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研究要旨 

2018 年末に承認されたがん遺伝子パネル検査（OncoGuide NCC オンコパネルシステ

ム）は 2019 年 6 月に保険適用を受け、実地診療の場で使用可能となった。 
現在の保険適用では、検査の対象となる患者は「標準治療がない固形がん患者又は局

所進行若しくは転移が認められ標準治療が終了となった固形がん患者（終了が見込まれる

者を含む）」であるが、得られた遺伝子異常にマッチした治療が受けられる患者の割合は

多くはなく、10-20％程度とされている。また、治療に至った患者の多くは治験薬をはじめ

とする適応外医薬品が大半を占めていた（Sunami K et al. Cancer Sci 110: 1480-1490, 
2019）。このように、遺伝子パネル検査が日常診療に導入されたとしても、がん遺伝子パ

ネル検査で臨床的に意味のある遺伝子異常が見つかったものの治療の機会を得られない

患者が一定数発生することが予想される。 
そこで、わが国で薬事承認済み、あるいは評価療養として実施されている遺伝子パネ

ル検査を受け、臨床的有用性が明確な遺伝子異常を有することが判明した患者を対象とし

て、それぞれの遺伝子異常に対応する適応外医薬品を患者申出療養制度に基づいて投与す

るバスケット型研究を実施し、治療経過についてのデータを収集することとした。今回の

研究期間内に、適応外医薬品の対象となる患者がどれほど存在するかを把握するとともに、

それらの患者が有するバイオマーカーの種類や頻度を把握し、適応外医薬品を投与した際

の有効性、安全性を収集する。さらに一定の有効性が確認された適応外医薬品については

本研究とは別の治験に導出する将来の保険収載に向けた標的なロードマップを整備する。 
さらに、国内のがん組織等が保管されているバイオバンクを調査し、インフォームド

コンセントの内容、臨床情報の付随状況について調査を行う。各バイオバンクの保管試料

を試験的に解析し、保存期間と DNA や解析データの品質との関連から、全ゲノム解析に

適した検体についてのガイドラインを提示する。膵がんなどの難治性がんの試料を用いて、

試料採取・シークエンス解析・データ解析・データベース収納といったワークフローを検

討する。国際的な優位性を保てるような新技術解析についての検討を行う。 
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A． 研究目的 

第 3 期がん対策推進基本計画では、がんゲノム

医療における施策として、遺伝子パネル検査等の制

度上の位置づけの検討が挙げられている。がん遺伝

子パネル検査は、がん組織内の数十から数百の遺伝

子異常（塩基置換、挿入、欠失、コピー数異常、再

構成等）を一括で検査できる。この中には、既に保

険適用となっている分子標的治療薬の選択可否に関

わる遺伝子異常を含め、治験等への参加可否に関わ

る遺伝子異常を含んでいる。一方で、遺伝子パネル

検査を実施しても、推奨される医薬品は様々であ

る。本邦で造販売承認を得た 114 遺伝子を搭載した

遺伝子パネル検査である OncoGuide NCC オンコパ

ネルシステムを実施した 187 例の研究では、別の

がん種に対する既承認薬が存在する又は臨床的有用

性が明確な遺伝子異常が見つかった割合は 33 例

（17.8%）であった(Cancer Sci. 2019;110(4):1480-
1490.)。 

このように、がん遺伝子パネル検査を受けた患

者の中の 1-2 割程度は、適応外医薬品が推奨される

ことが想定される。ただし、これらの適応外医薬品

は、通常は保険外併用療養費制度の下でしか投与で

きない。適応外医薬品を用いた治験や先進医療が実

施中であれば、当該試験に参加することで適応外医

薬品の投与を受けることができるものの、そうした

試験の数は限定的である。そのため、遺伝子パネル

検査が日常診療に導入されたとしても、がん遺伝子

パネル検査で臨床的に意味のある遺伝子異常が見つ

かったものの治療の機会を得られない患者が一定数

発生することが予想される。 
そこで、わが国で薬事承認済み、あるいは評価

療養として実施されている遺伝子パネル検査を受け、

臨床的有用性が明確な遺伝子異常を有することが判

明した患者を対象として、それぞれの遺伝子異常に

対応する適応外医薬品を患者申出療養制度に基づい

て投与するバスケット型研究を実施し、治療経過に

ついてのデータを収集することとした。今回の研究

期間内に、適応外医薬品の対象となる患者がどれほ

ど存在するかを把握するとともに、それらの患者が

有するバイオマーカーの種類や頻度を把握し、適応

外医薬品を投与した際の有効性、安全性を収集する。

さらに一定の有効性が確認された適応外医薬品につ

いては本研究とは別の治験に導出する将来の保険収

載に向けた標的なロードマップを整備する。さらに、

国内のがん組織等が保管されているバイオバンクを

調査し、インフォームドコンセントの内容、臨床情

報の付随状況について調査を行う。各バイオバンク

の保管試料を試験的に解析し、保存期間と DNA や

解析データの品質との関連から、全ゲノム解析に適

した検体についてのガイドラインを提示する。膵が

んなどの難治性がんの試料を用いて、試料採取・シ

ークエンス解析・データ解析・データベース収納と

いったワークフローを検討する。国際的な優位性を

保てるような新技術解析についての検討を行う。 
 
B． 研究方法 

本研究は、2019 年 6 月 1 日時点において、わ

が国で保険適用済み、あるいは評価療養として実施

された遺伝子パネル検査を受け、actionable な遺伝

子異常を有することが判明した患者を対象に、それ

ぞれの遺伝子異常に対応する適応外薬を患者申出療

養制度に基づいて投与し、治療経過についてのデー

タを収集することを目的として行う。本研究では保

険適用が得られていない適応外医薬品が用いられ

る。そのため、患者申出療養制度に基づき、臨床研

究法下で実施する特定臨床研究に該当する。 
国立がん研究センター中央病院が研究代表医師

および全体の調整事務局を担い、がんゲノム医療中

核病院 11 施設（国立がん研究センター中央病院以

外 10 施設）を中心に、患者申出療養会議で協力医

療機関として認められた施設が参加して行う多施設

共同研究である。本研究は、特定臨床研究として認

定臨床研究審査委員会での認定（認定番号：



 

 

CRB3180008）を得て 2019 年 10 月 1 日に jRCT
に登録及び公開された（jRCTs031190104）。 

医薬品は契約に基づき製造販売業者から無償提

供を受けることを原則としている。医薬品の無償提

供を受けた場合、本研究で収集された患者背景や治

療効果、安全性のデータを、契約に基づき薬剤提供

企業に提供することを想定している。また、本研究

の対象は治験対象外の患者集団であり、これらに対

する各医薬品のまとまった治療効果や予後のデータ

は存在しない。よって、本研究では、がん種別、バ

イオマーカー別、医薬品別に様々な角度から対象集

団の背景因子、治療経過、有効性等を検討すること

に意義がある。そのため、本研究のエンドポイント

は以下とする。 
Primary endpoint：各医薬品コホートにおけ

る、測定可能病変を有する患者の治療開始後 16 週

までの最良総合効果に基づく奏効割合 
Secondary endpoints：全生存期間、無増悪生

存期間、病勢制御割合、有害事象発現割合 
登録された患者数に応じて、がん種別、遺伝子

異常別、医薬品別にサブグループ解析を行う。ま

た、探索的にがん種別/遺伝子異常やバイオマーカ

ー別の治療レジメンの種類と使用頻度についても検

討する。 
特に各医薬品について一定程度の有効性が期待

される結果で終了した場合は、その後の企業治験や

医師主導治験につなげることや、関連学会等から、

厚生労働省医薬生活衛生局が実施している医療上の

必要性が高い未承認薬・適応外薬検討会議へ申請し、

製薬企業に開発要請を検討する将来的な方向性を勘

案する。 
全ゲノム解析については、国内のがん組織等が

保管されているバイオバンクを調査し、インフォー

ムドコンセントの内容、臨床情報の付随状況につい

て調査を行う。各バイオバンクの保管試料を試験的

に解析し、保存期間と DNA や解析データの品質と

の関連から、全ゲノム解析に適した検体についての

ガイドラインを提示する。膵がんなどの難治性がん

の試料を用いて、試料採取・シークエンス解析・デ

ータ解析・データベース収納といったワークフロー

を検討する。国際的な優位性を保てるような新技術

解析についての検討を行う。 
 
（倫理面への配慮） 

本研究は、臨床研究法に則って実施され、すべて

の被験者に対して文書による説明、および、同意を

取得した上で実施する。 
 

C． 研究結果 
1. プロトコールの作成を進め、並行して製造販売

業者との医薬品提供についての相談を実施した。 
2. 認定臨床研究審査委員会に申請、プロトコール

の特定臨床研究としての実施にかかる承認を得

た。 
3. 研究支援体制として、研究時の EDC 等のデー

タ登録体制及びがんゲノム情報管理センター

（C-CAT）との連携体制構築を進めた。 
4. 1 例目の患者申出について患者申出療養評価会

議の承認を得て 2019 年 10 月患者申出療養とし

て告示された。 
5. がんゲノム医療中核拠点病院に対して、本研究

の協力医療機関を募り、本研究の実施体制を構

築した。また、認定臨床研究審査委員会へ変更

申請を行い、多施設化の準備を進めた。 
6. 国内の主要なバイオバンクについて、インフォ

ームドコンセントの内容、臨床情報の付随状況

の調査を計画した。 
7. 各バイオバンクの保管試料の試験的解析、保存

期間とDNAや解析データの品質との関連から、

全ゲノム解析に適した検体についてのガイドラ

インの検討を進めた。 
8. 全ゲノム解析に向けたホルマリン固定標本抽出

DNA からのライブラリー作成技術や、ロングリ

ードシークエンスによる全ゲノム解析など、国

際的な優位性を獲得できるような新技術につい

て検討を行った。 

 
D． 健康危険情報：特記事項なし 

 
E． 研究発表・学会発表：該当なし 

 
F． 知的財産権の出願・登録状況：該当なし 
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研究要旨 

がん全ゲノム解析計画のための体制構築として、付随する ELSI（倫理的・法的・社会的課題）について

検討し ICF（説明同意文書）案作成、収集臨床情報の内容・収集方法・現場負担軽減策の検討、検体処

理・収集・保管等のワークフローの作成、全ゲノム解析における適切なシークエンス解析条件の検討、

データ共有・患者還元に関する課題点抽出、解析パイプラインの開発・実装と運用開始を行った。難治

性がん（膵がん）並びに希少がんの試料を用いたパイロット解析として、総計で 445ペア症例の全ゲノ

ム解析、515 サンプルの RNA シークエンス解析、160 サンプルの全ゲノムメチル化シークエンス解析を

終了した。 

A. 研究目的 

がん全ゲノム解析計画のための体制構築として、１．がん全ゲノム解析に付随する ELSI（倫理的・法的・

社会的課題）の検討、先行解析における既存試料・情報の利用に関する留意点及び ICF（説明同意文書）

案作成、２．解析検体・臨床情報収集の検討、３．全ゲノム解析におけるシークエンス解析手法の検討

（深度と検出感度の関係調査、深度を高めた全ゲノム解析(腫瘍 200x, 正常コントロール 100x)の実行

可能性と、変異やサブクローン構造の検出性能の検証、ロングリード技術を用いたがん全ゲノム解析の

フィージビリティ検討）、４．データ解析ワークフロー、５．全ゲノムデータ利活用および共有ルール、

その実行体制に関する検討、６．難治性がん（膵がん）並びに希少がんの試料を用いたパイロット解析、

を目的とする。 

B. 研究方法 

１． がん全ゲノム解析に付随する ELSI（倫理的・法的・社会的課題）の検討 

ゲノム解析および ELSIの専門家や患者の立場の委員計 11名で構成されるワーキンググループを組織し

て検討を行った。計 10 回のワーキング会合を開催して論点の検討・意見交換を実施したほか，並行し

て文献調査を実施した。また，「がん全ゲノム体制班」の他のワーキング・グループからの要請に応じ

て ELSI の観点から助言・情報提供を行った。調査・検討の状況・成果については，厚生労働省「がん

1



全ゲノム解析等連絡調整会議」において随時報告した。 

２．解析検体・臨床情報収集の検討 

バイオバンク WG を立ち上げ、収集臨床情報の内容・収集方法（固形腫瘍・造血器悪性腫瘍それぞれの

サブ WGにより収集方法の確定）、現場負担軽減策の検討、検体処理・収集・保管等のワークフロー等に

ついて討議を行った。 

３．全ゲノム解析におけるシークエンス解析手法の検討 

ヒト大腸癌 5症例(腫瘍 5検体、正常コントロール 5検体、計 10検体)について、従来法(深度：腫瘍 50x、

正常 30x)よりもよりディープにシーケンスを行い(深度：腫瘍 200x、正常 100x)、得られたシーケン

スデータをヒトリファレンスゲノムにマッピングする際に、従来の CPUを用いた演算法と新たな GPUを

用いた演算法の実施時間を計測し、解析に要する時間を比較する。サブクローンの検出能力の比較は、

得られたシーケンスデータをランダムにダウンサンプリングし(深度：腫瘍 100xおよび 50x、正常 50x

および 30x)、データ量によって検出できるサブクローンの腫瘍内分画サイズを検討した。時系列的なク

ローン構造の変化を評価するため、複数のタイミングで検体が採取された 25 症例の造血器腫瘍の症例

について、異なるタイミングの検体の全ゲノムシーケンスを実施した。このうち７例は、2020 年の調査

で生存が確認されている。ローグリード解析はナノポアシーケンシング解析を PromethION（Oxford 

Nanopore）を用いて実施した。 

４．データ解析ワークフロー 

国際的に広く利用されているソフトウェア、定義ファイルを選定しつつ、所定の一通りの解析処理を行

うソフトウェアを開発した。またその他にも、大規模なゲノムデータの効率的な解析を達成するための

運用手順の整備を行った。 

５． 全ゲノムデータ利活用および共有ルール、その実行体制に関する検討 

全ゲノムデータを共有・活用するための考え方、インフラ等についての検討を行うべく、学界及び産業

界のメンバー11名によってワーキンググループを構成した。 

６．難治性がん（膵がん・白血病）並びに希少がんの試料を用いたパイロット研究 

国立がん研究センターバイオバンクに保存されている膵がん・胆道がん凍結検体を用いて、全ゲノム解

析・RNA シークエンス解析・全ゲノムメチル化シークエンス解析を行った。骨軟部腫瘍について、PDC

（Patient-derived Cell）、PDX （Patient-derived Xenograft）が樹立されている症例を中心に症例、

組織型の選定を行い、160 症例について凍結腫瘍組織検体および凍結正常組織検体（もしくは抽出済み

の正常組織由来 DNA 検体）の収集を行った。腫瘍組織 196 検体（再発、転移検体等を含む）、正常組織

160 検体について全ゲノムシークエンス解析を行い、腫瘍組織 162 検体（再発、転移検体等を含む）に
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ついて RNAシークエンス解析を実施した。 

（倫理面への配慮） 

バイオバンク保管の検体は研究目的での利用について包括的同意がとられた後のものであり、本研究計

画の遂行は各医療機関の IRB承認を得て、研究計画を情報公開しオプトアウト機会を保障して進めてい

る。また、一部の症例については医療機関での IRB承認のうえ、個別に同意が取得され、検体収集が行

われているものを用いた。検体収集においては各医療機関で匿名化符号を付与し対応表を各医療機関で

保管しつつ、個人識別に直結する情報を研究解析機関側に伝えない様管理して、検体収集、臨床情報収

集を行った。 

C. 研究結果 

「全ゲノム解析等実行計画」におけるがんの全ゲノム解析に付随する ELSI として，１）ICF 案の作成，

２）既存試料・情報の利用に関する留意点，３）解析結果の患者への返却に関する留意点，４）遺伝的

特徴・情報に基づく差別禁止に関する法制度の検討，の４点を抽出し，論点整理と対応方針の検討を行

った。検討に基づき全ゲノム解析を想定した ICFおよび留意点の案を取りまとめた。 

全ゲノム解析に供する検体について、収集すべき臨床情報の内容・収集方法（固形腫瘍・造血器悪性腫

瘍それぞれのサブ WG により収集方法の確定）について検討を行った。前向き収集検体処理について推

奨手順書案を作成した。 

東京大学医科学研究所ヒトゲノム解析センターのスーパーコンピュータ Shirokaneにおいて、得ら

れたシーケンスデータをヒトリファレンス配列にマッピングを行った。この際、演算装置として従

来の CPUを用いたパイプラインと、新たに GPUを用いたパイプラインによる解析を実施し、両者で

解析に要する時間を比較した。深度 100x では GPU は CPU に比較して 4.9-7.2 倍、深度 200x では

11-13 倍高速であった。 

germline SNP と判明している variantが腫瘍細胞検体に誤ってコールされることがある。その偽陽

性コールはシークエンス深度に依存するため、正常コントロールの深度によって偽陽性コールがど

の程度検出されるかを検討した。正常コントロールの深度が 30xでも SNPのコンタミネーション数

は～4個と非常に少なかった。この観点からは正常コントロール検体の深度は 30xで十分であると

考えられた。 

腫瘍検体の深度を一定としたときに、正常コントロール検体の深度が体細胞変異コールに与える影

響を検討した。各ペア検体において、深度：腫瘍 200x、正常コントロール 100x でシーケンスした

際の変異コール結果をゴールドスタンダードとして用いた。偽陽性(アーチファクト)の割合は正常

コントロールの深度が増えることで減少した。一方、感度は正常コントロール検体の深度が 50x
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で飽和しつつあった。正常コントロールの深度 50xでも偽陽性コールの割合は十分に低く、検出感

度・偽陽性率の観点から正常コントロールの深度は 50x 強でよいと考えられた。正常コントロール

の深度を 50x としたときの、腫瘍検体の深度による遺伝子変異の検出感度を検討したところ、腫瘍

の深度 100x でも約 10%の変異を検出できておらず、メジャークローンおよびサブクローンの変異

を感度高く検出するためには腫瘍の深度として 100～200x が必要と考えられた。以上の結果から、

本検討の結論として深度：腫瘍 100～200x、正常 50x 強でのシーケンスにより腫瘍内サブクローン

が有する遺伝子変異を高感度に検出できると考えられた。 

標的シーケンスと比較した場合、全ゲノムシーケンスにおける遺伝子変異の検出感度はクローンサイズ

に依存し、アリル頻度の低い変異では感度の低下を認めたものの、アリル頻度 30%以上では 9 割以上の

感度を得た（図 10）。一方でコピー数異常については、標的シーケンス解析で検出可能な異常の全てが

全ゲノムシーケンスでも検出可能であった。また、時系列解析を行なった症例については、体細胞変異

のアリル頻度の経時的な変化に基づいて、クローン構造の変化を明確に捉えることが可能であった。 

検体に用いた患者由来膵がん細胞は三次元培養にて樹立されたオルガノイド細胞株 8例および当該患者

末梢血白血球から抽出されたゲノム DNA である。ゲノム DNA サイズは概ね 50kb 前後であったが、一部

検体はより大きなサイズまで含まれていた。DNA の断片化は g−TUBE（Covaris）あるいは細径シリンジ

によるフラグメンテーションを用いて行った。前者は断片化されない分子の残存も観察されたが、安定

してデータが得られた。PromethION フローセルを用いた解析で、全検体で１ランあたり 30Gb以上の塩

基情報が得られ、最大 110Gb、すなわち 30X ゲノムの情報収集が可能であることが確認された。PCR 増

幅がないため、コピー数変化は鋭敏に検出可能であった。 

が ん 全 ゲ ノ ム シ ー ク エ ン ス の 解 析 ワ ー ク フ ロ ー の ソ フ ト ウ ェ ア の 開 発 を 行 な っ た

(https://github.com/ncc-ccat-gap/GCATWorkflow)。本ソフトウェアにおいては、GPU サーバーを利用

したアクセラレーターである Parabricks の利用をサポートしており、通常の CPU クラスターとの併用

により格段の高速化が可能である。また、変異検出の方法として、mutect2, manta, GRIDSS といった国

際的に広く利用されているツールに加えて、国内で比較的頻繁に利用されている Genomonを選定し、ワ

ークフローの中でこれらを一括で実行可能な形式での実装を行なった。さらに、シークエンス拠点から

受け取るシークエンスデータについて、統一したフォルダ構成、命名規則を取り決めることで、効率的

な運用形式の整備を遂行するなど、非機能面においても、ゲノム解析を実行するための工夫を行なった。 

大規模全ゲノム解析研究において先行する英国Genomics EnglandとNHS Genomic Medicines Service, お

よび米国 All of Usについて調査を行い、とりわけ企業によるデータ利活用の状況について調査した。 

膵がん・胆道がん凍結検体として 400 症例の検体を確保した。膵がんは腫瘍率が低いことが知られてい
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るので、最初に異常が起こることが知られている KRAS 遺伝子変異から腫瘍率を算定することにした。

変異特異的 PCR 法により得られた KRAS 変異アリル頻度 (Variant Allele Frequency: VAF)を算出し、

腫瘍率 30%以上の 285 症例については腫瘍部並びに同一患者正常組織検体について全ゲノム解析を行っ

た。また腫瘍率が低い検体も合わせて 355 症例については腫瘍部から RNA を抽出し、RNA シークエンス

を行った。全ゲノム解析を行った検体のうち、十分 DNA量が確保できた 160症例について更に全ゲノム

メチル化シークエンス解析を行った。 

骨軟部腫瘍 160症例について腫瘍組織、正常組織検体を収集し、最終的に腫瘍組織由来 DNA196検体（原

発に加えて再発、転移時の腫瘍組織検体を含む）、正常組織由来 DNA160検体（バイオバンクにて DNA抽

出済み検体を含む）を用いて全ゲノムシークエンス解析を実施した。また同様に、腫瘍組織由来 RNA162

検体を用いて RNA シークエンス解析を実施した。これらのシークエンス解析から得られた FASTQ データ

から、データ解析を進めた。 

D. 考察 

同意書は、保険診療として実施している「がん遺伝子パネル検査」とは違い、本事業の性質上、データ

ベース公開や長期利用も含めて一括した同意を得る方式としている。企業の単独利用も可能としている。

同意撤回があった場合、データについては速やかに「使用は停止」することとしている。インフォーム

ド・アセントフォームは別に作成が必要であるほか、先進医療として実施する場合には全体的に書き直

しを要する。生殖細胞系列の結果返却については、結果返却の希望、家族との共有可否・連絡先に関し

ては、C-CAT同意書作成時の議論を踏まえて、任意の項目として含めている。意思変更申出については、

生殖細胞系列の結果返却、家族との共有意思、再連絡可否を取り上げている。ただし、生殖細胞系列の

結果返却については、ICFに留まらない課題が多く、別途、詳細な留意点の作成が必要である。さらに、

事業計画が明確になった場合には、実施体制、どのような情報を収集するのか、データ二次利用方針等、

データの利用目的、再連絡の可能性についても再検討が必要である。 

がん全ゲノム解析については、深度：腫瘍 100～200x、正常 50x強でのシーケンスにより腫瘍内サブク

ローン構造の解析が可能であること、100x の深度では低アリル域の感度が低いこと、経時的検体の解析

によってクローン構造の変化が観察できることなどが示された。 構築したがん体細胞全ゲノム解析パ

イプラインを GPU 上で実行可能なアクセラレーター（Parabricks）により高速化を行うことで、１台の

GPU で 6-7 ペア (腫瘍部 x100+正常部 x30)/day の計算処理が可能という見積もりを得た。今後、１．

数百、数千検体規模のデータで運用を行い、問題点を抽出する、２．効率的な偽陽性フィルタリングの

方法の開発、等を検討していく。本ワークフローを用いることで、１台の GPUサーバーについて、１日

に８検体の腫瘍・正常検体のペア（腫瘍：100x, 正常：30x）の解析が可能であることを実証した。す

でに 75 検体ほどの解析が終了しており、今後数ヶ月で本研究プロジェクトにおいて生成された全シー
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クエンスデータの解析を終了できる見込みである。RNA シークエンス/ 全ゲノムメチル化シークエンス

データについては、解析 WGでの議論も参考にしつつ、in-houseでの解析を実施する予定である。 

データの患者還元に際しては、以下のような検討が必要である。1)還元する情報については現行のがん

パネル検査の結果とも比較検証しながら選定する。2)データの解釈に必要なレファレンス情報として、

各がん腫について日本人のがんゲノム情報が先行解析で収集されることが求められる。3)全例を患者還

元とするかどうかは慎重な議論が必要である。現在は日本人がんの全ゲノムデータベースが存在しない

こともあるため、解釈が困難であることから、当面は還元内容について限定することが望ましい。4)全

ゲノム情報の患者還元のロジスティクスを含め十分な検討が必要であり、体制整備を検討する研究班の

設置が望ましい。 

E. 結論 

１．がん全ゲノム解析に付随する ELSI（倫理的・法的・社会的課題）について検討し ICF（説明同意文

書）案作成した。 

２．収集臨床情報の内容・収集方法（固形腫瘍・造血器悪性腫瘍それぞれのサブ WG により収集方法の

確定）、現場負担軽減策の検討、検体処理・収集・保管等のワークフロー等について原案を作成した。 

３．全ゲノム解析におけるシークエンス解析手法を検討し、適切な解析条件を見出した。 

４．がん全ゲノム解析パイプラインの開発・実装を行い、実際のデータを用いた運用を開始した。 

５．データ共有・患者還元に関する課題点を抽出した。 

６．難治性がん（膵がん・白血病）並びに希少がんの試料を用いて、全ゲノム解析・RNA シークエンス

解析・全ゲノムメチル化シークエンス解析についてのパイロット研究を行い、総計で 445ペア症例の全

ゲノム解析、515 サンプルの RNA シークエンス解析、160 サンプルの全ゲノムメチル化シークエンス解

析を終了した。 

F. 研究危険情報 

 特記事項なし 

G. 研究発表 

1. 論文発表

2. 学会発表

H. 知的財産権の出願・登録状況 
該当なし 

作成上の留意事項
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１．「Ａ．研究目的」について                                                                 
 ・厚生労働行政の課題との関連性を含めて記入すること。                                       
２．「Ｂ．研究方法」について                                                               
 (1) 実施経過が分かるように具体的に記入すること。                                           
 (2) 「（倫理面への配慮）」には、研究対象者に対する人権擁護上の配慮、研究方法による研究対象
者に対する不利益、危険性の排除や説明と同意（インフォームド・コンセント）に関わる状況、実験に
動物対する動物愛護上の配慮など、当該研究を行った際に実施した倫理面への配慮の内容及び方法につ
いて、具体的に記入すること。倫理面の問題がないと判断した場合には、その旨を記入するとともに必
ず理由を明記すること。なお、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成２５年文部科学省・
厚生労働省・経済産業省告示第１号）、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成２６年文部
科学省・厚生労働省告示第３号）、遺伝子治療等臨床研究に関する指針（平成３１年厚生労働省告示第
４８号）､厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基本指針（平成１８年６月
１日付厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知）及び申請者が所属する研究機関で定めた倫理規定等を遵
守するとともに、あらかじめ当該研究機関の長等の承認、届出、確認等が必要な研究については、研究
開始前に所定の手続を行うこと。 
３．「Ｃ．研究結果」について                                                                 
 ・当該年度の研究成果が明らかになるように具体的に記入すること。                             
４．「Ｆ．健康危険情報」について 
  ・研究分担者や研究協力者の把握した情報・意見等についても研究代表者がとりまとめて総括研究報
告書に記入すること。 
５．その他                                                                                 
 (1) 日本工業規格Ａ列４番の用紙を用いること。                                              
 (2) 文字の大きさは、10～12ポイント程度とする。 
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厚労科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 

分担研究年度終了報告 

遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく 

複数の標的治療に関する患者申出療養に関する研究 

山本 昇  国立がん研究センター中央病院 先端医療科・科長 

分担研究者名 

柴田龍弘 国立がん研究センター研究所・がんゲノミクス研究分野・分野長 

間野博行 国立がん研究センター研究所・細胞情報学分野・分野長  

白石友一 国立がん研究センター研究所・ゲノム解析基盤開発分野・分野長 

平田 真  国立がん研究センター中央病院・遺伝子診療部門・医員 

研究要旨 

がん全ゲノム解析計画のための体制構築として、１．解析検体・臨床情報収集の検討、２．データ解析

ワークフロー、3. 難治性がん（膵がん）並びに希少がんの試料を用いたパイロット解析を行うことを目

的とした。収集臨床情報の内容・収集方法（固形腫瘍・造血器悪性腫瘍それぞれのサブ WGにより収集方

法の確定）、現場負担軽減策の検討、検体処理・収集・保管等のワークフロー等について原案を作成し

た。がん全ゲノム解析パイプラインの開発・実装を行い、実際のデータを用いた運用を開始した。難治

性がん（膵がん・白血病）並びに希少がんの試料を用いて、全ゲノム解析・RNA シークエンス解析・全

ゲノムメチル化シークエンス解析についてのパイロット研究を行い、総計で 445ペア症例の全ゲノム解

析、515 サンプルの RNA シークエンス解析、160 サンプルの全ゲノムメチル化シークエンス解析を終了

した。 

A. 研究目的 

がん全ゲノム解析計画のための体制構築として、１．解析検体・臨床情報収集の検討、２．データ解析

ワークフロー、3. 難治性がん（膵がん）並びに希少がんの試料を用いたパイロット解析を行うことを目

的とする。 

B. 研究方法 

１． 解析検体・臨床情報収集の検討 

バイオバンク WG を立ち上げ、収集臨床情報の内容・収集方法（固形腫瘍・造血器悪性腫瘍それぞれのサ

ブ WGにより収集方法の確定）、現場負担軽減策の検討、検体処理・収集・保管等のワークフロー等につ
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いて討議を行った。 

２．データ解析ワークフロー 

がんゲノムシークエンス解析においては、アラインメントや変異検出に利用するソフトウェア、オプシ

ョン、リファレンスゲノムなどの定義ファイルの選定により、最終的に検出される後天的変異のリスト

が大きく変わり得る。解析結果について、他のプロジェクトとの比較、横断的な解析を可能とするため

には、統一した形式で解析実行を行うことが不可欠である。また、変異検出のためには近年では、感度

や正答率を上昇させるために、複数の変異検出ツールの結果を組み合わせるといったアプローチが頻繁

に採用されている。上記の背景を踏まえ、国際的に広く利用されているソフトウェア、定義ファイルを

選定しつつ、所定の一通りの解析処理を行うソフトウェアを開発する。またその他にも、大規模なゲノ

ムデータの効率的な解析を達成するための運用手順の整備を行う。 

３．難治性がん（膵がん・白血病）並びに希少がんの試料を用いたパイロット研究 

国立がん研究センターバイオバンクに保存されている膵がん・胆道がん凍結検体を用いて、全ゲノム解

析・RNA シークエンス解析・全ゲノムメチル化シークエンス解析を行った。骨軟部腫瘍について、別研

究により PDC（Patient-derived Cell）、PDX （Patient-derived Xenograft）が樹立されている症例を

中心に症例、組織型の選定を行い、160 症例について凍結腫瘍組織検体および凍結正常組織検体（もし

くは抽出済みの正常組織由来 DNA 検体）の収集を行った。収集した凍結腫瘍検体は OCT包埋後、薄切し

病理組織評価のための HE 染色標本を作製するとともに DNA, RNA 抽出を行い、NanoDrop、Qubit、

Bioanalyzer による評価を行った。DNA は腫瘍組織 196 検体（再発、転移検体等を含む）、正常組織 160

検体について全ゲノムシークエンス解析を行い、RNA は腫瘍組織 162 検体（再発、転移検体等を含む）

について RNAシークエンス解析を実施した。また、収集症例について臨床情報の収集を行い、この集計

作業を行った。 

（倫理面への配慮） 

今回の収集症例は各医療機関附属のバイオバンクに保管されている症例を中心に検体収集を進めた。バ

イオバンク保管の検体は研究目的での利用について包括的同意がとられた後のものであり、本研究計画

の遂行は各医療機関の IRB承認を得て、研究計画を情報公開しオプトアウト機会を保障して進めている。

また、一部の症例については医療機関での IRB承認のうえ、個別に同意が取得され、検体収集が行われ

ているものを用いた。検体収集においては各医療機関で匿名化符号を付与し対応表を各医療機関で保管

しつつ、個人識別に直結する情報を研究解析機関側に伝えない様管理して、検体収集、臨床情報収集を

行った。 

C. 研究結果 
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全ゲノム解析に供する検体について、収集すべき臨床情報の内容・収集方法（固形腫瘍・造血器悪性腫

瘍それぞれのサブ WG により収集方法の確定）について検討を行った。前向き収集検体処理について推

奨手順書案を作成した。 

が ん 全 ゲ ノ ム シ ー ク エ ン ス の 解 析 ワ ー ク フ ロ ー の ソ フ ト ウ ェ ア の 開 発 を 行 な っ た

(https://github.com/ncc-ccat-gap/GCATWorkflow)。本ソフトウェアにおいては、GPU サーバーを利用

したアクセラレーターである Parabricks の利用をサポートしており、通常の CPU クラスターとの併用

により格段の高速化が可能である。また、変異検出の方法として、mutect2, manta, GRIDSS といった国

際的に広く利用されているツールに加えて、国内で比較的頻繁に利用されている Genomonを選定し、ワ

ークフローの中でこれらを一括で実行可能な形式での実装を行なった。さらに、シークエンス拠点から

受け取るシークエンスデータについて、統一したフォルダ構成、命名規則を取り決めることで、効率的

な運用形式の整備を遂行するなど、非機能面においても、ゲノム解析を実行するための工夫を行なった。 

膵がん・胆道がん凍結検体として 400 症例の検体を確保した。膵がんは腫瘍率が低いことが知られてい

るので、最初に異常が起こることが知られている KRAS 遺伝子変異から腫瘍率を算定することにした。

変異特異的 PCR法により得られた KRAS変異アリル頻度 (Variant Allele Frequency: VAF)を算出し、

腫瘍率 30%以上の 285 症例については腫瘍部並びに同一患者正常組織検体について全ゲノム解析を行っ

た。また腫瘍率が低い検体も合わせて 355 症例については腫瘍部から RNA を抽出し、RNA シークエンス

を行った。全ゲノム解析を行った検体のうち、十分 DNA量が確保できた 160症例について更に全ゲノム

メチル化シークエンス解析を行った。 

骨軟部腫瘍 160症例について腫瘍組織、正常組織検体を収集し、最終的に腫瘍組織由来 DNA196検体（原

発に加えて再発、転移時の腫瘍組織検体を含む）、正常組織由来 DNA160検体（バイオバンクにて DNA抽

出済み検体を含む）を用いて全ゲノムシークエンス解析を実施した。また同様に、腫瘍組織由来 RNA162

検体を用いて RNA シークエンス解析を実施した。これらのシークエンス解析から得られた FASTQ データ

から、データ解析を進めている。また、解析対象となった症例の臨床情報を収集し、その集計作業を行

った。軟部腫瘍の組織型の内訳は未分化多型肉腫 19症例、悪性末梢神経鞘腫 17症例、脱分化型脂肪肉

腫 17症例、滑膜肉腫 16症例、皮膚隆起性線維肉腫 11症例、骨外性骨肉腫 10症例、粘液線維肉腫 8症

例、胞巣状軟部肉腫 7症例、低悪性度線維粘液肉腫 6症例、粘液型脂肪肉腫 5症例、BCOR 再構成肉腫 2

症例、CIC-DUX 再構成肉腫 2 症例、その他の組織型 12 症例。骨腫瘍の組織型の内訳は骨巨細胞腫 11 症

例、脱分化型軟骨肉腫 2症例、軟骨肉腫 1症例、脊索腫 1症例、Ewing肉腫 1症例、平滑筋肉腫 1症例、

骨肉腫 1 症例、分類不能肉腫 1 症例であった。集計時点での観察期間中央値は 39 か月（1-163 か月）、

発症時年齢中央値は 49歳（4-93歳）であった。 
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D. 考察 

構築したがん体細胞全ゲノム解析パイプラインを GPU 上で実行可能なアクセラレーター（Parabricks）

により高速化を行うことで、１台の GPUで 6-7ペア (腫瘍部 x100+正常部 x30)/day の計算処理が可能

という見積もりを得た。今後、１．数百、数千検体規模のデータで運用を行い、問題点を抽出する、２．

効率的な偽陽性フィルタリングの方法の開発、等を検討していく。本ワークフローを用いることで、１

台の GPUサーバーについて、１日に８検体の腫瘍・正常検体のペア（腫瘍：100x, 正常：30x）の解析が

可能であることを実証した。すでに 75 検体ほどの解析が終了しており、今後数ヶ月で本研究プロジェ

クトにおいて生成された全シークエンスデータの解析を終了できる見込みである。RNA シークエンス/ 

全ゲノムメチル化シークエンスデータについては、解析 WG での議論も参考にしつつ、in-house での解

析を実施する予定である。 

E. 結論 

１．収集臨床情報の内容・収集方法（固形腫瘍・造血器悪性腫瘍それぞれのサブ WGにより収集方法の確

定）、現場負担軽減策の検討、検体処理・収集・保管等のワークフロー等について原案を作成した。 

２．がん全ゲノム解析パイプラインの開発・実装を行い、実際のデータを用いた運用を開始した。 

３．難治性がん（膵がん・白血病）並びに希少がんの試料を用いて、全ゲノム解析・RNA シークエンス

解析・全ゲノムメチル化シークエンス解析についてのパイロット研究を行い、総計で 445ペア症例の全

ゲノム解析、515 サンプルの RNA シークエンス解析、160 サンプルの全ゲノムメチル化シークエンス解

析を終了した。 

F. 研究危険情報 

 特記事項なし 

G. 研究発表 

1. 論文発表

該当なし 

2. 学会発表
該当なし 

H. 知的財産権の出願・登録状況 
該当なし 
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厚労科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 

分担研究年度終了報告書 

  遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する 

  患者申出療養に関する研究 

研究分担者  小川誠司 京都大学医学部腫瘍生物学講座 

研究要旨 

全ゲノム解析は、これまで行われた全エキソン解析や標的シークエンスでは捉えることができない異常

を検出することで、より広範な異常のプロファイルが得られることが期待できる一方、標的を限定した

解析方法と比べると検出感度が低下し、小さな変異やサブクローン構造の把握には適さない可能性があ

る。そこで、本研究では大腸癌検体をもちいた高深度の全ゲノムシークエンスや、経時的に採取された

造血器腫瘍検体の全ゲノムシークエンスを解析し、全ゲノムシークエンスの実行可能性や解析性能の評

価を行った。その結果、全ゲノムシークエンスに対して、解析に GPUを用いることで必要時間が大きく

短縮できること、腫瘍 100～200x、正常 50x強の深度を用いたシーケンスにより腫瘍内サブクローン構

造の解析が可能であること、100x の深度では低アリル域の感度が低いこと、経時的検体の解析によって

クローン構造の変化が観察できることなどが示された。現在、異なるデータ解析手法の比較や、全ゲノ

ムメチル化シークエンスや、全ゲノムシークエンスを中心とした様々な解析を組み合わせることで包括

的な病態の解明を進めるべく、大腸オルガノイドを用いた長鎖シークエンスなど新規技術の検討が進行

中である。 

A. 研究目的 

本研究では①全ゲノム解析におけるシークエンス深度と検出感度の関係を調べること、②深度を高めた

全ゲノム解析(腫瘍 200x, 正常コントロール 100x)の実行可能性と、変異やサブクローン構造の検出性

能を検証すること、③同一患者から経時的に複数のポイントで採取された検体を用いて全ゲノム解析を

行うことで、病態の変化に伴うクローン構造の変化の検出の可能性を検証することを目的とする。 

B. 研究方法 

研究項目①：ヒト大腸癌 5 症例(腫瘍 5 検体、正常コントロール 5 検体、計 10 検体)について、従来法

(深度：腫瘍 50x、正常 30x)よりもよりディープにシーケンスを行う(深度：腫瘍 200x、正常 100x)。 
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研究項目②：得られたシーケンスデータをヒトリファレンスゲノムにマッピングする際に、従来の CPU

を用いた演算法と新たな GPUを用いた演算法の実施時間を計測し、解析に要する時間を比較する。 

研究項目③：サブクローンの検出能力の比較は、得られたシーケンスデータをランダムにダウンサンプ

リングし(深度：腫瘍 100x および 50x、正常 50xおよび 30x)、データ量によって検出できるサブクロ

ーンの腫瘍内分画サイズを検討する。また、アーチファクトについても検討する。 

研究項目④：時系列的なクローン構造の変化を評価するため、複数のタイミングで検体が採取された 25

症例の造血器腫瘍の症例について、異なるタイミングの検体の全ゲノムシーケンスを実施した（図 1）。

1 症例あたり 1-5 回の測定を実施した（図 2）。

シーケンス解析の深度は x100 を基本としたが、

解析深度の増加に伴う精度の改善を評価するた

め、一例では x150 で評価を行った。これらの症

例では標的シークエンスが行われているため、標

的シークエンスをゴールドスタンダードとした

際の全ゲノム解析の感度も検討した。このうち７

例は、2020 年の調査で生存が確認されている。 

（倫理面への配慮） 

本研究で実施される臨床検体を用いた遺伝子解析研究は、「ヒトゲノム・遺伝子研究に関する倫理指針」

を遵守し、事前に臨床検体提供施設の倫理委員会の承認を得た上で、研究対象者から文書による同意を

得た上で研究を行う。本研究計画にある遺伝子解析研究内容を含む研究計画は京都大学「医の倫理委員

会」に承認されている（「固形腫瘍における遺伝子異常の網羅的解析(G605)」、「造血器腫瘍における

遺伝子異常の網羅的解析(G608)」）。本研究目的に採取された検体は、採取施設において連結可能匿

名化がなされ、個人情報を有さない試料が遺伝子解析施設に提供され、遺伝子解析およびデータ解析に

携わる者は、個人情報を知ることはない。これらの情報は厳重な管理を行い、第三者に知られないよう

に通常可能な最大限のセキュリティ対策のもと、解析担当者以外はデータにアクセスできないように管

理し、情報の漏えいの防止に努める。 

組換え DNA 実験に関しては、遺伝子組換え生物等の第二種使用等拡散防止措置を講じ、機関承認を受

けた上で遺伝子改変マウスに関わる実験を行う。 動物実験に関しては、動物愛護の観点から、平成 18 

年文部科学省告示第 71 号「研究機関等における動物実験等の実施に関する基本指針」および所属機関

ごとにそれぞれ「京都大学における動物実験の実施に関する規程」「慶応義塾動物実験規定」を遵守し

て行う。 
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C. 研究結果 

研究項目①：

腫瘍および正常コントロール検体から抽出したゲノム DNAを用いて

PCR Free でシーケンスライブラリを作成し、Illumina 社 NovaSeq 

6000 でシーケンスを実施した。 

腫瘍および正常検体について、概ね目標深度のデータを取得した

（図 3）。 

研究項目②： 

東京大学医科学研究所ヒトゲノム解析センターのスーパーコン

ピュータ Shirokane において、得られたシーケンスデータをヒ

トリファレンス配列にマッピングを行った。この際、演算装置

として従来の CPU を用いたパイプラインと、新たに GPU を用い

たパイプラインによる解析を実施し、両者で解析に要する時間

を比較した。 

深度 100xでは GPUは CPUに比較して 4.9-7.2倍、深度 200xで

は 11-13倍高速であった（図 4）。 

本解析では 1つのデータあたり GPU4基を使用し、深度 100xで

平均 1.45日、深度 200xで平均 6.88日を要した。現在、Shirokaneでは GPU 演算装置 80基 (8基

×10 ノード)を備えているが、将来、大規模に全ゲノム解析を実施する際には GPU 演算装置の拡充

は必須であると考えられた。 

研究項目③： 

germline SNP および体細胞変異コールは Shirokaneの Genomon2パイプラインを用いて実施した。 

(i) 体細胞変異コールへの germline SNPのコンタミネーションの評価 

germline SNP と判明している variant が腫瘍細胞検体に誤ってコール

されることがある。その偽陽性コールはシークエンス深度に依存するた

め、正常コントロールの深度によって偽陽性コールがどの程度検出され

るかを検討した。正常コントロールの深度が 30x でも SNP のコンタミ

ネーション数は～4個と非常に少なかった（図 5）。この観点からは正常

コントロール検体の深度は 30xで十分であると考えられた。 
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(ii) 体細胞変異の検出感度・正確性の

評価 ～正常コントロールの深度～ 

腫瘍検体の深度を一定としたときに、

正常コントロール検体の深度が体細胞

変異コールに与える影響を検討した。

各ペア検体において、深度：腫瘍 200x、

正常コントロール 100xでシーケンスし

た際の変異コール結果をゴールドスタ

ンダードとして用いた。偽陽性(アーチ

ファクト)の割合は正常コントロール

の深度が増えることで減少した（図 6）。

一方、感度は正常コントロール検体の

深度が 50xで飽和しつつあった（図 7）。

正常コントロールの深度 50x でも偽陽

性コールの割合

は十分に低く、検

出感度・偽陽性率

の観点から正常

コントロールの

深度は 50x 強で

よいと考えられ

た。正常コントロ

ー ル の 深 度 を

50x としたときの、腫瘍検体の深度による遺伝子変異の検出感度を検討したところ、腫瘍検体の深

度が増加するほど感度が上昇した（図 8）。偽陰性となった変異コールの変異アリル頻度の分布を

検討したところ、腫瘍の深度 50x ではメジャークローンとともにサブクローンが有する変異を検

出できていないことが判明した。腫瘍の深度 100x でも約 10%の変異を検出できておらず、メジャ

ークローンおよびサブクローンの変異を感度高く検出するためには腫瘍の深度として 100～200x

が必要と考えられた（図 9）。 

以上の結果から、本検討の結論として深度：腫瘍 100～200x、正常 50x 強でのシーケンスにより腫

瘍内サブクローンが有する遺伝子変異を高感度に検出できると考えられた。

研究項目④： 
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標的シーケンスと比較した場合、全ゲノムシーケンスにおける遺伝子変

異の検出感度はクローンサイズに依存し、アリル頻度の低い変異では感

度の低下を認めたものの、アリル頻度 30%以上では 9割以上の感度を得

た（図 10）。一方でコピー数異常については、標的シーケンス解析で検

出可能な異常の全てが全ゲノムシーケンスでも検出可能であった。ま

た、時系列解析を行なった症例については、体細胞変異のアリル頻度の

経時的な変化に基づいて、クローン構造の変化を明確に捉えることが可

能であった。例として、

TP53 変異と複雑核型を伴

う MDS症例について時系列

解析を行なったが、標的シ

ーケンス解析のみでは明

確でなかったクローンの

拡大・消退を捉えることが

できた(図 11)。また、JAK2

変異陽性 MPNから、JAK2変

異陰性、TP53 変異陽性の MDS が発症した症例では、JAK2 変異を含み MDS 発症時に消失したクローン、

TP53 変異を含み MPN 発症時には存在せず MDS 発症時に新たに出現したクローンのほかに、MPN, MDS の

時期を通じて存在したクローンの存在が明らかになった（図 12）。以上の結果から、解析深度 100x の

全ゲノムシーケンスは変異検出とクローン構造の推定において十分な精度を達成できること、標的シー

クエンスでは検出できないクローン構造の変化が観察されることが示された。 

以上の解析によって、全ゲノムシークエンスに対して、解析に GPUを用いることで必要時間が大きく短

縮できること、深度：腫瘍 100～200x、正常 50x強でのシーケンスにより腫瘍内サブクローン構造の解

析が可能であること、100x の深度では低アリル域の感度が低いこと、経時的検体の解析によってクロー

ン構造の変化が観察できることなどが示された。現在、異なるデータ解析手法の比較や、全ゲノムメチ

ル化シークエンスや、全ゲノムシークエンスを中心とした様々な解析を組み合わせることで包括的な病

態の解明を進めるべく、大腸オルガノイドを用いた長鎖シークエンスなど新規技術の検討が進行中であ

る。 

D. 研究危険情報 

特になし 

E. 研究発表 
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yoto 

45: Distinct pathogenesis of clonal hematopoiesis revealed by single cell RNA sequencing inte
grated with highly sensitive genotyping method. Masahiro M Nakagawa  63nd ASH Annual Meeti
ng and Exposition:(2020/12/11-12/14)Virtual 

46: Early Clonal evolution of myeloid malignancies. . Masahiro M Nakagawa  The 79th Annual Mee
ting of the Japanese Cancer Association:(2020/10/1-10/3)Hiroshima 

47: Distinct pathogenesis of clonal hematopoiesis revealed by single-cell RNA/DNA sequencing.
 Masahiro M Nakagawa  The 82nd Annual Meeting of the Japanese Society of Hematology:(2020/
1010/-10/12)Kyoto 
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48: Distinct pathogenesis of clonal hematopoiesis revealed by high throughput single cell RNA
 sequencing integrated with highly sensitive genotyping method. Masahiro M Nakagawa  25th 
Congress of the European Hematology Association :(2020/06/11-6/21)Virtual" 

49: JAK STAT Pathway is a Promising Therapeutic target in Acute Erythroid Leukemia. June Taked
a  The 79th Annual Meeting of the Japanese Cancer Association:(2020/10/1-10/3)Virtual 

50: 急性赤白血病に対するJAK STAT パスウェイ阻害薬の有用性の検討. June Takeda  The 82nd Annual
 Meeting of the Japanese Society of Hematology:(2020/1010/-10/12)Kyoto 

51:  NOVEL MOLECULAR PATHOGENESIS AND THERAPEUTIC TARGETS IN ACUTE ERYTHROID LEUKEMIA. June Ta
keda  25th Congress of the European Hematology Association :(2020/06/11-6/21)Virtual" 

52: Genotype-Phenotype Relationships and Therapeutic Targets in Acute Erythroid Leukemia. Jun
e Takeda  63nd ASH Annual Meeting and Exposition:(2020/12/11-12/14)Virtual 

53: 加齢に伴うゲノム異常と発がん. Seishi Ogawa  The 79th Annual Meeting of the Japanese Cance
r Association:(44107)Virtual 

54: Mutaions in normal tissues. Seishi Ogawa  The 79th Annual Meeting of the Japanese Cancer A
ssociation:(44107)Virtual 

55: がんの起源について. Seishi Ogawa  第31回日本消化器癌発生学会総会:(44162)Virtual 
56: がんの起源について. Seishi Ogawa  第84回日本皮膚科学会東京支部学術大会 :(44156)Virtual 
57: Cancer mutations in normal tissues. Seishi Ogawa  CVMW2020:(2021/3/12-13)Virtual 

F. 知的財産権の出願・登録状況 

作成上の留意事項    

１．「Ａ．研究目的」について  
 ・厚生労働行政の課題との関連性を含めて記入すること。   
２．「Ｂ．研究方法」について  
(1) 実施経過が分かるように具体的に記入すること。  
(2) 「（倫理面への配慮）」には、研究対象者に対する人権擁護上の配慮、研究方法による研究対象者

に対する不利益、危険性の排除や説明と同意（インフォームド・コンセント）に関わる状況、実験に動物
対する動物愛護上の配慮など、当該研究を行った際に実施した倫理面への配慮の内容及び方法について、
具体的に記入すること。倫理面の問題がないと判断した場合には、その旨を記入するとともに必ず理由
を明記すること。なお、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成２５年文部科学省・厚生労
働省・経済産業省告示第１号）、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成２６年文部科学省・
厚生労働省告示第３号）、遺伝子治療等臨床研究に関する指針（平成３１年厚生労働省告示第４８号）､
厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基本指針（平成１８年６月１日付厚
生労働省大臣官房厚生科学課長通知）及び申請者が所属する研究機関で定めた倫理規定等を遵守すると
ともに、あらかじめ当該研究機関の長等の承認、届出、確認等が必要な研究については、研究開始前に所
定の手続を行うこと。
３．「研究結果」について    
・当該年度の研究成果が明らかになるように具体的に記入すること。 

４．「健康危険情報」について
  ・研究分担者や研究協力者の把握した情報・意見等についても研究代表者がとりまとめて総括研究報
告書に記入すること。
５．その他

(1) 日本工業規格Ａ列４番の用紙を用いること。 
(2) 文字の大きさは、10～12ポイント程度とする。
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厚労科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 

分担研究年度終了報告書 

  遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する 

  患者申出療養に関する研究 

研究分担者  油谷浩幸・東京大学先端科学技術研究センター 

研究要旨 

がん全ゲノム解析計画を実践するにあたり、近年性能が向上しているロングリード解析技術を臨床検

体解析に用いるにあたり、パイロット研究としてフィージビリティの検討およびショートリード解析

データとの統合を行うための膵がん由来細胞 DNAを用いたデータ収集を行った。 

がん全ゲノム体制班においてデータ共有 WGを組織し、全ゲノムデータ利活用および共有ルール、その

実行体制に関して検討を行い、がん全ゲノム解析等連絡調整会議へ報告した。 

A. 研究目的 

１）ロングリード技術を用いたがん全ゲノム解析のフィージビリティ検討 

２）全ゲノムデータ利活用および共有ルール、その実行体制に関する検討 

B. 研究方法 

１）ロングリード解析 

患者由来膵がん細胞株および患者末梢血白血球から抽出されたゲノム DNA は小川研究室（京都大学）

より提供された。ゲノム DNA検体の品質は Femto Pulse System（Agilent）によって行った。ローグリ

ード解析はナノポアシーケンシング解析を PromethION（Oxford Nanopore）を用いて実施した。 

２）がん全ゲノム体制班におけるデータ共有 WG 

 全ゲノムデータを共有・活用するための考え方、インフラ等についての検討を行うべく、学界及び産

業界のメンバー11名（油谷浩幸、井元清哉、柴田龍弘、小川誠司、加藤護、浦上研一、宮野悟、森誠一、

河野隆志、白石友一、白神昇平）によってワーキンググループを構成した。令和 2年 9月 15日、18日、

10月 16 日、11 月 16 日、25 日、12 月 1 日、令和 3年 1月 18 日、25日の計 8 回開催した（いずれもオ

ンライン開催）。 
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（倫理面への配慮） 

検体収集、データ解析は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針、人を対象とする医学系研究

に関する倫理指針を遵守して実施された。 

C. 研究結果 

１）ロングリード解析 

ショートリード技術ではマッピング不可能なゲノム領域におけるゲノム変異、とりわけ構造変異（増

幅、欠失、転座、逆位など）情報を取得することにより、発がんおよび悪性化に関わる新たなドライバ

ーイベントの同定が期待されている。近年ベースコール精度およびスループットの向上が著しいナノポ

ア解析を実施した。 

 検体に用いた患者由来膵がん細胞は三次元培養にて樹立されたオルガノイド細胞株 8例および当該患

者末梢血白血球から抽出されたゲノム DNA である。ゲノム DNA サイズは概ね 50kb 前後であったが、一

部検体はより大きなサイズまで含まれていた。DNAの断片化は g−TUBE（Covaris）あるいは細径シリンジ

によるフラグメンテーションを用いて行った。前者は断片化されない分子の残存も観察されたが、安定

してデータが得られた。 

PromethION フローセルを用いた解析で、全検体で１ランあたり 30Gb 以上の塩基情報が得られ、最大

110Gb、すなわち 30X ゲノムの情報収集が可能であることが確認された。 

腫瘍  平均 51.4Gb（37.0~72.2)  配列長（N50）7.2kb 

末梢血  平均 58.3Gb（30.7~110.4 配列長（N50）9.1kb 

PCR 増幅がないため、コピー数変化は鋭敏に検出可能であった。 

２）がん全ゲノム体制班におけるデータ共有 WG 

 主に下記のトピックについて検討を行った。 

・データ等の管理・運営体制のあり方について検討 

・データの二次利活用の制度を整備、構築 

・産学連携体制、情報共有体制の構築に向けた検討 

・知的財産等の考え方 

 大規模全ゲノム解析研究において先行する英国Genomics EnglandとNHS Genomic Medicines Service, 

および米国 All of Usについて調査を行い、とりわけ企業によるデータ利活用の状況について調査した。 

以下の項目についてがん全ゲノム解析等連絡調整会議においてレポートを行った。 

データ共有を行う基盤 

・データセンターは本事業で収集される全ゲノムデータの利活用をすすめる一方、先行解析で収集され
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る全ゲノムデータをレファレンスとした全ゲノムデータの医療応用について検討する。そのために

visiting型のデータ利用基盤を準備し、データアクセスを管理する。すなわち、運営組織のあり方とし

て、データ・試料の収集解析は国営の基盤が実施し、産業利用に係る機能は活用促進機関が担う。 

・プロジェクト全体解析の進捗をモニタリングできるようなステアリング機能を有する「事務局」を設

ける。 

データ回付 

• 回付に際しては、１）臨床検査グレードですべてのプロセスを実施するか、２）得られた結果を NGS

以外の臨床検査によって確認する。 

• 回付する情報については現行のがんパネル検査の結果とも比較検証しながら選定する

• データの解釈に必要なレファレンス情報として、各がん腫について日本人のがんゲノム情報が先行解

析で収集されることが求められる。 

• 全例を患者還元とするかどうかは慎重な議論が必要である。現在は日本人がんの全ゲノムデータベー

スが存在しないこともあるため、解釈が困難であることから、当面は回付内容について限定することが

望ましい。 

• 現行のパネル検査よりリード深度が薄いことや凍結検体を用いることから、パネル検査を用いたがん

ゲノム医療と同様な治療選択に関わるデータを取得できるとは限らない。また、データ解釈に相当な日

数を要することから、治療方針に決定のために用いることは現行では推奨されない。 

• 全ゲノム情報の患者還元のロジスティクスを含め十分な検討が必要であり、体制整備を検討する研究

班の設置が望ましい 

・先行解析検体はバイオバンクの既存検体を用いた解析であるので、本格研究とは異なる扱いが必要で

ある。説明同意文書で企業単独利用が許容される検体の解析を積極的に推奨する。 

データ共有ルール 

・データリリース時から 3年後に順次公的 DB公開 

・データセンター内に Data Access Committeeを設置する 

・コンソーシアム企業にはがん種グループと同時期にゲノム・臨床情報を共有可能とする一方、論文公

表は 3年後まで不可とするが、特許申請には制限は設けない。 

D. 研究危険情報 

 特になし 

E. 研究発表 

1. 論文発表 なし

2. 学会発表 なし

F. 知的財産権の出願・登録状況 
特になし 
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作成上の留意事項    

１．「Ａ．研究目的」について  
 ・厚生労働行政の課題との関連性を含めて記入すること。   
２．「Ｂ．研究方法」について  
(1) 実施経過が分かるように具体的に記入すること。  
(2) 「（倫理面への配慮）」には、研究対象者に対する人権擁護上の配慮、研究方法による研究対象者

に対する不利益、危険性の排除や説明と同意（インフォームド・コンセント）に関わる状況、実験に動物
対する動物愛護上の配慮など、当該研究を行った際に実施した倫理面への配慮の内容及び方法について、
具体的に記入すること。倫理面の問題がないと判断した場合には、その旨を記入するとともに必ず理由
を明記すること。なお、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成２５年文部科学省・厚生労
働省・経済産業省告示第１号）、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成２６年文部科学省・
厚生労働省告示第３号）、遺伝子治療等臨床研究に関する指針（平成３１年厚生労働省告示第４８号）､
厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基本指針（平成１８年６月１日付厚
生労働省大臣官房厚生科学課長通知）及び申請者が所属する研究機関で定めた倫理規定等を遵守すると
ともに、あらかじめ当該研究機関の長等の承認、届出、確認等が必要な研究については、研究開始前に所
定の手続を行うこと。
３．「研究結果」について    
・当該年度の研究成果が明らかになるように具体的に記入すること。 

４．「健康危険情報」について
  ・研究分担者や研究協力者の把握した情報・意見等についても研究代表者がとりまとめて総括研究報
告書に記入すること。
５．その他

(1) 日本工業規格Ａ列４番の用紙を用いること。 
(2) 文字の大きさは、10～12ポイント程度とする。
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厚労科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 

分担研究年度終了報告書 

先行解析における既存試料・情報の利用に関する留意点及び ICF（説明同意文書）案について 

研究分担者  武藤香織・東京大学医科学研究所 

   横野恵・早稲田大学社会科学部 

研究協力者  天野慎介・全国がん患者団体連合会、安中良輔・日本製薬工業協会、井上悠輔・東京

大学医科学研究所、浦上研一・静岡県立静岡がんセンター、加藤和人・大阪大学大学

院医学系研究科、桜井なおみ・全国がん患者団体連合会、田代志門・東北大学大学院

文学研究科、丸 祐一・鳥取大学地域学部、森 誠一・がん研究会がんプレシジョン医

療研究センター 

研究要旨 

「全ゲノム解析等実行計画」におけるがんの全ゲノム解析に付随する ELSI（倫理的・法的・社会的

課題）に関する論点として、先行解析における既存試料・情報の利用に関する留意点を検討し、研

究者が留意すべき点を提示した。また、並行して ICF（説明同意文書）案を作成した。しかし、事

業計画の詳細が決定していないため、今後も継続的な検討が必要である。 

A. 研究目的 

がん全ゲノム解析に付随する ELSI（倫理的・法的・社会的課題）を検討しつつ、先行解析における既

存試料・情報の利用に関する留意点及び ICF（説明同意文書）案を作成する。 

B. 研究方法 

 ELSI ワーキンググループでの計 10 回の会合を通しての議論を踏まえて、既存試料・情報の利用に関

する留意点、ICF（説明同意文書）案の作成を行った。内容は厚生労働省にも情報共有したほか、「がん

全ゲノム解析等連絡調整会議」において随時報告した。 

（倫理面への配慮） 

人を対象とした研究ではないため、該当しない 
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C. 研究結果 

1． 既存試料・情報の利用に関する留意点について 

本資料は、「全ゲノム解析等実行計画」（第 1版）の構想に基づき、現行のヒトゲノム・遺伝子解析

研究に関する倫理指針に基づき、先行解析において既存試料・情報を活用する場合の考え方につい

て、研究者及び倫理審査委員会の参考になるよう作成したものである。内容は、①既存試料・情報の

利活用に関する原則と対応の考え方、②研究倫理指針上の解釈、③先行解析で利用する試料・情報に

関する ELSI WGとしての見解、④がん患者や家族、経験者への説明と、不安や懸念を取り除く取り組

みは急務、という構成となっている。 

①既存試料・情報の利活用に関する原則と対応の考え方

既存試料・情報は、その提供を受けた段階において、特定の研究計画に利用される旨のインフォーム

ド・コンセントが与えられている。前提として、研究対象者は、当初の研究計画への協力に賛同して

同意を与えている。先行解析での利用が、当初の研究計画の実施に影響を与えることがあってはなら

ない。 

そのうえで、研究者は、先行解析の対象となる試料・情報を選定する際に、提供を受けた時点での同

意内容が、全ゲノム解析実行計画での多様な用途も含みうるかどうかを確認する必要があり、不十分

であれば、研究計画の変更を申請して倫理審査委員会の承認を求める必要がある。 

ただし、バイオバンクに提供された試料・情報については一般に、同意の時点で具体的な研究計画を

前提とせず、多目的で広範な利活用に対する同意が得られていると考えられる。そのため、先行解析

への利用可否の判断は、各バイオバンクに備えられている利用審査機構の判断に依存する。 

②研究倫理指針上の解釈

先行解析において既存試料・情報を利用するにあたっては、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関す

る倫理指針」（以下、ゲノム指針）の遵守が必要である。なお、同指針は、「人を対象とする生命科

学・医学系研究に関する倫理指針」（案）に統合される予定があるため、その告示・施行の時期に留

意する必要があり、時期によっては新たな指針を参照する必要がある。本文書では、ゲノム指針に加

え，同指針との統合が予定されている「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（以下、医学

系指針）を参照する。 

（研究計画の変更） 

先行解析に参加することにより、当初の研究計画の変更が生じる場合には、研究者は倫理審査委員会

の審査を受け、研究機関の長の許可を得なければならない（５  研究責任者の責務（１））。既存試

料・情報を先行解析で利用することの可否は、当該計画を審査する倫理審査委員会と研究機関の長に

よる判断となる。 

（インフォームド・コンセントの手続き） 
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また、インフォームド・コンセントの手続きを確認する必要がある。ここでは、研究者が既存試料お

よびそれに付随する情報を、先行解析の拠点に対して提供する場合を念頭に置き、ゲノム指針の「既

存試料・情報の提供を行う者」に関する規定を参照する（15 外部の機関の既存試料・情報の利用

（２））。 

なお、当初の同意取得時に、試料・情報を他の研究を行う機関に提供して将来のヒトゲノム・遺伝

子解析研究に利用する可能性が説明されている場合であっても、実際に当該試料・情報を提供して研

究を実施する際には同様の手続に従う必要がある（７（11）＜説明文書の記載に関する細則＞）。な

お、将来の研究利用への同意については後掲③も参照のこと。 

15(2)の下では既存試料・情報を他機関に提供する場合には、原則として研究参加者の同意が必要と

されるが、同意を受けることができない場合にはア〜ウのいずれかの規定が定める要件を満たすこと

で提供が可能となる。 

本計画においては、個人識別符号に該当するゲノムデータの取得が予定されていること、また全ゲ

ノム解析等の結果を患者の診療に活用することが想定されており対応表によって元の情報と照合する

可能性があること、匿名加工情報または非識別加工情報の作成・利用は想定されていないことから

（「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」98-99頁）、アには該当しえない。した

がって、提供する試料・情報の種類に応じて、イまたはウのいずれかの規定に拠ることとなる。 

どの提供者の試料・情報であるかが直ちに判別できないよう、加工又は管理された試料・情報のみ

を提供する場合は、イを参照する必要がある。通知または公開の手続きが必要となり、拒否の機会の

保障までは求められておらず、倫理審査委員会の承認を得る必要がある。 

しかし、提供される情報に「その記述単体で特定の研究対象者と直ちに判別できる記述」とされる

個人識別符号が含まれる場合には、イには該当せず、ウを参照する必要がある（「人を対象とする医

学系研究に関する倫理指針ガイダンス」102-103頁）。例えば、将来のデータベース連携も念頭に置い

て被保険者番号を収集する予定がある場合、被保険者番号は個人識別符号に相当するため、ウを参照

する必要がある。この場合には、イで必要とされる手続きに加えて、拒否の機会の確保が必要であ

る。また、個人識別符号を含む、個人情報の利用目的の変更は、変更前の利用目的と相当の関連性を

有すると合理的に認められる範囲を超えて行ってはならないこととされている（18個人情報の取扱い

（４））。 

いずれの手続が適用されるかは、先行解析における情報収集の戦略によって決められる。 

（企業等による試料・情報の利用） 

イまたはウに基づく試料・情報の提供においては「学術研究の用に供するときその他の当該既存試

料・情報を提供することに特段の理由」があることが要件となる。この要件は、個人情報保護法 76条

1項 3号（学術研究に係る適用除外）に該当する場合やその他個人情報保護関連法令上の適用除外・例

外等の根拠規定がある場合を指す（「『ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針』についての

Q&A」（平成 29年 4月 19日改正）Q82(37頁)）。 
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そのため、学術研究の用に供することを根拠にして 15（2）イまたはウの規定を適用する場合、企業

単独による製品開発等への利用を目的とした試料・情報の提供は認められない。企業は通常、主たる

設立目的が学術研究ではないため、学術研究機関等と一つの主体とみなすことができる共同研究によ

り学術研究を実施する場合を除き個人情報保護法 76条 1項 3号の定める「学術研究を目的とする機

関」には該当しないと解される（同上）。 

個人情報保護法 76条 1項 3号の適用除外の範囲を超える利用を目的とする提供については、当初の

同意の範囲にそのような利用が含まれるか、あるいは新たにその旨を説明した上で同意を取得する必

要がある。 

③先行解析で利用する試料・情報に関する ELSI WGとしての見解

現時点において、どのような情報が収集されるかは明確ではないが、ここでは「ウ」が適用される

ものとして検討する。 

既存試料・情報の活用には、当初の研究対象者とのインフォームド・コンセントが尊重されるべき

であり、その目的の変更を合理的に留める範囲については、一定の制限がかかる。 

そのうえで、倫理審査委員会に申請する段階の方針として、ELSI WGとしては、以下のような提案を

する。 

A) 将来の研究利用に同意を与えた方の試料・情報を使わせて頂く

将来の研究利用について任意の同意を得ている場合には、同意を与えられていない試料・情報を先

行解析に提供しないよう留意する必要がある。また、将来の研究利用の目的に一定の条件や制限を加

えている場合には、先行解析の趣旨を倫理審査委員会に説明し、判断を委ねる必要がある。 

B) ゲノムワイドな解析を行う同意を与えた方の試料・情報を使わせて頂く

ゲノムワイドな解析を行う同意（SNP解析をはじめとする個人識別符号に相当するゲノムデータの生

成を認める同意）があれば、全ゲノム解析を実施すると明示した同意を得られていなくても、全ゲノ

ム解析の実施を検討できると考える。ゲノム解析の手法が大幅に進展し、そのコストも低下してきた

ことは合理的な背景として説明できると考えられる。先行解析の趣旨を倫理審査委員会に説明し、判

断を委ねる必要がある。 

C) 将来の研究利用について、共同研究の相手先として企業を明記していない場合には、国内外の企業

との共同研究を加えた変更申請を行う

将来の研究利用の項目は、その時点での想定が十分ではないため、計画が具体化した段階での倫理

審査委員会による判断が尊重される。全ゲノム解析実行計画では、企業との協働が前提となっている

ことから、国内外の企業との共同研究に用いる旨を記載した変更を申請し、倫理審査委員会の判断を

仰ぐべきである。 

D) 解析後のデータ共有や公開に関する記載がない場合には、記載を加えた変更申請を行う

解析後のデータを利他的に活用する予定に関する記述（データベース、レポジトリ等への登録な

ど）は、当初の研究開始時期によっては記載がなされていないこともある。データの幅広い利活用
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は、近年の科学研究の動向を踏まえたものであるため、その旨を記載した変更を申請し、倫理審査委

員会の判断を仰ぐべきである。 

ただし、先行解析においてどのようなデータベースに提供し、どのようなルールのもとで運用され

るのかについての方針が決定されていない。具体的な方針が決定した後に、再度の変更申請を行う必

要が生じる可能性がある。 

E) 企業による非学術目的での利用には、明示的な同意なしでは提供できない

個人情報保護法により、企業による非学術研究目的での利用は、当初のインフォームド・コンセン

トに明示的に含まれている必要がある。通知または公開や拒否の機会の保障による利用は認められて

いないため、留意する必要がある。 

④ がん患者や家族、経験者への説明と、不安や懸念を取り除く取り組みは急務

2019年 12月に全ゲノム解析実行計画が発表された時点では、多くの報道がなされたが、それ以降、

ほとんど報道がなされておらず、がん患者団体も進捗に関する情報を積極的に提供されていない状況

が続いている。 

既存試料・情報を先行解析に用いるに際して、再同意を得ずに、通知または公開や拒否の機会の保

障をもって実施するにあたっては、このスキームをがん患者・家族らが支持し、信頼を寄せ続けられ

るように努力することが重要である。 

がん対策推進基本計画（平成 30 年 3月）には、がん研究の推進に患者及びがん経験者の参画も必要

であることが記載されている。患者・市民の視点を取り入れ、不安や懸念を払しょくする対話をしな

がら、先行解析が実施されるようにすべきである。 

2. ICF（説明同意文書）案の作成

①説明文書・同意書・同意撤回書のモデル書式

先行解析での留意点を検討しつつ、モデル書式を起案した（version 0.4）。ゲノム指針及び現時点

での事業の方向性から考慮するに、次のような項目に関する説明が必要である。 

(1) この事業の目的 

(2) ご提供いただきたい試料・情報 

(3) 研究の方法 

(4) 研究期間 

(5) 様々な目的での利用 

(ア)医療機関や学術研究機関による利用 

(イ)企業による利用 

(ウ)将来の研究目的での利用 

(エ)国内外の公的データベースへの登録と活用 

(オ)人材育成や保健医療政策など公益性の高い目的での利用 

(6) あなたに連絡を取らせて頂く可能性 

(ア)あなたの健康管理や治療法の選択に役立つ解析結果がわかったとき 

34



(イ)参加条件に適合する可能性のある治験や臨床研究が見つかったとき 

(ウ)あなたやあなたの血縁者の遺伝に関する情報が判明したとき 

(エ)現在想定していないデータの利用目的が発生するなど、あなたの意思確認をしたいとき 

(7) 研究結果の公表 

(8) 個人情報の取扱い 

(9) 検証のための試料・データ等の保管 

(10) この事業の協力に伴う利益や不利益 

(11) 研究に関する情報公開 

(12) 費用負担・謝礼 

(13) 研究から生じる知的財産権の帰属 

(14) 遺伝カウンセリング 

(15) 事業の予算と利益相反 

(16) この事業への協力への任意性 

(17) 同意の撤回や意思変更の手続き 

(ア)同意の撤回 

(イ)あなたやあなたの血縁者に関する遺伝の情報が判明した場合の対応に関する意思変更 

(ウ)その他の再連絡に関する意思や連絡先の変更 

(18)  お問い合わせ先 

(19)  この事業の実施体制 

②作成過程での積み残し課題・備忘

本モデル書式は、現行の「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（文部科学省・厚生労

働省・経済産業省）及び改正予定の統合指針案をもとに作成したものであり、指針改正後は見直しを

要する。 

同意書は、保険診療として実施している「がん遺伝子パネル検査」とは違い、本事業の性質上、デ

ータベース公開や長期利用も含めて一括した同意を得る方式としている。企業の単独利用も可能とし

ている。同意撤回があった場合、データについては速やかに「使用は停止」することとしている。 

意思決定できる方を対象とした文書として作成した。インフォームド・アセントフォームは別に作

成が必要であるほか、先進医療として実施する場合には全体的に書き直しを要する。 

生殖細胞系列の結果返却については、結果返却の希望、家族との共有可否・連絡先に関しては、C-

CAT 同意書作成時の議論を踏まえて、任意の項目として含めている。意思変更申出については、生殖細

胞系列の結果返却、家族との共有意思、再連絡可否を取り上げている。ただし、生殖細胞系列の結果

返却については、ICF に留まらない課題が多く、別途、詳細な留意点の作成が必要である。 

さらに、事業計画が明確になった場合には、実施体制、どのような情報を収集するのか、データ二

次利用方針等、データの利用目的、再連絡の可能性についても再検討が必要である。 
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形式としては紙ベースの ICFとして作成しており、指針改正後に電子的電磁的なプラットフォーム

が導入された場合には継続的な再連絡や意思確認も簡便になる可能性があるが、導入可否の検討はこ

れからである。どのような場合に意思確認や意思変更が可能となるのか、検討が必要である。 

 

3．今後の課題 

今後、計画がより具体的になれば、解析結果の患者への返却に関する留意点のとりまとめが必要で

ある。加えて、遺伝的特徴・情報に基づく差別禁止に関する法制度の検討を本格的に着手すべきであ

る。 

 

 

D. 研究危険情報 

 なし 

 

E. 研究発表 

 1. 論文発表 なし 

 2. 学会発表 なし 
 
F. 知的財産権の出願・登録状況 
 
なし 
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厚労科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 

分担研究年度終了報告書 

  遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する 

  患者申出療養に関する研究 

研究分担者  横野 恵・早稲田大学社会科学部 

研究要旨 

「全ゲノム解析等実行計画」におけるがんの全ゲノム解析に付随する ELSI（倫理的・法的・社会的課

題）について，１）ICF（説明同意文書）案の作成，２）既存試料・情報の利用に関する留意点，

３）解析結果の患者への返却に関する留意点，４）遺伝的特徴・情報に基づく差別禁止に関する法制

度，の４点を中心に検討した。検討の結果に基づいて，ICF案および留意点の案を取りまとめた。 

A. 研究目的 がん全ゲノム解析に付随する ELSI（倫理的・法的・社会的課題）の検討 

B. 研究方法 

ゲノム解析および ELSIの専門家や患者の立場の委員計 11名で構成されるワーキンググループを組織し

て検討を行った。計 10 回のワーキング会合を開催して論点の検討・意見交換を実施したほか，並行し

て文献調査を実施した。また，「がん全ゲノム体制班」の他のワーキング・グループからの要請に応じ

て ELSI の観点から助言・情報提供を行った。調査・検討の状況・成果については，厚生労働省「がん全

ゲノム解析等連絡調整会議」において随時報告した。 

（倫理面への配慮） 

なし 

C. 研究結果 

「全ゲノム解析等実行計画」におけるがんの全ゲノム解析に付随する ELSIとして，１）ICF案の作

成，２）既存試料・情報の利用に関する留意点，３）解析結果の患者への返却に関する留意点，４）

遺伝的特徴・情報に基づく差別禁止に関する法制度の検討，の４点を抽出し，論点整理と対応方針の

検討を行った。検討に基づき全ゲノム解析を想定した ICFおよび留意点の案を取りまとめた。 

D. 研究危険情報 

 なし 

E. 研究発表 

1. 論文発表 なし

37



 2. 学会発表 なし 
 
F. 知的財産権の出願・登録状況 
 
なし 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
作成上の留意事項                                                                           
      
１．「Ａ．研究目的」について                                                                 
 ・厚生労働行政の課題との関連性を含めて記入すること。                                       
２．「Ｂ．研究方法」について                                                               
 (1) 実施経過が分かるように具体的に記入すること。                                           
 (2) 「（倫理面への配慮）」には、研究対象者に対する人権擁護上の配慮、研究方法による研究対象者
に対する不利益、危険性の排除や説明と同意（インフォームド・コンセント）に関わる状況、実験に動物
対する動物愛護上の配慮など、当該研究を行った際に実施した倫理面への配慮の内容及び方法について、
具体的に記入すること。倫理面の問題がないと判断した場合には、その旨を記入するとともに必ず理由
を明記すること。なお、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成２５年文部科学省・厚生労
働省・経済産業省告示第１号）、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成２６年文部科学省・
厚生労働省告示第３号）、遺伝子治療等臨床研究に関する指針（平成３１年厚生労働省告示第４８号）､
厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基本指針（平成１８年６月１日付厚
生労働省大臣官房厚生科学課長通知）及び申請者が所属する研究機関で定めた倫理規定等を遵守すると
ともに、あらかじめ当該研究機関の長等の承認、届出、確認等が必要な研究については、研究開始前に所
定の手続を行うこと。 
３．「研究結果」について                                                                 
 ・当該年度の研究成果が明らかになるように具体的に記入すること。                             
４．「健康危険情報」について 
  ・研究分担者や研究協力者の把握した情報・意見等についても研究代表者がとりまとめて総括研究報
告書に記入すること。 
５．その他                                                                                 
 (1) 日本工業規格Ａ列４番の用紙を用いること。                                              
 (2) 文字の大きさは、10～12ポイント程度とする。 
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厚労科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 

分担研究年度終了報告書 

  遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する 

  患者申出療養に関する研究 

研究分担者  鈴木 穣・東京大学大学院新領域創成科学研究科 

A.研究要旨 

難治性がん（膵がん）並びに希少がんの試料を用いたパイロット解析を行うことを目的とし、200 検体

について短鎖シークエンスによる全ゲノム解析、40検体について長鎖 DNAシークエンスを行う。

B. 研究方法 

長鎖 DNAシークエンスは、Ligation Sequence Kit（Oxford nanopore, Cat# SQK-LSK109）で鋳型を調

整し、Oxford Nanopore Technologies社のナノポア DNAシークエンサー・PromethIONでシークエンス

解析を行った。 

短鎖シークエンスの鋳型 DNAは、TruSeq DNA PCR-Free High Throughput Library Prep Kit (Illumina, 

Cat# 20015963)を用いて作成した。また、複数個体を同じフローセルでシークエンスを行うマルチプレ

ックスでシークエンスするため、IDT for Illumina – TruSeq DNA UD Indexes（Illumina, Cat# 20020590）

でインデックスを付加した。その後、NovaSeq 6000 で 150bpペアエンドシークエンスを行った。 

PromethION で取得した長鎖シークエンスで足場を構築し、NovaSeq 6000 で取得した精度の高いシーク

エンスを用いてシークエンス精度を補完するステップ（ゲノム配列のポリッシング）を経て、新規アセ

ンブリを構築した。 

（倫理面への配慮） 

本研究計画の遂行は各医療機関の IRB 承認を得て、研究計画を情報公開しオプトアウト機会を保障して

進めた。 

C. 研究結果 

200 検体について短鎖シークエンスによる全ゲノム解析を行った。また 40検体について長鎖 DNAシーク

エンスを行った。それぞれの読み取り深度（depth）は、Novaseq6000で約 95倍、PromethION で約 32倍
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であった。短鎖シークエンサーである Novaseq6000では検体当たりのデータ量は平均 283Gbase得られ、

QV30 以上の塩基割合の平均は 95%であった。また、長鎖シークエンサーである PromethION では、検体

当たりのデータ量は平均 96Gbase 得られ、平均 DNA長 33Kbの配列を解読することができた。 

 

D. 研究危険情報 

  なし 

E. 研究発表 

 1. 論文発表 なし 

 2. 学会発表 なし 
 
F. 知的財産権の出願・登録状況 
 
 
  なし 
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5_厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

2020年 4月  1

′―

―

―
‐・ ^ヽ

人国立がん研究セ

自由 へゞ解l

蘭ヒ〕ター

4.倫理審査の状況

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □   ■ □ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 (※ 3) □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 : 臨床研究法   ) ■   □ ■ 国立がん研究センター □

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを入れること。
。分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 : )

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無の場合は委託先機関 : )

当研究 に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 : )

当研究に係るCOIに ついての指導 。管理の有無 有 □ 缶
（

)■ (有の場合はその内容 :

につ い



2020年 4月  1日
厚生労働大臣 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益

ては以下のとおりです。

1.研究事業名  がん対策推進総合研究事業

2.研究課題名  遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養 ( 19EA1008 )

3.研究者名  (所属部局 0職名) 中央病院・研究企画推進部・薬事管理室長

(氏名・フリガナ) 沖田 南都子 0オキタ ナツコ

工立国人法発開究捌
　
報

国
　
理

4.倫理審査の状況

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □   ■ □ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 (※ 3) □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 : 臨床研究法   ) ■   □ ■ 国立がん研究セ ンター □

(※ 1)当 該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若 しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の 「疫学研究に関する倫理指針」や 「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項日に記入すること。

5。 厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) 。該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 : )

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無の場合は委託先機関 : )

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 : )

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ )
缶
（

■ (有 の場合はその内容 :



2020年 4月  1日
厚生労働大臣 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

国立研究開発法

理事長

次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及

ては以下のとおりです。

1.研究事業名  がん対策推進総合研究事業

2.研究課題名  遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養 ( 19EA1008 )

3.研究者名  (所属部局・職名) 中央病院 0レ ジデント

(氏名・フリガナ) 石丸 紗恵・イシマル サエ

今愚壁雌Y爾庁書毒,`夕
~

梓.再姿≡‖感醸
'国曲が)イ ノ`饉lF

4.倫理審査の状況

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □   ■ □ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 (※ 3) □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 : 臨床研究法   ) ■   □ ■ 国立がん研究センター □

(※ 1)当 該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ、
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の 「疫学研究に関する倫理指針」や 「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 : )

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無の場合は委託先機関 : )

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 : )

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 缶
（

)■ (有 の場合はその内容 :

つ い



2020年 4月  1日
厚生労働大臣 殿

機関名 国立研究開発法

所属研究機関長 職 名 理事長

氏 名 中

次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名  がん対策推進総合研究事業

2.研究課題名  遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養 ( 19EA1008 )

3.研究者名  (所属部局・職名) 中央病院・データ管理部・データ管理室長

(氏名・フリガナ) 森 幹雄・モ リ ミキオ

4.倫理審査の状況

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □   ■ □ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 (※ 3) □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 : 臨床研究法   ) ■   □ ■ 国立がん研究センター □

(※ 1)当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の 「疫学研究に関する倫理指針」や 「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6。 利益相反の管理

(留意事項) 。該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 : )

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無の場合は委託先機関 : )

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 : )

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ )
霊
小

■ (有の場合はその内容 :



2020年 4月  1日
厚生労働大臣 殿

機関名 国立研究開発法人国

所属研究機関長 職 名 理事長

氏 名 中

次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益

ては以下のとおりです。

1.研究事業名  がん対策推進総合研究事業

2.研究課題名  遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養

3.研究者名  (所属部局・職名)研 究所・がんゲノミクス研究分野 0分野長

(氏名・ フリガナ) 柴田 龍弘・シバタ タツヒロ

4.倫理審査の状況

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □   ■ □ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 (※ 3) □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 : 臨床研究法   ) ■   □ ■ 国立がん研究センター □

(※ 1)当 該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項)

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の 「疫学研究に関する倫理指針」や 「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項日に記入すること。

5。 厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6。 利益相反の管理

(留意事項) 。該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 : )

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無の場合は委託先機関 : )

当研究に係るCOIに ついての報告 。審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 : )

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ )
笠
ヽ

■ (有 の場合はその内容 :



令和3年4月1日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 

機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

所属研究機関長 職 名 理事長 

氏 名 中釜 斉 

 次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に 

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業  

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養（ 19EA1008 ） 

３．研究者名  （所属部局・職名） 中央病院 先端医療科・科長 

 （氏名・フリガナ） 山本 昇 ヤマモト ノボル 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □  ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） □   ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：臨床研究法） 
■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

 ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和3年4月1日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 

機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

所属研究機関長 職 名 理事長 

氏 名 中釜 斉 

 次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に 

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業  

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養（ 19EA1008 ） 

３．研究者名  （所属部局・職名） 国立がん研究センター中央病院・臨床検査科・医員  

 （氏名・フリガナ） 角南 久仁子・スナミ クニコ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □  ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） □   ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：臨床研究法） 
■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

 ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和3年4月1日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 

機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

所属研究機関長 職 名 理事長 

氏 名 中釜 斉 

 次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に 

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業  

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養（ 19EA1008 ） 

３．研究者名  （所属部局・職名） 国立がん研究センター中央病院・研究支援センター・生物統計部長 

 （氏名・フリガナ） 柴田 大朗・シバタ タロウ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □  ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） □   ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：臨床研究法） 
■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

 ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和3年4月1日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 

機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

所属研究機関長 職 名 理事長 

氏 名 中釜 斉 

 次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に 

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業  

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養（ 19EA1008 ） 

３．研究者名  （所属部局・職名）国立がん研究センター中央病院・研究企画推進部・研究企画推進部長 

 （氏名・フリガナ） 中村 健一・ナカムラ ケンイチ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □  ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） □   ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：臨床研究法） 
■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

 ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和3年4月1日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 

機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

所属研究機関長 職 名 理事長 

氏 名 中釜 斉 

 次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に 

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業  

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養（ 19EA1008 ） 

３．研究者名  （所属部局・職名） 国立がん研究センター中央病院・研究企画推進部・薬事管理室長 

 （氏名・フリガナ） 沖田 南都子・オキタ ナツコ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □  ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） □   ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：臨床研究法） 
■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

 ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和3年4月1日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 

機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

所属研究機関長 職 名 理事長 

氏 名 中釜 斉 

 次の職員の令和２年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に 

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業  

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養（ 19EA1008 ） 

３．研究者名  （所属部局・職名） 国立がん研究センター中央病院・レジデント 

 （氏名・フリガナ） 石丸 紗恵・イシマル サエ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □  ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） □   ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：臨床研究法） 
■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

 ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和3年4月1日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 

機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

所属研究機関長 職 名 理事長 

氏 名 中釜 斉 

 次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に 

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業  

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養（ 19EA1008 ） 

３．研究者名  （所属部局・職名） 国立がん研究センター中央病院・データ管理部・データ管理室長 

 （氏名・フリガナ） 森 幹雄・モリ ミキオ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □  ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） □   ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：臨床研究法） 
■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

 ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和3年4月1日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 

機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

所属研究機関長 職 名 理事長 

氏 名 中釜 斉 

 次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に 

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業  

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養（ 19EA1008 ） 

３．研究者名  （所属部局・職名） 国立がん研究センター研究所・がんゲノミクス研究分野・分野長 

 （氏名・フリガナ） 柴田 龍弘・シバタ タツヒロ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □  ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） □   ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称： ） 
■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

 ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和3年4月1日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 

機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

所属研究機関長 職 名 理事長 

氏 名 中釜 斉 

 次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に 

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業  

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養（ 19EA1008 ） 

３．研究者名  （所属部局・職名） 国立がん研究センター研究所細胞情報学分野・分野長 

 （氏名・フリガナ） 間野 博行・マノ ヒロユキ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □  ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） □   ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：臨床研究法） 
■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

 ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和3年4月1日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 

機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

所属研究機関長 職 名 理事長 

氏 名 中釜 斉 

 次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に 

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業  

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養（ 19EA1008 ） 

３．研究者名  （所属部局・職名） 国立がん研究センター研究所ゲノム解析基盤開発分野・分野長 

 （氏名・フリガナ） 白石 友一・シライシ ユウイチ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □  ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） □   ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：臨床研究法） 
■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

 ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和3年4月1日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 

機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

所属研究機関長 職 名 理事長 

氏 名 中釜 斉 

 次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に 

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名  がん対策推進総合研究事業  

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する患者

申出療養（ 19EA1008 ） 

３．研究者名  （所属部局・職名） 国立がん研究センター中央病院遺伝子診療部門・医員 

 （氏名・フリガナ） 平田 真・ヒラタ マコト 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □  ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） □   ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：臨床研究法） 
■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

 ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和３年４月１日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）    

 機関名 京都大学 
   所属研究機関長 職 名 医学研究科長 

氏 名 岩井 一宏 

   次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 がん対策推進総合研究事業 

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する 

患者申出療養 

３．研究者名  （所属部署・職名） 医学研究科・教授 

 （氏名・フリガナ） 小川誠司・オガワセイシ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 ■  □ ■ 京都大学医学部「医の倫理委員会」 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） ■   □ ■ 京都大学医学部「医の倫理委員会」 □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の

実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称： ） 
□   ■ □ □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 



令和３年４月２１日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）    

 機関名 国立大学法人東京大学 
   所属研究機関長 職 名 総長 

氏 名 藤井 輝夫 

   次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 がん対策推進総合研究事業 

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する 

患者申出療養 

３．研究者名  （所属部署・職名） 先端科学技術センター・教授 

 （氏名・フリガナ） 油谷 浩幸・アブラタニ ヒロユキ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 ■  □ ■ 京都大学及び東京大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） ■   □ ■ 京都大学及び東京大学 □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等

の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称： ） 
□   ■ □ □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関： ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 



令和３年５月１８日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）    

 機関名 国立大学法人東京大学 
   所属研究機関長 職 名 総長 

氏 名   藤井 輝夫 

   次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 がん対策推進総合研究事業 

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する 

患者申出療養 

３．研究者名  （所属部署・職名） 大学院新領域創成科学研究科・教授 

 （氏名・フリガナ） 鈴木 穣・スズキ ユタカ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 
未審査（※

2）

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □  ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※

3）
□   ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称： ） 
□   ■ □ □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関： ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 



令和３年４月８日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）    

 機関名 国立大学法人東京大学 
   所属研究機関長 職 名 総長 

氏 名 藤井 輝夫 

   次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 がん対策推進総合研究事業 

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する 

患者申出療養 

３．研究者名  （所属部署・職名） 医科学研究所・教授 

 （氏名・フリガナ） 武藤 香織・ムトウ カオリ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □  ■ □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  ■ □ □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） □   ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等

の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称： ） 
□   ■ □ □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関： ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 



令和３年４月３０日 
厚生労働大臣  

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）    

 機関名 早稲田大学先端社会科学研究所 

   所属研究機関長 職 名  所長  

氏 名  鷲津 明由 

   次の職員の令和元年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 がん対策推進総合研究事業 

２．研究課題名 遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の標的治療に関する 

患者申出療養 

３．研究者名  （所属部署・職名） 早稲田大学 社会科学総合学術院・准教授 

 （氏名・フリガナ） 横野 恵・ヨコノ メグム 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 ■  □ ■ 国立がん研究センター □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 ■  □ ■ 国立がん研究センター □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※

3）
■   □ ■ 国立がん研究センター □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□   ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称： ） 
□   ■ □ □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関： ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容： ） 




