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がんゲノム医療の全体概要

#3

学
会
等

規
制
当
局

運営会議
• がんゲノム医療の第三者的な立場での科学的評価
• 評価に基づく、方向性の策定及び厚生労働省等への意見具申
• 国民からの意見募集及びがんゲノム医療普及のための活動

がんゲノム医療推進コンソーシアム

がんゲノム情報
レポジトリー

がんゲノム情報管理センター
• データの標準化、収集・管理・利活用
• 医療機関、研究機関、企業等との契約

情報
登録

技術的
支援

がんゲノム知識
データベース

ゲノム解析事業者
（民間）

• 質と効率性の確保
されたゲノム解析

• エキスパートパネルの実施
• 遺伝カウンセリング実施・支援
• 適切な臨床情報等収集・管理・登録
• 治験・臨床試験、研究の推進
• ゲノム医療に関わる人材の育成
• がんゲノム医療連携病院等の支援

コンソーシアムの
方向性決定

情報集約
・管理

大学等研究機関

• リキッドバイオプシー※1、
効果的な免疫治療※2等の
戦略的な開発推進

企業等
• 医薬品開発
• 医療機器開発

患者・国民

委託契約

※1：がん組織でなく血液でのがんゲノム診断
※2：生体の免疫機能に作用しがん細胞を傷害する治療

がんゲノム医療中核拠点病院

第１回がんゲノム医療推進コンソーシアム
運営会議（平成30年8月1日）資料１より抜粋・一部改変

がんゲノム医療拠点病院
• エキスパートパネルの実施
• 遺伝カウンセリング実施
• 適切な臨床情報等収集・管理・登録
• がんゲノム医療連携病院等の支援

臨床研究データベース

• 治験情報等

がんゲノム医療連携病院

• 遺伝カウンセリング実施
• 適切な臨床情報等収集・管理・登録

12施設

33施設

161施設
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がん遺伝子パネル検査一連の流れ
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衛生検査所等
検査施設

①検体

①②臨床情報

④配列情報等の元データ

C-CAT

知識データベース
（CKDB）

がんゲノム情報レポジトリー
（ゲノム情報・臨床情報）

連携病院

エキスパートパネル

中核拠点・拠点病院

➂検査報告書

⑤臨床的意義づけの
ついたC-CAT調査結果

患者
同意

患者
同意

SAMPLE NOP

ATM

TP53

ABL1

GBA-NTRK1

BCR-ABL1

2018年6月1日 がんゲノム情報管理センター記者発表会 がんゲノム情報管理センター資料より改変

⑦診療検索ポータルによる
診療での情報利活用

⑥臨床情報 AIによる解析等

新
た
な
治
療
・
診
断
法
・

新
規
治
療
標
的
遺
伝
子
等

⑧二次利用等

中核拠点病院・拠点病院・連携病院・
製薬会社・関係省庁と共に、
日本において利用可能な薬剤の

最大化に利用

個人情報保護法等関係法令等を遵守する
データセキュリティに関して法令と3省3ガイドラインを遵守
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臨床情報収集項目（2020年6月19日版）
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患者基本
情報

患者識別ID、中核・拠点病院コード、連携病院コード、性別、年齢、生年月日、がん種区分、
これまで登録の有無、過去の登録ID、症例関係区分、同意情報、代諾者、小児がん等、登
録ID

検体情報 検査区分、検査種別、腫瘍細胞含有割合、検体識別番号、採取日、採取方法、採取部
位、解析不良（有無/理由）

患者背景 病理診断名、喫煙歴（有無/年数/本数）、飲酒歴、ECOG PS、多発がん（有無/活動
性）、重複がん（有無/部位/活動性）、家族歴（有無/続柄/がん種/罹患年齢）

がん種情報 登録時転移の有無、特定のがん種に対する遺伝子検査結果（EGFR, ALK, ROS1, 

HER2, KRAS, NRAS, BRAF, gBRCA1/2など）

薬物療法
（EP前）

治療ライン、実施目的、実施施設、レジメン名、薬剤名、開始/終了日、最良総合効果、
Grade3以上の有害事象有無（ありの場合、有害事象を入力）

有害事象 有害事象名、発現日、最悪Grade

薬物療法
（EP後）

EP開催日、治療薬の提示の有無、提示された治療薬投与の有無、提示された治療薬を投
与しなかった理由、治療方針、変異情報の利用、治療ライン、実施施設、レジメン名、薬剤
名、用法用量、身長、体重、開始/終了日、最良総合効果、増悪確認日、Grade3以上の
有害事象有無（ありの場合、有害事象を入力）

転帰 転帰、最終生存確認日、死亡日、死因

検
体
発
送
ま
で

E
P
ま
で

E
P
後

同意変更情報 意思変更申出日、各同意項目変更のステータス、代諾者

症例管理情報 二重登録の有無

必
要
時
入
力

凡例
• 黒：必須項目
• 青：電子カルテ等からの自動収集（予定）項目
• グレー：非必須項目がんゲノム情報レポジトリー臨床情報収集項目一覧表: 

https://www.ncc.go.jp/jp/c_cat/jitsumushya/030/index.html#a3
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EP後の情報収集（厚労省の現況報告との統合化）
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情報集約により期待される効果
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1 がんゲノム医療の質の向上

・ 「C-CAT調査結果」による遺伝子変異に適合した臨床試験・治験の通知

・ 調査結果通知後も、臨床試験・治験に関するフォローアップ情報を通知

・ 中核・拠点病院、連携病院で情報を閲覧するデータポータルサイトの提供

2 治験・臨床試験の促進による治療選択の拡充

・ パネル検査結果等の情報集約を背景とした早期承認制度、患者申出療養制度等を通

じた薬剤到達効率の向上

・ 新規臨床試験の立案に資する、がんゲノム情報レポジトリの利活用

・ 製薬企業による臨床試験・治験を日本に誘致

3 研究開発への貢献

・ 大学/研究所/企業などの開発研究に資する臨床情報・ゲノムデータの提供

・ 承認申請・市販後調査などへの活用

4 がん対策立案に必要な科学的情報の提供

・ 費用対効果分析、がん対策立案等の政策決定における、ゲノム情報等に基づいた科学

的情報の提供

患者・医療者・研究者・企業が参画する、がんゲノム医療の効果の最大化に貢献する
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遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく
複数の分子標的治療に関する患者申出療養
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https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/000527260.pdf
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データ利活用に向けた取り組み

 PMDAレジストリ活用相談の活用

製薬協との意見交換

 C-CAT内部でデータ利活用のタスクフォースの設置
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実現のための
ハードル 高い

ハードル 低い

＜想定される薬事目的の利活用＞

• 薬事承認申請：評価資料

• 適応外使用の有効性・安全性情報としての活用

• 治験の比較対照群としての活用

• 薬事承認申請：参考資料

• 適応外使用の有効性・安全性情報としての活用

• 薬事承認申請：関連情報

• 公知申請の際の実態調査データの代替としての活用

• 疾患概念の確立・疾患概念の明確化のための活用

• 治験・臨床試験のプラットフォームとしての活用

• 再審査申請

• 製造販売後調査の一環としての活用
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C-CAT集積情報の診療への利用と研究への利活用
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利活用クラウド (R4年度以降開始予定)
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)

診療情報、保険検査での遺伝子変異結果
の検索・閲覧・ダウンロード

各利用者の固有スペース

診療/ゲノム元データ情報解析
⇒解析結果のみダウンロード可

製薬企業等、がんゲノム医療病院、他のアカ
デミア⇒研究、臨床試験・治験立案等

診療情報、保険検査での遺伝子変異結果の
検索・閲覧・ダウンロード

がんゲノム医療中核拠点・拠点・連携病院
⇒診療方針の検討、

医療連携/患者転院対応

利活用検索ポータル (R3年度開始予定)

診療検索ポータル (R2年度9月末b版公開済)

C-CAT集積データ

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
利活用

審査必要

無償

調整中*

会費制

倫理・
利活用

審査必要
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BRAF_V600E変異がんの患者はどのくらいいるか？
⇒がんの種類は？

⇒どのような治療法が選択されているのか？
⇒その有効性や有害事象は？

BRAF_V600E変異で全がん種・全国検索
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C-CAT集積情報の研究への利活用 (R3年度より)
がんゲノム医療中核拠点・拠点・連携病院

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

⇒ 研究、臨床試験
治験立案等

利活用
検索ポータル
(R3年度より)

例) C-CAT収集データを用いた学会・論文発表
・連携施設間や自施設での登録状況、投薬状況
・特定の遺伝子変異を持つがん症例の特徴 など

倫理審査
情報利活用
審査必要

C-CATデータ利用研究
マスタープロトコール
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今後の課題

全国206の中核拠点、拠点病院と連携病院においては、様々なベン

ダーの電子カルテが採用され、C-CATへの入力システムも異なり、入

力者の職種も様々である。データとデータ入力の標準化が必要である。

臨床情報やゲノムデータのC-CATへの提出が保険適用の要件になっ

ているが、研究とは違い、診療現場の負担を十分考慮しつつ、データ

の品質を担保していく必要がある。

がんゲノム医療を評価するうえでエキスパートパネル開催後のデータが

重要であるが、厚労省への現況報告とのすり合わせなど、データ入力

の合理化を促進する方策を継続して検討していく必要がある。

保険診療のレジストリデータベースとして、あらかじめ特定の利活用目

的・方法に限定されていないため、事前規定型のモニタリング手法の

実装が困難である。一案として適応型のモニタリングについて検討中。
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適応型モニタリング
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第6回臨床開発環境整備推進会議：https://www.mhlw.go.jp/content/10801000/000621585.pdf
（国立がん研究センター研究支援センター柴田大朗先生より許可を得て掲載）

＜ルーティンモニタリング＞

 研究として必要十分なレベルで、主として系統的バイアス等の混入を適時確認する最低限のモニタ
リング及びその結果のフィードバックによるデータの質の作り込みの枠組みを立ち上げ時に設ける

 「プロセス管理のための品質目標」を設定してデータを監視しつつ、適時フィードバックを行う

DB DB DB

データ
の蓄積

データ
の蓄積

活用目的・方法の決定（利活用プロジェクト毎）

＜Add-onのレギュラトリーグレードモニタリング（利活用プロジェクト毎） ＞

• データの活用目的・活用方法が決まった段階で「最終成果物の品質目標」を設定し上
乗せのモニタリングを実施（複数のアドオンモニタリングが実施されうる）

モニタリング結果に基づき、
適宜施設にフィードバック
主として系統誤差の減少を目指す
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ご清聴いただき、ありがとうございました。

今後ともC-CATへのご協力を何卒よろしくお願い申し

上げます。
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