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研究の概要 【研究対象者】 

以下のすべての条件を満たす方が対象となります。 

1) 組織診にて大腸腺癌と診断されている。 

2) 臨床的に根治切除不能または再発の大腸癌と診断され , 2014 年１月 1 日から

2019 年 12月31 日までの間に, 1 次治療としてフッ化ピリミジン系薬剤, オキサ

リプラチン, イリノテカンのうち2 剤以上を含む化学療法を開始されている(分子標的

薬種類およびその併用の有無は問わない)。 

3) 腫瘍組織を用いた PCR 法もしくはNGS 法によってBRAFV600E変異を有するこ

とが判明している。 

【研究の目的・意義】 

BRAFV600E変異を有する切除不能進行/再発大腸癌の臨床的特徴を明らかにするとと

もに、フッ化ピリミジン系薬剤+オキサリプラチン+イリノテカン±ベバシズマブ療法

の有用性を探索的に検討します。 

【研究の方法】 

電子カルテ内より患者背景情報・血液検査結果・治療情報を抽出する多施設共同後方視

的観察研究です。 

【研究期間】 

2020年 9月 17日～2023年 3月 31日 

【研究結果の公表の方法】 

研究に利用する患者さんの情報に関しては、お名前、住所など、患者さん個人を特定

できる情報は削除して管理いたします。また、研究成果は学会や学術雑誌で発表され

ますが、その際も患者さんを特定できる情報は削除して利用いたします。 

研究に用いる試料・情報

の項目と利用方法（他機

関への提供の有無） 

下記の項目の情報を研究代表機関に提供します。 

・年齢, 性別, ECOG PS, 組織型、原発部位, 肉眼型, 診断時病期(再発・切除不能進

行), 転移臓器部位, 転移臓器個数. 

・BRAFV600E検査方法および測定時期, RAS status, MMR/MSI status, UGT1A1 

status. 

・周術期化学療法の有無と内容, 最終投与日, 手術歴, 放射線療法の実施有無. 

・治療開始時(検査の実施時期は問わない)における血液検査項目(LDH, 総ビリルビン, 

クレアチニン, ALP, Alb, CEA, CA19-9, 血算(白血球数, Hb, 血小板)および好中球

数, CRP). 

・既往歴および併存疾患. 

・1 次治療開始前のBRAF 阻害剤, MEK 阻害剤, 抗EGFR 抗体の使用歴. 

抗癌剤投与に関する情報(投与開始日、初回投与量)、有害事象(CTCAE ver5.0に準じ

て記載)、RECIST v1.1に基づく最良効果判定、増悪確認日または最終無増悪確認

日、治療中止理由、後治療 

研究に用いる試料・情報
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て下記の窓口で対応いたします。 
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