
１．治験を取り巻く状況について

　ここ１年ほどの間で、右に示すような治験に参加す

る患者（被験者）を募集しているのを、多く見かける

ようになりました。このことについて、治験を取り巻

く状況をもとに述べたいと思います。

　治験の実施についての規則（新ＧＣＰ）が平成９年

３月に改正されました。文書による同意取得を含め、

より厳しい基準で実施されることになりました。その

ため、日本において治験が進みにくくなり、海外で治

験が実施されるという「治験の空洞化」現象が生じて

います。このように日本での治験の実施率が低下する

とどのようになるのでしょうか。

　日本の製薬会社で有効な薬が開発された場合でも、

海外で治験が早く実施され、米国や欧州の方が先に承

認されるという状況になります。アルツハイマー型痴

呆症の治療薬「アリセプト」はその例です。

　一方、厚生労働省を始めとする医薬品の承認審査の

体制に関しては、組織を見直したり、審査官の数を増

やすなどしてこれまで数年必要とされていた審査期間

を、原則として１年とするようになっています。この

ため慢性骨髄性白血病の治療薬「グリベック」の場合

ですと、申請から約６ヶ月で承認されました。

　このため、治験が迅速に実施されれば、より良い薬

がより早く使って頂けることになります。そこで、治

験の実施を多くの患者さまに知って頂くため、これら

の新聞広告による被験者募集が行なわれてい

ます。これらの募集について電話をかけたり、

病院を受診しても個人のプライバシーは保護

されます。そして、治験に参加するかどうか

も説明を聞いてからご自分で決めて頂くこと

になります。

　また、病院での治験実施については、治験

コーディネーター（ＣＲＣ）が配置され、参

加頂いた患者の皆様の質問や相談を受けてお

ります。治験の円滑な実施をＣＲＣは支援し

ています。

　

治験への参加が得られない

新薬の承認が得られない。

より良い治療薬が、使えない。

医学の進歩のスピードが遅くなる

病気で悩まれている患者さまを
助けることが出来ない。

治験への参加が得られないとどうなるの？



２．治験センターからのお知らせ

　平成１４年１月より、地域治験支援等を目的に地域治験支援部門が新設さ
れました。業務内容は、
　各治験実施医療機関における
１）治験審査委員会の事務支援
２）治験事務局業務の支援
３）標準業務手順書の作成・支援
４）治験薬管理の支援
５）治験コーディネーター（ＣＲＣ）の指導　など
他施設での治験の円滑な治験の実施を支援していく予定です。

主催：岡山大学医学部附属病院　
　　　治験センター
　　　問合せ先　（086）235-7991
後援：（財）医療研修推進財団　治験推進協議会
　　　岡山県

　　日　程：平成14年２月２２日（金）
　　時　間：午後５時３０分から７時
　　場　所：岡山コンベンションセンター
　　　　　　（ママカリフォーラム）３階 会議室Ｂ
　　　　　　岡山市駅元町１４番１号　　TEL (086)214-1000
　　参加費：無料
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