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A. 研究目的 

 厚生労働科学研究委託費研究としてがん化

学予防薬の実用化をめざした大規模臨床研究

を始めるための環境整備を行い、アスピリンの

大腸がん予防に対する有効性を正確に見積も

り、かつ、対象者の絞り込みの知見を得ること

により実用化することを目的とする。さらにア

スピリンの大腸がん予防機序解明、有効性の向

上をめざした in vivo、in vitro による基礎的検討、

大規模集団に対する遺伝子多型測定システム

の構築を行う。 

 

B. 研究方法 

低用量アスピリンを用いた多施設による大

規模単一介入試験を企画、立案する。その臨床

試験を実施するために、IT 技術を活用した環境

整備を行うと共に、多施設前向き登録追跡研究

のなどが容易にできるシステムを作る。さらに

大規模臨床試験参加者に対する遺伝子多型測

定システムの構築や、アスピリンによる大腸が

ん予防機序解明や、有効性を高めるための基礎

II 的検討ができるシステムを構築する。 

 

C. 研究結果 

 大腸内視鏡部会、運営委員会、安全効果評価

委員会、モニタリング委員会を組織した。それ

らの組織において、臨床試験企画に関する十分

な議論を経た上でプロトコールを作成した。 

IT 技術を活用したデータセンターのシステ

ム構築、タブレット端末によるアンケート情報

の収集システムの構築、タブレット端末による

インフォームド・コンセント補助機器の作成、

各施設からの患者情報収集システムの構築を
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行った。 

このシステムを用いた大腸がん対策に重要

と考えられる粘膜内浸潤癌やカルチノイドな

どの疾患に対する治療後前向き登録追跡研究

試験を企画した。 

多施設、多人数を対象とした乾燥濾紙法によ

る遺伝子多型測定システムを構築し実施可能

状態にした。 

 臨床情報と密接に連携することにより、情報

交換が可能な環境を構築し、基礎的検討が速や

かに臨床応用できるシステムを整えた。 

 

D. 考察 

本試験はアスピリンによる大腸腫瘍抑制効

果を進行した大腸腺腫や早期癌を指標として、

抑制効果を確認する検証試験であるとともに、

大腸がん予防のためにアスピリンを投与すべ

き集団の絞り込みをする知見を得るための探

索的研究も兼ねている。本試験により、アスピ

リンによる大腸がん予防効果が確定し、さらに

投与すべき人の絞り込みが可能になれば、アス

ピリンによる大腸がん予防は臨床応用に大き

く近づくと考える。 

7,000 人を対象とした大腸がん予防を目的と

した大規模臨床試験は、これまで日本では初め

ての試みである。本試験が完遂できたならば、

大腸がん予防研究の進歩のみならず、予防研究

にける大規模離床試験の環境整備にも繫がる

と考えられる。 

臨床試験担当者と基礎研究者が同じチーム

を作ることにより、臨床と基礎の知識の向流が

深まり、臨床試験で得られた知見が、さらに次

のステップに進みやすくなると考えられる。こ

のような組織は、今後のがん予防試験のみなら

ず検診やがん治療に関する大規模な臨床試験

を実施する際のモデルにもなり得ると考える。 

 

E. 結論 

7,000 人を対象とした大腸がん予防のための

大規模臨床試験を実施する環境整備を行った。

現在、準備は順調に行われまもなく試験は開始

される予定である。 

 

F. 健康危険情報 

該当事項なし。 

 

G. 研究発表（関連する業績を含む） 

1. 論文発表 

 各班員の報告書を参照のこと。 

 

2. 学会発表 

 各班員の報告書を参照のこと。 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

1. 特許取得 

特になし。 

 

2. 実用新案登録 

特になし。 

 

3. その他 

特になし。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


