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我が国のがん対策 

 

 

• 2006年6月に、議員立法で成立したがん対策基本法は、患者団体の働きかけ
がなければ成立しなかった。 

• 現在のがん対策強化の潮流は、通常の医療政策のように行政や医療界が主
導したものでなく、国会議員とがん患者団体が形成した動きである。 

• この法律が成立したからこそ、がん対策費は厚生労働省管轄分だけでも、
2006年度160億円から2007年度230億円へ、大幅な増額となった。 

• これにより、医療界やがん関連学会などが要望していたがん拠点病院の強化
、がん専門医教育の充実、在宅緩和ケアの推進などにも、税金が投入される
ことになった。 

日経メディカル2006年12月10日号に掲載した「特集：国立がんセンターは必要か？」 



１．がん医療 

①放射線療法、化学療法、手術療法のさらなる充実とチーム医療の推進 

②がん医療に携わる専門的な医療従事者の育成 

③がんと診断された時からの緩和ケアの推進 

④地域の医療・介護サービス提供体制の構築 

新 ⑤医薬品・医療機器の早期開発・承認等に向けた取組 

⑥その他（病理、リハビリテーション、希尐がん） 

（１）放射線療法、化学療法、手術
療法の更なる充実とこれらを 

 専門的に行う医療従事者の育成 
（３）がん登録の推進 

２．がんに関する相談支援と情報提供 

  患者とその家族の悩みや不安を汲み上げ、患者とその家族にとって 

 より活用しやすい相談支援体制を実現する。 

（２） がんと診断された時からの 

 緩和ケアの推進 

がん対策推進基本計画（平成２４年６月８日閣議決定） 
重点的に取り組むべき課題 

分野別施策及びその成果や達成度を計るための個別目標 

全体目標【平成19年度からの10年目標】 
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新（４）働く世代や
小児へのがん対
策の充実 

（２） がんによる死亡者の減尐 
（７５歳未満の年齢調整死亡率の２０％減尐） 

（２） すべてのがん患者とその家族の苦痛
の軽減と療養生活の質の維持向上 

新（３） がんになっても安心
して暮らせる社会の構築 

３．がん登録 

  法的位置づけの検討も含め、効率的な予後調査体制の構築や院内 

 がん登録を実施する医療機関数の増加を通じて、がん登録の精度を向
上させる。 

４．がんの予防 

  平成34年度までに、成人喫煙率を12％、未成年の喫煙率を0％、受動
喫煙については、行政機関及び医療機関は0％、家庭は3％、飲食店は
15％、職場は平成32年までに受動喫煙の無い職場を実現する。 

５．がんの早期発見 

  がん検診の受診率を5年以内に50％（胃、肺、大腸は当面
40％）を達成する。 

６．がん研究 

  がん対策に資する研究をより一層推進する。2年以内に、関係省庁が
連携して、がん研究の今後の方向性と、各分野の具体的な研究事項等
を明示する新たな総合的がん研究戦略を策定する。 

新 ７．小児がん 

  5年以内に、小児がん拠点病院を整備し、小児がんの中核的な機関の
整備を開始する。 

新 ８．がんの教育・普及啓発 

  子どもに対するがん教育のあり方を検討し、健康教育の中でがん教育
を推進する。 

新 ９．がん患者の就労を含めた社会的な問題 

  就労に関するニーズや課題を明らかにした上で、職場における理解の
促進、相談支援体制の充実を通じて、がんになっても安心して働き暮ら
せる社会の構築を目指す。 



短期的 

がん研究に期待すること 

Pancreatic Cancer Action Network 



今、がんで苦しむ患者の救済 

有効な新薬や革新的治療機器の開発 

• 特に、難治性がん、希尐がん患者を対象として 

 （中長期的） 

 

 

国際標準治療薬の導入 

• 未承認薬や適応外薬のドラッグラグ解消     
（短期的） 
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米国：切除不能の膵がん患者が 
使える抗がん剤は９種類以上 

米国：NCCN膵臓がん診療ガイドライン 
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ドラッグラグ問題 



ドラッグラグ問題 

 

ゲムシタビン（ジェムザール® ） 
米国 １９９６.５  
日本 ２００１.４ 
署名活動、厚生労働省提出 

 
エルロチニブ（タルセバ®) 
米国 ２００５.11  
日本 ２０１１.７ 
署名活動、厚生労働省提出 

 

※ ドラッグラグ ５.１年 

※ ドラッグラグ ５.７年 



未承認薬と適応外薬 

肺がん • 67,600人 

膵がん • 26,800人 

胆道が
ん 

• 6,600人（※膀胱がん） 尿路上
皮がん 

• 17,600人 

再発乳
がん 

• 11,900人 

卵巣が
ん • 4,600人 

適応拡大 
２００６ 

資料：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 

年間死亡者数 
未承認薬ラグ ２.４年 

適応外薬ラグ 5年？ 適応拡大 
２００１ 

適応拡大 
２００８ 

適応拡大 
２０１０ 
 

適応拡大 
２０１１ 

承認 
1999 



ドラッグラグの根本要因 

 ・ヒトを対象とした早期臨
床試験のインフラ 
・有効かつ安全な治療薬の
開発、治験・承認・上市・ 

欧米抗がん剤の輸入 

・基礎研究では一番であっても 
欧米で開発し、日本でも治験 
臨床現場では遅れる原因 

VEGF, HER2, ALK,  

・日本発のシーズであるにもかかわらず、欧米で臨床試
験・開発が先行し、日本の患者がその恩恵を受けるの
が欧米より遅れるケースがある 



 

 

 

 

 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

       使える治療薬が無くなり、追い詰められる患者   

  がん患者からみたドラッグラグ 

励ましあっていたがん患者の仲間、相談を受け
ていたがん患者の仲間が、ある日「私に使える
抗がん剤は無くなりました」と、告げて去ってい
かれました。 

私はどうすることも出来ず、ただ見送ることしか   
出来ませんでした。 

その方とはそれ以来、二度と会うことはありません。 

共に戦ってきた闘病仲間が次々と先立って     
いかれる現実が後を絶たない。 

実に悲しく、切なく、苦しく、無念で、歯がゆい思い！ 



  全国では追い詰められた患者さんが焦っている！ 
  いのちの叫び 

 

 

 

 

  

   こうした「いのち」を救うためにはどうすれば？ 

   先ずそこにある適応外薬を使えるようにならないか？  

  治験を始める・・・４～５年かかります 

    → その間に患者さんは天に召されます（間に合わない） 

  知恵を出して即実行を！（全国の患者の願い） 

先ず時間の余裕がなく追い詰められた患者を 

  救う  人道的対策を最優先に！ 

「 我々に希望を・・・」      

「まだまだ生きていたい！」    
「一日でも長く家族といたい」 

「あきらめたくない！」      
「あと１０年は生きていたい」  
「やらなければいけない事が残っ
ている。未だ死ねない！」 

「このままでは「いのち」を
繋げない・・・！！！」 

「武器なし、丸腰では戦えない！」  



・世界で先行している未承認薬等への対応 
 
早期申請による早期承認 
製薬企業に開発要請を行うこと等により、早期承認へつなげる。 
 

早期申請による早期承認 
企業に開発要請を行うことなどにより早期承認に繋げる。 
 

早期保険適応 
薬事・食品衛生審議会において、公知申請で差支えないとされた
適応外薬の効能等については、承認を待たず、保険適応。 
 
 
 

 

１．ドラッグラグ・デバイスラグ解消 



中長期的には 

がん研究に期待すること 

Pancreatic Cancer Action Network 



米国NCIのがん研究予算（2001-2012） 

 

Pancreatic Cancer Action Network 

乳がん 

前立腺がん 

大腸がん 
肺がん 

膵がん 
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米国：治りやすいがん と 治りにくいがん 



国立がん研究所 

NCI 
米パンキャン 

本部 

すい臓がん研究

計画 2000 

アクションプラン

2001 
優先度 

患者ニーズ 

リサーチマップ 

2003 

SAB 

MAB 

ASCO 

AACR 

NCCN 

膵臓がん診療ガイドライン
２０１２年度版 

助成金 

革新的研究 

3/160 SPORE 
研究センター 

2002 

米パンキャン本部提案 

すい臓がん研究推進のための国家計画 

2007 

米パンキャン本部参加 

 米国NCIと米パンキャン本部の協働 

米パンキャン本部提案 

難治がん研究法制定 

2013.1 

OVAC 

DCA 

RCRA 



米国：難治性がん研究法成立 

難治性がん研究法にオバマ大領領が署名  
（2013年1月3日） Recalcitrant Cancer Research Act 

• 米国国立がん研究所（NCI）が進めている

非常に致死率の高い、難治性がんの研究
を検証し、膵がんと肺がんを含む、最も生存
率の低い種類のがんと診断された患者の生
存率を向上させるために、早期発見ツール
の開発と治療選択肢の開発を目的とする 

http://www.pancan.org/section_about/news_press_center/2013_press_releases/01_03_13_pr.php 



進行がんでも治る治療法の開発 

早期発見ツールの開発 
 

２．難治性がんのがん研究 
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男  性 女  性 

日本のがん死亡者数順位(2011) 

国立がんセンタ－がん対策情報センタ－（20130125） 

順位 種類 死亡者数 増減 種類 死亡者数 増減 

１ 肺 50782 ↑ 膵・胆道 23004 ↑ 

２ 胃 32785 → 大腸 20882 ↑ 

３ 大腸 24862 ↑ 肺 19511 ↑ 

４ 膵・胆道 23711 ↑ 胃 17045 ↓ 

５ 肝 20972 ↑ 膵 14004 ↑ 

６ 前立腺 10823 ↑ 肝臓 10903 ↓ 

７ 食道 10141 ↓ 子宮・卵巣 10780 ↑ 



 

希尐がん特有の課題 

 
• 欧米に尐なく、日本に多くみられる希尐がん

患者の希望は我が国のがん研究 

• 例： 胆道がん。胆膵を合わせると、男性では
がん死因第4位だが、女性では第１位 

  
Clincalｔrials.govに登録されている臨床試験の数  

 

 乳がん breast cancer         4,682 

 大腸がん colorectal cancer     2,482 

 肺がん lung cancer          3,984 

 膵臓がん pancreatic cancer     1,279 

 胆道がん biliary tract           133 
（2013.4.20 現在） 



希尐がん研究と国際協力 

Rare Cancer Europe 

• NIH Office of Rare Disease Research 

• NCI Cancer Therapy Evaluation Program (CTEP) 

• American Society of Clinical Oncology (ASCO) 

• European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC) 



国際共同治験の可能性 

 
• 罹患者が尐なく、専門医も尐なく、研究者も

尐ない 

• しかし、世界の希尐がん患者が連携すれば
みえてくる糸口 

2008 
n=16 studies 

2010 
n=28 studies 

Höpfner World J Gastroenterol 2008:14(46):7021-7032  



国際研究コミュニティへの参加 

日本発の治験・臨床試験の増加 
 

３．希尐がんのがん研究 

国際共同治験への参加 



１．がん医療 

①放射線療法、化学療法、手術療法のさらなる充実とチーム医療の推進 

②がん医療に携わる専門的な医療従事者の育成 

③がんと診断された時からの緩和ケアの推進 

④地域の医療・介護サービス提供体制の構築 

新 ⑤医薬品・医療機器の早期開発・承認等に向けた取組 

⑥その他（病理、リハビリテーション、希尐がん） 

（１）放射線療法、化学療法、手術
療法の更なる充実とこれらを 

 専門的に行う医療従事者の育成 
（３）がん登録の推進 

２．がんに関する相談支援と情報提供 

  患者とその家族の悩みや不安を汲み上げ、患者とその家族にとって 

 より活用しやすい相談支援体制を実現する。 

（２） がんと診断された時からの 

 緩和ケアの推進 

がん対策推進基本計画（平成２４年６月８日閣議決定） 
重点的に取り組むべき課題 

分野別施策及びその成果や達成度を計るための個別目標 

全体目標【平成19年度からの10年目標】 
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新（４）働く世代や
小児へのがん対
策の充実 

（２） がんによる死亡者の減尐 
（７５歳未満の年齢調整死亡率の２０％減尐） 

（２） すべてのがん患者とその家族の苦痛
の軽減と療養生活の質の維持向上 

新（３） がんになっても安心
して暮らせる社会の構築 

３．がん登録 

  法的位置づけの検討も含め、効率的な予後調査体制の構築や院内 

 がん登録を実施する医療機関数の増加を通じて、がん登録の精度を向
上させる。 

４．がんの予防 

  平成34年度までに、成人喫煙率を12％、未成年の喫煙率を0％、受動
喫煙については、行政機関及び医療機関は0％、家庭は3％、飲食店は
15％、職場は平成32年までに受動喫煙の無い職場を実現する。 

５．がんの早期発見 

  がん検診の受診率を5年以内に50％（胃、肺、大腸は当面
40％）を達成する。 

６．がん研究 

  がん対策に資する研究をより一層推進する。2年以内に、関係省庁が
連携して、がん研究の今後の方向性と、各分野の具体的な研究事項等
を明示する新たな総合的がん研究戦略を策定する。 

新 ７．小児がん 

  5年以内に、小児がん拠点病院を整備し、小児がんの中核的な機関の
整備を開始する。 

新 ８．がんの教育・普及啓発 

  子どもに対するがん教育のあり方を検討し、健康教育の中でがん教育
を推進する。 

新 ９．がん患者の就労を含めた社会的な問題 

  就労に関するニーズや課題を明らかにした上で、職場における理解の
促進、相談支援体制の充実を通じて、がんになっても安心して働き暮ら
せる社会の構築を目指す。 



 

４．サバイバーを支援する社会 

 
サバイバーのためのがん研究 

• がん患者のサバイバルを延長し、サバイ
バーの副作用を最小限に食い止め、ある
いは安定させるための研究 

• がんによる短期的、長期的な身体的、心
理的、社会的、経済的な影響を検証し、サ
バイバーとその家族が治療の副作用に対
処できるよう支援する体制 

• 晩期障害の対応を含む、長期的に健康を
維持するための研究 



５．支持療法の開発 

がんの症状 

• 体重減尐、腹水、悪液質、疼痛などのがん
に伴う症状の解消する支持療法の研究 

 

抗がん剤の副作用 

• 嘔吐・悪心、末梢神経障害、皮膚・粘膜障
害、間質性肺炎など薬剤の副作用を解消
する支持療法の研究 
 

 

 



６．個別化医療の推進 

遺伝子分析 
• 医薬品の効力、副作用の個人差などの予測から個人の体質に合わ

せたより良い治療法や薬剤の適切な選択、医薬品の開発が可能 

 

ハイリスクの特定 
• がんが発生しやすい体質を特定することで、ハイリスク患者の識別

が可能となり、定期的な検査を繰り返すことで早期発見につなげるこ
とが可能 

 

家族性がん 
• 疑いのある患者（BRCA1、BRCA2）をフォローし、早期発見・治療に

つなげるための研究、遺伝子データベース・医療情報データベース
の整備とバイオバンクの創設、コホート研究の推進。 



全人類の遺伝子解析を目指す？遺伝子解析サービス会社
23andMe 

 



７．高齢化社会のがん研究 

高齢者がん医療の研究 

• 世界に先駆けて超高齢化社会を迎える日本。高
齢者のがん医療に係る研究を推進し、その成果
を広く世界と共有する 

 

高齢者とがん 

• 複数の疾患（認知症や慢性疾患など）を抱える高
齢者のがん治療。介護、看護との適切なミックス
について、国民と共に考える必要がある 

 

 

 



８．IT先端技術の活用 

小さな資源で大きな成果 
• がん研究を含む医療体制の先進的IT技術の導入による高効

率・低コスト化。例：クラウドコンピューティングを利用した診断
用コンサルティングポータルサイト：神経内分泌腫瘍などの希
尐がんの診断支援に可能性 

             

Pancreatic Cancer Action Network 



がん研究とは 

Pancreatic Cancer Action Network 



一般に知らされていないがん研究 

• 知らされていないがん研究について、がん
患者にはほとんど知らされていない。 

• どんな研究がすすんでいて、どのような成
果が生まれたのか。 

• 新しい抗がん剤、診断法、治療法などをわ
かり易く説明してほしい。 

• 臨床試験、治験など患者なしでは研究され
ない分野についての報告が患者に知らさ
れることのないまま進行中。 

 



９．がん研究の可視化 

過去30年の評価・総括 

• がん研究の現況、予算、アウトプットや成果/

アウトカムの可視化が重要 

• 分野別/がん種別プロジェクトリスト、予算、ア
ウトカムの提示 

• 分野別のがん研究のロードマップ、戦略、ア
クションプランの提示 

• 研究コミュニティのリソースマップ提示 



１０．患者・市民参画 

患者・市民参画のあるべき姿 

• 欧米では、ガバナンスの一環として、患者関係者を
企画委員会や審査委員会に登用（例：米国NCI、米
国FDA、英国NICEなど） 

• 米国NCIのCARRA*のように研究の意思決定や評
価にも患者関係者が参加すべき。 

• 同時に、患者関係者のパフォーマンスを担保する教
育プログラムやロードマップが必要。 

 

*Consumer Advocates in Research and Related Activities  program. 



１１．がん研究コミュニティと人材育成 

がん研究応援団の育成 

• 患者・市民の立場からがん研究に関する政策を提
言したり、がん研究の応援団としてがん研究の活性
化に一役買ってくださる方々を育成し支援していくこ
とが重要。 

 

がん研究コミュニティの育成 

• がん研究を携わる人材育成が重要。希尐がん、難
治がん等で、研究員がいないため、研究がすすま
ない。研究コミュニティの継続支援が必要 

 



１２．司令塔の必要性 

日本版アメリカ国立衛生研究所（NIH） 
• オールジャパンでつくる日本版NIHが必要。権限

、責任、予算、組織をもった実行部隊。 

組織とスタッフ 
• 米国NIHのように、中長期的に研究者支援をす

る仕組みが必要。 

統括マネジメント 

• がん研究全体を統括的にマネジメントし、責任を
取れるような、司令塔の役割が果たせる組織。 

 

 



希望を生み出す 
がん研究 

日本から世界へ 
 



新たながん研究戦略に基づいた研究の推進 

項目 2014年度 2017年 2023年 2033年 2043年 

＜研究重点領域＞ 
 

○医療上必要な医薬品・医療
機器の迅速な提供（ドラッグラ
グ・デバイスラグの解消） 

 

 

 

 

○難治性がん患者の生存率
改善につながる診断・治療法
の開発 

 

 

 

○小児がんを含む希尐がん
の特性に注目した診断・治療
法の開発 

 

 

 

 

○サバイバーに対する就労
支援、地域での生活支援等 

 

 

○患者のQOLを向上し、治療
継続を可能とする支持療法の
開発 

 

 

○個別化医療のシステム整
備と研究開発 

 

 

 

 

 

・医療上必要な医薬品・医療機器、
と適応外薬のドラッグラグ調査 

・未承認薬や適応外薬を用いた臨
床研究の法的整備、 

・適応拡大試験と保険償還を得る
ための規制の見直しとリスクマネジ
メント研究の推進 

（作業イメージ） 
・迅速承認を可能とする臨床試験
推進体制の整備 

・適応外薬早期承認・保険償還を
可能とする申請・審査手続き等の
効率化、迅速化 

・臨床研究の質・量の向上による
治験、承認の増加 

 

・バイオバンク構築、患者登録デー
タベースの整備と遺伝情報の取り
扱い関連法の確認 

・分子標的薬とコンパニオン診断薬
の開発・承認に向けた体制整備 

・希尐がんの診断ラグの
解消と治療の充実、アウ
トカムの改善 

・適応外薬のドラッグラ
グで悩む患者の激減、 

・生存期間の顕著な延
長、QOLの改善 

・革新的な診断・治療法の開発に向
けた研究事業の現状把握、出口戦
略をみすえたポートフォリオの検討 

・革新的外科療法、化学療法、放射
線治療、内照射療法、その他の開
発のための臨床研究を強力に推進 

・診断・治療法の実用化
と生存率の改善 

・希尐がんの実態調査とリソース
マップ策定 

・わが国からの新薬開発を重視し
た臨床研究の推進 

・FIH試験、研究者主導未承認薬
試験の体制強化 

・希尐がんの診断・治療法開発 

・国際臨床研究Grpへの参加 

・ITを活用した研究体制の構築、研
究推進、ツールの実用化  

 

・難治性がん・希尐がん患者で、特
に家族性がん患者の登録と遺伝
子解析研究の推進 

・バイオバンク事業の推進 

・個別臨床研究ネットワークの創設
とデータベース構築、コホート研究 

・啓発用教育プログラムの開発 

 

・奏功率が高く、副作用
の尐ない化学療法によ
る生存率とQOLの改善 

・ 

世界の先進事例、失敗事例、成功
事例の把握 

・ 

・戦略策定、学会などの関係者とア
クションプラン策定 

・サバイバーの就労問題
とQOL向上 

・がん特有の症状や抗がん剤の副
作用を軽減し、がん治療の継続を可
能とする支持療法の開発 

・戦略策定、学会などの関係者とア
クションプラン策定 

・QOLの維持・安定によ

るがん医療継続率の向
上 



新たながん研究戦略に基づいた研究の推進 

項目 2014年度 2017年 2023年 2033年 2043年 

＜研究重点領域＞ 
 

 

○高齢者に適したがん医療
体制の構築 

 

 

＜体制整備・支援事業＞ 

 

○学校教育の場におけるが
ん教育に関する研究 

 

 

 

 

 

○IT技術を活用した希尐がん
の診断支援に関する研究 

 

 

 

 

○がん研究の可視化 

 

 

 

 

 

○患者・市民参画 

 

 

 

○司令塔（日本版NIH） 

 

 

 

 

・高齢者のがん医療ニーズの把握、
がんを含む高齢者医療のあるべき
姿と現状調査 

・日本発高齢者のがん医
療体制と医療の充実 

・がんのリタレシー向上を目指した
がん教育の研究を進めるための専
門委員会立ち上げ 

・がんリタレシーの質的
向上 

・戦略策定、学会なんどの関係者と
アクションプラン策定 

・専門医が尐ないため、確定診断と
治療に患者がなかなかたどりつけ
ない。診断されるまで数年かかる希
尐がんなどで、診断に使えるITツー
ルの現状把握 

・診断の精度向上と正確
な確定診断に到達する
までのロス時間の削減 

・学会、研究会と戦略、アクションプ
ランの策定 

・希尐がんをベースにパイロットスタ
ディを開始し、診断医のコミュニティ
と協力体制の構築を目指す 

・ステークホルダーと戦略、アクショ
ンプランの策定 

・個別化医療、がんと遺伝子変異
の関係、遺伝子検査の理解促進 

・社会的スティグマの排除を目指す 

・過去30年のがん研究の評価と総

括。がん研究の現況、予算、成果を
可視化。分野別、がん種別プロジェ
クト、予算、アウトカムの提示。戦
略。実行プラン。リソースマップの作
成。 

・日本発の医薬品・医療
機器の創出とがん患者
の生存率・QOL向上 

・新10か年対がん総合戦略の実

施。出口戦略・アウトカム重視のが
ん研究をオールジャパンで目指す。 

・リサーチアドボカシー団体の育成 

・倫理委員会に参加できる人材の育
成プログラム作成 

・研究コミュニティの協業
と活動強化 

・人材育成と活動の活性化 

・倫理委員会への参加者増加 

・権限、責任、予算、組織をもった実
行部隊の創設 

・がん研究全体をマネジ
メントし、研究ポートフォ
リオのプラス転換を達成 

・中長期的に研究者支援をする仕
組みが必要。 


