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前立腺癌に対する放射線療法と手術療法の比較（150416）

前立腺癌に対する手術と放射線療法の効果を検討した論文を学生と抄読。放射線療法も手術

と同等という意見もあるようだが、試験の結果ではどうなのだろうか。

文献 1 は前立腺癌治療に関するシステマティックレビュー。以下のような記載があり、ランダム化

比較試験ではない試験で、根治的前立腺全摘除術群で総死亡や前立腺癌による死亡が少ない

という結果である。参考程度にしておこうと思う。

Six nonrandomized comparison studies reported that all-cause and prostate cancer–specific 

mortality was lower in patients treated with RP than in patients treated with external beam 

radiation therapy (SOE: low).

（参考文献 1 より引用）

文献 2 は RCT を含むメタ解析。（と言っても、これらもほとんど観察研究）

●PECO

P：localized, high-risk prostate cancer (PC),

E：Radical prostatectomy (RP)

C：external beam radiotherapy (RT)

O：overall survival (OS) and PC-specific mortality (PCSM) risks
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限局性でハイリスクの前立腺癌に対して、根治的前立腺全摘除術を施行すると、体外照射療

法を施行する場合と比較して、総死亡、前立腺癌による死亡が減るかどうかを検討した研究であ

ることが分かる。

●妥当か

抄録に、randomized or observational studies とある。ほとんどが観察研究なので、介入の効果

を検討するには不十分と思われる。参考程度に読み進める。

●結果

根治的前立腺摘除術は体外照射療法と比較して、総死亡は 49％減少する。前立腺癌による死

亡は 47％減少する。ただし、RCT のメタ解析の結果として解釈は出来ない。

Seventeen studies were included (1 randomized and 16 retrospective). RP was associated with 

improved OS (OR, 0.51; 95% confidence interval [CI], 0.38-0.68; P < .00001), PCSM (OR, 0.56; 95% 

CI, 0.37-0.85; P = .007), and non-PCSM (OR, 0.53; 95% CI, 0.35-0.8; P = .002) compared with RT. 

Biochemical relapse-free survival rates were similar to those of RT.

（参考文献 2 より引用）
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（参考文献 2 より引用）

文献 3 は日本で行われた RCT。

●PECO

P：locally advanced prostate cancer（One hundred patients with T2b-3N0M0 prostate cancer）

E：radical prostatectomy plus endocrine therapy（46 underwent radical prostatectomy with pelvic 

lymph node dissection）

C：external beam radiotherapy plus endocrine therapy（49 were treated with external beam 

radiation by linear accelerator with 40–50 Gy to the whole pelvis and 20-Gy boost to the prostatic 

area.）

O：The long-term outcome and morbidity were examined.

For all patients, endocrine therapy was initiated 8 weeks before surgery or radiotherapy and 

continued thereafter.

ホルモン療法を施行している局所進行前立腺癌（T2b-3N0M0）の患者に対して、根治的前立腺

全摘除術を施行すると、体外照射療法を施行する場合と比較して、総死亡などが改善するかどう

かを検討した研究であることが分かる。

プライマリアウトカムははっきりしないが、総死亡ということにしておこうと思う。
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●妥当か

抄録中に randomized、Median follow-up period was 102 months.などの記載がある。ITT 解析に

ついての記載は無いが、Five patients were excluded before randomization.とあり、除外されてい

る症例はランダム化の前であることが分かる。大きな問題は無いと思われる。

●結果

総死亡は前立腺全摘除術群で減少する傾向であったが、有意差は認めなかった。（生化学的非

再発率、臨床的非再発率、前立腺癌による死亡なども同様の傾向）

At 10 years overall survival rates in the surgery group were better than the radiation group (76.2% 

versus 71.1% for biochemical progression-free rates; P . 0.25, 83.5% versus 66.1% for clinical 

progression-free rates; P . 0.14, 85.7% versus 77.1% for cause-specific survival rates; P . 0.06, and 

67.9% versus 60.9% for overall survival rates; P . 0.30), although none of them reached statistical 

significance. Erectile dysfunction was recognized in almost all patients as a result of continuous

endocrine therapy. Incontinence requiring more than one pad per day was observed more 

frequently in the surgery group than the radiation group (P , 0.01).

文献 4 も日本で行われた RCT。

●PECO

P：locally advanced prostate cancer (Stages B2 and C)

E：radical prostatectomy（Forty-six patients underwent radical prostatectomy with pelvic lymph 

node dissection）

C：external beam radiation therapy with a common endocrine therapy in both modalities （49 were 

treated with radiation by linear accelerator with 40 to 50 Gy to the whole pelvis and a 20-Gy boost 

to the prostatic area.）

O：The progression-free and cause-specific survival rates at 5 years

For all patients, endocrine therapy was initiated 8 weeks before surgery or radiation, and continued 

thereafter.
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ホルモン療法を施行している局所進行前立腺癌（ステージ B2、C）の患者に対して、根治的前立

腺全摘除術を施行すると、体外照射療法を施行する場合と比較して、無増悪生存率、補正生存

率（前立腺癌で死なない率）が改善するかどうかを検討した研究であることが分かる。

●妥当か

抄録中に randomized trial とあり、本文の MATERIAL AND METHODS には Five patients were 

excluded before randomization とある。ITT 解析はされていると判断できる。

●結果

無増悪生存率、補正生存率ともに根治的前立腺全摘除術で高かった。

癌が増悪したり死亡したりしたのは、根治的前立腺全摘除術群で 9.5％、体外照射療法群で

18.8％ということになる。この数値を用いて計算してみる。

RRR：1-9.5/18.8=49.5％

ARR：18.8-9.5=9.3％

NNT：1/ARR=10.8 11 人（5 年）

The progression-free and cause-specific survival rates at 5 years were 90.5% and 96.6% in the 

surgery group and 81.2% and 84.6% in the radiation group, respectively. The surgery group had 

better progression-free and cause-specific survival rates (P = 0.044 and 0.024, respectively). 

More patients in the surgery group complained of urinary incontinence. The questionnaire revealed 

that quality of life was less disturbed in the radiation group.
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（参考文献 4 より引用）

ネット上で放射線の方が有効とする論文が紹介されている（文献 5）。ただ、RCT ではないよう

だ・・・。真のエンドポイントでもない。本文が入手できなかったので、抄録を流し読んでみる。

PECO を拾うと以下のようになる。

P：localized prostate cancer

E：external-beam radiotherapy (RT)

C：radical prostatectomy (RP)

O：biochemical relapse-free survival (bRFS)

限局性前立腺癌の患者に対して、体外照射療法を施行すると、根治的前立腺全摘除術を施行

する場合と比較して、生化学的非再発率が改善するかどうかを検討した研究であることが分か

る。

ただし、介入試験ではないので介入の効果を検討するには不十分。生化学的非再発率につい

ても、各群で基準が異なるので直接比較することは難しいと思う。いずれにしても真のエンドポイ

ントともいえない。

Biochemical relapse was considered detectable PSA levels (> 0.2 ng/mL) in RP patients and three 
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consecutive rising PSA levels in RT patients.

観察研究なので、それぞれの介入のどちらが優れているのかを判断するのは難しい。治療の

結果、こういう状況にあるということしか言えないと思う。

質の高い RCT と一緒に議論するにはやや根拠が不十分な気がする。

Eight-year bRFS rates for RP versus RT were 72% and 70%, respectively (P =.010). Multivariate 

analysis indicated T stage (P <.001), pretreatment PSA (P <.001), bGS (P <.001), year of therapy 

(P <.001), and neoadjuvant AD (P =.019) to be the only independent predictors of relapse. Age (P 

=.78), race (P =.29), prior transurethral resection of prostate (P =.81), and treatment modality (P 

=.96) were not independent predictors of treatment failure. Fifty-one percent of RP patients had 

favorable tumors (T1 to T2A, pretreatment PSA < or = 10 ng/mL, bGS < or = 7), compared with 

only 34% of RT patients (P <.001). Repeat analysis with a stringent definition of biochemical failure 

and excluding patients receiving AD indicated no impact of treatment modality on outcome.

対象となる患者のステージにもよるのかもしれないが、どちらかに分があるとすれば、やはり手術な

のかな・・・。
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