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目的 肉眼的な臨床診断にダーモスコピーを併用するとメラノーマをスク

リーニングするうえで意義があるかを検討し、さらに、診断の難し

い病巣のダーモスコピーによる digital follow-up が患者の取り扱い

に及ぼす影響を検討する。 
研究デザイン ランダム化比較試験 
セッティング 大学病院の色素性病変外来 
対象者 2001 年 11 月から 2002 年３月までに受診した患者 913 人（12 歳以

下の 25 人を除く） 
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） 受診した患者をランダム化し、肉眼所見とダーモスコピー所見を合

わせて診断困難な病変を生検する群（B 群）、医師の判断によりダー

モスコピーで digital follow-up する選択肢を設ける群（C 群）、なら

びに肉眼所見のみで診断困難な病変を生検する群(A 群）に割り付け。

ｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄ（ｱｳﾄｶﾑ） エンドポイント 区分 
1 ダーモスコピーの併用で無駄な生

検が減るか 
1.主要 2.副次 3.その他（1） 

2 digital follow-up に意義があるか 1.主要 2.副次 3.その他（1） 
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 

1) ダーモスコピーを併用すると、肉眼所見のみの場合に比べ、生検

される病巣が有意に減少した（9.0%対 15.6%; P=0.013）。 
2) digital follow-up 群では診断困難と判定されるものが増加した。

そのうち約半数は直ぐに生検され、残りが digital-follow-up となっ

た。この群では６カ月後の２回目のダーモスコピー検査でメラノー

マが２病巣検出された（in situ が１病巣、0.4mm の厚さが１病巣）。

3) ３群間で最終的に切除されたメラノーマ病巣の数はほぼ同数で

あった（各３、２、３病巣）。 



結論 

ダーモスコピーを加えると、肉眼所見のみの場合に比べ、診断確認

のために生検する病巣の数が有意に減少する。digital follow-up の選

択肢があると、２回目のダーモスコピー検査まで切除されないメラ

ノーマの数が増加する可能性がある。 

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（Ⅱ） 
専門外来でのメラノーマのスクリーニングにおけるダーモスコピー

の意義をランダム化試験で明らかにした研究。 
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