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米国の認定がん専門病院と臨床試験

一定以上の割合の患者が臨床試験（企業治験含む）
に参加していなくてはいけない
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国立がんセンター 独立行政法人国立がん研究センター

自由民主党 民主党 自由民主党

小泉純一郎
‘01/4～’06/9

安倍晋三
‘06/9～’07/9

麻生太郎
‘08/9～’09/9

福田康夫
‘07/9～’08/9

鳩山由紀夫
‘09/9～’10/6

菅直人
‘10/6～’11/9

野田佳彦
‘11/9～’12/12

安倍晋三
‘12/12～

寺田雅昭
‘99/4～’02/3

垣添忠生
‘02/4～’07/3

廣橋説雄
‘07/4～’10/3

嘉山孝正
‘10/4～’12/3

堀田知光
‘12/4～

政府内
閣

総長
理事長

がん対策基本法 ‘06/6成立 ‘07/4施行

第1期がん対策推進基本計画 ‘07/6策定（閣議決定） 第2期 ‘12/6（閣議決定）

都道府県がん診療連携拠点病院連絡協議会

1回
‘08/5

2回
‘09/3

3回
‘10/10

4回
‘11/7

5回
‘12/7

6回
‘13/5

7回
‘14/7

医療イノベーション推進室
‘10/11～’13/2

健康・医療戦略
推進本部

’01/8 厚生労働省健康局長通知

がん診療拠点病院の整備について
’08/3 厚生労働省健康局長通知 指定要件変更

がん診療連携拠点病院の整備について
’14/1 局長通知

新指針

都道府県がん診療連携拠点病院連絡協議会 臨床試験部会

1回
‘11/1

2回
‘11/10

3回
‘14/7

法律

官邸

拠点病院

協議会

部会

基本計画

臨床研究部会関連事項年表（～2014）

がん臨床試験基盤整備事業基盤整備
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グループB
（例：メジャーがん）

グループC
（例：成人白血病）

グループD
（例：小児白血病）

拠点病院研究者主導臨床試験基盤整備事業
拠点病院の研究ｲﾝﾌﾗの整備
CRC・DM・事務専門職雇用費

単施設～少数施設の第I/II相～第II相試験
研究者開発シーズ・集学的治療

多施設共同第II相～第III相試験
集学的治療・適応拡大

臨床試験部会
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がん臨床開発ネットワーク（診療科単位で応募・選定）

施設選定委員会

モニタリング委員会

個々の研究の研究費とは別枠の
研究者主導臨床試験の基盤整備の費用
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施設審査結果報告
モニタリング報告

施設申請
実績報告

がん共同研究グループ整備事業
共同研究グループ中央機構の支援

事務局

薬事委員会
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厚生労働省
健康局がん対策推進室

米国NCIの仕組みを参考に
平成22年（2010）に提案。

平成24年度実現！
がん臨床試験基盤整備事業

実現せず・・

がん臨床開発ネットワーク構想

セントラル

ローカル

医療イノベーション推進室 医療イノベーション推進室
改組後、2つの事業に
分けて再提案

平成28年度で終了
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厚生労働省への要望書 H23/2011
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第2期がん対策推進基本計画（平成24年/2012年）

 ６．がん研究

 （取り組むべき施策）

 より効率的な適応拡大試験などの推進のため、平成24（
2012）年度より臨床試験グループの基盤整備に対する支援
を図る。

→ がん臨床試験基盤整備事業

 固形がんに対する革新的外科治療・放射線治療の実現、新た
な医療機器導入と効果的な集学的治療法開発のため、中心と

なって臨床試験に取り組む施設を整備し、集学的治療

の臨床試験に対する支援を強化する。

第3期推進基本計画（H30）では記載なし

平成28年度で終了



7

がん臨床試験基盤整備事業 H24/2012～

 目的 Aim
 各種がんの標準治療の進歩につながる集学的治療開発のための研究者主

導の臨床試験を推進し、生物統計家やデータマネージャーを充実させ
、それらの者の人材育成を行うとともに、研究者主導の臨床試験を実施す

る臨床試験グループの中央機構の基盤整備・強化を図ることを

目的とし、国が財政的支援を行うものである。

 日本初の「cooperative groups」の支援事業
 日本版「Clinical Trials Cooperative Group Program」

 米国から54年遅れ

 補助額

 3000万円/年 × 5団体（H25は2000万×5）

 採択グループ

 JALSG, JCOG (NPO-CORE), CSPOR(J-CRSU),
WJOG, JPLSG(NPO-OSCR)
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 都道府県がん診療連携拠点病院に対する
「CRCに関するアンケート」集計結果（2012.7）

大学病院

県立病院

がんセンター

中央値：9人
（4-27）

中央値：7人
（2-18）

中央値：4人
（1-7）

都道府県がん診療連携拠点病院連絡協議会 臨床試験部会

CRCの
人数
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 都道府県がん診療連携拠点病院に対する
「CRCに関するアンケート」集計結果（2012.7）

都道府県がん診療連携拠点病院連絡協議会臨床試験部会

治験を担当するCRC数 研究者主導試験を担当するCRC数

中央値：5人
最頻値：6人

中央値：1人
最頻値：0人
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がん診療提供体制のあり方に関する検討会 2012
拠点病院に期待される新しい機能

～臨床研究機能の強化～

患者が安全に高度で先駆的な治療を
受けられるためには・・・・
多施設共同臨床研究を実施することが必要

国際基準に対応した多施設共同臨床研究を
実施できる体制をより強化すること

臨床研究の実施に必要なCRCやデータ
マネジャーなどの充実を支援する一方で、
臨床研究を推進する体制や研究の実績を
評価し、その結果についても報告を求める
など、拠点病院の枠組みを活用し、最新の
治療を安全に全国で確実に受けられる
ような体制作りを進める

新指定要件には、
③ 臨床研究コーディネーター（CRC）を

配置することが望ましい
と盛り込まれるに留まった
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厚生労働省への要望書 H25/2013
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第3回臨床試験部会：2014.7.8
 「臨床研究部会」と改称

 指定要件に加わった「政策的公衆衛生的に必要性の高い調査研究に協
力すること」への対応

 Mission & Scope 確認

 がん診療連携拠点病院の臨床研究の基盤整備に関する情報共有と
問題点の検討

 厚生労働省等への提言や提案の検討

 CRCについて

 常勤であっても非正規雇用が多く安定しない

 治験を担当するCRCは居るが研究者主導試験を担当するCRCが居ない

 都道府県拠点には研究者主導試験を支援するCRC は必要であり、
「CRC（常勤）を置くこと」を指定要件に含めることを要望

 配置と同時に育成・教育とキャリアラダー等の設定が必要

 CRC教育ワーキンググループの立ち上げ

 実態アンケート調査を行う
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研究開発費26-A-22,29-A-15  2014～
共同研究グループ間およびがん診療連携拠点病院間の連携によるがん治療開
発研究の効率化と質的向上のための研究 主任研究者：福田治彦

1. 共同研究グループの中央支援機構（データセンター）

間の連携

 データセンター連携小班/中村健一小班

2. 共同研究グループの研究者（医師）間の連携

 肺がん連携小班/山本信之小班

 消化管がん連携小班/朴 成和小班

3. 都道府県がん診療連携拠点病院間の連携（CRC教育）

 拠点病院連携小班/福田治彦小班
部会・CRC教育WGの旅費を支弁
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CRC教育ワーキンググループ 2015～

 CRC教育WGのミッション&スコープ
 がん臨床試験に携わるCRCを対象とした標準カリキュラムを策定する

 既存の教材は最大限活用して無駄な重複を避ける

 治験に関する教育ではなく研究者主導臨床試験の支援に資するものとする

 医薬品の臨床試験だけでなく外科治療や放射線治療の臨床試験にも対応する

 CRC が習得すべき知識・スキルの全体像の見える化を図る

 WGメンバー
 臨床研究支援部門の管理者＋CRCの計2名ずつ

 東北大学病院、茨城県地域がんセンター、がん研究会有明病院、

 新潟県立がんセンター新潟病院、金沢大学附属病院、静岡がんセンター、

 愛知県がんセンター中央病院、京都大学医学部附属病院、

 島根大学医学部附属病院、山口大学医学部附属病院、四国がんセンター、

 九州がんセンター、九州大学病院、国立がん研究センター中央病院 14病院

 グループリーダー：静岡がんセンター 安井博史 先生

 グループサブリーダー：山口大学 古川裕之 先生

 2015.8.31、2016.2.9、2016.5.16 計3回開催
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カリキュラム・シラバス
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CRC教育ポータルサイト 2017～



17

厚生労働省への要望書 H27/2015
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第3期がん対策推進基本計画（H30/2018）

「都道府県がん診療連携拠点病院」や「CRC」の言及なし
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がん診療連携拠点病院等の整備に関する指針（H30）

「CRC」の言及なし
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まとめ・提案
 臨床試験部会立ち上げ時の医療イノベーション事業は消滅

 （都道府県）がん診療連携拠点病院における臨床研究（研究者

主導臨床試験）の基盤整備（CRC確保の措置等）と指定要件追加を
厚生労働省に再三要望
 指定要件では「CRC配置が望ましい」に留まる

 第3期がん対策推進基本計画では言及なし

 がん診療連携拠点病院に臨床研究は求められていない
 むしろ「臨床研究中核病院」「がんゲノム医療拠点病院」に集約

 財政的な措置・制度的な裏付けは今後も期待できない

 都道府県がん診療連携拠点病院連絡協議会-臨床研究部会とし
ての制度的な根拠はないままであり得られる見込みもない

臨床研究部会は「廃止」としてよろしいでしょうか？

CRC教育ポータルサイトは研究開発費福田班での継承を検討
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