
【RC-4 推奨提⽰】
CQ：

推奨⽂：

1（強い）：「実施する」，または，「実施しない」ことを推奨する
2（弱い）：「実施する」，または，「実施しない」ことを提案する

A（強） B（中） C（弱） D（⾮常に弱い）

どうしても決定できないときは，まれに「明確な推奨ができない」とする場合もある。この場合，その経過と討論
内容を本⽂中に記載する。

有棘細胞癌にセンチネルリンパ節⽣検は勧められるか？

有棘細胞癌へのセンチネルリンパ節⽣検の施⾏には明確な推奨ができない

推奨の強さ
（いずれかを選択）
エビデンスの強さ
（いずれかを選択）
費⽤対効果の観点
からの留意事項

評価未実施



【RC-5 推奨作成の経過】
背景
⽪膚有棘細胞癌はリンパ⾏性に転移するものが転移例の8割以上(1, 2)を占める。
⽪膚有棘細胞癌でセンチネルリンパ節⽣検(sentinel lymph node biopsy; SLNB)を受けた患者のリ
ンパ節転移率は7.4-23.1%と報告(3-8)があり、ハイリスク部位に発⽣した症例に限った場合は30%
まで増加するという報告(9)もある。そのため、早期にリンパ節転移を同定し診断・治療を⾏うこ
とは重要とされてきた。現在、本邦では腫瘍⻑径が2cm以上の⽪膚有棘細胞癌に対しSLNBが保険
適⽤となっている。だが、現時点ではセンチネルリンパ節転移陽性患者の予後は、陰性例と⽐較し
有意に低いという報告がある⼀⽅、予後に差は⾒られないとする報告もあり、⼀定の⾒解が得られ
ていない(7, 8, 10-13)。そのため、SLNBを施⾏することで⽪膚有棘細胞癌の予後が改善するかは
現時点で不明である。臨床的に領域リンパ節転移を伴わない⽪膚有棘細胞癌の患者に対して、
SNLBが⽣存率を改善するかどうか、SLNB施⾏群と経過観察群の⽐較が重要と考えられる。

解説(エビデンスの要約)
PubMed、Cochrane library、医学中央雑誌から⽂献検索して得られた255⽂献に加え、後⽅視的
に有棘細胞癌に対するSLNBの有⽤性を検討した3⽂献を⼀次スクリーニング⽂献対象として抽出
した。その後、２次スクリーニングまで⾏った結果、後ろ向き症例集積観察研究のみが対象とな
り、今回定性的システマティックレビュー対象として４論⽂を抽出した。

緒⽅らは、2003年から2009年までに単⼀施設で⽪膚原発有棘細胞癌(TNM分類でT1以上/UICC第7
版）と診断された41-96歳の患者70例を後⽅視的に集計し検討を⾏っている(14)。70例のうち、61
例は臨床的に所属リンパ節転移がなく、33例にSLNBが施⾏された。その結果、27例はセンチネル
リンパ節転移が陰性(SLN転移陰性群)、6例が陽性(SLN転移陽性群)であった。⼀⽅で、28例は
SLNBが未施⾏で、 原発巣切除のみが⾏われた(wide local excision: WLE単独経過観察群)。な
お、SLN転移陽性群であった6例のうち、5例に対して領域リンパ節郭清術を⾏っており、また登録
時すでに領域リンパ節転移がみられた9例に関しては領域リンパ節郭清術を⾏っている(lymph
node dissection：LND群)。観察期間は4ヶ⽉-108ヶ⽉（中央値は40ヶ⽉）であった。解析の結
果、5年全⽣存率はSLN 転移陰性群：79％、SLN 転移陽性群：100％、LND群44％、WLE単独経
過観察群：76％ であった。SLNB施⾏群とWLE単独経過観察群の⽐較データはない。

中村らは2004年から2015年までに単⼀施設で⽪膚原発有棘細胞癌(T1以上/UICC第7版)と診断され
た41-96歳の患者110例を後⽅視的に集計し検討を⾏っている（19)。110例のうち、99例は臨床的
転移がなく、64例はSLNB未施⾏で 原発巣切除のみが⾏われた(WLE単独経過観察群)。⼀⽅、
SLNBは35例で施⾏され、32例がSLN転移陰性群、3例がSLN転移陽性群であった。SLN転移陽性
群の全3例に領域リンパ節郭清術を⾏っている。また登録時すでに臨床的領域リンパ節転移と診断
した11例に関しては領域リンパ節郭清術を⾏っている(LND群)。観察期間は0ヶ⽉-125ヶ⽉（中央
値は44ヶ⽉）であった。
5 年⽣存率はSLN 転移陽性群：100％、SLN 転移陰性群：100％、WLE 群：92％、LND 群：55％
であった。SLNB施⾏群の5年⽣存率は100%となるため、WLE単独経過観察群との⼤きな差はみら
れない。またSLNB施⾏群とWLE単独経過観察群の直接⽐較したデータはない。無増悪⽣存期間に
関しては各群間に統計学的有意差はなかった（p＝0.25）。

Maruyamaらは2006年から2011年までに単⼀施設で⽪膚原発有棘細胞癌(T1以上/UICC)と診断され
た30-98歳の患者169例を後⽅視的に集計し検討を⾏っている。うち、156例は臨床的転移がなく、
107例はSLNB未施⾏（経過観察群）であった(観察期間1-117か⽉、中央値：27.9か⽉)。SLNBは
49例に施⾏（SLNB施⾏群）され、40例がSLN転移陰性、9例がSLN転移陽性であった。SLN転移
が陽性であった9例全例に領域リンパ節郭清術を⾏っている(観察期間4-123か⽉、中央値：39か
⽉)。解析の結果、疾患特異的⽣存率では、SLNB施⾏群と経過観察群との⽐較で統計学的有意差は
なかった (p=0.489)。また無転移⽣存率に関しても、SLNB施⾏群と経過観察との⽐較で統計学的
有意差はなかった(p=0.292)。⼀⽅で、SLNBを⾏った49例中、3例に重⼤な合併症があったと報告
している(細菌性リンパ管炎、リンパ漏 、出⾎：それぞれ1例) (3)。



Koflerらは1999年から2014年までに単⼀施設で⽪膚原発有棘細胞癌(Tumor thickness>5mm)と診
断された患者720例を後⽅視的に集計し検討を⾏っている。150例がSLNBを施⾏され（SLNB施⾏
群）、570例が経過観察群であった。SLNB施⾏群のうちSLNが同定できたのは101例であり、その
うち4例に転移があった。3例は領域リンパ節郭清術を、残りの1例は放射線治療を⾏った。フォ
ローアップ期間中央値はSLNB施⾏群で2.92年、経過観察群で2.82年であった。フォロー期間中、
全症例のうち80例(11.1%)にリンパ節転移がみられ、SLNB施⾏群では11.9％、経過観察群では
11.4%であった。また、疾患特異的死亡率はSLNB施⾏群で7.14%、経過観察群で4.74%であり、統
計学的有意差はみられなかった。(15)

以上より、レビューした⽂献からはSLNB施⾏群と経過観察群で⽣存期間、疾患特異的死亡率、無
増悪⽣存期間に有意な差はみられなかった。だが、既報告では症例数が少なく、前向き⽐較試験で
ないこと、SLNB施⾏群と経過観察群間で患者の背景因⼦が均⼀ではないこと、SLNの陽性率や陽
性数が少ない報告もみられたことが⼤きなバイアスとして挙げられる。従って、これらのエビデン
スを統合した結果をもって、SLNBを⾏うことが患者⽣存率に寄与するか否かの判断は困難である
と考えた。

パネルチーム会議および全体会議
① アウトカム全般に関するエビデンスの確実性はどうか？
レビュー⽂献はいずれも後ろ向き症例集積観察研究のみを検討した報告であった。全⽣存期間、無
再発⽣存期間、無リンパ節転移⽣存期間共に、⾮直接性に関しては「中(-1)」となった。また論⽂
によってSLNB群と経過観察群の症例数や患者背景が⼤きく異なることからバイアスリスクは「⾼
(-2)」となった。明らかな⾮⼀貫性は認めなかった。Quality of life (QOL)に関しては、いずれの論
⽂も記載がなかった。有害事象に関しては、1論⽂のみで⾮直接性はなく、バイアスリスクのみ
「⾼(-2)」とし、⾮⼀貫性は認めなかった。以上より、エビデンスの確実性は「⾮常に低」とし
た．
② 利益と害のバランスはどうか？
SLNBによる介⼊の有益性のエビデンスが確⽴していない。またSLNBの合併症の報告は1報しかな
く、3例のみの報告であったため、利益と害のバランスに関して⾔及は困難である。
③ 患者の価値観や意向はどうか？
SLNBによる介⼊の有益性のエビデンスが確⽴していない。しかしながら⾼リスク患者に関して
は、リンパ節転移の可能性が⾼く、また保険適⽤でもあるため、患者の価値観、意向を聞いた上で
個々の症例で検討する必要がある。⼀⽅で、周術期合併症(リンパ管炎、浮腫)の少数例の報告がみ
られ、その場合QOLの低下が⽣じうる。また原発巣の場所によっては偽陰性を⽣じうるため、時間
的経済的負担が増す可能性がある。SLNBの施⾏にあたっては、患者が負担する上記リスクを勘案
することが必要である。
④ 正味の利益とコストや資源のバランスはどうか？
SLNBによる介⼊において利益、コスト、資源のバランスを検討した報告はなく評価ができない。
⑤ 推奨のグレーディング
SCCガイドラインパネル会議の投票が3回⾏われたが、最終投票でも投票者の推奨項⽬がわかれ、
80％を満たす項⽬がなかった。そのため、推奨なし(ＳＬＮＢを施⾏する、または施⾏しないこと
の明確な推奨ができない)とした。
関連する他の診療ガイドライン等の記載
NCCNガイドライン(version1.2023)には超⾼ハイリスク症例にはSLNBを⾏うことを検討すること
を推奨する、と記載がある。

今後の研究の可能性
本邦において腫瘍⻑径が2cm以上の⽪膚有棘細胞癌に対してSLNBは保険適⽤となっているが、こ
れまでの後⽅視的な観察研究の報告ではその有効性は⾒いだせていない。しかしながら今後⽪膚有
棘細胞癌においても新規薬剤が使⽤可能になると予想されることや、SLNB⾃体の侵襲は⽐較的少
ないことから、SLNBによる病期決定、予後予測は重要と考えられる。SLNへの転移リスク因⼦と
して、腫瘍径が2cm以上(4, 16-18)、腫瘍の厚み(7)、⾼リスクの因⼦の数(10) (19) 、浸潤の深さ
(10) (19)、脈管浸潤の有無(10) (19)、免疫抑制剤の有無(19)などが報告されている。このようなハ
イリスク症例を対象とし、かつSLNBを⾏う基準を⼀律にした上で、今後は前向きのランダム化⽐
較試験が望まれる。その⼀⽅で、SLNBの有⽤性は、その効果だけでなく、患者のQOLや介⼊に関
する有害事象なども加味することが望まれる。
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【RC-6 ⼀般向けサマリー】
有棘細胞癌に対してセンチネルリンパ節⽣検を⾏うことが患者⽣存率に寄与するかどうかという⾼
い⽔準の根拠は存在しない。しかしながら，有棘細胞癌は転移ルートが主としてリンパ⾏性であ
り、リンパ節転移の有無で病期の診断を正確に⾏うことが可能となるため,，予後が異なってくる可
能性がある。理学的所⾒ないし画像検査で領域リンパ節に異常を認めないものの，転移のリスクが
⾼いと考えられる症例には，センチネルリンパ節⽣検を考慮してもよいと考えられる。



【SR-1 データベース検索結果】
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【SR-2 ⽂献検索フローチャート】

Others( )

Total records identified through Additional records identified through

database searching (n = ) other sources (n = )

Records screened (1st Screening) Records excluded

(n = ) (n = )

Full-text articles assessed for eligibility Full-text articles excluded,

(2nd Screening) (n = ) with reasons

(n= )

Studies included in qualitative synthesis

（n = )

Studies included in quantitative synthesis

（meta-analysis）（n = )

PubMed CENTRAL 医中誌 Embase

191 36 28

255 3

258

PsycINFO® CINAHL

195

62

58

4

0



 【SR-3 ⼆次スクリーニング後の⼀覧表】
⽂献/ID 研究デザイン P I C O 除外 コメント

Kofler, L. 2021/32385689 観察研究（後⽅視） tumor
thickness>5mm以
上の⽪膚有棘細胞
がん患者. 1999-
2014年単施設.
n=720

センチネルリンパ節
⽣検施⾏群(同意患者
n=150のうちn=101で
同定）

経過観察群
(n=570)

リンパ節転移はI群で11.9%, C群
で11.4%
Tumor specific deathはI群で
7.14%（フォロー中央値は2.92
年）, C群で4.74%
(p=0.269)(フォロー中央値は2.82
年）

全症例でGerman guidelineで
high riskに相当。6ヶ⽉ごと
に診察とエコー検査でフォ
ロー。SLNB⼿技で
RI(99mTc）を使⽤。

中村 聡⼦. 2018/2018160592 観察研究（後⽅視） PS0-1, T1以上
(UICC7th, 2009に
基づく)の症例.
2006/4-2011/2ま
での110症例のう
ち、臨床的にリン
パ節転移がなかっ
たn=99症例

センチネルリンパ節
⽣検施⾏群(n=35）.
SLNB転移陰性n=32,
SLNB転移陽性n=3;リ
ンパ節郭清施⾏(LND)

経過観察（原
発巣切除のみ
=WLE）
（n=64)

*OS; センチネルリンパ節施⾏転
移陽性群(n=3)で５年⽣存率
100%, センチネルリンパ節⽣検
施⾏転移陰性群(n=32)で５年⽣
存率100%, 経過観察群(n=64)で5
年⽣存率92%。
＊DFSについて：SLNB施⾏群
(陽性群、陰性群)、WLE群、
LND群間に統計学的有意な差は
認めなかった(P=0.25)
＊無リンパ節転移⽣存期間、有
害事象、QOLについて：記載な
し

当初からリンパ節
郭清した群n=11

SLNB⼿技ではRIと⾊素法。年 齢に関し
ては，SNB 施⾏群は平均年齢が 63 . 5
歳 (SN 転移陽性群:60.3 歳，SN 転移陰
性群: 66 . 7 歳)であるのに対し，WLE 群
は 78 . 6 歳と SNB 施⾏群は平均年齢が
低かった。腫瘍径に 関しては，SNB 施
⾏群は腫瘍⻑径の平均値が 27.6 mm(SN
転移陽性群:23.3 mm，SN 転移 陰性
群:31.9 mm)であり，WLE 群の 21.9 mm
と⽐較し，腫瘍⻑径の平均が⼤きく，
LND 群は 55 . 3 mm とさらに⼤きかっ
た。部位別では， WLE 群は 41/64 例が
頭頸部原発の腫瘍であり， 他の群に⽐
べ多かった(p=0 . 039)。OS，DFS とも
に 影響を与える因⼦として有意なもの
は腫瘍径の み(p=0.04，p=0.02)であ
り，SNB の有無は OS に影響を与える
因⼦として有意ではなかっ た。

Maruyama, H. 2017/27666747 観察研究（後⽅視） 2004-2015までの
169症例、単施設。
最低6ヶ⽉以上の
フォローあるいは
遠隔転移が出た症
例。すべてT1以上
(UICC)

センチネルリンパ節
⽣検施⾏群(n=49), 転
移陽性はn=9, センチ
ネル施⾏例はT2以上
が41/49例（81.6%).
フォロー期間中央値
は39 ヶ⽉

経過観察群
(n=120)、こ
のうち13例は
臨床的に転移
ありなので、
本検討⼆該当
するのは107
症例。うちT1
は57例
(53%)、T２以
上46例、不明
4例。フォロー
期間中央値は
27.9ヶ⽉

*Metastatic-free survival；I群と
C群で有意差なし(p=0.292)
*Disease specific survival;I群と
C群で有意差なし(p=0.489)
*SLNB施⾏した49例中3例に重⼤
な合併症(細菌性リンパ管炎、リ
ンパ漏 、出⾎)を認めた。
＊T２以上の症例に限定しても、
MFSやDSSにI群とC群に有意差
はみられない。
以上からセンチネルリンパ節⽣
検施⾏群と未施⾏群でMFS、
DSSに差はない

経過観察群は⾼齢者、頭頸部
原発が多い。
Disease-specific survivalで
はT2ーT4群はT1と⽐較して
有意にリスクが⾼い。T２と
T3以上とを⽐較して
MFDS,DFSに差がなかった
（リンパ節⽣検しようとして
まいと）
SLNB陰性で後⽇リンパ節転
移をきたした１２症例のうち
５症例（４２％）はT1であっ
た。

緒⽅⼤. 2013/2014170017 観察研究（後⽅視）  T1以上の症
例.2003/4-2009/8
の間で診断された
70症例、単施設。
年齢は41-96歳、観
察期間は4ヶ⽉−１
０８ヶ⽉（中央値
は40ヶ⽉）

センチネルリンパ節
⽣検施⾏群(n=33）.
SLNB転移陰性n=27,
SLNB転移陽性n=6;リ
ンパ節郭清施⾏(LND)

経過観察（原
発巣切除のみ
=WLE）
（n=9)

"*OS; センチネルリンパ節施⾏転
移陽性群(n=6)で５年⽣存率
100%, センチネルリンパ節⽣検
施⾏転移陰性群(n=27)で５年⽣
存率79%, 経過観察群(n=9)で5年
⽣存率76%。
＊DFS,無リンパ節転移⽣存期
間、有害事象、QOLについて：

 記載なし"

当初からリンパ節
 郭清した群n=9

SLNB転移陽性はすべてT2以
上。



【SR-4 引⽤⽂献リスト】
⽂献ID 書誌情報

採⽤論⽂1  32385689 Kofler L, Kofler K, Schulz C, Breuninger H, H
äfner HM
Sentinel lymph node biopsy for high-
thickness cutaneous squamous cell
carcinoma. ; Arch Dermatol Res, 2021;
313(2); 119-126

採⽤論⽂2 27666747 Maruyama H, Tanaka R, Fujisawa Y,
Nakamura Y, Ito S, Fujimoto M
Availability of sentinel lymph node biopsy for
cutaneous squamous cell carcinoma; J
Dermatol 2017; 44(4); 431-437

採⽤論⽂3 2018160592 中村 聡⼦, ⼭本 洋輔, 末廣 敬祐, 松江 弘之
⽪膚原発有棘細胞癌に対するセンチネルリン
パ節⽣検の検討； Skin Cancer 2018; 32(3):
266-271

その他の引⽤論⽂

採⽤論⽂4 2014170017 緒⽅ ⼤, 吉川 周佐, 清原 祥夫, ⼟⽥ 哲也
⽪膚原発有棘細胞癌に対するセンチネルリン
パ節⽣検の意義について; ⽇本⽪膚科学会雑誌
2013;123(14):3101-3107

不採⽤論⽂



【SR-6 評価シート 観察研究】

連続変数の場合には以下を使⽤。不要分は削除。

対照群 平均値
標準偏

差
介⼊群 平均値

標準偏
差

平均値差
・標準化
平均値

標準偏
差

選択バイアス
実⾏バ
イアス

検出
バイ
アス

症例減
少バイ
アス

研
究
コ
ー
ド

研
究

デ
ザ
イ
ン

背
景
因
⼦
の

差 ケ
ア
の
差

不
適
切
な
ア
ウ

ト
カ
ム
測
定

不
完
全
な
フ
ォ

ロ
ー
ア
ッ
プ

不
⼗
分
な

交
絡
の
調
整

そ
の
他
の

バ
イ
ア
ス

ま
と
め

量
反
応
関
係

効
果
減
弱
交
絡

効
果
の
⼤
き
さ

ま
と
め

対
象

介
⼊

対
照

ア
ウ
ト
カ
ム

ま
と
め

対
照
群
分
⺟

対
照
群
分
⼦

（％）

介
⼊
群
分
⺟

介
⼊
群
分
⼦

（％）

効
果
指
標

︵
種
類
︶

効
果
指
標

︵
値
︶

信
頼
区
間

32385689Kofler 症例集積 -1 0 -1 -1 -1 0 -1 0 0 0 0 0 0 0 -1 -1

27666747Maruyama 症例集積 -2 0 0 -1 -1 0 -2 0 0 0 0 0 0 0 0 0

2018160592中村 症例集積 -2 0 0 -1 -1 0 -2 0 0 0 0 0 0 0 0 0

2014170017緒⽅ 症例集積 -2 0 0 -1 -2 0 -2 0 0 0 0 0 0 0 0 0

SNB 施⾏群
は平均年齢が
63 . 5 歳 (SN
転移陽性
群:60.3 歳，
SN 転移陰性
群: 66 . 7 歳)
であるのに対
し，WLE 群
は 78 . 6 歳と
SNB 施⾏群
は平均年齢が
低かった

リスク⼈数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記⼊）

アウトカム O2; OS（Disease specific survivalを含む）

個別研究

バイアスリスク＊

その他 上昇要因＊＊ ⾮直接性＊

リスク⼈数（平均値、標準偏差）

介⼊ センチネルリンパ節⽣検

対照 経過観察

＊バイアスリスク，⾮直接性
 各ドメインの評価は「⾼（−2）」，「中／疑い（−1）」，「低（0）」の3 段階。
 まとめは「⾼（−2）」，「中（−1）」，「低（0）」の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
＊＊上昇要因
  各項⽬の評価は「⾼（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）」の3 段階。
  まとめは「⾼（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
アウトカムごとに別紙にまとめる。

診療ガイドライン ⽪膚有棘細胞がんガイドラインCQ3

対象 ２cm以上の⽪膚有棘細胞がん



【SR-6 評価シート 観察研究】

連続変数の場合には以下を使⽤。不要分は削除。

対照群 平均値
標準偏

差
介⼊群 平均値

標準偏
差

平均値差
・標準化平

均値

標準偏
差

選択バ
イアス

実⾏バ
イアス

検出
バイ
アス

症例減
少バイ
アス

研
究
コ
ー
ド

研
究

デ
ザ
イ
ン

背
景
因
⼦
の

差 ケ
ア
の
差

不
適
切
な
ア

ウ
ト
カ
ム
測

定 不
完
全
な

フ
ォ
ロ
ー

ア
ッ
プ

不
⼗
分
な

交
絡
の
調
整

そ
の
他
の

バ
イ
ア
ス

ま
と
め

量
反
応
関
係

効
果
減
弱
交

絡 効
果
の
⼤
き

さ ま
と
め

対
象

介
⼊

対
照

ア
ウ
ト
カ
ム

ま
と
め

対
照
群
分
⺟

対
照
群
分
⼦

（％）

介
⼊
群
分
⺟

介
⼊
群
分
⼦

（％）

効
果
指
標

︵
種
類
︶

効
果
指
標

︵
値
︶

信
頼
区
間

27666747Maruyama 症例集積 -2 0 -1 -1 -1 0 -2 0 0 0 0 0 0 0 -1 -1

2018160592中村 症例集積 -2 0 0 -1 -1 0 -2 0 0 0 0 0 0 0 0 0

診療ガイドライン ⽪膚有棘細胞がんガイドラインCQ3 ＊バイアスリスク，⾮直接性
 各ドメインの評価は「⾼（−2）」，「中／疑い（−1）」，「低（0）」の3 段階。
 まとめは「⾼（−2）」，「中（−1）」，「低（0）」の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
＊＊上昇要因
  各項⽬の評価は「⾼（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）」の3 段階。
  まとめは「⾼（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
アウトカムごとに別紙にまとめる。

対象 ２cm以上の⽪膚有棘細胞がん

介⼊ センチネルリンパ節⽣検

リスク⼈数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記⼊）

対照 経過観察

リスク⼈数（平均値、標準偏差）

アウトカム
O3; Disease free survival (Metastatic free
survival)を含む

個別研究

バイアスリスク＊

その他 上昇要因＊＊ ⾮直接性＊



【SR-6 評価シート 観察研究】

連続変数の場合には以下を使⽤。不要分は削除。

対照群 平均値
標準偏

差
介⼊群 平均値

標準偏
差

平均値差
・標準化平

均値

標準偏
差

選択バ
イアス

実⾏バ
イアス

検出
バイ
アス

症例減
少バイ
アス

研
究
コ
ー
ド

研
究

デ
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ン

背
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因
⼦
の

差 ケ
ア
の
差

不
適
切
な
ア

ウ
ト
カ
ム
測

定 不
完
全
な

フ
ォ
ロ
ー

ア
ッ
プ

不
⼗
分
な

交
絡
の
調
整

そ
の
他
の

バ
イ
ア
ス

ま
と
め

量
反
応
関
係

効
果
減
弱
交

絡 効
果
の
⼤
き

さ ま
と
め

対
象

介
⼊

対
照

ア
ウ
ト
カ
ム

ま
と
め

対
照
群
分
⺟

対
照
群
分
⼦

（％）

介
⼊
群
分
⺟

介
⼊
群
分
⼦

（％）

効
果
指
標

︵
種
類
︶

効
果
指
標

︵
値
︶

信
頼
区
間

27666747Maruyama症例集積 -2 0 -1 -1 -1 0 -2 0 0 0 0 0 0 0 -1 -1

診療ガイドライン ⽪膚有棘細胞がんガイドラインCQ3 ＊バイアスリスク，⾮直接性
 各ドメインの評価は「⾼（−2）」，「中／疑い（−1）」，「低（0）」の3 段階。
 まとめは「⾼（−2）」，「中（−1）」，「低（0）」の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
＊＊上昇要因
  各項⽬の評価は「⾼（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）」の3 段階。
  まとめは「⾼（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
アウトカムごとに別紙にまとめる。

対象 ２cm以上の⽪膚有棘細胞がん

介⼊ センチネルリンパ節⽣検

リスク⼈数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記⼊）

対照 経過観察

リスク⼈数（平均値、標準偏差）

アウトカム
O4; 無リンパ節転移⽣存期間;Metastatic
free survivalで代⽤

個別研究

バイアスリスク＊

その他 上昇要因＊＊ ⾮直接性＊



【SR-6 評価シート 観察研究】

連続変数の場合には以下を使⽤。不要分は削除。

対照群 平均値
標準偏

差
介⼊群 平均値

標準偏
差

平均値差
・標準化平

均値

標準偏
差

選択バ
イアス

実⾏バ
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⼦
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フ
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ー
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プ

不
⼗
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な

交
絡
の
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そ
の
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の
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量
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対
象

介
⼊
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ア
ウ
ト
カ
ム

ま
と
め

対
照
群
分
⺟

対
照
群
分
⼦

（％）

介
⼊
群
分
⺟

介
⼊
群
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⼦

（％）

効
果
指
標

︵
種
類
︶

効
果
指
標

︵
値
︶

信
頼
区
間

27666747Maruyama症例集積 -2 0 0 -1 -1 0 -2 0 0 0 0 0 0 0 0 0

診療ガイドライン ⽪膚有棘細胞がんガイドラインCQ3 ＊バイアスリスク，⾮直接性
 各ドメインの評価は「⾼（−2）」，「中／疑い（−1）」，「低（0）」の3 段階。
 まとめは「⾼（−2）」，「中（−1）」，「低（0）」の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
＊＊上昇要因
  各項⽬の評価は「⾼（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）」の3 段階。
  まとめは「⾼（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
アウトカムごとに別紙にまとめる。

対象 ２cm以上の⽪膚有棘細胞がん

介⼊ センチネルリンパ節⽣検

リスク⼈数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記⼊）

対照 経過観察

リスク⼈数（平均値、標準偏差）

アウトカム
O5; 有害事象

個別研究

バイアスリスク＊

その他 上昇要因＊＊ ⾮直接性＊



【SR-7 評価シート エビデンス総体】

診療ガイドライン

対象

介⼊
連続変数の場合には以下を使⽤。不要分は削除。

対照

対照群 平均値 標準偏差 介⼊群 平均値 標準偏差
平均値差

・標準化平
均値

標準偏差

エビデンス総体

アウトカム

研
究
デ
ザ
イ
ン
／

研
究
数

＊

バ
イ
ア
ス
リ
ス
ク

＊

⾮
⼀
貫
性

＊

不
精
確
性

＊

⾮
直
接
性

＊

そ
の
他
︵
出
版
バ

イ
ア
ス
な
ど
︶

＊
＊

上
昇
要
因

︵
観
察
研
究
︶

対
照
群
分
⺟

対
照
群
分
⼦

（％）

介
⼊
群
分
⺟

介
⼊
群
分
⼦

（％）

効
果
指
標
︵
種
類
︶

効
果
指
標
統
合
値

95
%
信
頼
区
間

＊
＊
＊

エ
ビ
デ
ン
ス

の
強
さ

＊
＊
＊
＊

重
要
性

コメント

Quality of life 0

全⽣存期間 4 -2 0 -2 -1 -2 0 弱(C)

無再発⽣存期間 2 -2 0 -2 -1 -2 0 弱(C)

無リンパ節転移⽣存
期間

1 -2 0 -2 -1 -2 0
⾮常に弱
(D)

有害事象 1 -2 0 -2 0 -2 0
⾮常に弱
(D)

リスク⼈数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記⼊）

エビデンスの強さはRCTは"強（A）"からスタート、観察研究は”弱（C）”からスタート
＊各ドメインは"⾼（-2）"、"中/疑い（-1）"、"低（0）"の3段階
＊＊上昇要因は"⾼（＋2）"、"中（＋1）"、"低（0）"の3 段階。
＊＊＊エビデンスの強さは"強（A）"、"中（B）"、"弱（C）"、"⾮常に弱（D）"の4段階
＊＊＊＊ 重要性はアウトカムの重要性（1〜9）

リスク⼈数（平均値、標準偏差）



【SR-9 定性的システマティックレビュー】

⾮⼀貫性その他のまとめ
いずれの論⽂もQOLに関する記載はなかった。

コメント
いずれの論⽂もQOLに関する記載はなかった。

02 全⽣存期間 OS

⾮直接性のまとめ
Koflerらの論⽂では全⽣存期間ではなく、腫瘍特異的死亡率
での⾔及であり、アウトカムに⾮直接性がみられるため「中
(-1)/」とした。

バイアスリスクのまとめ
センチネルリンパ節⽣検施⾏患者と経過観察群の選択に関し
て選択バイアスが強く、またセンチネルリンパ節転移陽性率
が⽂献間でばらつきがあるため「⾼(-2）」とした。

⾮⼀貫性その他のまとめ
明らかな⾮⼀貫性は認めなかった。

コメント

Maruyama、緒⽅、中村の論⽂はセンチネル施⾏基準はT1以
上の症例、Kofler(2020)らはGerman Guidelineに準じて腫瘍
の厚さ5mm以上の症例に対してセンチネルリンパ節を施⾏

maruyamaらはSLNB施⾏、観察群のdisease-specific
survival rateを⽐較して統計学的有意な差がないと報告して
いる(P=0.489)

koflerらは研究の追跡期間内においてSLNB施⾏群では腫瘍特
異的死亡が7.14%、観察群は4.74%認められ、統計学的有意差
は認めなかった。(追跡期間中央値はSLNB施⾏群：2.92年、
観察群：2.82年)

01 Quality of life (QOL)

⾮直接性のまとめ
いずれの論⽂もQOLに関する記載はなかった。

バイアスリスクのまとめ
いずれの論⽂もQOLに関する記載はなかった。

I
センチネルリンパ節⽣検

C
所属リンパ節の画像評価、経過観察

臨床的⽂脈
予後予測、その他

CQ 3
有棘細胞癌にセンチネルリンパ節⽣検は勧められ
るか？

P
臨床的に所属リンパ節転移のない有棘細胞癌



⾮⼀貫性その他のまとめ
明らかな⾮⼀貫性は認めなかった。

コメント
maruyamaらはSLNB施⾏した49例中3例に重⼤な合併症(細
菌性リンパ管炎、リンパ漏 、出⾎)を認めたと報告してい
る。

05 有害事象

⾮直接性のまとめ
なし

バイアスリスクのまとめ
選択バイアスが⾼く、また交絡因⼦の除去が⼗分とは⾔えな
いため「⾼（−２）」とした。

バイアスリスクのまとめ
センチネルリンパ節⽣検施⾏群と⽐して経過観察群の患者は
⾼齢者で頭頸部発⽣の症例が多いことから、選択バイアスが
⾼く、「⾼(-2)」とした。

⾮⼀貫性その他のまとめ
明らかな⾮⼀貫性は認めなかった。

コメント

MaruyamaらはSLNB施⾏、観察群のmetastasis-free
survival rateを⽐較して統計学的有意な差がないと報告して
いる(P=0.292)

コメント

中村らは無増悪⽣存期間に関してSLNB施⾏転移陽性群、
SLNB施⾏転移陰性群、SLNB未施⼯（原発巣切除のみ）群、
リンパ節郭清群間に統計学的有意な差は認めなかったと報告
している(P=0.25)
Maruyamaらの報告ではセンチネルリンパ節施⾏群(n=49)と
未施⾏群(n=107)で、metastasis-free survival rateに統計学
的有意な差はみられなかった (P=0.292)。

04 無リンパ節転移⽣存期間 LNMFS

⾮直接性のまとめ
アウトカム評価⽅法がmetastatic-free survivalであるため、
「中(-1)」とした。

⾮直接性のまとめ
Maruyamaらのアウトカム評価⽅法がmetastatic-free
survivalであるため、「中(-1)」とした。

バイアスリスクのまとめ
選択バイアスが⾼く、また交絡因⼦の除去が⼗分とは⾔えな
いため「⾼（−２）」とした。

⾮⼀貫性その他のまとめ
明らかな⾮⼀貫性は認めなかった。

03 無再発⽣存期間 RFS



【SR-11 システマティックレビューレポートのまとめ】
⽪膚有棘細胞がんはリンパ⾏性に転移するものが転移例の8割以上を占めるため、リンパ節
転移を早期に⾒極めることは重要とされてきた。現在、腫瘍⻑径が２ｃｍ以上の⽪膚有棘
細胞がんに対しセンチネルリンパ節⽣検が保険適応となっている。現時点でセンチネルリ
ンパ節⽣検を施⾏し、転移陽性群と転移陰性群とを⽐較した過去の報告では、予後に差が
あるとする報告と差がないとする報告があり、⼀定の⾒解が得られていない。そのため、
センチネルリンパ節⽣検が⽣存率を改善するかどうかはセンチネルリンパ節⽣検施⾏群と
経過観察群の⽐較が重要と考えられる。今回、該当する論⽂を検索したところ、後ろ向き
症例集積観察研究のみが数報みられ、定性的システマティックレビュー評価を実施した。
採⽤した⽂献は４⽂献であった。うち⽣存期間を検討した報告は4⽂献で、いずれの⽂献も
センチネルリンパ節⽣検施⾏群と経過観察群を⽐較し、⽣存期間に有意差はなかったと報
告している。無増悪⽣存期間については２⽂献が該当し、いずれの⽂献もセンチネルリン
パ節⽣検施⾏群と経過観察群を⽐較し、有意差はなかった。無リンパ節転移⽣存期間につ
いては１⽂献のみであったが、両群に差はなかった。⼀⽅、有害事象について⾔及した⽂
献は１⽂献で、SLNB施⾏した49例中3例に重⼤な合併症(細菌性リンパ管炎、リンパ漏 、
出⾎)を認めたと報告している。Quality of lifeに⾔及した⽂献は検索し得なかった。
既報告では症例数が少なく、前向き⽐較試験でないこと、センチネルリンパ節⽣検群と経
過観察群間で患者の背景因⼦が均⼀ではないこと、センチネルリンパ節の陽性率や陽性数
が少ない報告もみられたことがバイアスとしてあげられる。従って、これらのエビデンス
を統合した結果をもって、センチネルリンパ節⽣検を⾏うことが患者⽣存率に寄与するか
否かの判断は困難であると考えた。
⽪膚有棘細胞がんではセンチネルリンパ節への転移リスクとして、腫瘍径が2cm以上(4,
12-16)に加え、腫瘍の厚み(7)、⾼リスクの因⼦の数(10, 17)、浸潤の深さ(10, 17)、脈管浸
潤の有無(10, 17) 、免疫抑制剤の有無(17)などが報告されている。そのため、これらの因⼦
を踏まえ、センチネルリンパ節⽣検の適応を⼗分に吟味し施⾏することが推奨されると考
えた。



【SR-15 Future Research Question】
⽪膚有棘細胞癌において、センチネルリンパ節⽣検を⾏うことで潜在的なリンパ節転移が
同定でき、病期決定や予後予測には有⽤であると考えられる。
今回確認できた既報告は全てレロスペクティブな観察研究であり、現時点で質の⾼い前向
きの臨床試験の報告はなかった。また報告毎でセンチネルリンパ節⽣検の基準や、リスク
因⼦を含む患者背景が⼤きく異なっていた。センチネルリンパ節⽣検による介⼊が予後の
改善に結びつくか⽴証するには、やはり今後⼤規模な前向きの臨床試験と⻑期的経過観察
が必要ではないかと考える。
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