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概要

１. 医療のイノベーション
① 遺伝子パネル検査の利活用によるがんゲノム医療
② 全ゲノム医療体制の将来像

２．医療のデジタルトランスフォーメーション
① 研究・診療情報統合管理データベースと人工知能（AI）技術
② AI駆動型次世代診療ワークフロー

３．アジア健康構想
① アジアがん臨床試験ネットワーク（ATLASプロジェクト）
② アジア版がん予防規範（指針）
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2022年5月時点で、製薬企業４社を含む21施設が利活用審査会の許諾済、順次利用が開始されている

C-CATデータの利活用によるがんゲノム医療の進展
患者、医療機関の協力により推進される保険診療（遺伝子パネル検査）データを用いた

医療と研究開発のイノベーション

2019年6月から2022年３月末までに
3万例以上の患者のデータが集積
99%以上の患者が登録データの

二次利活用に同意

NationalCancer Center
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(ゲノム医療中核病院等)
・エキスパートパネルによる協議

解析・データ
センター

・臨床解析
・レポート作成
・高度な横断的解析

シークエンス
企業

臨床情報

個別化医療の強化により
救える命を救う

先進医療 患者申出療養制度
受け皿試験

保険償還

全ゲノム解析等の成果を日常診療に導入

患者還元

全ゲノム解析等の結果を研究・
創薬などに活用

全ゲノム事業実施組織

支援契約 契約 管理

全ゲノム医療の経営母体

高精度の予防・
早期診断法の開発

政府とは独立した組織形態

政府
厚生労働省

適切なガバナンス

日本における全ゲノム医療体制の将来像
既に世界に先行し成長を続ける我が国のがん遺伝子パネル検査を基盤に、世界に冠たる

国民皆保険下で、世界に先駆けて全ゲノム医療を導入する

製薬だけでなく、情報等
多くの産業へ波及

質の高い臨床・ゲノムデータを
基盤とした産官学連携創薬
コンソーシアムの構築

革新的医薬品の開発加速化
成功確率向上、コスト低下
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データ利活用

ファイアウォール
厳格な個人
情報の管理



【NCC内医師向け研究環境】
臨床環境へ研究結果のフィードバッ
クやプロトタイプ提供

NCC研究用診療情報統合管理システム診療用統合データベース

個別保有
データ
（FileMaker)

次世代医療基盤法
認定事業者／データセンター

患者同意

外部研究者や機関との
データ共有・研究環境の提供

【統合バーチャルデータベース】

研究別データセット管理機能

画像収集連携用
Gateway

研究情報（患者同意、プロトコル等）管理機能

利用（参照・抽出）格納・保管収集

【大規模データ収集事業/
外部研究機関/企業/

Data Registry,Repository】

病院情報システム NCC研究用基盤
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研究用データアーカイバ

アクセスコントロール・データ利用の監査
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Backup群
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抽出データ

抽出データ

抽出データ

診療用
データ

アーカイバ収
集

診療科別データセット群
（構造化データ）

NCC研究・診療情報統合管理システム概要（GOAL)

アクセスコントロール／
監査証跡

データ品質・精度管理

統合データベースに登録されたデータは共有され、必要な場面で引用、確認、検索、抽出、データ加工の上提供可能となる

G
at

e
w

ay
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データ提供先の要件に応じて、
HL7FHIR, CDISC, SS-MIX2 
(HL7V2)形式のデータ(Resource)
を提供する。次世代医療基盤法の認
定事業者経由で適切に加工したデー
タを提供することも可能。

提
供

提
供
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PRISMプロジェクト成果
世界最大規模の肺がん統合データベースを構築
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ICGC Data Portal_lung cancer（https://dcc.icgc.org/q?q=lung%20cancer）
に2022年５月２日にアクセス
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肺がんデータベースにおける症例数
の国際的な比較
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肺がん統合データベースの内訳
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*全ゲノム解析・ChIP-seq ・DNAメチル化解析に関して
は、pan-negative肺がん症例に集中して解析を行った。

AMEDの全ゲノムプロジェクトと連携しており、デー
タは統合していくことを予定している。

【PRISMと全ゲノムプロジェクトのデータを合わせた
肺がん症例数（参考資料）】
*肺がん症例数（臨床情報）：約2200症例
*全ゲノム解析データ：約900症例
*RNA-seqデータ：約2100症例

NationalCancer Center
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PRISMプロジェクト成果（AI開発支援プラットフォーム）
国立がん研究センターと富士フィルムによる共同開発

〇本「AI開発支援プラットフォーム」では、臨床現場で使われている画像診断環境に近い操作感で効率的かつ
直観的に画像の閲覧やアノテーションができるなど、高度な工学的知識がなくても、学習データの作成から学
習の実行・評価までの一連のAI開発プロセスが実行できる環境を提供する。
〇AI技術を活用した画像診断支援技術の研究開発の加速が期待される。2022年４月5日に”SYNAPSE
Creative Space“という名称で社会実装済み。

NationalCancer Center
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AI駆動型の次世代診療ワークフローとその意義

同意取得された患者を
システムに登録する

検査データを自動
的に転送

患者に発生する臨床的イベントを
システムが追跡

がん医療統合
データベース
の構築

＋

AIプラット
フォーム

AIによる推論結果を
リアルタイムに医師にフィードバック

新型コロナウイルス感染症の拡大下にお
いて医療システムの課題として認識され
た、柔軟で強靱な医療提供体制の構築、
デジタル化・オンライン化を実現する。
創薬研究、デジタル化・リモート化やＡ
Ｉ・ロボットの活用を促進する事で、
「イノベーション国家」としてのプレゼ
ンスを世界に示していく。

診療負担の軽減
病変の検出や経時画像の計測を自動で行う診療支援
AIの開発
→ 読影に必要とする時間の短縮による診療スルー
プットの向上、医師の負担軽減、定量的な病変評価
による治療の質の向上

医療安全の向上
高リスク症例を医師が診断する前に検出し、ランク
付けするAIの開発
→ 高リスク症例の早期発見による患者予後の向上、
見落とし防止による医療安全向上

研究活動の支援
医用画像を起点とした診療情報構造化やAIモデル構
築を簡便化する環境の提供
→ 医師の研究活動の支援

人材育成
診療データの収集、統合、運用管理等の各専門分野
（データ品質管理、システム構築、セキュリティ、
法令順守等）を担う人材の育成。資格化を見越した
教育システムの構築
→ 高精度なデータ利活用環境の整備

NationalCancer Center



ATLAS: Asian clinical Trials network for cAncerS

アジアがん臨床試験ネットワーク事業（ATLAS）

アジアの強み

 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での取り組み

 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

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、ﾀｲ、ﾍﾞﾄﾅﾑ、ﾌｨﾘﾋﾟﾝ、ｲﾝﾄﾞﾈｼｱ

から15拠点以上が参加

国立がん研究センター初の海外事務所設立

アジア連携タイ事務所@バンコク

現地調整機能を強化し低コストでアジア試験を実施

ATLASとして複数の国際共同研究を立ち上げ

患者登録中：3件、準備中：3件、計画中：2件

現地ニーズの高い教育プログラムの提供

臨床研究教育サイト（ICRweb）の英語化

（世界中のユーザーへ日本発コンテンツを発信）

バンコクで第1回ATLAS Symposiumを開催

PATHWAY（4か国）：乳癌のアジア共同医師主導治験

MASTER KEY Asia（7か国）：希少がんプラットフォーム試験
試料収集→病理判定→NGS解析→ﾚﾎﾟｰﾃｨﾝｸﾞの仕組みを構築

A-TRAIN（8か国）：リキッドバイオプシーTR研究
4つの検査機器企業と共同で6がん種に対し網羅的遺伝子解析

NationalCancer Center 9



アジア医薬品・医療機器トレーニングセンターへの参画

 NCCとPMDAで規制当局向け国際共同試験セミナーを毎年開催

 2021年セミナーの開催実績をAPECへ申請

 正式に2021年4月にNCC-PMDAが優良研修センターとして認定

 2022年も4日間のセミナーを開催し、ATLAS研究者も5名参加（計40名）

NationalCancer Center 10

*優良研修センター（CoE: Center of Excellence）：APEC（アジア太平洋経済協力）が域内の優れた規制当局やアカデミアをCoE
として認定し、教育活動を促進。他はHarvard（米）、Duke-NUS（シ）、北京大学（中）、KoNECT（韓）など



アジア諸国連携によるアジア版がん予防規範（指針）の策定(2021－)
Asian Code Against Cancer (ACAC) プロジェクト

目的: 科学的根拠に基づくアジア共通のがん対策ターゲットの設定によるがん政策への貢献

欧州版がん予防規範（指針）

南米版がん予防規範（指針）

・・・・

世界共通がん予防規範（指針）

アジア版がん予防規範（指針）

IARCとの共同作業

アフリカ版がん予防規範（指針）

アジア国立がんセンター協議会
(ANCCA)との共同作業

【地域版がん予防指針の要件】

1. 強固な科学的根拠に基づく。
2. 要因が地域全体で確実にがん負担を引き起こしている。
3. 様々な集団が対象。（一般、保健従事者、政策決定者）
4. 対象のレベルに応じた推奨・指針。
5. 対話と革新的な実装戦略が伴う。

生活習慣：飲酒、体格、食事、ホルモン、身体活動、喫煙

環境：大気、水、土壌、食品添加物、放射線、職業曝露

感染症とワクチン：HPV, H. pylori, HBV, HCV 

医療的介入：がん検診、化学予防、薬剤

文献チーム：レビューと評価

対話・実装チーム

研究調整チーム（事務局）
メンバー：IARC, WHO, 

ANCCAメンバー, WG代表者

科学委員会：推奨と承認

支援グループ：
モニタリングと普及

評
価
判
定
結
果

IARC Monogr
WCRF Rprt
……………..

ACAC プロジェクト参加国
Japan Brunei
South Korea Philippine
China Sri Lanka
Mongolia Laos
Nepal
India （調整中）
Vietnam Thailand
Indonesia Cambodia
Malaysia Pakistan
Singapore Iran
Bangladesh Turkey

地域版がん予防規範（指針）

NationalCancer Center 11
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