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臨床治験に関する 論文の 

0 伊藤裕子 ( 文科 省 。 科学技術政策研 ) 

工 。 ほ じめに 

第三期科学技術基本計画 ( 年 ) に、 「円滑な科学技術活動と 成果還元に向けた 制度。 運用上の降 

路 ( あ いろ ) の解消」について 取り組むことが 調わ 。 基本政策推進専門調査会の 制度改革ワーキンバ。 グル 

一プ において、 科学技術の振興や 成果還元上障害となる 制度的な要員として 研究現場等で 顕在化している 制度 

項目けについての 審議が行われてきた。 その中の五つが、 「治験を含む 臨床研究の総合的 

推進」であ る。 

本の臨床治験に 関する国際的な 論文生産量 ( シェア %) を明らかにし。 その結果から、 臨床 

研究の推進において 日本が取るべき 方策を検討する。 

2 。 日本の状況 

日本 は 、 人口の年齢 

通院率 ( 人 ロチ入射 ) の上位の傷 " 白内障などで 慢性疾患が 申 

心 であ る。 また、 3 大死因 ( ㍑万人。 脳血管疾患、 

人 であ る。 このように、 早期発見。 治療が治癒に 重要な疾患 や 、 病気の進行により 正常 能 が損傷し、 代替物 

が 必要となる疾患などに 罹患している 人が多く。 健康長寿のために。 先進的な医薬品や 医療 器の開発が望ま 

れている。 

新しい医薬品。 医療 諾 は。 市販されて 国 に 広く使用されるためには、 薬事法に基づく 効 性や安全性な 

どに関する審査で 認を受けなければならない。 このための提出すべき 資料データの 収集の目的で、 

や 愚者に対し、 「医薬品や医療機器の 候補」を使用 ( 床 試験 ) することを「治験」という。 

新しい医薬品。 医療機器の開発にほ、 治験が必要不可欠であ る。 近年。 企業が、 日本での「治験」の 実施に 

困難が伴 う ために、 先に欧米において「治験」を 実施するケース ( 治験の空洞化 ) が増加していると 言わ 

いる。 このことほ。 日本の患者が 最先端の医薬品等を 享受する機会を 遅れさせ、 また。 医療従事者が 最先端の 

医薬品等に接する ことで、 日本の医 技術の水準が 先 国の レベルアップについて 行けずに 

遅れるのではないかと 懸念されている。 また。 医療機器開発における 国際競争力の 確保に 

治験を推進するための 検討会は 年から設置され 幼 8 年にほ文部科学 省 。 厚 

活性化 3 ヵ年計画」が 開始され、 年からは厚生労働 食品 局 において「治験 

計会」が実施されている。 

          治験を実施する 環境はあ まり改善されていないとされ。 前述の総合科学技術会議。 基本政策推進 専 

門 調査会の制度改革ワーキンバ。 グループにおいて、 2 及び成果の社会 

への還元に向けた 制度改革について ( 中間報告案Ⅱが 発表されだ。 その中で。 「治験を含む 臨床研究の総合推 

進 」における「 備に向けた改革の 力 和 として。 (1) 支援体制等の 整備 括由 強 。 (2) 臨床研究。 
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臨床研究支援人材の 確保と育成、 (3) 研究推進や承認、 査 のための環境整備 : ①臨床研究を 推進するための 

制度的枠組みの 整備、 ②独立行政法人医薬品医療 の 承認審査の迅速化。 効率化、 ③国際共同治験 

の 推進。 (4) 国民の参画 : ①治験の情報提供活動の 規制緩和。 ②被験者に対するインセンティブの 付与、 が 

提言された。 

の 「海禿な覚国人 鰯究 

) 医薬産業政策 繍究 

3 。 臨床研究の論文分析の 先行研究 

3 一ュ 。 臨床研究のジャーナルにおける 日本の論文生産 

前項の下科学技術の 振興及び成果の 社会への還元に 向けた制度改革について ( 中間報告案 M  の「 (i) 支援 

体制等の整備。 てレ @ 強 」において、 「日本は世界の 中でも自前で 医薬品開発できる 数少ない国の 一つであ りなが 

ら 。 臨床研究を行っている 大学病院及び 病院は非常に 研究が進みにくい 状況にあ る」とあ り。 その 根 

年 までの論文の 責任著者 

年の期間の論文シェア % が 示されたが " ここでは。 議論の焦点を 絞るために、 日本を含めた 主要 

ィ 立を示した ( 表 1  ) 。 

表 1 によると。 基礎科学の研究でほ。 主 2 年 ( 総論文教 工揮 % で トップの米国は 、 2 

  には依然としてトップだったが。 シェアほ ら   繍 " と 縮小じた。 臨床 いても同様に 、 米 

㌔シェアでトップであ り 》に @% 依然として 

  ユ ㍉と縮小したことが 示された。 

一方。 日本は、 基礎科学の研究でほ 、 重 五年に 2.6 ㍉シェアで 

位 になった。 臨床研究においても、 工 

シェアを伸ばしていることが 示された " しかし。 臨床研究の論文シェアは " 基礎科学の研究の 論文シェアに 比 

致 するとかなり 低い。 基礎科学の研究の 論文シェアから 考えると " 日本の臨床研究論文のシェアは、 フランス 
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と 同程度を示しても 良いほずであ る。 論文分析に使用された 基礎科学および 臨床研究のジャーナル ほ 、 研究 レ 

ベルの高い論文が 掲載されるトップジャーナルであ ることから、 日本は国際レベルの 臨床研究の論文生産性が 

あ まり高くないことが 示唆される。 

表 i 

3 一 2 。 臨床研究分野のジャーナルにおける 日本の論文生産 

連 an 氏らの論文 は 、 臨床研究分野の 一部のトップジャーナルに 収載されている 論文についての 分析で 

あ った。 逆に、 もっと多くの 臨床研究ジャーナルの 論文を対象とした 論文シェア % の国際比較が 、 「 

研究活動のべンチマーキング ( 科学技術政策研究所 2 5 年 ) 」をこ報告された。 

巴 ⑪ CI) データベース (CD 

タベースに収載されている 全 ジャーナルを 、 同 

分野分類を参考にして、 17 分野に分類し、 その中の「臨床医学」 

テ ルに収載されている 論文が分析の 対象にされた。 研究活動の量的な 指標として 

の 「論文シェア」以覚に、 研究活動の質的なを 鰯雲として、 「 被 引用回数が上位㏄ % に入る論文のシェア ( 

論文シェア ) 」が用いられた。 

2 年の臨床医学分野の「論文シェア」の 7 カ国 ( 日本、 米国、 英国、 ドイツ、 フランス、 韓国、 

中国 ) 比較では、 トップ は 米国であ るが 2 、 ら 37% とシェアは緩やかに 縮小した。 - 方、 日本の 

年間で 3% から 年の論文シェアは。 米国、 英国に続いて。 ドイツ と 

同じ 3 位であ ることが示された。 

冤 論文シェア」は、 米国のシェアが 一番大きいが。 2 荏 冤から 55% と縮小していることが 

示された。 一方、 日本は 2 年間で 3 冤から 7% に伸びていたが、 年からはやや 縮小傾向を示した。 ドイ 

ほ年 までは、 日本と同程度の「 す 肱 論文シェア」の 伸びを示していたが、 19 

冤 近いシェアを 示した。 20 調に シェアを 伸 ぼし、 20 文 シェア」は、 米国㏄ 肪 ) 、 

英国ね 3%) 、 ドイツⅠ 0%) 、 日本 (6%) 、 フランス 偶翰 であ り。 日 
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日本の論文シェアがドイツやフランスと 同程度という 結果 は、 ロ an 氏らの論文分析における「基礎科 

学の研究の論文シェア」の 結果と類似している。 これは、 臨床医学のジャーナルに は 、 割合の差はあ るが 基 

科学の研究の 論文も掲載されるためであ ると考えられ、 多くの臨床医学ジャーナルを 分析の対象としたことで、 

この部分が強調され、 全体の結果に 影響したと思われる。 

4 。 臨床研究 ( 治験 ) 論文分析 

先行研究により、 基礎科学の研究における 日本の論文シェアは 高く。 臨床研究における シ エアはあ まり高く 

ないことが示された。 また、 臨床研究の日本の 状況を知るためには。 もっと細かい 分析が必要であ ると考え、 

c ゐ ㎡ 議 。 社の学術文献情報データベースであ る 

論文に対してキープードによる 論文検索を実施した。 検索キープード と 

轍 」を使用して。 治験の各段階りに 関する論文のシェア % を 主要 方図 ( 日本、 米国、 英国。 フランス。 ドイ 

、 ソ ) で比較した。 また。 基礎科学の研究論文が 検索されることを 防ぐために、 「 c 賎 

を 検索キープードとして 併用した。 

ぬ W) に関する内容の 論文のシェアが - 番 大きかったのは 米国 蝸 

朋 においても同様であ った。 日本 は 。 

ぢの 全てにおいて 関連する論文のシェア は 力 国の中で一番小さいこ 

する論文のシェアは 、 における論文シェア と 比較する 

と 、 かなり小さく、 他の国の論文シエアのパターンと 異なっていた。 さらに、 データベースの ANA む y 

に 関連する論文の 内容を分析したとこ 方図とも、 がんに関する 内容の論文が 一番 

多いことがわかった。 国ごとに比較すると、 米国では 駿 ㍉ 

塊 色目㏄ ) 、 日本では 3% 伍 =67) であ り、 日本の臨床治験研究は、 がん研究が中心であ ることが 示 

された。 

に関する論文を 一番多く生産している 

タ 一仏戒め、 国立がんセンター 病院 伍司 めであ った。 一方、 米国では。 

、 ダナ ファーバー め 、 メモリアル。 スローン。 ケタリング 

の国立がん研究所㊤ C に関する多くの 論文の生産があ る 

位 内に入っていない。 米国の研究機関 は 個々に特徴があ り 、 このことが結果的に 、 全てのフェーズの 研 

究 をうまくカバー し 、 総合的に高いレベルの 研究の実施を 可能としているのではないかと 考えられる。 

5. まとめ 

以上より、 日本では、 臨床研究の基盤となる 基礎科学の研究の 論文シェアは、 欧米諸国と比較しても 高いが、 

臨床研究 ( ずき 験 ) の 内 、 特に医薬品の 出口に近いところ ( ) の 研究の論文シェアは 低いことが示された。 

今後は、 ①日本で ゃ の 研究論文の生産が 低い理由についての 検証、 ②米国の ase 鰯 臨床研究の論文 

生産性が高い 研究機関における 研究環境についての 調査等、 が必要であ ると考えられる。 
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