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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 

 
 
 
 
 
 
 

 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 
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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
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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。 

評価シート52頁参照 
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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 

評価シート99頁参照 
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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 

 目安箱の設置、職員アンケートの実施、ＨＰでの意見の募集等を通じて、現場から
意見を汲み上げ、理事長の下で毎週開催される企画戦略会議において、トップダウン
で迅速に問題解決する仕組みを整備し、全職員が自由に意見を理事長に伝えることが
できる体制を構築した。 

評価シート115頁参照 
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職員の意識改革に向けた取り組み④ 

ミッションを自覚し行動できる組織に 

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 

 職員が一致団結して業務が行えるよう、いわゆる「錦の御旗」となるような  
キャッチフレーズやシンボルマークの意義を職員から募集するなど、新生国立   
がん研究センターのミッションの共有化を図った。 

評価シート115頁参照 



（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 

△ 嘉山 孝正 理事長 

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、丌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 
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職員の意識改革に向けた取り組み⑤ 

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 

評価シート99頁参照 



○病院における研究・開発の推進                                      

○倫理性・透明性の確保 

臨床研究事業 

○臨床を志向した研究・開発の推進                               

○がんの特性を踏まえた戦略的・重点的な研究・開発の推進 

研究事業 

○リーダーとして活躍できる人材の育成                             

○モデル的研修・講習の実施 

教育研修事業 

○高度先駆的な医療、標準化に資する医療の提供                 

○患者の視点に立った良質かつ安全な医療の提供 

診療事業 

○ネットワーク構築の推進、情報の収集・発信 

○国への政策提言 

情報発信事業 

○権限と責任の明確化を目的とした機動的で弾力的な組織再編 
○職員の業績評価の適切な実施、内部監査の充実等 

効率的な運営体制の確立 

○経営意識の向上による業務運営コストの節減、収入の確保等               
 （5年間累計の損益計算で経常収支率100％以上） 

効率化による収支改善 

効率的な業務運営の実施による 
安定的な経営基盤の確立 

高度先駆的医療の開発・普及 
による公衆衛生の向上・増進 

国立がん研究センター事業体系図 
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診療事業 

高度先駆的な医療、標準化に資する医療の提供 【Ｓ】  

○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など国立がん研究センターのみで受けられる高度先駆的な治療を実施。 

○東病院において、先進医療として、頭頸部腫瘍、  骨軟部腫瘍、前立腺がんなどを適応対象に陽子線治療を実施。 

○治験実施のための診療体制として、治験病棟および通院治療センターの体制を整備。 

○開発的な医療を幅広い病態に対応できるよう、総合内科を創設して、合併症のある患者に対する診療体制を強化。 

○肺癌のEGFR遺伝子変異の有無とその他の遺伝子変異と発癌及び抗がん剤感受性相関を明らかにする目的で、癌及び非癌組織から遺伝子を抽出して全エクソ
ン・全RNA解析に供する100例を決定し、解析を開始。 

患者の視点に立った良質かつ安心な医療の提供 【Ｓ】 

○説明・同意文書の標準化を図り、電子カルテシステムの中に疾患・診療科別の説明・同意文書を出力できる仕組を構築。 

○各診療科の診療実績をホームページに記載し、患者に対する分かりやすい情報提供に努めた。  

○外来患者を対象に膵がん･胆道がん教室、コスメティックインフォメーション、造血幹細胞移植後フォローアップ、脳腫瘍家族サロン、栄養教室を実施。 

○患者･家族へのサポートプログラム「がんを知って歩む会」 を実施するとともに、国立がん研究センターに関わる患者会の相談窓口としてサポートを実施。 

○新たに「がん相談対話外来」を開設し、医師、看護師、がん専門相談員、精神腫瘍医が相談に応じて、がんの治療について患者・家族が納得した選択ができるよ
うな支援を開始。 

その他医療政策の一環として、センターで実施すべき医療の提供 【Ｓ】 

○緩和ケアチームの関わった診療件数のうちがん治療実施中から緩和ケアが開始された割合が約6割を占めるなど早期から緩和ケアを意識した取り組みを実施。 

○開発的な医療を幅広い病態に対応して行えるよう、総合内科を創設して診療体制を強化するとともに、リハビリ科を創設し、「がんのリハビリテーション」を開始。 

平成２２年度実績 

担当領域の特性を踏まえた戦略的かつ重要的な研究・開発の推進 【Ｓ】   

○センターの各部門と大学・国立高度医療研究センター等からなる多施設共同
研究体を組織し、ゲノム・エピゲノム・プロテオーム解析拠点及びデータベース拠
点を立ち上げた。 

○膵がんや肺腺がんリスクと関連する複数の要因を同定。 

○バイオバンクのための新たな包括同意書を作成し、初診患者の血液検体を採
取・保存するためのシステム構築を開始し、病理検体7,350バイアルの新規受入。  

○高度先駆的な技術開発に関しては、CT-colonographyを新たな検診コースとし
て導入したほか、肺がんにおけるALK転座の分子診断法を確立。 

 

研究事業 

病院における研究・開発の推進 【Ｓ】 

○病院の組織を入院・外来を通じた診療科ごとの診療科制に再編し、臨床研
究を推進しやすい診療体制を整備。 

○臨床試験に関わる組織を再編して効率の良い運営体制とするとともに、非常
勤職員であったCRCを常勤職員に登用することにより、CRCの定着と質の向上
を図るなど治験関連の体制を強化。 

○薬事・規制要件に関する専門家育成を図るため、PMDAとの人事交流を推進。 

○遺伝子解析研究倫理審査委員会と倫理審査委員会の統合、共同研究審査
委員会と受託研究審査委員会の統合などにより、効率的な審査体制を構築。 

○治験申請から症例登録（First patient in）までの期間の短縮（平均139.7日）。 
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教育研修事業 

人材育成に関する事項 【Ｓ】 

○他職種が参加して診療方針について多角的に検討する「Tumor board」、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ディスカッションしてブ
レークスルーにつなげる「リサーチ・カンファレンス」、最新の医療知識と技術の
習得と再確認を目的とした「ＮＣＣユニバーシティ」など、新たな取り組みを開始。 

○レジデントの処遇改善を図るとともに、レジデント採用に当たって客観的評価
法を採用。 

○専門家教育に関わる教育担当の副院長、副看護部長を設置。 

情報発信事業 

医療の均てん化と情報発信に関する事項 【Ｓ】 

○都道府県がん診療連携拠点病院連絡協議会を開催し、国立がん研究セン
ターとがん診療連携拠点病院との連携強化、院内がん登録全国集計の公表、
臨床試験部会の設置などについて意見交換。 

○患者必携（完成版）を、ホームページ「がん情報サービス（一般の方へ）」お
よび携帯電話向けホームページ「がん情報サービス携帯版」において公開す
るとともに、患者必携サポートセンター電話窓口を設置。 

 

国への政策提言に関する事項、その他我が国の医療政策の推進等に関する事項 【Ｓ】 

○企画戦略室を設置し、理事長の下に開催される企画戦略会議において、現場からの意見を汲み上げるとともに、理事長の指示により迅速に問題解決や政策提案
を行う仕組みを構築。 

○「国家戦略としてのがん研究シンポジウム」を開催し、関係省庁、報道関係者、患者団体の代表者、製薬企業等、多方面に渡る参加を得て、大規模ゲノム医学研
究や、がんワクチンに関する研究のあり方についての提言や、全国レベルでの臨床試験のネットワークの構築の必要性についての提言の実施。 

○福島第一原子力発電所の被災に伴う放射性物質の漏洩に関連して、がんの専門機関として、世界でのこれまでの蓄積や、国立がん研究センターでの取り組みな
どのエビデンスに基づき、発がんについての正しい知識の提供と取り組むべき課題について政策提案を実施。 

○東北地方太平洋沖地震に関して、宮城県への医療支援チームの派遣、福島県へのスクリーニング支援チームの派遣、被災地のがん患者の診療の参考となる情
報の収集とホームページを通じた情報提供、被災地において必要な治療を受けられないがん患者の方々の受け入れ、被災者に対する義援金の募集と寄付など、広
範囲の取り組みを迅速に実施。  

臨床を志向した研究・開発の推進 【Ｓ】 

○研究所の組織再編、先端医療開発推進会議の設置、理事長直属の組織として学際的研究支援室の設置、リサーチ・カンファレンスの開始などトランスレーショナ
ルリサーチを推進するための体制整備等により、革新的な研究・開発が推進される体制を整備。 

○手術検体等の試料を一元的に管理するバイオバンクの整備を進めるとともに、新たな包括同意書に基づき初診患者の血液献体を採取・保存するシステムの構築
を進め、臨床試料及び情報を研究に活用するための体制を構築。 

○都道府県がん診療拠点病院連絡協議会に臨床試験部会を設置し、他施設共同による臨床試験の効率的な実施と質の担保を図るがん臨床開発ネットワークの構
築に着手。 

○研究成果に関するデータベースの整備、新たな文献検索システムの導入、内部研究者向けホームページの改良等により、効率的な研究環境を整備。 

○知的財産戦略室の設置、東京大学ＴＬＯとの連携などにより、新規性や市場性を的確に踏まえた発明の評価とライセンスが行える体制を確保。 

○センターが支援した臨床試験が大腸癌診療ガイドラインに採用 

臨床研究事業 
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予算、収支計画及び資金計画、短期借入金の限度額、重要な財産を処分し又は担保に供しようとする時はその計画、剰余金の使途 【Ｓ】 

○長期借入金は平成23年度に約17億7千万円を繰り越し、平成22年度の借入金はなかったため、平成22年度計画目標(28億円以内）を達成。 

○短期借入金はなかったため、平成22年度計画目標(3,400万円以内）を達成。 

○寄付受入規程を整備するとともに、ホームページへの掲載、ポスター等の掲示、振り込み用紙の設置、広報等を開始し、民間等からの寄付受入を開始し、総額1
億4,480万円の寄附を受け入れ。 

○民間企業治験及び共同研究に係る外部資金として、総額18億6,700万円を受け入れ。 

○国等の競争的研究費に対する積極的な申請を促し、総額53億9,125万円の研究費を受け入れ。 

その他主務省令で定まる業務運営に関する事項 【Ａ】 

○センターの理念・使命を示すアクションプランを作成し、あらゆる機会を通じて職員に周知するとともに、センターの理念や使命を示す標語を職員から募集し、「Ａｌｌ 
Activities for Cancer Patients（職員の全ての活動はがん患者の為に）」を決定。 

○常勤職員の採用及び昇任については、候補者を全て理事長が面接の上決定し、研究所長、人事部長、人事課長等の幹部職員の採用については公募を実施。 

○適度の緊張感を持って業務に従事してもらえるよう、常勤職員として採用する職員（看護師を除く）には任期を付すことにした。 

○障害者雇用率が法定雇用率を大幅に下回る状況を改善するため、外部の就労支援機関の協力を得て、知的障害者を中心とする雇用推進に着手。 

○ホームページや記者発表等を通して、病院の治療成績、先進医療の提供状況、治験の実施状況など、患者目線から考えた情報公開を推進。 

○独立行政法人化後、国時代に予定されていた施設・設備整備については、改めてその必要性等を検証し、必要性の乏しい一部の設備整備は取りやめることとし、
真に必要な整備を実施。 

○ホームページで理事会の議事録を公開するとともに、不祥事案も隠さず公表することで、隠蔽のない業務方針を浸透。 

業務運営の効率化に関する目標を達成するために取るべき措置 

効率的な業務運営体制 【Ｓ】 

○企画戦略室を設置し、理事長の指示により迅速   
に問題解決や政策提案を行う仕組みを構築 

○病院と研究所の組織を再編し、病院については 
外来診療と入院診療を柔軟に調整できる診療科ご
との体制にするとともに、研究所については効率的
な研究業務を推進する体制を整備 

○病院の副院長と研究所の副所長をそれぞれ複数   
設置できるようにし、特命事項を定め、病院長及び
研究所長を補佐する体制を整備 

 

効率的な収支改善、電子化の推進 【Ｓ】 

○全ての購入伺いを理事長決裁にし、理事長によ
る個別決裁の確認を通じて、職員にコスト意識を徹
底するとともに、原則全ての業者見積もりを複数者
から徴するなど、徹底的に無駄遣いを排除。 

○施設設備部門に専門知識の高い人員体制を整
え、見積査定作業の精度向上を図り、徹底的に無
駄遣いを排除。 

○平成22年度の当期利益は25.8億円、経常収支率
は107.2％。 

○一般管理費は平成21年度比19.1％の節減。 

○医業未収金比率は0.08%と平成21年度に比して
0.04%の縮減  

法令遵守等内部統制の適切な構築 【Ｓ】 

○病院、研究所等の幹部職員が一堂に会する全
体運営会議を毎月開催し、従来、一部の幹部のみ
に限定されていた経営情報を理事長自ら説明する
ことにより、情報の共有化が推進し、職員が一丸と
なって取り組む意識を醸成。 

○理事長が全ての決裁書類に直接目を通してサ
インし、法人の業務内容の全体を把握した上で、
不適切な点は一つずつ具体的に納得できる理由
を示して是正させていく中で、合理的・科学的・透
明性のある意思決定が行われることを職員に浸透。 
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   １.研究・開発に関する事項 
(1)臨床を志向した研究・開発の推進 

○NCC内の連携強化 

 「学際的研究支援室(MDR室)の設置」「研究所の組織再編」「ﾘｻｰﾁｶﾝﾌｧﾚﾝｽの開催」等 

○研究基盤の整備 

 「ﾊﾞｲｵﾊﾞﾝｸ調整委員会の設置」「臨床試料等の提供に係る同意方式の見直し」「ﾘｻｰﾁｺﾝｼｪﾙｼﾞｪの配置」等 

○臨床研究推進のための中核機能の強化 

 「都道府県がん診療連携拠点病院連絡協議会への臨床試験部会の設置」「JCOGﾃﾞｰﾀｾﾝﾀｰの運営」 

 「臨床試験結果の大腸癌診療ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝへの採用」 

 「臨床研究実施機関の訪問監査の実施(科学性・倫理性の確認調査)」等 

○産官学との連携強化 

 「産官学連携拠点の整備(臨床開発ｾﾝﾀｰ・ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ棟)」 

 「早期臨床開発試験を実施するﾃﾞｰﾀｾﾝﾀｰの整備(臨床開発ｾﾝﾀｰ・臨床試験支援室)」 

 「東京大学大学院工学系研究科との医工連携協力協定の締結」「6NC理事長会議の定期的な開催」 

 「企業とのBNCT(ホウ素中性子捕捉療法)に関する共同研究契約の締結」等 

○研究・開発の企画及び評価体制の整備 

 「先端医療開発推進会議の設置」「がん研究開発費外部評価委員会の設置」等            

○知的財産管理機能の強化 

 「知的財産戦略室の設置(製薬企業での知財業務経験者を室長として登用)」 

 「知財・産学連携を担当する副所長の配置(研究所)」「東京大学TLOとの包拢的連携契約の締結」等 12 
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評価シート2頁参照 
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全初診患者を対象にした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 

評価シート2頁参照 
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評価シート2頁参照 
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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 

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 

評価シート2頁参照 



初診患者に対する包拢同意文書を用いた研究協力依頼 
（リサーチ・コンシェルジェの関わり） 

17 

初診手続きをサポート 

＜サポート内容＞ 

 ・共通予診カードの 

  説明・記載補助 

 ・感染症検査の説明 

 ・各種質問への対応 

「包拢同意説明文書」を用いて、 

・バイオバンク研究への 

 協力依頼 

  ＜依頼内容＞ 

   -バイオバンク用採血 

   -余剰試料の利用 

・文書による意思表示確認 

初
診
受
付 

各
科
外
来 

中
央
採
血
室 

包拢同意窓口 

（リサーチ・コンシェルジェ：RC） 

+ 

平成23年5月～6月の同意割合 

91.5％ 

全初診患者を対象 新包拢同意対象者のみ 

評価シート2頁参照 



理事長 
（理事会） 

業務命令 
（執行は

NC) 

外部評価委員会 

⑩中間・事後評価 

がん研究開発費の企画・評価体制 
①   研究方針等の立案 
②～⑧研究課題、研究者、配分額の決定 
⑨～⑪中間・事後評価 

先端医療開発推進会議 
がん研究開発費研究企画・事前評価部
会 

分胆研究者 
（NＣ内部） 

分担研究者 
（NC外
部） 

主任研究者
（NC内部） 

③研究班の組織 

④事業申請
書の提出 

⑤事業申請書に基づく原案に
ついて意見聴取（事前評価） 
⑥研究課題、研究者、配分額
等の決定 

⑪中間・事後評
価の報告 

⑦決定事項の通知 

②事業申請書（研究計画
書） 
作成の指示※ 

NCC 

※応募させることもある 

①研究方針等の策定 

⑧委託契約 

⑨成果の報告 
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評価シート6頁参照 



研究者番号登録数と文科省科学研究費 
採択件数(新規+継続)の推移 

研究者番号登録数（ﾘｻｰﾁ･ﾚｼﾞﾃﾞﾝﾄ含

む） 

研究所 １０
４ 

臨床開発センター（柏） 27 

がん予防・検診研究セン
ター 

２７ 

中央病院＊ １５
０ 

東病院（柏）＊ ６３ 

がん対策情報センター＊ ２２ 

総計 393 

採択件数（新規+継続） 

研究者番号の登録者数が２．５倍
に 

•ｽﾀｰﾄｱｯﾌﾟ・スタート支援は2011年5月応募のため採択結果は8月末に内定予定 

（2011.05.23現在） （2011.05.23現在） 

独立行政法人化以降、ＮＣＣ全体が指定
研究機関として認められ、上記赤枠部分
が追加。 
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評価シート6頁参照 



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 

20 

評価シート1頁参照 



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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評価シート4頁参照 



 ６ナショナルセンターの有機的連携 
１．趣旨 
    国立高度専門医療研究センター（国立がん研究センター、国立国際医療研

究センター、国立成育医療研究センター、国立長寿医療研究センター、国立循
環器病研究センター、国立精神・神経医療研究センター）は、６つの分野で我
が国の医療研究を各分野で先導する役割を期待されている。 

    これら6ナショナルセンターがバラバラに機能するのではなく、米国ＮＩＨ
のように各機関が有機的に連携することにより、我が国の医療イノベーション
の推進に寄与することが期待される。 

  
２．共通的な課題 
  ・バイオバンク 
  ・知的財産戦略 
  ・事務部門の共通課題（監査、労務管理、給与制度、事務職員のｷｬﾘｱｱｯﾌﾟ等） 
  ・医療イノベーションに関する提言 等 
  
３．活動状況 
（１）6ﾅｼｮﾅﾙｾﾝﾀｰ連絡協議会の開催 
    各ｾﾝﾀｰの理事長が定期的に集まり、共通課題について意見交換。 
     （平成22年7月1日、8月26日、10月14日、平成23年2月15日） 
    厚労大臣に「平成23年度予算に関する緊急要望」を提出(平成22年11月30日) 
（２）医療ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝとの連携 
    政府の「医療ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ会議」の取り組みをﾅｼｮﾅﾙｾﾝﾀｰが側面からサポート

（がん研究ｾﾝﾀｰ、循環器病研究ｾﾝﾀｰから人材提供） 22 

評価シート4頁参照 



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. D Lab. D Lab. D 
製薬企業 D 

研究室 A 

診療科 B 

研究室 C 

Lab. D Lab. 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 

23 

評価シート7頁参照 
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産学連携 特許出願・ライセンス 

・企業・研究機関ニーズとのマッチング 
・共同研究契約の交渉と締結 
 
 （共同研究審査委員会の事務局） 

・出願前調査（特許性、市場性、完成度） 
・特許出願から権利化まで 
・ライセンス先の選択・交渉・契約 
 （職務発明審査委員会の事務局） 

ビジョン 

• 研究成果の産業界への橋渡しにより実用化を推進し、がん疾患の診断・治
療・予防等の開発を促進する 

ポリシー 

• 研究成果の実用化、製品化を促進し、社会に還元する 

• 企業とのWin-Winの関係を構築し、橋渡し研究を推進する 

知的財産戦略室の業務 

知的財産戦略室の設置 評価シート7頁参照 



共同研究、特許出願件数の推移 

共同研究の増加 

年度 

151 

16 12 
23 

28 

69 

8 
11 

13 
12 

9 

0 
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20 
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40 

50 

60 

70 

80 

90 

2006 2007 2008 2009 2010 

単独出願 
共同出願 

特許出願の増加 

年度 

78 

・市場性の乏しい特許の出願を控えるため、出願を精
査したことから、単独出願は減尐した。 
・出願数には国際出願、外国への移行件数を含む。 

2010年度の特徴 

・共同研究件数が増加し、151件となった。 
・2010年度独法化に伴い、従来受け取れなかった
共同研究費 6,725万円を受領した。 

2010年度の特徴 

25 

評価シート8頁参照 



【数値目標の達成状況②】 

【数値目標の達成状況①】 
5 件

1 件 1 件

0 件

1 件

2 件

3 件

4 件

5 件

中期計画 年度計画 22年度

臨床試験の診療ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝへの採用件数

42 機関

10 機関
12 機関

0 機関

10 機関

20 機関

30 機関

40 機関

50 機関

中期計画 年度計画 22年度

臨床研究実施機関の訪問監査

○臨床試験の診療ガイドラインへの採用件数 

中期計画 年度計画 22年度実績 

５件以上 １件以上 １件 

○臨床研究機関への訪問監査 

中期計画 年度計画 22年度実績 

42機関以上 
都道府県がん拠点病院
の20%及び地域がん 
拠点病院の10%以上 

10機関以上 12機関 
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【数値目標の達成状況④】 

【数値目標の達成状況③】 

○共同研究件数（対21年度） 

中期計画 年度計画 22年度実績 

５%以上増加 
（142件） 

1%以上増加 
（137件） 

12%増加 
（151件） 

○治験実施件数（対21年度） 

中期計画 年度計画 22年度実績 

５%以上増加 
（269件） 

1%以上増加 
（259件） 

4%増加 
（265件） 

共同研究件数

5.0 ％

1.0 ％

12.0 ％

0.0 ％

5.0 ％

10.0 ％

15.0 ％

中期計画 年度計画 22年度
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治験実施件数

5.0 ％

1.0 ％

4.0 ％

0.0 ％

1.0 ％

2.0 ％

3.0 ％

4.0 ％

5.0 ％

中期計画 年度計画 22年度
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【数値目標の達成状況⑥】 

【数値目標の達成状況⑤】 

○国際共同治験実施件数（対21年度） 

中期計画 年度計画 22年度実績 

５%以上増加 
（103件） 

1%以上増加 
（99件） 

14%増加 
（112件） 

○基礎研究部門と臨床研究部門の共同研究件数 

中期計画 年度計画 22年度実績 

－ 20件以上 45件 

基礎研究部門と臨床研究部門の共同研究件数

20 件

45 件

0 件

10 件

20 件

30 件

40 件

50 件

中期計画 年度計画 22年度
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5.0 ％

1.0 ％

14.0 ％

0.0 ％

5.0 ％

10.0 ％

15.0 ％

中期計画 年度計画 22年度

国際共同治験実施件数



【数値目標の達成状況⑦】 

○手術検体の新規保存件数 

中期計画 年度計画 22年度実績 

－ 1,300件以上 1,586件 

手術検体の新規保存件数

1,300 件

1,586 件

0 件

1,000 件

2,000 件

中期計画 年度計画 22年度
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   ２.研究・開発に関する事項 
(2)病院における研究・開発の推進 

○臨床研究機能の強化 

 「学際的研究支援室(MDR室)の設置」「ﾘｻｰﾁｶﾝﾌｧﾚﾝｽの開催」 

 「早期臨床開発試験を実施するﾃﾞｰﾀｾﾝﾀｰの整備(臨床開発ｾﾝﾀｰ・臨床試験支援室)」 

 「臨床試験支援部門の組織再編(臨床試験管理室と臨床試験支援室の統合)」 

 「CRCの増員・非常勤CRCの常勤職員への登用」 

 「医薬品医療機器総合機構及び厚生労働省との人事交流の実施による薬事・規制要件の専門家の育成」 

 「治験申請から症例登録(First patient in)までの期間の短縮(140.6日→139.7日)」等 

○倫理性・透明性の確保 

 「倫理審査委員会等の機能強化(審査委員会の組織再編・倫理審査関係規程の改正・審査委員の増員等)」 

 「研究活動に係る利益相反管理の強化(産官学連携活動に関する利益相反申告基準の見直し等)」 

 「倫理指針等に係る職員研修の実施(倫理指針の改正・研究計画書の書き方・説明同意文書の作成方法等)」 

 「倫理指針等に関する情報のHPへの掲載」   

 「情報公開に向けた研究管理ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽの整備」「HPでの治験情報等の公開」 

 「公開情報に対する問い合わせ対応体制の整備(HPに関する問い合わせの広報室への一元化等)」等 

30 
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評価シート3頁参照 



治験・臨床研究に係る体制整備 

倫理審査委員会 

事務局 

東病院 中央病院 

中央病院では「臨床試験支援室」の改組を行い、治験・臨床研究に係る院内基盤の整備を進めた、東病院
では臨床研究を対象としたCRC部門・データセンター（臨床試験支援室）を構築した。また、センターでは、
「学際的研究支援室」・「知的財産戦略室」を発足させ、臨床研究に係る基盤の整備を進めた。 
 

臨床開発センター 

臨床試験支援室 

臨床研究支援（CRC） 

データセンター 

治験管理室 

治験事務局（支局） 

臨床試験支援室 

ＣＲＣ 

（治験・臨床研究） 

ﾃﾞｰﾀﾏﾈｰｼﾞﾒﾝﾄ 

医師主導治験調
整部門 

学際的研究支援室 

知的財産戦略室 

病院長 理事長 病院長 

 治験事務局 

センター全体の機能 
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評価シート15頁参照 



・データマネージメント 
・モニタリング（中央・施設訪問） 
・生物統計 

企画・立案/プロジェクトマネージメント 

・薬事コンサルテーション 
・臨床試験プロジェクトマネージメント 
・メディカルライティング（プロトコール） 
・治験調整事務局 

実施施設（東病院） 

・臨床研究CRC部門 

臨床試験支援室で、早期開発試験の 
企画/立案～実施（中央＋施設）まで 
ほぼすべてのプロセスを支援可能 

CRCによる品質管理 モニタリング 
データ 

マネージメント 

・セントラルモニタリング 
・施設訪問による直接 
 閲覧（サンプリング） 
・安全性情報 
 など 

・適格性の確認 
・CRF作成 
・文書管理 
 など 

・患者登録 
・データ収集 
・データクリーニング 
・データセット作成 
 など 

ICH-GCPレベルでの臨床試験の実施・支援体制を構築中 

データセンター/モニタリング部門 

臨床試験支援室での臨床試験の品質管理 

支援中の試験 
・新規内視鏡診断機器（FIH 2試験） 
・新規内視鏡治療機器（FIH 1試験 高度医療） 
・アカデミア発の新規抗がん剤（FIH 1試験） 
・未承認薬での医師主導治験（準備中） 
 など 
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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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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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【数値目標の達成状況】 

○治験申請から症例登録数までの期間（平均） 

中期計画 年度計画 22年度実績 

130日以内 150日以内 139.7日 

130.0 日

150.0 日

139.7 日

100.0 日

110.0 日

120.0 日

130.0 日

140.0 日

150.0 日

中期計画 年度計画 22年度

治験申請から症例登録数までの期間
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   3.研究・開発に関する事項 
(3)担当領域の特性を踏まえた戦略的かつ重点的な研究・開発の推進 

○がんの原因、発生・進展のメカニズムの解明 

 「肺がんの発生と関連する遺伝子多型の同定」「膵がん発生母地としての脂肪膵の意義の明確化」 

 「肝発がんにおけるDNAメチル化異常の誘因の明確化」 

 「小分子RNA及びﾁﾛｼﾝﾘﾝ酸化蛋白質CDCP１・ARAP3の転移・浸潤への関不の明確化」等   

○がんの実態把握  

 「院内がん登録42万件の全国ﾃﾞｰﾀの収集、解析用ﾃﾞｰﾀの整備」「次世代大規模ｺﾎｰﾄ研究への取り組み」等 

○がんの本態解明に基づく高度先駆的医療の開発等 

 「新規ﾊﾞｲｵﾏｰｶｰの同定と核酸医薬の実現に向けた取り組み」「幹細胞除去による白血病発症の抑制」 

 「肺がんにおけるALK転座分子診断法の確立」「ﾊﾞｲｵﾘｿｰｽﾊﾞﾝｸの整備」等 

○有効ながん予防・検診法の開発 

 「10部位がんについての食事要因との因果関係の評価」等 

○医薬品及び医療機器の開発の推進 

 「ｵﾐｯｸｽ技術を応用した高精度診断ﾏｰｶｰ・肝細胞がん発生ﾘｽｸ評価指標の開発」 

 「産官学連携による新たなｲﾒｰｼﾞﾝｸﾞ技術を用いた診断機器の共同開発に係る臨床試験の実施」 

 「医師主導治験に係る調整事務局の整備による企業では採算の取れない分野での臨床開発の推進」 

 「早期開発に重点を置いた企業治験の推進」等 

○がん医療の質的向上・均てん化のための研究開発の推進 

 「5大がんに対するQuality Indicator測定」「Virtal Slideを利用した画像ﾚﾌｧﾚﾝｽﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽの構築」等 

○情報発信手法の開発 

 「ｴﾋﾞﾃﾞﾝｽﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ、ﾊﾟｽﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽの機能強化」「再発患者向けｺﾝﾃﾝﾂの作成」等 39 



４）CISH法（蛍光顕微鏡による観察
が不要）がFISHと同等の精度で
ALK肺がんを診断しうることを明ら
かにした。 

２）独自の高感度ALK免疫
染色法を開発。RT-PCRお
よびFISHとの相関は
100％ 

３）EML4-ALK陽性肺が
んのFISH診断基準を確
立。 

１）ALK融合陽性肺がんの特徴的な病理組織像を
同定 

研究所と中央病院との連携により 

個別化医療 (ALK阻害剤）のための分子診断基盤を確立 

整備された臨床情報を付加した肺がん組織アレイ 

40 

ALK阻害剤の治療対象となる肺がんにおけるALK融合遺伝子の分子診断法確立 

2000例強の肺腺がん手術症例を組織マイクロアレイ化し、 

54例のALK融合遺伝子陽性症例（単施設では国内最大のコホート）を同定。 
病理組織像の検討 

分子解析・分子診断への応
用 

評価シート27頁参照 
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評価シート27頁参照 



○企業との連携 

 ・共同研究 88社・123件 

 ・外来研究員の受入実績 27社・55人（新規受入数29人） 
 

○大学等との連携 

 ・共同研究 24機関・28件 

 ・連携大学院 9大学（受入学生数44人）              

  （東京大学・東京理科大学・東京医科歯科大学・名古屋市立大学・ 

    東京工業大学・筑波大学・北里大学・首都大学東京・立教大学） 
 

○学会との連携 

 ・学会事務局件数 24件 ・学会大会長件数 10件 
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研究開発のための企業・大学・学会との連携（従来型） 

評価シート22頁参照 



○包拢的な共同研究契約 

 ・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
で包拢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）島津製作所との包拢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）ファイザー社との臨床試験に関するパートナーシップ契約の締
結（平成23年1月11日） 

研究開発のための「企業」との新たな連携（新方式） 
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評価シート22頁参照 



○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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