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研究要旨 

がんを心配して情報を探し始める場面から適切にがん拠点病院等につながり、患者らが

必要に応じて正しい情報を入手できるようなるため、国内外の情報の質を担保する規制を

含む諸要件を提示する。患者・家族に適切な情報を提供するため、まず自由診療等で行われ

ている保険適応外のがん免疫療法に関するシステマティックレビューを行う。有効性・安全

性に関する現時点のエビデンスを明確化し、患者さん・ご家族が、がん免疫療法を判断する

際の手がかりとなることを目指す。 

 

A．研究目的 
本研究では、がんを心配して情報を探し始める

場面から適切にがん拠点病院等につながり、患者

らが必要に応じて正しい情報を入手できるような

るため、国内外の情報の質を担保する規制を含む

諸要件を提示することを目的とする。患者・家族

に適切な情報を提供するため、まず自由診療等で

行われている保険適応外のがん免疫療法に関する

システマティックレビューを行う。 
 
B．研究方法 
 システマティックレビューの実施に向けた多職

種エキスパートパネルによるディスカッション。 
 



（倫理面への配慮） 
なし 
 
C．研究結果 

以下の日程で分科会ワーキンググループを開

催：2020年5月13日、7月15日、8月31日、9月7日、

11月2日（免疫療法等の被害の実状関して弁護士よ

りヒアリング）12月14日、2021年2月8日（日本臨

床腫瘍学会「がん免疫療法ガイドライン第3版」作

成委員会と協議）。 
当初、診療ガイドラインにおける再生医療等の

エビデンスと臨床上の推奨状況の確認、再生医療

等提供機関の公開情報の評価、再生医療等提供機

関のWeb評価などが議論された。 
最終的に、現在進行中の日本臨床腫瘍学会「が

ん免疫療法ガイドライン第3版」作成委員会と連携

して、保険適応外の「がんワクチン療法」と「エフ

ェクターT細胞療法」の益と害に関するシステマテ

ィックレビューを実施する方向で合意に至った。 

 検討段階で出された論点を以下に示す。 
・研究のスタンスをどうするか。もともとは規制

を検討する話の中で、再生医療の問題を検討す

ることになった。エビデンスベースの医療はお

おむねよいが、再生医療に問題がある、と絞り

込む、ということでよいか。 
・ターゲットは再生医療の問題点をクリアにし、

社会が惑わされないようにすることだが、その

前に諸々の概念整理が必要である。まずは2つの

軸（代替か本来の治療か、保険診療か自費か）の

なかで再生医療等の考察をしていく、というこ

とでよいか。 
・がん治療全体の見取り図の例として、「最高の

がん医療」より一部改変したスライドを示す。

水色の四角が三大治療法、保険収載されている

もので、再生医療には研究段階の医療として提

供されているものと、代替療法として提供され

ているもの（民間療法、自由診療）がある。 
・今回は図中のピンクのところを対象とする。た

だし、再生医療の一部は「研究」として行われて

いる。「研究段階の治療」については、一部標準

治療になりつつあるものもある、という難しさ

もある。 
・自由診療には雑多なものがある。このなかで、

何らかの範囲を画し、分析することができるの

は再生医療のみである。それは、再生医療のみ

が国による規制の対象となっており、情報や文

書が公開されているためである。再生医療以外

に対象を広げることは可能だが、そうすると有

象無象の中からなぜそれを選んだか、説明が必

要になる。 
・「研究」について、樹状細胞を用いた治療など、

保険に持っていくことを目的とするのではなく、

自費診療ではつぶせず野放しにするとよくない

からあえて先進医療Bにいれているものもある。

先進でずっと続ける、ということはないように

なっていて、データベースを見ればいずれそこ

から落ちたことが確認できることになる。 
・今回のターゲットは「医療として、自由診療の

枠組みのなかで提供されている再生医療」とい

うことで良いか。 
・次の段階として、再生医療以外の自由診療につ

いても情報提供がされるようになれば、それら

についても評価ができるようになるかもしれな

い。 
・再生医療を法律の下で行おうとする場合、必ず

しも自由診療でやる必要はなく、研究を装って

行うことも可能か。効果が証明されていない施

術を、効果を証明するための研究として行い、

患者から高額の費用をとるという話だったが。 
・その区別は難しい。研究で行って患者からお金

をとることの倫理的な問題は当然大きいが、こ

こは区別せずに第三種再生医療全体を対象とす

る、でよいのではないか。そもそも「研究」とし

て行われているものは、限られたクリニックが

行うせいぜい100件程度で、以前SGで概算した

治療の900件余とあわせ全体で1000件程度と考

える。 
・11月17日時点で厚労省HPを確認した数字は以

下の通りだった。（八田）第三種治療：3338件
収載（うちがん免疫療法と思われるもの897件）

第三種研究：56件収載（うちがん免疫療法と思

われるもの38件）  



・「研究」と「治療」の振り分けについては規定が

ない。研究でお金をとるのはけしからん、とい

うのは倫理としてはあるが、現状では法的根拠

がないので、そこを問うことは今の段階では難

しい。ヘルシンキ宣言には研究では速やかに結

果を出すことと記されているが、再生医療法に

はそのような文言はなく、エビデンスを作るア

プローチを強制することはできない 
・相手は雑多なことをやっている、それをひとつ

ひとつエビデンスを調査し、エビデンスがない

と証明していくやりかた、つまり相手にあわせ

たやりかたは現実的に難しく生産的でないと思

う。セカンドベストとして、正しいものとはな

にか、という切り口でガイドラインなどを見て、

これが足りていないものはNGとするほうがよ

いのではないか。 
・がん関連のガイドラインの記載は保険診療のみ

で、自費診療についての情報はなかった。 
・再生医療がCQに立てられていて、かつ、エビデ

ンスが低いことが示されていることを期待した

が、今回の検索では見つからなかった。 
・臨床腫瘍学会の「がん免疫療法ガイドライン」

は現在第2版が出ているが、がん種別に文献のシ

ステマティックレビューを行っており、その中

には細胞免疫療法なども拾って評価しているの

で、参考にする価値があると考える。 
・「がん免疫療法ガイドライン」は、Mindsの評価

基準が厳しくなったため、新版（第2版）は基準

を満たさずMindsでは掲載していない(AgreeII
評価の対象になっていない)。立ち読み機能で目

次を見ると、1）分類と作用機序、2）免疫チェ

ックポイント阻害薬の臓器別作用機序、3）疾患

別エビデンスとなっていて、3）にはがん免疫療

法の疾患別エビデンスレビューがまとめられて

いる。これをもとに若尾班の河野先生が一般向

けの解説を出されている。 
・がん情報サービスで免疫療法のコンテンツを作

成した際、免疫療法のガイドライン作成者から、

ガイドライン作成の基本方針は「あやしいもの

は相手にしない、載せない」だという話を聞い

た。 

・「がん免疫療法ガイドライン」は門前払いすべ

きかと思うような論文まで丁寧に拾って検討し

ており、ガイドラインとしての評価は別として、

エビデンス集としては現在入手可能なものなか

ではベストと言えるのではないか。 
・自虐になるかもしれないが、自由診療の枠の中

で、提供側も受ける側もいいと思ってやってい

るとき、行動変容につながるような情報は作れ

るか。ガイドラインでは、見たいものは意外な

ほどキーワードとして使われていなかった。 
・ガイドライン、つまりエビデンスの側からは、

ないものは入れない、触れない。自由診療の側

からは、もうかればいいので保険診療になるこ

とを求めておらず、研究にしない、必要がなけ

れば情報公開すらしない。ガイドラインが触れ

ないことによって、グレーなエリアが残ってし

まっている。 
・情報公開すらされていない、というこの“もやっ

と感”を記録に残しておきたい。いかにも悪い面

構えであれば規制もかけやすいが、エビデンス

から導くのは若干手詰まりか。 
・ガイドラインの多くが保険診療の範囲内を前提

として作られている。話は少しずれるかもしれ

ないが、アメリカの最近のガイドライン作成の

課題として、薬剤の効果の判断、推奨の書き方

がある。特にすい臓がんなど有効な治療法がな

いものなどで、母集団100例のうち5％ほどにし

か効かないが、ある遺伝子変異を持つ患者に限

ってみると有効率は80％、というような治療法

があったとき、どう書いたらよいか。方向とし

ては、国内にデータがない場合には論文の照会

の範囲を広げる、遺伝子パネル検査を積極的に

進める、などでデータを集め、推奨医療にはな

らないもののディスカッションに付け加えてい

く、ということのようである。また、例えば消化

器、乳腺の領域では、データが集まり明確にな

ってきているものについては遺伝子パネルのデ

ータをつけ、注意書きをつけていくなど、推奨

医療の書き方も変わってきている。少数でも効

くものがいることが母集団の中でわかれば、こ

れまでは効かないとされていたがサブグループ



では効果がある、ということを前面に出してい

く、という進行中の動きがある。ジャームライ

ンについても積極的に調べる方向で国策が動い

ているようだ。 
・海外では、幹細胞については患者に向けた情報

が出されているが、がん免疫療法について、患

者向けの注意喚起情報は出されているか。 
・個、例えば一大学が出しているものはあるが、

ガイドラインを作成している組織レベルでの発

言はあまりない、と聞いている。北欧ではリア

ルワールドデータを使っておりそもそも怪しげ

なものは出てこない。アメリカなどでは、基準

にあてはまらないものは、ガイドラインを作成

するという文脈では無視するという日本と似た

スタイルをとっている。 
・NCIやASCOが再生医療に対する評価や警告を

出しているか調べてみても面白いかもしれない。 
・ゴールからのアプローチ（法改正の提案の着地

点を探る） 
・エビデンスから導くのが若干手詰まりとすると、

目的から考えるとして、法改正の提案ができる

としたら、具体的な着地点はどのようなものに

なりそうか。提供自体を規制する、きちんと審

査が行われるようにする（再生医療法改正）、医

療広告の規制などではないか。海外の幹細胞の

例でいうと、1.法律による提供の規制、2.広告の

規制、3. 専門職集団（学会など）の自浄作用、

4. アウトリーチの４つのアプローチに集約さ

れる。本班のアプローチでいえば2,3になるか。 
・４つのアプローチのうち、専門職集団（学会）の

自浄作用に関しては、日本では特有の難しさが

ある。自戒も込めて、医師は患者を救うためな

ら何をしてもよい、に近いメンタリティだった

が、最近ではChoosing wiselyや高額医療費の費

用対効果の話も出るようになった。医師は「や

める」という意思決定のトレーニングを受けて

いない。また、自制はともかく、他の医師にあの

医療をしてはならない、と発言するのはさらに

一歩踏み込んだ話で、医師はなかなかしない。

自分がやらないのはOKだが人のやっているこ

とには介入しないという「紳士的」な態度で、な

ぜこんなに配慮するのか？と思うほどだ。医師

世界内外の議論のタイミングがあえば変わって

いけるのかと思うが、難しい問題である。 
・イメージできるゴールを具体化する：提供制限、

医療広告規制、倫理委員会の充実、啓発活動、プ

ロフェショナリズムの議論；議論を固めていく

ことに価値があると考える。 
・臨床腫瘍学会のガイドラインをカレントベスト

として共有する。 
・第3種、実際の同意文書、説明文書、HPの評価、

評価の実態を広告規制につなげていく。 
その他（資料、方針、学会との協力など） 

・ISSCRの資料、エビデンスがないとき何を説明

すべきかについての翻訳は、評価基準作成の参

考になる。 
https://www.isscr.org/docs/default-source/clinic
al-resources/isscr_informedconsent_japanese_fi
nal.pdf 
・患者は「がん免疫療法のガイドライン」の認識

がない。医師たちが当たり前だからと相手にし

ていないものと再生医療の批判がつながってい

ない。個別の検討は難しいという議論があった

が、無作為抽出でもよいから具体例について「や

はりおかしい」と示す必要があるのではないか。

または、がんの専門家はこういうメッセージ出

している、と示すのでもよい。少なくともどち

らかをすべきなのではないか。 
・臨床腫瘍学会のガイドライン／エビデンス集を

活用したい。啓発用の一般向けパンフレットの

作成など、パイロット的に学会と一緒にやって

みたい。 
・河野先生の研究班では、臨床腫瘍学会を含む学

会と横断的に協力して、患者向け情報のパンフ

レットを作っている。そこと協力しない手はな

い。 
・できたら終わりでなく、広めて使ってもらうよ

うにする、その作戦を考えるのも大事。プラス、

独自でエビデンスをレビューする、その２本立

てか。 
 
 



D．考察 ＆ E．結論 
 現在、自由診療等で行われている保険適応外の

がん免疫療法、再生療法、細胞療法を巡る患者・家

族の潜在的な被害は少なくないものと推測される。

またさまざまな規制・制度でカバーしきれていな

い灰色の領域であり、取り組みには様々な課題が

ある。 
今後の取り組みとして、代表的ながん免疫療法

のシステマティックレビューを日本臨床腫瘍学会

と連携して実施する方向で、保険適応外の「がん

ワクチン療法」と「エフェクターT細胞療法」を候

補とすることで暫定的な合意に至った（資料1）。

今後の具体的な連携について、同学会と引き続き

協議を進める。 
 
F．健康危険情報 
  なし 
 
G．研究発表 

1. 論文発表 
Nishikawa Y, Hoshino N, Horimatsu T, Funa
koshi T, Hida K, Sakai Y, Muto M, Nakaya
ma T. Chemotherapy for patients with unres
ectable or metastatic small bowel adenocarci
noma: a systematic review. Int J Clin Oncol.
 2020 Aug;25(8):1441-1449.  
 

2. 学会発表 
なし 

 
H.知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む） 

1. 特許取得：なし 
 

2. 実用新案登録：なし 
 

3. その他:なし 



2021年 4 月 18 日 

科学的根拠に基づくがん情報の迅速な作成と提供のための体制整備のあり方に関する研

究（20EA1008）若尾班(2020-22 年度)の中山小班と JSMO との連携について 

国立研究開発法人国立がん研究センターがん対策情報センター センター長  若尾  文彦

京都大学大学院医学研究科 社会健康医学系専攻健康情報学分野 教授 中山 健夫

【目的】

若尾班では、がんを心配して情報を探し始める場面から適切にがん拠点病院等につながり、患者らが必

要に応じて正しい情報を入手できるよう、以下の 3 つの検討から All Japan による情報提供に関する方

策を提言する（詳細については添付の研究計画書参照）。

若尾班では、以下の 3 つの大項目について検討予定としている。 
１．国、国立がん研究センター、関係学会等との連携による持続可能な情報作成体制（All Japan がん

情報コンソーシアム）とそれに関わる諸要件の検討

SG1 企業等との協働による財源・情報作成・活用・提供・普及の仕組みのパイロット事業による検

討

SG2 国内外の情報の質を担保する規制を含む諸要件の検討（担当：中山健夫［京都大学］） 
２．情報検索会社等との連携による、情報探索パターン等に応じた正しい情報にたどり着きやすくする

システムの開発

３．相談員のための診療ガイドライン・データベースの作成と活用促進に向けた検討

【SG2 中山小班で実施する検討内容】 
• 患者さんに正しい情報を提供するため、自由診療等で行われている保険適応外のがん免疫療法

に関するシステマティックレビューを行う。

• 有効性・安全性に関する現時点のエビデンスを明確化し、患者さん・ご家族が、がん免疫療法

を判断する際の手がかりとなることを目指す。

【日本臨床腫瘍学会 がん免疫療法ガイドラインとの共同研究についてのご依頼事項】

• 現在、進められている日本臨床腫瘍学会・がん免疫療法ガイドラインの改訂作業と連携させて

頂く予定である（一部作成をお手伝いさせていただく）。

• 本研究班で担当させていただく項目候補は、保険適用外の「がんワクチン療法」と「エフェク

ターT 細胞療法」を想定しているが、詳細については、がん免疫療法ガイドライン委員会との協

議に基づいて決定させていただく。

以上

分担研究者 国立がん研究センター中央病院 腫瘍内科 医長 下井 辰徳 （日本臨床腫瘍学会）
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