
治験・臨床試験を支援するＣＲＣの質の向上を推進

平成23年度は常勤CRCを5名増員した。

CRCを対象としたセミナーを9回開催し、
CRCの質の向上に努めた。

＜セミナーにおける講義内容＞
・GCPトレーニング
・安全性データの収集について
・英語の症例報告書入力時の留意点
・原資料の考え方（日本と海外の違い）

など

ＣＲＣの常勤化

ＣＲＣの教育

CRC総数 常勤CRC数 常勤CRC増員数

49名 36名 5名

評価シート21頁参照
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倫理指針の適用外となる研究の取扱い

これまで、次のタイプの研究は、倫理指針の適用外のため、センターでは相談や申請があ
れば倫理審査の手続きをとるという、受け身の対応しかしてこなかった。

Ａ 情報のみを提供する医学研究課題
Ｂ 社会科学系の研究など医学研究以外の研究課題

センターで行われる研究の質をさらに高め、合理的に進めるため、他の医学研究と同様
に、統一した運用ルールを設けることとした。（平成23年11月24日倫理審査委員会）

＜Ａ 情報のみを提供する医学研究課題＞

届出

①（ヒト試料を含まない場合）委員会付議不要

①（ヒト試料が含まれる場合）委員会迅速審査

許可

届出後の変更
申請、実施状
況報告・終了報
告は不要。

＜Ｂ 社会科学系の研究など医学研究以外の研究課題＞

申請

①委員会付議不要

②（申請者が希望した又は①で必要と判断
された場合） 委員会迅速審査

許可

許可後の変更
申請、実施状
況報告・終了報
告は必要。

評価シート22頁参照
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「日本医学会COI指針」で示された「医学研究に係る回避事項」を内規則に採用

●産学連携にて人間を対象とした臨床研
究（臨床試験，治験を含む）の実施者が
回避すべき事項：
・被験者の仲介や紹介、特定期間内での
症例集積に対する報賞金や特定の研究
結果に対する成果報酬の取得
・研究結果の発表に関して、資金提供企
業が影響力の行使を可能とする契約の締
結

●臨床研究（臨床試験，治験を含む）の
試験責任者が回避すべき事項：
・臨床研究の資金提供企業の株式保有
や役員への就任
・研究課題の医薬品、治療法などに関す
る特許権ならびに特許料の取得
・当該研究に関係のない学会参加に対す
る資金提供企業からの旅費・宿泊費の支
払い
・当該研究に要する実費を大幅に超える
金銭の取得
・当該研究にかかる時間や労力に対する
正当な報酬以外の金銭や贈り物の取得

日本医学会COI指針（平成23年2月）
Ⅳ.3.医学研究にかかる回避事項

COI管理指針：
産官学連携研究活動においてCOIは
必然的・不可逆的に生じるので、COI
に関する規定を明確に示し、研究活
動の公正さを確保して、積極的に研
究を推進するという、当センターの基
本姿勢を記したもの。

COI管理規程：
取扱うCOIの定義、COI管理の対象範
囲、COI管理体制、COI状態を改善す
る必要がある場合の指導・管理方法
などを規定したもの。

COI委員会規程：
委員会の構成、COI申告基準、審査・
判定の方法などを規定したもの。

当センター内規則

COI管理指針を改正し
利害関係が想定される
企業等との関わりに
おいて、原則として
回避すべき事項を規定
（平成23年10月25日）

評価シート22頁参照
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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

「肝臓がんの全ゲノム解読」「肺腺がん候補遺伝子座を複数同定」等

○がんの実態把握

「院内がん登録54万件の全国データ収集」

「EGFR変異がん罹患リスクに関する全ゲノム関連解析に着手」等

○がんの本態解明に基づく高度先駆的医療の開発等

「低張液を用いた新たな前処置法を開発」「抗体付加ミセル体を作成」等

○有効ながん予防・検診法の開発

「有効な検診の科学的根拠の検討に基づく検診ガイドライン作成を推進」等

○医薬品及び医療機器の開発の推進

「早期開発を行うfirst in manの研究者主導臨床試験を実施」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

「Quality Indicator上位のものへパイロット測定を実施し採録作業の効率性を評価」等

○情報発信手法の開発

「エビデンスデータベース・パスデータベースの改修」等
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膜貫通ドメイン

キナーゼ

遺伝子 Y

X-Y融合

肺腺がんの治療標的となりうる複数の新規融合遺伝子の同定

HE                      Ki-67

肺特異的に融合遺伝子を発現する
遺伝子改変マウスの作製

肺がん治療薬・バイオマーカー開発へ応用

細胞外ドメイン

キナーゼ

2量体化ドメイン

2量体化ドメイン

遺伝子 X

(Kohno et al, Nature Medicine, 2012; Arai et al, submitted)

遺伝子 頻度 分子標的薬

EGFR 50% gefitinib, erlotinib

EML4-ALK 4% crizotinib

KIF5B-RET 2% vandetanib?

X-Y 数％ ?

増殖
生存

CC CC

Tyrosine
kinase

新規融合遺伝子

KIF5B-RET融合遺伝子

臨床試験による治療効果の検証
→個別化医療の拡大

50um

評価シート30頁参照
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がん幹細胞
標的治療

臨床応用のロードマップ

基礎研究

前臨床研究

がん幹細胞に発現するRPN2を標的とした核酸医薬臨床応用の
ファーストインマン早期臨床試験事業計画を中央病院と共に開始

標的分子：RPN2

研究所と
中央病院の
連携による
治療開発

トリプルネガティブ
乳がん患者を対象

RPN2 siRNA

評価シート39頁参照
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新規がん幹細胞制御因子SCIFの同定

Glis2Vector

Ctrl. sh（Ring1A-/-, Rin1B∆/∆）

shGlis2 （Ring1A-/-, 
Rin1B∆/∆）

急性骨髄性白血病の幹細胞ではM-CSFRの発現が高いが、幹細胞の維持に必須なRing1Aおよび1B
遺伝子を欠損するとがん幹細胞が消失し（図A上）、白血病を発症しなかった（図A下）。Ring1の標的遺
伝子であるGlis2(SCIF)を過剰発現すると、幹細胞の分化が誘導され（図B上）、がん幹細胞が消失した
（図B下）。逆に、Glis2の発現抑制により幹細胞性が回復・維持されることから（図C）、Glis2が白血病が
ん幹細胞の制御因子として機能していることが分かった。

(A) Ring1A/1B欠損による幹細胞性の
喪失と白血病の発症抑制

(B) SCIFの過剰発現による分化誘導 (C) SCIF発現抑制による
がん幹細胞性の回復・維持

GFP

M
-C

S
FR

GFP
M

-C
S

FR

M
C

S
FR

Mac-1

Ring1A-/-Ring1Bf/f

Mac-1

M
C

S
FR

Ring1A-/-Ring1BΔ/Δ

評価シート38頁参照
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国際がんゲノムコンソーシアム (ICGC)

★ ICGCは世界最大のがんゲノム研究共同体であり、現在日本を含め13カ国が参加してい
る。

肝炎ウイルス関連
肝がんの治療・
診断への応用

TSC1

新たながん抑制遺伝子・がん遺伝子
の発見

★ 国立がん研究センターはICGCに参加し、世界で初めてC型肝炎ウイルス陽性肝臓がんの
全ゲノム解読を報告した。 (Nature Genetics, 2011)

50種類のがんの解析を国際共同研究

で行い、データベースを無償公開して、
がん研究の推進に貢献する。

(Nature, 2010)

国際貢献

日本は肝炎ウイルス(B型並びにC型
肝炎) 関連肝臓がんの解析を担当。

評価シート101頁参照
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DNAメチル化は、
・前がん段階における発がんリスク、がんの悪性度や予後とよく相関
・DNA2重鎖上に共有結合で安定に保持→高感度定量解析に耐える

診断マーカーとして優れる

DNAメチル化プロファイルに基づくリスク診断・予後診断マーカー開発

【慢性肝炎・肝硬変症患者における肝発がんリスク診断の例】

メチル化対照DNA混合率検
出

さ
れ

た
D

N
A
メ

チ
ル

化
率 定量性確認実験

パイロシークエンスによる定量解析

1 
cm

18 G

インターフェロン療法の適応を決定するために行われる肝生検の標本

ゲノム網羅的解析で
リスクマーカーとして

同定していた、
15領域のDNA

メチル化率を定量

Validation 
Cohort 
(n=90)

0 0 5 10 15 20 25 30

2

4

6

8

10

12

診断基準を満たした領域の数

症
例

数

正常肝組織

肝細胞がんの
背景の肝組織

発がんリスク群を
見分けられる

[特願2011-06695 ]
2012年1月29日PCT出願

肝がんの予後診断マーカー・膵液検体に適用するための膵がんの存在診断マーカー・
尿検体における尿路上皮がんのリスク診断マーカー・尿路上皮がんの再発予測マーカー、等も開発した

→共同研究で前向き検証へ

評価シート40頁参照
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企業と共同でマイクロRNAを対象とした革新的な
血中バイオマーカーの探索方法を開発し，事業化に成功

超早期がんの診断体液中の
がん特異的マイクロRNAの発見

東レと国立がん研究センターは
革新的な血液中バイオマーカー
探索方法を共同開発
～ 新規マイクロＲＮＡ抽出試薬と超高

感度ＤＮＡチップの組み合わせで革新
的な探索方法を開発 ～

事業化

製薬企業と共同開発

H24スタート

診断応用

評価シート40頁参照
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P=4.16×10-6

無
再

発
生

存
率

(%
)

術後経過時間 (日)

予後良好クラスター

正常腎

腎がん症
例の非が
ん部
前がん状態
にある腎

腎細胞がん

27,578 CpGのDNAメチル化状態を1塩基解像度で
網羅的に解析

臨床・病理情報の詳細な記載のある
組織検体 摘出腎

Illumina,
Infinium HumanMethylation27 Bead Array

予後良好クラスター

予後不良クラスター
(CpGアイランドメチル化形質: CIMP)

予後不良
クラスター

前がん状態から異常が見られ
るプローブでクラスタリング

CpGアイランドのメチル化が蓄積し、
臨床病理学的悪性度が高い病型を同定

DNAメチル化率に基づく予後診断マーカー
(18遺伝子よりなるパネル)

ランダムフォレスト解析等 (両クラスター
を区別する遺伝子を抽出)

8
5

19
4
・
・

19

xxxxxxx
xxxxxxx
xxxxxxx
xxxxxxx

・
・

xxxxxxx

4.60×10-12

3.84×10-11

3.64×10-8

9.91×10-8

・
・

1.98×10-6

染色体 部位 遺伝子 P値

検証コホート110症例・第2検証コホート (前向き)70症例
を収集→検証予定

ゲノム (exome)・
トランスクリプトーム解析

エ
ピ
ゲ
ノ
ム
プ
ロ
フ
ァ
イ
ル

多層オミックス解析による腎がんの病型分類と発がん分子経路の解明

【予後診断マーカーとしての実用化】

【病型 (臨床病理像)を規定する
分子経路同定へ】

In silico 解析

53,478,454
178,422,244
38,042,472

188,916,867
・
・

58,238,928

エピゲノム解析 =CIMPのドライバー変異と、
DNAメチル化で発現制御され悪性形質
に関わる遺伝子を探索中

評価シート32頁参照

42



がん検診ガイドライン

診断技術の検診法としての
精度評価

大規模評価研究の研究計画立案

SEEDSの発見

大規模評価研究の研究実施

≪大腸がん検診の例≫

日本発エビデンスの創出

日本における大腸内
視鏡の評価研究なし

大腸内視鏡の感
度・特異度評価

大腸内視鏡
RCT計画

大腸内視鏡
RCT実施

評価研究を
リード

新
証
拠
を
反
映

【がん検診の新技術の評価研究推進と支援】

間接的証拠
の積み上げ

研究実施
の専門的
サポート

多施設
共同研究

予検

センター
新機能

エビデンスの確立

評価シート42頁参照
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久道班報告書

有効性評価に基づく
がん検診ガイドライン

胃がん・大腸がん・肺がん
子宮頸がん・前立腺がん

新たな方法による
がん検診の評価研究

内視鏡検診（胃・大腸）
ＣＴ検診（肺がん）
ＨＰＶ検査（子宮頸がん）

【未更新】
乳がん・子宮体がん・卵巣がんガイドライン作成方法の定式化

研究の提言

科学的根拠に基づくがん検診の実施

教育・啓蒙

ガイドラインの普及

がん検診ガイドライン
（定期更新）

がん死亡率減少の実現のための科学的根拠に基づくがん検診推進プラン策定

+精度管理・受診率対策

ガイドライン作成と
実施計画の立案

がん検診ガイドラインの作成 評価シート42頁参照
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予検センター【検診分野】の新機能
-新技術(診断法など)の検診法としての精度評価

• 研究と検診業務のGAP解消
ガイドラインでSEEDsを発見し
検診業務の中で問題解決の糸口を探る

• 国内検診機関を牽引した、共同研究の実現
大規規模評価研究の基礎となる、新技術の開発や
精度評価などの基礎研究を実施

• 国内検診従事者の意識向上
研究参加協力により研究へモチベーション向上
共同研究の成果がガイドライン反映される

「有効な検診」を実施する目的を浸透させる

評価シート37頁参照
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大規模コホート研究の更なる推進
国立がん研究センターがん研究開発費（23-A-31）
（独法化以前は、厚生労働省がん研究助成金）

「多目的コホートに基づくがん予防など
健康の維持・増進に役立つエビデンスの構築に関する研究」

多目的コホート研究(JPHC Study）
次世代多目的コホート研究パイロット調査（JPHC-NEXT)

文部科学省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」
新規分子疫学コホート構築と既存コホート統合法確立

ゲノム解析

JPHC-NEXT 2011～

JPHC-NEXT
連携コホート

（10万人目標）

J-MICC
連携コホート

（10万人目標）

共通プロトコールによる新規コホート構築
（茨城筑西地域などでパイロット）

国内数十万規模の分子疫学コホートの構築

B.ゲノム解析
(JPHC, JPHC-NEXT, 新規コホート）
→ 必要な規模や方法の明確化

JPHC Study 1990～

・生活習慣・環境
・健診情報
・血液・尿

（現時点：数千人）

生活習慣・環境
13万人

血液
6万人

健診情報
6万人

追跡（20年）
死亡: 1.8万
罹患

がん：1.5万
脳卒中：5千
心筋梗塞： 1千

地域住民
14万人

（主に戦前世代）

地域住民
10万人目標
（主に戦後世代）

既提供資料・試料

Ａ．新規分子疫学
コホート構築

既提供資料・試料

主に、JPHC Study
（６万人20年追跡）

JPHC NEXT, 
RCCPSなども

既提供資料・試料

既存コホート統合法確立

追
跡

追
跡

評価シート35頁参照
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医療の提供に関する事項
4.高度先駆的な医療、標準化に資する医療の提供

○高度先駆的医療の提供

「国立がん研究センターのみで受けられる高度先駆的な医療の提供」

・(頭頸部内科)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

・(眼腫瘍科・放射線治療科)眼内腫瘍に対するルテニウム小線源治療

・(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

・(大腸外科)局所高度進行直腸がんに対するneoadjuvant治療と拡大根治切除手術

・(大腸外科)術前化学療法を併用した究極的肛門温存手術

・(消化管内視鏡科)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)

・(食道外科)胸部食道がんと頭頸部領域がんの同時切除

・(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

・(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

・(放射線治療科)限局性前立腺がんに対する陽子線治療の寡分割照射

・(臨床検査科)HRMA法を用いた分子標的薬適応決定の為の変異解析

○医療の標準化を推進するための、最新の科学的根拠に基づいた医療の提供

「標準的な診療方針の成文化等による標準的治療の実践」等
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診療科 治療内容

頭頚部内科 柏 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

眼腫瘍科
放射線治療科

築地 眼内腫瘍に対するルテニウム小線源治療(網膜芽細胞腫の遺伝子診断：先進医療)

乳腺外科 築地 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

大腸外科

築地 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）

築地 直腸がん局所再発に対するneoadjuvant治療と拡大根治切除手術

築地 従来人工肛門となっていた肛門管にかかる直腸がんに対するneoadjuvant治療と肛門温存手術

築地 高解像度MRI所見に基づく根治性とQOL機能温存を両立させる直腸がん手術

柏
骨盤内悪性腫瘍（原発・再発）に対する根治性とQOLの両立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

柏 術前化学療法を併用した究極的肛門温存手術

消化管内視鏡科
築地 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）

柏 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
柏 完全胸腔鏡下食道切除術 + 腹腔鏡補助下胃管再建術

柏 胸部食道がんと頭頸部領域がんの同時切除

骨軟部腫瘍科 築地 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

小児腫瘍科
築地 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

築地 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」

放射線治療科 柏 限局性前立腺がんに対する陽子線治療の寡分割照射

臨床検査科 築地 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

国立がん研究センターでのみ受けられる治療

※治験・臨床試験を除く

評価シート61頁参照
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眼内腫瘍に対する小線源治療
• 対象疾患

– 網膜芽細胞腫（小児）

– 脈絡膜悪性黒色腫（成人）

• 小線源治療の特徴
– ルテニウム小線源（106Ru）：β線源

– 局所に線量集中

– 眼球運動による位置ずれなし（強膜縫着）

• 治療手技
– 結膜切開、外眼筋一時切離

– 強膜上に小線源を一定期間縫着

– 腫瘍頂点線量

• 網膜芽細胞腫：40Gy（1~3日間）

• 脈絡膜悪性黒色腫：85Gy（3~7日間）

• 治療成績：眼球温存率約80%

角膜

外眼筋付着部

術
中
写
真

線
量
分
布

小
線
源

小線源

評価シート61頁参照
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食道癌切除：胸腔鏡アプローチ法

再建術:腹腔鏡アプローチ法

胸腔鏡アプローチ 腹腔鏡アプローチ

食道がん手術
完全胸腔鏡下食道切除+腹腔鏡補助下胃管再建術

評価シート61頁参照
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かんじにとてｔ

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」

治療に起因する症状（苦痛度の高い順）
苦痛の高い副作用

10項目のうち5項目が外見関連の症状
副作用項目 副作用項目

1 術後の顔面麻痺 6 治療部分の痛み

2 嘔気 7 嗄声

3 口内炎 8 味覚変化

4 脱毛 9 術創

5 全身の痛み 10 浮腫

当院では思春期/小児患者のための「コスメティックインフォメーション」を実施しています。

治療早期から小児用パンフレットを使用して専門家（臨床心理士）が、
これから起こりうる外的変化に対する説明を行います

・なぜ起こるか
・いつまで続くか
・具体的な対処法（実際にウィッグや帽子を使った指導）

患児は将来起こる外的変化とそれに対する対処法を知り、安心することで
ストレスが少なく、QOLの高い治療が受けられます。

当院で治療を受けた10才以上20才以下の患児42名に行ったアンケート調査の結果

治療による脱毛などの外的変化は、病気になって
治療を受けるという事と同等もしくはそれ以上の
ストレスである、ということがわかっています。

評価シート61頁参照

51



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）

麻酔科医

2010年5月～

静脈麻酔（プロポフォール）： 安定した麻酔
良好な覚醒

胃 約350例/年

食道 約150例/年

大腸 約120例/年

計 約600例/年

治療困難例ESD 約100例/年

評価シート61頁参照
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著効例

50 症例

無効例

50 症例

評価シート61頁参照

先進医療への取り組み

中央病院

胸部悪性腫瘍に対するラジオ波焼灼療法(肺がん)※

経皮的乳がんラジオ波焼灼療法(早期乳がん)※

大腸腫瘍に対する内視鏡的粘膜下層剥離術

人工括約筋を用いた尿失禁手術

網膜芽細胞腫の遺伝子診断

東病院

陽子線治療

経皮的乳がんラジオ波焼灼療法(早期乳がん)※

大腸腫瘍に対する内視鏡的粘膜下層剥離術

胸部悪性腫瘍に対するラジオ波焼灼療法(肺がん)

手術前 手術中 手術後(8か月)

※は高度医療に該当
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BNCT（ホウ素中性子捕捉療法）概要

陽子加速

中性子放出

がん細胞への効果の大きい中性子を利用した特別な治療方法で、病院設置型
としては世界で初の治療方式。

ホウ素を取り込んだ、がん細胞のみが中性子と反応して細胞一つ一つの単位
で破壊される方法。

が
ん

細
胞

の
大

き
さ
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外来でのメチオニン・コリンPET
• すでに安全性や臨床的有用性が確立しているが我が国おいて保険適用未承認となっているC-11標識メチ

オニンやC-11標識コリンを用いたPET検査を，平成23年4月より外来患者を対象として有料で開始した．

• 受検者には検査の必要性と費用がかかることを十分説明し，同意を得た上でがん予防・検診研究センター
で検査施行．

• 料金は薬剤合成コストのみを計上し，両検査共通で税込31,500円（他の国内実施施設は概ね50,000円程
度）に設定．

• 対象疾患

メチオニンPET：脳腫瘍，頭頚部腫瘍，肺腫瘍，骨髄腫など

コリンPET：脳腫瘍，食道腫瘍，婦人科腫瘍，前立腺腫瘍，骨軟部腫瘍など

• 検査実績（平成２３年4月〜平成２４年3月，有料実施分）

メチオニンPET：83件

コリンPET：7件

• 入院患者については無償にて中央病院およびがん予防・検診研究センターで実施．

メチオニンPET（脳腫瘍） コリンPET（前立腺がん）合成設備という制限があるため検査実施施設はまだ少ない
（図には国立がん研究センターは含まれていない）
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治療薬開発
機能検証

個別化治療

分子標的治療の個別化の推進

1. 臨床検体の網羅的な解析で、創薬バイオマーカーを同定する
2. 培養細胞や動物モデルを用いて分子の機能を検証する
3. 製薬企業などと共同で分子標的治療薬を開発する
4. バイオマーカーを用いて治療に適する症例を選択する

動物モデル
（標的分子の機能検証）

臨床検体の網羅的な解析
（創薬バイオマーカーの同定）
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術中MRI・CT・DSAを利用した脳腫瘍・肺癌・乳癌・骨軟部腫瘍摘出術

CTDSAMRI

機能を温存をしたまま最大腫瘍摘出を行う。

全身麻酔下MRI撮影
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当センター医師が治験調整医師

今までに７課題の医師主導治験を実施してきており、そのうち５課題において当センター医師が治験調

整医師を担っている。当センターはアカデミックCROのノウハウを有している。

平成23年度に、新たに２課題の医師主導治験を開始した。今までに10課題の
医師主導治験を実施又は企画している。

治験課題名 調整医師
自ら治験を
実施する者

治験届
提出

終了

再発あるいは治療抵抗性のc-kitあるいはPDGFR陽性肉腫に対するイマチニ
ブの第Ⅱ相試験

藤原康弘
藤原 康弘

(中央)
2004/11/2 2007/3/31

難治性小児悪性固形腫瘍に対する塩酸イリノテカン(CPT-11)の
第Ⅰ-Ⅱ相臨床試験

牧本 敦
牧本 敦
(中央)

2005/11/14 2009/3/19

HER2過剰発現を有する乳がんに対する術前 Trastuzumab（Herceptin®）
/化学療法のランダム化第Ⅱ相試験

藤原康弘
安藤 正志

(中央)
2007/3/12 2009/3/31

JCOG0604 臨床病期Ⅱ/Ⅲ(T4を除く)食道がんに対するS-1+CDDPを同
時併用する化学放射線療法の第Ⅰ/Ⅱ相試験

大津 敦
大津 敦(東)
加藤 健(中央)

2007/4/23
2013/6/30

（予定）

造血器疾患患者を対象としたアレムツズマブを用いたHLA不一致血縁ドナー
からの同種造血幹細胞移植療法の安全性及び有効性の検討

谷口修一
(虎ノ門病院)

福田 隆浩
(中央)

2004/11/5 2011/9/22

膠芽腫に対するメシル酸イマチニブ・ヒドロキシカルバミド併用療法の臨床
第Ⅱ相試験

渋井壮一郎
渋井壮一郎

(中央)
中止 中止

GOG-0218 未治療進行上皮性卵巣がん、腹膜がんに対するカルボプラチ
ン/パクリタキセル/プラシーボと、カルボプラチン/パクリタキセル+同時併
用ベバシズマブに続くプラシーボと、カルボプラチン/パクリタキセル+同時
併用ベバシズマブに続くベバシズマブ単独投与のランダム化第Ⅲ相試験

勝俣範之
勝俣範之
(中央)

2007/11/6 2011/2/28

乳がんに対する術前化学療法における Carboplatin＋weekly 

Paclitaxel→CEFとweekly Paclitacel→CEF のランダム化第Ⅱ

相比較試験

藤原康弘
安藤 正志

(中央)
2010/2/19 2012/5/31

ITK-1第Ⅲ相プラセボ対照二重盲検比較試験

－HLA-A24陽性のテモゾロミド治療抵抗性神経膠芽腫患者を対

象としたITK-1投与の有効性と安全性を検証する臨床試験－

伊藤恭吾
(久留米大)

成田善孝
(中央)

2011/12/19
2017/3/31

（予定）

前治療で増悪した進行胃癌患者を対象としたTAS-102の第Ⅱ相

臨床試験医師主導治験実施計画書TAS-102 Phase II GC
土井俊彦

土井俊彦
(東)

2012/2/14
2013/10/14

（予定）

評価シート63頁参照
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柏キャンパスの臨床研究部門と基礎研究部門に加え、
生物統計・薬事などの各種専門家が参加

基礎～早期臨床段階にあるシーズについてプレゼン。
基礎側と臨床側がその後の開発戦略について共に議論。

平成23年度より柏キャンパスにて1回/2週間で開始

評価シート1頁参照
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東病院の消化器内科、呼吸器内科、化学療法科、肝胆膵内科
などから若手腫瘍内科医師を選抜。
指導医として、Phase Iの経験豊富な医師を配置。

将来的に、Phase I専任の腫瘍内科医師による診療科にとらわ
れない早期臨床開発の専門チームを構築を目指す。

評価シート20頁参照
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医療の提供に関する事項
5.患者の視点に立った良質かつ安全な医療の提供

○適切な治療選択の支援

「正確でわかりやすい診療情報の提供(患者用説明文書の作成・改訂等)」

「診療科毎の診療実績をＨＰへ掲載し、適宜更新・改訂」

「セカンドオピニオンを含めた患者・家族の幅広い相談への対応」等

○患者参加型医療の推進

「患者からの意見収集と院内掲示」「患者満足度調査の内容の充実」等

○チーム医療の推進

「多職種の医療チームによる医療支援活動の充実と活動環境の整備」

「診療方針検討会への参加者の拡充と質の向上」等

○入院時から緩和ケアを見通した医療の提供

「入院診療と外来診療を統合的に管理できる診療体制の構築」

「がん医療を行う医療機関などとの連携促進」等

○安全管理体制の充実

「医療安全管理を統括監督する体制の構築」等
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患者教室の拡充(H22年度5種類→H23年度12種類)

評価シート66頁参照
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がん患者の生活上の不便さ調査実施

目的：外来通院患者の日常生活上の不便さを明らかにする。

調査月日 ： 平成23年5月25日(水） 1日

配布数 ：1192名 回収数 ：742名(回収率62.2％）

年代別

評価シート98頁参照
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