
がん遺伝子パネル検査について
ー我が国の検査の現状と課題ー

2026年2月21日 第39回抗悪性腫瘍薬開発フォーラム
『Beyond Precision: 診断技術の新たな展開 –AI・CDx・Theranostics が導く次世代医療日本のがんゲノム医療の次のステージ』

第二部 個別化医療の現状と課題解決に向けた取り組み

国立がん研究センター中央病院

臨床検査科 角南久仁子



https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp/registration_status/

約2000 例/月

2025年12月31日
計121,489 例

がん遺伝子パネル検査の実施状況

2019年6月 
NOP, F1CDx

保険適用

2021年8月 
F1L

保険適用

2023年8月 
G360, TOP
保険適用



https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp/registration_status/

約2000 例/月

がん遺伝子パネル検査の実施状況

2019年6月 
NOP, F1CDx

保険適用

2021年8月 
F1L

保険適用

2023年8月 
G360, TOP
保険適用

2025年4月30日
計102,424 例

C-CATからのプレスリリース



R7.2.28 第12回 がんゲノム医療
中核拠点病院等連絡会議 資料2

意義 項目 通算 ％

治療
到達率

EP治療選択肢提示率★ 44.3％

EP提示治療実施率★ 8.2％

集計期間: 2024/12/4 までの登録例 通算
★ 第4期がん対策推進基本計画評価項目
当該情報入力例を母数、EP後3回目入力までを集計＠2024/12/16
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EP後の治療選択肢提示率、薬剤到達率（年別）★ EP後の治療選択肢提示率、薬剤到達率（年別）★

がん種別の検査割合の推移

がん遺伝子パネル検査後の治療到達割合の現状



がん遺伝子パネル検査後の治療到達割合の現状-2

C-CATデータ (n=54,185) を用いた検討

Saito Y, Kataoka K et al. Nature Med. 2026

検出された遺伝子変異の
エビデンスレベル

到達治療の
エビデンスレベル

遺伝子パネル検査前後で
の承認薬投与状況

24.7％8.0％

承認薬がある
エビデンスレベルA

遺伝子パネル検査前に
承認薬投与済



1～3年程度(もっと長い場合も)

① コンパニオン診断薬として使う場合はコンパニオン診断の点数分しか請求できない
② 44000点との差額は標準治療終了後にエキスパートパネルにかけて、患者に結果を説明した時点

で初めてがんゲノムプロファイリング評価提供料の12000点と共に請求できる。

例：肺がん)

標準治療A
治療

（治験等）
肺がんの診断

プロファイ
リング機能

CDx
機能

標準治療
（最後）…

＊病院はこの時点で
満額を検査会社へ支払い 標準治療後、プロファイリング検査結果を説明する前に

・死亡/全身状態悪化した場合
・他院に転院した場合
は請求できない。＝病院の持ち出し

① ②

高額な検査費用が持ち出しになる可能性を考慮して
引き続きコンパニオン診断薬として使いづらい

遺伝子パネル検査の運用の課題-1

40数万円



ホルモン陽性乳がん)

カピバセルチブ併用
療法

治療
（治験等）

標準治療
プロファイ
リング機能

CDx
機能

標準治療
（最後）…

遺伝子パネル検査の運用の課題: 実例

標準治療F1CDx

F1CDxのみがコンパニオン診断
→ 持ち出しになる懸念

アストラゼネカ社による「トルカプコンパニオン診断サポートプログラム」

https://www.jbcs.gr.jp/uploads/files/statement_p_25.01.21.pdf

個別のコンパニオン診断承認
サポートプログラム終了



がん遺伝子パネル検査の保険適用条件（固形がん）：
・標準治療がない/終了 (見込み) の進行・再発固形がん患者が対象
・1症例1回のみ (リキッドバイオプシーは解析に適した組織検体がない場合のみ許容)
・全例に対してエキスパートパネルでの検討が必要

がん遺伝子パネル検査がより効果を発揮できるゲノム医療のありかたは…？

遺伝子パネル検査の運用の課題-2



検査実施タイミングに関する研究①: FIRST-Dx study

JAMA Network Open. 2023;6(7):e2323336.,  #3137 ASCO 2024/Cancer Sci, 2025

治療到達割合：34/172 (19.8%) 

→ 1年フォロー: 39/172 (22.7%) 

1-year follow up

遺伝子異常に基づいた治療は奏効割合が高い

FIRST-Dx試験：京都大学病院を代表とした多施設共同試験
一次治療開始前の切除不能進行・再発固形がんの初回治療法選択におけるがん遺伝パネル検査の有用性を検証。
対象がん種：消化器・胆膵・肺・乳腺・婦人科・悪性黒色腫



Key eligibility criteria

• 治癒切除不能または再発病変を有する
非小細胞肺癌(ドライバー遺伝子なし)・
乳癌(トリプルネガティブ)・胃癌・大腸癌・
膵癌・胆道癌

• 薬物治療の対象

• 前治療なし(術前術後補助化学療法は
許容)

• 16歳以上

• ECOG-PS : 0-1

• 十分な臓器機能を有する

• CGP検査に提出できる腫瘍検体、末梢
血検体を有する

①NCCH1908, UPFRONT試験

P 標準治療±
MBRT

標準治療

P( )

Primary Endpoint
• Actionableな遺伝子異常*に対応する分子
標的薬による治療を受ける患者の割合
（コンパニオン診断に基づく治療は除く）

Key Secondary Endpoints
• 全生存期間
• Actionableな遺伝子異常を有する患者の
割合

• Actionableな遺伝子異常に対する標的治
療における無増悪生存期間

• 解析成功割合
• 既存のコンパニオン診断薬との一致割合
• Actionableな遺伝子異常に対する治験への
登録割合P(                     )

CGP

MBRT

MBRT

④費用対効果分析、QOL評価

③Upfront Liquid study (CGPに十分な組織のない患者)

標準治療±
MBRT

②対照群 (観察研究)

多施設共同単群オープンラベル医師主導臨床試験
・サンプルサイズ: 200例 (各がん種 最低10例、最大60例)
・登録期間: 21ヶ月, 追跡期間: 24ヶ月
・期待割合＝30％、閾値＝10％、α＝0.025（片側）、β＝0.1

Mizuno T et al., Jpn J Clin Oncol. 2021 Oct 8;hyab159.

Liquid

NSCLC=non-small-cell lung cancer, BC=breast cancer, GC=gastric cancer, CRC=colorectal cancer, PC=pancreatic cancer, BTC=biliary tract cancer, CGP=comprehensive genomic panel
SoC=standard of care, OS=overall survival, PFS=progression-free survival 

CGP (optional)

CGP (optional)

*Actionableな遺伝子異常：「がんゲノム医療推進コンソーシアム運営会議 
資料3エキスパートパネル標準化ワーキンググループ試案 (2019年3月8日)」
で示されたエビデンスレベル分類改訂案におけるエビデンスレベルD以上

検査実施タイミングに関する研究②: NCCH1908 –方法



検査実施タイミングに関する研究②: NCCH1908 –結果

*CDxに基づく治療は除外
Mizuno T, Yoshida, Sunami et al., JSMO2025

*



日本癌治療学会, 日本臨床腫瘍学会, 日本癌学会
合同ゲノム医療推進タスクフォース/ワーキンググループ



ブリーフィングレポート: 課題一覧

１． がん遺伝子パネル検査に搭載されているコンパニオン診断 (CDx) とプロファイル検査をわけずにひとつの検査とし
て適切に使用できるようにすべきである

２. がん遺伝子パネル検査の実施タイミングを標準治療終了後（終了見込みを含む）に制限せず、薬剤への到達率を高め
られるようにすべきである

３. がん遺伝子パネル検査をCDxとして使用する必要があるがん種について、そのがん種と検査の選択肢をわかりやすく
すべきである

４. 薬事承認・保険適用されているCDx対象のバリアントにもエキスパートパネルが要求されるため、医療者の負担軽減
と患者への結果返却が速やかに実施できるように改善が必要である

５. 全ての症例についてエキスパートパネルを実施することが求められているが、エキスパートパネルのリテラシーが向
上されたことを考慮してエキスパートパネルを省略できる条件を検討すべきである

６. エキスパートパネル構成員に関する要件を緩和し、診療現場の状況に即した柔軟な対応ができるようにすべきである

７. がん遺伝子パネル検査を実施できる医療機関を拡大し、がん遺伝子パネル検査にしか搭載されていないCDxを広く活
用して革新的な治療薬を患者に届ける必要がある

８. 専門家が判断したがん遺伝子パネル検査に基づく推奨薬を投与可能にする枠組みを作る必要がある

９. C-CATへのデータ登録が臨床現場で利活用できるようにC-CAT調査結果を改訂する必要がある

１０. 適切な情報共有を可能とするがん臨床ゲノムデータベースの最適化が必要である

１１. 診療上の特性を考慮し、入院中患者でも検査を申し込めるようDPC対象外にすべきである

１２. ドラッグ・ロス、ドラッグ・ラグを解決できるような検査実施体制にすべきである

検査実施タイミング/CDx関連, エキスパートパネル関連
https://www.jsco.or.jp/news/detail.html?itemid=835&dispmid=767



1. CDxとプロファイリング機能を分けない考え方

https://www.jsco.or.jp/news/detail.html?itemid=835&dispmid=767

現行：
① CDx機能 →承認薬
② プロファイリング機能 →EP →治験など
2段階の結果活用

①

②

EP: エキスパートパネル

適正化：
がん遺伝子パネル検査 →承認薬/治験など…
がん専門医が結果から適切に判断



https://www.ncc.go.jp/jp/c_cat/jitsumushya/090/wg/profiletesting.pdf (2025/3/14掲載）

（抜粋）

2. 検査実施タイミングの適正化



3. CDxと遺伝子パネル検査の整理

3. がん遺伝子パネル検査をCDxとして使用する必要があるがん種について、そのがん種と検査の選択肢を
わかりやすくすべきである

https://www.jsco.or.jp/news/detail.html?itemid=835&dispmid=767

表1-1 治療選択に必要なバイオマーカー (抜粋) 2025/3/1時点の情報で作成



https://www.jsco.or.jp/news/detail.html?itemid=835&dispmid=767

CDxとして
使うか
表1-1 参照

Yes

No

3. CDxと遺伝子パネル検査の整理 -2



4./5. 固形がんにおけるエキスパートパネル省略可能な症例の考え方

第６回がんゲノム医療中核拠点病院等の指定要件に関するワーキンググループ 資料2



表1-2: EP省略可能なエビデンスレベルA リスト (20250526版)

https://www.jsmo.or.jp/wp/wp-content/uploads/evidence_list.pdf

4./5. 固形がんにおけるエキスパートパネル省略可能な症例の考え方 -２



エキスパートパネル実施要件の一部改正

(一部抜粋)

エキスパートパネルの開催方法として、持ち回り協議が許容された。
(参加者の見解が一致しない場合は従来のリアルタイム開催が必要）



令和８年診療報酬改定：エキスパートパネル省略の議論

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_69484.html中央社会保険医療協議会 総会（第645回）資料



まとめ

• がん遺伝子パネル検査は普及しつつある一方で、薬剤到達割合は8－10％程度と報
告されており、十分な活用ができていない。

• がん遺伝子パネル検査において、コンパニオン診断とゲノムプロファイリングが明
確に区別されている点、実施可能タイミングの制限が主な課題である。

• 3学会タスクフォースからのブリーフィングレポートにおいて、現状の課題に対す
るあるべき姿が整理された。

• がん遺伝子パネル検査の活用のあるべき姿として、コンパニオン診断とプロファイ
リングの区別をなくし、タイミングを制限することなく実施すること、および保険
適用薬の速やかな投与のため、エキスパートパネル省略可能な制度整備が重要であ
る。
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