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厚生労働科学研究委託費（革新的がん医療実用化研究事業） 

委託業務成果報告（業務項目） 

 
肺癌試料と臨床情報の収集、臨床試験の施行 

担当責任者 西岡安彦 徳島大学大学院ヘルスバイオサイエンス研究部呼吸器・膠原病内科学分野教授 

研究協力者 後東久嗣 徳島大学大学院ヘルスバイオサイエンス研究部呼吸器・膠原病内科学分野講師 

 

研究要旨 原発性肺癌の予後はきわめて不良である。鋭敏な早期肺癌診断マーカーがな

いことが、根治可能な肺癌の発見を遅らせ、延いては肺癌の治療成績に大きく影響して

いる。本研究の目的は、従来の肺腺癌マーカーである血清 CEA と比較して高精度である

2 種類の新規尿中マーカーの肺腺癌診断における精度を検証し、肺腺癌早期診断の技術

開発を推進することである。本年度は班会議において研究プロトコルの確定を行い、全

ての研究計画について本学の倫理審査の承認を得て、平成 27 年 1月 16 日より患者登録

を開始した。本学では 12 名の臨床情報と血清と尿検体収集を終了した。 
 

Ａ．研究目的 
 肺癌は悪性腫瘍死の第一位にあり、2013年に
はわが国で年間約 7,2000人が肺癌で死亡してい
る。原発性肺癌の予後はきわめて不良であり、

非手術例 (III期、IV期症例) の生存中央値はい
まなお 8-16ヶ月程度である。肺癌、特に末梢に
発生し最も患者数が多い組織型である肺腺癌は、

初期症状に乏しく、転移巣や癌性胸膜炎による

症状を契機に発見されることが少なくない。鋭

敏な早期肺癌診断マーカーがないことが、根治

可能な肺癌の発見を遅らせ、延いては肺癌の治

療成績に大きく影響している。研究代表者 (中
里) は研究分担者 (高尾) とともに肺腺癌で特
異的に検出される 2 種類の新規尿中マーカー
を発見した。これらのマーカーは感度 89%、特
異度 93%と感度 86%、特異度 88%であり、従
来の肺腺癌マーカーの血清 CEA (感度 47%、特
異度 89%) と比較し、高精度であった。本研究
の目的は、従来の肺腺癌マーカーである血清

CEAと比較して高精度である 2種類の新規尿中
マーカーの肺腺癌診断における精度を検証し、

肺腺癌早期診断の技術開発を推進することであ

る。 
 
Ｂ．研究方法 
 本研究は宮崎大学医学部内科学講座神経呼吸

内分泌代謝学分野を代表 (研究代表者中里) と

する多施設共同研究である。 
研究計画(1) 新規尿中マーカーの肺腺癌におけ
る診断精度の検証 (平成 26-28 年度) 
肺腺癌 200例、非悪性呼吸器疾患 150例、他癌
腫 100例、重喫煙者 30例、健常人 100 例の尿
検体を収集する。肺腺癌症例と各群間での新規

尿中マーカー値と血清腫瘍マーカー値を測定

する。2種の尿中マーカーの ROC曲線を作成し
ROC-AUC を算出する。先行研究で得られたカ
ットオフ値を基に感度、特異度、陽性・陰性尤

度比を検証する。 
研究計画(4) 患者予後とバイオマーカーとして
の有効性の検証 (平成 26-28 年度) 肺腺癌 80
例を対象として診断時に新規尿中マーカーを

測定する。観察期間を 2 年とし予後調査を行
う。中央値を基準に尿中マーカー高値群と低値

群に群別化し、生存曲線と 2年生存率を比較す
る。肺腺癌手術対象 50 例の新規尿中マーカー
を測定し、術後再発率との相関を検証する。 
 
（倫理面への配慮） 
 本研究は臨床研究に関する倫理指針（平成２

０年厚生労働省告示第４１５号）を遵守して実

施する。研究開始前に、本学の倫理委員会の審

査と承認を得て実施した。 
平成 26年 10月 27日研究計画(1), (4) IRB承認 
(受付番号 2109)。 
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Ｃ．研究結果、およびＤ．考察 
 本院では倫理委員会の承認を受け、平成 27
年 1月 16日より患者登録を開始した。平成 27
年 3月 10日現在、12名の文書で同意を得た研
究対象者に本研究を実施、臨床情報と血清と尿

検体を収集した。内訳は、研究計画(1) (肺腺癌
例 4 例、非悪性呼吸器疾患例 5 例、他癌腫 3
例)、研究計画(4) (肺腺癌例 4 例) であった(※
症例数は当該年度に徳島大学で収集を終了し

た症例数。肺腺癌症例で研究計画(1), (4)に同時
参加あり)。有害事象はなく、安全に臨床試験を
実施することができた。 
 
Ｅ．結論 
 肺腺癌の新規尿中マーカーの診断精度を検

証するため、研究計画を立案し、倫理委員会の

承認のもと実施した。本院では 12 名の尿検体
と血清と臨床情報の収集を行った。臨床試験は

安全に遂行できた。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 委託業務成果報告 (総括) にまとめて記入。 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
  なし 
 2. 実用新案登録 
  なし 
 3.その他 
  なし 
 



 

 

 


