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１．本年度の研究成果 

臨床試験のより円滑な遂行を目的に日本神経芽腫研究グループ(JNBSG)における各委員

会組織やセンター機能の整備・充実を図る一方、高リスク神経芽腫を対象とした二つの臨

床試験の症例登録を進めた。2007年11月現在、「高リスク神経芽腫に対する標準的集学的

治療の後期第 II 相臨床試験」では 10 例の登録（2007 年 4 月 1 例目登録以降、予定数 40

例/2 年）があり、「進行神経芽腫に対し原発巣切除術を含む局所療法を大量化学療法後に

遅延させて行う治療計画（局所遅延療法delayed local treatment）の早期第II相臨床試

験」では11例の登録（2006年6月1例目登録以降、予定数16例/2年）がある。いずれの

試験も症例登録を中止すべき重大な事象の発生はない。現在、この他、高リスク神経芽腫

に対する幹細胞移植前処置法の比較試験（hi-MEC 療法と Thio-tepa 療法）、および中間・

低リスク神経芽腫を対象とする軽減局所療法の臨床試験に関しプロトコールの作成作業を

行っている。 

基礎的研究では組織学的リスク判定と遺伝子診断を組み合わせた新たなリスク分類を

模索すべく、後方視的研究を開始し前方視的研究を準備した。 

 また標準的な神経芽腫治療の全国的均てん化を推進するため、小児がんの治療体制、特

に高度専門化および集約化の可能性について検討を行った。 

 

２．前年までの研究成果 

 神経芽腫を対象とした全国的なJNBSGを組織し、希少疾患を対象に本格的な臨床試験を

行い得る体制を整備した。各リスクに対し標準的治療と実験的治療を提供することを目的

にまず高リスク神経芽腫を対象とした臨床試験（上記）を開始した。 

 

３．研究成果の意義及び今後の発展性 

生物学的特性や分子遺伝学的情報に基づいたリスク分類に応じ、安全で効果的、すなわ

ち最適な治療を標準治療として提供する一方、臨床試験を行いより効果的な治療法を開発

する。その結果、神経芽腫全体の治療成績の改善が期待される。また、JNBSG は神経芽腫

の治療基盤となるのみならず、他の研究グループとの連携により希少小児がん（小児血液

腫瘍を含む）の治療体制の整備に貢献することが期待され、すでに連携体制の模索が進行

中である。さらに小児がん専門医制度や小児がん登録制度、フォローアップ体制等が順次

整備されれば、わが国における小児がん医療の集約化と同時にその専門化および標準化、

また小児がん医療の均てん化が実現し得ると期待される。 

 

４．倫理面への配慮 

臨床試験の実施に際しては各診療施設における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。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し、

これに従う。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。またJNBSG内部における倫理審査や効果安全性評価、

さらに第三者機関による監視システム等により臨床試験における個人情報の保護、データ

ベースの機密性の確保、許容し得ない患者不利益の排除等を保証する。  
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