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切除不能 RAS 野生型右側原発の大腸癌に関する後方治療を検討するリアルワー

ルドデータを用いた観察研究 

１．研究の対象 

Flatiron Health, Inc.の有するアメリカにおけるデータベース（Colorectal Cancer（CRC）

Flatiron Health-Foundation Medicine Clinico-Genomic Database、Q2 2026）および、

フラットアイアンヘルス株式会社の有する日本におけるデータベース（Flatiron Health 

Research Database-Japan、Q2 2026）に登録されている大腸癌と診断されている方が

対象となります。なお、データベースには、各国の医療データプライバシーに関する法

律に従い加工された患者データが格納されています 

２．研究目的・方法 

研究目的：フルオロピリミジン・オキサリプラチン・イリノテカンによる治療が効

かなくなった、右側に発生した RAS 野生型大腸癌の患者さんを

対象に、三次治療以降において抗 EGFR 抗体（セツキシマブ・パ

ニツムマブ）を含む治療と、その他の標準治療（トリフルリジン・チ

ピラシル＋ベバシズマブ、トリフルリジン・チピラシル単剤、レゴラ

フェニブ等）を比較し、どちらの治療が生存期間の延長に有効か

を明らかにすることです。 

研究方法：米国および日本の Flatiron Health のデータベースを用いて、選択

基準を満たす大腸癌患者さんのデータから治療歴・生存情報な

どの診療情報を抽出し、統計解析を行います。米国コホートを主

要解析とし、日本コホートを探索的解析として実施します。 

研究実施期間：研究許可日～2028 年 3 月 31 日 

３．研究に用いる試料・情報の種類 

情報：病歴、治療歴、検査結果 等 

４．外部への試料・情報の提供 

本研究では米国および日本で構築された、すでに非識別化された既存の情報（デ

ータベース）を使用します。本研究に使用される米国データは、フラットアイアンヘ

ルス株式会社より安全な方法で国立がん研究センター東病院に提供され、研究責

任者は外部とは独立したパーソナルコンピュータでデータを管理し、研究責任者が



 

 

管理するパスワードを設定し、コンピュータをセキュリティの厳重な部屋に保管する

ことにより、情報の漏洩に対する安全対策を講じます。日本データはフラットア

イアンリサーチプラットフォーム上で解析を行い、保管されます。ま

た、研究結果の報告、発表に関しては個人を特定される形では公表しません。 

本研究で用いた試料・情報を国内外の機関で実施する将来の医学的研究のため

に、研究終了後も大切に保管させていただきます。新たな研究に用いる際には、

国内外の規制に則り、あらためて研究計画書を作成して研究倫理審査委員会の

承認や研究機関の長の許可を受ける等、適正な手続を踏んだ上で行います。 

なお、新たな研究の概要・研究機関については、新たな研究に関わる機関（試料・

情報の授受を行う機関すべて）公式ホームページ等にて情報公開いたします。 

・国立がん研究センターが参加する研究の公開情報については国立がん研究セ

ンターの公式ホームページより確認することができます。 

 https://www.ncc.go.jp/jp/ 

 

５．研究組織・研究責任者 

代表機関：国立がん研究センター東病院  

坂東 英明（研究責任者） 

松原 裕樹 

三角 俊裕 

 

共同研究機関：フラットアイアンヘルス株式会社（日本法人） 

田島 絵里（責任者） 

ン ディオン 
 
情報の提供元機関：Flatiron Health, Inc. 
ハバード・ネイサン（Nathan Hubbard）（機関の長） 

６．お問い合わせ先 

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、国立が

ん研究センター東病院における「日本におけるがん患者のリアルワールドデータ

ベース構築のための研究」に参加されている方は下記の連絡先までお申出くださ

https://www.ncc.go.jp/jp/


 

 

い。また、他院でフラットアイアンヘルス株式会社とその医療機関とのリアルワー

ルドデータベース構築の共同研究に参加されている方はそれぞれの医療機関の

ご相談窓口までお申し出ください。その場合でも患者さんに不利益が生じること

はありません。なお、この研究が適切に行われているかどうかを確かめるためや

研究の科学的意義を検討するために、国内外の第三者の立場の者が研究対象

者の方のカルテやその他の診療記録、研究データなどを確認することがありま

す。このような場合でも、これらの関係者には守秘義務があり、個人情報は守ら

れます。 

 

照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

 

国立がん研究センター東病院 

〒277-8577 千葉県柏市柏の葉 6-5-1 

TEL：04-7133-1111（代表） 

研究担当者：松原 裕樹 

研究代表者：坂東 英明 
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