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ファーストインマン試験とは

• 通常は、世界で初めてヒト生体に物質を投与あ
るいは機器を適用する場合の試験を意味する。

• 日本で初めてとか、施設で初めての投与・適用
はファーストインマン試験とは呼ばない



米国では2006年より

CTSAという研究費の枠組みを設けて、

医療機関における橋渡し研究

（早期臨床開発（Phase 0/Ⅰ試験を含む））

を推進している



http://ctsaweb.org/

米国では、臨床研究とトランスレーショナルリサーチの実施基盤整備

（研究の下支え）を目的として、

２００６年夏より １医療機関あたり 約７億円/年 ５年間
の資金提供プログラム（CTSA）をスタートした。

Clinical and Translational Science Award

初年度は１２施設。
２０１２年までに６０施設対象。

NEJM Oct 13, 2005





さらに

米国のライフサイエンスの活力は

Research IND（Non-Commercial IND）と呼ばれる

日本の治験届けとは異なる届け出しシステムの

存在で保たれている。



米国FDA（CDER）では、
日本の治験届けに相当するCommercial INDより

研究者が独自に提出する（日本の高度医療評価制度下での臨床試験もこちらに相当）

Non-commercial IND（Research IND）の方が多い



Phase 0/I  段階における
高度医療評価制度の活用策



アカデミア（ＡＣ）発の基礎研究から承認まで
(Phase I 前後を焦点として)
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（最大の問題点） アカデミアで行うFirst-in-man trial （Feasibility trial） は
医師主導治験での実施が原則。高度医療評価制度の対象外であり、
“治験でない臨床試験”の診療経費は全額研究費で行う必要あり。
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First-in-man trial とは薬物や医療機器が
世界で初めて人体に適用される場合の試験を指す。

院内製剤を
用いた臨床試験



・ 一般毒性試験（予備試験） ラット単回毒性

・ 一般毒性試験（予備試験） ラット２週反復毒性

・ 一般毒性試験（本試験）GLP ラット単回毒性

・ 一般毒性試験（本試験）GLP ラット２週反復毒性

・ 一般毒性試験（予備試験） イヌ単回毒性

・ 一般毒性試験（予備試験） イヌ２週反復毒性

・ 一般毒性試験（本試験）GLP イヌ単回毒性

・ 一般毒性試験（本試験）GLP イヌ２週反復毒性

・ 特殊毒性試験（予備試験） アカゲザル心毒性

・ 特殊毒性試験（本試験） GLP アカゲザル心毒性

・ 安全性薬理試験（予備試験） ラット中枢神経系に及ぼす影響

・ 安全性薬理試験（予備試験） ラット呼吸器系に及ぼす影響

・ 安全性薬理試験（予備試験） ラット循環器系に及ぼす影響

・ 安全性薬理試験（本試験）GLP ラット中枢神経系に及ぼす影響

・ 安全性薬理試験（本試験）GLP ラット呼吸器系に及ぼす影響

・ 安全性薬理試験（本試験）GLP ラット 循環器系に及ぼす影響

・ 安全性薬理試験（予備試験）hERG試験

急速活性型遅延整流Kチャネル阻害

・ 安全性薬理試験（本試験）GLP hERG試験

急速活性型遅延整流Kチャネル阻害

・ 安全性薬理試験（予備試験）APD試験 活動電位持続時間

モルモット乳頭筋又は心室筋

・ 安全性薬理試験（本試験）GLP APD試験 活動電位持続時間

モルモット乳頭筋又は心室筋

・ 安全性薬理試験（予備試験）消化器その他に及ぼす影響

・ 安全性薬理試験（本試験）GLP 消化器その他に及ぼす影響

・ 遺伝毒性試験（予備試験）復帰突然変異試験

・ 遺伝毒性試験（予備試験）染色体異常試験

・ 遺伝毒性試験（本試験）GLP 哺乳類培養細胞を用いる染色

体異常試験

・ 遺伝毒性試験（予備試験）マウス又はラット小核試験

・ 遺伝毒性試験（本試験）GLP マウス又はラット小核試験

・ 生殖発生毒性試験（予備試験）ラット 受胎能および着床まで

の初期胚の発生に関する試験

・ 生殖発生毒性試験（予備試験）ラット 出生前および出生後

の発生ならびに母体の機能に関する試験

・ 生殖発生毒性試験（予備試験）ラット 胚・胎児発生への影響

に関する試験

・ 生殖発生毒性試験（予備試験）ウサギ 胚・胎児発生への影

響に関する試験

・ 生殖発生毒性試験（本試験）GLP ラット 受胎能および着床

までの初期胚の発生に関する試験

・ 生殖発生毒性試験（本試験）GLP ラット 出生前および出生

後の発生ならびに母体の機能に関する試験

・ 生殖発生毒性試験（本試験）GLP ラット 胚・胎児発生への

影響に関する試験

・ 生殖発生毒性試験（本試験）GLP ウサギ 胚・胎児発生へ

の影響に関する試験

First-in-man 臨床試験を開始する前に必要な各種安全性試験 約4～5億円



ファーストインマン試験は、

治験以外の臨床試験であったとしても、

GMP規準の製剤を用意し

ICH M3あるいはICH S9準拠の前臨床試験

（毒性試験）を行うことが試験前に必須であり

多額の経費が必要となる
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