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要旨 
 がん遺伝⼦パネル検査は、治療標的を効果的・効率的に調べ、治療効果の⾼い薬剤を患者さん
に届けることを⽬的としている。より多くの患者さんに治療薬を届けるとともに、治験など臨
床試験への組み⼊れを促進しわが国における新薬承認を促進させるために、がん遺伝⼦パネル
検査実施における「標準治療終了(⾒込みを含む)」および「当該検査施⾏後に化学療法の適応と
なる可能性が⾼い」に関する臨床的解釈を専⾨家の⽴場から⾏うことが必要と判断しこの⾒解
書を提案する。 
 

がん遺伝⼦パネル検査には、「コンパニオン診断」と「プロファイル検査」の２つの機能が搭載
されている。がん遺伝⼦パネル検査の保険適⽤としての「がんゲノムプロファイリング検査
(D006-19)：44,000 点」の算定にあたっては、「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。）であって、
関連学会の化学療法に関するガイドライン等に基づき、全⾝状態及び臓器機能等から、当該検査
施⾏後に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」とされている。 

臨床の現場では、「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）」およ
び「当該検査施⾏後に化学療法の適応となる可能性が⾼い患者」の解釈が、適切なタイミングで
適切な薬剤を患者さんに届けるために、がん遺伝⼦パネル検査を実施する上で⾮常に重要である。
令和元年 8 ⽉ 26 ⽇に厚⽣労働省保険局医療課から発出されたがん遺伝⼦パネル検査に関する疑
義解釈(疑義解釈資料の送付について、その 16）)では、「標準治療の終了が⾒込まれる者とはどの
ような者をさすのか」の疑義に関して、「医学的判断に基づき、主治医が標準治療の終了が⾒込ま
れると判断した者」とされている。本⾒解書では、この「医学的判断」に関して、臨床で実際に
患者さんに治療を⾏う専⾨家の⽴場からその解釈を⽰す。 

局所進⾏や遠隔転移により切除不能とされる進⾏固形がん患者に対して実施されるがん薬物治
療は、基本的に根治が期待できないため「緩和的がん薬物治療」と位置づけられている。「緩和的
がん薬物治療」においては、関連学会の化学療法に関するガイドライン等において、エビデンス
に基づき初回治療としての⼀次治療が実施され、⼀次治療に不応または不耐に対する治療として
⼆次治療、さらには⼆次治療後の三次治療といった治療戦略が推奨されている。 

がん医療に関わる臨床医は、「緩和的がん薬物治療」の適応となった時点で基本的に根治が期待
できないため、いずれ「標準治療の終了が⾒込まれる患者」であると考えるのが⼀般的である。
実際に、⼀次治療から⼆次治療に移⾏できる患者の割合は、表１に⽰すように多くのがん種で
50％以下の場合が多く、三次治療への移⾏割合は、さらに悪化し 10〜30％程度になることが報告
されている（⽂献１〜８）。 

臨床の現場では、病勢の悪化や抗がん薬による有害事象により⼆次治療、三次治療にたどり着



かない患者を⽐較的⾼頻度に経験するが、どの患者が⼆次治療、三次治療に到達可能かどうかを
予⾒することは困難である。したがって、主治医（担当医）が、標準治療終了(⾒込まれる場合も
含む)のタイミングを適切に判断し⼆次治療以降につなげることが、適切ながん薬物療法を提供す
るためには重要である。そのためには、⼀次治療中に、治療効果や全⾝状態、そしてがんの進展
状態などを考慮し、標準治療が終了(⾒込まれる場合も含む)するタイミングを適切に⾒極めた上
で、速やかにがん遺伝⼦パネル検査を実施し、プロファイル検査に基づく治療が実施可能か、ま
た治験などの臨床試験に参加できるかどうかをエキスパートパネル（専⾨家会議）で検討するこ
とが肝要である。国内外の多くのガイドラインでも、できるだけ早い段階でがんゲノムプロファ

イリングを実施し治療薬を選択することが推奨されている。
以上より、がん遺伝⼦パネル検査によるプロファイル検査に基づき、効果の期待できる抗がん

薬をより多くの患者に届けるとともにわが国における新薬承認を加速し治療薬を増やすためには、
局所進⾏や遠隔転移により切除不能とされる進⾏固形がんと診断された場合、主治医（担当医）
が、⼀次治療開始後の適切なタイミングで「標準治療終了（⾒込まれる場合も含む）」を臨床的に
判断し、がん遺伝⼦パネル検査によるゲノムプロファイリング検査を実施する必要がある。 
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結腸・直腸がん*4

HR+HER2-乳がん*3悪性⿊⾊腫*2⾮⼩細胞肺がん*1
KRASwtKRASmt

51%44%55%42%56%71%80%32%30%⼀次→⼆次治療移⾏率

45%31%53%56%57%68%77%31%26%⼆次→三次治療移⾏率

23%14%30％24%48%31%62%10%8%※⼀次→三次治療移⾏率

表１ がん種ごとの2次治療、3次治療移⾏割合


