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目的 原発の Tumor thickness 1～4mm の中間的な厚さの Stage I および

II の悪性黒色腫患者における予防的リンパ節郭清の有益性について

調べる。 
研究デザイン ランダム化比較試験 
セッティング Melanoma Surgical Programに属する多施設共同研究 

対象者 Tumor thickness 1～4mm の Stage I および II 悪性黒色腫患者 740
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 （ 2 ） 
対象者情報（性別） 1.男性 2.女性 3.男女区別せず （3 ） 

一次研究の 8 項目 

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 ）不明 80 歳以下 
介入（要因曝露） 予防的リンパ節郭清 
ｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄ（ｱｳﾄｶﾑ） エンドポイント 区分 

1 生存期間 1.主要 2.副次 3.その他（ 1 ）

2 5 年生存率 1.主要 2.副次 3.その他（  ）

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 

① Overall 5-year survival に有意差なし。ELND は予後を改善し

ない。 

② 60 歳以下で 1-2ｍｍの厚さの、とくに潰瘍形成のない例では

5-year survival が改善される。 
 

結論 

全般的に ELND は予後を改善しないが、60 歳以下で 1-2ｍｍの

厚さの、とくに潰瘍形成のない例に限定すると ELND により 5-year 

survival が改善される。 

備考 
 

レビューワー氏名 清原 祥夫 

レビューワーコメント 
レビューワーコメント 

エビデンスのレベル分類（ Ⅱ ） 
わが国では最近までELNDは予後を改善できると考えられてきたが

これを支持する報告が示されず、むしろ否定的な意見が多い。本論

文でも全般的に ELND は予後を改善しなかった。しかし 60 歳以下

で 1-2ｍｍの厚さの、とくに潰瘍形成のない例に限定すると ELND

により 5-year survival が改善されるという。 
更なる今後の報告を待たなければ結論できないが、ELND による予

後改善はかなり限定されることになるであろう。 
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