
「ミスマッチ修復機能異常のある希少がんに対するニボルマブ単剤療法の医師主

導治験」に附随する 

バイオマーカーの探索研究 

 
１．  研究の対象： 

医師主導治験「ミスマッチ修復機能異常のある希少がんに対するニボルマブ単剤療法の

医師主導治験」に参加され、検体の二次利用に同意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希少がん患者の手術標本もしくは生検組織、血液検体を対象としま

す。 

 
２．  研究目的・方法： 

「免疫」とは、「自分とは違う異物(非自己)を攻撃し、排除しようとする体の防御システム」 

です。正常な細胞ががん細胞になるとき、通常、非自己と認識され、リンパ球により排除され

ますが、一部のがん細胞が巧みにこの免疫監視機構を回避し、やがて大きながんを形成し

ます。最近、がん細胞が免疫監視機構を回避する仕組みをうまくコントロールし、がん細胞 

に対するリンパ球の攻撃を高める免疫療法の開発が急速に進んでいます。近年では免疫 

療法を受けた患者さんの血液あるいは組織を使用した研究が進められ、免疫療法が患者さ

んの体内でどのような作用を示すのかを知ることができるようになってきました。このように

患者さんの検体を使用することでがんに対する免疫応答を解析することができ、臨床にお

ける治療効果予測因子の解明や，新たな免疫療法の開発へとつなげることができます。 

すでに実施中の医師主導治験「ミスマッチ修復機能異常のある希少がんに対するニボル

マブ単剤療法の医師主導治験」においては、ニボルマブという新たながん免疫療法の一つ 

である抗PD-1抗体の日本人希少がん患者対する有効性と安全性を調べています。この研

究に参加した方の残余検体を用いた付随研究として、参加した方の腫瘍組織遺伝子異常

や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などの解析を行い、臨床にお

けるがん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新規

免疫療法の開発を目標とします。 

医師主導治験「ミスマッチ修復機能異常のある希少がんに対するニボルマブ単剤療法

の医師主導治験」にて既に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。約 15 名の患者さんの残余検体を解析する予定です。この研究は小野薬

品工業株式会社から資金の提供を受けて実施されます。研究責任者は国立がん研究セ

ンター研究所所長・間野博行です。この研究は、研究許可日から 2022年5月24日までの予

定です。本研究は京都大学医の倫理委員会の審査を受け、研究機関の長の許可を受け

て実施しています。 

 
３．  研究に用いる試料・情報の種類 

医師主導治験「ミスマッチ修復機能異常のある希少がんに対するニボルマブ単剤療法の

医師主導治験」にて既に収集している検体（手術や生検にて得た腫瘍組織の残余検体や

採血の残余血液など）を国立がん研究センターに提供します。本研究専用に別途割り当て

られた登録番号を用いて管理しますので、研究の結果が公表される場合でもいかなる個人

情報も院外に出ることはありません。病歴や治療歴、副作用の発生状況といった情報は使



用する可能性があります。患者さんからのご希望があれば、その方の臨床データや検体は

研究に利用しないように配慮いたします。また、本研究では検体の残りは個人情報が分か

らないようにして厳重に保管されます。 

 
４．  外部への試料・情報の提供・公表 

京都大学から国立がん研究センター研究所には「ミスマッチ修復機能異常のある希少がん

に対するニボルマブ単剤療法の医師主導治験」であなたに付与された登録番号を用いて検

体と臨床情報を提供します。国立がん研究センター研究所では外部への試料・情報の提供

は予定しておりませんが、もしそのような場合には特定の関係者以外が開けないようなパス

ワードで保護し、対応表は当センターの研究責任者が保管・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 

 
５．  研究組織 

国立がん研究センター研究所所長・細胞情報学分野分野長  間野博行 

国立がん研究センター研究所腫瘍免疫研究分野・先端医療開発センター免疫TR 分野

分野長・名古屋大学大学院医学研究科分子細胞免疫学教室兼任  西川博嘉 

国立がん研究センター研究所分子病理学分野ユニット長・国立がん研究センター中央

病院病理診断部門部門長兼任  平岡伸介 

小野薬品工業株式会社  川田 直樹 

京都大学医学部附属病院  腫瘍内科  准教授  金井  雅史 

 

6．  利益相反について 

この研究は小野薬品株式会社から資金の提供を受けて実施されます。利益相反につ

いては、「京都大学利益相反ポリシー」「京都大学利益相反マネジメント規程」に従い、「京

都大学利益相反審査委員会」において適切に審査・管理をしています。 

 
 

7．  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： 

＜研究事務局＞ 

〒104-0045 東京都中央区築地5-1-1 

国立がん研究センター研究所腫瘍免疫研究分野・先端医療開発センター免疫TR分野 

分野長 西川 博嘉 

TEL：03-3542-2511 

＜研究代表者・当センター責任者＞ 

https://biosciencedbc.jp/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/geo/


〒104-0045 東京都中央区築地 5-1-1 

国立がん研究センター研究所所長  間野博行 

TEL: 03-3542-2511 

 

＜本学における研究責任者兼情報管理責任者＞ 

〒606-8436 京都市左京区聖護院川原町54 

京都大学医学部附属病院  腫瘍内科 准教授 金井雅史 

TEL: 075-751-4349 

 

＜本学における相談窓口＞ 

〒606-8436 京都市左京区聖護院川原町54 

京都大学医学部附属病院 相談支援センター 

(Tel) 075-751-4748 

(E-mail) ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 
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