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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、近年、日本で承認された新薬の承認申請資料として用いられた国際共同治験

（MRCT）の実施状況を調査・分析した。その結果、東アジア諸国の積極的な参加が認め

られた一方、東南アジア及び南アジアを含む試験は少なかった。国民 1 人当たりの GDP
から見たアジア諸国のグループと試験の相又は疾患分野の間には関連性が示唆された。今

後は、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きたい。 
 
 
 
Ａ．研究目的 

近年、国際共同治験（MRCT）の成績に

基づいて日本で承認を取得する新薬が増加し

ている。アジア諸国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、近年の MRCT の実

施状況を調査・分析した。 
 

Ｂ．研究方法 
医薬品医療機器総合機構のウェブサイトで

公表されている新薬の審査報告書及び申請資

料概要から、2011 年 4 月から 2023 年 3 月

に承認された新薬（医薬品部会審議品目）の

承認申請資料として提出された第 2 相及び

第 3 相の MRCT（日本を含めて 2 か国以上

が参加した試験）に関する次の情報を収集し

た：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。参加

国の調査においては、ClinicalTrials.gov を

併用した。 
これらの中からアジア地域を含む形で実施

された MRCT を抽出し、試験の相、薬効領

域、アジア地域からの個別の参加国等の視点

から詳細な分析を行った。 
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Ｃ．研究結果 
承認申請資料に MRCT の成績が含まれた

のは 318 品目、試験数は計 425 であった。

このうち 324 試験がアジアを含む MRCT で

あり、全 MRCT の約 4 分の 3 を占めた。ア

ジア参加国数（延べ数）の内訳は、約 7 割

が東アジア（韓国、台湾、中国、香港）、2
割が東南アジア（タイ、ベトナム、フィリピ

ン、シンガポール、マレーシア、インドネシ

ア）、1 割が南アジア（インドのみ）であ

り、上位 3 か国は韓国、台湾、中国であっ

た。アジアを含む MRCT 数は年々増加して

いたが（直近の 2022 年度承認新薬分を除

く）、全 MRCT に占める割合は横ばいであ

った。 
疾患別では、全 MRCT に占めるアジアを

含む MRCT の割合は、悪性腫瘍 92%
（91/99 試験）、感染症 73%（16/22 試

験）、希少疾病 76%（85/112 試験）であっ

た。 
アジア諸国を国民 1 人当たりの GDP に基

づいて２つのグループに分類し*、試験の

相、疾患分野との関係を分析した結果、第 2
相はアジア諸国 A のみが参加する試験が多

かった一方、第 3 相にはアジア諸国 B も参

加する試験が多く見られた。また、悪性腫瘍

はアジア諸国 A のみが参加する試験が多

く、生活習慣病はアジア諸国 B のみ、また

は A 及び B がともに参加する試験が多かっ

た。 
 

* アジア諸国 A：韓国、台湾、香港 

アジア諸国 B：インドネシア、マレーシア、 

タイ、フィリピン、ベトナム、インド、中国 

 
Ｄ．考察 

近年、日本で承認された新薬の承認申請資

料として用いられた MRCT には、東アジア

諸国の積極的な参加が認められた一方、東南

アジア及び南アジアを含む試験は少なかっ

た。国民 1 人当たりの GDP から見たアジア

諸国のグループと試験の相又は疾患分野の間

には関連性が示唆され、MRCT 参加国の選

定においては、個々の国々における疾病の発

生率・有病率やその特性に加え、経済状況や

医療環境、臨床試験の体制整備の状況等が反

映されているものと考えられる。MRCT を

効果的に拡大していく上で、これらの点を考

慮していくことが必要である。 
今後は、これまで MRCT への積極的な参

加が見られなかった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

て検討していきたい。 
 
Ｅ．結論 

近年、日本で承認された新薬の承認申請資

料として用いられた MRCT を分析した結

果、東アジア諸国の積極的な参加が認められ

た一方、東南アジア及び南アジアを含む試験

は少なかった。今後は、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

ついて検討していきたい。 
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