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はじめに

　FATSは2011年 4 月新たなステージに入った。
レギュラトリーサイエンス（RS）を中心課題と
した早稲田大学との共同大学院が 2 年目を迎え、
FATSと共同大学院（FATS++）とで開発と実用
化という上市に必須な 2 部門を学問できる体制が
充実した。新メンバーとして東京農工大学より岡
本淳助教、産業技術総合研究所熊田研より仁木千
春助教が加わった。
　現在の研究目標は、これまで外科医の新たな目
と脳を構築する研究を継続すると共に、外科医の
新しい手すなわち新たな治療機器を実用化するこ
とが中心である。日本発の治療機器と薬剤を組み
合わせた複合機器（combination product）開発
に焦点を絞り、脳腫瘍やがんの新規局所治療を実
現するための研究に主眼を置いている。具体的に
は、NEDOのRSプロジェクトでもモデルケース
として取り上げた薬剤と集束超音波の組み合わせ
で実質臓器がんを制御する音響力学療法と、現在

進行中であり日本初の医療器機が関係する医師主
導治験となった薬剤とレーザの組み合せで脳腫瘍
を制御する光線力学療法である。
　外科医の新しい目と脳として2000年に構築した
インテリジェント手術室は2011年 8 月19日に1000
症例の大台を突破し、新時代に突入した。NEDO
インテリジェント手術機器事業で開発した戦略デ
スクは実用的であり、また手術工程解析により新
たな知見を得た。今後は世界をリードする次世代
インテリジェント手術室（Smart Cyber Operating 
Theater： SCOT）の実現がこの先10年の目標と
なった。そこには以前開発しているHi-Vision顕
微鏡システムやレーザーアブレーションシステム
あるいは内視鏡操作ロボットを投入する。
　また脳神経外科との共同研究として、兼任の丸
山隆志講師と様々な悪性脳腫瘍の臨床研究を継続
していく。その集大成として現在JCOG（日本臨
床腫瘍研究グループ）で26施設での多施設ランダ
ム化研究は本年 6 月についにプロトコール承認さ
れた。
　また現在注目を浴びている言語を含めた高次脳
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機能について脳腫瘍患者を対象に産業技術総合研
究所（熊田研）、東京大学（酒井研）との共同研究
を進めてきたが、2010年 8 月より競争的資金CREST
を獲得し研究を加速している。
　脳腫瘍を含めたがん腫瘍学と神経科学を縦糸に、
国産治療機器開発と上市を横糸にFATSとFATS++
は車の両輪として臨床研究センター（CeUPiT）
として発展していく。

東京女子医科大学・早稲田大学
共同大学院共同先端生命医科学専攻

　2010年 4 月にTWInsに開講した早稲田大学と
の共同大学院は、医療における科学としてのレ
ギュラトリーサイエンスを体系化することを目指
している。
FYI（http : //www.jointbiomed.sci.waseda.ac.jp/）

研究開発と
FATS activityの紹介

　現在FATS並びにFATS++に在籍する大学院
生は、その全員が社会人である。職種は医師、看
護師、放射線技師、獣医師、医療機器メーカ、製
薬メーカ、製造業等多岐に渡っており、各大学院
生がそれぞれの領域の専門家として互いに協力し
ながら新しい時代の医療を創造している。以下に
大学院生による研究の一部を紹介する。

（1）脳腫瘍悪性度自動診断装置の開発

　脳腫瘍にはいくつかの悪性度があり、その悪性
度によって治療方針を決定したり、予後に影響を

与えたりする。現在は手術の際に摘出した腫瘍組
織を病理専門医が観察して悪性度の判定を行って
いるが、経験が必要であること、時間を要するこ
と、主観が含まれる場合があること、などの問題
があった。それに対して、腫瘍組織を細かく分割
し、特定の細胞の含有率を計測することで腫瘍の
悪性度を知る指標となることがこれまでに判って
きた。簡便迅速に客観的データが得られるメリッ
トは非常に大きく、この成果も医療機器メーカか
ら市場に送り出される予定である。

（2）集束超音波治療器の治療用パラメータ

　　最適化・ターゲッティングシステムの開発

　皮膚を切らない治療法として、集束超音波治療
が脚光を浴びている。体外から照射する超音波の
エネルギーを集束させることで、強いエネルギー
を体内の腫瘍組織に照射して病変部位に対して治
療する。現在腫瘍周辺の正常組織に傷をつけない
ように、また最大限の治療効果が得られるように
焼灼パラメータの最適化検討をしている。そして
ピンポイントの治療を行うため術前・術中画像を
用いた治療計画およびターゲッティングを行うシ
ステムの開発を進めている。

（3）磁気誘導ドラッグデリバリーシステムの研究

　上記の集束超音波治療を行う際にあらかじめ治
療部位に薬を打ち込んでおくと、治療効果が高ま
ることが知られている。また一般的な投薬治療で
も治療部位に効率よく薬剤を届ける技術が求めら
れている。そこで磁石に引き付けられる薬剤を用
い、治療部位近くに磁石を置くことで、適切なタ
イミング・濃度で患部に薬剤を届けることが可能
となる。共同研究機関で開発された非常に強力な
磁石を用いて、薬剤の集積状況などの基礎的な検
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討を行っている。将来的にはヒト臨床への応用を
目指している。

続いてはFATS所属のスタッフが行っている研究

に関して紹介する。

（1）インテリジェント手術室の構築

　東京女子医科大学病院インテリジェント手術室
は、2000年に構築されて以来毎年100症例を越え
る悪性脳腫瘍摘出手術を実施しており、日本一の
症例数を誇る。当手術室には術中MRIを始め、リ
アルタイムアップデートナビゲーションシステム
など、最先端技術を駆使して開発された手術支援
機器が導入されている。また、手術中に取得され
た情報や、手術室内に設置された18台のCCDカ
メラが捕捉する映像は、手術スタッフが手術室内
大画面モニタで共有できるだけでなく、同時に手
術室外にいるスーパーバイザーの元にネットワー
ク配信されており、執刀医へ指示を送り、意思決
定を支援することができる。この「戦略デスク」
と称されるシステムの有用性はこれまでに多岐に
わたって報告されている。また当手術室では常に
最先端の研究が行われており、現在も東京大学和

泉准教授との共同研究により手術中のスタッフの
行動履歴を記録し、手術工程解析を行っている。
無駄なく効率のよい手術の実現を目指した試みで
ある。
　同時に新たに次世代型インテリジェント手術室
に導入が期待される新規技術の開発も行っている。
新しい外科医の目となり立体的でより鮮明な映像
を提供することによって治療効率の向上を目的と
したHi-Vision顕微鏡、手の代わりとなり、治療
の精密さの向上を目的としたレーザーアブレー
ション、正確な術野の提供を目的とした内視鏡操
作ロボット、そして脳となる人の直感的な動作を
システム操作にフィードバックする非接触直感操
作型インタフェースの開発は、SCOT計画の実現
のためには欠かせない技術であると考えており、
半ばワクワクしながら個々の作業を進めている。

（2）集束超音波照射システム試作開発

　FATSでは集束超音波技術を有する東北大学梅
村晋一郎教授、日立製作所、手術支援ナビゲーショ
ン技術を有する日立メディコとともに、集束超音
波治療装置と照射を精密誘導するナビゲーション
装置（図1）の機能試作を行っている。東京女子

図1　集束超音波システムと複合ナビゲーションシステム
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医科大学TWIns内に設置したインテリジェント
動物手術室に備えられたオープン型MRI・超音波
装置を用いて、描出された治療病変部位に対する
集束超音波照射と効果判定の実験を行った。期待
できる実験結果（腫瘍増殖速度が75～80%減少）
を得ると同時に、実験の経験から得られたユーザ
ビリティ・ユーザインタフェースに関する知見を
反映し、治験に応用可能な試作機の完成を目指し
ている。

（3） 国際標準化提案

　これまでに強力集束超音波治療機器の個別安全
IEC規格を提案し、審議を進めてきた。該規格に
関する測定方法には他国の提案と競合しているた
め、現在の日本の提案が、RSに基づき今後の国
際規格策定の模範とすべき内容であることを各国
委員に認識させていく活動を行っている。

（4）医師主導治験

　自らが脳神経外科医である伊関・村垣と臨床薬
剤師生田を中心に治験統括組織（治験調整事務局）
を起ち上げ、2009年 3 月より悪性脳腫瘍患者を対
象にPDTレーザを用いた医師主導型治験を実施
している。この治験は2003年、厚生労働省が国内
治験の推進を目的として開始した治験活性化計画
のなかの医療技術実用化総合研究事業の支援を受
けている。医師主導型で医療器機を含んだものと
しては国内初となった本治験は、単に医薬品・医
療器機の薬事承認を目指すだけでなく、治験立案
から承認申請に至るまでの問題点を抽出し対応案
を考察していくことも研究の一環として求められ
ている。現在無事症例登録が終了し、フォローアッ
プ中である。今年度末にPMDAとの相談を経て、
来秋の薬事承認を目指している。

（5）多施設共同研究

　安全で効果のある治療方法を 1 日も早く確立す
るために、多施設が一体となって共通プロトコー
ルに沿った臨床研究・治験を実施している。脳神
経外科との共同研究では、一般治験のみならず、
現在全国26施設からなるJCOG脳腫瘍グループに
よる1）初発膠芽腫の新規治療方法の検討（第Ⅱ
相試験）2）転移性脳腫瘍の定位放射線治療法の
効果判定（第Ⅲ相試験）等の臨床研究に参加し、
脳腫瘍患者の治療方法を模索している。また
JCOGにおいて新たな多施設ランダム化研究のプ
ロトコールコンセプトが承認された。現在フルプ
ロトコールの作成中であり、来年度はじめに登録
開始を目指している。

（6）高次脳機能障害に関する症例研究

　脳の手術の場合には、術後に何らかの後遺症状
が残ってしまう可能性があり、それは判断能力や
思考能力、性格の変化にも及ぶ場合もある。この
ような能力の低下が脳の手術後に生じた場合、高
次脳機能障害が強く疑われる。こうした障害の有
無は外見では判断できないために、周囲の理解を
得られにくいことが特徴的である。FATSでは脳
神経外科とともに、言語を含めた高次脳機能につ
いて脳腫瘍患者を対象に産業技術総合研究所（熊
田研）、東京大学（酒井研）との共同研究を進め
ている。国内外を概観してもこれまでに脳腫瘍と
患者の人格特徴や性格との関連を述べた研究は少
ない。

　将来性のある分野としてCRESTの資金援助を
受け文法中枢の特定に向けて研究を加速している。
具体的には脳機能画像解析や正常脳解剖解析（図
2、3）を行っている。
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　加えて、神経膠腫における 3 テスラMRI画像を
用いた評価および病理・予後予測に関する検討も
海外特別研究員であるミハエル・チェルノフ特任
助教が行っている。

（7）グローバルCOE

　またグローバルCOEプロジェクトへ先端医療
実現に向けての拠点作りの底上げをするため
FATSスタッフも尽力している。現在の医療産業
において決して満足することなく、常にもっとい
いものや先駆けとなるような先端医療を目標とす
るグローバルCOEの取り組みは、岡野光夫教授
や大和雅之教授に代表される再生医療分野で大き
な実績を積み上げている。

おわりに

　先端医療はただの医療目的や立派な工学だけで
はなしえない部分が多くあり、お互いの活発な議
論が非常に重要である。具体例を挙げると、脳腫
瘍の治療も、摘出する人間の手だけに頼る時代で
はなくなっている。どうしたらより正確に、確実

に、合併症を少なく、予後も良い結果に結びつく
かを考える時代である。そのための精密な顕微鏡、
術中のMRI検査、化学療法（術中・術後）、放射
線治療（局所・定位）は医療機器と医薬品と密接
に関わる。医療機器を用いて本当に正確に治療で
きているかどうかの適正な評価、医薬品が予想さ
れる効果を本当に発揮できているかどうかの評価
も含め、対象が人間であるから故に厳密な評価基
準と臨床研究が必要なことは明らかである。こう
した最も重要な要素に人員と時間をかけ、自由か
つ活発で、時には厳しい意見を交流させて個々の
研究の自己評価をしている。
　こうした我々の姿勢は、グローバルCOE拠点
形成に向けての先端医療研究の全てに活かされて
いると言える。国際交流や共同研究を重要視して
おり、脳腫瘍の集学的治療、多施設共同治験、高
磁場MRIを用いた脳機能評価、手術ロボット、医
療環境支援システム、ガンマナイフなど全ての研
究テーマは日々 FATSスタッフそして社会人大
学院生さらには企業人たちと交流の上練り上げら
れている。

図2 図3


