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第 4回 がん対策推進協議会
がん研究専門委員会議事次第

日  日寺 : 平成 2 3年15月 3 1 日 (火 )

14:00～ 17:00

場 所 :厚生労働 省 17階 専用 18～ 20会 議室

【健康局長挨拶】

【これまでのまとめ】

【議  題】

1 疫学分野、政策分野の研究体制のあり方について
2 今後の進め方について
3 その他

【資  料】

資料 1  公衆衛生 。政策研究について (祖父江委員提出資料)
資料 2  公衆衛生 。政策研究に関する論点整理 (祖父江委員提出資料 )

参考資料 第 19回がん対策推進協議会における中間報告資料



資料  1

公衆衛生 。政策研究について

●予防・検診研究
●研究成果をまとめる仕組み
●政策研究

国立がん研究センターがん対策情報センター
がん続計研究部
祖父江友孝



予F/3観察、予防介入、検診評価研究の特徴

目的    リスク同定    リスク低減    有効性評価

ポイも 卜  がん罹患・死亡   
が

3霙ラ皇雷
亡    がん死亡

観察/介入    観察研究     介入研究      介入研究

実施可能性     実施可能性

小規模集団     小規模集団
Phase

有効性推定     有効性推定
大規模集団    大規模集団
有効性検証     有効性検証

たばこ、栄鳳 運動、  禁煙支援、生活習慣改善、

財 例 大気汚裁包動岨 懸
颯 参

ス  は か
僚

放射線
環境整備

予防観察、予防介入、検診評価研究の特徴

●悉皆性、代表性 (予防観察)
疫学倫理指針に種々の同意のレベル
(厳密な同意取得により観察研究の科学的妥当
性が損なわれる場合がある)
共通指針、倫理審査委員会の整備

●大規模 (予防観察、予防介入、検診評価)
既存資料 (個人情報つき)を利用することで、
膨大な研究費をかけることな<、 質の高いデー
タを確保することができる
個人情報保護とのバランスを考えた基盤整備

コスト
研究インフラ
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疫学研究倫理指針において必要とされる
インフォームド・コンセントの内容

研究デ
ザイン

体

料

人
試 特性 同意の要否 同意の内容

入

究

介

研

使用
侵襲性あり 必要 文書

侵襲性なし 必要

不使用 個人単位の介入 必要

集団単位の介入 必要ではない 情報公開十拒否の機会

察

究

観

研

使用
侵襲性あり 必要 文書

侵襲性なし 必要

不使用
既存資料以外 以要ではない 情報公開+拒否の機会

既存資料のみ 必要ではない 情報/AN開

研究デザインと同意のレベル

厳密な同意取得により観察研究の科学的妥当性が損なわれる場合がある.

研究デザイン 特徴
未知の交絡
への対応

同意取得による

偏りの危険性

被験者に生じ
うる危険

個人

介入研究
均―な集団
適用条件

ランダム
割付

lJヽ 大

集国

介入研究

観察研究
多様な集団
多くの要因観察 絣雌

大 」ヽ

t
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科学的根拠に基づいたがん対策の進め方
がん対策の目的 ●罹患・死亡の幡少 ●患者・家族のQOL向上

研究成果をまとめてガイ ドラインを作成する仕組み

(がん検診を例とすると 。・ 。)

がん検診の有効性に関するガイ ドライン
← US Preventive Services Task Force(AHRQ)

有効ながん検診の受診率向上方法の効果に関するガイ ドライン
←丁he Task Force on Communly Prevent市 e SeⅣiceS(CDC)

The role ofthe Task Force is to:

0 0ve「see systematic reviews ied by CDC scientists
eCarefu‖ y consider and summarize review results

・ nЛake recOmmendations forinteⅣ entions that p「 omote
population health

。ldentlfy areas within the reviewed topics that need more

research
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U.S.PREVENT:VE SERVICES TASK FORCE
PROCEDURE MANUAL

AHRQ:Agency for Heatthcare Research and QuaFty

EPC:Evidence Practice Center

AHRQ Pub“ Catlon No 08・ 051,3‐ EF
July 2008

Figure l. Ovenriew of Process of Recommendation Deveiopment

Text Description:This chalt consists of 4 rectangles ‖lustrating the relationships ofthe 4 entitles that
contribute to recommendation development:AHRQ EPC,Partners,and usPsTF The 3 1rsten“ ties
supportthe uSPSTF.which eventua‖ y produces the recommendaloぃ

Review&Cntque

Recommendatlons
Evidence
preparatlon,

presentatlon&

discussion

一

Evldence Report

卜
Peer‐reviewed
Manusc“pt

The current EPCs are iocated at:
14カ所

●B:ue Cross and Blue Shieid Associa」 on′ Technologv Evaluatlon Center

●Duke Un市 ersity.1

●ECR:ins■ tuteJ

●Johns HopkinS UniVersity

●McMaster universi坪

●Southern California.

●Tufts― New Eng!and Medica!Centerl
●University of A:berta.1

●Unive“ltv of Connecticut.

●University of Ottawa.

●Vanderbilt un市ersi年           、

1[PCs thatlbcus on techno!ogy assessments fOr CMS

{Center fOr Medicare and Medicaid services}
2 EPC thatfbcuses on evidence reportsfbrthe USPSTF
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科学的根拠に基づいたがん対策の進め方
がん対策の目的 ●罹患・死亡の減少 ●患者・家族のQOL向上
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丁he research∞ mmunws interestin implementalon process
wanes along the continuum of cancertranslationai research

T2

lo  Application
to ewidence

SOURCESi Coates presenttton(February 25,2008)and10M(2002),Khoury
et al(2007)I Sung et a!(2003),and WOOlf(2008)in・ lmpiemenind CO10rectal
Cancer screening:Workshop summary(2008),p4

T3         T4
Guide‖ne lo   Practce to
ciinicai and      health

public heanh    iFnpaCt in

practice     practte

communnies

Lostin trans:ation

基礎研究、臨床研究、疫学予防研究

●研究者からの発想(Cu甫 OSly―d面ven)
●競争による選択(Compet蘭 On)

政策研究

●行政的ニーズの拾い上1文Needs‐dttven)
●課題設定が先行 (Mbsbn‐ 0‖ented)
●多分野の研究者が関与(Mukdbdplinaryl

Funding Agency側の役割が重要



師 oo oftho NC:Director

D市ision3‐ Extramura:
●Divi8:On dF Cano● rB:●logy
●Div13:On CF Cancor Conhland Popu:auon Sc:en● es
●Divi310n OF Cancor Prev● ‖燿on
●Divi8:On OF CancorTreabnontand Diagno8:●
●Divi3:On OF Extramura:Actlvitle●

Oivisions and Centers‐ intramural
●C●nterfor Can● o『 Ro80a"h
●Div13:On OF Cano● r EpldOmio:ogy and Gond』 c8

NCIP8 BruoOtOPublic
ho●Ith mooan,
pmctlceand p● ::●ソ

omce ofthe Director

サーベイランス

ー プログラム

8



2nd tterrrl

National Cancer
Ten― year Plan for

Control(2006-15)′ Korea

ｅ
　
　
Ｗ

ｄｅｎｃ

↓

Ｐｒｉｍ

Ｃ Morta‖ ty

↓

Sun′ ival

↑
Eady Detection

Qua‖ty

of ufe

Structure

ヨ]尉」Ч

`′

of National Cancer centett Korea

since 2001

・ Translatlonal Research

o Concenhung On
comalon cancers among
Ko「eans

・ Patlent Oriented Care
systm

oC‖ ntal Trhl

・ Cancer screen:ng Center

●Research of Nauonal
Cancer Control

o Supporbng and

Evaluabng of Nalonal
Cancer Control



Organ:zation of Nat:ona!Cancer Control:nsutute

Cancer
Registrauon
and Statistics

Branch

署曽警世El♂

Cancer Risk
Appraisai and
Prevention
Branch

NCC,Korea

Po‖cy Research
eサーベイランス
罹患・死亡 。生存
統計分析

●モニタリング
●たばこ対策
●検診
受診率向上
精度管理

●情報整理
●情報提供
国民向け
対策立案者向け
専門家向け
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コス ト、研究インフラ

●予防観察研究のコスト (報告書一覧)
●検診有効性評価研究のコスト
■CT研究計画、アメリカNLST、 J…START
●検診有効性評価研究のインフラ
■アメリカPLCO

平成四年度科学研究総合研究委託 (内閣応)
「健康研究推進における基盤整備のための崚学研究 (コホート研究)の実態に関
する調査研究」報告書 平成2が

“

月 株式舗 日本綸釧 筋

研究          ■始年 対■人数 予算

広島・長崎被躍者コホート  1950 12万人  年間10-20億円
福岡県久山町Study    1961 7000人   年間4000万 円
」ACC study       1988 12 75万 人 20年間で7億円
JPHC study       199o 14万 人  年間9,000万円
大崎目保コホート     1994 5.2万人  総額3000万円
21世紀COEプログラム   2003 2万人  2億 円
」‐MiCC study      2005 10万 人  5年間で7000万円
エコチJレ調査       2010 10万 人  H22年度31億円
EP!C               52万 人  ベースライン7000万ユーロ
UK Biobank            50万 人  ベースライン6400万ポンド
Karo‖nska!nst Biobank      50万人  創設に900万ユーロ
韓国KCDCコホート        15万 人  年間200万ドル



N15「 助"祠如り“
詢
"ッ "J

・ 2群比較randomセed cOntrol腱 dt面 al
Ⅲ55-74歳 、喫煙指数600以上の喫煙者5万人
・ 検診群 :ヘリカルCT年 1回 x3
通常群 :胸部X線年1回x3
2ヽ002年秋から応募開始、2004年秋に応募終了
PLC0 4万人、ACRIN l万人 →

PL00 25万人、ACRIN 2.5万 人 ?
12009年 1月 まで追跡 (追跡相は2～4年 )
.Pttmary endpoht肺がん死亡率
Ⅲ20%の死亡減少を90%の検出力で有意 t
・ 研究費総額200億円
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Nalonal Lung screening Trial(NLS⊃ lnitial Results:Fast Facts

rrrrrAL RISυ LTSf
On November4,2010,the NLST reported initia:trial results,

showing 20 percentfewer:ung cancer deaths among trial
participants screened with:ow‐ dose he:icai CT{alsO known
as sPiral CT)compared to thOse who got screened with chest

X¨rays.

An anc‖ lary lnding,which was notthe main endpoint ofthe tnars

design,showed that a‖―cause mo"a‖ ty(deathS due to any factol
including!ung cancerl Was 7 percent10werin those screened"th

low― dose henca:CT A substantiai po両 on ofthis:owerrate was
attributable to!ung cancer

NC!is decislon tc announce the inilia:indings from the NLST was

made a■ erthe tna:'s independent Data and Safety Monitoring

Board(DSMB)n01led the NCl direclorthatthe accumulated data
now ppvide a statistically∞ nvincing answerto the studyも
primary queslion

わが国におけるがん検診有効性評価RCT研究

●手Lがん検診における超音波検査の有効性を検証するための比較試験
(」
‐START)
■マンモUS併用vsマンモ単独 両群10万人目標 76,158人登録済み
■年間25億円 x 5年間

●低線量CTによる肺がん検診の精度および死亡減少効果評価のための個人単位
ランダム化比較試験 (助成金垣添■ 3次がん佐川班)

日精度評価 9E4500万円/4年 (年間236億円)
日死亡減少効果評価 38億5400万円/15年 (年間257億円)

＝
製
鋼

●
　
　
，２

一卜
Ｍ響

，・１

，
，
さ
‘

い

Ｌ
隅

慣

距
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Progate,LungJ Coiorectal and Ovarian Canoer screening
tria:(PLCO triaり

・
¨ ZJ tnal!atnmedin 1993

● 10 nB』(Jo『鮨s in the LJS

●!ngc釧日 輌 ng¨
― 由量 X―rayヽ none

●148,0∞ 瞑Je ttditte、d耐― s匈劇 5374
he‐ =099f∝ 15%r“ H颯 089f∝ 10%― m

●sem∞ p胎鍵 5メH、 fd10田甲 phase 8ドョ

●1耐 螂 Sin 2015

J`″ COntanlination among control group

ヾ :ong study period

PL00参力施 設

Ceorgetown
university,

Wash:nglon,
DC

Pacific Hea!th

。
標・
d｀ H・nddЦ

)

JttEttγ ttke 
‖:累冒l,fOr贄

c:ty,6          ~

riふ“yI習鯨iρ
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SubcOmmittees
Protoco!,PrOstate,Lung.
Colorectum,Ovary,Anicllary
Studies,Publica」on,
MOd● l“ ng/Simu:ation

PLCOの研究組織

NCI Early Detection Research oroup

O Principa!Investigato■ Ooprincipal lnves」 gator

■Pro」ect COordhator

■Data Manager        .     ●Physician

壁:|1雌lilだ
inす r゙        ::i]希

|」
「Nurse

■Medical:nformation Abstractor

■Assistant,Secretary
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C●●rdimting ConterO組 織

Data preparatiOn
Supervisor

2人
(M Mlo面 nsk)

Study Manager

7A

CoOrdinaJon,
Development
Traning・ QA,
Montehng

(」 Rosenbaum)
(S Yurgalevitch)

(C PJace)

PLCOの検診内害 (1998年に改rr)   ・

採血量  43m1  16m1  16m1  345m1  26mi  43ml

DRE:Digital rectal exam,TVus:Transvaginal ultrasound

(+)only fOr current and former smokers

[_    l

Prostate  DRE

PSA

Lung     Chest
X― ray

TO     Tl     T2     T3     T4     T5

++++

+++十 ■ +

+    +    ←)

Oolorectal Sigmoidscopy   + ＋
　
　
　
＋＋十

　
　
　
十

Ovary    CA125

TVUS
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公衆衛生・政策研究に関する論点整理

課題、問題点等

1.

1)

公衆衛生研究 (予防観察・予防介入・検診 )

個人情報保護を理由として、研究において公的統計や行政資料が

円滑に活用できない

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

に対しても同意取得を要求するなど、倫理審査委員会の判断が保

守的な方向に偏るlLA向がある。このため、同意取得に要する研究

費がかさみ、同意取得者のみのデータ解析によるバイアスの影響
により研究の質が下がる。

③ 研究倫理指針が、ゲノム・疫学・臨床と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。

処 設 :基盤整備に関する課題・問題′点

④ 大規模疫学研究を支援する Coordinating Centerが 不足

⑤ レセプ ト・がん登録などの電子化された既存資料を、個人単位で

照合する仕組みがないために大規模ヘルスケア研究が困難

⑥ 特定分野 (QOL、 policy research、 放射線生物学など)で質の高
い研究者が不足

1)

① 生死について研究者が容易に利用できる全国規模のデータベース

構築 (日 本版 NatiOnal Death lndex)を 制度面も含めて整備する

②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ース化 し、

他の組織で参照できるように公開する。

③ 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。ゲノム指針部分については、
penetranceの低いゲノム情報に対して過度に厳密な扱いを避

ける。

2)

④ 修士レベルの本材を確保した調査請負機関の育成を行う
⑤ 複数のデータベースを個人単位で連結し、匿え化した上で研究者

に提供する照合専門機関を設立する

⑥ 研究費配分のみではなく、Workshop開催、NetwOrk構築による
人材育成の仕組みをFAがすポー トする ０

羊

N



J研 究費・研究費配分に関する課題・問題,点
⑦ 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ないc

2.政策研究

1〕 法制度・ガィドラインに関する課題・問題点
。(公衆衛生研究と同様)

2を 施設・基盤整備に関すo課題・問題点

① がん検診の質が低下している

3)研究費・研究費配分に関する課題 :固題 ,点

② 診療ガイ ドライン作成に対 して公的資金が十分に投入されていな

い

③Mission‐ Oriented課題設定の仕組みが脆弱

3)

⑦ 計画期、実施期、追跡期、評価期とフェーズにあった研究費の配

分と適切な評価の仕組みをつくる。

(論点 1長い研究期間と多額の研究費をZ、要とする大規模介入研究を

推進するのか ?政策を自国の研究成果に基づいて決定してしヽく

枠組みを推進するのか ?)

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。

3)

② ガイ ドラインを作成している学会 ,0「究会への経費の補助などを

イ予う

③ nヽ に課題設定のための専任研究者を置く

(論点 :政策研究を積極的に勧めるのか ?政策を自国の研究成果に基
づいて決定していく枠組みを推進するのか?)

Ｄ
　
　
”

①



参考資料

平成 23年 3月 28日

がん対策推進協議会がん研究専門委員会

がん対策推進協議会がん研究専門委員会中間報告

1 第 1回がん対策推進協議会がん研究専門委員会
日  時 :平成 23年 1月 14日 (金)14:00～ 16:00
場  所 :厚生労働省専用第 17会議室
議   題 :がん研究の今後の検討課題について
各委員から意見提出 (別紙 1)の上、今後の検討課題を協議 (別紙 2)。

2 第 2回がん対策推進協議会がん研究専門委員会
日  時 :平成 23年 2月 14日 (月 )14:00～ ¬7,00
場  所 :経済産業省別館 10階第 1014号会議室
議  題 :

1)がん研究支援体市1について (別紙 3)
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
3)日 本の基礎的がん研究の現状と課題について

3 第 3回がん対策推進協議会がん研究専門委員会
日  時 :平成23年 3月 8日 (火)14:00～ 17:Oo
場  所 :法曹会館 2階高砂の間
議  題 :

1)創薬に向けたがん研究について

(1)日 本の創薬研究の課題 (別紙 4)

(2)基礎研究のあり方について

(3)橋渡し研究のあり方について

2)基礎～橋渡し研究の論点整理 (別紙 5)

-1-
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課題 1!対応案

1)シァズ段階での開発戦略あ構築          `
(背景)臨床上の問題に即したシ■ズ開発が行われでぃな

静豪最懇果単募ff言言菫窯冒言奮奨嘉蘇重甚票:窯墨1督
えうシーズ開発をイ言っている事frllが多ぃ6特に基礎研究者の

鍵璽漏:夢TttF膚

'「

矢口
:|キ

ベヽン
1,す
企業なギ
Fの
開

① 基礎研究者べの啓蒙         1
② 企業での開発経験者、薬事専門家ギ知貞オ担当著、晦床研
究を十分理解 している臨床医などのチームによる公的

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  「スーパー特区」で設置された国立衛生研究所薬事担当
者の活用



Ｉ
Ｎ
ＩＩ

ヽ
―

課題 対応案
2)非晦床試験からfう rst― in huhan試験の効率lLと質の向上
(背景)ア カ17ミ ア発シTズでは、｀cMP、 GLP基準を満たし
た
,卜臨床試験が十分|[行ゎれないまま齢床導入を図らうとす
る事例が多く、不十分なデ‐夕あため企業側が興味を示さな
い。結果 |して企業債」1手姜 |ナ渡せる阜通しがないまま |こ轟究
者主導 自主研究として臨床試験が展開される無駄を生じてい

る。欧米先進国
｀
では、1未承認薬臨床試験に関しては規制当局

の審葺・承認が必要。(しかし、規制当局と_の開発相談は日本
よりも頻繁に行われ、かう様々なサジェスチヨンが与えられ

る)                    ●

①質の保証された非臨床試験を実施するための体輛1整備と

研究章助       、´
②根本的な対応案として|ょ、全ての未承認薬firSt― in human
i臨床試いに対する規制当局

^の

INう 届け出を必須とする
|とが世界申に求めぅれており、その基準をクリアするこ
‐とが必要 c

③同時 |こ非臨床試験から first― in human試陳までの実施に

対する公的なサポー ト(薬事面および研究費面)が必要。

④公的なセントラル IRBの設置。   |



専門委員会意見提出用紙
_委 員名 :  大津 敦          _

課題 . 対応案
3) 界最キ端幸準をクリァする早期開発試験実

“

施設の整

備■              ■   i
(背景)グ 甲∵ノヽル製薬企業を中

1い
|こ新規壕がん斉19早期開

発試験基準が著しく高 くなり、First― in human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。ゎが国で■の基準をクlJアできる1施

設1事ほどんどないのが現状であり、1放置すればそれ以降の開
発のイニシアチプをとることもですなくなるため、早急な整
備が必要である。導11整備をすⅢlよ 現林海外に流れている
国内企業開発品の早期開発試験も国内へ取り戻すことができ
る。   )

世界 Top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

実施するも   r
グローバ

'レ

に適用する開発研究者リーダーの育成

海外■導施設と競争するだあには、開発冷豪にかかわる

●ストも重要な蘭題である。施設狽」および国内CROのコ

不トダウンに蘭しても取り組みを強イビする必要がぁる。

①

②

③



専門委員会意見提出用紙
ヽ
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専門委員会意見提出用紙

Ｉ
切
―
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―

Q」00Gな ど既存組織の活用やが
～
診療拠点病院ネットヮー

ク奮用い、適応拡大を目指しな研究者主導臨床試験グ)レー

プの構築に対する財政支援を行う。      1
②現行の保険適用承認条件は限定的な条件 (1対 1対応)と
なつており、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Fと |ま現実的に困難。ある程度の質が保
証された研寧者主導適応拡大試験から保険償還を得るた
めの規制面での道訪を構築することが必要。適応拡大試験
での規制のハTドルを下げるかあるぃは来国のように保
■
険支払者が審査 して事実上保険償還を言ぎめるよ うな告J度



2し
``「
3/25

,〉 開発枷 段階からの 2)前 臨床試験なしの   3)日 M治験実施施段の不足    5)企 業が適痣工大治験を
開発戦略 知財戦略   臨床試験 Bn始による   による01発イニ,7チブ喪実    行わない事にようドラッグ ラグ
が不十分       非効率なやり直し                   5)適 ん拡大を

`口

う研究者主導
(ベンチヤー等)                                 臨床試験グループが未壼ll

2)未承認薬臨床試験に関 4)nM以降の未承認薬を
する規

“

当局の審査体鮨1  用いた0究者主尋E床
の欠如         試験案塵体鋼の未整書

5)邁t拡大に関する

0は 承認案を用いた臨床試餞の届出
“

Nの

“

度
よ餞 皇霊鰍 菫薇
によう保険債還制度~                               
の設立

1)案す・知財・菓剤m発
などの公的コンサル

テーシヨン体市1の ll集
(ス〒パー特亡薬

“

相

餃員などの活用 )

5),COGなど適応拡大を担 う
研究者主澪臨床試験 グループ

の支lE

2)IFl臨床～口M臨床載瞼  4)未承認栞を用いた臨床

:雷蔓∫
究夕t面での   試験実施施設の古咸

2'公的セン1■ラル蠣8による
審査の通速化

-8-
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: 国内  :  国内   : 国内
:Pha二 .:u Fhasulv/適応拡大bm椰h
:(治践):(治ル電床試D:(臨床試験)

`       `           `
1 3～
5年
 1   3～

5年

   ↑4～ 10年

世界トップ施詢 未承認業を用いた
研究者主導臨床試験を行う施設整備で
新菜開発のイニシアチプを取り戻す !
⇒国内導入遅延J二品 ド7_ツカラヴ

Global同 時  従来型の   従来型の
開発の承認  初回承認   通応拡大77K認

雛蹴騎榔 F騒贔還 匡=>.→適応拡大の遅延によるドラッグ・ラグ解消

適応拡大の運延に
よる″ドラッグラグ"

(医鋼主導沖麟など)は困菫

目内治験施設

上記以外の
金がん協‐

大学病院
など40-50施設

世界トップ施設と国内臨床研究施設の違い

大摯●:1,■資44

G:oba!P:治験実紺
・G:●bal CCPに従つた

治験の実施

・英文CRF・ EDC対応
・G:●ba!と直11クエリ対応

・CRC完全英II対応
・PЮPD実施体制

(Mr腱置.夜問対応など)
・症例集積速度
・FDA監査受け入れ
。休日・夜問惨薇体劇確保
・検体裸取・保管体市l整備
・治験審査の迅速化

・:lTの P'試験実施体11

1nvestlgato「の能力

・Global側発戦略への関与
・国際学会などでのKev

Globa:PI‖ ‖治験実績

C!●ba:GCPに従つた

治験の実施

・英文CRF・ EDC対応
・(日本支社を通じて)

Globa!とのクエリ対応

・CRC英語対応(― R「 )
・症例集糟速度

・FDA監斎受け入れ

:nvestlgat●rの籠カ

・Gbb● :ミーテイングヘ

の参加

・国際学会での知名度

国内治験実績
・」‐CCPに従うた
治験の実施

・治験管理室整備・

CRCの確保
・治験審賓委員会設 17」

l●vestig計 o子の能力

・国内治験会議など
への多加

・国内学会での知名度

臨床試験実績
・倫理指11に従った

臨床研究の実施
・レジデント・研究補助

員などの確保
・倫理審Ftttfl会 lQ樅

invesilgatoFの能力
・JCOCなどへの多加
・臨床研究への熱意

-9-



委員名 :祖父江友孝
専門委員会意見提出用紙

―
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一

一

―

■課題

研究費配分・FA機能       ~~「
①大規模疫学研究は研究期間が長期 (通常lo年以上)1にわ
たるがt研■費配分の粋組みがそれに対応できていない。

②厚労省のがん関連研究費 (3次がん、がん臨床、国がんが
ん研究開発費)のガバニングがT本化されてぃない。

9軍の膏い警究者が不足し下し)る嶺域がある|(ooL、 po1lcy
resёarchな ど)。              : _

¨   

´

l          i

を提糧暑警言[』詈島藉鳳象な訳FO°
°rdlnatllを

'き

nt「「瞥育:

⑤大規模研究IFおける対象者のフォローァツプ情報収集の際
に、個人情報保護を理由に公的統計や行政資料が円滑に使え

①計画期、実施期、追跡期、評価期とフェニズにあった研究
費の配分と適切な評1面の仕組みをつくる。  

「
 ・

9MiSSiOn_。 rl`ntedの新究課題言1定については、一本化き
れた調整組織をつ くる。 | 、      

「
.

③Founding Agencyに研究費配分だけでなく、Workshop開催、
Ne1lork構築などを通じ

｀
て、不足する領域における人材を育

成する機能をもたせる。

0マスタ
‐レベルの人材を確保した印査請員会社を育成す

る。:                   ^

⑤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
―タベニスを構築する (日本版National Death index)。
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⑥電子イビされた既存資料 (レセプトデユタとがん登録など)
を個人単位で照答することにより、大規模な

^ん
スケア研究

を大きなコストをかけるごとなく行うことが出来るが (韓国
における保険加入者 100万人ヨホー ト、アメリカにお

:け
る

SEER― Medicare datttbase)そ うした仕組みがない。

⑦研究倫理指針が、ゲノム "疫学・臨床とぼらばら|ヒ存在す

|たり、境界領域での導用範囲に混百しがあり、御部における
整合性が保たれていない。  ‐   |

③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
学研究に対しても同意取得を要求するなど、倫理審査委員会

,判断が保守的な方向に偏る傾向がある:この結果:同意取
得に要する可寄費がかさ●、

「
向意取得者のみのデータ解析に

|るパイアズの影響||よ り研究の質が下がる。  1´   =

⑥複数のデータベースを個人単位で照合し、1国人情報をほ丁

して研究者に提供市る照合専門機関を設立する。

⑦研究倫理指針を統合し、共通部分と個月1部分に分けで記述
することにより整合性を高める。ゲノム指針部分について
は、|?netran99の低いゲノム情報に対し

‐C過度に厳密な扱
いを避ける。

Q倫翠審査毒早会が保守的な幸」断に偏らないようにするた
め、中核的な組織にお1する倫理審査委員会の判断事1711をデー
タiべニス化し、他の組織で参照でき|る ように公開する。



委員名 : 直江矢]樹
専門委員会意見提出用紙

ヽ

―
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１
一
Ｎ
Ｉ

課題 対応案

米 国 で 1事 、 臨 本 研 究 挙 治 験 と を 一 体iイしさ薯可
「Investigatllnal New Drug,(IND)制 度がある

`IND 11度
の

メリットは、臨床試験が GoodClini9al Practlce(GCP)の

もとで実施さⅢるために、臨床試験のデータが葉事承認に使

用できる。         「  _
【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

1)臨床研究9目,標や出口が不透明 :論文だけではなく行っ
た臨不研究が薬剤承認もいでは日常診療に生かせるように !

1.拡大申請を目差した辱師主導臨床研究の成巣が申請に使
えなぃ       1
2.lNDのような制度がなく、メーカニ治験とアカデミア臨床
研究がダブルスタンダード

l「1少
拘ではそゃそ

1ゃ零ャわ41ギ ー■ヽ

JALSGで ,例| フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白
血病 (10万人あたり年間02天程度)t=対するイマチ三ブ併用
イ1学療法では、lALSGが 自

=由

な聯床研究を行いti吉巣的に公
知として,拡大申請が認められた(H19年 1・月)。 発表論文は審
査では参考資料として使用された。 1
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課題 対応案
2)そもそも臨床研究にどれだけの予算が付いているのか|
、国として臨床研究を進める戦略性が必要。      一

1.国け化・ IT lヒ 11対応できて,ヽるか?法整備は?・  1
2、 :臨床研究 Gを支援・統括するような CTEPの ような組織が

な,｀        :1 1         _′
3.頻度の多い「がん」であれば拠点の整備だけで多くのエビ

、デンスを出す:こ とも可能、しかし希少がんではネしトワー
ク参加施設への支援も必要   , イ     …

4.大規模臨床研究で 1事臨床現場でのインセンティブも高め
「 る必要あり (臨床研事の律速段階は、CRFの記入 1回収 |)

まずが

～

研究費の中で、臨床研究にどれたけ投資されている
のか、明確にすべきである。ヽ

財政状況が厳しい中、すべて米国並みとは行かないこ,とは承
知しているが、基盤ゃ枠組みは国が整備すべき。

′
資金支援は透明性、倫理性、C01と いつた問題とともに、企
業からの支援を得ることも必要であるう。

現場へのインセンティブをどのように高めるのか、「臨床研
究指針」で1事

"設

長の責任も大きいが、施設に対するメリッ
トも必要。実際に試験を行うドクターに対しても、金銭面も
含ったイレャンティブを与えられるようコンセンサズとル
ールを形成する必要がある。
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課題 対応案

13)臨床研■に関わる本材育成と評価 :   l
臨床試験の立案、実施、解析にはヽ 優れた生物統計スとデ∵

:11:源3L3彗 ]軍票肇3百 331`鼻百會製ィ‖彗禽菫
なども必要であるこまた臨床研究を患者と向き合って臨床研
究をサポートするCRC、研究全体のヤネジメントを行なうプロ
ジェクトマネジャ,などが必要になつてくる。 | :
しかし、本学や病院にはそれ らの講座や正規ボズ トがなく、

キヤリアパスも萌確でなく、CRCですら 3年雇用やノ`~卜 に頼
つているのが現実である。

ドクターとし、ぇども、論文!|な りにくい (成果iこは時間がか
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
床研究への計価が1,ぃ |と しヽう理由から、研究のインャンテ
ィブ|よ高いとはいえない。         1:

少なくとも大学・拠点レベルでは、常勤雇用、キャリパスを
考え、資格などの制度や人事交流を考ぇていく必要がある。
プログラムなどはプロトコールの共通花などを通じて:基盤
整備事業としても考えてもらいたぃ。

大学院生の研究テーマや学位論文として、E島床研究を正しく
評価 してい く。

ポスドクとして、基礎研究のみはかりでな〈、臨床登録事業、
多施設共同研究、薬事行政など多方面への留学を支援する。
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課題 対応案

1)臨本研究蒸援経費 (厚労科研費など)の |り 方    、

1.厚労科研費「がん臨床研究」へめ支援につ |ヽては、件数・
金額とも|千圧倒的!1少書

い       li
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    ｀

31 使用勝手も悪い :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

‐
となっているのに1たかだ

か3年で成果を求められる
5: 審査は厳しいがで配分後の進捗管理は?
6.研究組織・研究インフラに対する支援がなしヽ、これは研究
=費ではなく、事業として考えるべきか?  ~ |
> 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            ・

臣,床研究専のあり方を見直す11、プロ ト当=ルが 1科研費i二
対応 していたのでは(科研費がい くつあっても足りなくなる

ので、まず支援すがき実績めある研究グループを明確にす
る。             …

臨床的に本きなニーズとなつてぃるテーマ、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ロとコールベ

ースでチ■ツクし、進捗によって評価する仕組みが求められ
よう:



課題 対応案
5)バイオバンクの重要性

ヒト臨床サンプルを保存・管理 使ヽ用すること,ま、今後の臨
床研究||●須となるであろう,ゲノムじベルの研究が、標的
治療や|口別

1ヒ
治療をさら1こ加速化すると考えられる。また腫

瘍サンプルは製薬メーカーが最も必要としなが、ら手に入れに

くい研究材料である。             ~

欧米では回境を越えた大規模バィオバンクが整備されつつあ

り、新薬・バィォァーカT開発などにも利用されると聞く。

国家戦略として、バイォ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し`とする「包括同
意Jのありかたについて、そしてァカデミア以外たとえはメ
ーヵ―などからの要望にどう応えるのか、コンセンサスとル
こルを作っておく必要あり。ヽ

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,ツ トになった持続可能な腫瘍バンクが日本に
必要であるっ
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課題 対応案

検診の質の向上

癌登録の拡充と規格化 標準化l(運結 )

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。

「上方で、厳
｀
しい貝オ政事情の中、がん検診のコ

スト肖1減策を甲るあまり、質の低下が問題視さヽれている。こ,

Ⅲに対して多額の予事を配分すること|ま困難であるごとは
想像できる。そ子で、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。

席雇領域||お いては米国の研究においてcT検診の有用性
を示唆する成績が出された:これに伴つて我が国の検診の在
り方も見草す

べき1大澤となって: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連
結が困難なホもある。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(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。
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あら■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、 30ATA3ビ、EOFI
など)。 まず寧―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、
我が国の学術Ⅲ興ヽ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ぃては、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。第二

に,癌治療成績の向'上の背景には 血ヾ液癌においでみられる
ように、スペクトラムは狭いが決定的な効果を有する薬剤選

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.

バイオマー芳一の開発やウシルタイムで有効性芋演|を行う
ため1手 |ょバイオバンクの設ュが必須1考える。昨今の科学の
発展、ゲノム情報や個人情幸風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バての医療従事者が正しい知識と十分
な弩験を有するべきと考ぇる。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、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■臨床試験
r 公知申請・嵩度医療評価制度
,台験・cTEP
Oompa,slonate use(倫理供給)

考えるこ

橋渡し研案の推進は我が国9医学レベルの向上、社会への新

押医療技術の早速な提供、産業振興rlと って重要と考える。
■方でヽ TR推進には多くの障壁が伴つてじヽる。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               Ⅲ

|ぶス′多ロブ土ッシElナルプラン電:i亘 じたガヾスだ,1寮σ)コ諄晟号家
育成ブログラムが全国規模で進行している。課題は1継続的
に人材育成苛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

～
診療導携拠点病院との円清で無

駄のない連携も必要である。

我が回の臨床研究・臨床試験の質は確実に向上しつもぁると

lo[稚

'言

∬TTl離紺緊淵梅χ贈鸞図り「
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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ガイ ドラインの作成

ためには、米国NClに あるCTEP(Canter Thorapy
l Evaluatlon Program)様 の機能を果たす機関の倉」設が望

まれる。

③規市1:治験における過乗1品算|コスト高の問題が我が国
の医薬開発の障壁になっているとの意見がある。T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 |こおいて世界やアジア|こ おけるり下ダ

ー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 lGH― GCPの グレー ドに連する必要があると
考える。「                ■

④ 現状打開策 :と はいえ、対策 |ビ |ま大きなコス トと人材育
■ 成が必要である。当面の打開策として、ヽ高度医療評価制
度の積極的活用に期待したい。また、Oompassldnate use

(倫
響供給
)につぃても是非とも積極白,IF取 り埠むバき

である。     .

1現イヽ医療はEBMの時代である。そのベニスどなるガイドラ

1碁κξ屎1lF已也謂霧酪1島駅ド冒[
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っても
良いのではなぃか1考える。加えて、専門医家用、T般医 1

コメディヵル用、患者用のガイドラインが整合性を担保した



上で存在するこ|"ヾ望ましぃ。
‐
1

-方で、ガィドラインがしばしば訴訟の根拠資料としてイi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。               ‐

―
一
〇
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課題 対応案
1 放射線生物学のパラダイムシラ トに基づ く最先端放射線
治療法の開発研究の推進   |
近年の分字生物学ならびにゲノム科学あ進歩により、最射線

生物学研究におぃて大きなパラダイ■シフ トが起|っ てい
る。それらの最先端研究分野として、1)l_E酸素応答(2)が
ん幹細胞(3)DNA二重鎖切断修復機構、等があげられる。これ
らはいずれも放場す線治療の臨床と基礎で得られた知見がその

言歯lili星な基::源畠臭|こ皇1171署i:晟檀芳苫li箕讐Y
貢献するポテンシャルを有しそいる。

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

放射線治療神果を高める増感斉」が上市された場合、製薬会社

響冠lξ露馨ζ翁化塚季暑:量[曇ば℃念『魯]亀亀だミ専
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 ンダニソンがんセンタ=か

1 将来先端的な研究の倉!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ような
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創成を目指す
/こ とが望まれる。              ヽ

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1率、」STの戦略的膚l造推進事業・
のようなトップダゥ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tll度を設Iチる。

2、 |う した現在の放封線治療を取り巻:く 状況1本、産学官が
■体となって放射線増感斉1のシーズ探索からトランスι一
ショナル研究、臨床研究といったT連の実用化プロセスを活
性化し、効率的に臨床応用を可冑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剤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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ら報告された放射線と代表的な分子標的薬の 1つである抗
.EβFR抗体の併用療法感功のインソヾクトが大きからたこと等の
形響によりt製薬会社の中に、放射粽増感剤に特イこした分子

標的義開発を
1、

今後のが

～
治療における有望なフロジティア

領材と考える気運が生まれてしヽる。患者の視点からも、局所
進行がんの標準冷療となっているイ1学歳,す線治療よりも 00L
が高く:1効果の高い治療本の開予が型待されている9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
放射線治療の推進は意義深い。

3.放射線生物学め観点か●がん治療あ最先端研究を主導でき
る人材の育成       ヽ        

｀

近年の事射線治療技術の向上と黒者の 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|ナる

´
患者め割

合が急増 しているjその結果:以前は放射線腫瘍医の中で放
射線牛均学(平興味を持っ、子の間を叩くものも多かったが、

診療に専やす時闊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。

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i粒子線治療と物理工

具体的には、倉1薬研究P」 の中|「、放射線治療との併用を見
据えた分子標的薬開発研案を柱の一つとして明記する。

曇重黒塀糞r言響言T重にlξ晋群菫言労警覗 3愛鼻拿塁
の月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〕線治療を取り巻く現在の環境は、手うした

人材育成に追い風であり、放射線1童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ヨ

ンも考慮される必要がある。
具体的には(本材育成プログラムの創設、放射線生物学講座
の維持・発展

4́1粒子線は白本にぉいて進んでいる医療機器、技術i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



学的な放射線治療のイノベージョンは黎明期に入つており、

義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祝点からも意義深い。

5 医学物理士の養成 |           |
局精度放身ず線治療は欧米先準国では、ほぼ 100%の放射線治療

施設で実施されており、近年は中菌、曇国、タイなどの中進

国でも急速に普及しているし一方、日本ではかん連携拠点病

院においてすら100/。に満たない施言rした実施されてし`ない
のが現1本である。子の大きな原因が高度な放射線,台療支援を

行う1医学物理士がそれらの病院においですら配属されていな
いことである。   :

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
競争が世界レベルで起こっており、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。両者が連擁して、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||は、がんプロフ手,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
を義務つげるような施策が有効である。また、医学物理学講
座の倉1設が継続したF学物理士の育成のためには必須であ
る。

Ｉ
Ｎ
Ｎ
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課題 | 対応案

各学会の晦器がん豊録は個人情報保護法の告1定によリー時
ストツプ■てし、`たが、現在多くのがん腫において再開されそ
ぃる: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'

薬剤の倉1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。ンニズを臨床へ展開していく
ため1子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。両者とも重要なめは言うま
でもなく、その支援はまだまだ乏しい。―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タの整備:そ
の運営経費に?し てヽヽ ほと

～
ど支援が行われていない。重要

なソー不の1つであぅ手術標本の採取も夕1科医、病理医、臨
床検査棟師などとの連携が非常に童婁でぁり、そのための人
材育成も重要であり、検体採取・保存に関するウオリテイー
コントロールも重要な問題の 1つである。

擁■■珊]曇誕率堂警拝:曽
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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。じがしながら、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。

地域連携クリデイカルパスあ導入にあたり、そのシステム構
築が行われつつあるが、その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。

CRC、 ァ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と     :

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
IFレベルめ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
院牛や若手医師下ある。早急に大学に着手医師を増やす方策

ガイドラインを作盛している学会、研究会14会員の会章を基
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。

5大がんに対する地域連棒クリ■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|ディネTターなどの
人材が必翠になる。これらの人材の育成ならびに経費あ黄濃
が重要である。

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
l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
倉1出のために1ま自主臨麻試験を行っていく必要がおる集学
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
い。

.

外科医の減少が言及されていな

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、

良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
｀
ミ等によりその悪い部分の■が脚光を浴びるが、治療

成績|ま世界に冠たるもあ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|=在籍する外科医は基礎研究を行つており、もつと
も自由な競争的研究資金である、JsPSの基盤研究におけ
る外科の分野1主ぉぃても採択される課題の多ぐ|ま基礎から
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、
バイオバラク19重要なソースの 1つである手術標本の採取
ヽ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、その中心は現状において依然として外科手
術,ある,侵襲が小さく安全な手術の開発は当然、患者

^の揮音となぅ。
｀
前述のが

～

研究の部分でも言及したが、若手医
師を大学へ大量に澤す方策が必須である:  |
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課題 対応案
がん研究 :  ‐    

「

~

1)今 日においても有効な早廟発見の単段を持たず、また者
‐
勲な冶療法の存在しないがん槙1事数多く存在する。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=カ

ニを同定し、発がん原因に基づ
く有効な分子標的治療法を開発する必要がある。我がEIIか
らこⅢら新たながん診断・がん治療を発信するために本質
的な琴件は真に優れたがん研究に他ならないが、残念なが
ら我が国の研究によつて実用化したがん診断法・がん治療
法はごく僅かである。     l
2)がんはゲノム病 メエピゲノム病に他:な らず、上記の診断

法・治療率開発の■めに必須の情報はがん細胞のゲノム変
異 :エ ピゲノム変異である。米国NIH主導|三よりがんゲノ
ム大堺模シ耳クエンスプロジェクトが数百億円の予算規

悼で開始されたのも、上記ゲンム情報・エピゲノム情報を
得るためであッ:それらを基にした次世体のがん診断法・
治療法を実現するためである。こうしたがんめ診断・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っしかしながら我が国のがんゲノム研

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
も我が国にお1する医療費高騰を防ぐためには、何よりも

■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
の際に尋も董澤な事項は公正かつ隧しい研究評価システ

tttri子鼎晨FT詈ご墨:i急l省露留璽属暫[F馨
評何システムに切 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言ギ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 し

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|ヒ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ヮニクを形成してがんゲノムのバ
_ ンク事業を行い、(a)少なくとも既矢iのがん遺伝子につい
ては全検体で解析をイ〒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グに登録された検体を用い

る大規模が
～
ゲノム解析を公募によって何種類か行い新



究|ま世界の趨勢から取り残されており、アジアでは中国が たな知見を得る、(c)次々と世界中で同定されていく新た

0がん遺伝子情報が得られる度に、随時これらゲンムバ
ンクの解析を行い、我が国のが/」ゲノム情報をアップデ
ートする。

中心的な立場に立ちうつある。

ｌ
Ｎ
劇
Ｌ

Ｉ
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Ｏ
‐



がん対策推進協議会 がん研究専門委員会 別紙 2

進行の方針とスケジュール

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

師

~1

1理 j

ｌ
ω
一
―

|    |‐:義彎由籟Ⅲ諄
コiT

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

― _■議=r
tl=         ・ ~1,‐

-1‐
妾1‐iオ

~t■
_t姜 ノ・イ

これらの検討結果に基づいて、がん対策協議会に対して
(1)「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
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別紙  3

がん研究支援体制について
ω        ・厚生労働省 (男1紙3-1)l

口文部科学省 (男1紙3-2)
・厚生労働省 (男J紙3-3)



()厚 生労働省
男11眠 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)

()F■労働省

科学技術研究の推進に係る基本的考え方

0母性ユび乳幼児の健康保持増遺に饉
る研究
0生活書償綱に関する研究
0こころの僣凛の推進に関する研究
0がん予防・

"嬌

・治薇法の研究
0介lE予防のttに鵬する研究
0免薇・アレルギ=藤■の寛置に向けた
研究
0障害・腱■などのOOL向上のための
研究 ■

0先綺医薇実現のための二盤技術の研
究
0治麟・臨床研究の■盤整備の絶遺
0健康研究の推也     ●

0目凛島・E●餞薔専のレギュうトリー
サイエンスの研究

0'品の安全の研究    ●

0嬌■・■日感摯症■の研究
0■燎危機督電対策の研究
0労慟安全衛生の研究
OE彙■の安全の研究

-32-



HIV感業者_11,560人     要介護認定者 約̈469万 人

がん恵者 約̈ 152万 人 
高血圧性疾患患者 約̈797万 人
身体障がい児・者._366万人

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
B型肝炎ウイルスキャリア_約 100～ 130万人
0型肝炎ウイルスキャリア̈約150～ 190万人

糖尿病患者…約237万 人   自殺死亡者数 3万人以上

労働災書による死亡者戦¨1,075人

綺入食品の割合…約6翻 (ェネルギーペース)

針特殊出生d.37●

健康や遭欝J漱離

:彗£:饉

“

:課解覇開発  質の高い健康
・成果の法律や規制等への反映

         生 濁舌 0夢 鳥コ見
データは「国民●I生の動向 2010/201lJ・ 障害者自書(平成22年度版)より
であ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ついて 0撃
揃省

0撃型筆

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・医療由福
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

疑 既 出 齢警嬌R讐選

2-33-



厚労科研費の研究評価等の流れ幌状) ()ν生労担J省

0「厚生労働省の1:1学研究開発評価に関する指翁|」等に基づき、研究8平価を実施。
O事前・事後の評優を通じ、研究の内容を評価 (成果についても公表)

［Ｍ日日‐‐田田日日日日］一　一̈

よ
Ｄ
７

E匡匡
1)〉
:

外部の諄●槃■による
●面●壼・ヒアリング

菫繊事のチェ″

re‐Radシ ステムJによる管理
ntス ●嬌,口,,電ウステム(工 11■ )

く,tック■日>

'i,1●
|■

“

DヽⅢ 籠 ,ヽ■の11■ 1に 1ヽ1●●いか
■■にTlに |口 't′:,1■ あて■

"tヽ

か

0"P,に て咸星の公■・活用
長躙 贅E翼特 "笙'い

口争嗜

主な諄ロニ準 にtⅢに
'る

,6,

1●目的 学●的諄

“研究目的を■咸しているかⅢn●など)
学術的・社会的

=囁
.,来の発展性

効率的に研究を■めたか

笙 」蝦戯点な咆 E●
朗待される,ラ取への■は壼  など

③
採
凛
製
稀
勢
価

各研究事彙ごとに断●■●会を設置

→ 研究分野の■円凛■により■威
:iO～ 15輌 :,こ,  1,晨 1=の I11..)

―
"・・
       コ

研究の独劇性

"親
性 発展僣   ■■の0電性(■ 111・ 31ヽの■■

研究の実現性 効率性       着手研究者の場合の配慮
研究者の贅費.施設籠カ

ゥ
`脅“
目さ■、■ハ燿饉                    など

・政策●への活用
`公

的研究としての3曖 )

施
″
司

棘

‐¨３

優

研
　
悴
」
ハ
Ｄ
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ｒ

t)ケ等錢叩,

平成23年度科学技術関係予算案の概要
平成23年度予椰案
科学校締関係経費
うち厚生労働科学研究費補助金

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

厚生労働科学特別研究経費

(疾冑・RI害対策研究分野〉

綺6億円 (約8億円)

約3●円 (●3●円)

約104億 円〈約131億 円)

約 2フ億円 (わ31億 円 )

約53億円 (約66■円 )

(厚生科学基盤研究分野 )

先嬌的二盤38発研究経費

臨床応用基盤研究経費

約53■ 円 (約 66億円)

約50億 円 (約 60●円)

長齋 障害総合研究経費

感染症対策総合研究経費

成書疾患克
'置

等次世代育成二盤研究経費  約5億円(的5億円)
第3次対がん総合壼略研究経費    約46億円(綺58億円)
生活習慣痛・菫治性疾患克服総合研究経費

(健康安全確保綸合研究分野 )

地域医療基盤開発推進研究経費      約5億円 (約 7億円 )

労働安全衡生総合研究経費        約 1億円(約 1億 円 )

食品医薬品キリスク分析研究経費    約25億円 (約 32憾円)

健康安全・危機管理対贅

“

合研究継贅    約3億円(釣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エクト)(※ )

腱痢・Sヽ等の疾患分野の医壼の実用化研究経費

57億円 (0●円)

巌r元
=な
日本口活●恥

注)括弧内は平成22年度予
=饉

3-34-



()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Lコいて

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)
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第 3次 対がん総 合戦略研 究事 業の概要
0第 3次対がん総合戦略研究

0がん臨床研究

◎一般公募型

◎指定型

∫
■
Ｉ
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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)
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【57●円】
難猜やがん等のま瘤の原因解明ゃ摯晰法・治豪法 子訪法の開発、再生区●雄術の籠床集,化のための●lt●をt■|する.
※難

"に "す
る研究は、氏存の事案とあわせて101●円 〈うち41別絆20億円)

0日本発のがんワクテンロ逃二生五菫童艶墜墨塾籠Q開発研究
=来

【13傷円 (再掲)】
がんな■が仕事とがん治家を両立てきるような日常生活の質の向上に,する新たな治燎法として、日本発のがんワクチン憲法の実用化に向け
た●床|1発研究を強力に推進する,

0世界に先駆けた革新的新薬・医療機器割出のための饉床試験拠点整備事業       【33億円(―都再掲)】
ヒトに初めて晰班興枷 機Iを投与 使用する疇床髯験

“

の奥饉拠流をI●するため.対象E療機関における人材の■保、炒断機器のE●●
に係る財政支援を行う.(がん等の重点疾患分野ごとに拠点を選定し、rt 5●所を整備する予ム )

0先靖医療技術等の開発 研究推進事彙 (日立高度専門医療研究センター)          【43億円】
口立古●I専円【書研究センターの0●な

=例
敷、専門性●を活かし、パイオリンース (上腋等の生体メ料)の書積、先喘医療技術,の開発を

進めるとともに、知的財菫t理のための人材饉保をfrう .

0日本発シーズの実用化it向けた医薬品・医療機器薬事戦略相談推進事業 【99百万円】
・ 日本発シーズ (医薬品 医●●Iの供補となる●■ 技術●)の実用化に向けて 産学官からなる毎餃会を収Eし、お崚対象■日の選

=●
を

検●した上で 大学 ベンチャー●を対■に、治摯に
=る
までに必要な快験や有う性 安全性●87●法年にかかる実質的・実勝的な相談 (薬

事戦略ね饉)に応じる.

0医薇情 報デー タベース基盤整備事業                           【3 7億 円】
全国の大学病院●56所に1.000万人規模のデータを収彙するためのE療情報データベースを■籠するとともに 独立行,法人 に薬品E療機
器総合●|●に竹

“

分析システムを構築し、E薬品年の安全対策を推進する.
X基盤壼備に必要な経費の 1/2を国が,担し ,り の1/2は (独)医薬品医療機器総合機議が,担

O福祉用具・介渡 ロボ ッ ト実用化支援事集                        【83百 万円】
福祉用共や介餞ロボット年の実用化を支螢するため メ作凛

"に
ある当腋機器等を対■として 嘔床的,0や介菫保険地摯等におけるモニ
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(ぅ)厚
生学働省 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 平成23年度予■案131億円∈望額:233■円)

(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●円)

日本発の革新的がんワクチン療法の開発

【背景】
裁が国のがんワクチンに対するき機的 免燎学的研究●回際的な

釜懸 tヽ詈
3競嚇轍 際語轡肥驚:・けた

日雄

8曇鍛 辮 騒 響 麺 銀 ユ 延
目1■実現のために、ホ事■では日本発のがんワクチン●議を確立し.

嵩全よ製翻諧諄島母惚錯譲精f新鋼がんのお,威薇=

【事業イメージ(実用化までのロードマップ)】

義華騒鐵 風g卵努漂ξ鶏翻鵠
クチ

ー

究を行う。

薬剤承認に向けた臨床試験

【颯晏】
本事彙では.障がんや市がん等の麟腱螢さ曇 主,bに、有効
性の高いがんワクチン壺法の実用化に向けた饉床研究を実施
する。
特に劇凛に資する安全性と有効性の盤lIを行うものであり、公

=に
て課題を選定し、計目的かつ継続的に臨床研究を実施する。
まr_.臨床研究の実施にあたっては、研究評価委員会や既存
の臨床研究

=操
組織等の外部専門家で■威されt‐第3者機BI

のもと、研究It日の質の

「

4●や邊捗管理字を実施し、劇菓に資
する質の高い臨床研究体刷を■簗する。

:日編,

●●Lをは持した生存用円0肇長     ・日I●奎のがんワ
"ン
自薬14る

・日■生活(■澪守
'い
ん治饉の再ユ   ロ朦腱●力の向上

環彙護犠駐協認理機
"減

:異覇昌騒語籍駿語咸ヰ

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年度予算案 :300億円(文部科学省llX億円、厚生労働省 1● 1億円、経済産案省65億円 )

《協働の基本方針)
・文33科学省 大学さを中,じに基礎研究を推進し、産業応用及び薔床

研究へと繁け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・B床研究を推進し、医療
への実用化に繁げる。

‐経済産業省 基躍研究成果の早期産業化及び国際展開を推進し、産彙

○「新成長戦略」を踏まえ、ライフ‐イノベーションの中も 、経済‐社会二―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イヒによる経済成長を実現する。

く      次世代がんE●の実現     >
く    福祉用員・介饉ロル ト婁用化    ゝ
く     先燿医■技術尋の■出     >

く ■●(■泊性疾患凛肝贅などの菫重上重要な康●の寛田 >
く  日本発の革新的輛

=・
E薇餞目の

“

出  >

健康社会と経済成長を両立・元気な社会の実現

8-39-



別紙 3… 2

文部科学省における

‐
ヽ
一
‐

がん研究体制について

平成23年2月 14日
文部科学省



に こついて 平成23年度予二案   197億 円Xl
(平成22年度予

=額
 : ,フ 2億円)

戦略目操 ,我力く日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||に推進することにより、
ドヽ研 E■準と死亡率の漱減を目指す。

革新的ながん治療法等の研究開発
・科学研究費補助金

圭として研究者がグループを4Eんで研究を
推進するr領

"研
究J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 2633億 円の内饉 )

・橋護し研究加速ネットワークプログラム鵬鵬劇
力`Cや鯰治性疾嘴手の■大r.1接■に対する●
望な二薇研究の成果を着実に実用ILさせ、口民
へE燎として定着させることを目指す.

(予●案 ●o● 円)

申 職壼推
=2ロ
グラム

分子イメージング技篭について、日薬プロセス
の改革、姜■のじ断崚待専への活用に向けた実

=を
推進。        (予 算案 :5億円)

オーダーメイド医

―

世界最大規機の′ヽィォ′レ クを活用し、がん
の発掟リスクに口菫する選伝子|1定●を推邊 .

(予算案 16億円,

・放医印こおけるがん治壼研究等

「菫粒子●がん治壼法J年の関発をlL遺 .
(予
=案
フ2億円豪う

・粒子線がん治薇に係る人村青威プログラム

専円知‖●を有する人材をオン・ザ ジョフ ト
レーiング●で■咸. 〈予菫率:0フ●円)

―

付金の
大手におけるがん治壼研究■を■遺.

・塾型当瞳笙生ヨE冒駆目腱Cプロジエクト

革新||なこ腱研究の成墨 (有望シ」落管
】

厳選し、戦略的に■成するとともに、フ7~
マコゲノミクス研究の成果の腱床応用をカ
菫する.

(予算案 ●6億円)

大学におけるがんに関する教育・診療

大学病院における取組

がんセンター等の構断的にがん治薇等を行う
診療組織の設置等による診療の充実

医 学 部 教 育 に お け る取 組

「医学教宙モ7~Jレ・コア・カリキュラム」
に出づくがんに関する教青の実施

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
に特化した医療人の姜成を行うための大学の取
組みを支操       (予 ■案 (20億円 )

によるがん研究がある。※ 1:平成 23年度予

“

案 197億 円の他に

平成23年度予●案 : 36億円 (新規)次世代がん研究戦略推進プロ

Oが ん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.

0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目藁品
を席巻し、②日米の基礎研究に対する公的投資の格差
しており、研究開発の失速、研究人材の憲違、国際競争力の
低下、がん克用に向けた展望の途絶などが嘔念.

0限られた資源を社会的なこ―ズの高い、諄がん 肺力%肝 がんを初めとする
難治がんに集釣し、世界をリーけ る研究領雄 研究者へ戦略的に■点配分

0革新的な二礎研究の成果 (有望シーズ)を最選、戦略的に育成し、臨床研究
へと研究を加速 .

次世代がんE籠
"生
研究H0

■■,IIの決
=プログラム奎||●マネジメント

ロ
"■
のがん■■●自●■

ステータネルダーを合めた0■の口饉
■,―ムが共吉Ⅲ O,■●●●の甍■

軍新的がんE口‐ スロ餞‐ ム
はこ薔的な勝 手凛

"‐分
=颯"れ
てo相 tのは●、●にに

"する●書
"年
の■合●0●●、An鮨 ●●

螂 うにおII●●●¨ ―■oカセス‐
綸 lこにハす撻

"の
‐ ムをは曖

がん口床シーズ青慮‐ ム
●x晰レ

`イ
オマーカ‐

―t卜

“

ん

"=凛
晨0分子●●に対する凛

tヽ■■に●」せ●た

…

●つかつ0,テー
マ●Tに 口内●菫床目●●‐ 菫した●■
0チームが、り′‐スTR■,―

がん薔綺●法の個鵬薔工化プログラム
″ マコゲノミクスの成長の日床II用にn
けた取■ttt
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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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―

―

―

―

―

！

―

―

―

―
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託
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締
結
、
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―
」

Ｊ
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日

凛
討
の
策
定

・
公
募

L_」

‐̈、
‐
「

「

Ｌ
一外
部
有
識
者
に
よ
る
検
討
会

一
【重
点
領
域
及
び
当
醸
領
域
に
お
い
て
５
年
間
で
到
達

一　
す
べ
き
目
標
の
設
定
】

審
議
会
※
に
お
け
る
検
討

【文
科
省
の
今
後
の
が
ん
研
究
の
あ
り
方
】

・
総
合
科
学
技
術
会
臓

（
Ｃ
Ｓ
Ｔ
Ｐ
）
に
お
け
る
、

ア
ク
シ
ョ
ン
プ
ラ
ン
に
基
づ
い
た
優
先
度
判
定
ヒ

ア
リ
ン
グ

・
パ
ブ
リ
ツ
ク
コ
メ
ン
ト

・
財
務
省
に
よ
る
査
定

メージング研究プログラム(第 : Π翔)

颯に応じた

化プロジェクト(第 1、 Π詢 )

力くん研究の取組

]:ェクト]14学

研究費補助全

がん対策筵■●本II固

文部科学省におけるがん研究の取組

¨̈一一̈¨
　
”

H2,までに5∞ 0症例に適用)
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別紙 3-3

経済産業省における
‐
ヽ
い
―

.がん研究推進の公的支援状況

平成23年 2月 14日

経済産業省



L由 経済産業省
におけるがん研究推進支援

IIP成 23年壼燿俯予二栞(翔レ2年菫予,饉/平 成22年
=綺
工■,〉〕

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)]

ゲノム創薬加速化支援バイオ基盤技術開発
[142億円157億 円/― )]

〔基
盤
整
備
〕

E療機器等の開発・実用化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/― )〕

後天的ゲノム修飾のメカニズムを活用した創藁基盤技術開発 [24億 円(32億円/― )]

L由
経済産業省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―次補正予算により、I163o億円を前倒し 力速化して実施

1医療機器関連 16.8億円(122億円)
()●は平睦 2年重予

=薔
イ′ベーションの創出・加速 62億円 (25.541円 )、fl~ .´
  ´́ ´‐́"¨ “蘊 ‐‐P,,ヽ ～●‐鰺ll

l10基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発
i              62億 (255億円 )

○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(122億円)

平成22年度補正予算菫 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、徴小な力|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
体型の内視鏡下手術支援システム.微小な力|んを高精
度に治療する放射線治療機器を開発する。

O課題解決型医療機署の開発・改良に向|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● 10E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、医療機器に対する課題やニーズを有する医療
機80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。

‖ 先進医療技術を創出するた脇こ惜 購 覇 是 里T

I驀黎 甲欄 観
lt‐‐ __藝塁型m__
|」ュ J果

に向けた支援技術 
“

6億円 (328億円

|:O後天的ケツム修飾のメカ以■を活用したJ薬基菫技術
i:開発

| がん等の疾患に関与する後天的ゲ;1撃島1撃:翼P
il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::‐す濯W曰%サて,い、砂町薇TIr開

"ゃ
暉乗.調元

||の効率化に貢献する。

|10ゲノム創薬加速化支援′|‐rオ薔盤技術開発
|:             142億 円 (15.7億円)
1: がん序の病気の仕組みを分子レベルで辞細に解析し、

りl票奎傍雷翼暦長螢季♂
価する基盤技術を開発し、治

ヽ
・ ‐‐一 … … _… … …

‐‐
・ …

‐‐・・ ・・ ‐‐‐… … … … … …
一
‐‐
■
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Lが
～
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 文部H醤 甦知省麟醸雀

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市J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J

0バイオベンチャー等の企業が、文ll省や厚労省が整備する大学
病院の拠点と連続した産学官連携体制を構築し、経済活性化の

橋渡じ研究成果を用いた
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

r橋渡 し研 究 加 速 ネ ツトワー クプ ログ ラ ム J
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、菓事法を目

厚生労働省
「臨床研究基盤整備推進研究J
「治験拠点病院活性化事業」

腱点医療機関は、中核病院や他の拠点医療機関、地域の

「
摯りJII連,IF治 験等を円滑に実施壺 体菫壺

… …

L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
「 =労
□
`饉
,産彙
`

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。

厚生労働省 |

設 計・

開発
由

請 1 肇

開発ガイドライン・評価指標 等

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
土屋 裕



医療イノベーション推進室

・ 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

新薬を作り出すのは極めてリスクの高い仕事であり、莫大な時間と費用もかかる。

回

２。２

1:2,790

臨床試験 〔治験〕   承認中■  承認取得
―        -    26

1:21,677

出所  ロホ饉 工韓 口^12003ヽ 2∞7年 )

ヒ

ト

を

対

象

と

し

た

有
効
性
と
安
全
性
の
テ
ス
ト
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(年 )

研究開発投資の回収と再投資

臨:臨ω

輌究開発期日

> て

/ I

5           10

研究腕発投責願
面積 (ハ )

ノ

5

承認・薬価収戯    I I特 許■ 7・後発品出現

□

診

由

国

医薬品WT日本のアカデ
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革新的創薬のための改善点

e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 ?
―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ユドア
ップするか?

3
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製薬企業の開発品目の起源別構成

100% _

90% 
―

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

90

45  -

‐一‐」Ｆ
一

・ 導入品 (BV)

買収Bv起源

導入品(nOnBV)

r自社起源

日本企業   米国企業   欧州企業
(400品 日)   (868品 日)   (908品 目)

注1前饉床から承諄までの品目・BV●1薬ベー ー NttBV el薬ベン升―以外(主として餃率企彙).
出所:PharmarOleag 12009 1,を もとに作成

ンスーロ

「

比●にみるアライアンスの鶉e~(緻燎輌ニュースNo 2,2008■ 3月 )J

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 )

(1■ドル)

300

`対

ユ企彙】
ロホ全■:魔日●こ工,アステラス壼彙菫一三繊エーザイ
摯口企,Pた ● ■ JM●戯 a Co.EI"ぃ

注:買曖會薔は

`ホ
llに■嗽発,疇0■ロセ示してぃo.

出

"1各

社‐ ―スリリース SCRIP,卜輌嗅Fl凛
“
など●もとこキ膚

4
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日系製薬企業4社の戦略

武田薬品工業

‖&A戦略
- 2008年 2月 :米アムジェン日本法人- 2008年 3月 :TAP Phamaceuticai
Product
- 2008年 4月 :ミレニアムファーマシュ
ーカ 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TOp3への挑戦
― ミレ=アム買収により、瘤領域バイ
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 :米抗体医薔ベン升 ―
企業アジェンシスを買収

がん分野への進出
- 2010年OSiファーマシュー鷺 カルズ
買収

第一三共

新薫と後発医薬品事業を融合♭た
「複眼経営」への取組み
- 2008年6月 :印 ランバクシー・
ラボラトリーズを買収
新事薬強化
‐ 2008年 5月 :独バイオ医菫ベン
チャー 03ファーマを買収

工…ザイ

成長分野への転換:籠領域の拡大
- 2000～ 2007年 :米ラくや 隆 抗が
ん剤
- 2006～ 2007年 :米モルフ″ ック社
を買収
- 2008年 1月 :米‖GIファ…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 : リード化合物・開発候補品探索と臨床開発 GLR GCR

GMP・ GQR GVR GPSP

医藁産業政策研
~3-ス
(No26 2∞8年 12月 )に加筆

探索研究・特許化

開発・承認申請
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革新的創薬のための改善点

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)
一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?
―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

国際共同治験実施施設数の上位60ヵ国
nt 栞
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革新的創薬促進のための重要施策

鮨彙 :日本菫凄工菫

“

金 Ph鰤ヽEFPIA r

日本を国摩共同治験に相み入れない

一

革
新
的
な
創
薬
を
日
本
で
促
進
す
る
た
め
に
‥
・

医学論文数の年次推移

基礎研究論文
(Ndure Medicine Cel,J Exp Med)

臨床研究綸文
(New En」 O Med,Lancet JAMAl

出籠 W●boi s― och● m`●●.R●山応離 に,咸
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NIHロードマップ重点分野別予算額の推移

¨
¨
¨
¨
¨
¨
¨
¨
¨
¨
。

ミ^
■
キ
中
）●
●
キ

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●藁ブロセス>

¨

¨

¨

¨

ｍ

。

（
Ｅ
ド
ロ
）
■
■
中

“

羹 :

1露認増   ゲ粛醒口
“
  響 網
=   1:調
P         (監 需霞

注:●

"予
二が|1定 で●●プロジエクトについて分野ことに,オ .a06年産については子●,Iネ■にll学●lt籠薔た●■に合螂 籠摯●に‐ てヽ,をもとに饉奎

出商:●合科学饉輛全饉など¨ とに仕彙

●

ト

一̈̈ 無̈綺 嘔̈
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メ引若曇だ言喜隼]
先端研究の促進
関連産業への波及

競争力ある
製薬産業

雌輛一一且▼ Tttξ
値〒)_I
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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欠如

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欠如

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研究費が効率的に活用されていな
い

男lJ糸氏  5

国家として有望シーズの探索と産業化への道筋をつける支援を行う

1)

①ゲノム研究に関する「包括同意」のガイドライン、製薬企業・ベン

チャーなどが公的バイオバンクを利用するためのガイ ドラインな
どの整備を行う。

(論′虫_1__日と_して
=括
運営_I管理 _した公的バイ_ォバイタ

=設
立

すうのな、_ガイ_ド 2/r抑 制を動 ‐して各グ″Iプ」と
に企業との人同研究を推進するのか_2)__

2)                                                        
｀

① __ζnti_:_二 デ々ミ_ア _と企業_と_2役ヨ1分担、■黛芽き、の受け波_しさ_二
カデミ_ア施設の知財管理支援さ_対_教育をど,すろつか_?)__

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・ェピゲノム角子析
iD治療標的探索
iiD分子標的治療薬剤開発 (化合物スクリーニング、前臨床試験を

含む)

iv)バイオマーカー開発 (診断、効果予測)
(諭点_1_どの分野に重点的に配分するのな?長期的な研究費配分は可
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

基礎～橋渡し研究の論点整理

課題、問題点等 対応案



ｌ
ｕ
Ｎ
Ｉ

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

‖)計画 。実施・追跡・評価の各フェーズに沿った研究費配分と評
価システムの導入

③ 以下のような研究費配分システムの見直し

1)重点的な予算配分を行う研究テーマを 3省合同で設定
ii)MissiOn orientedな 研究課題の設定と、3省合同での調整組織
の設置

2)

① 企業開発研究者、薬事専門家、知財専門家、臨床試験方法論専門

家などのチームによる公的コンサルテーション体制を構築する。

各種専門家への紹介体制や国立衛生研究所薬事担当者 (スーパー

特区)の活用も考慮する

(論点 略 施設ごと_に ュィナルニ
=シ

_■ _ン体怖」皮ヽ必要かどうか?)
② 臨床情報・正常細胞・がん細胞がセットになった、公的な大規模
バイオバンクの整備が必要。また、バイオマーカー研究体制lRTR
含む)整備への支援が必要

③ 早期臨床開発試験実施施設内に TRを効率的に行う体制を整備す
る

(論点_lTュ拠
`張
を_どのょ_う に選定し、排 的かっ長期的な研究費配分

2 TR
l)法制度・ガイ ドラインに関する課題・間坦 患
なし

2L施設・基盤整備に関する課題・問題′は
① 知財・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口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・エピゲノム情報を活

用した個別化医療のためのバイオマーカー研究体制整備が不十分

③ 早期開発における TRを規制要件に沿つて実施可能な施設が少な
い

四 究費・研究費配分に関する課題・問題′点

① TRに対する長期的な研究費配分がなされていない



がん対策推進協議会 がん研究専門委員会

H23.1。 14, 「第 1回  l
委員会」|

|「第2回
1 委員会」

「第3～ 5回
委員会」

「第6回  |
委員会」|

H23.6月 上旬

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

サ

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

(1)「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


