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NPO法人がん情報局
第1回 メディアセミナー

2010年11月19日（金曜日）

ガイドラインは社会を変えられるか

渡辺 亨
TORU WATANABE

浜松オンコロジーセンター腫瘍内科
twatanab@oncoloplan.com

2004 2005 2006 2008 2009

薬物療法

外科療法

放射線療法

検診・診断

疫学・予防

2007

一般向け
ガイドライン

2010

日本乳癌学会ガイドライン
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日本乳癌学会の取組み

• ガイドラインの作成・評価・販売

作 成
診療ガイドライン委員会（9名）

各ガイドライン小委員会 （8～19名）

評 価
診療ガイドライン評価委員会
委員長：高塚雄一
委員：佐野宗明、田部井敏夫、福井次矢、光山昌珠

承 認
乳癌学会理事会

販 売
印税10％は乳癌学会の収入として改訂作業（文献検索、執筆委員会開催など）に利用
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クリニカルクエスチョン

エビデンスレベルと推奨グレード
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ガイドラインと “社会”

ガイド
ライン

行政

患者

家族

メディア

医療者

医療界
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行政に関連した諸問題

新薬の承認が遅い ドラッグラグ

既存薬の適応拡大が遅い 薬があるのに使えない

狭すぎる効能・効果と用法・用量の記載 不適正使用

紛らわしい文書 とくに わかりにくい薬剤添付文書

問題解決策の問題 ガス抜き的一次しのぎ

新薬開発に関する 過剰品質を求める姿勢

薬剤開発の問題 開発者とのパートナーシップ欠如

顔の見えない行政 「合同庁舎5号館が言ってます」

行政

行政に関連した諸問題

新薬の承認が遅い ドラッグラグ

既存薬の適応拡大が遅い 薬があるのに使えない

狭すぎる効能・効果と用法・用量の記載 不適正使用

行政
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「ドラッグラグ」
「薬があるのに使えない」

「不適正使用」

狭すぎる「効能・効果と用法・用量の記載」

–エビデンスは小刻みにふえていく

–行政の対応は大刻みにしかできない

「エビデンスラグ」
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「ドラッグラグ」
「薬があるのに使えない」

「不適正使用」

狭すぎる「効能・効果と用法・用量の記載」

– エビデンスは小刻みにふえていく

– 行政の対応は大刻みにしかできない

効能・効果は大枠で記載 例「HER2過剰発現を伴う乳癌」

用法・用量については 添付文書には記載する必要なし

エビデンスは小刻みにふえていく
行政の対応は大刻みにしかできない

小刻みにふえるエビデンス

行政の対応は大刻み

あまりに細かい効能・効果と用法・用量の取り
決めは、「エビデンスラグ」を生じる

顔の見える
かたちや

顔の見えぬ
行政
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行政に関連した諸問題

問題解決策の問題 ガス抜き的一次しのぎ

行政
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行政に関連した諸問題

新薬の承認が遅い 「ドラッグラグ」

既存薬の適応拡大が遅い 「薬があるのに使えない」

狭すぎる効能・効果と用法・用量の記載 「不適正使用」

紛らわしい文書 とくに 「わかりにくい薬剤添付文書」

問題解決策の問題 「ガス抜き的一次しのぎ」

自助努力をしないで 「行政をお上と仰ぐ姿勢」

新薬開発に関する 「過剰品質を求める姿勢」

薬剤開発における 「開発者とのパートナーシップ欠如」

行政

問題解決策の問題「ガス抜き的一次しのぎ」

• 公知の事実にもとづき効能が承認されていない抗がん剤

の使用を「超法規的」に承認

• 仙石由人議員の国会質問に端を発し坂口力厚生労働

大臣の鶴の一声で設置された。

• ガスがぬけたら、委員長の黒川清氏により突然解散宣言

がなされた。

抗がん剤併用療法に関する検討委員会

（2003～2005）
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「未承認薬･適応外薬検討会議」をガス抜きに終わらせるな！

ガイドラインと “社会”

ガイド
ライン

行政

患者

家族

メディア

医療者

医療界
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顔の見えない行政の落とし穴

落ちても助かればいいけど・・・・


