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１．がんゲノム医療提供体制の全体のあり方

見直しの論点
• 令和４年５月現在、がんゲノム医療中核拠点病院12か所とがんゲノム医療拠点病院33か所があ
り、これらと連携してがん遺伝子パネル検査を実施するがんゲノム医療連携病院188か所が整備
されている。

• がん遺伝子パネル検査件数は年間約12,000件実施されているなかで、今後さらなる増加も見込
まれる。

• 今後がんゲノム医療を必要とする患者が、全国どこにいても、がんゲノム医療を受けられる体制
の維持・向上のため、がんゲノム医療提供体制全体のあり方をどう考えるか。

方針
• 現行の指定状況と同様に、がんゲノム医療中核拠点病院を全国10か所程度、がんゲノム医療拠
点病院を全国30か所程度整備することとし、意欲と能力のある医療機関の中から選定するという
指定のあり方についてより明確に記載してはどうか。

• 全国のがんゲノム医療中核拠点病院やがんゲノム医療拠点病院等が、連携してゲノム医療の質
の維持、向上に取り組むために、がんゲノム医療中核拠点病院等連絡会議についてその位置づ
けと役割を明確にしてはどうか。
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がんゲノム医療中核拠点病院等

※がんゲノム医療中核拠点病院を下線太字で記載

北海道大学病院

東北大学病院

慶應義塾大学病院

東京大学医学部附属病院

名古屋大学医学部附属病院

京都大学医学部附属病院

大阪大学医学部附属病院

岡山大学病院九州大学病院 国立がん研究センター東病院

国立がん研究センター中央病院

北海道がんセンター

筑波大学附属病院

千葉県がんセンター

弘前大学医学部附属病院

山形大学医学部附属病院

埼玉県立がんセンター

埼玉医科大学国際医療センター

がん研究会有明病院

東京都立駒込病院

東京医科歯科大学医学部附属病院

国立成育医療研究センター

神奈川県立がんセンター

東海大学医学部付属病院

聖マリアンナ医科大学病院

新潟大学医歯学総合病院

富山大学附属病院

金沢大学附属病院

信州大学医学部附属病院

静岡県立静岡がんセンター

愛知県がんセンター

三重大学医学部附属病院

大阪国際がんセンター

近畿大学病院

大阪市立総合医療センター

兵庫県立がんセンター

広島大学病院

香川大学医学部附属病院

四国がんセンター

久留米大学病院

九州がんセンター

長崎大学病院

鹿児島大学病院

神戸大学医学部附属病院

兵庫医科大学病院

がんゲノム医療中核拠点病院（12カ所）

がんゲノム医療拠点病院（33カ所）

がんゲノム医療連携病院（188カ所）

令和４年５月１日時点
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参考：がん遺伝子パネル検査件数

緑：FoundationOne Liquid CDx
橙：FoundationOne CDx
青：NCCオンコパネル

2019年６月に保険収載されて以降、実施件数は徐々に増加。
2021年８月にFoundationOne Liquid CDxが保険収載。
2022年に入って、概ね月1,400～1,500件程度で推移。

出典：C-CAT進捗状況報告書より厚労省が集計 4



見直しの論点
• がん遺伝子パネル検査が保険収載されてから一定の期間が経過しており、がん遺伝子パネル検
査の実績について、中核拠点病院と拠点病院の要件に定めることが検討されるが、どのような要
件が考えられるか。

• 今後がん遺伝子パネル検査の実施数が増えていくことが予想され、遺伝カウンセリングや遺伝学
的検査の需要がさらに増加すると考えられるが、必要な患者に、より適切に遺伝カウンセリング
や遺伝学的検査が提供されるために、要件をどう考えるか。

• がんゲノム医療中核拠点病院等に求められる治験等の実績についてどう考えるか。

これまでの意見
• がん遺伝子パネル検査の実施数に関して、連携病院も含めた実績を継続的に評価することが必
要ではないか。

• 単にがん遺伝子パネル検査の実施数が多ければいいという訳ではなく、治療等へ到達した実績
を踏まえた検討が必要ではないか。

• 遺伝学的検査の実施件数の要件について、実情に合わせた見直しをしてはどうか。
• 遺伝学的検査の単純な実施件数だけでなく、生殖細胞系列の病的バリアントが同定された場合
に適切に対応ができているかどうかについても検討してはどうか。

２．診療及び研究等の実績について
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２－① がん遺伝子パネル検査の実績について

方針（案）
• 中核拠点病院や拠点病院のがん遺伝子パネル検査の実績については、連携病院の症例も含
め、エキスパートパネルで検討した症例数を主として評価することとしてはどうか。

• 連携病院から拠点病院への変更を目指す場合については、がん遺伝子パネル検査の実施数を
踏まえたエキスパートパネルで検討する症例数の見込みで評価してはどうか。

• 連携病院においてはがんゲノム医療の質を担保する観点から、1年間で最低限求めるがん遺伝
子パネル検査の実施数を明記することとしてはどうか。また、それに満たない場合においてがん
ゲノム医療の質を担保する取り組みを求めてはどうか。

• 小児症例の実績については別途評価を行い、指定の検討会において適切に反映できるようにし
てはどうか。
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エキスパートパネルでの検討症例数 自施設の症例数

他施設の症例数

中核拠点病院 拠点病院 中核拠点病院と拠点病院

中央値（最小-最大） 514.5 (318–986) 131 (35-638) 201 (35–986)

平均値 555.3 174.4 276.0

２－① がん遺伝子パネル検査の実績について

• 中核拠点病院では、拠点病院に比べ、エキスパートパネルにおいて他施設の症例を多く検討
している傾向がある。

中核拠点病院 拠点病院

北海道 東北 関東 中部 関西 九州中四国

令和３年度現況報告書から集計。
（期間：2020年９月１日～2021年８月31日）
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連携病院のがん遺伝子パネル検査数

連携病院

中央値（最小-最大） 26 (0–117)

平均値 31.7

北海道 東北 関東 中部 関西 中四国 九州

中央値 20 42 35 19.5 26 17 26

平均値 45.2 39.5 41.4 25.7 33.7 23.1 30.2

２－① がん遺伝子パネル検査の実績について

北海道 東北 関東 中部 中四国 九州関西

• 連携病院の検査数について、地域間のばらつきよりも各地域内のばらつきが大きい。
• 検査実施数で見ると、拠点病院の中には一部の連携病院よりも少ないところがある。

令和３年度現況報告書から集計。
（期間：2020年９月１日～2021年８月31日）
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２ｰ① がん遺伝子パネル検査の実績について

中核拠点病院 拠点病院 連携病院

３ 診療及び研究等の実績
（１） がん遺伝子パネル検査について、
以下の実績を有すること。
連携するがんゲノム医療連携病院の症
例も含めて、１年間にがん遺伝子パネル
検査について、特に優れた実績を有する
こと。

※エキスパートパネルで検討した症例数
で評価

３ 診療及び研究等の実績
（１） がん遺伝子パネル検査について、
以下の実績を有すること。
連携するがんゲノム医療連携病院の症
例も含めて、１年間にがん遺伝子パネル
検査の実施について、優れた実績を有す
ること。

※エキスパートパネルで検討した症例数
で評価

２ 診療及び研究等の実績
（１） がん遺伝子パネル検査について、
以下の実績を有すること。
ア １年間にがん遺伝子パネル検査を10
例程度実施していること。ただし、10例に
満たない場合は質の保たれたがんゲノム
医療を継続的に提供するための対応（症
例を経験するための人材交流等）を連携
する中核拠点病院または拠点病院と共に
構築していること。

整備指針改正（案）
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２－② 遺伝カウンセリング等について

方針（案）
• 各類型の性質に応じて必要な遺伝カウンセリング等の質を確保する観点から、遺伝カウンセリン
グや遺伝性腫瘍カウンセリングの最低限必要な実績を求めてはどうか。

• エキスパートパネルにおいて、生殖細胞系列の病的バリアントが同定または推定された際に、適
切に対応できる体制が整備されているかの観点から、中核拠点病院と拠点病院においては、が
ん遺伝子パネル検査を実施した場合における遺伝性腫瘍カウンセリング（※）の到達率を評価指
標として加えてはどうか。
※定義は遺伝性腫瘍カウンセリング加算の算定要件に準ずる。

• 遺伝カウンセリングおよび遺伝性腫瘍カウンセリングの実施数について、現況報告書でそれぞれ
報告するよう求めてはどうか。

• がん遺伝子パネル検査を実施した場合における遺伝性腫瘍カウンセリングの到達率が、他の医
療機関と極端に異なる等の場合は、指定の検討会から当該医療機関に対し、その原因を確認す
るよう求めてはどうか。
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遺伝性腫瘍の遺伝カウンセリングの内訳（中核拠点病院・拠点病院）

中核拠点病院 拠点病院 中核拠点病院と拠点病院

中央値（最小-最大） 207.5（54-805） 126 (10-433) 140 (10-805)

平均値 261.8 156.4 184.5

遺伝性腫瘍の遺伝カウンセリング総症例数のうち、 ■CGPに起因しないもの、 ■CGPに起因するもの

２－② 遺伝カウンセリング等について

• 施設ごとの実績にばらつきが大きく、遺伝カウンセリングの実施においては施設ごとに想定し
ている行為や数え方が異なっている可能性がある。

• 遺伝カウンセリング加算の施設要件として、年間20例を求めており、水準を検討する上で参考
となるのではないか。

中核拠点病院 拠点病院

北海道 東北 関東 中部 関西 九州中四国

令和３年度現況報告書から集計。（期間：2020年９月１日～2021年８月31日）

11



生殖細胞系列の病的バリアントに対する対応について

2021年度現況報告書から集計。
・期間：2020年９月１日～2021年８月31日

２－② 遺伝カウンセリング等について

T/Nペア検査を行

い、病的バリアント
が生殖細胞系列
由来であると同定
された症例数（①）

T only検査を行い、

病的バリアントが
生殖細胞系列由
来であると推定さ
れた症例数（②）

①及び②のうち、
遺伝カウンセリン
グに至った症例数
（③）

遺伝カウンセリン
グへの到達率
③÷（①＋②）

中核拠点病院 22 271 138 47.1%

拠点病院 30 588 289 46.8%

連携病院 48 605 343 52.5%

合計 100 1,464 770 49.2%
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がん遺伝子パネル検査後の遺伝子カウンセリングへの到達率

Ｔonly検査を行い、病的バリアントが生殖細胞系列由来であると推定された症例数

T/Nペア検査を行い、病的バリアントが生殖細胞系列由来であると同定された症例数

遺伝カウンセリングへの到達率

• 施設ごとの実績にばらつきが大きく、遺伝カウンセリングの実施においては施設ごとに想定
している行為や数え方が異なっている可能性がある。

• 遺伝カウンセリングの定義を明確化した上で、評価指標の一つとするべきではないか。

２－② 遺伝カウンセリング等について

中核拠点病院 拠点病院

北海道 東北 関東 中部 関西 九州中四国

令和３年度現況報告書から集計。（期間：2020年９月１日～2021年８月31日）
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（参考）遺伝カウンセリングと遺伝性腫瘍カウンセリング

遺伝カウンセリング 遺伝性腫瘍カウンセリング

検体検査
実施料

D006-4 遺伝学的検査

D006-18 BRCA1/2遺伝子検査（R2新設）

D006-19 がんゲノムプロファイリング検査（R2新設）

検体検査
判断料

D026 検体検査判断料の
「注６ 遺伝カウンセリング加算」

D026 検体検査判断料の
「注７ 遺伝性腫瘍カウンセリング加算」

点数 1,000点 1,000点

施設基準 「特掲診療科の施設基準等」の「第五 検査」の「五 遺
伝カウンセリング加算の施設基準等」の[通知]の第21

「特掲診療科の施設基準等」の「第五 検査」の「五の二 遺伝性
腫瘍カウンセリング加算の施設基準」の[通知]の第21の２

施設基準届出書 施設基準届出書
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（参考）遺伝カウンセリングと遺伝性腫瘍カウンセリング

→いずれも「D026 検体検査判断料」において以下のように記載されている：

「遺伝カウンセリングの実施に当たっては、厚生労働省「医療・介護関係事業者における個人情報の適
切な取り扱いのためのガイダンス」（平成 29年４月）及び関係学会による「医療における遺伝学的検
査･診断に関するガイドライン」（平成23年２月）を遵守すること。」
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https://jams.med.or.jp/guideline/genetics-diagnosis_2022.pdf
https://jams.med.or.jp/guideline/genetics-diagnosis_2022.pdf
https://jams.med.or.jp/guideline/genetics-diagnosis_2022.pdf


（参考）日本医学会「医療における遺伝学的検査・診断に関するガイドライン」Q＆A（2022年3月改定）
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中核拠点病院 拠点病院 連携病院

３ 診療及び研究等の実績

（２） 遺伝カウンセリング等について、以
下の実績を有すること。

① 遺伝性腫瘍に係る遺伝カウンセリン
グ（血縁者に対するカウンセリングを含
む。）を、１年間に少なくとも50例程度に対
して実施していること。

② エキスパートパネルにおいて、生殖細
胞系列の病的バリアントが同定または推
定された際の遺伝性腫瘍カウンセリング
の到達率において優れた実績を有するこ
と。

③ 遺伝カウンセリング及び遺伝性腫瘍
カウンセリングの実施数について、現況
報告書で報告すること。

３ 診療及び研究等の実績

（２） 遺伝カウンセリング等について、以
下の実績を有すること。

① 遺伝性腫瘍に係る遺伝カウンセリン
グ（血縁者に対するカウンセリングを含
む。）を、１年間に少なくとも20例程度に対
して実施していること。

② エキスパートパネルにおいて、生殖細
胞系列の病的バリアントが同定または推
定された際の遺伝性腫瘍カウンセリング
の到達率において優れた実績を有するこ
と。

③ 遺伝カウンセリング及び遺伝性腫瘍
カウンセリングの実施数について、現況
報告書で報告すること。

２ 診療及び研究等の実績

（２） 遺伝カウンセリング等について、以
下の実績を有すること。

① 遺伝カウンセリング（血縁者に対する
カウンセリングを含む。）を、１年間に少な
くとも20例以上に対して実施していること。

また遺伝性腫瘍に係る遺伝カウンセリン
グ（血縁者に対するカウンセリングを含
む。）を、１年間に５例以上に対して実施し
ていること。

※遺伝カウンセリング加算に関する施設
基準を満たすこと。

② 遺伝カウンセリング及び遺伝性腫瘍
カウンセリングの実施数について、現況
報告書で報告すること。

整備指針改正（案）

２－② 遺伝カウンセリング等について
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２－③ 治験等の実績について

方針（案）

• がんゲノム医療においては、エキスパートパネルで推奨された治療にいかに到達するかが重要
であることから、中核拠点病院や拠点病院ではエキスパートパネルで提示された治療薬に到達
した患者数を評価してはどうか。

• ただし、エキスパートパネルで提示された治療薬に到達した割合が全体の７％程度であることを
踏まえ、その評価は指定の検討会において慎重に実施することとしてはどうか。

• また、中核拠点病院においては、拠点病院に比べて治験等を実施する役割を強く期待されること
から、治験等への到達数を評価してはどうか。

• 中核拠点病院や拠点病院、連携病院においては、治療方法への到達数が検査の実施数に比し
て多すぎる場合や少なすぎる場合には、指定の検討会からその原因を確認するよう当該医療機
関に求めてはどうか。
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２－③ 治験等の実績について

令和３年度現況報告書から集計。（期間：2020年９月１日～2021年８月31日）
＊成人と小児の症例で連携先の拠点病院等が異なる連携病院等が少数あるが、成人症例の連携先に集約して集計した。
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エキスパートパネルで提示された治療薬を投与した症例の内訳（連携病院での検査分を含む）

保険診療 企業治験 医師主導治験 先進医療 患者申出療養 その他

（詳細情報不明を含む）
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２－③ 治験等の実績について

令和３年度現況報告書から集計。（期間：2020年９月１日～2021年８月31日）
＊成人と小児の症例で連携先の拠点病院等が異なる連携病院等が少数あるが、成人症例の連携先に集約して集計した。

作成中

中核拠点病院 拠点病院 中核拠点病院と拠点病院

中央値（最小-最大） 12 (6 – 27) 3 (0 – 12) 4 (0 – 27)

平均値 14.9 3.3 6.4
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エキスパートパネルで提示された治療薬に治験等で到達した症例数

（連携病院での検査分を含む。保険診療を除く。）

企業治験 医師主導治験 先進医療 患者申出療養
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保険診療 企業治験 患者申出療養

医師主導治験 先進医療 その他

（詳細情報不明を含む）

参考：がん遺伝子パネル検査後の治療到達状況

EPで提示された治療薬以外の化学療法を行った症例数

EPで提示された治療薬を投与できた数

その他

その他
9,652症例(79%)

EPで提示された
治療薬以外
1,781症例(15%)

EPで提示された
治療薬
830症例(7%) 保険診療

493症例(59%)
企業治験
124症例(15%)

患者申出療養
119症例(14%)

医師主導治験
41症例(５%)

令和３年度現況報告書から集計。（期間：2020年９月１日～2021年８月31日）

その他
49症例(６%)

先進医療
４症例(0.5%)エキスパートパネル後の状況 内訳
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中核拠点病院 拠点病院 連携病院

３ 診療及び研究等の実績

（３）治験等の実施について、以下の実績
を有すること。

① 自施設または連携するがんゲノム医
療連携病院等でがん遺伝子パネル検査
を実施した患者のうち、エキスパートパネ
ルで推奨された治療法への到達、治験等
に到達した数について、特に優れた実績
を有すること。

また他院へ紹介した症例も含めて、治
療への到達状況について把握しているこ

と。

② 新規の治験等を、申請時点よりさか
のぼって、過去３年の間に、主導的に複
数件実施した実績があること。

３ 診療及び研究等の実績

（３）治験等の実施について、以下の実績
を有すること。

自施設または連携するがんゲノム医療
連携病院等でがん遺伝子パネル検査を
実施した患者について、中核拠点病院等
への紹介を含め、適切な治療へ到達でき
ていること。

また他院へ紹介した症例も含めて、治
療への到達状況について把握しているこ
と。

２ 診療及び研究等の実績

（３） 治験等の実施について、以下の実
績を有すること。

他院へ紹介した症例も含めて、自施設
でがん遺伝子パネル検査を実施した患者
について、エキスパートパネルで推奨さ
れた治療への到達状況等を把握している
こと。

整備指針改正（案）

２ｰ③治験等の実績について
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見直しの論点

• がん遺伝子パネル検査の有用性を評価し、研究開発を促進していくために、引き続きゲノム情報
及び臨床情報等を集約していく必要があると考えられる。

• エキスパートパネル後の薬物療法および転帰情報のがんゲノム情報管理センターへの入力率は
現状では約70%程度である。

• 必要な情報をより網羅的に収集するために、どのような要件が考えられるか。

これまでの意見

• 現場の負担を考慮しながらも、必要なデータを収集し、出口戦略に生かしていくことが必要ではな
いか。

• 出口戦略含め利活用を考えた場合に、定期的に転帰情報を更新することが必要ではないか。

３．パネル検査結果や臨床情報等について、セキュリティが担保された適切な方法で収集・管理するこ
とができ、必要な情報については「がんゲノム情報管理センター」に登録する

方針（案）

• がんゲノム情報管理センターへの臨床情報等の登録状況について、現況報告書で提出するとと
もに、中核拠点病院と拠点病院においては、連携する連携病院も含めた登録状況について、継
続的な改善に努めることを求めてはどうか。

• 継続的な改善に努めていることを評価するために、臨床情報等の入力率を評価対象としてはどう
か。
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参考：臨床情報収集項目

患者基本情報 患者識別ID、中核・拠点病院コード、連携病院コード、性別、年齢、生年
月日、がん種区分、これまで登録の有無、過去の登録ID、症例関係区分、
同意情報、代諾者、小児がん等、登録ID

検体情報 検査区分、検査種別、腫瘍細胞含有割合、検体識別番号、採取日、採取方法、
採取部位、解析不良（有無/理由）

患者背景 病理診断名、喫煙歴（有無/年数/本数）、飲酒歴、ECOG PS、多発がん
（有無/活動性）、重複がん（有無/部位/活動性）、家族歴（有無/続柄/が
ん種/罹患年齢）

がん種情報 登録時転移の有無、特定のがん種に対する遺伝子検査結果（EGFR, ALK, 
ROS1, HER2, KRAS, NRAS, BRAF, gBRCA1/2など）

薬物療法
（EP前）

治療ライン、実施目的、実施施設、レジメン名、薬剤名、開始/終了日、最
良総合効果、Grade3以上の有害事象有無（ありの場合、有害事象を入力）

有害事象 有害事象名、発現日、最悪Grade

薬物療法
（EP後）

EP開催日、治療薬の提示の有無、提示された治療薬投与の有無、提示され
た治療薬を投与しなかった理由、治療方針、変異情報の利用、治療ライン、
実施施設、レジメン名、薬剤名、用法用量、身長、体重、開始/終了日、最
良総合効果、増悪確認日、Grade3以上の有害事象有無（ありの場合、有
害事象を入力）

転帰 転帰、最終生存確認日、死亡日、死因

検
体
発
送
ま
で

E
P
ま
で

E
P
後

同意変更情報 意思変更申出日、各同意項目変更のステータス、代諾者

症例管理情報 二重登録の有無

必
要
時
入
力凡例

• 黒：必須項目
• 青：電子カルテ等からの自動収集（予定）項目
• グレー：非必須項目 24
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入力率（転帰区分）

中核拠点病院・拠点病院

平均 78.0%

平均 80.9%

注 入力率の算出方法は多様であり、どのような算出方法が適切であるかについては引き続き検討を行うが、
多くの施設で入力がされている項目について、入力ができていない場合等は考慮する。

令和４年３月末時点の入力状況
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平均 54.6%

平均 46.6%

令和４年３月末時点の入力状況
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見直しの論点
• 指定期間について、初回は２年（2018年４月～2020年３月）、今回は３年（拠点病院は３年半）とし
ているところ。

• がんゲノム医療の進捗状況や連携体制、他の拠点病院（がん診療連携拠点病院等や小児がん
拠点病院）の状況等を考慮して、次回の指定期間を決定する方針としてはどうか。

これまでの意見
• がん診療連携拠点病院等や小児がん拠点病院の指定要件と統一感を持たせてはどうか。

方針（案）

• 指定期間については、がん診療連携拠点病院等や小児がん拠点病院の指定要件と揃えて４年
間としてはどうか。

４．指定の申請手続き等について
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がんゲノム医療中核拠点病院等の指定期間について

がんゲノム医療
中核拠点病院

がんゲノム医療
拠点病院

2018年４月 2020年４月 2023年４月

指定期間は２年

指定期間は２年半

2019年９月

がんゲノム医療
連携病院

中核拠点病院又は拠点病院が選定

指定期間を
１年間延長

2022年４月

指
針
改
定

指定期間は４年

2027年４月

指定期間は２年

中核拠点病院又は拠点病院が選定
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がんゲノム医療中核拠点病院等の指定要件に関するWGの進め方（案）

令和３年12月21日

改定した整備指針を発出

がんゲノム医療中核拠点病
院等の指定に関する検討会

令和４年７月21日
（予定）

複数回のWGと意見交換会の中で、
以下の内容等を検討。

令和４年度末まで

第３回

がんゲノム医療中核拠点病院等の
指定要件に関するWG

• 指定要件に関するWGでの検討内容を踏ま
え、方針を決定

• エキスパートパネルを実施できる体制
• がん遺伝子パネル検査の医学的解釈可能な専門家集団
• 遺伝カウンセリングの体制
• がん遺伝子パネル検査の実績
• がん遺伝子パネル検査結果や臨床情報の収集管理登録体制
• 手術検体等生体試料の新鮮凍結保存可能な体制
• 治験等を実施する体制およびその実績
• 医療情報の利活用および情報公開
• 人材育成・連携体制
• 指定の手続き申請等について

がん診療提供体制の
あり方に関する検討会

令和４年７月４日
第４回

がんゲノム医療中核拠点病院等の
指定要件に関するWG

がんゲノム医療中核
拠点病院等の指定
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