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分担研究報告書 

予後予測法の臨床的評価 

 

研究分担者 斉藤史郎 東京医療センター泌尿器科医長 

 

 
Ａ．研究目的 
 本研究の目的は、「日本における前立腺癌に
対するヨウ素125密封小線源永久挿入療法に関
する前向きコホート研究（J-POPS, Japanese 
Prostate Cancer Outcome Study of Permanent 
I-125 seed Implantation）」によって得られたビ
ッグデータ等を用いて、本治療の治療成績、有
害事象頻度等を解析するとともに、臨床情報を
機械学習させることにより、新しい前立腺癌の
予後予測システムを開発することである。 
 
Ｂ．研究方法 
 J-POPS は 74 施設が参加した多施設共同研究
であると同時に、シード治療に関する世界一の
データベースである。2005 年 7 月から症例の集
積が始まり、2007 年６月までの 2 年間に 2,354
例の症例が登録された（コホート 1）。これはそ
の時点での国内における全治療件数の約 40%に
あたり、J-POPS のデータは日本全体での治療状
況を反映したものになる。さらなる症例を蓄積
を目指し、2007 年 7 月から 2010 年 12 月までに
さらに 4,994 例が登録され（コホート 2）、合計

7,348 例の症例を蓄積された。それらの症例が最
低 5 年間の経過観察を経て本研究の基となるデ
ータベースが完成した。 
 2019 年 10 月 24 日および 2020 年 1 月 18 日の
J-POPS 分担研究委員会および班会議にて、研究
代表者、研究分担者および研究協力者と、本研
究の概要、今後の研究計画について討議を行っ
た。 
（倫理面への配慮） 

本研究はすでにJPOPSで登録され、匿名化さ
れた既存データのみを用いる観察研究であり、
患者への侵襲は伴わない。また、JPOPS研究の
コホート1およびコホート2のデータセットにつ
いては臨床研究情報センターにおいて厳重に管
理されている。 

 
Ｃ．研究結果 
 コホート1のうち2,316人の中央値60ヶ月での
解析では、Phoenixの生化学的再発の定義（PSA 
nadir + 2）において8.4%しか再発をしておらず、
5年の全生存率は97.3%、生化学的非再発率は
89.1%であった。 

研究要旨：J-POPSコホート1, 2の6430例の治療成績を解析した。NCCNリスク分

類での5年PSA非再発率は、低リスク群98.3%、中リスク群95.2%、高リスク群90.8%

で、極めて良好であった。PSA非再発率と種々の特徴量との関係についての、機

械学習での解析結果について討議を行った。前立腺癌小線源治療は比較的低侵

襲で治療効果が高く、安全性にも優れた治療であることが示された。 
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 同じくコホート1のデータにおいては、排尿に
関する（GU）Grade2以上の有害事象は急性期
7.36%、晩期5.75%、腸管に関する（GI）Grade2
以上のものは急性期1.03%、晩期1.86%となって
いる。多変量解析では直腸でのGrade2以上の有
害事象に関与する因子は直腸線量、外照射の併
用、術中計画法（interactive planning）であるこ
とも示されている。同じく多変量解析でのGUに
関与する因子は年齢、前立腺体積、治療前の国
際前立腺症状スコア、飲酒歴であった。 

J-POPSにおける性機能の調査では、治療前の
機能に問題ない人がシード単独治療後3年目に
同様の機能が保たれていた率は28.7%とされて
おり、諸処の報告よりも低いものとなっている。 
J-POPSコホート1の症例から生活の質（QOL）

をSF-8およびExpanded Prostate Cancer Index 
Composite (EPIC) で調査している。その結果、
小線源単独で治療したものは排尿において治療
後QOLの低下がみられ、外照射併用にて治療を
したものは排便においてQOLの低下がみられた
が、いずれも一時的なもので3年以内に回復して
いる。 

2019 年 10 月 24 日 お よ び 2020 年 1 月 18 日 の
J-POPS分担研究委員会および班会議にて、研究
代表者、研究分担者および研究協力者と意見交
換を行い、コホート１，２の治療成績等の解析、
ロジスティック回帰分析、機械学習からPSA非
再発確率を求めてリスク分類を行う手法等につ
いて、討議した。 
さらに経過観察期間を延ばして、治療後の転帰

を確認する研究案について、討議を行った。 
 

Ｄ． 考察 
シード治療は比較的低侵襲で治療効果が高く、

優れた治療であることが、今回のビッグデータ
解析にて明らかとなった。コホート１，２のビ

ッグデータでのPSA非再発率については、今年
度の解析では、Phoenixの定義を用いたが、現在、
JPOPS定義（PSAが1を超えて3回以上上昇した
場合を再発とする）でのPSA非再発率について
も解析中であり、今後、JPOPS定義、Phoenix
定義の優劣について、解析を継続する予定であ
る。 
前立腺がんの症例数は国内で増加しているが、

治療法の選択肢が増えることによりシード治療
の件数が減少しているものと考えられる。放射
線治療においても強度変調放射線療法（IMRT）、
定位照射、粒子線治療などが保険収載され広く
行われるようになってきており、手術において
はロボット支援前立腺全摘術（RARP）が一般的
な手技となってきて症例数が飛躍的に増加して
いる。このような状況下、シード治療は実施施
設数や治療件数の減少が見られるものの、治療
実施施設からは長期の治療成績が多数報告され
ており、その多くは他の治療法と同等かそれ以
上のものとなっている。 
 前立腺癌小線源療法の治療成績は極めて良好
であり、今後、経過観察期間を延ばして、治療
後の転帰を確認する研究について検討を行って
いる。 
 
Ｅ． 結論 
コホート１，２のビッグデータを用いて、予後

因子解析を行った。今後の前立腺癌小線源治療
のさらなる普及にあたり、J-POPSのビッグデー
タは大いに活用できると考えられる。 
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