
国立がん研究センターで発見された
新規バイオマーカーを

体外診断用医薬品として
患者さんに届ける

包括的な連携契約の目的（ねらい）
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バイオマーカーは最近、大変なブームである
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「A characteristic that is objectively measured and 
evaluated as an indicator of normal biologic 

processes, pathogenic processes, or pharmacologic 
responses to a therapeutic intervention」

米国食品医薬品局Food and Drug Administration
(http://www.fda.gov/cder/Offices/Biostatistics/)

病態、治療に対する反応などを客観的に判定する指標

バイオマーカー(biomarker)の定義
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を診断する

を予測する

将来、罹患する疾病
将来の病態（転移・再発、予後）
これから行う治療の影響（効果・副作用）

バイオマーカー(biomarker)の臨床応用

個別化医療

現在、罹患している疾病
現在の病態（組織型、がんの拡がり）
既に行った治療の影響（効果・副作用）
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１．がんに罹りやすい方を発見するバイオマーカー

２．早期発見のバイオマーカー

３．病気の経過を予測するバイオマーカー

４．治療の効果・副作用を予測するバイオマーカー

国立がん研究センターで発見された
新規バイオマーカー

6



・・・・年後の実用化を目指して、
研究が進んで・・・
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国立がん研究センターで発見された
新規バイオマーカー

ステアリングコミティーで審査

共同研究開始

＜リーダー＞
久保田 文雄（研究開発企画本部 本部長）

＜メンバー＞
伊佐見 康（技術開発本部 本部長）
吉田 智一（中央研究所 副本部長）
金川 晃久（事業戦略本部 副本部長）

＜事務局＞
合田 圭吾（研究開発企画本部 部長）
辻本 研二（事業戦略本部 部長）

＜リーダー＞
山田 哲司（研究所 創薬臨床研究分野長）

＜メンバー＞
落合 淳志（東病院・中央病院 病理・臨床検査科長）
近藤 格（研究所 創薬プロテオーム研究分野長）
土原 一哉（早期・探索臨床研究センター

トランスレーショナルリサーチ分野長）
＜事務局＞

青 志津男（知的財産戦略室 室長）
大野 源太（知的財産戦略室）
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骨肉腫の術前化学療法奏効性予測バイオマーカー
研究所 創薬プロテオーム研究分野 近藤格

中央病院 骨軟部腫瘍科 川井章、窪田大介
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骨肉腫の新しい診断技術
治療前に効果を予測するためのバイオマーカー

骨肉腫は子供に多い骨の悪性腫瘍です。手術の前に行う化学療法（術前化学療法）によって多くの方が
治るようになりました。治療前に化学療法の効果を予測することで、より的確な治療選択が可能になりま
す。私たちの新しい診断技術は、骨肉腫の個別化医療に貢献します。

治療前のバイオプシー検体

国立がん研究センターでは、臨床と基礎が連
携し、患者さんのご協力のもとに新しいバイオ
マーカーを開発しました。

効果があった症例 効果がなかった症例

バイオプシー検体

網羅的な発現解析

新規のバイオマーカーの同定

超高感度・簡便・安価な検査

新しい診断技術国立がん研究センター

治療Ａ

治療Ｂ

治療Ｃ判定
機能解析・検証実験
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