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近畿地区多剤耐性結核患者の臨床試験統括。 
非臨床試験の計画。結核ワクチン薬効解析。患者細胞性免疫測定。 

 

研究分担者 朝野和典 大阪大学大学院医学系研究科 教授 

 
 

研究要旨  

医師主導治験には、十分な実施体制の整備のみならず、実施における具体的な

ノウ・ハウの蓄積が必須である。大阪大学医学部附属病院では早期探索的臨床研

究拠点として、医師主導治験および臨床研究を着実に実施しつつ、結核ワクチン

の医師主導治験実施支援に向けた手順の整備を進めている。

 

 

A．研究目的 

結核ワクチン薬の医師主導治験実

施のための体制整備 

 

B．研究方法 

医師主導治験の実施のための体制

面では、2012年に大阪大学医学部附

属病院未来医療開発部が発足し、早期

探索的臨床研究拠点として創薬から

医師主導治験を実施する体制整備を

行ってきた。2014年度には、フェー

ズ１病棟 10床が開設され、健常人を

対象とする第Ⅰ相試験や早期探索的

臨床試験が入院の上安全に院内で実

施可能となった。 

 

C．研究結果 

平成 26年度の実績として、医師主

導治験 4件を開始し、新薬シーズとし

ての治験外臨床研究 5件を開始した。

ワクチン関連ではマラリアワクチン

の健常人を対象とする第Ⅰ相試験が

終了し、その過程において、諸種の問

題を解決しながら、より精度の高いⅠ

相 試 験 の 実 施 が 可 能 と な っ て き て

いる。 

 

D．考察 

これらの経験を踏まえて、医師主導

治験を実施上の今後の改善点として

は、①IRBにおける審査体制が不十分

である。②モニターが医師に近い存在

であるために、モニターとしての役割

が困難な例がある、③補償の体制が不

十分である、④希少疾患を扱う場合が

多く、試験期間が長期に渡る場合があ

る、⑤医師主導治験立案時の支援体制

が不十分である。⑥責任医師の GCP

教育が不十分である、などの点が抽出

されており、本研究の臨床試験の実施

に当たっては、このような点のうち施

設で解決可能なものを速やかに改善

し、協力して実施を遂行したい。 

 

E．結論 

大阪大学医学部附属病院は全国的

にも最も多くの医師主導治験および

早期探索的臨床研究を実施する体制

を整備し、経験を重ねつつある。この

実績を基に、多剤耐性結核に対する

DNA ワクチン開発の医師主導治験の

実施に臨みたい。 
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濱口重人 , 明田幸宏 , 朝野和典 , 
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宮脇康至 , 薮野佳小里 , 関雅文 , 
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９．ワークショップ  
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