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目的 基底細胞癌に対し手術と放射線療法のどちらが局所再発率が低いかを直

接比較する。 

研究デザイン ランダム化比較試験 

セッティング Gustave Roussy 研究所 

対象者 347 症例が登録 

適格規準：4 cm以下、同意取得できた症例、頭頸部原発、5 年以上の生存

が期待できる症例 

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 （15） 

介入（要因曝露） 手術：2 mm 以上のマージンをつけて切除 

放射線療法（以下のいずれかの方法） 

 組織内照射：65-70 Gy／5-7 日間 

 表在Ｘ線照射(50kV)：1 回 18-20 Gy で 2 回（2 週間あける） 

 表在Ｘ線照射(85-250kV)：2-4 Gy で計 60 Gy 

ｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄ（ｱｳﾄｶﾑ） エンドポイント 区分 

1 無再発生存 1.主要 2.副次 3.その他（1） 

2 整容性 1.主要 2.副次 3.その他（2） 

3  1.主要 2.副次 3.その他（  ） 

4  1.主要 2.副次 3.その他（  ） 

5  1.主要 2.副次 3.その他（  ） 

一次研究の

8 項目 

6  1.主要 2.副次 3.その他（  ） 



7  1.主要 2.副次 3.その他（  ） 

8  1.主要 2.副次 3.その他（  ） 

9  1.主要 2.副次 3.その他（  ） 

10  1.主要 2.副次 3.その他（  ） 

主な結果 

4 年の再発率（？） 

 手術：0.7％（95%CI: 0.1-3.9%） 

 放射線療法：7.5% (95%CI: 4.2-13.1%) p=0.003 

整容性（良好例） 

 手術：87%、放射線療法：69% p<0.01 

結論 

4 cm 以下の小さな腫瘍では手術療法をまず検討すべきである。 

備考 

 

レビューワー氏名 師井 洋一 

レ ビ ュ ー ワ

ーコメント レビューワーコメント 

基底細胞癌の治療法を直接比較した貴重なデータ。 

しかし、小さな腫瘍を中心とした試験であり、手術不能の部位などに本来放

射線療法の意義があるにもかかわらず、この対象群での比較試験を行うこ

と自体が問題となるとの指摘もある。また、放射線治療の方法も統一されて

いないことや、現在使用されない照射法であることが問題点としてあげられ

る。 

レベル II 
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