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薬理試験・効果予測

J-PDXライブラリー作製・創薬研究への応用

PDXモデルを用いた前臨床試験による効果予測

PDX Library（アバターマウスモデル）

PDX Basket trial

内視鏡 外科手術

PDX 基本情報
 Library樹立
 継代・管理
 品質保証
 Genome解析
 Proteome解析

臨床医

中央病院 東病院

研究所/EPOC

国立がん研究センター

✓薬剤耐性期の検体
✓詳細な臨床情報付帯

・品質保証下の薬効スクリーニング
・PDXを用いた有効症例の絞り込み

J-PDXとして
品質管理

生着を確認
（TG 1）

GLP like

初回移植
凍結輸送
（TG 1）

TG2-3まで増殖確認後、GLPグレード施設にて
維持・管理

GLP like
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国立がん研究センター
中央病院/東病院

臨床情報と腫瘍検体
 患者背景
 腫瘍情報
 薬剤治療効果
 生存情報
 ゲノム情報

国立がん研究センター
研究所/EPOC

J-PDX Library
 PDX樹立
 維持管理

がん患者 腫瘍組織

新規樹立・管理

移植

DNA/RNA sequence 免疫染色・蛋白発現解析

データベース構築

J-PDXライブラリー維持管理

J-PDX Library

統合データベース臨床データベース PDXデータベース

J-PDX Library

PDXモデルの利用価値の最大化→創薬開発におけるTR/rTR研究推進

国立がん研究センターが有するJ-PDXライブラリー
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J-PDXに附帯する臨床情報・検体情報
腫瘍情報

がん種
組織型
ステージ
初発/再発
遺伝子変異検査（保険適応＋α）
ゲノム解析結果（残余がある場合）

患者情報
年齢
性別
既往歴
喫煙歴
感染症の有無

治療情報
治療内容
治療開始日
治療効果
予後情報

移植検体情報
 検体採取日
 検体採取方法
 移植検体サイズ
 移植日

 PDX移植情報
 移植マウス系統
 マウス性別
 移植部位
 移植方法
 生着までの日数
 継代数（〜TG4）
 その他移植継代に関する情報

 PDX詳細情報
 病理組織 (HE, 抗ミトコンドリア, CD45)
 STR解析
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月間登録数

総登録数

総生着数

J-PDX登録進捗状況
平成29年度 AMED CiCLE事業（2018年8月〜2020年5月）

月
間
登
録
数

総
登
録
数

約3年間で1212例の登録、PDX 413株の樹立
詳細な臨床情報を附帯、GLPグレードの管理体制

耐性期のPDX、貴重な転移巣由来のPDX、経時的PDX作成が可能

【がん腫別登録数】

【検体種別登録数】

希少がん312例の登録、
102株を樹立

COVIDに
より登録
休止

 約1/3が生検検体由来
 転移巣由来の手術検体

PDXを用いた前臨床試験（pre-clinical study）を実施し、希少
がんへの治療開発を医師主導治験で計画・実施する

がん種 生着数 登録数 がん種 生着数 登録数
NET/NEC 26 64 NUT midline carcinoma 3 3
消化管間質腫瘍 4 36 十二指腸がん 1 3
胸腺腫 0 23 ユーイング肉腫 2 2
胸腺がん 2 19 乳がん 0 2
骨肉腫 10 17 卵巣がん肉腫 1 2
悪性胸膜中皮腫 5 13 原発不明がん 2 2
横紋筋肉腫 7 9 嚢胞腺がん 0 2
腺様嚢胞がん 4 8 胚細胞腫瘍 2 2
子宮がん肉腫 4 8 子宮頸がん 0 2
小腸がん 1 6 膠芽腫 0 2
肺カルチノイド 0 6 悪性腹膜中皮腫 0 2
平滑筋肉腫 2 5 胆嚢がん 2 2
CIC遺伝子再構成肉腫 3 4 神経芽腫 0 2
神経鞘腫 0 4 炎症性筋線維芽細胞腫瘍 1 2
血管内膜肉腫 0 4 子宮平滑筋腫瘍 0 1
脂肪肉腫 1 4 芽球性形質細胞様樹状細胞腫瘍 0 1
隆起性皮膚線維肉腫 3 3 形質細胞腫 0 1
滑膜肉腫 3 3 悪性ラブドイド腫瘍 0 1
外陰部がん 2 3 子宮内膜間質肉腫 0 1
血管肉腫 0 3 耳下腺がん 1 1

1212

413

手術, 794
胸水, 123

IVR, 115

希少がん・肉腫, 
312

大腸がん, 
257肺がん, 

249

乳がん, 80
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PDXを用いた前臨床試験（薬効試験）

増殖 継
代

TG2, 3の再
移植用組織

増殖

マウス数十匹
に移植

割付

腫瘍移植

増大

TG1

継代

再移植用組織 (-150℃保存)

新鮮凍結検体 (-80℃保存)

DNA, RNA (-80℃保存)

病理ブロック

TG2, 3,,, 対象群

治療群

継代までの平均日数：TG1 93日
TG2 64日
TG3 61日

再移植〜増大
平均3ヶ月

数十匹に移植〜割付
平均3ヶ月

薬効評価
3〜4週間

PDXの樹立工程 PDXを用いた薬効評価

PDX腫瘍

細分化

継代 移植

希少がん、希少フラクション、難治性がん由来のPDXモデルを用いて新規抗がん薬の治療作用を評価
↓

希少がん、希少フラクション、難治性がん患者を対象とする臨床試験（医師主導治験）を実施
臨床試験と動物実験の結果を比較し、PDXモデルの有用性と臨床効果予測性を評価
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