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下部進行直腸癌の術前化学療法に対する有効なバイオマーカーの開発 

～抗癌剤と免疫チェックポイント阻害剤併用に関する基礎検討～ 
 
・はじめに 
大腸癌には結腸癌と直腸癌があります。肛門により近い場所にできる直腸癌は

手術後に再発する可能性が結腸癌より高いことが知られています。また、進行

した直腸癌は肛門まで切除が必要なこともあります。そこで､進行した直腸癌の

治療では、あらかじめ癌を小さくして肛門を温存したり、再発を防いだりする

ため、手術の前に薬剤を用いた治療が行われることがあります。これを術前化

学療法と呼びます。 

しかしその術前化学療法も、それぞれの患者さんにより効果が高い場合や、

逆に効果が少ない方がいます。本研究では、化学療法後の癌細胞の中に存在す

るタンパク質の解析を行います。そうすることで、今後新たに開発される薬物

（免疫チェックポイント阻害剤）を併用して抗癌剤の効果を高めることができ

るかどうかの基礎検討を行う予定です。同時に化学療法の効果を予測する因子

についても解析を予定しています。 

本研究により、直腸癌の予後向上に貢献できるものと考えて計画しています。 

 

・対象  
九州消化器癌化学療法研究会（KSCC）の参加施設において、KSCC1301臨床試験

「根治切除可能な進行直腸癌に対する術前化学療法としてのSOX療法mFOLFOX6

療法の有用性の検討-ランダム化第Ⅱ相臨床試験-(KSCC1301)」に参加し、直腸

癌に対して術前化学療法が行われた患者さんの試料を用いて行います。 

対象者となることを希望されない方は、下記連絡先までご連絡下さい。  

 

研究全体の目標症例数：60例 

名古屋大学における目標症例数：5例 

対象： 2013年 9月 1日から 2015年 10月 21日までに KSCC1301に症例登録した

被験者 60名 
 

・研究内容 
本研究は、臨床試験プロトコール治療で得られた既存試料を用いた臨床研究で

す。本研究の第一の目的は、直腸癌に対する化学療法の効果予測を行うために

有効な因子を同定すること、また化学療法を効果的に行うため治療標的とすべ

きタンパク質の同定を行うことです。 



すでに実施された臨床研究についてのデータ及び既存試料を調べますので、

組織採取や採血などの新たなご負担はありません。当研究で既存試料を使用す

ることを希望されない場合は、下記連絡先までご連絡下さい。  

 

・個人情報の管理について 
個人情報漏洩を防ぐため、名古屋大学消化器外科においては、個人を特定でき

る情報を削除し、データの数字化、データファイルの暗号化などの厳格な対策

を取り、第三者が個人情報を閲覧することができないようにしております。ま

た、本研究の実施過程及びその結果の公表（学会や論文等）の際には、患者さ

んを特定できる情報は一切含まれません。  

 
・研究期間 
研究を行う期間は承認日より 2016 年 3 月 31 日まで 
 
・二次利用について 
本研究で得られた試料等を二次利用する場合は、二次利用時に改めてその医学

研究を倫理審査委員会に付議し、承認を得た上で利用します。 
 
・医学上の貢献 
本研究によって、直腸癌に対して術前治療を施行する前にその治療効果を予測

できるマーカーが同定できれば、高い効果が期待できる症例に対しては積極的

に術前治療を施行し、逆にあまり効果が期待できない症例に対しては他の治療

法を選択することができるようになります。よって、個々の症例の特徴に合わ

せた個別化治療が実践でき、臨床的な有用性が高いと言えます。 

 
・ 研究機関 
本学は，研究分担施設としてこの試験に参加しています。 
研究責任者：名古屋大学大学院医学系研究科消化器外科学 教授  小寺 泰弘 

登録・データセンター：一般社団法人九州臨床研究支援センター(CReS九州) 

九州消化器化学療法研究会(KSCC)  

代表世話人 前原 喜彦 

〒812-8582 福岡市東区馬出3-1-1 九州大学病院内  

TEL：092-631-2920 FAX：092-631-2929  

E-mail： info2@cres-kyushu.or.jp 

受付時間：平日9：00～17：00(土曜・日曜・祝祭日除く) 



 

 

連絡先：名古屋大学医学部総務課：（052-744-1901） 
 

 


