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第 2 回  グローバルヘルスケア Ｓｙｍｐｏｓｉｕｍ 

医薬品・医療機器の臨床研究と治験における最前線 

～グローバル治験における国際競争力向上をめざして～ 

 

 

 

日時： 平成 26 年 11 月 20 日（木）15:15～18:15 （受付 14:30） 

場所： ホテルニューオータニ 

       ザ・メイン宴会場階 ＡＣＥＲＯ（アーチェロ） 

     

主催：一般財団法人 グローバルヘルスケア財団 

      特定非営利活動法人 先端医療推進機構 

後援：厚生労働省、東京都医師会、日本医学会、日本医師会、 

      日本医師会治験促進センター、日本製薬工業協会、日本病院会 

（五十音順） 
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開催趣旨： 

臨床研究や治験の発展は、国民により早く、より安全で有効性の高い医薬品・医療機器を

提供し、社会や医療分野に貢献します。今回は、「医薬品・医療機器の臨床研究と治験にお

ける最前線」をテーマとし、問題と展望を探ります。 

 

プログラム： 

開会挨拶（15:15～15:20）髙久 史麿（日本医学会 会長） 

来賓祝辞（15:20～15:25）二川 一男（厚生労働省 医政局長）※ 

第Ⅰ部（15:25～15:55） 

  テーマ：「iPS 細胞世界初の臨床応用」 

  司 会：三宅 養三（愛知医科大学 理事長） 

  ﾋﾞﾃﾞｵｲﾀﾋﾞｭｰ：高橋 政代（理化学研究所 網膜再生医療研究開発プロジェクトリーダー） 

 第Ⅱ部（15:55～16:55） 

  テーマ：シンポジウム 日本における臨床研究と治験の現況と対策 

  司 会：猿田 享男（日本臨床内科医会 会長） 

      稲垣 治（日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 委員長） 

       ・企業から見た研究者主導臨床研究への期待とその成果の活用」 

      藤原 康弘（独立行政法人国立がん研究センター 執行役員 企画戦略局長） 

       ・「現場から見た臨床研究・治験を巡る隘路： 

規制改革を本当にして欲しいところはココだ」 

      山田 雅信（独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA） 審議役） 

       ・「革新的医薬品等の実用化に向けたＰＭＤＡの取組み」 

16:55-17:05 (財)グローバルヘルスケア財団における治験及び IRB の取り組み 

      林 衆治（一般財団法人グローバルヘルスケア財団 理事長） 

17:05-18:10 第 III 部 パネルディスカッション 

 テーマ：国際比較・臨床研究と治験 

   司 会：堀田 知光（独立行政法人国立がん研究センター 理事長） 

   講 師：竹内 正弘（北里大学 薬学部 臨床医学教授） 

        ・臨床試験評価に関する日米比較 

       王 惠民（エドワーズライフサイエンス コーポレートヴァイスプレジデント） 

        ・世界の医療機器分野における臨床研究・治験の趨勢 

       宮田 俊男（内閣官房 健康・医療戦略室 医療研究開発等戦略推進補佐官） 

        ・世界から見て日本の臨床研究政策はどうあるべきか 

 閉会挨拶（18:10～18:15）幸田 正孝 

（元厚生労働省事務次官、一般財団法人医療経済研究・社会保険福祉協会 顧問） 

 総合司会：林 依里子（特定非営利活動法人 先端医療推進機構 理事長） 
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開会挨拶 髙久史麿（日本医学会 会長） 

 

総合司会（林 依里子）：第 2 回グローバルヘルスケアシンポジウム 「医薬品・医療機器

の臨床研究と治験における最前線」ということで、みなさんに討論と提案、いろいろ

な意見を出していただく場として提供させていただきます。主催をいたしますグロー

バルヘルスケア財団の筆頭評議員を務めていただいております日本医学会会長、髙久

史麿先生よりご挨拶をいただきます。先生よろしくお願いいたします。 

髙久 史麿：ただいまのご紹介をいただきました髙久でございます。本日はご多忙のとこ

ろ第 2 回グローバルヘルスケアシンポジウムにお集まりいただきありがとうございま

す。司会の方からのご紹介がありましたように、グローバルヘルスケア財団の筆頭評

議員を務めております。今回のテーマは「医薬品・医療機器の臨床研究と治験におけ

る最前線」というまさしく現代のトピックといえるテーマであります。ご司会の方、

演者の方々、その道の専門の方がお集まりですので、今回のシンポジウムはご出席の

皆様にとって非常に実りのあるシンポジウムとなることを信じております。どうぞ今

日のシンポジウムをお聴きになった後、皆様方でこのシンポジウムの内容をご紹介い

ただければと思います。本日はご出席いただきありがとうございました。簡単ですが

挨拶とさせていただきます。 

総合司会：ありがとうございました。 

 

来賓祝辞 二川一男（厚生労働省 医政局長） 

 

総合司会：本日来賓を代表いたしまして祝辞を述べていただきます厚生労働省医政局長の

二川一男先生です。どうぞよろしくお願いいたします。 

二川 一男：こんにちは。ただいまご紹介いただきました厚生労働省医政局長の二川でご

ざいます。どうぞよろしくお願いいたします。今日は医薬品・医療機器の臨床研究・

治験ということですが、本来は医薬食品局なのかと思いますが、臨床研究・治験も含

めて振興・発展させるのは医政局の任務ですので、私が挨拶を申し上げに参りました。 

それではこの第 2 回グローバルヘルスケア・シンポジウムの開会に当たりまして一

言挨拶を申し上げます。本年 5 月に開催されたと伺っておりますが、第 1 回シンポジ

ウムでは治験の活性化に向けた活発な議論がなされたと承知しております。本日 2 回

目のシンポジウムということで、髙久先生の方からもご紹介がありましたように、「医

薬品・医療機器の臨床研究と治験における最前線」ということで、 錚々たるメンバー

だと思っておりますが、専門家の皆様が一堂に会するという形での開催ということで、

まずもって心からお祝いを申し上げます。 

   さて、わが国は世界的にみてもトップレベルの健康長寿社会を築いてまいりました

が、いまだ治療困難な疾患は多くございます。保健医療水準の向上に資する画期的な
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医薬品・医療機器の開発に対する国民の期待は非常に高いということです。また、世

界的な基礎医学研究の成果は多いわけですが、欧米での臨床研究・治験が先行し、結

果として日本の患者の方々がその恩恵を受けるのが欧米よりも遅れているという現状

があるのも事実です。 

こうした中、本年 5 月、国民が健康な生活及び長寿を享受することができる社会の

形成に資することを目的とした「健康・医療戦略推進法」が成立したところでして、

この法律に基づきまして「健康・医療戦略」が閣議決定されたところでございます。

これにより、医療分野の健康開発推進が国の基本政策に位置づけられたということで

す。基礎的な研究開発から実用化までの研究開発までの一貫した研究開発を推進し、

その成果の円滑な実用化により、世界最高水準の医療の提供に資するという考え方で

す。 

   さらにご承知かと思いますが、来年の 4 月には独立行政法人の日本医療研究開発機

構が設立されるということで、その設立準備に取り組んでいるところです。これによ

りまして、省庁横断的な研究支援が可能になるということで、これまで文部科学省、

厚生労働省、経済産業省などと分かれていた体制が政府一丸となって支援する体制が

整備されるということになります。 

   厚生労働省といたしましては、こういった政府全体の方針の下で、これまで「早期・

探索的臨床試験拠点整備事業」や「臨床研究中核病院整備事業」などを実施して参り

ました。また、「日本主導型グローバル臨床研究拠点整備事業」ということで、国際的

な連携も視野に入れた拠点整備への支援といった取組も進めてきたところでして、こ

ういったところに関しては引き続き力を入れて参りたいと考えているところです。 

   また、これまで臨床研究中核病院は予算事業として実施しておりまして、15 箇所整

備してまいりましたが、来年 4 月には、医療法に基づく臨床研究中核病院の承認制度

が施行されます。法律上の制度になるわけですが、今現在、その承認要件を定める検

討会を開いております。法律上の制度ですので、逆に 15 箇所という制限がなくなるわ

けでして、一定の基準を満たすところはみな医療法上の臨床研究中核病院という指定

がなされ、それを名乗ることができるということになり、その旗を見て患者さんも研

究者の方もみなやっていけるということを期待しているのです。そういったことで、

各医療機関の取組を期待しております。 

   あわせまして、昨年来、社会問題化しております臨床研究の不適正事案が不幸にも

続いておりまして、4 月以降、法制化を含めた臨床研究の在り方についての検討を進め

ております。臨床研究の信頼を確保するためには、欧米の法規制の在り方もひとつの

参考にしながら、一定の範囲で臨床研究につきまして、いま倫理指針という形でやっ

ておりますが、これも法規制が必要なのではないかという意見が強くなっておりまし

て、一定の方向で法規制が必要だという形での報告書を取りまとめる形での議論が進

んでいるところです。厚生労働省といたしましては、これらの取り組みを通じ、臨床
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研究に対する信頼回復に務めたいと考えており、関係の皆様のご理解とご協力をお願

いしたいと思っているところです。 

最後になりましたが、本日のシンポジウムを主催されました一般財団法人 グローバ

ルヘルスケア財団及び特定非営利活動法人先端医療推進機構のご尽力に感謝を申しあ

げるとともに、ご参加の皆様方の、今後の益々のご活躍・発展をお祈り申し上げまし

て挨拶とさせていただきます。本日はおめでとうございます。 

総合司会：厚生労働省医政局長二川一男先生でございました。今後の世界最高水準の医療

をとお話しになりました。厚生労働省のさらなるご努力に私ども国民は期待申し上げ

たいと思います。 

   それでは第 2 回グローバルヘルスケアシンポジウム、本日皆様方にお配り申し上げ

ております、冊子をご覧いただけますでしょうか。盛り沢山の、そしてすばらしい先

生方にご参画いただいてのシンポジウムとなっております。1 ページずつ、それぞれ第

1 部、第 2 部、第 3 部という形で掲載をさせていただいておりますので、どうぞご覧に

なっていただきながら進めてまいりたいと思います。本日司会進行は先端医療推進機

構の林依里子でございます。どうぞよろしくお願い致します。 

   また、このシンポジウムに際しまして、多くの方々にご後援をいただいております。

厚生労働省、東京医師会、日本医師会、日本医学会、日本病院会などたくさんの方々

にご後援を頂戴いたしております。 
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第Ⅰ部 「iPS 細胞世界初の臨床応用」 

司会・解説   三宅 養三（愛知医科大学 理事長） 

講演（ビデオ） 髙橋 政代（理化学研究所 網膜再生医療研究開発プロジェクト 

プロジェクトリーダー） 

 

総合司会：皆様ご存知のように、理化学研究所の高橋政代先生が iPS 細胞からの世界初の

臨床応用をはじめられました。先日、神戸の理化学研究所に高橋先生をお尋ねいたし

まして、インタビューを撮らせていただいております。司会に三宅養三先生をお迎え

して、その模様をみなさまにご覧いただきます。三宅先生には、インタビューの内容

に関連して、コメントをいただきます。それでは、三宅先生、どうぞよろしくお願い

いたします。 

三宅 養三：林依里子先生ありがとうございました。ただいまご紹介いただきました三宅

です。私は眼科医でして、高橋先生のことは随分前からよく存じ上げておりました。

今日はビテオ対談の前に少しだけ高橋先生のご紹介をしまして、対談の後に今回の一

連の研究について外から見た目で紹介させていただきたいと思っております。高橋政

代先生は 1986 年に京都大学の医学部を卒業されすぐに眼科に入局されております。そ

の年に脳外科の高橋 淳先生と結婚されました。1995 年にご主人が米国のソーク研究所

に脳の再生という研究でご留学になった際に一緒についていかれまして、そこではじ

めて stem cell を見られて、網膜に応用できるのではないかと 19 年前から網膜と再生

医療を考えられていた方です。はじめは体性幹細胞をお使いになったのですが、なか

なかうまくいきませんでした。その後、京都大学に戻られたころ、笹井芳樹先生が、

ES 細胞を用いて脳の再生をやっておられましたが、高橋先生も一緒に ES 細胞を用い

た網膜の再生に取り掛かられまして、初めて網膜の構造を作ることに成功されました。 

   2006 年から神戸の理化研究所に移られた前後に山中先生が iPS 細胞を開発されまし

て、それで、iPS のほうが ES よりいろんなメリットがあるということで ES 細胞から

iPS 細胞に対象を移して、色んな研究で詰めてこられました。そして今年の 9 月に第 1

号の臨床研究、すなわち加齢性黄斑変性という疾患を持つ患者の iPS 細胞から作製し

た網膜色素上皮を移植する手術をなされた見事に成功されたわけであります。これは

世界で初めての快挙で、先生は昨年のネイチャー誌の 5 to watch(次年度の最も注目す

べき５名の研究者) の一人に選ばれております。このことからもいかに彼女の仕事が脚

光を浴びていたかを示しているかと思います。彼女の人生で最も彼女に影響を与えた

人を 4 人挙げていただきましところ、キュリー夫人、高橋 淳先生、笹井芳樹先生、山

中伸弥先生とのことでした。それではインタビューの映像をお願いします。 

 

＜ビデオ映像＞ 

林 依里子：私は今日、理化学研究所にお邪魔しております。高橋先生、今日はよろしく
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お願いします。久しぶりにお目に掛かりますが、臨床研究始まりまして、今はどんな

感じで取り組んでおられるのでしょうか。 

高橋 政代：１５年以上研究してきたのが、やっと本当に手術が行えたということで、す

ごくほっとしているところです。しかし一方でこれはまだまだ始まりですので、これ

からの道のりがみえて来て、まだまだこれからだなという気もしているところです。 

林：今回、第２回グローバルヘルスケアシンポジウムを開催するにあたり、どうしてもこ

の臨床研究の第一人者、世界に羽ばたく高橋政代先生にお話を伺いたいということで、

先生にお時間を頂いております、今回の臨床研究のはじまりは 2013 年の 8 月というこ

となのですが、それからのプロセスを少し説明いただけますか。 

高橋：日本には少し欧米とは違うシステムがありまして、臨床応用をする場合に、臨床研

究と治験という 2 つの別のトラックがあります。臨床研究の方は医師法のもとで行わ

れますし、治験の方は通常の臨床応用の方で薬事法のもと薬などが承認されるときに

使われます。今回は臨床研究の申請をする時点で薬事法の改正がまだ俎上に載ってお

りませんでした。当時の薬事法では細胞治療という生物を扱う治療には適さない部分

が多くありましたので我々は医師法のもとで行う臨床研究を選んで申請したわけです。

特に iPS とか ES 細胞、あるいは人の幹細胞を使う臨床研究はヒト幹指針というヒトの

幹細胞を扱う指針の審査委員会に計画を提出します。2012 年にその審査委員会に臨床

研究の申請書・計画を提出し、そこで何度か審議を頂き、2013 年の 8 月に承認されて

開始することができました。その後、2 ヶ月くらいで患者さんを決定し、11 月から患

者さんの iPS 細胞作成に着手したわけです。 

林：今回のテーマは iPS 細胞世界初の臨床応用ということですが、先生の中ではどんなふ

うに受け止めておられるのでしょうか。 

高橋：今回治療したのは加齢黄斑変性という目の網膜の病気です。実は、もうアメリカで

ES 細胞を使ってこの病気の治療を行う治験が始まっています。医療としての意味とし

ては、ES 細胞で作った網膜色素上皮と iPS からつくった網膜色素上皮というのは同じ

ものですので、ES を iPS に置き換えたということになります。ただ ES 細胞も、もち

ろん素晴らしいものなのですけども、iPS 細胞というのは患者さん本人から作れるとか、

非常にこれからの発展、様々な可能性を秘めた細胞です。なので、それを臨床に使え

るという、第一歩を踏み出したということは意味があると思っています。 

林：よく聞かれるかと思いますが、最初の患者さんの様子はどんな風にご覧になっておら

れますか。 

高橋：患者さんは割りと飄々とした女性の方なので、本当に意味がわかっているのかなと

思うこともあるのですが、やはり手術が近づくにつれて緊張されています。次世代の

治療開発のために協力するのだという意識を十分に持ってくださっている方でしたの

で、その意味をわかって手術に望んでくださることは非常にありがたい、尊敬すべき

点だと思います。 
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林：これからの段階になると思いますが、治す医療にこの研究をどんな風に展開されるの

でしょうか。 

高橋：私達は何年も動物実験をしてきまして、iPS から作った細胞でも網膜色素上皮という

のは特に非常に安全性の高い細胞だということを確信しています。それをちゃんと示

さなくてはならない、まず安全性を示すというのが今回の臨床研究の目的です。安全

性の証明の方に重きを置いており、効果判定というのは次の副次的な目的になります。

今回の臨床研究で安全性がしっかりと確認できれば、もう少し効果が上がるであろう

患者さんを選んで効果を高めていくという治療になっていくと思います。 

林：一方で色んな問題をはじまりの中で感じておられるのではないでしょうか。 

高橋：そうですね、頭で考えるのと実際に臨床を行うというのでは本当に違うという気が

いたしました。1 例あるだけでも色んなことがわかります。色んな経験をして、やっと

初めてわかる問題点も現れてきたと思います。 

林：具体的にお聞きしてもよろしいでしょうか。 

高橋：そうですね、例えば作っていって本当に実感したことは、長期の時間が必要ですの

で、作るのが難しいということです。それに付随して、クリーンルームの維持費とい

うのが非常に高いので、1 例あたりのコストが莫大なコストになってしまうということ

が問題です。 

林：それは患者さんの皮膚から iPS を作るときの問題ですね。 

高橋：そうですね、自家移植の場合ですね。患者さんの皮膚から作るのに iPS を作るだけ

でも 4 ヶ月くらいかかります。さらに網膜色素上皮を作って純化してそこからシート

を作るのに合計で 10 ヶ月かかりますので、1 年間に 1 例か 2 例の方のための細胞しか

作れない。非常にコストもかかりますので、多くの患者さんに対して提供できないと

いう問題があります。 

林：そうしますと、臨床研究の段階でそうした問題が見えてきていて、山中先生はストッ

クのできる iPS 細胞というのを考えておられるようですが、眼科領域でもこの方向を

お考えですか。 

高橋：やはり、沢山の方を治療できる、手の届く範囲のコストにするためには他家移植と

いうのが一番コストを下げる手段になると思います。 

林：一般の医療に近づいていくための問題は iPS 細胞を作る段階のコストに問題があると

いうことでしょうか。 

高橋：そうですね 

林：他にはどんなことがあったでしょうか。 

高橋：一番最初の臨床研究ということもありますので、色んな懸念が持たれる方も多く、

様々な意見がありました。色んな意見それぞれがその立場では正しいと思われている

意見なのですけども、ともするとスムーズに行かない場合がありますね。 

林：先生の研究分野である眼科領域のもっと別の難病に対するアプローチも展望として、
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決まっておられることがあるのでしょうか。 

高橋：そうですね、それも 20 年前からずっと思い描いてることです。加齢黄斑変性も沢山

の患者さんが苦しんでおられる病気ですが、今回つくった網膜色素上皮とは違う視細

胞という細胞が変性することによって起きる網膜色素変性など、そういう病気の方も

治療がなくて困っておりますので、次は視細胞の移植にチャレンジしたいと思ってい

ます。 

林：今月 11 月にアメリカで学会等に公演される予定とのこと、世界的に今回の iPS 細胞か

らの臨床研究は注目されていると思いますが、どんなことをお話になられますか。 

高橋：世界的に見ても日本の iPS 細胞の作成技術や選択検証の技術というのは非常に優れ

ていると思います。海外ではまだまだ iPS細胞は危険な細胞だという認識が強いです。

ですので iPS 細胞は危険と思われている方には、違うということを伝えたいです。も

ちろんどんな細胞でも安全なわけではなく、特に網膜色素上皮のように最後まで成熟

した細胞をセレクションして、さらに純化して単一種類の細胞にした状況では危険性

は非常に少ないということを理解してもらおうと思います。 

林：お話伺っていて、先生の活躍が iPS 細胞の臨床研究を伸ばしていくと思われますが、

一方で色んな分野で今後臨床研究にトライアルしようと考えておられる先生方に何か

先生からメッセージをいただけますか。 

高橋：やはり安全性が最も重要なことですので、安全であるという検証は念には念をいれ

てやっていただかないといけないと思います。そういう意味では少数の細胞でできる

治療というのは比較的安全の確保はできますが、大量の細胞を使うということになり

ますと望まない必要のない細胞が混ざることが多くなってしまいますから、安全性の

確保というのは万全を期して頂きたいと思います。 

林：先生の研究の将来展望を最後にお聞きしたいのですが、先生の中で思われている、こ

んな風に眼科領域を伸ばしていこうということをお話しいただけますか。 

高橋：それはすごくたくさんあります。先ほど言いましたように網膜色素上皮と視細胞を

今のターゲットにしています。その 2 つの細胞だけでも今挙げた病名の疾患だけでは

なく、今まで治療法もない様々な病気が治るはずです。ですので、まずはこの 2 種類

の細胞で治るだけの疾患を全部治したいと思います。その先にも網膜の視神経の再生

というのもそろそろ着手しないといけないと思っていますし、さらに言いますと再生

医療を進めますと医療の問題点がはっきりと見えてきます。再生医療が最も効果的に

患者さんの生活に効果をもたらすような仕組みを作っていくことにも取り組みたいと

思っています。 

林：ありがとうございました。今後どのようになれば、今回の臨床研究は次へ次へと進ん

でいくでしょうか。 

高橋：先ほど言いました沢山の人に標準治療としてできるようにするためには色んなこと

が必要だと思っています。今回の臨床研究に関しては省庁の方も産業界も沢山の方が
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協力してくださって、学会と省庁と産業界とアカデミアとみんなが同じ方向を向いて

進められたと思います。さらに標準治療とするためにはなんといっても産業界の協力

が重要になってくると思います。今までともすると日本のアカデミアの方は産業界と

は線を引きたがるようなところがありましたけども、こういう新しい治療をスムーズ

に一般化するためには企業の方に早くから参入して頂いて、力を合わせて速やかに治

療にしていくことが非常に重要かと思っています。 

林：産学官連携は言われ始めて久しいのですが、それぞれの分野で文化の違いがある、と

言われます。眼科領域の臨床応用を進めるための秘策のようなものはあったのでしょ

うか。 

高橋：昔に比べて産官学連携は出来てきているとは思いますが、おっしゃるように言葉が

違ったり文化が違ったりします。今回幸いだったのは、私達が作った理研ベンチャー

の社長は眼科医だったということですね。私自身も臨床の現場におり、基礎研究まで

出っ張っていった人間ですが、そういった臨床の現場からビジネスに出っ張っていっ

た人とうまくオーバーラップしながら連携できたなと思います。お互いのフィールド

を少しでも知っている重なりあう人材というのが非常に重要になってきますね。 

林：やはり高橋先生に人柄、うまくまとめていく力、リーダシップを感じました。これか

ら頑張っていただきたいと思います。今日はありがとうございました。 

（ビデオインタビューは以上） 

 

三宅：それでは少しコメントをさせていただきたいと思います。今のインタビューで色々

な人が今回の実験での一番の問題点はコストが非常に高いことだと指摘している，と

いうことを言っておられました。これに対して高橋先生は，最初の臨床研究というこ

とで細かいことに多額のお金をが使われていること、恐らく近い将来、他家移植等色々

なコスト削減を含めると、10 分の 1 から 20 分の 1 にはなるのではないか、そうなる

と少なくとも加齢黄斑変性に関しては普通の臨床の中に入って来るのではないかとい

うことを言っておられました。 

   インタビューと直接関連しないところで少しお話させてください。今回のテーマは

加齢黄斑変性という病気でして、目の黄斑部という一番目の重要な細胞の密集したと

ころに加齢によって網膜色素上皮という細胞が傷んで、そこから新生血管等が網膜の

下に食い込んで出血したり、色々な組織を作って、結局一番大事なところが見えなく

なる病気です。今までは治療が全くないわけではなく、新生血管を抑制する色んな薬

がずいぶん盛んに使われています。これは根治療法ではありません。それが全くきか

ない人も随分おり、今回の対象はそういった臨床研究になります。目のなかでも黄斑

部は最も脚光をあびている部位であり、自覚的,他覚的に色々な評価ができるようにな

りました。例えば網膜の組織と同じような画像がまったく無侵襲に外来で作れるよう

になりました。黄斑部のすべての細胞の電気反応がきれいに取れるようになり、黄斑
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部のどの細胞がどの程度障害されているかということが正確に評価できます。このよ

うな多くの他角的評価を駆使できるようになった時代に合致して、この最先端の研究

がはじまったわけです。現在の高橋先生がお作りなった網膜色素上皮のシートを抜い

て入れるという方法は手術も難易度が高いですが、ストックされた細胞を使用するほ

うが技術的にも容易です。そういった色々な改良点がこれからも出てくるかと思いま

す。網膜色素上皮が一番外側にあってそれから視細胞、中層双極細胞、神経細胞で視

神経になりますが、外側から順に再生が難しくなります。今の網膜色素上皮は一番や

さしく、次の視細胞になるともう一段難しくなります。視細胞の再生はできても、後

ろにシナプスがありまして、次の組織に情報を伝達しなければなりません。そのシナ

プスは再生できるのかということですが、どうも網膜には潜在的にこういった組織を

作る力があり、これはおそらくグリアの力を借りるわけです。網膜にはミューラー細

胞というグリアがありまして、グリアがいかに網膜の再生、視細胞の方向付けに対し

て良いことをしているかが最近わかってきました。そういったことで一番難病である

視細胞がまず障害される網膜色素変性という遺伝病気を次のターゲットにされている

かと思います。 

  （網膜色素上皮の手術の様子を動画再生） 

   総括をします。今回の iPS 細胞で作成した網膜色素上皮を移植する治療の目的は安

全性の確認です。治療の効果を見るということでは必ずしもなく、副作用がないか，

悪くならないかということが主目的です。これは患者さんの了解が大切です。よくな

らないかもしれません、ということを手術前に納得して頂かなくてはなりませんし、

例の STAP 細胞の件がありまして、非常に厳しい状態の下での手術でしたので大変だ

ったと思います。しかし iPS の方は理研も完璧な倫理等を固めてやっていますのでこ

の点に関しては全く問題はありませんでした。これまでの手術経緯は順調と聞いてい

ます。臨床の場で使用できる治療としてまだ時間を要するということです。どうもあ

りがとうございました。 

総合司会：三宅先生ありがとうございました。 

 

司会・演者略歴 

三宅 養三（愛知医科大学 理事長） 

1967 年 3 月   名古屋大学医学部卒業 

1968 年 4 月  名古屋大学眼科入局 

1976 年～79 年   米国 Harvard 大学 Senior Research Associate 

1986 年～97 年   名古屋大学医学部助教授（眼科学） 

1997 年～2005 年  名古屋大学医学部教授（眼科学） 

2004 年～現在    NPO 先端医療推進機構理事 

2005 年～現在   名古屋大学名誉教授 
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2005 年～2007 年  国立感覚器センター所長 

2007 年～10 年  愛知淑徳大学教授（医療福祉学）  愛知淑徳大学クリニック院長 

2009 年～現在   愛知医科大学理事長 

 

髙橋 政代 （理化学研究所 網膜再生医療研究開発プロジェクト プロジェクトリーダー） 

1986 年 京都大学医学部卒業 

1986 年～87 年 京都大学医学部眼科 

1992 年 京都大学大学院医学研究科博士課程（視覚病態学）修了 

1992 年～2001 年 京都大学医学部眼科助手 

1995 年～96 年 アメリカ・サンディエゴ ソーク研究所研究員 

2001 年～06 年 京都大学付属病院探索医療センター開発部助教授 

2006 年～現在 理化学研究所 発生・再生科学総合研究センター 網膜再生医療研究

チーム チームリーダー 兼任（2006 年 10 月より専任） 

2012 年 組織改正により 理化学研究所 発生・再生科学総合研究センター網

膜再生医療研究開発プロジェクト プロジェクトリーダー 
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第Ⅱ部 「日本における臨床研究と治験の現況と対策」 

 

講師と演題 

講演１ 「企業から見た研究者主導臨床研究への期待とその成果の活用」 

     稲垣 治 （日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 委員長） 

講演２ 「現場から見た臨床研究・治験を巡る隘路： 

規制改革を本当にして欲しいところはココだ」 

     藤原 康弘 （国立がん研究センター 企画戦略局長） 

講演３ 「革新的医薬品等の実用化に向けたＰＭＤＡの取組み」 

     山田 雅信 （独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA） 審議役） 

 

総合司会：第２部は猿田享男先生を司会とし、3 人のエキスパートの先生にご登場いただき

ます。猿田享男先生のご紹介を申し上げます。猿田享男先生は 1964 年慶應義塾大学医

学部を卒業され、86 年からは慶應義塾大学内科学の教授を務めておられます。医学部

長を務められ、2011 年からは日本臨床内科医学会の会長にご就任されました。一方で、

厚生労働省における委員会の長を数多く務めておられます。猿田先生の臨床研究およ

び治験にかかわる業績は皆さまご存じのことと思います。それでは猿田先生、お願い

いたします。 

猿田 享男：ただいまご紹介に預かりました猿田です。第Ⅱ部「日本における臨床研究と

治験の現況と対策」ということで 3 人の先生にお話しいただきます。今までお話があ

りましたように、これまでアカデミアにおける臨床研究はあまり進んでこなかった。

それが平成 17 年に文部科学省で橋渡し研究支援プログラムが始まり、私はディレクタ

ーを務めさせていただきましたが、5 年間の橋渡し研究が進んで、アカデミアにおける

臨床研究と治験の方向が進んできました。さらに 5 年経った後、第 2 期に入り、もっ

とプログラムを加速させる橋渡し研究が続いています。その橋渡し研究の第 2 期のプ

ログラムオフィサーを務めていただいているのが製薬工業協会の稲垣先生です。稲垣

先生にはこれからお話しいただいます。また二川医政局長もお話しされましたが、厚

生労働省としてもそういったものを進める必要があるということで、早期探索の拠点

整備事業が始まり、私もディレクターを務めてきました。それとともに臨床研究の中

核拠点病院整備事業も進んできまして、そのプログラムオフィサーをしているのが国

立がん研究センターの藤原先生で、このあとお話しいただきます。そういった文部科

学省、厚生労働省の一連の研究成果の審査について、PMDA の山田先生がお話しいた

だきます。今日はこの 3 人の先生がお話しされる非常に貴重な機会だと思います。 
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講演１ 稲垣 治（日本製薬工業協会 医薬品評価委員会委員長） 

    「企業から見た研究者主導臨床研究への期待とその成果の活用」 

 

猿田：まず最初に稲垣治先生のご紹介をします。日本製薬工業協会 医薬品評価委員会の委

員長です。1979 年に東京大学薬学部を卒業され、薬学系の修士を終わられた後、山之

内製薬の中央研究所の薬理研究所に属されました。その後山之内製薬と藤沢製薬が合

併してアステラス製薬になった時には循環器系の薬剤の創薬研究、臨床開発のプロジ

ェクトマネージャーなどを務められました。そして 2009 年 4 月から日本製薬工業協会

の医薬品評価委員会の活動を開始され、現在は 2012 年から医薬品評価委員会 委員長

を務めておられます。先生には「企業から見た研究者主導臨床研究への期待とその成

果の活用」についてお話しいただきます。稲垣先生、よろしくお願いします。 

稲垣 治：ただいまご紹介いただきました、製薬工業協会 医薬品評価委員会の稲垣でござ

います。猿田先生ご紹介ありがとうございました。本日はこのような機会を頂き、林

先生をはじめとする財団のみなさま、ありがとうございます。 

   猿田先生からご紹介ありましたように、私は今猿田プロジェクトディレクターのも

とで文科省プログラムのプロジェクトオフィサーを努めております。そこで猿田先生

とともに大学等いろいろと回らせていただいておりますが、今はアカデミアの臨床研

究で素晴らしい成果が出ているなと感じております。そのような観点のもと、本日は

製薬企業もアカデミアの臨床研究をもっと利用したいという立場から、企業から見た

研究者主導の臨床研究への期待とその成果の活用というお話をさせていただこうかと

思います。 

   最初に製薬工業協会（製薬協）の紹介だけさせていただきます。製薬協は 5 月の第

一回シンポジウムでも若干紹介されていたものと思いますが、現在日本の研究開発志

向型の製薬企業 72 社の集まりということになります。この「研究開発志向型」という

のは自分たちで創薬する会社のことです。患者参加型医療の実現を目標とし、製薬産

業に共通する諸問題の解決や国際的・社会的理念を深めるための活動を行っています。 

   製薬協の 2014 年度の事業方針は医薬品産業の健全な発展、医療の質の向上、新薬創

出の活性化となっています。これらを通じて日本経済の牽引役となる成長産業になる

ということを目標とし、このような活動に取り組んでいます。 

   では臨床研究を利用したいという観点からお話をさせていただきます。これは今日

いらっしゃる皆様にはすでにご承知のものと思いますが、臨床研究の中には介入をと

もなう臨床試験というものがあり、その中で薬事法の承認申請を目的として実施され

るものが治験と呼ばれています。また、治験の中にも医師主導・研究者主導のものと

企業主導のものがあります。承認取得を目的とするというものが治験でしたが、臨床

試験の成果についても活用するためにはどうすればよいか、そのためには先生がたに

どのような形でお願いすればよいかという形を考えているわけです。 
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   もうひとつは、診療という点です。今後患者申し出療養等の新しい制度が始まると

何かしらデータがこちらでも出てくるものかと思います。この点で安全性に関する情

報をどのように企業として取り組むかというのは次の課題であるとして取り組んでい

る次第です。 

   では、なぜ研究者主導の臨床研究を活用したいかという背景ですが、医薬品の開発

はご存知の通りシーズの発見・最適化から非臨床試験・臨床試験、申請承認そして製

販後という形となります。さきほど申請のために企業は企業治験を行うという言い方

をさせていただきましたが、これは実は患者さんから最も遠いところにあります。製

品を作るためには患者さんから情報を得てそれを患者さんのもとで確認するというプ

ロセスが必要になります。つまり企業が企業治験で製品と作ると言っていますが、実

際は医療機関を通じて疾病関連の情報を入手し、医療機関で行われる治験において製

品の有効性・安全性を確認した上で、さらに製販後調査あるいは臨床試験によって実

医療下でのさまざまな情報をいただいています。企業はこのような形で医療機関を通

じて情報をいただいていますが、直接企業が関らずに、患者さんと医療機関が一緒に

行っている活動、すなわち臨床研究を利用しない手はないということを考えています。 

   そのような情報が発生する場所は二つあると考えています。一つはこの新しい薬を

作りだすところ。患者さんからの治療情報をもとにアカデミアが必要な情報、その情

報でなにが欲しいかを考えている段階です。そしてもう一つは企業がつくりだしたも

のであろうと、そのより適正な使い方についての情報を集めている段階です。 

   なぜ臨床研究を利用したいと考えているかというのは、今更ながらの話ではありま

すが、医薬品産業を取り巻く環境が厳しくなっているという事情があります。一つに

は医療費抑制の強化で、強制的に薬価が切り下げられ続けています。よって、一つの

製品があったからといってそれでずっと収益を上げられるというわけではありません。 

   また、新薬の開発も難しくなってきています。既存薬との差別化は必要ですし、当

局の有効性・安全性に対する審査もますます厳しくなってきています。このような中、

すなわち、費用が抑制されハードルが高くなっているという状況の中、開発企業は戦

略の見直しが迫られていますが、必然的に双方から研究開発領域に対して何らかの絞

り込みを行わざるを得なくなっています。企業で何もかも開発できるわけでは決して

ないという形になってきています。 

   その一方で、アカデミアの研究からすばらしい発明・発見、医療イノベーションに

つながる治験が見つかってきています。それを活用しない手はないということで、戦

略的な提携というものが上がってきているわけです。図にするとこのようなイメージ

かなと思いますが、従来の形ですと、アカデミアが患者さんから医療情報を得て、そ

れに関する研究を行います。その情報を企業がいただき、企業のなかでその製品を作

るためのスクリーニング・最適化を行い、非臨床試験・臨床試験を経て製造承認を行

います。あるいは早い段階から産学連携という形で共同開発と言いながら、臨床試験
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はもっぱら企業が行うという形ですが、ここのシーズを見つける段階で企業だけのも

のではなく、アカデミア等から出てきているものも結構あります。 

   この 2010 年前後で知財を調査した製薬協のデータが最近上がってきました。2010

年の段階で日本の製薬企業大手 9 社が出した知財の中で、1 割ほどのシーズはアカデミ

ア由来のものでした。海外のアカデミアもまた同様の数があります。シーズづくりの

段階で国内のアカデミアに依存しているという体質になっているわけです。さらに今

後創薬支援ネットワーク等の活動も始まります。そうすると、非臨床試験のようなと

ころもアカデミア自らの手で行えるような形になります。 

   橋渡し研究拠点と一緒にまわっていますと、医師主導の臨床治験というレベルでア

カデミアが自ら行っているところもあります。このようにもともとの製薬企業に任せ

るという形ではなく、アカデミア自らの手で製品に近い所まで持っていくという時代

になっているのだろうということを感じるとともにこれを活用したいなという風に考

えているわけです。 

   なぜアカデミア発のシーズに期待するかということですが、企業も一生懸命頑張っ

ているわけですが、やはりアカデミア発のシーズには強みがあると考えています。我々

の期待しているところで、ベースとなるのはやはりより患者さんに近いというところ

です。豊富な医学情報、患者さんの疾病や病態に立脚して、何が欲しいかということ

をニーズに満たす形で出しているというのがアカデミア発のシーズであろうと考えて

います。 

   さらに、現場での実際の診療等を踏まえた上での開発計画を立案し、何が欲しいか、

どういう条件を満たせば患者さんにとって有益なのかという情報を提供していただけ

るシーズという形になるかと思います。また、医療というのは基礎研究やさまざまな

要素技術が集まってできているものです。その成果を活かしたものがアカデミア発の

シーズでして、やはりこれは高いレベルにあると言わざるを得ませんし、医師、看護

師、研究者などの医療専門家が集まっているアカデミアという知的なクラスターの中

で出てくるシーズという強みを持っているわけです。 

   ただその一方で、企業からするとアカデミアのシーズは課題点もあるのではと思っ

ています。まず今回橋渡しの方でもいろいろと回っていますがやはり知財という点で

は企業が求めている知財のレベルと比べるとアカデミアの知財は弱いところがありま

す。これは知財に何を求めればよいかという話が伝わっていなかったので当然のこと

ではありますが、やはりこれは一つの課題なのではないかと思います。二つ目は薬事

関係のことです。臨床研究ということで、とりあえず研究を進めたいという理由で試

験が進められているという話がありますが、それが必ずしも後につながるものではな

いということで、開発やプロセスで手戻りが生じたり、さらに開発の中でもなかなか

予算がとれなかったりなどで時間がかかります。製品として世の中に出すためには独

占的に何年売れるかという知財の期間が求められますが、スピードの関係でものにな
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った時に知財の期間が短くなったりということがあります。 

   薬品の開発はこのように長い期間かかる話です。ただこの中では、実際製品にする

上ではいろいろと考えなければいけないことがあります。製造での GMP、非臨床試験

での GLP、そして治験での GCP、さらに製品にするための承認要件となります。これ

を PMDA と早い段階で相談して、それに沿った形で試験を行っておけば、そのデータ

は使えますが、とりあえず作用を見てみましたというだけではもう一度見なければい

けないという手戻りが生じます。やはりこのようなことは避けたいと考えています。

ですから、やはりものをつくるという我々の立場からしますと、医師主導の治験とい

う形で行っていただけるとデータの信頼性、そしてそれを申請に活用できるという点

でアカデミアの発明を製品化につなげる近道になると思っています。これがシーズを

まずモノにしていくというプロセスです。 

   もうひとつが、一旦世の中に出したものの適正な使用法に関する部分です。これは

実医療下の医薬情報というところですが、製販後の調査・臨床試験を企業が行うもの

です。ただ、これとともに先生方も自らのメディカル・クエスチョンからそこの製品

の使い方は何がよいのかという形で研究されているかと思います。これらの情報をや

はり活用したいわけです。 

   そこで、どのような使い方がされるかということですが、ひとつには当該薬品の適

正使用情報という形で副作用や適正な使われ方といったものとなります。この情報は

企業が多くの先生がたに提供すべきものとなります。したがって、この情報に関して

は開発企業との連携によって情報共有が行われるべきものであろうと思っています。 

   ただ、それとともに最近に問題になっているのは実医療下での薬の医療品としての

評価で、このようなものもメディカル・クエスチョンから出てくるものかと思います。

これらについては客観的な評価が必要であり、企業がある程度関わると、それによっ

てバイアスがかかっているのではないかと世の中から見られるという話もありますの

で、両方のどのような目的で使うかというところから企業との関わりを考えるべきだ

と考えています。 

   したがって、いずれにしてもアカデミアの臨床試験の成果を活用するためには価格

性・倫理性・信頼性の 3 つをしっかり満たすというのが重要になると思っています。

それに対し、ベースとなるヘルシンキ宣言に統合指針という形でモニタリング監査、

あるいは倫理審査委員会等の話がはいり、信頼性という点でより厳しいものを求める

という流れができております。 

   また、それとともに、企業としてもこの COI の管理というのが重要であると思って

いまして、企業側の取り組みとしては透明性ガイドラインということで研究機関に出

しているお金について公表したり、臨床試験の支援について基本的な考え方を今年の 4

月 22 日に出し、企業とアカデミアの関わりについてあらたに COI の管理の観点から

しっかりするようにと言っているところです。 
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   以上をまとめますと、製薬企業は医薬品開発のリソースの多様化を進めていまして、

産学連携によるアカデミアのシーズに対して非常に期待している一方で、客観的な評

価が認められる、医療としての評価・目的の研究はアカデミアの行う仕事の重要なポ

イントだろうと思っていますが、これも行いたいということです。 

   そこで、こちらの両方の間での企業の関わりかたは関わってくるものだろうという

ことで、試験の活用の三原則、そして企業の関わり方について我々が検討していくと

ころです。 

   ということで、アカデミアの先生方のデータを我々も使いたいという形で紹介させ

ていただきました。ご清聴ありがとうございました。 

猿田：稲垣先生ありがとうございました。 

 

講師略歴 

稲垣 治 （日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 委員長） 

1979 年 3 月 東京大学薬学部卒業 

1981 年 3 月 東京大学薬学系研究科修士課程修了 

1981 年 4 月 山之内製薬株式会社入社 中央研究所 薬理研究所に配属 

2003 年 1 月 開発本部に異動（2005 年に藤沢薬品工業と合併によりアステラス製

薬株式会社と社名変更）会社では循環器系薬剤の創薬研究、および

臨床開発のプロジェクトマネージメントに従事。プロジェクトマネ

ージメントでは、低 Na 血症治療薬の米国申請を担当。 

2009 年 4 月より 日本製薬工業協会 医薬品評価委員会の活動を開始。 

2012 年 4 月 医薬品評価委員会 委員長 

 

 

 

講演資料 「企業から見た研究者主導臨床研究への期待とその成果の活用」 

     稲垣 治（日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 委員長） 

企業から見た
研究者主導臨床研究の期待と

その成果の活用

日本製薬工業協会
医薬品評価委員会

稲垣治

第2回グローバルヘルスケアSymposium
「医薬品・医療機器の臨床研究と治験における最前線」

（2014年11月20日＠ホテルニューオータニ ACRERO）

 

本日の内容

１．日本製薬工業協会の紹介

２．研究者主導臨床研究への期待
その① Innovativeなシーズの創薬研究
その② 実医療下での育薬研究

３．臨床研究成果の活用のために

４．まとめ

2
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JPMA : Japan Pharmaceutical Manufacturers Association
IFPMA : International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations
PhRMA : Associations Pharmaceutical Research and Manufacturers of America
EFPIA : European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

日本製薬工業協会（製薬協/JPMA）とは
• 研究開発指向型の製薬企業72社（2014年4月現在）が
加盟する任意団体

• 1968年に設立

• モットー ：患者参加型医療の実現

• 製薬産業に共通する諸問題の解決や医薬品に対する
社会的理念を深めるための活動、国際的な連携（IFPMA、
PhRMA、EFPIA）など

• 政策策定と提言活動の強化、国際化への対応、広報体制の
強化を通じて、製薬産業の健全な発展への取組

• 世界の患者さんの治療に貢献するためにグローバルな活動
を展開

3

 

日本製薬工業協会：2014年度事業方針

4

医薬品産業の健全な発展を通じて医療の質の向上を
目指すとの基本認識に基づき、2014年度においては、
新薬創出の一層の活性化を通じて、日本経済の牽引
役となる成長産業となることを目標とし、下記主要
4課題の解決に向け積極的に取り組んでいく。

(1) コンプライアンスの徹底と企業活動の透明性の向上

(2) イノベーションの促進による医療の質の向上・
経済発展への貢献

(3) 国際連携の推進とグローバルヘルス改善への取組

(4) 積極的な情報発信とステークホルダーとの
相互理解の推進

 

臨床研究と治験

5

臨床研究

臨床試験
（介入を伴う）

治験

医師主導
治験

企業治験

治験（薬事法の承認取得を目的として実施される）
医薬品・医療機器の開発のために薬事法の承認申請の際に提出すべき資料の
承認取得を目的として実施される試験のうち、ヒトを対象とする試験

治験以外の臨床研究（学術目的で実施される）
医療における疾病の予防方法、診断方法および治療方法の改善、疾病原因
および病態の理解ならびに患者の生活の質の向上を目的として実施される
ヒトを対象とする研究

診療
観察試験
製販後調査

 

アカデミア
・医療機関

製薬企業

・医療機関を通じて、創薬研究のための疾病情報を入手

・医療機関で行われる治験で、開発品の有効性/安全性を確認

・製販後調査・臨床試験より、実医療での適正使用情報を入手

産学連携・ｵｰﾌﾟﾝｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ

医薬品開発における医療機関との連携

患者さん
患者さんからの情報 治験への参加

申請
承認

臨床試験
(治験）

非臨床試験
シーズの

発見・最適化
製販後調査
製販後試験

調査、製販後臨床試験

6

 

医薬品産業を取り巻く環境

7

医療費抑制策の強化

社会保障費財源の枯渇
後発品使用促進加速
強制価格引き下げ

新薬開発難易度アップ

当局による安全性審査強化
既存薬との差別化必要性増加
慢性疾患の治療満足度アップ

事業再編・研開組織見直し
研究開発領域の絞り込み

戦略提携

製薬各社の戦略見直し

 

開発リソースの多様化

8

製薬企業

疾病研究
探索研究

ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ
最適化

GMP製造
非臨床試験

臨床試験 承認申請 製造販売

産学連携 （共同研究・共同開発）

製薬企業アカデミア
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発
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ソ
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多
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化
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CPC: Cell Processing Center（細胞調製施設）

製
薬
企
業

製
薬
企
業

ア
カ
デ
ミ
ア

主
導
治
験

企
業
治
験

アカデミア

産学連携

企業ｺﾝｿｼｱﾑ

創薬支援
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アカデミア/ARO支援
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業
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期待場面その①

アカデミア発シーズへの期待

9

アカデミア発シーズの持つ強み（期待）

• 豊富な医学情報（疾患や病態）に立脚したシーズ

• 医療現場ニーズ（実医療）に直結したシーズ
– 実際の診断や臨床評価技術をふまえた開発計画立案へ

• 基礎研究、要素技術開発など周辺研究の集大成

• 医師、看護師、研究者などの医療専門家による支援

懸念点

• 知財

• 薬事

• 開発スピード、開発の手戻り

 

新薬開発のプロセスと規制
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・
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（ ＊ 2007-2011国内企業抜粋日本製薬工業協会 Data Book）

フェーズ
Ⅰ

フェーズ
Ⅱ

フェーズ
Ⅲ

非臨床
試験

10

被験物決定 非臨床試験 治験（臨床試験） 製造販売後調査申請～発売

2～3年 3～5年 5～10年 4～10年1～2年

9～17年

GLPGMP GCP

製造

GVP/GPSP

承認要件
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期待場面その①

薬事法の下で行う医師主導治験の利点

① 治験に使われる製剤がGMP基準を満たしている

② 薬事法に基づき、厚生労働大臣に治験届が出される

③ 治験が国際基準（GCP）に則って行われる

•試験の信頼性が保証される（倫理性/科学性の担保）

•得られた結果が国際的に認められる（論文投稿）

•得られた結果を承認申請資料として使用できる

アカデミアの発明・発見を製品化につなげる近道
 

期待場面その②

実医療下の医療情報の使い道

12

当該医薬品の適正使用情報

副作用関連情報
適正用量

併用薬、併用療法

実医療での医療としての評価

既存療法・他剤との比較
経済性評価（HTA）

他適応への可能性検討

承認取得後の育薬段階の医療情報

製造販売後調査・臨床試験
メディカルクエッションからの研究

医療評価に活用企業による情報提供

開発企業との連携 客観的な評価
 

臨床試験成果活用のために

13

治験・臨床研究の原則（臨床試験成績が
社会に受け入れられ、活用されるための要件）

– 科学性
– 倫理性
– 信頼性

 

臨床試験三原則のために

14

•ヘルシンキ宣言
 被験者保護

• GCP（治験）/倫理指針（臨床研究）
臨床研究倫理指針改定での対応点

 モニタリング・監査

 倫理審査委員会

• COI管理
企業側の取組み

 製薬企業と医療機関等との関係性の透明性ガイドライン

 臨床試験支援の在り方に関する基本的な考え方
 

まとめ・結論

15

•製薬企業は医薬品開発のリソースの
多様化を進めており、産学連携による
アカデミアのシーズ開発を期待している

•客観的評価が求められる医療評価目的の
臨床研究もアカデミアにお願いしたい

•臨床研究結果の活用には、「科学性」
「倫理性」「信頼性」の臨床試験における
三原則の遵守が求められる

 
16

製薬企業医療機関

患者さんに、革新的医薬品を提供する

臨 床 試 験
「科学性」「倫理性」「信頼性」

ご清聴ありがとうございました

 

 

  



71 

講演２ 藤原 康弘（独立行政法人国立がん研究センター 執行役員 企画戦略局長） 

 「現場から見た臨床研究・治験を巡る隘路： 

規制改革を本当にして欲しいところはココだ」 

 

猿田：それでは 2 番目の演者は藤原康弘先生、独立行政法人国立がん研究センター 執行役

員 企画戦略局長の藤原康弘先生をご紹介します。1984 年に広島大学医学部を卒業され、

1986 年から国立がん研究センター内科レジデント、それから広島大学の総合診療部に

戻られ、2002 年 4 月から国立がん研究センター中央病院の医長、2008 年 10 月から臨

床試験治験開発部長、2010 年 6 月から副院長・経営担当、さらに乳腺科・腫瘍内科の

課長、2011 年内閣官房の医療イノベーション推進室の次長を併任され、2012 年 7 月か

ら国立がん研究センターの執行役員・企画戦略局長を務められています。 

藤原 康弘：国立がん研究センターの藤原です。今日は私がこの 20 年くらい臨床研究の制

度等を見て、自分で医薬品などの薬事審査をした経験を踏まえて、お話をいたします。

ずっと同じ問題が続いています。民主党政権時代に内閣官房医療イノベーション推進

室にいたころの状況や今の自民党政権の状況を見ましても、民主党の前の自民党政権

も、同じことしか議論していないです。ですので、今日はその問題点をもう 1 回共有

しましょうという話をします。 

   こちらが今日の話題の流れです。まず、1．研究倫理審査委員会の数が多過ぎること。

それから、2．保険医療制度と薬事承認との色んな不整合が生じていること。3．PET

プローブをはじめとする分子イメージング、核酸医薬の領域の色んな開発など、世界

的に注目されている領域の研究や診療をめぐる制度設計が日本では遅れていること。4．

医師主導治験制度は作りましたが、魂が入ってなくて色々な不備がまだまだ残ってい

ること。これから将来的に個別化医療が入るにあたって、5．遺伝子情報の解析に使用

するコンパニオン診断薬の国民皆保険下での使用に関する制度設計について。6．患者

申出療養の制度が破綻していること。そして最後は、7．ウルトラオーファンのような

疾患に関して、厚労省は薬事承認に拘りますが、薬事法承認の対象とは外して別枠で

対応すれば良いというようなことについて、このような流れで話したいと思います。 

   まずは研究倫理審査委員会の数について、イギリス、フランスをはじめとしたヨー

ロッパ各国の中では臨床研究、特に臨床試験は ICH－GCP 対応等、法規制の下で動い

ています。イギリスの研究倫理審査委員会の数は、今は 80 弱です。EU 圏では人の保

護委員会と呼ばれますがフランスにおいても研究倫理審査をやっている委員会は 40程

度です。一方で日本には研究倫理審査委員会は 1300 あります。来年の春から臨床試験

に関わる法的規制導入の国会論戦も開始され、統合指針も施行されますが、専門人材

や財源の制約といった問題を考慮すると 1300 は必ずしも必要ないでしょう。統合指針

の会合でも申し上げましたが、厚労省も文科省も重い腰を挙げないといけません。都

道府県に数個あれば十分に対応できるということはフランス、イギリスの例からわか
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りますし、早く数を減らすべきです。日本の制度の問題点は新しく変えるときに国が

金を出さないことでしょう。 

   次に薬事承認の話と保険償還との齟齬についてお話します。55 年通知ということを

聞いたことあるかもしれません。再審査期間を過ぎた適応外薬については薬事法の承

認有無にかかわらず保険償還される仕組みは橋本龍太郎先生が厚生労働大臣、武見太

郎さんが日本医師会長のころに導入された仕組みです。これが今非常に活用されてい

ますが、これは薬事法を担当している医薬食品局も保険を担当している保険局もファ

ジーに運用しているのを横からその実態を見ています。薬事法で承認はされています

がある効能に使えないという薬については全国の社会保険支払い基金の支部が審査を

して査定をします。査定の中で都道府県格差が大きい場合には審査情報提供委員会と

いう本部におかれた委員会でその差を審議します。都道府県格差が大きい場合は是正

し、先ほどの 55 年通知にしたがって薬効から薬の使い方が妥当だと考えたら査定しな

いように各支部に対して事務連絡を出します。こんな楽なしくみはありません、薬事

承認はいりません。この社会保険支払い基金が気にするなよと言ったらそれで終わり

になりますが、非常によく活用されはじめています。特にがんの領域では非常によく

使われています。さらにもう 1 歩進んだ仕組みが 2 年前から出来ています。その仕組

は日本医学会加盟の学会のそれぞれが持っている診療ガイドラインに適応外使用に関

する記載がちゃんと載っていればこの支払基金本部が査定をしないようにという事務

連絡を出すという仕組みです。つまり薬事承認は不要になります。こういう仕組みを

拡張するとどんどん薬事承認は形骸化していきますが、それに対しての歯止めあるい

は活用しようといった話はあまり表に出てきません。日本医学会から 2 年前に各学会

に対してアナウンスを出したのですがまだまだがん以外の各学会はこれを活用する気

分にはなっていないという現状があります。海外の各国の場合は臨床のエビデンスは

だんだんと積み重ねていくにしたがって、それに対する保険償還の割合もだんだん増

やしていくという漸増の方式を取ることが多いのですが、日本は 2 進法的対応で薬事

承認されたらそのまま保険償還しますという制度になっています。しかし、エビデン

スのレベルの変化に対して薬価は全然連動していないです。これが日本で一番欠けて

いる概念であり、大きな問題です。ですから薬事承認だけとってしまうとみんな思考

停止に陥ってしまうので制度がおかしくなっているというのが日本の実態だと思いま

す。 

   PET プローブをめぐる規制の話をします。文科省の分子イメージング研究のプログ

ラムオフィサーを５年間してきましたが、５年間変わらなかった大きなポイントが 1

つだけあります。課長通知の中の一番付記のところにかいてありますが、今の日本の

障害防止法と医療法の中では PET プローブというのは臨床研究とか臨床試験の中では

課長通知上では使えないという敷居になっています。特にサクロトロンを持っていな

い施設に放医研や理研で作った PET プローブを送ってもらい、使おうとすると非常に
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大きなハードルが有ります。これは文科省も厚労省もわかっているのですが手はつけ

ないですね。平成 17 年から棚晒しにしています。こういうのが規制権限が原子力規制

委員会に移りましたが、医学系開発において世界で一番大事な非侵襲的な手段のひと

つである PET イメージングの規制が整備されていないのは大きな問題点ではないかと

思っています。 

   次に医師主導治験ですが、主に 3 つ問題があります。1 つは副作用報告の基準の企業

治験との齟齬です。ドラスティックに薬事法への対応が変わりましたが 1 つ見落とし

が残っていました。この表は企業治験と医師主導治験との課長通知なのですが医師主

導治験では重篤な副作用を知った後にただちに医療機関の長に報告するということに

なっています。一方で企業治験は予測できない重篤な有害事象だけ色々な人に知らせ

ましょうということになっています。企業の方は 1 年に 1 度でいいのですが医師の方

はすぐにしないといけないということになっていまして、現場で非常に混乱をもたら

しています。もう一つの問題は平成 14 年から医師主導治験が導入されてから長らく変

わっていない同効薬を併用療法として使ったときの保険外併用医療費の運用の欠陥で

す。保険外併用医療費制度では支給対象外経費が治験薬と既承認薬を併用すると既承

認の薬まで保険適用できなくなることになっています。治験に入って抗がん剤を治験

薬 A と既承認薬 B を併用すると、その B のカバーがされなくなるわけです。全体像と

しては治験薬と同効薬全体を研究費や患者負担にしないと治験ができなくなります。

企業治験ならわかります。彼らは承認を得た後にお金を儲けるからよいのですが、我々

医師は別に儲けようとは思っていないので本来なら保険償還される同効薬までも償還

を認めないという判断をしている制度はおかしいです。そういったことは課長通知の

中にひとこと規制の文言が書いてあるだけです。その記述を削除すれば済むことなの

です。医療課長通知の担当の厚労省の医療課はながらく問題解決を先送りにしていま

す。こんなことやっていると我々は医師主導治験をやろうとしても出来ないというこ

とが起きます。先進医療 B はそういったことに気づいて細かい規定は入れていないの

で先進医療 B はこの規制を受けません。そのため、医師主導治験はますます少なくな

るだろうというのが現場の実態です。 

   3 つ目に先進医療 B と医師主導治験の区分けもなかなか難しい問題です。私は最終

的には適応外医薬品を使う臨床試験については先進医療 B を使って世界で未承認の薬

品については医師主導治験をつかうという区分けをすれば併存はできるだろうかと思

っています。ただ問題は 3 局長通知というのは平成 21 年に出ているのですが、その中

で先進医療 B の成果を活用するために、先進医療 B が終わった後に薬事承認の申請の

効率化にそのデータが使えますという記載が入りました。我々普通の市民からすると

薬事承認申請に使えるって明示的に、なぜ書かないのかと思いますが、法令の用語で

はそれをはっきり書いてしまうと薬事承認制度がないがしろになってしまうので、効

率化を可能にするという曖昧な表現になっているようです、この記載がある限り、先
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進医療 B を行った後に薬事の承認にそのデータを大手を振って使うことが出来ないと

いう懸念がありますしPMDAさんも実際に法治的なスタンスを崩していないという実

態があります。さらに難しいのは薬事法の 14 条の中に申請資料の基準にしたがって作

成されたものでなければならないという記載があるため、先進医療 B は薬事法施行規

則に従ったものではないため、制度上法律違反をしてそれを審査に使えるのかという

のは難しい点もあります。 

   続いてコンパニオン診断をめぐる問題の話です。時間がなくなって来ましたのでい

くつか簡単にお話しますが、コンパニオン診断薬をめぐる個別化医療の問題点は 4 つ

に修練しています。一つは知財の問題です。これから出てくる分子標的薬のターゲッ

トに関する特許は日本にはほとんどありません。この 10 年位の科学の進歩の中でほと

んど外資におさえられているので、今から努力しても当面は難しいでしょう、こうい

う中で診断をした際のパテント料を誰が払うのかという大きな問題があります。2 つ目

に日本には被験者保護の観点から見ると遺伝情報による差別禁止をする法律がありま

せん。米国にはジーナという法律があります。3 つ目の問題は遺伝子検査の品質保証、

管理の体制が全く出来て無いことです。遺伝子検査というものが法令上位置づけられ

たのは数年前の臨床検査技師法令改正の時がはじめてです。それ以降も品質管理に関

する法律規制は一切ないので、野放しの状態です。この標準化をどうするかというの

は大変大きな問題です。最後に国民皆保険下でのコンパニオン診断、とくにゲノム診

断は困難であることです。コンパニオン診断薬にかかる費用は、乳がんの個別化医療

をやっている経験上、海外の診断キットを使って行うと 20 万円から 40 万円くらいか

かります。それを国民皆保険でやるのは困難です。今、日本の診断薬で一番高いのは

ポテリジオという ATＬの抗体薬の診断キットですね、それが 10 万円です。それを超

えて 30 万円 40 万円まで皆保険で出せるかというと多分無理だと思います。そうする

と自由診療の中で診断をせざるを得ないというのが実態ですが、中医協も薬事食品衛

生審議会も一切、このことを議論しません。これはおかしな話です。 

   次に患者申し出療養の話を少しします。表はがん研究センターでまとめたデータで

す。1 ヶ月の抗がん剤の薬剤費です。患者申し出療養が日本に入ってくると、海外 6 カ

国で承認されている薬剤を使うことになるのですけどそれの薬剤費を計算しました。

そうすると大半の薬剤が月 100 万円以上ですね。こんな薬剤費を誰が払って患者申し

出医療ができるのかっていうのが規制改革会議とか今の中医協でも議論されていませ

ん。これは私共のところで試算しましたメラノーマの薬でイピリムマブという薬なの

ですけれど欧米では承認されていますが自由診療であれば 1月 350万円かかるところ、

患者申し出療養が始まると 340 万円でできます。10 万円得します。ただ保険償還され

ると高額医療費制度があるので 11 万円でできます。こういう議論は多分みなさんどこ

でも見たことないと思うのですが大概の抗がん剤がこうです。患者申し出療養と言っ

てもお金持ちしか受けられません。 
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   最後に簡単にウルトラオーファンの話をします。再生医療製品についてはは再生医

療新法と薬機法が出来て条件付き、期限付き承認っていうのが世の中に導入されまし

たので世界的に注目されていますが、これを発展的に応用してウルトラオーファンに

対して対応していく、あるいは例外的な緊急措置と書きましたけど、薬事法の承認対

象外として国の管理下、病院の管理下できちんとデータを収集して使わせてあげる。

これにかかる経費なんていうのは国民から集めた基金のようなものでフォローすると

いう仕組みが良いかもしれません。薬事承認にこだわっているとウルトラオーファン

の場合は制度が破綻すると思います。このあたりの議論もきちんとされていません。 

   様々なお話をして参りましたが、これは 20年くらい前から全く変わらない問題です。

しかし、どこのシンポジウムとか、どこの審議会に行ってもこういう細かい話は全然

されていません。でもこれが解決されないと医薬品の開発、医療機器の開発は全く進

みませんので、皆さん是非こういった問題を共有されて色んなところで発信していた

だければと思います。 

猿田：藤原先生、どうもありがとうございました。藤原先生からは臨床研究・治験の本当

のポイントのところをお話しいただきました。藤原先生は臨床研究の中核拠点病院の

PO をしていだいているとともに、今、私がやっております先進医療会議・先進医療技

術会議の構成員をしていただいており、特に先進医療 A、B、C がありますが、先進医

療 B は適用外使用や薬事法を通っていない薬や機器を使うところで、そこで藤原先生

には苦労していただいており、そういったことを少しでも早く進めなければいけない。

がんについては先進医療 C で国立がん研究センターで審査していただいて、先進医療

技術会議に出していただいており、藤原先生には苦労していただいている。私から言

わせていただければ、こういった専門の方が非常に少くて、本当に審査するときには

大変。非常に重要なポイントです。それでは、質問はありますか。 

髙久 史麿：抗がん剤のコンパニオン診断薬は保険で認められているものはないのでしょ

うか。 

藤原：実際に診療上のディシジョンで使われるコンパニオン診断薬は承認されていません。 

髙久：たとえば NTX などは本当は用いた方がよいと思うが、やっていないのですね。 

藤原：保険上使えるものはアメリカでも FDA が承認したコンパニオン診断薬は少ない。次

世代シークエンサーやホールゲノムを見るものも入る。FDA は先日 CFTR 遺伝子変異

を見るシークエンサーを承認したので、これからどんどんチャレンジしてくるが、

PMDA はまだそこまで行っていない。例え PMDA が薬事承認しても、保険償還の段階

で大きなハードルがたぶんあると思います。今の仕組みのままでは大変。先進医療 B

も今の遺伝子情報はパテントが海外にあるので、海外で検査しているものには冷たい

対応になると思います。私も乳がんの検査キットをカリフォルニアに送って診断して

いるが、そういったものには先進医療 B は応用しないというのが中医協のスタンス。

薬事承認しても保険で償還されないとなると、海外でコンパニオン診断薬を開発して
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いるメーカーは日本では開発しないだろう。今のうちに何とか解決してほしいと思い

ます。 

猿田：先進医療 B は出口が遅いと思いますが、どうですか。 

藤原：仕方がない話です。シーズが発見されてから製品化されるのは 3 万分の 1 ぐらいな

ので、先進医療 B に入ったからと言って、すぐに薬事承認の出口に行く方が珍しい。

そういった温かい目で見た方がよいと思います。 

 

藤原 康弘 （国立がん研究センター 企画戦略局長） 

1984 年 3 月 広島大学医学部医学科卒 
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2012 年 7 月 （独）国立がん研究センター 執行役員 企画戦略局長 

 

 

 

 

講演資料 「現場から見た臨床研究・治験を巡る隘路：規制改革を本当にして欲しいところはココだ」 

     藤原 康弘（独立行政法人国立がん研究センター 執行役員 企画戦略局長） 

2014/11/20
1

日本における臨床研究と治験の現況と対策

現場から見た臨床研究・治験を巡る隘路
規制改革を本当にして欲しいところはココだ

国立がん研究センター
企画戦略局長

同 中央病院
乳腺・腫瘍内科

藤原康弘

第2回グローバルヘルスケアSymposium

 

本日の話題
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１．研究倫理審査委員会の絞り込み

２．社会保険診療報酬支払い基金 審査情報提供委員会
による薬事未承認（適応外）品目への保険償還可否判断

３．ＰＥＴプローブを巡る規制緩和

４．医師主導治験における課題
①副作用情報の報告基準の企業との齟齬
②同効薬の併用療法の保険外併用療養費の運用
③先進医療Ｂと医師主導治験の使い分け

６．高額な遺伝子情報に係るコンパニオン診断薬は
国民皆保険下で利用するのは無理？

７．患者申出療養の実効可能性への疑義

８．ウルトラオーファン疾患への医薬品開発と薬事承認
条件・期限付き承認の対象拡大
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国民皆保険下で利用するのは無理？
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条件・期限付き承認の対象拡大  

倫理審査委員会とそれを司る組織 ｰ英国ｰ
• 国営研究倫理サービス(NRES)

– 「被験者の権利・安全性・尊厳・福祉を保護し、倫理的に妥当な研究を促進すること」を目的とす
る行政機関。2011年12月に創設された医療研究機構（Health Research Authority, HRA）の一部。

– 公的管理が必要な臨床研究に関する審査の質の維持・向上を担っており、NHSの患者を対象と
する研究または先に挙げた6つの法規制に関係する研究は、すべてNRESの監督下にある

倫理審査委員会（Research Ethics Committees; RECs）での審査が義務付けられている。

– 7つの地域に設置されたセンターと本部合わせて現在約20名の専従職員が雇用されており、年
間の予算はおおよそ1000万ポンド（約14億円）。これらの予算はRECsの運営費用にもなっており、
研究者には審査料等は発生しない。

– 倫理審査の標準化や質の向上についても責任を持っており、倫理管理官（Ethics Officer）を様々
な倫理審査委員会に派遣して助言を行ったり、標準化のための活動を行っている。

– 精力的にRECsの整理を進め、当初200以上あったRECsは、調査時点では79に減少

• 倫理審査委員会（RECs）
– メンバーは18名であり、3分の1は非専門家（lay）であることが求められる。定足数は7名であり、
委員会は7つあるセンター（REC Centres）によって運営されている。

– 特定分野に特化した専門性の高い委員会もある（第I相試験や医療機器、遺伝子治療など）

– 昨年1年間（2011.4.1～2012.3.31）で4636件の研究申請が審査され、そのうち747件は迅速審査。

– 迅速審査の中身は、匿名化された資料を用いた研究、同意が得られた既存試料を用いた研究、
アンケート調査、インタビュー調査、など。 4

 

倫理審査委員会 ｰフランス－

• 法によって規定された行政組織
– 2004年の生命倫理法によって設置された「生物医学研究における人の保護
諮問委員会（CCPPRB）が、2006年に「人の保護委員会（CPP）」と改称

• 地方圏ごとに設置され、2009年時点で全国で40のCPPが存在
• 14名の委員

– 医師や生物統計家、看護師・薬剤師等の医療・医学の専門家7名と倫理・法
の専門家、心理学者やソーシャルワーカー、患者代表等の医療・医学の非
専門家7名から構成

– 運営方法や委員への教育等は各CPPに委ねられており、CPPごとに年間の審
査件数にも大きな開きがあり、CPPの間で相当な多様性がある

• 倫理審査委員会の割り当てを中央でランダムに決定（ジャルデ法）
– 倫理審査委員会の独立性の担保

• 倫理審査委員会の判断の不均一性を解消するために、新たに国家委員
会を設置
– 各CPPの調和と評価、ガイドラインの制定

5

 

臨床試験に係る法的規制が開始され、

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」
が来年4月から施行するにあたり

専門人材や財源の制約を考慮すると
全国に１３００もあると言われる

研究倫理審査委員会の整理は待ったなし！

6
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再審査期間を過ぎた適応外薬については

薬事法の承認の有無にこだわらず
保険償還される仕組みが存在

（「55年通知」の利用）

8

 

社会保険診療報酬支払基金 “審査情報提供検討委員会”

9
http://www.ssk.or.jp/shinsajoho/teikyojirei/index.html

ここを見ましょう

 

社会保険診療報酬支払基金 “審査情報提供検討委員会”

http://www.ssk.or.jp/shinsajoho/teikyojirei/yakuzai.html

10
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11http://www.jsmo.or.jp/news/jsmo/20130304.html

2012年11月： 再審査を終了した薬剤については、
日本医学会加盟学会の診療ガイドライン（Minds ＧＬ作成の手引きに沿った）に

使用に関する記載ある場合

「社会保険診療報酬支払い基金」で査定がされない策がある
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分子イメージング研究におけるＦＩＨ

障防法と
（「放射線同位元素等による放射線障害の防止に関する法律

（昭和32年6月10日法律第167号））

医療法のはざまで

 

医療機関において調剤されるＰＥＴ検査薬等の取扱いについて
平成17年9月28日17科原安第103号

医政指発第0928001号
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医師主導治験における

①副作用情報の報告基準の企業との齟齬

17

 

治験中副作用等症例の治験責任医師及
び実施医療機関の長への通知事項

治験中の副作用報告等について、企業治験では、治験依頼者から治験責任医師及び医
療機関の長への通知は、GCP第20条に規定されている。医師主導治験では、自ら治験を
実施する者から医療機関への長への通知は、第26条6に規定されており、その情報範囲
に違いがある。

【企業治験】

第20条 副作用情報等

第2項

治験依頼者は、被験薬について法第80条の2
項第6項に規定する事項①を知ったときは、そ
の発現症例一覧等を当該被験薬ごとに、当該
被験薬について初めて治験の計画を届け出た
日等から起算して1年ごとに、その期間の満了
後3月以内に治験責任医師及び実施医療機関
の長に通知しなければならない。

第3項

治験依頼者は、前項に規定する事項のうち当
該被験薬の治験薬概要書から予測できないも
のを知ったときは、直ちにその旨を治験責任医
師及び実施医療機関の長に通知しなければな
らない。

【医師主導治験】

第26条の6 副作用情報等

第2項

自ら治験を実施する者は、被験薬について法
第80条の2項第6項に規定する事項①を知った

ときは、直ちにその旨を実施医療機関の長（一
の実施計画書に基づき共同で複数の実施医
療機関において治験を実施する場合には他の
実施医療機関の治験責任医師を含む。）に通
知しなければならない。

①（薬事法施行規則第273条に掲げる）重篤な副作用等の情報

18
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治験中副作用等症例の治験責任医師及
び実施医療機関の長への通知事項

（１）企業治験：（GCP省令第20条第2項及び第3項）

（2）医師主導治験：（GCP省令第26条の6 ）

予測性 重篤性 国内症例（国内治験）
外国症例（外国臨床試験・外国市

販後自発報告等）

予測できない（未知） 死亡・死亡の恐れ 個別（直ちに） 個別（直ちに）

その他重篤 個別（直ちに） 個別（直ちに）

予測できる（既知） 死亡・死亡の恐れ 1年 1年

その他重篤 1年 1年

研究報告/措置報告 個別（直ちに）

予測性 重篤性 国内症例（国内治験）
外国症例（外国臨床試験・外国

市販後自発報告等）

予測できない（未知） 死亡・死亡の恐れ 個別（直ちに） 個別（直ちに）

その他重篤 個別（直ちに） 個別（直ちに）

予測できる（既知） 死亡・死亡の恐れ 個別（直ちに） 個別（直ちに）

その他重篤 1年 1年

研究報告/措置報告 個別（直ちに）

19

 

医師主導治験における

②同効薬の併用療法における
保険外併用療養費の運用の欠陥

20

 

保険外併用療養費制度における支給対象外経費の取り扱い
治験薬と既承認薬を併用すると

既承認薬まで保険適用されなくなる不思議な制度

医師主導治験における課題

その他の

注射剤

その他の

投薬

処置、手
術、麻酔
等

同効薬

（注射剤）

同効薬

（投薬）

画像診断検査
基本診療

料

＜企業主導＞ 企業負担 保険支払い対象

その他の

注射剤

その他の

投薬

処置、手
術、麻酔
等

同効薬

（注射剤）

同効薬

（投薬）
画像診断検査

基本診療
料

＜医師主導＞ 研究費負担 保険支払い対象

治
験
薬

治
験
薬

21
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同じ保険外併用療養費制度の対象である
先進医療Ｂにはこの制約は無い！！

 

医師主導治験における

③先進医療Ｂと医師主導治験の使い分け

23

 

医師主導治験と先進医療Ｂの棲み分け

適応外使用医薬品を使用する臨床試験については

先進医療B 制度 の活用

米国型Research (non-commercial) IND 制度の導入
をするか否かは検討課題

24

（世界で）未承認の医薬品については
医師主導治験 で臨まざるをえないだろう

 

平成24年7月31日付け ３局長通知

25

 
2003/09/29 26

薬事法第14条第３項
・・・・・当該資料は、厚生労働大臣の定める基準
（薬事法施行規則第43条（申請資料の信頼性の基準））に従って収集され、
かつ、作成されたものでなければならない。

先進医療Ｂ制度下で行う臨床試験は
治験届けをＰＭＤＡに提出しているわけではないので
承認申請時に、その試験結果を「資料」とできるのか？

3局長通知の記載にある申請資料の効率化に使えるのは
公知申請の時のみでは？ 26
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本日の話題

27

１．研究倫理審査委員会の絞り込み

２．社会保険診療報酬支払い基金 審査情報提供委員会
による薬事未承認（適応外）品目への保険償還可否判断

３．ＰＥＴプローブを巡る規制緩和

４．医師主導治験における課題
①副作用情報の報告基準の企業との齟齬
②同効薬の併用療法の保険外併用療養費の運用
③先進医療Ｂと医師主導治験の使い分け

６．高額な遺伝子情報に係るコンパニオン診断薬は
国民皆保険下で利用するのは無理？

７．患者申出療養の実効可能性への疑義

８．ウルトラオーファン疾患への医薬品開発と薬事承認
条件・期限付き承認の対象拡大

 
28

2013年9月30日、NICEは2年近い検討の結果
Oncotype Dx を「保険償還可」と判断した

日本で海外での検査だから、先進医療Bの仕組みには入れない
などと悠長なことを言ってられない状況になった。

 

29
http://www.fda.gov/newsevents/newsroom/pressannouncements/ucm375742.htm

2013年11月19日 ＦＤＡはＣＦＴＲ遺伝子異常の診断に
次世代シークエンサー（NGS）を医療機器として承認

ゲノム医療、コンパニオン診断薬を巡る世界規準を米国に奪われた・・・

 
30

N Engl J Med 369: 2369-2371, 2013

ヒトWhole Genome 解析の費用は＄５０００を今や切っている。
ただ、日本の国民皆保険制度では

遺伝子解析には2万5000円しか出ない・・・

 

31

我が国のコンパニオン診断薬を巡る問題は
下記に収斂している

１．知的財産権：ライセンス料 （パテント）
これから当分出てくる分子標的薬のターゲットの
知財はほとんど海外企業のもの

２．遺伝情報による差別禁止 （被験者保護）

４．検査法の品質保証・管理 （標準化）

３．国民皆保険下での使用は困難 （保険）

 

特許押さえて、検査機関を囲いこむ戦略により
臨床試験の実施に弊害

Nature Medicine Sep 2012

2013年6月13日 米国最高裁判決では、
BRCA遺伝子そのものには特許権をみとめなかった。

N Engl J Med 369: 869-875 Aug 23, 2013

 

個別化医療に必須の遺伝子診断の

特許は、欧米に完全に押さえられている。

医療機関で診療として
遺伝子検査を実施した場合に

「特許の使用料を
医療機関が払わなければならない」

という認識が
日本の医療機関にはありません

 
34

フランスでは2006年から国立がん研究所の傘下で、
全国28か所に、大学等の検査部門で
悪性腫瘍遺伝子診断センターを整備

（2016年までに全２８医学検査部門に ISO15189 取得を義務づけ）

Nat Rev Clin Oncol 9:479-486, 2012

わが国ではこのISO取得に、
初年度 費用概算680万円

以降、年間維持費
100万～200万円
（除く人件費）
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遺伝子検査を受けた人が
遺伝情報にもとづく

差別をうけることを防ぐ法律は
日本には無い。

35

米国ではthe Genetic Information
Nondiscrimination Act (GINA)
が健康保険への加入や
雇用における差別を禁止

 
36

法令上、「臨床検査」の項目に
「遺伝子検査」が入ったのは

わずか2年前のこと。
標準化は今後の課題

 

遺伝子検査を実施する検査機関の
精度管理等の保証制度の確立も必要

（日本版ＣＬＩＡ）

37

米国ＣＬＩＡはＦＤＡ傘下の法律ではなく、
ＣＭＳ傘下の法律で

臨床検査の精度管理を厳しく規定

 

• マンマプリントは国内でも2008年3月より検査可能

• 早期ステージ1 or 2、エストロゲン受容体陽性・陰性いずれ
も可、およびリンパ節転移なしの乳癌術後が検査の対象

ただし、自費診療で、費用は38万円

（http://www.dna-chip.co.jp）

38

日本の公的保険診療体系では
がんの遺伝子診断は

一律、2.5万円（保険点数2500点）。

コンパニオン診断薬（診断キット）

を開発したり薬事承認取ったりする
企業が出にくい環境。

 

日本では先進医療Bが個別化医療に重要

39

2012年11月30日 第2回先進医療会議 資料 先－７ 別紙４  

キット（体外診断薬）の存在しない
「複数遺伝子発現検査やＮＧＳ」
（日本国内で実施できない検査）を

先進医療Ｂの中に
実施するのは困難

40

 

41

診療報酬 医科点数表の不思議

「第3部 検査」 の通則で薬事承認の原則をうたっておきながら、
・D004-2 「悪性腫瘍遺伝子診断」で掲載され、
点数のついている種々の遺伝子検査のうち
薬事承認を取っている体外診断薬は少ない。

・第13部 病理診断 でも
N002 「免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製」に掲載されて
点数のついている種々の検査に用いる抗体には
薬事承認を取っている体外診断薬となっているものは少ない。

☆薬事承認と保険償還が不一致

このため
１） 薬事承認を取らなくても保険償還されるので、

体外診断薬の承認取得のインセンテイブが低くなる
２）あまり性能の良くない体外診断薬が薬事承認を取ってしまうと、

科学的には優れている他の体外診断薬（薬事承認未取得）が
保険診療下では使いづらくなってしまう可能性あり

（“悪貨が良貨を駆逐する”）
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http://www.ncc.go.jp/jp/about/senshiniryo/senshiniryo_01.html 43

 

米国か欧州で承認され、日本未承認である
がん領域の医薬品数の推移 ー領域別ー

2014/6/26

2000～2004
に承認

2005～2009
に承認

2010～2014
に承認

計

血液 1 4 10 15

皮膚 1 2 5 8

泌尿器 2 1 4 7

甲状腺がん 2 2

骨軟部 2 2

骨軟部・卵巣がん 1 1

頭頸部 1 1

乳がん 1 1

肺がん 1 1

胃がん 1 1

大腸がん 1 1

悪性腹水 1 1

合 計 5 12 24 41

2014年5月末時点での情報に基づく（のべ数）
44

 

米国か欧州で承認され、日本未承認または適応外である
がん領域の医薬品の一ヶ月あたりの薬剤費
（概算、薬剤費以外の診療費用は除く）

2014/7/9

2014年5月末時点での情報に基づく（のべ数）

・集計対象：53薬剤54効能のうち、薬剤費のデータが得られなかった7件を除く
・薬剤費の算出方法：適応外薬は国内薬価、未承認薬は米国の平均的な価格に基づき算出
※患者さんの状態により投与量等が変わるため、あくまでモデルケースでの概算です

適応外薬

未承認薬

45

 

いわゆる“混合診療”で
軽減される
患者さんの費用負担

薬事承認・保険適用と
なった場合の患者さん
の自己負担額

46

 

患者申出療養の真実

お金持ちしか受けられない制度なんです

47
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４．医師主導治験における課題
①副作用情報の報告基準の企業との齟齬
②同効薬の併用療法の保険外併用療養費の運用
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６．高額な遺伝子情報に係るコンパニオン診断薬は
国民皆保険下で利用するのは無理？

７．患者申出療養の実効可能性への疑義

８．ウルトラオーファン疾患への医薬品開発と薬事承認
条件・期限付き承認の対象拡大

 

臨床研究中核病院

先進・専門医療機関

未承認（世界初）
適応外（世界初）

医師主導
治験

臨床
研究

日本で未承認

適応外使用

医師主導・企業治験

早期アクセス・プログラム

先進医療 評価療養

評価療養

新しい評価療養

癌種追加などの新しい適応外使用

独自審査

期間内保険診療 or 新しい評価療養

実績デー
タベース

承認申請

承認申請

公知申請

薬事戦略
相談

薬事戦略
相談

５５年通知（再審査期間を満了したもの）の活用

例外的な緊急使用の形態（企業ベースにのらないもの）

新しい評価療養

国民基金から
の開発資金や
医療費を補助

企業に導出

協力機関協力機関協力機関協力機関

欧米承認・
保険償還
実態のある
もの

緊急対応の設備・体制や
専門性等が確保された施設

承認の対象除外

薬事承認
イノベーションから承認まで 私案

49  

条件・期限を
付して承認

承認
又は
条件・期限付
承認の失効

治験
（有効性、安全性の確認）

承認臨床研究

【従来の承認までの道筋】

【再生医療等製品の早期の実用化に対応し
た承認制度】 ※患者のアクセスをより早く！

患者にリスクを説明し同意を得、
市販後の安全対策を講じる。

市販

市販後に有効性、さら
なる安全性を検証

臨床研究

承認
又は

条件・期限
付承認の失

効

市
販

引き続
き市販

治験
（有効性の推定、
安全性の確認）

期
限
内
に
再
度

承
認
申
請

＜再生医療等製品に従来の承認制度を適用する場合の問題点＞
人の細胞を用いることから、個人差を反映して品質が不均一となるため、有
効性を確認するためのデータの収集・評価に長時間を要する。

・有効性については、一定数の限られた症例から、従来より短期間で有効性を推定。
・安全性については、急性期の副作用等は短期間で評価を行うことが可能。 50

再生医療等製品の実用化に対応した承認制度（条件・期限付承認）
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講演３ 山田 雅信（独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA） 審議役） 

    「革新的医薬品等の実用化に向けたＰＭＤＡの取組み」 

 

猿田：3 番目は山田雅信先生です。独立行政法人医薬品医療機器総合機構の審議役です。先

生は 1983 年に東京大学薬学部を卒業され、東京大学大学院薬学研究科で修士過程を終

わられた後、厚生省の厚生技官、1997 年に国立医薬品衛生研究所の医薬品医療機器審

査センターで審査第一部の主任審査官をやられています。2005 年に厚生労働省の食品

局安全対策安全使用推進室長、2008 年に PMDA 審査第一部長、2011 年に厚生労働省

医政局研究開発振興課治験推進室長、現在の役職に就かれました。 

   先生には今日は「革新的医薬品等の実用化に向けた PMDA の取組み」についてお話

しいただきます。山田先生、よろしくお願いします。 

山田 雅信：ご紹介いただきありがとうございます。医薬品医療機器総合機構（PMDA）

の審議役をしています山田と申します。PMDA は薬事の承認審査等を担当している機

関であります。医薬品医療機器の実用化の出口は通常は薬事承認ということになって

おりまして、その薬事承認のために治験あるいは臨床研究が行われています。 

   PMDA につきまして簡単に紹介をさせていただきます。PMDA は平成 16 年 2004

年に設立されました独立行政法人で、設立から 10 年経過しています。業務としては医

薬品、医療機器等の薬事法で規制をされているものの承認審査、安全対策、そして副

作用被害等の救済という 3 つの業務です。設立前の前身は旧医薬品機構で副作用被害

の救済と審査の中の一部調査業務をやっていました。承認審査の業務は厚生省の内部

部局で当初やっていたのですけれど、国立医薬品食品衛生研究所の審査センターに移

管されまして、そこから PMDA に移されました。それから安全対策業務についても厚

生労働省が自らやっていたものを、PMDA の設立と同時に一部をこちらに移管された

ということです。 

   PMDA は理念を掲げて 3 つの業務を行っています。この理念は現在の近藤理事長が

就任された2008年に作られたもので当時の役職員の総意を結集して作られたものであ

ります。より有効で、より安全な医薬品医療機器をより早く届けるということを一つ

の使命として業務をやっているわけであります。PMDA は設立当初からドラッグラグ

への対応というのが非常に重要な取り組みとして掲げられてきました。独立行政法人

は制度から 5 年ごとの中期期間ごとに中期目標、中期計画を定めて業務をやっていく

規定になっていますけれど、第 1 期目の最初の中期計画の時からドラッグラグへの対

応は最重要課題でした。当初は申請から承認までの期間のうち実際に審査をやってい

る時間、つまり審査の過程で足りない資料を申請企業に求めたり、質問をしてその回

答を作ったりという時間を除いた時間を短縮していこうとやってきました。実際に医

薬品医療機器を使用する側からすれば早く承認が得られるというのは重要ですので審

査期間を短縮していこうということで第 1 期の中期計画の途中から、さらに審査員を
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増員するとか抜本的な体制の強化というのもこの時から行われました。人員を拡充す

るためには財源が必要で、この時に承認審査の手数料を大幅に引き上げまして、医薬

品業界の方々の多大なご協力をいただきました。承認審査手数料の引き上げと同時に

人員の拡充をスタートさせました。 

   図は人員の体制の推移です。当初 210 人体制で発足して 10 年後には 3 倍に職員数は

増えております。新薬の関係の増員は青いところが審査の人員です。大幅に増えてい

ます。その後、新薬の審査だけではなく安全対策、医療機器の審査にも人員を拡充し、

人員が増えています。こうした人員の拡充以外にも改革を行い、年々処理する件数が

増加、審査期間の短縮していることで成果を挙げてきています。 

   今日の主題の医薬品医療機器の実用化に向けてということですが、通常の場合には

実用化のゴールは薬事承認です。薬事承認に必要なデータとしては、品質データ、非

臨床データ、臨床データというのが必要です。さらには申請に使用されるデータは信

頼性の確保が重要で、その信頼性の基準として GLP、GCP その他の基準が法律にもと

づいて決まっています。臨床試験につきましては治験の制度が薬事法で決まっていま

して、例えば治験をする前に事前に届け出をするとか、新しい治験薬ではじめて治験

届け出をするときには安全性の調査の期間 30日を経過した後でなければ治験を開始し

てはならないと決まっています。 

   通常は承認申請を行う製薬企業等が主導して治験を行いますが、医師主導の治験の

制度が平成 14 年の薬事法改正で導入されて、承認申請をする製薬企業が決まっていな

くても研究者の医師の主導で治験ができるようになっています。治験の計画の届け出

数がこちらにあります。最近ではだいたい年間 600 件程度になります。医師主導治験

につきましては、平成 15 年当初は年間数件程度だったのが最近では厚生労働省の研究

費の拡充等もございまして少し増えております。件数にして 20～30 件程度、率にして

数％程度というのが現状です。また医薬品というのは優れた医薬品であればあるほど

世界的に、グローバルに開発されるものでありますので、グローバル開発に日本が乗

り遅れないように、国際共同治験というのが重要です。表は全体の治験の中で国際共

同治験の占める割合が増えてきていることを示しています。 

   健康医療戦略については、昨年、国民の健康寿命の延伸を掲げて日本再興戦略が閣

議決定されました。これを受けて、健康医療戦略推進法、独立行政法人日本医療研究

開発機構法、薬事法の改正が行われ、さらに再生医療等安全性確保法の制定がされて

います。そういった背景をふまえて、今年の 4 月 22 日に新しい健康医療戦略が閣議決

定されています。この健康医療戦略の中の一つとして PMDA の体制強化というのが書

かれています。その内容は、薬事戦略相談制度をはじめとした制度の拡充、PMDA 自

体の体制強化、PMDA とその他のアカデミアあるいは国立衛生研究所等との連携を強

化して、レギュラトリーサイエンスつまり薬事に関わる科学的な取り組みを普及させ、

何をやれば承認に繋がるかをみんなで理解をして進んでいっていただきたいという内
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容です。PMDA は設立から 10 年を過ぎ、11 年目から第 3 期の中期計画に入っている

わけですけが、この第 3 期の中期計画の中で主要課題としてドラッグラグ、デバイス

ラグを解消していこうという話です。それと同時に世界ではじめて承認されるような

ものは安全対策も同様に強化していかなければなりません。 

   第 3 期の中期計画で我々PMDA として取り組むべきことはこの図のようです。今後

の 5 年間ですが、5 年間の間に現在の 750 人体制から 1000 人を超える体制に拡充して

いきたいです。その中で特に世界に先駆けたイノベーションの実用化ということでい

くつか課題がありますので順にご紹介させて頂きます。まず薬事戦略相談ですが、こ

れは大学研究機関等のアカデミア、あるいはベンチャー企業を対象に PMDA が相談に

乗っていくという制度でして、無料の事前面談と制度的な所について随時相談できる

個別面談、具体的なシーズについての有料での対面助言と 3 種類あります。実施状況

としては 2011 年 7 月から相談制度が始まって以来、個別面談 740 件、事前面談 900

件、対面助言 220 件という実績を挙げてきています。昨年大阪の梅田に関西支部をつ

くりまして、関西支部の方でも個別面談、事前面談の受付を実施し、これまでに数 10

件の実績をあげています。年度別の件数はこの図のようになっています。薬事戦略相

談も今後さらに拡大をしようと、これまでは臨床試験の中でも探索的試験までのとこ

ろでそれ以降は通常の治験相談に来ていただくような形だったのですが、一定の条件

をつけて検証的試験についてもこの薬事戦略相談で扱っていこうと進めております。 

   また、レギュラトリーサイエンスの推進ということで薬事の規制について考え方を

アカデミアの方にもよく知っていただこうと、いくつかの事業をやっております。そ

の１つに革新的薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業と銘打ち、厚生労働省

の予算事業のプロジェクトで行っている事業があります。この事業では図に記載され

たような 24 の研究機関のプロジェクトが、現在課題として採択されていまして、最先

端分野の製品等についてガイドラインを作っていくとか、PMDA あるいは国立衛研と

の間で人材交流をおこない、レギュラトリーサイエンスの普及に務めることでありま

す。また科学委員会も PMDA として独自の取り組みでやっています。どうしても我々

は最先端の科学技術について追いつく努力はしていますが、分野によっては本当の専

門家の知恵をお借りしなければならない部分がありまして、そのために科学委員会と

いうものを設置して、各最先端分野の専門家の先生にお集まり頂き、今後出てくるだ

ろう新しい製品に対する対応やガイドラインをどう考えていくかということについて

ご審議を頂いております。平成 26 年の 3 月までに 2 年間の第 1 期目の活動を終えまし

て、この表のような 3 つの報告書を取りまとめて頂いています。今年の 4 月以降は第 2

期の取り組みというわけですけども、引き続き先生方を委員にお願いして活動を続け

ております。第 2 期に入ってからは 5 つの専門部会を作り、それぞれの課題に対する

検討を行って頂いています。5 つの課題はこの図のようになっております。最後に、次

世代審査相談体制については、実は現在、我々が承認申請の時に頂いている申請資料
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は、各試験の試験報告書ベースのものをいただいています。臨床試験のデータの場合

だと個別症例ごとのデータを申請企業はお持ちなので、必要があれば我々の方からこ

ういう切り口で解析をして下さいということをお願いして解析をして頂いてその解析

後のデータを頂くとう形をとっています。そういった現状から、今後は電子データを

活用するということで個別の症例のデータを申請時に電子データの形でいただいて、

PMDA がその電子データを自ら解析をしていくという体制をこれから構築していこう

と準備をしています。予定では平成 28 年度つまり 2 年後からこのデータ受け入れの体

制整備を行うことになっています。これはいろいろなシステム開発やそのゲートウェ

イを作るとかそういうことから始まって、解析用ソフトウェアを導入して審査員に対

する教育を行うことが必要になります。その後、本格的に解析を行い、承認申請のデ

ータが複数の品目溜まってくれば、同じ領域の複数の品目から横断的に解析をしてガ

イドライン等の策定につなげていこうという計画です。 

   PMDA では、これまで説明させていただいたようなことを第 3 期の中期計画のとこ

ろで実施いたします。特に審査、安全対策、副作用被害救済という 3 つの業務の充実

をさせることをいわゆるセーフティトライアングルと呼んでいます。そういった 3 つ

の業務から国民の皆様に医薬品医療機器の恩恵を最大限享受していただこうと業務を

行っています。以上です。ご清聴ありがとうございました。 

猿田：山田先生、ありがとうございました。お話しにありましたように、この７、８年で

すごく審査が早くなり、外国に負けないぐらいのところまできました。実は近藤理事

長が就任された際に、私は学術会議からまとめをつくり、とにかく審査を早くしてほ

しい、そのために人数を増やしてほしい、と要望したが、まったくその通りのことを

やっていただいている。今の状況ではいろいろなところで、医師主導治験とか様々な

治験が始まり、その相談にもすごくのっていただいている。それでもこれだけのこと

をやっていただいており、さらに新しい方向に向かっておられます。山田先生ありが

とうございました。これで第Ⅱ部を終わります。 

 

講師略歴 

山田 雅信 （独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA） 審議役） 

「革新的医薬品等の実用化に向けたＰＭＤＡの取組み」 

1983 年 3 月 東京大学薬学部薬学科卒業 

1985 年 3 月 東京大学大学院薬学系研究科修士課程修了 

1985 年 4 月 厚生省入省 厚生技官 

1997 年 7 月-1998 年 国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センター 

 審査第一部 主任審査官 

1999 年 4 月-2001 年 医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構治験指導部治験相談第三

課長 



87 

2005 年 4 月-2007 年 厚生労働省医薬食品局安全対策課安全使用推進室長 

2008 年 7 月-2011 年 独立行政法人医薬品医療機器総合機構新薬審査第一部長 

2011 年 8 月-2013 年 厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室長 

2013 年 7 月- 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審議役（新薬審査等担当） 

 

 

 

講演資料 「革新的医薬品等の実用化に向けたＰＭＤＡの取組み」 

     山田 雅信（独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA） 審議役） 

革新的医薬品等の実用化に向けた
PMDAの取組み

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）

審議役（新薬審査等担当） 山田 雅信

本講演の内容は演者の個人的意見であり、
ＰＭＤＡとしての見解ではありません。

第2回 グローバルヘルスケア Symposium
医薬品･医療機器の臨床研究と治験における最前線
シンポジウム 「日本における臨床研究と治験の現況と対策」

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

 
審査救済 安全

研究開発振興業務を
（独）医薬基盤研究所に移管

H 17年

(2005年)

H 16年

(2004年)

S 54年

(1979年)

厚生省内局（国）

H 9年

(1997年)

H 7年

(1995年)

H 6年

(1994年)

国立医薬品食品衛生研究所
医薬品医療機器審査センタ
ーを設置

医薬品副作用被害
救済基金の設立

承認審査業務を開始

安全対策業務

S 62年

(1987年)

医薬品副作用被害救済
研究振興基金に改組

研究振興業務を開始

医療機器の

同一性調査

ＰＭＤＡ設立までの変遷

治験指導業務

適合性調査業務を開始

医療機器センター
へ業務移管

医薬品副作用被害救済・研究
振興調査機構に改組

独立行政法人医薬品医療機器総合機構設立

2  

わたしたちは、以下の行動理念のもと、医薬品、医療機器等の審査及び安
全対策、並びに健康被害救済の三業務を公正に遂行し、国民の健康・安全
の向上に積極的に貢献します。

 国民の命と健康を守るという絶対的な使命感に基づき、医療の進歩を目
指して、判断の遅滞なく、高い透明性の下で業務を遂行します。

 より有効で、より安全な医薬品・医療機器をより早く医療現場に届けること
により、患者にとっての希望の架け橋となるよう努めます。

 最新の専門知識と叡智をもった人材を育みながら、その力を結集して、有
効性、安全性について科学的視点で的確な判断を行います。

 国際調和を推進し、積極的に世界に向かって期待される役割を果たします。

 過去の多くの教訓を生かし、社会に信頼される事業運営を行います。

ＰＭＤＡの理念（2008年9月）

3  

ＰＭＤＡのドラッグ・ラグへの対応

・審査体制の充実（審査員増員）
・総審査期間の数値目標を設定

・(行政側)審査事務処理期間12ヵ月を70％（16年度から19年度までの各年度）

・(行政側)審査事務処理期間12ヵ月を80％（中期目標期間終了時の20年度）

・(行政側)審査事務処理期間6ヵ月を50％（優先審査品目について、中期目標期間終了時の20年度）

第１期中期計画（Ｈ16-20）

平成16年4月ＰＭＤＡ設立

（１６年４月以降の申請分）

総合科学技術会議の意見具申に基づき、
承認審査の迅速化に取り組む。

第１期中期計画（Ｈ19-20）の変更

ドラッグ・ラグへの対応が急務であるとの認識により、
中期計画を変更

第２期中期計画（Ｈ21-25）

4  
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（月） （月）（件数） （件数）

新医薬品 新医療機器
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医薬品・医療機器等の実用化のためには

• 実用化のゴールは薬事承認（保険収載）

• 薬事承認申請に必要なデータ

– 品質に関する資料→ 恒常的な品質確保、安定性

– 非臨床試験に関する資料→ 安全性等の検討

– 臨床試験に関する資料→ 有効性、安全性の検証

• 試験成績の信頼性確保

– GLP、GCP、信頼性の基準

• 臨床試験については治験制度

– 治験届出、30日調査

– 企業主導治験、医師主導治験
7  
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初回治験届出数（新有効成分のみ抜粋）

治験届出数

初回治験届出数 治験届出数

新GCP公布

治験計画届出数の推移（医薬品）

５か年計画
全国治験活性化３か年
計画（１年延長）

新GCP完全施行
外国臨床ﾃﾞｰﾀ受入れ拡大

ポスト５か年
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国際共同治験の届出推移（医薬品）

１９年度 ２０年度 ２１年度 ２２年度 ２３年度 ２４年度 ２５年度

初回 3件 9件 15件 28件 23件 28件 23件

Ｎ回 35件 73件 98件 106件 98件 102件 146件

割合 7.4％ 15.6％ 20.2％ 21.2％ 17.6% 23.4% 28.1%

＊「国際共同治験」とは、新薬の世界的規模での開発・承認を目指して企画される治験であって、１つの治験に複数の国の医療機
関が参加し、共通の治験実施計画書に基づき、同時並行的に進行する治験をいう。
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健康・医療戦略
（平成２６年７月２２日 閣議決定）

 日本再興戦略-JAPAN is BACK- （2013年6月14日 閣議決定）
 「日本再興戦略」改訂2014-未来への挑戦- （2014年6月24日 閣議決定）

 健康・医療戦略推進法、独立行政法人日本医療研究開発機構法
 薬事法改正（医薬品医療機器等法）、再生医療等安全性確保法

国民の「健康寿命」の延伸

 国が行う医療分野の研究開発成果の実用化のための審査体制の整備等

→PMDAの体制強化
 薬事戦略相談制度の拡充や優先的な治験相談制度の運用改善

 薬事戦略相談等に関するPMDAの体制強化と、PMDAと連携した有望シー
ズの出口戦略の策定･助言等の支援機能を強化

 PMDAと国立衛研、大学、研究機関、医療機関、企業等との連携を強化し、
研究開発におけるレギュラトリーサイエンスを普及・充実させる

健康･医療戦略
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世界第一級の審査・安全対策機関を目指して
～ＰＭＤＡ第３期中期計画の主な項目～

審査ラグ「０」の実現
開発ラグ解消の支援

審査の更なる迅速化
（承認の予見性も向上）

欧米と同等の電子申請データを活用した次世代審査体制の構築

大前提：欧米並の体制と優秀な人材の確保 [７５１人→１０６５人]

安全対策
強化

主要課題

対応策

医療情報
データベース
の利活用

相談業務の大幅拡充
（薬事戦略相談の拡充）

事前評価の拡充
（承認審査の実質的前倒し）

再生医療等製品の特別
な早期承認制度の導入

リスク管理計画
導入への対応

再生医療製品や
埋植型医療機器等の

レジストリの構築

日本再興戦略
健康･医療戦略

などの

社会的要請
に対応

有望なシーズの実用化促進

企業向け開発相談の拡充等

【参考】医薬品・医療機器規制当局の審査・安全対策関係人員の国際比較注1）

注１） 各組織の所掌範囲は異なるので，単純比較には限界がある． 注２） PMDAの全職員数は７０８人［2013.4］

日本 米国 欧州

PMDA注2）/厚生労働省
６３６人 ［2013.4］

食品医薬品庁（FDA）
約５,４００人 ［2010］

欧州医薬品庁（EMA）
約７５０人 [2011]

主なEU加盟規制当局

英国：約900人 ドイツ：約1,050人

革新的な医療機器
への審査の重点化
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開発 承認審査 製造販売後

 相談･審査等の質向上

 開発ラグの短縮

 イノベーションの実用化支援

世界に先駆けたイノベーションの実用化へ

③ 科学委員会
国内トップクラスのアカデミアとの連携を強化し、最先端技術への対応を検討

① 薬事戦略相談
有望なシーズを開発の次段階に結びつける支援

世界に先駆けた
最先端医療の実用化

レギュラトリーサイエンス研究を推進するために
増員等による体制強化が必要

ｉＰＳ細胞等の再生医療製品 革新的な医薬品 最先端の医療機器

有望な
シーズ

最先端技術製品

② 革新的医薬品等実用化促進事業
アカデミアとの人材交流 最先端技術の評価方法の確立を支援・人材を育成

④ 連携大学院
ＰＭＤＡの業務に関連した研究の実施

医療情報
データベース
基盤整備事業
安全対策の充実
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主として審査チームと

テクニカルエキスパートが

相談に対応。

必要に応じて当該分野の

外部専門家が同席します。

相談内容の整理のため
テクニカルエキスパートが
主として対応。

審査チームも同席します。

事前面談に向けて、薬事戦略相談課の
テクニカルエキスパートが、薬事戦略相談事業の
手続きや事業の内容を説明します。

個別面談
（無料）

事前面談
（無料）

論点整理
シーズの実用化の
道筋について
相談したい

自分のシーズが
薬事戦略相談に
馴染むのか
確認したい

大学・研究機関
ベンチャー企業

対面助言
（有料）

科学的議論
（記録は１ヶ月目処に確定）

薬事戦略相談
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注： （）内の数値は、細胞・組織加工製品又は遺伝子治療用医薬品に係る治験計画の届出を行う前に、当該製品の品質及び安全性に係る十分な確認を行うために必要な範囲で、
複数日に渡って相談を行ったものを、個別に計上した場合の延べ件数及び割合。

○出張面談を以下の都道府県で実施（2014年9月30日現在、個別面談403件、事前面談10件）。
（個別面談） 北海道5件、岩手県5件、宮城県18件、福島県19件、千葉県7件、東京都35件、神奈川県30件、静岡県4件、愛知県37件、

三重県7件、京都府5件、大阪府124件、兵庫県23件、岡山県9件、広島県18件、徳島県7件、福岡県44件、熊本県6件
（事前面談） 福岡県10件

○その他、都道府県の開発振興課や関係学会が主催する会議等において、薬事戦略相談事業に関する講演を実施。

薬事戦略相談の実施状況

個別面談／事前面談／対面助言 総数内訳表
※ 2011/7/1～2014/9/30までの実施ベース

個別面談 医薬品関係
（再生医療関係を除く）

医療機器関係
（再生医療関係を除く）

再生医療関係 計 %

大学 109 124 26 259 35%

企業・ベンチャー 84 298 29 411 55%

研究機関・その他 29 38 7 74 10%

計 222 460 62 744

% 30% 62% 8% 100%

うち関西支部実施 10 23 6 39

事前面談 医薬品関係
（再生医療関係を除く）

医療機器関係
（再生医療関係を除く）

再生医療関係 計 %

大学 244 130 97 471 52%

企業・ベンチャー 49 104 122 275 31%

研究機関・その他 74 25 55 154 17%

計 367 259 274 900

% 41% 29% 30% 100%

うち関西支部実施 26 12 15 53

対面助言 医薬品関係
（再生医療関係を除く）

医療機器関係
（再生医療関係を除く）

再生医療関係 計 %

大学 76 27 21 (30) 124 （133） 55% （52%）
企業・ベンチャー 13 16 26 (40) 55 （69） 24% （27%）
研究機関・その他 32 5 11 (19) 48 （56） 21% （22%）

計 121 48 58 (89) 227 （258）

% 53% 21% 26% （34%） 100%
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薬事戦略相談 年度別 相談実施件数

注： （）内の数値は、細胞・組織加工製品又は遺伝子治療用医薬品に係る治験計画の届出を行う前に、当該製品の品質及び安全性に係る
十分な確認を行うために必要な範囲で、複数日に渡って相談を行ったものを、個別に計上した場合の延べ件数。

個別面談 平成23年度
（7月から事業開始）

平成24年度 平成25年度
平成26年度
（9月末まで）

合計

医薬品関係（再生医療関係を除く） 45 83 78 16 222 

医療機器関係（再生医療関係を除く） 70 200 134 56 460 

再生医療関係 3 19 25 15 62 

合計 118 302 237 87 744 

事前面談 平成23年度
（7月から事業開始）

平成24年度 平成25年度
平成26年度
（9月末まで）

合計

医薬品関係（再生医療関係を除く） 71 89 147 60 367

医療機器関係（再生医療関係を除く） 39 93 91 36 259

再生医療関係 43 72 108 51 274

合計 153 254 346 147 900

対面助言
平成23年度

（7月から事業開始）
平成24年度 平成25年度

平成26年度
（9月末まで）

合計

医薬品関係（再生医療関係を除く） 19 26 58 18 121

医療機器関係（再生医療関係を除く） 3 5 33 7 48

再生医療関係 9 （11） 9 （15） 32 （45） 8 （18） 58 （89）

合計 31 （33） 40 （46） 123 （136） 33 （43） 227 （258）
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薬事戦略相談 最近の状況

実用化

革新的医薬品
医療機器
再生医療等製品

基礎研究

有望なシーズ
非臨床
試験

臨床試験品質
試験

アカデミア
ベンチャー企業

企業

検証的試験

各試験のプロトコルへの助言

探索的試験

ロードマップへの助言

○検証的試験のプロトコルへの助言も実施
○試験プロトコルだけでなく、開発全体のロードマップへの助言も実施

○開発全体のロードマップへの助言も実施

青：現行の範囲
赤：拡充の範囲

○ ３月２５日（火） 第４回 医薬品・医療機器薬事戦略懇談会

今後の薬事戦略相談の拡充策として、

●検証的試験プロトコルへの助言としては、一定の要件を満たす医療上の必要性
の高い品目の場合には、アカデミアが主導する後期第Ⅱ相以降の検証的試験も、
試行的に薬事戦略相談の対象とする取り組みを開始すること

●ロードマップへの助言としては、モノの特性に応じた開発計画のロードマップ等、
試験計画の一般的な考え方や進め方に関する助言のみを対象とする「薬事開発
計画等戦略相談（仮称）」を試行的に創設することにつき議論し、概ね了承された。

○ 現在、薬事戦略相談の拡充策の実施に向け作業を進め、関係業界との調整をほぼ
終えたところ。

薬事戦略相談の拡充
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医薬品・医療機器分野におけるレギュラトリーサイエンスの推進について

基礎研究 非臨床試験 臨床試験・治験 審査 市販後安全対策

アカデミア
企業

トランスレー
ショナルリサー
チへの対応

アカデミア・医療機関等
新技術に対応した評価手法の開発、診断・治療に即したバイオﾏｰｶｰ評価手法の開発等

臨床データ解析手法の改善
医療情報DBを活用した安全性評価手法の開発 等

科学委員会ＰＭＤＡＮＩＨＳ

評価試験法の改善・開発

ー社会・人類のための倫理ー

連携

科学に基
づく的確な
予測・評
価・判断

RS研究

の成果

研究開発期間の効率化、短縮

発
見

RS
研究
の
推進

●医薬品・医療機器分野におけるレギュラトリーサイエンス（RS）とは、医薬品、医療機器等の実用化と普及
のために必要となる品質、有効性、安全性について、倫理観をもって国民が使っても良いかという観点
から見定める科学のことである。

●革新的な医薬品、医療機器等を迅速かつ適切に社会に創出させるためには、ＲＳ研究をさらに充実・強
化することが重要である。

革新的医薬品
医療機器

再生医療等製品

有望な
シーズ

リスク・ベネフィットの適格な評価

研究開発コストの削減

品質、有効性、安全性の向上

実用化の成功率の向上
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研究等
の
成果

人材交流による
人材育成の推進

大学等
研究機関

医療機関等

医薬品医療機器
総合機構

国立医薬品食品
衛生研究所

審査員の出向（派遣）

研究者の受入

基準、ガイドライン等の早期作成

革新的な技術の実用化促進
（ドラッグラグ、デバイスラグの解消）

革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業
（平成24,25年度開始厚生労働省予算事業）

レギュラトリーサイエンス
に精通した人材の育成

適切な研究開発
の促進

革新的技術の習得

審査等の
迅速化・質の向上

最先端の技術を研究している大学等におけるレギュラトリーサイエンスを基盤とした安
全性と有効性の評価法の確立を支援

大学等と、国立医薬品食品衛生研究所（NIHS）、医薬品医療機器総合機構（PMDA）
等との間で人材交流を行い、レギュラトリーサイエンスに精通した人材を育成

再生医療製品
分野

国立がん研究
センター中央病院

北海道大学大学院
薬学研究院

東北大学大学院
薬学研究科

東京大学
医学部附属病院

名古屋市立大学
大学院薬学研究科

大阪大学大学院
薬学研究科

国立成育医療
研究センター病院

京都大学大学院
医学研究科

筑波大学
医学医療系

東京大学大学院
工学系研究科

国立循環器病
研究センター

九州大学大学院
医学研究院

東北大学大学院
医工学研究科

早稲田大学先端
生命医科学センター

大阪大学大学院
医学系研究科

京都大学
ｉＰＳ細胞研究所

先端医療振興財団

国立成育医療
研究センター

千葉大学大学院
医学研究院

北海道大学大学院
医学研究科医療機器分野

医薬品分野
計24研究機関

（平成25年5月現在）

独立行政法人
理化学研究所

東京大学
医科学研究所

三重大学
医学部附属病院

平成25年度
新規採択

国立がん研究
センター東病院
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委員として参画
（基礎研究から実用化・市販後までに渡る分野）

大学等アカデミア

ＰＭＤＡ
薬事戦略相談

基礎研究
日本発の
創薬・機器
シーズ

非臨床
試験

治験
品質
試験

実用化

革新的医薬品
医療機器

医薬品・医療機器 審査部 安全部

治験相談 承認審査

承認
申請

審査等改革本部
橋渡し

承認

人
材

交
流

先端科学技術応用製品に係る評価方法について、基礎技術の段階から、
開発支援、承認審査、市販後安全対策の各段階まで、アカデミアと審
査員等との意見交換を通じて、評価方法等について、模索していく枠
組みとして平成２４年５月より設置

科学委員会の設置

市販後

市販後安全
対策

科学委員会
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科学委員会（親委員会）の活動状況

○ 平成２６年３月末までの第１期の活動を終え、以下の３報の取りまとめを含む第１
期活動報告を作成した。

○ 第２期は、科学委員会の継続性を重視するため、第１期親委員会委員は全員再
任（任期2年再任1回）され、加えて、平成26年4月から新たに10名の委員に加わっ
ていただき、26名体制となった。

○ 第２期としての初回にあたる第７回親委員会は平成26年4月24日に、その後、親
委員会は２回（６月１２日（持ち回り）、 ８月７日）開催され、状況としては以下のと
おり。
① 第１期に引き続き、次のとおり委員長及び副委員長が選任された。

委員長：入村 達郎 （聖路加国際大学研究センター医療イノベーション部特別顧問・部長）

副委員長：山本 一彦 （東京大学医学部教授）
② 専門部会については、議題（テーマ）に応じて新たに５つ設置することとなり、それらの
活動状況が報告された。

• 「iPS細胞等をもとに製造される細胞組織加工製品の造腫瘍性に関する議論のまとめ」
• 「抗がん剤の非臨床薬理試験に関する取りまとめ」
• 「医薬品の開発・承認審査に関わる個別化医療の現状評価に関する議論の取りまとめ」
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第２期科学委員会（親委員会）委員名簿

赤池 昭紀 名古屋大学大学院創薬科学研究科 教授
新井 洋由 東京大学大学院薬学系研究科 教授
荒川 義弘 東京大学医学部附属病院 臨床研究支援センター 副センター長・病院教授
石塚 真由美 北海道大学大学院獣医学研究科 環境獣医科学講座毒性学教室 教授

◎入村 達郎 聖路加国際大学 研究センター医療イノベーション部 特別顧問・部長
岩本 幸英 九州大学大学院医学研究院整形外科学 教授
太田 茂 広島大学大学院医歯薬保健学研究院 教授
岡野 栄之 慶應義塾大学医学部 教授
甲斐 知恵子 東京大学医科学研究所 教授
加藤 進昌 昭和大学附属烏山病院 病院長
河盛 隆造 順天堂大学 特任教授
楠岡 英雄 独立行政法人国立病院機構大阪医療センター 院長
佐治 英郎 京都大学大学院薬学研究科 教授
佐田 政隆 徳島大学大学院ヘルスバイオサイエンス研究部 教授
佐藤 俊哉 京都大学大学院医学研究科社会健康医学系専攻医療統計学 教授
杉山 雄一 理化学研究所ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ推進ｾﾝﾀｰ杉山特別研究室 特別招聘研究員
永田 恭介 筑波大学 学長
中畑 龍俊 京都大学iPS細胞研究所 副所長・特定拠点教授
林 昌洋 虎の門病院 薬剤部長
松田 彰 北海道大学大学院薬学研究院 特任教授
松原 和夫 京都大学医学部附属病院薬剤部 教授・薬剤部長
松本 洋一郎 東京大学大学院工学系研究科 教授
森 正樹 大阪大学大学院医学系研究科消化器外科学 教授
山根 隆志 神戸大学大学院工学研究科 教授

○山本 一彦 東京大学 教授
山本 照子 東北大学大学院歯学研究科 教授 （２６名）

◎委員長、○副委員長
（五十音順）※下線は、新たに加わった委員

21  

第２期科学委員会 専門部会の活動状況

（医薬品・バイオ領域）
① プラセボ対照試験に関する専門部会（部会長：山本一彦委員）

○第１回専門部会 １０月３日

② 非臨床試験の活用に関する専門部会（部会長：入村達郎委員）
○第１回専門部会 ８月４日

（医療機器領域）
③ 数値解析技術※の非臨床評価への応用に関する専門部会（部会長：松本洋一郎委員）

※ 整形外科領域等において、医療機器の物性等の力学的影響評価等を目的として用いられる計算機シミュレーション技法

○第１回専門部会 ８月４日

④ 医療機器の小児への適応評価のあり方に関する専門部会（部会長：楠岡英雄委員）
○第１回専門部会 １０月１７日

（細胞組織加工製品等領域）
⑤ CPC（Cell Processing Center）専門部会（部会長：中畑龍俊委員）

○第１回専門部会 ６月１２日
第２回専門部会 ９月１６日

22  
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次世代審査・相談体制（申請電子データ）

23  

次世代審査・相談体制構築に関する中長期的展望

H26年度（現在）

H28年度

H30年度

H31～33年度

H34～35年度

• 申請データを滞り
なく受け取り適切
に管理

• 審査でのデータ
活用が可能

• 承認までの期間
維持、企業負担
徐々に減少へ

• 審査での有効
性・安全性の予
測向上

• 毒性試験、市販
後臨床試験等の
電子データ利用
の検討へ

• 医薬品評価に関
する各種ガイドラ
インや留意事項
等を策定

• 品目横断的検討、
疾患モデルの検
討を本格化

• 疾患モデルを策
定

• 疾患別ガイドライ
ンを策定

「世界第一級
の」審査機関へ

データ受け入れ
体制整備

個別品目審査での
データ活用が定着

本格的な

品目横断的検討
スタート

ガイドライン発信
→開発への貢献

24  

安全
継続的リスク
の最小化

審査
リスクの抑制

救済
発生した
被害の救済

国民

審査・安全・救済業務の充実

世界初または世界同時に
承認される品目数の増加

革新的な製品の承認品目数
の増加

製造販売後の継続的な安全性
情報の収集・分析等の充実によ
り、未知のリスクへの対応を充実
することが必須

発生した副作用による健康被
害に対しては、迅速に救済す
ることが必須

製品の多様性等により、健康
被害救済件数が増加

安全対策・健康被害救済の体制強化も図りつつ、
審査ラグ「０」を実現することが必要

ＰＭＤＡの果たす３つの役割（セイフティ･トライアングル）

25  

ご清聴ありがとう
ございました！

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
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(財)グローバルヘルスケア財団における治験及び IRB の取り組み 

 

林 衆治：第Ⅲ部に移る前に、「(財)グローバルヘルスケア財団における治験及び IRB の取

り組み」についてお話しさせていただきます。 

   当財団は様々な取り組みの中でも特に 2 つをメインに取り組んでいます。その 1 つ

が財団の治験統括センター、もう 1 つは我々の協力法人が 7 年前からやっております、

外部セントラル IRB です。 

   また、私どもは英語に関する認定試験にも行っています。国際医療英語認定試験、

CBMS と呼んでいますが、我々医療現場でどうしても英語力が足りないとの声があり

まして、これからオンリピックが間近に迫っており、外国人が医療を受けに来たらど

うすれば良いのかということで、我々医療現場の人間として英語力をあげようと、試

験を行っています。今年は 11 月 9 日に名古屋と東京で試験を行わせて頂きました。年

に 1 回試験ということで今年は 3 年目を迎えています。 

   財団治験統括センターは図のような取り組みです。私共は、日本病院会の堺会長に

ご協力頂きまして、日本病院会の会員病院にアンケート調査を行わせていただきまし

た、その結果から特に治験に関して、病院側の色んなニーズや問題点が浮かび上がっ

て参りました。病院側の治験に対するニーズを財団がうまく取り持って行くことを目

的としてこういったシステムを今年の 1 月に構築しました。このシステムのポイント

は、IRB に関してはこの先端医療推進機構の方で運営する外部 IRB を使うということ

であります。現在 IRB は治験審査委員会と言いながらも、実態としては形骸化してし

まっている懸念があるので、あるべき理想の姿に戻すべきです。そういったことから

外部のセントラル IRB を使うということです。 

   また私どもは色々な医療機関とネットワークを構築しておりまして、これを治験コ

ンソーシアムと呼んでいます。この目的は色々な治験に関する情報や治験活性化に関

する研究について協力関係を構築することです。そうして色々な医療ネットワークと

協力して治験コンソーシングを行います。我々が治験統括センターを運営する目的と

しては、こういった取り組みによって、企業と医療施設の間を仲介する形で治験を迅

速に進めて、安心安全な治験を目指すということになります。 

   もう一つの IRB は私どもが 2007 年から運営させて頂いています。2007 年に初めて

外部の治験審査委員会を構築して以来、委員会を増やし、現在東京で 1 つ、名古屋で 2

つの合計 3 つの審査委員会を運営しております。その中で私共は色々な病院から審査

案件をもらいまして審査をさせていただいております。3 つの審査委員会にそれぞれ

様々な先生に入っていただくことで、公平な形での運営を目指しています。 

   財団の治験統括センターは全部で 5 つの部門があります。各部門はクリニカル・ト

ライアルのコーデーションをするという意味で構築しています。簡単でありますが

我々の財団の取り組みを紹介させていただきました。 



92 

講師 林 衆治 （一般財団法人グローバルヘルスケア財団 理事長） 

講師略歴 

1981 年 3 月 名古屋大学医学部医学科卒業 

1990 年 4 月-1991 年 米国ピッツバーグ大学外科 

1993 年 7 月-2002 年 名古屋大学医学部第二外科 文部教官助手 

2002 年 5 月-2002 年 名古屋大学医学部第二外科 文部教官講師 

2002 年 7 月-2005 年 国立東名古屋病院外科医長 

2006 年 1 月-2009 年 名古屋大学医学部先端医療バイオロボティクス学講座教授 

2006 年 4 月-2010 年 中部大学客員教授 兼任 

2009 年 9 月-2010 年 名古屋大学大学院医学系研究科 

先端医療バイオロボティクス学講座教授 

2010 年 4 月- 一般財団法人先端医療ヘルスケア推進財団 理事長 

2012 年 10 月- 一般財団法人グローバルヘルスケア財団 理事長 

 

 

 

 

講演資料 「(財)グローバルヘルスケア財団における治験及び IRB の取り組み」 

      林 衆治 （一般財団法人グローバルヘルスケア財団 理事長） 

グローバルヘルスケア財団における治験への取り組み：

財団治験統括センターと外部セントラルIRB

(財)グローバルヘルスケア財団
特定非営利活動法人先端医療推進機構

 

これまでのＪＡＰＳＡＭ-ＩＲＢの取り組み

・2007年 1月 治験審査委員会 設置
・2007年 3月 第１回治験審査委員会 開催 (以降、毎月開催)
・2011年 9月 第２治験審査委員会 設置
・2011年10月 第１回第２治験審査委員会 開催 (以降、毎月開催)
・2011年12月 医薬品、医療機器に加え健康食品を対象とした審査を実施
・2012年11月 併設の倫理審査委員会にて臨床研究に関する審査を実施
・2013年10月 東京でのセントラル治験審査委員会 設置

【実績】 （2014年10月現在）

・委員会開催回数：治験審査委員会 ・・・９２回、
第２治験審査委員会・・・３７回

・審査案件数：１４８件
・審査受託治験依頼者（製薬企業）数：４４社

・審査受託医療機関数：１１０施設

 

ＪＡＰＳＡＭ治験審査委員会組織図

ＪＡＰＳＡＭ治験審査委員会

治験審査委員
会

第２治験審査
委員会

セントラル
ＩＲＢ東京

委員 8名 委員 8名 委員 6名

 

治験情報提供
医療機関依頼

医療機関紹介

治験実施
可否確認グローバルヘルスケア財団

財団治験統括セ
ンター

治験実施
可否回答

企業
【治験依頼者】

医療施設
【治験受託者】

JAPSAM
セントラルＩＲＢ

治験依頼・契約

治験審査受託

財団治験統括センター概要図

仲介

連携

財団
治験コンソーシアム
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治験活性化に関するアンケートから

１．治験情報の医療機関への発
信不足

治験情報提供システム

２．治験を担当する人材不足・
スキル不足

医療機関の医師・スタッフ
への治験教育

３．治験を実施しうる病院の
開拓不足

治験実施を希望する病院
のネットワーク構築

４．治験審査（ＩＲＢ）の負担
軽減の必要性

外部セントラルＩＲＢの利用
促進

阻害要因 解決策

日本病院会ネットワークからデータ集積
 

財団治験統括センター組織図

財団治験統括センター
センター長

受託部門

臨床試験およ
び治験の依頼
を受け付け、
これを受託す

る。

連携部門

臨床試験およ
び治験を実施
する医療機関
との連携を推
進する。

教育部門

治験審査委員
会（ＩＲＢ）、
臨床試験・治
験、国際コ
ミュニケー
ションに関す
る教育を行う。

調査部門

連携病院の
ニーズを適時
確認し、臨床
試験および治
験のための
データ解析を

行う。

品質管理部門

治験がGCPに

基づいて適切
に行われてい
るかどうかを
監査する。

 

 

 

  



94 

第 III 部 パネルディスカッション 「国際比較：臨床研究と治験」 

 

司  会 ： 堀田 知光（独立行政法人国立がん研究センター 理事長） 

パネリストと演題 

講演１ 「臨床試験評価に関する日米比較」 

  竹内 正弘（北里大学 薬学部 臨床医学教授） 

講演２ 「世界の医療機器分野における臨床研究・治験の趨勢」 

  王 惠民（エドワーズライフサイエンス LLC コーポレート バイス プレジデント） 

講演３ 「世界から見て日本の臨床研究政策はどうあるべきか」 

  宮田 俊男（内閣官房 健康・医療戦略室 医療研究開発等戦略推進補佐官） 

 

堀田 知光：今回のテーマは「国際比較：臨床研究と治験」というテーマでございます。

今日の演者の方々は FDA で活躍された竹内先生、それから王先生はアジア、中国ある

いは世界で色々な形で、特に医療機器に関係してご活躍でございます。宮田先生は厚

生労働省医薬食品局審査管理課のご経験を活かして色々な所で神出鬼没に活躍されて

おり、非常に面白い切り口で色々お話いただけるかと思います。 

 

 

講演１ 「臨床試験評価に関する日米比較」 

   竹内 正弘（北里大学 薬学部 臨床医学教授） 

 

堀田：最初に、竹内先生の方からお願いしたいと思います。臨床試験評価に関する日米比

較ということで、よろしくお願いします。 

竹内 正弘：堀田先生、ありがとうございました。今日は臨床試験の評価に関して日米比

較の話をしたいと思っております。先ほど山田先生がおっしゃいましたように PMDA

と FDA の違いを話させていただきたいと思います。アメリカでは、生データを主に解

析するのは統計学者ではなく医師です。医師がデータセットを作り、どういう患者層

に対して解析して欲しいかを統計学者に指示します。我々統計学者はサポートで入り

ます。データを解析し、審査の過程で外部の先生方に来ていただいて、ああでもない

こうでもないというディスカッションをし、最終的にはアドバイザリーコミッティー

で結論を出します。日本では、山田先生のお話にもございましたように、未だ申請書

類という書面上の評価で内部審査を行っています。審査の過程で外部の先生方の意見

を聴き、解析が必要な場合は企業に解析を指示し、それが正しいであろうという仮定

の下で評価をしているということです。その最終的な結果はホームページにアップさ

れております。 

私は今年の 8 月にボストンで開催された統計の国際学会に参加しました。その学会
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で、国際同時治験をどのように実施すべきかというセッションが設けられ、FDA の Dr. 

Temple が座長でディスカッションが行われ、FDA の審査担当者と学術と企業の方々

が集まり、私も招聘されました。そこでは、ニューイングランドジャーナルで発表さ

れた結果がそのまま FDA に申請され、ニューイングランドジャーナルでは、この薬は

効いているという結論でしたが、FDA の見解はそうではないということがあり、どこ

に問題があって、どうしないといけないかということが議論されました。この議論は 9

月に開催された FDA インダストリーワークショップに持ち越され、やはり Dr. Temple

が座長をされたディスカッションがあり、これから国際同時開発を実施する場合には

中間解析が必要で、中間解析はどのような形で実施すべきかについて、結論が出され

ました。その内容をご紹介したいと思います。これは統計学会で発表されたスライド

です。この Kevin J Carroll という方は、元は企業の科学者でしたが、今はあるイギリ

スの CRO で働いています。PLATO という治験を題材にした発表です。急性の心不全

の患者に対して、標準薬に対して新しい薬は影響があるかどうか、というトライアル

を約 2 万例実施しました。これは国際同時開発で 41 の国が参加しました。残念ながら

日本は参加しておりません。この場合、P 値が 0.003 で、非常に効いているという結果

が、2009 年のニューイングランドジャーナルに掲載されました。この結果を FDA に

そのまま申請したところ、この結果は信用できないという見解が出ました。全体とし

ては効いているが、アメリカに限ってみると効いていないのではないか、ということ

でした。FDA はこの結果をもって承認するかどうかと大議論になりました。FDA のア

ドバイザリーコミッティーの結論としては、アメリカで実施されたクリニカルトライ

アルに問題があったのではないか、データがおかしかったのではないかが疑われると

いうことでした。そこで査察をいたしましたが、問題はなかったことが確かめられま

した。国際的に権威のある Dr. DeMets が、アドバイザリーコミッティーで「そうは言

ったとしても 41 カ国で治験をやっているのだから、効いてるか効いていないかの違い

はただのチャンスであって、仕方がない」と発表しましたが、FDA は、チャンスの違

いという議論では承認出来ないとし、アメリカとアメリカ以外の被験者の間で、どの

ような原因で違いが起こったのかを、徹底的に調査してほしいというリクエストが企

業にもたらされました。そこで企業は、体重、BMI、年齢、服薬開始時期などを調べ

ました。一番問題になったのは医療環境の違いです。急性心不全の患者なので、アス

ピリンを服用していますが、その使い方が違っていることに気づきました。他の国々

に比べると、アスピリンの使用量が非常に多いという結果が出ました。そこで統計解

析を行ったところ、確かにアスピリンの使用法が、アメリカとその他の 40 の国の間で

は大きく違っていました。すなわち、薬の影響の違いは、民族差ではなくて、医療環

境の事情の違い、すなわちアスピリンの使用法の違いによるという結果が出ましたの

で、企業は FDA に異議を申し立てました。2011 年 1 月に企業が異議を申し立てて、

2011 年 8 月に、FDA はアスピリンについて、しっかりした解説が必要だと指摘しまし
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た。そこで、アスピリン用量が 100mg 以上の患者には使わない、75mg から 100mg

までの用量であれば、この薬を使用するという注釈がつくことで、FDA は承認したそ

うです。 

   この会議が終わった後の 9 月に、FDA と企業の間で、国際同時治験をどうするかと

いう会議があり、Dr. Temple は、国際同時治験を実施する場合は、アジアは遅れて入

ることになるが、アジアの医療環境は欧米と違っているかもしれないので、その場合、

有効性はどのような形で変化するかということを注意深く見る必要があるということ

を提言しました。審査官は、アスピリンの影響・効き方をみるのではなく、どのよう

な形にすればアスピリンの効き方に頑健性があるかという視点で、レギュラトリーサ

イエンスの理解が必要であるということを指摘しました。また、統計解析はどんどん

難しくなっていきますが、統計解析ソフトではボタンを押すだけで簡単に P 値が出て

きます。この P 値についてしっかり理解している統計学者と、臨床現場の特異性をし

っかり理解している医師が必要であるということを明言しました。 

   私は、審査をする場合は産官学の意見交換を行い、最終的に誰のための臨床試験か

ということを念頭に薬の開発をしていかないといけないと常に感じています。学術と

規制当局との間のコラボレーションをしっかりしていかないと、独善的な方向に向か

ってしまい、誰のための臨床試験か分からないということが起こるのではないかと思

っております。どうもご静聴ありがとうございました。 

堀田：竹内先生、ありがとうございました。時間内に要領よくおまとめいただいて、あり

がとうございました。ただ今のご発表に特化した質問を 1、2 受けさせていただいて、

後でディスカッションしたいと思いますので、ここで何かスペシフィックなことがあ

りましたら、どうぞ。 

四方 義啓：統計をやっております四方と申します。今のお話、非常に興味深く聴かせて

いただきました。特に FDA の対応が非常によろしいので感心した次第です。先程山田

先生のお話の中にもありましたように、最近どんどん治験がグローバル化しておりま

す。そう致しますと、国別の医療体制の違い、治験に対する臨み方、病気に対する哲

学、これが異なっておりまして、非常にいいデータとこれは統計学的にどうしようも

ないデータも全部あがってまいります。そうした時に、そのデータの間の差をみる、

これを逆解析と申しまして、先程先生が仰いましたボタン押せば数字が出てくる統計

は古い統計、逆解析はその中からアスピリン量が要因ではないかと見つけ出す、これ

をやれる人がなかなかいません。FDA はよくやったなと感激しております。実は日本

でもまさに統計学者としてそれが求められておる気が致します。これからの医学はど

うしても統計を使わなければいけない、これはもう明らかなことでございますけれど、

その時に逆解析、今の FDA のようなパターンできないと単なる数字のゲームに終始し

て、患者のためにならない、製薬企業さんのためにすらならない、将来の方向を見る

ときにも意味がないということになります。データの処理をどうお考えか、逆解析に
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ついて、先生はどのような見解をお持ちかを、お聞かせいただきたいです。 

竹内：逆解析というか、普通はニューイングランドジャーナルが欲しいのは、どれだけ薬

が効いてるかという統計的なポイントエスティメータです。FDA の審査官は、効いて

いる幅がどれだけあるか、その幅は数学的条件がありますが、これを変えた場合、こ

の幅が一定かどうかというところを見ます。ニューイングランドジャーナルに出す統

計と FDA の審査官の統計は、視点が全く違っているのです。たとえば脳腫瘍の薬でラ

ンセットに発表されて非常に効いているという結果がある。逆の所を見ると、全く効

いてない。その辺りの所謂レギュラトリーサイエンスの考え方と、所謂サイエンスの

考え方では統計的に見ている部分が全く違っています。そのあたりをどうトレーニン

グするかということが、私は大切だと思います。 

堀田：ありがとうございました。 

 

講師略歴 

竹内 正弘 （北里大学 薬学部 臨床医学教授） 

1991 年 11 月 ハーバード大学大学院にて Sc.D（生物統計学）取得。  

1991 年 12 月 米国食品医薬品局（FDA）入局 

       薬品評価研究センター（CDER）生物統計Ⅰ部。 

1999 年 4 月 北里大学 薬学部 臨床統計部門を開設、教授に就任。  

2002 年 4 月 北里研究所臨床薬理研究所長を兼任。（2013 年 6 月迄） 

2006 年 4 月 北里大学 薬学部 医薬開発部門を開設。教授を兼任。  

2008 年 4 月 北里大学と北里研究所の統合により現職となる。 

 

 

 

 

講演資料 「臨床試験評価に関する日米比較」 

     竹内 正弘（北里大学 薬学部 臨床医学教授） 
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講演２ 王 惠民（エドワーズライフサイエンス LLC 

コーポレート バイス プレジデント） 

    「世界の医療機器分野における臨床研究・治験の趨勢」 

 

堀田：それでは二番目は、世界の医療機器分野における臨床研究治験の趨勢ということで

王 惠民先生にお願いします。よろしくお願い致します。 

王 惠民：ただ今ご紹介にあずかりましたエドワードライフサイエンスの王と申します。

私からは企業の側から今世界の中で起こっております臨床の研究だとか、治験の状況

っていうことを簡単にお話ししたいと思っております。今日カバーしたいと思ってお

りますのは 4 つのサブジェクトです。1 つ目は臨床治験のグローバル化。これは今まで

何人かの先生方からもお話がありました。どうしても今世界の中ではヨーロッパとア

メリカ FDA の薬事の要件が大きなインパクトをあげますので、その話を少しさせてい

ただきたいと思います。2 つ目は、EU で今大きな変更が起こってきておりますので、

その背景と、どのような方向に動こうとしているのかということをご説明します。そ

れから 3 つ目に、クリニカルエビデンスが今後どのように求められていくのかという

お話をしていきたいと思っております。 

   まず臨床研究のグローバル化ですが、これまで臨床研究は主にはアメリカあるいは

ヨーロッパの先進国で行われてきましたが、今後成長市場の国あるいは地域における、

企業主導の臨床研究というのがどんどん増加する傾向にあります。この背景は後でご

説明したいと思いますが、臨床機器の開発のグローバル化は、今後益々進んでいくと

思っております。米国においても、海外で色々なスタディを行われたデータに基づい

て、申請することが増加していると考えておりますので、そのようなことからも臨床

研究のグローバル化は続くと思われます。世界における薬事要件を決める中では、今

後もやはりアメリカ及び EU は、市場規模・影響力を考えますと、今後もキープレイ

ヤーであり続けると思われます。 

   世界で行われている治験のデータベースが、WHO のインターナショナル・クリニカ

ルトライアルス・レギュラトリープラットホーム（ICTRP）というところに登録され

ています。例えば clinicaltrials.gov に 2000 年くらいからデータ集積が始まったと聞

いておりますが、国別の治験件数は、上からアメリカ、二番目に日本、ドイツ、UK、

オランダ、フランス、カナダという順番で続いています。日本は国として見た場合に、

アメリカに次いで二番目に治験の数が多い国です。ただ、EU はドイツ、UK、オラン

ダなどの合計になりますので、EU を合わせて見ると EU が二番目に大きい治験の数と

いうことになります。このうち約 8％が医療機器に関わる治験だと聞いております。 

   EU における薬事要件とアメリカにおける薬事要件についてお話させていただいて、

EU が今後どのように変わるかという話に繋げていきたいと思います。EU における薬

事要件は、皆さんもよく御存じの通り、認証機関 notified body というところが関与し
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まして、一つの認証を得ることで、EU の加盟国全部に製品を登録する・上梓すること

ができる仕組みです。認証が得られると、C マークというものが得られます。これは主

にリスクアセスメントに基づいて認証の過程を決めていくという考えがその背景にあ

ります。一番大きな違いは、EU の場合は基本的には安全及びその製品の性能を重視す

るということで、性能が規定されている通りの性能を持っているということが認めら

れると、製品を上梓してよいということになります。これに対して、アメリカの FDA

では、ハイリスクの機器、前例がないようなものは治験を求められるということで、

プリマーケット・アプリケーション PMA と呼ばれますが、そのためには通常治験が必

要で、それ以外の製品で 510(k)と呼ばれる承認でも臨床データが必要となることがあ

ります。そのために製造者（企業）は、リーズナブルな範囲で製品の効果を示す必要

があり、その効果を示すためにはかなり多くの症例を求められるということがありま

す。そのためには前向きの無作為臨床試験、所謂 prospective random clinical trial を

求められる状況になります。臨床試験を求められる割合がかなり多いわけです。 

   先程の EU の話とアメリカの FDA の要件を一つケーススタディーで並べて、紹介さ

せていただきたいと思います。これを見ると、いかに EU とアメリカが違うかという

ことがよく分かると思います。これは吸引ができるガイドワイヤーで、ステント留置

中に吸引を行うことができるかどうか、ということを求められる訳ですが、EU の方で

は安全性と、実際に留置中に吸引ができるという性能の証明だけを求められます。そ

の結果求められる症例数は、わずか 22 症例の単群試験ということで、ヨーロッパでは

認証を得ることができました。これに対して FDA は、クラス 2 のデバイスとして規定

され、安全性は勿論、それと同時に有効性、つまり留置中に吸引をすることによって

合併症が減るというエビデンスを求められました。そのためには、末梢の保護を比較

するということで、800 施設の複数施設、無作為試験が行われました。22 例と 800 症

例は大きな違いで、当然ながら企業にとってはこのような製品を導入するための費用

が大きく違ってきます。承認のシステムの違い、考え方の違いによって、このような

大きな違いが出てくるという状況です。 

   その EU では、今、薬事要件の見直しが進んでいます。2017 年を目標に要件を見直

そうとしています。その背景には、色々な不祥事、デバイスに関わる合併症、社会で

随分話題となるようなことが起こったことが背景にあります。低品質の工業用シリコ

ンなどを使った豊胸剤の不祥事とか、人工骨頭のデバイス、メタる、メタルヒップの

問題など、色々なことが続きまして、果たして今までの承認・認証の仕方でいいのか、

という安全性の疑問がわきました。今、その見直しが行われているということです。

色々な中身・内容がありますが、一番我々にとって気になる大きな変更は、臨床評価

と PMS（ポストマーケット・サベーラス）の要求事項が明確になってくるのではない

か、です。時期としては恐らく 2017 年前後に変更されるだろうと言われております。

この変更の大きな目的は、患者・使用者に対する安全性をより高めていくことだと言
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われており、これは非常に大事なことだと思います。それと同時に、ノーベル賞の促

進、あるいは使用導入の迅速化ということも掲げておりますので、これが今後保証さ

れ、今までより悪くなることがないように、我々のような企業としては願っておりま

す。 

   変更改善に関しては、製品の導入に関わるプロセス、薬事規制、臨床研究、市販後

の安全性にまで関わってきます。さらには、治験に関わる透明性、治験のガバナンス

に関しても、今後見直しをかけてくる要求事項を変えてくる可能性があると考えられ

ております。クリニカルエビデンスも、今までは、メディカルデバイス・ダイレクテ

ィブ（MDD）というヨーロッパにおける規制の文書の中で、クリニカルエビデンスは

こういうものが必要である、はっきり詳細に規定されておりました。これまでは、基

本的には安全性と性能ということに焦点を絞り、その内容を証明する。基本的には文

献、あるいは臨床前の試験のデータを活用して証明しますが、それが不足する場合は、

前向き臨床試験でギャップを補完していくという考え方で進んできました。このクリ

ニカルエビデンスは、機器のクラス分類、その製品に関して適切な文献が存在するか

しないか、その製品に類似した医療機器が現存するか、あるいは適応はどうなのか、

その技術、使用される素材が既に存在するか。こういうことをバランスにかけて、最

終的には前向き臨床のデータが必要かどうか、ということが考えられてきました。今

後はクリニカルエビデンスを示す治験は、7 つのトピックが重要となるのではないかと

思います。１つ目は、今後は文献のみでの受理というのは減っていくだろうと考えて

おります。これは EU のみではなく、中国、あるいはインド、オーストラリアでも、

承認のためには前向き試験のデータを求める例が増えております。それから EU の標

準ですが、これまでは類似（similar）として認められていたことが、類似だけでは許

されない状況になっていき、同等（equivalent）すなわち全く同じ技術、同じ適用、同

じ生物学的特性を持っているものでなければ、前向き臨床データを求められるように

なると考えられております。２つ目は、症例数設定の根拠の精査です。先程の例でも

ございましたように、ガイドワイヤー22 例の症例数設定の根拠は何なのか、これまで

これについては要求事項がほとんどなく、今までは市販後モニターに大きく依存して

きたことがありますが、今後は統計学的に正当性がない、小さな症例数の治験は難し

くなってくる、統計学的裏付けのある症例数を求められるようになってくるだろうと

いうことです。３つ目、治験承認までの時間は、これまで EU では治験承認までの時

間は非常に速かったのですが、今後は、このように条件が厳しくなることによって、

時間がかかってくるようになってくると予測されます。ただ、治験の承認は、より一

貫性が高くなっていくことは、ある部分ではいいことだと思います。一つだけ、中国

では、ハイリスク機器に関しては、治験承認が必ず必要になってくるということも言

われております。今後こういうところは見ていく必要があると思っております。それ

から、今後は市販のスタディに対する色々な要求が増えてくることが多くなると思っ
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ております。それに関して、規制は既に存在しておりますが、まだまだうまくこれが

施行されていないという状況で、EU・中国とも言えますが、今後は要求事項が増加し

ていくことで、認証機関による治験計画、あるいは集めたデータのレビューの精査と

が、さらに求められるのではないかと考えております。それから、もうひとつ大きな

流れとしては、データ保護です。今までは、企業がデータを集めて、それを保護する

という大事な役割がありましたが、今後はそのようなデータを使って、例えばヨーロ

ッパで集めたデータを FDA の申請に使うとか、日本の申請に使う、あるいは逆に日本

や海外で集めたデータをヨーロッパに持っていく、というように色々なことが考えら

れる状況になってきました。その中でいかにデータ保護を確保していくかということ

が大きな話題になっております。また、ビッグデータということで、色々な人の持っ

ているデータベースを集めて何かの分析をするような場合に、その中身に対する保護

はどのようにやっていくか、一つの大きな課題ではないかと考えます。もうひとつ大

きな流れ、最近製品の上梓に関係してよく言われることは、レジストリーということ

です。それからもうひとつ大きな流れとしては、色々な国が各国での自国内での治験

を求めているということが言えます。医療機器に関しては。まず、国内治験の流れで

すが、一つは先程の竹内先生の非常に面白い話で私も聞いててちょっと考えさせられ

るところがありましたが、今まではヨーロッパなどでやったデータを持ってきて、そ

れを元に判断することがありましたが、白人の臨床データをアジア人の解剖学的形態

に当てはめることへの懸念がありました。また、国内製造業あるいは R&D の保護とい

うことで、国内産業・国内研究を保護する政策の動きから、このような国内治験が増

加する傾向にあると言えると思います。多国籍企業が世界で治験をやっているにも関

わらず、地場の国内企業を保護するために、必ず国内での導入すら治験を要求される

という動きがあります。また、もうひとつレジストリーですが、製品のイノベーショ

ンのスピードが速くなり、これに対する規制をどう考えるか、なかなか難しくなって

いる中で、安全性をどう担保していくかという解決策として、レジストリーをやれば

よいのではないか、という流れで増えてきているように見受けられます。しかしなが

ら、質の高いレジストリーを構築するのは非常に費用のかかることで、その中身も難

しい、そのデータがどこに帰属するかという話もありますので、今後はもっと議論さ

れないといけないと考えています。今言ったような動きは、世界各国どこでも見られ

ることです。最後に、もう一つの大きな流れとしましては、私共のような企業にも求

められていますのは、透明性、コンプライアンス、ガバナンスの明確化、オープン化

を求められています。そのため、色々な規制も変わってきています。 

   今日の話の中で、2、3 点挙げると致しますと、一つは EU の流れを懸念しておりま

す。これまで、多国籍企業は製品開発ができたところで、機器に関してまず EU に持

って行き、早く認証を得て、そして実際の臨床の場で使ってもらうことによって、色々

な改良点を把握しており、改良したことを、他国に持っていくという流れがありまし
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た。EU はありがたい市場でした。しかしながら、先程のような安全性への懸念から

EU が変わろうとしているということで、製品の導入にかかる時間も長くなるでしょう

し、費用もかかっていくということで、今世界中どこを見ても、費用の増加は非常に

大きな問題ですので、そのような中でイノベーションに対するスピードが遅れるので

はないかという、大きな懸念を持っております。それから、もうひとつ自国内での治

験を必ず求めるという流れも、懸念を持っておるところです。また、透明性・コンプ

ライアンス・ガバナンス、こういうことに関しては、私のようなビジネスの中での活

動を明確化していく、単純化していく、そういう効果があると思いますので、歓迎で

きる動きではないかと考えています。どうもありがとうございました。 

堀田：ありがとうございました。世界のレギュレーションの流れが変わりつつあるという

ことを、実感を持って、聞かせていただきました。 

 

講師略歴 

王 惠民（エドワーズライフサイエンス LLC コーポレート バイス プレジデント） 

1981 年    鹿児島大学医学部卒 

1981 年～1986 年 慶應義塾大学付属病院勤務 麻酔科チーフレジデント 

1988 年    シカゴ大学ビジネススクール卒 MBA 

1988 年～1990 年 マッキンゼー・アンド・カンパニー ロサンジェルス支社アソシエイト 

1990 年～1991 年 インテグレーテッド・ストラテジーズ 副社長 

1991 年～1993 年 ブーズ・アレン・アンド・ハミルトン シカゴ支社シニアアソシエイト 

1993 年    米バクスター社 透析部門戦略シニア・マネージャー 

1996 年 バクスター株式会社 製品・療法開発部長・心臓血管製品事業部 事

業部長（後にエドワーズライフサイエンス事業本部と改称） 

2000 年 1 月 エドワーズライフサイエンス事業本部長 

2000 年 2 月 バクスター株式会社代表取締役 

2002 年 10 月 エドワーズライフサイエンス株式会社代表取締役社長就任 

2004 年 5 月 インターコンチネンタル（現アジア・パシフィック/ラテンアメリカ）

担当兼任。現在日本、アジア・パシフィック担当コーポレート・バ

イス・プレジデントとして、日本、中国、インド、韓国、オースト

ラリアなどの国を含む地域の総責任者。 
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講演資料 「世界の医療機器分野における臨床研究・治験の趨勢」 

     王 惠民（エドワーズライフサイエンス LLC コーポレート バイス プレジデント） 

世界の医療機器分野における
臨床研究・治験の趨勢

エドワーズライフサイエンス

王 惠民

 

• 臨床研究・治験のグローバル化

• EUにおける薬事要件

• USにおける薬事要件

• クリニカルエビデンスのトレンド

 

これまで臨床研究は先進国で行われてきた

成長市場の国・地域における企業主導の臨床研究が増加しつつある

医療機器の開発のグローバル化はますます進んでいる

このビジネスモデルの変更の流れは、製品開発から臨床使用までも含め
て、薬事開発にとってのチャレンジとなる

海外スタディ・データに基づいたFDAへの申請は増加傾向にある

臨床研究のグローバル化

世界における薬事要件決定の中では、米国及びEUはキープレーヤーとして
とどまる（それぞれの市場規模、影響力のため）

 
Raw data source: http://apps.who.int/trialsearch/ListBy.aspx?TypeListing=1

Medial Device Trials ~ 8%

n= ~ 24,000 

Number of clinical trials conducted

ICTRP 

N= 297,026 all clinical trials

治験が行われているのはーWHO  International Clinical 

Trials Registry Platform（ICTRP）

 

EUにおける薬事要件

• 認証機関（Notified Body ）の関与

• 法律及びEU法規制に従う

MDDおよびEU共通の法規
制に基づく市場への導入

• 全EU加盟国にアクセス一つの認証= 

• リスクアセスメントがCEマークによる認証の過程
でのドライバーとなっている

CE マークはリスクアセス
メントに基づく

• 機器が身体と触れる時間、侵襲度などに基づく
クラス分類

米国よりも精緻な機器の
クラス分類

• 米国とEUの明確な違い

• 性能= 技術的なコンプライアンス

“安全及び性能“に基づく

臨床評価

 

ハイリスククラスIIIの機器あるいは前例となるようなものが存在しない新
規の技術のpremarket approval application (PMA) には治験が通常必要とな
る。それ以外の510(k)と言われる承認でも臨床データが必要となることが
ある

製造者は製品がリーズナブルな範囲で安全であり効果があることを示す必
要がある。このため、何百症例という十分に統計学的検出力を持たせた、
前向き、無作為、臨床試験を行うこととなる

例外を認められたものを除き、治験製品の臨床研究には事前にIDEを得る必
要がある。IDEはSerious Risk (SR) と Non-serious risk (NSR)にも基づいて
判断される

USFDA

 

ガイドワイヤー承認のケーススタディ

http://www.appliedclinicaltrialsonline.com/appliedclinicaltrials/article/articleDetail.jsp?id=363640

EU

• 安全性及び性能を示すこと
でCEマーク取得（ステント
留置中に吸引ができる）

• 22例、単群試験

USFDA

• 機器はClass IIと規定

• 安全性及び有効性(saphenous
vein graftのステント留置中に
合併症を減少する)の実証

• 末梢の保護を比較する800症例、
複数施設、無作為化試験

J.G. Webb, R.G. Carere, R. Virmani et al., "Retrieval and Analysis of Particulate Debris 

Following Saphenous Vein Graft Intervention," J Am Coll Cardiol, 34, 468–475 (1999). 

D.S. Baim, D. Wahr, B. George et al., "Randomized Trial of a Distal Embolic 

Protection Device During Percutaneous Intervention of Saphenous Vein Aorto-

coronary Bypass Grafts, Circulation, 105, 1285–1290 (2002). 

 

• 背景

• 一般からの安全に対する要求
– 16年間に亘るPIPによる低品質工業用シリコン
オイルを使った豊胸材にかかわる不祥事

– Metal-on-metal hip（人工骨頭）

– 骨盤臓器脱メッシュ、ペースメーカーリードなど
の注目されたケース

EU薬事要件の見直し
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EU薬事規制：今後の変更点

認証機関による事前アナウンスなしの
査察

リスク評価の考え方への変更
(ISO 14971 のみでは不十分)

ISO 13485 QMS の要求事項の変更
(リスクマネージメントにより焦点)

臨床評価とPMSに対してより厳格な要求事項
(“類似医療機器”の臨床データにフォーカス)

時期? 
2017年より変更予定

 

• 主な目的
– 患者、使用者のための安全性
– イノベーションの促進
– 産業競争力を強化
– 市場導入の迅速化
– 市販前と後のコントロールのバランス

• 変更と改善
– 薬事規制

– 承認の過程 – 市販前承認ではなく精査
– 臨床研究

– スポンサーという考え方
– 多国間にわたる研究の調整

– 市販後の安全性
– 医療従事者による報告の充実
– 安全性にかかわる問題に対して一定でタイムリーな対応
– ビジランスと市場調査の分析の調整

• 透明性
– オペレーター、機器の登録を一か所で管理
– 機器のトレーサビリティの確保

• ガバナンス
– 共通した解釈、施行のための仕組み作り
– EU機関で事務的、技術的あるいは科学的な面からサポート

将来の流れ－EUのMDDの見直しについて

 

• Medical Devices Directive 
(MDD) のAnnex Xおよびその他
の指導文書の中にEU における
要求事項が詳細に規定

• 関連する発表された文献や他に
アクセス可能な臨床データの
レビューの添付の義務付け

クリニカルエビデンス

臨床戦略

安全と
性能に焦点

前向き臨床
試験で

ギャップの
補完

文献、試験
データの
活用

Medical Devices Directive - 93/42/EEC

 

EUでは認証までの薬事の過程は明確に規定されている

重要なのは前向き臨床データが要求されるかである

クリニカルエビデンス

 

医療機器におけるクリニカルエビデンスを
示す治験の最近の傾向

• 文献のみでの受け入れは減少1

• 症例数設定の根拠の理由の精査2

• 治験承認までの時間3

• 市販後スタディの要求の増加4

• データ保護規制5

• レジストリーと各国自国内での治験6

• コンプライアンス、透明化、ガバナンスについて7

 

クリニカルエビデンスの流れ

• EU、中国、インド、オーストラリアでは承認のためには“前向き試
験データ”が求められる例が増加

• EUの標準は“類似”から“同等”に変わりつつある

– 同じ適用

– 同じ技術

– 同じ生物学的特性

– もし“同等”でない場合、前向き試験データで“ギャップの補完”が求められる

文献のみでの受理は減少傾向

 

クリニカルエビデンスの流れ

• これまでEUやその他の国では症例数設定の規定や仮定には
要求事項がほとんどなかった

• 統計学的正当性がない小さな症例数の治験が多かった

• 市販後モニターに大きく依存

今後

• 症例数について統計学的裏付けの提出

• 市販前の安全性確保の強化

症例数設定の根拠の精査

 

クリニカルエビデンスの流れ

• 治験申請前に“ギャップ”に対応

– リスク評価

– 前臨床試験

– 生物学的安全性

– 滅菌のバリデーション

– “その他の要求事項”

• EU内の各国の法律がMDDと統一がとれてきており、治験の承認はより一貫性
が高くなってきている

• 中国 - ハイリスク機器では治験承認 (Clinical Trial Approvals-CTA)が必要

治験承認までの時間
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クリニカルエビデンスの流れ

• 規制はすでに存在、しかしまだ完全には施行されていない― 
EU、中国

• EU、中国、インド、オーストラリアでは一般的に市販後管理の一環
として市販後調査の要求事項が増加

• 認証機関による治験計画や集められたデータのレビューの精査が
進むことによりこの流れは続くと予想

市販後スタディの要求の増加

 

クリニカルエビデンスの流れ

• 現存するデータ保護規制の適用に対する精査が進んでいる

• EU内での治験とEU外へのデータの提出（米国での承認申請のサ
ポート）などに影響

• 国境を越えたデータの使用

• ビッグデータの構築

データ保護規制

 

国内治験
• 国内治験の要求の増加

– 白人の臨床データをアジア人の解剖学的形態に当てはめることへの懸念

– 国内製造、R&Dのサポート

• 成長国市場での国内産業や国内研究を保護する政策の傾向

• 増加傾向にある国内製造者や研究に基づく中位レベル以下の機器の参入

• 要求される治験について国内企業と多国籍企業の間の差をなくす

レジストリー
• 薬事の専門知識や薬事規制そのものが製品のイノベーションのスピードに追い付
かなくなってきている

• 安全性への懸念 - レジストリーが製品安全性のモニターとして考えられている

• しかし – 質の高いレジストリーを構築し維持することは非常にコストがかかる。ま
た誰が資金を出すのか、データはどこに帰属するのかなどの問題がある

クリニカルエビデンスの流れ

レジストリーと各国自国内での治験

中国
インド
韓国
ロシア
日本
オースト
ラリア等

 

クリニカルエビデンスの流れ

• 製薬、バイオテック、医療機器会社はこれまでになかったような
コンプライアンス問題に面している

• 薬事に対する厳密な精査というのはこれから弱まることはない

• 企業活動の中で会社や会社の評判、あるいは個人へのリスクを無視
することはできない

• 営業やマーケティング活動、治験活動に使用する資金、患者や顧客の
個人情報の保護や患者の安全性などが注視される

• 米国のみではなく成長市場の国も含めて、最近の注目を集めた捜査や
踏み込んだ起訴は主要な企業にも多額の罰金の判定が下され、
さらには刑事上の有罪判決が出ている

透明性、コンプライアンス、ガバナンス

http://www.pwc.com/gx/en/pharma-life-sciences/governance/governance-risk-compliance-delivering-sustainable-solutions.jhtml

 

Helping Patients is Our Life’s Work, and

 

Data Providers to the WHO ICTRP 

 

https://clinicaltrials.gov/ct2/resources/trends
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講演３ 宮田 俊男（内閣官房 健康・医療戦略室  

医療研究開発等戦略推進補佐官） 

    「世界から見て日本の臨床研究政策はどうあるべきか」 

 

堀田：続いて宮田先生に「世界から見て日本の臨床研究政策どうあるべきか」というタイ

トルでお話をお願いします。 

宮田：今日は内閣官房健康医療戦略室の戦略補佐官というポストですが、健康医療戦略室

長に助言を行うことが業務となっています。 

   もともとは私も医療現場で心臓外科医として働いておりましたが、当時、大学病院

では心臓移植を待つ若い患者が大きな人工心臓を使っていた一方、アメリカやヨーロ

ッパでは大変小さな人工心臓が使われていたわけです。この状況をなんとかしたいと

いう一心で、心臓外科医から厚生労働省に移ることにいたしました。 

   重症の心不全の話をしますと、日本は臓器移植が少ないので、再生医療の方を攻め

ていかなければいけないと考えられていました。厚生労働省時代の私の関わった仕事

のひとつが薬事法の改正です。これは今月 25 日に施行されますが、医薬品でも医療機

器でもない再生医療等製品を世界で初めて法制度としてのカテゴリーを設けました。

再生医療等製品は、先ほどの高橋先生の iPS の網膜の話にもありましたが、100 例対

100 例といったような比較試験を行っていたらいつまでも患者さんに届きません。そこ

で、フェイズ I やフェイズ II A の段階で有効性が推定されたら早期対応します。さら

に先日、中医協でこれを保険ですべてカバーすることが決まりました。 

   法制度は基本的には最初の段階でどう作るかというのが肝でありまして、臨床研究

の法制化など様々なことが決まっていきますが、これをどう最初に作るかというのが

ポイントとなってきます。医師主導治験というものはかつて薬事法を改正してつくら

れました。やはり最初の立て付けが悪くなかなか上手くいってませんでした。現場と

政策の間に谷があるということですね。グローバルな視点と現場の視点を入れつつ現

場と政策をつなぐということを最初に行わなければいけなかったわけです。今日は先

進医療の話もありましたが、これも昭和 59 年の最初の立て付けが悪かったので、例え

ば混合診療の裁判など、いろいろな変遷を経てきました。しかしこれもまだいろいろ

な課題が残っています。 

   当時あった現場の問題としては、薬事制度の知識が医療現場にない、臨床試験の方

法論、特にデータの信頼性の観点がない、医療機関のインフラは不十分、ロードマッ

プの出口が描けない、企業との調整ができないといったものです。さらに院内製剤の

問題や、マンパワーも迅速性もない、臨床試験責任医師は通常業務で忙しいので治験

どころではない、サポートスタッフもいないといった問題もありました。これらを同

時に解決していかなければいけませんでした。そこで当時早期探索的臨床試験拠点や

臨床研究中核病院やPMDAと大学の人材交流などいろいろなことに関わってきました。 
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   日本はせっかく基礎研究をこうやって発展させて来たので、この成果を使って日本

からフェイズ I をしっかりやって、世界に出して行くことが重要です。日本の製薬企業

はトップ 10 の中にも入っていませんが、せっかくモノづくりも基礎研究もすごい土壌

があるのですから、自動車業界のトヨタのように、製薬業界の中にも業界をリードす

る企業が出てこないといけないと思っています。そうするためには産学連携を進める

必要があります。アメリカでは 10 年間の新薬の 6 割はアカデミア、アカデミア発ベン

チャーと組んで生み出しています。  

   京都大学の本庶 佑先生の抗 PD-1 抗体は小野薬品から世界ではじめて承認されまし

たが、世界の販売マーケットはブリストル・マイヤーズが持っています。そういった

状況の中で日本の製薬会社がトヨタのようになるためには、アカデミアとがっちり組

んでいかなければなりません。日本は来年 4 月から日本医療研究開発機構（AMED）

がスタートし、理事長に慶応大学医学部長の末松先生が 3 月で慶応大学医学部長を任

期途中で辞められて移るということです。まだ予算規模も小さいですが、小さな一歩

として医療界産業界で支える必要があると思います。日本は基礎研究のレベルが高い

わけですから、臨床研究のレベルも上げていって、好循環を生むようにすることが重

要だと思います。 

   臨床研究をどうするかということですが、ノバルティスのディオバンの臨床研究の

問題は多くの議論を引き起こしました。実際アメリカで FDA は治験と臨床研究に分け

たりしていないですし、HP を見ますと治験で不正を働いた医師は名前が公表されてリ

ストアップがされているわけです。臨床研究の法制化をすると、とてつもない書類手

続きが増えるという懸念もされています。ぜひ現場の意見を聞きながら、細かいとこ

ろを詰めることが必要だろうと考えています。その中でデータ管理、モニタリング、

監査が入ってくるわけです。医師主導治験は求められる書類が多すぎて、1 回やったら

2 度とやりたくない「医師死亡治験」だといわれていましたが、既に改正され始めて、

書類もかなり簡素化された形でできるようになっています。 

   日本医療研究開発機構が作られ、臨床研究中核病院も医療法上に基づいて指定がな

されますが、臨床研究中核病院はリーダーシップが重要になります。例えば肺がんで

ある遺伝子変異の症例が全体の 1％しかないとすると、10 例集めるのに 1000 例必要な

わけです。ですので、色々な病院とネットワークを組む必要があります。さらにグロ

ーバルな視点で医療研究を捉えていくことが必要だと思います。京都大学の脂肪萎縮

症の医師主導治験は 5 例程度ですが製薬会社がデータを引き継ぎいで日米で承認申請

をしました。日本でもアメリカでも難病患者が助かっています。 

   今後の方向のポイントは、世界的なオープンイノベーションを進めていくこと、グ

ローバルを意識した規制を構築することはもちろん、人材の育成を忘れてはいけませ

ん。キャリアパスも守ってあげるべきです。何でもかんでもアメリカやヨーロッパを

真似するのではなく、日本の医療現場と 10 年後、20 年後の未来を踏まえた制度を構築
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していくことが必要だと思います。例えば臨床研究を法制化する際には、あちこちの

病院に倫理審査委員会があるのを集約化していく大きいチャンスだと思います。再生

医療新法もリスクに応じてどの倫理委員会にかけていくか決まりますこういったもの

も参考にしながら臨床研究の法制化を検討してもらいたいと思います。 

 

講師略歴 

宮田 俊男（内閣官房 健康・医療戦略室 医療研究開発等戦略推進補佐官） 

   1999 年早大理工学部卒業、2003 年阪大医学部卒業。阪大病院で心臓外科医として緊

急手術、人工心臓、再生医療に従事、その後、厚労省医系技官として薬事法改正、再

生医療新法、税と社会保障の一体改革、治験業務の大幅な簡素化をはじめ数々の改革

に関わったことで知られる。2013 年 11 月より、内閣官房健康医療戦略室、戦略推進

補佐官として安倍晋三総理から任命された。その他、黒岩神奈川県知事顧問、国立が

ん研究センター政策室長、阪大医学部招聘教授、京大産官学連携本部客員教授、黒川 

清代表理事の日本医療政策機構エグゼクティブディレクターを兼務。 

 

講演資料抜粋 
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パネルディスカッション 

 

堀田：時間が限られておりますので、講師の皆様に一言ずつ言い足りなかったことをお話

しいただきます。まずは竹内先生、お願いします。 

竹内：私は薬学部にいて臨床統計をやっていますが、今回驚いたことがあります。JCO に

発表された宇野先生の論文を薬学部の学生が読んで、カプランマイヤー法で本当のデ

ータを推測できるようになっています。薬学部から病院に行って、病院から帰ってく

ると、病院で何をやっているかを分かってきます。そのように色々な形で新しい統計

学者が育っていけばと思っています 

堀田：最近は分子標的薬も含めてナローな対象に向けて、開発を進めなければいけません。

その際にクリアなバイオマーカーがあれば進めるということですが、希少になったも

のに対して、レギュレーションや評価はどのように変わってきますか。 

竹内：非常に難しいと思っています。エボラについては心配しています。開発した企業が

お金と薬を出すだけでサヨウナラではおかしいと思います。私は FDA にいるときにエ

イズ治療薬 AZT の審査官をしていて、それを出してきた満屋先生がおられ、CT4 カウ

ンターのサラブレッドマーカーで揉めた経験があります。それをこれから薬や資金を

提供するだけで、企業の考えがなくてやるのは危険かと思う。富士フィルムの方がフ

ランス政府に、この薬はこのような問題があって、こう考えているが、フランス政府

はどう考えるか、ということを言っていただいて、意見交換をする形で行かないと、

対等の方にならないのではないかという気がしています。 

堀田：王先生はアメリカと欧州のレギュレーションの動向についてお話しいただきました

が、日本も薬事法が改訂され、医薬品と医療機器を分けるようになってきました。王

先生には、日本の動向は世界の中でどのように見えていますか。 

王：私は薬事の専門ではないため、今後どうなっていくかは分からないところがあります

が、日本はいろいろな新しい素材や製品、ものづくりの技術がありますので、医療機

器の産業がもっと大きくならないとおかしいと、前から言っています。日本が勝つと

かアメリカが勝つとかそういう意味ではなくて、患者にとっていいものができるのが

いいことですので、そういう意味で日本の技術が早く製品化されるように、法制度が

変わっていくことが大事だと思います。その中で、企業から見ておりまして、申請に

関してのラグは短くなっていると身を持って感じています。しかし本当のピカシンの

製品を出すまでに、申請までのラグはまだ大きく続いています。そこにはいろいろな

難しいことがありますので、企業ももっと努力しないといけませんが、そこにどうや

って日本を取り込んで、欧州だけでなく日本でも同時に新製品を出せるように変えて

いくにはどうすればよいか、考える余地があると思います。 

堀田：今後、日本でどのように薬品と医療機器を分けてスピードアップしていくか。審査

ラグは短くなってきていますが、全体を見ると着手が遅れているという問題はまだま
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だ大きな問題としてあります。宮田先生は、着手から出口まで、そのどこに突破口を

見出さなければいけないと思っていますか。 

宮田：医療機器もこの 11 月 25 日で法施行されます。性能を重視して見ていこうとしてい

ます。最近の規制の傾向は、薬も「○○遺伝子変異陽性肺がん」などと狭いです。あ

る程度、アカデミックな形でがんを特定の遺伝子変異に着目して横断的に承認してい

くとか、医療機器もレジストリーが難しいという話がありましたが、これからしっか

りと病院の臨床データをくっつけて、ビッグデータとして見ていく。というのがアカ

デミアと規制側のレギュラトリーサイエンスとしてのチャレンジだと思います。 

堀田：皆さん、ありがとうございました。 

総合司会：堀田先生、ありがとうございました。本日、このシンポジウムで発言していた

だいた皆様にもう一度、大きな拍手をお願い致します。 
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閉会挨拶 

幸田 正孝（元厚生労働省事務次官、 

一般財団法人医療経済研究・社会保険福祉協会 顧問） 

 

総合司会：本日このシンポジウムにてお話しいただきました先生方に大きな拍手をお願い

いたします。猿田先生、堀田先生、司会をしていただきありがとうございました。大

変有意義なシンポジウムになったかと思います。主催者を代表して幸田正孝先生にご

挨拶をお願いいたします。 

幸田 正孝：本日はお足元の悪い中、多数お越しくださり、また最後まで熱心にお聞きと

りいただきまして、ありがとうございました。私どものシンポジウムは 2 回目となり

ますが、今回のシンポジウムならびにパネルディスカッションは我が国で考えられる

最強、最善の講師陣で、非常にホットな話題を提供していただいたかと思います。そ

ういう自負をもって、私どもはこれからの財団の活動を進めて参りたいと思います。

林理事長からもご紹介がありましたように、グローバルヘルスケア財団また先端医療

推進機構では、治験および IRB の活動を行っております。この点につきましても、皆

様からご理解、ご協力をいただけるとありがたいと思います。長時間にわたり、あり

がとうございました。最後になりますが、座長を務めていただきました、三宅先生、

猿田先生、堀田先生に改めて感謝を申し上げまして、閉会の辞とさせていただきます。

ありがとうございました。 

総合司会：幸田正孝先生、ありがとうございました。 
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謝辞 

 

 本シンポジウムの開催にあたってご尽力いただいたことを、主催者一同、心より感

謝致します。 

【後援団体・団体名】五十音順 

一般社団法人日本病院会、厚生労働省、公益社団法人東京都医師会、日本医学会、 

日本医師会、日本医師会治験促進センター、日本製薬工業協会 

【後援団体・先生方】五十音順 

川原 章 先生、伍藤 忠春 先生、近藤 太郎 先生、堺 常雄 先生、髙久 史麿 先生、 

多田 正世 先生、野中 博 先生、二川 一男 先生、山本 学 先生、横倉 義武 先生 

【挨拶・司会】プログラム記載順 

髙久 史麿 先生、二川 一男 先生、三宅 養三 先生、猿田 享男 先生、 

堀田 知光 先生、幸田 正孝 先生 

【講師・パネリスト】講演順 

髙橋 政代 先生、稲垣 治 先生、藤原 康弘 先生、山田 雅信 先生、 

竹内 正弘 先生、王 惠民 先生、宮田 俊男 先生 

【協力】 

上田 龍三 先生 

 

【主催者】五十音順 

一般財団法人グローバルヘルスケア財団 役員（名簿記載順） 

髙久 史麿、小林 秀資、藤堂 省、林 依里子、林 衆治、岩田 久、王 惠民、 

小野 喜志雄、Kee Pookong、坂井 克彦、鈴木 敦詞、高橋 理一、馬場 駿吉、 

丸山 弘昭、李 小康、成瀬 恵治、虎谷 勝也、竹内 康二、岩月 舜三郎、加藤 延夫、

小宮山 宏、齋藤 英彦、Som-arch Wongkhomthong、永津 俊治、西川 俊男、松尾 稔、

三宅 養三 

特定非営利活動法人先端医療推進機構 役員（名簿記載順） 

髙久 史麿、林 依里子、石田 直城、泉 ひさ、岩田 久、上田 龍三、木全 弘治、

幸村 定昭、四方 義啓、津田 喬子、長屋 郁郎、野口 洋文、林 衆治、 

堀田 知光、三宅 養三、宮田 俊男、加藤 延夫、幸田 正孝、小林 秀資、 

齋藤 英彦、祖父江 逸郎、永津 俊治、西川 俊男、水野 ゆう子、竹内 康二
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付録 

 

（１）財団治験統括センター 

（２）CBMS 医療英語ラーニング・プログラム 

（３）特定非営利活動法人 先端医療推進機構 中央臨床研究・治験審査委員会 

（４）特定非営利活動法人 先端医療推進機構 再生医療等委員会 

  



116 

（１）財団治験統括センター 

財団治験統括センターによる治験コーディネートの概要 

財団治験統括センターは、治験依頼者の求める治験の症例獲得の迅速化・効率化のため

に、医療施設、SMO、セントラル IRB のコーディネートを行います。日本病院会の会

員医療施設をはじめ、クリニックから大病院まで臨床研究・治験に対する意識の高い

2500 余りの医療施設と連携しています。 

 

＜特徴＞ 

１．治験に適した医療施設・SMO をコーディネート 

 日本病院会の会員施設を中心に、治験に積極的な医療施設と連携。適切な医療施設、

SMO をコーディネートします。 

２．医療施設の院長および治験当事者がコミットする体制 

 治験開始時には、治験当事者が全て出席する「日本病院会・財団治験スタートアップ会

議」を開催し、スムーズな進捗とリスク回避のための意見交換を行います。治験終了後に

は「日本病院会・財団治験終了会議」を開催し、本治験の総括および、今後よりよい治験

プロセスを構築するための意見交換を行います。 

３．治験進捗状況のモニタリングおよび治験推進会議や治験終了会議の開催 

 治験における事前のリスク回避あるいは治験の迅速化を図る目的で、財団が治験の進捗

状況をモニタリングします。問題発生時あるいは進捗状況が芳しくない時には、治験推進

会議を開催して解決を図ります。 

４．外部 IRB による公正・迅速・効率的な審査 

 審査は外部 IRB（JAPSAM-IRB）に依頼して、公正・迅速・効率的な審査を行います。 

 

【問い合せ先】一般財団法人グローバルヘルスケア財団 財団治験統括センター 

       〒464-0858  名古屋市千種区千種 2-24-2 千種タワーヒルズ１Ｆ 

        TEL : 052-753-7932    FAX : 052-745-6882 

       E-mail： chiken@japsam.or.jp  URL：http://psamh.or.jp 
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財団治験統括センターの業務フロー 

財団治験統括センターは、依頼者、医療施設、SMO と連携して、次のフローにより治

験のコーディネートを行います。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

■基本契約締結～業務委託のフロー 

■スタートアップ会議～治験終了のフロー 
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（２）CBMS 医療英語ラーニング・プログラム 

CBMS医療英語ラーニング・プログラム 
Certification for Bilingual Medical Staff 

主催： 一般財団法人グローバルヘルスケア財団  

共催： 特定非営利活動法人先端医療推進機構 

後援： 東京都医師会、日本医学会、日本医師会、日本看護協会、日本病院会、 

 国立国際医療研究センター 

 

CBMS 事務局は医療に携わる医師、看護師、専門職、事務職などのスタッフおよび学生が、

医療英語のスキルアップを図っていただけるよう、当財団は先端医療推進機構とともに

2011 年から国際医療英語認定試験および医療英語セミナーを開催して参りました。 

 

① 【セミナー】 CBMS医療英語セミナー 

現場で使える医療英語を学ぶセミナー。Basic（入門）コースと Advanced（上級）コースを

開催しています。上級コースはすべて英語でセミナーを行います。日程およびお申し込み

方法は CBMSの Webサイト（ http://cbms.jp/ ）をご参照ください。 

・受講料  8,000円（1講義、税込、振込手数料はご負担ください） 

 

②【認定試験】 第 6回 国際医療英語認定試験（CBMS） 

国際医療英語認定試験（CBMS）は医療現場に求められる英語力を認定する試験です。試験問

題の形式はリスニングとリーディングの選択問題にマークシート形式の筆記試験です。合否

判定ではなく、受験者が獲得した得点を認定します。認定の有効期間は 5 年間です。 

 ・日程： 2016年 11月 12日（土）（毎年第二土曜日に開催） 

 ・会場： 東京会場  ： 国立国際医療研究センター（東京都新宿区戸山 1-21-1） 

    名古屋会場 ： ウインクあいち（愛知県名古屋市中村区名駅 4丁目 4-38）ほか 

 ・料金： 受験料 12,500円（1コースのみ、税込、振込手数料はご負担ください） 

 

③【教材】 CD メディカル単語編 

医療英語で重要なボキャブラリー（語彙）を反復学習するための教材です。Basic（入門）

と Advanced（上級）の２種類をご用意しました。コンパクトなリーフレットに英単語 500

ずつの綴りと意味がまとめられており、CD で日本語と英語の発音を収録しています。 

1 冊本体 2,700 円（税込、送料込で 2,950 円）です。お申し込み方法は CBMS の Web サ

イト（ http://cbms.jp/ ）をご参照ください。 

 

  【お問い合わせ】 ＣＢＭＳ事務局 （一般財団法人グローバルヘルスケア財団） 

      〒464-0858  名古屋市千種区千種 2-24-2 千種タワーヒルズ１F 

      Tel ： 052-753-7932   Fax ： 052-745-6882   E-mail ： cbms@japsam.or.jp  

   URL ： http://cbms.jp    検索サイトで  CBMS  と検索してください。 

http://www.japsam.or.jp/japsam/CBMS_NEW/about_cbms.html
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（３）特定非営利活動法人 先端医療推進機構 中央臨床研究・治験審査委員会 

        特定非営利活動法人 先端医療推進機構 

        中央臨床研究・治験審査委員会（JAPSAM-IRB） 

 

当機構の臨床研究・治験審査委員会は、医療機関内に設置された従来型の IRB とは

異なる第三者機関としての治験審査委員会です。多施設共同治験など、依頼内容に

よっては一括審議も可能です。 

 

【あゆみ】 

 ・2007 年  1 月  治験審査委員会 設置 

 ・2007 年  3 月  第 1 回治験審査委員会 開催 (以降、毎月開催) 

 ・2011 年  9 月  第 2 治験審査委員会 設置 

 ・2011 年 10 月    第 1 回第 2 治験審査委員会 開催 (以降、毎月開催) 

 ・2011 年 12 月   医薬品、医療機器に加え健康食品を対象とした審査を実施 

 ・2012 年 11 月   併設の倫理審査委員会にて臨床研究に関する審査を実施 

 ・2013 年 10 月   治験審査委員会(東京) 設置 

 

【特徴】 

 ・第三者機関として公平性・中立性・透明性の高い治験審査の実施 

 ・定期的な審査体制の確保(原則月一回) 

 ・各種審査書類の統一化、審査手続きの一括管理による効率的で迅速な対応 

 ・多様な疾患領域における審査実績 

 ・広範な専門性を有する委員による審査 

 

 
 

 

【問い合せ先】 臨床研究・治験審査委員会 事業部  （担当：石原 守） 

  〒464-0858  名古屋市千種区千種 2-22-8  名古屋医工連携インキュベータ 410 号室 

           TEL : 052-745-6881    FAX : 052-745-6883 

                 E-mail： ishihara@japsam.or.jp ／ info-irb@japsam.or.jp 
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（４）特定非営利活動法人 先端医療推進機構 再生医療等委員会 

 

  特定非営利活動法人 先端医療推進機構 再生医療等委員会 

特定非営利活動法人先端医療推進機構（以下、「JAPSAM」）は、特定認定再生医療等委

員会並びに認定再生医療等委員会を先端医療推進機構名古屋(2015 年 4 月より)並びに

先端医療推進機構東京(同年 8月より)として毎月２回開催しております。「再生医療等

の安全性の確保等に関する法律（再生医療等安全性確保法）」に基づき、新しい治療法

や医薬品開発への貢献が期待される再生医療を支援することを目的としています。 

再生医療等安全性確保法では、人の生命及び健康に与える影響の程度に応じて再生

医療等を、第一種(ES細胞、iPS細胞など)、第二種(体性幹細胞など)、第三種(幹細胞

以外など)に分類し、それぞれに必要な手続きが定められています。両委員会において、

審議案件は 116件(2016年 4月現在)を審査いたしました。 

 

◆JAPSAM 特定認定再生医療等委員会並びに認定再生医療等委員会の特徴 

・治験審査委員会や倫理審査委員会開催の経験を生かし、迅速な審査を行います。 

・充実した書類作成支援サービスが受けられます。 

・外部の医療機関の第一種、第二種再生医療等提供計画審査を受け付けている、数少

ない特定認定再生医療等委員会のうちの１つです。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【問合せ先】 特定非営利活動法人先端医療推進機構 再生医療等委員会事務局 

TEL/FAX：052-745-6882     URL：http://japsam.or.jp/nintei/  

メール：認定再生医療等委員会   nintei@japsam.or.jp 

特定認定再生医療等委員会 tokutei-nintei@japsam.or.jp  

名古屋オフィス 〒464-0858 愛知県名古屋市千種区千種 2-22-8  

名古屋医工連携インキュベータ 410号室 

東京オフィス  〒112-0002 東京都文京区小石川 5-19-6 プラウド小石川 111

図 1 外部の医療機関の審査を受付している特定認定再生医療等委員会数 
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◆JAPSAM 特定認定再生医療等委員会の実績 

当委員会では、第一種、第二種、第三種合わせて 100件以上の審査を行ってまいりまし

た。特に、第二種の再生医療等提供計画の審査については数多くの実績があります。 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

当法人で審査を行った第二種の再生医療等提供計画の事例 

【体性幹細胞を用いるもの】 

 ◆自家脂肪由来幹細胞を用いた美容治療 

 ◆自家脂肪由来幹細胞を用いた疾患治療 

 ◆自家繊維芽細胞を用いた美容治療 など 

【多血小板血漿（PRP）の関節内投与】 

 ◆自家多血小板血漿を用いた変形性関節症治療 など 
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図 2  

審査案件数および提供計画受理数 

 

当法人ではこれまでに100件以上

の審査実績があり、全国でもトッ

プクラスの実績を誇ります。 

図 3  

第二種再生医療等提供計画の受理数に占める

当法人審査案件の割合 

 

当法人では多数の第二種再生医療等提供計画

の審査実績があり、受理案件のうちの大きな割

合を占めています。 

平成 28 年 4 月 30 日現在 
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第１回・第２回 グローバルヘルスケア Sympojium 講演録 Vol.1 

臨床研究と治験システムの現状と展望 

      一般財団法人グローバルヘルスケア財団 理事長 林 衆治 

      特定非営利活動法人 先端医療推進機構  理事長 髙久 史麿 

 

発行年月日：2016 年 5 月 

問い合わせ：一般財団法人 グローバルヘルスケア財団 

        〒464-0858 名古屋市千種区千種 2-24-2 千種タワーヒルズ 1F 

        Tel：052-753-7932  Fax：052-745-6882 

        E-mail： zaidan@japsam.or.jp  URL： http://psamh.or.jp/ 

      特定非営利活動法人 先端医療推進機構（JAPSAM） 

        〒464-0858 名古屋市千種区千種 2-22-8 

                 名古屋医工連携インキュベータ  410 号室 

        Tel：052-745-6881  Fax：052-745-6882 

        E-mail： honbu@japsam.or.jp  URL： http://japsam.or.jp/ 
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