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以上のことから本臨床研究は実施可能と考える． 
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臨床研究の実施計画 ＜目標例数＞ 

 当施設においては今回対象としている四肢原発性良性骨腫瘍およ

び同部の骨 腫瘍類似疾患に対して病巣掻爬、人工骨充填手術を年間

約 10 例（2006 年度は 11 例）行っている.そのうち 20 歳以上 65 歳

未満の患者は年間 4-5 例程度と予想される．当施設の 1997 年から現

在までの当該疾患に対し病巣掻爬後にβ-リン酸三カルシウムのみ

を充填した 11 例の術後単純 X 線写真を調査すると、充填したβ-リ

ン酸三カルシウムは術後平均 12．3 週(SD=3.77)で周囲骨組織と均一

化していた． 

 これに対して本研究では術後 8 週までのβ-リン酸三カルシウム

の早期均一化を目指している．先に示した当施設のデータから本研

究参加例数の目標は 9例、コントロール例数 18 例と設定される（α

値＝0.05、β値＝0.20）．今後３年間で本研究参加例数を 9例とする

と、年間 3 例の臨床研究参加例目は実際に当施設で実施可能な例数

である．さらに過去の当施設の 12 例に今後 3年間で 6例のコントロ

ー ル例を追加できればコントロール数は 18 例となり、コントロー
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