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研究成果の概要（和文）： 癌治療の成績向上のためには，個別化治療が重要である．我々はこれまで癌関連バイオマ
ーカーを包括的に評価し，個々の癌患者に最適な個別化治療を臨床実用してきた．他の施設でも簡単に応用でき，普及
させるため，バイオマーカー測定方法や判断基準の更なる簡略・標準化した「個別化治療選択システム」の確立を務め
た．また，体外立体培養による抗癌剤感受性CD-DST実験や前向臨床試験によりバイオマーカーの有用性の検証が行った
。これらの研究結果を国内外の学会に通じてバイオマーカーに基づく個別化治療が，進行期肺癌における新たの治療戦
略と成りうることを積極的に発信した．

研究成果の概要（英文）：Tailor-made medicine is important for improving the result of cancer treatment. 
Cancer related biomarkers were comprehensively analysied and biomarkers-based chemotherapy were used into 
the clinical management in our institude. We tried to establish a simple and standardized 
[biomarkers-bassed ailor-made medicine selectting system] for widespreading the benefit of biomarkers. 
The in vitro 3D drug sensitivity test (CD-DST method) and prespective study were performed to 
verification of the value of biomarkers. These results of our study have been adopted by domestic and 
international conferences, and the usefness of biomarkers-bassed ailor-made medicine for patients with 
advanced-stage lung cancer was appealled abroad.

研究分野： 医歯薬学
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１．研究開始当初の背景 
 癌は単一の疾患ではなく多様性に富んだ
疾患である．そのため，癌治療の成績向上の
ためには，個々の腫瘍の性格に基づいた個別
化治療が重要である．我々はこれまで遺伝子
診断を用いて，肺癌の生物学的悪性度を包括
的 に 診 断 し て き た (Br J Cancer 
92:1231-1239, 2005; Future Oncol 3: 83-93, 
2007)．しかし，現行のバイオマーカーの測
定方法は，他の施設でも簡単に応用でき，普
及させることには，更なる改良，簡略化，標
準化する余地がまだ残っている．また，この
個別化化学療法を肺癌治療で広く臨床実用
するためには，選択できる抗腫瘍剤の種類が
まだ少ない．非小細胞肺癌患者に個別化化学
療法を行うためには，他の抗腫瘍剤も含めた
前向き臨床試験が行い，複数のバイオマーカ
ーと抗腫瘍効果を数量化検証に基づく「個別
化治療選択システム」の開発が急務である． 
２．研究の目的 
「バイオマーカーに基づく個別化治療」を普
及させるには，バイオマーカーを簡便かつ再
現性のある評価法で評価し，客観的判定基準
とその治療成績が不可欠である．そこで今回
我々は，非小細胞肺癌におけるバイオマーカ
ーに基づく個別化化学治療について，バイオ
マーカーの測定方法を更なる改良し，客観的
判定基準に基づく「個別化治療選択システ
ム」を開発し，臨床的前向き試験を行い，肺
癌診療ガイドライン確立を目指す，進行期肺
癌患者の治療成績向上を図る． 
３．研究の方法 
① 腫瘍剤関連バイオマーカーの検査方法を

簡略化及び標準化． 
② 非小細胞肺癌における癌関連バイオマー

カーの包括的診断． 
③ 抗腫瘍剤関連バイオマーカーに基づく個

別化化学療法． 
④ 腫瘍細胞の体外立体培養による抗癌剤感

受性 CD-DST 実験． 
⑤ バイオマーカーに基づく個別化化学療法

の治療効果及び抗癌剤感受性 CD-DST 実験
で得られた結果とバイオマーカー予測効
果との相関性を検討し，バイオマーカー再
評価する． 

⑥ 複数バイオマーカーと抗腫瘍効果を検証
に基づく「個別化治療選択システム」を開
発．抗腫瘍剤関連バイオマーカーの判定基
準（カットライン）を明確した肺癌診療ガ
イドラインへ 

４．研究成果 
 ２５年度には，研究計画と通りに抗腫瘍剤
関連バイオマーカーの検査方法を簡略化及
び標準化を行い，非小細胞肺癌における癌関
連バイオマーカーの包括的診断を行った(文
献 1)。２６年度，バイオマーカーの予測効果
を検証するため，腫瘍細胞の体外立体培養に
よる抗癌剤感受性実験 CD-DST も開始し，症
例を蓄積してきた。さらに，バイオマーカー
検査に基づく前向臨床試験を始まった(文献

2-4)。 
２7 年度，前年度の研究結果に基づき，バイ
オマーカー検査に基づく前向臨床試験を続
いた。また，新たに経口投与バイーオマーカ
ー関連性の検討や腫瘍細胞の体外立体培養
による抗癌剤感受性実験 CD-DST を行いバイ
オマーカーと抗癌剤感受性との関連を証明
した(図１，２)．     

 
「バイオマーカーに基づく個別化治療」実施
する可能性及び有効性を実証した．また，抗
癌剤感受性関連バイオマーカーを標的とし
た遺伝子治療の可能性も証明した(文献 5,6)．
これらの研究結果を国内外の学会に採用さ
れ[第116回日本外科学会(2016年４月，大阪), 
24th ESTS (2016 年 5 月, Naples, Italy) 
(ASCO 2016 (2016 年６月, Chicago, USA) )，
学会発表や論文発表に通じてバイオマーカ
ーに基づく個別化治療が，進行期肺癌におけ
る新たの治療戦略と成りうることを積極的
に発信した。 
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