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1.1 ガイドラインの目的 

 医薬品開発のグローバル化の進展と共に、国際共同治験で
得られたデータが、医薬品の製造販売承認を得る主たる根拠
として、各地域及び各国の規制当局に受け入れられることが
重要となってきている。 
 

 本ガイドラインの目的は、世界各地域での承認申請において
国際共同治験の受け入れ可能性を高めるため、国際共同治
験の計画及びデザインの一般原則を示すことである。 
 

 本ガイドラインでは、戦略上の課題に加えて、検証的国際共
同治験の計画及びデザイン上の課題を取り上げるが、E2、E3
、E4、E5、E6、E8、E9、E10及びE18など他のICHガイドライ
ンも併せて活用するべきである。 
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1.3   ガイドラインの適用範囲 

 本ガイドラインでは、国際共同治験を、単一の治験実施計画
書の下、複数の地域で行われる臨床試験と定義する。 

 ここでいう地域とは、地理的な地域、国又は規制上の地域を
指す（「3. 用語集」の項参照）。 

 本ガイドラインでは、医薬品の承認申請（効能・効果追加、新
剤型及び新用法・用量の承認申請を含む）又は製造販売後の
要件の充足を目的として、複数の規制当局に提出予定の国際
共同治験に主たる焦点をあてる。 

 本ガイドラインで取り上げたいくつかの課題は、臨床開発の初
期段階、又は後期段階で行われる試験においても重要な場合
がある。 

 また、本ガイドラインは、主に生物学的製剤を含む医薬品を対
象とするが、他のタイプの治療に関する臨床試験にも適用可
能な場合がある。 
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Promoting conduct of MRCTs 
 国際共同治験は、複数地域での承認申請が予定されている新

医薬品を評価する際に、一般的に推奨される選択肢の一つであ
る。 

 国際共同治験は、その治療効果が、国際共同治験を行うすべて
の地域にとって臨床的に意味があり、関連性のあるものであると
いう前提に基づき実施される。 
 この前提は、適用疾患に関する知見、当該医薬品の作用機序や、民族的

要因及び各地域においてそれらの要因が医薬品に対する反応に及ぼす
潜在的な影響の大きさに関して事前に得られている知見や、当該医薬品
を用いた初期の探索的臨床試験で得られた利用可能なデータに基づいて
いるものでなければならない。 

 国際共同治験は、この治療効果を説明し評価するために実施するもので
あるが、医薬品の効果は異なる複数の地域で内因性・外因性民族的要因
により、ある程度影響を受けるかもしれないということを認識しておく必要
がある。 

 しかし、このことは国際共同治験の検討を排除するものではない。 

 

国際共同治験の一般的推奨（1.4, 2.1） 
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Promoting conduct of MRCTs  民族的要因は、国際共同治験を計画する際に考慮すべき重要
な事項である。 

 計画立案段階で民族的要因を特定した上で、国際共同治験に
おいて、それらの要因に関する情報も収集し、評価するべきで
ある。 

 ICH E5ガイドライン及び本ガイドラインでは、民族的要因を、集

団の特性に関連した内因性（例、遺伝的、生理的）及び外因性
（例、医療習慣、文化的及び環境的）要因と定義する。 

 これらの内因性・外因性民族的要因に関する蓄積された知見
に基づき、国際共同治験は、全体集団での治療効果が各参加
地域の被験者集団にも適用可能か否かを評価するために必要
な情報が得られるように、デザインされるべきである。 

民族的要因の検討（1.4, 2.2） 
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Promoting conduct of MRCTs 
 症例数の計画や地理的な地域間の治療効果に関する一貫性

を評価するために、疾患領域や被験薬の評価にとって重要な
内因性・外因性民族的要因がいくつかの地域の被験者間で十
分類似していると考えられる場合には、試験計画段階で、それ
らの地域を併合することもありうる。 

 治療効果の一貫性を評価するために、ある特定の地域の被験
者の部分集団と同様に定義された他の地域の部分集団をまと
めて、併合された部分集団を構成することが場合によっては可
能かもしれない。 
 この併合された部分集団は、その医薬品の臨床開発プログ
ラムにおいて重要な１つあるいは複数の内因性・外因性民
族的要因を共有した被験者の集まりである。 

 併合された部分集団や併合された地域に関しては、試験計画
の立案段階で特定し、治験実施計画書に記載するべきである
。 

地域又は部分集団の併合（1.4, 2.2） 
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Promoting conduct of MRCTs 
 国際共同治験の全体集団の症例数を決定するための指針は、

その試験のすべての地域から得られるデータ全体に基づき主要
な仮説が評価できることである。 

 地域又は併合した地域への症例数の配分は、主要な仮説の検
証に必要な総症例数を大幅に増加することなく、地域間で臨床
的に意味ある治療効果の差を検討できるように決定すべきであ
る。 
 各地域への症例数配分について画一的に受け入れ可能な、ある

いは標準的なアプローチは存在しない 
 試験が実施可能で、各地域における医薬品の評価を行うために十

分な情報が得られるように、さまざまな側面を考慮して検討するこ
とが必要 

 症例数の配分は、地域の大きさ、内因性・外因性民族的要因に基
づき組み入れられる被験者の共通性、罹患状況、さらには、合理
的な期間内に組入れを完了できるようにする実施上の問題も考慮
するべき 
 

症例設計（1.4, 2.2） 
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医薬品効果への民族的要因の影響 
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Promoting conduct of MRCTs 

 国際共同治験の計画及びデザインにあたり、該当する地域にお
ける様々な規制要件を理解することが重要である。 

 治験依頼者と複数の規制当局間が効率的なコミュニケーション
を世界規模で実施することによって、今後の医薬品開発が促進
される可能性があり、国際共同治験の計画立案段階で相談する
ことが奨励される。 
 国際共同治験の計画立案段階の早期にこのような議論を行
うことにより、規制当局の意見を考慮することが可能となる。 
 

治験相談の推奨（1.4, 2.1） 
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Promoting conduct of MRCTs 
 国際共同治験においては試験の品質を確保することが極めて

重要である。 
 これによって単に試験結果の科学的妥当性が確保されるだけで

なく、すべての地域で試験の実施に同じ品質基準を適用するこ
とにより、内因性・外因性民族的要因の影響を適切に評価でき
るようになる。 

 さらに、医薬品開発の過程で質の高い国際共同治験の計画を
立案し、実施することによって、各地域において試験の基盤及び
実施能力が整備され、世界的規模の医薬品開発が効率的に行
える強固な環境が徐々に醸成されることにつながるであろう。 
 

質の確保（1.4, 2.2） 
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Promoting conduct of MRCTs  国際共同治験は、医薬品開発の検証段階での貢献に留まら
ず、医薬品開発プログラムで重要な役割を果たすことができ
る。 

 例えば、探索的な国際共同治験では薬物動態／薬力学（
PK/PD）及び他の薬物特性に対する内因性・外因性民族的

要因の影響に関して科学的データを収集することが可能であ
り、検証的国際共同治験の計画を促進することにもなるであ
ろう。 

 また、国際共同治験は、試験結果の外挿により、検証段階で
試験を実施していない地域における承認の根拠となる場合も
あるかもしれない。 

探索的検討の推奨（1.4, 2.2） 
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Promoting conduct of MRCTs  統計解析計画書には、地域間の治療効果の一貫性を評価す
る計画、また実際に観察された地域間差を内因性・外因性民
族的要因によってどの程度説明可能かを評価する計画を記
載すべき 
 記述的要約、グラフ表示（フォレストプロット、ファンネルプ
ロット）、共変量で調整した解析を含むモデルに基づく推定
、治療と地域の交互作用の検定（ただし交互作用の検定
は一般的に、検出力が低い） 

 治療効果の潜在的な地域間差は偶然であると結論付ける
前に、結果の妥当性を考慮した上で、地域間の治療効果
の一貫性について注意深く評価 

統計解析（2.2）：一貫性評価その１ 
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Promoting conduct of MRCTs  治療効果について部分集団間（例えば性別など）で違いが認
められた場合、その部分集団による違いが地域もしくは併合
された地域間でも一致した結果であるかどうか検討すること
が推奨される。 

 一般的に、各部分集団や各地域の結果の信頼性は、生物学
的妥当性、結果の一貫性（試験内の他の情報との一貫性、試
験の外部情報との一貫性）、証拠の強さだけでなく、統計的な
不確実性も考慮の上、判断する必要がある。 

 治療効果に関する解析や評価は、部分集団間や地域間にお
ける定性的及び定量的なベネフィット・リスク評価を可能にす
るために計画すべきである。 

統計解析（2.2）：一貫性評価その２ 
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 重複の回避  
 各地域・国での独立した臨床試験を必要最小限とする 。 

 
 国際的整合化の推進 

 国際標準に基づく同時開発の促進 
 

 各地域・国における科学的エビデンスの収集推奨 
 最新の科学的知見と経験を踏まえて、より適切な試験計
画とデザインによるデータ収集を促進 

E17ガイドラインの意義 
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今後のスケジュール 
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 First face-to-face EWG Meeting in November 2014 in Lisbon  

 Second F2F EWG Meeting in June 2015 in Fukuoka  

 Third F2F EWG meeting in December 2015 in Jacksonville  

 Step1 sign off by the experts in May-June 2016 

 Reaching step2 a/b at the ICH Lisbon meeting in June 2016 

 Public consultation: 2Q 2016 - 3Q 2016  

 Fourth face-to-face EWG Meeting in 4Q 2016 (in Japan) to discuss 
comments received on the public consultation and prepare new version 
of the guideline. 

 Fifth face-to-face EWG Meeting in 2Q 2017 to discuss remained issues 
and finalize guideline as Step 4 
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Information 

 PMDA web site  
 http://www.pmda.go.jp/index.html 

 E-mail:  
 uyama-yoshiaki@pmda.go.jp 

Thank you for your attention 
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国際共同治験の推進に向けて、ICH E17における取
組みに、ご理解とご協力をお願いいたします。 
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