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研究要旨 
頭頸部癌及び消化管早期癌の指摘診断をさらに向上させるため、アミノレブリン酸を用いた光線力学
診断(PDD)の開発に取り組んでいる。今回、実地可能性を評価するために内視鏡切除標本を用いた
PDD の臨床試験を行った。結果は、8 例登録し癌と診断された 7 例中蛍光が確認でき陽性で診断で
きたのは 2 例のみであった。不満足な蛍光陽性率の原因として長時間の内視鏡治療によって
photobleaching をおこし、蛍光物質が失活した可能性が考えられた。今後生体内の試験を計画中で
ある。 

 
 

 
Ａ．研究目的 
光線力学診断（photodynamic diagnosis：PDD）
は、腫瘍に選択的に集積した光感受性物質 
(photosensitizer: PS)に光を照射し、蛍光を発生さ
せ癌を発見する方法である。アミノレブリン酸
（5-aminolevulinic acid：5ALA）の代謝産物は
400nm 付近の青い光によって赤い蛍光を発する。
5ALA を用いた PDD は、悪性脳腫瘍、膀胱癌、で
の有用性が確認され、最近本邦でも悪性神経膠腫
の術中範囲診断薬として承認された。頭頸部癌ま
たは消化管癌に対する 5ALA-PDD の有用性に関
する報告があるものの、体内で使える診断機器は
ない。FUJIFILM 社で開発されたレーザー搭載内
視鏡システムによって PDD が可能か否か探索的
に検討することを目的に研究を行った。 
 
Ｂ．研究方法 
内視鏡治療開始予定時間 3 時間前 5ALA20mg/kg
服用後に内視鏡切除を行う。切除標本に対して
FUJIFILM 社製 410nm のレーザー搭載内視鏡シ
ステムを用いて、赤色蛍光を画像化し PDD を行い、
病変部分の蛍光強度を、positive・negative の 2 段
階で評価する。Primary endpoint は、蛍光強度と
病理結果の一致割合、Secondary endpoint は、有
害事象、レーザーによる組織障害。 
 
（倫理面への配慮） 
研究は、当センター倫理審査委員会の承認を得た
プロトコールを遵守して行った。患者本人に説明
同意文書を用いて説明の後、同意を得て研究に登
録し、試験治療を行った。補償金について医法研
補償ガイドラインに準じて補償を行い、補償金に
ついては、臨床試験を対象とした「臨床研究責任

担保特約条項付帯生産物賠償責任保険」に加入し
た。 
 
Ｃ．研究結果 
各臓器 2 例ずつ全 8 例登録され、全例合併症なく
内視鏡切除が施行された。頭頸部の 1 例を除いて
全例が切除標本で癌と診断され、癌 7 例中 positive
と評価されたのは 2 例、非癌と診断された 1 例は
negative と評価され、一致率は 3/8 (37.5%)。組織
学的にレーザーによる組織障害は 1 例も認めなか
った。全身的な有害事象は、軽度の肝機能障害の
みで日光過敏症は認めなかった。 
 
Ｄ．考察 
生体外で切除標本にレーザーを照射して蛍光を確
認する研究は、蛍光陽性率が低く不満足な結果に
終わった。その要因としては、①内視鏡切除術は 1
時間近い時間を要し、治療中に病変部に持続的な
光の暴露されることによって photobleaching をお
こし蛍光物質が失活される可能性、②病変部に
5ALA が取り込まれていない可能性が考えられた。
本システムではそもそも蛍光の画像化が困難であ
ることも懸念されたが、別実験で蛍光物質自体の
画像化が出来ることは確認できた。いずれの要因
も生体内で real timeに画像化してみなければ解決
しないため、今後は生体内での試験を行う予定で
ある。 
 
Ｅ．結論 
本システムを用いた頭頸部および消化管早期癌切
除標本に対する PDD は充分な蛍光が得られなか
った。5ALA による有害事象やレーザーによる組織
障害は認めず、生体内で PDD を確認する試験は可
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能と判断できた。 
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Ｇ．知的財産等の出願・登録状況（予定を含む。） 
1.特許取得 
該当なし 
 
2.実用新案登録 
該当なし 
 
3.その他 
該当なし 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


