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部会名称の変更について

 新整備指針（H26.1.10健康局長通知）
II 地域がん診療連携拠点病院の指定要件について

5 臨床研究及び調査研究

（1）政策的公衆衛生的に必要性の高い調査研究への協力体制を整備

すること。

（2）臨床研究等を行っている場合は、次に掲げる事項を実施するこ

と。

 堀田理事長より
 調査研究も部会の scope に含めるべく、部会名を

臨床試験部会から臨床研究部会とすべし

 7月4日の連絡協議会（親会）で承認されました
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メーリングリストへの追加の提案

 複数の施設より、

 正委員と副委員の所属部署が異なるため相互の調整のため
に事務部門のスタッフをメーリングリストに加えて欲しい

 という要望があり、既にいくつかの施設で正副委員
以外の方を KyotenClinTrial@ml.res.ncc.go.jp に加えて
います

 本日、了承が得られれば、配布しました連絡票にて
事務部門のスタッフや委員の秘書さん等（計2名ま
で）のアドレスをお知らせください. ただし、必須
ではありません.
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がん研究開発費福田班との連携について
 堀田理事長のご指示により、

 臨床研究部会は、国立がん研究センターがん研究開発費26-A-22「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」班（主任研

究者：福田治彦）との共催開催とし、旅費は26-A-22より支出することとした

 26-A-22研究計画書の「目的・目標」

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（DC連携小班）

1. JCOG、WJOG、JALSG、JGOG、J-CRSU、JPLSGのデータセンター間の情報共有の継続

2. グループ共通有害事象報告・モニタリング・監査ガイドラインの作成と公開

2. 共同研究グループの研究者(医師)間の連携（肺がんグループ連携小班・消化
管グループ連携小班）

1. 肺がんグループ連絡会議、消化管がんグループ連絡会議の開催

2. 両小班それぞれのホームページの開設、コンセプトの登録・相互閲覧による無駄な重複の回避、
intergroup study の検討

3. 都道府県がん診療連携拠点病院間の連携（拠点病院連携小班）

1. 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 会議の開催（共催）

2. 研究者主導臨床試験の支援体制の好事例の共有

3. 整備指針における「全国の臨床試験の実施状況」の情報収集のフォーマットの策定
と提案
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実現まだ・・

機能強化事業とする提案
予算化は平成27年度？

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

以後、2つの事業に
分けて再提案
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がん対策推進基本計画（平成24年6月）

 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。
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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 H24～

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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がん臨床試験基盤整備事業 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（1958年～：10億円強/group）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) 12

グループ別病院種別登録数（5年間：2008-2012）

JALSG JCOG J-CRSU JPLSG WJOG

拠点病院以外
地域がん診療連携拠点病院
都道府県がん診療連携拠点病院

登録患者数（5年間）

JALSG JCOG J-CRSU JPLSG WJOG

医療機関数（登録ゼロの施設を除く）

182 174

338

145 162

6,629

11,400

6,273

1,299

3,444

JALSG JCOG J-CRSU JPLSG WJOG

36.4

65.5

18.6

9.0

21.3

1医療機関あたりの患者登録数（5年間）

JALSG JCOG J-CRSU JPLSG WJOG

病院種別1医療機関あたりの患者登録数（5年間）

5グループ計
29,045

5グループ計
479（重複除く）

5グループ平均
60.6

がん臨床試験基盤整備事業を受託した5グループ
から医療機関別の登録数を収集して集計
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都道府県別5グループ登録数（2008-2012）

都道府県別
患者登録数

罹患100人あたりの
都道府県別患者登録数
（罹患数データのない県あり）

罹患数は、国立がん研究センター
がん対策情報センター
2008年全国がん罹患モニタリング集計
による

人口10万人あたりの
都道府県別患者登録数

人口は、厚生労働省平成23年
人口動態統計月報年計（概数）の概況
による
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がん診療連携拠点病院の参加グループ数
 がん臨床試験基盤整備事業を受託した5グループへの参加数

 JALSG, JCOG, J-CRSU, JPLSG, WJOG

地域がん診療連携拠点病院（n=344）

医療機関

5グループに参加

都道府県がん診療連携拠点病院（n=53）

4グループ

3グループ

2グループ

1グループ 5グループに参加

4グループ

3グループ

2グループ

1グループ

参加なし

89%

22%
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がん研究開発費26-A-22福田班
「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」班・中村健一小班

 グループの中央機構間の情報共有（H20～）
 プロトコール、モニタリング、中間解析、CRF、監査、有害事象報告 etc.

J-CRSU 東京

Japan Clinical Research 
Support Unit

JALSG 長崎・金沢・浜松

Japan Adult Leukemia 
Study Group

WJOG 大阪

West Japan Oncology Group

JCOG 東京

Japan Clinical Oncology Group

JGOG 東京

Japanese Gynecologic Oncology Group

JPLSG 名古屋

Japanese Pediatric Leukemia 
/Lymphoma Study Group

移植療法

Multi-disease

婦人科腫瘍

肺がん・消化器・乳がん

成人白血病

小児白血病

有害事象報告・モニタリング・監査の共通ガイドライン作成中 → 順次公開

JCCGとして小児がん全体に拡張
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がん研究開発費26-A-22福田班-肺がんグループ連携小班
小班長：山本信之先生@和歌山県立医科大学

 グループの医師間の情報共有（H20～）

NEJSG 宮城

North East Japan Study Group 

LOGIK 福岡

Lung Oncology Group
in Kyushu

WJOG 大阪

West Japan Oncology Group

JCOG 東京

Japan Clinical Oncology Group

TCOG 東京

The Tokyo Cooperative
Oncology Group

CJLSG 名古屋

Central Japan Lung
Study Group

コンセプトを相互閲覧 → 無駄な重複回避・インターグループスタディ推進

OLCSG 岡山

Okayama Lung Cancer
Study Group

TORG 横浜

Thoracic Oncology Research Group
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がん研究開発費26-A-22福田班-消化管がんグループ連携小班
小班長：朴成和先生@聖マリアンナ医科大学/国立がん研究センター

 グループの医師間の情報共有（H20～）

HGCSG 札幌

Hokkaido Gastrointestinal
Cancer Study Group

KSCC 福岡

Kyushu Study group
of Colorectal Cancer

WJOG 大阪

West Japan Oncology Group

JCOG 東京

Japan Clinical Oncology Group

TCOG 東京

The Tokyo Cooperative
Oncology Group

CCOG 名古屋

Chubu Clinical
Oncology Group

コンセプトを相互閲覧 → 無駄な重複回避・インターグループスタディ推進

OGSG 大阪

Osaka Gastrointestinal
Cancer Chemotherapy
Study Group

T-CORE 宮城

Tohoku Clinical Oncology
Research and Education
Society
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「全国の臨床試験の実施状況」情報について

「がん対策情報センター」で検討中
①既存の臨床試験データベースからのアプローチ：
・医療機関から臨床試験を検索できるように
する → 各拠点はそこへリンクをはればよい
*ただし既存の臨床試験DBの登録情報には漏れあり

②施設側からのアプローチ：
・研究倫理審査委員会の情報を活⽤して、施
設で⾏っている臨床試験を診療科別に⽰す
（NCC中央/東病院にて構築中）

①②の双⽅向からのアプローチにより、
網羅性をもった、より迅速な臨床試験情報
の公開・提⽰ができないか
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臨床研究部会の活動方針：事務局案

 年1回の会議（face-to-face meeting）開催

 ふだんはメーリングリストを活用して情報共有・議論

 施設インフラ整備における成功事例/問題点の共有

 議論を通じて改善策/解決策を得る

 厚生労働省健康局 がん対策・健康増進課と密に連携

 厚労省からの情報をメーリングリストを活用して共有

 連絡協議会（親会）を介して提言・要望

 部会から直接提案・要望

 がん臨床試験基盤整備事業5グループの情報活用？

 患者登録実績情報の利用による施設側負担の解消

 ただし5グループは研究者主導臨床試験全体を代表するわけではない
20

Points to discuss @総合討論

1. 年1回は会議開催・・でよいか？

2. 登録実績報告として基盤整備事業5グループの登録数
を報告してよいか？

3. 「全国の臨床試験の実施状況」情報は、がん対策情報
センターのがん情報サービスにリンクを張る・・でよ
いか？

4. CRC教育プログラムの相互利用？

 公開セミナーの開催情報の共有？

5. 拠点病院CRCどおしの情報共有？

 都道府県拠点病院のCRCのメーリングリスト？

6. その他


