
資料３－３－１

第３次対がん１０か年総合戦略に基づく研究開発

・革新的ながん治療法等の研究開発に向けた研究の推進

・重粒子線がん治療研究の推進

文部科学省

平成１７年６月１日



「第3次対がん１０か年総合戦略」（平成15年7月25日決定）

戦略目標：我が国の死亡原因の第一位であるがんについて、研究、予防及び医療を総合的に
推進することにより、がんの罹患率と死亡率の激減を目指す。

戦略目標：我が国の死亡原因の第一位であるがんについて、研究、予防及び医療を総合的に戦略目標：我が国の死亡原因の第一位であるがんについて、研究、予防及び医療を総合的に
推進することにより、がんの罹患率と死亡率の激減を目指す。推進することにより、がんの罹患率と死亡率の激減を目指す。

がん研究の推進がん研究の推進

がん予防の推進がん予防の推進
がん医療の向上とがん医療の向上と
それを支えるそれを支える
社会環境の整備社会環境の整備

がんの罹患率・死亡率の激減がんの罹患率・死亡率の激減

（１）がん研究・治療の中核的拠点機能の強化等
（２）がん医療の「均てん化」
（３）がん患者等の生活の質（ＱＯＬ）の向上
（４）国際協力・国際交流の促進並びに産官学
協力の推進

（１）学横断的な発想と先端科学技術の導入に基づくがんの本態解明
の飛躍的推進
（２）基礎研究の成果を積極的に予防・診断・治療等へ応用するトラ
ンスレーショナル・リサーチの推進

（３）革新的な予防法の開発
（４）革新的な診断・治療法の開発
（５）がんの実態把握とがん情報・診療技術の発信・普及

（１）がんの有効な予防法の確立
（２）がん予防に関する知識の普及の促進

（３）感染症に起因するがん予防対策の充実
（４）がんの早期発見・早期治療



第３次対がん１０か年総合戦略の対応について第３次対がん１０か年総合戦略の対応について

第３次対がん戦略等の指摘
これまでの研究の成果
第１次、第２次がん戦略
（昭和５９年度～平成１５年度）

○遺伝子の変化でがんが生

じることが明らかに

○一部のがんのなり易さの

遺伝子診断が可能に

○発がんに関係するウィル

スが明らかに

○重粒子線治療装置による

臨床試験の開始

○がんの移転のメカニズム

の解明が進展

等

文部科学省の主な対応

《トランスレーショナル・リ
サーチの推進》

革新的ながん治療法の開
発に向けた研究の推進

（１０億円）

《重粒子線がん治療試験研
究の推進》

放射線医学総合研究所
における重粒子線治療装
置の小型化・効率化のた
めの研究開発 等

（運営費交付金の推計額（６３億円）

《がんの本態解明》

科学研究費補助金による
独創性・多様性に富んだ
研究の推進（４５億円）

○大腸がん等の欧米型のが

んの増加や膵がん等の治

癒率の向上が困難な「難治

がん」の存在

○学横断的な発想によるが

んの本態解明の飛躍的推

進

○基礎研究の成果を積極的

に治療等に応用するトラン

スレーショナル・リサーチの

推進

○粒子線治療装置の小型化

等



第３次対がん総合戦略の推進体制第３次対がん総合戦略の推進体制

第３次対がん研究推進会議

文科省・厚労省の連携体制構築に向けた調整

各々の研究開発制度の研究課題については各制度における評価組織において適切に評価

《会議の構成と役割》
（１）各研究開発プロジェクトに係る有識者等で構成。
（２）がんに関する研究開発の効果的な推進のための
連絡調整を行う。

（３）第３次対がん研究推進会議への報告・提案を行う。

＜事務局＞ 研究振興局ライフサイエンス課

がん研究推進連絡会（文科省）

科研費特定
領域研究

がんＴＲ事業 重粒子がん治療研究
大学病院
医学研究科

対がん戦略研究
（分子イメージング等）

意見・提言

報告・提案



革新的ながん治療法等の開発に向けた研究の推進

ｰトランスレーショナル・リサーチ事業の推進ｰ

平成１７年６月１日



研 究 の 目 標： 国民社会の高齢化に伴って急増するがんに関し、基礎研究の優れた成果を

次世代の革新的な診断・治療法の開発につなげるための橋渡し研究（トランス

レーショナル・リサーチ）を推進し、新薬等の開発につながる成果を創出する。

平成１７年度概要： がん免疫療法・分子標的療法に係る診断・治療法を対象として公募で採択した

１１課題を継続して実施する。臨床研究支援専門機関が研究をサポートする。

研究実施期間： 各課題３～５年間（中間評価を行うことにより配分額を重点化）

革新的ながん治療法等の開発に向けた研究の推進
ートランスレーショナル・リサーチ事業の推進－

（専門機関の役割）
●臨床研究プロトコルの作成等のサポート

●臨床データ管理、統計解析等のサポート 等

ＴＲ支援専門機関（先端医療振興財団臨床研究情報センター） がんトランスレーショナル・リサーチ

評価検討委員会(外部有識者)

●ＴＲ支援の基本方針

●課題の評価、選定 等

大学

病院 企業

研究チーム

大学

病院

研究チーム

大学

病院

研究チーム

大学

病院 企業

研究チーム

大学

病院

研究チーム

・・・・・

平成１７年度予算：１０億円（平成１６年度１０億円）

～がんの現状～
・依然として日本人の死亡原因の第１位であり、年間約３０万人ががんにより死亡
・胃がん、子宮がん等による死亡率は減少する一方で、大腸がん等欧米型がんが増加傾向

～がん研究における重点研究推進分野～
○基礎研究の成果を積極的に予防・診断・治療へ応用するトランスレーショナル・リサーチの推進

～がんの現状～
・依然として日本人の死亡原因の第１位であり、年間約３０万人ががんにより死亡
・胃がん、子宮がん等による死亡率は減少する一方で、大腸がん等欧米型がんが増加傾向

～がん研究における重点研究推進分野～
○基礎研究の成果を積極的に予防・診断・治療へ応用するトランスレーショナル・リサーチの推進

事業の概要

第３次対がん１０か年総合戦略（平成１６年度～平成２５年度）



第Ⅰ相臨床試験 ： 安全性

第Ⅱ相臨床試験 ： 臨床効果（少数を対象）

前期：効果の有無

後期：適切な用法・用量の決定とその有効性

第Ⅲ相臨床試験 ： 副作用等を含め薬剤の有効性の有無

（多数を対象）

基礎研究
市販後の
調査等フォ
ローアップ

※医薬品の場合

トランスレーショナル・リサーチ研究領域

Phase I Phase III
Phase II

前期
フェーズ

後期（第Ⅰ相臨床試験）

（第Ⅱ相臨床試験）

（第Ⅲ相臨床試験）

承
認

販売

事業の主たる対象領域 主に企業中心に行われる領域

がんトランスレーショナル・リサーチ事業の範囲



外部組織
・日本臨床腫瘍研究グル

ープ（JCOG）
・日本癌学会、日本癌治

療学会

・日本製薬工業協会

等

がんトランスレーショナル・リサーチ事業の実施体制

●臨床研究プロトコルを研究を実施

するチームと協力して作成

●臨床データ管理、統計解析等によ
り研究をサポート

●ＪＣＯＧ等外部の機関との連携

（ＴＲＩセンターの役割）
ＴＲ評価検討委員会
（外部有識者）

先端医療振興財団臨床研究情報センター（ＴＲＩ）

・ＴＲ支援の実施に係る

基本方針の検討

・公募課題の評価、選定

・国内協力ネットワーク等

との連携に係る基本方

針の検討 等

交流、連携

大学

病院 企業

研究チーム

大学

病院

研究チーム

大学

病院

研究チーム

大学

病院 企業

研究チーム

大学

病院

研究チーム

・・・・・

文部科学省

文部科学省が委員を選定

委託契約

研究支援・進捗管理



トランスレーショナル・リサーチ支援体制

基礎研究 非臨床試験 臨床試験

ﾄﾚﾝｽﾚｰｼｮﾅﾙ・
ﾘｻｰﾁ

ＴＲ専門支援機関

（先端医療振興財団ＴＲＩセンター）

知財管理の支援

試験物製造の支援

臨床試験計画の支援 等

○課題の管理（個別進捗会議の開催 これまで各課題ごと２～３回開催）

データセンター業務

（症例登録、データマネジメント、統計
解析 等）

○インターネットを活用した、進捗管理

○がんＴＲ報告会の開催、Ｗｅｂサイトによる情報発信

○ＪＣＯＧ、日本製薬工業協会などとの連携（情報交換）



トランスレーショナル・リサーチの課題一覧

代表者 所 属 課 題 名

熊谷 泉
東北大学大学院
工学研究科

ErbB受容体を標的とする消化器癌の抗体治療

中山 俊憲 千葉大学大学院 NKT細胞免疫系を標的にした頭頸部癌の免疫細胞治療の開発に関する研究

田原 秀晃
東京大学医科学研究所
先端医療センター
臓器細胞工学分野

ゲノム包括的探索等により同定した新規癌抗原エピトープ・ペプチドを用
いたワクチン療法の臨床研究

千葉 滋 東京大学医学部附属病院
同種造血幹細胞移植とNotchシグナルの制御を用いた造血器腫瘍および
固形腫瘍に対する先駆的な免疫療法の開発

鶴尾 隆
東京大学大学院医学分子
細胞生物学研究所

分子標的薬剤の反応性診断と治療応用

藤堂 具紀
東京大学大学院
医学系研究科医学部
脳神経外科

ウイルス療法の臨床研究
-遺伝子組み換え単純ヘルペスウイルスを用いた悪性腫瘍の標的治療-

小林 猛
中部大学応用生物学部
応用生物化学科

抗体付きマグネトリポソームを使用するガンの温熱免疫療法の開発
-診断と治療の統合化-

珠玖 洋
三重大学医学部
内科学第二講座

新規抗原蛋白デリバリーシステムによる多価性癌ワクチンの多施設共同
臨床研究

湊 長博
京都大学生命科学研究科
認知情報学分野生体制御
学講座

結核菌抗原類縁体を利用した癌標的免疫療法の確立
-rδ型T細胞の示す抗腫瘍作用の臨床応用-

目加田 英輔
大阪大学微生物研究所
発生遺伝学分野

HB-EGFを標的とした卵巣癌標的治療法の開発

河上 裕
慶應義塾大学医学部
先端医科学研究所

樹状細胞の腫瘍内投与による消化器癌の免疫療法の開発



事業の進捗状況 その１

試験
物の
製造

非臨床
試験・
概要書

プロト
コル
開発

倫理委
員会承
認

臨床試
験

ErbB受容体を標的とする消化器癌の抗体治療 △ ☆ ☆ ☆ ☆

△

☆

☆

○

☆

☆

△

△

☆

〇

NKT細胞免疫系を標的にした頭頸部癌の免疫細胞治療の開発に関す
る研究 ◎ ◎ ◎ ○ 〇

ゲノム包括的探索等により同定した新規癌抗原エピトープ・ペプチドを用
いたワクチン療法の臨床研究 ○ △ △ ☆ 〇

同種造血幹細胞移植とNotchシグナルの制御を用いた造血器腫瘍およ
び固形腫瘍に対する先駆的な免疫療法の開発 △ △ △ ☆ 〇

分子標的薬剤の反応性診断と治療応用
既承認
薬

既承認
薬 ○ ○ 〇

ウイルス療法の臨床研究
遺伝子組み換え単純ヘルペスウイルスを用いた悪性腫瘍の標的治療- ○ ○ ○ ☆ ☆

抗体付きマグネトリポソームを使用するガンの温熱免疫療法の開発
-診断と治療の統合化- ○ △ ☆ ☆ △

新規抗原蛋白デリバリーシステムによる多価性癌ワクチンの多施設共
同臨床研究 ◎ ◎ ◎ ◎ ☆

結核菌抗原類縁体を利用した癌標的免疫療法の確立
-rδ型T細胞の示す抗腫瘍作用の臨床応用- ◎ ○ ○ ○ 〇

HB-EGFを標的とした卵巣癌標的治療法の開発 ○ △ ☆ ☆ 〇

企業
との
連携

☆：検討中、△：進行/準備中、○：メドあり、◎：完了

2005.4末現在



事業の進捗状況 その２

ＴＲ支援専門機関の取り組み

試験物開発・臨床試験開始の促進

・個別進捗会議の開催（２～３回／課題）

－知財管理の支援（例：プロジェクト管理用データシート）

－試験物製造の支援（例：試験物の特定、外注先の紹介）

－非臨床試験の支援（例：ＧＬＰ、ＧＭＰ対応の検討）

－臨床試験計画の支援（例：試験デザイン、解析計画）

・臨床試験文書作成要領の提供

・厚生労働省・医薬品機構との調整・折衝

達成度・成果の評価規準の策定

・ＴＲとしての達成度：０～１１

・がんＴＲ事業の課題としての成果：Ａ～Ｄ

情報発信

・ＮＣＩ－ＰＤＱ（がん情報ＤＢ）日本語版のＷｅｂ配信

・がんＴＲ報告会、ＴＲ研修会の開催




