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新潟大学の臨床研究を活性化するためには

どのような仕組みが必要か?

The Strategy to Activate Clinical Research in Niigata University
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1多施設臨床研究はどのように行うか?肺癌に対する新薬多施設臨床試験

－新潟肺癌治療研究会の試み
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新潟肺癌治療研究会とは

近年の肺癌に対する治療の進歩は目覚ましいも

のがあるが,進行期肺癌の予後はいまだ不良であ

る.新潟肺癌治療研究会 (NiigataLungCancer

TreatmentGroup,以下NLCTG)は,肺癌治療の

発展に少しでも貢献したいと考える医療関係者に

よって運営されている.2011年 11月現在で,秦

加33施設,会員医師79人を数える.

NLCTGが作られた経緯

80年代終わりから90年代初頭にかけて行われ

た臨床試験で,進行期肺癌に対する化学療法の有

効性が証明された.新潟大学医歯学総合病院およ

び関連施設において肺癌治療の標準化の必要性が

生じ,肺癌診療におけるEvidencebasedmedicine

を実践できる医師を育成する中で,NLCrGは形

作られた.

NLCTGでの臨床試験の進め方

自主臨床試験のプロトコールは主に大学病院に

て立案される.NLCTG全体でのプロトコール検

討会を経て,申請書類は各病院のIRBへ提出され

る.臨床 試験 の内容 は UMINへ登録 され,

NLCTGのホームページに掲載される.プロトコ

ールファイルや有害事象報告書等の書式はホーム

ページより入手可能となる.候補患者の臨床試験

登録票はnlXにて事務局に送られ,事務局の担

当医師が適格性を判断する.適格症例については,

抗癌剤の用量や,各臨床試験を進める上で特に注

意する点が記載された連絡票が返送される.登録

症例のデータ収集,解析は事務局で行われる.結

果の発表は萱録症例数の多い施設が権利を有す

る.

NLCTGの問題点

NLCTGの活動が,参加医師の学術的な探究心

のみに依存している点が最も大きな問題点であ

る.臨床的な疑問の解決や,医療の発展に貢献し

たいという志で支えられている.臨床研究を進め

た実績に応じた報奨がない.多忙を極める呼吸器

内科臨床医のさらなる負担になっており,今後も

研究協力休制を進めるためには,日常臨床とのバ

ランスが重要となる.今回NLCrGの臨床試験が

新潟大学医歯学総合病院臨床研究サポート事業に

採択された.この助成金を利用した外部CRCの

雇い入れ等により,参加医師の負担をより少なく

した組織づくりを進めていく.
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