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肺癌

遺伝子変異状況1）

大腸癌

遺伝子変異状況2）

がん治療の課題
～希少フラクションに対する治療開発

個別化医療個別化医療

米国においては、2015年、オバマ大統領（当時）が一般教書演説においてPrecision Medicine Initiativeを発表した。
“Average patient”向けにデザインされていた従来の癌の治療法からの脱却を図り、遺伝子、環境、ライフスタイルに関する個人ごとの違い
を組み入れたより良い癌の予防法・治療法を確立するもの。
2.15億ドルという予算が充てられており、新たな癌の治療法開発のほか、研究インフラ整備のための官民連携、医療に関する規制の見直し
やデータベースの構築、大規模な研究コホートの創設などを目指す。
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1） Suzuki A, et al.:PLoS One 8:e73484, 2013より作図 2）Dienstmann R, et al.: Am Soc Clin Oncol Educ Book 35:e149-156, 2015より一部改変



GI-SCREEN-Japanの体制

個別化医療個別化医療

• 頻度の低いドライバー遺伝子異常を効率的に探索するための産学連携全国がんゲノムスクリーニング事業
• 2015年2月より消化器癌全体を対象に始動し、全国より26施設（Hub&Spokeの体制）が参加している

SCRUM-Japan the Nationwide Cancer Genome Screening Project as Academic-Industrial
Collaboration for Individualized Medicine in Japan
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SCRUM-Japanは、それぞれ別の臨床試験から組織されている
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本研究事業の骨子

1 全国共通遺伝子解析・診断システムの構築および活用
2 教育資材作成
3 Hubの強化：医師、CRC等のOJT
4 Hubにおける病理医の教育
5臨床遺伝専門医による教育プログラムの開発
6 ガイドライン作成

Hub: 新薬開発治験の経験豊富な主要がん拠点施設
OJT：on-the-job training
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1 全国共通遺伝子解析・診断システムの構築および活用

・多施設多職種専門家からなる拡大版Expert Panelを構築。
・臨床試験情報を効率的に把握するためのSOPを作成。
・VCF*ファイルからの必要情報の抽出および臨床的解釈を付加したアノテーション作業のSOPを作成。

VCF*: Variant Call Format

Annotation
 Established limit of detection (LOD) is as follows;  
・ SNV and Indel: ≥ 5% allele frequency with ≥ 250 reads 
・ CNV: ≥ 7 copies with ≥ 50% tumor content

 Classified according to whether genetic driver of cancer, including gain-
and loss-of-function, or SNP

Report ≥ LOD with gain- or loss-of-function

http://epoc.ncc.go.jp/scrum/gi_screen/trial.php

QA Commons (Curation/Annotation System)
を平成30年度から本格稼働



Cancer Precision Medicine 
E-learning Project

続き

マルチ言語対応システム構築中

臨床腫瘍講座
e-learning

日本病理学会
e-learning

家族性腫瘍学会
e-learning

2. 教育資材作成



e-presicionmedicine.comを中心に日本病理学会、家族性腫瘍学会と連携し、
各々のe-learningサイトを2018年７⽉に⽴ち上げ完了

※2018年度版改定作業中
11⽉から随時更新予定

・日本語版教材コンテンツ

１３ドライバー、２６コンテンツ稼動中
・英語版システム導⼊完了
3月末までに英語版教材コンテンツを作成。

日本語版教材として「共通編」「疾患編」の

合計１４コンテンツを公開中

ゲノム診療⽤病理組織検体取り扱い規定をベースに
動画版教材コンテンツを公開中。

■e-learningについて



URL: https://www.e-precisionmedicine.com/



3 Hubの強化：医師のOJTの実例（北大）

・ Hub施設の医師を対象とした研修プログラムを開始（北大）。次年度は九大若手医師も。
・平成28年度よりNCCにてHub施設の医師を対象にOJT研修を実施。
・ Hub施設のさらなる強化プロジェクトして新規臨床研究を立ち上げSCRUM-Japan GI-SCREEN全
体を取りまとめる研究事務局機能を担うpilot研究が開始された。



OJT, 短期レジデントとして受け入れ

2018年4月から開始



4. Hubにおける病理医の教育

・実地診療用病理組織検体取扱い標準手順書を作成し、
SCRUM-Japan参加施設病理医を教育する。





5 臨床遺伝専門医による教育プログラムの開発

・偶発的・二次的所見（Incidental Findings）の対応として、担当医から患者・家族への情報伝達方法の
標準手順書（SOP）・患者同意説明文書（ICF）雛形の作成し、Hub施設の遺伝カウンセリング・外来の基
盤整備を行う（含個人情報保護法改正を見据えた対応）。

日本家族性腫瘍学会と連携し、
体細胞の異常が中心であるがんの特性を含んだセミナーを実施。

中央一括審査事前調査

コンパニオン診断薬開発

中央IRBを活用 余剰試料を用いた研究（2次利用）の推進
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ガイドライン作成

1. 次世代シークエンサー等を用いた遺伝子パネル検査に基づくがん診療ガイダンス 第1.0版 日本
臨床腫瘍学会・日本癌治療学会・日本癌学会合同 2017年10月11日公開

2. ゲノム診療用病理組織検体取扱い規程 日本病理学会 2017年9月15日公開
3. Japanese Society for Cancer of the Colon and Rectum. Japanese Society for Cancer of the Colon and

Rectum (JSCCR) guidelines 2016 for the treatment of colorectal cancer. Int J Clin Oncol. 2018 Feb;23(1):1-
34.

4. Japanese Society for Cancer of the Colon and Rectum (JSSCR) Guidelines 2016 for the Clinical Practice of
Hereditary Colorectal Cancer. J Anus Rectum Colon 2018; 2(Suppl. I): 1-51

5. Pan-Asian adapted ESMO consensus guidelines for the management of patients with metastatic colorectal
cancer; A JSMO - ESMO initiative endorsed by CSCO, KACO, MOS, SSO and TOS. Ann Oncol. 2018 Jan
1;29(1):44-70.

6. Japanese Society of Medical Oncology Clinical Guidelines: Molecular Testing for Colorectal Cancer
Treatment, Third Edition. Cancer Sci. 2018 Jun;109(6):2074-2079.

7. Japanese Society for Clinical Oncology, Japanese Society of Medical Oncology, Japan Society of Clinical
Oncology, and Japanese Cancer Association. Clinical Practice Guidance for Next Generation Sequencing in
Cancer Diagnosis and Treatment Edition 1.0. Cancer Sci. 2018

8. Pan-Asian adapted ESMO consensus guidelines for the management of patients with metastatic gastric
cancer; a JSMO-ESMO initiative endorsed by CSCO, KSMO, MOS, SSO and TOS. Ann Oncol. 2018

9. Pan-Asian adapted ESMO consensus guidelines for the management of patients with metastatic
oesophageal cancer; a JSMO-ESMO initiative endorsed by CSCO, KACO, MOS, SSO and TOS. Ann Oncol.
2018

10. ミスマッチ修復機能欠損固形がんに対する診断および免疫チェックポイント阻害薬を用いた診療
に関する暫定的臨床提言 日本癌治療学会 2019年3月公開



本研究事業の骨子

日本病理学会と連携しゲノム診療用
病理組織検体取扱い規程を策定。

eラーニング化完了。

第21回（H30年度）の家族性腫瘍セミナーとの連携
・前期 2018年8/24（金）～8/26（日）
・後期 2019年3/15（金）～3/17（日）

日本家族性腫瘍学会と連携、Somatic variantが主体

であり、症例数が圧倒的である、がん個別化治療の
特殊性を含むセミナーを実施。eラーニング化完了。

1 全国共通遺伝子解析・診断システムの構築および活用
2 教育資材作成
3 Hubの強化：医師、CRC等のOJT
4 Hubにおける病理医の教育
5 臨床遺伝専門医による教育プログラムの開発
6 ガイドライン作成

臨床腫瘍医向け教育資材において臨床遺伝専門医の
サポート（双方向の連携）。eラーニング化完了。

臨床腫瘍医向け教育資材において病
理医のサポート（双方向の連携）。



一般社団法人22世紀先端医療情報機構

東京都千代田区神田神保町２丁目１３番地

The 22nd Century Cutting-Edge Medical Information Technology Organization

最先端の医療関連情報収集と開発を行い医療従事者並びに一
般の方に向けた情報提供と啓蒙活動を通じて、日本国並びに全
世界の健康社会発展に寄与することをもって、会員の知識向上と
発展など共通の利益を図る活動を目的とする。

目的を達成するため、次の事業を行う。
(１) 先端医療関連開発の企画立案と実施
(２) AIを利用したがん治療関連施策の企画立案
(３) インターネットなどを利用した医療従事者向け情報提供ツー
ル・教育ツールの企画、制作、構築、運用
(４) 医療従事者向け情報提供・教育活動
(５) 一般の方向け情報提供と啓蒙活動
(６) 広告に関連する事業
(７) 上記に関するコンサルティング事業
(８) その他、この法人の目的を達成するために必要な事業

２０１８年１０⽉９日法⼈成⽴





ゲノム医療に精通したDrおよびCRC, CRAの育成



Let’s go where no one has gone before!

tyoshino@east.ncc.go.jp


