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自己抗体 Autoantibodies

自己免疫応答
Auto immune response

抗体は免疫応答のレベルと履歴を反映する
Antibodies reflect immune response level & history
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Autoantibody biomarker

がん免疫サイクルを反映する自己抗体バイオマーカー
Autoantibody biomarkers reflecting the cancer-immune cycle

Tumor antigens

• Cancer-testis antigens

• Tumor associate antigens

• Autoimmunity related antigens

• Neoantigens

• Viral proteins

Shared antigens
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Front.Oncol.(2022)

全長がん抗原・自己抗原

独自開発の可溶化技術

陽性コントロール抗体の調製

Luminex-beadsを用いた同時多項目assay系

SOP整備・GLP準拠グレード製造プロセスの改善①

バリデーションキットの製造②

クリニカルグレード測定法の確立③

✔ GLP compliant grade antigens

✔Validation system

✔Comprehensively～130antigens

✔CV＜20％ of assay

網羅的に自己抗体を定量測定するMUSCA-assay法と品質保証
Quality certificated quantitative autoantibody assay panel: MUSCAT-assay

BioBank (plasma or serum)
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AAb Profiles of Lung Cancer and Healthy Donors

Total AAb amount
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P < 0.001

NSCLCHD

Lung cancer (NSCLC) 
n=160

Healthy donor (HD)  
n=120

非小細胞肺がんと健常人の自己抗体プロファイル



Diagnosis performance of NSCLC discrimination by autoantibody profiling

118 AAb

Analysis Procedure

Machine learning 

Randomforest

5 - fold cross validation

✕ 3 times
HD

NSCLC
（n = 160）

（n = 120）

AUC=0.982

1-Specificity

Sensitivity: 0.963
Specificity: 0.911
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NSCLC vs HD AUC
Diagnostic capacity

98.2%

Sensitivity
True positive rate

TP / 160

96.3%

Specificity
True negative rate

TN / 120

91.1%

PPV

Positive predictive value

TP / ( TP + FP )

93.6%

Accuracy
Overall correct rate

TP + TN / All

94.0%

自己抗体プロファイルからの非小細胞肺がんの識別能



自己抗体モニタリングによるがん免疫サイクル活性の評価

Spark responses

Increasing

Decreasing

PR

SD

SD→PD

Autoantigen panel (120)

MFI

Evaluation of cancer-immunity cycle by autoantibody monitoring

ICI injection times

NSCLC+ICI

2次免疫応答のみが観察される
2nd immune response only



感度：60.5%
特異度：88.0%
PPV：88.5%
NPV：59.5%

真陽性
True Positive
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PD 偽陽性
False Positive
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False Negative

真陰性
True Negative
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自己抗体プロファイルによるICI効果予測

実
際
の
臨
床
情
報

陽性的中率の高い予測技術の開発に成功！

NSCLC+ICI+Chemo

plasma

自己抗体プロファイルからICIのresponderが層別化できる on-going study

Autoantibody profile predicts ICI-responders 



Clinical performance assessment on the MUSCAT-assay platform

MUSCAT-assayパネルの臨床性能評価

工学部化学・生命系

大学院ヘルスシステム統合科学研究科
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・autoantibody discovery

・recombinant protein preparation

・immunological assay

・clinical data analysis
倫理委員会（IRB)

臨床医

検索
BioBank search

相談
Discussion

Clinician

Document writing, review, revise

サンプル譲渡申込（biobank)

approved

Sample & data

Presentation, paper publication 

Research work
Education & Research work

>6mon.

>200 e-mails

すばらしい！

免疫が関連する希少疾患に注目

Lab. students



倫理申請の素朴な疑問点と希望
Simple questions and needs for ethics policy

バイオバンクから匿名化された血清検体を受領して研究するのに、
どうして個人情報の保護が必要なのか？

Why must we protect personal information when receiving and researching anonymized serum samples 

from a biobank?

観察研究に特化した簡易版倫理申請の雛形は存在しないか？
Simplified ethics application template specifically for observational studies?

生成系AIで倫理申請書の作成の労力は軽減できないか？
Does anybody have a helpful prompt for using generative AI 

to reduce the effort required to create ethics applications?
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