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私たちも一緒に作る、がん最新治療
未来のがん治療のこと、皆で考えよう～臨床試験を身近に～



標準治療ってなに？最先端治療とは？

•標準治療ってなに？
• 【医者のイメージ】今ある一番いい治療のこと。

• 【一般のイメージ】並の治療であって、最高の治療ではない

•最新の治療・最先端治療ってなに？
• 【医者のイメージ】標準治療のうち、最新のもの。

• 【一般のイメージ】最先端の技術を用いた、現在開発中の治療のこと。

• 「開発中の」最新の治療が一番いい治療ってわかったら、その日から標準

治療と呼ばれます。

• だから、お医者さんは、「標準治療」を「いまある一番いい治療」という意

味で使います。
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開発中で、次の標準治療
の候補かもしれないが、
今はまだ治療方法として
確立していないなら、

「治療」っていうべきでない



なぜ、最新の治療・最先端治療がいい気がす
るのでしょうか？

•一般的に、科学技術は新しいもののほうが良いことが普通だから
• 近いうちに実用化されることが多い

•新薬や新治療の候補のほとんどが効かない（標準治療に負ける）
• 実用化されないことが多い

• そのことはほとんど知られていない（効かないことはニュースにならないから）

• ニュースになるのは、
• よさそうな新薬や新治療の候補が出てきたとき

• ＞＞それが承認されたとき

• ＞＞＞＞＞＞＞それが承認されなかったとき（報道されない）
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• なぜ、こんな手順を踏まないといけないのでしょうか。
• 実際に人間に投与すると、効かなかったり、毒性が強すぎて使えなかったりするからです。

• ではどのくらいの確率で成功するのでしょうか。



がん臨床試験は新治療をふるいにかけるプロセス
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新しい
標準治療の誕生！

第Ⅰ相試験
- 安全性で
ふるいにかける

- 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

第Ⅱ相試験
- 有効性で
ふるいにかける

- 数十～200例

× × ×

標準治療

第Ⅲ相試験
- 現在の標準治療に
勝つかどうかで ふる
いにかける

- 数百例～数千例 標準治療

３
つ
に
２
つ



新薬開発の成功確率
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Kola, I. et al. : Nature Reviews Drug Discovery 3(8):711-715, 2004



標準治療は、「勝者総取り」システム

• 最もいい治療を患者さんに届けるために、新しい治療がこれまでの標準治

療に勝ったら、（極端に言えば）次の日からそれが新しい標準治療に置

き換わるのが基本

– 新しい治療が勝ったと間違って判断したら大変なことに

• 新治療が標準治療に優れているかどうか、厳密に調べる必要あり
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どうやって、新治療が標準治療より優れている
ことを調べますか？

• 新しい治療を行って、みんなが治ればいい
• 確かにそうなのですが、残念ながらそんな薬は今のところ出てきていません

• 新しい治療を100人くらいに行って、これまでの標準治療の成績と比べればいい
• 新しい薬を使ったから長生きできたのか、もともと病状が軽かったたり、体力があったために長生きでき
たのか、区別ができません

• 新しい薬は、どんな副作用があるかわからないので、症状が軽かったり、体力のある患者さんが選ば
れがちです。

• 同じ患者さんに両方の治療を順番にやって、どっちがいいか見ればいい
• がんが治ったり、進行したりすると、元の状態とは変わってしまう

• 同じ状況の患者さんを連れてきて一人は標準治療、もう一人は新治療をやればいい
• 同じ状況の患者さんを連れてくることは難しい

• 一人ずつマッチさせるのは難しいが、集団として同じような患者さんのグループを二つ作ることはできる
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これをランダム化（無作為化）といいます



ここを
比べると
間違って
新しい薬
が良いと
思いこんで
しまいます

ここを比べて判断
する必要があります

ランダム化

9

標準治療

新しい薬



プラセボと比べる理由

• 薬の効果を調べるためにはプラセボを比較の対照としてランダム化比較試験を行うこと
があります

• 「プラセボって効かない薬のことでしょう？」

• はい。ただし、プラセボを使うグループに入っても、がんの治験・臨床試験の場合、日常
診療で行われている治療より劣る治療がなされることは通常ありません

• 病気によっては、日常診療で行われている薬を使わずに治験・臨床試験が行わ
れるケースもありますが、がん領域では、
その時点でのベストな日常診療＋プラセボ のグループ と
その時点でのベストな日常診療＋新薬候補 のグループ
の比較をすることが大原則です
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頂いたご質問



山本先生にお聞きしたいこと

•臨床試験や治験で、プラセボ（偽薬）というの
があるのがわかりました。そのグループにはいってい
ると有効な治療を受けられないということですか？

•新薬の第I相治験に参加するのは何かして
いるという気休め以外のことがあるのですか？
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