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がん1次・2次予防とがん治療：進行がんに対するがん薬物療法の進歩



進行がんに対するがん薬物療法：画期的新薬開発、希少がん・難治がんの治療薬開発

標的分子：がん細胞から腫瘍微小環境や宿主免疫



現状と課題
がんの発症メカニズムの解明も徐々に進んでいるが、画期的な治療法や診断法の開発に繋が
るような基礎研究の継続が必要である。最近、がんの網羅的な分子解析により、がんは予防、
予後や治療との関連からより希少フラクションに細分化され、また、より多くの希少フラク
ションに対して治療標的を明らかにする研究を加速する必要がある。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
１．がん細胞（腫瘍）に加えて、宿主や腫瘍微小環境や宿主免疫応答に関する発がん機構の
解明と治療標的探索、２．がんの希少フラクション（例えば、特定遺伝子融合、Druggable
な特定ミスセンス変異: TP53 Y220C）の研究加速、３．生活習慣や宿主全ゲノムデータと
がんの特性（がんゲノムを含む）の関連をビッグデータで解析、等により注力して、新たな
治療標的を数多く探索する必要がある。

１．がんの本態解明に関する研究

現状と課題
抗PD-1抗体、抗PD-L1抗体や抗CTLA-4抗体の３標的に対する抗体薬が実用化され、進行
がん治療成績は一部のがんでは大きく向上した。しかし、これらの薬剤の効果は一部のがん
に限られる他、効果を予測するバイオマーカーが確立していない。また免疫関連有害事象対
策が課題である。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
１．新たな免疫療法の治療標的の探索と薬剤開発の加速、２．例えばがん細胞と宿主免疫応
答に関する発がん機構の解明と治療標的探索、３．海外の開発薬の国内開発の遅れ対策（ド
ラッグラグ対策）、４．CAR-Tや2重抗体などの新規技術開発への重点化

9．各柱にまたがる「横断的事項」について：免疫療法に係る研究



現状と課題
抗がん薬のシーズ探索は成果の視点から成功率が低くリスクが大きいため、その取り組みは
一部の企業と研究者に限定されている。実役開発に繋げるにはシーズ探索の規模を拡大する
ほか、より効率的かつ精度の高い技術開発が求められる。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
（一部再掲）１．候補化合物スクリーニングに新しい技術を導入するほか、非臨床のproof 
of conceptの段階からアカデミアと企業が連携または合同で行うなどして、早期臨床試験へ
の同種を一層加速する。シーズ探索からfirst-in-humanまで産学が一気通貫で開発できるア
カデミアを中心とする組織を作る。２．シーズ探索に研究予算を重点化する。

9．各柱にまたがる「横断的事項」について：シーズ探索

現状と課題
希少がんに対する抗がん薬の開発は徐々に進んでいるが、前述（がんの本態解明の項）のよ
うに、より多くの治療標的の探索が必要で、それぞれに対応する新規医薬品開発が今後ます
ます求められる。ゲノム医療をはじめとする精密医療や個別化医療には、これまで頻度の高
いがん種とされていたがん種に於いても、希少フラクションとしてのアンメットメディカル
ニーズがある。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
１．がんの希少フラクション（例えば、特定遺伝子融合、Druggableな特定ミスセンス変異: 
TP53 Y220C）の研究加速、２．候補化合物スクリーニングに新しい技術を導入するほか、
非臨床のproof of conceptの段階からアカデミアと企業が連携または合同で行うなどして、
早期臨床試験への同種を一層加速する。３．シーズ探索からfirst-in-humanまで産学が一気
通貫で開発できるアカデミアを中心とする組織を作る。

2．アンメットメディカルニーズに応える新規薬剤開発に関する研究



現状と課題
進行がんの治療法の進歩（特にがん薬物療法と立ち陵との集学的治療）によりによ
り切除不能進行・再発がんの予後は改善しているが、全体的にその成績は不十分で
あるほか、膵癌やその他の希少がん・頻度の高いがん種の希少フラクションの予後
は不良である（例えばBRAF変異大腸癌）。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
１．難治（性）がんの再定義、２．難治がんの基礎研究の重点化と治療標的探索の
加速、３．難治がんへの治療薬開発の強化

5．ライフステージやがんの特性に着目した重点研究領域：難治性がんに関する研究

現状と課題
希少がんに対する抗がん薬の開発は徐々に進んでいるが、前述（がんの本態解明や
案メットメディカルニーズの項）のように、より多くの治療標的の探索が必要で、
それぞれに対応する新規医薬品開発が今後ますます求められる。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
候補化合物スクリーニングに新しい技術を導入するほか、非臨床のproof of 
conceptの段階からアカデミアと企業が連携または合同で行うなどして、早期臨
床試験への導出を一層加速する。シーズ探索からfirst-in-humanまで産学が一気
通貫で開発できるアカデミアを中心とする組織を作る。

5．ライフステージやがんの特性に着目した重点研究領域：希少がん等に関する研究



8

ドラッグラグ（薬剤開発の内外格差）―再び―

日本の課題

 ドラッグラグ再び（GIST治療薬：日本4剤、米国6剤）
 日本発の新薬のfirst-in-human試験が少ない
 創薬ベンチャー育成
 産学（官）連携は欧米と対等か
 開発拠点の偏在（患者アクセスに課題）
 希少がん症例集積に苦戦
 開発スピード（早期臨床試験から承認までのプロセスは現状で良いか）
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抗悪性腫瘍薬の治験実施施設（消化管、乳腺・婦人科、肺・胸部、造血器腫瘍の治験件数）
消化管 乳腺・婦人科 肺・胸部 造血器がん

137医療機関

国立がん研究セ東病院(73)
国立がん研究セ中央病院(62)
がん研有明病院(53)

九州がんセ(18)
県立静岡がんセ(29)

新潟県立がんセ新潟(18)
愛知県立がんセ(25)

九州大学(20)

熊本大学(16)

四国がんセ(24)
岡山大学(22)

大阪国際がんセ(27)
大阪大学(18)

近畿大学(28)

名古屋市立大学(17)神奈川県立がんセ(36)

北海道がんセ(16)

東海大学(23)

昭和大学(16)
千葉県立がんセ(15)

埼玉県立がんセ(20)
東北大学(29)

山形大学(16)

北海道大学(22)

抗悪性腫瘍薬の治験件数（参加施設別）

取り扱い注意：・約70％の調査（全がん種ではない）・症例数のデータは入手できず

• 施設数と件数に地域間格差（地方）、件数に医療機関間格差（全がん協病院＞大学病院）
• 治験件数が多い医療機関は治験当たりの症例数も多い可能性（格差は更に大きい？）
• 造血器腫瘍を除外すると更に格差拡大

関東東北 中部 近畿 中国 九州四国

北海道

15件以上に参加している24医療機関名（137医療機関中）



現状と課題
新規標準治療は従来の標準治療との比較試験で開発されているが、希少がんや頻度
の高いがん種の希少フラクションに対する新規標準治療の確立は症例集積の限界か
ら実現性が低くや実現までの時間が掛かる。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
１．より少ない症例数で新規治療法（薬）の有効性を検証できる臨床試験方法の開
発、２．早期承認後のリアルワールドデータ集積による有効性・安全性の再検証の
仕組み構築、３．日本が主導する国際共同開発の強化、４．臨床研究中核拠点病院
やそれ以外の大学病院の活性化

４．新たな標準治療を創るための研究

Ｑ：従来の臨床研究中核拠点病院や橋渡し拠点の建て付けで良いか？

 基礎指定要件の見直し（軌道修正）
 産学連携を強化（大幅な見直し）
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進行がんは全身疾患、がん治療で全身の有害事象
Ommaya

CV port

胸腔ドレーン

心嚢ドレーン

PTCD
腎瘻

Foley

胃瘻

腸瘻

気管瘻
ENBD

O2カヌーラ

人工肛門

骨髄抑制
発熱性好中球減少
悪心・嘔吐
食欲不振
口内炎・下痢
全身倦怠
末梢神経障害
手足症候群

高血圧
血栓塞栓
不整脈、QT延長
心不全
呼吸不全
肝不全
腎不全
下垂体不全
副腎不全
甲状腺機能低下
１型糖尿病
ギランバレー
腸炎
ぶどう膜炎

電解質異常
精神疾患（うつ病）等々

DIC

入院患者の約2/3はこれらの
いずれかを1つ以上合併
• がん進行によるもの
• 治療によるもの

 PS, ADL, QOL, G8低下
 身体の痛みと心の痛み

代表的な治療関連有害事象

免疫関連有害事象

心血管系有害事象
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高齢者のがん治療：高齢者に最適な治療法の提供



現状と課題
進行がん治療は、手術、放射線、薬物療法が３大治療。いずれも侵襲が大きい治療。
より効果的かつ侵襲の少ない治療を集学的に開発する必要がある。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
１．低侵襲手術、低侵襲放射線治療（や低侵襲がん薬物療法）の開発、２．低侵襲
治療が従来の標準治療とくらべ同等に有効な患者群の同定、３．周術期治療が必要
（より有効）な患者群の同定、４．新たな支持療法の開発

３．患者に優しい新規医療技術開発に関する研究

現状と課題
高齢者は併存疾患や臓器障害を複数抱えていること少なくない。このため、薬剤等の
臨床試験データを日常診療に適応するのに限界がある。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
１．高齢者に比重を置く臨床試験の実施、２．高齢者（総合的）機能評価のスクリー
ニングツールの開発と臨床導入、３．リアルワールドデータにより、併存疾患や臓器
障害など身体情報と社会的背景情報（介護や医療機関へのアクセスなど）を加味した
高齢者医療の評価、４．がん関連学際領域の基盤整備（研究・医療提供体制）：例：
老年
腫瘍学、腫瘍循環器学、腫瘍腎臓病学など

5．ライフステージやがんの特性に着目した重点研究領域：高齢者のがんに関する研究



 負担大きいエキスパートパネル（専門家会議
による最終診断と治療推奨）

 治療推奨率（約20％）と実際の推奨治療移行
率（約10％）

 高い遺伝性腫瘍（疑い含め~10％）に対し不十
分な診療提供体制

がんゲノム医療の現状と課題

エ
キ
ス
パ
ー
ト
パ
ネ
ル



がんゲノム医療の将来と課題

 血液を用いたがん遺伝子パネル検査の更なる普及
 薬剤耐性の診断
 治療のモニタリングへの応用
 がん検診への応用
 現在の保険診療の課題
 低価格技術の開発

がんの早期診断



現状と課題
全ゲノム解析のがん医療への導入のための研究（AMED革新がん等）が進捗しているが、解析費
用が大きいこと、質の高い臨床情報を付与した臨床検体が少ないこと、患者還元にあたって遺伝
性疾患の情報開示など課題がある。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
（一部再掲）１．ゲノム解析技術の開発、２．臨床試験の患者検体を用いたＴＲ研究としての全
ゲノム解析の促進、３．循環腫瘍DNAのような血中の微量の分子を検出できる技術による新たな
がん検診の開発、４。全ゲノム解析によるがんを含む種々の疾患の発見・発症リスク評価による
新たな検診の開発（単一遺伝性疾患と多遺伝性疾患の両面で）、４．発がんの遺伝因子と環境因
子（生活習慣、喫煙や飲酒含む）を中長期的に研究して、新たながん１次・2次予防の在り方を
検討する。

9．各柱にまたがる「横断的事項」について：がんゲノム医療に係る研究

現状と課題
全ゲノム解析が比較的容易に実施できるようになったほか遺伝子パネル検査が普及し、次世代
シークエンサーにより腫瘍循環DNAの検出が可能になりリキッドバイオプシーが日常診療に普
及しているが、遺伝子数やその検出感度には限界があること、がんゲノム以外の分子情報（エピ
ゲノム、トランスクリプトームなど）を利用できるリキッドバイオプシーが未開発である（開発
が遅れている）。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
１．リキッドバイオプシーによる検査法の開発研究の強化する（全ゲノム、全エクソン、エピゲ
ノム、メタボローム、マルチオミクス対応など）、２．がん検診、周術期治療へのリキッドバイ
オプシー診断の応用研究を強化する。

9．各柱にまたがる「横断的事項」について：リキッドバイオプシーに係る研究



現状と課題
がんの1次予防は喫煙・飲酒やワクチン接種対策など徐々に対策の成果が上がっているが、がん対策推進
基本計画の目標達成に遅れが生じている。がんの2次予防としてのがん検診は検診受診率を上昇させるた
めの対策が引き津好き必要であるほか、ゲノム検診など新規技術のはい発・普及があらたな課題である。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
１．喫煙・飲酒やワクチン接種対策は社会的な課題であるため、国はより一層の対策強化を行う必要があ
る（都道府県のがん対策推進計画とは別に、新たな強化策を検討する）。２．喫煙・飲酒やワクチン接種
対策に対しては、医学的評価に加え経済的な効果の側面からも対策を再検討する（リスクとベネフィット
の医学的、社会学的再評価）、３．循環腫瘍DNAのような血中の微量の分子を検出できる技術による新た
ながん検診の開発、４。全ゲノム解析によるがんを含む種々の疾患の発見・発症リスク評価による新たな
検診の開発（単一遺伝性疾患と多遺伝性疾患の両面で）、４．発がんの遺伝因子と環境因子（生活習慣、
喫煙や飲酒含む）を中長期的に研究して、新たながん１次・2次予防の在り方を検討する。

6．がんの予防法や早期発見手法に関する研究

ASCO 2023 （6月4日）抄録1500（香港からの発表）： 2004 年から 2009 年と 2011 年から 2014 年
に収集された全血、肝、腎、凝固機能検査のデータを使用して深層機械学習で開発された CANI-
GAS (癌指数-胃) と呼ばれるモデル。合計193,117人の患者が分析の対象となり、そのうち4,790人
が胃がんと診断。訓練コホートには、147,634 人の無病患者と 3,815 人の胃がん患者が含まれた。
検査コホートには、病気のない患者40,693人と胃がん患者975人が含まれた。CANI-GAS モデルの
適合率、感度、特異度はそれぞれ 99%、96%、> 99% 。これは、このモデルが、日常的な血液検
査の結果だけで、胃がん患者 100 人中 96 人を検出できることと、100 回の予測中 99 回が正確で
あることを意味する。2010 年と 2015 年のデータで検証したところ、CANI-GAS モデルの感度は
0.79、特異度は 0.99、陽性的中率は 0.95、陰性的中率は 0.99 。



疾患バイオバンク情報整備や利活用促進／臨床試験データの利活用



現状と課題
臨床データはもとより、がんゲノム等の種々の網羅的分子情報は様々な形でデータベース化されている（C-
CATほか）。しかし、医学、産業や産学連携のプロジェクトの場でより包括的かつ利活用がしやすい仕組みがな
く、より成果を上げるためのデータベース構築が必要である。特に特定臨床研究や、リアルワールドデータを集
積しデータベース化する必要がある。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
１．国内臨床試験データの統合データベース化（一部は既に行われている）、２．リアルワールドデータを収集
するためのインフラ整備（人材も）、３．産学連携での利活用ルールの確立

9．各柱にまたがる「横断的事項」について：基盤整備等：データベース

現状と課題
各種細胞株（遺伝子改変、iPS細胞等も含む）や患者由来の臨床検体（血液や腫瘍）は研究者、研究機関や医療
機関毎に保管され、一部は利活用されているが、利用率が低いこと、企業の利用に制限があることなど、医薬品
等を開発するためにより有効な仕組みが必要である。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
遺伝子改変など有する研究者単位の細胞株を公的にバンキングし中央管理できるように支援する。臨床検体バン
ク（疾患バイオバンク）の利活用を促進するための中央データベースを構築する。企業が医薬品医療機器を開発
するためのバイオバンク利用を加速するための対策を講じる。

9．各柱にまたがる「横断的事項」について：基盤整備等：細胞株やサンプルの利用

現状と課題
AIを用いた診断法は、放射線画像や病理組織診断に有用であり、専門医の不足によるマンパワー不足を一部補
えるが、その実用化が遅れている。また、全ゲノムや種々の臨床情報を含めたビッグデータの中からAIによる
新たな医療ニーズの開拓は今後大いに発展が期待される。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
１．AI病理診断、AI放射腺診断の加速、２．がんゲノム医療へのAI技術導入の加速、３．臨床情報とマルチオ
ミクス情報を統合解析するためのAI解析技術の開発

9．各柱にまたがる「横断的事項」について：AI等新たな科学技術



がん専門医療従事者の養成：地域間、医療機関間格差



 人材養成は今後も重要課題
 基礎研究、橋渡し研究、臨床研究、医療
 時代と共にニーズが変化
 ゲノム医療を含むがん薬物療法の開発に
注力する必要

 人材養成とアウトカムの評価必要

第4期がん対策推進基本計画に格差を目標化（「誰一人取り残さない」）
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腫瘍内科と腫瘍内科医が必要な理由

 がん患者数の増加（1981年以降日本人の死因のトップ）
 切除不能進行・再発がんの治療成績未だに不良
 様々な進行がんの合併症の治療は内科的
 がん薬物療法が標準治療を確立
 新規抗がん薬の種類が急増（より専門性高まる）
 ドラッグ・ラグ再び
 多様化する副作用対策は内科的治療（免疫関連有害事象も）
 がんゲノム医療の登場で

臓器横断的適応増加（がん種に依らない、治験もバスケット型）
頻度の高い癌の一部は「希少がん」

 高齢化や新規薬剤でがん関連学際領域との連携必要（例：循内との腫瘍循環器学）

→腫瘍内科医は

• 内科専門医、がん薬物療法専門医
• 臓器横断的診療、合併症や副作用に対する内科的が得意
• 希少がんの臨床開発・臓器横断的臨床試験、橋渡し研究に必要



専門医と医療：クリニカルインディケーター

約60％の大学に正式な腫瘍内科の講座と診療科
全国のがん診療連携拠点病院の約○％に腫瘍内科

引用論文

 人材養成とアウトカムの評価必要
 専門医が増えると研究と診療が向上す
るか

 薬剤開発、がん罹患率や死亡率は改善
するか

→ロジックモデルの検証



現状と課題

これまで文科省のがんプロ事業等でがん「医療」提供体制を担う医療従事者の養成が進めら
れ、一定の成果が評価されているが、第3期がん対策推進基本計画ではその地域間格が差や、
医療機関格差が課題となり、第4期基本計画での１つのテーマに取り上げられている。がん研
究を担う人材についても、基盤となる研究者数（MD, PhD, CRC, など）や新たなニーズに
対応できる人材の養成が必要である。広く生命科学や医工学分野に関連する領域から養成す
る必要があるが、（１）がん領域へ関心をもつ若い研究者、（２）医療を担う人材とオー
バーラップする専門医でありかつ基礎または臨床研究を行う人材（特に、若い医師で博士課
程で将来のがん研究を担う人材）、（３）新たながん研究開発に必要な人材、例えば遺伝医
学にかかわる臨床研究に必要な認定遺伝カウンセラー（がん医療にも必要）などの養成も必
要である。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性

１．がん研究に関わる人材の種類やその必要数について、医育・研究機関、医療機関毎に実
態調査して実態を把握する。評価指標を定めて、地域間格差、医療機関格差を評価数るとと
もに、臨床開発にかかわる人材に関しては、臨床研究中核拠点病院や橋渡し拠点毎の現状を
把握して、将来の評価に使えるように準備する。 2．がん研究（基礎～橋渡し研究）を担う
医師研究者を養成するため、大学院博士課程でがん研究に取り組む大学院生（社会人大学院
生を含む）等の養成コースを補助金事業として中長期的なプロジェクト化する（文科省のが
んプロとは区別して、より基礎研究～橋渡し研究の人材を中心とする）。３．日本癌学会、
日本癌治療学会、日本臨床腫瘍学会の３学会連携（すでに連携組織あり）に、がん関連医療
人を養成する事業を委託する。

9．各柱にまたがる「横断的事項」について：基盤整備等
がん研究を担う人材の育成



現状と課題：
第3期までのがん対策推進基本計画の報告書には国全体（または各都道府県）のがん対策の進
歩が明記されているが、対策項目の評価指標に客観的評価が難しいものが多いほか、多くの
指標について地域間格差や医療機関間格差を評価してこなかった。一部の指標についてはこ
れらの格差はさらに拡大して居るとの指摘がある。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性：
１．国および都道府県のがん対策（推進）計画の中間および最終評価のために設定する評価
指標に客観性をもたせるための研究が必要である。２．がん登録の利用と公開について、研
究者や行政の利活用を促進するほか、制限されている利用・公開の指針を見直す（現在、市
町村、医療機関毎のデータ利用・公開に制限がある）。

8．がん対策の効果的な推進と評価に関する研究

ASCO2023 （2023年6月2日~6日、シカゴ）抄録8559：機械学習アルゴリズムを使用
して、ニューヨーク州の 7 つの医療センターにおけるさまざまな患者人口統計と臨
床的特徴に基づいた肺結節精密検査の変動を調査。肺結節のある患者計 151,436 人
のうち、71,071 人 (47%) が精密検査を受け、精密検査の実施率は施設全体で 24% か
ら 52% の範囲で格差あり。最大 6 mm 以上の肺結節があったのは合計 52,789 人で、
そのうち 55% が呼吸器科医による精密検査を受けていた。しかし、精密検査の受
診率とその後のケア提供には「地理的位置、人種、民族に基づく格差」が明らかに。



現状と課題：
小児がん・AYA世代がんの治療成績向上とサバイバー数の増加とともに、その学業・新規就労支
援や治療の長期合併症（フォローアップ）の問題が注目されつつあるが具体的な施策に乏しい。
妊孕性温存を考慮した治療法（薬物・放射線治療など）の開発も（政府の少子化対策にも合致し
て）望まれている。＊患者の心のケア、支持療法の充実、仕事との両立アピアランスケア、患者
会への支援にも課題。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性：
中長期的視点でのロジックモデルを立てる必要性、現状把握が不十分
小児がん・AYAがんサバイバーの学業支援・新規就労支援の社会実装、がんに関する小児科から
成人診療科への「移行期医療」の基盤整備、妊孕性温存を考慮した治療法。上記＊の強化。

7．充実したサバイバーシップを実現する社会の構築をめざした研究

9．各柱にまたがる「横断的事項」について：基盤整備等
患者報告アウトカム（Patient Reported Outcome）

現状と課題
臨床試験の現場以外では、PRO（ Patient Reported Outcome）について医療者側も知識・認識
が乏しい。 PROの意義について一般市民はもちろん医療者への普及啓発が課題。

今後10年間で取り組むべき研究の方向性
ePRO（electronic Patient-Reported Outcome）デバイスとアプリの開発と各施設の電子カルテとの
簡便かつ安全な統合方法
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