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研究の概要 【目的】

がんに対する薬物療法の効果は患者さん毎に異なるため、個々の

がんの特徴に応じて、それぞれの患者さんにあった薬剤を選択する

ことで、より高い治療効果が期待できるようになります。このよう

に、がんの特徴を調べて患者さん一人ひとりに最適な薬剤を選んで

行う医療を個別化医療と言います。がんの特徴の一つとして遺伝子

変化があります。がん細胞の中では様々な遺伝子が変化しています

が、がんで起こる遺伝子変化は均一ではなく、それぞれのがんで変化

する遺伝子は異なります。がんの薬物治療においては、個々の遺伝子

変化を標的とする分子標的薬が高い効果を示すことがあります。特

に肺がんでは、治療標的となる遺伝子変化が複数見つかっており、

EGFR、ALK、ROS1、BRAF、NTRK1-3、MET、RET、KRAS、HER2 を標的とす

る分子標的薬は、臨床試験によって有効であることが証明され、我が

国で既に承認されています。その他の遺伝子変化についても、現在、

治療薬の開発が進んでおり、今後さらに遺伝子変化に基づく個別化

医療が確立されていくと考えられます。数多くの遺伝子のことを総

称してゲノムと言うことから、近年では、がんの遺伝子を数多く解析

し、その結果に基づいて個別化医療を行うことをゲノム医療とも呼

びます。

このように、肺がんでは遺伝子変化に基づく個別化医療（ゲノム医

療）が進んでいますが、更に最適な肺がん治療を確立するためには、

遺伝子変化を有する肺がんの特徴を明らかにすること、まだ有効な

分子標的薬が承認されていない肺がんに対して新たな治療薬を開発

していくことが必要です。加えて近年では、遺伝子変化のみならず、

がんで起こる蛋白の変化（蛋白発現変化）を標的とした治療薬の開発

も進んでおり、このような蛋白発現変化を有する肺がんの頻度や特

徴も明らかにしていく必要があります。

本研究では、肺がん患者さんを対象に、がんの遺伝子解析や蛋白発

現解析を行い、様々な遺伝子変化や蛋白発現変化を有する肺がんの

特徴を明らかにするとともに、新しい診断薬や治療薬の開発を手助

けすることを目的としています。



【対象患者】

下記２つの研究に参加された患者さんを対象としています。

①「RET 融合遺伝子等の低頻度の遺伝子変化陽性肺癌の臨床病理学

的、分子生物学的特徴を明らかにする ための前向き観察研究（2013 

年 2 月～2019 年 8 月）（以下、RET 等低頻度肺癌観察研究）」

②「アジア人の非小細胞肺癌における個別化医療の確立を目指した、

遺伝子スクリーニングとモニタリングの ための多施設共同前向き

観察研究（2019 年 6 月開始～2024 年 3 月登録終了）（以下、アジ

ア人肺癌観察研究）」

【方法】

これまで行ってきた「RET 等低頻度肺癌観察研究」、「アジア人肺癌

観察研究」で集められた検体や研究データの二次利用に同意された

方のみ、検体や研究データを本研究に引き継ぎ、本研究の中で行う解

析に利用します。

その解析の結果のうち、肺がんの発症に関連しているかどうか、肺

がんの治療標的になるかどうかが、まだ分かっていないものが多く

含まれる場合は、担当医には報告しないことがあります。ただし、得

られた結果が、あなたの治療にとって有益な情報の可能性がある、あ

るいは薬剤の臨床試験の対象になると研究代表者が判断した場合に

は、研究事務局から担当医にその結果を報告します。本研究にかかる

費用は、解析内容に応じて、日本医療研究開発機構（AMED）研究費、

SCRUM-Japan 参加企業、Thermo Fisher 社、第一三共社が負担します。

なお、解析費用を実際に負担する公的研究費、製薬企業に関しては随

時変更となるため、国立がん研究センター SCRUM-Japan のホームペ

ージ（http://www.scrum-japan.ncc.go.jp/index.html）にその詳細

を公開していますので、ご確認下さい。

【使用する試料・情報】

研究に用いる検体は、患者さんの診療で診断や治療のために採取

された肺がんの切除検体、生検検体、気管支洗浄液、胸水、血液等で

す。

収集する臨床情報は、診療施設名、年齢、性別、喫煙歴、同意取得

日、提出検体の種類・採取日・採取方法・採取部位、組織型、

Performance status（PS）、臨床病期、転移・再発部位、治療経過、

治療効果、経過等です。「RET 等低頻度肺癌観察研究」、「アジア人肺

癌観察研究」で集められたこれらの検体や臨床情報を、二次利用に同

意された方のもののみ、この研究で継続して使用します。



【外部への試料・情報の提供（海外企業を含む）】

この研究では、遺伝子解析や蛋白発現解析を行うために、検体を

株式会社 LSI メディエンス社、ユーロフィンジェネティックラボ株

式会社、タカラバイオ株式会社、株式会社理研ジェネシス、

Guardant Health 社（ガーダントヘルス社）、BillionToOne 社（ビ

リオントゥーワン社）、PiLLAR Biosciences 社（ピラーバイオヘル

ス社）に送ります。解析後に残った検体は、本研究で定められた方

法に従って適切に廃棄または保管されます。「RET 等低頻度肺癌観察

研究」、「アジア人肺癌観察研究」で既に保管されている残余検体に

ついても二次利用について同意が得られた方のみ、さらなる解析を

行う時には、同様にこれらの検査会社に検体を送ります。その場合

も、解析後に残った検体は、本研究で定められた方法に従って適切

に廃棄または保管されます。

また、この研究では遺伝子解析や蛋白発現解析の結果、薬剤の臨

床試験の対象となるような遺伝子変化や蛋白発現変化が検出された

場合、研究事務局の判断で、その解析結果と関連する臨床試験の情

報を、担当医に報告します。その際に、一部の臨床試験については

パラダイム・ヘルス社（Paradigm Health 社）、コントレア社

（Contrea 株式会社）という臨床試験を支援する会社に、臨床試験

の対象となりそうな患者さんの抽出を依頼します。パラダイム・ヘ

ルス社は、この研究のデータベースにアクセスして、臨床試験の対

象となりそうな患者さんを抽出して、研究事務局に報告します。ま

た、対象患者さんの情報の一部を、臨床試験を実施する製薬企業に

提供することもあります。その際に、「RET 等低頻度肺癌観察研

究」、「アジア人肺癌観察研究」の解析データや臨床データにもアク

セスして、臨床試験の対象となりそうな患者さんを抽出し、対象患

者さんの情報の一部を、臨床試験を実施する製薬企業に提供する可

能性があります。

更に、研究で得られた解析データや収集された臨床情報などの研

究データは、当センターの研究事務局及び LC-SCRUM-Asia データセ

ンター業務を契約に基づいて委託した、株式会社 Compassionate 

Clinical Research（Compass-CR）に送られ、研究責任者・研究事

務局の監督の下、特定の関係者以外がアクセスできない状態で保

管、管理します。

「RET 等低頻度肺癌観察研究」、「アジア人肺癌観察研究」に参加

した患者さん、もしくは患者さんの代理人の方で、本研究のために

検体や研究データの二次利用をご了承いただけない場合は本研究の



対象としませんので、お問合せ先に記載ある連絡先までお申出くだ

さい。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。

この研究で検体や情報を提供する企業のうち、外国の企業は下記

の通りです。

●ガーダントヘルス社/ビリオン・トゥー・ワン社/パラダイム・ヘ

ルス社/ピラー・バイオサイエンス社（いずれもアメリカ合衆国）

当該外国における個人情報保護制度は以下を参照。

https://www.ppc.go.jp/personalinfo/legal/kaiseihogohou/#gaik

oku

プライバシーポリシー

ガーダントヘルス社：

https://guardanthealth.com/contact/privacy-policy/

ビリオン・トゥー・ワン社：https://billiontoone.com/privacy-

policy/

パラダイム・ヘルス社：https://www.paradigmhealth.ai/privacy 

ピラー・バイオサイエンス社：

https://www.pillarbiosci.com/privacy-policy/

外国の企業には、あなたの検体と、この研究に参加した時の臨床

情報が提供されます。臨床情報は、容易に個人を特定できないよう

に記号化した番号により管理し、提供先の安全管理措置を契約等で

規定した上で提供されます。

【提供の開始予定日】

2024 年 10 月開始予定

【研究代表者および所属機関】

国立がん研究センター東病院 呼吸器内科 後藤功一

【共同研究機関】

最新の研究参加施設は、国立がん研究センター SCRUM-Japan のホ

ームページ（http://www.scrum-japan.ncc.go.jp/index.html）に掲

載。

問い合わせ先 呼吸器内科 部長 馬場 智尚

〒236-0051 横浜市金沢区富岡東 6-16-1

神奈川県立循環器呼吸器病センター

電話番号 045-701-9581 （代表）

2026 年 8 月作成



※ 研究に試料・情報を提供したくない場合はお申し出ください。お申し出いただいても不利益を

生じることはありません。上記の問い合わせ先までご連絡いただけましたら、その方の試料・情

報は本研究に利用しないようにいたします。

※ 問い合わせ先の担当者が不在の場合は、臨床研究室にお問い合わせください。


