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はじめに
　厚生労働省が2017年に設置した「がんゲノム医療
推進コンソーシアム懇談会」で，がんゲノム医療提
供体制構築の具体的な進め方が検討され，その報告
書１）がわが国のがんゲノム医療実装の基本コンセ
プト・設計書となった２）．これをもとに厚生労働省
は2018年に，がんゲノム医療提供機関としてがんゲ
ノム医療中核拠点病院（以下，「中核拠点病院」）お
よびがんゲノム医療連携病院（以下，「連携病院」）
を指定・公表するとともに，がんゲノム情報の集約・
管理・利活用を図るための機関として，がんゲノム
情報管理センターを国立がん研究センター内に設置
し た（ 図 １）． 同 セ ン タ ー の 英 語 名Center for 
Cancer Genomics and Advanced Therapeuticsよ
り，以下C–CATと略す３）．図１に示したように，
がんゲノム医療中核拠点病院等連絡会議に，５つの
ワーキンググループ（WG）が設置され，日本全体
でがんゲノム医療を推進するための体制整備につい
て検討してきた．
　本稿では，まずC–CATの役割について概説し，
次に筆者らがインフォームドコンセント・情報利活
用WG（ICWG）の事務局として関与してきた倫理・

ICやC–CAT集積データの利活用に関する整備状況
について紹介する．

わが国のがんゲノム医療と 
C–CATの役割

　2019年６月に２つのがん遺伝子パネル検査が保険
適用となり，わが国のがんゲノム医療提供体制（図
２）が本格始動した３)４)．2019年９月には新たにが
んゲノム医療拠点病院（以下，「拠点病院」）が指定
され，がんゲノム医療を提供する医療機関として，
中核拠点病院11施設，拠点病院34施設およびこれら
の中核病院・拠点病院と連携する連携病院122施設

（施設数は2019年10月現在）が整備された５)６)．図
２に示すように，各病院から臨床検査会社にがん遺
伝子パネル検査の発注がなされると，検体が病院か
ら発送され，解析後，検査報告書が病院へ返却され
る．C–CATへの情報登録の同意が得られている場
合には，匿名化された臨床情報・ゲノム情報が病院
よりC–CAT内に構築された国のがんゲノム医療・
研究のマスターデータベースである「がんゲノム情
報レポジトリー」へ登録される（ゲノム情報は検査
施設から直接C–CATに登録される場合もある）．

　　　　がんゲノム情報管理センター
　　　　（C–CAT）の役割
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図１　がんゲノム医療中核拠点病院等連絡会議WG

図２　わが国のがんゲノム医療提供体制とC–CATの役割
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　C–CATではさらに，ゲノム変化の解釈・臨床的
意義付けを行うための「がんゲノム知識データベー
ス（Cancer Knowledge DataBase : CKDB）」を構
築し，CKDBにより臨床的な意義づけのされた遺伝
子変化の情報を搭載したC–CAT調査結果（図３）
を中核拠点病院・拠点病院に設置された，個々の患
者に対する治療方針を議論する専門家会議(エキス
パートパネル)に送付する３）．C–CAT調査結果の役
割としては，１）各パネルの仕様に左右されない標
準化された指標と国内の薬剤到達性に基づいた臨床
的意義の情報を提供することにより，わが国のがん
ゲノム医療の質を担保すること，２）検査会社の検
査報告書ではフォローしきれない最新の国内臨床試
験の情報について続報も含めて提供することがあげ
られる．中核拠点病院・拠点病院ではエキスパート
パネルが開催されるが，その際には検査報告書に加
えてC–CAT調査結果を参照しながら，適切な薬剤
選択や二次的所見（生殖細胞系列遺伝子変化）への
対応等が検討される．そして，担当医はエキスパー
トパネルの意見をもとに治療方針を決定する７）．
　エキスパートパネル後には，薬物療法の治療方針，

薬剤名，開始日，最良総合効果，重篤な有害事象，
転帰などががんゲノム情報レポジトリーに登録され
る．このようにがんゲノム情報レポジトリーには，
転帰を含む臨床情報と紐

ひも

付けられたゲノム情報に関
する日本人のリアルワールドデータ＊1 が集約され
る．C–CATには，この集積データを適正に管理・
集計し，統計情報として行政や国民へ提供するほか，
後述するように，中核拠点病院・拠点病院・連携病
院における医療連携での情報共有を支援する，ある
いは，大学等の研究機関や製薬会社等の企業が行う
研究・開発のため集積データの提供を通じて新しい
治療法等の開発を促進する（二次利活用する）役割
を有する3)4)．

インフォームドコンセント（IC）
と倫理

　ICWGでは2018年度に計５回の会議を開き，ICに
関し，がんゲノム医療推進コンソーシアムとして共
通性・整合性を確保すべき点の抽出，ELSI （ethical, 
legal and social issues : 倫理的・法的・社会的問題）

＊１　診療報酬請求（レセプト）データや電子カルテデータ由来の診療録等，実診療行為に基づいて臨床現場から得られ
る匿名化された患者単位のデータのこと．

図３　C–CAT調査結果の例
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的根拠・考え方に関する検討を行い，共通 IC文書
案を策定した．説明事項の選定には，AMED小杉
班提言８）を参照した．共通 IC 文書案は，がん遺伝
子パネル検査に関する説明文書・同意書・意思変更
申出書の３つのモデル文書で構成され，どの医療機
関で検査を受けたとしても，最低限受けられる説明
内容を明記するとともに，意思決定に関する事項を
統一するために作成された９）．患者本人の意思を確
認する項目としては，①検査を受けるかどうかの確
認に加えて，図４に示した，②生殖細胞系列の情報
の受け取りを希望するかどうか，③検査結果を共有
したい相手は誰か，④C–CATにデータ提供するか
どうか，⑤C–CATから第三者へのデータ提供を許
容するかどうか，⑥検査会社による多目的の利用を
許容するかどうかの５つの確認項目が設定されてい
る．④と⑤については，同意をしなくても検査は受
けられるが，④に非同意の場合にはC–CAT調査結
果は発行されない．本モデル文書策定の際には，患
者や製薬企業，検査企業等による査読を実施し10），
がんゲノム医療中核拠点病院等連絡会議およびがん
ゲノム医療推進コンソーシアム運営会議（図１）に
て了承後，C-CATホームページにて公開されてい

る９）（図５）．また，全国の医療機関で準備する手
順書の参考資料として，IC手順書（IC SOP）案を
作成した．本案は各医療機関で留意してもらう項目
を網羅し，拠点あるいは個々の医療機関で上書きし
てもらうことを前提として作成したものである10）．
また，ICの際の説明補助資料として，冊子７）（図６）
および４編の動画（図５参照）を作成し，各病院へ
配布すると同時にC-CATホームページにて公開し
ている．
　患者が未成年の場合の対応ついては，ICWG内に
設置した小児ICサブWGにおいて検討され，基本方
針や配慮事項を「IC SOP補遺（患者が未成年の場
合の対応について）」としてまとめ（図７），共通 
IC 文書の代諾者版11）を作成した．
　データの提供側と受け側の倫理審査の必要性につ
いては，C-CATへの情報登録については診療の一
環であり，医学系指針およびゲノム指針の対象とは
ならないことから，C–CATにデータ提供する側の
医療機関は倫理審査を行う必要はないが，C–CAT
から研究目的でデータ提供を受ける側は倫理審査を
必要とすることが，厚生労働省事務連絡として示さ
れている（図８）．

図４　がん遺伝子パネル検査における同意・確認事項
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図５　C–CATホームページと説明補助動画のワンシーン

図６　「説明補助冊子：「がん遺伝子パネル検査」を検討する方にご理解いただきたいこと」 の一部
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医療連携での情報共有と利活用
　C–CATに期待される役割の一つとして，医療連

携のためのプラットフォームの提供がある．C–
CATを介した，自施設データ，（中核）拠点病院・
連携病院間の情報閲覧および各病院からの全国症例

図７　患者が未成年の場合の対応について

図８　C–CATによるゲノム診療データの収集・提供について（厚生労働省見解）
個情法：個人情報保護法，独個法：独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律
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検索のあり方と仕組みについては，2019年度の
ICWG及びEPWGにて議論されている．
　C–CATに求められる最も重要な役割は，C–CAT
集積データを国内外の研究機関や企業等の研究者が
利活用できるように提供し，新たな医学的知見の創
出や革新的医薬品の開発を飛躍的に推進させること
である．そのためには，C–CAT集積データのオー
プンかつフェアな利活用の仕組みを構築することが
不可欠なことから，ICWG等の助言を得ながら，C–
CAT 集積データ二次利活用ポリシー骨子案を作成
した３）

　この骨子案をもとに，2019年度は，ICWG，厚労省，
製薬企業等の意見を聞きながら，データの利用許諾
等の要件，情報利活用審査会（仮称），利用料等に
ついて，より具体的に記載した「C–CATデータ二
次利活用ポリシー」の策定を進めている．
　2020年度以降，ICWG等での結論と親会議である
がんゲノム医療中核拠点病院等連絡会議・コンソー
シアム運営会議での議論を踏まえ，データの二次利
活用，中核拠点・拠点・連携病院からのデータ閲覧，
国民への情報公開が開始される予定である．

著者の利益相反：本論文発表内容に関連して申告な
し．
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