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研究成果の概要（和文）： 
 

 リンパ節転移の診断は標本の割面で診断されている。術中にリンパ節全体の情報を診断できる方

法が求められる。OSNA 法は分子生物学的に 30 分で自動的・定量的に診断できる方法である。今回

の研究では、頭頸部癌の頸部リンパ節転移の判定に、OSNA 法を迅速病理検査結果と比較した。 

頭頸部扁平上皮癌 22 症例の頸部リンパ節で OSNA 法と迅速病理診断の結果が有意差に一致し、OSNA

法は頭頸部癌においてもリンパ節転移の術中診断が迅速病理検査と同等の可能性を示すことができ

た。  

 
研究成果の概要（英文）： 
 

One-step nucleic acid amplification (OSNA) is a new automated rapid system to 
detect lymph node metastasis using the genetic technique. The purpose of this study 
was to develop the OSNA method to identify lymph node metastasis in head and neck 
cancer. 
Analysis of 22 cases of head neck squamous cell carcinoma was performed with OSNA 
method and with routine histological examination. The OSNA and histological 
results were identical. According to this study, OSNA method has the potential 
to diagnose cervical node metastasis in head and neck cancer. 
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１．研究開始当初の背景 
(1)現在の癌治療において治療方針はプロト
コール化が推進されている一方で、個々の症
例における治療効果を治療前に判定し患者
個々のＱＯＬを高めることを目的とした治
療法が注目されている。 
センチネルリンパ節とは癌病巣から癌細胞
がリンパ管に入り最初に流れ込んで転移を
来すリンパ節とされる。腫瘍周囲にリンパ管
に流れ込む薬剤（トレーサ）を注入し、最初
に流れ込むリンパ節、すなわちセンチネルリ
ンパ節を同定し、ここに転移した癌細胞が無
ければ、他のリンパ節に転移はないと判断す
る検査である。 
(2)これまで、リンパ節転移を来たしていな
い症例にリンパ節郭清が行われ、ＱＯＬの低
下を来たす問題があった。センチネルリンパ
節診断により、個々の症例のリンパ節転移の
有無を診断し、転移陰性例へのリンパ節郭清
を省略できる可能性が高い。1990 年前半に悪
性黒色腫、乳癌に対してセンチネルリンパ節
同定が行われるようになり、近年、同定率の
改善とともに対象臓器を広げて臨床応用さ
れている。特に乳癌では、すでに一つの診断
方法として定着し、ＱＯＬの向上に寄与して
いる。われわれは学内倫理委員会の承認のも
と、口腔・咽頭癌、食道・胃癌症例に対し臨
床応用を行っている。 
 
２．研究の目的 
(1)センチネルリンパ節生検は、近年乳癌を
はじめとする癌において、その有用性に関す
る研究が進められている。本大学でも乳癌以
外に頭頸部癌、消化器癌、皮膚癌において臨
床応用の研究が進んでおり、実用化の期待が
大きい。 
(2) Ｏ Ｓ Ｎ Ａ 法 (One Step Nucleic Acid 
Amplification)は遺伝子学的手法を用いて
リンパ節転移を精度よく診断する方法で、予
め切除組織を処理(ホモジナイズ、遠心分離
またはろ過、希釈)して調製されたサンプル
液をセットし、サンプル中に存在する標的遺
伝子(CK19mRNA)を LAMP 法（栄研化学）で増
幅させ、増幅に伴い発生するピロリン酸マグ
ネシウムの濁りを測定する。測定開始から反
応検出までを約 30 分という短時間で処理す
ることが可能であり、従来の迅速病理診断、
凍結標本を病理医が目視して診断していた
方法に代わる可能性を秘めた診断法である。
乳癌の領域ではＯＳＮＡ法に関するエビデ
ンスが集積している。一方、その他の領域に
はその有用性は確認されていない。本研究は
本学でセンチネルリンパ節生検の研究を行
っている各分野における有用性を検討し臨
床上のエビデンスを集積し、臨床での有用性
を拡大することにあり、術中のリンパ節転移

が従来法に比べて簡便に診断できるように
するのが本研究の目的である。 
 
３．研究の方法 

(1)本研究の内容は学内倫理委員会（福島県
立医科大学倫理委員会、平成 20 年）で承認
を得た。 
(2)本学附属病院の当該腫瘍患者を対象に、
治療および診断目的で採取したリンパ節を
直ちに４分割し現行法として、得られた３割
面から永久標本（HE 染色）を作製し、鏡検に
よる診断を行った。  
(4)ＯＳＮＡ法として、４分割のうち隣接し
ない２分割分の検体を用いた。切除組織を処
理(溶媒中でホモジナイズし検体を分離・希
釈)し、調製された検体液を遺伝子増幅検出
装置 GD-100i にセットした。GD-100i にてサ
ンプル中に存在する標的遺伝子(CK19mRNA)
を LAMP 法で増幅させ、増幅に伴い発生する
ピロリン酸マグネシウムの濁度を測定し、予
め準備された検量線を用いて CK19mRNA を定
量した。 
(5)実施した研究結果を集計し、各症例のＯ
ＳＮＡ法の診断結果と現行の病理組織検査
の診断結果を比較した。 
 
４．研究成果 
頭頸部扁平上皮癌の手術で採取した頸部

リンパ節のうち、２２症例、５５個のリンパ
節のうち、迅速病理では８個が転移あり、1
個が微小転移、４６個が転移なしであった。
ＯＳＮＡ法ではリンパ節３個が強陽性、４個
が陽性、48個が陰性であった。 



ＯＳＮＡ法と迅速病理診断の結果の間に
Fisher の直接法で有意差を認めた(p＜
0.0001)。 

ＯＳＮＡ法は頭頸部癌においてもリンパ
節転移の術中診断が迅速病理検査と同等に
診断でき病理検査の補助となる可能性があ
る。 
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