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全国がんゲノムスクリーニング（SCRUM-Japan）による疾患レジストリを用いたがん新薬開発・TR研究の促進

1. 希少フラクション治験への登録促進と薬事承認取得

2. 医師主導治験全国NWの構築

3. 臨床・ゲノムデータ産学共有による新たな創薬

4. Precision medicine 構築に向けた国際データ統合

5. 治験対照群規制対応レジストリの構築

□ SCRUM-Japanプラットフォーム構築による成果□肺・消化器がん希少フラクションでの産学連携ゲノム
新薬開発プラットフォーム（SCRUM-Japan）

□ 世界最大規模の症例集積：1万例超える臨床ゲノムデータ
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SCRUM-Japanプラットフォームを利用した企業・医師主導治験：48試験

□臓器別umbrella type 試験：28試験 □臓器横断的basket type試験：20試験
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医師主導治験全国ネットワークと産学での臨床ゲノムデータ共有システム構築
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□ 医師主導治験全国ネットワークの構築

全国9拠点合計18本の医師主導治験でSCRUM-J
プラットフォームを有効活用

□ オンラインでの臨床ゲノムデータ共有：SCRUM-Japan RWD

臨床ゲノム情報統合データベース利用状況

アカデミア66施設・製薬企業17社で共有・二次利用

成果１）臨床ゲノムデータ（リアルワールドデータ）共有による成果



SCRUM-Japan活用による新薬 (効能追加）と診断薬の承認
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最終結果が報告された10試験中4剤ですでに薬事承認取得 SCRUM-Jプラットフォームでの臨床性能試験等により
遺伝子診断薬4種で承認取得、１診断薬承認申請中

成果１）臨床ゲノムデータ（リアルワールドデータ）共有による成果

□ 新薬(効能追加）薬事承認の取得 □ 遺伝子診断キット・パネル薬事承認の取得

ゲノム医療実装に必要な薬剤・診断薬を迅速かつ確実に(保険償還付きで）患者さんのもとへ



SCRUM-Japan DBを活用した新たな標的発見・新薬開発治験の促進：アカデミアでの事例

新しい耐性メカニズム・治療標的の発見：RET陽性肺がん
(国がん研究所）

スパコン感受性予測からの新規医師主導治験の開始
(慶応大学）

成果１）臨床ゲノムデータ（リアルワールドデータ）共有による成果

□新たな治療標的の発見 □新規医師主導治験の開始
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SCRUM-Japan DB (RWD)を活用した企業・医師主導治験の産学連携

Kuboki Y, et al. ESMO 2017.

□ FGFR遺伝子異常症例に対する新薬開発治験 □ HER2陽性症例に対する新薬開発治験

SCRUM-Japan DBを共有した国内企業治験と並行してbasket typeの医師主導治験準備中

成果１）臨床ゲノムデータ（リアルワールドデータ）共有による成果
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□ 病理診断基準の国際標準統一化構築済み：
論文投稿中

□ 日欧米韓研究者グループとの国際データ統合：
プロトコール作成完了

希少フラクションでの診断治療の国際標準化：HER2大腸がん

成果１）臨床ゲノムデータ（リアルワールドデータ）共有による成果
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□ 規制対応レジストリ活用による開発治験の効率化
（治験対照群の有効活用）

SCRUM-Japanでの治験対照群データ（規制対応レジストリ）の構築

□ SCRUM-Japan RWDと規制対応レジストリ
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規制対応レジストリ（治験対照群）の構築：前向きレジストリの収集

□ 収集される臨床データ比較：SCRUM-J RWD と規制対応レジストリ

成果2）規制対応レジストリの構築による成果

□ 規制対応レジストリの対象遺伝子異常と有効性評価項目

□ 規制対応レジストリ登録状況
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入力テンプレート構築とCDSIC標準化への対応：SCRUM-Japan規制対応レジストリ

成果2）規制対応レジストリの構築による成果
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治験対照群同時収集による医師主導治験3試験で開始・2試験が準備中（国際共同企業治験導入も協議中）

成果2）規制対応レジストリの構築による成果
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SCRUM-Japanでの新しい取り組み

SCRUM-Japan新規プロジェクト

□ SCRUM-Asiaの設立：2019年2月より台湾からの登録開始□ リキッドバイオプシーの導入：2017年12月

登録状況：肺 205、消化器578 例(2019/01現在）
1. 他の固形がん（頭頸部、乳腺、泌尿器・婦人科、

皮膚がん）への拡大

2. 中国からの参加

3. Microbiome 解析を加えたマルチオミックス

4. AI・ゲノム診断への展開

□ 2019年度開始予定
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