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研究要旨 

キナーゼ活性化レベル測定 SRM 法による、抗 EGFR 抗体薬効果予測法の検証に必要な臨

床検体を 82 検体収集した。 

 

 

A. 研究目的 

キナーゼ活性化レベル測定 SRM 法で、抗 EGFR 抗体薬の効果予測が可能かどうかを検

証するために必要となる臨床検体を収集した。 

 

B. 研究方法  

臨床検体の収集・保存 

千葉大学医学部附属病院食道胃腸外科を受診する者のうち、検査結果から消化管腫瘍と

診断された者の外科的切除標本を収集した。 

タンパク質の安定性やキナーゼの活性化指標リン酸化修飾を維持すること目的に、標本

は可能な限り 1～2 時間以内に凍結保存した。切除後から凍結までの間は、生理食塩水を含

ませたガーゼに包んだ状態で、低温下（4℃）で保存した。 

 

倫理面への配慮 

＜研究対象となる個人の人権の擁護＞ 

研究対象患者には、人権擁護について明確に記した文書で説明を行った。特に下記の２

点に配慮した。 

１．試料提供に同ずるか否かは対象者の自由意思であり、試料提供しない場合でも不利益

を受けない。 

２．いったん同意した場合でも不利益を受けることなく、いつでも撤回することができる。 

本研究は、平成 17 年４月１日施行の「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」

を尊守し、千葉大学大学院医学研究院生命倫理審査委員会で承認されたプロトコル（課題
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名：消化管腫瘍における遺伝子・蛋白動態解析研究）に従って行われた。 

 

＜対象者に理解を求め同意を得る方法＞ 

 患者本人に対し文書を用いて以下の項目を説明し、自由意思に基づく文書による同意を

受けた。 

１．研究概要 

２．研究の意義・目的 

３．研究の方法 

４．費用について 

５．個人情報の保護 

６．予測される結果について、遺伝子解析結果・研究計画の開示について 

７．研究成果の公表について 

８．試料などの他の研究への利用について 

９．研究協力することによる利益と不利益 

１０． 遺伝カウンセリングについて 

１１． 問い合わせ等の連絡先 

 

＜個人情報の保護の方法＞ 

患者の個人情報が外部に洩れることのないように厳重に管理した。試料は個人情報管理

者及び分担管理者を設け、連結可能匿名化することにより研究者に患者の特定ができない

ようにした。 

 

C. 研究結果 

 約一年間の間に 82 症例の大腸癌切除標本（癌部および周辺非癌部組織）を収集した。そ

のうち、23 検体は 1 時間以内に凍結保存した。抗 EGFR 抗体薬であるセツキシマブもしく

はパニツムマブが投与された症例は 3 例であった。また、本研究においては、報告すべき

倫理的問題事象は発生しなかった。 

 

D. 結論 

 昨年度に収集した 70 検体と合わせると、2 年間で収集した検体数は 152 となった。その

うち、切除後１時間以内に凍結保存したものは 61 検体であり、抗 EGFR 抗体薬投薬症例

は 9例であった。これらの検体を用いることで、キナーゼ活性化レベル測定による、抗EGFR

抗体薬効果予測法の初期的検証を行う事ができる。 
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