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厚生労働行政推進調査事業費（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分 担 研 究 報 告 書 

 

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 

 

研究要旨  

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

地域の中でもこれまで国際共同治験（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．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てきていることが確認できた．また，実施

される MRCT の疾患領域には国ごとの特徴がみられ，これ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．今後も著しい人口増加や経済発展が見込まれ，日本との人種的な

類似性や地理的な近隣性を確保できるアジア地域について，各国の医療環境や社会事情を考慮

に入れながら，積極的に治験参加国として据えていくための基礎データの収集と分析を継続すると

ともに，特にグローバル企業がアジア地域を含めて計画・実施する MRCT への日本の参加率をよ

り向上させていく方策を検討していく必要がある． 

 

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

理的な近隣性を確保できるなどの特徴を有す

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

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の対象疾患領域などを集計分析

した． 

さらに，対象国の中で，登録試験数が比較的

多いものの MRCTの割合は必ずしも高くない国

として，タイ，ベトナム，インドネシア及びパキスタ

ンを取り上げ，当該国における MRCTの試験デ

ザイン，試験 Phase，スポンサー，疾患領域など

を調査した．そして，当該 MRCTへの日本又は

米国／EU の参加有無別に試験の特徴を比較・

整理した． 
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C. 研究結果 

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． 

東南アジア及び南アジア地域での MRCT数

上位 5か国における MRCT の対象疾患領域を

図 1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． 

また，東南アジア及び南アジア地域の中で，

登録試験数が比較的多いものの MRCTの割合

は必ずしも高くない国であるタイ，ベトナム，イン

ドネシア及びパキスタンにおいて実施された

MRCTの特徴を表 2に整理した．試験スポンサ

ーについては，タイ，ベトナムでは世界売上

Top20企業による MRCTが多かったのに対し

て，インドネシア，パキスタンでは Top20以外の

企業（中小規模企業）やアカデミアによる試験が

相対的に多かった．疾患領域別では，いずれの

国でも感染症領域の試験が多く，また，タイ，ベ

トナムでは悪性腫瘍領域の試験も多く実施され

ていた． 

これら 4か国が参加した MRCTの中で，米国

又は EU も参加している試験への日本の参加状

況を見たところ，タイ又はベトナムが参加した

MRCTへの日本の参加割合は約 50％であった

のに対して，インドネシア又はパキスタンが参加

したMRCTへの日本の参加割合は 7～16％に

とどまった（図 2）．試験スポンサー別に見ると，

特にタイとベトナムにおいて，Top20企業による

MRCTでも日本が参加していない試験が多く存

在し，また，対象疾患別では感染症及び悪性腫

瘍領域で日本不参加試験が多かった（図 3）．一

方，これらの国で実施された MRCTの中で，米

国及び EU のいずれも参加しておらず，日本が

参加した試験の特徴を分析したところ（タイ 8試

験，ベトナム及びインドネシア各 1試験），対象

疾患別では悪性腫瘍が 4試験と多く，日本企業

がスポンサーであるものが 3試験あったが，全体

として明確な特徴は見られなかった． 

 

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． 

東南アジア及び南アジア 4 か国（タイ，ベトナ

ム，インドネシア及びパキスタン）に焦点を当てた

MRCT実施状況の分析では，この中でも試験数

が多いタイ及びベトナムは，世界売上 Top20企

業による多くの MRCTに実施国として組み込ま

れていることが確認できた．グローバル企業によ

るMRCTであって，米国又は EU が参加しなが

ら日本が未参加であった試験の主たる疾患領域

である感染症及び悪性腫瘍を中心に，今後，日

本の積極的な参加を検討していく余地があると

考えられる．また，これらの国において，Top20

企業による MRCTに比べて日本の不参加率が

高かったその他企業（中規模企業や新興企業）

によるMRCTへの日本の参加率向上に向け

て，我が国の臨床開発環境の強みやその実績
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を国際的に理解されやすい形で発信していくこ

とも重要であろう． 

今後も著しい人口増加や経済発展が見込ま

れ，日本との人種的な類似性や地理的な近隣

性を確保できるアジア地域について，各国の医

療環境や社会事情を考慮に入れながら，積極的

に治験参加国として据えていくための基礎デー

タの収集と分析を継続するとともに，特にグロー

バル企業がアジア地域を含めて計画・実施する

MRCTへの日本の参加率をより向上させていく

方策を検討していく必要がある． 

 

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．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

が蓄積されてきていることが確認できた．また，実

施されるMRCTの疾患領域には国ごとの特徴

がみられ，これ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．今後も著し

い人口増加や経済発展が見込まれ，日本との人

種的な類似性や地理的な近隣性を確保できるア

ジア地域について，各国の医療環境や社会事

情を考慮に入れながら，積極的に治験参加国と

して据えていくための基礎データの収集と分析

を継続するとともに，特にグローバル企業がアジ

ア地域を含めて計画・実施する MRCTへの日

本の参加率をより向上させていく方策を検討して

いく必要がある． 

 

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 

なし 
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