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はじめに
　がんのゲノム医療については，米
国では「がんムーンショット・イニ
シアチブ」として，国を挙げて総合
的にがん対策への取り組みが進めら
れている。日本においても，2014年
に健康・医療に関する先端的研究開
発や新産業創出に関する施策の方針
などを内容とする「健康・医療戦略」
と「医療分野研究開発推進計画」が
策定され，同計画において基礎研究
から実用化へ一貫してつなぐ重点プ
ロジェクトの 1 つの柱としてがん研
究が位置づけられた。さらに2015年
には「がん対策加速化プラン」が策
定され，「予防」，「治療・研究」，「が
んとの共生」を 3 本柱にがん対策が
進められている。
　がん治療の分野では，2000年に入っ 
てからがん分子標的治療が登場し， 
現在では固形がんに対する標準的治 
療の大きな位置を占めるようになっ

た。分子標的薬の適用を選択するた 
めに，コンパニオン診断薬としてが
んの遺伝子検査を実施する「precision  
medicine（精密医療）」が臨床現場で
実現しはじめている。
　ゲノム医療の推進については，日
本でも健康・医療戦略推進会議のも
とに設置された「ゲノム医療実現推
進協議会」や「ゲノム情報を用いた 
医療等の実用化推進タスクフォース」 
においてその取り組みの大枠が定め
られてきた。臨床応用の推進に向け
取り組むべき課題は，①遺伝子関連
検査の品質・精度管理，②遺伝子関
連検査の結果の伝え方，③ゲノム医
療機関の拠点化，④人材育成などが 
挙げられた。「ゲノム情報を用いた医 
療等の実用化推進タスクフォース」が 
2016年10月19日に意見とりまとめを
行った「ゲノム医療等の実現・発展
のための具体的方策について」にお
いては，ゲノム医療全般についてと，
改正個人情報保護法におけるゲノム

情報の取り扱いについて述べられ，
検討すべき事項が提示されている。
またゲノム医療などの質の確保につ
いて，①遺伝子関連検査の品質・精
度の確保，②患者・家族への情報提
供，③ゲノム医療に従事する者の育
成，④ゲノム情報を用いた新たな製
品および技術の保険導入，⑤ゲノム
医療の提供体制についての意見が述
べられている。さらに，ゲノム医療
などの実現・発展のための社会環境
整備の必要性が述べられている。
　一方で，次世代シーケンサー（next 
generation sequencer；NGS）などに 
よるマルチ診断薬の臨床導入に向け
て基盤整備が進められている。この
ような状況下において，ゲノム医療
に関わる人材教育の重要性が増し， 
日本医療研究開発機構（AMED）委託 
研究開発費における革新的がん医療
実用化研究事業などでゲノム医療の
人材育成が進められている。
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　がんのゲノム医療の推進は precision 
medicine の実現にとり重要である。日

本においてもさまざまなアプローチで推進プロジェクトが
始動している。次世代シーケンサー（NGS）を用いたクリ
ニカルシーケンスが始動しているが，その体制づくりは欧
米に比して立ち遅れている。ゲノム医療を日本で均てん化
させるために，品質保証や人材育成，そのためのデータベー

ス整備は急務である。クリニカルシーケンスのための人材
育成は，クリニカルシーケンスによる測定・解析結果を個
々の患者の治療方針決定に資するレポートにするために重
要である。それを実施するクリニカルシーケンスチームの
medical director はメディカルオンコロジストであり，そ
れを molecular oncologist と呼ぶ。

Clinical sequencing is a key for cancer genomic innovations and precision medicine. Several projects have begun using clinical 
sequencing. The infrastructure has not yet been established in Japan. Key issues include quality assurance, human resources, construction 
of databases, and annotation & reporting systems. The establishment of a clinical sequencing team at each institute is necessary. The 
molecular oncologist will also need to play a central role as the medical director of the clinical sequencing team.
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