
治験のあ り方に関する 検討会 議事次第 
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1 . 医薬食品局長挨拶 

2. 委員の紹介及び 座長の選出 

3.  「治験のあ り方に関する 検討会」の趣旨等について 

4. わが国の治験の 現状及び課題について 
(1 )  医師主導治験について 
(2)  企業依頼治験について 

5. その他 
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新薬の承認状況 ( 新有効成分 ) 及び治験計画の 届出 状 
況 

治験について 

国内 未 承認薬の使用及び 未 承認薬の確実な 治験実施に 
繋げるためのスキームについて 

医師主導治験について ( 景山委員説明資料 ) 

資料 7 

参考資料 

参考資料 

参考資料 

参考資料 

参考資料 

参考資料 

参考資料 
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企業依頼治験について ( 生駒委員説明資料 ) 

0  医薬品開発推進の 取組 

Ⅰ 「全国治験活性化 3 ヵ年計画」について 

2  「治験を円滑に 推進するための 検討会」について 

3  薬事法 ( 抄 ) 0 平成 1 7 年 4 月施行予定 ) 

4  医薬品の臨床試験の 実施の基準 (GC P : G00d 
C@inica@  Practice)  について 

5  各種倫理ガイドラインの 状況 

6  日米 EU 医薬品規制調和国際会議 ( l C H) に 
ついて 

7  臨床評価ガイドラインについて 



臼 
「治験のあ り方に関する 検討会」開催要綱 

回 
0  治験 は 新医薬品の開発に 必要不可欠なものであ ることから・これまで「 治 
験 活性化 3 ヵ年計画」の 策定や薬事法改正による 医師主導治験の 制度化等 

によりその円滑な 実施を推進してきているが、 一方で、 治験実施環境の 改 

善や治験実施に 係る関係者における 実務上の負担軽減等の 課題が指摘さ 
れている。 

また、 国内 未 承認薬の使用については、 治験制度を活用することにより 

保険診療との 併用が可能な 体制を確立することとしているが、 そのために 

は 、 治験を確実に 遂行するための 環境を整備することが 必須であ る。 

治験に関するこれらの 課題の解決に 資するため、 本 検討会は、 治験の信 

頼 性を確保しつっ、 円滑に治験を 実施するために 必要な方策について 検討 

を 行 う ことを目的とする。 

2. 検討事項 

(1)  治験を円滑に 実施するために 必要な環境整備について 
(2)  治験実施に係る 関係者における 実務上の負担軽減について 等 

3. 委員構成 
0  検討会の委員は、 医薬品開発に 関係する各分野の 有識者で構成する。 
0  検討会は、 委員のうち工人を 座長として選出する。 

回 
0  検討会は、 月 1 回を目処に開催するが、 必要に応じて 随時開催すること 
ができる。 

0  検討会 は 、 知的財産権 等にかかる事項を 除き、 原則公開するとともに、 
議事録を作成・ 公表する。 

0  検討会は、 必要に応じて、 個別検討事項にかかる 専門家からなる 専門 作 
業 班を招集することができる。 

回 
0  検討会の庶務は 医薬食品 局 で行い、 医 政局がこれに 協力する。 









" 引 
治験について 

医療上有用な 新しい医薬品の 開発のために 各種の試験、 研究が進められているが、 医 

薬品の開発の 最終段階においては、 医薬品の有効性、 安全性等の実証のため、 ヒトを 対 

象 とした臨床試験による 薬物の臨床的な 評価が必要不可欠であ る。 この臨床試験の 実施 

においてほ、 被験者の人権 、 安全及び福祉の 保護のもと、 治験の科学的な 質と成績の信 

頼性が確保されて い なければならない。 

承認申請書の 添付資料のうち、 臨床試験の試験成績に 関する資料の 収集を目的とする 

試験の実施 ( 治験 ) の扱いについては、 昭和 54 年以前においても 一定のものについて 

届出を行わせる 等の行政指導を 行っていたが、 昭和 54 年 1 0 月の薬事法改正により、 

治験依頼の適正を 期するため薬事法第 8 0 条の 2 が定められ、 届出業務の他に 治験の依 

頼に際し遵守すべき 基準、 治験の依頼者に 対する指示に 関する規定 ( 薬事法施行規則 第 

6 7 条、 第 6 8 条、 第 6 9 条及び第 7 0 条 ) が設けられた。 

これらの規則は 第 8 0 条の 2 に規定される 薬事法上の「治験」を 規制対象とするもの 

であ り、 単なる医学研究を 目的とする臨床試験等 は 対象とされない。 

また、 治験には、 患者を被験者とする 第 11 相 ・ 第 111 相 試験の他、 健康な志願者を 被 

験者とするいわゆる 第 Ⅰ 相 試験も含まれるとともに、 既 承認医薬品の 効能追加等を 目的 

とする承認事項一部変更承認 ( 法弟 i 4 条第 4 項 ) のための治験も 規制対象となる。 

なお・平成 i 4 年 7 月に成立した 改正薬事法においては、 企業が主体となって 行う 治 

験 以外での 未 承認薬の医師への 提供、 医師から企業への 製造依頼が可能となる 医師・医 

療機関が主体となって 行 う 治験 ( 医師主導の治験 ) 制度が盛り込まれており、 平成 1 5 

年 7 月までに施行された。 



臨床試験の各相の 意味と流れ 

睡 
  薬物を初めて ヒト に試みる段階 

  

  通常は健常人を 対象 
  

( 抗癌剤など一部は、 患者を対象 ) 

 
 

  安全性・薬物動態を 検索 

    草画投与 ( 増量 ) 試験 

  
反復投与 ( 増量 ) 試験 

被験者数 二 約 20 人 

試験期間二約 0 ， 5 ～ 1 年 迦 
・ 薬物を初めて 患者に試みる 段階 

  

  関心のあ る疾患の患者を 対象 
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  複数用量、 短期間でのオープン 試験 

卜 被験者数 ヰ 約 50 人 
試験期間二純正年 沖 
・ 主要な疾患の 患者を対象 

 
 

  至適用法用量を 設定 
  

  候補となる複数用量での 比較試験 

 
 

( 二重盲検比較試験がⅠ望まれる ) 
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  至適用法用量を 確認 

 
 

  至適用量による ブ ラ セ ボスは既存 薬 

  
との比較試験 

 
 

( 二重盲検比較試験が 望まれる ) 

h@ 被験者数 = 約 200 人以上 

十
 

l
 試験期間Ⅰ約 2 ～ 3 年 

' 一 
・ 主要な疾患の 患者を対象 

・ 長期投与での 有効性Ⅰ安全性を 確認 

・ 至適用量 ( 増減 ) でのオープン 試験 

づ 被験者数 =100 人以上 

試験期間二約 2 年 

一 
  主要な疾患の 患者を対象 

  実地的な適用範囲の 確認 

( 合併症の者、 高齢者等 ) 

  至適用量 ( 増減 ) でのオープン 試験 

( 二重盲検比較試験が 望まれる ) 
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づ 被験者数 二 50 人以上 

試験期間二約 2 年 
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