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〔泌尿紀要24巻3号1978年3月〕

生存率算出法の現状とその問題点

名古屋第一赤十字病院泌尿器科

 小幡浩司
HOW TO COMPUTE SURVIVAL RA・TES FOR CANCER PATIENTS
          PRESENT CONDITION AND PROBLEMS

          Koji OBATA

From the ’DePartment of Urology． Nagaya First Red Cross HospitaZ

  Mortality or survival rate is a criterion for measuring the prognosis of cancer patients．

  An uniform methocl should be used for the calculation of survival rate for the ・purpose of comparing

effectiveness of cancer ’treatments．

  Life table method is the most suitable way to evaluate a survival rate’of all cases in the series．

The actuarial survival rate is completed only after computation of the relative survival rate． Other－

words the relative survival rate is the only useful value on．the life table method．・

  Only a few Japanese・reporters ．have presented the relative surviv． al rate in their papers for cancer

therapy．

  Expected survival rate is Provided from life table for JaPai］． One to five years survival proba一’

bility for ，Japanese was discribed． These table wiil coptribute many reporters intending to repert

their own experiences for，cancer therapy．

  Each data of cancer therapy can be estimated under the same皿ethod610gy of computing sur－

vival rate and controlled background of patientg．． ［［ihe prognosis ef patient with cancer is regard

to depend on the staging of the own desease． Therefore the survival rate should be caluculated ac－

cording to stage or grade of the cancer．

  Also we should care that the survival rate is not valuablLn if the alived cases are less than ten．

は じ め に

．癖の給癖にあたっては，癌個有の病理的な特性と共

に，担癌生体の要因が加味きれるため，そめ治療成績

の評価は容易ではない．癌治療の目的は生体からの癌

組織の永久的除去であることはいうまでもないが，そ

の目的が達成されたか否かを厳密に判定することは不

可能に近い．したがって癌の治療成績は，担癌生体の

予後，すなわち治療によりどれ程生存しえたかがその

指標となる．癌の治療成績は遠隔成績ともよばれる

が，実際に癌患者の予後を推測し，かつ治療方針を決

定するにあたっては癌の治療成績が何を意味するかを

理解することが必要である．

 癌の治療成績を表わす具体的な方法として，一般に

は癌患者の治療後の生存率が用いられている．治療後

半数が生存している期間（average survival），や再発

率も治療成績の指標に用いられることがある．が，特殊

な場合であるといってよい．

 生存率の算出法として，現在は1963年9月，ノルウ

ェーにおいておこなわれた，international symposium

on end results of cancer therapyにおいて採用され

た実測生存率が用いられる傾向にあるが1～3），必ずし

もすべての報告者がこの方法を採用しているわけでは

なく，実測生存率の算出にあたっての方法論的な解釈

に統一性を欠いている現状である．

 日本泌尿器科学会雑誌，泌尿器科紀要，西日本泌尿

器科，および臨床泌尿器科に掲載きれた最近5年閥の

泌尿器癌の臨床統計，およびまとまった症例の治療成

績に関する論文は31編である4～34）．その中で生存率が

算出されているものは24編で，残り7編は残念ながら
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Table 1・泌尿器科系雑誌にみられた癌治療成績論文

     中の生存率算出法（1972’w1976年）

相対生存率
実測生存率
相対または実測生存率

直  接  法

生存率算出法記載なし

生存率算出なし

計 31

生存率は出されていない（Table 1）．生存率は実測生

存率として算出されている論文が多いが，基本となる

症例のとり扱い方や，腫瘍の病理学的な背景との関係

が明らかでないものが多く，おのおのの論文から正確

に治療成績を比較することができない状態である．し

たがって生存率算出のための基本的な問題を明らかに

し，生存率算出のための統一的な方法の確立が早急に

なされるべきであろう．

生存率算出法の基本的概念

 生存率は，通常一定期間を経過したのちの生存者の

割合でもって表わされ，癌の場合は5年生存率が一つ

の目標となっている．癌の生存率算出の目的は，①癌

の致死度の表現，②治療効果の判定の2っに大別でき

る．その①は担癌生体の生存を知ることであり，いい

かえれば癌の悪性度を知ることである．すなわち癌が

どれ程早く癌の発生した個体を死に至らしめるかは，

癌患者が一定期間にどれ程生き残れるかということで

表現される．

 癌の治療法が，まだ十分開発されていなかった1940

年前半期における，男子の食道癌の5年生存率が2％

以下，肺癌が4％前後である一方，前立腺癌は約36％

膀胱癌は約41％であることから，泌尿器癌は比較的悪

性度が低いという考えが導き出される35）．

 その②は，生存率を治療効果の判定の手段に用いる

ことである．治療によりどれだけ癌患者を延命できた

かを知ることは，その治療法の適否を決めるのに不可

欠の手段とされており，われわれが加療後生存率を算

出する最大の目的はここにあるわけである．

 生存率の算出法は従来より，種々な方法が提唱され

ているが，生存率を算出するにあたって背景になる考

え方は，生命表法的概念と遠隔成績の概念の2つであ

ろうと思われる．

 遠隔成績は，治療した癌患者が一定期間にどれ程生

きていたか？と，生き残った数でもってその成績を表

わそうとするものであり，手徳死や生死のはっきりし

ないものや，偶然死は除いて考えられる．

 一方，生命表的な方法では，癌患者が治療を始めて

一定期間を過ぎた時点で，どれ程生きうるかという死

のリスクの逆になる生存の可能性を出そうというもの

である．ここでは当然，癌患者としてでない個人のリ

スクも含んで考えられるわけである．

 手衛成績そのものをみたいという時には，前者に重

点がおかれるであろうし，癌患者の予後という場合に

は，後者の方がより妥当であるということは明らかで

ある．

 最も一般に用いられている具体的な生存率算出法は

直接法（The direct or ad h・c meth・d）と，生命表法

（The life table or actuarial method）36・37）の2方法で

ある．直接法が何人生きられたかを算出するのに対し

て，生命表法は何人生きられるかを出すことになる．

直接法の生存率は粗生存率（crude survival rate）であ

るが，生命表法では，まず始めに，実測生存率を算出

し（observcd survivai rate），これを期待生存率（cx－

pected survival rate）で除しt相対生存率 relative sur－

vival rate）をもって最終の生存率とする方法である．

生存率算出の起点

 生存率算出でまず問題になるのは，いつを起点にす

るかという，起算日の決定である．起算日には症状初

発日，初診日，診断確定H，入院日，治療開始日（治

療開始日は手術日，または治療をしないと決定した日

が入る），と退院日の6つの日が用いられる．この申

で症状初発日は，患者の訴えにもとつくもので，明確

な月日が決めがたく，不確定要素が大きいのであまり

利用されていない．入院日，退院日は診療と直結して

はいないが，退院日を起点にして予後が出されている

報告が時に見られる．現在の傾向は初診日，診断確定

日，治療開始Hのいずれかを選ぶ傾向にあり，各府県

別の癌登録では診断確定日が採用されている38）．しか

し診断確定日は必ずしもカルテに記載されているわけ

ではなく，とくに，retrospectiveな調査の場合には非

常にあいまいなHとなるのが欠点である．治療開始日

は手術がおこなわれれば手術日は明確に記載される．

化学療法または放射線療法が選ればた場合でも，その

開始日は明瞭である．しかし治療しないで姑息的療法

を採用しt例では，姑息的療法をおこなうと決めた日

を治療開始日に該当させるわけであるが，先の診断確

定日と同じあいまいさが残る．

 最も主観が入らず，しかも患者が治療のchanceを

得たと考えられる日が初診日である，カルテの記載も

はっきりとしており，一番安定した日ではないかと思
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われる．とくに最近，手術療法に先き立ち，化学療法

や放射線療法がおこなわれる傾向にあるので，初診日

を起点とするのもよいと思われる．各種の治療法につ

いての治療効果を判定する目的で生存率を算定する場

合には，治療開始日を起点とする方がより妥当とする

意見もつよい．いずれにせよ生存率を出すにあたって，

何日を起算日にしたかを記載することは重要である．．

対象症例のとり扱い

 次に問題になるのは，対象となる症例のとり扱い方

である．初診日脱落例は，癌の診断はついたが，患者

が治療を始める前に来院しなくなってしまった症例で

あるが，こういつた症例はかなりあり，これをどうす

るかは今まであまり閾題にきれていない．こうした例

は始めから除外される習慣となっていると思われる

が，生存率を生きるchanceだと考えれば，何らかの

配慮が必要かと考えられる．

 生命表法では追跡不能例および期問未満の症例は，

生存が50％の確率であるという考えの下に，症例数の

半数を有効実数とすると決めてある．しかし颪接法で

は，これらはすべて対象から除外されることになる．

追跡不能例の5年生存率に与える影響は，当初の症例

を100として，死亡30例とした場合，不明が1例なら

生存率は69～70％ですむが，不明が15例ともなると生

存率は55～70％の範囲に広がってしまうので，とくに

直接法を採用する場合にはf‘）llOW－upの完全を期さね

ばならない．死亡例のとり扱い方は，直接法では手術

死を除く傾向にあり，いわゆる癌死のみの死亡率が出

されることが多いようである39）．

 生命表的な考え方は，100％のfollow－upは，不可

能であるとの観点に立ち，さらに手術死，他悶死も，

癌があったが故に発生した死亡であったり，また原疾

患との間に何の関係もないと断定することは多くの場

合不可能に近いという考え方にもとずいている．

 したがって生命表法式では，あらゆる症例をすべて

対象として考え，死亡例はその死因の如何にかかわら

ず，すべて同じ死亡としてとり扱うこととなる．そし

て他因死による誤差をなくすtめ，実測生存率と一般

人の期待生存率との比を相対生存率として，これを終

局の生存率とするのである40）．

 相対生存率は，その癌を有していない人の生存率

にくらべて癌患者がどの位の割合の生存率を有するか

を示すことになり，癌患者のリスクを表わすことにな

る．

直接法による生存率の算出
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 直接法は古くからおこなわれており，本邦でも昭和

45年以前の多くの報告に採用されている．直接法は，、

全症例のうち一定期間を経過したものだけを対象に調

査するので，1977年度での5年生存は，11972年以前の

症例だけをとり扱うことになる．一定期間を過ぎた症

例について消息の明らかなものだけをとりあげ，生死

不明のもの，死亡時期の不明のもの，follow－upが途

中でとぎれたものは全部除外する，そして一定期問過

ぎた時点での，完全にfollow upできた症例中で，こ

の期聞の内に死亡した症例数を割って死亡率を算出す

る．したがって死亡率はFig．1の期間経過症例数，

期間経過後死亡数と，期聞内死亡数の三つの総和で期

問内死亡数を割ることになる．この方法は，よほどし

っかりfollow upしないと期間内死亡例はともかく，

生存例はどんどん脱落してしまい，生存率が実際より

低く出る危険がある．またこの方法では，いつも手術

死をどうとり扱ったかを附記する必要がある．

全症例

一定期間経過

症  例

し魂輔未髄
  症  例

適
「期間内脱落例
1

死亡率＝

1

m

期間経過症例

2

旨互璽
三雲経過後死亡例

3

期間内死亡例

し死亡時期不明偶

xleo

画＋［コ
  Fig． L直接法

 われわれが経験した膀胱癌患者の開腹術後の生存率

をTable 2に示した．1977年度の時点で5年以上経

Table 2．直接法

観察期間・
生 存

○年前ﾙ霧
○年以内

?亡
生 存 率

1 年 3 8 1 8 9
α862

2 年 34 12 15 0，734

3 年 28 6 2 1
α618

4 年 21 4 23 α52 1

5 年 11 〔〕 27 α289
（膀胱癌）



238 小幡＝生存率算出法・現状と問題点

過した症例のみを集めて，経時的に生存率を算出して

ある．手術死も含めて死亡例は確実に増加していく

が，生存例は脱落のために，実際以上に急速に減少し

ているので，5年生存率は28・9％になっている・この

ように直接法では症例数が少ない場合，生存率という

数値を出したとしても，何をみているかわからないこ

とになる．

生命表法式による生存率算出

 まず実測生存率を算出する41）．この方法では当初に

おける生存数は，生存率を算出しようという時点まで

に経験したすべての症例が入る．Table 3には，7フ年

度までの12年間の膀胱癌の開腹手術の症例を示してい

る．全部で73例あり，このうち1年聞で12例が死亡し

ている．手術死は3例で申に含まれている・1年間で

来院しなくなった追跡不能数3例と，前年手術した観

察申の2例は，生存の可能性が1／2と考えて，死亡曝

露の実効数は，全症例の73例から追跡不能と，期間未

満の合計5例の半分である2・5例を引いた70・5となる

                 Table 3．

70・5で死亡12を割って，死亡率0・170を出す・生存率

0．830は1から死亡率を引いて出す． 1～2年目は，

0～1年目の当初における生存数73から死亡，追跡不

能，観察中の17例が除かれ，母数は56となる．期間内

の追跡不能と観察中の和の1／2を引いて54が実効数と

なり，死亡率はO．111となり，生存率は0．889となる．

1～2年目の生存率は，0～正年目の生存率との積で

得られ，0．738となる，このようにして順次生存率を

求めるわけであるが，診断時よりの生存率は，累積生

存率として出されることになる．

生存率算出上の留意点

 実測生存の算出でも，当初における生存数のとり方

を変えると，異なった生存率が算出される．Fig．2に

示すように1年未満のものも加えたBのグラフと，5

年以上経過したものだけについて算出したDのグラフ

とでは7．2％の生存率の差が出る．

 手術死を除いたAとDの差は93％で，頑接法では

全く異なった数字になっている．

実測生存率算出法

観察期間
当初におけ

髏ｶ存数
死亡数

追跡不

¥ 数

生存中で

ﾏ察中

死亡曝露

ﾌ実効数
死亡率

期間申の

ｶ存率

診断時より

ﾌ生存率

0－1年 73 12 3 2 70．5 α170 α830 α830

1～2年 56 6 0 4 5．4 α111 0，889 α738

2－3年 46 6 o 6 43 α140 α860 0」635

3～4年 34 2 0 7 3α5 α066 α934 α593

4～5隼 25 4 0 9 2α5 0」195 α805 α477

5年以上 12 0 0 12 6

（12年聞の膀胱癌症例）

10eo6

5e96

                    A 手術死を除いた全例C70）

                    B 手術死を加えた全例（73）

                    C 5年以上経過手術死除外（53＞

墨もv  D5聴齢含。51）
     ～ミミ、。一s

           や婆ご一瓶こ＼A
                 一一一：． ）．，．． 〉“ B’

                   sitN ’s’；． q
                     x ’D

                       直接法

1  2 3 4
Fig．2．膀胱癌の各種生存率

5年
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 このように症例の取扱い方で大きな差が出るので，

生存率の算出にはどの方法を用いているか 明記しな

いと評価できないことになる．この際，直接法では手

術死の取扱いを明らかにする必要がある．実測生存率

は通常，算出時点までの全症例を対象とするので，何

年か前までの症例のみを対象とした場合には，その点

を記載する必要がある．また手術死や他夢死を除いた

算出法は，実測生存率と呼ばず，生命表方式で算出し

た特定の生存率というべきである．

期待生存率

 実測生存率の算出においては，死亡例はその死因に

かかわらず，すべて死亡として取り扱う．したがって

手術死も，事故死も，他因死も含まれてしまうので，

このままでは真の癌による死亡率とするには問題があ

る．したがって実測生存率は必ず一般人の期待生存率

との比で，補正する必要が生じる39’“41）．

 期待生存率は患者群と，性，年齢を等しくする集団

の平均的生存率であるが，実際の値は厚生省より発表

される生命表から導かれる日本人全体の生存率が用い

られている．

 本来，各年度毎，各年齢毎に出されるのが理想的で

あるが，現実には5年間隔，5歳階級のものが用いら

れている．期待生存率は，いつも発表されているわけ

ではないので，各自が作製しなければならない．実際

の計算は5年生存率については，求める年より5歳上

の年齢の生存数を，その年の生存数で割った値とする

ことになる42）．

 期待生存率は年齢，性ばかりでなく，地域職業によ

っても違うはずであるが，実際にはこのような配慮は

困難である．しかしある特定の地域に限った愚者群に

ついては，その地方から出されている簡易生命表を用

いて算出することが望ましい．

 期待生存率は，平均寿命が延びるにつれて高い値を

とるようになる．Fig．3のグラフは，1960年と，1975

年における女子の期待生存率の曲線であるが，高齢者

ほど生存率の差が著しくなっている．

 このことは相対生存率の算出にあたって，古い生命

表からの期待生存率が用いられると，老齢者では相対

生存率が実際より高く算出きれるようになることを示

している．

 もし70歳頃癌患者の5年実測生存率が70％とする

と，1960年の期待生存率を用いると相対生存率は89％

1975年のものを用いると82％になり，7％の差が生じ

る．実際には15年の差はなくも，しばしば5年間隔の

生命表を用いる限り，6～7年の差が生ずる危険は十

100劣

90

80

7e

6e

50

L960

5年

期待生存率（女子）

1975

48

7．2

90

7． 1
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  Fig・3・期待生存率の年度差

分に考えられる．

 したがって，癌治療における生存率の算出を，実測

生存率を採用するときめるとしたら，正しい期待生存

率表を用いなければならない．

 1948年から1967年までの本邦期待生存率は鈴木がす

でに算出くているので15），1968年以降の分をTable

4，5に示した．1968～1972年分は第13回生命表より，

1973～1977年分は1975年の簡易生命表より算出した，

1977年以降の1978年から1980年までは，1980年の簡

易生命表が公表きれるまでは，！975年の生命表から算

出きれた期待生存率を用いてよいときれている．

 目的とする症例群の期待生存率は，おのおのの症例

の起算日があてはまる期待生存率表から，おのおのの

症例についてその時の年令にあたる数値を算出し，こ

れを全症例について加算：し，症例数で割ってその症例

群の期待生存率とする．

生存率の比較

 生存率の比較は，生存率算出法の統一・一一・がなされて初

めて可能になるわけであるが，実測生存率までの算定

で終っている報告が多く，51年度の日本泌尿器科学会

雑誌中の5論文中，相対生存率と明記してあるものは

3編，実測生存率の算出で終っているもの2編，とい

う現状は5年生存率算出の意味そのものに対する関心
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Expected survival rate of the Japanese （1968一一1972）．

sex
腫ale Femaユ．e

yea「

age
ユ． 2 3 4 5 1 2 3 4 5

0 0，985 0，984 0，982 O，981 0，981 0，989 0，987 0，986 O，986 0，985

1－2 0，999 0，997 0，996 0，996 0，995 o，999 0，998 0，998 0，997 0，996

3－7 0，999 0，999 0，998 O，998 0，997 1，000 0，999 0，999 o，999 0，998

8一工2 1，000 0，999 0，999 0，998 0，998 1，000 1，000 0，999 0，999 0，999

13－17 0，999 0，998 0，997 0，996 0，995 1，000 0，999 0，999 0，998 0，998

18－22 o，999 0，997 0，996 0，995 0，993 0，999 0，999 0，998 0，997 0，997

23－27 0，999 0，997 0，996 0，994 0，993 0，999 0，998 0，998 0，997 0，996

28－32 0，998 0，997 0，995 0，993 0，991 0，999 0，998 0，997 0，996 0，995

33－37 0，998 0，996 0，993 0，990 0，987 0，999 0，997 0，996 0，995 0，993

38－42 0，997 0，994 0，990 O，986 0，982 0，998 O，996 0，994 0，992 0，990

43－47 0，996 0，991 0，986 0，980 0，975 0，997 0，995 0，992 0，988 0，984

48－52 0，993 0，986 0，978 O，970 0，960 0，996 0，991 0，987 0，982 0，976

53－57 0，989 0，978 0，965 0，951 0，936 0，994 0，987 0，979 0，972 0，963

58－62 0，982 0，963 0，942 0，919 0，894 0，990 0，979 0，967 O，953 0，939

63－67 0，970 0，938 0，903 0，866 0，827 0，983 0，965 0，945 0，924 0，900

68－72 0，950 0，899 0，844 0，788 0，730 0，971 0，939 O，903 0，865 0，823

73－77 0，919 0，837 0，756 0，677 0，600 0，946 0，889 0，829 O，767 0，703

78－82 0，876 0，758 0，646 O，543 0，449 0，908 0，815 0，722 0，631 O，543

の低さを物語っているといえる．

相対生存率の比較

 相対生存率は，①相対生存率の標準誤差．②x2検定

③Fisher直接確立法などを用いて有意差検定をおこな

うことによって比較可能となる．

 標準誤差は，以下の数式によって求められる43・44）．

購差一ノ実測生存晶晶測生存率）／期三三率

 またこの95％信頼区間は±2×標準誤差であるか

ら，2つの生存率がおのおのの信頼区間から，はずれ

ていると有意差があると判定できる．当然のことなが

ら例数が少ない場合や，期待生存率が低い場合には，

誤差が大きくなる．

 Fig．4は95％信頼限界における標準誤差と期待生存

率の積，即ち標準誤差算出方式のルートの部分を1．96

倍したものを，縦軸に標準誤差を，横軸に二二をとっ

て，生存率が10％または90％，20％または80％，50％

である3つの場合の両者の関係を示してい都5）．

L96嚇 O．30一

    Ri＝O．5
0．25一

O．20 一

〇．15－

o［o一

Ri＝O．2 or 08

QO5 一 Ri＝’ 潤Dior ol・

 O FH－H一一H一＋一＋一H
  lO 2（） 50 mo mo 5CX） 1am am

       n

 Fig．4 症例数と標準誤差

 このグラフから，生存率が20％または80％の場合

に，標準誤差を0・1におさえようとすると，50例以上

の症例が必要であることがわかる．同様に生存率が50

％になると，標準誤差をO．1にするには100例が必要

になることが理解できる．

 このことは生存率が50％に近ずくほど，症例数が多

くないと標準誤差が大きくなることを示している．
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Table 5． Expected survival rate of the Japanese （1973一一1977）．

sex
Ma工e Felnale

yea「

age
工 2 3 4 5 工 2 3 4 5

0 0，989 0，987 0，986 0，986 0，985 0，991 0，990 0，989 0．98， 0，988

1－2 0，999 0，998 0，998 0，997 O，996 0，999 0，998 0，998 0，997 0，997

3－7 0，999 0，999 0，998 0，998 0，998 LOOO 0，999 0，999 o，999 0，999

8－12 1，000 工，000 0，999 0，999 0，998 1，000 ユ，000 0，999 0，999 0，999

13－1フ 0，999 0，999 0，998 0，997 0，996 1，000 0，999 0，999 0，999 0，998

18－22 0，999 0，998 0，99フ 0，996 0，995 1，000 0，999 0，998 0，998 O，997

23－27 o，999 0，998 0，997 0，996 0，995 0，999 0，999 0，998 0，998 0，997

28－32 0，999 0，998 0，996 0，995 0，993 0，999 0，999 0，998 0，997 0，996

33－37 0，998 O，997 0，995 0，993 0．，990 0，999 0，998 O，997 0，996 0，994

38－42 0，997 o，994 0，99工 O，988 0，98喋 0，999 0，997 0，995 0，994 O，992

43－47 0，996 0，992 0，987 0，982 0，977 0，998 0，996 0，993 0，990 0，987

48－52 0，994 0，989 0，982 0，975 0，967 0，997 0，993 0，989 0，985 0，980

53－57 o，991 0，981 0，971 0，960 0，947 0，995 0，990 0，984 0，977 0，970

58－62 0，986 0，971 0，954 0，936 0，916 0，992 0，984 0，975 0，965 0，953

63－67 0，977 0，951 0，923 0，893 0，861 0，987 0，973 0，958 0，940 0，921

68－72 0，960 0，916 0，870 0，822 0，772 0，976 0，950 0，921 e，890 0，855

73－77 IO．933 O．865 O．795 O．724 O．65310．956 O．909 O．858 O．804 O．747

］Esu2£2wwL9£！Lwwteeue1 ueW2：：YZLO．664 O．578

 また症例数は25例以下になると，生存率の如何にか

かわらず標準誤差は0．1以上になる．したがって老齢

者の多い期待生存率80～90％の群では，実測生存率が

30％または70％でも，標準誤差は±10～15％となり，

相対生存率を算出する意味が不明になる．

 われわれは，しばしば症例数が25以下の場合でもや

むなく生存率を算出することもあるが，どうしても症

例数25以下の症例で生存率を算出し，これを比較しな

ければならない場合には，標準誤差を用いる方法は，

検定に際して適当でないので， X2検定またはFisher

直接確率法を用いるべきである．

 生存率が低くなるのは，区間内生存者数が減少する

ためであるが，生存者数が10以下になると実質的に出

された生存率は意味を失うときれている．このような

場合には，むしろ実数で報告される方が誤って成績を

評価される恐れを避けることができる．

 次に実例を用いて，実際には差はないにもかかわら

ず有意差が出るかのように見える場合について検討す

る．

 Fig．5は前述の73例の膀胱腫瘍の治療別の生存率曲

線である．

 膀胱部分切除術は35例で，5年実測生存率は55．5％，

相対生存率は66・0％である．

 膀胱全摘例では実測生存率40．1％，相対生存率45・8

％で，両者の標準誤差をとると危険率5％で，膀胱部

分切除群では76～56％．膀胱全摘群では54．9～36．8％

と標準誤差にひらきがあり，部分切除術の方が有意に

予後がよいといえそうである．

 両群についてX2検定をおこなうと，5年後の生存数

は，有効観察数に相対生存率を乗じて得られ，死亡数

は，観察総数と生存数の差であるから薄切例では生存

数23，死亡数12，全摘例では生存17，死亡21となって

2分割表がFig．6のようにできる． x2を計算すると，

3．237となり自由度1の信頼限界95％，すなわち危険

率5％の値3．84より小さく，危険率5％％で有意差な

しとなった．このことは小数例をあつかう場合には，

標準誤差を用いての検定が正しくないことを示してい

る．もし症例分割の2×2表の中に5以下の数字があ
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     Fig．6×2検定

る場合には，Z2検定よりもFisherの直接確率法がよ

り安全な検定法になるとされている．

 以上述べたよう｝こ，生存率の比較は単に出された数

字を単純に比較するだけでなく，母数についての考慮

が必要であることが認識されねばならない．

背 景 因 子

 癌の生存率の算出は相対生存率を用い，正しい百分

率比較検定をおこなわなければならないことを述べて

きtが，癌の治療効果の判定にあたっては，治療法相

互の生存率を単に比較することは意味のない場合が多

い．

 癌患者の条件は決して一様でないので，治療法別の

治療効果を比較するには，比較される症例間の背景因

子を同一にすることが必要である．背景因子の中で最

も重要であると考えられる因子は，性，年齢，病期，

組織像である．

 性と年齢は，期待生存率を利用することによって補

正が可能とされている．しかし高齢者の多い2群間の

生存率を比較する場合には，単に期待生存率で補正し

た相対生存率を用いるだけでは不十分で，標準誤差を

小さくするには，2つの群の期待生存率を近づけるこ

とが必要である．そのためには両民間の年齢分布に，

かたよりのないことを検定する必要がある．

 組織像の相違は，癌そのものの相違であり，たとえ

同一臓器に発生したとしても，それらは別個の疾患と

考えねばならない．膀胱腫瘍においては，移行上皮癌

と扁平上皮癌は，発生年齢，男女差からも別個のもの

として扱うべきであろう．

 さきに膀胱部分切除群と膀胱全摘群で，膀胱部分切

除群の術後生存率の比較を論じたが，こうした比較は

はたして意味があるかどうかが閥題となる．両蓋にお

ける癌の浸潤度をみると，high stage腫瘍の占める割

合は，部分切除群では36％，全摘群では50％であっ

た．同一症例についてのhigh stageと10w stageに

分けた生存率曲線はFig．7のごとくで，5年相対生存

率は10w stageでは83％， high stageでは24％であ

り，両者間の生存率の差は著しい．

 このように手術々式別に比較すると，5年生存率で

いかにも部分切除術群がよいように見えるが，癌の浸

潤度が生存率に大きな影響を与える因子であるため，

単なる手術々式の比較は軽々しくおこなってはならな

いことが理解されよう．

ま と め

 癌の生存率について算出法と．その方法論に関して

基本的な事柄を述べてきた．自らの経験にもとずく癌

の治療成績の報告は，重要かつ貴重なものである．し

かし，それらはいくら詳細をきわめても，同一の基準

にもとづいて論ぜられないかぎり．他者に十分に利用
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  Fig．7。膀胱腫瘍stage別生存率

5年

されるには至らない．

 生存率算定のための一つの基準を示せば，

①算出法は生命表法式でおこなう．

②算出起点は治療開始日，診断確定・日，もしくは初診

 日として，これを明記する．

③実測生存率算出の有効実数には，生存率を算出しよ

 うとする時点までの全症例に含ませる．

④3ないし5年経過例のみを対象とする場合｝こは．し

 かるべく記載する，

⑤症例数を記載する・

⑥必ず相対生存率まで算出する．

⑦他因死，手術死，途中脱落などを除外する時はs実

 測生存率と表記してはならない．

⑧可能なかぎり，性別，浸潤度，病理像にもとづいた

 成績を加味する．

 癌治療成績の報告に従って，その成績を比較するこ

との困難なことはすでに，1969年に宮川ら46）によって

指摘きれているが，現時点においてもなお生存率の算

出法，およびその比較は方法論的な不統一き故に，そ

の成績を十分に評価できない状態にある．この原因の

一つは各機関毎の症例数の不足であろうと考えられる

が，こうした統計的な問題を除くためには，共同研究

を広い範囲でおこない，多く症例を集めるとともに，

背景因子のとり扱い，生存率の算出法の統一の基準を

作ることが急務であると考える．

 稿を終るに臨み，ご校閲を賜わった名古屋大学医学部予防

医学教室の青木国雄教授に深謝します．

 本論文は第2回泌尿器がん化学療法研究会（1977年11月4

日，神戸市）の宿題テーマとして報告されたものである。
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