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臨床研究の今後のあり方
─ 日本製薬医学会からの提案 ─

岩本　和也　　北川　雅一　　井上　雅博
日本製薬医学会

Future perspective of clinical research
─ Proposals from JAPhMed ─

Kazuya Iwamoto　　Masakazu Kitagawa　　Masahiro Inoue
The Japanese Association of Pharmaceutical Medicine

Abstract
　　The Japanese Association of Pharmaceutical Medicine (JAPhMed) is dedicated to contribute to 
improve the current status of Investigator Sponsored Clinical Research in Japan by promoting discussions 
on transparency of financial funding, conflict of interest and Ethical guidelines for clinical studies. Recently, 
the Japan Pharmaceutical Manufacturers Association (JPMA) issued a “Transparency Guideline for the 
Relation between Corporate Activities and Medical Institutions.” JAPhMed developed the sample of an 
Investigator Sponsored Clinical Research Contract and has posted it to the JAPhMed website. The sample 
has been reviewed from medical/legal perspectives and has sufficient contents as well as items to deal with 
funding from a pharmaceutical company to a clinical research. “Ethical guideline for clinical studies” has 
been used as guidance for Investigator Sponsored Clinical Research in Japan and it will be updated soon. 
Here, we would like to show proposals on these points to further improve the quality of clinical research in 
Japan.

Key words
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1．はじめに

2．製薬協透明性ガイドラインと
利益相反の扱い

Fig. 1　Statement of funds regarding with the 
clinical research using the specific drug

特定の薬剤を用いた臨床研究の資金源の記載状況
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3．アカデミアとの契約書式の提案



－46－

臨床評価

Table 1　Description examples of the conflict of interest  in Informed Consent Form

同意説明文書における利益相反の記載例

委受託／助成契約を締結して実施される場合

奨学寄附金の場合

財団／NPO経由の奨学寄附金の場合
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Fig. 2　Outline of “Recommendations on Clinical Research”

臨床研究に関する提言　概要

Table 2　Example of items which should be included in Clinical Research Contract

研究助成契約または研究支援に関する覚書で確認する内容（例）

人材・組織
•医学部で臨床研究を教育できる部門・人材の不足
•着実に進む治験支援体制に比べ，大幅に遅れている
　臨床研究への支援体制構築
•質の高い臨床研究に必要な資金の不足
　　－少ない科研費の交付件数・金額，申請数の減少
　　－企業寄付金における利益相反

プロセス
•研究資金受け入れ体制の不備
　　－透明性に欠ける奨学寄附金の研究使用
　　－書面合意（契約・覚書）の受け入れの拒否
　　－プロモーションとの識別性の認識
•IRBの審査能力・進捗の管理能力
　　－IRBメンバーの質・マンパワー
　　－現実性を欠く症例登録目標と試験の遅延・中止

戦略・成果
•研究成果の活用方針が不明瞭
　　－日本人エビデンスの構築目的
　　－二課長通知の適用で適応外使用からの脱却
•戦略性を欠く研究の乱立

Ⅱ．現状と課題

医療機関の意識改革と
研究施行団体の整備
•明確な目的下の研究実施
•倫理意識の活性化
•臨床研究倫理指針の徹底
•適正な症例費用見積もり

臨床研究組織の整備
•多施設研究の法人化
•支援企業による審査
•進捗管理で質を高める
•学会・研究会・財団の体制
の活性化

臨床研究に関わる
医師など人材の育成
•医学部教育，卒後研修で
の臨床研究の技術習得を
義務化

•開業医にも必要な教育

資金の問題
•公的な研究費（科研費）の
さらなる充実

•公費と民間資金とのマッチ
ングファンド構想の導入

製薬企業による経済的支援
•書面で支援条件を明確化，利益相反を管理
　　－研究助成契約または覚書での確認事項
　　－寄付契約での確認事項
•奨学寄附金比率の展望，情報公開

Ⅲ．考えられる解決策

Ⅰ．わが国の臨床研究の背景

①転落し続ける国際
的な評価
基礎研究に比べ低下
する一方の臨床研究
の国際ランキング

②医療への貢献への
必要性
診療の継続的再検証，
医師不足の影響，専
門医としての要件

③医師主導の臨床研
究の必要性
治験以上に複雑な診
療現場，バイアスの
克服

④テクニカルな支援体制の
活性化・推進の必要性
治験に比べて不十分な臨床
研究の支援環境，倫理指針
の施行開始の影響

⑤意識面での活性化の必
要性
基礎研究より劣る臨床研
究への意欲，倫理観の欠
如，金銭感覚の問題
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4．「臨床研究に関する倫理指針」
改正の論点
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資 料

Q1．GCP改正は適切に進められていると思いますか？

Q2． 日本で医師主導治験は十分に活用されていると思
いますか？

Q3． 今後，わが国で「臨床研究」での新規シーズ開発，
あるいは海外承認・国内未承認薬の「公知申請」を
進めるべきですか？

Q4． 高度医療評価制度で，医療機関と企業の協力によ
る臨床開発を積極的に進めるべきですか？

臨床研究に関するアンケート調査結果

Q7． 日本製薬医学会が提唱する「臨床研究に関する研
究契約標準書式」のような書式を用いた契約が，
日本でも行われるべきとお考えですか？

Q8． 治験・臨床研究の制度について改善が必要な分野
は？

Q9．



－51－

Clin Eval 40

7%7%

89%89%
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60%60%
11%11%
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よくわからない
どちらも推進すべきでない
Ｂ「公知申請」のみ推進
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