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研究成果の概要（和文）：【対象】2012年1月から12月までに局所前立腺癌と診断され前立腺全摘除術を施行された日
本人（JM）88名、韓国人（KM）285名。QOLの評価にはExpanded Prostate Cancer Index Composite (EPIC)を用いた。
【結果】術前及び術後の排尿機能および排便機能に両群に有意差を認めなかった。術前の性機能はKMのほうが高値を示
した。性負担感はJMのほうが軽度であった。術後の性機能は両群に有意差を認めなかった。性負担感はKMのほうが大き
かった。【結論】質問票による評価では両国の性機能に対する意識の相違を認めた。

研究成果の概要（英文）： A total of 285 Korean men (KM) and 88 Japanese men (JM) with clinically 
localized prostate cancer who underwent RP were enrolled in an outcomes study. We measured the disease 
specific HRQOL using Expanded Prostate Cancer Index Composite (EPIC) before and 1, 3, 6, and 12 months 
after surgery. Sexual summary score at baseline showed that JM reported significantly lower sexual 
function than KM. However, KM were more likely to be bothered by their sexual function than JM. There 
were no differences between two contries with regard to sexual function after surgery. In contrast, JM 
were more likely than KM to return to baseline sexual bother after RP. This study demonstrates that 
Japanese and Korean men experience different patterns of recovery of their sexual HRQOL before and after 
RP.

研究分野： 泌尿器科腫瘍

キーワード： アウトカム評価　民族比較　前立腺癌
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１．研究開始当初の背景 
近年従来の開放手術に加えてロボット支援
腹腔鏡下根治的前立腺摘除術が欧米を中心
にすでに臨床応用され、米国では約 1200 台、
欧州では約 250 台、韓国では約 30 台が稼動
し、前立腺癌に対する根治的前立腺摘除術の
おおよそ 70%がロボット支援手術で施行さ
れている。手術支援ロボットはストレスの少
ない、より複雑で細やかな手術手技を可能と
し、また 3 次元による正確な画像情報を取得
できるため、より安全かつ侵襲の少ない手術
が可能となる。ロボット支援手術は、今まで
の内視鏡下手術の利点をさらに向上させう
る、次世代の医療改革の一端を担った分野で
ある。したがって前立腺癌に対する治療法は
さらに多岐にわたることになり治療効果判
定に QOL アウトカムは必須と考えられる。
これまで前立腺癌患者QOLの国際比較研究は
いくつか散見されるが、すべて欧米諸国内の
研究に限定されている。また人種についての
検討では白人あるいは黒人における研究は
散見されるが、前立腺癌領域において日本人
とアジア人との QOL 比較研究は皆無である。
わが国おいても 1991 年に厚労省の「抗悪性
腫瘍の臨床評価に関するガイドライン」にお
いて第Ⅲ相試験に抗悪性腫瘍効果と生存期
間に加えてエンドポイントとしてQOL評価を
加えた。これをきっかけとして前立腺癌患者
の QOL の評価に関する研究が始まった。しか
しこれまでに国際的グローバルな視点から
の前立腺癌患者のQOLを検討した研究は国内
外ともに見当たらない。本研究は国際的に信
頼性・妥当性が確認された QOL 調査票を用い
ることにより、異なった人種間での比較や文
化背景を有する患者群での比較も可能であ
り、アウトカム評価の重要な部分を占める
QOL 研究の発展につながると考えられる。こ
れまで欧米からの報告がスタンダードなも
のとして解釈されてきたがこの研究により
アジアを含めた前立腺癌患者のQOL評価にお
けるグローバルスタンダードな基準の構築
が可能となる。したがって本研究は本邦にお
いてこの分野における草分け的な研究とな
ることは勿論のこと、アジアから発信できる
世界的に見ても類を見ない研究である。アウ
トカム評価の重要な部分を占める患者QOL研
究の発展に多大な貢献をするものと考える。 
 
２．研究の目的 
限局性前立腺癌の代表的治療法である前

立腺全摘術により尿失禁や性機能障害など
患者 QOL を大きく低下する。これまで我々は
前立腺全摘術を含む限局性前立腺癌治療に
よる患者 QOL に関して報告してきた。国内に
おける患者QOLを含めたアウトカム研究は単
一施設による小規模研究が多かった。本研究
グループは平成 18 年度に文科省研究拠点形
成費等補助金（海外先進研究実践支援）にて
David Geffen School of Medicine at UCLA 
(Los Angeles, USA)の Litwin 教授の協力の

下、同一の QOL 調査票を用いて国際共同研究
を実施した。具体的には日米双方のデータベ
ースを利用し、約 1000 例（日米それぞれ約
500 例）について、臨床パラメータ、社会的
バックグラウンド、および QOL データを収
集・整理し、双方のデータを融合して解析可
能なようにデータベース化した。平成 21 年
度文部科学省科学技術振興調整費において
日系米国人前立腺癌患者の性機能や性に関
する負担感が従来の欧米や本邦から報告と
は異なることを明らかにした。しかしアジア
においてこれらに関するエビデンスは明ら
かになっていない。日本をはじめアジアにお
いて前立腺癌の根治手術療法は急速に浸透
している。共同研究機関である韓国 Asan 
Medical Centerの手術成績は欧米の報告とほ
ぼ同等な治療成績を上げている。アジアにお
いても患者QOLを含めたアウトカムの分野へ
の関心も高まっている。本研究は韓国でも前
立腺癌治療をリードする Asan Medical 
Center の協力のもと日本および韓国の根治
的前立腺全摘患者QOLの相違を検討するもの
である。 
 
３．研究の方法 
対象は 2012 年 1月から 12月までに局所前立
腺癌と診断され前立腺全摘除術を施行され
た日本人（JM）126 名、韓国人（KM）288 名。
1) QOL 調査は治療開始後 1,3,6,12 ヶ月後に
ＥＰＩＣ質問票を用いた。 
 
QOL 調査に用いる質問票は個人が自作する

もではなく、その信頼性（reliability）、妥
当性（validity）、感度（responsiveness）、
実施可能性（feasibility）が検証されてい
る既存の調査票を用いる必要がある。本研究
で用いた調査票である EPIC (Expanded 
Prostate Cancer Index Composite) は米国
で開発された前立腺癌特異的QOL質問票であ
る。50 項目の質問があり「排尿（Urinary）」、
「排便（Bowel）」、「性（Sexual）」、「ホルモ
ン（Hormonal）」の４つの下位尺度で構成さ
れ、各々の下位尺度は「機能（Function）」「負
担感（Bother）」で構成されている。EPIC は
前立腺癌患者の機能と負担感を測定するた
めに作成された包括的な尺度であり、限局性
前立腺癌に対してよく実施されている手術
療法、放射線外照射療法、小線源療法だけで
なく、ホルモン療法による影響を測定するこ
とができ、広範囲の様々な治療の評価として
使用されている。EPIC は英語圏だけでなく、
日本語版や韓国版が開発され国際比較研究
が可能となっている。 
 
４．研究成果 
平成24年2月にAsan Medical Centerとの共同
研究グループを立ち上げた。その後当該施設
のIRBで承認を得た後に同年3月から4月にか
けて研究を開始した。調査システムの構築（
QOL調査票の作成、研究対象である患者背景の



調査項目の設定）が終了した後に登録を開始
した。平成25年3月の時点で本研究参加に同意
を得た対象者の登録を終了した。対象は限局
性前立腺癌と診断された日本人（JM）126名
、韓国人（KM）288名。治療前に評価可能だ
ったのはJMが73名、KMが273名だった。術式
では恥骨後式前立腺全摘除術の割合はKMが
26％、JMが52％だった（p ＜0.001）。年齢、
PSA（前立腺特異抗原）値、clinical stageには
有意差を認めなかった。治療前のホスホジエ
ステラーゼ5阻害薬の内服の割合はKMの方が
高かった（2％ vs. 12%, P=0.008）。パートナー
有の割合ではKMの方が高かった。排尿機能お
よび排便機能に両群に有意差を認めなかった
。性機能に関する検討では日本人のほうが性
的欲求は低く、勃起状態は弱く、4週間以内の
性交渉の数も少なかった。性的能力に対する
負担感（sexual bother）はJMのほうが軽度であ
った。術後の排尿機能および排便機能に両群
に有意差を認めなかった。術前の性機能はKM
のほうが高値を示した。しかし術後の性機能
は両群に有意差を認めなかった（図１）。一方
sexual botherは術前おいてKMのほうが低値で
あった。術後もKMのほうがJPに比較して有意
に低値を示した（図２）。 
結論：質問票による評価では全体的 QOL に人
種間は認めなかった。両国の術後の排尿及び
排便機能は類似していた。性的 QOL に大きな
相違を認めた。性機能に対する負担感は日本
人のほうが韓国人に比較して軽い傾向を認
めた。 
 
図1 日本人および韓国人の前立腺全摘術
後の性機能の変化 

 
Japan: 日本人 Korea:韓国人 
点数が高いほどoutcomeが良好。 
 
図2 日本人および韓国人の前立腺全摘術
後の性負担感の変化 

 
Japan: 日本人 Korea:韓国人 
点数の高いほど outcome が良好。 
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