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Exploratory Oncology Research & Clinical Trial Center



臨床研究１５拠点(厚労省）

早期探索臨床試験拠点 臨床研究中核拠点

国立がん研究センター（がん） 北海道大学

国立循環器病研究センター（脳心血管） 千葉大学

大阪大学（脳心血管） 名古屋大学

東京大学（精神神経） 京都大学

慶応大学（免疫難病） 九州大学

東北大学

群馬大学

国立成育医療センター

国病機構名古屋医療センター

岡山大学

・実用化のための質の高い臨床研究・治験実施の仕組みを構築
＝わが国からのオリジナル開発と臨床研究の活性化



Exploratory Oncology Research & Clinical Trial Center (NCC-EPOC)

築地（中央病院・研究所）、柏（東病院・臨床開発センター）両キャンパスの
早期開発部門を集約化して独立部門を設置

＝NCCの総力を結集してわが国からの新しいがん医療の開発を目指す



First in humanの医師主導治験・企業治験

Phase I 終了後未承認薬での医師主導治験
（POC試験など）

付随するトランスレーショナルリサーチ

わが国のがん新薬早期開発試験の活性化と迅速化を目指す



最先端基礎研究実績：研究所・臨床開発センター

新規融合遺伝子の発見

質量顕微鏡による薬剤組織内分布解析

NGSによる大規模分子疫学データ構築

ナノテクノロジーによる抗体付加DDS製剤開発



年間800例を超える治験登録数
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●●●全体

登録症例数、2008-2012年 第I相登録症例数［医師主導治験を除く］、2008-2012年

アジアNo.1の第Ⅰ相試験実績

豊富な治験実績：NCC企業治験



国立がん研究センター 早期･探索臨床研究センター

国内企業とともに国がん研
究者主導で国内第I、第II相
治験実施 →
その結果でグローバル第III
相試験へ展開

（日本からの大腸がん新薬グローバル開発実例）

“アジアNo.1のFirst in human治験実績をも

とに日本からグローバル開発を目指す早
期開発試験を次々に実施”

EPOC実績(2011‐ ) 前臨床 Phase I  Phase II 備考

アカデミア発シーズ 6 3 国がん、慶応、がん研、基盤研、東大 etc

First‐in‐human試験＊ 18 (2) 医師主導2、国内企業10、外資企業6

医師主導治験 3 (1) 4(2) 対象：未承認薬

研究者主導試験 2 (1) 対象：未承認薬

＊欧米と同時開始（6か月以内）の8試験も含む。 （ ）：準備中



RET遺伝子融合を標的とした肺腺がん新規治療開発

RET
阻害剤

チロシン
キナーゼ

KIF5B

RET

第10染色体逆位

(Kohno et al., Takeuchi et al., Lipson et al., Nat Med, 2012)

肺腺がん試料30例
(NCCバイオバンク試料)
の全RNAシークエンシング

肺腺がんの2%に存在

RET融合遺伝子の発見

RET陽性肺がん患者のスクリーニングのためのコンパニオン診断開発
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希少フラクションに対する全国スクリーニングNW構築：LC-SCRUM-Japan

・ROS1, BRAF, EGFR-TKI耐性例などの希少フラクションに
対する開発治験実施企業から多数のオファー

・他のがん種でも同様のスクリーニングシステム構築計画中

19/01/2013 kick off meeting in Tokyo

登
録

症
例

数
(2
‐6
月

)

331例

全国100施設によるALK/RET/ ROS1
スクリーニングネットワーク構築

研究代表者: 国⽴がん研究センター東病院 後藤功⼀
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肺がん
胃がん

肝がん

がん最適化創薬支援プラットフォーム開発事業(SCRUM-Japan)構想

全国スクリーニング
システム (五⼤がん)

ゲノム情報

患者背景
治療情報

①治験被験者の効率的な全国スクリーニング
システム（五⼤がんを対象に構築・検証）

臨床医

セキュアな情報システム（被験者
毎のクエリーに応答する対話型シ
ステム）

研究者

連結可能
匿名化

1 2

②施設と被験者が臨床・ゲノム情報を安全
に共有できる情報システム（単施設でパイ
ロットモデルの開発）

治験登録

治験後の
実臨床

がん創薬
TR研究

臨床医

次世代DNA
シーケンシング

分⼦診断情報センター

ゲノム異常に基づく患者層別化

･･･

LC‐SCRUM

がん診療
連携拠点病院



NCC‐EPOCの実績

 アジアNo１の高い質とスピードによる第Ⅰ相試験とFIH試験の実施

 国内初の本格的未承認薬医師主導治験グループ構築

 新規融合遺伝子の国内スクリーニングNW構築

 国際治験中央病理診断およびコンパニオン診断開発

 ゲノムシークエンス解析に基づいた個別化治療体制構築

 新規オリジナルシーズ開発と国内アカデミアシーズの臨床導入

最先端の基礎研究と国内最多患者数をベースにした質の高い
臨床研究の融合



食道・胃・肝・胆道がんに共通する新薬開発上の問題点

 日本および東アジアに多発。欧米では低頻度

 欧米との疾患biologyの違い（食道腺がん、食道胃接合部が
ん、HB,HCVに起因する肝がん etc)

 日本における高い基礎研究実績

 胃・肝がん国際治験での多くの実績と地域間成績の差

 少ない企業治験数（食道・胆道がん）

日本からの開発が世界・アジアから期待されている



日本人胃癌での大規模分子疫学データ構築



食道・胃癌での日本人Cancer Encyclopedia構築中

日本人患者検体でのゲノムプロファイル解析と個別化治療および創薬への応用



国内最多年間約10,000例の新規患者数：
がん登録患者数（何らかの治療を受けた新規患者数）:NCC 2011

NCC‐Central 
(Tsukiji)

NCC‐East 
(Kashiwa)

Total

Head & neck 165 363 528
Esophagus 393 407 800
Stomach 814 611 1425
Liver 142 162 304
Biliary tract  57 87 144
Colon & rectum 765 538 1303
Pancreas 183 201 384
Lung 661 709 1370
Breast 604 415 1019
Urinary 444 315 759
Gynecology 231 15 246
Hematology 260 149 409
Others 661 301 962
Total 5380 4273 9653



日本からのがん新薬開発を目指して日夜取り組んでいます

ご支援ご協力をお願い申し上げます


