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ご意見の要旨

●トランスレーショナルリサーチとは「基礎研究から

臨床開発の初期段階への橋渡し研究」である。研究

者は患者の診断・予後を改善することを目的に、新

しい治療法を着想し、開発する。

●臨床的な意志決定をする際には、科学的根拠、倫理

的根拠、経済的理由の3つの要素を総合して考えな

ければならないが、その決定的な根拠を与えるのが

臨床試験である。

●臨床試験は診断、治療、予防に関する仮説を検証す

るための、ヒトを対象とした系統的な介入研究であ

る。中でも重要なのは第III相試験で、多くの患者を

対象に有効性と安全性を実証する。

●京大探索医療センターのゴールは疾病の征圧である。

そのためのミッションが新しい治療法を開発するこ

とであり、そして治療成績を、特に難治性の疾患に

ついて改善することである。

●現在、センターでは約50の研究を推進しており、ナ

ショナルセンター的な組織である。神戸の臨床研究情

報センターと連携して、将来的には常時150の臨床

試験を管理し、欧米と競争できる体制にする。

●センターの業務のひとつにアウトカムリサーチ（治

療成績調査）があるが、今後も重要な疾患について

実施し、state-of-the-art（医療技術の到達点）を

示して標準治療の普及に努める。

●米国のNCI（国立癌研究所）がネットで配信している

「Cancer Information」の中核、PDQ®日本語版

（http://www.ccijapan.com/）では、最先端の癌の

標準治療に関する情報を閲覧することができる。

●Current Cancer Information Japan（http://

www.ccijapan.com/）は、最終的には、誰もが自分

の病気に対して、どこの病院でどんな医療を受けるの

がよいか、即座に分かる情報の提供を目指している。
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日本におけるトランスレーショナルリサー

チを推進・支援する中枢的拠点として、2001

年4月、京都大学医学部付属病院に探索医療セ

ンターが設立された。現在までに全体的な仕

組みがほぼ完成し、非常な勢いでトランスレ

ーショナルリサーチを推進している。神戸に

もトランスレーショナルリサーチ・インフォマティ

ックスセンター（臨床研究情報センター）が

設立され、2002年11月から稼働を始めた。

新しい治療法を開発する
探索医療

トランスレーショナルリサーチとは「基礎

研究から臨床開発の初期段階への橋渡し研究」

と定義される。研究者は患者の診断・予後を

改善することを目的として明確に認識し、新

しい治療法を着想し、開発する。しかし通常

の研究の延長ではなく「開発」事業であり、

実際の業務の中心となるのは臨床試験である。

日本では薬の副作用がしばしば重大な問題

を引き起こしているが、日本における薬の開

発と承認審査の仕組みは米国に比べて非常に

遅れており、科学の水準を十分に満たしてい

ない。過去の歴史に学ばず、同じ過ちを繰り

返すことも問題である。日本の社会には現実

を変えるダイナミズムが非常に乏しいが、探

索医療センターは変化を起こすひとつの力と

なることが期待される。

基礎医学、実験医学と異なって、臨床医学

においては対象としての患者は世界で唯一の

存在であり、一人ひとり異なっている。患者

は時系列で変化し、二度と同じ状態を繰り返

すことはできない。繰り返し不可能な系に対

して、臨床試験という方法をとることにより

追試が可能になるが、アウトプットは確率と

してしか出てこない。

さらに臨床医学では、刻々と状態が変わる

患者に対して刻々と意志決定をしなければな

らない。臨床的な意志決定をする際には、科

学的根拠、倫理的根拠、経済的理由の3つの要

素を総合して考えなければならないが、その

決定的な根拠を与えるのが臨床試験である。

臨床試験は仮説を
検証する手段

臨床試験は診断、治療、予防に関する医学

的仮説を検証するための、ヒトを対象とした

系統的な介入実験である。外科の臨床試験も

あれば、診断技術、治療薬、予防法の臨床試

験もある。よく混同されるが、臨床試験は治

験と同義ではなく、治験は新薬の承認審査を

前提とした臨床試験である。臨床試験には第I

相から第IV相まであるが、このうち、多くの

患者を対象として有効性と安全性を実証する、

もっとも重要な試験が第III相試験である。現

時点での標準治療を受ける患者を対照群とし

て無作為化比較試験を行い、その結果に基づ

いて、リスク／ベネフィット、あるいはコス

ト／ベネフィットについての評価を行う。

臨床試験においては、検証しようとする仮

説が妥当であることが大前提であるから、仮

説の妥当性の根拠を確定し、合意するまでの

プロセスがもっとも重要である。また、代理

エンドポイントと真のエンドポイントを混同

してはならず、真のエンドポイントを取らな

ければならない。たとえば癌治療では腫瘍の

21世紀の保健医療を考える



縮小は代理エンドポイントであり、延命が真

のエンドポイントである。臨床試験をデザイ

ンする際は、科学の原則に基づいて「再現性」

が保証されるよう、すなわち他のグループが

正確に追試できるようにデザインし、プロト

コールとして記述することが必要である。

探索医療センターの
目標と機能

京大探索医療センターと臨床研究情報セン

ターのゴールは疾病の征圧である。そのため

のミッションが新しい治療法を開発すること

であり、そして治療成績を、特に難治性の疾

患について改善することである。京大探索医

療センターは日本のアカデミアで初めての開

発部門と位置づけられる。基礎の研究室、病

院、企業の3者を結びつけて融合するかたちで

開発を促進しようとするもので、新しいビジ

ネスモデルといってよい。

センターのプロジェクトへの応募は企業か

らも受け付ける。ベンチャービジネス・ラボ

も可能であるし、特にバイオビジネスについ

てはインキュベーション・センター的な機能

も考えられる。非常にフレキシブルな新しい

仕組みとして可能性は大きく、我々はアカデ

ミアとして初めて特許、薬事部門も保有しよ

うと検討している。

センターは開発部と検証部と臨床部からな

る。臨床試験の計画、プロトコールの作成、

CRF（調査票）のデザインなどから、臨床試

験の実施段階では、患者のリクルート、登録、

データベースデザイン、治験の管理などを行

う（表）。このシステムを支えるには、臨床試

験全体を管理する試験指導医師、生物統計家、

データ管理者、システム担当者などの人材が

必要である。

患者が医療を選ぶための
情報提供

現在、センターではほぼ50の研究を推進し

ており、全国に開かれたナショナルセンター

的な組織となっている。神戸では京都のほぼ3

倍の規模を目指しているが、合わせて将来的

には常時150の臨床試験を管理し、欧米との競

争が可能になる体制を目指す。

センターの業務のひとつにアウトカムリサ

ーチ（治療成績調査）があるが、2001年には

京大、名大、奈良医大、関連病院など35施設

の過去10年間における膀胱癌・膀胱全摘手術

約1,100例の調査を実施した。今後も重要な疾

患について実施して行き、state-of-the-art（医

療技術の到達点）を示して標準治療の普及に

努める。

米国のNCI（国立癌研究所）が世界に向けて

配信しているホームページ「Cancer Information」

の中核であるPDQ（Physician Data Query）に

より世界最先端の癌の標準治療に関する情報、

研究情報を閲覧することができる。これを

我々が翻訳し、PDQ®日本語版として提供して

いる（http://www.ccijapan.com/）。ここを核と

して、日本で行われる臨床試験、診療ガイド、

治療成績調査など、新しい重要な情報を随時

加えていく予定である。最終的には、誰もが

自分の病気に対して、どこの病院でどんな医

療を受けるのがベストか、即座に分かるよう

な情報を提供することを目指している。

生命を守るのが私たちの使命です。――――



新しい社会の要請にこたえるために、いまわが国では保健医療制度の改革が進められています。

保健医療の目的は、いうまでもなく私たち人間の健やかなくらしです。したがって、これら制度の

改革は、私たち一人ひとりの生命とくらしを豊かにする保健医療の実現を目的に推進されなければ

なりません。とはいえ、保健医療の資源には、施設、人材、財源のいずれの面からみても限りがあ

ります。限られたこれら資源を有効に活用するには、保健医療システムの改革のみでは不可能で、

革新的な医療技術の開発に期待をしなければなりません。

保健医療改革は、明日の私たちのくらしに直接かかわっている問題です。わが国の有識者の方々

のご意見をご紹介しながら、できるだけ多くの皆さんに望ましい保健医療のあり方をご自身の問題

として考えていただこうと考えました。
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表1．探索医療センターにおける臨床試験実施体制（計画・実施準備）
段階 業務内容 開発部 検証部 臨床部 関連部門

計画 プロトコール作成 ◎ ○ ○
症例報告書デザイン ◎ ○
倫理委員会申請 ◎ 倫理委員会

実施準備 被験者リクルート手順作成 ○ ◎
登録・割付・割付表作成 ◎ ○
データベースデザイン ◎
試験管理手順作成 ○ ○ ◎ 薬剤部
実施場所調整 ◎ 外来・病棟部門
検査・測定手順作成 ○ ◎ 検査部・外来検査機関
薬剤割付（二重盲検） ◎ 薬剤部
謝金管理・健保補償 ◎ 事務部門

表2．探索医療センターにおける臨床試験実施体制（実施・報告・監査）
段階 業務内容 開発部 検証部 臨床部 関連部門

実施 被験者リクルート ◎
インフォームド・コンセント ◎
被験者のスクリーニング・登録 ◎
登録・割付情報管理 ◎
進捗管理 ○ ◎
臨床検査の管理・検体処置 ○ ◎
有害事象の対応 ○ ◎ 病院長、倫理委員会
症例報告書記載 ◎
症例報告書回収 ◎
直接閲覧・モニタリング ◎
データ管理 ◎ ○

報告 統計解析 ◎
試験報告書作成 ◎ ○ ○

監査 倫理委員会


