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※原本は患者へ交付、複写をカルテへ添付 

          ファウンデーションワン シーディーエックス 

「FoundationOne® CDx がんゲノムプロファイル」 
がん遺伝子パネル検査に関する説明文書 

 

説明日     年  月  日 

説明者 

診療科名       医師氏名              ㊞ 

 

0. はじめに 
この検査を受けるにあたっては、この説明文書および説明補助資料を最後までお読み下さい。もし

検査を受けることを希望される場合は、別途定める「意思表示書」をご提出ください。ただし、この

同意書では、検査を受ける段階で意思表示しなくてはならない複数の項目があります。わからない 

ことや疑問点がある場合は、十分に納得できるまで担当医師にお尋ねください。 
なお、この検査を行うかどうかはあなたの自由意思であり、受けないことを希望しても、それに 

よって当院における診療の中で不利益を受けることは一切ありません。 
また、あなたは、いったんこの検査を受けることに同意した後でも、下記「８．」に定める問い 

合わせ窓口に書面にて通知することにより、いつでも同意を撤回することができます。ただし、同意

撤回の時点で既に研究に用いられていた場合は、完全な情報の廃棄はできません。 

1. がん遺伝子パネル検査の目的 
本検査は、標準治療がない固形がん患者や、標準治療に抵抗性を示す進行期の固形がん患者に対して、

保険診療として実施可能な検査です。あなたのがん細胞の特徴をゲノム解析によって網羅的に調べ、がん

と関連する多数の遺伝子の状態を確認することを通して、あなたのがんの特徴を調べ、適切な薬剤や治療法、

あなたが参加できる可能性がある臨床試験・治験の有無を専門家チーム（“エキスパートパネル”と呼ばれま

す）が検討し、その結果をお伝えする検査です。 

2. がん遺伝子パネル検査の利点と限界 
この検査の結果、あなたの今後の治療に役立つ情報が得られる可能性があります。がんにかかわる遣伝

子の研究は日進月歩であり、その結果の解釈も複雑なため、専門家が最新かつ確かな情報を用いて検討し

ます。その結果、新たにアクセス可能となる医薬品や治療法、当該医療機関において参加の検討が可能と

なる臨床試験・治験などの存在が見出される可能性があります。しかし、それでも、あなたのがんの治療

に役立つ情報が得られない可能性は残ります。この検査を受けた方のうち、検査結果に基づいた治療が 

受けられるのは、約１１～３４％に留まる（海外実績）と想定されます。つまり、約６６～８９％の患者

さんはこの検査を受けても、検査結果がご自身の治療に直接つながらない可能性があります。 

また、解析に用いた検体の品質や量によっては、解析自体が不成功に終わる可能性があります。また、

あなたに適した薬剤が見つかった場合でも、以下のような場合には、あなたの治療法として選択できない

ことがあります。 
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－日本国内では販売が承認されていない薬剤の場合 
－あなたのがんへの適応が認められていない薬剤の場合 
－あなたが参加条件を満たさない臨床試験・治験でのみ使用されている薬剤の場合 
 など。 

3. 検査方法 
この検査には、あなたのがん細胞が必要となります。既にこれまでの検査で保存されたものが利用でき

る場合は、それを用いて検査しますが、新たにこの検査のためにがん細胞を採る場合もあります。検査は、

中外製薬（株）の関係会社であるファウンデーション・メディシン社（FMI）の「FoundationOne® CDx  
がんゲノムプロファイル」を使用し、あなたの検体や診療情報を同社の米国の解析機関に送り、そこで解

析が行われます。次に、解析後のデータや診療情報をもとに、専門家を交えた話し合い（エキスパートパ

ネル）を行います。この際、結果の解釈や治療方針の決定を適切に進めるために、がんゲノム医療（中核）

拠点病院・連携病院の間で情報を共有します。また、がんに関わる医療者の教育や他の患者さんへの対応

の参考にさせて頂くこともあります。 
 

4. がんに関する遺伝の情報（遺伝性腫瘍）が判明する可能性について 
この検査では、あなたのがん細胞の特徴を調べるために、様々な遺伝子を隅々に渡って調べます。その

過程で、あなたのがんの治療に役立つ情報の有無とは別に、あなたのがんが、あなたの生まれ持った体質

と関連している可能性（遺伝性腫瘍）が、疑われることがあります。すべての遺伝性腫瘍の可能性につい

て調べるわけではありませんが、予防法や治療法が存在するなど、あなたやあなたの血縁者の健康管理に

有益な結果はお知らせしたいと考えていますが、あなたのご希望を尊重します。もし、現時点で知りたく

なければ、その意思をお伝え下さい。 
ただし、この検査で判明する体質に関する情報は、あくまでも可能性を示す参考情報であり、確定診断

にならないことをご承知下さい。さらに詳細な情報を得たい場合には、別途、遺伝カウンセリングや遺伝

学的検査を受けて頂くなど、追加の費用が発生することがあります。 
 

5. がん遺伝子パネル検査の結果の説明 
あなたの治療に関する結果は、約６～８週程度で主治医からお伝えできる見込みです。遺伝的な体質と

の関連に関する結果は、それよりも遅くなる場合があります。急なご体調の変化やご家族に関係のある結

果が出る場合に備えて、ご家族にも結果を聞いて頂くことをお勧めします。 
 

6. がん遺伝子パネル検査の費用 
がん遺伝子パネル検査は、保険診療として実施されます。がんに関する遺伝的な体質について詳細な 

情報を得るために遺伝カウンセリングや遺伝学的検査を受けたい場合には、追加の費用が発生します。 
また、あなたの血縁者の方が、がんに関する遺伝に関心を持たれた場合には、別途、遺伝カウンセリン

グや遺伝学的検査を受けて頂く必要があり、追加の費用が発生します。 
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7. がん遺伝子パネル検査に用いたデータ等の取扱い 
あなたにご同意いただけた場合、がん遺伝子パネル検査で得られたデータ等を次の①～③の目的のため

に利用させていただきます。当院では、あなたのお名前を記号に置き換え、あなたを直接特定できない形

にした情報や、ゲノムデータを提供します。 
① 厚生労働省が設置した「がんゲノム情報管理センター（C-CAT）」（東京都中央区）に、ゲノムデータ、

診療情報、カルテ番号、被保険者番号（※１）を提供します。これらのうち、ゲノムデータの一部はFMI
から、それ以外の情報は当院から送ります。このセンターでは、今後のがんゲノム医療に必要 な情報

基盤として、日本のがん患者さんのゲノムや診療情報に関する大規模なデータベースを構築していま

す。あなたのデータをご提供いただければ、あなたの治療に役立つ情報を付け加えられる可能性があ

ります。 
② 「がんゲノム情報管理センター（C-CAT）」に集積されたデータの一部を、学術研究や医薬品等の開発

のために、学術研究機関や企業（海外（※２）を含む）に提供することがあります。提供にあたっては、

その目的に応じ、遵守すべき適正な法令や指針の規定の元に、同センターが第三者を交えて厳正な審査

を行います。また、同センターでは、データベースを常に正確なものにするため、診療情報を随時更新

するほか、将来、がん登録をはじめとして、医療・介護の様々なデータベースとの照合を行う可能性が

あります。提供の意思を撤回される場合、それ以降の利用を停止しますが、既に利用されているデータ

は削除できません。 
（※１）現在、被保険者番号は個人単位化が検討されており、将来、がんゲノム情報管理センター

（C-CAT）が収集したデータの整備を加速するために利用することを想定しています。 
（※２）日本と同等の水準にあると認められている個人情報の保護に関する制度を有している国また

は地城。 

③ あなたを直接特定できない形にした情報やゲノムデータは、検査の品質保証や業務上の目的で、

中外製薬（株）及び検査委託先で少なくとも5年間、米国のFMIで無期限に保管されます。検

体の管理及び情報の取り扱いは、個人情報保護法及び関連法規に則り適切に行われます。個人

情報は厳格に扱われ、情報漏洩を防止するために適切な安全対策が講じられますが、万が一、 

外部にもれた場合、あなたもしくはあなたの血縁者における不当な差別など不利益をもたらす

場合もあります。また、検査を行うFMIにより、FMI又は国内外の大学・企業・その他の研究

機関等の第三者による研究及びその他の目的（検査精度の向上、がんの発生・進行の理解、新

たな診断・治療法の開発、論文化等）で利用又は開示されることがあります。なお、同意撤回

されたとしても、既に同意撤回前にあなたの検査であることが特定できない形にされている情

報やゲノムデータは、事前に同意取得された範囲で活用されることがあります。 

上記データ等の取扱いに際しては漏洩等のリスクはありますが、安全性の高い方法を用いて管理し

ます。 

 

8. 問い合わせ先 
 琉球大学医学部附属病院  

がんセンターがんゲノム医療部門 
ＴＥＬ 098-895-1369 
ＦＡＸ 098-895-1497 
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ファウンデーションワン シーディーエックス 

「FoundationOne® CDx がんゲノムプロファイル」 
がん遺伝子パネル検査に関する同意書 

琉球大学医学部附属病院 病院長殿 
 
私は、がん遺伝子パネル検査についての説明を十分に受け、検査の目的や内容について理

解しましたので、がん遺伝子パネル検査を受けることを希望します。 

■がんに関する遺伝の情報（遺伝性腫瘍）の情報提供（項目４） 

情報提供を希望する    ・     情報提供を希望しない 

■がん遺伝子パネル検査の結果（がんに関する遺伝の情報も含む）を家族等に伝えること（項目５） 

              伝えてよい       ・         自分以外誰にも伝えないでほしい 

※あなたががん遺伝子パネル検査の結果を伝えたい方の連絡先等 

氏名                                     続柄      

連絡先                                                                                                                                                      

■「がんゲノム情報管理センター（C-AT）」に提供された情報・ゲノムデータ等を、厳格な審査を経て、学術研究や医

薬品等の開発目的での利用を希望する第三者に提供すること。提供の意思を撤回される場合、それ以降の利用を停

止します。既に利用されているデータは削除できません。（項目７②） 

同意する       ・        同意しない 

同意日                     年 月 日 

ご本人（署名）           

代諾者（署名）     続柄      

住 所     〒  

説明日                     年 月 日   説明者（署名）                  

■あなたの治療に役立つ情報を発見するとともに、がん診療のデータベースをつくるため、あなたを直接特定で

きない形にした情報やゲノムデータ等を「がんゲノム情報管理センター（C-CAT）」へ提供すること（項目７①） 

同意する ・ 同意しない 

■あなたを直接特定できない形にした情報やゲノムデータは、検査を行う米国のFMIにより、FMI又は第三

者による研究及びその他の目的（検査精度の向上等）で利用又は開示されること。なお、同意撤回され

たとしても、既に同意撤回前にあなたの検査であることが特定できない形にされている情報やゲノムデ

ータは、事前に同意取得された範囲で活用されることがあります。（項目７③） 

同意する ・ 同意しない 
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ファウンデーションワン シーディーエックス 

「FoundationOne® CDx がんゲノムプロファイル」 
がん遺伝子パネル検査に関する意思変更申出書 

琉球大学医学部附属病院 病院長殿 
 
私は、私が受けたがん遺伝子パネル検査に関して、同意した内容を変更します。 

申出日                 年 月 日 

ご本人（署名）               

代諾者（署名）           続柄              

住 所     〒  

● がんに関する遺伝の情報（遺伝性腫瘍）が判明する可能性について（項目４）。 

□「情報提供を希望しない」から「情報提供を希望する」に変更する 
□「情報提供を希望する」から「情報提供を希望しない」に変更する 

● あなたの冶療に役立つ情報を発見するため、あなたを直接特定できない形にした情報やゲノムデータ等を

「がんゲノム情報管理センター」へ提供すること（項目７①）。 

□「同意しない」から「同意する」に変更する 
□「同意する」と回答したが、今後の提供と利用の停止を希望する 

● あなたを直接特定できない形にした情報やゲノムデータが、この検査を行うFMIにより、FMI又は第

三者による研究及びその他の目的（検査精度の向上等）で利用又は開示されること（項目７③）。 

□「同意しない」から「同意する」に変更する 

□「同意する」と回答したが、今後の利用と開示の停止を希望する 
 

● がん遺伝子パネル検査の結果（がんに関する遺伝の情報も含む）を家族等に伝えること（項目５）。 

□      「   自分以外誰にも伝えないでほしい」から「伝えてよい」に変更する 

※がん遺伝子パネル検査の結果を伝えたい方の連絡先等 

氏名                          続柄                        

連絡先     

□「伝えてよい」から「自分以外誰にも伝えないでほしい」に変更する 

 
 ●「がんゲノム情報管理センター」に提供された情報・ゲノムデータ等を、厳格な審査を経て、学術研究や医薬品

等の開発目的での利用を希望する第三者に提供すること（項目７②）。 

□「同意しない」から「同意する」に変更する 
□「同意する」と回答したが、今後の第三者提供の停止を希望する 
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受領者（署名）    



資料 8-3 
 

令和 2 年 4 月 8 日 
 
沖縄県がん診療連携協議会 
幹事会委員各位 
 

琉球大学病院がんセンター 
増田昌人 

 
 

がんゲノム医療に関するスケジュール 
 
 
２０２０年 
３月 琉球大学病院がんゲノム医療部門連絡会議で選定した症例で検査開始 
４月 琉球大学病院のすべての診療科で検査オーダー開始 
 
 
６月 他の病院に対する研修会開催、がんゲノム相談外来終了（月末） 
７月 がんゲノム外来開設（増田担当） 

拠点病院からの患者紹受け入れを開始（紹介元医師を一本化） 
８月 診療病院からの患者紹受け入れを開始（紹介元医師を一本化） 
９月 沖縄県が選定した専門病院からの患者紹受け入れを開始（紹介元医師を

一本化） 
１０月 すべての病院からの患者紹受け入れを開始（紹介元医師を一本化） 
 
２０２１年 
３月 がんゲノム外来閉鎖 
４月 すべての病院の各医師が、琉大の担当診療科に直接紹介 
 



資料１２－２ 
審議事項４ がんゲノム医療について 
沖縄県におけるがんゲノム医療を必要な患者さんに確実に提供するための方策について 
 

１ ２０１９年６月に、がんゲノム医療に必要不可欠な「がん遺伝子パネル検査」（≒がんゲノムプロフ

ァイリング検査）が保険適応された 
令和２年診療報酬点数表；Ｄ００６－19 がんゲノムプロファイリング検査 
検体提出時 8,000 点 
結果説明時 48,000 点 

通知（増田抜粋） 
（１）（前略）～固形腫瘍の腫瘍細胞を検体とし、～（後略） 
（２）結果説明時については、検体提出時で得た包括的なゲノムプロファイルの結果について、当該検査

結果を医学的に解釈するための多職種による検討会（エキスパートパネル）での検討を経た上で 患者に

提供し、治療方針等について 文書を用いて患者に説明 する場合に、患者１人につき１回に限り算定でき

る。 
（３）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

断した者に対して実施する場合に限り算定できる。 
（４）～（１１）略 
 
 

２ 「がん遺伝子パネル検査」についての現状と問題点 
検査をオーダーしてから主治医に結果が届き、エキスパートパネルが開催されるのは最短で 5 週間、

多くは 6～7 週間かかる。この間に、患者さんの全身状態等の悪化により、検査結果を参考にして行われ

るべき薬物療法が施行できない状況になってしまうのは避けなくてはならない。また、患者さんが死亡、

または重篤な状態になってしまうことにより、検査結果の説明が直接患者さんにできないと、検査をオ

ーダーした病院が経済的負担を負う。 
昨年６月にがんゲノムプロファイリング検査が保険適応となってからも、検査への過度な期待からか、

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へ、受け入れ可能数を超えた患者さんの紹介が

ある。さらに、その中には、前項の条件を逸脱した患者さんの紹介がかなり含まれており、不十分な事前

説明も相まって、患者さんやそのご家族とのトラブルや病院間のトラブルになっているケースも出てき

ている。 
このようなことを避けるために、わが国の多くの医療機関では、 

① 検査提出日の PS が原則として 0, 1 の症例 
② 検査提出日から 3 か月以上の生存が予測され、検査結果により新たな薬物療法が可能であると主治医

が判断できる症例 
を目安とするようになってきている。しかし、今も関連学会等では、条件を逸脱した患者さんの紹介が続

https://shirobon.net/r02


いているとの報告がある。実際に、昨年から始まった琉球大学病院「がんゲノム医療相談外来」に照会さ

れた患者さんの多くは、前項の条件を満たさない患者であった。 
 このため、紹介元の医療機関や医師への情報の周知徹底を行い、紹介前に患者さんやそのご家族への

的確な説明を十分に行っていただく体制づくりが急務であるといわれている。 
 
 

３ 幹事会で審議された方策（今回の協議会での審議事項） 
（１）患者さんの集中を防ぐために段階的に紹介を受け入れる体制づくりをする 
２０２０年 

７月 琉球大学病院に「がんゲノム医療外来」開設 
地域がん診療連携拠点病院からの患者紹受け入れを開始 

８月 がん診療病院からの患者紹受け入れを開始 
１０月 沖縄県が選定したがん診療の専門医療機関からの患者紹受け入れ 
１１月 すべての医療機関からの患者紹受け入れを開始 

前述のように、段階的に紹介可能な医療機関を増やしていく体制としたい。 
例外事項として、患者さんの病状によって急を要する場合は、琉大病院がんセンターと直接相談し、例

外的に受け入れることにより、患者さんの不利益にならないように図りたい。 
 

（２）紹介元の医療機関における紹介医師を一人に絞る（施設代表医師制度） 
患者さんに対して紹介前に充分な説明を行うために、紹介元の医療機関における紹介医師を一人に絞

る。施設代表医師は、その医療機関におけるがん医療をよく把握している医師で、がん薬物療法専門医や

日本がん治療認定医機構指導責任者もしくはがん治療認定医等を想定している。各医療機関の長に任命

していただく。 
 

（３）がんゲノム医療とがん遺伝子パネル検査に関する院内研修会の開催を患者紹介前に行う 
地域拠点病院と診療病院においては、前述の研修会を必須のものとしたい。また、それ以外の県内医療

機関についても、研修を受けることを推奨したい。 
＊COVID-19 対応を踏まえて、院内研修会の方法に関しては、別個に幹事会等で検討する 
 
 

４ ご意見をいただき、協議会として決定していただきたい論点 
（１） 患者さんの集中を防ぐために段階的に紹介を受け入れる体制づくりをする 

賛成  反対 その他 
（２） 紹介元の医療機関における紹介医師を一人に絞る（施設代表医師制度） 

賛成  反対 その他 
（３） がんゲノム医療とがん遺伝子パネル検査に関する院内研修会の開催を患者紹介前に行う 

賛成  反対 その他 
 


	資料１２：がんゲノム医療について
	資料8-1　がん遺伝子パネル検査オーダーの実際（FoundationOne版）(２分割)
	資料8-2　がん遺伝子パネル検査に関する説明文書と同意書（FoundationOne版）
	0. はじめに
	1. がん遺伝子パネル検査の目的
	2. がん遺伝子パネル検査の利点と限界
	3. 検査方法
	4. がんに関する遺伝の情報（遺伝性腫瘍）が判明する可能性について
	5. がん遺伝子パネル検査の結果の説明
	6. がん遺伝子パネル検査の費用
	7. がん遺伝子パネル検査に用いたデータ等の取扱い
	8. 問い合わせ先

	資料8-3　今後のスケジュール

	資料１２－２審議事項４がんゲノム医療について



