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研究要旨  
血漿・血清検体からの EGFR チロシンキナーゼ阻害剤の二次的耐性変異である
T790M 検出による耐性モニタリングの feasiblity を見るため、臨床試験を立案、
倫理委員会の承認を経て、臨床検体の収集を開始した。

 
Ａ．研究目的 
分子標的薬治療経過中の患者のために適切な治療薬
の選択を可能にする非侵襲的なバイオマーカー診断
技術の確立を目指し、分子標的薬の治療感受性・抵抗
性の予測ならびに新規獲得耐性機序の解明にこれら
の技術を臨床応用することを目的とする。  
 
Ｂ．研究方法 
腫瘍組織と血清のペアー検体を用いた EGFR遺伝
子変異を含む獲得耐性に関わる遺伝子異常を検討
するための研究計画の倫理委員会での承認を得て、
検体の集積を開始する。 
 
（倫理面への配慮） 
臨床サンプルの収集に当たっては、倫理委員会の
承認を得、文書による同意を得て実施した。 
 
Ｃ．研究結果 
腫瘍組織と血清のペア検体を用いた EGFR遺伝子変
異を含む獲得耐性に関わる遺伝子異常を検討する
ための研究計画を立案し、倫理委員会での承認を
得て、検体の集積を開始した。約 200 例のレトロ
スペクティブな検体についても選択し、測定機関
に送付した。同時に臨床情報の収集・整理を行っ
た。 
 
Ｄ．考察 
 対象症例の選択には、組織型によりどの程度絞
り込むかについて検討する必要があった。同一患
者の組織および血漿ペアのレトロスペクティブサ
ンプルが多数収集され、腫瘍・血中の遺伝子変異
ステータスの一致率および 2 次的遺伝子変異以外
の耐性機序の検出等、遺伝子解析結果が期待され
る。 
 
Ｅ．結論 
 倫理委員会承認のもと、臨床サンプルの収集・
保管が順調に開始され、遺伝子解析も順調に進ん
でいる。 
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