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第 5回 がん対策推進協議会

がん研究専門委員会議事次第

日 時 :平 成 23年 6月 14日 (火)

14:00～ 17:00

場  所 :厚 生 労働 省  9階  省 議 室

【健康局長挨拶】

【議  題 】

1 公 衆衛生 。政策研究分野における論点整理

2 が ん領域における臨床研究のあり方について

3 そ の他

【資  料 】

資料 1  が ん対策推進協議会 が ん研究専門委員会名簿

資料 2  公 衆衛生、政策研究の論点整理 (祖父江委員提出資料)

資料 3  わ が国の臨床研究の体制整備に関する課題 と解決への方向性

(大津委員提出資料)

資料 4  が ん研究における後期臨床試験の推進 ・強化 (直江委員提出資料)

資料 5  臨 床研究における論点整理 (案)(大 津先生提出資料)
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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

平成23年 5月25日 現在

(区分別、五十音順)(敬称略)◎…・委員長

区  分 氏   名 所 属

委  員 蝶晶 警
つ
」≧公益財団法人がん研究会がん研究所所長

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ー

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・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・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
ま の   ひ ろゆき

間 野 博 行
学校法人自治医科大学医学部
ゲノム機能研究部教授



公衆衛生 。政策研究

現状と課題 施策 と目標

1.公衆衛生 (予防観察 '予防介入 ・検診評価)研 究

ll法 制度 ,指針

① 【公的統計 ・行政資料の研究利用促進】個人情報保護を理由とし

て、研究において公的統計 (人口動態統計)や 行政資料 (住基ネ

ット、レセプ トデータ)が 円滑に活用できない。
・公衆衛生研究では、個人情報を用いた個人単位のリンケージの必

要度が高い。

・公的統計 '行政資料を個人単位のリンケージにより使用すること

で、多額に研究費を要することなく、質の高い研究の実施が可能

となる。

②  【研究倫理指針の共通化】研究倫理指針が、ゲノム研究 ・疫学研

究 `臨床研究などば らばらに存在するため、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。
・グノム研究指針における向意レベルや、多施設共同研究の場合

の匿名化プロセスなどが他の指針よりも厳しい。  i

③  【施設倫理審査委員会における判断の平準化】倫理審査委員会の

判断が保守的な方向に偏る傾向があり、同意取得に要する必要研

究費の増本、同意取得者のみのデータによる研究の質の低下、な

どの影響がある。

1公 衆衛生 (予防観察 ・予防介入 ・検診評価)研 究

1)法 制度 ,指針

① 【公的統計 ・行政資料の研究利用促進】個人情報保護と適正なバ

ランスを保ちつつ、公的統計や行政資料を、個人情報を用いた個

人単位のリンケージに使用するための法的な枠組みを整備する。
・人口動態統計については、全国規模のデータベース構築 (日本版

Natlonal Death lndex)そ=検討する。

・個人情報を用いた個人単位のリンケージを担う第二者機関を設立

: し、研究者が個人情報をiミ接扱わない仕組みを構築し、運営を研
究費で行 う。

・情報利用者 としての研究:者に、一定の資格 ・条件を課す。

② 【研究倫理指針の共通化】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性を高める。

→研究基盤共通で記述

③ 【施設倫理審査委員会における判断の平準化l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Jllをデニタベー不化し、他の組織で参照で

きるように公開する。

…
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・疫学研究倫理指針は、他の指針に比べて研究者からの同意を必

ずしも必要としない場合が多い。

2)施 設 :基盤整備

④ 【研究支援専門機関の育成〕大規模公衆衛生 (特に、予防介入、

検診評価)研 究の研究マネジメント機能 (Coo■dhaing center)

を請負 う研究支援専門機関が不足している。
'予防介入 ・検診評価研究は、通常研究対象者数が数万人規模とな

るため、研究者自身のみでは研究のマネジメントができない。

⑤  【研究者の不足 ・FA機 能の強化】Needs‐dr市enの 研究分野

(QOL、 p61icy research、放射線生物学など)に おいて、質の高

い研究者が不足している。
・Ctlri9si″dr市enと Needs‐drlvenの混合した分野も存在する。

3)研 究費 ・研究費配分

⑥  【他分野との優先り1職づけ】公衆衛生研究への研究費配分につい

て、大きな枠組みでの他分野との調整が明確化されていない。
・予防観察研究には、国際レベルの研究費が配分されている
・予防介入研究 。検診評価研究への研究費配分が、欧米先進国に

比べて少ない。

→研究基盤共通で記述

2)施 設 ・基盤整備

④  【研究支援専門機関の育成】研究マネジメントに関する専門性を

有する人材を確保した研究支援専門機関を育成する。
・大学修士レベルの専門家集団 (研究者ではない)が必要となる。

⑤ 【研究者の不足 ・FA機 能の強化】研究費酉]分のみではなく、

Wo■kshOp開催、Net570rk構築による人材育成の仕組みをFAが サ

ポー トする

3)研 究費 ・研究費配分

⑥  【他分野との優先IF位イ|け】データに基づく研究費配分の仕組み

を構築する。
・今後のがんの動向を踏まえた介入効果の大きさ (がん死亡、がん

罹患の減少、患者家族の QOL向 上)を 重視する。
・海外とわが国における研究進捗状況のバランスを考慮する。
・予防介入研究 ・検診評価研究の中で生体試料を収集することで、

バイオバンクと同様の機能を効率的に果たすことができる。
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【長期の研究費】公衆衛生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ない。 ⑦ 【長期の研究費】計画期、実施期、追跡期、評価期とフェーズに

あつた研究費の配分と適切な評価の仕組みをつくる。

1)法制度 ・指針

① 【公的統計 ・行政資料の研究利用促進】

② 【研究倫理指針の共通化】

③ 【施設倫理審査委員会における判断の平準化】

2)施 設 ・基盤整備

④ 【研究者の不足 ・FA機 能の強化】

⑤ 【課題設定機能 ・FA機 能の強化】データに基づいた課題設定の仕

組みをFAに 構築する

。FAに 課題設定のための専任研究者を置く

。Peer reviewの 立場を保つ

⑤ 【がん検診の質の向上】がん検診認定制度に対する公的補助によっ

て検診施設の質の向上を「図る。がん検診の精度管理方法につい

て、標準的な方法を確立する。

2政 策研究

1)法制度 ・指針

① 【公的統計 ・
行政資料の研究利用促進】

② 【研究倫理指針の共通化】

③ 【施設倫理審査委員会における判断の平準化】

2)施 設 ・基盤整備

④ 【研究者の不足 ・FA機 能の強化】

⑤ 【課題設定機能 ,F_4機能の強化】課題設定の仕組みが脆弱

【たばこ対策l ・

【診療の質】ず臨床で

…3-



3)研 究費 ・研究費配分

⑦ 【他分野との優先順位づけ】

3)研 究費 :研究費配分

⑦  【他分野との優先順位づけ】

① 診 療ガイ ドラインを作成している学会 ・研究会への支援を強化す

る。

・ガイ ドラインのあり方に関するコンセンサス形成を行う
・ガイ ドライン作成方法、内容についての評価の仕組みを検討する
。作成手順の標準化 (患者向けガイ ドライン作成方法など)を 支援

する。

・エビデンス ・レポー トc)作成機関を構築する

② 予 防 ・検診ガイ ドラインを作成 している組織への支援を強化す

る。

・常設の公的機関がガィ ドラインを作成する。

ガイ ドライン

①  診 療ガイ ドライン作成に対する公的支援が不十分である。
・公的資金が十分には投入されていないが、資金首勺支援のニーズは

さまざまであり、長短両面がある。
・Mindsが 公表の場として確保されている。
・エビデンスの存在しない領域のガイ ドラインをどうするか。
・ガイドラインと診療実態との差を検討することも必要である。

予防 ・検診ガイ ドラインに対する公的支援が不十分である。
・研究班がガイ ドラインを作成している。
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わが国の臨床研究の体制整備に関する
課題と解決への方向性

目立がん研究センタT東 病院

臨床開発センター

大津 敦
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臨床研究
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>

験環境の特異性

企業治験と研究者主導臨床試験の二重基準
=臨 床試験の質(iCH‐GCP準拠)が担保されているのは企業治験のみ

臨床試験に対する法整備がされていない
=規制当局へのllD申請なしに未承認薬臨床試験が許容されているのは
先進国では日本のみ

国全体の臨床試験を統括する部署がない
=米国でのNO‐CTEPに相当する部署がなく、無秩序な市販後のマーケット
試験が多数を占める

靭義邑剰
国際治験

す
加)の遅

争
1平より研究者主導臨床試験の大半が

わが国における臨床試
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規市1要件の違い(日米比較)

・日本l治験のみGCPで法規制
・米国:すべての臨床研究:45CFR46(コモンルTル )

治 験 lコモンル Tル +21CFR56{FDA)

法規制

治験:薬事法・CCP(法 律)

研究者主導臨床試験: _ ′
「臨床研究に関する倫理指針」

(法律ではな<ガイドライン)i

全ての臨床研究 :45CFR46

治験 :21 CFR56

(全て法律)

規制

当局

治験:医薬品医療機器総合機構

研究者主導臨床試験1なし

治験:FDA

研究者主導臨床試験:NCI‡が
スポンサ‐→CTEP§が審査

辛Nati61al cancer institute

-5ニ

5 Cancer Therapy Evaluation Program



「臨床研究に関するE‐C指 令」
1996年のICH合意によ和CH‐GCIに 基づき、2001年
5月に欧Jl哺議会及び欧州理事会指令(以下、匿G指令
という)とにて/At布、各EU加 盟口|ま20□4年5月までに
国内lll度を整備

中臨床試験の1実施において=以下⑪事柄

oompen‐sa
indemntty)措置 .   1

-耳 ンフォームドコンセンドのあり方
―副作用1報告⑪あり方、特に、重篤未去口疑い.のある有害事象=(3∪

SAR)の 規制当局及び倫理審査委員会への報告 等

-6-

商業スポンサーか非商業スポンサTか 二承認申請目的か否
かに関わらず、試験実施前に、倫理審査委員会の審査に加
えて―規詢l当局の承認審査が必要          ‐



英国 フランス

根拠法:薬 事法 :

規制対象:医 薬品鴨伝子轟、帥島、
再生治瘤を含む.]

非介入試験を除き、非商業臨床試験を
含む(20.04年以降〕

規制内容 I

事前の倫理審査委員会審査、規寺1当
局審査t重篤未矢口関連有害事象報告、
GCPの 連守等.

その他 :

医療機器法に基づく医療機器の治験
|ま同様の規帝暉(非商業試験は含まなし`.)

※その他手術等の医療技術、非介入
試験|ま規制に、含まれなしヽが、NttSで
は倫理審査が必要。

根拠法:生 物医学研究法(公

衆衛生l去典)

規制 対 象 :す べ ての 臨 床試 験

非介入試験を除く,非商業臨床試験を含む
匡薬品、医療機器、手術等の医療技術

規制内容 :

事前の倫理審査委員会審査 (地域倫
理審査委員会)、規tll当局審査、イン
フォームドコンセント等,

※非介入試験|ま、現行規則では倫理
審査の必要もない=     ■

各国の臨床試融齢 ll
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世界での研究者主導臨床試験の動向(欧米および韓国)

>す べての医薬品を使用する臨床試験でiCH‐CCP対 応が必須

>原 則的にすべてIND申請を規制当局に提出して許可が必要
(=科 学的審査)

>倫 理審査に関してはセーントラルIRBを採用している国が多い

既承認薬の一部の試験でIND申請は不要oND exemptton)

未承認薬を治験届なしに臨床導入することは法的な規制がある
(=日本だけが例外的)

＞

　

　

＞

・国際試験が一般化した現在において、日本だけが例外的な対応をとることは許
容されなくなっている
(NEJM、Lancetなどのtopj。由rnalでは英文プロトコ■ルの提出も求められる)
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研究者主導臨床試験環境整備への方向性

>近 い将来すべての医薬品を使用する臨床試験の届け出および当局
摯 湊 : 口ρ 日 ′査tiCH二GCP対 応を必須とする法規制の整備と審査人員の確保審査tiCH二GCP対 応

>臨 床試験参加施設基盤整備に対する公的支援および支援スタッフ雇
用のための研究費の柔軟な運用の許容     ‐

>国 全体の臨床試験の統括および薬事面などの支援をする専任部署
の設置

>研 究者の臨床訓 りinnovativeな方向性べ)究者の臨床試験に対する意識改革(よりinnovativeな方向性べ|



1  臨 床研究における課題と解決への方向性

>わ が国における臨床試験環境の特異性

1   2}研 究者主導未承認薬試験   ■

>適 応拡大試験における課題と解決の方向性
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イノベーション創出のためには、
日rstin Man・Global治験に参加可能な
ハイレベル施設の育成が肝要 :

…世界TOP施設IまI・産官学連携での…・‐……驚胃彎彎彎響響
●     :

イノベーション創出の「場」の|

ここをいくら効率化しても世界
ドラッグラグは短くはなっても構造上"消失"しない!
イノベニションもここからは等夢れて■ない。



治 験 実 績 (NCCHE)

国際共同治験件数
(新規+継続)

治験実施症例数
(全症例数&phase l実施数)
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自Ⅲ

日Ⅱ
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冒癌に対する国際治験と日本のイニシアチブ

Study

ToGA

LOCiC

AVAGAST

EXPAND :

TyTAN

RAINBOW

GRANITEl

Gontrol arm

cape(FU)/cis

cape/oxa

cape(FU)/cis

cape/cis

paclitaxel

paclitaxel

placebo

placebo

Line

First

Second

Second

rthird

Agent tested

trastuzumab

lapatinib

bevacizumab

betuximab

lapatinib

ramucirumab

ramucirumab

everol imus

Primary
endpoint

OS

OS

OS

PFS

OS

OS

OS

OS

Japan
participate

o
X

◎
・

0

◎

◎

X

◎

Japan
accrual rank

No.2

No.1

つ

No,1 1

recruiting

No.2
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大腸癌に対する国際治験での登録数の実例

イタリア

フランス

日本

ベルギT

スペイン

∪S

ドイツ

34

05

83

82

79

71

58

9.5ヶ 月

8ヶ 月

3ヶ 月

8ヶ 月

8.5ヶ 月

7ヶ 月

7ヶ 月

14.1

13.J

27,7
~ 10:3

9.3

10.1

8.3

23%

31%

13%

15%

31%

25%

24%

1

1
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世界トップ施設と国内臨床研究施設の違い
抑
”
一

―‐
〓
っ 詳腱

1■0■1七 ` ● grj2 E Lq

日 軽 T
一■
ｒ

ヨ
＝i野瓢ギ 薔薔 認iL調口[拝 響

■

●

´

施 設 世界TOP施 設 Gbbal治験施設 国内治験施設 臨床研究施設

施
設
に
求
め
ら
れ
る
実
績
・能
力

GIobal P l治験実績 :
LGlobal GCPに従つた

治験の実施
日英文CRF・EDC対 応
コGlobalと直接クエリ対応
iCRC完 全英語対応
・P隠PD実 施体制

(MT配置、夜間対応など)
・症例集積速度
,FDA監査受け入れ
,休日‐夜間診療体制確保
・検体採取・保管体制整備
・治験審査の迅速化
・llTのPI試験実施体制

:nvestigatorの能力
・G16bal開発戦略、の関与
・国際学会などでのKey

OplniOn Leaderの実績

Global PII‐lll治験実績
日Global GCPに従つた

治験の実施
・英文CRF・EDC対 応
・(日本支社を通じて)

Globalとのクエリ対応
=CRC英 語対応(一部)
・症例集積速度
IFDA監査受け入れ

invesloatorの能力
・Gbb劉ミーティングヘ

の参加
・国際学会での知名度

国内治験実績
・」‐GCPに 従つた

治験の実施
口治験管理室整備・'

CRCの 確保
・治験審査委員会設置

invesugatOrの能力
・国内治験会議など

への参加
・国内学会での知名度

臨床試験実績
・倫理指針に従つた

臨床研究の実施
・レジデント自研究補助

員などの確保
口倫理審査委員会設置

investigatorの能力
g」COGな どへの参加
・臨床研究への熱意

~

-16-



国がん東(NCCHЁ)で実施中の第 I相試験23試験{2009‐2010}

における海外との時相比較

海外での時相

第 I相試験   第 Ⅱ相試験
(FIM試験)

FIA/1:Istilヽ an言式験        5

NCCHE

MDACC

140

720

25

55

-17-

20.0

36.3

第Ⅲ相試験   合 計

1        23

MDAccと NCCHEの PHASEl訓 i験
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日米における研究者主導試験の実施状況の ヽＩ
レ」遅

日 本 臨床試験

米 国  Research lND下 の試験

肇薬事法 :

警 保険制度

Research IND下の試験

もしくは

IND Exemption(がん領域)

医師主導治験

もしくは

高度医療評価制度下の試験

Research lND下の試験

医師主導治験のみ製薬企業からの医薬品の無償提供が認められている。

:治験,高度医療評価制度下試験では混合診療が認められている.

…19-



米国におけるIND数の推移  |
… 鍋面感撻菫=まま塾“M鮨凛““=●麟ヨ困ョ田8髯饉電剛B獨國闊麟露魁日露繋綸●■ヽ 曖認興 ・                                        壼 轟 =ふ茂二.衡餃れ 建閣轟贅尋盪麟趨饉■歯屁圏“蟻=急綴陣●“●こ=轟 t嘉=″ L・ 工‐―

3000

2500

2000

1500

500

0

ぴぎごごござレFぴ J釘ごごごく

０００ヨ
「
‥

■Research lND

CommerciaHND

(*:2004年以降は生物製
1 剤も含む)

Pがダゞ がダ‐
http://www.fda. gov/downlo a ds/Dru gs/Deve lop m'e ntAp p rovalProcess/HowD rugsa r
e Deve lopeda ndAp prove d/DrugandBio logicApprova lRepo rts /UCML65257,pdf
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海外 トップ施設の治験/

OCR:Officei bf Ctinical Research

FTP=52名

,ri‐ヽ

臨床試験支援室   降
(&治験事務局)に相当 |



>

>

>



初回承 験実施環境整備への方向性

>First=in口human試 験実施施設など早期開発拠点への重点的整備

>企 業が治験を実施しない希少疾患での新薬開発体制の構築

ヽ 医師主導治験制度を利用したリサーチIND制度の構築と実施施設
基盤整備への支援

(特に企業との薬剤供与甲データ受け渡しに関する法的整備および
PMDA審 査官の増員)

>研 究者主導未承認薬臨床試験などイノベーティブな試験へのより重
1 点 的な研究費配分

>臨 床試験実施施設長への意識改革
(治験は1金儲けではない。施設内での臨床試験支援体制整備がで
きなければ参加できない)

認申請試





Cancer Clinical Trial Cooperative Groups

___.I▼ J
JCOG: Japan Ctinicat OncoLogy Groupl )
JALSG:」apan Adutt Leukenlla Study GrOup
W」OG:West Japan Oncology o「Oup

…25-



3卜CttEP Relations

CDR BRB,RRR CIP

Acaderniaノ institutions

Industry

DTP
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第3相試験およびグループ試験

NcI‐supported CliniCal Trials
C00perative Groups

躙 穐Ъ認肝
JRaddoly・・

81ば:l:]〕8:」::e,11Surgeons   e
Cancer and Leukemia Group B
Ghildren's Oncology Group
Eastern Gooperative Oncology Group
Gynecologic Oncology Group
National Surgical Adjuvant Breast and
Bowel Project
North Gentral Cancer Treatment Group
Radiation Therapy Oncology Group
Southwest Oncology Group

近い将来3グループに再編成される
予定

第1相 ～2相試験

NC|-supported Clinical Trials N01 and
UO1 groups

N01 9 Institutions/consortia
U01 14 lnstitutions

=27 -



USでの研究者主導臨床試験グル∵プの現状



Cooperative Groups in Japan

WTOG lung, Gt, breast
West Japan
Thoracic Oncology
Group
. NPO
- donated from industries/
registration fee by investigators

As recognized in JSCO and/or JSMO
Having Data/Stat Ctr.

J FMC Tokyo mu lti-disease
Japanese Foundation for
M ultid iscipIina ry Treatment
of Cancer

- foundation
- donated from industries

kyo multi-disease
Japan Clinical Oncology Group

- no legal entity
- only one fully MHLW-sponsored

〇

JALSG Hamamatsu leukemia
Japan Adult Leukemia Study Group

- no legal entity
- partty MHLW-sponsored / registration fee by investigators

Countless miscё‖aneous with sma‖ grant orヤo:untary‐ba,ed
-29-



わが国での研究者主導臨床試験グル7プの現状 ・

>各 地域・疾患ごとに膨大な臨床試験グループが存在。方向性は全くと
:  れ ておらず、無秩序に質の担保されていない小規模な試験が乱立

>多 くは企業からの寄付で経済的基盤を得ている

>適 応拡大申請を目指した試験を行える臨床試験グルァプはごくわずか
(=多くは学会・論文発表を目指しており、申請の回■ドマップを考え メ  ー

ていない)

-30-



高度医療評価制度から公知申請への流れ?

NCCN guideline Guideline in Japan

RecommendatiOn for using BevaCizumab in reCurrent ovarian cancer

Application to MHLW
from the Gynecological
or OnCoiogical Society

Application from the
pharmaceutical compa ny
to PMDA for marketing

authorisation

The data of "investigational medical cqre" may be used for

PMDA as supportive data for marketing authorisation under

PAL eVen ifthe chnicaltrialin Japan is not“Chlhiken″.

-31-



適応拡大試験実施環境整備への方向性

′>適 応拡大試験実施研究者主導臨床試験グループの育成と支援

>高 度医療評価制度から公知申請への枠組みの構築

>企 業側との薬剤供与およびデータ供出に関する適切な契約の支援       :
(厚労省、製薬協、公取協などとの調整の場の構築)         :  :

T32∵



資 料 4

がん研究における後期臨床試
験の推進・強化

我が国での医学研究における「臨床
研究」の推進

馴哩鑢 |三蜀[盟理骨発亀占
医療の実現―医療を

httpプ/wwws可.go.jpttattnfO/kOhyo/pdf/kohYO-20-y3pdf

お具奎i甕乱記行見『本におけぅ臨季治験の問題点と今後

祓 駐
議
＞

〈
〓
三蒸

儒
曹
員

螢
〓
食

本
三

日
竜

cao.go fe/8kai

臨床医学委員会臨床研究分科会 検討中(大野



検証的治療研究の重要性と困難性

言「
r聯確Ⅷ 鮮酵稚を三痺階
―アカデミアにおいて科学としての評価が低い
一 ヒト・カネ・時間がかかる
一 臨庫研究をささえるインフラが貧弱、現場医師の負担増
―病院は儲からない、むしろ補償や責任が増加
一臨床研究とリンクした生体試料レポジトリーシステムがない
一実際、臨床論文数は日本において減少傾向

①遂行可能性の高い治療研究グループの基盤
の強化によるモデル事業の実施

検証的治療研究の施行に当たっては、エビデンスを提示できるような統
計学的評価に適う治療成績を出すには多数の症例が必要である。特に、
各病院の規模が小さく、集約化が遅れているわが国にあっては、多施設

秀畷 継 潔 Lだ急贅寒霞響言泰跡 昌i染雅 嘱
ら事暮量離            す同研究グループが少なか



②検証的治療研究にかかわる競争的科
学研究費の研究計画書に基づく選考

限られた公的研究費を有効に使うには、周至1かつ計画的に、成果の最も
上がるところ、そして国の将来にとって最も必要度の高いところに集中的
に投入すべきである。検証的治療研究費の申請にあたっては、臨床的な
仮説に基づいて周到に作成された研究計画書(プロトコル)が必須である。
さらに、研究概要書、説明同意文書、研究組織・研究者名簿、現在まで
の治療成績、予定登録数の事前調査結果等を提出させ、より実質的な
審査を行うべきである。加えて、エビデンス構築までの必須の成果(マイ
ルストーン)を設定し、それを達成するための計画詳細、業務分担スヶ
ジュール等を作成・提出させ、これらが達成できる研究者や研究グルー

プの申請を採択する方針をとるべきである。

③治療研究

保
の科学的妥当性と被験者保護を担
する統一システムの構築

研究者主導による臨床研究もCCPに則つて実施することにより、科学的妥当性と患者保護
を中心とする倫理性を担保すべき。

臨床研究に協力する患者の保護は薫要な課題であり、そのためには統一したシステムある
いは法整備が必要である。厚生労働省「臨床研究に関する倫理指針Jにおいては、研究計
画書に患者が研究に参加した結果として受けた健康被害の補償のための保険その他の必
要な措置を記載すべきであることを示している。しかし、研究者主導の臨床研究にあっては、
どのような補償対応をとるべきかは研究者に任されており、そのため、患者保護が十分で
ないことも多い。したがつて、承認後の医薬品(抗がん剤.免疫抑制剤などを除く)であれば、
医薬品副作用被害救済制度を柔軟に利用できる統一システムを構築することなどが必要
である。

わが国の医療システムの中lFおいて、多施設が参加して行う科学的・倫理的検証的治療
研究の結果として得られるエビデンスは、わが国の診療レベルの向上や均てん化に寄与す

酵翼 li蘇呈濃 犠覗   諫 簑も



④検証的治療研究のための人材育成

厖基趙昴剌厖椰艦靱R翼鷺
層3緊嘲酪驚騰鱗鉤 馨呻識f裾袖ξ尾堪
月計

、指導者層の雇用条件を改善して優れた指導者を確保することが求めら

[懃勤鱚縣靡藤麟。

⑤生体試料レポジトリーシステムの構築

生体試料レポジトリーシステムは、基礎生物学と臨床研究の橋渡しに不
可欠であり、エビデンスを倉1生する治療研究を通しての収集が最も望ま

峯 丘吉〕鶴 :鯛 ワΞ駐 雄 設通た已t乱 渠巽 踏
テムが設置されおり、わが国においても、生体試料レポジトリーシステム

事k聾{越西。
システムを設置し、貴重年生体試料蝙 署絶壁



課題、問題点等 対応案

臨床研究

1)法 制度 ・ガイ ドラインに関する課題 ・問題点

① 未承認薬 。医療機器を用いた臨床研究を実施するための適切な制

度が存在しない

② がん臨床研究の統合 ・調整を行う組織が存在 しない

③ 世界 ・アジアのリーダーとなるためには、研究者主導臨床試験の

質の向上が必要

④ 質の高い研究者主導臨床試験の結果を適応拡大に活用する事が出

来ず、全ての適応拡大を治験で行 うことは困難

⑤ 研究倫理指針がゲノム ・疫学 ・臨床 とばらばらに存在 しており境

界領域での混乱や、細部の整合性が保たれていない

⑥ 倫理審査委員会の保守的判断傾向によって本来必要でない同意を
・求めるといった事で(研 究費の向上 ・バイアスなどによる研究の

質の低下などが起こつている

臨床研究における論点整理 (案) 作成者 :大津

1)

① リサーチIND制 度を参考にした新たな臨床試験の枠組みの構築。

特に薬斉1供与やデータの受け渡しなどに関する枠組み (米国での

CIuDAに 該当)を 国と企業との間で整備する必要がある

② 米国 NCIの CTEP(Cancer Therapy Evaluation PrOgram)様の機

能を果たす機関を設置しスタッフの常勤化を図る

③ 研究者主導臨床試験も含めて全ての臨床試験を ICH‐GCPレ ベル

に引き上げる事がZ、要

当面の対応策として高度医療評価制度の活用、Compassionate use

(倫理供給)市1度の整備などに積極的に取り組む

④ 」COGな ど既存組織やがん診療拠点ネ ットワークを用いた質の高

い臨床研究の結果を以下のいずれかの形で活用する制度が必要

i)規制緩和で適応拡大の承認申請データとして使用可能とする

ii)保険支払い側が審査して事実上保険償還を認める制度の構築

⑤ 各倫理指針を統合し、共通部分と個男り部分に分けて記述する形式

とする

⑥ 倫理審査委員会の判断の質の確保のために、中核的な施設での半」

断事例デTタ ベースの構築 ・公開などにより倫理審査委員会のレ

ベルアップを図る



2)施 設 ・基盤整備に関する課題 ・問題′点

① First・in・human試 験に対する基盤整備やPhase I終了後の未承認

薬を用いた研究者主導臨床試験体制が構築されていない。

② グローバルで通用する臨床開発研究者が不足している

③ 希少がんでの臨床試験ネットワーク整備が不十分

④ 臨床研究を支援する専F月職の育成 。キャリアパス構築 。ポストの

確保が不十分

⑤ 論文になりにくい臨床試験に関して研究者のインセンティブが低

い

⑥ 研究者主導臨床試験を支援するデータセンターが少ない

2)

① 世界基準のirst‐in‐human試 験を行える施設 (国内数施設)や 未

承認薬を用いた研究者主導臨床試験を行える施設(国内5‐10施設)

の基盤整備への財政的支援 (薬事 ・契約などのサポー ト体制整備

を含む)を 行う

② 海外臨床開発研究者および企業開発担当者との情報交換の促進

③ 希少がんの臨床試験ネットワーク整備への支援を行う

④ 生物統計家、データマネージャー、CRC、 プロジェクトマネージ

ャーのキャリアパス ・常勤ポス トの創設、資格制度や人事交流を

進める

⑤ 臨床研究への参加、薬事行政への参加などが正しく業績として評

価されるように施設長への啓蒙を図る

⑥ 臨床研究データセンター基盤整備への財政的支援

3)研 究費 `研究費配分に関する課題 :問題′点

① 晦本研究 ・臨床試験への公的資金が不足 している

② 公的研究費を臨床試験へ用いる場合に使い勝手が悪い

3)

① 臨床研究 ・臨床試験への公的資金の増額

実績のある研究グループヘの資金の集中的投資

② 以下のような改善が必要

i)CRC等 の人件費を使い易くする

五)長 期間 (4年以上)の 研究はそれに見合った支援期間とする

iii)基盤整備に対する研究費 (事業)の 害J合を増やす

iv)長期の試験には進捗に従つた評価を行う



がん医療の向上と臨床試験

1.がん医療はエビデンスに基づいて実施される

2.エビデンス構築には臨床試験が必須

3.大 規模比較試験から導出されるエビデンスは多施設共同試
験のみから生じる

4.世界でも日本でもこれを担っているのは臨床試験グループ

5.がんの性質口がん治療薬の反応性に人種差があることが認
識され日本人にとつてのエビデンスが求められ始めた

6.国 民の信頼を得るためには公的資金による支援が望ましく、
かつエビデンス構築に有効

絣
一鵬

効果安全性委員会

プロトコール審査委員会

放射線QC委 員会

施設審査委員会

倫理審章委員会

TR委 員会

専門的

諮問委員
| データセンター

臓器別委員会A

臓器別委員会B

臓器別委員会C

臓器別委員会D 教育広報委員会



がん臨床試験グループの課

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

活動基盤の強化

財政基盤の強化

(データセンターと支援組織)

透明性、公正性、合理性、倫理性の向上
研究の質を担保 した上での、迅速化

情報提供と啓発活動の推進

医師主導治験の推進
グループ間 ・国際共同試験の推進

・企業との連携は重要だが、透 明性 ・公正性の担保

教育と人材育成

と活動基盤の整備 ・向上には公的資金配分が必要

NPO

疫学臨床試験研究支援機構 (ECRIN)
関西臨床腫瘍研究会 (KCOC)
がん臨床研究機構 (CORE)
胸部腫瘍臨床研究機構 (TORG)
埼玉乳がん臨床研究グループ (SBCCSG)
つくば癌臨床試験グループ (TCTC)
中部臨床腫瘍研究機構 (CCOG)
東北臨床腫瘍研究会 (TC̈ORE)
中日本呼吸器臨床研究機構 (CJLSC)
西日本がん研究機構 (WJOG)

一般社団法人

北関東婦人科がん臨床試験コンソーシアム

(GOTIC)
九州臨床研究支援センター(CReS九州)

日本肝がん臨床研究機構 (JLOG)
日本がん臨床試験推進機構 (JACCRO)
日本婦人科腫瘍化学療法研究機構 (JGOG)
日本放射線腫瘍学研究機構 (JROSG)
日本臨床研究支援ユニット(」CRS)
ひろしまがん治療開発推進機構 (HICTDO)
北海道消化器癌化学療法研究会 (HCCSG)
Organization for onco10gy and
Trans:ationa:Research(00TR)

日本多国間臨床試験機構 (JM丁0)
Japan Breast Cancer Research Croup

{JBCRG)

*web上 で検索回数の多いもの、最近のUMINへ の臨床試験登録実績があるものから抜粋



がん研究の出回戦略強化について

1.人材 :がんプロ ・がん拠点病院の教育成果の評価、

人材育成の継続的支援、学部教育への臨床研

究験教育の組み入れ

2.規制 :

1)新 規医薬臨床開発の迅速化のための規制対応

2)ICH口 GCP:研 究者主導臨床試験をGCP水 準ヘ

到達させるための柔軟かつ周至」な施策

3.開発 :良質な臨床試験グリレープヘの重点的支援
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