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「消化管癌を含む固形癌患者における免疫状態の解明と臨床的意義に関する研究」等に 

おける付随研究 11 

｢進行性・転移性固形がん患者を対象とする Regorafenib と 

Nivolumabの同時併用療法第 I相臨床試験｣における患者免疫状態の解析 

 

１．研究の対象 

治験番号 EPOC1603｢進行性・転移性固形がん患者を対象とする Regorafenib と

Nivolumab の同時併用療法第 I 相臨床試験｣と「消化管癌を含む固形癌患者における

免疫状態の解明と臨床的意義に関する研究」に参加された方を対象としています。本

研究ではすでに採取された消化管がん患者の手術標本もしくは生検組織と血液検体

を対象とします。 

 

２．研究目的・方法 

対象患者の末梢血およびがん組織中の免疫担当細胞や免疫担当因子の解析を行い臨

床における免疫療法の治療効果予測因子を探索すること、また本解析結果を基盤とし

た免疫療法の治療効果の向上、新規免疫療法の開発を目標とします。 

本研究は、採取された手術標本もしくは生検組織と血液検体の残余検体を用いて、

免疫担当細胞や免疫担当因子の遺伝子解析及び細胞生物学的解析を行います。すで

に国立がん研究センター研究倫理審査委員会で承認を受けており、｢進行性・転移性

固形がん患者を対象とするRegorafenibとNivolumabの同時併用療法第I相臨床試験｣

にて収集している検体を利用しますので検体を新たに採取することはありません。

30名の患者さんの検体を解析する予定です。この研究はバイエル薬品株式会社、小

野薬品から資金の提供を受け共同研究として実施されます。 

この研究の研究期間は、研究許可日から2025年10月31日の予定です。 

 

 

３．研究に用いる試料・情報の種類 

情報：化学療法の治療効果判定 手術標本等 

試料：生検組織、血液検体 

 

４．外部への試料・情報の提供・公表 

外部機関へ測定を依頼する際には匿名化した状態で送付します Institut Bergonie

（フランス）へ試料を送付し、解析結果の情報については電子ファイルにて提供し

ます。その際には特定の関係者以外がアクセスできない状態で行います。対応表は

当センターの個人情報管理者が保管・管理します。また、公共データベース

（https://biosciencedbc.jp/や https://www.ncbi.nlm.nih.gov/geo/など）で個人

が特定できないような形で公開することがあります。 

https://biosciencedbc.jp/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/geo/
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このような場合でも、提供されるデータには、あなた個人を直接特定する情報は含

まれておりません。 

なお、海外に所在する者が利用する場合は、各国の制度に従うものとします。 

  外国における個人情報の保護に関する制度 

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

 

 

５．研究組織 

国立がん研究センター 東病院 設楽 紘平 

バイエル薬品株式会社 Svetlana Kobina 

小野薬品工業株式会社 相良 暁 

  Institut Bergonie Antoine Italiano 

 

６．問い合わせ先 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。ご

希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内

で、研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて、患者さんもしくは患者さん

の代理人の方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先

までお申出ください。この場合も患者さんに不利益が生じることはありません。 

  照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

 

＜研究代表者・当センター責任者＞ 

〒277-8577 千葉県柏市柏の葉 6-5-1 

国立がん研究センター東病院 消化管内科 設楽 紘平 

TEL: 04-7133-1111/ FAX: 04-7134-6928 

 


