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目的 転移性メラノーマへの IL-2 大量静注療法の実施 
研究デザイン コホート研究 
セッティング イスラエルの大学病院 
対象者 転移を生じたメラノーマ患者 21 名 
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） 

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） 米国 NCI の方法に準じた IL-2 の大量静注療法（72 万 IU/kg を８時

間毎に静注、５日間、１−２週の間隔でもう一回繰り返して１コース

とする。その後は、同様のコースを８週間隔で施行。 
ｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄ（ｱｳﾄｶﾑ） エンドポイント 区分 

1 奏効率 1.主要 2.副次 3.その他（1） 
2 有害反応 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（  ）

主な結果 

1) CR１例（17 カ月継続）、PR５例（３カ月〜３年）（28.6%）の効

果がえられた。 
2) 治療中に１例が死亡、１例が治療終了後数日で死亡 
3) 有害反応は高度だったが、対応可能であった。ICU 管理となった

のは１例のみ。 

結論 

本治療法はほぼ安全に施行できる。症例を選択し、あるいは他療法

との組み合わせるとさらに有用性が高まる可能性がある。 

一次研究の 8 項目 

備考 
 

レビューワー氏名 斎田俊明 

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（Ⅳ） 
少数例での臨床試験だが、米国以外で実施された高用量 IL-2 静注療

法。一定の効果はみられているが、死亡例が出ており、施行にあた

っては注意を要すると考えられる。 
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