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分担研究課題：東南アジア及び南アジア地域に焦点を当てた国際共同治験の実施状況調査 

研究分担者：成川 衛 北里大学薬学部 教授 
 

 

 

A. 研究目的 

近年、国際共同治験（MRCT: multi-regional 

clinical trial）の成績に基づいて日本で製造販売

承認を取得する新薬が増加している。アジア地域

は人口増加や経済発展が著しく、また、日本を含

むアジア諸国間での人種的な類似性や地理的な

近隣性などの特徴を有する。このため、これらの

地域を含めた MRCT を実施し、症例を組み入れ

ることにより、MRCT の円滑な進行、適切かつ効

率的な薬効の評価につながることが期待される。

また、同地域での医療の発展にも寄与できる可能

性がある。 

これらの背景のもと、今後のアジア地域におけ

る国際共同開発推進のための基礎資料を得るこ

とを目的として、アジア地域の中でも東南アジア

及び南アジアに焦点を当てて、近年のMRCTの

実施状況を調査・分析した。 

 

B． 研究方法 

臨床試験データベース（Trialtrove）を用いて、

2015 年 1 月以降に開始された臨床試験（Ph.2 又

は Ph.3）であって、実施国にアジア（東アジア・東

南アジア・南アジア）諸国を含む試験を抽出した。

次いで、抽出した試験を MRCT（2 カ国以上が参

加する試験）とローカル試験（当該 1 カ国のみの

試験）に分類した。そして、これまでの研究結果か

ら MRCT への参加が少なかった東南アジア及び

南アジア地域に焦点を当てて、対象国が参加し

た MRCT の対象疾患領域を集計比較した。 

また、2000年1月以降にアジア各国で開始され

た臨床試験（Ph.2又はPh.3）に占めるMRCTの割

合を国ごとに算出し、2015 年以前・以後の変化を

調査した。そして、MRCT 割合が低下した中国及

びインドについて、MRCT とローカル試験の特徴

を比較分析した。 

 

C． 結果 

2015 年 1 月 1 日以降に開始された臨床試験

（Ph.2 又は Ph.3）について、アジア各国の登録試

験数及びその中の MRCT 数を表 1 に整理した。

アジアの中でも中国、日本、韓国、台湾といった

東アジア諸国において登録試験数が多く、中国

を除いて MRCT の割合も高かった。 

東南アジア又は南アジアに属する国であって、
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登録試験数が多かった国のデータを図 1 に示す。

タイ、シンガポール、マレーシア、フィリピン、ベト

ナムといった東南アジア諸国では、絶対数はそれ

ほど多くないものの、MRCT が積極的に実施され

ていた。一方、インドでは 4,000 近い臨床試験が

登録されていたが、MRCT の割合は大きくはなか

った。 

東南アジア及び南アジア地域での試験数上位

5 か国における MRCT の対象疾患領域を図 2 に

示す。いずれの国においても悪性腫瘍領域の試

験が比較的多く実施されており、また、タイ、フィリ

ピンでは感染症、マレーシア、インドでは内分泌・

代謝領域の試験も多く実施されていた。 

アジア各国で実施された臨床試験に占める

MRCTの割合（2015年以前／以後）を表２に整理

した。日本及び韓国では MRCT の割合が大幅に

増加した一方、中国及びインドでは著しく低下し

た。このため、中国及びインドにおける最近の

MRCT とローカル試験の特徴を、試験デザイン、

試験相、スポンサー、試験薬タイプ、対象疾患領

域の視点で比較した。その結果を図３及び４に示

す。両国ともに、MRCT に比べてローカル試験に

おいて第 2 相試験、アカデミアがスポンサーの試

験の割合が大きく、また、インドでは試験薬が天

然物である試験、中国では悪性腫瘍領域の試験

がローカル試験として比較的多く実施されてい

た。 

 

D． 考察 

近年のアジア地域における臨床試験の登録

（実施）状況を臨床試験データベースを用いて調

査した結果、東アジア地域に比べて絶対数は少

ないものの、タイ、シンガポール、マレーシア、フィ

リピン、インドといった東南アジア及び南アジア諸

国においても比較的多くの臨床試験が実施され

ていることが確認され、インドを除いてMRCTの割

合も高いことが把握できた。これらの国々では、

MRCT の経験値が蓄積されつつあることが推測

できる。また、MRCT の対象疾患領域は、タイ、フ

ィリピンでは感染症、マレーシア、インドでは内分

泌・代謝領域の試験が相対的に多く実施されて

いた。マレーシアやインドでは、国民の肥満率の

上昇や糖尿病患者の増加が指摘されており、臨

床試験の疾患領域には各国の医療環境や社会

事情が反映されているものと考えられる。 

アジア各国で実施された臨床試験に占める

MRCT の割合を 2000 年～2014 年開始試験と

2015 年以降開始試験で比較したところ、日本は

14.6%から 44.8%と大幅な増加が見られた。一方、

中国及びインドでは MRCT 割合が著しく低下して

いたことから、両国における最近の MRCT とロー

カル試験の特徴を分析した結果、両国ともに第 2

相試験、アカデミアがスポンサーの試験の割合が

ローカル試験で大きく、インドでは天然物を用い

た試験、中国では悪性腫瘍領域の試験の割合も

大きかった。中国及びインドにおいては、近年、

研究者が主体となり、天然物を用いた又は悪性腫

瘍領域の探索的な臨床試験が自国単独の試験と

して積極的に行われているものと考えられる。 

今後、引き続き、東南アジア及び南アジアに焦

点を当てて、個々の国々の特徴と、対象疾患や

試験デザイン、日本及び欧米参加国等との関連

性を含めた分析を行い、これらの地域の国々を積

極的に治験参加国として据えていくための方策に

ついて検討していくこととする。 

 

E． 結論 

アジア地域の中でも、これまでMRCTへの参加

が比較的限られていた東南アジア及び南アジア

地域に焦点を当て、臨床試験データベースに基

づき、これらの国々におけるMRCTを含む臨床試

験の実施状況を把握するとともに、その対象疾患

領域等を分析した。その結果、これらの地域に属

する国々の半数程度の国では、MRCT の経験値

が蓄積されつつあり、また、実施される臨床試験

の疾患領域には各国の医療環境や社会事情が
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反映されているものと考えられる。今後、アジア地

域、特に東南アジア及び南アジア地域での

MRCT を効果的に拡大していく上で、これらの点

を考慮していくことが重要である。 

F． 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

2. 実用新案登録  

3. その他 

なし 
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