
被験者の立場から「臨床研究の在り方」をみて思うこと  

納得して医療を選ぶ会  

倉田 雅子  

1日本において、臨床研究は治験とその他の臨床研究に分かれるが、患者・被験者にとってはどちら   

も同じ臨床研究なはず。双方が同じレベルの補償、倫理審査会、情報公開であることを望む。  

2 既承認薬で適応拡大をめざしたものは治療か？臨床研究か？   

患者・被験者へのICは。有害事象の対応は。研究成果は生かされているのか？   

医療現場ではどのように扱われているのか 実態の把握   

臨床研究機関の交流、情報公開、データーの蓄積   

今後の対応  

3 倫理審査委員会の実態調査  

問題点の把握。  

資金、人材、公的な委員研修機関の設置   



安全性評価はいつおこなうのか  

◎開発段階：前臨床  

⑳開発段階：非臨床動物試験（用法用量設定）  

・開発段階：臨床試験  

・市販後調査：シグナルをみる、レポートシステ   
ム  

⑳今後の方向性：電子カルテの利用の重要性  

⑳上記全体にわたっての評価ガイドラインなど   

を行政、研究者で作成（レギュラトリーサイエ   
ンス）  
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IND制度とは  

⑳EnvestigationalNewDrugapplications  

⑳人間（患者）にFDA未承認のいかなる医  

薬品を投与する場合にもINDパッケージ  

を作成、申請することが義務付けられて   
いる  
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Pre－IND Process  

Sponsormayrequestapre－INDte［econferencein  
Writing（FAXok）．  

RequestshouLdinclude：  

－Descriptionoftheproduct  
－DescriptionofcJinicalindicationandapproach  
－Identificationofspecificissuesand   
questionstobeaddressed  
Meetingpackagedue4weeksbeforemeeting・  

⑳  
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わが国における臨床試験の現状  

高度先進医療などの届出  

（厚生労働省）  

十  

医療行為としての  

応用化（普及なし）  

十  

法的規制なし（医療行為）  

あるいは厚生労働省に届出  

十  

研究機関■大学病院などで  

公的資金を用いて開発  

認薬の）臨床研究」  
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日本の臨床試験の特徴と問題点  

（まとめ）  

。臨床研究、治験というトラックの違い  
ヰ（1）手続きに混乱（2）被験者保護（3）医薬   

品機構の審査事例が蓄積しないため経験値   
が不足（4）国内データベースが完備されな   

い（5）特許の期間を無駄にする恐れ  

開発薬事の人材と価値観のインキュベーショ  

ンの必要性（企業、行政、アカデミア）  
臨床試験を行う医師■医学教育の不備  ⑳  
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恐るべきスピードで  中国の臨床試験は、  
整備が進められている  

⑳関係者がみな情熱的である（政府、製薬■BV、   
VC、医師）  
・SFDAの存在と関与、IND制度  
・GCP専門医の設置（2週間コース、北京・上海・   
南京）とインセンティブ付け  

⑳国家機関（中国医学科学院薬物研究所）による   
GLP受託の開始  

⑳メガプアーマによる資本投下と教育  

◎保険制度  
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人材育成とそのシステム  

医学部の卒前（国家試験）・卒後教育に臨床研究が  
必要→疫学、薬事、統計、倫理、ヘルスリテラシー  

医療の向上のみならず、医師へのインセンティブ付け  
（評価、ポスト、研究費、給与）  

研究開発の重点領域  

・日本の医療、薬剤のアウトカムの真実を探る  
→臨床疫学（EBM）、薬剤疫学の強化と振興  
⑳TRlからTR2へ、またTRlとTR2との連携  
⑬バイオマーカー、 レギュラトリーサイエンスの充実  

・超高齢社会における研究開発のあり方  
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