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国立循環器病研究センター先進医療・治験推進部　部長 

山本　晴子

臨床研究の振興と実施体制に関する日米比較研究

平成21年度国際共同研究

【スライド -1】
この研究に助成金をいただき、有り難うございました。今日はその成果を発表させてい

ただきます。

【スライド -2】
私は臨床研究・臨床試験の支援をしているという立場にあります。国際共同臨床試験

がなかなか実際には進まず、治験だけが非常に活発に行われている状況で、自主臨床研
究はなかなか難しいという背景があります。今回たまたま米国側の臨床試験を実施して
いる研究者たちから打診があったこ
ともあり、それを利用して、日米と
も公的研究費を利用した臨床試験を
共同で計画、実施する際の障害は何
になるのかということと、改善案を
考えていくことをさせていただきま
した。

【スライド -3】
研究方法としては 2 つあります。
1 つは、米国側の研究者が既に実

施していた臨床試験の計画に、日本
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が途中から参加できるかどうかということについて、日米の共同ワークショップで、具体
的に日米の臨床試験の研究者、それから行政担当者も一緒に入って、解決方法を検討しま
した。

もう 1 つは、米国側の研究者の主宰する臨床試験のデータセンターを別途訪問して、実
施体制や予算状況等を調べてまいり
ました。

【スライド -4】
これが合同ワークショップの方

で、ちょっと小さくて申し訳ありま
せん。具体的には、1 つは実施中の
臨床試験、もう 1 つは今から実施す
る、計画中の臨床試験の 2 課題につ
きまして、日米それぞれの研究者が
全部で 3 日間費やして、色々このよ
うなディスカッションをしてみたと
いうことです。

【スライド -5, 6】
これが参加者の集合写真です。脳

卒中の臨床試験でしたので、NIH の
中 の NINDS と い う Institutes が 助
成を行っており、そちらの Deputy 
Director もこのワークショップに参
加されました。他に FDA からも参
加がありましたし、日本側からも、
実は PMDA と厚労省の研究開発振
興課の方にも参加をしていただきま
した。

【スライド -7】
これはその時に検討したプロトコ

ルです。内容は詳しく説明している
時間がないので、簡単に言いますと、
超急性期の脳卒中・脳梗塞で、日本
でも 3 時間以内の tPA 投与というの
が認められているのですが、今はさ
らに tPA を投与したあとに血管内治
療で血栓を除去する医療機器もあり
ます。tPA を打つだけではなくて、
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さらに溶け切れなかった血栓も除去
した方が良いかどうかという、そう
いう複合治療の試験です。実際、米
国で既に 4 年位前からやっているの
ですが、非常に患者の入りが悪いと
いうことで、助成金を延長するタイ
ミングで日本の参加を呼びかけてき
たというのが、最初のきっかけでし
た。

スライドが最初のオリジナルのプ
ロトコルなのですが、問題として、
tPA の投与量が日本と米国で違うと
いうことがあって、オリジナルのプロトコルには日本は参加できないという状況がありま
した。

【スライド -8】
最初は難しいと思っていたのです

けれども、先ほどのプロトコルはラ
ンダマイズして 2 つのアームにす
るのですが、それをもう 1 つ増やし
て 3 つのアームにすることで日本も
参加できるのではないか。つまり一
種のローカルプロトコルを付け加え
てはどうかということが、このワー
クショッップの中で議論の末、一応
決定をしました。これを米国側が持
ち帰って、主に統計担当が更に可能
かどうかを検討するというところま
で、ワークショップの中では進みま
した。

ただし残念ながら、tPA の投与時間が現在米国でも 3 時間から 4.5 時間に延びてしまい
ましたので、おそらくそれもあって、その検討は今のところ米国側が預かっている状態に
なっており、実際にはこのプロトコルで参加するまでには至りませんでした。

【スライド -9】
その次に、米国側のデータセンターを主宰している研究者が参加している cooperative 

group と い う の が あ り ま す。 歴 史 的 に は、 ガ ン の 研 究 で 日 本 で も JCOG と い う
cooperative group がありますが、米国でもガンの研究から始まったやり方です。

グループの中に運営委員会、事務局、統計センター等の組織を最初に有しておいて、そ
の中で複数の研究を走らせるというようになっています。NIH の傘下の Institutes が助成
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して組織している場合も多いです。
ここでは NINDS の場合は 2 つのグ
ループを助成中と書いてあります
が、実はこのフォーラムの直前の 10
月の末にこの cooperative group の
別のセンターにお邪魔して分かった
ことですが、この助成金とはまた別
の研究費で NINDS では更にまだあ
と 2 つか 3 つ、全部で 4 つか 5 つの
cooperative group（全て疾患領域別
です）を助成しているということが
分かりました。

【スライド -10】
これは一般的な NIH モデルです。

具体的には PI（主任研究者）の下
にいる臨床コーディネートセンター

（CCC）というところと、統計デー
タマネジメントセンター（SDMC）
というのを別々に助成するというの
が肝だと思われます。こういう組織
体を作って、この中で複数のプロト
コルを走らせるという考え方です。

【スライド -11】
先ほどのデータセンターの方です

が、SDMC を担当しているサウスカ
ロライナ医科大学にお邪魔して、そ
ちらの状況を見てきました。

データセンターは統計疫学教室
の中にありまして、統計疫学教室
は生物統計家が 20 名、疫学研究者
が 10 名という所帯になっていま
す。かなり田舎の方なのですが、立
派な教室をもっておられて、この中
がだいたい 5 つのユニットに分かれ
ています。それぞれに統計家、疫学研究家もいらっしゃるのですけれども、この中の特に
Data Coordinating Unit がその公的研究費で運営されている組織です。それが cooperative 
group のデータセンターを担っています。
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【スライド -12】
その中はどうなっているかと言いますと、生物統計家の主任教授の下にデータセンター

のディレクターが 1 人いて、その下にデータマネジメントチーム、生物統計チーム、IT チー
ム、プログラムマネジメントチームという 4 つのチームがあります。一番下に BS と書い
てあるのが生物統計家、DM がデー
タマネージャー、IT/IS というのは
IT の専門家です。PM というのはプ
ロジェクト・マネージャーです。こ
の BS の生物統計家と IT のチーム
のチーフの 1 人以外は全てパートタ
イムという形で、研究費で雇われて
います。ここの運営は 100％ NINDS
からの公的研究費で賄われていると
いう話でした。それでこれだけの所
帯を持っているということです。

【スライド -13】
写真の左側がメンバー表で、右

上にいらっしゃるのが主任教授の
Yuko Palesch 先生です。

【スライド -14】
NINDS の助成の仕組みですが、

いくつかの種類の研究費がありま
す。R01 というのはもうちょっと
小規模の臨床研究につけるものです
が、U01 という方で NINDS がコー
ディネートセンターと統計センター

（それぞれは臨床研究のインフラを
支える構造のセンターです）を助成
して、さらに試験に参加する各医療
機関に、別途小規模な研究を行うた
めの助成をつけ、それで全体を支え
ているということでした。

5 年毎に見直しをかけています。
2005 〜 2006 年くらいから始まった
そうですが、今もずっと継続されて
います。

コーディネートセンターと統計セ
ンターの別々の部署において、別々
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に研究費を配ることで、ある意味データのモニタリングをさせることによって、研究全体
の品質の保持、信頼性の確保もされているということでした。

【スライド -15】
簡単に図示しますと、先ほど示し

た臨床コーディネートセンターと統
計・データマネジメントセンターの
両方に NIH と書いていますが、実
際には NINDS が研究費を配ってお
りまして、その下の参加施設にもそ
れぞれ NIH からお金が下りている
という形になっていたということで
す。

【スライド -16】
結論です。
多施設共同臨床試験を行う場合の

組織体制として、疾患領域に特化し
た cooperative group はかなり有用で
あろうと思われます。

臨床試験の中で、このように事務
局、統計センター、参加施設に別々
に助成を行うことで、全体を公的研
究費で効果的に運営することが可能
と思われます。

それから、国際共同臨床試験につ
いては、やはり実施計画のところで
既に参加する各国の事情が反映され
なくてはうまくいきませんので、始まるところから…できたら事前から、研究者同士の十
分な議論をした上で、各国で可能な臨床研究計画を立てることが重要なのではないかと考
えました。

今回の成果は「臨床神経」誌に発表させていただきました。
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質疑応答

　小堀：　結論のところを拝見すると、日本でこういうシステムにするには超えるべきハー
ドルがたくさんあるように思われますが、最大のものは何ですか。

　山本：　実際には、平成 19 年度から「治験活性化 5 カ年計画」という計画の下で、中
核病院・拠点病院という施設のインフラ整備のための研究費が出されていて、あ
る程度日本でもこういうインフラのための補助金が出始めているのです。ただ、
その出し方が、こういう cooperative group を作るための、例えばデータ・センター
に特化したという形ではなくて、治験と臨床研究それぞれがまんべんなく行われ
るようにという、ちょっと目的が曖昧な形で出されています。

 　実は今年度で「治験活性化 5 カ年計画」は終わりますから、もう少しスキーム
を明確にして、今の補助金と同じくらいの額を出し、疾患の特異的なグループを
作っていくということを、厚労省がもっと積極的に動く必要があると思います。
研究費としてはもう既に基礎はあると思いますので、出来ないことはないだろう
と思います。それからデータ・センターも、先ほどの京大もそうですし、いくつ
かの大学やわれわれのような高度専門医療センターでも整備しておりますので、
受け皿となる所も徐々には出来上がってきています。ですから、概念と明確なポ
リシーが必要だと思います。

　会場：　ご発表の内容はよくわかるのですけど、ただ、アメリカと日本の一番大きな
違いは、いわゆる IRB に対して、アメリカではちゃんと法律の基礎があるのに、
日本には全くないことです。CRC ということも書いてありますが、日本にそれ
を導入すると研究推進に走ってしまいかねないのではないでしょうか。患者・被
験者を守るシステムが疎かにならないかということをすごく危惧します。私の大
学でも、生物統計の必要性とか研究推進ということがこのごろ盛んに言われて、
倫理という方向があまり顧みられない傾向があるので、お話を聞いていて、その
点を危惧しました。

　山本：　アメリカの場合は、この前行ったコーディネートセンターではヒューマン・サ
ブジェクト・プロテクション・マネジャーというのもいまして、そのコーディネー
トセンターの中で被験者の保護もするという形になっていました。そういうのを
日本でも取り入れていくのが良いと思います。むしろ医者だけではなくて、コメ
ディカル、あるいは支援をする研究者以外の人が就いていくのが、被験者の保護
には有効だと思います。


