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がん臨床研究の支援について  

がん対策情報センター臨床試験・診療支援部 福田治彦   

l．がん治療開発の特徴  

・他の疾患領域とは異なり、がんでは多くのがん種に対する標準治療が、手術・放射線治療・薬   

物療法を組み合わせる「集学的治療」であり、がん患者によりよい治療を提供するためには集   

学的治療の治療開発が不可欠である（図1）。  

一 抗がん剤の製造販売承認申請ならびに販売承認後の再審査申請の目的で行われる、製薬企業ス   

ポンサーの治験ならびに販売承認後臨床試験は、単剤もしくは併用化学療法の臨床試験に限ら   

れており、集学的治療の開発は研究者主導臨床試験として行われなければならない（図2）。  

l】．米国のがん治療開発体制  

・第二次大戦後より、「国」が抗がん剤を直接開発してきた米国においては、1950年代から、主   

に単施設の第Ⅰ相試験～第Ⅱ相試験を行い早期治療開発を担ってきた「NCI－SpOnSOredCancer  

Center」と、集学的治療の多施設共同第Ⅱ相試験～第Ⅲ相試験を行い後期治療開発を担ってき   

た共同研究グループ（CooperativeGroup）が整備され、50年にわたって研究者主導・国家主   

導による治療開発が効率的・精力的になされてきた。これらの組織およびそれらが行う臨床試   

験は、国家機関であるNCIによる統括・調整・支援を受けている（図3）。  

川．日本の現状とJCOG（JapanC［inicaIOnco［ogyGroup）  

・一方、日本では、米国のような組織整備はなされてこなかった。1990年代になって、厚生省が  

ん研究助成金指定研究「固形がんの集学的治療の研究」班（主任研究者下山正徳）を中心とし   

て「日本臨床腫瘍研究グループ：JapanClinicalOncologyGroup（JCOG）」が組織され、プロ   

トコール審査・定期モニタリング・副作用報告・施設訪問監査等、科学性・倫理性を担保する   

国際標準の臨床試験方法論に基づく体制を整備し、2000年代には国際的に認められる臨床試験  

のエビデンスを発信できるようになった。  

・JCOGは2007年現在、厚生労働省の33の研究班の任意の集合体であり、中央機構である「デ   

ータセンターー」と「運営事務局」を臨床試験・診療支援部とNPO法人「がん臨床研究機構」が  

共同で運営している。登録中25試験、準備中20試験を含む計約90試験を管理している（図4）。  

・JCOG参加施設は医療機関単位で約200病院、診療科単位で約400であり、2007年6月現在、   

がん診療連携拠点病院の約3割がJCOGに参加、逆にJCOG参加医療機関の半数が拠点病院。  

IV．目指すべき将来像とがん診療連携拠点病院に期待される役割  

・現在、臨床試験・診療支援部はJCOGの中央機構の運営のみで手一杯であるが、人材育成を通   

じて、将来的（5～10年後）には米国NCIのようにCooperativeGroupを統括・支援する役割   

を担うべきと考える。日米の人口比を考慮すると、日本全体でJCOGのような成人腫瘍のグル   

ープが2～3、小児がんの全国グループ1つが組織されることが望ましい（図5）。  

・がん診療連携拠点病院におけるがん診療の均てん化の最優先事項は各がん種に対する標準治療   

を行えることであり、臨床試験への参画は必須ではない。実際、米国でも外科医師会によるが   

ん診療認定施設のうち、臨床試験への参加が義務づけられているのは上位カテゴリーに分類さ   

れる6割の病院のみである。しかし、がん治療に完成されたものはなく、常に臨床試験により   

進歩させていくべきものであり、‘Inoncology，gOldstandardoftreatmentisaclinicaltrials’   

と言われるように、がん診療においては臨床試験への参加は患者への最善の治療の提供に他な  

らない。  

・がん診療連携拠点病院におかれては、倫理審査委員会、（公的研究を支援する）臨床試験管理室、   

CRCの公的研究支援等の体制を整備して、厚生労働省の研究班等による研究者主導臨床試験へ   

の参加を推進いただきたい。ただし、すべてのがん診療連携拠点病院が臨床試験に常時参加す   

る体制は考えておらず、科学性・倫理性確保の観点からある程度の制限は必要であり、将来的  

には「臨床試験施設認定」制度を設ける必要があると考えている。  
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図2：治療開発のための臨床試験全体像  
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図3：米国NCIの体制  
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平成19年度厚生労働科学研究費補助金（第3次対がん研究事業）採択課題一覧  

＜継続課詔＞  

【一■公暮    刀   

鵬L  M 蛤  繊 丁  主任研究者   所 又 施 設   役職   研究豪農名   

ロ  18  20  津金 昌一郎  国立がんセンターがん予防・ 鐘給研究センタ 
ー苓肪研究部   部長  生活習慣領慮lこよるがん予防法の蘭発に射する研究   

2  18  28  ∴二  ●  圃立保健医療科学境 生5舌壇比劇   環境化学室長  たばこ規制枠組条約に基づく有害化学物質等の新しい国際標準化試験優に関する研究   

a  18  20  熟練博  孤立がんセンターがん予防・ 鐘給】許賓センタ 
ー縫診技術蘭彙劇   部長  標準的模診法と繊度管理や医療経済的効果に関する研究   

●  18  20  野寺 裕明  熊本大学大学鏡医学薬学嘲究都 l呼吸皇外科   教授  肺腺層の診断および悪性度予測のためのAGOtatO－PETの臨床的嘲究   

S  10  20  斎藤主  国立がんセンター中央病横 内視鏡那   医長  新しい診断機馨の検診への応用とこれらを用いた診断精度の向上に関する研究   

6  18  20  山田哲司  国立がんセンター研究所化学療法部  
・幡虚プロテオミクスプロジェウト   部長（厚生労働技官） ・プロジェクトリーダー  がん検診に有用な新しい膿瘍マーカーの開発   

7  18  20  戸井雅和  東京都立駒込病院   書円参事“吐床！ま♯科  ′くイオマーカーを導入した原発性乳癌の暮学的治療アルゴリズムの構築と意思決定過雇  
・外科部長）  の定式他に射する研究   

希少がん（悪性瞳膿瘍）の個別適正化治療のためのTRI（Tran如tion81Ros08rGhIn  
医長  

9  18  20  北村俊雄  東京大学 医科学研究所細胞ホ法分野   教授  レトロウイルス技術による癌抗原の細胞表面上カタログ化と癌の診断治療への応用   

10  18  20  祖父江友孝  国立がんセンターがん対策 l■錮センタ 
ーがん情報・統計部   部長  がん離農■死亡動向の実施絶境の研究   

ロ  18  20  ★■芙疇  杏林大学医学部 医■管理学   教授・副成長  社会学・心理学等との連携による国民のリテラシー向上と患者の納得形成に関する研究   

12  18  20  中田 書規  帝京大学医学部・医療情報システム研究セン ター  教授・センター長  情職工学等の連携による国民・患者のリテラシー向上に関する研究   

i     ．■ナ   役職   研究許無名   

18  19  21  横田 さ事  国立がんセンター研究所   部長  網羅的なゲノム異常解析に基づく多段階発がん過程並びに臨床病世の分子基盤の解明  
と手の且庄応用に射する研究   

国立がんセンター研究所   部長  ヒト多段階寛がん過程におけるエビジェネティツクな異常の網羅的解明と臨床応用に閲す  
14  lO  2l  牛島 俊和            集がんl許電線  る研究   
15  19  2l  中萱∴斉  国立がんセンター研究所   

別所長  疾患モデル勤物を用いた環境莞がんの初期優生遇楓及び感受性軍司の解明とその臨床 応用に舶する研究   

16  19  クー  安井弥   広▲大学大学兢   陣書に基づく固形がん発生の分子機構の♯明とその予防・治療への応用に値す  

ll  19  2I  小城卜健一郎  医研究 細胞生物l繍進学   虎児▲大学大学陳歯学総合科  教授  増殖型ベクターと幹細胞のオリジナル技術による革新的な点遺伝子治♯法の開発   

42  19  21  江角 浩安  取立がんセンター東病院   院長  00しの向上をめざしたがん治療法の開発研究   

伯  l，  21  内冨 オ介   
国立がんセンター東病院  
比丘蘭集センター妻l神l■疫学朋儒蘭   部長  00しの向上のための各種患者支援プログラムの開矧こ関する研究   

4ヰ  19  2l  山口 建  静岡県立静岡がんセンター   総長  がん生存者（C8nGOr皇Unパvor）のQOL向上に有効な医鷹貞欄の構築研究   

教授  がんの医療経済倒庵解析を疎まえた患者え担t小化に的する研究   

46  19  2l  着用 文彦   町立がんセンター中央病院   点者・芳崖・国民に役立つ情報提供のためのがん情報データベースや医療機関データ  
厚生労働技官 医長  

ヰ7  19  21  高山 智子   国立がんセンターがん対策  
1t搬センターがん11報・続！汁劇   診療実塾調査室  室長  患者・家族・国民の視点に立った適切ながん什報壌供サービスのあり方に関する研究   
圃立がんセンターがん対策  

18  19  21  西本 克   1t鶴センターがんl書】線・縫】汁都   院内がん圭録室長  院内がん登録の標準化と普及に関する研究   
特定非営利活動法人  49  l■  21  黒川 滑   日大医療故簑縫柵  代表理事  その他、がんの実態把握とがん情報の発信等に関する特に重要な研究   

50  19  2l  手▲昭繊   
大阪大学大学院   科データベースとJapano＄O NdionaICanc●rD＆tab8SO（JNCDB〉の  
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平成19年度厚生労働科学研究費補助金（がん臨床研究事業）採択課題一覧   

＜継続課題＞  
【一般公募型】  

はL  開 始  絶 了  主任研究者   錯■■Lt■ト ．チ   役職   研究課属名   

■  17  19  斉川 雅久  国立がんセンター東病院  
外来部   硯頚科医長  頭頚部がんの頚部リンパ節転移に対する棟準的手術法の確立に関する研究   

2  1了  19  大西 一功  国立大学法人浜松医科大学  
医学部付眞病院   教授  難治性白血病に対する標準的治療法の確立に関する研究   

3  17  19  内藤 誠二  九州大学（大学院医学研究院泌尿蕃科学分   教授  早期前立腺がんにおける根治術後の再矧こ対する標準的治療法の確立に関する研 究  
4  17  19  堀部 敬三  区立病院機構名古屋医療センター  

臨床研究センター   センター長  小児造血睾腫癌の標準的治療法の確立に関する研究   

5  1丁  19  渋井壮一郎  国立がんセンター中央病院 二   
第領域外来部脳神経外科   医長  悪性脳腫瘍の標準的治療法の確立に関する研究   

6  17  19  岩本幸美  九州大学大学院  
医学研究院整形外科   教授  高悪性度歓部腫瘍に対する棟準的治療法の確立に関する研究   

7  1？  19  安藤－1暢敏  東京歯制大学  
市川総合病院   副院長  第Ⅳ期食道がんに対する標準的治療法の確立に関する研究   

8  17  19  白尾 国昭  国立がんセンター中央病院 総合病棟劇   17日病棟医長  がんの腹膜播種に対する標準的治療法の確立に関する研究   

9  17  19  福岡 正博  近畿大学医学部  
内科苧腫瘍内科部門   教授  切除不能Ⅱ期非小細胞肺がんに対する標準的治療法の確立に関する研究   

10  17  19   慶應義塾大学医学部  
書木 大輔   産婦人科   教授  子宮体がんに対する標準的化学療法の確立に関する研究   

ロ  17  19  藤田 伸  国立がんセンター中央病院   医長  臨床病期Ⅱの下部直腸がんに対する側方リンパ節郭清衡の意義に関するランダム化  
大腸外科儀一領域外来部  比較試験   
国立がんセンター東病院外来部／  

12  17  1g  武♯ 学   臨床閉儀センターがん治療開発部   消化管科医長  早期消化管がんに対する内視鏡的治療の安全性と有効性の評価に関する研究   

13  18  20  渾 智†書  帝京大学固持教育研究所   助教授  症例登録を踏まえた病院共通のコンピュータシステムの開発とコストに関する研究   

1■  18  20  竜 崇正  千葉県がんセンター   センター長  症例登録を踏まえた病院共通のコンピュータシステム開発とコストに関する研究   

15  18  20  渡辺敏  千葉県がんセンター緩和医療科   部長  在宅医の早期参加による在宅緩和医療推遥に関する研究   

16  18  20  江口 研二  東海大学医学部付眞病院   教授オンコロ ジーセンター長  在宅医の早期参加による在宅緩和医療推進に脱する研究   

1了  18  20  金子 昌弘  国立がんセンター中央病院   副院長  悪性胸膜中皮畦の病態の把握と診断法、治療法の確立に関する研究   

18  18  20  上 昌広  東京大学医科学研究所探索医療ヒューマン ネットワークシステム部門  助教授  がん臨床研究に不可欠な症例登録を推進するための点者軌矧こ関する研究   

19  18  20  安藤 正志  国立がんセンター中央病院第一領域外来即   医師  HER2過剰発現を有する乳がんに対する術前Trastuzumab化学療法のランダム化 Ⅱ比   
第相較試験   

20  18  20  中村 清書  NPO法人日本乳がんネットワーク   代表理事  乳癌診療におけるグロー′くルスタンダードの導入と葺的評価検討に関する研究   

2l  18  20  鳥山 幸正  山形大学医学部付属病院脳神経外科   医学部長 脳神経外科教授  高次脳機能を温存する転移性脳腫瘍の治療法確立に関する研究   

22  18  20  西脇 裕  国立がんセンター棄病院臨床捜査側   臨床検査部長  再発小細胞肺がんに対する標準的治療法の確立に関する研究   

23  18  20  裏付 敬治  久留米大学医学部   教授  進行・再発子宮顎癌に対する標準的治療体系の確立に関する研究   

24  18  20  門田 守人  大阪大学医学系研究科   教授  進行肝細胞癌に対する集学的治療確立に関する研究   

25  18  20  北野 正郎  大分大学医学部外科第1   教授  進行性大腸がんに対する低侵襲治療法の確立に関する研究   

2t；  18  20  平岡 真克  京都大学大学院医学研究科   教授  定位放射線治療による予後改善に関する研究   

27  18  20  石川 銃清  自治医科大学地域医療学センター   講師  各自治体が行っているがん対策関連政策の読査に関する研究～地域の中小医療機 心とし 
関を中た韻査研究－   

28  18  20  今井 ≠久  国立保健医療科学院疫学部   部長  自治体におけるがん対策の現状分析とマネジメントシステムの構築支援に関する研究   

2⊆l  18  20  石Jl卜、ンジャミン光一  国立がんセンター   室長  レセプトデータダウンロード方式を利用したがん診療施設の医療水準の評価に関する  
がん対策情報センター  研究   

30  18  20  坪井 栄孝  日本医療機能評価機構   理事長  医療機関がん診療機能の客観的・第三者評価標準システムに関する開発研究   

31  18  20  宇田 沫  広島国際大学医療福祉部   助教授  がん拠点病院の配置シミュレーションに関する研究   

32  18  20  津熊 秀明  大阪府立病院機欄大阪成人病センター調査部  課長  がん患者の医療機関受診に関する動態調査   

33  18  20  下山 直人  国立がんセンター中央病院  
手術部   部長  緩和ケアのガイドライン作成に関するシステム構築に関する研究   

34  18  20  雨宮 隆太  茨城県立中央病院茨城県地域がんセンター  センター長  相談内容の分析等を踏まえた相談支援センターのあり方に関する研究   

35  18  20  祖父江 友孝  国立がんセンターがん対策情報センター   部長  がん対策における管理評価指標群の策定とその計測システムの確立に関する研究   

36  18  20  松野 吉宏  国立がんセンター がんセン 
対策†雷報ター   室長  遠隔診断の技術を用いたがんの病理診断支援のあり方に関する研究   

【若手育成型】  

lk  関 始  絶 了  主任研究者   所 貫 施 設   投与   研究課題名   

37  18  20  濃地 異一郎  東京大学医科学研究所附属病院内科   助手  通院治療・在宅医療等、地域に根ざした医療システムの展開に関する研究   

38  18  20  秋月 伸哉  国立がんセンター兼病院臨床開発  
センター精神腫瘍苧開発部   心理社会 科学室長  地域に根ざしたがん医療システムの展開に関する研究   

39  18  20  武村 真治  国立保健医療科学院公衆衛生政東部   室長  がん対策の実施基盤及び推進体制に関する国際比較研究   

40  18  20  原 めぐみ  佐賀大学医学部   助手  がん予防に資する未成年等における包括的たばこ対策に関する研究   
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＜新規課題＞  

【一般公募型】  

はL  開 姶  ■ 丁  主任研究者   所 ■ 施 設   役汝   研究誌題名   

J‖  19  21  片井 均  国立がんセンター中央病院超台病棟部   医長  がん医療の均てん他に資するがん医療に携わる専門的な知識および技能を有する医  
療従■看の育成に出する研究   

42  19  2l  木＃ 義之  筑波大学大学院人間総合科学研究科   繍師  がん医療の均てん化に資する緩和医■に携わる医療従儀看の育成に関する研究   

4a  19  21  加藤 抱－  国立がんセンターがん対策什報センター   センター長  がん医療の均てん化に資するがん診療連携拠点痛快の機能強化に関する研究   

ヰ4  19  21  宮下光令  よ喪大草大草暁医学系研究科健康利寧・t旗竿書 故成人■墓l苧／緩和ケア書芸l宇分野  助手  がん点者のQOLを向上させることを目的とした支持療法のあり方に関する研究   

45  19  21  山口 建  静岡県立檜周がんセンター   総長  W亡8版がんよろず相談システムのれ築と活用に関する研究   

ヰち  19  21  山本 精一郎  圃立がんセンターがん対策情報センターがん  室長  生活習慣や支持療法等が乳がん患者のQOしに与える影響を調べる多目的コホート研      †徽鶴 
・統計劇  

47  19  21  明智 青l男  名古屋市立大学大学院医学研究科   助教授  がん患者に対するリエゾン的介入や認知行動療法的アプローチ等の精神医学的な介 入の有用性に関する研究   

48  19  2l  良坂 隆  東海大学医学部基盤診療学系   教授  がん点者や家族が必壬とする社会的サポートやグループカウンセリングの有用性に帆  
する研究   

49  19  21  大野 ゆう子  大阪大学大学院医学系研究科総合ヘルスプロ  教授  タイムスタディ等の定1的な検討を踏手えたがん医療における寺門スタッフの効果劇      モ 
ーション科学講座  な配色や支援のあり方に関する研究。   

50  19  21  林 謙治  国立保健医療科学院   次長  たばこ対策による健康増進策の総合的な実施の支援かつ推進に関する研究   

51  19  21  小松 恒産  帝京大学第3内科   助教授  がん医療における医療と介護の連携のあり方に関する研究   

52  19  21  藤本 純一郎  国立成育医療センター研究所   副所長  小児がん治療患者の長期フォローアップとその体倒1整備に関する研究   

58  19  21  岡村純  国立病院機構九州がんセンター臨床研究部   成人丁細胞白血病（ATL）に対する同種幹細胞移植療法の開発とそのHTLV－1排除機  
部長   構の解明に関する研究   

5■  19  21  小甘 管男  国立がんセンター中央病院   第＝領域 外来部長  切除可能＃胆道領域がんに対する補助療法の研究   

55  19  2】  笹子 三洋留  国立がんセンター中央病院   副院長  進行胃がんの生存率を向上させる標準的治療法の開矧こ関する研究   

5¢  19  21  佐野 武  国立がんセンター中央病院   医長  口上劇痛手術におけるl寧合併切除のま義に関する研究   

57  19  21  田村 友秀  国立がんセンター中央病院   総合病棟 部長  限局型小細胞紡がんに対する新たな標準的治療の確立に関する研究   

58  1g  21  中塚貴志  埼玉医科大学病院形成外科   教授  生存率とQOLの向上を目指したがん切除彼の形成再農手技の積準化   

59  19  21  福層＝隆浩  国立がんセンター中央病焼特殊病棟部   医長  治療関連合併症を減少させて同種造血幹細胞移植後の生存率の向上を目指す標準  
的治ホ法の開発研究   

80  19  21  堀田巨細光  国立病院機構名古屋医療センター   院長  悪性リンパ腫に対する免疫化学療法のt適化による新たな標準的治療の確立   

81  19  21  森谷 喜捨  国立がんセンター中央病院特殊病棟部   部長  再発罵危険群の大腸がんに対する術後補助療法の確立に関する研究   

62  19  21  兵坂 拓志  国立がんセンター中央病焼内科   箕一磯城外来‡l 胆膵■科医層  切除不能胆道がんに対する治療法の確立に関する研究   

83  19  21  押味和夫  隕天堂大学医学部血液内科   教甥  NK細胞膿瘍に対する兼アジア多国間治療研究   

64  19  21  加藤 知行  愛知県がんセンター中央病統   病院長  大腸がん肝転移症例の術後補助化学療法に関する研究   

65  19  21  牧本数  国立がんセンター中央痛快   医長  再発小児固形應虐に対する塩酸ノギテカンとイホスファミド併用療法の第Ⅰ／Ⅱ相臨床  
第二領域外来部小児科  紬   

66  19  21  森慎一郎  国立がんセンター中央痛快臨床検査部   医長  再発等の難治性造血峯腹痛に対する同種造血幹細胞移植を用いた効果的治療法確  
立に関する研究   

6丁  19  21  森▲∴泰雄  愛知県がんセンター中央病碗   副院長  進行期鮭治性B細胞リンパ畦に対する大1化学療法を併用した効果的治療に関する  
臨床研究   

68  19  2l  吉川指之  筑波大学大学続人間総合科学研究所   教授  進行卵巣がんにおける化学療法先行治療の確立に関する研究   

6！l  1g  2l  中川 和彦  近畿大学医学部内科学膿瘍内科部門   助教授  原義不明がんの診断・効果的治療の確立に関する研究   

TO  19  2t  拷倶範之  国立がんセンター中央病院第一領域外来部第 二通院治療センタ 
ー   

71  19  21  池田 均  璃協医科大学医学部   教授  神経芽嘘におけるリスク分類にもとづく標準的治療の確立と均てん化および新規診  
析・治療法の開発研究  

開 姶  絶 了  主任研究層   所 ■ 施 設   役職   研究課員名   

72  19  21  和田 恵美子  大阪府立大学   講師  がん患者の亀向による治療方法等の遼択を可能とする支援体制整備を目的とした、が んは鹸多めぐる「鼻音の悟りlのデー魯ベース   
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