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第 22回 がん対策推進 協議会議事次第

日 時 :平 成 23年 7月 27日 (水)

15:00～ 18:00

場  所 :厚 生 労働 省 専用第 22会 議 室

議 事 次 第

1 開   会

2 議   題

(1)が ん対策予算等について

(2)各 専門委員会からの報告

① が ん研究専門委員会

② 小 児がん専門委員会

③ 緩 和ケア専門委員会

(3)が ん患者に対する支援や情報提供 の今後のあ り方等

について (まとめ)

(4)そ の他

3 関 係者意見聴取
・がん教育 (文部科学省 よ り)

【資 料 】
資料 1 が ん対策推進協議会委員名簿

資料 2 平 成 24年 度予算要求等に係 る各委員意見一覧

資料 3 各 専門委員会からの報告について

資料4 が ん患者に対する支援や情報提供の今後のあり方等について (案)

資料 5 が ん教育について (文部科学省説明資料)

資料 6 が ん教育に関する委員からの意見まとめ

天野委員提出資料  ド ラッグ ・ラグの解消に関する意見書

嘉山委員提出資料  が ん対策を推進するための平成24年度予算概算要求に

係る提案

花井委員提出資料  相 談支援体制の充実に向けての意見書

原委員提出資料   小 児がんに対 しての臨床研究 ・治験の実態 と問題点

松本委員提出資料  若 年層へのがん教育についての意見書



資 料 1

がん対策推進協議会委員名簿

○

平成23年6月1日

氏 名 所属コ役職

あまの しんすけ

天野 慎介 特定非営利活動法人グループ“ネクサス理事長

デ
〓
一

帰
龍

うえだ

上田 名古屋市病院局長

えぐち けんじ
江 口 研 二 帝京大学医学部内科学講座教授

かやま たかまさ

嘉山 孝正 独立行政法人国立がん研究センター理事長

め
厚

75Nゎごえ

川越 医療法人社団パリアンクリニック川越院長

詰留
｀
基異 兵庫県洲本市健康福祉部健康増進課保健指導係

1::illi:        篠福岡大学医学部腫瘍f血液・感染症内科学教授

なかがわ けいいち'中
川 恵一 国立大学法人東京大学医学部附属病院放射線科准教授

¨
嘘

ざヽゎ
沢

勧
中 神奈川県保健福祉局参事監(兼)保健医療部長

の だ  て つお

野田 哲生 公益財団法人がん研究会がん研究所所長

はない み き

花井 美紀 特定非営利活動法人ミーネット理事長 :

じゅんいち

純一』
原 大阪市立総合医療センター副院長

ほさか   し げり

保坂 シゲリ 社団法人日本医師会常任理事

ほんだ ま ゆ み

本田 麻由美 読売新聞社会保障部記者

話Fr警
｀

特定非営利活動法人周南いのちを考える会代表

まえ:まら よしひこ

前原 喜彦
九州大学大学院医学研究院臓器機能医学部門
外科学講座消化器日総合外科学分野(第二外科)教授

まじま よ しゆき

員島 喜幸 特定非営希l活動法人バンキャンジャバン理事

まつづき

松月 みどり: 公益社団法人日本看護協会常任理事

まつもと よ うこ

松本 陽子 特定非営利活動法人愛媛がんサポートおれんじの会理事長

もんでん もりと

門田 守人 国立大学法人大阪大学理事嘔J学長◎

◎…・会長、○…・会長代理 (50音順、敬称略)



平成24年度予算要求等に係る各委員意見一覧

【がん対策全般】         .

・ 厳 しい財政状況を背景に、がん対策予算においてもシーリングを前提とした予算措置がされてきたが、. が
んぼ国民の2人に1人が罹患するとされる国民病であり、国民の健康において依然として大きな脅威

であることから、「弾力的な予算措置をもとにがん対策予算の増額を行うこと。(天野委員)

【放射線療法及び化学療法の推進並びに医療従事者の育成】          `

(人材育成)                           .
・ 放射線療法に関わる放射線治療医・医学物理士・診療放射線技師、化学療法に関わるがん薬物療
.法専門医・血液内科医、がん治療認定医、外科医、病翠医、小児がん専門医、がん看護に関わる葦  .

. 卜 ]・認定暑讃師:がん薬物療法設定薬剤師など、専門医療者の育成に係る予算藉置を行うこと。(天

野委員)             1,              1
- す でにリエアックや外来化学療法室の整備は100%できているので、医療機器ゃ部屋の整備にお金を

かけるのではなく、それらを運営する人材の育成と配置が必要。(田村委員)
。がん専門職業人の育成(田村委員)  .

「  卒 前教育め充実するためですべての医育機関に腫ラ内科学(臨床暉瘍学)、敷射線腫瘍学`放射線 .‐
治療学)講座を配置する。強力な指導が必要だが、講座を設置するのに補助全を出すと講座増設をす
る大学がらヾえるのは間違いない。日本の大学教音の現状はご講座単●で行われることが多く、講座が

ない分野は、大きな講座の一部として教育i研究・診療が行われるため、その分野の活動が十分きなく、

学生や研修医に魅力が伝わらず若い人材が集まりに〈い。●

(従事者研修)...                       l   lⅢ  r
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大
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動 し
'吼 11業を拡大・充実させることが必要。減額するので[

(がんウロフエッショナル養成プラン)                       .    し
・
 *部 科学省が実施してきたがんプロフェッショナル養成プランに関しては、本事業を実機の‐つとし

|   て
がんの集学的・横断的診療を行う専門医療者の育球が進んでいること、医療者の育成には長い期

間が必要とされることから、既存プログラムの評価を前提として、事業の継続を行うこと。(夫野委員)
・
本学院教育(日本す委員)      i   ょ

プログラムが努力して初期めj:がラムの作成と大|がんプ由フェッショナル養成プランは、5年間をイ

学院教育が行われてきた。それなりの成果は上がってきたと考えるが、本来の目的である優秀ながん

専門職業人はこれから輩出される。成果はこれから出てくるのでここのあともしばらく評価が出るまで、
名称をがんプロフェッショナル養成プランとするかどうかはBllとして本プログラムそのものは継続すべき

である。ただ、プログラム間の格差が大き〈、再編と低い評価のプログラムの見置しが必要である。

・ がんプロ事業は継続するべき。ただし、これまでの進捗の詳細な公表:外部評価のうえで見直すべき

と二ろは見直し、関連学会の取り組みとの連鮎 必要。さら:=医 療の中身・質の詳細な公表、評価を

促す予算付けができないか。(本田委員)

・ が んプロフェッショナルプランの卒業生が当該プランの中で教育を受ける前と後で、がん診療の中で

どのように役割が変化したかアンケート調査してはどうか。(前原委員)     :        !

(ドラッグ・ラグ)
・ ドラッグ・ラグ解消に関して、過年度に実施されてきた未承認・適応外医薬品解消検討事業費等の内

容を受け、コンパッショネL卜.ュ_スの導入、未承認薬を用いた研究者主導臨床試験を行う施設への

財政的支援、支持療法薬のラグの解消に向けた検討など、必要な予算措置を行うこと。(夫野委員)
・ が ん研究センター中央に「総合臨床試験管理センター(仮)」を設置し、企業と患者と密接な関係を持

ち、日本人患者にともて有用で必要な薬剤を第11相から海外の治験に参加できるシステムを構築する。

さらに、海外の第■、Ⅲ相試験にもひきつづいて参加する。本センター|ま〕専従の医師、年物統計学者:

看護師、薬剤師、事務員t出向企業人を配置し、少なくとも100名ぐらいのスタッフが必要である。未承
.

認薬の開発、企業t医師主導型を問わず、開発責任者と一体となって考えていくシステムの構築を目
指す。またtこれに運動して、第I相からⅢ相まで試験が実施できる医療機関のネットワニクを作り、
効率的に治験を実施する。           ｀     ・               :

‐すでに 海ヾ外で第 二相が終了しているものは、少人数め日本人患者のPKと安全性を確認ののち、速

.や かに海外第■、IE相試験に参加する。(田村委員)
・ ドラツグ・ラグの解消や光進冶療がどこで受けられるかなどの寧報発信)ま

た、治験ゃ国際共同臨床
:試験などが円滑に進むための体制整備を進めるための、シンポジウムの開催や、患者アンケートなど

の調査事業。(花井委員)
・ 中 期的な話として、最近の「エポジン注Jの率認の議論を見ると、メリットがあることが分からてぃるが、

健康リスクが杏定までは出来なぃという場合に、現在では不承認となるが、これを承認しつつ厳密な市 '

販後調査をすぅ新たな枠組みを倉1設してはどうか。具体的に1ま、行政だけでなく、専門家や専門家団
'

体にもこれまで以上の責任の負担を求め、情報公開を徹底して社会の信頼を確保しつつ、機動的に販.

売や販売中止が実行される枠組みは創設できないか」(前原委員)   .
・未承認薬のみならず、適応外薬に関わるドララグ「フグについてお状澤を明らかにすること:(松本委.

1員).            :                :
'コンパッショネートユース+1度の導入を行うこと及び患者や医療者への情報提供が積極的におこなわ

れること。(松本委損)    .

(小児がん対策)               .
・ 小児にも対応している放射線療法ならびに外来化学療法室の実施および設置施設数の評価。(原委

員)  |                            :
・1小児適応取得の推進を目的としたヽ 特許期間の延長などの明確なインセンティプの設だ。(原委員)
:ロストに見合うだけの大幅な小児加算の増額(原委員)

(その他)      1        1                          ,
・医療の中身・質の詳細な公表ご評価を促すための予算付けができないか:(本田委員)     :
・見捨てないがん医療が行われているかの調査事業。(本田委員)

- 1 ‐ -2-



【緩和ケア】

(緩和ケア研修)
・ 過 年度より実施されてきた緩和ケア研修等事業、コミュニケーション研修事業、リハビリテニションに

関する研修事業、都道府県がん対策重点推進事業(緩和ケア研修部分)等は、事業を継続するととも

に、対象者の増員や内容の拡充を進める場合は、必要な予算の増額を行うこと。(天野委員)
・ 各 がん診療連携拠点病院が、少ないスタッフで研修会を定期的に実施するのは負担が大きすぎるし、

年に 1日程度の実施では、その都度しきりなおしとなるので、地域ごとに研修施設を1-2か 所に決定
し、体制を確立して研修会をすることを進める。(田村委員)      :

・ が ん医療に携わる医師に対するコミュニケーション技術研修事業は重要と考える。その内容を学会
の学術集会で紹介するなど、内容は少なくても広くがん医療に従事する医療者にその取り組みの具体
的な内容が伝わるように考えてはどうか6(前原委員)         .  ‐

(専門医の育成)

・ インターネットを活用した専門医育成事業について:ltしい医療者に、基本的ながんに関する生物学
から診断・治療学を学ぶには、就業時間外や日・祭日でも自宅からウェブ上で勉強できることは極めて｀
有用である。そのコンテンツ作成とo」ear聞ngシステムの維持に一定の費用がかかるが、その有効利
用にがん関連学会や病院薬剤師会(看護協会との連携をはかる必要がある。■の事業を質を維持し
て継続するためには、がん研究センターに集約すべきである。(田村委員)       ′ i

(小児力,ん対策)                          ・
ご 小 児緩和ケア講習会実施体制の確立と財政的裏付けが必要。小児にも対応できる認定看護師、薬

剤師の養成を甲る。ま■、小児加算の増額。(原委員)

(その他)

, 長 期療養病床をがん専門療養病床として活用するなど、緩和ケァ病床を増床するためめ施策の実
.施に係る予算措置を検討するとともに、がん診療連携拠点病院等において積和ケア外菜おょび緩和
ケアチームの設置と拡充を図るための予算措置を行うこと。(天野委員)

・早期からのがん治療と並行した緩和ケアを促す予算付けができないか:(本田委員)       i

方が良いのではないか。(前原委員)

【診療ガイドラインの作成】     t

・ 対がん総合戦略研究にて、科学的根拠に基づいて作成可能な希少がんを含む全てのがんについて

の診療ガイドラインを作成・改訂するにあたつて必要な、関連学会等への補助金を維持・増額するとと.

もに、支持療法・精神腫瘍学,社会学等のガイドライン策定についても補助を行うこと。(天野委員)
。ガイドラインは販売されているが、これを無料で公表できるよう|こ作成主体に依頼できなし,か。(前原委

員)             .                           .

【医療機関の整備等】

(がん診療連携拠点病院の整備)
。 がん診療連携拠点病院機能強化事業費は、がん医療の質の向上と均てん化において拠点病院が

果たす役割の大きさにもかかわらず減少傾向にあることから、その増額と病院間格差の是正を図り、

拠点病院指定要件に定められたがん医療に関わる専『1畔の適正艶置|ヒ資する内容とすること。(天野
詢

     霧 1蠍E霊究眩酔鑑 憫
。 が ん診療連携拠点病院制度に関して(349医療
′
空百の医療圏におけるがん医療の向上が求めら

点病院(仮称)等を設置する場合には、その機能強イじに係る必要な予算措置を検討すること。(天野委

員)        :       ・                     ・
・ 補 助金の分配について透明性、公平性を担保すべきである。国立病院や拠点病院に重点的に補助

金が分配され、同じ仕事をしてし`るにもかかわらず、一般病院や私立病院はきわめて低く抑えられて

いる。がん相談支援事業の運営ゃ緩神ケアIF携わる専従・専任の看護師を確保するだiナで、病院とし

てはかなりの負担となっている。がんに関する相談件数は当該病院かかりっけの患者だけではなくt
,他病院にかかつている患者め相談もかなり増えており、本事業は、施設間格差はあるが評価できる事

業とな?てし)る。(田村委員),    i                  :
・ 拠 点病院機能強化事業I千ついては、医療の質向上の観点を取り入れ、充実させる大き。各都道府県
で予算をきちんと取れる対策を。(本田委員)  ｀        ‐      .

【在宅医療】               `
・ が ～に特化した問題ではなく、すべての領域において共通する問題であるpすなわち高齢の慢性撲

、患を持つた患者あ増加:夫婦のヶあるい|ま独居のハの増加、得らを'ポ ニ
トす。医療資源、社会資源

の限界等、社会全体、国家的に議論し、今後の医療体制、社会体制の整備をしていく必要がある。(田
村委員)         ヽ         l       . :

1 病 診連携・診診連携などにより、24時間体制で往診してくれる医療機関を増やす事業が必要。それに

伴う予算措置。(北岡委員)                 .
・ 在 宅ターミナルケアは技術的な問題や家族の協力の甲題がゎり、なかなか難しいこどが予想される

が、1実際にも在宅等の死亡割合は増加傾向が弱い。これは、中・長期的な課題として考え、事業規模
は小さくなっても、在宅ケアが進みに〈い背景を理解したり周郷したりすることから小規模に取

・
り組んだ

(小児がん対策)                 .
・ 平 成10年度より施行された現在のがん対策推進基本計画では、小児がん対策が盛り込まれず、小

児がん医療の質の向上や、患児・家族・経験者の支援体制の整備が不+分 であっなことから、小児が

診々療連携拠点病院`仮称)を創設し、その機能強化に係る必要な予算措置を行うこと。(天野委員'.
・小児がん診療連携拠点病院の整備とそれに必要な予算措置。(原委員)

(地域連携施策)       i  ,        _
・ :がん難民対策として 診ヽ断時や再発時に複撃医療機関との連携を考慮した治療計画書の作成を拠

点病院に義務づける。そのための各拠点病院における地域連携機能、作成支援事務補助などの強化
が必要であり、また予算措置も必要。(原委員)       一

・ 地域の拠点病院以外の病院:診療所との役割分担・連携を一層促進する事業が必要。(本田委員)
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社会学的研究など、がん患者の受ける医療の向上に資する研究に必要な予算措置を行うこと。(天野

委員)                         .

特に低線量の放射線長期被ばくに関する科学的知見は十分でなく、被曝に関わるがん発症者数等

について正機な現現を明らかにし、必要な対策の速やがな実施が求められていることから、ぶん登録

とも連携した、低線量の長期被曝にょる健康への影響IF関する大規模な疫学研究を行うこと。(天野

委員)

基礎研究は、いつどのように役に立つか、それとも役に立たないかさえ分からない性質を持うが、そ

れでも将来の新しいがん治療の道を切り開〈可能性を託すべき領域になることから、手厚く下支えする
必要がある。(前原委員)

国立が々研究センタ=研 究F~fで事業として実施する|とが望ましい。(原委員)

患者・国民への治験・臨床試験の理解を促す事業も行うべきではないか。(本田委員〉

研究関連ギ算はこれ以上減額し|い
ことが望まれる。ただし、プロジ|クト|の 高| 事ヽ業と、基礎研究

讐デ塩信勇£准野著記¥蝋霧:財理Fは
｀
「
在の観に照らしてプ甲ジエクトと胃堡?

【国立がん研究センタ■交付金】

・ 研 究センターの運営に関し公平性、透明性を担保するために外部委員をいれた運営委員会を設置し、
日本のがん医療の施策実現のためめセジタニ的な機能を集たす。(田村委員)    ・
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【がんの―予防】

(学校教育)
・ 国 民の2人に1人が罹患するとされるがんに関する普及啓発を進めるため、小中学校における保健体

育や、小学校における総合学習などで、がんや医療、いのちに関する教育カリキュラムの拡充を図り、
副読本の作成と配布など、がん教育の充実に係る必要な予算措置を行うこと。(天野委員)・

・ 幼稚国、小学校から成人病予防のための教育、と〈に肥満、食事について、教育カリキュラムに取り :
入れて実施する。小学校高学年からは性教育とドラウグ、禁煙教育をカリキュラムに取り入れる。(田村

委員)                                     .

・ 青 少年期からの教育を充実させることが、結局は早道1思われることから、中高校のカリキュラムベ

の追加。(原委員)          ・           、

(啓発普及)
・ 医 師のがん患者や国民―般に対する食事指導能力を高めるために、学への協力を得てがんと食事
の疫学的知見を学び診療に活かすことを支援してはどうか。実際には、学術集会などを通じた講演や
学習教材の配布を学会が行うこととして、新たな予算は出来るだけ小規模にするのが現実的。(前原
委員)         .

ド・ TVで の喫煙シーンの禁止、TVコマTシ ヤルでの受動喫煙防止や啓発など世間全般の意識に働きか
ける事業が必要6それに伴う予算措置。(北岡委員)           1  ・

【がんの早期発見】          .

(がん検診)          .
・ 厚 生労働省、文部科学省(経済産業省によるがん,策 関連予纂|ま明らかであるが、がん検診を実

「苫塁配寛Ъ瞥蟹裳鼻1観碗訴虐繁[翠ξ:甘務i雲乳曇雪質輩奮兆ヽ
員)

・ 市 町村レベルのがん検診はすでに限界が見えている」開業医や中4)病院1主ょぅがん検診あ委託と
医療機関べのインセンテイブ(検診協力機関への何らかの報酬)、職場検診の制度管理ならびに完遂

: 率 を保健所が監査する。(田村委員)
・
検診対ネの個人に通知する仕組みの全国的な整備。(本田委員)

・企業検診め充実:(特に女性のがん検診ぶないところ)(本田委員),          .・
・ 女 性特有のがんなどに対するが～健診推進事業に関して|まt対象となる疾病や対象年齢、方法など

‐

1 ■について、科学的根拠に基づいた検討をもとに予算措置を検討するとともに、腱診の精度管理に係る
事業や、受診対象者・要精検者への市町村の個別勧奨に対して、必要な補助を行う「と。(天野委員)

【がん研究】    _      .   :

' 臨床試験や臨本研究への公的費金の増額t特に難治がん。希少がん。日本人に特者のがんゃがん
遺伝子に開する研究と臨床試験ネットワ

ニク、臨床7究に蘭わる専門職の育成、がんに関わる心理・

・ ク リティカルバスの運用が低水準であるようなので、その理由について簡単なヒアリングでも実施し

てはどうか。(前原委員)

【がん医療に関する相談支援及び情報提供】

(相談支援)                                      .
・ がん診療連携拠点病院の相談支援センタニに関して、拠点病院機能強化事業費の適切な執行も含

め、その相談員の配置に対して拠点病院のインセンティプを確保するとともに、一定の経験等を有する

がん患者団体やいわゆるビアサポーターとの連携を図るための予算措置を検討すること。(天野委員)
・ がん患者や家族、経験者からの相談に24時間・ワン不トップ1子て対応する全国コールセンターの設置
に係る予算措置を検討するとともに、医療・介護・福祉"がん患者団体などの地域医療資源が連携し、
包括的ながん患者支援を行うための地域統括相談支援センタ■事業を継続すること。(天野委員)

・ ピァサポニトあ実態把握および効果検証事業、ピァサポートに関わぅ既往文献の収集 ・整理事業及

び相談支援センターとピアサポータ〒による連携モデル事業の実施。(花井委員)    、
・ コンテンツの内容の充実および相談員の教育カリキュラムの変更のみで特に予算の増額ぶなくても

対応可`(原 委員)

1全国各地で広がりを見せているピアサポー陣業について実態調査め実施。(松本委員) ・ ' ・
・相談支援センター湘談員との連携支援のための合同研修事業の実施i(松本委員)

(患者支援)
・ 長期I手わたつて継続して治療を受けるがん患煮にういてく高額療養費制度における負担上限額を所

得に応じて軽減する1三あたちて必要となる予算の措置を行い,がん患者及び経験者の就労・復職支援

に資する制度上の改正に伴い必要となる予算の措置を検討すること。(天聾委員)

(情報提供)           、
・ が ん情報センタニのパンラレットはEp層1物も作成じ下攣点病院に配市して14どうかもまたI印刷製本

費が多くなりすぎる場合は、チラシ風の1枚紙(表と裏)を作成して配布して悴どうか。(前原委員)

【がん登録】                    1     ｀

1“ 間 顕はt疾患登録は進んでいるが、市町村が1個人情報保護」のため住民の情報提供ができないこ

とから、予後調査が十分できないFIで ある。本的な整備を求める。これなしに、各医療機関での努力

だけでは、無理である。(田村委員)                 ′         ヽ

・ 都 道府県の登録センターの機能強化のための予算措置と立法化。背番号制度の利用。後者につい

ては、特1主国民への春蒙が重要。広報予算の確保も(原委員'   1

・
 院 内がん登録の周知が低水準のようなので、これも拠点病院にチランを配布して、外来や病棟に置
:く、掲示する、入院時説明文書に差し込む、ことをしてはどうか。(前原委員).

J が んの経患状澤ゃ喫煙率などにっぃて、国立がんセンタ「とがん関連学会とで、毎年、あるい|ま半
: 年に1度くらい定期的に国民向けの記者会見を行つてはどうか。(前原委員)  ..  .

― がん登録itつしヽで、一腰市民向けの間知と情報提供に積極的に取り組むことご(松本委員)  .

-6-
-5‐



資 料 3

各専門委員会か らの報告について

(がん研究、小児がん、緩和ケア)

平成 23年 7月 27日
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平 成 23年 7月 2‐7日

がん対策推進協議会がル研究専門委員会

がん対策推進協議会がん研究専門委員会の報告

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～ ■ 6:00

_ =場   所 :厚生労働省専用第 17会議室

議  題 :
´1)が ん研究専門委員会運営規定について

2)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の上、今後の検討項目を協議6   ′
・主な検討項目を以下とした。

(1)基 礎研究～橋渡し研究のあり方
,  (2)創 薬にかかる臨床研究のあり方

・(3)医 療機器開発研究のあり方

(4)疫 学的、政策的研究のあり方

(5)そ の他、研究に関する諸事項について

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～ 17:01o

場  所 :経済産業省別館 10階第 1014号会議室

議 ′ 題 :                      ~

1)が ん研究支援体制について .                   :
~         (1)厚

生労働省における
'が

ん研究体制について ‐:

(2)文 部科学省におけるがん研究体制にづいて｀
       (3)経 済産業省におけるがん研究推進の公的支援状況にっぃて

(4)内 閣官房医療イクベーション推進室の創設等にちいて
2)が ん研究専門委員会における今後の検討課題にっいて
3)日 本の基礎的がん研究の現状と課題について

3.第 3画 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ん 17:00

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
‐

(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        一

2)基 礎～橋渡し研究の論点整理          ■

. い
        :
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4.第 4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 5月 31日 (火)14100～ 17:Oo

場   所 :厚生労働省 17階 専用第 18・ 19120会 議室

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

5.第 5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 6月 14日 (火)14:00～ 17:Oo
l       場   所 =厚 生労働省 9階省議室

′  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

6.第 6回がん対策推進協議会がん研究専門委員会
同  時 :平成23年 6月 21日 (火)14:00ん 17:00
場  所 :厚生労働省12階 専用第14会 議室
議     提 亘 :                                   ,

1)医 療機器 (診断機器6治 療機器等)開 発のあり方について   `
2)そ の他                        ´

7.第 7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 6′月30日 (禾)141oo～ 17:00

場  所 :三田共用会議所 3階  C・ DoE会 議室

議  題 :

1)医 療機器 (診断機器、治療機器等)開 発の論点整理
:   2)公 衆衛生 。政策研究分野にお:ける論点整理              ,

3)日 本のがん研究に関するその他の動き                r
｀
  、

‐
 4)そ の他のがん研究の計画に必要な事項

8.第 8回 がん対策推進協議会がん研究専門琴員会 .         1   .
日 , 時 :平成 23年 7月 1■ 日 (月)14100～ 17:Oo

場  所 :厚生労働省専用第 23会 議室

、   議   題 :  _     ヽ

1)基 礎研究 。橋渡し研究分野の論点整理

2)臨 床研究分野の論点整理              ′

3)医 療機器開発分野の論点整翠
'    4)公

衆衛生 ・政策研究分野における論点整理
,   5)そ の他の事項に対する論点整理         .ヽ t
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がん対策協議会がん研究専門委員会からの報告 H23_7.27

がん研究専門委員会 委員長    :

野田 哲 生

がん研究専門委員会では、次期がん対策基本計画における、がん研究推進の

あるべき姿を明らかにするために、これまで 8国 にわたってく関係者 よリヒア

リングを行い、委員による議論を重ねて来た。具体的には、今後 5年 間のがん

対策 にとうて重要と考えられるがん研究の分野を設定 し、各分野のがん研究の

現状 に関 し、ヒアリングを通 じて評価を行い、その分野における重要な課題 ・

問題点を洗い出した。その上で、その角牢決に向けて、今後 5年 間に実施すべき

施策 ・対応策について話 し合いを行い、全委員の合意に基づき結論 を導き出し

た。 こうした課題 ・問題点と対応策が、「論点整理」として添付の資料にまとめ

られている。この 「論点整理」は、今後、協議会における討議により
｀
、追加 あ

るいは改訂を加 えられた上でt次 期がん対策基本計画のがん研究部分の骨子 と

なるべきものと、専門委員会委員は考えている。特に、施策 ・対応策の項 目中

の、下線が引かれている部分については、是非 とも、次期がん対策基本計画に

書き込まれるべきと、専門委員が考えているものである。

なお、議論のための分野設定は、以下のとお りである。

1)基 礎研究 ・橋渡し研究(TR)

2)臨 床研究

3)医 療機器の開発研究

4)公 衆衛生研究と政策研究           |

5)そ の他、全般的な課題 と対策について
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1.基 礎研究および橋渡し研究(TR)

―
輌
１

課題、́問題点等 ン」に          対 応案

1.基 礎研究

1)全 般的課題

わが国では、シーズ探索を始めとして、

実際の臨床応用を強く意識した基礎研究が

足している。

2)具 体的な課題、問題点

① わが国では、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な′点は、大きな問題で

ある。また、新規標的の探索や新薬開発に重要な公的バイオバンクも

確立されておらず、これらが、わが国におけるがん研究推進め大きな

障害となっている。

② 欧米や中国などでは、大規模なゲノム・エピゲノム情報データベース

を国家規模で構築している。これらのデータは、がん研究においても、

新規標的分子の発見や新薬開発、個別化治療確立などに必須であり、

わが国でも早急な体制整備が必要である。

③ わが国では、 臨 床応用介の道筋が明確な基礎研究領域への集中的な

研究費配分が行われておらず、結果として新規治療標的発見や新薬開発

につながっていない:

創薬や医療機器の開発など、

、質的にも量的にも大変に不

1.基 礎研究

生命科学を基盤としたがんの基礎研究の国際的優位性を維持しながら、

国家として、実際にがん医療の開発につながる各種シーズの探索を強力

に推進し、それががん患者の手元に届くまでの道筋を見据えた基礎研究

生重点的に支援すべきである。

2)そ の対応策

① 速やかにゲノム研究に関する 「包括同意」のコンセンサスルールを整

備すべきである。加えて、今後のがん研究推進に必須の公的なバイえ

バンクを設立し、製薬企業を含む全ての研究者が公的バイオバンクを

利用するためのガイ ドラインの整備も、併せて行う必要がある。

② ゲノム・エピゲノム解析を行う解析拠′点を整備し、公的バイオバンク

とリンクしたネットワークを構築する必要がある。

③ わが国で有効4

に、以下の分野に集中的な研究費配分を行うべきである。

iil

がんゲノム・エピゲノム解析研究

リーニング、前臨床試験を含む)

二)がん診断バイオヤーヵ―の開発 (早期診断、効果予測)

(化合物スク
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④ 研究成果の評価システムが確立されておらず、研究費が効率的に活用

されていない

2.橋 渡 し研究OD

l)全 般的課題

近年、国レベルで TR研 究支援が重点的に行われていることは評価で

きるが、革新的がん医療技術の開発において TR研 究は非常に重要であ

り、国内でのTR研 究推進には、未だ多くの課題が存在する。

2)具 体的な課題、問題点

① 知財 。薬事など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 非臨床試験を実施するための研究費およびアカデミアにおける実施

施設がない

③ TRに 対する適正な評価と長期的な研究費配分がなされていない。

市)放 射線治療機器開発にむけた放射線生物学や医学物理学研究  .

④ 海外の評価員を参画させる評価システムの導入や、計画 `実施 `追跡

の各フェァズに沿つた評価システムの構築を行い、その成果に基づく

研究費配分を実施する。

2.橋渡し研究ORl

l)そ の対応策

アカデミア創薬やアカデミア発医療機器開発の強化を目指しTR研 究

の特異的側面を理解した上で、以下の課題を速やかに解決し、施設およ

び研究費の両面でのTR研 究支援をさらに強化すべきである。

2)そ の対応策

① アカデミアTR拠 ′点施設で、知財、薬事、生物統計、データマネこジ

ャー等の専門家の定員化を図り、開発支援体制を整備・強化すべきであ

る。また、ベンチャー企業に対し、薬事面などの支援を行う公的コン

サルタント体制を構築すべきである。

② 「目利き」による、各種シーズの評価システムを確立し、臨床応用が
´

有望視されるシーズに対しては、公的研究費を二より非臨床試験をサポ

‐ 卜すべきである。

③ 出日を見据えた評価を厳正に行い、左望と思われるシ■ズに対して

は、重点的かつ長期的な研究費サポ‐卜を行う。



2。臨床研究
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課題、問題点等 対応案

⇒

①
　
　
②

臨床研究の全般的課題

がん臨床研究の統合・調整を行う組織が存在しなぃ 、

先進国ではICH,GCP準拠の研究者主導臨床試験が一般化している
が、わが国の研究者主導臨床試験では試験の質の担保がされていない。

③ 未承認薬や適応外薬を用いた臨床研究を実施するための適切な常J度

構築がされていない

④ 臨床研究を支援する専門職の育成 :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 ・

⑦ 倫 理審査委員会の施設間格差がある。

③ 固 形がんに対する手術や放射線治療に対する臨床研究への支援が不

十分               ・

1)そ の対応策      、

① わが国のがんの臨床試験を統合 。調整する機関を設置しスタッフの常

勤化を図る。

② 未承認薬および適応拡大試験では治験届に準じた届け出を行つたう

えで、ICH―GCP準 拠とすることを目標に、試験実施体制整備及び試験

の支援を行うと共に法整備を進める。

9薬 剤供与やデータの受け渡しなどに関する枠組み (米国でのCRADA

に該当)を 国と企業との間で整備する必要がある。

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、薬事行政への参カロ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

⑦ 倫理審査委員会の判断の質の確保のために、中核的な施設での判断事

会のレベルアップを図る

③ 新しい手術手技や放射線治療の臨床研究の推進および薬物療法も含

ゅた集学的治療開発を推進する臨床研究、の支援を行う。

⑥
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2)新 薬開発試験に関する課題

① Fむst‐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 希少がんでの臨床試験ネットワーク整備が不十分

3)適 応拡大 。および標準化を目指した試験に関する課題

① 全ての適応拡大を治験で行うことは現実的に困難である。また、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できるよ

うな制度構築が十分ではない。

② 臨床研究・臨床試験への公的資金が不足している。また、臨床研究

臨床試験に対する評価の体制が不十分である。

2)そ の対応策

① 世界基準の first‐in‐humar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 (データセンター機能や薬事面でのサポー ト体

制整備を含む)を 行う

② 既存のグループを有効利用して希少がんの臨床試験ネットワこク整

備への支援を行う

3)そ の対応策

① 遡 錘 堀 轍 幽 幽 塑 晟 越 堕 込 山 堕 鯉 工 当 選 幽 笠 皿 堕 整

備などに積極的に取り組み、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である。

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

五)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

② 臨丞憂究 ・臨床試験全の公的資金の増額および臨床試験グルニプ

の基盤整備のための選択的投資を行う。

臨床試験の進捗・成果を厳正に評価し、効率的な研究費配分を行 う。



3.医 療機器の研究開発
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課題、問題点等 対応案

1)全 般的課題

日本の医療機器産業の国際競争力は低下傾向にある。近年、日本発の

医療機器は少なく
…
、特に、治療機器は大幅な輸入超過となつている。

2)具 体的な課題、問題点

① がん対策において革新的医療機器の開発や改良が果たす役割の大き

さに比べて、その基礎的研究および TR研 究に対する支援がきわめそ少

ない。「                  :

② 医療機器開発では、「改善・改良」プロセスが重要であるという特徴が

あるが、そのためのTR研 究・臨床研究を推進する環境が整備されていな

い。

③
‐
医療機器の承認審査制度が、必ずしも、現在のがん医療に必要な医療

機器の多様性に対応できていない。

1)そ の対応策

日本の強みを生かした、国民のニーズの高い情報型医療機器の開発を重

点的に推進すべきである。具体例 として、下記の研究開発を挙げること

が出来る。

① 先進的な生体分子イメージング技術を活用した診断システムの開発

② 4次元等の生体情報を活用した鯵 型次世代放射線治療システ

ム (X線、粒子線)の 開発

新しい光技術 (近亦外光、レーザー光など)や 画像解析技術を応用

した革新的内視鏡診断機器、および、より安全性を高めた内視鏡治

療機器の開発

手術治療に関する医療機器 。医療材料 (高精度手術、低侵襲手術の

ためのインテリジェントメディカルディバイス、ナビゲーションシ

ステム、情報型医療機器、次世代手術ワークフロー解析システムな

ど)の 開発

2)そ の対応策

① 放射線生物学・放射線物理学等の医療機器開発の基盤となる基礎,TR

研究分野への研究費配分を強化し、さらに機器開発に特化した'TR研

究・臨床研究の支援制度を構築すべきである。

② オープンイノベーショ_ンを可能とする医療機器開発プラットフォー

ムを構築し、そこでの探索的臨床研究士POC取 得のための臨床試験の

効率的な推進を、持続的に支援すべきである。

③多様な医療機器に対応できるよう、審査。承認体制の整備を急ぐべき
である。                 .

③

④



3)必 要な人材の不足

医療機器開発の推進に必須の、医学物理学、医工学、

サイエンの専門家が不足している。

だイ

3)そ の対応策    。

医学物理学や医工学の大学院コースの設置を促進するとともに、従来

の大学院における産学連携や学際融合の教育プログラムの拡充を図

る。

レギュラトリー

‥
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①

4.公 衆衛生研究および政策研究

公衆衛生 (予防観察 ・予防介入 ・検診評価 )研 究

法制度 ・指針      ~                ・

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=夕 )が 円滑に活用できない。

・公衆衛生研究では、個人情報を用ぃ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。

1.公 衆衛生 (予防観察 ・予防介入 ・検診評価)研 究

1)そ の対策

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

スを保ちうつ、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

National Death lndex)を 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直接扱わない仕組みを構築するべきである (研究

者の研究費からの支出により運営)^

・情報利用者としての研究者に、=定 の資格 :条件を課すことにより、

個人情報保護安全管理を徹底するぃ

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

全1三分けて記述することにより整合性を高める。

・ゲノム研究指針における同意レベルや、多施設共同研究の場合の匿

名化プロセスなどを他の指針と調整する。

③  【施設倫理審査委員会における判断の平準化】倫理審査番員会が保

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グコタベ=ス 化し、他の組織で参照できるように公

開する。             ‐

・疫学研究倫理指針の適切な適用例を示して公開する。

―
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ト

② 研 究倫理指針が、ゲノム研究 。疫学研究 臨ヽ床研究などばらばらに

存在するためて́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。

・ゲノム研究指針における同意レベルや、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。

③  倫 理審査委員会 の半1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大、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。              ｀ ,

・疫学研究倫理指針は、他の指針に比べて研究対象者からの同意を必

ずしも必要としない場合が多い。

現状と課題 施策と目標
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2)施 設 ・基盤整備                    `

① 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 (Oo6rdiating 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。

② Needξ‐dr市e■の研究分野 (QOL、pchcy repearch、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。

。Cllriosity drivenとNeeds‐dr市ぬ の混合した分野も存在する。

3)研 究費 ・研究費配分

① 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。

・介入効果の大きさ (がん死亡、罹患の減少)が 大きいにもかかわ

らず、予防 `検診分野に配分される研究費が、診断 。治療分野に比

べて少ない。

・予防観察研究には、国際レベルに近い研究費が配分されるように

なつた。                 ‐

。予防介入研究 0検診評価研究べの研究費配分が、欧米先進国に比

べて少ない。

・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。 _:

2)そ の対策           J

① 【研究支援専門機関の整備】研究マネジメン トに関する専門性を有す

る人材を有する研究支援専門機関を整備する。

・大学修士レベルの専門家集団 (研究者ではない)に よる支援が必

要となる

② 【研究者の不足 。研究統括機能の強化】研究費配分のみではなく、

Workshop開 催、Network構 築による Needsldrivenの研究分野の人

材育成の仕組みを研究統括機関に設置する

。Nёeds・driven分野を広めに設定する。

3)そ の対策

① 【他分野との優先順位づけなど】他の研究分野との間で、あるいは、

公衆衛生研究の各分野の間で、研究投資の裏付 けとなるよ うなデー タに

基づ く研究着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。

・介入を中心とする公衆衛生研究 (大規模予防介入研究や検診有効性

評価研究)に 対_して、重点的に研究費を配分する。

・大規模予防介入研究や検診有効性評価研究の中で追加的な生体試料

を収集し、フォローアップ情報を利用することで、正常人を対象と

するバイオバンク (発がんリスク評価や検診有効性評価に利用す

る)を 効率的に構築できる。

・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。

・長期にわたる研究については、計画期、実施期、追跡期、評価期と

フエァズにあらた研究費の配分と適切な評価の仕組みをつくる向
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2:政 策研究                        12.政 策研究

、     11)そ の対策1)法 制度 ・指針

① 【公的統計・行政資料の研究利用促進】            l①  【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】                   l②  【研究倫理指針の共通化】

③ 腕 設嗣 審査類 会におけ捌 断の朝 日    |こ 滉 事器:馨 ]墓費基だユけ綱 断の期 日

12)その丼策2)施 設 ・基盤整備

①【研究者の不足。研究統括機能の強化】
       ぁ二:ズに基18理菫璽[機量i纂翼篠電磁籠Z竜権|② 【課題設定機能 。研究統括機能の強化】対策の現状から 対策の現状データに基づいたΨ L沐醒蘇社懺 日E・り 九椰伯懺 月こυノ駆16」刈束 り男仄

]｀
り

|ソ

ニ'ス に丞

1裏進験雷 万種君顧:鮮 卯鮮暦置盾≦√ F」

V否 7現
状デ~夕 .

づいた課題設定の仕組 みが脆弱

・研究統括組織に課題設定のための専任研究者を置く

。Peer re宙 ewの 立場を保つ

③ 【各対策分野で優先すべき政策研究】対策の現状から

lII:季 f鷺 19に         す

べき
警
本研究】以下の研究分野に対して優先的

た重要な研究分野について、優先的に研究費が配分さカ

果として、研究成果に基づいた対策の推進が遅れている。      | 。 ヵさん検診の精度管理、受診率の向上施策に関する研究  ~
√

。がん予防 の実践に関す る研究
 `｀

。がん診療 の瞥評価 に関す る評究

・患者の療養生活や就職支援などのための患者コホー ト研究

13)そ の対策3)研 究費 ・研究費配分

① 【他分野との優先順位づけ】                  16【 他分野との優先順位づけ】



(付)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、資金的支援のニーズはさ

まざまであり、長短両面がある。

3 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

② 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。

・診療ガイ ドラインガイ ドと異なり、作成担当の受け皿となる適切な

学会がない。       .

その対策

① 診 療ガイ ド2イ ンを1饉 立皇亜鑑量≧皿攀 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、質の保証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 トの作成機関を構築する

② 壬 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 関や 学 会 (支梯 が 必要 )な どで ガイ ドライ ンを作 成す

る 。

‥
一
ヽ
１
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5。その他

1)が ん研究を担 う人材の育成における問題`点

① 大学等における臨床研究者の育成システムが、いまや、がん医療の高

度化に対応できていない。がんプロフェッショナル養成プランも、が

ん研究人材養成には対応していない。

② 基礎研究から臨床研究まで、全てのがん研究領域において、医学部出

身の研究者が減少している。これには、着手臨床医のがん研究離れが

大きな要因の一つとなっている。

③ 橋渡し研究や臨床研究、さらには、大規模疫学研究など、システムと

して推進されるがん研究において、臨床研究のCRCや データマネージ

ャーに代表されるような、その推進に必須の、1研究者で'まない専15職
の育成システムが確立されて●らず、これらの人材の不足が研究の停

滞を招いている。

④ がん研究領域における人材の流動性が限られており、結果として、国

際化の遅れや女性人材の登用の不足を招いている。

1)そ の対応策

① 医学部および医学系大学院における、がんに関する教育の充実を図る

とともに、一貫した戦略的な研究者育成システムを確立することが急

務である。次期がんプロフェッショナル養成プランの目標の一つとし

て、がん研究者の育成を明示するべきである。

② 国内に、総合的がん研究・臨床拠点 (comprehens市e cancer center)

を整備し、そこにおいて戦略的ながん研究者育成を行うべきである。

③ がん研究推進に必須な各種専門職の戦略的育成とキャリアパスの確

立を行うべきである。具体的には、研究拠′点における常勤ポストの増

設を行うとともに、卒前・卒後教育の充実を図るべきである。

④ がん研究領域の国際化と女性人材の参画促進を目的とした、公的な支

援制度を構築する必要がある。

課題、問題点等 対応案
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2)が ん研究の推進体制における問題点

① 力Sん研究推進を支援している関係省庁間の連携が十分でなく、国とし

ての戦略的ながん研究推進が行われていない。現在、厚労省と文科省

が推進している第 3次 対がん10ヵ 年戦略においても、その連携して

の立ち上げ以降、その推進における二省庁の連携体制はとられていな

い。また、予算配分から研究成果の評価にいたるまで、研究領域ごと

の壁が高く、がん研究全体を見渡した効果的な研究推進が出来ていな

い 。

② 各研究事業の審査や評価において、基礎研究から臨床研究までの一貫

した流れに対する視点が弱く、がん医療開発への効果的な貢献が出来

ていない。

3)国 民そしてがん患者 とがん研究の関係に関する問題点

① 力Sん対策の他の領域に比して、がん研究の領域は、市民や患者に対す

る情報提供や広報活動が大きく遅れており、各種のがん研究推進事業

の具体的な目的や成果について、国民に対して判 り易く(透 明性の高

い説明がなされていない。そもそも、現在、国内における全般的なが

ん研究事業の推進状況を知ることは極めて困難である。

② 治験や臨床試験に関する情報の開示や広報活動が不十分であり、患者

の臨床試験べのアクセスを困難なものにしている。

の がん研究に関する倫理審査に関する問題′点

① 現 在のがんのゲノム解析研究に関する三省庁共通ゲノム倫理指

針が、近年のゲノム解析技術の進展に対応できていない。|

② 研 究倫翠指針が、ゲノム研究 ・疫学研究 。臨床研究などばらばら

2)そ の対応策

① 国内の全てのがん研究の推進状況を俯昧し、関係省庁の連携を強く促

進するような機能を持つ組織を構築して、国レベルでのがん研究の企

画から、その成果の評価までを担わせることにより、がん研究財源の

確保から、国際的競争力の維持まで、高い戦略性を持つたがん研究推

進を行 う必要がある。

② 倉J薬や医療機器開発など、新たながん医療の創成における出口が明確

な研究事業に、より焦点を当てた支援がなされるべきである。

その対応策

公的な研究機関と関連学会等が連携して(国内の全てのがん研究推進

状況に関して、市民や患者さんが容易に理解することが出来るような

データベ■スを構築し、これを公開する必要がある。

② 臨床研究グループやTR研 究拠′点に対して、公的研究費の支援を行う

ことで、その臨床試験情報の開示・公開を促進する必要がある。

0そ の対応策

① 三省庁共通ゲノム倫理指針の改訂を、速やかに行わなければなら

ない。

② 各研究領域の研究倫理指針を統合し、がん研究全般に関する共通部



に存在するため、境界領域での適用範囲に混舌」があり、細部にお

ける整合性が保たれていない。   ・

【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

判断に施設間格差がある。                '

分と、各研究領域に対応する個別部分とに分けて記述することによ

り、その整合性を高める必要がある`

③ 倫理審査委員会の半J断を平準化するために、中核的な研究組織に

おける倫理審査委員会の判断事例のデータベ,ス 化を、公的研究費に

より支援 し、他の組織で参照できるように公開すべきである。

―
贔
劇
―



‐
                   平 成 23年 フ月27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の報告

1.第 1回がん対策推進協議会小児がん専門委員会         ‐

日  時 :平成23年 1月 11日 (水)14:00～ 16:00

場  所 :厚生労働省専用第17会議室      ′        .

議  題 :小児がん専門委員会の検討内容について

; ・ 協議の結果、主な検討項目を以下とした。

.     1)小 児がんの診療体制健 点化、集約化)

2)患 者家族への支援体制             :

3)長 期フォローアップ体制
‐

'  ,   4)難
治がん対策     '

5)が ん登録   : :

の5項 目について検討 し、小児がん対本について本協議会に提言する。

2.第 2回 がん対策推進協議会小児がん専F号委員会

日  時 :平成 23年 2月 9日 (水)14100～ ■7:10        1

場  所 :三 田共用会議所

。議  題 :小児がん診療体制につJ てヽ

。各委員の提出資料及び参考人の意見等を参考に小児がん診療体制につい

てtと りまとめを行つた。 .…             :

参考人 :多 田羅竜平氏 (大阪市立総合医療センター緩和医療科兼小児内科医長)

`増子孝徳氏 (弁護士法人のぞみ法律事務所代表社員)

3.第 3回 がん

貝  .時

場  所

議  題

参考人

対策推進協議会小児がん専門委員会

平 成 23年 6月 8日 (水) 1 7 : 0 0～ 1 9 1 0 0

厚生労働省専用第12会議卒    ,

小児がん診療体制の在り方等及び小児がんの患者蒸援、長期フォロニアシ    ‐

プ等の参考人意見聴取等について

。小児がん診療体制の在り方等について、具体的な体制等につぃて議論を行

うとともに、次国の議題である小児がんの患者支援、長期フォロ,ア ップ等

について参考人から意見聴取。   メ

石田也寸志氏 (聖路加国際病院ガ)児科医長)        ・

梶山祥子氏 (神奈り|1県立こども医療センターボランティア・コーディ
.ネ

ーター)

-18-



4.第 4回 がん対策推進協議会小児がん専門委員会             ‐

日  時 :平成 23年 6月 29日 (水)14:00～ 16:30

場  所 i東海大学校友会館 富 士の間

議  題 :小児がんの患者支援、長期フォローアップ等ついて

。小児がんの患者支援、長期フォローアップ等ついて、前回の参考人から

の意見聴取を参考に各委員からの提出意見について、議論を行つた。

5.第 5回 がん対策推進協議会小児がん専門委員会

日  時 :平成 23年 7月 13日 (水)14:00～ 17:00

場  所 :ホテルフロラシオン青山 芙 蓉西

議  題 :小児がんの患者支援、長期フォローアップ等及び小児がんにおける難治が

ん、研究、教育 ・研修等ついて

。前回積み残しとなった小児がんの患者支援、長期フォローアップ等のまと

め及び小児が々における難治がん、研究、教育 ・研修等の問題点にらぃて、

各委員からの提出意見により議論を行つた。

6.第 6回 がん対策推進協議会小児がん専門委員会     :

日  時 :平成 23年 7月 26日 (火)14:00～ 17:00  i

場  所 :三 由共用会議所 3階

議  題 :小児がんにおける難治がん、研究、教育 ・研修等ついてのとりまとめ及び

イヽ児がん対策についてのとりまとめ         ′    i

-19-



1.

.    平 成23年 7月 27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の報告

第 1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 1月 11日 ・(水)10:00～ 12:00

場  所 :厚生労働省専用第17会議室

議  題 :緩和ケァ専FF委員会の検討内容につぃて
。協議の結果、主な検討項目を以下とした:          =

‐
1)緩 和ケアに関する研修について             '

2)在 宅も含めた緩和ケアの在り方、地域連携について

3)緩 和ケアの質の評価
'(ア

ウトカム評価等)に ついて

第2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 2月 25日 (水)14:00～ 17:00 1ヽ        _

場  所 :厚生労働省専用第17会議室

議  題 :緩和ケアに関する研修について

参 考 人 :木澤義之 (筑波大学大学院 人 間総合科学研究科)、

3_ 第 3回 がん対策推進協議会緩和ケア専門委員会        :

平成 23年 6月 7日 (火)14:Op～ 17:00※ 3月 lo日 は開催延期
厚生労働省 12階 専用第 12会 議室 :

がん患者家族が望む療養場所と地域連携のあり方にういて 「

森田達也 (塾隷三方原病院緩和支持治療科)    ¨  :

時

4 _ 第 4回 がん対策推進協議会緩和ケア専門委員会

時 :平成 2・3年 7月 12日 (火)13:30～ 17:00

所 :ホテルフロ;ラシオン青山 芙 蓉東          ｀  1

題 r治療の初期段階からの緩和ケアの実施にういて

考 人 :田村研治 (国立が～研究ャンター中央病院乳腺腫瘍内科)

清水奈緒美 (神奈川県立がんセンター医療相談支援室)

第 5回 がん対策推進協議会緩和ケア専門委員会       :

時:平成23年 7月19日 (火)'1き :o6～ 16:00
所 :三田共用会議所 3階 C・ D・ .E会議室           :

題 :1)治 療の初期段階からの緩和ケアの実施について (継続議題)
2)緩和ケアの軍の評価Q現林ヤ|ついて

考 人 :原一佳 (画家)            ‐        :

宮下光令 (東北大学保健学科家族支援看護学講座)

2 _

所

題

人考

旧

場

議

参

日

場

議

参

5 .

日

場

議
一
　

参
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平成 23年 4丹 7月

がん対策推進協議会

がん患者に対する支援や情報提供の今後のあり方等について (案)

(はじめに)

がん対策基本法に述べられているあるこおり、がん患者の置かれ
てし)る1犬況に応じ、本人の意向を十分尊重してがんの治療方法等が
選択されるよう、がん医療に関する情報の収集及び提供を行う体制
のを整備並びに事るために必要な施策を講するととも1こすがん患者
及びその家族に対する相談支援等を推進するために必要な施策を講
ずることが重要である。

これまで、厚生労働省においては、がん診療連携拠点病院に対し、
研修を修了した相談員を配置した相談支援センターの設置を義務づ
け、傘国のがん憲者への相談支援 ・情報提供の体制整備を行つてき
た。また、国立がん研究センターにおいては、全国の相談支援セン
ターの相談員の養成や、がんに関する情報を掲載したバンフレット
の作成及び拠点病院における診療実績の/AN開等を行つてきた。さら
に、平成22年 9月には、「国立がん研究センター憲者必携サポート
センター」を開設し、全国のがん患者やその家族からの電話相談に
応じている。さらに、がん患者及び患者団体等は、行政機関や医療
従事者蕉協力しつつ、がん患者相談等に対して主体的な取組が行わ
れてきた。        1

.がん憲者に対する支援や情報提供の更なる推進に資するため、当
協議会で寒中審議を行い、今後のあり万等について、以下のとおり

瑾藝柔鼻薔』墓菫β岳 、1総 暴 彗Fを す
oと

γ「
が々

菅
警

(患者 ・家族への支援体制について)

・ がん憲者及びその家族への相談支援については、これまで、が

ん診療連携拠点病院に設置された相談支援センターにおいて

行われてきたところ。これに加え、平成23年 度予算において

は、都道府県に地域統括相談支援センターを設置し、拠点病院

の相談支援センターとの役割分担や連携について整理し、患者

及びその家族等のがんに関する相談について、心理、医療や生

活。介護等様々な分野に関する相談をワンストップで提供する

(予約なしに、三度の訪間で、嚇要とする情報や相談が受けら

れる)体制を支援。今後、全都道府県においての取組が期待さ

れる。

がん診療連携拠点病院に設置された相談支援センターは、がん

春者・家族の治療や療養における不安を軽減し、家庭復帰や社

会復帰を果たす上での支援を行うなど仁とって非常に重要な

機能を有する。ただし、相談員の職種等により相談対応への姿

更なる質の向上を目指し、地域や患者。家族各病院の実情実差
に応じた、各相談支援センターの自律的。主体的な取組を促す

体市」整備を行い、他の相談支援センタTに好事例として紹介す

ることが必要である:  …

また、相談支援センターにおいて、習熟した相談員の定着や正

確ながん診療情報の作成と/AN表のための医療職の充実を含め、

より質の高い相談支援を可能な限り客観的に評価する指標を

作成した上で、が行われるためのインセンティプを付する方向
で検討する。             .

さらに、今後、がん患者及びその家族等にとつてわかりやすい
ように、がん診療連携拠点病院め機能や相談支援センターの場
所がわかる掲示や、相談できる内容を院内の特定の場所に一定
の箇所数掲示することやホームページ等にわかりやすく表示

することを、拠点病院の指定の要件とする。

また、がんという命に関わる病を抱え、不安や悩みを抱える患

者・家族に対し、同じような経験をした者同士の共感や支え合

い (以下、「ピアサポート」という。)は支援の一つになること

が期待され、ビア事ポートがんという共通体験を持つ者の語り

合いや学び合いをとおして互いに支え含うという、医療者とは
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得られるような                `)壕 騰
が心の悩みや体験等を語り合うための場機会を支援する設け
ること              は 、重聖である。

国立がん研究センターやがん関連の学会が連携して等任おい
熱 、各拠点病院等における相談支援センターのタイプ別毛ヂ
ル好事例の提示等、全国の相談支援センタ下に対する模範モデ
ルを提示することが期待される。

これまでの相談支援センターは、基本的に拠点病院に設置され
るものについて補助を行ってきたが、平成23年 度新規に予算
が計上された地域統括相談支援センタ=に つしヽては、病院外に
も設置される相談支援センターとして意義があり、着実に進め
る必要がある。また、相談支援センターや地域統括相談支援セ
ンターの周知を徹底する対策や、相談支援と情報提供を治療の
流れの中に組み入れるシステム17Fりなどを検討することも重

ある。そのためには、各拠点病院における相談支援センターと
の役割分担及びその連携方法等上具体的な機能の詳細を明示す
ること、そして事前に評価項目の策定をしておくことが重要で
ある。                    1

さらに、相談支援センタ守や地域統括相談支援センターのみな
らず、医療現場においても、医療の提供のみならず、可能な限
り、患者の立場に立って、有用な情報の提体及び相談支援を行
うことが望讀れるし医療現場が有目な相談支援、情報提供がで
きるように、医療者が活用できる相談支援の事例をまとめた事
例集等を作成、配布するなどして医療者を支援する。

相談支援以外の支援内容については、1)経 済支援、2)就 労
支援、3)子 育て。介護支援が挙げられる。
1)経 済支援については、長期にわたって継続して治療を受け

ξ: 種だ急雹専墨嘉りE5雇 型籍猛滉墨曇量保青署霞曇警、
付期間の延長がなされるよう、がん対策推進協議会として努力

する。
・ 2)就 労支援については、がん患者が治療に伴い、退職や転職 ′ .

を余儀なくされ、生活や就労環境に支障をきたす場合が多い。
がん患者及び経験者の就労・復職支援に資するよう、短時間勲

務制度の拡大や体職規定の充実等について、検討を行う。

・3●亀晰予了鷺嘉ξ鱚仏鋪亀写層RE璽襲
塙魏居霧憲1棚1魔簡鱚霧凩稲52こ
罰魔F鑢雰講壺轟新鯉蜃調鮮認診3寧
期翼嘉百層言署晨壽 暮百 環

か 施設の設置等 つ て、里
。 なお、社会保障の公平、公正な受給のため、1)か ら3)

′
                           ‐

慮する。

治癒率の低い疾患を有する患者との関係に配慮しつつ、疾病を

へ、このほか、「がん患者を含めた国民が、がんを知り(がんと向

き合い、がんに負けることのない社会」を推進するため、キャ

ンサー・サバイバーズ・デー (がん経験者の日)の普及等患煮
団体の取組支援等を検討する。

('情報提供体制について)
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'国 立がん研究センターにおいて(がん患者にとって必要な情報
を取りまとめた 「患煮必携」の作成及びがん診療連携拠点病院
における診療実績の公開等を行つており、さらに、平成22年
9月 |こは、「国立がん研究センター患者必携サポートセンター」
を開設し、全国のがん患者やその家族からの電話相談に応じて
いるところ。

'科 学的根拠が明らかでない治療に関する情報がィンタ‐ネッ
ト等で氾濫している状況において、如何に患者=家族に正しい

。 未承認薬。臨床試験等に関する情報は、現在、国立がん研究セ
ンターにおいて取りまとめられ、主に医療者向けに発信されて
いるが、今後さらに網羅的な情報を、患者向けに発信すること
が期待される。                `

。 がん治療等の情報にっいて、特に患者のニーズの高い施設別治

賃曇握型量登ガ窒近型謎墾墨量量冠:轟亦乏群毒亮塚綸
を、よリー層充実することが求められる。        ―

施策の評価や財政支援についても、喫緊の課題である。

さらに、国民が、がんをより身近なものとしてとらえるとともに、
びん患者となつた場命でも導切に対処することができるよう、国民

全体へのがんに関する情報提供が必要であり、

がん教育を進めることについて検討する。

がんの予防を含めた
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資 料 5

小学校学習指導要領における 「がん1に 関する主な記述

~`+1     小
学校学習指導要領 (平成20年 3月告示)抜 粋

第 9節  体 育

第写 各 学年の目標及び内容

〔第5学 年及び第6学年〕

2 内 容    ´

,0 保 健

(3)病 気の予防について理解できるようにする:

ウ 生 活習慣病など生活行動が主な要因となって起こる

病気の予防には、栄養の偏りのない食事をとることご

口腔の衛生を保つことなど、望ましい生活習慣を身に

付ける必要があること。
1 工 .喫煙、飲酒、薬物乱用などの行為は、健康を損なう

・
原因となること。

【解説】    ―               ′

ウ 生 活行動がかかわって起こる病気の予防  _
｀

生活行動がかかわつて起こる病気として、心臓ゃ1図の血管が

硬くなったりつまったりする病気、むし歯や歯ぐきの病気など

を取り上げ、その予防に1ま、糖分、、脂肪分、塩分などを摂りす

ぎる偏つた食事や間食を避けたり、国腔の衛生を保つたりする   .

など、健康によい生活習慣を身に付ける必要があるこ.とを理解    =

できるようにする。

工 喫 煙、飲酒、薬物乱用と健康     ´  …

(ア)喫 煙については、せきが出たり心拍数が増えたりするなど

して呼吸や心臓のはたらきに対する負担などの影響がすぐに現

れること、受動喫煙により周囲の人々の健康にも影響を及ぼす

ことを理解できるようにする。
｀
なお、喫煙を長い間続けると肺

がんや心臓病などの病気にかかりやすくなるなどの影響がある
ことについても触れるようにする。
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中学校学習指導要領における 「がん」に関する主な記述

中学校学習指導要領 (平成 20年 3月 告示)抜 粋

第 7節  保 健体育

第2 各 分野の目標及び内容

〔保健分野 〕

■ 2 内 容

(4)健 康な生活と疾病の予防について理解を深めることが

できるようにする。   (

イ 健 康の保持増進には、年齢、生活環境等に応 じた食

事、運動、体養及び睡眠の調和のとれた生活を続ける

必要があること。食事の鼻や質の偏り、運動不足、休

養や睡眠の不足などの生活習慣の乱れは、生活習慣病

などの要因となること。

ウ 喫 煙、飲酒、薬物乱用などの行為は、心身に様々な

影響を与えご健康を損なう原因となること。また、こ

れらの行為には、個人の心理状態や人間関係、社会環

境が影響することから、それぞれの要因Iご適切に対処

する必要があること。           、

力 個 人の健康は、健康を保持増進するための社会の取
‐組と密接な関わりがあること。

【解説】        _

:  イ  生 活行動“生活習慣と健康

」(工)調 和のとれた生活と生活習慣病

人間の健康は生活行動と界くかかわつており、健康を保持増

進するためには、年齢、生活環境等に応じた食事、適切な運動、

休養及び睡眠の調和のとれた生活を続:±登二:と重i必要であるこ
: とを理解できるようにする。.また、食生活の乱れ、運動不足、

睡眠時間の減少などの不適切な生活習慣は、やせや肥満などを

‐ 引 き起こしたり、また、生活習慣病:を引き起こす要因となった

りし、生涯にわたる心身の健康に様々な影響があることを理解

…2-



できるようにする。

ウ 喫 煙、飲酒、薬物乱用と健康       ノ

(ア)喫 煙と健康

喫煙については1た ばこの煙の中にはニコチン、タール及び
―酸化炭素などの有害物質が含まれていること、それらの作用

により、毛細血管の収縮、心臓への負担、運動能力め低下など

様々な急性影響が現れること、また、常習的な喫煙により、肺

がんや心臓病など様々な病気を起 こじやすくなることを理解で

きるようにする。特に、未成年者の喫煙については、身体に大

きな影響を及ばし、ニコチンの作用などにより依存症になりや

すいことを理解できるようにする。

力 個 人の健康を守る社会の取組     ｀

健康の保持増進や疾病の予防には,人 々の健康を支える社会的

な取組が有効であることを理解できるようにする:こ こでは,住

民の健康診断や心身の健康に関する相談などを取り上げ,地 域に

おける健康増進,生 活習慣病及び感染症の予防のための地域の保

健活動が行われていることを理解できるようにする。
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高等学校学習指導要領における 「がん」に関する主な記述

高等学校学習指導要領 (平成21年 3月告示)抜 粋

第.6節 保 健体育

第2款  各 科目    ´ _

第 2 保 健

2 内 容         _

(1)現 代社会と健康 、

イ 健 康の保持増進と疾病の予防  _

健康の保持増進と生活習慣病の予防には,食 事,導

動,体 養及び睡眠の調和
・
のとれた生活を実践する必要

がある
:こ

と。  _

喫煙と飲酒は,生活習慣病の要因になること。またI

薬物乱用は,心 身の健康や社会に深刻な影響を与える

ことから行つてはならないこと。それらの対策には,

個人や社会環境への対策が必要であること。

感染症の発生や流行には,時 代や地域によって違い

がみられること。その予防には1個 人的及び社会的な

対策を行う必要があること。   ヽ

(2)生 涯を通じる健康          ~

イ '保健 ・医療制度及び地域の保健 口医療機関:

生涯を通じて健康の保持増進をするには,保 健 ・医

療制度や地域の保健F~F,保健センタニ,医 療機関など

を適切に活用することが重要であること。

【角翠ヨ1】                  ‐

(1)現 代社会と健康

イ 健 康の保持増進と疾病の予防          :

(ア)生 活習慣病と日常の生活行動         :

生活習慣病を予防し,健康を保持増進するには,適切な食事,

運動,体 養及び睡眠など,調 和のとれた健康的な生活を実践す

ることが必要であることを理解できるようにする̀。その際,′墨
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性新生物:虚 血性Jい疾患,脂 質異常症,歯 周病などを適宜取 り

上げ,そ れらは日常の生活行動と深い関係があることを理解で

きるようにする。

(イ)喫 煙,飲 酒と健康

喫煙,飲 酒は,生 活習慣病の要因となり健康に影響があるこ

とを理解できるようにする。その際,周 囲の人々や胎児への影

響などにも触れるようにする。また,喫 煙や飲酒による健康課

題を防止するには,正 しい知識の普及,健全な価値観の育成など

の個人への働きかけ,及 び法的な整備も含めた社会環境への適

切な対策が必要であることを理解できるようにする。その際,

好奇心,自 分自身を大切にする気持ちの低下,周 囲の人々の行

動,マ スメディアの影響=ニ コテンや平チルアルコールの薬理

作用などが,喫 煙や飲酒に関する開始や継続の要因となること

にも適宜触れるようにする。

(2)生 涯を通じる健康

イ 保 健 口'医療制度及び地域の保健 ・医療機関

(ア),我が国の保健 ・医療制度         i     :

我が国には,人 々の健康
｀
を守るための保健 L医療制度が存在 _

し,行 政及びその他の機関などから保健に関する情報,.医療の

供給:医 療費の保障も含めた保健 ・医療サービスなどが提供さ
゛

れていることを理解できるようにする。

その際,介 護保険ン臓器移植,献血の制度があることについて

も適宜触れるようにする。  ~
1(イ )地 域の保健 ・医療機関の活用

生涯を通じて健康を保持増進するには,検診などを通して白
己あ健康上の課題を的確に把握し,.地域の保健所,・保健センタ
T,病 院や診療所などの医療機関及び保健 ・医療サTビ スなど

を適切に活用していくことなどが必要であることを理解できる

ようにする。
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小学生用啓発教材 「わたしの健康」

(平成22年度)が ん関連記述生活習慣から起こる病気

生活のしかたにようて起こる病気として、みなさんにとつて身近なものにむし歯があります。

歯、糖分、口の中の細菌の重なっている時間が長い

ほど、むし歯になりやすいのです。

むし歯の予防法

①食後の歯みがきが有効です。歯みがきができない時

には、うがいだけでも効果があります。

②おやつをだらだら食べないようにしましょう。

③なるべくあまい物を取りすぎないようにしましょう。

0し 歯は、自然に治るものではありません。

生活のしかたが原因で起こる病気は、むし歯だけではありません。

健康によくない生活習慣の積み重ねで起こる病気として、生活習慣病があります。

糖分、塩分、脂肪分の多い食事

食べ過ぎと運動不足

ストレス

お酒の飲争過ぎ
たばこの吸いすぎ

生活習慣病の予防
子どものころから健康によい生活習慣を身につける必要があります。

生活のしかたが原因で起こる病気のほかにも、他の原因で起ころ病気があります。

知つておこう1たばこ・酒の害

畷う前

たばこのけむりは、たばこを吸う人だけで

なく、まわりの人の健康にも影響します。た

とえば、下の写真のように血液の流れが悪く

なったり、がんなどの病気にかかりやすくな

つたりします。

たばこのけむりを吸つたときの血管の変化

畷●峨、おん1儀職畠19F

たばこを吸い始める年れいが若いほど、が

んなどの病気にかかりやすくなります。

また、たばこを吸い始めると、やめるのが

むずかしくなります。

を多量に飲み続けると。・・

④社会や家庭て正常な生活がで

きなくなります。

酒 (アルコール)

①酒を飲む量がだんだん
ふえます。

週」露害 急佐アルコール

中毒

Ｑ

Ａ

かん臓の

病気 目の病気

③脳やかん臓などの病気に

なる書J合が高くなります。

なぜ、子どもはたばこを吸つたり、酒を飲んだりしてはいけないのですか?

酒を飲み始める年れいが若いほど(や めることがあずかしくなります。

子どもの1契煙や飲酒は、特に害が大きいので法律で禁止されています。

なぜ子どもはたばこを吸つてはいけなしヽの?

むし歯ができる三つの原因

口の中の細薗
(ミュータンス菌など)

②酒を飲みたい気持ちがおさえ

られなくなります。

イ



中学生用啓発教材
「かけがえのない自分、かけがえのない健康」

(平成22年度版)が ん関連記述

健康に大切なことつ

―
劇
ｌ

♂
:日本人の三大死亡原因を     死 亡原因の“合{200眸)

かかわりがあるため生活習慣病と呼ばれてい  脳 血管疾患11'1%

ます。                                   傾 生労燎■)

これらは、子どものころからの生活の仕

方 〔生活習慣)とも関係があるといわれて

おり:予防のためにも燿11正しい生活L・債

を身に付けること|まとでも大切です。

■ 健康の基本は「規則正しい生活習慣」

生活が夜型化して、運く寝る習慣により、睡眠時間が滋つて脳の働き

が悪くなり、生活リズムが舌しれて、生活習慣病を引き起こします,

早く寝て、早く起き睡眠時間をしつかりとろうll

食事をする時間が不規員りになつたり、朝食を驚べなかったり、栄養が

偏ったりすることで、糧鮪なゃせゃ肥満などを引き起こすことがありますヽ

また、生活習慣病を引き蔵こすことにもつながり、生涯にわたるみなさ

んの心や体の健康に様々な影響を及ぼします.

t、1_上__塑嬰 L:聾愛p里量型整菫望壁空主

適度な運動は、体の各器官を発達させるとともに、11康を保持

増進させる効果があります。運動をする人は、生活習慣病にかかる

割合が低く、また、II動は心の安定にも効果があるということが分

かつています。

(~~~~¬ 面画面蕗よう丁
~~~I)

睡眠不足を感じて01る人の11合は、学年が選むにつれて、高くなる 剛
傾向にあり、男子に比べ女子においてこの割合が高くなつています。
男 子 :小学校5.6年生129.20/. 中学生 50,6% 高 校生 594%

女 子 1小学校5・6年生 37,7% 中 学生 606% 置 1文生 63.|%

朝食を食べないムの割合;よ、学年が進むにつれて高くなる傾向にあり、

高機生の男子が最も高い割合となつています。
+朝食を「食べない日の方が多い」「;1とんど食べないJと回答したまJ合
男 子 :′J 学ヽ校5・6年生 4.4・/. 申学生 6.6% 高 校生  81%

女 子 :′I 学ヽ校5・6年生 3.1% 中 学生 5.0% 高 校生 47%

日ごろ部活動や自由時間に体行動かす遊びをしている人の割合は、
学年が進むにつれて低くなる傾向にあり:男 子に比べ女子におい
てこの割合が低くなつています。

男 子 :711学校5・6年生 79.3% 中 学生 79.5% 高 校生 680%

女 子 :小学校5 6ヽ年生 61.4% 中 学生 66.4% 高 校生 41.8%

(平成20年度児童生後の健康状態サーベイランス報告書)(日本学校保籠旬

: 1 1 1 ロ
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がんと生活習慣
がんとは、もともとは正常な細胞が突然変案を起こ

してがん綱胞となり、止めどなぐ剛ほ分裂をくり返して

増え、体の器官をおかしてしまう病気です。がんの原

因には生活習慣が大きく関わつています。がんを防ぐ

ために1ま規則正しい生活習慣を漱う、たばこを吸わな

い、お酒を飲みすぎないことなどや、健康診断を受け

ることが大切です。
/

がん桐胞が細胞分製をくり返してtuぇる

:, |



たばこの煙には様々な
有害物質が言まれています:

たばこの煙の中には人間の体に悪い影響を与える物質が200準類以上含まれています。

特にイ・.・

--2t2!i"...' 孝秦運輸事,

血液に入ると、血管を収縮させるので、心臓や血管の病

気にかかりやすくなります。また、喫煙がやめられなくなる

原因とも言われています。

―破化炭素は…… 11lJヂ=|■

喫煙が引き起こす病気を
知つていますか?
喫煙をすると、体に様々な悪影響が出ますが、長い問n/ 1ぃ続(づると、さらにその影

響は深刻になります。

喫理によつて1薔

の鳳流が減少し,

温度が下がつて

い●す.(青色部

分)

●味覚・嗅常の低下

●歯槽鵬漏や歯周彙などの

餞周病

口具、食欲低下

●肩や首のこり

●喉麒がん、せき,たん.息切れなど

聾

●冠動脈頂化による鉄心症や心筋榎塞

●心臓の負担増加

(血圧上昇・心拍敗増加)

血液中のヘモグロビンと結合し酸素の運搬を妨害します。

運動をすると息切れしやすくなるのはこのためです。また、体

の中で酸素を最も必要とする脳が酸素不足になります。

■タールは・……      1無 縦書■
肺の中を汚します。

がんの原因とも言われています。

▼
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非喫煙者のきれいな肺

●胃ギ土緒馘農麟
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英国で中学生を対象として、たばこを扱う者と吸わない者を1年おきに3年間違跡In査した

結果では、たばこを吸わない者に比べて、毎日1本以上たばこを吸い続けている者は、せき、

息切れ、た/tの自党症状を訴える割合が高かつた。特に、せきとたんではたばこを吸う年数が

長くなるほど、自党症状を訴える割合が高くなっていることが分かります。
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秘
一未威年者を喫煙の害から

∫
Ｌ

守るための社会的対策を知ろう:

未成年者喫煙禁止法つてどんな法律だろう?

20歳未満は、喫煙することを禁止した法律です.

未成年者喫煙禁止法 (抜Ft・)

潟20年に王らさる者|■燿軍を喫することを綱す           ・

前条に違反したる者あるとき|よ行政の処分を以て喫煙の為に所J奇する,■=及 器具を投収■

ホ成年者に対してllilを行ふ者イ1を知りて其の喫煙を,印止せきるときは卜ll●に処■

組権Ftr行ふ者にftりて未成年者を監督する者亦前項に依りて処断す
煙草又|よ器具を販売する者は満20年にユうざる電の喫煙の防止に資する為年離のうt認其■lL
の必要なる措置を轟7・るものとす               .

満20年に王らきる者に基の自■lに供するものなることを1口りて煙草ス●器具を順■し′たる者は

50万円以下の罰金に処す

桑 文

第1条

第 2条

第 3条

2

第4条

√
％

第5条

たばこのない環境に向けて!

喫煙者の近くにいる人は、たばこの煙を吸い込むことになります.こ| をヽ「受動喫煙Jと
いいます。受勤喫煙でもがんやぜん息になる可能性が高いと言わ1■てt.まヽす。そのたこ)、わ
が国の多くの学校内や公共の場を禁煙にする取組が准められています.

崚健康増進法…Ⅲ

学校、体育FFi、fni院など多数の人が利用する施設についても、受動嗅煙の防止丈サ'tか進
められていますc

難鉄遭営業法……

軍内などの禁煙の場所でたはこを吸つてはいけません´

たばこの歴史と
新しい動きを知ろうI

アメリカ大睦からヨーロッパヘ上陸。

紙巻たばこの発展で世界に拡がる。

1400～ 1800年 代

●1492年 コ ロンジスがメキシヨからスベインヘたばこ
~  を

持ち帰る。

●15掲年 鉄 砲とともにたばこが日本へ伝来。

●1856年 ク リミア戦争を契機に紙碁たばこ(シガレッ

ト)発展。

●1889年 ニ コチンの自律神経への作用発見。

たばこの危険性明らかに。規Htttll。

1900～2000年代

弔1900年 日 本で未成年者喫煙禁上法施行.

●1966年 ア メリカ政府、すべての紙巻きたばこの包装

に健康書告表示。

「紙巻たばこ喫煙はあなたの健康に危険を

もたらすかもしれない。」

●1971年 ア メリカで、ラジオ、テレビによる紙巻たばこ

広告禁上。         |

●2001年 カ ナダで写真入りのたばこ警告表示 (16種)

を開,台。

●2003年 WHO(世 界保健機関)総会、喫煙による健

康被害の防止をめざ■ 「たばこの規制に

関する世界保催機関枠組条約(たばこ規rlll

枠組条約)」
摯採択。

●2003年 鮭 廉増進法施行゙

,2004年  日本は世界で19警目に「なばこ規制枠組条

約」曇L准。

●2005年 「たばこ規制枠組条約J発効。

(7●1=口■の.L■■

中「たばこ規制枠組条約」とは

鶴康被書の大きいたばこの消費を減らそうと、WHOは 2003年5月の絡会■ たばこの広告や販売を規制する条
約を全会一致で採択しました。これにより条約が発効されてから5年以内に、たばこの広告の原則禁止や包装面3
割以上の健康被害警告表示を行うなど、生産から流通、消費まで幅広く規制する内容となっています。更に詳しく
調べてみてくださいぅ                      ｀

！
０
１

中学校での敷地内禁燿への取IE 路上奪燿 駅‖内禁鍾
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精 神
●アルコールがきれたときの

手のふるえ、全身けいれん,

発瀑 不曜など

:λ]甲讐懸

口腔 ,口国頭
●口諄がス

食  饉

:套選講h爆′ぃぅ
…

肝 臓 ――――一

●鮨鮎肝

●アルコール性肝炎

●肝曖変     Ⅲ
●鮮がス́  す ぃ臓

●すい炎

茉霜紳継,筋肉
●しびれなど

●協力低下など

:鶴繕臥

心・裾業撚
●不受脈

●′0風肥大

●心不全

●商血圧

胃・腸
●讐■
●潰縛

●消化吸収不良

●下痢

興

未成年者飲酒禁止法 (抜粋)

4

第2条

ォエil■3■11■■●■二■P.

9'|“11 ■tl年 に■120.ll●第一ムニ`

未威年者を飲酒の害から守る
・

ための社会的対策を知ろう1

鍾
未威年者

鉢
i百禁止,去つてFん な構律たろう?

20歳未満は飲酒することを禁止した法律です。

第1条 満 20年に至らさる者は洒lrtを軟用することを得す

2 未 成年者に対して親権を行らヽ子若は親権者に代りて之を監督す`者ホ成年者の飲7Elを知りたる

ときは之を制止すへし

3 営 業者にして共の業態上酒類を販売又lJ供与する者は満20年に至ら̀ る者のは用に供すること

を知りで洒崩を販売又は供与することを得す

1  第

3ち

営業者にして其の業機上酒類を販売又は供与する者は満フ0年に工らなる者の飲酒の防止に湾

する為年齢の確認共の他の必要なる措置を出する・●●のとす

消20年に至らきる者か共の飲用に供する目的を以て所有又は所持する洒類及其の器具{■行取の

処分を以て之を没収し又は廃楽其の他の必要なる処置を為さしなることを尊す     ｀

第1条第3項の規定に逮反したる者は50万円以下の罰金に処す

第1条第2項の規定に違反したる考は科料に処す
１
一
〇
１ 露驚理転の危熱

平成18年8月に福岡県で幼児3人が死亡する飲酒運転事故が発生するなど.欺洒煙採に,にふ■す■事

故が後を絶たない状況です。そのため、飲酒凝転に対する罰員りが平成19年9月に准t′くなり■1夕七

性腺・生殖器
男性

●性ホルモン低下

女性

●月経不全

●胎兜rlアルコール症換辟

血液・li輛翼補
●賞血(栄養障害,出mlこょる)
●嵩血情・轄尿痛

語職柵 (職b

0)飲
酒有無別死亡事故率の推移

|=二 畿盤 ど

 ` ・

言織諄争需電1な っで作成したポスら_で

4′9 '10

il:i::i::11:!廿

´
５
，”

５
．
２
　
・

す。コンピニエンスストア等に掲示され、未成

年者の飲酒防tLを広く',びかけています。

0 6 1     0 6     0 0     0 6     0 6
摯―――■トーー…… ― ・

17   ,3   19   20   21年

(平成19年 警察庁細べ)

飲酒運転をした場合は、飲酒していなかっ

た場合と比較して死亡事故率 (事故を起こし

た中で死亡事故となつた割合)が8.7倍です。

… 憫昴い = A ・F 俎1 ●0 キ" 颯" | の■～  1

瓢 外11れi砕|
月Iよ彙五年■魚洒lf1lL祇綺月raです|

一一
一一

櫛 確認な

{‐に口t(T■ ■―■:Iアル¬―′,とll'I●●コ.LRI1 2000'



高校生用啓発教材 「健康な生活を送るために」
(平成22年度版)が ん関連記述

健康を阻害する要国

1生活習慣病

子どものころからの生活習慣は健康と密接な関係があります.

魯たちの国での′こ亡原因は、がん (悪性新41物)、 心疾患、脳血管疾患で60%近くを占

ゆており、これらを二人死亡原因と呼んでいます。

こ1しらの病気は、いずれも食事、江動、休養 (睡眠を含む)、 喫煙や飲酒などの生活習
lltと深いかかわりがあるため、生活習慣■と呼ばれています。

― 食 習 慣 :2型糖尿病、肥満、高脂血症、高尿酸血症、循環器病、大腸がん、

歯周病など

運動習慣 12型糖尿病、肥満、高1旨血症、高血圧症など

喫  煙 :肺がん、循環器病、慢性気管支炎、肺気腫、歯周病など

飲  酒 :肝障害など

年齢別に受療率をみると年齢が高くなるにしたがって高くなっています。また、疾患別
にみると循環器系の疾患 (脳血管疾患、高血圧性疾患、心疾患)が 高くなっています。

|■年麟"にみた受環革 …
………………一――-1-‐――     一 ‐  … ・・

¬

ブレスロ…の7つの生活習慣                …
……́“・

i

肥満症、高血圧、また糖尿病などの生活習慣病は、環境や生まれつきの遺伝的な :

要素も関係していますが、食習慣、運動習慣、睡眠、ストレス、休養のとり方などの生

活習慣が大きくかかわつています。生活習慣について、30年以上前に米国のブレス回
―教授が行うた研究結果から、「ブレスローの7つの健康習慣」として広く世界に知ら

れているものがあ'メます。          ブ レスローの7つのぬ厳智常(1980)     :

帯
′↓

―

“
“
Ｉ

6.000

ブレスローの7つの健康習慣

(1)喫煙をしない

(2)定期的に運動をする

(3)飲酒は適量を守るか、しない

(4)1日7～8時間の1垂眠を

(5)適正体重を維持する

(6)朝食を食べる

(7)間食をしない

∞

　

∞
　
　
∞

十
万
人
あ
た
り
の
人
数

― ― 心 環お 餡出ご仕0もりをr〈l
一  壼 n性 .醜

一 _臓凰「廣ユ

ll炎
一 ―

 晰

その他43.0%  ,

1 '

I=
脳血管疾患11″1%

これは、プレスロー教授が、生活習慣と身体的健康度(障害、疾病、症獣など)との

関係を調査した結果に琴づt.てヽ提唱されたものですが、この7つの健康習慣の実践

の有無にようて、その後の寿命に影響することが分かつています。例えば、45歳の男

性において、7つの健康習慣のうち、6～7つを実施している人の場合は、平均あと約

33年生きられますが、実施していない、もしくは3つ以下を実施している人の場合に

は、平均あと約22年しか生きられない、といったことです。日ごろの生活習慣によって、

寿命が左右されるのです。

量青少年の危険行動

アメリカで背少年の健康PJ題を分析したところ、次のような行動とかかわりがあること

力1わかりました。

●自殺や他殺、不慮の事故に関係する行動 ● 喫煙 ● 飲酒、業物舌し用 ● 性行動

●健康に良くない食行動 (望まない妊娠、HiVを含む性感染症)● 運動不足

アメリカでは、40歳から24歳の若者の死亡のスLOI/1がわずか4つの原因で占められています。交通事故323・/・、不慮
の事故1170/。、他殺1511/.,自殺11沼/cとなつています。また、健康にかかわる社会問題として、1年間で15歳から19歳まで
の未成年の女性の87万人が妊娠をしていまれまた、10歳から19歳の若者の3百万人が性感染症に感染しています.

これらの危譲行動のきざし1ま、思春期のころから表れます。

年月をIIるとともに、改善が難しくなり、より強い習慣となってしまいます   畔 社論 3

心疾患1519%

(厚生労働省)

1嘆 彙 をしない

2 rrlt *sm



暮iギヽヽ十一，一 :健康な生活を送るために

1人 の行動を規定する要因

今までは、Ftt康に関するrxI識をもつてい

れば、私たちは健康を保持増進するための

行動をとること力ζできると思われてきまし

た。   1

しかし、私たちの行動は、力11■のみに左

右されるわけではありません。

行Jljには様々な要区|が関連しています。

人の行動を規定する要因

1 動機付けにかかわる要因 .
: 知識、態度、信念、価値観     ,

1動機を行動へと結びつllる要口   1・
i●仲間からの誘いを断る月ヒカ  ́     ||

|:li靱獅:鱗:11
:                       | .

: lg襴
冒慧驚Z:鮮

わる要因
| |

●教師の行動や態度     i
●家族の行動や態度     i

豊かな人生をめざして

キヘルスプロモニション

世康の保持増進を図7Jため、ヘルスプロモーションという理念がWII()(1堺保に機際|)に

よって提唱されています(オタワ憲章198(:年).

ヘルスプロモーションとは、 「人々が自らの健康をコントロールし、改善できるように

するプロセスである」とし、健康を保持増進するためには411人の努力が必要であるとして

います。また、それを可能にするための環境づくりに1す政や地域の政策も大切1=なってき

ます。

■ヘルスプロモーションの考え方(概念国)

めざすものは00Lの向上

冷 豊かな人生

|:li斎
警

―
轟
Ｎ
Ｉ

摯生きるカ
こうした中で、健康な行r/Jをとるために

は、知識とともに意志決定や日標遊定など

日常生活で生じる様々なドリ題や要求に対し

て、建設1,かつ効果的に対処するための資

質や能力が必要です。  ・

それらは,以 ドのとおりです。

日米中の高校生比較調査

= 自分``駄目な人Falだと鳳 )こ と′ある

(島内 1987:吉8・顧内 1995を改福)

ヘルスプロモーションの理 念

1豊かな人生
|(QOL: Qual:ty of Life)

寿命が長くなると病気になることも増えます。刑気や障害があつてもそれらとに手に

付き合って、牛き/JFいをもって報かな人生を送ることが大切であると考えられるように

なってきています。

0自 分自身を大切にすることができる (健全な自尊心の形成)

0物 事を様々な角度から慎重に考え、判断することができる (意志決定)
0目標を決めてそれを実現することができる (目標設定)         :

0日 常的に起こるストレスに適切に対応できる (ストレスベの対処)

0家族や仲間とよ〈話をし、良い人間関係を保つことができる (コミュニケーション)

=キ ■|, 1 ,姜■i: l i         l
. l t  i  f r iこ

かかれ■11■1です     |

第健康日本21

わが国では、り下の項目につい

て健康行動日標を定めています。

●栄養 ・食生活

0身 体活動i運動

0体 養 ・こころの健康づくり

0た ばこ

0アルコール

0歯 の健康    ヽ

0糖尿病

0循 環器病

0が ん

健康日本21は、新世leの道標となる健康施策、.すな

わち121世 紀において日本に住む一人ひとりの健康を

実現するための、新しい考え方による国民撻廉づくり通

動である。これは、自らの健康観に基づく一人ひとりの

取り組みを社会の様々な健康関連グループが支援し、仕

康を実現することを理市喜している。この理念に基づい

て、疾病による死亡、罹患、生活習慣上の危険因子など

の健康に関わる具体的な目標を設定し、十分な情報提供

を行い、自己選択に基づいた生活習慣の改善およびは康

づくりに必要な環境整備を進めることにより、一人ひと

りが稔り臓かで満足できる人生を全うできるようにし、

併せて持続可能な社会の実現を□るものである。

(厚生労働省,

1章総論
 1 5

|1障T



喫煙をすると、体に様 な々惑形半が出ますが、長い問吸い続けると、

●脳の血流減少 ――一―

喫煙による体への影響

仁Mi邪
・

●知的活動能力の低下

たばこの煙に含まれる有害物質

たばこの煙には4,000種類以上のイヒ学物質が含まれています。
′
そのうち、たばこの他康

複害の原区|となる有害物質は、IIA在分かっているだけでも20晰 新以上あります。喫煙

は、力̀んをはじめとして、様々な病気のり|き金となることが明らかになっています。

WIIOの発表によると、たばこは世界で年間500万人の夕じ亡原因になっています。このま

ま対策を講しなければ、20猟)年にはたばこ関連疾思による死者は、年間約1,000万人にな

ると推定されます。

●有害物質は、次の4種類に大'1されています。

ニヨチン・・Jit管を収掘させるためnt液の漱̀れ力̀悪くなりま

iま な 飾 性力'あるので喫煙の習lllをゃめたくてもやめ

らl■なくなりま‐lt
…酸化炭素・・・赤油1絆に精びつき、酸おの迅敗を妨げま¬L

全身の制胞を酸欠ll.態にします:

ニコチン
2.8露

1日厚生,「瞑籠と健康J

夕…ル…lT4な々有書物質が」ιじり合つたも')。,総称t合

まlLる「発がん1カ質」の数は欽J報鶏,11に、こトロツアミン

とベンッピレンは、細胞内のDNAに 振傷を与え、柵胞を

がんイヒさせると言われていまれ 低夕‐ルのたばこでも、発

がんの危lFt性はあまり変わりません。

さらにその影響は深刻になりま,■

・●年齢よりふけてみえる

肌の老化

0味 覚・嗅党の低下

■■●口臭、食欲低下

‐ ―●肩や首のこり

徹細粒子…刺誌Uこよりせきやたんを引きま」こしま九

主流煙、副流煙 (数倍は主流煙に対するEll流煙の含有■)

●まぶたの腫れ

●自内障

●肺がん_

,畔饉者のされいな1市

●呼吸器の障害…せき,たんが多くなり、障害

が起きやすい。

●その他、胃などの消化器をはじめ、全身に多

くの疾患や身体症伏が現れる。

―

一
ω
ｌ

―酸化炭素

錨
47倍

樹
●喉頑がん、せき,たん、息切れなど

●食道がん

●冠動脈頂化による黎心薇中心筋根塞

●心臓の負担増加

(血圧上昇・心拍数増加)

1111

X主流標…喫煙者が、直接吸い込む酸性の煙ら          ・
~「

業日1流燿. 点̈火部から立ち上がる煙。

|  すぐr■れる影響  ■ |.
0口 具、憂や服へのにおいの付着。       :

●脳の働きの変化…ニコチンが中枢神経系に作用し

量によつては興奮 鎮静などの精神影響が現れる.

●皮膚や胃粘膜の変イし…皮膚や曽粘震の血流量が

減り、肌の老化を促進したり曽網んの原因となる.

●心臓の負担増加 …ニコチンや一酸化炭素の影絆

ドより、心激の負担が増える.     .

写真提供 :,■「 般蔵 市 来英`1 岩 "| ■  米 ri■崎 ,lkrj 守

17

●歯相膿漏や歯周炎などの

有害物質は主流jEよッ多く、アルカリ性で日や鼻の粘膜を刺激する。

●毎日の喫煙は病気の原因 ●1日50本以上吸う人のllFがん死亡率は,餞わない人の15倍以上l

l:卜饉書ふ1.oo

H薇″
く0蒸下l■●

r血 に心虔息

肝naFん
,應 ″ん

口いヽ

″んやその他の病気で死=した人の中で0日喫'_rt′ていた人の点めるJ合

″嶽秦人:1709,273人の男{1/機熙準:1966-19a2年 ./
`)内の薇事曖、死亡者■

(平山t.手 勝゛ヽ薄、その新しいR籠 メディサイエンス社(東京'1987鋤

Om口 'h960´ ‐1982年 /平 山■ 1990年 )

:1 2華

嗅畑

1欺

漕と側燎 2革 喫煙、飲|「と屁n



|■受動喫煙の問題

1受動喫煙と環境たばこ煙

喫煙者の近くにいる人は、たばこの煙を吸い込むことになります。これを「受動喫煙」

と言い、吸わない人にも大量の布各物質による形禅を与えます。また、副流煙と、いっ

たん喫煙者に吸われた後に吐き出された煙が混しり合って、生活空間を汚業し受動喫llj
の原因となるものを

~環
境たばこ煙」と言います。室内の環lttたばこ煙はィ

'た
とえ換気が

あっても鷲tい切1激作用を及ぼすことから、最近、特に問題となっていまりヽ    1

姫婦や,L幼児の母の嗅燿

女性の喫煙は、月催不i員や不妊症の原因になります。
また、妊婦/JIたばこを吸うと、低lJA生体重児 く出スL時体

■2,500g未満)が生まれやすくなったり、流驚ゃ、出生

後問もなく死亡する乳幼児突然死症候鮮が起こりやすく

なります。乳FJJ児をもつ女性の喫煙は、たばこの煙と母

乳の両方から乳幼児に悪影響を与えることになりま丸

たばこの歴史と新しい動き

アメリカ大陸からヨーロッパヘ上陸。

紙巻たばこの発展で世界に拡がる。
‐

1400～ 1800年代
●1492年  コロンプスがメキシヨからスベインヘたばこを持ち帰る。

●1543年 鉄 薇とともにたばこが日本へ伝来。

●18b6年  ク リミア戦争を契機に紙巻たばこ(シガレット)発展.

●1889年 ニコチンの自律神経への作用発見。

たばこの危険性明らかに。規制進む。

1900～ 2000年 代

‐

●1900年 日本で未成年者喫煙禁止法施行。

●1966年  ア メリカ政府、すべての紙巻きたばこの包装に11鷹を告蓑ホ.

「紙巻たばこ喫煙|よあなたの健康に危険をもたらずかもしれない。」

アメリカで、ラジオ、テレビによる紙巻たばこ広告擁止じ
―
コ
ヽ
１

●1971年

●1975年

●1987年

●2001年

●2003年

WHOttFl委員会「喫煙とその健贋に及ぼす彰青l車臓告。

公衆衛生審議会報告「喫煙と健康問題に関するIE告書

(,lHcHfr) J ?. !6of, tttf tr L"\nlt*.^ t,h( glit fi ' t:,,

カナダで写真入りのな;′こ警告表示(loll)を開始。

WHO総会、喫1里による健康被書の防止を目指す、

「たl■こ規制枠組集llJ°採択」

●2003年 健 康11進燎施行6

●2004年 日本は世界で19番目に「たばこ規制枠組条約」
・
ltttt,

●2005年 た ばこの規市,枠組条約発効“

ホ|たばこ"翻 檸1“餞拘J  Iた `FこのAR勧に関する世,保 Otttr.il,IB素崎Jの臨称

餃療"害 の大きいた`′この消讐e鴻 らそうと、W10・・・夕003年 5月の“会で、ハ,rこの広告やヵ■,膨 利する彙わを'全 ―鉄で11■し

|した。これにより魚約が発効されて,ら 5年以内に、たlFこの広告ltl原11■止や包鱗面31,以上の,I薇 答ハ磐告表示在行うおど.生

毒″ら漁鷺,,宵■まで幅広く燿鶴する内容とを,てい●す た:'こ飛‖‖g″ ^約 ,お,2005'12月 から贅"さ :、.aよ でも広告0″ 門や贅
告栞示の強イしなどのメチ第■と,てい,,t

受動喫煙の害

こ
　

．
　

―

ダ 吸わなくても州を が増える!

吸わない 以前吸つていた 1～14本  15～19本  20本以上

夫,1日の喫煙本数
(1・11ル、10111

夫が喫煙しない場合の非喫煙の要の肺がん′じ亡事を1とした場合、夫が20本以上喫州す
る場合の非喫煙の妻の肺がん死亡率は19倍 となっています.

8. 2f r'ilJt.ftigt|urfr
2章卿 ユ漕と他鷹 19
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長期にわたる大量飲:画が

引き起こす影響

構脳今の影響
アルコールは、脳のll啜細胞に影響を及ぼし、その結果、脳が縮んでいきます゛脳に対

するアルコマルの影響は、米成年者で特に強いことが女nられています。

正常州 のOT       ア ル■―ル依存症凛十の脳の 工鸞/F潤のCT:Aに 比べてやや アルコール依存熊慮おの筋の
CT:(Aと 1オ{″同じ宿さのll置の trぃ/tt置のlf面。      CT:(0と |`ぼ同じ=,の 世l●0

‖面)僣の外備に沿ができ、中央               晰 間)tl″ツl側に.Iができ,中央
の郎い部分“ヨ動メ広″り、讚                の Aい訃分籠室)が広/り、脳

営
長期にわたる大量飲:寡 署き通こす病気    綸

熙攣“
攣

:::手鮮
飲酒の書に対する社会的対策

鷺藉 淵 鸞 を紅け法詐「でヽL
1 未成年者飲酒禁止法 (抜粋) 大工"年 3月30日油豫赤二十号

景格改正 平 成13年12月12日法律m― 五二=

第1条  満 20年に三 らきる者は洒類を飲用することを得す

2 未 成年者に対 して級権を1テふ者着は親11者に代りて之を監督する音未蔵年者の飲酒を知りたると

きは之を需1止すへじ

3 営 業者にして其の業態上洒類を販売又は供与する者は濶207‐に至らきる者の歓用に供することを

知りて酒順を販元又は供与することを得す

4 営 業者にして其の業態上酒類を販売又は供与する者は湖20年 に至 らぎる者の飲酒の防止に資する

為年齢の確認其の他の必要なる1昔置を薔ずるものとす

第2条  満 20年 に至 らさる者か其の飲用に供する目的を以て所有又は所11す る酒類及其の器具は17政の処

分を以て之を没収し又は廃棄其の他の必要なる処置を偽さしむることを得

第3条  第 1条 第3項 の規定に遅反 したる者は50万円以下の詢金に処す

2 第 1条 第2項 の規定に違反したる者は科オ1に処す

精 神
●lltte状
(=,あ ろえ.■凛 不菫など,

●う0■

0,■ (,ヵメ,い,
●賽ユ{漱15■類●tr'

日腟・硼頚―r一

(ピタミンネ足による,

脳神経
●′1に.騒着出肛
●大“■打
●latl●=
●お知壼
●小“●=`,,・ 菫]鮨=など,

一 ――― 心 榔
●下=凛(●幕n■●Ir,
●t・■■大 `.1島●など,
●●不全t●"膚など,

血液・代Jl異常
“濠
●賛n`彙 ■は●.“嗜によう)

‐
ン

」
ｒ
一

ｌ

一

一

Ｉ

飲酒運転は法律で厳しく取り締まられています

交通事故では、子どもや高齢者のいわゆる交通弱者が被害に遭うことがあ

ります。飲酒運転が原因で平成18年8月に福岡県で幼児3人が死亡する悲惨な

事故が発生しています。そのため、飲酒運転に対する罰則が平成19年9月に厳

しくなりました。

飲酒運転は運転者だけでなく、酒気を帯びているもので飲酒運転を行うお

それのあるものに対して車や酒を提供した人にも厳罰があります。

また、運転者が酒に酔つたり酒気を帯びたりしていることを知りながら運転

の要求や依頼をして同乗することも禁止されています。

還議iFrn洒 検知 (呼気機Jを 拒否した理合、3か 月以下の取紋又は50万 円以下の罰金グ課ピらオ1ます.

●洒酔い違転 ,・ ・飲洒により正常な選櫨ができないおそれがある状餞でE粽

1輌 気市び連籠 ・ ・ 呼冗中のアルコール濃度7rO.15●ga以上`らる状悪でこ転

|
案 道

●A躊■

叫 A■tl“りぃう
0●饉にと0なら出詢

肝 磁 ― ‐―

●■助r

●籠"凛
l承 鷹

皮 旧
●●ホlt■(IFln3による'
0手峯IEE(IF'に `る'

●クモ摯0口II`IFr書による,

末情神経・筋肉
●案"檜ほ贅(レ■れなど)
0層■l「み・●″低下ta

灘:轟

●力■,鮭ヌ"
lヽl

●■■■・監R薔
●●慮“壼

(腱●たく下■,一メ,「アル_■/●1燿鷹J″企画!|"■、2●131

悧 こ岨 麟
115

|

運転者が酒気帯び運転ネ″の場合

5年以下の懲役又は
100万円以下の罰全

3年以下の懲役又は
50万円以下の罰全

2年以下の懲役又は

30万円以下の罰金

川
簿職嚇



喫煙,飲酒 Q&A 薔L用される築物の種類

薬物乱用は…度でも犯罪です

薬1″̀し用とは、薬F/Jを不工な日的や方法で使用することを言います。医井品を医療日rll

以外で使llしたり、医療‖的にない築物を不工に使用したりすることなども含みます。

乱用される薬物はいずれも依存性があります

【E】圧翼覇爾静||
たばこの健康影響には
どんなものがありますか'

`心勝穫基など),
りやすいことが知られています

また、それ以外にも様 な々健康影響が知られています。これは、たばこ
の煙の中に4,000種類以上の化学物質が含まれ、そのうち200種類以上
が有害物質だからです。成長の途中にある未成年者にとって喫煙は特
に害が大きいので法律で禁上して未成年者を守っています。

運動を持続する力、学習能率も低下します

たばこを吸うと脳の働 者や皮膚、胃の“液の流11が変化したり、心騰の

負担が大きくなったりします。そのため、長 く運動し続ける力がなくな

るなど、体力も衰え、せきやたんが出たり、息切れしやすくなります。

重霧はい、,ります
た1まこのニコチンに依存性(強い習慣性)があります。たばこを吸いたい

と思つたとき、それを抑えることができなくなってしまいます.こ れが、ニ

コチン依存症です。喫煙を続けていると、たばこがないとイライラするな

どの不快な症状bF現われ、なかなかやめられなくなってしまいます。最近

はやめられな。状 のために、医療機関で禁燿指導が提供されています。

晉艦尋=悠朧 贅蒼望卿
な

特にホ成年からの飲酒は健康影響が大きいことが知られています。ま
た、大量飲酒により意識がなくなつて死亡することもあります。このた
め法律で禁止して未成年者を守っているのです。

ぞ催雫Jttξ
飲むと学習能力、特にIEE力 が大吉

また、学習能力だけでなく、正常な犠党を麻痺させるので1注意力やス
ピード感覚が低下して交通事故につながる危険な運転をするようになり
ます。

癬 瞥射Ь:タ
コ…ルにも依存性 麟 ι

ギ
慣り があ

アルコールをたくさん飲む習慣ができてしまうと、アルコールなしでは生
活できないようなアルコール依存症になります′若い時からアルコール

をttみ始めた人はどアルコール依存症になりやすいことが分かっていま
す。アルコール依存症になると自分自身が苦しいだけでなく、黎族やま
わりの人たちにも苦しみや悲しみを与えます`

たばこを吸うと。
層動を持籍する力が
なくなると自きましたが…?

鶉 11
たばこには依存性があると
聞きましたが,,・?

鮮鵬躍‰編 鷲翻癬種
憩、1に力感が襲つてきます。繰り返し使用していると、中枢
神鋒に異常をきたし、幻覚や芸想を伴う党せい剤精神病に
なります。大量にIInすると死んでしようことがあります。

●シンナー等有椒烙剤
急激にE8計状態となり、大量に摂取すると、1子吸因報に
陥り死に至ります。情構不安定、無気力となり、幻党や

妄想が現れて、有機溶剤精神病になりまれ

●大麻 (マリフアナ)

哺党が興常になり、幻党や

妄想が現れます。舌し用を続
けていると無気力になり大麻

精神病になります。生殖機
能の低下、月経異常を引き
起こすとの報告もあります。

―

二
ｏ
‥ m l l‐

アルコ“ルの腱康影響には
どんなものがありますか?

爾
‐
|.|

アル■―ルは
学習能力や注意力に
思い影響がありますか?

●コカイン

党せい剤とにとんど同じ

作用を示します力t効 果が

迅選で強烈です。大量猥

取すると選禁発作が繰り
返し起こり、死んでしまう

こともありまT.幻 党や妻

想が現れて、コカイン精神

病になりま鳥

●LSp
・

黎黒饉菅1菖ごメ望驚馳1

うな感覚に翼われます。転
落などの亭故死の原因に

なIJま蔦

OMDMA

覚せい剤とほとんど同じ作用とLSDの ような幻党作用が

ありまt魚 性中毒【 死んでしまうことがあります。

●ヘロイン
落ち着いたような気分を味

轟藩II差織ヒ農i
れ■・す。大量に摂取する

と、呼吸圏職に陥り、死ん

でしまうこともあります.

●マシツクi7ッシュルーム
サイロシスサイロシビンな
どの幻党を,|き起こす麻

案が成分として含まれてお
り、LSDと似た作用を示し

まれ 麻菜原料植物として

規需1されています。

【11 1 [ ]】量樹量慇1 1 1‐
アルコールも飲む習慣が
できてしまうと
やめられないと聞きましたが…?

築物はnllの呼び名 (隠洒)で呼ばれている場合があります

囲囲鐵□
日口0口

F真
:螺
監鶴盟辮動

1  乱 用される築物は、いずれもとでも危険な築物です1 _.J

3J泄卓1カ_ .17

|
|

.」」上、tl.■.___.■.■

警下記ホームベージも参考にしてください
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囃AEDの 必要性

「AED」 とは、ミЦtolnated ij、ternJ l,elbr‖latorの頭文字をとったもので、 「自動体

外式除淵‖動器」ともいいます。

AEDは 多くの突然死の原因となる心臓の危険な状態 (,い車湘‖JJj“)を 「自動」的に判断

し、電気ショックを与えて取り 「除」いてくれる機械のことですo    ・

日本では、政急革を1手んでから,1着するまでに平均6分以 Lかかるというのが現状です。

ところが、心室嘉‖勁に対する投急処置は一分 “

秒を争います。心生細rJJを起こしてから3分以内

にAEDを 使えば藤′L率は70%ですが、炊急車を

行って6分後に除細動を行つても35%しか助から

ないと言われています。

したがって、医師や救急教命士だけでなく、現

場に居合わせた一
般の人々がAEDを 使用するこ

とによって、心室納 lJJによる突然死から人を救うこ

とができるのです。

選AEDの 使用方法

・・IE乖 ―" `Ⅲ  ,特 4111■1111■■陸:i t,午1
1''■/・す・lτちtヤ■̀ =rl:イi●■

主に市民が■うための一":lk命■■

ヽ
一お〓

避驚
鱗一

一
滞

がんの基礎知識

Iがんとは

人は多くの判‖胞からできています゛劇‖10は分裂して11ス.1古い細lLと人れなわります。
しかし、道伝子に突然変興を起こした一吉ドの榊18しは死ぬことなく、とめどなく分裂をくり

ξケ驚嵐意茅λ[響製響禁′

ぐ悧 胞で
1・

がん洲胞が増刑=細 九 体の器営を
ゃ
かしてし

かんは体の様々な器官にできます力̀、代表的ながんは、胃がん、lllがん、大刀りがん、11
臓がん、乳がん、rltl■tのがん (自血り置など)、 子官がんなどです。

|がんの予防
・/Jiんは、予防することができる病気で

す。これまでの研究から、がんの原因の
多くはたばこや飲酒、食事などの日常の
生活習慣にかかわるものだとわか。ってい
ます,1996年に発表されたアメリカにお
け/・研究で、アメリカ人のがん′̀亡の原
因では、喫州 (30%)、 食事 (30%)、
迅IIJ不足 (5%)(飲 洒 (3%)の 合iilで
企44tの68%に なりました。がんによる死
亡は、こ1■らの生活習慣の見直しによっ ‐
であるオl!魔7防 できたものと考えられま
す。生活習慨や環境は国によって異なり、
がんの原因の割合も国によって異なりま
すが、生活習慣の改善で多くのがんが予
防できることについては、日本でもアメ
リカとlpl様です。

がんを防ぐための12ヵ集 (国立がんセンター)

1.′`ランスのとれた栄書をとる
2.イリロ、変化のある食生iLfにする(ワンパター

ンにしない)              (

3.ftぺすぎをさけ、脂"方はひかえめにする
4,お酒はほどlTどにする

5,たばこはlJIわない

6.資べものから遊量のビタミンと級llLAのもの
を多くとる申 費色野菜をたっぶりとる)

7壇 十いものは少なめに、″、いものはさまし

てから食べる

8魚 げた部分はさける

9.かびの生えたものに注意する

10日光に当たりすぎない

11.適度にスポーツをする

12.471Nを1青潔にする

1が
んの検診

嵩ll:||;I:じ:1器:|:鵬:i:IF脇
iこ|よ履黎才省111'実lj417夕:源返魔荘Lttil

ぶ 寵在繁警よ策りを子P麟
見瞑 詢療すること力

警
切です・そう知 ム 船 鴎 せ

現在、市町村で行われているがん検診は以下の通りです。

種  類
胃がん検診
子宮がん検診

1肺がん検診
手Lがん検診

,大腸がん4・A診

対 象 者  受 診間隔
40歳以上  年  1 回
20歳以上  2年 に1回
40歳以上  年  1 回
40歳以上  2年 に1回
40歳以上  年  1 回

讐 :椰鸞鮮管
:羽ね 載聡、T躍:
: ′ ¬ ・ヽ
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若い年齢でのがん患者の増加

んが
い
頸
一

宮子
雪
調
堅
編

子宮のがんは、胎児が育つ場所 (子官

体部)に できる 「子官体がん」と子官の

出日の部分 (子官駆部)に できる 「千官

頸がん」に分かれます。子官班がんは、

ウイルス (ヒトパビローマウイルス)の

感染が主な原因とされ、最近は20～30代

の忠者が増えています。

1宮蹴がんは、ヒトパピロ‐マウイル

スが子宮螢部に感業し、数年から10数年

後にがんになるものです。

現在、このヒトパビローマウイルス感

染を予防するワクチンが販売され、特に

若い世代への機種が推奨されています。

しかしな力̀ら、ワクチン捗拠によリカ̀ん

の発生が完全に '防できるわけではあり

ません。

子宮敷がんは、症状のない初llJの段P.●

であつても、検診によって発見できる病

気です。成人になったら、定期的にがん

検診を受けることで、早く病気を見つけ

て治療することが重要です。

量黎がん|
乳がんは几腺 (母乳を作る糸1織)の が

んで、30歳代から恩者が増力‖します。忠

者数も以前に比べて増加傾向にあり、若
い年齢層でも増えています。

事しがん患者の増力uの背賛にあるのは、
日本人の生活ill慣や食生活の欧米化が一

因と考えられています。また、飲酒の習
慣や経口避妊薬の使用によって乳がんに
なりやすくなるといわれています。一方
で、適度な運動が乳がんの予防に効果が

あると言われています。

乳がんも検診によって早めにがんを発
見できる病気なので、検需夕を受けること
が大切です。

了
宮榔…

謂
I子

子宮頸がんの憲者数
人口 10万 対

(人)

1980          1990
- 15‐ 10  -- 20‐ 24  -―
- 30‐ 34      35‐ 39 (雄 ) 叫脚資料 :国立がんセンターがん対策情報センター

乳がんの憲者数
人口10万対
( 人 )

― … 1 9 8 0  - - 2 0 0 0 ( 年 1

資料 :園立がんセンターがん対策情報センター

健やかな出産のために

将来、結婚してlT・娠が判明したら、自分の住んでいる,ド区口,lσ)窓国でできるだけ甲く

妊娠の届l11を行いましょう。窓口では、母予健康手帳の交付とともに、妊婦他康診査を公

イ1の補助で受けられる受診券や、保他nT等によるオ1談、母親学漱 .ll報学級1/J紹介、各事「

の情報などを受けることができます。

lTlll]I[婦
らぃ卯 こ大きな:担 となは す。動 の脇岬 う体の11や 蹴

に対応できず、心身が不安定になることがあり、そのような妊産婦の健康状態や生活行動

が胎児め健康にも大きな影響を与えることになるからです.

そのために、少なくとも毎月1回は医療機関などで妊婦健康診査を受ける必要がありま

す。妊婦lrt康診査では、姓婦さんの健康1人態やおЛえの赤ちゃんの市ち丼合をみるため、身
.

体llll定や血液 ・血圧 ・尿などの検奎をします。こうすることで、病気などに早く気イ1き、

早く対応できるのです。

I塩蔦 話く嘲 ニ

「電車 ・バス等では、優先して席を譲る。来降‖キに/11カす
‐
お手伝いしましょうか?のやさしい一言.」 など、

妊産帰さんへの思いやりある気遣いを,い/Jrけましょうc

優先府付近にお示されている●●ぉj・スター

る。」
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|
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がん教育に関する委員からの意見のまとめ

育の課題について考える前提につい

1.現 状 ・課題～無関心とがんに関する知識の不足～

0 国 民の2人 に1人が罹患し 「国民病」と言われる疾患であるにもかかわらず、健康な時
からがんについて学ぼうという意識はまだ高まつていない:多 くの患者が 「他人事だと

思つていた」「無関心だった」と言い、告知されて慌てる例は少なくない。そのために

自分に合つた治療法や療養生活の選択がうまくいかないケニスもある。(松本委員)
0.く の住民の認識の実態としては、がんの人は身近にいても、「自分には関係ない病気

だと思つているので、検診は受けない」、「自覚症状がないから大文夫、健康だと思って
い
ぅ」、「健診を受けて異常が見つかつたら怖いから健診は受けたくない」、「≡精密検査

になつているが、以前も受けて異常なしだったので受ける必要性を感 じない」「何年も

検診受診していて、異常なしだったのでtもう検診は受けなくても大文夫と思つている」
Fがん=死 亡」「が～療養=制 限の多い生活」などマイナスイメージが強いので、その

ような認識を変えてし`く地域活動 (教育)が 必要であると考えている。(北岡委員)
0 正 しい知識がないことが偏見や差別につながり、それが患者 `家族の精神的苦痛や、社

会的苦痛を生む恐れも考えられる。(松本委員)

2.教 育の対象者について

<対 象者を考える上での課題>

0現 状の課題として、がんに対するどのようなことをどあような対象者 (ターゲット)に
教育する必要性があるのか明確になっていないように思う。

● 市 町村現場で働く保健師の立場から言えば、がん検診の有効な年代層の国民に対し、認

識を変えていくような取り組ヶをしないと、今後、益々がん患者が増え、その対策に追

われていくようになるのではないかと思う。

く対応策>

> 教 育により、優先的IF認識を変える必要があることを 「協議会」として明確にし、有

効な対象者を明確にする必要性がある。

> 一 人ひとりが自らの健康を意識し、自分にとって適切な対処 ・選択ができる国民を増
やしていけるように、国と地域で計画的な取り組みが必要

> 有 効な対象者を明確にする:4 学ヽ生 ・中学生 ・高校生・国民全体?(以 上北岡委員)

校におけるがんに関する教育の

学校におけるがん教育の論点
1.対 象者、実施時期について

<考 えられる対応>

> 学 校等F「 がん教育」を行い、若年から正しぃ知識を身につけられるようにする。(松

本委員)

> 疫 学的視点から鑑みれば、予防教育という位置づけからも今後のがん対策において、

義務教育段階からのがん教育を推進していく必要がある。「推進も重要」ではなく、推

進してぃくことが喫緊の課題をある。がんの知識は、大人になれば熱知できるわiナで
はなく、「学習の適時性」が示しているように発達段階に応 じた学びが有効なのである。

(花井委員)         ′

:欲観∫警IF亀鍾彗t群咤轟梶層I蒻影,与∫耀語″計
｀

> 各 がんの発症年齢 (多発年齢)、力ぐん検診の意義と対象となる年齢、発がん因子 (喫煙、肥満など)予
「

防 (ワクテンなど)につしセ、小皇生高学年また墜虫学生を対象として、保健体育あ授業

で教育を行う。(原委員)           i

<保護煮も同時に学ぶ"家
棒年ともに摯育する効果に留意すべき>

> 子 どもの教育をきつかけに、親世代も関心を持ち正しい知識を身につけることを期待す

る。(松本委員)

> 子 どもが学ぶことにより親人の逆笹代間伝達の効果力であるという報告 も崇されており、

天人へめ予堕教育に一役つながる可能性もある。したがつて、医療とみ育の新たな協働

モデルとして取り組むべき課題であることを強調しておきたい。

>宣 児世代のがん業真をPTA活動、あるいは企業内研修などにおいて取り入れるょう推進

=,必景が|,。(花井琴員)   `        =   ●

2.実 施手段について                      .

<考 えられる対応>                   …

> 学校等で「がん教育」を行い、若年から正しい知識を身につけられるようにする。(松
. 本

委員)        ,                     、      ′

>i小 学生高学年または申学年を対象として、保健体育の授業で教育を行,9(F委 員)

> 来科省で、教育カリキュラムに入れ、が 教々育を必修とするo国を挙げての施策にすべ

きである (前lll委員)       |

、がん教育を押当時甲盛り込むべきである:(花 井委員)

保健体育の、理解しづぅい内容の教科書を一新 (改詢 し、がんについての項目を入れ

る。(前川委員)                  i    :

ん つ てヽ、 本 人の 人  人  罹患 て  現 状、力んの発生 原因  つ る病気で な   、

予防や早期発見の意味、がんになっても社会人として役割を果たし、希望を持つて生きている「となどを

学べるよう、保農体育■社会問題として教科書の中で扱 う、もしくは副読本を作成できな

いか:さ らに、モデル授業などを実施できないがd(本 田委員)    |   :|
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3 .教 育の内容について _                          ‐

①がん全般に関する教育について        r             ‐

<教育が必要と考えられる項目>

》 日本人の 2 人́に1人が罹患している現状 (本田委員)

> 生 活習慣病と同じく身近な病気であること (北岡委員)

> 各 がん種の発症年齢 (多発年齢)(原 委員)

> が んの発生と原因 (本田委員)              '

> う つる病気ではないこと (本田委員)

> 治 療後のケアが充実してきており、怖くて苦痛の多い病気ではないこと(1ヒ岡委員)

> がんになっても社会人として役割を果たし希望を持つて生きていること(本田委員)
1

②死、命に関する教育について

<現状>                            ´

0現 代の子どもたち!よ、死が身近になく、死の捉え方も個人で大きく違う。子どもた
ちは、まだ自分には縁が無いと感 じているも

く考えられる対応>

)Tl塩書こをFI稀席肛雪)・
再言転移「

る
,?DIPl見

せて,がんの量
休
11T

> 病気の知識だけでなく「いのち」の大切さについて考えられる内容を目指す。(松本
1   委 員)                              '´

> 小 児がんについてもt通 リー遍ではなく具体的な内容で授業を行ら。(いのちの大切
i  さ

1こもつながる)(前川委員)         1      .

η二戴隆√靖鷲llF忌墨暴,7量層暴「 占口因畠ふ晨薦眺紘 膵ふん、

.1

腎がん、胃がん)       |     .=    :         :

く考えられる対応>

> タ ィコ`の害奮小学生のと、きから保健夕育で教育する。中学生では遅すぎる。

> タバコがやめられなぃのはFコチン中毒、病気であることあ認識を持たせる。
ゞ 例え|ま授業の中で、タバ当の煙を甲に吸い、.それを|ィ ッシュに吐き出すと、ティッ

κζ[費8:F慾,催貸F「腎
)と肺のす1奮■こデ:和声ヽ実,F子|、

・
》
1タレヽコの影響を防,ことで発病リスクを下げることができることの教育 (北岡委員)

｀
 1曾 再璽奮声

押設、学
管
、
警:店

、
:肇fTの

喫
年
を法律

下
禁
|レ:罰

貝Jを課
1,。

8.IE満(→乳がん、子営内膜がん:大腸がん、腎がん(食道がん胃がん:肝がん)
く考えられる対応>                          :

> 幼稚園より家族、小学校より本人と家族に肥満対策を行う8栄養て運動に関する教

育を講義だけでなく実書・研修を含め行う(田村委員)    (

C.アルコールに関する教育について (→乳がん、食道がん、肝がん、口咽頭がん)

く考えられる対応>     i

> アルコール自販機の撤去、成人であることを確認のうえ販売するよう義務づける。

(田村委員)

Di感染症 (HPV、HBV)に関する教育について     :

lξ「ξ菫穎Tttξ:ド撃萩嵩準ゎ¬、ら性裏育、疾菫|:ついての平確な本鴎哉の伝達を行:
(田村委員)                     i

 `予防法にういて (ワクチンなど)保健体育の授業で教育を行う。(原委員)

E.がん検診に関する教育について                      :

く考えられる対応>                         ｀
> が ん検診の意義と対象となる年齢について、保健体育の授業で教育を行う(原委員)

 ヽ多 いガンについては検診が有効なものもあること、早期発見で治すことや予後を良

好にできることについて教育 (北同委員)                 .

1
F薬に関する摯育につい、                       .
く現状>  ・              、

0´ 薬害肝炎検証 =検討委員会の最終提言などに基づき、今年 3月 に厚労者と文科省で中

学 3年 生を対象とした薬害を学ぶための教材 「薬害つて何だろう」を作成した。医薬

品と健康被害を学ぶことは大変重要だぢただ、医薬品等の進歩により、これまで治療

法の●力)つたがんや雑病の冶泰が大き、向上しているFとt大きな世会問題とな?て
: いる「ドラツグラグ」などの問題が置き去りにされ、教育という意味で1まバランスに
1  欠いている面がある。(本田委員)

i

G放 射線の影響に関する教育について     ,          .

<現 状>       「      1                  1   1

0東 京電力福島第一原子カギ電所から大量の放村性物質が拡散する事故が起きたここ

で、国民の放射線に対する不安が高まっている。放射線を怖がる背景の一つに、将来

2雫織象脂泉写署」「filモL思霞歌璽響祟な害11曇讐縁帯穣L竃亀ケ:;:た自
潮の中で、放嘉漁治療ギのがん患者の中には肩身の狭い思ぃをしてしtる人も少なくな
ぃ。がん及びび々治療■の正しい知識の普啓がなけⅢlず、すでにがんに罹患している

患者、及び
林

射線治療IF対する偏昇を助長する可能性もある。

=3- …4-



<考 えられる対応>  .

>・文書「科学省は放射線の基礎知識を学ぶ小中高向けの副読本を作ることを決めたとい
う。ただ、その内容にようては、がんとがん患者への偏見を助長しかねない。放射線
を学ぶ副読本の中身について、患者の観点でのチェックをすることができないか。(本

、  田 委員)                            ●

4.教 育者の確保

く現状>                                  .

● がん教育 (保健体育)に関してt精通した教諭はいなぃ。(前川委員)
く考えられる対応>               .

> 学 校の教神ではなく専:1家からの映像と授業が必要`例 として1県で何人かのがん教育
をする医師 (看護師)を 確保し、各学校を回つて授業をする。(前川委員)     ‐

> が ん相談支援センタニのある病院職員が地域あ学校等に出向き、地域実態|ビ沿つた情報
提供をする。(北岡委員)

> 地 域の社会資源脅活用すo(医 師会 ・患者会 ・市町村保健師など)(北岡委員) ,
> が んに関する学会の学会員|を動員して講演や授業を行う。(前原委員)'
> 県 、市町村レベルで、元、現職医療職十市民が教育者になつて、場は、地域の市民講産

や、攀 、住民の地区自冶会などの地域のコミュ■ティ丁を活用しさまざまなレベ

ルの教育プログラ■を実施。(松月委員)     :              ′

6.配慮の必要性itついて    、       ヽ
           .

● 情報の処理能力が未発達であることや感受性が強いというこどもあ特質に配慮して、怖

がらせなぃような摯育法が必要であぅも(原委員)       :

i

:親冬 k霜
ヽ
墓λ鰤亀轟下」機晃書最坦角←基の選表基量・蔓

1貰:究星竜璽雛穏亀冒l擢糎瑞 魂鶏篤鷹鮮獣
る 「教育の時間」と考えてみる。  1                  1  1

'「1lFl警象:二奮21:場墨言L喜11:、モ警曇「1参1'婁後あ:キ9L i笑∬
辱度肩2量L毬言12勇駕覆籍1彎3蕊鼻鶴理すほ鳳亀、Tξ
リチユアルな問題を早期に発見し、的確なアセスメントと治療を行うという方法がとら｀

 れる(wHOの窯義*2002より)。 緩和ケア(pattiativё careパリアティブヽ ヶァ)
とも。                           |

tiが んが見つかったら緩和ケアが不夕~卜 すると考えると、教育の時期は、肇見初期 ・検

査く治療期 ・治療が終了した空白期 ・再発期 ・再治療期 ・.回復見込みがなくなる時期 ・

終末期になる。 .

● 教育対象は患者 ・家族 「医療者‐市民 ・学童、学生である

0使 用する医療用話については医療職と市民、患者との間!子は認識の差が存在する。

2.患 者 ・家族への教育の課題と解決策 (●:現状 ・課題 >:解 決策)

0患 者 ・家族の学びの支援はすべてのステ=ジ で行われる必要がある。現状は専門職によ

る一方的なガイドラインやマニュアル、患者必携などの情報発信が主流であり、それぞ

れの個々の患者の理解や納得、悲嘆や不安の感情を伴つた心の整理がつかないために受

容できず、ぎた分かり難い:「病院のことば」のために混乱している人間への支援はほと
んどできていない。                  .

> 症 状や病状、疾患の理解、今後の治療方法など患者という人間のおかれている現

_状 のより正確な理解を促すためには、通訳者 (翻訳者)が 必要である。患者自身

が手に入れた Webパ ンフレット、テキスト、病院からの説明などの情報すべてを

 ヽも つて、一緒に考えてくれる場が患者の自宅のそばにあるといいですね。例えば、

1    そ の役割は外来看護師、訪間看護師、居宅介護所など。地域の民生員などのよう

な ・・。現,、 就業していない事性医師ゃ看護師などを地域で活用する。

0相 談・支援ができる医療けが不足し了いる。ピアサポ‐ 卜の活動嘩そのチームの元気度

に依存している。協働できていない。
> ピアサポ‐ターの力も借りて、医療者とのミックスチームで、ケーススタディか

ら、知識を増ゃしノウィヽウを身にもけて、二定の教育と体験を積んだ人Iよ、教育

者に任會する。「響者も市民も早
じ実践の場で学ら、。(以上松月季員)

への教育の課題と

がんの専門家が国民に分| ソヽやすく説明できる能力を高めるよう専Fl家の説明能力を
向上させる。                             '

> 学 会が会員に対してコミュニケーシヨンスキル向上の研修を開催する。

がん対策を実行する医療者の全国組織の構築。1      1          .

> が ん対策を行う医療者のパーチヤルな組織を作る1学 会が特に会負にⅢびかけそ

|れ を全国で統合しているという形でも良い。そしてその構成員に行うていただく

上記σ活動の業務負担ご義務と責任を明示し自覚を提す。(以上前原委員)

めた教、患者、医療者を含めた教育の課題と

患者の臨床試験合の関心や参加への意欲を高める。          ,    ‐

> 臨床試験の広報を強化する。犠牲になる、実験台にされる、といったマイナスの

イメτジを払拭する6

国民力ち島 学的な情報に惑わされないようl三、科率的知識あ底上げを図る。

> 国 立が夕研究センタニまたはがん関連の学会が中心となって事務局を繰構 し、が
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ん関連の氾濫する情報を収集し、科学性を検討 して情報発信する。

> ビ ジネスの事業主体や、時にはがん治療の専門家に事る非科学的な情報発信や、

事実であっても極端で誇張さゎた方法による情報発信に対して、国立がん研究セ

ンターやがん関連の学会が協同して警告する仕組みを作る。

● 予防、診断、治療の最新情報を、全ての医療者に届ける仕組みを作る。また、患者にも

分かりやすい内容で同様の仕組みを作る。

> ITを 活用した情報発信とt分 かりやすい内容の情報媒体の開発を進める。(以上

前原委員)             l    i

● 緩和ケアの概念が患者にも、医療者にも普及 していない

> 医 叩:看 護師、コメディカルの各学会や団体が患者ゃ、市民も巻き込んで作成す

る。,(松月委員)
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天野委員提出資料
201177ノ22

平成 23年 7月 22日

厚生労働省がん対策推進協議会会長 門 田 守 人 殿

厚生労働省健康局総務課がん対策推進室室長 鈴 木 健 彦 殿

厚生労働省がん対策推進協議会委員およびがん患者団体有志一同

ドラッグ 'ラ グの解消に関する意見書

平成18年6月に 「がん対策基本法」が成立した背景には、海外における標準治療薬が日本では未承認、

または適応外でゎるために使用できない、いわゅる 「ドラッグ・ラグ」の解消を求める多くのがん患者

の声がありました。しかし、基本法成立から5年を経過した今なお、残念ながらドラッグ・ラグの問題に

直面し、海外における標準治療薬を速やかに使用出来ない患者が少なくないのが現状です。

厚生労働省の複数の審議会や検討会議において、 ドラング・ラグの解消に向けた検討が行われていま

す。平成19年6月に策定された国のがん対策推進基本計画においても、 ドラッグ・ラグの解消に向けた数

値目標が定められているにもかかわらず、がん対策推進協議会ではドラッグ・ラグの解消に向けた具体

的な話し合いが行われておらず、他の審議会や検討会議との連携も不十分と考えられます。

ドラッグ ・ラグの解消に向け、次期がん対策推進基本計画における重点項目として盛り込むよう、以

下の要望を提出いたします。なお、 ドラッグ・ラグに関する参考資料を、別途添付いたします。

記

がん対策推進協議会において、未承認薬や適応外薬のドラッグ・ラグめ解消に向けた進捗状況を

適宜把握するとともに、 ドラッグ・ラグの解消に向けた提案を必要に応して行うこと。

がん対策推進基本計画において、未承認薬のみならず、適応外薬に関わるドラッグ・ラグについ

ての状況を明らかにするとと、に、その数値目標を定めること。

未承認薬に関しては、企業による治験や国際共同臨床試験などが円滑に進むための体制整備を進

めるとともに、研究者主導で行,臨床試験におぃては、ICH{CPに基づく臨床試験が行われること。

適応外薬に関しては、内外の知見に基づいて適応症以外の有用性が明らかになった際に、速やか

な承認に必要な施策を行うとともに、抗がん剤のみならず支持療法薬に関する検討も行うこと。

既承認薬での治療が難しく、代替となる治療がない患者に対して、海外での標準治療薬への早期

アクセスの保証と人道的な観点から、コンパッショネート・ユース制度の導入を行うこと。   ｀
｀

先進治療に関しては、どこでどのような治療が受けられるかを、患者や医療者に十分認知されて

いない現状から、積極的な情報提供が行われること。

厚生労働省がん対策推進協議会委員およびがん患者団体有志一同

天野 慎 介

花井 美 紀

本田 麻 由美

員島 喜 幸

松本 陽 子

三好 綾

安岡 佑 莉子

ドラツグ,ラグ解消に関する
1 意見書

補足資料

ドラッグ・ラグの定義

以 上

…
1 …
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適応外薬とは

ある疾患に対して効能が承認されているが、
月1の疾患への効能|ま承認されていない医薬ロ
ロロ

未承認薬とは

日本で薬事法にて販売承認を得ていない医
薬品

国際標準治療薬とは

NCCNガ イドライン (ww‖ nccn.Org)・

NCI PDQ  (wwⅧ nci.org)

Up to Date ° .(www.uptodate.com)

Europe,n pub‖C assessment reports(EPA叫

(http://"w".ema.europa.eu/ema/)

など

承認薬とは

O FDA承認抗がん剤
・PMDA承認抗がん剤
O EMA承認抗がん剤

霧螂 ]裁黛″皇葦退色ξ言
葉した脚ざ経独仏で

鼻瑚 問 説 鮫
要望募蜘 こ関し

下
は米英urAに 加えカナダ、

また海外票含籠ち露算野
用のみの医薬晏に関し下はエビデンネを提
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ドラッグ・ラグの構成要素

Ⅲ
・1,1‐1口)・:

' 夕= ●

晨驚 I畠騒 詔淵露 講 εtti湾記認
年6月)によるとドラッグラグの構成要素は、

①治験着手時期の遅れ

②国内臨床開発(治験)期間の遅れ
③国内審査の遅れ

と指摘されている。

ドラッグラグの定義

【現在】
・「未承認薬」という観点
から議論されている。

【提案】
・患者の立場から見ると

「海外で治療に用いら
れている必要な治療薬
に日本ではアクセスで
きない」ことがドラッグ・

ラグである。
・適応外薬や公的保険
が付いているものもドラ
ッグ・ラグという視点で
の議論が必要。

ドラッグコラグとは

未承認薬 日本では販売が承認されていない医薬品。

適応外薬 ある疾患に対して効能が承認されているが、別の
疾患への効能は承認されていない医薬品

ドラッグ・

ラグ
欧米諸国では承認されている疾患や症状に対して、

暑憔 齋景語臭梶島塁劃彗著警筆8袢
用でき

備 考

漂筆Xiガ l優繁撃tZ尾 賃懲:驚
くても、公的保

崎
2010年2月より開催されている「医療上の必要性の
高い未承認薬・適応外薬検討会議」では、海外で
公的保険のみの適用のものも検討されている。

ドラツグラグ解消に向けた施策

【現在】
・個別目標として、「抗が
ん剤等の医薬品について
は、

“
革新的医薬品口医療

機器創出のための5カ年
戦略

"に
基づき5年以内

に、新薬上市までの期間
を2.5年 短縮」

【提案】
・具体的に期間を縮める
ための施策を打ち出す
―治験環境の整備
―臨床試験環境の整備
―臨床研究環境の整備
―創薬活動の活性化

・患者に治療薬を届ける
ことを第一にした積極
的な施策の提案

-5- -6-
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ドラッグ・ラグに対する
がん対策推進協議会の役割

プログレス=レビュー・ボード
ーがん対策推進協議会でがん治療薬の承認など
進捗管理を行うべき

・重点施策の定期的なレビューとレポニト

ドラッグ・ラグ解消に患者が立ち上がる

広島県の故口新山義昭さん
1998年 5月 膵 臓がん

2年後に再発           ´

地元医師「治療はない、できない」

適応外薬「ジェムザール」の存在を知る

→東京へ通院開始
rなぜ欧米と日本でこんな

格差が生まれるのか」

, 1999年 12月 「癌と共に生きる会」結成
抗癌薬及び目1作用防止薬の早期―精承認を求める署名活動など

12001年 2月 坂口厚労大臣(当時)に緊急措置請求書を提出
『患者が動かなくて、―体だれが動くんだ・・̀」

がん対策基本法とドラッグ・ラグ

大阪府の故,三浦捷―さん
Ⅲ 1999年 12月 肝臓がん発病

肝癌再発予防業が試せない

鍵2000年 12月

TV出演した新山義昭氏に連絡
「―緒にやりましょう!」

12001年 6月 坂口厚"相 (当時)に「治療法治験薬制度」提言

「癌治療薬、特
1可副轟弱曇J町

薬の早期認可を要望する請願
言
」

・2002年 1月 4団体で「日本がん患者団体協議会」結成

…7- -8-
7ヽ



2011/7/22 2011″ ノ22

島根県の故・佐藤均さん
。 2003年 4月 大腸がん再々発

「もう治療法はない」
→東京へ通院開始

「癌と共に生きる会」会長を引き継ぐ

①国際標準の未承認薬の早期承認

②瞳瘍内科医の育成

③がん診瞭の地域格差の是正

2003年9月 「第3次対がんloヵ年戦略案」に働きかけ
「臨床腫瘍医等のがん専門医の育成」など提供体制充実の視点を盛り込む

2004年 8月 未承認薬「オキサリプラチン」使用ヘ

欧米では大腸がんの標準薬だが日本では未承認(現在は承認済)

2004年 11月 規制改革`民間開放推進会議で訴え

「愛する人に同じ思いをさせないために」

その後も
治療薬を求める患者の声は続く

2007年3月28日  GiSr患 者の有志の会が、2006年 1月に米国で腎臓がん及びGISr
に対して承認されていた抗がん剤rス_テ ントJを求める署名13
万4739名 分を提出

2007748268圏
亀畿軸  「摩 蹄蹴 概 糞富

1999年承認)」「ゲムシタビン(米国2006年承認)」「トポテカン/ノ
ギテカン(米国1996年承認)Jを求める署名2万8603筆提出

2009年1月27日 卵 巣がん体験者の会スマィリーが再発卵巣がんに対して欧米各
国で承認されている抗がん剤「リポソーマルドキシルビシン(米国
1999年承認)」「ゲムシタビン(米国2006年承認)」を求める署名15
万4552筆提出

201o年 7月13日  が ん患者会71団 体が、中医協において嘉山孝正委員が「55年通
知」に言及し、早期に中医協で議論するよう求めたことに対する
支持を表明。中医協に対してドラッグラグ解消を求める要望提出。

2011年6月29日 バ ンキヤン。ジヤバンが2005年11月に米国で承認された抗がん剤
「エルロチニブJを求める署名1万5402筆を提出

その後、思者の強い思い
がん対策基本法が成立。

財 蒐務健鶴
は重点的に取り組む課題に『化
学療法の推進」とだけ.¨

回がん対策推進協議会資料より

ドラッグ・ラグ解消べの動き

-9- -10-
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ドラッグ・ラグ解消に対する動き
(薬事承認)

医療上の必要性
の高い未承認薬・

適応外薬検討会
議

2009年6月～8月に学会や患者会などから募集した
新薬'適応外薬の開発要望374件を薬事法上での
必要性の観点から検討し、医療上必要性が高いと
された医薬品が186件あり、公知申請が可能なもの
に関しては公知申請が行われ、治験が必要なもの
に関しては治験が行われている。(検討時点で承認
済みが,1途4品日)

同会議では開発する企業が見つからない医薬品に
対しても開発企業の募集を行つている。

今夏より、第2回の募集がある予定で、

ドラッグ・ラグ解消に対する動き
(先進医療)

療協議会  襟 蕃覇問諄鍛晶轟醗鐸詈予
審査する暁年

現在の「先進医療専門家会議」と「高度医療評価会
議」による体制を統合することで、先進医療の審査
の効率化、迅速化を図るのが狙い。
先進医療が実施可能な医療機関群をあらかじめ設
定し、通常の審査体制とは別の枠組みとして、国内

會詈]藝鱚 鋒幣夕肌
保険外俳用の手続きや、薬事承認までの期間がどれだけ短縮できるか
不明瞭な点があるため今後の議論を見守る必要がある。

ドラッグロラグ解消に対する動き
(保険適用)

中央社会保険医 2010年6月23日の総会で、「医療上の必要性の高
療協議会  疑 慕翼器霧勢習馨義説轟鶴霧卯″鞣

める意見があることを紹介。
嘉山孝正委員は「日本では薬事承認と保険適用が
リンクしているが、諸外国はそうなつていないので
はないか」と指摘。「55年通知」に言及し、早期に中
医協で議論するよう求めた。
これを受け、遠藤会長は「ドラッグ・ラグを解消する
一つの手法であることは間違いないので、実態も含
めて一度議論したい」などと述べ、了承され現在も
検討中。

||)卜 がん
,者

会71団体で7月43日に嘉山委員の意見を支持する意早書青提出

ドラツグ・ラグ解消に対する動き
(治験/臨 床試験)

医薬品。医療機器 シ=ズ発見後のアカデミア休学}、ベンチャー等に
薬事戦略懇談会 禦鷲議電奎暑轟機震峨雲醸電晶尋籠騨実謀
・        の ―環として「薬事戦略相談Jを導入する。

6月22日の会議では、医薬品医療機器総合機構
(PMDA)が治験計画策定などの相談に応じる「薬事

鱗ξ罹轍 畿鮮蠍驚晨撓聡
需脚 農糞露蛋3夕蜜‐革新的技

-12……
1 1 -
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ドラッグ・ラグ解消に対する動き
(治験/臨 床試験)

]を‖]』看I
倉護牌交饒 躍

IF汚用できるレベルは
大津委員が「クオリテイの保証がないと、企業が

需足T晶翻お嘉理訪ね聾事業場碧婁憲駐霧縫暑螢
認申請を目指す臨床試験については、一定の猶予
期間を置きながら、GCP対 応を求めていくことで合
意した。

iCH― GCPで の試験が、薬事承認に本 当に活用してもらえるのか?

ドラツグ・ラグ解消に対する動き
(コンパッショネートユース)

曇爾撫ヨ言I絆機鸞整貫窪尋躙評θ

Case3:海外・日本ともに未承認の

ドラッグ・ラグ解消に対する動き
(治験/臨 床試験)

霊覆罫覇型
度改

撃
難 法

鷲 冨 革 職 葛 y'提
験については、必ずしも治験によらず、実施される
こともあることから下記のように提言 .
。
子の後の臨床開発を企業が行う場合、医師主導

塁璽森フ算課犯ξ」能織騒轟彙農L
して再度やりなおすのは非効率
o臨床試験に用いる薬物が治験薬GMP対応で製造されて

:灘健二震躙 憮 た臨孵
フアーストインマン試験やPoc試験にっいては承認
申請資料として活用すべき

ドラッグ・ラグ解消に対する動き
(治験/臨 床試験)

[言ま言言麗, Ittri11警塚i髯撮薯鷺[を重書撃キ
CCPを やるしかないという声も上がっていることを紹介.
委員会で

“
生命のためにどうしたらいいか

″
を検討して欲

しいと訴える。  1
1CH-6CPという質の高い臨床試験をすすめるということを、

・ :  震」解鎮攀翼:菱竃ζ「8層な腸等躍
=

中 蓼毒2螢認轟桑品裏総思躍里電霧纂|に
叫壽 事承認の

-13-
12

-14-
13
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がん対策推進協議会として

第21回がん対策推進協議会資料より

一 ‐

さまざまな、委員会で「がん」における治療薬の
問題は早急に改善すべき問題である観点から
議論が進んでいるのに、がん対策推進協議会
のこの中間報告はあまりにも主体性に欠け、他
の会議との連携が不足しているのではないか

(個B」日標)がん医療①
【旗射線療法及び化学療法の推進並びに医療従事者の育成】

【椰副日憾】
・航がんAj等の医薬品については,「 革新的医薬品.筐環餞a樹出のための5か年
職e6」に基づき、5年以内に、新東の上市までの賜間を2.5年 短縮

第21回 が 協議会資料より

・
未承認薬について

専門家による指摘

2011年4月16日、全日通霞ヶ関ビルにおいて、「ドラッグ・ラグを考える」とい
うテーマで、2011政策シンボジウムが開催され、東京大学大学院薬学系研

雰磁男饉i薄摺端 ぜ纂籍f小撃
俊介氏″ ドラッグ`ラグ解決

? |め

ドラツグ'ラグの状況として、医薬品医療機器総合機構(PMDA)からは「2009
年度は2.0年と短縮J、医薬政策研究所からは「199o年代後半は、米回より2
年くらい開発が遅れて始まり、臨床試験が1年半くらい長く、承認に半年くら
ぃホ計にか々 っヽた」Ⅲど、いくつ|のヽ報告はありますが、これらは日米で承

参考 :」PMA Newも ニユースレター)No 11′07)

- i  5 -
14
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未承認薬についての提言

だ学[ず鶏譴針F察契最
患青雪齢台療薬にアクセス中摯`よう

。治験、lcH‐GCPレベルの臨床試験の推進(→ドラッグ・ラグ問題対応)
。安全かつ有効性の確保〈→全例調査の実施/副作用の周知と迅速対応)
。アクセスしやすさ(→キ進医療.医療保険制度など諸制度による対応)
。患者への情報提供(箸進医療などの情報がわかりづらい)

【補足:これから生まれるドラッグ・ラグを無くす観点として】
・

硼 「
輔 薬の世界初剛 こ向けた雛 的 ゅ 視点

1必
要

)鰊
ギ最

療の鵡 、麟 嗜 tlL、璃 ・
"発 哺 側 鴎 卸

卵巣がんと「ドラ'グ ロラグ」
2006年当時

哭翔
年～2009年に「適応外医薬品のドラッグ・ラグ」の象徴として

日本での適応症 な し      非 4 細ヽ胞肺がん、小細胞肺がん
(2007年1月に力 す い臓がん
ポジ肉腫)   胆 道がん

(2∞8年上皮性
尿路がん、2010
年學Lがん)

卵巣がんに対し 承 認申請準備中 検 討中     治 験中
て

適応外薬

外来で抗がん剤治療を受けた患者さんの声
～実際にあった悲劇～

卵巣がん患者の声をうけ、2010年 8月に
ジェムザールは卵巣がんに公知申請が
認められ、2011年2月に正式承認された

膳盤ピ雑臨葉1晰牲籠蹴 筈。
讐?甲

どころか            なん

…17- -18-
17
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適応外の具体例

日本の試験なのに
日本で使えない卵巣がん治療

・初発の卵巣がん患者さんを、従来の標準治療(パク
リタキセル3週毎+カルボプラテン3週毎/319例)
の群とパクリタキセル毎週十カルボプラチン3週毎
の群(312例)に分ける。

・パクリタキセル毎週投与の群(28カ月)のほうが、従
来の治療群(17カ月)よりも無増悪生存期間が延長
(もちろんOSも有意差がでている)

・この治療で心配される神経毒性などには差はない
とされた

」GOG3016暉 床試験の
誉果より

2011/7ノ22

日本の試験なのに
日本で使えない卵巣がん治療

・この臨床試験を行つた *婦 人科悪性腫瘍化
学療法研究機構 (」GOG)の発表は、2008年の
ASCOにおいて、BEST OF ASCOに選ばれる
優秀な演題にならた

。この臨床試験はLANCETに も論文が掲載

(http:〃www.thelancet,cbmんournalsttancet/arti
cle/PilS0140-6736(09161157-0/fulltext)

海外ではこれに伴い保険適用となった:

*現在、」●OGは 婦人科悪性腫瘍研究機構に名称変更されている。

日本の試験なのに
日本で使えない卵巣がん治療

02010年10月開催の医療上の必要性の高い

未承認薬・適応外薬検討会議において、卵巣
がんに対するパクリタキセルの毎週投与は肴
用性を認められているが、現在も公知か治験
かという結果は出ていない。

日本発の臨床試験で 多ヽくの日本人が臨床試験に参加したの
に、海外では使えても日本では使えない。

´

しかも、パクリタキセルは3週ごとの投与という形で卵巣がん
に承認されている。用法容量が違うとして使えない。
患者会は2009年8月のパブリックコメントで開発要望を提出し
上記会議で結果が出るのを2年も待たされているのが現実。

-1  9 -
18

…20-



2011″ /22 2011″/22

適応外抗がん剤では.“

最初にあるがん種で承認された医
薬品が、知見の積み重ねにより、
長い時間がたつたあと、別のがん
種に効果が見つかったり、用法容
量変更するほうがより効果的だと
わかることがしばしばある。

トリプルネガティプの手Lがんに対する:

カルボプラチシ
転移性トリプルネガティブ乳癌(商TNBC)患者に、ゲムシタビン
(C)とカルボプラチン(C)に加えてィニパリブ(inゅa“b)を投与す
ると生存利益が得られることを示唆したフェーズ2試験の結果を
受けて行われた、同様の無作為化フェーズ3試験 B割‐201は、全
生存期間(OS)、無増悪生存期間(PFS)の両方について有意な
延長を示せなかつた。米Ba口Or Cha‖es A.Sammons Cancer
CenterのJo,ce O'Shaughnessy氏が、結果の詳細をASC02011で

6月6日に報告した。
日経メディカルオンライン 2011年6月8日

一見トリプルネガティプの患者さんにとつては期待でき
ない情報に見えるが.¨

最近の話題."

例)カルボプラチン      、
。 日 本では199o年より販売
。現在日本では頭頸部がん、肺小細胞がん、睾丸腫瘍、卵巣

がん、子宮頸がん、悪性リンパ腫、リト小細胞肺がん等の治
療に使用。 ブリストルマイヤーズホームページょり

医療上の必要性の高ぃ未承認薬適応外薬検討会議に乳
がんの適用を求めて患者会などが要望。4月の同会議お
いて、乳がんの公知が認められたが1「トラスツズマブ
(遺伝子組換え)及びタキサン系抗悪性腫瘍剤との併用
において」と用法で縛られてしまったため、トリプリレネ
ガティプの患者さんは使えない

トリプリレネガティブの手Lがんに対する
.   カ ルボプラチン

奏効率(cR+PR)はG/C群が30%ヽイニパリブ追加群は34%、
臨床的有効率(cRttPR十七カ月超のSD)は36%と41%だ つた。

日経メディカルオンライン 2011年6月8日

つまリモトリブルネガティプの患者さんには、ゲムシタビン(乳がんに
2010年2月承認)とカルボプラチンの併用は、有用なのではないのか?
と患者さんは期待してしまう。

→しかし、用法でゲムシタビンとの併用が認められていないためトリプ
ルネガティプの患者さんは使えない。
カルボプラチンは古い医薬品で、ジェネリックが出ている状況で、果たし
てトリプルネガティプの患者さんのために企業が承認に乗り出すの
か?トリブルネガティプの患者さんは不安に思つている。

…21-
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適応外の問題を解決するために

55年通知
保麟 51号

昭和65年9月3日

社会保険診療報酬支払基金理事長殿

厚生鶴 険局長
保険診療における医薬品の取扱いについて保険診素における医薬品の取扱ιV=ついては、

別添南和54年8月20日付書簡の主旨に義づき、下記によるものであるので通知する。

なお、医療用医薬品については、薬理作用を重視する観点から中央築事審議会に薬効問題

小委員会が設置され、添付文書に記載されている薬理作用の内容等を充実する方向で検討
が続けられているところであるので申し添える。

認                 ′
1 保険鯵療における医薬品の取扱いについては、厚生大臣が承認した効能又は効果、用

法みび用量(以下「効能効果等」という。)によることとされているが、有効性及び安全

l■の確認さⅢた臨薬品(目1作用響告義務期間又は再審査の終了した医薬品をぃう。渚薬

理作用に基づいて処方した場合の取級いについては、学術上誤りなきを期し―層の適正化

を図ること。

2診 療報酬明細書の医薬品の審査に当たら̀ |ょ、厚生大臣の承認した効能効果年を機械
的に適用することによつて都道府県の間においてアンバランスを来すことのないようにす

ること.

申央社会保険医療協議会

・2010年 6月_:
―嘉山孝正委員(国立がん研究センター)が、適応
外薬に患者さんがアクセスするひとつの方法とし
て「55年通知」をもつと活用するべきであることを
提案

・2010年 7月
・

 :

-71のがん患者会が嘉山委員の意見を支持する
要望を厚生労働省に提出

2011/7/22

日本医師会長

武見太郎殿

55年通知

30年前の大臣の約束が、い

まだに現実となつていないの
では?

昭和54年 8月29日

厚生大臣

橋本龍太郎

3月21日付の貴輸に次のとおり回答いたします。

1薬効表示について、医学と医師の立場力̀全く無視され、製薬企業の資料のみによる病
名決定で用途が規定されることい誤りでありました。厚生大臣としては、薬理作用を重視
するものであり、能書については、薬理作用の記載内容を充実する方向で改善するよう、
業務晏に対し指示いたしました。従つて、医師の処方1ま薬理作用に基づいて行われること

になります。

2社 会保険診療報酬支lla金 においても、これを受けて学価上誤りなきを期t て́^塞杏

の二層の適正化を回ることとし、また、この点1こついて、都道府県間のアンバランスを生

じないよう.保険局に対し指示いたしました。

3以 上により 医師の“鶯織め職十う1腱ETされるものと考えます。

4国 民医療の効率化を図るためには、プライマリー・ケアの確立警～域医療の充実が必

要であり、また、これとともに、医学常識から極端にはずれた診療等に対して、その是正

を強力に進めてまいる所存であります。
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第6回医療上必要性の高い未承認薬
適応外薬検討会議でのやりとりでも
O藤原構成員  :     ・

という事務連絡でも出していただ!ナれば実態としては因らないですが。私
も分担研究者として加わっている緩和医療領域の厚労科研費の研究班
ですが、エビデンスを精査して要望を提出したつもりでいたんですけれど
も、この学会の人たちがエビデンスの評価はできていないということなん
ですかね。これだけ緩和医療領域の業剤が医療上の必要性が高くない
と判定されるのであれば、ペインクリニック学会とか緩和医療学会とか疼
痛学会の人たちって、ちゃんとエビデンスが評価できてしヽないのかと思わ
れるのも変なので、もう少し何か彼らに抗弁させるとか、そういう機会は
持てないものなんでしょうか。

要望番号235番のハロペリドLル の抗がん剤投与時の吐き気に関
して、これは医療上の有用性は高くなぃというふうに判定されていますけ

2011″ /22 2011″ /22

0堀 田座長

∬曜載 :織奮馘 霰L事5『ま鶴諜:拠

O事務局
非常に判断は難しいところだと思います。医療上の必要性という意味で

i
β五漕鋼胃躍請ぷ盟枇:躍瀦摺懸篇暫
言鰍 まッFろ

いろ警んでいただきながら判断がされているとtうヽ

0小 早川参考人
非常にこれは難しい判断でございました。私も消化器をやつております

ので、結糧こうぃった薬剤は使用しておりますので、実際国内で使用実
態がないとは言えない薬剤で|まないかと思いますぃただし、この医療上
の必要性に関する基準を考えた場合に、このハ白ペリドール以外にも経
口のヘイトウ斉Jはほかにも様 あ々る。このハロペリドールの特徴は注射
剤ということで、これがあれば便利だというふうには考えられるんですけ
れども、ハロベリド,ル が使われるというのは、経口化できないような患
者にすごく限られた部分のところでございまして、その中でまたエビデン
スが十分というのは、どこまでをもつて十分というのはなかなか難しいん
ですけれども、薬事法上の承認の要件に十分合致するまでのエビデンス
としては、やはりちよつと十分ではないんではないかという判断になりまし

顎電'踏轟盤難蒲備 蹟層置彊靴 rわ
れ

謹襲1撫:鶴機:I i敲踊鋼 事搬 脹 口“

-25…
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患者さん・家族にとうて
治療の選択肢があるということ

彙脅置塁勇∴1冒晋腎ざまを窪襲驚:｀
ます。

再発治僚でタキンテール単剤‐CAP'タキツール単剤と耐性が(、 それらの治療中にドキシルの署名活動
をしました。
自分遠て集めた署名がドキシルに業がり、こうやつて治療がでなることをとでもうれしく思っています.
もしドキシルがなかったら、母はこの一年生き延びることができたかわかりません。
口内災は痛いようですが、大きな調作用もなく過ごせています。
同時に、またまだたくさんあるドラッグラグlt―日でも解決して使えるようになつてはしい。
ドキシルで'ハー壺■●"‐ ●F■■ ■l■●a■日■1=■■でFル●tr`サ:「

私も女性‐ し、子供たちも女の子なので,印桑がんは決して違い世界の話ではありません。

諸 鏃 瞥
シルを使う調 こなる方 に々少しても

,考
になれは 母の治療記線は意味のあるものになるのだ

そうしたことの積み重ねて、これからも治療は続いて、命のリレーは続いていくのだと思います.

これから都 違の命を支えてください。

助けてくれてありがとう。
2040年初夏に奈良県在住の患者さんのご家族から届いた手紙
治僚薬名は

適応外薬についての提言

・がん対策推進協議会として、適応外薬に対
するドラッグ・ラグ解消の方向性を示さなけれ
ばならないのではないか?    _
→抗がん剤の適応外薬が多い背景から、この問題
に本丸が声を出さなければ誰も助けてはくれない

古い抗がん剤が知見に基づき有用性がわかつた場合は、55年通
知的なスキームが必要

企業がのりださない適応外薬に対しては、lcH‐GCP基準の臨床試
験を実施した場合、薬事承認の対象にするよう働きかける→厚生
科学審議会医薬品等制度改正検討部会議論は12月をめどにとり
まとまるのでがん対策推進協議会として早急のアクションが必要。

がん対策推進協議会として

第21回がん対策推進協議会資料より

一
がん対策推進協議会のこの中間報告はあまり
にも主体性に欠け、他の会議との連携が不足
しているのではないか

そして、がん患者に多く生じる適応外薬の問題
てはいないか?

薬事法事法の観点から
治療薬のアクセスについて

-27-
26

…28-

27



2011″ /22 2011/7ノ22

コンパツシヨネートュ∵ス(cu)とは

・患者が未承認薬を安全に用いる最善の方法
は臨床試験(治験)に参加することだが、臨床
試験は承認申請を目指して有効性・安全性
のデータを得るために行われるものなので、
患者に対しては様々な条件が付けられる

・その条件を満たせず臨床試験に参加できな

い治療法の尽きた患者に未承認薬を供給し
ようという人道的な支援

日本で承認されていない薬を安全に使う寺岡章雄、津谷喜―郎より抜粋

コンパッショネートユース(cu)とは

■米国では開発中の研究用新薬を治療に利用
する形で制度設計されており、製薬企業の了
解を得た医師がFDAに 申請し承認が得られ
たら製薬企業から医師に未承認薬が届けら
れる。    1

0 EUは「医薬品についての欧州政策」に「治療
法が尽きた患者には、正式の承認に先立ち、
未承認薬の人道的供給が保証されなければ
ならない」と記されている。

日本で承認されていない薬を安全に使う寺田章雄、津谷喜―郎より抜粋

CU国 別概括表

つまり、Cu制 度は各国ばらばらである

日本で承認されていない薬を安全に使う寺岡章雄、津谷喜―郎ょり抜粋

弱舞霞奨重
要しない 国 内開発・輸入 理 念なくを示すが、具体的運営は各国

豪   賃裂五蟹
ススキ~ 輸入・国内開発

 事言轍 鴨腱轟羅弱おそ
承認

韓
   ゲ 辞ぶマ

ツグセ  輸 入

      継
自の施設1作 り国内未承認凛を輸入供

治療:ND      国 内開発・輸入 米 国の:ND制度を利用

口
 1野

力
  齢 開発  出 張攣 会騒脈震辮 な

-30-

患者さんの治療薬のアクセスと
安全を守るために

°
蚤ヨ賃曇誓[R秀漫盆で

にてコンパッショネー}:
・模造医薬品などの対策の観点から個人輸入の規制

(上記2項 目は並行してやらないと、治療が無い患者
さんの医薬品のアクセスが妨げられる)
・研究者主導型の臨床試験を、lCH‐GCP水 準で実

施、承認申請データとして使えるようにする

賀冒ξ飛見子lT斃壁鱗翻饉観誅灘鷺i寸部会に

…29-
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日本では

熱帯病、エイズ治療薬は厚生労働省研究班の
管理のもとで、

ハンセン病治療薬は国が一
括入手した未承認

の治療薬が国立療養所で用いられるなどの方
法として、     t

生命を脅かし他に代替する治療手段が無い疾
患として人道的観点から未承認薬の管理二供給
が公的に行われている実例が存在する

日本で承認されていない薬を安全に使う寺岡章雄、津谷喜―郎より薇粋

日本では

2004年「『適応外使用』の対応に係わる現状と今後
の対応の在り方に関する研究」は童篤な疾患や希
少疾患における限定的な使用となる場合はCU使 用
など当局に登録して使用させるシステムを構築する
と提言

2007年「有効で安全な医薬品を迅速に提供するた
めの検討会」も保健衛生上の観点から「医師等」以
外のものによる個人輸入に制限を加えることと合わ
せ、CUを 日本に導入する検討を求める報告を出す。

日本で承認されていない案を安全に使う 寺岡章雄:津谷暮―郎より抜粋

日本では

2010年政府の行政刷新会議「規制・制度改革に関
する分科会」がCU使用め制度化などの検討を求め
る報告書を大筋で合意したと報道。

しかし、その後の閣議決定に至る段階で保留された
らしくCUの 項目は見られなかった

日本で承認されていない案を安全に使う 寺岡章雄、津谷暮―郎より抜粋

2011ノ7/22

日本では

02010年「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のため
の医薬品行政のあり方検討委員会」がCU構 築を提
言。インターネットを通じた未承認薬の個人輸入に
関する規制の強化など、個人輸入について厳格な
対応を行う一方、代替医薬品のない疾患や希少疾
病に対し、(略)「たとえば欧米で制度化されているコ
ンパッショネート使用などの人道的な医薬品の例外
的使用手続きを構築すべき」とした      ′

日本で承認されていない薬を安全に使う 寺岡章雄、津谷喜―郎より抜粋
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韓国でのIND

韓国は販売承認を目指す臨床試験にとどまらず全
ての臨床試験を対象とするIND制度(臨床試験承認
制度)を導入

その際、研究用新薬の治療使用(治療IND)を導入
した

韓国薬事法34条(臨床試験計画の承認など)では
「医薬品等で臨床試験をしようとする者は臨床試験
計画書を作成して、食品医薬品安全庁長の承認を
受けなければならない」と定めている

日本で承認されていない薬を安全に使う寺岡章雄、津谷喜―郎より抜粋

韓国でのIND

韓国薬事法32条(臨床試験の実施基準)では「臨床試験用
医薬品などは臨床試験以外の目的に使わなし`こと。ただし、
末期がんおよび後天性免疫欠乏症など生命を脅かす重大な :

透露島憶場雹霜嘉輯F嘉 易嘉詫鍵倉
品医薬品安全庁長が別

熙皇鯖鰤 朧 躙 鵠 瑠認昆型
の

臨驚設鰈 錨緯籠頼鷲譴盤人道的につかえるようにする」と定義している

日本で承認されていない薬を安全に使う 寺岡革雄、津谷喜―郎より抜粋

2011/7/22

韓国でのIND

同指針第11条で治療目的使用の場合について「次の各号が
含まれた計画書を提出して食品医薬品安全庁長の使用承
認を得なければならない」として①臨床試験用医薬品の使用
目的および理由、②使用意者選定基準③臨床試験用医薬
品の投与方法及び投与量④医薬品使用と関連する安全性・
有効性関連データの収集方法⑤最新の臨床試験者資料集
(日本の治験における治験薬概要書に大向け該当するもの)
またはそれと同等以上の安全性・有効性関連資料をあげて
いる。また承認された場合は、指定した臨床試験機関の臨

療語驚墨療濡尋委
αRDT認を得て動しなければなら

日本で承認されていない築を安全に使う寺岡章雄、津谷喜―郎ょり依粋

韓国でのIN D

応急状況の臨床試験用医薬品使用(緊急IN D)については
「臨床試験計画承認前の応急時に臨床試験用医薬品を使
用できるようにすることをいう」と定義しており、第12条では手
順を定め、13条では①試験研究者は使用後の症例報告を開
発者に提出すること②予想できない重大な有害事象が生じ

套脅轟聾琴雛 Fよ
り迅速lF食予医薬品安全庁

オーファンドラッグに関しては実施計画承認申請時の提出資
料を臨床試験計画書と臨床試験者資料集のみに免除してお
り「治療IND」の承認対象に含んでいる

日本で承認されていない薬を安全に使う 寺岡章雄.津 谷喜―郎より抜粋
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IN D導入のメリット

治療薬を製薬メーカーから入手することで、インターネット上で紛
れ込む危険性がある「模造医薬品」から患者を守ることができるの
ではないか

未承認薬を臨床試験で使う場合、ネガティブなデータは表に出さ
ないて成功例だけが出てきてしまう可能性がある。IND登録するこ
とで未承認薬に対する正しい情報が国に蓄積されることで、やが
て承認された時にもそれらの情報が活用され、患者を守ることが
できるのではないか

IN Dのデータを承認申請に企業が活用することで、臨床試験のあ
と治験を行つている現行の不必要な被験者が生まれずに薬事承
認の短縮になるのではないか   、            :

ただし、INDの 導入が、企業が治療薬の国内開発をしな
い言いわけになってはいけない。
販売承認のための臨床試験の妨げになってはいけない

研究者主導型の臨床試験を、ICH―GCP水 準で
実施、承認申請に活用できるようにする

現在未承認薬を臨床試験で用いた場合、承
認申請に活用できないため、その後、治験を
行うため被験者が多く必要であり、時間もか
かる。

そもそも未承認薬を使うときに、被験者保護
の観点からも質の高い臨床試験が行われる
べきなのではないのか

ICH‐GCP水準での臨床試験のデータを承認申
請に使えるように薬事法で定めて欲しい

個人輸入の規制

現在、医薬品が安直に個人輸入ができる状
況にある(既承認薬含む)
一音Fの医薬品ではすでに模造医薬品が国内
に入ってきており死亡例も発生している ,

個人輸入に関しては患者のデータが国に蓄
積されておらずt有害事象なども把握できな
い自己責任下に置かれている

治療にアクセスできないためにやむを得ず個人輸入す
るケースもあるため、それらの患者が治療薬へのアクセ
スができるよう担保する配慮が必要である

最後に

救えるいのちを救うためにと考えると、ドラッグR

ラグの問題は避けては通れない問題です。

がん対策推進協議会としても、他の審議会など
と連携をとり、患者さんのためにどういう対策が
必要なのか、基本計画に盛り込み、意見を発信
していくことが必要だと思います。

‐35-
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嘉山委員提出資料

がん対策を推進するための平成 24年 度予算概算要求に係る提案

国立がん研究センター理事長 嘉 山孝正

1.臨 床試験基盤整備関係

(1)「拠点病院研究者主導臨床試験基盤整備事業」
各種がんに対する標準治療の進歩につながる集学的治療開発の研究者主導

臨床試験を推進し、がん診療連携拠点病院におiする臨床研究コーディネータ
ー (CRC)やデータマネージャーを充実させ、研究者主導臨床試験の実施基盤 ・

強化を図る。

(2)「がん共同研究グループ整備事業」

後期治療開発の研究者主導臨床試験を行う多施設共同研究グル=プ の整備
を進め、標準治療の開発を進める。

2.コ ホート研究基盤整備関係
「次世代大規模分子疫学コホー ト研究の体制整備事業」

がんの原因究明 ,本態解明から個別化予防 。個別化医療の実現に資するた
めに、国家的プロジェク トとして、地域住民を対象とした30万人規模の次世
代分子疫学コホー トを構築し、20年 以上の長期追跡を継続する研究を実施す
るための体制整備を行う。

3.政 策立案のための基盤調査関係  ~
(1)「がん患者が暮らしやすい社会づくり調査事業」

がん患者が日常生活面で感じている不便さを明らかにし、国民的な取り組
みとして、がん患者が暮らしやすい社会づくりを進めるための基礎資料とす
るため、大規模調査を実施する。

(2)「がん患者の在宅緩和ケアの実態調査と不足している支援体制の調査事業」
我が国おけるがん終末期 (死亡前6ヶ 月間)の 自宅療養期間 ・医療費 ・医

療内容とそめ問題点を明らかにするご

(3)「がん病態別個別医療食全国調査事業J
がん患者を診療する医療機関の給食実態を把握し、がん患者の疾病別の特

別メニューの共通項目を抽出し、メニュー開発、がん患者の
“
食の楽しみ

" ′

と
“
栄養改善

"を
満足する個別給食メニューの高度化を図る。

(4)「がん予防やその研究に関する国民の意識調査事業」
基礎研究の分野で数多くのがん予防実験が行われてきたが、生活の中でが

ん予防を実施する者との意識のずれが大きければ、がん予防方策を立てても
実現することはない:そ のため、「がん予防やその研究に関する国民の意識調

査」を行い、基礎研究の立脚する土台を確かなものにする。

4.が ん登録関係

(¬)「院内がん登録データベースシステム開発事業」
全国のがん登録を実施する医療機関における、院内がん登録の登録作業の

効率化と地域がん登録との共通化を目的としたシステムの開発を行う。

(2)「地域がん登録デ=タ ベースシステム開発事業」
地域がん登録の情報をより役に立たせるために:罹 患率計測の迅速化等に

対応した新たな標準データベースシステムの開発を行う。

5.が ん検診関係
「全国がん検診指導者講習・精度管理事業」

都道府県の生活習慣病検診管理指導協議会メンバー (部会長相当の医師)
と個別検診担当医師を対象に、がん検診に関する精度管理と受診率向上策に
関する講習会の企画、コンテンッ作成及び開催と講習会の評価を行う。

6.放 射線被曝関係
「長期低線量率放射線被爆に係る個人被爆データと健康調査事業」

東日本大震災に伴う福島第一原発からの放射性向位元素排出による低線量
率放射線被曝が社会問題となつている。低線量率放射線被曝が問題となって
いる地域住民に対し、個人線量計を配布し、個人の放射線被曝線量を測定す
る。このデータを個人にフィー ドバックすることにより不安の解消や警鐘に

役立てるとともに、放射線環境と個人の被曝線量の関係、ならびに、長期低
線量率放射線被曝と健康被害に関する医学的データを収集する。

フ.医 療連携関係
「医科 ・歯科医療連携事業」

すだ告逸喬客藻違誘彎貰,運動ξ写絶孟:魯絶拿夕2各寛などgF察児墨階
病院の医療者による歯科医療者向けの均てん化講習会などを行い、地域に「が
ん連携歯科医院」を育成する。患者、歯科医師、がん主治医が安心して歯科
治療を行えるような連携システム、また円滑な医科歯科連携のための情報共
有ツールの構築 :開発を行う。

8.医 療環境整備関係

(1)「小児 ・若年がん患者に対する治療環境改善事業」
小児・若年がん患者の長期にわたる繰り返し治療を、出来る限り「生活の場」

に近い環境で行う事により、患者の00Lを長期にわたって高品質に保うと共に
患者家族の負担を軽減して必要がある。小児・若年がん患者に対する治療環境
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改善のため ①ヽ病児教育の充実、②病診連携、病病連携の緻密化とシステム化、

③先端医療のシステム化、④支持療法の開発と一般化、⑤ 「療養生活コーディ

ネーター」の設置を行う。               |

(2)「高齢がん患者の治療前総合的機能評価事業」

高齢がん患者を対象に、手術前、薬物療法前に一定の手順に則った全体像の

把握をおこない、有害事象の発症を予測し対策を取ることで、高齢がん患者に

おける治療安全性を高める方法を確立する。

(3)「化学療法中乳がん患者に対する頭皮冷却法の確立と安全性評価事業」
化学療法を予定している女性季しがん患者を対象として、化学療法施行時の

頭皮冷却法の安全性の確認および 脱 毛予防効果、患者の満足度を評価する。

9:が ん予防政策関係
「がん予防政策に関する情報収集 ・発信事業」

たばこ等の健康影響と必要な対策について国民が正しい理解を深め、自己

決定能力と政策支援能力を高め、がん予防の推進を図ることを目的にとした

情報発信を行う」
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花井委員提出資料

平成 23年 7月 22日

厚生労働省がん対策推進協議会 会 長 門 田守人様

厚生労働省健康局総務課がん対策推進室 室 長 鈴 木健彦様

厚生労働省がん対策推進協議会委員およびがん患者団体有志一同

相談支援体制の充実に向けての意見書

がん対策推進基本計画、ならびに同基本計画の見直しにおいては、相談支援センターの機能強化

と共に 「ピアサポートのさらなる推進」が明記されています。
・
 私 たちは、よりよい相談支援体制を築くため、以下に示す調査事業と評価、ならびにモデル事

業実施に向けた予算措置を要望いたします。

要望事項

1.ピ アサポー トの実態把握および効果検証事業

2.ピ アサポー トに関わる既注文献の収集 ・整理事業

3.相 談支援センターとピアサポーターによる連携モデル事業

背景

がん対策推進基本計画に基づき、現在、様々な医療機関などによる相談支援事業や患者団体に

よるピアサポー トが実施されています。しかしながら、ピアサポー トに関しては、

①実施内容 。質の担保などが不明であること、②効果が不明であること、.③がん相談支援センタ .
―との連携が図られていないこと、が希求の課題となっています。          ′

そこで、相談支援の両輪である相談支援センター相談員とピアサポーターが連携協力のもとに

円滑に機能し、がん患者家族への相談支援体制がさらに充実するため、ピアサポ● 卜活動の実態

調査と評価(連 携モデル事業の実施に向けた、予算措置を要望いたします。

実施内容                        `

1.ピ アサポー トの実態把握および効果検証事業

①ピアサポー トを実施している全国のがん患者団体、ピアサポー トを導入しているがん診療連

携拠点病院等を対象としたアンケー ト調査の実施 (実施内容 。相談範囲・頻度 ・ルール ・料

金 ・ピアサポータ‐養成の受講料、グループカウンセリングと1対 1カ ウンセリングそれぞ

れ分けて)

②ピアサポー トに関する効果検証                  r

③実施主体は公募とする
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2.ピ アサポートに関わる既往文献の収集 ・整理事業

①心理学や看護学領域などで既に報告されているピアサポートに関する既往文献の収集

②問題点、効果、評価事項などの抽出

③実施主体は公募とする

3.相 談支援センターとピアサポーターによる連携モデル事業

①がん相談支援センターと連携したピアサポ‐卜活動のモデル事業を実施し、課題を抽出

②課題の抽出をもとに、今後の展開に向けた提言をまとめる

②連携モデル事業は公募制とする

■事業全体フロー

厚生労働省がん対策推進協議会委員およびがん患者団体有志一
同

天野 慎 介

花井 美 紀        '          =

本田 麻 由美

員島 喜 幸       :

松本 陽 子

三好 綾

安岡 佑 莉子

～現状把握～

ピアサポートの問題点。優良事例の抽出

～既往文献の収集 ・整理t

→効果検証方法などの検討

● ～効果測定～

ピアサポー トの効果検証
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原委員提出資料

小児がんに対しての臨床研究・治験の実態と問題        ‐

イ≧児がんに対する治験の五状 :

小児がんを対象にして実施された治験はOC'以 前・以後でイリノテカンの医師主導治験

以外に存在しない。成人治験に数例小児例を登録し、薬物動態情報を補足する方法では、

小児がんでも稀少な対象に対しての薬剤、プスルファン注射用製剤とネララビンで行われ

ている (実態は男1に詳記した)。

小児がんに対する医師主導の臨床試験の現状 :

小児がんには企業治験が実施されたことはない。そのため199o年代までは、同名の疾患

が成人に存在する造血器腫瘍を除いて、抗がん剤を適応外使用して治療がなされていた。

使用される薬剤も1980年代に開発された古い薬剤がほとんどで、小児がんぶ稀少疾患であ
ることも多

り、保険請求で李定されることもなかつた。逆に、医師主導の初発蒔の標準治

療検討 (自主研究)も 適応外薬を多数使用するが実施可能で、欧米の検討内容 とも大きな
レジメンの違いはなかつた。

なぉ、保険請求は、「55年通知」(1980年9月3日付、厚生省保険局長通知 (保発第51
号))を根拠としてなされていたが、本来 「公知」に等しい水準の薬剤の使用が想定されて
いて、事実、社会保険診療幸l酎‖支払基金が公表している適応外でも支払いを認めた薬斉りの
リストには小児がん薬済Jは掲載されていなし`ことからt制度的には全く担保されてぉらず、
保険者好意によるものといわぎるを得ない状況であつた。

この状況は 2000年 代中頃に一変する。「抗がん剤併用療法|`関する検討会」にょり、薬

食審の迅速審査にて、2004年にシスプラチン、カルボプラチン、アクチノァイシシDが 、

2b05年にイ示スファミド(+メステ)、ドキソルビシンが承認された。これにより2004年
当時の小児固形腫瘍の初発時標準薬のほとんどが承認され、適応外薬剤を初発治療で使用

する必要はなくなった。まだ、少し先行して'003年に薬事法の改正から医師主導治験が可

能となったため、再発薬や早期開発薬に対して、企業治験でなくても医師でも治験が進め

られることとならた。理論的には企業がかりに治験を実施しなくても、適応外使用をする

ことなく、医師自らの力で適応を拡大しながら治療開発することが可能となったこ.とにな

ρた。

2004年のICM」Eと BIIJの声明から現在ではほぼ義務化された臨床試験登録が開始さ

れ、2003年に町床研究に関する倫理指針 (2004年改正、2008年改正)が策定されたこと

は、臨床試験あ科学性 ・倫理性を問われるとともに、適応外使用の際には公島訪成金のも

と企業から薬剤提供をしてもらうなど、自主臨床試験であ適応外薬使用は非常に難しくな

りて日本からエビデンスを発信することは非常に難しくなった。 ′  '

2005年から、イリノテカンについては企業の協力も得られ、医師主導治験を実施してい

るが、試験設定では適応外使用は難しくても、実地臨床上は199o年代から変化なくIvL在も

適応外使用が可能であるため、治験参カロ施設でもオンコビンとの併用療法として適応外で

使用するなどがみられ、症例登録は進まないことから十分な症例が得られず2009年に治験

終了となっている。現在も申請には至つていない。     ‐

その後2008年 12月に東京地裁の肝炎に対してのインターフェロン療法が混合診療とさ

れることに対して違法との判決がえられたことから、2009年 3月には高度医療制度が医政

局長通知 (第0331022号)に て開始された。これには2008年 より厚生労働科学研究とし

て適応外薬のトポテカンを含む治療を申請しており、テモゾロミド、ビノレルビジを含む2

剤併用レジメンも申請予定としている (トポテカン、テモゾロミド、ビノレルビン、いず

れも2004年の米国腫瘍学会でFDAが 小児適応を早急に考えるべき薬剤としてリストアッ

プした薬剤)。ただし高度医療の場合、高度医療部分が自己負担となる。このため適応外使

用できる事業や地方自治体による小児医療助成により医療費がかからない仕組みになつて

いるため、企業からの無償提供もしくは研究費購入による補填がなければ試験登録が進ま

ないことから、実際には企業が承認申請 (公知申請)す ることがなければ、高度医療申請

するメリットは全くない。企業もこれら薬剤は再審査期間が終了しており、小児がんのよ

うに罹患者も少ない疾患に承認申請するメリットはない。

医師主導治験の場合も、資金が多大に必要となることから、医師会が厚生労4JJ省からの

助成を受けて運営する治験推準研究事業の助成を,け ることが前提となるが、薬剤提供者

(製造販売元)が 承認中請をすることを前提としての助成である。高度医療も現状では薬

事承認までのロードマップが明確であることが要件であり、上記のように小児では高度医

療部分を補填する企業協力が必須である。結果医師主導治験や高度医療が制度化されても

4 児ヽがんにおいては企業の開発が前提となっており、2000年 半ば以降は分子標的薬剤の開

発が中心となり殺細胞性薬に比して10倍以上の薬剤コストとなつてからは、企業の臨床試

験への薬剤提供も困難となっているもまた分子標的薬剤の開発戦略も遺伝子 ・発現タンパ

クなどにより効果のある群に限定していく方向にあり、小児がんのように多疾患を含む (全

ての疾患を含めても2000人 /年 程度しかない)集団すべてに開発することを企業が同意す

ることはない。これらの状況から日本で薬剤開発をすることは非常に困難であり、欧米と

は臨床使用薬剤 と臨床研究の数には大きな違いが生じっつある。小児固形がんで最も多い

神経芽腫では既に初発時治療で数個の薬剤が使用できず、日本での標準治療実施は不可能

となっており、長期生存割合で10‐15%劣 る 10年前の治療しか提供できない状況になつて

いる。

欧米との違い :

小児が々が稀少であり、疾患も非常に多くのがん種を含み、市場性がない:ことは日本も

欧米も同様である。ただ欧米では早期～後期まで治療開発がなされ、実地臨床も日本より

多くの薬剤が保険下で使用できる状況にある。制度、助成、保険それぞれについて欧米と

日本の状況の比較を下記の表にまとめた。

…
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オー ファ ン制度 あ

り。ただし稀少だけ

でなく、致死性や標

準薬がないなどの要

件に加え、開発計画

の実現可能性が高い

ことも必要

通常り料単研究費や

財団資金のみ |

大型資金も恒久的資

金もないため恒常的

治験にはGCP。 自主

研究では法律はなく

倫理指針のみ。 1

ただし先進医療 (高

度医療制度)あ り:

the           Bёst Paediatric

PharmacOu‖caに  for Re9ula‖on  (EU,

children  Act (bPcA,  20Q7)     :

2092)and the pediatric

Research Equity Act

(PRFへ 2003)

FDAAヽ 20071で BPCA

お よ び  PttEA が     :

「eautho百zoされている

オーファン制度ありも要件は稀少疾患。

加えて、コンパッショネートュース荊度あ

り。ヨーロッパlまcompalonate use、米国は

palnetINDとtreatmentlND。

Fり から 299o年 以降 'NCIが co9、 PBTC、

bast sdnceに資金撮供 NANT(c00perateive

(  KidsCance「Kinome group  prolect ) 、

prolecl)            cancer      center

2007年 以降は Pediatirc

Regula“。nに より、 EU

の主要国すべて (1 9 9 5

1まUKCCSCと SFOP,

2001に早期開発を行う

ため各国主要施設が協

力)が参加するlTCCで

企業から PIP(pedat‖c

inves‖gaJon plan)を受

託

治験にも医師の自主

研究にも法律あり

(  Oancer   centёr

prolect)に多大な勁
成を提供

他に NC:主 導で早期

開発も実施。

共通の連邦法ρみ

オーフアン関連

制度とコンパッショ

ネー ト・ュース

研究助成と研究組織

臨床試験の法律関連

保険制度

薬価関連

国民皆保険と保険会

社による民間保険 :

原則として適応業の

みに償遺する|ことが

対象の公的保険が中

心であり、欧米のよ

うに補医療保険の■

部どして民間保険に

加入はしていないた

め高度医療をカバ‐

する●めに民FFn保険

に加入している糧は

いない。 ( :

2010年より新薬創出

加算が加わり、積少

疾患開発はすすむと

おもわれるが、小児

開発のみに対しての

制度ではない。

10i1le monitoihgら,

前提。.

国によって異なる

が、多くは公的保険。

補完のため民間保険

有り。

公的保険も安全性が

確保されていれば保

険償還の対象 とな

る。そのためEMAの

薬剤情報に小児の安
全性鵬報が壺載きれ
ることが、臨床現場

で1よ適応になること

に近い効果がある●

分子標的薬剤なども

同様 :

PiPに dead“neを も

う け る こ とで :

penaltyとして再審査

期間短縮あり。

Central轟Onit。lngで

医師主導治験を実施

民間の保険のみだ

が、一定のエビデン

スがあれば、適応が

なくても保険償還さ

れる

小児に特異的な薬価

制度はない。パテン

ト延長は BPCAと

PREAで 規定

C,n甘嵐lmもhilo‖noで

医師主導の試験を治

験と同様に実施

治験関連

日本が、欧米と比して異なるのは、小児薬剤開発に対して実施を強要する法律がないこ

と、多大な資金を恒常的に限られた組織に助成する仕組みがないこと、ォーフラン指定に

要件が多いこと、コン′iッショネートユ‐スがないこと、欧米
‐C・は適応がない薬剤でも安

全性情報や適切な研究報告があれば保険償選されることにある。

.早期試験を申請資料になる形で実施できる体制を政府が保証することが前提とならてぉ

り、小児開発そのも?に対する責任は幣本では、EU、米国当局がもってし`ぅ。日本の場合
は開発がない■との章任は研究者と企業にあり、医師主導治験が可能となるような助成も
ない。結果、日本から分子標的薬剤を用いた試験の報告がほぼないという状況になつてい

る。上記の通り、写然では企業協力が必須だが、多くの企業は世界企業であり、本社意向
と開発方針を優先するため、米国で早効開発がなされ、EUで PIPを消イヒすることができ
れば、日本での早期開発をするということに関心のある企業はない。  |
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分子標的薬剤もpIIレベルのエビデンスがあれば、55年通知を根拠として試験実施も可

能か1)しれないが、現実には2010年 7月の中央社会保険医療協議会 (中医協)で も対象と

なるのは 口1作用の報告義務期間や再審査期間が終了して有効性や安全性が担保された医

薬品Jで あることが再確認されているため、最低限成人の再審査期間が終了する 8年 は医

師自主研究もできない。  .

小児がんに従事する医師の早期開発の必要性に対しての認識が乏しいことも否めないが、

日本で欧米と同程度の小児がん医療を維持するためには、恒久的な予算と恒久的な組織が

必要で、政府が積極的に小児薬剤開発推進を担保するような仕組みが必要と考える。

まとめ

2004年の―括承認により、多くの薬剤が承認されたが、この中で最も新しい薬剤でも1985

年発売のものであり、比較的多い疾患で日常臨床として使用されてきた薬剤の追認であっ

た。これにより、豊rst line治療の多くは実施可能となったが、再発後の2nd.Ineの薬剤は

無いに等しい。

超希少疾患や新規に分類されぅ疾患があり、こ■らには適にのゎる薬剤はなぃ。現在の枠

組みのみでは臨床現場でのニーズに迅速に対応することは困難で55年通知の柔軟な適用な

ど新たな枠組みが必要である。

わが国では小児用薬剤の治験が企業の自主性に任されている結果、ほとんどが経済的メリ

ットのない薬剤である小児用抗がん剤の治験は皆無に近い。企業に対する一定の強制力が

必要。

医師主導治験の制度があるが、成人と異なって企業治験がほとんど行われない小児領域で

は、膨大な種類の薬剤の治験を行わなければならない。数名の臨床医の個人的な努力 (し

かも本来の業務外)?み で多J底行えるものではない:医 師主導治験の支援体制 (関係当局

との交渉、書類作成、経費補助など)の 構築が必要である。

小児がんにおける抗がん剤の意味合いは成人がんと比較にならないほど大きい。なぜなら

抗がん剤の効果が大きく、2nd line、3rd lheとして適応外使用 (適応のある薬剤がないた

め)さ れている抗がん剤で、容易に数ヶ月、あるいは1年以上の生存期間の延長が得られ

ている。

国内の小児がんに対する治験と適応の現状

'clofarabinё、 IL‐asparaglnase製剤のerwhase。未承認薬リスト
=・=「小児Jに 「安全性は確立していない」とあるが、網膜芽腫、神経芽腫にも適応

のあるエンドキサン錠 (注射薬は 「小児」の 「安全性は確立していなぃJ記述

はない)は 含めた。また、りひ、・/1児ヽともに」と用法記載があるが、「小児」

の 「安全性は確立していない」記載があるダカルバジン注射は含めた。

小児がん治療薬剤の治験 (添付文書情報を資料としたもの、0は 計画中)

(剤型単位) 小児がん全体 造 血 器 腫 瘍

(移植前処:置

業を含む)

固形腫瘍 (移植

前処置薬 を含

むヽ)

脳腫瘍

成人治験に小児例を数例含む治験数 2(1つ 2(1・l

ブスル ファン

(注射)

ネララビン

1 ( 0 )

プスル フ ァン

(注射)

小児対象の治験数 1 ( 1 ・
・
) 0(1・→ l10)  :

イリノテカン医

師主導治験

0(0)

小児0重瘍)に適応のある薬剤数

()は用法 ・用量はないが 「副作用の発

現に特に注意し、慎重に投与する」もし

くは 「小児及び生殖可能な年齢の患者に

投与する必要がある場合には,性腺に対

する影響を考慮する」と記載があり、「小

児」に 「安全性lま確立していない」と記

載がないものを含めた数

21(28・オ・
) 18(25) 12 (15)   |

うち、7が 抗が

ん剤併用療法検

討委員会による

適応拡大。

4(51

「小児」の 「安全性は確立していない」

と記載あるが、「副作用の発現に特に注

意し、慎重に投与する」もしくは 「4)児

及び生殖可能な年齢の患者に投与する

必要がある場合には,性腺に対する影響

を考慮する」と記載がある薬剤数

0 4

上記のうち、添付文書中に小児の薬物動

態や海外試験情報、安全性情報の記載が

ある薬剤数

4 2 2

テモプロミド

2種



勧 霧 r

造血器腫瘍は、成人と同様の疾患名 (急性自血病、悪性リンパ腫、etc)であることから、

明らかな適応外使用とならず初発時標準治療が可能であるが、小児に対しての具体的な用

法用量の記載があるものは限られ、メルファラン、ビンクリスチン、ブスルファン (注射)、
ビンデシン、メントレキセート、キロサイド(注射、大量)、ネララビン、ダウノルビシン、

ブレオマイシンのみであり、この場合治療は成立しない:低 出生体重児、新生児、幼児に

適応のある薬剤はない。治験は2000年に入つてから行われたネララビンとブスルファン(注

射)の みであり、成人治験の一部として小児例を含む形でおこなわれたのみである。

なお、リンパ腫に対してのイホスフナミド、リツキサンに小児への適応拡大が予定されて

おり、メソトレキセー ト(200mg注 )、プスルファン散剤、メルカプトプリン、ベプロマイ

シン、L‐アスパラギナーゼ、ビンプラスチンは自血病もしくは悪性リン′筵 に適応があり、

用法
・用量に 「小児」の記載なく、「副作用の発現に」「注意し、慎重に投与」とあるもの

の一般に適応があるとして使用されている薬剤である。            '

現在は未承認薬リストにあるclofarabine、9r伍naseの 2剤が治験中もしくは治験計画中で

ある。

物 r

2004年に抗がん剤併用療法検討委員会(委員長 西條長宏先生)により、シスプラチン、

カルボプラチン、エトポシド、アクチノマインンD、ドキソルビシィ、ィホスフアミドが、
公知申請と同様の形により、小児固形腫瘍に一括して承認されたことにより、一時的に初

発時標準治療は適応外使用なく実施することが可能となり、欧米との標準治療の違いも無

くなった。20o5年にはイリノテカンで医師主導治験が実施されたが、登録が進まなかった

こと、少数例のためもあり単剤での奏効が示せなかったことから、申請に至っていない。

現在は欧米で、疾患特異的、特に神経芽腫に対しては神経芽腫特異的な棄剤開発がおこ

なわれてい`、 欧米でも安定した薬剤供給が困難となっている状況から、日本では薬剤を

導入することは (輸入することぃできないことから)標 準治療実施も困難となっている。

鵬

最も薬剤開発が進々でいない領域である。欧米でも同様に標準薬、標準治療はないが、

PBTCの ような早期開発を行つている多施設組織が存在する。日本では全く治験はおこな

われていない。脳腫瘍では7o04年の抗がん剤併用療法検討委員会で随芽腫について,3剤が

追力目されたが、それまではACNU― 剤のみが適応である。テモプロミドについては米国試

零下成本ほどの奏ク
が小児でみとめられないことから、日本で最も企業治験の可能性のあ

うたテモゾロミドも治験は実施されていない。

-7-



取り上:fた品風:「効籠または効果」に、芽腱、自由病、リンバ雷を含む抗悪性置癌剤。
一般名障 付きの製品は、プロあり.

網掛けは固移踵瘍に適応のある薬剤.

※

※

※

製品名 効籠または効果 重要な基本的注意 小児等への投与 築物動態 臨床成績

効籠または効果に小児の記載あり 備考 ―肛名 発売年

タリプラチン注10mg/26mg/11rn“ シスプラテン
・ 小児でOIE載あリ 小児での協載あリ 記■あり

'ラブラチン注射液50●3/150mg/450mg
プリストル・マイヤー
ズ リルボプラチン' 1900年 小児での記載あリ 小児での記載あリ “載あり

プヽシド注100mg
プリストル・マイヤー

ズ Lトボシド
・ 1087年 彙筋肉腫,神経芽lE,構膜芽IE,肝芽饉その他肝原発 小児での記載あり 小児での記載あり

低出主体重児.新生児での記載あり

アドリアシン注用,0/50 在和発酵キリン キツルピシン塩醒 "75年 lヽE,7ミリー腫瘍、横紋筋肉IE、神経芽腫.網腹芽 小児での記載あり 小児での記載あり
卜児での記載あり。なお、低出主体菫児、新生児に対
「る安全性は確立していない.

アルケラン註注用50mg 移植用楽斉; rラクソ・スミスクライン `ルフアフン 2001年 小児での記載あり 小児での記載あリ 1児ヽでの記載あり 雙あり(多数のため省略)

ケンコビン注射用lm= 日本化薬 :ンクリステン腋酸塩 :030年代 暇暮邸塾童lilr[11lwヽ1 小児での“載あリ 小児ての記載あり 記載あり 員あり(多数のため雀略)

コスメゲン"注 用●5ng rクテノマイシンロ 小児での記載あり 小児での記載あり 特に記載なし

プスルフエクス点摘静.t用10m` 移植用薬剤 嘉和発酵キリン ′スルフアン 200,年 ¨̈̈
フアヽ リーIn瘍、神経芽4mttIEにおけ
移植の前治療 .__. _̈ :_.・.

記載あり 卜児での記裁あL 瞑あり(多数のため省略)

主射用イホマイド:` 颯野義
′
ホスフアミド 1005年

フアミリ=lE瘍 ,績紋筋肉lE,神経茅胆.網顔芽[.肝
芽饉,腎芽l13)
'小児悪性回影腫瘍(ユーイング肉腫フアミリー腫痺,帯
腱崎肉L相 経芽腫 編膜芽

小児での記載あリ 小児での記載あリ 記載あり

エンドキサン館60m` ほとんど使用されず =野羞 ンクロホスラフミド水和物 9ヽ00年代 ? 驚重なし 小児での記載あり

主射用メツトレキセート60mt
ファイザー/武田 メトトレキサート ,9Ce年

ま性自血病
小児での記載あり 小児での掟載あり

`出生体菫費 新生児、乳児(1艤未満)に対する安全
小児での記載あリ le■あリ

一

トロサイドN注400mg/キロサイドN注1= 日本新東 シタうピン 急性白血病
瀑´

小児での記載あり 小児での記載あり 記載なし 記載あり

′ラノンジーII注用250n3 2'クソ:スミスクライン t・ララピン 2007年 小児での記載あり 小児での記載あり 小児での記,あ り

Fカルバジン注用1●| 使用されず 協和発諄キリン アカル′ヽシン トツキンリン′{II 小児での“載あリ 小児での杞載あり
口
晰

ブレオ注射用5mg/15mノ 30m` ほとんど使用されず 日本化薬 ガレオマイシン塩酸塩 1000年 臓性リンパ臓、神経膠腫、胚細胞胆jl 小児での記載あリ 小児での記載あり 記戴あツ

■計用エンドキサン600m“ 二野義 シク●ホスファミド水和物 1102年 景臓‖̀艘Ll携轟出炉哺犠謡喫溢
神経芽■網膜

F■疾患1=おける造血絆In胞移積の前治藤 ・

・ 1児での“載あり 小児での“載あリ
L児,乳児.幼児又は小児に対する安全性は建立して
なヽい。

1)筋肉内検与はやむを得ないlll合にのみ必要最小隠

児に対して「安全性について餞立していないJと記載なし)

:ツトレキセート点清静注液200m` フアイザー′武田 tトトレ| じ性自血膚の中枢神経系及び率丸への授潤に対する 80■なし 小児での記載あり
`出生体重児、新生児.乳児(1蔵未満)に対する安全
=は確立していない(使用経験が少ない)|

卜児での記載あり

7プリン酸111 使用されず 大原薬品 195,年 記載なし 小児での記載あり 記載なし

プ`レオjt射用6mノ lomg 使用されず 本4じ薬 プ`ロマイシン籠酸塩 感性リン′IIE 記載なし 小児での記載あり

=射 用サイメリン50m`ノ 100mg 使用されず 日辺三菱 ,ニムステン '987年 蓼芽餞.骨臓震,懇性リンパ腫,慢性骨餞性自血膚`
に性多血症,本態性血小板増多掟

“載なし 小児での記載あり t'Pl層♂書:女野Fすいので,観賢を十分に行
エクザール注射用10m` 日本化栞 fンプラステン積酸壼 '038年 8a載なし 小児での記載あリ

卜児に対して「安全性について確立していない」と■摯あり.′卜児0安 全性燎報の記載あIJ

フアルモルビシンRTU注射液10mg/60m` ファイザー Eビルピシン塩醸塩
・ 2∞0年頃 ? ユ性自血病.悪性リン′くlE 記載なし

卜児に投与する場合には,II作用の発現に1キにだ0
.、慎IEに投与すること。〔r小児等への投与」の嗅歩
照]

ノ
イダマイシン静注用6m` フライザー イダルピシン塩酸塩 2000年頃, 記載なし

卜児における投与量、安全性は穂立されていないの
c、小児に投与する場合には副作用の発現に4キに目
薔じ、慎重に投与すること.

よ確ユしていないので、小児年に殺与する場合には副
乍用の発現に特に注意し、慎■に投与すること,なお、
質用成績調査 (調査症例致1.203●l)において、小児

|モダールカプセル20ng/100n18 Fモプロミド 20●1年 臓性神経膠lE 記載なし 卜児での記載あり

|モダール点滴静窪用100m` モプロミド 2010年 麟性神経膠饉 記載なし 詢上

に対して「安全性について確立していない」と 載あり。小児の安全性情報の記"な し

くプシドヵプセル25mg/50m` 【トポシド 紀載なし

“̈
柵

|ラルピシン注nt用1●n13/20m= M●Ui S●l■●'7ル マ ピラフレビシン 1031年頃 臥性自血病、思性リンパ腫 記載なし

?rr,t:/>#.nHzO;|. 使用されず 「クラルピシン壌酸塩 目性リンパ胆、急性自血病 記載なし



ナンラビン点満静注用1,Omg/200mg/250mこ 使用されず 菫化成ファーマ llノシタビン 1982年頃 ま性自血病 le載なし
りヽ児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要が
あるII合には、性腺に対する影響を考慮すること.

じ出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する
日含性は確立していないので、慎■に投与すること.

ては、現時点では十分に1平価し

=ドラン注'1月25mJ 第一三井 _Aス テン塩酸壇 聞1瘍 .懇 性リンパlE、慢性自血病 記載なし

くサノイドカプセル10ng ,外 レヽチノイン 1995年 3性前骨髄球性自血病 記載なし
慎■投与 (次の患者には慎重に役与すること)
25歳以下の患書.1キに幼児:小児
低出生体■児、新生児、乳児

. i貪則ま茉貴k雇響学な場創ョま.観察を十鋼こ行
7イトマイシン注用11m: 使用されず 轟和発露キリン ●イトマイシンC 1性骨磁性自血病 記載なし

り`児に枚うする場合には,譴1作用の兄理に特に注月

二酸プロカルバジンカプセル10ng 1外 プロカルバジン塩酸塩 記載なし
, え` に投与する場合には,副 作用 の発滉 に41に注■

スタラシドカプセル50/1111 3本化薬 1992+ キ髄具形成症候群 記載なし 君 す 0霙 =rF:`燿 ェしてぃないので、や¨ 骨

ラ`ブリン細粒4011ng/*ベラツリン細ll
使用されず た薬工葉 ツプツキサン 1094年 蜃性リンパ担.成人T細胞自血病リンパll 3a載なし

J 児ヽ及び生殖可能な年齢の愚者に投与する必要が
ある場合には.性線に対する影響を考慮すること. 黛全性は確立していない.や 0を 得ず投与する場合

イヽドレアカプセル500mg 使用されず =ドロキシカルバミド 1992年 慶性骨髄性自血病 記載なし

適慮症のある薬剤のない疾患               ,考
脳腫癖                  適 ″症のあるオピオイド

非定型奇形距株ラブドイド[嘉        モ ルt● (内1風、注射癬)

原始神経外胚葉性咸腫瘍(松桑体芽腫など) MSコ ンチン

脈絡重がん`など            フ ェンタ=ル 注射鷲

罵性ラブドイドIn痺、など

慢性骨鷲性自血病  .



松本委員提出資料

｀
                              平 成23年 7月 22日            実 施方法

厚生労働省がん対策推進協議会 会 長 門 田守人様                                     ・  rがん教育に関する検討会 (仮)」 を設置し、教材の在り方や教育現場での取り扱い方などについて
厚生労働省健康局総務課がん対策推進室 室 長 鈴 木健彦様                                 検 討

。「検討会 (仮)」 は専門家、有識渚、がん患者 ・家族などで構成

厚生労働省がん対策推進協議会委員およびがん息者団体有志―同

若年層へのがと教育l二ついての意見書                                   、
て

※別添え参考資料

がん対策推進基本計画では 「『がん患者を含めた自民が、がんを知り、がんと向き合い、がんに負け              ① 薬害を学び再発を防止するための教育に関する検討会開催要項
ることのない社会』」の実現を目指すこととする」と明記されています。                            ② 「薬害つて何だろう1(平 成23年3月 厚 生労働省発行)

そこで、若年期に 「がん」のこと、 「いのち」のことを学ぶ機会を設けること、そのための予算措置を              ③ 教育機関及び家庭におけるがんの知識の普及に関する研究

要望いたします。

量                             ,

がん対策基本法制定後、さまざまな方法で一般市民に対しての啓発事業が行ゎれています。市民公開
講座なども多数開催されてぃますが、広くすべての一般市民への周知にはなかなかつながってぃません。
告知を受けて初めてがんに向き合う場合がほとんどで、予備知識のない中で治療法や療養生活などに

ついて選択をしなければならない患者・ネ族が、患者会などに相談をしてくるケースが多いのが現状で
す。

予備知識なく、混乱の中で病気に向き合うと、7fA得のいく選択がで芦なかつたり科学的根拠に基づか

ない治療法を選択してしまうことにもつながりかねません。

またt正 しい知識がないために引き起こされる誤解や偏見により、息者が精神的苦痛を感じたり、就
労における差別や職場での不利益という社会的苦痛を受ける事例も生じていま九
広く多くの一般市民に正しい情報を提供することは急務だと考えられます。

ヽ

粋 期 とする理由

。若年期の学校教育の中で 「がん」の基礎知識を学ぶ機会を設けることで、その後成長と共に引き続い

て 「がん」のこと、 「いのち」のことを考え続けるキッカケとなることを期待するものです。

学ヽ校教育に取り入れることで、その親世代の関心も喚起し幅広い層で 「がん」について考える波及効

果も期待したいと考えます。
・公費助成によるぽV感染予防ワクチンの接種 (中学1年～)が 始まっていることから、その必要性や意

味について正しく理解する機会の提供にもつながります。          、

1

- 1 -

厚生労働省がん対策推進協議会委員およびがん患者団体有志一同

天野 慎 介

花井 美 紀

本田 麻 由美

員島 喜 幸

松本 陽 子

三好 綾                  、

安岡 佑 莉子

2

- 2 -



資料①:検討会について 等

薬害を学び再発を防止するための教育に関する検討会開催要綱

1 概 要

若年層が医薬品に関する基本的知識を習得し、薬害事件を学ぶことによ
り、医薬品に関する理解を深め、健康被害の防止等に資するため、中学生
用教材の在り方について検討するとともに、薬害に関する資料の収集、公
開等を恒常的に行う仕組みについて検討することとし、厚生労働省医薬食
品局長の下、有識者の参集を求めて検討会を開催する。

2 検 討事項

(1)医 薬品に関する教育の現状

(2)中 学生用教材の在り方や内容

(3)教 材の活用        ｀

(4)薬 害に関する資料の収集、公開等を恒常的に行う仕組み (いわゆる薬
害研究資料館など)

3 構 成員    ′

男1紙

4 そ の他

(1)検 討会に座長を置く。    |

(2)医 薬食品局長は、必要IF応じ、構成員以外の有識者の参加を求めるこ
とができる。

(3)検 討会の事務局は、厚生労働省医薬食品局総務課医薬品副作用被害対
策室が務める。

(4)検 討会は原則公開とする。

(5)本 要綱に定めるもののほか、検討会の運営に関して必要な事項は、検
討会において定める。

-3- -4…
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「薬害を学び再発を防止するための教育に関する検討会」について

‥
０
１

薬害を学び再発を防止するための

教育に関する検討会

(ね ら  い )

・ 医薬品の適正使用、安全性に関する知識 。関心
・ 薬 害事件、健康被害に関する学び
・ 健康被害の防止
・ 差別 ・偏見の解消
・ 行政、企業、市民の社会的責任に関する理解
・ 関 係者の意識改革

O 医 薬品1三関する教育等の現状

○ 薬 害肝炎検証・検討委員

会の最終提言

○ 被 害者団体の意見

ｔ
■

― ―
□
―

○ こ れまでの取組

・被害者団体による啓発

活動
・医薬品適正使用に関す

る啓発資料、活動
・学校、薬剤師会による

自主的取組    等

―
饉
―

※ 平 成 22年度予算では、

教材の作成 ・発送等のた

め、約 1,300万円を計上

※  「 薬害研究資料館な

ど」については、平成2

3年 度以降に向けて議

論。

″
‐
‥

一】【】“　

加

一】
参

¨】　　　　　・二〓「〉

一

者
」一

害

¨一

被

】

○ 学 習指導要領

(中学校 ・高等学校)

―

瞬

Ｆ



検討の主な流れ (当面のイメニジ)

豊 1_回 7月 23日 (金)1_"t_oo― ■2■ oo予 定

○ 検 討会の開催について

○ 医 薬品 薬ヽ害に関する教育の現状等について

〇  「 当面の検討事項 (案)」について

麹 _ 8n30日 _(風 )17=30～ ■‐_(Hメ ロ定

○ 教 材に盛り込むべき事項 ・構成について①

' ヒ アリング (薬害被害者、教育現場 等 )

○ 教 材に盛り込むべき事項 ・構成について②

第4回  9月 下旬ん10月 上旬
'

O 教 材に盛り込むべき事項。構成について③
｀
(とりまとめ)

○ 教 材の使い方について      ,

1 0月 以降

○ 教 材の原案について

→ 平 成22年 度中に教材を作成、配布

○ 薬 害に関する資料の収集、公開等の仕組みについて

4

7̈…

薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて (最終提言)i
(平成 22年 4月 28日 )抜 粋

薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための

医薬品行政のあり方検討委員会

第 4 薬 書再発防止のための医薬品行政等の見直し

(6)基 本的な考え方

③ 薬害教育:医薬品評価教育

(略)
。 ま た、薬害事件や健康被害の防止のためには、専門教育としてだけで
はなく、初等中等教育において薬害を学ぶことで、医薬品との関わり方
を教育する方策を検討する必要があるほか、消費者教育の観点から、生
涯学習として薬害を学ぶことについても検討する必要がある。このため、
学習指導要領に盛り込まれるよう関係者が努力すべきであり、また、̀例

ろば、学校薬剤師等による薬物乱用対策等の教育活動等を参考にしつつ、
各専メディア?活 用なども含めた、医薬品教育人の取組を行うこと等を
関係省で連携して検討すべきである。          |

④ 薬 害研究資料館の設立

。 すべての国民に対する医薬品教育を推進するとともに、二度と薬害を
起|さ なャとヽいう行政・企業を含めた医薬関係者の意識改革にも役立ち、
幅広く社会の認識を高めるため、薬害に関する資料の収集、公開等を恒
常的に行 う仕組み (いわゆる薬害研究資料館など)を設立すべきでぁる」
(略)

-8-
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案による鐵 書を受けた人たちを救済するために、電薬品副li麟晨書藪讐商漫=などの
公的な救済制度がありま,これは,ツトマイドやスモンを興機としてつくられたも0で■
このサイトでは、薬のal作用情報も見ることができますo

鰊 難辮朧紺鷺鱗鱗縣感 `

や く        ず  ・.N

裕

ぜ     ′ _I~礎

0 厚生労働省

ど
⊃

け

≧  /m顆 鷲r
1 〔蒟蓑 √
■  _嵐 `  ξ

Ъ :「墨
・

ぼ
?  _三 翌鰹鯉■_   '

XI● Iし暉 L●いては粒 … 囃 … ― 詈しtt・

:発行日17●23年3月  .

:発 行】撃生労働省
デ'∞■916東 京3千畑 区宙が関l‐を2
●103)‐52531iロ  ロ h¬ゅ||“枷″nh呟 901p

葉害の起こらない社会にするために、どうすれl」いいのか次の3点から考えてみよう。
■■の安全性などの情報を共有し、関係者がそれぞれの,Jを果たすためには具体的にどoようなことをすればよヽい。.
日餞 が消貫者の立場から、藁に震する情報を得たり、茶を使用してr・i[があったlttttはどのようなIF報を発信すは tヽ颯
■今の社会の仕組みで改善する点はないか。どのような点を改善すれljよいか。

`:
■厚生労働市(本テキストの■考資料)      ● 全国菫害敏富者団体連機協菫会
h“●″WInhI"o」p/bu●3′lyaku“,枷kLla“n“■卜酬  htt● ″いomepa。●1.nげ1,com/hk「″akuttι
凛生 労働省 の本 テ■ス トに関するサイ トです。より   ま な薬嘗狡害者団体●l加盟 してぃる協議会のサイト
姜しい籠薇などを見 ることがでEま す。         で ,各 被雷者団体のサイトにリンタしています。

■くすり,情報ステーション           ロ 学校保彙ボータルサィト
http:〃www.rad‐ar。「Jp′               http′/www sak*。ぃOkenJpノ
業のリスクとベネフィットを一般消責著にわっヽりやすく   “→日本学校保腱会が運営する子ともたちの保苺に関
解薇している,イトです。                  す る●報を集めたサイトです。

鞭観f:輩乳(露ダ:盤競躍雰鰐1 驚 R鷲蠣l議群:=:嘉基1堪I
情報を,ること力"きま,                 た テキストをダウンロードできます。

やく が い

薬害つ な

3う多考写手チ不rってしlましr―

ジフデリア予防接種による健康被害
【薇錫者192年人(凝te3人 )

キノホ ル ム 製 剤 によるスモンの発生
【薇g者 11万人以上

♂
①

年表に示された薬書はどのようなものだったか情認しょぅ。

薬には病気を治す働きがある一楓 それ以外の好ましくない働きCEll作用)が起こる場合がありま■

例えば、rヵ螺 を飲んだら眠くなったJ、「注射をしたら、針を刺した部分が少し腫れたJ
という経験をしたことはありませんか?

しかし、「薬害Jと呼ばれているものは、このような.UIJ作用とは異なる問題のようで■
単なる日」作用と薬書は、どこが違うのかに注目しながら、薬書の膠申を見てみましょう。

1960 1 9 7 0

■6エイズ

んだろう?

‥
一
〇
―

"d--fr
,tro+)Ee6f,fit
マラリア(重熱帯 熱帯地域に多い感染症)治療の
ために関発された「クロロキンJという葉を使った人
に、目が見えにくくなるなどの奮状力`起こりました。
製薬会社が案の危険性について注意を払ってし韓 、
被審を最小限に食い止められたかもしれません。

血 波 覆 剤 によ

主Lmmu血

して側電してtt

力ЧIVL麒 しま

HIV感 染防止の

r

着薦罰による由歳

F鶴はる」搬縦
投蹴手戦魏 鍵舗

守 I

肉注嫌 れた

に起きました

意質薇F二離tt舗ます。

1980

轟
sHlv(E};i+ir{rz)ttl
E tidr(J!*5a<a5fiE)@,n€trd-&.udtffi @fr t
,FlDtuhmHEHrVr(s*hTr r'tt.b. t <od-kfi i!fi
L,t. BgEC*ltx@EFt€bD,:tr5ffi itft tt F!t
fttat$fi €n5ar'?rritr&!itq6 L*Lrt

血液製剤によるC型肝炎ウイルス感染
I縫 主 1約1万人(企業の描針)

血液口劇によるC鰤 炎ウィルス感染

出産や手術の際に Inmと して使用された血液製剤
にC4jF炎 ウイレスが入っていたため、多くの人が%
ルスに感染し、慢性IF炎や肝がんなどの病気になりま
しA..製― の製造責任は■く、国は薔大な校書の
発生、拡大を防 止

脚 提

年表中の藁密について解説した文車を装み、耳害発生について

どのような共通点があるのか考えてみよう。

1990

血叢曇動によるHlV(ヒト免菱ネ奎ゥィルス)感染
r薇雪者11,午00人以上

2030

MMRワ クチン接積による機 豊臓共
はしか(M)、おたふくかぜ(M)、風しん〈R)を予防する
ワクチンの接種によりt,くの子どもが無面餞腱腹炎
(ウイルスにより脳の観に炎症が起ころ病気)などを

発症し、重い後遭症や死亡などの検書も発生しました。
製薬会社カロ t報 告していない薬の作り方をしていた、
国の監督が不十分だったなどと指摘されました。

…
ヒト翅藤贖膜嘲 によるフリオン感染症
くクロイツフェルト・ヤコブ病)

【紹 着 11年 1人

崖蒲健進荊による被害

朦痛― によ確

陣痛促進剤による鮨児の死亡や菫度の膳駐晨轟、母親が
死亡するなどの被書力健 きました。薬の効き具合の個人菫
が大宣いにもかかわらず適切に使用されなかったことなど
が原日と言われていま現

1950

【薇嗜着】約1,800A

サリドマイドによる胎児の障害
【構 者】約1,000(



鰹
雛

醒

灘

轟

騒

厨

被害者の声を聴いてみよう。

とはどのようなもの|なのか
うヽく  ,｀しヽ

薬書

薬害をより深く知るために、被害者の声に耳を傾けてくださt 。ヽ

被害者の声を聴いてどのように感じるでしょうか?

そして藁奉とはどのようなものなのか考えてみましょう。

スモン枝害者 西 町晃司さん

私たちを受 け入れてくれる社 会 にな ってほ しい

な●49菫で,ス モン痛を発定したのは4蔵の頃。歩行日

■は,とか治りましたが複力は戻らス盲学校に入学する
ことになりました。その頃は、自分が機力陣吉きになったこ
とをさほどな観的に考えてはいませメごでした。しかし学校

を卒業しても載■先が見つかりません。̀まとんとの企業が

市薔があると言うだけヽ ま韓 すら受けぎ●て“くれ
ませんでした.障議 たたて生きて行くとt うヽこL4t大変
なことなので■私たち̀ムまたこれから何十年も生きてい
かなけれtな りません。これまでは●観が私の治燎や敏

｀リドマイド敏書誓 議崚:かりさん

ヲ
●擦言詢.|…Ⅲに苦眺で轟,"…み‐

書
被書者は養著配 の5に 考え‐ 枷 轟 と.Fこ ti

靴鸞軋 饉繁:i灘縣耐鶏警

C型 F資 機審昔  手 嬢和美さん

中学2年の息子に野炎にかかっていると告げるの1よとても辛かった
1980年、三発出産の時に出lmが上まらなくなり、フィプリ いのか 。何自も悩みまし′=告錮した
ノグン晏剤を投与されました。米国ではそれよ,3年も"に、 時.rそうやろう4aんと口男は党福を
それを“うとC型肝炎にならた積があるの■使用力懐止き 換めたようl.そぅ言t、ヽ黙って自分の

い崚 男へ0ヽ 子感染もPj切 .●も知6ず に私は息ItF "厖 してしい は そぅした0獣 凍 ,手 `=C型 ″炎になること

炎'ィルスをうつしてしまってし眈 のでつヽ 晨来や椰活に日々  は ありませんでした。コ民と繋薔モ起こきない0_し い.IFala

発案OF‐― をおくっ●|も 四舅に何と籠日 したらい そ のためにお―“のことをしたいと考えていまi

MMRワ クチン検害者のお母さん 上 野格子さん
早くMMRツ クチンを中止してはしかった
私の燎は MMRワ クチンが導入された1089■ (平成元  の 命や未来をおびやかすようなワク

年)●6月 に生 まれました。1991年 綱 娘が1彙 10ヶ月に チ ンがあってよいのでしようか。敲 は

なった鳳 けしかの予雌 を壼けき●ら,も りで受診し 接 饉 かo:4ヨ 崚 に重 い星症にかか

育を最優先にしく 私を支えてくれま

した。しかし、これからは一人で生皆

立して生きて行くことが、薔■の分書

に曖t るヽ菫だと思っていまiそ うは

‥

４
４
‥

摯
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いっても将来を■えると決してお理を持つことはできませ

ん。もちるん、●ユoための努力0続けま九ですから、そん

な私たちの舅力を受け止めてくれる機 になってはしいと

いうのが、今の私の凛い0九

調 にエイズウイルスの混入の話

が出たとき、医壼ギらが情報をきち

んと公表していれ`、感染せずにす

んだかもしれません。すぐにHiVに露

す●工し… 普及させ,いれ   ―
ば、凍 ましい偏 見や菫制 を受 “ こともな●っ たのに

Ⅲ…・。このようなことをまた繰り返きないようЦ情薇を艤
き■またみんなが正しL蜘責を■■傷見・菫割のない社
会,日指してもらttい と患ってしヽま●. で“立ってしまいました。fなぜヤヨブ綺になったのだ0 繰 り返されないよぅに蚕く念していま丸
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して見環しをしてくれなかった0でしょうか.小さな子ども 残,でなりません.

クロイツフェルト・ヤコブ痛披害者のご主人 上 野昭彦さん
今でも心のなかでr資を返して下さい」と叫び続けています
栞が停●不調を訴えて検査入院、1夕月半後に,げ られた う ?,その後、10年 前のIB猥手術の

要轟 鶏 :化:真役み瀾罷器1膠憲鶴墾謝鱚  [1
じtlr気だと。それは=さ しくr死の■告1でした.痛気の わ かりrした。な仏 痛飯体に侵され
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やく が い

ば薬書が

やく  が し、

なぜ薬害iま起こつたのだろう?
蝙 轟 止①

これまで数々の藁害が繰り返されてきました。なゼ薬害は起こつたのでしょうか。

代表的な薬害を詳しく見なからその原因を考えてみましょう。

どうすれ 起こらない 社会になるのだろう?
これまで数々の薬書について見てきました。どうやら薬害は、下図に示された社会の仕l■みがうまく
社会の仕組みがうまく働くように、薬を作る製薬会社、案を承認する国、案を処方する医師や薬剤師

関係者には、それぞれどのような役割があるのだろう?

製難 荘●
…

●啜0難 などをチェックし、飯おそ露ある0鵬='

社会の仕組みが

上手く働くためには?

キノホ ル ム 製 剤 に よるス モ ンの 発 生

口「キノホルムメよ、1900年 頃にスイスで傷薬

として販売された薬ヽ 日本では整腸案として

使われるようになりました。1960年 代 キノ

ホルムの入った整賜薬を飲んだ人に、全身の

しびれ、痛み、視力障害などが起こりました。

当初は伝染病が疑われ、原因究明が運れたた

め、1万人を超医る人が被書にあったといゎれ

ていま■

●当時、世界各国でキノホルムの危険性に関す

る讐告がなされていましたが、製薬会社は唆

全な整腸薬Jとして販売し、医師はそれを疑う

ことなく患者に処方し、国も安全性の審査が

十分になさば 、未曾者の被書を起こしてし

まったので■

●これらをき,か けに、薬の安全性を確保するた

めの法律改正や薬の副作用で被害を受けた

人を救済する制度の創設がなされました。ス

モンは、社会の仕組みに影響を与え、国や製

薬会社1医療従事者といった関係岩に様々な

教訓をもたらした薬審で■

サ リド イ ドによる胎 児の障害

口「サリ町 島は1960年 前後に睡眠業や冒腸

薬として麟 された峰 はじめ閾酉ドイツで

感 さ詢民日な も牧郵最や」り議薦澤らして妙

る― 書吻ヨもをキャッチフレ=ズに販売され
ました

日ところ八 この楽を動 博風用した調晰めらヽ、
手や息 耳傷鮨"、内熙などに障害のある子ども _
が次 と々誕生したので丸これこ気づいた西ドイ
ツの医師膠リリドマイドの雄 論 し、酬
各地ではすぐに薬の販売中止と回収が行われま

どのような=」ミができたのか

蒻べてみよう。

したちしかし、日本で薬の販売中止力喫表された

のは警告後 10ヶ 月も経った後となり、被雪が拡

大したので魂

彙当時は 薬の副作用力%児 に及ぶことわちるとの認
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教育機関および家庭におけるがんの知識の普及に関する研究

片野田耕太 1,助友裕子 1,河村洋子2

1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

2熊 本大学政策創造研究教育センター

研究要旨

小学校高学年対象のがん教育教材のプロトタイプ版 「生活習慣病のひとつ が んのこ

とをもっと知ろう」(以下、本黎材)を 開発した。本教材の内容について専門家 7名、お

よびがん経験者 7名に査読を依頼し、その結果の一部を編集判断を加えた上で反映した。

本教材を用いたがんについての教育の効果測定のために、小学校において本教材を用い

た授業およびがんに対する意識を調べる調査を事前、事後の2回行つた (それぞれ 119

名、114名):そ の結果、授業実施前後で、がんを怖いと思う割合が84.0%から62.3%に

減少した。がんの原因となると思うもの (複数回答)で は、野菜 ・果物不足 (27.7%→

658%)、 塩分のとりすぎ (555%→ 89.50/0)、運動不足 (36.1%→ 95.6●/OD、肥満の割

合 (462%→ 904%)が 増加した。がんは治ると思うかについては、「早く見つければ

治る」という回答が655%か ら825%に 増カロした。今後、本教材またはがんについての

教育を既存の授業の枠組みにどう組み込んでいくか、また学校教育をチャンネルとして

地域保健とどう連携していくかについて検討する必要がある。

1 目 的

近年、日本人の2人に1人が一生のうち

にがんに罹患すると言われており、子ども

の頃に親や家族ががんに罹患することは珍

しくない。がんの多くは中高年で罹患リス

クが高まるが、がんにならないための生活

習慣の知識、有効性が確認されたがん検診

の必要性など、学童期に教育を行うことで

がん対策の推進に寄与できる部分は大きい。

しかし、現在の文部科学省学習指導要領で

は、生活習慣病全般の予防が教育内容に含

まれているのみで、がんについての教育基

盤が整備されているとは言えない。本研究

は、小学校高学年で活用が可能な、がんに

ついての一般的知識を学ぶための教材を開

発することを目的とした。平成 21年 度は、

昨年度に作成した企画構成案に基づいて、

プロトタイプ版教材の作成、小学校におけ

る教材試行、およびがんに対する意識につ

いての事前。事後調査を行った。

2 方 法

(1)プ ロトタイプ版教材の作成

昨年度に研究者 3名 (片野田,助友,河

村)、および小学校教育関係者 4名 (校長、

教論、栄養教諭、養護教諭 1名 ずつ)で 組

織した編集委員会を責任主体として、同じ

く昨年度に作成した企画構成案に基づき、

PR会 社および教材作成会社の協力の下、教

材 「生活習慣病のひとつ が んのことをも

つと知ろう」(以下、本教材)の 作成を行っ

た (図1)。

専門家レビュー : 本 教材の項目ごとに以

下の 6名 の専門家にレビューを依頼した。

がんの発生 :戸塚ゆ力1里 (国立がんセンタ
ー
研究所がん予防基礎研究プロジェクト:

組織名は研究実施時、以下同じ)、予防:笹

月静 (国立が々センターがん予防・検診研

究センター予防研究部)、検診 :濱島ちさと

(国立がんセンターがん予防 ・検診研究セ

ンター検診研究部)、治療 :渡邊清高 (国立

がんセンターがん対策情報センターがん情

報・統計部)、緩和ケア:的場元弘 (国立が

んセンター中央病院緩和医療グループ)、身

近な人ががんになったら:大松重宏 (城西

大学福祉総合学部)。統計の分野については

研究分担者が当分野の専門家であるため、

レビューを省略した。教材全体については

以下の 1名 にレビューを依頼した。 中 川

恵一 (東京大学医学部附属病院放射線科)。

専門家レビュ‐にあたっては、科学的根拠

に基づいているか、一般の人にとってわか

りやすいか (大人、小学校高学年)、公開し

てよいか、について 「はい」「いいえ」の2

択で回答し、コメントは自由回答とした。

がん経験者レビュー : 国 立がんセンター

がん対策情報センター 「患者・市民パネル」

(以下、パネル)メ ンパニなどに配信して

いる 「がん対策情報センターメールニュー

ス」を通じて募集を行い、パネル 2名 、パ

ネノンからの紹介者 4名 、さらに研究者の個

人的なつながりで依頼した1名 の計7名 を

対象とした。なお、これらの対象者のうち

5名は、昨年度に本研究において行ったヒ

アリング調査の対象者である。がん経験者

レビューにあたっては、一般の人にとって

わかりやすいか (大人、小学校高学年)、が

ん経験者からみて適切か、がん経験者から

みて公開してよい内容か、について 「はい」
「いいえ」の2択 で回答し、コメントは自

由回答とした。

専門家およびがん経験者のレビュー結果

について、llT集委員会で検討し、その一部

を編集判断をカロえた上でな材に反映した。

(2)教 材試行および事前 。事後調査

対象 : 関 東地方の大学の附属小学校の 6

年生全児童 (120名)。回答者数 (調査日に

出席していたAyt)は 、事前調査が 119名

(男子 6o名 、女子59名 ):事 後調査が 114

名 (男子54名 、女子60名 )で あった。

授業内容 : 本 教材を用ぃた授業ド、当該

小学校で毎年実施されている 「小学校教育

研究協議会」における 「健康教育」の学習

指導案に組み込む形をとった。「健康教育」

の学習指導案は計 8コ マからなり、がんに

関連する内容は、4コ マロの 「日本人の死

亡原因トップ 3を 予測する」および 「がん

について知る (罹患する確率など)」、8コ

マロの 「日立がんセンターの活動について

開く」であった。8コ マロの 「国立がんセ

ンターの活動について聞く」において、本

研究分担者 (片野田)が 本教材の内容につ

いての講義を約 15分間行った。

調査方法 : 本 教材の内容についての講義

を行う前に、がんに対する意識について自

記式アンケート調査を行い (事前調査)、本

教材を用いた授業および通読を行つた後に

再度自記式アンケート調査を行った (事後

調査)。事前調査および事後調査で使用した

調査票を資料1「がんについてのアンケー

ト」に示す。また、事後調査では資料 1の

1
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調査にカロえて、本教材に対する評価と感想

についての調査を行つた (資料 2)。「がん

についてのアンケート」の調査項目は、厚

生労働省がん研究助成金 「がん対策企画と

情報発信の方法論に関する研究」(研究代表

者 廣 橋説雄)平成 18年度報告書の 「がん

の情報提供に関するインターネット調査」

を改変して作成した。「がんの情報提供に関

するインターネット調査」は26項 目の質問

項目であうたが、本研究では、がんの知識

とイメージに関する質問項目4項 目に絞り、

3つ の質問項目を追カロした。本研究の各質

問項目についての、「がんの情報提供に関す

るインターネット調査」からの改変内容は

以下の通りである。

Ql(が んを|わ いと思うか): (改 変な

し)

Q2(こ わいと思う理由): 選 択肢 11、12、

および13を追加。

Q3(身 近でがんになった人を知っている

か): 「 家族や周囲にがんを患つている

人がいるか」という質F.Iを改変し、「自分」
「家族」「周囲」という回答を 「知つてい

るか」の2択に改変

Q4(将 来がんになると思うか): 選 択肢5

を追カロ

Q5(が んの原因): 選 択肢 13を 追カロし、

食事のバランスに関する選択肢を3、4、

および5に分解

Q6(が んの原因で最も影響強いもの): 質

問項目自体を追加

Q7(が んは治ると思うか): 質 問項目自

体を追カロ

Q8(が んのイメージ): 質 問項目自体を

追加

3 結 果

(1)プ ロトタイ刀恢翻 の作成

表 1に 専門家レビューの結果および編集

委員会の判断 ・対応を示す。小学校高学年

におけるわかりやすさについては「いいえ」

の回答が半数の項目で見られた。科学的根

拠については 「治療」の項目で、公開可否

にういては 「予防②全般」および 「治療」

の項目で 'いいえ」の回答が見られた。

表 2に がん経験者レビューの結果および

編集委員会の判断 ・対応を示す。小学校高

学年にとってのわかりやすさについて、お

よびがん経験者からみた適切さについて、

「いいえ」の回答がそれぞれ 7名 中2名 に

見られた。

(2)教 材試行および事前・事後調査

資料 3に事前 。事後調査の結果を示す。

事前と事後との間の比較では、がんを怖い

と思う害J合が 84.0%から62.3%に減少した

lpく0.05,χ2検定 (以下同じ))。また、が

んの原因となると思うもの (複数回答)で

は、野菜 ・果物不足 (277%→ 658%)、

塩分のとりすぎ (55.5%→ 89.5%)、運動

不足 (36.1%→ 95.6%)、肥満の割合

(46.2%→ 90.4%)が増カロしたlp●.05)。

がんは治ると思うかについては、「早く見つ

ければ治る」 という回答が 655%か ら

82.5%に増加した lpく0.05)。本教材の評価

と感想では、興味を持つたところとして挙

げた割合は 「生活習慣でがんをふせごうJ

(66.7%)、「がんのクイズ ウ ソ?ホ ン

ト?」 (509%)、「たばこのけむりはがんの

もと」(47.4%)で高く、「がんの痛みをお

さえる緩和ケア」(28.1%)、「がんを早く見

つけて早く治そうJ(34.2%)、Fもしも身近

な人ががんになったら・・・」(36.0%)で

低かった。内容が 「わかりやすぃ」と回答

した割合は「たばこのけむりはがんのもと」

(86.8%)、「生活習慣でがんをふせごう」

(868%)、「がんはどんな病気?」 (82_5%)

で高ぐt「がんの痛みをおさえる緩和ケア」

(58.8%)、「がんを早く見つけて早く治そ

う」(69.3%)、「がんを治すには?」(77.2%)

でやや低かつた。本教材で学んだことを誰

, に伝えたいか (自由回答)に ついては、「家

族全員」(“.2%)が 最も多く、次いで 「お

父さん」(41.2%)、「お母さん」(29.8%)の

順であつた。何を伝えたいか (自由回答)

については、「がん検診・早期発見の大切さJ

(46.5%)が 最も多く、次いで 「飲酒 ・喫

煙ががんの原因であること」(21.9%)であ

つた。感想の自由回答でも、「将来、タバコ

を吸わないようにしたい」(男子)、「がんの

治療方法や、早期発見すれば治ることなど

が書いてあって、わかりやすかった」(男子)、

「がんは生活習慣で防ぐことができ、早く

昴つければ治すことができることは、最初

に思っていたことと全然違った」(女子)、

「お母さんやお父さんにも検診を受けるよ

う伝えて、自分の家系でがんで人が死なな

いようにしたい 」(女子)な ど、予防や検

診に関することが多かつた。

4 考 察

本教材では、がんの予防法として、厚生

労働科学研究費補助金第 3次対がん総合戦

略研究事業 「生活習慣改善によるがん予防

法の開発に関する研究」(研究代表者 津 金

昌―郎)に より推奨されている 「日本人の

ためのが″予防法」を掲載した。専門家レ

ビューで指摘された通り、このがん予防法

は、成人を対象とした研究のレビューに基

づいているため、子どもにはそのままの形

では適用できない。しかし、本教材は小学
'

校高学年だけでなくその親を二次的なター

ゲットとしており、本教材を通じて保護者

ががんの予防法について学ぶことを想定し

ている。また、たばこやアルコールなど、

成人になる前に学ぶべきがん予防法も多い。

それらの観点から、編集判断として、「日本

人のためのがん予防法」を子ども向けに修

正することをせずに、「大人の」と明記した

上で、数値を含めてそのまま掲載すること

とした。

本教材では、手術、放射線療法、薬物療

法といったがんの治療一般についての内容

(計2ペ ージ)が 、がんの予防にういての

内容 (計4ペ ージ)に 比べて分量的に少な

かつた。本教材は、親など家族ががんにな

つたときに子どもががんについて学ぶこと

ではなく、生活習慣病のひとっとしてがん

の「般的な知識を学ぶことを目的としてい

るため、編集方針として予防と検診に重点

を置き、治療や療養生活については生々し

い実感を与える内容を避けた。予防に重点

を置くという点は、現在の文部科学省小学

校学習指導要領 (体育 ・第 5学 年及び第 6

学午・保0に おける、「病気の予防につい

て理解できるようにする」という記述にも

沿うものである。結果として、専門家レビ

ュー、がん経験者レビューともに指摘があ

つた通り、がんになった後にどうなるか、

がんにならたことを受け入れるプロセス、

自己責任的なイメージを避ける点などにつ

いては、本教材では十分にカバーできなか

つた。ただ、本教材の巻末に掲載した40歳

代および 60歳 代のがん経験者の体験談で

は、母または祖母ががんになったときの家

族との関係について触れており、家族がが

んになった場合のイメージがある程度でき

るような配慮はしている。

3
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教材の難易度について、専P5家、がん経

験者レビューともに、小学校高学年にとっ

て難しいのではないか、との意見が見られ

た。しかし、教材試行の事後調査では、わ

かりやすいという回答がすべての項目で過

半数であつた。これは、編集委員会に小学

校関係者 4名 が参加しィ小学校高学年に合

わせた内容および表現を採用した結果と言

える̀

本教材の対象とする小学校高学年は、両

親の年齢層がおおよそ 40歳 ～50歳 代であ

り、児童の中には親を含む家族ががんと診

断された経験を持つ者が存在する可能性が

ある。前述の通り、本教材は親ががんにな

つた場合に読むためのものではないが、が

んには様々な治療法があること、緩和ケア

で痛みやつらさを和らげられること、がん

になっても普通の生活に戻れることなどが

教材に盛り込まれており、悲観的なイメー

ジを避ける配慮はなされている。

本教材は成人のがん一般を対象としたも

のであるため、小児がんについては本文で

の言及はせず、冒頭の編集方針に適用外で

あることを明記するにとどめた。がんにつ

いての教育基盤は、成人のがんだけでなく、

小児がんについても整備していく必要があ

る。特に小児がんは、学校関係者の理解度

や姿勢が患児の学校生活の質に直接影響を

及ぼすため、教材などで一般的な知識を普

及することだけでなく、息児一人ひとりの

状態に合わせた情報を家族と学校関係者と

の間で共有することも重要である。

小学校における本教材を用いた授業の前

後で、がルに対するイメージや知識が向上

するという結果が見られたd本 研究では原

則としてすべての児童に同じ内容の授業を

行うデザインであったため、授業前後の変

化の詳細な要因分析はできない。また(事

後調査は教材通読の直後に行っているため、

授業前後の効果がどのくらいの期間持続す

るか、将来の行動変容につながるかにうい

ても不明である。

本研究では、上記関東地域の大学附属小

学校を含めて、小学校 3校 および中学校 1

校で計 5回、本教材を用いた授業を行った。

それぞれの授業の枠組みは、体育 (健康教

育)、夏休みの特別授業、総合学習、学校公

開、および食育であった。iうち 4回 は研究

者が授業の一部または全部を担当し、1回

は栄養教諭が授業の全部を担当した。本教

材は、がんの統計、発生、予防、検診、治

療、体験談など多岐にわたるため、保健や

総合学習だけでなく、理科 (例 :がんの発

生)、国語 (例:がんを扱つた書物)、社会

(例:地域の検診施設)、道徳 (例:患者の

体験談)な どでも取り扱うことが可能であ

る。ただ、学校関係者からは、教員自らが

本教材の内容を理解して授業を行うのは負

担が大きい、外部の専門家の話の方が児童

の興味を引きやすい、などの意見も開かれ

た。

本教材は、平成22年 2月 4日 「世界対が

んデー」に合わせて開催された公開シンポ
ジウム「がん予防は子どもから」(国際対が
ん連合 (ucc)主催)において紹介され、
毎日新聞と地方紙等約 10誌に掲載された。

その結果、約 180件 の教材依頼を受けた。

内訳は、がん経験者個人が最も多く、次い

で学校教育関係者であった。個人の依頼の

中には、子どもや孫に伝えたい、といぅ利

用目的を付記していたケースが多くあり、

がん患者ががんのことを子どもに伝えるた

めの適切な資料がない現状がうかがえた。

教育関係者の中には、自治体のすべての小

学校で配布したい、というヶ―スが複数あ

り、教育現場においてがん教育に対するニ

ーズがあることがうかがえた。

今後、本教材またはがんについての教育

を既存の授業の枠組みにどう組み込んでい

くか、また学校教育をチャンネルとして地

域の保健活動とどう連携していくかについ

て検討する必要がある。

倫理面への配慮

小学生を対象とした教材試行および事

前 ・事後調査は、当該小学校の 「小学校教

育研究協議会」の一部として行われ、本研

究分担者は連結不可能匿名化したデータの

み提供を受けた。なお、当該小学校児童の

保護者は、入学時に研究授業の実施につい

て包括的な同意をしている。 ´

謝辞

本教材のレビューをしていただいた専門

家 7名 の方夕および以下の方々に、心より

御ネLを申し上げます (五十音順)。

多和田奈津子様

辻口道子様

深澤みゆき様

馬上祐子様

山lyI仁美様

他2名の方

研究成果の刊行発表

外国語論文

(なし)

日本語論文

河村洋子,助 友裕子,片 野田耕太.001o)

学童向けがん教育の開発と評価 :がん教

育の在り方への示唆 平成21年度熊本大

学政策研究,pp69‐84
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表1専 門窯レビューの結果

発生

予防①たばこ

予廓②全般

検診

治療

科学的根拠Oわ かりやすさ 大人01ヽ 学校高学年X 公開可否0 1び ん抑制遺伝子すべてが修復酵素をコードしている 教 材のr修動 という表現はあくまで比験的なものであり、修復
わけではない」                 酵 素そのものを指|ているわけてはない。‐修正せず。

科学的根拠0わ かりやすき 大入04ヽ 学校高学年0公 開可否0 「冒、済臓ではなく.喉頭、食道、膀酵 どリスクが高い 喫煙との関連が一般に知られておらず、罹患者数が多いがん
がん種を"示する方が矛厳を感じない」      種 に注目をしてもらうためにこのSヽ種の記述をした。一修正

せず。

44学的根拠0わ かりやすさ 大人04ヽ 学校高学年X 公開可否X r『日本人のためのがん予防法』は成人を対象とした薔 数値目様については子どもには適用できないが、保護者に伝
究が科学的根拠とわ ている。数値目標は成長期にあ える内容として必須であると判断した。一r大人のがん」の予
る子どもには適用できないので、省いた方がよいJ  防 法であることを明記した上で数値日標を記載する形に修

I.

科学的根拠0わ かりやすさ大人04ヽ学技高学年X 公開可否0「 小学生にとつては難K、高校生・医学部以外の大学 4 学ヽ校高学年にあての難易度については、編集委員会のメ
生の教材れて使え

象も、検樹=よる死亡率低下のグがとれてま:蟷評野精摯譜惚騒絆雛馨
鶴 蠅 解しがたい」   に 伝える内容として必須用 断した。死亡率低下のグラフ螂

学校教育関係者からの要望て入れたものであり、雛易産につ
いては問題ないと判断した。一修正せず。

科学的根拠Xわ かりやすき大人04ヽ学校嵩学年0公 開可否ド r予防と検診から入ることで、読んだ児童が、がんに

癬難隷]翻讐晏鵞聯
セスがあるとよい」
「治療効果と副作用のトレー財 フについて触れたはう
が緩和以降の説明につなげやすい」
～その他、治療についての各論的修正事項あり。

は小学校高学年 の児童一般を対象l_しており、力`ん患
=持つ児童を対象とするものではない。「受け入れ」ブ

科学的根拠△ わかりやすき 大人04ヽ 学校高学年0公 開可否0-

―
二
０
‥

:場合の情報として重
合、予防と検診に重
てばかすことが適当

は 、

用の卜L″財 フについて
t 項`目として治療効果が

各論的修

身励 人が力%に なつ
|ら

科学 的根嬰0わ かりや贅 大入0小 学校高学年0公 開可否0峰
華蟻黛「

んい いて触
争

る必要あり」 難易度につι■tは 編集委員会のメンバーである| 学ヽ校教育
関係者および教材作成会社の確認がとれている。一難易度に

=織 事お穏究聾亀鍵鰹il讐 裏禁影 石呂巳
答

表2が ん経験者レビューの結果

評価看  評 価結果

わかりやすさ 大人04ヽ 学校高学年 ?が ん経験者からみた適切さO公 開可否0「 自分で読むのではなく、授集教材として先生とともに
学ぶのがよいJ

わかりやすき 大人〇 小学校高学年0カ %経 験者からみた適切さO公 開可否0-

わかりやすき 大人〇 小学校高学年Xが ん経験者からみた適切さX公 開可否Or小 児がんには適用さ ない内容が多い」
「表紙の『生活習慣病のひとつ』→『国民病』に替えて
:まLI Jヽ
「生活習慣病との関連の記述に『成人の』を入れてほ
しい」
rクィ渕こ臓晰議『伝染する』『がんになりやすい』など
の文書があると負のイメージを植えつける」

Ｉ
Ｎ
０
１

A   わ がワやすき 大人04ヽ 学校高学年0脇 経験者からみた適切さ0公 開可否0「 知識といつか自分もという気持ちを持つことす ′ヨッ 「カ ックが不わら輌 [ι`ラ顧雇雨な要爾t[天 iこ二5て受け
クがやわらぐ、という部分を入れてはしいJ     止 め方が違うため使| こヽくい。→「実際にそうなつたときに、

きつと役に立つ」という表現を「実際にそうなつたときに、書つ
と受け止め方が変わる」という表現に修正。

B    わ かりやすさ 大人〇 小学校高学年Xが ん経験言からみた適切さX公 開可否0「 緩和ケア、がんと向きあう、ET炎ウィルスの部分が
難しいJ
「がん経験者から見て、がんになるとどうなつてしまう

・               ん だろう、としうことがわかりにくい」
ケアJについては言葉と基本的な概念だけを知つておいても
らうことが目的である。一修正せず。

一致材の活用方法として考慮。

わかりやすき 大入〇 小学校高学年0が ん経験者からみた適切さ?公 80可否?「 何かをしてあげたいという気拍ちは、意者にとつては 1 児ヽがんについては判断は同上.―「何をしてあげたいです

猟 螢轟馴讀]詢鵠為旨キ:手漱脚 :渥般lζ島1を
暗んなことを必要としているでしょ加とい

しているか考えよう』」・     「 小学生向けの教樹に小児力%を 出せないことは残
念」「小児力%に ついても饉す一知らない→怖いと
いう循環を断つ必要がある」

わかりやすさ 大入0小 学校高学年0カ %経 験者からみた適切さO公 開可否O―



図 1.小学校教育資料 「生活習慣病のひとつ が んのことをもつと知ろう」(B5版 、全20ペ ージ)
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Ql

資料1.がんについてのアンケート

このアンケートは「がん」に対する摯
.置

な意見をきくものです。
あなたの気持ちに最も近い番号にOを つけてください。

あなたは 「がん」をこわいと思いますか。【○印は1つ】
-1.こ わいと思う

一-2.や やこわいと思う
―…3. どちらともいえない

:|[31i薔はiF11二IIII「
~→ '3ヘ

Q2 な ぜ、こわいと思いますか。その理由として、あてはまる番号にすべて○印をつけてください。

【○印はいくつでも】

1.治 る確率が低いと思うから   8.信 用できるぽ難が少ないから

2.予 携できないから       9,安 心して治してもらえる医師 ,病院がないから

3.遺 伝するから 10.感染する (うつる)か ら

4 沼療讐が高いから       11.身 近な人が「がん」になったから

5, 痛いから 12,な んとなく

6.周 りの人に相談できなぃから  13.「がん」力ヽどういうものかわからないから

7.家 族に集担がかかるから    14,そ の他 (具体的に:           )

Q3.あ なたの身近でがんになった人を知っていますか。【o印は1つ】
1 .知 っている

2  知 らない   。

Q4.あ なたは将来、自分ががんになると思いますか。【○印は1っ】

1,そ う思う           、         ‐

2.や やそう思う

3.あ まりそう思わない

4.全 くそう思わない

5。わからない

1 1
- 2 3 -

Q5 が んの原因になると思うものをすべて選んでください。【○印はいくつでも】

1.た ばこ 8.運 動不足

2.お 酒 ・アルコール      9 月 巴満

3 野 菜 ・果物不足      10´ ストレス

4.塩 分のとりすぎ      11,大 気汚染

5.かたよった食生活     12.環 1虜ホルモシ

6.食 品添加物 13.細 菌やウイルス

7.魚 や肉の焼けこげ     14.遺 伝

Q6.そ の中で、がんの原因として最も膨零が強いと思うものを1つ選んで番号を書いてください。

(Q5で 選んだ番号の中から)    '

Q7 が んは治ると思いますか。【O印 は1つ】

1, どんながんでも治る

2.早 く見つければ治る      。

3.適切な治票をすれば治る

4 .治 らない

5.治 るかどうかわからない

Q8.あ なたはがんについてどのようなイメージを持つていますか。具体的に書いてださい。

12
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Q9.『 がんのことをもつと知ろう』を読んで、面白かったところはどこですか。
面白かったところに○印をつけて、理由を書いてください。【○印はいくつでも】

13
- 2 5 -

Q10.『がんのことをもつと知ろう』の内容はわかりやすからたですか。
以下のそれぞれの項目について、あなたの感想に近い番号にOを 付けてください。【各○印は1つ】

Q ll.『がんのこ1とをもつと知ろう』

だれに、何を伝えたいですか。

を読んで学んだことや感じたことを人に伝えるとしたら、

●だれに 。・・

●何を ,

|こ

14
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面
白
か
つ
た

と
こ
ろ
（○
印
）

面白かった理由

がんとは何か①

がんはどんな病気?

【4～5ページ】 `

がんとは何か②

がんはどのようにしてできるの?

【6～7ページ】

がんの予防①

たばこのけむりはがんのもと

【8～9ページ】

がんの予防②

生活習慣でがんをふせごう

【10～11ページ】

がんの検診

がんを早く見つけて早く治そう

【12～13ページ】

がんの治療⑪

がんを治すには?

【14～15ページ】

がんの治療②

がんの痛みをおさえる緩和ケア

【16～17ページ】

考えてみよう

もしも身近な人ががんになったら。

【18～19ぺ■ジ】

がんのクイズ ウ ソ?ホ ント?

【5、7、9、13ページ、最終ページ】

がんとは何か①

がんはどんな病気?【 4～5ページ】
1.わなりやすい  2.ぶ つう  3.わ かりにくし

がスノとは何か②

がんはどのようにしてできるの?

16～7ページ】

1.わかりやすい  2 ぶ つう  3.わ かりにくし

がんの予防① ‐

たばこのけむりはがんのもと

〔8～9ページ】

1.わ かりやすい  2.ふ つう  3.わ かりにくい

がんの予防②

生活習慣でがんをふせごう

【10～11ページ】

1.わ かりやすい  2.ぶ つう  3.わ かりにくい

がんの検診

がんを早く見つけて早く治そう

【12～13ページ】

1.わ かりやすい  2.ふ つう  3.わ かりにくい

がんの治療①

がんを治すには?【14～15ベージ】
1.わ かりやすい  2:ぶ つう  3.わ かりにくい

がんの治療②

がんの痛みをおさえる緩和ケア

【16～17ページ】

1 わかりやすい  2.ぶ つう  3.わ かりにくし

考えてみよう

もしも身近な人ががんになったら・

【18～19ページ】

1.わ かりやすい  2.ふ つう  3.わ かりにくい

がんのクイズ ウン?ホント?

【5、7、9、13ページ、最終ページ】
1.わかりやすい  2.ふ つう  3.わ かりにくい

てヽください

***ご 協力ありがとうございました。 ***

を伝えたい



資料3 事 前 ・事後調査の結果 (小学生のがんの意識 報 告書)
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平 成 2 3 年 7 月 2 7 日

がん対策推進協議会会長 門 田 守 人 殿

がん研究専門委員会委員長 野 田 哲 生 殿

小児がん専門委員会

小児がんに対 しての臨床研究 ・治験の実態 と問題について

背景

1 小 児がん (白血病、脳腫瘍、神経芽腫や肉腫を主とする固形腫瘍)は 抗がん剤に極め

て感受性の高い疾患であり、転移のある例でも50%前 後の治癒率が得られます。また、

再発例でも2nd line、3rd lineとして適応外使用 (適応のある薬剤がないため)さ れて

いる抗がん剤で、容易に数ヶ月、あるいは1年以上の生存期間の延長が得られていま

す。このように小児がん領域において抗がん剤の果たす役割は極めて大きいものがあ

螺

2.一 方で従来の抗がん剤は副作用が強く、特に成長期にある小児では成長障害や不妊、

二次がんなどの晩期合併症が大きな問題です。昨今、市販された新規抗がん剤や分子

標的薬では古典的な抗がん剤に比べ、その有効性のみならず、このような合併症の点

でも小児領域では多いに期待されます。

3 お もに経済的観点から企業治験がほとんど行われず、特に固形腫瘍領域では現在以上

の治療成績の向上は望めない状況にあり、人道的に許容できないレベルに達していま

主。

問題点

1 2004年 以前は小児がんの適応を有する薬剤はわずか数種類でしたが、2004年 の一括

承認により、数種類の薬剤が承認されたました。しかし、これは比較的多い疾患で日

常臨床として使用されてきた薬剤の追認であり、この中で最も新しい薬剤でも 1990

年発売のものでした。これにより、缶st hne治療の多くは適応を有する薬剤で実施可

能となりましたが、再発後の2nd line以降の薬剤は無いに等しい状況です。

2.小 児に適応のあるのは23成 分に過ぎず、有効性の点から実際に使用可能なものは 16

成分です ●1表)。固形腫瘍に限ると多くのがん種があ4t二もかかわらず、わずか8種

類であり、すべて 1960‐1980年 代に発売された古典的薬剤で極めて毒性の強いものば

かりです。

3.移 植前処置用薬剤以外では、企業治験はほとんど行われておらず、比較的患者数の多

い急性白血病用に1種類実施されたのみ (白血病薬でさらに1種類が進行中)で す。

さらに患者数の少ない固形腫瘍では収益が見込めずゝ費用をかけ玉塗験を実施しD

とする企業はありません。

超希少疾患や新規に分類される疾患も多く、これらには適応を有する薬剤はありませ

左L実 地臨床では適応外使用が余儀なくされます。

医師主導治験のtll度がありますが、このように小児がん領域では多くの薬剤で治験を

必要としている状況で、数名の医師の献身的な努力のみ (業務外の業務として)で と

ても行えるものではありません。特に小児科は人員も少なく困難を極めます。高度医

療の制度も当局との折衝など事務的作業が多く同様の問題があります。また、実地臨

床での手~ズ を満たすものでもありません。

検討いただきたい点

1 企 業治験の推進 :欧米では企業治験を推進するための強制力のある法整備がなされて

います。インセンティブとして小児適応を取得した薬剤に対する特許期間の延長、ま

た逆にdead hneを守れなかった場合の再審査期間の短縮といつたペナルティが設け

られています。わが国でも何らかの強制力を有する方策が必要と考えます。

公知申請の条件緩和 :海外での承認のほか、海外での保険償還と一定のエビデンスで

も申請できるとのことですが、小児領域では患者数の点で第ⅡI相試験の実施がほと

んどのがん種で不可能です。希少疾患で要求されるエビデンスレベルについて配慮い

ただきたく思います。

適応外使用の制度化 :コンパッショネートユースの制度化、55年通知の弾力的運用な

と

医師主導治験および高度医療制度利用にあたっての支援体制の構築 :がん研究センタ

ーなどに支援部門を設置し、当局との折衝や種々の事務的作業が効率的に実施できる

恒常的な体制の構築が望まれます。

臨床試験の支援体制 :ICH・GCP基 準での実施にあたり、人員の少ない小児分野でも

実施可能なように、臨床試験の実施に必要な支援体制整備をお願いしたい。

前臨床研究の推進 :新規薬剤 (物質)に ついて検討が必要ですが、研究業績となるも

のではないため、ほとんど実施されていないのが実情です。がん研究センターのよう

な公的研究機関で業務として実施することを検討いただきたく思います。

最後に '

成人がん領域で問題となつているドラッグラグや希少がん種に対する薬剤など、小児領域



と共通する部分が多くあります。しかし、小児がん領域では特に問題は深刻でこれまでほ

とんど顧みられなかつた感があります。今後、抗がん剤 (オピオイ ドや支持療法薬も含む)

の検討の中で、小児がん領域についてもその特性をご理解いただいた上で、対策をご検討

いただきたく思います。

資料 (国立がん研究センタ_小 児腫瘍科 河 本博 作 成)

小児がんに対しての臨床研究 ・治験の実態と問題

国内の小児がんに対する治験と適応の現状

小児がん適応薬
一覧


