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I. 基本情報 

 

事  業  名 ： 革新的がん医療実用化研究事業 

      Practical Research for Innovative Cancer Control 

 

研究開発課題名：  

産学連携全国がんゲノムスクリーニング事業 SCRUM-Japan で組織した遺伝子スクリーニング基盤を利

用した、多施設多職種専門家から構成された Expert Panel による全国共通遺伝子解析・診断システムの

構築および研修プログラムの開発 
Construction of the Nationwide Common Curation and Annotation System by the Expert Panel consisting 

of Multidisciplinary Cancer Specialists and Development of Training Program by utilizing the 

Infrastructure of Industry-Academia Collaborative Group with the Nationwide Cancer Genome 

Screening Project, SCRUM-Japan 

 

研究開発担当者 所属 役職 氏名: 

国立がん研究センター東病院 消化管内科 科長 吉野 孝之 

National Cancer Center Hospital East, Department of Gastrointestinal Oncology, Chief, 

Takayuki Yoshino 

      

実 施 期 間： 平成 28 年 12月 5日 ～ 平成 29年 3月 31日 

 

① 分担研究 開発課題名：  

下記（１）～（６）の研究開発統括 
（１）全国共通遺伝子解析・診断システムの構築および活用、（２）教育資材作成、（３）Hub の強化：

医師、CRC の OJT、（４）Hub における病理医の教育、（５）臨床遺伝専門医による教育プログラムの開

発、および（６）ガイドライン作成  
(1) Construction of the Nationwide Common Curation and Annotation System and its Application, 

(2) Educational Material Preparation, (3) Reinforcement of Hub Hospitals: On–the-Job Training 

(OJT) for Oncologists and Clinical Research Coordinators (CRCs), (4) Education of Pathologists 

in Hub Hospital, (5) Development of Educational Program by Clinical Genetic Specialist, and (6) 

Publication of Related Guidelines 
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研究開発代表者 所属 役職 氏名: 

国立がん研究センター東病院 消化管内科 科長 吉野 孝之 

National Cancer Center Hospital East, Department of Gastrointestinal Oncology, Chief, 

Takayuki Yoshino 

 

② 分担研究 開発課題名：      

（１）全国共通遺伝子解析・診断システムの構築および活用、（２）教育資材作成、（３）Hub の強化：

医師、CRC の OJT 
(1) Construction of the Nationwide Common Curation and Annotation System and its Application, 

(2) Educational Material Preparation, and (3) Reinforcement of Hub Hospitals: On–the-Job Training 

(OJT) for Oncologists and Clinical Research Coordinators (CRCs) 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

静岡県立静岡がんセンター 呼吸器内科 医長 村上 晴泰 

Shizuoka Cancer Center, Division of Thoracic Oncology, Senior Staff, Haruyasu Murakami 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

九州がんセンター 臨床研究センター治験推進室 室長（呼吸器腫瘍科部医師併任）瀬戸 貴司 
National Kyushu Cancer Center, Clinical Research Institute, Office for Clinical Research 

Chief, Takashi Seto  

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

大阪市立総合医療センター 腫瘍内科 部長 武田 晃司 

Osaka City General Hospital, Department of Medical Oncology, Chief, Koji Takeda 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

名古屋大学大学院医学系研究科 分子総合医学専攻 教授 長谷川 好規 

Nagoya University Graduate School of Medicine, Department of Respiratory Medicine:  

Professor of Medicine, Yoshinori Hasegawa  

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

兵庫県立がんセンター 診療部 呼吸器内科 化学療法担当部長 兼 呼吸器内科部長 里内 美弥子 

Hyogo Cancer Center, Director of Chemotherapy, Department of Thoracic Oncology, Head, Miyako 

Satouchi 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

北海道大学病院 消化器内科 助教 結城 敏志 

Hokkaido University Hospital, Department of Gastroenterology and Hepatology,  

Assistant Professor, Satoshi Yuki 
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研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

筑波大学 医学医療系 臨床医学域 消化器内科学 講師 

University of Tsukuba, Division of Gastroenterology, Faculty of Medicine, Lecturer, Toshikazu 

Moriwaki 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

愛知県がんセンター中央病院 薬物療法部 医長 谷口 浩也 

Aichi Cancer Center Hospital, Department of Clinical Oncology, Staff, Hiroya Taniguchi        

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

金沢大学 がん進展制御研究所・准教授 衣斐 寛倫 

Cancer Research Institute, Kanazawa University, Division of Medical Oncology, Associate Professor, 

Hiromichi Ebi 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

四国がんセンター 消化器内科 医長 仁科 智裕 

National hospital organization Shikoku Cancer Center, Chief Doctor, Department of 

gastrointestinal medical oncology, Tomohiro Nishina 

 

③分担研究 開発課題名：  

（５）臨床遺伝専門医による教育プログラムの開発、および （６）ガイドライン作成 
(5) Development of Educational Program by Clinical Genetic Specialist, and (6) Publication of 

Related Guidelines 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

国立がん研究センター中央病院 遺伝子診断部門 研究所遺伝医学研究分野 部門長・分野長 吉田 

輝彦 
National Cancer Center Hospital, Department of Genetic Medicine and Services, Chief,  

Teruhiko Yosyhida                             

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

埼玉県立がんセンター 腫瘍診断・予防科・部長 赤木 究 

Saitama Cancer Center, Department of Molecular Diagnosis and Cancer Prevention, Department 

Director, Kiwamu Akagi 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

国立がん研究センター東病院 病理・臨床検査科長 桑田 健 

National Cancer Center Hospital East, Department of Pathology and Clinical Laboratories, Chief, 

Takeshi Kuwata  
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④分担研究 開発課題名：      

（４）Hub における病理医の教育、（６）ガイドライン作成 

(4) Education of Pathologists in Hub Hospitals, and (6) Publication of Related Guidelines 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

国立がん研究センター 先端医療開発センター センター長 落合 淳志 

National Cancer Center, Exploratory Oncology Research & Clinical Trial Center, Director,  

Atsushi Ochiai 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

国立がん研究センター 先端医療開発センター 臨床腫瘍病理分野・ユニット長 藤井 誠志 

National Cancer Center, Division of Pathology, Exploratory Oncology Research & Clinical Trial 

Center, Head, Satoshi Fujii 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名：  

国立がん研究センター東病院 病理・臨床検査科長 桑田 健 
National Cancer Center Hospital East, Department of Pathology and Clinical Laboratories, Chief, 

Takeshi Kuwata  

 

⑤ 分担研究 開発課題名：SCRUM-Japan LC-SCRUM-Japan 代表として 

(１）全国共通遺伝子解析・診断システムの構築および活用、（２）教育資材作成、（３）Hub の強化：医

師、CRC の OJT、（６）ガイドライン作成 

(1) Construction of the Nationwide Common Curation and Annotation System and its Application, 

(2) Educational Material Preparation, (3) Reinforcement of Hub Hospitals: On–the-Job Training 

(OJT) for Oncologists and Clinical Research Coordinators (CRCs), and (6) Publication of Related 

Guidelines 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

国立がん研究センター東病院 呼吸器内科長 後藤 功一 

National Cancer Center Hospital East, Department of Thoracic Oncology, Chief, Koichi Goto   

           

⑥ 分担研究 開発課題名：GI-SCREEN 参加施設代表として 
（２）教育資材作成 
 (2) Educational Material Preparation 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

関西労災病院 下部消化器外科・部長 加藤 健志 

Kansai Rosai Hospital, Department of GI Surgery, Chief, Takeshi Kato 
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研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

国立がん研究センター中央病院 消化管内科・医長 加藤 健 

National Cancer Center Hospital, Gastrointestinal Medical Oncology Division, Head physician, 

Ken Kato 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

千葉県がんセンター 消化器内科・部長 傳田 忠道 

Chiba Cancer Center, Division of Gastroenterology, Head, Tadamichi Denda   

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

聖マリアンナ医科大学 臨床腫瘍学講座・教授 中島 貴子 

St.Marianna University School of Medicine, Department of Clinical Oncology, Professor, Takako 

Nakajima 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

埼玉県立がんセンター 消化管内科・科長兼副部長 原 浩樹 

Saitama Cancer Center, Department of Gastroenterology, Associate director, Hiroki Hara 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

九州がんセンター 消化管・腫瘍内科 臨床研究センター長 江崎 泰斗 

Kyushu Cancer Center, Department of Gastrointestinal and Medical Oncology, Clinical Research 

Institute, Exective Director, Taito Esaki,  

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

九州大学 大学病院 第ニ外科 講師 沖 英次 

Kyushu University, Graduate school of Medical Sciences, Department Surgery and Science, Associate 

professor, Eiji Oki           

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

大阪大学大学院医学系研究科 先進癌薬物療法開発学寄附講座 教授 佐藤 太郎 

Osaka University Graduate School of Medicine, Department of Frontier Science for Cancer and 

Chemotherapy, Professor, Taroh Satoh（英 語） 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

近畿大学医学部 内科学腫瘍内科部門・教授 田村 孝雄 
Kindai University Faculty of Medicine, Department of Medical Oncology, Professor, Takao Tamura   

                                               

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

杏林大学医学部 内科学腫瘍科・教授 古瀬 純司 

Kyorin University Faculty of Medicine, Department of Medical Oncology, Professor, Junji Furuse 
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⑦ 分担研究 開発課題名：  

（３）Hub の強化：医師、CRC の OJT、（４）Hub における病理医の教育、（５）臨床遺伝専門医によ

る教育プログラムの開発 
(3) Reinforcement of Hub Hospitals: On–the-Job Training (OJT) for Oncologists and Clinical 

Research Coordinators (CRCs), (4) Education of Pathologists in Hub Hospitals, (5) Development 

of Educational Program by Clinical Genetic Specialist, and (6) Publication of Related Guidelines 

 

研究開発分担者 所属 役職 氏名： 

国立がん研究センター 研究支援センター 研究管理部 研究管理課 薬剤師 桑木 多佳子 
National Cancer Center, Research Audit Section, Auditor（Pharmacist）,  Takako Kuwaki 
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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 
（和文） 
全般：本邦における Precision Medicine の臨床実装を実現するため、日本臨床腫瘍学会（JSMO）・日本

病理学会などの関連学会と協働し、臨床腫瘍医および Clinical Research Coordinator (CRC)を対象に、

多施設多職種専門家から構成されたExpert Panelによる全国共通遺伝子解析・診断システムの構築およ

び研修プログラムの開発を進めている。本邦における Precision Medicine を実現する目的の他の研究班

との作業の分担と協働を明確にし、効率的に本研究課題が進捗するようにつとめている。 
（１） 全国共通遺伝子解析・診断システムの構築および活用 
新薬開発治験の経験豊富な主要がん拠点施設の分担研究者を中心に多施設多職種専門家からなる Expert 
Panel を構成し、検討会が可能な Web 会議・電話会議システムを整備した。日々アップデートされる臨

床試験情報を効率的に把握するための SOP ドラフトを作成 、VCF（Variant Call Format）ファイルか

らの必要情報の抽出および臨床的解釈を付加したアノテーションを可能とするSOPドラフトを作成した。

それをベースに臨床腫瘍医および CRC 向けの教育資材を作成中である。 
（２） 教育資材作成 
臓器横断的に、本邦で承認されている（または承認見込みの）薬剤のターゲットの基礎および臨床成績

の systematic overview を行い、臨床腫瘍医および CRC 向けの教育資材ドラフト（スタンダード編、ア

ドバンス編）を作成した。これらのドラフトは今後、分担研究者による内部評価、同一課題に採択され

た他の研究班（研究開発代表者 西尾和人）による外部評価、JSMO の教育委員会での承認のステップ

に進む。教育資材ドラフト（スタンダード編）は、臨床腫瘍医および CRC 向けの e-learning 作成に進ん

でいる。今後、西尾班による理解力テストを追加し、e-learning での学習効果を確認出来る作り込みを

行う。e-learning システム構築のため、専用サーバ設置（Web サーバと DB サーバ）と動画配信サーバ

設置（クラウド利用）を行った。JSMO と協働し、これらの教育資材用いたセミナーを行った。 
（３）Hub の強化：医師、CRC の OJT 
Hub 施設の臨床腫瘍医および CRC 等を対象とした OJT 研修プログラムを作成中である。本年度は Hub
施設の臨床腫瘍医に Mock OJT を実施した。本格稼働である平成 29 年度からの OJT 研修対象者（医師・

CRC）用の住居スペース確保のための各種契約を進めた。今後、分担研究者は OJT 研修対象者（医師・

CRC）を選抜する。 
（４）Hub における病理医の教育 
分担研究者である病理医を中心に、日本病理学会から発刊済みのゲノム研究用病理組織検体取扱い規定

との整合性を取りながら、実地診療用病理組織検体取扱い標準手順書ドラフトの作成を行っている。作

成された教育資材は、今後日本病理学会との協働作業で e-learning 用教育資材となる。 
（５）臨床遺伝専門医による教育プログラムの開発 
分担研究者である臨床遺伝専門医を中心に、偶発的・二次的所見（Incidental Findings）の対応として、

担当医から患者・家族への情報伝達方法の標準手順書（SOP）・患者同意説明文書（ICF）雛形の作成し、

Hub 施設の遺伝カウンセリング・外来の基盤整備を開始している。 
（６）ガイドライン作成  
分担研究者である臨床腫瘍医・病理医・臨床遺伝専門医を中心に、日本臨床腫瘍学会・日本病理学会な

どの関連学会と協働し、「NGS パネルの臨床導入におけるガイドライン（仮称）」「遺伝子解析を目的

とした病理標本作製・管理に関するガイドライン（仮称）」の作成に向けた各種調整を行った。 



8 
 

（英文） 

Overall Achievement: In order to realize the clinical implementation of Precision Medicine in Japan, 
we are starting the construction of the nationwide common curation and annotation system by the 
Expert Panel consisting of multidisciplinary cancer specialists as well as the development of training 
program for clinical oncologists and clinical research coordinators (CRCs), in collaboration with 
academic societies such as the Japanese Society of Medical Oncology (JSMO) and the Japanese 
Society of Pathology (JSP). We clarified the work sharing and cooperation with other research groups 
aiming to realize Precision Medicine and are making efforts to make this research progress 
efficiently. 
(1) Construction of the Nationwide Common Curation and Annotation System and its Application 
Expert Panel consisting of multidisciplinary cancer specialists was composed mainly of investigators, 
who have experienced the clinical development of investigational new drugs (INDs), and we have 
developed the Web- and Tel- conference system for a meeting which can be done at any time. We have 
prepared a document of standard operating procedure (SOPs) draft that makes it possible to 
efficiently grasp the latest clinical trial info, as well as to extract necessary info from VCF (Variant 
Call Format) files, which are annotated with appropriate clinical interpretation. Based on these, 
educational materials for clinical oncologists and CRCs are under development.  
(2) Educational Material Preparation 
We have performed a systematic overview of literature in a trans-organ approach for basic and 
clinical research regarding the targets and their drugs which have been approved or expected to be 
approved in Japan, and prepared educational materials draft for clinical oncologists and CRCs which 
are consisted of standard and advanced versions. These drafts are in progress under internal and 
external review process by skilled investigators in our and the other research group (Representative, 
Kazuto Nishio), and will be approved by the Board of Education in JSMO. These educational 
material drafts (standard version only) are in progress to build e-learning system for clinical 
oncologists and CRCs. We will add a comprehension test by the Nishio group which makes it possible 
to confirm the learning effect by the e-learning. For building e-learning system, we have set the 
dedicated Server (Web and DB server) and the video distribution Server (using the Cloud). In 
collaboration with the JSMO, we held a seminar using these educational materials.  
(3) Reinforcement of Hub Hospitals: On–the-Job Training (OJT) for Oncologists and Clinical 
Research Coordinators (CRCs), 
We are preparing an OJT training program for clinical oncologists and CRCs at Hub facilities. This 
year mock OJT was conducted for a clinical oncologist at a Hub facility. We arranged various 
contracts for securing residential space for OJT training recipients (doctors and CRC) from full-scale 
operation since 2017. Our researchers will select OJT training recipients. 
(4) Education of Pathologists in Hub Hospital 
We have prepared a document of SOPs draft for the way to handle pathological tissue specimens for 
pathologists in our group, while taking consistency with the guideline (GL) for the way to handle the 
pathological tissue specimen for cancer genome research published by the JSP. These educational 
materials will become the materials for e-learning in collaboration with the JSP. 
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(5) Development of Educational Program by Clinical Genetic Specialist, 
The clinical genetic specialists have prepared a document of SOPs draft in terms of the way to 
communicate medical staffs with patients and their families as well as a model document of 
Informed Consent Form (ICF) that make medical staffs possible to explain for accidental and 
incidental findings. In addition, we also have prepared the infrastructure of the genetic counseling 
system at Hub facilities.  
(6) Publication of Related Guidelines 
We have conducted several adjustments for the creation of the GLs; the GL on the application of NGS 
in a clinical practice setting (TBD); and the GL on the preparation and management of pathological 
specimen for cancer genome analysis (TBD), in collaboration with the JSMO and JSP.  
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