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SCRUM-Japan MONSTAR-SCREENにおける Precision medicineの取り組み

 シンポジウム 1：ゲノム医療の坂と雲～個別化治療へむけた挑戦～ 

進行がんに対する Precision medicineの取り組み：
SCRUM-Japan MONSTAR-SCREENの現状と願望

国立がん研究センター東病院医薬品開発推進部門 TR支援室 /頭頸部内科

藤 澤 孝 夫＊

抄録：
　がんゲノム医療の臨床実装には様々な問題が存在し，この解決のため我々は産学連携全国がんゲノムス
クリーニング事業である SCRUM-JapanとMONSTAR-SCREENを構築している。本稿では，リキッドバ
イオプシー・マルチオミックスを行うスクリーニング研究（GOZILA Study・MONSTAR-SCREEN-1/-2）
のほかこれらを基盤とした医師主導治験などの治療開発についても紹介する。
 （西日泌尿．86 : 154-155, 2024）
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　近年，次世代型シークエンサー（Next Generation 
Sequencing：NGS）を用いた包括的ゲノムプロファイ
リング（いわゆる「がん遺伝子パネル検査」）による遺
伝子解析結果に基づいた治療を行うがんゲノム医療が発
展している。一方，がんゲノム医療の臨床実装には希少
フラクションを対象とした治療開発の困難性，検体採取
に伴う侵襲や結果返却までの Turn Around Timeなど
の検体解析に伴う問題，遺伝子異常に基づいた治療への
到達性などの問題が存在する。これらの問題解決のため，
我々は 2015 年に産学連携全国がんゲノムスクリーニン
グ事業である SCRUM-Japanを開始した 1)。SCRUM-
Japanは肺がんを対象とする LC-SCRUM-Asiaと肺が
ん以外の固形がんを対象とする GI/MONSTAR-
SCREENから構成され，遺伝子解析などの新規診断薬
開発および遺伝子解析結果に基づいた治療薬開発を行う
プ ラ ッ ト フ ォ ー ム と し て 機 能 し て い る。GI/
MONSTAR-SCREENはまず進行消化器がんに対する
腫瘍組織 NGS解析基盤である GI-SCREENとして 2015
年に開始した。その後リキッドバイオプシーの発展に伴
い 2018 年進行消化器がんに対する腫瘍循環 DNA
（circulating tumor DNA：ctDNA）によるゲノムプロ
ファイリング研究である GOZILA Studyを開始し，GI-
SCREENと GOZILA Studyの統合解析により ctDNA
解析の臨床試験登録を目的としたゲノムスクリーニング

としての有用性を示した 2)。2019 年には固形がん全体
を対象としてがん種横断的に ctDNA・腸内細菌叢マイ
クロバイオーム解析を行うMONSTAR-SCREEN研究
を開始し，現在は DNA解析に加えて RNA・タンパク
質等の解析も行うがん種横断的マルチオミックス基盤で
あるMONSTAR-SCREEN-2 が進行中である。また，
我々はこれらスクリーニングプラットフォームの構築と
並行して遺伝子異常に基づいた医師主導治験を複数実施
しつつその外部対照群となる規制対応レジストリ
（SCRUM-Japan Registry）も構築しており，これらの
基盤を用いて 2022 年には HER2 陽性大腸がんに対する
トラスツズマブ・ペルツズマブ併用療法が世界に先駆け
て本邦で承認された 3)。今後，これらの基盤を用いた開
発により，本邦における Precision Medicineの臨床実装
の促進が期待される。
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Abstract
　There are various issues involved in the clinical implementation of cancer genome medicine.　To 
address these issues, we have established SCRUM-Japan MONSTAR-SCREEN, a nationwide cancer 
genome screening project.　In this article, we introduce our screening project (GOZILA, MONSTAR-
SCREEN-1/-2) that encompasses liquid biopsy multi-omics analysis, and our investigator-initiated clini-
cal trials.  　(Nishinihon J. Urol. 86 : 154-155, 2024)
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