
ゲノム医療におけるコメディカル
の役割と治験
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がんゲノム医療コーディネーター
（CGMC）とは

役割

がんゲノム医療(遺伝子パネル検査)の説明補助

遺伝カウンセリングへの橋渡し

求められる業務

遺伝子パネル検査に関する検査前説明、検体の取扱い

二次的所見が発見される可能性に関する説明

遺伝子パネル検査結果にてアクショナブル変異が見つかっ
た際の対応

二次的所見が発見された場合の対応

検査後のフォロー



厚労省「がんのゲノム医療従事者研修事業」

概要：遺伝子関連検査、患者・家族への伝え方、多職種

との連携、意思決定支援等の研修を実施し、がん

ゲノム医療の特殊性に対応できる人材を育成

対象：看護師、薬剤師、臨床検査技師

施設：がん診療連携拠点病院等

内容：遺伝子パネル検査によるがんゲノム医療の説明補

助、遺伝カウンセリングへのつなぎを行う人材を

育成

第２回ゲノム医療実現推進に関するアドバイザリーボード資料４



遺伝子パネル検査の説明を行ったり、二次
的所見がみつかった際に遺伝カウンセリン
グへつないだりする者を複数名院内に配置

第10回 ゲノム医療実現推進協議会 資料2より引用





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より引用

説明補助

がんゲノム医療コーディネーターの役割



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より引用

平成30年10月時点で135施設



国立がん研究センター東病院の体制

がんゲノム医療コーディネーター７名

(看護師3名、薬剤師3名、臨床検査技師1名)

担当 説明補助：看護師(薬剤師)

検体関連：臨床検査技師

治験情報収集：薬剤師

事務局業務：薬剤師、事務員

月1度ミーティング実施

⇒運用、手順書等の作成、エキスパートパネル

運営補助



がんゲノム医療の説明補助

① Somatic/germlineの区別

② 検査の限界 (治療に至らない、検査の失敗など)

③ 生殖細胞系列変異の扱い(通知の有無、誰と共有するか)

④ 生体試料採取のリスク(再生検の可能性も)

⑤ ゲノム情報の保護と利活用

参考)

「ゲノム医療における情報伝達プロセスに関する提言」 AMED 小杉班

二次的所見：生殖細胞系列に病的と確定できる遺伝子変異が見出されるこ
と



腫瘍細胞率測定依頼

検査の説明

結果の説明
・治療選択
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実際にパネル検査を実施してみて

苦労した点

タイムリーな介入(事前予約制のはずが…)

事前説明の難しさ

⇒過度な期待、二次的所見、費用、結果など

結果説明の難しさ

検体不良



実際にパネル検査を実施してみて

今後の課題

保険償還による件数増加への対応

遺伝子パネル検査毎の運用の作成

がんゲノム情報管理センター（C-CAT)への

情報送信
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がんゲノム医療における治験の特徴

組み入れ基準に遺伝子パネル検査から得られた遺伝子異常

臓器横断的な治験(同じ試験に様々ながん種の方が参加)

二次的所見への配慮(遺伝性腫瘍の方が対象となる可能性あ
り)



二次的所見への配慮

ペムブロリズマブ(免疫チェックポイント阻害剤)

適応：マイクロサテライト不安定性を有する固形がん(MSI-High)

→本邦初のがん種横断的な適応。使用にはMSI検査が必須。

リンチ症候群（遺伝性非ポリポーシス性大腸がん：Hereditary Non-
Polyposis Colorectal Cancer：HNPCC

：遺伝性大腸がんのひとつであるリンチ症候群は大腸がんや子宮内膜、卵巣、
胃、小腸、肝胆道系、腎盂・尿管がんなどの発症リスクが高まる疾患。
全大腸がんの2-5％程度がリンチ症候群（HNPCC）と考えられ、最も頻度
が高い遺伝性腫瘍の一つとされている。補助検査としてMSI検査が使用され
る。

：MSI-Highの中の16.3%がリンチ症候群であったとの報告がある（日本家
族性腫瘍学会の同意説明文書より）

日本家族性腫瘍学会HPより引用



 主な検索は治験情報のデータベースより引用
(東病院では、臨床研究情報ポータルサイト、
ClinicalTrials.govより情報収集)
返却レポートには薬剤名が記載されている。上記データ
ベースにて当該患者が参加できる治験を探す。

 今後はC-CATより治験情報もレポートされる予定

先進医療では、進行がんを対象としており、考慮されるの
はPhase1試験であった。

治験情報へのアクセスについて



 がんゲノム医療実現のためにさまざまな職種の協力が
必要(ゲノム医療の特殊性への対応が求められている)

 がんゲノム医療における治療は費用などを考慮しても
治験が現実的な手段であるが、まだまだ臓器横断的な
治験は少ない状況

 C-CATへの情報蓄積により、臓器横断的な治験が増え
ることが予想される

 治験の活性化はがんゲノム医療の発展に繋がる

まとめ



ご静聴ありがとうございました


