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2. はじめに 

 

 日本 IVR 学会においては、わが国の IVR 治療の発展と普及を目的として、治療の適応や

実施に際して適正な管理体制が求められている。このような背景の下、日本 IVR 学会では、

わが国で行われている IVR 治療の標準化を見据えて、実践的なガイドライン作成を推進し

ている。今回、日本 IVR 学会のガイドライン委員会のプロジェクトとして、脊椎転移に対

する経皮的椎体形成術（percutaneous vertebroplasty; PVP）に関するガイドラインの

作成に着手した。 

 PVP は、脊椎転移に対する疼痛緩和に効果的な治療法のひとつであり、本邦では、

2009 年に骨セメント製剤が「既存療法に奏効しない有痛性の転移性骨腫瘍や骨髄腫など

の悪性脊椎腫瘍に対する経皮的椎体形成術に用いて、疼痛の軽減を図ることを目的」とし

て薬事承認され、PVP 手技も 2010 年 4 月より保険収載され、臨床応用の基本的準備は

整っている。しかしながら、2018 年現在、PVP を脊椎転移に対する疼痛緩和治療のオ

プションとして用いられる施設は限られており、実際のところ脊椎転移に対する診療に十

分活用されているとは言いがたい。 

  こうした状況を踏まえ、本ガイドラインは、脊椎転移に対する PVP 治療について、

PVP 手技に携わる医師だけでなく、一般のがん治療に関わる医療従事者においても PVP

治療の周知と理解を助ける総説に主眼を置き、実践における最小限の重要課題に絞って

CQ および推奨を提示すべく作製されている。 

  また本ガイドラインは、製作に係る人的、金銭的、時間的制約を考慮し、初版としての

目標を脊椎転移に対する PVP の基盤的フレームワーク構築に限定している。今後、改訂

を重ねて本ガイドラインがカバーする範囲を順次拡大するべく目指したい。 

 最後に、本ガイドライン作成にご尽力いただいた関係各位のご配慮とご協力に深謝いた

します。 

 

2019 年 7 月吉日 

脊椎転移に対する経皮的椎体形成術（PVP）の ガイドライン 2019 

作成委員会 委員長 野口 智幸 
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3. 本書を利用するにあたって 

 

(1) 本書の目的 

 

 脊椎転移に対する PVP 治療について、PVP 手技に携わる医師、一般のがん治療に関わ

る医療従事者を対象とし，1）脊椎転移に対する PVP 治療法についての適正な適応を示す

こと，2）PVP 治療の安全性と治療成績の向上を図ること，3）医療者と患者の相互理解

に役立てること，を目的とする。本ガイドラインは脊椎転移に対する PVP 治療の適応に

ついての目安を提供するものであり，ガイドラインに記載した適応と異なる治療法を施行

することを規制するものではない。 

 

(2) 経緯 

 

 日本 IVR 学会では、2009 年にガイドライン委員会が組織され、活動を開始した。IVR

学会で作成するガイドラインの方向性は、「実地臨床において、IVR 医が手技を実施する

上での指針を提供すること」とした。各疾患ないしは臓器の基幹学会で作成するガイドラ

インの内容を、IVR 治療の実際を示すことで補完する「実践的ガイドライン」ないしは `

手技のガイドライン」と位置づけられる。 

 本ガイドラインは、日本 IVR 学会のガイドライン委員会の共同プロジェクトとして、作

成された。本ガイドラインは、脊椎転移に対する PVP 治療について、PVP 手技に携わる

医師だけでなく、一般のがん治療に関わる医療従事者においても PVP 治療の周知と理解

を助ける総説に主眼を置き、医師が PVP の施行を視野に入れる際、または実際に施行す

る場合にも参考にできることを目的としている。 

 

(3) 本書の浸透により期待される効果 

 

 PVP が必要とされた際に適正かつ安全な治療が確保されること、医療従事者ならびに患

者の相互理解が助長されることが挙げられる。 

 

(4) 本書の対象 

 

 脊椎転移に対する PVP 治療について、PVP 手技に携わる医師、一般のがん治療に関わ

る医療従事者を本書の対象とした。 

 

(5) 既存ガイドラインとの関係 

 

 本邦では「がん疼痛の薬物療法に関するガイドライン（2014 年版）」、「骨転移診療

ガイドライン（2015 年 3 月）」、「がん性痛に対するインターベンショナル治療ガイド

ライン（2014 年 3 月）」に脊椎転移患者に対する PVP の有用性について記載があるも

のの、具体的なガイドラインが作成されていなかった。本ガイドラインはそれらをカバー

しつつ、PVP 治療の周知と理解を助ける指針となるべく目指している。 
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(6) 責任の帰属 

 

本ガイドラインの記載内容に関する責任は日本 IVR 学会理事会ならびに日本 IVR 学会ガ

イドライン委員会に帰属する。ただし、臨床現場における手技の選択や保険適応外の医療

機器・薬剤の使用などについては、必要に応じて施設の長、および倫理委員会の承認を経

て、充分なインフォームドコンセントの上、患者を担当する医師が責任を持つものとする。 

本ガイドラインは、個々の医師の判断や手技を規制するわけではなく、現時点での一般的

なコンセンサスを示すものであり、最終的な臨床判断は患者を直接担当する医師の裁量権

に委ねられる。 

 

(7) 本ガイドラインがカバーする範囲 

 

脊椎転移を有する成人（20 歳以上）を対象患者とする。詳細な適格基準については、本

編での記載を参照頂きたい。 

 

(8) 本ガイドラインがカバーしない範囲 

 

 未成年（0-19 歳）は、有効性及び安全性に関する根拠が十分でないため本ガイドライ

ンではカバーしない。また骨原発性腫瘍（骨髄腫・血管腫・悪性リンパ腫など）は、一般

的な脊椎転移 PVP 治療とは分けて対応するべきであるため原則的にカバーしない。ただ

し、総説や CQ に対する解説として参考すべき文献については腫瘍性・非腫瘍性の脊椎病

変に対する PVP に関連した報告を積極的に採用した。また「骨粗鬆症性椎体骨折に対す

る経皮的椎体形成術 (Percutaneous Vertebroplasty: PVP)を安全に行うための指針」

（2013 年）においてカバーされている PVP の実施施設・実施要件・標準的 PVP の手技

と安全管理について、および「癌リハビリテーションガイドライン」でカバーされている

術後リハビリテーションについて、各ガイドラインの指針を優先し、本ガイドラインでは

カバーしない。 

 

(9) エビデンス総体の強さと推奨 

 

Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2017 に従い以下の通りに定めた。 

 

    推奨の強さ ： 強い、弱い、なし 

    

  エビデンス総体の総括  A；強い、B；中、C；弱い、D；とても弱い 

 

なお、エビデンスレベルの高い論文が存在せず、客観的な評価が困難なClinical Question

に関しては本ガイドライン作成委員会による協議の上推奨を決定した。 

 

(10) 改訂 

 

 ガイドラインは恒常的なものでなく、新しい研究結果に基づき定期的に内容を見直す必
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要がある。本ガイドラインも 5 年をめどに見直し、改訂作業を行う予定である。 

 

(11) 公開 

 

本ガイドラインは日本 IVR 学会のホームページにて公開する。 

 

(12) 利益相反 

 

本ガイドラインの作成委員、評価委員および、その配偶者、一親等内の親族、または収

入・財産を共有する者と肝動注リザーバー療法および関連疾患に関与する企業との間の経

済的関係につき、以下の基準について各委員より利益相反状況の申告を書面で得た。 

 

1. 企業・法人組織や営利を目的とした団体の役員、顧問職、社員などについては、1 つの

企業・団体からの報酬額が年間 100 万円を超える場合。 

2. エクイティの保有については、 1 つの企業についての 1 年間の株による利益（配当、

売却益の総和）が 100 万円を超える場合、あるいは当該全エクイティの 5％以上を所有

する場合。 

3. 企業・組織や営利を目的とした団体からの特許権使用料については、1 つの特許権使用

料が年間 100 万円を超える場合。 

4. 企業・組織や営利を目的とした団体から、会議の出席（発表）に対し、研究者を拘束し

た時間・労力に対して支払われた日当（講演料など）や、パンフレットなどの執筆に対し

て支払われた原稿料については、１つの企業・団体からの年間のこれらの合計が 100 万

円を超える場合。 

5. 企業・組織や営利を目的とした団体が提供する臨床研究（治験）に代表者として参加し

ている場合。 

6. 企業・組織や営利を目的とした団体が提供する研究費（受託研究、共同研究、寄付金な

ど）については、1 つの企業・団体から支払われた総額が年間 200 万円を超える場合。 

7. 企業・組織や営利を目的とした団体が提供する奨学（奨励）寄付金については、1 つの

企業・団体から、申告者個人または申告者が所属する部局（講座・分野）あるいは研究室

の代表者に支払われた総額が年間 200 万円を超える場合。 

8. 企業・組織や営利を目的とした団体が提供する寄付講座に申告者らが所属している場合。 

9. その他の報酬（研究とは直接無関係な旅行、贈答品など）については、1 つの企業・組

織や営利を目的とした団体から受けた報酬が年間 100 万円以上の場合。 

 

委員は全て「脊椎転移の経皮的椎体形成術（PVP）ガイドライン 2019」の内容に関し

て、科学的および医学的公正さと妥当性を担保し、脊椎転移の PVP 診療レベルの向上、

対象患者の生活の質（Quality of life; QOL）の向上を旨として執筆・編集作業を行った。 

 ガイドライン作成委員より申告された企業名は下記の通りである（2018 年 4 月 1 日-

2019 年 3 月 31 日まで）。企業名は 2018 年 3 月時点での名称とした。なお、中立の

立場にある出版社や団体は含まない。 

 

1. 報酬額：なし 
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2. 株式の利益：なし 

3. 特許使用料：なし 

4. 講演料・原稿料：なし 

5. 治験代表者：なし 

6. 研究費：なし 

7. 奨学寄付金：なし 

8. 寄付口座に所属：なし 

9. 旅行･贈答品などの受領：なし 

 

(13) 文献収集 

 

ﾃﾞ-ﾀﾍﾞｰｽ検索 minds に準拠（本文 p.81） 

タイトル 脊椎転移の経皮的椎体形成術ガイドライン 

CQ1 PVP は脊椎転移による疼痛改善目的に実施することが推奨される

か？（治療効果） 

PVP は脊椎転移による歩行動作機能の改善目的に実施することが推

奨されるか？ （治療効果） 

データベース PubMed、The Cochrane Library、医中誌 Web 

日付 2018/9/30 

検索者 野口 智幸 

# 検索形式 検索数(Pubmed) 

1 "English"[la]  

2 "vertebroplasty"[tw]  

3 "metastasis"[tw]  

4 "tumor"[tw]  

5 "neoplasm"[tw]  

6 "malignancy"[tw]  

7 "cancer"[tw]  

8 "drug reduction"[tw] or "pain 

relief"[tw] 

 

9 "walking"[tw] or 

“ambulation”[tw] 

 

10 #1 and #2 and (#3 or #4 or #5 

or #6 or #7)  

484 

11 #1 and #2 and (#3 or #4 or #5 

or #6 or #7) and (#8 or #9) 

132 

# 検索形式 検索数(Cochran) 

12 #2 1 

13 #1 and #2 and #3 and (#4 or #5 

or #6) 

0 

# 検索形式 検索数(医中誌 Web) 
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14 (椎体形成術/TH or 椎体形成術/AL)  

15 (腫瘍転移/TH or 転移/AL)  

16 (腫瘍/TH or 腫瘍/AL)  

17 (腫瘍/TH or 新生物/AL)  

18 (腫瘍/TH or 悪性腫瘍/AL)  

19 (腫瘍/TH or 癌/AL)  

20 (疼痛/TH or 痛み/AL)  

21 (歩行/TH or 歩行/AL)  

22 #14 and (#15 or #16 or #17 or 

#18 or #19)  

300 

23 #14 and (#15 or #16 or #17 or 

#18 or #19)  and (#20 or #21) 

101 

文献検索フローチャート 

データベース 文献数 

Pubmed 132 

医中誌 Web 101 

Cochran 0 

  ↓   

Action 文献数  Action 文献数 

Total records identified 

through database 

searching 

233  Total records 

identified through 

hand search 

54 

  ↓            ↙ 

Action 文献数  Action 文献数 

Records screened  

(1st Screening) 

287 → Records excluded 251 

  ↓             

Action 文献数  Action 文献数 

Full-text articles assessed 

for eligibility (2nd 

Screening) 

37 → Full-text articles 

excluded, with 

reasons 

10 

  ↓ 

Action 文献数 

Studies included in 

qualitative synthesis 

27 

  ↓ 

Action 文献数 

Studies included in 

quantitative synthesis 

0*1 
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※1: エビデンスの少ない分野であるため、メタアナリシスは行っていない。 

 

ﾃﾞ-ﾀﾍﾞｰｽ検索 minds に準拠（本文 p.81） 

タイトル 脊椎転移の経皮的椎体形成術ガイドライン 

CQ2 PVP は椎体骨折予防目的に実施することが推奨されるか？  

データベース PubMed、The Cochrane Library、医中誌 Web 

日付 2018/9/30 

検索者 野口 智幸 

# 検索形式 検索数(Pubmed) 

1 "English"[la]   

2  "metastasis"[tw]   

3  "vertebroplasty"[tw]   

4  "prevention"[tw]  

5 "prophylaxis"[tw]   

6 "precaution"[tw])  

7 #1 and #2 and #3 and (#4 or #5 

or #6)  

15 

# 検索形式 検索数(Cochran) 

8 #3 1 

9 #1 and #2 and #3 and (#4 or #5 

or #6) 

0 

# 検索形式 検索数(医中誌 Web) 

10 (椎体形成術/TH or 椎体形成術/AL)   

11 ([骨転移: 病態・診断・治療]/JN or 骨

転移/AL) 

 

12 予防/AL  

13 #10 and #11 and #12 2 

文献検索フローチャート 

データベース 文献数 

Pubmed 15 

医中誌 Web 2 

Cochran 0 

  ↓ 

Action 文献数  Action 文献数 

Total records identified 

through database 

searching 

17  Total records 

identified through 

hand search 

19 

  ↓            ↙ 

Action 文献数  Action 文献数 
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Records screened  

(1st Screening) 

36 → Records excluded 12 

  ↓  

Action 文献数  Action 文献数 

Full-text articles assessed 

for eligibility (2nd 

Screening) 

24 → Full-text articles 

excluded, with 

reasons 

14 

  ↓  

Action 文献数 

Studies included in 

qualitative synthesis 

10 

  ↓  

Action 文献数 

Studies included in 

quantitative synthesis 

0*1 

  

※1: エビデンスの少ない分野であるため、メタアナリシスは行っていない。 

 

ﾃﾞ-ﾀﾍﾞｰｽ検索 minds に準拠（本文 p.81） 

タイトル 脊椎転移の経皮的椎体形成術ガイドライン 

CQ3 PVP は造骨性脊椎転移の疼痛緩和や鎮痛剤低減目的に実施すること

が推奨されるか？  

データベース PubMed、The Cochrane Library、医中誌 Web 

日付 2018/9/30 

検索者 野口 智幸 

# 検索形式 検索数(Pubmed) 

1 "English"[la]   

2  "vertebroplasty"[tw]   

3 "osteoblastic"[tw]  

4 "osteogenic"[tw]  

5 #1 and #2 and (#3 or #4) 20 

# 検索形式 検索数(Cochran) 

6  #2 1 

7 #1 and #2 and #3 and (#4 or #5 

or #6) 

0 

# 検索形式 検索数(医中誌 Web) 

1 (椎体形成術/TH or 椎体形成術/AL)   

2 (骨形成/TH or 骨形成/AL)  

3 (骨形成/TH or 造骨/AL)  

4 #1 and #2 and #3 7 
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文献検索フローチャート 

データベース 文献数 

Pubmed 20 

医中誌 Web 7 

Cochran 0 

  ↓  

Action 文献数  Action 文献数 

Total records identified 

through database 

searching 

27  Total records 

identified through 

hand search 

16 

  ↓            ↙ 

Action 文献数  Action 文献数 

Records screened  

(1st Screening) 

43 → Records excluded 32 

  ↓  

Action 文献数  Action 文献数 

Full-text articles assessed 

for eligibility (2nd 

Screening) 

11 → Full-text articles 

excluded, with 

reasons 

3 

  ↓  

Action 文献数 

Studies included in 

qualitative synthesis 

8 

  ↓  

Action 文献数 

Studies included in 

quantitative synthesis 

0*1 

  

※1: エビデンスの少ない分野であるため、メタアナリシスは行っていない。 

 

ﾃﾞ-ﾀﾍﾞｰｽ検索 minds に準拠（本文 p.81） 

タイトル 脊椎転移の経皮的椎体形成術ガイドライン 

CQ4 化学療法や放射線治療と連携して実施してよいか？ 

データベース PubMed、The Cochrane Library、医中誌 Web 

日付 2018/9/30 

検索者 野口 智幸 

# 検索形式 検索数(Pubmed) 

1 "English"[la]  

2 "vertebroplasty"[tw]   

3 "metastasis"[tw]   
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4 "chemotherapy"[tw]   

5 "radiotherapy"[tw]   

6 #1 and #2 and #3 and (#4 or #5) 51 

# 検索形式 検索数(Cochran) 

7  #2 1 

8 #1 and #2 and #3 and (#4 or #5 

or #6) 

0 

# 検索形式 検索数(医中誌 Web) 

1 (椎体形成術/TH or 椎体形成術/AL)   

2  (放射線療法/TH or 放射線治療/AL)   

3  (薬物療法/TH or 化学療法/AL)  

4 #1 and #2 and #3 9 

文献検索フローチャート 

データベース 文献数 

Pubmed 51 

医中誌 Web 9 

Cochran 0 

  ↓ 

Action 文献数  Action 文献数 

Total records identified 

through database 

searching 

60  Total records 

identified through 

hand search 

5 

  ↓            ↙ 

Action 文献数  Action 文献数 

Records screened  

(1st Screening) 

65 → Records excluded 45 

  ↓  

Action 文献数  Action 文献数 

Full-text articles assessed 

for eligibility (2nd 

Screening) 

20 → Full-text articles 

excluded, with 

reasons 

11 

  ↓  

Action 文献数 

Studies included in 

qualitative synthesis 

9 

  ↓  

Action 文献数 

Studies included in 

quantitative synthesis 

0*1 

  

※1: エビデンスの少ない分野であるため、メタアナリシスは行っていない。 
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ﾃﾞ-ﾀﾍﾞｰｽ検索 minds に準拠（本文 p.81） 

タイトル 脊椎転移の経皮的椎体形成術ガイドライン 

CQ5 至適 PMMA 注入量の上限はあるのか？（治療要件） 

データベース PubMed、The Cochrane Library、医中誌 Web 

日付 2018/9/30 

検索者 野口 智幸 

# 検索形式 検索数(Pubmed) 

1 "English"[la]  

2 "vertebroplasty"[tw]   

3  "metastasis"[tw]   

4 "volume"[tw]  

5 "amount"[tw]"  

6 “cement volume"[tw]  

7 #1 and #2 and #3 and (#4 or 

#5or #6) 

16 

# 検索形式 検索数(Cochran) 

8  #2 1 

9 #1 and #2 and #3 and (#4 or #5 

or #6) 

0 

# 検索形式 検索数(医中誌 Web) 

1 (椎体形成術/TH or 椎体形成術/AL)  

2 セメント量/AL  

3 #1 and #2 13 

文献検索フローチャート 

データベース 文献数 

Pubmed 16 

医中誌 Web 13 

Cochran 0 

  ↓  

Action 文献数  Action 文献数 

Total records identified 

through database 

searching 

29  Total records 

identified through 

hand search 

25 

  ↓            ↙ 

Action 文献数  Action 文献数 

Records screened  

(1st Screening) 

54 → Records excluded 28 

  ↓  

Action 文献数  Action 文献数 
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Full-text articles assessed 

for eligibility (2nd 

Screening) 

26 → Full-text articles 

excluded, with 

reasons 

11 

  ↓  

Action 文献数 

Studies included in 

qualitative synthesis 

8 

  ↓  

Action 文献数 

Studies included in 

quantitative synthesis 

0*1 

  

※1: エビデンスの少ない分野であるため、メタアナリシスは行っていない。 

 

（米虫 敦、野口 智幸） 
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4．略語一覧（アルファベット順） 

 

ALP Alkaline phosphatase アルカリフォスファターゼ 

ALT Alanine aminotransferase 
アラニンアミノトランスフェ

ラーゼ 

APTT 
Activated partial 

thromboplastin time 

活性化部分トロンボプラスチ

ン時間 

AST Aspartate aminotransferase 
アスパラギン酸アミノトラン

スフェラーゼ 

BKP Balloon kyphoplasty 経皮的後弯矯正術 

BMA Bone modifying agent 骨修飾薬 

BUN Blood urea nitrogen 尿素窒素 

Ca Calcium カルシウム 

CK Creatine kinase クレアチンキナーゼ 

CQ Clinical question 臨床的課題 

CRP C-reactive protein C 反応性蛋白 

CT Computed tomography コンピュータ断層撮影法 

eGFR 
Estimated glomerular filtration 

rate 
推算糸球体濾過量 

FDG-PET 
Fluorodeoxyglucose positron-

emission tomography 

フルオロデオキシグルコース

陽電子放出断層撮影法 

HBs 抗原 
Hepatitis B virus surface 

antigen 
B 型肝炎ウイスル抗原 

HCV  Hepatitis C virus C 型肝炎ウイルス 

HIV Human immunodeficiency virus ヒト免疫不全ウイルス 

IMRT 
Intensity-modulated radiation 

therapy 
強度変調放射線治療 

IVR Interventional radiology 画像ガイド下治療手技 

K Potassium カリウム 

LDH Lactase dehydrogenase 乳酸脱水素酵素 

MDCT 
Multi-detector row computed 

tomography 

多検出器列コンピュータ断層

撮影法 

MRI Magnetic resonance imaging 核磁気共鳴映像法 

Na Natrium ナトリウム 

NRS Numeric rating scale 数的評価尺度 

PMMA polymethylmethacrylate 
ポリメタクリル酸メチル、広

義のアクリル樹脂 

PT Prothrombin time プロトロンビン時間 

PT-INR 
Prothrombin time-International 

normalized ratio 

プロトロンビン時間国際標準

化比 

PVP Percutaneous vertebroplasty 経皮的椎体形成術 

QOL Quality of life 生活の質 
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RMDQ 
Roland Morris Disability 

Questionnaire 

ローランド・モリス障害問診

票 

RPR Rapid plasma reagin test 非トレポネーマ脂質抗体検査 

SRE  Skeletal related events 骨関連事象 

STIR 
Short-TI Inversion Recovery 

imaging 
短時間 TI 反転回復映像法 

TPHA  
Treponema pallidum 

hemagglutination 

梅毒トレポネーマ感作赤血球

凝集試験 

VAS Visual analog scale 視覚的推定尺度 

WHO World Health Organization 世界保健機関 
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5．診療アルゴリズム 

 

 

全般的な脊椎転移診療アルゴリズム 

「骨転移診療ガイドライン」1 のアルゴリズムに準じて対象患者の適格性を判定する 

       ↓ 

手術適応のない脊椎転移の成人患者 

 悪性腫瘍の転移による脊椎病変と診断されている。 

 脊椎病変による疼痛が強く日常生活の行動に制限が生じているか、転移による圧

迫骨折の危険性から運動制限を医師から指示されている。 

 総説２の適格条件を満たしている。 

       ↓ 

PVP の至適要件 

骨粗鬆症性椎体骨折に対する経皮的椎体形成術 (Percutaneous Vertebroplasty: P 

VP)を安全に行うための指針 2」（以下、骨粗鬆症骨折 PVP ガイドライン）を満たす

PVP 可能な医療体制が整っている。 

       ↓ 

PVP を含む治療方針策定 

PVP 単独・併用療法を含む治療方針が策定されている。 

       ↓ 

PVP の施行 

骨粗鬆症骨折 PVP ガイドライン 2 に準拠した手技で安全かつ適正に PVP を行う。 

       ↓ 

PVP 術後経過観察 

「骨転移診療ガイドライン」1 のアルゴリズムに準じて経過観察・リハビリテーショ

ンを行う。 
 

 

  



20 
 

6. 総説 

 

総説 1: 脊椎転移に対する経皮的椎体形成術（PVP）の概要 

まとめ： 

PVP は有痛性脊椎転移に対する治療法のひとつとして 2010 年 4 月より保険収載され

たが、脊椎転移に対する PVP の有効性と安全性並びに低侵襲性についての周知は不十

分で、臨床的に活用されているとは言いがたい。本稿では、PVP の概説、脊椎転移の治

療、とくに緩和ケア診療支援としての PVP の効果や利用法などを述べる。 

 

(1) 経皮的椎体形成術（PVP）とは？ 

 PVP は、脊椎転移で脆弱化し骨折を来して惹起された疼痛に対して、経皮的に針を

椎体に刺入し骨セメント製剤を注入して骨折を内部固定し、疼痛緩和を図る治療法で

ある 3。一般的に局所麻酔下で行い 2 時間程度の治療で終了し、術後の臥床安静も 4

時間程度と患者の負担が非常に軽いのが利点として挙げられる 2。全身麻酔は不要で、

直径 2.3mm （11 ゲージ）以下の針を使うため傷口もほとんど残らず、術中術後合併

症が極めて少ないことも特徴である。また 90 歳以上の超高齢者でも、特別な処置を

要せず加療することが可能である 4, 5。 

 

(2) 本邦における PVP の現状 

 本邦では、有痛性脊椎転移に対する治療法のひとつとして 2010 年 4 月より保険収

載されている 2が、臨床的に十分に普及しているとは言えない。要因として、脊椎転移

に対する PVP の適格基準の周知が不十分、PVP を施術できる臨床医が少ない等が挙

げられる。 

 

(3) 緩和ケアと PVP  

 脊椎転移は、悪性腫瘍の進行した病態を示唆する。従って、脊椎転移に対する PVP

は、主疾患の完治が望めず緩和ケアの一環として施行される場合が多い。緩和ケアと

は、完治が困難な疾病を患う患者に対し、苦痛の軽減や一時的な症状改善などの目的

で行われる治療である。従って、主病態の進行に対し、治療によって予後を減じたり

生活の質の低下を生じる事態を避けつつ、苦痛の軽減や一時的な症状改善を図ること

が目的である。そうした患者背景を十分考慮して PVP の適否を検討すべきである。 

 

(4) 脊椎転移に関連した苦痛 

 骨転移による骨関連事象(skeletal related events; SRE)として、骨の痛み、病的骨

折、神経根圧迫、脊髄圧迫、高カルシウム血症があげられる 6。また、機能障害的苦痛

として、歩行動作等の運動障害、痛みや異和感等の感覚神経障害、膀胱直腸障害を発

症しえる。生活の質の観点からは、移動の困難性から生じるトイレに行けない・お風

呂に入れないなどの衛生的問題や、買い物に行けない・病院に行けないなどの生活的

問題、更には娯楽に行けない・家にこもりがちなど精神衛生上の苦痛を感じる。また、
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介護者においても、トイレ・着物の着脱・移動・入浴など肉体的精神的に負担が増加

し、患者および家族の日常生活の自由度が限られてしまう。PVP は後述のごとく脊椎

転移に伴う病的骨折によって惹起される疼痛と歩行動作障害に対し改善が望める。従

って、前述での骨関連事象での骨の痛みや機能障害的苦痛における歩行動作等の運動

障害に対し、ダイレクトに改善効果を示す可能性がある。 

 

(5) 治療の難しさと利点 

 生命予後が短い、合併症が多い、治療の侵襲性が予後を短くするリスク、治療合併

症が生活の質を低下させるリスク、入院加療を要する治療や大掛かりな治療だと経済

的コストや時間がかかるなど、考慮すべき点は多い。PVP は、前述のごとく局所麻酔

下に数 mm の術創で 2 時間程度の手術時間で完了し、術後 4 時間で安静解除可能であ

る。また合併症が極めて少ないことも利点として挙げられる。 

 

(6) 患者の要望と QOL 改善 7-13   

 患者は、理想的には痛みゼロの状態でありたいと思っているが、少なくとも 50％の

痛みの減少が許容可能であるとしている。余命が限られている患者では、救急室や病

院で過ごす時間を減らすことも優先事項である。また、高用量の痛みをコントロール

するためのオピオイドを含む医療管理が唯一の選択肢である場合、過剰な眠気または

鎮静の副作用は、家族および友人との相互作用を制限する可能性がある 11-13。したが

って、これらのタイプの医薬品への依存度の低下も重要である。PVP は後述のごとく

脊椎転移に伴う病的骨折によって惹起される疼痛を低減することで、鎮痛剤を低減し

得る。 

 

(7) PVP の治療効果 

 脊椎転移に伴う病的骨折によって惹起される疼痛と歩行動作障害に対し、PVP は改

善効果が望める 1, 3, 7, 14-52。 

 骨内に注入する骨セメントとして、主にメトルメタクリレート系骨セメント製剤

（PMMA）が使われるが、PMMA は腫瘍死滅作用がわずかで 53、骨内神経組織壊死

も認めない 54。一方で、近年注目される生体親和性のあるリン酸カルシウムセメント

の注入では、同様の疼痛緩和結果が再現されている 55。従って、PVP の改善効果は、

骨セメントによる抗腫瘍効果ではなくむしろ内部固定での機械的安定作用で効果を発

揮していると考えられるが、詳しい機序は明らかになっていない。 

 機械的安定性は、骨膜、骨髄、およびハバース系にある侵害受容線維への刺激を低

減することで、痛み刺激の発生を抑制している 55, 56。また脊椎の機械的安定及び疼痛

低減効果により、病的骨折に伴う歩行動作機能障害の改善も得られる。歩行動作の目

安である Roland Morris Disability Questionnaire （RMDQ）スコアは椎体形成術後

1 週間 57 あるいは 6 週間 22 で有意に改善したと報告されている。 

 

(8) PVP と他治療との組み合わせ 

 脊髄腫瘍に対する治療には、薬物療法（コルチコステロイド、非オピオイド、オピオ
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イド、骨修飾薬（bone modifying agent: BMA）、および化学療法）、放射線療法、外

科治療などの様々な治療選択肢があり、それぞれ長所と短所がある 1, 3, 39, 58, 59。PVP

とそれらの組み合わせにより、より効果的な症状緩和を得られる可能性があり、各治療

法の特徴を知っておくべきである。 

 脊椎転移による脊髄圧迫、脊椎不安定性および重篤な痛みの場合には、観血的外科手

術が推奨されるが 60, 61、侵襲性が高いことから、予後予測を行い、治療合併症により

予後を減じたり生活の質の低下を来さないよう十分考慮しなければならない。PVP は、

外科手術の適応外の患者に対し、椎体の安定性を完全には回復しないものの、病的脊椎

骨折に関連する疼痛を緩和する効果が期待できる 59。 

 化学療法または放射線療法は 70％程度の患者に疼痛緩和効果と腫瘍縮小効果の点で

優れた結果を示すが、圧迫骨折のリスクが残っている期間中ずっと行動が制限され得る
39, 62, 63。また、放射線療法による疼痛緩和効果は、通常 10-20 日間遅れて現れ、根

本的な圧迫骨折による痛みに対する疼痛緩和は限定的で骨折に対する脊椎安定効果はわ

ずかである 39。従って、現在のところ確かなエビデンスはないものの、荷重により椎体

骨の破壊が進む可能性が強く骨折の危険性のため運動制限が必要な状況下では、化学療

法または放射線療法に先行して PVP の施行を考慮することは許容され得る 3。 

（野口 智幸） 
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総説 2: PVP 術前検査やその適格条件 

まとめ： 

PVP は安全かつ低侵襲性な手技であり適応範囲も広い。しかしながら、脊椎転移患者の

多くは進行癌の状態であり、侵襲的な治療に対する予備力低下や負荷に対する脆弱性の

ため、時として想定を超える副反応を来し得ることを考慮しなければならない。そうし

たリスクの予見および有害事象の回避低減のため術前検査は重要である。本稿では、基

本的ではあるが必須の術前検査および情報の集約事項について述べる。 

 

(1) PVP 術前の画像検査  

 

 術前の各種画像検査によって、病変部の骨破壊の程度、脊柱管内への腫瘍進展、神経組

織への圧迫等を評価し、疼痛などの臨床症状やその他の臨床検査所見と併せて総合的に比

較検討することが重要である。 

 脊椎単純 X 線写真は利便性が高く、またバリウム含有骨セメント分布を含む脊椎の経過

観察として最適であり、術前検査として施行すべきである。治療後に他椎体に新規椎体骨

折が発生することがあるため、治療部位のみならず全脊椎の評価を行うことが望ましい。

屈曲位と伸展位または、立位と臥位での脊椎単純 X 線写真を撮像することで、骨折椎体の

不安定性を評価することができる。 

 CT では MDCT（Multidetector computed tomography）による撮影が推奨され

る。横断像での評価に加え、再構成矢状断像での評価が必要である。腫瘍による骨破壊や

骨硬化等の評価に加え、穿刺ルートの選定や測量など PVP に治療計画に必要である。

MRI では少なくとも T1 強調像、T2 強調像、STIR での評価が推奨される 58, 64-66。造影

T1 強調像は腫瘍とそれ以外のコントラストを強調するために脂肪抑制併用が望ましく、

また造影 T1 強調像は腫瘍の性状や局在を把握するのに有用であるが T1 強調像・T2 強

調像・STIR で十分な情報が得られる場合であれば必ずしも必須ではない。拡散強調像に

ついては、感染性脊椎炎や脊柱管内・脊椎周辺の血腫の評価に対する有用性が考えられる

が、有用性の報告は少なく、今後の検討課題である。MRI が実行できない場合、骨シンチ

グラフィーは椎体形成術が適切であるかどうかを判断するのに有用である 41, 67。18F-

FDG-PET は全身および局所の腫瘍の検出や性状評価に有用であるが 58, 68, 69、MRI で十

分な情報が得られるのであれば必ずしも必須ではない。 

 

(2) その他の一般的術前検査 

 

また術前採血検査により、重篤な心・肺・肝・腎機能障害を評価し、合併症発症の術前

予防処置、術中術後の合併症発症時の早期発見と速やかな対応、経過観察の基準としても

必要である。具体的には、RPR 定性、TPHA 定性、HCV 抗体、HBs 抗原、アルブミ

ン、総ビリルビン、AST、ALT、LDH、ALP、CK、BUN、クレアチニン、推算糸球体

濾過量（eGFR）、Na、K、Ca、血糖、CRP、白血球、赤血球、ヘモグロビン、ヘマトク

リット値、血小板、白血球分画、プロトロンビン時間（PT）、PT 活性、PT 比、PT-

INR、活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）が挙げられる。 

PMMA 系骨セメントの未重合モノマーには心肺毒性があるため、心電図、呼吸機能検

査を施行することが望ましい。また、PVP の重要な合併症であるセメント肺塞栓について
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のベースライン検査として、胸部単純 X 線写真が必要である。 

また、治療効果評価のために疼痛や QOL の術前評価を怠らない事も重要である。 

 

(3) 制御困難な出血傾向  

 

 PVP は基本的に針を使った低侵襲で非経血管的な治療であり、縫合を要する切開を必要

とする手術や動脈にアプローチする血管内治療と比較して、はるかに出血のリスクは低

い。しかし、少数ながらも脊柱管内出血、血胸、後腹膜出血、仮性動脈瘤形成等の報告 70-

74 があることから、出血が危惧される症例に対しては何らかの補正処置を講じるべきであ

り、制御困難な場合には治療の適応外とすべきであろう。具体的な基準として血小板＜10

万/μL、プロトロンビン時間>基準の 1.6 倍、部分トロンボプラスチン時間>基準の 1.5 倍

を注意喚起の目安として提唱する文献があるが 41、個々の症例で評価判断すべきである。 

 

(4) 感染症 

 

 骨髄炎、椎間板炎または硬膜外膿瘍などの局所感染、または敗血症や発熱や炎症反応上

昇等の全身的感染症状を示す場合、これらの問題が解決されるまで、PVP を延期すべきで

ある 41。また経皮的後弯矯正術（Balloon kyphoplasty; BKP）と PVP を含む椎体形成

術における術後感染のリスクとして尿路感染、糖尿病、胆嚢炎、髄膜炎、感染性褥瘡、免

疫抑制状態が挙げられており、術前評価として十分注意すべきである 75。また HIV 陽性

患者に対する PVP の長期安全性についての報告はなく、適応については個別に検討すべ

きである。 

 

(5) 脊椎腫瘍による脊髄神経障害 

 

 神経学的症状は、椎弓切除術で脊髄を減圧することによって治療されており 41、一般的

に PVP での脊髄神経障害に対する改善効果は望めないことから適応外である。ただし、

脊髄神経障害を合併していても、手術や放射線治療と共に PVP を行うことにより治療効

果が得られた報告もあり 14、個々の症例で判断すべきである。 

 

(6) 重篤な心・肺・肝・腎機能低下 

 

骨セメント製剤の使用要件として、主要臓器（脊髄、心、肝、肺、腎など）機能が保持

されている症例とされており、各臓器の機能評価を行うべきである。 

 未重合の液体モノマーが循環器系に漏れて滲出することで、循環器系の合併症が発生す

ると考えられており、心肺機能の低下した患者では慎重に適応を評価しなければならな

い。これまでの報告では、PVP による心、肝、肺、腎機能低下の直接的な関連性を示唆す

る報告はないが、基礎の悪性新生物疾患の進行によると思われる虚血性心疾患や呼吸不全

による死亡例も報告されており 47、PVP 適応については全身状態とのバランスも考慮さ

れるべきであろう。 

（米虫 敦） 
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総説 3: PVP における手技的な状況判断 

まとめ： 

脊椎転移患者において、複数個所に治療候補がある場合や、PVP 治療後再燃病変に対す

る追加治療など、PVP の治療計画を立案する際に配慮すべき課題が生じる場合は少なく

ない。本稿ではそうした症例に対して診療方針を検討する際に参考となるべき報告を紹

介し、その見解を述べる。 

 

(1) 複数箇所の脊椎腫瘍の適応 

① 適応椎体と椎体数、原発巣 

 

 疼痛を伴う溶骨性脊椎転移では PMMA の漏出や肺塞栓症、脂肪塞栓症の合併症

の可能性を減らすため 1 回あたりの治療椎体は 3 椎体までとされる 76-78。しかし

ながら4椎体以上の複数椎体への椎体腫瘍への適応に関して定まった方針や系統的

なレビューはなく、症例報告や単一施設での報告が主となっている。部位に関して

は報告では頸椎-仙椎まで治療されており、主に胸椎が最も多かった 79。また、3

椎体以上の脊椎転移の原発巣は肺癌が最多であり、次いで乳癌、胃癌との報告があ

る一方で前立腺癌にも施行されている 76, 79。原発巣によらず脊椎転移には椎体形

成術の適応があると考えられる。 

 

② 4 椎体以上の脊椎腫瘍への手技の安全性と合併症 

 

 2 箇所の医療施設から、4 つ以上の脊椎転移に対して PVP を施行しているとの

報告があるものの 80、大部分は 3 椎体までの治療に止まっている。セメント漏出

は 25-41％の頻度で起こるとされ、3 椎体以下の群と差異は無かったとされる 79, 

81。硬膜外漏出に関しても 6％の頻度ではあるが、こちらも発生率は 3 椎体以下の

群と差異はないとされた 79。また、脂肪塞栓の報告は見られなかった。 

 

③ 4 椎体以上の脊椎腫瘍への手技の有用性 

 

 以前の報告では、少ない椎体に対する治療が疼痛緩和に有用であったとされるも

のがある一方 16、多椎体への疼痛緩和も同様に有用であった報告も見られた 82。最

近の報告では治療された椎骨の数にかかわらず、疼痛、QOL、運動性の改善が見ら

れたとされている 79。この結果から、患者本人は各病変部からの限局的な疼痛とい

うよりも脊椎腫瘍を全体的な疼痛として自覚している可能性があり、3 椎体以下と

4 椎体以上の治療では有用性に差異が無い事が示唆されている。 

 

(2) 同部位に溶骨性転移が拡大した場合の再治療の適応 

 

① 治療部位の再発率 

 

 脊椎転移に対する PVP 治療後の再発に関しては系統的なレビューが少なく、乳

癌からの脊椎転移に対する再発の報告があった。それによると約3年の追跡調査で

PVP 後の脊髄転移の進行/局所再発率は 14％であったと報告されているものもあ

れば、少なかったとされる記載も見られた 18, 83。局所再発が少ない理由としては

骨セメントの局所抗腫瘍効果が示唆されているが、PMMA は腫瘍死滅作用がわず
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かとの報告もあり 53、詳細な理由は不明である。また、再発ではないものの、肺癌

患者で PVP 後に穿刺経路に沿って局所転移が見られた症例も報告されている 84, 

85。 

 

② 再発病変への有用性 

 

 再発病変への治療の報告は見られなかったが、追加治療や放射線療法など多角的

な治療が必要であるとされている 86。 

 

③ 再発の予測因子 

 

 乳癌の報告では脊髄転移に対するセメント充填率と再発率との間に相関は見られ

なかった 83。この理由として治療椎体での抗腫瘍効果は血管新生により破壊椎体の

骨再生が促されるためと推測されている 87。 

（廣石 篤司、西尾 美佐子） 
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総説 4: PVP 術後のケア 

まとめ： 

PVP 術後には適切な観察のもとで 2-4 時間のベッド上安静を要する。安静解除後に

は、患者の病勢や体力に合わせ、PVP 術前の安静度から徐々に生活動作範囲の拡大を図

っていくことが望ましい。 

 

(1) PVP 術後の経過観察 

 

PVP 術当日、特に注入した骨セメント製剤が十分に固まるまでが入念な経過観察が

必要である。この際、骨セメント製剤の体内での硬度の評価には、ミキシングボウル

内のセメントの硬さが良い指標となる 88。 

 セメント製剤の硬化を確認後、回復室あるいは病室に移動し、術後 2～4 時間程度

のベッド上安静とし、適宜バイタルサインや神経学的評価をチェックする。何らかの

異常を察知した場合には、詳細な神経学的評価、および合併症として生じうるセメン

ト製剤のリークに伴う脊髄や神経根圧迫の除外のため、必要に応じて CT や MRI 撮像

を行う 41, 88, 89。 

 安静解除後、徐々に立位および歩行を開始する。治療当日の退院も可能であるが、

治療効果を確認した後での退院が望ましい。ただし、長期臥床による筋力低下がある

ことも多く、特には適切なリハビリテーションが必要となる。骨破壊が大きく骨支持

力が不足している場合には、治療後もコルセットなどの体幹装具の使用を継続する
89。 

 長期的な経過観察については特別なフォローアップは必要ないが、PVP 後椎体の再

骨折や隣接する椎体等の（病的）骨折が生じる可能性もあり、症状が生じれば下記(2)

に述べるように画像での精査が必要である。 

 術直後の疼痛は通常軽微なものであり、非ステロイド性鎮痛消炎剤で容易に対応可

能である。疼痛が強いことは稀であるが、そのような場合にはモルヒネ等の強オピオ

イドやステロイドで対応する 88, 89。その後は、鎮痛剤減量および中止する。ただし、

ステロイドの使用についての有効性は不明である。 

 治療効果判定には以下の様々な評価法がある（the Short Form 36,the Roland-

Morris disability scale, EORTC-QLQ-30, Karnofsky Performance Scale, 

VAS、NRS など）7, 90  

 

(2) 術後経過での画像検査 

 

 通常、PVP 後の画像評価、フォローアップは必ずしも必要ではない。ただし、上記

(1)でも述べたとおり、神経学的および血行力学的に変化が生じた場合には画像評価を

要する 41。術直後であれば、CT を用いてセメントの脊椎外漏出や遠隔部位への迷入

の評価が可能である。疼痛が主体の場合には MRI にて治療後椎体の評価、および上下

の隣接する椎体の骨折や圧潰の評価を行うよう勧められる 88。一方で、脊椎転移の状

況も含めて造影 MRI も術後フォローに適した選択肢の一つであり、通常炎症の収まる

6-8 週間後に撮影することが望ましい 58。 

（上嶋 英介） 
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総説 5: PVP の合併症 

まとめ： 

脊椎病変に対する PVP の合併症について網羅するべく、腫瘍性・非腫瘍性の区別なく

渉猟した文献を元に、セメントの椎体外漏出に起因する合併症、椎体穿刺に起因する合

併症、その他に大別して記載する。 

 

 

(1) 合併症の分類 

 

 経皮的椎体形成術に伴って生じる合併症は、セメントの椎体外漏出に起因する合併

症（脊柱管内、静脈内、その他）、椎体穿刺に起因する合併症、その他に大別される。 

 

(2) セメントの椎体外漏出に起因する合併症 

 

 セメントの椎体外漏出は 3-76％の症例で生じると報告されているが 91、セメント

の椎体腹側や椎体外側への漏出が臨床的に問題となる重大な合併症を生じることは稀

で、PVP で生じる有症状性のセメント椎体外漏出は 1.4％と報告されている 92。 

 脊柱管内へのセメント漏出は、0.8％で生じると報告されている 93。セメントが脊柱

管や神経孔へ漏出し硬膜嚢や神経根を圧排することで、下肢麻痺などの神経障害が生

じる 73, 94-98。脊柱管内へのセメント漏出は主に硬膜外に認められるが 99、硬膜内に生

じたとする報告もある 100-102。セメントの椎間板腔への漏出は比較的頻度の高い合併

症であり、8.2-28.2％に認められる 93, 103。セメントの椎間板腔への漏出は、PVP 後

の近接する椎体の骨折リスク 104, 105（後述）や、疼痛コントロール不良 106 と関連す

るとも報告されている。静脈内へセメントが流入することで、セメントが大静脈 107, 

108 や肺動脈 107, 109-115、心腔内 113, 116-120 へ迷入する。セメントによる肺塞栓の頻度

は 2.1-26％111, 113, 114, 121-123、心腔内へ迷入は 4.8％と報告されており 113、これら

の多くは無症候性であるため経過観察や抗凝固療法など保存的に治療がなされるが 111, 

113、稀に呼吸困難、高炭酸ガス血症、意識障害、不整脈、心臓穿孔、心タンポナーデ

など致死的な臨床症状を呈することがある 109, 110, 118, 120, 124-126。臨床的に保存的治

療が不適切と判断された場合には、静脈、心腔内、肺動脈内に迷入したセメントが経

皮的もしくは外科的に除去される 107, 112, 127, 128。また、静脈内へのセメント流入に続

発した奇異塞栓による脳梗塞 129 も報告されている。セメントの静脈内漏出は、同セッ

ションで複数椎体への PVP 施行 113 や多発性骨髄腫症例で頻度が高いと報告されてい

る 111。また、近接する動脈（主に腰動脈や肋間動脈）へのセメント流入による、前脊

髄動脈 130、椎骨動脈 131、膝下動脈 132、前・後脛骨動脈 133、足背動脈 134 閉塞の報

告がある。 

 

(3) 椎体穿刺・セメントに起因する合併症 

 

 頻度は低く不明であるが、穿刺に伴う出血性合併症の発生が報告されている。主に

腰動脈損傷による仮性動脈瘤形成、大動脈穿刺出血を含む後腹膜血腫 71-73, 135、脊椎

硬膜外血腫 73、くも膜下出血 136、脊椎硬膜下血腫 70 の報告がある。また、穿刺によ

る神経根損傷も報告されている 73。椎体穿刺とそれに続くセメント注入によって

0.36-0.46％で椎体に感染が生じ 75, 137-139、時に致死的となりうる 75。糖尿病や化

学療法の併用などによる易感染性や、尿路感染など他の部位の感染源の存在がリスク

として挙げられている 75。PVP から感染が臨床的に診断されるまでの期間は平均
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118.4-298 日と報告されている 75, 139。起炎菌としては Staphylococcus aureus

や Streptococcus epidermidis、Streptococcus agalactiae などの一般細菌以外に

結核菌の報告もある 75, 137-139。また、PVP 後の可能性脊椎炎に続発した大動脈仮性

瘤も報告されている 140。 

 PVP 後に、治療椎体の骨折や、非治療椎体（特に近接する椎体）の骨折が報告され

ている 92, 141-143。しかし、BKP と保存的治療との無作為化比較試験では、非治療椎

体の骨折発生頻度に差は示されておらず、議論の余地がある 144。 

 

(4) その他 

 

 その他の合併症として、局所麻酔下に施行された PVP 後に生じた一過性の下半身の

運動/感覚障害（neuraxial anesthesia）144 や、空気塞栓 145、脊柱管内硬膜外くも

膜嚢胞形成 146、脂肪塞栓 78, 147、腫瘍播種 84, 85、脊髄症 73、セメントによる消化管

穿孔 148、ascending tonic clonic seizure syndrome149、subacute progressive 

ascending myelopathy150、低髄液圧症候群 151、肋骨骨折 115 などが報告されてい

る。 

（菅原 俊祐） 
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7. クリニカル・クエスチョン（CQ） 

 

CQ1-①: PVP は脊椎転移による疼痛改善目的に実施することが推奨されるか？ 

回答） 

PVP は悪性腫瘍の転移や原発性椎体腫瘍による胸椎または腰椎の病変による疼痛が強く

日常生活の行動に制限が生じている患者に対し、疼痛緩和目的に実施することを推奨す

る。 

 

 推奨度：強い  エビデンスの強さ：B 

CQ1-②: PVP は脊椎転移による歩行動作機能改善目的に実施することが推奨される

か？  

回答） 

PVP は悪性腫瘍の転移や原発性椎体腫瘍による胸椎または腰椎の病変による圧迫骨折の

危険性から運動制限を医師から指示されている症例に運動制限緩和目的に実施すること

を推奨する。 

 

 推奨度：強い  エビデンスの強さ：B 

 

解説） 

 

 PVP は脊椎転移による疼痛の改善効果については、世界に先駆けて本邦での無作為試験

で立証された 32。特に PVP の特徴として、速すみやな鎮痛効果が挙げられる 14, 16, 18-21, 

23-27, 29-32, 34-38, 40, 42-44, 46-51。Kobayashi らは、治療効果が中央値 1 日（平均±標準偏

差：2.4±3.2）に得られたとしている 32。また、PVP は疼痛緩和だけでなく歩行動作機

能改善に寄与する。Kaloostian ら 31 が行った 864 例の脊椎転移に対する PVP のメタア

ナリシス 14, 23, 25-27, 30, 31, 34-37, 40, 42, 43, 47, 48, 50, 51 では、疼痛緩和は平均 91%（各報告で

の範囲 73-100%）、動作機能の改善は 62%（52-70%）の一方で、疼痛増悪は 1%

（0-13%）であった。また、Alvarez らの報告では、歩行困難な 13 例中 10 例（77％）

が PVP 後に歩行可能となった 14。このように、脊椎転移に対する PVP 研究においては、

治療効果についての一定のコンセンサスが得られていると考えられる。 

 一方、16-21%の患者においては疼痛緩和が得られないとの調査報告や 7, 20, 45, 47、

PVP 治療後 21％の患者において、治療部位における疼痛再発を認めたとの報告 32 もあ

る。また、脊椎転移に対する PVP は骨粗鬆症性圧迫骨折の場合と比べ、痛みの緩和や生

活の質の改善効果に比べて劣る印象があり 41、過度の期待は禁物である。 

（野口 智幸） 
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CQ2: PVP は椎体骨折予防目的に実施することを推奨されるか？  

回答） 

 PVP で望ましい効果が得られると推定される場合には実施することを提案する。 

 

 推奨度：弱い  エビデンスの強さ：C 

 

解説） 

 

 PVP は注入された骨セメントによる内固定が起こり、機械的安定作用で除痛効果が生じ

ていると考えられる。理論上、除痛効果の他に、病的骨折による椎体圧潰や神経症状の出

現リスクを低くすることが期待できるが、骨セメント強度や骨破壊の程度により、荷重に

対し十分な補強ができるか否かは不明な点も多い 41。 

 骨折予防を焦点としたシステマティックレビューや無作為化比較試験はなく、文献的根

拠は乏しいが、通常経験する PVP 後椎体の再骨折は非常にまれである。一部の文献では

0.56%（10/1800：内 病的骨折は 299 例以下）の骨折発生率との報告もある 152。 

 技術的な側面として、骨折予防を叶えるには、PMMA を上縁〜下縁まで充填し、椎体

中心にしっかり入れる 153、または細い針（11-16 ゲージ）を用いたダブル PVP を行う
39、または左右対称性にセメントを入れ、air を抜き、内部にクレフトを残さずに注入する

こと 152 で、椎体が collapse する余地がない状態にするなど、様々な方法での骨折予防法

があるが、いずれも根拠は乏しい。 

 また、病的骨折に限らなければ、骨粗鬆症への予防的 PVP は相対的に禁忌であること

が知られており、一方で多発性骨髄腫に対する PVP には圧迫骨折予防効果がある 154, 

155。 

 付随する治療との関係については、放射線治療やラジオ波焼灼術後の PVP には椎体骨

折予防効果があると考えられる。これは放射線治療やラジオ波焼灼術による先行治療によ

り椎体の不安定性が増しているため、PVP の追加がなければ容易に骨折を来してしまうた

めである（骨折率：外照射治療 3％,定位放射線治療 11-39%）156-159。 

 以上より、椎体骨折予防目的の PVP は、 

理論上は有用であると考えられるが、文献的に有意とする根拠はなく、注入する骨セメン

ト製剤の量や局在、原疾患の進行状態（椎体の圧潰の程度）や背景疾患（骨粗鬆症の有

無）、先行する処置（放射線治療やラジオ波焼灼術の有無など）に依存すると考えられる

ことから、PVP で望ましい効果が得られると推定される場合には実施することを推奨する

と結論した。 

（上嶋 英介） 
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CQ3: PVP は造骨性脊椎転移に実施することを推奨されるか？  

回答） 

PVP の手技的難易度が高いため実施しないことを提案する。 

 

 推奨度：弱い  エビデンスの強さ：C 

 

解説） 

 

骨硬化性病変に対する PVP は、硬化した椎体への穿刺が困難であることや 21、脊椎転

移の椎体における内圧が高く、骨セメント注入が困難なケースがあり 20, 160、相対的禁忌

とする意見 41 がある。一方、乳癌や前立腺癌、消化器癌をはじめとする様々な由来の悪性

腫瘍からの骨硬化性転移に対して PVP を施行し、疼痛緩和と QOL 改善が得られたとの報

告もある 18, 20, 44, 161, 162。Calmels らは骨セメントの良好な分布であるほど疼痛緩和効果

が得られる一方で、硬化の強い脊椎転移に対しては、骨セメント注入圧が高く、椎体外漏

出は注入の初期に突然起こり、多くの場合予測不可能であると報告しており 20、両者のバ

ランスを勘案したより慎重な治療方針の決定が必要である。 

以上より、造骨性脊椎転移に対する疼痛緩和と QOL 改善効果は期待できるが、PVP の

手技的難易度が高いため積極的には勧められず、まずは他の代替治療を優先するべきであ

ると結論した。 

（米虫 敦）  
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CQ4: PVP は化学療法や放射線治療と連携して実施してよいか？  

回答） 

PVP 併用で望ましい効果が得られると推定される場合には実施することを提案する。 

 

 推奨度：弱い  エビデンスの強さ：C 

 

解説） 

 

 PVP と放射線治療の併用療法についての報告は、併用する放射線治療として外照射を用

いた報告 163, 164、125I seed を用いた小線源治療を用いた報告 160, 165-167 に大別される。

その他には甲状腺癌の椎体転移に対して 131I 内用療法（3.7GBq, 100mCi）と外照射を

PVP に併用した報告がある 168。これらのほとんどは後ろ向きの症例集積報告もしくは症

例対照研究であり、125I seed を用いた小線源治療を用いた報告についての 2 件の無作為

化比較試験 160, 167 を除いては、エビデンスレベルの高い報告は確認されていない。 

非小細胞肺癌の椎体転移に対して PVP に IMRT（30Gy/10F/2W）を併用した治療法に

ついての症例集積報告では、12 ヶ月後までの継続的な疼痛緩和効果と QOL 改善効果が示

され、重大な合併症は認められなかったとしている 164。また、溶骨性の椎体転移病変に

対して外照射と PVP を組み合わせた治療法の症例集積報告では、疼痛緩和が 89％の症例

で得られ、VAS は治療 3 日後に 8.2 から 3 へ低下し、重大な合併症は認められなかった

と報告している 163。 

 PVP 単独群と PVP および 125I seed の併用療法群を比較した 80 例の無作為化比較試

験では、椎体転移に対する抗腫瘍効果に差はなかったものの、疼痛緩和効果（VAS; 2.26

±1.05 vs 5.41±-0.94, p=0.028）と全身状態の改善効果（Karnofsky performance 

score；92.5±7.1 vs 87.7±7.3, p=0.009）は、いずれも併用療法群において良好であ

ったと報告されている 167。また、PVP および 125I seed の併用療法群と放射線治療単独

群（外照射：35-46Gy）を比較した50例の無作為化比較試験では、疼痛緩和効果（1年

後の VAS）が 1.32±0.37 vs 4.73±0.28（p=0.000）、QOL（1 年後の EORTC 

QLQ-30）が 18.96±4.79 vs 40.19±3.32（p=0.000）であり、いずれも併用療法

群で優位に改善していたと報告されている 160。 

 甲状腺癌の椎体転移に対して 131I 内用療法（3.7GBq, 100mCi）および外照射を PVP

に併用して行った症例集積報告では、顕著な血清サイログロブリン値の低下と疼痛、QOL

の改善が認められ、重大な合併症は生じなかったと報告されている 168。 

 一方、PVP と化学療法の併用療法についての報告数は乏しい。多発性骨髄腫が原因とな

った椎体骨折に対する PVP 単独と PVP＋全身化学療法を比較した無作為化比較試験では、

化学療法併用群のほうが PVP 単独群よりも全奏功率が有意差をもって高かったとしてい

る（65.8% vs 50.0%, p=0.001）155。 

 以上より、PVP を併用した化学療法もしくは放射線治療での有効性を支持するエビデン

スが十分得られているとは言えないが、重大な合併症の報告は認められないことから、

PVP 併用で望ましい効果が得られると推定される場合には実施することを推奨すると結論

した。 

 
 

（菅原 俊祐） 
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CQ5: 骨セメント製剤の至適注入量の上限はあるのか？  

回答） 

 明確な至適注入量の上限はなく、術者による手技中の判断で注入量を決定することを

提案する。 

 

 推奨度：弱い  エビデンスの強さ：C 

 

解説） 

 椎体形成術では、椎体内に充分量の PMMA を注入することで、椎体の安定性を図って

いる。  

 いくつかの文献で、5mL 以下にすべきという報告がなされているが 28 注入量を検討し

た診療ガイドライン、システマティックレビュー、無作為化比較試験はない。多くの場合、

3-5mL 程度の注入で、実際には、事前にある程度の注入量を決めておき、PMMA が十分

に分布したと判断したところで注入を停止する。十分な注入量の目安として、椎体体積の

約 50-70%とするもの 41 や、椎体前方から注入し、椎体後方 1/3 程度まで達したら、注

入停止にするという指標が用いられている。その目安に達する前に、椎体外への PMMA

漏出を認めた場合、その時点で速やかに注入を停止する。注入量と治癒効果に相関がない

ことも報告されており、至適量以上の PMMA を注入しないように留意する必要がある。 

  PMMAが椎体外へ漏出し、脊柱管内や静脈内に流入することで、脊髄損傷や肺梗塞な

どの重篤な合併症が生じうる。転移性骨腫瘍の方が、骨粗鬆症よりも、PMMA漏出の頻度

が高いとされ 28、悪性腫瘍の圧迫骨折を扱ったシステマティックレビューで、転移性腫瘍

での PMMA 漏出の頻度は、治療椎体の 22-70%と報告されている 7。転移性骨腫瘍の特

徴として、骨粗鬆症よりも PMMA が静脈内へ流出する頻度が高く 169 、骨粗鬆症患者で

は椎間板方向に漏出することが多いのに対し、転移性骨腫瘍では、椎体外多方向にPMMA

が漏出することが多い 170 と言われている。 

 PMMA 漏出が症状を来す頻度について、Markmiller らは、治療患者の 1/3 で PMMA

が漏出したが、症状を来したのは、わずか 2.6%であったとし 171、Fourney らも 65 例

中 6 例が PMMA を漏出したが、一例も症状はなかったと報告している 27 。然しながら症

候性の PMMA 漏出の頻度が低くても、重篤な合併症を来す可能性がある PMMA 漏出を予

防することが重要であり、PMMA 注入量を減らすことが大事と述べる報告もある 172。 

 以上より、悪性腫瘍の脊椎転移の場合、椎体外漏出のリスクが高く、過量の PMMA 注

入は避けるべきであるが、明確な至適注入量の上限はなく、術者による手技中の判断で注

入量を決めるべきであると結論した。 

（原口 貴史、西尾 美佐子） 
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