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転移を有する腎細胞癌の一次治療効果は時間とともに変化する 
－RMST を用いた時間依存解析により、 

IMDC リスク分類別の最適治療戦略を提示－ 

【ポイント】 
○転移を有する淡明細胞型腎細胞癌の一次治療において、治療効果は IMDC リスク分

類によって異なるだけでなく、治療開始後の時間経過に応じて変化することを明らか
にしました。

○国際第 3 相試験 5 件（計 4,206 例）のデータを統合し、制限付き平均生存期間（RMST）
を用いて、治療開始後 12～72 ヵ月での時期ごとの治療効果を比較・可視化しました。

○その結果、短期的な病勢制御と長期生存では有利な治療が異なる可能性が示され、患
者のリスク分類と治療目標に応じた一次治療選択の重要性が示唆されました。

【概要】 
東京科学大学（Science Tokyo）病院 泌尿器科の福島啓司助教、大学院医歯学総合

研究科 腎泌尿器外科学分野の吉田宗一郎准教授、藤井靖久教授らの研究チームは、転
移を有する淡明細胞型腎細胞癌（用語 1）の一次治療（用語 2）について、従来とは異
なる新しい評価方法で解析を行い、治療効果が時間の経過に伴って変化することを明
らかにしました。 

近年、免疫チェックポイント阻害薬（用語 3）を含む治療法の登場により、転移を有
する淡明細胞腎細胞癌の治療成績は大きく向上しています。免疫療法では、治療開始直
後には効果がはっきりしない一方で、一部の患者では長期生存が得られることが知られ
ています。しかし、従来の治療効果の評価方法は、治療効果が経過を通じて一定である
という前提に基づいており、真の治療効果を十分に捉えられない可能性がありました。 

本研究では、複数の国際的な第 3 相臨床試験のデータを、ネットワークメタアナリ
シス（用語 4）という解析方法を用いて統合し、制限付き平均生存期間（RMST）（用
語 5）という指標を用いることで、治療効果が患者の状態（リスク分類）によって異な
るだけでなく、時間の経過に伴って変化することを可視化しました。

本研究の結果は、「今すぐ腫瘍を強く制御することを優先するのか」「長期的な生存
を目指すのか」という観点から、リスク分類に応じた最適な一次治療を選択するため
の一助となることが期待されます。 

本成果は、1 月 23 日付（現地時間）で国際学術誌「Targeted Oncology」にオンライ
ン掲載されました。



 

●背景 
近年、転移性腎がんの治療は大きく進歩しています。特に、「免疫チェックポイント

阻害薬」を含む治療の登場により、生存期間が延びる患者が増えています。 
しかし、従来の治療効果の評価方法では、治療開始直後の効果や長期にわたる効果の

違いを十分に捉えることができませんでした。 
免疫治療は、効果の現れ方に特徴があり、初期にはゆっくりと効果が現れる一方で、

その後、長期間にわたり効果が持続する患者がいることが知られています。そのため、
時間の経過を考慮した評価が重要であると考えられました。 
 
●研究成果 

本研究では、転移を有する淡明細胞型腎細胞癌に対する一次治療について、ネットワ
ークメタアナリシスという手法を用いて解析を行いました（図 1）。国際的に実施され
た 5 つの第 3 相臨床試験（計 4,206 症例）のデータを統合し、イピリムマブ＋ニボルマ
ブ、ペムブロリズマブ＋レンバチニブ、ニボルマブ＋カボザンチニブ、ペムブロリズマ
ブ＋アキシチニブ、アベルマブ＋アキシチニブ、スニチニブといった標準的な一次治療
を対象としました。さらに、各論文に掲載された生存曲線から、患者一人ひとりのデー
タに近い情報を統計的に再構築しました。これにより、公開データのみを用いながらも、
詳細で精密な時間解析が可能となりました。 

そのうえで、IMDCリスク分類（用語 6）ごとに、制限付き平均生存期間（RMST）
という評価方法を用い、12、24、36、48、60、72 ヵ月時点における生存期間の差を算
出し、さらに SUCRA score（用語 7）を算出しました。この手法により、治療効果が
時間の経過とともにどのように変化するかを解析しました。 

図 1 IMDC リスク分類ごとの治療効果の経時的変化 



 

解析の結果、短期的に強い治療効果が期待できるのはペムブロリズマブ＋レンバチニ
ブであることが示されました。一方で、IMDC 中間・不良リスク群では、イピリムマブ
＋ニボルマブが長期生存において最も良好な結果を示しました。また、IMDC 良好リス
ク群では、統計学的に有意差は認められませんでしたが、アベルマブ＋アキシチニブが
長期的に良好な傾向を示しました。 

これらの結果は、治療効果が一律ではないことを示しています。患者の状態や治療目
標（短期間での病勢制御か、長期的な生存か）によって、最適な選択が異なる可能性が
あります。短期的に腫瘍を強く抑える治療では、その後に手術や放射線治療を組み合わ
せる戦略も考えられます。 

本研究は、薬剤の単純な優劣を示すものではなく、患者の状態や治療目標に応じた治
療戦略を検討するための新しい科学的根拠を提供するものです。 
 
●社会的インパクト 

本研究は、医師が患者と相談しながら治療方針を決定する際に、「今すぐ病勢を制御
することを優先するのか」「長期的な生存を目指すのか」という観点から治療を選択す
ることの重要性を示しました。 

短期間で腫瘍を縮小できれば、その後に手術などによってがんを制御できる可能性も
広がります。これは、治療の選択肢が広がることを意味します。 
本成果は、転移を有する淡明細胞型腎細胞癌の患者一人ひとりに合わせた治療戦略の構
築につながることが期待されます。 
 
●今後の展開 

今後は、副作用や生活の質、医療費なども含めた総合的な評価を進め、実際の医療現
場により即した治療戦略モデルの構築を目指します。 

また、薬物療法と手術・放射線治療をどのようなタイミングで組み合わせることが最
も効果的であるかを検証する研究へと発展させていく予定です。 
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【用語説明】 
（1） 淡明細胞型腎細胞癌：腎臓にできるがん（腎癌）の中で最も多いタイプのがん。 
（2） 一次治療：病気が見つかった後、最初に行う治療。 
（3） 免疫チェックポイント阻害薬：がん細胞が利用している「免疫のブレーキ（免

疫チェックポイント分子）」を阻害することで、免疫の働きを回復・活性化さ
せ、がん細胞を攻撃しやすくする薬剤。 

（4） ネットワークメタアナリシス：複数の臨床試験の結果をまとめて解析し、直接
比較されていない治療法同士を統計的に比較できる方法。治療の効果を広い視
点で評価できる。 

（5） 制限付き平均生存期間（RMST）：ある一定の期間までに、患者さんが平均して
どれくらい長く生存できたかを示す方法。時間ごとの治療効果を分かりやすく
比較できる。 

（6） IMDCリスク分類：患者さんの検査結果や体の状態などをもとに、病気の進み
やすさを予測してグループ分けする方法。治療を選ぶ際の参考になる。 

（7） SUCRA score：ネットワークメタアナリシスにおいて、複数の治療法を順位
づけするための指標。 
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