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目的 再発・転移性悪性黒色腫における、9 Gy x 3 回と 5 Gy x 8 回の抗腫

瘍効果を比較する 
研究デザイン ランダム化比較試験 
セッティング デンマーク癌研究所 
対象者 遠隔転移を有する皮膚又はリンパ節転移例：35 例 

部位、腫瘍径（1x1cm～15x15cm）などはさまざま 
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 （22） 

介入（要因曝露） 9 Gy x 3 回（週２回照射） 
5 Gy x 8 回（週２回照射） 

ｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄ（ｱｳﾄｶﾑ） エンドポイント 区分 
1 腫瘍縮小率 1.主要 2.副次 3.その他（1） 
2 毒性 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（  ）

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 

腫瘍の完全消失 24／35 例（69%）、部分消失 10／35 例、NC１例 
両スケジュールに差なし 

急性毒性（両者に差なし） 
9 Gy x 3 回：Grade 1(2 例)、Grade 2(8)、Grade 3(7) 
5 Gy x 8 回：Grade 1(3 例)、Grade 2(10)、Grade 3(5) 

遅発性毒性：重篤なものなし 

結論 

両スケジュールに差はなく、毒性も同程度 

一次研究の 8 項目 
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レビューワー氏名 鹿間直人 

レビューワーコメント 
レビューワーコメント 

極めて少数例を対象としたランダム化比較試験 
層別化もされておらず、統計学的症例数の設定も不明（「差がない」

と、「差はあるが証明できない」の区別がつかない）。現在あまり使

用されない、１回 9 Gy が用いられている。 
レベル ＩＩ 

 




