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多施設共同臨床試験グループの
中央支援機構に関する日米比較研究

中村　健一（なかむら　けんいち）
国立がん研究センター 多施設臨床試験支援センター 研究推進室長

（助成時：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 企画管理室長）

助成研究演題－平成22年度 国際共同研究

【スライド-1, 2】
私の研究は、アメリカの多施設共同臨床試験の実施体制とその問題点を調査し、日本に

おける実施体制と比較して日本の今後の在り方を提言する、というのがテーマです。
具体的には、アメリカの多施設共同臨床試験グループ、3グループを2ヶ月視察し、それ

から、臨床試験の調整監視機関であるNCIの中のCTEPという部門に1ヶ月行ってきまし
た。

多くのスタッフにインタビューし、今日はその内容全てはお話しできないので、ごくコ
アな部分をお話しさせていただこう
と思います。

【スライド-3】
まず、がんに関しては、集学的治

療（後期治療開発の部分）の研究者の
臨床試験は、ここに示したように多施
設共同臨床試験グループ（Cooperative 
Groupと呼びます）で行われます。が
ん以外の分野ではその試験のために
臨床試験グループを形成して試験が
終わったら解散ということが多いの
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ですが、がんの場合は恒常的なグループで同時に複数の試験を運営しているのが特徴に
なっています。私の所属するJCOGでも現在登録中の試験が34あり、これらのグループで
は複数の試験を同時に行うのが特徴です。

アメリカでは国が資金を提供してこういうグループを形成しているのですが、日本では
国から公式にそういうグループに対する支援はこれまで無かったのが、大きな違いです。

【スライド-4】
アメリカのCooperative Groupを支援・監視している機構がNCIです。皆さんも聞かれ

たことがあるかもしれませんが、NCIというのは日本の厚生労働省にあたるDHHSの下に
ある組織であり、年間の予算規模は5,000億円弱です。日本のがん対策予算が500億円強
ですので、約10倍NCIだけで予算を
持っていることになります。

特徴的なのは、NCIは自らも研究
を行うのですが、予算の85％が実は
他人の研究を支援するために使われ
ているということです。図のDCTD
が治療・診断で、DCPが予防ですが、
これらの部門が他人の研究をお手伝
いする、Extramural Division と呼ば
れる部門です。その中で私が行って
い た CTEP は、First in human か ら
Phase3に至るまでの臨床試験を切れ
目無く支援して、その調整を行う部
門です。

図のCIBという部門ががんの多施設共同臨床試験グループを支援しています。NCIとし
ては治療と予防の研究と合わせると年間200億円以上の資金を多施設共同臨床試験グルー
プに投資しています。

NCIは臨床試験を通じてがんの治療開発を助けるという側面もあるのですが、研究費の
配分機関という役割も重要です、基礎から臨床まで切れ目無くがんの研究費を一元管理し
ているところが大きな特徴です。日本は基礎研究は文科省、臨床研究は厚労省と分かれて
いるのですが、米国はNCIが一元管理して実施プロセスを監視しているところが大きな特
徴です。

【スライド-5】
NCIディレクターの役割は予算のアロケーションの決定であったり、unmet needsに対応

するためのプログラム作りになります。
予算規模は先ほどお話しした通りですが、スタッフは6,000人以上。研究の目利きをす

る医師のスタッフが多数在籍しているところが大きな特徴です。この強力な予算配分権を
背景に、トップダウンで多くの施策を実施しています。例えば、日本ではほとんど行われ
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ていない予防のための臨床試験ネッ
トワーク作りというのも行ってます
し、これは来年からですが、今まで
11あったCooperative Groupを少数精
鋭の5グループに再編するということ
が、トップダウンで今現在進められ
ています。また、これまでグループ
ごとに分散していたバイオバンクを1
カ所で進めるというのを、国の政策
としてNCIが実施しています。

【スライド-6】
これに対して日本はどうなってい

るかと言いますと、がんの多施設臨床
試験グループはたくさんありますが、
誰も管理していない状況で数が無数
にあります。しっかりしているグルー
プも確かにあるのですが、データセ
ンターすら持たない、ICHガイドライ
ンのレベルをとても満たさない臨床
試験をやっているグループも数多く
存在し、そこで大いなる重複が起こっ
ているところが問題です。

【スライド-7】
具体的に日本とアメリカのグルー

プの規模の比較ですが、注目してい
ただきたいのが下の3つです。年間
登録数はアメリカ全体では25,000人、
我々のJCOGは2,500人ですので、ア
メリカ全体では我々の約 10 倍の登
録数を有しています。ただ、グルー
プ単位で見てみると、SWOGという
グループは5,000、NCCTGというグ
ループは3,000で、我々より少し多い
というぐらいです。治療の試験数に
関してはそれほど変わらないのですが、一番大きな違いは予防研究あるいは支持療法の臨
床試験が数多く行われているところです。
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【スライド-8, 9】
次に、実施プロセスの違いですが、

まず我々のグループでは、プロトコー
ル審査委員会あるいは効果・安全性
評価委員会で、研究グループ同士の
ピアレビュー形式で研究計画書ある
いは研究計画書の改訂の審査を行っ
ているのですが、アメリカではNCI
のCTEPが全てレビューしています。
CTEPが一括してどのグループのプ
ロトコールもレビューすることにな
りますので、レビューの質が一定し
ているところが強みだと思います。

患者登録に関しては、どの臨床試
験グループであっても共通のオンラ
イン登録システムもありますし、現
在、全グループ共通のEDCシステム
というものの導入が進められていて、
データ形式の標準化が強力に進めら
れています。

また、その標準化されたデータ、特
に安全性のデータを中央で吸い上げ
る仕組みもありますし、中間解析や
有害事象を監査するところも、全て
中央が管理しています。しかし、日
本ではグループごとにかなり手順が
違っていて、データも標準化されて
いないのが問題となっています。

【スライド-10】
ただ、アメリカでも今、大きな改

革がCooperative Groupに対して行わ
れています。IOM reportというもの
で、先ほど申しましたグループの再
編であったりとか、データをさらに
標準化して後解析に備えるといった
改革が現在行われています。

これまで試験の優先順位付けはグループごとになされていたのですが、ここもNCIが中
心となったSteering Committeeがトップダウンで、これから5年間の臨床試験はこういう
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ふうにやっていくというプランニングがなされるように改革がされています。
また、個別化治療への対応として、多施設臨床試験グループに登録された患者では、中

央バイオバンクへの試料収集は必須化の流れになっていますし、また、その個別化治療で
小さくなった患者集団に対して迅速に試験を行うために、共同試験を促進する仕組み作り
が進められています。

【スライド-11】
考察です。
アメリカのがんの研究体制の強みは、巨額の研究費というのもあるのですが、やはり基

礎から臨床まで研究費の集中管理・配分を1ヵ所で行っているところであると思います。
そして、NCIにある他人の研究を支援する機能は非常に有効に働いていることが分かりま
した、

これに対して、日本の実施体制の問題点としては、NCIのような一括した調整医療機関
が不在であり、研究費も、文科省であったり、厚労省であったり、経産省から出ているわ
けですが研究費同士の関係が不明確というところが問題点かと思います。

そして、やはり基礎から臨床までの
全体を見渡す視点が欠如しているこ
とも問題だと思いますし、臨床試験
グループのレベルと、データセンター
や監査機能を持たないグループが多
くあって、ICHガイドラインレベルを
満たさない多数の試験がかなり重複
して行われているところが問題です。

【スライド-12】
今後の展望に関してですが、今回

の研究を通して得られた知識を通し
て、我々のグループに関してもかな
り大幅な改革をしています。1つが試
験実施プロセスの迅速化であり、プ
ロトコール作成であったり、論文作
成、患者登録スピードの迅速化とい
うプロジェクトを（具体例は今日は
挙げませんが）進めております。また、
JCOGのバイオバンクも今年度中に稼
働する予定で、その際アメリカの体
制を大いに参考にさせていただいて
います。

今回の助成金で訪問したNCCTGと
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いうグループと大腸がんの高齢者の第Ⅲ相試験の共同試験を計画し、つい先日患者登録が
始まったところです。

【スライド-13】
日本全体の視点で言いますと、NCI

の funding agency のような組織体制
作りを検討することが医療イノベー
ションの5か年戦略にも謳われてお
りますし、あるいは新薬創出に向け
た基盤整備が、文科省、厚労省など、
省庁をまたがって現在進められてい
るところだと理解しています。

そして、多施設臨床試験グループ
に関しては、初めて今年度から厚労
省の多施設臨床試験基盤整備事業が
でき、国が臨床試験グループの中央
機構に支援するという事業が始まっています。こういった支援を受けたグループ間で情報
共有をして、今回のテーマであるアメリカの体制と比較した日本の弱みを補ってグループ
間で標準化を進めていくという取り組みを現在行っているところです。　

こうした多施設臨床試験グループのこれからの質の向上と標準化に関して、今回の研究
費は非常に役に立っております。ファイザーヘルスリサーチ振興財団の皆様、どうもあり
がとうございました。

質疑応答

　座長：　非常に大きなテーマで、特にアメリカでの実際と日本とのあまりの大きな違い
を今日示していただきました。お話の最後の新しいイノベーションでは、日本で
取り組みが既に進められつつあるということですが、それぞれ管轄も違い、おっ
しゃられるように省庁間の調整も必要ですね。アメリカの場合そのへんがうまく
いっているというのは、全く体制の違いということでしょうか。

　中村：　元々 NCIがあって、そこが最初から研究費を一元管理して持っていたという
ところが、そもそも違うところだと思います。日本でNCIのような組織を作りま
しょうと言っても、それだけの資金はとてもありませんし、箱物を作る余裕は国
家予算に無いという状態ですので、やはりそれぞれの研究費の範囲を見える化し
て、それぞれの研究費同士の位置づけなり、関係を、例えばこの研究費でシーズ
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が生まれたら次はここにつなげますとか、そういうことをもう少し明確にしてい
くのが、当面取り得るソリューションではないかと思います。

　宇都木選考委員：　効率よくアメリカの研究が進むということについては、大変よく分
かったのですが、効率よくやっていくということは、ある部分を切り取っていく
ということを意味すると思うのです。そういうことについての、アメリカの中で
の批判というのはないのですか。

　中村：　スライド-10で1枚だけお示ししたIOMレポートがその批判の中身でして、や
はりCooperative Groupを中心とした体制で新薬がそんなに生まれてこなかった
ということで、今ドラスティックな改革が行われています。もちろん効率も大切
なのですが、あまり選択と集中をやり過ぎると多層性を損なう。やはり、とんで
もないところから独創的な研究が生まれてくるというところはありますので、あ
まり効率的にしすぎるのもやり過ぎです。第Ⅲ相試験のような後期開発について
は効率化したらいいと思うのですが、基礎研究やトランスレーショナルの分野は、
ある程度多面性は大切だと思います。NCIでもトランスレーショナルに関しては、
いくつかの研究費を平行して走らせて、あまり集中しすぎないことになっていま
す。イメージとしては、基礎研究は広く、ただし第Ⅲ相試験のところはかなり効
率化して絞ったところで行うという体制が望ましいと思います。


