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中核病院・拠点医療機関  

に望むこと  

一日木製薬工業協会より一  

日本製菓工業協会  

医薬品評価委員会  

中島和彦  

事1胤台甘中根爛料・拠点医■機関専一益議会   

被験者募集中の国際共同プロトコル数、及び   
各国が国幹共同治郎馴込まれている割合   NIH豊録デ 

ータに基づく（2006 8時点）（PhII及びPhltl〉  

順位  稟掩眉  ブ訃コル数  割合（l）      アルゼンチン  丁3  177  

■  
2   

3  ドイツ  1Tl  414   †9  デンマーク  63  153  

スペイン  133  322     インド    川3  
フランス  1〇2  32．0   23  叫画    1Z3  

ロ  イギリス  †24  300   23  台湾    †2．3  

ポーランド  110  266   38  マレーシア  －  2且  6且  

イタリア  1（）8  262   1l  香湾    65  
9  ′ヽルギー・  106  257   44  タイ   25  6l  

10  オーストラリア  105  254   47  シンガポール  23  56  

メキシコ  86  208   49  フィリピン  20  q8  

12                   チエ⊃  β3  20†   50  中凰   1巳  44  
オランダ  79  19l   54  パキスタン  10  24  

13                   ロシア  79     51】インドネシア     17  

15  ハンガリー  75  四   SO  凧   6  1．5  

15  スウェーデン  75  柑．Z   68  ベトナム  之  05  

拠点医療機関の整備一海外の事例－ ぷ）                                          製薬協  

しrP榊的、  GCRCICRC ChnlCallnalcenter  

米国  NIHCJ∩朋】Co佃r GCRC／CRC  －COnt即†orcl－∩．Caけ，a冊設も  

大学腐心に78施設  
撃傭練のファンド約12－72tl円／施設／年膏年間   

韓国  cRC（地域の接（ハブ））  A。CrOd血d CTC 川，施設  

数書医僚機闇（大学だけではない）  

9樟瀾卜・15絶間へ（’0一－」14）  
約1億円／施設／年点年（マッチングファンド）  

（他に臨床研究者甘成書を■08から1D年間で約35憺円）  

製薬協が望む中核病院、拠点医療機関   

台湾  GCRC  

点便覧施設  他   
4方恒温  － 15施設  1：川沌牧   

園立台湾大学（9βnOral）  通常医薬品対象 9施設    大学病院、専Fl病恢   

On（：Obgy2施設、  

∩8UrOSClOnC一∋1施設  

漢方薬向対象 6施設  

血－1I●で血⊃■卯血■nd和叩亡tI［阜－ノ‾  的30他門／年（き再訂腋  



中核病院／拠点医療機関   
、拶’  

－「新たな治験活性化5カ年計画」より 爛  熟漉陥  

中核病院   
高度に専門的な知臓・経験が要求さ   
れる‥・治験・簡床研究を計画・実施   
できる・・・基調が整傭された  

臨床研究（医師主導治験を含む）   

が円滑に実施、   
他機関との共同研究を主導、  
研究計画の立案・統計解析、   
データマネジメント等を実施   
治験・臨床研究に関するコン   
サルティング機能を提供できる   
治験ネットワークにおいて‥・   
治験事務等においても効率化  

拠点医療機関   
他の医療機関とも連携して治験・臨   
床研究を円滑に実施できる体制を有   
する   

・中核・拠点と連携し、  治験・臨床研究を着実に実   
施   

・治験・臨床研究の拠点として   
症例の集積性が高い   

・地域においても・・・   
モデル医療機関として、研修   
を医師等に提供できる  

7  

∵ ∴   



・すべての疾患領域において多地域共同開発に蓼加できる体制がしっか   
り整備されている（例二韓国、台湾の水準を凄架している）   

・臨床研究基盤がグロー′くル水準に達している（例：臨床研究・試験の年   
間の論文数がアジアで1書である）   

・トランスレーショナル・リサーチ推進体制がかなり整備されている   

・開発手法を革新するための推進体制が充実されつつある（例：バイオ   
マーカーと疾患モデルの開発、マイクロドージングなどの活用による臨床   
試鹸の合理化、ファーマコゲノミクスの活用、′くイオインフォマテイクスの   
利用、など）  

1日   

■改革のスピードアップが必要である   

■問題は構造的■複合的であり、基盤からの整  

備が必要である   

■ゴールとしての全体像とスケジュールを明確  

にする必要がある  
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