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目的 フォローアップスケジュールを前向き試験で評価する 
研究デザイン コホート研究 
セッティング Eberhard-Karls-University of Tuebingen 
対象者 登録済みの 2008 名の AJCC satageⅠからⅣまでの患者 
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） フォローアッププロトコールは 5 年間は 3 ヵ月ごと、以後 10 年目ま

で 6 ヵ月ごとの診察。 
腹部超音波検査と胸部レントゲン撮影、血液検査を StageⅠ・Ⅱの

患者は 1 年に 1 回、StageⅢの患者は 6 ヶ月に 1 回施行。 
術後 5 年間は、手術部瘢痕、リンパ流の領域、所属リンパ節の超音

波検査を StageⅠは 1 年に 1 回、StageⅡは 6 ヶ月に 1 回、StageⅢ
は 3 から 6 ヶ月に 1 回行った。 
観察期間は 1996 年から 1998 年までの 25 ヶ月間。 

ｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄ（ｱｳﾄｶﾑ） エンドポイント 区分 
1 転移の診断確定 1.主要 2.副次 3.その他（ 1 ）

2  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（  ）

一次研究の 8 項目 

主な結果 

122 人に 233 の再発病変が認められた。うち 72％は定期診察（検

査）で発見され、17％は患者自身が気付いた。残り 12％はプロトコ

ールとは関係の無い診察（検査）によって発見された。診察（検査）

で発見された再発病変のうち 80％は局所再発、衛星病変、in-tarnsit
転移、所属リンパ節転移であった。46 人に 62 個の 2 回目の 原発性

メラノーマが発症した。 
 リンパ節の超音波検査で 5％が転移の疑いとされ、9％が要再検査



となった。Stage があがるに従い、転移の疑い・要再検査となる割

合が上昇した。転移の疑いとされた症例のうち 76％に転移があった。

要再検査とされた症例のうち 9.5％に転移があった。 
 胸部レントゲンで 14 例(0.6％)が転移の疑いとされ、12 例に転移

があった。StageⅣの患者では 13％が転移の疑いとされた。要再検

査が全体で 30 例（1.4％）あり、そのうち 6 例が肺転移であった。

 腹部超音波検査では 19 例の転移疑い例中 15 例で真の転移、うち

StageⅠ・Ⅱの転移は 2 例。 
 ＬＤＨの上昇で発見された転移は 3 例・転移全体の 1.4％。 
 

結論 

詳しいフォローアップは再発を早期に発見し、2 箇所目の原発悪性黒

色腫の発見にもつながる。StageⅠ・Ⅱの患者にはこれほど詳しいフ

ォローアップは必要ないかもしれない。 
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レビューワー氏名 古賀弘志 

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 ） 
重要な報告である。エンドポイントが転移であり死亡について検討

はなされていない。 
J Clin Oncol 21:3706-7, 2003 の author reply にて各検査の感

度・特異度、陽性予測度・陰性予測度が提示されている。日本人

ではメラノーマの有病率が異なるものの、この研究は術後患者を

対象としていることから日本人にも適応できる内容と考える。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 




