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NCCオンコパネルの開発と
先進医療

TOP-GEAR project
OncoGuideTM NCCオンコパネルシステム

1st stage
（基本システム構築・稼働性検証）

2nd stage
（院内CLIA準拠ラボ稼動・検証）

3rd stage
（臨床的有用性検証と先進医療）

NCC Φンコύネルの開発と先進医療
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臨床試験 設定の原則

臨床試験の種類


‒

‒


‒

レジストリ研究の概要

マスタープロトコール

バスケット試験およびアンブレラ試験の特性

ベイズ流臨床試験デザイン

プロジェクト実施施設
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����年�月��日現在： ����例

実施中臨床試験レジストリ研究登録数

•
•
•

非公開情報

目的


‒
‒


‒

予定登録数
登録期間


レジストリ研究対象患者



‒ 希少がん
‒ 原発不明がん
‒ &RPPRQ FDQFHU（胃がん、大腸がん、肺がん、乳がん、

肝臓がん、等）の希少組織亜型
‒ 血液悪性腫瘍




臨床試験の概要 主なバイオ
マーカー検査

গ͕Μに対するر MAS5&R ,&: ProKect
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国立がん研究センター中央病院

 臨床研究支援部門の中に国際研究支援室を設置し、
国際共同研究の調整事務局機能を強化



4
PATHWAY

ASIAN ONE Project ( 5

 GCP準拠のregistration-directed clinical trial（医師主導治験）
予定登録数：180人、登録2年、追跡1.5年
製薬企業より治験薬・プラセボ・研究費の支援を受ける
 NCCHの役割：試験全体のsponsor

 ASEAN

PMDA-ACT (PMDA
)

 FDA SAKIGAKE 2018/7
 FDA SAKIGAKE 2018/10)
 PMDA

 2017/6 12

 Checklist for the feasibility of international trials
http://www.ncc.go.jp/jp/ncch/

JCOG EORTC

カテゴリ Items to be checked
General information
Is it a single study or paralllel study? (One primary
analysis or two primary analyses followed by the
combined analysis)
Does the leading group conduct all data management?
Or does each group conduct data management
separately and combine the data afterwards? (Single
data center or multiple data centers)
Who is the sponsor of the trial? (leading
group/institution)
Does Japan join as one of the sites or as a clinical trial
group?
What is the role of the Japanese representative? (e.g.
Co-PI, national PI, or just an investigator)
What is planned sample size (overall)
What is planned sample size (from Japan)
What is planned number of participating sites (overall)
What is planned number of participating sites (Japan)
When is the expected date of first patient-in (leading
roup)? If the trial has already been started, what is the
current accual number?
When is the expected date of first patient-in (Japan)

Protocol

Do you use a single protocol or multiple protocols?
(Single protocol in English with Japan Specific
Appendix; or multiple country-level protocols with
common basic elements)

Checklist for the feasibility of international trials (overseas
site/group-initiated)

Schecule

Basic Structure

EORTC: European Organisation for Research and Treatment
of Cancer

Collaboration
 Dream Study(大腸がん肝転移の画像診断研究）
 SURCARE program（外科試験基盤整備プログラム）
 若手研究者がEORTC clinical fellowとして常駐しリエゾンとして機能
 ワークショップの開催（ ）
 QOL評価ツールの共同開発

2019/1

同研究のਪ進ڞࡍࠃ 立͕Μ研究センターதԝ病院ࠃ
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日本発シーズ：��&X�$760



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非臨床32&

①腫瘍増殖を効果的に抑制

②生存を有意に延長

平成��年�月より登録受付中（現在レベル１）

対象：標準治療が終了し有効な治療法がなく%6&が検討される症例

プロトコール治療：

第,相試験：試験計画

全身分布（��&X�$760 3(7画像）

腫瘍への ��&X�$760 集積

ѱ性೴जᙾに対する治療༻์ࣹ性薬ࡎ ��CV�A5SM の安全性試験
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಺ບ೑जに対する MDM� 薬Λ༻いた医師主導治験֐્
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A-, 遺伝子ҟৗΛ༗するرগ͕Μに対するΞϨΫチニϒの医師主導治験
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• AMEDの支援を受け、東京大学大学院*と連携しH30年度
に入学した11名程の修士学生の研修／実習を受け入れ

•医師主導治験・臨床試験等の経験豊富な常勤
生物統計家 8 名が研修／実習を担当

生物統計家育成支援事業

事業の背景

組織の特徴

•中央病院、東病院の2つの臨床研究中核病院・がん
ゲノム医療中核病院に加え、研究所、社会と健康研究
センター等の様々な機能を有する組織の集合体

–多様な研究や、科学の急速な進歩に伴い生じる治験・臨床
試験のあり方の急激な変化に対応するノウハウを学びうる

• 1996年から生物統計家を常勤研究員として雇用、
生物統計学／生物統計家を重視する環境

•次の世代を担う若手医師等であっても容易に生物統計家への相談が出来る、費用負担無し・
条件無しのコンサルテーション体制を用意
（生物統計家の無償奉仕ではなくセンターとして研究しやすい環境を提供）

•高度な専門知識を有するデータマネージャーをはじめとする臨床研究支援部門のスタッフ、
専従で臨床研究支援に携わる医師、10名以上かつ多職種にわたるPMDA在籍経験者等のス
タッフを擁する

• 10年以上前より継続的に大学院生等に対し様々な研修やOJTを実施

•一般社団法人 日本計量生物学会「責任試験統計家」の認定者3名所属

実施状況
(H30年度)

•各研修・実習の達成目標・前提知識等を整理し体系化した
カリキュラム・シラバスに基づき
修士課程第一年次対象の研修・実習を行った

＜H30年度に実施した研修／実習 (2019年1月時点)＞

• プロトコル立案段階の検討会議(Protocol Review 
Committee)：3 件

• 中間解析を審議する効果・安全性評価委員会：1 件

»2つのランダム化比較試験の検証的中間解析の審査を傍聴、その後、
生物統計部スタッフと大学院生とで委員会の議論を題材として下記などを討論

– 中間解析レポートに基づく審議（closed session）での議論に関する解説
– 中間解析の流れ、中間解析のタイミング、生存時間解析の手法、α消費関数などの方法論
– 試験を有効中止、無効中止する際に考慮すべきポイント、無効中止の指標について
– リスク・ベネフィット評価について
– 効安における統計家の役割と重要性
– 実務に関わる生物統計家は臨床的なことをどのくらい知っておく必要があるか

• 臨床試験論文の生物統計家、DM、支援を担う医師等によるレビュー会議：2 件

• 医師等の研究者に対する生物統計コンサルテーション：4 件

• 生物統計学や臨床研究に関するセミナー：14 件 など

多様な臨床試験計画・実施・解析・公表経験、多様な臨床試験計画 実施 解析 公表経験、
ゲノム医療等の新たな動向を踏まえた次代の生物統計家の新たな動向を踏

育成への貢献を
えた次代踏まえ

をををををををを目指す

*学際情報学府 学際情報学専攻 修士課程 生物統計情報学コース

生物統計Ոҭ成支援事業
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