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３．事後評価結果 

〇評点： 

 

 

 

 

〇総合評価コメント：

 

1年延長前までの成果は以下のとおりである。患者オミックス・臨床・分子の医療ビッグデータの統

合解析による個別化医療の根幹技術の確立を目指し、①統合手法に関しては、次世代シーケンサデータ

から断片の挿入・欠失を予測する技術、実臨床シークエンス高精度解析技術を開発し、企業技術移転を

行うと共に、保険適用承認の下でガンゲノム医療に貢献した。②疾患・薬剤応答因子の探索に関しては、

階層モデルとベイズ予測に基づき、表現型に対するオミックス・データの効果や患者亜集団背後の関連

構造を推定する手法や、オミックス・ランダム化臨床試験での治療反応性予測や、稀な多様性検出の手

法を開発し、患者個人の遺伝子発現を予測し、遺伝子レベルの関連解析を行う手法を開発した。③疾患

亜病態分類と個人病態・治療反応性予測に関しては、多層オミックス潜在構造分析や、治療効果推定に

勾配ブ-スティング木や深層学習を用いた個別治療効果推定法、最適治療方針決定支援などを開発した。

④臨床試験計画デザインに関しては、第3相臨床試験のデザイン法と、試験デザインの評価基準を開発

した。これら①～④の手法を用いて、⑤ガン多層オミックスの解析、予後・薬剤奏功予測を、国際ガン

ゲノムコンソーシアム全日本チームの300例の肝ガン多層オミックス・データに適用し、バイオマーカ

の発見と亜病態分離に成功した。⑥ガン多層オミックス臨床試験研究との連携では、多発性骨髄腫への

サリドマイドの効果検証ランダム化臨床試験を行い、効果予測遺伝子群を発見した。⑦関節リューマチ

A+ 非常に優れている 



 

等バイオバンクデータ等の多層オミックス・データへの適用では、新たなリュウマチ関連遺伝子とサイ

トカイン・パスウェイの関与を発見した。このほかにも、国内外の医療データセンタと協力して、多様

な疾患のリスク予測や治療効果予測にオミックス・データ解析が有効である事例を数多く発表した。こ

れらの多くがトップジャーナルに発表されていることは、高く評価できる。 

1年の延長前の時点では、「一方で、わが国では臨床試験の規模が小さく規制が厳しいことから、本プ

ロジェクトの主たる成果はコホート・スタディに基づく、リスク推定や亜病態分類に留まっており、患

者個々人に最適な治療法を精度よく決定することを目的とした個人化医療の実現とは、まだ距離がある

ことは否めない。また、多様な顕著な成果を得た一方で、これらが個人化医療や、個別化医療の確立へ

と、どのように学問的に体系化され、システム的に統合されるのかと言った、体系化に関しては充分な

進展が得られたとは言えない。これらに関しては今後の発展を期待したい。」との評価であったが、中

間評価以降に総括の要請で準備を進めてきた臨床試験研究との連携が臨床試験データの活用を可能に

し、最終年度に成果が見えだした臨床試験研究のデータ解析が延長期間中に大きく展開した。具体的に

は、⑧階層混合ベイズ・特徴抽出・特徴統合を備えたセミスーパーバイズド手法と、深層学習を基盤と

した実装による、個別化医療推進のための一般化フレームワークを確立し、個人のマルチオミックス・

臨床情報をもとに、仮定した治療法ごとに、予後効果を予測し比較可能な手法を開発した。⑨臨床試験

研究連携による大腸がん、肉腫の多層オミクスデータとセミスーパーバイズドの手法による解析を行い、

治療奏効・予後を決めるバイオマーカーセットを発見し、回帰モデルを用いた個人化した予後・治療奏

効予測モデルを構築するなど、個別化医療の推進に大きく資する成果を得た。⑩国際がんゲノムコンソ

ーシアムに参画し、全がん網羅解析により新たな創薬標的を発見した。⑪科学的発見として、治療・予

後に、がんのヘテロ性、免疫・微小環境が大きく関わること、そのがん種・治療特異性、治療標的新規

パスウェイとマーカーの相乗効果を発見した。延長期間の2020年だけでも6報のNature 論文を含む多く

の論文をトップジャーナルに報告したことは高く評価できる。社会的インパクトも高く、肝臓がんのゲ

ノム解析による分類と生存率に関する成果や、本課題の成果用いたがんゲノム検査システムの承認は、

いずれも複数の主要新聞が報道した。 

 

 


