
 

 臨床試験結果の医学雑誌における論文公表に関する共同指針 

研究開発型製薬産業1は、加盟企業が依頼する臨床試験の透明性を約束する。 

1 この共同指針は、国際製薬団体連合会（IFPMA）、欧州製薬団体連合会（EFPIA）、日本製薬工業協会

（JPMA）及び米国研究製薬工業協会（PhRMA）に代表される、研究開発型製薬業界の見解を示すもの

である。 

2 『臨床試験登録簿及びデータベースを介した臨床試験情報の開示に関する共同指針』は、

www.ifpma.org/clinicaltrialsより閲覧可能である。 

我々は、医療従事者、患者、その他の人々が臨床試験結果を幅広く利用できるようになることは、公衆衛

生上大きな利益になると認識している。IFPMA、EFPIA、JPMA及びPhRMAとそれらの加盟企業は、『臨床

試験登録簿及びデータベースを介した臨床試験情報の開示に関する共同指針』2に記載しているように公

的データベースを通じて、患者を対象としたすべての臨床試験を公的な登録簿に登録し、企業依頼の臨

床試験の結果を公開することを約束している。 

更に、我々は、企業依頼の臨床試験において、その結果を医学雑誌へ論文公表することに関し、以下の

基本方針を約束するとともに、臨床試験を依頼するすべての者がこれらの基本方針に従うことを推奨する。 

しかし、臨床試験結果の公表は、個人のプライバシー、知的財産権及び契約上の権利を保護し、かつ法

律及び特許法における最新の国内慣行にも準拠したものでなければならない。 2  
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医学雑誌における論文公表 

我々は、臨床試験の結果をピアレビュー医学雑誌において論文公表を目指すことの重要性を認識してい

る。本共同指針では、便宜上「試験の種類」、「投稿時期」、「投稿先」、「情報の内容」に分けて我々の取り

組みを説明する。 

試験の種類  

企業が依頼する3すべての臨床試験4において、その結果が臨床試験を依頼する者の医薬品にとって肯定

的なものであるか否定的なものであるかにかかわらず、医学雑誌での論文公表を検討するべきである。す

なわち、最低限として、すべての第Ⅲ相試験5の結果、並びに試験を問わず医学的に重要と判断される試

験結果は、論文公表するための投稿をするべきである。これには開発が中止された治験薬の試験結果も

含まれる。 

3 ICHガイドラインE6 1.53、21 C.F.R. 312.3(b)を要参照 

4 本指針で記載する「臨床試験」とはヒトを対象とした第I相及びそれ以降の介入試験を意味する。例えば、通常

の医療行為又は非臨床試験における医薬品の使用は含まれない。「患者を対象とした」臨床試験とは、実際に

治療を必要とする被験者において医薬品の試験を行う臨床試験である。 

5 ICH ガイドラインE8 3.1.3.3を要参照 

6 全試験実施施設の併合データに基づき、研究プロトコールの規定に従って分析され、試験開始前に治験責任

医師らが合意した、最初の発表とする。 

投稿時期  

医学雑誌に該当する臨床試験について論文公表するための投稿は、適時に行うものとする。臨床試験を

依頼する者は、結果が医学的又は科学的重要性の高い臨床試験の投稿を優先するべきである。上述の終

了した臨床試験の結果は、可能な限り以下の該当日より12カ月以内（但し、18カ月を越さないこと）に論文

公表するための投稿をすべきである。 

 既に市販されている医薬品：試験終了 

 開発中の医薬品：  

 新薬の承認 

 治験薬の開発中止決定 

 

主要な公表論文6は、副次的な論文（サブグループ解析や個別の試験実施施設の結果など）の公表以前、

又は同時に公表するものとする。多施設共同の臨床試験において、単一施設のデータに基づく解析には

通常、統計的限界があり、医療専門家および患者にとって意味のある情報が得られないことが多いからで

ある。 

投稿先  

臨床試験結果をピアレビュー誌に論文として投稿することを意図すべきである。これらの臨床試験結果は、

できる限りオンラインの書誌データベース（Medlineなど）に索引付けされている雑誌に投稿するべきである。 

3  



情報の内容 

著者資格及び謝辞：  

企業が依頼する臨床試験の公表論文の著者資格及び謝辞は、医学雑誌編集者国際委員会統一投稿規

定（ICMJE Uniform Requirements for Manuscripts）に準じていなければならない。特に、著者資格の要件と

して以下の3つの基準をすべて満たしていなければならない。 

1. コンセプトとデザイン、もしくはデータ取得又はデータの解析と解釈に対する実質的貢献 

2. 論文の起草、又は重要な内容に対する重大な改訂 

3. 掲載されることになる版の最終承認 

雑誌によってはこれより狭い著者資格の定義が用いられているが、その場合はそれに従うものとする。著者

資格の基準により適格とされるすべての個人を公表論文に記載すべきである。 

ICMJE投稿規定は著者の記載順序を決める上で明確な指針とはならないため、これについては著者間で

の合意により決定するものとする。 

公表論文の作成にあたりメディカルライター、統計専門家、その他の人々の助力を受けたが、これらの人々

が著者資格の基準を満たさない場合は、これらの人々の関与に対し適切に謝意を表し、その身元、所属、

資金源及びその他の利害関係を記載するものとする。 

その他すべての支援元に対し、謝意を表するべきである。 

開示：  

企業は、臨床試験実施者と論文作成者の関与を十分に開示するべきである。また、臨床試験を依頼する

者は外部の著者に対し、公表論文の投稿又は発表の際に関連するすべての利害関係を開示する責任を

果たすよう促すべきである。例としては、著者による研究助成金の受領、著者によるコンサルタント料又は講

演料の受領、及び/又は著者による株式の所有などがあるが、これらに限られるものではない。 

我々は、雑誌が統一された書式で、利害関係を含め、著者の情報を収集/公表することを支持する。この情

報を雑誌内及び雑誌間において一貫して提示することは、著者並びに臨床試験を依頼する者の信頼性構

築に不可欠である。 

内容：  

試験の主要な公表論文では、有害事象を含めた臨床試験の結果を正確に報告するべきである。これには、

主要有効性解析、患者治療に関連する安全性結果、及び、情報価値がある場合は（かつ、抄録のスペー

ス制限を超えない場合は）副次的解析及び探索的解析を含めるものとする。事後解析についてはその旨を

明確に記載すべきである。論文には、結果の妥当性及び一般化可能4  



性を読者が判断できるよう、方法の詳細を十分に記述するものとする。また、試験の能力と限界についての

考察も含めるものとする。 

投稿原稿が実施されたとおりの臨床試験を反映していることを確認するために、企業は、要請があれば、プ

ロトコール及びその改訂版の写しを医学雑誌に提出する。臨床試験を依頼する者は、プロトコール及びそ

の改訂版の情報保護を確実にするために、医学雑誌と秘密保持契約を締結することができる。 

まとめ  

研究開発型製薬産業による本共同指針は、公表論文の投稿を通じて、臨床試験結果を幅広く利用できる

ことになることが公衆衛生上大きな利益になると認識している。更には、加盟企業が依頼する臨床試験の

透明性を約束することを示す。 

2010 年 6 月 10 日発表 



産学連携にかかる臨床研究と 
利益相反（COI）マネージメント 

 曽根 三郎 
(JA高知病院長・徳島大学名誉教授） 

日本学術会議 
臨床試験制度分科会資料 
平成25年10月18日 
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産官学連携の推進が大前提！ 



学会、学術団体会員として、
中立的立場で成果発表 

医科系施設・機関にて 
医学研究を適正に実施 

研究者 

企業とアカデミア連携による医学研究の推進 

公的利益 (国民、患者等） 

公明性 
中立性 

社会的責任 

新規診断、治療、予防法の確立 

SS-2010 

私的利益 

産学連携活動 

企業 

口演執筆謝金 
研究費 
寄付金等 

企業利益 
開発・販売促進 

○共同研究   

○受託研究    

○技術移転    

○技術指導    

○大学発ベンチャー   

○奨学寄附金  

○寄附講座  

○講演会、セミナー開催など  

 

  
 

利害の衝突 



利益相反 Conflict Of Interest  (COI) 

利益相反 
（広義） 

利益相反 
（狭義） 

個人としての利益相反 

大学としての利益相反 責務相反 

利益相反（狭義） 
  

研究者又は大学が産学連携活動に伴って得る利益 

 ×  衝突  

大学の使命の一つである社会貢献： 
           産学連携活動にはCOI 状態が不可避的に発生 

教育・研究という大学における責任 



臨床研究における Reporting バイアス  
(企業に有利な発表） 

 
• 企業スポンサーの臨床研究論文はバイアスかかり易い！ 

  Rochon et al. Arch Intern Med 1994、 Lexchin et al. BMJ  2003 
 

• ＦＤＡ承認90新規医薬品、900臨床試験の論文発表率

は４３％と低い！   PLoS Med. 2008;5:e191. doi: 10.1371 
 

• ＲＣＴ論文報告：50論文の内、80％にバイアス（有効性
過大評価、有害事象過小評価）があり ！ 

  Mcgauran  et al Reporting bias in medical research - a narrative review.      
  Trials. 2010 Apr 13;11:37. 

 
 

⇒⇒⇒間違った根拠に基づく医療 
      ⇒犠牲者は患者さん、医療費の無駄 



日米での臨床研究にかかるCOIマネージメントの経時比較 

NIH:COIガイドライン提案(1989) 

全米医科大学協会AAMC：COIガイドライン公表 １９９０ 

米
国 

医療保険改革法 
Sunshine条項 
2010 

Sunshine条項 
企業サイドからの 
COI状態公開法制化 
２０１3年9月公開 

研究者による自己申告（開示） 
企業開示 

Bayh-Dole Act (1980)  
学術機関と企業との産学連携を
推進するための法律。 １９８０ 1999:ゲルシンガー事件発生 

’80s                 ’90s       ‘95       2000        ‘05        ’10     ‘13     

大学等技術移転 
促進法(1998) 

臨床研究の
倫理指 2003 

科学技術基本計画(1996) 

日
本 

文科省「臨床研究の利益相反
ポリシー策定に関するガイドラ
イン」公表(2006) 

「厚生労働科学研究におけるCOI
の管理に関する指針」 （2008） 

製薬協：企業活
動と医療機関等
の関係の透明
性ガイドライン：
2013から関係
する医師、施
設・機関との
COI状態を公開  

JSCO/JSMO: 
CO I 指針
(2008) 

日本医学会 
COI ガイドラ

イン公表
(2011) 

研究者による自己申告（開示） 

企業開示 

公務員倫理法 
1999 

米国臨床腫瘍学会 
COI 指針 1996 

日本の取り組みは、15年遅れている！ 

ICH-GCP (1997) 

医師主導の治験
制度 2003  



我が国の産学連携におけるＣＯＩ 問題の事案 

ー2003年 厚労省 「臨床研究にかかる倫理指針」 
• 2004年  バイオベンチャーアンジェス  株収入と臨床試験 

• 2005年  イレッサ薬害          奨学寄附金と適正使用ガイドライン策定委員 

 

 

 

• 2007年  タミフル薬害          奨学寄附金と調査研究班委員 

• 2008年  国循センター部長        高額講演料と薬事審委員 

• 2008年  大学教授            奨学寄附金と診療指針策定委員 

• 2008年  リウマチ学会          米国学会発表で企業資金の開示違反 

 

 

 

 

• 2013年  バルサルタン臨床研究事案  奨学寄附金、労務提供開示の申告違反  

                            ＋ 人為的なデータ操作不正 ⇒ 論文撤回   

 

ー2006年 文科省検討班「ＣＯＩ指針策定ガイドライン」公表ー   

ー2011年  製薬協「透明性ガイドライン」  
                     日本医学会「ＣＯＩマネージメントガイドライン」公表ー   



→「殆どの場合、利益相反状態に問題があるのではなく、 

      利益相反状態を管理していなかったことが問題」  

臨床研究での利益相反状態は、その現場の研究者が治験および臨床研
究を実施し、成果を発表するという特性から不可避的に発生するもの。  

経済的な利益（金銭、ストックなど） 
関連する利益（地位や利権など）  

企業 



COIマネージメントの実際 
（企業との金銭関係を開示、公開し、バイアスを排除あるいは、COI状

態の軽減、改善により、研究への信頼性を確保する） 

潜在的に弊害があるCOI （Potential） 

 

弊害が存在するように見えるCOI （Apparent） 

 

弊害が実在するCOI （Actual） 
  

     
              

軽減・改善の 
マネージメント 

 不正、ねつ造  

自由な活動 

金銭的関係 

               ・被験者（ヒト）の生命の危険  
               ・研究の真実性、客観性、透明性の喪失 
               ・研究結果解釈・発表へのバイアス 
               ・機関に対する社会からの信頼性の喪失 



 臨床研究のＣＯＩ指針による利益相反マネージメント 

実施研究者 

  ・治験審査委員会（IRB) 
  ・臨床研究倫理審査委員会 
  ・その他の倫理委員会 

臨床研究利益相反委員会 

承認か、 
条件付承認 

不承認 

COI 自己申告書・実施計画書 

実施計画書 
意見書・要約書 

所属機関の長 

答申 

申請 



利益関係の種類  開示基準額 

   金額（下限） 

 

該当の状況 

該当の有る場合、
企業名 

役員・顧問職  100万円以上 有り・無し A製薬 

株  利益100万円以上/全株   

 式の5%以上 

有り・無し B製薬 

特許使用料  100万円以上 有り・無し 

講演料など  50万円以上 有り・無し A製薬 

原稿料など  50万円以上 有り・無し A製薬 

研究費、 

奨学寄附金など 

 200万円以上 有り・無し B製薬 

その他報酬   5万円以上 有り・無し 

利益相反（COI) 自己申告（開示・公開）の内容 

発表内容に関連した企業との経済的な関係を開示小目と基準額例 



日本◎◎学会 
ＣＯ Ｉ 開示 

  

筆頭発表者名： ○○ ○○ 

演題発表に関連し、開示すべきCO I 関係にある企業などと
して、 

 ①顧問：                 なし 
  ②株保有・利益：           なし 
  ③特許使用料：            なし 
  ④講演料：               なし 
  ⑤原稿料：                ○○製薬 
  ⑥受託研究・共同研究費：     ○○製薬 
  ⑦奨学寄付金：            ○○製薬 
  ⑧寄付講座所属：          あり（○○製薬） 
  ⑨贈答品などの報酬：        なし 
 

様式  学術講演会口頭発表時、申告すべきＣＯＩ状態がある時、 

「あり」の場合は、企業
名・団体名を記入。 
金額の記載は不要で
す。 



2006       2007        2008         2009         2010        2011         2012       2013 

ＣＯＩ指針(金銭関係の開示）の策定状況 

日本医学会 
120分科会  

医科系大学 

50% 

100% 

55％ 

92％ 



学会、学術団体・会員 

医科系施設・機関・研究者 

製薬協の透明性ガイドライン (2011) 

医療機関 
（病院、医院）医師 

企業主催・共催の講演会数 
          約10万回／年 
講師・座長数  約30万人 

 

製
薬 
企 
業 

¥¥¥ 

産学連携 

診療ガイドライン策定 
論文発表・講演など 

A) 研究費開発費：臨床試験、治験、製造販売後臨

床試験、副作用・感染症症例報告、調査等、共同研
究 ・委託研究 にかかる年間総額 
B) 学術研究助成費：奨学寄附金、学会寄付金など 

C)原稿執筆、講演料など、D)情報関連提供費：講演会説明会など 

販売促進で 
資金回収 

投資：医療機関へ 
   約3000億円 
   半分は寄付金 



京都府立医科大学 

ディオパン多施設 
大規模比較臨床試験 
対象患者数 3、000名 

ディオパン講演活動 

元社員Ｓ氏を共著者(統計解析） 
所属は大阪市立大非常勤講師 

寄附金 3億8千万円 
 （2003-2012） 

ディオパン臨床研究事案 

講演 
謝金 Ｎ社 

論文発表 
 

⇒論文撤回 

データ入力 
データ集計 
   （神戸ＣＮＳ） 
 

データ保管 
 

統計解析 

ＰＩ；Ｍ教授 
問題点 
・研究課題解明と言えない 
・臨床研究使用経費少ない 
・データ管理不適切、意図 
  的操作で誤った結老 
・実施責任者対応不十分 
・倫理審査に問題 
・検証の資料廃棄 
・被験者保護不十分 

ーKyoto heart studyー 
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高血圧症治療薬の臨床研究事案を踏まえた対応
及び再発防止策について（中間とりまとめ） 

平成25年10月8日 
厚生労働省 「高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会」 

3．対応が必要な事実関係と再発防止策 
 

（1）信頼回復のための法制度の必要性 
 
（2）臨床研究の質の確保と被験者保護 
 ①倫理審査委員会の機能強化及び透明性確保 
 ②研究責任者の責務の明確化と教育・研修の徹底 
 ③データ改ざん防止体制の構築 
 ④臨床研究関連資料の保管義務 
 ➄その他 
 
（3）研究機関と製薬企業の利益相反の管理体
制及び製薬企業のガバナンス 
 ①研究機関と製薬企業間の透明性確保 
 ②製薬企業のガバナンスの徹底 



臨床試験における問題点 
● 治験ICH-GCP（医薬品承認申請のための臨床試験） 
  ・企業主導の治験、・医師主導の治験 
    ⇒薬事法に基づく 
 

● 臨床試験、特に侵襲性のある介入研究（ＥＢＭに必要） 
    ⇒臨床研究に関する倫理指針に従い、法的規制なし 
      問題点：・臨床試験の質を確保するルールも罰則もない 
      ・原資があれば、誰でもどこでも出来る ・後から検証しにくい 
      ⇒⇒被験者保護と実施ルール作り、違反者への対応？ 
 

  ・企業と関係しない、医師主導の自主臨床試験 
     学問的な興味を主な動機として行なう臨床試験 
     大規模試験になると多額の研究費（例、寄附金、ＮＰＯ資金）が必要 
 

  ・企業依頼の医師主導臨床試験 
     契約による委託受託研究費など 
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成果発表 
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            指針改定 2103 
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新薬の承認を目的として実施される臨床試験、いわゆる治験に焦点を絞って協

議してきた。すなわち、日本の新薬開発におけるニーズ、シーズの探索を活性

化し、治験の衰退や空洞化、さらに海外における画期的新薬の国内導入の遅れ、

ドラッグ・ラグを解消し、少しでも早く新薬を国民に届けることを希求し、治

験推進への対策を協議してきた。平成 18 年(2006 年)6 月 30 日に第 1 回委員会

を開催後、これまでに 5 回にわたり委員会を開催して協議してきた。その審議

結果を取りまとめ公表する。 
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要   旨 
 
１．作成の背景 
  国民が求める最先端の医療の一つに画期的な新薬の提供が挙げられ、少し

でも早く新薬が提供されることが望まれている。しかし現在の日本では、開

発された新薬が上市されるまでにかなりの時間を要し、また海外で開発され、

すでに使用されている新薬の日本への導入に長時間を要している。その原因

として、新薬の開発および使用承認の取得には必須である新薬の効果と安全

性を検討する臨床試験、いわゆる治験が円滑に行われず、新薬の開発・提供

に支障をきたしていることが挙げられ、海外からの新薬の導入の遅れに関し

ては、新薬の承認審査を行う医薬品医療機器総合機構（PMDA）における審

査に時間がかかりすぎていることが挙げられる。このような新薬の開発・提

供の遅れは、国民の健康保持・増進に深刻な影響を与えていることから、そ

の原因を究明して早急に対策を講じる必要があると考え、この提言が作成さ

れた。 
 
2．現状および問題点 
  日米 EU 医薬品規制調和会議の設立に伴い、世界で合意されたガイドライ

ンに沿って治験を行うことが決定され、これに伴い、わが国における治験が

国際的なレベルになった。しかし、わが国の治験実施体制は不備で、新しい

医薬品の臨床試験の実施基準に対応する体制が整っていなかったために、治

験の実施数が激減した。製薬業界では日本で生まれた画期的新薬を少しでも

早く上市するため、治験を欧米で先行して行う企業が多く、治験の空洞化を

生じた。 
  このような治験の遅れのほか、海外で使用されている新薬の日本への導入

の遅れも問題であり、欧米諸国に比し、かなりの遅延が問題となっている。 
  日本における治験数の減少および欧米で使用されている新薬の導入遅延は、

画期的新薬の医療現場への提供の遅れとなり、医療現場の第一線で活躍され

ている医師や患者から改善策が求められている。また日本の医療産業の発展

にも支障をきたしている。国はこの問題を深刻に受け止め、全国治験活性化 3
カ年計画に続き、全国治験活性化 5 カ年計画を発表し、治験推進に努力して

いるが、未だ改善がみられていない。新薬の承認件数は少しずつ増加傾向と

なってきているが、なお一層の改善が求められている。 
 
３．提言の内容 
  治験推進の障害になっている原因を明らかにするとともに、その改善策を
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提言し、さらに新薬の承認審査の遅延を改善させる対策について提言した。 
（１）治験推進のための対策 
   治験を企画する製薬企業、治験を企画および実施する医療機関、治験に

参加する国民、さらに治験の相談と指導を担当する PMDA のそれぞれに改

善すべき点があり、以下のように改善策を提言した。 
・製薬企業に対して：治験を実施する医療機関と積極的に話し合い、治験

の手続きの簡略化、治験の費用面での検討、開発業務受託機関

(Contracted Research Organization: CRO)との連携等に配慮し、日本で

治験を実施する体制を強化する努力が必要である。 
・医療機関に対して：治験を実施する重要性をこれまで以上に認識し、治

験を実施しやすいように病院内の環境整備に努める。治験担当者の仕事

を高く評価し、担当者への特別手当、治験実施による研究費の配分等に

も十分に配慮し、これまで以上にメリットが得られるような支援を講じ

る必要がある。国としても治験実施体制の確立のために、さらなる資金

面の供給等の支援が必要である。また治験担当者・支援者の教育に努力

する。 
・PMDA に対して：治験相談をこれまで以上にきめ細かく積極的に行い、

治験の推進支援に一層努力してもらいたい。 
・治験への参加者に対して：治験の重要性、治験に参加することの意義、

治験に参加することによって得られるメリットや優遇措置を明示するな

ど、国民に対して治験に関する広報に一層努める必要がある。 
 
（２）新薬の承認審査を促進させる対策 
   欧米で使用されている新薬の日本への導入の遅れ、および日本で発見さ

れた新薬等の承認審査の遅れには PMDA の人員不足が関係しており、国は

審査員の大幅な増員を認めた。今後は立派な人材を採用して教育し、審査

体制を一層強化することが望まれる。また新薬の承認に際して PMDA も厚

生労働省との連携を一層密にして、円滑かつ迅速に承認審査を行う体制が

望まれ、その対策を提言した。
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はじめに 
 日米 EU 医薬品規制調和国際会議（ICH）の設立に伴い、世界で合意された

ガイドラインに沿って治験を行う 3 極共通臨床試験実施基準が決定され、その

省令が平成 9 年（1997 年）から実施された。これによりわが国における治験に

国際標準・基準の準拠が義務付けられたことは画期的なことであった。しかし、

治験に関する理解が乏しく、治験が思うように実施されていなかったわが国で

は、新しい医薬品の臨床試験の実施基準（Good Clinical Practice: GCP）に対

応する体制も不十分であったため、治験の遅れが一層目立つようになり、治験

の届出数は激減した。製薬業界では、少しでも新薬を早く上市するために、日

本で生まれた画期的新薬候補薬の治験を欧米先行で行う企業が多くなり、治験

の空洞化を生じた。このことは新薬を少しでも早く国民に届けるという点では

評価できるものの、新薬の第１相試験をも海外に依存するといった点で批判が

あり、さらに欧米で先行承認されても、国内への導入の遅延がある。また日本

の企業発展という点でも憂慮すべきことである。 
 このような日本での治験の遅れのほか、海外で市販されている薬剤の日本へ

の導入の遅れも問題となり、国が治験の実施体制の改革に乗り出すに至った。

厚生労働省・文部科学省ではこの問題の解決策として、平成 15 年（2003 年）

に全国治験活性化 3 カ年計画を策定し、治験の推進を図った。平成 18 年（2006
年）には「次期治験活性化計画策定に係る検討会」を立ち上げ、これまでの取

組みの評価と平成 19 年（2007 年）以降の計画について検討した結果、新たに

全国治験活性化 5 カ年計画が策定された。この 5 カ年計画では、その対策とし

て治験中核病院・拠点医療機関を整備し、複数の医療機関をネットワーク化し

て質の高い治験の症例を速やかに確保するとともに、連携する医療機関への教

育研修や治験実施体制の充実、患者の治験参加を支援する施策、企業における

治験負担の軽減、臨床研究全体の推進といった対策をたてることにより、効果

が期待されている。日本医師会でも、平成 15 年（2003 年)にこの事業の一環と

して、治験ネットワークや啓発活動等を通じた日本各地における治験実施基盤

の整備を目的に、治験促進センターを設置して治験の促進に努めてきた。 
 このような治験活性化対策は着実な効果をあげつつあるが、未だ十分でなく、

企業治験、医師主導治験ともに徐々に増加傾向に転じた程度である。そこで、

この臨床医学・薬学合同委員会による臨床試験・治験推進分科会では、早急な

改善が求められている治験の問題に焦点を絞り、検討を重ねてきたので、その

結果を報告する。 
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１ 企業側の問題と今後の対策 
(1) 現況 
   平成 9 年（1997 年）、新 GCP 施行後、新薬開発の治験に関する全般的責任

を製薬会社がとることとなり、治験関連業務のすべてを製薬企業が決定する

形となった。それを受けて製薬企業ではこれまで以上に画期的な新薬の開発

に力を注ぐとともに、新薬の承認促進に努力を傾注するようになってきた。

各企業では治験実施体制の確立のため、専任の治験スタッフを養成し、業務

の一部を開発業務受託機関（Contracted Research Organization :CRO)に委

託して治験の迅速化に努めてきた。しかし、治験を実施する医療機関側の整

備や対応が未だ整っておらず、また国民の治験への参加も進まないことから、

各企業では海外で治験を行うことが多くなり、治験の空洞化は継続している。 
   また、海外で市販されている画期的な新薬の日本への導入が著しく遅れて

いること（ドラッグ・ラグ）の解消のため、ブリッジングを積極的に行うこ

とによる新薬の導入を図るようになったが、ブリッジングは日本におけるブ

リッジング試験を欧米での臨床試験の結果解析後に始めるため申請が遅れ、

ドラッグ・ラグの解消には繋がっていない。また最近は、新薬導入をさらに

早めるため、国際共同治験への参加が推進されているが、日本で治験にかか

る費用が高く、時間がかかること、また標準治療の違い等により、思うよう

に進んでいないのが実情である。 
   以上のほか、患者数が少ないが治療に欠かすことができない薬（オーファ

ンドラッグ）の開発に関しては、企業側の積極的治験推進が不十分であるこ

ともあり、医師主導治験が行われることが多くなっている。しかし、病院内

の支援体制が十分でないために、その進捗は満足できるものでなく、企業の

支援が必要な状態である。 
 

(2) 今後の対策 
① 企業側としては、日本における治験推進にかなりの努力をしてきてい

るが、治験を実施する医療機関側の対応の悪さを理由に海外で治験を実

施していることが多い。医療機関における問題については、企業側と医

療機関側との話し合いをもっと積極的に行い、問題点の早急な解決が望

まれる。 
たとえば、治験手続きの簡略化、治験に関する費用面の無駄を少なく

し、CRO をさらに活用することも必要である。 
② ドラッグ・ラグの解消のため、国際共同治験の導入に関して PMDA と

相談の上、必要な治験の範囲やその方法を明確にし、無駄なく早急に治

験を進める体制を一層充実させてもらいたい。 
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③ 国際共同治験は今後一層増加することから、人種差の問題や治験の手

続きや実施法に関してさらに検討し、少しでも参加する医師や臨床試験

コーディネーター（CRC）が治験を実施しやすい体制となるように努力

してもらいたい。 
④ Microdosing 法等、新薬の開発システムを導入していくことも考慮して

いく必要がある。 
 
２ 医療機関側の問題と今後の対策 
(1) 現況 
   現在の日本における治験の遅れにおいて、最も関与が大きく、問題が多い

のが治験を実施する医療機関の体制である。近年、治験に参加する医療機関

および医師は増加しているが、各医療機関の治験体制は未だ不十分なところ

が多い。治験を優先的に扱う診察室や入院ベッドが設置されていなかったり、

治験実施において欠かすことのできないしっかりとした教育を受けたCRCが

不足している病院が多い。現在、多くの病院では医師不足また看護師不足が

深刻化していることから、どの病院でも医師や看護師は多忙であり、一般診

療の枠内で治験を行っているところが多い。 
   次に、治験に参加する医師の教育も重要であるが、治験に関する勉強会や

シンポジウムに出席できる時間が少なく、実際に行う治験の委員会や打ち合

わせに出席できない医師も多い。また、治験に参加する医師のメリットも各

医療機関で差があり、治験への参加が高く評価されていない。大学病院では

治験における成果が高く評価されず、大学における昇進審査に際して治験の

実績は評価されていない。さらに治験実施に関する経費についても、医療機

関によって差があり、満足していない医師が多い。このほか治験の空洞化を

生じた一因として、大学の研究力の衰退も見逃すことはできない。各大学で

ニーズやシーズをもっと積極的に提案できる環境づくりが欠けていると考え

られる。 
   現在の日本の医療において、画期的新薬を開発し、治験を積極的に推進す

ることが重視されてきているが、医学部・医科大学では臨床薬理学講座が設

置されているところは少なく、学部教育または卒後教育においても、治験を

含めて臨床試験の教育が不十分であり、学生や若い医師に治験や臨床試験の

重要性が認識されていない。 
   このほか各医療機関では、治験の実施のために治験審査委員会（IRB）が開

催され、そこで承認されて治験が開始されるが、その IRB の開催頻度が少な

いために、治験の開始が遅れることもある。 
   薬事法改正により医師主導治験が可能となり、少しずつその数も増加して
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きているが、未だ治験実施体制が十分整備されていないことや、治験実施計

画、プロトコールの作成等、医師主導治験の準備に時間がとられており、ま

た医師も不慣れなため進行が遅れ、その上資金も不足している。 
 
(2) 今後の対策  
   全国治験活性化 3 カ年計画に引き続く新たな治験活性化 5 カ年計画により、

治験実施機関への支援が行われ、認定 CRC も増加し、治験中核病院・拠点医

療機関を中心に、各施設における治験体制が充実してきた。しかし、治験を

優先的に扱う診察室、入院ベッドの設置等の施設面や治験を支援する CRC 等

の人材への配慮が十分でなかったり、治験責任・分担医師のインセンティブ

への配慮が不十分なところが多い。以下に現在の問題点への対応を列挙する。 
①  治験責任・分担医師が余裕をもって治験業務や治験のための診療を行

えるように、医療機関の長は、治験外来や病棟等の施設面の充実ととも

に、勤務体制への配慮が必要である。 
②  治験責任・分担医師への手当てや、治験実施による研究費の配分等を

十分に配慮し、これまで以上に実施者にメリットとなるような配慮が必

要である。 
③  現在、各医療機関の治験の実施に際し、教育をしっかりと受けた CRC

が不可欠である。各医療機関で治験実施状況に合わせて必要な人数の

CRC の採用が求められる。かつ、優秀な CRC の確保と定着のためには、

相応の報酬と身分の安定を保証する必要がある。さらに、CRC のみなら

ず、データマネージャー等の治験を支援する人材の育成・雇用にも配慮

が必要である。 
④  治験実施の各医療機関により治験実施のための書式が平成 19 年(2007

年)末に統一されたが、これをどれだけ有効に使っていくかが重要である。 
⑤  各医療機関で IRB の開催頻度はばらばらであり、医療機関によっては

開催頻度が少ないため治験の開始が遅れ、治験遅延の一因になっており、

改善が必要である。また、書類上の不備等が IRB 審査の妨げとならない

よう、確固たる準備が必要である。また共同 IRB を活用することも効率

的な審査を促進する上で有効である。 
⑥  医学部・医科大学では、これまで以上に学生および研修医等に臨床試

験および治験等の教育時間を多くして、その重要性を理解させるととも

に、興味をもたせる教育が必要である。現在、多くの臨床医は過酷な勤

務状態におかれているが、その中にあって治験の重要性が認識され、大

学や医療機関における昇進審査に際し、治験経験が評価の対象となるよ

うに、大学および医療界全体において治験への考えを改めていく必要が
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ある。 
⑦  臨床薬理学は今後の医学部・医科大学で重要な領域であり、この領域

の活性化を図るべきである。臨床薬理学教室の設置をもっと増設させる

ことも考慮されるべきである。また、PMDA の審査官等と、大学の医師

等の人事交流を活性化することはお互いの知識と経験を共有できるとい

う利点を有し、わが国の医療の発展への貢献という観点からも、推進さ

れるべきである。 
⑧  治験を実施する医療機関では、頻回に治験に関する説明会やシンポジ

ウムを開催し、治験への関心を高める必要がある。 
⑨  企業が治験の実施を希望しないようなオーファンドラッグに関する治

験を、企業にもっと積極的に実施してもらうとともに、大学病院や特定

機能病院、国立専門病院等で医師主導治験として実施していく体制を充

実していく必要があり、国としてもさらなる資金面の供給等の支援が必

要である。 
⑩  新たな全国治験活性化５カ年計画の一環として行われている中核病

院・拠点医療機関を中心とした治験実施体制を利用して、各治験に適し

た参加者を早急に募集して治験を実施していくシステムをしっかりと確

立することが大切である。 
⑪  全国治験活性化計画の効果があがり、診療所における治験の実施数は

着実に増加してきている。これからは、病院と診療所とが連携をとって

治験を一層推進しやすい体制を構築する必要がある。すでに地域によっ

ては積極的に推進されているところもあるが、全国的にこの体制を広げ

ていく必要がある。 
⑫  医師の PMDA における新薬審査の経験は、医師が治験を実施するにあ

たり非常に役立つことから、医療機関は医師を PMDA へ派遣することを

考慮する必要がある。 
 

３ 医薬品医療機器総合機構（PMDA）の問題と今後の対策 
(1) 現況 
   日本における新薬の審査期間の遅れが指摘されており、米国では平成 15～

17 年（2003～2005 年）の新薬の審査期間（中央値）が 12～15 か月であるの

に比し、日本では 19～24 か月であり、EU の審査期間と比べても 2～5 か月

間の遅れがある。 
   近年、ドラッグ・ラグも問題となっている。海外の新薬の上市までの期間

は欧米主要国では 504.9～915.1 日であるのに比し、日本では 1416.9 日と、

かなりの遅れとなっている。 
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  以上のような新薬の承認の遅れの解消、さらに画期的な新薬を少しでも早

く使用可能とするために、PMDA の対応として審査期間の短縮が強く望まれ

ている。治験の活性化対策により、新薬の審査件数が増加し、新薬に関する

治験相談件数等も増加しており、新薬の承認審査期間も短縮傾向にあるが、

さらなる審査期間の短縮が望まれている。 
 最近における新薬の承認審査件数と承認までの審査期間と新薬の治験相談

件数は以下のとおりである。 
     平成 14 年度 15 年度 16 年度 17 年度 18 年度 

新薬の承認件数    52 51 49 60 77 
新薬の審査期間（月）*   10.8 11.3 8.6 12.0 13.6 
優先審査品目の承認件数   4    10 22 18 24 
優先薬の審査品目の審査期間（月）* 3.8  3.8 2.8 8.9 7.3 
通常審査品目の承認件数       41 27 42 53 
通常薬の審査品目の審査期間（月）*  11.5 12.3 14.2 15.3 
新薬の治験相談実施件数       225 206 216 232 295 
                                   ＊行政側審査期間を示す 

 
  以上のように、審査に時間がかかっている一番の原因として、新薬審査に

係る審査員が少ないことが問題となっている。平成 18 年（2006 年）におけ

る承認審査等の審査人員は、日本 197 名、米国 2200 名、英国 693 名、フラ

ンス 900 名、ドイツ 1100 名。 
 
 (2) 今後の対策 

①  日本で新薬の審査が遅れている最も重要な原因は、審査員の不足であ

る。平成 18 年(2006 年)の総合科学技術会議で「医薬品の承認審査の迅速

性・効率化を図るため、PMDA の審査人員をおおむね 3 年間で倍増すべ

き」との事項が示されたのを受けて、平成 19 年（2007 年）3 月に PMDA
の中期目標・中期計画を変更し、審査業務の標準化や IT 技術の活性化に

より、業務を効率化した上で、平成 19 年度（2007 年度）から 3 年間で

審査人員を 236 名増員することとされた。審査人員の増員が認められた

が、問題は優秀な審査専門職員を集められるか、特に審査を担当できる

医師が十分集められるかである。現在、眼科、泌尿器科、皮膚科、麻酔

科の医師や外科系の医師が早急に必要とされている。現 PMDA では、各

大学、諸病院あるいは臨床家の学会に働きかけて医師募集を行っている

が、さらに努力が必要である。また PMDA で審査を行うことが医師のキ

ャリアアップに繋がるようにするための配慮も必要である。また、タイ
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ムリーに適切な治験相談を行える体制を充実するために、さらに努力す

る必要があり、国立病院の医師並に給与面での改善は行なわれたが、医

師の働く環境の整備や待遇改善への配慮も必要である。        

  また、新薬の審査を早めるために、厚生労働省と PMDA との連携を一

層密にして、円滑かつ迅速に承認審査を行うことが望まれる。 
②  製薬業界からの PMDA 採用者は、平成 19 年(2007 年)10 月より採用後

すぐに審査業績に携わることができるようになったが、応募者が少ない

ことから、さらに優秀な人材の応募を増やす努力が必要である。 
③  審査を一層早める体制の検討も必要であり、すでに PMDA が実施して

いる治験相談と審査の一体的実施体制の確立、新薬の承認申請前の治験

相談等における問題点の早期発見・早期解決、優先的な治験相談や審査

の対象範囲の拡充、審査プロセスの透明化、審査基準の明確化あるいは

導入されたクレーム対応システムの利用等を着実に実施していくことが

求められる。 
④  わが国の治験の進行が遅く、かつ費用が高額である理由の一つに事務

手続きの煩雑さがある。臨床試験において最も重要なことは、倫理性と

科学性であるとの原点に戻り、倫理性と科学性には影響を及ぼさない手

続き、書類作成、IRB 審査等につき、抜本的に見直す必要がある。煩雑

かつ形式的な手続きの簡略化により、審査期間の短縮と人件費面での削

減が期待される。 
⑤  ドラッグ・ラグに関しては平成 23 年度（2011 年度）までに 2.5 年の短

縮が求められており、これを成就するためには、PMDA の職員の増員等

による審査の迅速化・質の向上に関して、作成した年度別の達成目標お

よび工程表を今後も着実に実施していく必要がある。また国際共同治験

に参加しやすい体制の確立も重要であり、日本が遅れをとらないように

治験相談を充実していくことが大切である。国際共同治験については「国

際共同治験に関する基本的考え方」が厚生労働省から発表されており、

申請企業はこれに基づき治験を行うこととなるが、詳細は PMDA と相談

することが重要であり、PMDA は十分な相談体制を構築することが重要

である。 
 
４ 治験に参加する国民側への対応 
(1) 現況 
   治験をスムーズに行っていくためには、新薬を提供する製薬会社、治験を

実施する医療機関および治験に参加する国民の協力が必要である。平成 15 年

(2003 年)から始まった文部科学省、厚生労働省による全国治験活性化 3 カ年
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計画によって、国民に新薬開発の重要性、新薬開発のために行われる治験に

関する理解、さらに治験への参加が呼びかけられた。インターネットでの詳

細な説明、製薬会社による書類やポスター、さらに治験を実施する医療機関

における掲示やポスターおよび市民講座での治験の説明等、色々な形で国民

に治験への参加を呼びかけてきた。しかし、今なお治験を理解し積極的に治

験に参加してくる国民は一部の者に限られている。 
   未だかなりの参加者が、犠牲的精神の下に治験に参加していると考えられ

ている。また自分がどのような治験に参加できるのか、治験に参加すること

によってどのようなメリットがあるのか理解できている国民は一部に過ぎな

い。 
  また新たな全国治験活性化 5カ年計画の策定に先立って行われた調査でも、

これまでの治験体制の整備により、治験経験者の治験に対する前向きな意識

が増加してきていること、治験の実施状況を知りたい、治験を実施する段階

では医療関係者から適切な説明を受けたいという希望が強いことが明らかと

なっている。したがって、このような治験に対する一般の国民や患者からの

要請に応え、国としても普及啓発等を一層充実していく必要がある。 
 
(2) 今後の対策  

①  文部科学省・厚生労働省による治験活性化対策において、国民に対し

て新薬開発の重要性、さらに治験の重要性、また治験に参加することの

意義がインターネットを始めパンフレット、ポスターや掲示で説明され

てきているが、今後も国民の理解が得られるように、国として治験の広

報に一層努力していくことが大切である。 
②  治験に参加する国民には、治験に参加することのメリット、きめ細や

かな診察が受けられ、画期的な新薬等、優れた薬剤による治療を受けら

れる可能性があること、通院のための交通費等の負担軽減費の支給、さ

らにはその病院で診療を受ける際に優遇措置がとられる場合があること

などを知ってもらうことが大切である。一方、治験に伴うリスクについ

ても正しく知ってもらうことも重要である。 
③  治験に参加する国民への対応に際しては、医師だけでなく、治験を支

援する多くの方々の一層の努力が期待される。また、この点で治験施設

支援機関（Site Management Organization: SMO）の活用が期待される。 
④  どのような病院で、どのような病気に関する治験が行われているのか、 

治験を実施している各医療機関では、積極的な広報に努める必要がある。 
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おわりに 
 新薬の治験の空洞化が問題化して約 10 年となる。国としてもこの問題を深刻

に受け止め、平成 15 年(2003 年)に全国治験活性化 3 カ年計画を発表し、治験推

進に努めてきており、さらに新たな全国治験活性化 5 カ年計画により治験中核

病院・拠点医療機関を中心に治験の実施および関連医療機関の教育研修を支援

する体制の整備が行われつつある。しかし、その効果が着実にあがってきては

いるものの、現状では、新薬の承認件数はわずかに増加してきている程度であ

る。 
 この 3 年間で新薬を提供する製薬企業、治験を実施する医療機関、新薬承認

の審査を行うPMDAおよび治験への参加者に関する問題点が明確にされてきた。

それらを考慮した治験の推進が必要である。 
 企業側は少しでも日本で治験を実施するために、治験を実施する医療機関と

の連携を密にし、さらに治験を担当する専任スタッフを養成し、治験の推進に

努めていくことが望まれる。また海外の新薬を少しでも早く日本に導入するた

めに、国際共同治験に積極的に参加する体制を促進していくことが大切である。

そのために PMDA と治験相談をしっかりと行ってもらいたい。 
 医療機関では、治験を優先的に扱う診察室や入院ベッド等の施設と治験を支

援する人材を完備させるとともに、治験に参加する医師の教育、さらに治験を

行う医師へのメリットに、これまで以上に十分に配慮する必要がある。治験へ

の参加者の募集には、推進されてきた治験ネットワークの利用が求められる。 
 PMDA の問題は、安全性に十分留意しつつ、新薬の審査を少しでも早めるこ

とであり、そのための審査員の増員が認められたことから、いかに医師を含め

て有能な人員を採用し、審査体制を強化していくかが重要である。また、厚生

労働省と PMDA との連携を一層密にし、審査を一層円滑かつ迅速に進める体制

の確立に努力し、審査期間の短縮に努めてもらいたい。同時に、臨床試験にお

いて最も重要なことは、倫理性と科学性であるという原則に立ち戻り、これら

に影響を及ぼさない手続き、書類作成、IRB 等につき、抜本的に見直してもら

いたい。 
 治験に多くの国民に参加してもらうために、文部科学省・厚生労働省の治験

活性化対策において、治験の重要性を理解してもらう広報に一層努め、治験の

実施に関するポスターや掲示、さらにインターネット等による情報提供になお

一層努力してもらいたい。その際、治験に参加することによるメリットとデメ

リットを正しく示すことが重要である。 
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山本 正幸 

公益財団法人かずさＤＮＡ研究
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株式会社東芝研究開発センター

主席技監  
第三部幹事 

 
保立 和夫 

東京大学大学院工学系研究科電

気系工学専攻教授  
第三部会員 

 
北島 政樹 国際医療福祉大学学長  連携会員 

 
曽根 三郎 ＪＡ高知病院院長  連携会員 

 
三木 浩一 

慶應義塾大学大学院法務研究科

教授  
連携会員 

 

矢野 栄二 
帝京大学大学院公衆衛生学研究

科教授  
連携会員 
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科学研究における健全性の向上に関する検討委員会運営要綱 

 

平 成 2 5 年 7 月 2 6 日  

日本学術会議第 176 回幹事会決定  

 

改正 平成 25 年 8 月 22 日日本学術会議第 177 回幹事会決定 

 

（設置） 

第１ 科学研究における健全性の向上に関する検討委員会（以下「委員会」

という。）は、日本学術会議会則第 25 条に基づく委員会として幹事会に附

置する。 

 

（任務） 

第２ 委員会は、科学研究における健全性の向上に資することを目的とし、

科学研究における不正行為防止を含む科学者の行動規範の徹底に向けた

対応に関する事項、及び臨床試験における技術的、理論的質向上に関する

事項を含む臨床試験の今後の制度の在り方に関する事項を審議する。 

 

（組織） 

第３ 委員会は、会長、副会長及び各部の役員をもって組織する。  
 

（分科会） 

第４ 委員会に、次の表のとおり分科会を置く。 

分科会 調査審議事項 構成 設置期限 

臨 床 試 験 制

度 検 討 分 科

会 

臨床試験における技術的、理

論的質向上に関する事項を

含む臨床試験の今後の制度

の在り方に関すること 

委員会の委員若干名及び会

員又は連携会員合わせて 15

名以内 

 

平成 26 年 3

月 31 日 

 

（庶務） 

第５ 委員会の庶務は、事務局参事官（審議第一担当）の協力を得て、事務

局企画課において処理する。 

 

（雑則） 

第６ この要綱に定めるもののほか、議事の手続その他委員会の運営に関し

必要な事項は、委員会が定める。 

 

   附 則 
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 この決定は、決定の日から施行する。 

 

附 則（平成 25 年 8 月 22 日日本学術会議第 177 回幹事会決定） 

 この決定は、決定の日から施行する。 

 

  



幹事会附置委員会の設置について  
 

委員会名：科学研究における健全性の向上に関する検討委員会  
 
１  委員の構 成 委員会は、会長、副会長及び各部の役員をもって組織す

る。  
２  設 置 目 的  科学研究の健全性の向上について、日本学術会議は、 

平成 25 年７月 23 日、会長談話「科学研究における不正行 

為の防止と利益相反への適切な対処について」を発表し 

た。 

 会長談話においては、科学研究における不正を根絶し、 

健全性を高めるため、今後の取組として、科学者の行動規 

範に関する研修が実施されること、日本学術会議が地域に 

おける不正行為防止活動の中核を担うこと、臨床試験に関 

わる制度改革について検討し、不正行為の防止や利益相反 

への適切な対処に向けた方策を政府や社会に向けて提言 

することをうたっている。 

 これを踏まえ、日本学術会議としてこれらの取組への着 

手に向けて検討を行うため、幹事会附置の委員会として当 

該委員会を設置するとともに、委員会の委員を決定しよう 

とするものである。 

３  審 議 事 項   科学研究における不正行為防止を含む科学者の行動規

範の徹底に向けた対応に関する事項、及び臨床試験にお

ける技術的、理論的質向上を含む臨床試験の今後の制度

の在り方に関する事項を審議する。  
４  設 置 期 間 時限設置 平成 25 年７月 26 日～平成 26 年 3 月 31 日  

常設  
５  備    考   
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 



科学研究における健全性の向上に関する検討委員会分科会の設置について 

 

分科会等名：臨床試験制度検討分科会 

 

１ 所属委員会名 科学研究における健全性の向上に関する検討委員会 

２ 委員の構 成 委員会の委員及び会員又は連携会員合わせて 15 名以内 

３ 設 置 目 的 最近、臨床試験に関連するデータねつ造や利益相反など

の問題が起き、このままでは日本の科学研究に対する社会

の信頼を揺るがしかねない状況にある。臨床試験について

は、これまでに、国際的に医学雑誌に投稿される臨床試験

について手順書の登録・公開を義務付けるよう各誌に呼び

かける動きがあり、日本でも信頼性確保に関して各機関に

おいて運用が行われている。しかし、それにも関わらず、

上記の問題が生じていることから、わが国の研究者を代表

する機関として、日本学術会議が従来の臨床試験制度の問

題点を検討し、科学研究の健全性を向上させるために臨床

試験等に関わる制度改革を提唱することが求められてい

る。このため、科学研究における健全性の向上に関する検

討委員会に臨床試験制度を検討するための新たな分科会

として設置するものである。 

４ 審 議 事 項 臨床試験における技術的、理論的質向上に関する事項を含

む臨床試験の今後の制度の在り方に関すること 

５ 設 置 期 間 時限設置 平成 25 年 8 月 22 日～平成 26 年 3 月 31 日 

常  設 

６ 備    考 ※新規設置 
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