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がん対策の歩み
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第2期がん対策推進基本計画(2012)

第4 分野別施策と個別⽬標
1.がん医療
（５）医薬品・医療機器の早期開発・承認等に向けた取り組み
（現状） ･･･（略）･･･

特に希少がん・⼩児がんについては患者の数が少なく
治療が難しいためドラッグ・ラグの更なる拡⼤が懸念
されており、⼀層の取組が求められている。

（６）その他＜希少がん＞
（現状）

⁃ 患者の数が少ない
⁃ 専⾨とする医師や

施設も少ない
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• 臨床ガイドラインの整備や有
効な診断・治療法を開発し実
現することが難しい

• 現状を⽰すデータや医療機関
に関する情報も少ない



希少がん（⾁腫）の診療体制

86*

アメリカ （⼈⼝31,000万⼈）
Large size 5センター

Medium size8センター

13

イタリア （⼈⼝6,000万⼈）
⾻の⾁腫 2センター

軟部の⾁腫 2センター

４

⽇本 （⼈⼝12,800万⼈）
⼤学病院 80

がんセンター 30

0
1
0
0

2
0
0

3
0
0

4
0
0

診
療
実

績
施

設
数

0 20 40 60 80
推定罹患率

院内がん登録にRARECAREの中分類でが
ん種を分類、カバー率を逆算した推定罹
患率と施設数の関係ほぼ、集約化無し！

ごく少数のがんでも
390施設以上で診ている

2008〜2011年の拠点（途中廃⽌を含む）
全部が対象のため405施設存在
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*日本整形外科学会で相談窓口を

認定している施設数

「希少がん対策ワークショップ報告書」より

わが国の希少がん診療の実態



本邦における治療開発情報の捕捉に関する現状
• 本邦で⾏われている新たな治療法開発の情報は以下のよう

に管理されている

– 医薬品医療機器等法（旧 薬事法）の下で⾏われる治験
（医師主導治験含む）の場合

• すべて事前にPMDAに届出が必要（PMDAで全数捕捉可能）
⇒ 内容は

⾮公開
– それ以外の臨床試験

（「⼈を対象とした医学系研究に関する倫理指針」の元で⾏われる
臨床試験）

• 臨床試験登録システム（UMIN-CTR/Japic-CTI/JMACCT-CTR
のいずれか）に事前登録することが必須（臨床試験登録システ
ムの中には全数登録されている）

⇒ 公開
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どこでどのような治験が
⾏われているのか

わからない

各項⽬の情報の詳細さは
登録者の判断に
任されている



希少がんの治療開発における課題
• 情報公開・情報提供のあり⽅が不⼗分で（改善の余地が

あり）、臨床試験に参加しようと考えている患者・⼀般
の⽅の臨床試験情報へのアクセスが困難

• 担当医による治療選択肢の⼀つとしての臨床試験の提案
も困難

• 研究開発の効率化が必要であると多くの⼈が⾔うにもか
かわらず、誰も全体像を把握・管理出来ていない

⇒情報公開・情報提供のあり⽅が不⼗分であること、誰も全
体像を把握・管理出来ていないことが原因となり
– 患者が臨床試験実施医療機関にたどり着けない
– 被験者の集積につながらない
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提案：希少がんの臨床試験へのアクセスを実現
• 希少がんの臨床試験検索機能を実装

（既存の「がん情報サービス」の活⽤）
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 条件を選択する⽅式の検索
機能
－がんの領域
－都道府県（拠点病院）
－試験進捗状況

 希少がん患者を対象とした
「登録中」の臨床試験の
検索が可能

 選択・除外規準，
実施医療機関情報等の
詳細情報も閲覧可能



解決すべき事項 ⇒がんWGでの議論
• 網羅性の⽋如

– 治験は、厚労省の通知では公開可能な臨床試験登録が望ましいと
いう要求に留まっており、治験の情報公開が不⼗分

– ⽶国では第Ⅰ相試験を除き、企業が⾏う臨床試験（⽇本の治験に
相当する試験）もclinicaltrials.govに登録が必要

→ ⽇本の治験も登録を必須化するよう
働きかける必要がある

• 医療機関情報の不備
– UMIN-CTR / Japic-CTI / JMACCT-CTRの登録情報には、

実施している医療機関情報が登録されていないことが多い。
→ 実施医療機関に関する情報を

臨床試験DBに登録するよう働きかける必要がある
企業の⾃主的な取り組みにより、治験においても医療機関情報の
公開がなされているケースは存在する
例：mogamulizumabの治験（JapicCTI-142612）
・16の参加医療機関名
・各医療機関で被験者募集中か否かの情報 をDBで公開
http://www.clinicaltrials.jp/user/cteDetail.jsp?clinicalTrialId=12055 8


