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2018年度第5回
ヒトゲノム研究倫理
を考える会

対象：大学・研究機関の倫理審査関係者、研究者等 定員・参加費：50名・無料
参加登録：下記のGSユニットウェブサイトから参加登録をお願いします。

https://www.genomics-society.jp/news/event/post-20190116.php/ 

主催者：文部科学省科学研究費新学術領域「先進ゲノム支援」ゲノム科学と社会ユニット(GSユニット)
協力：東京大学ゲノム医科学研究機構

お問い合わせ先：大阪大学大学院医学系研究科医の倫理と公共政策学
06-6879-3688 workshop@eth.med.osaka-u.ac.jp

日時：2019年1月16日（水）14：00～17：00（13：30開場）
会場：東京大学医科学研究所 1号館講堂

東京都港区白金台4-6-1
URL: http://www.ims.u-tokyo.ac.jp/imsut/jp/access/access/

プログラム：
14：00～14：10 開会の挨拶
武藤香織（東京大学医科学研究所）

14：10～14：30 保険診療として行われるがん遺伝子パネル検査
河野隆志（国立がん研究センター）

14：30～14：50 がん遺伝子パネル検査：研究から診療への
移行・混在に伴う倫理的課題 武藤香織（東京大学医科学研究所）

14：50～15：10 患者からみる今後の課題と対策
太宰牧子（ (一社) ゲノム医療当事者団体連合会) 
15：10～15：30 生命保険とゲノム医療
浦中麻由良（ (一社) 生命保険協会 契約サービス委員会）

15：30～15：50 総合的な政策のあり方
薬師寺みちよ(予定) （参議院議員）

（休憩10分間）
16：00～16：10 指定発言
加藤和人（大阪大学大学院医学系研究科）

16：10～17：00 質疑応答・総合討論

─新しいゲノム医療の中で何が必要か─
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開催レポート 

2018 年度第 5 回「ヒトゲノム研究倫理を考える会」 
―─ 新しいゲノム医療の中で何が必要か ― 

⽇時：2019 年 1 ⽉ 16 ⽇／会場：東京⼤学医科学研究所（1 号館講堂） 
https://www.genomics-society.jp/news/event/post-20190116.php/ 

 
 2019 年 1 ⽉ 16 ⽇に、本年度の「第 5 回ヒトゲノム研究倫理を考える会」が、東京⼤学
医科学研究所で開催された。今回は「新しいゲノム医療の中で何が必要か」というテーマ
を設定し、これについて多⾯的に議論・検討するたに、各分野でこの問題に取り組んでい
る 5 名の⽅に登壇いただいた。ゲノム医療をはじめ、遺伝情報をめぐる様々な問題を研究
している東京⼤学医科学研究所の武藤⾹織教授、がん遺伝⼦パネル検査の開発と実施を進
めている国⽴がん研究センター、ゲノム⽣物学研究分野の河野隆志分野⻑、当事者として
遺伝性疾患の患者会創設に関わり、当事者の声を伝える活動を⾏っている「ゲノム医療当
事者団体連合会」の太宰牧⼦代表理事、⽣命保険業界の⽴場から、遺伝情報の取り扱いの
問題に携わる⽣命保険協会契約サービス委員会の浦中⿇由良⽒、⽴法府の⼀員としてゲノ
ム医療の問題に関わっている参議院議員薬師寺みちよ⽒である。 

本会は主催者（⼤阪⼤学⼤学院医学系研究科教授、加藤和⼈）および武藤⽒の開会の挨
拶で始まった。その後、河野⽒、武藤⽒、太宰⽒、薬師寺⽒が登壇し、会の前半を構成す
る各講演が⾏われた。後半の総合討論では以上の各⽒と指定発⾔及び司会を担当する加藤
により、活発な議論が繰り広げられた。 

以下、各⽒の講演、総合討論中の主な質疑の内容を簡単に紹介する（当⽇の配布資料を
後ろに掲載するので参照されたい）。 

河野⽒の講演タイトルは「保険診療として⾏われるがん遺伝⼦パネル検査」である。講
演の冒頭で、2018 年 12 ⽉に「NCC オンコパネル」と「FoundationOne CDx」が薬事承
認され、ゲノム医療ががんゲノム医療中核拠点病院を中⼼に進みつつある現況と、こうし
た医療の基本理念や今後予想される動きなどについて説明があった。続いて、NCC オン
コパネルを例に、検査で判明した体細胞変異と⽣殖細胞系列の変異それぞれに対する対応
やその際の課題、検査を⾏う側の留意点が紹介された。遺伝⼦パネル検査が抱える問題の
⼀つが⾼額な検査費⽤だが、検査を受けても必ずしも治療に結び付かない現実があり、そ
うした問題点についても⾔及された。その他、がんゲノム情報管理センター（以下、C-
CAT）にデータ集積する計画とその意義、さらに検査を受けた患者の医療上のメリットを
検証する必要性などが述べられた。 

次の武藤⽒の講演は「がん遺伝⼦パネル検査：研究から診療への移⾏・混在に伴う倫理
的課題」というタイトルで⾏われ、この検査がはらむ倫理的課題と社会的課題の両⾯が取
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り上げられた。武藤⽒は、がん遺伝⼦パネル検査における全国共通のインフォ―ムドコン
セント⽂書（以下、IC ⽂書）の作成に、インフォームドコンセント・情報利活⽤ワーキン
ググループ（ICWG）のメンバーとして関わっている。講演では、そうした活動の現状や
課題などにについて紹介があった。ICWG が⽬指す IC ⽂書は、医療現場の実情に鑑み
て、説明⽂書が A４判２ページ、同意⽂書が A4 判１ページという簡潔なものであるた
め、説明事項についての検討が続けられているということである。また受検者の意思決定
に関わる課題としては、結果開⽰（本⼈の希望確認、家族への共有）や、C-CAT へのデ
ータ提供をめぐる問題が挙げられた。その後、武藤⽒ががん患者らを対象に実施した、
「がん遺伝⼦パネル検査の認知度および同検査に対する態度」についてのウェブ調査の結
果や、遺伝的特徴に基づく差別をめぐる議論も取り上げられた。 

3 番⽬の登壇者は患者団体の代表を務め、遺伝性疾患についての教育・啓発や政策提⾔に
取り組んでいる太宰⽒で、「患者からみる今後の課題と対策」について講演が⾏われた。当
事者から⾒た、ゲノム医療の恩恵やそれへの期待と、ゲノム医療において実施される遺伝学
的検査の問題点や懸念が語られた。特に、本⼈が未発症の場合を中⼼に、彼らが直⾯する⼼
理的負担や経済的負担、⾎縁者への影響の問題、⽣命保険加⼊に伴う問題、「がん遺伝⼦パ
ネル検査」や「薬剤が未承認または適応外である場合」の問題等が広範に取り上げられた。
例えば、「患者申出療養」は制度として存在していても、患者側からすれば⼗分に機能して
いるとは⾔えない現実がある。こうした具体的な事例を⽰しながら、ゲノム医療が進展して
していくために必要な諸問題への取り組みや、遺伝差別に対する法的な整備の必要性を太
宰⽒は強く訴えた。 

4 番⽬に登壇した、保険医学の調査・研究に従事する浦中⽒は、⽣命保険協会としての⽴
場で、「⽣命保険とゲノム医療」について講演した。まず公保険と私保険の違い、私保険で
ある⽣命保険の基本的な考え⽅など、⽣命保険の仕組みについて説明された。⽣命保険は
「⼤数の法則」に基づいて算出された保険料により、被保険者の損害補填・相互扶助を実現
する制度であり、契約にあたっては「告知」による危険選択が⾏われる。この告知に関連し
て問題になるのが遺伝学的検査の結果として得られるゲノム情報の取り扱いである。⽣命
保険は公共性の⾼い事業であり、社会公共の福祉増進に資するという社会的使命を有して
いるので、ゲノム情報については、⼈権の尊重を基本とした、またゲノム医療の利⽤や促進
を阻害しないような取り扱いを考慮する必要がある。そこで、このような現状を踏まえて、
⽣命保険協会では⾃主ガイドラインの検討が進められているということであった。 

最後に登壇した薬師寺⽒は「適切な遺伝医療を進めるための社会的環境の整備を⽬指す
議員連盟」の事務局⻑として、ゲノム医療の推進とそれに伴う課題の解決に取り組んでおり、
そうした⽴場から「総合的な政策のあり⽅」について講演した。現在、ゲノム医療は「健康・
医療戦略推進法」の下で進められているが、その体制下では「医療の産業化と経済成⻑」に
主眼が置かれがちなため、「社会環境の整備」や「倫理的・法的・社会的課題への対応およ
びルールの整備」は後⼿に回っている。そのため、同⽒らは議員⽴法により、これらの問題
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への対応――ゲノム情報の集約・利活⽤のための C-CAT の充実、遺伝情報に基づく差別の
禁⽌、ゲノム・リテラシーの向上等――を⽬指している。講演では、ゲノム医療が抱える問
題と解決に向けてのこのような活動状況などが紹介された。また、現在準備中の法案に反映
するため、本会参加者への意⾒提供も呼びかけられた。 

以上 5 つの講演の後、休憩をはさんで後半の総合討論が始まった。まず加藤が指定発⾔
者として、がん以外のゲノム医療の重要性の指摘と難病のゲノム医療をとりまく⽇本の現
状の説明、ゲノム科学/ゲノム医療と社会の接点活動のあり⽅についての問題提起などを⾏
った。続いて、登壇者 5 名による総合討論（司会、加藤）が始まり、休憩時間中に回収した
参加者からの質問をもとに議論が交わされた。その際取り上げられた主な質問は以下のと
おりである。 

 
・がん遺伝⼦パネル検査の対象となるのは、標準治療ができない進⾏がんなのか。 
・C-CAT へのデータ収集は保険診療として⾏われるのか、研究として⾏われるのか。 
・がん遺伝⼦パネル検査で治療薬に到達できなかった患者への対応はどうするのか。 
・C-CAT へのデータ提供を、検査の条件とすればよかったのではないか。保険診療で検査

を⾏うのに、なぜデータ提供を強制できないのか。 
・データの⼆次利⽤について、⼀般の⽅の理解が得られないのはどうしてか。 
・（武藤⽒が携わる）がん遺伝⼦パネル検査におけるインフォ―ムドコンセント⽂書を公開

する予定はあるのか。 
・（遺伝性の）がんを治療する中で実際に差別を受けた経験があるか。 
・（⽣命保険協会の）⾃主ガイドラインの検討状況は現在どうなっているのか。 
・（⽣命保険加⼊に際して）家族歴は告知の対象になるのか。 
・（⽣命保険加⼊に際して）遺伝カウンセリングを受けた場合、告知の対象になるのか。 
 

以上の質問の他、パネリストからの質問や問題提起もあり、様々な観点から議論が展開さ
れた。閉会に際しては、本会開催に多⼤な協⼒をいただいた東京⼤学医科学研究所を代表し
所⻑の村上善則教授より挨拶をいただき、盛況のうちに終了した。 
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Drilon et al, NEJM, 2018
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No. Tumor type Age Gene Aberration ClinVar_status Genetic counseling
1 Angiosarcoma 38 MSH2 c.C1120T, p.Q374X Pathogenic y
2 Ovarian 61 BRCA1 c.T188A, p.L63X Pathogenic y
3 Ovarian 48 BRCA1 c.A5558G, p.Y1853C Likely pathogenic n
4 Breast 36 BRCA2 c.5574_5577del, p.I1859fs Pathogenic n
5 Breast 46 BRCA2 c.517-2A>T, splicing � y
6 Thymic 56 TP53 c.833_834insT, p.P278fs � n
7 Ovarian 59 BRCA1 c.C2800T, p.Q934X Pathogenic ND
8 Bladder 66 MSH2 c.C1165T, p.R389X Pathogenic ND
9 Lung 64 BRCA2 c.10062delT, p.S3354fs � ND
10 Osteosarcoma 30 TP53 c.C1024T, p.R342X Pathogenic ND
11 Peritoneal 71 BRCA2 c.5574_5577delAATT, p.I1859fs Pathogenic ND
12 Unknown primary 71 BRCA2 c.TCA3165_3167delinsCC, p.Q1056fs Pathogenic ND
13 Breast 29 BRCA1 c.3442delG, p.E1148fs � ND
14 Ovarian 62 BRCA1 c.T188A, p.L63X Pathogenic ND
15 Osteosarcoma 12 RB1 c.2520+1_2520+4delGTGA, splicing � ND
16 Breast 37 BRCA1 c.C2800T, p.Q934X Pathogenic ND
17 Ovarian 57 BRCA1 c.2389_2390delGA, p.E797fs Pathogenic ND
18 Breast 50 BRCA2 c.1274delA, p.D427fs Pathogenic

�
ND

BRCA2 c.1887_1888insA, p.T630fs
19 Liposarcoma 74 BRCA2 c.5574_5577delAATT, p.I1859fs Pathogenic ND
20 Liposarcoma 18 BRCA2 c.459delC, p.G154fs � ND
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No. EH' ?��!� ��FG9� 9�'�

1 	�EH KRAS ?��
! pan-RAF @�� �C9

2 �5&5EH KRAS ?��
! pan-RAF @�� �C9

3 �5&5EH BRAF ?��
! pan-RAF @�� �C9

4 7EH KRAS ?��
! Pan-RAF @�� �C9

5 7EH KRAS ?��
! ERK @�� �C9

6 B=EH FGFR2 ?���� FGFR2 @�� �C9

7 ;(,4 MDM2 ?���� HDM2 @�� �C9

8 3/,4 MDM2 ?���� HDM2 @�� �C9

9 A�)20EH TMB-high �"MKNLPJRO @�� �C9

10 A�)20EH TMB-high �"MKNLPJRO @�� �C9

11 A�)20EH RET ?��:� Alectinib �C9

12 �EH HER2 ?���� HER2 ADC �C9

13 -�1(EH HER2 ?���� HER2 ADC �C9

14 
%��EH PIK3CA ?��
! TORC1/2 @�� �C9

15 IPLQR6EH FGFR2?��:� FGFR @�� �C9

16 �#��4$ ALK ?��:� Alectinib >��� 

17 .�)24 KIT ?��
! Imatinib >��� 

18 A�)20EH RET ?��:� Lenvatinib >��� 

19 *+�,4 MAP2K1 ?��
! Trametinib >��� 

20 
%��EH ALK ?��:� Alectinib �<9

21 A�)20EH EGFR ?��
! (exon 20 insertion) Afatinib �<9

22 A�)20EH EGFR ?��
! (rare variant) Afatinib �<9

23 A�)20EH EGFR ?��
! (rare variant) Gefitinib �<9

24 A�)20EH ROS1 ?��:� Crizotinib �<9

25 ��D84 TMB-high Nivolmab �<9

28
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Flatiron Health is a market leader in oncology-specific electronic health record (EHR) software as well as in the 
curation and development of real-world evidence for cancer research.

Syapse integrates previously fragmented clinical, molecular, treatment, and health outcomes data and delivers it 
to physicians at the point of care so they can make the most informed decisions.

https://www.mitsui.com/mgssi/ja/report/detail/__icsFiles/afieldfile/2018/01/31/180131ptm.pdf
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Breast
Gastric
Ovarian
Lung
Cholangio
Uterine
Colon
Sarcoma
Other

22� (17%)   'I&,.���
11� (8%)     -��$����,.���

BRCA1/2 (5)  PARP inhibitor
PIK3CA (3) PI3K inhibitor, AKT inhibitor
AKT1 (1) AKT inhibitor
FGFR2 (1) FGFR inhibitor
TSC1 (1) mTOR inhibitor

3/9 (33%) ��
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Tanabe, Tamura et al. Mol Cancer, 2016
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「患者からみる今後の課題と対策」
2018年度第5回 ヒトゲノム研究倫理を考える会

ー新しいゲノム医療の中で何が必要かー
東京大学医科学研究所 １号館講堂 2019年1月16日

一般社団法人ゲノム医療当事者団体連合会
太宰 牧子

2018年度 第5回 ヒトゲノム研究倫理を考える会
ー新しいゲノム医療の中で何が必要かー

COI開示

発表に関連し、開示すべきCOI関係にある
企業等はありません

2
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Genetic Alliance JPとは
（和名／正式名称：一般社団法人ゲノム医療当事者団体連合会）

• 2017年11月1日に設立
• 「がん」だけではなく、遺伝性疾患によって困難
に直面している患者、家族及び当事者団体が連携、
協力し相互支援事業、教育、啓発、政策提言、調
査研究事業医療と福祉の向上に関する事業を行い、
遺伝性疾患当事者が抱える社会的課題の解決とと
もに、適切なゲノム医療の実現と普及に寄与する
ことを目的とし活動

3

Genetic Alliance JPとは
（和名／正式名称：一般社団法人ゲノム医療当事者団体連合会）

• ＮＰＯ法人クラヴィスアルクス（遺伝性乳がん卵巣がん症候群／HBOC)
• ハーモニー・ライン（家族性大腸腺腫症／FAP)
• ノール・アルモニー（家族性大腸腺腫症／FAP)
• むくろじの会（多発性内分泌腫瘍症/MEN)
• 日本ハンチントン病ネットワーク(ハンチントン病）
• 日本マルファン協会（マルファン症候群）
• Fabry NEXT(ファブリー病)
• RBピアアポートの会(網膜芽細胞腫／RB)
• PXE JAPAN(弾性線維性仮性黄色腫/PXE）
• ALDの未来を考える会(副腎白質ジストロフィー/ALD）
• ひまわりの会(リンチ症候群)
• SBMA家族の会(球脊髄性筋萎縮症/SBMA）

2019年1月現在 12団体が加盟 4
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■患者からみる問題点や課題
ゲノム医療の技術はめざましいスピードで進展し、今後のゲノム医療の一層の普及、
促進に向けては、倫理的、社会的への対応が大きな課題となっています。特にがん
ゲノム医療については、来春から保険適用され、私たち患者にはより身近になると
考えられている中、一般社会においても基礎的かつ横断的ゲノム医療の知識が必要
だと考えます。本日は既に実施されている遺伝学的検査と、がん遺伝子パネル検査
から考えられる問題点や今後の課題について皆様にも考えて戴けたらと思います

5

目の前にある期待ばかりに注目しがち？

6
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■遺伝学的検査における問題点
既に医療現場で実施されている遺伝学的検査については、その人に合った予防や治療
の選択が可能である反面、当事者として抱える悩みも多くあります

遺伝性乳がん卵巣がんを例として、発症後遺伝学的検査を実施する場合と未発症のう
ちに検査を受けることが可能ですが、同じ結果を受けた当事者でもそれぞれが持つ心
理的、経済的な問題点は異なる場合があります。
本日は未発症のケースを中心に考えていきます。
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■がん遺伝子パネルにおける問題点
がんゲノム医療実施に向けて、医療現場では初期対応や二次的所見への対応、対策が
体制を含め十分であるかは、利益不利益問わず私たち患者視点でも精査し議論する必
要があります
また、期待とは裏腹に解析自体が不成功となる場合や、治療選択に役立つ可能性があ
る遺伝子変異の結果や、薬剤の情報を得られたとしても、その薬剤が未承認であった
り、適応外の場合は使用出来ない可能性もあります（自費では可能な場合もある）
遺伝学的検査と同じく、血縁者への影響が大きく心理的支援も重要となります

���

���
�	�

�
�

�����
����
�	

����
���

���

8

41 / 63



■共通した問題点
遺伝学的検査による未発症保因者や、がん遺伝子パネル検査により最終的に生殖細胞
系列の遺伝子変異が検出された保因者が抱える共通の問題点として、血縁者への影響
は重要であり、検査を受ける側も医療を提供する側も認識すべきことであります
血縁者への影響や健康管理を考えて検査を受ける場合もあれば、時間の経過と共に遺
伝性がんの特性を知り、不安に陥る場合も少なくはありません
遺伝性がんについて日本ではまだ基礎知識が十分ではないため、差別や偏見が齎す影
響が無いとは言えないことや、遺伝差別に関連する法の整備がなされていないことは
重要な問題です
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■私たちに必要なことって何でしょう？
＊基礎的な遺伝に関する知識を得られる環境

医療現場だけではなく教育現場や家庭環境においても必要

＊生命保険加入や支払時に関する知識や情報
特に加入時に考慮すべき事項（告知義務について）

＊雇用や結婚に関して注意すべき点

＊血縁者への影響や対応
当事者だけの問題ではなく、医療者側も継続した支援が必要

＊費用対策
がん遺伝子パネル検査が保険適用になったとしても、確定診断のための生殖細胞
系列の遺伝学的検査については保険適用となっていない部分も多くある。遺伝カ
ウンセリングも同様に、対象者には必須とされていながら保険適用されていない

10
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なぜ生命保険が問題になるのか？

保険に加入出来ない？
保険金が支給されない？

11

■生命保険に入れますか？
自分や血縁者が遺伝子検査を受検する前や、検査の結果保因者であることを知ると、
その対策に生命保険加入の必要性を感じるが、未発症なのに関わらず保険加入出来
るのか、がんを発症した際に保険金が支払われるかどうかに不安を感じることが多
い。検査前に医療者に保険加入を勧められることも不安要素。

実際に、保険加入を断られたケースもあり、各社または営業担当者によって保険加
入時の説明や告知義務の範囲、遺伝性がん（未発症保因者と発症者の区別等）の理
解が十分でいないため、当事者の不安を煽っていることが多くみられるので改善を
してほしい。
生命保険各社へ伝えたいことは、未発症保因者が安心して保険加入し、健康管理対
策を十分に得られるように保険業界全体で、遺伝性がんの特性やリスクを再確認し、
営業教育を十分に行っていただきたい。当事者が自身や家族の健康管理や発症時の
対策を考えている意識を持っていることを尊重し、その人に合った商品を提供して
ほしい。

12
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• 差別禁止法の制定、ルールの整備
• 経済的支援や医療費対策
• 様々な分野での議論と連携
医療、研究、教育、企業、各省庁、患者など社会的環境整備を
進める上では偏った意見や制度にならないための議論が必要

様々な議論がなされた上で、よりよい環境を整え医療として実践でき
ることが望ましいしのではないのでしょうか？

■対策が急務？

14
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作った側ではなく
ゲノム医療を受ける私たち患者や一般社会で感じること
そのために私たち患者も「知る努力」をすべきであり
今後も問題点や対策について議論し思いを発信していく

必要があるのではないでしょうか？

質の高いゲノム医療とは

15

ご清聴ありがとうございました

～私たちは次世代に向け遺伝差別のない社会を目指します～

子どもたちの未来のために
心も体も健康な社会を

16
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ヒトゲノム研究倫理を考える会

～総合的な政策の在り方～

参議院議員 薬師寺みちよ

健康・医療戦略推進法

平成２５年２月２２日、「健康・医療戦略室」が内閣官房に設置

我が国が世界最先端の医療技術・サービスを実現し、健康寿命
延伸を達成すると同時に、それにより医療、医薬品、医療機器を
戦略産業として育成し、日本経済再生の柱とすることを目指す

「健康・医療戦略推進本部」

同年６月１４日に閣議決定した「日本再興戦略」及び関係閣僚申
合せによる「健康・医療戦略」に基づき、同年８月２日付で、医療
分野の研究開発の司令塔の本部として閣議決定により設置

⇒健康・医療戦略推進法の成立に伴い、平成２６年６月１０日か
らは同法に基づく法定の本部として引き続き司令塔機能を担って
いる

2
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専門的調査政策的助言

健康・医療戦略の推進体制

本部令第１条本部令第２条

健
康
・医
療
戦
略
推
進
専
門
調
査
会

創薬支援ネットワーク
協議会

本 部 長 ：内閣総理大臣
副本部長：内閣官房長官及び健康・医療戦略担当大臣

本 部 員 ：その他国務大臣

・健康・医療戦略の案の作成及び実施の推進
・医療分野の研究開発の司令塔機能の本部の役割

➢ 医療分野研究開発推進計画の作成及び実施の推進
➢ 医療分野の研究開発関連予算の総合的な予算要求配分調整 等

健康・医療戦略推進本部

議長：健康・医療戦略担当大臣
議長代行：健康・医療戦略担当大臣を補佐する内閣府副大臣

副議長：健康・医療戦略担当大臣を補佐する内閣府大臣政務官及び
内閣総理大臣補佐官（健康・医療戦略室長）

構成員：関係府省局長クラス

健康・医療戦略推進会議
本部令第２条

次世代医療機器
開発推進協議会

健康・医療戦略
ファンドタスクフォース

次世代ヘルスケア
産業協議会

医療国際展開
タスクフォース

次世代医療ＩＣＴ
基盤協議会

ゲノム情報を用いた医療等の実用化推進タスクフォース
事務局は厚生労働省が健康・医療戦略室、文部科学省、経済産業省の協力のもと行う

ゲノム医療実現
推進協議会

新
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開発推進協議会

健康・医療戦略
ファンドタスクフォース

次世代ヘルスケア
産業協議会

医療国際展開
タスクフォース

次世代医療ＩＣＴ
基盤協議会

ゲノム情報を用いた医療等の実用化推進タスクフォース
事務局は厚生労働省が健康・医療戦略室、文部科学省、経済産業省の協力のもと行う

ゲノム医療実現
推進協議会

新

健康・医療戦略（平成 26 年７月 22 日閣議決定）
医療分野研究開発推進計画（平成 26 年７月 22 日健康・医療戦略推進本部決定）
を踏まえ、ゲノム医療を実現するための取組を関係府省・関係機関が連携して推進
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8

・欧米に比べ立ち後れている「がんゲノム医療」体
制を早急に整備する

・同時にがん研究のall Japan体制を築き、

日本がこの分野で世界をリードする

・以上のことを「国民皆保険制度」の基で行う
第1回 がんゲノム医療推進コンソーシアム懇談会

平成29年３月27日
資料２

がんゲノム医療を日本で実現するために

10
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（１）がん研究
（２）人材育成
（３）がん教育、普及啓発

「がん患者を含めた国民が、がんを知り、がんの克服を目指す。」
①科学的根拠に基づくがん予防・がん検診の充実 ②患者本位のがん医療の実現 ③尊厳を持って安心して暮らせる社会の構築

第２ 分野別施策

第１ 全体目標

第３ がん対策を総合的かつ計画的に推進するために必要な事項

４．これらを支える基盤の整備

（１）がんの１次予防
（２）がんの早期発見、がん検
診

（２次予防）

（１）がんゲノム医療
（２）がんの手術療法、放射線療法、薬物療法、免疫療法
（３）チーム医療
（４）がんのリハビリテーション
（５）支持療法
（６）希少がん、難治性がん

（それぞれのがんの特性に応じた対策）
（７）小児がん、ＡＹＡ（※）世代のがん、高齢者のがん

(※)Adolescent and Young Adult：思春期と若年成人

（８）病理診断
（９）がん登録
（10）医薬品・医療機器の早期開発・承認等に向けた取組

（１）がんと診断された時からの緩和ケア
（２）相談支援、情報提供
（３）社会連携に基づくがん対策・がん患者支援
（４）がん患者等の就労を含めた社会的な問題
（５）ライフステージに応じたがん対策

３．がんとの共生２．がん医療の充実１．がん予防

１．関係者等の連携協力の更なる強化
２．都道府県による計画の策定
３．がん患者を含めた国民の努力
４．患者団体等との協力

５．必要な財政措置の実施と予算の効率化・重点化
６．目標の達成状況の把握
７．基本計画の見直し

第３期がん対策推進基本計画（平成30年３月９日閣議決定）（概要）

11

テ
キ
ス
ト

12

①がんゲノム医療提供体制の整備
• がんゲノム医療中核拠点病院の整備
• がん診療連携病院等を活用したがんゲノム医療提供体制の段階的な構築

②ゲノム情報等を集約・利活用する体制の整備
• がんゲノム情報管理センターの整備

③薬事承認や保険適用の検討
• 遺伝子関連検査（遺伝子パネル検査等）の制度上の位置づけの検討
• 条件付き早期承認による医薬品の適応拡大等を含めた施策の推進

④がんゲノム医療に必要な人材の育成の推進
• 遺伝カウンセリングに関わる人材等の育成・配置

⑤研究の推進
• ゲノム医療や免疫療法について、重点的に研究を推進
• がんゲノム情報管理センターに集積された情報を分析し、戦略的に研究を推進

⑥患者・国民を含めたゲノム医療の関係者が運営に参画する体制の構築
• がんゲノム医療推進コンソーシアム運営会議の設置

第３期がん対策推進基本計画
がんゲノム医療 取り組むべき施策（抜粋・一部改変）
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11か所指定

がんゲノム医療連携病院 がんゲノム医療連携病院

がんゲノム医療中核拠点病院 がんゲノム医療中核拠点病院

がんゲノム医療拠点病院（案）

将来像※

遺伝子パネル検査による
医療をがんゲノム医療中
核拠点病院等と連携して
行う。

135か所公表 がん診療連携拠点病院等＋小児がん拠点病院

ゲノム医療を必要とするがん患者が、全国どこにいても、がんゲノム医療を受けられるよう
段階的に、全ての都道府県でがんゲノム医療の提供が可能となることを目指す

※遺伝子パネル検査の状況を踏まえ整備

平成30年度

遺伝子パネル検査の
医学的解釈が自施設で
完結できる。

・人材育成機能
・診療支援
・治験・先進医療主導
・研究開発
などが求められる。

がんゲノム医療の提供体制の将来像（案）

13

第１回がんゲノム医療推進コンソーシアム運営会議
（平成30年8月1日）資料１より抜粋・一部改変

北海道大学病院

東北大学病院

慶應義塾大学病院

東京大学医学部附属病院

名古屋大学医学部附属病院

京都大学医学部附属病院

大阪大学医学部附属病院

岡山大学病院

九州大学病院

国立がんセンター東病院

国立がんセンター中央病院

がんゲノム医療連携病院（135カ所）

がんゲノム医療中核拠点病院（11カ所）

がんゲノム医療中核拠点病院及びがんゲノム医療連携病院（2018年10月）

色分けは地方厚生局の地域ブロックに基づく 14第１回がんゲノム医療推進コンソーシアム運営会議（平成30年8月1日）資料１より抜粋・一部改変
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がんゲノム情報管理センター
（国立がん研究センターに設置：Center for Cancer Genomics and Advanced Therapeutics: C-CAT)

15

衛生検査所等
検査施設

検体

臨床情報

配列情報等の元データ C-CAT

知識データベース（CKDB）

臨床的意義づけの
ついたCKDBレポート

AIによる解析等

新
た
な
治
療
・
診
断
法

新
規
治
療
標
的
遺
伝
子
等

がんゲノム情報レポジトリー
（ゲノム情報・臨床情報）

二次利用等

連携病院

エキスパートパネル

中核拠点病院

2018年6月1日 がんゲノム情報管理センター記者発表会 がんゲノム情報管理センター資料より改変

中核拠点病院・連携病院・
製薬会社・関係省庁と共に、
日本において利用可能な
薬剤の最大化に利用

個人情報保護法等関係法令等を遵守する

検査報告書

がんゲノム医療提供・情報収集体制の全体像

がんゲノム医療
連携病院

135カ所

小児がん拠点病院・
がん診療連携病院等

がんゲノム情報
管理センター

国立がん研究
センター

がんゲノム医療中核拠点病院等
連絡会議

がんゲノム医療を牽引する高
度な機能を有する医療機関
• 質の確保されたゲノム検査（外

注可）
• ゲノム検査結果解釈の付与
• 適切な患者選択と患者への説明

（遺伝カウンセリング含む）
• 治験・臨床試験への紹介、実施
• 適切な臨床等情報収集・管理・

登録
• ゲノム医療に関わる人材の育成
• がんゲノム医療連携病院等の診

療支援
• 研究開発の推進 等

がんゲノム医療中核拠点病院
と連携してゲノム検査結果を
踏まえた医療を実施する医療
機関
• 適切な患者選択と患者への説明

（遺伝カウンセリング含む）
• 治験・臨床試験への紹介、実施

等

16

厚生労働省

がんゲノム医
療

中核拠点病院

11カ所

がんゲノム医療推進コンソーシアム
運営会議

質の高いデータベース等を
有し、中核拠点病院等から
得られたゲノム情報や臨床
情報を集約し、診療や研究
開発に利活用する機関
• データの標準化、収集・管理
• 医療機関、研究機関、企業等

との契約
• 患者データ管理 等

第１回がんゲノム医療推進コンソーシアム運営会議（平成30年8月1日）資料１より抜粋・一部改変
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17

パネル検査に関する開発状況

先進医療の実施状況

薬事承認申請の状況

名称 申請医療機関 遺伝子数 患者負担額
試験の登録

症例数
試験期間 実施状況

NCCオンコパネル
国立がん研究セ
ンター中央病院

114 464,000円 205～350例 １年６ヶ月
2018年４月より
開始

東大オンコパネル
東京大学医学部
附属病院

464(DNA), 
463(RNA) 915,000円 200例 １年６ヶ月

2018年８月より
開始

Oncomine Target 
Test

大阪大学医学部
附属病院

46 245,000円 200例 １年６ヶ月
2018年10月より
開始

名称 開発企業 遺伝子数 － － － 申請状況

FoudationOne CDx
Foundation 

Medicine Inc.
（米国）

324
2018年３月に
製造販売承認
申請

第１回がんゲノム医療推進コンソーシアム運営会議（平成30年8月1日）資料１より抜粋・一部改変

NCCオンコパネルとFoundationOne CDxは2018年12月に製造販売承認された

2017年度 2018年度 2019年度 2020年度 2021年
度

1～3月 4～6月 7～9月 10～12月 1～3月 4～6月 7～9月 10～12月 1～3月 4～6月 7～9月 10～12月 1～3月 4月～

がんゲノム医療実用化に向けた工程表

研究
開発
推進

中核拠点
病院指定
（2月）

連携病
院公表
（3月）

パネル検査を活用した
新たな先進医療の実施（中核拠点病院等）
実施状況
NCCオンコパネル(４月より開始)
東大オンコパネル(８月より開始)
阪大・Oncomine (10月より開始)

なるべく早期にパネ
ル検査を薬事承認
(※12月に2種類のパ
ネル検査が薬事承認)

薬事承認され
たパネル検査
の保険収載

医薬品の医師主導治験・先進医療等の推進

がんゲノム
医療推進

コンソーシア
ム運営会議

第1回 継続し
て実施

先進医療
における
パネル検
査の位置
づけの
検討

プロトタイプの構築等
がんゲノム情報レポジトリーへのデータ集積

稼働準備 開設
(6月)

全ゲノム解析の技術開発と体制強化

がんゲノム情報管理センターでゲノム情報や臨床情報を集
約・整備し、産学官の研究者による革新的医薬品や診断技
術などの開発推進に貢献

がんゲノム情報管理センター稼働

がんゲノム知識デー
タベースの構築

がんゲノム情報レポ
ジトリーの構築

がんゲノム知識データベース機能拡張

継続して実施 継続して実施

実施施設の拡大 実施施設の拡大

効果的な免疫療法・リキッドバイオプシー等の開発推進
治験等ポータルサイト（治験情報等の一元化を段階的に整備）

がんゲノム
医療中核
拠点病院

等

ゲノム
検査や
医薬品の
承認・
保険適用

がん
ゲノム
情報管理
センター

申請に応じた条件付き早期承認の活用による医薬品の適応拡大、全ゲノム検査の位置づけ等の検討等

新たな先進医療の実施

33

連携病
院35カ
所追加

第１回がんゲノム医療推進コンソーシアム運営会議
（平成30年8月1日）資料１より抜粋・一部改変
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残された課題

１．がん以外のゲノム医療の研究開発・医療提供体制
の整備・情報の収集と解析

２．ゲノム医療促進のためにも必要だが未整備の施策
・ DTC遺伝子検査に関する情報提供の促進・質の整備

（医療？それとも産業？）
・ゲノム医療等に係る相談支援体制の整備
・新たな差別への対応

３．普及啓発

19
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