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Ａ．研究目的 

がんゲノムプロファイリング検査（CGP 検査）が

保険診療下で行われているが、①低い適合薬剤到

達率と地域間差、②エキスパートパネル（EP）実

施や臨床情報入力に関わる業務負担、③ゲノム医

療従事者の人材育成等の課題を有する。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究では、（1）中核拠点・拠点病院での適合薬

剤到達率・地域間差、遺伝カウンセリング実施状況

等の調査(担当：内藤、角南、今井、小山、吉野)、

（2）薬剤到達率向上を目指したオンタイムでの治

験情報共有システム構築およびAI等を活用したEP

およびデータ入力の効率化(担当：内藤、角南、今

井、小山、吉野)、（3）抽出した課題と改善効果に

基づく整備指針改訂に向けた提言書の作成(担当：

内藤、角南、今井、小山、吉野)、（4）医療従事者

向け教育研修プログラムの作成(担当：内藤、角南、

今井、小山、吉野)の 4つの柱について、年次計画

に基づいて実施する。これらの 4つの柱は、相互に

関連しており、シームレスな連携のもとに研究を

遂行する。 

（1）は、患者背景、薬剤到達率とその内訳（保

険診療下での治療、治験参加、保険適用外での治療

等）、遺伝カウンセリング実施の有無、EPの業務量

等のデータ収集を行う。対象施設は中核拠点・拠点

病院に加え、連携病院を可能な限り加えて実施し、

施設間・地域間差も明らかにする。 

（2）は、中核拠点病院・拠点病院の実務担当者

からなる「アカデミア・アセンブリ」を構築する。

そのうえで治験情報等の共有システムを構築し、

実施上の課題抽出と克服、アカデミア・アセンブリ

において AI 等を活用した EP 実施の医療機器開発

に資するためのレジストリー研究を実施し、EP の

省力化・自動化を目指した AI企業等との共同研究

研究要旨 
がんゲノムプロファイリング検査（CGP 検査）の課題である、①適合薬剤到達率が低い

ことと地域間差、②エキスパートパネル（EP）実施や臨床情報入力に関わる業務負

担、③ゲノム医療従事者の人材育成等に対応するために、全国の EPにおいてアンケー

ト調査を実施し、CGP 検査の実情について、薬剤到達率、地域差、EP における業務負

担等を調査した。全国のがんゲノム医療中核拠点病院・拠点病院の代表者からなるア

カデミア・アセンブリを組織し、EP における情報共有と、ＥＤＣを構築し臨床試験情

報の共有を開始した。将来的な AI等を活用した EP 実施のための医療機器開発を支援

できる体制を構築するためのレジストリー研究を開始した。また、がんゲノム医療コ

ーディネーター (CGMC) 研修のための資材作成を行った。 

令和 7年度は、経時的変化の確認のために再度アンケート調査を実施する。また、ア

ンケート調査結果等から政策提言を作成、また、アカデミア・アセンブリにおいて情

報共有を継続しつつ、臨床試験情報共有を継続する。さらに、CGMC 研修のための資材

更新を行う。 
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を公募で決定し、研究を開始する。 

（3）については、(1)の調査や(2)のアカデミア・

アセンブリ構築などから、提言作成に必要な情報

の収集や解析を行う。 

（4）は、がんゲノム医療コーディネーター 

(CGMC) 研修のためのカリキュラムや教育資材の

作成を行う。作成したカリキュラム、教育資材を各

中核拠点病院に提供してCGMC 研修に活用を依頼す

る。 

 
（倫理面への配慮） 
レジストリー研究について研究計画書、説明同意

文書を作成し、患者参画委員会の意見も拝受し

た。国立がん研究センター研究倫理審査委員会に

諮問し承認を得た。研究実施にあたっては、関連

法規や人を対象とする生命科学・医学系研究に関

する倫理指針を遵守して行う。 
研究の実施にあたっては、倫理審査委員会で承認

の得られた説明同意文書を研究対象者に渡し、文

書及び口頭による十分な説明を行い、研究対象者

の自由意思による同意を文書で取得する。 
 
Ｃ．研究結果 

（1）中核拠点・拠点病院での適合治療実施率・

地域間差、遺伝カウンセリング実施状況等の調査

を行った(担当：内藤、角南、今井、小山、吉野)。 

がんゲノム医療中核拠点病院 (以下中核拠点病

院)、がんゲノム医療拠点病院 (以下拠点病院)、が

んゲノム医療連携病院 (以下連携病院) の 57施設

から回答が得られ (97％)、2022 年 9 月 1 日～2023

年 8月 31日の 1年間に実施されたエキスパートパ

ネル (EP) での検討症例数は 22,554 例、うち自施

設例 10,628 例 (47.1%) であった。自施設の症例 

(10,628 例) に対して、治療提案割合 58.4%、治療

到達率 7.1%、うち企業治験 0.7%、NCCH1901（受け

皿試験）0.1%、保険診療 3.7%、保険適用外使用 

0.2% であった。遺伝カウンセリング外来受診は

15.2%であった。2023 年に実施したアンケートと比

較して、治療到達率には変化がなかった (表) 

表 治療到達率の推移 

期間 
2021 年 9～

2022 年 8月 

2022 年 9月～

2023 年 8月 

調査対象 

中核拠点 13 施

設、拠点 32 施

設 

中核拠点 13 施

設、拠点 30 施

設、連携 14 施

設 

CGP 件数 19,593  22,554  

治療到達割合 7.1% 7.1% 

治験 1.0% 0.7% 

保険診療 4.9% 3.7% 

適応外使用/そ

の他 
0.4% 0.2% 

 

また、エキスパートパネルにかかる時間的負担に

ついて、2023 年に続き 2024 年にも各中核拠点病

院、拠点病院、連携病院について 1症例当たりの

所要時間 (平均) の情報を収集した (表 4)。2023

年における集計結果では 1症例あたりにかかる平

均所要時間は中核拠点病院で 62.7 分、拠点病院

で 98.1 分であり、2024 年に行った集計でも 1 症

例あたりにかかる平均所要時間は中核拠点病院で

69.2 分、拠点病院で 96.0 分、連携病院では 77.0

分と、日本臨床腫瘍学会が 2022 年に公表した 63

分から経年的に比較しても大きな変化はなかっ

た。 
 

（2）薬剤到達率向上を目指したオンタイムでの

治験情報共有システム構築について、EDC の構築

を完成し、アカデミア・アセンブリにおいて治験

情報の共有を開始した。本システムはアカデミ

ア・アセンブリ参加者がリアルタイムにアクセス

可能なものとして構築されている。また、アカデ

ミア・アセンブリにおいて毎月行われる定期会議

において、2024 年 3 月までに 13 回 21 事例につい

て事例検討を行い、アカデミア・アセンブリにお

ける共通認識を確認し共有した。AI 等を活用した

EP およびデータ入力の効率化に資するデータベー

ス構築のためのレジストリー研究を 2024 年 10 月

より登録開始し、2025 年 4 月現在 193 例登録中で

ある。うち 80例にエビデンスレベル A/B/R 症例

が含まれている。 

 

（3）提言書の作成は最終年度 (3 年次) を予定し

ている。 

1 年次、2年次は、(1) にある通りアンケート調

査を行い、課題の抽出を行った(担当：内藤、角

南、今井、小山、吉野)。また、全国すべての中

核拠点病院、拠点病院および一部の連携病院 (主

として EP実施施設) からなるアカデミア・アセ

ンブリを組織し、毎月アカデミア・アセンブリ全

体会議を開催し、EP 実施や CGP 検査に関する情報

の共有、問題点の議論、事例検討、アンケート調

査結果の共有などを行っている。アカデミア・ア

センブリにおいて提言書作成のためのアンケート

調査を実施中である(担当：内藤、角南、今井、

小山、吉野)。 

 

（4）中核拠点病院が行う CGMC 研修のためのカリ

キュラム、シラバス、講義用スライドを作成する

ためのメンバーを選出し、2024 年 7 月 1 日および

7月 2日にミーティングを行った。厚生労働科学

研究費 がん対策推進総合研究事業「ゲノム情報

に応じたがん予防にかかる指針の策定と遺伝子腫

瘍に関する医療・社会体制の整備及び国民の理解

と参画に関する研究」班（２３ＥＡ１０３７） 
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(研究代表：国立大学法人 岡山大学 学術研究院

医歯薬学域 臨床遺伝子医療学分野 臨床遺伝子医

療学 教授 平沢 晃) と協同で遺伝性腫瘍に関す

る多遺伝子パネル検査 (MGPT) についても教育資

材に盛り込んだ。2024 年 9 月にカリキュラム、シ

ラバスおよび講義用スライドを完成した。2024 年

9 月 17 日作成したカリキュラム、シラバスを中核

拠点病院に配布した(担当：内藤、角南、今井、

小山、吉野)。 

 

Ｄ．健康危険情報 

なし 
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Ｆ．知的財産権の出願・登録状況（予定を含

む。） 
１．特許取得 
なし 
２．実用新案登録 
なし 
３．その他 
なし 
                      
                            
                                
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


