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目的 結節型基底細胞癌に対するアミノレブリン酸外用光線力学療法（PDT）の有用

性を、標準的治療である外科療法と比較検証する 
研究デザイン ランダム化比較試験 
セッティング 大学病院数施設（イギリス、オランダ、スウェーデン、フランス、オーストリ

ア） 
対象者 初回治療の結節型基底細胞癌患者 101 例（成人） 
対象者情報（国籍） 1.日本人 2.日本人以外 3.国籍区別せず （ 3 ） 
対象者情報（性別） 1.男性 2.女性 3.男女区別せず （ 3 ） 

対象者情報（年齢） 

1.乳幼児 2.小児 3.青年 4.中高年 5.老人 6.乳幼児・小児 7.乳幼児・小児・青

年 8.乳幼児・小児・青年・中高年 9.乳幼児・小児・青年・中高年・老人 10.
小児・青年 11.小児・青年・中高年 12.小児・青年・中高年・老人 13.青年・中

高年 14.青年・中高年・老人 15.中高年・老人 16.乳幼児・青年 17.乳幼児・中

高年 18.乳幼児・老人 19.小児・中高年 20.小児・老人 21.青年・老人  
22.年齢区別せず （ 14 ） 

介入（要因曝露） PDT 52 例と外科的切除 49 例に割り付け。PDT はアミノレブリン酸 160mg/g
外用と 75 J/cm2の赤色光（570-670nm）照射を 1 週間隔で 2 回施行。3 ヵ月

後に反応のなかった 13 例には再度施行。 
ｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄ（ｱｳﾄｶﾑ） エンドポイント 区分 

1 3 ヵ月後の臨床的な完全奏効率 1.主要 2.副次 3.その他（ 1 ）

2 12 ヵ月後の 〃 1.主要 2.副次 3.その他（ 2 ）

3 24 ヵ月後の 〃 1.主要 2.副次 3.その他（ 2 ）

4 3、12、24 ヵ月後の整容効果 1.主要 2.副次 3.その他（ 2 ）

主な結果 

3 ヵ月の時点で 97 患者の 105 病変が評価可能であり、臨床的な完全奏効率は

PDT 91%（48/53）、外科的切除 98%（51/52）で統計学的に有意差なし（p=0.25）。
12 ヵ月後の完全奏効率は PDT 83%（44/53）、外科的切除 96%（50/52）でや

はり有意差なし（p=0.15）。24 ヵ月後には PDT でさらに 5 例、外科的切除で 1
例が再発。整容効果については、患者自身による評価では 12、24 ヵ月後で有

意に PDT が優れ（p<0.05）、第三者による評価では 3、12、24 ヵ月後のいず

れにおいても PDT が有意に優れていた（p<0.001）。 

結論 
PDT は結節型基底細胞癌に対する有用な治療法である。外科療法に比べて再発

率の高い傾向はみられたが、整容効果においては有意に優れていた。 
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エビデンスのレベル分類（II） 
基底細胞癌における介入研究の中では、標準治療である外科的切除を対照とし

ている数少ない論文である。12 ヵ月後の完全奏効率は統計学的な有意差は得ら

れていないが、率として 13%の差は無視できず、外科的切除に比較して「再発

しやすい傾向はある」と表現している。しかし、PDT は整容効果において外科

的切除よりも有意に優れていたことと、正常組織の犠牲が少ない、手技が簡単



である、などを理由に結節型基底細胞癌の治療法として PDT は有用である、

と著者らは結論付けている。 

 




