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がんゲノム医療の幕開け

・がんゲノム医療が目指すことは，患者個人レベル
での遺伝子の情報を基に，最適な治療方法を分析・
選択し，治療介入を行うことである．これはパー
ソナライズメディシン（Personalized Medicine：
個 別 化 医 療 ） や プ レ シ ジ ョ ン メ デ ィ シ ン

（Precision Medicine：精密医療）と呼ばれること
もある．

・がん遺伝子パネル検査（がん遺伝子プロファイリ
ング検査）は，2019年５月29日に保険収載された

「OncoGuideTM NCC オンコパネルシステム」と
「FoundationOneⓇ CDxがんゲノムプロファイル」
の２つがある．ターゲットとなる遺伝子異常を同
時に多数調べることによって，治療薬に結びつく
機会が増加し，個別化医療が促進される可能性が
ある．

・新規薬剤開発における早期臨床試験（治験）の研
究デザインが変化してきている．近年，早期臨床
試験の中に複数のコホートを含むものがみられる
ようになり，早期臨床試験の多様化・巨大化が進
んだことにより，迅速な薬剤承認を目指す上で早

期臨床試験の重要性が増してきている．
・がん遺伝子パネル検査が実装化されるに至った背

景，がんゲノム医療と早期臨床試験との関係性，
そして遺伝子情報をもとに計画される早期臨床試
験を実施する際のわが国における課題について述
べる．

薬剤開発におけるがん遺伝子 
パネル検査の役割と臨床試験

①がん遺伝子パネル検査の役割
　がん遺伝子パネル検査の登場により，あらかじめ
遺伝子変化を一度に調べることが可能となった．遺
伝子変化をターゲットとした早期薬剤へのアクセス
が今後増加することが期待される．わが国では，患
者個々のゲノム解析から得られる配列情報および臨
床情報を集約・保管し，利活用するための機関とし
て，2018年６月に「がんゲノム情報管理センター

（Center for Cancer Genomics and Advanced 
Therapeutics : C-CAT）」が国立がん研究センター
内に設置された．がん遺伝子パネル検査による遺伝
子異常をC-CATにデータベースとして集積するこ
とで，遺伝子異常をターゲットにした早期臨床試験

　　　　がん遺伝子パネル検査導入後
　　　　の新規薬剤開発
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