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本試験のデザイン 

未治療の早期口腔扁平上皮癌（UICC 第 7 版の T1-2N0 かつ深部浸潤 4mm 以

上）を対象に、標準治療である選択的頸部郭清群(以下 ND 群)に対するセンチ

ネルリンパ節生検ナビゲーション手術群(sentinel lymph node biopsy navigation 

surgery、以下 SNB 群)の非劣性を検証する第Ⅲ相試験である。主要評価項目を

３年全生存期間（overall survival、以下 OS）とし、副次的評価項目として術後

頸部機能、有害事象、３年無病生存期間（disease-free survival、以下 DFS）を評

価した。 

選択的頸部郭清術の郭清範囲は肩甲舌骨筋上(Level Ⅰ〜Ⅲ)とした。SNB 群で

は術中迅速病理診断にてセンチネルリンパ節（sentinel lymph node、以下 SN）

に転移が判明した際には一期的に治療的頸部郭清(Level Ⅰ〜Ⅳ、もしくはⅠ〜

Ⅴ)を追加して行った。健側の頸部に SN があり病理学的に転移がなかった場合

には SN のあった領域の郭清を行った。術後の永久病理標本で SN 転移が判明し

た際には、初回手術から６週以内に治療的頸部郭清を行った。 

転移リンパ節に節外浸潤があった場合には、術後 6 週以内に放射線治療、ある

いは化学放射線療法が行われた。また、切除断端が陽性の場合には再切除あるい

は放射線治療、あるいは化学放射線療法が行われた。 



両群とも過去の報告から 3 年 OS は 85％と設定し、SNB 群の非劣性マージン

を 12％、α＝5％（片側）、検出力 80％とし、必要解析数は各群 130 例で 5％の

不適格例や追跡不能例を見込んで予定登録例は 274 例と設定された。 

 

本論文における結果の要約 

275 例登録されたが 4 例は適格規準の逸脱あり、ND 群 137 例、SNB 群 134 例

が解析された。頸部リンパ節の転移陽性率は、ND 群で 24.8% (34/137)、SNB

群で 33.6%(46/134)であった(p=0.190)。３年全生存割合は ND 群 86.6%に比

し SNB 群 87.9%であり SNB 群が非劣性であることが示された。SNB 群の 1, 3, 

6, 12 か月後の頸部の硬さは ND 群に比べて良好であった。 

有害事象は ND 群 20 例（14.6%）、SNB 群 12 例（9%）に出現し、各群 1 例ず

つ術後死亡（それぞれ心筋梗塞、肺炎）があった。 

 

本論文における結語 

SNB 群は、主要評価項目の 3 年 OS で ND 群との比較において非劣性が示さ

れ、術後 1 年までの頸部機能は良好であったことから、推奨される治療である

ことが示された。 

 

コメント 

臨床的に頸部リンパ節転移のない早期口腔がんにおいて 23-43％に潜在的リン

パ節転移がある。このような潜在的リンパ節転移に対して郭清せずに経過観察

をする watchful waiting とするか選択的頸部郭清を行うかについては長らく議

論されていた。2015 年の NEJM 誌において D’Cruz らが単施設の大規模な無作

為化比較試験の結果を発表し、選択的頸部郭清術の優位性を示して以来、選択的

頸部郭清術を行うことが標準治療と考えられてきた [1]。しかしながら頸部郭

清術を行うことで頸部の疼痛、線維化による絞扼感、副神経麻痺などがみられる

ことがあり、術後の QOL を損なうことが懸念されるため、低侵襲治療として

SNB の N0 口腔癌への応用が期待されていた。本試験において SN 転移の有無

を確認することで多くの症例で頸部郭清術を回避することが可能であり、選択

的頸部郭清に比べて生存率においても非劣性であることが示された。フランス

においても口腔・中咽頭の T1-2N0(UICC 第 7 版)で経口腔的にトレーサーの注

入が可能な症例で主要評価項目を頸部リンパ節無再発生存期間として、



Hasegawa らと同様のデザインで試験が行われ、SNB 群と ND 群の２年頸部リ

ンパ節無再発生存率はそれぞれ 90.7%、89.6％と同等で、術後６か月時点の頸肩

後遺症は ND 群が有意に不良と、Hasegawa らの報告と同様の結果が報告されて

いる [2]。 

 

今後、診断モダリティの向上などにより watchful waiting が再評価される可能

性もあるが、口腔がんの場合、潜在的な舌内リンパ節転移や健側リンパ節転移な

ど SNB の手法でなければ早期発見が困難である症例も存在する。センチネルリ

ンパ節生検ナビゲーション手術は侵襲性と根治性の双方においてバランスのと

れた合理的な治療選択肢であると考えられる。 

センチネルリンパ節生検ナビゲーション手術の今後の課題としては、放射性同

位元素を用いることでの実施施設の制限があること、医療コスト面での検証が

まだ十分なされていないこと、術中迅速病理診断での微小転移癌同定の煩雑さ、

困難さがあげられる。しかしながら、乳がんや皮膚悪性黒色腫ではすでに保険収

載され一般治療として普及しているように、本試験の結果により早期口腔扁平

上皮癌に対するセンチネルリンパ節生検が保険収載され、予防的頸部郭清と同

様に標準的な治療オプションとなることが望まれる。 
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