM)

-2 -2 -2 -2 -2 -1 0

S5 Cancer-Specific
Mortality among
Korean Men with
Localized or
Locally Advanced
Prostate Cancer
Treated with
Radical
Prostatectomy
Versus
Radiotherapy

Koo KC, Cho JS,
Bang WJ, Lee
SH, Cho SY,
Kim SI, Kim SJ,
Rha KH, Hong
SJ, Chung BH.

Cancer
Res
Treat.
2018
Jan;50(1):
129-137.
doi:
10.4143/
crt.2017.
004. Epub
2017 Mar
8. PMID:
28279064
; PMCID:
PMC5784
628.

retrospective
study
Propensity
scores
後⽅視的研究

コホート研究

2000-2016年韓国多
施設 3082名限局また
は局所進⾏前⽴腺癌
A total of 3,082
consecutive Korean
patients with
localized or locally
advanced PCa
treated with curative
intent were selected
from the multi-
center, Severance
Urological Oncology
Group PCa registry.

⼿術2521名
RP 209名で解析
（Propensity
scores）

Radical
prostatectomy
(n=2521) were
treated.

外照射±ADT 507
名、ADT使⽤ネオ
アジュバントと同
時/アジュバント
=186/209 (88.9%)
RT 209名で解析
（Propensity
scores）
EBRT with/without
ADT (n=507) were
treated.

⼿術と外照射±ADTを⽐較すると、5年⽣
存率（P=0.105)と有意差なし。また他死亡
率は外照射±ADT(P=0.011)と有意差が
あった。他死亡率の予測因⼦は75歳以上と
(Charlson Comorbidity Index) CCI 2以上で
あった。
RP and RT±ADT provide comparable CSM
outcomes in patients with localized or
locally advanced PCa.

EndPoint（評価⽬標）
Five-year overall survival rates,
cancer-specific mortality (CSM),
other-cause mortality (OCM),

RT中央値70Gy 87%が 76Gy以
上,
観察期間の中央値 RP69.0
(42.7-94.0)M, RT60.5 (39.0-
98.0)M

multicenter,
RP vs
RTRT+ADT,
population
based, 3028,
localized or
locally
advanced,
2000-2016.
87%が76Gy
以上とのこ
と。High
riskだけの⽐
較有。

2000-2016年 korea PR
(n=2521)vs RT with/withous
ADT (n=507) propensity
score-matched analysis
CSM, RT中央値70Gy 87%
76Gy以上, ⾼リスク61.3%
RPもRTも共に209名
観察期間の中央値 RP69.0
(42.7-94.0)M, RT60.5 (39.0-
98.0)M RPとRT同等
ADTの詳細がないことが問題
か186/209 (88.9%)まで？

ハイリスクの中
で、5yCSSと
5yOSの％表⽰の
みだされている
がこれでHRがで
る？？

5年全⽣存率
⼿術94.7%, 外照射＋内分泌療法92%

有意差なし

合併症などが予後因⼦

記載なし ⽣化学的再発割合
⼿術群31.9%、外照射＋
内分泌療法群16.8%

5年BCRFS
⼿術群3.7%、外照射＋内
分泌療法群22.8%

無転移⽣存率
⼿術群33.3%、外照射＋
内分泌療法群41.7%

記載なし 記載なし 記載なし 全死亡率
⼿術群8.6%、外照射＋内分泌療法群
13.6%

-2 -2 -2 -2 -2 -1 1

S6 Radical
prostatectomy or
radiotherapy for
high- and very
high-risk prostate
cancer: a
multidisciplinary
prostate cancer
clinic experience of
patients eligible for
either treatment.

Reichard CA,
Hoffman KE,
Tang C,
Williams SB,
Allen PK, Achim
MF, Kuban DA,
Chapin BF.

BJU Int.
2019
Nov;124(
5):811-
819. doi:
10.1111/
bju.14780
. Epub
2019 May
29. PMID:
31009137
.

retrospective
study
後⽅視的研究

コホート研究

2004-2013年 ⾼リス
クPca 304名
The study cohort
consisted of 304
men diagnosed with
highrisk and very-
high-risk.

⼿術231名
Radical
prostatectomy
(n=231) were
treated.

Pre-surgical ADTは
32%、中央値3.7ヶ
⽉

外照射 + ADT73名
RT+ADT (n=73)
were  treated.

ＡＤＴは外照射全
例、中央値19.7ヶ
⽉

⼿術と⽐較し外照射Tと⽐較すると、⽣存
率（P=0.6)と遠隔転移率(P=0.1)、局所再
発率(P=0.06)で有意差はない。
SEERコホートの転帰よりも優れていた。
Long-term outcomes appear similar
amongst patients with high-risk and VHR
prostate cancer deemed eligible for either
RP or RT. Outcomes of the
multidisciplinary prostate cancer clinic
(MDPCC) patients were superior to those
of the matched SEER cohort.

EndPoint（評価⽬標）
Biochemical recurrence (BCR),
local recurrence,
distant metastasis failure,
overall survival (OS),

⼿術観察期間87 (20‒149)M、
RT 79 (1‒155)M

high, very
high, RP vs
RT,
retrospectiv
ey, 300例、
2004-2013,
BCR, LR,
MFS, OS,
EBRTdoseは
しっかり
⼊ってる。
Median time
to  outcomes
のデータは
そろってい
る。SEERと
⽐較したり
もしてい
る。

2004-2013 ⾼リスクPca RP
(231⼈)とRT + ADT(73)
ADT記載あり、線量記載あり
HRあり
⼿術観察期間87 (20‒149)M、
RT 79 (1‒155)M
BFS, OSなど 同等か？

73⼈RT、
231ope、OK

⽣存率グラフと多変量解析のみ
⼿術と外照射P=0.98
HR 1.35 (95%CI 0.4-4.8), p=0.643

BRC events
外照射19.1%、⼿術43.2%

DM (distant metastasis-
free survival)グラフと多
変量解析のみ
⼿術と外照射 HR 2.5
(95%CI 0.8-7.8), p=0.105

記載された 記載された 記載なし local failure events
外照射10.9%、⼿術14.7%

distant failure events
外照射10.9%、⼿術11.7%

-2 -2 -2 -2 -2 -1 0
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通し番号 Title タイ
トル

Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O コメント アウトカム1（数値記⼊）
全⽣存期間の延⻑

アウトカム2（数値記⼊）
PSA⾮再発期間/率の延⻑

アウトカム3（数値記⼊）
ホルモン療法による有害事象

アウトカム4（数値記⼊）
QOLの低下

アウトカム5（数値記⼊）
放射線晩期障害の増悪

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ） コメント 相澤コメント
⽯川

158 Comparison of
neoadjuvant vs
concurrent/adj
uvant androgen
deprivation in
men with  high-
risk prostate
cancer
receiving
definitive
radiation
therapy.

Lee A, Becker
DJ, Lederman
AJ, Osborn VW,
Shao MS, Wong
AT, Schwartz
D, Schreiber D

Tumori.
2017 Jul
31;103(4)
:387-393.
doi:
10.5301/t
j.5000595
. Epub
2017 Jan
12.

retrospective, 11491名⾼リス
ク前⽴腺癌

ADT+N-HT ADT+C-HT OS：N-HT：
80.6/C-HT：78.3

ネオアジュバ
ントHTとア
ジュバントHT
の⽐較

 External beam radiation therapy with N-HT
was associated with improved overall survival
compared to C-HT.

-1 0 0 0 0 1 線量が70Gy以
上の症群

288 15-year cause
specific and
all-cause
survival
following
brachytherapy
for prostate
cancer:
negative
impact of long-
term hormonal
therapy.

Stone NN,
Stock RG

J Urol.
2014
Sep;192(
3):754-9.
doi:
10.1016/j
.juro.2014
.03.094.
Epub
2014 Mar
31.

retrospective,
1669 cases, 中
央値10年観察

low,
intermediate,
high

intermediateに
はBT＋EBRT,
highにはADT＋
BT＋EBRT

⽐較難しいか 15年の経過では
high riskに対する
6か⽉以上のホル
モン療法はOS低
下させる。

15年の経過ではhigh riskに対する6か⽉以上の
ホルモン療法はOS(all-cause)低下させる
(60.3%から54.9%)。
Cause specificは影響なし。
6か⽉もしくはそれ以下の期間のホルモン療法
はall-cause survivalを減少させない。

-2 -1 0 -1 -1 1（⻑期間観察） OK

215 [CLINICAL
OUTCOMES
OF
EXTERNAL-
BEAM
RADIOTHERAP
Y COMBINED
WITH
NEOADJUVAN
T ANDROGEN
DEPRIVATION
THERAPY FOR
HIGH-RISK
PROSTATE
CANCER].

Okada T,
Takayama K,
Kokubo M,
Kono Y,
Matsumoto K,
Sumiyoshi T,
Masuda N,
Shiraishi Y,
Negoro H,
Utsunomiya N,
Tsunemori H,
Okubo K,
Segawa T,
Moroi S,
Muguruma K,
Kawakita M

Nihon
Hinyokika
Gakkai
Zasshi.
2016;107(
3):162-
169. doi:
10.5980/j
pnjurol.10
7.162.

retrospective, ⾼リスク前⽴
腺癌

IMRT
（74Gy）、＋
NeoADT（13か
⽉）

なし ｂPFS：5年、8
年、63%、
54%OSは100%、
91%

Five-year/8-year  OS were 63%/54% . -2 0 0 0 0 0

182 Impact of
androgen-
deprivation
therapy on the
outcome of
dose-
escalation
prostate
cancer
radiotherapy
without
elective pelvic
irradiation.

Hou WH, Huang
CY, Wang CC,
Lan KH, Chen
CH, Yu HJ, Liu
SP, Lai MK, Pu
YS, Cheng JC

Asian J
Androl.
2017
Sep-
Oct;19(5)
:596-601.
doi:
10.4103/
1008-
682X.183
569.

retrospective 419 T1-4 PCa HT improved
BFFS (MVA,
p=0.014) but not
OS (UVA,
P=0.53).
Duration of
HT(≦6 month vs
>6months) had
no impact on
BFFS and OS.

LR 9.8% HT did not improved OS (UVA, P=0.53).
Duration of HT(≦6 month vs >6months) had
no impact on  OS.

HT improved BFFS (MVA, p=0.014). Duration
of HT(≦6 month vs >6months) had no impact
on BFFS.

-2 -1 -1 NA 0 1 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

アジア⼈デー
タですので上
昇要因1でもよ
いと思います
がいかがで
しょうか？

OK

241 Androgen
deprivation
therapy and the
risk of death
from prostate
cancer among
men  with
favorable or
unfavorable
intermediate-
risk disease.

Keane FK,
Chen MH,
Zhang D, Moran
BJ, Braccioforte
MH, D'Amico
AV

Cancer.
2015 Aug
15;121(16
):2713-9.
doi:
10.1002/
cncr.2942
0. Epub
2015 Apr
29.

retrospective 2510 IR Pca BT+/-EBRT +
ADT

BT+/-EBRT
alone

HT use improved
PCSM in
unfavorable IR
(p= 0.03), not in
favorable IR
(p=0.56).

HT use improved PCSM in unfavorable IR (p=
0.03), not in favorable IR (p=0.56).

-2 0 0 0 0 1 OK

72 Outcomes and
prognostic
factors in
intermediate-
risk prostate
cancer:  multi-
institutional
analysis of the
Spanish
RECAP
database.

Hervás A,
Pastor J, Gonzá
lez C, Jové J, Gó
mez A, Casaña
M, Villafranca
E, Mengual JL,
Muñoz V,
Henriquez I, Mu
ñoz J, Collado
E, Clemente J

Clin
Transl
Oncol.
2019
Jul;21(7):
900-909.
doi:
10.1007/
s12094-
018-
02000-y.
Epub
2018 Dec
10.

retrospective 1754
intermediate
risk

RT+ADT
7.1months
(median)

RT alone OS, bRFS. HT
use improved
bRF survival
(MVA: p-=
0.035), but not
OS. Late GU-
AE(G≧3):2%,
Late GI-AE(G≧
3):1%

most of
patients
recived ADT

HT use not improved OS HT use improved bRF survival (MVA: p-=
0.035)

Late GU-AE(G≧3):2%, Late GI-AE(G≧3):1% -2 -2 0 NA 0 0 OK

242 Combination
therapy
improves
prostate
cancer survival
for patients
with potentially
lethal prostate
cancer: The
impact of
Gleason
pattern 5.

Liss AL, Abu-
Isa EI, Jawad
MS, Feng FY,
Vance SM,
Winfield RJ,
Narayana V,
Sandler HM,
McLaughlin
PW, Hamstra
DA

Brachyth
erapy.
2015 Jul-
Aug;14(4)
:502-10.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
015.02.38
9. Epub
2015 Apr
22.

retrospective 467 HR EBRT,
BT+EBRT

- HT>1year
decreased BF
(p=0.02), but not
OS (p=0.066)

Impact for GG5
Pca

HT>1year didnʼt decreased OS (p=0.066) HT>1year decreased BF (p=0.02) -2 0 -1 NA 0 0 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

同意致しま
す。

365 The addition of
low-dose-rate
brachytherapy
and androgen-
deprivation
therapy
decreases
biochemical
failure and
prostate
cancer death
compared with
dose-escalated
external-beam
radiation
therapy for
high-risk
prostate
cancer.

Shilkrut M,
Merrick GS,
McLaughlin
PW, Stenmark
MH, Abu-Isa E,
Vance SM,
Sandler HM,
Feng FY,
Hamstra DA

Cancer.
2013 Feb
1;119(3):
681-90.
doi:
10.1002/
cncr.2778
4. Epub
2012 Aug
14.

retrospective 958 HR BT+/-EBRT or
EBRT + ADT

BT+/-EBRT or
EBRT alone

Increasing
duration of ADT
decreased BF
(P=.04) and
PCSM (P=.001).

Increasing duration of ADT  decreased
PCSM (P=.001).

Increasing duration of ADT  decreased BF
(P=.04).

-2 -2 -1 0 0 0 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

同意致しま
す。
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295 Treatment
Outcomes in
Very High-risk
Prostate
Cancer Treated
by Dose-
escalated and
Combined-
Modality
Radiation
Therapy.

Shilkrut M,
McLaughlin
PW, Merrick
GS, Vainshtein
JM, Hamstra
DA

Am J Clin
Oncol.
2016
Apr;39(2):
181-8.
doi:
10.1097/
COC.000
00000000
00043.

retrospective 238 HR PCa(at
least 2 HR
factors)

RT(EBRT or
BT+EBRT)+H
T

RT(EBRT or
BT+EBRT)
alone

long HT (ref RT
alone, vs 1-2y HT
or ≧2y HT)
improved BF
(MVA, p=0.045,
0.019).  long HT
(ref RT alone, vs
≧2y HT)
improved PCSS
(MVA, P=0.004).

long HT (ref RT alone, vs  ≧2y HT) improved
PCSS (MVA, P=0.004).

long HT (ref RT alone, vs 1-2y HT or ≧2y HT)
improved BF (MVA, p=0.045, 0.019).

-2 0 0 NA 0 0 OK 症例を限
定しているの
でこれで良い
と思います。

345 Retrospective
evaluation
reveals that
long-term
androgen
deprivation
therapy
improves
cause-specific
and overall
survival in the
setting of
dose-escalated
radiation for
high-risk
prostate
cancer.

Feng FY, Blas
K, Olson K,
Stenmark M,
Sandler H,
Hamstra DA

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2013 May
1;86(1):6
4-71. doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
12.11.024
. Epub
2013 Feb
22.

retrospective, high risk PC
234

75Gy以上のRT,
RT+ADT(sort(
1年以上) long
（1年以上）
alone)

75Gy以上のRT,
RT+ADT(sort
long alone)、
follow uo
median 64M

LTADTによりMF
（metastatic
failure）低下（有
意差あり）,
PCSM(pc-
specific
motality), が低下
（有意差あり）
OSは変わらず。
特にGS8以上の症
例においてBF
（Phenix）も低下
（有意差あり）

ADTありなし
ではMF低下、
PC特異死亡低
下、単変量で
はSTADと
LTADさなし、
多変量でLTAD
がBF、MF、
PC特異死亡、
OS改善。

LTADTによりMF（metastatic failure）低下
（有意差あり）, PCSM(pc-specific motality),
が低下（有意差あり）OSは変わらず。特に
GS8以上の症例においてBF（Phenix）も低下
（有意差あり）

ADTありなしではMF低下、PC特異死亡低
下、単変量ではSTADとLTADさなし、多変量
でLTADがBF、MF、PC特異死亡、OS改善。

LTADTによりMF（metastatic failure）低下
（有意差あり）, PCSM(pc-specific motality),
が低下（有意差あり）OSは変わらず。特に
GS8以上の症例においてBF（Phenix）も低下
（有意差あり）

-2 0 -1 0 0 0 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

⽶国⼈ではあ
りますが、ホ
ルモンや放射
線治療の内容
も特殊でない
ように思いま
した。

152 Nationwide
multi-
institutional
retrospective
analysis of
high-dose-rate
brachytherapy
combined with
external beam
radiotherapy
for localized
prostate
cancer: An
Asian Prostate
HDR-BT
Consortium.

Ishiyama H,
Kamitani N,
Kawamura H,
Kato S, Aoki M,
Kariya S,
Matsumura T,
Kaidu M,
Yoshida K,
Hashimoto Y,
Noda Y, Lim
KHC, Kawase
T, Takahashi T,
Inaba K,
Kumano M,
Yoshikawa N,
Yoshioka Y,
Nakamura K,
Hiratsuka J,
Itami J,
Hayakawa K

Brachyth
erapy.
2017
May-
Jun;16(3):
503-510.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
017.01.00
6. Epub
2017 Feb
17.

retrospective 3424 localized
prostate
cancer

RT(HDR+EBR
T)+NA-HT and
A-HT

RT(HDR+EBR
T)+NA-HT, or
RT alone

NA-HT plus A-
HT improved OS
in HR(p=0.002),
but not in LR, IR,
and VHR
compareed to
NA-HT group.
Biochemical
control were
improved both in
NA-HT plus A-
HT group or NA-
HT alone,
compared with
RT alone.
Interestingly,
adjuvant ADT
was detected as
a favourable
factor for both
Grade >2 GU and
GI toxicities

toxicities data
was mainly
related to HDR

NA-HT plus A-HT improved OS in
HR(p=0.002), but not in LR, IR, and VHR
compareed to NA-HT group.

Biochemical control were improved both in
NA-HT plus A-HT group or NA-HT alone,
compared with RT alone

adjuvant ADT was detected as a favourable
factor for both Grade >2 GU and GI toxicities

-2 0 0 0 0 1 OK

150 The need for
androgen
deprivation
therapy in
patients with
intermediate-
risk  prostate
cancer treated
with dose-
escalated
external beam
radiation
therapy.

Dong Y, Ruth
KJ, Churilla TM,
Viterbo R,
Sobczak ML,
Smaldone MC,
Chen DY, Uzzo
RG, Hallman
MH, Horwitz
EM

Can J
Urol.
2017
Feb;24(1)
:8656-
8662.

retrospective 1134 EBRT+short
HT

EBRT alone No difference in
free-from BF
(P=0.83) and OS
(P=0.48).

comparison
according to
the number of
intermediate
risks

No difference in free-from OS (P=0.48). No difference in free-from BF (P=0.83). -2 -2 -1 0 0 0 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

同意致しま
す。

194 PMH 9907:
Long-term
outcomes of a
randomized
phase 3 study
of short-term
bicalutamide
hormone
therapy and
dose-escalated
external-beam
radiation
therapy for
localized
prostate
cancer.

McPartlin AJ,
Glicksman R,
Pintilie M, Tsuji
D, Mok G,
Bayley A, Chung
P, Bristow RG,
Gospodarowicz
MK, Catton CN,
Milosevic M,
Warde PR

Cancer.
2016 Aug
15;122(16
):2595-
603. doi:
10.1002/
cncr.3009
3. Epub
2016 May
24.

RCT P3 252 localized
Pca

RT+5 months
bicalutamide

RT alone No significant
effect of HT
versus no HT on
the BF rate (40%
vs 47%; P 5 .32),
the OS rate (82%
vs 86%; P 5 .37),
the LC rate (52%
vs 48 %; P 5 .32)
or quality of life.
Higher acute
grade ≧2 GU
toxicity (38.7%
versus
14.5%;P<.001)
and late grade ≧
2 GI toxicity
(5.8% vs 0%;
P=.033) in 78-
79.8Gy.

bicalutamide
alone

No significant effect of HT versus no HT on
the OS rate (82% vs 86%; P 5 .37),

No significant effect of HT versus no HT on
the BF rate (40% vs 47%; P 5 .32),

No significant effect of HT
versus no HT on  quality of
life.

Higher acute grade ≧2 GU toxicity (38.7%
versus 14.5%;P<.001) and late grade ≧2 GI
toxicity (5.8% vs 0%; P=.033) in 78-79.8Gy.

0 0 0 0 0 OK ビカルタ
ミド単剤なの
で⾮直接性は-
2でも良いかも
しれません

コメントあり
がとうござい
ます。おっ
しゃる通り、
ビカルタミド
単剤はほとん
ど使わない
為、-2で良い
ように思いま
す

OK

173 Localized
prostate
cancer treated
with external
beam radiation
therapy: Long-
term  outcomes
at a European
comprehensive
cancer centre.

Boladeras A,
Martinez E,
Ferrer F,
Gutierrez C,
Villa S, Pera J,
Guedea F

Rep Pract
Oncol
Radiother
. 2016
May-
Jun;21(3):
181-7.
doi:
10.1016/j
.rpor.201
5.12.002.
Epub
2016 Feb
20.

retrospective, 849名の低〜⾼
リスク前⽴腺
癌

EBRT+ADT EBRT in highrisk pts,
the
corresponding
BRFS at 5 and 10
years,
respectivelywas
68.6% and 58.8%
without ADT (33
pts) vs. 86.9%
and 72.7%with
ADT (303 pts) (p
= 0.0319)./5 and
10year DFS rates
without ADT
were,
respectively, 66%
and 56.5%vs.
85.9% and 70.3%
with ADT (p =
0.0232).

Overall survival (OS) was 92.5% and 81.1% at
5 and 10 years; by risk group (low,
intermediate, high), 5- and 10-year OS rates
were 94.3% and 85.9%, 92.3% and 79.2%, and
91.9% and 80.2% (p = 0.728).

Five- and 10-year BRFS was 94.1% and 80.6%
(low risk), 86.4% and 70.9% (intermediate),
and 85.2% and 71.4% (high) (p = 0.0666).

Toxicity included rectitis: grade 1 (G1) (277
pts; 32.6%), G2 (108; 12.7%), and G3 (20;
2.6%) and urethritis: G1 (294; 34.6%); G2 (223;
26.2%), and G3 (11; 1.3%).

-2 0 -1 0 0 0 上昇要因はな
いように思い
ますがいかが
でしょうか。
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105 Radical
Prostatectomy,
External Beam
Radiotherapy,
or External
Beam
Radiotherapy
With
Brachytherapy
Boost and
Disease
Progression
and Mortality in
Patients With
Gleason Score
9-10 Prostate
Cancer.

Kishan AU,
Cook RR, Ciezki
JP, Ross AE,
Pomerantz MM,
Nguyen PL,
Shaikh T, Tran
PT, Sandler KA,
Stock RG,
Merrick GS,
Demanes DJ,
Spratt DE, Abu-
Isa EI, Wedde
TB, Lilleby W,
Krauss DJ,
Shaw GK, Alam
R, Reddy CA,
Stephenson AJ,
Klein EA, Song
DY, Tosoian J

JAMA.
2018 Mar
6;319(9):
896-905.
doi:
10.1001/j
ama.2018
.0587.

retrospective
cohort study

RP：639、
EBRT：734、
EBRT+BT：
436。GS：9-
10

RP vs
EBRT+ADT vs
EBRT+BT+AD
T

なし 5⽣：12/13/3%。 GS9.10の⾼リ
スク症例にお
いて、⽣存
率・遠隔転移
が
EBRT+BT+AD
Tは他2つに⽐
べ優位に良
好。

RP vs EBRT+ADT vs EBRT+BT+ADT

5⽣：前⽴腺癌特異死亡12/13/3%。
5年全⽣存
17,18,10%

GS9.10の⾼リスク症例において、⽣存率・遠
隔転移がEBRT+BT+ADTは他2つに⽐べ優位に
良好。

しかし、EBRTとEBR＋BT群の⽐較において、
ADTが前⽴腺癌特異死亡と転移の出現には影
響なし（SupplementeTable4）

Propensity adjustではPSAのみ群間に差
duration
EBRT+ADTは21.9M
EBRT＋BT＋ADTは12.0M
で差がある。。

-2 -1 0 0 0 0 OK

130 Impact of five-
tiered Gleason
grade groups
on prognostic
prediction in
clinical  stage
T3 prostate
cancer
undergoing
high-dose-rate
brachytherapy.

Tsumura H,
Ishiyama H,
Tabata KI,
Katsumata H,
Kobayashi M,
Ikeda M,
Kurosaka S,
Fujita T, Kitano
M, Satoh T,
Yanagisawa N,
Hayakawa K,
Iwamura M

Prostate.
2017
Nov;77(1
5):1520-
1527. doi:
10.1002/
pros.2343
0. Epub
2017 Sep
14.

retrospective, ⽇本⼈cT3a3b
283例

6か⽉以上の
NADT→
HDRBT＋EBRT
→36か⽉AADT

なし 74か⽉の観察40
例がBCR、21例
が死亡、前⽴腺癌
死は9例

The 10-year cancer-specific survival (CSS)
rate for stage T3a and T3b was 96% and 91%,
respectively (P = 0.0305).

The 10-year biochemical recurrence (BCR) -
free rate for stage T3a and T3b disease was
79% and 64%, respectively (P = 0.0083).

-1 -1 0 0 0 0

187 Significant
impact of
biochemical
recurrence on
overall
mortality in
patients with
high-risk
prostate
cancer after
carbon-ion
radiotherapy
combined with
androgen
deprivation
therapy.

Kasuya G,
Ishikawa H,
Tsuji H, Nomiya
T, Makishima
H, Kamada T,
Akakura K,
Suzuki H,
Shimazaki J,
Haruyama Y,
Kobashi G,
Tsujii H

Cancer.
2016 Oct
15;122(20
):3225-
3231. doi:
10.1002/
cncr.3005
0. Epub
2016 Jun
28.

retrospective 324 HR Pca CIRT+ADT - the duration of
ADT had no
impact on OAM

carbon-ion the duration of ADT had no impact on OAM -2 -1 -1 NA 0 1 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

⽇本⼈多数の
為、上昇要因
１でいかがで
しょうか。

OK

252 High-dose
radiotherapy
with short-
term or long-
term androgen
deprivation in
localised
prostate
cancer
(DART01/05
GICOR): a
randomised,
controlled,
phase 3  trial.

Zapatero A,
Guerrero A,
Maldonado X,
Alvarez A,
Gonzalez San
Segundo C,
Cabeza Rodrí
guez MA,
Macias V,
Pedro Olive A,
Casas F,
Boladeras A, de
Vidales CM,
Vazquez de la
Torre ML, Villà
S, Perez de la
Haza A, Calvo
FA

Lancet
Oncol.
2015
Mar;16(3)
:320-7.
doi:
10.1016/
S1470-
2045(15)
70045-8.
Epub
2015  Feb
19.

prospective,
open-label,
multicenter,
phase3
randomised
controled
study

NCCN
intermediate,
high risk Pcaの
患者、178例が
short-term
androgen
deprivation,
177例がlong-
term androgen
deprivation

short-term
androgen
deprivation（2
か⽉のADT
（Goserelin1か
⽉製剤＋3か⽉
製剤）＋RTと
併⽤して2か⽉
のCAB
（flutamide750
mgもしくは
bicalutamide50
mg））,
long-term
androgen
deprivation
（short-term
+24か⽉のADT
継続）

なし 観察期間の中央値
はshort-termで63
か⽉、long-term
で64か⽉であっ
た。5年のPSA⾮
再発率はlongterm
とshorttermの⽐
較で90%と81%で
あった。
（HR1.88、
95%CI1.12-
3.15、p=0.01）
high riskでより顕
著。
（Outcome2）

5年の全⽣存は
longtermで95%、
shorttermで86%
であった
（HR2.48、
95%CI1.31-
4.68)、p=0.009）

観察期間の中央値はshort-termで63か⽉、
long-termで64か⽉であった。5年のPSA⾮再
発率はlongtermとshorttermの⽐較で90%と
81%であった。（HR1.88、95%CI1.12-3.15、
p=0.01）high riskでより顕著。（Outcome2）

5年の全⽣存はlongtermで95%、shorttermで
86%であった（HR2.48、95%CI1.31-4.68)、
p=0.009）high riskでより顕著。
（Outcome1）

⼼⾎管毒性はlongtermで36例、shorttermで25
例⽣じた。8例が致命的でありlongtermで5
例、shorttermで3例であった。
遅発性のG2以上の尿路系毒性はlongtermで18
例、shorttermで17例⽣じた。
遅発性のG3の直腸毒性はlongtermで3例、
shorttermで2例⽣じた。5例のlongterm、
shorttermの患者でG3-4の尿路系合併症が⽣じ
た。群間に直腸、尿路系の合併症で差は⾒ら
れなかった。

観察期間の中央値はshort-termで63か⽉、
long-termで64か⽉であった。5年のPSA⾮再
発率はlongtermとshorttermの⽐較で90%と
81%であった。（HR1.88、95%CI1.12-3.15、
p=0.01）high riskでより顕著。
（Outcome2）

5年の全⽣存はlongtermで95%、shorttermで
86%であった（HR2.48、95%CI1.31-4.68)、
p=0.009）high riskでより顕著。
（Outcome1）

⼼⾎管毒性はlongtermで36例、shorttermで25
例⽣じた。8例が致命的でありlongtermで5例、
shorttermで3例であった。
遅発性のG2以上の尿路系毒性はlongtermで18
例、shorttermで17例⽣じた。
遅発性のG3の直腸毒性はlongtermで3例、
shorttermで2例⽣じた。5例のlongterm、
shorttermの患者でG3-4の尿路系合併症が⽣じ
た。群間に直腸、尿路系の合併症で差は⾒られ
なかった。

観察期間の中央値はshort-termで63か⽉、
long-termで64か⽉であった。5年のPSA⾮再発
率はlongtermとshorttermの⽐較で90%と81%
であった。（HR1.88、95%CI1.12-3.15、
p=0.01）high riskでより顕著。（Outcome2）

5年の全⽣存はlongtermで95%、shorttermで
86%であった（HR2.48、95%CI1.31-4.68)、
p=0.009）high riskでより顕著。
（Outcome1）

⼼⾎管毒性はlongtermで36例、shorttermで
25例⽣じた。8例が致命的でありlongtermで5
例、shorttermで3例であった。
遅発性のG2以上の尿路系毒性はlongtermで18
例、shorttermで17例⽣じた。
遅発性のG3の直腸毒性はlongtermで3例、
shorttermで2例⽣じた。5例のlongterm、
shorttermの患者でG3-4の尿路系合併症が⽣じ
た。群間に直腸、尿路系の合併症で差は⾒られ
なかった。

観察期間の中央値はshort-termで63か⽉、
long-termで64か⽉であった。5年のPSA⾮再発
率はlongtermとshorttermの⽐較で90%と81%
であった。（HR1.88、95%CI1.12-3.15、
p=0.01）high riskでより顕著。（Outcome2）

5年の全⽣存はlongtermで95%、shorttermで
86%であった（HR2.48、95%CI1.31-4.68)、
p=0.009）high riskでより顕著。
（Outcome1）

⼼⾎管毒性はlongtermで36例、shorttermで25
例⽣じた。8例が致命的でありlongtermで5例、
shorttermで3例であった。
遅発性のG2以上の尿路系毒性はlongtermで18
例、shorttermで17例⽣じた。
遅発性のG3の直腸毒性はlongtermで3例、
shorttermで2例⽣じた。5例のlongterm、
shorttermの患者でG3-4の尿路系合併症が⽣じ
た。群間に直腸、尿路系の合併症で差は⾒られ
なかった。

0 0 0 0 0 0 ⾮直接性に関
しては、
3DCRTという
ことでしょう
か。このまま
としておきま
した。

338 Radical
radiotherapy in
high-risk
prostate
cancer patients
with high or
ultra-high
initial PSA
levels: a single
institution
analysis.

Guarneri A,
Botticella A,
Filippi AR,
Ruggieri A, Piva
C, Munoz F,
Ragona R,
Gontero P,
Ricardi U

J Cancer
Res Clin
Oncol.
2013
Jul;139(7)
:1141-7.
doi:
10.1007/
s00432-
013-
1426-0.
Epub
2013 Apr
4.

retrospective, high risk 425例 78Gy、ネオア
ジュバント
ADTあり、
ADTは6か⽉ご
とで層別化、2
年以上もあ
り、PSAでも層
別化

因⼦（PSA、
GS、ADT
duration)）で
⽐較

GSがBF、OSに影
響（単変量解析）

コメントのADT期間別の記載なし。

観察期間中（中央値62か⽉）12例が死亡（8例
前⽴腺癌、4例他因死）。
全⽣存の中央値は54.4か⽉、平均49.8か⽉。
３，５，8年における全⽣存は98%、94.4%、
87.2%。

コメントのADT期間別の記載なし。

PSA再発までの期間は中央値で27.9か⽉平均
30.8か⽉。３，５，8年におけるPSA再発は
78.4%、64.8%、59.1%。

-2 -1 -1 0 0 1 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

466 Population-
based study of
cardiovascular
mortality
among patients
with prostate
cancer treated
with radical
external beam
radiation
therapy with
and without
adjuvant
androgen
deprivation
therapy at the
British
Columbia
Cancer Agency.

Kim J, Vaid M,
Tyldesley S,
Woods R,
Pickles T

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2011 Jul
1;80(3):7
42-50.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
10.03.018
. Epub
2010 Jul
12.

retrospective 5948 patients
treated with
curative EBRT

EBRT+ADT; ≦
6months and
>6months

EBRT alone The
cardiovascular
mortality at 7
years was 2.6%,
2.1%, and 1.4%
for patients with
no ADT, ≦6
months ADT, and
>6 months ADT
(p = 0.002).

low dose
(median70Gy)

The cardiovascular mortality at 7 years was
2.6%, 2.1%, and 1.4% for patients with no
ADT, ≦6 months ADT, and >6 months ADT (p
= 0.002).

-2 -1 0 NA 0 -1 1 OK
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361 Neoadjuvant
hormonal
therapy use
and the risk of
death in men
with prostate
cancer  treated
with
brachytherapy
who have no or
at least a
single risk
factor for
coronary  artery
disease.

Nanda A, Chen
MH, Moran BJ,
Braccioforte
MH, Dosoretz
D, Salenius S,
Katin M, Ross
R, D'Amico AV

Eur Urol.
2014
Jan;65(1):
177-85.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
012.08.07
0. Epub
2012 Sep
7.

retrospective 11166 T1-
3N0M0 Pca

RT+NA-ADT
4months

RT alone HT use was
associated with
a significantly
increased risk of
ACM in men with
low-risk PCa (p
< 0.01), not in
intermediate and
high-risk.

HT use was associated with a significantly
increased risk of ACM in men with low-risk
PCa (p < 0.01), not in intermediate and high-
risk.

-2 0 0 0 0 -1 1 OK

421 Dose
escalation for
prostate
cancer
radiotherapy:
predictors of
long-term
biochemical
tumor control
and distant
metastases-
free survival
outcomes.

Zelefsky MJ,
Pei X, Chou JF,
Schechter M,
Kollmeier M,
Cox B, Yamada
Y, Fidaleo A,
Sperling D,
Happersett L,
Zhang Z

Eur Urol.
2011
Dec;60(6)
:1133-9.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
011.08.02
9. Epub
2011 Aug
22.

retrospective 2551 T1-3 PCa RT+ADT
6months
(median)

RT alone HT use improved
bRF survival
(MVA: p-=
0.0001)

the cohort
included low
risk (22.4%)

HT use improved bRF survival (MVA: p-=
0.0001)

-2 -1 -1 0 0 -1 1 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

若⼲の低線量
群が含まれて
いるため、⾮
直⽣成は―1で
いいと思いま
す。

同意致しま
す。

7 Optimal
Androgen
Deprivation
Therapy
Combined with
Proton Beam
Therapy for
Prostate
Cancer:
Results from a
Multi-
Institutional
Study of the
Japanese
Radiation
Oncology
Study Group.

Murakami M,
Ishikawa H,
Shimizu S,
Iwata H,
Okimoto T,
Takagi M,
Murayama S,
Akimoto T,
Wada H,
Arimura T, Sato
Y, Gosho M,
Nakamura K,
Sakurai H

Cancers
(Basel).
2020 Jun
25;12(6):
1690. doi:
10.3390/
cancers1
2061690.

retrospective 520 IR, 555 HR
Pca

PBT+ADT PBT alone HT use improved
bRF survival in
IR(p= 0.029). HT
>6months use
improved bRF
survival
compared with
HT≦6 months in
HR(MVA: p-=
0.018).

proton HT use improved bRF survival in IR(p= 0.029).
HT >6months use improved bRF survival
compared with HT≦6 months in HR(MVA: p-=
0.018).

-2 0 0 NA 0 0 1 ⽇本⼈、多数
解析のため上
昇要因を1にし
ました。

同意致しま
す。

9 Oncological
outcomes for
patients with
locally
advanced
prostate
cancer treated
with
neoadjuvant
endocrine and
external-beam
radiation
therapy
followed by
adjuvant
continuous/int
ermittent
endocrine
therapy in an
open-label,
randomized,
phase 3  trial.

Ito K,
Kobayashi M,
Komiyama M,
Naito S,
Nishimura K,
Yonese J,
Hashine K,
Saito S, Arai G,
Shinohara M,
Masumori N,
Shimizu N,
Satoh T,
Yamauchi A,
Tochigi T,
Takezawa Y,
Fujimoto H,
Yokomizo A,
Kakimoto KI,
Fukui I,
Karasawa K,
Tsukamoto T,
Nozaki M, Ha

Cancer.
2020 Sep
1;126(17)
:3961-
3971. doi:
10.1002/
cncr.3303
4. Epub
2020 Jun
23.

RCT P3 280 T1-3 Pca RT+ADT
14months+inte
rmittent

RT+ ADT 5
years

The 5-year
modified bRFS
rates were
84.8%(C) and
82.8% (I)
(p=0.5619).

72Gy The 5-year modified bRFS rates were
84.8%(C) and 82.8% (I) (p=0.5619).

0 0 0 0 0 0

355 The impact of
dose-escalated
radiotherapy
plus androgen
deprivation for
prostate
cancer using 2
linked
nomograms.

Stoyanova R,
Pahlajani NH,
Egleston BL,
Buyyounouski
MK, Chen DY,
Horwitz EM,
Pollack A

Cancer.
2013 Mar
1;119(5):
1080-8.
doi:
10.1002/
cncr.2785
7. Epub
2012 Oct
23.

retrospective 2012
N0M0PCa

EBRT+/-ADT - 6 months ADT
reduced BF rate
to 18%

nomogram, no
detailed data

6 months ADT reduced BF rate to 18% -2 -2 -1 0 0 -1 1 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

同意致しま
す。

435 Three-
dimensional
external beam
radiotherapy
for prostate
cancer
increases the
risk  of hip
fracture.

Elliott SP,
Jarosek SL,
Alanee SR,
Konety BR,
Dusenbery KE,
Virnig BA

Cancer.
2011 Oct
1;117(19)
:4557-65.
doi:
10.1002/
cncr.2599
4. Epub
2011 Mar
16.

retrospective 45662, age>65 RP, EBRT,
EBRT plus HT,
or HT alone

- EBRT plus HT
increased the
risk of hip
fracture  by 40%
relative to EBRT
alone .

3D-CRT EBRT plus HT increased the risk of hip
fracture  by 40% relative to EBRT alone .

-2 0 0 0 0 -1 1 OK

63 Initial results
of a
randomized
phase III trial of
high dose
image guided
radiation  with
or without
androgen
deprivation
therapy for
intermediate-
risk prostate
cancer.

Vargas CE,
Alam NB, Terk
M, Niska JR,
Cesaretti J,
Swartz D, Vashi
A, Kasraeian A,
West CS,
Blasser M,
Moore C

Cancer
Treat Res
Commun.
2019;19:1
00119.
doi:
10.1016/j
.ctarc.20
19.10011
9. Epub
2019  Feb
10.

RCT, pahse3 116 IR EBRT+ADT AE (acute/late
GU/GI) were
similar .

short f/u AE (acute/late GU/GI) were similar . ※晩期障
害ではない

0 0 0 0 0 0 acute AEなの
で⼈種の差は
考慮しません
でした

OK 晩期障害では
ないため、CQ
から外れます
がいかがいた
しましょうか?

外しましょう

185 Do androgen
deprivation and
the biologically
equivalent dose
matter in low-
dose-rate
brachytherapy
for
intermediate-
risk prostate
cancer?

Tabata R,
Kimura T,
Kuruma H,
Sasaki H, Kido
M, Miki K,
Takahashi H,
Aoki M, Egawa
S

Cancer
Med.
2016
Sep;5(9):
2314-22.
doi:
10.1002/
cam4.820
. Epub
2016 Jul
25.

retrospective 292 IR BT+ADT BT alone the bPFS rates at
7-years were
83.5%, 89.7%,
and 97.5% for
none, 1‒3
months, and 4‒12
months,
respectively (P =
0.03).

the bPFS rates at 7-years were 83.5%, 89.7%,
and 97.5% for none, 1‒3 months, and 4‒12
months, respectively (P = 0.03).

-2 0 -1 0 0 0 1 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

⽇本⼈多数の
為、上昇要因
１でいかがで
しょうか。

OK
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209 Predictive
factors for
urinary toxicity
after iodine-
125 prostate
brachytherapy
with  or
without
supplemental
external beam
radiotherapy.

Eriguchi T,
Yorozu A,
Kuroiwa N,
Yagi Y,
Nishiyama T,
Saito S, Toya K,
Hanada T,
Shiraishi Y,
Ohashi T,
Shigematsu N

Brachyth
erapy.
2016
May-
Jun;15(3):
288-295.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
015.12.01
1. Epub
2016 Feb
28.

retrospective 1313 localized
prostate
cancer

RT(LDR+/-
EBRT)+NA-HT

RT(LDR+/-
EBRT) alpne

NA-HT was
associated with
urinary ≧G2
toxicity
(p=0.001).

toxicities data
was mainly
related to LDR

NA-HT was associated with urinary ≧G2
toxicity (p=0.001).

NA-HT was associated with urinary ≧G2
toxicity (p=0.001).

-2 0 -1 0 0 0 0 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

上昇要因が1で
もいいかと思
いましたがそ
のままです。

⽇本⼈データ
ですが、有害
事象ですの
で、上昇要因
はいかが致し
ましょうか。0
か1か悩ましい
と思います。

０のまま

370 Clinical
outcomes of
high-dose-rate
brachytherapy
and external
beam
radiotherapy in
the
management of
clinically
localized
prostate
cancer.

Kotecha R,
Yamada Y, Pei
X, Kollmeier
MA, Cox B,
Cohen GN,
Zaider M,
Zelefsky MJ

Brachyth
erapy.
2013 Jan-
Feb;12(1)
:44-9.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
012.05.00
3. Epub
2012  Jul
24.

retrospective 229 LR, IR, HR RT(HDR+EBR
T)+HT

RT(HDR+EBR
T)

MVA data was
not shown. (In
abstract only: HT
(short NA-HT)
did not improved
tumor control.)

11.8% LR MVA data was not shown. (In abstract only:
HT (short NA-HT) did not improved tumor
control.)

-2 0 -1 NA -2 -1 0 abstractのみに
結果が記載。
詳細の判断困
難

同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

同意致しま
す。ただ結果
が、Abstractの
みで内容判断
が難しい点は
いかが致しま
しょうか？

いき

135 Heterogeneity
in high-risk
prostate
cancer treated
with high-dose
radiation
therapy  and
androgen
deprivation
therapy.

Cagney DN,
Dunne M,
O'Shea C, Finn
M, Noone E,
Sheehan M,
McDonagh L,
O'Sullivan L,
Thirion P,
Armstrong J

BMC
Urol.
2017 Aug
1;17(1):6
0. doi:
10.1186/
s12894-
017-
0250-2.

retrospective 547 EBRT+HT - shorter HT
(continus
variable) was
predictor for
BF(p=0.017)

shorter HT (continus variable) was predictor
for BF(p=0.017)

-2 0 0 NA 0 -1 0 OK

243 The role of
androgen
deprivation
therapy on
biochemical
failure and
distant
metastasis in
intermediate-
risk prostate
cancer: effects
of radiation
dose
escalation.

Ludwig MS,
Kuban DA,
Strom SS, Du
XL, Lopez DS,
Yamal JM

BMC
Cancer.
2015 Mar
27;15:190
. doi:
10.1186/
s12885-
015-
1180-6.

retrospective 1218 IR EBRT+HT EBRT alone HT improved BF
(MVA, p<0.04)

HT improved BF (MVA, p<0.04) -2 0 -1 NA 0 -1 1 matched
analysisあり

同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

低線量がある
ので⾮直接性
はこのままで
いいと思いま
す。

同意致しま
す。

349 Reduced penile
size and
treatment
regret in men
with recurrent
prostate
cancer after
surgery,
radiotherapy
plus androgen
deprivation, or
radiotherapy
alone.

Parekh A, Chen
MH, Hoffman
KE, Choueiri
TK, Hu JC,
Bennett CL,
Kattan MW,
Sartor O, Stein
K, Graham PL,
D'Amico AV,
Nguyen PL

Urology.
2013
Jan;81(1):
130-4.
doi:
10.1016/j
.urology.2
012.08.06
8.

retrospective, 948名前⽴腺癌 RT+ADT RT RT plus ADT
groups had
significantly
more shortened
penis complaints
than the RT alone
group.

Of 948 men, 25 (2.63%) complained of a
reduced penile size. The incidence of reduced
penile size stratified by treatment was 3.73%
for surgery (19 of 510), 2.67% for RT plus ADT
(6 of 225), and 0% for RT without ADT (0 of
213). The surgery (P=.004) and RT plus ADT
(P=.016) groups had significantly more
shortened penis complaints than the RT alone
group. The rate of a shortened penis after
surgery and after RT plus ADT was similar
(P=.47).

Of 948 men, 25 (2.63%)
complained of a reduced
penile size. The incidence
of reduced penile size
stratified by treatment
was 3.73% for surgery (19
of 510), 2.67% for RT plus
ADT (6 of 225), and 0% for
RT without ADT (0 of 213).
The surgery (P=.004) and
RT plus ADT (P=.016)
groups had significantly
more shortened penis
complaints than the RT
alone group. The rate of a
shortened penis after
surgery and after RT plus
ADT was similar (P=.47).

0 -1 0 0 0 -1 0 多種、線量等
もデータなし

266 Long-term
outcome of
high-risk
prostate
cancer treated
with
brachytherapy
combined  with
external-beam
radiation
therapy and
androgen
deprivation
therapy.

Chen J, Yan
WG, Li HZ, Ji
ZG, Zhou Y,
Zhou ZE, Mai
ZP

Tumori.
2014
Sep-
Oct;100(5
):524-8.
doi:
10.1700/
1660.181
70.

retrospective, 97名の⾼リス
ク前⽴腺癌

BT+ADT+EBR
T

±EBRT PSA再発：
ADT<6M；0%，
ADT>6M；23.1%

Brachytherapy combined with EBRT and ADT
can effectively control PSA level and delay
biochemical relapse in localized high-risk
prostate cancer.

-2 -1 -1 0 0 0 0 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

262 Additional
androgen
deprivation
makes the
difference:
Biochemical
recurrence-
free  survival in
prostate
cancer patients
after HDR
brachytherapy
and external
beam
radiotherapy.

Schiffmann J,
Lesmana H,
Tennstedt P,
Beyer B, Boehm
K, Platz V, Tilki
D, Salomon G,
Petersen C, Krü
ll A, Graefen M,
Schwarz R

Strahlent
her
Onkol.
2015
Apr;191(4
):330-7.
doi:
10.1007/
s00066-
014-
0794-y.
Epub
2014
Dec 4.

retrospective, 392名の中-⾼
リスク前⽴腺
癌

HDRBT+EBRT
+ADT

HDRBT+EBRT 56.4 %
underwent
trimodality  and
43.6 % bimodality
treatment.
Additional ADT
administration
reduced the risk
of BCR.

D'Amico high-risk patients had superior BCR-
free survival when additional ADT was
administered (log-rank p < 0.001).

-2 0 -1 0 0 0 0 アブスト以外
は英語ではな
いのでアブス
トで判断。内
容は英語だと
思います。

43 Radiotherapy
with or without
androgen
deprivation
therapy in
intermediate
risk  prostate
cancer?

Amit U,
Lawrence YR,
Weiss I, Symon
Z

Radiat
Oncol.
2019 Jun
10;14(1):
99. doi:
10.1186/
s13014-
019-
1298-9.

retrospective, 373名中リスク
前⽴腺癌

RT+ADT 照射単独 70歳以下，RT単
独：PSA無再発：
82.1%。
RT+ADT：94%。

中間リスクPSA
再発はRT単独
に⽐べ再発が
低い。

Biochemical relapse free survival in patients ≤
70 years who received RT alone was 82.1% vs
94.0% for RT + ADT (P = 0.030). There was no
difference for combined treatment modality in
patients > 70 years (P = 0.87).

-2 0 -1 0 0 0 1
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217 International
prostate
symptom score
(IPSS) change
and changing
factor in
intensity-
modulated
radiotherapy
combined with
androgen
deprivation
therapy for
prostate
cancer.,

前⽴
腺癌
に対
する
強度
変調
放射
線療
法と
アン
ドロ
ゲン
除去
療法
の併
⽤に
よる
国際
前⽴
腺症
状ス
コア
(IPSS

Tomita N, Oze I,
Shimizu H,
Yoshida M,
Kimura K,
Takehana K,
Shimizu A,
Makita C,
Tachibana H,
Kodaira T, Soga
N, Ogura Y,
Hayashi N,

Tomita
Natsuo, Oze
Isao, Shimizu
Hidetoshi,
Yoshida
Maiko,
Kimura Kana,
Takehana
Keiichi,
Shimizu Arisa,
Makita
Chiyoko,
Tachibana
Hiroyuki,
Kodaira
Takeshi, Soga
Norihito,
Ogura Yuji,
Hayashi Norio

Nagoya J
Med Sci.
2015
Nov;77(4)
:637-46.,

Nagoya
Journal of
Medical
Science;7
7(4):637-
646.

retrospective, 216名低〜⾼リ
スク前⽴腺癌
患者

IMRT+ADT なし IPSS 全例ADTを施
⾏し，ADT有
無の⽐較なし

Among factors of patient
and treatment
characteristics, age, IPSS
classification,
pretreatment GU
medications, and positive
biopsy rates were
associated with the IPSS
difference between
baseline and 24 months (P
= 0.023, < 0.001, 0.044,
and 0.028, respectively).

-2 -1 -1 0 0 -1 0 T3のみに限定
した解析なの
でー１にしま
した

434 Does hormone
therapy
exacerbate the
adverse effects
of radiotherapy
in men with
prostate
cancer? A
quality of life
study.

Grant JD,
Litwin MS,
Kwan L, Lee
SP, Steinberg
ML, King CR

J Urol.
2011
May;185(
5):1674-
80. doi:
10.1016/j
.juro.2010
.12.092.
Epub
2011 Mar
21.

prospective,
RT (3D or
IMRT or
EBRT+BT) vs
RT + ADT,
72.2Gy∓8.8Gy,
ADT: short 4M

RT 81 vs RT+
ADT 67, non-
Japanese

RT vs RT +
ADT

RT vs RT +
ADT

4 yeas
follow,,HRQOL
domain SF36,
mental
composite score,

short ADT(4-
8M)は排尿症状
の早期回復を
みる、副作⽤
プロファイル
なので観察4年
もの中央値で
もよしとする
かどうか。。

RT＋ADTグループが治療後1か⽉、4か⽉の時
点でよりbaselineのurinary function, symptom
に復していた。12か⽉時点ではRT単独グルー
プの⽅がurinary symptomにおいてbaselineに
回復している割合が⾼かった。

※BT単独では、urinary controlにおいて
baselineへの回復により⻑い期間を要した
（2.6M）urnary controlは7.4M。性機能の回復
はbaselineの性機能に関連していた。ADTと短
期間でのurinary symptomの回復は単変量解
析、多変量解析で有意でなく、他のHRQOLも
ADTには影響されなかった。

1年、2年、4年時に勃起機
能とαブロッカーの使⽤に
RT単独群とRT＋ADT群で
有意差はなかった。
Health related QOL（⾝体
的構成スコアSF-36、精神
構成スコア（Mental
Composite Score）(SF-
36)、Urinary function
（AUASI）、Urinary
function(UCLA-PCI)、
sexual function(UCLA-
PCI)、bowel
function(UCLA-PCI)）の⽐
較において、Urinary
symptomにおいてRT＋
ADTの⽅がRT単独に⽐較し
て5か⽉baselineに回復し
ていた。

-2 -1 -1 0 0 -1 1 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

上昇要因はあ
まり感じられ
ませんでした
が、このまま
にしておりま
す。

140 External Beam
Radiation
Therapy or
Brachytherapy
With or Without
Short-course
Neoadjuvant
Androgen
Deprivation
Therapy:
Results of a
Multicenter,
Prospective
Study of
Quality of Life.

Gay HA, Sanda
MG, Liu J, Wu
N, Hamstra DA,
Wei JT, Dunn
RL, Klein EA,
Sandler HM,
Saigal CS,
Litwin MS,
Kuban DA,
Hembroff L,
Regan MM,
Chang P,
Michalski JM

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2017 Jun
1;98(2):3
04-317.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
17.02.019
. Epub
2017 Feb
22.

retrospective,
コホートスタ
ディ

1201例の限局
性前⽴腺癌患
者：内5例が12
か⽉以上の
NADT、288例
がEBRT、285
例がBT20例が
EBRTにBTもし
くはADT併⽤

内5例が12か⽉
以上のNADT、
288例が
EBRT、285例
がBT20例が
EBRTにBTもし
くはADT併⽤

左記⽐較 EBRT群でNADT
施⾏にて性⽣活
（erection、
climaxなど））、
活動性、のドメイ
ンが低下、

線量の記載な
いが NADTが
有効性ではな
く⼀部のQOL
を悪化させる
害として含め
たほうがいい
と思われる

線量の記載ないが NADT
が有効性ではなく⼀部の
QOLを悪化させる害として
含めたほうがいいと思われ
る

具体的には
EBRT＋NADTで勃起できる
か、勃起の質、勃起の頻
度、オルガズム可か、性⽣
活を機能できるか、で差あ
り。
治療後6か⽉時点と24か⽉
時点での⽐較でより悪くな
る。
BT＋NADTでは差なし。。

他
EBRT＋NADTで活⼒の低下
において優位に低下。

-2 0 0 0 0 -1 0 実効バイアス
は０にしまし
た

175 Late Radiation
and
Cardiovascular
Adverse
Effects After
Androgen
Deprivation and
High-Dose
Radiation
Therapy in
Prostate
Cancer: 
Results From
the DART
01/05
Randomized
Phase 3 Trial.

Zapatero A,
Guerrero A,
Maldonado X, Á
lvarez A, Gonzá
lez-San
Segundo C,
Cabeza
Rodriguez MA,
Macías V,
Pedro Olive A,
Casas F,
Boladeras A,
Martín de
Vidales C, Vá
zquez de la
Torre ML,
Calvo FA

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2016 Oct
1;96(2):3
41-348.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
16.06.244
5. Epub
2016 Jun
22.

無作為phase3
試験
DART01/05

cT1c-
T3intermediate
, high

STAD(2Mneoa
dju,
2Mconcomitan
t) vs
LTAD(STAD +
24M ADT)

STAD vs LTAD LTADで直腸、尿
路のG2以上の毒
性差は無し、しか
しLTADで⼼⾎管
系の合併症イベン
トの発症リスクが
増える

LTADで直腸、尿路のG2以上の毒性差は無し、
しかしLTADで⼼⾎管系の合併症イベントの発
症リスクが増える

具体的には5年間のcumulativeな直腸毒性は
11.1%(LTAD)と7.6%(STAD)で差は無し
直腸出⾎は14例と12例。
G3の直腸合併症は3例と2例。
5年間の尿路毒性はG2以上でみると
8.2%と7.3%。
G3の尿路合併症は
4例と5例で差はない。

CTCAE ver.3
AEの解析はFine and Gray regressionを⽤い
た。

-2 -1 0 0 0 -1 0

369 Is androgen
deprivation
therapy
necessary in all
intermediate-
risk prostate
cancer
patients
treated in the
dose
escalation era?

Castle KO,
Hoffman KE,
Levy LB, Lee
AK, Choi S,
Nguyen QN,
Frank SJ, Pugh
TJ, McGuire SE,
Kuban DA

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2013 Mar
1;85(3):6
93-9. doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
12.06.030
. Epub
2012 Jul
24.

retrospective,
3DCRT, IMRT,
75.6-78Gy

intermediate
514, low274

RT,
RT+ADT(short
, up to 6M)

intermediateの
分類,
unfavorable:GS
4+3, Marginal
GS3+4,
favorable GS6,
<T2bかGS3+4
でT1c

bDFR（free from
failure）

  治療後5年⽬のbDFR（free from failure）は
unfavoravle intermediate riskにおいてPSA⾮再
発率の延⻑(ADT>nADT)をみた

74%と94%

favorable intermediateでは差なし
phenix

-2 -1 -1 0 0 0 0 同⼀施設内で
の解析のため
検出バイアス
を―1に変更と
しました。

⽶国⼈ではあ
りますが、ホ
ルモンや放射
線治療の内容
も特殊でない
ように思いま
した。
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通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O コメント O-1 O-2 O-3 O-4 O-5 O-6 アウトカム1（数値記⼊）
全⽣存期間の延⻑

アウトカム2（数値記⼊）
PSA⾮再発期間の延⻑

アウトカム3（数値記⼊）
放射線治療による急性期有害事象
の増加

アウトカム4（数値記⼊）
放射線治療による晩期有害事象の
増加

アウトカム5（数値記⼊）
QOL・患者報告アウトカムの改善

アウトカム6（数値記⼊）
経済的効果

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ）

11 Ultrahypofract
ionated versus
hypofractionat
ed and
conventionally
fractionated
radiation
therapy for
localized
prostate
cancer: A
systematic
review and
meta-analysis
of phase III
randomized
trials.

Lehrer EJ,
Kishan AU, Yu
JB, Trifiletti DM,
Showalter TN,
Ellis R, Zaorsky
NG

Radiother
Oncol.
2020
Jul;148:23
5-242.
doi:
10.1016/j
.radonc.2
020.04.03
7. Epub
2020  Apr
28.

Systematic
review and
meta-analysis
of phase III
randomized
trials

Seven studies
were included
that
consisted of
6795 patients
(2849 CFRT,
3357 HFRT,
and 589
UHRT)

Ultrahypofrac
tionated
radiation
therapy
(UHRT)
versus
hypofractiona
ted radiation
therapy
(HFRT)

Conventionall
y fractionated
radiation
therapy
(CFRT)

5-year DFS were 85.1% for
CFRT, 86% for HFRT
(p=0.66). Late grade 2+
gastrointestinal
toxicity were 12.1% for CFRT,
14.6% for HFRT (p=0.41).
late grade 2+ genitourinary
toxicity were 19.4% for CFRT,
20.4% for HFRT(p=0.89)

HFRTとCFRT
は同程度の収
容制御と有害
事象発⽣率で
あると考えら
れた。

1 1 CFとMHFを⽐較した7つ
の第3相RCTのメタ解析
（8,156例）で、CFと⽐べ
てMHFにおいて⽣化学的
再発が有意に低い(RR
=0.80, 95% CI: 0.68‒0.95
P=0.009)かった。

2度以上の晩期GITはCF：
12.1% (95% CI: 9.2%‒
15.4%)、MHF： 14.6% (95%
CI: 9.9%‒20%) （p = 0.41）、
2度以上の晩期GUTはCF：
19.4% (95% CI: 10.7‒29.9%)
、MHF：20.4% (95% CI:
10.2%‒32.9%)（p = 0.89）と
いずれも有意差を認めなかっ
た。

0 0 NA 0 NA -1

39 Patient-
Reported
Functional
Outcomes
After
Hypofractionat
ed or
Conventionally
Fractionated
Radiation for
Prostate
Cancer: A
National
Cohort Study
in England.

Nossiter J,
Sujenthiran A,
Cowling TE,
Parry MG,
Charman SC,
Cathcart P,
Clarke NW,
Payne H, van der
Meulen J,
Aggarwal A

J Clin
Oncol.
2020 Mar
1;38(7):7
44-752.
doi:
10.1200/J
CO.19.01
538. Epub
2020 Jan
2.

National
Cohort
Study

17,058 men
with prostate
cancer in the
English
National
Health
Service
undergoing C-
RT or H-RT

Moderately
hypofractiona
ted (H-RT)
radiotherapy

Conventionall
y fractionated
(C-RT)
radiotherapy

H-RT was associated with
small
increases in adjusted mean
Expanded Prostate Cancer
Index Composite short-form
26 sexual (3.3 points; 95%
CI, 2.1 to 4.5; P , .001) and
hormonal function scores (3.2
points; 95% CI, 1.8 to 4.6; P ,
.001). These
differences failed to meet
established thresholds for a
clinically meaningful change.
There were no statistically
significant differences in
urinary or bowel function and
quality of life.

C-RTとH-RT
間に、機能的
アウトカムや
HRQoLに臨床
的に意味のあ
る差は同定さ
れなかった。

1 CFとHFの患者報告アウトカム
を⽐較した英国のデータベース
に基づく17,058例のコホート研
究。HFでは Expanded Prostate
Cancer Index Composite short-
form 26 の性機能 (3.3 points;
95% CI, 2.1 to 4.5; P , .001) と
ホルモン機能スコア (3.2
points; 95% CI, 1.8 to 4.6; P ,
.001).にわずかな増加を認めた
が、臨床的に意義ある変化の基
準を満たさなかった。尿路機
能、消化管機能およびQOLには
有意差を認めなかった。

-2 0 0 0 0 -1

49 Hypofractionat
ed
radiotherapy
versus
conventional
radiotherapy in
patients with
intermediate-
to high-risk
localized
prostate
cancer: a
meta-analysis
of randomized
controlled
trials.

Guo W, Sun YC,
Bi JQ, He XY,
Xiao L

BMC
Cancer.
2019 Nov
8;19(1):1
063. doi:
10.1186/
s12885-
019-
6285-x.

Meta analysis 2827 patients
consisting of
1444
cases treated
with
hypofraction
RT and 1383
cases treated
with
conventional
RT from 6
cohorts

hypofractiona
ted
radiotherapy

conventional
radiotherapy i

OS (HR = 1.12, p = 0.219)
and CSS (HR = 1.29, p =
0.661) were similar in two
groups.The incidence of
acute G>=2 GI events
was higher in the
hypofraction RT (RR = 1.70, p
= 0.012); late
G>= 2 GI events higher in the
conventional RT  (RR = 0.75,
p = 0.003). Acute (RR = 1.01,
p = 0.894) and late (RR =
0.98, p =
0.692) G>=2 GU event were
similar

meta解析 1 1 1 1 中〜⾼リスク前⽴腺癌に
ついてMHFをCFと⽐較し
た6つの第3相RCTのメタ
解析（2,827例）。OSは、
HR = 1.12, 95% CI: 0.93‒
1.35, p = 0.219、と両者間
に有意差を認めなかっ
た。

中〜⾼リスク前⽴腺癌に
ついてMHFをCFと⽐較し
た6つの第3相RCTのメタ
解析（2,827例）。PSA再
発は、RR = 0.90, 95% CI:
0.76‒1.07, p = 0.248と両
者間に有意差を認めな
かった。

2度以上の急性期GITはMHFが
有意に⾼かった(RR = 1.70,
95% CI: 1.12‒2.56, p = 0.012)
ものの、急性期GUTについて
は両者間でほぼ同等であった
(RR = 1.01, 95% CI: 0.89‒1.15,
p = 0.894)。

晩期GIT発⽣率はCFで有意に
増加(RR = 0.75, 95% CI: 0.61‒
0.91, p = 0.003)した。晩期
GUTについては両者間でほぼ
同等であった(RR = 0.98, 95%
CI: 0.86‒1.10, p = 0.692)。

0 0 NA 0 NA -1

64 Hypofractionat
ion for
clinically
localized
prostate
cancer.

Hickey BE,
James ML, Daly
T, Soh FY,
Jeffery M

Cochrane
Database
Syst Rev.
2019 Sep
3;9(9):CD
011462.
doi:
10.1002/
14651858
.CD01146
2.pub2.

Meta analysis clinically
localized
prostate
cancer
included 10
studies with
8278 men

hypofractiona
ted
radiation
therapy
(external
beam
radiation
therapy) to
the prostate
using
hypofractiona
tion (greater
than 2 Gy per
fraction)

conventionally
fractionated
radiation
therapy to the
prostate
delivered
using
standard
fractionation
(1.8 Gy to 2
Gy per
fraction).

These findings suggest that
moderate hypofractionation
(up to a fraction size of 3.4
Gy) results in similar
oncologic outcomes in terms
of
disease-specific,
metastasis-free and overall
survival. There appears to be
little to no increase in both
acute and late toxicity.

meta解析 1 1 1 1 1 CFとMHFを⽐較した
Cochraneレビュー。OS、
PSA再発、急性期障害を
それぞれ10、5、4つの第3
相RCTのメタ解析（それ
ぞれ、8,243、2,889、
4,174例）。OSは⾼い確信
度で差異を認めなかった
（(HR 0.94, 95% CI 0.83
to 1.07; studies = 10,
participants = 8243; high
certainty evidence)。

MHFはPSA⾮再発⽣存率
の重要度のない若⼲の低
下をきたす可能性がある
(HR 0.88, 95% CI 0.68 to
1.13; studies = 5,
participants = 2889;
median follow-up 90
months to 108 months;
moderate-certainty
evidence）と考えられ
た。

MHFは2度以上の急性期GITを
おそらく若⼲増加させると思
われた（(RR 1.45, 95% CI 1.19
to 1.75; studies = 4;
participants = 4174; at 12
weeks' to 18 weeks' follow-
up; moderate-certainty
evidence)。⼀⽅、急性期GUT
についてはほとんど差がない
と判断された（RR 1.03, 95%
CI 0.95 to 1.11; studies = 4;
participants = 4174; at 12
weeks' to 18 weeks' follow-
up; moderate-certainty
evidence）。

晩期GITについてはばらつきが
⼤きく確信が持てず、RR
1.10, 95% CI 0.68 to 1.78;
studies = 4; participants =
3843; very low-certainty
evidence と判断した。晩期
GUTについては、おそらく同
等かわずかな差しかないと考
えられた（RR 1.05, 95% CI
0.93 to 1.18; studies =4;
participants = 3843;
moderate-certainty
evidence)。

患者報告アウトカムに関するエ
ビデンスレベルはいずれも低い
が、総合QOL、腸管QOL,腸管
不快感、性的QOL,性的不快
感、膀胱QOL、膀胱不快感のい
ずれにおいても総合的に有意と
考えられる差異は報告されてい
ない。

0 0 NA 0 NA -1

87 Are we ready
for a paradigm
shift from
high-dose
conventional
to moderate
hypofractionat
ed
radiotherapy in
intermediate-
high risk
prostate
cancer? A
systematic
review of
randomized
controlled
trials with trial
sequential
analysis.

Ferella L,
Limoncin E,
Vittorini F,
Chalaszczyk A,
Sorce C,
Grimaldi G,
Franzese P,
Ruggieri V,
Varrassi E, Di
Staso M,
Gimenez De
Lorenzo R,
Marampon F,
Tombolini V,
Masciocchi C,
Gravina GL

Crit Rev
Oncol
Hematol.
2019
Jul;139:75
-82. doi:
10.1016/j
.critrevon
c.2019.04
.012.
Epub
2019 Apr
27.

Meta analysis 2481 men
with
intermediate
(63.7%;
1594/2481) or
high-risk
(34.3%;
857/2481)
PCa.

moderate
hypofractiona
ted (HFRT)
over high-
dose (>76 Gy)

conventional
radiotherapy
(CRT)

corresponding to a critical RR
of 0.930 for CCS, OS and
BFS,the non-inferiority of
HFRT over high-dose CRT.
The evidence concerning the
late toxicity
was inconclusive

meta解析 1 1 1 中リスク前⽴腺癌につい
てMHFをCFと⽐較した4
つの第3相RCT
（PROFIT、IRE、
HYPRO、FCCC）のメタ
解析（2,481例）。OS
（RR：1.008、95%CI,
0.976-1.046, p = 0.637）
に有意差なく⾮劣勢基準
を満たした。

中リスク前⽴腺癌につい
てMHFをCFと⽐較した4
つの第3相RCT
（PROFIT、IRE、
HYPRO、FCCC）のメタ
解析（2,481例）PSA再発
（RR 1.024; 95%CI,
0.985-1.065; p = 0.231）
に有意差なく⾮劣勢基準
を満たした。

晩期GUT、GITは、それぞ
れ、GU：RR 1.000 ; 95% CI,
0.895‒1.118; p=0.998、GI：
RR 0.908; 95% CI, 0.662‒
1.244; p=0.545)と有意差を認
めなかったが、試験間のばら
つきが⼤きく⾮劣勢は証明さ
れなかった（inconclusiveと表
現）。

0 0 NA 0 NA -1

96 Moderate
hypofractionat
ed
radiotherapy
vs
conventional
fractionated
radiotherapy in
localized
prostate
cancer: a
systemic
review and
meta-analysis
from Phase III
randomized
trials.

Yin Z, You J,
Wang Y, Zhao J,
Jiang S, Zhang X,
Wang P, Tao Z,
Wang X, Yuan Z

Onco
Targets
Ther.
2019 Feb
15;12:125
9-1268.
doi:
10.2147/
OTT.S18
1067.
eCollecti
on  2019.

Systematic
review and
meta-analysis
of phase III
randomized
trials

Seven of the
365 studies
with 8,156
participants.

Moderate (2.5
‒4 Gy)
hypofractiona
ted
radiotherapy
(H-RT)

Conventional
fractionated
RT (C-RT)

Compared with C-RT,
moderate H-RT showed a
lower BF rate (risk ratio [RR]
=0.80, 95% CI: 0.68‒0.95,
P=0.009), while did not
improve OS (RR =0.68, 95%
CI: 0.78‒1.02, P=0.10). There
is no significant difference in
late gastrointestinal (GI; RR
=0.97,
95% CI: 0.71‒1.33, P=0.85)
and genitourinary (GU)
toxicities (RR =1.04, 95% CI:
0.87‒1.24,
P=0.69).

C-RTと⽐較し
てH-RTは有意
に⽣化学亭制
御率を改善し
たが、OSに有
意差はなかっ
た。晩期GI、
GU障害にも両
者間で有意差
はない。

1 1 1 CFとMHFを⽐較した7つ
の第3相RCTのメタ解析
（8,156例）でOSには有意
差を認めなかった (RR
=0.68, 95% CI: 0.78‒1.02,
P=0.10)。

CFとMHFを⽐較した7つ
の第3相RCTのメタ解析
（8,156例）で、CFと
MHF間に、PSA再発に有
意差を認めなかった(RR
=0.92, 95% CI: 0.82‒1.02
P=0.12)。

5年の晩期GIT（RR =0.97,
95% CI: 0.71‒1.33, P=0.85)お
よびGUT（RR =1.04, 95% CI:
0.87‒1.24, P=0.69)に有意差を
認めなかった。

0 0 NA 0 NA -1
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101 Quality of Life
in Patients
With Low-
Risk Prostate
Cancer
Treated With
Hypofractionat
ed vs
Conventional
Radiotherapy:
A Phase 3
Randomized
Clinical Trial.

Bruner DW, Pugh
SL, Lee WR, Hall
WA, Dignam JJ,
Low D, Swanson
GP, Shah AB,
Malone S,
Michalski JM,
Dayes IS,
Seaward SA,
Nguyen PL,
Pisansky TM,
Chen Y, Sandler
HM, Movsas B

JAMA
Oncol.
2019 May
1;5(5):66
4-670.
doi:
10.1001/j
amaoncol
.2018.675
2.

Phase III RCT 1092 men
with low-risk
prostate
cancer

HRT (70 Gy in
28 fractions
over 5.6
weeks)

CRT (73.8 Gy
in 41
fractions over
8.2 weeks)

Treatment with HRT is
noninferior to CRT in terms
of, not only disease-free
survival, but also in prostate
cancer‒specific (eg, bowel,
bladder, sexual) and general
QOL, as well as in anxiety
and depression.

HRTはQOLに
おいてもCRT
と⽐較して⾮
劣性であっ
た。

1 低リスク前⽴腺癌についてCF
とMHFを⽐較した第3相RCT
（1,092例）のQOL評価。
Expanded Prostate Index
Composite questionnaire
domain scoresは、12ヶ⽉時点
の腸管領域がMFXで有意に低下
(mean score,−7.5 vs −3.7,
respectively; P<.001)した以
外、すべての領域で有意差を認
めなかった。また、12ヶ⽉時点
の腸管領域も臨床的に有意な差
には⾄らなかった (effect size
= 0.29)。Hopkins Symptom
Checklist nor EuroQol‒5
Dimension questionnaireについ
ては、いかなる時点でも有意差
を認めなかった。

0 0 0 0 0 -1

106 The Financial
Impact of
Hypofractionat
ed Radiation
for Localized
Prostate
Cancer in  the
United States.

Moore A, Stav I,
Den RB, Gordon
N, Sarfaty M,
Neiman V,
Rosenbaum E,
Goldstein DA

J Oncol.
2019 Jan
2;2019:81
70428.
doi:
10.1155/
2019/817
0428.
eCollecti
on 2019.

Population-
based
analysis

The
Surveillance,
Epidemiology,
and End
Results
(SEER)
database

Cost of
morderate
hypofractiona
tion

Cost of
standard
fraction

The cost of standard
fractionation in 45 or 39
fractions is US$ 26,782 and
23,625 per patient,
respectively.
With moderate
hypofractionation in 28 or 20
fractions, the cost is US$
17,793 and 13,402 per
patient, respectively.

中程度寡分割
照射は、治療
成績や有害事
象に影響を及
ぼさずに、年
間
US$158,315,4
72-
US$363,213,4
80の医療費を
節約できる可
能性がある

1 ⽶国におけるMHFのCFに
対する経済効果を評価。
MHFの使⽤により25-
50％のコスト削減（年間
約1.5~3.6億ドル）が⾒込
まれる。

0 0 0 0 0 -2

117 Moderate
Hypofractionat
ion in
Intermediate-
and High-Risk,
Localized
Prostate
Cancer:
Health-
Related
Quality of Life
From the
Randomized,
Phase 3
HYPRO Trial.

Wortel RC,
Oomen-de Hoop
E, Heemsbergen
WD, Pos FJ,
Incrocci L

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2019 Mar
15;103(4)
:823-833.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
18.11.020
. Epub
2018 Nov
17.

Phase III RCT
(HYPRO)

804 patients
with
intermediate-
to high-risk
localized
prostate
cancer. 697
men eligible
for quality-of-
life analys at
3-year follow-
up,

HF (64.6 Gy in
19 fractions)

CF (78.0 Gy in
39 fractions)

incidence of clinically
relevant deterioration of
urinary symptoms was 33%
for both treatments (0.49% in
favor of CF). Such
deterioration of
gastrointestinal symptoms
was reported in 38% of HF
versus 36% of CF (2.03% in
favor of CF). Noninferiority
for GU and GI QOL was not
demonstrated.

HYPO trialの
QOL有意差無
しだがGU,GI
での⾮劣勢は
⽰されず

1 CFとMHFを⽐較した第3相RCT
（HYPRO試験、820例）におい
て、健康関連QOLを⽐較した。
GU-QOLとGI-QOLにMFHの⾮
劣性を証明できなかったが、他
のすべての評価項⽬は⾮劣性を
証明できた。

0 0 0 0 0 -1

125 Acute toxicity
and quality of
life in high risk
prostate
cancer
patients:
Updated
results of
randomized
hypofractionat
ion trial.

Karklelyte A,
Valuckas KP,
Griskevicius R,
Janulionis E,
Aleknavicius E

Rep Pract
Oncol
Radiother
. 2018
Jul-
Aug;23(4)
:284-289.
doi:
10.1016/j
.rpor.201
8.06.008.
Epub
2018 Jul
26.

Phase III RCT
(single
institution)

221
consecutive
patients who
suffered from
intermediate-
to-highrisk
prostate
cancer.

hypofractiona
ted (63 Gyin
20 fractions,
4
fractions/wee
k)
radiotherapy
to the
prostate and
seminal
vesicles

conventionally
fractionated
(76 Gy in 38
fractions, 5
frac-
tions/week)
radiotherapy
to the
prostate and
seminal
vesicles

There was no statistically
significant difference in
acute GU and GI toxicity and
QOL scores.

急性期有害事
象とQOLスコ
アに有意な差
は認められな
かった。

1 中~⾼リスクを対象としたCFと
MHFを⽐較した第3相RCT
（221例）のQOLを⽐較した
が、すべての領域において有意
差を認めなかった。

0 0 -1 0 0 -2

140 Genitourinary
and
gastrointestin
al toxicity
among
patients with
localized
prostate
cancer treated
with
conventional
versus
moderately
hypofractionat
ed radiation
therapy:
systematic
review and
meta-analysis.

Carvalho ÍT,
Baccaglini W,
Claros OR, Chen
FK, Kayano PP,
Lemos GC,
Weltman E,
Kuban DA,
Carneiro A

Acta
Oncol.
2018
Aug;57(8)
:1003-
1010. doi:
10.1080/
0284186X
.2018.147
8126.
Epub
2018  Jun
8.

Meta analysis
(toxicity)

7317 patients
in nine
studies

2.4 to 3.4 Gy
per day for
HRT

1.8 Gy or 2Gy
per day for
CRT

HRTvsCRT acute GU toxicity
same (32.6vs. 31.9%).late GU
toxicity same (28.7 vs.
28.0%). GI toxicity at three
months
was higher in HRT (27.5 vs.
21.9%; ; p.004) GI toxicity 12
months or more was  same
(12.9 vs. 16.2% p .41)

meta解析(AE
のみ)

1 1 急性期GITはMHFがCCFと⽐
較して有意に⾼かった（27.5
vs. 21.9%; RD 0.06; 95% CI;
0.02,0.10; p¼.004; I2 = 39%)も
のの、急性期GUTについては
有意差を認めなかった（p =
0.81）。

晩期GIT（p = 0.41）、晩期
GUT（p = 0.67）ともに有意
差を認めなかった。

0 0 NA 0 NA -1

166 Conventional
Versus
Hypofractionat
ed Radiation
Therapy for
Localized or
Locally
Advanced
Prostate
Cancer: A
Systematic
Review and
Meta-analysis
along with
Therapeutic
Implications.

Datta NR, Stutz
E, Rogers S,
Bodis S

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2017 Nov
1;99(3):5
73-589.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
17.07.021
. Epub
2017 Jul
22.

Meta analysis 8146 patients
(CRT, 3520;
HRT, 4626) 9
studies

hypofractiona
ted (HRT)

conventional
radiation
therapy (CRT)

The odds ratio, risk ratio, and
risk difference for
biochemical failure,
biochemical and/or clinical
failure, overall mortality,
prostate cancer-specific
mortality, acute
GU toxicity, and late GU and
GI toxicities were all
nonsignificant. The incidence
of acute GI toxicity was 9.1%
less with CRT (RD 0.091;
odds ratio 1.687; risk ratio
1.470; P<.001).

早期のGI,GU
関連AEはhypo
の⽅が⾼い

1 1 1 1 局所進⾏前⽴腺癌につい
てMHFをCFと⽐較した9
つの第3相RCTのメタ解析
（8,146例）。OSに両者間
に有意差を認めなかった
（p = 0.137）。

局所進⾏前⽴腺癌につい
てMHFをCFと⽐較した9
つの第3相RCTのメタ解析
（8,146例）。PSA再発は
両者間に有意差を認めな
かった（p = 0.115）。

急性期GUT（p = 0.460）、晩
期GUTは両者間に有意差を認
めなかった（p = 0.313）が、
急性期GITはMHFで有意に発
⽣頻度が⾼かった（RD 0.091;
odds ratio 1.687; risk ratio
1.470; P<.001）。

晩期GUT（p = 0.313）、晩期
GIT（p = 0.718）のいずれも
両者間に有意差を認めなかっ
た。

0 0 NA 0 NA -1

169 Conventional
Versus
Hypofractionat
ed Radiation
Therapy for
Localized
Prostate
Cancer: A
Meta-analysis
of Randomized
Noninferiority
Trials.

Royce TJ, Lee
DH, Keum N,
Permpalung N,
Chiew CJ,
Epstein S,
Pluchino KM,
D'Amico AV

Eur Urol
Focus.
2019
Jul;5(4):5
77-584.
doi:
10.1016/j
.euf.2017.
10.011.
Epub
2017 Dec
5.

Meta analysis 5484 men,
3553 (64.8%)
had
intermediate-
risk
PC.(RTOC
0415, CHHiP,
PROFIT)

hypofractiona
ted (2.4‒4 Gy
daily fractions
for 15‒30
treatments)

conventionally
fractionated
RT (1.8‒2 Gy
daily
fractions for
40‒45
treatments)

Hypofractionated
RT was associated with
significantly improved DFS
(HR 0.869; p = 0.047), overall
survival was not (HR 0.84; p
= 0.16).Acute G>= 2 GI
toxicity increased (RR 1.42; p
= 0.002); not translate into
late G>=2 GI toxicity. An
increase in late G>=2 GU
complication was observed
(RR 1.18; p = 0.08).

meta解析 1 1 1 1 CFに対するMHFの⾮劣性
を検証するデザインの3つ
の第3相RCTであるRTOC
0415試験、CHHiP試験、
PROFIT試験のメタ解析
（5,484例）。OSに有意な
差を認めなかった(HR
0.84; 95% CI, 0.66, 1.07; p
= 0.16)。

CFに対するMHFの⾮劣性
を検証するデザインの3つ
の第3相RCTであるRTOC
0415試験、CHHiP試験、
PROFIT試験のメタ解析
（5,484例）。CFと⽐べて
MHFにおいて、BF（HR
0.90; 95% confidence
interval [CI], 0.72, 1.11; p
= 0.32）に有意差を認め
なかった。

G2以上の急性期消化管有害事
象（GIT）がMHFで有意に増
加(RR 1.42; 95% CI 1.15, 1.77;
p = 0.002)した。⼀⽅、急性期
尿路障害（GUT）については
有意差を認めなかった。

G2以上の晩期GITは有意差が
無かった(RR 1.18; p = 0.08)。
⼀⽅、晩期GUTは⼤多数が2度
ではあったがMHFで有意に増
加した（RR 1.18 [95% CI,
0.98‒1.43; p = 0.08]。

0 0 NA 0 NA -1
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173 Long-term
economic
value of
hypofractionat
ed prostate
radiation:
Secondary
analysis  of a
randomized
trial.

Voong KR, Lal
LS, Kuban DA,
Pugh TJ, Swint
JM, Godby J, Choi
S, Lee AK,
Schlembach PJ,
Frank SJ,
McGuire SE,
Hoffman KE

Adv
Radiat
Oncol.
2017 Aug
1;2(3):24
9-258.
doi:
10.1016/j
.adro.201
7.07.010.
eCollecti
on 2017
Jul-Sep.

Phase III RCT
の2次解析

204 men with
localized
prostate
cancer

HIMRT: 72 Gy
at 2.4 Gy per
fraction over
30
treatments;
6 weeks)

CIMRT: 75.6
Gy at 1.8 Gy
per fraction
over 42
treatments;
8.4 weeks

HIMRT is more cost-efficient
than CIMRT for treating
prostate cancer, even when
taking into account the costs
related to late radiation
toxicities

6年の経過観
察でPSA制御
率に差はな
かったので、
有害事象の治
療費を含むコ
スト⽐較を
Description
analytic
modelを⽤い
て⾏った

1 CFとMHFを⽐較したRCT
（203例）の2次解析とし
て⻑期の経済性を検討し
た。MHFと有害事象対応
のコストは$22,957,であ
り、 CFのコスト
($30,241).と⽐較して
$7,000の軽減が可能で
あった。

0 NA NA NA -1 -2

182 Rectal/urinary
toxicity after
hypofractionat
ed vs.
conventional
radiotherapy in
high  risk
prostate
cancer:
systematic
review and
meta analysis.

Di Franco R,
Borzillo V, Ravo
V, Ametrano G,
Cammarota F,
Rossetti S,
Romano FJ,
D'Aniello C,
Cavaliere C,
Iovane G,
Porricelli MA,
Muto M, Berretta
M, Facchini G,
Muto P

Eur Rev
Med
Pharmac
ol Sci.
2017
Aug;21(1
6):3563-
3575.

systematic
review and
meta-analysis

6 manuscripts
reporting RCT
results out of
606
manuscripts

Hypofractiona
ted IMRT

Conventionall
y fractionated
IMRT

Patients with high-risk
prostate cancer showed a
statistically significant
increase in late genitourinary
toxicity for hypo-treated
patients; no difference was
observed in acute
genitourinary/gastrointestinal
toxicity,
and in late gastrointestinal
toxicity.

⾼リスクの晩
期尿路障害に
限った有意差
であり、両者
の優劣に決着
はつけにくい
との結論。

1 1 両者間で急性期GUT（p =
0.636）、急性期GIT（p =
0.931）に有意差を認めなかっ
た。

両者間で晩期GITに有意差を認
めなかった（p = 0.70）が、
晩期GUTはMHFで有意に発⽣
頻度が⾼かった（OR: 1.284,
CI 1.014 ‒ 1.625; p = 0.038）

0 0 NA NA -1

213 Long-Term
Patient-
Reported
Outcomes
From a Phase
3 Randomized
Prospective
Trial of
Conventional
Versus
Hypofractionat
ed Radiation
Therapy for
Localized
Prostate
Cancer.

Shaikh T, Li T,
Handorf EA,
Johnson ME,
Wang LS,
Hallman MA,
Greenberg RE,
Price RA Jr, Uzzo
RG, Ma C, Chen
D, Geynisman
DM, Pollack A,
Horwitz EM

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2017 Mar
15;97(4):
722-731.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
16.12.034
. Epub
2016 Dec
28.

Phase 3 RCT
(QOL)

303 men with
low-risk to
high-risk
prostate
cancer.
Median
follow-up
was 69
months.

70.2 Gy in 26
fractions at
2.7
Gy per
fraction
(HIMRT)

76 Gy in 38
fractions at
2.0 Gy per
fraction
(CIMRT)

No significant difference
between the 2 treatment
arms in terms of EPIC, IPSS,
or EQ5D scores, although
there was a trend toward
lower EPIC urinary
incontinence scores in the
HIMRT arm

⽂献419の⻑
期QOL

1 CFとMHFをRCT（303例）の⻑
期の患者報告アウトカムを⽐
較。全体としてf EPIC, IPSS,
EQ5D scoresはすべての時点に
おいて両群に有意差を認めな
かった。しかしながら、EPICの
尿失禁スコアについては、⻑期
のフォローアップにおいてMHF
がベースラインよりより低下す
るトレンドが認められた。

0 0 NA -1 NA -1

219 Rectal/urinary
toxicity after
hypofractionat
ed vs
conventional
radiotherapy in
low/intermedi
ate risk
localized
prostate
cancer:
systematic
review and
meta
analysis.

Di Franco R,
Borzillo V, Ravo
V, Ametrano G,
Falivene S,
Cammarota F,
Rossetti S,
Romano FJ,
D'Aniello C,
Cavaliere C,
Iovane G,
Piscitelli R,
Berretta M, Muto
P, Facchini G

Oncotarg
et. 2017
Mar
7;8(10):1
7383-
17395.
doi:
10.18632
/oncotarg
et.14798.

systematic
review and
meta-analysis

32
manuscripts
met
all eligibility
requirements
out of 575
papers

hypofractiona
ted (HYPO) or
extreme
hypofractiona
ted (eHYPO)
radiotherapy

Conventional
fractionation
(CV)
radotherapy

Patients who underwent
HFRT suffered from
GI acute toxicity to the extent
of near 71% more than CFRT
(p-value < 0,001; Confidence
Interval: 1,469- 2,007, Odds
rrio: 1.717).
No statistically difference
was observed for acute GU
toxicities (p-value = 0.364,
CI: 0.926 - 1.232, PR: 1.068).
No statistically difference
was observed for both late
GU  (p-value = 0,863 CI:
0.808 - 1.289, PR: 1.021) and
late GI toxicities (p-value =
0,162 CI: 0.710 - 1.059, PR:
0.867).

急性期消化管
有害事象は、
HYPOにおい
て増強される
可能性が⽰唆
された。

1 1 急性期GUTには有意差を認め
なかった（p = 0.364）が、急
性期GITの頻度はMHFが有意
に⾼かった（p < 0.001, CI:
1.469 ‒ 2.007）。

。晩期GUT（p = 0.863）、晩
期GIT（p = 0.162）はいずれ
も有意差を認めなかった。

0 0 NA 0 NA -1

226 Moderate
hypofractionat
ed
radiotherapy is
more effective
and safe for
localized
prostate
cancer
patients: a
meta-analysis.

Cao L, Yang YJ,
Li ZW, Wu HF,
Yang ZC, Liu SX,
Wang P

Oncotarg
et. 2017
Jan
10;8(2):2
647-
2658. doi:
10.18632
/oncotarg
et.13735.

Meta-
analysis

Nine studies
with 5969
patients

Moderate
hypofractiona
ted
radiotherapy
(HRT)

Conventional
radiotherapy
(C-RT)

The C-RT and the H-RT
group of patients
showed no substantial
differences in biochemical
failure
analysis (RR = 0.87, 95% CI:
0.72‒1.07, P = 0.18). The 5-
year overall survival rates
were comparable in
the two groups (RR = 1.02,
95% CI: 0.99‒1.04; P = 0.18).
than the C-RT group.
Comparison of multiple
secondary parameters,
including grade 2-4
acute/late gastrointestinal
toxicity,
grade 2‒4 acute/late
genitourinary toxicity,
between the H-RT and the C-
RT groups
showed no statistical
differences.

H-RTは、5年
の⽣化学的⾮
再発⽣存、臨
床的⾮再発⽣
存、⾮再発⽣
存において、
C-RTと⽐較し
て有意に良好
であった。
OS、有害事象
等、その他の
指標では有意
さを認めな
かった。

1 1 1 1 MHFをCFと⽐較した9つ
の第3相RCTのメタ解析
（5,969例）。OSに有意差
を認めなかった（RR =
1.02, 95% CI: 0.99‒1.04; P
= 0.18）。

MHFをCFと⽐較した9つ
の第3相RCTのメタ解析
（5,969例）。PSA再発に
有意差を認めなかった
（RR = 0.87, 95% CI: 0.72
‒1.07, P = 0.18）。

2−4度の急性期GITには有意差
はなかったがMHFで発⽣率が
やや⾼い傾向を認めた（RR =
1.26, 95% CI: 0.99‒1.61; P =
0.06）が、データのばらつき
が⼤きかった。急性期GUT
（RR = 1.04, 95% CI: 0.87‒
1.25; P = 0.64）は両者間でほ
ぼ同等であった。

晩期GIT（RR=1.13, 95% CI:
0.77‒1.66; P = 0.54）、晩期
GUT（RR = 1.10, 95% CI:
0.97‒1.24; P = 0.14）は両者
間でほぼ同等であった。

0 NA -1 0 NA -1

235 Sexual
Function After
Hypofractionat
ed Versus
Conventionally
Fractionated
Radiotherapy
for Prostate
Cancer:
Results From
the 
Randomized
Phase III
HYPRO Trial.

Wortel RC, Pos
FJ, Heemsbergen
WD, Incrocci L

J Sex
Med.
2016
Nov;13(1
1):1695-
1703. doi:
10.1016/j
.jsxm.201
6.08.012.
Epub
2016 Sep
21.

Phase III RCT
(HYPRO)

820 patients
with
intermediate-
risk to high-
risk T1b‒
T4NX‒N0MX‒
M0 localised
prostate
cancer

Hypofractiona
ted
radiotherapy
of 64·6 Gy (19
fractions of 3·
4 Gy, three
fractions per
week) (H-FX)

conventionally
fractionated
radiotherapy
of 78·0 Gy (39
fractions of 2·
0 Gy, fi ve
fractions per
week) (C-FX)

In patients (n = 120) with
partial or full baseline
erectile function, the
incidence of erectile
dysfunction at last follow-up
was 34.4% for
hypofractionated treatment
vs 39.3% for conventional
treatment (adjusted odds
ratio = 0.84, 95% CI = 0.37-
1.90, P = .67).

通常分割照射
と中程度寡分
割照射におい
て、性機能
（勃起能に有
意な差を認め
なかった。

1 中~⾼リスク前⽴腺癌において
CFとMHFを⽐較した第3相RCT
（HYPRO試験、820例）におい
て性機能を⽐較した。ベースラ
インで完全~部分没機能を有す
る120例において、最終フォ
ローアップ時点での勃起不全は
MHF群で34.4% 、CF群で
39.3% (adjusted odds ratio =
0.84, 95% CI = 0.37-1.90, P =
.67)と有意差を認めなかった。

0 0 NA -1 NA -1
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298 Cost-
effectiveness
analysis of
intensity-
modulated
radiation
therapy with
normal and
hypofractionat
ed schemes
for the
treatment of
localised
prostate
cancer.

Zemplényi AT,
Kaló Z, Kovács
G, Farkas R, Beö
the T, Bányai D,
Sebestyén Z,
Endrei D, Boncz
I, Mangel L

Eur J
Cancer
Care
(Engl).
2018
Jan;27(1).
doi:
10.1111/
ecc.1243
0. Epub
2016 Jan
19.

Meta analysis
(QALY
calculation)

Four
systematic
reviews  on
the efficacy
and toxicity of
IMRT, and
four
additional
reviews about
hypofractiona
ted radiation

high-dose
IMRT and
HF-IMRT

３DCRT The expected quality-
adjusted life years (QALYs)
were 5.753 for 3DCRT, 5.956
for IMRT,  5.957 for
HFIMRT.IMRT and HF-IMRT
resulted in more health gains
at a lower cost.

Systemtic
reviewから
QOLとCostの
解析

1 MHFのCFのIMRTのcost-
efffectivenessを評価。予
想される患者ごとの⽣涯
コストは、CF-3DCRT,
CF-IMRT and HF-IMRT
は、それぞれ、7,160
euros, 6,831 euros and
6,019 euros であった。
HF-IMRTはより低いコス
トでより良い健康状態を
実現できると試算され
た。

0 0 NA 0 NA -1 0

308 Hypofractionat
ed
radiotherapy
versus
conventionally
fractionated
radiotherapy
for  patients
with
intermediate-
risk localised
prostate
cancer: 2-year
patient-
reported
outcomes of
the
randomised,
non-inferiority,
phase 3
CHHiP trial.

Wilkins A,
Mossop H,
Syndikus I, Khoo
V, Bloomfield D,
Parker C, Logue
J, Scrase C,
Patterson H,
Birtle A,
Staffurth J, Malik
Z, Panades M,
Eswar C,
Graham J,
Russell M,
Kirkbride P,
O'Sullivan JM,
Gao A,
Cruickshank C,
Griffin C,
Dearnaley D, Hall
E

Lancet
Oncol.
2015
Dec;16(1
6):1605-
16. doi:
10.1016/
S1470-
2045(15)
00280-6.
Epub
2015  Oct
28.

Phase III non-
inferior RCT
(CHHiP trial)

3216 men
with with
localised
prostate
cancer
(pT1b‒
T3aN0M0).

Hypofractiona
ted schedules
(60 Gy in 20
fractions over
4 weeks or 57
Gy in 19
fractions over
3·8 weeks)

Conventional
(74 Gy
delivered in
37 fractions
over 7·4
weeks)

We saw no diff erences
between treatment groups in
change of bowel bother score
from baseline or pre-
radiotherapy
to 24 months.

通常分割と中
程度寡分割間
で、急性期患
者報告腸管不
快感に有意な
差は認めな
かった。

1 CFとMHFを⽐較した第3相RCT
（CHHiP試験、2,100例）にお
いて2年の患者報告アウトカム
を⽐較。腸管不快感はランダム
化時点から2年⽬までのすべて
の時点において両群間で有意差
を認めなかった。

0 0 NA -1 0 -1
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通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O コメント アウトカム1（数値記⼊）
全⽣存期間の延⻑

アウトカム2（数値記⼊）
PSA⾮再発期間の延⻑

アウトカム3（数値記⼊）
放射線治療による急性期有害
事象

アウトカム4（数値記⼊）
放射線治療による晩期有害事象

アウトカム5（数値記⼊）
QOL・患者報告アウトカムの改善

アウトカム6（数値記⼊）
利便性、経済的効果

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ）

11 Ultrahypofract
ionated
versus
hypofractionat
ed and
conventionally
fractionated
radiation
therapy for
localized
prostate
cancer: A
systematic
review and
meta-analysis
of phase III
randomized
trials.

Lehrer EJ,
Kishan AU, Yu
JB, Trifiletti DM,
Showalter TN,
Ellis R, Zaorsky
NG

Radiother
Oncol.
2020
Jul;148:23
5-242.
doi:
10.1016/j
.radonc.2
020.04.03
7. Epub
2020  Apr
28.

systematic
review and
meta-analysis
of phase III
randomized
trials

Seven studies
were included
that consisted
of 6795 patients
(2849 CFRT,
3357
HFRT, and 589
UHRT).

ultrahypofractio
nated radiation
therapy

Mod.
hypofractionate
d radiation
therapy (HFRT)
and
conventionally
fractionated
radiation
therapy (CFRT)

Ultrahypofration
ated regimens
appear to offer
similar
levels of safety
and efficacy to
CFRT and
HFRT

最近のメタアナ
リシス

5年DFSはCFRTで85.1％
（95％CI：82.1％-
87.8%）、HFRTで86％
（95％CI：83％-88.7%）、
UHRTで85％（95％CI：
80％-87％）（CFRT vs
HFRTおよびCFRT vs
UHRTのp = 0.66, p = 0.8）
であった。

グレード2以上の晩期消化器系毒
性はCFRTで12.1％（95％CI：
9.2％-15.4％）、HFRTで14.6％
（95％CI：9.9％-20％）、
UHRTで10％（95％CI：7％-
13％）であった。（CFRT vs
HFRT、CFRT vs UHRTの
p=0.41、 p=0.09。グレード2以
上の晩期泌尿器系毒性は、CFRT
で19.4％（95％CI：10.7-
29.9%）、HFRTで20.4％（95％
CI：10.2-32.9%）、UHRTで
18％（95％CI：15％-22％）
（CFRT vs HFRT、CFRT vs
UHRTでそれぞれp=0.89 と
p=0.92）であった。

0 -1 -1 NA NA -1

229 Patient-
reported
quality of life
after
stereotactic
body radiation
therapy
versus
moderate
hypofractionat
ion for
clinically
localized
prostate
cancer.

Johnson SB,
Soulos PR,
Shafman TD,
Mantz CA,
Dosoretz AP,
Ross R,
Finkelstein SE,
Collins SP, Suy
S, Brower JV,
Ritter MA, King
CR, Kupelian PA,
Horwitz EM,
Pollack A,
Abramowitz MC,
Hallman MA,
Faria S, Gross
CP, Yu JB

Radiother
Oncol.
2016
Nov;121(
2):294-
298. doi:
10.1016/j
.radonc.2
016.10.01
3. Epub
2016 Nov
24.

a pooled multi-
institutional
analysis of men
treated with
moderate
hypofractionatio
n or SBRT

378 men
received
moderate
hypofractionatio
n
compared to
534 men who
received SBRT.

stereotactic
body radiation
therapy
(SBRT;5-
10Gray/fraction
)

moderately
hypofractionate
d radiotherapy
(<5Gray/fractio
n) or

Patients who
received SBRT
or moderate
hypofractionatio
n have similar
patient-
reported change
in bowel and
sexual
symptoms,
although there
was worse
change in
urinary
symptoms for
patients
receiving
moderate
hypofractionatio
n.

SBRTは泌尿器
系の有害事象が
やや少なかった

1年後、中等度低分割治療を受
けた患者は、SBRTに⽐べて消
化器系症状が起こりやすく
(39.5% vs 32.5% p=0.06)、2年
後にはその差が⼤きくなった
（37.4％vs25.3％、
p=0.002）。また、中等度分割
を受けた患者は、1年と2年の時
点で、SBRTを受けた患者と⽐
較して、排尿症状スコアが悪化
した（34.7% vs 23.1%、
p<0.001、および32.8% vs
14.0%、p<0.001）。1年後、2
年後の性的症状スコアに差はな
かった。年齢およびリスク分類
を調整した後の解析では、
SBRTを受けた患者は、2年後に
排尿症状スコアが悪化する可能
性が低かった（オッズ⽐：0.24
［95％CI：0.07-0.79］）。

-2 -2 -1 -1 NA -1 0

195 Ultrahypofract
ionated
CyberKnifeT
M based
stereotactic
radiotherapy
versus
conventional
radiotherapy
in patients
with prostate
cancer -
acute toxicity
evaluation in
two phase II
prospective
studies.

Głowacki G,
Majewski W,
Wojcieszek P,
Grabinska K,
Wozniak G,
Miszczyk L

Neoplas
ma.
2017;64(4
):599-
604. doi:
10.4149/
neo_2017
_421.

two phase II 109 patients
were irradiated
using
CyberKnife to
total dose of
36,25 Gy in 5
fractions. 107
patients were
irradiated
conventionally
to total dose of
76 Gy in 38
fractions.

CyberKnife
based
stereotactic
radiotherapy
with total dose
of 36,25 Gy in 5
fractions

conventional
radiotherapy

The acute
toxicity rates of
fractionated
stereotactic
radiotherapy is
lower compared
to conventional
irradiation.

急性期の有害事
象を⽐較してい
る

SBRT群でグレード0、1、
2、3の急性泌尿器系毒性を
⽰した患者はそれぞれ
41％、44％、12％、3％で
あった。EBRT群ではそれ
ぞれ21%、33%、43%、3%
であった。グレード2の泌
尿器系毒性の患者数には有
意差が認められ
（p=0.000）、毒性を認め
ない患者数にも有意差が認
められた（p=0.0017）。急
性消化器系毒性はグレード
0は、SBRT群vsEBRT群
で、71％ vs44％
(p=0.0001)、グレード2
は、3% vs 18% (p=0.0004)
であった。

0 0 0 0 NA -1

76 Ultra-
hypofractionat
ed versus
conventionally
fractionated
radiotherapy
for prostate
cancer: 5-year
outcomes of
the HYPO-
RT-PC
randomised,
non-
inferiority,
phase 3  trial.

Widmark A,
Gunnlaugsson A,
Beckman L,
Thellenberg-
Karlsson C,
Hoyer M,
Lagerlund M,
Kindblom J,
Ginman C,
Johansson B, Bjö
rnlinger K, Seke
M, Agrup M,
Fransson P,
Tavelin B,
Norman D,
Zackrisson B,
Anderson H,
Kjellén E, Franzé
n L, Nilsson P

Lancet.
2019 Aug
3;394(101
96):385-
395. doi:
10.1016/
S0140-
6736(19)
31131-6.
Epub
2019  Jun
18.

Phase III
（HYPO-RT-PC
trial）

1200 patients
were randomly
assigned to
conventional
fractionation
(n=602) or
ultrahypofractio
nation (n=598).

ultra-
hypofractionatio
n (42·7 Gy in
seven fractions,
3 days per week
for 2·5 weeks)

conventional
fractionated
radiotherapy (78
·0 Gy in 39
fractions, 5
days per week
for 8 weeks)

Ultrahypofractio
nated
radiotherapy is
non-inferior to
conventionally
fractionated
radiotherapy for
intermediate-
to-high risk
prostate cancer
regarding
failure-free
survival.

最も⾼いエビデ
ンス

5年後の推定無再発⽣存率
は両群で84％（95％CI 80-
87）、調整後HRは1.002
（95％CI 0-758-1-325、ロ
グランクp=0.99）であっ
た。

放射線治療終了時に医師が
報告するグレード2以上の
急性泌尿器系毒性の頻度が
超寡分割群で増加した
（569⼈中158⼈［28％］vs
578⼈中132⼈［23％］、
p=0.057）。

グレード2以上の尿路・消化器の
晩期毒性に両群の有意差はな
かったが、1年後のフォローアッ
プで超寡分割群が通常分割群と
⽐較して尿路毒性が増加した
（528例中32例［6％］対529例
中13例［2％］；
（p=0.0037））。5年後のグ
レード2以上の尿路毒性（超寡分
割群243⼈中11⼈［5％］vs 通常
分割群249⼈中12⼈［5％］）、
消化器系毒性（244⼈中3⼈
［1％］対249⼈中9⼈［4％］）
は群間差がなかった。

患者報告による結果では、超寡
分割群では急性尿路症状および
腸症状が通常分割群に⽐べ有意
に⾼かった。晩期症状について
は、1年後のフォローアップで
尿路症状が増加した以外は有意
な増加は認められず、医師の評
価する毒性と⼀致した。

0 0 0 0 0 -1
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60 Intensity-
modulated
fractionated
radiotherapy
versus
stereotactic
body
radiotherapy
for prostate
cancer
(PACE-B):
acute toxicity
findings from
an
international,
randomised,
open-label,
phase 3, non-
inferiority
trial.

Brand DH, Tree
AC, Ostler P, van
der Voet H,
Loblaw A, Chu
W, Ford D, Tolan
S, Jain S, Martin
A, Staffurth J,
Camilleri P,
Kancherla K,
Frew J, Chan A,
Dayes IS,
Henderson D,
Brown S,
Cruickshank C,
Burnett S,
Duffton A,
Griffin C, Hinder
V, Morrison K, N

Lancet
Oncol.
2019
Nov;20(1
1):1531-
1543. doi:
10.1016/
S1470-
2045(19)
30569-8.
Epub
2019 Sep
17.

Phase III low-risk to
intermediate-
risk PCa:
conventionally
fractionated or
moderately
hypofractionate
d radiotherapy
(n=441) or
SBRT (n=433).

SBRT (36·25 Gy
in five fractions
over 1-2 weeks)

conventionally
fractionated or
moderately
hypofractionate
d radiotherapy
(78 Gy in 39
fractions over 7·
8 weeks or 62
Gy in 20
fractions over 4
weeks,
respectively)

SBRT does not
increase either
gastrointestinal
or genitourinary
acute toxicity.

急性期の有害事
象を⽐較してる

急性消化器系有害事象は、
グレード2以上、通常分割
または中等度寡分割治療群
432⼈中53⼈(12%)に対し
て、超寡分割群415⼈中
43(10%)、(95%CI -6.2-
2.4；p=0.38)であった。急
性泌尿器系有害事象は、グ
レード2以上で、通常分割
または中等度寡分割治療群
432⼈中118⼈(27%)に対し
て、超寡分割群415⼈中96
⼈(23%)(95％CI -10.0-1.7;
p=0.16 )であった。

0 0 0 0 NA -1

493 Patient costs
associated
with external
beam
radiotherapy
treatment for
localized
prostate
cancer: the
benefits of
hypofractionat
ed over
conventionally
fractionated
radiotherapy.

Sethukavalan P,
Cheung P, Tang
CI, Quon H,
Morton G, Nam
R, Loblaw A

Can J
Urol.
2012
Apr;19(2):
6165-9.

Patient costs Seventy
patients
accrued to the
pHART3 (n =
84) study

SBRT with a 5-
fraction

a standard 39-
fraction
approach

Compared to
standard EBRT,
hypofractionate
d radiotherapy
requires
significantly
fewer visits.

カナダでの経済
的な負担の⽐較

通常分割と⽐較して、寡分
割照射は⼤幅に少ない通院
回数で済み、駐⾞場代も考
慮すると、短期間の治療で
は1⼈あたり平均1900ドル
（カナダドル）の節約にな
る。

-2 0 0 0 0 -2 0

95 Linac-based
stereotactic
body radiation
therapy vs
moderate
hypofractionat
ed
radiotherapy
in prostate
cancer:
propensity-
score based
comparison of
outcome and
toxicity.

Franzese C,
D'agostino G, Di
Brina L, Navarria
P, De Rose F,
Comito T,
Franceschini D,
Mancosu P,
Tomatis S,
Scorsetti M

Br J
Radiol.
2019
May;92(1
097):2019
0021. doi:
10.1259/
bjr.20190
021. Epub
2019 Mar
29.

retrospective
study in single
institution

209 patients
with low or
intermediate
risk, mod.
hypofractionatio
n (n = 109) or
SBRT (n = 100).

Linac-based
SBRTwith  35
Gy delivered in
five fractions on
alternate days.

74.2‒71.4 Gy
(65.5‒61.6 Gy
on seminal
vesicles if
intermediate
risk) delivered
in 28
consecutive
fractions

Moderate
hypofractionatio
n and SBRT are
comparable in
terms of
efficacy while
moderate and
severe toxicity
is more
common in the
first one.

経過観察の中央
値は37.4ヶ⽉

1年後と3年後の全⽣存率は
それぞれ100％と97.1％
で、両群間に差はなかった
（p＝0.312）

-2 0 0 0 0 0 1

54 Ultra-
hypofractionat
ed radiation
therapy for
unfavourable
intermediate-
risk and  high-
risk prostate
cancer is safe
and effective:
5-year
outcomes of a
phase II  trial.

Macias VA,
Barrera-Mellado
I

BJU Int.
2020
Feb;125(
2):215-
225. doi:
10.1111/
bju.14925
. Epub
2019 Nov
8.

Phase II 154 patients (92
with
unfavourable
intermediate-
risk or high-risk
PCa)

helical
TomoTherapy
delivering 43.8-
45.2 Gy in eight
fractions over 3
weeks

The observed
toxicity profile
is milder. The
disease survival
rates compare
favourably with
historical
controls in
some other
forms of
radiotherapy,
with similar
side effects.

経過観察の中央
値は48ヶ⽉

転移のない症例の⽣存率
は、unfavourableな中リス
ク群と⾼リスク群で98％で
あった。

Expanded Prostate Cancer
Index Composite（EPIC）の排
尿刺激・下部尿路閉塞の平均ス
コアは、放射線治療後2ヶ⽉⽬
に⼀過性の有意な減少を⽰した
が、6ヵ⽉⽬にはベースライン
まで戻り、その後もベースライ
ン付近で推移した。

-2 0 0 0 -1 0 0

なし Long-term
Outcomes of
Stereotactic
Body
Radiotherapy
for Low-Risk
and
Intermediate-
Risk Prostate
Cancer

Kishan AU, Dang
A, Katz AJ,
Mantz CA,
Collins SP,
Aghdam N, Chu
FI, Kaplan ID,
Appelbaum L,
Fuller DB, Meier
RM, Loblaw DA,
Cheung P, Pham
HT, Shaverdian
N, Jiang N, Yuan
Y, Bagshaw H,
Prionas N,
Buyyounouski
MK, Spratt DE,
Linson PW,
Hong RL,
Nickols NG,
Steinberg ML,
Kupelian PA,
King CR.

JAMA
Netw
Open.
2019 Feb
1;2(2):e1
88006.

cohort study
from 2142 men
enrolled in 10
single-
institution
phase 2 trials
and 2 multi-
institutional
phase 2 trials

2142 patients
with low-risk
and
intermediate-
risk prostate
cancer

33.5 to 40.0 Gy
in 4 to 5
fractions

Stereotactic
body
radiotherapy for
low-risk and
intermediate-
risk disease
was associated
with low rates
of severe toxic
events and high
rates of
biochemical
control.

1次スクリーニ
ングにあがって
いなかったが、
エビデンスが⾼
い論⽂のため、
追記した

⽣化学的再発の7年累積率
は、低リスクで4.5％（95％
CI、3.2％-5.8％)、
favorableな中リスク病変で
8.6％（95％CI、6.2％-
11.0％）、unfavorableな中
リスク病変で14.9％（95％
CI、9.5％-20.2％）、全て
の中リスク病変で10.2％
（95％CI、8.0％-12.5％）
であった。

グレード 3 以上の急性泌尿
器系有害事象は 0.60%（n
= 13）、消化器系有害事象
は 0.09%（n = 2）

グレード3以上の泌尿器系有害事
象の7年累積発⽣率は2.4％
（95％CI、1.8％-3.2％）、グ
レード3以上の消化器系有害事象
の7年累積発⽣率は0.4％（95％
CI、0.2％-0.8％）であった。

-2 0 -1 0 -1 0 2



WEB版資料19．エビデンス評価シート［CQ1〜14］：CQ10

1 ページ CQ10_エビデンス評価シート.xlsx

通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O コメント アウトカム1（数値記⼊）
PSA⾮再発率の向上

アウトカム2（数値記⼊）
全⽣存率の向上

アウトカム3（数値記⼊）
無転移⽣存率の向上

アウトカム4（数値記⼊）
良好な線量分布

アウトカム5（数値記⼊）
治療期間の短縮

アウトカム6（数値記⼊）
QOLの維持

アウトカム7（数値記⼊）
有害事象

アウトカム8（数値記⼊）
⼆次癌の発⽣

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ）

27 The efficacy and
safety of radical
prostatectomy and
radiotherapy in
high-risk  prostate
cancer: a
systematic review
and meta-analysis.

Wang Z, Ni Y,
Chen J, Sun G,
Zhang X, Zhao J,
Zhu X, Zhang H,
Zhu S, Dai J,
Shen P, Zeng H

World J
Surg
Oncol.
2020 Feb
24;18(1):
42. doi:
10.1186/
s12957-
020-
01824-9.

metaanalysis high-risk
patients in 7
studies

EBRT+BT, RT RP EBRT + BT resulted
preferable CSS and similar OS
compared to RP

metaanalysis

10

NA similar N/A N/A N/A N/A N/A N/A 0 0 0 0 0 -1

110 Long-term
oncologic
outcomes of
radiotherapy
combined with
maximal androgen
blockade  for
localized, high-risk
prostate cancer.

Luo Y, Li M, Qi H,
Zhao J, Han Y,
Lin Y, Hou Z,
Jiang Y

World J
Surg
Oncol.
2018 Jun
11;16(1):
107. doi:
10.1186/
s12957-
018-
1395-5.

cohort,
retrospective

320 high risk
patients in 1
center

trimodality EBRT+MAB Trimodality improved PSA
kinetics, OS, PSA recurrence
free survival, skeletal-related
event

one cener

11

siperior superior N/A N/A N/A N/A N/A N/A -2 -1 -2 -2 -2 -2 1

118 Radical
Prostatectomy,
External Beam
Radiotherapy, or
External Beam
Radiotherapy  With
Brachytherapy
Boost and Disease
Progression and
Mortality in
Patients With
Gleason Score 9-
10 Prostate
Cancer.

Kishan AU, Cook
RR, Ciezki JP,
Ross AE,
Pomerantz MM,
Nguyen PL,
Shaikh T, Tran
PT, Sandler KA,
Stock RG,
Merrick GS,
Demanes DJ,
Spratt DE, Abu-
Isa EI, Wedde TB,
Lilleby W, Krauss
DJ, Shaw GK,
Alam R, Reddy
CA, Stephenson
AJ, Klein EA,
Song DY, Tosoian
J

JAMA.
2018 Mar
6;319(9):
896-905.
doi:
10.1001/j
ama.2018
.0587.

cohort,
retrospective

1809 patients,
GS9-10 in 12
centers

EBRT+BT, EBRT RP Trimodality was associated
with significantly better
prostate cancer-specific
mortality and lonter time to
distant metastases

big data

132

N/A Trimodality was associated
with significantly better
prostate cancer-specific
mortality

Trimodality was
associated with
significantly  lonter time
to distant metastases

N/A N/A N/A N/A N/A -1 0 0 0 0 -1 1

55 Combined External
Beam Radiation
Therapy and
Brachytherapy
versus Radical
Prostatectomy
with Adjuvant
Radiation Therapy
for Gleason 9-10
Prostate Cancer.

Muralidhar V,
Mahal BA, Butler
S, Lamba N, Yang
DD, Leeman J,
D'Amico AV,
Nguyen PL, Trinh
QD, Orio PF 3rd,
King MT

J Urol.
2019
Nov;202(
5):973-
978. doi:
10.1097/J
U.000000
00000003
52. Epub
2019 Oct
9.

cohort,
retrospective

GS9-10 in
NDCB & SEER

EBRT+BT RP Equivalent with overall
survival, prostate cancer-
specific mortality

big data

134

N/A equivalent N/A N/A N/A N/A N/A N/A -1 0 0 0 0 -1

15 Addition of
Androgen-
Deprivation
Therapy or
Brachytherapy
Boost to External
Beam
Radiotherapy for
Localized Prostate
Cancer: A Network
Meta-Analysis of
Randomized
Trials.

Jackson WC,
Hartman HE,
Dess RT, Birer
SR, Soni PD,
Hearn JWD,
Reichert ZR,
Kishan AU,
Mahal BA,
Zumsteg ZS,
Efstathiou JA,
Kaffenberger S,
Morgan TM,
Mehra R,
Showalter TN,
Krauss DA,
Nguyen PL,
Schipper MJ,
Feng FY, Sandler
HM, Hoskin PJ,
Roach M 3rd, S

J Clin
Oncol.
2020 Sep
10;38(26)
:3024-
3031. doi:
10.1200/J
CO.19.03
217. Epub
2020 May
12.

metaanalysis intermediate &
high risk
patients in 6
trials

EBRT+BT EBRT+ADT EBRT plus ADT resulted in
superior OS compared with
EBRT plus BT

metaanalysis

184

N/A EBRT plus ADT resulted in
superior OS compared with
EBRT plus BT

N/A N/A N/A N/A N/A N/A -1 0 0 0 0 -1

120 Brachytherapy-
Based
Radiotherapy and
Radical
Prostatectomy Are
Associated With
Similar Survival in
High-Risk
Localized Prostate
Cancer.

Ennis RD, Hu L,
Ryemon SN, Lin J,
Mazumdar M

J Clin
Oncol.
2018 Apr
20;36(12)
:1192-
1198. doi:
10.1200/J
CO.2017.
75.9134.
Epub
2018  Feb
28.

cohort,
retrospective

high risk
patients in
NDCB

EBRT+BT RP No statistical difference in
survival between patients
treated with RP versus EBRT
plus brachytherapy with or
without AD.

big data

185

N/A No statistical difference in
survival between patients
treated with RP versus EBRT
plus brachytherapy with or
without AD.

N/A N/A N/A N/A N/A N/A -1 0 0 0 0 -1 1

102 Comparison of
Patient-reported
Outcomes After
External Beam
Radiation Therapy
and  Combined
External Beam
With Low-dose-
rate Brachytherapy
Boost in Men With
Localized
Prostate Cancer.

Lee DJ, Barocas
DA, Zhao Z,
Huang LC,
Resnick MJ,
Koyoma T,
Conwill R,
McCollum D,
Cooperberg MR,
Goodman M,
Greenfield S,
Hamilton AS,
Hashibe M,
Kaplan SH,
Paddock LE,
Stroup AM, Wu
XC, Penson DF,
Hoffman KE

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2018 Sep
1;102(1):
116-126.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
18.05.043
. Epub
2018 Jun
1.

cohort,
prospective

2557 high risk
patients,
patients-
reported
outcomes

EBRT+BT EBRT Men treated with EB-LDR
report worse bowel function
at 1 year and worse urinary
irritative function through 3
years compared with men
treated with EBRT alone.

patient report

200

N/A N/A N/A N/A Men treated with EB-
LDR report worse bowel
function at 1 year and
worse urinary irritative
function through 3 years
compared with men
treated with EBRT
alone.

N/A N/A N/A -1 -1 -1 -1 -1 -1 0
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106 Clinical Outcomes
for Patients With
Gleason Score 10
Prostate
Adenocarcinoma:
Results From a
Multi-institutional
Consortium Study.

Sandler KA, Cook
RR, Ciezki JP,
Ross AE,
Pomerantz MM,
Nguyen PL,
Shaikh T, Tran
PT, Stock RG,
Merrick GS,
Demanes DJ,
Spratt DE, Abu-
Isa EI, Wedde TB,
Lilleby W, Krauss
DJ, Shaw GK,
Alam R, Reddy
CA, Song DY,
Klein EA,
Stephenson AJ,
Tosoian JJ, Hegde
JV

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2018 Jul
15;101(4)
:883-888.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
18.03.060
. Epub
2018 Apr
5.

cohort,
retrospective

112 patients,
GS 10 in 12
centers

EBRT+BT, EBRT RP The EBRT+BT trended toward
superior DMFS when
compared with the RP and had
superior DMFS when
compared with the EBRT

GS10 only

201

N/A equivqlent superior N/A N/A N/A N/A N/A -1 0 0 0 0 -1 1

129 Lack of Apparent
Survival Benefit
With Use of
Androgen
Deprivation
Therapy in
Patients With
High-risk Prostate
Cancer Receiving
Combined External
Beam Radiation
Therapy and
Brachytherapy.

Yang DD,
Muralidhar V,
Mahal BA,
Nguyen PL,
Devlin PM, King
MT, Orio PF 3rd

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2018 Jan
1;100(1):
53-58.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
17.08.046
. Epub
2017 Sep
9.

cohort,
retrospective

46325 high risk
patients in
NDCB

EBRT+BT+/-ADT EBRT+/-ADT ADT might not improve
survival for high-risk patients
who undergo combined EBRT
and brachytherapy.

big data

202

N/A equivqlent N/A N/A N/A N/A N/A N/A -1 0 0 0 0 -1 1

146 ASCENDE-RT: An
Analysis of
Health-Related
Quality of Life for
a Randomized Trial
Comparing Low-
Dose-Rate
Brachytherapy
Boost With Dose-
Escalated External
Beam Boost  for
High- and
Intermediate-Risk
Prostate Cancer.

Rodda S, Morris
WJ, Hamm J,
Duncan G

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2017 Jul
1;98(3):5
81-589.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
17.02.027
. Epub
2017 Feb
21.

RCT 398 high risk &
intermediate
risk patients

trimodality EBRT+ADT A statistically significant
decline in physical function
and urinary function scales in
the LDR-PB arm compared
with the DE-EBRT arm.

RCT

209

N/A N/A N/A N/A N/A A statistically
significant decline in
physical function and
urinary function scales
in the LDR-PB arm
compared with the DE-
EBRT arm.

N/A N/A 0 0 0 0 0 -2

331 Treatment
outcomes and
morbidity following
definitive
brachytherapy with
or without
external beam
radiation for the
treatment of
localized prostate
cancer: 20-year
experience at
Mount Sinai
Medical Center.

Marshall RA,
Buckstein M,
Stone NN, Stock
R

Urol
Oncol.
2014
Jan;32(1):
38.e1-7.
doi:
10.1016/j
.urolonc.2
013.03.00
4. Epub
2013  Jun
13.

cohort,
retrospective

Of 2,495
patients in a
single institute,
17% were high
risk cases.

high risk cases low and
intermediate
risk cases

In high risk cases, 12yrs FBF
was 64%, FDM was 85% and
PCSS was 84%.

long term
follow up

26

In 12 yrs, 64% are free
from biological
recurrence

OS was 70% in all cases. But
not only for high risk cases.

Metastatic free sivival
was 95% in all cases.
But not paticular for high
risk cases.

N/A N/A N/A ⾮尿閉率90%, ⾮肛⾨出
⾎率93%.high risk だけ
のすうちではない。

N/A -2 -2 -2 0 0 0 2

297 15-year cause
specific and all-
cause survival
following
brachytherapy for
prostate  cancer:
negative impact of
long-term
hormonal therapy.

Stone NN, Stock
RG

J Urol.
2014
Sep;192(
3):754-9.
doi:
10.1016/j
.juro.2014
.03.094.
Epub
2014 Mar
31.

cohort,
retrospective

Of 1,669
patients in a
single institute,
median age
66y/o. ADT
was given in
898 patients.
Median ADT
duration was
6M.

ADT less than
6M.

 ADT longer
than 6M.

OS was worse in a group that
has ADT longer than 6M.

ホルモン療法の
持続期間に関す
るデータ

141

N/A 15年の疾患特異的⽣存率は
high riakで85.2%

N/A N/A N/A N/A N/A N/A -2 -2 -2 0 0 0 2

157 Brachytherapy for
Patients With
Prostate Cancer:
American Society
of Clinical
Oncology/Cancer
Care Ontario Joint
Guideline Update.

Chin J, Rumble
RB, Kollmeier M,
Heath E,
Efstathiou J,
Dorff T, Berman
B, Feifer A,
Jacques A,
Loblaw DA

J Clin
Oncol.
2017 May
20;35(15)
:1737-
1743. doi:
10.1200/J
CO.2016.
72.0466.
Epub
2017
Mar 27.

metaanalysis  5 RCT articles.  EBRT+BT EBRT  For high risk patients,
EBRT+ADT+BT boost either
LDR or HDR is recommended.

guideline

186

0 -1 N/A N/A N/A N/A N/A N/A -1 -1 -1 0 0 0 0

154 ASCENDE-RT: An
Analysis of
Treatment-Related
Morbidity for a
Randomized Trial
Comparing a Low-
Dose-Rate
Brachytherapy
Boost with a
Dose-Escalated
External Beam
Boost for High-
and Intermediate-
Risk Prostate
Cancer.

Rodda S,
Tyldesley S,
Morris WJ, Keyes
M, Halperin R,
Pai H, McKenzie
M, Duncan G,
Morton G, Hamm
J, Murray N

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2017 Jun
1;98(2):2
86-295.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
17.01.008
. Epub
2017 Jan
6.

RCT  398 patients in
total and 69.3%
were high risk
cases.
Investigation
about GU and
GI morbidity
after the
treatments.

 pelvic
EBRT+LDR boost

pelvic
EBRT+DE-
EBRT boost

Acute and late morbidity were
higher in LDR boost group.

ASCENDE―RT

207

N/A N/A N/A N/A N/A N/A Acute and late morbidity
were higher in LDR
boost group.

N/A 0 0 0 0 0 -1
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160 Androgen
Suppression
Combined with
Elective Nodal and
Dose Escalated
Radiation  Therapy
(the ASCENDE-RT
Trial): An Analysis
of Survival
Endpoints for a
Randomized  Trial
Comparing a Low-
Dose-Rate
Brachytherapy
Boost to a Dose-
Escalated External
Beam Boost for
High- and
Intermediate-risk
Prostate Cancer.

Morris WJ,
Tyldesley S,
Rodda S, Halperin
R, Pai H,
McKenzie M,
Duncan G,
Morton G, Hamm
J, Murray N

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2017 Jun
1;98(2):2
75-285.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
16.11.026
. Epub
2016 Nov
24.

RCT 398 patients in
total and 69.3%
were high risk
cases. Analysis
of treatments
effects.

 pelvic
EBRT+LDR boost

pelvic
EBRT+DE-
EBRT boost

 b-PFS was statistically
higher in LDR boost group
(both intermediate and high-
risk group). OS showed no
difference in both groups.

ASCENDE―RT

208

superior equivalent equivqlent N/A N/A N/A N/A N/A 0 0 0 0 0 0

159 A Comparison
Between Low-
Dose-Rate
Brachytherapy
With or Without
Androgen
Deprivation,
External Beam
Radiation Therapy
With or Without
Androgen
Deprivation,  and
Radical
Prostatectomy
With or Without
Adjuvant or
Salvage Radiation
Therapy for  High-
Risk P

Ciezki JP, Weller
M, Reddy CA,
Kittel J, Singh H,
Tendulkar R,
Stephans KL,
Ulchaker J,
Angermeier K,
Stephenson A,
Campbell S,
Haber GP, Klein
EA

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2017 Apr
1;97(5):9
62-975.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
16.12.014
. Epub
2016 Dec
18.

cohort,
retrospective

 2,557 high risk
patients were
treated with
either EBRT
(734), LDR
(515) or RP
(1,308).
Investigation
for bRFS,
cRFS, PCSM
and toxicity.

 treated by LDR treated by
EBRT or RP

Better bPFS or cRFS fo LDR
and EBRT relative to RP.
PCSM advantage of LDR and
RP over EBRT. Toxicity is
lower for LDR.

治療効果、有害
事象の３治療
（EBRT、
LDR、RP）間
の⽐較

211

equivqlent equivqalent equivqlent N/A superior N/A superior N/A -2 -1 -1 -1 -1 -1 0

224 Survival Outcomes
of Whole-Pelvic
Versus Prostate-
Only Radiation
Therapy for  High-
Risk Prostate
Cancer Patients
With Use of the
National Cancer
Data Base.

Amini A, Jones
BL, Yeh N,
Rusthoven CG,
Armstrong H,
Kavanagh BD

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2015 Dec
1;93(5):1
052-63.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
15.09.006
. Epub
2015 Sep
18.

cohort,
retrospective

 14,817 high
risk prostate
cancer
patients.

 whole pelvis
radiation (EBRT)

prostate only
radiation

whole pelvis radiation showed
no OS benefit in this study.
Combination with ADT or
brachytherapy boost can
improve OS.

ハイリスク症例
の外照射におい
て全⾻盤照射は
OSの改善に貢
献しないが、
BTの併⽤では
それが可能にな
る。 217

N/A whole pelvis radiation showed
no OS benefit in this study.
Combination with ADT or
brachytherapy boost can
improve OS.

N/A M/A N/A N/A N/A N/A -2 -2 -2 -2 -2 0 0

431 Influence of
androgen
deprivation therapy
on all-cause
mortality in men
with  high-risk
prostate cancer
and a history of
congestive heart
failure or
myocardial
infarction.

Nguyen PL, Chen
MH, Beckman JA,
Beard CJ, Martin
NE, Choueiri TK,
Hu JC, Hoffman
KE, Dosoretz DE,
Moran BJ,
Salenius SA,
Braccioforte MH,
Kantoff PW,
D'Amico AV,
Ennis RD

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2012 Mar
15;82(4):
1411-6.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
11.04.067
. Epub
2011 Jun
25.

cohort,
retrospective

1,378 patients
treated with
brachytherapy-
based radiation
had congestive
heart failure
(CHF) or MI.

patients who had
no ADT

patients who
had ADT
combined with
brachytherapy-
based
radiation.

patients who had CHF or MI
have higher incidence of all-
cause mortality when they are
treated with brachytherapy-
based radiation combined
with ADT.

ADTの⼼疾患に
及ぼす影響

222

N/A CHF、MIのない患者では
brachytherapy+ADTは⽣存率
を向上させる

N/A N/A N/A N/A N/A N/A -2 -2 0 0 0 0 0

412 Intensity-
modulated
radiotherapy
causes fewer side
effects than three-
dimensional
conformal
radiotherapy when
used in
combination with
brachytherapy for
the treatment  of
prostate cancer.

Forsythe K,
Blacksburg S,
Stone N, Stock
RG

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2012 Jun
1;83(2):6
30-5. doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
11.06.201
3. Epub
2011 Nov
16.

226

405 The impact of
brachytherapy on
prostate cancer-
specific mortality
for definitive
radiation therapy
of high-grade
prostate cancer: a
population-based
analysis.

Shen X, Keith
SW, Mishra MV,
Dicker AP,
Showalter TN

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2012 Jul
15;83(4):
1154-9.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
11.09.055
. Epub
2012 Jan
21.

cohort,
retrospective

12,745 high risk
patients
treated with
either EBRT,
BT or
BT+EBRT.

BT or BT+EBRT EBRT Treatment with BT or
BT+EBRT was associated
with significant reduction in
PCSM.

228

N/A Treatment with BT or
BT+EBRT was associated
with significant reduction in
PCSM.

N/A N/A N/a N/A N/A N/A -2 -2 0 0 0 0 1
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433 Distant
metastases
following
permanent
interstitial
brachytherapy for
patients with
clinically localized
prostate cancer.

Taira AV, Merrick
GS, Galbreath
RW, Butler WM,
Lief J, Adamovich
E, Wallner KE

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2012 Feb
1;82(2):e
225-32.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
11.04.046
. Epub
2011 Jun
12.

Retrospective
cohort study

1,840
consecutive
patients with
clinically
localized
prostate cancer
were treated
with
brachytherapy.

Along with
brachytherapy
implantation, 901
(49.0%) patients
received
supplemental
XRT, and 670
(36.4%) patients
received androgen
deprivation
therapy (median
duration, 4
months).

Published
radical
prostatectomy
series
(Historical
control)

MFS and CSS rates for high-
risk patients appear superior
to those of published radical
prostatectomy series.

CSS rates for high-risk
patients appear superior to
those of published radical
prostatectomy series.

CSS at 12 yeares was 95.3%
for high-risk pts.

MFS rates for high-risk
patients appear superior
to those of published
radical prostatectomy
series.

MFS at 12 yeares was
93.8% for high-risk pts.

12-year distant
metstases rate of 6.2%
with high-risk pts with
brachytherapy.
This compares favorably
with 16% to 22%
metastatic progression
rate at 10-years in large
high-risk RP series.

-2 -2 -1 -1 NA -1

1

403 The number of
high-risk factors
and the risk of
prostate cancer-
specific mortality
after
brachytherapy:
implications for
treatment
selection.

Wattson DA,
Chen MH, Moran
BJ, Dosoretz DE,
Braccioforte MH,
Salenius SA,
D'Amico AV

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2012 Apr
1;82(5):e
773-9.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
11.11.023
. Epub
2012 Jan
31.

Retrospective
cohort study

2234 men with
localized
prostate cancer

Treated with low-
dose rate BT
monotherapy or
BT with EBRT,
AST or both

BT alone The use of both supplemental
EBRT and AST was
associated with a decreased
risk of PCSM (AHR 0.5; 95%
CI, 0.2-0.9; p = 0.03)
compared with BT alone.

The use of both supplemental
EBRT and AST was
associated with a decreased
risk of PCSM (AHR 0.5; 95%
CI, 0.2-0.9; p = 0.03)
compared with BT alone.

-2 -2 -1 -1 NA -1

461 High-risk prostate
cancer with
Gleason score 8-
10 and PSA level ≤
15 ng/mL treated
with permanent
interstitial
brachytherapy.

Fang LC, Merrick
GS, Butler WM,
Galbreath RW,
Murray BC, Reed
JL, Adamovich E,
Wallner KE

Int J
Radiat
Oncol
Biol Phys.
2011 Nov
15;81(4):
992-6.
doi:
10.1016/j
.ijrobp.20
10.07.006
. Epub
2010 Oct
6.

Retrospective
cohort study

174 patients
with GS ≥8 and
a PSA level ≤15
ng/mL

Permanent
interstitial
brachytherapy,
and 159 (91%)
received
supplemental
external beam
radiation, and 113
(64.9%) received
ADT.

ADT The use of ADT did not
significantly impact bPFS,
CSS, or OS.

The use of ADT did not
significantly impact bPFS,
CSS, or OS.

10-year CSS was 95.2% and
92.5% for pts without and with
ADT, respectively (P=0.562).

10-year OS was 75.2% and
66.0% for pts without and with
ADT, respectively (P=0.179).

10-year bPFS was
86.5% and 92.6% for pts
without and with ADT,
respectively (P=0.204).

-2 -2 -1 -1 NA -1

143 Brachytherapy
Boost Utilization
and Survival in
Unfavorable-risk
Prostate Cancer.

Johnson SB,
Lester-Coll NH,
Kelly JR, Kann
BH, Yu JB, Nath
SK

Eur Urol.
2017
Nov;72(5)
:738-744.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
017.06.02
0. Epub
2017 Jul
5.

Retrospective
cohort study

25038 patients
with
unfavorable
Pca

Androgen
suppression (AS)
and either EBRT
followed by LDR-
B or DE-EBRT
(75.6-86.4Gy).

DE-EBRT alone LDR-B boost utilization
declined and was associated
with better OS compared to
DE-EBRT alone.

Using the
National
Cancer Data
Base

LDR-B boost utilization
declined and was associated
with better OS compared to
DE-EBRT alone.

The 7-yr OA was 82% for
LDR-B boost and 73% dor the
DE-EBRT group (Fig. 2A)

On MVA, LDR-B boost
remained independently
associated with better OS (HR
0.70, 95%CI 0.64-0.77).

Comparison of propensity
score-matched samples
confirmed better OS
associated with LDR-B boost
(HR 0.74, 95% CI 0.66-0.89; 7-
yr OS 82% vs 76%; Fig 2B)

-2 -2 -1 -2 NA -1 1

196 Clinical Outcomes
for Patients with
Gleason Score 9-
10 Prostate
Adenocarcinoma
Treated With
Radiotherapy or
Radical
Prostatectomy: A
Multi-institutional
Comparative
Analysis.

Kishan AU,
Shaikh T, Wang
PC, Reiter RE,
Said J, Raghavan
G, Nickols NG,
Aronson WJ,
Sadeghi A,
Kamrava M,
Demanes DJ,
Steinberg ML,
Horwitz EM,
Kupelian PA,
King CR

Eur Urol.
2017
May;71(5
):766-
773. doi:
10.1016/j
.eururo.2
016.06.04
6. Epub
2016 Jul
21.

Retrospective
cohort study

487 patients
with biopsy GS
9-10 CaP

230 with EBRT, 87
with EBRT+BT,
and 170 with RP,
most radiotherapy
patients received
ADT and dose-
escalated
radiotherapy.

RP or EBRT Five-yr and 10-yr distant
metastasis-free survival rates
were significantly higher with
EBRT+BT (94.6% and 89.8%)
than with EBRT (78.7% and
66.7%, p=0.0005) or RP
(79.1% and 61.5%, p<0.0001).

5-yr and 10-yr CSS rate were
91.6% and 80.5% for EBRT,
95.6% and 88.1% for EBRT +
BT, 91.7% and 78.5% dor RP.

5-yr and 10-yr OS rate were
79.9% and 65.3% for EBRT,
84.7% and 59.2% for EBRT +
BT, 90.3% and 72.1% dor RP.

On MVA, no significant
differences in CSS and OS
(P>0.1).

Five-yr and 10-yr distant
metastasis-free survival
rates were significantly
higher with EBRT+BT
(94.6% and 89.8%) than
with EBRT (78.7% and
66.7%, p=0.0005) or RP
(79.1% and 61.5%,
p<0.0001).

-2 -2 -1 -1 NA -1

31 Comparison of
Radical
Prostatectomy
Versus Radiation
and Androgen
Deprivation
Therapy Strategies
as Primary
Treatment for
High-risk
Localized Prostate
Cancer: A
Systematic Review
and Meta-
analysis.

Greenberger BA,
Zaorsky NG, Den
RB

Eur Urol
Focus.
2020 Mar
15;6(2):4
04-418.
doi:
10.1016/j
.euf.2019.
11.007.
Epub
2019
Dec 5.

Systematic
Review and
Meta-analysis

Total of 23
studies with
high-risk
prostate
cancer.

Radical
prostatectomy
(RP) or
radiotherapy (RT)
combined with
androgen
deprivation
therapy (ADT)

RP Combination of RT and
brachytherapy (MaxRT), on
the contrary, was associated
with improved PCM compared
with RP (aHR 0.48, 95% CI
0.30-0.78, p = 0.003: I2 =
23.8%),

Preferred
Reporting Items
for Systematic
Reviews and
Meta-Analyses
(PRISMA)

Combination of RT and
brachytherapy (MaxRT), on the
contrary, was associated with
improved PCM compared with
RP (aHR 0.48, 95% CI 0.30-
0.78, p = 0.003: I2 = 23.8%),

-1 -1 -1 -1 NA -1 1
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19 Metastasis,
Mortality, and
Quality of Life for
Men With NCCN
High and Very High
Risk  Localized
Prostate Cancer
After Surgical
and/or Combined
Modality
Radiotherapy.

Tward JD, O'Neil
B, Boucher K,
Kokeny K,
Lowrance WT,
Lloyd S, Cannon
D, Stephenson
RA, Agarwal N,
Farr T, Petragallo
R, Sherar NZ,
Kunz I, Hofer A,
Courdy S, Shrieve
DC, Dechet C

Clin
Genitouri
n Cancer.
2020
Aug;18(4)
:274-
283.e5.
doi:
10.1016/j
.clgc.201
9.11.023.
Epub
2020 Mar
19.

Retrospective
cohort study

586 patients
with Pca

Radical
prostatectomy
with or without
postoperative RT,
external-beam RT
(EBRT) with
androgen
deprivation
therapy (ADT), or
EBRT plus
brachytherapy
(Brachy) boost +
ADT

RP and/or
EBRT+ ADT

The propensity-adjusted 5-
year metastasis-free survival
estimates for EBRT + ADT,
EBRT + Brachy + ADT, and
surgery were 74.6%, 94.8%,
and 83.1%, respectively.

The propensity-adjusted
5-year metastasis-free
survival estimates for
EBRT + ADT, EBRT +
Brachy + ADT, and
surgery were 74.6%,
94.8%, and 83.1%,
respectively.

The brachytherapy and
the EBRT + ADT
subjects were not
significantly different
between years 1 and 5.

Sexual function scores,
the magnitude of mean
decline over time was
less in the
brachytherapy group
than the surgery or
EBRT + ADT group.

-2 -2 -1 -1 NA -1 1

375 The addition of
low-dose-rate
brachytherapy and
androgen-
deprivation therapy
decreases
biochemical failure
and prostate
cancer death
compared with
dose-escalated
external-beam
radiation therapy
for high-risk
prostate cancer.

Shilkrut M,
Merrick GS,
McLaughlin PW,
Stenmark MH,
Abu-Isa E, Vance
SM, Sandler HM,
Feng FY,
Hamstra DA

Cancer.
2013 Feb
1;119(3):
681-90.
doi:
10.1002/
cncr.2778
4. Epub
2012 Aug
14.

Retrospective
cohort study

958 patients
with high-risk
prostate cancer
(HiRPCa)

Dose-escalated
external-beam RT
(EBRT) (n = 510;
minimum
prescription dose,
75 grays [Gy];
median dose, 78
Gy) or combined-
modality RT
(CMRT)
consisting of
(103) Pd implants
(n = 369) or (125)
I implants (n = 79)
both with pelvic
irradiation
(median

EBRT The 8-year incidence BF and
PCSM among patients who
received EBRT was 40%
(standard error, 38%-44%)
and 13% (standard error, 11%-
15%) compared with 14%
(standard error, 12%-16%; P <
.0001) and 7% (standard error
6%-9%; P = .003) among
patients who received CMRT.

Treated at two
institutions
(Schiffler
Cancer Center
and University
of Michigan)

The 8-year incidence BF
among patients who
received EBRT was 40%
(standard error, 38%-
44%) compared with
14% (standard error,
12%-16%; P < .0001)
among patients who
received CMRT.

The 8-year incidence PCSM
among patients who received
EBRT was 13% (standard
error, 11%-15%) compared
with 7% (standard error 6%-
9%; P = .003) among patients
who received CMRT.

-2 -2 -1 -1 NA -1

101 Long-term
outcomes analysis
of low-dose-rate
brachytherapy in
clinically T3  high-
risk prostate
cancer.

Agarwal M,
Chhabra AM,
Amin N,
Braccioforte MH,
Molitoris JK,
Moran BJ

Brachyth
erapy.
2018
Nov-
Dec;17(6)
:882-887.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
018.07.00
1. Epub
2018 Aug
22.

Retrospective
cohort study

Ninety-nine
men with
cT3a/bN0M0
high-risk
prostate
adenocarcinom
a

LDR-BT or LDR-
BT boost after
external beam
radiation therapy
(EBRT)

LDR-BT alone LDR-BT boost patients
achieved a 7-year FFBF rate
of 73.5 (±6.5%), LDR-BT,
primarily as a boost in
conjunction with ADT and
EBRT, is not only feasible, but
also highly effective in men
with cT3a and cT3b high-risk
prostate cancer resulting in
excellent biochemical control
and survival outcomes.

The ASCENDE-
RT trial

LDR-BT boost patients
achieved a 7-year FFBF
rate of 73.5 (±6.5%),
LDR-BT, primarily as a
boost in conjunction
with ADT and EBRT, is
not only feasible, but
also highly effective in
men with cT3a and cT3b
high-risk prostate
cancer resulting in
excellent biochemical
control and survival
outcomes.

LDR-BT boost patients
achieved a 7-year FFBF rate
of 73.5 (±6.5%), LDR-BT,
primarily as a boost in
conjunction with ADT and
EBRT, is not only feasible, but
also highly effective in men
with cT3a and cT3b high-risk
prostate cancer resulting in
excellent biochemical control
and survival outcomes.

-2 -2 -1 -2 NA -1

94 Using a surgical
prostate-specific
antigen threshold
of >0.2 ng/mL to
define
biochemical failure
for intermediate-
and high-risk
prostate cancer
patients treated
with definitive
radiation therapy
in the ASCENDE-
RT randomized
control trial.

Morris WJ,
Pickles T, Keyes
M

Brachyth
erapy.
2018
Nov-
Dec;17(6)
:837-844.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
018.08.00
8. Epub
2018 Sep
21.

RCT 276 high-risk
and 122
intermediate-
risk patients

Randomized to (1)
a standard arm
with 12 months of
androgen
deprivation
therapy, pelvic
external beam
radiation therapy
(EBRT) to 46 Gy,
and an EBRT
boost (dose-
escalated EBRT
[DE-EBRT]) to 78
Gy, or (2) an
experimental arm
which substituted
a low-dose-rate
prostate
brachytherapy
boost (LDR-PB).

DE-EBRT The 7-year Kaplan-Meier b-
PFS after DE-EBRT declined
from 76% using nadir+2
ng/mL to 38% using the >0.2
ng/mL threshold (p < 0.001).
Among the LDR-PB subset,
there was no significant
difference in b-PFS; the 7-
year Kaplan-Meier b-PFS was
85% (>0.2 ng/mL) versus 88%
(nadir+2 ng/mL) (p = 0.319).

Among the LDR-PB
subset, there was no
significant difference in
b-PFS; the 7-year
Kaplan-Meier b-PFS
was 85% (>0.2 ng/mL)
versus 88% (nadir+2
ng/mL) (p = 0.319).

0 0 -1 0 NA -1

153 Prostate
brachytherapy,
either alone or in
combination with
external beam
radiation,  is
associated with
longer overall
survival in men
with favorable
pathologic Group 4
(Gleason score 8)
prostate cancer.

Jackson MW,
Amini A, Jones
BL, Kavanagh B,
Maroni P, Frank
SJ, Mahmood U,
Kudchadker RJ,
Pugh TJ

Brachyth
erapy.
2017 Jul-
Aug;16(4)
:790-796.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
017.03.00
7. Epub
2017 Apr
23.

Retrospective
cohort study

4496 patiens
(clinical T1c-
T2a N0 M0
prostate cancer
with prostate-
specific
antigen <10
ng/mL and
Gleason score
8
adenocarcinom
a on biopsy.)

All patients
received androgen
deprivation
therapy and either
external beam
radiation therapy
(EBRT) alone,
brachytherapy
alone, or a
combination of
EBRT with
brachytherapy
boost
(brachytherapy +
EBRT).

EBRT alone Five-year OS was 84%, 88%,
and 89% for the EBRT alone,
brachytherapy alone, and
brachytherapy + EBRT groups,
respectively. Propensity score
matching confirmed longer OS
associated with either
brachytherapy regimen.

Using National
Cancer
Database

Five-year OS was 84%, 88%,
and 89% for the EBRT alone,
brachytherapy alone, and
brachytherapy + EBRT groups,
respectively. Propensity score
matching confirmed longer OS
associated with either
brachytherapy regimen.

On MVA, use of brachytherapy
remained independently
associated with longer OS
either as monotherapy (HR,
0.66; 95% CI 0.50, 0.88, P =
0.005).

-2 -2 -1 -2 NA -1 1

234 Short-course
androgen
deprivation therapy
and the risk of
death from high-
risk  prostate
cancer in men
undergoing
external beam
radiation therapy
and brachytherapy.

Raldow AC,
Zhang D, Chen
MH, Braccioforte
MH, Moran BJ,
D'Amico AV

Brachyth
erapy.
2015
Nov-
Dec;14(6)
:781-7.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
015.08.00
4. Epub
2015 Sep
9.

Retrospective
cohort study

6595
consecutively
treated men
with T1-4
N0M0 PC

External beam
radiation therapy
and brachytherapy
with short-course
androgen
deprivation
therapy (ADT)
(median 4
months)

The first
decade after
treatment
despite
receiving only
short-course
ADT

Based on 10-year adjusted
point estimates of PCSM and
ACM for men with high-risk
PC being 6.01% (95% CI
3.79%, 8.94%) and 21.30%
(95% CI 17.45%, 25.42%),
respectively, PCSM
comprised 28% of ACM.

Based on 10-year adjusted
point estimates of PCSM and
ACM (all-cause mortality) for
men with high-risk PC being
6.01% (95% CI 3.79%, 8.94%)
and 21.30% (95% CI 17.45%,
25.42%), respectively, PCSM
comprised 28% of ACM.

EBRT + brachytherapy, men
with high-risk PC have low
absolute adjusted estimate of
PCSM (~6%) durring the first
decade, only short course
ADT.

-2 -2 -1 -2 NA -1 1
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230 Significant
association of
brachytherapy
boost with
reduced prostate
cancer-specific
mortality in
contemporary
patients with
localized,
unfavorable-risk
prostate cancer.

Xiang M, Nguyen
PL

Brachyth
erapy.
2015
Nov-
Dec;14(6)
:773-80.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
015.09.00
4. Epub
2015 Oct
17.

Retrospective
cohort study

52,535 patients
with PC

EBRT only or
EBRT + BT

EBRT On multivariable analysis, the
adjusted hazard ratio (AHR) of
PCSM for EBRT + BT vs.
EBRT alone was 0.69 (95%
confidence interval [CI], 0.55-
0.87, p = 0.002), and the
adjusted incidence of PCSM
was 1.8% vs. 2.7% at 8 years,
respectively.

On multivariable analysis, the
adjusted hazard ratio (AHR) of
PCSM for EBRT + BT vs.
EBRT alone was 0.69 (95%
confidence interval [CI], 0.55-
0.87, p = 0.002), and the
adjusted incidence of PCSM
was 1.8% vs. 2.7% at 8 years,
respectively.

-2 -1 -1 0 NA -1

1

278 Long-term
oncologic
outcomes of
radical
prostatectomy
compared with
brachytherapy-
based approaches
for intermediate-
and high-risk
prostate cancer.

Crook J Brachyth
erapy.
2015
Mar-
Apr;14(2):
142-7.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
014.08.04
7. Epub
2014 Sep
23.

Systematic
review

Qualitative
systematic
review (80
papers)

RP and BT RP High-risk patients do very
well with multimodality
treatment combining external
beam radiotherapy, a
brachytherapy boost, and
androgen deprivation for 9-12
months.

This review
was
undertaken on
the occasion of
the 10th
anniversary of
the introduction
of 125I prostate
brachytherapy
in Japan

High-risk patients do
very well with
multimodality treatment
combining external beam
radiotherapy, a
brachytherapy boost,
and androgen
deprivation for 9-12
months.

(See Figuer 2: bNED
rate.)
bNED brachytherapy fo
rhigh-risk (Table 3)

bNED surgery for high-
risk (Table 4)

The 10-year incidence of
all second malignancies
was higher in IMRT
patients vs. surgery
patients (P=0.002) but
not in brachytherapy
patients compared with
surgery patients
(P=0.37).

-1 -1 -1 -1 NA -1

1

287 Permanent
prostate
brachytherapy with
or without
supplemental
external beam
radiotherapy as
practiced in Japan:
outcomes of 1300
patients.

Yorozu A,
Kuroiwa N,
Takahashi A,
Toya K, Saito S,
Nishiyama T,
Yagi Y, Tanaka T,
Shiraishi Y,
Ohashi T

Brachyth
erapy.
2015
Mar-
Apr;14(2):
111-7.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
014.06.00
8. Epub
2014 Aug
7.

Retrospective
cohort study

 1313 patients
with clinically
localized
prostate cancer

BT alone or EBRT
+ BT,
Neoadjuvant
androgen
deprivation
therapy was used
in 40% of patients
and combined
external beam
radiotherapy of 45
Gy in 48% of
patients.

BT alone The 7-year biochemical
freedom from failure for low-,
intermediate-, and selected
high-risk prostate cancers
were 98%, 93%, and 81%,
respectively (p < 0.001).
Multivariate analysis
identified the Gleason score,
initial prostate-specific
antigen level, positive biopsy
rate, dose, and neoadjuvant
androgen deprivation therapy
as predictors for biochemical
freedom from failure.

The 7-year biochemical
freedom from failure for
low-, intermediate-, and
selected high-risk
prostate cancers were
98%, 93%, and 81%,
respectively (p < 0.001).
Multivariate analysis
identified the Gleason
score, initial prostate-
specific antigen level,
positive biopsy rate,
dose, and neoadjuvant
androgen deprivation
therapy as predictors for
biochemical freedom
from failure.

-2 -1 -1 -1 NA 0 1

250 Combination
therapy improves
prostate cancer
survival for
patients with
potentially  lethal
prostate cancer:
The impact of
Gleason pattern 5.

Liss AL, Abu-Isa
EI, Jawad MS,
Feng FY, Vance
SM, Winfield RJ,
Narayana V,
Sandler HM,
McLaughlin PW,
Hamstra DA

Brachyth
erapy.
2015 Jul-
Aug;14(4)
:502-10.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
015.02.38
9. Epub
2015 Apr
22.

Retrospective
cohort study

467 patients
with Gleason
pattern 5 PC

EBRT only or
EBRT + BT

EBRT alone  On univariate analysis, 5-year
outcomes for combo vs. EBRT
were as follows: freedom
from biochemical failure 89%
vs. 65%, FFM 89% vs. 67%,
CSS 93% vs. 78%, and overall
survival 88% vs. 67% (p < 0.05
for all).

 On univariate analysis,
5-year outcomes for
combo vs. EBRT were as
follows: freedom from
biochemical failure 89%
vs. 65%.

On univariate analysis, 5-year
outcomes for combo vs. EBRT
were as follows: overall
survival 88% vs. 67%.

On univariate analysis,
5-year outcomes for
combo vs. EBRT were as
follows:  FFM 89% vs.
67%.

-2 -1 -1 -2 NA -1

346 Long-term
outcomes of
prostate cancer
patients with
Gleason pattern 5
treated with
combined
brachytherapy and
external beam
radiotherapy.

Taira AV, Merrick
GS, Galbreath
RW, Butler WM,
Lief JH,
Adamovich E,
Wallner KE

Brachyth
erapy.
2013
Sep-
Oct;12(5)
:408-14.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
012.08.00
4. Epub
2013 Feb
8.

Retrospective
cohort study

329 patients
with Gleason
pattern 5 PC

BT + EBRT + ADT BT + EBRT +
ADT

At 10 years, biochemical PFS,
cause-specific survival (CSS),
and OS for the group of high-
risk patients as a whole was
91.1%, 95.5%, and 72.5%,
respectively. There was no
difference in biochemical
progression-free survival
between men with and
without Gleason pattern 5
(89.7% vs. 91.8%; p=0.56).
However, men with Gleason
pattern 5 had lower prostate
cancer CSS (90.3% vs. 98.1%;
p=0.011). There was no
difference in overall survival
comparing men with and
without Gleason pattern 5
disease (67.7% vs. 75.4%;
p=0.14).

At 10 years, biochemical
PFS for the group of
high-risk patients as a
whole was 91.1%. There
was no difference in
biochemical
progression-free
survival between men
with and without
Gleason pattern 5
(89.7% vs. 91.8%;
p=0.56).

At 10 years, OS for the group
of high-risk patients as a
whole was  72.5%. There was
no difference in overall
survival comparing men with
and without Gleason pattern 5
disease (67.7% vs. 75.4%;
p=0.14).

-2 -1 -1 -1 NA -1

395 Long-term
outcome for very
high-risk prostate
cancer treated
primarily with a
triple  modality
approach to
include permanent
interstitial
brachytherapy.

Bittner N,
Merrick GS,
Butler WM,
Galbreath RW,
Lief J, Adamovich
E, Wallner KE

Brachyth
erapy.
2012 Jul-
Aug;11(4)
:250-5.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
012.02.00
2. Epub
2012 Mar
19.

Retrospective
cohort study

131 patients
with very high-
risk PC

BT + EBRT +
ADT,  91.6%
patients received
supplemental
EBRT and 76.4%
received androgen
deprivation
therapy (median
duration, 19.5
months; range, 4-
36 months).

BT + EBRT +
ADT

 At 9 and 12 years, the CSS,
bPFS, and OS were 91.0% and
86.5%, 87.3% and 87.3%, and
70.5% and 60.5%,
respectively.

At 9 and 12 years,  bPFS
were 87.3% and 87.3%,
respectively.

At 9 and 12 years, OS were
70.5% and 60.5%, respectively.

-2 -1 -1 0 NA -1

416 Combined
transperineal
implant and
external beam
radiation for the
treatment of
prostate cancer: a
large patient
cohort in the
community setting.

Kubicek GJ,
Naguib M,
Redfield S,
Grayback N,
Brown SI

Brachyth
erapy.
2011
Nov-
Dec;10(6)
:449-53.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
010.11.00
8.

Retrospective
cohort study

824 patients
with PC

BT + EBRT + ADT BT + EBRT  Five-year OS were 86.1%,
85.0%, and 82.5% for low-,
intermediate-, and high-risk
patients. Five-year actuarial
bRFSs were 85.4%, 83.2%,
and 79.6% for low-,
intermediate-, and high-risk
patients. High-risk patients
who received hormonal
therapy had an improved bRFS
vs. patients not receiving
hormones.

Five-year actuarial
bRFSs were 85.4%,
83.2%, and 79.6% for
low-, intermediate-, and
high-risk patients.
High-risk patients who
received hormonal
therapy had an improved
bRFS vs. patients not
receiving hormones.

Five-year OS were 86.1%,
85.0%, and 82.5% for low-,
intermediate-, and high-risk
patients.

-2 -1 -1 -1 NA -1
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457 Outcomes for
patients with
extraprostatic
prostate cancer
treated with
trimodality
therapy, including
brachytherapy,
external beam
radiotherapy, and
hormone therapy.

Carpenter TJ,
Forsythe K, Kao
J, Stone NN,
Stock RG

Brachyth
erapy.
2011 Jul-
Aug;10(4)
:261-8.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
010.10.00
2. Epub
2010 Nov
24.

Retrospective
cohort study

97 patients
with
extraprostatin
PC (positive
SVB and/or
positive LPLND
and/or cT3a/b)

BT + EBRT + ADT BT + EBRT +
ADT

The 7-year actuarial FBF,
freedom from distant
metastases, disease-specific
survival, and OS rates were
67%, 82%, 96%, and 81%,
respectively. BED was the
only variable significantly
impacting FBF rates. FBF at 7
years was 60% vs. 74% for
BED below 200 and 200 or
above, respectively (p=0.048).

The 7-year actuarial
FBF rates was 67%.

The 7-year OS rates was 81%. The 7-year freedom from
distant metastases was
82%.

BED was the only
variable significantly
impacting FBF rates.
FBF at 7 years was 60%
vs. 74% for BED below
200 and 200 or above,
respectively (p=0.048).

-2 -1 -1 -1 NA -1

469 Localized prostate
cancer with
intermediate- or
high-risk features
treated with
combined external
beam radiotherapy
and iodine-125
seed
brachytherapy.

da Silva Franca
CA, Vieira SL,
Carvalho AC,
Bernabé AJ,
Penna AB

Brachyth
erapy.
2010
Oct-
Dec;9(4):
307-12.
doi:
10.1016/j
.brachy.2
009.07.01
1. Epub
2010 Aug
14.

Retrospective
cohort study

96 patients
with
intermediate or
high-risk PC

BT + EBRT BT alone Biochemical control was
achieved by 96% (23 of 24) of
patients receiving combined
treatment and by 72% (52 of
72) in the group treated by BT
alone (p<0.015). The addition
of EBRT resulted in a 94%
biochemical disease-free
survival at 5 years; and in BT
alone group, the rate was 54%
(p<0.011).

Biochemical control was
achieved by 96% (23 of
24) of patients receiving
combined treatment and
by 72% (52 of 72) in the
group treated by BT
alone (p<0.015). The
addition of EBRT
resulted in a 94%
biochemical disease-
free survival at 5 years;
and in BT alone group,
the rate was 54%
(p<0.011).

-2 -1 -1 -1 NA -1

394 Tri-Modality
therapy with I-125
brachytherapy,
external beam
radiation therapy,
and  short- or
long-term hormone
therapy for high-
risk localized
prostate cancer
(TRIP):  study
protocol for a
phase III,
multicenter,
randomized,
controlled trial.

Konaka H, Egawa
S, Saito S, Yorozu
A, Takahashi H,
Miyakoda K,
Fukushima M,
Dokiya T,
Yamanaka H,
Stone NN, Namiki
M

BMC
Cancer.
2012 Mar
22;12:110
. doi:
10.1186/
1471-
2407-12-
110.

Study Protocol High-risk PC BT + EBRT + ADT
(Long-term HT)

BT + EBRT +
ADT (Short-
term HT)

The primary endpoint and the
secondary endpoints are the
bRFS at 7 years and OS (or
DSS) at 10 years.

TRIP study
protocol in
Japan

NA NA NA NA NA 0

107 Stage T3b
prostate cancer
diagnosed by
seminal vesicle
biopsy and treated
with  neoadjuvant
hormone therapy,
permanent
brachytherapy and
external beam
radiotherapy.

Stone NN, Stock
RG

BJU Int.
2019
Feb;123(
2):277-
283. doi:
10.1111/
bju.14464
. Epub
2018 Aug
27.

Retrospective
cohort study

53 patients
with stage T3b
PC

BT + EBRT + ADT BT + EBRT +
ADT (no
control)

Biochemical freedom from
failure (Phoenix definition),
freedom from metastasis, and
CSS for patients with a
negative SVB (-SVB) vs +SVB
at 15 years, was 76.3% vs
60.6% (P = 0.001), 95.4% vs
78.2% (P < 0.001), and 95% vs
70.4% (P < 0.001),
respectively. Cox proportion
hazard rates (HRs)
demonstrated Gleason score
(P < 0.001, HR 1.9), stage (P
= 0.010, HR 1.42), RT dose (P
= 0.013, HR 0.991), and +SVB
(P = 0.001, HR 4.48), as
significantly associated with
CSS.

Biochemical freedom
from failure (Phoenix
definition) for patients
with a negative SVB (-
SVB) vs +SVB at 15
years, was 76.3% vs
60.6% (P = 0.001).

freedom from
metastasis for patients
with a negative SVB (-
SVB) vs +SVB at 15
years, was 95.4% vs
78.2% (P < 0.001).

-2 -1 -1 -1 NA -1

115 Low-dose-rate
brachytherapy for
the treatment of
localised prostate
cancer in men
with a high risk of
disease relapse.

Laing R, Uribe J,
Uribe-Lewis S,
Money-Kyrle J,
Perna C,
Chintzoglou S,
Khaksar S,
Langley SEM

BJU Int.
2018
Oct;122(4
):610-
617. doi:
10.1111/
bju.14223
. Epub
2018 May
8.

Prospective
cohort study

267 NICE-
defined
patients and
202 NCCN-
defined
patients with
high-risk PC

BP + EBRT and/or
ADT

BT alone  At 9 years after implantation
RFS was 89% and 87% in the
NICE and NCCN groups,
respectively (log-rank P =
0.637), and OS 93% and 94%,
respectively (log-rank P =
0.481). All of the survival
estimates were similar
between LDR-PB
monotherapy and combined
therapies.

 At 9 years after
implantation RFS was
89% and 87% in the
NICE and NCCN groups,
respectively (log-rank P
= 0.637).

At 9 years after implantation,
OS was 93% and 94%,  in the
NICE and NCCN groups,
respectively (log-rank P =
0.481).  All of the survival
estimates were similar
between LDR-PB
monotherapy and combined
therapies.

0 -1 -1 -2 NA -1

400 Comparative
analysis of
prostate-specific
antigen free
survival outcomes
for  patients with
low, intermediate
and high risk
prostate cancer
treatment by
radical  therapy.
Results from the
Prostate Cancer
Results Study
Group.

Grimm P, Billiet I,
Bostwick D,
Dicker AP, Frank
S, Immerzeel J,
Keyes M,
Kupelian P, Lee
WR, Machtens S,
Mayadev J, Moran
BJ, Merrick G,
Millar J, Roach M,
Stock R,
Shinohara K,
Scholz M, Weber
E, Zietman A,
Zelefsky M,
Wong J,
Wentworth S,
Vera R, Langl

BJU Int.
2012
Feb;109
Suppl
1:22-9.
doi:
10.1111/j
.1464-
410X.201
1.10827.x
.

Systematic
review

52,087 patients
with PC

BT + EBRT, BT +
ADT, BT + EBRT
+ ADT

BT alone,
surgery, EBRT

 For high-risk patients,
combination therapies
involving EBRT and
brachytherapy plus or minus
androgen deprivation therapy
appear superior to more
localized treatments such as
seed implant alone, surgery
alone or EBRT.

For high-risk patients,
combination therapies
involving EBRT and
brachytherapy plus or
minus androgen
deprivation therapy
appear superior to more
localized treatments
such as seed implant
alone, surgery alone or
EBRT.

-1 -2 -1 -2 NA -1

1

470 Prostate cancer
death is unlikely in
high-risk patients
following quality
permanent
interstitial
brachytherapy.

Merrick GS,
Butler WM,
Galbreath RW,
Lief J, Bittner N,
Wallner KE,
Adamovich E

BJU Int.
2011
Jan;107(2
):226-32.
doi:
10.1111/j
.1464-
410X.201
0.09486.x
. Epub
2010  Aug
12.

Retrospective
cohort study

284 patients
with high-risk
PC treated with
BT

BP + EBRT +
ADT,
Supplemental
external beam
radiation therapy
was given to 257
(90.5%) patients
and 179 (63.0%)
received androgen
deprivation
therapy (ADT).

BP + EBRT Twelve-year CSS, bPFS and
OS were 94.2%, 89.0% and
69.7%. On multivariate
analysis, bPFS was best
predicted by percent positive
biopsies and ADT.

Twelve-year bPFS were
89.0%. On multivariate
analysis, bPFS was best
predicted by percent
positive biopsies and
ADT.

Twelve-year OS were 69.7%. -2 -1 -1 -1 NA -1
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478 Relationship
between prostate
cancer mortality
and number of
unfavourable risk
factors in men
treated with
definitive
brachytherapy.

Taira AV, Merrick
GS, Galbreath
RW, Butler WM,
Lief JH, Wallner
KE

BJU Int.
2010
Sep;106(
6):809-
14. doi:
10.1111/j
.1464-
410X.201
0.09269.x
. Epub
2010
Mar 1.

Retrospective
cohort study

739 PC
patients who
had at least
one of the
following
adverse risk
factors:
pretreatment
PSA level of
>10 ng/mL, a
Gleason score
of > or =7,
clinical stage >
or =T2b, or a
PSA velocity
(PSAV) of >2
ng/mL/year.

BP + EBRT +
ADT,
Supplemental
EBRT was
delivered to 464
(62.8%) men and
301 (40.7%)
received ADT.  Of
men with more
than two risk
factors, 87%
received EBRT
and 62% received
ADT.

BP + EBRT (no
control)

 BPFS, CSS and OS for all
patients were 95.0%, 97.9%
and 70.0% at 12 years.

To explore
whether the
number of
unfavourable
pretreatment
risk factors
predicts cause-
specific
mortality in
men treated
with prostate
brachytherapy.

BPFS for all patients
were 95.0% at 12 years.

OS for all patients were 70.0%
at 12 years.

-2 -2 -1 -1 NA -1

1

77 Application of a
Prognostic
Stratification
System for High-
risk Prostate
Cancer to
Patients Treated
With Radiotherapy:
Implications for
Treatment
Optimization.

Foster B, Jackson
W, Foster C,
Dess R, Abu-Isa
E, McLaughlin
PW, Merrick G,
Hearn J, Spratt D,
Liauw S,
Hamstra D

Am J Clin
Oncol.
2019
Apr;42(4):
382-390.
doi:
10.1097/
COC.000
00000000
00521.

Retrospective
cohort study

1075 patients
with high-risk
PC

BT + EBRT
(82.9% received
ADT).

EBRT  On multivariate analysis,
CMRT and longer ADT (>/=24
mo) were associated with
improved BF, DM, and PCSM.
In poor-prognosis patients
(GS 8-10+additional risk
factors), CMRT+LTADT (>12
mo) had 10-year PCSM
(3.7%+/-3.6%), comparing
favorably to 25.8%+/-9.2%
with EBRT+LTADT.

On multivariate analysis,
CMRT and longer ADT
(>/=24 mo) were
associated with
improved BF.

On multivariate analysis,
CMRT and longer ADT (>/=24
mo) were associated with
improved PCSM.
 In poor-prognosis patients
(GS 8-10+additional risk
factors), CMRT+LTADT (>12
mo) had 10-year PCSM
(3.7%+/-3.6%), comparing
favorably to 25.8%+/-9.2%
with EBRT+LTADT.

On multivariate analysis,
CMRT and longer ADT
(>/=24 mo) were
associated with
improved DM.

-2 -1 -1 0 NA -1

1

302 Treatment
Outcomes in Very
High-risk Prostate
Cancer Treated by
Dose-escalated
and  Combined-
Modality Radiation
Therapy.

Shilkrut M,
McLaughlin PW,
Merrick GS,
Vainshtein JM,
Hamstra DA

Am J Clin
Oncol.
2016
Apr;39(2):
181-8.
doi:
10.1097/
COC.000
00000000
00043.

Retrospective
cohort study

238 patients
with very high-
risk PC (those
with at least 2
high-risk
factors of
prostate-
specific
antigen >20
ng/mL,
Gleason score
8 to 10, or
clinical T3 to
T4 stage)

BT + EBRT (88%
received ADT).

EBRT BPFS, distant metastasis-
free survival (DMFS), and
CSS for all patients at 8 years
were (+/-SE): 50.6%+/-4.7%,
68.5%+/-4.3%, 78.7%+/-
3.8%, respectively. After
adjustment for patient, tumor,
and treatment-related
covariates on multivariate
analysis, CMRT was
associated with improved
BPFS (HR=0.44, P=0.012)
with trends for DMFS
(HR=0.52, P=0.10) and CSS
(HR=0.55, P=0.21), whereas
long-term ADT was
independently associated with
improved BPFS (HR=0.40,
P=0.019), CSS (HR=0.20,
P=0.002), and PCSM
(HR=0.25, P=0.004).

BPFS was 50.6%+/-
4.7%. Long-term ADT
was independently
associated with
improved BPFS
(HR=0.40, P=0.019).
CMRT was associated
with improved BPFS
(HR=0.44, P=0.012) .
Long-term ADT was
independently
associated with
improved BPFS
(HR=0.40, P=0.019).

ADT was independently
associated with improved
PCSM (HR=0.25, P=0.004).

Distant metastasis-free
survival (DMFS) was
68.5%+/-4.3%.
CMRT was associated
with trends for DMFS
(HR=0.52, P=0.10).

-2 -1 -1 0 NA -1
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通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O コメント アウトカム1（数値記⼊）
全⽣存期間の延⻑

アウトカム2（数値記⼊）
Radiographic PFSの延⻑

アウトカム3（数値記⼊）
⽣活の質（QOL）の維持

アウトカム4（数値記⼊）
医療コストの減少

アウトカム5（数値記⼊）
疲労

アウトカム6（数値記⼊）
疼痛

アウトカム7（数値記⼊）
神経症状

アウトカム8（数値記⼊）
重篤な有害事象（G3以上）

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ）コメント

31 31689158 New
Antiandrogen
Compounds
Compared to
Docetaxel
for
Metastatic
Hormone
Sensitive
Prostate
Cancer:
Results from
a Network
Meta-
Analysis.

Marchioni M, Di
Nicola M,
Primiceri G,
Novara G,
Castellan P, Paul
AK, Veccia A,
Autorino R,
Cindolo L, Schips
L

J Urol.
2020
Apr;203(4
):751-
759. doi:
10.1097/J
U.000000
00000006
36. Epub
2019 Nov
5.

Network
Meta-
Analysis

10800
patients with
mHSPC
in 13 studies

ABI+ADT,
ENZ+ADT,
APA+ADT,

DTX+ADT OSおよびPFS, SAEに関するARAT(ABI,ENZ,APA)+ADTとDTX
+ ADTの間接⽐較:
OSについて、有意差を認めず。
PFSでは、ARAT(ABI,ENZ,APA)+ADTでDTX+ADTに⽐し有意
に予後を改善。
SAEはAPA+ADT、ENZ+ADTでDTX+ADTに⽐べ有意に少な
い。

OSについて
有意差はつか
なかったが、
ARAT+ADT
はDTX+ADT
に⽐べ約１
０％の死亡リ
スクの減少を
⽰していた
（HR 0.89-
0.90)

ARAT+ADTはDTX+ADT
に対し有意差なし（約
10％死亡リスクの減少）
ABI HR0.89(95%CI 0.76-
1.05)
ENZ HR0.90(95%CI 0.69-
1.19)
APA HR0.90(95%CI 0.67-
1.22)

ARAT+ADTはDTX+ADT
に対し有意差あり（26-
39％radiographi or
clinical PFSリスクの減
少）
ABI HR0.71(95%CI 0.59-
0.86)
ENZ HR0.61(95%CI 0.49-
0.75)
APA HR0.74(95%CI0.57-
0.95)

ARAT+ADTはDTX+ADT
に対し有意差あり
（designg heterogeneity
あり、I2=66.9%,
p=0.009)
ABI HR0.83(95%CI 0.56-
1.21)
ENZ HR0.56 (95%CI0.35-
0.92)
APA HR0.44(95%CI 0.24-
0.79)

0 -1 -1 0 -1 -1 複数の論⽂で実⾏バイアスに関してGETUG-AFU15・
CHAARTED・STAMPEDE・ENZAMETはHighとされているので-
1。
検出バイアスついてもOSはすべてLowでしたが、PFSに関し
CHAARTED・ENZAMETはHighでSTAMPEDE・TITANがunclear
となっていますので-1。
SAEでは design heterogeneity(I2=66.9% p=0.009)とされていまし
たのでその他のバイアスリスクを-1としました
⽇本⼈はCHAARTED 0  ENZAMET 0
Latitude 70/1199  TITAN 51/1050
ARCHES 92/1150 で-1と判断です

32 31679970 Indirect
Comparisons
of Efficacy
between
Combination
Approaches
in
Metastatic
Hormone-
sensitive
Prostate
Cancer: A
Systematic
Review and
Network
Meta-
analysis.

Sathianathen NJ,
Koschel S,
Thangasamy IA,
Teh J, Alghazo O,
Butcher G,
Howard H, Kapoor
J, Lawrentschuk
N, Siva S, Azad A,
Tran B, Bolton D,
Murphy DG

Eur Urol.
2020
Mar;77(3)
:365-372.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
019.09.00
4. Epub
2019 Nov
1.

Network
Meta-
Analysis

8837
patients with
mHSPC in 7
articles

ABI+ADT,
ENZ+ADT,
APA+ADT,
DTX+ADT

ADT alone OSおよびPFSに関するARAT(ABI,ENZ,APA)+ADTおよびDTX +
ADTとADT単独治療の直接⽐較：
OSおよびPFS共に併⽤療法群で有意に予後を改善。サブ解析で
はlow-volumeにおいてENZのみがADT単独より有意にOSを改
善、high-volumeでは４剤ともにOSの有意な改善あり。

ARCHESは
immatureで
除外された。
ENZと他薬剤
の間接⽐較に
おいてOSは
有意差認め
ず、サブ解析
のhigh-
volumeも同
様に薬剤間に
おける差を認
めず。

ADT単独と⽐較し
ABI HR0.69(95%CI 0.61-
0.79)
ENZ HR0.53(95%CI 0.37-
0.75)
APA HR0.64 (95%CI 0.47-
0.86)
DTX HR0.81 (0.72-0.92)
SUCRA rank ではOSに対
しENZが最も良好な治療
（76.9% probability)

ADT単独と⽐較し
ABI HR0.36(95%CI 0.30-
0.42)
ENZ HR0.35(95%CI 0.26-
0.45)
APA HR0.64 (95%CI 0.49-
0.82)
DTX HR0.74 (0.66-0.82)
SUCRA rank ではPFSに
対しENZとABIが良好な治
療（57.3%と42.7%
probability)

0 -1 -1 0 0 -1 検出バイアス・実⾏バイアス・⾮直接性は同様です。統計学的に
メタ解析におけるSUCRA rank probabilityの重要性がどこまであ
るのか？ですが。

104 30316578 What kind of
patients with
castration-
naïve
prostate
cancer can
benefit from
upfront
docetaxel
and
abiraterone:
A systematic
review and a
network
meta-
analysis.

Sun G, Zhang X,
Chen J, Liao B, Liu
Z, Zhao J, Gao AC,
Yang Y, Shu K, Liu
J, Zhao P, Shen P,
Zeng H

Urol
Oncol.
2018
Dec;36(1
2):505-
517. doi:
10.1016/j
.urolonc.2
018.09.00
5. Epub
2018  Oct
11.

Network
meta-
amalysis

6480
patients with
HSPC in 6
articles (M0
を約30%含
む)

ABI+ADT,
DTX+ADT

ADT alone FFS、OSともに併⽤療法が有意に優れていたが、重篤なAEは
併⽤療法群でADT単独群に⽐し２倍発症。サブ解析では、併⽤
療法群のOSの改善はM1症例のみに、FFSの改善はM0、M1い
ずれにも認めた。

Abi+ADT vs
DTX+ADTの
indirect
comparison
も併せて施⾏
され、FFSは
Abi＋ADTが
有意に、OS
も有意差は無
いものの
Abi+ADTが
優れていた
が、両群間の
重篤なAEは
同等。

OSはADT単独と⽐較し併
⽤療法が有意に優れてい
た(HR0.70, 95%CI 0.63-
0.76) (M0はHR0.85
95%CI 0.62-1.16, M1は
HR0.69 95%CI 0.62-0.75)
indirect comparisonでは
Abi+ADT がDTX+ADTよ
り有意差はないが良好
HR1.21(95%CI 1.00-1.45)

FSSはADT単独と⽐較し
併⽤療法が有意に優れて
いた(HR0.00, 95%CI
0.47-0.54) (M0はHR0.49
95%CI 0.41-0.58, M1は
HR0.52 95%CI 0.48-0.56)
indirect comparisonでは
Abi+ADT がDTX+ADTよ
り有意に良好
HR1.80, 95%CI 1.56-2.08)
(M0はHR3.14 95%CI
2.14-4.61, M1はHR1.59
95%CI 1.36-1.86)

Abi+ADTおよび
DTX+ADTはADT単独に
⽐べSAE2倍の発症
HR1.96 (95%CI 1.74-2.20,
P<0.00001)
indirect comparisonでは
Abi+ADT とDTX+ADTの
SAEは同等
HR1.163(95%CI 0.918-
1.475, P>0.05)

0 -1 -1 0 0 -1 検出バイアス・実⾏バイアス・⾮直接性は同様です。Latitude以
外は⽇本⼈含まれず

169 29037513 Comparison
of
Abiraterone
Acetate and
Docetaxel
with
Androgen
Deprivation
Therapy in
High-risk
and
Metastatic
Hormone-naï
ve Prostate
Cancer: A
Systematic
Review and
Network
Meta-
analysis.

Wallis CJD,
Klaassen Z,
Bhindi B, Goldberg
H, Chandrasekar
T, Farrell AM,
Boorjian SA,
Kulkarni GS,
Karnes RJ,
Satkunasivam R

Eur Urol.
2018
Jun;73(6):
834-844.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
017.10.00
2. Epub
2017 Oct
14.

Network
meta-
amalysis

6067
patients with
high-risk
HSPC or
mHSPC in 5
articles

ABI+ADT,
DTX+ADT

ADT alone ADT単独に⽐し、ABI+ADTはHR=0.63で、DTX+ADTは
HR=0.75で、ともに有意にOSを延⻑。

ABI+ADT vs
DTX+ADTの
indirect
comparison
も併せて施⾏
され、OSは
両群間に有意
差を認めな
かったが、特
殊な統計学的
解析の結果
は、
Abi+ADTが
より好ましい
治療である可
能性を強く⽰
唆。

ADT単独に⽐し、
ABI+ADTは
HR=0.63(95%CI 0.55-
0.72)で、DTX+ADTは
HR=0.75(95%CI 0.63-
0.91)で、ともに有意にOS
を延⻑。
Bayesian解析では同等
（HR0.83 95%CI 0.63-
1.16)だが、SCURA rank
ではAbi+ADTが
DTX+ADTより良好(89%
probability)

meta-analysis不適切と判
断

0 -1 -1 0 0 -1 検出バイアス・実⾏バイアス・⾮直接性は同様です。Latitude以
外は⽇本⼈含まれず

126 29788164 What is the
optimal
systemic
treatment of
men with
metastatic,
hormone-
naive
prostate
cancer? A
STOPCAP
systematic
review and
network
meta-
analysis.

Vale CL, Fisher
DJ, White IR,
Carpenter JR,
Burdett S, Clarke
NW, Fizazi K,
Gravis G, James
ND, Mason MD,
Parmar MKB,
Rydzewska LH,
Sweeney CJ,
Spears MR, Sydes
MR, Tierney JF

Ann
Oncol.
2018 May
1;29(5):1
249-
1257. doi:
10.1093/
annonc/
mdy071.

Network
meta-
amalysis

STANPEDE
試験、
LATITUDE試
験、
CHAARTED
試験、
CALGB試
験、GETUG-
AFU15試験、
ZAPCA試験
に登録された
mHSPC患者
（n = 6204）

Abiraterone
acetate +
prednisone
(AAP) +
androgen
deprivation
therapy
(ADT)

Docetaxel
(DOC) +
ADT

Overall survival (OS)およびfailure-free survival (FFS)に関する
abiraterone acetate + prednisone (AAP)+ androgen
deprivation therapy (ADT)とdocetaxel (DOC) + ADTの間接⽐
較：
OS：AAP+ ADTとDOC+ ADTのADTに対するハザード⽐は
各々0.61(95%CI 0.53‒0.71)、0.77(95%CI 0.68‒0.87)であっ
た。間接⽐較に基づくAAP+ ADT のDOC+ ADT に対するハ
ザード⽐は0.80(95%CI 0.66‒0.96)であり、AAP+ ADTが優れて
いた。
FFS：AAP+ ADTとDOC+ ADTのADTに対するハザード⽐は
各々0.38(95%CI 0.31‒0.46)、0.64(95%CI 0.54‒0.75)であっ
た。間接⽐較に基づくAAP+ ADT のDOC+ ADT に対するハ
ザード⽐は0.59(95%CI 0.46‒0.75)であり、AAP+ ADTが優れて
いた。

AAP+ ADTとDOC+ ADT
のADTに対するハザード
⽐は各々0.61(95%CI 0.53
‒0.71)、0.77(95%CI 0.68
‒0.87)であった。間接⽐
較に基づくAAP+ ADT の
DOC+ ADT に対するハ
ザード⽐は0.80(95%CI
0.66‒0.96)であり、AAP+
ADTが優れていた。

AAP+ ADTとDOC+ ADT
のADTに対するハザード
⽐は各々0.38(95%CI 0.31
‒0.46)、0.64(95%CI 0.54
‒0.75)であった。間接⽐
較に基づくAAP+ ADT の
DOC+ ADT に対するハ
ザード⽐は0.59(95%CI
0.46‒0.75)であり、AAP+
ADTが優れていた。

0 -1 -1 0 0 -1 NA 選択バイアスについて：全体（n = 6204）の97%がランダム化さ
れているため0とした。
実⾏バイアスについて：STAMPEDE, ZAPCA, CHAARTED,
GETUG15など多くのトライアルが盲検化されていないため-1。
検出バイアスについて：アウトカム評価者が盲検化されているか
についての記載は、以下のとおり
Latitude: blind review (PMID 28578607)
GETUG-AFU15: no masking (NCT00104715 @ ClinicalTrials.gov)
CHAARTED: no masking (NCT00309985 @ ClinicalTrials.gov)
ZAPCA: no masking (NCT00685646 @ ClinicalTrials.gov)
DTXに関する研究およびZAPCAに関してはすべてmaskされてい
ないため、-1としたが、CQ11内あるいは他のCQとの整合性等の
観点から要検討。
⾮直接性について：⽇本⼈集団を含む研究はLatitude（70/1199,
5.8%）とZAPCA（227/227, 100%）のみで、全体では297/6204,
4.8%にとどまるため−1とした。

111 30218976 Survival
benefit,
disease
progression
and quality-
of-life
outcomes of
abiraterone
acetate plus
prednisone
versus
docetaxel in
metastatic
hormone-
sensitive
prostate
cancer: A
network
meta-
analysis.

Feyerabend S,
Saad F, Li T, Ito T,
Diels J, Van
Sanden S, De
Porre P, Roiz J,
Abogunrin S,
Koufopoulou M,
Fizazi K

Eur J
Cancer.
2018
Nov;103:7
8-87. doi:
10.1016/j
.ejca.201
8.08.010.
Epub
2018 Sep
12.

Network
meta-
amalysis

LATITUDE試
験、
CHAARTED
試験、
GETUG-
AFU15試験に
登録された
mHSPC患者
（n = 6204）

AAP + ADT DOC + ADT Overall survival (OS)およびfailure-free survival (FFS)に関する
abiraterone acetate + prednisone (AAP)+ androgen
deprivation therapy (ADT)とdocetaxel (DOC) + ADTの間接⽐
較：
OS：AAP+ ADT のDOC+ ADT に対するハザード⽐は
0.85(95%CI 0.63‒1.14)であった（Bayesian probability 72−
87％）。
FFS：AAP+ ADT のDOC+ ADT に対するハザード⽐は
0.71(95%CI 0.49‒1.02)であった（Bayesian probability 93−
97％）。
疼痛：BPIスコアは分析したすべての時点（3、6、9、および12
か⽉）で、DOC + ADTと⽐較してAAP + ADTで有意な改善を
認めた（Bayesian probability 88−100％）。
 QOL: FACT-Pのベースラインからの変化（CFB）はすべての
時点（3、6、9、および12か⽉）で、DOC + ADTと⽐較して
AAP + ADTで有意な改善を認めた（Bayesian probability 92−
100％）。

LATITUDE
High-risk
and/or
CHAARTED
High-volume
ｍHSPCに限
定

AAP+ ADT のDOC+ ADT
に対するハザード⽐は
0.85(95%CI 0.63‒1.14)で
あった（Bayesian
probability 72−87％）。

AAP+ ADT のDOC+ ADT
に対するハザード⽐は
0.71(95%CI 0.49‒1.02)で
あった（Bayesian
probability 93−97％）。

FACT-Pのベースライン
からの変化（CFB）はす
べての時点（3、6、9、お
よび12か⽉）で、DOC +
ADTと⽐較してAAP +
ADTで有意な改善を認め
た（Bayesian probability
92−100％）。

BPIスコアは分析したすべ
ての時点（3、6、9、およ
び12か⽉）で、DOC +
ADTと⽐較してAAP +
ADTで有意な改善を認め
た（Bayesian probability
88−100％）。

0 -1 -1 0 0 -1 実⾏バイアスについて：解析に⽤いられたほとんどの研究が盲検
化されていないため-1。
検出バイアスについて：アウトカム評価者が盲検化されているか
についての記載は、以下のとおり
Latitude: blind review (PMID 28578607)
GETUG-AFU15: no masking (NCT00104715 @ ClinicalTrials.gov)
CHAARTED: no masking (NCT00309985 @ ClinicalTrials.gov)
DTXに関する研究はすべてmaskされていないため、-1としたが、
CQ11内あるいは他のCQとの整合性等の観点から要検討。
⾮直接性について：⽇本⼈は全体集団の5.8%（70/1199）。
Latitude High-risk症例の⾝を対象とした研究なので総合的に判断
し−1。
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141 Adding
abiraterone
or docetaxel
to long-term
hormone
therapy for
prostate
cancer:
directly
randomised
data from
the
STAMPEDE
multi-arm,
multi-stage
platform
protocol.

Sydes MR, Spears
MR, Mason MD,
Clarke NW,
Dearnaley DP, de
Bono JS, Attard G,
Chowdhury S,
Cross W,
Gillessen S, Malik
ZI, Jones R, Parker
CC, Ritchie AWS,
Russell JM,
Millman R,
Matheson D,
Amos C, Gilson C,
Birtle A, Brock S,
Capaldi L,
Chakraborti P, C

Ann
Oncol.
2018 May
1;29(5):1
235-
1248. doi:
10.1093/
annonc/
mdy072.

RCT/P3
(STAMPEDE
)

局所進⾏性
PCあるいは
mHSPC (n =
566)

AAP + ADT DOC + ADT RCT (STAMPEDE)
Overall survival (OS)、failure-free survival (FFS)、
Progression-free survival (PFS)、Adverse event (AE)に関する
abiraterone acetate + prednisone (AAP)+ androgen
deprivation therapy (ADT)とdocetaxel (DOC) + ADTの⽐較：
OS： AAP+ ADT のDOC+ ADT に対するハザード⽐は
1.16(95%CI 0.82‒1.65)であった。
FFS： AAP+ ADT のDOC+ ADT に対するハザード⽐は
0.51(95%CI 0.39‒0.67) であり、AAP+ ADTが優れていた。
PFS: AAP+ ADT のDOC+ ADT に対するハザード⽐は
0.65(95%CI 0.48‒0.88) であり、AAP+ ADTが優れていた。
AE: G3以上のAEはAAP+ ADT で48％、DOC+ ADTで50％だっ
た。

局所進⾏性⾮
転移性PCを
40％含む（局
所RTxが推奨
された）

SOC + DocP群で44/189
（23％）、SOC + AAP群
で105/377（28％）のOS
イベントを認め、推定HR
= 1.16（95％CI 0.82‒
1.65; P = 0.40）であっ
た。 転移のある患者とな
い患者の推定値は、M0患
者でHR = 1.51（95％CI
0.58‒3.93）、M1患者で
HR = 1.13（95％CI 0.77‒
1.66）だった。 ベースラ
イン転移による治療効果
に相互作⽤の証拠を認め
なかった（P = 0.69）。

SOC + DocP群で72/189
（38％）、SOC + AAP群
で105/377（27％）の
rPFSイベントを認め、推
定HR = 0.65（95％CI
0.48‒0.88; P = 0.005）で
あった。 転移のある患者
とない患者の推定値は、
M0患者でHR = 0.42
（95％CI 0.17‒1.05）、
M1患者でHR = 0.69
（95％CI 0.50‒0.95）
だった。 ベースライン転
移による治療効果に相互
作⽤の証拠を認めなかっ
た（P = 0.323）。

SOC + DocP群で7/172
（4％）、SOC + AAP群
で8/373（2％）の疲労を
認めた。

SOC + DocP群で36/189
（19％）、SOC + AAP群
で63/377（17％）の症候
性⾻関連イベントを認
め、推定HR = 0.83（95％
CI 0.55‒1.25; P = 0.375）
であった。 転移のある患
者とない患者の推定値
は、M0患者でHR = 1.28
（95％CI 0.24‒6.67）、
M1患者でHR = 0.82
（95％CI 0.53‒1.25）
だった。 ベースライン転
移による治療効果に相互
作⽤の証拠を認めなかっ
た（P = 0.648）。

SOC + DocP群で86/172
（50％）、SOC + AAP群
で180/373（48％）の
Geade 3 以上の有害事象
を認めた。

0 -1 -1 0 0 -1 NA 実⾏バイアスについて：参加者にも医療提供者にもBlindされては
いないが、結果に影響を与えた可能性は⾼くないため0でもよい
か。
検出バイアスについて：アウトカム評価者も盲検化されていない
ため-1。
症例減少バイアスについて：sAEと疲労に関しては、症例減少バ
イアスの可能性あり（ITTになっていない）。
⾮直接性について：⽇本⼈を対象とした研究ではないので−1。

418 A Cost-
effectivenes
s Analysis of
Systemic
Therapy for
Metastatic
Hormone-
sensitive
Prostate
Cancer

0 Niranjan J
Sathianathen,
Fernando Alarid-
Escudero, Karen
M Kuntz, Nathan
Lawrentschuk,
Damien M Bolton,
Declan G Murphy,
Simon P Kim,
Badrinath R
Konety

0 Eur Urol
Oncol;2(6
):649-
655.

Cost-
effectivenes
s analysis

mHSPC AAP + ADT DOC + ADT State-transition modelを⽤いたADTに対するIncremental
quality-adjusted life years (QALYs) 、Incremental costs、
Incremental cost-effectiveness ratio (ICER)に関する
abiraterone acetate + prednisone (AAP)+ androgen
deprivation therapy (ADT)とdocetaxel (DOC) + ADTの⽐較：
Incremental QALYs： AAP+ ADT は1.535、DOC+ ADT は
0.302であった。
Incremental costs： AAP+ ADT はUS$453,120、DOC+ ADT
はUS$10,483であった。
ICER: AAP+ ADT は295212 US$/QALY、DOC+ ADT は34.723
US$/QALYであり、DOC+ ADTが優れていた。

⼀次スクリー
ニングで引っ
かかってこな
かったがSR
委員の独⾃の
Searchで採
⽤

Incremental QALYs：
AAP+ ADT は1.535、
DOC+ ADT は0.302で
あった。
Incremental costs：
AAP+ ADT は
US$453,120、DOC+ ADT
はUS$10,483であった。
ICER: AAP+ ADT は
295212 US$/QALY、
DOC+ ADT は34.723
US$/QALYであり、
DOC+ ADTが優れてい
た。

0 -1 -1 0 0 -1 NA 選択バイアスについて：解析に⽤いられたほとんどの研究がラン
ダム化されているため0とした。
実⾏バイアスについて：解析に⽤いられたほとんどの研究が盲検
化されていないため-1。
検出バイアスについて：アウトカム評価者が盲検化されているか
についての記載は、以下のとおり
Latitude: blind review (PMID 28578607)
GETUG-AFU15: no masking (NCT00104715 @ ClinicalTrials.gov)
CHAARTED: no masking (NCT00309985 @ ClinicalTrials.gov)
アウトカム評価者の盲検化は本研究のようなCost-effectiveness
analysisにはそぐわないようにも思えるが、規定に従い-1とす
る。
⾮直接性について：⽇本⼈集団を含む研究はLatitude（70/1199,
5.8%）のみのため−1とした。

419 33443584 Comparison
of Systemic
Treatments
for
Metastatic
Castration-
Sensitive
Prostate
Cancer: A
Systematic
Review and
Network
Meta-
analysis

0 Lin Wang,
Channing J Paller,
Hwanhee Hong,
Anthony De
Felice, G Caleb
Alexander, Otis
Brawley

0 JAMA
Oncol
2021

0 Network
meta-
amalysis

GETUG-
AFU15試験、
CHAARTED
試験、
STAMPEDE
試験、
LATITUDE試
験、TITAN試
験、ARCHES
試験、
ENZAMET試
験に登録され
たmHSPC患
者（n =
7287）

AAP + ADT
APA + ADT
ENZ + ADT

DOC + ADT Overall survival (OS)およびRadiological progression-free
survival (rPFS)、Severe adverse event (SAE)に関する
abiraterone acetate + prednisone (AAP)+ androgen
deprivation therapy (ADT)、apalutamide (APA) + ADT、
enzalutamide (ENZ) + ADTとdocetaxel (DOC) + ADTの間接⽐
較：
OS：間接⽐較に基づくAAP+ ADT、APA＋ADT、ENZ＋ADTの
DOC+ ADT に対するハザード⽐はそれぞれ0.77(95%CI 0.65‒
0.92)、0.85(95%CI 0.63‒1.53)、1.02(95%CI 0.65‒1.59)であ
り、AAP+ ADTが優れていた。
rPFS：間接⽐較に基づくAAP+ ADT、APA＋ADT、ENZ＋ADT
のDOC+ ADT に対するハザード⽐はそれぞれ0.77(95%CI 0.65
‒0.91)、0.72(95%CI 0.57‒0.92)、0.58(95%CI 0.44‒0.77)であ
り、AAP+ ADT、APA＋ADT、ENZ＋ADTが優れていた。
SAE：間接⽐較に基づくAAP+ ADT、APA＋ADT、ENZ＋ADT
のDOC+ ADT に対するオッズ⽐はそれぞれ0.06(95%CI 0.03‒
0.11)、0.04(95%CI 0.02‒0.08)、0.04 (95%CI 0.02‒0.07)であ
り、AAP+ ADT、APA＋ADT、ENZ＋ADTが優れていた。

⼀次スクリー
ニングで引っ
かかってこな
かったがSR
委員の独⾃の
Searchで採
⽤

間接⽐較に基づくAAP+
ADT、APA＋ADT、ENZ
＋ADTのDOC+ ADT に対
するハザード⽐はそれぞ
れ0.77(95%CI 0.65‒
0.92)、0.85(95%CI 0.63‒
1.53)、1.02(95%CI 0.65‒
1.59)であり、AAP+ ADT
が優れていた。

間接⽐較に基づくAAP+
ADT、APA＋ADT、ENZ
＋ADTのDOC+ ADT に対
するハザード⽐はそれぞ
れ0.77(95%CI 0.65‒
0.91)、0.72(95%CI 0.57‒
0.92)、0.58(95%CI 0.44‒
0.77)であり、AAP+
ADT、APA＋ADT、ENZ
＋ADTが優れていた。

間接⽐較に基づくAAP+
ADT、APA＋ADT、ENZ
＋ADTのDOC+ ADT に対
するオッズ⽐はそれぞれ
0.06(95%CI 0.03‒0.11)、
0.04(95%CI 0.02‒0.08)、
0.04 (95%CI 0.02‒0.07)で
あり、AAP+ ADT、APA
＋ADT、ENZ＋ADTが優
れていた。

0 -1 -1 0 0 -1 NA 選択バイアスについて：解析に⽤いられたほとんどの研究がラン
ダム化されているため0とした。
実⾏バイアスについて：STAMPEDE, CHAARTED, GETUG15,
ENZAMETなどのトライアルが盲検化されていないため-1。
検出バイアスについて：アウトカム評価者が盲検化されているか
についての記載は、以下のとおり
Latitude: blind review (PMID 28578607)
GETUG-AFU15: no masking (NCT00104715 @ ClinicalTrials.gov)
CHAARTED: no masking (NCT00309985 @ ClinicalTrials.gov)
STAMPEDE: no kasking (PMID 29529169)
TITAN: blind review (PMID 33914595)
ENZAMET: no masking (NCT02446405 @ ClinicalTrials.gov)
ARCHES: blind review (NCT02677896 @ ClinicalTrials.gov)
DTXに関する研究はすべてmaskされていないため、-1としたが、
CQ11内あるいは他のCQとの整合性等の観点から要検討。
⾮直接性について：⽇本⼈集団を含む研究はLatitude（70/1199,
5.8%）, TITAN（51/1052, 4.9%）, ARCHES（92/1150, 8.0%）の
みで、全体では213/7287, 2.9%にとどまるため−1とした。
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通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O コメント アウトカム1（数値記⼊）
転移出現の抑制

アウトカム2（数値記⼊）
⽣存期間延⻑

アウトカム3（数値記⼊）
ＱＯＬの維持

アウトカム4（数値記⼊）
PSA低下

アウトカム5（数値記⼊）
化学療法までの期間延⻑

アウトカム6（数値記⼊）
⾻関連事象の抑制

アウトカム7（数値記⼊）
医療コストの増加

アウトカム8（数値記⼊）
ARSIの有害事象

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ）

40 Evaluation of
Clinically Relevant
Drug-Drug
Interactions and
Population
Pharmacokinetics of
Darolutamide in
Patients with
Nonmetastatic
Castration-Resistant
Prostate Cancer:
Results of Pre-
Specified and Post
Hoc Analyses of the
Phase III  ARAMIS
Trial.

Shore N,
Zurth C,
Fricke R,
Gieschen H,
Graudenz K,
Koskinen
M, Ploeger
B, Moss J,
Prien O,
Borghesi G,
Petrenciuc
O, Tammela
TL, Kuss I,
Verholen F,
Smith MR,
Fizazi K

Target
Oncol.
2019
Oct;14(5):
527-539.
doi:
10.1007/s
11523-
019-
00674-0.

Post hoc analysis
of RCT.
Pharmacokinetic
study

Men treated with darolutamide
in the ARAMIS study (nmCRPC
patients, n=388, 40% of the
total who received darolutamide
in the ARAMIS study). The
population of pharmacokinetic
model was developed using
data from a subset of patients
with valid pharmacokinetic
samples collected sparsely at
several times during the 12-h
application interval and
information on drug disposition
pathways identified
preclinically. All predefined
concomitant medications taken
by at least one patient during
study treatment were included
as a covariate in the population
pharmacokinetic model.

The impact of
BCRP inhibitors,
CYP3A4
inducers/inhibitors
, P-gp
inducers/inhibitors
, PPIs, and/or
uridine 5′-
diphospho
glucuronosyltransf
erase (UGT)
inducers/
inhibitors on the
pharmacokinetics
of darolutamide
was investigated.

None Evaluation of the population pharmacokinetic analysis showed that none of the comedications included as covariates
in the population pharmacokinetic base model met the criteria for a significant covariate effect.

ARAMIS試験のダロル
タミド群における
pharmacokinetic解析
（ad hoc解析）。ダ
ロルタミドと他剤
（BCRP inhibitors,
CYP3A4
inducers/inhibitors,
P-gp
inducers/inhibitors,
PPIs, and/or uridine
5′-diphospho
glucuronosyltransfer
ase (UGT) inducers/
inhibitors）とのdrug-
drug interactionの問
題はなかったとの報
告

Most participants (median age 74
years) had at least one
comorbidity (98.4% in both arms)
and used at least one
comedication (98.7% with
darolutamide vs. 98.0% with
placebo); these were similar
across study arms. Despite
frequent use of comedications
with DDI potential, no significant
effects on darolutamide
pharmacokinetics were identified.
Comedications included lipid-
modifying agents (34.5%), β-
blockers (29.7%), antithrombotics
(42.8%), and systemic antibiotics
(26.9%). AE incidence was similar
across study arms in statin users
and nonusers. Study limitations
include the small sample size for
sub-analyses. (論⽂よみなおしま
した)

0 0 0 0 0 0 NA

9 Comparative efficacy
of apalutamide
darolutamide and
enzalutamide for
treatment of  non-
metastatic castrate-
resistant prostate
cancer: A systematic
review and network
meta-analysis.

Kumar J,
Jazayeri SB,
Gautam S,
Norez D,
Alam MU,
Tanneru K,
Bazargani S,
Costa J,
Bandyk M,
Ganapathi
HP,
Koochekpou
r S, Balaji
KC

Urol
Oncol.
2020
Nov;38(11
):826-834.
doi:
10.1016/j.
urolonc.20
20.03.022.
Epub 2020
Jun 28.

A systematic
review and
network meta-
analysis

Men who participated in
ARAMIS, PROSPER, and
SPARTAN study (nmCRPC
patients)

Androgen
receptor-target
agent (ARTA
[darolutamide,
enzalutamide, and
apalutamide])

Androgen
receptor-
target agent
(ARTA
[darolutamide,
enzalutamide,
and
apalutamide])

Metastasis-free survival (MFS) was significantly lower in patients receiving darolutamide compared to both
apalutamide (hazard ratio [HR]: 0.73, 95% confidence interval [CI]: 0.55−0.97) and enzalutamide (HR: 0.71, 95% CI:
0.54−0.93). MFS was similar for enzalutamide and apalutamide (HR: 0.97, 95% CI: 0.73−1.28). There was no
difference in overall survival (OS) between any of the medications. There was no statistically significant difference in
adverse events (AEs) profile of the 3 medications. However, darolutamide had the highest surfaceunder the
cumulative ranking value and probability of being the most preferred medication based on AEs profile.

 ARAMIS, PROSPER,
SPARTAN study の
interim analysisの
network meta-
analysis （final
analysisのnetwork
meta-analysisではな
い）

Metastasis-free
survival (MFS) was
significantly lower in
patients receiving
darolutamide compared
to both apalutamide
(hazard ratio [HR]: 0.73,
95% confidence interval
[CI]: 0.55−0.97) and
enzalutamide (HR: 0.71,
95% CI: 0.54−0.93).
MFS was similar for
enzalutamide and
apalutamide (HR: 0.97,
95% CI: 0.73−1.28).

There was no
difference in overall
survival (OS) between
any of the medications.

There was no statistically
significant difference in adverse
events (AEs) profile of the 3
medications. However,
darolutamide had the highest
surfaceunder the cumulative
ranking value and probability of
being the most preferred
medication based on AEs profile.

NA NA NA NA 0 0 NA

101 Earlier use of
androgen receptor-
axis-targeted drugs
may improve overall
survival in  patients
with non-metastatic
castration-resistant
prostate cancer.

Mori K,
Kimura T,
Ito K,
Onuma H,
Tanaka M,
Matsuura T,
Kurokawa
G, Iwatani
K, Inaba Y,
Sakanaka
K, Sasaki H,
Miki J,
Shimomura
T, Miki K,
Egawa S

Prostate.
2018
Jul;78(10):
766-772.
doi:
10.1002/p
ros.23534.
Epub 2018
Apr 10.

Retrospective
study from Japan

Men who treated with ARTA for
nmCRPC or mCRPC (n=114)

Men who treated
with ARTA for
nmCRPC

Men who
treated with
ARAT for
mCRPC

The baseline demographics did not differ significantly between the groups. OS of nmCRPC was 86 months. Median
PSA response in the
nmCRPC group was −86.33%. High number of patients (77.8%)
in the nmCRPC group demonstrated PSA reduction ≥ 50%. The AE profiles and proportion of patients who
discontinued ARAT are
shown in Table 3.

⽇本⼈コホートにお
ける後ろ向き解析
データ。mCRPCに
なってからARTA導⼊
するよりもnmCRPC
でARTA導⼊したほう
が予後がOS良好

OS of nmCRPC was 86
months.

Median PSA response
(注：本論⽂ではPSA
responseをPSA
reductionの意味で使⽤
している。)in the
nmCRPC group was −
86.33%. High number of
patients (77.8%)
in the nmCRPC group
demonstrated PSA
reduction ≥ 50%
(compared to mCRPC
group (54.5 %))

-2 -2 -2 -2 0 0 1

2 Abiraterone and
enzalutamide had
different adverse
effects on the
cardiovascular
system: a systematic
review with pairwise
and network meta-
analyses.

Lee HY,
Chen HL,
Teoh JY,
Chen TC,
Hao SY,
Tsai HY,
Huang WH,
Juan YS,
Cheng HM,
Chang HM

Prostate
Cancer
Prostatic
Dis. 2020
Aug 28.
doi:
10.1038/s
41391-
020-
00275-3.

systematic
review with
pairwise and
network meta-
analyses

Men who treated with
abiraterone or enzalutamide for
nmCRPC or mCRPC in phase II-
IV RCT

Abiraterone,
enzalutamide

Placebo Based on surfaceunder the cumulative ranking, abiraterone had a higher probability of cardiac disorders (84.84% for
any grade and 85.12% for severe grade) than enzalutamide (62.83% for any grade and 50.76% for severe grade).
Enzalutamide had a higher probability of hypertension (99.43% for any grade and 89.71% for severe grade) than
abiraterone (49.08% for any grade and 49.37% for severe grade)

nmCRPCだけではな
くmCRPC患者も含ま
れているが、CRPC患
者でアビラテロンと
エンザルタミドによ
るcardiac disorderと
hypertensionを⽐
較。cardiac disorder
はアビラテロンで多
く、hypertensionは
エンザルタミドで多
い

Based on surfaceunder the
cumulative ranking, abiraterone
had a higher probability of cardiac
disorders (84.84% for any grade
and 85.12% for severe grade) than
enzalutamide (62.83% for any
grade and 50.76% for severe
grade). Enzalutamide had a higher
probability of hypertension
(99.43% for any grade and 89.71%
for severe grade) than abiraterone
(49.08% for any grade and 49.37%
for severe grade)

NA NA NA NA 0 0 NA

15 Enzalutamide and
Survival in
Nonmetastatic,
Castration-Resistant
Prostate Cancer.

Sternberg
CN, Fizazi
K, Saad F,
Shore ND,
De Giorgi U,
Penson DF,
Ferreira U,
Efstathiou
E,
Madziarska
K, Kolinsky
MP, Cubero
DIG, Noerby
B, Zohren F,
Lin X,
Modelska
K, Sugg J,
Steinberg J,
Hussain M

N Engl J
Med. 2020
Jun
4;382(23):
2197-
2206. doi:
10.1056/N
EJMoa200
3892.
Epub 2020
May 29.

RCT High risk nmCRPC patients
(PSA doubling time of 10
months or less), A total of 1401
eligible patients were enrolled
and underwent randomization;
933 were assigned to the
enzalutamide group and 468
were assigned to the placebo
group

Enzalutamide at a
dose of 160 mg

Placebo Median overall survival was 67.0 months (95% CI, 64.0 to not reached) in the enzalutamide group and 56.3 months
(95% CI, 54.4 to 63.0) in the placebo group (Fig. 1A). Enzalutamide plus androgen-deprivation therapy was associated
with a significant 27% lower risk of death than placebo plus androgen-deprivation therapy (hazard ratio, 0.73; 95% CI,
0.61 to 0.89; P = 0.001).Adverse
events in the enzalutamide group were consistent with those previously reported
for enzalutamide; the most frequently reported events were fatigue and musculoskeletal
events.

PROSPER trialのfinal
OS (secondary
endpoint)の結果。
Primary endpointであ
るMFSは中間解析の
結果でmetしている
(Hussain M, Fizazi K,
Saad F, et al.
Enzalutamide in men
with nonmetastatic,
castration-resistant
prostate cancer. N
Engl J Med 2018;
378: 2465-7(論⽂No.
94))。

Median overall survival
was 67.0 months (95%
CI, 64.0 to not reached)
in the enzalutamide
group and 56.3 months
(95% CI, 54.4 to 63.0) in
the placebo group (Fig.
1A). Enzalutamide plus
androgen-deprivation
therapy was associated
with a significant 27%
lower risk of death than
placebo plus androgen-
deprivation therapy
(hazard ratio, 0.73; 95%
CI, 0.61 to 0.89; P =
0.001).

Adverse events in the
enzalutamide group were
consistent with those previously
reported
for enzalutamide; the most
frequently reported events were
fatigue and musculoskeletal
events.

0 0 0 0 0 -1 NA

72 Darolutamide in
Nonmetastatic,
Castration-Resistant
Prostate Cancer.

Fizazi K,
Shore N,
Tammela
TL, Ulys A,
Vjaters E,
Polyakov S,
Jievaltas M,
Luz M,
Alekseev B,
Kuss I,
Kappeler C,
Snapir A,
Sarapohja
T, Smith MR

N Engl J
Med. 2019
Mar
28;380(13)
:1235-
1246. doi:
10.1056/N
EJMoa181
5671.
Epub 2019
Feb 14.

RCT High risk nmCRPC patients
(PSA doubling time of 10
months or less),1509 patients
(955 in the darolutamide
group and 554 in the placebo
group);

darolutamide 600
mg

Placebo The median metastasis-free survival was 40.4 months in the darolutamide group, as compared with 18.4 months in
the placebo group (hazard ratio for metastasis or death in the darolutamide group, 0.41; 95% confidence interval [CI],
0.34 to 0.50; P<0.001), Darolutamide was also associated with benefits with
regard to all secondary end points, including overall survival,
time to cytotoxic chemotherapy, and time to a symptomatic skeletal event. The percentage of patients who
discontinued the assigned regimen
because of adverse events was 8.9% in the darolutamide group and 8.7% in the
placebo group. Darolutamide was not associated with a higher incidence of seizures,
falls, fractures, cognitive disorder, or hypertension than placebo.

ARAMIS trial, interim
analysis, primay
endpoint、MFSの結
果

The median
metastasis-free
survival was 40.4
months in the
darolutamide group, as
compared with 18.4
months in the placebo
group (hazard ratio for
metastasis or death in
the darolutamide group,
0.41; 95% confidence
interval [CI], 0.34 to
0.50; P<0.001),

Darolutamide was also
associated with
benefits with
regard to all secondary
end points, including
overall survival,
time to cytotoxic
chemotherapy, and time
to a symptomatic
skeletal event.

Darolutamide was also
associated with
benefits with
regard to all secondary
end points, including
overall survival,
time to cytotoxic
chemotherapy, and time
to a symptomatic
skeletal event.

Darolutamide was also
associated with
benefits with
regard to all secondary
end points, including
overall survival,
time to cytotoxic
chemotherapy, and time
to a symptomatic
skeletal event.

The percentage of patients who
discontinued the assigned regimen
because of adverse events was
8.9% in the darolutamide group
and 8.7% in the
placebo group. Darolutamide was
not associated with a higher
incidence of seizures,
falls, fractures, cognitive disorder,
or hypertension than placebo.

0 0 0 0 0 0 NA

94 Enzalutamide in Men
with Nonmetastatic,
Castration-Resistant
Prostate Cancer.

Hussain M,
Fizazi K,
Saad F,
Rathenborg
P, Shore N,
Ferreira U,
Ivashchenko
P, Demirhan
E, Modelska
K, Phung D,
Krivoshik A,
Sternberg
CN

N Engl J
Med. 2018
Jun
28;378(26)
:2465-
2474. doi:
10.1056/N
EJMoa180
0536.

RCT High risk nmCRPC patients
(PSA doubling time of 10
months or less)

Enzalutamide at a
dose of 160 mg

Placebo The median metastasis-free survival was 36.6 months in the enzalutamide group versus 14.7 months in the placebo
group, with a median follow-up of 18.5 months and 15.1 months, respectively. Enzalutamide treatment resulted in a
71% lower risk of radiographic progression or death than did placebo (hazard ratio, 0.29; 95% CI, 0.24 to 0.35;
P<0.001)

PROSPER trial,
interim analysis,
primay endpoint、
MFSの結果

The median
metastasis-free
survival was 36.6
months in the
enzalutamide group
versus 14.7 months in
the placebo group, with
a median follow-up of
18.5 months and 15.1
months, respectively.

0 0 0 0 0 -1 NA

105 Apalutamide
Treatment and
Metastasis-free
Survival in Prostate
Cancer.

Smith MR,
Saad F,
Chowdhury
S, Oudard S,
Hadaschik
BA, Graff
JN, Olmos
D,
Mainwaring
PN, Lee JY,
Uemura H,
Lopez-
Gitlitz A,
Trudel GC,
Espina BM,
Shu Y, Park
YC, Rackoff
WR, Yu MK,
Small EJ

N Engl J
Med. 2018
Apr
12;378(15)
:1408-
1418. doi:
10.1056/N
EJMoa171
5546.
Epub 2018
Feb 8.

RCT High risk nmCRPC patients
(PSA doubling time of 10
months or less), A total of 1207
men underwent randomization
(806 to the apalutamide group
and 401 to the placebo group).

apalutamide (240
mg per day)

Placebo The median metastasis-free survival was 40.5 months in the apalutamide group as compared with 16.2 months in the
placebo group (hazard ratio for metastasis or death, 0.28; 95% confidence interval [CI], 0.23 to 0.35; P<0.001)

SPARTAN trial,
interim analysis,
primay endpoint、
MFSの結果

The median
metastasis-free
survival was 40.5
months in the
apalutamide group as
compared with 16.2
months in the placebo
group (hazard ratio for
metastasis or death,
0.28; 95% confidence
interval [CI], 0.23 to
0.35; P<0.001)

0 0 0 0 0 0 NA
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71 Patient-reported
outcomes following
enzalutamide or
placebo in men with
non-metastatic,
castration-resistant
prostate cancer
(PROSPER): a
multicentre,
randomised, double-
blind, phase 3 trial.

Tombal B,
Saad F,
Penson D,
Hussain M,
Sternberg
CN,
Morlock R,
Ramaswam
y K,
Ivanescu C,
Attard G

Lancet
Oncol.
2019
Apr;20(4):
556-569.
doi:
10.1016/S
1470-
2045(18)3
0898-2.
Epub 2019
Feb 12.

RCT High risk nmCRPC patients
(PSA doubling time of 10
months or less)

Enzalutamide at a
dose of 160 mg

Placebo Patient-reported outcome scores at baseline were similar between groups. Changes in least squares mean from
baseline to week 97 favoured enzalutamide versus placebo for FACT-P social and family wellbeing (0・30 [95% CI −
0・25 to 0・85] vs ‒0・64 [−1・51 to 0・24]; difference 0・94 [95% CI 0・02 to 1・85]; p=0・045) and disfavoured
enzalutamide versus placebo for EORTC QLQ-PR25 hormonal treatment-related symptoms (1・55 [0・26 to 2・83) vs
‒1・83 [−3・86 to 0・20]; difference 3・38 [1・24 to 5・51]; p=0・0020); neither of these changes were clinically
meaningful. No significant differences were observed between treatments for changes from baseline to week 97 in
any other patient-reported outcome score. Time to clinically meaningful pain progression as assessed by BPI-SF pain
severity was longer with enzalutamide than with placebo (median 36・83 months, [95% CI 34・69 to not reached [NR]
vs NR; hazard ratio [HR] 0・75 [95% CI 0・57 to 0・97]; p=0・028); there was no significant difference for BPI-SF
item 3 or pain interference. Time to clinically meaningful symptom worsening was longer with enzalutamide than with
placebo for EORTC QLQ-PR25 urinary symptoms (median 36・86 months [95% CI 33・35 to NR] vs 25・86 [18・53 to
29・47]; HR 0・58 [95% CI 0・46 to 0・72]; p<0・0001) and bowel symptoms (33・15 [29・50 to NR] vs 25・89 [18・
43 to 29・67]; 0・72 [0・59 to 0・89]; p=0・0018), and clinically meaningful health-related quality of life as assessed
by FACT-P total score (22・11 [18・63 to 25・86] vs 18・43 [14・85‒19・35]; 0・83 [0・69 to 0・99]; p=0・037),
emotional wellbeing (36・73 [33・12 to 38・21] vs 29・47 [22・18 to 33・15]; 0・69 [0・55 to 0・86]; p=0・0008),
and prostate cancer subscale (18・43 [14・85 to 18・66] vs 14・69 [11・07 to 16・20]; 0・79 [0・67 to 0・93];
p=0・0042), although there was no significant difference for other FACT-P scores. Time to clinically meaningful
deterioration in EORTC QLQ-PR25 hormonal treatment-related symptoms was shorter with enzalutamide than with
placebo (median 33・15 months [95% CI 29・60 to NR] vs 36・83 [29・47 to NR]; HR 1・29[95% CI 1・02 to 1・63];
p=0・035). Time to deterioration of EQ-VAS was significantly longer for enzalutamide than for placebo (median 22・
11 months [95% CI 18・46 to 25・66] vs 14・75 [11・07 to 18・17]; HR 0・75 [95% CI 0・63 to 0・90]; p=0・0013).

PROSPER trial,
secondary
endpoint、patinet
reported outcomeの
結果. Oucomeの項
⽬が多い

Patient-reported outcome scores at baseline were similar between groups. Changes in least squares mean from
baseline to week 97 favoured enzalutamide versus placebo for FACT-P social and family wellbeing (0・30 [95% CI −0・
25 to 0・85] vs ‒0・64 [−1・51 to 0・24]; difference 0・94 [95% CI 0・02 to 1・85]; p=0・045) and disfavoured
enzalutamide versus placebo for EORTC QLQ-PR25 hormonal treatment-related symptoms (1・55 [0・26 to 2・83) vs ‒
1・83 [−3・86 to 0・20]; difference 3・38 [1・24 to 5・51]; p=0・0020); neither of these changes were clinically
meaningful. No significant differences were observed between treatments for changes from baseline to week 97 in any
other patient-reported outcome score. Time to clinically meaningful pain progression as assessed by BPI-SF pain
severity was longer with enzalutamide than with placebo (median 36・83 months, [95% CI 34・69 to not reached [NR] vs
NR; hazard ratio [HR] 0・75 [95% CI 0・57 to 0・97]; p=0・028); there was no significant difference for BPI-SF item 3 or
pain interference. Time to clinically meaningful symptom worsening was longer with enzalutamide than with placebo for
EORTC QLQ-PR25 urinary symptoms (median 36・86 months [95% CI 33・35 to NR] vs 25・86 [18・53 to 29・47]; HR
0・58 [95% CI 0・46 to 0・72]; p<0・0001) and bowel symptoms (33・15 [29・50 to NR] vs 25・89 [18・43 to 29・67];
0・72 [0・59 to 0・89]; p=0・0018), and clinically meaningful health-related quality of life as assessed by FACT-P total
score (22・11 [18・63 to 25・86] vs 18・43 [14・85‒19・35]; 0・83 [0・69 to 0・99]; p=0・037), emotional wellbeing
(36・73 [33・12 to 38・21] vs 29・47 [22・18 to 33・15]; 0・69 [0・55 to 0・86]; p=0・0008), and prostate cancer
subscale (18・43 [14・85 to 18・66] vs 14・69 [11・07 to 16・20]; 0・79 [0・67 to 0・93]; p=0・0042), although there
was no significant difference for other FACT-P scores. Time to clinically meaningful deterioration in EORTC QLQ-PR25
hormonal treatment-related symptoms was shorter with enzalutamide than with placebo (median 33・15 months [95% CI
29・60 to NR] vs 36・83 [29・47 to NR]; HR 1・29[95% CI 1・02 to 1・63]; p=0・035). Time to deterioration of EQ-VAS
was significantly longer for enzalutamide than for placebo (median 22・11 months [95% CI 18・46 to 25・66] vs 14・75
[11・07 to 18・17]; HR 0・75 [95% CI 0・63 to 0・90]; p=0・0013).

0 0 0 0 0 -1 NA

87 Effect of apalutamide
on health-related
quality of life in
patients with  non-
metastatic castration-
resistant prostate
cancer: an analysis of
the SPARTAN
randomised, placebo-
controlled, phase 3
trial.

Saad F,
Cella D,
Basch E,
Hadaschik
BA,
Mainwaring
PN, Oudard
S, Graff JN,
McQuarrie
K, Li S,
Hudgens S,
Lawson J,
Lopez-
Gitlitz A, Yu
MK, Smith
MR, Small
EJ

Lancet
Oncol.
2018
Oct;19(10)
:1404-
1416. doi:
10.1016/S
1470-
2045(18)3
0456-X.
Epub
2018 Sep
10.

RCT High risk nmCRPC patients
(PSA doubling time of 10
months or less)

apalutamide (240
mg per day)

Placebo FACT-P total and subscale scores were associated with a preservation of HRQOL from baseline to cycle 29 in the
apalutamide group; there were similar results for EQ-5D-3L. At baseline, the mean for FACT-P total score in both the
apalutamide and placebo groups were consistent with the FACT-P general population norm for US adult men. Group
mean patient-reported outcome scores over time show that HRQOL was maintained from baseline after initiation of
apalutamide treatment and was similar over time among patients receiving apalutamide versus placebo. Least-
squares mean change from baseline shows that HRQOL deterioration was more apparent in the placebo group.

SPARTAN trial,
secondary
endpoint、patinet
reported outcomeの
結果. Outcomeの項⽬
が多い

FACT-P total
Baseline/After symptomatic progression

APA: 115.2/108.6
Placebo: 117.8/105.6

FACT-G total
Baseline/After symptomatic progression

APA: 84.4/78.6
Placebo: 85.2/75.3

APA群ではPlacebo群に⽐較して症候性への進⾏リスクとOS延⻑が得られる⼀⽅でHRQOLも維持されている

0 0 0 0 0 -1

116 Enzalutamide Versus
Bicalutamide in
Castration-Resistant
Prostate Cancer: The
STRIVE  Trial.

Penson DF,
Armstrong
AJ,
Concepcion
R, Agarwal
N, Olsson
C, Karsh L,
Dunshee C,
Wang F, Wu
K, Krivoshik
A, Phung D,
Higano CS

J Clin
Oncol.
2016 Jun
20;34(18):
2098-106.
doi:
10.1200/J
CO.2015.6
4.9285.
Epub 2016
Jan 25.

multicenter,
randomized,
double-blind
phase II trial

A total of 396men with
nonmetastatic (n = 139) or
metastatic (n = 257) CRPC

enzalutamide 160
mg per day (n =
198) add to ADT

bicalutamide
50 mg per day
(n = 198) add
to ADT

Enzalutamide reduced the risk of progression or death by 76% compared with bicalutamide (hazard ratio [HR], 0.24;
95% CI, 0.18 to 0.32; P , .001).
Median PFS was 19.4 months with enzalutamide versus 5.7 months with bicalutamide.

STRIVE 試験
Enzalutamide
significantly reduced
risk of prostate
cancer progression
or death compared
with bicalutamide in
patients with
nonmetastatic or
metastatic CRPC.

Enzalutamide reduced
the risk of progression
or death by 76%
compared with
bicalutamide (hazard
ratio [HR], 0.24; 95% CI,
0.18 to 0.32; P , .001).
Median PFS was 19.4
months with
enzalutamide versus 5.7
months with
bicalutamide.

M0CRPCについては
PFS: ENZ NR vs BIC
8.6mo

PSA-PFS: ENZ NR
vsBIC 8.3mo, HR:0.19,
P<.001

PSA低下>50%
ENZ 91% vs BIC 42%

すべてのAE: ENZ 93% vs BIC 89% 0 0 0 0 0 0

44 Values of alkaline
phosphatase at the
diagnosis of
castration resistance
and  response to
primary androgen
deprivation therapy as
predictors of
subsequent
metastasis in non-
metastatic castration-
resistant prostate
cancer.

Mori K,
Kimura T,
Fukuokaya
W, Iwatani
K,
Sakanaka
K,
Kurokawa
G,
Yanagisawa
T, Sasaki H,
Miki J,
Shimomura
T, Miki K,
Hatano T,
Endo K,
Egawa S

Int J Clin
Oncol.
2020
Mar;25(3):
479-485.
doi:
10.1007/s
10147-
019-
01541-8.
Epub 2019
Sep 11.

retrospective
study

A total of 115 patients with
CRPC who had no metastasis
detected at the time of
diagnosis of CRPC

ADT+(Abi or ENZ
or DOC or CBZ)
MFS from the time
of diagnosis of
CRPC. Predictors
of MFS were
explored

none high ALP values at diagnosis of CRPC and poor response to primary ADTpredict the propensity of metastasis in
patients with nmCRPC

後向きであるが⽇本
⼈データ

median MFS 76mo

high ALP values at
diagnosis of CRPC and
poor response to
primary ADTpredict the
propensity of
metastasis in patients
with nmCRPC

MFS 134 mo vs 49mo
(primary ADT duration
42mo< vs 42m0>,
p=0.008), 76mo vs
22mo (ALP value at
CRPC diagnosis 322U/l
> vs 322U/l<, p=0.007)

 -1 -1 -1 -1 0 0 1

74 Comparative
assessment of
prognostic outcomes
between first-
generation
antiandrogens  and
novel androgen-
receptor-axis-
targeted agents in
patients with non-
metastatic
castration-resistant
prostate cancer.,

⾮転移性
去勢抵抗
性前⽴腺
癌患者に
対する第
⼀世代抗
アンドロ
ゲン薬お
よび新規
アンドロ
ゲン受容
体標的薬
における
予後治療
成績の⽐
較検討

Miyake H,
Matsushita
Y,
Watanabe
H, Tamura
K,
Motoyama
D, Ito T,
Sugiyama T,
Otsuka A,

Miyake
Hideaki,
Matsushita
Yuto,
Watanabe
Hiromitsu,
Tamura
Keita,
Motoyama
Daisuke,
Ito Toshiki,
Sugiyama
Takayuki,
Otsuka
Atsushi

Int J Clin
Oncol.
2019
Jul;24(7):8
42-847.
doi:
10.1007/s
10147-
019-
01412-2.
Epub 2019
Feb 9.,

Internatio
nal
Journal of
Clinical
Oncology;
24(7):842
-847.

retrospective
study

A total of 103 nmCRPC patients
failure after primary ADT.

ARATA
(abiraterone
acetate or
enzalutamide)

FGA
(bicalutamide
or flutamide)

PSA progression-free survival on first-line therapy and metastasis-free survival between the two groups, favoring the
ARATA group compared with FGA group.

後向きであるが⽇本
⼈データ

MFS中央値
FGA, ARATAいずれも
NR, P 0.042
3年MFS%: FGA 51.1%,
ARATA 73.6%

OS中央値
FGA, ARATAいずれも
NR, P 0.24
3年OS%: FGA 57.9%,
ARATA 75.2%

PSA response
FGA 36.2% vs ARATA
62.5%, P 0.0078

PSA-PFS median
FGA 15.1mo vs ARATA
NR, P<0.001

-1 0 0 0 0 0

24 Health-related Quality
of Life in Patients
with Advanced
Prostate Cancer: A
Systematic Review.

Kretschmer
A,
Ploussard
G,
Heidegger I,
Tsaur I,
Borgmann
H, Surcel C,
Mathieu R,
de
Visschere
P, Valerio
M, van den
Bergh RCN,
Marra G,
Thibault C,
Ost P,
Gandaglia
G, Tilki D

Eur Urol
Focus.
2020 Feb
20:S2405-
4569(20)3
0064-X.
doi:
10.1016/j.
euf.2020.0
1.017.

systematic
review

advanced Pca mHNPC,
nmCRPC, and mCRPC.
14 studies evaluating HRQOL in
12 661 patients
Apalutamide and enzalutamide
in the
nmCRPC setting

Various treatment
including ARAT,
ADT, DOC, CBZ

None positive HRQOL effects for enzalutamide
and apalutamide were observed in patients with
nonmetastatic castration-resistant Pca         both studies
confirmed preservation of general HRQOL based on
FACT-P total scores for combination with enzalutamide
(net difference ‒7.17 [enzalutamide] vs ‒9.20 [placebo],
p = 0.184) or apalutamide (net difference 1.8 [apaluta-
mide] vs ‒3.3 [placebo] before symptomatic progressive
disease).

nmCRPCに関しては
SPARTANと
PROSPERの2試験の
HRQOL結果

Both studies (PROSPER and SPARTAN)comfirmed preservation of general HRQOL based on FACT-P total scores for
combination with ENZ (net difference -7.17 enz vs -9.20 pbo p=0.184, APA (net difference 1.8 apa vs -3.3 pbo before
symptomaticprogressive disease.

0 0 0 0 0 0 NA

39 Drug-Drug Interaction
Potential of
Darolutamide: In Vitro
and Clinical Studies.

Zurth C,
Koskinen
M, Fricke R,
Prien O,
Korjamo T,
Graudenz K,
Denner K,
Bairlein M,
von Bühler
CJ,
Wilkinson
G, Gieschen
H

Eur J Drug
Metab
Pharmaco
kinet.
2019
Dec;44(6):
747-759.
doi:
10.1007/s
13318-
019-
00577-5.

phase I studies
conducted as
prospective,
open-label,
nonrandomized,
fixed-sequence
studies

healthy volunteers (N=15, 15,
30 in each group)

Darolutamide 600
mg + itraconazole
or rifanpicin or
Rosuvastatin

None Darolutamide has a low potential for clinically relevant DDIs with drugs that are substrates for CYP or P-gp 薬物相互作⽤に関す
るIn vitroとPhaseI
データ 安全性に寄
与する可能性がある

NA NA NA NA NA -1 NA

37 Role of novel hormonal
therapies in the
management of non-
metastatic
castration-resistant
prostate cancer: a
literature-based
meta-analysis of
randomized  trials.

Roviello G,
Gatta
Michelet
MR,
D'Angelo A,
Nobili S,
Mini E

Clin
Transl
Oncol.
2020
Jul;22(7):1
033-1039.
doi:
10.1007/s
12094-
019-
02228-2.
Epub
2019 Oct
15.

Meta-analysis,
Network Meta-
analysis

high risk nmCRPC（ARAMIS,
PROSPER, SPARTAN 3試験）

ARAT(Apalutamide
, Enzalutamide,
Darolutamide) plus
ADT

ADT+ Placebo New novel hormonal therapy significantly improves MFS, OS. ARAMIS, PROSPER,
SPARTAN 3試験の⽐
較 以下２論⽂とは概
ね同様の内容
survival outcomeにつ
いては
APA=ENZ>Daro>>P
CB
AEについては
Daro>ENZ>>APAの
傾向

New novel hormonal
therapy significantly
improves MFS, OS.

New novel hormonal
therapy significantly
improves MFS, OS.

>G3 RR=1.31 p<0.001 NA NA NA NA NA 0
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20 A Systematic Review
and Network Meta-
analysis of Novel
Androgen Receptor
Inhibitors  in Non-
metastatic
Castration-resistant
Prostate Cancer.

Hird AE,
Magee DE,
Bhindi B, Ye
XY,
Chandrasek
ar T,
Goldberg H,
Klotz L,
Fleshner N,
Satkunasiva
m R,
Klaassen Z,
Wallis CJD

Clin
Genitourin
Cancer.
2020
Oct;18(5):
343-350.
doi:
10.1016/j.
clgc.2020.
02.005.
Epub 2020
Mar 6.

Meta-analysis,
Network Meta-
analysis

high risk nmCRPC（ARAMIS,
PROSPER, SPARTAN 3試験）

ARAT(Apalutamide
, Enzalutamide,
Darolutamide) plus
ADT

ADT+ Placebo ARATs improve survival in high-risk nmCRPC. Apalutamide and enzalutamide may result in improved oncologic
outcomes. Darolutamide mayresult in fewer AEs.

ARAMIS, PROSPER,
SPARTAN 3試験の⽐
較

HR 0.32 95%CI0.25-
0.34)

HR 0.74 95%CI0.61-
0.90)

G3, G4
OR 1.47 95%CI 1.27-1.71)

NA NA NA NA NA 0 NA

51 New Hormonal Agents
in Patients With
Nonmetastatic
Castration-Resistant
Prostate Cancer:
Meta-Analysis of
Efficacy and Safety
Outcomes.

Di Nunno V,
Mollica V,
Santoni M,
Gatto L,
Schiavina R,
Fiorentino
M,
Brunocilla
E, Ardizzoni
A, Massari
F

Clin
Genitourin
Cancer.
2019
Oct;17(5):
e871-
e877. doi:
10.1016/j.
clgc.2019.
07.001.
Epub 2019
Jul 8.

Meta-analysis,
Network Meta-
analysis

high risk nmCRPC（ARAMIS,
PROSPER, SPARTAN 4試験）

ARAT(Apalutamide
, Enzalutamide,
Darolutamide) plus
ADT

ADT+ Placebo New hormonal agents led to a significany improvement of MFS.Management of AEs is important. ARAMIS, PROSPER,
SPARTAN 3試験の⽐
較

New hormonal agents
led to a significany
improvement of MFS.
HR0.324 [0.289, 0.362]

HR 0.74 (95%CI 0.61-
0.90)

High gradefracture
RR2.242[1.033-4.867]

Treatment-related death RR2.41
Cardiovascular events RR 2.44
high-grade gfall RR2.025
薬剤による差＋＋
Enz death,hypertension, CV
Apa:rash, fatigue,hypertension
Dar:CV 全体的に低め

NA NA NA NA NA 0

NA

10 Efficacy and Safety
Exposure-Response
Relationships of
Apalutamide in
Patients with
Nonmetastatic
Castration-Resistant
Prostate Cancer.

Perez-Ruixo
C, Ackaert
O, Ouellet
D, Chien C,
Uemura H,
Olmos D,
Mainwaring
P, Lee JY,
Yu MK,
Perez-Ruixo
JJ, Smith
MR, Small
EJ

Clin
Cancer
Res. 2020
Sep
1;26(17):4
460-4467.
doi:
10.1158/1
078-
0432.CCR
-20-1041.
Epub 2020
Jun 19.

RCT 806⼈APA
 401⼈ placebo

APA Placebo MFSとAPAおよびその活性化代謝物 N-
desmethyl-apalutamideへの暴露とは相関なし、⽪疹と体重減少はAPA暴露量と相関

APAを減量（平均209
mg）しても効果は変
わらず、AEは減少
MFSとAPA、その代
謝物の暴露量と相関
なし

APAを減量（平均209 mg）しても
効果は変わらず、AEは減少
MFSとAPA、その代謝物の暴露量
と相関なし

0 0 0 0 0 0

13 Metastasis-free
survival as a new
endpoint in
castration- -resistant
prostate  cancer.

Kuzma M,
Kliment J

Bratisl
Lek Listy.
2020;121(
6):411-
414. doi:
10.4149/B
LL_2020_
066.

review MFSとOSは相関する SPARTAN,
PROSPER, ARAMIS
試験でのMFSとOSを
評価
ハイリスクM0CRPC
ではMFSはOSと相関
する

SPARTAN, PROSPER,
ARAMIS試験でのMFSと
OSを評価
ハイリスクM0CRPCで
はMFSはOSと相関する

SPARTAN, PROSPER,
ARAMIS試験でのMFSと
OSを評価
ハイリスクM0CRPCで
はMFSはOSと相関する

0 0 0 0 0 0

41 Apalutamide and
overall survival in non-
metastatic castration-
resistant prostate
cancer.

Small EJ,
Saad F,
Chowdhury
S, Oudard S,
Hadaschik
BA, Graff
JN, Olmos
D,
Mainwaring
PN, Lee JY,
Uemura H,
De Porre P,
Smith AA,
Zhang K,
Lopez-
Gitlitz A,
Smith MR

Ann
Oncol.
2019 Nov
1;30(11):1
813-1820.
doi:
10.1093/a
nnonc/md
z397.

RCT 806⼈APA
 401⼈ placebo

APA240 mg Placebo  OS: HR 0.75; 95% CI 0.59‒0.96; P=0.0197
PFS2: HR 0.55; 95% CI 0.45‒0.68 P < 0.0001

ハイリスクM0CRPC
において、APAはOS
とPFS2を延⻑する

ハイリスクM0CRPCに
おいて、APAはOSと
PFS2を延⻑する

化学療法までの期間延⻑
あり

fracture 2% vs 0.9% rash, fall,  fracture 0 0 0 0 0 0

29 Systemic
Management for
Nonmetastatic
Castration-resistant
Prostate Cancer: A
Systematic Review
and Network Meta-
Analysis.

Liu Z,
Zhang T,
Ma Z,
Zheng S,
Chen J, Wu
Z, Zheng X,
Li X, Liu Z

Am J Clin
Oncol.
2020
Apr;43(4):
288-297.
doi:
10.1097/C
OC.00000
00000000
660.

Network Meta-
Analysis

nmCRPC 4714(I)
3463 (c)

Daro, Enz, Apa,
Bic+dutasteride
Zibotentan,
Atrasentan,
Denosumab

Placebo, Bic MFS (HR, 95%CI)
vs placebo
Enz :0.29, 0.24-0.35
Apa:0.28, 0.23-0.35
Daro: 0.42, 0.35-0.50
vs Apa
Enz :1.04, 0.78-1.37
Dar:1.50, 1.14-1.97
vs Enz
Apa:0.97, 0.73-1.28
Dar:1.45, 1.12-1.87
vs Dar
Enz :0.69, 0.53-0.89
Apa:0.67, 0.51-0.88

OS (HR, 95%CI)
vs placebo
Enz :0.80, 0.58-1.11
Apa:0.70, 0.47-1.04
Dar: 071, 0.50-0.99
vs Apa
Enz :1.01, 0.68-1.90
Dar:1.01, 0.60-1.71
vs Enz
Apa:0.87, 0.52-1.46
Dar:0.89, 0.56-1.42
vs Dar
Enz :1.13, 0.701.79
Apa:0.99, 0.59-1.67

APA, Enz, Darいずれ
もplaceboよりMFS,
OSで優れている。
APA, EnzはDarより
MFSで優れている。

APA, Enz, Darいずれも
placeboよりMFS, OSで
優れている

APA, Enz, Darいずれも
placeboよりMFS, OSで
優れている

Apa
OR2.88[0.79,6.91
Dar
OR1.94[0.4,9.54]
いずれも統計学的有意差
なし

G3, G4 のAEと関連なし NA NA NA NA NA 0

32 Matching-Adjusted
Indirect Comparison
of Health-Related
Quality of Life and
Adverse  Events of
Apalutamide Versus
Enzalutamide in Non-
Metastatic
Castration-Resistant
Prostate Cancer.

Chowdhury
S, Oudard S,
Uemura H,
Joniau S,
Pilon D,
Lefebvre P,
McQuarrie
K, Liu J,
Dearden L,
Sermon J,
Van Sanden
S, Diels J,
Hadaschik
BA

Adv Ther.
2020
Jan;37(1):
512-526.
doi:
10.1007/s
12325-
019-
01157-4.
Epub 2019
Dec 7.

Matching-
Adjusted
Indirect
Comparison

 1171⼈APA
 1401⼈Enz

APA Enz APAのほうがAE、重篤なAEの発現が
66.9%、90.9%低い
HRQOLもAPAがよい
 FACT-P total score
[p(diff [0) = 73.1%

APAがEnzより
ＡＥの発現が少な
く、QOLも良い

APAがEnzより
ＡＥの発現が少なく、QOLも良い

APAがEnzより
ＡＥの発現が少なく、QOLも良い

0 0 0 0 0

33 Matching-Adjusted
Indirect Comparison
of the Efficacy of
Apalutamide and
Enzalutamide with
ADT in the Treatment
of Non-Metastatic
Castration-Resistant
Prostate Cancer.

Chowdhury
S, Oudard S,
Uemura H,
Joniau S,
Pilon D,
Ladouceur
M, Behl AS,
Liu J,
Dearden L,
Sermon J,
Van Sanden
S, Diels J,
Hadaschik
BA

Adv Ther.
2020
Jan;37(1):
501-511.
doi:
10.1007/s
12325-
019-
01156-5.
Epub 2019
Dec 7.

Matching-
Adjusted
Indirect
Comparison

 1171⼈APA
 1401⼈Enz

APA Enz MFS(HR, 95%CI)
PROSPER definition
 0.91 (0.68-1.22)
 P(HR < 1) (%):73.6
SPARTAN definition
 0.97 (0.72-1.29)
  P(HR < 1) (%):59.6
OS(HR, 95%CI)
 0.77 (0.46- 1.30)
 P(HR < 1) (%)83.5

APAがEnzよりMFS,
OSで優れている

APAがEnzよりMFS, OS
で優れている

APAがEnzよりMFS, OS
で優れている

0 0 0 0 0

60 Efficacy of
enzalutamide and
apalutamide in the
treatment of non-
metastasic
castration-resistant
prostate cancer:
Indirect comparison.

Nieto-Gó
mez P,
Ubago-Pé
rez R,
Cabeza-
Barrera J

Actas Urol
Esp. 2019
Sep;43(7):
355-363.
doi:
10.1016/j.
acuro.201
9.03.007.
Epub 2019
May 24.

adjusted indirect
comparison

PROSPER
1.401⼈
SPARTAN
1.207⼈

Enz APA MFS(HR, 95%CI)
 1.036 (0.781-1.373
PSARR(HR, 95%CI)
0.81 (0.339---1.938)

ENZ, APAで効果に有
意差なし

ENZ, APAで効果に有意
差なし

RR [95%CI]
Enz
32.47[18.09,58.28]p<0.0
01
Apa 40.09[20.987,
76.582]p<0.001

0 0 0 0 0
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通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O コメント アウトカム1（数値記⼊）
全⽣存期間の延⻑

アウトカム2（数値記⼊）
QOLの維持

アウトカム3（数値記⼊）
画像上無増悪⽣存期間の延⻑

アウトカム4（数値記⼊）
⾻関連事象の発現

アウトカム5（数値記⼊）
医療コストの増加

アウトカム6（数値記⼊）
有害事象

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ）

75 What kind of
patients with
castration-naï
ve prostate
cancer can
benefit from
upfront
docetaxel and
abiraterone: A
systematic
review and a
network
meta-
analysis.

Sun G, Zhang
X, Chen J, Liao
B, Liu Z, Zhao
J, Gao AC, Yang
Y, Shu K, Liu J,
Zhao P, Shen P,
Zeng H

Urol
Oncol.
2018
Dec;36(1
2):505-
517. doi:
10.1016/j
.urolonc.2
018.09.00
5. Epub
2018  Oct
11.

systematic
review

2013-2017年,
6つのphase III
RCT研究:
LATITUDE,
CHAARTED,
STAMPEDE-
doc,
STAMPEDE-
abi, GETUG-
12,GETUG-
15,
castration-naï
ve prostate
cancer
(CNPC)
n=6480, 転移
性(M1:
n=4462), ⾮転
移性(M0:
n=2018) ,
network
meta-analysis

ADT+アビラ
テロン(Abi),
ADT+ドセタ
キセル(Dtx)

ADT (SOC:
standard of
care)

併⽤はM1で
FFS and OS
改善するが
M0では認めな
い

6つのphase III RCT研究(LATITUDE, CHAARTED, STAMPEDE-doc, STAMPEDE-
abi, GETUG-12,GETUG-15)からcastration-naïve prostate cancer (CNPC)6480名
を抽出し、併⽤療法(ADT+Dtx or ADT+Abi) vs SOC(ADT)を検討した。併⽤療法に
よるOS, FFSのリスク低下を⽰した(全体: HR 0.70 [0.63-0.78], HR 0.50 [0.47-0.54];
M1: HR 0.69 [0.62-0.75], HR 0.52 [0.48-0.56])。M1において<70歳, ECOG PS 0-1,
GS<8, 臓器転移症例でアップフロント併⽤療法に有意なbenefitを⽰した。さら
に、<70歳, ECOG PS 0-1, GS≧8でDtxよりもAbiの⽅がFFSが有意であった。
⾮直接性：CQとの違いについて、後治療の効果には触れてはいないが、FFSだけ
でなくOS延⻑が⽰されており、アップフロントAbi, Dtx後のARSI、Dtxは選択肢と
して残ると思われる。
⾮⼀貫性：heterogeneityについてOSでは、total, M1サブグループでI2検定52%,
42%と⼀貫性を⽰したが、 FFSにおいて94%, 90%と⾮⼀貫性が強い。
バイアスリスク：6つの臨床試験結果のみの解析のため、限られた症例数がアウト
カムに影響している可能性ががる。各試験における患者選択基準の違い、リスクグ
ループ分けの違いから治療グループにおける⾮⼀貫性が⾼い。STAMPEDE試験に
おいてはM0とM1が⼀緒になった結果であり、他試験と⽐較して患者集団に不公正
がある。また、LATITUDE, GETUG-12を除いて、mCNPCがde novoと局所治療後
に進⾏した場合が含まれている。Funnel plotsが⾮対称である。

DTX、ABI問わずADTと
⽐較して全⽣存期間の
延⻑を認めた

NA 画像上の疾患進⾏のみではない
FFSで改善

NA NA ABI、DTX問わずADT
aloneと⽐較して毒性は
増加する

0 -1 -1 0 0 0

167 Abiraterone
acetate post-
docetaxel for
metastatic
castration-
resistant
prostate
cancer in the
Belgian
compassionat
e use
program.

Van Praet C,
Rottey S, Van
Hende F,
Pelgrims G,
Demey W, Van
Aelst F,
Wynendaele W,
Gil T,
Schatteman P,
Filleul B,
Schallier D,
Machiels JP,
Schrijvers D,
Everaert E,
D'Hondt L,
Werbrouck P,
Vermeij J,
Mebis J,
Clausse M,
Rasschaert M,
Van Erps J,
Verhee

Urol
Oncol.
2016
Jun;34(6):
254.e7-
254.e13.
doi:
10.1016/j
.urolonc.2
015.12.01
7. Epub
2016 Feb
2.

retrospective
study, 観察研
究,

2013-2014, ベ
ルギー, 23施
設, 転移性
CRPC, ドセタ
キセル治療後,
アビラテロン
(Abi)治療症例,
n=368

ADT+アビラ
テロン(Abi)

- OSは15.1 か
⽉でCOU-AA-
301と同等

ECOG PS≥2は92(25%), 年齢中央値 73歳、PSA中央値103 ng/ml, >2化学療法レジ
メンの既往は23(6.3%), 臓器転移76(20.7%)。follow-up中央値 13.9ヵ⽉(IQR: 6.1-
22.6), PSA responose rate 37.4%, time to PSA progression 4.1ヵ⽉(95%CI: 3.6-
4.6)、time to radiographic progression 5.8ヵ⽉(95%CI: 5.3-6.4), OS 15.1ヵ⽉
(95%CI: 3.16-16.6), Grade≥3 AEs: 貧⾎(13.9%), 低K⾎症 (7.3%), 倦怠感(6.8%), 疼
痛(6.3%), SREs 57例(15.5%),  Abi治療期間 5.3ヵ⽉(IQR: 2.8-10.3), hospitalizations
137例 (37.3%)であった。
mCRPCに対するドセタキセル後のAbiのoncological outcomeについては、phaseIII
試験COU-AA-301と同様であったが、貧⾎、低Ｋ⾎症のAEsは⾼かった。ECOG PS
≧2の症例が25%と多く含まれていた(COU-AA-301: 10%)ことによる影響が考えら
れる。

CQとの違いについて、mCNPC/CSPC時にUpfront ARSI/Dtxが施⾏されたかは明ら
かでない。

単群のOSの結果のみ NA rPFSではない評価、PSA
progression

SREは報告されている
が単群試験

NA NA -2 NA -2 -1 NA 0

96 Treatment of
Metastatic,
Castration-
resistant,
Docetaxel-
resistant
Prostate
Cancer:  A
Systematic
Review of
Literature
With a
Network
Meta-analysis
of Randomized
Clinical Trials.

Tassinari D,
Cherubini C,
Roudnas B,
Tamburini E,
Drudi F,
Bianchi E,
Fantini M,
Montanari F,
Sartori S

Rev
Recent
Clin
Trials.
2018;13(3
):226-
237. doi:
10.2174/
15748871
13666180
40412054
0.

systematic
review

2000-2018年,
4つのphase III
RCT研究:
COU-AA-301,
AFFIRM,
TROPIC,
ALSYMPCA,
ドセタキセル
治療後,
mCRPC,
n=4070,
network
meta-analysis

ADT+アビラ
テロン(Abi),
ADT+エンザ
ルタミド
(Enz), ADT+
カバジタキセ
ル(Cbz),
ADT+ラジウ
ム223(Ra-
223)

OSで薬剤間に
有意な差は認
めない

4つのphase III RCT研究(COU-AA-301, AFFIRM, TROPIC, ALSYMPCA) から
mCRPC 4070名を抽出し、Abi, Enz, Cbz, Ra-223それそれの治療どうしのindirect
comparisonを検討した。Abi vs Enzに関してOSに差を認めなかった(HR 1.04 [0.82-
1.338]), サブグループでも同様だった, PSA progressionはEnzが有意であった(HR
2.339 [1.73-3.161])。Abi vs Ra-223に関してOSに差を認めなかった(HR 0.943
[0.735-1.201]), サブグループでも同様だった。Abi vs Cbzに関してOSに差を認めな
かった(HR 0.943 [0.74-1.201]), サブグループでも同様だった。Enz vs Ra-223に関
してOSに差を認めなかった(HR 0.911 [0.701-1.155]), サブグループでも同様だっ
た, PSA progressionはEnzが有意であった(HR 0.388 [0.297-0.505])。Enz vs Cbzに
関してOSに差を認めなかった(HR 0.911 [0.706-1.148]), サブグループでも同様だっ
た, PSA progressionはEnzが有意であった(HR 0.335 [0.262-0.429])。Cbz vs Ra-
223に関してOSに差を認めなかった(HR 1.0 [0.781-1.281]), サブグループでも同様
だった。
⾮⼀貫性：heterogeneityについて3つのRCTでは2:1に割付けされ、Ra-223に関す
るALSYMPCA試験では1:1の割付であったがオープンラベルであり、臓器転移例は
含まれていなかった。AbiのCOU-AA-301試験ではより多くの臓器転移例が含まれ
た。
バイアスリスク：4つの臨床試験結果のみの解析のため、限られた症例数がアウト
カムに影響している可能性ががる。各試験における患者選択基準の違いから治療グ
ループにおける⾮⼀貫性が⾼い。

CQとの違いについて、mCNPC/CSPC時にUpfront ARSI/Dtxが施⾏されたかは明ら
かでない。

OSで薬剤間に有意な差
は認めない

NA NA NA NA 直接⽐較不可能 -1 -1 -2 -2 NA -1

73 Clinical
effectiveness
of docetaxel
for castration-
sensitive
prostate
cancer in a
real-world
population-
based
analysis.

Lavoie JM, Zou
K, Khalaf D,
Eigl BJ,
Kollmannsberg
er CK, Vergidis
J, Noonan K,
Zulfiqar M,
Finch D, Chi
KN

Prostate.
2019
Feb;79(3)
:281-287.
doi:
10.1002/
pros.2373
3. Epub
2018 Oct
28.

retrospective
study, 観察研
究,

2015-2017,
mCSPC,
Upfrontドセタ
キセル治療例,
n=156, アジュ
バント療法を
除いてCSPC
に対して未治
療の症例を対
象

ADT+ドセタ
キセル(Dtx)

CHAARTED
GETUG-AFU
などの試験の
成績に⽐較し
てOSは悪い傾
向にあった

ECOG PS≥2は18(11%), 年齢中央値 67歳、PSA中央値84 ng/ml,  臓器転移17(11%),
CHAARTED high volume 124(79.5%), Dtx開始までの期間 2.1ヵ⽉、Dtx開始前緩和
照射 32(21%), Dtx6コース完遂 126(81%)、Dtx継続不可理由：AEs 15 (10%), 病勢
進⾏9(5.5%)。Dtx減量 61(39%), Dtx遅延 25(16%)。AEs Grade≥3は40%, 好中球減
少26%, 発熱性好中球減少症26%, high volume(p=0.038)が発熱性好中球減少の予測
因⼦であった。Follow-up期間23.2ヵ⽉、 PSAレスポンス85%, 6,12ヵ⽉でPSA<0.2
ng/mlは27%, 16%, median time to CRPC 14.6ヵ⽉, median time to treatment
20.0ヵ⽉, 1年OS率91%であった。
CRPC後治療は83例受けて、32%がアビラテロン(Abi), 58%がエンザルタミド(Enz)
だった。Abi, EnzのPSAレスポンス37%, 53%, time to treatment failure 3.2ヵ⽉,
4.6ヵ⽉。chemotherapyを受けた6例(4例: Doc or Cbz, 2例: cisplatin and etoposide)
中, PSAレスポンスはCbzを受けた1例のみでった。Ra-223は1例受けた。
CQとの⼀致性について、mCNPC/CSPC時にUpfront Dtxが施⾏された後の
subsequent CRPC治療として主にARSI治療の奏効期間、PSAレスポンスが⽰され
ている。

OS評価はされているが
単群試験

NA NA NA NA 単群試験で⽐較不可能 -2 -2 -2 -1 -1 -1
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88 Treatment
selection for
men with
metastatic
prostate
cancer who
progress on
upfront
chemo-
hormonal
therapy.

Barata P,
Emamekhoo H,
Mendiratta P,
Koshkin V,
Tyler A,
Ornstein M,
Rini BI, Gilligan
T,
Kyriakopoulos
C, Garcia JA

Prostate.
2018
Sep;78(1
3):1035-
1041. doi:
10.1002/
pros.2366
3. Epub
2018 Jun
7.

retrospective
study, 観察研
究,

2014-2017,
mCSPC,
Upfrontドセタ
キセル治療例,
n=136,
Upfrontドセタ
キセル3コー
ス以上施⾏例,
mCRPC
subsequent
treatment,
prognosis

second-
generation
hormonal
therapy (sHT)
群: アビラテ
ロン(Abi),エン
ザルタミド
(Enz),
ASN001(cyp1
7阻害薬)

non-sHT群：
Ra-223, Cbz,
Dtx,
Carboplatin-
based,
Sipuleucel-T,
他

ABI ENZA 投
与群が 有意
にrPFS OSで
予後良好で
あった

ECOG PS≥2は4(3%), 年齢中央値 65歳、PSA中央値53.29 ng/ml,  臓器転移20(15%),
CHAARTED high volume 107(79%), Dtx開始までの期間 1.2ヵ⽉, Dtx6コース完遂
123(90%)、Dtx継続不可理由：AEs 7 (5%), 病勢進⾏3(2%), Dtx12,24ヵ⽉で
PSA0ng/mlは32%, 25%。
Follow-up期間23.2ヵ⽉、CRPC後治療は60例受けてた, median time to mCRPC
19.6ヵ⽉, mCRPC時PSA 20.9 ng/ml. second-generation hormonal therapy (sHT)
群：37%がアビラテロン(Abi), 33%がエンザルタミド(Enz), 10%がASN001(cyp17阻
害薬), non-sHT群：7%がRa-223, 3%がCbz, 2%がDtx, 3%がCarboplatin-based,
Sipuleucel-T 8%, 他5%だった。Ra-223, Sipuleucel-Tの⼀部はsHTと併⽤療法され
た。median rPFS 7.9ヵ⽉, sHT群はnon-sHT群と⽐較してrPFSは⻑った(9.0 vs
3.0ヵ⽉, P=0.024). Ra-223, Sipuleucel-Tを施⾏した9例では、sHTと併⽤した⽅
が、それぞれ単独と⽐較してrPFSが⻑った(8.2 vs 3.2ヵ⽉, P=0.004).sHT群のうち
25例がmCRPC 2nd line治療を受けた。40%がsHT-sHT, 60%がsHT-non-sHTで、
mCRPC 2nd lineのsHT, non-sHTでrPFSの違いは認めなかった(9.5 vs 4.6ヵ⽉,
p=0.345)。mCSPC診断からのOSは47.7ヵ⽉, mCRPC 1st lineからのOSは28.2ヵ⽉,
time to CRPC≧12ヵ⽉, mCRPC時sHTでOSが延⻑した。
CQとの⼀致性について、mCNPC/CSPC時にUpfront Dtxが施⾏された後の
subsequent CRPC1st lineとしてARSI治療とそれ以外の治療が⽐較検討され、ARSI
治療のrPFS, OSの有意性が⽰された。

ｍCSPCからのOSおよ
びmCRPCからのOSが
報告されている

NA rPFSはｓHTがnon-sHT群よりも
延⻑

NA NA NA -2 -2 -2 -2 -1 -1

32 Cabazitaxel
versus
Abiraterone or
Enzalutamide
in Metastatic
Prostate
Cancer.

de Wit R, de
Bono J,
Sternberg CN,
Fizazi K,
Tombal B, Wü
lfing C, Kramer
G, Eymard JC,
Bamias A,
Carles J,
Iacovelli R,
Melichar B,
Sverrisdóttir Á,
Theodore C,
Feyerabend S,
Helissey C,
Ozatilgan A,
Geffriaud-
Ricouard C,
Castellano D

N Engl J
Med.
2019 Dec
26;381(26
):2506-
2518. doi:
10.1056/
NEJMoa1
911206.
Epub
2019  Sep
30.

prospective
study, 介⼊研
究, RCT

2015-2018,
mCRPC, ドセ
タキセル治療
例, アビラテ
ロン(Abi)また
はエンザルタ
ミド(Enz)を1
剤使⽤で奏効
期間≤12ヵ⽉,
n=255,

カバジタキセ
ル(Cbz)

ARSI: Abi, Enz rPFSはCBZ 8
⽉であり、対
照の3.7⽉に⽐
してハザード
⽐ 0.54;
P<0.001で有
意に改善した

mCRPCに対するドセタキセル治療例と, 奏効期間≤12ヵ⽉のAbiまたはEnzのどちら
か1剤使⽤したARSI 255例のRCTである。Cbz129例, 未使⽤ARSI 126例1:1に割付ら
れた。ECOG PS≥2はCbzで4.7%, ARSI 5.6%, 年齢中央値 Cbz 70歳, ARSI 71歳、
PSA中央値 Cbz 62 ng/ml,  ARSI 60.5 ng/ml, 臓器転移Cbzで16.3%, ARSI 19.8%, 疼
痛の進⾏を認めたのはCbzで66.7%, ARSI 71.4%であった。follow up 9.2ヵ⽉, rPFS
はCbz群でARSI群と⽐較して有意に延⻑した(8.0 vs 3.7ヵ⽉, HR 0.54 [0.40-0.73],
p<0.001)。clinicalパラメータによるサブグループ解析でも同様にCbzが有意であっ
た。OS, PFSはCbz群でARSI群と⽐較して有意に延⻑した(13.6 vs 11.0ヵ⽉, HR
0.64 [0.46-0.89], p=0.008, 4.4 vs 2.7ヵ⽉, HR 0.52 [0.40-0.68], p<0.001)。PSA,
tumorレスポンスはCbz群で35.7%, 37% ARSI群で13.5%, 12%であった。Painレスポ
ンス, SSE率はCbz群で45%, 18.6% ARSI群で19.3%, 27.8%であった。Post-hoc解析
でCbz vs Abi, Cbz vs Enzにおいても同様にCbzの有意性が⽰された。AEsに関し
て、Grade≥3はCbz群で56.3%, ARSI群で52.4%と変わりなかったが、Cbz群でAEs
による治療中断率が⾼かった(19.8%, 8.9%)。好中球減少症はCbz群で3.2%, ARSI群
で0%であった。

CQとの⼀致性について、mCNPC/CSPC時にUpfront Dtxは10%に施⾏されてい
る、ｍCRPCの結果であるがARSIの奏効期間が短いケースでは未使⽤のARSIより
Cbzで恩恵が受けられる可能性が⽰された。

OSはCBZ群が有意に延
⻑

NA rPFSはCBZ群で有意に延⻑ CBZ群でSSE発⽣率は
低かった

NA Gr3以上のAEs発⽣率は
ほぼ同じ、

0 -1 -1 0 -1 0

127 Abiraterone
plus
Prednisone in
Metastatic,
Castration-
Sensitive
Prostate
Cancer.

Fizazi K, Tran
N, Fein L,
Matsubara N,
Rodriguez-
Antolin A,
Alekseev BY, Ö
zgüroğlu M, Ye
D, Feyerabend
S, Protheroe A,
De Porre P,
Kheoh T, Park
YC, Todd MB,
Chi KN

N Engl J
Med.
2017 Jul
27;377(4)
:352-360.
doi:
10.1056/
NEJMoa1
704174.
Epub
2017 Jun
4.

prospective
study, 介⼊研
究, RCT

 mCSPC,
n=1199,

ADT+Abi ADT+placebo OSはABIがハ
ザード⽐ 0.51;
P<0.001,
rPFSはABIが
ハザード⽐
0.47;
P<0.001,でそ
れぞれ有意に
改善した

mCSPCに対するAbiまたはplaceboを⽐較検討したRCTである。Abi597例, placebo
602例1:1に割付られた。年齢中央値 Abi 68歳, placebo 67歳、Gleason≧8 Abi 98%,
placebo 97%, 臓器転移Abi, placebo両群で14%, ADT開始から介⼊治療まで期間は
Abi, placebo両群で1.08ヵ⽉であった。
follow up 30.4ヵ⽉, 3年OSは、Abi群で66%, Placebo群で49%, Abiにより死亡リスク
が38%低下した(HR 0.62, 0.51-0.76, p<0.001)。rPFSはAbi群でPlacebo群と⽐較し
て53%低下した(33.0 vs 14.8ヵ⽉, HR 0.47 [0.39-0.55], p<0.001)。clinicalパラメー
タによるOS, rPFSに対するサブグループ解析でも同様にAbiの⼀貫した有⽤性が⽰
された。time to pain progression, time to PSA progression, time to SSEs, time to
subsequent therapy, PSA responseにおいてもAbiによる有意性が⽰された。Abi群
のsubsequent therapyの内容について、Abi3%, Cbz 4%, Dtx 34%, Enz 10%, Ra-223
4%, Placebo群では Abi11%, Cbz 6%, Dtx 40%, Enz 16%, Ra-223 6%であった。AEs
に関して、Grade≥3はAbi群で63%, Placebo群で48%と変わりなく、AEsによる治療
中断率も両群で同等だった(12%, 10%)。⾼⾎圧(20%, 10%,)、低K⾎症(10%, 1%)が
Abi群でやや⾼かった。

CQとの⼀致性について、mCNPC/CSPC時にUpfront Abi/placebo治療後の後治療
内容が⽰されているが、それぞれの治療の効果は不明である。

ABI＋ADTはOSは有意
にADT aloneと⽐較して
延⻑

NA（別論⽂で報告あ
り）

rPFSにおいてもABI＋ADTは有意
にADT aloneと⽐較して延⻑

NA（別論⽂で報告あ
り）

NA Gr3以上のAEs発⽣率は
ほぼ同じ

0 0 0 0 0 0

281 Abiraterone
and increased
survival in
metastatic
prostate
cancer.

de Bono JS,
Logothetis CJ,
Molina A, Fizazi
K, North S, Chu
L, Chi KN,
Jones RJ,
Goodman OB Jr,
Saad F,
Staffurth JN,
Mainwaring P,
Harland S,
Flaig TW,
Hutson TE,
Cheng T,
Patterson H,
Hainsworth JD,
Ryan CJ,
Sternberg CN,
Ellard SL, Flé
chon A, Saleh
M,

N Engl J
Med.
2011 May
26;364(21
):1995-
2005. doi:
10.1056/
NEJMoa1
014618.

prospective
study, 介⼊研
究, RCT

 2008-2009,
mCRPC,  ドセ
キセル未治療,
n=1195,
COU-AA-301
試験

ADT+Abi ADT+placebo OSはABI 14.8
⽉に対しプラ
セボ10.9 ⽉;
hazard ratio,
0.65; P<0.001
でOSを有意に
改善した

ドセタキセル未治療 mCRPCに対するAbiまたはplaceboを⽐較検討したRCTであ
る。Abi797例, placebo 398例 2:1に割付られた。年齢中央値 Abi, Placeboともに 69
歳, ECOG PS≧2はAbi 10%, Placebo11%, PSA中央値 Abi 128.8 ng/ml, Placebo
137.7 ng/ml, 臓器転移Abi 18% placebo 16%であった。
follow up 12.8ヵ⽉, OSはAbi群でPlacebo群と⽐較して35.4%低下した(14.8 vs
10.9ヵ⽉, HR 0.65 [0.54-0.77], p<0.001)。OSに対するサブグループ解析でも同様に
Abiの⼀貫した有⽤性が⽰された。多変量解析によりOS予後因⼦として、Abi治療
(HR 0.66 [0.55-0.78], p<0.001), ECOG PS≤1(HR 0.40 [0.32-0.50], p<0.001), 疼痛
なし(HR 0.67 [0.56-0.79], p<0.001)、前治療chemotherapy 1レジメン(HR 0.78
[0.66-0.93], p=0.006), PSAのみによるprogression (HR 0.78 [0.64-0.95], p=0.01)が
明らかとなった。 time to PSA progression, rPFS, PSA responseにおいてもAbiに
よる有意性が⽰された。AEsに関して、AEsによる治療中断率は両群で同等だった
(19%, 23%)。Grade≥3について尿路感染症(2%, <1%), 体液貯留・浮腫(2%, 1%), 低
K⾎症 (3%, 1%), ⼼⾎管(3%, 2%), ⾼⾎圧(1%, <1%)がAbi群でやや⾼かった。

CQとの⼀致性について、mCNPC/CSPC時にUpfront Dtxは含まれていないが、
mCRPCにおけるAbiの有⽤性を⽰している。

ABIはOSは有意に延⻑ NA（別論⽂で報告あ
り）

rPFSにおいてもABIは有意に延⻑ NA（別論⽂で報告あ
り）

NA ABIによる特徴的な毒性
以外は両群間に⼤きな
変わりなし

0 0 0 0 0 -1
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25 Olaparib in
patients with
metastatic
castration-
resistant
prostate
cancer with
DNA  repair
gene
aberrations
(TOPARP-B):
a multicentre,
open-label,
randomised,
phase 2  trial.

Mateo J, Porta
N, Bianchini D,
McGovern U,
Elliott T, Jones
R, Syndikus I,
Ralph C, Jain S,
Varughese M,
Parikh O, Crabb
S, Robinson A,
McLaren D,
Birtle A,
Tanguay J,
Miranda S,
Figueiredo I,
Seed G, Bertan
C, Flohr P,
Ebbs B,
Rescigno P,
Fowler G, Ferre

Lancet
Oncol.
2020
Jan;21(1):
162-174.
doi:
10.1016/
S1470-
2045(19)
30684-9.
Epub
2019
Dec 2.

prospective
study, 介⼊研
究, RCT

2015-2018,
mCRPC,  DNA
damage
response
(DDR) 遺伝⼦
異常, ドセタ
キセル治療後,
Olaparib,
n=98,
TOPARP-B試
験

Olaparib
400mg

Olaparib
300mg

400mg 300
mg投与群にお
いて画像上の
奏効率
（24.2% vs
16.2%）,
50%PSA奏効
率(37.0 % vs
30.2%)、CTC
(24.2% vs
16.2%、CTC
低下(53.6% vs
48.1%)

タキサン系化学療法後のDDR遺伝⼦異常を有するmCRPCに対するOlaparib ⽤量探
索phase 2試験である。161例のDDR遺伝⼦異常から98例がエントリーされ、解析
対象は92例となった。探索的研究としてBRCA1/2, ATM, CDK12, PALB2, 他のDDR
関連遺伝⼦異常と治療反応が設定された。PSA中央値300mg 151.5 ng/ml,  400mg
158.0 ng/ml, Gleason≧8 300mg 86%,  400mg 59%, Dtx治療歴は両群ともに100%,
Cbz治療歴は300mg 31%,  400mg 45%, AbiとEnz2剤使⽤歴は300mg 88%,  400mg
92%, 臓器転移300mg 30%,  400mg 32%であった。CTC≥5 300mg 63%,  400mg
65%, DDR遺伝⼦異常: BRCA1/2  (31%, 35%), ATM (20%, 22%), CDK12  (31%,
12%), PALB2  (6%, 8%), 他 (20%, 22%)。follow up 24.8ヵ⽉, overall responseは
300mg 39.1%, 400mg 54.3%, objective response 300mg 16.2%, 400mg 24.2%, PSA
response 300mg 30.2%, 400mg 37.0%, CTC conversion  300mg 48.1%, 400mg
53.6%であった。 DDR遺伝⼦異常とoverall responseについて、BRCA1/2  83.3%,
ATM  36.8%, CDK12  25.0%, PALB2  57.1%, 他 20.0%であった。rPFSは300mgと
400mgで同等であった(5.5 vs 5.6ヵ⽉)。各DDR遺伝⼦異常とrPFSについて、
BRCA1/2, ATM, CDK12, PALB2, 他でそれぞれ, 8.3, 5.8, 2.9, 5.3 2.8ヵ⽉であっ
た。AEsによる治療中⽌は全体で19%で貧⾎、倦怠感が主な理由であった。頻度の
⾼かったGrade≥3のAEsについて、300mg, 400mgでそれぞれ、貧⾎(31%, 37%), 倦
怠感 (6%, 8%), 背部痛(8%, 6%), ⾎⼩板減少(6%, 6%), 尿路感染症 (6%, 6%)であっ
た。

CQとの⼀致性について、mCNPC/CSPC時にUpfront Abi/Dtx治療は明らかでない
が、DDR遺伝⼦異常に対するOlaparibの効果，安全性が⽰され、mCRPCの治療選
択肢の⼀つと考えられる。

NA NA Olaparib 300mg vs 400mgdで同
等（5.5 vs5.6mo）

NA NA Olaparib 400mg cohort
でGr3以上の毒性はやや
多い

0 -1 -1 0 0 -1

89 Olaparib
combined with
abiraterone in
patients with
metastatic
castration-
resistant
prostate
cancer: a
randomised,
double-blind,
placebo-
controlled,
phase 2 trial.

Clarke N,
Wiechno P,
Alekseev B,
Sala N, Jones
R, Kocak I,
Chiuri VE,
Jassem J, Flé
chon A, Redfern
C, Goessl C,
Burgents J,
Kozarski R,
Hodgson D,
Learoyd M,
Saad F

Lancet
Oncol.
2018
Jul;19(7):
975-986.
doi:
10.1016/
S1470-
2045(18)
30365-6.
Epub
2018  Jun
4.

prospective
study, 介⼊研
究, RCT

2014-2015,
mCRPC,  相同
性組換え修復
遺伝⼦(HRR)
変異, ドセタ
キセル治療後,
3レジメン以
上の化学療法
またはARSI治
療歴は除外,
n=142

Abi+Olaparib Abi+Placebo rPFS 併⽤群
は 13.8⽉であ
り、対照の8.2
⽉に⽐してハ
ザード⽐ 0.65;
P=0.034で有
意に改善

Dtx療法後のmCRPCに対するAbi+Olaparib vs Abi+Placeboの効果安全性を⽐較し
たphase 2試験である。1:1に割付された。HRR遺伝⼦変異の有無も解析された。
PSA中央値Abi+Olaparib 86 ng/ml,  Abi+Placebo 47 ng/ml, ECOG PS≥2は両群とも
1%, Cbz治療歴はAbi+Olaparib 14% Abi+Placebo 13%, 臓器転移を含んだ軟部組
織転移はAbi+Olaparib 53% Abi+Placebo 53%,  HRR変異はAbi+Olaparib 15%
Abi+Placebo 14%,に認めた。

follow up 15.9ヵ⽉, rPFSはAbi+Olaparib群でPlacebo群と⽐較して35%低下した
(13.8 vs 8.2ヵ⽉, HR 0.65 [0.44-0.97], p=0.034)。同様の傾向はHRR変異(+), HRR
wild type, HRR partially characterisedでOlaparibによるrPFSの延⻑が⽰されたが、
有意差を認めなかった。PFS2 (23.3 vs 18.5ヵ⽉, p=0.28), OS(22.7 vs 20.9ヵ⽉,
p=0.66)も両群で有意差を認めなかった。objective response (27% vs 32%), CTC
conversion (50% vs 46%), PSA response (48%, 42%)も両治療群で同等であった。
AEsに関して、AEsによる治療中断率はAbi+Olaparib群で⾼かった(30%, 10%)。
Abi+Olaparib群で頻度が⾼かった≥3について嘔気(54%, 27%), 貧⾎(21%, 0%)、肺
炎(6%, 4%), ⼼筋梗塞 (6%, 0%), 低K⾎症(3%, 0%)であった。

CQとの⼀致性について、mCNPC/CSPC時にUpfront Abi/Dtx治療は明らかでない
が、ARSI治療歴を有しないドセタキセル治療後のmCRPCにおいて、Olaparib Abiの
併⽤療法のAbi単独と⽐較した効果，安全性の有⽤性が⽰され、mCRPCの治療選択
肢の⼀つと考えられる。

両群間に有意差は認め
られなかった

NA Olaparib＋ABI群でrPFSを有意に
延⻑

NA NA 併⽤により明らかに毒
性が増加、治療中断発
⽣率も⾼い

0 0 0 0 0 -1

2 Is the duration
of castration
resistance
predictive for
sequential
treatment
responses in
the metastatic
castration-
resistant
prostate
cancer
setting?

Dülgar Ö, Özyü
kseler DT, Baş
ak M, Ay S,
Tural D, Yıldırı
m ME, Gümüş
M

J Oncol
Pharm
Pract.
2020 Aug
26:10781
55220951
612. doi:
10.1177/
10781552
20951612
.

retrospective
study, 観察研
究,

2014-2017,
mCRPC,
n=151,
Upfrontドセタ
キセル施⾏例
含む, 1st line,

Time to CRPC
≧12ヵ⽉

Time to CRPC
＜12ヵ⽉

PS低い, PSA
⾼い、 Time
to CRPCまで
の期間が12か
⽉未満は
mCRPCでの
ABI or ENZA
の有効性と関
連する

ECOG PS≥2は19(12.6%), 年齢中央値 67歳、PSA中央値31.5 ng/ml,  Gleasonスコ
ア≧8 103(68.2%), アップフロントDtx 42(27.8%)施⾏、臓器転移46(30.4%)。96例
がCRPC 1st line Abi治療, 55例がEnz治療だった。
CSPC時のADTにおけるTime to CRPC 12ヵ⽉をcut offとした時、mCRPC時のARSI
のPFSはTime to CRPC≧12ヵ⽉で<12ヵ⽉と⽐較して良好であった(13.3 vs 6.6ヵ
⽉, p=0.002)。同様の結果はドセタキセル治療歴のある患者においても認められた
(12.6 vs 6.6ヵ⽉, p=0.007)。多変量解析ではtime to CRPC≧12ヵ⽉(HR 0.60, [040-
0.92]), ECOG PS≥2 (HR 1.87, [1.01-3.45]), PSA≥中央値(HR 2.12, [ 1.42-3.17])が
PFSの有意な因⼦であった。

CQとの⼀致性について、mCNPC/CSPC時にUpfront Dtxが施⾏された症例を含ん
だ mCRPC時のARSI治療結果を⽰し、ADTによるtime to CRPCがARSIの効果予測
因⼦になることが明らかとなった。

NA NA Time to CRPC cut off 12moが
mCRPCでのARTAの効果予測にな
りえる。ただし直接的なアウトカ
ム３の評価ではない？？

NA NA NA -2 -2 -1 -2 -2 -2

77 Metastatic
Castration-
Resistant
Prostate
Cancer
Previously
Treated With
Docetaxel-
Based
Chemotherapy
: Treatment
Patterns From
the PROXIMA
Prospective
Registry.

Akaza H,
Procopio G,
Pripatnanont C,
Facchini G,
Fava S,
Wheatley D,
Leung KC, Butt
M, Silva A,
Castillo L,
Karavasilis V, Ӧ
zatılgan A,
Hitier S,
Ecstein-
Fraisse EB, Ӧzg
üroḡlu M

J Glob
Oncol.
2018
Sep;4:1-
12. doi:
10.1200/J
GO.18.00
009.

prospective
study, 観察研
究,

2011-
2014,mCRPC,
n=903, ドセタ
キセル(Dtx)
後治療 1st
line

タキサン化学
療法

ホルモン療法 PFSやOSに有
意な差は認め
られなかった

mCRPCに対するDtx施⾏後の治療パターンを前向きレジストリ試験で検討した。
ECOG PS≥3は50(5.5%), 年齢中央値 71歳、PSA中央値100 ng/ml,  Gleasonスコア
≧8 103(57%), 臓器転移174(19.4%)だった。
Dtx後の最初の治療として、化学療法は38.3%(タキサン系26.4%)、ホルモン療法は
57.5%(CYP-17阻害薬 27.4%, multiple-action抗アンドロゲン薬 14.6%, 糖質コルチ
コイド13.7%, アンドロゲン受容体阻害薬 11.8%)。地域差としてラテンアメリカ、
他は化学療法が選択されることが多く、ヨーロッパ、アジアではホルモン療法が多
かった。また、ADT奏効期間が⻑い、併存疾患指数が⾼いとホルモン療法が選択さ
れた。PFSはタキサン系化学療法とホルモン療法で差を認めなかった(9.0 vs 8.0ヵ
⽉, p=0.672), 多変量解析では年齢、PSA, 臓器転移, 体重減少がPFSの有意な因⼦で
あった。OSもタキサン系化学療法とホルモン療法で差を認めなかった(18.7 vs
16.6ヵ⽉, p=0.263), 多変量解析ではPSA, 臓器転移, 体重減少, ADT奏効期間がOSの
有意な因⼦であった。

CQとの⼀致性について、mCNPC/CSPC時にUpfront Dtxが施⾏された症例は含ま
れていないが、mCRPCに対するDtx後のARSI/Cbz治療のアウトカムが明らかと
なった。

両群間に有意差は認め
られなかった

NA 両群間に有意差は認められなかっ
た

NA NA NA -2 -2 -1 0 -1 0
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115 Anticancer
Activity and
Tolerance of
Treatments
Received
Beyond
Progression in
Men  Treated
Upfront with
Androgen
Deprivation
Therapy With
or Without
Docetaxel for
Metastatic
Castration-naï
ve Prostate
Cancer in the
GETUG-AFU
15 Phase 3
Trial.

Lavaud P,
Gravis G,
Foulon S, Joly
F, Oudard S,
Priou F,
Latorzeff I,
Mourey L, Souli
é M, Delva R,
Krakowski I,
Laguerre B, Th
éodore C,
Ferrero JM,
Beuzeboc P,
Habibian M,
Rolland F,
Deplanque G,
Pouessel D,
Zanetta S,
Berdah JF,
Dauba J,
Baciuchka M,
Pla

Eur Urol.
2018
May;73(5
):696-
703. doi:
10.1016/j
.eururo.2
017.09.02
2. Epub
2017 Oct
23.

retrospective
study, 観察研
究,

2004-2008,
mCSPC,
ADT+ドセタ
キセル(Dtx)
vs ADT,
phase 3,
GETUG-AFU
15試験,
mCRPC進展
後治療, n=245

ADT+Dtx ADT upfront DOC
あとの再チャ
レンジでの
50%PSA奏効
率は14%と限
定的

 mCSPCに対するADT+Dtx vs ADT aloneを⽐較検討したGETUG-AFU 15の385例
(ADT+Dtx群192例, ADT群193例)中、mCRPCに進展し1st line治療した (ADT+Dtx
群111例, ADT群134例), 2nd line治療した(ADT+Dtx群82例, ADT群114例), 3rd line
治療した(ADT+Dtx群61例, ADT群79例)の治療内容、PSA response, PSA-PFSを検
討した。ADT+Dtx群, ADT群それぞれ、ECOG PS≥2は16.1%, 13.7%, 年齢中央値
65歳, 62歳、PSA中央値22ng/ml, 13ng/ml, 臓器転移17%, 17%だった。follow upは
ランダム化から8.4年, OSはmCRPC進展後からADT+Dtx群, ADT群それぞれ27ヵ⽉,
24ヵ⽉だった。
 mCRPC後の1st line DtxのPSA responseはADT+Dtx群, ADT群それぞれ、20%,
38% (p=0.14), 1st, 2nd lineでDtxを受けた患者では 14%, 45% (p=0.07)であった。
1st line DtxのPSA-PFSはADT+Dtx群, ADT群それぞれ、4.1ヵ⽉, 6.0ヵ⽉, 2nd line
Dtxでは3.4ヵ⽉, 6.6ヵ⽉であった。mCRPC後の1st line としてDtxの次に多く使⽤
されていたのがビカルタミドであり、PSA responseはADT+Dtx群, ADT群それぞ
れ、17%, 43%, PSA-PFSはADT+Dtx群, ADT群それぞれ、3.2ヵ⽉, 5.1ヵ⽉であっ
た。mCRPC後の1st, 2nd line としてARSI(Abi, Enz)使⽤のPSA responseは
ADT+Dtx群, ADT群それぞれ、53%, 83%であった。Grade≥3 AEsはADT+Dtx群,
ADT群それぞれ、1st line: 16% 19%, 2nd line: 16% 12%, 3rd line: 20% 18%であっ
た。

CQとの⼀致性について、mCNPC/CSPC時にUpfront Dtxが施⾏の有無による、
mCRPC進展後の治療(Dtx, ARSI)のアウトカムを⽰している。

統計学的検定はなされ
ていないが、mHSPCに
対するupFront DTX後
のmCRPCに対するADT
＋DTX vs ADT＋ＡＲＴ
Ａに⼤きな差はなさそ
うである

ＮＡ NA NA NA Gr3以上のAEについて
は両群間に⼤きな差は
なさそうである

-2 -2 -1 -1 0 -2

119 Antitumour
Activity and
Safety of
Enzalutamide
in Patients
with
Metastatic
Castration-
resistant
Prostate
Cancer
Previously
Treated with
Abiraterone
Acetate  Plus
Prednisone for
≥24 weeks in
Europe.

de Bono JS,
Chowdhury S,
Feyerabend S,
Elliott T,
Grande E,
Melhem-
Bertrandt A,
Baron B,
Hirmand M,
Werbrouck P,
Fizazi K

Eur Urol.
2018
Jul;74(1):
37-45.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
017.07.03
5. Epub
2017 Aug
23.

retrospective
study, 観察研
究,

2014-2015,
ヨーロッパ,
mCRPC, エン
ザルタミド
(Enz), アビラ
テロン(Abi)
24week後以
降
progression,
多施設、
single-arm,
open-label,
n=214

Previous
chemotherapy

Chemotherap
y-naïve

24週以上ABI
が奏功した患
者の後治療と
して、ENZA
が⼀定の効果
を有する患者
は存在する

mCRPCに対してAbi24week以上の治療介⼊し、Enzで治療した214例を対象とし
た。Enz前は4wのwash out期間を設けた。Abi治療以前のDtx前治療は許容された。
Dtx前治療歴のある69例(Chemo群), Dtx前治療歴なし145例(Chemo-naïve群）にわ
けてAbi後progressionのEnzのアウトカムを検討した。Chemo群, Chemo-naïve群そ
れぞれ, ECOG PS≥2は0%, 0.7%, 年齢中央値 72歳、73歳, PSA中央値71ng/ml,
53ng/ml, Abi治療期間 60週, 52週, AbiのPSA response 58%, 57%だった。
follow up 14ヵ⽉, rPFSはChemo群, Chemo-naïve群それぞれ,7.9ヵ⽉, 8.1ヵ⽉だっ
た。OSはChemo群で18ヵ⽉, Chemo-naive群では中央値未到達であった。PSA
responseは28%, 26%, time to PSA progressionは5.6ヵ⽉, 5.7ヵ⽉だった。全体の
Grade≥3 AEsは43%, AEsによるEnz治療中断率は10%であった。

CQとの⼀致性について、mCNPC/CSPC時にUpfront Dtxが施⾏された症例が32%
含まれ、mCRPCに対するAbiによる治療が24week以上可能であった症例を対象と
してEnz治療を評価した。mCRPC 1st line AbiのPSA response, 治療期間は、
Upfront Dtx未施⾏症例と⽐較して同等であり、Upfron Dtx後のAbiは選択肢となる
と考えられるが、Abi<24週でfailureした症例がどれくらいいるかは不明であり、バ
イアスのある集団での結果であることは留意すべき。

評価不能（解釈不可
能）Chemo-naïveでOS
は⻑い傾向であった

NA rPFSは両群間でほぼ同等と考え
られる

NA NA 全体集団でのGr3以上の
AEは43%

-2 -1 -1 -1 -1 -1

10 Treatment of
Metastasized
Prostate
Cancer
Beyond
Progression
After Upfront
Docetaxel-A
Real-world
Data
Assessment.

Tsaur I,
Heidegger I,
van den Bergh
RCN, Bektic J,
Borgmann H,
Foti S, Hunting
JCB,
Kretschmer A,
Ploussard G,
Tilki D,
Gandaglia G,
Dotzauer R

Eur Urol
Focus.
2020 Jul
8:S2405-
4569(20)
30184-X.
doi:
10.1016/j
.euf.2020.
06.018.

retrospective
study, 観察研
究,

2014-2019,
ヨーロッパ,
mCSPC,
Upfront ドセ
タキセル
(Dtx), 多施
設、n=65

sHT群(Abi,
Enz)

non-sHT群
(Dtx, Cbz, Ra-
223,
LuPSMA)

time to
CRPC18⽉以
上の患者群で
は、ABI ENZA
の使⽤はPFS2
とOSの延⻑が
期待できる

mCSPCに対してUpfront Dtx施⾏後の後治療について、ARSI施⾏したsHT群(n=48)
と未施⾏のnon-sHT群(n=17)に分けてアウトカムを検討した。sHT群の内訳はAbi
64.6%, Enz 35.4%, non-sHT群はDtx 35.3%, Cbz 35.3%, Ra-223 23.5%, LuPSMA
5.9%であった。sHT群, non-sHT群それぞれ, ECOG PS1は25.0%, 17.6%, 年齢中央
値 66歳、64歳, PSA中央値31ng/ml, 44ng/ml, CHAARTED high volume 58.3%,
23.5%, 臓器転移 10.4%, 29.4%であった。
follow up 27ヵ⽉, sHT群はnon-sHT群と⽐較して、有意なPSA低下(-46.04% vs
12.59%, p=0.04), OSの延⻑(中央値未到達 vs 43ヵ⽉, p=0.019)を⽰したが、ADT開
始からTTP2, PFS2は両群で差を認めなかった。time to CRPC>18ヵ⽉症例では、
sHT群はnon-sHT群と⽐較してOS, PFS2が良好であった(中央値未到達 vs 42ヵ⽉,
p=0.009, 44 vs 30ヵ⽉, p=0.024)。

CQとの⼀致性について、mCNPC/CSPC時にUpfront Dtxが施⾏された症例の、
mCRPC進展後の治療(Dtx, ARSI)のアウトカムを⽰している。time to CRPC>18ヵ
⽉ではARSIが有⽤である可能性がある。

sHTはnon-sHT群と⽐
較して有意なOSの延⻑
を認めた

NA NA NA NA NA -2 -1 -1 -1 -1 -1

105 Clinical
Outcomes of
First-line
Abiraterone
Acetate or
Enzalutamide
for Metastatic
Castration-
resistant
Prostate
Cancer After
Androgen
Deprivation
Therapy +
Docetaxel  or
ADT Alone for
Metastatic
Hormone-
sensitive
Prostate
Cancer.

Francini E, Yip
S, Ahmed S, Li
H, Ardolino L,
Evan CP,
Kaymakcalan
M, Shaw GK,
Kantoff PW,
Taplin ME,
Alimohamed
NS, Joshua AM,
Heng DYC,
Sweeney CJ

Clin
Genitouri
n Cancer.
2018
Apr;16(2):
130-134.
doi:
10.1016/j
.clgc.201
7.12.012.
Epub
2017 Dec
27.

retrospective
study, 観察研
究,

2014-2017,
mCSPC,
ADT+ドセタ
キセル(Dtx)
vs ADT, ,
mCRPC進展
後治療,
An=24アビラ
テロン(Abi),
エンザルタミ
ド(Enz),
n=102

ADT+Dtx ADT upfront DOC
のありなしで
ABI ENZAの有
効性に有意な
差を認めない

 mCSPCに対するADT+Dtx, ADT alone治療を⾏い、mCRPCに進展しARSIを施⾏し
た102例(ADT+Dtx群52例, ADT群50例)を対象とした。AbiはADT+Dtx群, ADT群そ
れぞれ, 28(52%), 24(48%), Enzは25(48%), 23(46%)であった。Gleason≥8は
14(27%), 23(46%)であった。
follow up 26.4ヵ⽉, OS from ADT start, OS from Abi/Enz start, time to Abi/Enz
startは両群で差を認めなかったが、ADT+Dtx群でADT群と⽐較して⻑,い傾向で
あった(中央値未到達 vs 33.5ヵ⽉, p=0.2047, 中央値未到達 vs 17.3ヵ⽉, p=0.6514,
12.8 vs 11.0ヵ⽉, p=0.7265)。

CQとの⼀致性について、mCNPC/CSPC時にUpfront Dtxが施⾏の有無による、
mCRPC進展後の治療(ARSI)のアウトカムを⽰している。

評価不能（解釈不可
能）

NA NA NA NA NA -2 -2 -2 -1 -1 -1
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94 Indirect
treatment
comparison of
cabazitaxel for
patients with
metastatic
castrate-
resistant
prostate
cancer who
have been
previously
treated with a
docetaxel-
containing
regimen.

Fryzek JP,
Reichert H,
Summers N,
Townes L,
Deuson R,
Alexander DD,
Vanderpuye-
Orgle J

PLoS
One.
2018 Apr
11;13(4):
e0195790
. doi:
10.1371/j
ournal.po
ne.01957
90.
eCollecti
on  2018.

systematic
review

2010-2015年,
3つのphase III
RCT研究:
COU-AA-301,
AFFIRM,
TROPIC,  ドセ
タキセル治療
後, mCRPC,
n=3149,
network
meta-analysis

ADT+アビラ
テロン(Abi),
ADT+エンザ
ルタミド(Enz)

ADT+カバジ
タキセル(Cbz)

ABI ENZA
CBZの間に有
効性 有害事
象に 有意な
差を認めない

3つのphase III RCT研究(COU-AA-301, AFFIRM, TROPIC) からmCRPC3149名を抽
出し、Dtx後の治療としてAbi, Enz, Cbzそれそれの治療どうしのindirect
comparisonを検討した。
OSに関してAbi, Enz, Cbz間で差を認めなかった。Cbzと⽐較してAbi, Enzはそれぞ
れ, HR 1.04 (0.83-1.28), HR 0.88 (0.69-1.11)であった。I2検定3.1%と⼀貫性を⽰し
た。PFSに関してAFFIRM試験は⾮⼀貫性が強いため除外された。Abi, Cbz間で差
を認めなかったが、AbiはCbzと⽐較してPFSのリスクが低下する傾向であった(HR
0.88 [0.72-1.07])。AEsに関して, Abiと⽐較してCbzで貧⾎(OR 3.71, [1.01-10.44]),
下痢(OR 16.60, [1.41-75.31]), ⾎尿(OR 3.88, [1.03-10.09])を多く認め, Enzと⽐較し
てCbzで発熱(OR 36.23, [1.14-206.40])を多く認めた。
⾮⼀貫性：heterogeneityについて3つのRCTでは1:1の割付であったがAbiのCOU-
AA-301試験ではより多くの臓器転移例が含まれた。また、PFS解析において
AFFIRM試験が強い⾮⼀貫性を⽰した。
バイアスリスク：3つの臨床試験結果のみの解析のため、限られた症例数がアウト
カムに影響している可能性ががる。PFSの定義が各試験により異なっており、
TROPIC試験では他の試験と⽐較して短いPFSとなっている可能性がある。PFS解
析においてAFFIRM試験がその強い⾮⼀貫性のため除外されている。

CQとの違いについて、mCNPC/CSPC時にUpfront ARSI/Dtxが施⾏されたかは明ら
かでない。

OSに有意差は認められ
なかった

NA PFSに有意差は認められなかった
が選択バイアスあり

NA NA カバジタキセルに特徴
的なAEが多く認められ
たが⽐較は困難か

-1 -1 -1 -1 0 -1
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通し番号 Title タイトル Authors 著者 Source 書誌情報 研究デザイン P I C O (KH) O (TK) コメント (KH) コメント (TK) アウトカム1（数値記⼊）
OSの延⻑

アウトカム2（数値記⼊）
rPFSの延⻑

アウトカム3（数値記⼊）
PSA値の低下

アウトカム4（数値記⼊）
ALP・LDH値の低下

アウトカム5（数値記⼊）
QOLの改善

アウトカム6（数値記⼊）
SSEの発現

選択バイアス
（バイアスリスク）

実⾏バイアス
（バイアスリスク）

検出バイアス
（バイアスリスク）

症例減少バイアス
（バイアスリスク）

その他
（バイアスリスク）

⾮直接性 上昇要因（観察研究のみ）

1 61 Radium-223 Safety,
Efficacy, and
Concurrent Use with
Abiraterone or
Enzalutamide:  First
U.S. Experience from
an Expanded Access
Program.

Sartor O, Vogelzang NJ,
Sweeney C, Fernandez
DC, Almeida F, Iagaru
A, Brown A Jr, Smith
MR, Agrawal M, Dicker
AP, Garcia JA, Lutzky J,
Wong YN, Petrenciuc
O, Gratt J, Shore ND,
Morris MJ

Oncologi
st. 2018
Feb;23(2)
:193-202.
doi:
10.1634/t
heoncolo
gist.2017
-0413.
Epub
2017  Nov
28.

Oncologi
st. 2018
Feb;23(2)
:193-202.
doi:
10.1634/t
heoncolo
gist.2017
-0413.
Epub
2017  Nov
28.

⾮RCT
(SingleArm
Prospective)

mCRPC Ra-223 N/A Safety, OS,
Time to SSE,
Time to
Progression

OS, Time to
SSE, SE (Hb)

Phase II, single-
arm study
(Evaluated by
abiraterone or
enzalutamide use)

OS中央値
1st line ABI/ENZ使⽤群
は未到達、⾮使⽤群は
15.6ヶ⽉
2nd line ABI/ENZ使⽤群
は 10.7ヶ⽉、⾮使⽤群は
17.1ヶ⽉

PSA値の低下
全体症例で、PSA≧30%低
下を24%に、PSA≧50%低
下を15%に認めた

ALP値の低下
全体症例で、ALP ≧30%
低下を47%に、ALP≧50%
低下を27%に認めた

SSE発現までの期間
全体症例で、SSE発現の中
央値は未到達

-2 NA NA NA NA -1 0

2 143 Alpha emitter
radium-223 and
survival in metastatic
prostate cancer.

Parker C, Nilsson S,
Heinrich D, Helle SI,
O'Sullivan JM, Fosså
SD, Chodacki A,
Wiechno P, Logue J,
Seke M, Widmark A,
Johannessen DC,
Hoskin P, Bottomley D,
James ND, Solberg A,
Syndikus I, Kliment J,
Wedel S, Boehmer S,
Dall'Oglio M, Franzén
L, Coleman

N Engl J
Med.
2013 Jul
18;369(3)
:213-23.
doi:
10.1056/
NEJMoa1
213755.

N Engl J
Med.
2013 Jul
18;369(3)
:213-23.
doi:
10.1056/
NEJMoa1
213755.

RCT
(ALSYMPCA)

mCRPC Ra-223 Placebo OS, Time to
symptomatic
skeletal
event

OS Randomized, Phase
III study,
ALSYMPCA trial

Secondary
Endopoint: SSE

OS中央値
Ra-223群は14.9ヶ⽉、プ
ラセボ群は11.3ヶ⽉（HR
0.70, 95％CI 0.58-0.83）

PSA増悪までの期間
Ra-223群は3.6ヶ⽉、プラ
セボ群は3.4ヶ⽉（HR
0.64, 0.54-0.77）

ALP増悪までの期間
Ra-223群は7.4ヶ⽉、プラ
セボ群は3.8ヶ⽉（HR
0.17, 0.13-0.22）

SSE発現までの期間
Ra-223群は15.6ヶ⽉、プ
ラセボ群は9.8ヶ⽉（HR
0.66, 95％CI 0.52-0.83）

0 0 0 0 0 -1 0

3 68 Phase II study of
radium-223
dichloride in
Japanese patients
with symptomatic
castration-resistant
prostate cancer.,

症候性の
去勢抵抗
性前⽴腺
癌⽇本⼈
患者にお
けるラジ
ウム223
⼆塩化物
の第II相
試験

Matsubara N, Nagamori
S, Wakumoto Y,
Uemura H, Kimura G,
Yokomizo A, Kikukawa
H, Mizokami A, Kosaka
T, Masumori N,
Kawasaki Y, Yonese J,
Nasu Y, Fukasawa S,
Sugiyama T, Kinuya S,
Hosono M, Yamaguchi
I, Tsutsui H, Uemura H,

Matsubara Nobuaki,
Nagamori Satoshi,
Wakumoto Yoshiaki,
Uemura Hirotsugu,
Kimura Go, Yokomizo
Akira, Kikukawa Hiroaki,
Mizokami Atsushi,
Kosaka Takeo, Masumori
Naoya, Kawasaki
Yoshihide, Yonese Junji,
Nasu Yasutomo,
Fukasawa Satoshi,
Sugiyama Takayuki, Ki

Int J Clin
Oncol.
2018
Feb;23(1)
:173-180.
doi:
10.1007/
s10147-
017-
1176-0.
Epub
2017  Aug
2.,

Int J Clin
Oncol.
2018
Feb;23(1)
:173-180.
doi:
10.1007/
s10147-
017-
1176-0.
Epub
2017  Aug
2.,

⾮RCT
(SingleArm
Prospective)

mCRPC Ra-223 N/A ALP, PSA,
OS, Time to
symptomatic
skeletal
events, Aes

OS, ALP,
PSAAE, SAE

Phase II, single-
arm study

全体症例で１年OSは78% 12週におけるPSA変化率
は全体症例で平均 97.4%増
加

12週におけるALP変化率
は全体症例で平均 19.3%低
下

全体症例で１年のSSE free
率は89%

-2 NA NA NA NA -1 0

4 34 Radium-223 in
asymptomatic
patients with
castration-resistant
prostate cancer and
bone metastases
treated in an
international early
access program.

Heidenreich A,
Gillessen S, Heinrich D,
Keizman D, O'Sullivan
JM, Carles J, Wirth M,
Miller K, Reeves J,
Seger M, Nilsson S,
Saad F

BMC
Cancer.
2019 Jan
7;19(1):1
2. doi:
10.1186/
s12885-
018-
5203-y.

⾮RCT
(SingleArm
Prospective)

mCRPC Ra-223 N/A Safety, OS Safety, OS Post hoc analysis
of Phase 3b iEAP
study

SecondaryEndpoint
: pain

OS中央値
Asymptomatic群で20.5ヶ
⽉、Symptomatic群で
13.5ヶ⽉（HR 0.486, 95％
CI 0.325-0.728）

PFS中央値
Asymptomatic群で6.9ヶ
⽉、Symptomatic群で
5.7ヶ⽉（HR 0.722,
95%CI 0.563-0.927）

SSE発現までの期間
Asymptomatic群で未達、
Symptomatic群で未達
（HR 0.328, 95%CI 0.185-
0.580）

-2 NA NA NA NA -1 0

5 29 Addition of radium-
223 to abiraterone
acetate and
prednisone or
prednisolone in
patients with
castration-resistant
prostate cancer and
bone metastases
(ERA 223): a
randomised, double-
blind, placebo-
controlled, phase 3
trial.

Smith M, Parker C,
Saad F, Miller K,
Tombal B, Ng QS,
Boegemann M, Matveev
V, Piulats JM, Zucca
LE, Karyakin O, Kimura
G, Matsubara N, Nahas
WC, Nolè F,
Rosenbaum E,
Heidenreich A, Kakehi
Y, Zhang A, Krissel H,
Teufel M, Shen J,
Wagner V, Higano C

Lancet
Oncol.
2019
Mar;20(3)
:408-419.
doi:
10.1016/
S1470-
2045(18)
30860-X.
Epub
2019  Feb
6.

RCT
(ERA223)

mCRPC Ra-
223+Abirater
one

Abiraterone Symptmatic
skeletal
event-free
survival, OS,
Safety

Symptomatic
skeltal event-
free survival

Randomized, Phase
III study, ERA 223

OS中央値
Ra-223+ABI群は30.7ヶ
⽉、プラセボ+ABI群は
33.3ヶ⽉（HR 1.195,
95%CI 0.950-1.505）

⾻折の発現
Ra-223+ABI群で29%、プ
ラセボ+ABI群で11%

SSE発現までの期間中央値
Ra-223+ABI群は22.3ヶ
⽉、プラセボ＋ABI群は
26.0ヶ⽉（HR 1.122,
95%CI 0.917-1.374）

0 0 0 0 0 -2 0

6 119 Efficacy and safety
of radium-223
dichloride in patients
with castration-
resistant  prostate
cancer and
symptomatic bone
metastases, with or
without previous
docetaxel  use: a
prespecified
subgroup analysis
from the randomised,
double-blind, phase 3
ALSY

Hoskin P, Sartor O,
O'Sullivan JM,
Johannessen DC, Helle
SI, Logue J, Bottomley
D, Nilsson S, Vogelzang
NJ, Fang F, Wahba M,
Aksnes AK, Parker C

Lancet
Oncol.
2014
Nov;15(1
2):1397-
406. doi:
10.1016/
S1470-
2045(14)
70474-7.
Epub
2014 Oct
17.

RCT
(ALSYMPCA)

mCRPC Ra-223 Placebo OS, Time to
symptomatic
skeletal
event, Safety

OS, Subgroup analysis
from ALSYMPCA
trial (with or
without previous
docetaxel use)

Secondary
Endopoint, time to
intent treatment,
safety

ドセタキセルの使⽤歴の有
無に関わらず、Ra223はプ
ラセボと⽐較してOSを延
⻑した（ドセタキセル使⽤
歴有り HR 0.70, 95%CI
0.56-0.88、ドセタキセル
使⽤歴なし HR 0.69,
95%CI 0.52-0.92）

SSE発現までの期間はドセ
タキセル使⽤歴ありの場
合、Ra-223はプラセボよ
り延⻑（HR 0.62, 95%CI
0.46-0.82）
ドセタキセル使⽤歴なしで
はRa-223とプラセボで有
意差なし(HR 0.74, 95%CI
0.50-1.09)

0 0 0 0 0 -1 0

7 14 A randomized,
double-blind,
comparison of
radium-223 and
placebo, in
combination  with
abiraterone acetate
and prednisolone, in
castration-resistant
metastatic  prostate
cancer: subgroup
analysis of Japanese
patients in the ERA
223 study.

Matsubara N, Kimura
G, Uemura H, Uemura
H, Nakamura M,
Nagamori S, Mizokami
A, Kikukawa H, Hosono
M, Kinuya S, Krissel H,
Siegel J, Kakehi Y

Int J Clin
Oncol.
2020
Apr;25(4):
720-731.
doi:
10.1007/
s10147-
019-
01589-6.
Epub
2019
Dec 10.

Int J Clin
Oncol.
2020
Apr;25(4):
720-731.
doi:
10.1007/
s10147-
019-
01589-6.
Epub
2019
Dec 10.

RCT
(ERA223)

mCRPC Ra-
223+Abirater
one

Abiraterone Symptmatic
skeletal
event-free
survival, OS,
Safety

SSE Subgroup analysis
of Japanese
patients in ERA 223

Secondary
Endopoint: OS

OS:AA+Ra223:NE,
AA+Placebo:30.3有意差
なし

SSE AA+Ｒa223:23.5,
AA+Placebo:28.7

0 0 0 0 0 -2 0
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8 92 Efficacy and Safety
of Radium-223
Dichloride in
Symptomatic
Castration-resistant
Prostate Cancer
Patients With or
Without Baseline
Opioid Use From the
Phase 3  ALSYMPCA
Trial.

Parker C, Finkelstein
SE, Michalski JM,
O'Sullivan JM, Bruland
Ø, Vogelzang NJ,
Coleman RE, Nilsson S,
Sartor O, Li R, Seger
MA, Bottomley D

Eur Urol.
2016
Nov;70(5)
:875-883.
doi:
10.1016/j
.eururo.2
016.06.00
2. Epub
2016 Jun
22.

RCT
(ALSYMPCA)

mCRPC Ra-223 Placebo OS, Time to
SSE, Safety

OS Subgroup analysis
from ALSYMPCA
trial (with or
without baseline
opioid use)

SecondaryEndpoint
: safety, pain
(opioid use), time
to opioid use, time
to EBRT

OS:non-opioid group
16.4 vs12.8, p0.013,
opioid group:13.9vs10.4
p0.0001

SSE  (nonopioid
subgroup: HR= 0.56, 95%
Cl: 0.39-0.82,
p = 0.002; opioid
subgroup: HR= 0.72, 95%
Cl: 0.53-0.98,
p = 0.038;

0 0 0 0 0 -1 0

9 127 Effect of radium-223
dichloride on
symptomatic skeletal
events in patients
with  castration-
resistant prostate
cancer and bone
metastases: results
from a phase 3,
double-blind,
randomised trial.

Sartor O, Coleman R,
Nilsson S, Heinrich D,
Helle SI, O'Sullivan JM,
Fosså SD, Chodacki A,
Wiechno P, Logue J,
Widmark A,
Johannessen DC,
Hoskin P, James ND,
Solberg A, Syndikus I,
Vogelzang NJ, O'Bryan-
Tear CG, Shan M,
Bruland ØS, Parker C

Lancet
Oncol.
2014
Jun;15(7):
738-46.
doi:
10.1016/
S1470-
2045(14)
70183-4.
Epub
2014
May 13.

Lancet
Oncol.
2014
Jun;15(7):
738-46.
doi:
10.1016/
S1470-
2045(14)
70183-4.
Epub
2014
May 13.

RCT
(ALSYMPCA)

mCRPC Ra-223 Placebo Time to
symptomatic
skeletal
event

SSE Subgroup analysis
from ALSYMPCA
trial (with or
without previous
docetaxel use)

Secondary
Endopoint: SSE
component

SSE PriorDOC(Ra:13.5
Placebo7.8, p<0.0001),
Prior non-
DOC(Ra223:17.0
Placebo:19.5, p:0.12)

0 0 0 0 0 -1 0

10 4 Open Label Phase II
Study of
Enzalutamide With
Concurrent
Administration of
Radium  223
Dichloride in Patients
With Castration-
Resistant Prostate
Cancer.

Shore ND,
Schellhammer PF,
Tutrone RF, Mariados
NF, Harrelson SS

Clin
Genitouri
n Cancer.
2020
Oct;18(5)
:416-422.
doi:
10.1016/j
.clgc.202
0.02.015.
Epub
2020 Apr
18.

⾮RCT
(SingleArm
Prospective)

mCRPC Ra-
223+Enzaluta
mide

N/A Safety, QOL,
Disease
progression

Physical
Exam,
ECOGstatus,
ECG, L/D,
Opioid,
Radipgraphic
response,
AEs, QOL

Phase II FACT-P, BPI-SF PFS:38.5%が
Radiographic
progression

QOL: FCT-P BPI-SF
SingleArmであるが改善傾
向

-2 NA NA NA NA -1 0

11 91 Radium-223 and
concomitant
therapies in patients
with metastatic
castration-resistant
prostate cancer: an
international, early
access, open-label,
single-arm phase 3b
trial.

Saad F, Carles J,
Gillessen S,
Heidenreich A, Heinrich
D, Gratt J, Lévy J, Miller
K, Nilsson S,
Petrenciuc O, Tucci M,
Wirth M, Federhofer J,
O'Sullivan JM

Lancet
Oncol.
2016
Sep;17(9)
:1306-16.
doi:
10.1016/
S1470-
2045(16)
30173-5.
Epub
2016  Jul
26.

Lancet
Oncol.
2016
Sep;17(9)
:1306-16.
doi:
10.1016/
S1470-
2045(16)
30173-5.
Epub
2016  Jul
26.

⾮RCT
(SingleArm
Prospective)

mCRPC Ra-223 N/A Safety, OS Safety, OS Single-arm, Phase
3b study (iEAP),
Evalumate by
abiraterone and/or
enzalutamide use,
denosumab use

OS 16months QOL Grade4のAEが4%ほ
かは本⽂に記載。詳細なも
の。

-2 0 0 0 0 -1 0

12 96 Patient-reported
quality-of-life
analysis of radium-
223 dichloride from
the phase  III
ALSYMPCA study.

Nilsson S, Cislo P,
Sartor O, Vogelzang NJ,
Coleman RE, O'Sullivan
JM, Reuning-Scherer J,
Shan M, Zhan L, Parker
C

Ann
Oncol.
2016
May;27(5
):868-74.
doi:
10.1093/
annonc/
mdw065.
Epub
2016 Feb
23.

RCT
(ALSYMPCA)

mCRPC Ra-223 Placebo QOL QOL Subgroup analysis
from ALSYMPCA
trial

FACT-P, EQ-5D QOL Ra群でFACT-P,
EQ5Dの有意な改善（FCT
−Pのすべての項⽬の改
善）

0 0 0 0 0 -1 0

13 33 Radium-223 in
patients with
metastatic
castration-resistant
prostate cancer:
Efficacy and safety in
clinical practice.

Prelaj A, Rebuzzi SE,
Buzzacchino F, Pozzi C,
Ferrara C, Frantellizzi
V, Follacchio GA,
Civitelli L, De Vincentis
G, Tomao S, Bianco V

Oncol
Lett.
2019
Feb;17(2)
:1467-
1476. doi:
10.3892/
ol.2018.9
785. Epub
2018 Nov
30.

⾮RCT
(Retrospectiv
e Study)

mCRPC Ra-223 N/A PFS, OS,
Pain, ALP,
PSA, Safety

Safety,
Survival

Retrospective
study

OS Ra223: 16 vs
Placebo:12 p:0.9

PFS Ra223:13 Placebo12,
p:0.4

PSA: 30%以上のPSA低下
8/32, 50%以上のPSA低下
7/32

ALP30%以上のPSA低下
18/32, 50%以上のPSA低
下8/32

-2 NA NA NA NA -1 0
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エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ◉ B（中）
 ○ C（弱）
 ○ D（⾮常に弱い）

CQ1 中⾼年男性の男性に対するPSA検査による前⽴腺癌検診は推奨されるか？

推奨⽂草案 転移癌罹患率低下、前⽴腺癌死亡率低下効果が得られることから、50歳以
上の男性に対してPSA検査による前⽴腺癌検診の実施を推奨するが、利
益・不利益バランスに関する情報提供を⾏った上で個⼈の意向に従って実
施する事が好ましい。

ご質問・ご意⾒

推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

⾏うことを強く推奨する
⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する

ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
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推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

CQ2 PSA⾼値の患者に対して、⽣検前のMRI撮影は推奨されるか？

PSA⾼値の患者に対して、⽣検前のMRI撮影を⾏うことを提案する。

⾏うことを強く推奨する

ご質問・ご意⾒

推奨⽂草案

  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
投票の棄権

その他
ご質問・ご意⾒

ご質問・ご意⾒

⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する

エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ○ B（中）
 ◉ C（弱）
 ○ D（⾮常に弱い）

  経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。



WEB版資料20．予備投票シート［CQ1-14］

エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ○ B（中）
 ◉ C（弱）
 ○ D（⾮常に弱い）

CQ3 前⽴腺癌の診断において、単純MRI（bpMRI）と造影MRI（mpMRI）のい
ずれが有⽤か？

推奨⽂草案 〈初発の前⽴腺臨床的有意癌の検出〉
ダイナミック造影MRIを省いた単純MRI (bpMRI)を提案する。ただし
3TMRI装置によって撮像がなされ、経験豊富な放射線科医が画像の評価を
⾏い、そのMRIの情報をガイドとした⽣検によって病理診断が⾏える施設
に限る。
〈前⽴腺癌の治療後の局所再発腫瘍の検出〉
現時点では単純MRI (bpMRI)を推奨するに⾜るエビデンスが乏しい。

ご質問・ご意⾒

推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

⾏うことを強く推奨する
⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する

ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
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ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。

エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ○ B（中）
 ◉ C（弱）
 ○ D（⾮常に弱い）

CQ4 転移性去勢抵抗性前⽴腺癌患者におけるゲノム診断に基づく個別化治療は
有⽤か？

推奨⽂草案 転移性去勢抵抗性前⽴腺癌患者に対するゲノム診断は、多くの症例は適切
な薬剤選択に⾄らないため全例にゲノム診断を薦める根拠は乏しい。しか
しながら⼀部の症例で個別化医療に繋がり得る。

ご質問・ご意⾒

推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

⾏うことを強く推奨する
⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する
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ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。

CQ5 中間リスク前⽴腺癌に対する監視療法は推奨されるか？

推奨⽂草案 中間リスク前⽴腺癌のうち予後良好と考えられる患者には監視療法を⾏う
ことを弱く推奨する。

ご質問・ご意⾒

⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する

エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ○ B（中）
 ◉ C（弱）
 ○ D（⾮常に弱い）

推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

⾏うことを強く推奨する
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エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ○ B（中）
 ◉ C（弱）
 ○ D（⾮常に弱い）

CQ6 前⽴腺全摘除術におけるリンパ節郭清は推奨されるか？

推奨⽂草案 低リスク症例に対してはリンパ節郭清は不要であるが、中間リスク症例、
⾼リスク症例に対してはリンパ節転移の診断⽬的に拡⼤リンパ節郭清を⾏
うことを提案する。

ご質問・ご意⾒

推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

⾏うことを強く推奨する
⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する

ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
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ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。

エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ○ B（中）
 ○ C（弱）
 ◉ D（⾮常に弱い）

⾏わないことを強く推奨する
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）

CQ7 局所進⾏前⽴腺癌や⾼リスク前⽴腺癌の第⼀次治療として、ホルモン療法
併⽤放射線療法と⼿術療法のどちらが有⽤か？
 I：第⼀次治療として⼿術療法（術前ホルモン化学療法含む）
 C：第⼀次治療としてホルモン療法併⽤放射線治療]

推奨⽂草案 局所進⾏前⽴腺癌や⾼リスク前⽴腺癌の第⼀次治療として、ホルモン療法
併⽤放射線療法と⼿術療法はいずれも有⽤であり、優劣は明らかでない。

ご質問・ご意⾒

推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

⼿術療法を
⾏うことを強く推奨する
⾏うことを弱く推奨する（提案する）

推奨なし
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ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。

エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ○ B（中）
 ◉ C（弱）
 ○ D（⾮常に弱い）

CQ8 中・⾼リスク前⽴腺癌に対する⾼線量放射線治療において、ホルモン療法
の併⽤は推奨されるか？

推奨⽂草案 中リスク症例に対しては4-6か⽉のネオアジュバントのホルモン療法、⾼
リスクに対してはネオアジュバントとアジュバントホルモン療法で総投与
期間で7-24か⽉程度の併⽤を提案する。

ご質問・ご意⾒

推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

⾏うことを強く推奨する
⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する
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エビデンスの強さ  ◉ A（強）
 ○ B（中）
 ○ C（弱）
 ○ D（⾮常に弱い）

CQ9a 前⽴腺癌に対する根治的放射線外部照射において寡分割照射は推奨される
か？

推奨⽂草案 前⽴腺癌に対する根治的放射線外部照射において中等度寡分割照射を⾏う
ことを推奨する。

ご質問・ご意⾒

推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

⾏うことを強く推奨する
⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する

ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
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ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。

エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ○ B（中）
 ◉ C（弱）
 ○ D（⾮常に弱い）

CQ9b 前⽴腺癌に対する根治的放射線外部照射において寡分割照射は推奨される
か？

推奨⽂草案 前⽴腺癌に対する根治的放射線外部照射において超寡分割照射を⾏うこと
を弱く推奨する。

ご質問・ご意⾒

推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

⾏うことを強く推奨する
⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する
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CQ10 ⾼リスク前⽴腺癌に対する放射線療法として、LDR+外照射+ホルモン療

法（trimodality）は有⽤か？

推奨⽂草案 ⾼リスク前⽴腺癌に対する放射線治療において、LDR（ヨウ素125永久挿
⼊⼩線源療法）+外照射+ホルモン療法のtrimodality治療を実施することを
提案する。

ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。

推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ○ B（中）
 ◉ C（弱）
 ○ D（⾮常に弱い）

ご質問・ご意⾒

⾏うことを強く推奨する
⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する
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エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ◉ B（中）
 ○ C（弱）
 ○ D（⾮常に弱い）

CQ11 mCSPC(転移性去勢感受性前⽴腺癌)に対する⼀次ホルモン療法の併⽤薬と
して、ドセタキセルと新規AR標的薬のいずれが有⽤か？

推奨⽂草案 ⼀次ホルモン療法の併⽤薬として、新規AR標的薬を⽤いることを条件付き
で推奨する。

ご質問・ご意⾒

推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

⾏うことを強く推奨する
⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する

ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
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ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。

エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ◉ B（中）
 ○ C（弱）
 ○ D（⾮常に弱い）

CQ12 m0CRPCに対する⼀次治療として, アンドロゲン受容体シグナル経路阻害
剤（ARSI)の早期導⼊は推奨されるか？

推奨⽂草案 進⾏リスクの⾼いm0CRPCに対する⼀次治療として, アンドロゲン受容体
シグナル経路阻害剤（ARSI)の早期導⼊することを提案する。

ご質問・ご意⾒

推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

⾏うことを強く推奨する
⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する
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未使⽤のARSI投与を推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

CQ13 mHSPCに対するUpfront ARSI/DTX投与後のmCRPCの1次治療としてARSI
またはDTXのいずれを⽤いる事が推奨されるか？

推奨⽂草案 mHSPCに対するUpfront ARSIまたはDTX投与後のmCRPCの1次治療とし
てDTXまたは未使⽤のARSIの優劣は明らかでなく、患者の状態や希望に応
じて選択する。

ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。

⾏うことを強く推奨する
⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する

エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ○ B（中）
 ○  C（弱）
 ◉ D（⾮常に弱い）

推奨なし

ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒
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ご質問・ご意⾒

その他
ご質問・ご意⾒

投票の棄権   経済的COIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。
  アカデミックCOIにより本CQの推奨についての投票を棄権します。

エビデンスの強さ  ○ A（強）
 ○ B（中）
 ◉ C（弱）
 ○ D（⾮常に弱い）

CQ14 去勢抵抗性前⽴腺癌（内臓転移なし・⾻転移あり）に対する新規ARAT使
⽤時に、Ra-223の併⽤は推奨されるか？

推奨⽂草案 RA223と新規ARATの併⽤は⾻折リスクを上昇させるため併⽤しないこと
を(弱く）推奨する。

ご質問・ご意⾒

推奨
（いずれかを選択）
（回答必須）

⾏うことを強く推奨する
⾏うことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを弱く推奨する（提案する）
⾏わないことを強く推奨する
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 1 

ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 疫学要点 1  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺癌の罹患率・死亡率の推移と将来予測 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=疫学) 358 

#2 (@腫瘍/MTH) and (SH=疫学) 1,206 

#3 前立腺/AL 85,853 

#4 #2 and #3 85 

#5 #1 or #4 440 

#6 罹病率/TH or 死亡率/TH 162,681 

#7 #5 and #6 248 

#8 (#7) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 154 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/10/31 件数       154 件 
備考欄 ・キー文献はサイト情報のため含まない。 

 
 
  



WEB 版資料 21．文献検索式［総論 1〜14］ 

 2 

ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 疫学要点 1  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺癌の罹患率・死亡率の推移と将来予測 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/epidemiology"[majr] 6,764 

2 
"Neoplasms/epidemiology"[majr:noexp] AND 

"prostat*"[tiab] 
1,808 

3 #1 or #2 8,564 

4 Mortality[mh] OR Morbidity[mh] 913,955 

5 
"Global Health"[mh] OR "Global Burden of 

Disease"[mh] 
48,746 

6 
global*[tiab] OR worldwide*[tiab] OR world-

wide*[tiab] OR countries[tiab] OR nations[tiab] 
984,795 

7 #5 or #6 1,008,350 

8 #3 and #4 and #7 466 

9 #8 AND ("2010/09/01"[dp] : "2020/08/31"[dp]) 274 
 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/10/31 件数       274 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

30207593[uid] 
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 3 

ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 疫学要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
前立腺癌罹患リスクとしての先天的・遺伝的要因 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=遺伝学) 1,122 

#2 遺伝子型/TH 35,013 

#3 遺伝的関連解析/TH 4,792 

#4 #2 or #3 38,064 

#5 #1 and #4 76 

#6 (#5) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 54 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/10/31 件数       54 件 
備考欄  
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 4 

ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 疫学要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
前立腺癌罹患リスクとしての先天的・遺伝的要因 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/genetics"[majr] 9,832 

2 
"Genetic Predisposition to Disease"[majr] 

OR "Genome-Wide Association Study"[majr] 
62,795 

3 "Risk"[mh] OR risk*[tiab] 2,756,467 

4 #1 and #2 and #3 720 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
450 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/10/31 件数       450 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

27941040 30538273[uid] 
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 5 

ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 疫学要点 3  
ク リ ニ カ ル ク

エスチョン 
前立腺癌罹患リスクとしての後天的要因 

指定キーワー

ド  

検索式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,140 

#2 (前立腺肥大症/TH) and (SH=合併症) 2,241 

#3 (前立腺炎/TH) and (SH=合併症) 258 

#4 #2 or #3 2,452 

#5 #1 and #4 77 

#6 危険因子/TH 96,617 

#7 環境汚染/TH 78,642 

#8 
肥満/TH or タバコ喫煙/TH or 加齢/TH or 食

事/TH 
184,578 

#9 #7 or #8 260,477 

#10 #1 and #6 and #9 60 

#11 #5 or #10 137 

#12 (#11) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 95 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/10/31 件数       95 件 
備考欄  
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ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 疫学要点 3  
ク リ ニ カ ル ク

エスチョン 
前立腺癌罹患リスクとしての後天的要因 

指定キーワー

ド  

検索式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/epidemiology"[mh] 17,446 

2 
"Prostatic Hyperplasia/complications"[mh] OR 

"Prostatitis/complications"[mh] 
5,016 

3 #1 and #2 63 

4 
"Obesity"[mh] OR "Smoking"[mh] OR 

"Aging"[mh:noexp] OR "Diet"[mh:noexp] 
724,030 

5 "Environmental Pollution"[Mesh] 547,240 

6 #4 or #5 1,249,912 

7 "Risk"[mh] 1,226,913 

8 #1 and #6 and #7 808 

9 #3 or #8 866 

10 
#9 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
380 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/10/31 件数       380 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

23219374 24391995[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 疫学要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
前立腺癌の自然史 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=疫学) 359 

#2 年齢因子/TH or 時間因子/TH 72,707 

#3 #1 and #2 27 

#4 前立腺腫瘍/MTH 34,186 

#5 自然史/AL 1,485 

#6 #4 and #5 25 

#7 #3 or #6 52 

#8 (#7) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 30 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/11/1 件数       30 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 疫学要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
前立腺癌の自然史 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/epidemiology"[mh] 17,454 

2 
"Life Expectancy"[mh] OR "Morbidity"[mh] 

OR "Mortality"[mh] 
925,841 

3 
"Natural History"[mh] OR "Age 

Factors"[mh] 
508,279 

4 #1 and #2 and #3 529 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
223 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/11/1 件数       223 件 
備考欄  

 
 
  



WEB 版資料 21．文献検索式［総論 1〜14］ 

 9 

ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 疫学要点 5  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺癌の予防 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=予防) 306 

#2 (#1) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 156 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/11/7 件数       156 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 疫学要点 5  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺癌の予防 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 
"Prostatic Neoplasms/prevention and 

control"[majr] 
2,657 

2 
"Preventive Health Services"[mh] OR "Early 

Detection of Cancer"[mh] OR "Risk Factors"[mh] 
1,409,348 

3 #1 and #2 1,193 

4 #3 AND ("2010/09/01"[dp] : "2020/08/31"[dp]) 284 
 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/11/7 件数       284 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

25281467 26957512[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 検診要点 1  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺がん検診受診者への対応：リスク因子・化学予防 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=予防) 306 

#2 化学予防/TH 10,989 

#3 "5-Alpha Reductase Inhibitors"/TH 1,264 

#4 #2 or #3 12,235 

#5 #1 and #4 62 

#6 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=遺伝学) 1,122 

#7 家族性/AL 34,172 

#8 #6 and #7 43 

#9 #5 or #8 105 

#10 (#9) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 48 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/11/7 件数       48 件 
備考欄 ・発行年で絞ると除外 

2003135269 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 検診要点 1  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺がん検診受診者への対応：リスク因子・化学予防 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/genetics"[majr] 9,848 

2 "Age Factors"[mh] 507,727 

3 #1 and #2 191 

4 
"Prostatic Neoplasms/prevention and 

control"[majr] 
2,657 

5 "Chemoprevention"[Mesh] 20,473 

6 "5-alpha Reductase Inhibitors"[Mesh] 2,161 

7 #5 or #6 22,607 

8 #4 and #7 309 

9 #3 or #8 500 

10 
#9 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
175 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/11/7 件数       175 件 
備考欄 ・発行年で絞ると 1 件除外 

20171779 21675880[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 検診要点 2  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺がん検診の対象・検査法・検診間隔 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=診断,疫学) 6,166 

#2 前立腺特異抗原/TH 10,384 

#3 腫瘍の早期診断/TH or 集団検診/TH 74,854 

#4 
(直腸診/TH or 直腸診/AL) or 検診間隔

/AL or PSA レベル/AL 
1,963 

#5 #3 or #4 76,526 

#6 
平均余命/TH or 罹病率/TH or 死亡率

/TH 
164,994 

#7 #1 and #2 and #5 and #6 178 

#8 (#7) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 106 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/11/15 件数       106 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 検診要点 2  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺がん検診の対象・検査法・検診間隔 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 
"Prostatic Neoplasms/epidemiology"[majr] 

OR "Prostatic Neoplasms/diagnosis"[majr] 
23,368 

2 "Prostate-Specific Antigen/blood"[majr] 8,267 

3 
"Early Detection of Cancer"[mh] OR 

"Time Factors"[mh] 
1,220,001 

4 

digital rectal examination*[tiab] OR PSA 

level*[tiab] OR PSA screening*[tiab] OR 

screening interval*[tiab] 

13,698 

5 #3 or #4 1,231,952 

6 
"Life Expectancy"[mh] OR 

"Morbidity"[mh] OR "Mortality"[mh] 
928,076 

7 #1 and #2 and #5 and #6 290 

8 
"Mass Screening"[mh] AND "Geriatric 

Assessment"[mh] 
1,204 

9 Geriatric screening tool*[tiab] 49 

10 #8 or #9 1,248 

11 
"Neoplasms"[majr:noexp] OR "Urologic 

Neoplasms"[majr:noexp] 
358,645 

12 #10 and #11 49 

13 #7 or #12 339 

14 
#13 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
179 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/11/15 件数       179 件 
備考欄 ・発行年で絞ると 1 件除外 

24276775 15163773 24682399[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 検診要点 3  
クリニカルク

エスチョン 
検診発見がんと臨床診断（有症状発見）がんの比較 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=診断) 6,041 

#2 前立腺特異抗原/TH 10,458 

#3 集団検診/TH 72,451 

#4 

危険因子/TH or リスク評価/TH 

or 生存率/TH or 生存分析/TH 

or 腫瘍進行度/TH or 病勢悪化

/TH 

236,343 

#5 #1 and #2 and #3 and #4 106 

#6 
(#5) and 

(PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 
59 

 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/16 件数       59 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 検診要点 3  
クリニカルク

エスチョン 
検診発見がんと臨床診断（有症状発見）がんの比較 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 
"Prostatic 

Neoplasms/diagnosis"[majr] 
17,346 

2 "Mass Screening"[mh] 130,345 

3 

"Risk Assessment"[mh] OR "Risk 

Factors"[mh] OR "Survival 

Rate"[mh] OR "Survival 

Analysis"[mh] OR "Neoplasm 

Staging"[mh] OR "Disease 

Progression"[mh] 

1,626,464 

4 

"Prostate-Specific Antigen"[mh] 

OR PSA screen*[tiab] OR PSA 

test*[tiab] 

26,905 

5 #1 and #2 and #3 and #4 419 

6 
#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
140 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/16 件数       140 件 
備考欄 ・発行年で絞ると全件除外 

11870805 16934392 16637077[uid] 
 
  



WEB 版資料 21．文献検索式［総論 1〜14］ 

 17 

ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 検診要点 4  
クリニカルク

エスチョン 
住民検診・人間ドック検診システムとインフォームドコンセント・精度管理 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,453 

#2 前立腺特異抗原/TH 10,458 

#3 集団検診/TH 72,451 

#4 

不安/TH or 心理的ストレス/TH or 生活

の質/TH or 質調整生存年/TH or うつ病

/TH or インフォームドコンセント/TH 

197,056 

#5 
不安/AL or 心理/AL or QOL/AL or 

QALY/AL or インフォームドコンセント/AL 
393,326 

#6 #4 or #5 455,786 

#7 #1 and #2 and #3 and #6 53 

#8 (#7) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 22 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/19 件数       22 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 検診要点 4  
クリニカルク

エスチョン 
住民検診・人間ドック検診システムとインフォームドコンセント・精度管理 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 

"Prostatic Neoplasms/psychology"[majr] 

OR "Prostatic 

Neoplasms/diagnosis"[majr] 

18,859 

2 
"Mass Screening"[mh] OR PSA 

test*[tiab] OR PSA screen*[tiab] 
132,547 

3 "Prostate-Specific Antigen"[mh] 25,953 

4 

"Anxiety"[mh] OR "Stress, 

Psychological"[mh] OR "Quality of 

Life"[mh] OR "Quality-Adjusted Life 

Years"[mh] OR "Informed Consent"[mh] 

448,116 

5 

anxiety[tiab] OR depression[tiab] OR 

psychological distress[tiab] OR "quality 

of life"[tiab] OR QOL[tiab] OR Quality-

Adjusted Life Year*[tiab] OR 

QALY*[tiab] OR informed consent*[tiab] 

771,072 

6 #4 or #5 972,195 

7 #1 and #2 and #3 and #6 162 

8 
#7 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
59 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/19 件数       59 件 
備考欄 ・発行年で絞ると 1 件除外 

27631094 17643983 22894572[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 検診要点 5  
クリニカルク

エスチョン 
国内外の前立腺がん検診ガイドライン 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=診断) 6,041 

#2 前立腺特異抗原/TH 10,458 

#3 集団検診/TH 72,451 

#4 診療ガイドライン/TH 72,174 

#5 システマティックレビュー/TH 3,593 

#6 #4 or #5 75,410 

#7 #1 and #2 and #3 and #6 87 

#8 (#7) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 63 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/20 件数       63 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 検診要点 5  
クリニカルク

エスチョン 
国内外の前立腺がん検診ガイドライン 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/diagnosis"[majr] 17,365 

2 
"Mass Screening"[mh] OR 

screening*[tiab] 
597,840 

3 "Prostate-Specific Antigen"[mh] 25,953 

4 "Practice Guidelines as Topic"[majr] 43,382 

5 
"Systematic Review"[pt] OR "Practice 

Guideline"[pt] 
168,952 

6 

Japanese Urological Association*[tiab] 

OR American Urological 

Association*[tiab] OR AUA[tiab] OR 

"European Association of Urology"[tiab] 

OR EAU[tiab] OR US Preventive 

Services Task Force*[tiab] 

5,776 

7 #4 or #5 or #6 215,941 

8 #1 and #2 and #3 and #7 152 

9 
#8 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
121 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/20 件数       121 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

31183923 30185521 29801017[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 診断要点 1  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺癌診断のための感度、特異度を改善するために、種々のパラメータの有効

性が報告されているが、最近、最も有効な指標として PHI が同定された。 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH  34,453 

#2 腫瘍バイオマーカー/MTH 20,839 

#3 前立腺特異抗原/TH 10,458 

#4 

フリーPSA/AL or 遊離型 PSA/AL or 総

PSA/AL or トータル PSA/AL or PSA 密度

/AL or PSA 移行領域密度/AL or PSA 増加

速度/AL or PSA 倍加時間/AL or 前立腺健

康指数/AL 

218 

#5 

"free PSA"/AL or "total PSA"/AL or "PSA 

density"/AL or "PSA velocity"/AL or "PSA 

doubling time"/AL or proPSA/AL or  

"prostate health index"/AL or 4Kscore/AL 

409 

#6 #4 or #5 595 

#7 #1 and #2 and #3 and #6 148 

#8 #7 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 59 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/22 件数      59 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 診断要点 1  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺癌診断のための感度、特異度を改善するために、種々のパラメータの有効

性が報告されているが、最近、最も有効な指標として PHI が同定された。 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 
"Prostatic Neoplasms/diagnosis"[majr] OR 

"Prostatic Neoplasms/metabolism"[majr] 
32048 

2 "Biomarkers, Tumor/blood"[majr] 28132 

3 "Prostate-Specific Antigen/blood"[mh] 17728 

4 

"free PSA"[tiab] OR "total PSA"[tiab] OR 

"PSA density"[tiab] OR "PSA velocity"[tiab] 

OR "PSA doubling time"[tiab] OR 

"proPSA"[tiab] OR "prostate health 

index"[tiab] OR 4Kscore[tiab] 

3975 

5 #1 AND #2 AND #3 AND #4 1266 

6 
#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
376 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/22 件数      376 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

31430244 24589357 28753865 [uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 診断要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
前立腺生検の感度、特異度を改善し、臨床的に重要な癌を発見するために、

MRI-TRUS 融合画像ガイド下生検の有効性が報告されている。 
指定キーワード 

 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 
(前立腺腫瘍/MTH) and (SH=画像診

断) 
2,098 

#2 
(前立腺腫瘍/MTH) and (SH=超音波

診断) 
662 

#3 
(前立腺腫瘍/MTH) and (SH=病理

学) 
6,244 

#4 #1 and #2 and #3 98 

#5 生検/MTH 29,345 

#6 MRI/MTH 56,883 

#7 #4 and #5 and #6 62 

#8 
#7 and 

(PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 
58 

 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/24 件数      58 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 診断要点 2  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺生検の感度、特異度を改善し、臨床的に重要な癌を発見するために、

MRI-TRUS 融合画像ガイド下生検の有効性が報告されている。 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 Prostatic Neoplasms/diagnosis[majr] 17371 

2 Biopsy[majr] 61283 

3 Magnetic Resonance Imaging[mh] 462834 

4 #1 AND #2 AND #3 342 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
316 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/23 件数    316   件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

32130814 26749141 24262102 [uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 画像要点 1  
クリニカルク

エスチョン 
3T MRI や mpMRI により前立腺癌の診断能が著明に向上した。 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=画像診断) 2,098 

#2 MRI/MTH 56,883 

#3 

tesla/AL OR 3T/AL OR mpMRI/AL OR 

multiparametric/AL OR multi-parametric/AL 

OR テスラ/AL OR マルチパラメトリック/AL 

10,646 

#4 #1 and #2 and #3 204 

#5 #4 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 175 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/24 件数    175   件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 画像要点 1  
クリニカルク

エスチョン 
3T MRI や mpMRI により前立腺癌の診断能が著明に向上した。 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 Prostatic Neoplasms/diagnosis[majr] 17373 

2 "Magnetic Resonance Imaging"[majr] 184408 

3 

tesla[tiab] OR "3t MRI"[tiab] OR 

mpMRI[tiab] OR multiparametric[tiab] OR 

multi-parametric[tiab] 

21345 

4 
"Sensitivity and Specificity"[mh] OR "Risk 

Assessment"[mh] 
839081 

5 #1 AND #2 AND #3 AND #4 443 

6 
#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
421 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/24 件数    421   件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

28110982 29552975 24450675 [uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 画像要点 2  
クリニカルク

エスチョン 
高 b 値(computed DWI 含む）による拡散強調像の診断能がより優れる。 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=画像診断) 2,098 

#2 MRI/MTH 56,883 

#3 
b 値/AL or "b value"/AL or b-value/AL or 

"computed DWI"/AL 
3,382 

#4 #1 and #2 and #3 34 

#5 #4 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 20 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/25 件数    20   件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 画像要点 2  
クリニカルク

エスチョン 
高 b 値(computed DWI 含む）による拡散強調像の診断能がより優れる。 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 Prostatic Neoplasms/diagnosis[majr] 17373 

2 "Magnetic Resonance Imaging"[majr] 184408 

3 
b-value*[tiab] OR "computed DWI"[tiab] OR 

"computed diffusion"[tiab] 
5511 

4 #1 AND #2 AND #3 126 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
116 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/25 件数    116   件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

30887197 28952806 20640899 [uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 画像要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
PI-RADS により、撮像、診断能の標準化が推進された。 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 
(前立腺腫瘍/MTH) and (SH=診断,

画像診断,病理学) 
12,601 

#2 MRI/MTH 56,883 

#3 
PI-RADS/AL or "prostate imaging 

reporting and data system"/AL 
111 

#4 標準化/AL 35,858 

#5 #1 and #2 and #3 and #4 12 

#6 
#5 and 

(PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 
10 

 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/25 件数    10   件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 画像要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
PI-RADS により、撮像、診断能の標準化が推進された。 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Magnetic Resonance Imaging"[majr] 184,408 

2 Prostatic Neoplasms/diagnosis[majr] 17,373 

3 
PI-RADS[tiab] OR "prostate imaging 

reporting and data system"[tiab] 
981 

4 
Consensus[mh] OR standards[sh] OR 

standardi*[tiab] 
1,016,885 

5 #1 and #2 and #3 and #4 67 

6 
#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
67 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/25 件数    67   件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

30898406 26427566 22322308 [uid] 
 
  



WEB 版資料 21．文献検索式［総論 1〜14］ 

 31 

ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 画像要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
CT,MRI によるリンパ節転移診断能は十分ではない。 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 
(前立腺腫瘍/MTH) and (SH=画像

診断) 
2,098 

#2 MRI/TH or X 線 CT/TH 491,234 

#3 リンパ行性転移/MTH 14,287 

#4 #1 and #2 and #3 13 

#5 
#4 and 

(PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 
9 

 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/25 件数    9 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 画像要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
CT,MRI によるリンパ節転移診断能は十分ではない。 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 
1 

"Prostatic Neoplasms/diagnosis"[majr] 

OR "Prostatic 

Neoplasms/pathology"[majr] 

38,785 

2 "Lymphatic Metastasis"[mh] 90,792 

3 

"Tomography, X-Ray Computed"[mh] 

OR "Magnetic Resonance 

Imaging"[mh] 

825,618 

4 
"Lymph Nodes/diagnostic 

imaging"[mh] 
8,050 

5 "Radionuclide Imaging"[mh] 216,044 

6 #4 and #5 3,691 

7 #3 or #6 828,126 

8 
"Sensitivity and Specificity"[mh] OR 

"Neoplasm Staging"[mh] 
754,972 

9 #1 and #2 and #7 and #8 239 

10 
#9 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
118 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/25 件数    118   件 
備考欄 ・キー文献１件を含む。26682756[uid] 

残り 3 件は発行年で絞ると除外。17434672,18325358,12815134[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 画像要点 5  
クリニカルクエス

チョン 
骨転移の診断に関して、骨シンチが汎用されているが、全身 DWI や PSMA-
PET の有用性が報告されている。 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,453 

#2 
(骨腫瘍/MTH) and (SH=転移性) or 

骨転移/AL 
20,597 

#3 
(骨腫瘍/MTH) and (SH=診断,画像診

断,放射性核種診断) 
8,975 

#4 
DWI/AL or PSMA-PET/AL or 拡散

/AL 
32,870 

#5 
陽電子放射型断層撮影/TH or 

MRI/TH 
275,669 

#6 #4 or #5 289,699 

#7 #1 and #2 and #3 and #6 101 

#8 #7 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 73 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/29 件数    73   件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 画像要点 5  
クリニカルクエス

チョン 
骨転移の診断に関して、骨シンチが汎用されているが、全身 DWI や PSMA-
PET の有用性が報告されている。 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 
"Prostatic 

Neoplasms/diagnosis"[majr] 
17,374 

2 

"Neoplasm Metastasis/diagnostic 

imaging"[majr:noexp] OR "Neoplasm 

Metastasis/diagnosis"[majr:noexp] 

OR "Bone 

Neoplasms/secondary"[majr] OR 

bone metastas*[tiab] 

27,414 

3 

"Magnetic Resonance Imaging"[majr] 

OR "Positron-Emission 

Tomography"[majr] 

214,471 

4 

diffusion*[tiab] OR ((PSMA[tiab] OR 

prostate-specific membrane 

antigen*[tiab]) AND (PET[tiab] OR 

positron emission tomograph*[tiab])) 

210,827 

5 #3 or #4 401,316 

6 #1 and #2 and #5 158 

7 
#6 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
132 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/28 件数    132   件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

24841276 27290607 27317091 [uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 病理要点 1  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺癌の病理組織学的診断の意義 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=病理学) 6,244 

#2 
腫瘍進行度/TH or 腫瘍悪性度/TH or 腫

瘍侵入性/TH or 細胞分化/TH 
144,351 

#3 腺癌/TH 298,547 

#4 #1 and #2 and #3 118 

#5 (#4) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 68 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/20 件数       68 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 病理要点 1  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺癌の病理組織学的診断の意義 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 
"Prostatic Neoplasms/pathology"[majr] 

OR "Prostate/pathology"[majr] 
26,671 

2 "Adenocarcinoma"[majr] 307,355 

3 

"Neoplasm Staging"[mh] OR "Neoplasm 

Invasiveness"[mh] OR "Neoplasm 

Grading"[mh] OR "Cell 

Differentiation"[mh] OR 

histopatholog*[tiab] OR "International 

Society of Urological Pathology"[tiab] OR 

ISUP[tiab] 

789,598 

4 #1 and #2 and #3 1,382 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
568 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/20 件数       568 件 
備考欄 ・キー文献 3 件のうち、書籍のため 1 件除外、発行年で絞るとさらに 1 件除外 

16096414 32698712[uid] 
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ガ イ ド ラ イ

ン名 前立腺癌診療ガイドライン 

検 索 担 当

者 
鈴木 CQ 番号 病理要点 2  

クリニカル

ク エ ス チ ョ

ン 

前立腺癌の遺伝子異常 

指 定 キ ー

ワード  

検索式 (検
索画面のコ

ピー。各件

数を残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=遺伝学) 1,127 

#2 変異/TH 117,424 

#3 #1 and #2 135 

#4 (#3) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 69 
 

データベー

ス 
医中誌 

Limits( 言

語) 
 

Limits( ヒ

ト) 
 

検 索 実 行

日 
2020/12/20 件数       69 件 

備考欄  
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ガ イ ド ラ イ

ン名 前立腺癌診療ガイドライン 

検 索 担 当

者 
鈴木 CQ 番号 病理要点 2  

クリニカル

ク エ ス チ ョ

ン 

前立腺癌の遺伝子異常 

指 定 キ ー

ワード  

検索式 (検
索画面のコ

ピー。各件

数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/genetics"[majr] 9,920 

2 
metastatic*[tiab] OR castration-

resistan*[tiab] OR advanced*[tiab] 
646,923 

3 "Mutation"[mh] OR "Genomics"[mh] 879,359 

4 #1 and #2 and #3 620 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/11/30"[dp]) 
324 

 

データベー

ス 
PubMed 

Limits( 言

語) 
 

Limits( ヒ

ト) 
 

検 索 実 行

日 
2020/12/20 件数       324 件 

備考欄 ・キー文献をすべて含む。 
27433846 31061129 26000489 31748536[uid] 

 
  



WEB 版資料 21．文献検索式［総論 1〜14］ 

 39 

ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 病理要点 3  
クリニカルクエ

スチョン 
遺伝性前立腺癌とは 

指定キーワー

ド  

検 索 式 ( 検 索

画面のコピー。

各 件 数 を 残

す。) 

#1 
(前立腺腫瘍/MTH) and (SH=遺伝

学) 
1,127 

#2 ATM/AL or BRCA/AL 36,431 

#3 

"BRCA1 Protein"/TH or "BRCA2 

Protein"/TH or 血管拡張性運動

失調症変異タンパク質/TH 

1,617 

#4 

生殖細胞系変異/TH or マイクロ

サテライト不安定性/TH or ミスマ

ッチ修復/TH 

2,612 

#5 

生殖細胞系変異/AL or マイクロ

サテライト不安定性/AL or ミスマ

ッチ修復/AL 

3,157 

#6 遺伝性/AL or 家族/AL 203,402 

#7 遺伝性疾患/TH 264,629 

#8 #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 459,860 

#9 #1 and #8 82 

#10 
(#9) and 

(PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 
37 

 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/21 件数       37 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 病理要点 3  
クリニカルクエ

スチョン 
遺伝性前立腺癌とは 

指定キーワー

ド  

検 索 式 ( 検 索

画面のコピー。

各 件 数 を 残

す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/genetics"[majr] 9,920 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] 

OR prostate adeno*[tiab] 

126,336 

3 #1 or #2 127,001 

4 
heredit*[tiab] OR inherit*[tiab] OR 

(MSI-H[tiab] AND dMMR[tiab]) 
202,442 

5 

"Germ-Line Mutation"[mh] OR germ-

line mutation*[tiab] OR germline 

mutation*[tiab] OR germline test*[tiab] 

OR somatic test*[tiab] 

17,892 

6 

"Ataxia Telangiectasia Mutated 

Proteins"[mh] OR "BRCA1 

Protein"[mh] OR "BRCA2 Protein"[mh] 

OR "HOXB13 protein, human"[nm] OR 

ATM[tiab] OR BRCA*[tiab] OR 

HOXB13*[tiab] 

37,630 

7 

"DNA Mismatch Repair"[mh] OR 

"Microsatellite Instability"[mh] OR DNA 

damage repair*[tiab] OR DNA repair 

gene*[tiab] OR DNA repair 

response*[tiab] OR mismatch 

repair*[tiab] OR microsatellite 

instability[tiab] 

25,007 

8 #5 or #6 or #7 73,193 

9 #3 and #4 and #8 286 

10 
#9 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
155 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/21 件数       155 件 
備考欄 ・キー文献をすべて含む。 

30589920 27989354 32516092[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 病理要点 4  
クリニカルク

エスチョン 
個別化医療の現在と未来 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 
(前立腺腫瘍/MTH) and (SH=遺伝

学) 
1,127 

#2 
(前立腺腫瘍/MTH) and (SH=治療,

薬物療法) 
10,485 

#3 ATM/AL or BRCA/AL 36,431 

#4 

"BRCA1 Protein"/TH or "BRCA2 

Protein"/TH or 血管拡張性運動失

調症変異タンパク質/TH 

1,617 

#5 

生殖細胞系変異/TH or マイクロサ

テライト不安定性/TH or ミスマッチ

修復/TH 

2,612 

#6 

生殖細胞系変異/AL or マイクロサ

テライト不安定性/AL or ミスマッチ

修復/AL 

3,157 

#7 #3 or #4 or #5 or #6 39,839 

#8 #1 and #2 and #7 11 

#9 
(#8) and 

(PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 
10 

 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/22 件数       10 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 病理要点 4  
クリニカルク

エスチョン 
個別化医療の現在と未来 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 
"Prostatic Neoplasms/genetics"[mh] AND 

"Prostatic Neoplasms/therapy"[mh] 
4,239 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate tumo*[tiab] 

OR prostate carcino*[tiab] OR prostate 

adeno*[tiab] 

126,383 

3 #1 or #2 126,682 

4 

"Germ-Line Mutation"[mh] OR germ-line 

mutation*[tiab] OR germline mutation*[tiab] OR 

germline test*[tiab] OR somatic test*[tiab] 

17,897 

5 

"Ataxia Telangiectasia Mutated Proteins"[mh] 

OR "BRCA1 Protein"[mh] OR "BRCA2 

Protein"[mh] OR "HOXB13 protein, human"[nm] 

OR ATM[tiab] OR BRCA*[tiab] OR 

HOXB13*[tiab] 

37,647 

6 

"DNA Mismatch Repair"[mh] OR "Microsatellite 

Instability"[mh] OR DNA damage repair*[tiab] 

OR DNA repair gene*[tiab] OR DNA repair 

response*[tiab] OR mismatch repair*[tiab] OR 

microsatellite instability[tiab] 

25,016 

7 genetic alteration*[tiab] 16,392 

8 #4 or #5 or #6 or #7 88,180 

9 
"Poly(ADP-ribose) Polymerase Inhibitors"[mh] 

OR PARP inhibitor*[tiab] OR olaparib*[tiab] 
6,124 

10 

"Liquid Biopsy"[mh] OR "Cell-Free Nucleic 

Acids"[mh] OR liquid biops*[tiab] OR cell-free 

DNA*[tiab] OR circulating tumor*[tiab] 

15,913 

11 
enzalutamide resistan*[tiab] OR abiraterone 

resistan*[tiab] 
218 

12 

"Genetic Testing"[mh] OR "Antineoplastic 

Agents, Immunological"[mh] OR genetic 

test*[tiab] 

70,848 

13 #9 or #10 or #11 or #12 92,336 

14 #3 and #8 and #13 403 

15 
#14 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/11/30"[dp]) 
343 

 

データベース PubMed 
Limits( 言  
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語) 
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/22 件数       343 件 
備考欄 ・キー文献を含めるために、検索期間を 2020/11/30 に伸ばしました。 

32955174 30589920 30730411 31131348[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 監視要点 1  
クリニカルクエス

チョン 
PSA 検査による過剰診断・過剰治療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=診断) 6,041 

#2 前立腺特異抗原/TH 10,458 

#3 集団検診/TH 72,451 

#4 過剰/AL 44,066 

#5 #1 and #2 and #3 and #4 43 

#6 (#5) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 37 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/25 件数    37 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 監視要点 1  
クリニカルクエス

チョン 
PSA 検査による過剰診断・過剰治療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/diagnosis"[mh] 26,742 

2 
"Prostate-Specific 

Antigen/blood"[majr] 
8,282 

3 
"Mass Screening"[mh] OR PSA 

test*[tiab] OR PSA screen*[tiab] 
132,652 

4 

"Early Detection of Cancer/adverse 

effects"[mh] OR "Medical 

Overuse"[mh] OR overdiagnos*[tiab] 

OR overtreat*[tiab] OR 

overdetect*[tiab] 

17,517 

5 #1 and #2 and #3 and #4 172 

6 
#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
115 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/25 件数    115 件 
備考欄 ・キー文献は発行年で絞ると 1 件除外 

19297566 29509864[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 監視要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
各ガイドラインでの監視療法（適格規準・経過観察方法） 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=治療) 2,895 

#2 

待機療法/TH or 待機療法/AL or 

"Active Surveillance"/AL or 監視療法

/AL 

2,870 

#3 
診療ガイドライン/TH or 臨床プロトコー

ル/TH 
157,373 

#4 #1 and #2 and #3 31 

#5 (#4) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 25 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/27 件数    25 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 監視要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
各ガイドラインでの監視療法（適格規準・経過観察方法） 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 
1 

"Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 

OR "Prostatic 

Neoplasms/pathology"[majr] 

66,423 

2 

( "Watchful Waiting/methods"[Majr] OR 

"Watchful Waiting/standards"[Majr] OR 

"Watchful Waiting/trends"[Majr] ) 

461 

3 
"Practice Guidelines as Topic"[majr] 

OR "Practice Guideline"[pt] 
70,992 

4 #2 or #3 71,438 

5 #1 and #4 536 

6 
#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
383 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/27 件数    383 件 
備考欄 ・キー文献 3 件中 2 件はガイドラインのため除外。 

30743264[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 監視要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
PRIAS研究 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/TH 52,732 

#2 PRIAS/AL 37 

#3 #1 and #2 32 

#4 (#3) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 32 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/27 件数    32 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 監視要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
PRIAS研究 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 
1 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] 

OR prostate adeno*[tiab] 

126,437 

2 PRIAS*[tiab] 103 

3 #1 and #2 82 

4 
#3 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
77 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/27 件数    77 件 
備考欄 ・キー文献発行年で絞ると 1 件除外。 

17532115 23159452 25428792[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 監視要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
監視療法の問題点と今後の方向性  

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,453 

#2 待機療法/TH 2,528 

#3 生殖細胞系変異/TH 564 

#4 

proPSA/AL or pro-PSA/AL or 

"prostate health index"/AL or 

PHI/AL 

88,132 

#5 PSMA-PET/AL 10 

#6 腫瘍バイオマーカー/TH 77,300 

#7 

マルチパラメトリック MRI/TH or 

mpMRI/AL or マルチパラメトリック

/AL 

110 

#8 #3 or #4 or #5 or #6 or #7 165,606 

#9 #1 and #2 and #8 230 

#10 
(#9) and 

(PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 
188 

 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/29 件数    188 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 監視要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
監視療法の問題点と今後の方向性  

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 
1 

"Prostatic Neoplasms/genetics"[majr] OR 

"Prostatic Neoplasms/pathology"[majr] OR 

"Prostatic Neoplasms/classification"[majr] 

31,785 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] OR 

prostate adeno*[tiab] 

126,509 

3 #1 or #2 132,499 

4 
"Watchful Waiting"[mh] OR active 

surveillance*[tiab] OR watchful waiting*[tiab] 
12,972 

5 

"Magnetic Resonance Imaging"[majr] OR 

mpMRI[tiab] OR multiparametric[tiab] OR 

multi-parametric[tiab] 

190,781 

6 
pro-PSA[tiab] OR proPSA[tiab] OR PHI[tiab] 

OR prostate health index[tiab] 
24,791 

7 

(PSMA[tiab] OR prostate-specific membrane 

antigen*[tiab]) AND (PET[tiab] OR positron 

emission tomograph*[tiab]) 

1,896 

8 
"Germ-Line Mutation"[mh] OR germ-line 

mutation*[tiab] OR germline mutation*[tiab] 
17,689 

9 #5 or #6 or #7 or #8 234,799 

10 
"Biomarkers, Tumor"[mh] OR "DNA 

Mutational Analysis"[mh] 
326,097 

11 reclassifi*[tiab] OR re-classifi*[tiab] 12,481 

12 "Biopsy"[mh] OR biops*[tiab] 559,644 

13 #10 or #11 or #12 866,273 

14 #3 and #4 and #9 and #13 490 

15 
#14 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
445 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2020/12/29 件数    445 件 
備考欄 ・キー文献をすべて含む。 

32360049 24352745 30309687[uid] 
 
  



WEB 版資料 21．文献検索式［総論 1〜14］ 

 52 

ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 監視要点 5  
クリニカルクエス

チョン 
監視療法の安全性  

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,453 

#2 待機療法/TH 2,528 

#3 
("生活の質"/TH or "Quality of 

Life"/AL) 
68,275 

#4 
(患者コンプライアンス/TH or コンプラ

イアンス/AL) 
22,028 

#5 再分類/AL or 長期成績/AL 13,069 

#6 #3 or #4 or #5 102,507 

#7 #1 and #2 and #6 49 

#8 (#7) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 36 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/29 件数    36 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 監視要点 5  
クリニカルクエス

チョン 
監視療法の安全性  

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 
1 

"Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 

OR "Prostatic 

Neoplasms/pathology"[majr] 

66,440 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] 

OR prostate adeno*[tiab] 

126,509 

3 #1 or #2 142,048 

4 

"Watchful Waiting"[majr] OR active 

surveillance*[tiab] OR watchful 

waiting*[tiab] 

11,574 

5 

"Quality of Life"[mh] OR "Quality of 

Life"[tiab] OR reclassifi*[tiab] OR re-

classifi*[tiab] OR "Patient 

Compliance"[mh] OR long term 

outcome*[tiab] 

484,131 

6 #3 and #4 and #5 648 

7 
#6 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
486 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2020/12/29 件数    486 件 
備考欄 ・キー文献をすべて含む。 

27329565 32141110 25428792[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 全摘要点 1  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺全摘除術による制癌効果 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,469 

#2 前立腺切除/MTH  12,011 

#3 
待機療法/TH or 腫瘍転移/TH or 病勢悪化

/TH or 追跡研究/TH 
175,861 

#4 #1 and #2 and #3 190 

#5 #4 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 149 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/15 件数    149   件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 全摘要点 1  
クリニカルク

エスチョン 
前立腺全摘除術による制癌効果 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/surgery"[majr] 9941 

2 "Prostatectomy"[majr] 21066 

3 

"Watchful Waiting"[majr] OR "Neoplasm 

Metastasis"[majr] OR "Disease 

Progression"[majr] OR "Follow-Up 

Studies"[majr] 

55600 

4 #1 AND #2 AND #3 161 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
133 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/15 件数    133   件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

28700844 30575473[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 全摘要点 2  
クリニカルク

エスチョン 
手術適応 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,499 

#2 前立腺切除/MTH 12,031 

#3 
病勢悪化/TH or 腫瘍進行度/TH or 腫瘍転

移/TH 
185,391 

#4 #1 and #2 and #3 190 

#5 #4 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 128 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/26 件数    128   件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 全摘要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
手術適応 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 47,237 

2 radical prostatectom*[tiab] 21,464 

3 
"Watchful Waiting"[mh] OR "Combined 

Modality Therapy"[mh] 
272,375 

4 
"Disease Progression"[mh] OR "Neoplasm 

Staging"[mh] OR "Neoplasm Metastasis"[mh] 
518,014 

5 

"Follow-Up Studies"[mh] OR "Quality of 

Life"[mh] OR "Survival Analysis"[mh] OR 

"Risk Factors"[mh] 

1,814,737 

6 #1 and #2 and #3 and #4 and #5 365 

7 
#6 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
188 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/26 件数   188    件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

24818848 30575473 27626136[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 全摘要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
術後性機能回復に寄与する因子 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/TH 52,800 

#2 前立腺切除/MTH 12,031 

#3 
性機能不全-生理的/TH or 性機能/AL or 

勃起/AL 
16,521 

#4 神経温存/AL or 回復/AL or リハビリ/AL 465,488 

#5 #1 and #2 and #3 and #4 169 

#6 #5 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 119 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/27 件数    119   件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 全摘要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
術後性機能回復に寄与する因子 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 
1 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] OR 

prostate adeno*[tiab] 

127,269 

2 
"Prostatectomy/adverse effects"[majr] OR 

radical prostatectom*[tiab] 
23,425 

3 
erectile function*[tiab] OR nerve 

sparing*[tiab] OR sexual function*[tiab] 
22,855 

4 

"Erectile Dysfunction/prevention and 

control"[mh] OR "Erectile 

Dysfunction/rehabilitation"[mh] OR 

recover*[tiab] OR penile rehabilitation*[tiab] 

689,119 

5 #1 and #2 and #3 and #4 474 

6 

#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) NOT (pubmed 

books[filter]) 

300 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/27 件数   300    件 
備考欄 ・発行年で絞ると 1 件除外 

16846679 26850969 25560809[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 全摘要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
術後尿禁制回復寄与する因子 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺切除/MTH 12,031 

#2 尿失禁/MTH 4,873 

#3 

生活の質/TH or 運動療法/TH or 尿禁制

/TH or 骨盤底筋/AL or 神経温存/AL or 

禁制回復/AL or 膀胱頸部再建/AL 

139,444 

#4 #1 and #2 and #3 277 

#5 #4 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 193 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/27 件数   193    件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 全摘要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
術後尿禁制回復に寄与する因子 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatectomy/adverse effects"[majr] 3,775 

2 "Urinary Incontinence"[majr] 25,626 

3 

"Recovery of Function"[mh] OR "Exercise 

Therapy"[mh] OR pelvic floor muscle*[tiab] 

OR recover*[tiab] OR bladder neck 

reconstructi*[tiab] OR "Quality of Life"[mh] 

OR nerve sparing*[tiab] OR 

continence*[tiab] 

972,211 

4 #1 and #2 and #3 617 

5 

#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) NOT (pubmed 

books[filter]) 

323 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/27 件数   323    件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

25454614 26610857[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 全摘要点 5  
クリニカルク

エスチョン 
術後再発の定義と救済治療 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,499 

#2 前立腺切除/MTH 12,031 

#3 腫瘍再発/TH 72,836 

#4 
サルベージ療法/TH or 救済/AL or アジュ

バント/AL or 即時/AL 
94,459 

#5 
放射線/AL or 内分泌/AL or ホルモン/AL 

or  アンドロゲン/AL 
881,733 

#6 #1 and #2 and #3 and #4 and #5 181 

#7 #6 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 140 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/28 件数   140    件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 大瀬戸 CQ 番号 全摘要点 5  
クリニカルクエス

チョン 
術後再発の定義と救済治療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 47,291 

2 "Prostatectomy"[majr] 21,103 

3 
"Neoplasm Recurrence, Local"[mh] OR 

recurren*[tiab] OR relapse*[tiab] 
744,667 

4 
"Salvage Therapy"[mh] OR "Combined 

Modality Therapy"[mh] 
280,217 

5 

Radiotherapy[mh] OR "Androgen 

Antagonists"[mh] OR radiotherap*[tiab] OR 

androgen deprivati*[tiab] 

316,935 

6 #1 and #2 and #3 and #4 and #5 531 

7 
#6 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
274 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/30 件数    274   件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

23084481 31375279[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 外照射要点 1  
クリニカルクエス

チョン 
線量増加（至適線量） 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=放射線療法) 6,128 

#2 外照射/AL or 外部照射/AL or EBRT/AL 3,036 

#3 
放射線量/MTH or 治療用放射線量/MTH or 

線量増加/AL or 至適線量/AL 
9,948 

#4 #1 and #2 and #3 168 

#5 (#4) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 112 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/23 件数    112 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 外照射要点 1  
クリニカルクエス

チョン 
線量増加（至適線量） 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/radiotherapy"[majr] 11,796 

2 external beam*[tiab] OR EBRT[tiab] 15,141 

3 
"Radiotherapy Dosage"[mh] OR "Radiation 

Dosage"[mh] 
139,597 

4 

dose escalat*[tiab] OR optimal dos*[tiab] OR 

ideal dos*[tiab] OR optimal radi*[tiab] OR ideal 

radi*[tiab] 

27,493 

5 #1 and #2 and #3 and #4 242 

6 
#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
125 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/23 件数    125 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

26028229 28262473 26576709[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 外照射要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
全骨盤照射の有用性 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=放射線療法) 6,128 

#2 
(骨盤/MTH or 骨盤/AL) and (照射/AL or 放

射線/AL) 
6,358 

#3 #1 and #2 148 

#4 (#3) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 97 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/23 件数    97 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 外照射要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
全骨盤照射の有用性 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/radiotherapy"[majr] 11,796 

2 
"Prostatic Neoplasms/therapy"[majr:noexp] 

AND "Radiotherapy"[majr] 
637 

3 #1 or #2 12,428 

4 pelvic radi*[tiab] OR pelvic irradiat*[tiab] 5,323 

5 
"Lymph Nodes/radiation effects"[mh] AND 

"Pelvis"[mh] 
89 

6 #4 or #5 5,390 

7 #3 and #6 341 

8 
#7 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
161 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/23 件数    161 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

30316827 27788949 31200844[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 外照射要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
HSPC_M1例に対する前立腺局所照射 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=放射線療法) 6,128 

#2 
外照射/AL or 外部照射/AL or EBRT/AL 

or 前立腺照射/AL or 局所照射/AL 
3,527 

#3 
(骨腫瘍/MTH) and (SH=転移性) or 骨転移

/AL or 転移性/AL 
149,073 

#4 #1 and #2 and #3 28 

#5 #4 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 22 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/24 件数    22 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 外照射要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
HSPC_M1例に対する前立腺局所照射 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 
"Prostatic Neoplasms/therapy"[majr:noexp] 

AND "Chemoradiotherapy"[majr] 
92 

2 "Prostatic Neoplasms/radiotherapy"[majr] 11,800 

3 #1 or #2 11,892 

4 

"Neoplasm Metastasis"[majr] OR "Bone 

Neoplasms/secondary"[majr] OR 

metasta*[tiab] 

543,379 

5 external beam*[tiab] OR EBRT[tiab] 15,141 

6 

prostate radiotherap*[tiab] OR local 

radiotherap*[tiab] OR prostate 

irradiat*[tiab] OR local irradiat*[tiab] OR 

prostate radiat*[tiab] OR local radiat*[tiab] 

OR radiotherapy schedule*[tiab] 

5,031 

7 #5 or #6 19,958 

8 #3 and #4 and #7 406 

9 
#8 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
201 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/24 件数    201 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

30826218 30266309 30355464[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 外照射要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
オリゴ転移・オリゴ再発に対する MDT 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,499 

#2 
少数再発/AL or 少数転移/AL or オリゴ再

発/AL or オリゴ転移/AL 
102 

#3 
metastasis-directed/AL or 転移巣標的/AL 

or 転移標的/AL or 転移指向/AL 
38 

#4 #2 or #3 135 

#5 #1 and #4 17 

#6 #5 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 9 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/24 件数    9 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 外照射要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
オリゴ転移・オリゴ再発に対する MDT 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 47,226 

2 oligorecurren*[tiab] OR oligometasta*[tiab] 2,217 

3 metastasis-direct*[tiab] 186 

4 #1 and #2 and #3 45 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
45 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/24 件数    45 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

29240541 29869454[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 外照射要点 5  
クリニカルクエス

チョン 
画像誘導放射線治療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=放射線療法) 6,128 

#2 画像誘導放射線療法/MTH 720 

#3 #1 and #2 97 

#4 #3 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 97 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/24 件数    97 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 外照射要点 5  
クリニカルクエス

チョン 
画像誘導放射線治療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms"[majr] 113,788 

2 "Radiotherapy, Image-Guided"[majr] 2,412 

3 #1 and #2 469 

4 
#3 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
465 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/24 件数    465 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

31668515 30411504[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 内照射要点 1  
クリニカルクエ

スチョン 
低線量率小線源療法の長期成績 

指定キーワー

ド  

検 索 式 ( 検 索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=放射線療法) 6,128 

#2 密封小線源治療/MTH 3,561 

#3 低線/AL or "low dos"/AL or "lower dos"/AL 5,818 

#4 #1 and #2 and #3 57 

#5 (#4) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 37 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/22 件数    37 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 内照射要点 1  
クリニカルクエ

スチョン 
低線量率小線源療法の長期成績 

指定キーワー

ド  

検 索 式 ( 検 索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/radiotherapy"[majr] 11,795 

2 "Brachytherapy"[majr] 14,681 

3 
LDR[tiab] OR low dos*[tiab] OR lower 

dos*[tiab] 
154,634 

4 #1 and #2 and #3 439 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
308 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/22 件数    308 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

29319928 31060795 21763066[uid] 
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ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 内照射要点 2  
クリニカルク

エスチョン 
高リスク前立腺癌に対する tri-modality(低線量率小線源療法＋外照射＋ホル

モン療法)の治療方法 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,499 

#2 
ホルモン/AL or アンドロゲン/AL or ADT/AL 

or androgen/AL 
145,063 

#3 密封小線源治療/TH 5,565 

#4 外照射/AL or 外部照射/AL or EBRT/AL 3,036 

#5 併用療法/TH or 併用/AL or トリモダリ/AL 331,821 

#6 #1 and #2 and #3 and #4 and #5 48 

#7 (#6) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 37 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/22 件数    37 件 
備考欄  
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ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 内照射要点 2  
クリニカルク

エスチョン 
高リスク前立腺癌に対する tri-modality(低線量率小線源療法＋外照射＋ホル

モン療法)の治療方法 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 47,204 

2 
"Androgen Antagonists"[mh] OR androgen 

deprivation*[tiab] OR ADT[tiab] 
18,503 

3 
"Brachytherapy"[mh] OR low dose rate*[tiab] 

OR LDR[tiab] OR brachytherap*[tiab] 
28,343 

4 external beam*[tiab] OR EBRT[tiab] 15,137 

5 
"Combined Modality Therapy"[mh] OR 

combined*[tiab] OR trimodality*[tiab] 
1,045,471 

6 #1 and #2 and #3 and #4 and #5 235 

7 
#6 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
130 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/22 件数    130 件 
備考欄 ・発行年で絞ると 1 件除外 

27771243 15275720[uid] 
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ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 内照射要点 3  
クリニカルク

エスチョン 
tri-modality の治療効果 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,499 

#2 
ホルモン/AL or アンドロゲン/AL or ADT/AL 

or androgen/AL 
145,063 

#3 密封小線源治療/TH 5,565 

#4 外照射/AL or 外部照射/AL or EBRT/AL 3,036 

#5 併用療法/TH or 併用/AL or トリモダリ/AL 331,821 

#6 #1 and #2 and #3 and #4 and #5 48 

#7 (#6) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 37 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/22 件数    37 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 内照射要点 3  
ク リ ニ カ ル ク

エスチョン 
tri-modality の治療効果 

指定キーワー

ド  

検 索 式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 47,204 

2 
"Androgen Antagonists"[mh] OR androgen 

deprivation*[tiab] OR ADT[tiab] 
18,503 

3 
"Brachytherapy"[mh] OR low dose rate*[tiab] 

OR LDR[tiab] OR brachytherap*[tiab] 
28,343 

4 external beam*[tiab] OR EBRT[tiab] 15,137 

5 
"Combined Modality Therapy"[mh] OR 

combined*[tiab] OR trimodality*[tiab] 
1,045,471 

6 

"Survival Analysis"[mh] OR "Follow-Up 

Studies"[mh] OR "Treatment Outcome"[mh] 

OR PSA failure*[tiab] 

1,703,082 

7 #1 and #2 and #3 and #4 and #5 and #6 156 

8 
#7 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
99 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/22 件数    99 件 
備考欄 ・発行年で絞ると 2 件除外 

28262473 9749478 15275720[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 内照射要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
高リスク前立腺癌に対する高線量率小線源療法の治療効果、外照射との比較 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=放射線療法) 6,128 

#2 密封小線源治療/MTH 3,561 

#3 高線量率照射/MTH 750 

#4 #1 and #2 and #3 313 

#5 (#4) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 219 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/22 件数    219 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 内照射要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
高リスク前立腺癌に対する高線量率小線源療法の治療効果、外照射との比較 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/radiotherapy"[majr] 11,795 

2 "Brachytherapy"[majr] 14,681 

3 
HDR[tiab] OR high dos*[tiab] OR higher 

dos*[tiab] 
182,774 

4 #1 and #2 and #3 727 

5 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 47,204 

6 
"Radiotherapy"[majr:noexp] AND 

"Brachytherapy"[mh] 
362 

7 external beam*[tiab] OR EBRT[tiab] 15,137 

8 #5 and #6 and #7 28 

9 #4 or #8 748 

10 
#9 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
430 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/22 件数    430 件 
備考欄 ・キー文献をすべて含みます。 

22341794 28325472 29509865[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 内照射要点 5  
クリニカルクエス

チョン 
tri-modality におけるホルモン療法の適正使用期間 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,499 

#2 

"Androgen Antagonists"/MTH or ホルモン性

抗腫瘍剤/MTH or ホルモン/AL or アンドロゲ

ン/AL or ADT/AL or androgen/AL 

159,409 

#3 密封小線源治療/TH 5,565 

#4 外照射/AL or 外部照射/AL or EBRT/AL 3,036 

#5 併用療法/TH or 併用/AL or トリモダリ/AL 331,821 

#6 

投薬計画/TH or 抗腫瘍プロトコール/TH or 

長期投与/TH or 短期/AL or 中期/AL or 長

期/AL or 期間/AL 

583,684 

#7 #5 or #6 804,959 

#8 #1 and #2 and #3 and #4 and #7 52 

#9 (#8) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 40 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/23 件数    40 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 内照射要点 5  
クリニカルクエス

チョン 
tri-modality におけるホルモン療法の適正使用期間 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 47,208 

2 

"Androgen Antagonists"[majr] OR 

"Antineoplastic Agents, Hormonal"[majr] OR 

androgen deprivation*[tiab] OR ADT[tiab] 

23,949 

3 "Brachytherapy"[mh] 19,948 

4 external beam*[tiab] OR EBRT[tiab] 15,141 

5 

"Combined Modality Therapy"[mh] OR 

combined*[tiab] OR trimodality*[tiab] OR 

supplemental therap*[tiab] 

1,045,903 

6 
duration[tiab] AND (ADT[tiab] OR 

androgen*[tiab] OR hormone*[tiab]) 
17,276 

7 
"Drug Administration Schedule"[mh] OR 

"Antineoplastic Protocols"[mh] 
234,230 

8 

long term androgen*[tiab] OR short term 

androgen*[tiab] OR adjuvant androgen*[tiab] 

OR neoadjuvant androgen*[tiab] OR long term 

hormone*[tiab] OR short term hormone*[tiab] 

OR adjuvant hormone*[tiab] OR neoadjuvant 

hormone*[tiab] 

2,012 

9 #5 and #6 or #7 or #8 1,230,539 

10 #1 and #2 and #3 and #4 and #9 215 

11 
#10 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
125 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/23 件数    125 件 
備考欄 ・発行年で絞ると 2 件除外。 

22439742 20052734 17289288[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 Focal 要点 1  
クリニカルクエ

スチョン 
従来の前立腺臓器全体治療の治療関連合併症を回避し、生活の質を維持でき

る低侵襲治療 
指定キーワー

ド  

検 索 式 ( 検 索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,499 

#2 
focal/AL or 局所治療/AL or 局所療法/AL or 

部分治療/AL 
11,523 

#3 
アブレーション技術/TH or 密封小線源治療

/TH or 最小侵襲手術/TH 
616,369 

#4 
生活の質/TH or 平均余命/TH or 患者の満

足度/TH 
88,472 

#5 #3 or #4 701,155 

#6 #1 and #2 and #5 161 

#7 (#6) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 139 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/21 件数    139 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 Focal 要点 1  
クリニカルクエ

スチョン 
従来の前立腺臓器全体治療の治療関連合併症を回避し、生活の質を維持でき

る低侵襲治療 
指定キーワー

ド  

検 索 式 ( 検 索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 47,196 

2 
focal therap*[tiab] OR partial gland 

ablati*[tiab] 
1,072 

3 

"Ablation Techniques"[mh] OR 

"Brachytherapy"[mh] OR "Minimally Invasive 

Surgical Procedures"[mh] 

648,740 

4 
"Patient Satisfaction"[mh] OR "Quality of 

Life"[mh] OR "Life Expectancy"[mh] 
300,268 

5 #3 or #4 934,686 

6 #1 and #2 and #5 294 

7 
#6 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
256 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/21 件数    256 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

29373215 22512844 28823768[uid] 
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ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 Focal 要点 2  
ク リ ニ カ ル ク

エスチョン 
即時治療を要する癌病巣およびその周辺部を対象とした前立腺部分治療である

が保険未承認 
指定キーワー

ド  

検索式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,499 

#2 
focal/AL or 局所治療/AL or 局所療法/AL 

or 部分治療/AL 
11,523 

#3 生検/MTH 29,469 

#4 保険/TA 36,203 

#5 #3 or #4 65,601 

#6 #1 and #2 and #5 28 

#7 (#6) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 28 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/21 件数    28 件 
備考欄  
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ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 Focal 要点 2  
ク リ ニ カ ル ク

エスチョン 
即時治療を要する癌病巣およびその周辺部を対象とした前立腺部分治療である

が保険未承認 
指定キーワー

ド  

検索式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/pathology"[majr] 22,919 

2 
focal therap*[tiab] OR focal treat*[tiab] OR 

combined biops*[tiab] 
1,401 

3 "Biopsy"[majr] OR index lesion*[tiab] 62,038 

4 #1 and #2 and #3 57 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
51 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/21 件数    51 件 
備考欄 ・発行年で絞ると 1 件除外 

32130814 17936815 22328187[uid] 
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ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 Focal 要点 3  
ク リ ニ カ ル ク

エスチョン 
治療前後の有効性評価は、画像、生化学、および、組織学的に総合評価 

指定キーワー

ド  

検索式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,499 

#2 
focal/AL or 局所治療/AL or 局所療法/AL 

or 部分治療/AL 
11,523 

#3 治療成績/TH 381,949 

#4 #1 and #2 and #3 75 

#5 (#4) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 61 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/21 件数    61 件 
備考欄  
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ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 Focal 要点 3  
ク リ ニ カ ル ク

エスチョン 
治療前後の有効性評価は、画像、生化学、および、組織学的に総合評価 

指定キーワー

ド  

検索式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 47,200 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate tumo*[tiab] 

OR prostate carcino*[tiab] OR prostate 

adeno*[tiab] 

127,149 

3 #1 or #2 138,011 

4 focal therap*[tiab] 1,054 

5 

"Treatment Outcome"[mh] OR treatment 

outcome*[tiab] OR functional outcome*[tiab] 

OR prostate-specific antigen reduct*[tiab] 

OR PSA reduct*[tiab] 

1,147,767 

6 #3 and #4 and #5 209 

7 
#6 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
187 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/21 件数    187 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

30638633 32444261 32532513[uid] 
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ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 Focal 要点 4  
ク リ ニ カ ル ク

エスチョン 
短期・中期の癌制御は従来治療に匹敵するが、長期予後は不明 

指定キーワー

ド  

検索式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,499 

#2 
focal/AL or 局所治療/AL or 局所療法/AL 

or 部分治療/AL 
11,523 

#3 生存分析/TH or 治療成績/TH 402,719 

#4 短期/AL or 中期/AL or 長期/AL or 5 年/AL 432,689 

#5 #1 and #2 and #3 and #4 18 

#6 (#5) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 17 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/21 件数    17 件 
備考欄  
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ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 Focal 要点 4  
ク リ ニ カ ル ク

エスチョン 
短期・中期の癌制御は従来治療に匹敵するが、長期予後は不明 

指定キーワー

ド  

検索式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 47,200 

2 focal[tiab] OR hemigland*[tiab] 157,535 

3 
"Survival Analysis"[mh] OR "Treatment 

Outcome"[mh] 
1,249,841 

4 

medium term*[tiab] OR intermediate 

term*[tiab] OR 5-year*[tiab] OR long 

term*[tiab] OR short term*[tiab] 

1,282,581 

5 #1 and #2 and #3 and #4 102 

6 
#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
82 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/21 件数    82 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

29960750 31347953 30753756[uid] 
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ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 Focal 要点 5  
ク リ ニ カ ル ク

エスチョン 
治療技術として凍結治療・HIFU・小線源・光線化学療法・マイクロ波など多様で

それぞれに長所短所 
指定キーワー

ド  

検索式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,499 

#2 
focal/AL or 局所治療/AL or 局所療法/AL 

or 部分治療/AL 
11,523 

#3 

アブレーション技術/TH or 凍結外科/TH or 

焦点式高エネルギー超音波療法/TH or 光化

学療法/TH or 密封小線源治療/TH or マイク

ロ波療法/TH 

77,117 

#4 #1 and #2 and #3 142 

#5 (#4) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 124 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/22 件数    124 件 
備考欄  
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ガ イ ド ラ イ ン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 Focal 要点 5  
ク リ ニ カ ル ク

エスチョン 
治療技術として凍結治療・HIFU・小線源・光線化学療法・マイクロ波など多様で

それぞれに長所短所 
指定キーワー

ド  

検索式 (検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/therapy"[majr] 47,200 

2 

"Ablation Techniques"[majr] OR 

"Cryosurgery"[majr] OR "High-Intensity 

Focused Ultrasound Ablation"[majr] OR 

"Photochemotherapy"[majr] OR 

"Brachytherapy"[majr] OR 

microcoagulat*[tiab] 

117,782 

3 focal*[tiab] OR target*[tiab] 1,755,789 

4 #1 and #2 and #3 824 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
498 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/22 件数    498 件 
備考欄 ・キー文献を含む。 

28007457 25682339 31828412[uid] 
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ガ イ ド ラ イ

ン名 前立腺癌診療ガイドライン 

検 索 担 当

者 
鈴木 CQ 番号 ホルモン要点 1  

クリニカル

ク エ ス チ ョ

ン 

全ての未治療転移性前立腺癌に一次ホルモン療法の併用薬として新規 AR 剤は推

奨されるか？ 

指 定 キ ー

ワード  

検索式 (検
索画面のコ

ピー。各件

数を残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=薬物療法) 7,671 

#2 
転移性/AL or ホルモン感受性/AL or 去勢感

受性/AL 
144,802 

#3 
ホルモン/AL or アンドロゲン/AL or AVT/AL 

or androgen/AL 
144,435 

#4 

(Abiraterone/TH or アビラテロン/AL) or 

(Apalutamide/TH or アパルタミド/AL) or 

(Enzalutamide/TH or エンザルタミド/AL) 

1,222 

#5 腫瘍多剤併用療法/TH or 併用/AL 331,812 

#6 #1 and #2 and #3 and #4 and #5 40 

#7 (#6) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 34 
 

データベー

ス 
医中誌 

Limits( 言

語) 
 

Limits( ヒ

ト) 
 

検 索 実 行

日 
2021/1/20 件数       34 件 

備考欄  
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ガ イ ド ラ イ

ン名 前立腺癌診療ガイドライン 

検 索 担 当

者 
鈴木 CQ 番号 ホルモン要点 1  

クリニカル

ク エ ス チ ョ

ン 

全ての未治療転移性前立腺癌に一次ホルモン療法の併用薬として新規 AR 剤は推

奨されるか？ 

指 定 キ ー

ワード  

検索式 (検

索画面のコ

ピー。各件

数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/drug therapy"[majr] 14,756 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate tumo*[tiab] 

OR prostate carcino*[tiab] OR prostate 

adeno*[tiab] 

126,989 

3 #1 or #2 129,456 

4 

hormone-sensitive*[tiab] OR hormone-

naive*[tiab] OR castration naive*[tiab] OR 

castration sensitive*[tiab] OR metastatic*[tiab] 

239,783 

5 

"Androgen Antagonists"[mh] OR "Androgen 

Receptor Antagonists"[mh] OR androgen-

deprivation*[tiab] OR ADT[tiab] 

18,483 

6 
abiraterone[tiab] OR apalutamide[tiab] OR 

enzalutamide[tiab] 
3,184 

7 

"Abiraterone Acetate"[mh] OR 

"abiraterone"[nm] OR "apalutamide"[nm] OR 

"MDV 3100"[nm] 

1,763 

8 #6 or #7 3,442 

9 

"Antineoplastic Combined Chemotherapy 

Protocols"[mh] OR combined*[tiab] OR 

combination*[tiab] 

1,743,139 

10 #3 and #4 and #5 and #8 and #9 281 

11 
#10 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
263 

 

データベー

ス 
PubMed 

Limits( 言

語) 
 

Limits( ヒ

ト) 
 

検 索 実 行

日 
2021/1/16 件数       263 件 

備考欄 ・キー文献は 2 件とも含みます。 
32188988 31679970[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 ホルモン要点 2  
クリニカルク

エスチョン 
一次ホルモン療法の併用薬としてドセタキセル、新規 AR 標的薬のいずれが優れて

いるか？ 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=薬物療法) 7,671 

#2 
転移性/AL or ホルモン感受性/AL or 去勢感

受性/AL 
144,802 

#3 
ホルモン/AL or アンドロゲン/AL or AVT/AL 

or androgen/AL 
144,435 

#4 

(Abiraterone/TH or アビラテロン/AL) or 

(Apalutamide/TH or アパルタミド/AL) or 

(Docetaxel/TH or ドセタキセル/AL) or 

(Enzalutamide/TH or エンザルタミド/AL) 

15,724 

#5 腫瘍多剤併用療法/TH or 併用/AL 331,812 

#6 #1 and #2 and #3 and #4 and #5 74 

#7 (#6) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 53 
 

データベース 医中誌 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/20 件数       53 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 ホルモン要点 2  
クリニカルク

エスチョン 
一次ホルモン療法の併用薬としてドセタキセル、新規 AR 標的薬のいずれが優れて

いるか？ 
指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/drug therapy"[majr] 14,756 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate tumo*[tiab] 

OR prostate carcino*[tiab] OR prostate 

adeno*[tiab] 

126,989 

3 #1 or #2 129,456 

4 

hormone-sensitive*[tiab] OR hormone-

naive*[tiab] OR castration naive*[tiab] OR 

castration sensitive*[tiab] OR 

metastatic*[tiab] 

239,783 

5 

"Androgen Antagonists"[mh] OR "Androgen 

Receptor Antagonists"[mh] OR androgen-

deprivation*[tiab] OR ADT[tiab] 

18,483 

6 
abiraterone[tiab] OR apalutamide[tiab] OR 

enzalutamide[tiab] OR docetaxel[tiab] 
17,793 

7 

"Abiraterone Acetate"[mh] OR 

"abiraterone"[nm] OR "apalutamide"[nm] OR 

"MDV 3100"[nm] OR "Docetaxel"[mh] 

12,305 

8 #6 or #7 19,686 

9 

"Antineoplastic Combined Chemotherapy 

Protocols"[mh] OR combined*[tiab] OR 

combination*[tiab] 

1,743,139 

10 #3 and #4 and #5 and #8 and #9 432 

11 
#10 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
364 

 

データベース PubMed 
Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/16 件数       364 件 
備考欄 ・キー文献は 3 件とも含みます。 

 31679970 31340031 29529169[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 ホルモン要点 3  
クリニカルク

エスチョン 
一次ホルモン療法として CAB は去勢単独より優れているか？ 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=薬物療法) 7,671 

#2 転移性/AL or 進行性/AL 183,498 

#3 
MAB 療法/TH or アンドロゲン遮断/AL or 

CAB 療法/AL 
1,015 

#4 
"Androgen Antagonists"/TH or アンドロゲン除

去/AL or ADT/AL 
6,882 

#5 #1 and #2 and #3 and #4 164 

#6 (#5) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 124 
 

デ ー タ ベ ー

ス 
医中誌 

Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/20 件数       124 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 ホルモン要点 3  
クリニカルク

エスチョン 
一次ホルモン療法として CAB は去勢単独より優れているか？ 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/drug therapy"[majr] 14,756 

2 advance*[tiab] OR metastatic*[tiab] 1,015,552 

3 androgen blockade*[tiab] OR CAB[tiab] 4,110 

4 
"Androgen Antagonists"[mh] OR androgen-

deprivation*[tiab] OR ADT[tiab] 
18,484 

5 #1 and #2 and #3 and #4 222 

6 
#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
57 

 

デ ー タ ベ ー

ス 
PubMed 

Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/16 件数       57 件 
備考欄 ・発行年で絞ると３件とも除外 

10801170 15180600 19536889[uid] 
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 ホルモン要点 4  
クリニカルク

エスチョン 
一次ホルモン療法として間歇的ホルモン療法は推奨されるか？ 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=薬物療法) 7,671 

#2 
"Androgen Antagonists"/TH or アンドロゲン除

去/AL or ADT/AL 
6,882 

#3 間歇/AL or 間欠/AL 24,123 

#4 #1 and #2 and #3 58 

#5 (#4) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 28 
 

デ ー タ ベ ー

ス 
医中誌 

Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/20 件数       28 件 
備考欄  
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ガイドライン

名 前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 ホルモン要点 4  
クリニカルク

エスチョン 
一次ホルモン療法として間歇的ホルモン療法は推奨されるか？ 

指 定 キ ー ワ

ード  

検索式(検索

画 面 の コ ピ

ー。各件数を

残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/drug therapy"[majr] 14,761 

2 
"Androgen Antagonists"[mh] OR androgen-

deprivation*[tiab] OR ADT[tiab] 
18,484 

3 intermittent*[tiab] 90,925 

4 #1 and #2 and #3 319 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
167 

 

デ ー タ ベ ー

ス 
PubMed 

Limits( 言

語) 
 

Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/16 件数       167 件 
備考欄 ・キー文献は 3 件とも含みます。 

23550669 26378418 23630216[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 ホルモン要点 5  
クリニカルクエ

スチョン 
薬物的去勢の治療薬として、LH-RH アゴニストと LH-RH アンタゴニストのいず

れが優れているか？ 
指定キーワー

ド  

検 索 式 ( 検 索

画面のコピー。

各 件 数 を 残

す。) 

#1 (前立腺腫瘍/MTH) and (SH=薬物療法) 7,671 

#2 
"Androgen Antagonists"/TH or アンドロゲン除

去/AL or ADT/AL 
6,882 

#3 

GnRHアゴニスト/AL or Gn-RHアゴニスト/AL 

or LH-RHアゴニスト/AL or LHRHアゴニスト

/AL 

931 

#4 

GnRHアンタゴニスト/AL or Gn-RHアンタゴニ

スト/AL or LH-RHアンタゴニスト/AL or LHRH

アンタゴニスト/AL 

281 

#5 
(性腺刺激ホルモン放出ホルモン/TH) and 

(SH=拮抗物質・阻害物質) 
495 

#6 

"GnRH agonist"/AL or "Gn-RH agonist"/AL 

or "LH-RH agonist"/AL or "LHRH 

agonist"/AL 

822 

#7 

"GnRH antagonist"/AL or "Gn-RH 

antagonist"/AL or "LH-RH antagonist"/AL or 

"LHRH antagonist"/AL 

148 

#8 #3 or #4 or #5 or #6 or #7 2,233 

#9 #1 and #2 and #8 125 

#10 (#9) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 79 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/20 件数       79 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 ホルモン要点 5  
クリニカルクエ

スチョン 
薬物的去勢の治療薬として、LH-RH アゴニストと LH-RH アンタゴニストのいず

れが優れているか？ 
指定キーワー

ド  

検 索 式 ( 検 索

画面のコピー。

各 件 数 を 残

す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/drug therapy"[majr] 14,761 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate tumo*[tiab] 

OR prostate carcino*[tiab] OR prostate 

adeno*[tiab] 

126,991 

3 #1 or #2 129,460 

4 
"Antineoplastic Agents, Hormonal"[mh] OR 

androgen-deprivation*[tiab] OR ADT[tiab] 
25,116 

5 

"Gonadotropin-Releasing 

Hormone/agonists"[mh] AND "Gonadotropin-

Releasing Hormone/antagonists and 

inhibitors"[mh] 

623 

6 

gonadotropin releasing hormone*[tiab] OR 

GnRH[tiab] OR Gn-RH[tiab] OR luteinizing 

hormone releasing hormone*[tiab] OR LH-

RH[tiab] OR LHRH[tiab] 

37,654 

7 agonist*[tiab] AND antagonist*[tiab] 83,957 

8 #6 and #7 2,428 

9 #5 or #8 2,587 

10 #3 and #4 and #9 213 

11 
#10 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
138 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/16 件数       138 件 
備考欄 ・キー文献は 2 件とも含みます。 

32605859 32469183[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CRPC 要点 1  
クリニカルクエス

チョン 
nmCRPC の診断と治療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) #1 

(前立腺腫瘍-去勢抵抗性/MTH) and 

(SH=診断,画像診断,X 線診断,放射性

核種診断,超音波診断,病理学,治療,薬

物療法,外科的療法,放射線療法,疫学) 

2,177 

#2 非転移/AL 463 

#3 #1 and #2 21 

#4 (#3) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 20 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/3 件数       20 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CRPC 要点 1  
クリニカルクエス

チョン 
nmCRPC の診断と治療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 

"Prostatic Neoplasms, Castration-

Resistant/therapy"[majr] OR 

"Prostatic Neoplasms, Castration-

Resistant/mortality"[majr] OR 

"Prostatic Neoplasms, Castration-

Resistant/pathology"[mh] OR 

"Prostatic Neoplasms, Castration-

Resistant/diagnosis"[majr] 

3,337 

2 

nonmetastatic*[tiab] OR non-

metastatic*[tiab] OR metastasis-

free*[tiab] 

15,362 

3 #1 and #2 149 

4 
#3 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
145 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/3 件数       145 件 
備考欄 ・キー文献をすべて含む。 

29949494 29420164 30763142[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CRPC 要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
mCRPC の診断と治療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) #1 

(前立腺腫瘍-去勢抵抗性/TH) and 

(SH=診断,画像診断,X 線診断,放射性

核種診断,超音波診断,病理学,治療,薬

物療法,外科的療法,放射線療法,疫学) 

2,400 

#2 
(前立腺腫瘍-去勢抵抗性/TH) and 

(SH=転移性) 
13 

#3 #1 and #2 13 

#4 (#3) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 11 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/3 件数       11 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CRPC 要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
mCRPC の診断と治療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 
1 

"Prostatic Neoplasms/drug 

therapy"[mh] OR "Prostatic 

Neoplasms/mortality"[mh] 

28,800 

2 

metastatic castration-resistant 

prostate cancer*[tiab] OR 

mCRPC*[tiab] OR metastatic 

CRPC*[tiab] 

3,227 

3 

"Antineoplastic Combined 

Chemotherapy Protocols"[majr] OR 

"Antineoplastic Agents"[majr] 

393,195 

4 

"Androgen Receptor 

Antagonists"[majr] OR 

"Taxoids"[majr] OR 

"Androstenes"[majr] OR 

"Gonadotropin-Releasing 

Hormone"[majr] OR "Abiraterone 

Acetate"[majr] OR 

"Phenylthiohydantoin/analogs and 

derivatives"[majr] 

91,123 

5 #1 and #2 and #3 and #4 472 

6 
#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
462 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/3 件数       462 件 
備考欄 ・キー文献をすべて含む。 

21612468 22894553 31566937[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CRPC 要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
骨転移治療と放射線治療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 
#1 

(前立腺腫瘍-去勢抵抗性/MTH) and 

(SH=画像診断,放射性核種診断,放射

線療法) 

321 

#2 

Lutetium/TH or "Radium Ra 223 

Dichloride"/MTH or MRI/MTH or 放射

性医薬品/MTH 

69,544 

#3 転移性/AL or 進行性/AL 182,783 

#4 #1 and #2 and #3 146 

#5 (#4) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 140 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/4 件数       140 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CRPC 要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
骨転移治療と放射線治療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 
1 

"Prostatic Neoplasms/diagnostic 

imaging"[majr] OR "Prostatic 

Neoplasms/radiotherapy"[majr] 

16,137 

2 
"Bone Neoplasms/secondary"[mh] OR 

"Neoplasm Metastasis"[mh] 
228,983 

3 

"Radiopharmaceuticals"[majr] OR 

"PSMA-617"[nm] OR "Lutetium"[mh] 

OR ("Magnetic Resonance 

Imaging"[mh] AND "Whole Body 

Imaging"[mh]) OR "Radium"[mh] 

30,417 

4 #1 and #2 and #3 272 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
239 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/4 件数       239 件 
備考欄 ・キー文献をすべて含む。 

23863050 29752180 27317091[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CRPC 要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
CRPC に対するゲノム医療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍-去勢抵抗性/TH 2,694 

#2 ATM/AL or BRCA/AL 36,431 

#3 

"BRCA1 Protein"/TH or "BRCA2 

Protein"/TH or 血管拡張性運動失調

症変異タンパク質/TH 

1,617 

#4 

生殖細胞系変異/TH or マイクロサテ

ライト不安定性/TH or ミスマッチ修復

/TH 

2,612 

#5 

生殖細胞系変異/AL or マイクロサテ

ライト不安定性/AL or ミスマッチ修復

/AL 

3,157 

#6 Olaparib/AL or オラパリブ/AL 595 

#7 #2 or #3 or #4 or #5 or #6 40,182 

#8 #1 and #7 56 

#11 (#8) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 56 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/5 件数       56 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CRPC 要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
CRPC に対するゲノム医療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 
1 

"Prostatic Neoplasms/genetics"[majr] 

OR "Prostatic Neoplasms/drug 

therapy"[majr] 

24,410 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] 

OR prostate adeno*[tiab] 

126,686 

3 #1 or #2 129,806 

4 

(metastatic*[tiab] OR "MSI-

H/dMMR"[tiab]) AND castration-

resistan*[tiab] 

4,054 

5 

"Germ-Line Mutation"[mh] OR germ-

line mutation*[tiab] OR germline 

mutation*[tiab] 

17,713 

6 

"Ataxia Telangiectasia Mutated 

Proteins"[mh] OR "BRCA1 

Protein"[mh] OR "BRCA2 

Protein"[mh] OR ATM[tiab] OR 

BRCA*[tiab] 

37,434 

7 
olaparib[tiab] OR "Poly(ADP-ribose) 

Polymerase Inhibitors"[pa] 
5,418 

8 

"DNA Mismatch Repair"[mh] OR 

"Microsatellite Instability"[mh] OR 

DNA damage repair*[tiab] OR DNA 

repair gene*[tiab] OR DNA repair 

response*[tiab] OR mismatch 

repair*[tiab] OR microsatellite 

instability[tiab] 

25,091 

9 #5 or #6 or #7 or #8 76,665 

10 #3 and #4 and #9 193 

11 
#10 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
164 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/5 件数       164 件 
備考欄 ・キー文献をすべて含む。 

32343890 32086346 30589920[uid] 
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ガイドライン名 

前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CRPC 要点 5  
クリニカルクエス

チョン 
小細胞がん性前立腺癌・神経内分泌前立腺癌 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,469 

#2 
神経内分泌癌/MTH or 小細胞癌

/MTH 
13,263 

#3 #1 and #2 405 

#4 (#3) and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 267 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/6 件数       267 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 CRPC 要点 5  
クリニカルクエス

チョン 
小細胞がん性前立腺癌・神経内分泌前立腺癌 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms"[majr] 113,503 

2 

"Neuroendocrine Tumors"[mh:noexp] 

OR "Carcinoma, 

Neuroendocrine"[mh:noexp] OR 

"Carcinoma, Small Cell"[mh] 

29,808 

3 #1 and #2 582 

4 
neuroendocrine prostat*[tiab] OR 

small-cell prostat*[tiab] 
342 

5 #3 or #4 774 

6 
#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
435 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/6 件数       435 件 
備考欄 ・キー文献をすべて含む。 

29985747 23649003 22389870[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 骨転移要点 1  
クリニカルクエス

チョン 
骨転移の画像診断 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,469 

#2 
(骨腫瘍/TH) and (SH=転移性) or 骨

転移/AL 
27,056 

#3 
(骨腫瘍/TH) and (SH=診断,画像診断,

放射性核種診断) 
15,132 

#4 
陽電子放射型断層撮影/TH or 

MRI/TH 
275,893 

#5 
DWI/AL or PSMA-PET/AL or 拡散

/AL 
32,939 

#6 #4 or #5 289,966 

#7 #1 and #2 and #3 and #6 202 

#8 #7 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 145 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/8 件数       145 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 骨転移要点 1  
クリニカルクエス

チョン 
骨転移の画像診断 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms/diagnosis"[majr] 17,418 

2 

prostate cancer[tiab] OR prostate 

tumo*[tiab] OR prostate carcino*[tiab] 

OR prostate adeno*[tiab] 

126,768 

3 #1 or #2 131,015 

4 

"Magnetic Resonance Imaging"[majr] 

OR "Positron-Emission 

Tomography"[majr] 

214,943 

5 

diffusion*[tiab] OR ((PSMA[tiab] OR 

prostate-specific membrane 

antigen*[tiab]) AND (PET[tiab] OR 

positron emission tomograph*[tiab])) 

211,389 

6 #4 or #5 402,270 

7 

("Bone Neoplasms/diagnostic 

imaging"[mh] AND ("Bone 

Neoplasms/secondary"[mh] OR 

"Neoplasm Metastasis/diagnostic 

imaging"[mh:noexp])) OR ((bone[tiab] 

OR skeletal[tiab]) AND 

metastas*[tiab]) 

41,081 

8 #3 and #6 and #7 575 

9 
#8 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
481 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/8 件数       481 件 
備考欄 ・キー文献をすべて含む。 

25833330 32209449 32675047[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 骨転移要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
骨転移のバイオマーカー 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,469 

#2 
(骨腫瘍/MTH) and (SH=転移性) or 骨

転移/AL 
20,627 

#3 @腫瘍バイオマーカー/TH 26,192 

#4 #1 and #2 and #3 49 

#5 #4 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 35 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/8 件数       35 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 骨転移要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
骨転移のバイオマーカー 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 
"Prostatic 

Neoplasms/pathology"[majr] 
22,888 

2 "Bone Remodeling"[Majr] 32,509 

3 #1 or #2 55,336 

4 

"Bone Neoplasms/secondary"[majr] 

OR bone metastas*[tiab] OR skeletal 

metastas*[tiab] 

26,815 

5 

"Biomarkers, Tumor"[majr] OR 

marker*[tiab] OR biomarker*[tiab] OR 

bone related parameter*[tiab] 

1,098,609 

6 #2 and #3 and #4 469 

7 
#6 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
205 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/8 件数       205 件 
備考欄 ・発行年で絞ると 2 件除外。 

15632381 15983391 25449207[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 骨転移要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
骨修飾薬 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,469 

#2 
(骨腫瘍/MTH) and (SH=転移性) or 骨

転移/AL 
20,627 

#3 骨密度維持剤/MTH 20,689 

#4 #1 and #2 and #3 182 

#5 #4 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 122 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/10 件数       122 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 骨転移要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
骨修飾薬 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms"[majr] 113,557 

2 

"Bone Neoplasms/secondary"[majr] 

OR bone metastas*[tiab] OR skeletal 

metastas*[tiab] 

26,820 

3 

"Bone Density Conservation 

Agents"[mh] OR "Bone Density 

Conservation Agents"[pa] 

132,698 

4 #1 and #2 and #3 548 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
229 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/10 件数       229 件 
備考欄 ・発行年で絞ると 1 件除外。 

12359855 24590644 21353695[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 骨転移要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
核医学治療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,469 

#2 (骨腫瘍/MTH) and (SH=転移性) 12,199 

#3 (骨腫瘍/MTH) and (SH=放射線療法) 3,141 

#4 
放射性同位体/MTH or 放射性医薬品

/MTH 
20,599 

#5 #1 and #2 and #3 and #4 183 

#6 #5 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 178 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/10 件数       178 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 骨転移要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
核医学治療 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 
"Prostatic 

Neoplasms/radiotherapy"[majr] 
11,779 

2 

"Radium"[majr] OR 

"Radiopharmaceuticals"[majr] OR 

"Radioisotopes"[majr] 

118,638 

3 
"Bone Neoplasms"[majr] OR 

"Neoplasm Metastasis"[mh] 
303,073 

4 #1 and #2 and #3 244 

5 
#4 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
155 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/10 件数       155 件 
備考欄 ・キー文献をすべて含む。 

23863050 30738780 29752180[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 癌救急・緩和要点 1  
クリニカルクエス

チョン 
疼痛緩和（主に骨転移に対して） 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 
(癌性疼痛/MTH) and (SH=治療,薬物

療法,放射線療法) 
7,102 

#2 (骨腫瘍/MTH) and (SH=転移性) 12,199 

#3 
疼痛管理/MTH or 緩和ケア/MTH or 

診療ガイドライン/MTH 
24,678 

#4 #1 and #2 and #3 92 

#5 #4 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 69 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/10 件数       69 件 
備考欄 ・キー文献はガイドラインのため除外 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 癌救急・緩和要点 1  
クリニカルクエス

チョン 
疼痛緩和（主に骨転移に対して） 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 
1 

"Neoplasm Metastasis"[mh] OR 

"Neoplasms/secondary"[majr] OR 

metasta*[tiab] 

611,512 

2 "Cancer Pain/therapy"[majr] 982 

3 "Pain Management"[majr] 22,709 

4 "Palliative Care"[mh] 55,312 

5 

"Practice Guidelines as Topic"[majr] 

OR "Systematic Review"[pt] OR 

"Practice Guideline"[pt] 

212,410 

6 #3 or #4 or #5 286,707 

7 #1 and #2 and #6 81 

8 
#7 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
79 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/10 件数       79 件 
備考欄 ・キー文献はガイドラインのため除外 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 癌救急・緩和要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
脊椎転移による脊髄麻痺への対応 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 (脊椎腫瘍/MTH) and (SH=転移性) 2,722 

#2 脊髄圧迫/MTH or 脊髄麻痺/TH 1,764 

#3 #1 and #2 133 

#4 #3 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 100 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/19 件数       100 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 癌救急・緩和要点 2  
クリニカルクエス

チョン 
脊椎転移による脊髄麻痺への対応 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Spinal Neoplasms/secondary"[majr] 2,359 

2 
"Spinal Cord Compression"[majr] OR 

"Paralysis"[majr] 
64,731 

3 #1 and #2 316 

4 
(bone[ti] OR spin*[ti]) AND metasta*[ti] 

AND guideline*[ti] 
52 

5 #3 or #4 367 

6 
#5 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
154 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/15 件数       154 件 
備考欄 ・キー文献は 2 件とも含みます。 

27843593 28437329[uid] 
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 癌救急・緩和要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
血尿への対応 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/TH 52,800 

#2 血尿/MTH 2,119 

#3 #1 and #2 68 

#4 #3 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 45 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/19 件数       45 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 癌救急・緩和要点 3  
クリニカルクエス

チョン 
血尿への対応 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms"[mh] 130,752 

2 "Hematuria"[Majr] 5,710 

3 #1 and #2 80 

4 
#3 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
28 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/15 件数       28 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 癌救急・緩和要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
尿路閉塞への対応 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/TH 52,800 

#2 
尿路閉塞/TH or 尿管通過障害/MTH 

or 尿道通過障害/MTH 
3,204 

#3 #1 and #2 67 

#4 #3 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 40 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/19 件数       40 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 癌救急・緩和要点 4  
クリニカルクエス

チョン 
尿路閉塞への対応 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 "Prostatic Neoplasms"[mh] 130,752 

2 

"Ureteral Obstruction"[majr] OR 

"Urethral Obstruction"[majr] OR 

"Urinary Retention"[majr] 

21,236 

3 #1 and #2 515 

4 
#3 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
150 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/15 件数       150 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 癌救急・緩和要点 5  
クリニカルクエス

チョン 
緩和ケア 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

#1 前立腺腫瘍/MTH 34,499 

#2 (@腫瘍/MTH) and (SH=看護) 4,166 

#3 #1 or #2 38,665 

#4 
緩和ケア/MTH or アドバンスケア計画

/MTH 
21,548 

#5 #3 and #4 349 

#6 #5 and (PDAT=2010/9/1:2020/8/31) 267 
 

データベース 医中誌 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  
検索実行日 2021/1/19 件数       267 件 
備考欄  
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ガイドライン名 
前立腺癌診療ガイドライン 

検索担当者 鈴木 CQ 番号 癌救急・緩和要点 5  
クリニカルクエス

チョン 
緩和ケア 

指定キーワード 
 

検索式 (検索画

面のコピー。各

件数を残す。) 

1 
"Prostatic Neoplasms"[majr] OR 

"Neoplasms/nursing"[majr:noexp] 
118,111 

2 
"Palliative Care"[majr] OR "Advance 

Care Planning"[majr] 
38,086 

3 #1 and #2 724 

4 
#3 AND ("2010/09/01"[dp] : 

"2020/08/31"[dp]) 
299 

 

データベース PubMed 
Limits(言語)  
Limits(ヒト)  

検索実行日 2021/1/15 件数       299 件 
備考欄 ・キー文献 1 件を含みます。 

30100366[uid] 
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番号 コメント出所 評価者 章立て 担当者

ページ（外

部評価時の

PDF）

評価意見 ご意見等の内容 評価者への回答（ページは修正後PDF）

1 日本放射線腫瘍学会 第1章　本診療ガイドラインについて 事務局（原） P2 コメント 今回CQを大幅に減らした理由、全体の構成を変えた理由を記載するべき。 p3の5．改訂診療ガイドラインの特徴の11行目「・・・行ったことである。」の後に

以下を挿入致しました。

「われわれにとってSRは経験したことのない作業であり相当な労力が必要と予

想されたため、第2版（2012年版）では63、第3版（2016年版）では70のCQが

取り上げられたのに対し、今回の改訂ではCQの数を14と大幅に削減すること

にした。また、」

2 日本泌尿器科学会 評価委員2 第1章　本診療ガイドラインについて 事務局（柑本） P3 コメント p３、６重要臨床課題・クリニカル クエスチョン（CQ）の設定 （2020年４月28日〜2020年９月16日）

「提案された 24 個の CQ に ついて，重要性と SR の実行可能性を検討した結果、14 個 の CQ を採択することとなっ

た。」とあります。14個のCQ以外にはどのようなCQがあったのでしょうか？

ご指摘有り難うございます。「Web版資料：提案されたCQ一覧」として24個の

CQの内容および14個を採択することになった議論の過程を公表することと致し

ます（p3 6 重要臨床課題・クリニカルクエスチョン（CQ）の設定の7行目）。

3 日本泌尿器科学会 評価委員2 第1章　本診療ガイドラインについて 事務局（原） P3 コメント p３、７システマティックレビュー（SR）

「・・・ただし，学会抄録等の論文化されていないものは採用しないこととした（p４）。」とあります。結果が想定されたも

のと異なる場合は、なかなか論文化されない可能性がありますが、その点をどのように判断されたのでしょうか？

論文化されていない（一定の評価を得ていない）時点で信頼性に関しては高く

ないと思われます。ネガティブデータであった場合論文化されない可能性につ

いては一応出版バイアスとして考慮するようにはしています。

4 日本放射線腫瘍学会 第1章　本診療ガイドラインについて 事務局（原） P4-5 コメント 他の診療ガイドラインに、CQにおける推奨決定の投票前に、全体の質疑応答とは別に、医療者の委員から患者代表

等の医療者ではない委員に、一定時間説明、解説した上で、投票を行ったとの記載がありました。本ガイドライン作成

時にも同様のことが行われたのであれば、その旨を記載した方が良いと思います。

今回は患者代表の方にはすべての会議に出席していただき知識的にも問題な

いと感じておりましたので事前説明はいたしませんでした。

5 日本泌尿器科学会 評価委員1 第1章　本診療ガイドラインについて 事務局（柑本） P5 修正 p.5の「推奨なし」との表現に関して。「どちらが推奨されるか？」とのCQ7とCQ13においては、「推奨の向きを決定す

るのが極めて困難と考えられたため推奨なしを設けた」とありますが、ちょっとわかりづらいです。「どちらを推奨する

かの決定が困難であったため」との表現はどうでしょうか。また「推奨なし」との表現は「どちらも推奨できない」との

ニュアンスも含まれてくると思いますので、「推奨決定できず」などの別の表現の方が良いと思います。

ご指摘有り難うございます。PICO形式のCQにおいては、「I（interventions）を

行うこと、あるいは行わないことを（強く／弱く）推奨する」という建て付けになっ

ておりまので、ご提案いただきました「どちらを推奨するかの決定は困難であっ

た」との表現は不適切かと存じます。分かりやすくするため、「推奨の向き（行う

こと／行わないこと）を決定するのが困難と考えられたため」と修正させていた

だきますので、ご理解いただけると幸いです（p5 右段 7行目）。

また、Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020 ver3.0や膵癌診療ガイドライ

ンなどにおいても、推奨が決定できない場合に「推奨なし」という表現が用いら

れており、本ガイドラインにおいてもマニュアルに準拠した表現を採用させてい

ただくことにいたしましたので、ご理解ください。

6 日本放射線腫瘍学会 第1章　本診療ガイドラインについて 事務局（柑本） P7 コメント 「外部評価及びパブリックコメント」に日本放射線腫瘍学会の寄与（この作業）も記載お願いします。 失礼いたしました。p7 11. 外部評価およびパブリックコメントのところに以下の文

章を追記させていただきました。

「2つめは日本放射線腫瘍学会に外部評価をお願いした。」

また、pⅸ 前立腺癌診療ガイドライン2023年版作成委員会・執筆者・担当者一

覧およびp15 前立腺癌診療ガイドライン2023年版作成組織の外部評価委員会

に「日本放射線腫瘍学会ガイドライン委員会」を追記させていただきました。

7 日本放射線腫瘍学会 第1章　本診療ガイドラインについて 事務局（柑本） P8-9 コメント 推奨の解説と読み方の項ですが、このような解説は大変素晴らしいと考えますが、エビデンス総体の用語も使っては

どうでしょうか？

ご意見有り難うございます。「アウトカム」の説明を「アウトカムごとにエビデンス

総体（採用された研究結果のまとめ）を記載しています」に修正いたしました（p

xiii）。

8 日本泌尿器科学会 評価委員2 第1章　本診療ガイドラインについて 事務局 P9 コメント p９、「１７患者・市民向け解説書」には、”本診療ガイドラインの想定される利用者は「前立腺癌の診療に携わる医療

者」であるが，同時に前立腺癌患者および家族，前立腺癌診療に関心を有する一般市民におい手持ちの利用が想定

される”とあります。また、各CQには”患者・市民の価値観・希望”や”資源利用 ”の項目があり、しっかりとしたコメント

が記載されています。医療機関が外部から評価される場合には、必ず患者さんに寄り添った形での質の高い医療の

提供が重要な観点であり、これらの項目をあえてガイドラインに追加記載している点は本ガイドラインの特筆すべき点

と思われます。

有り難うございます。

9 日本泌尿器科学会 評価委員1 第1章　アルゴリズム 事務局（原） P14 修正 p.14のアルゴリズム内の「触診」。他では「直腸診」が使用されていますので、統一してください。 p16のアルゴリズム内の「触診」を「直腸診」に変更しました。

10 日本泌尿器科学会 理事2 第1章　アルゴリズム 事務局（原） P15 修正 アルゴリズム：超低リスク、低リスクに対してASが推奨されているものの、海外のGLと比べて推奨の印象が弱い

QOLや医療費を考えると、もっと明確1st choiceであることを強調してもいいのではないか

超低リスクに関するASの有用性に関してはグラデーションで他の治療法よりも

濃く表現しており第一選択として考えてよい旨を強調しています（p17）。ご理解

いただければ幸いです。

11 日本泌尿器科学会 理事3 第2章　CQ全体 事務局（柑本） コメント CQ7、CQ11、CQ13のような「どちらが推奨されるか？」というCQに対する委員会投票結果がわかりにくい。

CQ11は推奨文が一方を推奨しているため、「行うこと」とは推奨文の推奨を行うことと予想されるが、CQ7とCQ13につ

いては推奨がないため、どちらを行うこととして投票されたかが不明です。

根本的な問題として、CQの立て方が不適切であったといえるかも知れません。

各CQにおいてInterventionとComparisonが定義されておりすべての投票は

（Comparisonに対して）Interventionを行うこと／行わないことを強く／弱く推奨

するという形式で投票を行なっております。この点を理解いただけるように、第1

章 本診療ガイドラインについて 8．推奨決定の方法の中の予備投票および本

投票の方法についての説明を以下のとおり修正いたしました（p5 右段）。

「投票は推奨の向きと強さに応じて、患者Pに対して介入Iを「行うこと」を強く推

奨する／「行うこと」を弱く推奨する／「行わないこと」を弱く推奨する／「行わな

いこと」を強く推奨するの4つの中から1つを選択する形式で行った（図1）。

12 日本泌尿器科学会 評価委員2 第2章　CQ全体 事務局（原） コメント CQを重要な臨床課題とした背景に関して

CQ６、CQ７では

「このような背景から，・・・・・重要な臨床課題と考えた。」

CQ9a、CQ9bでは

「このような中で，　・・・・・・重要な臨床課題と考えられる。」

一方、この部分を省略しているCQもあります。いずれが妥当かは不明ですが、文体を統一した方が良いのではない

かと思います。

内容的には問題ないと判断し現行通りとさせていただきました。
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2 ページ 22.外部評価およびパブリックコメントの結果.xlsx

13 日本泌尿器科学会 評価委員1 第2章　CQ1　検診 鈴木先生 P22 コメント p２２、「一方，フィンラン ドでは両群の癌特異的死亡率は８年目以降に拡大する傾 向はあるものの統計学的有意差

がなかった 」で、統計学的有意差？統計学的有意性？どちらでしょうか？その他、有意な差？有意差？など

この度は貴重なご意見をありがとうございました。この論文の結果では本文に

記載がございますように、「統計学的有意差はなかった」とのことでした。結果

の臨床的意義・有用性に関しては、本文にありますように、バイアスリスクが大

きく、重要なエビデンスにはなり得ない論文と判断いたしました（p24）。

14 日本泌尿器科学会 評価委員3 第2章　CQ1　検診 鈴木先生 P24 コメント O5“過剰診断、過剰治療の増加”については、10年近く前の論文が中心に引用されています。過剰治療については、

MRIに基づく前立腺生検により、超低リスク、低リスク群が高精度に診断可能となりつつあり、Active Surveillanceの

増加が見込まれます。このあたりのコメントがあっても良いように思いました。

この度は貴重なご意見をありがとうございました。コメントいただきました件は非

常に重要で、今後はMRI標的生検、あるいは監視療法の適切な導入により、過

剰診断と過剰治療は低減していく方向にあると考えております。この件に関して

は、16ベージの診断に関するアルゴリズムでは生検前に「MRI検査」の実施を

推奨しており、17ページの治療アルゴリズムでは、監視療法の適応を「超低リ

スク～中間リスクの一部」まで含めるべき」と明示しております。

方向性はこのように明確に示されていますが、リアルワールドでのMRI標的生

検の均てん化、監視療法の普及は途上であることから、「CQ1」のシステマテ

イックレビューの中に、明確なエビデンスとしての記載の段階にはないと考えて

おります。現時点では、今回ご指摘いただきました良い方向に、日本の前立腺

癌診療が向かうようにガイドラインで示すことが重要と考えており、前述のアル

ゴリズムでMRI検査と監視療法の位置づけを明示することが最も重要と考えて

おります。ご理解いただけると幸いです。

15 日本泌尿器科学会 評価委員1 第2章　CQ1　検診 鈴木先生 P28 コメント 「海外の研究であるのでエビデンスの確実性は低い」との表現が本文で散見されるので、6. 今後の研究のところに

「本邦からの質の高いデータの研究が必要」といったことの記述が必要と思います。

この度は貴重なご意見をありがとうございました。アウトカムのなかで最も重要

な、O2 癌死亡率の低下(重要度9点)は「バイアスリスクが低く信頼性の高い介

入研究で，比較的大きな癌死亡率低下を証明できていること，・・・から，アウト

カム２（癌死亡率の低下，益・重要度９点）は「大きな効果」と評価し，信頼性の

高い研究数はやや少ないことと，海外の研究であることを考慮し，エビデンスの

確実性はB（中）」としております。

また、非常に重要なサロゲートエンドポイントである、03転移癌罹患率の低下

（重要度8点）は「バイアスリスクが低く，信頼性の高い介入研究で比較的大き

な転移癌減少を証明できていること，研究間の非一貫性は認めないことから，

アウトカム３（転移癌罹患率の低下，益・重要度８点）は「大きな効果」と評価

し，エビデンスの確実性はA（強）」としております。

今後の検診の方向性は、人種差を超える罹患リスク予見因子であるPSA基礎

値をもとに、オーダーメイド検診の方向に進むと考えられており、日本人に特化

したRCTでの検証は不要と考えられております。そのため「6．今後の研究」へ

の記載は行わない方針といたしました。ご理解のほど、よろしくお願い申し上げ

ます。

16 日本泌尿器科学会 評価委員3 第2章　CQ2　生検前MRI 新本先生 P31 コメント MRIによる臨床的に意義のある癌の検出増加は最も臨床的に重要な課題と思います。このエビデンスの確実性がB

であるであれば、他の小さな課題のエビデンスに影響を受けることなく、全体としてのエビデンスの確実性はBでも良

いように思いました。生検前のMRIが保険で実施できないような一部の地域では、こうしたガイドラインでの位置づけ

が、審査を左右する可能性もあるため、ご検討いただければと思いました。

ご指摘の点はよく理解できるのですが、全体のエビデンスの確実性は重大とす

るアウトカムの中の最も低いエビデンスレベルに合わすことが決められている

ためこのような結果になりました（本診療ガイドラインについて→7. システマ

ティックレビュー→5.SRレポート・推奨文章案の作成　p4に記載）。ご理解のほ

どよろしくお願いいたします。

17 日本泌尿器科学会 評価委員2 第2章　CQ2　生検前MRI 事務局 P33 修正 CQ2ではマルチパラメトリックMRIに関するCQですが、p３３左段落にマル チパラメトリックMRI（multiparametric MRI；

mpMRI）とあり、右段落には唐突に「bpMRI に続き系統的生検＋標的生検を行った患者群 ・・」とあります。おそらく、

bpMRIが最初にでるのはCQ3（p３７）ですので、 biparametric MRI（bpMRI）の記載がないと混乱するものと思われま

す。

有り難うございます。ご指摘のとおり修正いたしました（p35右段18行目）。

18 日本泌尿器科学会 評価委員2 第2章　CQ2　生検前MRI 新本先生 P35 コメント 「【要約】検討した２論文がいずれも海外の研究で非直接性が高度（日本に直接適応できない）であることから・・・・」

とあります。この部分は、「検討した２論文がいずれも海外の研究で日本に直接適応できないことから・・・」で良いの

ではないでしょうか。

ご指摘のように変更いたします（p37左段6行目）。

19 患者代表 第2章　CQ2　生検前MRI 新本先生 P36 コメント 「PSMA PET が本邦で認可された場合の診断アルゴリズムの修正、変更等」このガイドラインにおいて、PSMA PET

の重要性が記載されていますので、次のガイドラインまでには、健康保険に収載されて、ガイドライン内に診断アルゴ

リズムが記載されることを期待します。

コメントありがとうございました。

20 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ3　造影MRI 玉田先生 P37－38 コメント アウトカムが1－5まで設定されていたようですが、アウトカムが4つしかあちません。

P38左段「アウトカム3が1論文～」とかかれていますが、このアウトカムの項目の記載がありません。

ご指摘ありがとうございます。当初は5つのアウトカムがありましたが、その中の

1つのアウトカムは事前に重要でない（3点）と判定されたためアウトカムから外

れていました。残りの4つのアウトカムはP39のCQの構成要素の示している通り

であります。従いましてP40の左の段の下から7行を変更いたしました

21 日本泌尿器科学会 評価委員3 第2章　CQ3　造影MRI 玉田先生 P40 コメント 今後の研究として、bpMRIとmpMRIとのランダム化試験が提案されていますが、実際には難しい研究デザインになるこ

とが想定されます。mpMRIを実施している症例であれば、bpMRIも実施されたことになりますので、同一症例に対する

significant cancer検出を比較するデザインの方が現実的な研究デザインではないか、と思いました。

1. ご指摘のような同一症例でbpMRIとmpMRIを比較した論文はすでに出ていま

す。

2. 一方、臨床的有意癌の診断における病理のゴールドスタンダードとして最近

の論文で用いられているMRガイド下生検（MR-US fusion生検）の適応は、

mpMRIの診断結果に基づいて決定されます。したがって同一症例でbpMRIと

mpMRIを比較すること自体に問題があります。

3. bpMRIの推奨度を挙げるためにはbpMRI検査のみを行って生検の適応も

bpMRIの結果に基づいて行われた群とmpMRIを行って生検の適応もmpMRIの

結果に基づいて行われた群を直接比較することがbpMRIの臨床的な非劣性を

証明するために不可欠であると考えます。

22 日本泌尿器科学会 評価委員3 第2章　CQ4　ゲノム診断 井上先生 P44 修正 P44　右上　5.アウトカム4の解説　とありますが、5.アウトカム4　が正しいと推察されます。 ご指摘ありがとうございます。修正させていただきました（p46）。
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23 日本泌尿器科学会 評価委員3 第2章　CQ4　ゲノム診断 井上先生 P45 コメント 現時点おける情報について詳細に記載されております。

また、血液を用いたFoundationOne LiquidCDｘと組織からのFoundationOne CDxとの違いについてもう少し詳細に記

載された方がよいと思われます。

ご指摘ありがとうございます。「なお、両者とも324のがん関連遺伝子の変異を

解析対象としているが、前者ではマイクロサテライト不安定性(MSI)と腫瘍遺伝

子変異量(TMB)の情報を得ることができるが、後者では得られない。また前者で

は形態学的評価と分子学的評価の双方が可能である一方、後者では組織検

体におけるがんゲノム情報の不均一性を捉え、全身状態を表したプロファイル

情報の取得が可能である。」　を追記しました（p47右段下から16行目）。

24 日本泌尿器科学会 評価委員1 第2章　CQ6　リンパ節郭清 武中先生 P54 コメント CQ6においては、限局郭清、拡大郭清、標準郭清との用語が出てきます。報告によってそれぞれの用語が表す郭清

範囲はばらつくと思いますが、冒頭で、それぞれの郭清法の一般的な郭清範囲および報告によっては範囲が異なる

ことに触れておいた方が良いと思います。

ご指摘ありがとうございます。2.アウトカム１の欄に以下を追記いたしました。

「また、Ploussardらは、リンパ節郭清範囲の定義について、限局郭清は外腸骨

静脈と閉鎖神経の間の領域、標準郭清は限局郭清に閉鎖神経と内腸骨血管

の間を加えた領域、拡大郭清は標準郭清に総腸骨血管周囲を加えた領域と記

載している。しかし、報告によっては、その定義が異なる可能性がある点につい

ては注意が必要である。」（p57右段11行目）

25 日本泌尿器科学会 評価委員3 第2章　CQ7　局所進行癌 羽渕先生 P62 コメント 「局所進行性前立腺癌やハイリスク前立腺癌への一次治療」というテーマですが、今回は仕方ないにしても局所進

行性やハイリスクに対して手術だけでは優位性を議論しても優位にはならないと考えます。

集学的治療の手段の一つとして手術であり、追加治療としてADTまたは外照射を加えた場合の比較の方が有意義と

思います。

ご指摘ありがとうございます。手術vs手術＋周術期化学内分泌などのRCTでの

成績が明確でないので、放射線療法主体との比較対象の手術療法の対象群

の設定が不明確です。OSでの比較は結果的に両群ともに集学的治療の結果

となりますが、追加治療は再発患者にしか行われないので、この比較も不明瞭

で不正確です。また追加治療（ADTや放射線療法）を標準的に加えたプロト

コールと放射線療法±内分泌療法との比較研究も乏しいのが現状です。

26 日本泌尿器科学会 評価委員3 第2章　CQ7　局所進行癌 羽渕先生 P62 コメント CQ7はどちらが推奨されるかという問いですが、委員会投票結果がどちらをメインに推奨している問いなのかわかり

にくいかと思いました。CQの構成要素まで見ていくとそこの部分はわかってくるのですが。構成上仕方ないのかもしれ

ませんが一応提案いたします。

ご指摘ありがとうございます。記載済みです：　Ｉ（Interventions） 手術療法（術

前ホルモン／化学療法を含む） Ｃ（ Comparisons，Controls） ホルモン療法併

用放射線療法　　　また、背景の記載を修正しました。

27 日本泌尿器科学会 評価委員2 第2章　CQ7　局所進行癌 事務局？ P62 コメント CQとこれに対する推奨文がややそぐわないと理解される場合があります。

CQ7は質問に対する回答であれば、「局所進行性前立腺癌や高リスク前立腺癌の一次治療として，手術療法とホル

モン 療法併用放射線療法の優劣は明らかでなく，どちらも推奨できない。ただし、患者の状態や状況，希望等を考慮

し選択すべきである。」が妥当のようには思いますが。

ご指摘ありがとうございます。「どちらも推薦できる」、あるいは「どちらも推薦で

きない」、ということではなく、単に”優劣が不明”なので、このような記載となりま

した。例えば、「どちらも推薦できる」という結論にすると、「どちらも同等」という

ことが示されたことになりますが、今回は同等性も証明されていませんので、優

劣不明、という表現が妥当で誤解を招かないかと判断いたしました。最後の「患

者の状態や状況，希望等を考慮し選択する。」を追加することが、委員会で推

薦、同意となり、このような長めの推奨文になっております。

28 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ7　局所進行癌 羽渕先生 P62 コメント CQ7の”CQを重要な臨床課題とした背景”の記載が、CQと推奨文の記載と整合性がないと思われます。”術前ホル

モン療法（±化学療法）を含めた集学的治療の一環としての前立腺全摘除術が全生存率や再発率等の成績改善に

寄与するのかどうかは重要な臨床課題と考えた。”、のであればCQの立て方が異なると考えます。

ご指摘有り難うございます。以下のように修正いたしました（p64）。

「局所進行性前立腺癌や高リスク前立腺癌では，放射線療法や前立腺全摘除

術の単独療法だけでは根治できない症例が多く、集学的治療が必要となる可

能性が高い。このような症例に対し、集学的治療の一環である局所治療として、

放射線療法と前立腺全摘除術の優劣を全生存率、癌特異的生存率、等の複

数のアウトカムにおいて比較することは重要な臨床的課題である。」

29 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ7　局所進行癌 羽渕先生 P62 コメント CQ7はCQ事体が漠然としすぎていて、結局なにもいえていない。年齢や、病期、手法など対象を分けて複数のCQと

して検討するべき。

ご指摘ありがとうございます。これ以上CQを分ける検討はさらに各項目の意義

ある研究が少なくなり、ambiguousな結果しか得られない可能性が高いです。次

回の検討課題とさせていただきます。

30 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ7　局所進行癌 羽渕先生 P62 コメント CQ7の「CQを重要な臨床課題とした背景」の記述が難解である。また、「委員会投票結果」の「行う」は何を行うことを

意味するのかわかりにくい。

ご指摘有り難うございます。以下のように修正いたしました（p64）。

「局所進行性前立腺癌や高リスク前立腺癌では，放射線療法や前立腺全摘除

術の単独療法だけでは根治できない症例が多く、集学的治療が必要となる可

能性が高い。このような症例に対し、集学的治療の一環である局所治療として、

放射線療法と前立腺全摘除術の優劣を全生存率、癌特異的生存率、等の複

数のアウトカムにおいて比較することは重要な臨床的課題である。」

また、各CQにおいてInterventionとComparisonが定義されておりすべての投票

は（Comparisonに対して）Interventionを行うこと／行わないことを強く／弱く推

奨するという形式で投票を行なっております。この点を理解いただけるように、

第1章 本診療ガイドラインについて 8．推奨決定の方法の中の予備投票および

本投票の方法についての説明を以下のとおり修正いたしました（p5）。

「投票は推奨の向きと強さに応じて、患者Pに対して介入Iを「行うこと」を強く推

奨する／「行うこと」を弱く推奨する／「行わないこと」を弱く推奨する／「行わな

いこと」を強く推奨するの4つの中から1つを選択する形式で行った（図1）。」

31 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ7　局所進行癌 羽渕先生 P62- コメント CQ7と、「CQを重要な臨床課題とした背景」における「術前ホルモン療法（±化学療法）を含めた集学的治療の一環と

しての前立腺全摘除術が全生存率や再発率等の成績改善に寄与するのかどうか」との記載がmatchしていないよう

に感じます。CQ7に沿った記載にすべきと考えます。

ご指摘有り難うございます。以下のように修正いたしました（p64）。

「局所進行性前立腺癌や高リスク前立腺癌では，放射線療法や前立腺全摘除

術の単独療法だけでは根治できない症例が多く、集学的治療が必要となる可

能性が高い。このような症例に対し、集学的治療の一環である局所治療として、

放射線療法と前立腺全摘除術の優劣を全生存率、癌特異的生存率、等の複

数のアウトカムにおいて比較することは重要な臨床的課題である。」

32 日本泌尿器科学会 評価委員1 第2章　CQ7　局所進行癌 羽渕先生 P63 コメント CQ7のｐ63．表1では傾向スコア分析は6本となっていますが、本文では3論文となっています。どちらが本当でしょう

か。

ご指摘ありがとうございます。7論文の間違いでした（p65）。アウトカムごとに傾

向スコア分析をした論文数は違うため本文中には3論文、などの記載がでてき

ます。

33 日本泌尿器科学会 評価委員2 第2章　CQ7　局所進行癌 羽渕先生 P64 コメント CQ７のエビデンス評価 のアウトカムに関わる事ですが、全てに「エビデンス の確実性に関しては，すべて後ろ向き研

究であったこと より C（弱）とした。」の文言があるので、これは少し工夫をして記載した方が良いのではないでしょう

か？

エビデンスの確実性に関しては、アウトカム毎に評価する必要があるので、採

用される文献が一緒でもすべてのアウトカムで記載する必要があります。
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34 日本泌尿器科学会 評価委員3 第2章　CQ7　局所進行癌 羽渕先生 P64 コメント ・アウトカム３：無増悪生存率の向上の項目の５行目「両治療法が同等としたのが５論文（27.8％），」のところに5論

文がどの論文なのか上付きの引用表記がされていません。

・「アウトカム３：無増悪生存率の向上」および「アウトカム４：生化学的再発率の低下」は放射線治療を行っている症

例が有意であるという報告が多いですが、ホルモン治療の影響が強くでている可能性があると思います。となると手

術療法でのホルモン併用の割合が気になるところですが、その点の記載があってもいいと思いました。

ご指摘ありがとうございました。　ご指摘の部分に文献番号：　1、4、9、13、22

を追加します（p66）。本アウトカム３の章の【要】前の約6行にわたり同様の記

載※を記しておりますので、特に追記は行っておりません。（※＝手術療法の方法（手
術単独、ADT+手術）やホルモン併用放射線療法の方法（IMRT、EBRT、EBRT+小線源療法、ADTの期間）が

多彩で、治療内容によりADTの期間が異なるなど多くのバイアスがあるため、無増悪生存率の観点からの両

治療法の優劣の比較は困難である。）

35 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ7　局所進行癌 羽渕先生 P64-65 コメント CQ7:高リスク前立腺癌の一時療法として，手術or ホルモン療法併用放射線治療のどちらが推奨されるか？

アウトカム7：『QOL の低下』にて，対象を高～超高リスクに限定した一編の論文の結果のみで『効果なし』と判断され

ていますが，対象例に中リスクも含む，手術と放射線治療の一般的なＱＯＬの比較では尿路系で放射線治療が有利

とする論文が圧倒的に多いと思われます（JAMA 2020 Jan 14;323(2):149-163. doi: 10.1001/jama.2019.20675.な

ど）　他のCQでは手術と放射線治療は比較されていませんので，スクリーニングされた論文のみに拘らず，モダリ

ティどうしの比較としての一般的な知見にも言及する必要があるのではないでしょうか？

ご指摘ありがとうございました。　ご指摘の通り、対象例に中リスクも含む，手術

と放射線治療の一般的なＱＯＬの比較では尿路系で放射線治療が有利とする

論文が圧倒的に多いと思われます（JAMA 2020 Jan 14;323(2):149-163. doi:

10.1001/jama.2019.20675.など）　が、一般的な手術と放射線治療のQOL比較

は前立腺癌治療にあたる医療関係者にとっては十分御存知かと思われますの

で、CQ7のセクションとしてはハイリスク、超ハイリスクに対するCQですので、混

乱する記載は避けました。

36 日本泌尿器科学会 評価委員2 第2章　CQ7　局所進行癌 羽渕先生 P67 修正 CQ7の６今後の研究（future research）に関する部分　②背景（なぜ必要か）「前向きのRCTが正当な評価のために

求められる」この文には句点がありません。

ご指摘ありがとうございました。

37 日本泌尿器科学会 評価委員2 第2章　CQ7　局所進行癌 羽渕先生 P67 コメント 可能な研究計画の概略（今後どのような研究が必要か）

「決められた対象に対する最新の治療法を用いた全生存，もしくはそれを強く反映するアウトカムを用いた局所進行

性前立腺癌および高リスク前立腺癌に対して，手 術療法（周術期ホルモン療法・薬物療法や放射線療法を 含む）と

ホルモン療法併用放射線療法に対する前向き RCT。」この文の意図するところがわかりにくく、文章になっていないよ

うですが。

ご指摘有り難うございました。以下の様に変更いたしました（p69）。

「局所進行前立腺癌およびハイリスク前立腺癌を厳密に定義した上で対象症

例を設定し、全生存もしくはそれを強く反映するアウトカムをEndPointとして、手

術療法（周術期ホルモン療法・薬物療法や放射線療法を含む）とホルモン併用

放射線療法に対する前向きランダム化比較試験が必要である。」

38 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ8　高線量ホルモン併用 石川先生 P69 コメント 高線量放射線治療の定義または基準を示した上で、CQ設定と推奨がなされるべきと考えます。 ご指摘ありがとうございます。「CQを重要な臨床課題とした背景」に記載のとお

り70Gyを超える線量を用いた研究を評価対象といたしました。この点を明確に

するため、「高線量照射時」を「70Gyを超える高線量照射時」に修正いたしまし

た（p71）。

39 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ8　高線量ホルモン併用 石川先生 P69 コメント 高線量放射線療法の定義を示すべき。また、外部照射のみなのか、小線源療法も含むのかも記載するべき ご指摘ありがとうございます。「CQを重要な臨床課題とした背景」に記載のとお

り70Gyを超える線量を用いた研究を評価対象といたしました。この点を明確に

するため、「高線量照射時」を「70Gyを超える高線量照射時」に修正いたしまし

た。また、「CQの構成要素」のIおよびCの末尾に「（外部照射および小線源療

法）」を追記いたしました（p71）。

40 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ8　高線量ホルモン併用 石川先生 P69 コメント CQ8　高線量放射線療法の定義を明確にした方がいいと思います ご指摘ありがとうございます。「CQを重要な臨床課題とした背景」に記載のとお

り70Gyを超える線量を用いた研究を評価対象といたしました。この点を明確に

するため、「高線量照射時」を「70Gyを超える高線量照射時」に修正いたしまし

た（p71）。

41 日本泌尿器科学会 評価委員3 第2章　CQ8　高線量ホルモン併用 石川先生 P71 ・P71左側Line19: 「一方，高リスク群では，１年未満のホルモン療法と放射線療法単独を比較した５つの研究のうち」

は、「1年未満のホルモン併用療法と放射線療法単独」としたほうが分かりやすいかと思います。

・参考文献18は、中間リスクを対象とした研究と思われますが、高リスク群についての段落内（P71左側Line19-）で

引用されています。カットオフ値の記載（P71左側Line19-）は、高リスクのみについての記載でしょうか。あるいは中

間リスクを含んだ記載なのかが分かりにくいのではないかと思います。

ご指摘ありがとうございました。文章をご指摘の通り修正しました。また、文献の

誤りでしたので以下の文献に差し替えました。お礼申し上げます。

Guarneri A, Botticella A, Filippi AR, Ruggieri A, Piva C, Munoz F, Ragona R,

Gontero P, Ricardi U. Radical radiotherapy in high-risk prostate cancer

patients with high or ultra-high  initial PSA levels: a single institution analysis.J

Cancer Res Clin Oncol. 2013;139:1141-7.

42 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ8　高線量ホルモン併用 石川先生 P72 修正 陰茎長の長さが低下し　→　陰茎長が短縮し ご指摘の通りに修正します。ありがとうございました。（p74左段下から7行目）

43 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ9a　中等度寡分割照射 溝脇先生 P77 近年，前立腺癌細胞のα/β比は従来考えられていたのとは逆に正常組織のそれよりも低いことが明らかにされた。

と書かれていますが，前立腺癌細胞のα/β比が低いことは旧知のことと思います．

通常分割照射の長い歴史に比べれば「近年」という意味です。文脈（前の文章

内容の流れ）からご理解いただけると思います。実際、数千例の臨床データか

ら低い（1.5Gy前後）と報告された３論文の出版年は、2011-2018年でそれほど

昔ではありません。

44 日本泌尿器科学会 評価委員3 第2章　CQ9a　中等度寡分割照射 溝脇先生 P81 修正 CQ9a 表5の文献(18) ｢CFとHFの患者報告アウトカムを比較｣➡｢CFとMHFの患者報告アウトカムを比較｣ ご指摘ありがとうございました。修正いたしました（p83表5）。

45 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ9b　超寡分割照射 溝脇先生 P84 近年，前立腺癌細胞のα/β比は従来考えられていたのとは逆に正常組織のそれよりも低いことが明らかにされた。

と書かれていますが，前立腺癌細胞のα/β比が低いことは旧知のことと思います．

通常分割照射の長い歴史に比べれば「近年」という意味です。文脈（前の文章

内容の流れ）からご理解いただけると思います。実際、数千例の臨床データか

ら低い（1.5Gy前後）と報告された３論文の出版年は、2011-2018年でそれほど

昔ではありません。

46 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ9b　超寡分割照射 溝脇先生 P84～（CQ9

ｂ）

コメント 超寡分割照射が通常分割と中等度寡分割と回数だけ異なる治療の様に記載されています。「５ その他」 に超寡分割

は位置照合、精度管理を慎重に行う必要があることを記載していただく方がよいと思います。

IMRT＋IGRTが必須である旨を追記しました（p89 5 その他）。

47 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ9b　超寡分割照射 溝脇先生 P84-87 コメント CQ9b:前立腺癌に対する超寡分割照射は推奨されるか？

CQに対する全般的な解説内容は低～中リスク前立腺癌を念頭に置いた記載になっていると思われます．HYPO-

RT-PCにて高リスク前立腺癌が登録症例中の11％含まれていましたが，高リスク例に対しても一般化できる症例数

ではないと思われます．なお本試験ではホルモン療法の併用は許容されていませんでした．高リスク～超高リスク前

立腺癌に対するホルモン療法併用超寡分割照射の報告はまだ非常に少ないですので，推奨度の決定はまだできな

いと思われます．高リスク前立腺癌を切り分けた推奨度の決定・記載が望ましいと考えます．

ご指摘ありがとうございます。NCCNのガイドラインでは、全リスクグループに推

奨となっておりますこともあり、中等度寡分割に合わせた推奨文といたしました

が、確かに、ヨーロッパのガイドラインでは、最近のものも含めて高リスクには

日常臨床としては非推奨との見解です。（. J Clin Oncol:JCO1801097, 2018。

Strahlenther Onkol 197:89-96, 2021。）　ご指摘のように、今回のSR結果から

はヨーロッパと同様の見解が正しいと判断されます。従いまして、推奨文に「低

および中間リスク」を追加いたしました（p86）。また、５．その他」の最後に、「現

時点においては、高リスク例に対するエビデンスは希薄である。」の一文を追加

しました（p89）。重要なご指摘をありがとうございました。

48 日本泌尿器科学会 評価委員3 第2章　CQ9b　超寡分割照射 溝脇先生 P86 修正 P-86 1行目　｢～で急性期有害事象の頻度は高くはないと報告されている｣➡｢～で急性期有害事象の頻度は高くな

いと報告されている｣

ご指摘ありがとうございました。修正いたしました（p88）。

49 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ10　Trimodality 斉藤先生 P89 コメント 「信用のおけるRCTは中間・高リスク癌を対象としたASCENDE-RT trialであり」とありますが、ほかの2編のRCTが”信

用がおけない”と判断した理由を記入すべきと思います。

ご指摘有り難うございます。以下の様に変更させていただきました（p91 左段

20行目）。

「中・高リスク前立腺癌に対するtri-modalityと外照射とのランダム化比較研究

は3論文が該当し、うちASCENDE-RT trialの検討において」
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50 日本泌尿器科学会 理事1 第2章　CQ11　mCSPC 三宅先生 P94 修正 注釈文（別掲）あり。CQ11やCQ12において、Future researchなどにおいて、本邦での実臨床と臨床試験の治療変

更の方法は異なるため、日本での実臨床に即した試験をすべきであるなどと書くべきだと思います。

ガイドラインは理想的には使用される国や地域で得られたエビデンスを基に作

成されるべきものですが、実際的には多くの大規模臨床試験は多くの国や地域

で被験者をリクルートされているため実情とそぐわない点があることは否めませ

ん。一方でシステマティックレビューとして取り上げるべき研究となると先述した

大規模臨床試験を取り上げざるを得ないのが実情です。多くのRCTでPSA

progressionではなくradiographic progressionを基に病勢進行と判断し治療薬変

更をしている点など、実臨床とそぐわないと点もございますが、日本の実臨床だ

けでなく多くの国の実臨床にも当てはまることだと思います。病勢進行の定義

はradiographic progressionであっても、RCTで導かれた結論の多くは、日本の

実臨床にも概ね当てはまるというのが、これまでの報告の大半を占めているの

はご承知のとおりかと存じます。

51 日本泌尿器科学会 理事1 第2章　CQ12　nmCRPC 上村先生 P99 修正 注釈文（別掲）あり。CQ11やCQ12において、Future researchなどにおいて、本邦での実臨床と臨床試験の治療変

更の方法は異なるため、日本での実臨床に即した試験をすべきであるなどと書くべきだと思います。

同上

52 日本泌尿器科学会 評価委員1 第2章　CQ12　nmCRPC 事務局 P99 コメント 委員会投票の結果では、強く推奨した先生が2/3であったのにもかかわらず推奨の強さは「弱い」となっています。

RCTと実臨床との乖離を考慮した結果かもしれませんが、「弱い」に落ち着いた根拠がわかりません。

得票率が80%以上でないと強い推奨には至りません。これは投票を行う時に前

もって決めることになっています。そのためほとんどの推奨が「弱い推奨」に

なってしまいます。読者の方には面倒ですが、推奨の強さの度合いに関しては

それぞれのCQの投票結果を参照していただくしかありません。

53 日本泌尿器科学会 評価委員2 第2章　CQ12　nmCRPC 上村先生 P104 コメント CQ12の６今後の研究（future research）の部分で

「いずれも ARSI 治療群の無転移生存期間や全生存期間に対するベネフィットは得られたが、投与中に転移がなくて

も PSA 値が上昇したときの治療については未解決である。その背景としては，３剤とも ARSIであり作用機序は同じで

あるため，治療中に PSA 値が上昇した場合の逐次治療として他の ARSI に変更しても，その効果は期待できない。」

この部分は「いずれも ARSI 治療群の無転移生存期間や全生存期間に対するベネフィットは得られたが、３剤とも

ARSIであり作用機序は同じであるため，投与中に転移がなくても PSA 値が上昇したときの逐次治療については未解

決である。」とした方が良いのではないでしょうか？

以下のとおり修正いたしました（p106 右段 下から17行目）。

「いずれも ARSI 治療群の無転移生存期間や全生存期間に対するベネフィット

は得られたが、投与中に転移がなくても PSA 値が上昇したときの逐次治療は

アンメット・メディカル・ニーズな課題である。」

54 日本放射線腫瘍学会 第2章　CQ12　nmCRPC 上村先生 P105 コメント CQ12：nmCRPCに対するARSI

6.今後の研究(future reserch)の末尾に『CTと骨シンチグラフィーで転移はなく，NGIで見つかった遠隔転移数が５カ

所以下のオリゴ転移症例に対して，ARSIを投与して新たな転移出現までの期間やPSA値上昇までの期間を観察す

る前向き研究を計画する。対照はNGIでも遠隔転移がなかった症例群とする。』との記載がありますが，これが単なる

臨床試験のアイディアの一つなのか，具体的に国内外で現在計画，あるいは施行中の臨床試験であるのかどうかが

不明確です．他のCQにおける記載と同様に，背景と切り分けて，解説の追加が望ましいと考えます．

ご指摘有り難うございます。「今後の研究（future research)」を以下の通り修

正いたしました（p106右段）。

①今後の研究が推奨される臨床疑問

　アパルタミドやエンザルタミド，ダロルタミドを用いたグローバルRCTの結果は，

プラセボ対照群に比べて，いずれもARSI治療群の無転移生存期間や全生存

期間に対するベネフィットは得られたが，投与中に転移がなくてもPSA値が上昇

したときの逐次治療はアンメット・メディカル・ニーズな課題である。

②背景（なぜ必要か）

　上記ARSIの３剤とも作用機序は同じである。mCRPC治療におけるエンザルタ

ミドとアビラテロンの逐次療法については，PSA無増悪生存期間に差を認めた

が，生存期間には差を認めなかった報告がある31）。しかし，nmCRPCにおける

有効な逐次療法の報告はなされていない。本邦において，アビラテロンはCRPC

治療薬として保険収載されているため，nmCRPCに対しても使用できる。

③可能な研究計画の概略（今後どのような研究が必要か）

　nmCRPCに対して初めに１剤のARSIを投与したのち，生化学的再発

（biochemical recurrence；BCR）を起こした症例に他種類のARSIを投与する群

と，アビラテロンを投与する群に割り付けし，無転移生存期間やBCR までの期

間，画像上再発までの期間等を比較するRCT。

55 日本泌尿器科学会 評価委員2 第2章　CQ13　mCRPC 松原先生 P110 コメント CQ13の６今後の研究（future research）の部分で

「上述の解説の通りmCSPCに対する近年の標準治療である強力な併用療法に抵抗性となった後の治療方針につい

てのデータはほとんど存在しない。理由としてこれら の治療が確立してからまだそれほど時間が経過していないこと

が挙げられる。今後は実臨床でのデータが蓄積され本 CQ に対する何らかの結果が得られることを期待したい。」こ

の部分は

「上述の解説の通りmCSPC に対する近年の治療が確立してからまだそれほど時間が経過していないため、強力な

併用療法に抵抗性となった後の治療方針についてのデータはほとんど存在しない。今後は実臨床でのデータが蓄積

され本 CQ に対する何らかの結果が得られることを期待し たい。」の方が理解しやすいのではないでしょうか。

ご指摘有り難うございます。以下のように修正いたしました（p112右段 下から6

行目）。

「上述の解説の通りmCSPC に対する近年の治療が確立してからまだそれほど

時間が経過していないため、強力な併用療法に抵抗性となった後の治療方針

についてのデータはほとんど存在しない。今後は実臨床でのデータが蓄積され

本 CQ に対する何らかの結果が得られることを期待し たい。」

56 日本泌尿器科学会 評価委員2 第2章　CQ14　Ra223 野々村先生 P112 コメント CQ14のエビデンス評価 のアウトカムに関わる事ですが、全てに「エビデ ンスの確実性に関しては１つの RCT だけで

あったこと より C（弱）とした。」の文言があるので、これは少し工夫をして記載した方が良いのではないでしょうか？

他に適切な記載方法はないと思われるため、このような記載とさせていただい

ております。

エビデンスの確実性に関しては、アウトカム毎に評価する必要があるので、採

用される文献が一緒でもすべてのアウトカムで記載する必要があります。

57 日本泌尿器科学会 評価委員2 第2章　CQ14　Ra223 野々村先生 P114 コメント CQ14の「３患者・市民の価値観・希望 」ですが、

「Ra-223 に関しては使用するタイミングの難しさ等からそれほど普及しているとはいえないのが現状である。」とあり

ます。難しさ等の”等”が何を意味するのでしょうか？明確にできれば、そのようにした方が良いと思いますが。

「等」は不要ですので、削除をさせていただきます（p116 3.患者・市民の価値

観・希望 6行目）。

58 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論 事務局 P117 コメント 総論の位置づけが不明。エビデンスを羅列して「各自で判断」するものなのか、何らかの推奨があるのか？ ご指摘有り難うございます。総論については、第1章　本診療ガイドラインについ

て　9. 総論作成について　に記載のとおり、「前立腺癌診療ガイドライン2016年

版」の総論およびCQの内容をもとにそれ以降明らかとなった新しい知見を追記

するようにした」ものです。システマティックレビューを行なっておりませんので、

ガイドラインとしての推奨を提示することはできませんので、ご指摘のとおり、最

善の診断や治療の方法については、記載内容から各自でご判断いただくもの

になろうかと存じます。
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59 日本泌尿器科学会 評価委員1 第3章　総論1　疫学 酒井先生 P120 コメント P.120の後天的要因の中で、「炎症や感染」についても触れてもよいのではないでしょうか。 2016年版ガイドラインでは、前立腺癌罹患リスクの後天的要因のひとつとして、

前立腺の炎症や感染が取り上げられています。前立腺癌の発症要因として前

立腺炎や感染の関与が推定される報告があるものの、結論は一定していませ

んでした。また、前立腺炎と前立腺癌の有意な関係が示されているメタアナリシ

スの論文（2013年）が1編引用されていますが、エビデンスレベルは高くありま

せんでした。さらに、今回の改訂版作成時の検索でも新たな論文はなかったこ

とから、後天的罹患リスクとしての重要性は低いと判断して、今回は「炎症や感

染」を取り上げることを見送りました。

60 日本泌尿器科学会 理事2 第3章　総論2　検診 鈴木先生 P129 コメント PSA検診：対象年齢の上限に関する記載が望まれる。

検診ではないが、国保の審査をしていると、80歳以上でPSAが6程度でも漫然と年に３−４回PSAを測定しているケー

スが多々見受けられるので、年齢も考慮した診療を啓発することも必要

第3章　総論2 「検診」の2. 前立腺がん検診の対象・検査法・検診間隔のところ

で年齢上限に関する記載がありますのでご参照ください。

61 日本泌尿器科学会 評価委員3 第3章　総論3　マーカー・生検 伊藤先生 P137 コメント EAU-EANM-ESTRO-ESUR-ISUP-SIOG Guidelines on Prostate Cancer 2023では、MRIに基づいた標的生検につ

いて、経直腸的アプローチと経会陰式アプローチを比較したシステマティックレビューおよびメタアナリシスでは、

Significant cancerの検出感度は、経会陰式アプローチの方が高いことが、エビデンスレベル2として高く評価されてい

ます。この点についても、記載する必要があるのではないか、と思いました。

発刊が遅くなることで、最新知見がどんどん出てきます。このガイドラインの根

拠となる知見を、全て最新のものに改めることは不可能ですので、全体のバラ

ンスを考え、今回のご指摘に対する訂正は不要と判断いたしました。

62 日本泌尿器科学会 評価委員3 第3章　総論4　画像診断 新本先生 P141 コメント CQ2でも示されていましたが、bpMRIの有用性についても触れておいて良いかと思いました。 1. "3テスラ MRI やマルチパラメトリック MRI による診断能の向上"の最終段落

を以下のように書き直しました（p143 右段 下から12行）。

「mpMRIの１つの要素であるダイナミック造影に関しては、PI-RADSでの役割が

低下している。またダイナミック造影を省き、T2強調像とDWIで診断を行うバイバ

ラメトリックMRI (biparametric MRI; bpMRI）はmpMRIと同等の診断能を有してい

るとする報告もされている（文献追加）。しかしダイナミック造影は、T2強調画像

やDWIの画質が直腸ガスや体動などで不良になった際の“safety-net”あるい

は“back-up”シーケンスとしての役割があり，また，中 心域や前線維筋性間質

に進展した前立腺癌においては， 診断に非常に有用であると報告されている8,

9)。なお，bpMRIに関してはCQ3で詳細に検討されているため，そちらもあわせ

て参照いただきたい。」

追加文献　van der Leest M, Israël B, Cornel EB, et al. High Diagnostic

Performance of Short Magnetic Resonance Imaging Protocols for Prostate

Cancer Detection in Biopsy-naïve Men：The Next Step in Magnetic

Resonance Imaging Accessibility. Eur Urol. 2019；76：574-81.

63 患者代表 第3章　総論4　画像診断 新本先生 P141 コメント この中に、従来の1.5 テスラの M RI よりも、 3 テスラの M RI の方が診断に有効であること、さらには、 T 2 強調画像

に加えて、拡散強調画像による診断が 重要であることなど、詳細に記載されてい ます ので、患者にとっても役立つと

思われます 。

コメントありがとうございました。

64 日本泌尿器科学会 評価委員2 第3章　総論5　病理・遺伝子異常 井上先生 P150 コメント 総論の５病理・遺伝子異常ですが、「２前立腺癌の遺伝子異常と遺伝性前立腺癌」この項目のどこかに、「BRCA1/2

の生殖細胞系列病的バリアントのある場合 には男性乳癌，胃癌，膵臓癌の発症率が高いという大規 模観察研究

（PMID 35077220，PMID 35420638）が報告されている」を加えてはいかがでしょうか。

ご指摘ありがとうございます。”さらに最近の報告ではBRCA2の生殖細胞系列

病的変異を保有している男性は男性乳癌、膵臓癌、胃癌の発症率が高いとの

報告もある”を追記しました（p153 右段 7行目）。

65 日本泌尿器科学会 評価委員3 第3章　総論6　監視療法 杉元先生 P155 コメント 監視療法についてわかりやすく記載されていると思います。監視療法開始からの３年後もしくは５年後の監視療法継

続率について触れてはいかがでしょうか。

継続率に以下の追記を行いました（p162 7.監視療法の問題点と今後の方向性

の2行目）。

「AS施行中には、様々な理由でASから離脱していく。PRIAS-JAPANにおける

AS継続率の検討では、１年、5年、10年継続率はそれぞれ79.3%、39.8%、17.4%

であった。」

PRIAS-JAPANの登録者数を以下のとおり最新のものに更新しました（p158 右

段 5行目）。

「登録症例数は毎年80例前後で推移し，2023年6月の時点で累計1,246例が

登録されている。」

ProtecT試験について15年の長期成績が本年3月に出版されましたので内容を

以下の通りアップデートしました（p157 左段 下から15行目）。

「Prostate Testing for Cancer and Treatment（ProtecT）試験の結果では，観

察期間15年（中央値）で1,000人年あたりの前立腺癌死亡のリスクは経過観察

群で2.2人、手術群で1.5人、放射線療法群で2.1人と経過観察群と各根治療法

群の間に有意差は認められなかった。」



WEB版資料22．外部評価およびパブリックコメントの結果

7 ページ 22.外部評価およびパブリックコメントの結果.xlsx

66 患者代表 評価委員3 第3章　総論7　前立腺全摘除術 武中先生 P164 コメント 「経験豊富な術者によってRARP が実施された場合，切除 断端陽性率は有意に低下することが報告されており， 豊

富な手術経験が良好な制癌効果 へつながることが示唆されている」とロボット支援前立腺全摘除術 について記載さ

れています。しかし、MRI の記載に比べて、明確に記載がありません。A comparative study of robot assisted and

open radical prostatectomy in 10 790 men treated by highly trained surgeons for both procedures Haese A, et al.

BJU Int. 2019 ;123 (6):1031-1040 この論文には、ロボット支援前立腺全摘除術 において、どの程度の練度が必要

か記載されていますが、本ガイドラインには、引用がありません。 参考になれば幸いです。

貴重なご指摘ありがとうございました。ご指摘の文献ですが、ラーニングカーブ

の影響を減らすため100例目までの症例は除外したとの内容かと思います。引

用文献９でより詳細に記載がございますので、以下の通りそちらを追記いたし

ました（p166 右段 23行目）。

「一方で，pT2における切除断端陽性率は約100例、pT3/4における切除断端陽

性率は約200-300例程度の経験によって低下する可能性が報告されており、

経験豊富な手術経験が良好な制癌効果へつながることが示唆されている。」

67 日本泌尿器科学会 評価委員3 第3章　総論7　前立腺全摘除術 武中先生 P166 コメント 術後尿禁制回復に寄与する因子が述べられていますが、レチウス温存RARPについても触れるべきと思います。

汎用性はないにしても、メタアナリシスも出ていますので議論に入れるべきかと思われます。

Eur Urol Focus 2022 Jul;8(4):1060-1071. doi: 10.1016/j.euf.2021.08.003.

ご指摘いただきましてありがとうございました。ご指摘の論文を引用し、レチウス

温存RARPについても追記いたしました。また、似たような手法でHoodテクニッ

クがありますので、以下の通り追加いたしました（p168 右段 下から14行目）。

「その他、レチウス温存RARPやHood Techniqueなど前立腺腹側の構造物を可

及的に温存することによる良好な早期尿禁制獲得への取り組みが、近年報告

されている。Barakatらによるメタアナリシスでは、術後早期尿禁制獲得は従来

のRARPと比較してレチウス温存RARPで有意に良好であることが報告されてい

るが、切除断端陽性率については高い傾向が報告されていることから、実施す

る場合には十分な注意が必要である。

Wagaskar VG, Mittal A, Sobotka S, et al. Eur Urol. 2021; 80: 213-221

Barakat B, Othman H, Gauger U, et al. Eur Urol Focus. 2022; 8, 1060-1071.」

68 日本泌尿器科学会 評価委員3 第3章　総論7　前立腺全摘除術 武中先生 P166 コメント 前立腺全摘除術でQOLを損なう因子に術後鼠径ヘルニアの発生が15％程度認めることから、この点についても触れ

ておくべきと考えます。

ご指摘いただきまして誠に有難うございました。以下の通り、「術後鼠径ヘルニ

ア」という項目を設け、術後ヘルニアに対する追記を行いました（p169 左段）。

「5．術後鼠径ヘルニア

RP後のPUIや勃起機能障害は患者のQOLを下げる重要な合併症であるが、そ

の他に術後鼠経ヘルニアも比較的高い発生率であることが報告されている。最

近のシステマティックレビューでは、RRP、LRP、RARPにおける術後鼠経ヘルニ

アの発生率はそれぞれ13.7（2.5-50）%、7.5（5.2-14.0）%、7.9（3.0-19.4）%と報

告されており、RRPで比較的多く発生することが報告されている（Alderら）。RP

術後の鼠経ヘルニアは外鼠経ヘルニアとして術後2-3年のうちに発生すること

が多く、RPを受ける患者への説明も大切である。痩せた患者や術中所見にて

腹膜鞘状突起の開存が認められた場合にその発生率は高いとの報告もあり、

術中の修復術を行う手段もあるが、そのエビデンスは高くない（Fernandoら）。

Alderらはシルテマティックレビューの中で、術後鼠経ヘルニア発生予防のため

には、腹膜鞘状突起開存部分の腹膜切開などが良いのではと結論付けている

（Alderら）。

Alder R, Zetner D, Rosenberg J. J Urol. 2020; 203, 265-274．

Fernando h, Garcia C, Hossack T, et al. J Urol. 2019; 201, 1072-1079.」

69 日本泌尿器科学会 理事2 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 P171 コメント 放射線治療：二次発癌（膀胱癌）についての記載は必要ないですか？ 貴重なご指摘ありがとうございます。総論の初めにの最後に追記いたしました。

総論に追記いたしました（p173 右段 17行目）。

尚、旧来の外照射においては、治療後5-10年以降に膀胱癌の発生頻度が絶

対頻度は低いながら有意に増加することが示されているが、現代的な高精度

局所照射においては頻度増加は認めなかったという報告もあり、今後の検討課

題である。（Radiother Oncol. 2014 Feb;110(2):213-28）　発見される膀胱癌の

大部分は経尿道的切除可能な早期病変ではあるが、若年者の治療法選択の

際には同リスクについて留意する必要がある。

70 日本泌尿器科学会 評価委員1 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 P171 コメント 9.総論の放射線療法 (p.171)。根治照射後の局所再発に対する救済根治的前立腺摘除についても触れた方が良い

のではないでしょうか。

貴重なご指摘ありがとうございます。根治照射後の前立腺局所再発に対する

救済治療は、全摘術、小線源治療、SBRT、HIFU等の多くの方法が散発的に報

告されておりますが、各治療法の優劣等は明らかではなく、救済治療自体の実

施施設も一部に限られております。従いまして、現時点におきましては記載せ

ず、将来のCQ候補とさせていただきたいと思います。

71 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 P172 コメント IGRTの項で、JASTROのIGRTガイドラインの存在を追記してはどうでしょうか？ 貴重なご意見ありがとうございます。本ガイドラインは診療ガイドラインのため、

臨床的なエビデンスに基づく記載内容にとどめております。（技術的な内容は、

ご存知のように放射線治療計画ガイドラインに記載されております。）

72 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 P172 修正 5 骨盤リンパ節領域への予防照射のところですが、PSMA-PETは保険が通っていない検査ですので、その点は明示

した方が良いと思います。

ご指摘ありがとうございます。追記いたしました（p174 右段 下から2行目）。

73 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 P172 コメント 放射線療法で粒子線の扱いが弱すぎる。CQの設定はおろか、総論での論文引用もない。推奨されるのか、されない

のか、されるとしたらどのような対象に推奨されるのか。現時点での評価を示すべき。

ご指摘ありがとうございます。今回の改定では、CQの数を絞り込むというステ

アリングコミッティの方針により、外照射関係のCQは最も重要かつ旬と判断され

た2つのみとなっております。粒子線治療につきましては、現在保険診療として

外照射のオプションの一つとして広く認知されており、X線治療との優劣に関す

る新たなエビデンスもないことから、上記方針に鑑みてCQ設定をいたしません

でした。文献の引用と日常診療に用いられている旨を追記いたしました（p174

左段 3.粒子戦治療）。

74 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 P172 IGRTの記載中で，根治的放射線療法の標的ある，の部分は標的である，が適切でしょうか． ご指摘ありがとうございます。修正いたしました（p174 左段 下から7行目）。

75 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 P172 全骨盤照射の記載の中で，一か所のみ全骨盤腔照射と書かれている部分がありますが，理由がなければ統一され

た方が良いと思います．

ご指摘ありがとうございます。修正いたしました（p174 右段）。

76 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 P172 コメント ホルモン療法「照射前＋同時で併用」と「同時＋照射後で併用」の比較について、総論で簡単に触れられているが、

施設によっては実臨床に導入されつつあると思われるため、もう少し詳しく書き込むことが望まれる（独立したCQを設

定するには時期尚早かもしれないが、CQ8の解説部分においても言及してほしい）。

本件、今回の論文検索範囲外（より直近の出版）も重要と考え言及いたしまし

た。ただ、エビデンスのレベルは未だ十分高いとは言えず、総論におきましては

今回の記載に止めたいと考えます。
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77 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 P172 コメント 粒子線治療については総論のみでいいでしょうか？ ご指摘ありがとうございます。今回の改定では、CQの数を絞り込むというステ

アリングコミッティの方針により、外照射関係のCQは最も重要かつ旬と判断され

た2つのみとなっております。粒子線治療につきましては、現在保険診療として

外照射のオプションの一つとして広く認知されており、X線治療との優劣に関す

る新たなエビデンスもないことから、上記方針に鑑みてCQ設定をいたしません

でした。文献の引用と日常診療に用いられている旨を追記いたしました（p174

左段 3.粒子戦治療）。

78 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 P173 修正 7 緩和照射のところですが、アイソトープ治療に関して言及がありません。そちらも緩和治療仁おける一つのモダリ

ティですので、ゾーフィゴ等に言及すべきかと思います。

ご指摘ありがとうございます。ラジウム223内用療法につきましては、CQ14、総

論14（骨転移治療）で詳細に記載されておりますので、そちらを参照するように

一文を追記いたしました（p175 左段 7.緩和照射の下から5行）。

79 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 P173 コメント 緩和照射についての有効性についての記載をもう少し増やしてもいいと思います ご指摘ありがとうございます。詳細が記載されている参照箇所を追記いたしまし

た（p175 左段 7.緩和照射の下から2行）。

80 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 p173 コメント 「転移性去勢感受性前立腺癌（mCSPC）に対する前立腺局所照射」の項で、最後の「今後の前向き研究の結果が待

たれる」の所で、本邦の前向き試験であるJCOG2011について言及しても良いかと考えます。

ご指摘ありがとうございます。追記いたしました（p175 右段 最下行）。

81 患者代表 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 p173 コメント 「オリゴ転移に対する転移指向性治療（ MDT ）」この項目の中で、「定位放射線治療（stereotactic ablative

radiotherapy SABR 」について記載されています。初期放射線治療においても、 定位放射線治療 が使用されている

と 聞いていますので、外照射の項目の中でも言及があっても良いのではと思います。

根治照射のSBRTは「超寡分割照射」として記載済みです。

82 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論8　放射線療法（外照射） 溝脇先生 P174 コメント SRTはstereotactic radiotherapyの略語として一般的です（JASTRO用語集にも収載）。salvage radiation therapyの

略語として用いることは適切でないと思います。

ご指摘ありがとうございます。日本泌尿器科学会用語集においては、救済放射

線療法（SRT）が掲載されております。本ガイドラインでは、略語一覧にも掲載

の上、本略語を使用させていただきたく存じます。

83 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論9　放射線療法（内照射） 斉藤先生 P177 修正 はじめに、のところですが、永久挿入線源小線源療法（low dose rate brachytherapy : LDR)、となっておりますがこの

書き方は間違いと思われます。LDRという略語はこの後も頻繁に出てきますので残すとすれば、永久刺入線源を用

いた低線量率組織内照射(low dose rate brachytherapy : LDR)とすべきではないでしょうか。また、組織内照射では挿

入という言葉は使わず、刺入十いう言葉を使うはずですのでもう一度これらをチェックしていただくことが良いと思いま

す。

永久挿入線源密封小線源療法（low dose rate brachytherapy : LDR)という用語

については、改訂委員会でも議論になりましたが、最終的にはこの用語を採用

し、略語一覧において、LDRの注釈として「permanent implantation

brachytherapyが正確な英語であるが、前立腺癌の治療においては、low dose

rate brachytherapy: LDRと同義である。」を付けておりますので、ご理解いただ

けると幸いです。また、挿入／刺入につきましては、ASTROの用語集では、

implantationは［小線源］刺入、［小線源］挿入と両者併記されているようです。し

たがって、本ガイドラインでは前版との整合性の点からも「挿入」とさせていただ

きたく存じます。

84 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論9　放射線療法（内照射） 斉藤先生 P177-181 コメント XXリスク癌、との表現がありますが、他の章と同様にXXリスク前立腺癌、あるいはXXリスク症例などの表現が適切

だと思います。

ご指摘有り難うございます。表記を「XXリスク前立腺癌」に統一させていただき

ました。

85 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論9　放射線療法（内照射） 斉藤先生 P180 コメント HDR 単独療法の線量と して，NCCN ガイドラインでは 13.5Gy ×2回(2回刺入) と9.5Gy×4回(2回刺入)が示され，

GEC-ESTRO ACROP ガイドラインでは限定はされていないものの 13 〜 13.5Gy×2回が最近の主流であるとされて

いる。

限定はされていないものの

は

記載されていないものの

の誤植ではないかと思いました。

ご指摘有り難うございます。「HDR 単独療法の線量と して，NCCN ガイドライン

では 13.5Gy ×2回(2回刺入) と9.5Gy×4回(2回刺入)が示され，GEC-ESTRO

ACROP ガイドラインには示されていないものの 13 〜 13.5Gy×2回が最近の

主流であるとされている。」に変更させていただきました（p182 18行目）。

86 日本泌尿器科学会 評価委員3 第3章　総論10　Focal therapy 浮村先生 P184 コメント ・保険収載の状況や効果判定まで詳細に記載されていてよいと思います。

・治療効果やQOLについて、従来の治療法（特に放射線治療）と比較した論文が引用されていてもよいのではないか

と思いました。

ご指摘有り難うございます。

3 治療成績の従来治療との比較　の最後に以下の文章と3つの文献を追加い

たしました（p188 右段 20行目）。

現在のところ、QOL⽐較に関して、Focal therapyと放射線外照射の直接

的⽐較の報告はほとんどないが、⻑期QOL追跡研究では、放射線外照射後の

性機能や腸管機能の低下は10年以上にわたり遷延することが報告されている

<Mazariego et al, 2020>。現在、Focal therapyと放射線治療を含めた根治的治

療の有効性と安全性を⽐較するためのRCTが進⾏中であり、その結果が期待

さ

れる <Reddy et al 2020> <Lantz 2023>。

Mazariego CG, Egger S, King MT, et al. Fifteen year quality of life outcomes in

men with

localised prostate cancer: population based Australian prospective study. BMJ

2020;371:m3503.

Reddy D, Shah TT, Dudderidge T, McCracken S, Arya M, Dobbs C, Emberton M,

Fiorentino F,

Day E, Prevost AT, Staffurth J. Comparative Healthcare Research Outcomes

of Novel Surgery in

prostate cancer (IP4-CHRONOS): A prospective, multi-centre therapeutic

phase II parallel

Randomised Control Trial. Contemporary Clinical Trials. 2020 Apr 14:105999.

Lantz, Anna, et al. "Prostate Cancer IRE Study (PRIS): A Randomized

Controlled Trial

Comparing Focal Therapy to Radical Treatment in Localized Prostate

Cancer." European Urology

Open Science 51 (2023): 89-94.

87 日本泌尿器科学会 評価委員3 第3章　総論11　1次ホルモン療法 三宅先生 P191 コメント 最近本邦でもダロルタミドとドセタキセルを併用したトリプレット療法が承認されており、アップデートを期待します。 本邦でも保険収載となりましたのでその旨記載を変更させていただきました

（p193 右段 14行目）。
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88 日本泌尿器科学会 評価委員3 第3章　総論11　1次ホルモン療法 三宅先生 P193 コメント P-193　間欠的ホルモン療法　｢主要評価項目のPSA進行までの期間に両群間で差を認めなかった。｣➡PSA進行と

いう表現は少し違和感を感じます。原文ではPSA progressionなので訳としては合っていますが、表現としては｢PSA

上昇｣等の方が適しているように思えます。

PSA上昇という言葉だけでは治療を継続しているにもかかわらず病状が悪化し

ていることが伝わりません。原文通りの「PSA進行」とさせていただきました。

89 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論13　骨転移治療 野々村先生 P204 コメント 骨転移の項に外照射の記載がないことに違和感があります。14章に書いてあるのですが、13章に「骨転移に対する

外照射」は14章に記載、などの注釈をつけていただく方がよいと思います。

「骨転移に対する外照射」が14章に記載していることがわかるように、注釈をつ

けて対応させていただきます（p208 右段 下から3行）。

90 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論14　癌救急　緩和 松山先生 P209 コメント 単回照射、分割照射の選択基準として、本邦の新片桐スコアについて言及しても良いかと考えます。 貴重なご意見ありがとうございます。新片桐スコアは片桐スコアより生命予後

予測の有用性が高いようですので、片桐スコアを新片桐スコアに変更したいと

おもいます（p212 右段 12行目）。同スコアは生命予後の予測モデルですの

で、単回照射、分割照射の選択基準としての適用については記述を控えさせて

いただきます。

91 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論14　癌救急　緩和 松山先生 P210 修正 脊椎定位体放射線治療時  -> 脊椎定位放射線治療時 ご指摘ありがとうございます。ご指示のごとく変更いたします（p212 左段 下か

ら13行目）。

92 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論14　癌救急　緩和 松山先生 P210 修正 放射線性治療薬 -> 放射線内用療法 ご指摘ありがとうございます。ご指示のごとく変更いたします（p212 左段 最下

行）。

93 日本放射線腫瘍学会 第3章　総論14　癌救急　緩和 松山先生 P210 コメント 片桐スコアを記載するのであれば、新片桐スコアにも触れた方がよいかと思います。 貴重なご意見ありがとうございます。新片桐スコアは片桐スコアより生命予後

予測の有用性が高いようですので、片桐スコアを新片桐スコアに変更したいと

おもいます（p212 右段 12行目）。

94 日本泌尿器科学会 評価委員1 付録3 事務局 P217 修正 付録3. P.217。「直腸指診」→「直腸診」に統一 ご指摘ありがとうございます。P.219 「直腸指診」→「直腸診」に変更しました。

95 日本放射線腫瘍学会 全体 事務局（柑本） 全体 コメント いずれのCQも、「XX個のキーワードをもとに検索式を作成した」とありますが、最終的な検索式が掲載されていませ

ん。検索式は付録にも収録したほうが良いと思います。

ご指摘有り難うございます。「Web版資料：CQ検索式」として公開いたします（p4

左段 7行目） 。

96 日本放射線腫瘍学会 全体 事務局（柑本） 全体 コメント 「想定される利用者」に、患者やその家族、前立腺癌に関心がある一般市民も挙げてありますので、説明なく用いら

れているQOL,　PSA, MRIなどの(医療者には一般的と思われる)略語も、略語一覧に記載した方が良いかもしれませ

ん。

ご指摘有り難うございます。略語一覧に追記いたします（p xv）。

97 日本放射線腫瘍学会 全体 事務局 全体 コメント 被曝は被ばくの方がいいと思います ご指摘有り難うございます。「ひばく」には「被曝」と「被爆」があるので「被曝」と

した方がより適切かと判断しました。JASTRO用語集の記載に合わせて「被曝」

といたしております。

98 日本放射線腫瘍学会 全体 事務局 全体 コメント 患者代表、ガイドライン専門家の参加もあり、作成委員の構成は妥当と考えます。 有り難うございます。

99 日本放射線腫瘍学会 全体 事務局 全体 コメント 術後再発に対するアルゴリズムがあったほうが良いかと考えます。 術後再発に関しては現時点ではエビデンスが十分にある状況ではありません

のでアルゴリズムにはいたしませんでした。

100 日本放射線腫瘍学会 全体 事務局 コメント 術後（PSA）再発に対するアルゴリズム、CQがあるべきと考えます。 術後再発に関しては現時点ではエビデンスが十分にある状況ではありません

のでアルゴリズムやCQとしては取り上げませんでした。

101 日本泌尿器科学会 理事2 全体 事務局 全体 コメント 大変詳細に検討・記載されていてすばらしいが、検討項目が細かすぎて分かりづらく、参考にしづらい。 ご指摘の点に関しては作成者も感じているところではありますが、今回の改訂

に関しましては「Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020 ver3.0」に忠実に

従う形式で作成させていただきました。

102 日本泌尿器科学会 理事2 全体 事務局 全体 コメント 内容とは関係ないが、表の向きが縦のものは見づらいので、横に統一する工夫をして欲しい 項目の数の関係上現行通りとさせていただきました。

103 日本泌尿器科学会 評価委員1 全体 事務局（柑本） 全体 修正 「PSA濃度」との用語。p.15, p.36, p.47, p.49, p.52, p.155, p.156, p.157で使用されています（ほかにもあるかもしれませ

ん）。これまではPSA密度が使用されてきたかと思いますし、泌尿器科用語集では「PSA密度」のままです。おそらく

委員の先生方の議論でPSA密度との用語の代わりに使用することにしたと推測しますが、根拠は何でしょうか。

ご指摘の通り泌尿器科用語集では「PSA密度」となっていますが、残念ながら

広く使用されている状況ではないため、今回は「PSA density」と英語表記で統

一させていただくことと致しました。

104 日本泌尿器科学会 評価委員2 全体 事務局 全体 修正 大文字小文字の区別が統一していないものがあります。

 prostate specific antigen（p２１）、Prostate Specific Antigen（p３１）など。
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総評 
 AGREEⅡの評価において、対象と目的、利害関係者の参加、作成の厳密さ、編集の独立性の

領域の記載について評価が高く、他の診療ガイドラインの模範になると見受けられます。推奨

の作成方法についても、緻密に記載されています。さらに、「推奨と解説の読み方」や CQ と関

連付けたアルゴリズムを設けている点は、患者やその家族、診療ガイドライン利用者にとって

読みやすく有用であると思われます。 

さらなる改善に向けて、診療ガイドラインの改訂については、改訂手続きの方法（改訂の検

討体制など）について明確に記載するとよいでしょう。作成資料としてご提出いただいた資料

についても、誰もが閲覧できるよう付録として巻末に添付するか参照先を記載し、Web で公開

するとよいでしょう。エビデンス総体の定量的な評価も可能であるように見受けられますので、

次回は定量的な評価についてもご検討ください。また、診療ガイドラインの活用を促進する要

因や阻害する要因、診療ガイドラインの普及および活用状況を評価するためのモニタリングや

監査の基準・方法について検討し記載することも課題に挙げられます。患者・家族の価値観や

希望※1については、作成委員として患者代表が参加し、各 CQ には患者・市民の価値観・希望

の項目が設けられていますが、患者代表からどのような意見があったか、具体的に記載すると

さらによいでしょう。また、CQ が多いため、CQ・推奨一覧を作成するなどの工夫を施すとよ

取扱注意 
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り利便性が高まるでしょう。最後に、COI（利益相反）※2 については、各委員の経済的・学術

的 COI について具体的に記載するとよいでしょう（例：各委員の COI 状況および推奨決定の際

に投票を棄権した CQ 番号の記載など）。さらに、組織的 COI の管理もなされていることが記

載されていますので、その結果を診療ガイドライン本文内に記載するか、学会 Web ページなど

に記載し、その URL を診療ガイドライン本文内に記載すると、さらによいでしょう。 

今回の評価結果および評価結果への対応について、公開されるガイドラインに記載していた

だければ幸いです。最終調整に向けて御検討ください。 

 

 

作成方法に関する参考資料： 

Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2020 ver.3.0（2021 年 3 月公開） 

（https://minds.jcqhc.or.jp/s/developer_manual） 

 

※1 患者・市民参画に関する参考資料： 

Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2020 ver.3.0 

第 2 章準備 2.6 患者・市民参画 P27-33 

 

※2  COI に関する参考資料： 

日本医学会 COI 管理ガイドライン 

 （http://jams.med.or.jp/guideline/coi_guidelines_2022.pdf） 

 

日本医学会 診療ガイドライン策定参加資格基準ガイダンス 2023 ※2023 年 6 月改定 

（https://jams.med.or.jp/guideline/clinical_guidance_2023.pdf） 

 

※評価結果の詳細については、以下の資料をご参照下さい。 

・資料 2「AGREEⅡ評価表（項目別平均値）」 

・資料 3「AGREE Reporting Checklist（項目-基準別記載チェック表）」 

 

   

http://jams.med.or.jp/guideline/coi_guidelines_2022.pdf
https://jams.med.or.jp/guideline/clinical_guidance_2023.pdf


AGREEⅡ評価表（項目別平均値）
資料２

（公財）日本医療機能評価機構
EBM医療情報部

2023年9月7日

日本泌尿器科学会

2023/7/21

領域説明文
項目別平均値

（1-7）

1 ガイドライン全体の目的が具体的に記載されている。 7

2 ガイドラインが取り扱う健康上の問題が具体的に記載されている。 6.5

3
ガイドラインの適用が想定される対象集団（患者、一般市民など）が具体的に記載されてい
る。 6.5

4 ガイドライン作成グループには、関係する全ての専門家グループの代表者が加わっている。 6.75

5 対象集団（患者、一般市民など）の価値観や希望が調べられた。 5.25

6 ガイドラインの利用者が明確に定義されている。 6.75

7 エビデンスを検索するために系統的な方法が用いられている。 7

8 エビデンスの選択基準が明確に記載されている。 6.75

9 エビデンス総体（body of evidence）の強さと限界が明確に記載されている。 6.75

10 推奨を作成する方法が明確に記載されている。 6.5

11 推奨の作成にあたって、健康上の益、副作用、リスクが考慮されている。 7

12 推奨とそれを支持するエビデンスとの対応関係が明確である。 6.75

13 ガイドラインの公表に先立って、専門家による外部評価がなされている。 5.25

14 ガイドラインの改訂手続きが示されている。 5

15 推奨が具体的であり、曖昧でない。 6.5

16 患者の状態や健康上の問題に応じて、異なる選択肢が明確に示されている。 5.25

17 重要な推奨が容易に見つけられる。 5.25

18 ガイドラインの適用にあたっての促進要因と阻害要因が記載されている。 4.75

19 どのように推奨を適用するかについての助言・ツールを提供している。 5.75

20 推奨の適用に対する、潜在的な資源の影響が考慮されている。 6.25

21 ガイドラインにモニタリングや監査のための基準が示されている。 4.25

22 資金提供者の見解が、ガイドラインの内容に影響していない。 7

23 ガイドライン作成グループメンバーの利益相反が記録され、適切な対応がなされている。 5.5

5
適用可能性

 (Applicability）

　この領域では、診療ガイドラインの利用を促すための戦略や資源
に関する情報の記載について評価しています。より良い診療ガイド
ラインの要件として、右記の項目18-21について詳細かつ明瞭な記
載が求められます。

6
編集の独立性

 (Editorial Independence）

　この領域では、診療ガイドライン作成のための資金源や利益相反
の開示について評価しています。より良い診療ガイドラインの要件
として、右記の項目22-23について詳細かつ明瞭な記載が求められ
ます。

3
作成の厳密さ

 (Rigour of Development）

　この領域では、診療ガイドラインの作成方法の記載について評価
しています。より良い診療ガイドラインの要件として、右記の項目7-
14について詳細かつ明瞭な記載が求められます。

4
提示の明確さ

 (Clarity of Presentation）

　この領域では、診療ガイドラインで推奨する内容が明確に提示さ
れているかどうか評価しています。より良い診療ガイドラインの要件
として、右記の項目15-17について詳細かつ明瞭な記載が求められ
ます。

1
対象と目的

 (Scope and Purpose)

　この領域では、診療ガイドライン全体の目的や取り扱う健康上の
課題、想定される対象集団の記載について評価しています。より良
い診療ガイドラインの要件として、右記の項目1-3について詳細か
つ明瞭な記載が求められます。

2
利害関係者の参加

（Stakeholder Involvement）

　この領域では、診療ガイドラインが適切な利害関係者によって作
成されているか、想定される適用対象者の視点を考慮して作成され
ているかに焦点を当てて評価しています。より良い診療ガイドライン
の要件として、右記の項目4-6について詳細かつ明瞭な記載が求
められます。

領域 項　目

ガイドライン名： 前立腺癌診療ガイドライン2023年版【公開前評価】

作成団体名　：

評  価  日　：

取 扱 注 意



公開前評価　AGREE Reporting Checklist（項目-基準別記載チェック表） 資料3
（公財）日本医療機能評価機構

EBM医療情報部
2023年9月7日

見出し語 項目説明文 基準

チェック
1=記載あり4名

0/1=記載あり1-3名
0=記載あり0名

コメント

健康に関連する項目（例：予防、検診、診断、治療など） 1

期待される益とアウトカム 1

対象（例：患者集団、社会） 1

対象集団 0/1

介入あるいは曝露 0/1

比較対照（該当する場合） 0/1

アウトカム 0/1

ヘルスケアの設定や状況 0/1

対象集団、性、年齢 0/1

臨床状況（該当する場合） 0/1

重症度／病期（該当する場合） 0/1

併存疾患（該当する場合） 0

除外集団（該当する場合） 0

氏名 0/1

専門分野名／専門内容（例：脳神経外科医、方法論の専門家（methodologist）） 0/1

所属機関（例：聖ピーター病院） 0/1

所在地（例：シアトル、ワシントン） 0

ガイドライン作成グループ内でのメンバーの役割に関する記載 0/1

患者／一般市民の価値観や希望を把握するために用いた戦略についての記載
（例：ガイドライン作成グループへの参加、価値観と希望に関する文献調査）

1

希望と視点についての検索方法（例：文献からのエビデンス、調査、フォーカスグループ） 0/1

患者／一般市民に関して収集した結果／情報 0

集められた情報がガイドライン作成過程、推奨文の作成にどのように反映されたのか 1

想定されるガイドラインの利用者（例：専門家、家庭医、患者、臨床あるいは医療機関の代表者／管理者） 1

対象とする利用者によるガイドライン利用法（例：臨床判断、政策、標準的ケア） 0/1

検索した電子的データベース、エビデンスの情報源の名称
（例：MEDLINE、EMBASE、 PsychINFO、CINAHL）

0/1

検索対象期間（例：2004 年 1 月 1 日～2008 年 3 月 31 日） 0/1

使用した検索語（例：原文語（text words）、索引用語（indexing terms）、小見出し （subheadings）） 0/1

全ての詳細な検索方法が含まれるか（付録に記載されていることもある） 0/1

対象集団（患者、一般市民など）の特性 0/1

研究デザイン 0/1

比較対照（該当する場合） 0/1

アウトカム 0/1

言語（該当する場合） 0/1

背景（該当する場合） 0/1

エビデンス総体（body of evidence）に採用された研究デザイン 0/1

研究方法の限界（サンプリング、盲検化、割り付けの隠蔽化、分析方法） 0/1

検討された主要アウトカム、副次的アウトカムの妥当性／関連性 0/1

複数の研究結果の一貫性 0/1

研究間の結果の方向性 0/1

益の大きさと害の大きさ 0/1

実診療への適用可能性 0/1

推奨作成過程（例：修正 Delphi 法が使用された段階、検討された投票方法） 1

推奨作成過程の結果
（例：修正 Delphi 法が使用されることで合意が収束した程度、投票結果）

1

その作成過程がどのように推奨文に影響を与えたか
（例：Delphi 法の結果が最終的な推奨文に影響を与えた、推奨文と最終的な投票が一致した）

1

3
作成の
厳密さ

10 推奨を作成する方法が明確に記載されている。 推奨の作成
推奨文を作成するために使用された方法、最終的な決定に至った経緯が
記載されている。
意見が一致しなかった部分やその解決法が明記されている。

8 エビデンスの選択基準が明確に記載されている。
エビデンスの

選択基準
エビデンスの選択（採用および除外）に用いた基準が記載されている。
該当するならば、根拠が示されている。

7 エビデンスを検索するために系統的な方法が用いられている。
エビデンスの

検索方法
エビデンスの検索方法が詳細に記載されている。

9
エビデンス総体（body of evidence）の強さと限界が明確に
記載されている。

エビデンスの
強さと限界

エビデンスの強さと限界が記載されている。個々の研究と、
全ての研究を統合したエビデンス総体の視点から考慮されている。
このコンセプトの報告を促進するツールが存在する。

2
利害関係
者の参加

4
ガイドライン作成グループには、関係する全ての
専門家グループの代表者が加わっている。

ガイドライン作成
グループのメンバー

ガイドライン作成に関わった全ての者が記載されている。
これには統括委員会の構成員、エビデンスの選択・レビュー・
評価に関わった研究チーム、最終的な推奨を作成した者などが含まれる。

作成委員については、特定の専門の領域の作成委
員によって占められているように見受けられますの
で、作成委員に看護師や内科の医師を含めることも
検討されると良いでしょう。

5
対象集団（患者、一般市民など）の価値観や希望が
調べられた。

対象集団の
価値観や希望

対象集団の価値観や希望がどのように調べられたのか、最終的な結果は
どうであったのか記載されている。

患者代表の具体的な意見が記載されているとなお良
いでしょう。

6 ガイドラインの利用者が明確に定義されている。 対象とする利用者 対象とする（または想定する）ガイドラインの利用者が記載されている。

2
ガイドラインが取り扱う健康上の問題が具体的に
記載されている。

健康上の問題
特に重要な推奨に関して、ガイドラインに含まれる健康上の問題が詳細に
記載されている。

領域 項　目

1
対象と
目的

1 ガイドライン全体の目的が具体的に記載されている。

3
ガイドラインの適用が想定される対象集団
（患者、一般市民など）が具体的に記載されている。

対象集団
ガイドラインの適用が想定される対象集団（患者、一般市民など）が
記載されている。

ガイドライン名： 前立腺癌診療ガイドライン2023年版【公開前評価】

作成団体名　 ： 日本泌尿器科学会

AGREEⅡ評価表 AGREE Reporting Checklist（日本語訳）

目的
ガイドライン全体の目的が記載されている。
臨床上の問題や健康上の課題に対して、ガイドラインから期待される
健康上の益が具体的に提示されている。



公開前評価　AGREE Reporting Checklist（項目-基準別記載チェック表） 資料3
（公財）日本医療機能評価機構

EBM医療情報部
2023年9月7日

見出し語 項目説明文 基準

チェック
1=記載あり4名

0/1=記載あり1-3名
0=記載あり0名

コメント領域 項　目

ガイドライン名： 前立腺癌診療ガイドライン2023年版【公開前評価】

作成団体名　 ： 日本泌尿器科学会

AGREEⅡ評価表 AGREE Reporting Checklist（日本語訳）

益のデータと報告 1

害・副作用・リスクのデータと報告 1

益と害・副作用・リスク間でのバランス、トレード・オフについての報告 1

益と害・副作用・リスクが推奨に考慮されている 1

ガイドライン作成グループがどのようにエビデンスを推奨文に対応させて使ったか 0/1

各々の推奨と重要なエビデンスとの対応（記述／参考文献リスト） 0/1

ガイドラインの結果の項における推奨とエビデンスの要約やエビデンステーブルとの対応 0/1

外部評価の目的・意図
（例：質の改善、推奨草案へのフィードバック収集、適用可能性と実現可能性の評価、エビデンスの普及）

0/1

外部評価の方法（例：評定尺度、自由回答形式の質問） 0/1

外部評価委員の記載（例：人数、評価委員の専門性、所属） 1

外部評価をまとめた結果/情報（例：主な評価の要約） 0/1

外部評価により収集された情報が、ガイドライン作成過程や推奨の作成にどのように使用されたか
（例：ガイドライン作成者が最終的に推奨を決定する際に評価の結果を考慮している）

0/1

ガイドラインが改訂される旨の記載 1

改訂期間や改訂を行う基準に関する明確な記載 1

改訂手続きの方法に関する記載 0

推奨される医療行為の陳述、推奨の目的や意図（例：QOLの向上、副作用の減少） 0/1

対象集団（例：患者、一般市民） 0/1

該当する場合、注意点あるいは適応の明示（例：推奨が当てはまらない患者または状況） 0/1

最善の選択肢について不確実性がある場合には、ガイドラインの中で不確実性について記載されるべきである 0/1

選択肢の記載 0/1

それぞれの選択肢が最も適切な対象や臨床状況 0/1

推奨をボックスに要約する、太字にする、下線を引く、フローチャートやアルゴリズムで示すなどしているか 0/1

具体的な推奨を分類し、各章でまとめて示してあるか 0

16
患者の状態や健康上の問題に応じて、異なる選択肢が
明確に示されている。

選択肢 患者の状態や健康上の問題に応じて、異なる選択肢が記載されている。
4

提示の
明確さ

15 推奨が具体的であり、曖昧でない。
具体的で曖昧でない

推奨
エビデンス総体に基づいて、どの選択肢が、どのような状況、
どのような対象集団に適切であるか記載されている。

17 重要な推奨が容易に見つけられる。 見つけやすい推奨 重要な推奨が容易に見つけられるように示されている。 CQ・推奨一覧を設けるとより良いでしょう。

14 ガイドラインの改訂手続きが示されている。 改訂手続き ガイドラインの改訂手続きが記載されている。

12 推奨とそれを支持するエビデンスとの対応関係が明確である。
推奨とエビデンスの対

応
推奨とその根拠とするエビデンスとの関連が明確に記載されている。

13
ガイドラインの公表に先立って、専門家による外部評価が
なされている。

外部評価 外部評価に用いられた方法が記載されている。

外部評価を受けた結果については、外部評価および
パブリックコメントの項目内に「別表」という記載があ
るので記載予定かと存じますが、記載されるとより良
くなるでしょう。

11
推奨の作成にあたって、健康上の益、副作用、リスクが
考慮されている。

益と害の考慮
推奨文作成の際に考慮された健康上の益、副作用、リスク
が記載されている。



公開前評価　AGREE Reporting Checklist（項目-基準別記載チェック表） 資料3
（公財）日本医療機能評価機構

EBM医療情報部
2023年9月7日

見出し語 項目説明文 基準

チェック
1=記載あり4名

0/1=記載あり1-3名
0=記載あり0名

コメント領域 項　目

ガイドライン名： 前立腺癌診療ガイドライン2023年版【公開前評価】

作成団体名　 ： 日本泌尿器科学会

AGREEⅡ評価表 AGREE Reporting Checklist（日本語訳）

検討されている促進要因と阻害要因の種類 1

促進要因と阻害要因についての情報を収集した方法
（例：主な利害関係者からのフィードバック、ガイドラインを広く導入する前の試行）

0

調査から得られた促進要因と阻害要因の特性についての情報／記述
（例：臨床家は推奨されるケアを行う能力があるが、対象集団の受診対象者全員にマンモグラフィー
（乳房 X 線撮影） を受けさせることができるだけの十分な設備がない）

0/1

上記の情報がガイドライン作成過程や推奨作成に与える影響 0/1

19
どのように推奨を適用するかについての助言・ツールを
提供している。

適用の助言/ツール どのように推奨を適用するかについての助言・ツールが提供されている。

ガイドライン適用をサポートする追加資料
例：ガイドラインの要約、チェックリストやアルゴリズムへのリンク、利用マニュアルへのリンク、
阻害要因の分析と解決法（項目18参照）、促進要因とその活用法（項目18参照）、
試行結果とそこから得られた知見

1

どのような種類の費用についての情報が考慮されているか（例：経済評価、薬剤費） 0/1

費用についての情報を得た方法
（例：ガイドライン作成グループに参加した医療経済学者、具体的な薬剤に対する医療技術評価の利用など）

0/1

調査から得られた費用に関する情報／記述についての記載（例：治療内容ごとの具体的な薬剤費） 0/1

収集した情報がどのようにガイドライン作成過程や推奨の作成に使用されたか 0

ガイドラインの導入や推奨の遵守を評価する基準 0/1

推奨を導入したことによる影響を評価する基準 0/1

測定の頻度と間隔についての助言 0/1

基準を測定する方法についての記述と定義 0

資金提供者または資金源（もしくは資金提供がなされていないことの明確な記載） 1

資金提供者がガイドラインの内容に影響を与えていないことの明記 1

検討された利益相反の種類 1

潜在的な利益相反についての調査方法 0/1

利益相反についての記載 0/1

利益相反がガイドライン作成過程や推奨作成にどのような影響を与えたか 1

23
ガイドライン作成グループメンバーの利益相反が記録され、
適切な対応がなされている。

利益相反 グループの全メンバーについて利益相反があるかどうか明記されている。

学術的COIについても記載するとさらに良いでしょう。
さらに、組織的COIの管理についてもご記載いただい
ておりますので、診療ガイドライン内にその結果を記
載するか、学会Webページで公開し、そのURLを診療
ガイドライン本文内に記載するとさらによいでしょう。

6
編集の
独立性

22 資金提供者の見解が、ガイドラインの内容に影響していない。 資金提供者 ガイドラインの内容への資金提供者の影響が記載されている。

5
適用

可能性

18
ガイドラインの適用にあたっての促進要因と阻害要因が
記載されている。

適用の促進要因と
阻害要因

ガイドラインの適用にあたっての促進要因と阻害要因が記載されている。

20 推奨の適用に対する、潜在的な資源の影響が考慮されている。 資源の影響 推奨の適用に対する潜在的な資源の影響が記載されている。

21 ガイドラインにモニタリングや監査のための基準が示されている。
モニタリングや監査

のための基準
ガイドラインの推奨がどれくらい適用されているか測定するための
モニタリングや監査の基準が提供されている。
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	8.システマティックレビュー資料［CQ6］
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	11.システマティックレビュー資料［CQ9］
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	14.システマティックレビュー資料［CQ12］
	15.システマティックレビュー資料［CQ13］
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	19.エビデンス評価シート［CQ1〜14］
	20.予備投票シート［CQ1〜14］
	21.文献検索式［総論1〜14］
	22.外部評価およびパブリックコメントの結果
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