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陰茎癌診療ガイドライン作成に関する研究 

 

研究分担者 

神波大己 熊本大学大学院生命科学研究部 泌尿器科学講座 教授 

 

研究要旨 

陰茎癌は希少癌ではあるものの、泌尿器科の日常診療において遭遇しうる疾患であるため標

準的な診療指針が望まれている。組織学的には扁平上皮癌が大半を占めるため皮膚癌など他

部位の治療が参考になることもあるが、世界的にもエビデンスレベルの高い陰茎癌独自の知

見は少なく、国内では皆無に近い。このような状況下にあって陰茎癌診療レベルを上げるた

めに、あらゆる知見を精査した上で現状でのstate-of-the-artとなる診療ガイドラインを作

成することの意義は大きい。2019年4月に陰茎癌診療ガイドライン作成委員会が発足しガイ

ドライン作成に着手した。2020年度における進捗状況と今後の進行予定について報告する 

 

A.研究目的 

希少がんは、一般的に人口10万人当たり６例未満

が罹患するがんとされ、全てのがんのおよそ15％を

しめる。厚生労働省による希少がん医療・支援のあ

り方に関する検討会報告書（平成27年８月）では、

「希少がんは症例数が少なく、臨床研究や治験を進

めにくいことから、標準的治療の確立やガイドライ

ンの策定が困難」であること、「経験が豊富な医師

が育ちにくい。同時に、医師以外の医療スタッフに

おいても経験を積む機会が乏しいため、集学的医療

に必要な医療チームが育成されにくい」ことが課題

とされた。 

泌尿器悪性腫瘍には多彩な癌腫があるが、その中

でも陰茎癌は罹患率が人口10万人当たり1人未満の

希少がんであり、本邦のガイドラインは現在まで存

在せず、その基盤となる疫学データや治療成績につ

いての全国的なデータも乏しい。施設毎の陰茎癌の

診療ボリュームは非常に少ないにも関わらず、一定

の診療指針によらず経験則やNCCNガイドラインや

EAU（欧州泌尿器科学会）ガイドラインなどの海外

ガイドライン、あるいは他領域の扁平上皮癌の治療

を参考にした診療が施設単位で行われているのが

現状である。陰茎癌の診療レベルの底上げを図るた

めには、現時点での世界のstate-of-the-artを知り、

本邦の実情にも配慮した診療ガイドラインを作成

すること、そしてガイドラインにもとづいた診療に

よる治療成績を発信していくことが重要である。 

そこで厚生労働科学研究費補助金がん対策推進総

合研究事業の支援のもと、2018年11月に陰茎癌ガイ

ドラインの作成が日本泌尿器科学会により承認さ

れた。本ガイドライン作成における目的は、① エ

ビデンスの少ない陰茎癌の本邦における診療をサ

ポートすること、② エビデンスの少ない希少癌の

ガイドライン作成の方法論を確立すること、③ ガ
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イドライン作成を通じて希少癌の臨床的課題を明

確化し課題解決の体制を構築することである。 

 

B.研究方法 

Minds診療ガイドライン作成マニュアル2017に可

能な限り準拠することを基本とするが、陰茎癌にお

いてはランダム化比較試験やそれらに基づくメタ

アナリシスは皆無であるため、エビデンスレベルの

高い研究が極めて少ない項目に関しては網羅的文

献検索を行った上で、現時点で得られる知見を記述

するにとどめ、エビデンス総体や推奨の強さの評価

は行わない。後方視的研究であっても比較的多くの

研究が存在する項目についてはCQを設定するが、シ

ステマティックレビューによりエビデンス総体を

まとめることは事実上困難であるため、作成委員会

のコンセンサスパネルにより推奨の評価およびエ

ビデンスの強さを議論して決定する。 

 

（倫理面への配慮） 

ガイドライン作成は既に出版されている文献のレ

ビューに基づくものであり、倫理面への特段の配慮

は必要ない研究であると考えられる。 

 

C.結果 

１）診療ガイドライン作成委員会 

診療ガイドライン作成委員はアカデミックな利

益相反にも配慮して泌尿器科、腫瘍内科、放射線

治療科、放射線診断科、病理診断科の各専門医よ

り構成されている。 

委員長：神波大己（熊本大学泌尿器科） 

保険委員長：高橋悟（日本大学泌尿器科） 

委員： 舛森直哉（札幌医科大学泌尿器科） 

西山博之（筑波大学腎泌尿器外科） 

矢尾正祐（横浜市立大学泌尿器科） 

古家琢也（岐阜大学泌尿器科） 

三宅秀明（浜松医科大学泌尿器科） 

雑賀隆史（愛媛大学泌尿器科） 

斎藤誠一（琉球大学腎泌尿器外科） 

秋元哲夫（国がん東病院放射線治療科） 

玉田勉（川崎医科大学放射線診断学） 

安藤雄一（名古屋大学がん薬物療法学） 

都築豊徳（愛知医科大学病理診断科） 

文献検索：樋之津史郎（札幌医科大学医療統計学） 

事務局：山口隆大（熊本大学泌尿器科） 

杉山豊（熊本大学泌尿器科） 

２）診療ガイドライン作成の進捗状況 

2019 年度末までに本ガイドラインで取り上げた

以下の各領域（①疫学、②病理、③診断、④治療、

⑤経過観察、⑥QOLとし、さらに③は１）局所（1.

生検、 2.画像診断）、２）所属リンパ節、３）遠

隔転移、４）病期分類、５）腫瘍マーカー、④は

１）局所（1.手術、2.放射線）、２）所属リンパ

節（1.手術、2.放射線）、３）全身化学療法、４）

再発治療の小領域）について、それぞれの領域を

分担する委員を選出し、総論を記載する 26領域の

キーワード、キー論文および 8つの CQ最終案が固

定され、文献の抽出ののち各委員による総論およ

び CQの推奨文執筆が開始された。2020年 7月末に

すべての初回原稿が完成し、委員による相互査読

にもとづいた修正原稿が同年 10月末までに作成さ

れた。予め日本泌尿器科学会ガイドライン委員会

により選定された出版社（医学図書出版株式会社）

にて出版用にレイアウトされた初稿が作成され、

2021 年 1 月末に委員による初回校正が終了した。

同年 2 月 8 日に委員会によるコンセンサスパネル

を開催し、CQ文面の最終確認を行うとともに、「推

奨の評価」「エビデンスの強さ」について合議の

のち投票による決定を行なった。また診療アルゴ

リズムの確認、修正も併せて行なった。2021 年 3

月末に最終校正が終了した。 



 

50 

 

今後は本ガイドライン評価委員会（委員長：山本

新吾 兵庫医科大学泌尿器科教授、委員：松山豪泰 

山口大学泌尿器科教授、酒井英樹 長崎大学泌尿器

科教授、北村寛 富山大学泌尿器科教授）による評

価ののち、日本泌尿器科学会ガイドライン委員会、

日本泌尿器科学会理事会の承認、パブリックコメ

ントの募集とそれにもとづく最終修正を経て、

2021年 9月中の出版を予定している。 

 

D.考察 

陰茎癌は希少癌であり、大規模なRCTは皆無である。

疫学を含めエビデンスレベルの高い知見が非常に

少ないため、NCCNガイドラインやEAUガイドライン

といった海外のガイドラインでさえ、高いレベルの

エビデンスに基づいた推奨がなされている領域は

少なく、エキスパートによるコンセンサスに基づい

た推奨となっている領域がほとんどであると言え

る。そのため、本ガイドライン作成においては、①

疫学、②病理、③診断、④治療、⑤経過観察、⑥QOL

の各領域に複数のCQを設定してシステマティック

レビューを行うことは現実的ではなく、現在までに

得 ら れ て い る 知 見 に よ る 現 時 点 で の

state-of-the-artを総論として記述することを中

心とし、比較的高いレベルのエビデンスが存在する

領域のみCQを設定し、推奨の評価、エビデンスの強

さを決定するという方針をとった。このスタイルは

EAUガイドラインに準じたものである。 

初版として作成される本ガイドラインが活用され

る中で、今回採用された方針がエビデンスの乏しい

希少癌の診療ガイドライン作成に適切であったか

どうか、批判的に検証されるべきであろう。その上

で長所短所について詳細に検討し、将来の改訂に活

かすことが肝要である。 

 

E.結論 

陰茎癌ガイドライン作成により医療の質向上に資

するとともに、エビデンスの不足している分野が明

らかとなり今後の臨床研究テーマが抽出しやすく

なるものと考えられた。また、本ガイドラインの長

所短所を議論することにより希少疾患ガイドライ

ン作成の方法論確立の方向性がより明確になると

期待される。 
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