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第 2回 がん対策推進協議会

がん研 究専 F日 委員会議事次第

目 時 :平成23年 2月 14日 (月 )
:   14:00～ 17:00

場  所 :経済産業省 別館 1014会 議 室 (10階 )

【健康局長挨拶】

【議 ‐ 題】 :
1 がん研究支援体制について
(1)厚生労働省におけるがん研究の推進に対する取り組みについて

(2)文部科学省におけるがん研究体制について

(3)経済産業省におけるがん研究推進の公的支援状況にういて

(4)内 閣官房医療イノベーシヨン推進室の創設等について

2 がん研究専門委員会における今後の検討課題について
31日 本の基礎的がん研究の現状と課題について

4 その他          l         i l

【資 、 料】                i｀     1

資料 1 がん対策推進協議会がん研究専門委員会委員名簿
資料 2 厚生労働省におけるがん研究の推進に対する取り組み

:資料 3 文部科学省におけるがん研究対策について

資料 4 経済産業省におけるがん研究推進の公的支援状況  :
資料.5 内閣官房医療イノがこション推進室の創設について

資料 6 第 1回がん対策推進協議会がん研究専門委員会において指摘された現
在の問題点

資料 7 第 1回が
～
対策推進協議会がん研究専門委員会提出意見

資料 8 日本の基礎的がん研究の現状と課題について  ,
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委  員
の だ  てつ お
野 田 哲 生 財団法人癌研究会癌研究所所長

専門委員
お お つ   あつし
大 津  敦

独立行政法人国立がん研究センター東病院
臨床開発センター長

専門委員 え
江
ぶ
父
そ
祖

ともたか

友孝
独立行政法人国立がん研究センタニ

がん対策情報センターがん情報・統計部長

専門委員
な おえ  とも き
直 江 知 樹

国立大学法人名古屋大学大学院医学系研究科
病態内科学講座血液口腫瘍内科学教授

専門委員
なかにし よういち
中 西 洋 一

国立大学法人九州大学大学院医学研究院
臨床医学部門内科学講座呼吸器内科学分野教授:

専門委員
ひらおか  まさひろ
平 岡 真 寛

国立大学法人京都大学大学院医学研究科
放射線医学講座放射線腫瘍学口画像応用治療学教授

専門委員
まつばら  ひさひろ
松 原 久 裕

国立大学法人千葉大学大学院医学研究院
先端応用外科学教授

専門委員 喬鼻 暫零
学校法人自治医科大学医学部
ゲンム機能研究部教授



資 料 2

平成23年2月 14日



二厚生労働科
1学
研究について =。

厚隼労働含_.

糖尿病患者 約̈237万 人   自殺死亡者数 …3万人以上

雌撚れ]罫髪蟄:

30%) 精神障ぶ
B型肝炎ウイルスキャリア…約100～ 130万人
C型肝炎ウイルスキャリア…約150～ 190万人

労働災害による死亡者数 …1,075人

輸入食品の害1合…約6割 (エネルギーベース)

合計特殊出生率…1.37

健康や安
厚生労働

科学研究
こよる貢献
(例 )

国民の多様なニ

科学的根拠

の克服
の解消

め細かな対応

で安
:疾病の診療ガイ ドラインの策定
・革新的な医薬品 。医療機器等の開発
・成果の法律や規制等への反映

質の高い健康
生活の実現

()F害宥働省

データは「国民衛生の動向 2010/2011」・障害者白書(平成22年度版)より
(必ずしも最新のものではない場合ホある)

厚生労働科学研究費補助金制度の概要

○ 厚生労働科学研究費補助全は、国民の保健・医療・福
祉・生活衛生労働安全衛生などに関する行政施策の科学的
な推進を確保し、並びに技術水準の向上を図ることを目的と
し、独創的又は先駆的な研究や社会的要請の強い諸問題
に関する研究について、原則公募の上交付。

0な お、当該補助金については、競争的な研究環境の形
成を行い、厚生労働科学研究の振興を一層推進する観点
から、厚生労働省のホームページに公募要項を掲載してお
り、また、平成20年 1月以降については、府省共通研究開
発管理システムCe=Rad)を用Ll【公募を行っているところ。
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・
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厚労科研費の研究評価等の流れ観状)

○「厚生労働省の科学研究開発評価に関する指針」等に基づき、研究評価を実施。
O事前・事後の評価を通じ、研究の内容を評価  (成果についても公表)
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厚生科学審議会

(■ ,キエユi3亀 :の審議

主な評価基準 (評点にょる評0

1車 F見的 学III的評1面

・研究の独創性・新規性・発展性
・研究の実現性・効率性
・研究者の資質、施設能力

2行政的観点からの評価
・政策等べめ活用(公的研究としての意義)

外部の評価委員による
書面審査・ヒアリング

重複等のチェック

3その他
・研究の倫理性(各種指針への遺合)
・着手研究者の場合の配慮

OHP等 にて成 果 の 公 表・ 活 用
■ロユ保健E燎科学携・厚生労働科学研
究成果データベース

→ 邊颯べの反映■の項目も含む.

平成23年度科学技術関係予算案の概要

厚生労働科学研究費補助金に係る平成23年度予算案の概要

主な評価基準 α平点による評価,

1専門的・学術的評価
・研究目的を達成しているか(問題点など)
・学術的・社会的意義、将来の発展性
・効率的に研究を進めたか

―

・期待される行政への貢献度  など

平成23年度予算案
科学技術関係経費 1,501億円(1,541億円・-2.6%)
うち厚生労働科学研究費補助金    438億 円(472億円。-7.1%)

(行政政策研究分野)

行政政策研究経費

厚生労働科学特11研究経費

長寿・障害総合研究経費

感染症対策総合研究経費

約6億円(約b億円)

約3億円(約3億円)

(疾病・障害対策研究分野)

球育疾患克服等次世代育成基盤研究経費  約5億円(約 5億円)

第3次対力|ん総合戦略研究経費    約46億円(約58億円)

生活習慣病・難治性疾患克服総合研究経費

約104億円 (約 131億円)

約27億円(約31億円)

約53億円 (約66億円)

食品医薬品等リスク分析研究経費    約25億円(約32億円)
健康安全=危機管理対策総合研究経費    約3億円(約4億円)

(健康長寿社会実現のためのライフ・イノベーションプロジェクト)(※ )

難病・がん等の疾患分野の医療の実用化研究経費

57億円(0億円)

※「元気な日本復活特別粋」

(厚生科学基盤研究分野)

先端的基盤開発研究経費

臨床応用基盤研究経費

(健康安全確保総合研究分野)

地域医療基盤開発推進研究経費

労働安全衛生総合研究経費

約53億円(約 o6億円)

約50億円(約 60億円)

約5億円(約7億円)

約1億円(約 1億円)

注)括弧内は平成22年度予算額
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()厚1言彎省

(元気な日本復活特別枠)

厚生労働省における
これまでのがん研究の推進と現状

学技術関係施策口予算案の概要について

現のためのライフロイノベーションプロジェクト

政府におけるがん対策の主な歩み

S56  悪性新生物が死亡原因の第1位となる

S582  胃がん・子宮がん検診の開始

S594

S62  子宮体がん。肺力ヽ●・亭Lがん検診を追加

H4   大腸がん検診を追加

H64

H104  がん検診等に係る経費の一般財源化

H138  地域がん診療連携拠点病院制度の開始

H164

H186 がん対策基本法 成立 :

H19■  がん対策基本法 施行
1196 がん対策推進基本計画 策定

対がん loヶ年総合戦略
(厚生省 )

第3次対がん10か年総合戦略
(厚生労働省、文部科学省)

①ヒトがん遺伝子に関する研究
②ウイルスltよるビト発がんの研究
③発がん促進と0その抑制に関する研究
④新しい早期診断技術の開発に関する研究

8露珊 趙 糀

①発がんの分子機構に関する研究
②転移・浸潤および力ぐん細胞の特性に関する研究
③がん体質と免疫に関する研究
④がん予防に関する研究
⑤新しい診断技術の開発に関する研究
⑥新しい治療法の開発に関する研究
⑦がん患者のOOLに開する研究

戦略目標 がんの罹患率と死亡率の激減
①がんの本体解明
②基礎研究の成果の予防・診断・治療への応用
③革新的ながん予防:診断・治療法の開発
④がん予防の推進による生涯がん経患率の低減
⑤がん医療の均てん化     :

「
―
―
―
―
コ

「
―

―

―
Ｉ

Ｊ

「
―

―

Ｉ

Ｊ

がん克服新 10か年戦略
(厚生省、文部省、科学技術庁 )
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第 3次 対 がん総 合 戦略 研究事 業 の概 要

分野B■麟 及資 の霧黎 膨務を 誠死つ の個別目標

6_がんの早期発見

☆ がん検診の受診率について、
50%以上とする 【5年以内】

7_がん研究

☆ がん対策に資する研
究をよリー層推進

☆ すべての拠点病院において、放麟 法及び外来化学療法を実施
【5年以内】
☆ すべてのがん診療に携わ誕 師が研修等により、緩和ケアについて

10年以内

2_医度機関の整備等

☆ 全ての2次医療圏におい
て、概ね 1箇所程度拠点病院
を設置 【3年以内】

ちり糀 ∬讚 携
内】

☆ 全ての数 医療圏ltお
いて、相談支援セツター
「を概ね 1固助以上整備
【3年以内】



・4・―第3次対が為総合戦略研究事業 (第 3次対がん総合1鋼湖究・がん臨床1孵D■ ‐`r |:|:■

がんは、我が国の死亡原因の第1位であり、年間34万人以上の国民が亡くなり、3人に1人ががんで死亡している。

がん対策基本法 (平成19年 4月施行)

…基本響念、基本的施策として「研究の推進Jが明記

がん対策推進基本計画 好成19年明 閣議決定)
…がん患者を含めた国民の視点に立った「がん対策」の実施

1目
標 18ず史[慮i用真欄稚麗顆庭臨亀聾鳳聾曇型嘗官壇Ъ維持向上

0発がんの分子基盤に関する研究

護婿[臨 選撃響読第1,:彗 11:

QOLを保つたがん治療体系の構築、Cancビ|■
5urvⅣ o‖こ対する医療資源の整備などによ―■

り、がん患者のQOLの飛躍的向上を目指す|.1 1

(〕 厚生労働賞

厚生労働省における
これまでのがん研究の推進と現状

① 平成23年度科学技術関係施策・予算案の概要について

② 第3次対がん総合戦略研究事業について

③

-6-
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0難病・がん等の法農塗』笙塑菫匡菫壼Ш塑嘘目」墜                     【5ラ 億円】
・難病やがん等の疾病の原因解明や笏 法・治療法・予防法の開発、再生医療機軍の臨床実現化のための研究等を推進する。
※難病に関する研究は、既存の事業とあわせて100億円 (う ち特別枠20億円)

0日本発のがんワグチン療法による革新的がん治療Q盟轟               【13億円 (再掲)】
・がん患者が仕事とがん治療を両立できるような日常生活の質の向上に資する新たな治療法として、日本発のがんワクチン療法の実用化に向け
た臨床開発研究を強力に推進する:

O世界に先駆けた革新的新薬1医療機器創出のための臨床試験拠点整備事業 【33億円(一部再掲)】
・ヒトに初めて新規薬物 ,機器を投与・使用する臨床試験等の実施拠点を整備するため、対象医療機関における人材の確保、診断機器の整備等
に係る財政支援を行う。 (がん等の重点疾患婿 ごとに拠点を選定し、計5箇所を整備する予た )

0先端医療技術等の開発・研究推進事業 (国立高度専門医療研究センター)          【43億円】    ~
1国立高度専門医療研究センターの豊富な症例数、専門性等を活かし、パイォリソース (血液等の生体試料)の蓄積、先端医療技術等の開発を
進めるとともに、知的財産管理のためのメお確保を行う。

0日本発シーズの実用化に向けた医薬品・医療機器薬事戦略相談推進事業          【90百万円】
・日本発シ早ズ (医薬品・医療機器の候補となる物質・技術等)の実用化に向けてt産学官からなる懇議会を段置し,相談対象範囲の選定等を
検討した上で、大学・ベンチャニ等を対象に、治験に至るまでに必要な試験や有効性・安全性の評価法等にかかる実質的・実務的な相談 篠
事戦略相談)に応じる。

O医療情報データベース基盤整備事業     .                    【3 7億 円】
・全国の大学病院等5箇所に1,000方人規模めデータを収集するための医療情報データベ,スを構築するとともに、独立行政法人 医薬品医療機
: 器総合機構に情報分析システムを構築し、医薬品等の安全対策を推進する。
※基盤整備に必要な経費の1/2を国が負担Ц 残りの1/2は (独)医薬品医療機器総合機構が負担

O福祉用具・介護ロボット実用化支援事業
          る当該機器等を対象として、臨床的評価I県』輝穫見璽≧におけるモニ・福祉用具や介護ロボット等の実用イヒを支援するため、試作段階にあ

タニ調査等を実施する。

4.心OEEOた伽 精神・神経疾患0克鵬 |

【現状諄口と暉目】
・[不1ツト7-2Q構築、医療と地域生活の支澤の融合が重要。
【EE解決の取18】
○効果的な地域韓神科医饉モデルの腑発・普及
・地域生活中心の精神科医療の普及を加速1ヒ。

-7-



(f)厚
生労働省 健康長寿社会実現あためのシ ラLィノベーションプ″ iクト平成2」鞭 :壽義ピi01億円(要曇憂:密秦鋼)｀・̈ t i4=

(日本発のがんワクチン療法による革新的がん治療の開発事業 13億円(30億円)

|_二塁2ユ 興 空重
い 副ヽ作用が少なく、有効性の高いがんワクチン療法の確立と実用化を目指す」」

【背景】

我が国のがんワクチンに対する基礎的・免疲学的研究の国際的な
レベルは非常に高〈、副作用が少なく、有効性の高い第4のがん治療

法として期待されている。現在、国内で開発されたがんワクチンにおけ
る安全性や有効性の臨床研究が始まっており、創薬に向けた日本発
のがんワクチン療法開発のカロ速化が期待されている。

【概要】

本事業では、膵がゎや肺がん等の難治性がんを中心に、有効

性の高いがんワクチン療法の実用化に向けた臨床研究を実施

する。

特に創薬に資する安全性と有効性の検証を行うものであり、公

募にて課題を選定し、計画的かつ継続的に臨床研究を実施する。

また、臨床研究の実施にあたつては、研究評価委員会や既存

の臨床研究支援組織等の外部専門家で構成された第3者機関

のもと、研究計画の質の平価や進捗管理等を実施し、創薬に資

する質の高い臨床研究体制を構築する。

【目標】
がん対策推進基本計画において
0
0

目標実現のために、本事業では日本発のがんヮクチン療法を確立し、

膵がんや肺がんなどの難治性がんを含めた各種がんの治療成績を
向上させ、がん患者の人生の質の向上を目指す。

【事業イメージ(実用化までのF一ドマップ)】

2領 1≫ 〉〉〉2∝5》 >〉 〉>m2の

がんワクチンの開発研究
これまで開発されたシーズをもとに、国際戦略を踏まえ、
で通合性の高いHM型に対応したがんワクチンの開発簿、
クチン療法の開発明九を行う。

臨床研究・リバース臨床研究
0がんワクチンの国内の多施設共同による臨床研究の実施
O臨床研究に基づくリバース臨床研究の遂行
(安全性の評価・免疫学的反応 臨床効果の検討)

薬剤承認に向けた臨床試験
がんワクテンの医薬品としての承認に向けた企業連携と医師主
導型臨床試験の実施

・00Lを維持した生存期間の延長     ・日本発のがんワクチン創栗による
・日常生活(仕事等)とがん治療の両立   国際競争力の向上
・再発予防効果による人生の質の改書   ‐日本での医療経済の持続的発展
・外来療法・軽微な副作用による医療費肖1滅・バイオ医薬品研究分野の人材育成 等

日本発の革新的がんワクチン療法の開発

ライフ 0イ ノベーションの―体的推進
γ健康社会と経済成長との百立～

《 文部科学省・厚生労働省・経済産業省の三省協働で一体的に推進 》
※平成23年慶予算案 :300億円(文部科学省1041円 、厚生労働省131億円、経済産業省65億円 )

正予算 :86億円 (

文部科学省
厚生労1動省
経済産業省

○「新成長戦略」を踏まえ、ライフ・イノベージョンの中喘 、経済・社会ニース 緊急性が極めて高いものに重点化。文部
科学省、厚生労働省、経済産業省の縦割りを排除し、三省協働で一体的に推進する。
Oもって、疾患・障害の克服による健康長寿社会の実現と国際競争力の強イロこよる経済成長を実現する。

J(協働の基本方針》
:・ 文部科学省 大学等を中心に基礎研究を推進し、産業応用及び臨床
:       研究へと繋Iプるための取組を実施する。
:・ 厚生労働省 基礎研究の成果を踏まえ、日本発のシーズを有する企業、

研究機関と連携しつつ治験・臨床研究を推進し、医療

●
．
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．
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文部科学省



文 にま‖す ん対 について

:平成 23年度予算案 197億円の他に科学研究費補助金 (予算案2,633億円の内数)

平成23年度予算案 : 197億円※1
(平成 22年度予算額 : 172億円)

の中には、施設運営費
45億円が含まれる。

Ｌ

¨
「

―
一―

t.

戦略目標 :我が国の死亡原因の第一位であるがんについて、研究t予防及び医療を総合的に推進することにより、
がんの罹患率と死亡率の激減を目指す。        _

がんの本態解明

・科学研究費補助金

主として研究者がグループを組んで研究を
推進する「領域研究」の分野で、がん研究に関
する気的知見を得るための研究を支援。

(予算案 :2,633億円の内数 )

先端医科学研究開発

。分子イメージング研究戦略推進プログラム
分子イメージング技術について、創薬プ由セス

案内
患の診断技

T等
↑各筵曇ξ退層占青

。オーダーメイド医療の実現プログラム

世界最大規模のィヾイオバンクを活用し、がん
発症リスクに関連する遺伝子特定等を推進。

(予算案 :16億円)

戦略的がん研究

。次世代がん研究戦略推進プロジェクト

革新的な基礎研究の成果 (有望シ

=妻

魂夢
厳選し、戦略的に育成するとともに、ファー
マコゲノミクス研究の成果の臨床応用を加
速する。

(予算案 :36億円 )

革新的ながん治療法等の研究開発

瞳 粒■標ぶん治猿法」等の開発を推進

(予算案:72億円
※2)

,粒子線がん治療に係る人材育成プ苗グラム

専門知識等を有する人材をオン・ザ・ジョブ・ト
レーニング等で育成。 (予算案:0,7億円)

大学におけるがん

(予算案 :18億円)

等ノ＼
2:尋こ「文23

大学病院における取組

がんセンター等の横断的に力
'ん
治療等を行う

診療組織の設置等による診療の充実

がんプロフェッショナル養 成プラン

がん医療の担い手となるがん専門医師及びがん
に特イビした医療人の養成を行うための大学の取
組みを支援       (予 算案:20億円)

i医 学 部 教 育 にお ける取 組
「医学教育モデル・コア・カリキュラム」
に基づくがんに関する教育の実施  ―

※ 1 によるがん研究がある。



次世代がん研究戦略推進プロジェクト

○が
～
は日本国民の最大の死亡原因。現在では3人に1人、
近い将来国民の半数が、がんにより死亡すると予測。

O国内の基礎的がん研究の優れた成果が、バイオベンチャ=
の不在等 I■より、次世代が

～
医療の開発に生かされないたし

①日本発の医薬品が上市されず欧米企業の医薬品が世界市場
を席巻し、②日米の基礎研究に対する公的投資の格差が拡|

しており、研究開発の失速、研究人材の散逸、国際競争力の
低下、がん克服に向けた展望の途絶などが懸念。

○限られた資源を社会的なニーズの高いて膵が
～
・肺がん・肝がんを初めとする|

難治がんに集約し、世界をリードする研究領域・研究者へ戦略的に重点配分

〇革新的な基礎研究の成果(有望シーズ)を厳選、戦略的に育成し、臨床研究
へど研究を加速。

研

究

次
世
代
が
ん
研
究
シ
‥
ズ
戦
略
的
育
成
プ
ロ
グ
ラ
ム

次世代がん医療創生研究HQ i
・研究方針の決定
・プログラム全体のマネジメント
・国内外のがん研究動向調査
・ステークホルダーを含めた会議の開催
・各チニムが共有する研究支援基盤の整備

等を実施

革新的がん医療 シーズ育成チーム

ex.革新的な新規分子標的
→分子標的としての有用性の確観tこれに対
する阻害剤等の化合物の探索、実験動物の機
能解析系における検証等の‐連のプロセスを一
体的に推進する複数のチームを結成

がん臨床シーズ育成チーム
ex新規バイオマーカー
→ヒトがん発生:進展の分子機構に対する深

がん薬物療法の個別適正化プログラム
フアーマコゲノミクスの成果の臨床応用に向
けた取組を推進

構造解析 婁冨酎峯4色  ラ1呉勇一 化合物合成 外部の研究基盤医療抗体作成

…
…

…

~ヽ

―

共有化
 臨

関連する外部
の研究基盤と

協力・連携

膵

療

関連する外部
の研究基盤と
協力・連携

l

N
l

蓄書層互ニシ_ズ
礎 のサ遇

がんへの
影響評価系

機ILを阻書する
化含物の探黒系

共有化

がん臨床シーズ育成チーム

鷹

一
■
嘔

験

愚
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検
体
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床
情
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報
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患書検体に■67●テ‐ ム解析.全ゲノム
シーケンス 綱目的遺伝子発現解析系 ～ヒ  犠理型二

オミックス

研究基盤
外部の研署It盤  チ:`り |‐ 賃勝席 モデル動物
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文部科学省におけるがん研究の取組
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一
一

がんの状況         ▼
:              E

´
                  フ

析生物(がん)が
原因の 第1位となる

▼

３

115

]亡原因の3割をカ る

対がん10カ年総合戦略等
S59～ H5

対がん 10カ年

総合戦略

H6～ H15
がん克服

新10カ年戦略

H16～ H25

第3次対がん
10カ年総合戦匠

がん対策基本法 ▼H186成立
▼H19.4 施F

―H19.6～ H2 がん対策推進基本計画

文部科学省における
がん研究の取組

S41-H5
がん特 |

一
1がん特定領域
額域研究

H15ミレニアム・

-H16～ H20 がん

一H19-H23

‐R4業

喬渡し研究支援推進プログラム :
|・

子イメTジング研究プログラム(第 I、

)遺伝情報に応じた

黒の実現化プロジiクト(第 1、 E期 )

進医療承認、121までに5,000症例に1

研究 ～ H9

H10～ Hl

がん重点

一μ

H17～ H26 分

115～ H24 個人
医 |

H6～ 粒子線が
`

(H6臨「

υ治療の臨床研究

ミ研究開始、H15麟 こ適用 )



1、

経済産業省における
がん研究推進の公的支援1

平成 2七年2月 14日

経済産業省

犬況



[平成23年度政府予算案(平成22年度予算額/平成22年度補正予算)]

基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発 [6.2億円(25.5億円/12.0億円)]

基
盤
整
備日

診断・治療機器

がん超早期・診断治療機器総合研究開発

[6.8億円(12.2億円/21.0億 円)]

課題解決型医療機器の開発・改良に向けた
病院・企業間の連携支援

[10.0億円(新規 /30.0億円)]

〔技
術
開
発
〕



経済産業省にお1する主ながん対策関連予算について

がん対策関連予算平成23年度概算予算額:39.6億円(70.5億円)
※上記の他、平成22年度一次補正予算により、計63.0億円を前倒し・加速化して実施

0がん超早期診断・治療機器総合研究開発プロジエタト
6.8億円(12.2億 円)

⌒             平成22年度補正予算額 21億円
最適ながん対策を実現し、患者の生活の質の向上を
図るため、微小ながんを発見し、がんの特性を正確に把
握することで最適な治療を実凛するべく,
(1)高精度な画像診断、病理診断、血中がん分子口遺伝
子診断に係る医療機器
(2)最小限の切除で確実な治療を実現する診断・治療T
体型の内視鏡下手術支援システム、微小ながんを高精
度に治療する放射線治療機器を開発する。

0課題解決型医療機器の開発口改良に向けた病院口企業
間の連携支援事業

1  10.0億円(新規)
:平成22年度補正予算額 30億円

我が国の医療の向上と、ものづくり産業の持続的成長を
‐

図るため 医ヽ療機器に対する課題やニーズを有する医療
機関と、優れたものづくり技術を有する中小企業等との連
携を支援し、文科省、厚労省と連携して医療機器の開発・

0内は平成22年度予算額

0基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発
6.2億 (25.5億 円),          平成22年度補正予算額 12億円

先進医療技術を創出するために、厚療現場のニーズ
に基づき、多様なパイオ技術など基礎・基盤研究の成
果を融合し、円滑に実用化につなげる技術開発(橋渡
し研究)を推進。研究開発テーマは、創薬技術、診断
技術、再生・`細胞医療、治療機器の4分野が対象:

3:創薬に向けた支援技術  1616億円 (32.8億円)

0後天的ゲ′ム修飾のメカニス・ムを活用した創薬基盤技術
開発

2.4億円(3.2億円)

る疑篇講疾配5冨迅葛3惟否鵬已聯維催1雛事
る手法の開発等を行い、診断技術開発や医薬品開発
の効率化に貢献する。

Oゲノム創薬加速化支援バイオ基盤技術開発
14.2億円 (15.7億円)

がん等の病気の仕組みを分子レベルで詳細に解析し、
新薬候補物質を探索B評価する基盤技術を開発し、治
療薬の開発に貢献する。

ヽ
1ヽ

__ご ___プ



文部科学省
大学研究者の参加

支援にお|する他省庁との連携①

文科省は拠点において、臨床研究、の橋渡しを支援する体制を構築、厚労省は拠点において、臨床研究
を円滑に実施できる体制を構築。経産省は各拠点と連携した産学官連携体制を構築しtバイォベンチャー
等企業が活用するための共通基盤技術の開発を実施。

経済産業省
「基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発」

○バイオベンチャー等の企業が、文科省や厚労省が整備する大学・
病院の拠点と連携した産学官連携体制を構築し、経済活性化の
観点から、基礎研究の成果を産業応用するための共通基盤にな
る技術開発を推進

橋渡し研究成果を用いた

拠点での臨床研究の実施
厚生労働省

医療機関研究者の参加

文部科学省
「橋渡し研究加速ネットワークプログラム」
O医療としての実用化が見込まれる有望な基礎研究の成果
(シーズ)を開発している大学等の研究機関を対象に:当該
シーズの開発戦略策定や、薬事法を目指した試験物等の橋渡
しを実施する上で必要となる支援を行う機関を拠点として整備

び籍膿是b究を加速するため、全国フか所の支援拠点を中核と
して、地域性や開発シーズの特性を基本とした、大学等から構
成されるネットワ

=ク
を形成。

厚生労働省
「臨床研究基盤整備推進研究」
「治験拠点病院活性化事業」°

[墾Li霞讐菫警讐詐言II羊≧歪藝理墓,lξ聖量デ塾彗
○拠点医療機関は、中核病院や他の拠点医療機関、地域の



がん研究支援における他省庁との連携②

医療機器等の開発・実用化促進のためのガイドライン策定事業 厚生労働省確済産業者

先進的な医療機器等の開発及び薬事審査で必要となる評価項目等の明確化によりt医療機器の実用化
を促進。

具体的には、厚生労働省との連携の下、産学の協力を得て、今後実用化が期待される医療機器について、
工学的安定性や生物学的安定性等に関する詳細な評価基準を開発ガイドライン等として取りまとめ、医療
機器開発の効率化‐迅速化を図る。

4



資 料 5

医療イノベーション推進室の創設

平 成 23年 1月 7日
内閣官房医療イノベーション推進室 ヽ

昨年6月 18日 に閣議決定された新成長戦略では、「ライフイノベーションに
よる健康大国戦略」を7つの戦略分野の一つと位置づけ、医療インベーション

(医薬品口医療機器や再生医療をはじめとする最先端の医療技術の実用化等)

を促進し、国際競争力の高い関連産業を育成するとともに、その成果を国民の

医療 "健康水準の向上に反映させることを目指している。

このため、昨年 11月 8日 に開催された「新成長戦略実現会議」において、
官房長官を議長とする「医療イノベーション会議」の設置を決定。同30日 に
開催された「第1回医療イノベーション会議」では、我が国で早期に最先端の

医療技術を実用化していくためには、①医薬品、医療機器、再生医療などの分

野で、産学官の連携による資源の戦略的集中投入を行うと共に、②研究から実

用化までを一貫して推進するための横断的口共通的な基盤を構築する等の取組

みが不可欠であることや、,③このよ,う な取り組みは (数十年後も見据えた)中
長期的視点に立って強力かつ持続的」自立的に推進することが必要であり、そ

のためには内閣官房の下に推進母体となる組織が必要であること等で意見が二

致した。

これを受けて、産学官から広く人材を集め、本日、オールジャパンで医療イ

ノベーションを推進する体制の核となる「医療イノベーション推進室」を、内

閣官房に設置した。

2.医療インベーション推進室の業

医療イノベーション推進室は、10～ 20年後、更には50年後の世界的な医
療技術動向も見据えて、国際競争力を持つ日本発の医薬品・医療機器・再生医

療などを次々と生み出し、世界に誇れる「医療イノベーション」を起こすこと

を目指す。    |
その際に、優れた研究成果を生かし、たゲノム創薬や再生医療などの最先端医

療技術から、町工場の持つものづくり力を生かした医療機器開発まで、我が国

の「強み」を最大限に生かして世界に通用する技術の実用化を目指していく。
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そのために、主要な役割を担う文部科学省 口厚生労働省 り経済産業省の3省

の取り組みの縦割りを排除し、また産学官が一体となったオニルジヤパン体制

により、研究開発の基礎から実用化まで切れ目ない研究開発費の投入や研究基

盤の整備に取り組む。具体的には、各省の研究開発費の一体的な運用や、将来

のゲノム医療を見据えたデーターベースやバイオバンク等のナシヨナルレベル

での研究基盤の整備などに取り組む。

医療イノベーション推進室の体制は以下のとおり。

室  長 :中村祐輔教授 (東京大学医科学研究所ヒトゲノム解析センター長)
室長代行 :岡野光夫教授 (東京女子医科大学先端生命科学研究所長)

自中耕―フェロー (島津製作所 田申最先端研究所長)

次長以下は、産業界 (医薬品、医療機器業界)、 学界、、官庁 (文部科学省、厚

生労働省、経済産業省)か らの出向者から構成する。

※医療イノベーションを推進する会議である、官房長官を議長とした「医療イノベーショ

ン会議」に関しても、今後、産業界 口学界から以下のメンバーをオブザーバーとするこ

とも合わせて決定した (五十音順)。 |

荻野 和郎 日本医療機器産業連合会 会長
嘉山 孝正 国立がん研究センター理事長
近藤 達也 医薬品医療機器総合機構 (PMDA)理 事長
塩田 浩平 京都大学 冨1学長
末松 t誠  慶応義塾大学 医学部長
西川 伸一 理化学研究所 発生 。再生科学総合研究センタ=冨1センター長
橋本 信夫 国立循環器病研究センター理事長
長谷川閑史 日本製薬工業協会 会長
濱口 道成 名古屋大学 総長          ′

松本洋一郎 東京大学 副学長
矢崎 義雄 国立病院機構理事長
山田 信博 筑波大学 学長
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医療イノベーシヨン体制図 110201現在

医療イノベニション推進室※1月 7日発足

議 長:  官房長官!構
成員:  関係政務3役

オブザーバTI長谷川製薬協会長、荻野医機連会長、嘉山がんセンタ■理事長、  1:
橋本循環器センター理事長t矢崎 国立病院機構理事長、松本東大副学長
濱口名大総長t塩田京大副学長、末松慶大医学部長t i
山田筑波大学長、近藤 PA/1DA理事長、
西川理研発生・再生科学総合研究センター副センター長

ノベァション

事務局長:官房副長官

室長t室長代行、次長、4府省審議官 等

「…一
¨
羨莫:二音=I話藷菖

[1,三二_]蛯"蒻
ギI・〒:暫l〒三百「菅〒TTttltt・I

:督詈曇言:彙[11■.■.■.1.1.■.F
★赤字は週2～ 3日以上勤務 : 釜井 文科省補佐  ::
上田占r44FttE■      :i斉 藤 文科省補佐i  :★黒字は非常駐      :: 希果1鷹努暑器[■ :

冨a[写暑編[1:

蛭田 厚労省補佐

室長(内閣参与):中村 東大

室長代行 :岡野 東京女子医大
田中 島津製作所
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医療イノベァション推進室 (幹部名簿)

役  職 氏 名 一肩 圭
日

室長・ 中村 祐輔 東京大学医科学研究所教授・ヒトゲノム解析センター長

室長代行 岡野 光夫 東京女子医科大学教授・先端生命医科学研究所所長

室長代行 田中 耕一 株式会社島津製作所7ェロー・田中最先端研究所所長

常勤次長 藤原 康弘 独立行政法人国立がん研究センター中央病院副院長

次長 小り11修 京都大学医学部教授

次長 門脇 孝 東京大学大学院医学系研究科教授。医学部附属病院副病院長

次長 澤 芳樹 大阪大学大学院医学系研究科教授

次長 妙中 義之
独立行政法人国立循環器病研究センター
研究開発基盤センター長・研究所副所長

次長 立岡 恒良 内閣官房副長官補室 内閣審議官

次長 土屋 裕 エーザイ株式会社常務執行役・信頼性保証本部本部長

次長 高橋 俊雄 富士フィルム 専務執行役員 ヘルスケア事業統括本部長
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資 料 6

第一回がん対策推進協議会がん研究専門委員会において指摘された現在の問題点

1.  基礎研究
(1) 研究開始当初よりの知財コンサルタント体制の整備 (大津)

(2)研 究の方向性、選択に基づく集中投資 (中西、間野、平岡、祖父江)

(3) バイオバンクの整備 (直江、中西)

(4) 大規模疫学調査支援体制の整備 (祖父江)
(5)放射線生物学の専門家および医学物理士の養成 (平岡)       

‐

2.  TR,FIM

(1) TRの 推進 (中西 )

(2) FIM、 早期臨床開発試験実施施設の設置 (大津)

3.  臨床研究

(1) 臨床研究支援体制の肇備 (大津、中西、直江、松原)
(2) 臨床研究データの治験への活用 (大津、直江)
(3) 臨床研究データを用いた適用拡大 (大津)
(4)各 種研究にかかる指針の整備 (祖父江)
(5)癌 登録の規格化 。標準化 (中西、松原)

4.  診療 。その他
(1) 検診の奨励 (中西)
(2) がんプロとがん診療連携拠点病院 (中西)
(3) 地域連携クリニカルパス、ガイドライン作成 (松原)       ,
(4) 緩和ケア研修の推進 (中西)



第1回がん対策推進協議会がん研究専門委員会 提出意昇

対■ 1応 1■ 1案

基礎研究 :    「   :     i

):研究開始当初よりの知財ゴンサルタ:ン ト体制の肇備

大津 :シ=ズ段階での開発戦略の構築   :     :
・ 臨床上の問題に即 したシニズ開発が行われていない、同
類のシニズの世界での開発状況を理解していない、知財

戦略が不十分などの問題からt開発初期撃階から無謀と

思えるシーズ開発を行つている事夕1が多いも特に基礎研

究者のみあるいは臨床の現場を知らなぃがンチャ
ニ企業

などでの開発事例で多々見られる: .     .

(2)研究の方向性、選択に基づく集中投資

中西 :癌の分子標的と医薬開発  |

① 基礎研究者ヽの啓蒙
② 企業での開発経験者:薬事専門家、知財担当者、臨床研究を
十分翠解している臨床医などのチTムにキる公的なコンサル
タント体制の構築あるいは各専門家への斡旋。

③  「不すパー特区」で設置された国立衛生研究所薬事担当者の
活用                        |

, あらたな癌の分子標的が明らかになりつつある。これらの中
には特定薬剤が著効するものがある (ALK(BCAttABLミ EGFRな ど)。

まず第二に分子標的研究には積極的な公的資金の投入をはか

るべきと考える。これは癌治療の発展のみならずt我が国の学

術振興:産業育成にも繋がるこどが期待される。      `
第二に、有望標的に対する曝薬開発については、積極的な産

:学連携体制の構築とこれ対する支援が必要と考える。

第三に、癌治療成績の向上の背景には、血液癌においてみら



悟

　

¨
¨

，

間野 :分子標的薬とゲノム治療

①  今日においても有効な早期発見の手段を持たず、また
有効な治療沐の存在しないがん種 |す数多く存在する。こ

れら難治性がんの予後を慮1的に改善するためには、信頼

性の高い次世代の分子診断マーカーを同定しで発がん原

菌に基づく有効な分子標的治療法を開発する必要があ

る。我が国からこれら新たながん診断 =がん治療を発信

するために本質的な要件は真に優れたがん研究に他なら

ないが、残念ながら我が国の研究IFよ づて実用化したが

ん診断法・がん治療法はごく僅かである。

② がんはゲィム病・ェピゲノム病に他ならず、_上記の診
断法・治療法開発のためIF必線の情報はが

～
細胞のゲノ

ム変異ロエピゲノム変異である。米国NIH主導によりが

んゲノム大規模シークエンスプロジiク トが数百億円の
、 予算規模で開始さ4たのも,上記ゲ/ム情報・エピゲノ
ム情報を得るためであり、それらを基にした次世代のが
ん診断法 1治療法を実現するためである。こうしたがん

の診断・治療こそ最適な個別化医療であり、21世紀のが

ん医療はこの方向に進むと言える。しかしながら我が国

のがんゲノム研究は世界の趨勢から取り残されており、

れるように、スペクトラムは狭いが決定的な効果を有する薬剤

選択を可能IFする必要がある。そのためIFはバイオマーカTの
開発と、リアルタイムで有効性予測ができるシステム構築が必

要と考える。
｀

我が国において優れた次世代のがん医療を実現 し、しかも我

が国における医療費高騰を防ぐためには、何よりも我が国発信

の質の高いがん研究が薫要であるbそのために国として整備す

る必要があるものは適切な研究テニ々の設定とそめ長期的な

支援体制の構築であり、その実行の際に最も重要な事項は公正

かっ厳しい研究評価システムである。例えば研究プロジェクト

が所期の目標を達成しないまま続いているのであれ|ず、海フトの

評価員による評価システムに切り替えるなどt研究評価員・評

価システム自体の再構築さえ検討することが必要であろう。

我が国には韓国 ,中国・台湾のような巨大病院が存在しない

ため、単‐施設で大規模にがん患者のゲクム解析をイテうことは

不可能である。世界のがん研究口次世代がん医療の趨勢に伍し

て講が国が発展するためにも、主たるがん治療施設がネットヮ
ニクを形成してがんゲィムのバンク事業を行い、(a)少なくと

も既知のがん遺伝子については全検体で解析を行い予後・,台療

法との相関を検討する、 (b)これらがんゲノムバンクに登録さ

れた検体を用いる大規模がんゲノム解析を公募によって何種

類か行い新たな知見を得る、(c)次々と世界中で同定されてい

く新たながん遺伝子情報が得られる度に、随時これらゲノムバ

①

②



アジアでは中国が中iい的な立場に立ちつつある。

平岡 :              :       :   、

① 晟爵線生物学のパラダイ,ムジラトに基:づく皐先端放射
線治療法の開発研究の推進近年の分子生物学ならびにゲ

ノム料単の進歩により、放射線生物学研究において大き

:なパブダイムシフトが起こつているbそれらの最本立蒜研
‐ 究分野としそ、1)は酸素応答、2'がん幹細胞、3)DNA

手重鎖切断修復機構、等があげられるしこれらはいずれ

も放射線治療の臨床と基礎で得られた知見がその発端と

なったものである。この研究領域の推進は、今後の新た

な放射線治療法の開発に繋がりt治療成績の向
=に
大き

:′ く貢献するポテンシヤルを有している。

② 放射線増感斉1と しての分子標的薬開発:臨床研究の推準
1)放射線治療にお|チる最近の患者数の著しい増ヵ口によ
つて、放射線治療効果を高ある増感斉」が上市された場

ン

合、製薬会社が関心を示すレベ

'レ

にまで市場規模が拡大
:する見込みが出てきた。
2)期待された分子標的薬においては、回形腫場に対する
単剤での効果は限られ、創薬研究に行き詰まり感が現れ
つつある。     ,  ‐

3)2006年、NE」 Mに MDア ンダ=ソ ンがんセンターから報
1 告された放射線と代表的な分子標的薬の1つである抗
EOFR抗株の併申晨法成功のインパウトが大きかったこ

ンクの解析を行い、我が国のがんゲノム情報をアップデ
ニトす

る。l   l                    、

将来先端的な研究の創出につながりうるとともに、がん治療

の臨床に橋渡しの出来る例えば放射線生物学の事うな研究領

域を掘り起こし、重点的な研究支援体制を築くことによつて、

日本発のオリジナリティの高い研究の倉1成を目指すことが望

まれる6                       :
具体的には、厚労省)文科省、経産省の研究費等において、

上述した内容に特化した研究項目:領ッを掲げ、計画研究・公

募研究を推進する、あるいは、JSTの戦略的創造推進事業のよ

うなトップダウジ型の戦略重点科学技術に指定し目的研究を

,推進するための競争的資金制度を設ける。

② こうした現在の放射線治療を取り巻く状況は、産学官が一体
となって放射線増感剤のシーズ探索からトランスレーショナ

ル研究、臨床研究といつた一連の実用化プロセスを活性化し、

効率的に臨床応用を可能にする絶好の機会である。大学・国研

´と製薬企業との分子標的薬斉」の開発から臨床研究までの産学

1連携の支援を国が省のす+1超ネて実施することが早要である。
1具
体的には、倉J薬研究 P」 の中に、放射線治療との併用を見据

| えた分子標的薬開発研究を柱の一つとして明記する。

①



③

と等の影響により、製薬会社の中に、放射線増感剤に特

化した分子標的薬開発を、今後のがん治療における有望

なフロンティア領域と考える気運が生まれている。患者

の税点からも、局所進行がんの標準治療となつている化

学放射線治療よりもoOLが高く、効果の高い治療法の開

発が期待されている。また、医療経済的にも治癒が期待

でき高齢者に対応できる分子標的放射線治療の推準は

意義深い。  |

高精度放射線治療法の開発研究の推準    :
定位放射線治療、強度変調放射線治療、粒子線治療と

物理工学的な放射線治療のイノバーションは黎明期に

入つており、患者に還元できる新たな治療技術の開発が

イテいゃすい環境にある。また、医療機器産業の振興の視

点からも意義深い。

:研究費:配分方法 L体制の再構築

大規模疫学研究は研究期間が長期 (通常 10年以上)
にわたるが、研究費配分の枠組みがそれに対応できてい

③ 粒子線は日本において進んでいる医療機器、技術であり、そ
の小型化を通じた普及機の開発と臨床評価を通じた適応疾患

の決定のための臨床研究が重要である。放射線治療の本流はX
:線治療であるが、新たなX線治療システムの開発研究競争が世

界ヽレベルで起こつており、その国家的な支援が必要である:具

体的には、厚労省、文科省、経産省の医療機器プロジエクトを

推進する。                    ‐

計画期、実施期、追跡期、評価期とフェ
ニズにあつた研究費

の配分と適切な評価の仕組みをつくる。      :

② Mission―orientedの研究課題設定については、一本化された

調整組織をつくる。

③ Founding

Agencyに研究費配分だけでなくミWorkshOp開 催、Network構築

祖父江

① ①

な い 。

②  厚労省のがん関連研究費 (3次がん、がん臨床t国が
んがん研究開発費)のガバニングが一本化されていな

い9            1        i
③ 質の高い研究者が不足している領域がある (00L:poli9y
researchな ど):  _   l    `



(3)バイオバンクの整備 :

直江 :バイオバンクの重要性            i:´
:  ・ヒト臨床サジプルを保存 1管理・使用することは、今後の
臨床研究|三必須となるであろう。ゲノムレベルめ研究が、標

:的治療や個別化治療をさらに加速化すると考えられる。また

腫瘍サンプルは製薬メ■カニが最も必要としながら手に入

れにくい研究材料である。

欧米では国境を越えた大規模バイオバンクが整備されつ

つおり、新薬・バイォマニカニ開発などにも利用されると聞

く。        ti    l         i

中西 :                   ―

(4)大規模疫学調査支援体制の整備

祖父江 ::           ア        :
‐
①  大規模疫学研究を支えるためめ c61rdいating Cent9r
機能を提供できる恒常的組織がない。

② 大規模研究における対象者のフオロτアツプ情報収集
の際に、個人情報保護を理由に公的統計や行政資料が円

などを通じてt不足する領材における人材を育成する機能をも

たせる。

'国 家戦略として、バイオバンク整備に乗り出すべきである。
生体試料をどのような研究に用いても良いとする「包括同意」

のありかたについて、そしてアカデミ7以外たとえばメTカー

などがらの要望にどう応えるのか、コンセンサスとルァルを作

:つておく必要あり。       1
5年 10年単位で:臨床情報と連結可能であり、正常細胞と
がん細胞がセ.ッ トになつた持続可能な腫瘍バンクが日本に必

要である。

・ バイオマーカーの開発やリアルタイムで有効性予測を行うた

めにはバイオバンクの設立が必須と考える。昨今の科学の発

展、ゲノム情報や個人情報管理の重要性からすると、公的 施

設や非営pl施設でのバイオバンク運営が必要と考える。

マスターレベルの人材を確保した調査請負会社を育成する。

生死に関しては、研究者が容易に利用出来る全国規模のデ■

タベTスを構築する (日本版 NatiOhal Death lndex)。

①

②



滑に使えない。

電子化された既存資料 (レセプトデータとがん登録な

ど)を個人単位で照合することにより、大規模なヘルス

ケア研究を大きなコストをかけることなく行うことが出

来るが (韓国|三おける保険加入者100万人コホニト、ア

メリカにおける SEER―Medicare database)そ うした仕組

みがない。           ´

(5)放射線生物学の専門家および医学物翠士の養成

平岡 :放射線治療の開発研究を担う人材の養成   :
t 放射線生物学の観点からがん治療の最先端研究を主導で
きる人材の育成近年の放射線治療技術の向上と患者の oOL

を重視した治療を指向する傾向が相まつて、現在放射線治

:  療を受ける患者の割合が魯増している:その結果、以前は
放射線腫瘍医の中で放射線生物学に興味を持ち、その門を

叩くものも多かつたが、診療に費やす時間が増加すること

によって時間的余裕がなくなり、放射線生物学を志す研究

者の数は激減している。

_  また、放射線生物学講座の数も減少している。すなわち、
今後の放射線治療の開発研究を担う人材の供給が危機的状

況にある。

平岡 :医学物理士の養成

, 高精度放射線治療は欧米先進国ではtほぼ 100%の放射
線治療施設で実施されており、近年は中国、韓国、タイな

③ 複数のデータベースを個人単位で照合し、個人情報をはずし
て研究者に提供する照合専門機関を設立する。      1

放射線生物学の基礎を修め、さらに放射線治療の観点から最

先端研究をも含めて主導できる研究者の育成が、先端研究の創

出や放射線治療を発展させる上で重要であり、急務である。前

述した放射線治療を取り巻く現在の環境は、こうした人材育成

に追い風であり、放射線腫瘍医の育成とともに進められるべき

である。また:その延長に受け皿となるポジションも考慮され

③

る必要がある。
―
具 体 的 に は 、

の維持 口発展

人材育成プログラムの創設、放射線生物学講座

厚労省のがん拠点病院の設置と文科省のがんプロフェッショ

ナル育成プランは仕組みとそれを動かす人材育成というがん



どの中進国でも急速に普及してし、る9-方、
'日

本ではが
～連携拠点病院にぉし`てすらl oO/。 に満たない施設しか実施

されていないのが現状である。その大きな原因が高度な放

射線治療支援を行う医学物理士がそれらの病院においてす

ら配属されていないことである:   ヾ      
や

対策基本法の中核施策である。両者が連携して、がんの診療体

制を質量共に充実させることが重要である,そのためには、が

んプロフェツショナル育成プランで育成されている医学物理

士の国家資格化を実現し、がん拠点病院での配属を義務っける

ような施策が有効である。また、医学物理学講摩の倉1設が継続

した医学物理士の育成のためには必須である。

Ｍ
」

R、T2.

TRの 推進ヽ

中西 :

(2)FIM、 阜期臨床開発試験実施

“

設の設置
|

大津 :世界最先端基準
‐
をクリアする早期開発試験実施施設の

整備   : :
・ グローバル製薬企業を中心に新規抗がん剤の早期開発試

験基準が著しく高くなり、Flrst― in hLmanな どの真の第

I相試験の実施は世界的に限られた先進施設 (20施設前後)

に限定される傾向にある。わが国でこの基準をクリアでき

 ヽ る施設はほとんどなぃのが現状でありt放置すればそれ以

橋渡し研究の推進は我が国の医学レベルの向上、社会への新

規医療技術の迅速な提供、産業振興にとって重要と考える。一

方で、TR推進には多くの障壁が伴つている。がん関連医薬の
TRについてあらためて見直すとともに、公的資金のより効率
的な投入を目指して、真に国民にともて有益となることが期待

されるシーズに対する支援を強化するべきと考える。

世界 丁opク ラスの早期臨床開発試験実施施設を国内で数施設

選定し、その基盤整備を行うための財政的支援、を実施する。

グロニバルに
1通用する開発研究者り下ダ~の育成

海外先進施設と競争するためには、開発治験にかかわるコス

トも重要な問題である。施設側および国内CROのコストダウン

①

②

③



降の開発のイニシア手ブをとることもできなくなるためt

早急な整備が必要である。

逆に整備をすれば、現状海外に流れている国内企業開発

品の早期開発試験も国内全取り戻すことができる。 1

に関しても取り組みを強化する必要がある。

■
１

臨床研究

臨床研究支援体制の整備

大津 : 研究者主導未承認薬臨床試験体制の構築とその管理
日 米国を中心に,企業 phら sQ I終了後の未承認薬を用いた

研究者主導臨床試験実施体制が整いつつあり、欧州や韓国

′ も追随しつつある。イノベーティブな開発を迅速に進める

上では、企業治験のみでは甲ストやマンパヮーの点から曝
界があり、研究者主導試験実施体制を構築することが重要

である。

中西 :臨床研究口臨床試験     |
r公知申請 ,高度医療評価制度
・,台馬貪・ CTEP｀
口GOmpassionatё uoo(倫翠供給).     _

①  研究者主導未承認薬臨床試験を行える施設 (国内で 5-10施
設程度)の基盤整備への財政的支援。

②  米国のリサ下チ IND制度を参考にした規制面での枠組み構
慕事面および薬剤供給企業と_の契約のサポート体制の構

我が国の臨床研究 ,臨床試験の質は確実に向上しっつあると感

じている。しかし、制約も大きい。 「

①  資金 :がん診療の質の向上、がん患者の予後改善を図り、か
つ医療全体の質を向上させるためには、よリー層の臨床研究・

臨床試験への公的資金の投入が望まれる。

② 組織 :同時に、より新規の医療技術や医薬の導入を図り、か
うより早く最良医療の開発を進め、社会に普及させるために

は、米国NCIにあるCTEP(Cancer Theraoy Evaluatlon

築

築



直江 :そもそも齢床研究にどれだけの予算が付ぃているの

か ? t        r              .
11菌として臨床研究を進める戦略性が必要:

直江 :臨床研究に関わる人材育成と評価

Program)様 の機能を果たす機関の創設が望まれる。  | :
③
'規
制 :治験における過剰品質とコスト高の問題が我が国の医

薬開発の障壁になつているとの意見がある:一方で、医師主導

臨床試験の低品質も問題視されている。我が国が今後も臨床試

験において世界やアジァにおけるリァダーとしての存在を準
持するためには治験も医師主導臨床試験も

II CH■ GCPのグ
レードに達する必要があると考える。

④ 現状打開策
.:と
|ま
いえ、対策|こは大きなコスト1人材‐育啓が

必要である。当面の打開策として、高度医療評価制度の積極的

活用に期待したい。また、C9mpassionate use(倫理供給)に

ついても是非とも積極的に取り組むべきである。

国際化口lT化に対応できているか?法整備は?

臨床研究Gを支援・統括するような CTEPのような:組織がな

い                 メ

③
‐
頻度の多い「がん」であれば拠点の整備だけで多くの土ビデ

ジスを出すことも可能、、しかし希少がんではネツトワ■ク参加
施設への支援も必要

④ 大規模臨床研究では臨床現場でのインセンティブも高める必
: 要あり (臨床研究の律速段階は、CRFの記入口回収 1),

日 臨床試験の立案、実施、解析に1よ、1優れた生物統計家iと デー

タマネジキニ、また最近ではデニタをインターネットで入力す
るためのプログラムや統計プログラムを扱える技術専門家な

①

②



松原 :ё tt c、 データセンタニの整備など齢床研究に必要な人

材に対する助成が十分になされていない:「 i、

ども必要である。また臨床研究を患者と向き合つて臨床研究を

サポートする CRC、 研究全体のマネジメントを行なうプロジェ

クトマネジャーなどが必要になってくる。

しかし、大学や病院にはそれらの講座や正規ポストがなく、

キャリアパスも明確でなく、CRCですら3年雇用やパートに頼

ちているのが現実である3

ドクターといえども、論文になりにくい (成果には時間がか

かる、多施設共同であり筆頭著者にならない場合が多い)、 臨

床研究への評価が低い、という理由から、研究のインセンティ

ブは高いとはいえない。

少なくとも大学 口拠点レベルでは、常勤雇用、キヤリパスを

考え、資格などの制度や人事交流を考えていく必要がある。プ

ログラムなどはプロトコールの共通化などを通じて、基盤整備

事業としても考えてもらいたい:         i
: 大学院生の研究テーマや学位論文として、臨床研究を正しく
、評価していく6

ポスドクとして、基礎研究のみばかりでなく、臨床登録事業、

多施設共同研究、薬事行政など多方面介の留学を支援する。

・ 患者さんがよりよい治療を受けるためにエビデンスに基づく

治療が車要であることは言うまでもない。そのエビデンス創出

のためには自主臨床試験を行つていく必要がある集学的治療の

確立にも臨床研究は重要である。臨床研究推進のためのデニタ

センターの整備、そのために必要な人材育成、雇用経費支援な

どを行う必要がある。        ,



直江 :臨床研究支援経費 (厚労科研費など)のあり方

① 厚労科研費「がん臨床研究」への支援にっいては、件数ロ

金額ともに圧倒的に少ない       :
② 個人の発想に基づく文部科研費などとは、おのずとその
性格は異なるべき ,   i
③ 使用勝手も悪しヽ :厚労科研ではCRCの雇用すら不可能

④ 臨床研究はより長期かつ大規模となつているのに、たか
:   たが3年で成果を求められる
⑤ 審査は厳しいが、配分後の進捗管理は?
⑥ 研究組織口研究インフラに対する支援がない、これは
研究費ではなく、事業として考えるべきか?

(2)臨床研究デT夕 の治験への1活用

大津 : 研究者主導未承認薬臨床試験体制の構築とその管理
・ 米国を中心に、企業phase l終了後の本承認薬を用いた

:   研究者主導臨床試験実施体制が整いうつあり、欧州や韓国
も追随しつつある。イノベTティブな開発を迅速に進める
上では、企業治験のみではコス トやマンパワーの点から限

界があり、研究者主導試験実施体制を構築することが重要
であるも               、

直江 :臨床研究の目標や出口が不透明 :論文だけではなく行う

た臨床研究が薬剤承認ひいては日常診療に生かせるよ

うに !                                 '
I  :① 拡大申請を目差した医師主導臨床研究の成果が申

｀

・ 疾患登録、バイオバンクなど、地味な継続的活動こそ大事で

ある。  .
・ '臨床研究費9あ り方を見置す。 1プロトコ丁ルが1科■費に

対応していたのでは、科研費がいくつあつても足りなくなるの

で、まず支援すべき実績のある研究グループを明確にする。
・ 臨床的に大きなニーズとなつているテーマ、介入によって最

も成果の上がるのは何か、申請に当たつてはプ由とコールベ
ニ

スでチエツクし、進捗にょつて評価する仕組みが求められよう。

① 研究者主導未承認薬臨床試験を行える施設 (国内で 5‐ 10施設
程度)の基盤整備べの

財政的支援。|
② 米国のり、サーチ IND制度を参考にした規制面での枠組み構
築、薬事面および薬剤供給

企業との契約のサポー ト体制の構築。 
‐

米国では、臨床研究と治験 とを下体化させた Inve,tigational New



請に使えない_ :      :
② INDのような制度がなく:メ ニカー治験とアカデミ

ア臨床研究がダブル不タングード
③ 「希少がん」ではそもそも治碑が行われない

(3)臨床研究データを用いた適用拡大

:大津 : 適応拡大試験実施体制の構築          
′

・ 新規薬剤承認後の他疾患べの応用や補助化学療法への展
開などの適応拡大試験に関しては、企業側はコ不卜や特許

期限の問題から治験としては行わなくなつている。〒方で

海外では基盤整備の整つているグループを中心として研究

者主導臨床試験として行われており、結果的にわが国での

1適応拡大承認取得の遅れをきたしている。

Drug(IND)制度がある9     1
1ND制度のメリットは、臨床試験が GoodClinical Praё tiCe(GCP)

のもとで実施:されるために、臨床試験のデータが薬事承認に使

用できる6                     1
【課題】               :
, GCPレ ベルでの臨床研究をするための資金とヒト
, メーカーが関心を示さない、希少がん、適応拡大、併用療法
に焦点を当てる必要あり

」COGな ど既存組織の活用やがん診療拠点病院ネツトワTク

を用い、適応拡大を目指した研究者主導臨床試験グループの構

築に対する財政支援を行う。

現行の保険適用承認条件は限定的な条件 (1対 1対応)と な

っており、すべての保険適応拡大を企業治験あるいは医師主導

治験で行うことは現実的に困難。ある程度の質が保証された研

究者主導適応拡大試験から保険償還を得るための規制面での

道筋を構築することが必要。適応拡大試験での規制のハードル

を下げるかあるいは米国のように保険支払者が審査して事実

上保険償還を認めるような制度の構築が必要。

①

②

(4)各種研究にかかる指針の整備
・、祖父江 :倫理指針・審査委員会



① 研究倫理■針が、ゲイ■
口
痺学・臨床と|ずらばら|こ存

: 在するためt境界領域での適用範囲に混乱があり、細部' 
における整合性が保たれていない。

/ 1         
‐

②  疫学倫理指針において対象者からの同意が必須では
ない疫学研究に対しそも同意取得を要求するなどこ倫理

審査委員会の判断が保守的な方向に偏る傾向がある。こ

の結果,同意:駆得に華する研究章がかさみ、同事取得煮
のみのデニタ解析によるバイアスの影響により研究の

質が下がる。   、

(5)癌登録の規格化・標準化

中西 :癌登録の拡充と規格化口標準イヒ

松原 :がん登録の推進に各学会、研究会で行われているがん

の全国登録との連携が行われていない。i

①  研究倫理指針を統合し、共通部分と個別部分に分けて記述
することにより整合1生を高める。ゲノム指針部分については、

pehetranceの {́氏いゲノム情報|こ対して過度に厳密な扱いを避

ける。

倫理審査委員会が保守的な判断に偏らないようにするため、

中核的な組織における倫理審査委員会の判断事例をデータベ

ース化し、他の組織で参照できるように公開する。

1 癌登録lよ、地域 日院内・学会で実施されてぃる0「これを́さら
に拡充することを提案する:現状では規格が異なるために運結
が困難槻点もあるも改善が必要と思われる。最終的には院内癌

登録|ま地域癌登録に含まれ、学会や医療機関等が実施するより
:詳細な癌登録がこれに連結できるようなものとするべきと考え

る。このためのシステム開発は公的資金で補助することが望ま

しいと考える。

・ 各学会の臓器がん登録は個人情報保護法の制定によリー時ス
:ト
ップしていたが、現在多くのがん腫において再開されている。

院内がん豊録、地域がん登録と連携するシステム構築が重要で

あり、そのための経費支援が必要となる。

②



4. 診療 口その他

(1)検診の奨励

中西 :検診の質の向上

(2)がんプロとがん診療連携拠点病院

中西 :がんプロとがん診療連携拠点病院

(3)地域連携クリニカルパス、ガイ
′
ドライン作成

松原 :診療ガイドラインに関して日本では各学会が中心とな

がん検診実施率の向上は、がん対策基本法にも定められた重

要課題であるp~方で、厳しい財政事情の中、がん検診のコズ
ト肖1減策を図るあまり、質の低下が問題視されている。これに

対して多額の予算を配分することは困難であることは想像で

きる。そこで、現在、学会やNPO等で実施されつつある検診認

定制度に対する公的補助をすることで、検診 (者)の質の向上
を図るべきと考える。肺癌領域においでは米国の研究において

C丁検診の有用性を示唆する成績が出された。これに伴って我
が国の検診の在り方も見直すべき状況となっているが、ここで

も検診の質が大きな課題となることが懸念される。

がんプロフェッショナルプランを通じたがん診療の専門家育

成プログラムが全国規模で進行している。課題は、継続的に人

材育成可能なシステム構築に結びつけることができるか否か

と考える。また、がん診療連携拠点病院との円滑で無駄のない

連携も
｀
必要である。

ロ ガイドラインを作成している学会t 研究会は会員の会費を基



(4)緩和ケア研修の推進  :  i

中西 :緩和ケア研修の科学性・実効性

り作成しており、MINDSとの提携により良好な
|ガイドラ

インが作成されつつある。しかしながら、手弁当の部

分が多く公的資金が十分に投入されていない。

にしたその予算から経費を捻出している。各学会等
へ直接経費

を補填できるシステムを構築する。   i

'緩和ケア研修の必要性は十分に認識すべきであるし、またが

ん診療にかかわるすバての医療従事者が正しい知識と十分な

経験を有するべきと考える。ただし、効率的な研修の在り方や

研修内容の科学性についそほt再評価する必要があると考え

る。



がん医療i開発に向けた| ■
1日本の基礎的がん研究の現状と課題について

',



がん対策予算(3省 )
平成22年度予算案 559億円(539億円)i

厚生労働省 316億円
文部科学省 ★172億円
経済産業省  71億円

(237億円)
(186億円)
(117億円 )

※カッコ書きは平成21年度予算額がん対策推進基本計画 :

,

l

★ 文部科学省172億円の他、科学研究費補助金(2,000億
鴨2理怪;IFよ

う力lん■究
力
,ぁ ,。※ がん検診事業(地方交付税措置)1,298億円程度 (平減

※ がん医療費 2兆6,958億円(平成19年 国民医療費)
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科学研究費
2089.9E万ド
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がんセンタT拠点費…
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1

1

科学技術指標の国際比較

国 名

項 目

日 本

(2∞7年度)

アメリカ

(2007年ω

EU-27

(2006年度)

ドイッ

(2006年度)

フランス

(2006年度)

イギリス

(2o06年 Itl

中 国

(2006年度)

韓 国

(2006年度)

国内総生産(GDP) 516兆円 1.618メじFl 1.フ04J`円 339,じ Fl 264Jヒ R 279Jじ R 308兆円 lo3りじ円

人  ロ 13億人 30億人 4.9億人 Q8億人 0_6億人 Q6億人 13.1億人 05億人

研究費総額

対GDP比

1&9'兆円

3796

434兆円

27%

31.3兆円

1_396

8_6 JLF9

2.596

5.5兆円

2.196

5.0メヒ円

1.396

4.4ソヒ円

1.496

3.3り

`円
3296

うち自然科学のみ

対 GDP比

:7.6兆 円

3.496

一
　

一

一
　

一

一
　

一

一
　

一

一
　

一

一
　

一

政府負担額

政府負担割合

対GDP比

3.3兆円

17.5"´

0.6496

120兆円

27.796

07496

10.7りしR

34296

0.6396

2.4,L円

27.896

0.7096

2.1兆円

38496

0_8196

1.6りЬ円

31.996

0.5796

11'Ь円

24.796

0.3596

0.8リヒR

23.196

0.7496

民間負担額

民間負担割合 睦 296

31.4Jヒ R

72.396

180Jじ円

57.496

5.9,LR

68.496

30リヒR

54696

?:5'じR

511%

3.0リヒ円

69196

2.6Jヒ円

76696

研究者数

(単位 :

・X: ※ 2

71_0   82.7

(H:1年 )

126.1 1342 27:9 21_1

(H:0年 )

1581 122.4 20.0

民  間
4■2   49_2

(69■ 96)(59596)

104.6

(82096)

65_6

67.9%)

17.1

(61296)

118

(55_796)

94

(598%)

77.7

(63596)

15.3

(788%)

政府研究機関
3.4    3_4

(4796)“ 096)

4_7

(3_896)

18.0

(13_4%)

4.1

(14.8%)

26

(12.1%)

1.4

(91%)

21.0

(17_296)

1.4

(7.0%)

大 学
1田  ・302

(20096)'(30596)

186

(14.8%)

48.7

(36.396)

6.7

(23_99t)

68

(32296)

49

(31.1%)

23.7

(19.3%)

28

(142%)
注:韓目を餘き、各国とも人文・社会科学を含む               日本の研究費は4月 1日から3月 3:日までの強饉
邦貫への換算は口H買 基金(,MF)為替レート(年平均)による     民間研究者敗は非営利団体の研究者数を含む
研究費政府負担菫は,地方Ft府分を含む             1 日本の研究者政はH20年3月 31日現在の敗儘
研究費民口負担額は、政府と外国以外                 ※1の大学の性はOECOが研究活動への専従者換算した住であり、国際比較可能
アメリカ.フランスの研究費は暫定住、EU-27の研究費はOECDの推計菫   ※2は総務省「科学技術研究■査報告」出典て。大学の値はヘッドカウントのため、国際比較不能  |

出典:来部科学省作成資料をもとに作成
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.分子標的薬の開発による
― がん・白血病の克服  _
lCML
慢性骨髄性白血病(CML)の発症率は100万人に5人
程度。CML患者の90～ 95%にフィラデルフィア染色体
(Ph染色体)と呼ばれる異常な染色体が認められる。
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次世代がん医療開発における研究の流れ

り尋アタイプロイノベニションモデルー
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臨床研究_|
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1011 121314151617181920

グリベック(慢性骨髄性白血病 )
アバスチン(大腸がん)
アリムタ(悪性胸膜中皮種 )
ハーセプチン(手Lがん)
リツキサン(悪性リンパ腫 )
ゼパリン(悪性リンパ腫 )
イレッサ (月市がん)
スニテント(腎がん)
ネクサバァル (腎がん)
アニビタックス(大腸がん)

月に約40万円

月に約20万円

月に約50万円

月に約20万円

月に約17万円
一回約300万円

月に約20万円

月に約100万円

月に約65万円

月に55二70万円

月に約100万円

月に約65万円
月に約77万円タシグ
月に約32万円  |
月に約24万円
月に約32万円

月に約66万円
月に約48万円

ベルケイド
ネクサバール
スーテント
ナ
タイケルブ

タルセバ

アービタックス
マイロターグ



.前臨 床 試 験    自rst h Man(日 M)ノ H   P ll｀ ノPⅢ

早期探索臨床試験   適応拡大試験

"凛蠣雲理欝郭胞糧侵る
31露
蠣躍粥塊美 め舗ぼF緊翠 3グ .ラグ

非効率なやり直し  
′
   ●           5)適 応拡大を担う研究者主導

― ■                         臨床試験グループが未整備

2)未承認薬臨床試験に関  4)FIM以降の未承認薬を    '   I
する規制当局の審査体制  用いた研究者主導臨床

.    5)適 応拡大に関する

2)4)未承認薬を用いた臨床試験の届晨       
承認申請の簡略化

1(:ND)制度 5)保険支払暑側の審査    _
による保険償還制度

|                           の設立

1●

基礎研究
シーズ探索   

｀
‐

1)開発初期段階からの
開発戦略・知財戦略 ●

が不十分
(ベンチャー等)

5)∫COGなど適応拡大を担う
:研究者主導臨床試験グループ

の支援

製造販売承認
保険適用

大津委員参考資料

―
∞
― ■               の欠如         試験実施体制の未整備

口 ● ● ● ● ■ ■ ■ ■ 日 ● ● 口 ■ ● ● ● 口 ,■ ● ● ● ■ ● ● ■ 口
"●
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"日
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'コ
ロ ロ ■ ロ ロ ●

“

■ 口 r● 口 ● =“
● ■ ●

“

α

“

い ● ●

“

1)薬事二知財・薬剤開発
などの公的コンサル
テ∵ション体制の構築
(スーパー特区薬事相
談員などの活用)

2)前臨床試験に対する 3)日 Mを行う世界Topクラス

体制整備と研究費   施設・開発研究者の育成・    3)治 験費用のコストダウン対
応
案
（支
援
）

2)前臨床～F叩臨床試験  4)未承認薬を用いた臨床
:の薬事・研究費面での   試験実施施設の育成
1公的支援

… 2)公的セントラル:RBによる
審査の迅速化                   一
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平成22年度予算案 :172億円・

(平成21年度予算額 :186億円)

I

1

_二笠聖里型壁亘二II I          I 彗新的ながん治療法等の研究開曇
「猛・科学研究費補助金

主として研究者がグループを組んで研究
を推進する「領域研究」の分野で、がん研
究に関する基礎的知見を得るための研究
を支援。
(H22予算案 :★2,000億円の内数)

・革新的タンパク質・細胞解析研究
イニシアティブ

近年急速に性能が向上している高速の遺
伝子解析能力を持つ装置 (シニケンサー)
等を駆使し、■

効ロロ・ が`スルハ‐:l等
ハ

解明を目指寸

 ゝ   
‐
 (H22予算案:9「円)ン

渡し研究支援推進プログラム

しヽんや難治性疾病等の重大な疾患に対する
灯望な基礎研究の成果を着実に実用化さ
し、国民へ医療として定着させることを目指

(H22予算案 :24億円)

ヨ:=」1                                              
・・

:言|が 医々療創生の流れ
ナたユ

ーダーメイド医療の実現プログラム

・放医研にお1するがん治療研究等 ,

、「重粒子線がん治療法」等の開発を推進
|     (H22予 算案 171億円)

1増罰勇1鷺∫曽場iξ〕場∫13だざ子ξ記号≡31:12
トレーニング等で育成 (1也2予算案 :o.8億
円 )

・国立大学法人運営費交付金等の確堡‐出l― ■ヽけそぶ′ユ痰研費  進`
(1_  条́ :22億 円 )

がん研究に焦点が絞られていないため、
rl、「ボ ス,医痣 合‖仕 ∩ f‐ハ ∩ 椰 壼 lル lプハ証 儒 ぶ 各 払 易ギ・ヽ′″…リー…ロリーーーー/―″:′け」―νヽ V´口■

~凹″:』■″4レ 7 LttII
/り ヽ ‐h」■ ―洵 I__F聾 ″、1苦盤 L』■ ム :ヾ二 1 1、

が ん プ ロフェッシゴ

がん医療の担い手となる
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一学等発ベンチャTの状況③
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注:本結果は、経済産業省によるアンケ

=卜
調査結果であり、調査対彙や回収件数の違いから文tB科学省の調査結果と異なる。

廃業等とは、他社と合併し消滅したもしくは、倒産、清算等、活動停止した会社を示す。
1設立数や廃業等の数は、その年度の設立、廃業等が把握できた数で、必ずしもその年度の設立数、廃彙等の数とは一致しない。

資料:経済産業省大学発ベンチヤーに関する基礎調査
出典:ベンチヤーエンタープライズセンター 2000年
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企業の研究開発費の支出先
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0日:内木学三国内大学が企業から受け入れた研究費(全数調査)



がん臨床研究
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中 中
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その理由は・・
口薬事規制に関する知識不足(知らない) ここを促進するためには…

・FIM試験の届出制

日前臨床に対する
体制整備口研究費支援

・薬事 "知財などの
.

コンサルテーション体制

口基礎研究者の教育

口企業との出会いの場
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早期から企業と共同研
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薬事規制に則つて/十分な支援の元で開発が進む
結果としてr・・     ■

“開発のスピードアップ/無駄な重複の排除
・適切なGo/No‐go dedsゎ nが可能になる

基礎研究



‐ 基礎シニズから
標準医療化までの
タイムテーブルは
これまでの15-20年から
5-10年に短縮  :

抗体医薬―
一
一
―


