
20H。 8。 4「国会がん患者 と家族の会」次第

司会進行 :事務局長 梅村聡

1。 代表世話人 挨拶  尾辻秀久 先生

2.「国会がん患者 と家族の会」趣意と規約の改正について

3.本日の総会の内容について

4.出席者紹介

5。 厚生労働省がん対策推進協議会・各専門委員会からの予算要望ヒアリング

① がん対策推進協議会 門田守人 会長

② がん対策推進協議会 がん研究専門委員会 野田哲生 委員長

③ がん対策推進協議会 緩和ケア専門委員会 江口研二 委員長

④ がん対策推進協議会 小児がん専門委員会 原 純一 委員長

6.厚生労働省・文部科学省・経済産業省よりH22年度予算執行状況、H23年度

予算の現時点までの執行状況、および H24年度予算の概算要求の方向性に

ついてヒアリング

7.患者会の方々との意見交換



国会がん患者と家族の会 規約

第 1条 (名称)本会は国会がん患者 と家族の会と称する

第 2条 (目 的)本会は「がん対策基本法」の着実な実施を推進し、日本のがん医療水準の向上

を図ることを目的とする

第 3条 (事業)本会は本規約第 2条に定める目的を達成するために以下の事業をおこなう

1)  講演会

2)  意見交換会

3)  その他、目的達成のために必要な事項

第4条 (会員)本会は以下の会員をもって構成する

1)  正会員  国会議員ならびに秘書で、本人または家族・緑者が、がん患者

であるもの (がん患者であつたもの)

2)  賛助会員 国会議員ならびに秘書で、日本のがん医療の水準向上を願うもの

第4条 (役員)本会に次の役員をお く

代表世話人 1名
世話人  若干名

事務局長  1名

第 5条 (総会)本会の総会は年 1回 とし、必要に応じ臨時総会を開くことができる。総会は

代表世話人が召集する

第6条 (世話人会)世話人会は必要に応じ、適宜開催する

第 7条 (会費)本会の経費は会費を持つてこれに当てる。尚、会費は月額 500円 とする

第 8条 (施行)本規約は、本会の設立時より施行する

第9条 (規約改正)本会の規約改正は総会において議決する

※今回の総会をもって、第4条の会員については種別をなくし、以下の条項番号を書き換える

ものとします。



201108.4「国会がん患者と家族の会」出席者

◎厚生労働省がん対策推進協議会 門田守人 会長

国立大学法人大阪大学 理事・副学長

◎厚生労働省がん対策推進協議会 がん研究専門委員会 野田哲生 委員長

公益財団法人がん研究会 常務理事・がん研究所 所長

◎厚生労働省がん対策推進協議会 緩和ケア専門委員会 江口研二 委員長

帝京大学医学部付属病院 副院長・内科学講座教授

◎厚生労働省がん対策推進協議会 小児がん専門委員会 原純一 委員長

大阪市立総合医療センター 副院長

◎厚生労働省 健康局 外山千也 局長

◎厚生労働省 健康局 総務課 がん対策推進室 鈴木健彦 室長

◎文部科学省 高等教育局 医学教育課 村田善則 課長

研究振興局  岡村直子 研究振興戦略官

◎経済産業省 商務情報政策局 医療・福祉機器産業室 村上智信 室長

◎厚生労働省がん対策推進協議会 前・委員 埴岡健一 様

日本医療政策機構 理事

●患者会より (50音順)

◎特定非営利活動法人グループ・ネクサス理事長

厚生労働省がん対策推進協議会 会長代理 天野慎介 様

◎4ヽ児がんネ ットワークMN(み んななかま)プロジェク ト代表

厚生労働省がん対策推進協議会 小児がん専門委員会委員 小俣智子 様

◎卵巣がん体験者の会スマイリー代表

厚生労働省厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会委員 片木美穂 様

◎特定非営利活動法人バンキャンジャバン事務局長

厚生労働省がん対策推進協議会委員 員島善幸 様

◎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

厚生労働省がん対策推進協議会委員 松本陽子 様



「国会がん患者と家族の会」
(2011.8.41

がん対策推進協議会会長
日本医学会副会長

大阪大学理事・副学長

門田守人

総会



がん対策基本法の内容
(目的)

第一条 この法律は、我が国のがん対策がこれまでの取組により進展し、成果を収めてきたものの
、なお、がんが国民の疾病による死亡の最大の原因となっている等がんが国民の生命及び健康に
とつて重大な問題となっている現状にかんがみ、がん対策の一日の充実を図るため、がん対策に
関し、基本理念を定め、国、地方/AN共団体、医療保険者、国民及び医 e市等の責務を明らかにし、
並びにがん対策の推進に関する計画の策定について定めるとともに、がん対策の基本となる事項
を定めることにより、かん対策を総合的かつ計画的に推進することを目的とする。

(基本理3)
第二条 がん対策は、次に掲げる事項を基本理念として行われなければならない。

一 がんの克服を目指し、がんに関する専P5的、学際的又は総合的な研究を推進するとともに、
がんの予防、診断、治療等に係る技術の向上その他の研究等の成果を普及し、活用し、及び発展
させること。

二 がん患者がその居住する地域にかかわらす等しく科学的知見に基づく適切ながんに係る医療 (

以下「がん医療」という。)を受けることができるようにすること。

三 がん患者の置かれている状況に応じ、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
るようがん医療を提供する体制の整備がなされること。









(個別目標)がん医療②
【緩和ケア】

①開催指針に奉拠した経和ケア研修会の経了者数
0人 (H193末現在)

②日立がんセンター及び日本緩和医療学会が開催する「緩
和ケア指

`者
研修会(」 」「精|1腫瘍学指導者研修会

(0」 の修了者数 :0人 (H193末現在)

OI和ケアチームを設置している医療機関数
326病院 〈H195)

α司左 (陀23未現在)

11.254人

②同左 (H226末現在)

(a1 836人
(b)・ ´

^人
0同左 (H20年度医饉施設調査)

0121E院

①同左 (「1233末)

23Ю 13人

②同左 (H235末 )

(a11.174人
(b)517人





(個別目標)医療機関の整備等

2次医療日に対する拠点病院の整備率 (H193末)    同左 (曖 4)
799る (286病 n/35粧療機関)        10a凛  (377/349)

地域連携クリティカい スを策定している拠点病院数       同左※
(H195現在) (H210現 在)

(a15がん全て :21%〈 6/2臨 院)

(b)一 部のがん :136%(39/2晰 院)

(a)67%(25/375)
(b)264%(99/375)

X平成20(2008)年 3月の拠点病院の指定要件の見直しにおいて 我が国に多いがんについて、
テ ィカルバスを整備すべきものとしている

(個別目標)がん医療に関する相談支援及び情報提供

2次医凛日に対する相談支援センターの整備率(H193カ
786%(281病 院/35鱚 療機関)

研修を修了ut相談員を設置 しているセ ンター叡(H194現在 )

磁  (39/286施 設)

がヽ情報センターのバ ンフレッ トのla類 (H194)
4種類

公開している拠点病院の診環実績等の項目数ul1 94)
44項目



(個別目標)がん登録

院肉がん登録を実施している医療機38数 (H198)
拠点病院 :242施設

外部評価を含めた余ご調査の非実施率 (H198)
741%

研修修了者を配置している拠点病院数 (H203)
554%(148/26施設)

がん登録について[よく知っているIB薬だけは知つている]と さえた者 (H190)
134%

同左 (H2112)
366施設

同左 (H2112)
741%

同左 (H224)
lα

"6(377/377施
設)

同左 (H210)
136%







がん対策推進基本計画についての私見

患者さんの要望

研究の推進(18菊

医療機関の
整備(15条 )

がん患者の療養
生活の質の維持
向上(16劉 ´

専門的な知識・技能
を有する医師・医療
従事者の育成(14菊

がん対策基本法



社会的共通資本 (宇沢弘文書)

1.自然環境 (大気、水、森林、河川、湖沼、海洋、
土壌等)

2.社会的インフラス トラクチ ャー (道路、交通機関

、上下水道、電力、ガス等 )

3.制度資本 (教育、医療、金融、司法、行政等)

人間が人間らしい生活を営むために、重要な役害」
を果たすもので、決して、市場的基準によって支配
されてはならないし、宮僚的基準によって管理され
てはならない。
職業的専門家によって、専門的知見に基づき、職

業的規範に従つて管理・維持されなければならない



～ 日本の本格 的な高齢化の意 味するところ～

2030年には65餞以上は3人に1人、75崚以上は5人に1人の割合に
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ニーバーの祈り
(ラインホルド・ニーパー)

(プロテスタント神学者、牧師、政治学者、1892-1971)

神よ、

変えることのできるものについて、それを変えるだ

けの勇気をわれらに与えたまえ。

変えることのできないものについては、それを受け
いれるだけの冷静さを与えたまえ。

そして、変えることのできるものと、変えることので
きないものとを、識別する知恵を与えたまえ。

解決のための取り組み

◆ まず、長期的視野に立った基本
計画が必須

◆ そして、中・短期的計画の 策定
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がんほ燎
に関する
相腋支援・

情報提供

すべての
2次医療日に

40麟 支IEセンター
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をに置

国民教育の見直し

競内がん重録を

''う
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1鷹 ‖、すべての2次藤察田に奏点虜敵を設置し、

菫斎的に販りnt^オ事嗅



病院完結型医療体制から
(点や線の医療から)

地域完結型医療体制構築に向
けて
(面さらには空間的医療)

がん対策推進基本計画



』』̈
中
すべての  |

1 2次 躇饉臓に

全国民の登録制の導入

曖内がん壺鰊,,,うい●■日燎の増却 :=腱●し、薔●を
:● ′した相磯員
:   を艘

暉日、すべての2次●●mに彙点綱織を設置し、

Fo5題解決のための対策

1.教育改革
・ 国民の教育 (病気と健康、がん、予防、早期診断、死生観)

。医療従事者教育 (医師[専門医]、 コメディカメし等の数と質)

2.医療 提 供 体 制 の 改 革

・ 医療提供体制 (施設完結型から地域完結型への移行)

0医療者関係者の配置と医療の質

3.医療データ登録制度(がん登録)の確立
・ 「がん患者登録」から全国民の登録制度の発足

・ 検診からがん治療成績までの全国規模の登録制度の確立



「分化」から「統合」ヘ

合成の誤謬 (fa‖acy of compodJon)
部分的に正しい原理が全体に広げたとき (全

体に適用したとき)に必ずしも正しい結果を伴
わないということ。ケインズの場合は、個人個
人の貯蓄をするという正しい行為が、マクロ的
には需要の縮小、雇用の縮小につながるという
1指摘が、この点に該当する。         |
く_    __、 __.、_― ‐ヽ―――――̂―‐―  ヽ ―́――‐ …―‐―‐…――――――――ヽ ― ――‐― ―́― ―・…―″―一 ………Ⅲ」

'「
部分最適」の虜になつた日本社会、

| 「全体最適化」への転換の道を !  |



わが国の科学の展望
(金澤一郎前日本学術会議会長講演‖0709)

イ ノベーション

1。 技術革新

2.制度改革

3.意識改革

4。 もう一つの意識改革



平成23年8月 4日

『国会がん患者と家族の会J

説明資料

がん患者さんとがん対策のための
「平成24年度がん研究関連予算の概算要求Jについて

がん対策推進協議会
がん研究専門委員会 委員長

野田哲生

(公益財団法人 がん研究会)

十画 の 概 要 (平成19年 6月 閣議決定)

(1)放射線療法 。化学療法の推進、
これらを専目的に行う医師等の青成

6^がんの畢コ■■

☆ がん検鰺0受惨事について、
50%以上とする 【5年以内】

7係 A♂陀

☆ がん対策に資する研
究をよリー層推進

…O―
…

― びに― HO,威

☆ すべての拠点

"院
において、放射線療法及び外来化学薇法を実施

【5年以内】
☆ すべてのがん鰺薇に携わる医師が研修暮により、●和ケアについて

☆ 全て02次医療日において、
薇ね1日所程度拠点瘤院を餃
■ 【3年以内】

☆ 5大がんに目する地城連携
クリテ機

「

スを整備 【5年以
内】

☆ 全ての2次医療日にお
いて、相餞支曇センター
を颯ね1日所以上整備 【3
年以内】



平成22年度がん対策関係予算案

がん対策予算(3省 )

平成22年度予算案 559億円(539億円)

がん対策推進基本計画

重点的に取り組むべき事項

☆ 文部科学省 1フ 2億円の他、科学研究費補助金(2000億 円の内数)に よるがん研究がある.

※ 力(ん検惨事業 (地方交付税措置)1 298億円程度 (平成21年度)

※ がん医療費 2兆6958億 円(平 成19年 国民医療費)         3

がん対策推進協議会 がん研究専門委員会

委  員  野 田 哲 生

専F号委員  大 津  敦

専門委員  祖父江 友孝

専Fl委 員  直 江 知 樹

専門委員  中 西 洋 一

専F5委員  平 岡 真 寛

専F5委 員  松 原 久 裕

専Fヨ委員  間 野 博 行

◎ ・̈委員長

{ [言 [呈:☆]箱『lli;III
※カッコ書きは平成21年 度予諄額

財団法人がん研究会 がん研究所所長

独立行政法人 国立がん研究センター 東病院
臨床開発センター長

独立行政法人 国立がん研究センター
がん対策情報センター がん情報・統計部長

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

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

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

国立大学法人千葉大学 大学院医学研究院
先端応用外科学教授

学校法人自治医科大学 医学部
ゲノム機能研究部教授

がんE壼
に目する
相餞支援・

情報提供

放射腱燎法・化学燎法の
構造、4らを専目的に
捕 医師等の青威

治療の初期段階からの

饉和ケ7の実施

すべてのがん鰺療に出わる医師に
饉和ケ70墓本的に研修を実施

「放射線療法・外来化学彙法」

すべての
2次医療日に

相餞支楓センター
を設置し、―
修了した相議員

日配置E療機目の整備等  厚11億円

が ん 研 究 等 文152億 円 経71億 円

(区分別、五十音順)(敬称略)



H23.1.14.

H23.7.27.

田

囲

がん対策推進協議会 がん研究専門委員会

(そのスケジュール)

国内の「がん研究Jに関し、「がん対策への貢献Jという視点から、
その目標設定から推進体制までを再評価し、現状と課題を明らかにする

上記の現状認識と評価に基づき、次期がん対策推進計画において、

強力に推進すべき「がん研究領域」を抽出する

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

(1)創薬に向けたがん研究 (基礎、TR、 臨床研究)

(2)診断法および医療機器開発に向けたがん研究

(3)がん予防法の確立に向けた力{ん研究

(4)がん医療・がん対策の有効性評価のための研究

(5)がん研究推進のための体制に関して

がん対策協臓会に、次期基本計画における「がん研究分野の施策と個用日標 (案)」を提案し、

患者代表委員を始めとする協議会委員より意見を頂いた.

提言案の策定
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がん対策推進計画に書き込まれるべき施策を下線で、
その中で予算措置が必要な施策を二重下線で示す
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がん患者と家族の視点に基づくがん研究の推進に関する要望書

平成23年 8月 1日

厚生労働省がん対策推進協議会
がん研究専門委員会委員長 野田 哲生 様

厚生労働省がん対策推進協議会委員
がん患者団体有志―同

がん患者と家族の視点に基づくがん研究の推進に関して、以下の要望を提出します。

1.有効で安全な医薬品を迅速に患者のもとに提供するための取り組み
―フェーズ2・ フェーズ3の臨床試験が迅速かつ安全に実施されるために必要な体制整備と情報公開、
日本人に多い又は特有のがんに対する研究の推進など

2.ドラッグ・ラグの解消に向けた取り組み
―医療上必要性の高い未承認薬・適応外薬が、国内で早期に患者さんが使用できるようにするための
研究の推進など

-55年通知に該当するような医薬品が、近年になり知見が積み重なつたことで有用性が見つかることも
あるため、どのような形で治療薬にアクセスできるようにするかという提言など

3.臨床試験における被験者の安全と保護の推進
‐いわゆる「ファースト・ィン・ヒューマン」試験を行う施設での救命救急体制の整備、治験・臨床試験に

おける有害事象発生時の対応モデルの策定など
‐ゲノム情報に関する事項の取り扱いについては被験者ならびにその関係者が将来にわたつて
不利益を被らないよう配慮する

4.患者・国民に対するがん研究の理解促進
‐研究の内容について、患者の求めるニーズを把握したうえで情報提供を行うとともに、国民が広く
関心をもつよう、わかりやすい情報提供を行うこと

5.がん研究に投入された公的資金について、その使途と評価を透明化すること
―がん研究への公的資金の増額を図るとともに、その使途と評価を透明化することで、広く理解を求め、
研究費のより効果的な資源配分を図ること

なお、がん対策推進協議会がん研究専門委員会での議論については、患者及び国民の視点が

不足しているとみられる面もあると考えられるため、患者及び国民の視点を反映させるために、

がん研究専門委員会を含む公的委員会等への今後の患者参画について、検討をしていただきますよう、

お願い申し上げます。



がん対策のための「平成 24年度がん研究関連予算の概算要求」に関する要望 (案 ):

1.がん臨床試験統括支援機構の設立 (有効で安全な医薬品を迅速に患者さんのもとへ)

国内の臨床試験に関して、その質の向上とより効率的な実施体制の整備を目的として、
がん臨床試験の届け出制度を確立すると同時に、その情報を元に、国内のがん臨床言式験の
統括・調整を行う公的機関を設立する。本機関は、各臨床試験に関して、その科学性と倫理性、
質の担保を審査し、さらに被験者の安全性の担保に関しての検証と国内の臨床試験情報の
公開も行う。なお、本機構が有効に機能するためには、その中立性の担保が何よりも重要であり、
臨床研究を推進する機関・研究者、企業、さらには規制当局からも完全に独立した形で設立され
ることが必須である。(専従職員25名 、年間予算 ¬2億円)

2.アカデミア創薬の支援強化と創薬支援機構の設立 (より有効な医薬品を次世代の患者さんに)

日本のがん医薬品開発力の強化を目的として、欧米においてはベンチャーが担っている、シーズの
探索から育成、さらには非臨床試験の推進までを、アカデミアと公的機関が共同して担うシステムを
確立する。具体的には、アカデミアによる「シーズ探索・育成」に対する研究費支援を大幅に拡充する
とともに、欧州にならって、ケミカルスクリーニング、創業化学によるリード最適化、非臨床言式験等を行う
公的な創薬支援機関を設立する。(研究費支援強化 年間予算 15億円、支援機構 40-100億 円)

3.がんバイオバンクの設立とゲノム・エピゲノム解析拠点の整備
(国民をがんから守り、より有効な医薬品を次世代の患者さんに届けるために)

国内のがん患者さんのがんサンプルを収集し、徹底した情報保護のシステムのもと、提供者の
不利益を完全に排除した上で、がんの予防・診断・治療法の開発に向けた研究に、このサンプルを
提供する公的なバンクを設立する。この機関の整備は、現在議論が進んでいるバイオバンク構想の
一部としてして進められるべきであり、併せて、がんサンプルのゲノム・エピゲノム異常をハイスルー
プットに解析する研究施設を、全国に複数箇所、整備し、このがんバイオバンクと連携して機能させる
ことで国内の研究者が利用できる、がんのゲノム・エピゲノム情報データベースを構築するべきである。
(がんバイオバンク 年間 6億円、 ゲノム解析拠点4カ所 計年間 16億円)

9

ライフ・イプベーション翁一体的推進 文部科学省
厚生労働省

経済産業省
～ 健 康 キ1会 と奎 導 薦 三 井ハ 稿 十 ～

《 文部科学省。厚生労働省・経済産業省の三省協働で一体的に推進 》
※ 平成23年度予算案 :300億 円(文部科学省104億円、厚生労働省 131億円、経済産業省65億円 )

※ 平成22年度補正予算 :86億円(経済産業省 )

O「新成長戦略」を踏まえ、ライフ・イノベーションの中でも、経済・社会ニーズ、緊急性が極めて高いものに重点化。
文部科学省、厚生労働省、経済産業省の縦割りを排除し、三省協働で一体的に推進する。
0もつて ヽ疾 鳳・瞳 書 の 見 服 に よ る 4● 暦 尋 弄 計 令 の 軍 彊 ″国 聾 爾 曇 力 の 轍 化 に

◆ ライフロイノベーション分野の三省の協働休伽:丼輸イヒl´_櫻願但決に向けて一体的に推進
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

L  r  _… ,F《協働の基本方針》
:・ 文部科学省 大学等を中心に基礎研究を推進 し、産業応用及び臨床

:      研究へと繋げるための取組を実施する。

:・ 厚生労働省 基礎研究の成果を踏まえ、日本発のシーズを有する企業、
:       研究機関と連携しつつ治験・臨床研究を推進し、医療
:      への実用化に繋げる。
:・ 経済産業省 基礎研究成果の早期産業化及び国際展開を推進 し、産業

1.....……ⅢⅢ…量主fttll士.1鸞■量?晋魚髯堅121.…………….」

・大学等を中心とした基礎研究
・臨床研究等へ繋げるための取組

研究成果の産業化
・産業界との連携

・治験・臨床研究
・医療現場との連携



第 22回がん対策推進協議会 提出資料

(H23.7.27)

がん対策推進協議会がん研究専門委員会からの報告

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回 にわたって、
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っ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、
その解決に向けて、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、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の特に、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(TD
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



1.基礎研究および橋渡 し研究 (TR)(1/2)

課題、問題点等 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、創薬や医療機器の開発など、

実際の臨床応用を強く意識 した基礎研究が、質的にも量的にも大変に不

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の大きな

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、 臨床応用へ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。

1.基礎研 究

1)そ の対応策

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

研究を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「包括同責Jの コンセンサスルールタ率

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ォ

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。

ゲノム・工重∠ノム墾J圭資立盤逝拠点二整備し、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 わが国で有効な新規がん医療を開率し、患者さんの手に届けるため

に、以下の分野 [こ 集中的な研究費配分を行 うべきである。

i)治療・OШの標 的分子の同定や予防医学のエビデンス確市の力めの

がんゲノム:平 ピゲノム解析研究

五)分子標的治療薬剤開発に直接的につながる基礎的]究 (化合物スク

リーニング、前臨床試験を含む)

面)がん診断バイオマーカーの開率 (早期診断、効果予浪1)



1.基礎研究および橋渡 し研究 (TR)(2/2)

課題、問題点等 対応案

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 (TR)

1)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国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。

iv)放射繰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

の各フェーズに沿っ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 (TR)

1)そ の対応策

アカデミアall薬ゃァヵ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、以下の課題を凍やかに解決し、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ハ

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、データマネージ

ャー等の三F]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、公的研究費により非臨床試験をサポ

ー トすべきである。

③ 出口を界.裾 えた評価を厳正に行い、有望と思われるシーズ1こ 対して

は、重点的かつ長期的な研究費サポー トを行 う。



2.臨床研究 (1/2)

課題、問題点等 対応案
1)臨床研究の全般的課題

① がん臨床研究の統合・調整を行う組織が存在しない。

② 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制度

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。

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L速量験壺統合ヽ評肇する雁閣ケ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っ左う

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 共に法整備を進める̂

③ 薬斉‖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。

⑥ 各倫理指針を統合・改訂し、共通部分と個別部/77Nに 今けて記載かする̂

倫理審査委員会の判断の質の確保のために、申核的な施設での判断事

例データベースの構築 。公開などを行い、わが国全体の倫理審査委員

会のレベルアップを図る^

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

めた集学的治療開発を推進する臨床研究への支援を行 う。



2.臨床研究 (2/2)

課題、問題点等 対応案
2り 務楽開発試験に関す る課題

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

を用いた研究者主導臨床試験体制が構築されていない。

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。

その対応策

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。

備への支援を行 うハ

3)そ の対応策

① 高度医療評価制度の活用、CompassiOnate use(倫 理供給)制庁の幣

備な どに積極的 lこ 取 り組み、質の高い臨床研究の結星 を以下のいずれ

かの形で活用す る制庁が必専でふる^

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 臨床研究・臨床試験への公的資金の増額および臨床試験グループ

の基盤整備のための選択的投合を行 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。

”

①



3.医療機器の研究開発 (1/2)

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っている。

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害」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て

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

点菫に推進立べ表至ある。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画像誘導型次世代放射線治療システム

(X線、粒子線)の開発

③ 新しい光技術 (近赤外光、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2
既

④ 手術治療に関する医療機狙 。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イヒしたTR研究・臨

床研究の支援制度を構築すべきである。

② オ_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や 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.医療機器の研究開発 (2/2)

課題、問題点等 対応案
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、レギュラ トリー

サイエンの専門家が不足している。

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。



4。 公衆衛生研究および政策研究 (1/4)

現状 と課題 施策 と目標
1.公 衆衛 生 (予防観 察・ 予 防介入・検診評価 )研究

1)法制度・指針

① 個人情報保護を理由として、研究において公的統計 (人 口動態統計)

や行政資料 (住基ネット、レセプ トデータ)が円滑に活用できない。
。公衆衛生研究では、個人情報を用いた個人単位のリンケージの必、要

度が高い。

・公的統計・行政資料を個人単位のリンケージにより使用することで、

多額に研究費を要することなく、質の高い研究の実施が可能となる。

② 研究倫理指針が、ゲノム研究・疫学研究・臨床研究などばらばらに存

在するため、境界領域での適用範囲に混乱があり、細部における整合

性が保たれていない。

・グノム研究指針における同意 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 倫理審査委員会の判断が保守的な方向に偏る傾向があり、同意取得に

要する必要研究費の増大、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。

1.公衆衛生 (予防観察・予防介入・検診評価)研究
1)そ の対策

型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、一定の資格・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^

全三分 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】倫理審査委員会が保守

委員会の判断事例をデータベースイヒし、flllの細織で参照できるよ 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。



4.公衆衛生研究および政策研究 (2/4)

現状と課題 施策と目標
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 (C00rdinating 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 Needs‐ drivenの 研究分野 (QOL、 policy research、 放射線生物学な

ど)において、質の高い研究者が不足している。
。Cuttosity drivenと Needs‐driven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・検診評価研究への研究費配分が、欧米先進国に比

べて少ない。

・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

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 Needs‐driven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
。Needs‐ 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

づ く研究費配分の仕組みを構築する
^

。今後のがんの動向を踏まえた介入効果の大きさ (が ん死亡、がん罹患

の減少、患者家族の 00L向上)を重視するハ

。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、重点的に研究警を配今する_

。大規模予防介入研究や検診有効性評価研究の中で追力目的な生体試料を

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。

上長期 にわたる研究については、計画期、雲施期、追跡期、評価 とフェ

「

ズにあった研究費の配分と滴切か評柿の仕組みをつくるぃ

9



4.公衆衛生研究および政策研究 (3/4)

現状 と課題 施策 と日標
2.政策研究

1)法制度・指針

① 【公的統計 。行政資料の研究利用促進】

② 【研究倫理指針の共通化】

③ 〔施設倫理審査委員会における判断の平準化】

2)施設・基盤整備

① 【研究者の不足 。研究統括機能の強化】

② 【課題設定機能 。研究統括機能の強化l対策の現状からのニーズに基

づいた課題設定の仕組みが脆弱

③ 【各対策分野で優先すべき政策研究】対策の現状からのニーズ基づい

た重要な研究分野について、優先的に研究費が配分されておらず、結

果として、研究成果に基づいた対策の推進が遅れているc

3)研究費・研究費配分

① 【他分野との優先順位づけ】

2.政策研究

1)そ の対策

① 【公的統計 。行政資料の研究利用促進】

② 【研究倫理指針の共通化】

③ 【施設倫理審査委員会における判断の平準化】

その対策

【研究者の不足・研究統括機能の強化】

【課題設定機能 。研究統括機能の強化】対策の現状データに基づいた

課題設定の仕組みを研究統括に構築する

。研究統括組織に課題設定のための専任研究者を置く
。Peer reviewの 立場を保つ

③ 【各対策分野で優先すべき政策研究】以下の研究全量二対 し■優先嶋

に研究費を配分する
^

。がん検診の精度管理、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

。がん診療の質評価に関する研究

。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

その対策

【他分野との優先順位づけ】

2)

3)

10



4.公衆衛生研究および政策研究 (4/4)

現状 と課題 施策と目標

(付)ガィ 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。

。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 ゴ 五 上 2ェ ンを 作 成 tて い る ン ヽ ●研鷲 今 へ の す 坪 場胡者含ア|′十 ″

。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

予防 。検診ガイ ドラインを作成 している組織への支援 を強化す るめ

・常設の公的機 関や学会 (支援が必要)な どでガイ ドラインを作成す

る
^



5。 その他 (1/3)

課題、問題点等 対応案
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、ぃまや、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、若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、研究者ではない専門職

の育成システムが確立されておらず、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)

①

そ の対応策

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 (cOmprehensive 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。

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 1、 に、卒前・卒後教育の充実を図るべきである。

援制度を構築する必要がある⌒

12



|

|

| 5。 その他 (2/3)

課題、問題点等 対応案
2)が ん研究の推進体制における問題点        ~
① が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`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

の臨床試験へのアクセスを困難なものにしている。

2)そ の対応策

を持つ組織を構築 して、国 レベルでのがん研究の/「N

確保から、国際的競争力の維持まで、高い戦略性を持ったがん研究推

進を行 う必要がある。

な研究事業に、より焦点を当てたす将がか六わ るべきである。

3)そ の対応策

① 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、市民主患者さんど容易tr理解することが出来るような

デτタベースを構築し、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

試験情報の開示・公開ケ促進するィス事がふる^
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5。 その他 (3/3)

課題、問題点等 対応案
Ｏ

①

がん研究に関す る倫理審査に関す る問題点

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。

研究倫理指針が、ゲノム研究・疫学研究 。臨床研究などばらばら

に存在するため、境界領域での適用範囲に混乱があり、細部におけ

る整合性が保たれていない。

【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。

②

③

4)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

ないぃ

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

生iその整合性 を高める必要がかる_

おける倫理審査委員会の判断事例のデータベース化を、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∩
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