
                                  
                 

厚生労働科学研究委託費（革新的がん医療実用化研究事業） 

分担研究報告書 

 

INRGデータベースの追跡項目に合致した神経芽腫症例データベースの整備 

 

担当責任者 田尻 達郎 京都府立医科大学大学院医学研究科 小児外科学 教授 

    担当分担者 中川原 章 佐賀県医療センター 好生館 理事長  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Ａ．研究目的 

2006年に日本神経芽腫研究グループ（J

NBSG）を設立し、データセンター、中央

病理・分子診断、検体センター等の基盤

整備を行い、わが国の全神経芽腫を対象

に多施設臨床試験を行なってきた。神経

芽腫の特徴はその生物学的多様性にある。

高リスク群では予後改善のための新規治

療戦略が求められ、低・中間リスク群で

はリスク因子にもとづく治療軽減、合併

症回避、そして治療成績の向上を図る必

要がある。また、臨床試験（研究）に付

随した腫瘍検体を用いて、わが国独自に

開発した神経芽腫ゲノム・病理リスク分

類（INPC分類）による評価系の確立と次

世代シーケンシングによる治療の有効性

と抵抗性に関わる遺伝子の同定と分子標

的治療薬の開発と臨床導入が必要である。 

 本邦の多くの神経芽腫検体の分子遺伝

情報についてはJNBSG設立以前より千葉

県がんセンターが中心となり解析を行い、

データ管理を行ってきた。JNBSG設立以降

のJNBSG施設の症例のデータについては

管理の主体をJNBSGデータセンターへ移

管しており、非JNBSG施設のデータは千葉

県がんセンターで継続的にデータ管理が

されている。この両者のデータを統合し、

本邦全体の神経芽腫の臨床情報と分子遺

研究要旨 

神経芽腫は、小児悪性固形腫瘍の中で最も発生頻度が高く、年間150～200例が発生する。し

かし、半数以上を占める高リスク群の治癒率は未だ生存率20～40％であり、その新規治療法開

発が国際的にも喫緊の重要課題となっている。一方、低・中間リスク群では、治療の軽減、合

併症回避を行いながら治療成績の向上を図ることが求められ、新規リスク因子や個別化治療法

の開発が必要である。 

JNBSG（日本神経芽腫スタディグループ）は、2006年に日本全体の神経芽腫を包括してその

臨床情報の把握、及び、国際的に発信できる臨床試験の遂行を目的に設立された。また本邦の

多くの神経芽腫検体の分子遺伝情報についてはJNBSG設立以前より千葉県がんセンターが中心

となり解析を行いデータ管理を行ってきた。JNBSG設立以降のJNBSG施設の症例のデータについ

ては管理の主体をJNBSGデータセンターへ移管しており、非JNBSG施設のデータは千葉県がんセ

ンターで継続的にデータ管理がされている。この両者のデータを統合することが現時点では本

邦の神経芽腫のほぼ全症例を網羅したデータベースとなることと考えられるため、2013年11月

から、JNBSGデータセンターと千葉県がんセンターより各施設に詳細な臨床情報の再検索依頼を

行い、2014年11月末までで各施設から回収を終了した。現在、データをクリーンアップ中であ

り、2014年度末から分子遺伝情報を併合したデータベースに対して解析を開始し、2015年度中

の解析終了を目指している。 



伝情報を併合したデータベースを作成し、

解析することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

 2013年度から、臨床情報検索項目フォ

ームを作成し、11月から、順次、データ

センターからJBBSG登録施設に再検索依

頼を開始し、2014年11月末までに各施設

から回収予定である。その後、データク

リーンアップを行い、分子遺伝情報を併

合したデータベースを作成して解析を行

う。 

（倫理面への配慮） 

 JNBSGにおける登録や臨床試験の実施、

またこれに付随するすべての研究に関し

JNBSG内部における倫理審査を実施し、ま

た各参加施設においては倫理委員会また

は治験審査委員会の承認を必須条件とす

る。さらに必要な際には第三者機関によ

る倫理審査を実施する。すなわちヘルシ

ンキ宣言やわが国における各種倫理指針

を遵守する。すべての患者において登録

前に充分な説明を行い、理解に基づく自

発的同意を本人または代諾者より文書で

得る。 

 個々の臨床試験（研究）においては、J

NBSGの各療法委員会により治療の質を管

理し、効果・安全性評価委員会、研究審

査委員会により安全性および倫理性を保

証する。すなわち第三者機関による監視

システム等により許容し得ない患者不利

益や危険性を排除し、患者の人権擁護、

個人情報の保護、データベースの機密性

等を保証する。またすべての患者由来の

検体は、同意のもとに検体センターに保

存し、二次利用のための管理を行う。 

 

Ｃ．研究結果 

 2013年度から、臨床情報検索項目フォ

ームを作成し、11月から、順次、JNBSG

データセンターからJBBSG登録施設に再

検索依頼を開始し、2014年11月末までに

各施設から回収を終了した。88施設に調

査ファイルを送付し、81施設から回収、

対象症例2104例中、1830例が回収可能で

あった。平成27年２月現在、データクリ

ーンアップ中である。平成26年度末まで

に千葉県がんセンターからJNBSG施設以

外の施設に依頼し、回収した臨床情報と

データの統合を行い、解析を開始する予

定である。 

 

Ｄ．考察 Ｅ．結論 

 JNBSGデータセンターから、JNBSG施設

に調査を依頼し、回収した1830例のデー

タのデータクリーンアップにおいては、

入力不備の部分もあり、一部のデータに

ついては、再度の施設への調査も検討中

である。千葉県がんセンターからJNBSG

施設以外の施設に依頼し、回収した臨床

情報検索項目フォームと早期の統合と、

質の高いデータにするためのデータクリ

ーンアップが急務である。JNBSGでは、I

NRGフォローアップ解析WGを平成27年1月

に立ち上げ、具体的な解析手法について

検討を開始した。平成27年度中の解析終

了を目指している。 
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