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演題発表に関連し，筆頭および共著者が開示すべき利益相反関係

にある企業などとして，

利益相反の開示
発表者名： 奥川喜永

① 役員・顧問職：なし

② 株： なし

③ 特許使用料： なし

④ 講演料など： なし

⑤ 原稿料など： なし

⑥ 研究費： なし

⑦ 奨学（奨励）寄附金：なし

⑧ 寄付講座： なし

⑨ その他報酬： なし
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本日のAgenda

• 本邦で始まったがんゲノム医療の概要

• 当院の取り組みがん遺伝子パネル検査実績300例までの紹介

• がんゲノム医療のプロセスを通じた「緩和ケア」への取り組み
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標準治療とがんゲノム医療
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ゲノムとは何か？
ヒトの体

ゲノムとは、遺伝子をはじめとした遺伝情報の全体を意味します。

ゲノムは体をつくるための、いわば設計図のようなもので、一人一人違っています。

DNA 国立がんセンター東病院遺伝子診療部門HPより改変

37兆個

64億塩基
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がんとは何か？

正常細胞

：ドライバー変異 診断および治
療開始時点

再発・転
移時点

転移巣

時間経過

がん化は、ほとんどの場合、ゲノムの変化を
原因とする。

Yates LR. Nat Rev Genet. 2012 Nov;13(11):795-806.より改変
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遺伝子変異と分子標的薬（肺がんの場合）と臓器横断的治療の可能性

非小細胞肺がん

EGFR
遺伝子検査

ALK
遺伝子検査

ROS1
遺伝子検査

BRAF
遺伝子検査

MET
遺伝子検査

陽性 陽性 陽性 陽性 陽性

EGFR阻害剤

ゲフィチニブ

エルロチニブ

アファチニブ

オシメルチニブ

ALK阻害剤

クリゾチニブ

セリチニブ

アレクチニブ

二次治療以降

ロルラチニブ

ROS1阻害剤

クリゾチニブ

エヌトレクチニブ

BRAF阻害剤

ダブラフェニブ

＋

MEK阻害剤

トラメチニブ

MET阻害剤

カプマチニブ
テポチニブ

肺癌診療ガイドライン2020年版より改変

従来の治療

A 薬

B 薬

胃癌

膵癌

C 薬 前立腺癌

がんゲノム治療

A 薬

A 遺伝子異常
胃癌
膵癌
前立腺癌

B 薬

B 遺伝子異常
乳癌
膵癌
前立腺癌

PD-L1
検査

強陽性

抗PD-1抗体薬

ペムブロリズマブ
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海外からの最新の報告（胃癌）

ゲノム検査に基づいた治療を行うほうが、予後改善する可能性が指摘

Cancer Discov. 2019 Oct;9(10):1388-1405. 
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海外からの最新の報告（膵癌）

ゲノム検査に基づいた治療を行うほうが、予後改善する可能性が指摘

Lancet Oncol. 2020 Apr;21(4):508-518.

全体の生存期間 二次治療以降でがんゲノム医療の生存期間
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Umbrella trialとBasket trial

“Tumor agnostic”
臓器横断的
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Akagi K, et al. Cancer Sci. 2021.

MSI-HighやNTRK fusionの頻度

低頻度な集団に対するPhase III研究は組みにくい



Mie University Hospital

ICIやNTRK阻害剤の”Tumor agostic”な効果

LBA17 – Demetri GD, Paz-Ares L, Farago AF, et al. 
Efficacy and Safety of Entrectinib in Patients with NTRK Fusion-Positive (NTRK-fp) Tumors: Pooled Analysis of 
STARTRK-2, STARTRK-1 and ALKA-372-001.

MSI-H：Pembrolizumab NTRK fusion：Entrectinib

Science. 2017 Jul 28;357(6349):409-413.

NTRK fusion：Larotrectinib

N Engl J Med. 2018 Feb 22;378(8):731-739.

MSI-Hに対してペムブロリズマブが
NTRK融合でエヌトレクチニブ、ラロトレクチニブが

本邦で大腸癌含む全固形癌で保険適応へ！
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欧州や米国臨床腫瘍学会の最新ガイドライン(2020/8月)

とくに肺腺癌、胆道癌、卵巣癌、前立腺がんでは
ルーチンでがんゲノムパネル検査の施行を推奨！

大腸癌も、選択肢として明記されている！！

Ann Oncol. 2020 Aug 24;S0923-7534(20)39971-3. 
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がん遺伝子パネル検査(包括的ゲノムプロファイル検査）とは何か？

がん化を引き起こしている遺伝子の変異を、多数の遺伝子を同時に調べ
ることにより検索する検査。

がんゲノム医療とは何か？

上記検査の結果、遺伝子変異が見つかり、その遺伝子変異に対して効果
が期待できる薬がある場合に、臨床試験などを含めてその薬の使用を検
討すること。一人一人に合わせて行う医療であり、個別化医療の1つ。
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がんゲノム医療整備のこれまでの経緯
2019年6月保険承認

第４回がんゲノム医療推進コンソーシアム運営会議資料より
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がん遺伝子パネル検査（保険適応）の対象
（包括的ゲノムプロファイル検査)

治癒切除不能または再発病変を有する、全身状態良好な
下記の腫瘍

(1)希少がん

(2)原発不明がん

(3)標準治療＊が終了または見込まれる全固形がん
＊学会が策定したガイドライン記載の治療

対象患者：標準治療がない、または局所進行もしくは転移が
認められ標準治療が終了となった固形がん患者（終了見込み
を含む）で、検査終了後も関連学会の化学療法に関するガイ
ドライン等に基づき、全身状態・臓器機能等から「化学療法
の適応となる可能性が高い」と主治医が判断した者

2019/5/29 中央社会保険医療協議会総会
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検査名 企業 保険点数 変異・増幅・融合遺伝
子数

使用検体

FoundationOneⓇ CDx がんゲノムプ
ロファイル

中外製薬 56,000点 324 手術材料のみ

OncoGuideTM NCC オンコパネル シスメックス 56,000点 126 手術材料＋末梢血

保険医療としてのがん遺伝子パネル検査
（包括的ゲノムプロファイル検査）

保険収載済（2019年6月）、三重大では2019年12月から稼働。

保険診療ですので、高額療養制度が使えます！ 2021年7月までの状況
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保険診療がん遺伝子パネル検査提出に必要な腫瘍組織量

NCCオンコパネル FoundationOne CDx

もともとの参考資料ではかなり多めの設定となっています。
内腔1mm (17-18G相当)で1cmの針生検を施行したら5umで15枚提出すると

NCCオンコパネルは提出可能となる。
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パラフィン保存期間が解析成功率に与える影響

3年以上経過した標本はDNA品質不良に伴い成功率が低下

適応は3年以内の組織があるかどうかが一つの指標
(以前は手術検体のみ可能としていたが、現在は針生検や、

EUS-FNAでも組織によっては検査可能！ただし細胞診は不可）

日本病理学会のHPで閲覧可能

当院は原則3年以内検体があることを保険適応要件としてこれまでも運用
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三重大学病院としては、取り忘れ防止の
ため、この時点で一時金として48000点
の三割負担分(144000円)も納付確認後
に発注を行うシステムとなっています。

6週間！

結果説明が独歩で外来で来れないと
48000点が請求できず自己負担へ
（入院中だとDPCに含まれるため）

予後予測も重要となるため、最新のCT画像の確認を行っています

がん遺伝子パネル検査の保険請求のタイミング
（包括的ゲノムプロファイル検査）
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がんゲノム医療中核拠点病院
(全国12カ所)

がんゲノム医療拠点病院
(全国33カ所)

がんゲノム医療連携病院
(全国181カ所)

厚生労働省令和3年度がんゲノム医療体制におけるがんゲノム中核拠点病院等 一覧表より改変

三重県におけるがんゲノム医療体制の現状

三重大学病院
県内に連携病院要件を
みたす病院は皆無

同様の大学病院は
全国6施設のみ



Mie University Hospital

がんゲノム医療中核拠点病院・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

東海地区がんゲノム医療連携病院
木沢記念病院 岐阜県
岐阜大学医学部附属病院 岐阜県
大垣市民病院 岐阜県
岐阜市民病院 岐阜県
岐阜県立多治見病院 岐阜県
岐阜県立総合医療センター 岐阜県
浜松医科大学医学部附属病院 静岡県
静岡県立総合病院 静岡県

浜松医療センター 静岡県

聖隷三方原病院 静岡県

聖隷浜松病院 静岡県

名古屋市立大学病院 愛知県

安城更生病院 愛知県

公立陶生病院 愛知県

豊橋市民病院 愛知県

名古屋第一赤十字病院 愛知県

名古屋第二赤十字病院 愛知県

藤田医科大学病院 愛知県

名古屋医療センター 愛知県

愛知医科大学病院 愛知県

豊田厚生病院 愛知県

中核拠点病院・拠点病院を
有する県

本検査を保険診療で発注できるのはゲノム連携病院以上のみ
東海三県で三重県のみ現時点ではゲノム連携病院がないため、
三重県の患者様へのがんゲノムパネル検査の提供遅れが懸念。

どうやって普及しよう・・・・・・
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がんゲノム医療の院内体制の構築
（2020年2月～)

開 催 日 時 対 象 科 開 催 場 所
2月3日（月） 17：00-18：00病院長・副病院長 外来棟4階 カンファレンス室Ⅰ

2月26日（水） 17：00-18：00全職種 外来棟5階 大ホール
3月11日（水） 18：00-18：30肝胆膵外科 病態医科学研究棟7階 肝胆膵外科 ゼミ室
3月18日（水） 16：00-16：30医事課 外来棟4階 カンファレンス室Ⅰ
3月23日（月） 14：00-15：00看護部（1回目） 看護部
3月25日（水） 19：00-19：30胸部外科・呼吸器内科 病棟10階 カンファレンス室
3月27日（金) 14：00-15：00看護部（2回目） 外来師長室
3月30日（月） 16：40-17：10産婦人科 病棟7階 カンファレンス室
4月10日（金） 9：00-9：30 泌尿器科 6階 カンファレンス室
4月13日（月） 18：00-18：30耳鼻咽喉科 病棟5階カンファレンス室
4月21日（火） 16：00-16：30消化管・小児外科 病態医科学研究棟8階 中会議室
4月23日（木） 10：30-11：00整形外科 病態医科学研究棟3階 ゲノム医療部 ゼミ室
6月25日（木） 17：00-18：00消化器内科 病態医科学研究棟8階 中会議室

三重大学病院のがん診療にかかわる全診療科や
看護部・医事課に計13回の説明会を開催
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三重県下のほぼすべての病院を対象に
各病院単位で計21回のWEB説明会を開催

開 催 日 時 施 設 名
6月5日 （金） 16：00-17：00 第2回三重県ゲノム診療部会
6月15日 （月） 17：30-18：30 鈴鹿中央総合病院（1回目）
6月17日 （水） 17：30-18：30 鈴鹿中央総合病院（2回目）
6月19日 （金） 16：00-17：00 伊勢赤十字病院
6月19日 （金） 17：30-18：30 四日市羽津医療センター
6月19日 （金） 18：30-19：30 三重県立総合医療センター
6月24日 （水） 17：00-18：00 松阪中央総合病院
6月24日 （水） 18：00-19：00 三重中央医療センター
6月26日 （金） 16：00-17：00 上野総合市民病院
6月29日 （月） 17：00-18：00 桑名市総合医療センター
7月3日 （金） 17：30-18：30 市立伊勢総合病院
7月6日 （月） 16：00-17：00 尾鷲総合病院
7月7日 （火） 16：00-17：00 松阪市民病院
7月10日 （金） 17：30-18：30 遠山病院
7月20日 （月） 17：00-18：00 市立四日市病院
7月29日 （水） 17：30-18：30 済生会松阪総合病院
10月16日 （金） 17：00-18：00 岡波総合病院 外科
10月22日 （木） 18：00-19：00 三重県看護師・MSW向け
10月23日 （金） 18：00-19：00 岡波総合病院 内科
1月15日 （金） 18：00-19：00 三重がん専門看護師会議
1月29日 （金） 18：00-19：00 鈴鹿回生病院

がんゲノム医療普及にむけた昨年度の活動実績
三重県下の医療関係者への説明会
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三重県内の連携強化

がんゲノム医療普及にむけた昨年度の活動実績
三重がんゲノムホットラインの開設
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最新情報の提供

がんゲノム医療普及にむけた昨年度の活動実績
ゲノム医療部ニュースの定期発刊を開始
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他院から紹介症例への金銭的不安を軽減

総合サポートセンター(MSW)と連携
病院をまたぐ場合の高額療養制度の紹介書作成

県内MSWを対象とした研修会開催
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保険診療がん遺伝子パネル経過報告会の開催
(2021年3月:100例までの実績報告と情報共有）

WEB報告会開催
（計7回)

第3回三重県ゲノム診療部会WEB会議(2021.2.1)

ただ、どうやって説明して紹介したらいいか
わからないという主治医や看護師の声
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三重県のがん患者様への情報提供
（2021年4月発刊)

MEWS30号を当院広報部に依頼してがんゲノム特集にしていただき、各部署と
共同で当院がんゲノム医療の情報をわかりやすく提供

患者様への説明にご活用ください
すでに4000部県内の病院に3月に郵送

現在、2000部増刷中
必要な方はご連絡いただければ必要部数再度郵送します！
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NCCオンコパネルによる臨床試験結果（国内）

うち15例は治験の対象で、結果はまだ公表されていない。
ただし残る10例のうち、腫瘍サイズが30％以上縮小したのが6人は、病勢が安定したのは3人、
計9人で一定の効果が認められた。
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がん遺伝子パネル検査後の出口
1. 治験

企業治験、医師主導治験

2. 患者申出療養制度

3. 未承認新規医薬品

4. 先進医療

5. 保険承認薬剤

6. 自費診療

患者申し出療養制度の薬剤一覧
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自施設出検症例の治験到達率
NCC:10/275=3.6%, 東北大学:7/133=5.3%, 静岡がん:1/81=1.2%

治験到達はどの施設でも困難

週刊医学会新聞2020.06.29より

治験到達率の低さは全国的な問題
当院実績：9/249例=3.6%
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FGFR融合遺伝子の頻度は胆道癌では多いことが注目

FGFR阻害剤

FLGHT-202試験（Lancet Oncol P671-684, May 01, 2020)

その他のFGFR阻害剤(TAS-120)も国内PII試験進行中

胆道癌ではそのほかIDH1遺伝子変異に対する阻害剤も
有効性が報告されている

2021/3月にFGFR融合胆道がんでペミガチニブが保険適応
がんゲノム検査

組織がある場合

がんゲノム医療での保険承認薬剤の広がり
（胆道癌）
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切除不能胆道癌に対する薬物療法

• GEM＋CDDP
• GEM＋S-1
• GEM＋CDDP＋S-1

フルオロピリミジン系抗癌剤未使用の場合
• S-1
• FOLFOX（保険適応外）

FGFR2融合遺伝子陽性（13～17％）
• ペミガチニブ

NTRK融合遺伝子陽性（3.6％）
• エヌトレクチニブ
• ラロトレクチニブ

MSI-High（1～2％）
• ペムブロリズマブ

1次治療

2次治療

がん遺伝子パネル検査
が実施可能

2021年6月現在
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がんゲノム医療での保険承認薬剤の広がり
（前立腺癌）

N Engl J Med. 2020 May 28;382(22):2091-2102. 

Cohort A:BRCA1+BRCA2+ATM

Cohort A:BRCA1+BRCA2+ATM
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2020/12/25にBRCA変異陽性前立腺がんでオラパリブが保険適応
患者さんを探す方法（コンパニオン診断薬）は

がんゲノム検査 Myriad BRCA検査

組織がある場合 組織がない場合

がんゲノム医療での保険承認薬剤の広がり

Germline+Somatic
(18.1%)

Germlineのみ
(9.5%)
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がん遺伝子パネル検査後の出口
1. 治験

企業治験、医師主導治験

2. 患者申出療養制度

3. 未承認新規医薬品

4. 先進医療

5.保険承認薬剤

6. 自費診療

患者申し出療養制度の薬剤一覧
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検査名 企業 保険点数 変異・増幅・融合遺伝
子数

使用検体

FoundationOneⓇ CDx がんゲノムプ
ロファイル

中外製薬 56,000点 324 手術材料のみ

OncoGuideTM NCC オンコパネル シスメックス 56,000点 126 手術材料＋末梢血

FoundationOneⓇ Liquid CDx がん
ゲノムプロファイル

中外製薬 56,000点 324 末梢血

保険医療としてのがん遺伝子パネル検査
（包括的ゲノムプロファイル検査）

2021年8月1日より保険適応へ

血液を用いたがん遺伝子パネル検査も保険承認され
これまで組織が十分に採取できない方にも提供可能になった！
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飛躍的に進むがん治療のなかで
あらたな問題が起こり始めている。
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本日のAgenda

• 本邦で始まったがんゲノム医療の概要

• 当院の取り組みがん遺伝子パネル検査実績300例までの紹介

• がんゲノム医療のプロセスを通じた「緩和ケア」への取り組み
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国立研究開発法人 国立がん研究センター. がん情報サービス. がんの療養と緩和ケア. 
https://ganjoho.jp/public/support/relaxation/palliative_care.html. 2020年2月閲覧

（A：これまでの考え方 B：新しい考え方）

がんの経過

がんに対する治療 緩和ケア

がんに対する治療
つらさや症状の緩和ケア

がんに対する治療と並行して緩和ケアを行い、状況に合わせて割合を変えていく

A

B

がんに対する治療が終了するまで苦痛緩和治療は制限し、治療終了後に緩和ケアを行う

がんの治療と緩和ケアの関係
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そもそもがん遺伝子パネル検査（保険適応）の対象は？

治癒切除不能または再発病変を有する、全身状態良好な
下記の腫瘍

(1)希少がん

(2)原発不明がん

(3)標準治療＊が終了または見込まれる全固形がん
＊学会が策定したガイドライン記載の治療

対象患者：標準治療がない、または局所進行もしくは転移が
認められ標準治療が終了となった固形がん患者（終了見込み
を含む）で、検査終了後も関連学会の化学療法に関するガイ
ドライン等に基づき、全身状態・臓器機能等から「化学療法
の適応となる可能性が高い」と主治医が判断した者

2019/5/29 中央社会保険医療協議会総会

難しい状態の人ばかり・・・・
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国立研究開発法人 国立がん研究センター. がん情報サービス. がんの療養と緩和ケア. 
https://ganjoho.jp/public/support/relaxation/palliative_care.html. 2020年2月閲覧

（A：これまでの考え方 B：新しい考え方）

がんの経過

がんに対する治療 緩和ケア

がんに対する治療
つらさや症状の緩和ケア

がんに対する治療と並行して緩和ケアを行い、状況に合わせて割合を変えていく

A

B

がんに対する治療が終了するまで苦痛緩和治療は制限し、治療終了後に緩和ケアを行う

がんの治療と緩和ケアの関係

この段階の方ばかりが対象
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全人的苦痛（トータルペイン）をもたらす背景
身体的な苦痛
痛み
だるさ

社会的苦痛
仕事上の問題
人間関係
経済的な問題
家庭内の問題
相続問題

全人的苦痛
（トータルペイン）

精神的苦痛
不安
恐れ
怒り

スピリチュアルペイン
人生の意味
苦しみの意味
価値観の変化

罪の意識
死の恐怖
死生観に対する悩み

うつ状態
いらだち
孤独感

息苦しさ
動けないこと

国立研究開発法人 国立がん研究センター. がん情報サービス. がんの療養と緩和ケア. 
https://ganjoho.jp/public/support/relaxation/palliative_care.html. 2020年2月閲覧
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薬が見つからなかったら、もうがん治療はないんですよね・・・・

少ない可能性に賭けてみたいと思います！！！

それはちがいます！！

一番大切なことは、今後の治療を決めていくうえで情報を集めること！

たとえばよく言われる言葉
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がんゲノム医療の普及に向けた患者様への配慮
• 薬剤が見つからないことが悪いことではない。

• 特別な性格をしていないことを説明
→ 標準治療が一番、性格に合った治療であること（あったこと）を説明
→ これまでの治療が正しい治療であったことをしっかり説明してあげる
→ 紹介医との信頼関係の醸成と患者様の満足度を上げる取り組み

• 今回得られた結果をもとにこれからどうしていくかを考えることが重要
→ Advanced Care Planningを進めていくうえで大切となることも

• あとで治験がわかった時の対応
→ こちらから連絡することもあれば、患者様からの問い合わせには自由診療で対応
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薬が見つからなかったときの対応

よく使う言葉
• これまでの治療は標準治療として申し分ない治療を受けていること

• がんの性格は、一般的な・・・がんであることから標準治療が一番有効性が期待されること

• 抗がん剤治療だけががんの治療ではないこと

• 一番大切なことは、この結果を踏まえて今後どうしていくかを考え続けること

• がんの人の何割ががんが大きくなってなくなるのかを説明し、症状緩和や栄養療法を含めたサ
ポーティブケアが重要ながん治療であること

• 紹介してくれた主治医の先生の気持ちを代弁してあげること
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ゲノム医療部のもう一つの取り組み

臨床遺伝
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N Engl J Med. 2020 M ay28;382(22):2091-2102.N Engl J Med. 2019 Jul 25;381(4):317-327. 

オラパリブ(リムパーザ）が膵癌と前立腺癌で2021年1月に保険承認

膵がん・前立腺がんでの新たな保険承認

その対象が胚細胞性BRCA変異陽性膵がん・前立腺癌

胚細胞性？？
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胚細胞変異(germ-line mutation)
• 生殖細胞にある遺伝子変異は、卵子もしく
は精子を通して次世代に受け継がれ、この
変異がすべての体細胞、生殖細胞に伝えら
れる。

体細胞変異(somatic mutation)
• 体細胞にある遺伝子変異は、変異の起こっ
た1個の細胞の子孫細胞（細胞クローン）
にのみ伝えられ、その変異は生殖細胞に及
ばない。従って、この個体は遺伝学的には
モザイクだが、次世代に遺伝することはな
い。

遺伝子変異

胚細胞性変異 体胚細胞性変異
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がんゲノム医療とは？

がん患者の腫瘍部および正常部のゲノム情報を用いて治療の最適化・
予後予測・発症予防を行う医療（未発症者も対象とすることがある）。
またゲノム以外のマルチオミックス情報も含める。
（RNAレベルや蛋白レベルなど） がんゲノム医療推進コンソーシアム懇談会報告書

～国民参加型がんゲノム医療の構築に向けて～
（厚生労働省HP平成29年6月27日)

がん遺伝子パネル検査はその窓口でしかない
また血縁未発症者のスクリーニングなど多岐にわたる対応が求められる！！

（遺伝性乳癌卵巣癌症候群などもこの中の代表的な一つ）

臨床遺伝も地域におけるゲノム医療に不可欠
三重大学ゲノム医療部の使命
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二次的所見開示後の流れ

当院カウンセリングルーム

遺伝カウンセリングとは，遺伝疾患の発症や発症のリスクの医学的影響，心理学的影響および家
族への影響を理解し，それに適応していくことを助けるプロセスです． これは一方向的な情報提
供や説得ではなく，対話形式によってクライアントが自律的に望ましい行動を選択できるよう援
助するコミュニケーション過程

残される血縁者のフォローを行うことで
患者様本人の新たな痛みを緩和することが可能となる

未発症者の血縁者に対する遺伝カウンセリングも希望に応じて行い、遺伝性腫瘍外
来や関連診療科と連携して今後のスクリーニングを開始

遺伝カウンセリングとは？
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遺伝カウンセリングとはまさに

Advanced Care Planning

Patient-Centerd careの提供を第一に！
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