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 現在、呼吸器内科では、がんゲノム情報管理センター（C-CAT）のデータを用いた非小

細胞肺癌における包括的がんゲノムプロファイリングの有用性に関する研究を行っていま

す。以下に示す方の診療情報等を利用させていただきます。研究内容の詳細を知りたい方、

研究に診療情報等を利用して欲しくない方は、末尾の相談窓口にご連絡ください 。 

 

本文書の対象となる方 
非小細胞肺癌と診断され、包括的がんゲノムプロファイリング検査を受け、C-

CAT に症例登録された上で利活用（第三者提供）に同意された方 

 

 

１．研究課題名  
「ドライバー遺伝子異常陽性非小細胞肺癌における包括的ゲノムプロファイリングの臨床

的有用性および耐性関連ゲノム異常の検出特性に関する C-CAT データベース研究」 

 
２．研究の意義・目的  

遺伝と遺伝子について 

・「遺伝」とは、「親の体質が子に伝わること」です。「体質」には、顔かたち、身長などの

体つきのほか、病気にかかりやすいことなどが含まれます。人の体の状態は、「体質」（遺

伝要因）と、生まれ育った環境（環境要因）の両者の影響を受けて決まります。「遺伝」に

「子」という字が付き「遺伝子」となると、「体質を決定する小単位」という科学的な言葉

になります。遺伝子には二つの重要な働きがあります。一つは、精密な｢体の設計図｣とし

てのはたらきです。受精した一つの細胞は分裂を繰り返して増え、一つ一つの細胞が「こ

れは目の細胞」、「これは腸の細胞」と決まりながら、最終的には約 60 兆個まで増えて人体

を形作ります。二つ目は、「種の保存」にかかわるはたらきです。先祖から現在まで「人間」

という種が保存されてきたのも、遺伝子のはたらきによります。 

・ほとんど全ての病気は、その人の生まれながらの体質（遺伝要因）と病原体、生活習慣

などの影響（環境要因）の両者が組合わさって起こります。遺伝要因と環境要因のいずれ

か一方が病気の発症に強く影響しているものもあれば、がんや動脈硬化などのように両者

が複雑に絡み合っているものもあります。遺伝要因は遺伝子の違いに基づくものですが、

遺伝子の違いがあればいつも病気になるわけではなく、環境要因との組合せも重要です。 
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包括的がんゲノムプロファイリング検査とドライバー遺伝子異常に関して 
「包括的がんゲノムプロファイリング検査」とは、発がんに関連する遺伝子の異常を一度

に数百調べるような検査で、具体的には FoundationOne, NCC オンコパネルなどという

名前で行われます。ドライバー遺伝子異常とは、発がんに関係した遺伝子異常のことで、

非小細胞肺がん患者さんの場合はほとんどの場合生まれてから生じた遺伝子の異常である

とされています。現在日本では「科学的根拠（エビデンス）に基づき、現在利用できる「最

良の治療」として専門家によって認められた治療法」である”標準治療”が終了した段階で

網羅的に遺伝子異常を調べる検査である包括的がんプロファイリング検査が受けられます

が、非小細胞肺癌患者さんに対して薬物による治療を行う際は、多くの場合治療開始前に

ある程度の遺伝子異常を検索しています。これはほかの多くの「がん」と名前の付く疾患

と異なり、事実上非小細胞肺癌の患者さんでは生涯で 2回、網羅的に遺伝子異常が検索で

きることになります。初回の検査の際にみつからなかったドライバー遺伝子異常を検索す

るという意味で、初回の検査の際にドライバー遺伝子異常が見つからなかった患者さんに

対して未知のドライバー遺伝子異常を見つけるために包括的がんプロファイリング検査を

実施することの意義はある程度認められていますが、初回治療開始前にドライバー遺伝子

異常がすでにみつかっていた方に対して包括的がんプロファイリング検査を行う意義はは

っきりとはわかっていません。 

 

以上より、非小細胞肺がん患者さんで包括的がんプロファイリング検査を受けた患者さん

の情報を収集して解析し、「初回治療開始前にドライバー遺伝子異常がすでにみつかって

いた方に対して包括的がんプロファイリング検査を行う意義」を検討することが本研究の

目的です。 
 

３．研究の方法   

C-CAT に登録されたデータより、以下の臨床情報を収集します。 
A) 患者基本情報：年齢、性別、がん種区分など 

B) 検体情報：遺伝子パネル検査の結果、腫瘍細胞割合、採取部位など 

C) 患者背景：病理診断名、全身状態、家族歴、転移など 
D) 治療情報：薬剤名、開始・終了日、最良総合効果、有害事象など 

E) 転帰：転帰、最終生存確認日、死亡日、死因 

 
４．個人情報の取り扱いについて 

本研究では、将来の研究利用について同意を得たがんゲノム情報管理センター（C-CAT）
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に登録された症例の情報を使用します。C-CAT に登録されたデータは患者個人を特定でき

ない形で当院に提供されるため研究成果の発表にあたっては、個人情報について発表する

ことはありません。 

 
５．研究に診療情報などを利用して欲しくない場合について 

ご協力頂けない場合には、原則として結果の公開前であれば情報の削除などの対応をし

ますので、下記の窓口にご遠慮なくお申し出ください。同意撤回の手続きに関しては、「患

者さんががんゲノムプロファイリング検査を実施した施設」で行っていただく必要があり

ます。その後、検査実施施設より C-CAT に連絡し、当該患者さんのデータが利活用データ

ベースから削除されます。 
 

研究実施機関  ：千葉大学医学部附属病院呼吸器内科 

本件のお問合せ先：千葉大学医学部附属病院呼吸器内科 

         医師 八木翔汰・齋藤合 

         ０４３（２２２）７１７１ 内線５４７３（呼吸器内科 医局） 

 

文部科学省･厚生労働省・経済産業省による「人を対象とする生命科学・医学系研究に関す

る倫理指針」に基づいて掲示を行っています。 


