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NCIの主要がん研究プログラム
• Clinical Trials Cooperative Group Program

– 1958～ 約9000万ドル/年 1グループあたり平均13億円/年

– 「がん治療研究のための臨床試験を継続的に実施するための研究機構を
サポートする」：データセンター・運営事務局のスタッフを雇用

• Cancer Center Program
– 1963～：P30 Cancer Center Support Grant
– 約2億ドル/年 1医療機関あたり平均3億円/年

– 医療機関の研究インフラのための研究費 個々の研究課題に依存しない

– 統計家、データマネージャー、CRC、事務員、臨床医を雇用

• Community Clinical Oncology Program（CCOP）
– 1983～

– 地域のオンコロジストがNCIの治療試験・予防試験に参加可能

– 50 CCOPs 13 Minority CCOP： 415医療機関 3675人の医師

– 1900ドル（20万円強）／登録患者 → CRCを雇用

– NCI-CTEPの治療研究全体の約3分の1の患者を登録
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国立がん研究センター

がん対策情報センター
多施設臨床試験・診療支援部

都道府県がん診療連携拠点病院
連絡協議会

医療イノベーション会議/推進室
（内閣府・文科省・厚労省・経産省）

厚生労働省健康局総務課がん対策推進室
医薬品医療機器総合機構（PMDA）
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臨床試験部会とがん臨床開発ネットワークの概要（案）
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後期開発拠点

JCOG
（稀少がん含む全がん種）

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）

共同研究グループ
中央機構の
スタッフ雇用費

拠点病院の
研究ｲﾝﾌﾗの整備
CRC・DM・
事務専門職雇用費
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早期・後期開発支援機能
・グループの直接支援・間接支援
・プロトコールの相互評価
・モニタリング・監査の標準化
・有害事象報告の共有
・PMDAとの連携

・適応外使用薬の保険償還の交渉
・各種書式/手順の標準化→効率化

・実施中の臨床試験情報の一元化

→ムダな重複排除・患者アクセス向上

・拠点病院・グループの選定

・拠点病院・グループの実績評価

・モニタリング・監査

・有害事象報告情報の共有

・厚生労働省・PMDAとの窓口

・シーズの優先順位付け・調整

・臨床現場からの開発ニーズ
（unmet medical needs）
の洗い出し・優先順位付け
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単施設の第I相試験

研究者開発シーズ
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）

機関選定委員会

モニタリング委員会

薬事委員会 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

治療開発戦略会議（領域ごと）

早期開発協力拠点
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がん臨床開発ネットワークの骨子案
研究者主導臨床試験の実施・支援の仕組みである

企業治験の直接的な誘致・調整は想定しない
ただし、結果として企業治験の依頼が増加することを期待する

適応外使用薬の適応拡大目的の研究者主導臨床試験の実施体制の確立は優先課題
研究者開発シーズの治療開発から企業開発への橋渡しも視野に入れる

ネットワークへの参加を通じた人材育成・教育を図る
研究計画立案、プロトコール作成、データマネージメント、統計的方法論、regulatory science

事業費/補助金の配分
「CRC1名(2名?)＋事務員1名（＋早期開発拠点ではﾃﾞｰﾀﾏﾈｰｼﾞｬｰ1名(2名?) ）＋経費」を最低単位
（1000万～1500万/年）とし、拠点ごとに1単位以上の事業費を配分・・拠点数は財源総額に依存
複数省庁からの複数の財源が予想される

医療イノベーション推進室、がん対策推進室との緊密な連携が不可欠

開発拠点
応募・認定は診療科/診療グループ単位・・・1病院内に複数の拠点の認定を想定

初回選定は過去の実績に基づく・財源に応じて：機関選定委員会

早期開発拠点（主体）・早期開発協力拠点（参加）
自ら主体となって単施設/少数施設の早期開発臨床試験（第I/II相～第Ⅱ相試験）を実施
（小規模な）データセンター機能の保有or構築が必要：ﾃﾞｰﾀﾏﾈｰｼﾞｬｰの雇用・育成

後期開発拠点
共同研究グループの多施設共同臨床試験（第Ⅱ相～第Ⅲ相試験）に参加する
CRC+事務員の雇用・育成

Phase I 拠点
文科省・厚労省の既存プロジェクトとの調整が必要 → 今後の課題とする

共同研究グループ
法人格（全体/部分）を有し、ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ審査、ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ、監査の仕組みを既に有するｸﾞﾙｰﾌﾟを選定：機関選定委員会
モニタリングレポートの提出、監査報告書の提出、有害事象報告は義務とする：モニタリング委員会
コンセプト・プロトコールの評価・審査は今後の課題とする・・・PRC等への相互参加を推奨

PMDAとの
連携体制の
構築が重要
：薬事委員会

科学性・倫理性の監視
→研究の質の担保
：モニタリング委員会


