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研究成果の要旨 

 当研究班の目的は、わが国において最も質が高くかつ大規模な多施設共同研究を展開している

Japan Clinical Oncology Group(JCOG)での臨床試験や企業主導開発治験への登録例の臨床検体収集

および保管システムを構築し、これらの臨床試験に付随した correlative study の実施体制を確立

することである。本年度は、JCOG 臨床試験での検体収集保管システムに関しては、文部科学省、厚

生労働省、経済産業省の三省共通倫理指針に基づいた遺伝子解析研究ポリシーおよび検体バンク運

用規定の原案作成と実際の検体バンク整備を行った。企業主導開発治験での検体収集に関しては、

現状の施設側との受託契約の形式では、開発治験登録例で企業側の収集とは別個に施設独自で収

集・保管を行うことは極めて難しいと判断され、新たな契約形式の検討が必要と考えられた。現在、

個人情報保護法の見直しや日本製薬工業協議会での指針策定が進んでおり、その状況の推移をみな

がら、新しいシステムの構築を検討する予定である。 
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分担研究課題 

臨床試験登録患者検体の有効利用に関する研究 

血液悪性腫瘍に対する臨床試験登録患者検体の有効利用

システムの確立 

組織検体の効率的保存法と病理診断用残余検体の有効利

用の研究 

開発臨床試験登録患者検体を用いた correlative study 実施

体制の確立 

外科系臨床試験における登録患者検体の有効利用システ

ムの確立 

多施設共同臨床試験登録患者情報と患者検体情報の効率

的リンク法の確立 

臨床試験検体を用いた tissue bank と date base のネッ

トワーク構築 

 

 

 

研究報告 

 

１ 研究目的 

 近年の分子標的治療薬を中心とした新規抗がん剤開発

は目覚しく、様々な治療成績向上をもたらしている。一

方で腫瘍組織を用いた発現遺伝子・蛋白解析と治療効

果・毒性との相関解析(correlative study)は、治療の個

別化や次代の新規薬剤開発などにおいてその重要性が強

く認識されている。本研究を進める上では大規模な多施

設共同臨床試験登録例で解析を行うことが最も正確かつ
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効率的であるが、わが国ではその基盤整備が海外と比べ

著しく遅れている。さらに昨今の新薬開発治験の global

化により、日本人の検体が多数海外に流出する事態も生

じている。この格差は基礎医学・薬学・生体工学など広

範な分野での遅れにつながる可能性も懸念されており、

大規模な correlative study の基盤整備は急務である。

本研究の目的は、わが国において最も質が高くかつ大規

模な多施設共同研究を展開している Japan Clinical 

Oncology Group(JCOG)での臨床試験や企業主導開発治験

への登録例の臨床検体収集および保管(バンキング) シ

ステムを構築し、これらの臨床試験に付随した

correlative study の実施体制を確立することである。

本研究により基盤整備が確立されれば、臨床・基礎医学・

薬学・生体工学など広範囲の研究への応用が期待される。 

 

２ 研究方法 

 1) JCOG 臨床試験登録例での検体収集・保管システム

の構築：本システム構築のために、各臨床試験グループ

のおよびデータセンターの担当者を交えた検討を行い、

検体解析研究の実施に向けた基盤整備を行う。 

 2) 企業主導開発治験登録例での correlative study

の可能性の検討：実際に開発治験に携わる施設研究者お

よび解析研究者に加え、企業側の担当者を交え情報の収

集を行い、現状の問題点の抽出と基盤整備の方策を検討

する。 

 

３ 研究成果 

 本年度は、JCOG 臨床試験での検体収集保管システムに

関しては、文部科学省、厚生労働省、経済産業省の三省

共通倫理指針に基づいた遺伝子研究ポリシーの原案作成

を行い、同時に JCOG 多施設共同試験における検体バンク

システムを構築する上での様々な問題点の検討を行った。

特に問題となったのは、①遺伝子倫理審査を行えない施

設も少なからず存在すること、②個人情報保護と検体搬

送作業が煩雑な点、③検体バンク保管システムの構築、

④検体解析研究プロトコール審査体制の構築、⑤監査シ

ステムの構築などである。これらの問題点への対応とし

て、①の倫理審査に関しては中央施設での代理審査委任

を行うこと、②に関しては検査会社等への委託により個

人情報匿名化作業かつ搬送作業の煩雑さを軽減すること

での対応を図った。③に関しては、国立がんセンター東

病院内に JCOG 検体バンクを設置し、同時に検体解析に関

する個人情報保護を目的とした JCOG 検体解析研究個人

情報管理室を設置することとし、必要機材の設置とその

実務人員確保の準備を進めている。④に関しては、通常

の JCOG 臨床試験プロトコール審査と同様の流れで対処

し、必要に応じて当研究班員を中心とした JCOG 遺伝子解

析研究小委員会メンバーが審査に関与するシステムとし

た。⑤に関しては、施設内の監査は三省共通倫理指針に

従って各施設単位で行うこととし、JCOG 検体バンクと検

体解析個人情報保護管理室のみの監査を JCOG 遺伝子解

析研究小委員会メンバーが行うこととした。これらの対

応をもとに、現在 JCOG 検体解析研究ポリシーおよび検体

バンク運用規定の最終案を作成中であり、まもなく JCOG

運営委員会審査への提出を行う予定である。現在 JCOG

大腸がん外科グループで計画中である大腸がん肝転移切

除後の補助化学療法の意義を問う第Ⅲ相比較試験の付随

研究として計画されている検体解析研究のプロトコール

作成を通して、上記システムの構築を予定している。 

一方、企業主導の開発治験における correlative study

での検体バンクシステムに関しても 17 年度の班会議を

通して検討を行ったが、現状では多くの困難な障壁が存

在する。企業主導開発治験は薬事法の下で行われるため、

基本的に三省共通倫理指針の適用範囲外とされている。

特に、近年の開発治験はグローバル化が進み、国内外で

の個人情報保護のガイドラインの差が大きな影響を及ぼ

している。また、知的財産権の問題もあり、各研究施設

では法律的な対応が難しく、企業側と対等の契約を結ぶ

ことは困難である。検体収集・保管に関する個人情報の

保護に関しては、現在日本製薬工業協議会でその指針を

作成中であり、基本的には欧米と同様の規準となる見込

みである。しかしながら、昨今の新規抗がん剤の多くが

分子標的治療薬であることから、proof of concept の実

証が重要であり、製薬企業は多くの治験でそのための検

体収集・保管を積極的に推進している。企業としても、

当該新薬の効果と安全性を詳細に検討し、その詳細を明

らかにする必要があることから、correlative study の

実施は極めて重要な解析と認識されている。現状の施設

側との受託契約の形式では、開発治験登録例で企業側の

収集とは別個に施設独自で収集・保管を行うことは極め

て難しいと判断され、新たな契約形式の検討が必要と考

えられた。 

 

４ 倫理面への配慮 

 ヒト組織を用いた研究のため、倫理面に関する配慮

には三省共通「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫

理指針」に従う。ヒト組織がゲノム解析研究に提供され

るための前提として、提供者の善意にもとづく自発的な
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意思と、提供者個人情報の厳重な保護、研究計画の公正

な審査、研究成果の社会への公開などが求められている。

本研究は、本指針の主旨に配慮して進めるとともに、個

人情報保護法を遵守し、倫理面でも最大限の配慮を行う。

また、臨床試験に関してもすべて｢ヘルシンキ宣言｣に基

づいた試験実施計画書に則って行われる。 
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