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研究成果の概要（和文）：がん遺伝子パネル検査、およびその結果開示が患者の心理的苦痛、およびQOLに及ぼ
す影響、および患者背景、医師の検査の説明、検査結果等、がん遺伝子パネル検査を受けた患者の心理的苦痛、
QOLに関連する要因を検討することを目的とした縦断調査を行った。国立がん研究センター中央病院でがん遺伝
子パネル検査を予定している患者306例が登録された。主要評価項目である抑うつの有症率は、がん遺伝子パネ
ル検査前10.6％、結果開示直後23.8％であった。現在、フォローアップ調査のデータの整理、分析を行ってい
る。

研究成果の概要（英文）：A longitudinal observational survey was conducted to examine the 
comprehensive cancer genome profiling testing and the result of the test affect patients’ 
psychological distress and QOL. A total of 306 patients scheduled the test at the National Cancer 
Center Hospital participated in the survey. The prevalence of depression, the primary endpoint, was 
10.6% before the test and 23.8% after the result of the test were disclosed. Data from the follow-up
 survey are currently being managed and analyzed.

研究分野：社会医学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
がん遺伝子パネル検査は標準治療が終了した進行期にあるがん患者のみが対象であり、医療への期待は極めて大
きい一方で、治療につながる可能性は全体の10％程度と低く、想定外の遺伝性腫瘍が新たに見出されることもあ
り心理的影響は量り知れない。実施機関は限定されるため受診にアクセス制限があり、患者の社会的要因によっ
ても差が生まれうる。また医療者の情報の伝え方も重要な関連要因となりうる。しかし実態は明らかではなく、
支援の体制の整っていないことが課題であった。本研究により、患者の抑うつの有症率が示されたことにより支
援の必要性が示された。また関連要因を検討することにより支援法の開発につながることが期待される。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 

2019年 5月 29日、日本にもついに、2つの遺伝子パネル検査が実臨床に導入（保険償還）さ
れた。検査は治療ガイドラインに基づくエビデンスのある最善の治療（＝標準治療）が無くなっ
た進行・終末期にあるがん患者のみが対象となり、検査は１回限りという制限がつく。検査実施
料 8万円と検査判断・説明料 48万円と高額であるが、患者の個体レベルで判明した治療標的に
最適な治療薬や治験薬が探索できるため、プレシジョンメディシン（精密医療）への期待は極め
て大きい。 
その一方で、遺伝子変異の希少性、そして、検査結果から治療につながる可能性が全体の 10％
程度と言われていることから、その恩恵に浴する集団は多いとは言えない。また、遺伝子パネル
検査の実施は、全国 11施設のがんゲノム医療中核拠点病院、全国 156施設のがんゲノム医療連
携病院、それに準ずる医療機関として指定を受けている保険医療機関に限定されるため、患者の
上記医療機関へのアクセス上の制限があり、患者のソーシャルサポートの有無によっても、差が
生まれうる懸念もある。Townsley & Selby（2005）によれば、高齢がん患者の臨床試験への参
加を妨げる要因について文献をレビューした結果、併存疾患の制限、身体機能に加え、ソーシャ
ルサポートの欠如や登録のための時間やリソースの必要性が指摘されている。このように患者・
家族の大きな期待に反して、心理・社会的影響は量り知れず、現時点で先行する報告はない。想
定外の遺伝性腫瘍が新たに見出されることや、経済的、倫理的影響も懸念されており、かつ、医
療者の情報の伝え方も重要な関連要因となる。 
我が国においてはがん遺伝子パネル検査の心理的影響に関する報告は見られないが、海外の
先行研究では、家族性腫瘍に関する遺伝子検査を受ける方を対象とした調査がいくつか報告さ
れている。遺伝子パネル検査の結果が心理的苦痛に関連する可能性が指摘されている（Lumish 
et al., 2017；Esteban et al., 2018）。関連要因として若年、教育歴の低さ、遺伝に関する知識の
乏しさが示唆されている（Lumish et al., 2017）。しかしいずれも家族性腫瘍に関するがん遺伝
子パネル検査を受けるものが対象であり、本研究対象である、がん遺伝子パネル検査を受けるこ
とが可能な標準治療終了後の患者を対象とした研究はこれまで報告されていない。また、一部の
患者の心理面に負の影響を及ぼす可能性が言及されているが、その有症率や臨床経過、関連要因
は明らかではない。 
 
 
 
２．研究の目的 
本研究の目的は、以下の 2点である。 

(1) がん遺伝子パネル検査の患者の心理に及ぼす影響を縦断的に検討する。 
(2) 遺伝子検査に対する患者の知識、理解や期待、及び検査結果がもたらす影響を含む情報を説
明する医師のコミュニケーションの質と検査後の影響を検討する。 
 
 
 
３．研究の方法 
対象： 国立がん研究センター中央病院でがん遺伝子パネル検査を予定しているもの。インフォ
ームド・コンセントが得られるもの。 
研究のデザイン：前向き観察研究 
対象者数：患者 300 例（がん遺伝子パネル検査を受ける患者 400 例/年、参加率 75％と推定） 
評価項目 
主要評価項目：患者の検査前、結果開示直後、3 か月後、6 ヶ月後のうつ病の有病率（PHQ-9 が
10 点以上）を評価する。 
副次評価項目：SCID; GAD-7; EORTC QLQ−C30; ESAS-r-J; 検査結果開示時の医師のコミュニケ
ーションの質：米国において実施されている健康情報に関する調査 HINTS：医療者のコミュニケ
ーションの質評価 11項目（Nelson et al., 2010）; 理解：がん遺伝子パネル検査に関するパン
フレットに記載されている内容から作成した 10 項目について自己記入式質問票を用いて評価す
る。医学的背景：検査結果、確定診断からの期間、がんの部位、病期、治療歴、身体活動度。社
会学的背景（聴取）：年齢、性別、家族構成、教育年数、婚姻状況、雇用状況、ソーシャルサポ
ートをカルテから抽出する。 
評価方法：遺伝子パネル検査コーディネーターが面談した患者に対して、研究調査者が充分な説
明の上書面による同意が得られた対象者に対して、質問票への回答を求める。また、検査の結果
開示後、3か月後、6か月後に同様の質問票への回答を求める。 
解析方法：記述統計量（平均値、標準偏差、中央値、最大値、最小値、95％信頼区間、閾値以上
/以下の割合）を算出し、各変数の関連を相関分析、カイ二乗検定、t検定、ANOVA、Kruskal-Wallis
検定により検討する。検査結果、コミュニケーションの質、検査結果の知識、理解が各時点での



うつ病の有病率に及ぼす影響を回帰分析により検討する。有意水準は両側 5%とする。 
 
 
 
４．研究成果 
国立がん研究センター中央病院でがん遺伝子パネル検査を予定している患者 306 例が登録さ
れた。主要評価項目である PHQ-9 のカットオフポイントを超えた（10 点以上）のは、検査前の
時点では 47 例（10.6％）、結果開示後では 65 例（23.8％）であった。3か月後、6か月後、およ
び他の評価項目に関しては、現在、データ整理を進めている。 
本研究では、がん遺伝子パネル検査、およびその結果開示が患者、同伴者の心理的苦痛、および
QOL に及ぼす影響、および患者背景、医師の検査の説明、検査結果等、がん遺伝子パネル検査を
受けた患者、同伴者の心理的苦痛、QOL に関連する要因を検討することを目的として、がん遺伝
子パネル検査を受ける患者を対象に調査を実施した。 
主要評価であるがん遺伝子パネル検査説明時、検査結果開示後のうつ病の有病率は、それぞれ
10.6％、23.8％と非常に高い割合であることが示唆された。これまでの報告では、日本の診療報
酬情報を用いた分析により、がん患者のうつ病の有病率は 6.3％であること、がんを有さないも
のよりも有病率が高いことが報告されている（Akechi et al., 2021）。本研究は質問紙を用いた
患者評価であることから、先行研究と比較して有病率が高くなっている可能性はあるが、検査説
明時よりも検査結果開示後に有病率が高くなっていることを鑑みるとがん遺伝子パネル検査の
影響は少なからずあると考えられる。 
今後、さらに長期的なフォローアップを評価するとともに、不安、QOL についての検討を進め、
関連する要因を明らかにする必要がある。そして、患者の抑うつ・不安、QOL の維持改善を目指
した支援法を開発し、その有効性をけんとうする必要がある。また、本研究は、1施設での観察
研究であり、本研究結果を一般化するためには、多施設での観察研究が必要である。 
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