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研究成果の概要（和文）：限局性前立腺がん患者におけるHRQOL について、RARPと放射線療法後を遡及的に比較
することを目的とした。2010年10月から2014年12月までの間に大学病院で治療を受けたRARP群154人と放射線療
法群（IMRT群41、LDR群35、LDR + EBRT群18）について、治療前と治療後1、3、6、12、24か月にSF-8健康調査を
実施した。RARP群のPCS中央値は、治療後1か月は放射線療法群より有意に低かったが、3か月後には差がなくな
り、6、12、24か月後には有意に高くなった。MCS中央値についても、治療後1か月は放射線療法群より有意に低
かったが、3か月後以降は差がみられなかった。

研究成果の概要（英文）：Our purpose was to compare HRQOL after RARP versus radiation therapy in 
Japanese patients with localized prostate cancer retrospectively. Patients receiving RARP or 
radiotherapy at Tottori University Hospital between October 2010 and December 2014 were enrolled in 
a retrospective observational study with follow-up for 24 months to December 2016.The SF-8 Health 
Survey was performed before treatment and 1, 3, 6, 12, and 24 months post-treatment. Complete 
responses to the questionnaire were obtained from 154/227 patients receiving RARP, 41/67 patients 
receiving IMRT, 35/82 patients receiving LDR, and 18/28 patients given LDR + EBRT. The median PCS 
score of the SF-8 Health Survey was significantly lower at 1 month after prostatectomy than 
radiotherapy, but was similar for both treatments at 3 months, and was significantly higher at 6, 12
 and 24 months after prostatectomy. The median MCS score was also significantly lower in the 
prostatectomy group at 1 month, but not from 3 months onwards.

研究分野：保健学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
根治的前立腺切除術および放射線療法は、限局性前立腺がんの標準的な治療法である。複数ある治療法の中から
治療選択するには、患者の年齢、パフォーマンスレベル、合併症などの医療情報だけでなく、治療後の生活の質
への影響も考慮することが重要である。患者・家族にとって、異なる治療法の中から選択することは容易ではな
い。医療従事者は、決定が下される前に治療に関するあらゆる情報を提供し、自己決定を支援することが望まし
い。本研究成果から得られた知見は、前立腺がん患者にとって、治療法選択時の貴重な判断材料となるだけでな
く、医療従事者にとっても患者の意思決定支援に役立つことが期待される。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
(1) 申請者の所属する大学の医学部附属病院では、局所性前立腺がん患者に対し、2010年にロ
ボット支援腹腔鏡下前立腺全摘除術（以下、RARP）を導入し、5 年間に 200 例以上の実績を
挙げている。非 RARP患者の排尿障害に関する先行研究は散見するが、RARPを受けた患者の
健康関連 QOL（以下、HRQOL） 評価に関する研究はほとんど行われていない。 
 
(2) 根治的前立腺切除術および放射線療法は、限局性前立腺がんの標準的な治療法である。複
数ある治療法の中から治療選択するには、患者の年齢、パフォーマンスレベル、合併症などの医
療情報だけでなく、治療後の QOLへの影響も考慮することが重要である。患者・家族にとって、
異なる治療法の中から選択することは容易ではない。医療従事者は、決定が下される前に治療に
関するあらゆる情報を提供し、自己決定を支援することが望ましい。 
 
２．研究の目的 
(1)  限局性前立腺がんの日本人患者における RARPと放射線療法後の HRQOLを遡及的に比
較すること 
 
３．研究の方法 
(1)  対象は、申請者の所属する大学の医学部附属病院において、2010年 10月から 2014年 12
月までに RARPまたは放射線療法を受けた限局性前立腺がん患者で、その内訳は、RARP群 227
人、放射線群 177人であった。なお、放射線療法群は、強度変調放射線治療（以下、IMRT）67
人、永久挿入密封小線源療法（以下、LDR）82人、LDR併用外照射療法（以下、LDR+EBRT）
28人であった。 
 
(2) データ収集について、HRQOL は、日本版の SF-8 健康調査（以下、SF-8）を用いて評価
し、治療前および治療後 1、3、6、12、24 か月のフォローアップ期間について後ろ向きに調査
した。SF-8のカットオフ値は 50に設定され、スコアが高いほど QOLが高いことを示す。SF-
8の使用許諾は、iHope International（京都、日本）から取得した。 
 
(3) 分析方法について、SF-8の内部整合性は、Cronbachのα係数の算出、データの正規性は、
Shapiro-Wilk検定を用いて確認した。人口統計学的特徴は、記述統計を用いた。RARP群と放
射線療法群における年齢と前立腺特異抗原（以下、PSA）の群間比較は、Kruskal-Wallis検定、
また Clinical stage、Gleason scoreおよび NCCN clinical riskの群間比較は Cramérの関連係
数を算出し評価した。治療前の HRQOLの群間差を確認するために、独立変数を病理学的 stage、
従属変数を治療法として、多重ロジスティック回帰分析を用いた。フォローアップ期間における 
RARP群と放射線療法群の HRQOLスコアの比較については、一般線形モデル（反復測定）を
用い、有意差が認められた場合には、Scheffeの多重比較法を用いて具体的な群間の差をそれぞ
れ確認した。SF-8スコアと年齢、治療前 PSA値の関係については、Spearmanの順位相関係数
を用いて相関関係を確認した。P < 0.05（両側）を有意差ありとした。 なお、統計ソフトは、
IBM SPSS Statistics for Windows（Version 25）を用いた。 
 
(4) 倫理的配慮については、個人情報とプライバシー保護を遵守し、文書による対象への説明
と自由意思による同意を得た。鳥取大学医学部倫理審査委員会で承認を受けた。本研究に関係す
るすべての研究者は、ヘルシンキ宣言（世界医師会 1964 年ヘルシンキ総会採択、その後の改正
を含む）及び「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成 26年 12 月文部科学省・厚
生労働省告示第 3号、その後の改正を含む）に従って本研究を実施した。 
 

４．研究成果                    

 (1)  フォローアップ期間にアンケートに完全回答した患者の割合は、RARP 群 67.8％
（154/227）、IMRT群、61.2％（41/67）、LDR群 42.7％（35/82）、LDR + EBRT群 64.3％（18/28）
であった。対象の臨床的特徴の概要を表 1 に示す。治療前の平均年齢は、RARP 群 65.0 歳、
IMRT群 71.6歳、LDR群 68.2歳、LDR + EBRT群 70.1歳、治療前の平均 PSA （mg / dL）
は、それぞれ 9.7、27.1、7.5、4.7であり、PSAは IMRT群および LDR + EBRT群より RARP
群で有意に低かった。Clinical stage、Gleason scoreと各治療群との関係を示す Cramer’s Vは、
それぞれ 0.37、0.35であり、関係は弱いことがわかった。表 2に示すように、治療前の年齢お
よび PSAと平均 SF-8スコアの間に相関関係はみとめられなかった。NCCN clinical riskは 4
群間で異なっていたが、NCCN clinical riskは治療法に影響はみとめられなかった（オッズ比：
0.61）。 
 
(2) SF-8の内部整合性について、Cronbachα係数は 0.9であった。 図 1は、フォローアップ
期間中の各治療群の SF-8スコア（平均および標準偏差）の変化を示している。参考値として 60
〜69歳の 240人の日本人男性の平均値（2007年国民標準値）を表示した。 本研究では、限局
性前立腺がん患者の治療後 24 か月間のフォローアップ期間における HRQOL の特徴について



明らかとなった。RARP群の治療後 1か月の PCSは、放射線群より低いが、3か月後に回復し、
6、12、および 24か月は放射線療法群より良好であった。MCSも同様に、RARP群の治療後 1
か月は放射線療法群より低く、3ヵ月後にその差は消失し、その後フォローアップ期間において、
治療法による差はなかった。 
 
(3)  治療前のリスクバイアスの影響や生化学的再発リスクとの関連については留意が必要で
ある。今後も症例数や長期追跡データの蓄積を継続する予定である。以上のことから、限局性前
立腺がん患者の HRQOLは、RARP術後 1か月は放射線療法群より劣っていたが、術後 3か月
で回復し、6、12、24か月後では放射線療法群より優れていたことを示唆した。これらの知見は、
限局性前立腺がん患者にとって治療法選択時の貴重な判断材料となるだけでなく、医療従事者
にとっても患者の意思決定支援に役立つことが期待される。 
 
 
表 1. Characteristics of the patients 

Kruskal-Wallis test with Bonferroni’s correction: ** P < 0.01, * P < 0.05 (two-sided) 
EBRT, external beam radiation therapy; IMRT, intensity-modulated radiation therapy; LDR, low dose rate 
brachytherapy; PSA, prostate-specific antigen; RARP, robot-assisted laparoscopic radical prostatectomy; 
SD, standard deviation. 
Significant differences between the RARP group and other groups were assessed by the Kruskal-Wallis 
test for age and prostate-specific antigen, or by Cramer’s coefficient of association for clinical stage and 
Gleason score. 
 

 

表 2. Correlations between age or preoperative PSA and the baseline SF-8 scores  

 Spearman’s rank correlation coefficients are shown. 
BP, bodily pain; GH, general health perception; MCS, mental component summary; MH, mental health; 
PCS, Physical component summary; PF, physical functioning, RE, role emotional; RP, role physical; SF, 
social functioning, VT vitality. 
 

Variable RARP 
n = 154 

IMRT 
n = 41 

LDR 
n = 35 

LDR+EBRT 
n = 18 

Pretreatment age (years)     
  Mean ± SD 65.0 ± 6.4 71.6 ± 5.5** 68.2 ± 7.8 70.1 ± 6.7* 
  Range 48–76 60–80 44–81 57–80 
Pretreatment PSA (mg/dL)     
  Mean ± SD 9.7 ± 6.6 27.1 ± 28.2** 7.5 ± 2.7 24.7 ± 20.9** 
  Range 1.2–39.2 4.1–122.5 4.4–14.0 4.7–86.9 
Clinical stage, n (%)     
  T1c 32 (20.8) 1 (2.4) 8 (22.9) 2 (11.1) 
  T2a 72 (46.8) 10 (24.4) 22 (62.9) 6 (33.3) 
  T2b 6 (3.9) 5 (12.2) 0 4 (22.2) 
  T2c 31 (20.1) 0 5 (14.3) 2 (11.1) 
  T3a 12 (7.8) 18 (43.9) 0 4 (22.2) 
  T3b 1 (0.6) 7 (17.1) 0 0 
Gleason score, n (%)     
  ≤ 6 33 (21.4) 2 (4.9) 14 (40.0) 0 
  7 68 (44.2)  6 (14.6) 20 (57.1) 5 (27.8) 
  ≥ 8 53 (34.4) 33 (80.5) 1 (2.9) 13 (72.2) 
NCCN clinical risk, n (%)     
 Low  18 (11.7) 1 (2.4) 7 (20.1) 0 
 Intermediate  74 (48.1) 12 (29.3) 28 (80.3) 3 (16.7) 
 High  62 (40.3) 28 (68.3) 0  15 (83.3) 

N = 248 PF RP BP GH VT SF RE MH PCS MCS 

Age –0.068 –0.045 0.029 0.049 0.023 0.039 0.010 0.046 –0.047 0.078 

Pretreatment 
PSA 

0.056 0.095 0.006 –0.004 0.018 0.033 0.137 0.087 0.021 0.104 



図  1. Mean SF-8 scores in each 
group. Error bars  
 
represent the standard deviation. 
RARP group: blue line; IMRT 
group: orange line; LDR group: 
yellow line; LDR+EBRT group: 
gray line; dashed green: national 
standard value. Although box-and-
whisker plots are most frequently 
used for such data, a line graph has 
been employed here to facilitate 
comparison of multiple changes over 
time. Significant differences 
determined using the general linear 
model with Schefft’s test: *P < 0.05, 
**P < 0.01 (two-sided). 
1M, 1 month after treatment; 3M, 3 
months after treatment; 6M, 6 
months after treatment; 12M, 12 
months after treatment; 24M, 24 
months after treatment; Normal, 
national standard value; Pre, 
pretreatment. 
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