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厚生労働科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 

希少がん診療・相談支援におけるネットワーク構築に資する研究 

（分担研究報告書） 

 

「MASTER KEY Projectとの連携」 

研究分担者 米盛 勧    国立がん研究センター中央病院腫瘍内科 科長 

研究協力者 大熊 ひとみ  国立がん研究センター国際開発部門研究企画室 室長 

研究協力者 中村 健一   国立がん研究センター国際開発部門 部門長 

 

研究要旨 

本分担研究ではMASTER KEY Projectとの連携促進を目指す目的で、参加施設の拡大、患者会・規制当

局との連携の強化を通じで、希少がん患者におけるレジストリ患者登録と臨床試験の推進を目指した。

令和5年度にはMASTER KEY Projectへの登録は固形がん；636例、血液がん；89例であった。追加の

参加施設を2施設選定し、研究開始に向けた調整・準備を行った。2023年度希少がん患者会との共催シ

ンポジウムの準備と実施を行い、産官学民が集い希少がん臨床試験の在り方について議論を行い連携促

進に貢献した。さらにMASTER KEY Project内の臨床試験の論文発表を2件行った。 

 
 
 
A．研究目的 

MASTER KEY Projectとの連携促進を図り、レジ

ストリ部分において3年間で4,000例の新規レジス

トリを目標とする。 
 
B．研究方法 
MASTER KEY Projectの基盤を利用し、現行の参
加施設に加えさらに参加施設を拡大し、患者会・
規制当局との協業連携を強化することにより、希
少がん患者におけるレジストリ患者登録と臨床試
験の推進をする。 
 
（倫理面への配慮） 
MASTER KEY Projectは「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する倫理指針」のもと、研究
計画は当該研究機関の長等の承認、届出、確認の
もと行われ、研究対象者に対する人権擁護上の配
慮面では、適切な説明同意文書の提供のもと、文
書同意を得て実施している。 
 
C．研究結果 
令和5年度にMASTER KEY Projectへの登録は固
形がん；636例、血液がん；89例であった。追加
の参加施設を2施設選定し、研究開始に向けた調
整・準備を行った。2023年度希少がん患者会との
共催シンポジウム準備と実施を行った。 
 
D．考察 
令和5年度にはMASTER KEY内でのアカデミアネ
ットワーク拡大に向けて前進したともに、患者会
との連携を強化でき、レジストリ登録促進を図れ
た。 
 

E．結論 
3年間で4,000例の新規レジストリの目標に向かっ
て、今年度は計画に則して施設拡大、患者会との
連携を行うことができた。 
 
F．健康危険情報 
  特になし 
 
G．研究発表 
１．論文発表 
① Koyama T, et al. Clinical Activity and Explo

ratory Resistance Mechanism of Milademeta
n, an MDM2 Inhibitor, in Intimal Sarcoma w
ith MDM2 Amplification: An Open-Label Ph
ase Ib/II Study. Cancer Discov. 2023 Aug 4;1
3(8):1814-1825. 

② Okuma HS, et al. Phase II Trial of Nivoluma
b in Metastatic Rare Cancer with dMMR or 
MSI-H and Relation with Immune Phenotyp
ic Analysis (the ROCK Trial). Clin Cancer R
es 2023; 29: 5079-5086. 

 
２．学会発表 
① J S M O 2 0 2 4  S y m p o s i u m  1 5  講演 

Advances in the treatments of rare cancers 
② 第20回DIA日本年会2023セッション講演 

希少がんの治療開発の未来を話そう 
③ 第2回JCA-AACR Precision Cancer Medicine 

International Conference講演 
④ 第82回 日本癌学会学術総会講演 
⑤ 第 7 回日本サルコーマ治療研究学会学術集講

演 
 
H．知的財産権の出願・登録状況 
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  （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 
 
 


