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【発表のポイント】 
 消化器がんにおいて、患者さんの血液を用いてがんのゲノム異常を検出する検査（リキッドバイオ

プシー）を治験のスクリーニングに取り入れた結果、従来の腫瘍組織検査に比べてより迅速に検査

結果が返却され、より多くの患者さんが治験に登録されたことを世界で初めて示しました。 
 治験のスクリーニング検査*1として、腫瘍組織検査とリキッドバイオプシーの有用性を大規模に比較

した研究はこれまでありませんでした。 
 リキッドバイオプシーがスクリーニング検査としてより多くの治験に活用されることで、より多くの患

者さんに最善の医療を提供できることが期待されます。 

 
【概要】 
国立研究開発法人国立がん研究センター（理事長：中釜 斉、東京都中央区）東病院（病院長：大津 

敦、千葉県柏市）は、消化器がんにおいて、患者さんの血液を用いてがんのゲノム異常を検出する検査

（リキッドバイオプシー）を治験のスクリーニングに取り入れた結果、従来の腫瘍組織検査に比べてより

迅速に検査結果が返却され、より多くの患者さんが治験に登録されたことを世界で初めて示しました。 
リキッドバイオプシーでは、がん組織を採取せずに、採血で繰り返し測定することが可能です。従来の

腫瘍組織の採取は患者さんへの侵襲が大きく、治療決定の遅れにも繋がることがありましたが、今回、

リキッドバイオプシーの有用性が証明されたことにより、身体に負担の少ない方法で、より多くの患者さ

んが最適な治療薬にたどり着くことに繋がることが期待されます。 
本研究では、進行消化器がんの患者さんを対象にした腫瘍組織を用いたがんゲノムスクリーニングプ

ロジェクト「GI-SCREEN-Japan（腫瘍組織検査）」と、リキッドバイオプシー研究「GOZILA Study（リキッ

ドバイオプシー）」のゲノム解析結果において結果判明までの期間や適合する治験への登録割合及びそ

の効果を比較しました。その結果、リキッドバイオプシーが腫瘍組織検査と比べ、約 22 日早く解析結果

が判明し、さらにゲノム解析結果に基づき、対応する治療薬の治験に登録した患者さんの割合が高まる

ことが明らかになりました。 
なお、本研究は国立がん研究センター東病院 消化管内科長の吉野孝之、同院 トランスレーショナ

ルリサーチ支援室・消化管内科医員の中村能章らが GI-SCREEN-Japan および GOZILA Study を通じ

て行ったもので、本研究成果は米国科学雑誌「Nature Medicine」オンライン版（2020 年 10 月 5 日付：

日本時間 10 月 6 日）に掲載されます。 
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【背景】 
がんゲノム医療*2 の実現のため、がんのゲノム異常に基づいて治療薬の効果を検証する治験が世界

中で行われています。これらの治験では、患者さんのがんゲノム異常を同定するため、腫瘍組織の解析

が従来用いられてきました。しかし、必ずしも腫瘍組織が採取できない患者さんがいることや、腫瘍組織

の解析に時間を要することなどが、これらの治験促進の大きな障壁となっていました。 
一方、近年、リキッドバイオプシーの技術が目覚ましい進歩を遂げています。リキッドバイオプシーは

腫瘍組織を採取できない患者さんでも、ゲノム異常を解析することができ、検査結果の返却も早いことか

ら、従来の腫瘍組織検査がもつ課題を克服する可能性が示唆されてきました。しかし、消化器がんにお

いて治験のスクリーニング検査として、腫瘍組織検査とリキッドバイオプシーの有用性を大規模に比較し

た研究はこれまでありませんでした。 
そこで今回国立がん研究センター東病院では、産学連携全国がんゲノムスクリーニング事業

「SCRUM-Japan（スクラム・ジャパン）」*3 の基盤を活用し、世界に類を見ない大規模な比較研究を実施しま

した。 
 

【研究方法と成果】 
国立がん研究センターでは、産学連携全国がんゲノムスクリーニング事業「SCRUM-Japan（スクラ

ム・ジャパン）」を立ち上げ、2014 年 2 月より「GI-SCREEN-Japan（現：MONSTAR-SCREEN）」に取り

組んできました。GI-SCREEN-Japan は、国内の主要ながん専門病院や大学病院と協働して、進行消

化器がんの患者さんの腫瘍組織を遺伝子パネル検査（Oncomine Comprehensive Assay）で解析し、

治療薬を届ける全国がんゲノムスクリーニングプロジェクトです。さらに 2018 年 1 月より、GI-SCREEN-
Japan の基盤を活用し、進行消化器がんの患者さんの血液をリキッドバイオプシー（Guardant360®、

Guardant AMEA Inc.）で解析するスクリーニングプロジェクト「GOZILA Study」を、米国 Guardant 
Health 社との共同研究として開始しました。 

 

本研究では、2015 年 2 月から 2019 年 4 月まで（4 年 2 ヶ月）に GI-SCREEN-Japan（腫瘍組織検

査）に登録された 5743 例と、2018 年 1 月から 2019 年 8 月まで（1 年 7 ヶ月）に GOZILA Study（リキッ

ドバイオプシー）に登録された 1787 例を比較しました（図 1）。 
 

図 1 研究の概要 
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◆比較結果（GI-SCREEN-Japan vs. GOZILA Study）（図 2） 
• プロジェクト登録後～検体到着までの期間（中央値：14 日 vs. 4 日、P<0.0001） 
• 検体到着後から解析結果が患者さんに返却されるまでの期間（中央値：19 日 vs. 7 日、P<0.0001） 
• 治療標的となるゲノム異常が同定された患者さんの割合（54% vs. 57%） 
• ゲノム異常に適合した薬剤の治験に登録された患者さんの割合（4.1% vs. 9.5%、P<0.0001） 
• 治験治療で腫瘍が縮小した患者さんの割合（16.7% vs. 20.0%、P=0.69） 
• 治験治療で病気が悪くなるまでの期間（中央値：2.8 か月 vs. 2.4 か月、P=0.70） 

 

図 2  GI-SCREEN-Japan（腫瘍組織検査）と GOZILA Study（リキッドバイオプシー）との比較結果 

  

 
 

さらに、GOZILA Study のリキッドバイオプシーで同定されたゲノム異常のプロファイリング*4 の結果、

有用なバイオマーカーや治療標的として将来的な臨床開発に繋がる可能性のある新たなドライバー遺

伝子*5 異常（食道扁平上皮がんの NFE2L2 変異や膵がんの GNAS 変異、胆道癌の CTNNB1 変異な

ど）が複数見出されました（図 3）。 
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図 3 GOZILA Study におけるがんゲノム異常のプロファイリング 

 

【展望】 
本研究の成果により、リキッドバイオプシーがスクリーニング検査としてより多くの治験に活用されるこ

とで、より多くの患者さんに最善の医療を提供できることが期待されます。また、新たなドライバー遺伝子

異常の発見により、これまで着手されていなかったドライバー遺伝子異常に対する治療開発が活発化す

る可能性があります。なお GOZILA Study では、既にリキッドバイオプシーの結果に基づく医師主導治

験が複数実施されています。今後も国立がん研究センター東病院は、一人でも多くの患者さんが最善の

治療を受けられるよう、リキッドバイオプシーによるがんゲノム医療の実現を目指してまいります。 
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【研究費】 
本研究は下記事業の支援を受けて行われました。 
 SCRUM-Japan 参加企業による資金 
 国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED） 革新的がん医療実用化研究事業  

「血液循環腫瘍 DNA 解析を活用した切除不能・進行再発大腸がんにおけるがんゲノム異常の

Clonal Evolution に関する網羅的カタログの作成」（研究代表者：中村 能章） 
 国立がん研究センター研究開発費 

「新たな解析技術を組み入れた国際的遺伝子スクリーニング基盤の構築と臨床開発に関する研究

（31-A-5）」（研究代表者：大津 敦） 
 

【用語解説】 
*1 スクリーニング検査 

治験におけるスクリーニング検査では、患者さんの状態が治験に参加できる条件を満たしているか確

認する検査や聞き取り調査を行う。主に、身長、体重、体温、血圧、採血、呼吸器検査、心電図、ＣＴス

キャン、問診など。 
 

*2 がんゲノム医療 
多数の遺伝子を同時に調べ、がんのゲノム異常を明らかにすることにより、一人一人の体質や病状

に合わせて治療などを行う医療。 
 

*3 SCRUM-Japan（Cancer Genome Screening Project for Individualized Medicine in Japan） 
2013年に開始した肺がん患者さんを対象としたLC-SCRUM-Japan（現：LC-SCRUM-Asia）と、2014
年に開始した消化器がん患者さんを対象とした GI-SCREEN-Japan（現：MONSTAR-SCREEN）が

統合した、産学連携がんゲノムスクリーニングプロジェクト。固形がん患者さんを対象に、がんの遺伝

子異常を調べるプロジェクトであり、2015 年 2 月の設立以降、約 1 万例を超える進行固形がん患者

さんが研究に参加。本プロジェクトの成果として、すでに 8 つの新薬と 9 つの体外診断薬の薬事承認

を取得している。全国から 200 を超える医療機関と 17 社の製薬企業や検査会社が参画し、アカデミ

アと臨床現場、産業界が一体となって、日本のがん患者さんの遺伝子異常に合った治療薬や診断薬

の開発を行っている。 
参考： 
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・SCRUM-Japan  http://www.scrum-japan.ncc.go.jp/index.html 
・プレスリリース「産学連携全国がんゲノムスクリーニング「SCRUM-Japan」第三期プロジェクトを開始」 
 https://www.ncc.go.jp/jp/information/pr_release/2019/0912_1/index.html 

・プレスリリース「SCRUM-Japan GI-SCREEN、73 種の遺伝子異常を血液で解析 リキッドバイオプ

シーを用いた個別化医療の実現を目指す」 
https://www.ncc.go.jp/jp/information/pr_release/2018/0313/index.html 

 

*4 プロファイリング 
がんの組織を用いて、1 回の検査でがんに関連する多数の遺伝子を同時に調べる検査。 

 

*5 ドライバー遺伝子 
がん遺伝子・がん抑制遺伝子といった、がんの発生・進展において直接的に重要な役割を果たす遺

伝子。 
 

【問い合わせ先】 
◆取材・報道関係からのお問い合わせ 
国立研究開発法人国立がん研究センター 企画戦略局 広報企画室（柏キャンパス） 
電話番号：04-7133-1111（代表）  FAX：04-7130-0195  E メール：ncc-admin@ncc.go.jp 
 

◆AMED 事業に関するお問い合わせ 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED） 
疾患基礎研究事業部 疾患基礎研究課 革新的がん医療実用化研究事業事務局 
電話番号：03-6870-2286 E メール：cancer@amed.go.jp 
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