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限局性前立腺癌に対する Focal therapy
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抄録：
　限局性前立腺癌の治療は，臨床的 Insignificant cancerに対して Active surveillance，Significant cancer
に対しては根治的治療が選択される。しかしながら，癌制御と QOL維持の両立の点を考慮するといずれの
治療も十分とは言えない患者群が存在し，このような症例に対する治療として Focal therapyが期待されて
いる。Focal therapyに関する諸家らの報告では，短～中期腫瘍学的結果は良好であり，尿禁制や性機能も
優れていた。本邦においては，2021 年 4 月に日本泌尿器科学会より「前立腺癌局所治療医療機器の臨床評
価方法に関するガイドライン」が出され，今後，Focal therapyのエビデンスが蓄積されていくものと期待
される。 （西日泌尿．85 : 106-109, 2023）
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1 ．緒　　　　　言

　限局性前立腺癌の治療において，根治的治療として外
科的治療や放射線治療が選択され，根治的な治療の適応
にならない一部の症例に対してはホルモン療法や
Active surveillanceが選択されるが，本稿のテーマであ
る Focal therapyに関してはこれらの治療ほど一般的な
治療として認知されているとは言い難い。同じ Focal 
therapyでも腎癌治療においては，凍結療法やラジオ波
療法が低侵襲性，繰り返し治療ができる，腎機能への影
響が比較的少ないといったメリットが認知され，ある患
者群に対する一つの選択肢として行われている。限局性
前立腺癌に対する Focal therapyにおいては，2021 年 4
月に日本泌尿器科学会より「前立腺癌局所治療医療機器
の臨床評価方法に関するガイドライン」が出され，一般
的な治療へ向けた大きな一歩を踏み出している。本稿で
は，前立腺癌 Focal therapyの Next 10 yearsについて

考えてみたい。

2 ．Focal therapyによる治療が
期待される患者群とは？

　Focal therapyによる治療が期待される患者群とはど
のようなものであろうか？限局性前立腺癌における治療
の現状としては，Active surveillanceと根治的治療（手
術・放射線治療など）の治療効果的にも治療侵襲的にも
両極端な治療方法により二分されている。Active 
surveillanceの適応は，日本泌尿器科学会のガイドライ
ン 2016 年版では PSA≦ 10 ng/ml，臨床病期≦ pT2，
陽性コア数≦ 2 本，Gleasonスコア≦ 6，PSAD＜ 0.2
の症例である。この定義に適合しない前立腺癌に対して
外科的治療や放射線治療といった根治的治療の適応とな
るが，例えば，PSA≦ 10 ng/ml，前立腺生検にて前立
腺片葉より PSAGS3+4，陽性コア数 1 ～ 2 本といった
Active surveillanceの適応からわずかに外れた症例に対
して「治療侵襲が大きな根治的治療が本当に最適な治療
であろうか？」と悩んでしまう症例も，少なからず実際
の臨床現場ではあるのではないであろうか（図 1）。様々
なモダリティを用いた Focal therapyが世界中で行われ
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ているが，制癌性と治療侵襲の両立を目指した治療が
Focal therapyであり，このような Active surveillance
と根治的治療の境界域に属する患者群に対して今後大き
な役割を果たすのではと期待されている。
【Focal therapyの現状】
①　Multiparametric MRIとMRI-TRUS融合画像ガイ
ド下前立腺標的生検（以下：MRI-TRUS fusion Bx）
　Focal therapyは前立腺内にある臨床的 Significant 
cancerを検出し，その部位だけを治療するものであり，
その検出精度が本治療の成否を左右すると言っても過言
ではない。Focal therapyの進歩は画像診断と針生検法
の進歩とパラレルであり，近年のMultiparametric MRI 
などの画像診断技術の向上とMRI-TRUS fusion Bxの
普及は，今後の Focal therapy普及に必須である。本邦
において，2020 年よりMRI-TRUS fusion Bxが保険収
載され，これによりMRI-TRUS fusion Bxが一般的な
診断方法として定着し，その延長線上の治療として
Focal therapyが普及してゆくと期待している。ハイボ
リュームセンターの習熟した術者による成績ではあるが，
諸家らの報告ではMRI fusion-biopsyによる Significant 
cancerの検出率は 90 ～ 95 %と非常に良い成績が報告
されている 1-4)。
②　現在行われている Focal therapy
　藤原ら 5)は 2016 年から 2021 年までの期間に行われ
た Focal therapyに関する reviewを報告している。そ
れによると主に Intermediate-riskの限局性前立腺癌患
者 に 対 し て，Cryoablation，Brachytherapy，HIFU，
Photodynamic therapy，Microwavecoagulation，Elec-
troportion，laser ablationなどの Focal therapyが行わ
れ，これらの治療は低侵襲に安全に治療され，尿失禁に
対するパッドフリー率は 94 ～ 100 %で，性機能は 47
～ 86 %に維持され，短～中期腫瘍学的結果は良好であ

り，全摘術治療への移行率は約 10 ～ 30 %であったと
述べている。
　本邦においては東海大学の小路らが血清 PSA≦
20ng/ml，Gleason score7 以上の前立腺癌が両葉にない
などの適格基準を満たした症例 90 例を対象に HIFUを
行った報告をし，治療後 2週間後に行った造影MRIで
は全症例で対象病変の血流の消失を確認，治療後 6カ月
目に行ったMRI-TRUS fusion biopsyではすべての症例
で対象病変は線維化しており，生化学的再発率 7.8 ％，
Radical treatment free survival 97.8 ％（観察期間　中
央値 21 カ月）と良好な成績を報告している。HIFUの
合併症に関する諸家らの報告でも，尿失禁 0～ 6.0 %，
勃起障害 14 ～ 40 %，尿道狭窄 2.0 ～ 4.0 %と良好であ
る 6-10)。
【Focal therapyのこれから】
　2021 年 4 月に日本泌尿器科学会より「前立腺癌局所
治療用医療機器の臨床評価方法に関するガイドライン」
が出された。このガイドラインは，前立腺癌局所治療用
医療機器の臨床評価方法に関して研究デザイン，臨床評
価項目，判定時期，症例数などエビデンス集積のための
研究指針が示されたことに加え，特筆すべきは比較対象
群として Focal therapyと既存の標準治療である根治的
治療との無作為化比較試験は困難であるためヒストリカ
ルコントロールによる比較が推奨されたことである。こ
れにより本邦においても，Focal therapyと根治的治療
とのヒストリカルコントロール比較が我が国でも開始さ
れ，Focal therapyのエビデンスが蓄積していくものと
期待している。

ま　　と　　め

　限局性前立腺癌の治療は多くの患者が癌制御と QOL
維持の両立を希望しており，上述した通り Active 

図 1　限局性前立腺癌の治療における Focal therapyの立ち位置
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surveillanceと根治的治療の境界領域に位置する患者群
に対する治療選択が十分であるとは言い難いのが現状で
ある。この部分を充足する治療としてすでに Focal 
therapyは十分なポテンシャルを有している。今後は，
エビデンスの蓄積を行い，限局性前立腺癌における治療
選択肢として重要な役割を担っていくと期待される。
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Abstract：
　In the treatment of localized prostate cancer, active surveillance is selected for clinically insignificant 
cancer, and radical therapy is selected for significant cancer.　However, there is a group of patients for 
whom neither treatment is sufficient in terms of both cancer control and quality of life maintenance.　Fo-
cal therapy is expected to be a treatment for such cases.　Reports from various authors on focal therapy 
have shown good short- to mid-term oncological results and excellent urinary control and sexual func-
tion.　In Japan, the Japanese Urological Association issued "Guidelines for Clinical Evaluation of Medical 
Devices for Localized Treatment of Prostate Cancer" in April 2021, and it is expected that evidence for 
focal therapy will be accumulated in the future. 　(Nishinihon J. Urol. 85 : 106-109, 2023)
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