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革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品創出のための官民対話

がん領域の研究開発の最近の動き
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利活用クラウド （今後予定）

変異情報

分類 項目*

患者基本情報 病院コード、性別、年齢、がん種区分等

検体情報 検査種別、腫瘍細胞割合、採取部位等

患者背景 病理診断名、喫煙歴、ECOG-PS、家族歴等

がん種情報 転移の有無、遺伝子検査結果等

薬物療法
パネル前後

薬剤名、開始／終了日
最良総合効果、有害事象等

転帰 転帰、最終生存確認日、死亡日、死因

診療情報

保険検査で報告される
遺伝子変異と対応するVCF

保険検査で報告
される遺伝子変異

もしくは

ゲノム元データ
(FASTQ, BAM)

診療・遺伝子情報の組み合わせ自由検索
⇒結果の表示・ダウンロード

各利用者の固有スペース

診療/ゲノムデータの関連解析
ゲノム元データ情報解析
⇒解析結果のみダウンロード可

アカデミア・企業等
⇒ 研究・治験立案

インターネットアクセス

診療・遺伝子情報の組み合わせ自由検索
結果の表示・ダウンロード

がんゲノム医療中核拠点病院
がんゲノム医療拠点病院
がんゲノム医療連携病院
⇒ 医療連携

利活用検索ポータル （今後予定）

診療検索ポータル （2020.9.30開始）

C-CAT集積データ （8,929件 2020.9.30現在）

*がんゲノム情報レポジトリー臨床情報収集項目一覧表（2019年4月17日版）
https://www.ncc.go.jp/jp/c_cat/content/Shyushyu-koumok.pdf

C-CATデータの一次、二次利活用

がん遺伝子パネル検査が保険適用（2019.6～）
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全ゲノム解析等実行計画の推進
第１回がん全ゲノム解析等連絡
調整会議資料 （2020.9.25）
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Guardant Health

⾎液検体

30施設（ SCRUM-Japan GI-SCREEN参加施設）

G360解析結果

固形がん患者さん

（ 肺がんを除く ）

薬物療法FoundationOne Liquid

腸内細菌

治療に伴うがんの変化をリキッドバイオプシーで解明

Epigenomic
Signatures

Genomic 
Signatures

TUMOR

MICRO-
ENVIRONMENT

Detection Challenges

ctDNA has the potential to identify patients with early stage 
cancer, but accurate detection is challenging

3Kim (Talasaz),  2019. American Association for Cancer Research Annual Meeting . Abstract #916.

• Genomic signatures are lim ited to 
~ 50%  sensitivity for early cancer

• Non-tumor sources of biolog ical 
noise, such as CHIP, can 
compromise highly specific detection

• Using prior knowledge of tumor 
tissue to filter out such noise is 
clinically challenging

悪性⿊⾊腫胃がん
/GIST

膵がん ⼤腸がん肝細胞がん

術前

治療

⼿

術
術後
治療

フォロー

LUNAR
術前術後のctDNAと

がん情報の関連を評価

COSMOSプロジェ クト

術後・ 早期発⾒におけるリキッ ド バイオプシーの有⽤性を検証する研究

外科切除例に対する遺伝⼦パネル検査に基づく個別化治療の実現

⼤腸がん
（ 結腸・ 直腸がん）

遠隔転移

根治切除

全エクソーム
解析

腫瘍組織

患者さんオリジナルの
リキッ ド バイオプシー

遺伝⼦パネルを作成

術後1か⽉

Signatera検査

陽性

陰性

再発リスク⾼

再発リスク低

Signatera検査による
再発モニタリング

再発の
早期発⾒

（ GALAXY試験）

術後抗がん剤
治療の省略
（ VEGA試験）

より最適な
医療の提供
（ ALTAIR試験）

⾎液

CIRCULATE-Japan

進行がんのがんゲノム医療術後リスク評価早期発見

リキッドバイオプシーを用いたがん医療開発研究

がん医療の幅広い局面で、リキッドバイオプシーの有用性を検証中 4



組織（5,621例） vs リキッド （1,687例）での比較： 消化器がん

 Turnaround time （TAT)日数

リキッドでの有意なTATの短縮

 actionable遺伝子陽性例の適合治験登録率

リキッドでの有意な治験登録率向上

遺伝子適合治験での臨床効果

いずれの検体でもほぼ同等の臨床効果

Nakamura Y, Yoshino T et al: Nature Med 2020

リキッドバイオプシーの可能性
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S-access JAPAN プロジェクト全体像

①データ収集 ②付加価値向上

日本内視鏡外科学会

全国協力機関

内視鏡外科手術
データベース

品質標準化

工程分類

基本アノテーション

③データ利用

高付加価値データ

高度なアノテーション
全景カメラ映像
音声データ etc.

ＡＩ手術支援
開発環境整備

ビジネス
モデル

新規情報

企業
(医療機器)

機器開発

安全管理

販売促進

企業
（製薬）

広告宣伝

啓蒙/教育

医師・病院

啓蒙/教育

修練

アカデミア連携

産業目的

京都大学
（下部消化管）

データ
提供

内視鏡外科手術へのＡＩ技術の応用

✓手術動画（3000例）
✓臨床情報（3000例）
✓術者情報（3000例）
✓センサー取得情報、手術室全景映像など
✓アノテーション情報（術具、解剖構造など）

千葉大学
（前立腺）

大分大学
（上部消化管・
肝胆膵） 日本コンピュータ

外科学会

(株)アルム

産業利用可能な高品質の手術動画データベースを構築
⇒ 人工知能（AI）を用いた手術支援システム等の開発に活用 6
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ATLAS: Asian clinical Trials network for cAncerS 2020年9月より開始
AMED臨床研究・治験推進事業

先進国中心の既存ネットワーク
（韓国、台湾、シンガポール、香港）

成長著しいASEAN諸国へネットワーク拡大
マレーシア、ベトナム、タイ、
フィリピン、インドネシア
から10拠点以上が参加

ASEANの強み
 人口増加、経済発展、高齢化

→高度ながん治療のニーズが増大
 リーズナブルな治験コスト
 人種差が小さい、アジア特有のがん

ATLASでの取組
 治験基盤強化（機材購入、支援人材強化）
 治験教育プログラム提供（CRC、ゲノム、第I相）
 複数の国際共同試験実施（医師主導/企業主導）

 MASTER KEYﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄのｱｼﾞｱへの拡大

ATLASのゴール
 薬剤開発ネットワーク確立
 アジア全体の規制調和
 アジア全体でのゲノム医療推進

PMDAと連携し
ｱｼﾞｱ同時薬事承認

アジアがん臨床試験ネットワーク事業（ATLAS）



治験文書電子化ソリューションの導入
（富士通とNCCの共同開発）

治験におけるデータ基盤の整備（デジタル化）

紙文書の授受
⇒郵送や訪問が必要

大量の紙文書
保管/管理の負担大

医療機関 製薬企業

ダンボール数箱×800試験 （NCCの場合）
長期保管 （欧州規制では最低25年）

業務の効率化
保管スペースの削減

電子文書の授受
⇒郵送や訪問が不要

治験の効率的な実施のためには、デジタル化の全国展開が必要

資料授受（紙文書）

資料授受（電子文書）
医療機関 製薬企業

デジタル化
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まとめ

○ がん遺伝子パネル検査が昨年６月に保険適用となり、既に約9,000件の
Ｃ－ＣＡＴデータが集積。来年度より、Ｃ－ＣＡＴデータの二次利活用を開始
する予定であり、ゲノム創薬等への活用が期待される。

○ がん全ゲノム医療推進コンソーシアムの下で、全ゲノム解析等実行計画
（令和元年12月20日）に基づく具体的な取組の検討が進められている。

○ リキッドバイオプシーは、検体採取が容易で、治療の経過を見て複数回
実施することが可能。結果が返却されるまでの期間の短縮、治験登録率
の向上等のデータも得られており、治験での活用や、がんゲノム医療での
普及が期待される。

○ ＡＩ技術を外科手術へ応用するためのプロジェクトを産学連携により実施。
医療機器開発にも活用できるデータベースの構築が進められている。

○ アジアがん臨床試験ネットワーク事業（ＡＴＬＡＳ）では、アジア同時薬事
承認や、アジア全体でのゲノム医療推進を目指した取組が進められている。

○ 治験に係る文書の保管は、現場の大きな負担になっていることから、デ
ジタル化の推進が必要である。
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