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㔳邌1
日本の$30䋐㜥鋉垷の䱿獳
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痥1畍
䀄騟に甧א国内の$30

⼔薬ㅷꟚ涪の⸬桦化زأ؝כ׋ת⡚幾の׋め

に製薬⠓爡がꟚ涪噟⹡の،ؐازーأを⤛鹌す

るַזծ㛙锃ז䧭ꞿを鹴־てֹ׋傈劤㕂ⰻのCRO

⼔薬ㅷꟚ涪噟⹡「鎶堣ꟼ噟歲が䀄騟に甧׏て

ְるկ♧菙爡㔚岀➂傈劤CRO⼿⠓のرーة�に״

��麓⿠כ♳ծず⼿⠓䨽㾩の⠓㆞⟰噟の筨㡰ל׸

䎃꟦ծ�䓼の䧭ꞿ桦ד〸肔♳が׶に⠼ןてֹ׋

がծ����䎃䏝にכ⵸䎃嫰ה���ⴱめて幾㼰に鯄

㔳邌�կֿ׋ׄ ׃ծCRO噟歲の䧭ꞿを牽引דת׸

てֹٔةصٌ׋ンؚ،ؐازーシンؚ噟⹡の䧭ꞿ

がꇳ化׋׋׃め֮דるկ

鵚䎃ծ㕂ⰻのCROが䱰欽׃てֹ׋䩧׍䩛にꟼ׃

て暴䗙涸זのכծぐ爡♧圫に鋉垷の䭁㣐を鷄求׃

てֹ֮דהֿ׋るկ

���CR"CMJOJDBM�RFTFBSDI�"TTPDJBUFהㄎ׸ל

る荅䎮Ꟛ涪ٌةصー➂㆞の侧の䭁㣐֮דるկ麓

⿠��䎃꟦傈劤のCRO䋐㜥の䧭ꞿを牽引׃てֹ

ծٌכの׋ 治דンؚ噟⹡治験㹋倵倵鏣ٔةص

験の鹌遤朐屣を湊鋔׃ծ治験が⼔薬ㅷの荅䎮鑐

験の㹋倵の㛇彊にꟼする満⟀(PPE�CMJOJDBM�

1SBDUJDF��(C1ֶ ׏治験㹋倵鎘歗剅瘝に䖞ן״

て姻然に㹋倵ծ鎸ꐮծ㜠デׁ׸てְるֿהを⥂鏾

する噟⹡の㨻鎶֮דるկ䎃桦��のペーדأ⠼

���♧菙爡㔚岀➂傈劤CRO⼿⠓
������չ䎃如噟籐㜠デ剅�����䎃㜠デ剅պ����䎃�剢�傈ꠘ鋮
� IUUQ���XXX�KDSPB�PS�KQ�PVUMJOF�SFQPSU�IUNM



4Strategy&   |   変化する製薬治験が求める役割　治験オペレーションを牽引するCROの将来に向けて

て䋐㜥鋉垷の秈�_�割を⽑め׃Ⱏにծ♧顐הるן

てֹ׋կCROぐ爡כծٌ הンؚ㡰♳の䭁㣐ٔةص

דの׋てֹ׃ծCR"を㟓㆞דأ鸬⹛するペーרק

֮るկ׉の穠卓ծ⸤⫴꧊秈㘗噟⹡の嫰桦が넝ְ

կ׋てֹ׸庛㶷ׁתת

るկCROぐ爡֮דンؚの䭁㣐ٔ؋ؿオأؽー؟���

の噟׶荅䎮Ꟛ涪オペレーションワזծ⠗窟涸כ

⹡⟃㢩の، ծֻًץ栻䖤す׮꨽銲أーازؐ ؍ر

ンؚծC.C؍ذٕ؟ン؝✲ンؚծ薬؍ذ؎ٕٓؕ

CIFNJTUSZ.BOVGBDUVSJOH�BOE�CPOUSPMծ

أؽー؟ז׋の倜וזؤー،ؑؿ،ٕؕ؍رً

걄㚖を琎噰涸にꟚ䬪׃てֹ׋կ׹ֿהがծぐ爡Ⱏ

にず圫ז걄㚖に؟ーأؽⰻ㺁を䎢־てֹ׋׋め

にծ䓼ה׫するⴓꅿに㢳㼰の䊴殯֮כる׮ののծ

؋ٔؿオأؽー؟ ンؚのⰻ㺁荈⡤に㣐ֹז麩ְが

㢩项禸ן״ծ傈禸ֶ׋תてְるկ׏זֻז׸׵׫

CROぐ爡の؟ーأؽオ؋ٔؿ ンؚの㢳ׁה㌀噟ⵃ

渣桦のꟼ⤘䚍を鋅て׮ծ⚕罏に姻の湱ꟼכ鋅׵

CROの㌀噟כンؚの䭁㣐ٔ؋ؿオأؽー؟ծ׆׸

ⵃ渣桦の䭁㣐に顀柃׃てְִֿה׋׏ַזるկ

るկ傈劤ծ֮דを㾜Ꟛする㖑㚖の䭁㣐أؽー؟���

碛㕂ծ妌䊜ծオー٥،ٔٓزأ⚥㕂٥؎ンוזسの

䬿挿笨を剣ז㣕䎂峔㖑㚖の长㕂に䎢眔،آ،

る㢩项禸ֹד㕂ꥷⰟず治験に㼎䘔זծ㣐鋉垷׃

CROに㼎䫑すֻץծ傈禸の⚺銲CROآ،׮،㕢

を⚥䗰にؚٗーٕغ䬿挿のؕغレآح䭁㣐を鹌

めてֹ׋կ׹ֿהがծֿ のזֲ״㖑㚖の䭁㣐ה㌀

噟ⵃ渣桦にכ姻の湱ꟼが鋅ְז׸׵կ

׬ծכ䩛׍鋉垷䭁㣐の䩧׋׃ծ鵚䎃のֲֿ׶תא

渣䚍の向　׮׃׆CRO꟦のず颵化を䬸ֹծ䗳׹׃

♳にזאכが׏てֿ׋׏ַזの֮דるկ

䋐㜥鋉垷が幾㼰に鯄ׄծ곁㹏֮דる製薬⠓爡ַ

،の׵ ծֿ➙כCRO噟歲׋׃꨽銲のꇳ化أーازؐ

儗劍に来てְるկֹץの✲噟䨌殛を鋅湫すדת׸

のוכ㪦ֹץծ㕂ⰻCROの将来の֮るד׹ֿה

めにծ劤׋の㉏ְに瘶ִる׉կֲַ׹׌の׮זֲ״

珲׆תכדծ鵚䎃にֶける製薬⠓爡の治験のزレ

ンسを嚊錁דֲִ׋׃ծ将来の䋐㜥橆㞮に䕦갟を

♷ִ䖤るꅾ銲ז変化にְאて罋㻊するկ如にծ治

験のزレンسを驎ִתるהծ⚺銲곁㹏֮דる製薬⠓

爡に׏הて植㖈ծוのזֲ״䝢׫✲が겥㖈化׃てֶ

ֲ״のוכるCROに㼎する銲求׸㼪ַ׵ַֿ׉ծ׶

て剑䖓にծ将来に׃׉կְ׋るַを㼪ֹ֮דの׮ז

めにծ֮׋竲ける׃׋を弫ؤーصて곁㹏の׏׋׻ る

ז׋ծ倜׃CROの将来⫷にꟼする⟎铡を䲿爙ֹץ

זהծ䗳銲דーションの㾜Ꟛを㹋植するֲִُٔا

る؍ذٔؽػ؎؛を僇ַ׵にְ׋׃կ
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痥2畍
変ֻײ׶׻醡讒会社の治験

㕂ⰻのCROが荈爡の֮るֹץ将来⫷を嗚鎢する

に֮׏׋てծכ׆ת곁㹏֮דる製薬⠓爡の治験がו

のֲ״に変化׃てְるַを姻然に䯝ִる䗳銲が֮

るկ傈劤にֶける治験のزレン׃הسてのꅾ銲ז変

化כծ⟃♴の�挿に꧊秈ׁ׸るկ

���傈劤㕂ⰻの治験侧דת׸ֿכ㟓⸇׃てֹ׋がծ

㟓⸇桦כ䖚ղに幾㼰׃てֶ׶ծ将来כ⠼ן䝢׫

が鋅鴥׸תるֿ֮דהるկ杝甧遤佟岀➂⼔薬ㅷ

⼔洽堣㐻筨さ堣圓1.%"のرーة��に׸״

ծ傈劤の治験鎘歗㾈⳿⟝侧ⴱ㔐治験鎘歗ל

㾈הO㔐治験鎘歗㾈のさ鎘侧כծ㢳㼰の変⹛

〸肔♳がרקדأるがծ䎃桦�䓼のペー֮כ

㔳邌�կֿ׋てֹןに⠼׶ の胜兝にכծ鵚䎃

製薬ぐ爡がծが׿ծ䋞㼰氫䝕걄㚖ד،ンًزح

の鍑寸を杆ְծ琎噰涸に倜薬ؤーصٕؕ؍رً

Ꟛ涪の䫎项を׃てֹהֿ׋が䮙׸׵־るկַ׃

ծ治験鎘׶鋅てְる鸐׮ծ製薬Ꟛ涪の㼔Ꟍ㹺׃

歗㾈⳿⟝侧の㟓⸇桦כ䖚ղに幾㼰׃てֶ׶ծꟚ

涪畸✯が♧䊡׋׃儗挿דծ㕂ⰻの治験⟝侧の

⠼ת　׮ןる〳腉䚍が֮るկ

㔳邌2
日本にֶֽる薬暟の治験鎘歗㾈⳿⟝侧の䱿獳

⳿䨽杝甧遤佟岀➂⼔薬ㅷ⼔洽堣㐻筨さ堣圓ծ傈劤製薬䊨噟⠓ծ傈劤CRO⼿⠓ծ俑柃锃叨ծ4USBUFHZ�ⴓ匿
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変化の背景と今後の見通し

O㔐
治験鎘歗㾈

ⴱ㔐
治験鎘歗㾈

「今は،ٝメットメرィカルصーؤ鍑寸
の׭׋の薬⶝の治験、⢽えלがん、⯜
氊療岀の試験が増えているが、こうし
開発畸✯が♧傉　まると、治験侧׋
は埆 いもしくは減少⫘ぢに鯄ׄるל
だろう。」

● 鵚䎃、製薬会社ぐ社はがん、⯜氊療岀걄
㚖のـロッؙغスةーを杆い開発䫎資
を積噰⻉してֹ׭׋׋、治験⟝侧も⠼ꞿ
⫘ぢにあ׋׏

● こうし׋開発畸✯が♧媮衅し׋儗点で治
験⟝侧の⠼ןも　まる見鸐し

● 今後も、国際共同治験ָ増⸇する中、،آ
،➂の治験رーةを䖤る国としגの日本
の׶ֶג׏ָ♴ָأٝئٖف、今後は治
験侧の幾㼰も⽬䟍ׁ׸る

ⰻ資製薬会社
臨床開発

エキスパート

���杝甧遤佟岀➂⼔薬ㅷ⼔洽堣㐻筨さ堣圓
�չ治験鎘歗㾈⳿⟝侧պ����䎃�剢�傈ꠘ鋮
� IUUQT���XXX�QNEB�HP�KQ�SFWJFX�TFSWJDFT�USJBMT������IUNM
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���杝甧遤佟岀➂⼔薬ㅷ⼔洽堣㐻筨さ堣圓
�չ治験鎘歗㾈⳿⟝侧の䱿獳薬⸬ⴽⴓ겲䎂䧭��䎃䏝։䎂䧭��䎃䏝պ����䎃�剢�傈ꠘ鋮
� IUUQ���XXX�QNEB�HP�KQ�MFT�����������QEG
���傈劤4.O⼿⠓
������չ傈劤4.O⼿⠓رーة����պ����䎃�剢�傈ꠘ鋮
� IUUQ���KBTNP�PSH�KB�BCPVU�QSPMF�QEG�EBUB�����QEG
���杝甧遤佟岀➂⼔薬ㅷ⼔洽堣㐻筨さ堣圓
������չ䎂䧭��䎃䏝のֿדת׸の✲噟㹋籐ה➙䖓の《穈׫にְאて㻢叨٥㸜Ⰻ㼎瘻瘝噟⹡պ
� ����䎃�剢�傈ꠘ鋮�IUUQT���XXX�QNEB�HP�KQ�MFT�����������QEG

���薬⸬ⴽに鋅てծがװ׿䋞㼰氫䝕にꟼする治験

侧が㟓⸇׃てְるֿ֮דהるկ1.%"に״る治

験鎘歗㾈⳿⟝侧の薬⸬ⴽⰻ鏬رーة�を鋅る

ծ䎃桦秈��כ䫑䝤䚍航泊薬דծ麓⿠�䎃꟦ה

の䧭ꞿ桦を爙׃てֶ׶ծ䋞㼰氫䝕向けの薬⶝

てְ׏זה薬⸬ⴓꅿז䧭ꞿが겥衼׮Ⱏに剑ה

る㔳邌�կ胜兝׃הてծが׿の治験侧㟓⸇כծ

،ンًصزحーؤを弫׋す걄㚖ד⹧頾הְ׋׃

ְֲ製薬⠓爡の䠐向が⿾僥ׁ׸てְるկ׋תծ

䋞㼰氫䝕の治験侧㟓⸇כծ遤佟に״る㻢叨劍

꟦の瀉簭化װꟚ涪顤欽酡⸔瘝のًٔزحを❦

「する杆ְの׋め֮דるה罋ִ׸׵るկ➙䖓׮

㟓⸇する鋅כの氫䝕の治験侧׵׸すֿתすת

鴥׶֮ד׫ծ׉のꅾ銲ז䌓穠כծ治験鎘歗が

醱꧟化するֿהծ鄃験罏ؙٕٔー؍ذンؚのꨇ

僒䏝が넝תるֿהծ׃׉て氾⢽侧の㼰ְז㼭

鋉垷の治験が㟓⸇するֲֿ׹֮דהկ㹋ꥷծ傈

劤4.O⼿⠓が⠓㆞⟰噟に㼎׃て㹋倵׋׃،ン

鵚䎃の傈劤にֶける氾⢽ֻב穠卓に㛇زー؛

侧ֶٕ؝زٗفן״侧のرーة�を鋅るהծف�

ծ����䎃の����⢽כの氾⢽侧׶׋䔲ٕ؝زٗ

てְるկ׃幾㼰דת����䎃の����⢽に׵ַ

���傈劤㕂ⰻד㹋倵ׁ׸る治験のֲ׍ծ㕂ꥷⰟず治

験の⽑める割さが䚈鸞に㟓⸇׃てְるֿ֮דה

るկ1.%"のرーة�にל׸״ծ傈劤の㕂ꥷⰟず

治験にꟼ׻る治験鎘歗㾈⳿侧の割さכծ����

䎃갦ַ׵䚈㟓׃㨣めծ湫鵚の����䎃䏝にכ

㔳邌3
治験鎘歗㾈⳿⟝侧の薬効別䱿獳1

�ⴱ㔐ֶן״O㔐㾈⳿侧のさ皾⦼ծ�䫑ٌٕمン⶝ろ׬ծ�鍑攦ꔨ汤嶊拦薬をꤐֻ
⳿䨽��杝甧遤佟岀➂⼔薬ㅷ⼔洽堣㐻筨さ堣圓ծ俑柃锃叨ծ4USBUFHZ�ⴓ匿

159 
226 230 

313 343 
83 

86 84 

97 
110 

68 

49 48 

64 
65 

39 

36 

35 

30 

48 
46 49 

29 

186 

199 171 

141 

151 

変化の背景と今後の見通し

「がんの治験侧増⸇は製薬会社が،
ٝメットصーؤを弫ׅ׋걄㚖で⹧頾し
いという䠐ぢを⿾僥。希少疾患の治׋
験侧増⸇は、㻢叨劍꟦の瀉簭⻉や開
発顤欽酡⸔瘝のメリットを❦「ׅる
杆いの׭׋だろう。」

● 今後も、国際共同治験が増⸇ׅる中、،آ
،➂の治 験رーةを䖤る国としての日
本のٝئٖفスが♴が׏てֶり、今後は
治験侧の減少も⽬䟍される

● 今後も益々ֿ׵׸の氫䝕の治験侧は増⸇
する見鴥׫であり、穠卓として、治験鎘歗
の醱꧟化⢽、1I1と1I2をءーٖيスに
行うBEBQUJWF EFTJHO、氾⢽侧の㼰ְז
㼭鋉垷の治験の増⸇、鄃験罏ؙٕٔーز
のꨇ䏝の넝׶תが想定される

ⰻ資製薬会社
臨床開発

エキスパート

�5�

�12

�14�

�2�

�1�

�7

�21

$"(3 

その他

䗃橆㐻㸼欽薬
過㖇꣬♴⶝

生暟㷕涸製⶝
ؙٙٝث겲

中博牞穗欽薬
礵牞牞穗欽⶝ 3

ىٝةؽ ٥過巉٥
⡤巉欽薬瘝
➿闐性医薬ㅷ

䫑䝤性航泊薬

ルモٝ⶝ 2م

2014 2015 2016 2017 2018

601

18
27

24 28

28
29

21

657 645
693

764
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��を馄ִる宏彊に֮る㔳邌�կ׉の胜兝に

䋞㼰氫䝕の治験が㟓ִる⚥ծ㕂ꥷⰟװ׿ծがכ

ず治験の倯が䝕罏꧊琎の挿ד⸬桦䚍が넝ְה

钠陎ׁ׸てְるֿהが֮るկֿ のֲ״に㕂ꥷⰟ

ず治験の㟓⸇⫘向ծכ׋ת䖓鶢する㕂ꥷⰟず

治験の鎘歗ֶؠرן״؎ンにꟼする♧菙⾱⵱

にꟼするؖ؎ٓس؎ン*C)�&��ؖ؎ٓس؎ン

に撑׃׵ծ،آ،➂の治験رーةを׃آحٔـ

䖤る㕂֮דる傈劤のفレئンأが⡚♴׃てֶ

㕂ⰻの治験侧の幾㼰を䬸ֻ〳腉䚍כծ➙䖓׶

るկ֮׮

�ⴽに鋅てծ治験⹫꧊⟝侧に⽑める1Iؤーؑؿ���

鑐験の割さが㟓⸇׃てְるֿ֮דהる��㔳邌

�կ胜兝にכծ㕂ꥷⰟず治験が⚺崧׶זהծ傈

劤が1I�ַ׵治験にⰅる؛ーأが㢳ֻ׏זてְ

るֿהが֮るկ׋ת鵚䎃ծא�のオンآٗ؝ーꟼ

鸬の倜鋉化さ暟に㼎׃てծׁ 珏の׿がזתׂת

1I�鑐験の㾈け⳿が⳿ׁ׸てְるֿ׮ה♧㔓

ծ碛כの傍劍鑐験וז�るկ♧倯ծ1I׸׵罋ִה

㕂װ妌䊜のꟚ涪劤爡の䨽㖈㕂ד㹋倵ׁ׸る⫘

向が鋅׸׵るկ傈禸製薬⠓爡דꟚ涪劤爡を碛

㕂に縧ְてְる㜥さに׮ծず圫の⫘向が׸׵׫

るկ➙䖓׮ծ治験の⚺㼪埄を嵲㢩に䳢׸׵るז

ַծ㕂ⰻの治験にֶける1I�鑐験の割さתכす

るկ׸䟝㹀ׁהるתす넝ת

��� *C)�&��ؖ؎ٓس؎ンが「㺁ׁ׸るֿהに׶״ծ

㔳邌4
日本にֶֽる国際共同治験に関׻る治験鎘歗㾈⳿侧䱿獳1⟝侧、%

�
�ⴱ㔐治験㾈け⳿הO㔐治験㾈け⳿のさ皾⦼
⳿䨽��杝甧遤佟岀➂⼔薬ㅷ⼔洽堣㐻筨さ堣圓ծ俑柃锃叨ծ4USBUFHZ�ⴓ匿

変化の背景と今後の見通し

「メーカー側から見て、日本ローカル
で治験を行うメリットがあまり無い。
民族差の関係で国際共同試験に入り
づらいというケースなら別だが。効率
性に優れる国際共同治験は今後も減
らないだろう。」

● 背景として、がんや希少疾患の治験や、モ
ダリティについても核酸、再生医療関連
の治験が増える中、国際共同治験の方が
患者集積の点で効率性が高い点が挙げ
られる

● 今後も、大手メーカーで国際共同治験を
実施できる体力のある会社は益々割合
を増やす一方、中堅の内資メーカーは引
き続き欧米と日本で別々に治験を実施、
というように二分化していくことが想定さ
れる

外資製薬会社
臨床開発

エキスパート

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
1～10

月

7%
16%

その他 国際共同治験

20% 21% 18%
25% 29% 30%

42% 37%
47%

55%

93%
84%

80% 79% 82%
75% 71% 70%

58% 63%
53%

45%

508 524 560 632 689 556 602 601 657 645 693 437

���⳿䨽��CMJOJDBM5SBJM�(PWのرーةを㛇に4USBUFHZ�ⴓ匿
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㔳邌5
日本にֶֽるؑؿ ーؤ別の治験⹫集⟝侧䱿獳㹋倵✮定劍꟦開㨣䎃別1

�
�CMJOJDBM5SBJM�(PWに�����傈儗挿ד涫ꐮׁ׸てְる傈劤דꟚ⪵ׁ׸る⹫꧊治験周⟝����⟝のⰻծؑؿーؤ劢ⰕꟚ周⟝����⟝ծֶ る周⟝���⟝ծ׋׻にؤーؑؿ醱侧ן״
&BSMZ�1IBTF�周⟝�⟝をꤐ㢩׋׃����⟝を㼎韋にⴓ匿
⳿䨽��CMJOJDBM5SBJM�(PWծ俑柃锃叨ծ4USBUFHZ�ⴓ匿

6% 

25% 

7% 9% 6% 5% 9% 5% 5% 3% 

変化の背景と今後の見通し

「ؚローغル開発が⚺崧になり、日本
が1I3から入るケースが㢳くな׏てい
る。،ーリーؑؿーؤの試験は䋐㜥の
㣐ֹな碛国で剑優⯓で行い、日本は
いかに⛦り鹼れ׆ついていくかという
発想になる。」

● ،ーリーؑؿ ーؤの試験が、開発䨌殛を寸
の国で㹋倵される⫘ぢוている碛国な׭

日禸製薬会社でも開発本社を碛国に縧
いているケースあり

● ま׋、鵚䎃さまׂまながん珏の1I3試験の
㾈ֽ⳿が⳿されていることも♧㔓か

● 今後も、荅䎮Ꟛ涪の⚺㼪埄を嵲㢩に䳢׵
るとתる中、1I3鑐験の割合は益々넝׸
䟝㹀ׁ׸る

外資製薬会社
臨床開発

エキスパート

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

10% 11% 

24% 

44% 48% 44% 
55% 51% 50% 47% 46% 51% 51% 54% 

23% 
21% 

16% 23% 24% 
21% 19% 

23% 20% 
24% 

22% 
25% 

23% 21% 17% 
21% 24% 

21% 24% 
18% 

225 255 295 307 308 286 324 306 325 338 288
100% 

�3�
�1

�2�

�5�

$"(3 

ؿؑ ー4 ؤ
ؿؑ ー1 ؤ

ؿؑ ー2 ؤ

ؿؑ ー3 ؤ

Ⰻ菙涸にכ傈劤דの氾⢽侧が簭㼭׃ծ治験鋉

垷が㼭ֻׁזる䕦갟が鋅鴥׸תるֿ֮דהるկ

*C)�&��ؖ؎ٓس؎ンの銲镘כծ㖑㚖꟦の♧顐

䚍を䱱稊涸に嗚鎢׋׃穠卓ծ䕦갟銲㔓の铡僇

⸂が䓼ְ㜥さにכծؚ ٗーرٕغーةを欽ְ

に֮るկהるֿ׸鏩㺁ׁ׮㖑㚖の穠卓の䱿㹀׋

傈劤の鋉ⵖ䔲㽷がずؖ؎ٓس؎ンを「㺁׃ծأ

が鸞سーؾ ،匌וז〴弨װが㸜ְꯑ㕂زأ؝ֻ

׮דが傈劤أンرؽؒ׋䖤ד㖑㚖の㕂ղ،آ

「けⰅ׸׵׸るֲ״にזるהծ傈劤דの氾⢽侧

を穈׫Ⰵ׸るꅾ銲䚍が⡚♴׃ծ治験の㼭鋉垷

化を䬸ֻٔ が㶷㖈するկؙأ

⟃♳ծ鵚䎃の製薬⠓爡に״る治験の⚺銲א�ז

のزレンהسծ׵׸׉の➙䖓の鋅鸐׃にְאて嚊錁

ծ׵鋉ⵖの䕦갟ַװկ治験の䚍呓の変化׋てֹ׃

傈劤דの�治験䔲׶׋の鋉垷が㼭ֻׁזる〳腉䚍

が֮るֿהがꅾ銲ז爙㇗֮דるկֿ ծCROに׋׃ֲ

るְִהてְる׃変化に湫꬗ְזֻ׃תて劄׏ה

㕂ⰻの治験֮דるがծؾأן״ֶزأ؝ーس꬗ַ

朐屣זֲ״のו㹋ꥷכأンوーؓؿػの׉׋鋅׵

կֲַ׹֮ד

ծؚכד꬗سーؾأ ٗーٕغ鑐験דのح،ؙحغ

ծ傈劤の氾⢽をוז遤ֲדを傈劤׸Ⰵ׫氾⢽穈ف

穈׫Ⰵ׸るؾأーכس넝׏תてְるְֲה植㜥の

㡮׮耀ַ׸るկז׃ַ׃が׵ծ1IR."碛㕂灇瑔

製薬䊨噟⼿⠓1'&ה*"�+BQBO妌䊜製薬㔚⡤鸬

さ⠓に״るծ傈劤が⿫⸇ؚٗ׋׃ーٕغ鑐験を

㼎韋に׋׃����䎃の锃叨にל׸״ծ傈劤の涫ꐮ٥

䫎♷⢽侧�倵鏣٥�剢䔲׶׋כծꯑ㕂װ匌妌٥銮

妌の⚺銲㕂ה嫰ץて湱㼎涸に⡚ְ宏彊に׏תוה

てְるկ♧倯ծزأ؝꬗כדծ傈劤製薬䊨噟⠓の
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ծ㕂Ⱅ甧氺ꤍծ㕂甧氺ꤍ堣圓ծ猘הる״�にةーر

甧氺ꤍծ㕂Ⱅ甧㣐㷕ծ猘甧㣐㷕ծ鏺洽䨽ְֲהⰋ

てのًؚإンزにְֶてծ�氾⢽䔲׶׋の治験顤欽

が㟓⸇⫘向に֮るկֿ の椚歋׃הてכծがװ׿䋞

㼰氫䝕の治験が㟓ִて治験のؠرٕ؝زٗف؎ン

が醱꧟に׶זծ�氾⢽䔲׶׋䗳銲رזーةꆀ׮㢳ֻ

⸇㟓زأ؝のֿ׮ծ➙䖓׸׵が罋ִהてְるֿ׏ז

⫘向כ竲 るկ׸䟝㹀ׁהֻ

ֿのֲ״に傈劤ד治験のؾأーزأ؝ן״ֶس

の㉏겗が鋅׸׵る⾱㔓׃הてծ製薬⠓爡の錁挿ַ

ծCR"の噟⹡⸬桦䚍の⡚כ׵ ׁ⢽ִלծCR"の�

倵鏣䔲׶׋のٌٔةصンؚ鏝㉏㔐侧の㢳ׁװծ�➂

のCR"がؕغーする倵鏣侧の㼰ׁזが䮙׸׵־

るֿהが㢳ְկ殅䠐が䗳銲זのכծֿ 傈劤の׋׃ֲ

治験のؓؿػーوンأが竰竲ׁ׸るהծ׸׉が傈

劤の�治験䔲׶׋の鋉垷の簭㼭に䬝鮦をַける〳

腉䚍が֮るֿהծ׃׉て㕂ⰻのCRO䋐㜥の鋉垷簭

㼭にזאが֮דהְֿזיַ׶るկ

➭倯ծ治験のؓؿػーوンأを㣐䌴に向♳ׇׁ

る䗳銲䚍を钠陎׃ծ㕂ⰻの製薬⠓爡ةأװーز

䪮遭を欽ְて治験の⸬桦化ٕةآر噟が⟰فح،

を杆ֲ⹛ֹ׮鋅׸׵るֲ״に׏זてְるկ⢽ִלծ

♧鿇の㢩项禸製薬⠓爡にְֶてծ将来涸غזー

鏝㉏㘗治験⼔䌌が׋׸鋔ꅿにⰅ׮治験ٍٕث

䝕罏の荈㸓を鏝㉏׃て嗚叨を遤ְծ治洽⸬卓を然

钠を㹋倵׋׃⢽װծغーٍٕث治験のꟚ㨣を鋅

䰘ִて傀にⰧ⡤涸ז彊⪒に滠䩛׋׃⢽׮㶷㖈す

るկ׋תծ"*を⢪׏て荅䎮鑐験の鎘歗媮ꥡの䞔㜠

嗚稊٥　꧊を⸬桦化するծ製薬⠓爡が治験䞔㜠を

䲓鯹׃ծ䝕罏が荈ⴓにさ׋׏治験を嗚稊׃て䘔⹫

ծـを圓眠するيーؓؿزحٓفるオンٓ؎ンֹד

を欽ְて荅䎮ٔف،موأהーン䪮遭ؑثؙحٗ

וז׫穈׶》ンؚを⸬桦化するٔةصのٌةーر

رծ傈劤にֶける治験の׃ַ׃てְるկ׃涫㜥׮

يー؜ז㣐ֹכծ将来涸にכ׫穈׶》化のٕةآ

ののծ植׮る〳腉䚍が֮るזהの引ֹꆃآンؑث

朐׌תכ筰に㽟ְ׶֮ד׶ַל׋ծ兛⿹に֮׏׋

てのװؙحطٕزنⵖ秈勴⟝ֻװֲ״׮钠陎ׁ׸

㨣め׋朐屣֮דるկ

���傈劤製薬䊨噟⠓չ製薬⟰噟に㼎する治験の植朐،ン؛ーز锃叨穠卓����䎃䏝䫙磏պ����䎃�剢�傈ꠘ鋮
� IUUQ���XXX�KQNB�PS�KQ�NFEJDJOF�TIJOZBLV�UJLFO�BMMPUNFOU�DIJLFOFORVFUF�IUNM
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⵸畍ד鶢׋ץ傈劤にֶける鵚䎃の治験のزレン

て׃治験にꟼכ橆㞮変化を「けてծ製薬⠓爡הس

⟃♴のא�のصーؤを䓼ֻ钠陎するֲ״に׏זてְ

る㔳邌�կא湡כծչ�氾⢽䔲׶׋の治験顤欽

が♳傻⫘向に֮る⚥ծ噰⸂⡚زأ؝に䫇ְִ׋պ

ծ爡׃ծչ醱꧟化כ湡א׋תるկ֮דؤーصְֲה

ⰻに䗳ؐعؐظ׮׃׆が搀ְ治験オペレーション

の欰欵䚍を♳ְ׋־պصְֲהー֮דؤるկׁ に׵

א湡כծչ氾⢽侧然⥂がꨇ化する⚥ծ治験の暴

䗙にさ荜׋׃倵鏣٥鄃験罏をٔي؎ةーに鋅אけ

るկֿ֮דؤーصְֲהպְ׋ כؤーصのא׵׸

✼ְに㺘䱸にꟼ鸬׃てֶ׶ծ畭涸に鎉ִלծչ׶״

㼰ְז侧の治験侧ֶן״氾⢽侧דծ瀉劍꟦に䪫

钠歍锜に䗳銲رזーةを⡚דزأ؝꧊めְ׋պה

痥3畍
$30に㼎する銲実の変化

㔳邌6
鵚䎃の製薬会社の治験の㢌⻉と製薬会社のهٝ؎ل؎ トٝ

⳿䨽��4USBUFHZ�ⴓ匿

 

● 日本の治験侧は堅
锃に䱿獳しגき׋
ָ、今後は⠼ן䝢
る׸ת見鴥ָ׫

● 日本での1治験あ
の鋉垷ָ㼭ׁ׶׋
今後、׶ֶג׏זֻ
に簭㼭する〳׵ׁ
腉䚍ָある

؝ן״ֶسーؾأ ●
日׋見׵꬗ַزأ
本 の 治 験 の ػ
➭はأٝوーؓؿ
国と嫰גץ湱㼎涸
に ⡚ ְ תת の 朐

䪮遭を欽ٕةآر ●
ְ 治ג 験 の ⸬ 桦
化を杆ֲ⹛きも筰
に׶ַל׋ְא

鵚䎃の醡讒会社の治験の変化 治験のسٖٝزを「ֽגの
醡讒会社のزٝ؎هٝ؎ل䝢׫✲

● 国ⰻで㹋倵される治験のう׍、国際共同
治験の⽑׭るⶴさが䚈鸞に増⸇

● 1I3試験のⶴさが増⸇、♧方،ーリؑؿ ー
の試験は嵲外が⚺㼪埄を䳢る⫘ぢؤ

● がんや希少疾患の治験侧が増⸇、治験
鎘歗が醱꧟⻉し、1治験䔲׋りの氾⢽
侧が減少⫘ぢ

㺁により、日本」ٝ؎ٓس؎17ؖ&�($* ●
での氾⢽侧ֶよן治験鋉垷がさらに簭
㼭ׅる見鴥׫

● 治験の䩛竲 ٥ֹ氾⢽涫ꐮのスؾーسはぢ
♳⫘ぢにあるが、劢だ他国と嫰ץて⸋後

●  1氾⢽䔲׋りの治験顤欽が増⸇⫘ぢ

● ⡚スؾー٥س高؝ストの背景に、$3"の噟
⹡効率性の⡚さの铬겗が挙げられる

ثーٍغ ● ル治験の㹋倵〳腉性が垷稊され
ているが、兛⿹♳のنトルطッؙ も겥㖈

● 治験鎘歗儗䞔㜠　集、患者リؙルーティ
ؚٝ、モةصリؚٝで♧鿇ةآرル⻉の
⹛ֹ

● 製薬会社の治験侧はⰋ⡤として増⸇⫘
ぢにあるが、増⸇率は䖚ղに減少

1氾⢽䔲׶׋の治験顤欽ָ♳
傻⫘ぢにある中、噰力⡚أ؝
ְ׋に䫇ִز

畭涸には

չ׶״㼰ְז侧の
治験侧ֶן״氾
⢽侧で、瀉劍꟦に
䪫钠歍锜に䗳銲
؝を⡚ةーرז
 պְ׋׭で꧊زأ

醱꧟化し、社内に䗳׆しもظ
ーٖل搀ְ治験ָؔؐعؐ
ءّ ٝの欰欵䚍を♳ְ׋־

氾⢽侧然⥂ָꨇ化する中、治
験の暴䗙に合荜し׋施鏣٥鄃験
罏をٔي؎ةーに見ְ׋ֽא
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կֲ׹֮דるזにהְֲֿ

ؤーص僴➙の製薬⠓爡の治験にꟼする׋׃ֲֿ

て׃׵׋׮変化を׮ծCROに㼎する銲求ⰻ㺁にכ

ְるկ猘׍׋の锃叨にל׸״ծ製薬⠓爡のCROに

㼎する銲求の変化כծ⟃♴の�挿に꧊秈するֿה

がֹדるկ

1� 治験顤欽の⵴幾にزحى؝しג⼿⫴し׸ֻגる

גの見甧גーとしشزーػ

㟓⸇する⼔薬ㅷꟚ涪顤の⚺銲ז割さを治験顤

欽が⽑めてְるֿהծ׃׉て氾⢽䔲׶׋の治験顤

欽が㟓㣐׃てְるֿהに걧を䝢ׇתてְる製薬⠓

爡׃הてכծ爡㢩ַ׵の䲿周׃ה׋׏֮דて׮ծ治験

顤欽を⵴幾する׭׋の葺ְ،؎ر،ָあל׸ェ　

しְ׋とְֲ钷㔓ָ䓼ְֻג׏זるկ治験のزأ؝

製薬⠓爡の爡ⰻのؙٔכծ⠗窟涸にכزンًآطو

ؑآٗفٕؕص 役割׋てֹ׏ーが䬐ٍآーطوزؙ

饯欽するCROכծ製薬⠓爡׵がז׃ַ׃կ׋׏֮ד

CROにהてծ荈爡噟⹡׸אのꟼ⤘を䓼化するにה

㨻鎶する噟⹡הの䬐䔲割׶を稢ⴓ化する⫘向に֮

زٗف、׭をろزメٝآطوزأ؝ծ㼛勻涸には׶

ׇ⟢㢩の荅䎮Ꟛ涪噟⹡は$30に⟄ٝ؎ؠرٕ؝

るֿともあ׶䖤ると罋ִる⟰噟も㶷㖈するկ׻׶ה

け治験の䧭⸆をⰟに鷄求するל׵זծ䧭⸆㜠ꂹأ

ؗーيの㼪Ⰵ瘝を鸐ׄてծ製薬⠓爡הCROが治験

顤欽の⵴幾湡垥をⰟ剣するֿ׮ה⼧ⴓ鋔ꅿにⰅる

䓼ְկ׮㡮ְֲה

2� 剑黝ז治験ٖؔلーّٝءのあ׶方を涪⥋しג

גの見甧גーとしشزーػる׸ֻ

傈禸ծ㢩项禸㉏׆׻ծ薬⶝のꟚ涪䨌殛ֶ׉ן״

荈爡の׌תծכン؎ؠرのٕ؝زٗفֻבに㛇׸

罋ִる製薬⠓爡ה濼陎が֮る׮׶״がCROֲק

が㢳ְկ׹ֿהが治験オペレーションזהるהծが

ⱄ欰⼔洽٥鼋⠗㶨ꟼ鸬のװ䋞㼰氫䝕の治験װ׿

薬⶝の治験が㟓ִる⚥דծ䗳׮׃׆荈爡に⼧ⴓז

׃׬ծ׆׵罋ִてֶכהてְる׸が襳琎ׁؐعؐظ

ؐعؐظてְるCROの倯に׃㢳ֻの治験を穗験׹

が֮るה罋ִる製薬⠓爡כ㢳ְկ׻׶הけծ׌ת

傈劤の植㜥に呎➰ֻ䕎דの㼪Ⰵが׸ׁזてְる

鎉ְꨇְծٔכה ンٔةصֻٌבに㛇ؙأ ؚRJTL�

CBTFE�.POJUPSJOH��R#.ծٔ ٌーٔةصٌزンؚ

RFNPUF�.POJUPSJOH��R.غーٍٕث治験ז

׃のオペレーション꬗の倜ו ծכて׃にꟼسレンزְ

がるזאての䊴ⴽ化に׃הの⥂剣がCROؐعؐظ

剑׵は、$30の方ַג罋ִてְるկ醡讒会社としה

倜のٖؔلーؐعؐظّٝءを׬し׹琎噰涸に䲿

周しקגしְと劄׿でֶ׶ծCROに؝ン؍ذٕ؟ン

ؚ涸ז役㔐׶を劍䖉する㡮׮㶷㖈׃てְるկ

3� 治験ؾأーسぢ♳に㼎するؙحطٕزنを鍑嶊

しֻג גの見甧גーとしشزーػる׸

治験にְֶて剑׮걧を䝢תす鿇ⴓが氾⢽꧊琎ד

䚍呓の治験זンؚが㔭ꨇ؍ذծ鄃験罏ؙٕٔー׶֮

が㟓⸇する⚥דծ׉の䝢תכ׫すתす帾׏תてְる

⡤׸罋ִる製薬⠓爡が㢳ְկ⼔洽堣ꟼの「けⰅה

ⵖװ治験פの⼿⸂㪦⹲זزؿا׋׏ְה꬗の䞔㜠

׸るCROがְֹד葺ְ䲿周がדろめծ倵鏣鼅㹀׮

ծ㢳׋תてְるկ׃が㶷㖈ؤーص悵㖈ְֲהל のֻ治

験を穗験׃てֹ׋CROל׸֮דծ⢽ִלが׿걄㚖

めծ麓⿠׋てְる׃を⥂剣ةーرؚحؽ㣐ꆀの׮ד

の治験の䞔㜠をֺזאさׇ׻てزレンسをⴓ匿׃ծ

䝕罏ؙٕٔー؍ذンؚのؾأーسを鸞めるזֲ״峯

㻊を製薬⠓爡に䲿⣘ֹדる֮ד׆כるְֲה㡮׮

֮るկす׍׻זծ治験ؾأーس向♳に顀柃するֲ״

ְ׋ְ׵׮て׃⳿腉⹛涸に׵䲿周をծCROの倯ַז

てְるկ׏ת然㹋に넝כ銲求ְֲה

♳鎸א�の挿ְ׸׆に׮Ⱏ鸐するのכծ製薬⠓爡

が僇然にؠر؎ン׋׃涪岣噟⹡をCROが涸然にֿ

の腉׵ծCROַ׵ַ⤘の⚺䖞ꟼד䠐㄂ְֲהすז

⹛涸ז䲿周׮「けדֲִ׋ծ⚕罏が治験にꟼする

㉏겗鍑寸に向けて⼿⫴するְֲהծ㼎瘝ػזーز

るկ֮דの劍䖉䠬פהꟼ⤘に鹌化するֿفحーシش

ֿのזֲ״製薬⠓爡の銲求の変化כծCROが将来

⫷を䲽ֲֻ るկזהの燉דִ
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㔳邌7
日本の$30の㼛勻あるֹץ㪦

⳿䨽��4USBUFHZ�ⴓ匿

$30と醡讒会社との
չ㼎瘝ػזーشزー

ꟼ⤘պとはفحء

日本の$30の
あるץき㪦
⟎铡

鋉垷の䭁㣐が䗳׆しも　渣性のぢ♳に㺔♷し׋とはいえない麓⿠の穗験を驎まえ、⼾馉し׋臨床開発ؔل
ٖーّء ٝ腉⸂で椚锷娀鄲し׋♳で、製薬会社との「㼎瘝なパートشーءッف関係」を湡䭷ׅ

発岣され׋噟⹡פの㼎䘔から、より♳崧噟⹡の腉⹛涸な䬐い䩛פ

湡垥⢽、治験顤欽とスؾーسֶ よןリスؙの共剣に㛇づく⼿⫴

湡垥の麦䧭䏝さいに♧定ⶴさ連⹛し׋䕎での㜠ꂹの「걄

㖇⦜涸に効率涸で%JTSVQUJWFな臨床開発ٖؔلーّء ٝの濼見

倜׋なトٖٝس⢽、غーٍثル治験のٖؔلーّء ٝ垥彊の発⥋

花㣐なؽッؚرーةを臨床開発ٖؔلーّء ٝぢ♳に籬げられる鋔䏟

$3"のفロؑآ トؙ盖椚スキル⢽、㉏겗発生儗の鍑寸腉⸂の䎿♳げ

$3"の高いꨄ耵率に㼎ׅる䧄䙀の䩪䭎

疾患걄㚖に㼎ׅるメرィカル濼見を䲿⣘でֹる社ⰻ.%の然⥂

㪦⹲の⩎꬗

の⩎꬗ؐعؐظ

➂勞の⩎꬗

痥4畍
$30の㼛勻⫷と䭯ץאき؍ذٔؽػ؎؛

劤珲כדծ製薬⠓爡ַ׵の〸肔♳が׶の،ؐز

ンٔ؋ؿオأؽー؟てծCR"侧ծ׏꨽銲に屟أーا

ؚծ׃׉てؚٗーזٕغ䬿挿ؕغレآحの㟓⸇を鸐

ׄて鋉垷の䭁㣐を鷄求するֿהがծֿ の傈דת׸

劤のCROぐ爡の⚺׋る䨌殛涸䩧׍䩛׋׏֮דがծ

זてֿ׏がזא渣䚍の向♳に　׮׃׆が䗳׵׸׉

ծ鵚䎃に׋תկ׋てֹ׃て䭷䶯ְא〳腉䚍に׋׏ַ

ֶける製薬⠓爡の治験のزレンسを「けてծ製薬

⠓爡の治験にꟼする䝢׫✲が変化׃ծ׸׉に䘔ׄ

てCROに㼎する銲求׮変化֮אא׃るֿהを鋅て

ծֿכדկ׋ֹ ׸׵てծ➙䖓求めִת変化を驎׋׃ֲ

るCROの✲噟䨌殛וכの׮זֲ״のֲַ׹֮דկ

猘כ׍׋ծ製薬⠓爡のCROに㼎する銲求の変化

をٍث׹׃׬ンהأ䯝ִծ؝،噟⹡֮דる荅䎮Ꟛ

涪オペレーションの腉⸂を➭爡הの䊴ⴽ化が〳

腉にזる宏彊にדת熊ֻֿ を娀㐻に製薬׸׉ծה

⠓爡הのչ㼎瘝ػזーشزーシفحꟼ⤘պを湡䭷す

罋הる֮ד㪦ֹץがծ傈劤のCROの将来֮るהֿ

ִる㔳邌�կչ㼎瘝ػזーشزーシفحꟼ⤘պה

ד㪦⹲の꬗׆תկֲ״׃Ⱗ⡤涸に铡僇׶״⡦ַծכ

涪岣噟⹡に「⹛涸に׋׃ン؎ؠرծ製薬⠓爡がכ

㼎䘔するのֻזכדծ㜠ꂹ⡤禸の䊨㣗瘝を鸐ׄて
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湡垥ؙأٔהをⰟ剣する➬穈׫を眠ְדֲִ׋ծ

荅䎮Ꟛ涪ؑآٗف 崧♳׋ろめ׮زンًآطوزؙ

噟⹡を䬐ֲֿ֮דהるկ如にؐعؐظの꬗כדծ荅

䎮Ꟛ涪オペレーションにꟼ׃てծ倜زז׋レンسに

ؚحؽ治験に⤘る׋׃麓⿠「鎶װての濼陎ְא

ؑآٗفる׸׵䖤׵ⴓ匿ַةーر 濼ז埆倖涸زؙ

陎を欰ַ׃てծ㖇⦜涸に⸬桦涸זオペレーション

の֮׶倯を鏣鎘׃ծ琎噰涸に׉の㹋騧を䲿周׃て

ְֻֿ るկׁ֮דה ٗفծCR"のכדに➂勞の꬗׵

ؑآ 穗験を剣すז鞢㺡װ־♳の䎿ٕؗأ盖椚زؙ

る⮚猕ז➂勞のٔذンション䓼化を㔳אא׶ծٗف

る➂勞⢽ֹד鎉が⸔׮て׃ンにꟼ؎ؠرٕ؝ز

てծ暴㹀の氫䝕걄׃ծ暴に傈禸製薬⠓爡に㼎לִ

㚖にꟼする荅䎮の濼鋅を䲿⣘ֹדるCRO爡ⰻの

דה崞欽するֿ׃⥂を然וזーةؙسٕؕ؍رً

֮るկ

אてְַֻに׃に㹋植ֲ״のו将来⫷を׋׃ֲֿ

ְてכծ䔲搫CROぐ爡の傀㶷オペレーションの䧭

擾䏝װ腉⸂に׏״て殯זる׋めծ⽃秪ז䬄韋化כ

㔭ꨇ֮דるがծ➙䖓の䧭ꞿの倯向䚍にְאて䝢ת

اのٔא�♴⟄てծ׃てְる傈劤CROに㼎׸ ُーショ

ン㾜Ꟛの⢽を䲿鎉ׇׁてְ׋ֹ׌׋ ְ㔳邌�կ

㘗ؚٝٔ،ؑءؙأٔ׬もろزメٝآطوزأ؝ �1

㨻鎶؍رةأ

�倜薬䔲׶׋のꟚ涪に䗳銲כزأ؝ז䚈鸞に㟓

㣐׃てְるկ׉の⚺銲ז割さを⽑める治験顤欽を

׸ֹדてCROが顀柃׃に⵴幾するַにꟼֲ״のו

圓眠にفحーシشزーػזの葺㥨הծ製薬⠓爡ל

项するֿהにזるֲ׹׌կ治験顤欽の姻然ז✮庠

ーٕخレーションُىるシזה㹋盖椚が〳腉✮װ

を䲿⣘׃ծًآطوزأ؝ンزの礵䏝向♳を佄䴂

するֿ׮ה♧周֮דるկ׋תծ傈劤׮ד製薬⠓爡ה

CROの꟦に♧鿇ծزإٔ؎وーンペ؎ًンز倯䒭

が㼪Ⰵׁ֮אא׸るがծ湡垥とするٓي؎ة؎ٝと

治験顤欽を✲⵸に合䠐しֲִ׋で、زؙؑآٗف

ّءーٖل荅䎮Ꟛ涪ؔ׬涸銲稆をろزメٝآطو

ٝⰋ体を「鎶するֿ׮ה罋ִ׸׵るկ

2� 3#.٥3.手岀のꟚ涪と㼪Ⰵ

醱꧟ז治験鎘歗を㛇に׋׃が٥׿䋞㼰氫䝕鑐験

が㟓⸇׃ծ걼籕ٔةصٌזンؚが䗳銲׶זהծ氾

⢽䔲׶׋の治験顤欽כ㟓⸇׃てְるկ㼎瘻׃הてծ

R#.װR.غーٍٕث治験の㼪Ⰵを嗚鎢する製

薬⠓爡がծ傈劤の治験植㜥の㹋䞔װ鋉ⵖ橆㞮に

黝さ׋׃オペレーションの֮׶倯を鋅⳿すֿהが

が鋅أー؛ְז׸ⴖ׫㹋騧に驎זծ劤呓涸׆ֹד

「け׸׵るկCRO׃הてכծ醡讒会社⩎でٖؔلー

أーカؓؿ暴㹀の氫䝕걄㚖にז濼見ָ䋞謬ّٝء

しג、日本での治験の実䞔に合ٖلؔ.3#׋׏ー

手岀を鏣鎘し䊴別化を㔳るֿとや、噟歲埆ّٝء

倖涸にغーٍٕث治験の垥彊禸をꟚ涪し、醡讒会

社פの兛⿹を⤛鹌するֿ׶֮׮ה䖤るֲ׹׌կ

3� 施鏣鼅㹀٥䝕罏ؙٕٔーؚٝ؍ذの׭׋のرー

圓眠׫穈➬ן״ֶأーكة

鄃験罏のؙٕٔー؍ذンؚのꨇ僒䏝が넝ְ氫䝕

に⤘る治験が㟓⸇׃ծ氾⢽꧊琎の㉏겗がתすתす

製薬⠓爡の䝢׫の珏に׏זてְるկ醡讒会社の㢳

ֻは、$30の方ָ施鏣鼅㹀や鄃験罏ؙٕٔー؍ذ

ؚٝにꟼする鞢㺡رזーةやؐعؐظを䭯ָז׍

ーؾأⰧ体涸に治験גを⼧分に崞欽し׵׸׉、׵

גと罋ְִזְג׸ׁזの䲿周ָ׭׋る׭を鸞س

ְるկCROがծ麓⿠の治験穗験を㛇に׋׃倵鏣䞔

㜠ֶן״䝕罏ؙٕٔー؍ذンؚ䞔㜠をرーكةー

の鏣鎘٥䲿⣘を遤أؽー؟を㛇に剣俱׸׉ծ׃化أ

ծ倵鏣כ将来涸に׋תるկ׸׵罋ִה⸬剣כהֲֿ

のٔ،ٕٙーٕرسーةをرーكةーأ化׃ծ鑐験

に➿るرーكةー٥ٔأ る➬穈ֹדを崞欽ثー؟

るկ׸׻䙼ה嗚鎢に⦼する׮׫

㔳邌כ�ծ⟃♳א�のُٔا ーション㾜Ꟛの倯向䚍

を䙀걧に縧ֹזが׵ծ➙䖓CROに׏הて䗳銲זהる

の⢽をծ治験オペレー؍ذٔؽػ؎؛る׸׵罋ִה

ションのُٔغ ーؑثーン♳の堣腉ⴽに侭椚׮׋׃

の֮דるկ׿׹׍׮ծֿ ׋ְ׌׋⴨䮙ׇׁてְדֿ

てְ׃ծCROが傀に鿇ⴓ涸に⥂剣כ؍ذٔؽػ؎؛

る腉⸂を熊ְてְֻֿ ׃るկ֮׮る꬗ֹד㼎䘔דה

ꟼ⤘պفحーシشزーػזのչ㼎瘝הծ製薬⠓爡׃ַ

を眠ֹծ➭爡הの䊴ⴽ化が〳腉זレٕكにغדת

ُٔーؑثーンⰋ⡤ֶן״暴㹀の堣腉を넝めֲ״

ծ㢳הするה のֻCROに׏הてכծ倜׋に栻䖤すֹץ

腉⸂が㢳ְのが㹋䞔֮דるה䟝㹀ׁ׸るկ׋תծ爡

ⰻに濼鋅が嫰鯰涸謬ְ氫䝕걄㚖にꣲ׏てכծオペ

レーションの㣐鿇ⴓを꧊⚥涸に، ְ׋׃أーازؐ

׫をꙢה㶷㖈するֿ׮ؤーص製薬⠓爡⩎のְֲה
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るהծCRO׃הて׮暴㹀の氫䝕向けにؓؿーؕ׃أ

て؍ذٔؽػ؎؛を熊ֻ䊨㣗を遤ֲֿ׮ה嗚鎢に⦼

するֲ׹׌կ

׃⯐るתの䋐㜥䧭ꞿが姺׶の〸肔♳がדת׸ֿ

が植׉ֿ➙׋׸がծ傈劤のCROに׏הてծֿ דת׸

の،ٗفーثに毟㉏を䫎ַ־けծ将来の荈爡の㪦

がֲ֮וるַֹץを劤颵涸に罋ִる葺ְ堣⠓֮ד

るהծ猘כ׍׋罋ִてְるկ治験の暴䗙װ䚍呓が変

の׮て製薬⠓爡がCROに求める׏に⠵׸׉ծ׶׻

が変֮אא׶׻るֿהを僇然に钠陎׃ծ荈爡の،؎

ؽػ؎؛׋׸䊴ⴽ化ׁדに黝さする䕎؍ذ؍ذンر

を熊ֻֿ؍ذٔ 䧭׶׋׻CROがծ将来に׋ֹדがה

㔳邌8
日本の$30にと׏てのاリُ ーّء ٝ㾜開の方ぢ性

⳿䨽��4USBUFHZ�ⴓ匿

1

醡讒会社の$30に
㼎する銲実の変化 日本の$30のُٔاーّٝء㾜Ꟛの方ぢ䚍⟎铡と嗚鎢のزٝ؎ه

䗳銲䚍の背景 嗚鎢زٝ؎ه

● 1倜薬䔲׋り開発に䗳銲な治験顤
欽、1氾⢽䔲׋りの治験顤欽が
♳傻

● 傊勻製薬会社が䬐׏てֹ؝׋スト盖
椚もろ׬スرةィーآطوメ トٝ
噟⹡までも㨻鎶はあり䖤るとの㡮

● 日本でも♧鿇、و؎ルストーٝل؎
メ トٝが㼪入され、$30と稢鿇に
❄り噟⹡ⴓ䬐ׅるQBSUOFSTIJQも
嵴鷲

● 治験顤欽を姻然に✮庠٥✮㹋盖椚で
るֹىُء ٖーّء ールが䗳銲خٝ

● 製薬会社に㼎し湡垥يٓ؎ة ؎ٝ と
共に湡垥顤欽をى؝ットし׋♳で
スرةィーآطوメ トٝ噟⹡を「鎶

● $3"のꨄ耵率の高さפの䧄䙀箢ㄤ
が䗳銲。㸜Ⰻ性㉏겗発生儗の㼎䘔
瘝1+آطوメ トٝスキルの䎿♳げ
も

1

治験顤欽の⵴幾に
גし⫴⼿גしزحى؝

גーとしشزーػるֻ׸
の見甧ג

もزメٝآطوزأ؝
ろؑءؙأٔ׬،ؚٔٝ
㘗؍رةأ㨻鎶

2
● 増⸇ׅるがん٥希少疾患試験では

醱꧟な治験鎘歗♴、걼籕な鏝㉏が
䗳銲

● 㼎瘻として、妌碛で㼪入が鹌3#׬.
の崞欽も嗚鎢されるが、まだテス
ト媮ꥡにとוまるメーカーも㢳い

● 3.やغーٍث ル治験も、日本の㹋
䞔٥鋉ⵖにさٖلؔ׋׏ーّء ٝの
垥彊䕎ׅら㔿ま׏ていない朐屣

● がん٥希少疾患٥再生医療٥鼋⠗㶨
瘝をろ׬疾患걄㚖׀とに、日本の
治験植㜥の㹋䞔にさ3#׋׏.ؔ
ءーّٖل ٝ䩛岀を鏣鎘し差別⻉
を㔳る

● $30ぐ社が噟歲埆倖涸に、患者٥
$3"の倵鏣鏝㉏が噰㼭⻉で るֹ日
本晛غーٍثル治験の垥彊を開
発、メーカーפの兛⿹を䱿鹌

2

剑黝ז
治験ٖؔلーّٝءの
あ׶方を涪⥋しֻג る׸
のגーとしشزーػ
見甧ג

3#.٥3.手岀のꟚ涪と
㼪Ⰵ

3
● がん٥希少疾患の治験増⸇で、氾

⢽集積が渣ղ製薬会社の䝢׫の
珏に

● 倵鏣鼅定や患者リؙ ルートに関し、
$30の方に濼見が襳積されてい
ながらうまく崞欽されていない

● 氊㷕رーة瘝のリ،ルٙールس
氾、לが治験に崞欽でֹれةーر
⢽集積のنトルطッؙが箢ㄤされ
るとの㡮

● 外鿇*5ٝكダーと連䵿し、麓⿠の治
験穗験を㛇にし׋医療堣関䞔㜠
ֶよן患者リؙルーティٝ ؚ䞔㜠
を%#⻉し、それを㛇に剣俱؟ーؽ
スの鏣鎘

● 患者ٖآストリ♳のリ،ルٙールس
を%#⻉し、リؙルートが㔭ةーر
ꨇな㜥さに治験رーةの➿剏とし
て崞欽で るֹ➬穈׫も銲嗚鎢

3

治験ؾأーسぢ♳に
㼎するؙحطٕزنを
鍑嶊しֻג る׸
のגーとしشزーػ
見甧ג

施鏣鼅㹀٥䝕罏ؙٕٔー
؍ٝذ ؚの׭׋の
圓眠׫穈➬ן״ֶ#%
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⸆を　めるֿהがֹדるֲ׹֮דկ

䋐㜥の圓鸡変化を⵸向ֹに䯝ִծ将来のأطآؽ

すהてְֲֿ׃に欰ַהの圓䟝を嗚鎢するֿٕرٌ

るCRO⟰噟ծ׃׉てCROהのػーشزーシفحꟼ⤘

の圓眠を鸐ׄて⼔薬ㅷの荅䎮Ꟛ涪の֮׶倯を׶״

⸬卓涸׮זのに׃てְֲֿהする製薬⠓爡ծ⿽倯の

⸕⸂をծ猘כ׍׋➙䖓׮佄䴂׃竲けてְְֹ׋կ

㔳邌9
日本の$30にと׏て㼛勻䗳銲となるケ؎パؽリティ

�航泊㷕ծ��⚥博牞穗禸CFOUSBM�/FSWPVT�4ZTUFNծ��
ꟼ眍ُٔؐثوRIFVNBUPJE�"SUISJUJT
⳿䨽��㼔Ꟍ㹺ؼ،ٔンؚծ4USBUFHZ�ⴓ匿

0ODPMPHZ1 

$/42 

3"3  
 

 

    

   

 

 

 

  
  

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

㼛勻湡䭷すץき㪦� 
「⼾馉し׋臨床開発ٖؔلーّء ٝ腉⸂で椚锷娀鄲
され׋高➰⸇⣣⦼اリُ ーّء ダー」とし؎غロفٝ
て、製薬会社との⚺䖞関係の鷞鯄を湡䭷ׅ

 㾜Ꟛの方ぢ䚍⟎铡ّٝءーُٔا
メآطوスト؝ �1 トٝもろ׬リスؙؑء ،リٝ ؚ㘗スرةィ㨻鎶
2� 日本崧に،ٖٝآし٥3.3#׋.䩛岀の開発と㼪入
3� 倵鏣鼅定٥患者リ ルؙーティٝ ؚの׭׋の%#ֶよן➬穈׫圓眠

䧭⸆の꒲� 
● 製薬会社と共鸐の湡垥⢽、؝スト⵴減に،ٓ؎ٝで るֹ㼎瘝なパートشーءッف圓眠の䊨㣗
● 製薬会社の濼見が謬い倜׋な걄㚖希少疾患�治験のةآرル⻉のٖؔلーّء の襳積ؐعؐظٝ
● $30ぐ社が剣ׅる麓⿠の花㣐な治験رーةのⴓ匿と治験スؾーسのぢ♳פの崞欽

($1ֶよן
関連ؖ؎ٓس؎ٝの

椚鍑

"EBQUJWF 
EFTJHOの濼見

ル麩⿾の؝ロトف
ⴓ匿خール

疾氺に係る
メرィカル濼見

医療倵鏣פの
甧♳げ佄䴂٥
トٖーؚٝص

疾患別の
治験倵鏣䞔㜠%#

倵鏣との
㤍秈٥麊欽に関ׅる

⸔鎉ؐظ ؐع

ルから؝ロトف
剑黝倵鏣を㼪⳿ׅる

ールخ

医療堣関٥,0-
とのطットٙーؙ

薬⶝ف٥ロト؝ルⰻ㺁
の铡僇スキル

鄃験者が治験倵鏣を
見つֽられるخール

治験の勴⟝と鄃験者
のوッخؚٝثール

锃叨邌
鎸入⣛걾٥㔐　٥礵叨

治験鹌䯴朐屣の䪾䳢٥
رءٝ؎ トٝ㼎䘔

3JTL CBTFE 
NPOJUPSJOHの

ظؐ ؐع

3FNPUF NPOJUPSJOH
のؐظ ؐع

治験رーةの
入⸂سٝع٥リؚٝ

治験効卓に係る
生暟窟鎘の濼陎

䋐顋後锃叨

窟さ٥㢌䳔のةーر
荈⫴⻉

ىُءスト盖椚٥؝ ٖーّء ٝをろ׬、⺪䭍涸スرةィآطوメ トٝ

患者ٖآهトリ♳のリ،ルٙールرسーפةの治験פの崞欽

䧭⸆㜠ꂹ㘗㨻鎶顤欽スキーيのؠر؎ٝ

ءーّٖلル治験のٍؔثーغ ٝ濼見疾
患
別
の
専
門
性
を
高
め
る
た
め
の

バ
ー
チ
ャ
ル
組
織
導
入
も
要
検
討

治験鎘歗٥
ٕ؝زٗف

ٝ؎ؠر
施鏣鼅㹀٥

甧♳־
鄃験罏ؙٔ

ٕー؍ٝذ ؚ ؚٝٔةصٌ %.٥窟鎘鍑匿

鍑匿ةーرッؚؽ

■ 新たなケイパビリティ獲得が必要　■ 現在も部分的にケイパビリティを保有　■ 既存ケイパビリティに基づく
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Strategy&
4USBUFHZכ�ծ➭にآهְזכションַ׵ծؙ ٓ؎،ンزに׏הて剑黝ז将来を㹋植する׋めの佄䴂を遤ֲծؚ ٗーזٕغ
䨌殛؝ン؍ذٕ؟ンؚثーדيすկ׉のآهションכ➭爡にְזכ䊴ⴽ化の♳に䧭׶甧׏てֶ׶ծ佄䴂ⰻ㺁ؙٓכ؎،ンز
のصーؤに䘔ׄذ׋؎ٓーً؎׮זسのדすկ1XCの♧㆞׃הてծ猘כ׍׋傈ղծ䧭ꞿの⚥呌֮דるծ⹧׋אめの➬穈׫を䲿⣘
ذծؐعؐظծⰧ⡤䚍の넝ְה⸃鋅⯓זすկ㖇⦜涸תてְ׃ 鋉垷を輐さׇׁծؙזٕغてؚٗー׃׉ーծآٗظؙ ٓ؎،ンز
がծֿ すկתてְ׃佄䴂ֲ״るֹדծ⽯䏟に㹋遤に獳ׇる䨌殛を瘻㹀׫に変ꬠ⸂に㺡♳⟄דת׸
�
ؚٗーحؑؿٗفזٕغショ؟٥ٕشーأؽにְֶて㈓♧の㣐鋉垷ז䨌殛؝ン؍ذٕ؟ンؚ鿇Ꟍ֮דる4USBUFHZכ�ծؙ ٓ؎
،ンزが湡䭷すֹץ倯向を爙׃ծ剑黝ז倯岀を鼅䫛׃ծ㹋植ׇׁる倯岀を䲿爙すֻץծ䨌殛瘻㹀の؍ذٔؽػ؎؛を1XCの
剑⵸简のثーيに䲿⣘׃てְתすկ

ծ〳כの穠卓׉ 腉䚍を剑㣐化する׋めに䓼⸂׌זけֻזדծ⸬卓涸に㹋植ֹדるזֲ״㹋騧涸،ٗفー׶֮דثծ⥋걾䚍
の넝ְ䨌殛דأإٗفすկ➙傈の変ꬠが僇傈の䧭卓をⱄ㹀纏するזֲ״䨌殛דすկآؽョンを植㹋の׮のהפ⡲־♳׶る
䨌殛דすկ*UT�TUSBUFHZ
�NBEF�SFBM�䨌殛が植㹋の׮のにזるのדすկ




