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要約

◦�近年の国際共同治験動向を更新し、2016年まで
の全体では横ばいの中、日本参加の共同治験は
着実に増加していた。

◦�グローバルの国際共同治験のトレンドでは、
Phase�1および Phase�1/2の比率が増加し、
Phase�3比率が相対的に低下した。

◦�臨床試験全体では2021年に急増し、米国および
中国におけるがん関連の治験数増加（単一国試
験）であった。

◦ �COVID-19関連の治験数は2020年及び2021年で
がんに次ぐ２番目の疾病割合であった。

１．はじめに

　国際共同治験は、日本の患者さんへ最新医薬を
より早く届ける上では重要な取り組みである。こ
れまで政策研ニュースにて国際共同治験の状況や
参加国の分析を報告している１）－３）。また国内未承
認薬の課題に代表されるドラッグ・ラグの解消に
対し、国際共同治験は大きな意味を持つ４）。本稿
では、前報となる政策研ニュース No.58（2019年
11月）３）との比較を中心に、直近３年の動向を調
査するとともに、年々と重要視されている早期臨
床ステージの動向についても分析する。さらに、

近年の医療において、新型コロナウイルス感染症
（coronavirus�disease�2019：COVID-19）の影響が
多方面に出ていることは論を俟たない。本稿では
COVID-19の治療薬やワクチンの治験が、治験全
体の水準と構成に与えた影響にも簡単に触れる。

２．研究方法

　政策研ニュース No.58と調査対象はまず同様の
手法を取った。即ち、４節－５節において、米国
国立衛生研究所（NIH）等によって運営されてい
る臨床試験登録システム（ClinicalTrials.gov）を
用い、同システム内で登録された Interventional�
Studies　（Clinical�Trials）のうち、PhaseがPhase2

（1/2含む）またはPhase3（2/3含む）で、Funder�
Type に Industry を含む登録がされている試験を
調査の対象とした（2022年４月８日時点）。続く６
節－７節は上述に更に対象を拡大し Phase1を含
めた。また、本稿では実施国が１ヶ所のみ登録さ
れている試験を単一国試験、２ヶ所以上登録され
ている試験を国際共同治験と定義した。さらに、
疾患別分類については世界保健機関（WHO）の国
際疾病分類第11版（ICD-11）を参考に分類した５）。
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３．日本で実施された国際共同治験

　まず、本邦で実施された国際共同治験の状況に
ついて示す（図１）。

　国際共同治験に係る治験計画届けの件数は年々
増加しており2020年度は450件であった。2011年度
の124件から3.6倍にもなり、10年間における年平
均成長率は15.4％であった６）。また全治験数に対す
る割合も上昇傾向が継続し、57.0％と半数以上が
国際共同治験となっていた。これは官民様々な施
策と尽力により、国内承認薬における国際共同治
験の増加が確認されたと考えられる。他方、海外
で実施されている国際共同治験と比較すること
で、本邦の立ち位置を正しく把握できると考え、
以降の調査を進めた。

４．ClinicalTrials.gov 登録試験数の推移

　ClinicalTrials.gov に登録された試験について、
図２は試験開始年ごとの推移を2000年から2021年
まで示している。世界的に臨床研究結果の公表を
促す流れに加え７）、米国食品医薬品局（FDA）改
正法８）による米国における治験の事前登録義務化
の影響で、2000年代初頭からと登録試験総数が急
増した。以降、一度は横ばいに転ずるものの、再

度2016年から緩やかな増加傾向となっていた。前
回（2018年）の報告からの推移に着目すると、2021
年は著しく試験数が増加していた。その内訳を紐
解くと、単一国試験数がより増加に大きく寄与し
ていた。詳細な国別毎及び疾患毎の分析は後述す
る。また直近３年間の変化として COVID-19の影
響を無視することはできない。この点においても
本稿後半で分析を報告する。

５．国別の国際共同治験／単一国試験の実施数

　2000年から2021年にわたる累積治験数を国別
毎、試験タイプ毎（国際共同治験、単一国試験及
び試験総数）に分類し、上位30か国を表１に示す。
各国の全体的なトレンドは前報と同様であった。
本稿では前回との比較や順位変動に着目したい。
まず、米国が両試験タイプ及び総数において突出
しているのに変化はなく、国際共同治験で11,708
件、単一国試験で15,560件と依然として影響力が
大きかった。他方、本邦の順位は、国際共同治験
は28位から23位に上がっており試験数も３年間で
約700試験上乗せしていた。これは本邦の国際共同
治験の推進が世界の中でも進んでいるものと理解
できる。一方、単一国試験では約200件の増加があ
ったものの、中国の躍進によって前回２位から３
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of�2007）成立に伴う米国における臨床試験登録および結果開示への影響」
　　https://dbcentre3.jmacct.med.or.jp/jmactr/App/JMACCT/Sources/FDAAA2007.pdf.　Accessed�on�June�1st,�2022.

図１　国際共同治験に係る治験計画届件数の推移
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図２　ClinicalTrials.gov 登録試験数推移
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位に順位を落としていた。総数としては16位から
14位と若干上昇していた。
　ここで、特徴的な変化があった国として中国が
挙げられる。従来、単一国偏重型であり今回も国
際共同治験は35位（1,311試験、表記載外）であっ
たのに対し、単一国試験は前回1,094試験数から約
倍増の2,087試験数とし、順位が２位へ上昇してい
る。実施企業の国籍まで調査できていないが、中
国における臨床試験の実態については今後注視し
たい。また、国際共同治験における東欧諸国の動

向についても言及したい。既に政策研ニュース
No.58にて米国 CRO（開発受託機関）による東欧
諸国での率先した治験推進について報告してい
る。そして周知のとおり、本年２月末よりロシア・
ウクライナ紛争が発生している。両国で実施して
いる国際共同治験数は試験数全体に対し決して無
視できず、ロシアは11位、ウクライナは25位であ
る。紛争における統計への影響はまだ集計時（2022
年４月８日時点）では表出していないと推察でき
る。当該地域における種々の経済活動が現在停滞

表１　国別及び試験タイプ別 ClinicalTrials.gov 登録累積試験数（2000年～2021年）

国際共同試験 単一国試験 試験総数
Rank 国名 試験数 国名２ 試験数２ 国名３ 試験数３

1 United States（1） 11708 United States（1） 15560 United States（1） 27268
2 Germany（2） 7516 China（4） 2087 Germany（2） 8735
3 Canada（3） 6781 Japan（2） 1570 Canada（3） 7671
4 Spain（6） 6448 Germany（3） 1219 United Kingdom（4） 6985
5 United Kingdom（4） 6203 Korea, Republic of（6） 965 France（5） 6928
6 France（5） 6119 Canada（5） 890 Spain（6） 6910
7 Italy（7） 5480 France（7） 809 Italy（7） 5897
8 Poland（8） 5246 United Kingdom（8） 782 Poland（8） 5325
9 Belgium（9） 4457 Spain（10） 462 Belgium（9） 4658
10 Australia（10） 4314 Italy（9） 417 Australia（10） 4604
11 Russian Federation（11） 3866 Brazil（11） 348 Russian Federation（11） 4113
12 Netherlands（12） 3468 Netherlands（13） 318 Korea, Republic of（13） 3992
13 Hungary（14） 3433 Israel（12） 311 Netherlands（12） 3786
14 Korea, Republic of（15） 3027 Australia（14） 290 Japan（16） 3680
15 Israel（18） 2502 Russian Federation（19） 247 Hungary（15） 3464
16 Austria（16） 2427 Taiwan（15） 241 China（23） 3398
17 Taiwan（21） 2345 India（17） 218 Israel（17） 2813
18 Czechia（－） 2332 Belgium（16） 201 Taiwan（22） 2586
19 Argentina（20） 2288 Denmark（18） 188 Austria（19） 2541
20 Sweden（17） 2283 Sweden（20） 155 Brazil（20） 2522
21 Mexico（19） 2283 Switzerland（21） 148 Sweden（18） 2438
22 Brazil（23） 2174 Austria（22） 114 Mexico（21） 2392
23 Japan（28） 2110 Mexico（24） 109 Czechia（－） 2356
24 Denmark（24） 2051 Finland（23） 88 Argentina（24） 2328
25 Ukraine（25） 2040 Poland（28） 79 Denmark（25） 2239
26 Romania（22） 2023 South Africa（25） 75 Ukraine（28） 2061
27 Bulgaria（27） 1882 Thailand（26） 74 Romania（26） 2047
28 South Africa（26） 1805 Indonesia（31） 63 Bulgaria（30） 1899
29 Switzerland（29） 1635 Norway（27） 61 South Africa（27） 1880
30 Turkey（34） 1606 Singapore（30） 57 Switzerland（29） 1783

注：カッコ内数字は前回順位。チェコについては前回順位データなし。
出所：ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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しており、各試験数は大きく減少することが想定
される。今後の変動や他国への影響は注視すべき
点であろう。
　続いて、図３にて主要国（米国・日本・中国・
ドイツ・フランス・イギリス）毎の国際共同治験
数の年次推移を、また図４にて当該年で実施され
た全国際共同治験に対する参加割合の年次推移を
示す。2010年からの推移をみると、2016年までは
横ばい、以降2018年まで各国とも増加の傾向にあ

った。本邦は諸国に比べるとより着実に増加して
おり2018年時点で217試験、全世界の1,035試験

（図２）の中では21.0％の参加率であった。また中
国も2016年から参加試験数を急激に伸ばしてい
た。
　直近３年の推移に焦点を当てると日本を除き各
国とも減少していた。しかし、この点についてそ
のまま治験数が減少していると認めるのは尚早で
ある。つまり、各治験において開始段階では単一

図３　主要国の国際共同治験数の年次推移
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出所：ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所にて作成

図４　主要国の国際共同治験に参加する割合の年次推移
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国試験で進め、経時的に別国への治験登録が拡大
するケースである。実際にClinicalTrials.govから
データを集計する時期によって、図５に示す通り、
約１割程度の試験数が３年程かけて単一国試験等
から国際共同治験へ移行する傾向があった。これ
は実施国不明であった試験の国名登録が進む事
例、並びに単一国試験であった治験が国際共同治
験へと登録拡大することに起因している。直近の
データは実態を過小評価していることに注意した
い。

６．Phase 1を含めた治験動向

　これまではPhase�2またはPhase�3試験について
分析した。一方、近年 Phase�1試験の意義が変化
し、その存在感は高まってきている。特にがん領
域においてバスケット試験・アンブレラ試験とい
ったプラットフォーム型の試験が盛んに行われて
いる。またこれらの試験が FDA 承認においてピ
ボタル試験となる例が出始めている４）。そこで、
Phase�1試験も加味した解析を図６に示す。
　まず国際共同治験（上段）に着目すると、2000
年時点で登録数がほぼ０であったPhase�1及び1/2

の試験数並びに割合が2017年まで漸増し、近年は
２～３割の比率を占めるまでに成長していた。詳
細には、2010年における Phase�1及び1/2が計180
試験だったものが、2017年には計299試験となり、
1.7倍増加していた。また2010年以降、全Phaseを
合算した総数の伸びが緩やかになる一方、Phase�
1及び1/2の割合が増加していた。対照的に Phase�
3の試験数は2006年から横ばい基調であり、相対的
に割合が減少したことから、国際共同治験の早期
ステージ化が進んだといえる。
　一方、単一国試験（下段）は、前述のとおり2021
年の試験数が増加していた。Phase 内訳は前年か
らの変化があまりなく、どのステージにおいても
均等に試験数が増えていたことがわかった。また、
全年代を通じてPhase内訳は国際共同治験と大き
く異なっており、2011年以降の単一国試験では
Phase�1及び1/2で半数以上を維持していた。
　ここで、図２及び図６でわかった2021年の治験
数増加の要因を探るため、治験実施数の国別推移
を国際共同治験該非に分け、各上位国を中心に抜
粋して表２に示す。多くの国で年次推移が緩やか
な変化に留まる中、2020年から2021年における単

図５　集計日の違いによる国際共同治験数の変化
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図６　Phase 1から Phase 3における ClinicalTrials.gov 登録試験数推移
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表２　国際共同治験該非における治験実施数の国別推移（2021年上位国抜粋）

国際共同治験

年 2018 2019 2020 2021

United States 939 925 913 938

Spain 538 549 535 536

Canada 491 444 418 410

France 455 461 391 391

Poland 378 375 331 383

Germany 515 476 440 375

United Kingdom 519 454 405 367

Australia 369 329 369 349

Korea, Republic of 277 243 296 275

Japan 233 235 258 255

Netherlands 264 209 234 202

China 131 151 149 158

単一国試験

年 2018 2019 2020 2021

United States 1416 1318 1342 1567

China 395 507 557 739

Korea, Republic of 144 141 151 157

Australia 57 65 93 126

Japan 102 118 106 124

United Kingdom 143 140 104 117

Germany 110 107 99 92

Canada 56 66 41 78

France 37 50 53 53

Netherlands 50 60 50 47

Spain 27 31 50 32

Poland 6 9 8 6

出所：ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所にて作成



50 政策研ニュース No.66　2022年７月

一国試験において、米国と中国がそれぞれ225試験
増、182試験増と顕著に増加していた。さらに各々
の試験に対し、ClinicalTrials.gov に記載の Condi-
tion 項目を参考に疾患別内訳をみてみると

（表３）、主因はがん領域の試験拡大によるもので
あり、米国は127試験増、中国は103試験増となっ
ていた。COVID-19関連試験も併せて調査したが、
むしろ米国では67試験減であり、中国は４試験増
とほぼ横ばいであることがわかった。

７．COVID-19の治験数推移に与える影響

　国際共同治験から話題を少し変え、COVID-19
に関わる治験の全体治験数の推移に与える影響に
触れる。2019年12月に WHO に初めて報告９）され
た COVID-19であるが、ワクチン開発等に代表さ
れる治験が2020年から各国において開始された。
実際にどの程度の試験数が実施されているのかを
把握するため、前節同様にPhase�1からPhase�3を
対象とし、ClinicalTrials.gov に記載の Condition
項目を参考に疾患別内訳で分類した。図７に示す
通り、2020年では504試験、2021年は408試験であ
り、全体へ占める割合は11.4％、7.8％と、共にが
ん領域に次ぐ２番目の多さであった。また、2020
年は単純に COVID-19関連試験分が全体数の増加
に直結していないことから、他領域の試験開始が
遅延していることと推察する。一方、2021年は
COVID-19関連試験が2020年から96試験減となっ

ていたが、総試験数は795試験増であった。これは
COVID-19対策が進捗し、2020年に停止・遅延し
ていた試験が再開した結果であるものと考察でき
る。
　各疾患別の増減率を表４に示した。COVID-19
が突如猛威を振るった2020年において、呼吸器・
感染症等（COVID-19除く）・皮膚はそれぞれ29.7
％、28.8％、26.6％の減少が見られた中、がんにお
いてはほぼ同数を維持し、視覚領域では10.3％の
増加が見られた。特に大きな減少が見られた呼吸
器領域及び肺炎等を合併症に含む感染症領域は、
COVID-19禍で治験を並行すると正しいデータが
得られない懸念による鈍化の表れと考えられる。
またリスクとベネフィットの関係で、生命に関わ
る疾患が多いがん領域の治験には影響が少なく、
他方、皮膚疾患は一定の遅延が許容される状況だ
ったのか、治験が減少した可能性がある。
　続く2021年は医療現場の COVID-19への対処法
がある程度確立され治験実施基盤が回復した為
か、COVID-19関連と視覚を除く各領域で２桁増
が見られ、精神・呼吸器・皮膚はそれぞれ51.1％、
42.2％、41.5％の増加であった。また、COVID-19
関連を除く試験総数の増減からわかる通り２年で
V 字回復していることから製薬産業は柔軟に対応
したものと考察する。
　さらに COVID-19関連試験を国際共同治験該非
並びに開始年で分類し、２年合計上位30か国を

表３　米国及び中国で実施された単一国試験の疾患別内訳（2021年における上位５疾患を抜粋）

United States 開始年
増減

（単一国試験数） 2020 2021

新生物 443 570 127

COVID-19関連 154 87 －67

神経 56 79 23

精神 41 75 34

感染症等（COVID-19除く） 52 64 12

China 開始年
増減

（単一国試験数） 2020 2021

新生物 308 411 103

感染症等（COVID-19除く） 24 30 6

内分泌 24 28 4

COVID-19関連 23 27 4

呼吸器 7 18 11
出所：ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所にて作成

９）World�Health�Organization:�Novel�Coronavirus�（2019-nCoV）�SITUATION�REPORT�–�1,�21�JANUARY�2020.
　　�https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/situation-reports/20200121-sitrep-1-2019-ncov.pdf?�

sfvrsn=20a99c10_4.�Accessed�on�June�1st,�2022.

https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/situation-reports/20200121-sitrep-1-2019-ncov.p
https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/situation-reports/20200121-sitrep-1-2019-ncov.p
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表５に示す。国際共同治験では米国が合計で１位
であり、114試験、64％の参加率であった。続いて
ブラジル（72試験、参加率40％）、メキシコ（55試
験、参加率31％）、スペイン（51試験、参加率29
％）、南アフリカとアルゼンチン（43試験、24％）
となった。本邦は14試験、参加率7.9％の23位であ
った。他方、単一国試験では米国が１位で241試験
であり、以下、中国（49試験）、ブラジル（30試
験）、韓国（29試験）、イギリス（24試験）と続き、
本邦は19試験の８位であった。COVID-19について
は、各国の感染状況や患者数、また各国政府の取
った感染対策方針の違いなどがあり、表１に示す
他の疾病治験とは異なる順位の傾向が見られた。

図７　疾患別治験分類（2019年～2021年）

新生物

感染症等
(COVID-19
除く)神経

内分泌皮膚消化器呼吸器

視覚

循環器

精神

その他

非疾病

複数疾病 分類不能

2019年

新生物

COVID-19
関連神経感染症等(COVID-19除く)

内分泌
消化器皮膚

視覚
循環器

精神

呼吸器

その他

非疾病

複数疾病 分類不能

2020年

新生物

COVID-19 
関連

神経感染症等(COVID-19除く)

内分泌
皮膚

消化器

精神

呼吸器

循環器

視覚

その他

非疾病

複数疾病 分類不能

2021年

2019年
疾病項目 治験数 　
新生物 1471 34.7%

感染症等（COVID-19除く） 250 5.9%
神経 238 5.6%

内分泌 215 5.1%
皮膚 177 4.2%

消化器 144 3.4%
呼吸器 118 2.8%
視覚 117 2.8%

循環器 111 2.6%
精神 96 2.3%

その他 451 10.6%
非疾病 482 11.4%

複数疾病 231 5.4%
分類不能 138 3.3%

Total 4239 100.0%

2020年
疾病項目 治験数 　
新生物 1473 33.4%

COVID-19関連 504 11.4%
神経 196 4.5%

感染症等（COVID-19除く） 178 4.0%
内分泌 177 4.0%
消化器 136 3.1%
皮膚 130 3.0%
視覚 129 2.9%

循環器 102 2.3%
精神 88 2.0%

呼吸器 83 1.9%
その他 411 9.3%
非疾病 461 10.5%

複数疾病 212 4.8%
分類不能 124 2.8%

Total 4404 100.0%

2021年
疾病項目 治験数 　
新生物 1762 33.9%

COVID-19 関連 408 7.8%
神経 253 4.9%

感染症等（COVID-19除く） 229 4.4%
内分泌 228 4.4%
皮膚 184 3.5%

消化器 169 3.3%
精神 133 2.6%

呼吸器 118 2.3%
循環器 117 2.3%
視覚 111 2.1%

その他 548 10.5%
非疾病 520 10.0%

複数疾病 295 5.7%
分類不能 124 2.4%

Total 5199 100.0%

注１：「その他」は単一疾病に分類されたうち、治験数が多くないものを集合させたものである。
注２：「非疾病」は Phase�1の healthy�volunteer を対象とした安全性試験や薬物動態把握試験等が含まれる。
注３：�「複数疾病」は複数の疾病分類に跨る試験が含まれる。但し、COVID-19関連が一つでも含まれる場合、COVID-19関

連項目に計上した。
注４：「分類不能」は Condition の記載からは疾病分類が困難であった試験が含まれる。
出所：ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所にて作成

表４　疾患別治験増減率（2019年～2021年）

疾病項目
治験数 増減率

2019年 2020年 2021年 2019－
2020

2020－
2021

新生物 1471 1473 1762 0.1% 19.6%
COVID-19 関連 504 408 －19.0%

神経 238 196 253 －17.6% 29.1%
感染症等（COVID-19除く） 250 178 229 －28.8% 28.7%

内分泌 215 177 228 －17.7% 28.8%
皮膚 177 130 184 －26.6% 41.5%

消化器 144 136 169 －5.6% 24.3%
精神 96 88 133 －8.3% 51.1%

呼吸器 118 83 118 －29.7% 42.2%
循環器 111 102 117 －8.1% 14.7%
視覚 117 129 111 10.3% －14.0%

（試験総数） 4239 4404 5199 3.9% 18.1%
（COVID-19除く試験総数） 4239 3900 4791 －8.0% 22.8%
出所：ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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８．まとめ

　近年における国際共同治験及び単一国試験の動
向を ClinicalTrials.gov の登録試験を基に報告し
た。さらに、Phase�1を含めた国際共同治験におけ
る状況を解析した。本邦の今後の在り方を考察す
ると、国際共同治験試験数の増加傾向はドラッグ・

ラグの改善にとって良い兆候であるものの、図３
に示した通り主要国間で比べた際には、比率はま
だ低いと言わざるを得ない。また COVID-19の治
験全体に与える影響は今後も一定期間続くことが
予想されるため、動向を注視していく。

表５　COVID-19関連試験の試験タイプ別実施国数（2020－2021年合計上位30位まで）

国際共同治験
Rank 実施国 2020 2021 合計

（試験総数） 107 71 178
1 United States 72 42 114
2 Brazil 43 29 72
3 Mexico 32 23 55
4 Spain 29 22 51
5 South Africa 18 25 43
5 Argentina 22 21 43
7 United Kingdom 26 8 34
8 Russian Federation 23 10 33
9 France 22 9 31
10 Germany 19 11 30
11 Colombia 12 17 29
12 Ukraine 8 19 27
13 Peru 14 10 24
14 Italy 14 9 23
14 Belgium 16 7 23
16 Canada 13 8 21
17 Poland 7 12 19
17 Philippines 9 10 19
17 India 10 9 19
20 Romania 8 10 18
21 Chile 12 5 17
22 Puerto Rico 11 4 15
23 Japan 7 7 14
23 Turkey 4 10 14
25 Bulgaria 1 11 12
25 Israel 9 3 12
25 Netherlands 9 3 12
28 Hungary 3 8 11
29 Korea, Republic of 4 6 10
30 Switzerland 5 2 7
30 Malaysia 0 7 7
30 Moldova, Republic of 4 3 7

単一国試験
Rank 実施国 2020 2021 合計

（試験総数） 374 296 670
1 United States 154 87 241
2 China 22 27 49
3 Brazil 15 15 30
4 Korea, Republic of 17 12 29
5 United Kingdom 17 7 24
6 Russian Federation 10 10 20
6 Spain 15 5 20
8 Japan 8 11 19
9 Canada 9 7 16
10 Germany 8 7 15
11 France 13 0 13
12 Taiwan 4 8 12
12 Australia 6 6 12
12 India 7 5 12
15 Mexico 6 5 11
15 Turkey 3 8 11
15 Indonesia 6 5 11
18 Israel 2 8 10
19 South Africa 2 6 8
19 Argentina 5 3 8
21 United Arab Emirates 0 7 7
21 Vietnam 1 6 7
23 Belgium 1 5 6
23 Italy 2 4 6
23 Netherlands 4 2 6
26 Singapore 3 1 4
26 Sweden 1 3 4
26 Qatar 3 1 4
29 Iran, Islamic Republic of 0 3 3
29 Denmark 2 1 3
29 Tunisia 3 0 3
29 Ukraine 3 0 3
29 New Zealand 1 2 3
29 Greece 2 1 3

出所：�ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所にて作成


