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JCOGと治験・治療開発

国立がん研究センター中央病院

臨床研究支援部門 データ管理部

/JCOGデータセンター

福田治彦
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本日のトピックス

 臨床研究の種類

 臨床研究、臨床試験、治験

 臨床試験

 目的、誰が行うのか？ どうやって進むのか？

 がん治療の特徴

 集学的治療、共同研究グループ

 JCOG（Japan Clinical Oncology Group/日本臨床腫瘍研究グループ）

 ミッション、組織、JCOG試験とは？ 標準治療とは？

 診療ガイドライン、治療開発マップ、JCOG試験の流れ

 がん臨床試験の探し方

 国立がん研究センター がん情報サービス

しゅうがくてきちりょう

ジェイコグ
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臨床研究・臨床試験・治験

臨床研究 臨床試験 治験

かんさつけんきゅう

観察研究
研究目的ではなく日常診療（または
無治療経過観察）がなされた
患者さんや健康な人の観察結果
（アウトカム）をまとめて検討

かいにゅうけんきゅう

≒介入研究
研究目的で、なんらかの試験的介入
（治療・診断・予防・看護・心理学的介入など）

を加えた後の観察結果をまとめて検討

※地域や集団を対象とする介入研究は臨床試験とは
言わないので「介入研究=臨床試験」ではなく
「介入研究≒臨床試験」

医薬品・医療機器の承認申請のための
資料収集を目的とする臨床試験

企業主導治験・医師主導治験

ちけんりんしょうしけんりんしょうけんきゅう
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臨床試験の目的

 現在の「標準治療」よりも、よりよい治療を患者さんに
届けるために、新しい治療などを評価する

 「よりよい治療」とは・・ 標準治療よりも

 よく効く ・・治る/長生きできる/痛みがとれる

 負担が少ない ・・副作用が軽い/入院不要/飲み薬

 安い ・・ただし日本では国民皆保険+高額療養費制度に
より医療費の高低と自己負担費用の高低は必ず

しも一致しないため、

「より安い治療 ＝ よりよい治療」とは言い難い

有効性

安全性・利便性

臨床試験では主に「有効性」と「安全性」を評価する
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臨床試験：誰が行うのか？

 製薬企業が行う

 製造販売承認申請のための治験

 製造販売後の再審査のための製造販売後臨床試験/調査

 データが厚生労働省への承認申請資料に使われる

 製薬企業が「治験依頼者」として医療機関に委託（費を払う）

 研究者（医師）が行う

 新しい治療法を生み出すための臨床試験

 標準治療をよりよくするための臨床試験

 結果の論文が診療ガイドラインに引用されて日常診療に反映

 公的研究費（今は主にAMED）を取得して経費を賄う

 研究者（医師）と製薬企業が協力して行う

 適応拡大のための医師主導治験など

 企業から薬剤や資金の提供を受ける
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一般薬の治療開発

研究者主導臨床試験

治療の最適化の研究
・ 患者選択
・ 投与量
・ スケジュール

単剤 第I相

単剤 第II相

単剤 第III相

前臨床研究
（動物実験）

臨床導入

販売承認

製造販売後再審査

第IV相
製造販売後

調査/臨床試験

実
地
医
療
で
の
使
用

製造販売後臨床試験

治験

新しい標準治療

がん以外では企業治験からも
標準治療/標準薬（のひとつ）

が生まれる

どれが一番よい治療か
を決める臨床試験は
（あまり）やらない
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抗がん剤の臨床試験：どうやって進むのか？
だいいっそうしけん

第I相試験
だいにそうしけん

第II相試験
だいさんそうしけん

第III相試験

数人ずつの患者さん※で
副作用（安全性）を見ながら

薬の量を少量から
段々増やしていく

副作用が強すぎない
適切な薬の量を
選んで次に進む

数十人の患者さんで
腫瘍縮小効果（有効性）を見る

（何割の患者さんでがんが小さく
なる効果が見られるか）

期待した効果が
見られれば
次に進む

標準治療を受ける
患者さん

新治療を受ける
患者さん

ランダムに割り振る

数百人ずつの患者さんで
新治療が標準治療に
優るかどうかを見る

※抗がん剤以外では
成人男性ボランティア
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抗がん剤開発の流れ
新しい

標準治療

Phase I
- 安全性で

スクリーニング
- 10例〜40例

× × ××

２
つ
に
１
つ

３
０
％
が
開
発
中
⽌

企業主導試験の成功確率のデータは、DiMasi JA et al. Clinical pharmacology and therapeutics. 2013;94(3):329-35.より

Phase II
- 有効性で

スクリーニング
- 数⼗〜200例

× × ×× × ××

Phase III
- 標準治療を決める
- 数百例〜数千例 標準治療

標準治療

３
つ
に
２
つ

抗がん剤開発の成功確率
～2000年は5%、2000年～は10%強
残念ながら大半の抗がん剤候補がボツに
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薬物療法
（化学療法・遺伝子治療）

放射線療法

外科的切除（手術）

がん治療の特徴：集学的治療

化学放射線療法

術後補助照射

術前補助化学療法
術後補助化学療法

術前化学
放射線療法

免疫療法

製薬企業が行う臨床試験

しゅうがくてき ちりょう
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がんの治療開発

単剤 第I相

単剤 第II相

単剤 第III相

集学的治療 第II相

前臨床研究

集学的治療 第III相

臨床導入

販売承認

製造販売後再審査

集学的治療 第I相
併用 第II相

併用 第III相

併用 第I相

治験

実
地
医
療
で
の
使
用

新しい標準治療

手術・
放射線治療

がんでは標準治療の進歩に
研究者主導臨床試験が不可欠

早期開発 後期開発

研究者主導臨床試験
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がんの後期開発は誰が行うのか？

NCIC

SWOG
ECOG-ACRIN
Alliance
NRG
COG

MRC

JCOG WJOG
JGOG JALSG
JCCG など

・ 製薬企業が行わない臨床試験（後期開発）を研究者主導で行う

・ 試験ごとの組織ではなく恒常的な機構を持つ

・ がんでは一般的、がん以外では確立されていない

多施設共同研究グループ（Cooperative Group）

AIO

EORTC

2021年9月4日 第3回JCOG患者市民セミナー

12

13

JCOGのミッション
じぇいこぐ

 JCOG の目的と目標

科学的証拠に基づいて患者に第一選択として
推奨すべき治療である標準治療や診断方法等
の最善の医療を確立することを目的として研究
活動を行う

この研究活動を通して各種がんの治癒率の向上
とがん治療の質の向上を図ることを目標とする

Japan Clinical Oncology Group
日本臨床腫瘍研究グループ
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101試験
登録中 49
追跡中 37
準備中 15

JCOG の機構（2021.4）

運営委員会

データセンター 運営事務局

186 参加医療機関

常設委員会
プロトコール審査委員会
効果・安全性評価委員会
監査委員会
教育研修委員会
利益相反委員会

専門委員会
放射線治療 病理 薬事・保険
試料解析研究 臨床研究専門職
画像、高齢者研究、PRO/QoL

16 専門領域別グループ

JCOG 代表者
監
視
・
管
理
機
構

肺がん内科 肺がん外科
胃がん 食道がん
乳がん リンパ腫
婦人科腫瘍 大腸がん
泌尿器科腫瘍 骨軟部腫瘍
脳腫瘍 放射線治療
肝胆膵 消化器内視鏡
頭頸部がん 皮膚腫瘍

大江裕一郎
@NCCH

20 名33 名

742 施設（診療科）

中央支援機構

研究実施主体

小児がん、

白血病なし

JCOG-BBJ連携
バイオバンク
調整事務局

国立がん研究センター
中央病院 臨床研究支援部門
+ NPOがん臨床研究機構
（CORE）

小委員会
患者参画 ゲノム医療研究

国立がん研究センター

基盤的研究費＋監視

JCOG評価委員会

JCOG管理会議

20名

33名

放射線治療
医学物理WG

計53名

JCCG
JALSG

成人固形がん
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企業がやらない臨床試験：JCOG試験の例

 集学的治療の臨床試験

 JCOG1007（大腸がんG）
 切除不能の転移のあるIV期大腸癌に対する「原発巣切除あり vs. なし

（化学療法のみ）」

→ 生存期間で原発巣切除が優らなかった → 化学療法が標準治療である

 ライバル社の薬剤どうしの直接比較

 JCOG0910（大腸がんG）
 III期大腸癌術後療法：カペシタビン（中外）vs. S-1（大鵬）

→ 無病生存期間でS-1が劣った → カペシタビンが標準治療である

 希少がんを対象とした試験

 JCOG1502C（大腸がんG/肝胆膵G）
 小腸癌術後療法 手術単独 vs. 手術＋術後ｶﾍﾟｼﾀﾋﾞﾝ+ｵｷｻﾘﾌﾟﾗﾁﾝ

 カペシタビンとオキサリプラチンはいずれも適応外使用

→ 先進医療Bの臨床試験として現在実施中
てきおうがいしよう

保険診療として使えない
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「標準治療」とは？

 現在利用できる治療の中で、安全でより効果のある
治療であることが、臨床試験などの結果から科学的
に確かめられている治療方法

– がん情報サービス「臨床試験のQ&A」

 科学的証拠（エビデンス）に基づいて患者に

第一選択として推奨すべき治療

– JCOGポリシー「基本規約」

「一番よい治療」とは言えるが、すべての患者さんに
一律に行う治療ではなく、患者さんの病状や希望に
よっては、より適した治療があり得る
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治療（診療）ガイドライン

 診療上の重要度の高い医療行為について、エビデンスの
系統的レビューとその総体評価、益と害のバランスなど
を考量して、患者と医療者の意思決定を支援するために

最適と考えられる推奨を提示する文書

 日本では各がん種ごとの学会が作成

「Minds診療ガイドライン作成の手引き
2014（医学書院）」より一部改変
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JCOG治療開発マップ 標準治療よりよい治療を開発するためには
「標準治療は何か」を明確にする必要あり

JCOG試験に基づいて
決まった標準治療

実施中のJCOG試験
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Googleで“jcog”で検索

年2回定期更新＋
新規試験計画時随時更新
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JCOG試験の流れ

グ
ル
ー
プ
会
議
で
ア
イ
デ
ア
の
提
案
・
議
論

カ
プ
セ
ル
サ
マ
リ
ー
（
3
ペ
ー
ジ
）

JC
O

G

管
理
会
議
承
認

コ
ン
セ
プ
ト
（
10
ペ
ー
ジ
）

JC
O

G

プ
ロ
ト
コ
ー
ル
審
査
委
員
会
承
認

研
究
計
画
書
（
プ
ロ
ト
コ
ー
ル
：
百
ペ
ー
ジ
）

医
療
機
関
の
倫
理
審
査
委
員
会
承
認

患
者
登
録
開
始

中
間
解
析

登
録
終
了

統
計
解
析

診
療
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
に
採
択

標
準
治
療
が
替
わ
る

追
跡
調
査

学
会
発
表
・
論
文
公
表

治
療
・
デ
ー
タ
収
集

1～3年 2～5年 2～5年 半年～2年

研
究
費
申
請
・
取
得

試
験
開
始

試
験
終
了

JC
O

G

プ
ロ
ト
コ
ー
ル
審
査
委
員
会
承
認
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がん臨床試験の探し方

 国立がん研究センター がん情報サービス ganjoho.jp
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まとめ

 製薬企業が行う治験・製造販売後臨床試験と

研究者が行う研究者主導臨床試験がある

 がんでは研究者主導臨床試験が不可欠である

 JCOGは企業がやらない臨床試験をやっている

 標準治療とは？

 エビデンスに基づいて第一選択として推奨すべき治療

 JCOG治療開発マップで見ることができる

 臨床試験発案から標準治療が替わるまで何年もかかる

 がん臨床試験を探すには「がん情報サービス」が便利
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ご清聴ありがとうございました


