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Ａ．研究目的 

 人口が多く経済発展が著しいアジア地域

において、日本発の国際共同治験を効果的

に拡大することは、我が国のみならず、アジ

ア地域での医療の発展に寄与し、結果とし

てアジア地域の公衆衛生の向上のために大

きく貢献する。そこで、これまでの厚生労働

科学研究において、アジア地域での国際共

同治験を実施する際の重要なポイントであ

るアジア地域での医薬品の有効性と安全性

における民族差の要因の解明研究を行い、

国際共同治験を東アジアや東南アジアで実

施する際の留意点として公表してきた。こ

の研究の過程で、特に東南アジア等の国際

規制調和会議(ICH)加盟国が少ない地域で

は、有効性や安全性の民族差に関する検討

に加え、規制環境や臨床試験サイトにおけ

る受け入れ環境に関しても日本が主導して

国際調和を行う必要があることが明らかに

なった。そこで、本研究は、ICH 加盟国（地

域）が少なく、また臨床試験に関する知見も

非常に少ない東南アジア地域や南アジア地

域を主な対象として、国際共同治験の実施

研究要旨：東南アジア地域での国際共同治験推進のための規制環境及び臨床試験環境

に関する提言と留意点文書作成を行うことを目的とし、令和 5 年度は、日本が参加し

た国際共同治験における東南アジアの関与について検討した。その結果、国際共同治

験における日本と東南アジア地域との連携があまり進んでいないことが明らかにな

り、東南アジアとの連携をさらに発展させることで、有効性や安全性における民族差

の要因に関する科学的検討を強化しながら、適切な医薬品開発を促進できると考えら

れた。そこで、民族差が生じる要因の一つである東南アジアで実施された治験の臨床

試験デザインやタイ、マレーシア、インドネシアでの薬事規制や臨床試験サイトの体

制・設備について調査した。その結果、今回の調査対象国(タイ)では、国際共同治験に

積極的に参加しており、臨床試験デザインも欧米での実施プロトコールに準拠してい

た。また、薬事規制も国際基準に準拠していた。一方で、専門人材の育成やネットワ

ーク形成は十分でない点もあった。今後はこれらの要因の詳細を検討することで、最

終年度には我が国と東南アジア地域との国際共同治験での連携方法についての提言

をまとめる予定である。 
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例調査により課題を抽出したうえで、臨床

試験に関連する指針や臨床試験サイトの体

制等調査や対照薬を含む試験デザイン等の

調査を行い、それらを踏まえた上でアジア

地域での国際共同治験推進のための規制環

境及び臨床試験環境に関する提言と留意点

文書作成を行うことを目的とした。令和 5
年度は、日本が参加した国際共同治験にお

いて、東南アジアおよび東アジア等の関与

について検討した。また、東南アジアで実施

されていた治験の臨床試験デザイン、東南

アジア地域での薬事規制や臨床試験サイト

の体制・設備等について調査した。 
 
Ｂ．研究方法 

B-1 日本で承認された医薬品開発における

東南アジア地域の参加状況に関する調査 
我が国で承認された新薬の承認申請資料

等のもとに国際共同治験（日本を含めて 2

か国以上が参加した試験）に関する医薬品

名、承認取得会社名、効能効果、試験名、

参加国及びその数、試験の相、実施地域等

に関する情報を収集した。さらに Clinical 

Trial.gov のデータに基づき東南アジアで実

施されている製薬企業による国際共同治験

を特定し、その特徴等についても検討し

た。 

B-2 アジア地域で実施された臨床試験のデ

ザイン等に関する調査 
承認申請資料、 PubMed、EMBASE、

CENTRAL、医中誌 web より関節リウマチ

（RA）患者を対象とした疾患修飾性新規抗

リウマチ薬の生物学的製剤（bDMARDs）お

よび分子標的薬（tsDMARDs）の開発のため

の臨床試験および双極 I 型障害の躁病ある

いは混合性エピソードと診断された患者を

対象として、アジア地域で実施されたアリ

ピプラゾールの臨床試験を網羅的に抽出し

た。抽出した各試験に関する情報から試験

デザインおよび対照薬について調査した。 

B-3 東南アジア地域での薬事規制に関する

調査 
 タイ王国（タイ）を対象に調査を行った。

まずタイ FDA の担当者に対し、同国におけ

る臨床研究と国際共同治験(MRCT)の推進

に関する問い合わせを行った。そこで提示

された資料を翻訳し、タイにおける治験環

境の調査を行った。 
B-4 東南アジア地域での臨床試験サイトの

体制・設備等についての調査、東アジア地域

の臨床試験サイトにおける臨床試験への

QMS の取組みに関する調査 
タイ、マレーシア、インドネシアの 3 ヵ

国での臨床試験の施設選定にかかわる豊富

な情報を有するスタッフの協力のもと、各

国の臨床試験の経験を豊富に有する Key 

Opinion Leader (KOL)を選考し、臨床試験サ

イトの体制や設備等について調査した。同

様に中国の KOL から得られた情報をもと

に臨床試験サイトを選考し、臨床試験への

Quality Management System (QMS)の取り組

みの実態を調査した。 

（倫理面への配慮） 

 本研究は公表された臨床試験データを用

いた 2 次解析になるので、ヒトを対象にし

た医学系研究に関する倫理指針等の対象に

は該当しない。 
 

Ｃ．研究結果 

C-1 日本で承認された医薬品の開発におけ

る東南アジア地域の参加状況に関する調査  

 対象となった 87 の国際共同治験につい
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て詳細を検討したところ、90%以上は欧米等

を含む広範な地域で実施される国際共同治

験であり、アジアのみで実施されている国

際共同治験は少数であった。また、癌領域で

の国際共同治験が最も多く、東南アジアが

参加している国際共同治験のすべてに東ア

ジアが参加していた。東アジアが参加して

いる国際共同治験を対象に東南アジアの参

加傾向を検討したところ、東南アジアはプ

ラセボ、実薬対照等の比較試験や長期投与

試験及び非対照試験へ参加し、総症例数と

しては中規模程度の国際共同治験に多く参

加していた。アジアからの参加が国際共同

治験における日本人症例の組入れ割合に与

える影響を第Ⅲ相試験等で検討した結果、

他のアジアからの参加の有無にかかわらず、

日本人症例の割合は約 10%程度であり、アジ

アの参加は日本人症例の組入れに影響して

いなかった。一方で、アジア人種の症例割合

は、日本のみが参加している国際共同治験

の場合よりも、東アジア及び東南アジアが

同時に参加した場合の方が顕著に多かった。 

また、全世界的な医薬品の売り上げが上

位 50 社以下の企業が実施する国際共同治

験は、上位 50社が実施する場合よりも、日

本で実施されている国際共同治験へのアジ

ア地域（東アジア、東南アジア）の参加割合

及び Clinical Trial.gov に基づく検討で東南

アジア地域で実施されている国際共同治験

への国としての日本の参加割合が低い傾向

が認められた。 

 

C-2 アジア地域で実施された臨床試験のデ

ザイン等に関する調査 

 アジア地域で実施された医薬品開発のた

めの臨床試験の試験デザインおよび臨床試

験で用いられた対照薬を調査し、東南アジ

ア地域で実施された臨床試験の課題を抽出

することとした。その結果、疾患修飾性新規

抗リウマチ薬の開発のための臨床試験およ

び抗精神病薬の開発ための臨床試験の検討

から、国際共同治験として実施されている

試験では、主な試験デザインは日本、アジア

及び欧米を含めたグローバルで統一されて

いた。また、主要評価項目等についても同じ

指標が用いられていた。ただし、投与量や投

与期間に関しては、国内試験のみがアジア

地域を含めた他地域と異なっている場合も

あり、有効性と安全性における民族差の要

因の検討を難しくしていた。また、抗精神病

薬の試験でのプラセボ群でアジア地域内に

おいても有効性指標に差がみられ、この点

においても、有効性と安全性における民族

差の要因の検討を難しくしていた。 

 

C-3 東南アジア地域での薬事規制に関する

調査 
タイ王国ではタイ FDA が研究目的の医

薬品の輸入を管理しており、その権限を介

して間接的に治験を規制している。治験の

実施にはタイ FDA 公認の倫理委員会によ

る治験実施施設の承認（有効期間は 2 年間）

が必要である。提出文書の大半はタイ語ま

たは英語による表記が可能であるが、治験

実施計画書の概要・説明同意文書・進捗報告

書はタイ語、自由販売証明書はまず英語に

よって示されなければならない。倫理委員

会は治験実施計画書のすべての倫理的側面

について、独立した適時かつ適切な審査を

確保する責任を追うとともに、地域または

国の法律、宗教、伝統、文化を考慮しつつ、

現行の国際的な倫理指針に従って治験実施
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計画書の倫理的側面を検討する必要がある。

倫理委員会の審査範囲や監督、社会的弱者

集団に対する福祉保護、安全性報告、品質要

件等はすべて ICH E6(R2)に準拠しており、

タイにおける治験環境はGCP環境下で行わ

れているといえる。 

また、タイはアジア太平洋経済協力

（APEC）の枠組みにおいて MRCT を

ASEAN 諸国とともに推進している。APEC

の基準・適合性小委員会（SCSC）の規制調

和運営委員会（RHSC）では、MRCT の推進

とGCP査察の調和を規制調和の重要なステ

ップと位置づけており、GCP 査察の分野に

おいて、タイは日本とともにリーダー国を

務めている。この目的のため、GCP 査察経

験者を対象とする査察に関する研修や、優

良研修センター（Center of Excellence; COE）

における研修内容をコアカリキュラムとし

て定め、普及に努めている。 

 
C-4 東南アジア地域での臨床試験サイトの

体制・設備等についての調査、東アジア地域

の臨床試験サイトにおける臨床試験への

QMS の取組みに関する調査 
タイ、マレーシア、インドネシアの臨床試

験サイトは、治験実施医療機関としての基

本的要件及び治験に必要となるハード面の

環境は概ね整っていることが確認された。

一方、共通の課題として国際共同治験の豊

富な経験を有する Principal Investigator(PI)

や臨床研究コーディネーターなどの専門的

人材のリソース不足が課題として挙げられ

た。インドネシアの KOL からは、臨床試験

のための国際的なネットワークの不足やス

タッフの英語でのコミュニケーション能力

も課題として挙げられた。中国の KOL とな

る臨床試験サイトでは、包括的かつ自律的

な QMS 活動が組織的に導入されているこ

とが確認された。IT ツールを活用した先駆

的な取り組みも行われていた。 

 

Ｄ．考察 

 我が国で承認された医薬品の国際共同治

験の実態調査から、東アジア地域と比較し

て国際共同治験における日本と東南アジア

との連携はあまり進んでおらず、また、売り

上げ規模が比較的大きくない企業において、

その傾向が顕著であることが示された。以

上の観点から、日本は医薬品の国際共同治

験において、東アジアとの連携を継続しつ

つ、東南アジアについても焦点を当てて、

個々の国々の特徴と、対象疾患や試験デザ

イン等との関連性を含めて分析することで、

医薬品の有効性や安全性における民族差が

生じる要因に関する科学的検討を強化しな

がら、適切な医薬品開発を促進できる可能

性が示唆された。 

 また、東南アジア地域で実施された国際

共同治験の試験デザインの調査から、国際

共同治験として実施されている試験では、

主な試験デザインは日本、東アジア、東南ア

ジア及び欧米を含めたグローバルで統一さ

れているものの、調査対象医薬品（メトトレ

キサート）の投与量や投与期間に関しては、

国内試験のみがアジア地域を含めた他地域

と異なっており、民族的要因の解析を複雑

にしていることがわかった。そのため、国際

共同治験の結果に基づき民族的要因の影響

を検討する場合には、用量や投与期間を考

慮する必要があると考えられた。また、抗精

神病薬のアリピプラゾールの国際共同治験

では対照群（プラセボ群）でアジア地域内に
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おいても有効性指標に差がみられ、この点

でも民族的要因の解析を複雑にしているこ

とがわかった。多地域での国際共同治験の

推進にはこのような外因性要因による民族

（地域）差を補正する手法の開発が必要で

あると考えられる。 

 東南アジア地域での例としてタイ王国の

薬事規制制度等に関する調査を行った。タ

イは ICH のメンバー国ではないが、その治

験は GCP に準拠しているのみならず、GCP

査察を APEC で推進するなど、MRCT の推

進に極めて熱心な国の一つであるといえる。

将来的に、国際共同治験の実施において、日

本と連携可能な有力な国となる可能性があ

る。また、タイ、マレーシア、インドネシア

の臨床試験サイトの状況について調査した

ところ、治験に必要となるハード面と治験

実施医療機関としての基本的要件は概ね整

っているものの、共通の課題として国際共

同治験の豊富な経験を有するPIや臨床研究

コーディネーターなどの専門的人材の不足

が課題として挙げられた。国際共同治験実

施のための専門的人材の育成、国際共同治

験のためのネットワークなどの仕組みによ

る人材交流、情報交換の場が必要とされて

いると考えられた。アジア地域での国際共

同治験に取り入れ得る QMS 活動として、短

期的には模範的施設の事例を参考とした臨

床試験の全プロセスを管理するためのプロ

セス管理シートのテンプレートの活用、教

育プログラムや教育マテリアルの共有が考

えられた。これらを含めた QMS 活動は、臨

床試験サイトに設置された臨床試験支援部

門による中央管理下で導入することが望ま

れる。そのため、アジア地域の臨床試験サイ

トにおける自律的な QMS 活動の強化に向

け、長期的には PIや臨床研究コーディネー

ター等の専門的人材と共に臨床試験サイト

の責任者又はリーダーが参加した形での臨

床試験サイトにおける QMS 活動の取組み

の具体的な事例等の情報交換、交流の機会

を創出するなど、共通の文化基盤を構築す

ることが有効であると考えられた。 

 

Ｅ．結論 
 国際共同治験の実施に関して、我が国と

東南アジア地域との連携はあまりすすんで

いないことが明らかになった。今後は医薬

品の有効性や安全性において民族差が生じ

る要因のうち、内的要因に加えて、臨床試験

デザイン、薬事規制、実施体制等の外的要因

を精査することで、医薬品開発における東

南アジア地域との連携が促進できる可能性

がある。 

 

Ｆ．健康危険情報 
 該当無し 
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た国際共同治験の実施状況の分析．日本
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31 日 
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 大西真由、劉臨風、吉井優花、安部賀央
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