
前立腺がん
検診ガイドライン 2025年版

編集　日本泌尿器科学会

前立腺がん
検診ガイドライン
編集　日本泌尿器科学会

編
集
　日
本
泌
尿
器
科
学
会

前
立
腺
が
ん
検
診
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン定価 4,200 円 （本体 3,818 円 ＋ 税10%）

2025年版



前立腺がん
検診ガイドライン 2025年版

編集　日本泌尿器科学会



ⅰ

前立腺がん検診ガイドラインは 2008 年に初版が刊行され，2018 年に改訂版が発表されま
した。今回は2018年版から7年ぶりの改訂ということになります。2018年版と比較しますと，
CQの構成を含め大幅な改訂がなされております。
前立腺がんの罹患数は男性で最も多いことはよく知られています。死亡数は罹患数に比べ
て少ないものの泌尿器科悪性腫瘍では最も多いことが示されています。にもかかわらず
PSA検診の是非については長いこと議論されております。さらに対策型検診が確立されて
いる五臓器（胃，大腸，肺，子宮頸部，乳房）で検診効果が科学的に証明されているのは大
腸がんの便潜血，乳がんのマンモグラフィだけであることは意外と知られていません。
前立腺がん診断時に約 1割の方には転移があります。実際，進行がんで見つかった方を診
察して，これまでなぜ PSAを測っていなかったのだろう，と思うことは頻回にあります。
その度に心を痛める経験は皆持っているのではないかと思います。
さて，本ガイドラインは前立腺がん検診に関して網羅的に文献を収集，客観的に評価し，
かなり掘り下げた議論をしています。泌尿器科が中心となって作成していますが，決して泌
尿器科寄りの議論になっておらず，中立的な立場でデータを提示し，解説がなされています。
なお，別のガイドラインである前立腺癌診療ガイドライン 2023 年版でも前立腺がん検診
について触れられておりましたが，本ガイドラインとの整合性は確認されています。
本ガイドラインは前立腺がん診断だけでなく前立腺がん診療全体に役立つものと確信して
おります。最後になりますが，本ガイドライン改訂作業に尽力いただいた鈴木和浩教授をは
じめ諸先生方に心より謝意を申し上げます。

令和 7年 8月
一般社団法人日本泌尿器科学会

理事長　久米春喜

2025 年版　序
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日本泌尿器科学会（JUA）としての「前立腺がん検診ガイドライン」は，2008 年に「前
立腺がんの本邦における現状と将来予測，検診の受診による利益と不利益を広く国民に啓発
したうえで，受診希望者に対して最適な前立腺がん検診システムを提供し，50 歳以上の男
性の PSA 検診を推奨する」という立場を明確にした初版が刊行され，2010 年には増補版が
発表されました。さらに，2018 年には「前立腺がん検診ガイドライン 2018 年版」が『Minds
診療ガイドライン作成の手引き 2007』に準拠して作成されました。一方，2023 年に発表さ
れた「前立腺癌診療ガイドライン 2023 年版」で，前立腺がん検診に関する CQ として「中
高年男性に対する PSA 検査による前立腺がん検診は推奨されるか？」が設定されましたが，
この CQ に対する文献検索が実施されてから 3 年が経過し，2018 年版の発刊から 5 年が経
過したことを考慮して，私が JUA の理事長を拝命しておりました 2023 年にガイドラインの
改訂が必要であると判断されまして，『Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2020 
ver3.0』に準拠した形での改訂作業が始まり，この度「前立腺がん検診ガイドライン 2025
年版」として刊行できましたことを大変うれしく思っております。

本検診ガイドラインでは，検診対象者と検診実施機関・医療者が適切な検診実施方針を決
定する際に指針となる推奨を提示することを目的としております。そのため，一般市民向け
に作成されたものではありませんが，前立腺癌が疑われる男性およびその家族にとっても有
益となるよう，執筆には十分配慮しております。また今回の改訂では 2018 年版で扱った，
検査，治療などに関する事項は触れずに，検診の理解に必要な疫学的な事項と検診の有効性
の評価，検診のシステムに的を絞って記載しております。本ガイドラインは，作成時点にお
ける最も標準的な指針を示すものであり，実際の検診実施を強制するものではありません。
そして検診実施の最終的な方針は，個々の検診対象者の社会的・医学的背景を考慮したうえ
で，検診対象者およびその家族と検診実施機関・医療者との合意に基づき決定されるべきも
のであります。とはいえ，米国泌尿器科学会では最近 early detection としてガイドライン
を改訂しており，個人のリスクに応じたスクリーニングを推奨してきております。またバイ
デン前米国大統領が骨転移を伴う進行前立腺癌の診断を受けたというニュースは世界に配信
され，前立腺がん検診のあり方を再考すべきではないかといった意見も出ております。この
ような状況下，現時点における最も標準的な指針を示す本ガイドラインは，前立腺がん検診
における decision making を行う多くの方々に大いに役立つと確信致しております。

最後に，鈴木和浩委員長はじめとする本ガイドラインの作成にご尽力いただきました諸先
生方に深甚なる謝意を表しますとともに，本ガイドラインにより前立腺がん検診が適切に実
施され，転移癌の減少，前立腺癌死亡率の低下につながりますことを期待して，私の発刊に
よせた言葉とさせていただきます。

令和 7 年 6 月
一般社団法人日本泌尿器科学会

前理事長　江藤正俊

2025 年版　発刊によせて
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日本泌尿器科学会が作成している，前立腺がん検診に関連するガイドラインは，2008 年
に初版が発刊されて以降，下記のような変遷を経て今回の『前立腺がん検診ガイドライン　
2025 年版』の発刊に至りました。

①『前立腺がん検診ガイドライン』　初版 2008 年
②『前立腺がん検診ガイドライン 2010 年増補版』
③『前立腺癌診療ガイドライン 2012 年版』検診パート
④『前立腺癌診療ガイドライン 2016 年版』検診パート
⑤『前立腺がん検診ガイドライン 2018 年版』
⑥『前立腺癌診療ガイドライン 2023 年版』検診パート
⑦『前立腺がん検診ガイドライン 2025 年版』

2018 年版では検診以外にも検査，治療を包括的に扱いましたが，今回は前立腺癌診療ガ
イドライン 2023 年版との整合性から，検診の理解に必要な疫学的な事項と検診の有効性の
評価，検診のシステムに的を絞りました。また，2018 年版では前立腺癌診療ガイドライン
2016 年版の形式に合わせて，多数の CQ を設定して解説しましたが，本版では前立腺癌診
療ガイドライン 2023 年版で採用された CQ と総論の形式にして内容をアップデートいたし
ました。このような背景から，前立腺がん検診の有効性評価，検診の利益・不利益と QOL
への影響，検診効率・経済的評価，疫学，前立腺がん検診受診者への対応：リスク因子・化
学予防，検診の対象・検査法・検診間隔，検診発見癌と臨床診断 （有症状発見）癌の比較，
住民検診・人間ドック検診システムと精度管理，検診受診前後のファクトシート，国内外の
ガイドラインをまとめております。

福岡県久山町の「久山町研究」の最新報告では，この 60 年で全前立腺癌ならびにラテン
ト癌の有意な増加が示されており，スクリーニング，診断技術の向上および高齢化などでは
説明ができない要因があると考察されております（Eur Urol Open Sci 78：9-15, 2025）。本
ガイドラインが，ますます増加傾向にあるわが国の前立腺癌の臨床に役立つこと，ならびに，
わが国の前立腺がん検診において受診者，医療者・保健行政担当者，それぞれの皆様の意志
決定に寄与することを願っております。

最後に，本ガイドラインの改訂作業にご協力いただきましたすべての皆様に感謝申し上げ
ますとともに，パブリックコメントをお寄せいただきました皆様にも御礼申し上げます。

令和 7 年 8 月
前立腺がん検診ガイドライン 2025 年版　作成委員長
群馬大学大学院医学系研究科泌尿器科学　教授　鈴木和浩
同作成事務局
群馬大学大学院医学系研究科泌尿器科学　講師　関根芳岳

2025 年版　改訂にあたって
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1　本検診ガイドラインの目的

前立腺癌は，令和 2 年の全国がん登録 罹患数・率報告によると，男性における癌
の中で最も罹患率が高く，今後の高齢化の進行に伴い，この傾向は続くと予測される。
その特徴として，進行が非常に緩やかなものから急速に進行するものまで多様な病態
を含むため，画一的な診断では適切に対応することが難しい。また，診断技術や知見
は日々更新されており，医療者には常に最新の情報を取り入れることが求められてい
る。こうした状況をふまえ，本ガイドラインは，国内外の最新の研究成果を基に，多
様な価値観や診療環境に適応できる実践的な前立腺がん検診ガイドラインを作成する
ことを目的としている。対象は「前立腺がん検診に携わるすべての医療者・保健行政
担当者」とし，特に検診を受ける側と提供する側の相互理解を促進することを重視し，
具体的には，以下の点を重点的に取り上げた。
① �わが国における前立腺癌の疫学的特性を理解し，適切な検診対象者を選定すること。
② �前立腺がん検診のメリットとデメリットを正しく把握し，適切な情報を提供する

こと。
③ �住民検診や人間ドックなどにおいて質の高い検診を実施し，精度管理を徹底すること。
④ �検診で異常が見つかった場合には適切に精密検査へと誘導し，正常と判断された

場合には継続的な受診について適切な情報提供を行うこと。
⑤ �住民検診の施策を立案する際に，前立腺がん検診の効率や経済的側面についての

理解を深めること。
なお，本ガイドラインは，ここに記載された内容と異なる検診手法や診療行為を制

限するものではなく，最新のエビデンスに基づき，臨床現場における最適な診療の実
現を支援することを目的としている。

2　改訂の目的

前立腺がん検診ガイドラインは，2008 年に初版が刊行され，2010 年には増補版が
発表された。さらに，2018 年には『前立腺がん検診ガイドライン 2018 年版』が作成
され，43 のクリニカルクエスチョン（Clinical Question：CQ）から構成される形で，

『Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2007』に準拠して策定された。一方，2023
年に発表された「前立腺癌診療ガイドライン 2023 年版」では，前立腺がん検診に関
する CQ として「中高年男性に対する PSA 検査による前立腺がん検診は推奨される
か？」が設定された。しかし，この CQ に対する文献検索が実施されてからすでに 3
年が経過，2018 年版の発刊から 5 年が経過したことをふまえ，ガイドラインの改訂
が必要であると判断された。そこで，2023 年に日本泌尿器科学会，臨床疫学分野や
患者団体（NPO 法人腺友倶楽部）から改訂委員が選出され，『Minds 診療ガイドライ
ン作成マニュアル 2020 ver3.0』に準拠し，新たに 2025 年版を作成することとなった。
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3　本検診ガイドラインの適応が想定される対象者，および想定される利用者

本検診ガイドラインは，前立腺癌の存在が疑われる男性を対象として作成された。
本ガイドラインの主な利用者は，前立腺癌の診療に携わるすべての医療者であり，特
に泌尿器科医を中心としつつ，一般医家や検診を実施する行政機関においても活用が
期待される。また，診療の場としては，一般診療所，地域の中核病院，大学病院など，
前立腺癌の検診・診療にかかわるすべての医療機関を対象としている。本ガイドライ
ンの目的は，検診対象者と検診実施機関・医療者が適切な検診実施方針を決定する際
に指針となる推奨を提示することである。そのため，一般市民向けに作成されたもの
ではないが，前立腺癌が疑われる男性およびその家族にとっても有益となるよう，執
筆には十分配慮している。ただし，専門的な内容を多く含むため，一部理解が困難な
点があることも想定される。このような背景をふまえ，前立腺癌が疑われる男性やそ
の家族，また前立腺がん検診・診療に関心を有する一般市民にも活用できるよう，検
診対象者向け情報提供シートを別途作成し，適切な情報提供に努めることとした。

4　本検診ガイドラインを使用する場合の注意事項

本ガイドラインは，作成時点における最も標準的な指針を示すものであり，実際の
検診実施を強制するものではない。検診実施の最終的な方針は，個々の検診対象者の
社会的・医学的背景を考慮したうえで，検診対象者およびその家族と検診実施機関・
医療者との合意に基づき決定されるべきものである。また，本ガイドラインの記述内
容については，作成組織が責任を負うものの，具体的な検診受診に伴う診療結果に関
する責任は，診療を実施する医療担当者に帰属するものであり，ガイドライン作成組
織が負うものではないことを明確にしておく。なお，本ガイドラインにおいては，一
部，わが国で承認されていない診断法についても言及しているが，その場合には，当
該診断法が保険適用外である旨を明記しているため，利用に際しては十分に留意され
たい。

5　改訂検診ガイドラインの特徴

2018 年版では，「前立腺癌診療ガイドライン 2016 年版」の形式に準拠し，CQ を設
定し解説を行った。しかし，本改訂においては，「前立腺癌診療ガイドライン 2023 年
版」で採用された 1 つの CQ と総論の形式を採用し，内容の更新を行うこととした。
また，2018 年版において取り上げた精密検査および治療に関する記載については，「前
立腺癌診療ガイドライン 2023 年版」と重複するため，本総論では扱わない方針とした。
改訂委員は，総論作成班とシステマティックレビュー（Systematic Review：SR）を
実施する，SR チームによって構成された。CQ の作成にあたっては，「前立腺癌診療
ガイドライン 2023 年版」と同様に，2021 年 3 月 22 日に発行された『Minds 診療ガ
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イドライン作成マニュアル 2020 ver.3.0』に準拠し，定性的 SR を実施した。まず，
CQ に関する網羅的な文献検索を実施した後，改訂委員により定性的 SR を行った。
その後，CQ に基づく SR レポートを作成し，推奨文草案およびエビデンス総体の評
価を決定した。さらに，これらの資料をもとに推奨決定会議を開催し，改訂委員によ
る投票を実施のうえ，最終的な推奨を決定した。これらの過程については，以下に詳
細を記載する。なお，本ガイドラインの作成組織については，p.ⅳに掲載しているた
め，適宜参照されたい。

6　�重要臨床課題・クリニカルクエスチョン（CQ）の設定� �
（2023 年 12月 20日）

改訂委員が前立腺がん検診に関する重要臨床課題をあげ，PICO（P：Patients，I：
Interventions，C：Comparisons，Controls，O：Outcomes）形式の CQ を作成した。
2023 年 12 月 20 日の第 1 回改訂委員会において，「前立腺癌診療ガイドライン 2023
年版」で採用された，検診に関しての CQ を同様に採択することとなり，採択された
CQ について，各アウトカムの重要性を Minds の提唱する 1 〜 9 の点数を付与する方
法で評価した。各アウトカムの重要度に関しては，「前立腺癌診療ガイドライン 2023
年版」を参考に，改訂委員会において決定した。

7　システマティックレビュー（SR）

1．エビデンス収集（文献検索）
（2024 年 1 月 31 日〜 2024 年 2 月 12 日）
一般財団法人国際医学情報センター　逸見麻理子氏の協力により，SR を行うため

に必要な英語および日本語の文献検索を行った。CQ について SR チームが選定した
10 個のキーワードおよび 3 件のキー論文に基づき検索式を立て，2021 年 1 月 1 日〜
2024 年 2 月 9 日までの論文について，PubMed および医学中央雑誌を網羅的に検索
した（WEB 資料＊：検索式）。検索結果に含まれないものの，SR 作成中に発表され，
SR 作成に必要な文献がある場合には，SR チームによるハンドサーチとして追加した。

2．スクリーニング
（2024 年 2 月 13 日〜 2024 年 8 月 5 日）
まず，一次スクリーニングとして SR チームの 2 名が独立してタイトル，アブスト

ラクトから CQ の内容に合致しない文献を除外した。次に，二次スクリーニングとし
て，SR チームの 2 名が独立して一次スクリーニングで選択した文献の全文を読み，
CQ のアウトカムが抽出できる文献を選択した。一次・二次スクリーニングともに，
2 名の結果を照合し，意見が異なる場合は SR チーム内で討議して決定した（WEB
資料＊：文献フローチャート）。

＊ WEB 資料は以下を参照ください。
https://www.urol.or.jp/lib/files/other/guideline/32_prostate_cancer_screening_2025_supplement.pdf



5

﻿

本
検
診
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
に
つ
い
て

3．エビデンスの評価
（2024 年 8 月 6 日〜 2025 年 2 月 9 日）
採用された個々の論文について，SR チームが CQ の益と害のアウトカムごとに数

値を抽出し，バイアスリスク（選択バイアス，実行バイアス，検出バイアス，症例減
少バイアス，その他のバイアス），非直接性（研究対象集団の違い，介入の違い，比
較の違い，アウトカム測定の違い），観察研究については上昇要因を評価し，エビデ
ンス評価シート（WEB 資料＊：エビデンス評価シート）を完成した。

4．エビデンス総体の評価
（2025 年 2 月 10 日〜 2025 年 3 月 25 日）
個々の論文についてのエビデンスの評価に基づき，エビデンス総体としてアウトカ

ムごとに，アウトカムのまとめ（大きな効果，小さな効果，効果なし，逆効果，同等
性），バイアスリスクのまとめ，非直接性のまとめ，非一貫性，観察研究については
上昇要因のまとめを評価した。これらの評価に基づき，アウトカムごとにエビデンス
の確実性を決定し，エビデンス総体評価シート（資料：システマティックレビュー資
料）を完成した。エビデンス総体のエビデンスの確実性（強さ）は Minds の提唱す
る方法に従い，表 1のとおりに分類した。

5．SRレポート・推奨文書案の作成
（2024 年 8 月 6 日〜 2024 年 12 月 13 日）
SR チームが SR レポートのまとめ（WEB 資料＊：『Minds 診療ガイドライン作成マ

ニュアル 2020 ver.3.0』SR-11：システマティックレビュー資料）を作成した。また，
それを基に推奨文草案（WEB 資料＊：システマティックレビュー資料）を作成した。
本書式には，推奨文草案に加え，推奨の向きと強さを決定するのに必要な 4 要因，す
なわち，①エビデンス総体の総括（アウトカムごとに評価されたエビデンス総体を統
合したアウトカム全般の，全体的なエビデンスの確実性（強さ）），②益と害のバラン
ス，③患者・市民の価値観・希望，④資源利用等を記載した。なお，エビデンス総体
の総括としてのエビデンスの確実性（強さ）は，重大とされたアウトカムの中から，
1 番弱いエビデンスの確実性（強さ）を採用した。

表 1　エビデンス総体のエビデンスの確実性（強さ）

A（強） 効果の推定値が推奨を支持する適切さに強く確信がある

B（中） 効果の推定値が推奨を支持する適切さに中程度の確信がある

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

D（とても弱い） 効果の推定値が推奨を支持する適切さにほとんど確信できない

（Minds 診療ガイドライン作成マニュアル編集委員会．Minds 診療ガイドライン作成マニュ
アル 2020 ver.3.0. より引用）
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8　推奨決定の方法

1．予備投票
推奨決定会議での投票の前に改訂委員全員に資料を配布し予備投票を行った。予備

投票を行った理由は，推奨決定会議での短い時間では SR の内容について十分に理解
し投票を行うのが難しいことが懸念されたためである。予備投票は電子メールで，
2025 年 3 月 25 日に依頼を行い，記入した投票用紙を返信する形式で行った。
① 推奨文草案 （『Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2020 ver.3.0』RC-1）
② CQ の設定（同 SC-4）
③ SR レポートのまとめ（同 SR-11）
④ エビデンス総体評価シート
⑤ 定性的 SR（同 SR-9）
⑥ 予備投票シート（WEB 資料＊：予備投票シート）

①〜⑤までの資料をもとに⑥を用いて投票を行った。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）。また投票に際しては，表 2の金額区
分③の経済的 COI やアカデミック COI を有する委員は関連する CQ についての投票
を棄権した。予備投票の結果は本投票の前に開示したが，本投票の結果には加味しな
かった。

2．推奨決定会議（本投票）
推奨決定会議に関しても，電子メールで，2025 年 5 月 2 日に依頼を行い，記入し

た投票用紙を返信する形式で行った。予備投票と同様の資料および，事務局で作成し
た各資料の説明資料をもとに，予備投票の 4 つの選択肢の中から 1 つを選択するかた
ちで投票を行った。推奨とその強さの決定においては上述の 4 要因，①エビデンスの
確実性（エビデンス総体の総括），②益と害のバランス，③患者・市民の価値観・希望，
④資源利用の観点から総合的に判断した。COI に関しては予備投票と同様の基準で，
経済的 COI あるいはアカデミック COI を有する委員は投票を棄権した。推奨の向き
と強さを決定するための基準は，以下のとおり，あらかじめ設定した。
① 80％以上の票が「強い」推奨に集中したら，「強い」推奨とする。
② �①の条件は満たさないが， 80％以上の票が特定の方向に集中した場合，一方の「弱

い」推奨とする。
③ �①②ともに条件を満たさない場合は，結果を公表したうえで討論し，再投票する。
④ 本行程を 3 回繰り返しても決定できない場合は，「推奨なし」とする。
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9　総論作成について

『前立腺がん検診ガイドライン 2018 年版』の文献を参考とし，その後に報告された
文献のスクリーニング方法については，総論作成班の判断にゆだねることとした。た
だし，採用した論文については，引用文献として明記するものとした。総論の内容に
ついては，『前立腺がん検診ガイドライン 2018 年版』の総論および CQ の記載を基に
構成し，それ以降に明らかとなった新たな知見を加筆することとしたが，2018 年版
で扱った，精密検査や治療は，「前立腺癌診療ガイドライン 2023 年版」と重複するた
め，扱わない方針とした。

10　検診ガイドライン改訂作業の実際

『前立腺がん検診ガイドライン 2025 年版』は，2023 年 10 月に改訂委員の選任が開
始され，2023 年 12 月 20 日に第 1 回改訂委員会を Web 会議にて開催した。以後，改
訂作業を進めた。また，担当者からの質疑応答にはメーリングリストも活用した。

患者 Pに対し介入 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

図 1　推奨の強さと方向

表 2　改訂委員に参加する者の資格と項目別基準額

COI 申告項目 開示基準額 金額区分① 金額区分② 金額区分③

就任資格条件

委員就任＊ 1 可能 可能

CPG 策定委員長（副委員長） 可能

個人
COI

4．講演料 50 万円/企業/年 50 万円≦ ＜ 100 万円 100 万円≦ ＜ 200 万円 200 万円≦

5．�パンフレット 
など執筆料 50 万円/企業/年 50 万円≦ ＜ 100 万円 100 万円≦ ＜ 200 万円 200 万円≦

6．受け入れ研究費 100 万円/企業/年 100 万円≦ ＜ 1,000 万円 1,000 万円≦ ＜ 2,000 万円 2,000 万円≦

7．奨学寄附金 100 万円/企業/年 100 万円≦ ＜ 500 万円 500 万円≦ ＜ 1,000 万円 1,000 万円≦

9．�その他の報酬 
（接遇） 5 万円/企業/年 5 万円≦ ＜ 20 万円 20 万円≦ ＜ 50 万円 50 万円≦

組織
COI ＊ 2

6．受け入れ研究費 1,000 万円/企業/年 1,000 万円≦ ＜ 2,000 万円 2,000 万円≦ ＜ 4,000 万円 4,000 万円≦

7．奨学寄附金 200 万円/企業/年 200 万円≦ ＜ 1,000 万円 1,000 万円≦ ＜ 2,000 万円 2,000 万円≦

＊ 1：CPG 統括委員会，CPG 策定委員会，システマティックレビューチーム
＊ 2：組織 COI：所属する講座または部門の長が受け入れている場合の金額区分（企業 / 年）
CPG：clinical practice guideline

（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．2017．より引用）
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改訂委員会
・第 1 回：2023 年 12 月 20 日（WEB 会議）

議題：ガイドライン改訂の方針，CQ の決定（鈴木和浩委員長）

11　外部評価およびパブリックコメント

本改訂検診ガイドラインは，2 つの外部評価グループによる評価を受けた。第 1 の
評価は，日本泌尿器科学会が設置した外部評価委員会の 4 名（詳細は「前立腺がん検
診ガイドライン 2025 年版　作成委員会，p.ⅳ」を参照），および理事 11 名によるも
のであり，臨床的な観点からの評価が実施された（2025 年 6 月 23 日〜 7 月 18 日）。
これらの評価結果については，「WEB 資料＊：外部評価およびパブリックコメントの
結果」としても公開する。

また，日本泌尿器科学会のホームページおよび会員メーリングリストを通じて
2025 年 7 月 28 日〜 2025 年 8 月 1 日までパブリックコメントを募集した。これらは

「WEB 資料＊：外部評価およびパブリックコメントの結果」としても公開する。これ
らの外部評価とパブリックコメントの結果を考慮し，最終的な推奨を決定した。

12　今後の改訂

前立腺癌の診断における進歩は著しく，検診に用いられる新たな技術や臨床試験の
データが継続的に発表される。検診に関する有効性やリスク，適切な対象者の選定基
準なども最新のエビデンスに基づいて見直す必要があるため，ガイドラインは定期的
に改訂されるべきである。また，検診という特性上，高齢化の進行，医療費の増加，
患者の価値観の多様化などにより，検診のあり方や優先順位が変化する可能性がある。
さらに，国や自治体の公衆衛生政策や保険制度の変更も検診の実施方針に影響を与え
るため，時代に即した改訂が必要となる。

13　検診ガイドライン出版後のモニタリング

検診ガイドラインの出版後，そのガイドラインがどの程度活用され，日常臨床に反
映されているかをモニタリングすることは極めて重要である。『前立腺がん検診ガイ
ドライン 2025 年版』の普及状況や，実臨床における適用状況を把握し，指針との乖
離があるかを分析することで，今後の改訂に向けた貴重な情報を得ることができる。
さらに，ガイドラインの適用を促進する要因や阻害する要因を明らかにすることで，
より実効性の高い運用を目指す。

1．モニタリングの概要
・�ガイドラインの浸透状況や実地臨床との乖離を評価するため，専用のアンケート
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を作成する。
・�日本泌尿器科学会のメーリングリストを活用し，会員を対象にオンライン形式で

アンケート調査を実施する。

2．実施のタイミング
・第 1 回目：2026 年 3 月〜 2026 年 9 月（発刊半年〜 1 年後）
・第 2 回目：�第 1 回目までのモニタリングの結果を分析し，浸透の程度が低い，ま

たは実地臨床との乖離が大きい（50％以上を目安）と判断される場合
は，追加実施を検討する。

14　資金

本検診ガイドラインは社会貢献を目的として作成されたもので，その作成に要した
資金は日本泌尿器科学会より賄われている。

15　利益相反（COI）に関して

本ガイドラインは社会貢献を目的として作成されたもので，内容は科学的根拠に基
づくものである。本ガイドライン作成に関係した委員すべての利益相反に関する自己
申告は日本泌尿器科学会利益相反委員会において慎重に審議され，重大な支障となる
利益相反問題はないと判断された。

16　ガイドライン普及と活用促進のための工夫

書籍として出版するとともに，インターネットでも公開する。
・日本泌尿器科学会ホームページ

17　患者・市民向け解説書

診療ガイドラインは，「医療利用者と提供者の意思決定を支援するために，最適と
考えられる推奨を提示する文書」と定義されており，本検診ガイドラインの内容を検
診対象者および一般市民にも理解してもらうことは重要である。本章 3「本検診ガイ
ドラインの適応が想定される対象者，および想定される利用者」に記載のとおり，本
検診ガイドラインの主な利用者は，「前立腺癌の検診・診療に携わるすべての医療者（泌
尿器科医，一般医家，検診を実施する行政機関）」である。しかし，これに加えて，
検診対象者やその家族，さらには前立腺がん検診・診療に関心を有する一般市民にも
活用されることが想定される。本検診ガイドラインは，可能な限り明確かつわかりや
すく記載するよう努めたが，医療者以外の方にとっては必ずしも平易な内容とは言え
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﻿

ない。そのため，患者および市民向けの解説書を作成することは極めて重要であると
考えられる。現在，日本泌尿器科学会において，前立腺がん検診の内容を含む「患者
向け前立腺癌診療ガイドライン」の作成が進められている。



CQ
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Clinical 
Question

推奨文
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 検査による前立腺がん検診の実施を提案するが，利益・不利益バラ
ンスに関する情報提供を行ったうえで個人の意向に従って実施することが好ましい。
推奨の強さ：弱い
エビデンスの確実性（強さ）：B（中）

CQ を重要な臨床課題とした背景
わが国の前立腺癌罹患数は増加傾向にあり，生涯罹患リスクは 9 人に 1 人と高く，

年間約 1 万 3,000 人が死亡している。また，遠隔転移に進展した場合，死亡までの
比較的長い闘病期間の身体的，精神的負担は重く，生活の質は相当低下する。そのた
め，中高年男性に対する前立腺がん検診によって転移癌罹患率・癌死低下効果が期待
できるか否かを検討することが重要な課題である。また，前立腺がん検診実施により，
受診者が被る可能性のある過剰診断・過剰治療などの不利益は無視できない。そのた
め，死亡率低下効果のみならず，利益・不利益バランス，Quality adjusted life-
year（QALY）の延長効果について検証することは，重要な臨床課題である。さらに
は，健常者へのがん検診の国家レベルでの実施にあたっては，医療経済的見地から，
前立腺がん検診の費用対効果比の妥当性，余剰費用の低減策を検証することが重要で
ある。

中高年男性に対する PSA検査による前立腺がん検
診は推奨されるか？CQ

Outcome の内容 益か害か 重要度

O1 全死亡率の低下 益 4 点

O2 癌死亡率の低下 益 9 点

O3 転移癌罹患率の低下 益 8 点

O4 合併症の増加 害 6 点

O5 過剰診断・過剰治療の増加 害 8 点

O6 余剰費用，ICER 害 6 点

O7 質調整生存年（QALY）の延長効果 益 6 点

O8 検診効率（NNS，NND） 益 / 害 6 点

P（Patients） 性別/男性，年齢/49 歳以下，50 〜 74 歳，75 歳以上，疾患・病態/健常者，
地理的要件 / 特になし，その他 / 日本人

I（Interventions） PSA 検査介入例

C（Comparisons, Controls） PSA 検査非介入例



13

CQ

中
高
年
男
性
に
対
す
る
P
S
A
検
査
に
よ
る
前
立
腺
が
ん
検
診
は
推
奨
さ
れ
る
か
？

CQ の構成要素

1．エビデンス評価
検索結果の概要

本 CQ について 10 個のキーワード（prostate cancer, PSA/prostate specific antigen, 
screening, mortality reduction, metastasis, overall survival/any cause of death, 
QALY/quality-adjusted life year, overdetection/overtreatment, cost-benefit 
analysis/cost-effectiveness ratio, QOL/quality of life）および 3 編のキー論文をもと
に検索式を作成し，前立腺癌診療ガイドライン 2023 年版の CQ1 作成時に，同じキー
ワードで 2020 年までの文献検索を行っていたので，2021 年からの網羅的文献検索を
行ったところ，The Cochrane Library から 2 文献，PubMed から 319 文献，医中誌
から 42 文献，キーワードをもとにハンドサーチした 1 文献を加えた，計 364 文献が
抽出された。1 次スクリーニングで 309 文献が除外され，55 文献について 2 次スクリー
ニングを行った。2 次スクリーニングでは，27 文献が採用され，本 CQ の益のアウト
カムである “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）の延長効果” と，害のアウトカムである “合併症の増加”，“過剰診断・
過剰治療の増加”，“余剰費用，ICER”，および益害の両要素を含む “検診効率（NNS，
NND）” を主たる基準として検討した結果，アウトカム 1（全死亡率の低下）では 2
文献，アウトカム 2（癌死亡率の低下）では 6 文献，アウトカム 3（転移癌罹患率の
低下）では 4 文献，アウトカム 4（合併症の増加）では 5 文献，アウトカム 5（過剰
診断・過剰治療の増加）では 6 文献，アウトカム 6（余剰費用，ICER）では 14 文献，
アウトカム 7（質調整生存年（QALY）の延長効果）では 12 文献，アウトカム 8（検
診効率（NNS，NND））では 4 文献を採用した。このうち介入研究が 10 文献，観察
研究が 15 文献，レビューが 1 文献であった。これらと前立腺癌診療ガイドライン
2023 年版 CQ1 作成の際の採用文献を対象として定性的システマティックレビューを
実施した。

アウトカム１【全死亡率の低下（益・重要度4点）】の解説
アウトカムのまとめ：効果なし，エビデンスの確実性：B（中）
1）無作為化比較対照試験（randomized controlled trial：RCT）論文

European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer（ERSPC）では，
全死亡率低下の相対リスクは，経過観察 13 年間で 1.00（0.98-1.02）1）と報告された。

委員会投票結果

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

1 名（8％） 12 名（92％） 0 名（0％） 0 名（0％）



14

Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian（PLCO）試験においては，15 年間の経過観
察で相対リスクは 0.977（0.950-1.004）と算定された 2）。Cluster Randomized Trial of 
PSA Testing for Prostate Cancer（CAP）研究では，全死亡率低下の相対リスクは
0.97（0.94-1.01）であった 3）。
2）定量的システマティックレビュー（SR）論文

定量的 SR においてリスク比は，0.99（95％ CI：0.98-1.01）4），CAP 研究 0.99（95
％ CI：0.94-1.03）5），PLCO 試験 0.98（95％ CI：0.95-1.00）6），ERSPC 1.00（95％ CI：
0.98-1.02）7），ERSPC および Stockholm 研究 1.0（95％ CI：0.98-1.02）8）であった。

前立腺癌に対する Prostate Specific Antigen（PSA）検診の有効性を評価した質の
高い研究に関して，介入研究においても観察研究においても，全死亡率に有意差を認
めた報告はない。健康な一般人を対象としたがん検診の有効性を評価する場合に，全
死亡率の低下を主要エンドポイントとすることは適切ではない。全死亡のうち 20％
を超えるような疾患であれば，がん検診を用いた介入試験により全死亡率の低下を検
証する意義はある。しかし，前立腺癌死亡は全死亡原因の 1.8％と推測される（2019
年厚労省データ）ため，PSA 検診のみの介入ですべての死亡要因の低下効果を検証
することの妥当性は低い。むしろ，PSA 検診によって全死亡率の低下が認められな
かったことは，検診群と対照群の間で，背景因子の偏りがないことを反映しているも
のと考えられる。
【要約】研究の質に関して，非直接性については，人種による違いによる乖離はあ

るが，欧米先進国とわが国の間の全死亡にかかわる医療・保健体制に関する乖離は限
定的であり，日本人男性への適用に大きな問題はない。バイアスリスクとして，全死
亡をアウトカムとしているため，推奨の決定に影響を及ぼすバイアスリスクはない。
非一貫性その他としては，信頼性の高い RCT では研究間の非一貫性は認めない。以
上より，アウトカム 1 のエビデンスの確実性は B（中）とした。

アウトカム２【癌死亡率の低下（益・重要度9点）】の解説
アウトカムのまとめ：大きな効果，エビデンスの確実性：B（中）
1）RCT 論文

ERSPC1，7，9，10），PLCO 試験 2，6，11，12），イエテボリ研究 13，14），ERSPC フィンラン
ドコホート 15），ERSPC ロッテルダムコホート 16），CAP 研究 3）の 5 研究の定性的 SR
を行った。各種バイアスリスクの評価において，イエテボリ研究はバイアスリスクが
非常に低い（非直接性−1 のみ），ERSPC 全体コホートはバイアスリスクが低い（実
効性バイアス−1，非直接性−1），ERSPC ロッテルダムコホートもバイアスリスクが
低い（実効性バイアス−1，非直接性−1）ことから，癌死亡率低下効果を科学的に評
価可能な重要な RCT として推奨度の検討において最重要視したが，intention-to-
screen（ITS）解析で，すべて有意な癌死低下効果が証明された。ただし，表 1 に示
すような，ERSPC 全体コホートの ITS 解析では，対照群にもかかわらず PSA 検査
を受けてしまう PSA 検査コンタミネーションが高いコホートを含んでいること，ま
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た ERSPC の全体コホート，ロッテルダムコホートでは検診群の初回検診受診開始年
齢の中央値が 60 歳を過ぎていることなどの問題点があり，理想的な PSA 検診実施時

表 1　定性的 SR で検討した RCT の結果概要と主な問題点

RCT（文献） 検診群（人）
対照群
（人）

リスク比
（95％ CI）

p 値 主な問題点

ERSPC7） 72,890 89,351
0.80

（0.72-0.89）
p ＜ 0.001

オランダとスウェーデン以外のコホート
は，対照群のコンタミネーション，死亡
数の把握の遅れなどのバイアスをより多
く含んでいること，また，検診群に振り
分けられた人の初回検診受診時年齢の中
央値が 60 歳と理想的な検診開始年齢より
遅いため，真の PSA 検診の死亡率低下効
果を過小評価している可能性がある。

PLCO 試験 6） 38,340 38,343
0.93

（0.81-1.08）
p ＝ 0.38

対照群の PSA 検査コンタミネーションが
約 90％と非常に高く，研究開始後 6 〜
12 年の調査では介入群よりも対照群の検
診実施率が高く，RCT として致命的なバ
イアスリスクが存在。

イエテボリ
研究 17） 9,945 9,949

0.71
（0.55-0.91）

p ＝ 0.005

22 年間観察時のリスク比は，14 年間観察
時 13）のリスク比 0.56，さらには 18 年間
観察時 14）の 0.65 より上昇した。これは
18 年間観察時 14）に研究上のバイアスリ
スクとして問題視されていた対照群コン
タミネーションがさらに増え，介入群の
高齢参加者の検診介入が途中で中止され
た影響がより強く出たことに起因すると
考えられ，今回の最終結果は組織化され
た検診の有効性を過小評価している可能
性がある。

ERSPC
フィンランド
コホート 15）

31,866 48,278
0.85

（0.69-1.04）
p ＝ 0.10

対照群の PSA 検査コンタミネーションが
12 年間で 62.7％と非常に高く，オランダ，
スウェーデンコホートと比較し症例減少
バイアス，その他のバイアスリスクが大
きい。

ERSPC
ロッテルダム
コホート 16）

17,441 17,389
0.73

（0.61-0.88）
有意差あり

ERSPC ロッテルダムセクションの参加者
のランダム化以降 21 年間の長期経過観察
で，小規模 RCT にもかかわらず，有意な
癌死亡率低下効果が証明された点は評価
できるが，55 〜 69 歳のコア年齢群のラ
ンダム化時点での年齢中央値が 61.7 歳と，
理想的な検診開始年齢である 50 歳より検
診介入が 10 年以上遅れており，真の PSA
検診の死亡率低下効果を過小評価してい
る可能性がある。

CAP 研究 3） 189,326 219,395
0.92

（0.85-0.99）
p ＝ 0.03

中央値 15.4 年間の経過観察期間で，介入
群は単回 PSA 検診受診機会のみでも統計
学的に有意な癌死低下効果を認めたが，
検診受診率は 34％と非常に低く，両群と
も対照群に近い設定であり，実行 / 症例
減少 / その他のバイアスリスクが非常に
大きい。
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の癌死低下効果を過小評価している可能性が高い。
PLCO 試験，CAP 研究は表 1 に示す重大なバイアスリスクが存在するため PSA 検

診の有効性検証は困難であり，推奨度の検討から除外した。ERSPC 内の単独コホー
トの死亡率低下効果の検証結果は，オランダ，スウェーデンでは有意な低下が証明さ
れた 1）。一方，フィンランドでは両群の前立腺癌特異的死亡率は 8 年目以降に拡大す
る傾向があるものの統計学的有意差がなかった 15）が，対照群の PSA 検査コンタミネー
ションが 12 年間では 62.7％と増加していること 18）等，バイアスリスクが大きいこと
から推奨度の検討において評価外とした。
2）介入研究（定量的 SR）論文

5 つの RCT（CAP 研究 5），ERSPC7），ケベック研究 19），ストックホルム研究 20），
PLCO 試験 6）に参加した 45 〜 80 歳の 721,718 人を対象とした定量的 SR21）では，癌
死亡率低下効果は相対リスク比：0.96（95％ CI：0.85-1.08）と介入群と対照群に有意
な差は認めなかった。ERSPC 以外の 4 つの RCT はアウトカムに影響する深刻なバ
イアスの存在により RCT としては信頼性が低く，5 つの RCT の研究の質の差やバイ
アスリスクの違いを考慮せず，批判的吟味をせずに定量的 SR を行っていることが大き
な問題であり，本ガイドラインの定性的 SR では推奨度の検討において評価外とした。
3）介入研究（定性的 SR）論文

5 論文 22 〜 26）が採用され，基本的に各研究を有効性・バイアスリスクの見地より評
価している。これらの定性的 SR では，本ガイドラインの SR では個別研究として非
採用 RCT も含まれているが，すべての評価は低い。定性的 SR 論文 22）で取り上げた
ERSPC スペインコホートは有効性が示されなかったが，参加者が 3,720 人と非常に
少なく，統計学的パワー不足で評価困難である。

定性的 SR 論文 23）で取り上げたノルコーピング研究 27）は，直腸診の癌診断能など
の検証が目的の研究で，PSA 検診受診機会は 2 回のみで，コンプライアンスは非常
に低く，確定診断法が吸引細胞診であることから，介入群発見癌の 44％が進行癌で
あり，現在の検診システムの有効性評価に耐えられない。ストックホルム研究 20）は，
PSA カットオフ値が 10 ng/mL と高く，生検方法が 4 ヵ所生検と信頼性が劣る等欠
点が多く，RCT としての信頼性は非常に低い。
4）観察研究論文

13 の観察研究 19，28 〜 39）の中 10 研究 19，28 〜 31，33，36 〜 39）は多数例の長期間観察研究で
あることを理由に，上昇要因＋1 とエビデンスの強さを上げた。すべての観察研究に
種々のバイアスリスクが存在するが，組織的な検診の介入，PSA 検診の高曝露地域
において前立腺癌死亡率の低下効果を認めるとの一致した結果であった。その中で，
ERSPC フィンランドコホートの検診群に振り分けられた参加者 32,000 人を対象に，
癌死した 330 人（症例群）と症例群と誕生年をマッチさせ，かつマッチした症例が死
亡した時点で生存しているコントロール（1：5）1,544 人の男性によるコホート内症
例対照研究では 38），①過去の検診受診歴あり，② 1 次ラウンドスクリーニング受診，
③癌診断の 2 〜 4 年以内の検診受診歴あり，④癌診断の 5 〜 7 年以内の検診受診歴あ
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りの男性は，それぞれ①過去の検診受診歴なし，② 1 次ラウンドでの検診受診なし，
③④癌診断前の 2 〜 4，5 〜 7 年の検診未受診の男性と比べ，有意に癌死リスクが低
下した（① OR：0.60，95％ CI：0.45-0.81，② OR：0.67，95％ CI：0.51-0.87，③ OR：
0.40，95％ CI：0.26-0.62，④ OR：0.40，95％ CI：0.24-0.70）。さらに，イエテボリ研
究に参加した約 2 万人のコホートの 24 年間の経過観察データを用いて，① ITS 設定
モデル（イエテボリ研究で ITS 解析された検診群 vs コントロール群），②歴史対照
比較モデル（イエテボリ研究の検診群 vs PSA 検診開始前の時代である 1990 〜 1994
年登録症例コホート），③検診参加モデル（イエテボリ RCT の検診群の実際の検診
受診者 vs 無作為割り付け時の年齢を適合させたコントロール群）の 3 つのモデルを
用いて，検診開始年齢と癌死リスク低下の相関性を検証し，① 55 歳前に検診開始す
ると良好な癌死リスク低下効果が得られるが，55 〜 60 歳での検診開始は加齢ととも
に有効性が低下，②前立腺癌死絶対リスクは，55 歳と 60 歳検診開始間に 2 倍のリス
ク差，50 歳開始は 55 歳開始と比べ 25％癌死リスクが低下，との結果であった 40）。

上記 32 論文をまとめると，実行バイアス，症例減少バイアス，その他のバイアス
が少ない介入研究である ERSPC の全体コホート 7）と ERSPC のロッテルダムコホー
ト 16）では 55 〜 69 歳の年齢層において ITS 解析でそれぞれ 20％，27％の有意な癌死
低下効果が証明され，それらのバイアスリスクが非常に少ない介入研究であるイエテ
ボリ研究 13）では観察期間中央値 14 年で ITS 解析で 44％の大きな癌死低下効果が証
明された。

非直接性の見地においては，非常に PSA 検診が高曝露な米国において行われた
PLCO 試験 6）の結果は，ベースラインの PSA 検診曝露率の低いわが国と状況がかけ
離れており，わが国における対策型検診導入時の有効性評価は困難である。一方で，
対照群の検診曝露が比較的低い ERSPC7），非常に低いイエテボリ研究 13）は，検診曝
露率の低い本邦の現状により近く，PSA 検診の介入により，高い癌死低下効果が期
待できる。

RCT で証明された癌死亡率低下効果が地域社会においてがん検診を導入した場合
にも得られるか否かについては，検診システムの実用性の問題から同様の成果が得ら
れないことも多い。その点において実践的な検診の有効性を検証した観察研究である
チロル研究において，地域社会への PSA 検診の長期間導入により，有意な癌死低下
効果が証明されている 37）。

また，検診開始年齢に関しては，RCT ではイエテボリ研究で 50 〜 64 歳を対象に
した ITS 解析で有意な癌死低下効果が得られた 13，14）。またイエテボリ研究のコホー
トを利用した観察研究結果からは，50 歳あるいは 55 歳での検診開始は 60 歳以降で
の検診開始と比べ，高い癌死低下効果が期待できる 40）。以上より，PSA 検診の有効
性を証明した RCT での対象年齢である 50 歳からの検診開始は妥当であり，遅くと
も 55 歳以下で初回の検診受診をすることが推奨される。
【要約】バイアスリスクが低く信頼性の高い介入研究で，比較的大きな癌死低下を

証明できていること，癌死低下効果を認めないとする信頼性の高い介入研究，SR，
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観察研究は存在しないことから，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）とした。

アウトカム3「転移癌罹患率の低下（益・重要度8点）」の解説
アウトカムのまとめ：大きな効果，エビデンスの確実性：A（強）
1）RCT 論文

ERSPC のスウェーデン・イエテボリ RCT において，転移癌 / 進行癌の罹患率が
48.9％減少した 41）。一方，PLCO 試験においては，転移癌罹患率の相対リスクは 0.85

（0.67-1.06）で有意な減少効果はないと報告されたが 6），対照群の転移癌の割合は
158/5,287（3.0％）と極めて低く，対照群も PSA 検査を受けてしまう PSA 検査コン
タミネーションの割合が高いことを示唆している。CAP 研究では，15 年の経過観察
で進行癌の罹患率は 1.1％から 0.9％に減少した（−0.16％，95％ CI：−0.22％ -−0.10
％）3）。
2）SR 論文

3 つの RCT を対象とした定性的 SR では，ERSPC において relative risk（RR） 
0.70（95％ CI：0.60-0.82）と介入群で有意な低下があると報告している 22）。ERSPC
の 4 地区（フィンランド，オランダ，スウェーデン，スイス）を解析した SR によれば，
転移癌の罹患率比は 0.67（95％ CI：0.58-0.78）と減少した 7）。
3）観察研究

ERSPC フィンランドコホートでコンプライアンス，コンタミネーションを補正し
た結果，転移癌 / 進行癌の罹患率 RR は 0.39（95％ CI：0.29-0.52）であった 28）。ロッ
テルダムセクションの 21 年の経過観察では，診断時および経過観察中の転移癌は
RR 0.67（95％ CI：0.58-0.78）と減少した 16）。スウェーデンの PSA 検診高曝露地域と
低曝露地域を比較した地域相関研究では，前立腺癌転移 / 進行癌の RR が 0.85（95％ 
CI：0.79-0.92）と有意に低下した 34）。オーストラリアのニューサウスウェールズの時
系列研究によれば，PSA スクリーニングの普及に連動して，転移癌罹患の年変化率
は 1981 〜 1990 年と比較して 2006 〜 2015 年では 3.9％（95％ CI：−5.3％ -−2.4％）
減少した 39）。

PSA 検診による前立腺癌死亡率の減少効果を評価するための代替指標として，転
移癌減少効果を調べることは妥当である。さらに，転移癌においては，痛みをはじめ
とする病勢進行の症状，ホルモン療法などの治療による生活の質の低下，治療に要す
る費用によって，長期間にわたる患者の身体的，精神的，そして経済的な負担は大き
いといえる。したがって，患者報告アウトカムの観点からみても，転移癌罹患率減少
効果は PSA 検診のもたらす重要な益である。
【要約】研究の質に関して，非直接性については，人種による違いによる乖離はあ

るが，PSA 検査の診断的意義，癌診断手法，その後の治療体系に関する乖離は限定
的であり，日本人男性への適用に大きな問題はない。バイアスリスクについて，信頼
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性の高い RCT では，転移癌減少効果に関して推奨の決定に影響を及ぼすバイアスリ
スクはない。非一貫性その他において，信頼性の高い RCT と観察研究において，転
移癌減少効果に関して，研究間の非一貫性は認めない。以上より，エビデンスの強さ
は A（強）とした。

アウトカム4「合併症の増加（害・重要度6点）」の解説
アウトカムのまとめ：小さな効果，エビデンスの確実性：C（弱）

長期的な追跡に伴う，検診介入群の健康指標の分析は，合併症を査定する 1 つの指
標となる。Remmner らは 42），RCT ランダム割付後 20 年間の算定健康期間を算出し
たところ，検診群 14.14 年に対して，対照群は 15.02 年と検診群が約 0.9 年短い結果
となった。検診群の早期の段階からの治療介入に伴う，QOL の低下が起因している。
ERSPC データから診断・治療介入死亡も解析されており 43），合計 34 例が介入関連
死と判定され，うち 21 例が検診群で，13 例が対照群であった。検診群で多いものの，
全体のコホートの中で極めて稀であり，診断治療の介入との関連性自体を証明するの
は困難であると帰結している。Martin らは 44），RCT 両群で前立腺癌死亡症例の中で，
診断・治療関連死を査定し，検診群 8 例（0.7％）に対して，対照群は 7 例（0.5％）
であったと報告している。

直近のメタアナリシスの解析では 7），前立腺生検関連合併症は検診受信者 1,000 人
あたり 5 〜 6 名であると算定された。一方，Ilic ら 21）のメタアナリシスによると，前
立腺生検合併症は，検診群 1,000 人あたり，敗血症に伴う入院は 1 名の増加であり，
エビデンスレベルは “low” と帰結している。

従来の PSA 単独検診と標準的前立腺生検よりも，MRI ガイド下標的生検を導入し
た方が合併症が低減するという試算も報告されている 45）。抗菌剤治療を要した前立
腺生検後の感染症発生率は標準的生検と対比し，MRI ガイド下標的生検群は 2％低減
効果を認めた。
【要約】算定健康期間・介入関連死・RCT 分析が合併症増加に関して同じ結論を導

く段階に達しておらず，エビデンスの確実性は C（弱）とした。

アウトカム5「過剰診断・過剰治療の増加（害・重要度8点）」の解説
アウトカムのまとめ：大きな効果，エビデンスの確実性：B（中）

検診介入に伴う過剰診断・治療頻度の間接的指標として，対照群と比較した治療ト
レンドを用いた比較解析がある。Hogenhout らは，ERSPC ロッテルダムコホートを
用いて解析した結果，検診介入に伴い，過剰診断と手術や放射線療法といった局所治
療の増加傾向を報告している。一方で，時代が進むにつれて局所治療は減少し，監視
療法や待機療法が増加することを報告している 46）。Walter らは 47），ERSPC フィン
ランドコホートデータを用いて，4 つの出生コホートに分類し catch-up method で，
相対的過剰診断率を算定した。これは，検診介入から長期間経過すれば，検診介入に
よる前立腺癌の早期発見効果が消失するので，前立腺癌の新規発生率が両群でほぼ同
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じになって catch-up する（＝追い付く）はずだということを前提としたモデルで，
その catch-up 時点での累積前立腺癌発生の差が過剰診断であるとする手法である。
その結果，介入群において 2.3％から 15.4％が過剰診断と推定された。Paschen らは，
11 の RCT から，メタアナリシスを行い 8），1,000 人あたり 35 〜 60 人に過剰診断を
認めることを報告した。PSA screening への MRI の導入に伴う，過剰診断低減効果
の報告が散見されている。RCT 研究として，STHLM3-MRI 研究があげられる 45，48）。
PSA 値 3 ng/mL を超えかつ，受診者背景・血清マーカー・polygenic risk score を
勘案した Stockholm3 スコアのカットオフ値以上の受診者をランダム化した試験であ
る。MRI ガイド下標的生検群において，臨床的に重要でない癌の割合は，標準生検
群よりも低かった（4％ vs 12％）45）。さらに，10 〜 12 コアの標準生検を実施する群
と比較して，MRI の Prostate Imaging Reporting and Data System（PI-RADS）値
が 3 〜 5 の場合には MRI ガイド下標的生検および標準生検を組み合わせた群では，
生涯生検数と過剰診断の両方を約 50％減少させる試算となった 48）。Callender らは，
イングランドの男性 448 万人（55 〜 69 歳，中央値 62 歳）の仮想コホート上でシミュ
レーションを行い 49），対照群と介入群 3 コホート（生検前 MRI 検査なし・あり・
MRI に polygenic risk を追加）の過剰診断率を試算した。その結果，対照群と比べ，
生検前 MRI 未施行（標準介入群）では，過剰診断が 1.54％増加し，MRI 施行群では，
標準介入群より，14.9％減少した。さらに，MRI に polygenic risk 評価を追加した場
合は， MRI 施行介入群より過剰診断が減ることが試算された。
【要約】検診の介入に伴い，メタアナリシス結果からも相応の過剰診断の増加を生

じる。しかしながら，経時的な検診の継続や MRI や臨床的に重要な癌を予測する新
規因子を用いることで，従来の PSA 単独検診と比べ過剰診断・治療への低減効果の
エビデンスが蓄積しつつある。過剰診断・治療のエビデンスの確実性は B（中）とした。

アウトカム6「余剰費用，ICER（害・重要度6点）」の解説
アウトカムのまとめ：小さな効果，エビデンスの確実性：C（弱）

費用対効果の評価には，QALY 1 単位を得るのに必要な費用として算出される
ICER が広く利用されている。余剰費用や ICER の解析は，シミュレーションモデル
解析が多く結果の解釈に注意が必要である。表 2 に先行研究のまとめを示す。

経済や医療体制に大きく影響されるが，欧米各国ではおおむね，前立腺がん検診に
より 300 〜 1,000 ドル / 人の余剰費用の増加が推定されている。唯一，Booth ら
は 50），ERSPC フィンランドコホート参加者の実在の診療報酬データに基づく比較を
行っており，両群に統計的有意差を認めなかった。

PSA 検診は頻回に行えば余剰費用は増加し，Heijnsdijk らは 54） 55 〜 59 歳までに 2
年に 1 回，合計 3 回のみ検診する場合が最も余剰費用が抑えられるとした（＋
452,568 ドル / 千人）。

Incremental cost-effectiveness ratio（ICER）については，米国では 5 〜 10 万ドル
が ICER の閾値の目安とされる 65）。
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表 2　前立腺がん検診における費用，質調整生存年（QALY），増分費用効果比（ICER）の解析論文

文献 対象・解析方法
比較群（no screening

が対照群）
余剰費用

QALY の増分
（年 / 千人に換算）

ICER 等
（原則 金額 /QALY）

50）
フィンランド FinRSPC
参加者の診療報酬デー
タ（1996 〜 2015 年）

No screening（48,282
人） vs screening

（31,867 人）

百万人あたり 5.3 万ユー
ロの診療報酬請求の減少

N/A
＋19,400 ユーロで前立
腺癌死 1 人分を回避（≓

$20,347）

51）
モデル解析。英国 55 〜 
69 歳 448 万人の仮想
コホートを 90 歳まで追跡

Age-based screening
（4 年ごとの PSA 検査）

＋574 百万ポンド /448
万人

＋3.42 QALY/ 千人 34,952 ポンド /QALY

52）

イエテボリ研究に基づ
くモデル解析。オース
トラリア人 50 〜 69 歳
への 2 年ごと PSA 検査。

①�通常の前立腺癌診療
を行う場合

②�低リスクは原則監視
療法の場合

①＋ 817.30 豪ドル / 人
②＋ 560.67 豪ドル / 人

①�＋5.54 QALY/千人
②�＋12.22 QALY/

千人

① �147,528 豪ドル /QALY
（≓ $93,950）

② �45,882 豪ドル /QALY
（≓ $29,213）

53）

ERSPC ロッテルダムと
イエテボリセクション
に基づくモデル解析。
50 〜 75 歳

Age-based screening ＋877,000 ユーロ / 千人 ＋39.5 QALY/ 千人
126,426 ユーロ /QALY

（≓ $132,649）

54） 同上
間隔や回数を変動させ
た複数のスクリーニン
グパターン

55 〜 59 歳に 2 年ごと
3 回までが最適で＋
452,568 ドル / 千人

左条件で
＋9.9 QALY/ 千人

最適条件で 45,615 ドル
/QALY

55）
モデル解析。英国 55 〜 
69 歳 448 万人の仮想
コホート

間隔や回数，PSA 閾値
を変動させた複数のス
クリーニングパターン

55 〜 69 歳に 4 年ごと，
閾値 3.0 ng/mL の最適
モデルで＋ 382 ドル / 人

−4.3 QALY/ 千人
（QALY が減少する）

非介入が良いため ICER
算出不可

56）
モデル解析（40 歳以上，
米国コホート）

間隔や回数，PSA 閾値
が変動する 18 モデル
①通常の診療ベース
②�低リスク癌は監視療

法を徹底

① �55 〜 69 歳，4 年ごと，
閾値 10 ng/mL で＋
314 ドル / 人

② �55 〜 69 歳，4 年ごと，
閾値 3 ng/mL の場合
等，複数の条件が至
適で＋ 263 〜 621 ド
ル / 人

①＋ 4 QALY/ 千人
②�＋ 4 〜 5 QALY/

千人

① 92,446 ドル /QALY
② �70,831 〜 136,332

ドル /QALY

57）
システマティック
レビュー論文

No screening vs 
screening

N/A N/A

291,817 豪ドル /QALY
（≓$185,858）や
371,100 カナダドル /
QALY（≓$239,218）等

58）
CAP 試験のイングラン
ドとウェールズの 50 〜 
69 歳の男性

No screening（219,357
人） vs. PSA 検査を 1 回
招待（189,279 人）

5 年間＋ 44.80 ポンド N/A N/A

59）

モデル解析。英国男性
1,000 万人の仮想集団
を 30 歳から死亡まで追
跡。CAP 試験 10 年追
跡データに ProtecT 試
験の治療効果を反映。

No screening vs. PSA
スクリーニングを 50 歳
に 1 回だけなど複数パ
ターン

＋17 ポンド / 人（50 歳
に 1 回だけの場合）

14 QALY/ 千人
12,860 ポンド /QALY

（≓ $16,257）

60）
モデル解析。50 〜 80
歳の中国男性。

No screening vs. 年 1
回 PSA スクリーニング

＋692,346 人民元 60.84 QALY/ 千人
11,381 人民元 /QALY。

（≓ $1,564）

61）
モデル解析。スウェー
デンの 55 〜 69 歳男性

No screening vs. MRI
や標的生検の有無を追
加した 4 パターンのス
クリーニング

＋51.7 百万ユーロ /10
万人（MRI と標的生検
のみ実施の場合）

＋6.40 QALY/ 千人
80,804 ユーロ /QALY

（≓ $84,777）
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Booth ら 50）は RCT 参加者の診療報酬データに基づき＋19,400 ユーロで前立腺癌死
1 人分が回避できるとしている。ほかはすべてシミュレーションモデル解析であり，
10 万 ド ル /QALY 以 下 の 至 適 な 検 診 方 法 が 最 低 1 つ 見 つ か る も の が 10 文
献 51，52，54，56，59 〜 64），超過パターンのみが 3 文献 49，53，57），そもそも QALY が負で
ICER が算出不能なものが 1 文献 55）であった。

Heijnsdijk ら 54）は，55 〜 59 歳に限り 2 年ごとに検診した場合に ICER が最適化さ
れるとした（45,615 ドル /QALY）。ICER は監視療法の積極導入や PSA 閾値や検診
間隔の設定で変動する 54，56，66）。わが国では Ito らは PSA 値 1.0 ng/mL 以下の場合は
3 年ごとが効率的としている 67 〜 69）。PSA 値 2.0 ng/mL 以下は，隔年検診が効率的と
する報告もある 49）。

従来の PSA 単独スクリーニングと非スクリーニングの比較研究に加え，近年では
次世代スクリーニング手法と PSA 単独スクリーニングとの比較研究が進んでいる。
中でも，MRI の併用 61，70 〜 72），尿 selectMDx などを組み合わせたリスク評価ツー
ル 73），single nucleotide polymorphisms（SNP）や各種バイオマーカーなどを組み合
わせた Stockholm3 Model64）といった次世代スクリーニング戦略が，従来の PSA 単
独検査と比較して ICER を改善することが報告されている。MRI においては造影剤
を使用する mp-MRI より単純撮影の bp-MRI の方がより ICER が改善するとする報告
もある 74）。
【要約】検診により余剰費用は日本円で 5,000 円ほど増加するとする報告が多く，

文献 対象・解析方法
比較群（no screening

が対照群）
余剰費用

QALY の増分
（年 / 千人に換算）

ICER 等
（原則 金額 /QALY）

62）
モデル解析。50 歳以上
の中国男性。検診受診歴
データの後ろ向き解析。

no screening vs. 原則 2
年ごとの PSA スクリー
ニング（13,726 人）

＋604,876 人民元 15.69 QALY/ 千人
ICER は 38,550 人民元
/QALY。（≓ $5,298）

63）

モデル解析。40 歳以上
のブラジル男性。検診
受診歴データの後ろ向
き解析。

no screening vs. PSA
スクリーニング（詳細
不記載）

＋ 2,615,850.59 レアル
/1,000 人

22.5 QALY/ 千人
10,851.56 ブラジル
レアル /QALY。

（≓ $1,800）

49）

モデル解析。英国イン
グランドの 55 〜 69 歳
男性 448 万人仮想コ
ホートを 90 歳まで追跡

4 年ごとの PSA 検査と
異常高値時の MRI 検査

増分 Cost 2,043 千ポンド 29 QALY ／千人

ICER は計算されず net 
monetary benefit で計
算されているが，費用
対効果で劣るとする結
果であった。

64）
モデル解析。スウェー
デン男性 55 〜 69 歳。

no screening vs. 55
〜 69 歳の間 4 年ごと
PSA スクリーニング。

N/A 36.6 QALY ／千人
54,918 ユーロ /QALY

（≓ $57,626）

2024 年 12 月 13 日現在
1 ユーロ＝ 1.05 米ドル＝ 160.98 円
1 ポンド＝ 1.26 米ドル＝ 193.95 円
1 豪州ドル＝ 0.64 米ドル＝ 97.73 円
1 カナダドル＝ 0.70 米ドル＝ 107.88 円
1 人民元＝ 0.14 米ドル＝ 21.09 円
1 ブラジルレアル＝ 0.17 米ドル＝ 25.47 円

表 2 つづき
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ICER については至適範囲におさまるデータが多いものの検診の介入方法や監視療法
の普及率，MRI や次世代バイオマーカーの利用による推定値の変動が大きく，アウ
トカム 6（余剰費用 ICER）は「小さな効果」とする。前提条件が多様なシミュレーショ
ンモデル解析が中心で統合困難であることから，エビデンスの確実性は C（弱）とした。

アウトカム7「質調整生存年（QALY）の延長効果（益・重要度6点）」
の解説

アウトカムのまとめ：小さな効果，エビデンスの確実性：C（弱）
がん検診には検診の偽陽性・介入や治療の合併症等の不利益があり，このペナルティ

を加味して調整した生存延長効果が QALY である。
表 2 に先行研究のまとめを示す。QALY はその性質上，すべてがシミュレーショ

ンモデル解析となっている。一定の条件のもとで検診は＋3 〜 60 QALY/ 千人の増
加につながるとする報告が多いが 49，51，52，54，56，59 〜 64），かえって QALY の減少を指摘
する報告もある 55）。

Heijnsdijk ら 54）は 55 〜 63 歳まで毎年検診する場合に最大の＋12.3 QALY/ 千人が
得られるとしている。PSA 値の閾値を 10 ng/mL まで上げたり，低リスク前立腺癌
には監視療法を行うことで手術や放射線療法が回避され QALY が大きく改善される
ことも報告されている 52，56）。また中国やブラジルからの報告では非常に高い QALY
上昇が得られる傾向がある 60，62，63）。これは前立腺がん検診の普及状況や医療コスト
などの社会背景に影響を受けるためと考える。

アウトカム 6 の ICER の解説でも述べたが，複数の研究において，次世代スクリー
ニング戦略が PSA 単独の従来のスクリーニング法と比較して QALY の増分が大きく
なることが報告されている。MRI 併用スクリーニング 61，70 〜 72），や尿中バイオマーカー
selectMDx を組み込んだリスク評価ツールの併用 73），SNP および各種バイオマーカー
でリスク評価を行う Stockholm3 法 64）などがあげられる。また，単純 MRI（bp-MRI）
は造影 MRI（mp-MRI）と比較してより大きな QALY 増分が得られるとする報告が
ある 74）。
【要約】欧米を中心とした検診により QALY は微増するとする報告が多いため，ア

ウトカム 7（質調整生存年（QALY）の延長効果）は「小さな効果」とするが，シミュ
レーションモデル解析で統合解析が困難であることからエビデンスの確実性は C（弱）
とした。

アウトカム8「検診効率（NNS，NND）（益害の両要素を含む・重要
度6点）」の解説

アウトカムのまとめ：小さな効果，エビデンスの確実性：C（弱）
1 人の前立腺癌死亡を減らすために必要な検診受診者数（number of men needed 

to screen/invite：NNS/NNI），および 1 人の前立腺癌死亡を減らすために必要な前
立腺癌診断者数（number of men needed to diagnose：NND）は，検診プログラム
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の効率性を評価するのに大切な指標であり，特に臨床的に意義のない過剰診断が問題
となる前立腺癌で重視される。ERSPC 試験の中央追跡期間 16 年間での報告 7）によ
ると，55 〜 69 歳の男性において NNI が 570 人，NND が 18 人であり，試験の観察
期間が延びるほど低下（＝検診効率が改善）している。これは診断後も短期では死亡
しない前立腺癌の特性を反映していると考えられる。ERSPC ロッテルダムセクショ
ンにおける 21 年間経過後の報告 16）では，前立腺癌死亡回避の NNI が 355 人，NND
が 19 人とさらに低下し，また前立腺癌転移発生を回避するための NNI は 121 人，
NND は 7 人であった。さらに観察期間で先行するスウェーデン・イエテボリ研究 17）

の 22 年フォローアップデータでは NNI 221 人，NND 9 人とより一層の低下が報告
された。ブラジルからのシミュレーション解析では 1,000 人のスクリーニングで 60
人の前立腺癌死亡が避けられる（NNS 16.7）と非常に低い数値が報告されているが，
もともとの前立腺がん検診の普及状況や医療事情が欧米各国と異なるためと考えられ
る 63）。

また検診を早く開始するほど前立腺癌死亡回避の NNI や NND が改善する可能性
を示唆する報告がある。スウェーデン・イエテボリ研究の 24 年フォローアップデー
タの分析 40）では，ITS コホートの比較において検診開始年齢と前立腺癌死亡との間
に統計学的な有意性を得られなかった（p＝0.052）ものの，たとえば，50 〜 74 歳ま
での間に前立腺癌死することを回避する NNI と NND は検診開始年齢が 50 歳開始だ
と NNI が 189 人，NND が 8 人，55 歳開始だと NNI が 202 人，NND が 9 人，60 歳
開始だと NNI が 416 人，NND が 18 人と報告している。追跡期間を 53 〜 77 歳とす
ると，55 歳開始で NNI が 120 人，NND が 4 人，60 歳開始だと NNI が 265 人，NND
が 9 人となる。60 歳開始より 55 歳開始の改善幅は大きく，一方で 50 歳開始とする
と一層 NNI が低下（＝改善）する傾向であるもののその効果量は逓減していく。他
の設定を変えた分析と重ね合わせると，PSA スクリーニングは 55 歳もしくはそれ以
前の開始が推奨され，60 歳以降では前立腺癌死亡回避のメリットを得るには遅すぎ
る可能性を示唆している。

すでに対策型検診に組み入れられている五臓器（胃，大腸，肺，子宮頸部，乳房）
がん検診と前立腺がん検診（ERSPC およびスウェーデン・イエテボリ研究に基づく）
について，死亡率低減効果を中心にまとめたものが表 3 である。対象年齢や性別，癌
の好発年齢などの違いがあり一概に比較することはできないが，NNS についても前
立腺がん検診は大腸や乳房より少ない数値が報告されている。
【要約】NNS についても他の対策型検診と劣らない効率性が示唆されるものの，直

接的な比較が困難である。以上からアウトカム 8（検診効率（NNS，NND））は「小
さな効果」，多くはシミュレーションモデル解析のためエビデンスの確実性は C（弱）
とした。

エビデンスの確実性（強さ）の総合評価
重大なアウトカムである「O2：癌死亡率の低下（益）」，「O3：転移癌罹患率の低下



25

CQ

中
高
年
男
性
に
対
す
る
P
S
A
検
査
に
よ
る
前
立
腺
が
ん
検
診
は
推
奨
さ
れ
る
か
？

表 3　対策型検診が確立されている五臓器（胃，大腸，肺，子宮頸部，乳房）と前立腺の PSA 検査の検診効率の比較

部位 方法 対象者 死亡率減少効果 癌死回避の
NNS

検査および二次
精査の直接的な

不利益

胃 胃 X 線検査 50 歳以上
の男女

死亡率減少効果を示した RCT は存在
しない。
わが国の症例対照研究のメタアナリシ
ス 75）：
死亡イベントのオッズ比 0.52（95％ 
CI：0.35-0.76）
わが国のコホート研究のメタアナリシス：
死亡の相対リスク比の 40％減少（相
対 リ ス ク 比：0.60, 95 ％ CI：0.50-
0.73）

N/A
バリウムによる便
秘や誤嚥，放射線
被曝

胃 胃内視鏡
検査

50 歳以上
の男女

死亡率減少効果を示した RCT は存在
しない
わが国の症例対照研究 75）

標準化死亡率 57％減少（SMR：0.43
（95％ CI：0.30-0.57））76）

死亡オッズ比の低下（オッズ比：0.69
（95％ CI：0.48-0.98））77）

死亡オッズ比の低下（オッズ比：0.20
（95％ CI：0.04-0.96））78）

N/A

胃内視鏡に伴う鎮
静剤等の投薬，処
置による合併症，
苦痛

大腸 便潜血検査 40 歳以上
の男女

複数の海外の RCT に基づく有意な死
亡率低減効果が確認されている
メタアナリシスの結果 79，80）：
死亡率減少効果 16％（相対リスク比：
0.84, 95％ CI：0.77-0.93）

1,173 人 80） なし

肺

胸 部 X 線 検
査 と 高 危 険
群 に 対 す る
喀 痰 細 胞 診
併用法

40 歳以上
の男女

複数の RCT では有意差を認めなかっ
たが，1970 〜 1980 年代に実施され
た研究のため検診精度が現在より劣る
と指摘されている 81）

わが国の症例対照研究のメタアナリシ
スによる死亡イベントの喫煙調整オッ
ズ比 0.56（95％ CI：0.48-0.65）82）

N/A 放射線被曝

子宮
頸部 細胞診 20 歳以上

の女性

死亡率減少効果を示した RCT は存在
しない 83）

わが国のコホート研究 84）

死亡ハザードの低下（ハザード比：
0.30, 95％ CI：0.12-0.74）
わが国の地域相関研究 85）

子宮頸癌死亡率が，検診受診率 40％
以上の地域では 63.5％減少した一方，
10％台の地区では減少は 33.3％にと
どまった。

N/A 稀に擦過細胞診採
取時の出血

乳房
マ ン モ グ ラ
フ ィ（ 視 触
診併用可）

40 〜 74
歳の女性

複数の海外の RCT に基づく有意な死
亡率低減効果が確認されている。
メタアナリシスの結果 86，87）

50 〜 74 歳のグループにおいて 29％
の 減 少（ 相 対 リ ス ク 比：0.71, 95 ％ 
CI：0.62-0.81）。
40 歳代のグループにおいては 19％の
減少（相対リスク比：0.81, 95％ CI：
0.68-0.96）。いずれもマンモグラフィ
単独のエビデンス。

40 歳 2,530 人
50 歳 864 人
60 歳 782 人
70 歳 833 人 86）

13 年間追跡で
1,339〜2,000 人 88）

放射線被曝
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（益）」，「O5：過剰診断・過剰治療の増加（害）」のエビデンスの確実性はそれぞれ B（中），
A（強），B（中）であったため，全体的なエビデンスの確実性（強さ）は B（中）に
決定した。

2．益と害のバランス評価
50 歳以上の男性に対する PSA 検査による前立腺がん検診の “益” の重大なアウト

カムである「転移癌罹患率低下」，「前立腺癌死亡率低下」は，エビデンスの確実性も
高く，対象年齢の健常人男性にとって好ましい効果と考えられる。一方で “害” の重
大なアウトカムである「過剰診断・過剰治療の増加」，重要なアウトカムである「合
併症の増加」は好ましくない効果であるが，益の 2 つの重大なアウトカムは，生命予
後に直結することから，より重要視した。また，重要なアウトカムである「質調整生
存年（QALY）の延長効果」は，エビデンスレベルの高い研究の実施は困難ではある
ものの，健常人男性にとって好ましい結果である。健常者を対象としているため，益
の情報のみならず，過剰診断と過剰治療の害の可能性について情報提供が必要である
が，益のバランスが上回ることから，50 歳以上の男性に対する PSA 検査による前立
腺がん検診を推奨するに至った。

3．患者・市民の価値観・希望
前立腺がん検診に対する市民の意向には，個人差があり，大きくばらつくと考えら

れる。そのため，検診実施にあたっては転移癌罹患率低下，前立腺癌死亡率低下効果，
質調整生存年延長効果のみならず，利益・不利益に関して，ファクトシートなどを用
いた情報提供（Shared Decision Making/ 共有意思決定）を行い，個々人の意向に従っ
て前立腺がん検診を実施することが好ましい。

部位 方法 対象者 死亡率減少効果 癌死回避の
NNS

検査および二次
精査の直接的な

不利益

前立腺 PSA 検査
（採血）

複数の海外の RCT で死亡率低減効果
を認めるものと認めないものがある。
詳細は表 1を参照。

55 〜 69 歳
570 人（16 年間）7）

355 人（21 年間）16）

50 〜 64 歳
243 人（22 年間）17）

50 歳 189 人（24 年間）40）

55 歳 202 人（19 年間）
55 歳 120 人（22 年間）
60 歳 416 人（14 年間）
60 歳 265 人（17 年間）

採血

表 3 つづき
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4．資源利用
PSA 検診に伴う，採血検査費用は各地方自治体が全額あるいは一部負担している

のが現状である。患者負担の額は，決して高額ではなく，個々の受診者の経済的見地
からみても，資源利用に伴う負担は大きくない。また，その後の診断を含めた癌診療
の費用はすべて保険診療で実施されていることから，予期せぬ患者の資源投入のリス
クは認めない。

5．その他
特になし。

6．今後の研究（future research）
特になし。
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SUMMARY
わが国の前立腺癌罹患数は年々増えているが，年齢調整前立腺癌罹患率は 2011
年以降横ばいである。また，前立腺癌死亡数も増えているが，前立腺癌年齢調整
死亡率は 2000 年にピークを迎えた後，緩やかに低下を続けている。

解 説
わが国の 1975 年の男性人口は 55,090,673 人であり，前立腺癌の罹患数は 2,412 人，

男性癌の中で，胃癌，肺癌，大腸癌，肝臓癌，食道癌，膵臓癌，白血病，膀胱癌，悪
性リンパ腫に次いで第 10 位であった 1）。その後，前立腺癌罹患数は増え続け，2019
年に 94,748 人となったが，新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の流行が始まっ
た 2020 年は 87,756 人に減少し，すべての男性癌の 16.4％を占めている（男性癌罹患
総数 534,814 人）2）。部位別に見ると男性癌の中で前立腺癌罹患数は第 1位であり，第
2位大腸癌（82,809 人），第 3位肺癌（81,080 人），第 4位胃癌（75,128 人）と続いて
いる。昭和 60 年（1985 年）モデル人口で補正した 2020 年の前立腺癌年齢調整罹患
率は 10 万人あたり 62.1 であり，これは大腸癌（68.2）に次いで第 2位である。年次
推移で見ると，1975 年の年齢調整前立腺癌罹患率は 7.1 であったが，2000 年（22.9）
頃より急上昇し，2011 年に 66.8 となってからおおむね横ばいで推移している。
わが国の 1975 年の前立腺癌死亡数は 1,267 人，男性癌の中で，胃癌，肺癌，肝臓癌，

大腸癌，食道癌，膵臓癌，白血病，胆囊・胆管癌，悪性リンパ腫に次いで第 10 位であっ
た 3）。その後，前立腺癌死亡数は増え続け，2022 年には 13,439 人となり，すべての
男性癌の 6.0％を占めている（2022 年男性癌死亡総数 223,291 人）3）。部位別に見ると
肺癌（53,750 人），大腸癌（28,099 人），胃癌（26,455 人），膵臓癌（19,608 人），肝臓
癌（15,717 人）に次いで第 6位である。2020 年の前立腺癌年齢調整死亡率は 10 万人
あたり 6.6 である。これは肺癌（33.9），大腸癌（19.4），胃癌（16.6），膵臓癌（13.8），
肝臓癌（10.1）に次いで第 6位である。年次推移で見ると，1975 年の前立腺癌年齢調
整死亡率は 3.8 であったが，上昇を続けて 2000 年に 8.6 とピークを迎えた後，緩やか
に低下を続けている。
前立腺癌の罹患数・死亡数の長期予測では，罹患数および年齢調整罹患率はさらに

上昇後，減少に転じ，2050 〜 2054 年における年間の罹患数は 114,306 人，年齢調整

1　わが国の前立腺癌の罹患数・死亡数の推移
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罹患率は 54.8 と推計されている 4）。また，死亡数も増加するが，その後減少に転じ，
2050 〜 2054 年における年間の死亡数は 15,546 人と予測されている。2000 年以降低
下が続いている年齢調整死亡率は 2050 〜 2054 年には 4.6 まで低下すると予測されて
いる。
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（1958 年 〜 2022 年 ）．https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/data/dl/index.html. Accessed on 
June 8, 2024.

	 4）	 Nguyen PT, Saito E and Katanoda K：Long-term projections of cancer incidence and mortality 
in Japan and decomposition analysis of changes in cancer burden, 2020-2054：an empirical 
validation approach. Cancers（Basel） 14：6076, 2022
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SUMMARY
前立腺癌罹患率の低い東アジアにおいて，わが国の前立腺癌罹患率は欧米に近い
位置まで上昇している。一方，前立腺癌死亡率は欧米に比べてかなり低く，欧米
と同様に低下が続いている。

解 説
世界保健機関（World Health Organization：WHO）の附属組織である国際がん研

究機関（International Agency for Research on Cancer：IARC）の GLOBOCAN プ
ロジェクトによると，2022 年における全世界の男性癌罹患総数約 1,030 万人のうち，
前立腺癌は約 146 万人（14.2％）とされている 1）。世界人口で補正した前立腺癌の年
齢調整罹患率は 10 万人あたり 29.4 であり，肺癌の 32.1 に次いで 2 番目に高い。第 3
位以下は，大腸癌（21.5），胃癌（12.8），肝臓癌（12.7）と続いている。

世界の地域別にみた 2022 年の前立腺癌年齢調整罹患率（世界人口補正）は北欧
（82.8），オーストラリア／ニュージーランド（78.1），カリブ海地域（73.8），北米（73.5），
西欧（65.7），南米（62.4），南アフリカ（59.9），南欧（54.4），ミクロネシア／ポリネ
シア（52.4），東欧（48.8），中央アフリカ（41.7），中米（39.8），西アフリカ（36.5），
メラネシア（34.3），東アフリカ（27.9），西アジア（24.0），北アフリカ（16.0），東ア
ジア（15.3），東南アジア（12.7），南・中央アジア（6.4）の順であり，欧米で高くア
ジア地域で低い 1）。ただし，わが国の罹患率はアジアで最も高く 50.1 であり 2），南欧・
東欧と同レベルである。

2022 年の前立腺癌罹患率（世界人口補正）を 2000 〜 2004 年における罹患率 3）と
比較すると，欧米ではほとんど差がないものの，わが国の罹患率は 15.1 から 50.1 と
約 3 倍に上昇している。また，わが国のがん情報サービス 4，5）によると，世界人口で
補正したわが国の前立腺癌年齢調整罹患率は，2000 年，2010 年および 2020 年におい
て，10 万人あたりそれぞれ 14.8，37.6 および 41.7 であり，やはりこの 20 年間で約 3
倍に上昇している。前立腺癌罹患率の低い東アジアにおいて，わが国の罹患率は欧米
に近い位置まで上昇している。

2022 年における全世界の男性癌死亡総数約 540 万人のうち，前立腺癌による死亡
は約 40 万人（7.3％）とされている 1）。10 万人あたりの年齢調整死亡率（世界人口補正）
は 7.3 であり，肺癌（24.8），肝臓癌（10.9），大腸癌（9.6），胃癌（8.6）に次いで 5 番
目に高い。

世界の地域別にみた前立腺癌年齢調整死亡率（世界人口補正）は南アフリカ（29.7），
カリブ海地域（26.4），中央アフリカ（25.9），西アフリカ（23.3），ミクロネシア／ポ
リネシア（17.7），東アフリカ（16.8），メラネシア（14.4），南米（13.7），東欧（13.5），

2　�わが国の前立腺癌罹患率・死亡率の国際比較（欧米との比較）
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2  わが国の前立腺癌罹患率・死亡率の国際比較（欧米との比較）
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北欧（12.4），オーストラリア／ニュージーランド（11.0），中米（10.2），西欧（10.2），
北米（8.3），南欧（8.1），西アジア（7.9），北アフリカ（6.9），東南アジア（5.3），東
アジア（3.8），南・中央アジア（3.1）の順であり，カリブ海地域およびアフリカで高
く欧米で低い。わが国の死亡率は 4.4 と低く，欧米の 2 分の 1 から 3 分の 1 程度である。

2022 年の前立腺癌死亡率（世界人口補正）を 2000 〜 2004 年における死亡率 3）と
比較すると，欧米諸国ではおおむね低下し，わが国でも 5.4 から 4.4 へ低下している。
また，わが国のがん情報サービス 6）によると，世界人口で補正したわが国の前立腺
癌年齢調整死亡率（10 万人あたり）は，1980 年 2.7，1990 年 3.7，2000 年 5.4 と上昇
していたが，2010 年 5.0，2020 年 4.2 および 2022 年 4.2 となり，2000 年以降は緩徐
な低下傾向がみられる。このように，わが国の前立腺癌死亡率は欧米に比べてかなり
低く，欧米と同様に低下が続いている。

文 献
	 1）	 Bray F, Laversanne M, Sung H, et al：Global cancer statistics 2022：GLOBOCAN estimates of 

incidence and mortality worldwide for 36 cancers in 185 countries. CA Cancer J Clin 74：229-
263, 2024

	 2）	 International Agency for Research on Cancer. Global Cancer Observatory. Cancer Today：Data 
visualization tools for exploring the global cancer burden in 2022. http://gco.iarc.who.int.fr/	
today. Accessed on June 11, 2024

	 3）	 Center MM, Jemal A, Lortet-Tieulent J, et al：International variation in prostate cancer inci-
dence and mortality rates. Eur Urol 61：1079-1092, 2012

	 4）	 国立がん研究センターがん情報サービス「がん統計」（全国がん罹患モニタリング集計（MCIJ））．
https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/data/dl/index.html. Accessed on June 8, 2024.

	 5）	 国立がん研究センターがん情報サービス「がん統計」（厚生労働省人口動態統計）．全国がん罹患データ
（2016年〜 2022年）．https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/data/dl/index.html. Accessed on June 
8, 2024.

	 6）	 国立がん研究センターがん情報サービス「がん統計」（厚生労働省人口動態統計）．全国がん死亡データ
（1958年〜2022年）．https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/data/dl/index.html. Accessed on June 8, 
2024.
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SUMMARY
男性型脱毛症治療薬として国内で市販されているフィナステリド（プロペシア®
錠）とデュタステリド（ザガーロ®カプセル）は，テストステロンを活性型のジ
ヒドロテストステロン（DHT）に変換する 5α還元酵素を阻害することにより
血清 PSA値を低下させる。男性型脱毛症治療薬内服者の血清 PSA値の判定にあ
たってはこれがカットオフ値未満であっても前立腺癌の存在を否定することはで
きず，個別の対応をとることが望ましい。

解 説
男性型脱毛症（androgenetic alopecia）は思春期以降の男性に生じる薄毛であり，

前頭部と頭頂部の頭髪が軟毛化して細く短くなり，最終的には額の生え際が後退し頭
頂部の頭髪がなくなってしまう現象である 1）。発症頻度は 20 歳代で 12.5％，30 歳代
で 20.5％，40 歳代で 32.5％，50 歳代で 39.9％，60 歳代以降で 43.4％であり，加齢と
ともに増加する 2）。生理的な現象ではあるが，外見上の印象を大きく左右するためわ
が国ではこれを苦痛と感じて治療を求める人も多い。

前頭部や頭頂部の毛乳頭細胞には，男性ホルモン受容体が存在する。毛乳頭細胞内
の 5α還元酵素により，テストステロンはより活性の高いジヒドロテストステロン

（dihydrotestosterone：DHT）に変換される。DHT は男性ホルモン受容体に結合し
て毛周期における成長期を短縮させることにより，軟毛化を惹起する。Ⅱ型 5α還元
酵素阻害薬であるフィナステリド（プロペシア®錠）および I，Ⅱ型 5α還元酵素阻
害薬であるデュタステリド（ザガーロ®カプセル）は，血清および頭皮中の DHT 濃
度を低下させて男性型脱毛症を改善する経口薬である 3，4）。わが国では保険適用外で
あり，自費処方である。

男性型脱毛症に対して 5α還元酵素阻害薬を投与した場合，血清および前立腺組織
中の DHT 濃度の低下により血清 PSA 値が低下する。国外における検討では，18 〜
41 歳の 1,553 例の男性型脱毛症に対してフィナステリド 1 mg/ 日あるいはプラセボ
を 1 年間投与したところ，フィナステリド投与により血清 PSA 値（平均±標準誤差）
は 0.78 ± 0.05 ng/mL から 0.52 ± 0.02 ng/mL に若干低下し，プラセボと比較した血

1　�男性型脱毛症治療薬（5α還元酵素阻害薬）内服者への対応

Ⅱ　�前立腺がん検診受診者への対応：
リスク因子・化学予防
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清 PSA 値の平均変化量は−0.23 ± 0.04 ng/mL と有意差を認めた（p ＜ 0.001）5）。5
年までの延長試験においても同様な結果であった 6）。41 〜 60 歳の 284 例の男性型脱
毛症に対してフィナステリド 1 mg/ 日を 2 年間投与したプラセボ対照無作為化比較
試験では，血清 PSA 値は 41 〜 50 歳では 41.5％，51 〜 60 歳では 49.8％低下した 7）。
また，40 〜 60 歳の 355 例（フィナステリド 1 mg/ 日 285 例，プラセボ 70 例）の男
性型脱毛症を対象に血清 PSA 値の変化を主要評価項目として施行したプラセボ対照
無作為化比較試験では，48 週後のフィナステリド，プラセボによる PSA 値変化率（中
央値）は，40 〜 49 歳ではそれぞれ−40％，0％，50 〜 60 歳では−50％，＋13％であっ
た 8）。20 〜 50 歳の男性型脱毛症日本人 414 例を対象に施行した 48 週間のプラセボ
対照無作為化比較試験では，血清 PSA 中央値はフィナステリド 1 mg/ 日の投与によ
り 0.9 ng/mL から 0.6 ng/mL に，0.2 mg/ 日の投与では 0.9 ng/mL から 0.7 ng/mL
に低下した 9）。また，国内多施設共同第Ⅱ／Ⅲ相比較試験の結果に基づく申請資料 10）

では，血清 PSA 中央値（ベースラインからの変化率）はフィナステリド 1 mg/ 日投
与群では投与前 0.8 ng/mL，24 週後 0.5 ng/mL（−40％），48 週後 0.5 ng/mL（−38％），
フィナステリド 0.2 mg/ 日投与群では投与前 0.8 ng/mL，24 週後 0.5 ng/mL（−33％），
48 週後 0.5 ng/mL（−30％）と，いずれも有意な低下を示した。一方，プラセボ群
では投与前 0.8 ng/mL，24 週後 0.8 ng/mL（0％），48 週後 0.9 ng/mL（0％）と，有
意な変化を示さなかった。44 〜 78 歳の男性型脱毛症 10 例において，フィナステリ
ド 1 mg/ 日の 6 ヵ月投与による血清 PSA 値の推移を個別に観察した検討では，血清
PSA 中央値は 3.72 ng/mL から 1.69 ng/mL に有意に低下した（p＝0.005）11）。低下率
の平均±標準偏差は 50.0 ± 15.5％であったが，個々の症例によって低下の程度に違
いが認められた。一方，男性型脱毛症を対象にデュタステリドを投与して血清 PSA
値の推移を検討した報告は少ないが，男性型脱毛症に対してデュタステリド 0.5 mg/
日を 3 日に 1 回投与した血清 PSA 値が 2.5 ng/mL 未満の 627 名を対象とした韓国の
後ろ向き研究においては，平均 30.0 ヵ月の投与期間中，血清 PSA 値はベースライン
の 0.90 ± 0.45 ng/mL から 0.59 ± 0.36 ng/mL に 31.1％低下し（p ＜ 0.001），その低
下の程度はフィナステリド 1.25 mg/ 日（n＝752，0.89 ± 0.44 → 0.64 ± 0.39 ng/mL，
−25.1％）と同様であったと報告されている 12）。このように，5α還元酵素阻害薬内
服者の血清 PSA 値の判定にあたっては，これがカットオフ値未満であっても前立腺
癌の存在を否定することはできない。

プロペシア®錠およびザガーロ®カプセルの添付文書には，「測定値を 2 倍した値
を目安としてカットオフ値と比較する」との内容の記載がある 3，4）。しかし，先述し
たように 5α還元酵素阻害薬による血清 PSA 値の変化には個人差があるため，血清
PSA 値の低下が 50％を超えていれば，補正値は本来の PSA 値と比較して過小に，50
％未満であれば補正値は過大に評価されることになり，留意が必要である。フィナス
テリド 1 mg/ 日の内服を 6 ヵ月で中止した場合，血清 PSA 値は中止 4 〜 8 週目に約
80％まで，12 週後にはほぼ投与前値まで回復することが示されている 11）。しかし，
回復の程度にも個人差が存在する。したがって，問診票等により男性型脱毛症治療薬



40

の内服が明らかとなった受診者に対しては，泌尿器科への相談を勧める等の個別の対
応をとることが望ましい。
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SUMMARY
前立腺肥大症治療薬のうち，5α還元酵素阻害薬であるデュタステリドはテスト
ステロンを活性型のジヒドロテストステロン（DHT）に変換するⅠ，Ⅱ型 5α
還元酵素を阻害することにより血清 PSA値を低下させる。また，ステロイド性
抗アンドロゲン薬である酢酸クロルマジノンやアリルエストレノールは，間脳・
下垂体へのネガティブ・フィードバックによる血清テストステロン値の低下等に
より血清 PSA値を低下させる。これらの薬剤を内服している者の血清 PSA値の
判定にあたってはこれがカットオフ値未満であっても前立腺癌の存在を否定する
ことはできず，個別の対応をとることが望ましい。

解 説
前立腺肥大症治療薬のうち，5α還元酵素阻害薬およびステロイド性抗アンドロゲ

ン薬は前立腺を縮小させて前立腺肥大症に起因する下部尿路症状を改善させる薬剤で
ある。

Ⅰ，Ⅱ型 5α還元酵素を阻害するデュタステリド（アボルブ®カプセル）の投与に
より前立腺中のジヒドロテストステロン（dihydrotestosterone：DHT）濃度が減少し，
PSA の産生が抑制される。4,325 例の前立腺肥大症患者を対象に海外において施行さ
れた第Ⅲ相臨床試験では，2,158 例がプラセボ群に，2,167 例がデュタステリド 0.5 
mg/ 日群に無作為に割り付けられた 1）。プラセボあるいはデュタステリドの 2 年間の
投与により，血清 PSA 値はプラセボ群では 4.0 ± 2.1 ng/mL から 4.3 ± 2.8 ng/mL
に有意に上昇（＋15.8％），デュタステリド群では 4.0 ± 2.1 ng/mL から 1.9 ± 1.8 
ng/mL に有意に低下した（−52.4％）。観察期間を 4 年に延長したオープンラベル延
長試験においては，デュタステリド継続群の 4 年目の血清 PSA 値は 1.7 ± 1.8 ng/
mL（−57.2％）であった 2）。Combination of Avodart and Tamsulosin（CombAT）
試験 3，4）は，前立腺体積≧ 30 mL の 4,844 例の前立腺肥大症患者をデュタステリド
0.5 mg/ 日（1,623 例），タムスロシン 0.4 mg/ 日（1,611 例），両者の併用（1,610 例）
の 3 群に無作為に割り付けた 4 年にわたる国際共同多施設二重盲検比較試験である。
血清 PSA 値低下率の中央値は，投与 2 年後ではデュタステリド投与群，併用群でそ
れぞれ 55.0％，56.0％，投与 4 年後ではデュタステリド投与群，併用群でそれぞれ
56.0％，57.1％であった。わが国において 50 歳以上の日本人男性の前立腺肥大症に対
するデュタステリド 0.5 mg/ 日の有効性と安全性を無作為化二重盲検プラセボ対照比
較試験により検討した報告では 5），血清 PSA 値は投与前と比較して 24 週後には平均
で 42.2％，中央値で 48.0％，52 週後には平均で 46.1％，中央値で 54.2％低下した。こ
のように，デュタステリドは血清 PSA 値を半減させることから，添付文書には「本
剤を 6 ヵ月以上投与している患者の PSA 値を評価する際には，測定値を 2 倍した値

2　前立腺肥大症治療薬内服者への対応
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を目安として PSA のカットオフ値と比較すること」との内容の記載がある 6）。しかし，
内服期間が 6 〜 9 ヵ月の場合は測定値を 2 倍した値は本来の PSA 値と比較して過大
に，内服期間が 3 年目を超えると過小に評価される可能性があり 7），PSA 値の結果
を判定する際には留意が必要である。

一方，前立腺癌の検出のためには，血清 PSA 値を 2 倍するよりも PSA nadir 値か
らの上昇を指標にした方が良いとの意見もある 7）。PSA nadir 値から 0.3 ng/mL の上
昇を示した場合，前立腺癌検出の感度は 71.0％，特異度は 59.6％とされている 8）。効
率的に前立腺癌を検出するための PSA 上昇の絶対値を指標としたカットオフ値は定
まっていないものの，定期的なスクリーニングを受けている受診者に関してはデュタ
ステリドを内服していても血清 PSA 値の推移を観察することにより要精査例を抽出
できる可能性がある。CombAT 試験のサブ解析では，デュタステリド（単独または
タムスロシンとの併用）は，タムスロシン単独療法と比較して前立腺癌診断の相対リ
スク（relative risk：RR）を 40％減少，生検の可能性を 40％減少させたことより，デュ
タステリドの使用により前立腺癌の診断効率が上昇したことが示されている 9）。デュ
タステリドの中止により，血清 PSA 値は 6 ヵ月以内に投与前値まで回復するとされ
る 10）。韓国からの報告でも，デュタステリド 0.5 mg/ 日を 1 年間内服した後にこれ
を中止すると，1 年後には血清 PSA 値はほぼ投与前値に回復することが示されてい
る 11，12）。また，5α還元酵素阻害薬の使用が前立腺癌診断後の死亡率に与える影響に
関しては，カナダ・オンタリオ州において，2003 年から 2017 年に診断された 65 歳
以上の限局性前立腺癌患者 19,938 人（そのうち，2,112 人が前立腺癌診断前に 5α還
元酵素阻害薬を内服）を対象に検討が行われた。約 9 年の追跡期間中，死亡は全体で
30.4％，前立腺癌による死亡は 5.3％で，Inverse Probability of Treatment Weighting
による調整後の結果として，5α還元酵素阻害薬の使用は全死亡および前立腺癌特異
的死亡と有意な関連を示さなかったことが示されている 13）。

ステロイド性抗アンドロゲン薬である酢酸クロルマジノン（プロスタール®錠）や
アリルエストレノールは，間脳・下垂体へのネガティブ・フィードバックによる血清
テストステロン値の低下，前立腺細胞へのテストステロンの取り込み阻害，DHT と
アンドロゲン受容体の結合阻害，5α還元酵素阻害（アリルエストレノールのみ）に
より前立腺を縮小させる。前立腺内におけるアンドロゲン作用の阻害により PSA 産
生が抑制され，血清 PSA 値が低下する。前立腺肥大症患者 192 例に対して酢酸クロ
ルマジノン 50 mg/ 日を投与した多施設共同後ろ向き試験では，血清 PSA 値変化率
の予測値は投与 16，26，52 週でそれぞれ−49.6％，−49.8％，−49.9％であった 14）。
また，前立腺肥大症患者 114 例に対して酢酸クロルマジノン 50 mg/ 日を 16 週投与
した後に休薬して 32 週間観察した多施設共同前向き試験では，血清 PSA 値の最小二
乗平均値（投与前からの変化率，p 値）は，投与前 3.66 ng/mL，投与 8 週 1.60 ng/mL 

（−56.4％，p ＜ 0.001），16 週 1.57 ng/mL（−57.6％，p ＜ 0.001），休薬 8 週 2.87 ng/
mL（−21.6％，p ＜ 0.001），16 週 3.24 ng/mL（−11.5％，p ＜ 0.05），32 週 3.65 ng/
mL（−0.2％，NS）と，血清 PSA 値は投与後 8 週には半減し，休薬後は緩徐に回復
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することが示されている 15）。アリルエストレノール 50 mg/ 日の投薬や休薬による血
清 PSA 値の変化パターンは酢酸クロルマジノンとほぼ同様であるが，4 ヵ月投与後
の血清 PSA 値の平均低下率は 27 〜 33％と，酢酸クロルマジノンと比較して軽微で
あった 16，17）。

以上のように，5α還元酵素阻害薬やステロイド性抗アンドロゲン薬は血清 PSA 値
を低下させる。しかし，その数値の判定には注意が必要である。問診票等によりこれ
らの薬剤の内服が明らかとなった受診者に対しては，処方医への相談を勧める等の個
別の対応をとることが望ましい。

α1 アドレナリン受容体遮断薬は前立腺肥大症の基本的な薬物療法であり，前立腺
平滑筋の弛緩による機能的尿道閉塞の改善が主な作用機序である。前立腺肥大症患者
3,047 例をプラセボ群（737 例），ドキサゾシン群（756 例），フィナステリド群（768 例），
あるいは併用群（786 例）に無作為に割り付けて平均 4.5 年観察した二重盲検比較試
験である Medical Therapy of Prostatic Symptoms（MTOPS）試験では，4 年目の血
清 PSA 値増加率の中央値はプラセボ群で 15％，ドキサゾシン群で 13％であり，両群
間に有意差を認めなかった（p＝0.555）18）。また，前立腺肥大症患者 1,229 例をプラセ
ボ群（305 例），テラゾシン群（305 例），フィナステリド群（310 例），あるいは併用
群（309 例 ） に 無 作 為 に 割 り 付 け て 52 週 間 観 察 し た 二 重 盲 検 比 較 試 験（VA 
Cooperative 試験 359）では，投与前，52 週後の平均血清 PSA 値はプラセボ群では
それぞれ 2.34 ng/mL，2.60 ng/mL，テラゾシン群では 2.18 ng/mL，2.49 ng/mL と
両群とも有意に増加したが，それらの変化の程度は両群間で有意差を認めなかっ
た 19）。以上のように，α1 アドレナリン受容体遮断薬は血清 PSA 値に影響を及ぼさ
ない。

ホスホジエステラーゼ（phosphodiesterase：PDE）5 阻害薬であるタダラフィル（ザ
ルティア®錠）は前立腺肥大症のもう 1 つの基本的な薬剤であり，平滑筋の弛緩に働
く環状グアノシン一リン酸（cyclic guanosine monophosphate：cGMP）の分解を阻
害して前立腺肥大症に伴う下部尿路症状を改善する。わが国，韓国および台湾の前立
腺肥大症患者 612 例をプラセボ群（154 例），タダラフィル 2.5 mg/ 日群（151 例），
タダラフィル 5.0 mg/ 日群（155 例），あるいはタムスロシン 0.2 mg/ 日群（152 例）
に無作為に割り付けて 12 週間観察した二重盲検比較試験では，血清 PSA 値の平均変
化量はプラセボ群で−0.03 ng/mL，タダラフィル 2.5 mg/ 日群で 0.04 ng/mL（p＝
0.412，vs プラセボ群），タダラフィル 5.0 mg/ 日群で 0.13 ng/mL（p＝0.083）であり，
有意差はなかった 20）。Donatucci ら 21）は，タダラフィル 20 mg，10 mg，5 mg，2.5 
mg お よ び プ ラ セ ボ を 用 い た 12 週 間 の 無 作 為 化 比 較 対 照 試 験（randomized 
controlled trial：RCT）を終了した 427 例の前立腺肥大症患者に対して，タダラフィ
ル 5 mg をさらに 52 週間継続投与したオープンラベル延長試験結果を報告している。
無作為割り付け時，オープンラベル延長試験開始時（12 週後）および試験終了時（64
週後）の血清 PSA 値（平均±標準偏差）はそれぞれ 1.6 ± 1.4 ng/mL，1.6 ± 1.3 ng/
mL，1.8 ± 1.4 ng/mL であり，大きな変化は認められなかった。しかし，長期間に
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わたってプラセボと比較した報告はなく，タダラフィルが血清 PSA 値に及ぼす長期
的な影響は明らかではない。
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SUMMARY
前立腺癌の家族歴は罹患リスクを 2.5 〜 5.6 倍に高め，前立腺癌発症リスクとし
て，第 1 度近親者の罹患者数が多いことや，近親者の癌診断年齢が若いことが
あげられる。わが国での前立腺癌の家族歴を有する男性での検診受診開始時期に
関しては，人間ドック等の受益者負担による検診での 40 歳代からの受診を推奨
することが好ましいと考えられる。わが国において前立腺癌患者が BRCA1/2 病
的バリアントを保因する割合は 1.2％と低値であるが，BRCA1/2 病的バリアン
ト陽性の前立腺癌は予後が悪い傾向があり，BRCA1/2 病的バリアント男性保因
者に対して，40 歳からの PSA サーベイランス（カットオフ値：3.0 ng/mL）を
行う。

解 説
前立腺癌の家族内集積性は以前から臨床的に知られており，家族性および遺伝性前

立腺癌の臨床的な同定として，Carter らの定義 1）が用いられることが多い。①核家
族内に 3 人以上の前立腺癌患者がいる，② 3 世代以上にわたり前立腺癌患者がいる，
③ 55 歳以下の前立腺癌患者が 2 人以上いる，のいずれか 1 つを満たすことが遺伝性
前立腺癌，上記基準を満たさず家系内に 2 人の前立腺癌患者（56 歳以上を含む）が
いる場合は家族性（非遺伝性）前立腺癌とされ，この定義に基づいた遺伝性前立腺癌
の頻度は，わが国では 0.7％ 2），欧米では 3.1 〜 10％と報告されており 1，3，4），予後に
関しては，癌特異生存率には有意差は認めていない 5）。

リスクファクターとしての，前立腺癌の家族歴の臨床的意義だが，わが国での，家
族歴を有する前立腺癌 384 例の症例対照研究によると，第 1 度近親者（遺伝子を半分
共有している近親者：親，子，兄弟姉妹）に 1 人の前立腺癌患者がいる場合の前立腺
癌発症の RR は 5.6 倍（95％ CI，1.5-20.5）と報告されており 6），一方，欧米人を対象
とした研究では，第 1 度近親者に前立腺癌罹患者を 1 人有する場合の RR は約 2.5 倍，
2 人以上の家族歴を有する場合 4.4 〜 5.1 倍と報告されている 7 〜 9）。また，第 1 度近
親者の発症が父親の場合 2.2 〜 2.5 倍，兄弟 1 人の場合 3.1 〜 3.4 倍と，兄弟の罹患歴
のほうが高リスクであり 7 〜 9），さらに第 1 度近親者の発症年齢が若いほど，前立腺癌
発症のリスクは上昇し，第 1 度近親者の前立腺癌診断時年齢が 60 歳未満では，RR
は 5.1 倍（95％ CI：2.4-10），60 〜 75 歳では 3.2 倍（95％ CI：1.7-5.9），76 歳以上で
は 2.3 倍（95％ CI：1.1-4.7）であった 4）。

上記より，家族歴は，前立腺癌発症のリスクファクターの 1 つとして認識されてお
り，2023 年の米国泌尿器科学会（American Urological Association：AUA）の前立
腺がん検診ガイドライン 10）では，検診開始に関して，親兄弟が前立腺癌もしくは 2

3　�前立腺癌，他癌の家族歴を有する検診受診者への�対応：HBOCとの関連
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人以上血縁者に前立腺癌患者がいて，そのうちの 1 人が 60 歳未満で発症，前立腺癌死，
転移のある前立腺癌のいずれかに当てはまる場合，40 〜 45 歳での PSA 検診の受診
を推奨，2024 年の欧州泌尿器科学会（European Association of Urology：EAU）の
前立腺がん検診ガイドライン 11）では，検診開始に関して家族歴のある者は 45 歳での
PSA 検診の受診を推奨している。これらより，わが国での検診受診開始の推奨とし
ては，一般住民の前立腺癌死亡率低下効果が目的の住民検診では 50 歳から，前立腺
癌の家族歴を有する男性に関しては，人間ドック等の受益者負担による検診での 40
歳代からの受診を推奨することが好ましいと考えられる。

一方で，PSA スクリーニングが進むと，複数の罹患者のいる家系であっても遺伝
以外のさまざまな環境および社会的要因が強く関与している可能性があり，前立腺癌
の家族歴を有する症例の高悪性度の RR は低く，前立腺癌死亡リスクと家族歴は関連
性がないとの報告もある 12）。

HBOC は 遺 伝 性 乳 癌 卵 巣 癌（hereditary breast and ovarian cancer） の 略 で，
BRCA1 もしくは BRCA2 の生殖細胞系列での病的バリアントによって引き起こされ
る乳癌・卵巣癌・前立腺癌・膵癌・悪性黒色腫など，遺伝性の癌のうちの 1 つで，常
染色体顕性遺伝形式を示し，わが国において前立腺癌患者が生殖細胞系列 BRCA1/2

病的バリアントを保因する割合は 1.2％と低値である 13）ことが報告されている。
前立腺癌に関して，BRCA1/2 病的バリアントを有する男性では，わが国では予後

などの臨床像に関しての報告はまだないが，欧米諸国より，一般集団と比較して予後
不良であることが報告されている 14 〜 16）。BRCA1/2 病的バリアントの前立腺癌発症リ
スクに関しては，前向き観察研究として，BRCA1（n＝376）および BRCA2（n＝
447）病的バリアント保因者に関して，英国およびアイルランドにて検証されてい
る 14）。一般の癌登録データを対象とした BRCA2 病的バリアント保因者の前立腺癌発
症率は一般集団と比べて 4.45 倍（95％ CI：2.99-6.61），BRCA1 病的バリアント保因
者は 2.35 倍（95％ CI：1.43-3.88）であった 14）。また，前立腺癌死亡率に関しては，
米国より，1,904 名の前立腺癌患者において，1.4％見つかった BRCA2 病的バリアン
ト保因者の，12 年間（平均観察期間：8.7 年）の前立腺癌特異的生存率は 61.8％であり，
非保因者の 94.3％と比較して有意に生存率が低かったことが報告されている 17）。

このリスクの高い集団である BRCA1/2 病的バリアントを保因する男性に対し，検
診開始年齢やカットオフ値の設定に関しては，IMPACT 研究において検証されてい
る 18，19）。BRCA1/2 病的バリアント保因者を対象として，40 歳から，PSA 値 3.0 ng/
mL をカットオフ値とする PSA によるサーベイランスの有効性が検証され，毎年
PSA をチェックし，PSA が 3 ng/mL を超えると生検が開始となる。BRCA1 病的バ
リアント保因者：919 人，非保因者：709 人，BRCA2 病的バリアント保因者：902 人，
非保因者：497 人がエントリーされ，PSA が 3 ng/mL を超えた患者群における陽性
的中率は，BRCA2 病的バリアント保因者で 31％（非保因者 18％，p＝0.025）と有意
に高く，BRCA1 病的バリアント保因者で 23％（非保因者 15％，p＝0.13）と有意で
はないものの高い傾向にあった。また BRCA2 病的バリアント保因者では有意に発症
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年齢が低く（61 歳，非保因者は 64 歳，p＝0.044），臨床病理学的悪性度が有意に高かっ
たが，BRCA1 に関しては，発症年齢および臨床病理学的悪性度ともに有意差はなかっ
た。現在，IMPACT 研究は継続中であるが，この研究が参照され，2023 年の AUA
の前立腺がん検診ガイドライン 10）では，BRCA1/2 を含めた生殖細胞変異を有する場
合，40 〜 45 歳での PSA 検診の受診を推奨，2024 年の EAU の前立腺がん検診ガイ
ドライン 11）では，BRCA2 病的バリアント保因者に対して 40 歳からの PSA 検診の受
診が強く推奨されている。
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SUMMARY
検診の益（死亡率低下）を実現化するためには，任意型検診（opportunistic 
screening）よりも，組織型検診（organized screening）の実施が優れた効果
を示す。近年，リスク分類を加味した，早期診断を行う検診システムが提唱され
ている。PSA 基礎値を勘案した年齢階層別至適経過観察間隔・個々の受診者の
リスク分類査定のための壮年期での遺伝子検査や MRI 検査等のステップ式のシ
ステムを導入・健康状態評価を勘案した検診受診者の設定など，新しい前立腺が
ん検診システムが導入されつつある。

解 説
1．なぜ組織型検診の実施が必要か？

任意型検診はわが国だけではなく，すでに組織型検診を導入している欧州 9 ヵ国す
べてにおいて浸透している状況であり，Beyer らは，現在の任意型検診システムの浸
透は，死亡率低下効果が期待できないばかりか，過剰診断につながることから，標準
化されたガイドライン，情報に基づいた意思決定，早期発見の効率と有効性を向上さ
せるための意識向上のための政策提言を促すべきと論じている 1）。The Göteborg 
RCT screening study では 2），2 年間隔で PSA 検査を施行し，PSA 値 2.5 ng/mL 以
上の受診者に生検を推奨した群（組織型検診群）と PSA 検査の勧奨を施行しなかっ
た群（任意型検診群）の解析を行った結果，組織型検診群は過剰診断の増加と前立腺
癌死亡低下を認めた一方，任意型検診群はより高率の過剰診断の増加に加え，前立腺
癌死亡にほとんど影響を及ぼさなかった。フレームが確立された組織型検診の方が，
体系化されていない PSA 検査を施行するより効率的であると考えられる。わが国に
おいても，隣接した自治体間での，任意型 vs 組織型の観点から，進行癌発症率にお
いて有意に組織型検診が少ない報告がされている 3）。

2．開始年齢や中止年齢に関する最近のエビデンス
スウェーデンの 24 年間追跡調査の結果，55 歳時開始の検診システムの方が，60 歳

時開始より前立腺癌死亡の低下を認めた 4）。検診受診者個人の合併症の多寡の観点か

1　�検診受診者の受診開始・中止年齢・PSA基礎値によるリスク細分化オーダーメイド検診

Ⅲ　�前立腺がん検診の対象・検査法・
検診間隔
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ら過剰診断の可能性を含めた shared decision making5）のプロセスが重要である。
2023 年版「前立腺癌診療ガイドライン」6）において，前立腺癌の有意な死亡率低下効
果の観点から，50 〜 54 歳への受診勧奨 7）の有用性を論説した。また，中止年齢に関
して，暦年齢での設定はなく，期待余命として，海外のガイドライン（欧州泌尿器科
学会：EAU，米国泌尿器科学会：AUA，National Comprehensive Cancer Network：
NCCN）から，期待余命が 10 〜 15 年見込めない男性も中止すべきとしている（75
歳を超えた著しく健康状態が良好な男性に限定して受診機会を考慮すべき）。検診中
止年齢に関して，モデル解析を用いた結果，70 歳前に中止すべきであると帰結する
一方，受診者個々のリスク層別化の重要性も論じている 8）。European Randomized 
Study of Screening for Prostate Cancer（ERSPC）ロッテルダムラウンドの解析か
ら 9），以前 PSA 検診を受診して，前立腺癌と診断されなかった 70 〜 74 歳の男性は，
85 歳までに前立腺癌死亡する可能性が極めて低いというエビデンスを紹介し，今ま
での PSA 値が 3.0 ng/mL ないしは，以前生検の既往がある 70 歳以上の健常男性に
対し，継続的な PSA 検診の受診に対して疑義を論じている。

期待余命を予測する客観的評価法として，G8 geriatric screening tool（G8）の導
入と G8 の項目の中で，栄養状態と活動状況が重要である 10，11）。Mohamadkhani らは，
Quality-adjusted life year（QALY）と至適検診中止年齢に関するモデル解析を行い，
QALY の大きい（より健康状態の良い）男性は，より長くの検診実施期間を設ける
べきであると提唱している 12）。

3．組織型検診の概念の変化：Individual early detection へ
Oki らは，わが国の前立腺癌罹患率の動向を解析し，2000 年以降，検診の導入で

罹患数の増加は認めるものの，過去 25 年の間に日本人男性の住民検診受診者の PSA
基礎値の分布は不変であり，近年の日本人の前立腺癌罹患率の増加は食環境因子の変
化によるものではなく，PSA 検診の普及が主因である可能性が高いと報告してい
る 13）。このような検診の普及に伴う罹患率の増加の重要な不利益としては，過剰診断・
治療があげられる。2023 年，Hogenhout らは，21 年間の ERSPC のロッテルダムラ
ウンドの randomized controlled trial（RCT）を解析し 14），検診群（4 年間隔で一律
的に受診勧奨を行うシステム）は対照群と対比し，進行癌や病勢進行の減少に寄与し
たものの，低リスク癌の診断増加（過剰診断）に伴う，コストの増加の課題点を指摘
している。

今までの組織型検診は，受診勧奨期間に該当地域の住民を，一定の間隔（毎年ある
いは隔年など）で，一律的に検診受診を推奨してきた。すなわち，個々の前立腺癌発
症，遠隔転移や癌死のリスクを勘案しないシステムである。

2023 年の EAU ガイドラインから 15），検診に関するサブタイトルが，「screening 
and early detection」から「screening and individual early detection」に改訂された。

「individual」の用語の追加の意味は，個々の受診者のリスク層別化を行う検診システ
ムへの移行を啓発している。
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4．個々のリスクを勘案した層別化検診
個々早期診断の真の目的とは，受診者個人の観点から，年齢，健康状態から査定さ

れる余命を勘案し，リスク分類の指針に準拠し，PSA 検査を含む諸検査のシステム
化を行い，前立腺癌死亡を集団として低下させることにある。今後，組織型検診に導
入される重要な因子を下記に示す。
1）壮年期の PSA 基礎値

2018 年度版では，40 歳代で人間ドック健診等による個人単位の PSA 基礎値を測定
することで将来の前立腺癌罹患の危険度を判定すると記載されている。Gandaglia ら
は 16），前立腺癌のリスク分類を目的とした 45 歳時の PSA 基礎値を把握することを
提唱している。さらに低リスク群でありかつ，PSA 値 1 ng/mL 未満であれば次回の
PSA 検査は 8 年後に延長とし，45 歳時の PSA 値 1 ng/mL 以上であれば PSA 検査 2 〜
4 年間隔の継続を推奨している。
2）年齢を 2 階層，PSA 値を 3 階層に分類した，スクリーニング指針

Van Poppel らは，6 階層に分類したスクリーニング指針を提唱している 17）。受診
者すべての毎年の PSA スクリーニングは余剰なシステムであると論説している。6
階層において，次回 PSA 検査時期，前立腺生検適応決定のための，further risk 
stratification（clinical significant cancer を予測するためのさらなるリスク分類の判
定：具体的には risk calculator や磁気共鳴画像法（MRI）検査），スクリーニング終
了の規定がなされている。
3）MRI 施行までの効率的なスクリーニングシステム

生検適応を決定するための診断過程で，MRI 検査を施行する前に，効率的な決定
プロセスの確立が必要となる。Israël らは，risk calculator または PSA density を使
用して MRI の前にリスク評価を行うと，MRI の需要と重要でない癌の過剰診断が削
減される可能性を論説している 18）。
4）�新たなリスク分類ツールを導入したスクリーニングシステムの提案（the 

ProScreen trial）
Auvinen らは，50 〜 63 歳の男性 111,000 人を対象に，男性の 4 分の 1 は介入群に

割り付けられる RCT デザイン実施を発表している 19）。スクリーニング群では，PSA
値が 3 ng/mL 以上の場合は，マルチカリクレインパネルを追加し，臨床的に関連す
る前立腺癌のリスクが高いことが示唆された場合は，multi-parametric MRI を実施
する。スクリーニングの間隔は，ベースライン PSA が 1.5 ng/mL 未満の男性では 6 年，
PSA が 1.5 〜 3.0 ng/mL の男性では 4 年，初回 PSA が 3 ng/mL 以上の場合は 2 年
となっている。本 trial は低リスク群の過剰な検診介入の回避の後，3 つのステップ

（PSA→4 Kscoreの導入→生検適応決定のためのMRI検査の導入）で構成されている。
また本 RCT は，費用対効果や quality of life（QOL）の付随研究も設定されている。
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SUMMARY
検診における PSA カットオフ値は，全年齢で 4.0 ng/mL が推奨される。また，
年齢階層別カットオフ値（50 〜 64 歳：3.0 ng/mL，65 〜 69 歳：3.5 ng/mL，
70 歳以上：4.0 ng/mL）を用いることも勧められる。

解 説
PSA カットオフ値は通常は 4.0 ng/mL に設定されてきた。しかし，この値以下で

もある程度の確率で前立腺癌が診断される。Prostate Cancer Prevention Trial にお
いて，プラセボ群に振り分けられた PSA 4 ng/mL 以下の 2,950 症例に対して前立腺
生検を行ったところ 15.2％に前立腺癌が発見された 1）。特に PSA 2.1 〜 3.0 ng/mL，
3.1 〜 4.0 ng/mL における癌発見率は，それぞれ 23.9％，26.9％と高かった。さらに，
PSA 4.0 ng/mL 以下の発見癌全体に占める Gleason スコア 7 以上の癌の割合は 15％
のみであったが，PSA 2.1 〜 3.0 ng/mL，3.1 〜 4.0 ng/mL では，この割合はそれぞ
れ 19％，25％であった。そこで，PSA カットオフ値を引き下げることが検討されて
きた。しかし，PSA 2.1 ng/mL 以上の全員を生検対象者にすると，不必要な生検を
受ける症例が増加し，また，臨床的に意義のない癌の発見数が増加する可能性がある。
PSA カットオフ値を 3.0 ng/mL あるいは 2.5 ng/mL とした欧米での RCT において
前立腺癌死亡率の低下効果が証明されたが 2，3），カットオフ値を全年齢層において低
下させることによって，特に高齢者において不必要な生検や過剰治療が増加するリス
クがある。一方，治療法の進歩により根治可能な癌の範囲も拡大すると推測されるた
め，PSA 値がより高値で発見されても根治可能となることが期待される。前立腺が
ん検診における PSA カットオフ値は，過剰診断を避けつつ治療を要する癌を検出し
て，前立腺癌死亡率を低下させることを目的として設定すべきである。生検推奨
PSA 閾値や検診間隔等を変化させた 35 種類の検診方法モデルを比較した研究によれ
ば，PSA 4.0 ng/mL をカットオフ値とした毎年の検診で前立腺癌死亡リスクが 2.86
％から 2.15％に減少した 4）。条件を変化させても前立腺癌死亡リスクに大きな変動は
なかった。以上より，現在のわが国での前立腺がん検診の PSA カットオフ値は 4.0 
ng/mL が妥当であると判断される。

わが国では，PSA カットオフ値として多くの検診で全年齢において 4.0 ng/mL が
用いられてきた。しかし，PSA 値は年齢とともに増加することが知られている 5）。
そこで，より余命の長い年齢層における前立腺癌診断の感度改善と根治的治療による
前立腺癌死亡率低下のために，70 歳未満の年齢層において PSA カットオフ値を引き
下げる年齢階層別カットオフ値（50 〜 64 歳：3.0 ng/mL，65 〜 69 歳では 3.5 ng/
mL，70 歳以上は 4.0 ng/mL）が提案され，有用性が報告された 6）。オーストリア・
チロル地方の検診において，％ free PSA を併用して，年齢階層別 PSA カットオフ

2　検診において推奨されるPSAカットオフ値
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値（59 歳以下：1.75 ng/mL，60 〜 69 歳：2.25 ng/mL，70 歳以上：3.25 ng/mL）を
用いることにより，意義のある前立腺癌を検出し生検数を減少させることが可能で
あったと報告された 7）。わが国における年齢階層別カットオフ値を用いた PSA 検診
研究では，その有用性が示唆されているが，至適な年齢階層別カットオフ値について
はいまだ定まっていない 8，9）。

年齢，前立腺癌家族歴や特定の遺伝子変化などの遺伝的素因，人種などの要因に関
して，前立腺癌発症の危険因子を有する男性では，PSA カットオフ値を下げること
が有用かもしれない。前立腺癌家族歴に関して，第 1 度近親者の罹患者数とその近親
者の癌診断時の年齢が若いことは当事者の前立腺癌の発症リスクを高めると報告され
ている 10）。したがって，検診対象者のうち，前立腺癌家族歴を有する男性に対して，
検診受診を勧奨することは妥当である。また，BRCA1/2 などの遺伝子に病的な変異
がある男性では前立腺癌発症の危険が高いと報告されており，検診の個別化も提案さ
れている 11）。PSA 基準値には人種差があると推測される。アメリカにおいては，前
立腺癌高危険群であるアフリカ系アメリカ人に対して検診受診を勧める活動が行われ
ている 12）。また，ナイジェリア，台湾，中国などより，異なった PSA カットオフ値
が提案されている 13 〜 15）。わが国においては，大多数の検診対象者がアジア系人種で
あるのが現状であるが，将来的に他人種の検診対象者が増加した場合には，何らかの
対策が必要と考えられる。多数の住民を対象とした集団検診において，危険因子を考
慮してカットオフ値を変更することは実務上不可能と考えられる。現時点においては，
精密検査受診に際して高リスク群への生検適応を厳格とする対応が適切と考えられ
る。

PSA カットオフ値の評価にあたっては，血清 PSA 値に影響する要因についても配
慮する必要がある。前立腺炎，尿閉，尿道操作により，一過性に PSA 値が上昇する
ことが知られている。また，男性型脱毛症や前立腺肥大症に対する 5α還元酵素阻害
薬および前立腺肥大症に対する抗アンドロゲン薬を内服している場合には，PSA 値
が約 50％低下するので，注意が必要である 16）（Ⅱ 1  2 ，男性型脱毛症治療薬（5α
還元酵素阻害薬，p.38）内服者への対応，前立腺肥大症治療薬内服者への対応を参照）。

文 献
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SUMMARY
PSA 検査と直腸診は前立腺癌の代表的な診断方法であり，泌尿器科外来では前
立腺の良性疾患との鑑別のためにルーチンの検査として施行される。両者は前立
腺癌の検出において相補的であることから，これらを併用した場合にはそれぞれ
の単独使用と比較して前立腺癌の検出率は当然高くなる。しかし，前立腺がん検
診においては直腸診による前立腺癌死亡率低下は明らかではなく，さらに両者の
併用がそれぞれの単独よりも前立腺癌死亡率低下効果に寄与することを証明した
RCTは皆無であり，併用の意義は不明である。

解 説
PSA 検査と直腸診は前立腺癌の代表的な診断方法であり，泌尿器科外来では前立

腺癌の診断手順の早い段階においてルーチンの検査として施行される。50 歳以上の
6,630 例の男性ボランティアを対象に PSA 検査と直腸診を併用した Catalona らの検
討によると，直腸診での癌疑い所見，PSA 値のカットオフ値超え（＞ 4.0 ng/mL）
はそれぞれ 14.8％に認められ，両者のいずれかが異常であった割合は 25.8％であっ
た 1）。前立腺癌検出率はそれぞれ 3.2％，4.6％，5.8％であった。PSA 検査と直腸診は
前立腺癌の検出において相補的であることから，これらを併用した場合にはそれぞれ
の単独使用に比較して前立腺癌の検出数および検出率は当然高くなる。Cui らは，
Prostate, Lung, Colorectal, and Ovarian（PLCO）Cancer Screening 研究のサブ解析
において，PSA 値がカットオフ値以下であるにもかかわらず直腸診で癌を疑う所見
を認めた 5,064 例中，臨床的に意義のある（clinically significant：CS）前立腺癌はわ
ずかに 99 例（2％）に過ぎなかったことから，検診においてルーチンに直腸診を施行
する意義は乏しいと報告している 2）。さらに，Halpern らは，直腸診は PSA 値が 3 
ng/mL 以上の場合には予後予測に有用であったが，2 ng/mL 未満での有用性は限定
的であったことから，感度を向上させるための一次スクリーニング法として直腸診を
用いるべきではないとしている 3）。一方，PSA 値がカットオフ値以下（≦ 4.0 あるい
は 2.5 ng/mL）にもかかわらず直腸診単独で発見された前立腺癌においても 20％は
non-organ confined，20％は Gleason score（GS）≧ 7 であったことから，検診から
直腸診を除外するのは積極的な治療が必要な前立腺癌の見逃しにつながるとの意見も
ある 4）。ERSPC のロッテルダムセクションにおいては PSA ≧ 3.0 ng/mL の者のみに
直腸診を追加する検診システムの検証を行ったが，初回検診において直腸診が正常で
あった者の陽性的中率（positive predictive value：PPV）は 22.4％であったのに対し
て，直腸診で異常を認めた者の PPV は 48.6％と約 2 倍であった。また，GS ＞ 7 と診
断された前立腺癌のうち直腸診で異常を認めた症例は約 7 割を占め，悪性度が高いほ
ど直腸診が陽性となる傾向が報告されている 5）。以上のように，PSA 値がカットオ

3　PSA検診における直腸診併用の意義
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フ値未満の者においても直腸診で CS 癌が追加診断され，直腸診の併用により高リス
ク群の選別が可能となり，CS 癌の診断感度・診断効率が上昇することが示されている。

一方で，直腸診の判定は主観的であるとの欠点がある。ERSPC のロッテルダムセ
クションにおける研究では 6 人の検者が直腸診を施行したが，直腸診で陽性と判定し
た割合は検者間で 4 〜 28％と開きがあり，それらの PPV も 18 〜 36％と若干ばらつ
きがあった 6）。直腸診異常判定における前立腺癌発見のオッズ比（odds ratio：OR）
には検者の違いによる有意な影響は認められなかったとされているが，多数の検者が
直腸診を行う際には結果の解釈に留意が必要である。

前立腺がん検診の目的は介入による前立腺癌死亡率の低下であることから，直腸診
を主体とした前立腺がん検診の前立腺癌死亡率低下効果に言及した論文をまとめる
と，RCT は存在せず，直接的証拠として 1 つの時系列研究 7）と 4 つの症例対照研究
がある 8 〜 11）。米国・ニューメキシコ州における時系列研究においては，年齢調整前
立腺癌死亡率（人口 10 万人あたり）は 1978 〜 1982 年の 23.0 から 1988 〜 1991 年の
21.6 に低下（−6.1％）したことが報告されている 7）。検診実施率が直接的には示され
ていないものの，直腸診による検診の普及により前立腺癌死亡率が低下したと推測さ
れている。しかし，多数の要因が関与していると考えられ，結果の解釈には注意が必
要である。Kaiser Permanente Medical Care Program，Northern California Region
の会員を対象にした Friedman らによる症例対照研究においては，過去約 10 年間に
直腸診による検診を 1 回以上受けた場合の有転移前立腺癌の相対リスク（人種で補正）
は 0.9（95％ CI：0.5-1.7）であったことより，直腸診による有転移前立腺癌の予防効
果はほとんど認められないことが示されている 8）。1981 〜 1990 年に前立腺癌で死亡
したポートランド Kaiser Permanente Northwest（KPNW）の会員を症例群として
検討した Richert-Boe らによる症例対照研究の結果によると，過去 10 年間に直腸診
による検診を 1 回以上受けた者の割合は症例群と対照群で差がなかった（OR：0.84，
95％CI：0.48-1.46）9）。さらに，過去5年間の検診に限定しても結果は同様であった（OR：
0.93，95％ CI：0.56-1.53）。また，1992 〜 1999 年に前立腺癌で死亡した KPNW の会
員を対象に前立腺がん検診が前立腺癌死亡に与える影響を検討した Weinmann らに
よる続報においても，前立腺がん検診（大部分が直腸診）により前立腺癌死亡率は
30％低下したが，有意差は認められなかった（OR：0.70，95％ CI：0.46-1.1）10）。一方，
米国・ミネソタ州・オルムステッド郡で施行された症例対照研究は，直腸診による前
立腺癌死亡率低下を示した数少ない論文の 1 つである。173 例の症例群と 346 例の対
照群を比較検討した結果，対照群は症例群よりも直腸診による検診施行率が高かった

（OR：0.51，95％ CI：0.31-0.84）11）。また，前立腺癌に起因する血尿，骨痛や骨盤痛
がない者を対象とした直腸診検診に限ると OR は 0.31（95％ CI：0.19-0.49）であり，
より健康に気遣う者が検診を受診する傾向にあるという “ヘルススクリーニングバイ
アス” の可能性も考慮されるが，直腸診により前立腺癌死亡率が 50 〜 70％低下した
との結果が得られている。

Mistry らは，1966 年〜 1999 年 11 月に OVID データベースに収載された 13 文献
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を対象にメタアナリシスを行っている 12）。直腸診の感度，特異度，PPV，集団にお
ける異常率は，それぞれ 53.2％，83.6％，17.8％，5.0％であった。一方，4.0 ng/mL
をカットオフ値とした場合の PSA 検査の感度，特異度，PPV，集団における異常率
はそれぞれ 72.1％，93.2％，25.1％，10.1％であったことから，直腸診の癌診断精度は
PSA 検査よりも低いことが示されている。また Matsukawa らは，直腸診と PSA の
診断性能を比較したメタアナリシスを行い，PubMed などを用いて抽出された 8 件
の研究（うち 3 件は RCT，5 件は前向き診断研究，計 85,798 人）を対象に，直腸診
単独，PSA 単独，および両者併用の PPV および癌検出率（cancer detection rate：
CDR）を評価したところ，直腸診の PPV は 0.21，CDR は 0.01 であり，PSA の PPV（0.22）
とは同等であったが，CDR（0.03）においては PSA が有意に優れていた。一方，直
腸診と PSA の併用による PPV（0.19）および CDR（0.03）は，PSA 単独と比較して
有意な改善を示さず，臨床症状を伴わない症例においては，前立腺がんスクリーニン
グにおける直腸診の併用は不要であり，PSA 単独によるスクリーニングで十分であ
る可能性を示唆している 13）。

直腸診単独検診による前立腺癌死亡率低下効果を示した直接的証拠はニューメキシ
コ州における時系列研究 7）とオルムステッド郡における症例対照研究 11）の 2 文献の
みであったが，いずれも検診以外の要因の関与や集団の特性等の問題点も有しており，
結果の解釈には注意が必要である。直接的証拠を示した残りの 3 文献では有効性は否
定的であったが，小規模研究であるという欠点を有する。いずれにしても PSA 検査
による検診が中心となっている現状をかんがみると，今後，直腸診単独検診の有効性
を証明することは極めて困難と考えられる。

検診による前立腺癌死亡率低下効果が明確に示された ERSPC 研究 14）では，研究
開始当初は PSA 検査と直腸診の併用が行われていたが，それぞれの検査が前立腺癌
死亡率低下にどの程度関与しているかは明らかではない。PSA 検査と直腸診の併用
が必要なのか，あるいは直腸診を省いて PSA 検査のみで良いのかを証明するために
は，新たな RCT を施行する必要がある。
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SUMMARY
PSA がカットオフ値を超え 10 ng/mL 以下の軽度上昇（いわゆるグレーゾーン）
症例には，臨床的に意義のある癌が多く存在するため，専門医による精密検査が
必須である。その際，診断精度を維持しつつ，不要な生検を極力回避することが
重要であり，補助診断マーカーを活用すべきである。現在，わが国では phi（カッ
トオフ値：27.2，対象として，PSA が 50 〜 64 歳 3.0 ng/mL，65 〜 69 歳 3.5 
ng/mL，50 歳未満および 70 歳以上 4.0 ng/mL から 10 ng/mL 以下）および
S2,3PSA％（カットオフ値：38.0，対象として，PSA が 4.0 ng/mL から 10 
ng/mL 以下）が保険診療下で使用可能である。どちらも PSA や PSA F/T より
も臨床的に意義のある癌検出の感度や特異度が高いことが報告され，今後，MRI
の併用による相補的な効果も期待される。他にも，わが国では保険未収載である
が，4K パネルや尿中マーカーである PCA3 なども報告されている。

解 説
1．phi

PSA は血中において，プロテアーゼインヒビターなどと結合した複合型 PSA もし
くは非結合の遊離型 PSA（free PSA）として存在し，free PSA のアイソフォームの
1 つに［−2］proPSA が存在する 1）。他のアイソフォームである［−5］や［−7］
proPSA は良性および悪性前立腺組織に発現する一方で，［−2］proPSA は前立腺癌
組織において高発現していることが報告され 2），その後，［−2］proPSA 関連インデッ
クスの 1 つである，［−2］proPSA/free PSA×√ total PSA で算出される phi（prostate 
health index）の前立腺癌診断における有用性が検討されるようになった。米国にお
いて，PSA が 2 〜 10 ng/mL の 892 症例を対象に解析した結果，前立腺癌診断にお
ける Receiver Operating Characteristic （ROC）解析による Area Under the Curve

（AUC）は，PSA（0.525）や PSA F/T（0.648）よりも phi（0.703）が高値となり，
癌診断感度 95％をカットオフ値とした際の特異度も PSA（6.5％），PSA F/T（8.4％）
と比較して 16.0％と高かった。Gleason score（GS）7 以上の可能性は，phi が 55.0 以
上で 42.1％，24.9 以下で 26.1％，phi が 55.0 以上の場合，24.9 以下の場合よりも 1.61
倍のリスクがあることも示された 3）。また，561 例と 395 例の 2 つの独立したコホー
トを対象に，臨床的に意義のある癌（GS 7 以上）の検出における phi の有用性を検
討したところ，前者のコホートにおいて，phi は GS 7 以上の癌と有意に相関し，
ROC-AUC は 0.815（95％ CI：0.771-0.858）と高値を示し，診断感度 95％をカットオ
フ値とした際の特異度も PSA（17.2％），PSA F/T（19.4％）と比較して phi は 36.0
％と高く，この結果は 2 つ目のコホートでも検証された 4）。さらには 65 の研究を対
象としたシステマティックレビューにおいても，phi は，臨床的に意義のある癌の検

4　精密検査における phi などの補助診断マーカー
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出において，15 〜 30 の間のカットオフ値で，感度は 0.95 〜 1.00，特異度は 0.14 〜
0.33 と高い診断精度を示した 5）。わが国においても，50 〜 79 歳で年齢階層別 PSA 基
準値上限〜 10 ng/mL の男性 421 例（363 例が評価対象）で検討され，前立腺癌診断
における ROC-AUC において，phi は 0.767（95％ CI：0.717-0.813）と，有意に PSA（0.579，
95％ CI：0.514-0.633）や PSA F/T（0.640，95％ CI：0.582-0.692）より優れ，臨床的
に意義のある癌（Grade Group 2 〜 5 または生検陽性本数 3 本以上）の検出に関する
検討でも，ROC-AUC において，phi（0.788）は，PSA（0.582）や PSA F/T（0.638）
よりも優れていた 6）。日本人においても，臨床的に意義のある癌の検出に有用である
ことが前向きに示され，phi は 2020 年 1 月に厚生労働省から新規体外診断用医薬品
として製造販売承認を受け，2021 年 11 月に保険収載された。検査の適用条件は，前
立腺癌であることが強く疑われる者であって，PSA が 4.0 ng/mL 以上かつ 10.0 ng/
mL 以下，50 歳以上 65 歳未満であって PSA が 3.0 ng/mL 以上かつ 10.0 ng/mL 以下，
65 歳以上 70 歳未満であって PSA が 3.5 ng/mL 以上かつ 10.0 ng/mL 以下と，年齢
階層別の PSA 基準値での測定が可能となり，実践的な運用が可能となっている。さ
らには，phi と MRI の併用に関しても検討が行われており，前立腺生検の適応を
Prostate Imaging Reporting and Data System（PI-RADS）5 もしくは PI-RADS 3 〜
4 かつ phi 30 以上とすると，約 50％の不要な生検を回避できるという報告 7）や，PI-
RADS 3 の症例群において，生検の適応を phi 43.5 以上とすると，約 42％の不要な
生検を避けることができるという報告 8）もあり，phi と MRI の併用による相補的な
効果から，前立腺生検診断効率の上昇や不要な生検の回避が期待される。

2．S2,3PSA％
PSA は N- 結合型糖鎖が修飾された糖蛋白質であり，この糖鎖の解析により，健常

者や前立腺肥大症などの良性疾患患者由来の血清では，N- 結合型糖鎖末端がシアル
酸α2,6 ガラクトース構造（S2,6PSA）が多く，前立腺癌患者血清由来の血清では，
シアル酸α2,3 ガラクトース構造（S2,3PSA）が増加することが報告された 9，10）。こ
の結果より，このシアル酸の異なった構造の存在比を，S2,3PSA の，S2,3PSA と
S2,6PSA の総和における割合（S2,3PSA％）とし，この値を腫瘍マーカーとして利用
したところ，PSA が 4 〜 10 ng/mL の患者群での前立腺癌診断における ROC-AUC
において，S2,3PSA％は 0.7266（95％ CI：0.6882-0.7651）と，有意に PSA（0.5168，
95％ CI：0.4724-0.5612）や PSA F/T（0.6793，95％ CI：0.6380-0.7205）より優れ，
また癌診断感度90％をカットオフ値とした際の特異度もPSA（10.4％），PSA F/T（27.4
％）と比較して 32.4％と高く，臨床的に意義のある癌（Grade Group 2 以上）の検出
に関する検討でも，ROC-AUC において，S2,3PSA％（0.7484）は，PSA（0.5431）や
PSA F/T（0.6898）よりも優れていたことが報告された 11）。これらの試験結果より，
2022 年 8 月に厚生労働省から新規体外診断用医薬品として製造販売承認を受け，
2024 年 2 月に「ミュータスワコー S2,3PSA・i50」として保険収載された。検査の適
用条件は，前立腺癌であることが強く疑われる者であって，PSA 検査の結果が 4.0 
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ng/mL 以上 10.0 ng/mL 以下である者に対して算定が可能であり，PSA，PSA F/T，
および前述の phi を併せて実施した際にはいずれか主たるもののみしか算定はできな
い。MRI 併用による生検回避効果など，今後の報告が待たれる。

3．4Kパネル
4K パネルは total PSA，free PSA，intact PSA（free PSA のうちの 1 つ），human 

kallikrein 2 に，患者の臨床情報（年齢，直腸診所見など）とともに算出される検査
法 12）であり，現在，わが国では保険未収載であるが，PSA と比較して，前立腺癌，
および悪性度の高い前立腺癌の検出に優れていることが報告されている。英国での限
局性前立腺癌患者を監視療法・前立腺全摘・放射線治療へと割り付けたランダム化比
較試験である ProtecT 研究の 6,129 例の凍結保存血清を対象に 4K パネルを測定した
ところ，前立腺癌検出における AUC-ROC は 0.719（95％ CI：0.704-0.734）と，PSA
の 0.634（95％ CI：0.617-0.651）より有意に高く，また GS 7 以上の癌検出の AUC-
ROC に関しても，0.820（95％ CI：0.802-0.838）で，PSA の 0.738（95％ CI：0.716-
0.761）に比べ良好であった 13）。さらに 4K パネルを使用することで，カットオフ値
の設定にもよるが，不要な前立腺生検を約 40 〜 60％減らすことができることも報告
されている 12，14）。phi との比較も検討されており，ストックホルムにおける PSA 3 〜
15 ng/mL の 531 症例において，前立腺癌検出における AUC-ROC は 4K パネルが
0.69（95％ CI：0.645-0.734），phi が 0.704（95％ CI：0.661-0.748），また GS 7 以上の
癌検出の AUC-ROC に関しても，4K パネルが 0.718（95％ CI：0.668-0.767），phi が
0.711（95％ CI：0.660-0.762）といずれも有意差はなく，同等であったと報告されて
いる 15）。

4．PCA3
PCA3（prostate cancer gene 3）は，9q21-22 に位置し，その mRNA は蛋白に翻

訳されない noncoding mRNA である。PCA3 は前立腺癌組織で，正常前立腺組織よ
り約 100 倍発現が増加していることが知られている 16，17）。一方で，PSA mRNA の発
現量は前立腺癌と正常前立腺組織では差がないことから，直腸診後の初尿に含まれる
前立腺細胞の，PCA3のmRNAとPSAのmRNAの比を算出することで，尿中マーカー
として前立腺癌診断に使用されている。わが国では，PSA 4 〜 10 ng/mL の 370 症
例において検討したところ，前立腺癌検出における AUC-ROC に関して，PCA3 は
0.742 と，PSA の 0.557，PSA F/T の 0.647 より有意に高かった 18）。また，再生検時
の有用性に関しても検討されており，生検が陰性であった 466 例を対象に，再生検前
の PCA3 スコアを評価したところ，再生検前の PCA3 スコアが 25 未満の場合，25 以
上と比較して生検が陰性となる確率が 4.56 倍 19）で，さらには，初回の系統的生検が
陰性で，その後に PSA 上昇などにより MRI 融合生検を施行した 282 例において，
PCA3 スコア＞ 80 と PI-RADS 4 以上は，多変量解析において生検陽性の独立した因
子であり，また，PCA3 は PI-RADS grade や Gleason score と有意な相関を示し
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た 20）。なお，PCA3 検査は，わが国において，保険未収載である。
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SUMMARY
精度の高いがん登録が実施されている特定の地域において，検診・健診で発見さ
れる前立腺癌の比率は上昇していたが，2010年代半ば以降横ばいである。検診・
健診による前立腺癌比率は，前立腺がん検診を実施する自治体の数や検診の規模
に依存して変化するものと推測される。

解 説
公益財団法人前立腺研究財団は 2000 年から 3 年ごとに 2015 年まで，全国の地方自

治体，都道府県医師会および特定機能病院を対象に，前立腺がん検診実施状況の実態
調査を行っている 1）。それによると，2000 年，2003 年，2006 年，2009 年，2012 年
および 2015 年に前立腺がん検診を実施している市町村は，それぞれ 14.7％，49.9％，
71.2％，72.5％，76.9％および 83.0％と増加した。検診の形態については（複数回答），
2015 年に前立腺がん検診を実施している 1,038 自治体のうち，85.9％が特定健診との
並行実施，59.8％が他のがん検診との並行実施であり，前立腺がん検診の単独実施は
30.9％であった。また，検診の方法については，98.9％の自治体で直腸診や超音波検
査を含まない，PSA 単独検診が行われていた。なお，2010 年度の検診受診者のうち，
要精検者数，精検受診者数，前立腺癌発見者数がすべて把握されている 759 自治体，
1,017,609 人の集計では，前立腺癌発見者数は 6,692 人，発見率（前立腺癌発見者数 /
検診受診者総数）は 0.66％であった 2）。2013 年度における 840 自治体，1,197,199 人
の集計では，前立腺癌発見者数は 6,589 人，発見率は 0.55％であった 1）。

また，2001 〜 2005 年に行われた公益財団法人前立腺研究財団の広域研究・対照研
究に参加した 455,443 人の検診結果では，5 歳階級別の受診者数は，65 〜 69 歳，
70 〜 74 歳，60 〜 64 歳，75 〜 79 歳の順に多く，前立腺癌発見者数は 5,050 人，発見
率は 1.11％であった 3）。

公益財団法人前立腺研究財団は 2005 年度から毎年，人間ドック学会加盟施設にお
ける前立腺がん検診の実施状況を調査している。半数近くの施設から回答があり，受
検者数，要精検者数，前立腺癌数がすべて記載されている施設の集計では，2011 年
には 71 施設で約 18 万人が受検し，前立腺癌は 467 例，前立腺癌発見率は 0.26％であっ

1　�わが国における検診・健診で発見される前立腺癌比率の推移
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た 4）。また，2021 年には 82 施設で約 20 万人が受検し，5 歳階級別の受診者数は，
55 〜 59 歳，60 〜 64 歳，50 〜 54 歳，65 〜 69 歳の順に多く，前立腺癌は 502 例，前
立腺癌発見率は 0.25％であった 5）。調査開始以来，人間ドックにおける前立腺がん検
診受検者数はおおむね横ばいであり，前立腺癌発見率は 0.21％から 0.30％である。以
上より，癌発見率は市町村が実施する前立腺がん検診の方が，人間ドックよりも高い
が，受検者の年齢構成の違いによる影響が考えられる。住民健診では 60 歳代後半を
中心により高齢の，人間ドックでは 50 歳代後半を中心により若い年齢層をカバーし
ていることから，わが国では，両スクリーニング形態によって相補的に幅広い年齢層
への PSA 検査が提供できていると考えられる。

長崎県では精度の高いがん登録事業が行われており，そのデータは全国癌罹患率等
の推定や，世界保健機関（World Health Organization：WHO）の附属組織である国
際がん研究機関（International Agency for Research on Cancer：IARC）が 5 年ご
とに発刊する「5 大陸のがん罹患（Cancer Incidence in Five Continents）」に利用さ
れている。この長崎県がん登録事業報告によると，人間ドック健診および PSA 検診
を含む検診・健診を契機に発見される前立腺癌の割合は，2007 年が 15.7％，2010 年
が 22.5％，2013 年が 27.1％と上昇していたが 6 〜 8），その後横ばいとなり，2016 年は
25.4％，2019 年は 27.9％であった 9）。

2000 年から 2015 年にかけて，地域住民を対象とした前立腺がん検診を実施する自
治体が増加したことに伴い，この時期に検診・健診による前立腺癌発見比率が上昇し
たと推測される。人間ドック施設における前立腺がん検診の受検者数は毎年ほぼ一定
であり，今後の検診・健診による前立腺癌発見比率は，前立腺がん検診を実施する自
治体の数や検診の規模に依存して変化するものと思われる。
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SUMMARY
わが国において，検診の導入と普及，曝露率の上昇に応じて転移癌症例の比率の
低下が認められている。また，検診発見癌の全生存率，相対生存率，癌特異的生
存率は，臨床診断癌よりも有意に優れている。臨床病期別の比較においても，限
局癌，局所進行癌，転移癌において全生存率は検診発見癌が優れている。

解 説
検診発見癌と臨床診断（有症状発見）癌の臨床病期分布の比較は，検診検査法に対

する早期癌発見の有用性を評価するための初期段階の検証項目の 1 つである。また，
新しいがん検診診断法の有用性を評価するうえで，検診発見癌の生存率が臨床診断癌
と比較して優れていることは，満たすべき最低条件ではあるが，セルフセレクション
バイアス，ヘルススクリーニングバイアス，リードタイムバイアス等が存在すること
から，がん検診の有効性評価に用いることはできない。すでに質の高い無作為化比較
対照試験（randomized controlled trial：RCT）で，PSA 検査を用いた検診により，
明らかな転移癌罹患率と癌死亡率の低下効果が証明された現在，発見契機による癌進
行度の比較と生存率を検証することの意義は限定的である。しかし，前立腺がん検診
曝露率が依然として低く，新規発見癌に占める転移癌割合が米国と比較して比較的高
いわが国においては，臨床病期分布の経時変化を観察することで，検診の普及状態を
評価できる。

さらに，前立腺癌診断・治療戦略の進化に応じて，検診発見癌と臨床診断癌の生存
率が縮まるのか，開いたままで推移するのか経時的に評価することは，前立腺癌対策
における PSA 検診のインパクトの大きさを検証するうえで重要である。そのため，
現時点での発見契機による生存率データは，将来的には歴史的な対照データとして意
義を持つ。

1．検診発見癌と臨床診断癌の臨床病期の比較
わが国における検診発見癌の特性については，252 市町村の 456,613 人の前立腺が

ん検診受診者を対象にした全国集計（2001 〜 2005 年度）の結果 1），PSA 検査異常症
例の比率は 8.0％，精密検査受診率は 57.9％，生検施行率は 59.6％，前立腺癌発見率
は 1.11％であり，各年度の検診発見癌症例の臨床病期は限局性前立腺癌が 75.5 〜 78.4
％，転移癌が 5.5 〜 6.5％を占めていた。Gleason score（GS）は 6 以下の割合が 40 〜
43％と高かったが，GS 8 〜 10 も 21 〜 23％を占めていた。

わが国における前立腺がん検診と泌尿器科外来で発見された前立腺癌の進行度を比
較した報告では，群馬県において PSA 検査を導入する前の 1982 〜 1991 年（pre-PSA 

2　�検診発見癌と臨床診断（有症状発見）癌の進行度・生存率比較
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era）と PSA 検査を導入した 1992 年以降（PSA era）に分けた場合の転移癌の割合は，
泌尿器科外来で発見された前立腺癌では pre-PSA era は 48％と高く，PSA era にお
いても 38％を占めていたのに対し，検診を契機に発見された前立腺癌では pre-PSA 
era は 25％，PSA era では 11％と有意に低くなった 2）。

神奈川県横須賀市において 2001 〜 2015 年の間に検診で発見された 977 例の前立腺
癌と検診外で発見された 2,117 例の前立腺癌の臨床病理学的特徴の比較では，転移癌
の比率は前者 5.2％に対し後者は 15.0％と有意な差を認め，非転移癌のリスク分類（低
リスク・中リスク・高リスク・局所浸潤）の分布の比較では前者は後者に比べ有意に
より低いリスクの段階で発見される傾向を認めた 3）。

広島県北部地域において 2002 〜 2010 年の間に検診で発見された 315 例の前立腺癌
と検診外で発見された 497 例の前立腺癌の臨床病理学的特徴の比較では，転移癌の比
率は前者 2.8％に対し後者は 12.5％と有意な差を認め，GS の比較では前者は後者と比
較して有意に悪性度の低い癌症例の割合が高かった 4）。

金沢市において 2000 〜 2007 年の間に検診で発見された 119 例の前立腺癌（無症状），
排尿関連の有症状にて発見された 36 例の前立腺癌，全身症状を契機に発見された 7
例の前立腺癌の比較では，転移（リンパ節転移＋遠隔転移）癌比率はそれぞれ 5.9％，
16.7％，100％であり，検診で発見された前立腺癌はより早期の病期で発見されてい
た 5）。

European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer（ERSPC）のロッ
テルダムセクションの検診群で発見された前立腺癌 822 例と近隣の地域において発見
された 947 例の臨床診断癌との臨床病理学的特徴の比較では，転移癌の比率は前者が
0.8％であったのに対して後者は 22.9％と非常に高く，両群間に有意差を認め，病理
学的所見では低分化腺癌の割合が前者は 6.5％，後者は 27.9％と，後者が有意に悪性
度の高い癌の診断比率が高かった 6）。

2．検診発見癌の経年的な病期の変遷
検診発見癌の臨床病理学的特性は，検診の普及とともに，より早期癌へと臨床病期

シフトが起こることが報告されている。京都府乙訓地区における 10 年間の観察研究
では，検診で発見された前立腺癌の臨床病期の変化について，前半の 5 年間（1995 〜
1999 年）と後半 5 年間（2000 〜 2004 年）での比較が行われ，限局癌と遠隔転移癌の
構成比率は，前半 5 年間がそれぞれ 68％，8％，後半 5 年間がそれぞれ 83％，3％で
あり，より検診が地域社会に浸透した後半 5 年間では，限局癌が 17％増加し，転移
癌は 12％減少していた 7）。

3．PSA曝露率と転移癌比率の相関性
住民検診における PSA 検診曝露率とがん登録に占める転移癌の比率の関係につい

て，1992 〜 2001 年に群馬県在住の男性の PSA 検診の受診者 19,223 人を対象に検証
が行われた 8）。住民検診未実施市町村は 25 市町村（40.3％）で，10 年間の群馬県内
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62 市町村別の累積検診曝露率は 5％以下，5 〜 10％，10 〜 15％，15 〜 20％，20 〜
30％，30 〜 40％，40 〜 50％，50％以上の市町村数（構成比率）はそれぞれ 7 市町村

（11.3％），3 市町村（4.8％），3 市町村（4.8％），6 市町村（9.7％），7 市町村（11.3％），
5 市町村（8.1％），3 市町村（4.8％），3 市町村（4.8％）であった。群馬県下の市町村
の住民検診における PSA 検査曝露率と各市町村のすべての前立腺癌症例に占める転
移癌症例の比率は，検診未実施あるいは曝露率 5％以下では約 35％，曝露率 5 〜 30
％では 24 〜 28％であったのに対し，曝露率 40 〜 50％，50％以上ではそれぞれ 16％，
11％と低くなった。

4．PSA検診受診契機の減少による転移癌罹患リスクの変化
2012 年に米国予防医学専門委員会（USPSTF）が Grade D 勧告（すべての男性は

PSA 検診を受診すべきでない）を出した前後の，米国での前立腺癌の臨床病期別罹
患率の変化を検証した研究 9）では，2010 〜 2015 年の限局癌の罹患率（10 万人あたり）
は 50 〜 74 歳，75 歳以上においてそれぞれ 195.4 人から 131.9 人，189.0 人から 123.4
人に，いずれの年代でも有意に低下した（p ＜ 0.001）。一方で同時期の転移癌の罹患
率はそれぞれの年代で 6.2 人から 7.1 人，16.8 人から 22.6 人に有意に上昇した（p ＜
0.001）。

また，2012 年に出された PSA 中止勧告の影響について，2025 年までの将来予測を
検証した研究では，転移癌罹患率はさらに増加傾向へと向かうとの予測が出てい
る 10）。転移癌罹患率は，2004 年から 2007 年の間は，1 年間に 1.45％の割合で低下し
続けていたが，2008 年以降は 0.58％ / 年の割合で増加に転じ，2012 年の USPSTF の
PSA 検診中止勧告が出された以降は，2.74％ / 年とさらなる増加傾向を認めた。この
まま転移癌罹患率の増加傾向が続くと，米国民の高齢化の影響もあり，2015 年から
2025 年の間に 42％も転移癌罹患数が増加すると予測されている。この研究での予測
モデルと，2012 年の USPSTF の検診中止勧告が公表される以前に検証したモデルと
を比較すると，2015 〜 2025 年の間に，転移癌罹患数が 15,891 人増加するとの試算が
されている。

5．検診発見癌と臨床診断癌の生存率の比較
わが国において，前立腺がん検診と泌尿器科外来で発見された前立腺癌の癌特異生

存率と相対生存率を比較する研究がいくつか行われている。群馬で 1981 〜 1996 年に
行われた研究では，全症例における相対生存率の比較で，検診で発見された前立腺癌
は泌尿器科外来で発見された前立腺癌よりも有意に予後が良好であり，前者の相対生
存率が 10 年間にわたって 100％前後で推移したのに対し，後者では 10 年間で約 40％
と有意に予後が不良であった 2）。臨床病期別の検討では，検診で発見された前立腺癌
と泌尿器科外来で発見された前立腺癌の8年相対生存率は，それぞれ限局癌で104.7％，
90.7％，局所浸潤癌では 125.8％，52.0％，転移癌では 68.3％，26.7％であり，局所浸潤
癌と転移癌において検診で発見された前立腺癌の相対生存率が有意に良好であった。
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神奈川県横須賀市で 2001 〜 2015 年の間に検診で発見された 977 人の前立腺癌と検
診外で発見された 2,117 人の前立腺癌の生存率の比較では，中央値 77 ヵ月の経過観
察で癌特異生存率，全生存率ともに前者が有意に優れており，10 年全生存率はそれ
ぞれ約 80％，約 70％，10 年癌特異生存率はそれぞれ約 95％，約 90％であった（生
存率の数字は論文図から読み取った推計値）3）。

広島県北部地域において 2002 〜 2010 年の間に検診で発見された 315 人の前立腺癌
と検診外で発見された 497 人の前立腺癌の生存率の比較では，5 年全生存率，癌特異
生存率は検診で発見された前立腺癌がそれぞれ 91.3％，98.2％と検診外で発見された
前立腺癌のそれぞれ 86.4％，94.9％と比べて有意に良好であった。Cox 比例ハザード
モデルによる解析では，PSA 検診を契機に発見されたことが癌特異生存率の独立し
た予後規定因子であった 4）。

金沢市において 2000 〜 2007 年の間に PSA 検診で発見された 119 人の前立腺癌（無
症状），排尿関連の有症状にて発見された 36 人の前立腺癌，全身症状を契機に発見さ
れた 7 人の前立腺癌の比較では，5 年非再発生存率はそれぞれ 91.6％，70.8％，47.6
％と PSA 検診を契機に発見された前立腺癌は，他の群に比べ有意に良好であった 5）。

ERSPC のロッテルダムセクションにおいて，検診群と非検診群で発見された前立
腺癌の生化学的増悪率の比較が行われた 11）。1993 〜 2000 年の調査期間に無作為に振
り分けられた 21,210 人の検診群と 21,166 人の非検診群の，それぞれ 1,339 人（6.3％），
298 人（1.4％）から前立腺癌が発見された。検診群は非検診群と比較して，年齢や
PSA 値が有意に低く，GS と臨床病期が良好で，局所浸潤，リンパ節転移，遠隔転移
が明らかに少なかった。治療法別に両群間の生化学的非再発生存率を比較したところ，
検診群と非検診群で発見された前立腺癌の 5 年生化学的無再発生存率はそれぞれ，手
術後は 84.4％，58.9％，放射線療法後は 71.0％，58.0％，ホルモン療法後は 40.5％，
16.3％であり，すべての治療において検診群が有意に良好であった。

また同じく ERSPC のロッテルダムセクションの検診群で発見された前立腺癌 822
人と，近隣の地域において発見された 947 人の臨床診断癌との間で，臨床病理学的特
性，治療戦略，生存率の比較が行われた 6）。治療戦略には両群間で有意な差が認めら
れ，前立腺全摘除術，放射線療法，待機療法，ホルモン療法，その他・無治療の割合
は，検診群で発見された前立腺癌がそれぞれ 36.3％，46.7％，15.1％，1.9％，0％，近
隣地域の外来で発見された前立腺癌はそれぞれ 11.1％，22.3％，9.4％，46.4％，10.9
％であり，後者はホルモン療法の実施比率が高く，根治療法の実施率は低かった。両
群間の 10 年生存率は検診発見癌が 68.4％に対し，臨床診断癌が 29.6％と有意な差を
認め，localized（cT1 〜 cT2），regional（cT3 〜 cT4，N1），metastasized（M1）に
おける 10 年全生存率は，前者がそれぞれ 70.1％，52.1％，33.3％であったのに対し，
後者はそれぞれ 38.3％，18.8％，9.8％と病勢進行度別の比較でも両発見契機の前立腺
癌の全生存率に有意な差を認めた。

ERSPC のイエテボリセクションにおいて，検診群に無作為に振り分けられた 9,972
人を，実際の検診受診群（7,578 人）と未受診群（2,394 人）に分けて死亡率の比較が
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行われた 12）。検診受診群，未受診群でそれぞれ 990 人，86 人の前立腺癌が発見され，
それぞれの 23 人，16 人が前立腺癌死した。中央値 13 年間の観察期間で，検診受診
群と未受診群の全死亡率はそれぞれ 13％，34％と有意差を認め，癌特異死亡率はそ
れぞれ 0.3％，0.8％と有意差を認めた。検診受診群での 23 人の癌死例のうち，18 例
は検診プロトコールに沿って検診受診をしていたにもかかわらず死亡したが，そのう
ち 12 例は初回検診において発見された前立腺癌で，2 年ごとの検診継続中に癌が発
見された死亡症例はわずか 6 例であった。

米国における管理された検診研究のプログラムにより発見された 464 人の前立腺癌
と，他院の医師より紹介された 2,713 人の前立腺癌（臨床診断癌＋検診発見癌が混在）
の手術成績に関する報告では，7 年の非進行生存率は前者が 83％に対して，後者は
77％と有意に低くなり，多変量解析においても再発の相対リスクは前者に対して後者
は 1.5（95％ CI：1.1-1.9）と有意に高くなった 13）。
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SUMMARY
わが国の前立腺がん検診は，2022 年調査では住民検診として 79.1％の市区町村
で実施されていた。住民検診においては，PSA 検査，問診，検診異常者に対す
る精密検査受診通知，適切な精密検査機関への紹介，精密検査結果の集計までの
精度管理を行うことが重要である。ファクトシートなどを用いて，検診提供側の
医療者，行政・検診機関の担当者より受診希望者に最新かつ正確な情報を提供し，
必要に応じて共有して検診受診を決定する shared decision making が実践でき
る体制を構築することが推奨される。

解 説
厚生労働省は，「がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針」に基づいて，

市町村による胃癌，子宮頸癌，肺癌，乳癌，大腸癌に対するがん検診を推進している。
前立腺がん検診は厚生労働省の推進するがん検診に該当していない。したがって，市
町村が特定健康診査と同時に，あるいは個別に PSA 検診を施行するのが，わが国に
おける前立腺がん検診の主流である。前立腺がん検診実施の判断は，市町村にゆだね
られているが，厚生労働省「市区町村におけるがん検診の実施状況調査」によれば，
79.1％の市区町村で前立腺がん検診が実施されていた 1）。

住民検診においては，検診機関が受診者に対して PSA 検査を提供するだけでは，
検診としての精度が維持できない。検診における問診，検診異常者に対する精密検査
受診通知，泌尿器科専門医が常勤している精密検査医療機関の紹介，精密検査結果の
集計までの精度管理を行っていることが重要である 2，3）。

前立腺がん検診受診前に，受診に際して知っておくべき重要な情報を記載したファ
クトシートなどを用いて，前立腺癌の情報，前立腺癌確定までの検診・検査の方法，
前立腺がん検診の利点・欠点・不明な点について，受診希望者に提供することが望ま
しい（Ⅵ 1  前立腺がん検診受診前のファクトシート，p.80 を参照）。前立腺がん検
診を受診するかどうかは，提供される情報をもとに判断し，必要に応じて医療者と受
診者とが情報を共有して一緒に決定する shared decision making を実践することが
推奨される 4）。しかし，実際には shared decision making に基づく前立腺がん検診が

1　�住民検診で推奨される前立腺がん検診システム・�精度管理

Ⅴ　�住民検診・人間ドック検診システム
と精度管理
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広く普及しているとはいえない 5 〜 8）。Shared decision making を支援する手段として，
印刷物やインターネットのウェブサイトによる方法などが提唱されている 9）。無作為
化比較対照試験（randomized controlled trial：RCT）により，これらの支援法が前
立腺癌の知識向上や shared decision making の遂行に有用であることが明らかとなっ
た 10 〜 13）。ただし，これらの支援法が臨床の現場で使用されている割合は高くな
く 14），また検診受診率に与える影響は明らかになっていない 15 〜 18）。

検診受診希望者に対して，PSA 検査とともに問診を行うことが必要である。特に，
家族歴，前立腺疾患の治療歴，PSA 検査に影響を与える治療薬の使用に関する問診
が重要である。家族歴については，第 1 度近親者（親・子・兄弟）の前立腺癌患者の
有無を聴取する。そして，前立腺癌および前立腺肥大症の治療歴を確認する。前立腺
肥大症の治療薬では 5α還元酵素阻害薬であるデュタステリド（アボルブ®）および
抗アンドロゲン薬である酢酸クロルマジノン（プロスタール ®），男性型脱毛症薬で
は 5α還元酵素阻害薬であるフィナステリド（プロペシア®）やデュタステリド（ザガー
ロ®）は，PSA 値を約半分に低下させるため，PSA 値を 2 倍にしたうえで判定を行
う 19），との意見があるが変動幅は個人差が大きく注意が必要である。最近は PSA 
nadir 値からの上昇を指標にした方が良いとの報告があり 20），今後の検討課題である

（Ⅱ 1  男性型脱毛症治療薬（5α還元酵素阻害薬）内服者への対応，p.38， 2  前立
腺肥大症治療薬内服者への対応，p.41 を参照）。

検診においては，地域の実地医家での PSA 単独検診が主体であるが，カットオフ
値を設定すれば判定は容易である。住民検診においては，各地区の保健センターなど
での保健師を介しての結果通知が行われる場合，実地医家を介して受診者に渡される
場合があるが，前立腺がん検診受診後の情報が記載されたファクトシートなどを用い
て，情報提供を行うことが重要である（Ⅵ 2 ， 3  前立腺がん検診受診後のファクト
シート，p.82 を参照）。

適切な検診が行われ，精密検査施設に検診異常者が誘導されたとしても，精密検査
施設の体制に不備があれば，癌発見率の低下をきたし，検診の精度が低下してしまう。
適正な精密検査施設の指定は，受診者の利益につながるだけでなく，受診者の検診結
果の把握のうえでも重要であり，検診システム上重要である。精密検査施設が備える
べき条件は，泌尿器科医が常勤していること，経直腸的超音波ガイド下系統的前立腺
生検（transrectal ultrasonography［TRUS］-guided systematic prostate biopsy：SB）
が可能なことである。

精密検査結果については本人に直接通知されるが，がん検診の精度管理のためには
市町村の委託している検診機関による精密検査結果の集計が必要になる。市町村から
委託を受けた検診機関に対する精密検査結果の情報提供に関しては，個人情報保護法
等の除外規定にあたることが個人情報保護委員会の「医療・介護関係事業者における
個人情報の適切な取扱いのためのガイダンス」に明記されており，本人の承諾は不要
である。
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SUMMARY
わが国の 50 歳未満での前立腺癌発見率は 0.01％以下と低く，死亡率低下効果
が確定しているのは 50〜 69 歳の年齢層である。したがって，住民検診では 50
歳から受診対象とするのに対し，人間ドックなどの受益者負担による PSA検診
では，癌発見率は低いが，高リスク群の同定と将来の癌発見時のメリットを考え，
40歳代からの受診がより推奨される。人間ドック検診においても，検診受診前・
受診時の対応，異常者の判定，精度管理に関しては，住民検診と基本的に同様で
ある。ただし，精密検査結果の集計に関しては，個人情報保護法との関連で，市
町村が実施主体の住民検診とは異なる対応が必要である。

解 説
人間ドック検診とは，個人または企業などと人間ドック検診施設との契約によって

検診が施行されるものである。公益財団法人前立腺研究財団が日本人間ドック学会の
協力を得て行った，平成 17 年度の初回のアンケート調査によれば，325 施設中 289
施設（89％）で，人間ドックに PSA 検査を導入していた 1）。また，令和 3 年度のア
ンケート調査では，129 施設中 109 施設（84.5％）が PSA 単独検診を施行していた 2）。

人間ドックに代表される任意型の前立腺がん検診の受診機会を提供することで，そ
の地域において前立腺癌死亡リスクを減少させることは証明されていない 3）。した
がって，国家レベルで前立腺癌死亡率の低下を達成するためには，前立腺がん検診と
しては，住民検診による検診システムを構築することが推奨される。一方で，住民検
診の対象外の男性や住民検診システムを補完する目的で，人間ドック検診の受診機会
を広く提供することは有用と考えられる。わが国における 40 歳代の前立腺癌発見率
は，人間ドックの全国集計では 40 〜 44 歳は 0.003％（4/140,673），45 〜 49 歳は 0.01
％（12/165,033）と低い 4）。また，わが国の PSA 検診システムにおける受診動向は，
住民検診では 60 歳以上の受診者が 80％を占め，人間ドック検診では 59 歳以下の受
診者が 70％を占めている。わが国における 2 つの主要な形態の PSA 検診の受診動向
の実状と，検診の費用根拠，検診の目的について総合的に判断した場合，癌死亡率低
下を達成するための癌の発見を目的としている住民検診では，一般的には 50 歳から
受診対象とし，一方で，人間ドックなどの受益者負担による PSA 検診では，癌発見
率は低いが，高危険群の同定と将来の癌発見時のメリットを考え，40 歳代からの受
診がより推奨される。

人間ドック検診においても，基本的な検査や検診データの流れは住民検診と同様で
あるが，検診の際に直腸診を同時に行う場合がある。検診受診前・受診時の対応，異
常者の判定に関しては，住民検診と基本的に同様である 5）。前立腺がん検診受診前の

2　�人間ドックで推奨される前立腺がん検診システム・精度管理
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2  人間ドックで推奨される前立腺がん検診システム・精度管理
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情報を記載したファクトシートなどを用いて，最新情報を受診希望者に提供すること
が望ましい（Ⅵ 1  前立腺がん検診受診前のファクトシート，p.80 を参照）。検診の
結果報告と受診勧奨に関して，人間ドックにおいては正確な情報提供と受診勧奨が行
われない場合，PSA 異常者の精密検査受診率が低くなることが懸念される。住民検
診と同様に，前立腺がん検診受診後の情報が記載されたファクトシートなどを用いた
説明がなされるべきである（Ⅵ 2 ， 3  前立腺がん検診受診後のファクトシート，
p.82 を参照）。

人間ドック検診においても適切な精密検査施設の指定は必須である。また，精密検
査施設の評価や精度管理を行ううえで，住民検診と同様に精密検査結果の集計は必要
である。しかし，個人情報保護法によると，人間ドック検診では，本人の許可なく精
密検査データの集計を行うことができない。そのため，人間ドック検診受診の段階で，
精密検査結果集計の必要性や使用目的（精度管理）を明確にし，受診者の同意を得て
おくことが精度管理上望ましい。

文 献
	 1）	 山中英壽，島崎淳，伊藤一人，山本巧，赤倉功一郎：人間ドックにおける前立腺がん検診実施状況調査
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解 説
前立腺がん検診受診前のファクトシートでは , すべての受診者に対して，前立腺が

ん検診の最も重要な利益である前立腺癌死亡率低下が無作為化比較対照試験
（randomized controlled trial：RCT）で証明されたことを情報提供しなければならない。

また，わが国における前立腺癌の罹患・死亡数の動向に関する最新の疫学情報，前
立腺癌の特性について啓発する必要がある。さらに，わが国における検診の現状とし
て，PSA 検診未実施あるいは検診曝露率が 5％以下の市町村では発見される前立腺癌
の約 30％に転移を認めること，それに対して検診受診により約 90％の癌は転移出現
以前に発見できるとの記載は重要である。

PSA 検査で異常となった場合の対応方法についての記載は重要であり，確定診断
として前立腺生検が必要であり，PSA 値に応じて癌である可能性が高くなることや，
精度・合併症に関する記載が必要である。

前立腺がん検診では，PSA 測定自体は医学的な侵襲はわずかであることから，
PSA 検診受診前の情報提供では最も重要な利益である前立腺癌の死亡率低下効果に
ついて周知することが大切で，その他，具体的な検診から確定診断（生検）までの検
査の流れをわかりやすく説明することが大切である。また，検診の不利益として最も
重要な過剰診断，過剰治療のリスクと，それらの不利益を被るリスクの高い人，癌の
特性について理解を得ることが重要である。その他，PSA 検査の限界，生検におけ
る合併症の種類と頻度について説明を行うことが大切である。

PSA 検診受診前の自分自身の前立腺癌に関する危険性がまったくわからない段階
で，検診受診から治療に到るまでに起こり得るすべての利益と不利益の可能性を説明
することは好ましくなく，段階的に説明を行うことが好ましい。

1　前立腺がん検診受診前のファクトシート（表1）

Ⅵ　�前立腺がん検診受診前後の�
ファクトシート
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1  前立腺がん検診受診前のファクトシート（表 1）
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表 1　前立腺がん検診受診前の情報提供

前立腺がん検診を受診対象者に対する検診受診前ファクトシート

前立腺がんの情報と前立腺がん検診・確定診断の方法 前立腺がん検診の利点・欠点・不明確な点

わが国の前立腺がんは，高齢化，食生活の欧米化，がん診断
技術の進歩などの影響で患者数が急速に増えている。2017
年からは男性がんの年間罹患数（1 年間で新しく発症するが
ん患者数）において胃がん，肺がん，大腸がんを抜いて，前
立腺がんが第 1 位となっている。

わが国の前立腺がんによる死亡者数は，1970 年の調査以降，
多少の増減はあるものの増加傾向にあり，2022 年の死亡者
数は 13,439 人で，男性のがんの中で第 6 位の死亡原因である。

前立腺がん検診は，住民検診や人間ドックなどで行われるが，
血液検査である前立腺特異抗原（PSA）測定による単独検診
が主流である。人間ドックでは，補助的に直腸診を併用する
ことがある。

初期の前立腺がんには特有の自覚症状はないので，PSA 検査
を行わないと，一般的には発見することは難しいといわれて
いる。

年齢が 50 歳以上になると，前立腺がんにかかる可能性が高
くなる。現在，約 80％の市区町村の住民検診で前立腺がん検
診を実施しており，多くの市区町村では 50 歳から毎年の検
診受診が可能であるが，市区町村によって受診対象者、検診
間隔には違いがある。

40 歳代での前立腺がん発見率は非常に低いが，PSA 値を測
定した場合，将来，前立腺がんになる危険性が予測でき，ま
た後にがんと診断された場合，PSA 値の変化ががんの活動性
評価に役立つ可能性がある。そのため，人間ドックの受診機
会がある場合には，40 歳代からの PSA 検診が勧められる。

PSA 検診を受診すると，約 8％の割合で PSA 値が異常値とな
り，泌尿器科専門医のいる医療機関で精密検査が必要となる。
精密検査では，PSA 再検査，直腸診，超音波検査，新規腫瘍マー
カー測定，MRI などを行い，がんが疑われた場合，確定診断
のために前立腺生検が必要になる。前立腺生検では通常
12 ヵ所前後（場合によってはそれ以上）の組織採取をする。
前立腺生検は，局所麻酔あるいは腰椎麻酔で行われ，外来検
査で行う場合と入院検査で行う場合がある。

前立腺生検を行うと，約 40％の確率で前立腺がんが発見され
るが，PSA 値が高いほどその確率は高くなり，PSA 値がカッ
トオフ値をわずかに超えた場合の軽度上昇時のがん発見率は
20％前後である。

PSA 検査による前立腺がん検診を受診することで，前立腺がん死
亡リスクが下がることが，質の高い無作為化比較対照試験で証明
されている。

何らかの排尿に関する症状が出てから専門医を受診した場合，診
断される前立腺がんの約 30％は，骨などに転移した進行がんの状
態で発見される。一方で，PSA 検診を受診した場合には，診断さ
れるがんの約 90％は転移のない，根治が可能な病状で発見できる。

PSA が上昇しない前立腺がんは 2 〜 3％存在し，継続して PSA
検査を行った場合でも診断できないことがある。

前立腺生検を行った場合，一時的に発熱，血便．血尿，血精液，稀
に尿閉を認めることがあるが，重い合併症は極めて稀である。

標準的な前立腺生検を行った場合でも，20 〜 40％の前立腺がん
は見逃される可能性があり，1 回目の前立腺生検でがんが発見さ
れなかった場合でも，今後の経過観察について，泌尿器科専門医
との相談が必要である。

PSA 値，直腸診，超音波検査にて前立腺がんが疑われ前立腺生検
を行った場合，PSA 値が 10 ng/mL 以下では 20 〜 40％の確率
でがんが診断される一方で，60 〜 80％の方はがんが診断されず，
結果的に不必要な生検を受けることになる。PSA 値が上昇するほ
ど，がんが診断される可能性は高くなるので，不必要な生検を受
ける不利益を被るリスクは低くなる。
生前に前立腺がんと診断されなくても，死後に病理解剖を行うと，
非常に小さな潜在がんが 30 〜 50％の確率で認められる。このよ
うな非常に小さい潜在がんは一般的に PSA 検査や MRI 検査では
発見ができない。一方で，PSA 検診で診断できるがんの中には，
悪性度が低く，即時の治療を行わない場合でも死亡に影響しない
“臨床的に重要ではないがん” が一定数含まれることがわかって
いる。

前立腺がん検診を行うと，治療により完治可能な前立腺がんが多
く発見されるが，一方で “臨床的に重要ではないがん” が診断さ
れることもあり，それにより過剰診断の不利益を被ることがある。
“臨床的に重要ではないがん” の治療前の正確な診断は難しいが，
高齢になるほど，また PSA 値が軽度上昇に留まる場合，前立腺
生検の結果からがんの悪性度が低く小さいと予測される場合に
は，即時の積極的な治療を行っても，余命の延長が得られず，治
療の合併症で生活の質が低下する，過剰治療の不利益を被るリス
クが高くなる。

前立腺がんが診断された場合には，即時治療が必要ながんか否か，
泌尿器科専門医から話があり，その上で治療方針を相談すること
になる。場合によっては放射線科医，セカンドオピニオンで他の医
師の治療方針について意見を聞くことも重要である。
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解 説
前立腺がん検診受診後のファクトシートでは，PSA カットオフ値以下の精密検査

非対象者に対しては，PSA 値に応じた将来の PSA 異常値への上昇リスクと推奨され
る検診間隔について情報提供を行う。また，欧州泌尿器科学会のガイドラインの，年
齢と PSA 基礎値に応じた検診間隔と中止基準を参考資料として提示した。

また精密検査対象者に対しては，① PSA 値と癌診断リスクの関係，②精密検査で
推奨される検査，③精密検査結果に応じた生検適応と推奨される生検方法，④癌診断
後に必要な臨床検査，⑤過剰診断・過剰治療の不利益を被る可能性，⑥主な治療であ
る監視療法，手術療法，放射線療法，ホルモン療法の概略とそれぞれの治療の有効性・
合併症に関する概要について情報提供を行うべきである。

総論的には，前立腺癌は早期に発見できるほど，治療の選択肢は多様になり，自分
自身の年齢・全身状態・併存疾患と各治療方法の効果と quality of life（QOL）障害
の特徴について，医師と相談のうえ，より自分の価値観にあったものを選ぶことがで
きる，との情報提供を行うことが重要である。

さらに，前立腺がん検診の有効性は単なる実生存年延長効果だけではなく，健康な
人と同等な QOL を維持したうえでの生存期間を推計する，質調整生存年（Quality-
adjusted life year：QALY）の延長効果で評価することが推奨される。前立腺がん検
診受診のメリットは，検査法・治療法の進歩とともに高くなっていくと期待されるこ
とから，前立腺がん検診の生存年延長効果について，① PSA カットオフ値による画
一的な生検適応，癌発見後のより高い根治性を目指した積極的な侵襲的治療介入の際
の，「画一的・組織的な前立腺がん検診・診断・治療方針実施下」での実生存年・
QALY 延長効果，②検診受診者に対して PSA 基礎値に応じたオーダーメイド検診間
隔の設定，MRI や新規腫瘍マーカーを利用したよりリスクの高い生検適応者の選別，
監視療法を適切に組み入れて過剰診断を極力回避する治療戦略など，「リスク細分型・
オーダーメイド型の前立腺がん検診・診断・治療システム」の実生存年・QALY 延
長効果について，情報提供を行うことが重要である。

多様な特性を持った前立腺癌に対し，多彩な前立腺癌診断・治療法の提供が可能に
なった現在は，主治医である専門医からの適切な個別対応が何より重要である。ただ
し，以上の情報提供を行うことで，前立腺がん検診の PSA 検査結果に応じて，適切
な検診の再受診，精密検査医療機関での精査概要，さらに癌と診断された場合に必要

3　�前立腺がん検診受診後のファクトシート（精密検査対象者）（表3）

2　�前立腺がん検診受診後のファクトシート（精密検査非対象者）（表2）
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3  前立腺がん検診受診後のファクトシート（精密検査対象者）（表 3）
2  前立腺がん検診受診後のファクトシート（精密検査非対象者）（表 2）

Ⅵ 

前
立
腺
が
ん
検
診
受
診
前
後
の
フ
ァ
ク
ト
シ
ー
ト

総
論

な検査，自分自身の選択可能な治療法とそれぞれの合併症についての概略を知ること
ができ，QALY 延長効果に関する情報と合わせることで，利益・不利益のバランス
を考慮した検診実施後の，進むべき方向を決定するための重要な基盤的知識を得るこ
とができる。

表 2　前立腺がん検診受診後の情報提供（精密検査非対象者）

PSA 値がカットオフ値以下であった前立腺がん検診受診者に対するファクトシート

検診の結果に応じた今後の対応 
（日本泌尿器科学会推奨）

検診の結果による今後の対応 
（国外のガイドラインでの推奨）

前立腺がんを疑う PSA カットオフ値である 4.0 ng/
mL，あるいは年齢階層別カットオフ値（50 〜 64 歳：
3.0 ng/mL，65 〜 69 歳：3.5 ng/mL，70 歳以上：4.0 
ng/mL）以下であった場合，精密検査受診は不要であ
るが，今後も個々人の PSA 値に応じて以下の間隔での
検診受診が推奨される。

PSA 値が 1.0 ng/mL 以下の場合には，今後 5 年間で
PSA 値が 4 ng/mL 以上になる可能性は 1.3％と低く，
3 年ごとの検診受診を推奨。

PSA 値が 1.1 〜 2.0 ng/mL の場合には，今後 5 年間
で PSA 値が 4 ng/mL 以上になる可能性は 7.5％であ
り，毎年の検診受診を推奨。

PSA 値が 2.1 〜 3.0 ng/mL の場合には，今後 5 年間
で PSA 値が 4 ng/mL 以上になる可能性は 30％と高
く，毎年の検診受診を強く推奨。

PSA 検査で 3.1 〜 4.0 ng/mL の場合には、その後 5
年間で PSA 値が 4 ng/mL 以上になる可能性は 62.5％
と非常に高く，毎年の検診受診を強く推奨。

欧州泌尿器科学会（EAU）のガイドラインでは，PSA
カットオフ値は 3.0 ng/mL を推奨しており，カット
オフ値以下の場合の対応を以下のように推奨してい
る。（現時点でのわが国での検診間隔での推奨とは異な
るが，参考資料として提示）

59 歳以下で PSA 値が 1.0 ng/mL 未満の場合は，5 年
後の検診受診を推奨。

59 歳以下で PSA 値が 1.0 ng/mL 以上，3.0 ng/mL
未満の場合は，2 ～ 4 年後の検診受診を推奨。

60 〜 70 歳で PSA 値が 1.0 ng/mL 未満の場合は，以
降の PSA 検診受診は不要。

60 〜 70 歳で PSA 値が 1.0 ng/mL 以上、3.0 ng/mL
未満の場合は，2 ～ 4 年後の検診受診を推奨。

71 歳以上でも健康状態が良好な場合には，60 〜 70
歳と同じ検診受診継続・中止の対応が推奨。
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表 3　前立腺がん検診受診後の情報提供（精密検査対象者）

PSA 値がカットオフ値を超えた前立腺がん検診受診者に対するファクトシート

前立腺がん検診後の精密検査・治療の概要 精密検査・治療の利点と欠点・不明確な点

PSA がカットオフ値である 4.0 ng/mL，あるいは年齢
階層別カットオフ値（50 〜 64 歳：3.0 ng/mL，65 〜
69 歳：3.5 ng/mL，70 歳以上：4.0 ng/mL）を超え
ており，前立腺がんの疑いがあることから，泌尿器科
専門医の所属する医療機関で精密検査を行うことが強
く推奨される。

精密検査は，まずは PSA 再検査，直腸診，超音波検査
を行い，場合によっては MRI 検査を実施する。これら
の精密検査で前立腺がんが疑われ，特に全身状態には
問題がない場合には，確定診断のための前立腺生検が
必要になる。

一部の精密検査医療機関では，さらにより前立腺がん
に特異的な新しい腫瘍マーカーの測定（プロステート
ヘ ル ス イ ン デ ッ ク ス：phi， ミ ュ ー タ ス ワ コ ー
S2,3PSA・i50）を行い，前立腺生検実施を判断している。

前立腺生検は，①経直腸的超音波ガイド下系統的前立
腺生検（12 ヵ所前後の組織採取）を行うが，一部の医
療機関では② MRI 画像と超音波画像を融合させ，MRI
検査の異常部位の正確な組織採取が可能な MRI 標的生
検が実施可能である。MRI 所見で異常があった場合に
は①②の生検法を組み合わせて実施することを推奨 
する。

前立腺生検で採取された組織は病理診断により，がん
の有無，がんであれば悪性度の評価を行う。悪性度分
類はグリーソン・グレードグループ分類が広く用いら
れ，1 〜 5 までの 5 段階評価を行う（数字が高いほど
高悪性度がん）。
その後，CT スキャン，MRI，骨シンチグラムなどを参
考に臨床病期診断を行い病気の進行度を判定し，治療
方針選択の参考にする。

前立腺がんの主な治療は，1）監視療法，2）手術療法，
3）放射線療法，4）放射線療法＋ホルモン療法併用，5）
ホルモン療法（±抗がん剤）があり，がんの悪性度，
臨床病期，合併症の有無などにより，主治医である専
門医より適切な治療法の選択肢の提示が行われる。提
案された治療法について疑問がある，他の専門医の見
解を聞きたい等の希望がある場合，セカンドオピニオ
ンの受診が推奨される。

前立腺がんの治療は，がんの悪性度，進行度だけでなく，
年齢・体の健康状態も考えて，それぞれの治療方法の
利点・欠点を十分理解したうえで，自分自身の価値観
や生活スタイルに最も合った，治療法を選ぶことにな
るが，早期発見できれば，より治療の選択肢が広がる。

前立腺生検を行った場合，一時的に発熱，血便，血尿，血精液，稀
に尿閉を認めることがあるが，重い合併症は極めて稀である。

前立腺生検でがんが発見されなかった場合でも，MRI などの画像検
査では見えない前立腺がんが一定数存在し，1 回の生検では見逃され
ることがあるため，以降の経過観察について専門医と相談する必要
がある。

PSA 値で前立腺がんが疑われ前立腺生検を行った場合，PSA 値が 10 
ng/mL 以下では 20 〜 40％の確率でがんが診断される一方で，60
〜 80％の方はがんが診断されず，結果的に不必要な生検を受けるこ
とになるが，PSA 値が高値になるほど，がんが診断される確率は高
くなり，不必要な生検を受ける可能性は低くなる。また新規腫瘍マー
カ ー（ プ ロ ス テ ー ト ヘ ル ス イ ン デ ッ ク ス， ミ ュ ー タ ス ワ コ ー
S2,3PSA・i50），あるいは MRI で異常所見があった場合は，PSA 値
が 10 ng/mL 以下でもより高い確率でがんが発見されることから，
不必要な生検を受ける可能性は低くなる。

PSA 検診で，“臨床的に重要ではないがん” が発見された場合，手術，
放射線療法などの侵襲のある積極的治療をすぐに行わずに，PSA 値
を定期的に測定し，決められた間隔で前立腺生検による病理診断で
病勢変化を評価しながら，慎重に経過を観察する「監視療法」は重
要な治療選択の 1 つとなる。監視療法中に病状の悪化が示唆される
場合には，手術，放射線治療などの積極的治療への移行が必要であ
るが，これまでの報告では，監視療法開始後 5 年間で約 40％，10
年間で約 60％が積極的治療へ移行していた。

手術療法である前立腺全摘術は，がんが前立腺内にとどまっている
限局性前立腺がんに対して，高い根治性が期待できる標準治療法の 1
つである。手術では前立腺と精囊を摘除し，膀胱と尿道を吻合するが，
高悪性度がんでは，同時に骨盤内のリンパ節も摘除することが推奨
される。
以前は，下腹部を切開する開放手術が実施されていたが，その後，
腹腔鏡手術が一部の医療機関で実施可能になり，最近は，より精密
な手術が可能な，ロボット支援前立腺全摘除術がわが国でも急速に
普及してきた。一方で，手術前の画像検査等では，がんの病状を正
確に捉えられないことがあり，その場合には，がんが摘除しきれな
い可能性がある。主な合併症は勃起障害，尿漏れであり，がんの広
がりが限定していれば，勃起神経温存手術が可能で，一般的に尿漏
れは約 10 〜 20％の頻度で起こる。ただし，これらの合併症を被る
リスクには個人差があるため，手術のメリットとデメリットについ
て，治療を担当する泌尿器科専門医から，詳しく説明を受ける必要
がある。
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3  前立腺がん検診受診後のファクトシート（精密検査対象者）（表 3）
2  前立腺がん検診受診後のファクトシート（精密検査非対象者）（表 2）
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表 3　つづき

PSA 値がカットオフ値を超えた前立腺がん検診受診者に対するファクトシート

前立腺がん検診後の精密検査・治療の概要 精密検査・治療の利点と欠点・不明確な点

前立腺がん検診を継続的に受診し，PSA 検査異常時に
は精密検査を実施し，がん発見時には適切な治療選択
を行うことによって，前立腺がんが骨などに転移する
可能性や，前立腺がんで死亡するリスクが明らかに低
くなる。1,000 人が生涯にわたり，継続的に検診を受
診した場合，検診未受診者と比べて，実生存年が全体
で 73 年延長することが報告されている。

死亡率低下効果が明らかになっているがん検診を受け
た場合でも，がんに対する治療の合併症などで生活の
質（QOL）が低下するため，検診受診により期待され
る実生存年の延長効果は，健康な方と同等の QOL を維
持した上での生存年である質調整生存年（QALY）に補
正すると目減りする。これは，前立腺がん検診に限らず，
すべてのがん検診で起こりえることである。前立腺が
ん検診の QALY 延長効果の検証研究では，1,000 人が
生涯にわたり，継続的に検診を受診した場合，QALY が
全体で 56 年延長することが報告されている。

最近の研究結果では，個々人のがんのリスクを新規腫
瘍マーカー，MRI 検査でより正確に評価したうえで前
立腺生検の適応と方法を決めるリスク細分型検診・診
断システムと，発見されたがんの活動性が低い場合に
監視療法を適切に勧め，さらには侵襲的な治療を十分
な経験・実績のある医療機関で受ける環境を整える，
オーダーメイド治療戦略を地域社会で導入できれば，
QALY は目減りしないと報告されている。具体的には，
1,000 人に対して，生涯にわたりリスク細分型検診が
提供され，そしてがん診断時にはオーダーメイド治療
が実践できる医療環境が整備できた場合には，QALY
が全体で 74 年延長すると報告されている。

放射線療法には大きく分けて 2 つの方法があり，体の外より放射線
を照射する外照射療法と，前立腺に針を剌し小さい放射線のカプセ
ルを埋め込んで，内側より放射線を照射する組織内照射療法があり，
限局性前立腺がんに対して，高い根治性が期待できる標準治療法の 1
つである。
最新の外照射療法である IMRT（強度変調放射線治療）では前立腺
に集中して放射線を当てることのできるため，治療効果を高め，合
併症を減らすことが可能である。他の放射線治療としては，粒子線・
陽子線治療も一部の施設で実施可能である。放射線療法とホルモン
療法を併用することで，局所進行性前立腺がんも治癒できる可能性
が高くなる。主な合併症は直腸障害による下血，膀胱・尿道障害に
より血尿である。最新の放射線治療では下血や血尿は 3 〜 5％程度
の確率（粒子線治療は下血のリスクがより低い）で起こり，勃起障
害は 20 〜 40％の確率で起こるが，併存する病気，治療方法などで
合併症のリスクは異なるため，治療を担当する泌尿器科・放射線科
の専門医から，詳しく説明を受ける必要がある。

ホルモン療法は，男性ホルモンに依存性のある前立腺がんに対して，
体内の男性ホルモン濃度を低下させることで縮小効果を期待する治
療法である。一般的には転移がんに対して行うが，限局性あるいは
局所進行性前立腺がんに対しても，手術や放射線療法の実施が困難
な合併症を有する場合，高齢の場合などに実施することがある。
具体的には，1 ヵ月，3 ヵ月または 6 ヵ月ごとの皮下注射による治療
法と，両側睾丸摘除術があり，どちらも同等の効果である。転移病
変が少数の場合には放射線治療（前立腺±転移部位）を併用するこ
ともある。また，最近はより活動性の高い転移がんに対して，より
強力なホルモン療法として，抗男性ホルモン薬の内服を併用するこ
と，あるいは抗がん剤を併用することもある。
初回の標準的なホルモン療法の効果が低下し，病勢が進行した状態
を “去勢抵抗性前立腺がん” と呼ぶが，近年の治療法は多様化して
おり，泌尿器科専門医，場合によっては放射線科専門医と個別に相
談の上で，治療を選択する必要がある。
ホルモン療法の主な有害事象は，性機能障害，骨塩量低下，体のほ
てり，発汗，筋力低下などで，より強力なホルモン療法を受ける場
合には，時により重篤な有害事象が起こることがあるため，より高
頻度に泌尿器科専門医の診察を受ける必要がある。

前立腺がんに対して適切かつ積極的な治療を行うことで，がんを完
治させ，余命が延長し，QOL 低下も限定的であることが，高い確率
で期待できるが，一方で，積極的な治療により余命は延長するが，
治療の合併症で QOL が低下する可能性，また余命延長が得られず，
治療の合併症により，QOL が低下する不利益を被る可能性もある。
より高齢に，よりがん診断時の PSA が低値に，またよりがんの悪性
度が低くなるほど，即時の積極的な治療を行った場合に，結果的に
過剰治療となる可能性が高いと考えられている。
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表 1　前立腺がん検診受診前の情報提供

■前立腺がん検診の受診を考えている方へ（検診受診前にお読みください）

■はじめに

わが国では，高齢化，食生活の欧米化，がん診断技
術の進歩などの影響で，前立腺がんの罹患数（新し
く発症する患者数）が急速に増えており，2017 年か
らは，胃がん，肺がん，大腸がんを抜いて，男性が
んで第 1 位となっています。
前立腺がんによる死亡者数は 13,000 人を超えており

（2022 年現在）1970 年の調査開始以降おおむね増え
続けており，男性がんで第 6 位となっています。

■ PSA 検査

初期の前立腺がんには自覚症状がないため，PSA 検
査（血液検査）を行わないと発見は難しいと言われ
ています。
前立腺がん検診では PSA（前立腺特異抗原）を測定
する血液検査を行うことが多いのですが，人間ドッ
クでは直腸診（肛門から指を入れて大腸の内側から
前立腺を触診する）を併用することもあります。
現在，約 80％の市町村区で前立腺がんの住民検診を
実施しており，多くの市町村区では，前立腺がんに
かかる可能性が高くなる 50 歳以上を対象としていま
すが，対象年齢は市区町村によって違いがあります。
人間ドックの受診機会があれば，40 歳代であっても
PSA 検査を受けられたほうが良いでしょう。あらか
じめ PSA 値を知っておくと，将来，前立腺がんにな
る危険性が予測でき，また後にがんと診断された場
合，PSA 値の変化が情報として役立つことがあるか
らです。

■精密検査と前立腺生検

PSA 検診を受診すると，約 8％の方で PSA 値が基準
値を超え，泌尿器科専門医のいる医療機関で精密検
査が必要となります。精密検査は，PSA 検査，直腸診，
超音波検査，MRI などを行い，がんが疑われた場合，
確定診断のために前立腺生検が必要になります。
通常は，麻酔を行ってから，前立腺の 8 〜 12 ヵ所に

（それ以上の場合も）細い針を刺して組織を採取しま
す。外来で行う場合と入院で行う場合があります。
前立腺生検を行うと，約 40％の方に前立腺がんがみ
つかります。PSA 値が基準値を少し超えた程度では，
がんの発見確率は 20％前後ですが，PSA 値が高いほ
どその確率は高くなります。

■前立腺がん検診の利点と欠点

前立腺がん検診（PSA 検査）を受けることで，前立
腺がんの死亡率が下がることがわかっています。
自覚症状が出てから発見される前立腺がんの約 30％
は骨などに転移していますが，PSA 検査を受ければ，
約 90％のがんを転移の出現以前に発見することがで
きます。
しかしながら，PSA が上昇しない前立腺がんも 2 〜
3％あり，PSA 検査だけでは診断できない場合もあり
ます。
前立腺生検を行った場合，発熱，直腸からの出血，
尿に血が混じる，精液に血が混じることがあります。

（重い合併症は極めてまれです）
標準的な前立腺生検を行っても，20 〜 40％の前立
腺がんは見逃されてしまう可能性があり，がんがみ
つからない場合でも，引き続き適切な経過観察が必
要です。

■過剰診断と過剰治療について

前立腺生検を行った場合，PSA 値が 10 ng/mL 以下
では 20 〜 40％の確率でがんと診断されますが，が
んが見つからなかった 80 〜 60％の方は，結果的に
不必要な生検を受けたことになります。（PSA が高い
ほど不必要な生検の確率は下がります）
前立腺がん検診を行うと，健康上影響のない “臨床
的に重要ではないがん” が見つかることがあります。
健康と思われている人でも，死後に病理解剖を行う
と，健康上影響のない小さいがん（いわゆるラテン
トがん）が 30 〜 50％の方に見つかると言われてい
ます。
PSA 検査は，上記のような過剰診断のみならず，過
剰治療に結び付く可能性もあるので，結果に動揺せ
ず，落ち着いて，適切な対応が重要となります。
高齢者に対し積極的な治療を行っても，余命の延長
が得られないばかりか，逆に合併症で生活の質が低
下する場合もあります。
PSA 値が 1 桁程度で，がん細胞の悪性度（生検で判明）
も低く，そのボリュームも小さいと思われる場合は，
積極的な治療による利点より，合併症による弊害の
ほうが大きい場合もあります。
積極的治療を先送りする「監視療法」という手段も
あるので，泌尿器科専門医とよくご相談ください。
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4  患者向け情報提供シート（表 1 〜 3）

表 2　前立腺がん検診受診後の情報提供（精密検査非対象者）

前立腺がん検診を受診された方へ（PSA 値が基準値内であった場合にお読みください）

あなたは，前立腺がんを疑う PSA 基準値（精密検査の受診を勧めるための境界：カットオフ値）4.0 ng/
mL，あるいは，年齢層ごとに定める PSA 基準値（50 〜 64 歳：3.0 ng/mL，65 〜 69 歳：3.5 ng/mL，
70 歳以上：4.0 ng/mL）以下でしたので，精密検査の受診は不要となります。

■今後の対応：日本泌尿器科学会推奨 ■今後の対応：欧州泌尿器科学会推奨

今回の PSA 値の結果に応じて，日本泌尿器科学
会では，今後も以下の間隔での検診受診を推奨し
ています。

PSA 値が 1.0 ng/mL 以下
今後 5 年間で PSA 値が 4 ng/mL 以上になる可能
性は 1.3％と低く，3 年ごとの検診受診をお勧めし
ます。

PSA 値が 1.1 〜 2.0 ng/mL
今後 5 年間で PSA 値が 4 ng/mL 以上になる可能
性は 7.5％であり，毎年の検診受診をお勧めします。

PSA 値が 2.1 ～ 3.0 ng/mL
今後 5 年間で PSA 値が 4ng/mL 以上になる可能
性は 30％と高く，毎年の検診受診を強くお勧め
します。

PSA 値が 3.1 〜 4.0 ng/mL
今後 5 年間で PSA 値が 4 ng/mL 以上になる可能
性は 62.5％と非常に高く，毎年の検診受診を強く
お勧めします。

欧州泌尿器科学会（EAU）のガイドラインでは，
PSA 基準値は 3.0 ng/mL を推奨しており，基準値
以下の場合の対応を以下の様に推奨しています。

（わが国で推奨する検診間隔とは異なりますが，
参考資料として提示します）

59 歳以下で PSA 値が 1.0 ng/mL 未満
5 年後の検診受診を推奨します。

59 歳以下で PSA 値が 1.0 〜 3.0 ng/mL 未満
2 〜 4 年後の検診受診を推奨します。

60 〜 70 歳で PSA 値が 1.0 ng/mL 未満
以降の PSA 検診受診は不要です。

60 〜 70 歳で PSA 値が 1.0 〜 3.0 ng/mL 未満
2 〜 4 年後の検診受診を推奨します。

71 歳以上で健康状態が良好なら
60 〜 70 歳と同じ検診受診のやりかたを推奨し 
ます。
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表 3　前立腺がん検診受診後の情報提供（精密検査対象者）

前立腺がん検診を受診された方へ（PSA 値が基準値を超えていた場合にお読みください）

あなたは，前立腺がんを疑う PSA 基準値（精密検査の受診を勧めるための境界：カットオフ値）4.0 ng/
mL，あるいは，年齢層ごとに定める PSA 基準値（50 〜 64 歳：3.0 ng/mL，65 〜 69 歳：3.5 ng/mL，
70 歳以上：4.0 ng/mL）を超えているので，泌尿器科専門医による精密検査をお勧めします。PSA が高い
だけでは前立腺がんとは限りません。過剰な心配は不要ですが，放置しておくと治癒が難しくなる場合もあ
るので，なるべく早く精密検査を受けてください。

■精密検査から確定診断まで リスク分類を知る
限局がんは，再発リスクの大小によって，（超）低
リスク，中間リスク，高リスクに分類されます。
PSA，GS（または GG）から限局がんのリスク分類
を決めることができます。低リスクでは実際に限局
がんである可能性が高いのですが，高リスクになる
ほど，実は，被膜外浸潤や転移（骨，リンパ節など）
が隠れている可能性が高くなります。

精密検査では，PSA 再検査，直腸診，超音波検査を
行うのが一般的で，特に全身状態に問題がなく，前
立腺がんが疑われた場合，確定診断のために前立腺
生検が必要になります。生検を行う前に，前立腺が
んの補助診断マーカー（phi・S2,3PSA％等）を用
いて診断の精度をあげるとか，MRI 検査（PIRADS
スコア）で生検対象を絞るなど，無駄な生検を減ら
す努力を行っている医療施設もあります。
従来から一般的に行われている前立腺生検は，系統
的生検（超音波で観察しながら前立腺に針を刺し，
8 〜 12 ヵ所程度組織をランダムに採取）ですが，
より先進的な MRI 標的生検（MRI と超音波の融合
画像を見ながら，異常部位を標的として針を刺し組
織を採取）を行っている施設もあります。
MRI 検査で異常個所があった場合には，①②の生
検法を組み合わせて実施することが望ましいと考え
られています。

■治療法を決めるにあたって

SDM（Shared Decision Making：共同意思決定）
治療法を決めるにあたって，病期だけでなくリスク
分類も重要な情報となります。前立腺がんの治療選
択肢はたくさんあり，次ページの図「前立腺がんの
治療選択」を見ながら，専門医のご意見を聞くのが
良いと思われます。理解できない部分がないかどう
か，治療選択肢の説明に漏れがないかどうか，でき
ればご家族等と共に，しっかりメモを取りながら聞
き，ご自分の年齢，健康状態，地域の医療環境など，
個別条件も加味し，自分自身の価値観や生活スタイ
ルに合った治療法を，専門医と話し合いながら決め
ることが望ましいと思われます。
こ う し た 意 思 決 定 の や り か た は SDM（Shared 
Decision Making：共同意思決定）と称され，近年
推奨されている方法です。

セカンドオピニオン
専門医から選択肢の提示を受けつつ，納得できる治
療法を決めれば良いのですが，その場で即答する必
要はありません。
必要とあれば，別の医療機関の専門医や異なる診療
科（放射線治療科など）でセカンドオピニオンを求
めても良いのです。じっくり時間をかけて納得でき
る治療法を選んでください。

■病状を理解する

がんの悪性度を知る
前立腺生検で見つかったがん細胞を，顕微鏡で観る
と（病理検査）がん細胞の悪性度がわかります。
悪性度の判定には，これまでは GS（グリーソン・ス
コア：6 〜 10 で数字が大きいほど悪性度が高い）
が多く用いられていましたが，近年は GG（グレー
ドグループ：1 〜 5 で数字が大きいほど悪性度が高
い）を用いることが増えてきました。

病期（がんの広がり）を知る
前立腺内のがんの分布は，がんが見つかった本数（生
検陽性本数）によって想定できますが，前立腺被膜
外 へ の 進 展 や 遠 隔 転 移 は， 通 常，CT ス キ ャ ン，
MRI（前立腺生検前に実施時は不要），骨シンチな
どの画像診断で判定します。
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前立腺の被膜内に留まっているがん前立腺がんの治療選択

限局性前立腺がん 転移性前立腺がん局所進行
性前立腺
がん超低リスク 低リスク 中間リスク 高リスク 少数転移 多発転移

監視療法

フォーカルセラピー（注記参照）

全摘除術（ロボット支援，腹腔鏡，開腹）

外照射
X線（標準分割照射，寡分割照射）

粒子線（重粒子線，陽子線）

低線量率（シード埋込）組織内照射

高線量率組織内照射
小線源療法

薬物療法（ホルモン療法，抗がん剤，他）

・適応の度合いを示す

前立腺全体ではなくその一部（健康上影響のあるがんが存在する部分）を治療対象とするもので，
監視療法と根治治療の中間的位置付けとなる治療法

・フォーカルセラピー
（部分：フォーカル＋治療：セラピー）

期待余命が 10 年以下なら選択肢となる

適応あり 境界域 限定的

「薬物療法」参照

★

＊

＊

◎

△ △ △

◎ ◎

＊

＊

＊

＊

＊

＊

★ ★ ★

原発巣照射

注） ★ リンパ節郭清を推奨

注） ＊ ホルモン療法併用

注） ◎ 外照射併用＋ホルモン療法併用
注） △ 外照射併用±ホルモン療法併用

緩和照射

原発巣照射 緩和照射

リンパ節-骨 -臓器等に
遠隔転移のあるがん

被膜外に浸潤
しているがん

治療法選択にあたって：積極的治療をすべきかどうか
がんと言われれば，すぐに積極的治療を考えがちで
すが，積極的な治療を行うことで，がんが完治ある
いは余命が延長することがある一方，積極的治療を
行っても余命の延長が得られず，合併症により QOL
が低下する（過剰治療の不利益を被る）方もおられ
ます。
高齢になるほど，PSA 値が低い方ほど，がんの悪性
度が低く，ボリュームが小さいほど，積極的な治療は，
結果的に過剰治療となってしまう場合が多いと考え
られます。
低リスクがんと中リスクがんの一部には，実際，治
療を急ぐ必要のないケースが存在します。もし，そ
れに該当すると思えたなら，過剰治療を避けるため
にも「監視療法」を検討したほうが良いかもしれま
せん。
治療を先延ばしすれば，合併症を抱えて苦労をする
こともなく，良好な生活の質を保つことが可能とな
ります。

定期的に PSA を測定し，必要時に生検を受けるなど，
正しく監視療法を行えば，いわゆる手遅れになるこ
ともなく，生存率も他の治療法と遜色はないと言わ
れています。

積極的治療が過剰治療につながる場合もあれば，逆
に，転移が少数見つかった場合などには，積極的治
療が可能であるにもかかわらず，ホルモン療法しか
提示されない場合もあるかと思われます。高齢者な
らそれでも妥当かもしれませんが，まだお若い年齢
であれば，放射線治療などの積極的治療を考えたほ
うが良いかもしれません。

個々の治療法の解説は，ここでは行いませんが，下
図「前立腺がんの治療選択」と「患者さん用前立腺
がんガイドライン」などを参考に，最適と思われる
治療法にたどり着き，前立腺がんを克服していただ
くことを願っております。

表 3　つづき

4  患者向け情報提供シート（表 1 〜 3）
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SUMMARY
2023 年の AUA/SUO ガイドライン「前立腺癌の早期診断」では 11 項目の提言
がなされた 1）。重要な部分としては，「個人の価値や嗜好に基づく shared 
decision making を行うべきである」を検診実施の原理原則としている。核心
的な検診方法と受診対象者に関しては，エビデンスレベル Grade A に基づき強
い推奨として，「初回スクリーニングとしては PSA を用いるべきである」，そし
て「50 〜 69 歳男性には 2 〜 4 年ごとのスクリーニングを勧める」との強い提
言を行っている。検診実施に関する重要事項としては，「45 〜 50 歳男性に PSA
基礎値測定を提案」はエビデンスレベル Grade B で条件付き推奨，「生殖細胞系
列遺伝子変異，濃厚な前立腺癌家族歴を有する男性は 40 〜 45 歳でのスクリー
ニング開始」をエビデンスレベル Grade B で強い推奨としている。その他，ス
クリーニングの間隔や中止基準，直腸診併用意義，risk calculator 利用などの
実践的事項の提言を行っている。

解 説
1992 年に，米国癌学会は PSA 検査を含めた前立腺癌早期診断のガイドラインを発

表した 2）。このガイドライン作成には米国泌尿器科学会（American Urological 
Association：AUA）からも委員が参加した。この 1992 年のガイドラインで，米国癌
学会は 50 歳以上の男性に直腸診と血清 PSA 測定による毎年の検診を推奨した。ただ
し，アフリカ系アメリカ人や家族歴を有する男性などの高リスク例ではより若い年齢
での検診開始を勧めた。米国癌学会はその後もガイドラインを更新している 3 〜 7）。
2021 年現在のガイドラインでは，前立腺がん検診の利益，不利益，不明な点の情報
を得たうえで，検診受診を決定することを推奨している。そして，対象は，10 年以
上の期待余命を有する通常リスクの 50 歳男性，高リスクの 45 歳男性（アフリカ系ア
メリカ人男性や，65 歳未満で前立腺癌と診断された第一度近親者をもつ男性），超高
リスクの 40 歳男性（第一度近親者 2 名以上が若年性前立腺癌を発症）としている 8）。

2000 年に AUA が発表した「PSA 適正使用指針」9）では，前立腺癌の早期診断には
直腸診より血清 PSA 測定が優れていることを指摘し，1991 年前後の米国での前立腺
癌診断の急増は PSA の普及によるものと推測した。しかし，最も感度が高い方法は

1　米国泌尿器科学会の推奨度・評価

Ⅶ　�国内外の前立腺がん検診�
ガイドライン
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1  米国泌尿器科学会の推奨度・評価
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PSA と直腸診の併用であると結論した。そして，50 歳以上，高危険群では 40 歳以上
の毎年の PSA 値測定と直腸診による検診受診を推奨した。一方，この時点ですでに
PSA による早期診断で臨床上意義のない前立腺癌を診断する危険を指摘していた。
2009 年の「PSA 適正使用指針」では，検診開始年齢を一律 40 歳に変更した。40 歳
の時点での PSA 基礎値は，個々人の遺伝的・体質的な危険因子に加え，それまで曝
露されたさまざまな食環境因子を反映している可能性がある。

2013 年の AUA ガイドライン「前立腺癌の早期診断」10，11）においては，ヨーロッ
パの RCT（randomized controlled trial，European Randomized Study of Screening 
for Prostate Cancer：ERSPC）は検診 vs 非検診ないしわずかの検診，アメリカの
RCT（PLCO）は毎年の検診 vs 通常のケアとみなしえると評価した。そして，米国
での研究施行当時の通常のケアは任意型検診に相当するものと論評した。さらに，
PLCO では PSA 検査のコンタミネーションが高く，PLCO が組織型 vs 任意型検診の
比較を意図するとすれば，明らかに検出力不足であると指摘した。そして，ERSPC
が PSA 検診の効果を最もよく反映する研究であるとし，55 〜 69 歳男性における
PSA 検診の利益を採用した。一方で，特に期待余命の短い併存症を有する無症状の
男性では，過剰診断や過剰治療の不利益の可能性を示した。以上をふまえ AUA とし
て以下の 5 つの声明が発表された。① 40 歳未満の男性に対する PSA 検診には反対す
る。② 40 〜 54 歳の通常リスク男性に対するルーチンの PSA 検診を推奨しない。た
だし，55 歳未満であっても，家族歴を有する例やアフリカ系アメリカ人などの高リ
スク例への前立腺がん検診の施行については個別に考慮する。③ 55 〜 69 歳の通常リ
スク男性に対する PSA 検診について，利益と不利益を考慮した shared decision 
making を強く推奨する。④ 70 歳以上あるいは期待余命 10 〜 15 年未満の男性に対
するルーチンの PSA 検診は推奨しない。ただし，70 歳を超えても健康状態良好であ
れば PSA 検診の継続は有益かもしれない。⑤検診間隔について，2 年またはそれ以
上の間隔が検診の不利益を軽減するために好ましいかもしれない。ただし，検診間隔
については，PSA 基礎値に基づいて個別に判断できる。

2012 年 5 月の米国予防医学作業部会（USPSTF）の勧告 12）では，「PSA 検診は無
症 状 の 健 康 な 男 性 に 対 し て， す べ て の 年 齢 に お い て 実 施 す べ き で な い（D 
recommendation）」とされた。そして，2017 年 4 月に発表された USPSTF のドラフ
トでは 13），「55 〜 69 歳の男性に対して，PSA 検診の利益と不利益について情報提供
をするべきであり，検診を行うか否かは個人が検診の利益と不利益を理解したうえで，
価値観や優先事項と併せて決定すべきである（C recommendation）。70 歳以上の男
性の PSA 検診実施には反対する（D recommendation）」との内容に変更された。こ
の変更を受けて AUA は以下の声明を公表した 14）。AUA は，55 〜 69 歳の男性に対
する前立腺がん検診を C recommendation に格上げしたことを歓迎している。AUA
の見解によれば，この変更は論理的で納得のいくものであり，shared decision 
making を提唱する AUA および他の多くの団体（米国癌学会，米国内科医師会，米
国臨床腫瘍学会，NCCN など）のガイドラインと同列となったと評価している。また，
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アフリカ系アメリカ人や家族歴のある男性では前立腺癌発生のリスクが高く，前立腺
がん検診受診の利益と不利益について医師と話し合い shared decision making を行
うべきとする USPSTF の見解にも賛同している。一方，70 歳以上の男性に対する D 
recommendation に関しては，エビデンスは限られており高齢者では必ずしも有益で
はないことを認めつつも，健康な高齢者の中には前立腺がん検診が有益である例もあ
り，医師と利益と不利益について議論すべきとしている。さらに，今回のドラフト作
成において USPSTF が透明性を持って，多方面の関係者から意見を集約したことに
AUA は謝意を示している。このことは，これまでの USPSTF の推奨の作成は，透
明性や中立性に乏しかったことを現しているものと推測される。

2023 年に 10 年ぶりに全面改訂された AUA/SUO ガイドライン「前立腺癌の早期
診断」1）においては，核心的な部分ではより強いエビデンスをもとに，PSA 検診に
関する以下の 11 項目の勧告を行っている。まず，原理原則としては①個人の価値や
嗜好に基づく shared decision making を行うべきである，との立場を明確にしている。
検診検査方法としては，②初回スクリーニングとしては PSA を用いるべきである，
に関しては強い推奨（エビデンスレベル Grade A）で，③新たに PSA が上昇した場
合にはまずは PSA 再検をすべきである，に関しては専門家の見解としている。検診
開始年齢に関しては，一般男性に関しては，④ 45 〜 50 歳男性に PSA 基礎値測定を
提案する，は条件付き推奨（エビデンスレベル Grade B）とし，⑤アフリカ系アメリ
カ人，生殖細胞系列遺伝子変異，濃厚な前立腺癌家族歴のような前立腺癌発症リスク
の高い男性には 40 〜 45 歳でのスクリーニング開始を推奨する，は強い推奨（エビデ
ンスレベル Grade B）としている。そして，核心的な事項として，前立腺癌死亡率低
下効果が得られることから，⑥ 50 〜 69 歳男性には 2 〜 4 年ごとのスクリーニングを
勧める，に関してはエビデンスレベル Grade A をもって，強い推奨をすると明記し
ている。

また，検診実施にあたっての具体的な提言としては，⑦スクリーニングの間隔や中
止については，本人の要望，年齢，PSA 値，前立腺癌リスク，期待余命，全般的健
康状態に基づいて，shared decision making によって決定することを提唱する，に関
しては条件付き推奨（エビデンスレベル Grade B），⑧臨床的に意義のある癌のリス
クを決めるために PSA とともに直腸診を用いてもよい，に関しては条件付き推奨（エ
ビデンスレベル Grade C），⑨ PSA velocity のみで 2 次バイオマーカー測定，画像検
査実施，生検実施の決定をしてはならない，は強い推奨（エビデンスレベル Grade B），
⑩前立腺生検に関する shared decision making を行う際に risk calculator を利用し
てもよい，に関しては条件付き推奨（エビデンスレベル Grade B），最後に⑪臨床的
に意義のある癌のリスクが低いと推測される場合には即時の生検を避けることも可能
である，を原理原則としている。
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SUMMARY
EAU の前立腺癌スクリーニングの推奨後・評価を査定する際，年度別に発刊さ
れる EAU guideline の経年的な変遷の解析が重要である。直近の重要な変更点
に余命・PSA 値，家族歴や人種といった初期リスク評価で層別化を行い，低リ
スクに属する男性は個人に経過観察がゆだねられたことがある。ガイドラインの
記載も「screening」の表記が削除され，「Individual early detection」に特化
された。

解 説
はじめに

欧州泌尿器科学会（European Association of Urology：EAU）は前立腺癌ガイド
ライン（『Guidelines on Prostate Cancer』）を 2001 年から刊行し， 2005 年までは隔
年発刊であったが 2005 年以降は毎年発刊されている。前立腺がん検診は，『screening 
and early detection』の章で論説されていたが，2023 年版から，『screening and 
individual early detection』に改称された。

約 1 〜 2 ページで論旨のみが紹介され，最も新しい 2024 年版も web で閲覧可能で
ある 1）。本 web では，2018 年版のガイドライン以降，ガイドライン全体の中から，

「Summary of Changes」の項目で変更・修正項目の確認が可能である。

2024 年版『screening and early detection』の概要
日本泌尿器科学会編纂の「前立腺癌診療ガイドライン 2023 年版」においても，

EAU の推奨度は記載されているが，2012 年版のガイドライン以降，一貫して，前立
腺がん検診の主要エンドポイントの解説から論説が始まっている。前立腺がん検診

（population-based screening）の主要エンドポイントは前立腺癌死亡率低下と QOL-
adjusted gain in life years にて評価される生活の質（quality of life：QOL）の維持で
ある。

2023 年版と 2024 年版『screening and early detection』の記載の順番に大きな変
更が認められる。2023 年版は，死亡率低下効果を査定したメタアナリシスの結果を
紹介し，前立腺癌特異死亡の有意な減少を認めなかったエビデンスが新文献により報
告されている 2）。本メタアナリシスの結果紹介の後に，メタアナリシス解析の限界（検
査間隔を含め個々のスクリーニングシステムの差異やスクリーニング群の PSA 検査
既往歴の多様性など）を追記している。2024 年版では 1），緒言に診断経路に関して
言及がなされた。すなわち，個別の opportunistic early detection あるいは population 
based screening のどちらの流れからでも入っていく現実性に関して新規に記載され
た。また PSA 基礎値の把握による 15 年から 20 年後の前立腺癌死亡予測の可能性に

2　�欧州泌尿器科学会の推奨度・評価
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関しても新たに紹介され 3），40 歳時に PSA ＞ 1 ng/mL，60 歳時に PSA ＞ 2 ng/mL
の男性に関して，2 年間隔の PSA 検査の option として提示されている。

本章では，必ず ERSPC の結果が報告されている 4）。経過観察期間（中央値）が 9 年，
11 年，13 年，16 年と長くなっても，検診群の前立腺癌死亡低下の結果は不変である
と記載されている。また，1 人の前立腺癌死亡を減らすために必要な検診受診勧奨者
数（number needed to invite：NNI），1 人の前立腺癌死亡を減らすために必要な前
立腺癌治療症例数（number needed to treat：NNT）が直近の結果で連続的に減少
傾向であることから，検診の介入期間が長くなるほど過剰診断，過剰治療が減少する
と報告している。18 年間追跡したイエテボリ RCT 結果も紹介され 5），ERSPC と同
じく介入群の前立腺癌死亡率低下を認めた。

Screening 介入に伴う，過剰診断，治療ないしは総合的な QOL 評価に関しては，
益と有害事象間のバランスは帳尻が合うと考えられ，介入群の生活への影響は限定的
であるとも論説されている。さらに MRI を組み入れた新しいスクリーニングシステム
に関して，2024 年版では，flow diagram として表記された。Initial risk assessment
の結果，low risk に該当すれば，個人に経過観察がゆだねられている（Individualised 
follow-up）。さらに生検適応に関するリスク分類と，生検前 MRI 検査の結果に応じ
た指針が追加された。
1）「Early detection」から「Individual early detection」への名称変更

2022 年版まで，「screening」と「Early detection」の 2 章で構成されていたが，
2023 年版から後半の章の名称が，「Early detection」から「Individual early detection」
への変更がなされた。冒頭に個別のスクリーニング参加のリスク因子として，① 50
歳を超える，②前立腺癌の家族歴を有する 45 歳以上，③ 40 歳以上で BRCA2 遺伝子
異常を有する，の 3 項目が明記された。さらにスクリーニング受診の益（前立腺癌死
亡の低下）と不利益（過剰治療）の両面を受診者と議論すべき（shared decision）と
の 1 文も追記されている。2024 年版では「Individual early detection」のみのガイド
ラインに集約されたことが特徴である。すなわち，従来の「screening guideline」で
記載されていた PSA 値 3 〜 10 ng/mL の範疇で触診正常の無症状男性の生検適応の
推奨が削除された。
2）家族性前立腺癌を念頭においた Germline testing

40 歳から 69 歳を対象年齢とした 2 つの研究が紹介されている。3 年の screening 後，
BRCA1/2 変異を有した受診者は，有意な前立腺癌罹患，若年齢，clinical significant 
cancer を認めた 6）。同年齢を対象とした，MSH2 と MSH6 の carrier は non-carrier
と対比して，有意な clinical significant cancer の増加を認めた 7）。

家族性前立腺癌に対する遺伝子検査の推奨度が 2024 年版から変化した。高リスク
遺伝子変異を有するないしは，片側家系で多発癌の既往を有する男性には，遺伝子検
査の提供と行う推奨が「strong」に移行した。さらに，somatic testing で乳癌遺伝子
変異（BRCA1/2）を有する者に対しても同じく，遺伝子検査の提供と行う推奨が

「strong」に移行した。Somatic testing と germline testing の相違の理解が重要であ
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SUMMARY
厚生労働省がん研究助成金研究班の 2008 年のガイドライン，2011 年のステー
トメントで示された推奨度とその根拠，ならびに米国予防医学作業部会（USPSTF）
の 2002 年，2008 年，2012 年，2018 年の勧告の変遷と，2018 年の推奨度の
根拠を解説した。それに対する，日本泌尿器科学会の本ガイドライン作成委員会
の見解として，国内外の両機関より示された推奨度とその根拠に対する科学的な
問題点を詳細に解説し，検診介入に伴うネットベネフィット（利益・不利益バラ
ンス）についての USPSTF の見解を，最新のエビデンスに基づき批判的に検証
した。

解 説
1．�厚生労働省がん研究助成金研究班・米国予防医学作業部会（USPSTF）の
推奨度の変遷

わが国では，2008 年 3 月に厚生労働省がん研究助成金「がん検診の適切な方法と
その評価法の確立に関する研究」班の「有効性評価に基づく前立腺がん検診ガイドラ
イン」1），2011 年 3 月にがん研究開発費「がん検診の評価とあり方に関する研究」班
の「有効性評価に基づく前立腺がん検診ガイドライン：ERSPC・PLCO に関する更
新ステートメント」2）が公表された（表 4）。前者は 2009 年 3 月の欧米の無作為化比
較対照試験（randomized controlled trial：RCT）の結果判明前，後者は結果判明後
に発刊されているが，いずれも住民検診（対策型検診）では，前立腺特異抗原（PSA）
検査を用いた前立腺がん検診は死亡率低下効果の有無を判断する証拠が不十分である
ため，実施することは勧められない（I statement），との見解であった。

米国予防医学作業部会（U.S. Preventive Services Task Force：USPSTF）では主
ながん検診の推奨度を公表している。前立腺がん検診に関する最近の勧告の変遷を表
5に示す。2002 年の勧告 3）では，PSA 検診を評価した RCT は，ケベック研究のみで，
検診群に振り分けられた参加者の PSA 検診曝露率が 23％と非常に低く，確定的な結
論を導くことはできず，症例対照研究の結果もさまざまであったことを主な理由とし
て，「PSA 検査あるいは直腸診を用いた前立腺がん検診を推奨するあるいは反対する
エビデンスは不十分（I statement）」と結論していた。2008 年の勧告 4）では，前立
腺癌死亡率の低下に関するいくつかの不十分な研究があるものの大規模 RCT の結果
が出ておらず，また検診受診により過剰診断・過剰治療を受ける症例の割合が把握で
きていないこと，検診における検査，治療によって引き起こされる生活の質（quality 
of life：QOL）の障害の程度が解明されていないことを問題点として指摘している。
75 歳未満の男性に対する前立腺がん検診は利益と不利益のバランスに関して結論が
出ていないことを理由に I statement とし，受診をするか否かは自己判断にゆだねる

3　その他の国内外専門機関における推奨度・評価
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べきで，75 歳以上の男性に対しては検診で発見された前立腺癌に対する治療の利益は，
ほとんどないことを理由に，スクリーニングを行うべきではない（D recommendation），
としていた。

2012 年 5 月に公開された USPSTF の勧告 5）では，「PSA 検診は無症状の健康な男
性に対して，すべての年齢において実施すべきでない」としている。その勧告の根拠
は，PSA 検診は死亡率低下効果に関する科学的証拠がなく，また PSA 検査の偽陽性
により不必要な前立腺生検を受ける割合は無視できず，さらに，検診を契機に臨床的
に意義のない（clinically insignificant/not clinically significant：NCS）前立腺癌が発
見され（過剰診断），治療を受ける（過剰治療）ことによる不利益は無視できないため，
としている。

2018 年に更新された USPSTF の勧告 6）では「55 〜 69 歳の男性に対して PSA 検
診の利益と不利益について情報提供をするべきであり，検診を行うか否かは個人が検
診の利益と不利益を理解したうえで価値観や優先事項と併せて決定すべきである（C 
recommendation）。70 歳以上の男性の PSA 検診実施には反対する（D recommendation）」
との内容に変更された。その利益面での根拠は，55 〜 69 歳の男性では 1,000 人に約

表 4　PSA 検査による前立腺がん検診の推奨グレード

厚生労働省がん研究助成金 15-3「がん
検診の適切な方法とその評価法の確立
に関する研究」班

平成 22 年度がん研究開発費「がん検診
の評価とあり方に関する研究」班

ガイドライン発行年 2008 年 3 月 31 日 2011 年 3 月 31 日

ガイドライン名 有効性評価に基づく前立腺がん検診ガ
イドライン

有効性評価に基づく前立腺がん検診ガ
イドライン
ERSPC・PLCO に関する更新ステート
メント

推奨 I statement I statement

対策型検診

前立腺特異抗原（PSA）検査は，前立
腺がんの早期診断をする上で有用な検
査である。しかし，死亡率減少効果の
有無を判断する証拠が現状では不十分
であるため，現在のところ対策型検診
として実施することは勧められない。

前立腺特異抗原（PSA）検査は，前立
腺がんの早期診断に有用な検査である。
しかし，死亡率減少効果の有無を判断
する証拠が現状では不十分であるため，
現在のところ対策型検診として実施す
ることは勧められない。

任意型検診

任意型検診として実施する場合には，
効果が不明であることと過剰診断を含
む不利益について適切に説明する必要
がある。

任意型検診として実施する場合には，
死亡率減少効果が未だ確定していない
こと，利益の可能性と，過剰診断を含
む不利益について適切に説明する必要
がある。

コメント／提言
現在，重要な研究が進行中であるため，
それらの研究の結果が明らかになり次
第，速やかに改訂を検討する。

今後引き続き，死亡率減少効果に関す
る評価研究が必要である。特に欧米と
は罹患率などが異なる我が国において，
前立腺がん死亡をエンドポイントとし
た質の高い研究（個人の受診歴に基づ
く，無作為化比較対照試験，大規模コ
ホート研究，症例対照研究など）の実
施を勧める。
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m
en

t
D

 re
co

m
m

en
da

tio
n

55
歳

〜
69

歳
：

C
 re

co
m

m
en

da
tio

n

75
歳

以
上

：
D

 re
co

m
m

en
da

tio
n

70
歳

以
上

：
D

 re
co

m
m

en
da

tio
n

U
SP

ST
F

は
PS

A
検

査
あ

る
い

は
直

腸
診

（
D

RE
）

を
用

い
た

前
立

腺
癌

の
ル

ー
チ

ン
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

を
推

奨
す

る
あ

る
い

は
反

対
す

る
に

値
す

る
エ

ビ
デ

ン
ス

は
不

十
分

と
結

論
す

る
。

最
新

の
エ

ビ
デ

ン
ス

に
基

づ
く

と
，

75
歳

未
満

の
男

性
に

対
す

る
前

立
腺

癌
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

は
利

益
と

不
利

益
の

バ
ラ

ン
ス

に
関

し
て

結
論

が
出

て
い

な
い

。
75

歳
以

上
の

男
性

に
対

し
て

は
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

を
行

う
べ

き
で

は
な

い
。

U
SP

ST
F

は
米

国
の

す
べ

て
の

年
齢

の
男

性
に

対
す

る
PS

A
検

査
を

基
盤

と
し

た
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

の
実

施
に

反
対

す
る

。
こ

の
勧

告
は

前
立

腺
癌

診
断

後
・

治
療

後
の

経
過

観
察

の
際

の
PS

A
検

査
に

関
し

て
言

及
し

て
い

る
も

の
で

は
な

い
。

臨
床

医
は

55
〜

69
歳

の
男

性
に

前
立

腺
癌

に
対

す
る

PS
A

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
の

利
益

と
不

利
益

に
つ

い
て

情
報

提
供

を
す

る
べ

き
と

勧
告

す
る

。
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

を
行

う
か

否
か

は
個

人
が

検
診

の
利

益
と

不
利

益
を

理
解

し
た

う
え

で
，

価
値

観
や

優
先

事
項

と
併

せ
て

決
定

す
べ

き
で

あ
る

。
70

歳
以

上
の

男
性

に
対

す
る

PS
A

検
査

を
基

盤
と

し
た

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
の

実
施

に
は

反
対

す
る

。

D
et

ec
tio

n/
Sc

re
en

in
g 

Te
st

s

PS
A

検
査

と
D

RE
は

前
立

腺
癌

の
早

期
発

見
に

有
用

で
あ

る
。

最
近

の
エ

ビ
デ

ン
ス

に
よ

る
と

臨
床

診
断

さ
れ

た
前

立
腺

癌
に

対
す

る
前

立
腺

全
摘

除
術

は
前

立
腺

癌
死

の
リ

ス
ク

を
低

下
さ

せ
る

可
能

性
が

あ
る

。
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

の
利

益
（

前
立

腺
癌

に
よ

る
死

亡
や

病
勢

進
行

に
伴

う
健

康
状

態
の

悪
化

の
リ

ス
ク

を
減

ら
す

）
と

不
利

益
（

検
査

の
偽

陽
性

，
不

必
要

な
生

検
，

検
査

・
治

療
の

合
併

症
）

の
バ

ラ
ン

ス
は

依
然

と
し

て
不

明
で

あ
る

。
よ

っ
て

，
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

に
よ

る
早

期
発

見
の

利
益

は
不

明
で

あ
る

。
進

行
中

の
検

診
研

究
，

治
療

介
入

と
経

過
観

察
の

比
較

研
究

の
結

果
に

よ
り

，
前

立
腺

癌
の

早
期

発
見

の
利

益
が

明
確

に
な

る
で

あ
ろ

う
。

U
SP

ST
F

は
PS

A
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

は
前

立
腺

癌
の

早
期

発
見

に
一

定
の

効
果

が
あ

る
と

の
明

確
な

証
拠

が
あ

る
こ

と
を

確
認

し
て

い
る

。

PS
A

検
査

を
基

盤
と

し
た

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
は

無
症

状
の

前
立

腺
癌

を
発

見
し

，
PS

A
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

で
発

見
さ

れ
た

無
症

状
の

前
立

腺
癌

の
う

ち
無

視
で

き
な

い
割

合
の

症
例

が
，

一
生

涯
に

わ
た

り
無

症
状

の
ま

ま
進

行
し

な
い

あ
る

い
は

緩
徐

に
進

行
す

る
腫

瘍
特

性
を

有
し

て
い

る
と

の
確

定
的

な
エ

ビ
デ

ン
ス

が
あ

る
（

す
な

わ
ち

PS
A

検
査

を
基

盤
と

し
た

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
に

よ
り

，
か

な
り

の
過

剰
診

断
が

な
さ

れ
る

）。

PS
A

値
は

前
立

腺
癌

だ
け

で
は

な
く

前
立

腺
肥

大
症

や
炎

症
に

よ
っ

て
も

上
昇

す
る

。
一

定
の

男
性

は
PS

A
値

が
偽

陽
性

と
な

る
こ

と
が

あ
り

，
PS

A
値

が
陽

性
と

な
っ

た
場

合
に

は
経

直
腸

的
超

音
波

ガ
イ

ド
下

の
前

立
腺

生
検

が
診

断
に

は
必

要
で

あ
る

。
現

時
点

で
の

前
立

腺
癌

診
断

法
で

は
悪

性
度

の
高

い
，

転
移

進
展

の
可

能
性

が
あ

る
癌

と
，

将
来

進
行

の
リ

ス
ク

が
な

い
，

あ
る

い
は

緩
徐

に
進

行
し

症
状

が
出

な
い

癌
を

正
確

に
区

別
す

る
こ

と
は

で
き

な
い

。
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表
5　

つ
づ

き

20
02

20
08

20
12

20
18

Be
ne

fit
s 

of
 

D
et

ec
tio

n 
an

d 
Ea

rl
y 

Tr
ea

tm
en

t

75
歳

以
下

の
男

性
で

は
，

U
SP

ST
F

は
検

診
発

見
癌

の
治

療
は

，
臨

床
診

断
癌

の
治

療
に

比
べ

て
健

康
状

態
を

指
標

と
し

た
予

後
を

改
善

さ
せ

る
か

否
か

を
検

証
し

た
不

十
分

な
エ

ビ
デ

ン
ス

が
あ

る
こ

と
を

確
認

し
て

い
る

。
75

歳
以

上
の

男
性

で
は

，
U

SP
ST

F
は

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
で

発
見

さ
れ

た
前

立
腺

癌
に

対
す

る
治

療
の

利
益

は
，

小
さ

い
か

あ
る

い
は

ほ
と

ん
ど

な
い

こ
と

を
示

す
十

分
な

エ
ビ

デ
ン

ス
を

確
認

し
て

い
る

。

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
を

10
〜

14
年

間
実

施
し

て
防

ぐ
こ

と
が

で
き

る
前

立
腺

癌
死

亡
数

は
，

最
大

限
に

見
積

も
っ

て
も

非
常

に
小

さ
い

こ
と

を
示

す
明

確
な

エ
ビ

デ
ン

ス
が

あ
る

。
U

SP
ST

F
は

2
つ

の
主

要
な

PS
A

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
の

研
究

で
あ

る
米

国
の

PL
CO

癌
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

研
究

と
ER

SP
C

を
評

価
し

た
。

米
国

の
研

究
で

は
前

立
腺

癌
死

亡
率

低
下

効
果

は
全

く
認

め
な

か
っ

た
。

欧
州

の
研

究
で

は
55

歳
か

ら
69

歳
を

対
象

に
し

た
解

析
で

は
1,

00
0

人
の

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
実

施
で

約
1

名
の

前
立

腺
癌

死
亡

を
防

ぐ
こ

と
が

で
き

る
と

の
結

果
で

あ
っ

た
。

こ
の

結
果

は
参

加
し

た
7

ヵ
国

中
2

ヵ
国

の
結

果
に

左
右

さ
れ

て
お

り
，

残
り

の
5

ヵ
国

で
は

統
計

学
的

に
有

意
な

死
亡

率
低

下
効

果
は

示
さ

れ
な

か
っ

た
。

そ
し

て
，

欧
州

の
研

究
で

は
，

全
死

亡
率

は
検

診
群

と
非

検
診

群
で

ほ
と

ん
ど

同
じ

で
あ

っ
た

。
総

合
す

る
と

，
PS

A
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

の
利

益
は

1,
00

0
人

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
の

実
施

と
そ

の
後

の
早

期
治

療
介

入
に

よ
り

0
〜

1
人

の
死

亡
が

防
げ

る
程

度
で

あ
る

と
の

十
分

な
証

拠
が

あ
る

。

前
立

腺
癌

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
の

目
標

は
，

根
治

が
可

能
な

高
リ

ス
ク

限
局

癌
を

診
断

す
る

こ
と

で
，

こ
れ

に
よ

り
進

行
癌

，
あ

る
い

は
転

移
癌

に
よ

る
合

併
症

の
死

亡
を

回
避

す
る

こ
と

に
あ

る
。

55
〜

69
歳

の
男

性
で

は
，

1,
00

0
人

に
約

13
年

間
に

わ
た

り
PS

A
検

診
プ

ロ
グ

ラ
ム

を
提

供
す

る
と

1
〜

2
人

の
癌

死
を

防
ぐ

こ
と

が
で

き
る

と
の

十
分

な
証

拠
が

あ
る

。
RC

T
の

結
果

で
は

，
70

歳
以

上
の

男
性

に
対

し
て

は
死

亡
率

低
下

効
果

が
な

い
と

の
十

分
な

証
拠

が
あ

る
。

H
ar

m
s 

of
 e

ar
ly

 
de

te
ct

io
n 

an
d 

tr
ea

tm
en

t

U
SP

ST
F

は
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

で
発

見
さ

れ
た

前
立

腺
癌

に
対

す
る

治
療

に
よ

り
中

等
度

か
ら

無
視

で
き

な
い

勃
起

不
全

，
尿

失
禁

，
排

便
障

害
，

死
亡

な
ど

の
不

利
益

が
あ

る
と

の
明

確
な

証
拠

を
確

認
し

て
い

る
。

こ
れ

ら
の

不
利

益
は

，
治

療
が

行
わ

れ
る

前
立

腺
癌

症
例

の
中

の
一

定
数

は
一

生
涯

，
癌

進
行

に
伴

う
症

状
が

出
現

す
る

こ
と

が
な

い
こ

と
か

ら
，

特
に

配
慮

が
必

要
で

あ
る

。
ま

た
，

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
の

過
程

に
お

い
て

，
前

立
腺

生
検

時
の

痛
み

や
不

快
感

，
PS

A
検

査
偽

陽
性

に
対

す
る

心
理

的
な

影
響

な
ど

の
不

利
益

も
存

在
す

る
。

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
に

よ
る

不
利

益
に

は
前

立
腺

生
検

に
伴

う
痛

み
，

発
熱

，
出

血
，

感
染

，
一

過
性

の
排

尿
困

難
，

検
査

偽
陽

性
に

対
す

る
心

理
的

な
負

担
，

過
剰

診
断

が
あ

る
。

治
療

に
伴

う
不

利
益

と
し

て
は

勃
起

不
全

，
尿

失
禁

，
排

便
障

害
が

あ
り

，
治

療
が

原
因

の
死

亡
リ

ス
ク

が
小

さ
い

が
あ

る
。

致
死

的
な

前
立

腺
癌

と
害

の
な

い
段

階
の

前
立

腺
癌

を
区

別
す

る
こ

と
は

，
現

時
点

で
は

困
難

で
あ

る
こ

と
か

ら
，

多
く

の
男

性
が

将
来

症
状

が
出

な
い

で
あ

ろ
う

に
も

か
か

わ
ら

ず
，

治
療

に
よ

る
不

利
益

を
被

る
こ

と
に

な
る

。
よ

っ
て

，
PS

A
検

査
を

基
盤

と
し

た
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

に
よ

る
利

益
は

不
利

益
を

上
回

る
こ

と
は

な
い

。

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
の

過
程

で
は

，
PS

A
検

査
の

偽
陽

性
の

不
利

益
は

，
10

年
間

の
2

〜
4

年
ご

と
の

PS
A

検
診

受
診

で
，

15
％

も
の

受
診

者
が

経
験

す
る

。
診

断
時

の
不

利
益

に
は

前
立

腺
生

検
時

の
痛

み
，

血
精

液
症

，
感

染
が

あ
り

，
約

1％
は

生
検

の
合

併
症

で
入

院
が

必
要

に
な

る
。

高
齢

者
ほ

ど
こ

れ
ら

の
不

利
益

を
被

る
可

能
性

が
高

く
な

る
。

こ
れ

ら
の

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
や

診
断

に
起

因
す

る
不

利
益

は
少

な
い

が
存

在
す

る
と

の
十

分
な

証
拠

が
あ

る
。

PS
A

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
で

は
，

発
見

さ
れ

る
癌

の
一

定
数

は
一

生
涯

無
症

状
で

経
過

す
る

も
の

が
含

ま
れ

（
過

剰
診

断
），

そ
れ

ら
に

対
す

る
治

療
に

よ
る

利
益

は
な

い
（

過
剰

治
療

）。
大

規
模

な
RC

T
で

は
過

剰
診

断
さ

れ
る

リ
ス

ク
が

20
〜

50
％

あ
る

と
試

算
さ

れ
，

高
齢

に
な

る
ほ

ど
過

剰
診

断
は

増
え

，
70

歳
以

上
で

は
非

常
に

高
く

な
る

。
前

立
腺

癌
に

対
す

る
治

療
の

不
利

益
は

勃
起

不
全

，
尿

失
禁

，
排

便
障

害
が

あ
り

，
手

術
で

は
5

人
に

1
人

が
長

期
間

の
尿

失
禁

を
経

験
し

，
3

人
中

2
人

は
勃

起
障

害
に

な
る

。
放

射
線

治
療

で
は

約
半

分
が

長
期

間
の

勃
起

不
全

，
6

人
に

1
人

は
不

快
な

排
便

症
状

を
経

験
す

る
。

過
剰

診
断

と
治

療
に

よ
る

不
利

益
は

少
な

く
と

も
中

程
度

存
在

す
る

と
の

十
分

な
証

拠
が

あ
る

。
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3  その他の国内外専門機関における推奨度・評価

Ⅶ 

国
内
外
の
前
立
腺
が
ん
検
診
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン

総
論

13 年間にわたり PSA 検診プログラムを提供すると 1 〜 2 人の癌死を防ぐことができ
るとの十分な証拠があり，70 歳以上の男性に対しては死亡率低下効果がないとの十
分な証拠があるためとしている。一方で，検診プログラムへの参加により少なくとも
中等度の不利益を被るリスクはあり，55 〜 69 歳においても利益と不利益のバランス
は平衡状態に近いとの見解である。

2．厚生労働省がん研究助成金研究班のPSA検診評価の根拠
厚 生 労 働 省 が ん 研 究 助 成 金 研 究 班 は，2009 年 に 発 表 さ れ た RCT で あ る，

European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer（ERSPC）7）と米国
で実施された Prostate, Lung, Colorectal, and Ovarian（PLCO）Cancer Screening 研
究 8）の結果を受けて，2011 年に更新ステートメント 2）を出したが，前立腺がん検診を，

「I：死亡率減少効果の有無を判断する証拠が不十分であるため，対策型検診として実
施することは勧められない」，と評価し，その根拠として，PLCO Cancer Screening
研究と ERSPC は intention-to-screen（ITS）解析，つまり無作為に振り分けられた群
間での解析で相反する結果が出たためとしている。

3．�厚生労働省研究班（2008 年・2011 年）の勧告内容に対する本ガイドライ
ン作成委員会の見解

厚生労働省がん研究助成金研究班が示した勧告は 2011 年以降更新されていないが，
問題点としては，PSA 検診の組織的な実施により，確実な癌死低下効果が，優れた
検診効率で得られることを証明した，イエテボリで実施された RCT の 14 年間 9）の
結果（2010 年に公開）を取り上げていないこと，そして 2019 年に公表された
ERSPC の 16 年間 10）の経過観察結果で示された重要なエビデンスについて更新がで
きていないことがあげられる。さらに 2009 年に発表され PSA 検診の死亡率低下効果
が証明できないとしていた米国の PLCO Cancer Screening 研究 8）は科学的に大きな
問題点があり 11），がん検診施策を決める際の参考にしてはいけない研究であること
が明確になっている。そのため，現在は厚生労働省がん研究助成金研究班が出した
2008 年のガイドライン，2011 年のステートメントにおける勧告は科学的整合性を失っ
ており，検診施策を決める際の参考にならない。

4．USPSTF（2018 年）の PSA検診に対する勧告の概要と主な根拠
2012 年の USPSTF のすべての男性に対する PSA 検診中止勧告は科学的な見地か

ら批判されてきたが，2018 年の勧告 6）では，「55 〜 69 歳の男性に対して，PSA 検診
の利益と不利益について情報提供をするべきであり，検診を行うか否かは個人が検診
の利益と不利益を理解したうえで，価値観や優先事項と併せて決定すべきである（C 
recommendation）。70 歳以上の男性の PSA 検診実施には反対する（D recommendation）」
との内容に変更された。

その利益面での根拠は，55 〜 69 歳の男性では，1,000 人に約 13 年間にわたり PSA
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検診プログラムを提供すると 1 〜 2 人の癌死を防ぐことができるとの十分な証拠があ
り，70 歳以上の男性に対しては死亡率低下効果がないとの十分な証拠があるためと
している。一方で，検診プログラムへの参加により，少なくとも中等度の不利益を被
るリスクはあり，55 〜 69 歳においても，利益と不利益のバランスは平衡状態に近い
との見解である。2018 年の USPSTF の PSA 検診に対する勧告の主な根拠は以下で
ある。

5．スクリーニングの利益評価
1）�ERSPC は 55 〜 69 歳の 160,000 人以上の参加者を PSA 検診群と通常の医療ケア

を受ける対照群に分け，平均 13 年間の経過観察で，1,000 人年あたり，検診群で
は 9.55 人，対照群では 6.23 人の前立腺癌が診断された。4 つの ERSPC サイトか
らの報告では，中央値で 12 年間の経過観察により，転移癌進展リスクは，検診群
は 対 照 群 と 比 べ 30 ％ 低 下 し（ 相 対 リ ス ク［relative risk：RR］：0.70，95 ％ 
confidence interval［CI］：0.60-0.82，p＝0.001），1,000 人あたり 3.1 人の転移癌数
が減少するとの結果であった。中央値 13 年間の経過観察で，55 〜 69 歳において
1,000 人年あたり，検診群では 0.43 人が死亡し，対照群では 0.54 人が死亡し，21
％の死亡率低下効果があった（RR：0.79，95％ CI：0.69-0.91，p＝0.001）。検診効
率は 1 人の前立腺癌死亡を防ぐために 781 人への検診介入が必要との結果であり，
検診群における全死亡率の低下効果は認めなかった。PSA 検診の前立腺癌死亡率
低下効果は ERSPC のサイトごとに異なり，フィンランドセクションは最も参加
者の多いコホートであったが，統計学的に有意な前立腺癌死亡率低下効果は証明
できなかった（RR：0.85，95％ CI：0.69-1.04，p＝0.10）。スウェーデン・イエテ
ボリでは，ERSPC 以外の参加者も含むコホートで最も長い経過観察が行われ，対
照群に対する検診群の死亡率低下効果は最も高く 42％であった（RR：0.58，95％
CI：0.46-0.72）。

2）�ERSPC 全体の結果は，PSA 検診の利益の可能性についての最も重要なエビデン
スのいくつかを示しているが，研究の質は USPSTF の評価では，いくつかの方法
論上の重要な欠点として，検診群と対照群の前立腺癌治療戦略に違いを認めるこ
となどがあり，中程度である。非転移癌に対して前立腺全摘除術が行われた割合は，
検診群では 41.3％と，対照群の 32.8％より高かった。治療戦略の差は検診により
限局癌が早期発見されたことによるのかもしれないが，臨床病期と腫瘍の悪性度
別に分けた場合でも，両群間の治療戦略には差を認め，その理由は不明である。

3）�PLCO Cancer Screening 研究では，55 〜 74 歳の 76,000 人以上が毎年の PSA を
基盤とした検診を 6 年間実施する検診群と，通常の医療を受ける対照群に分けら
れた。検診異常（PSA 値＞ 4.0 ng/mL あるいは直腸診異常）であった場合に精密
検査に進んだ。約 1/3 の参加者が研究登録の前 3 年間の間に PSA 検査あるいは直
腸診を受けていた。また，対照群の 78％は 6 年間の検診介入期間に PSA 検査を
受けており，平均では検診群では 5 回，対照群は 3 回の検診を受けていた。この
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対照群の高い PSA 検診比率により，検診の利益の評価にあたっては，この研究は
限界がある。USPSTF はこの研究を，組織的な検診と任意型の検診を比較した研
究と位置づけている。PSA 検査が対照群で頻繁に行われていたわけだが，13 年間
の経過観察で，10,000 人年あたりの前立腺癌発見数は検診群 108.4 人と対照群の
97.1 人より多く（RR：1.12，95％ CI：1.07-1.17），中央値 14.8 年の観察で，10 万
人年あたりの前立腺癌死亡数は介入群が 47.8 人，対照群は 46.0 人と差がなかった

（RR：1.04，95％ CI：0.87-1.24）。この結果は，前立腺がん検診により癌死亡率が
低下する可能性を否定するものではない。

4）�ERSPC 全体，PLCO Cancer Screening 研究，ERSPC のどのサイトであっても，
前立腺がん検診による全死亡率低下効果は認めなかった。

6．治療の利益評価
1）�英国で行われた Prostate Testing for Cancer and Treatment（ProtecT）試験は，

50 〜 69 歳の検診を契機に発見された限局癌 1,600 人以上を前立腺全摘，放射線治
療，監視療法に無作為に分け，10 年間観察を行った。約 77％は予後が良好な低悪
性度癌であった。一定数の参加者は中間的な悪性度あるいは特性を持っており監
視療法にも振り分けられているが，この研究外の監視療法の研究における適応か
らは外れている。全死亡，癌死亡ともに，どの治療戦略も有意な差を認めなかった。
すべての治療において予想に反して生存率が 99％と高かったため，治療戦略間の
治療効果の差を見いだすことは困難であった。より長期の経過観察により，重要
な追加情報が得られるかもしれない。転移癌進展に関しては，監視療法と比べて
手術は 61％（95％ CI：27-79％），放射線は 52％（95％ CI：13-73％）と有意な転
移進展リスクの低下を認めた。監視療法では 6.0％が転移癌に進展したのに対し，
放射線では 2.7％，手術では 2.3％であった。10 年間の観察期間で監視療法に振り
分けられた参加者の 54.8％は積極的な治療に移行していた。

2）�他の 2 つの PSA 検診普及前に行われた，主に臨床症状により診断された前立腺癌
が対象の前立腺全摘と待機療法の RCT があるが，U.S.-based Prostate cancer 
Intervention Versus Observation Trial（PIVOT） で は 約 50 ％，Scandinavian 
Prostate Cancer Group-4（SPCG-4）研究では約 90％が触知可能な前立腺癌であっ
た。SPCG-4 研究では，手術は待機療法と比べ 13 年間の経過観察で，全死亡，癌
死亡が有意に低下した。PIVOT では手術群は待機療法と比べ，PSA 値が 10 ng/
mL 以上の群に限って全死亡率が低下（中央値 10 年の観察でハザード比［hazard 
ratio：HR］：0.67，95％ CI：0.48-0.94）していたが，癌死亡率には差を認めなかった。

3） �6 つのコホート研究のうち 5 つの研究では前立腺全摘が，6 つのうち 4 つのコ 
ホート研究では放射線治療が待機療法あるいは保存的治療と比べ，前立腺癌死亡
率が有意に低下していたが，コホート研究では，治療選択の段階でバイアスが存
在することに注意が必要である。実臨床ではより健康な人が積極的な治療を受け
る傾向がある。
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7．スクリーニングと治療の不利益の可能性
1）�大規模 RCT のうち PLCO Cancer Screening 研究では，PSA を基盤とした検診を

勧められた参加者のうち 1/4 から 1/3 は少なくとも 1 度は検査が陽性となり，13
％が少なくとも 1 度は生検を受けている。ERSPC では検診群に振り分けられた参
加者の 28％近くが生検を受けている。ProbE 研究では生検施行後 35 日以内の調
査で 7.3％が中等度以上の痛みを経験し，5.5％は中等度から重度の発熱を認め，
26.6％が血精液症を患っていた。経直腸的前立腺生検で英国のコホートでは 1.3％，
Veterans Affairs のコホートでは 1.6％に合併症を認め，ロッテルダムコホートで
は 0.5％が入院治療を必要とした。それらのコホートでは，2/3 は PSA 検査の偽
陽性による生検であった。

2）�過剰診断とは無治療でも癌に関連する症状が出現しない，あるいは死亡に影響し
ない無症状の癌が診断されることで，PSA 検査を基盤とした検診プログラムの重
要な不利益の 1 つである。過剰診断の割合を正確に求めることはできないが，
USPSTF は過剰診断を推計するモデル分析の研究，レビューを参考にした。研究
結果では PLCO Cancer Screening 研究の検診発見癌の 21％，ERSPC の 50％は過
剰診断であった可能性がある。他の解析手法では，Cancer Intervention and 
Surveillance Modeling Network を利用した 3 つのモデルが設定され，米国で
1988 〜 2000 年に検診で診断された前立腺癌の 22 〜 42％は過剰診断であったと推
計されている。

3）�USPSTF は 3 つの質の高い，1 つの中等度の質の RCT と 7 つの大規模な中等度
の質の観察研究を，前立腺癌に対する積極的な治療の不利益の可能性を検討する
研究として取り上げた。前立腺全摘の不利益を検証したメタ解析では，保存的治
療に比べ，7.9 人の手術により 1 人が重い尿失禁を認め，2.7 人の手術ごとに 1 人
が長期間の勃起不全を認めた。さらに，PIVOT 研究に参加した 20％以上が周術
期の合併症を認め，大規模な米国のコホートでは，5.3％が手術の合併症により再
治療介入が必要であった。放射線治療の不利益に関するメタ解析では，保存的治
療と比べ，7 人の放射線治療ごとに 1 人の長期間の勃起障害を認めた。尿失禁と
放射線治療の関連性についての結果はコホート研究ごとに違うが，1 つのコホー
ト研究結果では放射線治療後の便失禁や腸管過敏症の頻度は 31.8％と高く，これ
らの 2 つの合併症は 3 つのコホート研究中 2 つの研究ではより頻度が高い。

4）�中央値 6 年の経過観察を行った ProtecT 試験の結果では，不安感，うつ症状，健
康状態，癌関連 QOL は，手術，放射線，監視療法の間で差を認めなかった。
SPCG-4 研究でも中央値 12 年間の観察で，手術群と待機療法群で比較した場合，
ほぼ同様の結果であった。

8．純益の大きさの推計
1）�いくつかの決定解析モデルの結論では，RCT やコホート研究においてはより積極

的な検診が実施され，特に前立腺生検適応となる PSA カットオフ値は米国におけ
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る一般的な生検適応と比べて低く設定されている。このことは前立腺癌死亡率低
下効果が期待できるが，一方でより多くの PSA 検査偽陽性，より多くの前立腺生
検の実施，より高い過剰診断率をもたらすことになる。

2）�過剰診断を減らすための方策は，前立腺がん検診を中止する年齢を引き下げる，
検診間隔を長くする，生検適応となる PSA カットオフ値の引き上げなどがあるが，
完全に過剰診断をなくす方策はない。毎年ではなく 2 年あるいは 4 年間隔の PSA
検査を基盤とした前立腺がん検診は，過剰診断を減らし，わずかであるが前立腺
癌死亡率を減らす良いバランスの検診かもしれない。

3）�決定解析モデルにより，USPSTF は総合的な PSA 検査を基盤とした前立腺がん
検診の利益は，個人の価値観や嗜好により変化するものだと結論する。PSA 検査
を基盤とした検診の純利益の大きさは個々人が診断や治療における不利益を被る
可能性をどのように重みづけるかにより決まる。利益と不利益の可能性に関する
人の価値観は，また時代や時間とともに変わるものである。このことは，もちろ
ん検診実施（あるいは実施を勧めない）判断をする際に常に患者と向き合ってい
る臨床医にとっても有用な事項である。

4）�監視療法は積極的な治療による不利益を被る可能性を減らせるかもしれないが，
確定的な行動に価値を感じる男性，繰り返しの生検実施を不安に感じる男性，あ
るいは転移癌進展リスクが増加する可能性を避けたいと考える男性にとっては好
まれないかもしれない。

9．USPSTF（2018 年）の勧告内容に対する本ガイドライン作成委員会の見解
USPSTF の 2018 年の勧告内容は，2012 年の勧告と比較し改善点はあるが，依然と

して本ガイドライン作成委員の見解と異なる点が多く，日本泌尿器科学会の本ガイド
ラインの勧告における重要な部分においては，参考にしていない。2018 年の
USPSTF の PSA 検診に関する勧告の根拠となった上記見解の問題点を以下に示す。
1）�死亡率低下効果に関しては，米国の PLCO Cancer Screening 研究 8，12）を対照群

のコンタミネーションの大きさから PSA 検診の有効性を否定する研究ではないと
見解を見直した点は改善された。しかし，PLCO Cancer Screening 研究を組織的
な検診と任意型の検診を比較した研究と位置づけている点は問題がある。PLCO
研究の対照群のコンタミネーションの高さについては，2016 年の調査で対照群の
PSA 検査のコンタミネーションは 90％もあり，研究開始後 6 〜 12 年の調査では，
検診群よりも対照群の検診実施率は高い 11）。また，対照群であっても転移癌症例
比率が 2.7％と非常に低い 8）ことから，組織型検診と任意型検診の比較に向いて
いるとはいえない。スウェーデン・イエテボリにおける 18 年間の検診研究 13）に
おいて示された，任意型検診は前立腺癌死亡率低下効果があったとしても非常に
低く，より過剰診断を伴う可能性があり，組織型検診と比べると 1 人の癌死亡を
防ぐために 2 倍の前立腺癌診断が必要で，組織型検診の方が検診形態としてはよ
り効果的であるとのデータを採用すべきである。
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2）�ERSPC に関しては，全体で 13 年間の経過観察により 21％の死亡率低下効果があっ
たが 14），検診群における全死亡率の低下効果は認めず，死亡率低下効果は ERSPC
のサイトごとに異なり，フィンランドセクションは最も参加者の多いコホートで
あったが統計学的に有意な前立腺癌死亡率低下効果は証明できなかったと指摘し
ている。しかし，ERSPC における中央値 13 年の経過観察期間ではまだ短く，
PSA 検診が地域社会で普及し，成熟した際の生涯の癌死リスク低下効果は過小評
価されている。また，ERSPC は対照群の PSA 検査のコンタミネーションがイエ
テボリ研究 9）と比べて高いことが判っており，ERSPC で示された検診の有効性
や検診効率は，生涯にわたる検診未実施と比較した際の検診受診の有効性と比べ，
過小に評価されている。さらに検診セクションごとの解析で，参加者が多いフィ
ンランドセクションにおいて有意な癌死低下効果が示せていないことに関しては，
フィンランドでは対照群のコンタミネーションの大きさが，死亡率低下効果が証
明できなかった理由だと判明しており 15），その意味でも，ERSPC 全体での死亡
率低下効果は，研究としての問題点を含む検診セクションのデータを併せて評価
していることにより，過小に評価されているといえる。

3）�ERSPC の 13 年間の経過観察時点 14）では，1 人の前立腺癌死亡を減らすために必
要な検診受診勧奨者数（number needed to invite：NNI）は 781 人への検診介入
が必要であったが，他のがん検診と比較しても効率は劣ることはなく，イエテボ
リで行われたRCT結果に基づくPSA検診の検診効率の検証では，NNIは293人で，
1 人の前立腺癌死亡を減らすために必要な癌診断症例数（number needed to 
diagnose：NND）は 12 人であった 9）。検診効率を検証する 1 つの簡易指標ではあ
るが，PSA 検診のがん検診効率は他のがん検診と比較して悪くない。さらに，
ERSPC のデータを基に，25 年間の検診介入の際の検診効率を試算した研究 16）で
は，1 人の前立腺癌死亡を減らすために必要な検診受診者数（number needed to 
screen：NNS）は 262 人，1 人の前立腺癌死亡を減らすために必要な前立腺癌治
療症例数（number needed to treat：NNT）は 9 人と，長期間の検診実施により，
検診効率は改善することが示唆されている。また，米国での前立腺癌罹患率を欧
州で行われた ERSPC の結果に外挿した場合，NNS は 186 〜 220 人，NNT は 2 〜
5 人と大幅に検診効率が向上すると推定されている。

4）�ERSPC について USPSTF は，方法論上の重要な欠点として検診群と対照群の前
立腺癌治療戦略の違いを指摘しているが，ERSPC のロッテルダムセクションにお
いて，検診群と対照群における治療戦略の死亡率低下効果への影響が検証されて
おり，検診群と対照群間の治療戦略の違いは，前立腺癌死亡率の変化にはほとん
ど関係していなかったことが証明されている 17）。

5）�ERSPC において全死亡低下効果が得られなかったことについて，2012 年の
USPSTF の PSA 検診中止勧告の際と同様に言及しているが，がん検診の有効性
を否定するものではない。

6）�前立腺がん検診による利益と不利益のバランスについての，USPSTF の「純益の
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3  その他の国内外専門機関における推奨度・評価
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大きさの推計」の総論について，泌尿器科臨床医の見解と一致するところは 2012
年と比較して多くなったが，① ERSPC あるいはイエテボリ研究での 4 年あるい
は 2 年ごとの検診実施による癌死低下効果を「わずか」と評価している点，②純
益の 1 つの指標である PSA 検診実施時の QALY の延長効果に関する重要な研
究 18）について採用していない点が問題である。

7） �70 歳以上の PSA 検診について「D recommendation」と評価し，54 歳以下に対
しては推奨度を出していないが，ERSPC 研究で 50 〜 54 歳，70 〜 74 歳において
死亡率低下効果を認めなかった理由は，全研究対象者に占める比率がわずか 11％
と統計学的な検出力が低かったためと考えられている。また，70 歳以上のコホー
トは ERSPC の研究で 1 回しか PSA 検査受診機会がなかったことから，有効性を
検証することはできなかった。よって，これらの年齢層における検診の有効性が
否定されたとの結論は問題がある。イエテボリ研究 9）では 50 〜 64 歳を対象にし
た検討で有意な死亡率低下効果が証明されており，50 〜 54 歳も対象に含めるべ
きである。また，70 歳以上については，検診の純益がマイナスに転換する点では
なく，ERSPC データを利用した 55 〜 74 歳の 1,000 人の仮想コホートによるモデ
ル解析 18）で，QALY の延長効果が証明されていることから，shared decision 
making がより妥当な検診方針と考える。
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＜ 1＞日本泌尿器科学会による外部評価
日本泌尿器科学会ではガイドライン作成時の外部評価に関する細則を設けており，

これに基づいて外部評価を受けた。外部評価を行ったのは日本泌尿器科学会が指名し
た外部評価委員会の 4名および理事 11 名であり，2025 年 6 月 23 日〜 7月 18 日に評
価を受けた。
①�総論 II「1；男性型脱毛症治療薬（5α還元酵素阻害薬）内服者への対応」：前立
腺癌診断前に BPHに対して 5ARI を使用していても，死亡率は上昇なかったと
する文献（JAMA Netw Open. 2024；7（8）：e2430223.）を追加するのはどうか。
対応：上記論文の内容を追記した。

②�総論Ⅲ「2；検診において推奨される PSAカットオフ値」：「黄色人種」という表
現がされているが，「アジア人種」「アジア系人種」の方が良い。
対応：意見のとおり，修正した。

③�総論Ⅲ「3；PSA検診における直腸診併用の意義」：直腸診併用の意義について，
最近，新たなメタアナリシス（Eur Urol Oncol. 2024；7（4）：697-704.）が報告
されており，追加するのはどうか。
対応：上記論文の内容を追記した。

④�総論Ⅲ「4；精密検査における phi などの補助診断マーカー」：AUCの数値が，
実数と％表記とがあり，統一した方が良い。
対応：意見のとおり，修正した。

⑤�総論Ⅵ「4；患者向け情報提供シート（表 1〜 3）」：GG（グリーソン・グレード
グループ）と表記されているが，GG（グレードグループ）が正式名称であり，
修正した方が良い。
対応：意見のとおり，修正した。

＜ 2＞パブリックコメントの募集
日本泌尿器科学会のホームページおよび会員メーリングリストを通じて 2025 年 7

月 28 日〜 2025 年 8 月 1 日にパブリックコメントを募集した。
①�総論Ⅲ「4；精密検査における phi などの補助診断マーカー」：summary 内に「グ
レーゾーン」という言葉が出てきるが，グレーゾーンという言葉や誤解を招くた
め，削除した方が良いと思われる。
対応：�「グレーゾーン」に関しては，世界で広まり，消すことの出来ない PSA軽

度上昇の「俗称」であり，使用を禁止するよりは，正しく理解いただくこ
とが重要と考え，「グレーゾーン」に関しての説明を追加した。

外部評価およびパブリックコメントの結果
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