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【第 5 期外部アドバイザー会議 議事要旨】 

会議名：産学連携全国がんゲノムスクリーニング SCRUM-Japan 

第 5 期外部アドバイザー会議 

開催日時：2025 年 3 月 14 (金) 16:00-18:00 

開催形式: web/Zoom 

<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<< 

参加者 

＜外部アドバイザー委員＞ 

# 所属 委員 氏名 

1 
国立病院機構 

名古屋医療センター 
直江 知樹 

2 
肺がん患者の会 
ワンステップ代表 

長谷川 一男 

3 
読売新聞東京本社  

編集局医療部編集委員 
本田 麻由美 

4 
一般社団法人 

CSR プロジェクト 代表理事 
桜井 なおみ 

＊垣添 忠生委員/財団法人日本対がん協会会長・元国立がんセンター名誉総長は、都合に

より欠席された。 

 

＜国立がん研究センター東病院＞ 

後藤 功一、吉野 孝之、土原 一哉、泉 大樹、坂東 英明、橋本 直佳、百々 顕生 

 

1. アジェンダ 

Agenda 
司会 後藤 功一 

# 内 容 発表者 
開始 
予定 

終了 
予定 

1 開催の挨拶 
東病院 副院長 
後藤 功一 

16:00 16:05 

2 
LC-SCRUM-Asia 
研究代表者からの報告 

東病院 副院長 
後藤 功一 

16:05 16:25 

3 
LC-SCRUM-Asia 
データセンターからの報告 

東病院 呼吸器内科 
泉 大樹 

16:25 16:40 

4 
MONSTAR-SCREEN 
研究代表者からの報告 

東病院 副院長 
吉野 孝之 

16:40 17:00 



Page 2 of 8 

5 
MONSTAR-SCREEN 
データセンターからの報告 

東病院 医薬品開発推進部 部長 
坂東英明 

17:00 17:15 

6 総合討論 － 17:15 17:55 

7 閉会の挨拶 
東病院 副院長 
後藤 功一 

17:55 18:00 

 

2. 各委員からの質問と所感 

＜直江委員からの質問と所感＞ 

【LC-SCRUM-Asia および MONSTAR-SCREEN の活動について】 

がんの分子標的に基づく個別化医療の分野で、これまで数多くの顕著な業績を挙げられて

いることに改めて敬意を表します。特に、従来のような大規模 RCT の実施が困難となってい

るサブフラクション（小規模集団）を対象に、リアルワールドデータ（RWD）を活用した薬剤開発

をリードされてきた点、さらに、がんの残存や再発を検知するMRD（Minimal Residual Disease）

リキッドバイオプシーを開発された点は、がん医療の精緻化に大きく貢献されていると考えま

す。以下 2 点を質問します。 

1) 多施設共同研究においては、臨床データや画像データの収集・品質管理がしばしばボト

ルネックとなります。これまでの LC-SCRUM-Asia や MONSTAR-SCREEN の活動を通じ

て直面された問題点やそれに対するご対応策、そして今後どのような方向性を目指すべ

きかについて、ご教示ください。 

2) 将来的には、さまざまな統合情報と AI 技術を活用した Precision Medicine の一層の発展

が期待されます。具体的な展望や課題、さらにはそれらを乗り越えるために必要な取り組

みについて、お考えをお聞かせいただけますと幸いです。 

 

＜発表者からの回答＞ 

1) “LC-SCRUM”としては、 

研究参加施設からのデータ収集の方策として、CRC を派遣し電子カルテ(原資料)から EDC

へデータ転記を行っています。 

ただしデータの品質確保のため、収集したデータについてデータセンターからクエリー(問

い合わせ)を発出し、データクリーニングを行い、高品質なデータの担保に努めています。 

“MONSTAR-SCREEN”としては、 

臨床データについては、これまでの EDC 構築の経験がありますので、過不足のないデータ

をとれるように項目を定めています。また併せて薬事利用するデータについては追加の信

頼性保証を行う方法についても現在研究を進めています。 

画像データの収集は、個人識別符合を外すプロセスを手順化することと、画像を NCC保有

統合データベース（VAPORCONE）に送付するためのアップローダーの作成、セキュリティ

を十分に担保したサーバーの構築を進めています。 
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2) “LC-SCRUM”としては、 

第 5 期では、ADC を中心とする標的タンパクの発現解析に AI を活用して定量性、再現性

を持った解析システムを構築し進めています。 

“MONSTAR-SCREEN”としては、 

ゲノム、トランスクリプトーム、プロテオーム、がん微小環境などに基づいた創薬にシフトし

ていくと考えております。 

そのためには膨大なデータを格納し計算する環境が必須であり、我々が構築してきた

VAPORCONE がその基盤になっていくと考えます。 

現在集積している MONSTAR-SCREEN-3 だけではなく、過去のデータを有効に活用し、

reverse translational research の環境を整備し、それを基に日本の治療標的の同定、新た

な創薬開発に貢献できたらと思います。 

 

＜長谷川委員からの質問と所感＞ 

質問 1) MRD について 

 高額療養費の引き上げなど、医療費の増加は社会的な課題となっています。 

その中で、MRD（微小残存病変）解析の活用は、必要な治療を適切に判断し、医療費の最適

化に貢献できる可能性があると感じています。この技術のさらなる加速を期待していますが、

現状の課題や今後の展望について教えていただけますか？ 

＜発表者からの回答＞ 

 MRD 検査の現状の課題について 

MRD解析技術は日々進歩しておりますが、依然として検出感度の課題、偽陽性・偽陰性

の問題、がん種や転移部位による違いなどがあります。 

最先端の MRD 解析技術を用いて、すべてのがん種で評価ができるプラットフォームを目指

しています。現在の医療システム上では保険適用外の検査であり、先進的な医療機関で

のみ実施可能な状況が課題となります。 

 今後の展望 

MRD 検査が保険適用されるものと思います。 

それは不必要な治療の回避、再発予測による早期治療介入、治療効果の早期判定、など

医療費最適化に貢献することを期待しております。 
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質問 2) 

 
＜発表者からの回答＞ 

A2(ピンク)登録には、手術前の生検組織の検体が必要となります。一方では、A1 は 2024

年 3 月のプロトコール改定により、手術前の検体なしで術後に登録可能となりました。参加

施設としては、手術前の検体の登録は若干の負担となり、このような差が生じていると考え

ています。 

 

質問 3) 

 

＜発表者からの回答＞ 

赤字箇所は、患者さん自身のメールアドレスを登録した割合を示しています。 

 

質問 4)  

LC-SCRUM-Asia はこれまで、希少な遺伝子変異を持つ肺がん患者に対する治療開発を推

進し、多くの成果を上げてこられました。一方で、近年の登録数は以前（2021～2022 年頃）よ

り減少傾向にあると感じています。これは、分子標的薬やゲノム医療の普及により、肺がん

領域の治療が成熟した影響もあるのでしょうか？今後の登録数の推移をどのように見ておら

れるのか、また、この状況を踏まえた新たな取り組みについて教えていただけますか？ 
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＜発表者からの回答＞ 

2019 年からのマルチ遺伝子検査の保険診療の影響で、登録数の伸びは若干減少して

きました。ただし、当初予測していた減少幅よりその影響は少ないと見ています。 

その理由として、LC-SCRUM が実施している遺伝子解析に対する信頼感や、この研究に

登録した際の臨床試験情報のひも付きなどのメリットがあるものと見ています。 

 

質問 5)  

MONSTAR-SCREEN は、国際的な連携を進める上で、日本の規制がどのような影響を与え

ているのかについてお聞きしたいです。例えば、アメリカでは保険会社やガイドラインの承認

で治験がスムーズに進む一方、日本では薬事承認のプロセスが厳格であるため、臨床試験

のハードルが高くなるという点があるかと思います。一方で、日本の厳格な規制が患者の安

全性確保に寄与している可能性もあると思いますが、こうした国際的な競争の中で、日本の

規制はどのようにあるべきだとお考えでしょうか？アメリカのような柔軟な承認制度が望まし

いのか、それとも日本の規制の方が適切だと考えておられますか？ 

個人情報保護規制について MONSTAR-SCREEN は、国際的な連携を進める中で、多様な

規制環境のもとでデータを扱われていると思います。特に、日本の個人情報保護規制が国際

的なデータ共有の中でどのような影響を与えているか、また将来的に課題となり得る点があ

れば教えていただけますか？ 

＜発表者からの回答＞ 

承認申請については、米国の様な条件付き早期承認制度を導入する議論が進んでいる

と伺っております。ご指摘のとおり、製薬にとって日本市場の魅力を高めるための 1 つの対

応であり、患者さんに早く薬剤を届けるためにも、有効な対応であり進めるべきと考えま

す。日本の個人情報保護規制は、世界のトップレベルにはいる程の規制は厳しいです。 

ただしこれを別視点で見ると、他国からのデータを日本にもってきて、この厳しい日本の規

制の中で統合データを作成する事は、日本における信頼性がよりまし、それは大きなメリッ

トとなり得ます。 
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所感)  

【MONSTAR-SCREEN について】 

#4 "MONSTAR-SCREEN 研究代表者からの報告" 資料 p.16 からの一部抜粋 

 

感情が動く経験を医療者・患者が共にして、信頼関係を作っていくことは、患者市民参画を進

めていくかなめと感じます。youtube チャンネルも作っておられて、東病院の先生方が出てお

られるのを見ると親近感がわきます。その姿勢を患者は敏感に感じ取ります。 

 

＜桜井委員から所感＞ 

• 患者にとって、right patient, right timing, right treatment, right dose はまさに目指すべき

医療の姿であり、その道筋を研究で解明していってくださっていることに感動をいたしま

した。 

• アジア各国との連携においては、汚染の課題（特に大気汚染など）の影響も大きいと思

い、原因解明から予防の提供までつながると良いと思いました。同時に、なぜか分子標

的薬などで日本だけ目立った副作用が出ているケースもあり、こうした原因についても

解明につながると良いと思います。 

• 検査機械や試薬などはベンチャー企業による開発が多く、今後、どのように持続的な関

係性を作っていけるかは課題。また、今後は検査ラグも生じてくると思われ、どのように

社会実装（アクセス性含めて）につないでいくかも課題かと思いました。 

• 社会保障費が削減されていく中で、この研究の社会的意義を経済性や生産性からも裏

付けていく必要があり、そうした解析も今後は含めていくことも重要かと思いました。 

• いわゆる肺がんのように明確にコンパニオンー治療と紐づけができるものとそうではな

い部位があると思い、細胞の多様性に対してどれだけの規模感、どんな臨床研究のデ

ザインがあればよいのか。バスケットトライアルやアンブレラ試験に続く、新しい臨床試

験デザインってなんだろう？と考えさせられました。 

 

『新しい臨床試験デザインってなんだろう？』とのコメントについて、発表者側からのコメント
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として⇒リアルワールドデータを対象群として活用した臨床試験や、ドライバー陽性だけで

なく、幅広い遺伝子をターゲットとする臨床試験など、細分化した臨床試験のデザインが出

てくると考えられる。 

 

＜本田委員からの質問と所感＞ 

LC スクラム始めスクラムジャパンが、患者に適した治療薬を迅速に届けるという大きな成果

を上げてくださっていると感謝申し上げます。 

質問 1) 

ゲノム研究の進展で、創薬ターゲットになるがん遺伝子はほぼ出尽くしたという意見も聞いた

ことがあります。この観点で、現状をどのように見ておられるのか、また今後の方針と合わせ

て大局的な視点を教えていただきたい。 

＜発表者からの回答＞ 

ドライバー遺伝子のターゲットで残っているのは、ごく希少なフラクションのみとなってい

ます。このような状況下で、我々は遺伝子とタンパク解析を加えて、新たな開発を進めてい

ます。 

 

質問 2)  

 

＜発表者からの回答＞ 

こちらは、MONSTAR-SCREEN の関連研究として行われている GOZILA 試験の結果になり

ます。本試験をわかり易く解説したレイサマリーをすでに作成し、ホームページにアップして

おります 

https://www.scrum-japan.ncc.go.jp/scrum_japan/gozilappi/gozila/index.html?type=nurse#chapter1 

また、GOLIZA 試験の結果を元にリキッドバイオプシーの検査（ガーダント 360）が薬事承認

となっております 
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質問 3)  

 

＜発表者からの回答＞ 

「デジタルセラピューティックス」「AI 創薬」という分野は米国のバイオテック企業と比較し

て、我が国の製薬企業の取り組みは立ち後れていると言わざるを得ないと考えます。しか

し、我々が蓄積してきた MONSTAR-SCREEN のマルチオミックスデータ、臨床データの数・

質の豊富さは世界を見ても類をみないものであり、実際世界中のバイオテック企業と共同

研究を行っている状況です。MONSTAR-SCREEN の基盤を活用して、世界中の企業を呼

び込み「デジタルセラピューティックス」「AI 創薬」を我が国の患者さんに届けることは十分

に可能と考えています。 

 

＜垣添委員からの事前の質問と所感＞ 

＊当日の会議では、垣添委員は欠席でしたが、事前に頂戴したコメントと一部の質問につい

て回答しました。 

 

SCRUM JAPAN の大きな成果は瞠目に値します。更に大きな発展をされることと念じておりま

す。 

質問 6)  

パネル検査の結果、適応薬がない患者に事実を如何に伝え、その後の Follow up を如何にし

ているか？ 

＜発表者からの質問 6 への回答＞ 

・適応薬がない場合は、その事実をお伝えし、標準治療や治験への紹介を行っている。 

ただし、1 回のパネル検査だけではなく、2 回・3 回と研究の中で検査を実施する事で、見つ

かるケースもある。 

・昨年 Nature Medicine 誌に掲載されました GOZILA 研究では、治療標的となるようなター

ゲットが見つからなかった患者さんは、治療標的が見つかっても治療が受けられなかった

患者さんと比較して予後が良いというデータを示しており、このような患者さんに対して説

明をする一助になると考えております。 

 


