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 本書の目的 

本書は、がんゲノム情報管理センター（Center for Cancer Genomics and Advanced Therapeutics：C-

CAT）が構築した知識データベース（Cancer Knowledge DataBase：CKDB）と衛生検査所等検査施設、

またはがんゲノム医療中核拠点病院等から C-CAT へ送られてくるゲノム解析結果を基にして患者ご

とに作成する C-CAT 調査結果（C-CAT Findings）についての閲覧方法、およびレポーティングポリシ

ーを説明するものです。 

 

  本書の表記について 

2.1. 用語 

本資料の説明で使用している重要なキーワードについて説明します。 

[C-CAT 調査結果] 

C-CAT 調査結果は、衛生検査所等検査施設、またはがんゲノム医療中核拠点病院等から送られ

てくるゲノム解析結果に対し C-CAT が構築した知識データベース（Cancer Knowledge 

DataBase：CKDB）を基に解釈・臨床的意義付けを行い患者ごとに作成した調査結果です。 

 

[CKDB] 

CKDB は国内外に存在する公知のゲノム医療関連データベース（公共データベース）や C-CAT

へ提供されたデータを基に、遺伝子変異情報（マーカー）、薬剤、国内臨床試験の情報を集約し、

医療従事者の視点で精査（キュレーション）した知識データベースです。 

   衛生検査所等検査施設、またはがんゲノム医療中核拠点病院等から C-CAT へ送られてくるゲノ

ム解析結果、およびがんゲノム医療中核拠点病院等から得られる症例情報等を入力情報とし、

臨床的意義やエビデンスレベル、関連する薬剤や臨床試験の情報を付与（アノテーション）して

C-CAT 調査結果へ出力する機能を有します。 
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 C-CAT 調査結果の構成と表記内容 

3.1. C-CAT 調査結果の構成概要 

C-CAT 調査結果報告の書式構成は、ヘッダ、ボディ、フッタの３構成となっています。 

【ヘッダ部】 C-CAT調査結果報告書の 1ページ目に記載される情報です。 

【ボディ部】 調査結果の報告内容が記載されます。 

【フッタ部】 C-CAT調査結果報告書の全頁に共通で記載される情報です。 

 

 

 

【ヘッダ部】 

【ボディ部】 
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【フッタ部】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

【ボディ部】 
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     ヘッダに記載される項目について説明します。  

 

項目 説明 

キー情報 

 

c-cat-findings の固定文字列 + 作成日(YYYYMMDD) + 登録 ID を記載します。 

ID の説明は、【3.3.1 基本項目】を参照ください。 

 

          ボディの内容は、【3.2.C-CAT 調査結果の章立て】にて説明します。 

 

     フッタに表示される項目について説明します。 

 

項目 説明 

頁番号 “印刷頁／全体頁”の形式で記載します。 

キー情報 

 

c-cat-findings の固定文字列+ 作成日(YYYYMMDD) + 登録 ID を記載します。 

ID の説明は、【注意喚起と C-CAT に関連するお知らせ】を参照ください。 

作成日 “C-CAT 調査結果”を作成した日を記載します。 

レポート 

バージョン 

レポートの版数を記載します。 

 

 

  

  

【ヘッダ】  

【ボディ】 

【フッタ】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

キー情報 

キー情報 頁番号 
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3.2. C-CAT 調査結果の章立て 

C-CAT 調査結果は、注意喚起と C-CAT に関連するお知らせに加え 8 章で構成されており、以下の

ような構成となっています。各章に記載されている内容について説明します。 

 

注意喚起と C-CAT に関連するお知らせ 

C-CAT 調査結果が「患者さんが原本又は複写物を受け取ることを想定して作成されたもので

はない」ことの注意喚起を記載します。また、C-CAT に関連するお知らせを記載します。 

 

1 基本項目 

患者や医療機関、検査に関する情報を記載します。詳細は【3.3.1 基本項目】をご参照下さい。 

 

2 調査結果 

検出された変異の数や、マーカー、エビデンスレベル、エビデンスタイプなどに関する情報を

記載します。詳細は【3.3.2. 調査結果】をご参照下さい。 

 

3 候補となる臨床試験一覧 

検出された変異を対象とする臨床試験の情報を記載します。詳細は【3.3.3. 候補となる臨床試

験一覧】をご参照下さい。 

 

4 変異遺伝子の詳細 

検出された変異に関する遺伝子の詳細情報を記載します。詳細は【3.3.4. 変異遺伝子の詳細】

をご参照下さい。  

 

5 参考文献 

検出されたマーカーに関する論文など、参考となる文献の情報を記載します。詳細は【3.3.5 参

考文献】をご参照下さい。 

 

6 使用ソフトウェアバージョン 

アノテーションおよび C-CAT 調査結果を生成する際に使用した、ソフトウェアのバージョン

およびデータベースのバージョンを記載します。詳細は【3.3.6. 使用ソフトウェアバージョン】

をご参照下さい。 

 

7 エビデンスレベル定義 

治療効果に関するエビデンスレベルの分類について記載します。詳細は【3.3.7. エビデンスレ

ベル定義】をご参照下さい。 

 

8 注意事項・免責事項 

C-CAT 調査結果に関する注意事項、および免責事項を記載します。詳細は【3.3.8. 注意事項・

免責事項】をご参照下さい。 
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3.3. C-CAT 調査結果の各項目説明 

注意喚起と C-CAT に関連するお知らせ 

 

➢ C-CAT 調査結果に関する注意喚起を赤枠内に記載します。新規導入された遺伝子パネル検査に対

する調査結果では上記に加えて以下の文言を赤枠の上部に記載しています。 

「新規導入された遺伝子パネル検査に対する調査結果については、特に注意して目視確認を行い、

精度確保に努めていますが、本調査結果を活用する際には、エキスパートパネル等において十分な

ご確認をお願いします。」 

➢ C-CAT に関連するお知らせを水色枠内に記載します。 

 

 基本項目 
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➢ 「1 基本項目」として以下の情報を記載します。 

患者の基本情報を記載します。 

項目 説明 

登録 ID がんゲノム医療中核拠点病院等で発番された登録 ID を記載します。 

患者識別 ID がんゲノム医療中核拠点病院等で発番された患者識別 ID を記載します。 

検体識別番号 

 

がんゲノム医療中核拠点病院等で発番された検体を識別するための 

検体識別番号を記載します。 

年齢 C-CAT 調査結果を作成した日時点の対象患者の年齢を以下の形式で記載しま

す。20 歳未満の場合は、月齢も記載します。 

「20 歳」「19 歳 11 ヵ月」 

性別 C-CAT 入力ツール、および C-CAT 入力テンプレートで入力された 

対象患者の性別を記載します。 

がん種 C-CAT 入力ツール、および C-CAT 入力テンプレートで入力された 

がん種を記載します。がん種は入力されたがん種とそのがん種に対応する

Oncotree 第一階層のがん種を以下の形式で記載します。 

「Oncotree 第一階層, 入力されたがん種」 

 

検査依頼元の医療機関名を記載します。 

項目 説明 

中核拠点病院 

 

C-CAT 入力ツール、および C-CAT 入力テンプレートで入力された 

がんゲノム医療中核拠点病院、およびがんゲノム医療拠点病院の 

病院名称を記載します。 

連携病院 C-CAT 入力ツール、および C-CAT 入力テンプレートで入力された 

がんゲノム医療連携病院を記載します。 

がんゲノム医療連携病院が存在しない場合はハイフン“-”を記載します。 

 

検査に関する情報を記載します。 

  項目 説明 

検体採取日 

 

C-CAT 入力ツール、および C-CAT 入力テンプレートで入力された 

対象患者の検体を採取した日付を yyyy/mm/dd 形式で記載します。 

パネル名 パネルの正式名称およびパネルバージョンを記載します。 

検査検体 検査で使用する検体の組み合わせを記載します。 

・tumor-only：腫瘍検体のみで解析を行っている場合 

・tumor and matched-normal：腫瘍検体と正常検体の検査で使用している場合 

・tumor-only (cell-free)：セルフリー検体のみで解析を行っている場合 

・tumor (cell-free) and matched-normal：セルフリー検体と正常検体の検査で

使用している場合 
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シーケンシングサンプルに関する情報を記載します。 

項目に記載された内容の意図する意味には検査会社ごとに違いがありますため、個別の C-CAT 調

査結果に記載された内容の意味について確認が必要な場合は各検査会社へお問合せください。 

  項目 説明 

No 検体種別と由来検体に応じて表示される情報に対し通番を記載します。 

検体種別 腫瘍検体（tumor）か正常検体（normal）かを記載します。 

DNA-seq/RNA-

seq 

得られた検出結果が DNA 検体由来（DNA-seq）か RNA 検体由来（RNA-seq）

かを記載します。 

重複率 重複率（%）を記載します。 

マッピング率 マッピング率（%）を記載します。 

平均読取深度 平均読取深度を記載します。 

読取深度の 

中央値 

読取深度の中央値を記載します。 

サンプルの状態 「コンタミ」のような疑わしい DNA または RNA サンプルの状態の場合に、サ

ンプルの状態を記載します。 

・contaminated：コンタミの可能性 

・deaminated：FFPE DNA におけるシトシンの脱アミノ化が顕著な可能性 

・fragmentated：（FFPE DNA）断片化が顕著な可能性 

・degraded：（RNA）分解が顕著な可能性 
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 調査結果 

➢ 「2 調査結果」として以下の項目で情報を記載します。 

（１） DNA マーカー検出数 、RNA マーカー検出数 

（２） 承認薬・臨床試験 

（３） 遺伝子変異以外のバイオマーカー 

（４） 塩基置換、挿入、欠失（DNA） 

（５） 遺伝子再構成（DNA）、構造異型（DNA） 

（６） 遺伝子再構成（RNA）、構造異型（RNA） 

（７） コピー数変化 

（８） 遺伝子発現 

（９） 生殖細胞系列変異（T/N 実施検査のみ） 

（１０） 複合マーカーテーブル  

（１１） 検査会社のコメント 

 

（１）DNA マーカー検出数、RNA マーカー検出数 

 

➢ 「2 調査結果」の DNA マーカー検出数、RNA マーカー検出数を記載します。 

項目 説明 

塩基置換、挿入、

欠失 

遺伝子パネル検査で検出された変異のうち塩基置換、挿入、欠失を集計し算出

した値を記載します。 

コピー数変化 遺伝子パネル検査で検出された変異のうちコピー数変化を集計し算出した値

を記載します。 

遺伝子再構成、

構造異型 

遺伝子パネル検査で検出された変異のうち遺伝子再構成、構造異型を集計し算

出した値を記載します。 

塩基置換、挿入、

欠失（生殖細胞

系列変異） 

遺伝子パネル検査で検出された変異のうち生殖細胞系列変異の塩基置換、挿

入、欠失を集計し算出した値を記載します。 

※遺伝子パネル検査が生殖細胞系列変異を検査対象外としている場合、生殖細 

胞系列変異の値はハイフン“-”を記載します。 

融合遺伝子 RNA を検査対象としている遺伝子パネル検査で検出された変異のうち融合遺

伝子を集計し算出した値を記載します。 

※遺伝子パネル検査が RNA を検査対象外としている場合、融合遺伝子の値は

ハイフン“-”を記載します。 
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項目 説明 

その他の異常転

写産物 

RNA を検査対象としている遺伝子パネル検査で測定されたバイオマーカーの

うち遺伝子発現を集計し算出した値を記載します。 

※遺伝子パネル検査が RNA を検査対象外としている場合、その他の異常転写

産物の値はハイフン“-”を記載します。 

遺伝子発現 RNA を検査対象としている遺伝子パネル検査で検出した遺伝子発現を集計し

算出した値を記載します。 

※遺伝子パネル検査が RNA を検査対象外としている場合、遺伝子発現の値は

ハイフン“-”を記載します。 

その他のバイオ

マーカー検出数 

遺伝子パネル検査で検出された変異のうち遺伝子変異以外のバイオマーカー

を集計し算出した値を記載します。 

 

➢ 変異が検出されなかった時の表示 

変異が検出されなかった場合、DNA マーカー検出数、RNA マーカー検出数は下記の記載となりま

す。 

 

その場合、“3 候補となる臨床試験一覧”、“4 変異遺伝子の詳細”、“5 参考文献”の内容は記載さ

れません。 

 

例）変異が検知されなかった場合の記載例 
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➢ 遺伝子パネル検査が生殖細胞系列変異を検査対象外としている時の表示 

遺伝子パネル検査が生殖細胞系列変異を検査対象外としている場合、生殖細胞系列変異の検出数と

して、下記の通り、ハイフン“-”を記載します。 

 

また、p.25【（９）生殖細胞系列変異（T/N 実施検査*1 のみ）】の情報は C-CAT 調査結果に記載さ

れません。 

 

➢ 遺伝子パネル検査が RNA を検査対象外としている時の表示 

遺伝子パネル検査が RNA を検査対象外としている場合、RNA マーカー検出数として、下記の通り、

ハイフン“-”を記載します。 

 

また、p.19【（６）遺伝子再構成（RNA）、構造異型（RNA）】および p.24【（８）遺伝子発現】の情

報は C-CAT 調査結果に記載されません。 
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（２）承認薬・臨床試験 

 

➢ 「2 調査結果」の承認薬・臨床試験の内訳を記載します。 

項目 説明 

国内承認薬 検出された変異に対する国内承認薬の合計数を記載します。 

記載される件数は、【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポーテ

ィングポリシー】に説明する経路にて算出しております。 

国内臨床試験中 検出された変異に対する国内臨床試験中の合計数を記載します。 

記載される件数は、【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポーテ

ィングポリシー】に説明する経路にて算出しております。 

国内適応外薬 検出された変異に対する国内適用外薬の合計数を記載します。 

記載される件数は、【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポーテ

ィングポリシー】に説明する経路にて算出しております。 

FDA 承認薬 検出された変異に対する FDA 承認薬の合計数を記載します。 

記載される件数は、【4.2.1. CKDB の処理概要】に説明する経路にて算出してお

ります。 

FDA 適応外薬 検出された変異に対する FDA 適応外薬の合計数を記載します。 

記載される件数は、【4.2.1. CKDB の処理概要】に説明する経路にて算出してお

ります。 
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（３）遺伝子変異以外のバイオマーカー 

 

➢ 遺伝子変異以外のバイオマーカーとして検出されたマーカー情報を記載します。 

※対象とするバイオマーカーは Tumor Mutational Burden（TMB）、Microsatellite Status（MSI）、Loss 

of Heterozygosity score（LOH）です。なお、血液検体を使用する検査の場合には Blood Tumor 

Mutational Burden を TMB として記載します。 

※エビデンス情報はバイオマーカーのステータスを元に紹介されますが、遺伝子パネル検査結果に

おいてそのステータスが提供されない場合がございます。その場合、TMB に限り検査数値が 10 以

上であれば TMB high のステータスとみなしてエビデンス情報を紹介しています。 

項目 説明 

No 検出された情報に対し通番を記載します。 

マーカー 

 

バイオマーカー名を記載します。 

 １行目    ：バイオマーカー名とバイオマーカーのステータス 

 ２行目以降  ：バイオマーカーの検査数値と単位 

枝番 エビデンスに対し通番を記載します。 

エビデンスが存在しない行には記載されません。 

エビデンス 

タイプ 

バイオマーカーのステータスのエビデンスタイプとして以下を記載します。 

Predictive：薬剤効果に対するエビデンス 

Oncogenic：がん化因子に対するエビデンス 
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項目 説明 

臨床的意義 

 

バイオマーカーのステータスに対する臨床的意義を記載します。 

記載される臨床的意義の詳細は、p.31【参考①】臨床的意義の記載内容をご参

照ください。臨床的意義が登録されていない項目は、空白となります。 

エビデンス 

レベル 

C-CAT で定義されたエビデンスレベルを記載します。 

記載される内容は、【3.3.7. エビデンスレベル定義】をご参照ください。 

エビデンスタイプが Oncogenic の場合は参考文献へのリンク番号が記載され

ます。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 

薬剤 バイオマーカーのステータスに対する薬剤を記載します。 

開発フェーズの低い薬剤においては、治験成分記号や開発番号が掲載される

こともあります。 

記載される薬剤は、【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポー

ティングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 

エビデンスタイプがPredictiveの場合は参考文献へのリンク番号が記載されま

す。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 

薬剤への到達性 バイオマーカーのステータスに対する薬剤への到達性を記載します。 

国内臨床試験中ありの場合、件数を()内に記載します。また、該当の臨床試験

情報へのリンク番号が記載されます。リンク番号を押下すると該当の臨床試

験情報にページ遷移します。 

薬剤への到達性は【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポーテ

ィングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 
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（４）塩基置換、挿入、欠失（DNA） 

 

➢ 塩基置換、挿入、欠失（DNA）として検出されたマーカー情報を記載します。 

項目 説明 

No 検出された情報に対し通番を記載します。 

マーカー 

 

変異のマーカー名を記載します。 

 １行目  ：遺伝子名 

 ２行目  ：変異の情報 

 ３行目  ：アレル頻度（変異リード数/総リード数） 

４行目  ：ToMMo のアレル頻度情報 

５行目  ：ExAC のアレル頻度情報 

６行目  ：1000G のアレル頻度情報 

７-８行目     ：全がん種バリアント頻度 

９-１０行目  ：がん種別バリアント頻度 

１１-１２行目 ：がん種別遺伝子変異頻度 

※３行目：アレル頻度（変異リード数/総リード数）の値そのものおよびそ 

の一部の値は記載されない場合があります。 

 ※４-６行目：各種 SNP データベースに登録が無いマーカーの場合、本行は 

記載しません。 

 ※各頻度情報の詳細は、p.34【参考③】頻度情報の記載をご参照ください。 

 

枝番 エビデンスに対し通番を記載します。 

エビデンスが存在しない行には記載されません。 
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項目 説明 

エビデンス 

タイプ 

変異のエビデンスタイプとして以下を記載します。 

Predictive：薬剤効果に対するエビデンス 

Oncogenic：がん化因子に対するエビデンス 

臨床的意義 変異に対する臨床的意義を記載します。 

記載される臨床的意義の詳細は、p.31【参考①】臨床的意義の記載内容をご参

照ください。臨床的意義が登録されていない項目は、空白となります。 

エビデンス 

レベル 

C-CAT で定義されたエビデンスレベルを記載します。 

記載される内容は、【3.3.7. エビデンスレベル定義】をご参照ください。 

エビデンスタイプが Oncogenic の場合は参考文献へのリンク番号が記載され

ます。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 

薬剤 変異に対する薬剤を記載します。 

開発フェーズの低い薬剤においては、治験成分記号や開発番号が掲載される

こともあります。 

記載される薬剤は、【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポー

ティングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 

エビデンスタイプが Predictive の場合は参考文献へのリンク番号が記載されま

す。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 

薬剤への到達性 変異に対する薬剤への到達性を記載します。 

国内臨床試験中ありの場合、件数を()内に記載します。また、該当の臨床試験

情報へのリンク番号が記載されます。リンク番号を押下すると該当の臨床試

験情報にページ遷移します。 

薬剤への到達性は【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポーテ

ィングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 
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（５）遺伝子再構成（DNA）、構造異型（DNA） 

 

➢ 遺伝子再構成（DNA）、構造異型（DNA）として検出されたマーカーの情報を記載します。 

項目 説明 

No 検出された情報に対し通番を記載します。 

マーカー 

 

変異のマーカー名を記載します。 

 １-２行目：遺伝子名 

 ３行目   ：アレル頻度 

 ４行目   ：サイトバンド 

５-６行目  ：全がん種バリアント頻度 

７-８行目  ：がん種別バリアント頻度 

９-１２行目 ：がん種別遺伝子変異頻度 

※１行目：遺伝子名に遺伝子再構成のタイプが記載される場合があります。 

遺伝子再構成のタイプ詳細は p.33【遺伝子再構成のタイプ記載内容】を

ご参照ください。また、融合遺伝子の転写方向が確定していない場合には

２通りの転写方向を考慮してマーカーを２つ掲載しています。その場合

に、臨床的意義付けを検索した際の転写方向がわかるように遺伝子名の

後ろに「（C-CAT：GBA-NTRK1）」と記載します。 

また、遺伝子名に領域情報が記載される場合や遺伝子名の代わりに領域

情報が記載される場合があります。 

※４行目：サイトバンドの値は記載されない場合があります。 

※９-１２行目：マーカーが融合遺伝子の場合、がん種別遺伝子変異頻度は、 

 融合遺伝子の上流と下流の遺伝子の頻度として、それぞれ「がん種別遺伝

子 1 変異頻度」、「がん種別遺伝子 2 変異頻度」を記載します。 

※各頻度情報の詳細は、p.34【参考③】頻度情報の記載をご参照ください。 

枝番 エビデンスに対し通番を記載します。 

エビデンスが存在しない行には記載されません。 
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エビデンス 

タイプ 

変異のエビデンスタイプとして以下を記載します。 

Predictive：薬剤効果に対するエビデンス 

Oncogenic：がん化因子に対するエビデンス 

項目 説明 

臨床的意義 

 

変異に対する臨床的意義を記載します。 

記載される臨床的意義の詳細は、p.31【参考①】臨床的意義の記載内容をご参

照ください。臨床的意義が登録されていない項目は、空白となります。 

エビデンス 

レベル 

C-CAT で定義されたエビデンスレベルを記載します。 

記載される内容は、【3.3.7. エビデンスレベル定義】をご参照ください。 

エビデンスタイプが Oncogenic の場合は参考文献へのリンク番号が記載され

ます。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 

薬剤 変異に対する薬剤を記載します。 

開発フェーズの低い薬剤においては、治験成分記号や開発番号が掲載される

こともあります。 

記載される薬剤は、【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポーテ

ィングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 

エビデンスタイプがPredictiveの場合は参考文献へのリンク番号が記載されま

す。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 

薬剤への到達性 変異に対する薬剤への到達性を記載します。 

国内臨床試験中ありの場合、件数を()内に記載します。また、該当の臨床試験

情報へのリンク番号が記載されます。リンク番号を押下すると該当の臨床試

験情報にページ遷移します。 

薬剤への到達性は【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポーテ

ィングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 
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（６）遺伝子再構成（RNA）、構造異型（RNA） 

 

➢ 遺伝子再構成（RNA）、構造異型（RNA）として検出されたマーカーの情報を記載します。 

項目 説明 

No 検出された情報に対し通番を記載します。 
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項目 説明 

マーカー 

 

変異のマーカー名を記載します。 

 １行目：遺伝子名 

２行目：サイトバンド 

 ３-４行目：転写産物 ID 

 ５行目  ：リード数 

６-７行目   ：全がん種バリアント頻度 

８-９行目   ：がん種別バリアント頻度 

１０-１３行目 ：がん種別遺伝子変異頻度 

※１行目：遺伝子名に遺伝子再構成のタイプが記載される場合があります。 

遺伝子再構成のタイプ詳細は p.33【遺伝子再構成のタイプ記載内容】を

ご参照ください。また、融合遺伝子の転写方向が確定していない場合には

２通りの転写方向を考慮してマーカーを２つ掲載しています。その場合

に、臨床的意義付けを検索した際の転写方向がわかるように遺伝子名の

後ろに「（C-CAT：GBA-NTRK1）」と記載します。 

※３行目：サイトバンドの値は記載されない場合があります。 

※１０-１３行目：マーカーが融合遺伝子の場合、がん種別遺伝子変異頻度

は、 融合遺伝子の上流と下流の遺伝子の頻度として、それぞれ「がん種

別遺伝子 1 変異頻度」、「がん種別遺伝子 2 変異頻度」を記載します。 

※各頻度情報の詳細は、p.34【参考③】頻度情報の記載をご参照ください。 

枝番 エビデンスに対し通番を記載します。 

エビデンスが存在しない行には記載されません。 

エビデンス 

タイプ 

変異のエビデンスタイプとして以下を記載します。 

Predictive：薬剤効果に対するエビデンス 

Oncogenic：がん化因子に対するエビデンス 

臨床的意義 

 

変異に対する臨床的意義を記載します。 

記載される臨床的意義の詳細は、p.31【参考①】臨床的意義の記載内容をご参

照ください。臨床的意義が登録されていない項目は、空白となります。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



21 

項目 説明 

エビデンス 

レベル 

C-CAT で定義されたエビデンスレベルを記載します。 

記載される内容は、【3.3.7. エビデンスレベル定義】をご参照ください。 

エビデンスタイプが Oncogenic の場合は参考文献へのリンク番号が記載され

ます。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 

薬剤 変異に対する薬剤を記載します。 

開発フェーズの低い薬剤においては、治験成分記号や開発番号が掲載される

こともあります。 

記載される薬剤は、【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポーテ

ィングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 

エビデンスタイプがPredictiveの場合は参考文献へのリンク番号が記載されま

す。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 

薬剤への到達性 変異に対する薬剤への到達性を記載します。 

国内臨床試験中ありの場合、件数を()内に記載します。また、該当の臨床試験

情報へのリンク番号が記載されます。リンク番号を押下すると該当の臨床試

験情報にページ遷移します。 

薬剤への到達性は【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポーテ

ィングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 
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（７）コピー数変化 

 

➢ コピー数変化として検出されたマーカーの情報を記載します。 

項目 説明 

No 検出された情報に対し通番を記載します。 

マーカー 

 

変異のマーカー名を記載します。 

 １行目  ：遺伝子名 

 ２-３行目：コピー数変化の値と単位 

４-５行目：遺伝子の座標 

６-７行目   ：全がん種バリアント頻度 

８-９行目   ：がん種別バリアント頻度 

１０-１１行目 ：がん種別遺伝子変異頻度 

※２-３行目：コピー数変化の値と単位、４-５行目：遺伝子の座標は記載さ

れない場合があります。 

※各頻度情報の詳細は、p.34【参考③】頻度情報の記載をご参照ください。 

枝番 エビデンスに対し通番を記載します。 

エビデンスが存在しない行には記載されません。 

エビデンス 

タイプ 

変異のエビデンスタイプとして以下を記載します。 

Predictive：薬剤効果に対するエビデンス 

Oncogenic：がん化因子に対するエビデンス 

臨床的意義 

 

変異に対する臨床的意義を記載します。 

記載される臨床的意義の詳細は、p.31【参考①】臨床的意義の記載内容をご参

照ください。臨床的意義が登録されていない項目は、空白となります。 

エビデンス 

レベル 

C-CAT で定義されたエビデンスレベルを記載します。 

記載される内容は、【3.3.7. エビデンスレベル定義】をご参照ください。 

エビデンスタイプが Oncogenic の場合は参考文献へのリンク番号が記載され

ます。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 
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項目 説明 

薬剤 変異に対する薬剤を記載します。 

開発フェーズの低い薬剤においては、治験成分記号や開発番号が掲載される

こともあります。 

記載される薬剤は、【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポーテ

ィングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 

エビデンスタイプがPredictiveの場合は参考文献へのリンク番号が記載されま

す。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 

薬剤への到達性 変異に対する薬剤への到達性を記載します。 

国内臨床試験中ありの場合、件数を()内に記載します。また、該当の臨床試験

情報へのリンク番号が記載されます。リンク番号を押下すると該当の臨床試

験情報にページ遷移します。 

薬剤への到達性は【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポーテ

ィングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 
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（８）遺伝子発現 

 

➢ 遺伝子発現として検出された遺伝子の情報を記載します。 

項目 説明 

No 検出された情報に対し通番を記載します。 

マーカー 

 

遺伝子名を記載します。 

 １行目：遺伝子名 

 ２行目：転写産物 ID 

発現量/ 

リード数 

発現量に関する情報として以下を記載します。 

 １行目：腫瘍発現量  

 ２行目：正常発現量 

 ３行目：腫瘍リード数 

枝番 遺伝子発現にはエビデンス情報を紹介しないため記載されません。 

エビデンス 

タイプ 

遺伝子発現にはエビデンス情報を紹介しないため記載されません。 

臨床的意義 遺伝子発現にはエビデンス情報を紹介しないため記載されません。 

エビデンス 

レベル 

遺伝子発現にはエビデンス情報を紹介しないため記載されません。 

薬剤 遺伝子発現にはエビデンス情報を紹介しないため記載されません。 

薬剤への到達性 遺伝子発現にはエビデンス情報を紹介しないため記載されません。 
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（９）生殖細胞系列変異（T/N 実施検査*1のみ） 

*1 T/N 実施検査とは、Tumor（腫瘍細胞）と Normal（正常細胞）、両方の DNA を解析した検査

のことです。 

    

➢ 生殖細胞系列変異（T/N 実施検査のみ）として検出されたマーカーの情報を記載します。 

項目 説明 

No 検出された情報に対し通番を記載します。 
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項目 説明 

マーカー 変異のマーカー名を記載します。 

 １行目：遺伝子名 

 ２行目：変異の情報 

 ３行目：アレル頻度（変異リード数/総リード数） 

４行目：ToMMo のアレル頻度情報 

５-６行目  ：全がん種バリアント頻度 

７-８行目  ：がん種別バリアント頻度 

９-１０行目 ：がん種別遺伝子変異頻度 

※３行目：アレル頻度（変異リード数/総リード数）の値は記載されない 

場合があります。 

 ※４行目：SNP データベースに登録が無いマーカーの場合、本行を記載しま

せん。また、ToMMo のアレル頻度情報以外に、ExAC のアレル頻度情報 

1000G のアレル頻度情報が記載される場合があります。 

 ※７行目以降：各頻度情報の分子の値は検体種別（tumor/normal）を区別し

て算出し記載していますが、分母の値は検体種別（tumor/normal）を区別

して算出していません。そのため、C-CAT 登録症例における生殖細胞系

列変異の頻度情報を正確に記載したものではありません。 

※各頻度情報の詳細は、p.34【参考③】頻度情報の記載をご参照ください。 

枝番 エビデンスに対し通番を記載します。 

エビデンスが存在しない行には記載されません。 

エビデンス 

タイプ 

変異のエビデンスタイプとして以下を記載します。 

Predictive  ：薬剤効果に対するエビデンス 

Predisposing：遺伝性疾患に対するエビデンス 

臨床的意義 

疾患名 

変異に対する臨床的意義を記載します。 

記載される臨床的意義の詳細は、p.31【参考①】臨床的意義の記載内容をご参

照ください。臨床的意義が登録されていない項目は、空白となります。 

エビデンスタイプが Predisposing の場合のみ、臨床的意義の下に疾患名を記載

します。 
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項目 説明 

臨床的意義 

疾患名 

変異に対する臨床的意義を記載します。 

記載される臨床的意義の詳細は、p.31【参考①】臨床的意義の記載内容をご参

照ください。臨床的意義が登録されていない項目は、空白となります。 

エビデンスタイプが Predisposing の場合のみ、臨床的意義の下に疾患名を記載

します。 

エビデンス 

レベル 

エビデンスタイプが Predictive の場合、臨床的意義があればエビデンスレベル

を記載します。臨床的意義がない場合は空白となります。 

エビデンスタイプが Predisposing の場合、臨床的意義が Pathogenic, Likely 

Pathogenic であればエビデンスレベルを記載します。それ以外はエビデンス

レベルが空白となります。 

C-CAT で定義されたエビデンスレベルを記載します。 

記載される内容は、【3.3.7. エビデンスレベル定義】をご参照ください。 

エビデンスタイプが Predisposing の場合は参考文献へのリンク番号が記載され

ます。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 

薬剤 変異に対する薬剤を記載します。 

開発フェーズの低い薬剤においては、治験成分記号や開発番号が掲載される

こともあります。 

記載される薬剤は、【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポー

ティングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 

エビデンスタイプが Predictive の場合は参考文献へのリンク番号が記載されま

す。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 

薬剤への到達性 変異に対する薬剤への到達性を記載します。 

国内臨床試験中ありの場合、件数を()内に記載します。また、該当の臨床試験

情報へのリンク番号が記載されます。リンク番号を押下すると該当の臨床試

験情報にページ遷移します。 

薬剤への到達性は【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポーテ

ィングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 
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（１０）複合マーカー*2テーブル 

   *2 複合マーカーとは、複数のマーカーの組み合わせにて意味を成すマーカーです。 

 

➢ 複合マーカーとして検出されたマーカーの情報を記載します。 

項目 説明 

No 検出された情報に対し通番を記載します。 

複合マーカー 変異のマーカー名を記載します。 

枝番 エビデンスに対し通番を記載します。 

エビデンスが存在しない行には記載されません。 

エビデンス 

タイプ 

 

変異のエビデンスタイプとして以下を記載します。 

Predictive：薬剤効果に対するエビデンス 

Oncogenic：がん化因子に対するエビデンス 

臨床的意義 

 

変異に対する臨床的意義を記載します。 

記載される臨床的意義の詳細は、p.31【参考①】臨床的意義の記載内容をご参

照ください。臨床的意義が登録されていない項目は、空白となります。 

エビデンス 

レベル 

C-CAT で定義されたエビデンスレベルを記載します。 

記載される内容は、【3.3.7. エビデンスレベル定義】をご参照ください。 

エビデンスタイプが Oncogenic の場合は参考文献へのリンク番号が記載され

ます。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 

薬剤 

 

変異に対する薬剤を記載します。 

開発フェーズの低い薬剤においては、治験成分記号や開発番号が掲載される

こともあります。 

記載される薬剤は、【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポー

ティングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 

エビデンスタイプが Predictive の場合は参考文献へのリンク番号が記載されま

す。リンク番号を押下すると該当の参考文献にページ遷移します。 
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項目 説明 

薬剤への到達性 変異に対する薬剤への到達性を記載します。 

国内臨床試験中ありの場合、件数を()内に記載します。また、該当の臨床試験

情報へのリンク番号が記載されます。リンク番号を押下すると該当の臨床試

験情報にページ遷移します。 

薬剤への到達性は【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、およびレポーテ

ィングポリシー】に説明する経路にて検出しております。 
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（１１）検査会社のコメント 

 

➢ 検査会社から提供されたコメントを記載します。 

コメントは遺伝子パネル検査実施を実施した検査会社が記載した内容であり、その内容について

C-CAT では確認をおこなっておりません。そのため、C-CAT 調査結果におけるアノテーション

内容と、コメント内容が矛盾する可能性がございます。 

項目 説明 

対象変異 全体と記載します。 

コメントが検査結果全体を対象としていることを示します。 

コメント 検査会社から提供されたコメントを記載します。 
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【参考①】臨床的意義の記載内容 

   臨床的意義は、公共および C-CAT 独自のデータベースに登録されている情報を参照しています。 

特に、がん化の変異に対しては独自のデータベースを参照しております。 

2023 年 3 月 24 日時点での出力形式は下記の通りです。 

 

＜公共データベース BRCA Exchange 由来の臨床的意義＞ 

 

 

 

 

 

登録されている臨床的意義の内容については、下記 Web ページをご参照ください。 

https://brcaexchange.org/help#what-data-sources-and-fields-are-provided-in-clinical-

significance-tiles 

 

＜公共データベース CIViC 由来の臨床的意義＞ 

 

 

 

登録されている臨床的意義の内容については、下記 Web ページをご参照ください。 

https://civicdb.org/help/evidence/evidence-types 

 

＜公共データベース ClinVar 由来の臨床的意義＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Benign 

Likely benign 

Pathogenic 

Uncertain significance 

Resistance 

Sensitivity/Response 

 

Benign 

Benign/Likely benign 

Conflicting interpretations of pathogenicity 

Likely benign 

Likely pathogenic 

Pathogenic 

Pathogenic/Likely pathogenic 

Uncertain significance 

drug response 

not provided 

other 

https://brcaexchange.org/help#what-data-sources-and-fields-are-provided-in-clinical-significance-tiles
https://brcaexchange.org/help#what-data-sources-and-fields-are-provided-in-clinical-significance-tiles
https://civicdb.org/help/evidence/evidence-types
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登録されている臨床的意義の内容については、下記 Web ページをご参照ください。 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/clinvar/docs/clinsig/ 

 

＜公共データベース COSMIC 由来の臨床的意義＞ 

 

 

COSMIC に登録のあるマーカーには臨床的意義に関する情報が付与されていないため、 

一律で Likely Pathogenic として登録しております。 

 

＜商用データベース JAX-CKB 由来の臨床的意義＞ 

 

 

JAX-CKB に登録のある Response Type の値が sensitive または predicted - sensitive であるエビデ

ンスの臨床的意義を一律で Sensitivity/Response として登録しております。 

 

＜C-CAT 独自のデータベースを参照する臨床的意義＞ 

臨床的意義 意味 

Inconclusive 決定的なエビデンスはない 

Likely Neutral がん化への関与が示唆されていない 

Likely Oncogenic がん化への関与が示唆される 

Oncogenic がん化に関与する 

Resistance 薬剤耐性を持つ 

Sensitivity/Response 薬剤感受性が示唆される 

 

  

Sensitivity/Response  

Likely Pathogenic 

 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/clinvar/docs/clinsig/
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【参考②】遺伝子再構成のタイプの記載内容 

   遺伝子再構成のタイプは、検査会社が報告する内容を記載しています。 

下表の説明は、その遺伝子再構成のタイプの一般的な意味を記載しています。 

実際には検査会社ごとで意図する意味に違いがありますため、 

個別の C-CAT 調査結果に記載された遺伝子再構成のタイプの意味について 

確認が必要な場合は各検査会社へお問合せください。 

 

＜遺伝子再構成のタイプと説明＞ 

遺伝子再構成のタイプ 説明 

gene fusion 2 つの遺伝子が結合する変異 

frameshift gene fusion ヌクレオチドの挿入または欠失によるコドンの読み

枠のずれを伴う 2 つの遺伝子が 1 つのユニットとし

て結合する変異 

bidirectional gene fusion 転写の方向が異なる 2 つの遺伝子が結合する変異 

tandem duplication / 

duplication 

リファレンスにおける元の配列と比較して、1 つま

たは複数のヌクレオチドのコピーがその配列に隣接

して挿入される変異 

long deletion / deletion ヌクレオチドの欠失により遺伝子内の領域が欠失し

た変異 

inversion 染色体が 2 点で切断され、逆向きに再結合する変異 

truncation 遺伝子の翻訳領域の長さが大幅に短くなる変異 

splice variant RNA におけるスプライシングパターンが変化する変異 

exon skipping RNA における特定の exon が欠失した変異 

rearrangement / other 上記以外の遺伝子再構成 
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【参考③】頻度情報の記載 

ToMMo、Exome Aggregation Consortium(ExAC)、1000 人ゲノムプロジェクトのアレル頻度情報を

ToMMo、ExAC、1000G として記載しております。Exome Aggregation Consortium、1000 人ゲノム

プロジェクトのアレル頻度情報は東アジア人種におけるアレル頻度情報を表示しています。 

 

また、C-CAT に登録された症例における頻度情報として「がん種別バリアント頻度」「がん種別バ

リアント頻度」「がん種別遺伝子変異頻度」を記載しています。集計対象となる C-CAT に登録さ

れた症例は「6 使用ソフトウェアバージョン」の C-CAT 登録データを参照ください。 

 

＜SNP データベースの頻度情報の説明＞ 

頻度情報の種類 説明 

ToMMo ToMMo におけるアレル頻度情報 

ExAC Exome Aggregation Consortium における東アジア人 

種のアレル頻度情報 

1000G 1000 人ゲノムプロジェクトにおける東アジア人種 

のアレル頻度情報 

 

＜C-CAT 登録症例における頻度情報の説明＞ 

頻度情報の種類 説明 

全がん種バリアント頻度 同一遺伝子変異を持つ症例数 / 

C-CAT に登録された全症例数 (全がん種)(*1) (*2) 

がん種別バリアント頻度(*3) 当該がん種で同一遺伝子変異を持つ症例数 /  

C-CAT に登録された当該がん種の症例数(*1)(*2) 

がん種別遺伝子変異頻度(*3) 当該がん種で同一遺伝子においてエビデンスレベル 

F が付与される変異を持つ症例数 / 

C-CAT に登録された当該がん種の症例数(*1) 

融合遺伝子など 2 つの遺伝子を対象としているマーカ

ーの場合、上流と下流の遺伝子について、それぞれが

ん種別遺伝子 1 変異頻度、がん種別遺伝子 2 変異頻度

を記載  

(*1)C-CAT に登録された全症例数および C-CAT に登録された当該がん種の症例数は、検出対象 

とする遺伝子のパネルによる差異を考慮せず、すべての対象症例数を集計しています。 

(*2) gene fusion 以外の遺伝子再構成の頻度情報は集計の対象外としているため「掲載対象外」と

記載します。 

(*3)当該がん種における集計は、「入力されたがん種」でおこなっています。例えば Non-Small Cell 

 Lung Cancer と Lung の症例は区別して集計しています。 
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＜診療検索ポータルへの Web リンクの説明＞ 

頻度情報に設定された Web リンクから診療検索ポータルへ直接アクセスすることができます。診

療検索ポータルは IPsec 版と TLS 版の 2 つの環境が存在し、URL が異なります。本 Web リンクか

らアクセス可能な環境は IPsec 版です。IPsec 版の診療検索ポータルにアクセス可能な環境からご

利用ください。また、本 Web リンクからアクセスする際には診療検索ポータルへの事前ログイン

が必要です。 

表示される診療検索ポータルのページは以下の検索結果ページです。関連する遺伝子変異を持つ他

症例の診療情報を参照できます。 

なお、C-CAT 調査結果に記載される頻度情報の値と診療検索ポータルでの検索結果件数は集計期

間の違い、集計のポリシーの違いによって異なることがあります。 

Web リンクの記載 診療検索ポータルでの検索結果 

全がん種バリアント頻度 「マーカー」、「検体種別」で検索した結果 

がん種別バリアント頻度 「入力されたがん種」、「マーカー」、「検体種別」

で検索した結果 

がん種別遺伝子変異頻度 「入力されたがん種」、「遺伝子」、「検体種別」、

「Ev.F のみにチェック」（エビデンスレベ 

ル F が付与されたマーカーに限定する）で検索した結

果 
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 候補となる臨床試験一覧 

 

 

➢ 検出されたマーカーに対する、臨床試験の一覧を記載します。 

項目 説明 

マーカー番号 「2 調査結果」に記載されたマーカーの No と、記載された内容行の枝番を“-”

で結合した番号です。臨床試験の情報が付与された内容行を列挙します。 

フェーズ 臨床試験のフェーズを記載します。 

薬剤名 臨床試験で検証される薬剤名を記載します。 

がん種 臨床試験の対象となるがん種を記載します。 

実施機関 臨床試験を依頼した製薬企業、医療機関、もしくは臨床試験責任者（医師、研

究者）の名称を記載します。 

治療ラインの限

定 

臨床試験が対象とする治療ラインに関する情報を記載します。 

記載する治療ラインは「治療ライン限定なし」「初回治療」「標準治療後」「特

定の薬物治療前（未治療）」「手術前」「放射線治療前」「移植前」「特定の薬物

治療後」「手術後」「放射線治療後」「移植後」「その他の治療ライン限定」です。

2023 年 6 月 2 日の C-CAT 調査結果改訂時、各臨床試験が対象とする治療

ラインが登録されていない場合「整備中」と記載します。 
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項目 説明 

連絡先  実施機関の連絡先を記載します。 

関連試験 ID 他臨床試験データベースサイトに登録されている試験 ID を記載します。無い

場合は『-』と記載されます。 

試験名称 [試験

ID  (データ更

新日)、製薬企業

からの追加情報

提供日]  

臨床試験の試験名称、臨床試験 ID、データの更新日、製薬企業からの追加情報

提供日を記載します。 

青文字でかつ下線リンクとなっている試験 ID を押下すると臨床試験情報の掲

載元 Web サイトの URL が開きます。 

試験について、データ更新日と製薬企業からの追加情報提供日を記載します。 

『製薬企業からの追加情報提供日』とは、その試験のデータ登録において、C-

CAT が製薬企業等から追加で情報提供を受けた最新の日付を指します（追加

情報提供が無い場合は『-』と記載されます）。 
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 変異遺伝子の詳細 

 

➢ 調査結果に記載されたマーカーの遺伝子の説明を記載します。 

項目 説明 

遺伝子 変異の遺伝子名を記載します。 

詳細情報 検出された遺伝子情報の説明を記載します。融合遺伝子はそれぞれの遺伝子

について詳細情報を記載します。 

該当する遺伝子情報が無い場合は「該当遺伝子の詳細情報はありません。 」

と記載します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

TP53 の詳細情報が記載されます。 
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 参考文献 

 

➢ 【3.3.2 調査結果】で検出されたマーカーに対する参考文献を記載します。 

項目 説明 

文献番号 

 

参考文献の一覧に対して通し番号を記載します。 

青文字でかつ下線リンクとなっている文献番号を押下すると参考文献の URL

が開きます。黒文字の文献番号にはリンクがありません。 

参考文献 PMID、参考文献名、または公共データソースの情報を記載します。 

マーカー番号 エビデンスレベルが国内の場合、【3.3.2. 調査結果】に記載された遺伝子変異

の No と、記載された内容行の枝番がマーカー番号となります。同一の参考文

献を参照する内容行がある場合には列挙して記載します。 

マーカー番号を押下すると【3.3.2. 調査結果】に記載された遺伝子変異の No

と、記載された内容行の枝番にページ遷移します。 
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 使用ソフトウェアバージョン 

 

➢ 元情報となる使用ソフトウェアおよびデータベースのバージョンを記載します。 

ソフトウェア名 説明 

C-CAT CKDB CKDB のデータベースバージョンを記載します。 

公共データベース 
*3：本書の説明では、各種データ

ベースをまとめて「公共デー
タベース」と記載しておりま
す。  

CKDB の元情報となる公共データベースのバージョンを 

記載します。 

C-CAT 登録症例のデータ

の集計日 

C-CAT調査結果に記載する C-CAT登録症例における頻度情報のデ

ータ集計日を記載します。C-CAT 登録症例における頻度情報の詳

細は、p.34【参考③】頻度情報の記載をご参照ください。 

レイアウトバージョン C-CAT 調査結果のレイアウト定義のバージョンを記載します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

*3 
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 エビデンスレベル定義 

➢ C-CAT にて定義されたエビデンスレベルの内容を記載します。 
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 注意事項・免責事項 

➢ C-CAT 調査結果の取り扱いに関する注意事項、および免責事項を記載します。 
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 知識データベース（Cancer Knowledge DataBase）について 

4.1. C-CAT 調査結果の生成イメージ（全体概要） 

C-CAT 調査結果は、衛生検査所等検査施設、またはがんゲノム医療中核拠点病院等から送られてく

るゲノム解析結果に対し C-CAT が構築した知識データベース（Cancer Knowledge DataBase：以下、

CKDB）を基に解釈・臨床的意義付けを行い患者ごとに作成したものです。 

 

4.2. CKDB について 

 CKDB の処理概要 

変異情報ファイルと対象患者の疾患名から、臨床的意義やエビデンスレベル、および関連する薬剤

や試験の情報を取得する処理を行います。図中の(A)～(D)は、CKDB 情報検索の経路、および優先順

位（A＞B＞C＞D）となります。詳細については【4.2.3. CKDB のアノテーションロジック、および

レポーティングポリシー】をご参照ください。 
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 CKDB のデータベース構造 

➢ CKDB は、下記の４つのデータベースで構成されています。 

データベース名 内容 

マーカーDB がん関連連遺伝子マーカーのリスト。 

例）EGFR T790M 

例）BRCA1 germline mutation 

※単独遺伝子変異以外に 2 つ以上の遺伝子変異の組み合わせでマーカーとす

る場合もあります。 

薬剤 DB がん関係薬剤のリスト。がん関連の国内承認薬、FDA 承認薬、国内開発中の薬

剤を中心にリスト化し、承認対象疾患、マーカー、標的分子（ターゲット）を

整理したものです。 

エビデンス DB 商用データベース(JAX-CKB)、公共データベース（ClViC，BRCA Exchange，

ClinVar，COSMIC）および NCC のデータベースから薬剤効果（Predictive）、予

後予測因子（Prognostic）、診断（Diagnostic）､遺伝性疾患（Predisposing）、が

ん化因子（Oncogenic）に関するエビデンスを整理したものです。 

※診断、予後予測因子は調査結果に使用しておりません。 

治験 DB 国内がん関連臨床試験のリスト。JAPIC、UMIN、JMACCT、jRCT、ClinicalTrials.gov

からがん治療に関する試験をリスト化し、対象とする薬剤、疾患、マーカー、

年齢、性別、治療ライン、被験者群分類を整理したものです。被験者群分類の

「対照群」は調査結果に表示しません。 

2023 年 6 月 2 日の C-CAT 調査結果改訂時、被験者群分類のキュレーショ

ンが完了した臨床試験から随時、対照群の表示除外を適用します。 
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 CKDB のアノテーションロジック、およびレポーティングポリシー 

➢ CKDB に登録された情報から C-CAT 調査結果の内容を記載する経路に A～D の４経路があります。 

 
 

経路 内容 

(Ａ) マーカーに基づく効能・効果が FDA、PMDA で承認されている医薬品、およびその 

医薬品を使う臨床試験の情報を提示する経路です。  

(Ｂ) エビデンス DB に登録されているエビデンスにより、治療効果が predictive な医薬品、 

およびその医薬品を使う臨床試験の情報を提示する経路です。 

(Ｃ) 治験 DB に登録されている情報により、患者のマーカーを対象とした治験（および 

当該治験内で用いられている薬剤）を提示する経路です。 

(Ｄ) （A）～（C）に比べると根拠が弱くなるものの、マーカーによる情報が提示出来ない場

合に、次善の策としてターゲットによるマッチングを行い、関連する医薬品、その医

薬品を用いた治療を紹介する意義があると思われるために用意した経路です。 

 

 

 

 

 

 

 

  



46 

 C-CAT 調査結果レポーティングロジック（詳細） 

（A）マーカーに基づく FDA、PMDA 承認薬と、その関連治験情報 

項目 内容 

概略 マーカーに基づく効能・効果が FDA、PMDA で承認されている医薬品、 

およびその医薬品を使う臨床試験の情報を提示する経路です。 

承認薬の情報であるが、患者側から見ると自身のがんに対し、以下のいずれかの可

能性あると考えており、②、③の場合は臨床試験を紹介する意味があります。 

①本邦で薬事承認範囲内 

②本邦では適応外使用 

③本邦では未承認 

※「イ」等は検索結果（以下同） 

ポイント ・マーカー 

 Somatic と Germline を区別 

 EGFR mutation のような変異の範囲が広い場合は Oncogenic か Pathogenic を考慮 

・がん種 

 問わない 

・エビデンスレベル 

 薬事承認範囲内：A 

 適用外使用：C 

 

（B）エビデンス DB 由来の薬剤と、その関連治験情報 

項目 内容 

概略 エビデンス DB に登録されているエビデンスにより、治療効果が predictive な 

医薬品、およびその医薬品を使う臨床試験の情報を提示する経路です。 

ポイント ・マーカー 

 Somatic と Germline を区別 

 EGFR mutation のような変異の範囲が広い場合は Oncogenic か Pathogenic を考慮 

・がん種 

 問わない 

・エビデンスレベル 

 患者のがんと同じ場合：A 以下 

 患者のがんと違う場合：C 以下 
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（C）治験 DB 由来の治験、治験薬情報 

項目 内容 

概略 治験 DB に登録されている情報により、患者のマーカーを対象とした臨床試験 

（および当該臨床試験内で用いられている薬剤）を提示する経路です。 

※開発中の医薬品の提示が主となるが、（A）や（B）で情報が得られない患者に対

しては、次善の情報になり得ます。 

※薬剤 DB を参照するのは、治験 DB に治験成分記号・開発番号による薬剤情報し

かない場合があり、そのような場合に、一般名称を引くためです。 

ポイント ・マーカー 

 Somatic と Germline を区別 

・がん種 

 患者のがん種が一致する場合 

・エビデンスレベル 

 なし 

・被験者群分類 

 被験者群分類が対照群と一致しない場合 

 

（D）ターゲット情報由来の薬剤と、その関連治験情報 

項目 内容 

概略 （A）～（C）に比べると根拠が弱くなるものの、マーカーによる情報が提示出来な

い場合に、次善の策としてターゲットによるマッチングを行い、関連する医薬品、

その医薬品を用いた治療の紹介情報を探索するための経路です。 

ポイント ・マーカー 

 Somatic と Germline を区別 

・がん種 

 患者のがん種が一致する場合 

・ターゲット 

 入力変異の遺伝子名とターゲット名が同じ 

・エビデンスレベル 

 なし 
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➢ C-CAT 調査結果への出力イメージ 

 

項目 内容 

概略 ※（A）～（D）で得られた医薬品、治験情報をまとめ、C-CAT 調査結果に 

提示します。 

※重複がある場合には、先の項目でピックアップされたものを優先します。 

（（A）でも（C）でもマッチングする場合には（A）根拠にして提示） 

ポイント A 経路： 

 マーカーに基づく効能・効果あり 

 PMDA か FDA での承認薬 

 エビデンスレベルあり 

B 経路： 

 マーカーに基づかない承認薬などエビデンスレベルあり 

C 経路： 

 Trial Condition Match と記載 

D 経路： 

 Drug Target Match と記載 
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  本書における免責事項 

1. 当資料で提供する情報の正確性および品質について万全を期すものの、その内容まで保証するも

のではありません。 

2. 当資料に掲載された内容によって生じた損害等の一切の責任は負いません。 

3. 本資料の無断コピー、内容の無断転載を禁止します。 

 

◆お問合せ 

 C-CAT へのお問合せは以下が窓口です。 

 

 C-CAT ヘルプデスク 

1. 受付時間 

平日 9:00～17:00 

 土日祝日および年末年始(12 月 29 日～1 月 3 日)は休止 

2. 受付方法 

(1) 電話  ：050-3000-6505 

(2) E メール：helpdesk_c-cat@ml.res.ncc.go.jp 

3. 留意事項 

・ お問合せは順次対応しますが、場合により専門部署調査に時間が必要なため、回答までに時間

を要す場合があります。 

・ お問合せに管理番号を発行します。次回以降、同件のお問合せにはこの管理番号を利用くださ

い。 

・ [C-CAT 調査結果]の内容については、E メールでお問合せください。 

4. よくあるご質問 

 問合せの多い質問をまとめております。併せてご参照ください。 

 下記リンクから「よくあるご質問」をクリックし、「C-CAT 調査結果」に関するご質問へ進み

ます。 

URL： https://www.ncc.go.jp/jp/c_cat/jitsumushya/index.html 
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