
そもそも医薬品の開発は、基

礎研究（新規物質の創製、候補

物質の選択）から始まり、前臨

床試験（動物などを使用した安

全性の検討）を経て臨床試験に

入る。

臨床試験は、第Ⅰ相試験（フ

ェーズⅠ／ＰⅠとも略される）

で、健常者によりヒトに対する

安全性の確認試験が実施され

る。第Ⅱ相試験では、同意を得

た少数の患者で安全性と有効性、投与量や使

用法を確認する。第Ⅲ相試験では、より多く

の患者で、従来の医薬品やプラセボと比較対

照し、開発医薬品の有効性・安全性の優位性

を検証する。新薬としてのメリットが実証さ

れれば、申請・承認の後、発売される。ここ

までの期間が10～20年にも及ぶ。

発売すれば終了ではなく、販売後には臨床

試験で把握できなかった効果、副作用を調べ

るための製造販売後調査が４～10年間も行わ

れる。このように、医薬品の開発には、膨大

な時間とコストが必要とされている。

なお、臨床試験のうちで医薬品承認申請の

ための資料収集を目的とした試験を、日本で

は「治験」と呼んでいる。

臨床試験の仕組みを見てみよう（図）。製

薬企業は、試験の企画、モニタリング、試験

結果の収集と分析を行い、臨床試験を実施す

る医療機関は、診療のほか、治験施設審査委

員会（Institutional Review Board／ＩＲＢ）

事務局業務と治験事務局業

務、治験コーディネート業務

を行う。製薬企業の業務を受

託するのがＣＲＯであり、医

療機関の行う治験を支援する

のがＳＭＯ（治験実施医療機

関 支 援 機 関 ／ S i t e

Management Organization）

という構図だ。

薬のプロである薬剤師は、

このいずれにも活躍する場は

存在している。前回にも触れ

たが、製薬企業がＣＲＯに業

務委託するのには訳がある。

大手ＣＲＯの中には、医薬品

開発業務受託のみならず、医

薬品製造受託（Con t r a c t

Manufacturnig Organization／ＣＭＯ）や、

販 売 ・ 営 業 支 援 （ Contract Sales

Organization／ＣＳＯ）など、製薬企業の広

範な事業を支える能力を備えた企業も出現し

てきた。

ＣＲＯにアウトソーシングすることで、開

発コストの低減、スピードアップという効率

化治験データの中立性も確保できそして何よ

りも質の向上というメリットが期待できる。

医薬品開発業務の専門家集団は、質の向上

に最も重きを置いている。質の向上とは、す

なわち人の質に他ならない。ＣＲＯが、意欲

に溢れた優秀な人材を求めていることは至極

当然なのである。

次回は、ＣＲＯ業界の驚異的な成長の実態

に迫ってみよう。
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前回は、ＣＲＯ（Contract Research Organization）という仕事の魅力について、

日本ＣＲＯ協会の中村和男会長に語ってもらった。中村氏は、迅速で効率的な医薬品

開発において、臨床試験の質を向上させるという重要な役割を担っていることに誇り

を持ち、従来の医薬品開発モデルを打ち破っていける能力と、それを達成しようとい

う責任感を兼備したＣＲＯを、医薬品の専門家である薬剤師の仕事として勧めている。

今回は、医薬品の生い立ちと、ＣＲＯの存在意義について述べてみたい。
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医療学生サークル「全人

的医療を考える会」は、毎

年夏休みの期間に３泊４日

のサマーワークショップを

開催しているが、24回目を

数える今年

は、「やん

なきゃ始ま

らない、や

るのはあなた」をテーマと

して、8月19日から22日ま

で、神奈川県綾瀬市の石川

島研修センターで行われ

る。自分の医療に対する思

いをぶつけてみたい、医療

関係で友だちを作りたいな

ど、医療に興味を持つ学生

に、広く参加を呼び掛けて

いる。

全人的医療を考える会

は、企画から運営まで全て

を学生が行っており、勉強

会や地区ワークショップな

どを開催している。その中

心となるイベントがサマー

ワークショップ。

今年は、①プライマリ・

ヘルスケア－みんなの健康

を考える②ボランティアと

いう言葉の壁－人と人とが

つながる大切さ③大切な人

へ－うまく言えないけど、

ありがとう――等のテーマ

でセッショ

ン、分科会

を中心に話

し合いが行

われる。また交流会や最終

日のパーティーなども予定

されている。

参加費は2万8000円。資

料請求先は、ｅメールが

office@zenjin.org、電話は

070－5579－1353。

8月にサマーワークショップ
全人的医療を考える会が開催


