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課題

検診 の質 の向上

癌登録の拡充と規格化・標準化 (違結)

対応案

が
～
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。1-方で、厳しい財政事情の中、がん検診の=
ス ト削減策を甲るあまり、質の低下が問題視さヽれている。こ

,

れに対 して多額の予算を配分すること1ま 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。

肺癌領域においては米国の研究においてcT検診あ有用性
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 き状澤 となっているが、ここでも検診の質力゙

大きな課題となることが懸念される。

癌登録は、地域・院内・学会で実施 されている。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違

結が困難な卓もある。改善が必要 と思われる。最終的には院

内癌登録は地域癌登録に含まれく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

がきと考える。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。
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癌の分子標的と医薬開発

バイオバンク

緩和ケア研修の科学性・実効性

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

には特定薬斉」が著効するものがある (ALK、 BGATA3ビ、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

入をはかるべ言と考える。これは癌治療の発展のみならず、

我が国の学術振興、産業育成にも繋がることが期待される。

第二に、有望標的に対する医薬開発については:積極的な産

学連携体常1の構築とこれ対する支援が必要と考える。第二
に、癌治療成績の向上の背景にはギ血液癌においてみられる
ように、スペクトラムは狭いが決定的な効果を有する薬斉1選
択を可能にする必要がある。そのためにはバイオマーカーの

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。

バィオマー先―の開発やウテルタイムで有効性予測を行う

ため1子 はバィオバンクの設立が必須と考える.昨今め科学の
発展、ゲノム情報や個人1青報管理の重要性からすると、公的
施設や非営利施設でのバイオバンク運営が必要と考える。

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べ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し`ては1再評価する必要があると
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TRの推進

がんプロとがん診療連携拠点病院

臨床研究 lt‐ 臨床試験

公知申請・高度医療評価制度

,台験 。CTEP
compassionate use(倫理供給 )

考えるも

橋渡じ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、産業振興にとっで重要と考える。
■方で、TR推進には多<の障壁が伴つている。がん間違医
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、真に国民にとって有益となるこ

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
るも

がんプロフエ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、が々 診療連携拠点病院との円清で無
駄のない連携も必要である。

我が日の臨床研究・臨床試験の質は確実に向上しつつあると
感じている。しかし、1寄1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くよリー層の臨

床研究 j臨
床試験べ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、
かつより早く最良医療の開発を進め、社会に普及させる
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た め に は 、米 国 NClに あ る CTEP(Cancer Therapy

Evaluation Program)様 の機能を果たす機関の創設が望

③ 裏飾
「

賭験における過剰品算 :Lス ト高の問題が我が自
|

一と。しての存在を維持するためには治験も医師主導臨床
|

試験もlcH一 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 はいえ、寿策|ぎ は大きなコストと人材育 |

成が必要である。当面の打開策として、ヽ高度医療評価帝」

度の積極的活用に期待したい。また、Compassionate 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。     ´

現代医療はEBMの時代である。そのベニスとなるガイ ドラ

インについては、各学会に作成が委ねられているが、玉石混

清の感がある。急速に展開する研究医療に即時対応するこ

と、COIの問題をクリアすること、最低限の質を維持する

音が必要であり、これに対する根幹での基準作りがあつても

良いのではないかと考える。加えて、専門医家用、一般医 `

コメディカル用、患者用のガイドラインが整合性を担保した

ガイドラインの作成



上で存在するこ|が望ましい。、、ヽ

一方で、ガィドラインがしばしば訴訟の根拠資料として/t~用

されるきらいがある。ガイドラインに関する正しい認識を啓
発する活動は公的機関や医師以外の知識人からなされるこ,

とを希望する。
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委員名 :平同 真寛

1.放射線生物学のパラダイムシフ トに基づ く最先端放射線

治療法の開発研究の推進   i
近年の分■生物学ならびにゲノム科学の進歩により、歳射線

生物学研究において大きなパラダイムシフトが起こつてい

る。それらの最先端研究分野として、1)低酸素応答:2)が
ん幹細胸(3)DNA二 重鎖切断修復機構、等があげられる。こⅢ
らはいずれも放境寸線治療の臨床と基礎で得られた矢口昇がその

発端となつたものである。この研究領域の推導は、今後の新

キな漱射得治療法の開発に警:が
り、

1治
療晟績?向上|こ 大讐く

貢献するポテンシャルを有している。          `

2 放射線揮感斉Jと して,分子標的薬開発・臨床研究の推導
1)放射線治療における最近の患者数の著 しい増加によつて、

放射線治療効果を高める増感剤が上市きれた場合、製薬会社
が関心を示す レベルにまで市場規模が拡大する見込みが出て

きた、2)期 待された分子模的薬||お しヽては、回形腫瘍に対す

る単剤での効果は限られ、倉1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 ンダニシンがんセンタ■か

1 1,来先端的な研究の倉J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夕1え ば放射線生物学のような

研究領域を掘り起こし、重点的な研究支撮体希」を築くこと|こ

よちて、日本発のオリジナリティの高い研究の倉1成 を目指す
iこ

とが望まれる。

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=領域を掲げ、計画研究 =

公募研究を推進する、あるいは、JS丁 の戦略的倉」造推進事業
のようなトップダウン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
〒体となって放射線増感斉」のシーズ探索から トランスレー

ショナル研究、臨床研究とし`っ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育印こ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1の開発から臨床研究

までの産学連携の支援を国が省の枠を超えて実施すること

が重要である。   ″   `  ‐
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影響によりt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ジティア

領域と考える気運が生まれてしヽる。患者の視点からも、局所

進行がんの標準治療となつているイL学放射線治療よりも 00L

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

放月す線治療の推進は意義深い。

3.放射線生物学め観点かり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 00Lを重視した治療を

指向する傾向が相まって、現在放射線治療を受ける
‐
患者め害|

合が急増 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、その間を叩くものも多かったが、

診療に費やす時間が増加することによつ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。

具体的には、倉1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。

3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

最先端研究をも合めて主導できる研究者の育成が、先端研究

の倉1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1重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
ンも考慮される必要がある。

具体的には1人材育成プログラムの倉1設、故射線生物学講座

の維持・発展
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4.高精度放射線治療法の開発研究の推進

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

4′ 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
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学的な放射線治療のイノベ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行いやすい環境に

ある。また、医療機器産業の振興の視点からも意義深い。

5.医学物理士の養成  i
高精度放均ず線治療は欧米先進国では、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、タイなどの中進

国でも急速に普及 していると一方、日本ではがん連携拠点病

院においてすら10%に満たない施設した実施されていない

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。   1              :

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t新たなX線治療システムの開発研究

競争が世界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

ロジェクトを推進する。|

5.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

うがん対策基本法の中核施策である。両者が連携 して、が

～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、がんプロフェッ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

を義務つけるような施策が有効である。また、医学物理学講

座の創設が継続 した医学物理士の育成のためには必須であ

る。
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委員名 :松原 久裕―

がん登録の推進に各学会、研究会で行われているが々の全国

登録との連携が行われていない。

がん治療のために最も重要ながんの基礎研究に対する施策が
ほとんどな|い 。       `         ′

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 トップしてし、ヽたが、現在多くのがん腫において再開されて

いるL院内がん登録、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も

海外からの医薬品の輸入超過が 1兆円にせまる現在、新たな

薬剤の創出は日本における最大案件の 1つであり、そのため

のシーズが非常に重要である。シニズを臨床へ展開していく

ためには基礎研究が重要であり、その結果を基に トランスレ

ーショナルリサーチヘ展開する。両者とも重要なのは言うま

でもなく、その支援はまだまだ乏しい。一方(シーズを探索

するためにその基となる最も重要なバイオバンクの整備、そ

の運営経費につしヽてもほと
～

ど支援が行われていない。重要

なソースの 1つである手術標本の採取も外科医、病理医、臨

床検査技師などとの連携が非常に重要であり、そのための人

材育成も重要であり、検体採取・保存に関するクオリテイー

コントロールも重要な問題の 1つである。

また、癌研究を行う人材についても初期臨床研修必修により

大学から若手医師が減少 したことにより、基礎研究を行う医
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診療ガイ ドラインに関して日本では各学会が中心となり作成

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、手弁当あ部分が多く公的資金が

十分に投入されていない,     (

地域連携クリティカルパスの導入にあたり、そのシステム構
築が行われつつあるが、そあシステム運用に関わる人員の増
加が必要であり、その対策が取られていない。    

´

師が減少 している。このままでは基礎医学 と臨床医学がとも

11レ ベルの高い業績をあげてきた日本の医学が衰退するの

は必至である。発表されている多 くの論文の第 1著者は大学

院生や若手医師である。早急に大学に若手医師を増やす方朱
が必須である。           `

ガイドラインを作成している学会、研究会は会員の会費を基
にしたその予算から経費を捻LL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。

5大がんに対する地域連携クリティカルパスが創られてき
ているが、それを運用するためにはコーiディネTタ ーなどの
人材が必要になる。これらの人材の育成ならびに経費あ支援
が重要である。

CRC、 デTタ センターの整備など臨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:

患者さんがよりよい治療を受けるためにニビデンスに基づ

く治療が重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

めのデータセンターの整備、そのために必要な人材育成、雇
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重点的に取 り組むべき課題に外科医の減少が言及されていな

い。
'           i      、 1

用経費支援などを行う必要がある。

日本のがん治療は日本人に多いがんの種類との関係もあり、

民くも悪くも外科医が中心となもて行われてきた。 メ

マスコド等によりその悪い部分のみが脚光を浴びるが、治療
成績は世界に冠たるものであることを忘れるべきでない。現

在、外科医が減少しており、このまま放置すると壊滅的な医
療崩壊が進行する:当然、がん治療もその中に含まれる。ア
カデミアに蕉籍する外科医は基礎研究を行つており、もっと
も自由な競争的研究資金である、」SPSの基盤研究におけ
る外科の分野においても採択される課題Q多 くは基礎から
トランスレーショナルリサrチに関する課題である。また、
バイオバシケの重要なソースの 1つである手術標本の採取

■外科医なくしては行えない。集学的治療の推進も非常に重
要な課題であり、その中心は現状1こ おいて依然として外科手

術Fあ る。侵襲が小さく安全な千年の開発は当然、患者

^の福音となる。前述のがん研究の部分でも言及したが、若手医

師を大学へ大量に返す方策が必須である:
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専門委員会意見提出用紙

委員名 : 間野 博行

がん研究 :                 1   1

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
・ 効な治療法の存在しないがん種は数多く存在する。こ・れら

難治性がんの予後を劇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τカニを同定しく発がん原因に基づ

く有効な分子標的治羨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{也 ならないが、残念なが

ら我が国の研究によって実用化したがん診断法・がん治療

法はごく僅かである。     1  '
2)がんはゲノム病・エ ピゲノム 病に(tLな らず、上記の診断

法 `治療法開発のために必須の情報はがん細胞のゲノム変

異 1エ ピゲ/ム変異である。米国 NIH主導によりがんゲノ

ム大規模 シァクエンスプロジェク トが数百億円の予算規

模で開始 されたのも、上記ゲンム情報・土ピゲノム情報を

得るためであり、それらを基にした茨世代のがん診断法 =

治療,去 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

対応案

1)我 が国において優れた次世代のがん医療を実現 し、しか

も我が匡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重要である。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ーマ

の設定とその長期的な支援体制の構築であり、その実行
の際に最も重Fな事項は公正かつ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ば、海外の評価員による

評価システムに切り替えるなど: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。

2)我が国には韓国 =中 国・台湾のような巨大病院が存在 じ

ないため、単一施設で大規模にがん患者のゲノム解析を

行うことは不可能である:世界のがん研究 `次世代がん

医療の趨勢に伍して我が国が発展するためにも:主たる

がん治療施設がネツトワークを形成 してがんゲノムのバ

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″治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つて何種類か行い新

課題



究`|す世界の趨勢から取り残されており、アジアでは中国が

中心的な立場に立ちつつある。

たな知見を得る、(c)次々と世界中で同定されていく新目

ながん遺伝子情報が得られる度に、随時これらゲノムバ

ンクの解析を行い、我が国のがんゲノム情報をアップデ
―卜する。

Ｉ
Ｎ
劇
―

Ｉ
Ｎ
Ｏ
Ｉ
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がん対策推進協議会 がん研究専門委員会

H23,1.14, 「第1回

委員会」

「第2回

委員会」

「第3～ 5回

委員会」

「第6回

委員会」

とスケジュール

別 紙  2

国内の「がん研究」に関し、「がん対策への貢献」という視点から、

その目標設定から推進体制までを再評価し、現状と課題を明らかにする

上記の現状認識と評価に基づき、次期がん対策推進計画において、

強力に推進すべき「がん研究領域」を抽出する

順次、選ばれた「がん研究領域」に関して、現状と課題を再検討し、
今後5年間の研究推進において重要となる施策と目標を明確にする

(1)創薬に向けたがん研究 (基礎、TR、 臨床研究 )

(2)診断法および医療機器開発に向けたがん研究

(3)がん予防法の確立に向けたがん研究

(4)がん医療・がん対策の有効性評価のための研究

(5)がん研究推進のための体制に関して

これらの検討結果に基づいて、がん対策協議会に対して

(司 )「がん対策に資するがん研究の在り方」の提言を行うとともに、
(2)次期がん対策推進基本計画における、

「がん研究分野の施策と個別目標 (案 )」 を提案する
H23,6月 上旬
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がん研究支援体制につりで

・厚生労働省 (別紙3-1)

・文部科学省 (別紙3-2)

・厚生労働省 (別紙3-3)
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()厚 生労働省

男11紙 3-1

平成23年2月 14日

厚生労働省における
がん研究の推進に対する取り組み

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 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
(元気な日本復活特別枠)

t)厚生労働省

科学技術研究の推進に係る基本的考え方

0母性及び乳幼児の健康保持増進に保
る研究

0生活習慣病に関する研究
0こころの健康の推遣に関する研究
0がん予防・静断,治書法の研究
0介讀予防の権逸に||する研究
0免疲・アレルギ=疾患の克腱に向けた
. 研究 :        ,
0障害・難窮などの00L向上のための|

‐ 7" 専   ‐|  ■ ii.1,

0先蟷医療実現のための基盤技術の研     0新 興。再興感彙症等の研究
究                    0健 康危機管理対策の研究

0治験・臨床研究の基盤整日の推進      0労 働安全衛生の研究
O健康研究の推進     等       0医 療等の安全の研究

0医薬品。医療機署等のレギュラトリー
サイル スの研究

0食品の安全の研究    等

-32-
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糖尿病患者 .¨約237万 人 自殺死亡者数 …3万人以上

HIV感 業者 11,560人    要介護認定者 約̈469万 人

がん思者 約 152万 人 
高血圧性疾患愚者 約̈797万 人

身体障がい児・者 3̈66万人
がんによる死亡 約̈34万人 知的障がい児・者…̈ 55万人

(死亡者の総数の30%) 精神障がい者 …̈323万 人

BttRT炎 ウイルスキャリア約100～ 130万人

C型肝炎ウイルスキヤリア約150～ 190万人

労働災害による死亡者数 …1,075人

輸入食品の割合 約6割 (エネルギーベース)

翻稼出生鶏■37鶴

麟選蟹欝嚢載離

質の高い健康
生活の実現

顧1意

様なニ
ザ

細かな対応

安全・安心で

データは
'国

民‖i生 の動向 2010/201lJ・ |1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がある)

厚生労働

科学研究

による貢献
(例 )

・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

厚生労働科学研究について く)辱年考働草

()甲生

"働

草

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金は、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。

O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(0-Rad)を用いて公募を行つているところ。

2
-33-
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厚労科研費の研究評価等の流れ観状) ()「年労働省

Or厚生労働省の科学研究開発評価に関する指針J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)

◎
収
燎
盤
獅
錦
価
脚

回
閣
剛
□

輪     [

外部の評価委員による

書面審査・ヒアリング

ヽ重複等のチェック

研究の実施

XIIpl毎 年突饉

Ｑ
）
菫
万
佐
罰更
価
【　
諄^
薔
●
員
会
）ロ

厚生科学審饉会
厚

各研究事業ごとに評価委員会を設置

(,'“″薔)

→ 研究分野の導円寂専により構成

`10-153"虫
) (lT晨官のT・m与 ,

‐Radン ステム Jlこよう管理
・¨府●共邊研

=鵬
彙,■システム

`ス

:|七 )

くチェック■日>
・ 艤世0■贅の■複・■定の日究者に二

"が
れ かヽ

二云l=不 工に

“

与した嬌,■ではないか

7生 科学審 BI会

11,tt"● ●,の審巌

公
表
・活
用
程
▲悪
こ
へ
　
↑
ト
ー
ー

OHP等 にて成果の公表・活用

|

(評 轟による,1● ,

i的評価

を達成しているか
`鵬

■点など)

上会的t薇 .11来 の発展性
研究を進めたか

)評価           :
tへの買献度  など    i

く)F生労働省

平成23年度科学技術関係予算案の概要
平成23年度予算案

科学校衛関係経費
うち厚生労働科学研究費補助金

1,In■偏ELL 541億 日・■2.■4)
438肥軽ヱ観田 ゴ 」必)

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

(行政政策研究分野 )

行政政策研究経費

厚生労働11学 1寺 月1研究経費

約6億円(約8億円 )

約3億円 (約3億円 )

(厚 生科学基盤研究分野)

先蟷的基盤開発研究経費

臨床応用基盤研究経費

約53億円 (約 66億円 )

約50偉円 (約601e円 )

(疾病・11害 対策研究分野)

成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次対がん総合戦06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

(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      約5億円 (約 7億円)

労働安全li生総合研究経費        約 140円 (約 l le円 )

食品医薬品等リスク分析研究経費     約25億円 (約 324● 円 )

12庫 安全・危機管理対策総合研究経費    約3億円 (約4億円 )

(健 康長野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

長寿・障害総合研究経費

感染症対策総合研究経費

約104億 円 (約 1311e円 )

約27億 円 (約 31億 円 )

約53億円(約66億円 )

57億 円 (0億円)

※r元気ti日 本●鷺11踊 絆J

注)括 弧内は平成22年度予算額

3
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()厚 生労働省

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 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
(元気な日本復活特別枠 )

政府におけるがん対策の主な歩み

凛性新生物が死亡原国の第1位となる

目がん・子8がん検惨の開始

子富体がん・前がん・乳がん検裕を追加

大lnがん検裕を追加

対がたlQヶ年総合戦略
(厚生省)

て1)ヒ トがス̀
遺
伝子に関する研究

●ウイルスによるヒト発がんの研究
0発がス′促進とのその‖,制 l_r/11する研究
0新しぃ早ltqお断技術のllll発に関する研究
0新しい理鎗による治猥法の開発にlluす る研究
0免後の制御機lRおよび制|,物賞に関する研究

がん績B等に係る経費の一般財■4ヒ

地雄がんお饉■擁拠点n院鋼度の開始

蜘 範 螂
(厚生省、文部省、摯l学技待,庁 )

、1餐 /1Nん o‐・

`,サ

|■ ■に出す るJI究

?転なサl:■ お てヽヽかん増1'の 1411に 31する研究
11がえ′{卜 ,1と 常

「
にMす

‐
=Oi究●■1.も ,1年に■|る 研究

●新しい1じ りi技 Fの晰売に「Inナ t助究
11,新しい治摯法の31党 に,|す らり1究

ψがん患者●,0● Lに円:`研究

がん対策基本法 成立
がん対策基本法 施行
がん対策推進基本計画 素定

がんの罹患率と死亡率の激減

0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
0革新的ながん予防・診断・治廃法の開発
④がん予防の推進による生涯がん罹患準の低減
0がん医療の均てん化

4
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第 3次 対 が ん 総 合 戦 略 研 究 事 業 の 概 要

O第 3次対がん総合戦略研究

指定型へ移行

分野4革新的な診断技術の開発に関する研究

分野7カζんの実態把握とがん情報の発信に関す

○がん臨床研究

◎一般公募型

◎指定型

∫
■
Ｉ

分野1主に政策分野に関する研究

分野2診断・診療分野に関する研究

5
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第 3次対 が ん総 合戦 略 研究 事 業 (第 3次対がん総合戦略研究・がん臨床研究)

0発がんの分子基盤に関する研究
発がんの遺伝子異常について、多くの臨床材料等を対魚とした オマーカーの同定とその活用による医療tl器 や診断方法の開
検討を行い、難治がん及び日本人で頻度の高L

階発がん過程の分子機構を明ら力■こする.

よるテーラーメイド医療

発力
'ん

に関与するウイルスに対するワ
イリスクグループに対する予防・早期発

治療分野に関する研究

の開発などにより、我が国のがん罹患
目指す。

ρ がん患者のQOLl二 関する研究

=対
するエビデンスの確立に資する多

究により、転移・再発・進行がん等を

QOLを保ったがん治療体系の構築、
こつながる研究を推進していく

り、がん患者のQOLの 飛躍的向上を

んの標準的治康法の開発等を推進す

:書外国での標準治療で裁力
`国

では専

がんは、書が国の死亡原因の第1位てあり、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10年 4月施1〒 )

…基本理念.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 (平 成19年 6月 間:螢決定)

,がんB者を含めた国民の視点に立った「がん対策Jの実施

□ 8事彙[慮篇難鼈 鰤聾璽富咆持向上

質の高いがん医療水準の均てん化を推進すること

を目欄に、専門的ながん医療従事者の育成やがん

診療連携拠点病院の整備等に関する研究、がん患
者のQOLの 向上を目的とした医療体制の整備に関

する研究、小児がん患者の医療体制の整備に関す

0政策分野に関する研究

t)厚生労働省

厚生労働省にお隔
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 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
(元気な日本復活特別枠 )

6
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Ω難造ニカ饉笠2法農分野ΩE薇の選田上ユ廊豊畠                     【57億円】
・燿病やがん年の疾書の原因‖りlや勝断法・治燎法・予VJl■・の開発:ri/■ 医療技備の出床実現 fヒのための研究等をl「進する。

※籠痛に関する研究は、既rFの 事業とあわせて100但 円 (う ち特別枠
"lgP:)

0日本発のがんワクチン薇法による革新的がん治療の開発研究事業          【13億円 (再編)】
・がん想者が lL‖

`と

がん治線を円立できる.1う な 日常生活の■の:1_::に 資するrlた な治jrI法 として,‖ 本発のがんワクチン練法の実用l化に向け

た臨床llll発研究を強力に推進する。

O世界に先駆けた革新的新薬・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・使用け る臨床試験等の実施拠点を髄鶴するため.4像 lF.照機関における人材の確保..・ /● lul機器の性翻尋

に係る財政支援を行う。 (が ん等のllt点 疾ltt分

'Fご

とに拠点を選,[し 、315輛所を整rilす る十,[。 )

0先蟷医療技術等の開発・ 研究推進 事業 (日 立高度専門医療研究セ ンター)          【43億 円】
・日立高度 i″

「
:仄 燎研究センターの農富な症

"敏
.Vf円 性年を活かし、パイオリノース (血 腋等の1:体訳ll)″ 〉許il、 先嬢医燎技綺等の側発を

進めるとともに、知的 :‖麗管理のための人II確保を1テ う。

0日本発シーズめ実用化に向けた医薬品・医療機器薬事戦略相談推進事業          【99百万円】
‖本発シーズ (「2.葉 r,・ ほ歿1■ 器の候Ⅲとなる物質・技購年)の実用化に向 1'て  籠半iTか らなる怒議会を・

litl・tじ 、‖:談対象範Vuの選定ヽを

検11し た Lで .大学・ベンチャー常を対象に、治静に至るまでに必要な試験やイf効性・女企‖:の 1ギ 綺″:年 にかかる実質的・実務的な‖1談 (菜

1'戦略‖l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】
・全門Jの 大学病院等5爾所に1.Ollll万 人規模のデータを収集するためのほlrXI″ 報データベースを11築 するとと1,に ,独立行政法人 は業llilttfr/繊

器総合機構に1出 ‖分析システムを構築し、医薬llil年 の安全/1節 をllllltす る。

※基盤惟備に必要なII費 の 1/2を 国が負11し 、歿りの 1/2:ま (独),薬″,「 療機・212合 l■i3が 負

“

!

01日 祉用具・ 介饉 ロボ ッ ト実用化支援事業                         【83百 万円】
・ llllL′ ‖:tや介議ロポット●の実′口:ヒ を支援するため、試作段階にある lll資 腱器等を対象として、nt i本 的1ず mtや介預保険施設等におけるモニ

ター調査尋を実性す

【■状IB日と諄■】
・ がんは国民最大の死亡原因であり、今後更に増加.

【ロロ解決の取饉】
Oがんワクチンの開発など新たなけ断・泊

=技
術の目立

・口際的に先進性や革新性を持つ技術について、新たに研究を

患各々に、診断基準.治療法の確立等を目的に研究を

着実に実施.

【田■解決の取錮】
0次世代■伝子鯛析磯口利用による療轟遺伝子薔の日定

患者等の協力を得て.神経離綱 (′■キンツン病など)等 の原因を選伝子レ

【u状躍Eと鳳■】
臨床ネットワークの構築.医療と

'也

崚生活の支援の融合が重要。
【鳳■解決の取饉】
0触彙的な地鱚相|1科匿壼モテ・ルの国■・■及
・地域生活中心の■神14医 療の普及を加速化 .

・ウイルス性肝炎は国内最大級の感染FEであり、放置することで1千

硬魔やRIがんといった■■な疾病に追4子 .

【露■解決の取饉】
O繊合的な肝贅対輌研究

【■状握■と暉■】
・前田床研究から18床研究まで,■した推遺体税の欠如。

:田■解決の取■】
O再生ロロの日康実瞑化のハイウエイ
・;PS組 胞、ES細胞尋を用いての.世界に先駆けた再生医療機構創出の

ための臨床研究を行い10る医療機口に対し、具体的なプロジェクトによる

基盤菫崎を実施.開発環境の加速的なIn疑を回る。

【瑣軟屁口と諄■】
・海外に先行した日本発の匡藁品・医療機器の創出が必要.

【暉■解決の取組】
O口鷹賦験拠点推遭研究亨凛
・ヒトに初めて投与。使用する風験等、新規医薬品・医療機器の有効性
や安全性を早期・探索的に辟価する研究を推進。

-38-
7



2011/3/25

()厚
生労働省 健霜[露社翻寧ζ黛221=轟筋線ぎ/3織ゞ

成̈戦湖案13龍
R箇凝嘉f"即 )

日本発の革新的がんワクチン療法の開発

「質の高い臨床研究を行い、副作用が少なくt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】

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

法としてlt4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

'“

まつており、創業に向けた日本発
のがんワクチン薇法開発の加速化がF3待されている。

〔概要】

本事業では、陣がんや柿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績法の実用化に向けた臨床研究を実施

する。

特l= 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、研究計画の質の評価や進捗管理等を実施し、創果に資

する員の高い臨床研究体制を構築する。

がん対策推進基本8+画 において

目編実現のために、本事業では日本発のがんワクチン猥法を確立し、
降がんや肺がんなどの難治性がんを含めた各種がんの治猥威IAを

向上させ、がん患者の人生の■の向上を目指す。

【事業イメージ(実用化までの日―ドマップ)】

これまで開発されたシーズをもとに、国際戦略を窮まえ
で適合性の高いHI A堕 に対廊したがんワクチンのrHl発 ● .

2012-2017

臨床研究・リバース臨床研究
Oがんワクチンの国内の多施設共同による臨床研究の案籠

0略床研究におづくリバースロ床研究の遂行
(要全性の辟饉 免疫学的反応 臨床効果の検31)

が
ん
患
者
の
人
生
の
質
の
向
上

・00Lを維持した生存期間の壼長     ・日本発のがんワクチン締薬による
日常生活(仕事等)とがん治象の両立   国際競争力の向上

・再発予防効果による人生の質の改善   。日本ての医療経済の持続的発展
外楽饉法・軽微な副作用による医療費剤滅・バイオ医薬品研究分野の人精育成 簿

ライフ・イノベーションの一体的推進
～健康社会と経済成長との面立～

《 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 度予算案 :300億円(文部科学省104億 円、厚生労働省 131億円、経済産業省65億 円 )

文部科学 省

厚生労 働省

経済産業省

※ 平 成 22年度補 正予 算 :86億 円 (経済 産 業 省 )

:・ 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
研究へと緊げ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、日本発のシ守ズを有する企業、
研究機関と連憶しつつ治験・臨床研究を推進し、医療
への実用化に繋1プる。

経済産業省 基礎研究成果の早期産業イヒ及び国際展開を推進し、産業
界との連携により経済成長の基盤を形成する。  '

○「新成長戦略」を踏まえ、ライフ・イノベーションの中でも、経済・社会ニーズ、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化による経済成長を実現する。

<      次世代がん医療の実現     >
<    福祉用具・介饉ロボツト実用化    >
<     先颯医療技術等の創出     >

く 難綱(難治性疾患 )や肝炎などの政策上重要な疾患の克服 )

く  日本発の革新的新菫・医療機器の創出  >
く   医療情報データベースの基盤整備   > 等 '

健康社会と経済成長を両立 0元気な社会の実現

8
-39-
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がん研究体制について

平成23年2月 14日

文部科学省
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におけるがん対策について 平成 23年度予算案 1 197億 円ス1

(平 成 22年度予算額 : 1721a円 )

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、予防及び医療を総合的に推進することにより、
がんの経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「in域 研究 Jの分野で、がん研究に関
する気的知見を11る ための研究を支ll.

(予 算案 :2.633億 円の内数 )

の中には、施設運営費
45億 円が含まれる。

がんや難治性疾病等の■大な疾應に対する有
望な基礎研究の成果を着実に実用化させ、国民
へ医療として定着させることを目指す.

(予 算案 :30億 円)

分子イメージング枝術について、創薬プロセス

の改革、疾患の診断技ll等 への活用に向けた実
IIIを 推進。        (予 算案 :5億円)

・オーダーメイド医療の実現プログラム

世界最大規模のパイオバンクを活用し、がん
の発症リスクに回追する遺伝子1キ定等を推進.

(予 算案 16億円 )

r三 粒子線がん治療法3等の開発を推進.

(予算案 :72億 円
た2)

専門知臓専を有する人材をオン・ザ ジョフ ト
レーニング等で育成. (予 算案 :0フ健円)

・日立 大学法人運 営費交付金の確保

大学におけるがん治僚研究等を推進 .

(予 算案 :10C8)

戦略的がん研究

。次世代がん研究戦略推進プロジェクト

【新規】
革新的な基礎研究の成果(有 望シーズ)を

饉選し、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威集の臨床応用を加
連する。

(予 算案 :36億 円)

大学におけるがんに関する教育・診療

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 1寺 化した医療人の養成を行うための大学の取

組みを支 l■        (予 算案 :20億円 )

医 学 部 教 育 に お け る取 組

r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

大学病院における取組

がんセンター等の根断的にがん治薇等を行う

診療組機の設置等による診療の充実

によるがん研究がある。※ 1: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

平成 23年度予算案 : 36億円 (新規 )次世代がん研究戦略推進プロジェク ト

がんは日本 l●l民 の最大の死亡原囲。現在では 3人に 1人、

近い11来国民の半数が,力くんにより死亡すると予』1.

○ 国内の基礎的がん研究の優れた成果が、バイオベンチャー
の不在等により、次世代がん医療の開発に生かされないた
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
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、がん克服に向けた腹望の途絶などが懸念。

O限 られた資源を社会的なニーズの高い、膵がん 肺がん 肝がんを初めとする

職治がんに集約し、世界をリードする研究領域 研究者へ戦略的に重点配分

○ 革所的 r● 譜碗研究の成果(有望シーズ)を 厳滋、戦陥的にFI成 し、臨床研究

簡便、高精度かつ非侵腋な早期診断法の開発
|

再発・転移を卸える画期的な治療法の開発  i
革新的ながん根治療法の開発       |

舞
神
賄婦
Ｌ■

先

薔

医

療

薔

|            .翼‐
……‐‐

1111葉駐 |

7革新的がん医凛シーズ育成チーム 」
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文部科学省における研究事業の流れ

(次世代がん研究の例 :検討中の案 )
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▼H:86成立
:

▼
"194施

●

赫 H凛 がん対難 進基本llm

文部科学省におけるがん研究の取組

悪性斯 生物 (がん)が

死亡原 因の 第 l

対がん10カ年総合戦略等

文部科学省における
がん研究の取組

がんの状況

2
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がん研究推進の公的支援状ド

平成23年 2月 可4日

経済産業省
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略J:経
済産業省におけるがん研究推進支援

健康安心イノベーションプログラム

:平成23年 度政府予

'■
(平 成22'■ 予●m/平 成22年 廣補正予● )|

基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発 [62億円(255億 円/120億円)]

ボストゲノム分野における我が国の優位性の確保

後天的ゲノム修飾のメカニズムを活用した創薬基盤技術開発 〔24億円(32億円/― )]

〔基
盤
整
備
〕

医療機器等の開発・実用1ヒ促進のためのガイドライン策定/
中小企業の参入、部材供給の促進に向けた環境整備

[07億 円〈新規/― )]

を ĺ彎η声蓄|に
おけ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:396億 円(705億円)

※上記の他、平成22年度一次補正予算により、計630億円を前倒し・加速化して実施

1 医療機器関連 168億円(12.2億 円)

0がん超早期診断・治療機器総合研究開発プロジェクト
68億円(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僚を実現するべく、
(1)高精度な画像診断、病理診断、血中がん分子・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・治療一

体型の内視競下手術支援システム、徹小ながんを高精

度に治療する放射線治療機器を開発する。

O課題解決型医療機器の開発・改良に向けた病院・企業
間の連携支援事業

100億円(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親的成長を
図るため、医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・

改良を促進する。

0内は平成22年度予凛輌

2イノベ=シヨンの創出・加速 62億円 (255億円)

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偉円
先進医療技術を創出するために、医療現場のニーズ

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1し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

1技術、再生・細胞医療、治療機器の4分野が対象。

′
13創薬に向けた支援技術  166億 円 (328億円)ト

0後天的ゲノム修飾のメカニス・ムを活用した創薬基盤技術
開発

2.4億円(3.2億 円)

がん等の疾患に関与する後天的ゲノム修飾を解析す
る技術や疾患との関連づけにより診断の指標を特定す
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・評価する基盤技術を開発し、治

1_療薬の開発に貢献する1____=__二 ___…………づ

-44-



2011/3/25

鴫

`が

ん研究支援における他省庁との連携①

基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発に関連する各省の取組 文酬1鄭
"1笙

労働者I済 4■省

文科省は拠点において、臨床研究へ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、バイオベンチャー
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」

Oバイオベンチヤー等の企業が、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轟基館にな

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1動省

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」

○医療としての実用化が見込まれる有望な基lt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娼遺
しを実施する上で必要となる支援を行う1■関を拠点としてお備

Ol穐限電じ究を加速するため、

皮A担登生2トワークを形成。

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」

O高度に専門的な知ltや経験が要求される等、室席に困触

○拠点医療機関は、中核病院や他の拠点医療機関、地域の

医療機関とも連携して治験等を円滑に実施できる体制を
右する廃療機関の整備(30拠点)

1,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・実用イヒ促進のためのガイドライン策定事業
“
蛉働

“
朗こ■七

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、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、今後実用イヒ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。

誌1・  1  需畠康謙発
・
  1  瞬発

承

認

申

請

2
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日本の創薬研究の課題

第3回がん研究専門委員会
2011年 3月 8日

医療イノベーション推進室
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医療イノベーション推進室

0目標

―科学技術の進展、高齢化など社会的な変化、経済・財政
状況等を見据えつつ、世界的な視野で、10年、20年、50
年後のあるべき姿を想定

―上記の視点に立って、国際競争力の高い革新的な医薬
品・医療機器の開発、再生医療の創出を目指すとともに、
確実に進みつつある個別化(オーダーメイド)医療の確立
に必要なインフラを整備し、「医療分野でのイノベーション
に」につなげ、日本国民に世界レベルの医療を提供する

医薬品の開発の基本的な流れと成功確率

[t朧傷2慮譲 麟融 ■1融息嗜嬬 、ね‰黙 蛾鳳犠贈かな継i=l]

囲
豚
圏

回

２。２

1臨床‖験 〔治験1 承認申31 承認取得

-     26

1:2i790      - -    1:21.677

出所 :日 ホ腱凛工薇

“

会ロベ (2003ヽ 2007年 )

有
効
性
と
安
全
性
の
テ
ス
ト

ヒ

ト

を

対

象

と

し
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研究開発投資の回収と再投資

金額

研究開発再投資
≒面積(8)―面積(A)

2

医薬品Wr日本のアカデミア起源とする医薬品研究・開発における現状

□
胤
〈闇
］□
高皿

アカデミア・パイオペシ手キーキ吉II:´:企菫ルあ羞■:_葬将ら件鶴みル摯■0●
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革新的自薬のための改善点

0日本のアカデミアの優れた発見・発明などの
知的資産をいかに活用するか?

・ いかに新薬開発、特に臨床試験をスピードア
ップするか?

革新的創薬のための改善点

0日 本のアカデミアの優れた発見・発明などの
知的資産をいかに活用するか ?
一学産連携(役割分担によるパートナーシップ)

―バイオベンチャーの育成

・ いかに新薬開発、特に臨床試験をスピードア
ップするか?     `

3
-49-
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製薬企業の開発品目の起源別構成

100%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

・ 導入品(BVl

"買収BV起源

導入品(oonBV)

日自社起源

日本企業

(400品 日)

米国企業

(868品 日)

欧州企業

(908品日)

注 :前臨床から承認までの品日.BV:劇 嘉ベン贅 ―、Nor「 3VInl議ベン‐ ―以外 (主 として製凛企葉)。

出所 :Phemeprole● S(20091籠 tとに作成

出彙:匡 凛産拿政僚■,所 :●業企■と麟肇ベジ‐ ―とのアライアンスーロロ比較にみ0ア ,イアレスの1lC― (菫鰊輌亀 ―スN● 27.2000年 3月 ),

戦略的投資の拡大

日米欧主要製薬企業の主な企業買収金額
と創薬技術・医薬品導入費用(1社あたり)

主な企業買収等 (10億 ドル以上 )

:",全拿】
日本企彙:lt口 照畠工拿,アステラス製■,第一三共,エーザイ
米国企彙:p餃

“

J`J.“ ●lcl■ Co.EI tlし Wい●
欧州全拿:Smo“ Av● 副3.OSK Rocho,-3,A●●●2●●●c●

■:買

"會

饉は、こ本的に■●■●●●●餞鋳 している.

出隋:各社‐ ―スリリース.SCR:P,Ph― =嶽
●などttとに作成

4
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日系製薬企業4社の戦略
ノ
劇

武田薬品工業

・  M&A戦略
- 2008年 2月 :米アムジェン日本法人
- 2008年 3月 :TAP Pharmaceutica:

Product
- 2008年 4月 :ミレニアムファーマシュ

ーティカルズ
・ 武田バイオ開発センター

ー 米アムジェン日本法人を100%子会
社化

癌領域での世界To,3への挑戦
― ミレニアム買収により、癌領域パイ

プライン拡充

アステラス製薬

・ 抗体医薬への基盤強化
- 2007年 11月 :米抗体医薬ベンチャー

企業アジエンシスを買収
がん分野への進出
- 2010年 OS:ファーマシユーティカルズ

買収

第一三共

・ 新語と後発医薬品事業を融合した
「複眼経営Jへの取組み

- 2008年 6月 :印 ランパクシー・
ラボラトリーズを買収

・ 新事凛強化
- 2008年 5月 :独バイオ医薬ベン

寿 ― U3ファーマを買収

エーザイ

・ 成長分野への転換:癌領域の拡大
- 2006～ 2007年 :米ライガンド社抗が

ん翻
- 2006～ 2007年 :米モルフ″ ック社

を買収
- 2008年 1月 :米MGlファーマを買収

各社ニュース・リリースから

創薬プロセスにおけるアライアンス

販売

◆

◆

連携支援の仕組みの必要性
アカデミアと企業の役割分担
アカデミア: 創薬標的、創薬シーズの発見とパリデーション、TR
企業 : リァド化合物・開発候補品探索と臨床開発 GLR GCR

GMP・ GQR GVR CPSP

医薬産業政策研ニュース (No 26 2008年 12月 )に加筆

探索研究・特許化

5
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革新的創薬のための改善点

0日本のアカデミアの優れた発見口発明などの
知的資産をいかに活用するか?
一学産連携 (役割分担によるパートナーシップ)

―バイオベンチャーの育成

。いかに新薬開発、特に臨床試験をスピードア
ップするか?
一臨床試験環境の整備、試験コストの低減

…臨床研究への積極的な参画

6

国際共同治験実施施設数の上位60ヵ国
口 位 実施目 実鮨■m腋

fイツ
３

一
４

リナダ
６．３０２一椰

一一″一
一４一７‐

７

一
０

一
９

1 977

1.826

1.011

14

15
Fェコ

′ラジル

1.567

:.020

不
一２７

一２８

イスラエル
暉ロ 871

013

29 書湾 772

753

饉 位 実施田 実施施n餞

32 Fリシヤ 733

一３５

一
３６

一
３７

F,レトガル 606

カレガリア

Fリ

フィリピン
/1ル トルコ

562

164

455

408

395

３〇

一３９

一“

３６３

一
３３６

=―ジーランド

４７

一
４〇

一
４９

'港ラトビア
267

52

53 一̈”
205

スロペニア
コスタリカ

インドネシア

'く
キスタン

セ,レビア

メアテマラ

“

一５５

90

85

85

85

61

57

E状鑢詭證鷺は.2002-a"7年のR計 で■している.なお.本田奎で麟
"●

と,■した口編 l■けでテしている.

輌―(改薇爛コ ーパ o202000年 ,2月 )
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革新的創薬促進のための重要施策

出彙 :日 本製東工彙Btt PhRMA EFP:Ar“

日本を固際共同治験に組み入れない

一患者のアクセス運延

力験・臨床研究を行
う研究者及び支援ス

タッフの充実

医学論文数の年次推移

基礎研究論文
(Nature Medicine,Ce‖ ,J Exp Med)

臨床研究論文

(New End」 Medt Lancet,JAMA)

2● 2000年 7月 )J

7
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NIHロードマツプ重点分野別予算額の推移

¨

¨

¨

¨

¨

¨
¨

¨

ｍ
ｍ

。

ミ^
ユ
業
＋
）●
鳳
Ｆ

,ス コー,― 生鮨↑ 縣
”

出彙 :曖 豪鷹
=崚

菫輌究所!“薬鷹彙の日
=●

-2015■に自けたこ■の螢0と

“

ta― (2007年

創薬関係のライフサイエンス(健康・医療関係 )プロジェクト予算の推移

く劇棗 プロセス>

・t:口

"予
,が ,1■ でせるプロジェクトについて,口

'ご

とに魚ll.2006年 使についてはf●算蒙栞

“

に‖学薇

“

邊麟餞贅

“

に含まれる馬無守にユ マヽ1をもとにII奮

¨

¨

¨

¨

¨

。

＾
Ｅ
ド
ロ
）ヨ
“
中

8
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先端研究の促進
関連産業への波及

9
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―
一
０
１

基礎～橋渡 し研究の論点整理

課題、問題点等

1.基礎研究

全体の問題 シーズ探索や臨床応用を目指 した基礎研究の久如

1)法制度・ガイ ドラインに関する課題 。問題点

①公的なバイオバンクが確立されていない。体細胞遺伝子を含む生体

試料を研究に用いるための「包括同意」に関するコンセンサス・ル

ールが未整備であり、アカデ ミア以外の製薬企業などが公的機関の

バイオバンクを活用することが困難である

2)施設・基盤整備に関する課題・問題`点

① シーズ探索や非臨床試験を行 う人材および施設の久如

3)研究費 。研究費配分に関する課題 :問題点

① 有望な領域への集中的な研究費配分が行われていない

② 研究評価システムが十分でなく

い

対応案

国家 として有望

1)

ズの探索と産業 iヒ
ヘの道筋をつ |す る支援を行 う

①ゲノム研究に関する「包括同意」

チャーなどが公的バイオバンク

どの整備を行う。

(論 点 : 国として一括運営・管理 した公的バイオバンクを設立

す_う0か、_ガイ_ド _ア イ_ンや束援_体制を整備 _して_各 _グ ど́
=7]_ご

と

に企業との共同研究を推進するのか ?)

2)

① __6命
`曇

_1_zカデ _ミ ア_と_4垂髪_と _の、役割1分滅量、_塗券業)の受 i方渡 _し 、二

カデミア施設の知財管理支援、人材教育をどうするのか?)

3)

① 以下の分野に対して集中的かつ長期的な研究費配分を行う

i)が んゲノム・エ ピゲノム解析

ii)治療標的探索

五i)分子標的 1台療薬斉1開 発 1化台物スク リーニング、前臨床試験 を

含む )

il・)バ イオマーカー開発 (診断、効果予測 )

(論点_1_どの分里1こ 重点艶二配分する,1_l■長期_1カ主研究費雪こ分_こ■

能 か ?)

② 以下のような研究評価システムの効率化を行 う

i)海外の評価員による評価システムの導入

ン
　
，な

ベ
　
ン

・

イ

業

ラ

企

て
，

螺
″

ン、”
の
新



3厚労省・文科省 。経産省の研究費が一体運用されていないために、

重複 。無駄が多い

2.TR
l)法制度 ・ガイ ドライ ンに関す る課題 ・問題点

なし

2)施設・基盤整備に関する課題・問題′点

C夫口財・薬事のコンサルテーション体制の不備により、基礎研究者・

ベンチャーなどで出日の見えない開発戦略に基づく開発が行われ

ている

② 大規模バイオバンクが無いために、ゲノム・ニビデノム1青幸スを活
用 した個 P」 l(ヒ 医療 のためのバイオマーカー研究体市1整 備が不十分

0早期開発十二おける TRを規制要件に治つて実1こ 可能なt設が少な
tヽ

3)研究費・研究費配分に関する課題・問題′点

O TRに対する長期的な研究費配分がなさ,■ ていない

iil計 画 。実施・追跡・評価C,各 フニースに 治つた研究費配分と評

lI)ス テムの導入

3以 下のようなll・ 究費画こ分システムの見直し

重点的な予算百こ分を行 う研究テーマを 3省合同で設定

Iゝission orientedな 研究課題の設定 と、3省 合同での調整組素

の設置

企業開発・・・究者、薬事専F:家 、知員オ専門家、臨床試験方法論専「:

家などのテームによる公的コンサルテーション体計テ1を構共する.

各種専門家への羊I介 体市」や国立衛生研究所薬事担当者 (ス ーバー

特区)の活用も考慮する

(論点_1_各 地設、ご_と _il_■シ:す ::ヒ言_=ン三ン体」i」 在ヽ必要かどi二:2)
3臨床情幸1・ 正常怖1包 ・がん細砲がセットになつた、公薔tな大規模

バイオバンクの整備が必要〔また、バイオマーカー研究体市」(RTR

含む)整備へ3支援が,と、要

3早期臨末開発試験実1こ t設 111二 TRを効率的に行う体+1を 整備す

助

（
こ

―
い
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回
平成 23年 3月 28日

がん対策推進協議会小児がん専門委員会

がん対策推進協議会小児がん専門委員会中間報告

1.第 111がスけ策lllj■ 協,疵 介小り1が ん暉Л円兵11会

‖  ‖キ:11成 」:,イ li l li l :il(水 )l■ :00～ l`ヽ :00
■:  ,り i:ルF生労lfllj4専 用窮17′さ「モ‐i・

:並   ‖」:′ 1、 り1lヵ /ヽt′ 専llll碁 11′ソ )● :]:‖
'1・
′ドに ,́tヽ て

||:席 をit:1、 碁ti

‖L.「ユた   :(り嗜囀ti )

“

ら証の聟i"t、 検::llⅢ ‖を1｀ム
「 士t′ l

l),トリllがスめ静,4`14ヾ‖J(拠点化、11約 11)

」)Ji F・ ,iら  ヽ、″,t,lf卜 11

:: ) J(!り 1‐
′ ィ |コ ‐― ′・ ′‐ノ11く :llll

■)1帷 77)が ス ti策

5).り ス` てヽ11

t7,5'111!11´ ,い C■1111 、 ′トリt!/7Jヽ /t t,Iぜ 11´ )い (4く |れ

“
ltrt`「 111,「 I′3                  _

2. ■
=Ⅲ

l力 iス キ:■ 1lj性 脇!・ll」、小り1か ス:り
|“ 1■ 1lFt

‖  ‖|:1411t23イ 112り 11)H(水 )l■ :()()ヽ 17:l()
Jl:  |IF: il‖ itill′ :[離 lり i

“
L  ・
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出l i ttit:1、 妥it

な■人 :,多川縦竜14it(へ 阪11j立 総 r)レi輩 tン クー緩和に14ifl lた 小りιl勾 fII・ ijt,
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別紙 1

第 1回がん対策推進協議会小児がん専門委員会 議事録概要

日‖甘:平成 23年 1月 11日 (月 )14:00～ 16:00

場りi:厚生労働省専用第 17会 li滝 室

厚生労 llflll省 健‖〔F`タト山千也り:]1こ の「l∬:の|`:拶 に引き続き、がん対策1推 進協議会Jll添忠生会
長より、lキ

|‖!委 員会の:it立の経|ホが:i蒐 りlさ オレ、当「亥オ11会委 it,ことして惰山英三外itが指名さ
れた。た1添会l(お、たび檎山秀111こ のキ1頭のiた |サ では。14成 19イ 11に出されたがん対策lfi j■ り::ィく
|:「 画 (以下、11本 ::卜 l lll)で は、小児がん対策について十分に触オしら』していなかったため、14成 21

`11の
Lt本 ::「

"「

′)変
't′

,際 に 1114く 由りな|:「

"“

をキヽり込1,たν)の

"t[:Jを

行う目的で、‖1:イ 1112'1の が
ん対策 lll i■ 協

`議
会 (以 ド、協議会)で小児がん 1撃 |"l ttit会 (1決 |ヽ 、」11′ 各lt会 )の lit置 が決定さ

11た という経丼ホ純 |り
|、 お Lび、小児がんの11徴として、がんの川:1村を考える_liで の:[要ヤL、 レ:療施

設′)11約 fLが ,ビ、要な分り「で11)る こと、′f,11′ )‖

'響
なそυ)後″)J17,1に 景;‖すること、な`ど を挙げ、

そ1/2キ1敵に応じたキl策を アヽてる.|「 が IR3jKIで
`|)る 旨が311さ オした、.

ル
l三

′
li労 l」

lj省
・
鯉lk九 `)がス′劉策1住

j上 室1,べ 室,(`たり、rf料 !および |を川いて、当該 碁it会 の日
的、llYl成 、検,:、lJ口 東、運rキをiη lVDた :itri要 ,Ⅲ 、およき、その法的‖(拠が4さ Jlた`,次 いで、イ:112
として・ i「 夕■11′ソリШギヤ‖わし案が4ミさメ1、 ||二式 1,こ ′A:認さメした。

り|さ続 :ヽ 、イ:キ13に ,「され′,各 碁1はり、|`J己 キ

“

介が行1)メ lィ)と !1に 'lf前 に1'1出 さオlた意りとJ「

お Lび「‖随ff料にり:t‐ うぃた意 )とが述・ミられた(ザ〔115).件 ■1lυ ,意 りι′)要 旨
`L以

ド″)通りぐル〉
ろ(`ё :す‖Ⅲ)。

天野 委11:7-ド 制が治癒 ,f能な中で7/tさ オした難治小学こかんへ″)キ 1策 、1(l切フ十ローアッフを,′

=む′イ,1か ,1タト1/9_支援策、思 イド!切 がんに対1ち 対暉〔、適ル標クトlt。 lξ ′Ali3=:Lを ,行 J,ト ラッグラ
グヘのキl策 、の :つが|[要でル,る

ル| ら11:|'1'11施 litυ ,11約
rし をilい 、11たる治

'1:を
l11・ 1■

‐
る1処 Fi,Lケ )・ を行)サウ・ライト施,itを |り |

連 1・ lけ て配置するlfで患仔′)利 便性を卜4る・ヽ き。臨床 !試験 lL、 企|‖ υ)患 計さんに協
力をいただ (υ )で 、デークを集約十る中りtttlVIに な|する「

・り)が必要。殉l限 |・ Iき 競争
的研究イヤではなく、1可 家 Jrた としての位rt(・ 1けが,ど、要.他 、緩和ケア、適応外葉、1菱

学データ、り:t礎研究を引F進するた学i峰 ‖:の設置、長川|フ ォL′

=り

・
ッ

~/`ヒ
lll‖;的 支援、

など̀
,

堀湘:111:本 番11会で扱うた1象の小児がん定耗 fヽ 1けはliっ きりさせる・`くき,成 人が小児特イ「′)が
んを

`じ

JiするJ「 1,ル )る ので、がん登録については小児のrl会 の力illtを 越え、

`「

良 i:専

の力l策 が必要.,医 療体制では、l施設で,:参 療する患 静数を先進|‖ |‖ 1で比較すると、||

相 Ll=:ν ,て 少/L・ い 症例lrtと JttF‖ 的状 7)とを考慮しつつ、ltLttυ )|,1療施!没 数を決,Lし て
いく,必 要がル〕る。たた、5`|:計口Fでは‖|‖ が

'RI川

|になりがちだが、1(地1的 視り「で考ぇる
.|「

も,rl要
.

牧木委員 :′
jヽ 児がん診療を行うllJ I‖ l施設を,こ 約 fヒ し、人|イ を集中させることによって|り11け支術の

イ〔を高めるJ「 が111,IR要 であり、おi薬 1別 発と臨床 :試験、がんてヽ1代 、1メ |"ll'1の イF成、白:・こ
|ク1イ |、 支|キ療法

`ヒ

jt Wiフ ォローア ′フなど、他の:[要な問題はこオlに ,よ つて解決しヽ D■―

くなると
'lJl′

キさ″1る .,

―,一



馬上委員:4ヽ 児脳ルF,lJは、小児がんの問題点を全て抱えている分りi。 生存率が低く、一人の患者
に観及の合併り|に が生じるため、llcL点 化による治,11と ともにlli‖ !的社会的ケアを行う[年 間

家の育成と体制のllYl'荘 が不可欠c

森 委員 :4ヽ児がんの順度や疾患特性に配慮した「小児がん対策推進計l ll」 の策定が,必要。

"il洲したいのはlltL点施設の1“ 備で、これが達,た されれば後の目的の多くが達成できる。1[

礎耐F究、情‖lt信、医学教育が重要。

小俣■■:小

'こ

がんの問

"j者

は lo万 人に上るとも言われ、F.I的、F■ 会的、イC達的な多‖tな‖|

題から、場{族だけでの支援に‖(外 があり、治り11と 同‖|に、それに111って生じる生活!課題
への支援が必要。

上記,I)と をrlliよぇ、当該 碁11会 で検,卜lする対ttリタ〔患は、小児4キ イ「のがんとし、イ11出令は 20歳未
満を11ね キ|“ t.ヒ ■

‐
るが、ll)歳tでσ):∵ :|1汗 、小児に発ノLする_:i′ kヤL十iを含V)て情‖lllk lこ を行い、

施策を:‖ じるJ「 が ,F要 とさメlた。また、F今 111体 制 (拠点 |ヒ
。

1ミ約 fヒ )、 患 什。・
:`llttへの支援、1(1切フ

4‐ ローク・ッフ、難治がん対策、がんてヽ録′)5'I日 を li要テーマと
‐
り
~る

ことが■111こから提案され、
次卜:lオ itハ に13い てテー、′lilli:凛を

`|〕
「)た V)て ′|う ととイ〕に、〕ミす!LI:'11(体 11に‐Dいて議論を行うこ

と、
′
)機υ)各 it会で‖

"次

ilt論 を進め、協F社会´ヽ提 11を 行っていくこセが確::よ fコ lた。これ「,υ )|,た論
を行‐うたN)にな号人を1イ:聘

―り
‐
る1徐 1、二IL、 1,務 り:う 宛に‖的.Lフ ロフィー′しを添オ_て IF'与 lて 1)らい、

各it″ )i治 :可を″卜る.し いう1支 り決めカサriゝメした,次 |,1オ 11会 |‖ ||11について11、 別途 日程,ll1lrを

`Fつた Lで決定することが
'1:ら

された。 以上。

別紙 2

第 2回 が ん 対 策 推 進 協 議 会 小 児 が ん 専 門 委 員 会  議 事 録 (概要 )

日時 :平成 23年 2月 9日 (水 )14:00～ 17:10

'1)"i:三
出共川会議所

がん力l策 ||[進 11長 I命 本健彦氏より、|‖1会宣言が行われ、次いで、委員企llの 出席に
よる4it会成 立が確認され、多lll維 竜平氏、4Yl子 子は,tの 2名 の参考人のi“ 介がなされ
た。″:三 生労働省ltt‖〔几:l,こ クトlli千 也氏によるI Mlの |′t拶 が Fiわれ、小児がん :|「 |"1委 員会

(,1ム 下、 )!,F亥 委it傘 )が 、行政や医学界と連‖tを ntち ながら・メ:効ヤlプ )ル〕る活」lllを 行える
位置1に あると述べられた。綸山寿itltの |た拶、および鈴木氏による資十l lilli::ど の後、参考
人か ,,1/111i‖ 111171・ がFiわオlた。

多|II轟:,tは 、イ:|12「 小児がん:1和 ケアのシステ」、について」に 11う き、小児がんの

羊1和 ケラ
・
lL成 人と同様に細羅的に1取 り刹l.7ハ ながらも、成人

`ヒ
はちヽ:な る小児|キ イ「の1川 題に

1う)配慮
~t~き

る にうノビ串111ウ
‐ア‐

r・
_ノ、′)結成が,ビ、要で、 ウtl可 にル,る ′トリι辛lfllシ

‐ア :'「 |"|チ

ープ、と 3‖キAliの コン■″ルテーションシステム、お Lでがそυ〕教イドブ :′ クラ」、をキ′

`介

した。
紅 1:ク

‐
ア fイ

く市1が lltll十メll[ni宅 死亡:キ:が 高くノf′3と ため、こ′,41 ttυ ,:「 要11:1)強調 ,ゝ れ

た、

り十1「 itは 、rF11 3「 レ■11に お
`り

ろ子ど1)″ )1権利 |卜 について」に九ヽづき、 llll′くt1/9r tt,
1/J「 二 :「 1/2サ )計」とい う立Jlル をj理 解 ヒつつ、社に付さ添わメ1る 帝利、i堕 イトと′

「
びへt/Dな

川|、 「 と |,の |'I己 決,LI″ 午卜に雨」慮する.ビ、要がィレ)る とi上 く́た`,■ た、ニメl「 ,ly llrl利 をl‐Il護

す 13′lV)″ らと、川1・ rl:′
=山

4,7:ilfljを
i「 うチ 、 r′Lト ラ rソ ス′t,、・リスト'1卜 υ口年|“ 1.:ヤ じヽ1要

111に ついてり

`:調

さオ1、 自身υ)lllわ ってお「,メ tる 「
l■ `ビ 1)療 A芝 1媛 1務 Jゃ 」′)′ li rlllが 子:1介 iさ

オtた。

り|き 争たき、 [ゞ11 l υ,各 寿itか「′υ).r)と 占 `ヒ iゞl1 5 υ):論メ111喜
'1メ

モ 1、1']ケ jき 、 各外ttヵ 、

「)意 )と が lll・ べらオした 各J頁 ‖にお 1り′)意 ,この要旨は″ム
「

1/1通 レ)で■)る

1‐0小児がんレ1療に1用 する情報発イ::

忠 什ベメ家族r/2多 くはインターネット上′,情 ‖1を求V)る 傾向にル)る  1呵 立がん詢子究セン
ターがんキ1策 1+報 センターには、小児がんυ,情 報が ‐部存ni■

‐
るが不 |‐ 分で

`0,る 。 4ヽ 児
がんに|キ fヒ し、1[11ギ i夕liが 高く、様 /々L・ 情‖1が ‐′[|ヒ され、かつ、忠 杵側に 1〕 わかりゃ―

l~

い情報
``|::拠

r、 lυ ,1:k、アが,ビ、要とυ,.Iレとで ,致 した そυ,中 には、各地1:贅 で経験された悲

計数べ'「 ilr倒 :教など、忠 杵側の治
'11施

::,選 lりくの指ζ卜となる 1う な !キ f4く 的な;か,t情 報1川 4t、

llllり1111談 に対応するコー′じセンターなどの機能を含む・くきでル)る との,こ 兄 t)|llさ れた

I∵ 報開′itに ついて泉「場rけ「 fit17rtt課 1し [ヽ′ は、4ヽ りι医療υ)現 1人について lL体的な情劇11川

■ミは行っていないと|“ 1答 さオ1たⅢ

l‐ 1 発り請iか ら診断までの|‖ 題点

-lt小 児千11ク 1では小児がんを疑 う11が 困難であり、確定i:'脚 iよ でに時 |‖ |を 要している

との指摘力■,!ill論 が広が り、一般

`|:会

へ′,イ

``Ё

、情報セ||:、 小児fl lク三υ,4`i後 教育改善、
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号1判(3

平成 23年 3月 28日

がん対策推進協議会小児がん専門委員会

小児がん診療体制の今後の在り方等についての提言

(医療 に関する診療情報の一元化 )

小児がん医療に関する情報発信については、小児がんの理解が一般社会のみならず、医
療関係者にも不十分であるため、国民に理解しやすくかつ信頼性の高い小児がんの情報、とく
に診療ガイドラインや専門医・専門施設の診療実績などの情報を一元的に発信するシステムを
構築すべきである。

(複数 の専門家 による診断体制の構 築 )

発症から診断までの問題点として、まず、発症から小児がんを疑うまでに時間を要すること
が多いため、小児の初期診療を担う医師へ小児がんの啓発と教育を充実させる手段を請じると
同時に、小児がんの初期症状や発症年齢などのデータを公開し、がんを疑つた場合の専門施
設での連携体制を構築し診断を迅速に行う体制を構築する。

さらに、小児がんの子どもを正しく迅速に診断するためには、画像診断、病理診断、遺伝子
診断などのプロセスをガイドラインとして定め、十分に整備された施設の専門家によって診断が
可能な体制を構築する。希少がんが多く診断に苦慮することが少なくないために、その一助とし
て,中央診断システムを導入し、複数の専門家による診断体制も構築すべきである。

(インフォームドコンセントの適切な実施 )

小児がんは、診断的検査を行つた後に速やかに治療しなくてはならない場合が多いため、す
ぐに決断すべき内容と十分な時間をかけて決断すべき内容を整理して説明する。代諾者だけで
なく、年齢相応に本人に対して説明するとともにきょうだいへの配慮も行う。治療にあたっては、
臨床試験を含めて可能性のあるあらゆる治療法を提示するとともに、それに伴う合併症や治療
結果の見込み、さらに長期的な影響について説明する。看護師や支援者は、医師の説明時に
同席し、説明後の心理的支援や補足説明を行い、説明内容の理解と適切な判断の支援を行う。
小児がん診療施設では、これらを実施できる体制が整えられるべきである。

(小児がん専門施 設の整備 )

小児がんの治療には、小児の化学療法、外科療法、放射線療法などの専F与家による集学的
治療とともに小児専門の緩和ケアチーム、看護体制、小児を支援するもの (チャイルドライフス
ペシヤリスト、医療保育士など)や相談支援員を加えたチーム医療と、その横断的連携のため
のキャンサーボード、患者・家族への相談体制、院内学級及びブレイルーム、さらに家族の宿
泊施設などの要生を完備した小児がん専門病院を全国 :二数力所配置 して患者集約Jし に基
づく医療体制整備を図ると共に、それらと連携して機能する地域小児がん拠点病院のネッ
トワークを構築する。

その際に、造血器腫瘍、脳腫瘍などの臓器別の小児がん専門施設の構築も個別に検討す
べきである。これら専門施設の診療実績に関する情報は、金て開示されるべきである。

(その 他 )

治療後の長期フォローアップ体制や小児がん経験者への支援体制、小児がん患者・家族支援に
ついては別途検討する。

4.

5

2.

3.



(別 紙 イ)

平成 23年 3月 23日

がん対策推進協議会緩和ケア専門委員会

がん対策推進協議会緩和ケア専門委員会中間報告

l 第 1回がん対職推進協議会議和ケア専μl tt Fi会

旧  ‖キ:平,t23`Fl'lll[:(本 )10:oo～ 12:00
場  所 :llrl■ 労働省専用窮l桧議生

j旋   題 :皐 1■ 1ケ アllf円 藩員会の検FlrЧ容について

出席委員 :江 日委員長、ni川委 ,1、 粕Ц■:1、 志真善Ft、 1〔 H■ it、 メl′ ‖姜ti

余官委員

参考人 :り lは参考人、中川参考人、hil井 参考人

議事録  :別紙 1

協議の結果、検「 IF〔 目を以 Fと した。

1)緩和ケアに関する研1'に ついて

2)在宅も台V)た 緩和ケ
'・

のイEり 方、地域連携について

3)準 1和
'ア

のアウ トカム評flui

υ):り頁Flに ついて検討 し、本協虜ll会 に提言■
‐
る.

第 2回がん対策推進協議会緩和 r7ラ.専

「
!委 員会

日  時 :平成 23年 2月 25H(水 )14:00～ 17:00
1場  所 :厚生労働省専用第17会議室

jt  題 :緩和ケアに関する研修について

‖1席委員 :江 口委員長、11川委員、志真委itt J〔 :l委

'i、

メL日 嬌 rヽ 、余rf■ 11

参考人  :り‖越参考人、本澤参考人

緩和ケアに関する研修についてのまとめ :り I紙 2

第 3回がん対策推進協議会緩和ケア専門委員会

日  時 :平成 23年 3月 18日 (金)10:oO～ 13:00
場  所 :ホテルフロラシオン青山 3階 丁L雀 (東 )

議  題 :在宅も含めた緩和ケアの地域連携について

詰事情により延期

第 1回がん対策推 進協 議会  緩 和 ケ ア専 門委員会 概要

日時    平成 23年 1月 11日 (水)10:oo～ 12:00
於     厚生労働省第 17会議室

出席者   江口委員、前川委員、大西委員、志真委員、東口委員、丸口委員、

余宮委員、川越参考人、中川参考人、福井参考人

(※ 秋山委員は、所用によりご欠席 )

【協議lfI[1:専 r電 委員会設置について】
・がん対策lll進 協議会議Fllケ

'・
専「]萎員会運rキ 1と定について丁承

協議会に対しては、■門委員会で意見をまとν)‖ 1告 J卜 を1■ 11け る

【協議 J「 i■ 2:緩和ケ,・ の今後の検討11題 について】

・ハ1り ‖委ri:が

～

.ヒ 告力lさ れた時の心のJilみが、なかイFか思いやれていない。

主ずlt心のJilみ をllヽ つてル〕げることが iF要。

初りllの F,断匡にit緩 和ク
‐
7・ 1こ

ン0ぃ て,1角

「
ftltの |三自Fが いるJlに 、 |― :分 ′r‖キFl

をかけらオιないぃ

lll談支1愛等のスタッフもいろい
'1)liti 77ゃ

j!ぃ が■)る と

"‖

いている。

:1和 ケアロFl'会の内7ドυ)し べ′Lア ′ウ、I三 lrl′ )な 加健iLが 必要.、

(志真姜11)各地域の緩和ケア研修会の′1容が十分でないことlt指 1商のとお

りで ttlる 。指導者研修 fゃ 0,1‐ 者の敗 1)ま だ少 /1・ く、研修仁一‖

Fc実 させてlbく 必要が力)る 。

(余宮委il)各 f・lの illl携については「1題があると同感する。 1姜感能 /J、
=:ミ

ュニケーション能力が高くないとうまくいかない.llA点病院の
施設長 1)ぜひ研修会を受講してほしい。

・秋山委員 :(代読)除 Jilが不十分のケース、緩rnヶア研修会の参加者が少ない、

チ
=ム

医療をIIF進すべき、在宅緩和ケアの体制作り、緩■1ケアのri‖l提供の

場が少ない等の問題について

,大西委員 :精神腫瘍の緩和ケア研塵会受講者lrtの 約半数が、サイコオンコロジー学会員,,

受講者数の増加や若手精神IIIF"にの育成が必要。

メンタルケアはベーシックケア、スペシャルケアの2段階。

|[症 うつ病にrrnするケアも必要な場而があり、:●門にの配置が,必 要である。

拠点病院には常勤で締lll科 にの配置を求める必要があるのではて,
・志真委員 :緩和ケアに関する地l者 と選族によるアウトカ′、評価iを 行う必要がル)る 。

(江 口委員)l‐8査は研究ではなく制度として毎1:繰 り
'[L行

う必要があるの

-1- -2-



ではないか。

(志真委員)医療壼源の乏しい地域も含めた全国調査が必要である。

拠点病院だけ調ItLすると、比較的恵まれた地域のみの評価とな

つてしまう恐れがある。

(川 越参考人)評価の目的を明確にすべき。4i宅率1和はケースが多岐にわtり 、

評価困難。造族評価も在宅と病院でプロセスが違うので一元的

に評価するのは難しいのではないか。

緩和ケア研修会については、研修プログラムの変|[(E― ラーニングの専人

による研修会日致の短縮 fヒ など)力 必ヽ要であり、さらに、臨床研修区の受講

必須化などを提案する。また、小児科にへのネ1和ケフ・の基本教i(cI´ IC)、

千護lliへ のJtt・本教育 (ELENC― J)に 加lえ て、1(年′tは葉剤師への基本

教―
ii l)充実を図る必要がある。

・ :に 口委員 :緩和ケア研修会へ′)参加|三師を増やすためには、ち加をDutvと しなけ11ば厳

しいと感じている。研修匡、1半:JF学 会の認定E・ :,Fllrへ の■務f・1けが必要

ではないか。

糸1和ケアチームに寸するインセンティブt〕 充賞させる必要がある。緩和ケア

病何:、 ホスピス病棟、急性期病院からの1転院とでは、患者、家族の死生観も

そJtぞれ異なる。地域j亡 携がしっかりできてい/L・ いと性能しない。こ1■ にも

インセンティプが必要で t・pる 。

(余宮in)患 Fiな 自分の好きな場所で経 1:ケ アを受けるに111、 親和ケラ■i

卜1数が:1り す3ヶ りliキ ちもザラである 経常的には、キ1■ lケア

部門は ,こ採算部門とに:われてしまう。

・人,日 委員 :緩和ケアの専P,知識を持った人材の確保が必要。 'Iド i ri護 師、認定 ri・護pliに

対してインセンティブがほとんどないので、病院経●側から1)長期研修に出

せないnt状がある。

・余官委員 :緩和ケアJ「1医育成が1熙題であり、認定研修施設の地ht格 差のたlEや 、E―

ラーニング等を導入した専門匡育成セミナーを開i発する必要がある。

【次回の専門委員会に向けて】
。次回は 2月 中に開催予定

・次回議論すべきテーマは、

「緩型ケアに関する研修1二ついて」。医師以外への串1和ケアの基本教育を含めて議論する。

・次国以降については、

「在宅も含めた緩和ケアの在り方」、「緩ilケ アのアウトカム評価」なども検::.lし ていく。

男J糸氏2

平成 23年 3月 28日

がん対 策推 進 協議 会  緩 和 ケア専 門委員 会

中間報 告 書

平成 22年 6月 に答申したがん対策推進協議会の「中間報告書」を踏まえ、

:=和ケア専門委員会 (以 下、本委員会)では、「中間報告書」で示された課題に

開する「目標」と「実現のための方策」を検討している。

たず、 日本におけるがん緩和ケアの推進の方策のひとつとして,がん医療に

撹わる医療従事者に対する緩和ケアの教育研修体制について議論した。

がん医療に携わる医療従事者に対する緩和ケアの教育研修体制

1 ド委員会の現状認識

1)専門的な緩和ケアに関する教育研修は、医師・看護師・薬剤師め職種ごと

に日本緩和医療学会 (緩和医療専門E24名 、暫定指導医 621/ra)、 日本看護協

会 (が ん 。緩和ケア領域の専門看護師 250名 、認定看護師 2160名 )、 日本病院

薬剤rJli会、日本緩和医療薬学会 (がん 。緩和ケア領域の専門薬剤師 S35名 、認

定薬剤師 71名 )が 主|卜 となって専門の資格制′t(名称として認定IJ度 {〉 含む)

が整備されつつある。

2)基本的な緩和ケアに関する教育研修は、医師に対する緩和ケアの基本教育

が日本緩和医療学会、日本サイコオンコロジー学会、国立がん研究センターの

協ノリの下で進み、医師の 「緩和ケア研修会修丁者1(2010年 12月 現在)は 20.124

名と4=り 、進捗が見られる。また、上記の二団体により基本教育のたlVJの指導

者養成 (緩和ケア指導者lo34名 、精神腫瘍指導者482名 )も
'盤

んでいる。一カ、

看護師に対する緩和ケアの基本教育はヾ従来、日本看護協会が主に担ってきた

が、昨年から日本緩和医療学会が「看護師に対するエン ドオブライフ・ケアの

教育プログラムJ(ELNEC‐J=Endo「 Ufe NurJng EducaJon cOnsottiumJapan)を 作成

し、指導者養成 (〕45名 )を開始 している。なお、がん医療の分野別の研修のひ

とつとして 「小児科医のための緩和 ケア教育プログラム」 (cuC=care for

Jfe・threate面 ng Ⅲnesses h Ch‖ dhood)が 厚労省研究現Eに よつて作成 され、 R乍年から

研修会が試′子さオしているぃ

-3- -4-



2.医師に対する今後の方策

1) 緩和ケア研修会の対象者の拡大と必修化

緩和ケア研修会は、これまで 「がん診療に携わる医師」を対象にがん診療連

携拠点病院 (以下、拠点病院)力 中`心となつて実施 してきた。大学病院等では

それに加えて臨床研修医に対 しても緩和ケア研修会が実施されて、その教育プ

ログラヱ、は臨床研修医にとっても十分に理解、修得が可能な教育内容で iら るこ

とが実証されている。 したがって、本委員会は臨床研修医の臨床能力のひとつ

として基本的な緩和ケアの修得を必1'の項 目とすることが望ましい、とい う認

識で一致 した。さらに、がん治療認定医をはじめとした 「専門的な資li11を 有

するがん治療の専門|=、 在宅医療に携わる医ITに とっても必須の臨床能力であ

り、緩和ケア研修会への参加を必修とすべき、といぅ指摘がされ′た。     
´

2)拠点病院の幹部職員に対する緩和 ,ア 研修の必修化

病院長はじlVD拠 点病院の幹部職員は、がん崖療の柱となる緩 fロ ケアの 11要性

について十分に認識する必要がル)る 。そのためには緩和ケア研修会の開催だけ

でなく、幹部職員が率先 して研修会に参加 して病院として緩 FIJケ アの提供fド制

充実に努力する必要がある。その うえで、がん緩和 ケアσ)地域ill_l携ゃ研修派i世

などに積極的に取 り組むことが望まれる。

3)il和 ケア研1'会受講の促i菫策について

これまで診療報酬の面から緩和ケア研修会への受講を促進する方策を講 じて、

一定の効果が見られている。そのlllか にがん治療認定医をはじめとしたがん治

療に携わる 「専門的なE師」の資格認定の要件として必須化するなど、′モ講促

進のための工夫が必要であるとい う意見の一致をみた。

4)緩和ケア研修に■3け る実習プログラムの必要性

基本的、専門的のァベルを問わず早え和 ケア研修は、研修会を受講 しただけで

は身に付かず、実地研修が必要であるという含ヽ意に至った。特に、堪 1ヾ的な緩

和ケア研修会修了者、指導者研修会修T者を対象とした「緩和ケアの実習プロ

グラム」を作成 し、実施する方向が提案された。

なお、医学教育における卒前・卒後教育の一貫性 も緩和ケアの実践にとって

重要との認識で一致した。

3.検討された具体的な改善方策

1)がん診療に携わる医師に対する緩和ケア研修会

①臨床研修匡にすする必
`=化

によって年躍i So00名 、lo年継続で、 8万人の苦

手医師が:i和ケアの基本教育を受ける。

③ 日本がん治療認定機llYIのがん治療認定には、7987名 (2010年 1月 現在)で
ル)り 、録年約 2(I)()名 余の中堅E師が受験 している。受験資格お `kび更新の必須

要件とづ
~る

ことにより、がん治療に携わる[て い(F代 属″)お 1庁 FIF:師 をカバーす

ることができる。

C)緩 f日

'ア
OF修会の開催指ま卜を柔1次で受講 しやすいi喜 ‖:に改定する。 2 HI用研

修 1句 |に する受講方式だけでは、受講を′ビ、修としにくいので、O‐loarilingマ )11用

等 1)検 討する。たたし、O‐ 1て
,ai ningケ 式 `′

)壮育 ir,,Fllrfカ リキュラノ、に

'Itl,こ とl i llli稀:こ)1つ り、 キモ下‖争‐■~FIFl'(′ )fヽ i卜

「
11と |´ 〔 1● |―

',I.も
イ)と 1旨 1高 さi■

た´ E■)`trninFは 、勤商制約′)多 いOFに 修 ]・ 詰 二っしヽ で、樹FIII句 容 lli確 認や最

111]|:it更 ,「 た Iク ,「段 とし
‐
〔:舌 Jl「1~'3こ Lく ,1カ :常 :き ll l,

ぼ凛モ和ケア研修会′)教育内容″)lt l:、 充
'こ

■11て ,ぃ ・モ「緯計″)要望が強くなって

」il,、 教育モジ=L~ル′),豊加など教育内容を高度 fヒする必要がある。

2)キ1「02/ア の実習プ l′ グラヱ、

実地研 1,施設として緩和ケア病卜|、 緩和ケフ・チーノ、は、最低 2次医療|`1に 1

カ所必要でル,り 、イE宅緩和
'7‐

の実地研修施設 (1'療 所)は 11面 、各部j重府県 1

カrlliυ )配 i確 をν,さ ■1,′モ「樺静f′ )勤
Fち L制約メだ:`Lメ ;:こ 1 ‐rt習 内さ、tFi"||‖ l

′::!fi「 ―い |=|:リモが,`lI〔
`|)う

3)専門ntな 幕ir1lヶ ァを担 う人|オυ)育ルt

iえ和医療専門陸′)育成は、現在、拠点病院を中心に暫定指導医′)rl‐ 在する認定

研修施設は 407施設で行われている。今後の日標とヒ′て認定研 1夕施設を 50(〕 施

設とし、緩和医療専Fり 医が最低で 1)上 lJ′ )拠点病院に 1人以上配置できる 10()0

人を目指す。

4_看護師に対する今後の方策

拠点病院等でがん看護に携わる看護師は、「看護師に対するエン ドオブライ

フ・ケアび)教育プログラム」 (ELNEC‐ J):こ よる研修会で基本的な緩和ケアを

学ぶことが望ましい。 日本緩和医療学会と日本看護協会等の看護団体と′)協議

を通 じて、各団体が協力 して ELNEC・」の指導者養成にlFtり 組み、「がん診療に

携わる医師に対する緩和ケア研修会」と同様に研修会修T者に対しては修T認
定訂Eが 発行されるなど、体制の整備が必要でル)る。
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なお、葉剤師については、緩 rO匡療薬学会による菫物療法に関する e‐leaming
などに ろヽ研 1夕 llx制 が整備されつつある。また、ケアマネジ ヘ‐―、福祉行政担
当者、調剤薬局等の関係者に関する基本的な緩 和ケアに開する研修は、チーム

医療の観点から今後整備をす十める必要がある。
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