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本日の内容

１．臨床試験の推進の必要性
ー 健康・医療を取り巻く状況

２．早期相(FIH試験)の必要性・重要性
３．早期相(FIH試験)の特徴

ー過去の事例から
４．早期相(FIH試験)実施に必要なこと
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日本の少子高齢化と健康寿命

Life expectancy and Healthy life expectancy in Japan

健康長寿を目指すこと
が社会的にも、個人的
にも重要 5

健康・医療の日本の現状
医療費を含む社会保障費の増加

総務省統計局資料

厚生労働省「第16回厚生科学
審議会 健康日本21（第二次）
推進専門委員会 資料」



医薬品の輸入額

原油および粗油

ＬＮＧ（液化天然ガス）

医薬品

通信機

衣類・同付属品

2020年輸入額ランキング
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医薬品の上市順位と未承認薬
 国内未承認薬数とその割合の年次推
移（直近５年合計値）

 日米欧での上市順位

政策研ニュース No.63 2021年７月 政策研ニュース No.63 2021年７月
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医療研究開発を取り巻く環境の変化(パラダイム・シフト)



医薬品開発におけるモダリティ及び対象疾患の変化
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国際共同治験の進み方
第二回 2023年8月７日

https://www.mhlw.go.jp/content/11121000
/001131631.pdf



日本における第１相試験に対する考え方の変遷



https://www.mhlw.go.jp/content/10601000/001270513.pdf



１．はじめに

…国際共同治験に参加する日本人の安全性を確保するとともに、当該医薬品の導入が日本で遅れることによる
患者の不利益を最小化する観点から、…日本人での第Ⅰ相試験の実施に関する基本的な考え方を整理するもの
である。
なお、一般的には、複数の地域でデータを得ることにより医薬品開発において重要な内因性・外因性民族的要
因を早期に特定する観点に加え、我が国の創薬力の向上の観点からも、第Ⅰ相試験を含めた早期の段階から臨
床開発に日本が参加することが望ましいことに変わりはない。

２．基本的考え方
一般に、国際共同治験開始前の第Ⅰ相試験については、人種・民族や国・地域ごとに実施することが必須とな
るものではない。日本が国際共同治験に参加する前に、利用可能なデータから、国際共同治験で検討される用
法・用量が日本人治験参加者に適用されたときの安全性・忍容性が説明でき、かつ、安全性が臨床的に許容・
管理可能かを検討した上で、必要と考えられる場合を除き、原則として、日本人での第Ⅰ相試験を追加実施す
る必要はない。
一方、国際共同治験を実施する医療機関に対してより詳細な情報提供を行う観点及び薬物動態等の有効性・安
全性に影響を及ぼす内因性民族的要因の地域間差を考慮して次相以降の国際共同治験を適切に計画立案する観
点からは、例えば第Ⅰ相試験を国際共同治験として実施する場合には、日本がその第Ⅰ相試験から参加するな
ど、可能な限り日本人における薬物動態等に関する情報を収集することが望ましい。
このため、品目ごとに、リスクの大きさ、民族的要因の影響の受けやすさ、及び医療上の必要性、並びに国際
共同治験に日本が参加しない場合の不利益等のバランスを踏まえた検討に基づき日本人第Ⅰ相試験の必要性を
判断する必要がある。



３．個別品目における判断の考え方
（１）希少疾患、難治性かつ重篤な疾患又は小児（成人開発の有無を問わない。）…日本人第Ⅰ相試験を実施せ
ずとも国際共同治験に参加できる。
（２）上記（１）以外の医薬品においても…人種などの民族的要因の影響を受けやすいとは考えられないことな
どから、少なくとも日本人治験参加者の安全性が臨床的に許容・管理可能であると判断できる場合には、日本人
第Ⅰ相試験を実施せずとも国際共同治験に参加できる。
一方…日本人第Ⅰ相試験の実施可能性があると治験依頼者が判断した場合には、日本人第Ⅰ相試験の実施を検討
すべきである。…ヒトでの安全域が広い場合は、この限りではない。
（３）上記（１）又は（２）のいずれの医薬品であっても、例えば抗がん剤など…重篤な有害事象が高頻度に発
現することが想定され…かつ、年齢層や適応によらず日本人での投与経験がない場合など安全性情報が限られて
いる医薬品については、日本人第Ⅰ相試験の要否についてより慎重に判断する必要がある。
４．その他
日本人第Ⅰ相試験の実施の有無にかかわらず、国際共同治験において日本人の薬物動態・薬力学データを収集す
るなどして、承認申請までの間に、薬物動態・薬力学の国内外差の検討を行うことが重要である。
日本人第Ⅰ相試験を実施しない場合であって、かつ治験依頼者が必要と判断した場合には、国際共同治験におい
て、日本人に対する追加の安全確保策を設定する。
日本人第Ⅰ相試験の必要性及び国際共同治験における安全確保策の適切性は、最終的には個別品目ごとに検討さ
れる必要があり、治験参加者の安全性を確保する観点からPMDAが必要と判断した場合には、治験相談等におい
て、PMDAが日本人第Ⅰ相試験の必要性及び国際共同治験における日本人に対する追加の安全確保策の実施又は
変更等に係る指示又は助言を行う場合がある。



「創薬力の向上により国民に最新の医薬品 を迅速に
届けるための構想会議」中間とりまとめを踏まえた

政策目標と工程表
（https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/souyakuryok

u/shiryou/1-1_j.pdf）

令和6年7月
内閣官房健康・医療戦略室

資料１



創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議中間とりまとめ概要
課題認識 ドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロス問題、我が国の医薬品産業の国際競争力の低下、産学官を含めた総合的・全体的な戦略・実行体制の欠如

医薬品産業・医療産業全体を我が国の科学技術力を活かせる重要な成長産業と捉え、政策を力強く推進していくべき
治療法を求める全ての患者の期待に 応えて最新
の医薬品を速やかに届ける

 現在生じているドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスの解消
 現時点で治療法のない疾患に対する研究開発を官民で推進

戦略目標 我が国が世界有数の創薬の地となる  豊かな基礎研究の蓄積と応用研究の進展
 国内外の投資と人材の積極的な呼び込み

投資とイノベーションの循環が持続する 社会システ
ムを構築する

 アカデミアの人材育成や研究開発環境の整備、医薬品産業構造の改革
 スター・サイエンティストの育成、投資環境の整備、イノベーションとセルフケアの推進

１．我が国の創薬力の強化 ２．国民に最新の医薬品を迅速に届ける
創薬は基礎から実用化に至るまでの幅広い研究開発能力とともに、社会制度 や規制等の総合力が求
められる。創薬エコシステムを構成する人材、関連産業、 臨床機能などすべての充実と発展に向け、国際
的な視点を踏まえながら、我が 国にふさわしい総合的かつ現実的な対策を講じていくことが必要である。
〇多様なプレーヤーと連携し、出口志向の研究開発をリードできる人材
●海外の実用化ノウハウを有する人材や資金の積極的な呼び込み・活用
●外資系企業・VCも含む官民協議会の設置（政府・企業が政策や日本での活動にコミット）
●国内外のアカデミア・スタートアップと製薬企業・VCとのマッチングイベントの開催

治療薬の開発を待ち望む患者・家族の期待に応えるためには、新薬が開発さ れにくい分野や原因を
把握しつつ、薬事規制の見直しや運用の改善、国際的 な企業への働きかけも含め、積極的な施策
を講じていくことが求められる。
〇薬事規制の見直し
●国際共同治験を踏まえた薬事規制の見直しと海外への発信
〇小児・難病希少疾病医薬品の開発促進
●採算性の乏しい難病・希少疾病医薬品の開発の促進
〇PMDAの相談・審査体制
●新規モダリティの実用化推進の観点からの相談・支援
●各種英語対応や国際共同審査枠組みへの参加等の国際化推進
●国際的に開かれた薬事規制であることの発信

〇国際水準の臨床試験実施体制
●ファースト・イン・ヒューマン（FIH）試験実施体制の整備
●臨床研究中核病院の創薬への貢献促進
●国際共同治験・臨床試験の推進
●治験業務に従事する人材の育成支援・キャリアトラックの整備
●海外企業の国内治験実施の支援
●Single IRBの原則化・DCTの推進・情報公開と国民の理解促進

３．投資とイノベーションの循環が持続する社会システムの構築
患者に最新の医薬品を届けるためには、患者のニーズの多様化や新しい技術 の導入などに対応し、広
義の医療市場全体を活性化するとともに、医薬品市 場が経済・財政と調和を保ち、システム全体が持
続可能なものとなることが重要 である。中長期的な視点から議論が継続して行われる必要がある。
●革新的医薬品の価値に応じた評価
●長期収載品依存からの脱却
●バイオシミラーの使用促進
●スイッチOTC化の推進等によるセルフケア・セルフメディケーションの推進
●新しい技術について公的保険に加えた民間保険の活用
●ヘルスケア分野のスタートアップへの支援強化

〇新規モダリティ医薬品の国内製造体制
●CDMOに対する支援強化とバイオ製造人材の育成・海外からの呼び込み
●国際レベルのCDMOとFIH試験実施拠点の融合や海外拠点との連携
〇アカデミアやスタートアップの絶え間ないシーズ創出・育成
●アカデミア・スタートアップの研究開発支援の充実、知財・ビジネス戦略の確立
●持続可能な創薬力の維持・向上のための基礎研究振興
●AIやロボティクス×創薬や分野融合、再生・細胞医療・遺伝子治療等
●医療DX、大学病院等の研究開発力の向上に向けた環境整備

中長期的に全体戦略を堅持しつつ、常に最新の情報を基に継続的に推進状況をフォローアップしていくことが重要



１ー２．国際水準の臨床試験実施体制①

<施策の内容>

ドラッグラグ・ロスの根本原因である国内の創薬力の強化のためには、創薬シー

新たに、国際的に競争力のあるFIH試験実施体制の国内整備を進めることで、海外
発シーズも含む革新的新薬候補の国内での研究開発を促進する。
また、国際共同治験を呼び込み、実施する人材を育成する。

<施策の目的>

ファースト・イン・ヒューマン（FIH）試験実施体制の整備

国際共同FIH試験を呼び込み、実施する人材（医師、看護師等の
他、事務スタッフを含む。）を育成する。
新規モダリティの医薬品等の国内での開発力強化のため、国際的
に競争力のある新規モダリティに対応した①FIH試験体制、②

GMP準拠治験薬製造機能、③研究施設を併設した創薬拠点の整備
を行い、国内のFIH試験の中核的な役割を担う事業を実施する。

参考資料

成果指標・KPI

<目標>
整備した施設に
おける国内FIH  
試験実施件数
10件（R10)

ズから第1相臨床試験に入る段階であるヒト初回投与試験の重点支援が重要である。<現状>
整備した施設
における国内
FIH試験実施
件数
０件（R5)

厚
生
労
働
省

補助

重点支援

研究施設

基礎研究

GMP準拠製造施設

治験薬製造

FIH試験施設

ヒトへの投与

海外発シーズの日本導入

日本の創薬力の強化

医
療
実
装

基
礎
研
究

治
療
標
的
同
定 低分子化合物

早
期
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床
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験

後
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臨
床
試
験

新規モダリティ
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臨床試験受託事業協会（臨試協）加盟機関における Phase I試験の実績

Other Ph-1, 

75.9%

FIH, 
8.7%

FIJ, 
15.4%

Total Phase I＝2433

Other Ph-1, 
80.6%

FIH, 
6.5%

FIJ, 
12.9%

~2019 (n=2030)

Other Ph-1, 
52.1%

FIH, 
19.6%

FIJ, 
28.3%

2020-2024(n=403)



慶幸会 ピーワンクリニックでの第I相の実績

Phase Studies

1 159

2 35

3 38

4 3

BE 60

Others 5

Type Studies
(contains duplicates)

PK 146

PD 68

BE 72

BA 9

DDI 16

Food effect 26

Mass balance 6

Others 54



小括

日本の創薬は日本の活性化、健康長寿実現に重要
ドラッグロスを減らしていくことは本邦にとって喫緊の課題
患者に不利益にならないようにドラッグロスをなくし本邦から世
界初の新薬を出していくには、FIH試験を含む早期相の試験を迅速
に進める必要
安全性とスピードの両立が求められる
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ヒトと動物はどう違うのか。
生物学、社会学、倫理学など多角的にとらえる必要性

 生命倫理の再確認
 ニュルンベルク綱領（1947）
 ヘルシンキ宣言(1964)
 ベルモントレポート(1979)
 リスボン宣言(1981)

どんなに動物で確認をしていても、ヒトに初めて投与すると予測できないこ
とが起こる。

例）TGN1412事例、レンヌ事例
医薬品の性格が２１世紀になり、それまでの低分子化合物から生物製剤（抗
体、核酸、細胞）に変化した。
被験者は健常人（のことが多い）

First in Human（ヒト初回投与試験）の特徴



FIHの事例

2006
• TGN1412
抗CD28抗体

2016
• BIA 10-2474

FAAH（脂肪酸アミド加水分解酵素）阻害薬

2019
• E2082
抗てんかん剤



https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa063842

TGN1412事例



TGN1412

• TGN1412はTeGenero社(独)が開発したCD28に
対するスーパーアゴニストである生物製剤（抗
体）で、腫瘍細胞のアポトーシスを誘導、また
はregulatory T細胞を活性化して抗炎症作用があ
る。

• 非臨床試験（マウス、ラット、ウサギ、サル）
では問題は見られなかった。

• CRO Parexel社(米)が第I相二重盲検無作為化プラ
セボ対象試験をNorthwick Park Hospitalで実施
した。



• 安全性、薬物動態、薬力学、免疫原性の評価
• 静脈内単回投与用量漸増試験
• 用量（0.1、0.5、2.0、5.0mg/kg）、点滴静注
（2mg/mL/分）

• 18-40歳の健康成人男性、各用量8例（実薬6例、
プラセボ2例）

• 2006年3月13日朝8時から投与開始（10分間隔）
• 投与した6人全員が投与直後(50-90分）にショッ
クを呈し、重篤な後遺症を残した。

TGN1412



TGN1412ーサイトカインストーム



TGN1412の事例と教訓

なぜ予見できなかったのか
• 動物実験で用いたのは抗ヒト抗体であった。
• 免疫系は種特異性が高く、抗体の抗原との親和性も異なっていた。
• 投与方法が非臨床試験と臨床試験で異なっていた（点滴と静脈点
滴）。

• 治験薬概要書ではカニクイザル28日反復投与において5mg/kgの雄
で切迫殺が1例あるも、対象群にもCampylobacter jejuni.の感染あ
り、関連なしとされた。

• 受容体占有率を推定すると初回投与量の0.1mg/kgで90.6%であった。



TGN1412の事例と教訓ーヒト初回投与量の設定方法

国立医薬品食品衛生研究所生物薬品部 バイオ医薬品のヒト初回投与量設定の考え方より

NOAEL

HED(Human Equivalent 
Dose)

MRSD(maximum 
Recommended Starting 

Dose)

体表面積で換算

安全係数

MRSD

薬理学的データから生物学的作
用があると考えられる最少用量
・Ｔ細胞増殖濃度
・受容体占有率10％

MABEL



TGN1412の事例と教訓-ガイドライン

新たなガイドラインの策定
• EMA:Guideline on strategies to identify and mitigate risks for first-in-

human and early clinical trials with investigational medicinal products 
• ICH-GCP:医薬品の臨床試験及び製造販売承認申請のための非臨床安全性
試験実施についてのガイダンス[M3(R2)]改訂

• 「医薬品開発におけるヒト初回投与試験の安全性を確保するためのガイダ
ンス」について」（平成24 年４月２日薬食審査発0402 第１号）、令和元
年12月25日改訂

• ヒト初回投与試験(FIH 試験)を含む早期臨床試験のチェックリスト



BIA-10-2474事例



BIA-10-2474事例概要
• ポルトガルの製薬会社Bial-Portela＆Ca.SAが開発した脂肪酸アミド加水
分解酵素（FAAH）阻害薬でフランスのCRO、Biotrial社により実施された。

• 内因性カンナビノイドシステムと相互作用し、慢性疼痛などに対しての効
果が期待されていた。

• 2015年7月から18～55歳の健康成人男女128例を対象に単回投与パートが
開始された。

• 反復投与パートは、各コホートで実薬6例、プラセボ2例の計8例に対し、
それまでに得られた臨床データを踏まえて決定した用量で1日1回10日間
投与するプロトコルであり、実際の用量としては2.5mg、5mg、10mg及
び20mgが選択された。

• コホートM4（20mg/日）までに最大耐用量に達しなかったことから、
2016年1月にコホートM5（50mg/日）がプロトコルの規定に基づき新た
に追加され、その投薬が開始された。

• 投与開始5日目に1名が脳死、その後死亡、残り5名も入院。



BIA-10-2474事例の評価

• Off-target効果による脳内の脂質のネットワークを変化させた
可能性が考えられた。Science. 2017 June 09; 356(6342): 
1084–1087. doi:10.1126/science.aaf7497.

• SAD、MADの組み合わせのプロトコールで、SADでの有害事象
を十分判断せずMADに進んでしまった可能性。 Pharm Stat. 
2017 March ; 16(2): 100–106. doi:10.1002/pst.1801. 

• アダプティブなデザインにもかかわらずプロトコールの変更な
く進められた。第18回臨床薬理研究会ワークショップ

• 非線形性や蓄積も認められなかった。Clin Pharmacol Ther. 
2022 Feb;111(2):391-403. doi: 10.1002/cpt.2290.



BIA-10-2474事例と教訓

• 非臨床試験のデータを十分に吟味する。
• 複数のコホートがある試験では、コホート移行（試験薬の増
量）の際にそれまでに起きたあらゆる事象を吟味する。

• 脳は人の臓器の中で最も解明が進んでいない臓器である。



E2082事例概要

• E2082は，α-amino-3-hydroxy-5-methyl-4-isoxazolepropionic 
acid（AMPA）型グルタミン酸受容体（以
下，「AMPA 受容体」）に非競合的拮抗作用を有する物質
• 同様の作用機序を有する医薬品としてペランパネル水和物（以下、
「ペランパネル」）があり、抗てんかん薬として用いられている。

• 単回投与（part A）と反復投与(part B)を含む。
• 反復投与の投与が終了し退院後に外来を受診し、その後電柱から落
ちて死亡。

• 離脱症状の可能性 Clin Eval 48（3）2020



E2082事例と教訓

• 非臨床試験では認められなくてもヒトでは新たな副作用が出現
する可能性

• 類似薬では副作用としての精神症状について注意喚起がされて
いた。

• 有害事象を認めた時に十分にその予後を検討する必要性。
• 離脱症状の可能性

Clin Eval 48（3）2020



E2082 調査結果報告書



本日の内容

１．臨床試験の推進の必要性
ー 健康・医療を取り巻く状況

２．早期相(FIH試験)の必要性・重要性
３．早期相(FIH試験)の特徴

ー過去の事例から
４．早期相(FIH試験)実施に必要なこと



早期臨床試験のチェックリスト

ヒト初回投与試験(FIH 試験)を含む
早期臨床試験のチェックリスト

臨床薬理 Jpn J Clin Pharmacol Ther 2018; 49(5): 183-194



1．被験薬のもつリスク要因の評価
1.1 被験薬の作用機序
1.2 標的分子の特性
1.3 非臨床試験における動物モデル
の妥当性

2 ．被験薬の品質
2.1 構造その他の特性の解明
2.2 不純物等の管理
2.3 非臨床試験で用いた被験薬との
品質の一貫性の確保

3．非臨床試験
3.1 動物モデルの妥当性
3.2 薬力学
3.3 薬物動態
3.4 安全性薬理
3.5 毒性

4．臨床試験
4.1 一般的な考え方
4.2 試験実施計画書
4.2. a ヒト初回投与試験における被験
者の選択
4.2. b ヒト初回投与量の設定
4.2. c 投与経路と静脈内投与速度
4.2. d 試験デザイン
4.2. e 次投与用量段階への移行
4.2. f 用量漸増の計画法
4.2. g 中止する場合の基準および投与
継続に関する決定
4.2. h 有害事象／有害反応の観察とモ
ニタリング

4.3 臨床試験の実施施設および人員

チェックリスト



1．被験薬のもつリスク要因の評価

1.1 被験薬の作用機序
□ 主薬理作用・副次的薬理作用の種類とその作用機序は明確か。

1.2 標的分子の特性
□ 標的分子の特性は明確に示されているか。

1.3 非臨床試験における動物モデルの妥当性
□ 非臨床試験で用いた動物モデルは妥当であるか。



2 ．被験薬の品質

2.1 構造その他の特性の解明
□ 被験薬の構造と物理学的性質は明らかか。
□ 定量法は確立されているか（タンパク質の場合は、力価試
験による比活性も）。
□ 安定性、容器等への吸着性はどうか。
2.2 不純物等の管理
□ 不純物等の管理は十分か。
2.3 非臨床試験で用いた被験薬との品質の一貫性の確保
□ 非臨床試験で用いた被験薬との品質の一貫性が確保されて
いるか。



3．非臨床試験

3.1 動物モデルの妥当性
□ 動物モデルの選択理由は明確で
妥当なものか。

3.2 薬力学
□ 薬力学試験データは適切に示さ
れているか。

3.3 薬物動態
□ MABEL が適切に算出され示され
ているか。

3.4 安全性薬理
□ 薬物動態データが適切に示され
ているか。

3.5 毒性
□ 毒性試験に用いられた動物種は。
□ ヒトでの発現が危惧される所見
があるか。その回復性は。
□ NOAEL を規定した所見は何か。
□ NOAEL の決定は妥当か。
□ 薬理作用の過剰発現はないか。

□ 被験薬の概要書の非臨床データは最新かつ科学的なものか。



4．臨床試験
4.1 一般的な考え方
4.2 試験実施計画書

4.2. a ヒト初回投与試験における被験者の選択
□ 被験者の選択理由は明確か。 
□ 患者や特別な集団を対象とする場合の安全性対策は十分か。 
□ 被験者に対する倫理的配慮は適切か。

4.2. b ヒト初回投与量の設定
□ 初回投与量の設定根拠は適切か。 
□ NOAEL または MABEL の選択根拠。 
□ 安全係数の設定根拠。

4.2. c 投与経路と静脈内投与速度
□ 投与経路の選択理由。 
□ 静脈内投与の場合の投与速度の設定根拠。



4．臨床試験
4.2. d 試験デザイン
□ 群間用量漸増単回投与か、反復投与等を含める統合デザインか。
□ 例数の設定根拠は明確か。
□ 各ステップにおける投与スケジュールは適切か。

4.2. e 次投与用量段階への移行
□ 移行判定基準が明確に定められているか。 
□ 薬物動態データが移行判定基準に含まれているか。

4.2. f 用量漸増の計画法
□ 用量漸増の方法は適切に定められているか。
□ 最高用量の設定は適切か。
□ 用量等を変更する場合の手続きが具体的に定められているか。
□ 統合デザインの場合、SAD パートと MAD パートに時間的なオーバーラップ
がないか。
□ SAD パートから MAD パートへの移行の手順は適切か。



4．臨床試験

4.2. g 中止する場合の基準および投与継続に関する決定
□ 中止基準が明確に定められているか。

4.2. h 有害事象／有害反応の観察とモニタリング
□ 予期される有害反応を検出する手立てが講じられているか。
□ 安全性の観察期間は妥当であるか。
□ 重篤な有害事象や未知で重症な有害反応が疑われる反応が生じた場合に迅速な
対応が 可能な連絡体制か。

4.3 臨床試験の実施施設および人員
□ 試験を行うことが適切な医療機関であるか。
□ 担当医師およびスタッフの経験と知識は十分か。



患者さん対象のI相試験もある
「抗悪性腫瘍の臨床評価方法に関するガイドライン」
（H17年11月1日、R3年3月31日改訂）
 背景
「近年では、免疫チェックポイント阻害薬等、免疫系に作用する薬物が新
規抗悪性腫瘍薬の開発の大きな部分を占めるようになったが、これらの効
果や有害事象は従来の殺細胞性薬、分子標的薬とは異なった特徴を示し、
臨床試験の考え方を整理する必要がある。 」

 IV. 探索的試験 1.第I相試験 (3)対象患者
「毒性が強い抗悪性腫瘍薬の第Ⅰ相試験では、健康な人ではなく、がん患
者を対象とすべきである。また、一般的に認められた標準的治療によって
延命や症状緩和が得られる可能性のあるがん患者を対象とすべきではない。
非臨床試験や薬理作用等からヒトで問題となる毒性が生じないと予測され
る薬物の第Ⅰ相試験は健康な人でも実施可能な場合がある。」



結語

世界的に疾病構造や医療研究開発の方向性は大きく変
化している。
新しいモダリティの臨床研究に対応した支援・推進が
必要かつ重要になっている。
国際化（グローバリゼーション）が進む中での本邦と
しての成果が求められている。
FIHを含む早期の臨床試験を世界に先駆けて実施する
スピードと被験者の安全性の両立。



ご清聴ありがとうございました。

質問などありましたらご遠慮なく
tmaruyama.tky@gmail.com

tmaruyama@keikokai-gr.or.jp
までご連絡ください。

mailto:tmaruyama.tky@gmail.com
mailto:tmaruyama@keikokai-gr.or.jp
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