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「深層学習・空間的遺伝⼦発現 融合基盤の構築による CDK4/6 阻害薬の薬効解明」 

へご協⼒のお願い 

【研究責任者】 
研究機関の名称  岡⼭⼤学 
所属            学術研究院医⻭薬学域 AI ⼈材養成産学協働プロジェクト 
職名            准教授 
⽒名            ⾕岡 真樹 
 
（1） 研究の背景および⽬的 

現状、CDK4/6 阻害薬のバイオマーカーは臨床導⼊されていません。乳癌の中のホルモン受容体
発現のばらつきや乳癌周囲の免疫細胞が、CDK4/6 阻害薬の効果を決定します。そこで、乳癌の
中の遺伝⼦変化や腫瘍周囲の環境の違いが CDK4/6 阻害薬の効果を決定すると仮説を⽴てまし
た。CDK4/6 阻害薬の効果に影響する因⼦を探し出し、病理画像と新たなバイオマーカーに置き
換え、CDK4/6 阻害薬の客観的な使い分けを可能とすることを⽬的としています。 

（2） 研究対象者 
2010 年から 2023 年にかけて 
・1 次治療として内分泌療法単剤を受けた⽇本⼈乳癌患者さん 300 名 
・1 次治療として内分泌療法と CDK4/6 阻害薬を受けた⽇本⼈乳癌患者さん 300 名 
・1 次治療として内分泌療法と CDK4/6 阻害薬を受けた⽶国⼈乳癌患者さん 300 名 

（3） 研究期間 
研究機関の⻑の許可⽇から令和 9 年 9 ⽉までの期間 

（4） 研究⽅法 
まず内分泌療法と CDK4/6 阻害薬を 1 次治療として受けた⽇本⼈の転移性乳癌患者さん 300 名
の乳癌病理標本に、腫瘍の中の局所的な遺伝⼦発現を可視化できるシステムと、各局所領域が再
発リスク予測に関与する度合いを数値化する機能で、CDK4/6 阻害薬の効果に影響する遺伝⼦発
現の局在をマッピングできる AI（⼈⼯知能）を作成します。次に、内分泌療法と CDK4/6 阻害
薬を 1 次治療として受けた⽶国⼈の⽅ 300 名の乳癌病理標本を⽤いてその精度を検証します。
そして最も精度の⾼い AI が特定した乳癌の中または周囲環境部位 4000 か所について GeoMx
（Nanostring 社）を⽤いた遺伝⼦発現の解析を⾏います。さらに 1 次治療として内分泌療法単
剤を受けた⽇本⼈乳癌患者さん 300 名についても同様の解析を⾏い、CDK4/6 阻害薬に特有の
新規バイオマーカーを探します。 
また先進ゲノム⽀援 (genome-sci.jp)の枠組みで 10ｘGenomics 社の Visium を⽤いて最⼤ 12 例
の空間的遺伝⼦発現解析を⾏い、GeoMx を⽤いた同⼀サンプルのデータと⽐較を⾏います。 

（5） 使⽤する試料・情報 
⽤いる試料：治療前の病理組織標本（ＦＦＰＥ） 
⽤いる情報：年齢、既治療歴、免疫染⾊（ER、PgR、HER2、Ki-67） 
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併⽤薬（フルベストラント、アロマターゼ阻害薬、タモキシフェン） 
遺伝情報（BRCA1/2） 
CDK4/6 阻害薬の副作⽤、中⽌理由 
CDK4/6 阻害薬の無増悪⽣存期間および奏効 

（6） 外部への試料・情報の提供・共同利⽤の⽅法 
以下の共同研究機関における病理組織、遺伝⼦発現、臨床情報を含む個⼈情報については直ちに

個⼈が特定できないよう処理をした情報に加⼯を⾏ったうえで共有します。必要に応じて臨床情
報は外部記録媒体にデータを記録し郵送します。試料は郵送します。 

広島市⺠病院乳腺外科        部⻑ 伊藤 充⽮  
福⼭市⺠病院乳腺甲状腺外科     部⻑ 池⽥ 雅彦  
姫路⾚⼗字病院乳腺外科       部⻑ 川崎 賢祐  
四国がんセンター乳腺外科      部⻑ ⾼畠 ⼤典  
⾹川県⽴中央病院乳腺内分泌外科   部⻑ ⼩笠原 豊  
九州⼤学⼤学院 システム科学情報研究院 情報知能⼯学部⾨ 助教 宮内 翔⼦ 
熊本⼤学⼤学院 先端科学研究部 医⼯学部⾨ 医⽤福祉⼯学分野 教授 諸岡 健⼀ 
ノースカロライナ⼤学チャペルヒル校 ラインバーガー癌研究所 教授 チャールズ M ペロウ 
東京⼤学・⼤学院新領域創成科学研究科・教授 鈴⽊ 穣 
 
また、この研究に使⽤する試料・情報は、病理スライド作成の解析の⽬的に、株式会社モルフォ

テクノロジーに提供させていただきます。提供する情報の項⽬（試料）は、病理組織です。提供の
際、⽒名、⽣年⽉⽇などのあなたを直ちに特定できる情報は削除し、提供させていただきます。 

（7） 試料・情報の保存、⼆次利⽤ 
この研究に使⽤した情報は、研究の中⽌または研究終了後 5 年間、岡⼭⼤学第⼆外科医局で保存
させていただきます。電⼦情報の場合はパスワード等で制御されたコンピューターに保存します。
なお、保存した情報を⽤いて新たな研究を⾏うことはありません。試料については、未染⾊標本
は施錠可能な部屋の 4℃冷蔵庫で、既染⾊標本は施錠可能な部屋に常温で保管します。 

先進ゲノム⽀援の枠組みにより得られたデータはデータベースへ登録します。また、データベース
を通じたデータ共有では、⽇本国内の研究機関に所属する研究者だけではなく、製薬企業等の⺠間
企業や外国にある研究機関に所属する研究者もデータを利⽤する可能性があります。また将来、ど
の国の研究者から利⽤されるか、現時点では不明ですが、どの国の研究者に対しても、国内法令に
沿って作成されたデータベースのガイドラン等に準じた利⽤が求められます。 
 

（8） 研究計画書および個⼈情報の開⽰ 
あなたのご希望があれば、個⼈情報の保護や研究の独創性の確保に⽀障がない範囲内で、この研
究計画の資料等を閲覧または⼊⼿することができますので、お申し出ください。 
また、この研究における個⼈情報の開⽰は、あなたが希望される場合にのみ⾏います。あなたの
同意により、ご家族等（⽗⺟（親権者）、配偶者、成⼈の⼦⼜は兄弟姉妹等、後⾒⼈、保佐⼈）を
交えてお知らせすることもできます。内容についておわかりになりにくい点がありましたら、遠
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慮なく担当者にお尋ねください。 
この研究に使⽤する情報として、カルテから上記の情報を抽出し使⽤させていただきますが、⽒
名、⽣年⽉⽇などのあなたを直ちに特定できる情報は削除し使⽤します。また、あなたの情報な
どが漏洩しないようプライバシーの保護には細⼼の注意を払います。 
この研究は⽒名、⽣年⽉⽇などのあなたを直ちに特定できるデータをわからない形にして、学会
や論⽂で発表しますので、ご了解ください。 

（9） 問い合わせ・連絡先 
この研究に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ください。また、あなたの情
報が研究に使⽤されることについて、あなたもしくは代理⼈の⽅（ご家族の⽅等も拒否を申し出
ることが出来る場合があります。詳細については下記の連絡先にお問い合わせください。）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、下記の連絡先までお申し出ください。ただし、
すでにデータが解析され、個⼈を特定できない場合は情報を削除できない場合がありますので、
ご了承ください。この場合も診療など病院サービスにおいて患者さんに不利益が⽣じることはあ
りません。 
 
＜問い合わせ・研究への利⽤を拒否する場合の連絡先＞ 

岡⼭⼤学病院乳腺・内分泌外科 医員 仁科卓也 
Tel. 086-235-7265（平⽇：9 時〜17 時） 

 
＜研究組織＞ 

【主管機関名】 岡⼭⼤学 
【研究代表者】 
研究機関の名称  岡⼭⼤学 
所属            学術研究院医⻭薬学域 AI ⼈材養成産学協働プロジェクト 
職名            准教授 
⽒名            ⾕岡 真樹 
【共同研究機関】 
広島市⺠病院乳腺外科        部⻑ 伊藤 充⽮ 研究対象者の情報提供の役割（研究責任者） 
広島市⺠病院病理診断科       部⻑ 市村 浩⼀ 研究対象者の試料提供の役割 
福⼭市⺠病院乳腺甲状腺外科     部⻑ 池⽥ 雅彦 研究対象者の情報提供の役割（研究責任者） 
福⼭市⺠病院病理診断科     部⻑ 重⻄ 邦浩 研究対象者の試料提供の役割 
姫路⾚⼗字病院乳腺外科       部⻑ 川崎 賢祐 研究対象者の情報提供の役割（研究責任者） 
姫路⾚⼗字病院臨床検査科      部⻑ 和仁 洋治 研究対象者の試料提供の役割 
四国がんセンター乳腺外科      部⻑ ⾼畠 ⼤典 研究対象者の情報提供の役割（研究責任者） 
四国がんセンター病理科       部⻑ 寺本 典弘 研究対象者の試料提供の役割 
⾹川県⽴中央病院乳腺内分泌外科   部⻑ ⼩笠原 豊 研究対象者の情報提供の役割（研究責任者） 
⾹川県⽴中央病院病理診断科     部⻑ 中村 聡⼦ 研究対象者の試料提供の役割 
熊本⼤学⼤学院 先端科学研究部 医⼯学部⾨ 医⽤福祉⼯学分野 教授 諸岡 健⼀ 
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九州⼤学⼤学院 システム科学情報研究院 情報知能⼯学部⾨ 助教   宮内 翔⼦ 
ノースカロライナ⼤学チャペルヒル校 ラインバーガー癌研究所 教授 チャールズ M ペロウ 
東京⼤学・⼤学院新領域創成科学研究科・教授 鈴⽊ 穣 Visium による空間トランスクリプトーム解析 
 
【外部測定機関】 
研究機関の名称： 株式会社モルフォテクノロジー 
所属：企画営業部 
⽒名：溝江 紀⼦ 
連絡先：〒105-0022 札幌市東区北 35 条東 15 丁⽬ 1-17 オーシャンビル 4F  TEL：011-688-7156 
 
【個⼈情報の管理責任者】 
研究機関の名称 岡⼭⼤学 
所属           岡⼭⼤学学術研究院医⻭薬学域 AI ⼈材養成産学協働プロジェクト 
職名           准教授 
⽒名           ⾕岡真樹 


