
「日本発のシーズを迅速に実用化する為に
アカデミアが果たすべき役割」 

早期臨床試験：大学医学部研究者の考察 
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抗がん剤開発に関わる人の動機 
 医師・研究者 

 新薬開発による社会的貢献 
 経済的利益、名声 
 新しい発見 

 製薬企業 
 新薬開発による社会的貢献 
 経済的利益 

 規制当局 
 新薬開発による社会的貢献 
 新薬の有効性と安全性の評価 

 患者 
 自らの治療 
 被験者としてボランテア活動 

 一般市民・マスコミ 
 民意の政治・行政への反映 



大学医学部・附属病院と新薬開
発 

 基礎研究への偏重	  
 発がん、転移、浸潤、耐性機構の解明	  
 創薬	  
 日本オリジナルの新薬開発	  

 臨床研究の軽視	  
 早期臨床試験	  
 大規模臨床試験	  
 治験	  
 Drug	  hunter	  



進⾏行行⾮非⼩小細胞肺癌における治療成績の変遷	  
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WJOG 施設数、会員数と登録数 
1998年～2007年 

  施設数  登録数 
全体  １２０  4121 

  正会員  賛助会員 
会員数  595  ２３ 

施設数、会員数は2008年２月１６日現在 



施設数と診療科内訳 

施設数 診療科数 
診療科数内訳 

内科 外科 放射線科 その他 

正施設 65 107 63 31 9 4 

準施設 55 84 46 33 2 3 

合計 120 191 109 64 11 7 

正施設：年間登録症例数が3例以上 
準施設：年間登録症例数が3例未満 
登録施設の抹消：明らかな理由なく連続して2年間症例登録がない施設 



施設数と診療科内訳 

正施設：年間登録症例数が3例以上 
準施設：年間登録症例数が3例未満 
登録施設の抹消：明らかな理由なく連続して2年間症例登録がない施設 

施設種別 がん（成人病） 
センター 大学病院 一般病院 

施設数 診療科数 施設数 診療科数 施設数 診療科数 

正施設 10 24 18 26 37 57 

準施設 2 5 25 44 28 35 

合計 12 29 43 70 65 92 



新薬開発の変化 

 グローバル化	  
 中心はＵＳ	  
 新興国へシフト	  

 コスト削減	  
 試験期間の短縮	  
 人件費	  

 バイオベンチャーによる創薬と早期臨床試験	  

 早期臨床試験を目的としてベンチャーの登場	  



新薬開発の場としての日本 

 日本オリジナル・シーズの開発	  
 海外シーズの探索	  

 日本の製薬企業	  

 早期臨床試験に関心を持つ医療機関	  

 バイオベンチャーによる創薬と早期臨床試験	  

 早期臨床試験を目的としてベンチャーの登場	  



近畿⼤大学における早期臨床試験の構想	  


