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１．背景

◼ バージョン1.0運用の背景

新規パネル検査に対して、C-CAT調査結果を作成するためには、十分なサンプルデータ

を用いたパイプラインの開発・検証が必要になります。そのため、C-CATでは新規パネ

ルの運用開始にあたって一定の開発・検証期間を設けており、その期間に検査会社から

様々な変異に対応したサンプルデータを提供いただき開発・検証を実施することとして

います。

もし、保険診療開始時点で開発、十分な検証が未完了の場合であっても、部分的に未完

成なパイプラインでC-CAT調査結果を作成し、運用において目視確認を実施することで

患者の治療選択をエキスパートパネルで議論する際に用いる参考資料として資する情報

が提供できるようC-CATとして最善の努力を払います（このC-CAT調査結果を「バー

ジョン1.0」と呼称します）。

パイプラインの開発、検証が完了次第、C-CAT調査結果（「バージョン2.0」と呼称）の

運用に切り替えます。

この度、FoundationOne Liquid CDxの運用開始にあたっては十分な検証をおこなうこと

ができていないことから、バージョン1.0での運用開始をおこなうことを決定しました。

今後の予定としては、8月10日よりC-CATでFoundationOne Liquid CDxのデータ受入を

開始し、バージョン1.0の提供をおこないます。
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２．バージョン1.0の制限事項（バージョン2.0との違い）

◼ C-CAT調査結果バージョン1.0の確認方法

FoundationOne Liquid CDxのバージョン1.0ではC-CAT調査結果の表紙上部に以下の文章を掲載して

います。この文章の掲載有無によってバージョン1.0かどうかご判断ください。
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２．バージョン1.0の制限事項（バージョン2.0との違い）

◼ C-CAT調査結果「1 基本項目」の違い

バージョン1.0では「検査検体」の項目を記載しません。

バージョン2.0では「1-3 検査」欄に「検査検体」の項目を追加します。FoundationOne Liquid CDx

ではリキッドバイオプシー検査であることからtumor-only (cell-free)と記載する予定です。
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バージョン1.0

バージョン2.0
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２．バージョン1.0の制限事項（バージョン2.0との違い）

◼ C-CAT調査結果「2 調査結果」の違い（遺伝子変異以外のバイオマーカー）

バージョン1.0では「遺伝子変異以外のバイオマーカー」を記載せず、MSIとTMBは報告されません。

FoundationOne Liquid CDxの解析結果レポートをご参照ください。

バージョン2.0では「遺伝子変異以外のバイオマーカー」の項目を追加します。FoundationOne

Liquid CDxで検出されるMSIとTMBについて報告し、その検査結果によって薬剤、臨床試験等の臨床

的意義付けをおこないます。
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バージョン1.0

バージョン2.0

遺伝子変異以外のバイオマーカーは報告されません。
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２．バージョン1.0の制限事項（バージョン2.0との違い）

◼ C-CAT調査結果「2 調査結果」の違い（塩基置換、挿入、欠失）

バージョン1.0ではアレル頻度情報を記載しません。FoundationOne Liquid CDxの解析結果レポート

をご参照ください。

バージョン2.0ではアレル頻度情報を追加します。ただし、アレル頻度情報によって薬剤、臨床試験等

の臨床的意義付け内容に影響は発生しません。
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バージョン2.0

➢ アレル頻度情報を記載します。
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２．バージョン1.0の制限事項（バージョン2.0との違い）

◼ C-CAT調査結果「2 調査結果」の違い（遺伝子再構成、構造異型）

バージョン1.0ではサイトバンドを記載しません。

バージョン2.0ではサイトバンドを追加します。ただし、サイトバンド情報によって薬剤、臨床試験等

の臨床的意義付け内容に影響は発生しません。
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バージョン1.0

バージョン2.0
➢ 融合遺伝子に「gene fusion」の記載

が追加されます。
➢ サイトバンドを記載します。
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２．バージョン1.0の制限事項（バージョン2.0との違い）

◼ C-CAT調査結果「2 調査結果」の違い（コピー数変化）

バージョン1.0ではコピー数変化の値と遺伝子の座標を記載しません。

バージョン2.0ではコピー数変化の値と遺伝子の座標を追加します。ただし、コピー数変化の値と遺伝

子の座標情報によって薬剤、臨床試験等の臨床的意義付け内容に影響は発生しません。
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バージョン2.0

➢ コピー数変化の値を2つの単位で記載します。
1. absolute copy number
2. fold-change

➢ 遺伝子の座標を記載します。
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◼ 受付時間

• 平日9:00～17:00

土日祝日および年末年始(12月29日～1月3日)は休止

◼ 受付方法

• 電話 ： 050-3000-6505

• Eメール ： helpdesk_c-cat@ml.res.ncc.go.jp

◼ 留意事項

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

に時間を要す場合があります。

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

ください。

• [C-CAT調査結果]の内容については、Eメールでお問合せください。

◼ よくあるご質問

• 問合せの多い質問をまとめております。併せてご参照ください。

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

へ進みます。

URL ： https://www.ncc.go.jp/jp/c_cat/jitsumushya/index.html
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お問合せ先 C-CATヘルプデスク

mailto:helpdesk_c-cat@ml.res.ncc.go.jp
https://www.ncc.go.jp/jp/c_cat/jitsumushya/index.html

