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臨床試験の実施状況に関する調査 

 

1. 目的 

我が国の臨床試験の登録サイトに登録されている臨床試験の情報に基づき、日本の製薬

企業（外資系企業の日本法人を含む、以下同じ）による臨床試験の実施状況（Phase、試験

実施地域、対象医薬品の薬効分類等）を調査し、経時的な変化を分析する。 

 

2. 方法 

(1) 対象臨床試験 

一般社団法人日本医薬情報センターの「医薬品等に関する臨床試験情報」に、2008 年 1

月 1 日から 2019 年 12 月 31 日までに初回登録された臨床試験、もしくは「臨床研究実施

計画・研究概要公開システム」に 2019年 4月 1日～2019年 12月 31日までに初回公表さ

れた臨床試験のうち、製薬企業が試験実施者であり、医薬品を対象としたもの。ただし、以

下の調査研究をのぞく。 

除外：・再生医療・医療機器に関するもの 

・特定の医薬品の有効性・安全性評価にかかわらないもの 

・環境影響、ドーピング検査に関するもの 

 

(2) 調査項目 

試験の相（Phase 1、1/2、2、2/3、3、4、その他）、試験のデザイン（介入、ランダム

化、盲検化）、予定症例数、実地地域（日本、アジア、欧州、北米、南米、オセアニア、

その他）、実施企業（内資／外資、共同開発）、対象医薬品の薬効分類。 
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3. 結果 

(1) 登録臨床試験数（表 1） 

 2008年 1月 1日から 2019年 12月 31日までに初回登録(JAPIC)もしくは初回公開（jRCT）

された臨床試験は 3998試験。（2019年には、Japic431 試験、jRCT2試験の計 433試験）。日

本の治験・臨床研究登録機関として世界保健機関による認定をうけた 2008 年以降、300 試

験台で推移しているが、2018年以降さらに増加している。（表 1） 

 

表 1 登録臨床試験数（N=3998） 
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(2) 登録臨床試験の概要（表 2） 

 

表 2 登録臨床試験の概要 N=3998 

 

*日本に加えて該当地域で実施（複数該当有） **地域・国不明の国際治験を含む 
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(3) 登録臨床試験の経年変化 （表 3） 

 試験の相：Phase3が半数弱、つづいて Phase2 が多い傾向がつづいていたが、2019年は phase1が増加。 

 実施地域：日本のみで実施する臨床試験の割合が 86.3%（2008年）から 46.2%（2019）年に減少。日本以外の地域で実施する試験の割合は、

いずれの地域についても、年々増加。 

 企業：内資系企業、外資系企業の割合はほぼ半々であったが、2019 年は外資系企業が半数を超えた。 

 

表 3 登録臨床試験の概要の経時変化（2008~2019） 

 

N=3998 *日本に加えて該当地域で実施（複数該当有） **地域・国不明の国際治験を含む 
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(4) 登録臨床試験の薬効分類 

 

表 4 薬効分類コードによる対象薬剤の分類（N=3998） 

 

試験数の多い順に、腫瘍用薬、その他の代謝性医薬品（酵素製剤、糖尿病用剤、痛風治療

剤、肝臓疾患用剤等）、中枢神経用薬、循環器官用薬であり、この傾向はこれまでと同様。 
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Fig.1 上位 4薬効群の臨床試験数割合の経時変化（2008-2018） 

 

 

上位４薬効群の臨床試験数割合の経時変化は、腫瘍用薬が最多のまま年々増加する傾向

にあるが、2019 年は腫瘍用薬の割合が少々減少し、中枢神経用薬の割合が若干上昇してい

た（Fig.1)。 

 

  

Fig.2 上位４薬効群の臨床試験の phase 

 

 

 腫瘍用薬は phase1の割合が高いが、他の 3薬効群は、Phase3の割合が高い。 
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表 5 薬効群別の臨床試験の概要 

 

*日本に加ええて該当地域で実施（複数該当有） 

**地域・国不明の国際治験を含む 

 

 試験のデザインは、いずれの薬効群も 9 割以上が介入試験である。ランダム化について

は、その他の代謝性医薬品の日ランダム化の割合が 50.3％と最も低いが、他の 3 薬効群も

50％台である。盲検化については、腫瘍用薬は、オープン試験の割合が 6割以上であるが、

他の 3や行軍では 4割未満であり、むしろ、二重盲検の割合が 4割以上と高い。 

 予定症例数については、腫瘍用薬では、100 例以下の割合が 42.2%と高いが、他の薬効群

では、101－1000例以下の割合が高い。 

 実施地域は、腫瘍用薬では、日本のみの治験の割合が 56.2％であり、他の 3 薬効群の 70

－80％に比べて低い。すなわち腫瘍用薬では、国際共同治験として実施している割合が高い。

実施企業についても、腫瘍用薬は、外資系企業の割合が高く、2社以上の共同開発の割合が

高い。 
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(5) 実施地域による分析 

 

表 6 実施地域と phase  

 

*日本に加ええて該当地域で実施（複数該当有） 

**地域・国不明の国際治験を含む 

 

日本のみで実施している試験は、早期の phaseである phase1の試験の割合が 2割あるが、

他国を含む試験では、phase1 の割合が小さく、後期の phase である phase3 の試験の割合が

高かった。 

 

 

以上 


