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１、がん医療の現況

国際評価を用いて



OECD ヘルスデータ 2011
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がん死亡者数と全死亡者に対する割合
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がん以外の死亡者数 がんによる死亡者数 全死亡におけるがん患者の割合

（結核） （心疾患） （脳血管疾患）

厚生労働省「H2２年人口動態統計月報年報（概数）の概況」より

約3人に1人ががんで死亡

昭和56年
「がん」が第一位に

(人)
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日本人の２人に１人ががんになる

国立がん研究センター
がん対策情報センターによる推計値

男性

（平成17年）

女性

生涯リスク

生涯でがんに罹患する確率

41％54％
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世界の死因トップ１０
2008年における世界の年間死亡者数は5,700万人

世界保健機関（WHO），2011

死因 年間死亡者数 割合

虚血性心疾患 725万人 12.8%

脳血管障害 615万人 10.8%

呼吸器感染症 346万人 6.1%

慢性閉塞性肺疾患 328万人 5.8%

下痢性疾患 246万人 4.3%

HIV/エイズ 178万人 3.1%

肺がん・気道や気管支のがん 139万人 2.4%

結核 134万人 2.4%

糖尿病 126万人 2.2%

交通事故 121万人 2.1%
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平均寿命 （2009）

OECD ヘルスデータ2011
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厚生労働省「安心と希望の医療確保ビジョン」第1回会議資料



人口10万人あたりのがんの発症率・死亡率
（2009）

OECD Health data 2011

Mortality and incidence (2009)

Age-standardised rates per 100 000 population

Moratlity / Incidence は

日本 ６６％ アメリカ ５１％ ドイツ ５６％ イギリス ６１％
フランス ５３％

【がんの死亡率】【がんの発症率】



大腸癌の５年生存率（男女：2004-2009）

OECD ヘルスデータ2011

フランスは1997-2002



乳がん相対５年生存率（2004-2009）

OECD ヘルスデータ2011



OECD ヘルスデータ2011

子宮頚がん相対５年生存率（2004-2009）



5-year OS in JAPAN
(diagnosed in 1998-2002)

CANCER STATISTICS in 
JPANA 2010

5-year OS 

of Gliomas
in JAPAN

70%

がんの５年生存率
（1997-2000 診断治療症例）

全国がん（成人病）センター協議会（全がん協）

胃癌・大腸癌・乳癌は全ステージをあわせた5年生存率が70%をこえている

http://www.gunma-cc.jp/sarukihan/seizonritu/index.html



２、日本のがん医療の課題は何か？



OECDのデータでは日本の医療が第1位

Yamagata University

T. Kayama



健康と感じる人の割合 （2009）

OECD ヘルスデータ2011

全成人 65歳以上

日本人は自分が健康であると感じている人が尐ない

How is your health in general? 
Is it excellent, very good, good, fair, poor ?



先進医療日常医療
ドラッグラグ
デバイスラグ

創薬
機器開発

OECDのデータでは
日本の医療が第1位

リスクが高い
パイロット的

社会制度、文化



患者さんが一般的に評価する事物

受付が親切
医師が十分に説明する
看護師さんがすぐ来てくれる
病院食が美味しい
薬が待たされない
会計が早い

エンドポイントではないが大切なもの



大病院医師数（1ベッド当たり）の国際比較
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【出典】
大学病院：平成19年度「大学病院概況」 民間病院：各病院提供資料（平成19年3月現在）
米国病院：長崎県保険医協会千々岩秀夫氏講演録（2007.6）
英病院：各NHS Foundation Trust, Annual Report 2007-8 独病院：Gesundheitsstadt Berlin, Klinik-Porträts (2006年)



大病院看護師数（1ベッド当たり）の国際比較
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【出典】
大学病院：平成19年度「大学病院概況」 民間病院：各病院提供資料（平成19年3月現在）
米国病院：長崎県保険医協会千々岩秀夫氏講演録（2007.6）
英病院：各NHS Foundation Trust, Annual Report 2007-8 独病院：Gesundheitsstadt Berlin, Klinik-Porträts (2006年)



大病院職員数（1ベッド当たり）の国際比較
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【注記】
職員数は医師・看護師数を除いたものである

【出典】
大学病院：平成19年度「大学病院概況」 民間病院：各病院提供資料（平成19年3月現在）
米国病院：長崎県保険医協会千々岩秀夫氏講演録（2007.6）
英病院：各NHS Foundation Trust, Annual Report 2007-8 独病院：Gesundheitsstadt Berlin, Klinik-Porträts (2006年)



文科省科学技術・学術審議会（第35回） 配付資料



一人当たり総医療費の国際比較

出所：OECD Health Data 2009, Ver. Nov 09

一人当たりの総医療費の水準も、日本は国際的に見て低い。
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独立行政法人

国立がん研究センター

平成２２年４月１日



独立行政法人とは：



４.使命
○がん難民をつくらない
○調査
○研究
○技術開拓
○先進医療の提供
○教育
○政策立案
○国際がんネットワークへの参加・リーダーシップ

５.組織
○研究所
○中央病院
○東病院
○がん予防・検診研究センター
○がん対策情報センター

６.その他
○病床数 1,025床（中央病院600床・東病院425床）
○入院患者数（１日平均）

851人（中央病院509人・東病院342 人）
○外来患者数（１日平均）

1,732人（中央病院1,014人・東病院718 人）
○役員数（平成23年4月現在）

8人（常勤1人・非常勤7人）
○職員数（平成23年1月現在）

2,070人（常勤1,514人・非常勤556人）
※医師459人・看護師862人・研究員125人・その他624人

１.設立
○平成２２年4月1日
○高度専門医療に関する研究等を行う独立行政法人に

関する法律（平成２０年法律第９３号）を根拠法と
して設立された独立行政法人

２.業務
○がんその他の悪性新生物に係る医療の調査、研究及び

技術の開発
○上記の業務に密接に関連する医療の提供、技術者の研修、

医療政策の提言
○上記に附帯する業務の実施

３.理念
○世界最高の医療と研究を行う
○患者目線で政策立案を行う

（独）国立がん研究センターの概要

All Activities for Cancer Patients
職員の全ての活動はがん患者のために！

・臨床
・研究
・教育
・外側の大きな輪は患者・国民の協力

27



理念

１．世界最高の医療と研究を行う
２．患者目線で政策立案を行う

All Activities for Cancer Patients

職員の全ての活動はがん患者の為に！

平成２２年４月１日



泌尿器科医長

Ｂ病棟医長
（婦人科）

病院長
病棟部長

（呼吸器内科）

外来部長
（麻酔科）

Ａ病棟医長
（小児科）

脳神経科医長

病院長 小児腫瘍科長 小児科医長

婦人腫瘍科長 婦人科医長

29

職員の意識改革に向けた取り組み①

組織改革で権限と責任の明確な組織に

（組織改革前） （組織改革後）

上司と部下の専門領域が異なるため、
情報の伝達も十分行われない風通しの
悪いもので、責任の所在が丌明確。

責任の所在が不明確

責任と権限を明確化

臓器別の診療科長制への移行により、
入院と外来を統合的に管理できる体制
を構築し、責任と権限を明確化。



30

職員の意識改革に向けた取り組み②

全職員一丸で取り組む透明性の高い組織に

従前のごく尐数の幹部職員で構成されていた運営会議を、診療科長等を参加させた
全体運営会議に拡大し、理事会での決定事項やセンターの方針等の周知を図り、全職
員が幹部と同じ情報を共有できる体制を整備した。

法人全体への伝達・
情報共有が不十分

全職員が幹部と同じ
情報を共有
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職員の意識改革に向けた取り組み③

現場意見を汲み上げる風通しの良い組織に



（改革の出発点）職員が、がん研究センターを「自分の家」のように
考えて日々行動するようになること

研究計画書、事務書類も全て目を通す

全ての決裁書類に理事長が直接目を
通し、職員の業務内容を把握した上で、
不適切な点は一つずつ具体的で納得
できる理由を示して是正

32

職員の意識改革に向けた取り組み④

合理的な意思決定を尊重する信頼できる組織に

合理的な意思決定が行われることが職
員の間に浸透

職員との信頼関係を構築



１，エビデンスの欠如
がん難民の解消（調査、教育）
がん登録（調査）

２，がんを取り巻く医療
緩和医療の普及（教育、研究）
がん患者の社会復帰（政策立案）

３，難治がん、稀少がん、小児がん医療（教育、研究）
４，医療産業の課題（研究、技術開拓、先進医療の提供）

抗がん剤課題（ドラッグラグ、創薬；研究）
医療機器課題（デバイスラグ、機器開発；研究）

４、患者満足度（政策立案、教育）
５，国民と作るがん医療

在宅がん医療、みとり（政策立案）

具体的課題



１，エビデンスの欠如
がん難民の解消（調査、教育）
がん登録（調査）

具体的課題



使命１．がん難民を作らない

“がん難民“とは、

がんが進行して抗癌剤等の積極的な治療が受けられな
くなり、主治医から見捨てられたと感じるときや、現在自
分が受けている医療に満足できないと感じるときに使わ
れる言葉です。



「がん相談対話外来」の開設
・医師・看護師が、がん患者の目線で、患者や家族の方々と対話をしながら、

その状況の中で受けることができる最良の医療について考えていく外来
・必要に応じて、がん専門相談員が同席したり、精神腫瘍医に紹介を行う
・平成22年7月12日開設

十分達成62

十分理解76

とても満足55

ほぼ達成38

ほぼ理解24

ほぼ満足43

不十分1

やや不満2

0% 25% 50% 75% 100%

目的達成度

患者・家族の理解度

患者・家族の満足度

利用者の感想（％）

・平成22年7月12日から平成23年3月31日までの

利用者数は1,196人
・毎月120-160人が利用

・利用者の感想
ほぼ全ての方が「目的を果たすことができた」
全ての方が「医師の説明が理解できた」
ほぼ全ての方が満足していた

医師看護師

がん専門相談員 家族 患者

36(四捨五入により、合計が必ずしも100％にならない場合が有り得る)

医療への信頼



総合内科の創設 2010年10月～

糖尿病や心臓病があっても「がん難民」にしない

内科慢性疾患の増加
（糖尿病、心臓病、腎臓病など）

がん以外の内科疾患を
合併したがん患者の増加

最適ながん治療への障害

がん治療による悪化・誘発

内科疾患の包括的ケアにより
より安全で最適ながん治療を

糖尿病内科
循環器内科
腎臓内科
神経内科…

例：5人に1人が糖尿病の時代

内科疾患 がん治療

総合内科

がんセンター
ゆえの弱点

37



がん登録



実施していない

実施（全国値推計

MCIJ2006不参加）

実施（全国値推計

MCIJ2006には使用せず）

実施（全国値推計

MCIJ2006に使用）

地域がん登録の
実施状況(2011)
と登録精度

青森県（49.5 ％）

岩手県（34.5％）

宮城県（9.6％）

山形県（5.9％）

茨城県（28.8％）

栃木県（18.7％）

群馬県（34.7％）

千葉県（24.2％）

神奈川県（25.1％）

新潟県
（11.5％）

石川県（38.5％）

福井県（2.9％）

岐阜県（42.6％）
愛知県（29.5％）

滋賀県
（33.6％）

京都府
（37.8％）

鳥取県（18.2％）

岡山県（8.2％）

広島県
（5.9％）

徳島県（51.9％）

香川県（N.A.）

愛媛県（68.9％）

高知県
（28.8％）

長崎県
（7.3％）

熊本県
（18.6％）

鹿児島県（59.1％）

沖縄県（48.2％）

富山県（31.0％）

山口県
（32.3％）

死亡票のみで登録された例
（DCO％、2006単年）

北海道
（46.8%）

秋田県（6.8％）

佐賀県（9.1％）

15県

18県

12県

2県
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がん検診受診率の国際比較
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病期分類の分布 （海外との比較・２００８年
データ）
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乳癌の検診率と相対生存率

OECD ヘルスデータ2011

検診率（平成21年） 相対５年生存率（2004-2009）

フランスは1997-2002

日本では乳癌の検診率は低いものの生存率は欧米とかわらない

マンモグラフィーによる検診率



子宮頚癌の検診率と相対生存率

検診率 （平成21年）

フランスは1997-2002

日本では子宮頚癌の検診率は低いものの生存率は高い

相対５年生存率（2004-2009）

OECD ヘルスデータ2011



一人当たり外来受診件数

出所： OECD Health Data 2009, Ver. Nov 09

日本の外来受診件数は多いが、フリーアクセスが疾病の早期治療を可能に
し、不必要な入院を防いでいる側面もある。しかし、軽症患者の大病院への
集中などの弊害も見られ、疾病特性に応じた外来機能の分化が必要。
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住民検診
国民健康保険

人間ドック

実施主体：市町村

労働安全衛生法に
基づく健診のオプション

実施主体：事業所

組合健保・国保組合
1,625団体
協会健保

（1団体４７支部）

人間ドック

実施主体：健康保険組合

【任意型がん検診】

実施主体：市町村

【対策型がん検診】

検
診
機
関
・医
療
機
関

委託

結果
報告

委託

結果
報告

委託

結果
報告

委託

結果
報告

人間ドック

【任意型がん検診】

個人による選択

申込

結果
報告

集団方式 個別方式
【医師会】

1,723団体

≪がん検診の提供体制の現状≫

①

②

③ 591万件



２，がんを取り巻く医療
緩和医療の普及（教育、研究）
がん患者の社会復帰（政策立案）

具体的課題
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日本歯科医師会との医科歯科連携事業

口腔内スクリーニング

がん治療に伴う口腔合併症を
口腔ケアで可及的に予防

がん研究センター 地元の連携歯科医院

がん治療が円滑に
進むように、適宜
口腔ケア・チェック

必要に応じて、がんセンターから
歯科処置に必要な患者情報を得る

・口腔粘膜炎
・口腔の感染症
・顎骨壊死
・誤嚥性肺炎

「口からちゃんと食事ができる」ことを支援
がん治療後の「歯科治療難民」の根絶

定期的な口腔内チェックやケア

継続するがん治療に沿った
歯科支持療法、処置を行う

・周術期口腔ケア
・化学療法中の口腔ケア
・ビスフォスフォネート
骨壊死予防のケア

・終末期がん患者のケア

・8月 日本歯科医師会 大久保会長との間に「がん歯科連携合意調印式」施行
・9月〜「がん患者のための歯科医師講習会」を東京を中心に一都四県にて開催、のべ1000名以上が受講

がん連携歯科医院の名簿作成 現在約900件の歯科医院が登録

当院と日本歯科医師会が協働し、がん患者の口腔を守る地域医療連携ネットワークを構築し
円滑な医科歯科連携活動を事業化する

現在までの事業進捗状況

②がん患者が安心して歯科治療を受ける
ことができる医療社会基盤の構築

今後の展望

連携

・がん患者のための歯科医師講習会の継続（本年9月より化学療法中の歯科治療についての講習会を開催予定）
・がん患者の歯科連携の対応範囲を拡大（手術前の患者に加え、化学療法、放射線療法、緩和医療の患者など）
・全国のがん拠点病院への医科歯科連携事業の拡大、連携歯科名簿の拡充や必要とする地域への資料提供
・がん支持療法としての口腔ケア介入のガイドライン作成、口腔ケアに対する保健診療点数の獲得

①がん治療に伴う口腔合併症の予防・軽減
→がん治療の安全性、品質の向上

本事業の目的

口腔内に問題がでたら
迅速に連携歯科医院を紹介・がん治療を妨げない

安全な歯科治療を提供

2010年

・1月〜 がん患者の術前歯科連携を開始
5月までに約150名の患者が連携歯科窓口を受診

2011年
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３，難治がん、稀少がん、小児がん医療
（教育、研究）

具体的課題



肉腫（サルコーマ）外来の設立
患者さんからの強い希望 「『がん難民』にもなれない」

↓
「日本に『サルコーマセンターを設立する会』」との連携

↓
2009年7月の合同シンポジウムにて

「肉腫診療グループ」の設置が決定される

診断・治療に迷われた患者さんが、気軽に相談できる

「開かれた入り口」 ・・・ 「肉腫ホットライン」
様々な肉腫の患者さんに最適なチーム医療を行うための

「架け橋」 ・・・ 「サルコーマカンファレンス」

専門チーム
による最善

の治療

2010年4月の独法化後
「サルコーマ外来」として再編

責任体制を強化

月30-40件の電話相談に対応し、
2割の患者さんを受け入れている



小児がん・肉腫等の希少がん患者のために
～国立がん研究センター中央病院の使命～

• 数尐ない専門家を施設に「集約化」し、難し
い分野での質の高い医療を保証

• 数尐ない患者さんの声を傾聴し、特異な問
題点を抽出しながら、「新たな医療」を創成

• 若年患者の多い領域のために、社会心理的
ケアを含めた「全人的医療」を確立

• 希尐疾患であるために困難な「治療開発」を
推進し、「ドラッグラグ」を阻止



「膵がん・胆道がん教室(外来・入院)」
「膵がん・胆道がん家族向け教室」

“患者や家族の方に、安心して充実した生活を
送っていただくこと”

1．膵がん・胆道がんの原因や
症状、治療法についての情
報提供

2．困りごとに対する対処法や
サービスについての情報提供

3．多職種の活動を知って、上手
に活用してもらう

運営スタッフ：
医師・看護師・心理士・栄養士・薬剤師・MSW
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ご家族の「他の家族の体験や思いを聞きたい」という要望を受け
て、サロンの立ち上げを検討した。

対象
脳脊髄腫瘍科で治療している

患者のご家族（転移性脳腫瘍を除く）

目的
体験の分かち合い

主催・運営
相談支援室

2011年5月25日（水） 第1回脳腫瘍家族サロン開催決定

脳腫瘍家族サロン立ち上げに向けて

代表家族・脳脊髄腫瘍科・相談支援室合同検討会
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４，医療産業の課題
抗がん剤課題
（ドラッグラグ、創薬；研究）
医療機器課題
（デバイスラグ、機器開発；研究）

具体的課題



ドラッグラグ、デバイスラグは

患者さんの生命と直結する



センターホームページにて実施中の治験
及び臨床研究についての情報を公開して
いる。また、公開情報についての問い合わ
せ対応を行っている。

全治験データ・臨床研究情報の公開
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未承認薬・適応外使用薬が有効な、がん種の調査 ２０１０．５ （国立がん研究センター中央病院科長・副科長よりアンケート調査）

未承認薬・適応外使用薬が有効と考えられるがん種は42種・4.6～12万人。薬剤費にして460億～1840億と推定される

国内総額min 国内総額max

診療科 癌種 薬剤名
１コースの値段

（おおよそ）
1年の平均
投与回数 最小 最大

45,957,787,020 183,936,936,920 

脳神経外科 悪性神経膠腫 ｱﾊﾞｽﾁﾝ 350,000 8 1000 3000 2,800,000,000 8,400,000,000 

脳神経外科 悪性神経膠腫 カルボプラチン・エトポシド 70,000 4 500 1000 140,000,000 280,000,000 

脳神経外科 髄芽腫 テモダール 300,000 12 100 300 360,000,000 1,080,000,000 

乳腺科・腫瘍内科 軟部肉腫 ドセタキセル・ゲムシタビン 148,301 6 400 800 355,922,400 711,844,800 

乳腺科・腫瘍内科 血管肉腫 リポゾーマル・ドキソルビシン 386,172 6 100 500 231,703,200 1,158,516,000 

乳腺科・腫瘍内科 HER2過剰発現乳癌 ラパチニブ単剤 243,105 6 50 100 72,931,500 145,863,000 

乳腺科・腫瘍内科 神経内分泌癌 アムルビシン 85,284 6 100 500 51,170,400 255,852,000 

乳腺科・腫瘍内科 血管肉腫 パクリタキセル 68374 6 100 500 41,024,400 205,122,000 

乳腺科・腫瘍内科 プラチナ抵抗性卵巣癌 ゲムシタビン単剤 55,650 6 8000 20000 2,671,200,000 6,678,000,000 

乳腺科・腫瘍内科 プラチナ抵抗性卵巣癌 ラステット単剤 26624 6 8000 15000 1,277,952,000 2,396,160,000 

乳腺科・腫瘍内科 卵巣癌 アバスチン 374,692 12 5000 30000 22,481,520,000 134,889,120,000 

乳腺科・腫瘍内科 卵巣癌 パクリタキセル毎週投与・カルボプラチン 156623 6 5000 7000 4,698,690,000 6,578,166,000 

乳腺科・腫瘍内科 子宮体癌 カルボプラチン・パクリタキセル 131080 6 3000 6000 2,359,440,000 4,718,880,000 

乳腺科・腫瘍内科 子宮頸癌 パクリタキセル・カルボプラチン 131080 6 3000 6000 2,359,440,000 4,718,880,000 

乳腺科・腫瘍内科 子宮頸癌 パクリタキセル 68374 6 3000 6000 1,230,732,000 2,461,464,000 

肺内科 胸腺腫・胸腺癌 カルボプラチン＋パクリタキセル 150,000 6 100 200 90,000,000 180,000,000 

消化管内科 食道癌 パクリタキセル 256,986 2 1000 2000 513,972,000 1,027,944,000 

消化管内科 GIST(exon9変異あり） イマチニブ800mg 659,760 5 150 250 494,820,000 824,700,000 

肝胆膵内科 胆道がん CDDP 13,004 8 4,000 12,000 416,128,000 1,248,384,000 

肝胆膵内科 神経内分泌腫瘍 CDDP+VP-16 42,906 3 500 1500 64,359,000 193,077,000 

肝胆膵内科 神経内分泌腫瘍 CDDP+CPT-11 41,594 3 500 1500 62,391,000 187,173,000 

血液内科 悪性リンパ腫(Salvage) イフォマイド 75,000 4 500 1000 150,000,000 300,000,000 

泌尿器科 難治性精巣がん TIP（タキソール・イフォマイド・シスプラチン）療法 600,000 4 40 400 96,000,000 960,000,000 

泌尿器科 根治不能な膀胱癌 TC(タキソール・パラプラチン)療法 100,000 12 40 400 48,000,000 480,000,000 

皮膚科 悪性黒色腫 遺伝子組換え型インターフェロンα-2b製剤(イントロンATM注射用300) 65,000 12 100 400 78,000,000 312,000,000 

皮膚科 悪性黒色腫 パクリタキセル(タキソール)＋カルボプラチン（カルボメルク） 180,000 6 50 200 54,000,000 216,000,000 

皮膚科 悪性黒色腫 テモゾロミド(テモダールカプセルTM20mg、100mg) 180,000 6 50 200 54,000,000 216,000,000 

皮膚科 隆起性皮膚線維肉腫 イマチニブ(グリベック錠) 330,000 12 5 20 19,800,000 79,200,000 

皮膚科 悪性黒色腫
遺伝子組み換え型インターロイキン２（IL-2）(イムネースTM注35、セロイク
TM注射用40)

200,000 5 50 400 50,000,000 400,000,000 

骨軟部腫瘍科 平滑筋肉腫/血管肉腫 ジェムザール/タキソテール 140,000 12 200 200 336,000,000 336,000,000 

骨軟部腫瘍科 血管肉腫 スーニチブ 957,600 9 30 30 258,552,000 258,552,000 

骨軟部腫瘍科 血管肉腫 ネクサバール 655,464 9 30 30 176,975,280 176,975,280 

骨軟部腫瘍科 進行再発悪性軟部腫瘍 ドキシル60mg-80mg 289,629 12 30 30 104,266,440 104,266,440 

骨軟部腫瘍科 巨細胞腫 ゾメタ 41,257 12 50 50 24,754,200 24,754,200 

骨軟部腫瘍科 ユーイング肉腫 テモゾラマイド100mg/m2+CPT11 20mg/m2 410,540 12 30 30 147,794,400 147,794,400 

小児科 小児悪性固形腫瘍 塩酸イリノテカン 98,016 8 300 300 235,238,400 235,238,400 

小児科 小児悪性固形腫瘍 塩酸ノギテカン 98,490 6 500 500 295,470,000 295,470,000 

小児科 小児悪性固形腫瘍 テモゾロミド・イリノテカン併用療法 75,226 8 300 300 180,542,400 180,542,400 

小児科 小児悪性固形腫瘍 テモゾロミド 245,850 6 500 500 737,550,000 737,550,000 

小児科 小児悪性固形腫瘍 ビノレルビン 50,632 4 200 200 40,505,600 40,505,600 

小児科 小児悪性固形腫瘍 経口エトポシド 39,354 6 200 200 47,224,800 47,224,800 

小児科 軟部肉腫 ドセタキセル・ゲムシタビン併用療法 124,294 4 100 100 49,717,600 49,717,600 

総計 46,905 119,640 45,957,787,020 183,936,936,920 

日本における未承認薬、適応外薬が有効ながん種と薬品代金の予測値



一般名 商品名 標的分子 適 応（FDA承認年）
国内承認年
薬価収載

セツキシマブ アービタックス EGFR
大腸癌 （2004）
頭頸部 （2006）

2008.9

未承認

パニツムマブ Vectibix EGFR 大腸癌 （2006） 未承認

トラスツズマブ ハーセプチン HER2
乳癌 （1998）
術後補助(2008)

2001.6

2008.2

ベバシズマブ アバスチン VEGF

大腸癌 （2004）
非小細胞肺癌 （2007）
乳癌（2008)

2007.6

2009.11

未承認

リツキシマブ リツキサン CD20 B細胞リンパ腫 （1997） 2001.8

イブリツモマブ・チウキセタン ゼバリン CD20 B細胞リンパ腫 （2002） 2008.1

トシツモマブ-ヨウ素131I Bexxar CD20 B細胞リンパ腫 （2003） 未承認

ゲムツズマブ・オゾガマイシン マイロターグ CD33 急性骨髄性白血病〈AML〉
（2000） 2005.9 

アレムツズマブ Campath CD52 B細胞性慢性リンパ性白血病
〈B-CLL〉 （2001） 未承認

FDAおよび国内承認の分子標的薬【抗体薬】

4年

3年

3年
2年

6年

5年

4年

X

X

X

X

X
日本初の製品はなし

ドラッグラグ
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政策研ニュース No 24 (2008年2月）： http://www.jpma.or.jp/opir/news/news-

24.pdf
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＜短期＞○基礎研究から臨床試験につながる段階の支援体制の強化策
○臨床試験の推進体制・制度改革の検討（臨床研究中核病院等の創設、臨床研究に

係る研究費の拡充・集中及びプロトコール審査組織の創設等）
→日本発の画期的な新薬（がんや認知症など）について２～３年以内の治験着手を

目指す
＜長期＞○革新的な医薬品の創出のための創薬支援機関の設立を検討

○臨床試験を推進するための体制強化（グローバル対応含む）
→日本発の画期的な新薬を次々と創出

国内データが海外での医薬品の承認・申請に利用可能な質の担保

新薬の開発には多大な費用と長い時間がかかり、リスクも高い。そのため、優れたシーズを広く
学界などから吸い上げ、産業界の新薬開発に円滑につなげることが不可欠であるが、この橋渡し
が円滑に進まない。

課
題

目
標

米国ではベンチャー

創薬
標的

創薬シーズ
の発見

リード化合
物同定

最適化
研究

非臨床
試験

臨床試験

企
業
へ
導
出

アカデミアによる創薬
企業の興味↑誰がサポート？

死の谷

医 薬 品 分 野 の 主 な 検 討 事 項



 医薬品産業は1997年から2007年までの約10年間で2.4倍規模に成長する有望産業。
今後も創薬技術の進歩や高齢化の進展により、引き続き拡大見込み。

 2020年の世界の医薬品市場は2020年には1.3兆ドル程度まで増加すると予測され
ている。

世界の医薬品市場
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・・・

約2倍に増
加

（13年間）

$0.7Ｔ

出所： IMS World Review （IMS Health）を
もとに作成 （転写・複製禁止）

出典： 医薬産業政策研究所

2939億＄

7148億＄

億＄

＜世界の医薬品市場＞ ＜医薬品世界市場の将来予測＞
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億円

我が国における医薬品輸出入の推移

出典財務省貿易統計

医薬品の国際競争力について

○ 貿易収支（輸出額－輸入額）をみると、赤字幅は拡大傾向で推移

○ 医薬品の輸入先はアメリカ、EUで大半を占める

出典財務省貿易統計（平成２１年度）



研究体制の改革
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新包括同意の立ち上げ（ゲノムの利用）

 疫学研究に関する倫理指針

 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する
倫理指針

 面談による個別同意（見なし同意廃止）

 疫学研究に関する倫理指針

 見なし同意（２ヶ月間、同意書提出が
なければ同意と見なす、opt-out）

 診療後の余剰検体

 がん組織
（がんの個性：遺伝しない遺伝情報）

 血清・血漿

 診療後の余剰検体

 がん組織
（がんの個性：遺伝しない遺伝情報）

 血清・血漿

 研究のための追加採血（14mL*）

 ゲノムDNA

（個人の個性：遺伝する遺伝情報）

従来（2002年2月～） 新包括同意（2011年5月～）

②今回新規に開始

がんやその他の疾患の易罹患性

治療への反応性（pharmacogenomics）

①バンクへの受入件数の倍増を目指す

（*16歳未満は減量）

平成23年5月及び6月で91.5％の包括同意を取得
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臨床医・病理医

研究組織

診療に支障を来さず、かつバンク試料として
質が確保できる部分を病理専門医が採取

Immediately frozen in LN2

Filing by the organs

約11,000症例
44,000バイア

ル

保安・安全システム

保管試料検索・カタログデータ
ベース

研究所職員、
共同研究者等

倫理審査委員会

バイオバンク日常の病理診断業務

２）個人の個性を捉える、研究採血のバイオリソースバンクの新たな立ち上げ

11,336 症例
43,885 バイアル

１）がんの個性を捉える、がん組織のバイオリソースバンクのさらなる拡充

バイオバンク整備と、包括同意の刷新による全初診患者への研究採血依頼



リサーチ・カンファレンス（ファイヤリングディスカッション）
～病院と研究所の連携強化～

第1回 2月21日(月）19:00～20:05 参加者167人
基礎分野

「がんナノテクノロジー研究」
松村保広（東病院臨床開発センターがん治療開発部長）

臨床分野
「ナノＤＤＳの国内・国際治験の取り組み」

濱口哲也（中央病院消化管腫瘍科病棟医長）

電子カルテやスライドを用いた
発表・議論

臨床側が臨床面での問題点を提示し、基礎研究者を含
めて全員でディスカッションし、ブレークスルーにつなげ
る

基礎研究者と臨床研究者がそれぞれ発表(15分発表）

社会的意義、科学性、新規性、倫理性、実施可能性等
について、ｉｎｔｅｎｓｉｖｅに討論（15分）

終了後に参加者にアンケートを実施し、研究に対する提
案や共同研究の希望を提出
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臨床開発センター

プロジェクト棟

病棟外来棟プロジェクト棟2F見取り図

企業連携ラボ

臨床試験支援室

臨床開発センター長

東病院長

・共同研究契約の支援
・知財（特許出願など）の支援

産官学連携オフィス

がん治療開発部 など

臨床腫瘍病理部

製薬企業/医療機器
メーカー など

アカデミア研究施設
共同研究（基礎/TR）

国立がん研究センター東病院

・次世代シークエンサー
/ 組織マイクロアレイ

・動物用 高磁場MRI / 高分解能SPECT
・多施設共同バイオバンク
・企業連携ラボ など

・早期臨床試験データセンター
・プロジェクトマネージメント
・薬事コンサルティング など

進行中のプロジェクト（一部例）
・DDS製剤の開発
・内視鏡診断機器の開発
・超早期がん診断法の開発
・未承認薬での医師主導治験 など

産官学連携での開発研究

知的財産戦略室と連携
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×

××

遺伝子環境 環境

病気 健康

疾患遺伝子だけではなく環境要因
を同定する必要がある

環境も含めた患者
中心の医療の実現！

Cohort研究との提携

（山形大学；北中、田宮先生）

科学技術戦略推進費「大規模分子疫学コ
ホート研究の推進と統合」（文部科学省）



治験の推進



都道府県がん拠点病院（５１病院）

臨床試験部会の創設
２０１０年１０月８日
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○包括的な共同研究契約
・従来からある、個別課題ごとの共同研究の枠を超えて、他機関との間で包

括的かつ継続的に共同研究を進めるための契約の締結を進めた。
（例）島津製作所との包括共同研究契約の締結（平成23年4月1日）

○国際共同治験対応のパートナーシップ契約
・国際共同治験に対応するためグローバル企業と協力体制を構築し、早い段

階からの治験情報の収集、国際的な共同治験に必要なコメディカルのト
レーニングを進め、抗がん剤の臨床開発を促進するための契約の締結を
進めた。

（例）ファイザー社、アストロゼネカ社との臨床試験に関するパートナーシップ
契約の締結

研究開発のための「企業」との新たな連携（新方式）
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○レジデントが学位を取るための連携協定
・従来のような、大学院の学生を当センターに受け入れて教育する連携大学

院とは別に、当センターで働くレジデントが、臨床の業務に携わりながら、
大学院で学位を取得できる道を開くため、大学との間で協定締結に向けた
交渉を進めた。

（例）慶應義塾大学との間の協定（平成24年度入学から実施予定）
順天堂大学との間の協定（平成24 年度入学から実施予定）

○共同研究や人材育成を幅広く推進するための基本協定
・従来の連携大学院とは別に、大学との間で共同研究、人材交流、人材育成、

研究施設や設備の相互利用等を幅広く推進するための基本的な協定の締
結を進めた。

（例）東京大学工学系大学院との連携協力の推進に関する協定の締結（平
成23年2月10日）

研究開発のための「大学」との新たな連携（新方式）
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研究開発のための「大学」「企業」との新たな連携（新方式）

80

• 慶應義塾大学医学部・
慶應義塾大学大学院医
学研究科

• 順天堂大学大学院



• 株式会社島津製作所

• 株式会社CICS間



知財戦略の強化



東京大学ＴＬＯとの包括的連携

ナショナル
イノベーション室

知的財産戦略室

製薬企業 A

診断薬企業 B

医療機器 C

Lab. DLab. DLab. D
製薬企業 D

研究室 A

診療科 B

研究室 C

Lab. DLab. D診療科 D

国立がん研究センター 産業界

東大
TLO

東京大学TLOとの連携スキーム

研究成果を医薬品や診断薬、医療機器等の製品として提供できるよう、知的
財産戦略室を創設し、産学連携を積極的に推進する。

研究成果の活用には、企業との共同研究の成果を製品化に導く道筋と、研究
施設での研究成果から特許として権利を確保し、企業に技術移転をして実用
化に結び付ける２つの道筋があるが、今回の提携では技術移転に関する連
携を中心に進める。

研究成果を社会に還元していく上で、大学の研究成果の技術移転に高い実
績を誇る東京大学TLOとの間で、発明の発掘から特許ライセンスまでの包括
的連携を進め、研究成果を積極的に技術移転していく。

• 研究成果の社会への還元
• 知的財産からの製品化
• 知的財産教育の実施

• 大学の技術移転で高い実績
• 知的財産の目利き人財
• 産業界との太いパイプライン

提携の目的

提携の理由
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知的財産収入の推移

84

National Cancer Center, Intellectual 
Property and Research Alliance

（12月末時点）

研究サンプル（培養細胞）の提供契
約に基づく収入（法人化後の契約）

法人化後の契約に基づく特許収入

法人化前の契約に基づく特許収入

［千円］

405 464 555

1,490

3,174

0

1,000

2,000

3,000

4,000

5,000

6,000

7,000

8,000

9,000

2006 2007 2008 2009 2010 2011

有体物提供契約（MTA）収入

特許収入
2,490

7,967
2011年度 収入内訳概要

2,732

2,745



治 験
（薬事法）

臨床研究
（各種倫理指針）

PMDA

業務
研究
教育

国立がん研究センター
診療
研究
教育

厚生労働省

行政
研究
教育

厚生労働省・ＰＭＤＡ・国立がん研究センターとの人事交流

薬事行政のための
情報共有
情報交換

連携

医療現場の情報・経験
臨床研究の情報・経験
平成22年度 看護師1名

医療現場の情報・経験
臨床研究の情報・経験
平成22年度 医師１名、薬剤師1名

臨床試験・治験の推進
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ハイブリッド研究棟 正面外観



産官学連携の場

研究フロアのミニラウンジ

連携支援フロアのラウンジと屋上庭園



探索

2～3年

非臨床開発

4～5年

臨床開発

3～7年

申請

1～2年

生命基礎 疾患基礎

候
補
化
合
物
探
索

治
験
薬
製
造
・調
達

非
臨
床
試
験

臨
床
試
験
の

実
施
準
備

第
２
相
臨
床
試
験

第
１
相
臨
床
試
験

第
３
相
臨
床
試
験

申
請･

承
認

生
命
原
理
の
発
見

疾
患
原
理
の
発
見

これまでの問題

• 各ステップがつながっていない。研究者は分野の専門家
であり、治療開発の専門家ではない。

• 各段階で激減するシーズを持続的に産生する仕組みが
希薄

医薬品開発の流れ – マラソンからリレーへ

ナショナルメディカルイノベーションセンター構想

• シーズの作成・開発が持続するように、戦略的にメディカルサイエ
ンスの支援（研究費配分・知財・バンク等）が行われるようにする司
令塔。

• 非臨床開発から臨床開発・申請へのステップを効果的につなぐ拠
点が形成され、有効に活用されるように政策誘導。国の開発シス
テムが世界最先端であるように政策誘導。

• メディカルサイエンスと開発拠点が、国民に役立っていることを
ポートフォリオにより管理する。目指す姿

• 非臨床開発から申請までのステップを途切れずに行える
拠点が整備される。

• このフローに持続的に我が国のシーズが導入され、国民
の健康・産業に貢献する。

創
薬
標
的
の
発
見

10年

1承認当たり候補化合物: 5千-1万 250 5 1







診療科 治療内容

眼腫瘍科 眼内腫瘍に対するルテニウム小線源治療

乳腺科・腫瘍内科 成人の肉腫・原発丌明癌・縦隔原発胚細胞腫・希尐悪性腫瘍に対する新薬の第Ｉ相臨床試験

乳腺外科 化学療法後局所進行乳癌に対するセンチネルリンパ節生検

呼吸器内科
単独施設で実施する「肺癌に対する新薬を含む早期臨床試験」（主に治験）

単独施設で実施する「固形癌に対する第Ｉ相試験」（治験）

大腸外科

局所高度進行癌に対する集学的治療（放射線治療と化学療法を併用したneoadjuvant治療）

骨盤悪性腫瘍（原発・再発）に対する根治性とQOLの向上を目指した機能温存再建手術・治療
特に骨盤内臓全摘（TPE)を回避し得る手術

術前化学療法を併用した究極的肛門温存手術

消化管内科
Weekly NK105(ミセル化_paclitaxel) Phase I study

新薬治験を中心に当診療科のみで行える開発臨床試験

消化管腫瘍科 麻酔科管理下による治療困難早期がんに対する粘膜下層剥離術（ESD）

消化管内視鏡科 はさみ型内視鏡治療デバイス(Gカッター)を用いた内視鏡的粘膜下層剥離術（ESD）

食道外科
完全胸腔鏡下食道切除術 + 腹腔鏡補助下胃管再建術

超高齢者又はハイリクス症例に対する可及的縦隔郭清を伴った非開胸食道切除及び
腹腔鏡補助下非開胸食道切除術

頭頚部内科 鼻腔癌に対する導入化学療法→化学療法同時併用する陽子線療法

泌尿器科 進行性下部直腸癌に対する、ダブルストーマ回避の手術療法

骨軟部腫瘍科 骨軟部腫瘍に対するMR/CT画像装置を利用した画像支援手術
91

国立がん研究センターでのみ受けられる治療



診療科 治療内容

肝胆膵外科 尾状葉肝癌に対する尾状葉完全切除

肝胆膵内科

Child Bの肝がんに対するE7080 （企業治験、第Ⅰ相）

肝がんに対するCDDP-TAI+S-1併用療法 （自主研究、第Ⅰ相）

膵がんに対するOFF療法 （自主研究、第Ⅱ相）

胆道がんに対するGEM+CDDP+S-1 （自主研究、第Ⅰ相）

肝細胞癌における「グリピカン3ペプチドワクチン」

血液腫瘍科 縦隔原発びまん性大細胞型B細胞リンパ腫に対する強力化学療法(R-CODOX-M/R-IVAC療法)

造血幹細胞移植科
同種造血幹移植後のＷＴ１ワクチン療法

Ｔ細胞除去移植後のＨＳＶ－ＴＫ遺伝子導入ドナーリンパ球輸注

小児腫瘍科
小児・若年成人発症の肉腫（サルコーマ）に対する集学的治療

外見関連思春期/小児患者支援プログラム「コスメティックインフォメーション」

精神腫瘍科
がん患者のうつ病スクリーニング

がん患者の薬物療法が困難なうつ病に対する経頭蓋磁気刺激法(rTMS)による治療

放射線診断科
腹部実質臓器腫瘍に対するElectric poration（ナノナイフ）治療（実施予定）
骨軟部腫瘍に対するElectric poration（ナノナイフ）治療

放射線治療科 ルテニウムによる網膜芽細胞腫の治療

臨床検査科 HRMA(high resolution melting analysis)法を用いた分子標的薬適応決定のための変異解析。
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言語機能の温存手術



ホウ素中性子補足療法（BNCT）の原理
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加速器BNCT

熱外中性子源としては長らく原子炉に限
られてきたため、患者は原子炉まで移送
されなければならなかった。加速器
BNCTにより病院にBNCTを導入するこ

とが可能となり、がん治療における
BNCTの意義の確立に裨益することは間
違いない。

ほう化フェニルアラニンはガン細胞が選択的に集
積する、したがってガン細胞のみがBNCTで死滅
する

ホウ素

熱外中性子

a線

飛程9 m

細胞径 10-20 m



BNCT Clinical Course of Recurrent Parotid Cancer

2001/Dec.

2002/Apr.

2002/Jan.

2002/Nov.

2002/Feb.

2003/May

Data from Dr. I Kato, Osaka University



ＢＮＣＴ設計案（立面）
中性子捕捉療法

Ｂ２Ｆ

Ｂ1Ｆ加速器室

ＢＮＣＴ室
（治療室）
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部品は日本発



○レジデントが学位を取るための連携協定
・従来のような、大学院の学生を当センターに受け入れて教育する連携大学

院とは別に、当センターで働くレジデントが、臨床の業務に携わりながら、
大学院で学位を取得できる道を開くため、大学との間で協定締結に向けた
交渉を進めた。

（例）慶應義塾大学との間の協定（平成24年度入学から実施予定）
順天堂大学との間の協定（平成24 年度入学から実施予定）

○共同研究や人材育成を幅広く推進するための基本協定
・従来の連携大学院とは別に、大学との間で共同研究、人材交流、人材育成、

研究施設や設備の相互利用等を幅広く推進するための基本的な協定の締
結を進めた。

（例）東京大学工学系大学院との連携協力の推進に関する協定の締結（平
成23年2月10日）

研究開発のための「大学」との新たな連携（新方式）
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４、患者満足度
（教育、情報提供、政策立案 ）

具体的課題





がんになったら
手にとるガイド

患者さんのしおり

（「がんになったら手に
とるガイド」概要版）

ちらし

患者必携（がん患者が必要な情報を取りまとめた冊子）の作成・配布
紙媒体

見本版

8.4万部

82.6万部

118万部

都道府県庁

保健所

47ヵ所

736ヵ所

660ヵ所

患

者

・
家

族

連携病院

がん診療連携
拠点病院等

相談支援
センター

書店で販売

診療所
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患者さん、ご家族、一般国民の方

情報提供

国立がん研究センター

情報編集・情報評価

がん対策情報センター

がん対策情報センター患者・市民パネル

提案、意見

患者・市民パネル

広報

全国から公募した100名のがん患者、ご家族、市民の方に、それぞれの立場からが

ん対策に関する提案、作成された情報のチェック、周りの方への広報などを通して、
がん情報普及のための活動をご支援いただいています。

主な活動：

•患者・市民が望むがん情報検討
会での討論に参加

•新たに公開する情報のレビュー
•患者必携に対する評価
•患者必携への体験談の提供

•市民向けがん情報講演会などの
情報普及協力活動など
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国立がん研究センター

放射線被ばくについて
の公開討論会

記録集



５，国民と作るがん医療
在宅がん医療、みとり（政策立案）

具体的課題
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資料：平成16年までは厚生労働省大臣官房統計情報部「人口動態統計」
　　　  平成17年以降は社会保障・人口問題研究所「日本の将来推計人口（平成14年１月推計）」（中位推計）

2038年　170万人

実績値

推計値

死亡数の年次推移



（がん対策情報センターHPを改変）

患者会
情報交換・気持ちの交流

情報提供・相談

患者・家族と作る情報ネットワーク
患者さん、ご家族を支えるために！

・患者

・家族

・患者会

・各医療機関

・相談支援センター

（がん診療拠点病院）

・がん対策情報センター

（国立がん研究センター）





１）国際がんゲノムコンソーシャム（ICGC）に設
立メンバーとして参加（ICGC, et al. Nature, 

2010）

HCV陽性肝がんの、最初の全ゲノム解析（Nature Genetics, 2011）

２）最新鋭の第２世代シークエンサーを揃えた
コア・ファシリティと、データ解析パイプライ
ンを構築

がんの全ゲノム・エクソー
ム・トランスクリプトーム解
析

がんにおける新規変
異や融合遺伝子の同
定

新規肝がん関連遺伝
子としてTSC1 を同定

111

国際がんゲノムコンソーシャムに参加し、世界で初めて肝がんの全ゲノム解読を報告

（さらに追加症例のゲノム
解析が進行中）



Ｓｌｏａｎ Ｋｅｔｔｅｒｉｎｇ Ｃａｎｃｅｒ ＣｅｎｔｅｒとＪ．Ｗａｔｓｏｎ博士との会談２０１０、９，２２



使命の内容が多岐、多方面に！

基盤は研究、臨床、教育

５０年後の評価に耐える組織体

All Activities for Cancer Patients



先進課題解決国家

医療で国際的RESPECTを得る

医療人＋国民＋行政


