
遺伝子パネル検査に基づく
がんゲノム医療とデータ利活用

国立がん研究センター
がんゲノム情報管理センター(C-CAT)

河野隆志

第16回都道府県がん診療連携拠点病院連絡協議会
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担当医による
遺伝子パネル検査の

インフォームドコンセント

次世代シークエンサー
による遺伝子の変化

を検出
試料の採取・選択

エキスパートパネル
(専門家会議)

遺伝子変化情報の
意義付け

担当医による結果説明
→治療

エキスパートパネル:

各分野の専門家が集まり、解析結果の
意義づけと、治療法の提案を行う会議。
担当医、がん治療の専門医、臨床検査
を担当する医師、検体を見極める病理
医、ゲノムの専門家、臨床遺伝専門医
や遺伝カウンセラーらが参加する。

遺伝子パネル検査に基づくがんゲノム医療
令和元年6月より保険診療として開始

遺伝子パネル検査(がん遺伝子パネル検査):

1度に多数のがんにかかわる遺伝子の変異を調べ
る検査。全国のがんゲノム医療中核拠点・拠点・
連携病院で、標準治療がない固形がん患者又は局
所進行若しくは転移が認められ標準治療が終了と
なった固形がん患者（終了が見込まれる者を含
む)に対し、保険診療として行うことができる。
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がんゲノム医療中核拠点病院
（13施設）

北海道大学病院

東北大学病院

国立がん研究センター東病院

国立がん研究センター中央病院

東京大学医学部附属病院
慶應義塾大学病院九州大学病院

名古屋大学医学部附属病院

岡山大学病院

京都大学医学部附属病院

大阪大学医学部附属病院

静岡がんセンター

がんゲノム医療連携病院
（203施設）

がんゲノム医療拠点病院
（32施設）

がん研究会有明病院

日本のがんゲノム医療を担う248の医療機関
(R5.6.1時点)

3https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp/hospital_list/



遺伝子パネル検査を基盤とした日本のがんゲノム医療の体制

13の中核拠点病院
32の拠点病院
202の連携病院

3種類の
遺伝子パネル検査が

保険収載

5万例超のゲノム・
臨床データが集積

750以上の国内臨床試験情報
臨床医による定期的キュレーション

データ
利活用
2021年10月
より開始

学術研究や
医薬品等の開発を目的に
製薬企業を含む50以上の

施設・グループがデータを利用

2023.4.1時点データ

https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp/
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Cancer Discov, 2022

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
がんゲノム医療病院　https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp/hospital_list/C-CAT要録状況と二次利活用同意率　https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp/registration_status/C-CAT利活用状況　https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp/system/provided/がん知識データベースのキュレーション　https://www.ncc.go.jp/jp/c_cat/jitsumushya/020/index.html#a01



5
https://www.ncc.go.jp/jp/about/pamphlet/index.html
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がん遺伝子パネル検査のレポートとC-CAT調査結果
FoundationOne CDxレポートNCCオンコパネルレポート

国内で行われている臨床試験は？抗がん剤の効きやすさとの関係は？
エキスパートパネルでの治療方針の決定には情報が不足

米国データベースの情報

C-CAT調査結果: 独自の情報とロジックで情報を付加

国内で行われている治験の情報抗がん剤の効きやすさなど変異の意義

エキスパートパネルで議論
・病的意義は？

（生殖細胞系列変異？）
・対応する治療薬は？
・投薬は治験? 先進医療?



7https://gn-portal.c-cat.ncc.go.jp/start.html

がんゲノム医療病院の方専用 (審査なし)

倫理・利活用審査が必要

がんゲノム医療病院の方専用 (審査なし)



マーカー名、薬剤名、疾患名などで臨床試験を検索できます

CKDBポータルで臨床試験情報を検索できます

適格基準、試験実施施設などの詳細を閲覧できます



Expert panel会議前の治療の情報

Expert panel会議後の治療の情報
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診療検索ポータル



診療検索ポータル：臨床試験アップデート機能

アップデートされた臨床
試験の数を表示

アップデートされた臨床試験を明示
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免疫チェックポイント阻害治療に効果を示した患者957例のがん種、遺伝子変異

C-CAT利活用検索ポータルで薬剤名「ニボルマブ or ペンブロリズマブ」、治療効果「CR or PR」で検索

肺

頭頚部食道・胃

60代

70代50代
男性

がん種

年齢
性別

遺伝子変異
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診療・利活用検索ポータル



12https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp/system/provided/

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
The C-CAT Research-Use Portal is now permitted for use by >40 academic and industrial institutions in Japan, including Japanese branches of foreign pharmaceutical companies, and will become open to the broad research community outside our nation.
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がんゲノム医療/がん遺伝子パネル検査に対する期待

 治療到達率の情報を示した影響か、がん患者の“がん治療への期待”が他の対象者と比べ低かった以外に目立った違いは認められなかった。
 “遺伝性腫瘍”に対する懸念に関してどの程度の理解が回答者にあったのか推し量ることができないが、遺伝性腫瘍（二次的所見）に
対しても前向きな回答が得られる結果となった。

 がんゲノム医療/がん遺伝子パネル検査を「受けてみたい」と前向きな意向を示した対象者は、全ての項目で期待する割合が特に高かった
（データ非表示）。

Q. がんゲノム医療/がん遺伝子パネル検査に関する次の内容にどの程度期待をしますか？（5段階評価）

がんの治療に役立つ
・いつか自身のがんの
治療に役立つ

オーダーメイド治療が
促進される

検査結果がデータベースに
登録され蓄積していくことは
将来の日本の医療に

貢献できる

検査によって遺伝するがん
（遺伝性腫瘍）がわかると

自分を含め家族の
健康やがん予防につながる

※詳細資料を提示した後に聴取がん患者（n=621）、がん患者家族（n=531）、一般生活者（n=529）

※5段階評価のうち、「非常に期待する」「期待する」を回答した各対象者の割合



C-CAT

本発表に際し、以下の方々に一同深く感謝申し上げます。
• C-CATへのデータ登録、利活用にご同意いただいた患者さん
• 診療情報等のデータ登録にご協力いただいたがんゲノム医療病院の方々
• 遺伝子パネル検査のデータを登録くださった検査企業の方々

間野博行 吉田輝彦
小芦尚人 鈴木達也
高阪真路 玉井郁夫
大熊裕介 加藤護
白石友一 田尾佳代子
温川恭至 福田博政
柴田太朗 大江裕一郎
沖田南都子 土原一哉
中田はる佳 河野隆志

ジーノ クロモ
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参考情報



検査名 NCCオンコパネル FoundationOne CDx FoundationOne Liquid CDx

遺伝子数 124 324 324

検査試料 がん組織
末梢血 がん組織 末梢血

(ctDNA: リキッドバイオプシー)

検出する
ゲノム変化

変異・コピー数変化・融合・TMB・MSI・
生殖細胞系列変異

変異・コピー数変化・融合・TMB・
MSI・LOHスコア(卵巣がんのみ） 変異・コピー数変化・融合・TMB・MSI

米国での実装 - FDA承認済 FDA承認済

国内での実装 保険収載済 保険収載済 保険収載済

保険診療で行われるがん遺伝子パネル検査
2021年8月より、末梢血をもちいるリキッドバイオプシー検査が保険収載

河野隆志. Current Therapy, 38 (9), 865-869, 2020を改変

TMB: 腫瘍変異負荷、MSI: マイクロサテライト不安定性
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
FoundationOne Liquid CDx: 2021年8月保険収載予定



https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp

C-CATにデータ登録されている患者さんの内訳
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https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp/


利用施設

成果・知財は利用者に帰属

C-CAT

クライアント証明書を
インポートしたPC端末

（台数制限なし）

グローバルIP
アドレス登録

利用者のPC

インター
ネット

(TLS1.2通信)

利活用検索ポータル: 自身のPCから二次利用同意した全登録患者のC-CATデータの閲覧ができる

検索・閲覧できる項目
・臨床情報：施設名、年齢、性別、がん種、薬剤、治療ライン、

治療期間、腫瘍縮小効果、有害事象、転帰など
・保険検査で報告される遺伝子変化の情報：

体細胞・生殖細胞系列変異、MSI、TMBなど

腸

肺
膵臓

がん種 使用されている薬剤

遺伝子変異、診療情報の詳細ページへ

検索例: KRAS G12C変異を持つ症例46,745件中543件がヒット

C-CAT利活用検索ポータルサイトページより 18



想定される利用機関
・がんゲノム医療中核拠点病院等 (無償)
・アカデミア (公的研究費研究は無償)
・製薬企業等の企業 (有償)

検索項目 (組み合わせ可能)
・がん種
・検査で報告される遺伝子変化
・治療薬剤名
・治療効果、有害事象
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開発中の薬剤の標的となる遺伝子変化で検索
↓
各がん種での遺伝子変化の頻度や患者数の把握
(情報利活用審査会の許諾により施設IDの閲覧が可能)
↓ 
治験の立案
がんゲノム医療中核拠点病院等へのコンタクトなど
(立案やコンタクトにC-CATは関与しません)

製薬企業による研究・開発への利用例

特定の遺伝子変化が陽性の患者さんの把握が容易になり、治験が盛んにおこなわれるようになる

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 遺伝子パネル検査、腫瘍細胞割合、採取部位等
患者背景 病理診断名、全身状態、家族歴、転移等

パネル検査前
後の治療情報

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

保険検査で報告される遺伝子の変化

医療施設で入力いただく患者さんの診療情報

申請機関の
倫理審査

情報利活用
審査会の審査

H H

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
※7/18/18: 「国立がん研究センターに設置」※7/18/18：衛生検査所からの検査報告書の返却の矢印を追記・「配列情報」→「配列情報等の元データ」



想定される利用機関
・がんゲノム医療中核拠点病院等 (無償)
・アカデミア (公的研究費研究は無償)
・製薬企業等の企業 (有償)

検索項目 (組み合わせ可能)
・がん種
・検査で報告される遺伝子変化
・治療薬剤名
・治療効果、有害事象
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がん種や遺伝子変化で検索
↓
対象がん種での遺伝子変化の頻度や病態の把握
(情報利活用審査会の許諾により施設IDや登録ID*の閲覧が可能)
↓ 
特定の遺伝子変化が陽性の症例データの共有
臨床研究・臨床試験の立案・実施

がんゲノム医療中核拠点病院等の臨床研究への利用例

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 遺伝子パネル検査、腫瘍細胞割合、採取部位等
患者背景 病理診断名、全身状態、家族歴、転移等

パネル検査前
後の治療情報

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

保険検査で報告される遺伝子の変化

医療施設で入力いただく患者さんの診療情報

申請機関の
倫理審査

情報利活用
審査会の審査

がんゲノム医療中核拠点病院等によるデータの共有により、臨床研究や臨床試験が活性化される

疾患研究
グループ

*登録ID: 
C-CATへの患者データ登録時に発
番される匿名化コード
(研究対象症例の登録IDの閲覧は
許諾されたがんゲノム医療中核拠
点病院等のみ可能となります)

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
※7/18/18: 「国立がん研究センターに設置」※7/18/18：衛生検査所からの検査報告書の返却の矢印を追記・「配列情報」→「配列情報等の元データ」


	スライド番号 1
	スライド番号 2
	スライド番号 3
	スライド番号 4
	スライド番号 5
	スライド番号 6
	スライド番号 7
	スライド番号 8
	スライド番号 9
	スライド番号 10
	スライド番号 11
	スライド番号 12
	がんゲノム医療/がん遺伝子パネル検査に対する期待
	スライド番号 14
	参考情報
	スライド番号 16
	スライド番号 17
	スライド番号 18
	スライド番号 19
	スライド番号 20

