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－千里ライフサイエンス新適塾－ 
「難病への挑戦」第３２回会合 

 

「肺がん、消化器がんの新薬開発をめざした 

がんゲノムスクリーニングプロジェクト SCRUM-Japan」 

基礎研究、TR研究 」 

講師 土原 一哉 （つちはら かつや） 

(国研)国立がん研究センター 

先端医療開発センター  

ゲノムトランスレーショナルリサーチ分野 

分野長 
 

日時 ２０１７年１１月２７日（月） １８：００～２０：００ 
 

場所 千里ライフサイエンスセンタービル 

講演会 ８階 ８０１・８０２号室  （１８：００～１９：００）  

懇親会 ６階 ６０３・６０４号室  （１９：００～２０：００） 
 

講演・懇親会ともに参加費無料 
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肺がん、消化器がんの新薬開発をめざした 

がんゲノムスクリーニングプロジェクトSCRUM-Japan 

(国研)国立がん研究センター 先端医療開発センター  

ゲノムトランスレーショナルリサーチ分野 

分野長 土原 一哉 

 

ドライバー特異的な効果を示す分子標的薬が薬物療法の柱となるなか、従来「非小細

胞肺がん（NSCLC）」などひとくくりにされていた集団が多様なドライバー遺伝子異常

によって層別化されることが明らかとなった。こうした開発対象の細分化は新薬開発の

障壁となり、その解決のため大規模なスクリーニングの必要性が議論されている。NSCLC

における RET 融合遺伝子陽性例の治療開発を目的に 2013 年に国立がん研究センター東

病院呼吸器内科を中心に LC-SCRUM がスタートした。2 年あまりで全国 193 施設から登

録された 1536例より 34例の RET融合遺伝子陽性例を同定しうち 19例が医師主導第 II

相臨床試験（LURET 試験）に登録され、適格 17 例中 9 例に奏効が認められ主要評価項

目を満たした。この成功をふまえ消化器グループ GI-SCREEN との協調、製薬企業 15 社

との共同研究によりマルチプレックス遺伝子解析に基づく系統的ながんゲノムスクリ

ーニング SCRUM-Japanの第一期プロジェクトが 2015年 2 月にスタートした。 

2017年 3月までに肺がん（非扁平上皮非小細胞癌、扁平上皮癌）は 245施設から 2131

例、消化器がん（大腸癌、胃癌、食道癌、肝胆膵癌、消化管間質腫瘍）は 19 施設から

2667例の計 4798例を登録し、がん関連 143遺伝子の変異、増幅、転座の情報および登

録時に加え追跡調査による治療経過、転帰情報を収集している。これらのデータはデー

タマネージャーによる品質管理のもとデータベースに格納され、各施設および参加企業

の研究者は対象症例の詳細検索が可能なデータポータルを介して制限共有している。研

究事務局は国内で実施中の治験の情報を収集しウェブで公開するとともに、バイオマー

カー陽性例には担当医に個別に治験情報を連絡している。 

全国規模のネットワーク、精度管理されたゲノム中央診断、産学が即時にデータ共有

できるデータベースなど SCRUM-Japan には多くの特色があるが、最大の目的は

precision medicine のための治験基盤の構築である。これまでに各種治験に 150 例以

上が登録されているが、2017 年 4 月からの第二期のプロジェクトにおいてより強力な

治験推進を目標にする。治験参加の可能性が高い症例を優先した適格規準の見直し、企

業治験に加え参加医療機関の医師主導治験のサポートの強化、承認申請に利用可能な疾

患レジストリとしての機能強化を図る。希少フラクション対象の単一アームの第Ⅱ相試

験で有効性の検討を行う際、対照群の設定に難渋することが多い。治験に参加しなかっ

たスクリーニング陽性例の予後情報をヒストリカルコントロールとして活用すること

を目標に AMED 臨床研究・治験推進研究事業の一環として、収集データの CDISC 標準へ
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のマッピングや、電子カルテと連動した症例情報収集システムの開発に取り組んでいる。

SCRUM-Japanで収集される良質な臨床ゲノムデータは共同研究者のみならず、広くアカ

デミアに公開することで新しいシーズ探索の基盤としても期待される。SCRUM-Japanで

収集したデータの一部は AMED が整備する臨床ゲノム情報統合データベースに寄託され

公開される予定である。 

 

【講師略歴】 

1993 年 金沢大学医学部医学科卒業 

2000 年 東京医科歯科大学大学院医学系研究科修了 

2000 年 Postdoctoral Fellow, Ontario Cancer Institute/University Health Network, University 

of Toronto, Canada 

2005 年 国立がんセンター東病院 臨床開発センター がん組織生理機能解析 

プロジェクト 室長 

2013 年 国立がん研究センター 早期・探索臨床研究センター トランスレーショナル

リサーチ分野 分野長 

2015 年 現職 

 

【学会活動等】 

·東京大学大学院新領域創成科学研究科 客員教授 

·日本癌学会 評議員 

·日本臨床腫瘍学会 会員，学術集会部会委員 

·AMED プレシジョンメディスン推進基盤構築研究 研究開発代表者 

·AMED 臨床ゲノム情報統合データベース整備事業がん領域 研究開発分担者 

·AMED 医薬品開発に利活用する疾患登録システム（患者レジストリ）の研究開発  

研究開発分担者 

ほか 
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