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我が国における新薬開発 をよりよ くするために ―現状の問題点と解決を探る―

2. 大学病院か らみた治験の現状 と問題点

渡 邉 裕 司*

【は じめに】

大学病院における治験は、「質」は確保さ

れているものの、「スピー ド」と 「コス ト」

に依然 として問題点 を抱えている事が指摘

されて いる。また大学病院での治験数は、

治験セ ンターの設置や積極的なCRC配 備な

ど治験環境の整備にも関わ らず、減少傾向

にあるのではな いか と危惧されている。本

シンポジウムでは、大学 における治験の現

状 と問題点 を明 らか にし、その解決の糸 口

について考察 したい。

【大学病院の治験の現状 と問題点】

大学病院では、近年、治験を支援する体

制の整備が急速 に進め られ、CRCな どのス

タッフも充実 してきている。 しか し、治験

契約件数と治験実施率を指標 とした大学で

の治験担当能力には大 きな較差が存在 し、

解決すべき問題 とその対策 も異なる。治験

契約件数が多 く、かつ実施率 も高い施設で

は、逸脱件数の減少にあらわされるよ うな

治験の質も同じに高い事が示されている。

実施率は高いものの契約件数が少ない大学

では、今後ネッ トワー クの活用な どによ り

治験 を呼び込む努 力が必要 とされ、その反

対に契約件数が多 くて実施率が低い大学で

は、まず実施率の向上に努力すべきであり、

治験担 当医師の意識改革が必要 と思われる。

大学病院にお ける 「コス ト高」の問題に

対 しては、Electric Data Captureの 採用

な どによる省力化をはかるとともに、個 々

の治験スタッフの能力を向上させるなどの

対策を講 じ、また未実施症例 に対するコス

ト返還も検討すべきであろう。 「コス ト高」

以上に大学の治験で問題なのは、ス ピー ド

の問題である。大学では医師へのインセン

ティブが未だに低 く、また治験担当医師の

外来担当 日が限 られ、患者の受診間隔が長

い事な どもあ り、被験者のイ ンクルージ ョ

ンが極めて遅 いことが指摘されている。そ

の対策 には、医師みずか らが治験の意義を

再認識する事が最も重要であるが、それと

ともに、治験を行 なった実績が担当医師の

キ ャリアとして評価 されるシステムを大学

内ばか りでな く公的な評価基準 として構築

する事が重要である。また、治験に対応 し

た外来診療システムの導入 も必要であろう。

さらに製薬企業 には、医師の科学的インセ

ンティブを刺激するような画期的新薬の開

発を期待するとともに、大学への外部資金

提供のあ り方にも再検討を求めたい。医師

へのイ ンセ ンテ ィブとして金銭的なイ ンセ
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ンテ イブが議論 され るが、臨床研究治験に

対する医師へのイ ンセ ンティブの効果 を順

位付けするな らば、科学的なイ ンセ ンティ

ブが最 も大 きく、続 いて評価のインセ ンテ

ィブ、最後 に金銭的イ ンセ ンテ ィブではな

いだろうか。大学で治験 を担 当す る臨床系

講座 には多 くの場合 、製薬企業の営業サイ

ドか ら外部資金提供がなされてお り、開発

サイ ドの期待す る効果は大きくないように

思われる。医師主導の臨床研究 を後押 しす

るような透明性 の高い外部資金提供法を企

業も検討すべき時期ではないだろうか。

心筋梗塞やがんなど難治性疾患を対象 と

し た 治 験 の 大 学 へ の 要 請 は 大 き い。

Proof-of-concept試 験 における役割 も期待

され、今後、大学 としての特性 を活かせる

領域での治験を積極的に担当するとともに、

臨床研究全般を迅速 に進めるため大学間ネ

ッ トワークの構築 も必要 と思われる。

【解決の糸 口】

2005年 の米 国心 臓病 学 会 で 日本 か ら

JELISとMEGA Studyと いう二つの大規模臨

床試験の結果が発表 された。MEGA Studyは

わが国にお いて プラバスタチンを用い心血

管疾患の一次予防効果 をPROBE法 によ り検

証 したはじめての大規模臨床試験であ り、

日本人のような心血管疾患発症の低 リスク

集団におけるスタチ ンの一次予防効果 を明

らかにした点で、国際的なイ ンパ ク トも大

きい。このMEGA Studyで は、厚労省(当 時)

が当初試験委託者 の役割を果た した。現在、

治療薬の選択 は大規模臨床試験か らのエ ビ

デ ンス に基づきなされることが多 く、官が

先導 し、このよ うな大規模臨床試験が成立

した意義は極めて大きい。治験の活性化の

為 には、臨床研究全体が活性化する事が重

要であ り、このよ うな大規模臨床試験が 日

本で活性化することにより、製薬企業の体

力や研究開発力が向上 し、治験への追い風

となる事 を期待 している。

【おわ りに】

SMOに よる小規模医療機関での治験数の

増加や、国立病院機構や地域治験ネッ トワ

ークの活性化などによって、大学での治験

数は減少 している。しか し、新薬開発が低

コス トでサー ビスを提供できる国々へつぎ

つぎとシフ トしている現状を考慮すると、

国内での治験の奪い合いを論議する時間的

余裕はない。産学官が結束 して日本 におけ

る治験が拡大す るよう早急 に対策を講 じな

ければな らない。


