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研究要旨 

今年度から埼玉県立がんセンター臨床腫瘍研究所は、JNBSG の分子診断・検体センタ

ーとして解析をスタートした。2015 年 2 月 25 日までに JNBSG32 症例を受け付け、29

例を解析した。分子診断のリスク分類として、MYCN qPCR, MYCN 2-color FISH, DNA

含量解析を行い、さらに 11qLOH 解析を施行する体制を整備した。 

 

Ａ．研究目的 

JNBSG における低・中間リスク神経芽

腫プロトコールは、現行の NB-02（中間）

および NB-03（低）プロトコールが進行中

であり、次期低リスクプロトコールは「低

リスク群神経芽腫に対する無治療経過観察」

である。このリスク分類には分子診断とし

て MYCN qPCR, MYCN 2-color FISH, 

DNA 含量解析、11qLOH 解析が必要となる。

本研究ではこの分子診断を円滑に推進し、

余剰検体を適切に保管して、臨床研究・付

随研究を支援することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

１．MYCN qPCR は MYCN 遺伝子を増幅

し、FAM-TAMURA プローブでラベルして

解析する。NAGK 遺伝子を VIC-TAMURA

プローブラベルで解析し、MYCN 値を

NAGK 値で標準化する。 

２．MYCN 2-color FISH は LLSI N-MYC 

(2p24)/CEP Dual color ProbeSet を使用し

て、蛍光顕微鏡で鏡検する。 

３．DNA 含量解析は、PI 染色後に BD 

FACSCalibur™ を用いて解析する。 

４．11qLOH 解析は、アジレント社の

SureScan マイクロアレイスキャナを用い

て解析する。 

 

       （倫理面への配慮） 

全ての検体は臨床各施設において連結可能

匿名化されて埼玉県立がんセンター臨床腫

瘍研究所に送付され、解析後に結果を匿名

化番号にて報告している。研究者の説明に

基づき自由意思により研究に参加する者の

みを研究対象とする。本研究はヘルシンキ

宣言に基づいた倫理原則を遵守し、「臨床研

究に関する倫理指針（厚生労働省告示）」に

従って実施する。 

本研究計画遂行に当たっては「ヒトゲノム

研究に関する基本原則」（科学技術会議生命

倫理委員会）を十分に理解し、「ヒトゲノ

ム・遺伝子 解析研究に関する倫理指針（平

成１３年３月２９日文部科学省・厚生労働

省・経済 産業省共同告示第１号）（平成１

６年１２月２８日全部改正）（平成１７年６

月２９日一部改正）（平成２０年１２月１日



一部改正）」を遵守して実施する。また、埼

玉県立がんセンター倫理審査委員会に該当

する研究を包含する研究申請を行い、承認

済みである。        

 

Ｃ．研究結果 

2014 年 11 月 17 日から JNBSG の分子診

断・検体センターとして解析をスタートし

て、2015 年 2 月 25 日までに JNBSG32 症

例を受け付け、29 例を解析した。解析中が

３例である。低・中間リスク該当症例は 11

／29 症例であった。解析結果は、MYCN コ

ピー数等倍 11 例であった。DNA 含量では

diplody6 ／ 11 例 、

Diploidy+Hyperdiploidy4／11 例、未検査

１／１１例を示した。 

 

Ｄ．考察 

2014 年 11 月 17 日から JNBSG の分子診

断・検体センターとして解析をスタートし、

順調に分子診断を行っている。 

次期の低リスクプロトコールは「低リスク

群神経芽腫に対する無治療経過観察」であ

り、中間リスクプロトコールは現状のプロ

トコールの継続が検討されている。いずれ

にしても、リスク分類に INRG 分類を用い

て国際標準化を検討することから、

11qLOH 解析を円滑に行う必要があり、マ

イクロアレイを使用して他のゲノムリスク

の判定と共に行っていくことを検討してい

く。 

今後も神経芽腫低・中間リスク症例の円滑

な臨床試験の推進を目指して、ゲノム・病

理リスク分類における分子診断を順調に行

っていくことを継続したい。 

 

Ｅ．結論 

 今年度から埼玉県立がんセンター臨床腫

瘍研究所は、JNBSG の分子診断・検体セ

ンターとして解析をスタートした。2015 年

2月 25日までに JNBSG32症例を受け付け、

29 例を解析した。 
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