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わが国の研究者主導臨床試験(介入試験）の主な問題点 

 申請を目的とした企業治験・医師主導治験以外法的根拠なし（被験者保
護が法的に確立されていない） 

 

 研究の質の保証がなされていない（先進国でICH-GCP準拠していない
のは日本のみ） 

 

 COIの適切な管理がなされていない 

 

 倫理審査委員会の施設間差（質の保証がされていない） 

 

 臨床試験を計画・立案できる研究者が少ない 

 

 生物統計、CRA、DM、監査、CRCなどサポート人材の不足 2 



基礎・臨床研究(トップジャーナル3誌）論文数：日本の世界ランク 

・わが国は基礎研究に比べ質の高い臨床研究は長期低落の一途 
（＝実臨床を変えるような高いインパクトのある臨床研究が行われていない） 

辰巳邦彦：政策研ニュース N0.35, 2012 
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抗がん剤臨床試験での特徴 

 副作用が多くマネージメントに専門性を要する 

 

 第Ⅰ相試験から健常人ではなくがん患者さんが対象となる 

 

 死因の第一位で、アンメットメディカルニーズが多く、企業治験が活発 

 

 新規承認・市販後も集学的治療（手術や放射線との併用）などの研究者
主導臨床研究が活発 

 

 国内でも研究者主導臨床試験グループが多数存在 

 

 一部の施設や研究者グループではICH-GCP準拠への取り組みを開始 
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ICH-GCP準拠の必要性：研究者主導臨床試験 

 新薬承認申請向けの規制ガイドラインとして策定されたICH-GCPであるが、先進国に
おいて一般の研究者主導試験を法律あるいはガイドラインでICH-GCP準拠と規定し
ていないのはもはや日本のみ 

 すでに韓国やシンガポールなどのアジア諸国でも臨床試験はICH-GCP準拠とするこ
とが規定されている（＝日本だけが特殊事情で例外という言い訳は通用しない） 

 ICH-GCPは日本も三極の一つとして作成に関与 

 現在の大規模臨床試験では国際共同試験が必須（＝ICH-GCP準拠が原則） 

 現行の「臨床研究倫理指針」ではICH-GCPとの整合性がとれない（＝ダブルスタンダ
ードによる煩雑さを作る可能性がある） 

 一流英文誌の審査では論文とともに英文プロトコールの添付が必須化している 

 質の保証されない臨床試験に対しては大手企業も薬剤供給はしない 

 そもそも科学的に質の保証をされない臨床試験を実施すること自体ヘルシンキ宣言に
違反するのではないか？ 
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未承認薬・適応拡大 既承認適応拡大なし 

被験者保護 すべての臨床試験をカバーする法制化 

研究の質の保証 法制化（ICH-GCP) * ガイドライン（改訂倫理指針）** 

利益相反管理 
施設COI委員会の強化 / 公的研究費による研究のCOI管理基準策定/ 

  製薬協透明性ガイドライン  

研究不正防止 日本版研究公正局設置と法制化 日本版研究公正局設置と法制化*** 

日本での研究者主導臨床試験法規制・ガイドラインの提案 

*ICH-GCPの定義の明確化（省令GCPとの整合性）および運用面での柔軟な対応 
**期限を設定してICH-GCP導入へ移行する 
***公的研究費からまずはカバーする 6 



企業資金による医師主導治験独立性の確保：NCC-EPOC 

プロトコール・SOP等の作成     

モニタリング ・  調整事務局     

データセンター・登録センター 

統計解析 

 監査  

安全性情報管理 

総括報告書作成 

安全性情報提供 

治験薬製造・提供 
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製薬会社 

実施施設 実施施設 実施施設 

医師主導治験契約（≒共同研究） 
・治験薬提供 ・資金提供 ・秘密保持 
・成果物の取扱 ・知財の取扱 
・安全性情報の提供 

医師主導治験契約 
・資金提供（症例ベース） 
・治験薬の供給 
・秘密保持 ・知財の取扱 

契約締結 

製薬企業（治験薬提供者）は 
・治験薬・資金提供、試験計画承認は行うが、 
・試験の実施/結果の解釈には関与しない。 7 



研究者主導臨床研究規制を強めた場合に懸念される点 

 日本での臨床研究数の激減 

 

 臨床研究サポート人材（生物統計、CRC、DM etc.)の雇用によ
るコストの増大 

 

 アカデミア施設への民間資金流入減少 

 

 企業マーケット論理の優先 
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EUではICH-GCPの法制化で臨床研究は壊滅的打撃を受けたのか？ 

国別主要臨床研究論文数 

・EC指令（2004年施行）後もEU主要国での臨床研究論文数・順位に大きな変動はない 
9 



規制強化とコスト・資金面への対応 

 ICH-GCPの柔軟な運用 

   ・未承認薬、適応拡大、市販後試験などの内容に応じた運用通  

    知の策定(risk-based monitoringなど） 

 

 民間資金の積極的取り込み 

   ・規制強化・国際基準導入による国内臨床試験の集約化と質の向上お 

    よび国際共同試験の増加 

    （vs 質の保証がない試験を継続すれば民間資金は海外の臨床試験 

     グループに流れる） 

 

 公的な支援 

   ・拠点施設への経済的支援とともに参加施設への財政的な優遇措置 
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日本の臨床試験でも国際基準の導入を！ 

日本も十分できるはず 

・被験者保護 

・研究の質の保証 

・適切な利益相反管理 
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