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1. はじめに 

 データ駆動型社会と言われる現代、治験・臨床試験で収集される臨床試験データシェアリ

ングの重要性が医薬品開発において認識されつつあります。欧米では、2000年代半ばから、

進行再発大腸がん（ステージIV）の世界的データベースARCAD（Aide et Recherche en 

Cancérologie Digestive）（仏国公益認定ARCAD財団と米国Mayo Clinicの共同運営）が開始

され、産官学の各ステークホルダーが重要視するデータベースに成長し、代替エンドポイン

トの提案や新しい病期分類の提案、また高齢者ないし若年者における予後の検討など、FDA

やEMAが申請の根拠として用いるレギュラトリーサイエンス上の実績を含む幅広い成果を

挙げてきました（参考文献参照）。 

本邦においては、ARCADの要請を受ける形で、アジアのがん臨床試験を収集した統合デ

ータベースの構築を行うARCADアジア事業が2021年に開始されました。本事業開始2年目

の2022年6月にアジア大腸がん試験６試験のデータを収集・統合し、それら6試験974例から

なるARCAD-Asian DBを米国Mayo Clinicへ転送しました。2022年10月には、転送した

ARCAD-Asian DBがMayo Clinicにある欧米試験データベースと統合され、59試験43,448例

のARCADデータベースが構築されました。そのデータベースがMayo Clinicから国立がん

研究センター東病院および仏国ARCAD財団に共有されたことで、日欧米の３つのデータセ

ンターで同じデータベースを保有する世界的な共同研究の仕組みが完成しました。2024年2

月現在において、67試験47,076例のデータベースに成長しています。今後、胃癌や肝臓癌な

ども含め、順次データベースが拡張されていく予定です。 

今般、ARCADデータベース（大腸癌）について、日本外科学会正会員の皆様から広くデ

ータベース利活用研究を公募します。そのほかの癌種についても、データベースの拡張が完

了したのちに公募を予定します。 

 

2. 公募の内容 

ARCADアジアが公募する内容は、日本外科学会正会員の方を対象として、以下の研究テ

ーマ例を参考に、申請者に自由にご提案いただきます。 

【研究テーマ例】 

1. 奏効割合や無増悪生存期間だけではなく、最大縮小率（DpR）や腫瘍早期腫瘍縮小（ETS）

等、新しい治療効果の評価指標と全生存期間との関連性の解析、Conversion Surgery等

の手術施行と全生存期間との関連性の解析の実施 

２. 以下の背景因子ごとの解析 

・LDH、血清アルブミン、ALP、凝固因子などの臨床検査値と治療効果および予後の解

析 
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・転移臓器ごと、または転移臓器個数ごとの治療効果および予後の解析 

・RAS、BRAFなどの遺伝子異常別の治療効果および予後の解析 

 

3. 応募の流れ 

ARCADデータベースを利用した研究について、申請～研究実施～結果送付までの流れは以

下の図のとおりです。各手順①～⑨の詳細は図の下のご説明をご参照ください。 

 

 

 

注： 

＊ARCADアジア運営委員会事務局およびデータセンターは、国立がん研究センター東病院

に設置されている。 

＊Steering Committeeは、ARCADにおいて年2回開催され、吉野 孝之医師（国立がん研究

センター東病院）、Qian Shi教授（Mayo Clinic）およびThierry Andre医師（ARCAD 

Foundation）が参加する。 

＊ARCAD アジア運営事務局および ARCAD アジアデータセンター（DC）は、大腸癌ワー

キンググループ（大腸癌 WG）と連携をとりながら研究を進める。研究の実施状況は、日本

外科学会及び ARCAD アジア事業管理委員会に随時報告される。 

＊研究結果を公表（論文、学会発表、研究会など）する場合、面談/契約時に公表の流れを

個別に伝える。 
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【申請～研究実施～結果送付までの流れ】 

①書類提出 

研究申請者は「ARCAD アジア利用申請書」と「ARCAD analysis proposal template」

を ARCAD アジア事務局に提出する。 

②面談 

研究申請者/研究責任者は、ARCAD アジアデータセンターと解析内容や研究の進め方

について確認し、実現可能性などを検討する。 

➂審議依頼 

ARCAD アジア運営事務局は 、Steering Committee に研究実施の可否を審議にかける。 

④結果 

Steering Committee で審議された結果は、ARCAD アジア運営事務局より研究申請者

に連絡される。承認された場合、契約に移る。 

⑤契約 

研究申請者/研究責任者は ARCAD アジア運営事務局と個別研究契約を結ぶ。 

⑥費用支払 

研究申請者/研究責任者は、ARCAD アジア運営事務局に費用を支払う。この費用は主

にデータベース利用と統計解析にかかる費用となる。 

⑦解析の実施 

ARCAD アジアデータセンターは統計解析計画書（SAP）を作成し、解析を実施する。

原則として全ての解析は ARCAD アジアデータセンターにて実施され、研究申請者には

ARCAD データベースへのアクセス権やデータベース自体の提供は行なわれない。 

⑧解析結果 

ARCAD アジアデータセンターは解析結果をまとめた解析結果報告書を作成し、

ARCAD アジア運営事務局より解析結果報告書を研究申請者に提供する。 
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4. 応募書類の作成・応募方法 

ARCAD データベースの利用申請をご希望の場合は、下記 2 種類の書類を公募期間内に

提出してください。書類は以下 URL よりダウンロード可能です。応募書類に記入された個

人情報は、本公募の運営に必要な範囲でのみ使用します。 

応募書類 ・ ARCAD アジアデータベース利用申請書 

・ ARCAD analysis proposal template 

（書類ダウンロード URL） 

公募期間 2024 年 2 月 1 日～2025 年 3 月 31 日 

提出先 国立がん研究センター東病院  

ARCAD アジア運営事務局  

E メール：tmisumi●east.ncc.go.jp 

（●を@に変換してご利用ください） 

 

5. ARCAD データベースの概要 

ARCAD データベースには、1997 年～2018 年に実施された進行再発大腸がん（ステージ

IV）臨床試験 67 試験 47,076 例の個別被験者データが格納されています。データベースに

は、年齢・性別・国・地域などの背景項目をはじめ、OS・PFS・最良総合効果などのアウト

カムや転移部位などの変数が含まれております。国内・アジア試験については以下の 13 試

験が格納されており（2024 年 2 月時点）、この他に、欧米で実施され承認申請に利用された

名立たる第Ⅲ相試験が数多く格納されています。詳細な試験リストやデータ、変数の仕様等

を確認されたい場合は、ARCAD アジア事務局にお問い合わせください。秘密保持契約を締

結の上、情報提供します。尚、2024 年４月 18 日～20 日に開催される第 124 回日本外科学

会定期学術集会にて ARCAD データベースの概要を紹介する予定です。 

 

  

https://www.ncc.go.jp/jp/ncce/division/arcadasia/activity/index.html
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試験名略称 データ保有主体 症例数 

REVERCE REVERCE Study Group 101 

WJOG4407G 西日本がん研究機構 402 

WJOG6210G 西日本がん研究機構 121 

WJOG6510G 西日本がん研究機構 121 

ATOM 中外製薬株式会社 122 

CCOG1201 中部臨床腫瘍研究機構 107 

SOFT 大鵬薬品工業株式会社 512 

FIRIS 大鵬薬品工業株式会社 426 

TERRA 大鵬薬品工業株式会社 406 

J003 大鵬薬品工業株式会社 169 

TRICOLORE 東京がん化学療法研究会 487 

TRUSTY 大鵬薬品工業株式会社 394 

PARADIGM 武田薬品工業株式会社 802 

 

6. 注意事項 

 全く同様の研究テーマが先に応募されている場合、先に応募された研究テーマを優先する

ことがあります。 

 ARCAD データベースの利用目的は学術的利用に限ります。 

 研究実施の可否は、ARCAD アジアデータセンターと研究申請者との面談を踏まえ、

Steering Committee にて最終的に判断します。 

 ARCAD アジアに所属する生物統計家が解析計画に基づく統計解析を実施し、解析結果報

告書を作成します。報告書作成にあたり実費相当の費用が発生するため、研究費などの確

保をお願いいたしますのでご留意ください。  
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