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はじめに ―これまでの１０年—

国立がん研究センター  理事長 

中釜 斉

国立がん研究センターが1962年に設立されて

から、 この60年の間、 日本のがん研究 ・ がん医

療は大きく発展してきました。 特に、 1984年か

ら3期30年にわたる国家的ながん制圧事業として

の 「対がん戦略事業」 （第1期 ： 対がん10カ年総

合戦略 （1984-1993年）、 第2期 ： がん克服新

10か年戦略 （1994-2003年）、 第３期 ： 第３次

対がん10か年総合戦略 （2004-2013年） では、

国の財政的な支援を受けて、 厚生労働省傘下の

国立のがん専門機関としての当センターの活動も

大きく発展してきました。 2006年には 「がん対

策基本法」 （以下、 「基本法」 と表記） が制定され、

2007年からは基本法の元で策定される 「がん対

策推進基本計画」 のもとで、 国のがん対策の一

層の強化が図られてきました。 一方で、 当時の国

立がんセンターは国立の機関としての多くの制約

も受けていました。 事業内容や職員数なども法律

で定められていたため、 新規事業の立ち上げや

既存事業の拡張展開などは必ずしも容易ではあり

ませんでした。 企業との共同研究においても多く

の制約があり、 企業からの研究資金の導入や人

材交流は融通性の高いものとは言えませんでした。

組織としての大きな転換は、 今から約10年前、

2010年の独立行政法人への移行によりもたらさ

れたと言えます。 法人化当時は、 第3期の対がん

10か年総合戦略事業の中間点であり、 がん対策

推進基本計画も第2期 （2012～2016年） を迎

えていました。 当センターの名称も 「国立がんセ

ンター」 から 「独立行政法人 国立がん研究セン

ター」 へと改称されました。 国立から独立行政法

人への移行に伴い、 運営資金として国から提供さ

れる 「運営費交付金」 が削減される中、 運営経

費を十分に確保するためにも医業収益を向上す

ることが求められました。 同時に、 企業との共同

研究や受託研究による外部資金の獲得や外部資

金を財源とする人材の雇用に関しては制限が大幅

に緩和され、 人員定数等の既成の枠組みも解除

されました。 法人化に伴い、 医療収益の増加と外

部資金の獲得により自らの努力により事業活動の

規模を拡大することが可能となったわけです。 さ

らに2015年には国立研究開発法人として指定さ

れ、 研究開発の一層の加速と成果の最大化が求

められることとなりました。

2010年の法人化以降、 国立がん研究セン

ターの研究開発活動は一気に高まり、 2011年に

は早期探索的臨床試験拠点整備事業に採択さ

れ、 2015年には中央病院と東病院がともに医療

法に基づく臨床研究中核病院に指定されました。

2019年には東病院NEXT医療機器開発センター

が次世代医療機器連携拠点にも選定されました。

以来、 新たな標準治療の確立や新規治療シーズ

の開発を加速することが強く求められてきました。
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日本におけるがん医療の均てん化の司令塔として

の機能や全国がん診療連携拠点病院間の連携の

ハブ機関としての役割に加え、 開発研究拠点とし

て難治性がんや希少がんなどのアンメットニーズ

の高いがん種への戦略的対策や新規治療薬開発

においてセンターが一丸となって取り組むことが求

められました。 この間、 小児がん中央機関 （2014

年） や希少がん中央機関 （2018年） にも指定

されています。 当センターに求められるこれらの

機能に関する具体的な事業や活動の成果としては、

小児がんに関する情報発信、 小児がん治療薬の

開発研究、 希少がんに対する治療薬開発のデー

タ基盤 （レジストリー構築） としてのMASTER 

KEYプロジェクトやゲノム情報に基づいた治療薬

開発基盤としてのSCRUM-Japan、 ゲノム診療

の医療実装に関する実証研究 （TOP-GEAR）、

周術期個別化治療開発研究 （CIRCULATE-

Japan） の立ち上げなどが挙げられます。

この10年間のがん医療における大きな転換点と

しては、 個々のがん症例のゲノム情報に基づいた

医療提供としての 「がんゲノム医療」 の実装が挙

げられます。 このがんゲノム医療の実装は一朝一

夕にして突然始まったのではなく、 そこに至ること

ができた背景として、 冒頭で述べた1980年代か

らのがんの分子レベルでの本態解明研究の蓄積

があったこと、 そこでも当センターの研究者が国

際的に重要な役割を果たしてきたことを忘れては

なりません。 がんゲノム医療の実用化に向けた国

の施策として、 先ず、 がんゲノム医療中核拠点病

院が全国11個所の医療機関に整備され （2018

年）、 当センターの両病院も中核拠点の指定を受

けました。 同年12月には包括的がんゲノムプロファ

イリング （CGP） 検査が薬事承認され、 2019

年6月には保険収載されました。 同時に、 保険診

療下で行われるCGP検査に関しては、 診療情

報が紐づいたゲノム解析のデータを中央に集約

する仕組みとして、 がんゲノム情報管理センター

（C-CAT） が当センターに設置され （2018年）、

2021年10月からはC-CATに集約された大量の

ゲノムデータ （2022年度末で5万人超分を収載）

をアカデミアや企業の研究者が広く利活用できる

体制が整えられました。 新たなゲノム医療や治療

薬開発に向けた国家事業としてのデータ基盤が

構築されたことになります。 SCRUM-Japanや

TOP-GEAR、 MASTER KEY等の様々なゲノ

ム医療プロジェクトの立ち上げに始まり、 日本に

おけるがんゲノム医療の推進において、 当センター

が果たしてきた役割は極めて大きいと言えます。

最近では、 これらの事業の国際的な展開も精

力的に図られてきました。 MASTER KEY Asia

やSCRUM-Asia、 ICGC-ARGO等のレジスト

リー研究のアジアおよび国際展開、 C-CATデー

タに対する海外企業からの利活用の準備なども

精力的に進められています。 中でも、 AMEDの

資金援助によるアジア臨床試験ネットワークの構

築 （ATLAS 事業） では、 2022年４月に当セ

ンター初の海外事務局 （Asian Partnerships 

Office; APO） をタイ国バンコクに設置しました。

ATLAS事業ではこれまでの韓国、 台湾、 シンガ

ポールとの連携に加えて、 タイ、 ベトナム、 マレー

シア、 インドネシア、 フィリピンの東南アジアの国々

を対象として臨床試験のネットワーク事業をスター

トしました。 薬剤開発における国家間の規制上の

課題をクリアしながら、 アジア諸国との共同による

臨床試験がスムースに展開することで、 これまで

欧米を中心として開発が進められている新規薬剤

開発をアジア地域でも大きく展開し、 ドラッグラグ

の課題解決にもチャレンジしています。

2010年度からの法人化以降における診療実

績の拡大と治療薬や医療機器の開発研究の推進

に加え、 国際化を見据えた事業展開など、 セン

ターとしてのミッションの一層の拡充に伴う機能付

加により、 当センターの運営規模は大幅に拡張し

てきました。 医業収益は314億円から642億円

（2022年度見込み）、 経常収益も443億円から

947億円 （2022年度見込み） へといずれもこ

の10年間で約２倍の成長を遂げています。 さら

に、 外部資金の獲得においては、 法人化直後の

2010年度の73億円から、 2022年度には188

億円 （約2.6倍） と大幅に拡大しています。 中で

も企業等との共同研究費に関しては、 2010年度

が１億円未満であったものが、 2022年度には約

47億円まで伸びており、 法人化により国内外の

企業との共同研究による研究内容の多様化と獲

得資金の顕著な拡大を実現できています。 この

間、 職員数も築地 ・ 柏の両キャンパスを合わせ

て1800名程度だったものが、 今年度は4000名

を超える職員を抱える大規模な組織となっており、

外部資金の獲得を大幅に伸ばすことにより、 国か

らの運営費交付金の範囲のみでは実現できなかっ

た範囲と規模にまでセンターの事業を着実に拡大

することで、 日本のがん医療の均てん化と基礎研

究及び開発研究におけるリーダーシップを発揮し

続けてきたと言えます。 法人化以降の当センター

の活動は、言うまでもなく患者・家族・国民の皆様、

行政関係者 ・ 産業界などからのご期待 ・ ご理解

に支えられてきました。 しかし、 この10年間の大

幅な機能的な拡張を実現できたのも、 ひとえにセ

ンター全職員の努力と協働の精神の賜物であると

考えています。 職員の皆様の献身的なご尽力に

対して、 センターを代表して改めて深謝いたします。
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国立がん研究センター６０周年記念誌の
発刊に寄せて

国立がん研究センター創立60周年を迎える

にあたり、 一言御祝いの言葉を申し上げます。

顧みますと、 昭和37年２月に、 国立がんセ

ンターが開設され、 以来、 我が国のがんの診

療及び研究の中枢機関として、 国民の要望と

信頼に応えてまいりました。

その後、 国立がんセンターは、 平成27年４

月に研究開発を主たる事業とする国立研究開

発法人へ移行し、 一層の研究開発の推進と、

開発成果の最大化が求められることになりまし

た。

そのような中で、 研究分野では、 全国規模、

また、 国際的なネットワークの構築等により、

がんの本態解明や新たな予防 ・ 診断 ・ 治療法

の開発などに貢献されるとともに、 平成30年６

月に設立されたがんゲノム情報管理センターを

拠点とし、 ゲノム医療の実装のための基盤構築

を進められております。

また、 令和３年９月には、 公衆衛生 ・ 社会医

学研究を担ってきた 「社会と健康研究センター」

と、 がんの情報提供 ・ がん対策支援を担って

きた 「がん対策情報センター」 を統合 ・ 再編し、

研究開発から政策提言、 社会実装までを一貫

して、 迅速に実施できる体制を整えた 「がん対

策研究所」 を開設されました。 さらに、 がん対

策情報センター本部を設置し、 センター各部門

の情報発信機能を組織横断的に統括する体制

を整備し、 センターの総力を挙げて情報発信に

努められているところであります。 　

これはひとえに、 歴代理事長をはじめ、 職員

各位の御努力並びに関係各位の深い御理解と

御協力の賜物であり、 創立60周年という記念

すべき日を迎えられたことに対し、 心からお慶

び申し上げる次第であります。

令和５年３月に策定された第４期がん対策推

進基本計画において、 「全ゲノム解析等実行計

画2022」 を着実に進めることが挙げられてい

ます。 現在、 国立がん研究センターを中心に、

国内の研究機関と連携してゲノムの解析作業

が進められておりますが、 これにより、 治療精

度の格段の向上や治療法のない患者への新た

な治療の提供につながるものと考えています。

また、 がん予防、 がん検診による早期発見 ・

早期治療を促すことによるがん罹患率 ・ がん死

亡率の減少を目指していますが、 国立がん研

究センターでは、これまで培ってきた技術や知識、

経験を生かし、 科学的根拠に基づくがん予防

法の提言やがん検診に取り組まれており、 計画

の実現に向けて大いに貢献いただけるものと期

待しております。 　　　　

今後とも、国立がん研究センターにおかれては、

がん対策の推進において指導的役割を果たし、

がん征圧の世界的機関として発展されることを

強く期待しております。

最後に、 国立がん研究センターの更なるご発

展を祈念いたしまして、 私の御祝いの言葉とい

たします。

厚生労働大臣

加藤 勝信

この度は、 国立がん研究センターが60周年

を迎えられ、 記念誌を発刊するにあたり、 日本

医師会を代表して心よりお祝い申し上げます。

国立がん研究センターが歩んでこられた歴史

において、 その成果は枚挙にいとまがないとこ

ろですが、 その間一貫して、 がんの原因解明、

有効な予防法 ・ 治療法の開発といった国際水

準の臨床研究や医師治験等など、 がん医療の

推進を担い、 がん研究における我が国の中心

的な役割を担ってこられました。 貴センターが、

長年にわたり日本の医療界において大きな役割

を果たしてこられたことに、 改めて敬意を表す

る次第であります。

「がんにならない、 がんに負けない、 がんと生

きる社会をめざす」。 貴センターが掲げられてい

るこの理念は、 まさに全国民の願いでもありま

す。 がんは、わが国の死亡数原因の第1位であり、

2人に1人が経験し、 3人に1人が亡くなる時代で

す。 近年のがん医療の進歩によって、 がんは治

せる病気になりつつあり、 患者 ・ 経験者が治療

しながら就労されたり、 ライフステージに応じて

がんと共生されています。 一方で、 高齢化社会

の進展の中で、 がん罹患数が増加傾向にありま

す。 このような中、 がん発症予防やがん征圧に

向けた種々の取り組みがますます重要になってく

るとともに、 貴センターにおかれては、 今後とも、

世界レベルの医療と研究を行うとともに、 全国の

がん医療機関に対する研修や、 国民や医療関係

者に対する有益な情報提供を期待しています。

わが国では、 平成19年4月にがん対策基本

法が施行され、 同年6月にがん対策推進基本

計画が策定されました。 現在、 第4期がん対策

推進基本計画の策定に向け協議が行われてい

ます。 ここでは、 がん診療提供体制等の充実、

希少がん ・ 難治性がん対策、 小児がん ・ AYA

世代のがん対策、 高齢者がん対策や、 がん研

究など、 がんを取り巻く諸課題の検討が行われ

ています。 患者 ・ 社会と協働し、 総合的かつ計

画的に推進するためには、 貴センターをはじめ、

地域、 行政、 各関係機関がそれぞれの役割を

担い、 密に連携して取り組むことが重要です。

また、 全国どこでも質の高いがん医療を誰も

が享受できることが求められています。 がん診

療連携拠点病院等だけでなく、 がん診療を行う

かかりつけ医においても、 最新の診断 ・ 治療か

ら緩和医療の提供、 就労支援や患者 ・ 患者家

族の心のケアを含めて幅広く取り組んでいます。

地域の医師をはじめ、 保険薬局、 訪問看護ス

テーションや居宅介護支援事業所、 訪問介護事

業所や行政など、 がん患者を支える多様なステー

クホルダーが協力し合って、 質の高いがん診療

を提供することが益々重要であると認識しており、

日本医師会としても貴センターが掲げる理念に

大きく賛同し、 都道府県医師会 ・ 郡市区等医師

会等と合わせ、 各地域におけるがん医療、 各種

がん対策のさらなる推進に力を尽くしてまいります。

結びといたしまして、 国立がん研究センター

の益々のご発展と、 関係者の皆様のご健勝、

ご活躍を祈念いたしまして、 お祝いの言葉とさ

せていただきます。

国立がん研究センター60周年に寄せて

公益社団法人日本医師会  会長

松本 吉郎
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く変わる可能性がある。 被検者の負担が少なく、

かつ感度 ・ 特異度の高い新しい検診手法の開

発は必須と思われる。

がん診療は大きく進歩し、 5年生存率は遠か

らず70%に達するだろう。 がんは治癒する病

気に変わりつつあり、 がん=死という世の中の

イメージを変え、 「がんは誰でも患る可能性の

ある普通の病気」 に民心を変えてもらう必要が

あろう。

ゲノム医療が更に進歩するのは間違いないが、

オンコパネルを受けた人にヒットする抗がん剤

を増やすことは必須である。

サイエンスに根ざした免疫療法もがんの第4

の治療として定着することも間違いない。 有効

性の向上と医療経済面での対策が求められよう。

放射線治療も、 これからがんを抱える高齢

者の著増が想定されるので、 その進歩にも大

きな期待が寄せられる。 手術療法の低浸襲化

も必須であり、 癒着などの合併症が少なく、 か

つ患者さんの負担の少ない治療法としての進化

が更に求められている。

抗がん化学療法もゲノム医療の進歩に負うと

ころ大だが、 副作用が少なく有効性が飛躍的

に高まれば、 他の治療法と組み合わせた集学

的治療は更に発展するだろう。

緩和医療も更に進歩するだろうが、 がん患

者は身体と心を痛めている存在として、 トータ

ルに対処する必要がある。 加えて在宅がん医

療が一層進むとき、 日本中で広がろうとした動

きに対応できる方針の完成が望まれる。 それと、

がん死した患者の遺族への配慮、いわゆるグリー

フケアも何らか医療の一環に入れ込むことが必

要と考えられる。

上に述べたがん対策の四本柱、 予防、 検診、

治療、 緩和ケアいずれも今後益々進歩するだ

ろう。 進歩が停滞する時には、 約100年前に

活躍したフランスのSF作家シュール ・ ベルヌの

言葉、 「人が想像することはすべて実現される」

を想い起そう。 事実、 彼が執筆した、 「80日

間世界一周」 も、 「海底2万マイル」 も、 「人類、

月へ往く」 も、 すべて実現されたのだから。

約800年前の僧、 永平寺の道元ではないが、

「切に思うことは必ず遂ぐるなり」 だ。 そして、 「山

に登っては、 須らく頂に到るべし。 海に入っては、

須らく底に到るべし」 だ。 国立がん研究センター

の後に続く人達に期待するところ大なるものが

ある。

国立がん研究センターのOBの一人として、

国立がん研究センターをこよなく愛して止まな

い一人としての感慨を綴った。 私は現在、 （公

財） 日本対がん協会の会長をボランティアで務

めている。 日本対がん協会は 「がんで苦しむ人、

がんで悲しむ人をなくす」 ことを願ってがん患

者 ・ 家族支援にとり組んでいる。

私どもだけではなくて、 数多く国立がん研究

センターを応援する団体、 活動がある。 それら

民間の活動とも手を組んで、 加えてがん患者、

家族と共に国立がん研究センターが次の10年、

20年に向けてさらに大きく飛躍することを願う

ものである。

国立がん研究センターの60周年を振り返ると、

日本あるいは世界のがんを巡る諸事情が凝縮

されているように思われる。

1962年、 国立がんセンターが設立された当

時、 国民病といわれた結核が克服されて、 こ

れからはがんだ、 という認識だった。 わが国初

の形態としてのナショナル ・ センターとしての発

足だった。 病院と研究所、 両者の活動を支え

る運営部の三者が一体の組織が大成功を収め、

その後国立循環器病センター、 そして国立長

寿医療センターまで六つのナショナル ・ センター

体制の出発点となった。

がんが遺伝子の異常によって発生する細

胞の病気であることが明らかになるにつれて、

1983年から三次に亘って対がん十ケ年総合戦

略による国からの手厚い支援があった。 これに

よって世界の潮流に遅れることなく、 ある分野

では世界を牽引した。 　

1992年には柏キャンパスに東病院を中心と

する施設が造られ、 築地、 柏両キャンパスでが

ん治療 ・ 研究が展開されることになった。

本年6月、 柏キャンパス30周年の式典が挙

行されたが、 この30年間に、 柏キャンパスは

臨床開発センターに代表される驚異的な発展を

遂げた。 一方、 築地キャンパスにもがんゲノム

医療の実装を目指すがんゲノム情報管理セン

ターが設立された。

こうして見ると、 国立がん研究センターは国

の強力な支援を受けながら、 日本のみならず

世界のがん対策に貢献できるように、 外形的に

は順調な発展を遂げてきたように見える。

1999年、 築地キャンパスに中央病院新棟が

開設された。 当時、 中央病院長を務めていた

私は、 旧棟からの引っ越しが終わった後の旧

棟内すべての箇所を看護部長と視察した。 人

が居なくなった後の汚い施設の寂寥感はもとも

と強いものだが、 貧しい病院の跡を次々と眼に

するにつけ強い衝撃を受けた。 「こんな環境下で、

多くのがん患者さんが悲しみ、 苦しんでいたの

だ」 という想いに胸を突かれた。 新棟では、 「患

者さんのため、 学問のため」 という、 いわばが

んセンタースピリッツを胸に刻んで治療に当た

ることを強く心に誓ったのである。

当時の中央病院では年間に約1500名の患

者さんが死亡退院していた。 ある一年間の死

亡退院者のカルテを倫理審査委員会の承認

を得て詳しく調べさせてもらった。 すると、 約

1500名の死亡退院者の7割は、 初診時既にⅢ

期、 Ⅳ期の進行がんで、 その人達の大半が一

度もがん検診を受けていなかったことが判明した。

日本も含めて世界のがん対策は、 予防、 検

診、 治療、 緩和ケアの四本柱で構成されている。

予防は禁煙、 ワクチン接種、 そしてがんを遠ざ

けるための生活習慣の情報発信が中心だろう。

加えてゲノム研究、 疫学から特定されるハイリ

スクの人達に対する絞り込んだがん予防はこれ

から極めて重要であろう。

がん検診は当面、 受診率を国が目標とする

50%を達成し、 さらに高める必要がある。 ゲ

ノム医療、 研究の進歩で検診手法自体も大き

国立がん研究センター  名誉総長

公益財団法人日本対がん協会  会長  

垣添 忠生

国立がん研究センター60周年に寄せて
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化していけば自ずと見えてくる。 行動にはモー

ターが必要だったので、 「企画戦略室」 を創生

し、 現理事長、 当時研究所長中釜　斉、 脳神

経外科成田善孝、 精神腫瘍科故加藤雅志、 呼

吸器科外科浅村尚生、 放射線科伊丹純先生等

多くの研究者、 医師たち、 丸口ミサヱ看護部長、

依田晶男事務系官僚等多くの方々が、 改革に

協力してくれた。 大きな目玉として 「研究所の

再開発」 「6ナショナルセンターの統合したゲノ

ムバンクの創設」 「基礎と臨床と協力関係の形

化 （杉村先生が気にかけていらしたこと）」 等

大きなものから小さなものまで毎日一つは新し

いアイデアが実行されていった。 ここでは紙面

数が足りないので、 第3者評価機関の結果を

出しておくが、 見ていただければ職員がいかに

頑張ったかが分かる。 特に、 一流学術誌に掲

載論文が1.5倍になったのには 「国がん」 の皆

の潜在能力の凄いことが示されている。 （表1）

その後も現在の中釜理事長の元、 常に組織

がだれないように皆で緊張感を持って活動して

いるのを感じている。 今後も、 現皆さん、 将来

の皆さんに期待し寄稿文とする。

� 2022年12月

中釜　斉理事長をはじめ、 国立研究開発法

人国立がん研究センターに関係されたすべての

皆様、 創設60周年おめでとうございます。

私が 「国がん」 と関係を持つようになったのは、

「国がん」 に国内留学し、 新たな脳腫瘍の基礎

研究を行うことになってからだ。 そこで、 当時

の研究所部長関谷剛男先生のもとに脳神経外

科医をお願いした。 関谷先生がご退任ののち

は林先生にお願いした。 その時に天才と思った

研究者として北中千史先生を知った。 その時

期に何度か 「国がん」 を訪問し、 臨床とは異なっ

た世界一流水準の学問の 「場」 の雰囲気を感じ、

大変その雰囲気の厳粛さになぜか震えたのを

覚えている。 それから約20年経過した2009

年の秋に文部省を通じて何度か当時の官房長

官故仙谷由人氏が逢いたいとの希望が伝達さ

れた。 機会がなく実現しないでいたが、 冬に入っ

ていたと思うがホテルオークラで会食の約束が

なされた。 「山里」 の長細い部屋で2人だけで、

仙谷官房長官と会食をし 「国がん」 の改革を

依頼された。 私としては、 医学部長として山形

大学医学部の改革、 医学教育の改革等やるこ

とが山のようにあったので、 お断りする心づも

りで出かけて行った。 しかし、 会食中仙谷長官

の口から出た言葉 「国に附属している組織は

約70あるが、 きちんと機能している物ばかりで

はない。 今回それらの組織を法人化し、 各省

庁から独立させ世界的な機能を発揮させたい。

その旗艦船のような国立がんセンターを手始め

に改革してほしい。」 が心に沁みたため、 教授

職兼任の条件で採用面接を受けた。

私が仙台から山形に移る少し前の1993年

に、 山形新聞が世界的な基礎がん学者で、 名

誉総長でいらした故杉村 隆先生のお話を県民

にプレゼントする企画が、 「山新健康フォーラ

ム」 として始まっていた。 杉村先生のご先祖が

山形県鶴岡市の庄内藩のご出身で、 杉村先生

は鶴岡市名誉市民であった。 第一回には先生

の他に垣添忠生 （中央病院長） 先生、 阿部　

薫 （東病院長） 先生が講演されている。 私は、

教授就任後5年目の2001年に県内者として初

めて 「山新健康フォーラム」 に加わった。 以

降、 杉村先生が体調不良で長距離の旅が困難

になった2018年までの18年間、 杉村先生とご

一緒した。 毎回フォーラムの前日夜に会食があ

るが、 その中で時に誰の責任というのではない

が、 当時の 「国がん」 を心配されていた。 一

つには、 創設期は心が通い合っていた臨床部

門と基礎部門の交流が疎になっていることを気

にかけていらした。 「国がん」 の主のような杉

村先生と以上のような関係の私が、 2010年4

月から独立法人化後の最初の理事長に就いた

のは何かの因縁だと思っている。 2010年4月1

日からの改革は、 政治的ではあるように見える

が、 実は政治とは関係ない改革であった。 理

科系の組織を動かすには、 evidence based 

behaviorが最も重要で、 その上に理念があ

れば自ずと進んでいく。 「国がん」 の場合には

理念は 「患者のためのがん先進医療を推進す

る。」 で行動方法は、 目的を数値化し、 視える

国立研究開発法人国立がん研究センター
創設60周年にあたって
―更なる発展を祈って―

国立がん研究センター  名誉総長

国際医療福祉大学  学事顧問  特任教授

嘉山 孝正

表1 平成22年度業務実績評価結果（評価委員長：永井 良三 先生）
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国立がん研究センター創立60周年記念誌の

発行にあたって、 私に寄稿文の執筆依頼が寄

せられたのは、 前理事長として所感を述べるこ

とを期待されてのことと解釈して、 以下にこの

10年を私なりに振り返ってみたい。

私が理事長として国立がん研究センター

（NCC） に着任したのは創立50周年にあたる

2012年であった。 就任当時のNCCは国の直

轄管理から独立行政法人化への移行期の混乱

の中にあった。 嘉山理事長のリーダーシップの

下で国時代の悪弊を絶つ改革が果敢に進めら

れた一方で、 NCCがどこに向かうのか先行き

が見通せない状況に多くの職員に閉塞感や不

安が広がっていた。

理事長として私がすべきことは、 職員が自

由に発言できる風通しの良い環境づくりと今後

のNCCのあり方と方向性を示すことにあった。

着任の即日に実行したことの一つは理事長室の

前で来訪者をチェックしていた制服ガードマン

の配置を止め、 在室中は常に理事長室の扉を

開放して誰でも入ってこられるようにした。 次

いで築地 ・ 柏両キャンパスのすべての部門の

主だったメンバーに順次ヒアリングをして各部

署の現状と課題を共有するとともに、 できる限

り現場に足を運んで職員の生の声を聴くことを

心掛けた。 こうしたコミュニケーションを通じて

徐々に職員に安心と落ち着きが広がっていくの

を感じたものである。

さて、 重要なのはNCCのあり方と方向性へ

の取り組みである。 まず、 企画戦略局を本来

のシンクタンクとしての機能に改め、 国内外の

がん医療や研究開発の動向を踏まえて、 職員

の意見や提案を取りまとめるとともに、 海外機

関への調査や外部有識者を交えたシンポジウム

を企画するなどさまざまな視点からの検討を重

ねた。 その答申をもとに、 NCCあげての1年

近くに及ぶ議論の結果、 2014年に新ビジョン

として 「がんにならない、 がんに負けない、 が

んと生きる社会」 を掲げ、 「患者・社会と協働し、

世界最高の研究を行う」（現在は 「社会と協働し、

すべての国民に最適な医療を提供する」） の理

念のもとに策定した８項目の使命を果たすため

の具体策と組織体制、 人事制度の骨格を整備

した。 策定にあたって多くの職員から貴重な意

見や提案をいただいたことに感謝したい。 こう

した取り組みを通して職員の目的意識と結束が

醸成されてきたと感じている。

さて、 国のがん対策は第３次対がん１０か年

総合戦略が終了し、 2014年にがん対策推進

基本計画に基づいて 「がん研究１０か年戦略」

が策定された。 本戦略の具体的研究事項は翌

年に発足した日本医療研究開発機構 （AMED）

におけるジャパン ・ キャンサーリサーチ ・ プロ

ジェクト （JCRP） として具現化した。 この間に

NCCの多くの研究者が第３次対がん１０か年総

合戦略の事後評価や今後のがん研究のあり方

についての研究班や有識者会議に参画し、 多

大な貢献をされたことを特筆したい。 2013年

には 「がん登録法」 が成立し、 2015年に法に

よりNCC内に 「がん登録センター」 が設置され、

国立がん研究センター  名誉総長

公益財団法人がん研究振興財団  理事長

堀田 知光

創立60周年に寄せて

院内がん登録と合わせて全国がん登録の情報

を一元的に記録保存するシステムが整えられた。

これによってわが国の罹患率や生存率を実測

値で示す基盤が整えられたことの意義は大きい。

今後の利活用を含めてNCCの役割は一層重

要になると期待される。

柏キャンパスでは2011年に採択された早期 ・

探索的臨床試験拠点整備事業は大津病院長

のリーダーシップの下に、 2013年に早期 ・ 探

索的臨床研究センター （現 先端医療開発セン

ター ： EPOC） の開所に結実し、 全国規模の

希少肺がんの遺伝子スクリーニングネットワー

ク （SCRUM-Japan） の設立とともに、 プレ

シジョン ・ メディシンに向けた研究開発におい

て圧倒的な存在感をもって国内のみならず、 世

界に挑戦を続けていることに敬意を示したい。

今日、 世界はゲノム医療、 プレシジョン・メディ

シンに大きく動いており、 NCCでは中釜理事

長のリーダーシップの下、 TOP-GEARプロジェ

クトの一環としてがん遺伝子パネル検査 （NCC

オンコパネル） を開発し、 ゲノム医療の実装化

に大きく貢献している。 また、 中央病院、 東

病院は2015年の臨床研究中核病院に続いて、

2018年にがんゲノム医療中核拠点病院に指定

されたことも特筆される。 拠点病院、 連携病院

と連携してわが国のゲノム医療の実用化に大き

な役割を果たすとともに、 国によりNCC内に

「がんゲノム情報管理センター （C-CAT）」 が

設置され、 患者さん一人ひとりのゲノム解析デー

タを集約 ・ 保管して利活用につなげる機関がス

タートしたことは画期的なことである。 また、 近

年は国の大規模プロジェクトとして全ゲノム解

析等実行計画が進められるなかで、中釜理事長、

間野研究所長をはじめNCCの多くの研究者、

スタッフが本プロジェクトを牽引されていること

は頼もしい限りである。

このように見てくると、 この１０年はNCCの

新たな黄金期を迎えるための土台作りの期間

であったと言える。 ナショナルセンターとして国

家プロジェクトの中核機能を果たすことはもち

ろん、 わが国のがん医療の向上へ国民から負

託された責務はますます大きくなるものと推察

される。 国立がん研究センターの皆さんのこれ

までのご尽力を多とするとともに、 世界をリー

ドするがん医療研究開発拠点形成に向けてさら

なる飛躍を祈念して止まない。
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これまでの10年とこれからの10年

研究所　所長

間野 博行

変異は多岐にわたります。 また同じ薬剤を使ってい

ても副作用の出方は患者によって大きく異なります。

そのため、 これからのがん医療においてはゲノム情

報などを利用して治療法の最適化を行う必要があり

ます。 さらには、 がんになりやすい遺伝子異常が判

れば、 新しい形の予防介入も可能になると期待され

ます。 我が国において、 誰もが安心して有効ながん

治療を受けられるために、こういった新しいがん診断・

治療システムを構築する必要があります。 2019年

より国民皆保険下で始まった我が国のゲノム医療の

発展に、 がんゲノム情報管理センターと連携して取

り組むと共に、 実際のがんゲノム医療に必要な独自

の要素技術の開発に取り組んでいます。

3つ目は、 産業界との連携の推進です。 新薬を

開発するためには、 国内外の製薬企業と連携して取

り組むことが必須であり、 国立がん研究センターに

早期臨床試験を呼び込むためには、 一流の付随研

究が実施できる体制が必要です。 そのために、 基

盤的臨床開発研究コアセンターをはじめとして研究

所内で最新のテクノロジーによる迅速かつ先端的な

rTRができる体制を整備しました。 また、 PDXなど

のバイオリソースの充実と、 病院と一体化して企業

と連携した治験やTR/rTRを推進する仕組みの構

築も進めました。 その結果、 多くの付随研究を研究

所内に呼び込むことができるようなり、 5年間で50

課題もの企業との付随研究を実施しています。

さて、 今後の10年間に目を転じてみますと、 私

は、 研究所として次の３つの課題に注力する必要が

あると考えています。 第1に、 がんの発生起源の解

明です。 これまでと同様に発がん機構の解明とそれ

に基づく治療法の開発は極めて重要ですが、 それ

に加えて、 様々な網羅的解析技術の発達によって、

がんの誕生する場所 ・ タイミングを推定可能になり

つつあります。 一見正常に見える我々の組織細胞

が様々な誘因によって体細胞変異を獲得し、 多くの

場合十年以上の時間を経て臨床的に認知できる 「が

ん」 になると考えられます。 その発生過程を解明す

るとともに、 具体的に介入 ・ 予防する 「Precision 

Cancer Prevention」 システムを開発したいと考

えています。

2つ目として、 医療用AIの活用によるがん医療

の質的向上を目指します。 国立がん研究センター

内には、 世界でも有数な規模のがんに関するデジタ

ルデータが蓄積されており、 最先端IT技術やAI技

術を取り入れながら大規模データを利活用し、 医療

AI開発を促進していく事は、 がん医療の発展を考

えるうえで重要です。 センターが開発している世界

最先端のAI技術を用いて医療ビッグデータを解析し、

がんの新規診断 ・ 治療法の開発及び創薬などへ応

用していくプラットフォームを構築することにより、 が

ん医療の質を向上させることが可能になります。 さ

らに、 全国のがん診療連携拠点病院 ・ ６ナショナル

センターや行政と密接に連携することで、 我々の成

果を全国に普及させていくことも可能になります。

3つ目は、 大規模な患者由来バイオリソースを活

用できる仕組みを国立がん研究センター内に構築し、

がん研究基盤のハブ機能として日本のがん診断法 ・

治療法の臨床開発を支援することです。 このバイオ

リソースセンターには、 オミックス情報が付与された

J-PDXライブラリー、 バイオバンク、 細胞株、 オル

ガノイド、 スフェロイド、 リキッドバイオプシーなどリソー

スを集積し、 さらに臨床情報 ・ 画像情報と統合した

データベースを構築することで、 国立がん研究セン

ターでの研究開発や企業との連携をさらに促進しま

す。

勿論、 これらの課題は、 当研究所単独で解決で

きるわけではなく、 国立がん研究センターの中央病院、

東病院、 先端医療開発センター、 がん対策研究所、

がんゲノム情報管理センターなどとの密接なチーム

ワークが必須です。 さらには国立がん研究センター

外の大学・医療機関・企業とのより積極的な連携や、

国際機関との協働も必要です。 これらの活動を通し

て、 一人でも多くのがん患者の救命 ・ QOLの改善、

さらには予防に役立つように、 これからも研究所は

努力してまいります。

私は、 2016年4月1日付けで、 中釡斉前研究所

長の後を継ぎ国立がん研究センター研究所 ・ 所長

に就任しました。 当研究所は1962年に旧国立がん

センターの主要な部局の一つとして設立され、 以来

我が国のがん研究を牽引してきています。 2015年

4月からは国立研究開発法人に指定され、 いっそう

の研究開発の推進と、 開発成果の最大化が求めら

れており、 その社会的重責に身の引き締まる思いで、

国立がん研究センターにやってきたことを覚えており

ます。 特に、 がんの新薬を一刻も早く患者に届ける

ことが、 国立がん研究センターの最大の使命である

と考えており、 また、 それが私の最大の目標でもあ

ると考えています。

私の着任時はまさにがん医療が大きな変革期を

迎えようとしている時でした。 次々と新たな分子標

的治療薬、 免疫制御薬が登場する一方、 一人一人

の患者の腫瘍のゲノム情報に基づいた個別化療法

が求められていました。 単に新しい薬剤の開発の加

速ということに留まらず、 診療 ・ 治療の体制までも

が大きく変わる 「プレシジョンメディシン・ゲノム医療」

ががんの医療に導入される時期でした。 このような

新しいがん研究 ・ がん医療の世界の潮流を、 我が

国がリードしていけるようにと考え、 研究所はいくつ

かの課題に重点的に取り組んできました。

まず、 新しい治療法 ・ 診断法の開発です。 がん

がなぜ発生するのかは今でも多くの例で不明であり、

それを解き明かすことなくしては、 有効ながんの治

療薬開発は困難です。 ゲノム ・ エピゲノム ・ プロテ

オーム ・ メタボロームなど最新の技術を駆使したが

ん細胞解析に加え、 独創的なアプローチによるがん

細胞の特性解明研究を行い、 発がん機構の理解か

ら治療法 ・ 診断法の開発までを一貫して強力に進

めてきました。 幸い、 私の考えに共感してくれて、

世界的に活躍している優秀な若手研究者が研究所

に数多く集まってくれました。 これまで在籍していた

研究者と融合し、 積極的かつ精力的に研究を進めて、

多くの世界的な先端的研究成果を積み上げることが

できる体制になっています。

2つ目は、 ゲノム医療体制の構築です。 例えば

同じ 「肺がん」 であっても、 腫瘍それぞれのゲノム
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これからのEPOC
未来のEPOCでは、 橋渡し機能の充実にむけて

「National Cancer Center （NCC） Venture 

Incubation Program （NCC-VIP）」 とも連携し、

ベンチャーなどのシーズ開発研究支援強化や、 ベン

チャーキャピタル、 企業資金獲得での研究開発能力

を向上し、 さらなるエッジフィールドを目指します。

今後期待されている、 再生細胞 （等） 医薬品、 RI

（核） 医薬品などの新規バイオ医薬品や更なるナノ

テクノロジー医薬として遺伝子医薬品、 核酸医薬

品、 サイバーマテリアルなどを駆使してがんのCure

をめざすプラットホーマーを目指していくことを計画

しています。 現在、 柏の葉の街自体が、 Greater 

BioTokyoのエリアにしていされ、 隣接する民間ラ

ボへのCDMOとの連携で大きくその機能は変わり

つつあります。 研究から製造、 臨床応用を一貫し

て可能な探索的研究施設にスケールアップしていく

ことが新しいEPOCの図型になると考えています。

RX-EPOC （リサーチトランスフォーメーションでの

新しいEPOC）への変革を目指し、 シンEPOCでは、

バーチャルとリアルをつなぐ新しいサイバー空間であ

るメタバースの世界を期待されている新しい建屋に

て計画したいと考えます。

現在までのEPOC
国立がん研究センターでは、 2012年に、 我が国

におけるドラッグラグの解消、 日本主導の創薬 ・ 医

薬品機器の革新的開発を目指すために、 「早期 ・

探索臨床研究センター」 （NCC-EPOC） を柏 ・ 築

地両キャンパス横断的組織として立ち上げ、 First-
in-Human （FIH） 試験、 医師主導試験 （企業 ・

アカデミア製品をもちいて） とTR研究を行う体制

整備に取り組んできました。 東 ・ 中央の両病院が

2015年に 「医療法に基づく臨床研究中核病院」 に

指定されたことよりFIHを含む臨床試験体制は両病

院が担うことから、 組織再編され、 「先端医療開発

センター （EPOC）」 が新たに設立され、 国立がん

研究センターの開発機能強化を進めてきました。 そ

の目的は、 がんのcureです。

先端医療開発センターは、 早期開発のPOCを

目指した非臨床試験、 早期 ・ 探索的な臨床トランス

レーショナル研究 （TR） を推進しています。 バイオ

マーカー探索TR分野、 病理 ・ 臨床検査TR分野を

設置し、 創薬シーズ研究段階からバイオマーカー探

索、 診断 ・ 検査開発、 治療法の研究開発をおこな

い、 東 ・ 中央の2中核拠点病院での臨床研究や治

験連携をしていく橋渡しの仕組みをサポートしてい

ます。 医療機器開発にもフォーカスをおこない、 従

来の粒子線医学に加えて次世代放射線治療開発推

進としてBNCT医療開発分野を設置し、 実地診療

への実用化に至っています。 内視鏡機器開発分野

および手術機器開発分野についても整備 ・ 支援す

ることで、 新規内視鏡機器の開発、 ロボット手術機

器開発や画像、 AIアプリ機器についても臨床開発

推進しています。

また、 東京大学大学院新領域創成科学研究科、

カブリ数物連携宇宙研究機構、 東京理科大学、 ベ

ス ・ イスラエル ・ ディーコネス ・ メディカル ・ センター、

フレデリック国立がん研究所との包括的な連携により、

異分野が融合した共同研究も行われています。 病

院が持つ診療情報と、 コミュニティの住民や環境の

多様なデータを統合する取り組みもスタートし、 国

内外では他に類を見ないユニークな実証フィールド

の形成を今後は目標としています。

先端医療開発センター　センター長

土井 俊彦
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中央病院　病院長

島田 和明

利用した 「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」 の臨床試験

を実施しています。

希少がんにおけるゲノム医療の推進を目指す

MASTER KEYプロジェクトが2017年より開始い

たしました。 希少がん患者のレジストリ研究と複数の

医師主導治験が一体となった産学連携のプラットホー

ム研究です。 2021年度末までに予定を大幅に上回

る症例登録が得られました。 2020年には本プロジェ

クトをアジアへ拡大するMASTER KEY Asiaの

基盤整備を行い、 登録が開始されました。

2016年にAMED国際共同臨床研究実施推進拠

点に指定され、 製薬企業と連携したアジア地域での

第I相試験推進プロジェクト （ASIA ONE）、 乳が

んに対するアジア共同医師主導治験 （PATHWAY）

として薬剤開発を実施してまいりました。 2020年に

は、 AMEDによるASEAN諸国の主要ながん研究

拠点で、 薬事承認を目指した国際共同試験のプラッ

トフォームを日本主導で構築し、 アジア地域が世界

のがん治療開発をリードしていくことを目指すアジ

アがん臨床試験ネットワーク基盤事業 （ATLAS）

が始動いたしました。 現地ARO機能強化のため

2021年、 タイのバンコクにNCCアジア事務局を設

立しました。

2012年、 病院設置型として世界初の BNCT （ホ

ウ素中性子捕捉療法） が設置され、 2019 年リチ

ウム標的の加速器としては、 世界で初の臨床試験と

開始いたしました。 2017 年に国内第1号機のメリ

ディアンを導入， 2022 年にコバルト線源からリニアッ

クに換装し保険診療での治療がスタートしました。 メ

リディアンは被曝の懸念がないため連続的に病巣を

追尾し精度の高い放射線照射を行える点が特徴で

あり、 究極の放射線治療装置とされています。 医療

機器の開発体制の整備と研究の推進は中央病院の

重要な課題であり、 診療科横断的に病院全体が支

援し総合的に推進するMIRAIプロジェクトを2019

年に立ち上げました。

2014年からは、 「希少がんセンター」 を中心に、

希少がん対策ワーキンググループを運営するとともに、

2018年には希少がん中央機関として活動を開始し、

「希少がんMeet the Expert」 など、 積極的に希

少がんの正確な医療情報の発信に努めてまいりまし

た。 2013年には多職種による患者支援を総合する

部門として患者サポートセンターを開始、 徐々に機

能充実をはかり、 患者 ・ 家族に対する全診療過程

をサポートする提供体制の構築を推進しています。

2020年、 新型コロナ感染拡大により、 特定機能

病院として都からの要請を受け、 新型コロナ感染患

者入院のための専用病棟を確保いたしました。 適切

な感染対策を講じ、 通常のがん診療への影響を最

小限に抑えることができました。 同時に都道府県を

またぐ往来制限のために、 希少がん ・ 難治がんに

対するオンラインセカンドオピニオン開始いたしました。

がん専門病院として新型コロナ感染などの感染下で

も安心して、 質の高いがん診療を提供できるよう尽

力してまいります。

これからの10年、 高度かつ専門的な医療、 標準

化に資する医療の提供、 患者の視点に立った良質

かつ安心な医療の提供、 薬剤、 医療機器を含めた

研究開発成果の最大化」 と 「適正、 効果的かつ効

率的な業務運営との両立を継続して実施してゆきま

す。 今後の新たな取り組み課題、 重要な継続課題

として、 医薬品開発 ・ 再生 ・ 細胞医療の開発、 ゲ

ノム医療の深化（がん全ゲノム解析の患者還元構築）、

迅速性、 コストダウンの考慮した新たな臨床研究へ

の取り組み、 国際展開としてATLASプロジェクト

の推進， 分散型臨床試験により国内医師主導治験

へ海外患者を参加可能な体制整備、 環境整備とし

てイノベーション ・ エコシステム ・ データ利活用基

盤、 人材育成 ・ 成果実用化のための審査体制整備、

MIRAIプロジェクトを中心にニーズの高い革新的

医療機器の実用化と未来の低侵襲治療を担う若い

優秀な人材育成に注力 ・ 推進してゆきます。

これからの10年、 今後とも、 皆様方のあたたか

いご支援とご助言を心よりお願い申し上げます。

これまでの10年、 中央病院は東病院とともに国

立がん研究センターにおける診療部門としての役割

を果たしてきました。 2010年独立行政法人に移行後、

新生国立がん研究センターにおける中央病院の組

織体制を中心とする改革が始まり、 2014年に完了

しました。 同年新生NCCのビジョン 『革新への挑

戦と変革』 のスローガンのもと、 重点的に取り組む

課題が提示されました。 全ての臓器がんにおいてハ

イクオリティーかつハイボリュームな医療提供体制の

もと、 早期から後期開発までの研究推進、 日本及

び世界でのリーダーシップの発揮、 安定した財政基

盤の確保、 早期臨床開発の推進、 アジアに多い難

治性がん、 希少がんの臨床研究推進など、 将来の

方向性と目指すべき姿を明確にいたしました。

2015年に研究開発法人への移行、 医療法に基

づく臨床研究中核病院の承認を受け、 臨床研究支

援部門の体制強化を図り、 医師主導臨床試験の支

援体制を整備し、 早期開発から後期開発に至るア

ンメット ・ ニーズに応える多くの臨床研究を実行して

きました。 日本臨床腫瘍研究グループ （JCOG） は、

臨床研究支援部門が直接研究を支援し、 新たな標

準治療の確立を目的として多施設共同臨床試験を

通し多くの実績を残してきました。 2021年には臨床

研究支援部門長直下に研究品質マネジメント室を設

置し、 品質の向上を目指し、 ISO9001認証を取得

いたしました。

TR 研究の実施推進のため、 2017年に発足した

Tsukiji TR Board では、 中央病院、 FIOC, 研

究所が一体となり、 製薬企業、 バイオベンチャ、 ア

カデミアからのTR研究相談に一本化された窓口で

対応、 TR研究を円滑に提案、 発信、 実施していま

す。

2013 年より TOP-GEAR プロジェクトによる

NCC オンコパネルを2018 年には先進医療Bで

有 用 性 を 検 証 し、 Foundation One® CDx と

OncoGuide® NCC オンコパネルシステムが、 医

療機器として承認、 保険適応となりました。 2018

年にはゲノム医療中核拠点病院に指定され、 更に

治療選択肢を拡大するために、 がんゲノム医療中

核拠点病院12施設が参加し、 患者申出療養制度を
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ロールセンター機能を起き、 入退院支援、 療養生

活支援及び地域医療連携の機能を担う組織に再配

置することで、 入院前から退院後までの患者への治

療 ・ 療養 ・ ケアをトータル的にサポートすることがで

きるようになりました。

3.人材育成

個人のキャリアと組織のニーズを融合しながらキャ

リアを形成していくという考えに基づき、「組織コミッ

トメント」 を主軸におき、「がん看護実践能力」 「役割

遂行能力」 「マネジメント能力」 「自己教育・研究能力」

を積み上げていくという教育の枠組みを作成しました。

毎年新卒看護師は、 90名程度採用しています。

年々臨床現場と卒業時の能力とのギャップが大きく

なっているのと、 ここ数年は臨床実習が十分にでき

なかったこともあり、 シャドーイングで何を目的に観

察やケアを行うのか先輩ナースの語りを聞きながら、

現場感をもつように変更しています。

また、 経験者の採用者が文化の違いに悩むことも

多く、 2020年から 「既卒者の会」 としてディスカッ

ションの機会を設けました。 自分だけが悩んでいる

のではないと知ること、 また当院の良さや改善点に

ついてディスカッションした内容は、 看護師長会で

伝達し業務や教育方法の変更などに活かしています。

同様に人事労務課と協力し、 オンライン 「ママの会」

を行い、 働きながらの子育ての不安の軽減になるよ

う経験者の実体験も交えながら、 大事な人材である

ことを伝えながら順応できるよう支援しています。

4.がんサバイバー支援

がん患者さんは診断に始まり、 治療に付随する身

体的精神的苦痛、 身体機能やボディイメージの変化、

人間関係や就労の問題、 再発による病状進行など、

これまでに経験したことのない危機的なストレスに次々

に晒されます。 患者さんがこれらの危機的な状況の

中で模索しながら前に進んでいくプロセスにおいて、

看護師は揺れ動く感情や思いを受け止め、 患者さ

んが自立して適応していけるよう伴奏者としての役

割があると考えます。 患者さんと家族が治療と社会

生活のバランスを取りながら納得した日々を送るこ

とができるよう、 関係職種と連携をとり支援していき

たいと考えます。 患者サポートセンターでは、 患者

さんが最適な医療を受けられるようソーシャルワーカー、

医師、 看護師、 心理士、 薬剤師など多職種チーム

による支援を行っています。

また当院では、 年間1000例以上の新規のAYA

世代がん患者の来院があり、 AYA世代の患者さん

ががん治療と日常生活を両立できるように、 支援し

ています。 治療のことだけでなく、 学校や仕事のこ

と、 お金のこと、 外見のこと、 家族や友人とのこと、

性のこと等、 幅広く対応しています。

今後の展望―これからの10年

現在、 2023年の第4期がん対策推進基本計画

の検討がされており、 第3期分野別施策である 「が

ん予防」 「がん医療の充実」 「がんとの共生」 は大

きな柱として議論されています。 患者さんの身体的

苦痛や、 精神心理的苦痛、 社会的な問題等の把

握及びそれらの個別の状況に応じた適切な対応が、

一貫して行われる体制の整備を推進しています。

2022年より、 全国がん看護部長連絡会を立ち上げ、

様々な課題に対しての成功体験の共有により、 全国

のがん患者さんのための活動を積極的に行います。

ACPにおいて重要な感情の表出を促す看護師の

コミュニケーションスキル研修 「NURSE」 を全国

的に展開し、 評価し進めて行きたいと考えています。

少子高齢化、 医療の高度化 ・ 複雑化が進み、 看護

師の活躍する領域や場の多様化も進み、 看護師に

対する役割や期待も拡大しつつあります。 誰もが、

いつでもどこに居ても、 安心かつ納得できるがん医

療や支援を受け、 尊厳を持って暮らしていくことが

できるよう、 地方公共団体や関連学会、 全国がん

協議会等の連携による取組みを推進し、 予防、 治療、

がんとの共生についての地域や学校での教育を勧

めていきたいと考えています。

当院の看護部の理念は 『日本のがん医療をけん

引する組織の一員として、 社会ニーズを見据えたが

ん看護の発展に努める』 です。 この10年、 体制、

人員拡大など多くのことが改善されました。 2020

年のCOVID-19の感染拡大によるがん医療への影

響は、 先の見えない時代に我々がどうあるべきか突

きつけられ、 がん診療を支える看護師の役割を模

索し、 新たな変革への挑戦となりました。

これまでの10年

1.組織、体制

看護部長と、 4名の副看護部長 （人事 ・ 労務、

業務、 研究支援） のもと、 21名の看護師長、 54

名の副看護師長、 看護師607名、 看護補助者の体

制です。 この人員は、 2012年4月以来、 79名の

増員となっています。 特定機能病院入院基本料7 ：

1、 夜勤加算16 ： 1の安定的維持と共に、 スタッフ

からのニーズに応え、完全二交代制へと移行しました。

また2020年度から急性期補助体制換算25 ： 1の

安定的維持、 2021年100対1急性期夜勤補助体制

加算を導入するために、 夜勤看護補助者を導入し、

看護師の負担を軽減し、 一層患者ケアの質の向上

に努めています。

2.看護の概要

より効果的で安全ながん医療にむけて、 患者さん

の負担が少ない低侵襲治療の開発が進んでいます。

当院でしかできない高難度な手術も多くハイボリュー

ムセンターとして、 日進月歩で進むがん治療の知識

とオンコロジックエマージェンシーの対応、 診断時

からの緩和ケア、 アドバンス ・ ケア ・ プランニングを

導入しています。

患者さんとそのご家族の問題は多職種チームでの

介入が求められ、 看護師は調整役として、 褥瘡管

理チーム、 緩和ケアチーム、 感染対策チーム、 栄養

管理チーム、 呼吸管理チーム、 認知症ケア ・ せん

妄ケアチームにそれぞれ配置され多職種チームの間

隙手として、 専門性の高いアセスメントと提案を行っ

ています。

ここ数年入院患者の平均在院日数は、 2021年

度は平均9.8日となっています。 患者サポートセン

ターに院内の病床を一元的に管理するベッドコント



56 57

活動と業績

National Cancer Center 60th Anniversary Celebration

これまでの10年とこれからの10年

東病院　病院長

大津 敦

です。 臨床開発においては大規模な臨床ゲノムデー

タベース （SCRUM-Japan）、 免疫TRデータベー

ス、 内視鏡画像AI解析データベース （S-access 

Japan） など世界的な競争力を有する開発プラッ

トフォームを構築したことで、 複数の医薬品 ・ 医療

機器の薬事承認取得とともに、 NEJM、 Lancet、

Nature、 Nature Medを始めIF20以上のトップ

ジャーナルにすでに30本を超える成果を筆頭著者

として報告し、 新たながん医療開発の歴史を刻んで

います。 さらに、 ゲノムスクリーニングのアジア展開

（LC-SCRUM-Asia） や国際がんゲノムコンソーシ

アム （ICGC-ARGO） の中心メンバーとしての最

先端臨床 ・ マルチオミックス国際統合データベース

の構築など活動を世界に広げつつあります。 2年前

から遠隔医療連携を結んでいる山形県鶴岡市立荘

内病院と高速遠隔通信で体腔鏡手術画面をリアル

タイムで共有し、 まもなく同院での手術に当院で開

発したAI手術ナビゲーションシステムを導入し当院

外科医が画面を共有しながらサポートする体制を開

始します。 さらに、 先端医療開発センターや隣接民

間ラボとの連携で、再生細胞医療実用化基盤の構築、

昨今のがん治療トピックとなっている放射性医薬品

開発治験実施のための仮設RI病棟の建築計画や、

企業と共同で高精度かつ質量分析などが可能となる

フォトカウンティング搭載型CTの開発も進んでおり、

新規技術を積極的に導入して最新の医療を患者さ

んに提供できるように心がけています。

次の10年は診療 ・ 研究両面での国際化が大きな

テーマになります。 すでに2030年の新病院開院を

目指した土地利用マスタープランが策定され、 新病

院建築に向けた経営計画の策定をまもなく開始する

ところですが、 コンセプトとして国際化を掲げていま

す。 過去10年間モチベーション高い職員の皆さまの

奮闘により国際化に向けた基盤整備は大きく進み、

国際共同研究なども多数展開されています。 一部

の領域では、 世界をリードする取り組みも開始しま

した。 しかし、 COVID-19の世界的流行なども影響

し、 海外からの患者さんや研修生の受け入れなどま

だ極めて少ない状況です。 海外のトップセンターを

見るまでもなく世界レベルの病院として国際化を目

指すためには、 患者さんや職員の国際化が必須です。

そのためには、 国内のみならず海外の施設にもない

付加価値を診療や研究でどれだけ出せるかがポイン

トになり、 過去10年間で整備した国際的に通用する

診療 ・ 研究基盤を基にいかにオリジナリティーを出

せるかが重要になります。 一方で、 AIやIT技術の

急速な進歩により、 オンライン診療やAI診断、 遠

隔ロボット手術など医療そのものが大きく変貌する

可能性があり、 これらの変革をタイムリーに診療の

場に導入できる柔軟性も必要になると予想されます。

研究面でも昨今のマルチオミックス解析、 創薬技術

の革新的な進歩などにより、 個々の患者さんに最適

な個別化医療開発は益々進歩することが予想され、

いかに迅速に臨床導入するかもポイントとなります。

当院は今後の10年においても引き続きわが国の

がん医療開発の中心的役割を果たすことが求めら

れます。 幸い柏キャンパスには開院以来諸先生方

が培ってきた若手人材が自由度高く新しい挑戦がし

やすい文化が確実に根付いており、 多方面の変革

に対応できる柔軟性を持って組織横断的な取り組み

が行える環境が構築されています。 同時に昨今の

開発基盤が整備されたことで国際交流も進み、 世

界的な視野を持った若手職員も増えています。 次の

10年、 柏キャンパスに根付いた文化を保ちながら、

次世代の皆様が中心となって築地キャンパスを始め

国内外アカデミア研究施設との連携も進めて、 真に

国際的な新病院が誕生することを心待ちにしていま

す。

東病院は過去10年間で大きく発展しています。

建物では2014年に外来 ・ 通院治療センターの拡張、

2017年に次世代外科 ・ 内視鏡治療開発センター

（NEXT棟） を開設し、 手術 ・ 内視鏡室を大幅に

拡張しました。 診療機能も泌尿器科、 婦人科、 骨

軟部腫瘍科、 リハビリ科、 皮膚腫瘍科、 循環器科、

感染症科、 総合内科など大幅に拡充し、 高いレベ

ルでの総合的ながん診療体制を構築しました。 共通

部門としても通院治療センター、 サポーティブケア

センター、 内視鏡センター、 レディースセンター、 遺

伝子診療部門など看護師、 薬剤師、 MSW、 栄養

士、 理学療法士、 遺伝カウンセラーなど多職種チー

ムを編成して患者さんの様々なニーズに十分に対応

できる体制も構築しています。 クオリティーマネージ

メント室、 メディカルアシスタント室など診療の質向

上に欠かせない組織も立ち上げ、 2022年には検査

部門が国内医療機関で唯一のCAP （College of 

American Pathologists） 認定も受けました。 こ

れらの取り組みにより患者数は右肩上がりで外来患

者数、 手術件数などは過去10年間で2倍近くに増え、

病床稼働率も100％を超え続け、 医業 ・ 経常収支

とも黒字基調が続いています。 また、 新たな試みと

して2022年7月には国内外の遠方の方や通院治療

中の患者さん向けに病院敷地内に民間ホテルがオー

プンし、 IT機器を駆使した診療モニタリングを付加

して病院と連携する新たな診療体制を構築しました。

研究面では、 2011年の 「早期 ・ 探索的臨床試

験拠点整備事業」 取得に端を発し、 「臨床研究中

核病院」、 「特定機能病院」、 「ゲノム医療中核拠

点」、 「次世代医療機器連携拠点」、 「橋渡し研究支

援機関」 など国のほぼすべての開発拠点整備事業

を先端医療開発センターとの連携下に取得して、 が

ん医薬品医療機器開発の国内拠点としての地位を

確立しました。 これらの事業展開の中で、 アカデミ

アシーズ開発とベンチャー育成プログラムの開始、

JETROとの連携による国際展開、 医師主導治験

実施 ・ 支援体制構築などを行いました。 企業治験

においても臨床研究コーディネーター室の強化によ

り新規受託件数は年間100試験に達し、 グローバ

ルFirst-in-human試験も10試験を超え増加傾向
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らの患者さんの利用を予測し設計され、 開業の準

備段階から、 居室のレイアウトや素材、 寝衣や食事

等について、 患者さんの目線で看護部の意見が多

く取り入れられています。 　

治験病棟の体制を強化 ・ 拡大する中で、 2021

年に京都大学と東病院の医師主導治験である 「iPS

細胞由来ナチュラルキラー細胞を用いた卵巣がん治

療に関する治験」 の世界初第1例目の実施に携わる

ことができました。 多職種が連携し病院全体で安全

な管理体制を整えて臨むことができたのは、 東病院

自慢の 「職種間の垣根の低さ」 の賜物であったと

思います。

＜看護師の役割拡大、タスクシフト＞

2013年度に開講した認定看護師教育課程は、

緩和ケア、 がん化学療法看護、 がん放射線看護分

野において、 計150名程の認定看護師を輩出しまし

た。 2024年度からは特定行為を含むB課程に移

行し今後も全国の認定看護師育成に貢献していきま

す。

院内の専門看護師 ・ 認定看護師は計画的な育成

により合計60名程となり、 患者さんの尊厳を大切に

した安らぎのある看護実践のロールモデルとなって

います。 2020年度からは特定行為研修修了者も

誕生し、 看護師の役割拡大や医師のタスクシフトに

つながりつつあります。

＜教育体制・研究推進＞

院内教育は、 フィジカルアセスメントや急変時対応、

看護観や倫理観の醸成等を目指した 「看護師とし

ての成長」 と、 「がん看護実践者としての成長」 を

入職時から並行して学習できる構成になっています。

自ら考えること、 あるべき姿に向かって取り組むと

いう当院看護部の中心的な考え方を軸に、 Off-JT
とOJTを統合させた実践型の手法を取り入れてい

ます。 また、 がん患者への意思決定支援の教育に

は、 当院看護部が翻訳し発行した、 感情探索の技

法 「NURSEを用いたコミュニケーションスキル」

の冊子を院内外の研修に活用しています。

研究の面では、 臨床の実践報告や研究を学会で

発信しています。 2021年度第36回日本がん看護

学会学術集会では当院看護部が主催施設となり 「パ

ラダイムシフトへの挑戦」 をテーマに、 がん医療の

現状や看護の知見を共有しました。

＜これからの10年＞

基盤整備と体制構築を行った10年の蓄積を基に、

今後は、 第４期がん対策推進基本計画にも盛り込ま

れる、 がんサバイバーへの長期的な支援や、 がんと

の共生を支えるための、 早期からの緩和ケアの推進

や就労、 アピアランス、 ジェンダーなど、 患者さん

の生活と人生を豊かにするための支援を創造してい

く時代になると思います。 ８年後に開設される新棟

には、 患者さんを中心とした工夫や将来構想を提案

していきます。 看護部は、 実践の質向上を目指すと

ともに、 常に患者さんの視点で想像し創造する姿勢

を強化し、 更なるがん看護の発展に貢献したいと思

います。

東病院開設30年の歴史の中で、 2012年からの

10年間は、 東病院が飛躍的に成長し発展した時期

であり、 看護部は高度先駆的医療の推進を支える

看護実践の質向上や役割拡大を強化し将来に向け

た盤石な基盤整備と体制構築に取り組んだ10年と

なりました。

＜基盤整備のための人財確保・育成と経営参画＞

看護師確保については、 奨学金制度や宿舎の拡

充をはじめ、 全国の看護師養成校への訪問、 看護

大学を中心とした臨地実習の受け入れ拡大等の取り

組みを行いました。 今は奨学金制度を廃止しても新

卒の就職希望者が増え、 看護師の増員が可能になっ

たことで、 通院治療センターや手術室、 内視鏡セン

ターの拡張、 ICU管理加算の取得等に対応した看

護師配置が可能になり、 安全で質の高い看護の提

供につながっています。 なお、今でも続く学校訪問は、

卒業生の近況報告と御礼の旅となり、 多くの教員と

の連携による新卒看護師定着への支援体制ができ

ています。 これらの様々な取り組みを通して、 「人材」

ではなく 「人財」 の確保 ・ 育成をはじめ組織におい

て 「人」 がどれほど大切であるかを実感しています。

基盤整備には経営参画も重要であり、 入院基本

料をはじめ夜勤加算上位の取得、 ICU管理加算、

夜間急性期補助体制加算など、 患者さんの安全と

チーム医療の推進に向け、 積極的に経営に参画し

てきました。 中でも看護師長主導の病床管理では

「患者さんのがん医療を止めない」 を共通認識とし、

病床稼働率の上昇や在院日数の短縮化に、 看護部

が一丸となって取り組んでいます。

＜体制構築における看護実践＞

がん医療の発展に伴い、 入院中心から外来治療

や在宅移行が進む中、 治療や療養、 就労や生活の

面で、 患者さんご家族への継続的な支援を推進す

るため、 2014年に発足したサポーティブケアセンター

に看護師を配置しました。 その後に開設された入院

準備センターやレディースセンター （現ライフ支援セ

ンター） では、 入院前からの継続支援や、 妊孕性 ・

AYA ・ LGBTなど個別の課題に対応しています。

また、 2022年７月に開業した敷地内ホテルは、

将来の更なる在院日数の短縮化、 外国人や遠方か
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がんの実態 （記述統計、 がんに関するサーベイラン

ス・モニタリング）、 一次予防、 二次予防（がん検診）、

三次予防 （がんとの共生） に関する社会医学分野

の研究から政策への橋渡しに至る研究ターゲットを

幅広く包含できる組織となりました。 エビデンス創

出の要である大規模住民コホート基盤や疾患横断

的連携解析基盤に加え、 研究実施に係わる倫理的・

統計的課題に対する研究基盤、 政策研究の国際展

開の支援体制を、 がん対策研究を強力に推進する

共通基盤として位置づけています。 このような体制は、

国のがん対策に資する研究を推進し、 世界のがん

対策をリードする研究所を目指す我々にとっての最

大の強みです。 これを活かし、 がん対策研究所発

足時より、 がん対策研究所が一丸となって取り組む

べき 「組織横断的プロジェクト」 を立ち上げ、 企画

室がプロジェクト進捗を管理しながら推進しています。

現在、 第4期がん対策推進基本計画の評価指標や

ロジックモデルの提案、 HPVワクチンのファクトシー

トの作成、 国際がん研究機関 （IARC） 及びアジア

国立がんセンター協議会 （ANCCA） 加盟各国の

連携によるアジアがん予防指針の策定、 がん対策

研究におけるデータサイエンスDX推進などのテー

マに取り組んでいます。 社会のニーズを的確に捉え、

新たに取り組むテーマについて絶えず議論を進めて

います。 加えて、 すべての人に確かな情報を届ける

と同時に、 国民の情報ニーズの高度化 ・ 多様化に

適切に対応していくために、 がん対策情報センター

本部と連携して、 情報発信にも総力を挙げて取り組

んでいます。

10年後を見据えて

がん対策研究所では、 10年後を見据え、 今後取

り組むプロジェクトとしては、 1)健康長寿を実現す

るための疾患横断的アプローチ、 2） ゲノム情報を

用いた個別化予防の推進、 3） 健康長寿国のフロ

ントランナーとしての国際研究力の強化と国際貢献、

4） 国民のがん対策 ・ 情報ニーズの高度化 ・ 多様

化への対応、 5） 患者 ・ 市民参画による実効性の

ある研究立案 ・ 政策提言、 6） 科学的証拠 （エビ

デンス） に基づく政策立案への積極的な関与、 の６

つの視点を重視します。

健康長寿を実現するための疾患横断的アプロー

チは、 「健康寿命」 の概念がWHOによって提唱さ

れて以来、 地球規模でパラダイムシフトが起きてい

る概念です。 健康寿命延伸を実現するには、 がん

のみを予防するのではなく疾患横断的に予防するた

めの方策をエビデンスに基づいて提示する必要があ

ります。 がん対策研究所は大規模コホートを研究基

盤として持ち合わせており、 長寿先進国として健康

寿命延伸に資する科学的エビデンスを戦略的に創

出していくチャンスと捉えています。 また、 近年のゲ

ノム研究の発展により、 ゲノム情報を用いた個人の

リスク同定とリスクに応じた個別化予防もがん予防

の選択肢の一つとして考えており、 ゲノムを扱う基

礎研究者と連携した領域横断的研究展開が不可避

です。 がん対策研究所は、 健康長寿国のフロントラ

ンナーとしての国際研究力の強化と地球規模の政策

決定への国際貢献を追究し、 日本及び世界のがん

対策への積極的な関与を目指します。 さらに、 国民

のがん対策 ・ 情報ニーズの高度化 ・ 多様化へ対応

し、 患者 ・ 市民参画による実効性のある研究立案 ・

政策提言を推進していくことにより、 エビデンスに基

づく政策立案への積極的な関与につなげます。

がん対策研究所の10年後を見据えた目標達成の

ための研究環境を醸成するため、 次世代のがん対

策研究を支える人材の育成は喫緊の課題です。 研

究の成果をがん対策につなげる現場に多くの若手研

究者が参入し、 そのノウハウを体得できる場を提供

できるように連携大学院による学生の受け入れを精

力的に推進します。 10年後、 20年後には育成した

人材ががん対策研究及び実践のフロントランナーと

して新たな課題に立ち向かえるよう、 高い専門性と

俯瞰的な視野を兼ね備えた人材育成を目指します。

各研究者の専門性を活かして相互に連携することで

活動成果を最大化し、 新たな課題にも柔軟かつ機

動的に取り組める研究体制の強化を実現します。

がん対策研究所の発足

がん対策研究所は、 2021年9月に新しく誕生し

た組織です。 国立がん研究センターにおける公衆衛

生科学 ・ 社会医学的な研究や事業は、 それまで主

に 「社会と健康研究センター」 と 「がん対策情報セ

ンター」 の2つのセンターが担ってきました。 「社会

と健康研究センター」 は、 2004年に 「がん予防 ・

検診研究センター」 として設置され、 2016年には

公衆衛生学研究の一層の充実を図るために 「社会

と健康研究センター」 へと名称を変え、 日本の疫学

研究をリードする大規模コホート基盤を構築・運営し、

科学的根拠に基づいたがんの予防 ・ 検診の普及と

実装、 がん患者 ・ がんサバイバーへの支援、 支持

療法の充実と開発などの役割を担ってきました。 ま

た、 「がん対策情報センター」 は、 2006年に制定

された 「がん対策基本法」 及び 「がん対策基本計画」

に基づいて2007年に設置され、 全国のがん医療ネッ

トワークのハブ機能の構築、 科学的エビデンスの確

立された情報の提供、 全国がん登録 ・ 院内がん登

録事業の運用、 がん医療の均てん化に資する施策

提言とモニタリング、 がんサバイバーシップ支援等

を担ってきました。

一方、 超高齢化社会の進展と医療技術の革新的

な進歩を背景に、がん対策及びがん情報に対する社

会的なニーズは急速に高度化・多様化し、社会医学・

公衆衛生学的な課題を各センターや部門が個別に対

応することが容易ではなくなってきました。 またがん

患者及び国民が刻々と進化する治療法や医療情報

に確実にたどり着くためにも、 最新のエビデンスの迅

速な普及と実装に関わる技術の高度化が不可欠です。

このような高度化 ・ 多様化する社会のニーズを的確

に捉え、積極的かつ機動的に課題解決に向けた政策

提言をしていくためには、社会医学系の研究者の多

様な専門性を結集し、 組織 ・ 領域横断的に研究開

発から政策実装までを一貫して実施しやすい体制が

望ましく、これを実現するために 「社会と健康研究セ

ンター」 と 「がん対策情報センター」 を統合 ・ 再構

成し 「がん対策研究所」 が誕生するに至りました。

がん対策研究所の現況

社会医学研究領域を統合したがん対策研究所は、
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長からなる 「中核拠点病院等連絡会議」 が同年5

月より開催されており、 具体的な課題に対して6つ

のワーキンググループを設置して取り組み、 がんゲ

ノム医療の健全な発展と円滑な運営を支えています。

こうして、 2019年6月には、 2種類のがん遺伝子

パネル検査 （がんゲノムプロファイリング検査） が

保険収載され、 がんゲノム医療が国民皆保険の下

でスタートしました。 C-CATは、 がんゲノム医療の

マスターデータベースとしての機能に加えて、 遺伝

子変異情報に適合する臨床試験 ・ 治験情報などを

記載した 「C-CAT調査結果」 を患者ごとに作成し、

各がんゲノム医療病院に提供しています。 がん遺伝

子パネル検査の結果とC-CAT調査結果に基づき、

多職種の専門家が治療法の選択肢等を検討する場

がエキスパートパネルであり、 がんゲノム医療中核

拠点病院とがんゲノム医療拠点病院にて定期的に

開催されています。 さらに、 2019年10月には、 が

ん遺伝子パネル検査に基づく複数の分子標的治療

に関する患者申出療養 「受け皿試験」 が当センター

中央病院を中心として立ち上げられ、 治療へのアク

セスも強化されました。 2021年8月には、 血液中

の循環腫瘍DNAを検出するリキッド ・ バイオプシー

検査が新たに保険収載され、 必要な質 ・ 量の腫瘍

組織が得られない場合でも、 がんゲノム検査の選

択肢が拡大しました。

C-CAT に集められるデータも順調に増加し、

2023年2月末で5万人を超えており、 世界有数の

がんゲノム医療データベースとなっています。 集約

されたデータの利活用はC-CAT設立時からの大き

なミッションの一つです。 しかも大学 ・ 研究機関だ

けでなく、 産業界にもC-CATデータを利用しても

らい診断薬 ・ 治療薬の開発に役立てることを期待し

ています。 まずはがんゲノム医療実施施設において

C-CATデータを診療に役立てるために共有する 「診

療検索ポータル」 をリリースし、 さらにがんゲノム医

療施設以外のアカデミア ・ 産業界が利用する 「利

活用検索ポータル」 も既に公開しています。 後者に

ついては、 C-CAT内に設置された 「情報利活用審

査会」 において審査され承認を受けた課題のみが

利用することができます。

我が国におけるがんゲノム医療が2019年に正式

に開始以来3年以上に渡って順調に発展してきたの

は、 患者 ・ 病院 ・ 検査会社 ・ 製薬会社 ・ 政府 ・

学術団体の広い協力のもとに初めてなしえたもの

と、 深く御礼を申し上げます。 今後さらに薬事承認

されるがん遺伝子パネル検査は増えると予想され、

C-CATデータも加速度的に増大すると思われます。

2022年11月には、 米国癌学会の機関誌Cancer 

Discovery誌から依頼されたC-CATの総説論文

が発表され、 世界的にも日本のがんゲノム医療体

制は大きな注目を集めています。

現在C-CATデータの新たな利活用システムとし

て、 がん遺伝子パネル検査から得られる元シークエ

ンスデータを直接利用するクラウドを構築中であり、

2023年中に限定的な運用を開始する予定です。 こ

うして日本のがんゲノム医療のデータが、 患者プラ

イバシーを守った上で広く利用され、 世界のがん医

療の進歩に貢献できるべく体制を整えていきたいと

思います。 またがんゲノム医療施設から臨床情報を

集約するシステムも、 医療DXの技術を取り入れ、

臨床現場の負担が軽減される形を築いていきたいと

考えています。 さらには日本における診断薬 ・ 治療

薬の承認に役立てるなど、 C-CATデータが日本の

がん治療薬の拡大に直接貢献できることを願ってや

みません。

がんゲノム情報管理センター （Center for Cancer 

genomics and Advanced Therapeutics: 

C-CAT） は、 我が国の国民皆保険下のがんゲノム

医療を支援し、 そこで作られるデータの集約 ・ 利活

用を図るセンターとして、 2018年6月1日に国立が

ん研究センター内に設置されました。 2022年度現

在で、 8室、 計41名 （うち専任14名） の組織となっ

ています。

日本では毎年、 約100万人が新たに 「がん」 と

診断され、 約38万人のがん患者が亡くなっていま

す。 国民皆保険の日本においてがんゲノム医療を

開始するためには、 このような多くの患者に対応で

きる体制を構築する必要があります。 実際にどのよ

うなことを準備しないといけないかを議論するため

に、 2017年春に厚生労働省において 「がんゲノム

医療推進コンソーシアム懇談会」 が設置され論点が

整理されました。 2017年6月27日に公開された報

告書は 「国民参加型がんゲノム医療の構築に向けて」

を副題とし、 厚生労働大臣に手交されましたが、 そ

の後の我が国のがんゲノム医療はこの報告書に沿っ

た形で発展することになりました。 重要なポイントは、

安全かつ有効なゲノム医療を行うために医療施設を

限定した形でスタートするべきということと、 保険診

療下のがんゲノム医療で得られるゲノム情報 ・ 臨床

情報を利活用し医療の発展に資するためのデータセ

ンター 「C-CAT」 を設立するということでした。

まず2018年2月に、 がんゲノム医療を保険診療

で行う施設として11カ所のがんゲノム医療中核拠点

病院が指定され、 また同病院と協力してがんゲノム

医療を行う施設として100カ所のがんゲノム医療連

携病院が厚生労働省から公開されました。 その後が

んゲノム医療を行う施設は順調に増加し、 2023年

4月現在で13カ所のがんゲノム医療中核拠点病院、

32カ所のがんゲノム医療拠点病院、 202カ所のが

んゲノム医療連携病院が指定 ・ 公開されています。

また2018年6月にはC-CATが正式に発足しました。

さらに、 我が国のがんゲノム医療の適切な方向性を

議論するために 「がんゲノム医療推進コンソーシア

ム運営会議」 が設置され、 同年8月に第1回が開催

されました。 また、中核拠点病院長とC-CATセンター
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NCCバイオバンク

国立がん研究センター(NCC)では、 最新 ・ 最善の

治療を行う一方、 新しいがん診断法・治療法の開発や、

新たながんの予防法を構築することを社会的使命とし

ています。 そのため、 患者の個別レベルで最適な治療

方法を分析 ・ 選択するとともに、 がんの特性を理解し

新しい治療法を開発するため、 実際の患者さんの生体

試料を最新の技術で解析し、 新たな診断、 治療法を

研究、 開発することも極めて重要といえます。 その目

的のためNCCバイオバンクは設立されました （図）。

ご協力頂ける患者さんから得られた腫瘍 ・ 血液などは、

臨床情報と共に厳重な管理下で保存され、 がん研究

に用いられます。 このような生体試料の多くは、 試料

解析結果と治療前後の経過情報を合わせることで、 新

たな治療を必要とする患者さんの病気の解明、 新しい

治療法の開発の助けになると考えています。 そのため、 NCCバイオバンクでは包括的同意が得られた患者さん

から提供頂いた組織や研究用採血を継続して、 そして安全に長期間保管できる体制構築が重要と考えています。

患者さん由来組織や付随する臨床情報を研究者や企業に提供し、 新しい診断技術や治療方法を開発するほかに、

患者さんの組織から取得されたゲノムデータの利活用の推進にも取り組んでいくことで、 NCCバイオバンクでは

多くの基礎 ・ 応用研究に貢献したいと考えています。

包括同意に基づくNCCバイオバンクの継続的発展  ■

国立がん研究センター(NCC)では、 以前より、 診療

科や、 検査科や病理など、 それぞれの部門ごとに、 臨

床検体を収集し、 研究に役に立てる試みが行われてき

ましたが、 2011年5月より、 個別説明による同意取得、

研究用採血の追加、 ゲノム指針への対応を軸とした、

新しいNCCバイオバンクが開始されました。 NCCバ

イオバンクでは、 10年以上にわたり初診患者に対して、

リサーチコンシェルジェからバイオバンクの説明を行い、

研究利用や研究用採血への参加への同意確認を行って

います。 患者の意思を確認したうえで多くの検体がバイ

オバンクに保存、 管理され、 医学研究に利用されています。

NCCバイオバンクで利用可能な検体は主に診療後余剰検体と同意に基づく研究用採血からの検体とがあ

ります。 （図）。 診療後余剰検体として保存 ・ 管理するものとして、 60万本もの診療後残余血清や、 FFPE病

理組織、 そして手術時に採取された凍結組織 （がん部、 非がん部） があり、 研究用採血からはそこから分

離 ・ 抽出されたDNA、 RNA、 血漿です。 研究用採血は約10万症例、 凍結組織は約3万症例分保管されて

おり、 様々な研究に利用され成果を上げています。 肺がんを対象にした研究では、 凍結組織を用いた検討で、

KIF5B-RET という新しい融合遺伝子を発見し、 その遺伝子を標的とした臨床試験が行われ新たな薬剤として

この遺伝子異常を有する患者さんの治療に用いられています。 また、 患者由来のがん組織をマウスに移植し、 様々

な実験に用いるPDXモデルを様々ながん種で樹立させるというプロジェクトも行われています。

NCCバイオバンクの設立と実績  ■

6つの国立高度専門医療研究センター （NC）

では、 国民の健康に重大な影響のある特定の病

気を解明し克服することを使命とし、 各々の専門

性 （がん、 循環器疾患、 精神 ・ 神経疾患、 感染

症 ・ 代謝疾患 ・ 免疫異常、 小児疾患 ・ 産科領

域疾患、 老年病） を生かしながら、 臨床と医学

研究を推進してきました。 2011年より6つのNC

のバイオバンクを統合する、 6NCバイオバンク

working groupが設置され、 6NCからなるネッ

トワーク型 ・ 連邦型の組織形態で運営するバイオ

バンク事業として、 ナショナルセンター ・ バイオバ

ンクネットワーク （NCBN） が構築されました。

その中で、 最大の試料を有するNCCバイオバン

クも多面的な連携や幅広い共同研究を含む研究推進を支援しています。 また6NCとの幅広い共同研究や分譲

等を通じた詳細な臨床情報と患者さん由来組織等を活用できるような仕組み作りの構築にも取り組んでいます。

今後はさらに多くの研究者並びに企業に活用できるよう他のバイオバンクとも連携して、 ゲノム医療の実現に貢

献していきます。

National Center Biobank Network（NCBN）との連携とその取り組み  ■

AMED・文科省

AMED研究
「プラ利」

プログラム推進委員会等

厚生労働省

National Center Biobank Network (NCBN)

報告

６NC理事長会議

6NC研究所長会議

製薬協

NCBN運営組織 外部組織との連携

ToMMo
BBJ

国内バイオバンク

NCC
バイオバンク

NCNP
バイオバンクNCVC

バイオバンク

NCGM
バイオバンク

NCGG
バイオバンク

NCCHD
バイオバンク

NCBN中央バイオバンク

事務局 データベース
部門

中央バイオバンク長

事務局長

NCバイオバンク長会議

広報に関する
工夫WG

研究活用WG

品質管理WG

報告

情報関連実務者会議

NCBN会議体

報告

報告

6NC バイオバンク長
6NC 副バイオバンク長
中央バイオバンク長
事務局長

6NC WG担当者
中央BB事務局

情報関連実務者
データベース部門

年4回 製薬協合同会議
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■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

1994年� ■■ 病理部門にてバイオバンクプロトタイプの発足

1999年�5月 ■■ 手術・輸血に関する余剰検体説明同意開始

2002年�10月 ■ 臨床検査部による血清血漿バンク

2011年�1月 ■ バイオバンク調整員会設立

■ ６NCバイオバンクworking group (WG)の設置

2011年�5月 ■■ 新包括同意に基づくバイオバンク事業開始

■ NCCバイオバンクの設立

2012年�4月 ■ NCBN中央バイオバンク及び事務局機能の整備・稼働

2014年�4月 ■ マイクロRNAプロジェクト開始

2017年�9月 ■ 新研究棟竣工に伴いバイオバンクの規模拡張・移転

2018年�8月 ■ J-PDXプロジェクト開始

2021年�5月 ■ NCCバイオバンク10周年



NCCバイオバンク

マイクロRNA （miRNA)とは血液や唾液、 尿などの体液に

含まれる22塩基程度の小さなRNAのことで、 生体内の細胞

機能を調整する役割があるとされています。 近年の研究で、 が

ん等の疾患により血液中miRNAが変動することが明らかに

なっていました （図）。 2014年から始まった、 「体液中マイクロ

RNA測定技術基盤開発プロジェクト」 （AMED次世代治療 ・

診断実現のための創薬基盤技術開発事業） では、 血液中の

miRNAを測定することで13種類のがんについて、 負担の少な

い早期診断システム開発を行いました。 NCCバイオバンクな

どから提供された約2万件の血清を用いて、 様々な病期の乳が

ん、 胃がん、 大腸がん、 食道がん、 肺がんなどの治療前血清

中miRNAと、 健常者のmiRNAを網羅的に解析し、 それぞ

れのがん種にて、 数種類のmiRNAを用いたアルゴリズムにて、

90%以上の感度、 特異度をもって、 がんの診断が可能と結論

づけました。 また、 人工知能を用いることで、 13種類のがん種

について、 70-90%の予測精度にて診断が可能なアルゴリズムが作成されました。

実際の検診においても、 同様の感度特異度が得られるのかを検証するため、 現在 「血中マイクロRNAがんマー

カーの検診コホートにおける性能検証研究」 が行われており、 NCCバイオバンク検体を利用した、 miRNAに

よる早期診断マーカーの実用化に向けてさらなる検討を続けています。

NCCバイオバンクを用いたマイクロRNAを用いたがん早期診断プロジェクト  ■  60 周年記念誌 活動実績提出ファイル 
 

図 1 がん患者における血中 miRNA 変化の模式図 

 
 
 
図 2 13 種類の固形がんの診断予測精度 

 

がん患者における血中miRNA変化の模式図
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当センターのバイオバンク試料 （肺腺がん

凍結試料） を用い、 まだ黎明期であった次

世代シークエンサーを用いた全RNAシーク

エンス解析を行い、 新たな肺がん治療標的

としてRET融合遺伝子を発見しました （図）。

この融合遺伝子は、 研究所河野分野長らを

含め国内外同時に複数のグループから発見

さ れ、 Nature Medicine 誌 に Back-to-

backで論文が掲載されました。 RET遺伝

子が他の遺伝子と融合することにより、 RET

キナーゼタンパク質は恒常的に活性化し、 細

胞をがん化に導くドライバー遺伝子になります。 また、 RETキナーゼに対する阻害薬がRET融合陽性がんの有

効な治療薬であることも同時に証明されました。 肺腺がんの2%のみがこの遺伝子変化を持つという希少性から、

東病院が主軸となり、 陽性の患者さんを見つけるための産学全国遺伝子スクリーニング機構LC-SCRUM-

Japanが構築されました。 その結果、 効率的に陽性患者さんが同定され、 国際臨床試験で高い有効性を示し

たRET阻害剤セルペルカチニブが2021年に肺がん治療薬として保険収載され、 現在では、 標準治療として

RET融合陽性肺がんの分子標的治療が医療実装されています。

新しい発がんドライバー、治療標的としてのRET融合遺伝子の発見  ■

1

肺がんにおける治療標的”RET融合遺伝子”

KIF5B遺伝子RET遺伝子

ひっくり返る（逆位）

正常な細胞の10番染色体

肺腺がん細胞の
10番染色体

KIF5Bタンパク質RETタンパク質

KIF5BとRETの配列がつながった遺伝子

KIF5B-RETタンパク質
（細胞を増殖させるシグナルを
出しつづける）

肺がんにおける治療標的“RET融合遺伝子”

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

2012年�2月 ■ 肺がんの新たなドライバー遺伝子としてRET融合遺伝子を発表

2013年�2月 ■ 希少頻度の肺がんドライバー遺伝子異常のスクリーニング基盤としてLC-SCRUM-

Asiaを開始

2013年�4月 ■ RET融合遺伝子陽性肺がんに対するバンデタニブの医師主導治験（LURET 

study）を開始

2017年� 1月 ■ LURET studyの結果を論文発表

2018年�2月 ■ RET融合遺伝子の最初の薬剤耐性変異を発表

2018年�9月 ■■ 研究所 河野隆志分野長と東病院 後藤功一科長が第8回JCA-永山賞を受賞

2021年�9月 ■ RET融合遺伝子陽性の非小細胞肺がんを対象にRET阻害薬セルペルカチニブ薬

事承認

RET融合遺伝子の発見から臨床実装へ



RET融合遺伝子の発見から臨床実装へ

RET融合遺伝子陽性肺がんに対するバンデタニブの医師主導治験を実施  ■

肺がんの新規ドライバー遺伝子として同定された

RET融合遺伝子に対する治療開発のために、 国立が

ん研究センター東病院呼吸器内科 葉 清隆医長らは、

基礎研究で有効性が示されたバンデタニブの医師主

導治験 （LURET study） を2013年2月に開始しま

した。 RET融合遺伝子陽性肺がん （RET肺がん）

は1-2%の希少頻度であるため、 対象患者のリクルー

トは同時に立ち上げた遺伝子スクリーニング基盤 （LC-

SCRUM-Asia） を活用して行われました。 2年間で

1,536例の肺がんのスクリーニングを行った結果、 34

例 （2%） のRET肺がんが見つかり、 このうち19例

がLURET studyに登録されたため、 予定通り2年

間で登録が完了しました。 全例が標準的な化学療法が施行された後にもかかわらず、奏効割合53%、PFS 6.5ヶ

月という高い治療効果が認められました （図）。 LURET studyに引き続き、 2016年2月からは金沢大学が中

心となってRET肺がんに対するアレクチニブの医師主導治験も行われ、 2年間で35例の登録が完了しましたが、

奏効割合4%であり、 残念ながらアレクチニブの有効性は示されませんでした。 しかし、 希少頻度であるRET

肺がんに対してこれらの2つの臨床試験がLC-SCRUM-Asiaを活用して完了したことは、我が国の稀少フラクショ

ンに対する治療開発の能力の高さを広く世界へアピールした結果となり、 2021年に承認された選択的RET阻

害薬であるSelpercatinibの国際共同試験 （LIBRETTO-001） への参加に結び付きました。

ORR 53% (90% CI, 31 to 74%)
in 17 eligible patients

Changes of target tumor burden

Lancet Respir Med. 2017 Jan;5(1):42-50

図２︓Vandetanib for RET-rearranged Lung Cancer (LURET Study)

Vandetanib for RET-rearranged Lung Cancer (LURET Study)

東病院が主導するLURET臨床

試験で、 RET融合陽性肺がんは

RET阻害薬バンデタニブに治療効

果を示しました。 しかしながら、 治

療を続けていくと、 RET融合遺伝

子上に薬剤耐性を起こす二次変異

が生じてくることが分かりました。

薬剤耐性変異の一つ V804L は

ゲートキーパーと呼ばれる場所に生

じているもので、 EGFR遺伝子で

しばしばみられるT790M変異に

該当する変異でした。 耐性化した

がんは、 ゲートキーパー変異に邪

魔されないセルペルカチニブを投与

することで耐性を克服することができました。 もう一つの変異S904FはRETタンパク質の活性化ループという

場所に生じていました。 京スーパーコンピュータを用いた分子動力学シミュレーションを行ったところ、 S904F

変異によって、 RETタンパク質の薬剤結合部位の3次元構造が変化するというアロステリック効果により、 薬剤

結合の低下が生じるという全く新しいタイプの変異であることが明らかになりました （図）。

RET融合肺がん：薬剤耐性変異と耐性の克服薬  ■

RET 野生型 RET S904F変異

RET⼆次変異による薬剤への結合の低下

F735

S904

ババンンデデタタニニブブ

F735

F904

ババンンデデタタニニブブ

薬剤との安定な複合体構造 薬剤との安定性が低下

RET二次変異による薬剤への結合の低下

国立がん研究センター研究所ゲノム生物学研究分

野 河野隆志分野長らは、 2012年に全肺がんの1-2%

に存在するドライバー遺伝子であるRET融合遺伝子を

同定し、 治療薬としてRETキナーゼ阻害薬の有効性を

Nat Medに報告しました。 この結果は、 ROS1融合遺

伝子、 BRAF遺伝子変異などの発見と相まって、 肺が

んにはドライバー遺伝子変化により規定される希少フラ

クションが複数存在し、 その遺伝子変化に対応した分

子標的薬で治療を行うというゲノム医療の必要性を示

唆する重要な意味を持っていました。 そこで、 東病院

呼吸器内科 後藤功一科長らは、 希少頻度の遺伝子変

化を有する肺がんに対する治療開発と、 個別化医療の確立を目的として、 2013年2月にLC-SCRUM-Asiaを

組織し、 全国規模の遺伝子スクリーニングを開始しました。 更に、 このスクリーニングで見つかったRET融合遺伝

子陽性肺がんに対してバンデタニブの医師主導治験を行い、 RETキナーゼ阻害薬で高い治療効果が認められる

ことを 2017年にLancet Respir Medに報告しました。 その後、 LC-SCRUM-Asiaを活用して、 様々な治療

開発、 診断薬開発が行われ、 多くの分子標的薬やマルチ診断薬が臨床応用され、 肺がんのゲノム医療の確立に

大きな貢献をしました。

「希少頻度のドライバー遺伝子異常を有する肺がんに対する個別化医療の確立を目指した治療開発体制の構築」

に対して、 河野分野長、 後藤科長が第8回JCA-永山賞を受賞しました。

希少頻度の遺伝子変化を有する肺がんに対する研究が第8回JCA-永山賞受賞  ■
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SCRUM-Japan

SCRUM-Japan

近年、 肺がんの発生、 増殖、 生存に直接関係する様々な

ドライバー遺伝子が同定され、 それぞれに対応する分子標的

治療薬が開発されたため、 進行肺がんの予後は著しい改善

を認めています。 しかし、 多くのドライバー遺伝子変化の頻

度は3%未満と低頻度であるため、 その治療開発は困難を

極めていました。 そこで、 国立がん研究センター東病院呼吸

器内科 後藤功一科長らは2013年に肺がんの遺伝子スクリー

ニング基盤 （LC-SCRUM-Asia） を組織し、 希少頻度の

遺伝子変化に対する分子標的薬の開発と、 マルチ診断薬の

臨床応用を目的として活動を継続してきました。 この10年間

でLC-SCRUM-Asiaには18,000例を超える肺がんが登

録され、 この基盤を活用した臨床試験の結果、 2017年に

ROS1融合遺伝子に対するクリゾチニブ、 2018年にBRAF

遺伝子変異に対するダブラフェニブ＋トラメチニブ、 2019年にNTRK融合遺伝子に対するエヌトレクチニブ、 2020

年にMET ex14 skippingに対するテポチニブ、 カプマチニブ、 2021年にRET融合遺伝子に対するセルペルカ

チニブ、 2022年KRAS G12C変異に対するソトラシブが承認され、 臨床応用されました。 診断薬開発においては、

LC-SCRUM-Asiaの保存検体を用いて、 国立がん研究センター東病院呼吸器内科 松本慎吾医長らが行った臨

床性能評価に基づいて、 2019年に 「オンコマイン Dx Target Test マルチCDxシステム」、 2021年に 「AmoyDx

肺がんマルチ遺伝子PCRパネル」 が、 肺がんのマルチ診断薬として承認され広く臨床で使用されています。

肺がんの遺伝子スクリーニング基盤としてLC-SCRUM-Asiaを開始  ■

SCRUM-Japan
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GI-SCREENは消化器がんを対象にがん組織を

用いたゲノムスクリーニングとして2015年に始まり、

2018年には消化器がんを中心に血液を用いたゲノ

ムスクリーニングを行う 「GOZILA」、 2019年には

肺がん以外の全ての固形がんを対象として、 がん

組織 ・ 血液を用いたゲノムスクリーニングと糞便の

細菌を検索する 「MONSTAR-SCREEN」 へと

発展しました。 2021年からはがん組織 ・ 血液を用

いた全エクソン解析、 タンパク質 ・ 糞便の細菌など

様々な情報を人工知能で解析する 「MONSTAR-

SCREEN-2」 の症例登録が進んでおります （図）。

GI-SCREEN/MONSTAR-SCREENおよび関連するプロジェクトを通してすでに3万例以上のゲノムスクリー

ニングが行われ、それらを基盤とした14の医師主導治験・特定臨床研究がこれまで実施されました。 さらに我々は、

将来承認申請が見込まれる遺伝子異常を持つ症例の臨床データを前向きに収集するSCRUM-Japanレジスト

リを行い、 承認申請の際の比較データとして活用しています。 これらの基盤をもとに、 すでに6つの標的薬と8

の体外診断薬の薬事承認を成し遂げました。

我々はこれまで集積された膨大なゲノムデータ、 臨床データを統合し有効に活用するため、 2023年にはスーパー

コンピュータ （Kashiwarp） を導入しました。 Kashiwarpから人工知能を用いた遺伝子異常の動的な予測

モデルを開発し、 新しい治療を開発するため邁進する所存です。

GI-SCREEN/MONSTAR-SCREENのこれまでの取り組みと今後の展望  ■
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GI-SCREEN
2015年2月始動

2019年3月登録完了

GOZILA
2018年1月始動 登録継続中

MONSTAR-SCREEN
2019年7月始動 2021年4月登録完了

MONSTAR-SCREEN-2
2021年5月始動 登録継続中

Kashiwarp
(スーパーコンピュータ)

2023年3月導入SCRUM-Japanレジストリ
2017年7月始動 登録継続中

図1:GI-SCREEN/MONSTAR-SCREENのこれまでの軌跡

2022年3月終了

GI-SCREEN/MONSTAR-SCREENのこれまでの軌跡

非小細胞肺がんでは、 多くのドライバー遺伝子が同定さ

れており、 それぞれに対する分子標的治療によって予後は

著しく改善しています。 しかし、 非小細胞肺がん患者の約

40%ではドライバー遺伝子が検出されず、 従来の細胞障害

性抗がん薬を中心とした治療が行われています。 そこでLC-

SCRUM-Asiaでは、 2020年10月より、 国立がん研究セ

ンター東病院呼吸器内科 松本慎吾医長らが、 新規ドライバー

遺伝子の探索を目的に、 既知のドライバー遺伝子陰性例を

対象に全RNAシークエンシングによる網羅的な遺伝子解析

を開始しました。 その結果、 「CLIP1-LTK融合遺伝子」 と

いう新たな融合遺伝子を世界で初めて発見しました （図）。

さらに、 国立がん研究センター先端医療開発センターゲノム

TR分野　小林進分野長や国立がん研究センター東病院呼吸

器内科　泉大樹医員らが行った前臨床研究によって、 この融

合遺伝子は細胞のがん化に直接関与するドライバー遺伝子で

あることが明らかになり、 これらの研究成果に関する論文は英国医科学誌 「Nature」 に発表されました。 その

後、 CLIP1-LTK融合遺伝子陽性の進行肺がんに対する分子標的治療の臨床試験が医師主導治験として開始

されており、 この発見が肺がん最適医療のさらなる発展につながることが期待されます。

新規ドライバー遺伝子「CLIP1-LTK融合遺伝子」の発見  ■

CLIP1 LTK

CLIP1-LTK

図1. 肺癌の新規ドライバー遺伝子「CLIP1-LTK融合遺伝子」肺がんの新規ドライバー遺伝子「CLIP1-LTK
融合遺伝子」

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

2012年�2月 ■ 肺がんの新たなドライバー遺伝子としてRET融合遺伝子を発表

2013年�2月 ■ 希少頻度の肺がんドライバー遺伝子異常のスクリーニング基盤としてLC-SCRUM-
Japan（現LC-SCRUM-Asia）開始

2014年�2月 ■ 消化器がんの診断・治療開発を支える遺伝子スクリーニングGI-SCREEN開始

2015年�2月 ■■ LC-SCRUM-JapanとGI-SCREENを統合し、産学連携がんゲノムスクリーニング
プロジェクトSCRUM-Japan開始

2017年�5月 ■ LC-SCRUM-Japanを活用して行われた臨床試験の結果に基づいて、ROS1融合
遺伝子陽性肺がんに対するクリゾチニブの適応拡大が承認

2018年�1月 ■ 消化器がんにおけるリキッドバイオプシーの有用性を検討するGOZILA Study開始

■ HER2陽性大腸がんに対してペルツズマブとトラスツズマブの併用療法の有効性を評
価する医師主導治験（TRIUMPH試験）開始

2019年�7月 ■ 肺がん以外の固形がんを対象に遺伝子変化を調べるMONSTAR-SCREEN開始

2021年�11月 ■ 肺がんの新たなドライバー遺伝子としてCLIP1-LTK融合遺伝子の発見と治療可能性
を発表

2022年�3月 ■ HER2陽性大腸がんに対するペルツズマブとトラスツズマブの併用療法の適応追加
承認取得
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SCRUM-Japan

東病院消化管内科 ・ トランスレーショナルリサー

チ支援室は、 腫瘍組織検査またはリキッドバイオプ

シーでHER2陽性大腸がんと診断された患者さん

に対して、 抗HER2抗体療法であるペルツズマブと

トラスツズマブの併用療法の有効性と安全性を評価

する多施設共同第II相医師主導治験 （TRIUMPH

試験、 EPOC1602） を実施しました。 本治験の結

果、 全体の約30％でがんの明らかな縮小が得られ、

あらかじめ設定した有効性の基準を上回る結果を

確認しました。 また、 希少なタイプのがん患者さん

の自然歴を前向きに収集する規制対応レジストリで

あるSCRUM-Japanレジストリ （トランスレーショ

ナルリサーチ支援室支援） におけるHER2陽性大

腸がんのリアルワールドデータとの比較にて、 従来の抗がん剤と比べて優れた有効性が示唆されました。 本治

験成果は 「Nature Medicine」 誌に掲載されました。 そして、 本治験成果を基に、 ペルツズマブとトラスツズ

マブの併用療法がHER2陽性大腸がん患者さんに対する世界初の承認薬として2022年3月に日本で承認され

ました （図）。 同時に、 免疫組織化学的染色や蛍光in situハイブリダイゼーションもコンパニオン診断薬として

承認されました。 東病院ARO （臨床研究支援部門及びトランスレーショナルリサーチ支援室） が支援した医師

主導治験 ・ 臨床研究から初の承認薬誕生となります。

HER2陽性大腸がん患者さんに対して世界初の承認薬の誕生  ■

腫腫瘍瘍組組織織のの
遺遺伝伝子子パパネネルル検検査査

GI-SCREEN HER2ススククリリーーニニンンググ TRIUMPH試試験験
（（N = 30））

ペペルルツツズズママブブ＋＋
トトララススツツズズママブブ

併併用用療療法法

 免免疫疫組組織織化化学学的的染染色色
 蛍蛍光光in situ

ハハイイブブリリダダイイゼゼーーシショョンン

リリキキッッドドババイイオオププシシーー

GOZILA

腫腫瘍瘍組組織織
ススククリリーーニニンンググ

リリキキッッドドババイイオオププシシーー
ススククリリーーニニンンググ

HER2遺遺伝伝子子
増増幅幅

腫腫瘍瘍組組織織でで
HER2陽陽性性

リリキキッッドドババイイオオププシシーーでで
HER2陽陽性性 全全国国7施施設設

TRIUMPH試試験験デデザザイインン

奏奏
効効
割割
合合

（（％％））

腫腫瘍瘍組組織織でで
HER2陽陽性性
（（30％％））

リリキキッッドドババイイオオププシシーーでで
HER2陽陽性性
（（28％％））

SCRUM-Japan
レレジジスストトリリ
（（0％％））

大大腸腸ががんんのの個個別別化化治治療療

TRIUMPH試試験験結結果果概概要要 治治験験薬薬のの承承認認

 腫腫瘍瘍組組織織ででHER2陽陽性性のの患患者者ささんんでで

30%、、リリキキッッドドババイイオオププシシーーでで

HER2陽陽性性のの患患者者ささんんでで28%のの奏奏

効効割割合合

 SCRUM-Japanレレジジスストトリリにに登登録録ささ

れれたたHER2陽陽性性大大腸腸ががんん患患者者ささんんでで

はは、、抗抗ががんん剤剤治治療療にによよるる腫腫瘍瘍のの

縮縮小小はは見見らられれずず

RAS野野生生型型

BRAF V600E

MSI-H

抗抗EGFR抗抗体体薬薬

BRAF阻阻害害薬薬＋＋抗抗EGFR抗抗
体体薬薬±±MEK阻阻害害薬薬

抗抗体体PD-1抗抗体体±±
抗抗CTLA-4抗抗体体薬薬

HER2陽陽性性
ペペルルツツズズママブブ＋＋
トトララススツツズズママブブ

HER2陽陽性性大大腸腸ががんん患患者者ささんんにに対対すするる世世
界界初初のの承承認認薬薬ととししててペペルルツツズズママブブ＋＋

トトララススツツズズママブブがが承承認認さされれ、、大大腸腸ががんんのの
個個別別化化治治療療にに新新たたなな選選択択肢肢がが追追加加。。

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

2013年�7月 TOP-GEARプロジェクト開始

2015年�11月 国際基準に準拠したNGS検査室SCI-Lab開設

2016年�5月 SCI-Lab運用開始

2018年�12月 NCCオンコパネル検査の薬事承認

2019年�6月 NCCオンコパネル検査の保険収載

2010年頃から、 世界的に次世代シークエンサー

（NGS ： next generation sequencer） によるが

んゲノムプロファイリングが抗悪性腫瘍薬の臨床開発

に導入されるようになり、 個別化治療の実現、 および、

グローバル開発への参画のために、 中央病院 ・ 研

究所の合同によるクリニカルシークエンスの臨床研究

TOP-GEAR study （Trial of Onco-Panel for 

Gene-profiling to Estimate both Adverse 

events and Response by cancer treatment, 

UMIN000011141） を2013年から開始しました。

中央病院の全診療科、 および研究所の複数部門よる

初の院内大型臨床研究であり、 準備に1年あまりを要したものの、 診断･切除残余検体を用いたNGS解析によっ

て、 一定割合 （10～15％） の患者さんにおいて遺伝子異常にマッチした治療につながるフローが構築されました。

また、 このノウハウがTOP-GEAR studyの中で開発を進めていたNCCオンコパネルの社会実装に貢献する

とともに、 本邦のがんゲノム医療の基盤構築にもつながりました。

TOP-GEARプロジェクト  ■

TOP-GEAR clinical sequence project

• Comprehensive genomic analysis for individual patients before treatment

• Enroll patients into clinical trials for respective molecular target agents

Before
treatment

Comprehensive
genomic analysis

Biopsy samples
Postoperative samples

Analysis of 
individual data

Inform
analyzed data

to patients

BRAFPIK3CA

BRCA1
600-800 cases/yr. Clinical Trial A

BRAF inhibitor
Clinical Trial B
PI3K inhibitor

Clinical Trial C
PARP inhibitor

BRAF BRCA1PIK3CA

TOP-GEAR プロジェクト (Trial of Onco-Panel for Gene-profiling to Estimate both Adverse events and Response by cancer treatment) 

NCCオンコパネル
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NCCオンコパネル

国立がん研究センターは、 シスメック

ス社と共同で、 2018年末、 国内初の

遺伝子パネル検査システム 「NCCオン

コパネル」 の薬事承認を獲得しました。

NCCオンコパネルは124個のがん関連

遺伝子について、 次世代シークエンサー

を用いて、 遺伝子の変異、 増幅、 コピー

数変化、 転座を検出するともに、 マイ

クロサテライト不安定性や腫瘍変異負荷

(TMB)を検出する検査システムです。

腫瘍に加え、 血液のDNAを解析に供

するため、 生殖細胞系列バリアントの検

出が可能であり、 遺伝性腫瘍の診断に

も有用です。 NCCオンコパネルでは、 臨床現場で用いられるホルマリン固定パラフィン包埋組織から得られる

DNAを用いた変異検出に最適化されたプログラムcisCallが開発 ・ 使用され、 正しい変異の検出を可能とし

ています。 NCCオンコパネルは、 様々な基礎 ・ 臨床研究者、 企業が一丸となって医療実装された日本のがん

ゲノム医療のための検査機器です （図）。

遺伝子パネル検査「OncoGuide™NCCオンコパネル システム」が薬事承認  ■

変異

融合

増幅

EGFR 
BRAF

EML4-ALK
KIF5B-RET
CD74-ROS1

HER2/ERBB2
MYCN

NCCオンコパネル: 124遺伝⼦の変化を⼀度に検査できるがん遺伝⼦パネル検査
融合対象遺伝⼦
（13遺伝⼦）

変異・増幅 対象遺伝⼦
（124遺伝⼦）

AKT2POLEMTAPHRASCDK12ABL1
ALKPRKCIMTORIDH1CDKN2AACTN4
BRAFPTCH1MYCIDH2CHEK2AKT1
ERBB4PTENMYCNIGF1RCREBBPAKT2
FGFR2RAC1NF1IGF2CRKLAKT3
FGFR3RAC2NF2IL7RCTNNB1ALK
NRG1RAD51CNFE2L2/Nrf2JAK1CUL3APC
NTRK1RAF1/CRAFNOTCH1JAK2DDR2ARAF
NTRK2RB1NOTCH2JAK3EGFRARID1A
NTRK3RETNOTCH3KDM6A/UTXENO1ARID2
PDGFRARHOANRASKEAP1EP300ATM
RETROS1NRG1KITERBB2/HER2AXIN1
ROS1SETBP1NT5C2KRASERBB3AXL

SETD2NTRK1MAP2K1/MEK1ERBB4B2M
SMAD4NTRK2MAP2K2/MEK2ESR1/ERBAP1

SMARCA4/BRG1NTRK3MAP2K4EZH2BARD1
SMARCB1PALB2MAP3K1FBXW7BCL2L11/BIM

SMOPBRM1MAP3K4FGFR1BRAF
STAT3PDGFRAMDM2FGFR2BRCA1

STK11/LKB1PDGFRBMDM4FGFR3BRCA2
TP53PIK3CAMEN1FGFR4CCND1
TSC1PIK3R1METFLT3CCNE1
TSC2PIK3R2MLH1GNA11CD274/PD-L1
VHLPMS2MSH2GNAQCDK4

POLD1MSH6GNASCDK6

FFPE 由来データに最適化されたプログラムcisCall で遺伝⼦変化を検出

2015年 当 時、 次 世 代 シ ー ク エ ン サ ー (next-

generation sequencer; NGS) を用いた網羅的遺

伝子解析は研究としてのみ実施されていたため、 その結

果を診療に活用するうえでは解析の品質保証が課題と

なっていました。 一方で、 網羅的遺伝子解析の臨床的

有用性を検証するためには、 結果の患者還元が求めら

れます。 そこで、 国立がん研究センター中央病院では、

国際基準に準拠したNGS検査室であるSCI-Labをシ

スメックス社との共同研究として臨床検査科フロアに開

設しました。 SCI-Labでは、 作業工程に応じた検体の

品質管理を目的とした環境整備や標準手順書に基づい

た解析実施など、 国際精度管理基準に準拠した遺伝子解析が実施されました。 SCI-Lab開設に伴い、 品質

保証の下での網羅的遺伝子解析が可能となり、 エキスパートパネルを介した解析結果の臨床還元という、 現在

のゲノム医療につながるワークフローの構築が実現しました。 SCI-LabでNCCオンコパネル解析を実施した

TOP-GEARプロジェクト第2期で示された臨床的有用性データは、 NCCオンコパネルの先進医療への導出

及び薬事承認につながりました。

国際基準に準拠した網羅的遺伝子解析検査室 (SCI-Lab) 開設  ■

2019年6月、 国立がん研究センターがシスメックス社と共

同で開発した遺伝子パネル検査 「NCCオンコパネル」 が保

険収載されました。 本検査の検証を行った国立がん研究セン

ター中央病院のTOP-GEAR （トップギア） プロジェクトで

の解析では、 約半数の患者さんで治療の判断に関わる遺伝

子変異が検出され、 10%強の患者さんが見つかった遺伝子

変異に基づいた抗がん剤の治療を受けました （図）。 また、

2018年度には、 先進医療として300名を超える患者さんが

検査を受けられ、 その稼動性や有用性が確認されました。

当センターがんゲノム情報管理センターのデータによれば、

2022年末までに全国5,588例の患者さんがNCCオンコパ

ネルの検査を受検され、 2022年12月の時点で、 349例の患者に対してエキスパートパネルで提示された薬剤

の投与がなされており、 本検査は日本のがんゲノム医療の基盤となっています。

「NCCオンコパネル」システム保険収載  ■
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全国がん登録

全国がん登録

院内がん登録は、 2007年診断症例から全都

道府県をカバーするがん診療連携拠点病院の指

定要件として実施され、 また年に1度、 国立がん

センター （当時） にデータが提出され、 それらを

集計した報告書が公表されています。 2008年診

断症例からは施設別に件数が公表され、 5年生存

率の算出が可能になった時期からは、 施設別の5

年生存率が集計され、 公表されるようになりました。

さらに、 3年生存率、 10年生存率の公表もされる

ようになり、 2016年に施行された 「がん登録等

の推進に関する法律」 では、 専門的ながん医療

を提供する施設、 地域におけるがん医療の確保に重要な役割を果たす施設における努力義務と規定され、 その

実施は広がっていきました。 最新の2021年症例では合計870施設からのデータが提出されて全国集計が行わ

れています。 また、 全国がん登録よりも早く集計が可能なため、 2020年からのコロナ禍においては、 全国規模

における診断 ・ 治療症例数の推移の実態を記述していち早く報告書をまとめました。 併せて、 施設別にデータを

公表していることから、 患者さんや家族の方々が症例数によって病院を選ぶことが可能になりました。 特に希少

がんにおいては診療実績がない施設も必然的に多くなることから、 症例数を知りたいという要望も多い状況です。

一方で個人情報の問題などもあるため、 分類によっては公表しづらいこともあり、 そのような詳細集計について

は個別の患者に、 がん相談支援センターを通じて提供する体制を整備し2014年より運用を開始しました。

院内がん登録による拠点病院の実態把握と患者への情報提供  ■

1951年に宮城県ががん登録事業を開始し、

1954年にがん罹患率を報告しています。 1983

年の老健法以降、 実施県は急増しましたが、

1980～90年代は事業実施県数は30余りで停

滞しました。 2006年のがん対策基本法の附帯

決議に、 がん登録という単語が初めて引用され、

国立がん研究センターが中心となった第3次対

がん総合戦略研究事業の研究班の標準化と精

度向上に対する地道な努力に都道府県が呼応し、

2012年9月に47都道府県においてがん登録事

業が実施される運びとなりました。 2012年には、

患者団体を筆頭に、 国会議員、 厚生労働省、 国立がん研究センターを初めとするがん登録有識者が数十回に渡っ

て協議を重ね、 2013年12月に、 「がん登録等の推進に関する法律」 が成立し、 施行日が2016年1月と定められ

ました。 この法律の施行によって、 届出義務化による悉皆性の向上と、 国の事業化による集計の迅速性の向上が

実現しました。 国立がん研究センターは、 国際がん研究機関や、 国際がん登録協議会とともに、 腫瘍分類の更新

などのルール設定にも関与しています。 また厚生労働省からは、 情報の整理、 集計業務や提供業務の委託を受け、

日本のがん登録事業を支えています。 がん対策研究所では、 がん登録情報を利用し、 罹患率や生存率の算出と

いったがん統計の記述疫学研究や国際比較を進めるだけでなく、 コホート研究での活用、 がん検診の精度管理へ

の活用などを試行し、 モデルを示すことで、 全国の研究者や自治体の情報活用促進に努めています。

がん登録  ■

2016年にがん登録等の推進に関する法律が

施行され、 全国がん登録の制度がスタートしまし

た。 それまで都道府県単位で行われていた地域

がん登録と異なり、 全国の病院はがんと初回診

断をしたら、 翌年末までに所在地の都道府県へ

届け出ることが義務づけられました。 都道府県で

重複届出を名寄せ整理後、 国では全国単位 （都

道府県間） で重複届出を名寄せ整理し、 さらに

死亡情報を使って届出漏れを補完するなど、 以

前よりも数段正確な、 がん罹患統計が算出可

能となりました。 また、 届出自体も2017年から

はインターネット仮想回線 （Virtual Private 

Network） を使った電子届出が可能となりました。 こうして整備された全国がん登録は、 2019年に初年 （2016

年） の1年間のがん罹患数が発表されました。 制度開始直後については、 これまで届出をしていなかった医

療機関が開始前に初診した症例を、 義務化に伴って2016年診断症例として届出したため、 「2016年診断症

例」 の罹患数を過大に評価している可能性が高いものの、 その影響は年を追うごとに減ってきています。 また、

2022年からは全国がん登録システムをクラウド化するとともに、 院内がん登録実施施設においては、 院内がん

登録と全国がん登録の届出一括化を可能にするシステムを構築するなど、 常にシステムを発展させつつ、 運用

を円滑化しています。

全国がん登録の開始と発展 ■
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がん登録推進法下でのがん登録の仕組

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

2004年�4月 第3次対がん10か年総合戦略事業の開始

2006年�6月 がん対策基本法の成立

2007年�1月 ■ 全国のがん診療連携拠点病院において院内がん登録の実施開始

2009年�11月 ■ がん診療連携拠点病院院内がん登録2007年全国集計報告書の発行

2012年�3月 ■ がん診療連携拠点病院院内がん登録2009年全国集計の施設別集計の実施と報告
書の発行

2013年�12月 がん登録等の推進に関する法律（がん登録推進法）の成立

2014年�12月 ■ 施設別がん登録件数検索システムの運用開始

2015年�9月 ■ がん診療連携拠点病院院内がん登録2007年5年生存率集計報告書の発行

2016年� 1月 がん登録推進法の施行

全国の病院において全国がん登録の実施開始

■ がん登録センターをがん対策情報センター（当時）内に開所

2017年�4月 ■ がん登録オンラインシステムの運用開始

2017年�8月 ■ がん診療連携拠点病院院内がん登録2008年5年生存率の施設別集計の実施と報告
書の発行

2018年�9月 ■ 院内がん登録全国集計結果閲覧システムの稼働開始

■ がん診療連携拠点病院院内がん登録2011年3年生存率集計報告書の発行

2019年� 1月 2016年全国がん登録罹患数・率の速報値を公表

2019年�10月 2016年全国がん登録罹患数・率の確定値を公表

■ がん診療連携拠点病院等院内がん登録2016-2017年小児・AYA集計報告書の発行

2021年�4月 ■ がん診療連携拠点病院院内がん登録2007年・2008年10年生存率集計報告書の発行

■ 院内がん登録生存率集計結果閲覧システムの稼働開始
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新型コロナウイルス感染症への対応

新型コロナウイルス感染症への対応

2019年に発生が報告された新型コロナウイルス感染症 （以

下COVID-19） は、 翌2020年春頃より日本でも首都圏を

中心に流行が拡大しました。 これを受けて、 中央病院では、

まず海外渡航歴やCOVID-19患者との接触歴、 発熱または

咳や咽頭痛といった呼吸器症状等がある方をCOVID-19ス

クリーニング対象者としてゾーニングの必要があると考えまし

た。 当院は感染症の流行に備えた構造ではありませんので、

当初は病院外の敷地に専用のテントを設置し発熱外来とする

案も検討致しましたが、 消防法等の問題を解消できません。

やむなく、 スクリーニング対象者を一般患者とは別の入口を

使用し、 救急外来もしくはE外来の一部を隔離して発熱外来

として運用を開始しました。

このような状況下で、 企業からの支援がありましたので、 東京都との協議の末、 設置期限付きプレハブ構造

の外来診療施設建設の申請し認可を受ける事が出来ました。 建設された発熱外来は2021年1月13日より運用

開始となり、 スクリーニング患者と一般患者との動線を明確に分離する事が可能となりました。 以降、 2023年

3月末までに当院かかりつけのがん患者さんのうちおよそ4,500名の方々がCOVID-19疑いで発熱外来を受

診されております。

なお、 プレハブ構造物は設置期限が2年でしたが、 東京都との協議により特別に2024年3月6日まで期限が

延長されております。

発熱外来の設置と運用  ■

発熱外来の外観

東京都からの新型コロナウイルス感染症 （以下COVID-19）

受入病床確保の要請に応えて、 中央病院では2020年4月15

日に11B病棟をCOVID-19専用病棟として開棟し、 2020年

度306例、 2021年度325例、 2022年度353例の軽症から

中等症例 （院内ルールに則り発症から20日間以内の症例を

含む） を受け入れて参りました。 各診療科より協力いただい

たのべ131名の医師と、 看護部から協力いただいたのべ156

名の看護師がCOVID-19診療チームとして診療にあたり、 院

内各部署からの甚大なる協力を得て運用が行われました。

さて、 COVID-19の流行が収束しない一因として、 原因

ウイルスが連続的に変異を繰り返す事が知られています。 こ

れに伴いCOVID-19の疫学も変遷し、 デルタ株の頃と比較してオミクロン株流行以降は、 ワクチン接種者を中

心に重症化リスクが低下した一方、 感染性が高まり感染者数は大幅に増加しました。 当院への入院患者さん

も、 当初は比較的活動性の高い地域の非がん患者さんが主でしたが、 2023年の年明け以降に入院された方

はCOVID-19の重症化リスクが高いがん患者さんばかりとなりました。

中央病院のCOVID-19専用病棟の役割は、 当初は地域への医療協力でしたが、 その後はCOVID-19を

併発したがん患者さんの隔離と早期感染症治療も担うようになりました。 さらに、 院内各方面との調整により、

COVID-19治療後早期に、 感染で中断したがん治療を専用病棟内で再開する例が増え、 がん治療の中断を最

小限とすることができるようになりました。

COVID-19専用病棟の開棟と運用  ■

COVID-19専用病棟で活躍する看護師

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

2012年�7月 ■ 感染制御室稼働開始

2016年�1月 ■ 感染制御室稼働開始

2020年�1月 ■ 新型コロナウイルス感染症対策本部設置

■ 新型コロナウイルス感染症対策本部設置

2020年�4月 ■ 11B病棟をCOVID-19専用病棟として開棟

2021年�1月 ■ 発熱外来運用開始

2022年�1月 ■ 感染症科設置
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新型コロナウイルス感染症への対応

新型コロナウイルス感染症パンデミック前の備え

東病院では感染管理認定看護師を中心に感染対策業務を担ってきていま

したが、 2016年感染制御室が本格稼働し、 新型インフルエンザ等発生時

における診療継続計画 （BCP） を作成し、 有事へ備えていました。

中国武漢からの紹介患者家族の発熱

2020年１月新型コロナウイルス感染症 （COVID-19） の国内発症報告

があり、 徐々に危機感が高まってきていました。 東病院は中国からの患者

も多く、 病院長室でBCPに沿った対策の開始を検討した１月28日の午後に、

中国武漢から紹介された初診患者の付き添い家族が発熱していると報告を

受けました。 当時はウイルス検査の実施が難しく、 本症例も保健所の許可

を得られず経過観察となりましたが、 振り返ると当院１例目のCOVID-19

であった可能性は十分にあったと思われます。

新型コロナウイルス感染症感染対策本部設置

2020年１月30日以降ほぼ全部署が参加する対策本部会議を開始しまし

た。 当初は患者対応や、 個人防護用具の確保 ・ 運用対応などを中心に対

策を行い、 ２月18日にはCOVID-19に関する院内講習会を実施しました。

受講必須の研修ではなかったにも関わらずe-learningも含め1100名を超

える職員の受講があり、 その関心の高さが伺えました。

COVID-19診療、院内クラスター

2020年４月15日に胸部CT異常影精査目的に外来を受診した患者か

ら東病院１例目のCOVID-19感染者が判明し、 以降かかりつけ患者の

COVID-19感染が散見されるようになりました。 東病院でもCOVID-19重

点医療機関として周辺地域の病床逼迫時にはCOVID-19診療病床を設置

することとなり、 2022年２月24日以降緩和医療科 ・ PCU病棟を中心とし

た多部門の協力のもと運用を開始しました。 2022年３月 （第６波） に院内

初のクラスターが発生し、 第８波では複数のクラスターが発生しました。

地域との連携

柏市保健所や千葉県健康福祉部と協働し、 近隣を中心とした老健施設、

病院等への感染対策 ・ クラスター対策指導や、 地域住民へのワクチン接種 ・

臨時医療施設への職員派遣などを行いました。

院内のスムーズな協力体制

東病院内の指揮命令系統がとてもよく機能し、 どの部署も協力的でした。

PCR/抗原検査導入、 院内での新型ワクチン職域接種、 コロナ病床立ち上

げなどの際にはワーキンググループを立ち上げ、 診療、 看護、 薬剤、 事務部

門中心に多くの方々のご協力のもとスムーズに運用できました。 EPOCも含

めたほぼすべての部署に多くのご協力を頂き、 この場を借りて深くお礼申し

上げます。 2023年５月にはCOVID-19が５類感染症に移行しましたが、 重

症化リスクの高いがん患者を守るため引き続きご協力をお願い申し上げます。

新型コロナウイルス感染症への対応  ■

患者さんへの情報提供
2020年3月より患者さんへのCOVID-19情
報提供を病院HP上で開始したところ、
非常に多くの閲覧数があり情報のニーズ
の大きさが伺われました。

がんの本態解明研究は、 両病院や先端医療開発センターと連携しながら、 主として研究所が担ってきました。

研究所は、 国立がん研究センターの基礎研究部門として創設され、 これまでに、 国内的及び国際的に、 がん研

究に携わる人材を数多く育成 ・ 輩出してきました。 創設以来、 常に、 最新の技術 ・ アプローチを駆使した独創

的 ・ イノベーティブながん基礎研究を土台として、 発がん機構の理解から新しい診断 ・ 治療法の開発までを一

貫して強力に進めています。

研究所におけるこの10年間の大きな動きとしては、 指導体制が中釡斉研究所長から2016年に間野博行所長

に変わったことと、 2017年に築地キャンパス内の新研究棟に移転したことがあげられます。 この新研究棟では、

研究支援を行う基盤的臨床研究開発コアセンターや企業連携ラボを備えるなどがん研究での先進的な取り組み

が行われています。

がんの本態解明に基づく国立がん研究センター （NCC） の主な業績としては、 「RET融合遺伝子」 や 「オ

ンコパネル」 のトピックに記載されているように 1） 我が国初のがん遺伝子パネル検査の開発 ・ 保険収載があげ

られます。 病院と連携して2013年よりTOP-GEARプロジェクトを立ち上げ、 日本では先駆けとなるがん関連

多遺伝子パネル検査 （NCCオンコパネル） の開発と実施を進め、 2019年6月に 「OncoGuide™ NCCオン

コパネル システム」 が保険収載され、 ゲノム医療が、 国民皆保険制度の下で開始することになりました。 この間、

全国のゲノム医療情報を集約 ・ 保管、 ゲノム医療の品質向上と新たな医療の創出のために利活用する仕組みと

して、 がんゲノム情報管理センターも設立されました。 現在は、 血液がんや小児がんのパネル検査開発も進め

るとともに、 次世代型のゲノム医療として、 全ゲノム解析によるゲノム医療推進体制の構築にも注力しています。

また、 がんの本態解明研究として研究所を中心に、 2） 国際共同研究によるゲノム解析に基づいた様々なが

ん種での発がん機構の解明研究を進めてきました。 大規模症例と最近の解析手技を用いて、 アジアにおいて重

要な難治がん （肝臓がん ・ 胆道がん ・ 胃がんなど）、 小児がん、 希少がん （脳腫瘍など） や血液がんなどの

ゲノム解析を行い、 発がんメカニズムの解明研究で世界をリードし続けています。

さらに、 3） これらゲノム解析研究を基盤として、 がんに特徴的な遺伝子変化を同定し、 それを直接標的とす

る治療法や、 遺伝子変化によって生まれるがんの弱点を標的とする新たながん治療法の開発を行ってきました。

近年、 免疫チェックポイント阻害剤がいくつかのがん種に有効であることが示され、 がん免疫が脚光をあびて

います。 ＮＣＣでも、 4） 先端的な免疫解析技術を用いて免疫ゲノム解析を進め、 がん組織の免疫抑制性微小

環境の分子機序や免疫チェックポイント阻害剤等に対する不応性 ・ 耐性獲得メカニズムの解明や、 それらに基

づく新たなバイオマーカーや免疫療法の開発を積極的に進めています。

また現在、 両病院の協力を得て、 研究所は、 PDXライブラリーを含む豊富なバイオリソースを生かし、 製薬

企業との連携による基礎と臨床の橋渡し研究も積極的に推進し、 ファーストインヒューマン臨床試験につながる

企業医薬品シーズの開発研究や企業治験等臨床試験の付随研究を進めています。 今後も、 ＮＣＣは世界トップ

レベルのがん本態解明研究とTR研究を融合し、 がん研究開発の新たな基軸を創出していきます。

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

がんの本態解明
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がんの本態解明

2014年に大阪のオフセット印刷工場で若年性の

胆管がんが多発し、 疫学調査の結果、 印刷機器洗

浄用剤であったジクロロメタン （DCM） 及び1,2-

ジクロロプロパン （1,2-DCP） がその発症要因で

あると報告されました。 我々は、 その印刷工場で胆

管がんに罹患された患者さん4例の手術検体を用い、

全エクソン解析をおこなった結果、 非職業性胆管が

んと比較して非常に多くの塩基置換変異が蓄積して

いることを見出しました （1）。 また、 その変異シグ

ネチャーは、 職業性胆管がんと非職業性胆管がん

のそれでは、 全くパターンが異なっており、 これら両者の胆管がん発症要因が異なることが示唆されました。 更に、

候補原因物質であるDCM, 1,2-DCPの変異シグネチャーをネズミチフス菌を用いて解析したところ、 職業性胆

管がんに観察された変異シグネチャーパターンの一部が1,2-DCPによる変異シグネチャーと一致することがわか

りました （図）。 このことから、 職業性胆管がんの発症の一部に1,2-DCPが関与していたことが示唆されました。

1.　Mimaki S, Totsuka Y, Suzuki Y, Nakai C, Goto M, Kojima M, Arakawa H, Takemura S, 

Tanaka S, Marubashi S, Kinoshita M, Matsuda T, Shibata T, Nakagama H, Ochiai A, Kubo 

S, Nakamori S, Esumi H, Tsuchihara K.　Hypermutation and Unique Mutational Signatures 

of Occupational Cholangiocarcinoma in Printing Workers Exposed to Haloalkanes.　

Carcinogenesis. 2016, 37; 817-26..

ゲノム情報による発がん要因とメカニズムの解明  ■

わが国の他の5つのナショナルセンターの研究者とともに、

医薬基盤研究所 先駆的医薬品 ・ 医療機器研究発掘支

援事業 「多層的疾患オミックス解析に基づく創薬標的の

網羅的探索を目指した研究」 を展開しました。 各ナショ

ナルセンターの専門とする疾患の、 研究に同意してくださっ

た患者さんの検体を使わせていただき、 ゲノム ・ エピゲ

ノム ・ トランスクリプトーム ・ プロテオーム ・ メタボローム

といった、 網羅的に分子の情報を取得する解析 （多層オ

ミックス解析） を分担して実施しました （図）。 国立がん

研究センターでは、 腎がん ・ 肺がん ・ 乳がん等の病理

組織検体を解析しました。 発がんに関わり治療の標的と

もなる遺伝子の、 変異や発現などの異常を明らかにしま

した。 バイオマーカーとなる分子異常も同定しています。

このプロジェクトの代表的な研究成果として、 Wnt/β

-カテニン系による転写を制御するCDK8メディエーター

複合体の構成分子である、 GCN1L1 ・ MED12 ・ CCNCの変異が、 腎がんで高頻度に見られることを報告しました。

β-カテニンをコードするCTNNB1遺伝子そのものの腎がんにおける変異は高頻度ではありませんでしたが、 エピ

ゲノム ・ トランスクリプトーム統合解析では、 Wnt/β-カテニンシグナル伝達経路に異常が集積していました。 多層

オミックス解析は、 発がんに重要な分子 ・ 分子経路を明らかにする強力な研究戦略になることがわかりました。

病理組織検体の多層オミックス解析で腎がんの発生に係る分子経路を同定  ■

国立がん研究センター
(がん)

国立長寿医療
研究センター
(加齢性疾患)

国立循環器病
研究センター
(循環機疾患）

国立精神・神経
医療研究センター
(神経疾患)

国立国際医療
研究センター
(代謝性疾患)

疾患拠点

ゲノム
エピゲノム

トランスクリプトーム

メタボローム

プロテオーム 解析拠点

研究に同意してくださった
患者さんの検体

個人を特定できない形で
取り出した診療情報等

データベースとして公開

公開データ

国立成育医療
研究センター
(小児疾患)

多層的疾患オミックス解析に基づく創薬標的の網羅的探索を
目指した研究戦略
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1,2-DCPとと職職業業性性胆胆管管ががんんのの変変異異シシググネネチチャャーーのの比比較較

上段：1,2-ジクロロプロパンを曝露したバクテリアの変異シグネチャー
下段：印刷業従事者の胆管癌における変異シグネチャー

一部が一致しており、印刷業従事者の胆管癌発生に1.2-DCPの関与が示唆される。

職職業業性性胆胆管管ががんん症症例例

図２

1,2-DCPと職業性胆管がんの変異シグネチャーの比較

本研究は、 2009年にそれまで機能が未知であった

がん抑制遺伝子PHLDA3が、 がん遺伝子Aktを抑

制する事を見いだしたことから始まります。 Aktはがん

細胞内でがん化促進シグナルの伝達に関わる遺伝子

です。 54個の膵神経内分泌腫瘍サンプル全てに対し

て遺伝子解析を行ったところ、 70%にPHLDA3遺伝

子の機能喪失が認められ、 非常に高頻度にPHLDA3

遺伝子の異常が起きていることが分かりました （図A）。

また、 PHLDA3遺伝子が欠損したマウスを解析したと

ころ、 膵臓の内分泌細胞の異常増殖が認められる事

を明らかにしました。 これらのことから、 PHLDA3遺

伝子によるAktがん化促進シグナルの抑制が膵神経

内分泌腫瘍抑制において中心的な役割を持つと考えられます。 実際にPHLDA3遺伝子の機能喪失が認められ

た膵神経内分泌腫瘍は、 悪性度が高く、 予後が悪い傾向が認められました。 その一方で、 PHLDA3遺伝子の

機能喪失はAktの活性化を引き起こすため、 PHLDA3遺伝子の機能喪失が認められた患者さんに対してAkt

経路の阻害剤であるエベロリムスが有効である可能性があると考えます。 本研究成果によって、 悪性度など予

後予測と、 有効な治療法の選択が可能になることが期待されます。 また、 神経内分泌腫瘍は全身の様々な臓器

に生じますが、 膵臓以外でもPHLDA3遺伝子はがん抑制的に機能すると考えられることから、 本研究は臓器を

超えた神経内分泌腫瘍共通のがん抑制メカニズムの解明につながるものと考えております （図B）。 

膵臓がんの中でも稀な膵神経内分泌腫瘍 新規がん抑制遺伝子を発見  ■

細胞への品質不良なミトコンドリアの蓄積は、 ミトコンドリアの機能不全

を引き起こし、 がん ・ 神経変性疾患 ・ 老化などの原因となります。 一方で、

がんの発生を防御するp53の機能は未だに不明な点が多く、 その全体像は

解明されていません。 p53の機能実行因子として発見されたMieapが、 ミ

トコンドリアを健常に維持することでがんを抑制していることが明らかになり

ました （図1）。 Mieapはミトコンドリアに液滴を形成し、 このMieap液滴

が 「膜のないオルガネラ （MLOs）」 として、 ミトコンドリアに特異的なリン

脂質であるカルジオリピンを合成する代謝反応を区画化し促進しています （図

2）。 カルジオリピンはミトコンドリアの内膜を構成するリン脂質で、 ミトコン

ドリアからのエネルギー産生やアポトーシス誘導に大事な働きを有しています。

従って、 p53やMieapの異常は、 ミトコンドリアの異常を引き起こすのです。

この新しいメカニズムは、 大腸がんや乳がんなどの腫瘍組織で異常を来し

ており、 多くのがん種でがん抑制機能として働いている可能性があります。

またMieapを実験的に欠失させた大腸がんモデルマウスや胃がんモデルマ

ウスの観察から、 この機能が実際にがんの発生や悪性化を防御しているこ

とが明らかになりました。 これらの結果からこの機能を応用することで、 カ

ルジオリピンの代謝反応を促進し、 がんの異常なミトコンドリアを標的とした

新しい予防法 ・ 治療法の開発が可能になると期待されます。

がん抑制機能として非膜オルガネラによるミトコンドリア制御の機序を解明  ■
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がんの本態解明

細胞には遺伝子同士のバックアップ機構が備わってい

ます。 つまり、 ある一つの遺伝子が機能できなくなった

としても、 それをバックアップする遺伝子があれば細胞

は生き延びることができる場合があります。 一方で、 が

んは遺伝子異常によって起こる病気です。 特にがん抑制

遺伝子というのは、 遺伝子の機能が失われるような欠損

型の遺伝子異常が起こります。 したがって、 がん抑制遺

伝子が欠損してできたがんというのは、 欠損したがん抑

制遺伝子の機能をバックアップする遺伝子が補っている

場合があります。 例えば、 CBP遺伝子はヒストンアセチ

ル化酵素として働く遺伝子ですが、 肺がんやリンパ腫な

どの様々な難治性がんの高い割合で機能欠損型の遺伝

子異常が見つかります。 CBPが欠損したがん細胞で、

CBPの機能をバックアップする因子を探索すると、 CBPと類似した働きをするヒストンアセチル化酵素のp300が、

CBPの欠損した機能をバックアップする因子であることが分かりました。 また、 CBP欠損型がん細胞において、

p300の機能を阻害すると、 がん細胞を死滅させることができたのです。 このように、 がんで起きている欠損型

遺伝子異常をバックアップする因子を見つけだし、 その阻害薬を開発することで、 遺伝子異常に基づいたがん

治療法 “がんゲノム医療” の確立につながっていきます。

遺伝子同士のバックアップ機構を標的としたがん治療法の開発  ■

乳がんは長い年月の休眠期間を経て、 再発、 転

移する場合が少なくありません。 その長い休眠の仕

組みの一端を本研究は突き止めました。 乳がんは、

日本人女性のがん罹患数で最も多いがんです。 し

かし分子標的治療薬など標準治療の確立が進んで、

生存率の高いがんですが、 手術後10年、 20年と

長い期間を経て再発、 転移する場合が少なくない

のが特徴です。 この長い年月を経ての再発、転移は、

がん細胞の発生の元となるがん幹細胞が骨髄に移

動し、 増殖もせず、 休眠状態になり、 再び目覚め

ると考えられていましたが、 その仕組みは謎でした。

本研究では “晩期再発” に骨髄の間葉系幹細胞が

分泌する細胞外小胞であるエクソソーム中のマイク

ロRNAが骨髄中に逃げ込んだがん細胞を静止期にとどめ、 薬剤耐性能を誘導するなど、 骨髄中でがん細胞を

高度な休眠状態に保つ働きをしているとの研究結果をまとめ、 2014年にScience Signaling誌に発表しまし

た。 この発見によって乳がんの晩期再発の理解はもとより、 診断や治療につながる可能性が示され、 現在も研

究が続いています。

乳がんの晩期再発の仕組みをエクソソームで解明  ■

骨骨髄髄のの
間間葉葉系系幹幹細細胞胞

Exosome
（（エエククソソソソーームム））

乳乳ががんん細細胞胞ががエエククソソソソーームムをを
取取りり込込むむ

休休眠眠状状態態

miR-23b（（ママイイククロロRNA)miR-23b（（ママイイククロロRNA)

骨骨髄髄中中にに移移動動ししたた
活活動動性性のの乳乳ががんん細細胞胞

骨骨髄髄中中でで長長期期間間潜潜伏伏
抗抗ががんん剤剤耐耐性性能能力力をを獲獲得得

乳乳ががんん細細胞胞はは骨骨髄髄中中のの間間葉葉系系幹幹細細胞胞
(BM-MSCs)のの分分泌泌すするるエエククソソソソーームムにに
よよっってて、、高高度度ななDormancy（（休休眠眠状状態態））をを
獲獲得得しし、、長長期期間間，，患患者者のの骨骨髄髄内内にに潜潜伏伏

分泌

ママイイククロロRNAにによよるる

両方が機能する 片方だけ機能する

合成致死

阻害剤

生存

阻害剤

正常細胞 欠損型がん細胞

がんゲノミクス研究分野では、 国際がんゲノム

プロジェクト （ICGC） に参加して、 肝臓がんの大

規模ゲノム解析を行いました （Nat Genet 2011, 

2012, 2014, 2016, Nat Commun 2018）。

2014年の日米の共同研究による肝臓がん608症例

の解析 （Nat Genet 2014） では、 民族間 （日本、

中国、 米国、 アフリカ） と性別で変異シグネチャー

が異なることを世界で初めて示し、 日本人男性には

飲酒と相関するSBS16シグネチャーが多く、 中国

系にはアリストロキア酸の特徴であるSBS22シグネ

チャーが多く、 アフリカ系にはアフラトキシンB1の特

徴であるSBS24シグネチャーが多いことを明らかに

しました。 また、 テロメラーゼ遺伝子の活性化に繋

がる異常として、プロモーター領域の突然変異、コピー

数増加、 B型肝炎ウイルス挿入が相互排他的に起こり、 肝臓がん全体の約70%でこれらの異常のいずれかが起こっ

ていることを発見しました。 また、2016年の理化学研究所との共同研究による肝臓がん300症例の全ゲノム解析 （Nat 

Genet 2016） では、 新規のがん関連遺伝子 （ASH1L、 NCOR1、 MACROD2、 TTC28など） のゲノム構造異

常、 HBVとアデノ随伴ウイルス （AAV） の挿入、 遺伝子発現に影響を及ぼす可能性のある非コード領域 （プロモー

ター領域、 転写因子CTCF結合領域など） や非コードRNA （NEAT1、 MALAT1） の変異も多数検出しました。

96塩基置換パターンの非負値行列因子分解
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抗がん薬の創薬開発成功率は約5%とされ、

10年以上の期間と数百億円以上のコストがか

かります。 この成功率の低さの一因として、 非

臨床試験から臨床試験へ進む段階の 「死の谷」

があると考えられています。 非臨床試験で有

効性が確認された抗がん薬が、 臨床試験では

有効性や安全性の問題から開発中止となること

が多く、 非臨床試験の段階で臨床試験の結果

を精緻に予測できる評価基盤の構築が望まれ

ていました。

国 立 が ん 研 究 セ ン タ ー は2018年 よ り

AMED CiCLE事業の支援のもと、 日本人がん患者由来PDXライブラリーの構築を開始し、 2023年4月ま

でに1,800例を超える症例登録と、 約600株に及ぶPDXの作製に成功し、 日本最大のPDXライブラリーとなっ

ています （図）。 J-PDXライブラリーは創薬開発の進みづらい希少がん、 難治がんを中心に、 標準治療抵抗となっ

た患者さんから数多くご協力いただき、 創薬開発研究に特化した特徴的なライブラリーとなりました。 さらにこの

J-PDXライブラリーの基盤を活用し、 エーザイ株式会社と共同で 「希少がんならびに難治性がんに対する抗が

ん剤治療開発を加速させる創薬研究手法に関する研究」 を進めているほか、 国内外のアカデミア、 製薬企業と

ともにPDXを用いた非臨床試験の段階から臨床効果を予測する、 創薬開発のパラダイムシフトを起こす研究を

進めています。 J-PDXライブラリーの利活用により、 日本からの革新的創薬開発の促進を推し進めてまいります。

創薬開発に有用な日本人がん患者由来PDXライブラリーの整備  ■

肝臓がんの大規模ゲノム解析  ■

J-PDX登録進捗
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がんの本態解明

クロマチン制御遺伝子は、 転写やDNA複製などの細胞

の生存に必要な様々な基本的機能の制御に関与していま

す。 また、 クロマチン制御遺伝子は様々ながんで欠損型

の遺伝子異常が見つかっています。 したがって、 クロマチ

ン制御遺伝子の欠損型の異常があるがん細胞では、 様々

な細胞機能が異常となり、 何らかの弱点が生じている場合

があります。 例えば、 クロマチン制御遺伝子のARID1A

は、 卵巣明細胞がんや胃がんなどの難治性がんの高い割

合で機能欠損型の遺伝子異常が見つかります。 ARID1A

欠損型のがん細胞は、 グルタチオン代謝の阻害剤に高い

感受性を示すことを発見しました。 その理由を調べてみる

と、 ARID1Aが欠損したがん細胞では、 グルタチオンの合

成に必要な遺伝子の転写が弱まっていることを突き止めま

した。 つまり、 ARID1Aが欠損したがん細胞では、 抗酸

化作用をもつグルタチオンが少ない状態になっており、 それが弱点となっていたのです。 したがって、 ARID1A

欠損型の遺伝子異常をもつがん患者の方には、 グルタチオン代謝阻害剤を用いた治療法が有望であると考えら

れました。 このように、 がんで欠損型遺伝子異常が起きると何らかの弱点で生じる場合があります。 その弱点

を見つけだし、 その阻害薬を開発することで、 遺伝子異常に基づいたがん治療法 “がんゲノム医療” の確立に

つながっていきます。

がんの遺伝子異常で生じた弱点を標的としたがん治療法の開発  ■

2008年に始まった国際がんゲノムコンソーシアムの一環

として、 日本人の肝内胆管がん、 肝外胆管がん、 胆のう

がんを含めた260症例の臨床検体を用いて大規模な胆道

がんのゲノム並びにトランスクリプトーム解読を行い、 胆道

がんの原因となる32個の遺伝子異常を同定し、 約40%の

症例は分子標的薬のターゲットとなる遺伝子異常をもつこ

とがわかりました。 また、 トランスクリプトームデータを用い

たクラスタリング解析で分類されたグループの予後不良グルー

プではPD-L1等の免疫チェックポイント分子が高発現して

いることがわかりました。 更に、 予後不良グループには高

度変異蓄積症例が有意に集積しており、 免疫チェックポイ

ント阻害薬が有効である可能性が示唆されました。

肝内 ・ 肝外胆管がん、胆のうがんには共通して、

TP53，BRCA1，BRCA2，PIK3CA の遺伝子変異が

ありました。 肝内 ・ 肝外胆管がんにはKRAS，SMAD4，ARID1A，GNASの遺伝子変異が多く見られました。

肝内胆管がんは、 FGFR2融合遺伝子，IDH1/2，EPHA2，BAP1の遺伝子変異が認められ、 肝外胆管がんに

は、 PRKACA又はPRKACBの融合遺伝子やELF3，ARID1Bの遺伝子変異がありました。 胆のうがんでは、

EGFR，ERBB3，PTEN，ARID2，MLL2，MLL3，TERT promoter変異とAPOBECシグネチャーが特徴的

であることがわかりました（図）。 本成果はWHO classification of Tumors 5th Editionにも使用されています。

日本人胆道がんにおける大規模ゲノム解読  ■

肝内胆管がん,肝外胆管がん,胆のうがんにおけるゲノム変異
※青色の文字は治療のターゲットとなる遺伝子

正常細胞 欠損がん細胞
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GCLC

SLC7A11TSS

ARID1A

BRG1RNAPII
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生存 合成致死

クロマチンリモデリング

阻害薬 阻害薬

代謝阻害薬の投薬治療

国立がん研究センターは、 国際がんゲノムコ

ンソーシアムが主導するがん種横断的な全ゲノム

解析プロジェクト （Pan-Cancer Analysis of 

Whole Genome: PCAWG）への参加を通じて、

38種類のがん、 2,658症例のがん全ゲノム解読

データの統合解析を行い、 「Nature」 誌に6本

の論文でその研究成果を発表しました （2020年

2月5日付）。 これらの前例のない大規模ながん

全ゲノム解読データにより、 ヒトゲノムの約99%

を占める非遺伝子領域における新規な異常や、

突然変異や染色体構造異常の特徴的パターンが

詳細に明らかになり、 ヒトがんゲノムの多様な全

体像が解明されました。

当センターが特に貢献したのは、 全ゲノムとトランスクリプトームの統合解析プロジェクトにおける、 主に後天

的変異とスプライシング異常の関連性の解析です （PCAWG Transcriptome et al., Nature, 2020）。

当センターのチームにより開発されたSAVNetを用いて、 1,900個のスプライシング変異を特定し、 さまざまな

機能 （がん関連遺伝子への集積、 Alu配列とのオーバーラップ） の解析が行われました。 特筆すべき発見とし

て、 deep intronでの偽エキソン生成変異とAlu配列との有意なオーバーラップが確認され、 種の進化におけ

るAlu配列の変異によるエキソンの進化が、 がんの進化にも関与していることが強く示唆されています （右図）。

がん種横断的な全ゲノム解析プロジェクトにおける貢献  ■

がんが生まれる主な原因は遺伝子の異常、 すなわち遺伝子に

傷 （変異） が入ることだとされています。 実際、 多くのがん細

胞ではゲノム不安定性と称される特徴が認められ、 この背景で

は、 遺伝子に様々な傷 （変異） が認められ、 また、 傷 （変異）

が入るリスクが高い状態であることが知られています。 これに対し、

正常な細胞はその傷を修復する能力を持っているため、 細胞の

がん化過程で、 どの様にしてゲノム不安定性 （傷の修復ができ

ない状態） の特徴を示す様になるのか、 長く疑問でした。 近年、

少しずつゲノム不安定性の誘導機構が示され、 細胞の老化過程

でリスクが上昇し、 特定の細胞で、 その変化が現れることが解っ

てきました。 ゲノム不安定性が生じた細胞の中からは、 一定の

頻度でがん細胞の特徴を有する細胞が現れます。 現在、 福島

第一原発事故の理由で、 放射線ばく露に伴う発がんへの影響が

社会的な関心事です。 最近の研究から、 放射線の様な外的スト

レスに晒された場合には、 ゲノム不安定性のリスクの高い老化様の細胞状態が誘導されることも解ってきました。

現時点では、 ゲノム不安定性のリスクを制御することは出来ませんが、 そのリスク抑制を実現することを目指し、

現在も研究が進んでいます。

がん化の進展に関わるゲノム不安定性リスク  ■

正常な細胞

外的ストレス等

ゲノム不安定性の
リスクの高い細胞

正常な染色体

様々な変異の誘導

Aluによるexonizationのメカニズムの図。イントロンにAluエレ
メントが存在していても、正常なスプライシングが行われるが、
Alu配列の特異的な変異により、新しいスプライスサイトが作られ、 

新規エキソンが形成される。
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がんの本態解明

本研究では遺伝性乳がん ・ 卵巣がんの原

因として知られるがん抑制遺伝子BRCA2

遺伝子のバリアントに対するハイスループット

機能解析法を開発しました。 本研究グループ

ではこれまでにがん遺伝子に対する革新的な

ハイスループット機能解析手法 （mixed-all-

nominated-mutants-in-one method: 

MANO 法） を 構 築 し、 EGFR やERBB2

といったがん遺伝子の意義不明バリアント

の機能解析を行ってきました。 この手法を

発展させ、 BRCA2の機能解析手法である

MANO-BRCA 法 （MANO-B 法） を 確

立し、 186種類の意義不明バリアントを含む

これまでで最大規模の244種類のバリアント

について機能解析を行った結果、 新たに37種類の病的バリアントを同定しました。 さらに本手法の臨床応用例

として、 遺伝子検査で新たに発見されたバリアントの病的意義を迅速に判定し、 報告するシステムを構築しまし

た。 本システムは、 適切な治療方針が定まらず不安を抱えていた意義不明バリアント保持者に正しい情報を伝

えることができることから、 リスク低減手術やPARP阻害薬投与の必要性を判断するためのコンパニオン診断と

しての活用が期待されます。

がん抑制遺伝子BRCA2の新規機能解析法を開発  ■

研究所分子腫瘍学分野は、 2020年にこれ

まで最大規模の症例数である6万例 （150がん

種以上） を超える大規模ながんゲノムデータ解

析を行い、 新たな発がんメカニズムを解明しま

した （図）。 具体的には、 がん遺伝子は従来単

独で変異が生じることが多いと考えられてきまし

たが、 一部のがん遺伝子では複数の変異が生

じやすいことが明らかになりました。 PIK3CA

遺伝子 ・ EGFR遺伝子など代表的ながん遺伝

子では変異を持つ症例の約10%が同一遺伝子

内に複数の変異を有しており、 これらの大部分

は染色体の同じ側 （シス） に起きていました。

さらに、 同一がん遺伝子に複数変異が生じる場合、 単独の変異では低頻度でしか認められない部位やアミノ酸

変化がより多く選択されていました。 これらの変異は単独では機能的に弱い変異ですが、 複数生じることで相乗

効果により強い発がん促進作用を示しました。 特にPIK3CA遺伝子で複数変異を持つ場合は、 より強い下流シ

グナルの活性化や当該遺伝子への依存度が認められ、 特異的な阻害剤に対して感受性を示しました。 これらの

結果は、 同一がん遺伝子内の複数変異が発がんに関与する新たなメカニズムであることを示しています。 本研

究により、 これまで単独では意義不明であった変異が生じる理由が説明可能となるほか、 複数変異は分子標的

薬の治療反応性を予測するバイオマーカーにもなり得るため、 がんゲノム診療に役立つことが期待されます。

大規模の横断的がんゲノム解析による新規発がん機構の解明  ■

横断的
全がんゲノム解析

複数変異の場所

同じ側の染色体

同じ分子上に存在

相乗効果

複数変異 (MMs: 9%)単独変異

特異的阻害薬に
高い感受性

単独での頻度：
機能：

高い
強い

低い
弱い

AKT
下流シグナルの亢進PPP
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=

・複数変異は治療反応性を予測する指標として有用
・がんゲノム医療への応用に期待

同一がん遺伝子内の複数変異による発がん機構

244バリアントに対するMANO-B法での機能評価

スキルス胃がんは極めて予後不良の胃がんのサブタイプとして知られてい

ますが、 これまでの胃がんのゲノム研究の進歩による恩恵は限定的でした。

スキルス胃がんは早期の遠隔転移により手術の対象となりづらいためサンプ

ルが得づらく、 また、 得られたサンプルも腫瘍細胞が含まれる割合が低い

ため、 正確なゲノム解析への技術限界がありました。 これらを克服すべく、

我々はスキルス胃がん患者の腹水から腫瘍細胞の純化および細胞株樹立を

行い （図1)、 計98例の検体を用いて全ゲノムシーケンスをはじめとした多

層解析、 および樹立した細胞株を用いた薬効試験を行いました。 その結果、

RTK-RAS-MAPK経路の遺伝子異常やTP53遺伝子の異常を多く認め

（図2)、 スキルス胃がんが独自のゲノム異常を持った疾患単位であることが

示唆されました （Tanaka et al., Nature Cancer, 2021）。 また、 これ

らの異常が治療標的であることが薬効試験により示されました。 さらに、 症

例の半数で上皮間葉転換 （EMT)遺伝子経路が活性化していることを見出

し、 EMT群ではHippo経路遺伝子の活性化が協調していることがわかり

ました。 Hippo経路の重要因子であるTEADを阻害したところ腫瘍抑制効

果が認められ、 EMT群における分子標的となりうることを示しました。 本知

見によってスキルス胃がんのゲノムベースの治療方法の新たな可能性が示

唆され、 ゲノム医療の適応拡大や臨床試験の展開などが見込まれます。

難治性のスキルス胃がんの治療標的の同定  ■

がんは様々な要因によって正常細胞のゲノムに突然変異

などの異常が蓄積して発症することが分かっています。 喫

煙や紫外線暴露など様々な発がん要因によって誘発され

る突然変異には一定のパターンがあり、 変異シグネチャー

と呼ばれています。 Cancer Research UK並びに米国

NCIによって設立されたCancer Grand Challengeで

行われているMutographs projectは、 大規模ながんゲ

ノム解析によって変異シグネチャーを解析し、 新たな予防

法につなげていく国際共同研究で、 日本からは国立がん

研究センターが参加しています。 食道がんは世界で6番目

に多いがんで、 その発症頻度が地域ごとに大きく異なるこ

とが知られています。 発症頻度の異なる８カ国 （日本 ・ 英

国 ・ 中国 ・ ブラジル ・ イラン ・ ケニア ・ マラウイ ・ タンザニ

ア） における食道扁平上皮がん552症例の全ゲノム解析の

結果、 飲酒関連の変異シグネチャー (SBS16)が、 日本並

びにブラジルの食道がんで特徴的に多く、 またSBS16によ

るTP53変異が多く起こっていることが明らかになりました

（図）。 本研究は、 疫学研究における全ゲノム解析の有用性が世界で初めて示されたもので、 今後日本人がん全

ゲノムデータの解析に応用することで、 発がん機構の解明とがん予防研究への進展が期待されます。

国際共同研究Mutographsによる食道がん変異シグネチャー解析  ■

食道がんの人種横断的変異シグネチャー解析

図1 スキルス胃がん腹水
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がんの本態解明

中央病院で行っている臨床研究TOP-

GEARプロジェクトにて肺にがんを持つ

小児がんの男児2名について、 がんの遺

伝子の解析を行ったところ、 肺がんに本

人以外の遺伝子配列が存在していること

が確認されました。 2名の母親はともに

子宮頸がんを発症していたことから、 母

児各々のがんと正常組織の遺伝子を比

較した結果、 男児の肺のがん細胞は2名

ともに母親由来の遺伝情報を持っている

ことを確認しました。 男児の肺のがん細

胞は、 Y染色体のない女性の細胞であること、 また男児と母親のがんの両方から子宮頸がんの原因となる各々の

母児で同じタイプのヒトパピローマウイルスの遺伝子も検出されたことから、 男児の肺がんは母親の子宮頸がんが

移行して発症したと結論づけました。 この移行は胎盤や血流を介する経路ではなく、 児が出生時に啼泣した際に、

母親の子宮頸部のがん細胞を羊水などとともに肺に吸い込むことによって、 児の肺の中に母親由来のがん細胞が

移行する新しい経路の可能性が考えられました （図）。 免疫チェックポイント阻害薬ニボルマブが投与された1名

の小児がん患者では、 がんが消失するなど劇的な効果を示しました。 この結果を ‘’ Vaginal Transmission 

of Cancer from Mothers with Cervical Cancer to Infants ‘’ と し て New England Journal of 

Medicineの2021年1月7日号に報告しました (Arakawa A et al. N Engl J Med 2021;384:42-50)。

母親の子宮頸がんが子どもに移行する現象を発見  ■■

ドライバー遺伝子EGFR 変異陽性の肺がんでは、 総

遺伝子変異数TMBが少なくICIに抵抗性を示すことが

知られていましたが、 腫瘍免疫環境の特徴については

不明でした。 当研究室では、 EGFR 変異シグナルが、

CD8+T細胞浸潤に関わるCXCL10を低下させる一方、

制御性T細胞Treg浸潤に関わるCCL22を増加させ、

腫瘍の免疫抑制性環境を増悪させていることを見出し、

変異シグナルに対する分子標的薬が腫瘍免疫環境を改

善させることを示しました （Science Immunology 

2020）。 またドライバー遺伝子変異が、 腫瘍の免疫学

的特徴が変化させるという概念が世界的に評価され、

EGFR を含むERBB ファミリーのシグナル異常が腫瘍の

免疫環境を抑制性に変化させる機序について新規仮説を提唱しました （Nature Reviews Cancer 2021、

図）。 一方、 ドライバー遺伝子変異陰性でTMBが非常に高い肺がんでも、 ICIが無効である患者群が存在し、

その原因は不明でした。 その様な肺がんではWNT/βカテニンシグナルが活性化し、 腫瘍へのCD8+T細胞

浸潤が抑制され、 WNT/βカテニンシグナルの阻害によってICIの効果が改善することを示しました （Science 

Immunology 2021）。 以上から、 個々の患者のがんゲノム解析に基づいて、 免疫逃避に関わるシグナルを

標的とした治療とICIを併用することが最適な免疫複合療法には必須であり、 免疫ゲノムプレシジョン医療への

展開の基盤を確立しました。

肺がんの免疫療法に対する新たな耐性メカニズムの解明  ■

本報告で子宮頸がんが子どもの肺に移行した経路

近年がん研究においても人工知能 （AI） 技術が積極

的に利活用されるようになっている中、 研究所医療AI

研究開発分野は、 富士フイルムと共同で 「AI開発支援

プラットフォーム」 を開発しました。 開発した 「AI開発

支援プラットフォーム」 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

します。 本プラットフォームは、 学習済みのAIエンジン

を用いたテスト結果をプラットフォーム上で即座に表示 ・

試行でき （図）、 そのテスト結果を新規データのアノテー

ションに活用できます。 特に臓器の認識や腫瘍などの関

心領域の抽出を可能にするセグメンテーション機能の開発においては、 新しい画像に対して、 開発途中の学習

済みAIエンジンを使って抽出した領域編集を加えることで、 効率的にアノテーションを進めることができます。

重要な点として、 今回の成果により、 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ます。

これら一連の成果は、 富士フイルムより2022年4月5日に 「Synapse Creative Space」 という名称で製品

化されており、 日本国内の外部研究機関や医療機関でのAI開発プラットフォームの標準とし、 世界展開するこ

とを目標としています。

医療AI研究を加速する「AI開発支援プラットフォーム」の開発  ■

KRAS/NRAS/HRASは最多の発がん遺伝子ファミリー

ですが、 蛋白構造に薬剤が結合できるポケットがないため

長年治療薬開発が困難でした。

今回、 EGFR 変異肺がんの薬剤耐性機序としての

KRAS変異の研究中に予想外のセレンディピティが起こり

ました。 CRISPRを応用して薬剤耐性の有無で発がん性

を評価できるモデルを構築して様々なKRAS変異を調べ

たところ、 確立している発がん遺伝子変異KRAS Q61K

だけはなぜか耐性にならず、 発がん性がないという矛盾し

たデータが得られました。 実は、 すぐ隣のコドンG60にア

ミノ酸を変化させないため無視されてきたサイレント変異が

同時に起こると初めて発がん性を持つことを発見しました。

KRAS Q61K配列によって新たなスプライシングサイトが

形成されて異常なスプライシングによって自滅してしまうところを、 がんはサイレント変異によって巧妙に回避して

いました。 さらに、 KRAS/NRAS/HRAS Q61周辺は異常なスプライシングが起こりやすく、 がんが弱点を守

るかのようにスプライシング制御因子ESEが集中していることを発見しました。

これらの機序に基づいて、 RAS変異配列に特異的な核酸医薬によってSR蛋白とESEの結合を阻害すれば

がんは異常なスプライシングで自滅し、 正常細胞には結合しないので副作用が軽いと考え、 この新規治療法の

効果を細胞 ・ マウス実験から示しました(図、 Kobayashi et al. Nature 2022)。

RASのスプライシングに関する弱点とその回避機構を応用したがん治療  ■

ESE
SR蛋⽩
核酸医薬

RAS Q61 変異がん

がん細胞 正常細胞

変異特異的な核酸医薬治療

異常なスプライシング
発がん蛋⽩阻害
がん治療

正常なスプライシング
正常な蛋⽩発現
軽い副作⽤

pre-mRNA

mRNA

図核酸医薬でがん細胞だけを攻撃する新規治療戦略

核酸医薬でがん細胞だけを攻撃する新規治療戦略

学習済みのAIエンジンを適用した結果の表示画面
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がんの本態解明

2011年に中釜研究所長 （当時、 現理事長） の指示で新研究棟WG

が組織され、 新研究棟に求められる機能について議論し、 新しい研究

棟は、 高度な研究機能と臨床応用を促進する機能を有し、 安全性や柔

軟性を担保した構造が必要不可欠であるとの基本方針が確認され、 そ

のために研究グループを中心とした研究室の機能的な配置や、 臨床部

門 ・ 基礎研究部門 ・ 外部研究機関 ・ 民間企業との連携強化により研

究協力を促進すると共に、 研究基盤としてのバイオバンクや生物研究資

源の拡充、 基本機器から最先端機器まで広範な共同利用機器の拡充、

研究支援体制 （コアファシリティー） の強化、 を行なうとしました。 また、

地震津波火災等の災害に対する十分な対策、 将来のがん研究を担う若

手研究者の育成や研究者間の交流促進のための設備の整備、 科学技

術の発展 ・ 社会的要望の変化 ・ 組織改革などの将来の様々な変化に

も柔軟に対応できる施設、 高速情報通信ネットワークや管理システムの

整備も行うこととしました。 これらの方針のもと、 WGと設計業者と延べ

1000時間以上の議論を重ね上記の機能を可能な限り実現した新研究

棟が設計されました。 当初は病院横駐車場の場所に建設することを予定していましたが、 さまざまな検討の結

果現在の診療棟横に変更となり、 2017年に竣工されました。

新研究棟のコンセプト  ■

FIOCは国立がん研究センター （NCC） 全体のコアファ

シリティ （CF） 機能を担い、 基礎 ・ 臨床 ・ 公衆衛生分野

にわたる様々な研究を支援し、 トランスレーショナルリサー

チ （TR） ／リバースTR （rTR） の推進を行っています （図）。

患者由来の細胞株 ・ PDX株等のバイオリソース開発、 が

んゲノム医療のための技術開発にも注力し、 研究資源の効

率的利用、 国際競争力の強化、 中央病院 ・ 東病院や企業

との連携強化、 共同研究およびがんゲノム医療の推進等に

貢献することを目指しています。

1）�CF機能の強化・効率化によるTR／rTRの推進なら

びにTR に繋げるための基礎研究への支援

TR／rTRや創薬研究の推進につながるCFサービスを

重点化し、 FIOC 各部門 （6つのコアファシリティ） の連携

を強化することでTR/rTRを推進する （図）。

2）バイオリソースとCF 機能の結合による創薬研究の推進

創薬研究に有用な細胞株 ・ PDX株に集中して樹立し、 バイオリソースによる支援を行っている。 バイオリソー

スの開発において収集した生体試料を利用した、 製薬企業等との共同研究についても推進している。

3）ゲノム医療の拡大・進化への対応

バイオバンク部門と連携し、 包括的同意で 取得したゲノムデータの保管 ・ 解析体制の構築を目指している。

基盤的臨床開発研究コアセンター（FIOC）による研究支援  ■
図1. FIOC研究支援の概要

TR/rTRを加速化するための6つのコアファシリティ（CF）機能を提供します。

ゲノム系CF

病理系CF

薬効試験系CF

動物モデル系CF

• 次世代シークエンス解析
（ゲノム・エクソン・ターゲット）
（トランスクリプトーム）
（エピゲノム）

• 動物生殖工学
• 動物病理組織評価
• In vivo イメージング
• がんモデル動物作製サポート

• 形態学的解析、症例選択
• 腫瘍組織の提供 (FFPE、FF)
• 組織アレイ
• IHC、FISH
• 空間トランスクリプトーム解析

(Visium, GeoMX)

• 薬効薬理試験
• PK/PDイメージング解析

免疫系CF
• 免疫細胞解析
• サイトカイン解析
• 免疫遺伝子発現解析
• 免疫機能解析

情報系CF
• ゲノム系CFデータの情報解析
• プロテオミクス情報解析
• その他オミックスデータの情報解析

FIOC研究支援の概要

コラム

疾病の予防 ・ 早期発見は、 よく 「一次予防」、 「二次予防」 という言葉で表現されます。 がんについては、

がんにならないための予防を 「一次予防」、 がんを早期に発見し早期に治療することでがんによる死亡を減らす

こと （がん検診とも言います） を 「二次予防」 と称しています。 一次予防は健康な状態の時に行いますが、 二

次予防はがんを有する状態で行うものです。

ところで、 21世紀に入った頃から、 医学研究の分野では科学的エビデンスが強調されるようになりました。

がんの予防 ・ 早期発見についても例外ではなく、 一次予防や二次予防の方策の決定には科学的エビデンスの

下支えが必須のものとなっています。

そのため当センターでは、 がんの一次予防や二次予防の分野で、 科学的エビデンスをつくる開発研究と、 そ

れらの科学的エビデンスを施策に結びつけるための橋渡し研究、 さらには、 科学的エビデンスに基づくがん予

防法や検診法を普及し社会に実装のための研究を有機的に実施して、 エビデンスが施策につながるような研究

展開を進めています。

科学的エビデンスをつくる研究開発としては、 日本各地の皆様のご協力を得ながら日本人大規模コホート研

究集団である多目的コホート研究や次世代多目的コホート研究を、フラッグシップとして構築してきました。 長期フォ

ローアップしながら、 日本を代表するコホート研究として育て、 それを用いた解析を活発に展開しています。 また、

当センターの検診受診者にご協力をいただき詳細な情報収集を進めています。

科学的エビデンスを施策につなげるための橋渡し研究としては、 システマティック ・ レビューやメタ ・ アナリシス、

統合解析、 要因負荷研究などがあります。 これらの評価を基に行う予防提言や検診ガイドライン作成も重要な

橋渡し研究の要素です。 「日本人のためのがん予防法」 の提案や有効性評価に基づくがん検診ガイドライン作

成は、 当センターが日本の基幹として実施しているものです。

さらに、 効果が確実ながん予防法やがん早期発見 ・ 検診法を普及し社会に実装していくための研究は、 最

近注目されている研究領域でもあり、 当センターでも取り組みを進めています。

このような日本人などの集団を対象にした集団予防とともに、 最近では、 各個人の特性にあわせて予防する

個別化予防についても注目されています。 ゲノム情報をはじめとする様々な情報を用いたリスク層別化が試み

られています。 この分野は、 解明を進めるべき研究領域でもあり、 疫学研究者のみならず基礎研究者との連携

による研究展開が期待されます。

さらに最近では、 疾患を単一疾患としてではなく、 要因の共通する疾患を全体として捉え、 疾患横断的観点

からの予防を考える取り組みが始まっています。 がんの一次予防 ・ 二次予防を考える上でこの考え方は今後、

より浸透し普及していくものと考えられ、 疾患横断的予防の中でのがん予防の立ち位置を意識していく必要が

あります。

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

予防・早期発見
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予防・早期発見

2004年�2月 ■■ がん予防・検診研究センター開設

2011年�4月 ■ 次世代多目的コホート研究ベースライン調査開始

2012年�7月 ■ 質量分析による膵がんで変化する血液中のapolipoprotein A2-isoforms 
(apoA2-i) の発見と多施設共同研究による検証研究

2013年�12月 ■■ がん検診受診者研究（第一期）のベースライン調査が終了

2014年�5月 ■■ がん検診受診者研究（第二期）の調査が開始

2015年�3月 ■ 胃がん検診ガイドライン2014年度版公開

2015年�12月 ■ ApoA2-i 研究用ELISAキットの構築と日本国内の多施設共同研究、ハイデルベル
グ大学との共同研究による確認試験と米国国立がん研究所早期診断研究ネットワー
ク（NCI EDRN）によるブラインド検証

2016年� 1月 ■■ 社会と健康研究センター、中央病院検診センター開設

2016年�4月 ■ 次世代多目的コホート研究5年後調査開始

2017年�4月 ■ 電子化医療情報を活用した疾患横断的コホート研究情報基盤整備事業の開始

■ コホート連携研究部の設置

2017年�7月 ■ ApoA2-i研究用キットを用いた鹿児島県、神戸市、札幌市での実験的膵がん検診研
究の開始

2018年�10月 ■■ がん検診受診者研究（第一期）の５年後調査が終了

2019年�12月 ■ 健康格差是正のための実装科学ナショナルセンターコンソーシアム（N-EQUITY）設立

2020年�3月 ■ 子宮頸がん検診ガイドライン2019年度版公開

2021年�2月 ■ N-EQUITY科学諮問委員会にて最初の研究コンセプトを承認

■ 疾患横断的エビデンスに基づく健康寿命延伸のための提言（第一次）公開

2021年�4月 ■ 次世代多目的コホート研究10年後調査開始

有効ながん予防法と検診方法を研究、 開発す

るとともに、 それらを国民に効率的に普及するこ

とを使命として、 2004年2月に 「がん予防 ・ 検

診研究センター」 が開設されました。 40歳以上

の方を対象に高精度の検診を提供するだけでな

く、 受診者のご協力の下、 生活習慣に関する調

査、 血液検体の採取、 1年ごとの追跡調査を行い、

発がん要因の究明や新たな検診手法の開発など

を行ってきました。 これらの活動が一定の役割を

果たしたこと、 予防と検診以外にもがん患者支援、

医療経済分析などの多岐にわたるがん関連研究

に対応する必要があることから、 2016年に 「社

会と健康研究センター」 に改組されましたが、 その際に、 実際にがん検診を行う 「検診センター」 は中央病院

の共通部門として、 新たに位置づけられました。 新しい検診センターでは、 受診者の研究参加に伴う負担にも

配慮して研究内容の見直しを行うとともに、 よりサービスの質を向上させ精度の高い検査を提供できるよう、 新

たな運用体制を構築しました。 また、 企業検診も受け入れることとし、 健康経営に関心のある企業と契約を結び、

社員の健康管理を通じて、 がん検診の普及を目指しております。 増加の一途をたどるがんに対して、 精度の高

い検診を提供すること、 より効果的な検診方法を開発することにより、 国民のためのがん対策に少しでも貢献

できればと考えています。

中央病院に検診センター開設 ■

研究所では、 膵がん患者で変化するapolipoprotein 

A2 二量体の異常切断を発見し （apoA2-i）、 臨床開発

を進めてきました。 ApoA2-iは膵外分泌機能とリンクし、

切断様式が変化します。 そのため、 膵機能を含めて発が

んリスクも評価できるバイオマーカーとしても期待されて

います。 従来型のバイオマーカーは、 腫瘍細胞が産生し

漏出物を利用して診断するリキッドバイオプシーが主流で

す。 ApoA2-iはがんが特異的に産生するものではなく、

膵がんにより変化する微小環境の変化をとらえて診断す

る新しい概念です。 研究用ELISAキットを用いて、 日本

の多施設共同研究、 ハイデルベルグ大学や、 米国国立が

ん研究所早期診断研究ネットワークとの診断性能研究で、

膵がんを発見する臨床性能はCA19-9より高いことを示

してきました。 またIARCやDKFZと前向き研究も実施

してきています。 臨床で利用可能なELISAキット開発にも着手してまいりました。 体外診断用医薬品の製造管理

及び品質管理に関する基準であるQMS省令で適合品を東レ （株） と作製し、 臨床性能試験を実施し、 2023年

6月に、 厚生労働省に体外診断用医薬品として承認されました。 世界的には、 血液1滴を用いたmulti-cancer 

early detection （MCED） が社会実装されつつあります。 膵がんは罹患率の少ない難治がんです。 世界とも

協働しながら、 膵がんを含んだMCEDのツールとして利用できるように展開したいと思います。

膵がん診断のための血液バイオマーカーの発見と社会実装  ■

出典：学校法人日本医科大学 広報誌「One Health」 Vol.542 2020 SEP号 より転載
出典 学校法人日本医科大学　広報誌

「One Health」 Vol.542 2020 SEP号　より転載
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予防・早期発見

NCCでは、 がんをはじめとする生活習慣病のリスク因子を明ら

かにするために、 多目的コホート研究 （JPHC） や次世代多目的コ

ホート研究 （JPHC-NEXT） といった大規模コホート研究を実施し

てきました。 このようなコホート研究は、 国立高度専門医療研究セン

ター （NC） に共通のミッションですが、 その相互連携による利活用

は十分とは言えない状況でした。 そこで、 既存のコホート研究を各

NCが対象とする疾患のみならず、 広く疾患横断的に解析できるよ

うな研究基盤にすること、 さらに、 レセプトなどの電子化医療情報を

コホート研究に導入し情報の充実化を図ることを目的とした、 コホー

ト研究情報基盤整備事業を提案し、 2017年度から予算化されまし

た。 これにより新たにコホート連携研究部 （現在のコホート研究部）

を立ち上げ、 前述の目的を達成するべく活動を開始しました。 これ

までに各NCのコホートデータを集約し、 効率的に解析するシステム

構築を行い、 各NCのコホートデータを統合した解析や自施設以外のNCのコホートデータを利用した解析などの

利活用が進んでいます。 また、 JPHC-NEXTではコホート研究におけるレセプト ・ DPCなどの電子化医療情報

の利活用を先駆的に取り組んでいます。 さらに疾患横断的な視点に基づき既存のエビデンスを集約 ・ 評価し、 そ

の結果を健康寿命延伸のための提言として2021年2月に公表しました。 今後は、 既存のコホート研究による連携

に留まらず、 新たな取り組みによる連携基盤の拡充などにより、 エビデンスに基づく予防の実現に貢献することが

期待されます。

電子化医療情報を活用した疾患横断的コホート研究情報基盤整備事業の開始 ■

国立がん研究センター （NCC） では1990年以来、 14万人 （40-69

歳） の一般住民コホートである、 多目的コホート研究 （JPHC研究）

が行われてきました。 2011年には、 多目的コホート研究開始から20

年以上経過し、 当時とは生活習慣 ・ 食習慣が変化してきていること、

ゲノム解析の技術が進歩し個別化予防の検討が必要となってきたこと

から、 次の世代を対象に、 次世代多目的コホート研究(JPHC-NEXT)

を開始しました。 2016年には11.5万人 （40-74歳） から同意を得て、

そのうち約5.5万人から健診などの機会を利用して生体試料の提供を

受け、 分子疫学コホート研究基盤の構築が完成しました （図）。 日本

人の生活習慣 ・ 生活環境が、 がんなどの生活習慣病とどのように関わっ

ているのかを明らかにすることを目的に、 5年ごとの断面調査 （2016

年～、 2021年～実施） と20年にわたる追跡調査を予定しています。

また、 保存した生体試料からは様々なバイオマーカーの他、 DNAを

用いて将来ゲノム全体を調べる可能性を視野に入れた研究計画となっ

ています。 さらに、 電子化医療情報や介護保険情報を活用し、 健康寿

命延伸に資するための研究も行っており、 一部地域で、 眼科研究、 歯

科研究も追加で行われています。 また、 2016年からは加熱式たばこ

使用に関する追加調査、 2020年からは新型コロナウイルス感染流行に伴う生活習慣の変化に関する追加調査

も行い、 時代の変化やニーズに対応しています。

次世代多目的コホート研究 ■

次世代多⽬的コホート研究
JPHC-NEXT
11.5万⼈ 2011年開始

次世代 2011〜 40-74歳地域住⺠ 約11.5万⼈
岩⼿県⼆⼾、秋⽥県横⼿、⻑野県佐久、
⾼知県⾹南・安芸、茨城県筑⻄、愛媛県⼤洲、
⻑崎県雲仙・南島原

図1.次世代多⽬的コホート研究対象地域次世代多目的コホート研究対象地域

診療棟でがん検診が行われるようになった2014年4月から現在に至

るまでの期間を、 がん検診受診者研究では、 第二期と呼んでいます。

第一期のがん検診受診者研究との大きな違いは、 がん検診受診者の

負担に配慮して、 初回受診時に研究に関する調査を全て終えて、 再診

時の追加調査や郵送による追跡調査への協力を求めないようにしたこ

とです。 特に、 郵送による追跡調査を行わないようにしたのは、 2013

年12月にがん登録等の推進に関する法律 （いわゆる、 がん登録推進

法） が成立し、 日本でがんと診断された全ての人のデータが全国がん

登録制度によって一元管理され、 がん研究に役立てられる目処が付い

たためです。 がん検診受診者研究の第二期調査開始に先立ち、 2011

年5月から中央病院と東病院の受診者を対象に、 包括的同意に基づく、

生体試料のバンキングが開始されました。 いわゆる、 国立がん研究セ

ンターバイオバンクにおいて収集されている生体試料は、 がん患者に

由来するものが専らなため、 対照としてがん検診受診者の生体試料が

用いられることも増えています。 2022年末の時点で、 7,914名の初回受診者が、 がん検診受診者研究の第

二期調査に参加してくださっています。 今後は、 更に規模を増し、 国立がん研究センターバイオバンクなどと連

携しながら、 がん予防やがん検診に関する研究をより発展させていく予定です。

がん検診受診者研究（第二期）について  ■

がん検診受診者研究は、 がん予防 ・ 検診研究センターが開設さ

れた2004年2月から開始されました。 がん検診受診者研究にご参

加くださった初回受診者には5年後の再診をご依頼しており、 2009

年2月から再診時の5年後調査が開始されました。 その後、 がん予

防 ・ 検診研究センターが診療棟に移転することになり、 がん予防 ・

検診研究センター棟でのがん検診が終了する2013年12月末をもっ

て、 初回受診者のリクルートを一旦終了することになりました。 がん

検診受診者研究では、 がん予防 ・ 検診研究センター棟でがん検診

が行われていた2004年2月から2013年12月までを第一期と呼ん

でいます。 この第一期の間に、 14,717名の初回受診者が、 がん検

診受診者研究にご参加くださり、 このうち6,538名の方々が再診時

の5年後調査にご協力くださいました。 この5年後調査は、 2018年

10月に終了しています。 がん検診受診者研究にご参加くださった第

一期の初回受診者には、 10年間の郵送追跡調査にもご協力頂いて

いるため、 がん検診受診者研究の第一期調査が完全に終了するのは、 2023年12月末になります。 開始から

20年以上が経過するがん検診受診者研究からは、 がん予防やがん検診に関する様々な研究成果が論文として

発表されています。 今後は、 追跡調査の結果も含めて、 がん予防やがん検診に関する知見を国民の皆様にお

届けする予定です。 ちなみに、 がん予防 ・ 検診研究センター棟が建っていた場所には、 新たに研究棟が建設さ

れています。

がん検診受診者研究（第一期）について ■
がん検診受診者研究（第一期）について

第一期研究開始当時の説明書
検診受診と研究協力同意がセットであった

がん検診受診者研究（第二期）について

第二期研究の説明書
研究協力同意が単独となった

がん検診受診者研究（第一期）について

第一期研究開始当時の説明書
検診受診と研究協力同意がセットであった

がん検診受診者研究（第二期）について

第二期研究の説明書
研究協力同意が単独となった

第一期研究開始当時の説明書
検診受診と研究協力同意がセットであった

第二期研究の説明書
研究協力同意が単独となった
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予防・早期発見

子宮頸がん検診は最も古くから世界各地で行われている検診で、 子宮頸

部からの擦過細胞診検査が用いられてきました。 「有効性評価に基づく子

宮頸がん検診ガイドライン2012年版」 ではこの細胞診検査のみを推奨し、

HPV検査を含む方法は証拠が不十分として推奨しませんでした。 「有効性

評価に基づく子宮頸がん検診ガイドライン2019年度版」 では、 HPV検査

単独法、 細胞診･HPV検査併用法のいずれも検診による利益 （浸潤がん

罹患率減少効果） があるものの、 不利益 （偽陽性率） の大きさを比較し

HPV検査単独法を細胞診単独法とともに検診としての実施を推奨しました。

（図）

HPV検査は5年に1度でよいという検診間隔の大幅な延長が可能である

ことと、 感度の高さから大きな期待が投げかけられている検診手法です。 し

かし腫瘍自体ではなく、 発がんの引き金となるウイルスの感染状態を調べて

いることから、 検査陽性者からがんが発見されるまで長い年数に渡る経過

観察が必要になります。 経過観察の具体的な方法や、 その費用負担、 経

過観察者の状況を管理するデータベースの開発、 精度管理手法の開発な

ど、 社会実装に向けたさまざまな課題が明らかになりました。 新しい検診手

法の開発はいろんな分野で進んでいますが、 このガイドラインの作成とともに、

新しい検診手法の社会実装には膨大な検討課題があることが明らかになり

ました。 （表）

子宮頸がん検診は細胞診単独法とHPV検査単独法が推奨 ■

症状のない方を対象としたがん検診を実施する根拠は、 検診を受けるこ

とによる利益があることと、 不利益が利益に比べて小さいことが必須条件で

す。 （図）

胃がん検診については、 「有効性評価に基づく胃がん検診ガイドライン

2006年版」 では胃X線検査 （バリウム検査） のみを推奨し、 胃内視鏡検

査は証拠が不十分として推奨しませんでした。 2014年にまとめた 「有効性

評価に基づく胃がん検診ガイドライン （更新版）」 では、 胃内視鏡検査によ

る検診の利益 （胃がん死亡率減少） が不利益を上回るとして、 胃X線検

査とともに検診としての実施を推奨しました。 また胃がん検診が開始された

1980年代に比べて若～中年で罹患率や死亡率の減少が目立つことから、

検診の開始年齢として50歳に引き上げることを推奨しました。 特に胃内視

鏡検査の死亡率減少効果は、 韓国での大規模研究により2～3年以上継続

していることが示されていることから、 検診の間隔は2年に1回を推奨してい

ます。 この胃がん検診ガイドラインをもとに厚生労働省の 「がん検診のあり

方に関する検討会」 で議論がなされ、 2016年度から自治体での胃内視鏡

検診が導入されるようになり、 2021年度には全国半数以上の自治体で胃

内視鏡検診が行われるようになりました。 （表）

胃内視鏡検診が推奨される ■

対策型検診／任意型検診
実施を推奨する。
50歳以上が望ましい。

胃X線検査

実施を推奨する。
50歳以上が望ましい。
間隔は2〜3年が可能

胃内視鏡検査

表1 胃がん検診の推奨のまとめ表 胃がん検診の推奨のまとめ

図 有効性評価に基づく胃がん
検診ガイドライン2014年版

図 有効性評価に基づく子宮頸がん
検診ガイドライン2019

年齢/間隔対策型検診/任意型検診
20〜69歳/2年実施を推奨する。細胞診検査
30〜60歳/5年実施を推奨する。HPV検査単独法
30〜60歳/5年偽陽性を減らす方法の確

立などの条件が満たされ
ないと実施は勧められな
い。

細胞診･HPV検査
併用法

表1 子宮頸がん検診の推奨のまとめ表 子宮頸がん検診の推奨のまとめ

2000年に世界保健機関が 「健康寿命」 を提

唱して以来、 単に寿命のみでなく健康寿命をい

かに延ばすかについて社会の関心が高まってきま

した。 この健康寿命の延伸を疾患予防の側面か

ら考えると、 健康寿命を延ばすためには単一の

疾患を予防すれば良いのではなく、 がん、 循環

器疾患、 糖尿病、 認知症など様々な疾患を横断

的に予防する必要があります。 そのためには、 研

究も疾患横断的な見地から実施していくことが重

要です。 そこで、 国内6つのNCの協働により国

民の健康寿命延伸を目指した 「電子化医療情報

を活用した疾患横断的コホート研究情報基盤整備事業」） が2017年にスタートし、 国立がん研究センターがそ

の基幹を担うことになりました。 この取り組みのひとつとして、 日本人の健康寿命延伸のために必要な予防行動

等について、 個人とそれを取り巻く社会的要因に関する目標を 「疾患横断的エビデンスに基づく健康寿命延伸

のための提言 （第一次）」 としてまとめ、 2021年2月に公開しました。 提言では、 個人の生活習慣に関連する

「喫煙」 「飲酒」 「食事」 「体格」 「身体活動」 「心理社会的要因」 「感染症」 「健診 ・ 検診の受診と口腔ケア」 「成

育歴 ・ 育児歴」 と、 個人を取り巻く社会的要因、 すなわち 「健康の社会的決定要因」 の合計10項目を取り上

げ、 どうすれば疾患横断的予防と健康寿命の延伸につながるのかをエビデンスに基づき解説しています。 提言

については、 情報の更新を進めています。

疾患横断的エビデンスに基づく健康寿命延伸のための提言（第一次）の公開 ■

実装科学は、 エビデンスに基づくプラクティスを、

医療機関、医療保険者、都道府県、市町村などでの

日々の活動の中に効果的、効率的に取り入れ、連続

性をもって根付かせる方法を開発、検証する学問領

域で、疾病予防から早期発見、治療、支持療法、サバ

イバーシップ、 緩和ケアまで幅広いテーマを扱います。

実装科学はエビデンス ・ プラクティスギャップ解

消への期待から大変注目されている分野です。

しかし、 その方法論、 重要性についてわが国で

はほとんど認知されていないのが現状です。 そこ

で、 実装科学推進の基盤づくりのため、 2019年

12月に健康格差是正のための実装科学ナショナルセンターコンソーシアム （N-EQUITY, National Center 

Consortium in Implementation Science for Health Equity） が設立されました。

N-EQUITYは、 6つの国立高度専門医療研究センター （NC） が連携し、 国立高度専門医療研究センター 

医療研究連携推進本部 （JH） 横断的研究推進費、 JH横断的事業推進費による支援を受けて運営が行われて

きました。 2021年12月末までに47件の研究相談、 6件の研究コンセプト承認 ・ 進捗管理を行いN-EQUITY

承認研究については継続して支援しています （表）。 また、 教育資材の作成も行いました。

それぞれに専門性を有する6つのNCが連携し、 公衆衛生、 臨床、 国際保健領域での研究プロジェクト実施

を支援し、 実装研究のモデルケースとして研究成果を幅広く発信し、 実装科学の重要性を広めていきます。

実装科学によりエビデンスに基づく保健医療を推進する ■表. N-EQUITY承認研究
（2019-2021.12）

研究の種類研究費テーマ領域承認
番号

介入研究文部科研費中小事業所の喫煙対策公衆
衛生2101

質的研究厚労科研費注意欠如/多動性障害児へのペアレントトレーニング実装の阻
害促進要因臨床2102

介入研究厚労科研費小規模事業場のメンタルヘルストレーニング教材の開発と実装公衆
衛生2103

介入研究厚労科研費精神障害者のがん検診勧奨公衆
衛生2104

介入研究開発費
文部科研費プライマリ・ケアでの不眠症に対する遠隔認知⾏動療法臨床2105

介入ツール開発JH若⼿ポリファーマシー対策のための持参薬鑑別評価シート開発臨床2106

　表 N-EQUITY承認研究（2019-2021.12）

2021年2月公開

図1 疾患横断的エビデンスに基づく健康寿命延伸のための提言（第一次）

疾患横断的エビデンスに基づく健康寿命延伸のための提言（第一次）
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がんゲノム医療

1970年代の大腸菌やウイルスの遺伝子組換え技術の進歩を受けて1980年代初頭、 がん研究に 「分子生物

学」 が急速に浸透し、 がん遺伝子とがん抑制遺伝子の探索が世界で始まりました。 これでついにがんの本態が

解明され、 そして克服されるだろうとの、 当時の興奮と期待を今でもいきいきと思い出します。 今日のがんゲノ

ム医療は一朝一夕で生まれたものでもなく、 欧米からの輸入でもありませんでした。 試行錯誤しながら、 基礎

研究をひとつひとつ積み重ねる、 国際的な協働と競争の中に、 日本も世界の最先端にしっかりと参加していたこと、

中でも当センターの多くの研究者が時代を牽引する役割を果たしていたことを誇りに思います。 それを可能にした、

正確な臨床病理学的診断に裏打ちされたバイオバンクの整備等も重要な組織的取り組みでしたし、 国もがん研

究のこの大きな転換点を理解し、 1984年から開始された10か年総合戦略 （現在のがん研究10か年戦略はそ

の第4期に相当） の実施や、 2007年のがん対策基本法施行などにより、 がんゲノム医療の開発と実装を推進

する基盤も作ってきました。

このイントロダクションでは、 がんゲノム医療の世界の流れを大づかみに振り返りたいと思います （表左側）。

そのそもそもの原点は19世紀の最後の年にメンデルの法則が再発見されたことでしょう。 ついで1953年に

DNA二重らせんが発見され、 1960年の慢性骨髄性白血病におけるPhiladelphia （Ph1） 染色体の報告、

1966年のLynchによる遺伝性大腸がんの家系の報告、 そして1971年にはKnudsonが網膜芽細胞腫の臨

床遺伝学的解析から、 発がんの2ヒット理論を提唱しました。 その15年後、 最初のがん抑制遺伝子、 RB1がクロー

ニングされました。 1990年代にかけて、 我が国を含め、 世界中から多くのがん関連遺伝子の知見が集積され、

「がんは複数のゲノム ・ エピゲノム変化が蓄積して発生する」 とする、 多段階発がん過程の理論が20世紀のが

ん研究の集大成となりました。 このように主として体細胞変異を標的とする 「治療のための」 がんゲノム医療と、

生殖細胞系列バリアントを中心とする 「予防のための」 がんゲノム医療が車の両輪のように、 互いに関係しな

がら進化して行きました。

2000年代に入ると、 ヒトゲノムリファレンス情報の整備とゲノム解析の技術革新が起こる一方、 分子標的薬

ががん創薬の大きな潮流となり、 コンパニオン診断薬の同時開発が標準的になってきました。 次世代シークエン

サーによりひとりひとりのがんのゲノム解析が可能になると、 がんの重要なゲノム異常 （ドライバー変異） は同じ

臓器がんでも、 患者により相当の多様性があることがわかり、 2010年代には先進諸国において、 がんの体細

胞遺伝子変異のプロファイリングが診療に取入れられるようになりました。 2017年6月、 厚労省は国民皆保険

制度の特長を活かし、 臨床試験 ・ 薬事承認と、 日常診療のReal World Dataの集積 ・ 共有の両方を見据え

た基本構想をがんゲノム医療推進コンソーシアム懇談会報告書として公開しました。 さらに全ゲノム解析等実行

計画も2019年12月に策定されています。

表の右側には、 「これまでの10年」 を中心に、 がんゲノム医療関係の国立がん研究センター （NCC） の主

な取り組みを示しました。 その一部は、 この後の個別トピックスにて詳しく紹介していますので、 是非、 お目通

しいただき、 次の時代のがんゲノム医療の展望の一助としていただければと思います。

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

がんゲノム医療の主な道標：世界（左）と日本（右）・NCC関係（右・青）

Knudson（USA）two-hit hypothesis提唱 1971

Stehlin(USA)ラウス肉腫ウィルスのがん遺伝子srcの同定 1976

ヒトがん細胞でras oncogenesの活性化を同定 1982

1984 対がん10カ年総合戦略始動

Dryja（USA）最初のがん抑制遺伝子、RB1のクローニング 1986

Nakamura（日本）他、APCのクローニング 1991

Miki（USA）BRCA1のクローニング 1994 がん克服新10か年戦略始動

Stratton (UK) BRCA2のクローニング 1995

ASCO Statement on Genetic Testing for Cancer 

Susceptibility

1996

1998 遺伝性腫瘍の遺伝相談外来開設（中央病院）

Nakamura（日本）日本人標準多型データベースJSNP 2000

FDAがimatinibをCMLに対して承認 2001

2002 NCCバイオバンク「旧」包括的同意開始

国際共同チームがヒトゲノム配列解読を宣言 2003

2004 第3次対がん10か年総合戦略始動

TCGA pilot phase開始；UK Biobank登録開始 2006

第２世代シークエンサー 2007

ICGC（国際がんゲノムコンソーシャム）始動 2008

第３世代シークエンサー 2010

2011 NCCバイオバンク「新」包括的同意開始

2012 RET融合遺伝子（肺がんの新規ドライバー遺伝子）発見

ABC Study開始（東病院院内クリニカルシークエンス体制）

早期探索臨床研究センター（NCC-EPOC）創設

ClinVar正規版リリース

Genomics England社設立

2013 LC-SCRUM-Japan開始（肺がんの遺伝子スクリーニングネットワーク）

TOP-GEAR（治療および毒性に関する遺伝子プロファイリング研

究）開始

先端医療科設置（両病院）

2014 GI-SCREEN（大腸がんの遺伝子スクリーニングネットワーク）開始

がん研究10か年戦略始動

Precision Medicine Initiative, Obama (USA）

AACR Project GENIE始動

2015 SCRUM-Japan（産学連携全国がんゲノムスクリーニングプロジェク

ト）開始

遺伝子診療部門設置（中央病院）

Cancer Moonshot (USA) 2016 遺伝子診療部門設置（東病院）

ToMMo 3.5KJPN日本人全ゲノムリファレンスパネル公開 2017 MASTER KEY（希少がんのゲノム医療産学共同プロジェクト）開始

MANO法（遺伝子変異の薬剤感受性の網羅的解析法）開発

UK 100K Genomes Project患者登録完了 2018 GOZILAプロジェクト（消化器がんにおけるリキッドバイオプシー有

用性）開始

がんゲノム医療中核拠点病院に指定（両病院）

C-CAT（がんゲノム情報管理センター）設立

J-PDX（患者腫瘍細胞移植モデル）ライブラリー構築プロジェクト開始

ICGC ARGO発足 2019 GI-SCREENがMONSTAR-SCREENに発展

保険診療でのがんゲノム医療開始

「受け皿試験」（患者申出療養制度下の、がん遺伝子パネル検査

後の臨床試験）開始

厚生労働省「全ゲノム解析等実行計画」（第1版）

2020 ATLAS Project（アジアがん臨床試験ネットワーク）開始

CIRCULATE-Japan（大腸がんリキッドバイオプシー国際共同試験）

開始

造血器腫瘍を対象とする国内初の遺伝子パネル検査の開発開始

2021 ARCAD-Asia（東病院の国際臨床試験データシェアリング事業）開始

MONSTAR-SCREENがICGC ARGOに参加

ヒトゲノム配列の完全解読達成（telomere-to-telomere） 2022 厚生労働省「全ゲノム解析等実行計画2022」
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次世代シークエンサーによるがん遺伝子探索

研究の結果、 がんとの関連性などの臨床的意義

が不明な遺伝子変異 （variants of unknown 

significance: VUS） が大量に見つかっています。

本研究では、それらが、がんを起こす原因となるのか、

さらに、 発がん原因となるならどんながん治療薬が

効くのかを簡便かつ短期間に効率よく解析する手法

である 「MANO法」 を開発しました。 肺腺がんの

がん遺伝子変異で最も多いのはEGFR 遺伝子です

が、 タンパク質を構成しているアミノ酸が別のアミノ

酸に変わってしまう非同義変異が1000種類以上も

報告されていて、 本当に発がんに関係する変異か

どうかが不明のものが大部分でした。 本研究では、

100種類以上の変異をMANO法で調べ、 これまで知られていなかった発がん遺伝子変異や、 抗がん薬が効

かなくなる遺伝子変異を、 多数見つけ出すことに成功しました。 この研究によりMANO法を用いることで様々

な遺伝子のVUSの網羅的機能解析が可能となり、 個々の患者ごとにどの治療薬が有効であるか、 あるいは他

の患者には有効であってもその患者には効かない薬であるなど、 個別化医療 ・ ゲノム医療が加速されることが

予想され、 さらに新薬開発にもつながると考えられました。

ドラッグラグ克服、 国内早期開発 ・ TR/rTR 研究推進に

向けて展開された早期探索拠点整備事業において2012年に

中央病院 ・ 東病院が施設選定を受け （EPOC 事業）、 早期

臨床開発、 特にfirst in human 試験を推進する目的で先

端医療科が新設されました （2023年に両病院の診療科に所

属変更）。 設置当初は各診療科から早期開発に経験を有する

複数の医師で構成されましたが、 その後、 専任医師 （4～5名） 

および他科との併任医師 （4～5名） によるハイブリッド体制

に発展しました。

先端医療科設置後、 first　in human試験は増加傾向に

あり、 本邦で実施されるfirst in human試験において重要な役割を担っています。 現在、 先端医療科は、 先

端医療開発センターの新薬臨床開発分野の業務も兼任しています。

先端医療科の設置  ■

次世代シーケンサーを利用してがんの遺伝

子変異を解析し治験に導出する試みとして、

2012年、 東 病 院 と 臨 床 開 発 セ ン タ ー （現

先端医療開発センター） は共同して ABC 

Study （analysis of biopsy samples for 

cancer genomics） を実施しました。 各診

療科に基礎系の関係分野が加わった横断的な

研究組織が構成され、 2年間で進行がん症例

232例が登録され、 質保証された外部検査機

関で50遺伝子を対象とした遺伝子パネル検査システムによるゲノム解析を行いました。 多職種の専門家により

症例個々に遺伝子異常の臨床的意義と最適な治療を検討するエキスパートパネルが隔週で51回開催されました。

検体提出から結果返却まで平均9日、 38.9%の症例で治療に関連する遺伝子変異が検出されるなど、 良好な

性能を示し、 これらの経験は2016年度厚生労働科学特別研究事業 「がんのゲノム医療提供体制構築のため

の基準策定に関する研究 （中釜班）」 などに反映され、 がんゲノム医療体制の構築につながりました。 またレジ

デントによるクリニカルシークエンスの基礎と実践を学ぶ勉強会が開かれ、 ここで学んだ若手医師は全国の拠点

機関でゲノム医療の担い手として活躍しています。 一方、 遺伝子変異に適合した試験が限られることも指摘され、

これらの経験がSCRUM-Japan推進のモチベーションにもなりました。

院内クリニカルシークエンス体制のさきがけ：ABC Study  ■

造血器腫瘍 （血液がん） は、 急性骨髄

性白血病や骨髄異形成症候群、 骨髄増

殖性腫瘍などの骨髄性腫瘍から、 急性リ

ンパ性白血病、 悪性リンパ腫などのリンパ

系腫瘍を含む疾患群です。 がん遺伝子パ

ネル検査は、 固形腫瘍を対象としたもの

が既に保険適用されていますが、 造血器

腫瘍を対象としたものについて保険適用と

されているものは国内外ともにありませんでした。 固形がんと造血器腫瘍では、 認められる遺伝子異常の種類

が大きく異なることや、 造血器腫瘍の腫瘍細胞は末梢血、 骨髄、 リンパ節など様々な組織に含まれるため検査

に用いる試料が様々であること、 検査の目的が固形がんでは 「治療法選択」 が主であるのに対し、 造血器腫

瘍では 「診断」 と 「予後予測」 も必要などの理由で、 固形腫瘍とは異なる独自の開発が求められていました。

研究所分子腫瘍学分野では、 2020年に大塚製薬株式会社と共同で、 造血器腫瘍を対象として様々な種類の

遺伝子異常 （変異、 融合遺伝子/構造異常、 コピー数異常） を検出することを可能とするがん遺伝子パネル

検査を開発しました。 さらに、 2022年に国内主要施設と共同で初発 ・ 再発の造血器腫瘍患者を対象に前向き

コホート研究を実施し、 本パネル検査の 「診断」、 「治療法選択」、 「予後予測」 における有用性を示しました （図）。

今後、 血液がん診療においても包括的ゲノムプロファイリングが普及し、 ゲノム医療を推進するための基盤が構

築されることが期待されます。

国内初の造血器腫瘍を対象とする遺伝子パネル検査を開発  ■

がん遺伝子変異のハイスループット機能解析法の開発  ■

MANO法によるハイスループット機能解析

骨髄増殖性腫瘍 11人
骨髄異形成/骨髄増殖性腫瘍 3人
骨髄異形成症候群 6人

急性骨髄性白血病 22人

芽球様形質細胞様樹状細胞腫瘍 4人
分化系統不明瞭な急性白血病 4人

急性リンパ芽球性白血病/
リンパ芽球性リンパ腫 29人

B細胞性
リンパ腫 51人

T/NK細胞性
リンパ腫 32人

多発性骨髄腫 11人
ホジキンリンパ腫 1人

その他 2人

(i) 患者登録            & 試料収集
(ii) 血液がんに関連した
　  濃縮ライブラリの作製

(iv) 臨床的有用性
　   の評価

登録患者　176人

(A)

(B)

✓
Welcome

(iii) シーケンス
　　　　　& 遺伝子異常解析 

キャプチャ
プローブ

DNA

RNA
シーケンス
ライブラリ不要領域の

除去

前向きコホート研究の流れ
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がんゲノム医療

2018年4月、 国立がん研究センター東病院

はがんゲノム医療中核病院に指定されました。

がんゲノム医療中核拠点病院は、 がんゲノム医

療に必要な人材育成、 診療支援、 治験 ・ 先進

医療主導、 研究開発を牽引するため、 全国に

12施設 （2023年2月現在） が指定されていま

す。 がんゲノム医療は、 個々のがんで生じてい

る遺伝子変異 （がんゲノム） を網羅的に解析し、

その結果の医学的解釈から分子標的治療薬な

ど最適な治療法選択を行う個別化医療です。

ゲノム医療では、 がん組織もしくは血液を対象

に100以上の遺伝子を同時に解析するがんゲ

ノムプロファイリング検査 （がん遺伝子パネル検査） が実施され、 その結果はがん薬物療法、 遺伝医学、 病理

診断など多職種専門家による検討会 （エキスパートパネル） で解釈されます。 がんゲノム医療中核拠点病院は、

自施設に加えがんゲノム医療連携病院 （以下、 連携病院） で実施されるがん遺伝子パネル検査についてエキス

パートパネルによる検討を行ないます。 またがんゲノムに関する研究開発や人材育成として自施設 ・ 連携病院の

がんゲノム医療従事者に対する講習会などを開催しています。 東病院ではこれまでに連携病院症例を含め1,950

例 （2023年2月末現在） でエキスパートパネルを開催しています （図）。 これまでに10のがんゲノム医療連携

病院と連携し、 このうち5施設は2019年にがんゲノム医療拠点病院となりました。

東病院がんゲノム医療中核拠点病院指定  ■

分子標的治療薬の登場などを背景に診療 ・ 臨床研

究での遺伝子検査実施機会増加、 また次世代シー

クエンスによる網羅的遺伝子解析や遺伝性腫瘍を診

断する遺伝学的検査の臨床導入が予定されるなか、

2016年6月に柏キャンパスに遺伝子診療部門が開設

されました。 柏キャンパス遺伝子診療部門では東病院

と先端医療開発センターにおける診断 ・ 治療 ・ 予防な

どさまざまな目的で実施される遺伝子関連検査、 およ

び取得される遺伝子 ・ ゲノム情報を一元的に管理する

ため、 関連する診療科 ・ 部門の多職種から構成され

ています。 また遺伝子診療に関わる倫理的問題や医

療職等に対する教育、 情報管理などに対応、 柏キャン

パスで実施される臨床研究も対象としています （図）。

柏キャンパス遺伝子診療部門が現在対象とする主な遺伝子検査は、1）がんゲノム検査（がん遺伝子パネル検査）、

2） 遺伝性腫瘍に対する遺伝学的検査、 3） SCRUM-Japanなど臨床研究として実施される遺伝子検査、 です。

がんで生じる遺伝子変異 （体細胞変異） とがん発症リスク・ 易罹患性に関わる生殖細胞系列病的バリアントにシー

ムレス対応することで、 がん遺伝子パネル検査における二次的所見や薬剤適応判定のための遺伝学的検査にも

迅速かつ包括的な対応が可能となっています。

柏キャンパス遺伝子診療部門開設  ■

希少がんに対する治療開発を効率的に進める

ための臨床情報のデータベース構築を目的とした

産学共同研究がMaster Key projectです。

本プロジェクトの対象疾患は固形がんと血液がん

に分類されており、 血液がんを対象としたレジス

トリ研究が、 Master Key Project HEMにな

ります。 2018年11月からレジストリ研究への登

録が開始され、 現在参加施設は7施設に拡大し、

2023年2月現在280名を超える症例が登録され

ています。

我々血液内科医が日常診療している血液がん

は、 それぞれが全て希少がんであると言っても過

言ではありません。 その中でも、よりアンメットメディ

カルニーズのある希少かつ難治性の病型を積極的に登録しており、 大規模にデータを蓄積することで、 これら

の病型における遺伝学的背景や病理学的特性を明らかにし、 治療薬開発に寄与することが期待されています。

さらにMaster Key Projectでは、 レジストリ研究に登録された希少がん患者を対象とした臨床試験 （副試験）

を行っています。 これまでに血液がんを対象とした臨床試験は2つ実施されており、 今後さらに多くの試験を立

ち上げ、 希少血液がんの患者さんにより多くの新規治療を届けることを目指します。

希少造血器腫瘍の治療開発促進を目指す -Master Key Project HEM-  ■

我が国におけるがんゲノム医療の臨床実装に

当たっては、 国立がん研究センター （NCC） が

大きな役割を果たし、 2019年6月より、 全国で

保険診療としてのがんゲノムプロファイリング検査

が開始されました。 その主たる目標は 「がんの

治療」 ですが、 もう一つのがんのゲノム医療が

「がんの予防のゲノム医療」 です。 中央病院では

1998年4月に、 遺伝性腫瘍を専門とする 「遺伝

相談外来」 を立ち上げており、 当初は遺伝性腫

瘍症候群ごとに、 標的となる少数の遺伝子解析

を行っていました。 その後、 2014年3月に全ゲ

ノム解析やデータベース公開の同意を含む 「汎

用プロトコール」 が倫理審査承認され、 生殖細

胞系列の多遺伝子パネル解析が、 多機関共同臨床観察研究として開始されました。 このように患者さんに 「治

療と予防のがんの２つのゲノム医療」 を総合的 ・ 全人的に提供する機運が熟し、 中央病院では2015年11月に

診療科横断的な 「共通部門」 の一つとして、 遺伝子診療部門が発足しました （図）。

1998年開設の「遺伝相談外来」を「遺伝子診療部門」にアップデート  ■

「もう一つのがんゲノム医療」：遺伝性腫瘍の診療・研究体制の構築

私に⼀番よい治療法は︖
⇒ 治療選択のゲノム医療

私に⼀番よい治療法は︖
⇒ 治療選択のゲノム医療

どうして私はがんになったの︖
⇒ 予防のゲノム医療

どうして私はがんになったの︖
⇒ 予防のゲノム医療

がん組織のゲノム情報

⽣殖細胞系列のゲノム情報
⼆次的所⾒として⽣殖細胞系列
病的バリアント検出（疑い含む）

もう一つのがんゲノム医療：遺伝性腫瘍診療体制の構築

「遺伝相談外来」
（1998）から
「遺伝⼦診療部門」
（2015）へ

各診療科での
分⼦標的治療
等の提供

診療科連携により、治療から予防まで、全⼈的ながん医療を提供

病院⻑

遺伝⼦診療部門
部門⻑

診療担当
副部門⻑

検査・解析担当
副部門⻑

遺伝カウンセリング
担当

診療担当

臨床検査担当

研究解析担当

図1 遺伝子診療部門体制図および対象

対象
1. 遺伝カウンセリング（家族性腫瘍外来）
2. 遺伝⼦検査（解析）
3. 遺伝⼦診療に係る倫理的問題
4. 遺伝⼦診療に係る教育と研修
5. 遺伝⼦診療の情報管理
6. その他、臨床遺伝診療に関する事項

遺伝子診療部門体制図および対象
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図１ がんゲノムプロファイリング検査 エキスパートパネル件数

がんゲノムプロファイリング検査　エキスパートパネル件数
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がんゲノム医療

2000年代のヒトゲノムリファ

レンス情報の整備と共有、 次世

代シーケンサー等の技術革新を

起爆剤に、 2010年代に入ると、

先進諸国においては、 がんの体

細胞遺伝子変異のプロファイリン

グが標準治療に取入れられるよ

うになりました。

我が国におけるがんゲノム医

療の 「基本設計書」 は2017年

6月27日、 厚労省が公開した、

間野研究所長を座長とするがん

ゲノム医療推進コンソーシアム懇

談会の報告書です。 世界的にゲ

ノム医療のReal World Data

の収集 ・ 確保が進む中、 我が国

は、 国民皆保険の特長を活かし

て、 一挙に先頭に到達することを目指しました。 既に人体に投与できる薬剤が存在する場合に、 様々な評価療

養等の仕組みを最大活用して患者さんに治療を届けるのみならず、 現時点ではそもそも薬が無いがんや、 既存

の治療には抵抗性のがんに対する新たな治療の探求なども視野に入れています。

これらの目標を達成するために、 報告書では大きくまず、 二つの点を決めました。 第一に、 我が国においては、

保険診療として行うがんゲノム医療を、 一定の基準で国が指定するがんゲノム医療中核拠点病院等を中心に開

始し、 段階的に全国の医療機関に拡大していく、 という基本方針です。 これは、 がんゲノム医療を提供する医

療機関には、 臨床研究や医師主導治験の実施や、 遺伝性腫瘍等に対する遺伝カウンセリングが求められるた

めです。 具体的には、 2018年2月に、 国立がん研究センター （NCC） 中央病院 ・ 東病院を含む11のがんゲ

ノム医療中核拠点病院が指定され、 また同病院と協力してがんゲノム医療を行う施設として100のがんゲノム医

療連携病院が公開されました。 2019年9月には34のがんゲノム医療拠点病院が指定され、 2023年3月現在、

全国に中核拠点病院12、 拠点病院33、 連携病院198の合計243病院の体制となっています。

懇談会で決まった第二の点は、 これらの病院で実施されるがんゲノム医療の患者の臨床情報とゲノム解析

情報を国として一か所に集約し、 診療ならびにアカデミア ・ 製薬企業等による研究への利活用を図るためのマ

スターデータベースを構築することでした。 そこでは国民の機微情報を永続的に取り扱う必要があるため、 公

的機関がその運営に当たることとなり、 2018年6月に、 NCCに 「がんゲノム情報管理センター」 （C-CAT ：

Center for Cancer Genomics and Advanced Therapeutics） が設立されました。

がんゲノム医療を普及させ、 革新的医薬品等の開発を推進させるためには、 関係者が理念を共有し、 それ

ぞれの機能や役割が全体として患者や国民の意向に沿ったものとなっているか否かを、 自律的に確認し、 改善

させていく仕組みも重要です。 2018年8月に、 第1回 「がんゲノム医療推進コンソーシアム運営会議」 が開催

されています。 以上の全体像を図に示しました。

世界に類の無い、我が国のがんゲノム医療の体制構築とC-CAT  ■

血液中に放出されるがん細胞の断片、 ctDNAを捉

えるリキッドバイオプシーは、20ml程度の血液を採取し、

その中に含まれる1000個のDNA断片 （ほとんどは

正常細胞由来） 中にctDNAが1個以上存在すれば

検出可能である。 2021年8月からこのctDNAを用

いて数百の遺伝子異常を一度に検査できる遺伝子パ

ネル検査が進行固形がん （主にステージ4期） 患者に

対して保険適用された。

リキッドバイオプシー最先端技術は～40mlの血液

を採取し、 その中に含まれる1万個のDNA断片の中に

ctDNAが1個以上存在すれば検出可能である。 外科切除後の患者 （結腸 ・ 直腸、 肺、 乳、 尿路上皮等） の再

発予測能の臨床評価が始まり、 特に結腸がん根治切除後1か月の時点でctDNAが陽性なら90%以上再発、 陰

性なら10%以下の再発と報告される。 つまりctDNA陽性なら術後補助薬物療法を強める、 陰性なら術後補助薬

物療法を弱めるまたは省略するといった治療戦略が成り立つ可能性がある。 現在国内外約150病院との協働で、

国立がん研究センター主導での検証試験 （CIRCULATE-Japan研究） が進行中である （図）。 本研究は、 根

治的外科治療を予定しているステージ2期から4期の結腸 ・ 直腸がん患者6,300名を対象に、 がん組織を用い

た全エクソーム解析の結果をもとに、 患者毎の遺伝子パネルを作製し、 術後1か月時点から定期的に患者毎パネ

ルを用いてctDNAの状態を調べます。 再発リスクに応じた術後補助薬物療法の個別化が期待される。

リキッドバイオプシーによる術後補助療法の個別化CIRCULATE-Japan始動  ■

大腸がん
（結腸・直腸がん）

遠隔転移

外科切除

腫瘍組織

術後1か月

オリジナル遺伝子
パネルの作成

陽性

陰性

再発リスク（高）

再発リスク（低）

外科手術後再発の
早期発⾒

術後薬物治療
の減弱または

省略

術後薬物治療
の強化

血液を用いた
遺伝子パネル検査の実施
（リキッドバイオプシー）

CIRCULATE-Japan

1

3か月ごとに術後2年間実施

外科切除例に対するオリジナル遺伝子パネル検査に基づくがんゲノム医療の実現

我が国のがんゲノム医療の全体像

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
• 国⺠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
（⺠間）

• 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

コンソーシアムの
方向性決定

情報集約
・管理
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・国⺠

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

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

198施設

第3回がんゲノム医療推進コンソーシアム
運営会議（令和元年12月5日）資料１-1より抜粋・一部改変

2023/3/1時点
https://www.mhlw.go.jp/
stf/seisakunitsuite/bunya
/kenkou_iryou/kenkou/ga
n/gan_byoin.html

我が国のがんゲノム医療の全体像とがんゲノム情報管理センター（C-CAT）
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がんゲノム医療

C-CAT が 設 立 さ れ て か

ら、 ちょうど1年後の2019年6

月に、 「がんゲノムプロファイ

リング検査」 が保険診療とし

て開始されました。 使用可能

な検査は、 当初、 当センター

で開発されたシスメックス社の

「NCCオンコパネルシステム」

と、 中 外 製 薬 ・ 米 国 FMI 社

の 「FoundationOne CDx

がんゲノムプロファイル」 の2

種類でしたが、 2021年8月に

はいわゆるリキッドバイオプシー

で あ る 「FoundationOne 

Liquid CDxがんゲノムプロ

ファイル」 も加わり、 この先も

新たながん遺伝子パネル検査

の追加が見込まれています。

図の①～⑧は、 日本のがんゲノム医療の各工程を示しています。 臨床情報と、 検査結果のゲノム解析データ

等は、 患者さんの同意のもと、 C-CATに登録されます。 C-CATは別途、 全国の腫瘍内科医等の努力や製

薬企業の協力等により整備されたがんゲノム知識データベース （CKDB） を構築しています。 がん遺伝子パネ

ル検査が実施された個々の症例について、 その臨床 ・ ゲノム情報に基づき、 CKDBを用いて国内の臨床試験

やエビデンス分類などの情報を付加した 「C-CAT調査結果」 を作成し、 がんゲノム医療病院が開催するエキ

スパートパネル （EP） の議論の参考情報として提供しています （⑤）。 2020年11月には、 C-CATに集めら

れるゲノム解析データ等を標準化するためのCATS Formatを公開し、 2021年3月からは、 臨床試験情報を

定期的に更新し、 共有する機能も実装しました。

この間、 がんゲノムプロファイリング検査で検出された遺伝子変異を標的とする治療へのアクセスを強化する

重要な取り組みとして、 患者申出療養の仕組みを活用した 「受け皿試験」 が、 複数の製薬企業による薬剤提

供等の協力を得て、 2019年10月に、 当センター中央病院を中心に開始されています。

保険診療開始以来、 C-CATへの症例登録は順調に増加し、 2023年8月には6万例を超えました。 治療や

転帰等の臨床情報は、 EP後も集められ （⑥）、 それら蓄積されたReal Worldの経験知は、 2021年3月に

正規版をリリースした 「診療検索ポータル」 から、 次の患者さんの診療等の参考に用いられたり （⑦）、 2021

年10月に開設した 「利活用検索ポータル」 等を介して、 新たな治療 ・ 診断法の研究 ・ 開発に二次利活用され

ています （⑧、 詳細は 「8.情報の収集と提供」 のテーマをご覧ください）。

C-CATへの臨床・ゲノム情報の順調な集積と、診療・研究への利活用  ■
我が国のがんゲノム医療の流れとC-CATの役割

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
ゲノムデータ

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 C-CAT

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

ATM

TP53

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

⑥EP後の臨床情報

⑧利活⽤検索ポータル等による新たな治療・
診断法の研究・開発への⼆次利活⽤

がんゲノム医療病院・
製薬会社・関係省庁
等と共に、様々な仕組
みを活⽤し、我が国で
使⽤可能な薬剤の
最大化を図る 登録数

我が国のがんゲノム医療の流れとC-CATの役割

近年の国内外における手術治療、 内視鏡治療あるいは放射線治療においては、 低侵襲治療への期待は大き

いものとなっています。 手術治療では1990年代初頭から臨床導入された内視鏡手術による治療症例数は飛躍

的に増加し、 今や多くのがん領域の手術の主流となっています。 近年ではロボット支援手術の適応拡大も進み、

多くの領域における同手術の保険収載も進んでまいりました。

ロボット支援手術にもあるように、 次の世代を担う低侵襲治療を確立するためには、 革新的な医療機器開発

との連動が近年必須となってまいりました。 そのような潮流の中で、 国立がん研究センター （NCC） ではここ

10年の間に医療機器開発に関する基盤 ・ 体制の整備や個別の医療機器開発、 さらには承認機器を用いた低侵

襲治療への臨床応用が進んでいます。

医療機器開発を支える基盤として2017年5月に開設されたのが次世代外科・内視鏡治療開発センター（NEXT

医療機器開発センター） であります。 ここでは東病院が開設以来果たしてきたがん医療、 臨床研究の先駆的な

役割をさらに推し進め、 外科 ・ 内視鏡の最先端医療の提供と医療機器開発により次世代型治療の実現を目指

しました。 2019年には、 国立研究開発法人日本医療機器研究開発機構 （AMED） 次世代医療機器連携拠

点整備等事業における医療機器産業の振興と医療機器を開発する人材育成の体制を整備する国内14拠点の一

つとして採択されています。 NEXT医療機器開発センターでは、 国内初となる内視鏡手術動画情報の大規模デー

タベースを構築し、 それらのデータを使い、 人工知能による深層学習技術を応用した新たな医療機器も開発し

ています。 内視鏡手術中に適切な情報提供をリアルタイムにもたらすインストラクション機能や自動手術の実現

に向けた研究開発を進め、 企業との共同で製品化を目指しています。 また日本では今まで例のなかったスター

トアップ企業による医療機器開発も積極的に進めてまいりました。 その結果、 NCC発ベンチャー企業において

今までにはない新たなコンセプトを備えた手術支援ロボットを開発し、 2023年2月に薬事承認され今後の臨床

導入が広く期待されています。

中央病院では、 先端医療、 先端技術を活用した未来型低侵襲治療開発 （MIRAI） プロジェクトが2019年

より開始されました。 その市販化に至った成果の一つとして深層学習を活用したリアルタイム内視鏡診断支援プ

ログラム医療機器の開発が挙げられます。

放射線治療においても2014年12月にIVRセンターが中央病院に開設され、 画像診断装置を用いた低侵襲

治療の中心的な役割を果たしています。 新たな研究開発も進んでいて、 固体リチウムターゲットを用いた加速

器ホウ素中性子捕捉療法(BNCT)の治験が開始され、 その成果が大きく期待されています。

このように特に手技を伴うがん治療において次世代の治療開発を図るためには、 新たな医療機器を開発し、

臨床現場に速やかに届けることがとても重要な課題となっています。

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

高度先駆的医療の開発（低侵襲治療・医療機器）
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高度先駆的医療の開発（低侵襲治療・医療機器）

2011年�10月 ■ BNCTプロジェクト開始

2012年�4月 ■ 陽子線治療 海外からの患者受け入れ開始

2014年�2月 ■ 手術支援ロボット「ダ・ヴィンチSi」での初症例

2014年�12月 ■ IVRセンター開設

2017年�2月 ■ BNCT非臨床試験開始

2017年�5月 ■ 次世代外科・内視鏡治療開発センター（NEXT）開設

■ MR画像誘導放射線治療の臨床導入

2017年�8月 ■ 先端医療開発センター（EPOC）築地部門スタート

2017年�9月 ■ 酸素飽和度イメージング内視鏡が薬事承認

2018年�2月 ■ MR画像誘導即時適応放射線治療の臨床導入

2019年�4月 ■ 国立がん研究センター開発費『IVRと内視鏡を融合した革新的ハイブリッド低侵襲治
療開発基盤構築のための研究』開始（MIRAIプロジェクト開始）

2019年�7月 ■ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）より、次世代医療機器連携拠
点整備等事業に採択

2019年�9月 ■ オリンパス社と情報支援内視鏡外科手術システムの開発開始

2019年�10月 ■ 産業利用可能な内視鏡手術動画データベースS-access JAPANの構築完了・運用
開始

2019年�11月 ■ 世界初のLiターゲットを用いたBNCTシステムでの第Ⅰ相臨床試験開始及び治療実施

2020年�3月 ■ 8K技術を用いた新しい内視鏡（腹腔鏡）手術システムを開発

2021年�6月 ■ 酸素飽和度イメージング内視鏡技術を搭載した外科手術用内視鏡システムがFDAに
薬事承認

2021年�7月 ■ 国立がん研究センター認定ベンチャーA-Tractionが朝日インテック社に買収、朝日
サージカルロボティクスに

2021年�8月 ■■ キヤノンメディカルシステムズ株式会社と共同研究開始

2021年�9月 ■ 低侵襲治療センター（新IVRセンター）開設

■ IVRセンター増改築、４室となる

■ 8K技術を用いた遠隔で手術を支援（指導）するシステムを開発

2021年�11月 ■ 8K技術を用いた遠隔手術支援について世界初の実証実験

8K映像は、 従来のハイビジョンの16倍にあたる3,300万画素の超高精

細映像で、 その密度は人間の網膜に迫ると言われる日本発の最先端放送技

術です。 その医療機器の製造は、 日本企業が強みを持つ分野です。 国立

がん研究センター中央病院と （財） NHKエンジニアリングシステムは、 日

本が優位性を持つこれらの技術を連携させ、 世界初の 「8K腹腔鏡遠隔手

術支援システム」 を構築し、 世界初の実証実験を動物で行いました。 実証

実験では、 8K技術ならではの超高精細でかつ 「本物に迫る立体感」 を保

持した手術現場の腹腔内映像を、 伝送画質と符号化 ・ 復号化の遅延を最

適化した状態で指導医に伝えることで、 遠隔地からの的確な手術指導を実

現し、 質の高い腹腔鏡下直腸切除術が実施されました。 実証実験の結果、

本物に迫る立体感を保持した8Kの映像により遠隔地でも手術状況を詳細

に把握可能となり、 遠隔支援 （指導） を加えることで、 手術を行う外科医の

内視鏡手術技術の向上と手術時間の短縮が確認されました。 また、 同シス

テムに必要な通信品質を実際に確保できることが実証実験によって確認され

ました （図2）。

世界初、「8K腹腔鏡遠隔手術 支援システム」の実証実験  ■

がんの画像診断技術の新たなステージを目指して、 キ

ヤノンメディカルシステムズ株式会社と画像診断装置に

関する共同研究開発を開始しました。 CT装置の開発で

は、 国産初のフォトンカウンティング検出器搭載型X線

CT装置 （PCCT） を先端医療開発センター （EPOC）

に設置し、 EPOC－東病院－キヤノンメディカルとの共

同研究による臨床研究が行われております。 PCCTは、

従来のX線CTと異なり一つ一つのX線光子のエネル

ギーを計測できるため、 被ばく線量の低減に加えて、 画

像の高精細化により、 臓器の病変部検出能の向上が期

待されます。 また、 複数のエネルギー収集が可能となる

ことで、 定量性が向上し、 組織構成成分の分析技術の

開拓により新たな画像診断方法の開発や新たな薬効評価方法の開発に期待が持てます。 次世代MRI装置の開

発では、 病変の位置を正確に捉えるための磁場モニタリング、 信号検出精度を飛躍的に向上させる深層学習、

といった最新技術の導入により、 生体機能の変化を鋭敏に捉える画像診断技術や高精細画像に基づく新たな画

像ガイド手術の開発などが見込まれます。 こうした新規画像診断装置の開発を通じて、 次世代のがん画像診断

を先導したいと考えています。

フォトンカウンティングCT・次世代MRIの共同開発  ■  ■

フォトンカウンティング検出器搭載型CT装置

図1 8K腹腔鏡遠隔手術支援システムの
利用イメージ

図2 8K腹腔鏡遠隔手術支援システムに
よる実証実験
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高度先駆的医療の開発（低侵襲治療・医療機器）

2017年5月に本邦ではじめてMR画像誘導放射線治療装置 （MRIdian、 

Viewray社、 図1） を導入しました。 本治療機は従来CT画像を用いてい

た放射線治療装置とは異なり、 MR装置が搭載されているユニークな治療

装置です。 MR画像を放射線治療に用いることで、 被ばくを伴わず、 軟部

組織のコントラストの優れたMR画像で治療計画の作成が可能になりました。

また、 照射中にはシネMRを撮像することで、 照射タイミングを自動制御し、

呼吸性移動や蠕動運動による腫瘍の位置変位を最小限に抑えることもでき

ます。

臨床導入してから約1年後の2018年2月には、 本邦ではじめてMR画像

誘導即時適応放射線治療 （on-line ART, Adaptive Radiotherapy）

を臨床導入しました。 治療直前にMR画像を撮像することで、 患者のその

時の状態を把握し、 即時的に治療計画を修正することができます （図2）。

MRIdianの最先端技術を用いることで、 リスク臓器の不要な線量を抑えつ

つ、 腫瘍には高い線量を安全に投与することができます。 現在は主にon-

line ARTが必要な膵臓がん、 前立腺、 肺がんを対象に、 小分割かつ1回

線量の高い定位放射線治療を行っています。 また、 MR画像誘導放射線治

療の有用性を示すべく、 2023年1月より前立腺がんの超寡分割定位放射

線治療の多施設共同臨床試験を実施しています。

本邦ではじめてMR画像誘導即時放射線治療を臨床導入  ■

IVRセンターは、 2014年12月に開設されました。 当センターでは、 画像

診断装置を用いた低侵襲治療であるIVRを実施しています。 IVRは、 が

ん治療においてアブレーションや経動脈治療などの抗がん治療、 内臓神経

ブロックや骨セメントなどの緩和医療に活用されるほか、 経皮的生検、 中心

静脈ポート留置など、 幅広い治療にも応用されています。 そのため、 当セ

ンターでは、 患者様がより効果的な治療を受けることができるよう、 多岐に

わたるIVRの治療を提供しています。 さらに、 胆膵内視鏡についても、 瘻

孔形成術などの内視鏡インターベンションをIVRセンターで行っております。

2021年には、 増改築を行ってAngio-CTを含めた4台の設備を整備し、

4室での運用を開始し、 難易度の高い治療も、 正確かつ安全に施行する体

制を構築しております。 また、 施設の拡充により、 院内外から多くの患者様

を受け入れることができるようになり、 施行件数は2014年度 4,508件から

2021年度 6,866件と増加しています。 今後も、 他院との連携強化やエビ

デンスの構築と機器開発の推進に取り組み、 がん診療におけるIVRの国内

普及と海外への発信を目指しています。

IVRセンター開設  ■

図2 On-line ARTの実施、照射中の様子。

図1 Viewray社製MRIdian

医療機器開発の強化を目的に、 中央病院の先端医療、

先端技術を活用した未来型低侵襲治療開発 （MMinimally 

IInvasive RRevolutionary treatment with AAdvance 

[Artificial] IIntelligence, MIRAI） プ ロ ジ ェ ク ト が

2019年度スタートしております。

国立がん研究センター研究開発費 「IVRと内視鏡を融

合した革新的ハイブリッド低侵襲治療開発基盤構築のため

の研究」 が組織され以下の3本柱をMIRAI プロジェクト

の大きな目標としました。

(1)AIとRobotic技術を導入した世界に誇る低侵襲治

療法開発＆医療機器開発の拠点を目指す。 (2)医療機

器 ・ 非医療機器を問わず、 がん患者に有用な製品を国立

がん研究センターの総力をあげて開発する。 (3)ATLAS

プロジェクトのプラットフォームを活用して国際展開を目指す。 内視鏡センターでは診断 ・ 治療 ・ トレーニングの

３つの大きなテーマに沿って多くのプロジェクトを進めています。 NECと深層学習を活用したリアルタイム内視

鏡診断支援プログラム医療機器を開発、 共同特許を取得し、 国内、 欧州で市販化まで成功しています。

MIRAIプロジェクトでは、 がん治療に資する医療機器開発を推進するために、 臨床研究支援部門がハブとなっ

てセンター全体で連携をとることができる体制をつくります。

MIRAIプロジェクトから世界の医療機器開発をリードする  ■

2011年より株式会社CICSと 「固体リチウムターゲットを用いた加速器

ホウ素中性子捕捉療法 （BNCT）」 の共同研究契約を締結し、 BNCT用

中性子照射装置の開発を開始しました。 2014年から機器が診療棟に搬入

され、 2015年から4年間かけて様々な機器開発や装置調整、 非臨床試験

を実施しました。 このBNCT用中性子照射装置 （図1） は新規放射線治療

装置であるため非臨床試験が必要となりますが、 装置の標準的な規格が整

備されていないため、 BNCTや装置の特性を考慮しながら粒子線治療装置

の国際規格などを参考にして実施しました。 また、 治験プロトコールについ

ても悪性黒色腫と血管肉腫を対象疾患としてBNCTの特性を考慮しながら

作成しました。 2019年8月に治験届を医薬品医療機器総合機構 （PMDA）

に提出し、 10月には治験審査委員会を通過しました。 その後、 リチウムター

ゲットを用いた加速器ホウ素中性子捕捉療法装置におけるBNCTの世界初

症例を2019年11月26日に実施しました。 図2が世界初症例となった頭部

血管肉腫の治療前後の写真となります。

第Ⅰ相臨床試験の患者エントリーが2022年4月に終了し、 2022年12

月には試験が終了しました。 図2の通り、 第Ⅰ相臨床試験において優れた

成績が得られたため、 2022年11月より血管肉腫を対象に第Ⅱ相臨床試験

を開始し2023年1月に1例目が登録されました。 2023年3月現在も第Ⅱ相

臨床試験が進められています。

世界初のLiターゲットを用いた中性子照射装置によるBNCT治験開始  ■

図2 中央病院で実施したBNCT世界初症例
の治療前後の臨床写真

（Igaki H, et al. Clin. Transl. Radiat. Oncol. 
33: 128-33（2022）より抜粋）

図1 BNCT用中性子照射装置 CICS-1

MIRAIプロジェクトの概要

技術の融合
未来型低侵襲治療による
患者アウトカムの向上

みらいプロジェクト
Minimally Invasive Revolutionary treatments with Advanced (Artificial) Intelligence

先進技術を活用した
未来型低侵襲治療開発プロジェクト

開発

実装評価

改善

画像情報
病理・遺伝子
生体情報
検査データ
コスト情報
看護記録

AIによる情報活用

傷のない超低侵襲治療
抗がん治療の成績向上
短時間・安全な治療
負担の少ない緩和治療
医療コストの削減

均てん化への展開
トレーニングシステム
医療安全システム

臨床研究支援部門（CRSO)・医療機器メーカーの参画による機器開発の加速化

臨床研究支援部門
CRAS様々な医療現場の

アイデア
シーズの選定

低侵襲
（ロボット）

手術

医療情報
統合基盤構築

IVR
(画像下治療)

内視鏡
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高度先駆的医療の開発（低侵襲治療・医療機器）

2014年、 手術支援ロボット 「ダ ・ ヴィンチ （da 

Vinci Surgical System）」 による第1例目の手

術が前立腺全摘術に対して実施されました。 現在

では低侵襲手術の1つとしてロボット支援手術が導

入され急激な進歩をみせています。 当初は泌尿器 ・

後腹膜腫瘍科、 胃外科での実施が中心でしたが、

現在では食道外科、 呼吸器外科、 肝胆膵外科、 婦

人科、 大腸外科、 頭頸部外科においても実施され

ており、 各診療科での適応術式も拡大しています。

2019年9月末には 「ダ ・ ヴィンチXi 」 2台体制と

なり、 2件のロボット手術を同時に実施できる体制と

しました。 手術技術また看護スタッフも経験を積み、

麻酔 ・ 術後管理のすべてが向上し、 より高度で複

雑な手術もロボット支援手術の対象となってきました。 手術件数のさらなる増加、 より多くの患者さんにロボット

支援手術を届けるために、 2022年11月にダ ・ ヴィンチXiの3台目を導入し、 2022年度の手術件数は630件

となっています （図）。 胃外科ならびに泌尿器 ・ 後腹膜腫瘍科は、 ダ ・ ヴィンチを用いた泌尿器がん手術の技

術および実績が評価され、 製造元であるインテュイティブサージカル社 （米国 ・ カリフォルニア州） より、 内視

鏡手術支援ロボット 「ダ ・ ヴィンチXiシステム」 を用いた手術症例見学施設の認定を受けており、 教育面でも

指導的な役割を果たしています。

拡がるロボット支援下手術  ■

陽子線治療や重粒子線治療を含む粒子線治療は、 治

療機器の導入実績、 臨床実績はもちろん治療技術開発、

関わる専門医、 医学物理士および診療放射線技師など

のヒューマンリソースなどの点でも、 我が国が国際的にリー

ドしている分野です。 日本の近隣のアジア諸国で粒子

線治療を必要としているがん患者も少なくない状況です

が、 その受け入れ体制が整っていなかったのが現状で

す。 東病院では受け入れ窓口とコーディネーターとの連

携、 適応疾患の周知、 海外施設との協力関係を築き治

療後のフォローアップ体制も構築し、 2012年から海外

からの患者受け入れを開始しました。 2023年3月31日

現在までに海外から339人の患者さんが当院で陽子線

治療を受けています。 国別では中国が最多ですが、 韓国、

台湾、 タイ、 ベトナム、 シンガポール、 ロシア、 オースト

ラリア、 インド、 イギリス等と多くの国々から依頼があります。 国際的な粒子線治療施設増加もありますが、 海

外からの治療受け入れ実績は当院が最多となっています。 この背景には、 当院の治療への信頼はもちろん相互

の連携と情報共有による相互理解が重要と考えていますが、 北京大学とのMOU締結などの施設同士の交流、

海外とのオンラインセカンドオピニオン対応などに平行して、 海外からの医師、 医学物理士、 技師の研修受け入

れも実施し、 国際的な人材交流 ・ 人材育成も継続的に実施していることも要因と考えています。

陽子線治療 海外からの患者受け入れ体制整備と受け入れ開始  ■

国立がん研究センター東病院 ロボット手術件数

当院の陽子線治療施設概要
国内最初の病院設置型陽子線治療

国立研究開発法人日本医療機器研究開発機構

（AMED） 次世代医療機器連携拠点整備等事業では、

医療機器産業の振興と医療機器を開発する人材育成の

体制を整備することを目的として、 2019年に国内で14

拠点が採択されました。 国立がん研究センターは、 東病

院大腸外科長の伊藤雅昭を研究開発代表者として14拠

点の1つに採択され、 2019年度から5年間にわたって医

療機器の開発体制を整備してきました （課題名 ： 「がん

の診断 ・ 治療 ・ 緩和におけるアウトカム向上に帰する医

療機器創出を目指した拠点整備事業」）。 高度がん診療

拠点での人材育成、 開発中のデバイスのPOC （Proof 

of Concept） 取得支援、 出口戦略に注力し、 がんの

診療過程 （診断 ・ 治療 ・ 緩和） をシームレスに網羅した医療機器開発拠点として、 次世代の開発人材育成と

成果創出を目標に活動しています。 具体的には、 起業を目指す人材の育成プログラムを実施し、 医師、 エンジ

ニア、 経営者のマッチングを促進し、 医療機器開発スタートアップの創出に取り組んでいます。 さらに、 企業向

けの人材育成として臨床現場観察プログラムを実施し、 医療機器開発に欠かせない医療ニーズ収集を支援して

います。 また動物実験施設を積極的に活用し、 開発中デバイスのPOC取得支援を行い、 薬事 ・ 事業化に向

けた出口戦略の支援も行っています。 このように次世代医療機器の社会実装に向けた、 人材育成や成果創出

のための拠点整備を推進しています。

東病院が次世代医療機器連携拠点に採択  ■

次世代外科・内視鏡治療開発センター （NEXT） は、

東病院が開設以来果たしてきたがん医療、 臨床研究

の先駆的な役割をさらに推し進めるため、 外科 ・ 内視

鏡の最先端医療の提供と医療機器開発により次世代

型治療の実現を目指し開設しました。 新規治療開発

室を含む国内最大規模の内視鏡センター。 低侵襲手

術専用室やライブ手術環境を整備した手術室。 開発

研究に必要とされる精度管理が担保された病理診断

科。 さらに医療機器開発センターでは機器開発のイン

キュベーション施設として企業やアカデミアの入居スペー

スを設け、 常に密接な連携を保ちながら臨床のニー

ズに則した機器開発を行っています。 さらに開発成果を迅速に臨床へ提供できるよう、 模擬手術室を完備し、

開発における現場の再現も可能となっています。 また次世代を担う医療者の育成を図るため、 充実した映像シ

ステムやトレーニングセンターを設置しています。 これらの施設がコンパクトに同一棟に存在することにより有機

的な連携が実現し、 次世代型治療の実現を目指しています。

次世代外科・内視鏡治療開発センター（NEXT）開設  ■

次世代外科・内視鏡治療開発センター（NEXT）外観図1.  次世代外科・内視鏡治療開発センター（NEXT）外観

東病院NEXT医療機器開発センターのメンバー
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高度先駆的医療の開発（低侵襲治療・医療機器）

東病院は、 日本医療研究開発機構 （AMED） の

2019年度｢先進的医療機器･システム等技術開発事業

（現:医療機器等における先進的研究開発･開発体制強

靭化事業） 基盤技術開発プロジェクト｣に採択されまし

た。 （課題名:内視鏡外科手術のデータベース構築に資

する横断的基盤整備）

大分大学、 京都大学、 千葉大学と共同で全国80施

設超の医療機関より3000例を超える手術動画データを

収集し、 医療機器ベンダーや外部アカデミアにおける利

活用を促進するための付加価値付けを東京大学、 北海

道大学、 名古屋大学、 産総研、 （株） アルムと進めました。 2021年度に大規模データベースの構築が完了し、

2022年度より国立がん研究センター発スタートアップの （株） Surg storage社より本データベースの外部向

け利活用サービスを正式に開始しました。 （図）

産業利用可能な内視鏡手術動画DB「S-access」の運用開始  ■

東病院は、 日本医療研究開発機構 （AMED） の

2019年度｢先進的医療機器･システム等技術開発事

業 （現:医療機器等における先進的研究開発 ・ 開発

体制強靭化事業） 先進的医療機器･システム等開発

プロジェクト｣に採択されました。 （課題名:｢外科手術

のデジタル･トランスフォーメーション:情報支援内視

鏡外科手術システムの開発｣）

オリンパス株式会社との共同研究で、 AIを用いた

手術機器開発を行っています。 内視鏡外科手術に関する熟練医師の暗黙知をAI解析によりデータ化し、 安全

で均質な手術に必要な情報を適切に提供する情報支援内視鏡外科手術システムを開発しています。 （図）

オリンパス社と情報支援内視鏡外科手術システムの開発開始  ■

②手術・手術室運営の
効率化

①内視鏡外科手術の
均てん化・安全性の担保

ワークフローの
確実な実施

医療スタッフの
負担軽減

術前評価と計画に基づく
術中判断

医療リソースの
適正配置

適切な器械操作

開発するソリューション

判断支援 視野操作支援 処置具操作支援

①データ収集 ②データベース構築
日本内視鏡外科学会

84 協⼒施設
内視鏡外科手術
データベース

品質標準化

工程分類

匿名化

③データ利活⽤
高付加価値データ

電気メス情報
全景カメラ映像
etc.

企業(医療機器)

企業(製薬）

医師・病院

啓蒙/教育

研究

AI開発環境整備

機器開発

安全管理

販売促進

広告宣伝

啓蒙/教育

国⽴がん研究センター
東病院

前⽴腺

大腸

胃・肝胆膵

運営体制構築

13術式
3000例

600症例

がん組織内部では無秩序な血管新生などにより、

低酸素領域が発生し、 低酸素のがんは抗がん剤治

療や放射線治療に抵抗性であることが知られてい

ます。 東病院と富士フィルム社が共同開発した酸素

飽和度イメージング内視鏡は、 リアルタイムに消化

管粘膜の酸素飽和度を評価できる内視鏡機器です

（図）。 東病院では、 基礎的研究やfirst in man

試験を実施し、 そのデータを基に2017年9月に薬

事承認が得られました。 承認後には、 抗がん剤治療、

放射線治療、 免疫療法などの治療効果予測におけ

る臨床的有用性の評価を行いました。 また、 手術

後の吻合部の血流評価への応用についての基礎研

究、 臨床研究を行いました。 特にがんの手術で腸管を切除する際、 処置に伴い周辺の血流が悪くなることがあ

ります。 この血流が悪い虚血域を残したまま吻合すると、 吻合部の縫合不全を起こすリスクが高くなることが知

られています。 当院での研究で、 酸素飽和度イメージング内視鏡を用いて、 外科手術吻合部の血流状態や虚

血状態の評価が可能であることを明らかにしました。 これらの結果を基に、 酸素飽和度イメージング内視鏡技

術を搭載した外科手術用内視鏡システムが2021年6月にFDAからの薬事承認が得られ、 米国で上市されまし

た。 手術中に酸素飽和度イメージングを用いて腸管血流を評価することで縫合不全を防ぎ、 手術をより安全に

行えるようになることが期待できます。

酸素飽和度イメージング内視鏡、薬事承認さらにはFDA承認  ■

当院発のスタートアップであるA-Traction社は、

2015年8月に内視鏡外科支援ロボットの開発を目的

に設立されました。 本製品は、 独自のコンセプトで、

術者の視野確保や臓器の牽引 ・ テンション維持など、

術者をサポートする助手の機能に特化しており、 執刀

医師自らが、 通常の腹腔鏡手術をしながら当ロボット

を操作できることが最大の特徴です。 2021 年3月に

朝日インテックに買収され、 同年7月には、 朝日サー

ジカルロボティクスに社名変更して開発を継続してい

ます。 （図）

東病院認定ベンチャーA-Traction、朝日インテックによるM&Aを達成  ■
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高度先駆的医療の開発（低侵襲治療・医療機器）

2021年10月21日から10月23日の3日間パシフィコ横浜にて第59回日

本癌治療学会学術集会が林隆一会長 （東病院副院長） のもと開催されま

した。 新型コロナウイルス第5波の影響のため感染拡大を考慮し、 全セッショ

ンを現地開催＋ Live 配信とした 「完全ハイブリッド開催」 となりました。 コ

ロナの影響もあり例年より演題数は少なかったものの、公募演題として929題、

指定演題として578題、 計1507題のもと実施されました。

特別講演では楽天グループ代表の三木谷浩史氏に光免疫治療につい

て講演を頂き、 会長企画シンポジウムでは、 当センターがリードするがん

ゲノム医療、 AI oncology、 ロボット支援下手術、 医療機器開発などが

テーマとして取り上げられました。 また、 例年行っているASCO、 ESMO、

FACO の海外学会との合同セッションもリモートで実施することができました。

期間中は幸い第5波が落ち着き、 天候にも恵まれたことから久しぶりの対面

の機会となり、 最終的に約6000名の多数の参加があり、 成功裡に終わり

ました。

第59回日本癌治療学会学術集会  ■

2017年4月特定機能病院の承認要件見直しに伴

い、 医療安全管理部に診療の質管理室が新たに発足

され、 高難度新規医療技術等導入に関する業務の一

部を担っています。

高難度新規医療技術等導入の審議は、 新規医療技

術導入小委員会や未承認薬使用小委員会において審

査を実施し、 診療の質管理室長の承認を得て実施さ

れる体制となっています。

承認された医療技術 ・ 医療機器 ・ 未承認薬につい

ては、 事案毎に事後評価の条件が決定され、 診療の

質管理室長はそれに基づいて、 申請者に報告が義務付けられている一症例毎に有効性や安全性等が記載され

た事後評価報告書を確認しています。 また、 病院全体で検討すべき事案や小委員会での審査事案の報告につ

いては、 病院長はじめ幹部が参加している高難度新規医療技術等評価委員会の適切な審査 （表） を経て、 診

療の質と安全がより担保される体制を構築しています。 実際の運用の中で有害事象等報告があれば、 医療安

全管理室と協働し対応しています。 また、 高難度新規医療技術等導入に関して、 診療の質管理室への相談や

申請漏れをなくす取り組みとして、 毎月の医療安全ニュースへ掲載や医療安全講演会を活用して、 職員へ周知

しています。

今まで導入された医療技術には、 日本で初導入した放射線治療装置MRIdian等があり、 引き続き、 有効性 ・

安全性を適切に審査した上で、 患者さんに必要とされる技術や薬剤が遅滞なく実施されるよう努めています。

高難度新規医療技術等の審査状況について  ■

コラム

高難度新規医療技術・未承
認高度管理医療機器導入

申請36件／承認36件

既存医療技術評価 申請1件／承認1件

未承認医薬品使用 申請24件／承認23件／申
請取り下げ1件

ポスター

2017.4～2023.3までの高難度新規医療技術等導入
に関する審議状況

閉会式
前列中央：林会長　
会長の右側：事務局 松浦一登先生
会長の左側：事務局 吉本世一先生

2000年頃からドラッグラグが大きく問題視されるようになり、 産官学での取り組みが求められていました。 国

立がん研究センター（NCC）では、 国による治験活性化計画（2003～2006年：3カ年計画， 2007～2011年：

5ヶ年計画， 2012～2016年 ： 5ヶ年計画） の中でさまざまな体制整備を進めてきました。

その中でも大きな変革を遂げたマイルストーンは、 2006年の臨床研究基盤整備推進事業がスタートされ、

中央 ・ 東病院の臨床研究中核病院 ・ 早期探索的臨床試験拠点整備事業の中で、 日本の早期臨床開発の体制

整備を目的に両病院の協力のもと先端医療科 （フェーズ１センターが前期先端医療開発センターに設置） が活

動を開始しました。 2015年に臨床研究中核病院 （中央 ・ 東病院） の指定を受けた以降は、 両病院に先端医

療科がリニューアルされ連携しながら日本の早期治験 （特にフェーズ１治験） 体制整備を進めてきた結果、 世

界の中でも認められるようになってきています。

近年では、 がんゲノム医療の実装と発展を視野に、 がんゲノム医療中核拠点病院の指定を受けプレシジョン

メディシンを推進してきています。 アカデミア発のシーズ開発についても両病院の先端医療科が実行部隊として

先端医療開発センター （EPOC）、 新しく橋渡し研究推進機関として認定後も、 橋渡し研究推進センター （CPOT）

と連携を取り、 基盤を整備してきました。 結果、 基礎研究から臨床開発およびプレシジョン （ゲノムによる） 医

療など、 シームレスな抗悪性腫瘍薬の研究 ・ 開発体制が整備されています。 現在では、 治験 ・ 医師主導治験、

多施設臨床研究、 FIH 試験をはじめとする早期開発、 TR/rTR 研究、 シーズ開発など、 日本の薬剤開発を

牽引する役割をになっています。

早期臨床試験のグローバル化が進む中で海外のアカデミアや拠点、 製薬企業との連携や包括契約も増え、

治験のグローバライゼーションを進めています。 未承認薬のアクセス改善のため、 患者申し出療養や希少がん

のレジストリ研究であるMASTER KEYプロジェクト （症例登録はすでに3000例以上 （2023年9月現在））

を進め、 希少がん、 小児がんに対しても薬剤の適応拡大承認に導くことも可能としています。 企業やアカデミア

の萌芽的研究から生まれた薬剤や技術 （武装化抗体、 再生細胞細胞、 NIR-PIT、 遺伝子ウイルス治療） にお

いても、 NCC でのFIH 試験の結果から日本を含む世界に発信され承認された薬剤も認めており、 NCC 創

薬力が世界へ発信する機会も増えてきています。 これらは単に日本人のための医療開発ではなく世界中のがん

患者に多くのベネフィットを共有でき始めている （ワンヘルス） と考えます。

現在はこの能力の国際展開を図るべく、 アジア域を中心とした国際共同ネットワーク構築を推進、 複数の臨

床研究、 TR研究が展開されるとともに、 アジア域からの薬剤開発についても準備を開始したところです。 現在、

バイオテクノロジー医薬品について再びドラッグラグ ・ ロスの問題が出てきていますが、 アジャイルに変化に対

応し早期臨床開発を進めてまいります。

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

高度先駆的医療の開発（医薬品開発）
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高度先駆的医療の開発（医薬品開発）

2011年�7月 ■■ 厚労省早期探索的臨床試験拠点整備事業に全国5拠点の1つとして選定される

2012年�9月 ■ 早期・探索臨床研究センター （EPOC）設立

2015年�8月 ■ 医療法に基づく臨床研究中核病院として認定

2015年�9月 ■ 医療法に基づく臨床研究中核病院として認定

2015年�10月 ■ 東病院臨床開発センターと早期探索臨床研究センターを統合・改組し先端医療
開発センターに名称変更

2016年� 1月 ■ NCC発ベンチャー 株式会社凜研究所 設立

2017年�3月 ■ 変異型IDH1を標的とした神経膠腫を対象とするFirst in Human試験を開始

■■ 鶴岡連携研究拠点がんメタボロミクス研究室開所

2017年�4月 ■ 臨床研究支援部門の体制再編

2019年�4月 ■■■ 抗腫瘍免疫応答を抑制する制御性T細胞が、腫瘍環境下でPD-1を高発現して
いることがPD-1阻害剤治療後の急激な増悪に関わることを発表

2019年�6月 ■■ 柏の葉エリアにおける研究開発拠点形成に向けた基本協定書を締結

2020年�7月 ■ 東病院と鶴岡市立荘内病院との診療連携協定の締結

2020年�9月 ■ アジアがん臨床試験ネットワーク事業ATLASプロジェクト開始

2020年�11月 ■■■ 免疫チェックポイント阻害薬（PD-1／PD-L1阻害薬）の治療効果を高精度に予測
するバイオマーカーを同定したことを発表

■ 中央病院に国際開発部門を設置

2021年�3月 ■ 胸腺がんに対する医師主導治験（REMORA試験）の結果に基づき薬事承認を取
得

■ ベンチャー支援プログラムNCC Venture Incubation Program開始

2021年�4月 ■ iPS細胞由来ナチュラルキラー細胞を用いた卵巣がん治療に関する治験開始

2021年�9月 ■ フレデリック国立がん研究所と研究協力に関する覚書を締結

■ 国際臨床試験データシェアリング事業ARCADアジア始動

2021年�10月 ■■ ジェトロとNCCが包括連携協定締結

2021年�11月 ■ MASTER KEY Asia登録開始

■ アジア連携推進タイ事務所が開所

2021年�12月 文部科学省橋渡し研究支援機関に認定

2022年� 1月 ■■■■ 肝転移病変における免疫チェックポイント阻害薬に対する新規耐性メカニズムを
解明したことを発表

2022年�3月 ■ NCC Venture Incubation Programシンポジウム共催

■■ 急性白血病を対象にMLL-MENIN結合阻害薬のFirst in Human試験を開始

2011年に国立がん研究センターが厚労省の 「早期探

索的臨床試験拠点整備事業」 に全国５拠点の１つとして

採択されました。 本事業は当時 「死の谷」 と称され日本

の開発の遅れの根本原因であった非臨床POC試験か

らFirst-in-human(FIH)試験などを海外と競争力を

持って実施するための基盤整備が目的で、 その事業内

容に沿って2012年に柏キャンパスに 「早期探索臨床研

究センター （EPOC）」 を設立しました。 ①FIH試験の

実施、 ②未承認薬医師主導治験の実施、 ③付随するリ

バースTR研究の推進の３つをミッションとして掲げ、 実

施 ・ 支援体制を構築しています。 2012年９月には新た

に 「早期 ・ 探索臨床研究センター （EPOC）」 に改組し、 土井俊彦先生 （現先端医療開発センター長） を中心

に内科系診療科横断的に組織した先端医療科の設立、 佐藤暁洋先生 （現東病院臨床研究支援部門長） を中

心とした医師主導治験支援体制の構築、 土原一哉先生 （現先端医療開発センター副センター長） を中心とした

TR/rTR支援組織を設置しました。 2013年から基盤を築地キャンパスにも拡げ、 山本昇先生 （現中央病院副

院長） を中心とした先端医療科、 河野隆志先生 （現研究所ゲノム生物学分野長） や濱田哲暢先生 （現研究所

基盤的臨床開発研究コアセンター） を中心としたrTR研究基盤構築も行いました。 本事業でアカデミアシーズ

開発、 早期臨床開発研究や大規模リバースTR研究にいち早く着手したことで、 海外との競争力のギャップを

埋めることに大きく貢献しています。

早期・探索臨床研究センター (EPOC) が 設立される  ■

イソクエン酸デヒドロゲナーゼIDH1/2は、 急性骨髄性白血病 （AML）

や神経膠腫 （グリオーマ） ・ 軟骨肉腫などの悪性腫瘍において高頻度に変

異が見られます。 IDH1/2はイソクエン酸をαケトグルタル酸に変換する一

方で、 がんで見られる変異型IDH1/2はαケトグルタル酸を２ハイドロキシ

グルタル酸に変換し、 野生型IDH1/2とは異なる活性を示します。 この変異

型IDH1の活性はがん特異的であることから、 変異型IDH1/2を阻害しても

正常細胞には影響しないことが期待され理想的な治療標的であると考えら

れました。 標的妥当性を検証するため、 ヒト白血病で高頻度に同時に変異

の見られるNPM変異体 ・ DNMT3A変異体 ・ FLT3変異体を導入したマ

ウスAMLモデルを確立し、 CRE-loxPシステムを用いて導入した変異型

IDHを発症後に除去すると白血病細胞が顕著に減少することを明らかにし

ました。 この結果は変異型IDHががん細胞の維持に必須であり、 治療標的

として妥当であることを示しています。 これらの知見を基盤として、 第一三共

株式会社と共同で変異型IDH1に対する選択的阻害剤 （DS-1001b） を開

発し、 AML ・ 神経膠腫 ・ 軟骨肉腫の移植モデルに対して有効であることを

明らかとしました。 この化合物は脳内移行性が非常に高く脳腫瘍である神経

膠腫に対する治療薬としての優位性が高いと考えられたことから、 2017年

から第一三共株式会社により神経膠腫を対象とした第I相臨床試験が行われ、

安全性と有効性が確認されました。 2020年より第II相試験を行なっています。

変異型IDH1を標的とした治療法の開発  ■

AML ・ 神経膠腫 ・ 軟骨肉腫の
移植モデルに対して

有効であることを明らかとしました
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未処理 変異型IDH1阻害剤

図 変異型IDH1阻害剤の脳腫瘍モデルへの効果

未処理 変異型IDH1阻害剤
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高度先駆的医療の開発（医薬品開発）

鶴岡連携研究拠点は東京から遠く離れた山形県鶴

岡市にあります。 本拠点では 「まち ・ ひと ・ しごと創

生総合戦略」 に基づく政府関係機関移転基本方針

（2016年3月決定） を踏まえて2017年4月に開設し、

NCC ・ 慶應義塾 ・ 山形県 ・ 鶴岡市等と連携した事

業を推進しています。 具体的な取り組みとしては、 難

治性小児がんのメカニズムの解明と分子標的治療薬

の創製を目指した研究や、 メタボローム技術を駆使し

てがんにおける核酸再利用経路の役割を解明し、 治

療法開発へ応用する研究を実施しています。 基礎研

究は必ずしも大都市でないとできないものではなく、

鶴岡のような地方都市からでも重要な研究ができるは

ずだという信念のもとに創薬研究を推進しています。 昨今では悪性白血病を引き起こす発がんドライバーである

MLL融合遺伝子の機能を阻害する分子標的薬を、 住友ファーマと共同で開発し、 米国、 カナダ、 日本で臨床

試験を開始しました （図）。 この薬はMLL融合タンパク質とMENINという二つのタンパク質が結合することを

妨げることによって白血病細胞を無害な分化細胞に変えてしまうというものです。 このようなタンパク質間相互

作用を阻害する薬はまだ成功例がなく、 画期的な薬剤として注目されています。 また、 鶴岡市立荘内病院との

診療連携協定を結び、 地方におけるがん医療のあり方に一石を投じる試みをしています。 日本の地方都市から

世界に薬を届け、 地方の医療を変えることを試みています。

地方都市からがん医療を変える挑戦  ■

2015年に 「早期 ・ 探索的臨床試験拠点整備

事業」 が終了して新たに 「臨床研究中核病院」

制度が開始され、両病院それぞれでの取得となっ

たことから、 臨床研究支援部門は病院側の組織

に組み入れ、 基礎 ・ ＴＲ研究実施部門である 「臨

床開発センター」 と 「早期探索臨床研究センター」

の残余部分を統合し、 新たに 「先端医療開発セ

ンター （ＥＰＯＣ ： 英文名称はそのまま）」 を組織

することとしました。 柏キャンパスでは一貫して

2012年に掲げた3つのミッションでの研究に注力

を続け、 さらに知財、 薬事、 安全性管理、 監査

部門等の人材確保を進め、 いわゆるAcademic Research Organization(ARO)の組織構築を行いました。 臨

床腫瘍病理分野長落合淳志先生 （前先端医療開発センター長） と病院内視鏡部の共同開発での低酸素イメージン

グ内視鏡の薬事承認取得や、 新薬開発分野長松村保広先生の優れた抗体シーズで初めてのベンチャー起業も行え

たことなどは特筆に値します。 2015年には、 東病院の後藤功一先生 （現東病院副院長）、 吉野孝之先生 （現副院長）

を中心とした産学連携全国がんゲノムスクリーニングプラットフォーム （SCRUM-Japan） が設立され、 柏キャンパ

スのrTR研究を飛躍的に発展させています。 同年には西川博嘉先生 （現先端医療開発センター免疫ＴＲ分野長） も

赴任され、 東病院臨床検体での精細な免疫機能解析基盤を構築しています。 これらのrTR基盤はその後Nature, 

Nature Med, Nature Immunolを始めとしたトップジャーナルに次々と掲載される原動力となっています。

TR/rTR研究体制構築：臨床開発センターから先端医療開発センターへ  ■

鶴岡連携研究拠点の取り組み

Tokyo

Tsuruoka

1 hour flight

鶴岡連携研究拠点

治験ID:NCT04988555

+
MLL

ENL

menin

MLL

ENL

menin

MENIN-MLL 結合阻害剤
DSP5336

免疫チェックポイント阻害薬は、 治療効果の認められる

患者さんが20～30%と少なく、 事前に治療効果を予測

し効果の見込める患者さんに投与することが求められて

います。 私たちの研究グループは抗腫瘍免疫応答を抑制

する制御性T細胞が腫瘍環境下でPD-1を高発現してい

ることがPD-1阻害剤治療後の急激な増悪に関わることを

報告しました （Kamada T et al. PNAS 2019）。 さら

に、 腫瘍浸潤制御性T細胞上のPD-1発現に焦点を当て、

PD-1阻害剤治療奏効の関連を検討しました。 その結果、

がんを攻撃するエフェクターT細胞とは反対に、 治療不

応例で腫瘍浸潤制御性T細胞上のPD-1発現が有意に

高いことが明らかになりました。 以上より、 腫瘍浸潤リン

パ球のPD-1発現のバランスがPD-1／PD-L1阻害剤治療効果と相関があることを解明し、 高い精度で治療効

果を予測できることを見出しました （Kumagai S et al. Nat Immunol 2020）。 続けて、 制御性T 細胞で

PD-1発現が高い腫瘍を検討したところ、 免疫治療抵抗性を示すことが知られている肝転移性腫瘍でPD-1陽性

制御性T細胞が豊富に存在することが示されました。 これらのPD-1陽性制御性T細胞は、 乳酸トランスポーター

であるMCT1を他のリンパ球よりも高く発現して乳酸を取り込んで代謝し、 NFAT1の核内移行を介してPD-1の

発現を増強することを見い出しました。 動物モデルにおいて、 肝転移性腫瘍に対してMCT1阻害剤とPD-1阻害

剤の併用療法が新たに有効である可能性を示しました （Kumagai S et al. Cancer cell 2022）。

免疫チェックポイント阻害薬の治療効果予測バイオマーカーの同定  ■

前任者の松村は、 抗体などの高分子は腫瘍部に選

択的に集積しやすいというEPR効果を1986年に発表

しました。 抗体はがん細胞特異的に結合できるactive 

targeting作用を持っていますので、 強力なDDSキャ

リアと言えます。 一方、 臨床の固形がんではがん間質バ

リアのため、 高分子ががんの深部に十分到達しないこと

に気づき、 間質バリア中の病的物質の不溶性フィブリン

に対す抗体を2006年1月に樹立しました。 その後、 安

永、 眞鍋 （理研）、 松村は、 2011年に抗フィブリン抗体

ADC を創出し、 CAST療法を提唱しました。 このように、

体内動態制御とがん組織 ・ がん細胞へのターゲッティン

グといったDDSの視点から抗体創薬を行っているのが

新薬開発分野の特徴と言えます。 さらに、 安永と松村は

新規大腸がん分子TMEM180の発見後に、 多くの研究員の努力の末に同抗体を樹立しました。 松村の臨床開

発への熱い思いから、 2016年1月に、 NCC発ベンチャー株式会社凜研究所を設立しました。 抗TMEM180

抗体は、 2023年1月にNCC でFIH試験が開始され、 抗フィブリンADCも2023年4月からNCCでの治験

に向けた取り組みが始まりました。 今後も、 株式会社凜研究所とNCC 及び新薬開発分野が連携し、 これら有

望な抗体シーズを中心とした治療 ・ 診断薬の開発を進め、 早期臨床応用と社会への還元に取り組んでまいります。

株式会社凜研究所設立（アカデミア発抗体医薬をNCCから世界へ）  ■

CAST療法（抗不溶性フィブリン抗体MMAE複合体）

腫瘍血管
がん浸潤
による出血

腫瘍塊

がん組織における多彩な
出血・凝固・間質形成 拡大図

発⾒したフィブリン塊の
中の凹み構造

プラスミン
認識部位

MMAE（抗がん剤）スペーサー抗体
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: プラスミン
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: α2-アンチ
プラスミン

不溶性フィブリン上でのみ活性化される
プラスミンで抗がん剤をリリースさせる

PD1陽性制御性T細胞 (Treg) がPD-1経路阻害治療耐性に関わる

ICI治療後のHPD症例における検討

Kamada T, et al.Proc Natl Acad Sci USA. 2019

Kumagai S, et al. Nat Immunol. 2020

Treg (赤)が
増加する

PD-1+ CD8+/PD-1+ Treg が治療効果と相関する

Group R

奏功 非奏功

解糖系が亢進した腫瘍では、高乳酸環境により PD-1 陽性の活性化 Treg が増加
➡ 乳酸の取り込み阻害や制御性T細胞の除去が新規治療標的となり得る。

(乳酸トランスポーター)

Kumagai S, et al. Cancer Cell 2022

高乳酸環境下ではTreg特異的にPD-1が発現する
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高度先駆的医療の開発（医薬品開発）

抗悪性腫瘍薬の臨床開発は、 高速化、 個別化、 多

様化、 コンパクト化、 国際化が大きく進み、 日本から

もできるだけ早期からの開発参画の必要性が高まって

います。 ドラッグラグ克服、 国内早期開発 ・ TR研究

推進をめざし、 2012年に早期探索拠点整備事業の

施設認定 （中央病院 ・ 東病院）、 2013年に先端医療

科の設置後、 および、 2015年の臨床研究中核病院

の施設認定を経て、 first in human （FIH） 試験は

着実に増加、 本邦で実施されるFIH試験の多くを担

うに至っています。

FIHの推進  ■  ■

中央病院では、 2017年より日本、 韓国、 台湾、

シンガポールの4カ国での国際共同医師主導治験を

実施するなど、 アジア圏での国際共同研究推進に尽

力してきました。 その後、 コロナ禍で国際共同試験

の重要性が再認識されたこともあり、 2020年9月よ

りAMED 「アジア地域における臨床研究 ・ 治験ネッ

トワークの構築事業」 が開始され、 中央病院が非感

染症領域の担当機関となりました （ATLASプロジェ

クト、 図）。 さらにATLASとも関連して、 研究 ・ 教

育 ・ 診療のあらゆる面で恒常的に国際展開を推進

するため、 2020年11月に中央病院に国際開発部門

が設置されました。 ATLASプロジェクトでは、 アジ

ア地域において日本主導の臨床研究 ・ 治験を可能とするため、 海外拠点を含めたアジア地域の治験実施基盤の

ハード面での整備、 ソフト面での研究人材育成、 そして実際の国際共同研究を多数行っています。 特にハード面

での整備では、 アジア地域での現地調整機能を円滑化するためセンター初の海外事務所である 「アジア連携推

進タイ事務所 （APO）」 を2021年11月にタイ ・ バンコクに設置しました。 ソフト面ではコロナ禍で研修生の直接

受け入れが難しかったことから、 日本最大のe-learning siteであるICRwebを英語化し、 既に50以上の英

語コンテンツを掲載しています。 また、 アジア共同研究も5つ実施中で、 特に2021年11月には日本で実施中の

MASTER KEYプロジェクトをアジアへ展開し、 既にアジア5カ国から年間200例以上の登録を得ています。

ATLASプロジェクト（アジアがん臨床試験ネットワーク事業）  ■

ATLASプロジェクト

中央病院におけるFIH試験の推移
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抗悪性腫瘍薬、 TR/rTR研究、 基礎研究、 医

療機器開発などの推進において、 製薬企業 ・ 医療

機器企業などとのアライアンスの締結は、 早期の情

報共有・開発の提案・イニシアチブ獲得などにおいて、

きわめて重要といえます。 2010年以降、 当センター

は種々の製薬企業 ・ 医療機器企業とアライアンスを

締結、 現在は20社に及んでいます。 これらアライア

ンスの増加は、 当センターにおけるFIH試験、 TR/

rTR研究、 医療機器開発の躍進に大きく貢献して

いるといえます。

製薬企業とのアライアンス  ■

中央病院では、 2015年8月に、 医療法に基づく

臨床研究中核病院の第一号として認定されました。

臨床研究中核病院では医師主導治験の支援体制の

充実が求められており、 これを契機に、 医師主導

治験の支援を中心とした臨床研究支援部門の体制

整備が行われました。 この結果、 図のようにコンス

タントに医師主導治験が実施されるようになり、 そ

れに伴う研究支援収入の増加、 支援スタッフの増員

を行って組織を発展させてきました。 医師主導治験

の結果をもとに薬事承認が得られた事例も着実に増

えています。

この新たな部署では、 ゲノム医療、 希少がん、

国際を重点領域としてきました。 ゲノム医療では2018年12月のNCCオンコパネルの薬事承認に、 直接支援を

行った先進医療Bの試験結果が活かされ、また、 実施している医師主導治験の多くが遺伝子異常に基づくバスケッ

ト試験です。 希少がんでは2017年5月よりMASTER KEYプロジェクトを開始し、 臨床研究支援部門が事務

局としてプロジェクトの発展に貢献してきました。 また、 日本、 韓国、 台湾、 シンガポールの4カ国共同のアジ

ア医師主導治験であるPATHWAY試験を2018年2月に開始し、 2023年2月に試験結果がポジティブに出た

ことをプレスリリースしました。 2020年9月からはアジア臨床試験ネットワーク構築事業 （ATLASプロジェクト）

が開始になるなど、 臨床研究支援部門が中央病院の新規プロジェクトの原動力となっています。

中央病院 医師主導治験支援体制の整備  ■

中央病院主導の医師主導治験の実施件数と薬事承認実績

製薬企業とのアライアンス一覧
（2023年3月現在）
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高度先駆的医療の開発（医薬品開発）

「健康長寿」 「環境共生」 「新産業創造」 をテー

マとする柏の葉地区で、 産 ・ 学 ・ 公 ・ 民が連携

した拠点形成が進んでいます。 2019年、 NCC、

三井不動産、 みらかホールディングスが 「がんの

Cure （治 癒）、 Conquer （克 服） （Conquer 

and Cure Cancer= “3C”） を目指した次世

代医療技術 ・ ヘルスケアサービス開発のための

連携及び協力の基本協定書」 を締結しました。

地域、 世界に開かれた拠点のあり方が議論され、

柏キャンパス内スマートホテル、 隣接民間ラボと

も連動した研究、 サービス実証につながってい

ます。 2022年、 民間ラボに立地する再生医療

CDMO （医薬品開発製造受託機関） のジャパン・

ティッシュ ・ エンジニアリング、 帝人とNCC、 三井不動産は再生医療等製品の研究 ・ 開発から、 事業計画策定、

商用生産までワンストップで実現する 「再生医療プラットフォーム」 をスタートしました。 さらに柏キャンパス近

隣の東京大学、 千葉大学、 産総研等アカデミア機関や企業、 柏市が、 ライフサイエンス分野のオープンイノベー

ションを推進する 「柏の葉ライフサイエンス協議会」 が発足させ、 土井俊彦 （先端医療開発センター長） が初

代会長に就任しました。 これらの取り組みが注目され、 2022年4月には内閣府認定グローバルバイオコミュニティ

（Greater Tokyo Biocommunity） の拠点として柏の葉エリアが追加されました。

柏の葉エリアにおけるライフサイエンス研究開発拠点形成  ■

抗 体 薬 物 複 合 体 （Antibody-drug 

conjugate, ADC） は、 抗 体 に よ っ て

がん細胞に標的を絞り、 抗体に付加した

薬物 （ペイロード） をがん細胞内に直接

届けることで、 がん細胞特異的に殺細胞

効果を発揮する薬剤です。 HER2蛋白

に対する抗体薬物複合体trastuzumab 

deruxtecanのFirst-in human試験が

当院を中心に行われ、 HER2を発現する

胃がんや乳がんに有効性が認められました。 続いて行われた第2相試験において、 2種類以上の前治療中に進

行したHER2陽性胃がん患者さんを対象にtrastuzumab deruxtecanと既存の化学療法を比較し、 腫瘍縮

小効果と生存期間の延長が認められました。 本治験も当院を中心に実施され、 この結果は2020年の米国臨床

腫瘍学会における報告と共に医学誌で最も権威のあるThe New England Journal of Medicine誌に同

日掲載されました。 本治験の結果に基づき2020年9月に本剤がHER2陽性胃がんに対する治療薬として世界

に先駆けて承認され、 2021年1月には米国でも承認されました。

胃がんに対するtrastuzumab deruxtecanの承認とNEJM誌への掲載  ■

ババイイオオココミミュュニニテティィ拠拠点点ととのの連連携携 ベベンンチチャャーーへへのの⽀⽀援援とと連連携携異異分分野野とと連連携携ししたた

ササポポーートトイインンダダスストトリリ創創造造

3C（Conquer and Cure Cancer）を実現するモデル都市と
拠点内・拠点外連携

がんの診断 ・ 治療開発に関わ

る基礎研究シーズを臨床開発し

実用化を図ること （橋渡し研究）

は、 国立がん研究センター各部

局が取り組んできた重要なミッ

ションです。 橋渡し研究がより活

性化するよう、 各部局の持つ研

究支援のノウハウを集約し、 セン

ター内に加え国内外の大学等の

研究機関や企業等との連携を積極的に推進することで、 シーズ、 アイデアを持つ研究者、 医療従事者に実用化

に向けたワンストップサービスを提供すること、 またシーズ開発を支援する専門人材を育成する拠点形成を目指

し、 2021年7月、 理事長直轄の橋渡し研究推進センター （CPOT） が発足しました。 同年12月、 CPOTを

拠点として申請した文部科学省橋渡し研究支援機関に、国立がん研究センターは国立研究開発法人としては唯一、

全国11機関の一つとして認定されました。 2022年度よりAMED橋渡し研究プログラム支援課題および研究開

発費萌芽的研究課題を募集、 選定し、 研究者に伴走したプロジェクト管理を行っています。 国内有数の臨床試

験の実績を持つ両病院や小規模製造まで見据えた開発基盤を構築する先端医療開発センター等を活かした 「出

口視点からの開発支援」 を標榜し、 日本発、 アカデミア発の革新的がん医療創出を目指しています。

橋渡し研究推進センター（CPOT）発足  ■

2021年9月、 米国メリーランド州のフレデリック

国立がん研究所 （FNL） と国立がん研究センター

先端医療開発センター （EPOC） は研究協力に関

する覚書を締結いたしました （図）。 FNLは1972

年設立、 職員2400名、 米国連邦政府指研究開

発機関のうち唯一の生物医学専門機関です。 スー

パーコンピューターへのアクセス、 低温電子顕微鏡

やCAR-T製造設備を備え、 臨床試験が実施され

たバイオ医薬品の170剤が現在までに実用化されて、

米国国立がん研究所 （NCI） が直接実施する研究

活動の多くはFNLで実施されています。 FNLが有

する世界トップレベルのスーパーコンピューターや人

工知能 （AI） 創薬プラットフォームを活用した新薬開発で連携し、 最先端のin silico技術を用いた化合物デ

ザインのブレークスルー、 ヒット化合物の質的向上、 創薬プロセスの加速化、 創薬コストの縮小を目指していき

ます。 また、 EPOCにおきましても、 世界的競争力を持った低分子化合物創出のノウハウ、 臨床検体 ・ 細胞株 ・

PDX等のがん創薬研究に特化したプラットフォームの集積、 世界トップレベルの非臨床 ・ 早期臨床開発パイプ

ライン等を最大限に活用し、 革新的がん治療薬創出を進めてまいります。 FNLが率いる産学連携ネットワーク

Accelerating Therapeutics for Opportunities in Medicine （ATOM） コンソーシアムへの参加も検

討してまいります。

フレデリック国立がん研究所と覚書を締結、AIを活用した新薬開発の連携  ■

図 技術を活用した新薬開発

先端医療開発センター

Dry 
&

Wet

Wet 解析＠NCC-EPOC Dry 解析@FNL
世界上位を誇る米国のスーパーコンピューターを

駆使した 創薬プラットフォーム
• 最先端の 技術により、膨大な情報の中か
ら候補化合物を特定し最適化（時間の短縮・コ
ストの縮小）

• 人間には限界があった演算を 機械学習により
克服し、ヒット予測確率を飛躍的に上昇（化合
物デザインのブレークスルー）

がんに特化した世界屈指の研究・開発
プラットフォーム

• 世界的競争力を持った低分子化合物創出のノウハウ
• 臨床検体・細胞株・ 等のがん創薬研究に特化し
たプラットフォームの集積

• 革新的がん治療薬創出のため非臨床・早期臨床開発
パイプライン

フレデリック国立がん研究所

AI技術を活用した新薬開発

CPOTが提供する基礎研究から臨床研究まで一貫した循環型の研究支援体制

126 127

活動と業績

National Cancer Center 60th Anniversary Celebration



高度先駆的医療の開発（医薬品開発）

2021年10月に独立行政法人日本貿易振興

機構 （ジェトロ）と国立がん研究センター（NCC）

は、 国際産学連携、 スタートアップの海外展開

等を通じたイノベーションの共創を柱にした包

括的連携推進協定を新たに締結しました。 この

協定では、 NCCとジェトロが、 ヘルスケア分野、

ライフサイエンス分野で相互に連携し、 学術研

究や人材育成、 産学連携等での国際的な展開

を推進することで、 日本国及び地域の発展と国

内外の健康課題解決に寄与することを目的とし

ています。

これに先立ち、 2021年度にはフレデリック国立がん研究所、 スペイン・シンガポールとの企業との共同研究がジェ

トロが仲介する形で実現しており、 2022年度にはNCCが主導するVenture Incubation Program （NCC 

VIP） に参加するチームがジェトロが支援する海外ピッチイベントへ参加、 NCC VIPの各種イベントへのジェト

ロの共催 ・ 協力など様々な連携が行われています。

ジェトロと国立がん研究センター、包括的連携推進協定を締結  ■

2021年3月 よ り 国 内 有 数 の Venture 

Capital （VC） である東京大学エッジキャピ

タルパートナーズ （UTEC） の協力を得て、

当院の研究開発支援機能と、 VCの経営支援

機能を組み合わせ、 医薬品 ・ 医療機器のみ

ではなくMedTecも対象とし、 pre～early 

stage中心にがん関連領域のスタートアップを

支援する1年間のプログラムを立ち上げました。

本プログラムでは、 国立がん研究センターが

保有する “医薬品 ・ 医療機器の開発支援機能”

と、 VCが保有する “経営支援機能” を相補

的に活用し、 医療系ベンチャーが臨床研究 ・ 治験等で直面する、 種々の問題点についてコンサルテーションを

行います。 開発に関するノウハウや人材等の提供から、 ベンチャーキャピタル、 製薬会社及び医療機器メーカー

等とのマッチングの機会を作り、 出口戦略を見据えた支援を1年間行います。

第I期は6チームの支援、 2022年度はBeyond Next Venturesも参画し第II期を開始し7チームの支援

を実施、 2023年も第III期の公募を開始しました。

また、 当プログラムには三井不動産も参画しており、 LINK Jとも緊密な連携を取りながら支援を進めていま

す。 2021年10月には日本貿易振興機構 （JETRO） と、 包括的連携推進協定に基づく海外展開の支援も実

施しています。

NCC　Venture Incubation Program開始  ■

創業期
シード

アーリー
エクスパン
ジョン

レイター

事業計画
・市場調査
・経営チーム
・開発戦略

〇医薬品・医療機器
・基礎研究（POC）
・技術開発
〇非医薬品・医療機器
・技術開発
・プロトタイプリリース
（POC検証）

〇医薬品・医療機器
・製造（GMP）
・毒性（GLP）
・早期臨床（GCP）
〇非医薬品・医療機器
・プロダクトリリース
・プロダクト検証

〇医薬品・医療機器
・後期臨床（GCP）
・製造販売承認
〇非医薬品・医療機器
・PMFの確認
・マネタイズ検証

IPO or M&A

薬事コンサル
（PMDA審査官経験者）

薬価コンサル
（厚労省薬価算定経験者）

研究開発環境
・病院（ゲノム・組織・医療情報）
・EPOC（基礎研究）
・NEXT（医療機器）

臨床研究支援部門
（医師主導治験の実施）

KOL（臨床医）
（開発戦略コンサル）
（マーケティング）
（臨床開発のリード）

製薬企業
アライアンス
（M&A マッチング）

知財・契約
倫理コンサル NCCHEは医薬品・医療機器開発のすべてのステージで

ベンチャー企業を支援可能な機能を保有している。

ファンディング機能

インキュベーション機能
・経営支援・メンタリング
・ネットワーク支援
・経営人材紹介

ベンチャーキャピタル

提供価値：ベンチャーキャピタルとNCCが協働することで、バイオベンチャーの成功確率を上げる！！

NCC Venture Incubation Programのイメージ

JETROとの包括連携の成果
2021年度イベント

10/13 包括連携協定締結
10/28 千葉ドイツ医療機器ウェビナーNCC

チーム（Surge Storage)参加
11/15 海外機器展示会でNCC広報
12/3 キックオフミーティング開催
1/27 NCC VIP参加チームへのJETRO事業説

明会
2/1-4 JETRO対日投資フォーラムへNCC参画
3/29 NCC VIPシンポジウムのJETRO共催

2021年度成果
9月フレデリック国立がん研究所とNCC 

EPOCとの連携協定締結
9月 スペイン Arjuna Therapeuticsとの難

治性がん創薬に係る共同研究契約
シンガポールのFathomX社（マンモ
グラフィAI診断）、Enlipsium社（超
高速X線画像システム）共同研究契約
が進展（Fathom社は2022/5に締結、
Enlipshimu社は最終段階）

2022年度
・NCC VIP２チームがJETRO海外展開プロ
グラムへ参画（BIO2022@サンディエゴ出展、
グローバルイノベーションハブ事業、スタートアッ
プシティ・アクセラレーションプログラムなど）

・ドイツMEDICA2022（世界最大の医療機
器展示会）へのNCCの紹介など

・海外企業との共同研究（1件進展中）

連携協定締結式 JETRO対日投資フォーラム

研究データの爆発的な増加・デジタル化が進む中、

国立がん研究センター東病院は、 アジア圏における

がん臨床試験データを統合 ・ シェアリングするデー

タシェアリング事業 「ARCADアジア」 を2021年9

月に始動しました。 ARCADアジアで作成された大

腸がん臨床試験統合データは、 米国Mayo clinic

にあるARCADグローバルに転送され、 最終的に

グローバルデータベースとの統合、 そして日米仏

の三極への共有が行われます。 その第一弾として、

2022年6月にARCADアジアからMayo clinic

に6試験の統合データの転送が行われました （図）。

転送されたデータはグローバルデータベースと統合され、 2022年8月に、 ARCADアジアにも共有されました。

これにより50,000例規模の大腸がん臨床試験データベースが、 本邦にも共有されたことになります。 今後はア

ジア圏の臨床試験データの統合をさらに進めるとともに、 大腸がん以外のがん種のデータ統合を進めていくこと

を目指します。 さらに本邦に共有された大規模データベースを基に、 世界規模の解析研究を積極的に提案して

います。 我が国が臨床試験データシェアリングのトップランナーとなる未来を目指し、 さらなる活動を続けており

ます。

国際臨床試験データシェアリング事業「ARCAD アジア」  ■

京都大学iPS細胞研究所 （CiRA） と国

立がん研究センターは2021年11月11日、

iPS細胞由来ナチュラルキラー細胞を用いた

卵巣がんに対する医師主導治験の第1症例

目の移植を実施しました。 CiRAの金子新

教授らの研究グループが国立がん研究セン

ター東病院と連携し、 グリピカン3 （GPC3）

を発現させました。 iPS細胞由来ILC/NK

細胞 （自然免疫キラーリンパ球、 自然リンパ

球のうち特にナチュラルキラー細胞に相当す

る細胞） であるiCAR-ILC-N101の腹腔内

投与の安全性と忍容性を評価するフェーズ1試験を計画、 2021年4月から国立がん研究センター東病院で治験

開始、 世界第1症例目の細胞移植を行いました。

iPS細胞由来NK細胞を用いた卵巣がんに関するFIH 治療実施  ■

抗GPC3 iCAR-ILC/NKの局注による細胞治療開発

• anti-GPC3 antibody ovarian 
cancer

• anti-GPC3 iCAR-ILC/NK cells• 3rd gen. CAR

• anti-GPC3 CAR modification of iPSC

• 局所の細胞傷害性が強い
• GVHDがない
• 細胞寿命が長くない
• 拡散しにくい

CiRA’s
HLA-iPSCs

CAR modified 
CiRA’s HLA-iPSCs

Ueda T et al., Cancer Science, 2020 May;111(5):1478-1490.

図1:ARCADアジアとARCAD Globalデータベースプロジェクト

DB: database

ARCAD foundation Mayo clinic（米国）

NCCE（日本）
Asian DB

US DB

①転送・統合

Global DB

Clinical Trial X

Clinical Trial Y

Clinical Trial Z

Clinical Trial A

Clinical Trial B

Clinical Trial C

Global DB

②共有

②共有

（フランス）

Asia+US

Global DB

22年6月末 アジア→Mayo
６試験分のデータ転送

Globalとの
転送・受領のプロセスが完了

ARCAD アジア

ARCADアジアとARCAD Globalデータベースプロジェクト

128 129

活動と業績

National Cancer Center 60th Anniversary Celebration



標準治療の確立と普及

標準治療の確立と普及

1990年に日本臨床腫瘍研究グループ （JCOG） が設立されて以来、 国立がん研究センターはJCOGの多

施設共同研究の支援を通じて標準治療の確立と普及に努めてきた。 JCOGの中央機構は1991年に国立がん

センター中央病院の1名の謝金雇用スタッフによるJCOG統計センターとして発足し、 その後約25年に渡り、 国

立がんセンター研究所支所、 同研究所、 同がん対策情報センター、 同多施設臨床試験支援センターと所属を転々

と替えながら発展を遂げてきた。 2015年からは同中央病院の臨床研究支援部門がJCOG中央機構を担っている。

JCOGはすべての成人固形腫瘍を対象とする日本最大の臨床試験グループである。 JCOGには16の臓器

別 ・ モダリティ別グループが存在し、 全国約190の医療機関、 7,700人以上の研究者や研究支援者に支えられ、

常時100程度の臨床試験を実施している。 標準治療の確立のメルクマールとなるのは、 学会が作成する各種が

ん診療ガイドラインへの採択数であるが、 2012-2022年のJCOG論文275件のうち、 90もの論文が各種ガ

イドラインに掲載されている。

JCOGではこのように限られたリソースで多くの標準治療を生み出す仕組みを構築してきたが、 この間、 研

究者主導試験を取り巻く環境も大きく変化してきた。 具体的には、 多くの新規薬剤 ・ モダリティが登場し、 規制

要件が複雑化し、 資金源が多様化した。 こうした変化に対応するため、 近年JCOGでもいくつかの改革を行っ

ている。 主なものとして、 医師主導治験の実施体制の整備、 JCOGバイオバンクの収集試料の多様化、 試験

実施プロセスの迅速化 ・ 効率化といった取り組みが挙げられる。

特に近年多くの新規薬剤が登場したことから、 医師主導治験によって適応外の疾患や治療ラインへの適応拡

大を目指すような提案が増えてきた。 こうした提案に応えるべく、 医師主導治験や先進医療に円滑に対応でき

るような体制構築が行われた。 そのための資金源についても、 JCOGはこれまで公的資金のみを資金源として

許容してきたが、 2018年より製薬企業からの研究費獲得を解禁し、 2023年現在7つの医師主導治験を実施中・

準備中である。

また、 計画から結果が出るまでのプロセスを迅速化するため、 プロトコール作成の迅速化、 登録不良試験の

早期中止規準の設定、 論文作成の迅速化など、 研究者のアイデアを可能な限り迅速に試験実施に結びつけ、

さらに論文作成に至るよう、 あらゆるプロセスでの迅速化を行っている。

もうひとつの重要な取り組みは、 患者市民参画 （Patient and Public Involvement; PPI） である。 JCOG

では2015年より本格的に患者市民参画が開始され、 JCOG患者参画委員会の設立、 JCOG患者市民セミナーの

開催、 各グループでの患者会との意見交換会の開催、 JCOG患者市民参画ポリシーの策定、 わかりやすい研究

結果の説明 （レイサマリー） の作成といった患者市民活動を積極的に進め、 日本におけるPPI活動をリードしてきた。

発足以来30年以上の歴史を経たJCOGであるが、 今後も時代に合わせた進化を続け、 患者 ・ 市民をはじ

めとしたステークホルダーとの連携を行いつつ、 標準治療の確立と普及を持続的に行っていく。

標準治療の確立と普及

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

1978年 JCOG：リンパ腫グループ、食道がんグループ 設立

1982年 JCOG：肺がん内科グループ 設立

1984年 JCOG：胃がん外科グループ（現、胃がんグループ） 設立

1985年 JCOG：消化器がん内科グループ、乳がんグループ 設立

1986年 JCOG：肺がん外科グループ 設立

1990年 JCOG （Japan Clinical Oncology Group）と命名　

1991年 JCOG統計センター（現JCOGデータセンター）設置

1995年 JCOG：婦人科腫瘍グループ 設立

1999年 JCOG8801（胃がん外科グループ） 胃がん術後に補助化学療法を実施しても生存改
善が認められず手術単独が標準治療であることを証明し、論文に掲載

2001年 JCOG：大腸がん外科グループ（現 大腸がんグループ）、泌尿器科腫瘍グループ 設立

2002年 JCOG：骨軟部腫瘍グループ設立

JCOG9511（肺がん内科グループ） シスプラチンとイリノテカンの併用療法が進展型
小細胞肺がんの標準治療となることを証明し、論文に掲載

2003年 JCOG：脳腫瘍グループ、放射線治療グループ 設立

2006年 JCOG：特定非営利活動法人 がん臨床研究機構（NPO CORE）との共同体制

2007年 ■■ JCOG：初の医師主導治験（JCOG0604）開始

2008年 JCOG：肝胆膵グループ設立

JCOG9501（胃がん外科グループ） 胃がん手術において標準リンパ節郭清（D2郭
清）に大動脈周囲リンパ節郭清を追加しても生存改善が認められずD2郭清が標準
治療であることを証明し、論文に掲載

JCOG：初の国際共同試験（日本/韓国）（JCOG0705/KGCA01、胃がん外科グ
ループ）を開始

2011年 JCOG：消化器内科グループを発展的に解散し、胃がん外科グループと統合し、胃が
んグループ設立

JCOG：消化器内視鏡グループ、頭頸部がんグループ設立

JCOG：バイオバンク設置

2012年 JCOG：皮膚腫瘍グループ 設立

2013年 ■■ 初の先進医療Bの臨床試験（JCOG1111C、リンパ腫グループ）開始

2014年 JCOG：バイオバンク・ジャパン（BBJ）との連携開始

2017年 ■ 医師主導治験（REMORA試験）の症例登録開始

2019年 ■ REMORA試験の結果をESMO 2019で口演発表

2020年 ■ REMORA試験の結果を論文に発表

2021年 ■ レンバチニブが切除不能な胸腺がんを効能・効果として薬事承認
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標準治療の確立と普及

JCOGは医療機関の研究者である 「研究実施

主体」 の16の研究グループ、 国立がん研究センター

（NCC） 中央病院 臨床研究支援部門が担う 「中央

支援機構」であるデータセンター/運営事務局、「監

視・管理機構」である各種委員会から構成されます。

研究グループは1990年時点は7グループでしたが、

グループの追加 ・ 再編 ・ 廃止などを経て、 2012年

に皮膚腫瘍グループが加わって現在の16グループ

まで拡大しました。全国47都道府県のがん診療拠

点を中心に約190医療機関、7,700人以上の研究

者や研究支援者がJCOGの活動に参加しています。

「中央支援機構」 であるJCOGデータセンター/

運営事務局は中央病院 臨床研究支援部門とNPOがん臨床研究機構 （NPO-CORE） が共同して運営にあたっ

ています。 中央支援機構は、 JCOG外の臨床試験グループとのインターグループ試験、 一部の医師主導治験や

観察研究を除くすべてのJCOG試験を直接支援しています。 スタッフは1991年のJCOG統計センターとしての立

ち上げ時の1名から始まり、 2000年頃までに研究費謝金雇用とNCCのリサーチレジデントを合わせて15名まで増

加しました。 さらに2001年から2005年まで厚生労働科学研究費に附随する 「データマネジメント推進事業」 の

補助金を得たことで日本公定書協会 （現医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団） との連携により30名に増

加しました。 同連携の解消に伴い2006年にはNPO-COREを立ち上げ、 NCCからの業務委託費によるNPO-

COREとの連携に移行し、 2015年には中央病院が臨床研究中核病院の指定を受けたことからNCCのスタッフも

増員も可能となり、 現在ではNCCとNPO-CORE併せて50名強のスタッフで支援を行っています。

日本臨床腫瘍研究グループ （Japan Clinical 

Oncology Group ： JCOG） は、 国立がん研究

センター研究開発費 「成人固形がんに対する標準

治療確立のための基盤研究 （2020-J-3） ： 主任

研究者 大江 裕一郎」 および日本医療研究開発機

構研究課題の約45の研究班が中心となった研究班

の集合体である多施設共同臨床試験グループです。

JCOGは 「新しい治療法の開発や検証的試験の

実施を通じて、 科学的証拠に基づいて患者に第一

選択として推奨すべき治療である標準治療や診断

方法等の最善の医療を確立する」 をミッションとしています。 企業主導では治療開発が進みにくい希少がん ・

希少フラクションに対する内科的治療や、 外科手術手技、 内視鏡治療、 放射線治療、 これらを組み合わせた集

学的治療の臨床試験により、 成人固形がんに対する標準治療を確立してきました。

従来、 上記の公的研究費のみで運用してきましたが、 2017年からは、 未承認薬/適応外薬を用いた医師主

導治験や先進医療Bの試験などで必要な場合に限り、 製薬企業からの支援を受けることができるようにしました。

ただし、 あくまで適応拡大等の現場のアンメットメディカルニーズを満たすことが目的であり、 製薬企業からの

依頼で臨床試験を実施することは許容しないことを条件としています。

JCOGの取り組みと成果  ■

累積登録患者数

30,614人

開始臨床試験数

COVID-19流⾏の
2020-22年も約10,000人の登録

102試験
研究代表者がNCCHは29試験、

NCCHEは10試験

数値でみる2012-2022年のJCOGの重要実績指標

• 2012-2022年に+30,000例の臨床試験患者登録
• 中央病院と東病院の2施設で全体の12%にあたる3,742例の患者登録

NCCの登録割合
年間登録患者数

NCCの
登録割合

NCCH登録数
NCCHE登録数

2012-2022年のJCOG臨床試験の患者登録数

「監視 ・ 管理機構」 については、 効果 ・ 安全性評価委員会や監査委員会

などの重要な委員会は以前からありましたが、 2012年以降は時代の求め

に応じて高齢者、 PRO/QOL、 患者参画など特定のテーマに絞った専門委

員会を設置しました。 これらの委員会は専門的な立場からJCOG研究者へ

のコンサルテーションや教育セミナーなどを行っています。

中央支援機構が直接支援するJCOG臨床試験 （観察研究は含まず） へ

の登録患者数は30,614例でした。 特に、 2020年以降はCOVID-19の

影響による患者登録の停滞が危惧されましたが、 実際は2020年も2019

年の2,647例を超える2,799例が登録され、 2021年は過去最高の3,494

例、 2022年も初の2年連続3,000例以上となる3,451例が登録されまし

た。 中央病院と東病院からはそれぞれ2,500例、 1,242例の登録があり、

これは全医療機関の1位、 2位の登録数でした。

また、 2013年7月よりJCOGバイオバンクプロジェクトを開始しました。

血液から分離 ・ 抽出された血漿 ・ DNAを将来実施する試料解析研究のた

めにJCOG-BBJ連携バイオバンク （東京大学医科学研究所内） に6,500

例以上の血液検体を臨床データと紐づく形で一括保管しています。 2021

年にはバイオバンク試料を用いた研究成果 （JCOG1105A1） も論文化され、

国立研究開発法人理化学研究所との共同研究であるバイオバンク試料を用

いたPGx解析 （JCOG1918A1） も進行中です。

2012年から2022年までに中央支援機構が支援するJCOG臨床試

験が102試験開始されました。 そのうち、 中央病院所属の医師が研究代

表者を務めた試験が30試験、 東病院は10試験でした。 また、 中央支援

機構がフルサポートしているわけではありませんが、 薬機法に基づく医師

主導治験として4試験 （JCOG1804E、 JCOG1808、 JCOG1908E、

JCOG1919E）、 および中央支援機構がフルサポートする先進医療 B

の 試 験 と し て9試 験 （JCOG1111C、 JCOG1114C、 JCOG1301C、

JCOG1308C、 JCOG1315C、 JCOG1502C、 JCOG1503C、

JCOG1807C、 JCOG2101C） を開始しました。

期間中に承認された論文は合計275件、 クラリベイト社のインデックスを

用いた被引用数は19,482件でした。 インパクトファクターが高い雑誌として、

Lancet に1件、 J. Clin. Oncol. に9件、 Lancet Oncol. に5件、 Ann. 

Oncol. に5件、 JAMA Oncology に2件、 Gastroenterology に2件、

The Lancet Gastroenterology and Hepatologyに6件、 Ann. Surg

に6件、 Eur.Urolに1件アクセプトされました。

275件
LANCET 3件, JCO 9件など

⼀流雑誌にも数多く掲載

英⽂論⽂数

19,482件

英⽂論⽂被引⽤数

JCOGバイオバンク
累積患者検体登録数

医師主導治験
先進医療B試験数

13試験

2012-2022年論⽂では10,975件

6,512人

⾎液検体を臨床データと紐づく形で
⼀括保管

期間中に医師主導治験4試験
先進医療B制度下研究9試験を開始

がん治療ガイドライン
採択論⽂数

90件

患者さんとの
意⾒交換会 & セミナー

米国NCCNガイドラインには15件

34回
臓器別グループの意⾒交換会 29回

+ 市⺠セミナー 5回
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筆頭著者が中央病院、 東病院の研究者で特にインパクトの大きい結果

が得られたものとして、 臨床病期I期胃がんに対する腹腔鏡下幽門側胃切

除術の開腹幽門側胃切除に対する非劣性を証明したJCOG0912 （The 

Lancet Gastroenterology and Hepatology 2020;5(2):142-

51.）、 再発小細胞肺がんに対する塩酸ノギテカン療法 （NGT療法） と、 シ

スプラチン＋エトポシド＋イリノテカン療法 （PEI療法） の優越性を証明し

たJCOG0605 （Lancet Oncol. 2016;17(8):1147-57.）、 治癒切除

不能進行大腸がんに対する原発巣切除を先行しても生存改善は認められ

ないことを示したJCOG1007 （J. Clin. Oncol. 2021;39(10):1098-

107.） などがあります。

また、 公的研究費によるがん患者に対する貢献度を測る指標のひとつと

して、 学会が作成する各種がん診療ガイドラインへの採択数があげられます。

2012-2022年の論文275件のうち、 各種診療 ・ 治療ガイドラインに1度で

も掲載された論文数は90件 （プロトコール論文やreviewは除く） であり、

約30%がガイドラインに掲載されました。

JCOGでは、 臨床試験グループとして早くから患者 ・ 市民との連携およ

び広報活動を強化してきました。 2019年からJCOG患者 ・ 市民セミナー

を年に1回以上、 今までに5回実施して、 がん治療全体像や、 臨床試験に

固有の概念などの説明、 グループディスカッションによる交流を行いました。

さらには、 各グループで患者会等との連携が進められ、 計画段階の臨床試

験に関する内容などのべ29回の意見交換会が行われています。 今後は計

画段階における患者視点からの助言や、 臨床試験の結果のわかりやすい説

明資料に対する助言などを取り入れ、 患者と共に治療開発を進めていく予

定です。
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2012-2022年のJCOGの実績

試験番号 グループ 試験名 研究代表者所属

JCOG1007 大腸がん
治癒切除不能進行大腸癌に対する原発巣切除の意義に関するランダム化比
較試験

中央病院

JCOG1008 頭頸部がん
局所進行頭頸部扁平上皮癌術後の再発ハイリスク患者に対する3-Weekly 
CDDPを同時併用する術後補助化学放射線療法とWeekly CDDPを同時
併用する術後補助化学放射線療法に関するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験

東病院

JCOG1018 大腸がん
高齢切除不能進行大腸癌に対する全身化学療法に関するランダム化比較
第Ⅲ相試験

中央病院

JCOG1108 胃がん
高度腹水を伴うまたは経口摂取不能の腹膜転移を有する胃癌に対する
5-FU/l-LV 療法vs. FLTAX （FU/l-LV+PTX）療法のランダム化第II/
III 相比較試験

中央病院

JCOG1109 食道がん
臨床病期IB/II/III 食道癌（T4 を除く）に対する術前CF 療法/術前DCF 
療法/術前CF-RT 療法の第III 相比較試験

中央病院

JCOG1111C リンパ腫
成人T細胞白血病・リンパ腫に対するインターフェロンα/ジドブジン併用療
法とWatchful Waiting療法の第III相ランダム化比較試験

東病院

JCOG1113 肝胆膵
進行胆道癌を対象としたゲムシタビン+シスプラチン併用療法（GC 療法）と
ゲムシタビン+S-1 併用療法（GS 療法）の第III 相比較試験

中央病院

JCOG1202 肝胆膵 根治切除後胆道癌に対する術後補助療法としてのS-1療法の第III相試験 東病院

JCOG1205/
1206

肺がん外科
肺がん内科

高悪性度神経内分泌肺癌完全切除例に対するイリノテカン+シスプラチン
療法とエトポシド+シスプラチン療法のランダム化比較試験

東病院

JCOG1213
肝胆膵
胃がん

食道がん

消化管・肝胆膵原発の切除不能・再発神経内分泌癌（NEC）を対象としたエ
トポシド/シスプラチン（EP）療法とイリノテカン/シスプラチン（IP）療法のラン
ダム化比較試験

中央病院

JCOG1303 脳腫瘍
手術後残存腫瘍のあるWHO Grade II星細胞腫に対する放射線単独治療
とテモゾロミド併用放射線療法を比較するランダム化第III相試験

中央病院

JCOG1309 皮膚腫瘍
病理病期II期およびIII期皮膚悪性黒色腫に対するインターフェロンβ局所
投与による術後補助療法のランダム化比較第III相試験

中央病院

JCOG1311 婦人科腫瘍

IVB 期および再発・増悪・残存子宮頸癌に対するConventional 
Paclitaxel + Carboplatin ± Bevacizumab 併用療法vs. Dose-
dense Paclitaxel + Carboplatin ± Bevacizumab 併用療法のランダ
ム化第II/III 相比較試験

中央病院

JCOG1315C
放射線治療

肝胆膵
切除可能肝細胞癌に対する陽子線治療と外科的切除の非ランダム化同時対
照試験

東病院

JCOG1401 胃がん
臨床病期I期胃癌に対する腹腔鏡下胃全摘術および腹腔鏡下噴門側胃切
除術の安全性に関する非ランダム化検証的試験

中央病院

JCOG1404 肺がん内科
EGFR 遺伝子変異陽性進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対するゲフィチニ
ブまたはオシメルチニブ単剤療法とゲフィチニブまたはオシメルチニブにシ
スプラチン＋ペメトレキセドを途中挿入する治療とのランダム化比較試験

中央病院

JCOG1408
放射線治療
肺がん内科

臨床病期IA期非小細胞肺癌もしくは臨床的に原発性肺癌と診断された3 
cm以下の孤立性肺腫瘍（手術不能例・手術拒否例）に対する体幹部定位放
射線治療のランダム化比較試験

中央病院

JCOG1502C
大腸がん
肝胆膵

治癒切除後病理学的Stage I/II/III小腸腺癌に対する術後化学療法に関
するランダム化比較第III相試験

中央病院

JCOG1503C 大腸がん
Stage III治癒切除大腸癌に対する術後補助療法としてのアスピリンの有
用性を検証する二重盲検ランダム化比較試験

中央病院

表1 中央病院または東病院所属の医師が研究代表者を務めた2012-2022年開始の試験一覧
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試験番号 グループ 試験名 研究代表者所属

JCOG1510 食道がん
切除不能局所進行胸部食道扁平上皮癌に対する根治的化学放射線療法と
導入Docetaxel+CDDP+5-FU 療法後のConversion Surgery を比
較するランダム化第III 相試験

中央病院

JCOG1601 頭頸部がん
Stage I/II舌癌に対する予防的頸部郭清省略の意義を検証するランダム
化比較第III相試験

東病院

JCOG1602 皮膚腫瘍 爪部悪性黒色腫に対する指趾骨温存切除の非ランダム化検証的試験 中央病院

JCOG1605 皮膚腫瘍
パクリタキセル既治療原発性皮膚血管肉腫に対するパゾパニブ療法の非ラ
ンダム化検証的試験

中央病院

JCOG1612
消化器内視鏡

大腸がん
局所切除後の垂直断端陰性かつ高リスク下部直腸粘膜下層浸潤癌（pT1 
癌）に対するカペシタビン併用放射線療法の単群検証的試験

中央病院

JCOG1701 肺がん内科
非小細胞肺癌に対するPD-1経路阻害薬の継続と休止に関するランダム化
比較第III相試験

中央病院

JCOG1711 胃がん
漿膜下浸潤及び漿膜浸潤を伴う進行胃癌を対象とした大網切除に対する大
網温存の非劣性を検証するランダム化比較第III相試験

中央病院

JCOG1801 大腸がん
直腸癌局所再発に対する術前化学放射線療法の意義に関するランダム化
比較第III 相試験

東病院

JCOG1804E 食道がん
臨床病期T1N1-3M0、T2-3N0-3M0の胸部食道癌に対するCF療法ま
たはDCF療法にニボルマブを併用する術前薬物療法の安全性試験

中央病院

JCOG1807C
肺がん外科
肺がん内科

肺尖部胸壁浸潤癌に対する化学放射線療法後の術前後デュルバルマブも
しくはデュルバルマブ維持療法を併用した集学的治療に関する単群検証的
試験

東病院

JCOG1808/
NCCH1817

肝胆膵 進行胆道癌に対するニボルマブ＋レンバチニブ併用療法の第I/II相試験 中央病院

JCOG1809 胃がん
大弯に浸潤する胃上部進行胃癌に対する腹腔鏡下脾温存脾門郭清の安全
性に関する第II相試験

東病院

JCOG1902
消化器内視鏡

胃がん
早期胃癌に対する内視鏡的粘膜下層剥離術の高齢者適応に関する第Ⅲ相
単群検証的試験

中央病院

JCOG1904
食道がん

放射線治療
Clinical-T1bN0M0食道癌に対する総線量低減と予防照射の意義を検
証するランダム化比較試験

中央病院

JCOG1906 肺がん外科 胸部薄切CT所見に基づく早期肺癌に対する経過観察の単群検証的試験 東病院

JCOG1908E 肝胆膵
切除不能局所進行/切除可能境界膵癌患者を対象とした S-1 併用化学放
射線療法＋ニボルマブの ランダム化比較第III 相医師主導治験

中央病院

JCOG1915 大腸がん
再発低リスク大腸癌に対するレスインテンシブサーベイランスの単群検証的
試験

中央病院

JCOG1916 肺がん外科
病理学的N2非小細胞肺癌に対する術後放射線治療に関するランダム化比
較第III相試験

中央病院

JCOG1919E 乳がん
ホルモン受容体陽性HER2陰性進行再発乳癌に対する パクリタキセル＋ベ
バシズマブ＋アテゾリズマブの ランダム化比較第Ⅲ相医師主導治験

中央病院

JCOG1920 肝胆膵
切除可能胆道癌に対する術前補助化学療法としてのゲムシタビン＋シスプ
ラチン＋S-1（GCS）療法の第III 相試験

中央病院

JCOG2010 大腸がん
下部直腸癌に対するtotal neoadjuvant therapy（TNT）およびwatch 
and wait strategyの第II/III相単群検証的試験

中央病院

希少がんである胸腺がんの切除不能進行期又は再発期

に対して、 薬事承認されている医薬品は長らく存在しませ

んでした。 このアンメットメディカルニーズの解消を目的と

して、 2003年の薬機法改正により医師主導治験が実施可

能となったこともあり、 中央病院が中心となって切除不能

又は再発胸腺がんを対象としたレンバチニブの有効性及び

安全性を評価する第Ⅱ相治験 （REMORA試験） を実施

しました。 本試験は多くの関連施設の方々のご尽力と、 胸

腺がん患者の皆様のご協力により、 想定を遙かに上回るペー

スで実施されました。 なお、 REMORA試験は国立がん研

究センターの臨床研究支援部門の運営支援、 日本医師会

･治験促進センターを通したAMED事業からの資金供出

及びエーザイ株式会社からの治験薬無償提供により実施されました。

REMORA試験の結果において、 レンバチニブの胸腺がんに対する統計学的に有意な有効性及び安全性が示さ

れました。 2020年7月、 エーザイ株式会社より、 REMORA試験の結果を評価資料としてレンバチニブの切除不

能又は再発胸腺がんに対する薬事承認申請が行われました。 申請に先立って同年6月には希少疾病用医薬品 （オー

ファンドラッグ） 指定も取得しており、 2021年3月に本邦初の胸腺がんに対する薬事承認を取得しました。

医師主導治験により胸腺がんで初の薬事承認を取得  ■
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＜頭頸部がんの特徴＞

頭頸部がんは、 口腔 （舌 ・ 口腔底 ・ 歯肉 ・ 頬粘膜 ・ 口唇） ・

上/中/下咽頭 ・ 喉頭 ・ 鼻/副鼻腔 ・ 聴器 ・ 唾液腺 ・ 甲状腺に

由来する悪性腫瘍の総称で、 多彩な組織型を有し疾患毎に悪性

度や戦略が異なることから、 その治療には高い専門性が要求され

ます。 主な治療対象は喫煙 ・ 飲酒を背景とする扁平上皮がんで

あり、 分子標的薬や免疫チェックポイント阻害薬の臨床導入に伴い、

治療の専門性と新薬開発が急速に高まってきています。 また甲状

腺がんや唾液腺がんでも遺伝子検査に基づく新たな治療薬が増え、

頭頸部がんの薬物療法を専門とする科が必要という声があがり、

2018年4月に中央病院にも頭頸部内科が新設されました。

＜頭頸部・食道内科の設立＞

近年、 食道がんでも免疫チェックポイント阻害薬が薬物療法の軸となり、 頭頸部がん同様に集学的治療が治

療成績向上に重要な領域であることから、 2021年6月に 「頭頸部 ・ 食道内科」 に科名を変更、 頭頸部 ・ 食道

がんの薬物療法を担う診療科となりました。 頭頸部外科 ・ 食道外科 ・ 放射線治療科 ・ 放射線診断科 ・ 病理診

断科の医師、 そして看護師 ・ 薬剤師 ・ 栄養士 ・ 理学/作業/言語療法士といったスタッフと力をあわせ、 中央

病院の5大内科に数えられる規模にまで成長しました。 今後も、 全国がん拠点における頭頸部/食道がん薬物

療法の担い手の育成、 実地臨床に有用なエビデンスの発信、 そして新規治療開発に力を入れ更なる発展を目

指します。

頭頸部・食道内科の新設  ■

コラム

頭頸部・食道内科集合写真

レンバチニブ投与後のがん病巣の縮小割合
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希少がん対策

希少がんは 「概ね罹患率が人口10万人当たり6例未満で、 数が少ないため診療 ・ 受療上の課題が他のがん

種に比べて大きいもの」 と定義され、 その種類は100種類をこえることが知られています。 希少がんは、 頻度

の高いがんに比べて、 医療者の経験、 正確な情報、 診療体制、 治療開発、 基礎研究など、 医療の様々な側

面において不利な状況にあることが指摘されています。 個々の希少がんは、 がん全体の1％にも満たないまれな

悪性腫瘍ですが、 すべての希少がんを合わせると、 がん全体の20％近くにも達し、 希少がんの問題はがん対

策における重要な課題の一つであることが認識されます。

国立がん研究センター （NCC） は、 このような希少がんにおけるさまざまな課題に取り組むため、 2014年、

わが国で初めての希少がんセンターを開設しました。 希少がんセンター設立時のMission Statementは次の

2つです。 ①希少がんに対する診療 ・ 研究を迅速かつ適切に遂行可能なネットワークを確立する。 ②わが国の

希少がん医療の望ましい形を検討し、 提言し、 実行する。

NCCは、 自ら国内屈指の希少がんのhigh volume centerとしてmultidisciplinaryな希少がん診療を

実践するとともに、 ホームページやセミナーによる希少がんに関する幅広い情報提供を行っています。 さらに、

より個々の患者さんに対する診療支援 ・ 情報提供を行うために、 専用の電話相談 「希少がんホットライン」 を

開設しました。 また、 希少がんにおいて遅れが指摘される基礎研究、 臨床開発を促進するために、 研究所と連

携した希少がん動物モデルの開発、 産学協同の治療開発プラットフォーム 「MASTER KEYプロジェクト」 の

開始など、 希少がんのさまざまな課題にNCCの力を結集して取り組んでいます。

これら様々な活動 ・ 研究は、 厚生労働科学研究費、 がん研究開発費などの研究費によってエビデンス ・ 論

文として纏められ、 公開されています。 希少がんに対するこれらの活動をより多角的に充実させることを目的と

して、 2018年4月、 NCCは国の 「希少がん中央機関」 に指定されました。 第4期がん対策推進基本計画に

おいても、 希少がんは取り組むべき重要な施策の一つとして明記されています。 NCCは、 希少がん医療にお

けるさまざまな課題を明らかにし、 その解決を図るとともに、 わが国における希少がん医療 ・ 研究ネットワーク

の中枢として、 今後さらにその活躍の場を広げてゆきます。

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

2014年�6月 ■ 希少がんセンター設立

2015年 希少がん医療・支援のあり方に関する検討会開催

2016年�3月 ■ 四肢軟部肉腫WG開始

2016年�10月 ■ 眼腫瘍WG開始

2017年�5月 ■ ニボルマブの医師主導治験開始

■ MASTER KEYプロジェクトレジストリ開始

2017年�12月 ■ 四肢軟部肉腫 情報公開開始

2018年�4月 ■ 希少がん中央機関に指定

2018年�8月 ■ 希少がん患者会ネットワークと連携協定

2018年�9月 ■ 眼腫瘍 情報公開開始

2019年�3月 ■ AYA世代のがんとくらしサポートページ開設

2019年�9月 ■ 神経内分泌腫瘍WG開始

■ （～2020年4月）小児患者体験調査を実施

2021年�3月 ■ 小児患者体験調査報告書を公開

2021年�7月 ■ AYA世代のがんとくらしサポートハッシュタグ#の導入

2021年�9月 ■ 小児がんを対象としたニボルマブの医師主導治験結果を基に古典的ホジキンリンパ腫
の小児用法・用量が国内承認

2021年�11月 ■ MASTER KEY Asia展開

2022年� 1月 ■ 神経内分泌腫瘍 情報公開開始

2022年�3月 ■ AYA世代のがんとくらしサポート情報セクションの原稿追加
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「MASTER KEYプロジェクト （Marker Assisted Selective ThErapy 

in Rare cancers: Knowledge database Establishing registrY 

Project）」 は、希少がんの治療開発を進めるための産学民共同の研究

基盤構築を目指し、 2017年5月より始まりました。 希少がんは概ね人口

10万人あたり6人未満の罹患率のがん種とされ、 全がん種の22%にの

ぼるものの、 それぞれの数が少ないため診療上の課題が大きく、 予後も

悪いことが報告されています。

MASTER KEYプロジェクトはレジストリパートと副試験パートの2つ

のパートで構成されており、 現在国内7つのアカデミア施設、 15の製薬

企業とともに実施する共同研究です。 2018年には希少がん患者会ネット

ワークと連携協定を締結し、 定期的な意見交換をはじめとした各種協力

を行ってきました。

レジストリパートには2023年3月末に固形がん2900例以上、 血液が

ん280例以上、 と世界有数の希少がんデータベースへと発展してきました。

MASTER KEY傘下の副試験パートでは、 現在27件の治験 （医師主

導治験16、 企業治験11） が実施中です。 その他、 厚生労働省への要望書提出、 薬事承認に向けたレジストリ

データの利活用、 アジアへのレジストリ拡大など、 様々な取り組みを行ってきました。

今後もMASTER KEYプロジェクトを通じて希少がん領域の治療開発に立ちはだかる様々なハードルを乗り

越えながら効率的な薬剤開発を行ってまいります。

MASTER KEYプロジェクト  ■

希少がんは数が少ないがため、 専門施設が少

なく、 どこが専門施設なのかがわからない、 がん

自体の情報も少ない、 等の様々な課題がありま

す。 希少がん全体の課題については、 2015年

に厚生労働省で 「希少がんの医療 ・ 支援のあり

方に関する検討会」 が開催され、 定義や共通す

る課題の洗い出しや対策について検討されました。

しかし、 希少がんは種類が多く、 一般に人口10

万人当たり年間発生6例未満とされますが、 年間

発生が1例未満のものと、 6例に近いものでは課

題も異なりますし、 担当する診療科も単一だった

り複数に渡ったりと非常に多様な実態があります。 そこで、 これら個別の希少がんの課題について検討を加える

ために、 希少がん対策ワーキンググループが国立がん研究センターに設置されました。 2016年にまずは比較的

数の多い希少がんの代表として四肢の軟部肉腫、 同年後半には眼腫瘍、 2019年には消化管と膵臓の神経内

分泌腫瘍で、 それぞれ臨床の専門家、 疫学 ・ 社会医学の専門家、 患者関係者の代表による委員会が構成さ

れて検討が行われました。 いずれも、 まずは専門施設の所在が分からないことが課題とされ、 それぞれ専門施

設の基準を設定し、 それを満たす施設を募集し、 情報公開をがん情報サービスにて行いました。 今後は希少が

ん中央機関にて、 がん診療連携拠点病院の現況報告などをつかった情報収集を行い、 がん登録による診療件

数と合わせて専門施設を同定して患者受診先を案内する体制を継続的に構築していくことになっています。

希少がん対策ワーキンググループ  ■

希少がん （Rare Cancer） という言葉、 あるいは概

念は、 21世紀になって登場した新たな医学用語です。

希少がんという言葉が生み出された背景には、 急速に

進むがん医療の恩恵を受けて、 がん全体の治療成績が

改善する一方で、 まれながんに関しては、 その恩恵を十

分に受けられていないのではないかという問題意識が存

在します。 がん全体の治療成績が着実に改善する一方、

希少がんについては、 患者が少なく、 専門とする医師や

医療機関も少ないことから、 診療ガイドラインの整備や

有効な診断 ・ 治療法を開発し実用化することが難しく、

現状を示すデータや医療機関に関する情報も乏しいなど

の課題が明らかになってきました。

このような現状を踏まえ、 第2期がん対策推進基本計画 （2012） において、 取り組むべき施策として希少が

んが初めて明記されました。 2015年、 厚生労働省において 「希少がん医療 ・ 支援のあり方に関する検討会」

が開催され、 わが国における希少がんの定義が 「概ね罹患率が人口10万人当たり6例未満で、 数が少ないた

め診療 ・ 受療上の課題が他のがん種に比べて大きいもの」 と定められるなど、 希少がん医療 ・ 支援を進めて

ゆく上で重要な様々な課題が議論され、 必要となる方策等が取り纏められました （図）。 この検討会には、 堀

田理事長 （当時） 以下、 NCCのメンバーが座長 ・ 構成員 ・ 参考人として深く関与しました。

「希少がん医療・支援のあり方に関する検討会」  ■

国立がん研究センター （NCC） 希少がんセンターは、 希少がんの様々

な課題に取り組むため、 2014年、 わが国で初めての希少がんセンターとし

て、 国立がん研究センター内に新設されました。

希少がんセンターは、 希少がんの信頼できる最新情報をホームページ

やFacebook上で公開するとともに （図1）、 希少がんの専門家によるセミ

ナー 「希少がんMeet the Expert」 を2017年より開始し、 中央病院1

階希少がんセンター待合での現地開催は計60回に及びました。 Covid-19 

pandemicにより一時中断を余儀なくされましたが、 2022年9月から新た

に 「オンライン希少がんMeet the Expert」 として再開され、 全国どこか

らでもエキスパートの話をリアルタイムで視聴できるようになりました （図2）。

さらに、 希少がんの適切な診療を支援することを目的とした電話相談 「希

少がんホットライン」 （2021年10月より中央病院患者サポートセンター担当）

を開設。 希少がんの治療開発を目指す治療開発プラットフォーム 「MASTER 

KEYプロジェクト」 （別記） の推進にも力を入れています。 希少がんセンター

は、 希少がんに関る多くのstakeholderと協力して、 希少がんの課題解

決を図るとともに、 わが国における希少がん医療 ・ 研究ネットワークのかな

めとして、 今後さらに活躍の場を広げてゆきたいと考えています。

「希少がんセンター」新設  ■

図1 希少がんセンターホームページ

図2 オンライン希少がんMeet the Expert
案内ポスター（第9回：日本のがん医療と

希少がんを考える）

希少がん医療・支援のあり方に関する検討会（第1回）
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希少がん対策

第3期がん対策推進基本計画の中間評価に向け

て、 小児がん患者の診療や療養環境の実態を把握

するための初めての 「小児患者体験調査」 を2019

年9月から2020年4月に行いました。 調査は2014

年および2016年の院内がん登録参加施設において、

当該年に治療が開始された診断時18歳以下の患者

を母集団とし、 参加を表明した97施設で初回治療

を受けた全悪性腫瘍の患者2,511人を対象としまし

た。 回答は家族等 （本人以外） より無記名、 選択

式の自記式質問紙による任意回答です。 回収数は

1,221人 （回収率48.6%） であり、 小児がん患者1,029人が解析 ・ 報告の対象となりました。

調査の結果、 治療に関する体験は、 専門的な医療を受けられたと思う人は90.4％、 治療を進める上で医療者と十

分な対話ができたと思う人76.3％、 主治医以外にも相談しやすい医療者がいた人は78.0％でした。 就学に関しては、

高等学校に就学していた患者は退学の割合が高く、 情報提供、 支援の利用ともに低い傾向となっていました （図）。

患者家族の就労では、 患者のケアのために仕事や働き方を変えた家族がいた人は65.5％ （休職 ・ 休業 ：35.7％、

退職 ・ 廃業 ：32.8％） でした。 経済的状況に関しては、 医療費を確保するために生活へ何らかの影響があった人は

41.7％となっており、 経済的負担が大きいものとしては交通費60.7％、 付き添い家族の生活費・宿泊費57.8％でした。

これらの結果を2021年3月に報告しました。 特に高等学校での教育の継続やがん患者家族への支援につい

て課題が残されていることが明らかになりました。

小児で初の患者体験調査を実施  ■

ほとんどのがん種の年間発症数が100例以

下である小児がんでは、 患者数が少ないことな

どから企業治験が行われにくい状況でした。 国

立がん研究センター （NCC） ではこの状況を

改善し小児がんに対する治療開発を促進するた

めのさまざまな研究などを行ってきました。

2013年から2015年には 「小児がんの臨床評

価に関する研究」 班 （H24-医薬-指定-025）

（研究代表者 ： 小川千登世） にて、 小児に特有

の悪性腫瘍と病態が成人悪性腫瘍と同様の小児

悪性腫瘍での治療開発戦略について検討し、 「小

児悪性腫瘍における抗悪性腫瘍薬の臨床評価方法に関するガイダンス」 素案を作成しました。 また、 「小児がん

拠点病院等の連携による移行期を含めた小児がん医療提供体制整備に関する研究」 班 （H29-がん対策-一般

-007） （研究代表者 ： 松本公一） の分担研究課題 「早期相試験実施体制の整備」 などにおいて、 小児がんの治

療開発促進のための体制や必要とする要件などにつき、 医師や患者 ・ 家族、 製薬企業や行政 ・ 規制当局など様々

な立場の関係者が意見交換を行う場として2017年から2020年に 「小児がんのための薬剤開発を考える」 を開催し、

小児がんでの開発の方策などを検討しています （図）。 さらに、 日本小児血液・がん学会や日本小児がん研究グルー

プ、 小児がん拠点病院などとともに、 小児がん領域のがん対策、 特に治療開発での課題の検討を行い、 第4期が

ん対策推進基本計画に向けた意見を取りまとめました。

小児がんに対する治療開発促進にむけて  ■

90.7%

77.6%

19.4%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

小学校

中学校

高校

病院内等に設置された特別支援学級で授業を受けた(問36-2)

診断時 就学状況内訳

図1

就学状況

治療中に利用した就学支援制度について
高校： 「利用したものはない」 61.1%

マルチステイクホルダーによる意見交換会

医療者 製薬企業 患者・家族会 規制当局

新しい薬が承認され、 保険で使えるようになるために

は新薬の臨床開発 （治験） が必要です。 がんの種類は

多く、 一つ一つのがんの患者数が極めて少ない小児が

んでは、 製薬企業による治験が行われにくいことが課題

とされています。 中央病院小児腫瘍科では小児がんで

の適応拡大や未承認薬の新規薬事承認をも目的とした

小児がんを対象とした医師主導治験を積極的に実施し

ています。 2022年までに12件の医師主導治験を調整

事務局などとして主導的立場にて立案 ・ 運営し、 参加

のみのものも含めると計19件を実施してきました。

2017年には小児期およびAYA （Adolescent and young adult） 世代の標準的な治療に抵抗性の

難治性悪性固形腫瘍とホジキンリンパ腫を対象とした免疫チェックポイント阻害剤ニボルマブの医師主導治験

（NCCH1606、 試験略称 ： PENGUIN） を開始しました。 この試験の結果、 ニボルマブが投与された26人

の小児がんの患者のうち、 古典的ホジキンリンパ腫の患者1人でがんの完全奏効が得られ、 また、 ニボルマブ

の有害事象と薬物動態は、 小児でも成人でこれまで観察されたものと大きな違いがないことを確認しました。 本

試験の結果にもとづき、 成人では承認済みの 「再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫」 に対するニボルマ

ブの小児用法 ・ 用量を追加する承認事項一部変更承認申請が行われ、 2021年9月27日に承認となりました。

患者数が少なく企業による治験が進みにくいとされている小児がんで、 安全性 ・ 有効性を評価する治験を医

師主導にて実施することで、 アンメットメディカルニーズを満たすことができました。

医師主導治験での治療開発から薬事承認へ  ■

「AYA世代のがんとくらしサポート」 サイトは、 AYA世代 （15～39歳） に

がんと診断され、 現在成人している方に向けて、 くらしに役立つ情報や体験談

を提供することを目的としています。 国立がん研究センターがん研究開発費を

中心とする5つの研究費により2019年に開設し、 運営を続けてしてきました。

このサイトの最大の特徴は、 くらしに必要な情報を伝達する 【情報セクショ

ン】 と、 患者自身が執筆した 【体験談セクション】 により構成されており、

相互補完的な役割を果たしていることです。 情報セクションは国内外のサイ

トのレビューをもとに、 テーマの抽出、 絞り込みを経て、 22テーマの原稿が

作成されました。 体験談セクションは、 AYAがん経験者およびその家族へ

のフォーカスグループインタビューで、 医療的側面のみならず、 治療後の人

生をサバイバーとして生きていくことで直面する悩みには、 多様で主観的な

経験を複数知りたいというニーズが高かったことを受けて作成されたものです。

それぞれの原稿に 「ハッシュタグ#」 を付与して、 情報セクション、 体験談

セクションを相互に移動しやすくする工夫を行いました。

このサイトのもう一つの特徴は、 AYA世代でがんを経験した当事者が査

読やワーキンググループの委員として共に運営に参画してくださっていること

です。 掲載するテーマの設定から原稿の隅々まで当事者の視点で確認して

いただくことで、 繊細な内容も含めて必要とする人にそっと届けることがで

きていると考えています。

「AYA世代のがんとくらしサポート」サイトからの情報提供  ■

 「AYA世代のがんとくらしサポート」
トップページ
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サバイバーシップ支援/サポーティブケア

サバイバーシップ支援/サポーティブケア

2012年6月、 がん対策推進基本計画 （第2期） が閣議決定され、 「がんになっても安心して暮らせる社会の

構築」 が新たな全体目標に追加され、 がん対策情報センターにがんサバイバーシップ支援研究部 （2013年）

が新設された。 がん患者 ・ 家族が直面する困難や社会的課題を明らかにするだけでなく、 公民館カフェで啓発

活動をはじめた （2014年）。 同時に尊厳ある患者の生活を支えるサポーティブケアのニーズが高まり、 中央病

院に社会と健康研究センターが連携して日本がん支持療法研究グループJ-SUPPORTが設立された （2016

年）。 J-SUPPORTは支持 ・ 緩和研究ポリシーを公開して （2016年）、 治療による副作用 （嘔吐、 皮膚炎、

せん妄） やつらさ （気持ち） を標的に臨床試験を行い標準化を開始した。 特に、 がん対策基本法成立の背景となっ

た、 患者の声を （試験計画の立案段階から） 取り入れる、 患者 ・ 市民参画 （PPI） を推進している。

中央病院では、 患者サポートグループ （「がんを知って歩む会」 1995年）、 膵がん教室 （2007年） 患者サ

ポートの実践を背景に、 暮らしを支えるアイデア/工夫展 （2012年）、 アピアランス支援センター （2013年）、

病院棟8階に患者サポート研究センターを設置し （2016年）、 周術期外来や看護相談、 AYA支援チーム等を

実践してきた。 組織改革を行い患者サポートセンターに発展した （2021年）。 東病院では、 診断時からの緩和

ケアスクリーニング、 退院支援プログラム、 地域医療連携のための情報交換会 ・ 緩和ケア症例検討会、 社会

保険労務士とハローワーク職業支援ナビゲーターの配置、 患者教室 ・ オンラインセミナーを実施し、 治療から地

域までの生活を支えるサポーティブケアセンター （2014年）、 妊孕性相談を含むレディースセンター （2018年）、

医療コンシェルジェ （2020年） に展開している。

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

1995年～ ■ サポートグループ がんを知って歩む会 開催

2004年�9月 ■ 患者・家族支援相談室／医療連携室（現　サポーティブケアセンター）開設

2006年�4月 ■ 電話相談窓口 開設

2007年� ■ 相談支援センターによる膵がん教室、専門看護師・認定看護師等による患者教室開催

2007年�4月 ■ がん関連情報コーナー 開設

2008年�4月 ■ 地域医療連携のための情報交換会開始

2012年�9月 ■ がん患者さんの暮らしが広がるアイデア展を50周年記念イベントとして初開催（以降も
継続開催）、生活の工夫カード作成・公開

2012年�12月 ■ 社会保険労務士とがん専門相談員協働による就労支援開始

2013年�4月 ■ がん対策情報センターにがんサバイバーシップ支援研究部新設

2013年�5月 ■ 中央病院にアピアランス支援センターを開設

2013年�7月 ■ 第1回公民館カフェ

2014年�1月 ■ 第1回ご当地カフェ（沖縄県浦添市）

2014年�4月 ■ サポーティブケアセンター組織改編

2015年�8月 ■ 第1回がんサバイバーシップ オープンセミナー

2016年� 1月 ■ 社会と健康研究センターに改組(予研・社研)

2016年�2月 ■ 日本がん支持療法研究グループ（J-SUPPORT）設立

2016年�8月 ■ がん患者に対するアピアランスケアの手引き2016年版発行

2016年�9月 ■ 患者サポート研究開発センター（現患者サポートセンター）開設

■ 看護相談、周術期外来開始

2017年�3月 ■ がん患者さんのサポートと生活の工夫展開催

2017年�4月 ■ 長期療養者就職支援事業 就職支援ナビゲーター配置

2017年�11月 ■ 妊孕性温存支援（リプロ支援）他施設連携体制開始

2018年�1月 ■ がんサバイバーシップ支援部に名称変更

2018年�8月 ■ レディースセンターの開設

2018年�12月 ■ 支持療法・緩和治療領域研究ポリシー（総論） Web公開

2019年�3月 ■ AYA世代のがんとくらしサポートwebサイト開設

2019年�12月 ■ N-COMMUNITY（National Cancer Center Community Health 
ResearchNetwork）設立

2021年�3月 ■ がん患者さんのサポートと生活の工夫展や患者教室をオンライン開催

■ 支持療法・緩和治療領域研究ポリシー（各論）：支持／緩和治療領域研究における
研究者主導二重盲検比較試験を実施する際のプラセボ薬剤の設定に関する考え方
Web公開

2021年�4月 ■ 支持療法・緩和治療領域研究ポリシー（各論）：呼吸困難Dyspnea/Breathlessness 
Web公開

■ J-SUPPORTにPPI（地域における患者と市民の関与）推進を目的としたSCC
（Stakeholder Coordination Center）設置

■ 入院前支援開始

■ 患者サポートセンター組織改編

2021年�8月 ■ 支持療法・緩和治療領域研究ポリシー（各論）：粘膜炎(口腔粘膜炎) Web公開

2021年�9月 ■ 入院受付サポートセンターに設置

■ がん対策研究所開設にあたり、医療提供・サバイバーシップ政策研究部として、再編成

2021年�10月 ■ がん治療におけるアピアランスケアガイドライン2021年版発行

■ 支持療法・緩和治療領域研究ポリシー（各論）：化学療法誘発性悪心・嘔吐(CINV) 
Web公開

2022年�2月 ■ 支持緩和領域の研究を始めるあなたへ の冊子発行、配布開始
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サバイバーシップ支援/サポーティブケア

アピアランス支援センターはがん治療による外見変化に関する臨床・教育・

研究を行うことを目的に、 日本で初めてがん患者の外見の問題を包括的に

扱う独立部門として中央病院に設置されました。 外見が変わっても、 自分

らしく、 社会活動を維持できるよう、 外見そのものだけでなく心理 ・ 社会的

面も含めた支援を行っています。

当院では、 2005年に外見変化の相談を受けるスタッフが中心となって 「外

見関連支援チーム」 を発足させ、 2007年からは正規の患者教室として外見

変化に関する情報提供を中心とした患者支援プログラムの定期開催を開始し

ました。 そのチームを発展させて設置されたのがアピアランス支援センターです。

現在は、 専任の心理療法士2名が日常的に患者さんのケアにあたるほか、

皮膚科医 ・ 腫瘍内科医 ・ 形成外科医 ・ 薬剤師が併任スタッフとなっており、

また外来 ・ 病棟の看護師も連携して活動しています。

臨床活動以外では、 全国のがん診療連携拠点病院の医療者を対象とし

たアピアランスケア研修会等の医療者向けの教育活動や、 がん治療による

外見変化についてのケアや相談支援方法について研究も行っています。

がん患者の外見のケアを意味する用語として使用されるようになってきた

「アピアランスケア」 は、 外見関連支援チーム時代に当院で創出した言葉で

す。 その後外見変化に関わる医療者や関連職種の間で広く知られるように

なってきました。

外見のケアに特化したアピアランス支援センターの設置  ■

中央病院では、 様々な医療者が協力しあい、 患者さんやご

家族が自分の人生をしっかり歩む力を信じ、 育み、 がんになっ

ても安心して暮らせる社会を目指し、 患者教室やサポートグルー

プ、 公開イベントを行っています。 日本版I Can Copeプログ

ラムの 「がんを知って歩む会」 は1995年から開催してきました。

これは、 患者さんとご家族や大切な人たちが、 がんについて知

り、 治療や症状に対処し、 心に向き合いながら、 がんとともに

自分なりの生き方を歩むことを支えるサポートグループ活動です。

2007年開始の膵がん教室 （現 ： 膵がん胆道がん教室） は医

師とソーシャルワーカーの呼びかけから多職種が集まり、 患者さ

んの声に応えて全国にその輪が広がっています。 約60名在籍

の専門看護師 ・ 認定看護師たちは患者教室や看護外来の場で、 情報提供や意思決定を支えています。 2012

年実施の 「生活の不便さと工夫に関する調査」 からは、 患者さんは不都合なことに向き合いながらも暮らしを

大切にする工夫やアイデアを駆使していることがわかりました。 それを 「がん患者さんの暮らしが広がるアイデア展」

や 「がん患者さんのサポートと生活の工夫展」 として、 患者さん、 医療者、 企業などがつながって情報発信し

ました。 「生活の工夫カード」 もそこから生まれています。 患者教室やイベントは対面開催が制限された一方、

今はオンライン開催や動画配信により、 さらに幅広く、 患者さんの暮らす社会につながるようになっています。

がんとともに歩む力を信じ、育むサポート活動  ■

2016年、 がん診療を患者目線から見直し、 より良いがん診療環境を構

築することを目指して患者サポート研究開発センターが開設されました。 （写

真1.2） がん診療の様々な局面における患者さんのUnmet Needsを把握

し、 それに応えるための情報提供と多職種連携による介入を行っています。

開設時より、 初診スクリーニングから不安や悩み、 病気や治療に関わること、

治療経過での経済的 ・ 社会的なことなどの困りごとをキャッチし、 看護師や

心理士、 MSWが相談を受け、 多職種や専門家と連携しています。 周術期

外来では、 手術を受ける患者さんが安心して安全に手術を乗り切れるよう、

退院後の生活も見据えた意思決定支援やセルフケア支援等、 手術前から多

職種医療チームがサポートしています。

2016年に1つの病棟から始まったAYA支援チーム活動は院内全体に広

がり、 患者サポートセンターは多様な支援のハブとなっています。

2017年には、 治療前の妊孕性温存や治療後の性機能障害等の相談支

援と専門医療機関との連携体制を整え、 現在はリプロ支援チームとして活

動しています。

患者サポート研究開発センター  開設  ■

写真1

がんを知って歩む会の一場面

写真2

2016年6月から活動を開始した患者サポート研究開発

センターは、 2021年1月時点では周術期外来、 療養生活

支援としてのコメディカル支援、 患者教室、 相談 ・ 連携支

援などを対処し、 地域医療連携は地域医療連携部が受け

持つ、 という複雑な組織となっていました。 センター長が変

更となった2021年1月から、 組織の整理と効率的な介入に

関わる改変が行われました。 組織としては1.地域医療連携　

2.療養生活支援　3.入退院支援に整理し、 その組織や職

員の配置が行われるとともに、 以前から活動内容が分かり

にくい、 と指摘があったセンターの名称は患者サポートセン

ターに改められました。

しかし様々な職種による介入を実施するためにはそもそ

も部屋が足りないという問題がありました。 診察室のいくつかは、 部屋の区切りが可動式パーテーションであり、

これを収納して2部屋に1つにすることで3〜4つのテーブルを設置することができました。 これにより色々な職種

による面談などを同時に行う体制が整備され、 患者さんを待たせることもなく効率的な支援を可能となりました。

その後も患者サポートセンターは活動を拡大し、 2021年9月からは患者が必要としているサポートを把握す

るため入院受付をサポートセンターに変更。 入退院をコントロールする体制も整備。 希少がんホットラインをサポー

トセンターに移管。 紹介前の重症相談なども導入されました。

2021年4月の患者サポートセンターの組織改変  ■

部屋の有効活用

写真1 開設時の様子

写真2 待合室

タタイイトトルル 開開設設時時のの様様子子

タタイイトトルル 待待合合室室
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サバイバーシップ支援/サポーティブケア

J-SUPPORT心理社会的ケア ・ サバイバーシップケア研究

グループは、 がんや治療によって生じる気持ちや生活上のつ

らさに対するケア開発を目指した臨床研究を実施 ・ 支援して

います。 特筆すべき成果として、 J-SUPPORT1902研究を

紹介します。

J-SUPPORT1902 「全国がん登録を用いた がん患者の

自殺に関する記述疫学的研究」 は、 2016年に開始された全

国がん登録事業のデータを用いて、 がんと診断された後の自

殺リスクを検討しました （図）。 2016年1月から6月までにが

んと診断されたがん患者約55万人を2016年12月まで追跡し

た結果、 がん診断後には、 自殺や自殺以外の外因子、 心血

管死のリスクが有意に高く、 特に診断後1か月間の自殺リスク

は一般人口の4倍を超えることを報告しました。

この結果は、 これまで報告されてきた海外の知見と一致し、 がん患者に対する自殺予防対策の必要性を示す

ものです。 しかしながら、 科学的根拠に基づく対策は世界的な課題となっています。 本研究の後もデータが蓄

積され追跡期間を延長した上での検討が必要であり、 リスク因子の検討を含め、 研究の継続が期待されます。

このように、 心理社会的ケア・サバイバーシップケア研究グループでは、 臨床試験だけではなく、 代表性のあるビッ

グデータを用いた観察研究や実験的研究にも取り組んでいます。

日本がん支持療法研究グループJ-SUPPORTの実績2 ■

J-SUPPORTは、 がん治療から生じる有害事象に対する

支持療法とがん自体から生じる苦痛症状に対する緩和治療を

扱う 「支持療法 ・ 緩和治療研究グループ」、 がんや治療によっ

て生じる気持ちや生活上のつらさに対するケア開発を目指す

「心理社会的ケア ・ サバイバーシップケア研究グループ」、 中

央支援部門、 監視 ・ 管理部門から成る研究組織です （会員

数 ： 350名）。

2021年12月までに100件の研究相談を受け、 内18件の

臨床研究をJ-SUPPORT承認研究として支援しています。

承認研究の内訳は、 介入研究15件、 調査研究3件です。 主

要成果は7件の論文として公開され、 3件はガイドラインや政

策提言資料に反映され社会実装につながりました。

特筆すべき成果として、 J-SUPPORT1604研究 「シスプ

ラチンを含む高度催吐性化学療法による化学療法誘発性悪心 ・ 嘔吐の予防に対する標準制吐療法＋オランザ

ピン5mgの有効性 ・ 安全性を検証する二重盲検プラセボ対照第3相ランダム比較試験」 が挙げられます。 臨

床現場での薬剤師の観察からオランザピン投与に工夫が凝らされ、 患者の睡眠も同時に改善する新規制吐療

法の開発につながり、 国内外で高く評価され、 即座にガイドラインに採用されました （図）。

日本がん支持療法研究グループJ-SUPPORTの実績1  ■

がんを治す治療の進歩に伴って、 がん患者の生活を支え

る支持療法のニーズが高まりました （図）。 2016年2月、 日

本 が ん 支 持 療 法 研 究 グ ル ー プ ： J-SUPPORT （Japan 

Supportive, Palliative and Psychosocial Oncology 

Group）は、 質の高いエビデンスに基づく標準的ケア（支持療法、

緩和治療、 心理社会的ケア） の確立を目指して設立されました。

国立がん研究センター研究開発費の支援を受け、 中央病院支

持療法開発センター及びがん対策研究所を事務局に、 オールジャ

パン体制で多施設共同臨床試験を中心とした臨床研究を実施 ・

支援する任意団体です。

これまでに支持療法 ： 6研究、 緩和治療 ： 3研究、 心理社会

的ケア ： 9研究 （計18研究） を科学諮問委員会が承認し、 3

千名以上の患者さんが協力してくださり、 成果は2つのガイドラインに採用されています。

J-SUPPORTは、 社会実装を見据えて研究者を多方面から招集するとともに、 患者 ・ 市民参画 ： PPI

（Patient and Public Involvement） に取り組んでいます。 承認研究18件中6件が、 研究計画立案段階

からのPPIを実施しています。

また、 教育や研究支援リソースの相互利活用目的に、 2019年12月に国立がん研究センターコミュニティー健

康研究ネットワーク ： N-COMMUNITY （National Cancer Center Community Health Research 

Network） を設立しました。

日本がん支持療法研究グループJ-SUPPORTの設立  ■

がん治療による外見の変化は患者のQOLを下げる大きな要因となってい

ますが、 長い間 「命と引き換えにやむを得ぬもの」 として扱われ、 その作

用機序や予防、 治療方法について科学的に検証されてきたとは言い難い部

分がありました。 また、 実際の対処方法として経験的に用いられてきたスキ

ンケアや化粧、 被服などの日常整容についても検証はほとんどありません。

このような背景から、 患者さんに対する治療や指導、 情報提供に際して、

医療者がよりよいアピアランス支援の方法を選択するため、 エビデンスに基

づく情報基盤の整備が求められていました。

「がん患者に対するアピアランスケアの手引き2016年版」 は、 診療ガイド

ライン作成の手法に則り作成されたアピアランスケアに関する初の指針です。

医学のみならず、 看護学、 薬学、 香粧品学、 心理学など全く異なる専門領

域が協働し、 議論を重ねた学際的で画期的な試みであり、 国立がん研究セ

ンター研究開発費で作成されました。 それまでに集積されたアピアランスケ

アに関するエビデンスが記される共に、 アピアランスケア研究の現状と課題

も明らかにされています。

2021年には日本がんサポーティブケア学会に引き継がれて改訂され 「が

ん治療におけるアピアランスケアガイドライン2021年版」 として発行されま

した。 アピアランスケアはがん治療の継続推進のために必要な支持療法の

一つとして、 診療と同様にガイドラインが編纂されるようになってきたのです。

アピアランスケアガイドラインの発刊  ■

開発戦略
マップ作り

研究計画
研究審査

成果報告会
研究実施

図 患者・市⺠参画による⽀持療法開発

6ページ下 日本がん⽀持療法研究グループJ-SUPPORTの設立

患者・市民参画による支持療法開発

図 J-SUPPORT1604研究

7ページ上 日本がん⽀持療法研究グループJ-SUPPORTの実績1

化学療法誘発性悪心・嘔吐予防
に対するオランザピン：RCT

J-SUPPORT1604研究

図 J-SUPPORT1902研究

7ページ下 日本がん⽀持療法研究グループJ-SUPPORTの実績2

全国がん登録を用いたがん患者
の自殺記述疫学的研究

J-SUPPORT1902研究
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東病院の婦人科の常勤医が赴任したことを契機に、

乳がんや子宮頚がんなどの婦人科腫瘍など女性特有

のがんの罹患率の上昇および女性がん患者さんでは

最適な治療の提供を行うだけにとどまらず、 治療中お

よび治療後の経過においても身体的、 精神的および

社会的なサポートが必要かつ重要であることなどの背

景から、 2018年8月にレディースセンターが開設しま

した。 組織横断的な他職種の専門性を有機的に連携

することで、 女性がん患者が安心しかつ日常生活なら

びに社会生活の大きな変化を強いられることなく、 治

療を受けられる環境を実現することを目的とし、 1） 妊

孕性相談 ・ 対応、 2） 小児、 AYA世代を含む若年

患者のサポート、 3） 社会的支援ならびにアピアランス相談 ・ 支援。 4） 遺伝カウンセリング、 5） リンパ浮腫を

含むリハビリテーション対応、 6） 薬物療法などの副作用相談、 などのセクションを設置して幅広く対応できる

体制を整えています。 妊孕性相談 ・ 対応では生殖外来を開始し、 その対象を男性がん患者にも拡大して、 関

連診療からの相談を幅広く受け付けて他施設との連携を図っています。 更にLGBTワーキンググループも結成

して、 がん専門病院としての対応を進めるため勉強会や検討会等を開始し、 活動の幅を拡げています。

レディースセンターの開設と取り組み  ■

東病院における相談部門の開設は、 2004年9月に遡ります。

その後、 2007年のがん対策基本法施行に伴う相談部門の機能

強化をはじめ、 急速に高度化 ・ 複雑化したがん医療に伴い変化し

た患者 ・ 家族の複合的なニーズに応えるべく、 2014年4月、 7職

種で構成されるサポーティブケアセンターとして組織改編されました。

組織改編当初から一貫して我々が掲げてきた使命は、 “医療従

事者から能動的 ・ 多面的な継続支援 （診断時からの緩和ケア）

の実現と病院 ・ 地域 ・ 社会でがん患者等を支える仕組みづくり”

です。 この使命の具現化に向け、 これまで退院支援プログラムや

診断時からの緩和ケアスクリーニングの開発、 地域医療連携のための情報交換会 ・ 緩和ケア症例検討会の開催、

さらには、 就労支援の充実を目的とした社会保険労務士とハローワーク職業支援ナビゲーターの配置、 多職種

運営型で展開する患者教室 ・ オンラインセミナー等を推進してきました。

現在、 当室は1年間で新たに8000人を超える患者 ・ 家族等が、 各種セミナーは47都道府県よりのべ2800

名の患者 ・ 家族、 患者支援団体、 企業関係者の方が参加するなど、 地域や立場を超えて多くの方に利用いた

だくまでに成長しています。

2023年3月に閣議決定された、 第4期がん対策推進基本計画には 「誰一人取り残されることないがん対策

を推進し、 全ての国民とがんの克服を目指す。」 という全体目標が掲げられました。 我々は今後も、 「誰一人取

り残されることなく」 相談支援と情報提供が受けられる社会の実現にむけて、 新たな支援体制の方策の開発と

普及実装にむけてチャレンジし続けます。

サポーティブケアセンター開設とこれまでの歩み  ■

がん治療における副作用対策はすすめられていますが、 新たな治療開発に伴

い新たな副作用が生じる、 個々に反応が異なるなど複雑化しており、 重篤な場

合は治療の継続が困難となっています。 また、 生存率の向上に伴い、 働きなが

ら治療を行う患者さんも増え、 治療中の生活の質を左右する支持 ・ 緩和領域の

発展は患者さんのみならず社会的な課題と言えます。

このような背景があり、 領域の特性や研究が行われる環境を考慮した上での

独立した方法論の確立が必要と考え、 支持療法 ・ 緩和治療領域の臨床研究お

よび新規治療開発を行う際の指針となる 「支持療法 ・ 緩和治療領域研究ポリ

シー」 の作成を開始しました。

2018年12月の 「支持療法 ・ 緩和治療領域研究ポリシー （総論）」 の公開に

始まり、 2023年3月時点で研究者主導二重盲検比較試験を実施する際のプラ

セボ薬剤の設定に関する考え方、 呼吸困難 Dyspnea/Breathlessness、 粘

膜炎 （口腔粘膜炎）、 化学療法誘発性悪心 ・ 嘔吐 （CINV） といった各論ルー

ルブックを公開しています。 また、 この研究成果が広く認知されることを願い冊

子版 「支持緩和領域の研究を始めるあなたへ」 を発行し、 2022年2より希望者に配布しています。 （図）

本ポリシーが活用され支持療法 ・ 緩和治療の臨床研究、 臨床試験の実施および標準治療の確立が加速し、

がん治療全体の質の向上につながることを期待しています。

支持緩和領域の臨床研究の実施と標準治療の確立をめざして ■

我が国のがん医療における 「こころのケア」 の普及 ・ 実装を目指し、 日本サ

イコオンコロジー学会 （JPOS） ・ 日本がんサポーティブケア学会 （JASCC） と

連携して、 ガイドラインの作成を開始しました。 その第一弾として、 「がん患者に

おけるせん妄ガイドライン」 初版が発刊されました （図）。

せん妄は、 術後や終末期だけでなく、 サバイバーにも生じる可能性があります。

認知症や高齢がん患者の増加により、 患者、 家族だけでなく医療者にとっても

負担が大きくなってきました。

本ガイドラインは、 Mindsによる 『診療ガイドライン作成マニュアル』 に則り

系統的レビューを行いエビデンスに基づいて作成されています。 せん妄は精神 ・

心理の専門家でない医療者が正しく診断し、 治療 ・ ケアを行う際にはしばしば

困難を伴います。 そこで本ガイドラインは全ての医療従事者を対象としています。

せん妄の評価、 病態生理、 治療 ・ ケアなどに関する総論、 および日常臨床でよ

く遭遇する臨床疑問を中心にまとめられています。

「がん患者におけるせん妄ガイドライン」初版の発行 ■
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「がん患者におけるせん妄ガイド
ライン」初版（JPOS-JASCC編）

支持療法・緩和治療領域
研究ポリシー（冊子）

サポーティブケアセンターメンバー
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「がん予防 ・ 検診研究センター」 は、 2004年に開所して

以来、 主に予防と検診に特化した研究を実施し、 疫学研

究による多くの予防と検診に資するエビデンス構築、 科学

的根拠に基づいた予防やがん検診のガイドライン作成、 検

診の精度管理などの政策提言を行ってきました。 また、 約

1万4千人 （延べ3万人） に対し最新のがん検診を提供し、

その有効性の検証などの研究を実施してきました。 一方、

がんという病気の多面性や社会環境の変化を踏まえた研究

を促進させ、 国民の生活の質の向上と健康の維持 ・ 増進

に資するという使命を全うするためには、 社会と健康という

大きな枠組みの中で、 研究体制を再構築する必要性が出

てきました。 そこで、 これまでの予防と検診に関する研究

に加え、 がん患者 ・ サバイバーシップ支援、 医療経済などの関連研究を集約、 強化した組織改編が2016年1

月に行われました。 これによりがんサバイバーおよびその家族の健康の維持 ・ 増進と精神心理的 ・ 社会的問題

に対する研究を行う 「健康支援部」 が設置されました。 また 「がん対策研究部」 を設置し、 がん対策情報セン

ターにおける研究機能を移行しました。 その他、 各応用分野で生じる統計学的課題を契機に、 新たな研究の枠

組みや統計学的方法論を検討するための 「生物統計部」、 がん研究やがん対策における社会的、 経済的、 倫

理的な諸問題に対応するための 「臨床経済研究室」 と 「生命倫理研究室」 が設置されました。

がん予防・検診研究センターを社会と健康研究センターに組織改編  ■

2012年6月に閣議決定を受けたがん対策推進基本計

画 （第2期） では、 「がんになっても安心して暮らせる社

会の構築」 が新たに全体目標に追加されました。

そこで、 がん診断を受けた本人や家族が社会生活に

おいて直面する様々な問題の解決を目指し、 2013年4

月がん対策情報センターに 「がんサバイバーシップ支援

研究部」 が新設されました。

同部では、 社会生活を送る本人 ・ とりまく人々が直面

する困難を明らかにし、 地域活動から政策提言までを視

野に入れ、 状況をよりよくすること目指した研究を実施し

ました。

さらに、 がんサバイバーシップという言葉と概念を広

めることも重要な課題でした。 そこで、 一般市民向けが

んサバイバーシップ学習イベントとして 「公民館カフェ」 を東京都中央区の月島区民館で2014～2020年に19回、

他地域に展開した 「ご当地カフェ」 を2014～2019年に12道県12回、 がん治療が心身や生活に与える影響や、

それらへの対処のあり方をより学術的に学ぶ 「がんサバイバーシップオープンセミナー」 を2015～2020年に

NCC内で19回開催し、 社会啓発を進めました。

検討内容をより広く伝えるために、 各会の記録をがん対策情報センターwebサイトに掲載する （図） と共に、

2015～2019年度には、 各年度の詳細な記録を活動報告書として取りまとめ、 webサイトより公開しました。

がんサバイバーシップ支援研究部の設置と取組み  ■

近年では研究成果を出すだけでなく全世界の患者にそれらを還元するとい

うものが求められ、 これらのニーズにこたえるため2020年4月新たに医療コ

ンシェルジェ推進室が設置されました。

医療コンシェルジェ推進室は国立がん研究センター東病院における国内外

の患者が快適に当院を利用できるように病院に隣接するホテル （三井ガーデ

ンホテル柏の葉パークサイド） の設置などホスピタリティに関わる業務を担当

しています。

・ 鶴岡市立荘内病院との診療連携協定の締結

2020年7月に山形県鶴岡市荘内病院と国立がん研究センター(NCC)東

病院の間で診療連携協定締結されました。

2020年はコロナ感染が話題になり居住地から外に出ることが難しい環境で

は都内の病院での受診やセカンドオピニオンを受けることもできない状況でし

た。 そこで2020年11月に鶴岡市荘内病院で 「がん相談外来」 を開設し鶴岡

市民が直接NCC医師からセカンドオピニオンを受けられるようになりました。

さらに、 鏡視下手術の標準化を目的とした 「遠隔アシスト手術システム」 を

両病院間に導入し、 2022年12月に1例目の手術を行いました。

医療コンシェルジェ推進室設置、鶴岡市立荘内病院との連携（2020.7）  ■

(上) 両病院長による診療連携協定
締結(2020年7月)
(下) 診療連携におけるがん相談外
来のご案内と遠隔アシスト手術の
様子

がん対策情報センターwebサイトカフェ
プロジェクトのページ

中央病院の初回入院患者のうち未成年のお子さんがいるのは、 およそ4人

に1人と推定されます。 2012年より緩和医療科では、 未成年の子どもがいる

がん患者さんとそのご家族の支援 （以下、 親子支援） を行っており、 2019

年からは多職種チームで行っています。 親子支援の目的は、 患者さんとその

ご家族の不安を緩和し、 親子のコミュニケーションを促進することです。

子育て世代のがん患者さんは、 入院や治療の副作用に伴う身体機能の低

下によって、 これまで親として子どもに当たり前に行っていたことができなくなり、

そのことから、 子どもに申しわけない思いを抱いたり、 親子の関わりに不安を

抱いたりすることがあります。 とりわけ小学校低学年以下の子どもには病名や

病状を知らせていないことが多く、 親子間に 「ないしょ」 が増え、 これまで通

りのやりとりがしづらい場面が起こり得ます。 そうした患者さんたちの声をもとに、

緩和医療科では、 親子が互いの思いを交わせる書き込み式のノート 「だいす

きなあなたへ」 （図） を作成しました。

これまで子どもに自責の思いを抱いていたある患者さんは、 この書き込み

式ノートを使って子どもに愛情を伝えると、 子どももノートに好きなシールを貼っ

て喜ぶ様子があったそうです。 入院中、 子どもをだいじに思うほど、 自分のことを責めてしまう気持ちが緩和さ

れ、 病気であってもなくても、 変わらない 「だいすき」 の思いを親子で伝え合う頻度が増えたのです。 当院で

はこれからも親子の関わりを支援していきます。

未成年の子どもがいるがん患者さん・ご家族への支援  ■

コラム

親子が互いの思いを交わせる
書きこみ式ノート

「だいすきなあなたへ」

（PHP研究所刊、2019年）
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サバイバーシップ支援/サポーティブケア

同種造血幹細胞移植後は、 移植片対宿主病や感染症など様々な合併症へ

対応し、 QOLを含めた長期予後を改善するため有効かつ効率的な移植後長

期フォローアップ （LTFU） 外来システムの確立が重要な課題です。 当院で

は2006年から看護師が週1回の任意相談対応を開始し、 「造血幹細胞移植

後患者指導管理料」 が新設された2012年から週4回 （9時から13時） の新

規LTFU外来枠を開設しました。 担当看護師は移植後経過に応じた節目受

診 （移植後3か月、 6か月、 1年、 以降年1回） を中心に年間360～380件

のLTFU外来受診に対応しています。 また当院のスタッフが中心となり、 日

本造血 ・ 免疫細胞療法学会主催のLTFU外来担当看護師育成のための研修

会運営やLTFUガイドライン作成を行いました。

2011年からは国立がん研究センター研究開発費のサポートを受け移植後長

期サバイバーを対象とした臨床研究に取り組んでいます。 2018年の全国調査

では、国内のLTFU外来開設率が過去10年間で7％から62％まで増加しており、

同調査でニーズが多かった患者指導用リーフレットや問診票などの 「LTFUツー

ル全国版」 を学会ホームページに公開しました。 その他にも、 移植後患者の就労に関する全国調査、 移植後の

肺炎球菌ワクチン試験、 移植患者における二次発がんの免疫 ・ 遺伝子解析など様々な研究を行っています。

今後も、 当センターの使命である 「がんサバイバーシップ研究と啓発 ・ 支援」 を実現するために、 全国の

LTFU外来の基盤整備へ取り組んでいきます。

移植後長期フォローアップ（LTFU）外来  ■

コラム

国立がん研究センター （NCC） の8つの使命の

一つである 「情報の収集と提供」 に関連する2012

年から2022年のアクティビティのうち、 独立してい

る 「がん登録」 以外のものについて紹介します。

まず、 患者を含む国民向けのがん情報のプラッ

トホームとして、 NCCが全国の専門家と共に作成

し、 発信している 「がん情報サービス （ganjoho.

jp）」 があります。 がん情報サービスは2006年10

月にがん対策情報センターの開設時に立ち上げられ

て以降、 外部委員を含むがん情報サービス編集委

員会の審査のもと、 コンスタントに情報の追加 ・ 更

新が行われ、 アクセスも2012年は月当り、 およそ

150万ページビュー （PV） だったものが、 グーグ

ル検索での高評価などにより、 2021年には、 約3

倍の450万PVとなりました。 この間に、 webサイ

トの更新が2014年 （図1）、 2021年 （図2） に実

施され、 2021年9月からは、 がん対策研究所の開

設に伴い管理が移管されました。

また、 第2期がん対策推進基本計画で分野別施

策に追加された働く世代へのがん対策、 がん教育を

支援するツールとして、 がんと就労を支援するweb

サイト 「がんと共に働く」 が構築 ・ 公開され、 「がん

になっても安心して働ける職場づくりガイドブック」

も公開されました。 がん教育を支援するツールとし

ては、 学習まんが 「がんのひみつ」 が作成され、

全国の小学校、 公立図書館に配布されました。

さらに、 全国のがん診療連携拠点病院等のがん

相談支援センターは、 がん対策において、 がん情

報提供 ・ がん相談支援の窓口でとして、 重要な役

割を担っていますが、 「情報提供 ・ 相談支援ブロッ

クフォーラム」 を全国で開催し、 都道府県内に加え、

県境を越えたブロック内のネットワーク構築を支援し

ました。

一方、 インターネットを使わない人たち、 近くにが

ん診療連携拠点病院がない人たちに確かながん情

報を届けるために、 「がん情報ギフト」 として、 寄付

金によって、 全国の公立図書館への 「がんの冊子」

が提供されました。

また、 がん対策推進基本計画の全体目標である

「すべてのがん患者とその家族の療養生活の質の維

持向上」 「がんになっても安心して暮らせる社会の

構築」 の進捗を評価する指標を策定し、 それらを

測定するために、患者体験調査、小児患者体験調査、

遺族調査を実施し、 がん対策推進基本計画の評価

に活用されました。

さらに、 全国がんセンター協議会加盟施設の生存

率協同調査による10年生存率公表と新規開発した

グラフによる情報提供ツールによって公開するとともに、

研究支援として、 C-CATに蓄積されたゲノム情報

の利活用を推進するための 「利活用検索ポータル」

の公開、 「実装研究のための統合フレームワーク―

CFIR―」 日本版の刊行なども実施されています。

図1 がん情報サービス（2014年～2021年6月）

図2 がん情報サービス（2021年7月～）

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT
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情報の収集と提供

2011年�7月 ■ 企業との包括連携協定の開始

2012年�12月 ■ 地域がん相談支援フォーラム　開始

2012年� 1月 ■ がん情報サービス刊行物発注システムの稼働開始

2012年�6月 ■ がん対策基本計画（第２期）において、子どもに対してのがん教育の個別目標が設定

2012年�10月 ■ 全国がんセンター協議会加盟施設の院内がん登録データを用いたKapWebによる生
存率の公開（2001-2003年症例）

2013年�10月 ■ 「がんと仕事のQ&A」をがん情報サービスに掲載

■ 学研まんがでよくわかるシリーズ89「がんのひみつ」初版発行

2014年�6月 ■ 日経ビジネスオンラインに「がんと共に働く　知る・伝える・動きだす」webサイト開設　

2014年�7月 ■ 「がんと共に働く　知る・伝える・動きだす」第1回意見交換会の開催

2015年�6月 ■ がんと就労白書2014-2015発行

2015年�11月 ■ 平成26年度患者体験調査を含むがん対策進捗評価について「指標に見るわが国の
がん対策」報告書の発行

2016年� 1月 ■ 全国がんセンター協議会加盟施設の院内がん登録データを用いた10年生存率の初
公表（1999-2002年症例）

2016年�7月 ■ がんと就労白書2015-2016発行

2017年�7月 ■ がんと就労白書2016-2017発行

2017年�8月 ■ 「がん情報ギフト」事業の開始

2018年�2月 ■ 全国がんセンター協議会加盟施設の院内がん登録データを用いた生存率集計にエデ
ラーⅡによる相対生存率算出に対応

2018年�5月 ■ がんと就労白書2017-2018発行

2018年�12月 ■ 患者が受けた医療に関する遺族の方々への調査 平成29年度予備調査結果報告書
の発行

2019年�5月 ■ がんになっても安心して働ける職場づくりガイドブック（大企業編/中小企業編）発行

2019年�9月 ■ 小児患者体験調査報告書令和元年度調査の発行

2020年�10月 ■ 患者体験調査報告書平成30年度調査の発行

■ 患者さまが受けられた医療に関するご遺族の方への調査平成30年度調査結果報告
書の発行

2021年�3月 ■ 「実装研究のための統合フレームワーク－CFIR－」を刊行

2021年�6月 ■ 日経ビジネスオンラインに「がんと共に働く　知る・伝える・動きだす」webサイト閉鎖

2021年�7月 ■ がん情報サービス全面リニューアル

2021年�11月 ■ 集積情報の研究への利活用に向けた取り組みの開始（利活用検索ポータル公開・第1
回情報利活用審査会開催）

2022年�3月 ■ 患者さまが受けられた医療に関するご遺族の方への調査報告書2018-2019年度調
査報告書の発行

がん情報サービスでは、 患者 ・ 家族等のさらなる情報収集や次の行動へのきっかけ

となり、 よりよい意思決定を支援することを目的として、 科学的根拠に基づいた確かな

情報を提供しています。 提供する情報は、 公平性 ・ 中立性 ・ バランスを担保するがん

情報サービス編集委員会の体制の下、 全国のがん専門家や患者 ・ 市民など、 多くの方

の協力により作成しています。

ウェブサイトについては2021年7月に、 9年ぶりに全面リニューアルを実施しました。

新サイトでは年々増加しているスマートフォンでの利用を考慮し、 情報に辿りつきやす

い構成を検討しました。 トップページから探したい情報を見つけやすいように、 がんの

種類別、 年代別の情報の入り口等を設置し、 また、 どのページからも、 サイト内の検

索や、 相談先 ・ 病院の検索ができるようにボタンを設置しました。 機能としては、 よく

見るページの登録や閲覧履歴の表示ができるようになりました。

このたびのリニューアルでは、確かながん情報を、持続可能な形で確実に届けられるよう、

6年以上更新されていないページを整理し、 更新しないものは掲載を終了しています。 ただし、 他に情報が存

在しないものについては必要性に応じて、 ページをPDFファイルとし、 情報の作成日を明記の上、 通常のペー

ジとは区別した掲載対応としています。 今後掲載していく情報の範囲は、 がん情報を利用する方のニーズの収

集と評価を行って継続的に検討が行われます。

確かながん情報の発信 がん情報サービスの運営・リニューアル  ■

全国がん （成人病） センター協議会 （2018年より全国がん

センター協議会） （略称 ： 全がん協） は、 がんに関し、 予防、

診断、 治療、 調査研究、 医療関係者の研修等を行う病院、 医

療機関で構成される任意団体で、 1973年に設立されました。

現在は、 全国32のがん専門施設で構成されており、 国立がん

研究センター(NCC)が事務局を担っています。 全がん協施設

では、 1997年から院内がん登録に取り組み、 厳格な精度基準

に基づく公表指針を策定した上で、 2007年には、 施設別を含

む5年生存率を初公表しました。

2012年10月 に は、 1997-2004年 の 症 例24万 件 に つ

いて、 利用者が見たい情報を選択して表示できる新システ

ム 「KapWeb」 による情報公開を始めました （図）。 さらに、

2016年1月には、 部位別病期別の10年生存率 （1999-2002年症例） を初公表しました。

一方、 国が指定するがん診療連携拠点病院等の院内がん登録については、 2007年症例から開始され、 初

めての5年生存率公表が2015年、 10年生存率が2020年、 KapWebのように生存率曲線を描画する 「院内

がん登録生存率閲覧システム」 の公開が2021年と、 全がん協が大きく先行し、 少数精鋭でわが国の生存率公

表を牽引していたことになります。

全がん協生存率調査は、 2021年11月に10回目となる5年生存率 （2011-2013年症例） と7回目となる10

年生存率 （2005-2008年症例） を公表を最後に、 定期的なデータ更新を終了することとなりました。

全国がん（成人病）センター協議会の先駆的な取り組み ■

KapWeb簡単データ画面
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情報の収集と提供

患者 ・ 家族 ・ 市民の皆さんにがん情報を届けるにあたり、 ウェブ

サイト 「がん情報サービス」 の充実 ・ 普及を中心に取り組んできま

した。 しかし、 ウェブサイトの情報発信のみでは、 インターネットを

使えない人には情報が届きません。 並行して 「がんの冊子」 シリー

ズの作成、 公開、 普及も大切にしています。 より多くの方に紙媒体

でも利用していただけるよう、 各医療機関からの注文をとりまとめて

印刷 ・ 購入できる仕組み 「がん情報サービス刊行物発注システム」

を稼働させています。

この仕組みの稼働と相前後して開始したのは、 民間企業との連携

による情報普及です。 医療機関や行政からの働きかけだけでは届

かない人にも、 信頼できるがん情報を届けていくため、 理念を共有

できた企業と連携し、 その企業が抱える顧客等に情報を届ける取り組みを始めました。 2011年から現在まで9

法人と 「がん情報の普及に関する包括連携協定」 を結び、 冊子、 チラシ、 動画、 講演会等を通じて情報を届

ける取り組みを重ねています。

また、 診断間もない動揺した時期に情報をゼロから探すのは困難です。 日常生活の中で、 「がん情報の入り口」

を知っていただくために、 図書館にも 「がんの冊子」 を届ける取り組みを始めました。 2017年に開始した寄付

事業 「がん情報ギフト」 プロジェクトは、 2022年に5周年を迎え、 5周年記念フォーラムを行いました。 2023

年3月時点で全国613館の図書館でがんの冊子を手にとっていただけるようになりました。

インターネットを使わない人にもがん情報を届けるには  ■

全国の 「がん相談の空白をなくす」 ことを目指すとともに、

がん相談支援センターの広域地域ベースでの情報交換

と好事例の共有の場を用意し、 相談支援に対して相乗

的な効果を生む活動支援として 「地域相談支援フォーラ

ム」 を、 2012年度から開始しました。 国立がん研究セ

ンター （NCC） が主体となって開始したこのフォーラムは、

2014年度には全国のがん相談支援センターから企画を

公募する開催支援型に移行し、 2016年度からは、 地域

主体開催型へと発展していきました。 Covid-19の影響

を受けて2020年度は開催できない地域が相次ぎました

が、 2021年度からはオンラインでの開催形式となって、

地域ブロック内の県での持ち回り開催により6-7ブロック

で毎年フォーラムが開催されています。 2012年度から2022年度までの11年間で43回の地域ブロック単位で

のフォーラムが開催されました。 フォーラムでは、 教育講演の他、 グループワークや好事例の共有などを通して、

相談員同士での顔の見えるネットワーク構築に向けた活動が継続されています。 こうした活動は、 2016年の熊

本地震や2018年の大阪北部地震の際の相談支援センター間での迅速な情報共有やがん患者の治療継続の支

援に結びつく活動につながりました。 また、 2022年8月に出されたがん診療連携拠点病院等の整備に関する指

針においても、 “BCP （事業継続計画） について議論を行うこと” が示されるなど、 全国のがん診療を支える

ための重要な活動として認識されています。

相談支援センターの地域ブロックでのネットワーク構築の取り組み  ■
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学研まんがでよくわかるシリーズ89 「がんのひみつ」 は、 2012年6月の

がん対策基本計画 （第2期） において、 新たに 「子どもに対するがん教育

のあり方を検討し、 健康教育の中でがん教育を推進する」 が明記されたこ

とを受け、 子どもへのがん教育を実施するための資材として開発しました。

全国すべての小学生が読めるように、 小学生 （中 ・ 高学年） 向けの約90

タイトルの人気シリーズ(1972年～） である、 学研まんがでよくわかるシリー

ズに組み込みました。 当シリーズに組み込むことによって、 非売品として全

国すべての国公私立小学校23,500校、 すべての公立図書館3,000館に

学研を通じて設置 (養護学校、 聾学校含、 1施設1冊)されるとともに、 電

子書籍化により、 無料閲覧を可能としました。

「がんのひみつ」 の特徴は、 がんとともにある社会の実現を目標に、 知識

よりもストーリー重視とし、 「がんは身近な病気」　「がんになっても社会で活

躍できる」　「がん予防 ・ がん検診が大切」 といったメッセージが読後の印象

として残るようにしたことです。 作成に当たっては、 指導者がいなくても、 自

発的に学習できるよう、 子どもにとっておもしろく、 かつ患者への配慮も行う

ため、 制作の各段階 （構成検討、 ストーリ作成、 まんが家選定、 シナリオ

作成） において、 小学生 ・ 中学生はもちろん、 がん患者、 専門医、 研究者、

マーケティングの専門家など様々な立場の意見を取り入れて作成しました。

現在もGakkenキッズネットで無料閲覧できます。

学研まんがでよくわかるシリーズ「がんのひみつ」作成と配本  ■

2012年6月に閣議決定を受けたがん対策推進基本計画 （第

2期） では、 「がんになっても安心して暮せる社会の構築」 が

全体目標に追加され、 さらに、 2016年12月に改正されたがん

対策基本法では、 「がん患者の就労等」 が追加されました。 つ

まり、 がん対策の対象が患者 ・ 家族から社会に広げられたこと

になります。

そこで、 ビジネスパーソンが、 日頃から目にしているサイトに

職場におけるがん情報を掲載して、 啓発を進めることを目指し、

2014年6月に日経ビジネスオンラインスペシャル内に特設サイト 「が

んと共に働く　知る ・ 伝える ・ 動きだす」 を立ち上げました （図）。

サイトでサポート会員を募り、 両立を実現した多くの事例を収集し

ました。 最終的に1,700人に登録していただき、 現場となった企

業の方と事例を中心とした意見交換会6回、 企業レポート6回などとともに、 25例の様々な事例を掲載しました。

Web掲載に加え、 毎年 「がんと就労白書」 として、 アンケート調査結果を合わせて、 取りまとめ、 発行しました。

さらに、 2018年度には、 企業の人事担当者の方などを対象とした 「がんになっても安心して働ける職場づく

りガイドブック （大企業編/中小企業編）」 を企業の方と共同作成しました。 Webサイトは2021年6月末に閉

鎖しましたが、 全期間を通して54.6万PVのアクセスがあり、 ガイドブックも多く活用されています。

※白書 ・ ガイドブックはがん情報サービスの資料室からダウンロードできます。

ビジネスパーソン向け「がんと就労」啓発プロジェクト  ■

「がんと共に働く　知る・伝える・動きだす」
開設時トップページ

図1

図2
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情報の収集と提供

2009年のがん対策基本法の施行後、 がん対策推進基本

計画が策定され、 それに沿ってがん対策は進められてきまし

た。 しかし、 5年たって、 がん対策推進基本計画が第2期に

入った時に、 がん対策の成果・進捗が不明なままではよくない、

患者の実感として良くなったのかがわからない、 という声が

あり、 患者の体験を中心的な要素としたがん対策評価が行わ

れるべきと、 第2期がん対策推進基本計画に記載がなされま

した。 そのためには、 全国規模で母集団を設定して患者の体

験を調査する必要があります。 そこで、 まずはがん対策に関

係する人々を一堂に会して指標を策定するとともに、 そのデー

タ源となる調査を行うために、 院内がん登録を使って対象者

を抽出し、 もとの病院の協力を得て質問紙を患者に配布して

収集するという活動が開始されました。 これは2015年に第1回、 2018年に第2回の成人 （調査時） を対象と

した患者体験調査として行われ、 また、 2019年には、 小児患者 （18歳以下） を対象として、 代諾者 （主に保

護者） に回答を依頼する調査が行われました。 ここからは、 セカンドオピニオンや就労継続、 妊孕性温存など、

診断時に必要と考えられてきた説明が必ずしもなされていないことや、 若年患者が通常の患者よりもより支援を

必要としていること、 がん相談支援センターの知名度が必ずしも十分であると言えないことが明らかとなりました。

患者体験調査の実施と成果  ■

実装研究のための統合フレームワーク （CFIR, Consolidated Framework 

for Implementation Research）（図）は、病院や職場でエビデンス・プラクティ

スギャップがなぜ生じているのかを系統的に整理するためのツールです。 CFIRは、

「介入の特性」 「外的セッティング」 「内的セッティング」 「個人特性」 「プロセス」

の5領域と39の構成概念から構成されています。

Damschroderらによって2009年に開発されたCFIRの翻訳および編集は、

健康格差是正のための実装科学ナショナルセンターコンソーシアム （N-EQUITY, 

National Center Consortium in Implementation Science for 

Health Equity） の依頼を受けて、 保健医療福祉における普及と実装科学研

究会 （D&I科学研究会 ： RADISH） により行われました。

本書は、 CFIRについて学ぶだけでなく、 実装研究に必要な視点を養うテキ

ストとしても活用できる内容となっています。 保健医療福祉分野のみならず、 多

くの人にこのフレームワークを知ってもらいたいという想いから、 クリエイティブ ・

コモンズ ・ ライセンス （CC BY 4.0） による無償公開としています。

「実装研究のための統合フレームワーク－CFIR－」の刊行 ■

治治療療前前のの説説明明・・見見通通しし
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国の保険診療のがんゲノム医療の情報の集積

我が国は2017年6月に、 がんゲノム医療として、

精度管理された 「遺伝子パネル検査」 を保険診療の

中で実施する方針を固めました。 その際、 日々の診

療のがんゲノム医療のデータを、 国として一か所に集

積し、 利活用するためのマスターデータベースが作ら

れることになりました。 そのデータベースを管理する組

織が、 2018年6月に国立がん研究センターに設置さ

れた 「がんゲノム情報管理センター」 （C-CAT） です

（「３． がんゲノム医療」 のテーマをご覧ください）。

データ共有のための「情報利活用審査会」

C-CAT登録データを研究 ・ 開発用に 「二次利用」 することへの患者さんの同意割合は、 99.7%という極

めて高い水準となっています。 そのデータが大学などアカデミアの研究機関や、 製薬会社などにより 「広く公正

に利活用される」 ことを確保するのが 「情報利活用審査会」 です。 患者団体、 一般市民、 病院、 製薬会社、

C-CATなどの委員で構成され、 利用は学術研究や医薬品などの開発を目的とし、 将来の医療の向上に貢献

する可能性があるものに限定されます。 また、 主たる研究機関名、 調査 ・ 研究タイトルや利用目的の概要は公

開されます （図）。

情報利活用審査会は2021年11月に第一回が開催され、 2023年3月の第七回までに、 計52の調査 ・ 研究

課題が承認されています。 そのうち、 企業による利用の承認は7件です。

全国のがんゲノム医療の臨床・ゲノム情報の集積と研究への利活用の仕組み

人生の最終段階に利用した医療や療養生活の実態を明らかに

するため、 2019～2020年にわが国で初めての大規模な全国調

査を実施しました。 人生の最終段階では、 患者の全身状態の不

良や意識障害などにより、 患者に直接調査することが難しいため、

遺族の視点で評価する方法を用いています。 本調査は、 人口動

態調査死亡票情報の二次利用により、 2017～2018年にがん、

心疾患、 脳血管疾患、 肺炎、 腎不全で死亡した成人患者の遺族

を対象とする郵送アンケート調査を実施しました。 有効回答数は

2019年21,309名、 2020年41,267名でした。

遺族の視点では、 医療者は患者のつらい症状にすみやかに対

応していたと回答した割合は、 がん82%、 心疾患68%、 脳血

管疾患72%、 肺炎73%、 腎不全74%であり、 他の疾患と比べ

てがん患者の遺族では、 医療者への評価は概ね良好でした。 一

方、 がん患者は、 からだの苦痛が少なく過ごせたと回答した割合

は42%、 おだやかな気持ちで過ごせた割合は45%であり、 人生

の最終段階でからだの苦痛や気持ちのつらさを抱えて過ごしている方が一定割合いることが明らかになりました。

本調査の結果から、 人生の最終段階の患者 ・ 家族の療養生活の質を向上するため、 緩和ケアのより一層の対

策が必要であることが明らかになりました。

遺族調査の実施と成果  ■
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　　2019年遺族調査

C-CATに集積されたがんゲノム医療の情報の、
研究・開発への利活用の流れ

  ■
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人材の育成・教育

人材の育成・教育

人材の育成と提供

1960年に国立がん研究センター （NCC)設立準備委員会が厚生大臣に提出した具申書において、 「診断治

療に関する医師及び技術者の養成研修を行うこと。」 と明記され、 1962年に我が国初のナショナル ・ センター

として創設されて以来、 がん医療従事者の教育 ・ 育成はセンターの重要な使命で、 シンボルマークの3つの輪

の一つが 「教育」 を象徴しています。

１　高度専門医療をリードする人材の育成

レジデント制度は、 体系的にがん医療を学び、 がん専門医を養成する制度として1969年に創設されて以来、

1990年に高度専門的な研修を行うがん専門修練医制度が追加、 また新専門医制度に対応するための制度刷

新が2019年に行われました。 がんに関する総合的な教育を受けた医師が、 日本国内だけでなく、 世界各地で

がん医療の発展のために活躍しています。

近年では、 リサーチマインドを持ち、 幅広い知見を備えた臨床医の育成を目指し、 慶應義塾大学、 順天堂大学、

東京慈恵会医科大学等との連携大学院制度を活用するとともに、より高度な臨床研究医のキャリア・パスとしてフィ

ジシャン ・ サインティスト制度が導入されています。

医師以外の医療専門職についても、 薬剤師レジデント制度が2006年に開始、 2014年にがん専門修練薬剤

師制度が追加されています。 また、 近年の放射線治療や画像新診断技術の高度化に対応するため、 医学物理

士レジデント制度が2021年度から、 診療放射線技師レジデント制度が2022年度から開始されており、 新しい

時代に求められる高度専門医療人材の育成に努めています。

２　がん医療の均てん化を目指す研修事業

がん医療の均てん化を推進することを目指し、 2001年に創設されたがん診療連携拠点病院等の医療従事者

等に対して、 都道府県のがん対策、 緩和ケア、 がん化学療法、 がん検診等に関する23の研修事業 （2022年度）

が実施されています。 特にがんの相談支援やがん登録については、 院内がん登録の実務者の認定試験に加え、

認定がん専門相談員の認定事業が開始 （2015年） されており、 事業の質の確保に大きな貢献をしています。

３　教育研修プラットフォームの提供

臨床研究に関するe-learningシステムとして2013年度よりICRwebの提供が開始されています。 また

ICRwebは6つの国立高度専門医療研究センターの共通教育用プラットフォームとしても2021年度から活用され、

更にアジアがん臨床治験ネットワークの構築を目指すATLAS事業として英語コンテンツが公開されています。

４　人材育成を支える体制の強化

NCC全体の人材育成システムの構築と戦略的な企画立案を目的として、 2019年2月に人材育成管理事務

局が新設、 中央 ・ 東病院に人材育成センターが設置されました。 この体制の強化により、 NCC全体の人材育

成システムの制度化が推進され、 東病院独自のジョブローテーションが始まるなど築地 ・ 柏キャンパスの特性を

生かした工夫が活発になっています。

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

2007年�7月 ■ 臨床研究入門(ICRweb)のe-learning提供開始

2009年�7月 ■ 臨床研究に関する倫理指針における臨床研究教育の義務化に伴い、医政局長通知
にて紹介

2010年 ■■ 日本歯科医師会との地域がん医科歯科連携事業の開始

2012年 ■ がん患者への口腔機能管理が歯科保険収載

2012年 ■ 全国共通がん医科歯科連携講習会テキスト（第一版）作成

2012年�12月 ■ 認定看護師教育課程 施設認定

2013年�7月 ■ 緩和ケア認定看護師教育課程開講

2015年 ■ 認定がん専門相談員認定事業 開始

2015年�2月 ■ 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンスにおいて紹介

2015年�11月 ■ 患者の感情表出を促す NURSEを用いたコミュニケーションスキル出版

2016年�7月 ■ がん化学療法看護認定看護師教育課程開講

2017年�4月 ■ 修了証発行システムおよび履修登録システムに対する課金により自立運営開始（講義
の視聴は引き続き無料）

2018年�4月 ■ 基本領域の新専門医制度開始

2018年�7月 ■ がん放射線療法看護認定看護師教育課程開講

2019年� ■ がん医科歯科連携講習会テキスト（改訂第二版）の発行

2019年�4月 ■ 東病院人材育成センター設置

■ レジデント制度発足50周年、レジデント制度刷新

2020年�12月 ■ ジョブローテーション開始

2021年�4月 ■ 医学物理士レジデント制度発足
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2006年東病院看護部において、 患者の感情探索の技法 「NURSE」 をも

とにコミュニケーションスキルトレーニングを開発し院内研修を開始しました。

2007年がん診療連携拠点病院などの看護師を対象とした研修に発展させ、

2013年には日本看護協会の 「がん医療に携わる看護研修事業」 の一環として

東病院で開発した研修方法が取り入れられました。 2015年に患者 ・ 家族の意

思決定支援に関わる看護師にスキルを普及啓発することを目的として、 日本が

ん看護学会監修のもと書籍を発刊しました。 書籍は各施設での研修企画 ・ 運営

を支援する内容を組み込むことで、 より多くの看護師がスキルを習得できる機会

の創出につながっています。 2006年～2022年までに東病院および日本看護

協会での研修を修了した医療従事者は、 延べ500施設以上、 約900名になり

ました。 2022年には、 中央病院看護部で全国の看護師を対象に基本的なスキ

ルを習得するための研修、 東病院看護部でファシリテーターを養成する研修プ

ログラムとし、 全国の看護師が自施設で実践や教育につなげられる研修へと発

展させています。 NCCで開発したコミュニケーションスキルトレーニング研修と書籍はがん看護に関わる看護師

の育成に貢献しています。

「NURSEを用いたコミュニケーションスキル」の開発から人材育成への発展

近年のがん薬物療法の急速な進歩に伴い、 専門性の高い病

院薬剤師の育成が必要とされています。 がん領域における指導

的立場の薬剤師を育成し、 全国に輩出していくことは国立がん

研究センター（NCC)の人材育成のミッションの一つでもあります。

がん専門修練薬剤師は、 2006年に発足した薬剤師レジデン

ト制度に加え、 臨床能力を更に高めチーム医療に貢献する他、

臨床研究の関わりを一層深めることを目的として2014年に発

足致しました。 薬物動態学／薬力学 （PK／PD） 臨床研究コー

ス、 造血幹細胞移植科専門コース、 支持療法コース、 固形腫

瘍専門科固定コースとより専門性に特化したコースが設置され

ています。 また、 がん専門修練薬剤師に在籍しながら当センター

との連携大学院を含めた社会人大学院に進学し、 学位取得を目指すことも可能としています。 チーム医療への

関わりを把握したうえで、 Clinical Questionを臨床研究に発展させ、 多くのエビデンスが創出されることを

期待しています。

志のある薬剤師にとってよき研鑽の場となり、 がん医療について高度な知識と幅広い臨床及び臨床研究の経

験を兼ね備えた専門薬剤師の輩出ができるよう努めてまいります。

がん専門修練薬剤師制度  ■

当院の使命でもあるがん医療 ・ 看護の均てん化と臨

床実践におけるリーダーシップを図る人材の育成を目的

として、 認定看護師教育課程を開講しました。 2012年

12月21日に日本看護協会より施設認定を受け、 2013

年7月より緩和ケア認定看護師課程を12名の研修生

でスタートさせました。 2016年にがん化学療法看護、

2018年にがん放射線療法看護を開講し、 2022年12

月までに緩和ケア認定看護師92名、 がん化学療法看護

認定看護師40名、 がん放射線療法看護認定看護師23

名の計165名の認定看護師を輩出することができていま

す。 開講前には少なかった千葉県近郊の認定看護師登

録数も増加し、 目的であった 「がん医療 ・ 看護の均てん化のための人材の育成」 は達成できました。 2023年

2月には厚生労働省より看護師の特定行為研修指定研修機関としての認定を受けることができました。 今後さら

に専門的な知識と高度な技術を持つ看護師を育成していきます。

認定看護師教育課程　開設  ■

1969年に発足した国立がん研究センター （NCC)の

レジデント制度は、 その後の変革を経て医師を対象とし

た3年間のレジデント正規コース、 2年間のがん専門修練

医コース、 レジデント短期コース、 薬剤師を対象とした3

年間の薬剤師レジデントコース、 2年間のがん専門修練

薬剤師コースで構成されていました。 医師のレジデントコー

スは2018年度から基本領域の新専門医制度が開始さ

れたことを受け、 2019年度のレジデント募集にあわせ新

専門医制度に対応できるよう、 専攻医コース、 レジデン

ト2年コースの設定などレジデント制度を刷新しました。

新専門医制度では、 がん専門病院である中央病院は

内科、 外科などの多くの基本領域専門医制度では基幹施設になることが難しい状況となりました。 従来は2年間

の初期研修を修了した医師をレジデントして採用していましたが、 中央病院が基幹施設にならない多くの診療科

では内科、 外科などの基本領域の専門医を取得もしくは取得見込みの医師をレジデントして採用するよう制度

を変更しました。 新専門医制度での基幹施設になる診療科の専攻医および他の基幹施設からローテートしてく

る専攻医を対象とした専攻医コースを開設しました。 また、 レジデント正規コースも従来の3年間のコースに加え

て2年間のコースおよび連携大学院での学位取得を念頭に置いた連携大学院コースなども設置しました。 2021

年度より医学物理士を対象として医学物理士レジデント制度が設置されました。

新専門医制度に対応したレジデント制度  ■

  ■
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がん患者に起こる口腔の諸問題に対する支援として、

NCCでは2010年より日本歯科医師会と共同し地域がん

医科歯科連携事業を推進しています。 その活動の中で、

がん医科歯科連携の質の担保、 歯科医療従事者の人材育

成が急務となり、 2012年度厚生労働省委託事業として、

歯科治療や口腔ケアの専門医療従事者の育成のための教

材となる 「全国共通がん医科歯科連携講習会テキスト （第

一版）」 を作成しました。

その後5年以上が経過し、 がん治療の進歩、 新規治療

や新規薬剤の開発が進んだこと、 がん患者への口腔機能

管理の必要性が一層増してきたことを踏まえ、 テキストの

内容を刷新する必要性が生じたため、 2018年度厚生労働省委託事業としてテキストの改訂を実施しました。

改訂にあたっては、 多くの関連学術団体や外部有識者の方々と協議を重ね、 がん医科歯科連携、 周術期等

口腔機能管理の具体的な考え方を新しい知見とともに分かりやすく記載しました。

テキストの内容はその講義ビデオとともにがん情報サービスに掲載され、 またテキストを用いた講習会を受講

した歯科医師はがん診療連携登録歯科として登録され、 その名簿も公開されています。

がん医科歯科連携講習会テキスト（改訂第二版）の発行  ■

ICR臨床研究入門 （略称 ： ICRweb） は、 臨床研

究の質の向上を目的として、 インターネットを介した臨床

研究教育プログラムの提供、 臨床研究に関する最新情

報や役立つ情報の提供、 および臨床研究に携わる人々

への情報交換の場の提供を行っています。

ICR 臨 床 研 究 入 門 （Introduction to Clinical 

Research） は、 2005年、 国 立 が ん 研 究 セ ン タ ー

（NCC)の有志により、 NCCのスタッフ向け教育コースとして活動を始めました。 2007年のe-learning化以来、

日本中誰でもが利用できる臨床研究教育サイトとして、 現在までにのべ176,000人の方に登録いただいていま

す。 利用者の内訳として、 医師が4割、 看護師が2割、 その他の医療職が2割となっています。 コンテンツとして、

臨床研究の方法論、 統計、 研究倫理などを中心に、 現在、 500以上の講義を提供しています。

ICRwebは2006年度より2014年度まで厚労科研により活動を続けてきました。 その後は、 自立して運営

することを目指し、 個人として講義の修了証が必要な者に発行料として、 履修管理システムの利用を希望する

施設にその提供料として実費を頂くことにより、 運営を継続しています。 しかしながら、 ICRwebはわが国の臨

床研究のインフラであるとの立場から、 講義の視聴は引き続き無料で提供しています。

日本全国に臨床研究教育e-learningを提供（ICRweb）  ■

がん診療連携拠点病院等の整備指針では、 がん相

談支援センターに基礎研修 （3） を修了した相談員を

2名以上配置すること等が求められています。 しかし、

日進月歩で変化するがん医療の現場において、 がん

専門相談員には、 「信頼性の高い」 「安全な」 情報を

見極める力、 また、 その情報を用いて患者 ・ 家族が

より良い意思決定や行動につながる支援を行う力が求

められています。 相談者の気持ちに寄り添いつつ、 科

学的根拠に基づく情報を適切に活用した 「情報支援」 ができる相談員を見える形で示すのが、 国立がん研究

センター 「認定がん専門相談員」 認定事業で2015年より開始されました。

認定の取得には、 指針で定められる要件に加えて、 「定期的なEラーニング学習の受講、 テストの修了や研

修参加により、 知識や情報の更新に努める」 「相談対応を録音した音声データを用いて、 自身の相談対応の評

価 ・ 改善策の検討を行う」 といった、 知識 ・ スキルの向上のための実践の継続や、 国際がん情報サービスグルー

プ （ICISG） が示す “Core Values” など、 相談員の基本姿勢を遵守すること等を求めています。

認定は3年ごとの更新が必要で、 2023年3月現在、 426人が認定され、 本制度の発足後、 微増傾向を維

持しています。 また、 認定がん専門相談員を2名以上配置したうえで、 相談支援の質を維持 ・ 向上させる体制

整備を十分に備えている等の基準を満たした施設を 「認定がん相談支援センター」 として認定する事業も行っ

ています。

質の高いがん相談を目指して ～「認定がん専門相談員」認定事業～  ■

各職種の人材育成に関わる企画とその運営を

行うと共に、 がん診療において必要とされる専門

的知識および技能を修得させるための研修課程

の構築、 研修会の企画 ・ 立案を行い病院全体ひ

いては地域医療者の診療レベルの向上を目指す

ことを目的に2019年に人材育成センターが設置

されました。 これまでに、 各職種の資格取得支援、

海外研修支援、 各職種のレジデント制度運用のサポート、 連携大学院制度の管理･運用と学位取得支援、 人

材育成を目的としたプロジェクト寄付開始、 各職種のキャリアラダーおよびキャリアパス作成と評価実績の管理等、

様々な人材育成支援を行ってきています。 2020年12月には、 病院職員の人事配置を一定の基準で計画的に

行い職員に多様な分野の職務を経験させることで中長期的な視野で職員の人材育成を図ることを目的としたジョ

ブローテーションがスタートしました。 2022年1月現在、 部門グループAから部門グループB、 部門グループ

Aから部門グループC、 部門グループBから部門グループCのジョブローテーションを実施しています。

東病院人材育成センター設置とジョブローテーション等の取り組み  ■
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政策の提言

日本のがん対策は、 2006年に 「がん対策基本法」 が成立して以来、 同法の下で策定される 「がん対策推

進基本計画」 に従って実施されています。 概ね5年ごとに見直しが行われ、 2023年3月には第4期がん対策推

進基本計画が閣議決定されて、 2028年までの実施が予定されています。

国立がん研究センターは、 2004年に 「がん予防 ・ 検診研究センター」、 2006年に 「がん対策情報センター」

を開設し、 基本計画の策定に際して、 がん予防 ・ 検診についての科学的根拠を提供するとともに、 がん登録、

相談支援、 情報提供など、 がん対策を実施するにあたって必要な事業を実施し、 種々の技術的支援を担当し

ています。 その後 「がん対策情報センター」 を組織拡充し、 2016年に 「がん予防 ・ 検診研究センター」 を 「社

会と健康研究センター」 へと改編して、 がん患者 ・ サバイバーへの支援、 支持療法を含めたがん医療の支援を

組み入れ、 社会的、 経済的、 倫理的な諸問題に関する研究と事業を展開しています。 2021年9月には、 「社

会と健康研究センター」 と 「がん対策情報センター」 を統合し、 社会医学分野を集結して課題解決に向かうこ

とを目的に 「がん対策研究所」 を開設しました。

この間、 がん予防 ・ 検診分野では、 がん予防ガイドラインやがん検診有効性ガイドラインを更新して、 がん対

策の具体的施策を立案する際に、 行政担当者が最新の科学的根拠にもとづいた政策判断が可能となるように、

研究成果を整理してきました。 特に2016年には、 日本の研究結果データに基づいて、 因果関係判断を含めて

たばこの健康影響を評価した 「たばこ白書」 の作成に際して中心的な役割を果たし、 2018年の改正健康増進

法による受動喫煙防止対策の推進に貢献しました。

一方、 第1期基本計画(2007)において全体目標として定められた 「がんによる死亡者の減少」 と 「すべて

のがん患者及びその家族の苦痛の軽減並びに療養生活の質の向上」 のうち、 後者については2007年の策定

時には具体的な指標が未設定のままになっていましたが、 その後、 2014年および2018年に患者体験調査を、

2019年に小児患者体験調査を実施し、 患者体験指標のモニタリングを開始しました。 また、 2008年に拠点

病院の機能強化や拠点病院間の連携強化を目的として設置された 「都道府県がん診療連携拠点病院連絡協議

会」 の事務局機能を担当し、 がん登録部会、 情報提供 ・ 相談支援部会、 緩和ケア部会等を設けて活動が続

けられています。

今後とも、 がん対策の立案、 実施、 評価の各段階において、 厚生労働省等関係当局と連携して、 科学的根

拠に基づく長期戦略を踏まえた専門家としての役割を果たす組織づくりを目指します。

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

1981年� 1月 ■■ 平山雄（国立がんセンター）が受動喫煙と肺がんとの関連を世界で初めて報告。

2005年�2月 たばこ規制枠組条約発効（日本を含む40か国）

2013年�4月 ■ がん政策科学研究部の開設

2014年� 1月 ■ 都道府県がん診療連携拠点病院連絡協議会の正式な位置づけ

2015年� 1月 ■ 患者体験調査を実施

2016年�9月 ■ 喫煙と健康 喫煙の健康影響に関する検討会報告書 公開

2018年�7月 改正健康増進法成立

2019年� 1月 ■ 第2回患者体験調査を実施

2019年�9月 ■ 小児患者体験調査を実施

2020年�4月 改正健康増進法全面施行

2020年�11月 ■ 患者体験調査に基づく提言書を発行
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政策の提言

患者体験調査の提言書は厚生労働省委託事業ということもあり、 中立な事実

とその解釈を中心にまとめられたが、 調査をもとに、 次に何をすべきなのかといっ

た点については、 患者関係者代表とともに、 提言書を発行して今後のがん対策

につなげる活動としました。 提言書の作成においては、 厚労省科学研究費 「が

ん対策の進捗管理のための指標と測定の継続的な発展に向けた研究」 の活動

の一環として、 第2回の患者体験調査 （成人） の結果をもとに今後のがん対策

でカバーしていかなければならないこと、 および、 そのためにすべきことをまとめ

ました。 これは国立がん研究センターで患者体験調査を実施した研究者だけで

なく、 特に2018年度から2020年度のがん対策推進協議会患者 ・ 家族委員お

よび一般社団法人全国がん患者団体連合会の有志が中心となり、 原稿をそれぞ

れに書いていただいたうえで、 研究班がそれらをまとめる作業を行いました。 国

立がん研究センターは国のがん対策を支援する立場でもあったため、 少し書き

づらいこともありましたが、 ここは、 関係者が共同で自由な発想でアイデアを出

すことを第一とする旨、 前書きに明記することで現状や立場にとらわれない自由な提案を行いました。 ここでは、 「患

者への情報周知」 「医療者に対する周知」 「就労支援」 「AYA世代のがん対策」 「希少がん対策」 を始めとし

て多岐にわたる事項について、 根拠に基づく提言をまとめました。

患者の体験をもとにがん対策の実態を評価して提言を行う  ■

2012年6月に閣議決定されたがん対策推進基本

計画 （第2期） において、 「第5 がん対策を総合的

かつ計画的に推進するために必要な事項」 の中に

「6. 目標の達成状況の把握とがん対策を評価する

指標の策定」 として、 一部変更され、 がん対策の

進捗を評価する指標の策定とその測定 ・ 評価の実

施について、 明記されました。

それを受けて、 がん対策情報センターにあらた

に、 科学的根拠に基づいたがん対策の実施、 政策

提言を支援する 「がん政策科学研究部」 が開設さ

れました。 同部では、 「医療体制や臨床現場の多様

な課題を解決し、 必要な医療を必要な患者に提供することを目的に、 これまで独立して存在した臨床医学、 疫

学、 経済学、 統計学、 社会学、 法学、 政治学などの各研究分野の知恵を結集して研究を行う。」 ことを使命とし、

各種データの統合的活用の基盤整備、 がん対策の評価として、 別項で紹介する 「患者体験調査の策定 ・ 実施」、

「がん対策の評価指標作成と計測」、 「患者体験調査に基づく提言書」 などに取り組みました。

また、 2018年3月に閣議決定されたがん対策推進基本計画 （第3期） では、 分野別施策　2. 患者本位のが

ん医療の実現に、 （６） 希少がん及び 難治性がん対策 （それぞれのがんの特性に応じた対策） が追加されました。

これを踏まえて、 希少がんワーキンググループを運営し、 3種の希少がんについて、 情報公開のための施設要

件を策定し、 希少がん情報公開専門病院を探すをがん情報サービスで公開し、 定期的に情報更新を行っています。

がん政策科学研究部（現 医療政策部）の設置  ■

日本は世界保健機関たばこ規制枠組条約を最初に批准した国の一つです

が、 公共の場所での喫煙を規制する法律の整備が遅れていました。 2020

年の東京オリンピック ・ パラリンピックの開催決定 （実際は2021年開催）

を契機に、 受動喫煙防止のための法律を強化する機運が高まりました。 国

立がん研究センターは、 受動喫煙を含めた喫煙の健康影響とたばこ対策の

科学的評価を国内の研究者らと共同で実施し、 それが厚生労働省 「喫煙

と健康　喫煙の健康影響に関する検討会報告書」 （たばこ白書） としてまと

められました （図）。 この評価の中には、 受動喫煙と肺がんとの関連につい

て日本人を対象とした疫学研究を統合した論文も含まれます。 これらを科

学的根拠として健康増進法の改正が進められ、 2018年に成立しました。

2020年に全面施行されたこの法律は、 国際基準である屋内全面禁煙には

至りませんでしたが、 健康被害を防止するために公共の場所を原則禁煙に

するという方針が採用され、 罰則も導入されました。 受動喫煙と肺がんとの

関連は、 1981年に国立がんセンター （当時） の研究者が世界で初めて報

告しました。 改正健康増進法の成立は、 科学を政策につなげるという研究

者の思いが、 40年の長きにわたって受け継がれた事例だと言えます。

科学を政策へ：たばこ白書と改正健康増進法  ■

都道府県がん診療連携拠点病院と国立がん研究

センター中央病院および東病院が参加する都道府

県がん診療連携拠点病院連絡協議会は、 2014年

1月に発出されたがん診療連携拠点病院等の整備

に関する指針において、 各都道府県のPDCAサイ

クルの実績や、 拠点病院の診療体制、 地域連携に

関する活動情報等について、 情報収集、 共有、 評

価、 広報を行う場として定期的に開催される場とし

て位置付けられました （健発0110第7号　2014年

1月10日）。 本協議会の下には、 4つの部会が設け

られ、 現在もがん登録部会、 情報提供 ・ 相談支援部会、 緩和ケア部会では、 各機能の強化に向けた好事例の

共有や課題の検討などが行われています。 国立がん研究センターは、 本協議会の参加団体であるとともに、 協

議会を運営する事務局として、 全国のがん診療連携拠点病院から臨床現場における課題や声を集約し、 がん

診療や支援を担う専門家の立場から対応策を協議し、 課題および対応方法について厚生労働省やがん対策に

関連する協議会等に提案を行ってきました。 これまでに、 がん診療連携拠点病院等の整備に関する指針 （2018

年7月、 2022年8月） への提言や、 第3期 （2018年3月） および第4期のがん対策推進基本計画 （2023年

3月） への提言を行ってきました。 このように本協議会の活動は、 がん対策に関わる提言を行う場として重要な

機能を担うとともに、 国のがん対策にとっても欠かせないものとなっています。

がん診療連携拠点病院の機能強化とがん対策への提言  ■

各各研研究究分分野野のの知知恵恵をを結結集集ししてて、、研研究究・・統統計計デデーータタをを総総合合的的にに分分
析析しし、、科科学学的的根根拠拠にに基基づづくく効効果果的的ななががんん対対策策立立案案・・遂遂行行をを支支援援

ががんん政政策策科科学学研研究究部部（（現現  医医療療政政策策部部））

目目的的：：医医療療体体制制やや臨臨床床現現場場のの多多様様なな課課題題のの解解決決しし、、必必要要なな医医療療をを
必必要要なな患患者者にに提提供供すするる

各各種種デデーータタのの
統統合合的的活活用用のの

基基盤盤整整備備

ががんん対対策策のの
評評価価

各各種種デデーータタのの
統統合合的的活活用用のの

基基盤盤整整備備

喫煙と健康リーフレット

２ページあるうちのどちらか？２ページあるうちのどちらか？
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国際貢献

国際貢献

国立がん研究センター （NCC） の第三期中長期

計画 （2021～25年度） には、 蓄積したナレッジを

海外展開し、 各国との連携を強めることで、 グロー

バル ・ イノベーションセンターへ飛躍することが描か

れています。 60年の歴史において、 NCCは、 多

くの海外医療研究機関と関わりを持ち、 外国人も含

めた人材育成を行うとともに、 多くの国際共同研究

を実施してきました。

欧米との連携からアジアへの展開へ

欧米諸国のがん医療機関には、 かねて多くの

NCC 職員が渡航し、 滞在中に得た知見や技術

を元に、 がん医療、 がん研究を進化させてきま

し た。 そ の 結 果、 中 央、 東 の 両 病 院 は、 2022

年、 2023年とNewsweekのWORLD'S BEST 

SPECIALIZED HOSPITALSに選出され、 その

医療の質の高さが評価されました。 また、 研究所、

EPOC、 がん対策研究所でも2国間、 多国間の国

際共同研究から、 世界的に注目される研究成果が

数多く公表されています。 特に近年のがんゲノム医

療の成果が世界から注目されており、 米国のhigh 

impact journalでも紹介されました。

さらに、 多くの海外研修生を受け入れ （図1）、 最

先端の技術の移転を通じて海外とのネットワークを

構築してきました。 アジア諸国の主要がん医療機関

には、 多くのNCC Alumniが存在し、 人材交流と

共同研究推進の潤滑油となっています。

人口規模が大きく高齢化が深刻なアジア地域で

は、 がんの負担増加が顕著で、 がん患者の数は、

2020年の950万人から2040年には1510万人に増

加すると推計されています。 NCCが積極的に進め

ているアジア諸国との連携は （図2）、 医療協力の目

的だけではなく、 がんという共通課題を協力して解

決することを目指しています。 特に、 患者数が少な

い希少がんや小児がんなどは、 アジアという単位で

市場を捉えることで製薬企業の参入を促せます。 中

央病院では、 アジアでの臨床試験基盤構築を目指

すATLASプロジェクトが実施されており、 NCC初

の物理的海外拠点をタイに設立しました （アジア連

携推進タイ事務所）。 ATLASではMASTER KEY 

Asia や A-TRAIN、 CHOICE、 HARMONY な

ど多数のアジア共同研究を実施しており、 アジア連

携推進タイ事務所にARO機能を持たせることで、

迅速かつ安価な臨床試験の実施を目指しています。

また、 東病院でも、 LC-SCRUM-Asiaが展開さ

れており、 新薬の開発とアジアにおける個別化医療

の推進を目指して活発な活動が行われています。 が

ん対策研究所では、 コホート研究のコンソーシアム、

国立がんセンター協議会などを運営し、 アジアでの

政策研究や希少がん疫学研究、 IARCと共同での

がんの予防法確立を目指すAsian Code Against 

Cancerというプロジェクトが開始されました。

国際診療面では、 両病院共にインバウンド医療へ

の積極的な取り組みを進めています。 院内表示の

多言語化、 宿泊施設の確保、 外国人患者対応のマ

ニュアルの整備などが既に行われました。

次の10年に向けて

「グローバル ・ イノベーションセンター」 への飛躍

のためには、 他部局の活動を知り、 NCC内での有

機的な協力も進めなければなりません。 NCCの誰

もが海外で活躍でき、 海外の誰もがNCCに受け入

れられるよう、 内的な国際化 ・ 標準化を図り、 柔軟

に仕組みやルールを変えていくことが重要です。

図1 外国人研修者の研修中の写真
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図2 アジアのGlobal Partnerの地図

■研究所 ■EPOC ■中央病院 ■東病院 ■がん対策研究所（がん対策情報センター, がん予防・検診研究センター/社会と健康研究センター）■C-CAT

2014年�5月 NCCと米国国立がん研究所（National Cancer Institute, NCI）の間での包括
MOUの締結

2016年�2月 ■ NCCとPMDAの包括連携協定締結

2016年�10月 ■ AMED国際共同臨床研究実施推進拠点に指定

2017年�3月 NCCとNCIの間でのプロテオゲノミクスに関するMOUの締結

2017年�5月 ■ NCCが国際がん研究機関（International Agency for Research on Cancer, 
IARC）のコラボレーティングセンターとして指定される

2017年�7月 NCCとIARCで包括MOU締結

2018年�2月 ■ PATHWAY試験の患者登録開始

2020年�9月 ■ ATLASプロジェクト始動

2020年�11月 ■ 中央病院に国際開発部門を設置

2021年�4月 ■ APEC規制調和運営委員会よりPMDAと共同で優良研修センターに認定

2021年�11月 ■ MASTER KEY Asia登録開始

■ アジア連携推進タイ事務所が開所
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国際貢献

2020年9月よりAMED 「アジア地域における臨床

研究 ・ 治験ネットワークの構築事業」 が開始され、 中

央病院が実施機関として採択されました。 中央病院で

はこの事業をATLASプロジェクトと名付け多面的に

アジア展開を行っています （図）。 さらにATLASとも

関連して、 研究 ・ 教育 ・ 診療のあらゆる面で恒常的

に国際展開を推進するため、 2020年11月に中央病院

に国際開発部門が設置されました。 ATLASプロジェ

クトでは、 アジア地域において日本主導の臨床研究 ・

治験を可能とするため、 海外拠点を含めたアジア地域

の治験実施基盤のハード面での整備、 ソフト面での研

究人材育成、 そして実際の国際共同研究を多数行っ

ています。 特にハード面での整備では、 アジア地域での現地調整機能を円滑化するためセンター初の海外事務

所である 「アジア連携推進タイ事務所 （APO）」 を2021年11月にタイ ・ バンコクに設置しました。 ソフト面では

コロナ禍で研修生の直接受け入れが難しかったことから、 日本最大のe-learning siteであるICRwebを英語

化し、 既に50以上の英語コンテンツを掲載しています。 また、 アジア共同研究も5つ実施中で、 特に2021年11

月には日本で実施中のMASTER KEYプロジェクトをアジアへ展開し、 既にアジア5カ国から年間200例以上

の登録を得ています。 このMASTER KEY Asiaでは海外拠点から試料を収集し、 病理中央判定とNGS解

析を行ってレポートを返却する一連の流れを構築して、 アジア全体でのゲノム医療の底上げに寄与しています。

ATLASプロジェクト（アジアがん臨床試験ネットワーク事業）の活動内容  ■

中央病院では、 2017年より日本、 韓国、 台湾、 シンガ

ポールの4カ国での国際共同医師主導治験 （PATHWAY

試験） を実施するなど、 アジア圏での国際共同研究推進

に尽力してきました。 このPATHWAY試験は、 アジア地

域で頻度の高い閉経前乳がんにフォーカスしてタモキシ

フェンに対するパルボシクリブの無増悪生存期間での延

長を検証するランダム化第III相試験です。 これまでこう

した国際共同試験はほとんどが企業主導かつ欧米主導

で行われてきましたが、 PATHWAY試験は日本主導、

かつ、 医師主導治験というところに特色があります。 中

央病院ではこうした国際共同試験の支援基盤の拡充を

行っており、 2016年にはAMEDから中央病院が国際共同臨床研究実施推進拠点に指定されました。 なお、

PATHWAY試験の結果はポジティブとなり、 2023年2月にはそのことがプレスリリースされました。

その後、 コロナ禍で国際共同試験の重要性が再認識されたことを契機に、 2020年9月よりAMED 「アジア地

域における臨床研究 ・ 治験ネットワークの構築事業」 が開始され、 中央病院が非感染症領域の担当機関となりまし

た （図）。 こうした背景から、 研究 ・ 教育 ・ 診療のあらゆる面で恒常的に国際展開を推進するため、 2020年11月

に中央病院に国際開発部門が設置されました。 国際開発部門が中心となり、 ATLASプロジェクトでは、 海外拠点

を含めたアジア地域の治験実施基盤のハード面での整備、 ソフト面での研究人材育成、 そして実際の国際共同

研究を多数行っています。

ATLASプロジェクト（アジアがん臨床試験ネットワーク事業）設立の経緯  ■

NCCの海外医療研究機関とのMOUは2023年4月現在29件となっており、

締結先は先進的ながん医療機関、 アジアのがんセンター、 がん対策や疫学 ・

公衆衛生をつかさどる機関と多種多様です。 その内、 NCCと活発な共同活

動をしているのが、 国際がん研究機関 （IARC） です。 IARCは、 1965年

に世界保健機関 （WHO） の附属機関として発足し、 日本の加盟は1972年、

現在は27カ国が加盟しています。 NCCとIARCとのMOUは、 2017年に締

結され、 連携は強まりました。 IARCとの連携活動分野はまさにAll NCCで

あり、 がん登録の整備事業GICRへの参画、 小児がんを含むがん罹患 ・ 生

存率の研究、 病理分類規約や病期分類の編集、 がんリスク要因の整理と予

防方法の提案、 根拠に基づいたがん検診の推進、 がんゲノミクス研究、 環境

曝露と変異シグネチャーの研究などが挙げられます。 交流事業として、 定期

的にNCC-IARCセミナーと題して、 研究会を開催してきました （図1）。 また、

2021年にはIARCとしても初の試みとなる、 NCCとの共同セクションを、 両

機関内に設置し新しい形での人材交流も実現させました。

2020年より井上真奈美がん対策研究所副所長が科学評議会委員に就

任し （図2）、 2022年にはアジア及び女性初の同会議長に選出されました。

その他にも、 IARCモノグラフの編集や、 様々なIARC研修の講師を努め

るなど、 IARCとの連携は、 NCCが世界のがん対策に貢献していることを

象徴しています。

国際がん研究機関との協力に基づく世界のがん研究への貢献  ■

我が国におけるがん登録の整備と法制化に国立がん研究センター （NCC）

が直接的に関与した経験を活かし、 アジアでのがん統計整備支援にも積極

的に関わってきました。 国際がん研究機関 （IARC） は、 世界のがん登録

を標準化し発展させるべく、 Global Initiative for Cancer Registry 

development （GICR） 計画を2011年に立ち上げ、 アジアのコラボレーティ

ングセンターとして2017年にNCCを指定しました （図1）。 GICRは既存

のがん登録や国の医療 ・ 行政制度の評価を行い、 実務者の研修、 インフラ

整備、 データの質向上など、 がん登録改善戦略を策定し実装しています。

NCCは、 この枠組で、 東南アジア諸国の支援を行ってきました。 NCCの

がん対策研究所職員が、 IARC研修リーダーの資格を得て、 インドネシア、

カンボジア、 フィリピン、 ベトナム、 ミャンマー、 ラオス等を対象として、 ルー

ル設定やSOPの策定、 研修活動を実施しています （図2）。 住民登録の整

備、 死亡統計の活用、 さらに、 がん罹患の推計を支援し、 いくつかの支援

対象国では、 がん統計報告書の刊行にまで至っています。 こうした支援は、

地域や病院単位で情報を整理することにつながり、 基礎研究や臨床試験の

企画に必要な基礎データ整備にも貢献しています。 がん予防の根拠作りの

ためのコホート研究やがん検診の精度管理事業にもがん統計は不可欠で、

NCCのカバーするがん医療研究全てに関わる基盤整備事業といえるでしょう。

アジア諸国におけるがん統計の整備  ■

図1 GICRコラボレーティングセンター
への指定（左：中釜NCC理事長、

右：クリスワイルドIARC所長（当時））

図2 カンボジアでのがん登録研修

図2 井上真奈美がん対策研究所副所長

図1 Elisabete Weiderpass所長を迎えての
NCC-IARCセミナー

ATLASプロジェクト

ATLASプロジェクトの全体像
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国際貢献

NCCは2016年にPMDAとの包括連携協定を締結後、

国際的なレギュラトリーサイエンス活動の連携を強化してきま

した。 人材育成の一環として、 PMDAアジアトレーニングセ

ンターが主催する各種セミナーへの講師派遣を積極的に行っ

てきました。 2020年以降はPMDAアジアトレーニングセン

ターと連携して、 アジア地域の規制当局やアカデミアに対し

て、 国際共同治験に関する薬事規制やGCP査察に対する

トレーニングなどを積極的に実施しています。 この実績より、

2021年4月にはアジア太平洋経済協力ライフサイエンスイノ

ベーションフォーラム規制調和執行委員会 （Asia Pacific 

Economic Cooperation, Life Science Innovation 

Forum, Regulatory Harmonization Steering 

Committee, APEC LSIF RHSC） より、 NCCが国際共同治験/GCP査察分野における優良研修センター

（Center of Excellence, CoE） として認定されました。 日本国内で認定取得機関は、 PMDA、 神戸大学

に続いて3拠点目です。 さらに、 2023年には、 タイ ・ バンコクにて、 PMDAとタイのラマティボディ大学　シリラー

ト病院との共催にて、 タイのアカデミアを対象としたGCP査察セミナーを開催しました。

アジア地域での医薬品開発の推進のためには、 アジア地域における、 国際共同研究事業の活性化ならびに、

薬事規制のハーモナイゼーションが重要であり、 今後もPMDAとのレギュラトリーサイエンス活動の推進を継続し

ていきます。

PMDAとの国際活動連携  

2022年5月23日、 岸田文雄内閣総理大臣とジョセフ ・

バイデン米国大統領が共同声明を発出し、 がん分野での

日米共同研究の更なる進展とそれを可能とするNCCと米

国国立がん研究所 （NCI） との協力を歓迎しました。 また、

がんムーンショットプログラムにおいて国際協力を推進して

いるNCCの役割について強調されました （図）。

がん研究及び医療には国際的な協力が不可欠です。

NCIは、 世界のがん研究の分野で最も権威ある機関の一

つであり、 その研究成果は世界中で高い評価を受けてい

ます。 NCCは、 NCIと2014年よりMOUの下で包括的

な研究協力を進めており、 2017年にはプロテオゲノミクス

での協力を目的としたMOUを締結しています。 膵臓がん

バイオマーカーの共同開発、 コホート研究や健康行動の調

査などの共同研究事業も進み、 NCCの医師や研究者が

数ヶ月から1年の単位でNCIを訪問して共同作業に当たるなど、 人材交流も着実にされています。

日米首脳がこのようなNCCとNCIとの協力を国レベルで評価することで、 両国のがん研究のレベルが一層

向上することが期待されます。 がん予防法、 早期発見や治療法の開発、 社会実装の研究など、 多岐に渡って

世界をリードする新たな発見やアイデアが生まれることを期待しています。

米国NCIとのがん医療・研究での先進的な連携  

中央病院内視鏡科では、 これまで世界最先端の内視

鏡診断 ・ 治療技術の啓発を全世界に発信してまいりまし

た。 コロナ前は年間100人程度の海外研修医の受け入

れを行っており （図）、 その成果として当科で研修を受

けた多くの海外内視鏡医が自国にて当科の内視鏡診断、

治療技術を導入し、 現在オピニオンリーダーとして活躍

しております。 また、 海外研修医との交流は研修終了後

も継続、 発展することが多く、 当科のスタッフは欧米の

国際内視鏡ライブや内視鏡学会のハンズオントレーニン

グ ・ post graduate courseなどに招聘されてライブデ

モンストレーションや教育講演を行い、 内視鏡診療の国

際展開、 普及に携わっております。 これらの当科の業績

は国際的にも高く評価されており、 World Endoscopy OrganizationのCenter of Excellence （世界

の消化器内視鏡の代表的な20施設） に選出されているのみならず、 当科のスタッフが国際学会の主要メンバー

や英文誌の編集委員などにも選出されております。

この海外研修医と築いたネットワークは何者にも代えがたい貴重な財産であり、 当科の地道な努力は確実に

国際的な内視鏡診療の発展に結びついていると自負しております。 この世界中のネットワークを有効活用して、

NCC発の国際共同研究や臨床試験、 医療機器の海外展開を推進していきたいと考えます。

内視鏡医療の国際展開  ■

日米首脳共同声明
「自由で開かれた国際秩序の強化」抜粋

地球規模課題：新たな時代の人間の安全保障の実現

PMDAとのGCP査察セミナー
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6部局を支える組織

どに着手し、 さまざまな広報手段を体系的に展開す

るよう取り組みました。 さらに、 取り組みを実施する

際には各部門担当部署と連携する手順を取り入れる

ことで、 室員以外の職員も広報に関わりを持たせ、

職員に対する広報マインドの醸成にも尽力しました。

その結果、 当センターの広報実績 （図1） やブラン

ド価値を飛躍的に向上させ、 センターの各部門、 部

署の目標達成にも大きく貢献したものと考えます。

今後は、 室員はもとよりセンター職員の広報スキ

ルや意識を向上させることで、 より高い精度で広報

活動を実施できる展開を検討し、 さらなる飛躍へつ

ながるよう貢献したいと考えます。

2013年	 �ホームページ掲載ガイドライン・手順を整備し、

更新に係る決裁を廃止

	 ホームページトップページリニューアル

	 �中央病院と東病院の患者さん向け広報誌

「日々歩」 創刊

2015年	 �「日々歩」 リニューアル

2016年	 �プレスリリースの基準設定、 フォーマット作成

	 �センターシンボルマークを統一、 NCCオリジ

ナルグッズを販売

2017年	 �ホームページの全面リニューアル、 CMSの

導入

2018年	 �公式FB開設

	 公式YouTubeチャンネル開設

2021年	 �ホームページのトップページリニューアル、 新

機能追加
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寄付募集の取り組みを開始

当センターは、 独法化以降、 新たな研究開発の推

進及び基盤整備のための資金を安定的に確保するた

めに、自己収入の多源化が不可欠な状況にありました。

このため、 公的競争的資金、 共同研究費獲得等に続

く新たな自己収入源として、 2015年度、 企画戦略局

に寄付募集人員を配置、 両院の患者さんとご家族に

向けて、 寄付の機会及び寄付を必要とする財務的背

景を周知する取り組みを開始しました。 2020年度には、

一般の方々 （両院の患者さんとご家族以外） へ寄付

者層を拡大するために、 「国立がん研究センター基金」

を設置、 専門家との協働による遺産の寄付の増加に

も支えられ、 募集開始以来累計で、 16億円、 6,000

件を超える寄付金をお預かりしました （2021年度末

現在）。 これらの寄付金は、 希少がんグラント創設等、

当センターにおける医療・研究、 また、 各部門が主導

するプロジェクト資金の一助として活用されはじめてい

ます。 　国民の皆様のご支援を研究の加速及び成果

の最大化へつなげるチャレンジは、 これからも続きます。

企画戦略局の歩み

企画戦略局は、 2012年7月に当時の堀田知光理

事長のもと理事長のシンクタンクとして発足しました。

国立がん研究センター内 （以下、 当センター） の課

題にとどまらず日本のがん対策についての課題を整

理し、 産官学に向けて提言してくための企画 ・立案

を行うことをミッションとし、 2013年に終了する第3

次対がん10か年総合戦略の取り組みを踏まえた今

後のがん対策のあり方と、 当センターの今後のあり

方を検討するため外部有識者や職員からの意見の

取りまとめを行いました。 2013年4月には、 企画戦

略局の機能をさらに強化するため政策室と広報企画

室 （事務部門 広報室を移管）、 国際戦略室 （事務

部門 国際交流室を移管） を設置し、 2016年度か

らは中釜斉理事長のもと各室の機能強化を継続し、

また各部門では解決できない組織横断的な課題に取

り組んできました。

当センターは、 2015年から国立研究開発法人に

位置づけられ、 研究開発に係る業務を主要な業務と

して、 その成果の最大化が求められています。 その

達成のためには、 常に変化する社会情勢への対応

や部門間の連携等により生じる組織横断的な課題の

速やかな解決が欠かせず、 理事長直属部門である

企画戦略局の役割が今後も増すものと考えられます。

政策室

堀田理事長が座長を務めた 「今後のがん研究の

あり方に関する有識者会議」 （2013年4月～8月開

催） において、 第3次対がん10か年総合戦略に基

づく第3次対がん総合戦略研究事業全体の約8.5年

経過時点の評価と分析の報告 （平成24年度厚生

労働科学研究費補助金第3次対がん総合戦略研究

事業指定研究 「がん研究の今後のあり方について

（中間報告）」 （研究代表者 ：堀田知光）） を行い、

今後のがん研究のあり方に関する有識者会議報告

書 「今後のがん研究のあり方について　根治・予防・

共生～患者 ・社会と協働するがん研究～」 （2013

年8月 今後のがん研究のあり方に関する有識者会議）

の策定に寄与しました。 また、 国のがん対策におけ

る当センターの使命と役割について、 外部有識者と

職員の意見をまとめ、 提言書として理事長に提出し

ました。 この提言書を踏まえ、 堀田理事長のビジョ

ンが検討され、 所信表明として発表されました。 そ

の後も、 理事長が担う政府系会議での役割を支援

するとともに、 政府系会議の情報を収集し、 政策動

向を踏まえた政策提言を各部門と連携し推進してい

ます。

2013年4月11日　新体制に関する記者会見
記者に説明する藤原康弘企画戦略局長（写真右）

2014年1月17日　職員に向けた堀田理事長による所信（堀田
ビジョン）表明　新スローガン「革新への挑戦と変革」も発
表されました。

広報企画室

広報企画室は、 企画戦略局が発足した翌年の

2013年に設置され、 2014年には築地 ・柏両キャ

ンパスが連携し、 プレスリリースを中心に積極的な

情報発信を実施できる体制を整備しました。 その後、

必要な方へ必要な情報を適切なタイミングで届けら

れるよう、 患者さん向け広報誌 「日々歩」 の発行、

ホームページのリニューアル、 SNSの運用開始な

企画戦略局

178 179

活動と業績

National Cancer Center 60th Anniversary Celebration



6部局を支える組織

図3 寄付金の推移
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国際戦略室

企画戦略局国際戦略室は、国立がん研究センター

（NCC） を俯瞰し、 職員の国際活動に助言、 支援

する役割を担っています。 前身となる国際交流室は

2010年8月に総務課の部署として発足し、 外国人

研修者や職員のサポート、 日本人職員との交流を

主たる業務としていましたが、 2012年7月の企画戦

略局の発足に伴い、 理事長直下の組織としてNCC

を 「グローバル ・ イノベーションセンター」 にするた

めの戦略を練る組織として翌年2013年の4月に再

構成されました。 それ以降専任スタッフも増員し、

国際リエゾン、 として、 NCCの6部局から国際活

動の代表となる医師や研究者が併任して、 業務を

進めてきました。

NCCの国際戦略は、 4つの柱から成り立ってい

ます。 すなわち、 1. がん医療とがん研究に携わる

人材の育成とネットワーク構築、 2. 国際共同研究を

通じたサイエンスへの貢献と国際的プレゼンスの向上、

3. 医療貢献を通じたアジアでのリーダーシップポジ

ションの確立、4. NCCの国際活動を国内外の団体、

企業及び国民に対してブランディングすること、 です

（図3）。 国際戦略室は、 29の海外医療研究機関と

の覚書締結を軸として、 組織間でのネットワーク作

りに貢献しています。 特に近年では、 タイやベトナ

ムといった東南アジア諸国の医療研究機関との連携

の方向付けと支援を行い、 各国の国立がんセンター

との覚書の締結、 アジア国立がんセンター協議会

（ANCCA） の活性化などが実現できました。 更に、

国際がん研究機関（IARC）との共同部署の設置や、

職員海外派遣制度を整備した上での同機関への医

師の長期派遣、 米国国立がん研究所 （NCI） をは

じめとする医療研究機関への職員の派遣も成果とし

て挙げられます。 また世界各国の保健大臣や国会

議員、 がんセンター総長などの要人の来訪対応を

担当し、 年間400件超の任意研修の受入が円滑に

できるよう、 診療科や研究部に対して情報提供をし

ています。 世界保健機関 （WHO） の子宮頸がん、

小児がん、乳がんの各対策戦略に参加すると同時に、

国際原子力機関（IAEA）との核医学ワークショップ、

そして仏国立がんセンター （INCa） との日仏小児

がんワークショップやがん免疫ワークショップなどを

企画し、 共同事業を軌道に乗せることができました。

アジアでのリーダーシップ確立のために、 日本型医

療の浸透、 アジアに多い疾患の治療開発、 希少疾

患の原因解明の研究推進に資する技術指導や研究

支援の仲介などを担当しました。 また、 NCCが世

界から信頼される医療を提供し、 国のがん対策に貢

献する人材育成とネットワーク整備を続けるためには、

NCCや日本を知ってもらうことが重要です。 国際

的な舞台へのNCC職員の積極参加を促し、 NCC

の活動の情報発信を強化して、 資金確保をすること

にも国際戦略室は関わりました。

これからの10年、 国立がん研究センターの6部局

がより一体となって戦略的に活動を発展させ、 諸外

国の国立がんセンターを中心としたネットワークをよ

り顔の見える強固なものにできるよう、 国際戦略室

はその役割を常に自問自答し、 状況に合わせて形

を柔軟に変えて貢献していきます。

図4 NCCの国際活動の様子

研究支援センター

CRASの誕生とその後の歩みの概況、今後の展望：

誕生と歩み誕生と歩み

研究支援センター （Center for Research 

Administration and Support ： CRAS） 設

立の経緯は 「国立がん研究センターだより」 2014 

Vol.5／No.3の中で堀田知光理事長 （当時） が

説明しておられます。 その要点は 「国立がん研究セ

ンター （以下 「センター」 またはNCC） は、 1962

年の創立以来50年余にわたって、 がんに対して総

合的に取り組むために必要な、 さまざまな組織 ・部

局を追加して成長してきた。 その間、 各組織が研究

支援体制を構築してきたため、 限られたセンターの

リソースの中で、 支援組織が分散する傾向も一部に

認められた。 一方、 2012年に発足した企画戦略局

を中心に、 「今後のNCCのあり方」 の検討が進め

られ、 「国立がん研究センターの新ビジョン」 の取り

まとめにつながった。 その一環として、 研究の質の

向上とさらなる活性化のために、 センターの研究支

援組織を統合して一体的に管理運営することが決定

された」 となります。

CRASは、 2014年7月16日に約160名のスタッ

フで発足しました。 発足当時は研究費申請 ・報告

関係の事務部門、 産学連携 ・知財戦略部門、 臨床

研究コーディネーターやデータマネジャー、 モニタリ

ング ・監査等の臨床研究推進 ・支援部門、 生物統

計部門、 研究倫理審査委員会 ・利益相反 （COI）

委員会事務局、 リサーチアドミニストレーターを含む、

多職種の大きな組織でした。

その後、 2015年8月に中央病院が、 同年9月に

東病院が、 それぞれ医療法に基づく臨床研究中核

病院に指定され、 我が国において国際水準の臨床

研究や医師主導治験等の中心的な機関として、 研

究 ・診療両面でのがん対策の実践を担う役割を

以前にも増して求められるようになりました。 臨床

研究中核病院では、 病院長の責任の下に確固とし

た臨床研究支援体制を整備することとされており、

2017年1月には、 臨床研究支援部門は両病院の部

門として、 そのガバナンス下に移行することとなりま

した。

2017年10月には、 生命倫理室と被験者保護室

を生命倫理部として統合しました。 当時は、 2017

年4月14日に公布された臨床研究法が、 2018年4

月1日から施行されるにあたり多くの新たな対応を行

う必要がありました。 全国的に人材が不足している

この分野において、 初代部長以下、 優れた陣容を

揃えることができ、 センター内のみならず、 全国の

研究倫理関連の体制整備に貢献しました。 生命倫

理部は2019年度に新しい部長を迎え、 研究倫理審

査関係の改革を進めました。 たとえば、 センターの

各部局に、 研究倫理審査委員会 （事務局） とのリ

エゾン （橋渡し役） となる担当者の配置を進めてい

ただき、 研究者が所属する組織内の支援 ・相談体

制が整ってきたことなどから、 予備調査会を廃止し、

審査の効率化を図りました。

2020年度には、 CRASの業務との関係も深い

組織として、 6NC横断的組織である 「国立高度専

門医療研究センター医療研究連携推進本部 （JH）」

が正式に発足しました。 CRASはJHとも連携しつつ、

政府による研究に関する様々なガバナンス関係の指

示や通知に対してセンターとしての対応を担当しまし

た。

2021年度は、 センター内研究者による公的研究

費の獲得額、 知財収入とも過去最高額を示し、 共

同研究の件数も最大となりました。 その原動力は、

センター各部局の傑出した人材とスピリット、 経験と

技術、 リソースの蓄積による強力な研究開発力にあ

ることは言うまでもありません。 しかし、 産学連携 ・

知財戦略室の優れた戦略と判断が果たした役割もた

いへん大きいと考えております。 詳しくは以下の部

署別の記載をご覧いただければと思います。

このように、 センターの研究開発活動が大きく発

展する中、 センター各部署の御理解 ・御協力をい

ただきながら、 CRASの基盤の強化 ・体制の見直

しを続けています。 センター内の研究費申請にかか

る手続きの電子化はその一つで、 研究者 ・事務担

当者の作業負荷の軽減のみならず、 センター全体に

おける研究費の応募から獲得状況を一元的に把握し、

様々な観点での分析等を可能とする体制の実現に

向けての整備が始まったと言えます。

展望展望

2016年4月1日、 新理事長・所長 ・両院長の下、

センターは新たな時代に向けて発進しました。 センター
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全体の新たな理念が定められ、 重点的に取り組む

課題も刷新されました。 がん研究 ・がん対策に関す

る内外の状況の変化に応じて、 改革は各方面で常

に進行中ですが、 CRASはその発足当初の理念の

中核である、 センターとしての一体的 ・有機的連携

と運営への貢献を基本姿勢としています。 今後も、

柏 ・築地両キャンパスの個性 ・特性や強み ・役割

分担をよく理解しつつ、 信頼され、 頼りになる研究

支援組織としての使命を追及し、 センターの研究開

発が安全かつ適正に行われ、 その成果が最大化さ

れることに貢献してまいります。

以下、 CRASの各部署について、 より具体的に

実績と展望を記載します。

研究管理部

研究管理課

概要概要

研究管理課では、 厚生労働省 ・文部科学省 ・国

立研究開発法人日本医療研究開発機構 （AMED）

等の配分機関から獲得した公的研究費等の管理と、

我が国のがん対策の中核機関としての使命を果た

すために国から交付される運営費交付金に基づく国

立がん研究センター研究開発費の企画 ・運営等を

行っています。

また、 研究費にかかる各種申請 ・契約 ・報告等

の事務をつかさどるとともに、 研究者等からの相談

窓口になることで研究者が困っていることや要望等

を把握し、 それらに対する必要な対策と改善、 研究

費不正及び、 研究不正を防止するための教育啓発

方法や研究費モニタリング等を行っています。

公的研究費等の獲得支援公的研究費等の獲得支援

研究者は積極的に外部研究費の獲得に努めてい

ますが、 それに加え、 研究管理課では公的研究費

等の公募情報を速やかに研究者に提供することで、

応募を促す等の支援を行っています。 センターにお

ける研究費の獲得額は2019年度に新型コロナウィ

ルス感染症の感染拡大に伴い、 一時的に減少する

こともありましたが、 年々増加傾向にあり、 なお、

獲得した研究費の中でも公的研究費等の占める割

合は最も大きくなっております。 2021年度は公的

研究費等の獲得額が過去最高額（図１）を示しました。

※2017年度以降、研究開発費額の集計⽅法の整理を⾏い精査したため、2016年度以前の
集計⽅法と一部齟齬が生じている。

【2023.5.15時点】
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図1 NCC全体の研究開発費額の推移

国立がん研究センター研究開発費の取り組み国立がん研究センター研究開発費の取り組み

独立行政法人化以降、 厚生労働省からの運営費

交付金を財源として国立がん研究センター研究開発

費が運営されています。

国立がん研究センター研究開発費によって行うイ

ンハウス研究は、 がん対策推進基本計画等を踏ま

え我が国全体のがん医療の基盤となる研究や、 我

が国全体のがん医療を飛躍的に向上させるような、

当センターでなければ達成できないと考えられる研

究であることを基本としており、 センターの研究者を

中心として、 外部の研究者の協力も得ながら執行し

ています。

外部の専門家で構成される研究の企画立案・事前

評価を行う運営委員会や、 中間・事後評価を行う評

価部会を設置することで、 公的研究費で行う研究との

すみ分けを意識しながら、 センターが一丸となって研

究のアイデアを創出し、 その研究成果を客観的に評

価して次の研究につなげていく体制をとっています。

研究費の適正執行研究費の適正執行

研究費獲得額の増加に伴い、 研究費の不正使

用防止はますます重要になってきており、 研究費の

適正執行に向けた取組みとして、 センター内の研

究費適正執行に関する活動を組織横断的に推進す

る 「適正経理管理室会議」 を運営しています。 ま

た、 2021年2月には、 文部科学省及び厚生労働省

の 「研究機関における公的研究費の管理 ・監査の

ガイドライン （実施基準）」 が改正され、 「ガバナン

スの強化」 「意識改革」 「不正防止システムの強化」

を３本柱とした、 研究費不正根絶のための規制強

化が行われました。 それらを受け、 毎年度 「研究

費不正使用防止計画」 を策定し、 研究費の不正使

用防止に向けた取組み方針をセンター内外に向けて

ホームページで公開するとともに、 研究費執行に関

するルールを記載した研究費執行マニュアルの発行、

研究費モニタリングの実施、 研究費執行News 

Letterの発行、 理事長自ら行う部局への啓発活動

等、 組織全体で研究費不正を起こさないこと目的を

とした様々な取組みを行っています。

展望展望

文部科学省及び厚生労働省の 「研究機関におけ

る公的研究費の管理 ・監査のガイドライン （実施基

準）」 等を踏まえ、 研究費不正及び研究不正の防

止に向けて引き続き取り組んでいきます。

また、 センターの研究開発活動のさらなる活発化

に対応すべく、 センターの基盤を強化していきます。

これまでは基盤の強化の一つとして、 研究者の利便

性向上、 また公的研究費獲得にかかる事務手続き

の効率化を目的に、 センター内の研究費申請等に

かかる手続きの電子化を実現しました。 今後はイン

ハウス研究についても同様に基盤を整備しつつセン

ター全体の研究費の獲得力を把握・分析することで、

さらなる研究力の向上に繋がるよう取り組みを進め

ていきます。

産学連携・知財戦略室

重要性を増す産学連携の取り組み重要性を増す産学連携の取り組み

センターでは、 がんに関する様々な課題を共有す

る企業やアカデミア研究機関との協力関係を構築し

て、 互いに得意な技術や知識を出し合うことでこれ

までもたくさんの共同研究を行ってきました。 こうし

た共同研究とそこから生まれる知的財産の管理活用

を一括して担い、 産学連携を支えてきたのが2010

年10月にセンター内に設置された産学連携 ・知的

財産戦略室です。

国の組織であったセンターは2010年4月に独立

行政法人化した後、 2015年4月には国立研究開発

法人へと移行しました。 その変遷に連動して産学連

携 ・知財戦略室が中心となって、 外部機関との共

同研究を積極的に推進してきました。 その活動の重

要性は年々高まっており、 直近10年間に実施され

た共同研究の件数とセンターが外部から受け入れる

研究資金額の増加には特筆すべきものがあります。

共同研究の実施件数について、 2010年度時点で

151件でしたが、 2021年度時点では約3.85倍の

582件に増加しています。 受け入れた研究資金は、

10年前の50倍以上となる37.5億円規模までに成

長しています （図2）。 これらはセンターが推進して

きた研究実績に対する客観的な評価と今後のさらな

る成果への期待の表れであると考えます。
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図2 共同研究の件数と研究費の推移

産学連携 ・知財戦略室は、 個別課題ごとの共同

研究契約の審査、 締結を担当するだけでなく、 ア

カデミア及び企業との組織的かつ包括的な共同研

究の仕組み作りを含む様々な産学連携サポートを

提供しています。 例えば2021年度現在、 センター

は、 国内外の創薬や診断技術開発を手掛ける企業

11社との間でそれぞれ包括的連携契約を結んでおり、

未来のがん医療に貢献する技術の共同開発を力強

く推し進めています （図3）。
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図3 包括連携企業
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6部局を支える組織

また、 産学連携による大規模なゲノムスクリーニ

ングプロジェクトとしては国内初の試みとなった 「全

国がんゲノムスクリーニング事業（SCRUM-Japan）」
には、 全国の200を超える医療機関と国内外の製

薬企業等21社が参加しています。 このプロジェクト

では、 産学連携 ・知財戦略室の専門的人材が、 計

画、 構想段階から参画するとともに、 プロジェクト

立ち上げ後には事務局メンバーの一員としてプロジェ

クトの遂行と成功を支えています。

研究成果の実用化に必要な知的財産戦略研究成果の実用化に必要な知的財産戦略

研究成果として得られる知的財産は、 特許等の申

請による権利化と保有のための維持管理、 そして知

的財産を実際に有効に活用するためのライセンス活

動が必要となります。 そこでセンターでは、 企業との

共同研究の成果はもちろんのこと、 センター単独で

の研究成果についても、 特許出願による権利化より

も早い段階で積極的に企業への導出活動を行うこと

を基本ポリシーとして、 できる限り発明等を企業と共

同で出願する戦略を進めています。 これにより、 企

業が利用する上で必要な範囲で適切な権利化が行

いやすくなるだけでなく、 センターにとっても出願手

続き等にかかる費用を抑えつつ研究成果を早期に実

用化し、 金銭的な対価を受け取ることができるという

メリットがあります。 こうして得られた研究費が次な

る研究シーズの育成に利用され、 またさらなる共同

研究が生まれるという好循環が形成されています。

一方で、 センターで創出される全ての発明が必ず

しも早い段階での企業との連携に適しているわけで

はありません。 そのような発明については、 センター

が単独で特許出願を行ったうえで、 実用化に向けた

橋渡しのためのインキュベーションを行うこともあり

ます。 特にこうしたセンター単独で維持管理と費用

負担をする発明については、 発明承継の要 ・不要

の判断を現場の知的財産戦略の専門担当者の目利

きと委員会審査という二重の厳正な手続きにより執

り行っています。 さらに特許出願後にもその研究の

進捗を確認し、 一定期間内における進捗状況から

維持 ・放棄判断に関する定期的な見直しを行うこと

で有望な知的財産に管理リソースを集中させる戦略

をとっています。 センターでは毎年30～45件程度

の新規発明があり、 毎年100件前後の出願手続き

が行われているのに対し、 出願後特許の棚卸によっ

て80～100件程度が費用の嵩む国際出願や国内移

行段階を前に計画的に放棄され、 管理対象となる

特許等が増えすぎないように適切な管理を行ってい

ます （図4）。
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図4 職務発明、出願、放棄、管理件数の推移

こうした取り組みの結果、 2010年度時点では赤

字だった特許の管理と活用にかかる収支バランスは

一気に改善が進み、 センターの保有する知的財産

権の使用許諾等に係る契約件数は、 2010年度に

比べ2021年度時点で10倍以上となり、 知的財産

収入は、 約68倍となる2億1千6百万円と大幅に増

加しました。 その一方で、 特許の出願等に係る経費

は2010年度時点で559万円だったものが2021年

度においてはわずか367万円と、 収入を大幅に増

やしながら経費の減少につながりました （図5）。
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図5 知的財産収入の推移

センター発ベンチャー企業の立ち上げセンター発ベンチャー企業の立ち上げ

センター成果の実用化のための取り組みは、 既存

企業との連携だけにはとどまりません。 センターでは、

研究職員により創出された研究成果や知的財産権

の活用を目的として設立された研究成果活用型ベン

チャー企業に対し、 研究成果の事業化が期待できる

と判断された場合には、 センター発ベンチャーとして

認定する制度が設けられています。 2015年から始

まった認定制度の下、 これまでに6件のセンター発

認定ベンチャーが誕生しました （表1）。

認定年⽉会社名／事業内容企業ロゴ

2015年9⽉〜
ノイルイミューン・バイオテック株式会社

がん免疫療法における医薬品開発

2015年10⽉〜
朝日サージカルロボティクス株式会社（旧:株式会社A-traction）

腹腔鏡手術支援ロボット開発

2016年3⽉〜
株式会社凛研究所

がん抗体医薬の開発

2020年10⽉〜
株式会社Jmees

外科手術支援システムの開発

2021年11⽉〜
株式会社Surg storage

外科手術データの利活⽤サービスおよびアノテーションデータ作成

2022年11⽉〜
Sustainable Cell Therapeutics 株式会社

新規のCART細胞療法の開発

表1

表1 センター発認定ベンチャー

展望展望

センター誕生60周年の節目を迎えるにあたり、 そ

の中でも産学連携は特にここ10年の間に間違いなく

大きく飛躍した取り組みであり、 センターのミッショ

ンの一つである高度先駆的医療の開発を支え、 さら

に世界に貢献するための重要なピースとして、 セン

ター発の知的財産を活用した産学連携の展開が今

後、 益々重要になっていくものと考えます。

リサーチアドミニストレーター

概要概要

リサーチアドミニストレーター （以下、 「RA」） は

近年、 必要性が強調されるようになった、 比較的新

しいコンセプトの研究支援専門職です。 その業務は

多岐にわたり、 たとえば文部科学省の平成25年度

科学技術人材養成等委託事業 「リサーチ ・ アドミニ

ストレーターを育成 ・確保するシステムの整備」 の

成果としてのRAの 「スキル標準」 には （1） 研究

戦略推進支援業務 （研究力の調査分析など）、 （2）

プレアワード業務 （外部資金情報収集、研究プロジェ

クト企画立案の内外調整など）、 （3） ポストアワード

業務 （研究プロジェクト実施のための対外調整、 進

捗管理など）、 （4） 関連専門業務 （産学連携・知財、

倫理 ・ コンプライアンスなど） が挙げられています。

これらの求められるスキルは、 施設の特性や歴史に

より適宜取捨選択され、 かつ必ずしもRAの名称を

冠さずに、 様々な部署が担っていると思いますが、

いずれも専門性が必要とされる研究支援部門であ

るCRASが関与する領域と考えられます。

CRASの名称の中央にRAの文字があるように、

CRAS全体がRA組織であるとも言えるわけですが、

CRASが実際にRA専従者を確保できていたのは

2015年度までです。 専従のRAを再び迎えること

はCRASのここ数年の課題ですが、 その人件費の

確保のみならず、 センターの幅広い分野の研究や、

企業との共同研究を見渡し、 理解できる力と、 高い

コミュニケーション ・調整能力、 軽快なフットワーク

等を持ち、 自らのキャリアをRAに集中している優

れた人材の発掘ができておりません。

そのような中、 CRASは研究所等の併任者の協

力を得てRAを維持し、 センターの部局横断的な研

究事業を中心に、 重要な支援の実績を重ねてきまし

た。 例えば、 2014年度の厚生労働科学特別研究

事業 「革新的がん医療実用化研究に関連する研究

開発管理の実施・評価に関する研究」（研究代表者：

堀田知光理事長 （当時）） における全国165研究課

題の進捗管理の事務局機能、 2014年度からの革

新的医療技術創出拠点プロジェクトのシーズ調査の

支援、 2014年度からのがん研究10か年戦略の中

間評価の支援、 2017年からの日本医療研究開発

機構 （AMED） 「革新的がん医療実用化研究事業」

（革新がん） 研究の戦略的サポートを行う機関 （革

新がんサポート機関） の構築と運営、 2020年度に

発足した国立高度専門医療研究センター医療研究

連携推進本部 （JH） との協働による６NC連携共

同研究推進の支援などです。

展望展望

上記のRAに求められるスキルは、 そもそも研究

実施に必要な機能ばかりですので、 既にセンターの

各部署内にRAの役目を果たしているスタッフが存

在すると考えられます。 そのような中、 CRASが

担うRA機能はどうあるべきかについても議論を続

けています。 センターにおいては、 基本的に各部局

内で完結できる研究の他に、 複数の部局が参画し、

センターを挙げて提案し、 取り組むことがより適切
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6部局を支える組織

である研究事業があり、 そのような場合に、 必要に

応じてセンターが 「セントラルRA」 とでも呼ぶべき

調整機能を発揮するための事務局機能の提供が組

織としてのCRASの役割ではないかと考えていま

す。 引き続き、 センター幹部や各部局との協議を重

ね、 CRASが実現すべきRA機能とは何か、 部局

間の主体性や健全な競争力を尊重しつつ、信頼され、

頼りにされるRAであるための要件は何かなどを明

らかにし、 センターの研究成果の最大化に貢献する

所存です。

被験者保護室

これまでの歩みこれまでの歩み

被験者保護室は、 人を対象とする医学研究の

倫理審査委員会およびCOI委員会の運営をつか

さどる部署として、 2014年のCRAS設立時に、

CRAS長下の独立室として設置されました。 当時

は高血圧治療薬の研究不正が社会的な問題となり

つつあった時期であり、 不正を抑止出来なかった理

由の一つに倫理審査委員会の機能不全が挙げられ、

倫理審査委員会の体制強化が必要とうたわれはじ

めた時期でした。 そのため、 体制整備と審査の質

向上が求められ、 被験者保護室の歴史は、 目まぐ

るしく変わる法令とそれに対応した内規作成、 インフ

ラ整備に追われた8年でした。

各種倫理指針が適用となる研究の倫理審査委員

会は2,000以上あるとされており、 その質のばらつ

きと米国以外の他国に比べた数の多さが問題視され、

質向上のためには委員会を集約化する、 もしくは共

同研究の場合はどこか1か所でのみ審査を行うこと

が望ましいという流れになり、 2016年にAMEDの

中央倫理審査関連事業が開始されました。 当セン

ターも参加し、 JCOGおよびSCRUM Japan等の

多機関共同研究グループの協力を得て中央一括審

査の実践を積み重ねました。 その結果、 2017年度

事業の評価は42参加機関のうち最高評価をいただ

くことができました。 これは、 室一丸となって手探り

ながら効率的な一括審査手順を策定したことと、 研

究グループの協力があっての結果です。

その後、 2018年4月に臨床研究法が施行され、

臨床研究法の倫理審査は一括審査が義務化されまし

たが、 各研究機関が自機関以外の倫理審査に委ね

る抵抗感と不安感で手順整理に迷う中、 当センター

では倫理指針研究での中央一括審査を受託するだけ

でなく委託する経験も重ねてきたことから、 スムース

に臨床研究法の審査体制を構築することができまし

た。 臨床研究法に基づく臨床研究審査委員会（以下、

CRB） の初回認定に中央病院CRBと東病院CRB

が申請し、 いずれも2018年3月に認定されました。

一方、 センター内の各種倫理審査委員会体制は、

被験者保護に関する内外の状況や、 センターの研

究のニーズの変化等に対応し、 柔軟に整理 ・集約

化 （閉鎖） も進めてきました。 当センターは、 大学

と比べて病院と研究所の距離が近い規模がコンパク

トな研究機関であることから、 もともと、 法人全体

で1つの法令に対して1つの倫理審査委員会を理事

長が設置する体制です （臨床研究中核病院の要件

であるCRBは除く）。 被験者保護室設立時には既

に、 「臨床研究に関する倫理指針」、 「疫学研究に

関する倫理指針」、 「ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に

関する倫理指針」 の3つの倫理指針が適用となる研

究については統合された1つの倫理審査委員会 （以

下、 REC） で審査を行っていました。 その他、 実

際のセンターの研究の実施状況や他施設RECの整

備状況を踏まえ、 遺伝子治療臨床研究審査委員会

は2019年8月に、 特定認定再生医療等委員会は、

2016年8月にそれぞれ閉鎖しています。 また、 被

験者保護室設置時に所掌に含まれていたCOI委員

会の運営に関しても、 RECとCOI委員会の対象研

究の範囲が異なることと、 研究に関する立ち位置が

異なることより、 2016年4月に産学連携 ・知財戦

略室に移管する業務整理を行いました。

その分、 限られた委員会事務局リソースを継続す

る委員会の審査事務に注力させ、 RECに関しては

月1回から月2回に開催頻度を変更したり （CRB設

置後、 臨床試験の審査件数の減少を受け月1回開

催に変更）、 研究者のより近くで審査事務を提供す

るために柏キャンパスにも委員会事務局として東病

院倫理審査事務室を設置しました。

また、 委員会審査の質向上に寄与すべく、 事務

局業務の標準化と効率化に努めてまいりました。 具

体的には、 着任後1年経過したスタッフには何らか

の臨床研究に関する認定資格を取得するよう推奨し

ています。 標準業務手順書、 チェックリスト、 研究

計画書のひな型、 説明同意文書のひな型等、 研究

者が研究計画書を作成する際にも、 委員会事務局

が申請受付時に点検する際にも役立つ資料やツー

ルを開発し、 学会発表等により紹介してきました。

前述した中央一括審査の方法に関する発表も多数

行いました。 これらのうち3報が、 CRCと臨床試験

のあり方を考える会議にて、 最優秀演題賞を受賞

しています。 依頼を受けた機関へのツール提供や見

学受け入れなども行っており、 ナショナルセンターと

しても臨床研究中核病院としても、 他機関支援に貢

献出来てきたのではないかと考えています。

これらの動きを、 国内法規制の動向と当センター

の人対象研究倫理審査体制の変遷 ・被験者保護室

の活動トピックスを対比させて表にまとめました （「資

料」 のテーマをご覧ください。）。

展望展望

科学技術の発展により臨床研究の多様性がさら

に進み、 倫理審査も新たな視点が必要になってきて

います。 2021年6月施行の 「人を対象とする生命

科学 ・医学系研究に関する倫理指針」 では一括審

査が原則となり、 倫理指針研究でも全国的に一気

に一括審査が広まっています。 これら研究環境の変

化にキャッチアップした委員会機能を継続的に提供

できるよう、 委員会事務局の体制整備 ・維持 ・強

化に今後も務めてまいります。

生物統計部

概要概要

2014～2021年度の主な活動として、 EPOCや

JCOGの臨床試験の研究仮説の定式化、 計画 ・実

施 ・解析 ・結果の解釈並びに報告への生物統計学

専門家としての関与が挙げられます。 また、 2015

年度以降は、 中央病院 ・東病院が主導で行う医師

主導治験に試験統計家として試験の計画、 実施に

参画すると共に、 中央病院 ・東病院での臨床試験

支援体制の整備に携わりました。 さらに、 2017年

度以降、 研究所や社会と健康研究センター （現 ：

がん対策研究所） との連携 ・共同研究にも積極的

に関与しました。

このような臨床試験 ・臨床研究への共同研究者

としての直接的な取り組みに加え、 2014年度以降、

継続して研究分野や相談内容に制約を設けず、 セ

ンター内の研究者全てを対象とした生物統計コンサ

ルテーションを実施しており、 2014年度には80件、

2015年度に117件、 以降、 定常的に依頼を受け、

2021年度は149件 （築地キャンパス75件、 柏キャ

ンパス74件） の申し込みを受けました。 なお、 前

述の臨床試験 ・医師主導治験や個別の共同研究案

件での対応はこれらの件数に含めていません。

その他、 2020年度にはスタッフが分担研究開発

者として関与したAMED研究班とPMDAとの共催

シンポジウム （2017/8/28） の事務局を務め、 ス

タッフが研究開発代表者を担うAMED研究班の活

動として2020年度に1件 （他のAMED研究班との

共催2020/12/8）、 2021年度に2件 （一般社団

法人日本臨床試験学会との共催2021/6/12、 主

催2022/1/26） のシンポジウムを開催しました。

人材育成 ・教育人材育成 ・教育

2014年以降、 生物統計手法の基礎知識の習得・

復習を意図した系統的な連続講義 「生物統計セミ

ナー 【入門編】」 を毎年開催しており、 初年度は9

回で950名以上、 以降毎年のべ500名程度の参加

者を集めています。 2021年度は13回の講義での

べ728名の参加がありました。 2017年以降は統計

パッケージ活用の講義を、 2015年以降は、 より発

展的な応用やその時々での重要なテーマを扱う 「生

物統計セミナー 【発展編】」 も企画 ・開催しました。

2021年度までに米国FDAの審査官を含む外部有

識者等を適宜招聘し計24種類の講義を実施してお

り、 通算でのべ1000名以上の参加がありました。

また、 東京大学大学院医学系研究科公共健康医

学専攻の大学院生を短期インターンシップで受け入

れる等してきましたが、 2018年度以降は、 AMED

生物統計家育成支援事業 ・生物統計家育成推進事

業の枠組みのもと、 東京大学大学院情報学環 ・学

際情報学府生物統計情報学コース修士課程1年目 ・

2年目の学生を受け入れています。 人数は年度に

よって異なるものの、 毎年度各学年8名程度、 計

16名程度に対して研修 ・実習等の指導を行ってい

ます。 その他、 2021年度より、 他のナショナルセ
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ンターの若手生物統計家を受け入れ、 指導を行うと

共に人的交流を図っています。

展望展望

生物統計部では、 臨床試験に基づく医薬品 ・医

療機器等の開発、 標準治療の確立につながるエビ

デンス確立にスタッフが各々共同研究者として貢献

してきました。 このエビデンスの確立に留まらず、

診療 ・研究 ・教育 ・政策提言等、 国立がん研究セ

ンターの担うべき役割の多くは、 データや情報 ・根

拠に基づく判断が求められます。 生物統計学は単

に統計解析の方法論を提供するのみでなく、 データ

や情報を扱う様々な活動における根拠に基づく判断

に貢献しうるものであり、 広い適用範囲があります。

例えば、 方法論が確立していない研究テーマとして、

AIを用いた医療機器の社会実装のための臨床試験

のデザイン法等についても研究所との連携を進め共

同研究等で検討を行っており、 既に薬事承認に至っ

たプロジェクトも存在します。 加えてReal World 

Dataの薬事目的の活用方法の検討や、 社会と健

康研究センターとの連携による観察研究から複雑な

知見を引き出すための統計学的方法論の検討、 患

者申出療養等の従来の治療開発のための臨床試験

の常識とは異なるアプローチの臨床試験の計画 ・デ

ザインの検討などにも関与してきました。 これらの現

状の取り組みを踏まえ、 臨床試験に留まらず、 観察

研究や政策提言、 数理的なアプローチを活用した新

たな分野の開拓等にも取り組んで行くとともに、 他

部門との連携を強化し、 各応用分野における方法

論の開発も進めていきたいと考えております。

加えて、 このような活動を可能とするためには、

研究 ・業務の標準化や効率化を通した生物統計部

の生物統計家間の分業、 若手スタッフの教育体制

構築、 外部の大学院生や他ナショナルセンターの若

手生物統計家の教育 ・育成体制等による人材育成

と安定した人材確保のための環境整備が必要となり

ます。 既にこれらに対する取り組みを積み重ねてき

ていますが、 今後も質の高い研究の遂行を第一目

標にしつつ、 研究 ・業務の効率化 ・人材育成の面

での取り組みを更に発展させていくことを目指して

います。

生命倫理部

概要概要

生命倫理部は、 2017年10月に創設されました。

現在、 部内に 「COI管理室」 と 「生命倫理･医事

法室」 の2つの室が置かれており、 主たる業務は、

センターで行われる研究活動の適正性を、研究倫理、

医事法、 COI管理の観点で確保することにあります。

生命倫理･医事法室

概要概要

医学研究に対する規制が存在しない、 あるいは、

曖昧なものであった時代において、 医学研究が被

験者の生命、 身体、 権利を侵害する重大な事件が

数多くあったことを思い起こせば、 隔世の感があり

ます。 現在、 わが国の医学研究は、 治験を対象に

する薬機法、 2000年代前半に整備が進められた

各種の研究倫理指針 （現在は、 人を対象とする生

命科学･医学系研究に関する倫理指針に一本化し

て統合）、 及び、 ディオバン事件を始めとする研究

不正事件の結果として2018年に施行された臨床研

究法によって規制されています。 また、 特に近年は、

個人情報保護法の規制が強化され、 内容の更新も

頻繁に行われる結果、 その適用を直接的･間接的

に受ける医学研究に与える影響も大きなものがあり

ます。

こうした各種の規制のめまぐるしい変化、 その前

提にある社会の人々の医学研究に対する考え方や

権利意識の変化に対応して、 研究が適正に行われ

る必要があります。 しかしながら、 そうしたことは、

研究を自ら行う研究者だけで対応することができる、

課題が発生したときに解決できる問題ではなくなっ

ています。 法的 ・倫理的な研究の適正性が求めら

れる現代において、その分野の専門性を有する者が、

医学研究の目的と方法の内容を理解して、 研究者

を支援しながら研究のより良い形を考えていくことが、

当室に課されたミッションです。

当室では、 このようなミッションに対応すべく、 研

究倫理相談と研究倫理教育の2つのサービスを実

施しています。 まず、 研究倫理相談は、 随時、 研

究者等からの研究計画立案、 研究活動実施、 研究

成果発表などの各場面で生じる研究倫理的な課題

について相談を受けるという業務です。 相談はメー

ル、 電話、 対面 （オンライン含む） で受けて、 対応

します。 平均すると、 築地キャンパスと柏キャンパス

の両方合わせて年間180件程度の相談を受けてい

ます。 次に、 研究倫理教育は、 当センター内で年

間複数回にわたり、 研究倫理に関する基本的内容、

応用的内容、 最新のトピックスなどを講義するとい

う業務です。 当センター内部の研究者のみならず、

外部に開いて研修会を行う場合もあります。

展望展望

「社会と協働し、 全ての国民に最適ながん医療を

提供する」 という当センターの目標を鑑み、 今後は

一層、 当センターだからこそ果たせる科学的な政策

形成の場面においても活躍できるよう努力する所存

です。

COI管理室

概要概要

昨今、 医学研究における産学連携活動が推進さ

れる中で、 企業とアカデミアの両者の適正な関係を

担保する仕組みとして利益相反 （COI ： conflict 

of interest） 管理の重要性が高まっています。 利

益相反とは、 一般に 「ある者が、 自分以外の者の

権利を擁護すべき地位にあるにもかかわらず、 その

責務と対立ないし抵触しうるような利害関係を有す

る状況にある」 ことを指します。 当室の主な役割は、

当センターに所属する研究者の利益相反を管理する

ことで、 利益相反委員会の運営や、 研究者や他部

署からの利益相反に関する相談対応などを行ってい

ます。 2022年度からは、 組織COIの管理の検討

を始めています。

研究者のCOI管理を行うためには、 研究者が適

切な自己申告を行うことが必須です。 自己申告を

行う研究者の利便性向上と適切な情報管理の観点

から、 当センターでは当室設置以前よりCOI申告

管理システムが導入されていました。 当室では、 本

システムの改修を継続しています。 導入当初は、 情

報の機微性などを考慮して当センター内のネットワー

クからのみにアクセスを制限していましたが、 休暇

中の職員や外部機関に主な所属がある職員のCOI

申告が難しいなど研究者の利便性が著しく低かった

ことから、セキュリティにも配慮した上でセンター外ネッ

トワークからのアクセスを可能にしました。

また、 2018年4月に施行された臨床研究法と関

連通知等で、 研究のCOI管理が重要であることが

謳われ、 ますますCOI管理の要請が高まってきまし

た。 それと同時に、 各機関が定めているCOI管理

基準と、 臨床研究法に基づいて厚生労働省が推奨

するCOI管理基準とのずれにより、 研究者が二重

にCOIを申告しなければならないという不都合も明

らかになってきました。 そこで当室では、 当センター

のCOI管理基準を臨床研究法のものに近づけて、

当センターでCOI申告を行えば臨床研究法のCOI

管理基準も満たせるように検討を進めてきました。

現在では、 COI申告管理システムに登録した各自

のCOI情報から臨床研究法のCOI管理様式をシ

ステム上で作成できるようになっています。

展望展望

当室の創設から現在までの間に、 COI申告 ・審

査の効率化、 研究者の利便性向上、 法との整合性

の担保などを進めてきました。 これに加えて、 現在

検討を進めている課題が組織COIの管理です。 昨

今、 産学連携活動の推進に伴って、 個別の研究者

ではなく当センター自体が企業と経済的関係をはじ

めとする連携関係を持つことが増え、 今後もその形

態は多様化が予想されています。 当センターが社会

からの信頼を得られる形で産学連携活動を推進で

きるよう、 適切な組織COIの管理のあり方を検討し

ていく所存です。
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橋渡し研究推進センター（CPOT）

ゲノム異常に基づく治療選択など細分化されたプ

レシジョンメディスンの急速な展開と並行して、 バイ

オ医薬品、再生細胞等医薬品、遺伝子治療医薬品、

mRNAワクチン、 核医学医薬品など、 コア技術に

基づき多様な標的に展開できるブロード ・ ユニバー

サル医薬品の開発 （プラットフォーム） が注目され、

独自性の高いアカデミア ・ ベンチャーシーズに基づ

くオープンイノベーション型治療開発の国内体制整

備が急務です。

優れた基礎研究成果を新しい医薬品 ・医療機器

等の開発に結びつける橋渡し研究は、 がん征圧の

中核拠点である国立がん研究センターのコアミッショ

ンのひとつです。 センター内外の橋渡し研究を支援

するハブとして、 令和3年7月に理事長直轄の橋渡

し研究推進センター （CPOT） が設置されました。

CPOTは （1） 中央病院、 東病院、 NEXT医療機

器開発センター、 研究所、 先端医療開発センター

等と連動し、 臨床ニーズに基づくシーズの発掘 ・ 育

成を支援し、 両病院で実施する臨床試験への展開

を加速する （2） 国内外のアカデミアやベンチャー

企業、 医薬品 ・医療機器企業、 周辺企業との連携

を強め、 国内外のシーズ発掘と開発支援を展開し、

国立がん研究センターならではの実証研究の場の構

築を加速することを目的としています。

開設時には落合淳志、 令和4年4月からは土井俊

彦がセンター長を務め、センター長及び拠点統括 （土

原一哉） の元、 各部局でシーズ開発支援実務を担

うメンバーが併任され、 シーズの発掘 ・ 評価、 非臨

床試験の専門的な助言と支援、 シーズ開発に関連

する人材育成及び広報を担当するチームをCPOT

内に組織しています。 また、 臨床試験の計画 ・実

施や研究倫理、 技術移転の支援体制など、 橋渡し

研究支援機関に求められる要件の一部については、

両病院臨床研究支援部門や研究支援センターと連

携しています。

令和3年12月には大学以外の研究機関として唯

一、 文部科学省橋渡し研究支援機関11機関の1つ

として認定されました。 これを受けてAMED橋渡し

研究プログラム支援シーズ、 および国立がん研究セ

ンター研究開発費萌芽的研究課題の選定及びプロ

ジェクトマネージメントを実施しています。 実質的な

活動を開始した令和４年度は、 計25課題を支援し、

担当プロジェクトマネージャーが研究者とともに出口

戦略および開発計画策定と進捗管理、 AMED等

への申請書類の作成、 外部見本市参加、 PMDA

や外部専門家との協議など、 研究者単独では対応

が難しい多彩な業務を幅広く支援しています。 特

にCPOTではアカデミア ・ ベンチャーシーズに対す

る “Clinical Marketing Office” としての機能

を重視し、 両病院で蓄積した企業治験、 医師主導

治験の経験やネットワークを活かし、 Quality by 

Designに基づき最終製品の仕様をイメージして、

基礎 ・応用段階の研究を支援し、 無駄のないシー

ムレスな開発基盤を提供したいと考えています。

今後さらに支援基盤を強化し、 産学官連携で開

発を加速する取り組みを推進していくとともに、 高

度化するがんの予防、 診断、 治療技術に対応可能

な専門知識を持つ研究支援者の育成に努め、 我が

国から世界のがんを制圧する治療診断法の発信に

努めていきます。

設置の経緯と目的

NCC全体の人材育成システムの構築、 及び優

秀な人材確保のための戦略的な企画立案、 並びに

連携大学院の推進を目的として、 従来の人材育成

システムを再構築するため、 2019年2月にNCC

全体の横断的課題に対応する部署として人材育成

管理事務局が新設、 中央 ・東病院に人材育成セン

ターが設置、 また同年4月にNCC全体の人材育成

に関する課題を検討する場として人材育成管理運営

会議が設置されました。

所掌・体制

NCCに共通する人材育成関係の各種制度 （各

種レジデント制度、 連携大学院制度、 客員 ・外来

研究員・任意研修生制度） の企画・調整などを行っ

ています。 体制は局長1、 人材育成管理室長2、 人

材育成管理係長2、 係員等 （築地6、 柏4） の15

名体制となっており、 局長以外は人材育成センター

専門教育企画室を兼務しています。

主な取り組み

NCC中長期目標が 「がんに関する医療及び研

究を推進するにあたりリーダーとして活躍できる人

材の育成を行う」 であることを踏まえ、 「人材育成

管理運営会議報告書―人材育成に向けたキャリア ・

ラダーの形成―」 が2020年3月に取りまとめられ

ました。

連携大学院協定締結大学院は21大学院、 在籍

職員数112人、 連携教員は教授64名、 准教授等

24名 （2022年12月現在）、 累計では本制度の

職員数は247人、 学位取得者数は123人となって

います。 職員が連携大学院生となる場合の他、 大

学から院生を受け入れる場合もあります。 指導は

個別の研究指導に加え、 共通講義を年間10コマ、

月1回のワークカンファレンスが行なわれています。

NCCとして連携大学院制度の考え方を整理するた

め、 人材育成管理運営会議の下に連携大学院WG

が設置され、 その報告書が2022年6月に取りまと

められました。 その提言を踏まえ、 連携大学院規

則の制定 （2022年7月）、 連携大学院協定ひな形

（2022年7月）、 連携大学院委員会の設置 （2022

年10月） などの改革が進められています。

高度専門人材育成については医師、 薬剤師のレ

ジデント制度に加え、 医学物理士 （2021年度〜）、

診療放射線技師 （2022年度〜） のレジデント制度

が開始されました。

最近では国立高度医療専門センター医療研究連

携推進本部 （JH） の研修に、 NCCの臨床研究教

育基盤であるICRwebが採用され、 6NC共通教

育講座として74件 （NCC5件、 2022年12月現在）

が公開されています。

今後の展望

NCCにおいて人材育成は自らの活動基盤を確保

するだけでなく、 我が国の高度専門人材を全国に輩

出することが使命です。 人材育成については長期的

な視点を持ちつつ、 時代を先取りした高度専門人材

を育成 ・輩出するため、 両キャンパスの特性を活か

し、 チャレンジすることが求められています。

人材育成管理事務局
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6部局を支える組織

人材育成センターは、 有能な人材の育成 ・確保、

各職種におけるキャリアパスの明確化、 系統的な教

育プログラムの充実などを目的に、 2014年7月に

センター横断的な組織として発足しました。 センター

長 （大江裕一郎） および2名の副センター （堀之内

秀仁、 矢野友規） のもとに、 人材育成管理室、 教

育連携室、 専門教育企画室が配置されました。

人材育成管理室は、 各職能のキャリアパス構築、

戦略的な人材確保の対策 ・実行、 OB ・ OGの情

報把握など、 教育連携室は連携大学院の推進、 レ

ジデント等の受入推進の企画など、 専門教育企画

室は、 センター全体の研修計画の策定、 採用時の

共通した研修プログラムの企画・実施、各職能のキャ

リアパスに応じた個別研修プログラムの企画 ・実施、

各種研修会の受講者管理などの業務を担当してい

ます。

国立がん研究センターのレジデント制度は50年

を超す歴史を有する制度ですが、 新専門医制度、

医療情勢の変化、 若手医師の要望に対応できる制

度を構築するために、 ワーキンググループでの議

論、 各診療科長からのヒヤリング、 レジデント ・ が

ん専門修練医修了者へのアンケートなどを実施し、

2019年度のレジデント募集にあわせ新専門医制度

に対応できるよう、 専攻医コース、 レジデント３年コー

ス、 レジデント２年コース、 レジデント短期コースの

設定などレジデント制度を刷新しました。

2019年2月には、 国立がん研究センター横断的

に人材育成を管理する人材育成管理事務局 （武井

貞治局長） が発足し、 中央病院 （大江裕一郎人材

育成センター長） と東病院 （秋元哲夫人材育成セ

ンター長） にそれぞれ人材育成センターを配置する

組織変更が行われました。

人材育成センター（～2019年2月）

▲ 2018年8月24日 中央病院オープンキャンパスの様子

▲ 2018年10月13日 築地・柏キャンパス多職種合同FD研修

▲ 2019年2月17日開催 東病院レジデント説明会の様子

情報統括センターの概要

情報統括センターは、 医療 ・医学研究の高度

ICT化に対応するため、 2017年10月に発足した共

通部門であり、 国立研究開発法人国立がん研究セ

ンター （以下、 「国立がん研究センター」 という。）

全体の情報システム ・ ネットワークの企画整備、 管

理及び運用並びに情報セキュリティ対策を担当して

います。 また、 組織としては、 情報統括センター長

のもとに、 情報システム企画課、 築地C情報システ

ム管理課、 柏C情報システム管理課が設置されて

おり、 各キャンパスでの業務に従事しています。

活動実績

図１は、 情報統括センターがこれまでに所管し、

実施してきた機器 ・ システム更新の経過を示したも

のです。 以下に主な実績の詳細について記します。

⻄暦 和暦 月 イベント
2017 平成29 10 情報統括センター発足

2018 平成30 7
ネットワーク機器更改・運用開始
・築地C：病院棟、管理棟、ゲノム棟
・柏C：病院棟、研究棟、陽子線棟、新外来棟、医局棟、高E棟、PCU棟

3 ネットワークセキュリティ機器運用開始
4 SINET5 運用開始

4
TV会議システム更改・運用開始
・築地C：特別会議室、第１会議室、第２会議室、多地点TVカンファレンス室
・柏C：講堂、セミナールーム1/2、セミナールーム3、1階会議室

7 メールセキュリティシステム切替（ESMS→CES）
1 電子申請決裁システム運用開始
7 共通基盤システム更改・運用開始
10 Microsoft365利用時の多要素認証導入
4 SINET6 切替（5→6）・運用開始

4
ネットワーク機器更改・運用開始
・築地C：診療棟

4 無線LAN機器更改・運用開始（築地C：ゲスト用Wi-Fi運用開始）
6 Microsoft Intuneへのデバイス登録導入

2021 令和03

2022 令和04

2020 令和02

2019 平成31
(令和元)

図1 情報統括センターの活動実績概要

キャンパスネットワーク

2019年3月に、 対外接続回線をSINET5に切り

替え、 築地 ・柏キャンパスとも10Gbpsの高速回線

を利用可能とし、 2021年3月にはSINET6に接続

し運用しています。 SINETに切り替えることで、 他

の教育 ・ 研究機関と安全に大量データの連携がで

きる環境が提供可能となりました。 この間、 2019

年度にTV会議システムの大規模更新、 2021年度

に無線LAN設備の全面更新も実施しています。 キャ

ンパスネットワークは機器更新を重ねつつ、 従来の

階層化ネットワーク構成を整備し、 研究システム等

個別プロジェクトに対して、 診療データの安全な利

活用、研究系NWからの適切なアクセスが可能なネッ

トワークの提供が容易な構成としています。

共通基盤システム

共通基盤システムは、 国立がん研究センター内の

インフラサービス集約、 電子化運用の促進 ・効率化

を企図し、 2021年7月に導入され運用を開始しま

した。 従来、個別管理であったメールアカウント、メー

リングリスト、 ファイル共有サービス、 接続端末管理、

などのインフラ系サービスの運用管理を集約すべく、

利用者としての職員に一意な 「共通ID」 を付与し、

電子申請決裁システムによる電子申請に基づいた運

用管理が可能なよう各種サービスを設計しました。

図2 共通基盤システムの概要

申請書の電子化運用

電子申請決裁システムによる電子化運用は、

2021年１月に事務系の一部申請書から運用を先行

開始し、 2021年７月からは研究管理部門などにも

展開されており、 情報統括センターが所管するサー

ビスを含めて申請数は順調に増加し、 2022年12

月現在、 キャンパス全体で月間2,000件超の規模

となりました。 年度あたりに2回の申請書電子化募

集を行い、 各部課室からの要望に応じて電子申請

帳票を拡充しています。

情報統括センター
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6部局を支える組織

事務部門 （総務部、 人事部、 企画経営部、 財務

経理部） に於いては、 センターが円滑に運営できる

よう職員の人事・労務管理や給与、法人の経理事務、

施設維持管理の他、 経営判断 ・経営戦略などにつ

いて意思決定をするための企画立案・情報発信など、

幅広い業務を担い下支えをしています。

10年間の活動実績を振り返りつつ、 これからの

事務部門について展望いたします。

事務部門の活動実績

活動実績の振り返りとして、 様々な指標が考えら

れますが、 まず経理業務に焦点を当ててみましょう。

物品購入や業務委託等の様々な契約の調達件数

は、 センターの事業活動量を概ね反映しているもの

と考えられます。

グラフで示すとおり、 2012年度の100万円以

上の調達件数は422件でしたが、 2021年度では

798件(189％)とほぼ倍増に近い伸びを示してい

ます。 内訳としては、 競争入札の増が顕著で、 件

数の増加への対応に併せて、 競争性の確保をも両

立させています。

また、 このような調達事務の増加への対応とし

て、 財務経理部では、 100万円未満の調達につい

て2014年度より電子入札を開始し、 手続きの簡素

化を図り対応してきました。 なお、 2021年度の電

子入札取扱件数は58,814件 （築地Ｃ:45,302件、

柏Ｃ:13,512件） でした。
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別の指標として、 事務部門の職員数の推移は次

グラフのとおりです。
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このように、 2012年度に78人であった常勤職員

数は、 一部業務の他部門への移管や事務の効率化

を進め、 事務量の増加に対応しつつも、 2020年

度には57人 （対2012'比▲27.0%） と職員数の

抑制を図り、 2021年度には後述する大規模な事務

組織再編に伴い増員を行いましたが、 総数としては

74人 （対2012'比▲5.1%） に留めています。

一方で、 繁忙期は超過勤務が発生し、 職員の勤

務環境の改善のため、 更なる事務の効率化が求め

られています。

事務の効率化

前述の通り、 センターの事業活動の拡大に伴い増

加する事務量に対応するため、 効率化の取り組み

を推進してきました。

2012年度 ：職員が行っていた健康診断業務の全

面委託化を図り、 業務の効率化に努めた。 また、

事務職員を対象としたSD(スタッフ ・ ディベロプメ

ント)研修を開催し、 企画立案能力の開発等につい

て職員のスキルアップを図った。

2014年度 ：一部の会議において、 タブレット端末

を導入し、 資料のペーパレス化により、 会議準備の

効率化と資源節約を図った。

給与明細について原則全職員のメール配信を促進し、

業務の効率化を図った。

年末調整について業務委託を行い引き続き業務の

効率化を図った。

就業管理システムによって、 築地／柏両キャンパス

の勤務実績等業務を築地地区で統一することで効

率化を図った。
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図3 電子申請決裁数の月別推移

情報セキュリティ対策

情報セキュリティ委員会を中心に、 部課室ごとに

情報セキュリティ責任者、 管理者を配置した体制を

整備してきました。 情報統括センターは、 本体制に

おける事務局を担うとともに、 CSIRTとしての役割

を担当しています。

年度ごとに情報セキュリティ対策推進計画を策定

し、 技術的な対策だけでなく、 情報セキュリティ教育、

インシデント対応訓練、 自己点検などの職員を対象

とした取り組みを実施しています。 特に、 2022年

度には、 メールサービス利用時の多要素認証を全

職員に必須化するとともに、 政府統一基準群との整

合性を担保するべく、 情報セキュリティ関係規程の

大幅な改定を実現しました。

第三期病院情報システムの導入

2021年の2病院電子カルテシステムの同時調達

および更新プロジェクトにおいて、 情報統括センター

は仕様策定支援、 導入工程管理支援を担い、 シス

テム更新を円滑に実施しました。 2021年1月に東病

院、 同5月に中央病院、 それぞれ病院情報システム

が更新され、 新システムが稼働しています。

今後の展望

医療分野におけるDX （デジタルトランスフォーメー

ション） が今後ますます促進されると考えられます。

病院情報システムにおいては、 政府が掲げる 「全

国医療情報プラットホーム」 や電子処方せん、 さ

らには患者が利用するPHR （Personal Health 

Record） サービスなど、 さまざまな診療情報や医

療文書の電子的な交換が想定されています。 こうし

た外部サービスと安全な接続が維持できるよう適宜

導入調整 ・支援を行っていきます。

また、 ゲノム医療の進展をはじめ、 画像検査の

高精度化など、 今後も診療 ・研究で扱うデータ処

理は、 大容量化 ・高速化が求められます。 インフラ

として診療 ・研究を支えるキャンパスネットワークは、

適宜更新を実施し、 高速化 ・安定化を図ります。

一方で、 共通基盤システムの機能拡充により、 さ

らなる事務系業務の電子化 ・効率化の推進を目指

します。 現在、 人事管理台帳や研究管理業務を中

心に電子化導入に着手しており、 共通基盤システム

を基軸として、 国立がん研究センターの法人業務効

率化に資するデータベースの運用を含め計画 ・推

進します。

最後に、 最先端の診療 ・研究を支えるべく、 各

種情報システムの企画 ・導入 ・運用に対して情報

セキュリティ対策を含め、 医療情報の標準化、 情報

連携基盤システムの実証など、 さらなる取り組みを

実践していきます。
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6部局を支える組織

以下、 2012年度以降の主な組織見直しについて

列挙いたします。

2012年度 ： これまで、 総務部、 人事部、 企画経

営部、財務経理部および東病院事務長の体制であっ

た事務部門の組織に、 センターの事務部門全体を

統括する統括事務部長のポストを導入し、 ラインの

権限と責任を明確化。

2013年度 ：企画戦略局の機能強化の一環として、

これまで総務課に置かれていた広報室と国際交流

室を、 「広報企画室」、 「国際戦略室」 として事務部

門から企画戦略局へ移管。

2014年度 ：統括事務部長による入札契約業務の

ガバナンス強化の為に、 調達企画室を財務経理部

から総務部へ移管。 医事業務強化 ・診療報酬請求

業務強化の為に、 医事室を医事課に改編。

2018年度 ：医事ガバナンス強化のため、 医事部門

を事務部門から移管し中央 ・東両病院長直轄とす

るなど医事部門の組織を見直し。

2021年度 ： NCCの事業規模拡大に伴い増大する

定型的業務を迅速かつ適正に処理する体制を構築

するため、 柏キャンパス （柏Ｃ） 事務部業務を築地

キャンパス （築地Ｃ） と同様に、 総務部、 人事部、

企画経営部、 財務経理部の各部の業務として組織

を再構築し、 指揮命令 ・責任体制を明確化。 また、

法人としてのガバナンス、 両キャンパスの円滑な連

携が機能するよう、 副統括事務部長を柏Ｃに配置。

　

柏C財務経理課

築地C企画経営課

柏C企画経営課

築地C財務経理課

事事務務部部門門　　組組織織図図

財務企画室

築地C総務課

2021年４月１日時点

築地C人事課

柏C総務課

総務部

企画経営部

柏C人事課

人事部

柏C総務担当

管理室

副統括事務部長

統括事務部長

理事長

築地C調達課財務経理部

事務部門組織は、 このような様々な変遷を経て現

在に至っています。

特に、 2021年度の大規模な組織再編は、 築地

／柏両キャンパス事務部門の 「ミラーリング」 と称

されていますが、 各キャンパスで定型事務を即応

的に処理できるようになったという利点の一方で、

NCCの新たな方針や国の政策 ・法令改正を踏まえ

た新たな取組みに対応するための体制がまだまだ不

充分であるとの指摘もあります。

今後益々増大していく事務量に対応するためのＤ

Ｘの推進、 新型コロナウイルス感染症への継続した

対応等、 情勢に応じた組織の不断の見直しを継続

していくことが求められています。

2018年度 ：業務棚卸調査等により業務量を把握、

分析し、 これを踏まえ、 業務の統合 ・合理化、 定

型的業務の築地キャンパスへの集約化、 費用対効

果を踏まえた委託業務の内製化など、 業務の効率

化を推進。

2019年度 ：障害者雇用促進法の趣旨に則り、 法

定基準を上回る雇用 （2.72％） を達成し、 働きや

すい環境作りのため、個々の状況に応じた業務分担、

電話への対応、業務フォローのための 「ジョブコーチ」

導入など、 円滑な就労環境の整備に取り組んだ。

経営改善への取り組み

次に、 企画経営部を中心とした経営改善への取り

組みについて述べます。

財務ガバナンスの強化として、 中長期的に医療

機器や情報システムの投資、 病院の修繕や建替等

の必要な投資を適切に行うため、 必要な収益の確

保・投資や人件費等の適切な管理を行うべく、キャッ

シュフローを重視した中長期の財務運営方針を定め、

中長期キャッシュフローの見通しを策定し、 これらの

方針の下、 投資委員会において通年の投資の計画

や個別投資の判断を実施、 また原価計算システム

を安定軌道に乗せ、 診療科別･DPC別の収支を分

析･活用する等、 全体感のある運営をこれまで行っ

てきました。

2013(平成25)年度に於いて電子カルテシステ

ムの更新や診療棟移転などの特殊要因の費用の影

響で経常収支率98.0%となりましたが、 これらの

取り組みの他、 2014年度に経営改善委員会を発

足させ経営改善の取り組みを推進するとともに、 差

額ベッド料金の徴収、 診療報酬の上位基準の取得

や設備更新による省エネ ・節電対策等一般管理費

の削減等により、 2015(平成27)年度に経常収支

率101.6％へ黒字転換しました。

以降も、 継続した経営改善と医業収益の増加に

努め、 法人経営の安定化を図ってまいりました。

2017(平成29)年度より、 セグメント別予算に加

え部門別予算を設定し、 部門ごとの責任と予算上限

を明確化し、 より適切に予算の執行管理を行う仕組

みとしました。 また、 全体の効率的運営を確保する

観点から、 各部門の大規模支出提案について、 個々

の費用対効果や必要性を審議しＮＣＣ運営方針との

整合を確認することとし、 このため新たに投資委員

会を設け投資の計画や個別投資の判断を行うことと

しました。 ＮＣＣの将来像を見据え、中長期キャッシュ

フロー見通しを踏まえ業務計画をまとめ、これらにより、

中長期的に安定運営を確保しつつ、 必要な投資を

計画的に行う基盤づくりを図りました。

昨今は、 新型コロナ感染症への対応等の経営

悪化となる外的要因等を抱えながらも、 引き続き、

中央 ・東病院を中心に経営改善に努力した結果、

2021(令和3)年度の経常収支率は101.3％ （経

常収支約12億円） であり、 ７年連続で黒字を達成

しました。

新型コロナ感染症への対応の他、 世界情勢を受

けた光熱水料の高騰などの不安定な要因も踏まえ、

今後もさらなる経営改善への取り組みが求められて

います。

これまでの事務部門の組織の見直しと展望

これらの事務部門の業務を的確 ・効率的に実施

するため、これまで随時事務部門の組織見直しを行っ

てきました。

10年前の2012(平成24)年の事務部門は次図

のとおりの組織でした。

196 197

活動と業績

National Cancer Center 60th Anniversary Celebration



6部局を支える組織

コンプライアンスの目的

コンプライアンスという文言が最初に法令遵守と

翻訳されてしまったため、 コンプライアンスがあたか

も法律に関係するもの、 つまり法務に近い領域であ

るかのように誤解されがちですが、 本来コンプライア

ンスはむしろリスク管理の領域であり、 企業価値の

毀損リスクを管理するためのものと言えます。 企業

価値の毀損リスクと言うと、 なにやらしかつめらしい

のですが、 NCCのケースにあてはめれば、 職員に

よる不祥事等による患者様を始めとする様々なステー

クホルダーの信頼の失墜を意味します。

従いまして、 NCCにおけるコンプライアンスの最

大の目的とはステークホルダーの信頼を如何に損な

うことのないようにするかだと思っております。

コンプライアンス室の活動・位置付け

上記の目的を果たすために、 コンプライアンス室

では組織規程の定めるところにより、 ①法令及び規

程の遵守に関すること、 ②行動規範に関すること、

③コンプライアンスに係る教育及び研修に関すること

及び④その他コンプライアンスの推進に関すること、

を業務として日々実践しておりますが、 翻ってNCC

の組織全体を見渡しますと、 コンプライアンスの目

的を実現するための部門は他にも存在し、 具体的

には内部統制部門が内部統制の観点から、 またリ

スク管理責任者がリスクマネジメントの観点から各々

コンプライアンスを管理 ・推進しています。

つまり、 コンプライアンス室は、 これらの部門と連

携して、 統合的 ・複合的に組織全体のコンプライア

ンスの任に当たっているのです。

今後の展望

時代の変化により、 企業が取り組むべきリスクは

変化します （例えば、 企業の取り組むべき新たな経

営リスクとして最近ではSDGsが挙げられます。）。

NCCにおいても、 患者様を始めとするステークホ

ルダーのNCCにお寄せくださる期待の変化に伴い、

新たな経営リスクが今後生まれてくるものと思いま

すが、 リスクに対しレジリエントに対応していくため

の何にも勝る礎こそ組織文化だと考えます。

コンプライアンス室としては、 NCCに対する信頼

を決して裏切らないために、 コンプライアンスの意味

を理解 ・重視する健全な組織文化の醸成の一助と

なれるよう今後も腐心 ・尽力していく所存です。

コンプライアンス室
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先進医療 ・費用対効果評価室は厚生労働省医政

局から委託を受けた 「医療上の必要性が高い抗が

ん剤を用いる先進医療における外部機関での評価

等業務」 について事務局として活動しています。 技

術的な検討 ・評価を行う、 がん臨床や生物統計、

生命倫理などの専門家で構成される 「先進医療評

価委員会」 を設置し、 運営をしています。

未承認 ・適応外の医薬品 ・医療機器を用いた臨

床試験を保険外併用療養制度の枠組みの中で実施

する先進医療Bについては、 従来厚生労働省の中

で評価を行われていましたが、 先進医療の評価 ・

確認手続きを簡素化するための外部評価委員会と

して 「先進医療評価委員会」 が設けられました。 こ

の委員会で検討される薬剤は、 「医療上必要性の高

い未承認 ・適用外薬会議」 において開発要請され

た未承認 ・適用外の抗がん剤であり、 医療上の必

要性が高いと判断されても企業が簡単にその治験を

引き受けられない品目で、 「先進医療評価委員会」

の審査の後、 先進医療会議で認めれば、 保険外併

用療養費制度の枠組みの中で臨床試験として実施

されて、 将来的には薬事の承認に繋げ、 抗がん剤

が早く患者さんの手元に届くことをめざした制度です。

第1回の 「先進医療評価委員会」 は2014年3月

に実施され、 2016年12月1日に行われた第2回委

員会では、 「難治性褐色細胞腫患者に131IMIBG

を用いる内照射療法」、 第3回委員会では 「高リス

ク群神経芽腫に131I-MIBGを用いた内照射療法」

が評価されました。 前者 「難治性褐色細胞腫患者

に131IMIBGを用いる内照射療法」 についてはそ

の後、 先進医療Bで試験が行われ、 2018年12月

の第4回委員会ではその総括報告書が評価されまし

た。 同治療に関しては企業治験も行われた後2021

年9月27日に承認されました。 2021年9月10日に

行われた第5回委員会では 「難治性褐色細胞腫患

者に131IMIBGを用いる内照射療法」 のの総括報

告書の評価が行われています。

その他の業務として、 そもそも日本で使用できな

いがん領域の薬剤がどれだけあるか、 日本のがん

医療と欧米のがん医療との差がどれだけあるかとい

うことについて見える化したリスト ・ 集計データを提

供しています。 このリストは、 独立行政法人医薬品

医療機器総合機構(PMDA)が公開している 「未承

認薬データベース」 をもとに当室が、 米国および欧

州の承認情報を追加して作成したリストです。 国内

におけるがん治療開発要望の材料として活用されて

おります。 また、 未承認薬を用いた場合の、 患者さ

ん自らが支払う医療費 （モデルケース） のホームペー

ジで公表し、 未承認薬の患者負担への影響を見え

る化し、 未承認薬の開発促進に貢献しています。

様々な開発の事情から海外承認だが国内未承認

という薬剤は今も多くあります。 引き続き当室はこう

いった状況の改善につながるよう貢献して参ります。

先進医療・費用対効果評価室

米国か欧州で承認され、日本未承認または適応外である
がん領域の医薬品数とその推移

2022年5月31日時点での情報に基づく（のべ数）

右のグラフのデータを
まとめた総計
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日本のがん対策を支援する独立組織

革新的がん研究支援室 （PRIMO ： Practical 

Research for Innovative Cancer Control 

Management Office） とは、 日本医療研究開発

機構 （AMED） が所掌する 『革新的がん医療実

用化研究事業』 （以下、 革新がん事業と言う） のプ

ログラムスーパーバイザー（PS）、プログラムオフィサー

（PO） 及び当該課題採択研究者のための支援機関

です。 AMEDとの委受託研究開発契約のもとCOI

（利益相反） に配慮して、 他のNCC内組織とは独

立した執務室として2017年10月にNCC内に設置

されました。

業務内容・実績

1.　�プロジェクト進捗管理システムの構築及び運用 ：

PS/POの進捗管理作業のスムーズ化のため、

クラウド化された進捗管理システムを構築 ・ 実

践投入しました。

2.　�データマイニングシステムの構築と運用 ： 研究

情報統合データベース （Dimensions） を用い、

PS/POが国際的ながん研究の全体像を把握で

きるよう努めています。

3.　�技術的支援 ・ 協力を目的とする共同研究等の

橋渡し業務 ： 本事業に採択された研究者に対し、

高度な技術支援及びバイオリソース提供が可能

な研究機関との共同研究マッチングを行ってい

ます。

4.　�知的財産コンサルテーション ： 研究成果の適切

な特許化と企業等への導出に向けた支援を行う

ことを目的とし、 PS/POの指示に従って次世代

がん医療加速化研究事業 （P-PROMOTE） と

の連携のもと、 革新がん事業の課題採択研究

者に対して知的財産戦略等に関するコンサルテー

ションや情報の提供を行います。

5.　�研究倫理コンサルテーション ： 主に臨床研究と

医師主導治験を対象に研究倫理コンサルテーショ

ンを提供します。 また、 定期的に研修会開催に

よる教育研修、 ニュースレター発行による情報

発信の方法に関しても、 検討･開発を進めます。

6.　�その他 （ポータルサイト等による情報発信及び

他事業との連携協議実施） ： 革新がん事業の

みならずAMEDで支援するがん領域の研究開

発全てについて広く国民に紹介すると共に企業

等に本事業の成果を伝達するため、 ポータル

サイトを開設しています。 また、 必要に応じて

P-PROMOTEと連携 ・ 相談をしながら、 研究

推進サポート機能の一部を共有しています。

今後の展望

PRIMOは革新がん事業の1課題であり、 その研

究開発代表者や研究開発分担者は、 各分野の現

役プレイヤーです。 そのため、 COI上の問題から

他の当該事業採択研究者との関わりが制限されて

きましたが、 長きにわたるAMEDとの協議の結果、

2022年度より直接支援の道が開かれました。 今後

は、 革新がん事業全研究課題の推進のため、 様々

なコンサルテーションを提供する予定です。

革新的がん研究支援室

PRIMOロゴマークについて
「PRIMO」の「P」を図案化したものです。
六角形は、革新的がん医療実用化研究事業の6つ
の領域と化学構造式を表現しています。六角形の
下の柱によりPRIMOが研究事業をサポートしてい
ることを表しています。本事業で支援する研究開
発の成果が、世界最高水準のがん医療を推進して
いくという意思を込めています。

Practical Research for Innovative
Cancer Control Management Office
革新的がん研究支援室

PRIMOロゴマークについてPRIMOロゴマークについて

「PRIMO」 の 「P」 を図案化したものです。
六角形は、 革新的がん医療実用化研究事業の6つの
領域と化学構造式を表現しています。 六角形の下の柱
によりPRIMOが研究事業をサポートしていることを表
しています。 本事業で支援する研究開発の成果が、 世
界最高水準のがん医療を推進していくという意思を込
めています。

国立高度専門医療研究センター
医療研究連携推進本部（JH）
国立高度専門医療研究センター医療研究連携推進

本部〔JH〕について

国立高度専門医療研究センター医療研究連携推

進 本 部 (Japan Health Research Promotion 

Bureau ： JH)は、 我が国の6つの国立高度専門医

療研究センター （ナショナルセンター ： NC） の横断

的な研究推進組織で、 2020年4月に発足しました。

JHの目的は、 6NCの資源･情報を集約し､それぞ

れの専門性を生かしつつ有機的･機能的連携を行う

ことによって、 NCが世界最高水準の研究開発･医

療を目指した新たなイノベーションを創出することで

す。 JHのミッションとしては、 1. 新たなニーズに対

応した研究開発機能の支援･強化、 2. 6NC連携

で効果的な研究開発が期待される領域の取組の支

援 ・ 強化、 3. 6NC全体として研究成果の実臨床

への展開の支援 ・ 強化、 の3つを掲げております。

JHには、データ基盤課､共同研究課、知財･法務課、

広報課､人材育成課の5部門があり､各NCから課

員が併任として配属されて、 これらのミッション達成

のために活動しています。

各課の具体的な取り組みとして、 データ基盤課は、

デジタル共通インフラの整備や6NCの電子カルテか

らの疾患情報を統合的に取得できる共通医療デー

タベースの拡充を図っています。 共同研究課では、

実験 ・ 解析基盤のための、 あるいはNC連携が効

果的な横断的研究の立ち上げや進捗管理 ・ 評価に

加えて、 NC連携若手グラントを通じた研究開発の

推進に取り組んでいます。 知財 ・ 法務課は、 6NC

に共通する知財 ・ 法務に関する相談スキームの適

切な運用や知見の共有を推進しています。 広報課は、

ウェブサイトの充実を図るとともに、 NC間の連携に

よる取組等について、 国民を始め企業やアカデミア

に幅広く情報提供しています。 人材育成課は、 研

究支援人材の育成支援体制の構築に取り組むとと

もに、 疾患領域横断的な人材育成のためにNC横

断的な教育コンテンツのWeb配信による教育機会

を提供しています。 また、 JHは全ゲノム解析等実

行計画に関わる事業にも関わっており、 その事業実

施準備室を設立し事業の推進に尽力しています。

今後は、 これまでのJHの取り組みを一層推進す

ることにより、 6NCが個別に取り組んでいる様々

なライフステージでの疾患･健康上の課題に関する

優れた研究を有機的に連携し、 疾病予防法や個別

化医療を開発し実装することを目指します。 また、

6NC病院の強固な連携をもとに我が国に画期的な

治療法を迅速に導入する体制を確立し、 世界の医

療向上にも多大な貢献ができるようします。 このた

めに､医療データ基盤の共有化やゲノム診療の推進

をサポートし､さらに将来これらの基礎的･臨床的

研究を担う人材の育成にも取り組んでいきます。 勿

論、 これらの課題の達成には、 6NCの密接な連携

とNC外のアカデミアや企業との協働も必要です。

これらの活動を通して、 多くの疾患や健康上の問題

を解決し、 さらには予防に役立つように、 JHは活

動を活発化していきます。

ロゴ デザインコンセプトロゴ デザインコンセプト

デザインのメインコンセプトは、 「医療の未来には、 無
限の可能性がある」。 人々や分子の象徴でもある6つ
のモチーフが手を携えるように円陣を組み連携するこ
とで世界の頂を目指す勢い、 組織としての安定感を表
現。 中心の空間は明るい光とまっさらの未来で、 JHが
医療研究の未来を切り開いていく姿勢を表現。 色彩は
循環するカラーパレットを用い、 連携する6NCの多様
性と無限の可能性を表現。
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これからの１０年

国立がん研究センター  理事長 

中釜 斉

がんの医療提供の個別化とその最適化、 ゲノ

ム情報に基づいた医薬品の開発、 AI技術の医療

実装など、 近年のがん医療は急速に進歩してい

ます。 最近では、 急激なスピードで高度な進化を

見せている生成AIの技術をどのような形で社会

活動に取り入れていくかという議論も起きています。

今後10年においては、 医療技術開発のペース

はこれまで以上に一層加速することが想定されま

す。 大規模な医療データベースの構築とAI技術

の革新的な進歩は、 がん医療やがん研究の領域

において、 我々の想像を超えた新たな世界を生

み出すことが容易に想定されます。 1984年から

の国の 「対がん戦略事業」 （３期30年）、 2007

年からの 「がん対策基本計画」 （第１期〜第３期）、

2014年からの 「がん研究10か年戦略」 等により、

がんの治療成績は順調に改善してきましたが、 一

方で、 肝臓がんや食道がん、 膵臓がん、 スキル

ス胃がん等の 「難治性がん」 においては未だ十

分に高い生存率を達成できていません。 ステージ

の進行した症例に関しても、 多くの臓器がんにお

いて未だ十分な治癒率を得ることができていない

のが現状です。 これらの課題を克服し、 「がんで

死なない社会を実現」 するための持続可能で盤

石な医療基盤を構築することが、 今後10年に当

センターに期待される成果と考えています。

令和5年度からスタートした第４期がん対策推

進基本計画 （2023年〜2028年） では、 「誰一

人取り残さないがん対策を推進し、 全ての国民と

がんの克服を目指す」 ことが全体目標として掲げ

られ、 「予防」、 「医療」、 「共生」 が３つの大きな

柱とされています。 これら３つの柱の一層の充実が、

今後10年における日本のがん対策においても根

幹をなす重要なテーマです。 特に 「予防」 に関し

ては、 がんを含む様々な疾患において、 個々人

のゲノムおよびエピゲノム情報を考慮した 「個別

化予防」 に資する方法論の開発とその社会実装が、

日本のヘルスケアおよび保険医療上の重要な課

題となると考えられます。

がん医療における現状の課題解決に向けた重

要な糸口の一つは、 やはりがんの生物学的特性

の解明に関する研究とそれらの成果を医療実装

する研究の一層の推進です。 これまでの研究成

果により、 個々のがん症例が極めて多様で複雑

な病態を呈することが明らかにされてきました。

急速に進化する解析技術の高精度化と普及により、

がんの本態解明は一層深められることが期待され

ます。 個々のがんにおけるゲノム ・ エピゲノム情

報を迅速に取得することが可能となり、 さらには

一細胞レベルでの空間的遺伝子発現解析も可能

となることで、 がんの多様性 ・ 複雑性の理解は急
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速に高まっています。 今後、 一層進化する研究

の成果に基づき、 治療困難とされる 「難治性がん」

や 「進行がん」 に対する革新的な治療法の開発

が期待されます。

また、 早期発見が困難ながんに対する効率的

かつ効果的なスクリーニング系の開発も喫緊の課

題と言えます。 殆どのがん種において、 早期発見

ががん克服の重要かつ効果的な手段と言えます。

いわゆる難治性がんにおいても、 早期発見により

生存率の大幅な改善が期待できると考えます。 そ

の観点からも、 低侵襲な検査法であるリキッドバ

イオプシーの高感度 ・ 高精度化を可能とする技術

革新とその医療実装の実現が求められます。 近

年開発が進められている放射線核種を用いた技

術開発も早期診断において一翼を担うことが期待

されます。 同時に、 臨床的に実用可能な早期診

断マーカーの開発には、 候補分子の有用性検証

のための住民コホート研究との連携による大規模

な検証研究が必須であり、 分野横断的で統合的

な研究の推進が求められます。 当センターにおい

ては、 研究所と先端医療開発センター （EPOC）、

さらには両病院とがん対策研究所が連携した組織

横断的なプロジェクトの立ち上げと、 センター一

丸となった取り組みの推進が求められます。

一方で、 小児 ・ AYA世代がんや肉腫 ・ 脳腫

瘍等の希少がんに関しては、 研究者による本態解

明の研究推進だけでは解決されない開発面および

規制面での課題も残ります。 研究の最終的な出口

である治療薬や早期診断技術の開発には、 企業と

の協働が必須であり、 「希少がん中央機関」 とし

て希少がんの臨床試験ネットワークの構築等の開

発基盤を、 国内のみならず諸外国との連携により

強化することが求められます。 現在日本では、 新

たなドラッグラグ ・ ドラッグロスの課題が生じてお

り、 今後さらに拡大する可能性も懸念されていま

す。 当センターにおいても、 この課題克服のため

の体制整備と戦略立案が急務と言えます。 新規医

療シーズ開発のための臨床試験の効率化 ・ 迅速

化を実現するためにも、 また医療シーズ開発にお

ける日本の強みを国際的に示すためにも、 全国レ

ベルでの臨床試験の協力体制や国際的なネットワー

ク構築により、 新たな医療シーズ開発におけるグロー

バル試験での主導的な役割が求められています。

これまでにない規模での臨床試験を、 日本主導で

迅速かつ効率的に実施するためには、 臨床試験 （治

験） における医療DXを強力に推進し、 分散型臨

床試験 ・ 治験 （DCT） の早期導入とそのための

規制改革 ・ 規制調和や電子カルテ等の医療情報

の標準化による効率的なデータ利活用を可能とす

るITシステム環境の整備が急務と考えます。

第4期がん対策基本計画を確実に推進する上

で、 「予防」、 「医療」、 「共生」 の３つの柱を支え

る基盤として 「全ゲノム解析等新たな技術を含む

がん研究の推進」 が位置付けられています。 全

ゲノム事業の推進により、 現行の保険診療下での

CGP検査では検出できない 「臨床的に有用な新

たなゲノム変異」 を見出し、 その成果を速やかに

日常診療に導入すると同時に、 開発研究への利

活用を加速することにより新たな個別化医療の実

現に資することが期待されます。 個々の患者の全

ゲノム情報を含む様々なオミックスデータと診療 ・

健康情報が連結した大規模な医療情報基盤を国

家事業として構築し、 これらの大規模情報を多く

のアカデミアや企業が積極的に利活用することに

より、 より効果的な治療薬の効率的な開発が可

能となり、 個別化された予防法の開発への展開

が期待できます。 さらに再生 ・ 細胞療法において

は、 従来の治療モダリティーに加えて、 ゲノム編

集技術を用いた様々な免疫細胞療法の開発により、

固形がんを標的とした革新的な再生 ・ 細胞療法

技術の開発や抗体と放射線核種等を組み合わせ

たセラノスティクス （治療と診断を一体化した新し

い医療技術） の開発など、 複合的な治療法によ

る治療成績のさらなる向上が期待できます。

今後10年間において、 日本の社会構成の高齢

化と人口減少は急速に進展することが想定されて

います。 治療成績の飛躍的な向上は、 同時に、

がん経験者やがんサバイバーの急速な増加をも

たらすことが想定されます。 がんと 「共生」 し、

高齢者を含む多くの国民の健康を支え、 がんに

なっても不安なく過ごせる社会を実現するために

も、 がんサバイバーシップ充実のための技術革新

や社会福祉面での充実、 社会構造上の大きな変

革が求められます。 社会の超高齢化と人口減少

が着実に進行する社会環境において、 高度医療

技術の集約化とその普及 ・ 実装による均てん化

の両方を実現することは極めて重要な、 かつ難易

度の高い課題です。 これらの課題に国際的視野

で取り組み、 次世代のがん研究 ・ がん医療を担っ

ていく多職種の若手人材の育成と確保も喫緊の

課題となります。

これからの10年、 当センターがこれらの課題解

決への国民の期待をしっかりと受けとめ、 日本の

がん医療 ・ がん研究を牽引し続ける体制の整備

と覚悟が求められています。 新たなレベルのがん

研究 ・ がん医療を強力に推進すべく、 職員皆の

力を結集して、 全力で取り組んで行きたいと思い

ます。
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未来へと繋がる取り組み

展望

研究所

いつ ・ どのようにがんの起源細胞が生じがんへと進展してい

くのか、 またそのステップのどれを予防できるのかを解明しま

す。

がん発生起源の解明と予防法の開発

一見正常に見える我々の組織細胞

が様々な誘因によって体細胞変異を獲

得し、 多くの場合十年以上の時間を経

て臨床的に認知できる 「がん」 になる

と考えられます。 その発生過程では慢

性炎症が重要な鍵となると考えられて

おり、 がん起源細胞と周辺微小環境

の相互作用がいかにしてがん進展を

促すのかを明らかにすることが必要で

す。 炎症から前がん状態を経て発がん

に至る変化を免疫、 エピゲノム、 ゲノ

ム、 代謝など多方面から総合的に解析

し、 数理モデルによる予測を融合する

ことで、 がんを未然に防ぐPrecision 

Cancer Preventionシステムを開

発します。

Precision Cancer Prevention

がんの診断・治療及び創薬に応⽤することを目的とし
たAIプラットフォームの構築

AI搭載医療機器の開発
AI駆動型の次世
代診療ワークフロー

の実現

AIの創薬への応⽤ がん医療の質を向上させる

オミックス情報 医⽤画像情報 (内視鏡画像・
放射線画像・病理画像等)

診療情報

PDXモデルの情報 病理診断レポート・
読影レポート情報デジタル医療データバンク

の構築
（デジタル化/構造化された医療デー

タバンク）

全国規模の取組みへ
全国のがん診療連携拠点病院・６ナショナルセンターや⾏政と密接に連携する

ことで、我々の成果を全国に普及させていく

最先端AI技術及びICを活⽤した大規模データの解析

大規模デジタル医療データバンクを構築するとともに、 それ

らAI技術を用いて解析することで信頼性の高い医療用AIシ

ステムを開発します。

大規模医療データの活用による医療用AIの開発

国立がん研究センター内には、 世界

でも有数な規模のがんに関するデジタ

ルデータ （診療情報 ・ 医用画像デー

タ ・ オミックスデータなど） が蓄積され

ており、 最先端IT技術やAI技術を取

り入れながら大規模データを利活用し、

医療AI開発を促進していく事は、 が

ん医療の発展を考えるうえで重要です。

これまで当センターで開発してきた世

界最先端のAI技術を用いて医療ビッ

グデータを解析し、 がんの新規診断 ・

治療法の開発及び創薬などへ応用して

いくプラットフォームを構築することに

より、 がん医療の質を向上させること

が可能になります。

医療用AIの開発

中央病院

ゲゲノノムム 希希少少ががんん 国国際際

PATHWAY試試験験

ATLASププロロジジェェククトト

MASTER KEYププロロジジェェククトト

MASTER KEY Asia患患者者申申出出療療養養 受受けけ皿皿試試験験

Upfront NCCオオンンココパパネネルル

小小児児ププララッットトフフォォーームム試試験験のの立立案案

新たな
方向性

DCT（（オオンンラライインン治治験験））でで日日本本/世世界界ををリリーードド

“ゲノム ・ 希少がん ・ 国際” が重点的に取り組むキーワード

です。 患者さんへ迅速に有効な薬剤を届けるために、 オンライ

ン治験、 小児プラットフォーム試験の開発に取り組んでゆきます。

治験・臨床研究の重点領域と新たな取り組み

MIRAI プロジェクト 3つの柱

⾰新的医療機器や⽇本最⼤級の臨床データを基盤とするプログラム医療機器の開発

 開発者と支援部門が一体となった医療機器開発とそれを活用した低侵襲治療の開発
 世界で活躍する次世代を担うトップ人材の発掘・育成

Key Opinion Leaders

• 各領域の第一⼈者による
診療体制

• 各領域の関連学会における
プレゼンス

• 次世代を担う若⼿が集まる

新規低侵襲性治療の開発

• 世界に誇れる低侵襲性治療
センター・ 企業ラボ

• IVR/内視鏡/胆膵/外科/放射
線治療科などのチーム医療

• NCCHでしかできない低侵
襲治療開発

AI・Robotic技術を活用した
医療機器開発

• 企業と共同しAIを活用した
診断・治療支援プログラム
の開発

• 国産ロボットを活用した
臨床研究・トレーニング
センターの設置

NCCの横断的なリソース
統合データベース・医療AI研究開発分野・臨床研究支援部門

MIRAI プロジェクトはKey Opinion Leaders、 新規低

侵襲性治療の開発、 AI ・ Robotic技術を活用した医療機器

開発を３本柱として運営しています。

産学連携のプラットフォーム研究の推進

ゲノム医療の治療選択肢を増やす

ために、 Upfront NCCオンコパネ

ル、 患者申出療養を実施してきまし

た。 希少がん ・ 難治がんの医療開発

に お い て は、 MASTER KEY プ ロ

ジェクトにおいて成果を上げてきました。

国際研究支援機能の拡充により、 乳

がんに対するアジア共同医師主導治

験 （PATHWAY） やAMEDによる

アジアがん臨床試験ネットワーク事業

（ATLAS） を中核にすすめてまいりま

す。 新たな取り組みとしてオンライン治

験を世界に先駆けて推進、 小児プラッ

トフォーム試験の立案により迅速な薬

剤開発を目指します。

治験・臨床研究の展望

低侵襲医療機器の開発体制の整備

と研究の推進を通じて、 社会に対す

るニーズの高い革新的医療機器の実

用化と、 未来の低侵襲治療を担う若

い優秀な人材を育成することを目指し

MIRAIプロジェクトを推進しています。

NCCが世界に誇る先進的かつ革新的

な消化管 ・ 呼吸器内視鏡治療と膵胆

道系インターべンション、 さらにIVR

（画像下治療） の技術を融合し、 画期

的な低侵襲治療を実践、 またロボット

支援手術を活用した低侵襲治療の開

発に尽力しています。

革新的医療機器開発
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未来へと繋がる取り組み

展望

先端医療開発センター

EPOC内外の研究者がバーチャル、 フィジカル両面から研

究開発環境にアクセスし、 多様なシーズ ・ アイデアの実現をめ

ざします。
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バーチャル/フィジカルが一体化した新・EPOC

構想中の新棟にはドライ、 ウェットの実験室に加え、 外部研

究者も利用できる融合ゾーンやバーチャルラボの整備を検討し

ています。

!"#$%&'()*+

次世代型の研究環境を提供するEPOC新棟

再生 ・ 遺伝子医療、 核医学など新

規医薬品、 医療機器の開発スピードは

今後一層加速すると予想されます。 こ

れに対応するためには、 新たなモダリ

ティを迅速に取り入れ、 かつ実用化に

向けた出口戦略を確実に実行していく

体制が求められます。 大都市近郊に

立地し、 空間的に余裕のある柏キャン

パスの利点を活かし臨床開発を進め

る病院との一体性を持った 「フィジカ

ル」 な施設 ・ 設備を、 センター内外の

研究者、 共同開発に参加する企業に

「バーチャル」 なアクセスも含めて開放

できるボーダーレスな研究開発環境を

めざします。

先端医療開発センターの次世代像

「柏の葉ライフサイエンス協議会」 を

通じ、 公民学連携による健康長寿 ・ 新

産業創出のまちづくりを目指す柏の葉

地区のリーダーとして、 また最先端のバ

イオエコノミー社会の実現を目指すグ

ローバルバイオコミュニティ （Greater 

Tokyo Biocommunity） のコアメン

バーとして、 多様なステークホルダー

との共想、 共走、 共創をより強力に進

めます。 その前線基地として、 拡張性、

柔軟性を重視した新しいEPOC棟の

建設を進め、 「新しい器」 に見合った

流動性の高い人事、 研究管理体制を

構築し、 研究開発を加速します。

「きょうそう」の場、EPOC

東病院

2026年から順次建て替えを開始し、 2030年を目途に新

病院 ・ 研究棟建築を計画。

柏キャンパス全体像

2. 拠点の特色 製品化
NCC発スタートアップの手術支援ロボットが

2023年2月1日 薬事承認取得
•承認番号：30500BZX00025000
•一般的名称：手術用ロボット手術補助
ユニット
•販売名：ANSURサージカルユニット
•クラス分類：Ⅱ

•保険申請中(2024年3月15日から適用開始)
•国立がん研究センター東病院への導入
手続き中

支援ロボットを執刀医が操作することで適切な術野展開が可

能となり、 将来的にはAIの力を借りた助手機能自動化を目指

しています。

開発された手術支援ロボット

高度な医療の実践や多様化する患

者さんのニーズに応えられる次世代型

がん専門病院への建て替えを計画して

います。

新病院では、 超最先端の医療技術

を駆使し、 がん克服のための治療を迅

速に提供できるようマルチミックス診断、

リキッドバイオプシーなど個別化医療の

推進や、 次世代放射線治療、 ロボッ

ト手術、 ウイルス治療、 再生細胞治療

など最先端の医療を提供できるよう進

めています。 さらに、 5G通信やIoT、

AI使用や再生可能エネルギーを利用

することで、 サステナブルデザインを取

り入れた環境に優しい病院モデルを目

指します。

新病院・研究棟建築マスタープラン

国立がん研究センター発ベンチャー

企業であるA-Traction （現朝日サー

ジカルロボティクス） が開発した手術

支援ロボットANSURは、 手術の助手

を担う外科医の役割を代替し、 少ない

外科医で手術を実施出来るようデザイ

ンされた新しいコンセプトの手術支援ロ

ボットです。 またAI手術ナビゲーショ

ンの開発では手術中の外科医の認識

や判断をAIが支援することで、 施設や

医師の差によらない安全で質の高い手

術を実施することが可能となります。 手

術中の映像をAIが高速で演算処理し、

リアルタイムで外科医に必要な情報を

提供することも可能となっています。

外科新時代に向けて
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未来へと繋がる取り組み

展望

がん対策研究所

遺伝子・生活習慣・環境要因から個人ごとの疾病リスクを評

価し、 個人のリスクに応じた最適な予防を推奨することで、 疾

患横断的予防と健康長寿の実現につながります。

疾患横断的・個別化予防の推進による健康長寿の実現

情報ニーズの高度化 ・ 多様化に迅速に対応し、 かつ、 患

者 ・ 市民の声を聴き、 ともに計画 ・ 実行プロセスにも参画して

いただきながら、 よりニーズに即した情報発信を進めます。

情報ニーズに対応、実効性のある研究立案・提言のために

健康寿命延伸を実現するには、 がん

のみを予防するのではなく疾患横断的

に予防するための方策をエビデンスに

基づいて提示する必要があります。 ま

た、 近年のゲノム研究の発展により、ゲ

ノム情報を用いた個人のリスク同定と

リスクに応じた個別化予防もがん予防

の選択肢の一つとして考えており、 ゲ

ノムを扱う基礎研究者と連携した領域

横断的研究展開が不可避です。 がん

対策研究所は、 健康長寿国のフロント

ランナーとしての国際研究力の強化と

地球規模の政策決定への国際貢献を

追究し、 日本及び世界のがん対策へ

の積極的な関与を目指します。

個別化予防と健康長寿の実現

医療の発展に伴い、 国民から求め

られる医療情報は高度かつ多様になり

ました。 がん対策推進基本計画に沿っ

た対応はもちろんですが、 患者 ・ 市民

の声を聴き、 ともに計画 ・ 実行プロセ

スにも参画していただきながら、 より

ニーズに即した情報発信を進めていき

ます。 情報ニーズの高度化・多様化に

迅速に対応するため、 がん関連学会を

はじめ外部組織との連携を強化し、 新

しい情報技術も取り入れながら、 確か

な情報へつなげる仕組みを検討します。

あわせて、 多方面から収集した情報や

ニーズを研究や政策の立案 ・ 提言の

場へと還元していきます。

情報ニーズへの対応、政策提言に向けて

がんゲノム情報管理センター

C-CATはそれぞれの患者さんに役立つ情報を搭載した

C-CAT調査結果を医療施設に届けるとともに、 患者さんの診

療 ・ 遺伝子情報を集約しています。

C-CATによる患者データの集積

日本人のデータをもとにした研究開発が進み、 患者さんの

治療の選択肢が増えることで、 適した治療の提供の機会が高

まります。

データの利活用で新しい診療法を開発

保険診療として全国250カ所以上の

医療施設で年間約２万件のがん遺伝

子パネル検査が行われ、 同意のもと臨

床情報と遺伝子変異情報が C-CAT 

に安全に集約されています。 これは日

本人のがんでどのような遺伝子に変異

が起き、 どのような薬が使われ、 どの

ような治療効果が得られているかを表

すリアルワールドデータです。 近いうち

にその数は10万例を超え、 希少がんや

希少な遺伝子変異を持つがんの特徴

が容易に把握できるようになり、 日本

人の患者さんに適した診療方針の決定

や薬剤の開発に役立つと期待されます。

日本人のがんのリアルワールドデータ

多くの患者さんの同意に支えられ

て、 C-CATに集められた貴重なデー

タは、 適切な審査のもと、 二次利用さ

れています。 現在、 製薬企業を含めた

60以上の施設、 研究グループにより

C-CATデータが利用されており、 医

薬品等の研究 ・ 開発、 臨床試験の立

案などに役立てられています。 C-CAT

のリアルワールドデータは、 日本人の

がん患者さんに適した治療法や診断法

の開発を支える大きな力となり、 患者

さんによりよい治療を届けるための原

動力になると期待しています。

日本人の患者さんに適したがん診療を
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