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研究開発型の製薬企業に求められている最も重

要な役割は、未解決の医療ニーズに応える革新的

な新薬を創出することである。本稿では、製薬企

業による新薬開発・上市への取り組みを、ヒュー

マンサイエンス振興財団の調査データを用いて、

治療満足度の変化という視点からみていく。

治療満足度別にみた新薬の承認状況

ヒューマンサイエンス振興財団は、わが国にお

ける医療ニーズの動向を明らかにすることを目的

として、各種疾患の治療満足度に関する調査を定

期的に実施している。医師を対象に、６０の疾患に

対する治療満足度と治療における薬剤の貢献度を

アンケート方式により調査したものであり、１９９４

年度、２０００年度、２００５年度と過去３回にわたり実

施されている１）。

２０００～２００５年の新薬承認状況と２０００年度調査の

治療満足度・薬剤貢献度を対比してみてみよう。

図１は、２０００年に調査された６０疾患の治療満足度

（横軸）、薬剤貢献度（縦軸）、２０００～２００５年に承認

された新薬の品目数２）（円）を示したものである。

この間に承認された新薬１９８品目のうち、１１１品目

（延べ１３４品目３））が調査対象の６０疾患に関連する

効能・効果を有している。

疾患別にみると、エイズ（９品目）、乳がん（８

品目）、肺がん、関節リウマチ、白血病（各７品目）

など重篤な疾患で多くの新薬が承認されている。

治療満足度と薬剤貢献度を各 ５々０％未満・以上

に４区分して承認新薬数の分布をみてみると、治

療満足度および薬剤貢献度がともに５０％未満の領

域、いわゆるアンメットニーズがより大きいと想

定される疾患領域に新薬の承認が比較的集中して

いることがわかる（８１／１３４品目：６０．４％）。アンメ

ットニーズに応えるべく製薬企業が新薬開発に取

り組んできたことがみてとれる。

その一方、アルツハイマー病、神経筋障害、糖

尿病性網膜症など１９の疾患で、過去６年間に新薬

が承認されていないという課題も残している。

新薬承認による治療満足度の変化

次に、承認された新薬が治療満足度にどのよう

な変化をもたらしたかを確認しておこう。

ヒューマンサイエンス振興財団の２０００年度調査

と２００５度調査を比較すると、治療満足度、薬剤貢

献度がともに５ポイント以上向上した疾患は、C

型慢性肝炎、B型慢性肝炎、関節リウマチ、脳梗塞、

乳がん、大腸がん、胃がん、結核の８つである。

２０００～２００５年の間に、この８疾患に対する効

能・効果を有する新薬は２４品目承認されている

（図２）。これ以外の医薬品やその他の治療技術の

貢献も当然あると考えられるが、ここに示した新

薬は、疾患の治療満足度の向上に一定の貢献を果

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 笹林幹生

新薬の開発・上市と治療満足度の変化

１）「平成１２年度国内基盤技術調査報告書－２０１０年の医療ニーズの展望－」「平成１７年度国内基盤技術調査報告書－２０１５年の
医療ニーズの展望－」ヒューマンサイエンス振興財団

２）薬事食品衛生審議会部会審議品目のうち新有効成分含有医薬品及び新効能医薬品を集計対象とした。
３）１品目で複数の疾患に該当する効能・効果を有する品目については、 それぞれ該当する疾患ごとに重複して集計した。

各疾患への該当は、原疾患に対する効果の有無によらず、投与対象となる可能性の有無に基づいて集計した。
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図１ 治療満足度（２０００年）別にみた新薬の承認状況（２０００－２００５年）

図２ 治療満足度・薬剤貢献度が５ポイント以上向上した疾患と主な新薬

注：新有効成分含有医薬品および新効能医薬品。数字は承認年。下線はバイオ医薬品
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たしたといえるであろう。

これら２４品目をみてみると、バイオ医薬品の存

在感が高まっていることがわかる。１９９０年代には、

国内承認品目に占めるバイオ医薬品の割合は１０％

前後であった４）が、今回調査した８疾患に限って

いえば、２４品目中８品目（３３％）をバイオ医薬品

が占めている。近年のバイオテクノロジーの発展

が、有用な新薬の創出に結び付いていることを示

唆している。

治療満足度別にみた新薬の開発状況

製薬企業が現在開発中の新薬のプロファイルを

２００５年度に調査された治療満足度に沿って概観し

たのが図３である。ここでは、２００５年国内医薬品

売上高上位２０社５）の開発パイプラインを集計対象

としている。２００６年９月時点で２０社が国内で開発

中（第 I相～申請中）の新薬６）は２０２品目に上る。

このうち１３８品目（延べ１５３品目）が、２００５年度の

治療満足度調査の対象となった６０疾患に関連する

ものである。

疾患別にみると、糖尿病（１２品目）、関節リウマ

チ、骨粗鬆症（各７品目）、肺がん、アレルギー性

鼻炎（各６品目）などで開発中の新薬が多い。

図１でみた場合と同様に治療満足度・薬剤貢献

度を４区分して開発品目数の分布をみてみると、

治療満足度・薬剤貢献度が５０％未満の領域におけ

る新薬の割合が若干低下している。これは、製薬

企業の開発重点領域が変化したというよりは、

２０００年度調査では満足度の低かった大腸がん、乳

がん、関節リウマチの治療満足度または薬剤貢献

図３ 治療満足度（２００５年）と開発中の新薬

４）医薬産業政策研究所「バイオ医薬品の上市数予測」政策研ニュース No．７ ２００２
５）アステラス、アストラゼネカ、エーザイ、大塚、小野、協和発酵、グラクソ・スミスクライン、サノフィ・アベンティス、

三共、塩野義、第一、大日本住友、大鵬、武田、田辺、中外、ノバルティス、万有、ファイザー、三菱ウェルファーマ。
開発品情報は、各社がホームページで公表している情報（１７社）、または製薬協ホームページ「開発中の新薬」に各社が
登録している情報（３社）に基づく。

６）新有効成分含有医薬品および新効能医薬品

３政策研ニュース No．２１ ２００６年１０月



度が５０％以上へと改善したことによる影響が大き

いと考えられる。がんに関しては、過去数年間で

治療満足度が大きく向上しているものの、薬剤貢

献度はいずれの種類のがんにおいても５０％を下回

っており、既存の医療技術を代替する革新的な新

薬へのニーズは未だ高いものと考えられる。

また、糖尿病の新薬パイプライン数が増加して

いることも目を引く。糖尿病は、治療満足度、薬

剤貢献度がともに６０％を超えている疾患である

が、その３大合併症である糖尿病性神経障害、網

膜症、腎症の満足度はいずれも３０％未満であり、

合併症の予防・進展防止を含めた疾病管理上の課

題は少なくない。２００５年度調査で、「２０１５年に医療

上特に重要となる疾患」の第１位に糖尿病が挙げ

られるなど、今後の患者数の急増が予測されるな

か、より有効で安全性の高い予防・治療薬の開発

努力が進められていると捉えることができる。

さらに、アルツハイマー病に代表されるように、

治療満足度、薬剤貢献度がともに２０％を下回るよ

うな疾患領域のパイプラインが厚みを増してきた

点も注目される。世界最速のスピードで高齢化が

進むわが国においては、有効なアルツハイマー病

の予防・治療方法の確立は、医学的のみならず社

会的にも重要な課題である。アルツハイマー病の

開発パイプライン数の増加は、製薬企業が新薬の

開発を通じてそうした社会的ニーズに対応しよう

としていることの現れといえよう。

アンメットニーズの更なる充足へ向けて

治療満足度という視点から、製薬企業の新薬開

発・上市への取り組みをみてきた。有用な新薬の

開発が、一部の疾患の治療満足度を大きく向上さ

せるという成果をもたらしている一方で、未充足

の医療ニーズがまだ多数存在する。

図３にみられるように、対象とした２０社が開発

中のパイプラインをみても、エイズなど１２の疾患

領域で新薬候補が見当たらない。無論、２０社以外

の企業が、これらの疾患を対象とした新薬を開発

している可能性は十分にある。ただ、成功確率が

低いという新薬開発のリスクを考えると、アンメ

ットニーズの充足に向けて、製薬産業にはいっそ

うの研究開発努力が求められているといえるであ

ろう。

４ 政策研ニュース No．２１ ２００６年１０月
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わが国は先進国の中でも特に高齢化が進展して

おり、国民の健康への関心、そして新薬創出への

期待は高く、医薬品への潜在需要は大きい。また、

研究開発型産業の代表格といえる製薬産業には、

イノベーションを牽引することで国際競争力のあ

る産業として、社会、経済の発展に貢献すること

が期待されている。換言すれば、新薬創出という

意味でのイノベーション、そしてその結果として、

医薬品市場のダイナミックな変化が起っているか

否かが問われている。そこで、２０００年と２００５年そ

れぞれにおける売上上位１５０品目の薬効分類に着

目して、最近の日本の医薬品市場がいかに変化し

てきたかについてみることにしたい。

最近の日本市場における変化

日本市場は、２０００年から２００５年にかけて世界シ

ェアこそ下落しているものの１）、規模そのものは

薬価ベースで６．４兆円から７．８兆円へと拡大してい

る（年平均成長率３．８％）２）。そして、それぞれの年

の売上上位１５０品目の合計売上高も、２０００年の３．４

兆円から２００５年には４．３兆円へと増加していた（年

平均成長率４．７％）（図１）。

この売上上位１５０品目について、２０００年から２００５

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 鈴木史雄

薬効別構成の変化にみる日本の医薬品市場

図２ 薬効分類別売上増減額※

図１ 日本市場上位１５０品目の合計売上高※

※年度（４‐３月）対象、上位１５０品目への集中度：２０００年５２．３％、
２００５年５５．３％ データソース：IMS JPM（転載・複写禁止）

※売上上位１５０品目 データソース：IMS JPM（転載・複写禁止）

１）日本市場の世界シェア：２０００年１４．４％、２００５年１０．６％（データソース：IMS World Review）
２）年度実績（４‐３月）（データソース：IMS JPM）。なお、同期間の諸外国の年平均市場成長率は、米国１１．０％、イギリス
７．７％、ドイツ７．１％であった（１‐１２月現地通貨実績ベース、データソース：IMS World Review）。

５政策研ニュース No．２１ ２００６年１０月
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表１ 日本市場売上上位１５０品目の薬効別構成

データソース：IMS JPM（転載・複写禁止）

２０００年 ２００５年 増減

循環器官用剤 ３３ 循環器官用剤 ２７ －６

一般的全身性抗感染剤 ２２ 一般的全身性抗感染剤 ２３ ＋１

消化器官用剤及び代謝性医薬品 ２０ 抗腫瘍剤及び免疫調節剤 ２２ ＋１０

呼吸器官用剤 １３ 消化器官用剤及び代謝性医薬品 １８ －２

抗血栓症薬 １３ 呼吸器官用剤 １３ ０

抗腫瘍剤及び免疫調節剤 １２ 中枢神経系用剤 １１ ＋８

骨格筋用剤 １０ 抗血栓症薬 ９ －４

中枢神経系用剤 ３ 骨格筋用剤 ９ －１

その他との合計 １５０ その他との合計 １５０ ０

年にかけての売上増減額を薬効分類別にみたのが

図２である。最も売上が増加したのが「抗腫瘍剤

及び免疫調節剤」（＋２，７４３億円）で、「中枢神経系

用剤」（＋２，５９３億円）、「循環器官用剤」（＋２，３４０

億円）とつづいた。これら３薬効の製品群の売上

増加額は、１５０品目全体の増加額の８７％を占めてい

る。

次に、２０００年、２００５年それぞれの売上上位１５０品

目の薬効別品目数を表１に示した。この５年間で

「抗腫瘍剤及び免疫調節剤」と「中枢神経系用剤」

の製品数が１８増加（それぞれ＋１０、＋８）し、「循

環器官用剤」の製品数が６減少している。

つまり、直近５年間の日本市場をみると、１）

市場規模の拡大は「抗腫瘍剤及び免疫調節剤」、「中

枢神経系用剤」、「循環器官用剤」の３つの薬効群

における売上増加が大きく寄与していたこと、２）

「抗腫瘍剤及び免疫調節剤」と「中枢神経系用剤」

の製品数が増加し、主要薬効群として躍り出るこ

とにより薬効別構成が変化したことが、特徴とし

て挙げられる。

製品の新陳代謝が市場拡大を牽引

２０００年と２００５年の市場変化について、売上上位

１５０品目に従来から入っていた製品群と、新たに入

った製品群とを比較してみたのが図３である。両

年とも１５０位以内であったものが８９品目あり、入れ

替わった製品は６１品目と全体の約４割であった。

また、売上高においては、新たに上位１５０入りした

製品群は約３割を占めるに至っている。

図４は、２０００・２００５両年とも上位１５０入りしてい

た８９品目と２００５年に上位１５０入りした６１品目の売

上高の薬効別構成を比較してみたものである。

２００５年に新たに上位１５０入りした製品群では「抗腫

瘍剤及び免疫調節剤」の売上シェアが最も高く

（２４％）、「中枢神経系用剤」（１９％）がこれにつづ

いており、２０００・２００５年とも上位１５０入りしていた

製品群でのシェア（それぞれ７％、１％）をはる

かにしのいでいた。

２００５年に新たに上位１５０入りした「抗腫瘍剤及び

免疫調節剤」と「中枢神経系用剤」の製品群の売

上は合計で約６，０００億円であった。これは、２０００・

２００５両年とも上位１５０入りした８９品目の増加額（約

３，７００億円）、入れ替わった６１品目の差額（約５，２００

億円）をともに上回る水準である。新たに主要品

となった製品群の中でも、これら２つの薬効の品

目が市場の拡大に寄与しているといえるだろう。
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疾患別治療満足度との対比

２００５年に上位１５０入りした「抗腫瘍剤及び免疫調

節剤」と「中枢神経系用剤」について、くわしく

みてみよう。図５は、これらの上市年について示

している。２６品目中２０品目が１９９９年以降上市の新

製品であり、また、１９９７年以前に上市された６品

目のうち５品目については、１９９９年以降に何らか

の効能追加が行われている。

さらに、これら２６品目の効能を、ヒューマンサ

イエンス振興財団「平成１２年度国内基盤技術調査

報告書」による疾患別治療満足度と照らし合わせ

てみたのが図６である。これによると、２６品目中

２０品目の効能が満足度調査の対象となった疾患に

対応しており、うち１９品目が、治療の満足度が低

い（５０％未満）とされている１２の疾患に対する効

能を有していた。

すなわち、２００５年に上位１５０入りした「抗腫瘍剤

及び免疫調節剤」と「中枢神経系用剤」の多くは、

いわゆるアンメットニーズに対応する最近上市さ

れた新有効成分あるいは新効能医薬品であること

がわかった。

図３ 日本市場における上位製品の入れ替わり状況（売上高）

データソース：IMS JPM（転載・複写禁止）

図４ 上位１５０品目の薬効別売上高シェア（２００５年）

データソース：IMS JPM（転載・複写禁止）
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近年、アンメットニーズに対応する効能を有す

る「抗腫瘍剤及び免疫調節剤」と「中枢神経系用剤」

が多く登場してきた。こうした有用性の高い製品

の上市とともにダイナミックな市場の変化が起こ

り、日本の医薬品市場の拡大がもたらされたとい

ってよいであろう。

上市年 １９９０ １９９２ １９９３ １９９７ １９９７
効能追加年 ２０００、２００５ １９９９ １９９４、１９９６、１９９７、２０００、

２００１、２００３、２００５
２０００、２００４、２００５ １９９７、１９９８、２０００

図５ ２００５年新たに上位１５０品目入りした製品※の上市年

※２００５年に上位１５０品目入りの抗腫瘍剤及び免疫調節剤・中枢神経系用剤２６品目
１９９７年以前上市製品の効能追加年は以下の通り：

データソース：各製品インタビューフォーム他

図６ 治療の満足度別にみた疾患に対する効能を有する品目数※

※●は抗腫瘍剤及び免疫調節剤、○は中枢神経系用剤を表す。
２００５年に上位１５０品目入りの抗腫瘍剤及び免疫調節剤・中枢神経系用剤２６品目のうち、ヒューマンサイエンス
振興財団「平成１２年度国内基盤技術調査報告書」で治療満足度調査の対象となった疾患に対する効能を有する
２０品目が対象
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革新的な新薬の創出力は製薬産業の国際競争力

を測る重要な指標のひとつである。ここでは、現

在臨床開発中の新有効成分含有医薬品（以下、新

薬）について、オリジネーター１）である企業および

公的・非営利研究機関の国籍別、規模別に集計し、

さらにバイオ系（いわゆるバイオ医薬品２））と低

分子系（合成や発酵で産生される低分子化合物）

別の視点を加えて、各国の創薬力について比較し

た。

多い米国オリジン、バイオ系で見劣る日本オリジ

ン

全世界で臨床開発段階（フェーズ�から申請中）
にある新薬（バイオ系＋低分子系）は２，７３５品目に

上る（２００６年）。これらの品目について、オリジネー

ターの国籍別に集計したものが図１である。米国

が全品目数の約４７％を占め圧倒的にリードしてい

る。イギリスが１１．２％とそれに続き、日本は８．３％

で世界第３位である。以下、フランス、スイス、

カナダ、ドイツがそれぞれ４～５％台のシェアで

ある。

臨床開発中のバイオ系新薬は７８３品目あるが、オ

リジネーター国籍別にみると、５４．２％が米国、

４．５％がカナダと約６割を北米が占めていること

がわかる（図２）。イギリスは１１．５％と米国に次ぐ

が、日本はフランス、スイス、ドイツとほぼ同程

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 池田隆文

臨床開発中の新薬にみる
オリジネーターの国籍別、規模別比較

図１ オリジネーターの国籍別にみた臨床開発中
の新薬の構成比

データーソース：IMS LifeCycle（転載・複写禁止）

図２ オリジネーターの国籍別にみた臨床開発中
のバイオ系新薬の構成比

データーソース：IMS LifeCycle（転載・複写禁止）

１）臨床開発中の新薬に関するデータは、IMS LifeCycle R&D focus（２００２年９月版と２００６年７月版）を用いて収集した。Lat-
est phase（最も進んでいる開発段階）がフェーズ�から申請中の範囲で、臨床試験継続中と考えられるもの（Active Pro-
gramが Yes）である。また、オリジネーターについては、lead companyのデータを用いた。この項目は、開発ライセン
ス権を所持する企業（Licensor）を表している。

２）ここでいうバイオ医薬品は、IMS LifeCycle R&D focusの Action項目で、バイオテクノロジーと分類されるもの、ワクチ
ン、抗体、タンパク質、ペプチド、核酸、ホルモンである。ただし、低分子ホルモン、化学合成によるペプチドは除いた。
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度（全体の３～４％台）である。図１、２に示し

た日本を除く９か国では、臨床開発中のバイオ系

新薬と全新薬のシェアに大きな差はないが、日本

は、バイオ系のシェアが３．２％と全新薬の８．３％に

比べて小さく、バイオ分野での新薬創出力が比較

的弱いといえる。

小規模企業が臨床開発中新薬の創出を牽引

次に、２００２年と２００６年で、企業規模別に臨床開

発品目数の変化をみてみよう。企業規模３）につい

ては、製薬企業を世界売上高順に１－２００位と２０１

位以下（以下、１－２００位を大手・中堅企業、２０１

位以下を小規模企業）に分け、これに公的・非営

利研究機関４）を加えて３つにグルーピングした。

全世界での臨床開発中の新薬の品目数（フェー

ズ１～申請中）は、２００２年の１，９５９品目から２００６年

の２，７３５品目と４年間で約４０％増加している。図

３は企業規模別の臨床開発中の新薬数を示してい

るが、小規模企業由来の品目数が２００２年の９５１品目

から２００６年の１，５３６品目と約６０％増加しており、大

きく寄与していることがわかる。小規模企業の中

心をベンチャーが占めていると考えれば、創薬系

のベンチャー等が、新薬オリジンの創出に貢献し

ているとの見方ができよう。

バイオ系のオリジン品目の比率が高い小規模企

業、公的・非営利研究機関

さらに、企業規模別に、全世界の臨床開発中の

新薬についてバイオ系、低分子系に分けてみてみ

よう（図４）。全世界でみると、バイオ系が臨床開

発中の新薬の３割近くを占めているが、大手・中

堅企業では、バイオ系の品目は１３％に過ぎず、低

分子系中心にオリジンを創出している。一方、小

規模企業では３５％、公的・非営利研究機関では

４７％と、バイオ系オリジンの占める割合が高くな

る。特に、小規模企業は、全世界で臨床開発中の

バイオ系新薬７８３品目中、５３７品目（６９％）を創出

しており寄与度は高い。なお、低分子系について

も、小規模企業は大手・中堅企業を上回る９９５品目

（５１％）を創出している。

日本オリジンの中心は、大手・中堅企業発の低分

子系品目

ここで、日本オリジンに目を向けてみよう。

図３ 企業規模別にみた臨床開発中新薬数の変化
（２００２年、２００６年）

図４ オリジネーターの企業規模別にみた臨床開
発中新薬の種別構成比（バイオ系 vs低分子
系）

データーソース：IMS LifeCycle，IMS World Review（転載・複写禁止）

データーソース：IMS LifeCycle，IMS World Review（転載・複写禁止）
（カラム内の数値は臨床開発品目数）

３）IMS World Review（２００６年）を使用した。１００位までは上位１００位の医薬品売上高を、１０１－２００位まではアジア・アフリ
カ・オーストラリア地域、北米、ヨーロッパ、南米、の４地域の売上合計額から企業をランキングした。
小規模企業については、製造販売中心の企業等も存在するが、ここでは臨床開発品目のオリジンを集計しているので、
創薬系の小企業、ベンチャーを拾い上げていると考えられる。

４）大学、公的研究機関、基金で運営されている団体等を指す。
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日本オリジンの臨床開発中の新薬は、２００６年で

２２７品目ある。その構成は低分子系が２０２品目と多

く、バイオ系は２５品目、１１％に過ぎない。他の主

要国の場合、その国オリジンの臨床開発段階にあ

る新薬のうちバイオ系が占める割合は、米国：

１，２８２品目中４２４品目（３３％）、イギリス：３０５品目

中９０品目（３０％）、フランス：１４７品目中２８品目

（１９％）、スイス：１２８品目中２５品目（２０％）、カナ

ダ：１１５品目中３５品目（３０％）、ドイツ：１１３品目中

３２品目（２８％）となっており、いずれもバイオ系

品目の割合が日本より高い。特に米国、イギリス

は品目数でも日本を大きく引き離している。

日本オリジン品目について、企業規模別にバイ

オ系、低分子系の構成比をみたものが図５である。

大手・中堅企業は、臨床開発中の新薬２２７品目中

１６４品目（７２％）を占めており、日本の創薬オリジ

ネーターとして中核を担っている。ただし、バイ

オ系については、７品目にとどまっており、１６４品

目中４％程度を占めるに過ぎない。

一方、小規模企業は５４品目と日本オリジンの４

分の１程度を占めているが、このうちバイオ系の

比率は１２品目で約２割にとどまっている。図４で

みたように世界的にみると、他の主要国では小規

模企業発の臨床開発中の新薬の３５％がバイオ系で

あること、また品目数についてもバイオ系は７割、

低分子系も５割を占めている状況と比較すると、

日本での創薬に対する小規模企業の寄与は小さい

といわざるを得ない。

図６は、臨床開発中の新薬オリジンを持つ小規

模企業数について各国の状況を示している。臨床

開発中の新薬をより多く創出している米国、イギ

リス、カナダでは、新薬オリジンを持つ小規模企

業が相対的に多く、創薬オリジネーターとして活

躍していることがみてとれる。

望まれる多様な創薬企業・研究機関

これまでみてきたように、ベンチャーが主体と

目される小規模企業は、世界的に臨床開発段階の

新薬の増加に大きく貢献している。なかでもバイ

オ系において、その寄与は大きい。

一方、日本については、臨床開発中の新薬の品

目数が２００２年と２００６年の比較で伸びておらず、世

界でそのシェアを３．７ポイントも落とすこととな

っている。また内容については、低分子系を中心

に研究開発されており、バイオ系のオリジン創出

が少ないという特徴がある。

わが国では近年、BT戦略大綱の策定とそれに

基づく施策の推進が図られ、大学発ベンチャー

１，０００社計画や全国各地での産業クラスター構想

など様々なベンチャー振興策が実施されてきてい

図５ 企業規模別にみた日本オリジンの臨床開発
段階の新薬の種別構成比（バイオ系 vs低分
子系）

図６ 臨床開発中の新薬オリジンを持つ小規模企
業数

データーソース：IMS LifeCycle，IMS World Review（転載・複写禁止）
（カラム内の数値は臨床開発品目数） データーソース：IMS LifeCycle，IMS World Review（転載・複写禁止）
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る。その結果、ベンチャー数は１，５００社を超えるま

でになったが、その内訳をみると創薬系ベンチ

ャーはまだ数えるほどしかなく、株式上場に至っ

た創薬系ベンチャーは限られている５）。現在臨床

開発中の日本発新薬数が少ないことに影響を及ぼ

していると考えられる。

国際化が進んでいるなか、魅力のあるオリジン

を持つ企業への提携を求める動きはさらに活発化

し、その形態も様々になると思われる。これまで

大手・中堅企業が創薬を牽引してきたわが国の製

薬産業が世界に伍する競争力を持ち、また、日本

が新薬創出国としての地位を維持し、さらに発展

するために、創薬系ベンチャーを含めた多様なプ

レーヤーが日本という場で活躍することが期待さ

れる。

５）２００５年４月以降、創薬系ベンチャー企業で上場された例はない。２００５年６月２０日には、ベンチャーにとって主たる証券
市場である東証マザーズの上場基準の改定がなされ、さらに上場が困難になった。
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医学研究のレベルを推し量る指標のひとつとし

て、主要学術誌におけるその国の発表論文数があ

る。医学研究は基礎と臨床からなるが、そのどち

らかが欠けても不十分である。医薬品の研究開発

という立場からみても、基礎と臨床両分野での医

学研究の発展がその基盤の充実に必須である。こ

こでは最近の主要医学誌におけるわが国の研究機

関からの発表論文数を他国と比較し、臨床医学研

究の進展の度合いを明らかにする。

２０００～２００５年の基礎および臨床医学論文数

２００５年のインパクトファクター１）上位を占める

２０誌から、基礎医学研究４誌（Cell、Nature Medi-

cine、Nature Immunology、Nature Genetics）、臨床医

学研究３誌（New England Journal of Medicine、

Lancet、Journal of American Medical Association）

について、２０００年から２００５年の６年間にわたり、

わが国と米国、イギリス、ドイツ、フランス、カ

ナダ、スイス、オーストラリア計８か国から発表

された論文数の比較を行った。

基礎医学研究誌については各誌とも米国が桁違

いに多く、イギリス、ドイツに続いて、日本は４

番目の論文数となっている（表１）。一方、臨床医

学研究誌については米国、イギリスが他国を引き

離して多いが、日本はカナダ、ドイツ、オースト

ラリア、フランス、スイスより少なく、８か国の

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 高鳥登志郎

Cell
（２９．４３）

Nat．Med．
（２８．８８）

Nat．Immun．
（２７．０１）

Nat．Gen．
（２５．８０）

４誌合計

１ 米国 １，５８６ ６８３ ５０７ ７１９ ３，４９５

２ イギリス １５８ ７６ ５６ １５０ ４４０

３ ドイツ １２２ ５９ ２３ ７５ ２７９

４ 日本 ５６ ５７ ４９ ５９ ２２１

５ フランス ５４ ３４ ４０ ７５ ２０３

６ カナダ ４７ ４０ ２３ ４８ １５８

７ スイス ３６ ２８ ２９ １７ １１０

８ オーストラリア １２ １５ ３１ １９ ７７

全論文数 ２，２２１ １，２４４ ８３６ １，４１９ ５，７２０

論文発表にみるわが国の臨床医学研究の現状

表１ インパクトファクターの高い基礎医学研究４誌における各国の発表論文数

・２０００～２００５年の論文数を PubMedで検索。Journal Articleのみ抽出。雑誌名の下段の括弧内の数値はイン
パクトファクター値を表す。

１）インパクトファクター：Thomson‐ISI社（米国フィラデルフィア）社が毎年発表する指標。学術誌の引用度を数値化した
もので、当該学術誌の認知度および科学的信頼度を示す指標。
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日本、4.8％�

米国、47.6％�

イギリス、8.2％�

カナダ、3.5％�

オーストラリア、�
1.8％�

ドイツ、4.0％�

フランス、2.9％�

スイス、1.2％�

その他、26.1％�

中最下位であった（表２）。世界的にみても比較

的レベルの高い基礎医学研究に比べ、臨床医学研

究は立ち後れているという状況が続いているとい

える２）。

ここで取り上げた臨床医学研究誌は、総合医学

誌として代表的なものであり、インパクトファク

ターが高いことからもわかるように多くの医学研

究者が引用する重要な論文を掲載している。しか

しながら一方で、他に多くの臨床医学研究誌が存

在し、その中には医学の進展に寄与する重要な論

文も多い。

そこで Abridged Index Medicus（AIM）３）において

主要臨床医学研究誌とされた１１６誌についてさら

なる分析を試みた。

主要臨床医学論文における各国シェア

AIMリスト主要臨床医学研究誌１１６誌における

２０００～２００５年の発表論文数の各国シェアをみる

と、図１に示すように、米国４７．６％、イギリス８．２％

に続いて、日本は４．８％と第３位のシェアを占めて

いることが読みとれる。

さらに内容をみるために、１１６誌をインパクトフ

ァクター（IF）４）別に分類し、各国のシェアを示し

たのが図２である。またインパクトファクター別

の各国シェアを全論文の各国シェアで除した値を

相対比較値（RCI：Relative Comparative Index）と

して表３に示した。インパクトファクターが１４以

下の雑誌では、日本は米国、イギリスに及ばない

にしても、その他の国とは同程度以上の論文を投

N．Eng．J．Med．
（４４．０２）

Lancet
（２３．４１）

JAMA
（２３．３３）

３誌合計

１ 米国 ２，１２８ １，２７８ １，７５７ ５，１６３

２ イギリス １１９ １，６１３ ３２ １，７６４

３ カナダ ９２ ２０３ ８８ ３８３

４ ドイツ ９７ ２１８ ２３ ３３８

５ オーストラリア ２９ ２２９ ２２ ２８０

６ フランス ６４ １７７ ２８ ２６９

７ スイス ４６ １４７ １４ ２０７

８ 日本 ３２ ７８ ６ １１６

全論文数 ３，３３６ ５，７０４ ３，０２４ １２，０６４

表２ インパクトファクターの高い臨床医学研究３誌における各国の発表論文数

・２０００～２００５年の論文数を PubMedで検索。Journal Articleおよび Human Studyのみ抽出。雑誌名の下段の
括弧内の数値はインパクトファクター値を表す。

図１ 主要臨床医学論文の各国シェア

・２０００－２００５年の主要臨床医学誌 １１６誌 ２１２、８４１報につい
て PubMedで検索（Journal Article、Human Studyのみ。CMAJ、
Medicine、Hospitals & health networks／AHAの３誌については
一部データがとれないため対象外）とした。

２）N．Engl．J．Med．，vol．３４７、No．１５、１２１１‐１２１２（２００２）
３）Abridged Index Medicus：米国国立医学図書館（NLM）が発刊（１９７０‐１９９７）。主要医学雑誌が「selected titles of biomedi-

cal journal literature of immediate interest to the practicing physician」としてリスト化されている。
４）インパクトファクターは２００３年のデータを使用した。
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その他�

スイス�
フランス�
ドイツ�
オーストラリア�
カナダ�
イギリス�

米国�

日本�

(％)

IF＞１４ １４＞IF＞１０ １０＞IF＞５ ５＞IF＞３ ３＞IF＞２ ２＞IF

日本 ０．２６３ ０．９２４ ０．９６７ １．０８７ １．５５９ ０．７１２

米国 ０．９７６ ０．９３５ ０．８１２ １．０２５ １．０９３ １．１０８

イギリス １．６１５ ０．６８０ １．３４９ ０．７５５ ０．６７０ １．１２９

カナダ ０．８９６ ０．９８１ １．１９７ １．００７ １．０２４ ０．８１７

オーストラリア １．２４５ ０．７８８ １．４３９ ０．７９３ ０．８７６ ０．８９９

ドイツ ０．７５１ １．８６６ １．３８５ １．０４９ ０．９２０ ０．４１９

フランス ０．８０９ １．５９５ １．４１７ １．０８２ ０．８８２ ０．４５８

スイス １．３８３ １．１６６ １．２２４ １．０６８ ０．９７５ ０．５６０

図２ 主要臨床医学論文のインパクトファクター（IF）別各国シェア

表３ 各国のインパクトファクター別論文数の相対比較値（RCI）

・相対比較値（RCI）＝（ある IFクラスにおける各国のシェア）／（全論文における各国のシェア）
RCIが０．５以下あるいは１．５以上を太枠で囲んだ。

図３ 主要臨床医学誌における日本発論文のシェア

注：２００６年は９月末まで
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稿しており、相対比較値も１に近い。一方でイン

パクトファクターが１４以上の学術誌では、表２で

の結果と同様に日本発が極めて少なく、相対比較

値も格段に低く存在感が薄い。また相対比較値か

らインパクトファクター別論文構成を読みとる

と、日本は IF１０以上の論文が約３割のシェアにと

どまっているのに対して、米国、イギリス、ドイ

ツでは約５割がそれに当たる。このように、日本

発の臨床医学論文数は決して少なくはないが、イ

ンパクトファクターの高い論文については欧米主

要国に比べてまだまだ見劣りしているといえる。

また図３は、日本発の主要医学論文数トータル

のシェアを１９９１年から２００６年９月までの期間でみ

ている。１９９８年までは増加していたが、ここ数年

はシェアが低下してきていることがわかる。

臨床研究医学誌におけるシェアからみた日本の臨

床研究の特徴

それでは日本が高いシェアを示す論文はどのよ

うな分野のものであろうか？ インパクトファク

ター３以上の４８誌について、各誌における日本の

シェアと８か国中の順位が高い１０誌を表４に、逆

誌名 分野 IF（２００３） 日本のシェア

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery 胸部、循環、外科 ３．３２ １５．６４％

Cancer がん ４．０２ １０．７３％

American Journal of Pathology 病理 ６．９５ ８．８０％

The British Journal of Surgery 外科 ３．７７ ７．３５％

Endocrinology 内分泌 ５．０６ ７．３４％

Clinical Pharmacology and Therapeutics 臨床薬理 ６．１４ ６．８９％

Journal of the American College of Cardiology 心臓 ７．６０ ６．７５％

Chest 胸部 ３．２６ ６．３４％

Arthritis and Rheumatism 関節炎、リウマチ ７．１９ ５．９５％

The American Journal of Cardiology 心臓 ３．０６ ５．８３％

誌名 分野 IF（２００３） 日本のシェア

BMJ（Clinical research ed．） 総合医学 ７．２１ ０．１１％

American Journal of Public Health 公衆衛生学 ３．３６ ０．１５％

JAMA：The Journal of the American Medical Association 総合医学 ２１．４６ ０．２０％

Annals of Internal Medicine 内科 １２．４３ ０．６２％

The American Journal of Clinical Nutrition 栄養学 ５．６９ ０．６３％

Archives of Internal Medicine 内科 ６．７６ ０．６７％

Pediatrics 小児科 ３．７８ ０．６９％

The American Journal of Psychiatry 精神医学 ７．１６ ０．８４％

The New England Journal of Medicine 総合医学 ３４．８３ ０．９６％

Lancet 総合医学 １８．３２ １．３７％

表４ 日本のシェアと順位が高い臨床医学誌

・日本のシェアが高い学術誌から順に示した。ただし８か国中の順位が３位以上のものを対象とした。

表５ 日本のシェアと順位が低い臨床医学誌

・日本のシェアが低い学術誌から順に示した。ただし８か国中の順位が７位以下のものを対象とした。
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にシェア、順位ともに低い１０誌を表５に示した。

シェア高い学術誌は、心臓・循環、がん、病理、

外科、内分泌、関節・リウマチ、眼科等、特定の

疾患領域に特化した専門誌が多い傾向にある。一

方逆にシェアが低いのは、総合医学、内科医学、

公衆衛生学、栄養学、精神医学、小児医学等であ

る。これらの学術誌は、概してインパクトファク

ターが高く、国際的に注目されているものが多い。

臨床研究活性化に向けての課題と対応

わが国の臨床研究は立ち後れているとよく言わ

れている。歴史的にみると、わが国の医学研究は

明治期に実験医学を主とするドイツ医学を手本と

して導入したため、オランダ、イギリスを祖とす

る臨床医学（病院医学）を導入する機会を失し、

その結果研究指向分野が臨床より基礎を重視する

流れのまま医学研究が進展してきたといわれてい

る５）。

今回の調査の結果、１１６誌を対象とした臨床医学

論文数でみると米国、イギリスに次いで３位につ

けており、健闘しているということができる。し

かし、インパクトファクターの高い、すなわち国

際的に評価の高い New England Journal of Medi-

cine、Lancet等の総合医学誌への掲載は極めて少

ない。また、日本発臨床医学論文トータルのシェ

アにおいても、ここ数年低下傾向にある。インパ

クトファクターの高さをもって学術誌のレベルを

決めつけることは必ずしも妥当ではないが、研究

者はインパクトファクターの高い雑誌への掲載を

目指していること、また、そのような学術誌への

掲載論文数が少ないということを考え合わせる

と、わが国の臨床研究は他国の水準にまで達して

いないといえるのかもしれない。

臨床研究は、治験やそれを包含する臨床試験に

ついて、科学的な証明を行うための基盤である。

この分野の立ち後れは、ひいては医薬品開発の遅

れにもつながることから、世界的に一定の高いレ

ベルを保持している基礎医学研究と比較しても創

薬基盤を整備する上でより重点的に強化すべき分

野である。

また、医薬品開発に係る臨床研究については、

これまで新薬の承認取得のための治験とは、目的、

実施主体者、関連する法律・規則等が異なり、別

の取り扱われ方をしてきた。しかし、治験を含む

臨床試験、臨床研究ともに医師が中心的役割を担

い、様々な研究基盤も共通している。薬事法改正

によって医師主導治験が可能になったことや、新

薬の開発に向けて治験だけでなくトランスレーシ

ョナルリサーチを含めた臨床研究の重要性が認識

されるようになってきた流れからも、今後は同じ

土俵で取り扱うべき課題であるといえよう。

実際、昨今治験の空洞化が問題として論じられ

る際に、その要因のひとつとして臨床研究の立ち

後れが挙げられることが多い。治験活性化のため

には各種基盤整備に加え、治験の土台となる臨床

研究の底上げは必須の課題である。

また、このような日本の現状は、新薬の多くが

海外先行で開発され、主要な治験が海外で行われ

ていることにもつながっていると考えられる。こ

のことが、さらに国内の臨床研究の停滞につなが

る悪循環を生じる可能性は高い。新たなエビデン

スを示すインパクトのあるような試験を日本で実

施しない限り、国際的評価の高い学術誌への投稿

は難しい。治験空洞化と臨床研究の立ち後れとは

どちらが原因でどちらが結果ということではな

く、この両者を連携させて活性化させることが重

要であろう。

５）井口潔「我が国の近代医学の温故知新－病院医学と研究室医学の立場から－」日医雑誌、１１７、９７１‐９８３（１９９７）など
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国際共同治験（多地域同時開発）に対する取り

組みは、研究開発型製薬産業にとって重要な課題

のひとつである。日本を含む国際共同試験データ

に基づき申請された外国企業の製品が、今年はじ

めて承認されたことで、いっそう注目されること

となった。そこで今回、国際共同治験の実施状況

を調査し、日本が今後目指すべき方向について考

えてみた。

調査対象は、NIH等による情報提供サイト

“ClinicalTrials．gov”１）に登録された被験者募集中

の（以下、募集中には予定も含むものとする）フ

ェーズ�及び�試験のうち、２００５年度全世界医薬
品売上８位までの外国企業及び日本企業（関連会

社を含む）の中で上位４社２）が sponsor（又は col-

laborator）として登録されている治験プロトコル

とした（２００６年８月２４日時点）。その他のデータ

ベース３）で情報公開する場合や、登録義務のない

治験４）もあるため、今回得られた数値は限られた

情報内でのデータであることに留意が必要であ

る。なお、国際共同治験にはいくつかの定義があ

るが、今回の調査では、２か国以上で被験者募集

中の治験を全て国際共同治験として集計した。

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 石橋慶太

日本を含む国際共同治験実施状況
－米国国立医学図書館治験登録簿を用いた調査－

図１ 被験者募集中の治験プロトコル数（Ph�及び Ph�）

・NIH登録データに基づく（２００６．８．２４時点）

１）ClinicalTrials．gov（http：／／clinicaltrials．gov／）：米国国立衛生研究所（NIH）と米国食品医薬品局（FDA）が共同で、米国
国立医学図書館（NLM）を通じて、臨床試験情報を提供するインターネットサイト。現在、NIH、大学、製薬産業等に
よって提供される約３０，０００件以上の臨床試験情報の登録がある。米国他約１３０以上の国における臨床試験情報を閲覧す
ることができ、毎日約２９，０００人が利用している。

２）集計対象企業：外国企業－アストラゼネカ（イギリス）、グラクソ・スミスクライン（イギリス）、サノフィ・アベンテ
ィス（フランス）、ジョンソン＆ジョンソン（米国）、ノバルティス（スイス）、ファイザー（米国）、メルク（米国）、ロ
シュ（スイス）／日本企業（国外関連会社含む）－アステラス、エーザイ、第一三共、武田
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国際共同治験プロトコル件数

まずはじめに、国際共同治験がどれくらい実施

されているのかについてみてみよう。集計対象企

業における被験者募集中のフェーズ�及び�治験
のプロトコル登録件数を図１に示した。

外国企業で合計１，０６９件、日本企業で合計９３件の

登録があった５）。このうち国際共同治験プロトコ

ルは、外国企業で３６９件、日本企業で４４件確認され

た。この国際共同治験の中で、日本を含むプロト

コルは、それぞれ５件、１件に過ぎない。なお、

別途、被験者登録を終了したプロトコルについて

みても、外国企業で５件、日本企業で１件と少な

い。

国際共同治験組み込み状況

次に、世界で実施中の国際共同治験に各国がど

れくらいの割合で組み込まれているのかについて

みてみよう。

対象企業における被験者募集中のフェーズ�及
び�試験プロトコルのうち、国際共同治験プロト
コル４１３件６）について、国別に、組み込まれている

プロトコル数及び割合を表１に示した（２１位以下

はアジア諸国のみ）。今回の集計対象プロトコル

においては、８７か国で国際共同治験が実施されて

いた。組み込みの割合は、米国が６３．９％（２６４件）と

最も多く、ヨーロッパではドイツ（４１．４％：１７１件）、

スペイン（３２．２％：１３３件）、フランス（３２．０％：

１３２件）、イギリス（３０．０％：１２４件）といった数多

くの国が組み込まれていた。また、米国に近接す

るカナダ（４２．４％：１７５件）、メキシコ（２０．８％：

８６件）の他、オーストラリア（２５．４％：１０５件）も

多くの治験に組み込まれていた。アジアについて

は、インド（１４．３％：５９件）、韓国、台湾（ともに

１２．３％：５１件）、マレーシア（６．８％：２８件）、中国

（４．４％：１８件）等で国際共同治験に組み込まれて

いる。日本は１．５％（６件）でアジア諸国の中でも

順位 実施国 プロトコル数 割合（％）

１ 米国 ２６４ ６３．９

２ カナダ １７５ ４２．４

３ ドイツ １７１ ４１．４

４ スペイン １３３ ３２．２

５ フランス １３２ ３２．０

６ イギリス １２４ ３０．０

７ ポーランド １１０ ２６．６

８ イタリア １０８ ２６．２

９ ベルギー １０６ ２５．７

１０ オーストラリア １０５ ２５．４

１１ メキシコ ８６ ２０．８

１２ チェコ ８３ ２０．１

１３ オランダ ７９ １９．１

１３ ロシア ７９ １９．１

１５ ハンガリー ７５ １８．２

１５ スウェーデン ７５ １８．２

１７ アルゼンチン ７３ １７．７

１８ 南アフリカ ７１ １７．２

１９ ブラジル ６３ １５．３

１９ デンマーク ６３ １５．３

２１ インド ５９ １４．３

２３ 韓国 ５１ １２．３

２３ 台湾 ５１ １２．３

３８ マレーシア ２８ ６．８

４１ 香港 ２７ ６．５

４４ タイ ２５ ６．１

４７ シンガポール ２３ ５．６

４９ フィリピン ２０ ４．８

５０ 中国 １８ ４．４

５４ パキスタン １０ ２．４

５７ インドネシア ７ １．７

６０ 日本 ６ １．５

６８ ベトナム ２ ０．５

表１ 被験者募集中の国際共同治験プロトコル数
及び各国が国際共同治験に組み込まれてい
る割合（Ph�及び Ph�）

・NIH登録データに基づく（２００６．８．２４時点）

３）財団法人日本医薬情報センター（JAPIC：Japan Pharmaceutical Information Center）、各社ホームページ等
４）「治験登録簿およびデータベースを介した治験情報の開示に関する共同指針」参照
５）フェーズ�／�試験も１件とカウントした。フェーズ�／�についてはフェーズ�、フェーズ�それぞれに重複カウント

せず１件とした。また、外国企業内、日本企業内（実際には該当なし）の共同治験も重複カウントせず１件とした。
６）国内外ともに２企業以上の共同治験は重複しないように１件とカウントした（実際には該当なし）。

１９政策研ニュース No．２１ ２００６年１０月



下位に位置している。

各国で実施中の治験に占める国際共同治験の割合

さらに、表１で示した各国での被験者募集中プ

ロトコル総数（国際共同治験＋単一国治験７））に

占める国際共同治験の割合をみてみよう（図２）。

多くの国で、国際共同治験の割合が８０％を越える

状況にあるなか、日本が特異な姿を示している。

最も登録プロトコル総数が多い米国は、国際共同

治験の割合が４１．８％（国際共同治験：２６４件、国内

治験３６７件）と日本に次いで低いが、国際共同治験

も米国１か国での治験もともにさかんに実施され

ていることの表れであると捉えられる。一方、日

本の国際共同治験の割合は１１．５％（国際共同治

験：６件、国内治験４６件）と極めて小さく、米国

を除いて唯一、国内治験のみの割合の方が大きく

なっている。国際共同治験が、地域を問わずグロー

バルに展開されている状況にあるなか、日本だけ

が新薬創出国であるにもかかわらず孤立している

感が強い。

国際共同治験における実施国数と目標症例数の関

係

最後に、今回対象とした国際共同治験の規模に

ついてみてみよう。登録４１３プロトコルのうち、目

標症例数を公開しているプロトコル３７０件につい

て、実施国数と目標症例数をプロットしたものを

図３に示した。１プロトコルにおける最大の実施

国数は４０か国（２件）であり、最大の目標症例数

は１７，０００例（１件）であった。目標症例数が多い

試験ほど複数国で実施されると推定されるが、目

標症例数が１００例前後であるにもかかわらず、２０～

３０か国で実施する試験もあった。１か国のみでは

被験者が集まりにくい対象疾患の治験や、数千～

図２ 各国における被験者募集中の治験プロトコルに占める国際共同治験の割合（Ph�及び Ph�）

・NIH登録データに基づく（２００６．８．２４時点）

７）対象企業における被験者募集中のフェーズ�及び�治験プロトコルのうち、単一国内で募集中のプロトコル合計７１０件
を集計対象とし、各国における実施件数をカウントした（sponsor又は collaboratorが他国である場合を含む）。なお、国
内外ともに２企業以上の共同治験は重複しないように１件とカウントした。
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図３ 国際共同治験実施国数と目標症例数の関係

・NIH登録データに基づく（２００６．８．２４時点）

１万症例を必要とする大規模試験も、国際共同治

験により実施可能になると思われる。

まとめ

外国企業（８社）は合計で３６９件もの国際共同治

験を実施しているにもかかわらず、日本を同一プ

ロトコルに組み込んでいるプロトコルは５件しか

ない。また、日本企業（４社）も４４件の国際共同

治験を実施しているにもかかわらず、他国と同一

プロトコルにより日本でも治験を実施している例

は１件しかないことが明らかとなった。日本は、

実施企業の国籍にかかわらず、国際共同治験のプ

ロトコルの対象とされておらず、新薬創出能力を

有する欧米諸国ではみられない状況に置かれてい

る。

日本での治験活性化に向けていろいろな検討が

されているが、日本を含む国際共同治験の実施は

具体策のひとつと考えられる。欧米諸国のみなら

ず、多くのアジア諸国においても国際共同治験が

実施されており、これらの国々と共同で治験を推

進できるような日本のインフラ整備をまず進める

必要がある。そして国内外の患者の手に、より早

く有効で安全な薬を届けるために、製薬企業が日

本を含めた国際共同治験に積極的に取り組むこと

が望まれる。
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製薬産業の特徴のひとつに、売上高研究開発費

比率の高さが挙げられる。２００４年の研究開発費１）

の対売上高比率をみてみると、日本の全産業では

３．１１％であるのに対し、医薬品産業は８．６４％とな

る２）。近年、国内治験届出数の減少と研究開発費

の増加（図１、２）にみられるように、新薬開発

企業にとって研究開発における生産性向上の取り

組みの必要性が一段と高まっている。なかでも新

薬上市までの過程において、臨床開発に係る費用

は外国と比べて高いとした指摘もある３）。こうし

た開発コストの増加は、製薬企業の国内開発戦略

にも影響を与え、外国で発売されている新薬の日

本上市のタイムラグや治験の外国開発先行といっ

た状況を生む要因のひとつとなっている。また、

国際共同治験への積極的な参画が望まれている状

況において、新薬開発コストの内外格差は製薬企

業が実施に向けた検討を行う上で障害となってい

る。

本稿では、製薬企業の研究開発費、とりわけ臨

床開発段階の研究費および臨床開発従事者数４）の

最近の動向について報告する。

臨床開発段階の研究開発費

臨床開発段階の研究費５）について、１９９５年度を

１００とした各年の変化をみてみると（図３）、開発段

階の研究費は年々増加しており、２００５年度の伸長

指数は１６６に達している。臨床開発に係る研究費

目で見る製薬産業

医薬産業政策研究所 主任研究員 安田邦章

臨床開発段階における
研究開発費・従事者数の動向

図１ 治験届出数の推移

（厚生労働省資料を改変）

図２ 研究開発費の変化（１９９５年度を１００として）

・製薬協加盟２００５年売上上位１５社中１３社を含む国内企業３９社
と外資系企業７社（計４６社）の１９９５年度を１００とした個別企業
伸長指数の平均値

１）一般の公表決算形式に従った財務データ（個別ベース）に基づく全社ベース（全事業）での研究開発費
２）総務省「科学技術研究調査報告書」
３）漆谷晶子「適正な国内治験費用のあり方に関する提言」月間薬事４７，２２３９（２００５）
４）活動概況調査（日本製薬工業協会の調査活動として協会加盟企業を対象に実施されている調査）による。なお、合併企

業の過去データについては、合併前の企業のデータを単純合算している。
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図３ 臨床開発段階における研究費の変化
（１９９５年度を１００として）

・製薬協加盟２００５年売上上位１５社中１３社を含む国内企業３９社
と外資系企業７社（計４６社）の１９９５年度を１００とした個別企業
伸長指数の平均値

は、治験研究費として医療機関に支払われる費用

と治験依頼者である製薬企業側の業務に係わる費

用に大別される。治験施設と治験依頼者が行う作

業は、いずれも GCPなどの薬事規制を遵守する観

点から厳密かつ多岐にわたっており、治験のス

ピードを早め、得られるデータの質を確保するに

は、多くの投資が必要な状況にあるといえよう。

臨床開発に係る従事者数

次に、臨床開発の従事者数６）について、１９９５年度

を１００とした各年の変化をみてみる（図４）。現行

GCPが施行された１９９８年度以降に従事者数が大

きく伸長しており、２００５年度の伸長指数は１６２であ

った。図５に示したように、近年、研究開発従事者

のうち臨床開発の従事者が占める割合は高くなっ

てきている。マンパワーの増加は、臨床開発段階

の研究費増の大きな要因といえよう。

まとめ

製薬企業の研究開発費は年々増加しており、と

りわけ臨床開発段階における研究費の増加は顕著

である。また、現行 GCPが導入された１９９８年以降、

臨床開発従事者数の増加がみられ、臨床開発にお

ける業務が増大していることが推測される。

製薬企業の研究開発費が増加を続ける状況下、

臨床開発段階の研究開発費の効率的な運用は、製

薬企業が取り組むべき大きな戦略課題のひとつと

なっている。

図４ 臨床開発従事者数の変化
（１９９５年を１００として）

・製薬協加盟２００５年売上上位１５社中１３社を含む国内企業３９社
と外資系企業７社（計４６社）の１９９５年度を１００とした個別企業
伸長指数の平均値

図５ 研究開発従事者に占める
臨床開発従事者の割合

・製薬協加盟２００５年売上上位１５社中１３社を含む国内企業３９社
と外資系企業７社（計４６社）を対象とした。個別企業におけ
る割合の中央値で示した。

５）臨床開発段階における研究費の範囲は以下のとおりである。総務省「科学技術研究調査報告書」の区分に基づく。
：第２相後期試験、第３相試験市販後調査、及び工業化研究

６）臨床開発に係る従事者：第１相から第３相試験までの企画・管理、統計解析、モニター等の業務に従事する者

２３政策研ニュース No．２１ ２００６年１０月
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日米欧三極における医薬品開発状況について、

臨床開発ステージおよび疾患領域別の比較を行

い、各国で開発中の医薬品の特徴を分析した。使

用したデータソースは、IMS Life Cycle（２００２年９

月および２００６年７月）である。

なお、調査対象１）は、フェーズ�から申請中まで
の臨床開発品としたが、既に世界のいずれかの国

で上市されたもの、臨床開発ステージが不明なも

の、および開発国を特定できない品目は除いて集

計した。また、数か国で同時に開発中の品目につ

いては重複してカウントした。

日米欧６か国の開発状況

日本、米国、欧州４か国（イギリス、ドイツ、

フランス、スイス）で臨床開発段階（フェーズ�

～申請中）にある医薬品の開発品目数をまとめた

（図１）。開発品目数は、２００２年、２００６年ともに米

国での臨床開発品が他国に比べ最も多かった。日

本はイギリスに次ぎ３番目ではあるが、米国との

差は大きい。

２００２年と２００６年の変化をみると、米国での開発

品目数は増加（７９２→９９２品目）、ドイツ（６１→７４品

目）およびフランス（５４→６５品目）は微増、イギ

リス（１７５→１６４品目）およびスイス（２９→２９品目）

はほぼ横ばいであったが、日本では約３５％減少

（１４８→１０７品目）している。米国と他の４か国との

差も開きつつあるが、日本との差はそれ以上に拡

大している。

次に２００６年の各国ごとの開発段階別の品目数の

構成をみてみた（図２）。日本は他国に比べ、申請

準備中および申請中の品目の割合が最も多い。米

国、フランスはフェーズ�が約７０％、フェーズ�
が約２０％、イギリス、ドイツおよびスイスはフェー

ズ�が約８０％、フェーズ�が約１０％とその構成に
微妙な違いがある。

目で見る製薬産業

医薬産業政策研究所 主任研究員 三ノ宮浩三

日米欧６か国の開発状況（２００６年）

図１ 日米欧６か国での開発品目数（フェーズ�
から申請中まで）（２００２年、２００６年）

データソース：IMS LifeCycle ０９．０２，０７．０６（転載・複写禁止）

１）臨床開発ステージについては、Phase�、Phase�、Pre‐registration、Registeredを対象とし、Clinicalsは除いた。また、開
発国については、Worldwideあるいは地域（Europe、EU、North America等）で分類されたものは集計から除いた。ただ
し、Europeあるいは EUに区分される開発品が１５％程度あることから、結果についてはこの点を留意する必要がある。

２４ 政策研ニュース No．２１ ２００６年１０月
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日本での臨床開発品の疾患領域

日本での臨床開発品を疾患領域別に表したのが

図３である。なお、複数の適応取得を予定してい

る品目があるため、疾患領域ごとの品目数の合計

は、実際の開発品目数より大きくなる。

２００２年には４８品目と一番多かった中枢神経系用

剤の開発品目数が、２００６年には３５品目に減少して

いることが確認できる。同様に循環器用剤も４５品

目から２７品目へと大幅に減少し、次いで消化管・

および代謝医薬品（３４→２５品目）、泌尿・生殖器用

剤および性ホルモン（２８→１８品目）、診断薬（５→

２品目）も減少している。逆に増加したのは、抗

腫瘍剤および免疫調節剤（４５→５０品目）、その他の

領域（１０→１３品目）であった。それ以外の疾患領

域ではほとんど増減がみられなかった。日本での

開発品目数全体が減少する中で、抗腫瘍剤および

免疫調節剤開発品が増加していることが目立って

いる。

図２ 日米欧６か国の臨床開発ステージ別開発品目数の構成（２００６年）

データソース：IMS LifeCycle ０９．０２，０７．０６（転載・複写禁止）

図３ 日本における疾患領域別の臨床開発品目数（２００２年、２００６年）

データソース：IMS LifeCycle ０９．０２，０７．０６（転載・複写禁止）

２５政策研ニュース No．２１ ２００６年１０月



2002年�
2006年�

(品目数)

140�

120�

100�

80�

60�

40�

20�

0�

45

27

100

128

30

14
8 7 7 5 4 3

2002年�
2006年�

(品目数)
600

500

400

300

200

100

0

45 50

427

541

99 105

36 47 31 42
16 19

増加が認められた抗腫瘍剤および免疫調節剤領

域の開発品について国別に比較したのが図４であ

る。日本で最も開発品目数が増加している領域で

はあるが、欧米での開発品目数はそれ以上に増加

しており、他国に比べるとそれほど伸びていると

はいいがたい。「適応外使用に係わる医療用薬品の

取り扱いについて」の通知に基づく適応追加で、

より新薬を利用できるように使用条件が整備され

てきているものの、日本のがん患者の利益のため

には、今後更なる開発品目数の増加を図ることが

望まれる。

一方、日本での開発品目数が最も減少した循環

器官用剤についてみてみると（図５）、欧州４か国

でも減少していた。ただ、米国では他国とは逆に、

開発品目数は増加（１００→１２８品目）している。

医薬品開発のグローバル化が進む中で、日米欧

ともほぼ同様の疾患領域に狙いを定めて新薬開発

が行われており、臨床開発ステージごとの開発品

目数の割合にも大きな差はみられなかった。ただ、

臨床開発品目数でみると、米国は２００６年の比較で

６～３４倍と他国を圧倒していた。日本は、その人

口規模や市場の大きさからみて、新薬開発品目数

は多いとはいえない状況にある。

図４ 抗腫瘍剤及び免疫調節剤の国別開発品目数
（２００２年、２００６年）

図５ 循環器官用剤の国別開発品目数（２００２年、
２００６年）

データソース：IMS LifeCycle ０９．０２，０７．０６（転載・複写禁止）
データソース：IMS LifeCycle ０９．０２，０７．０６（転載・複写禁止）
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医薬品、食品等のリスク評価等�
2％�

融合領域、医療機器等�
3％� ゲノム関係研究�

29％�

再生医療・遺伝子治療等�
6％�

がん・アレルギー・免疫疾患、�
生活習慣病等�

29％�

こころ、脳研究�
4％�

新興・再興感染症、�
医療安全等�
19％�

ナノバイオテクノロジー�
3％�治験・臨床研究等�

5％�

ライフサイエンスは、２１世紀の科学技術政策の

中で、最も重要な分野のひとつとして位置付けら

れている。ここでは、政府科学技術予算について、

予算編成の進め方と配分、およびライフサイエン

ス分野の重点施策という側面から、日米英３か国

の現状を比較して紹介する。

日本のライフサイエンス分野の重点領域

ライフサイエンスは重点４分野のひとつに位置

づけられ、現在年間４，５００億円を超える予算が投入

されており（農業分野を含む）、その規模は１０年前

に比較して倍増している１）。予算編成に当って

は、基本的には関係府省庁から提出された案をも

とに、内閣府・総合科学技術会議が評価、調整を

行う。健康・医療関係についていえば、概ね、文

部科学省は基礎、経済産業省は応用、厚生労働省

は開発、臨床というように、研究開発の段階で管

理する領域が分かれている。最近は重要分野につ

いては府省庁横断の連携施策群が設けられ、健

康・医療関係では「ポストゲノム」、「新規・再興

感染症」がこれに当たり、総合科学技術会議で各

府省庁間の調整がより綿密に行われるようになっ

てきている。

図１は、科学技術関係施策について総合科学技

術会議で優先順位付けが行われた健康・医療関係

プロジェクトを研究領域別に分類したものであ

る。「がん・アレルギー・免疫疾患、生活習慣病等」

のように疾患別に分類されるものが約半数を占め

ており、また「治験・臨床研究等」に５％程度投

資されている。

図１の対象に科学技術連携施策群のポストゲノ

ム関連のプロジェクトを追加し、このうち創薬に

関係するプロジェクトについて創薬プロセスごと

に５つの領域に選別し集計したのが図２である。

「ゲノム関係研究」についてはゲノム機能解析、タ

ンパク質解析基礎技術など基礎的研究分野への投

資が中心であり、ゲノム創薬のターゲットの特定

と基礎から臨床への橋渡しにつながる疾患関連タ

ンパク質解析研究、ファーマコゲノミクス研究、

新しいバイオマーカーと疾患モデル動物の開発２）

などについては、低い優先順位付けしかされてい

目で見る製薬産業

医薬産業政策研究所 主任研究員 鳥山裕司

ライフサイエンス分野に対する
政府研究開発投資の重点領域

図１ 優先順位付けの対象となった科学技術関係
施策への予算配分（健康・医療関係、平成
１８年度）

・総合科学技術会議（第５１回）資料をもとに作成。 下線付は、
図２の対象となるプロジェクトを含む領域を表す。

１）科学技術政策研究所、基本計画の達成効果の評価のための調査－第１期及び第２期科学技術基本計画中の政府研究開発
投資の内容分析報告書－NISTEP REPORT No．８４、２００５年３月

２）FDAの“Critical Path Opportunity List”（２００６年３月）で、臨床試験と治療改善のためのより良い評価ツールとして推奨
されている。

２７政策研ニュース No．２１ ２００６年１０月



図２ 創薬関係のライフサイエンス（健康・医療関係）プロジェクト予算の推移

・「優先順位付けを実施した科学技術関係の平成１８年度予算案について」、「平成１７年度概算要求における科学技術連
携施策群に含まれる施策等について」（いずれも総合科学技術会議資料）をもとに作成

ないものも多く、「創薬基盤研究」領域の予算は漸

減している。この領域の予算（今回集計対象とし

たプロジェクトの総予算５２５億円のうち１０６億円を

占める）の内訳をみると、４０％を占める疾患モデ

ル動物の開発は免疫・アレルギーのみに限定した

ものであり、また、疾患関連タンパク質には６％、

ファーマコゲノミクスは５％の配分しかされてい

ない。また、トランスレーショナルリサーチ、臨

床研究については、他の領域に比べて予算額が未

だに少ない。

ポストゲノムと臨床研究への重点化をさらに進め

る米国、イギリス

ライフサイエンス分野の科学技術研究で先行す

る米国、イギリスはどのような動きを見せている

のであろうか。

米国では、科学技術に関して、純基礎研究を幅

広く管掌する NSF（国立科学財団）以外は、宇宙

開発、エネルギーといった分野ごとに関係する行

政当局が基礎から応用、開発研究までほぼ一貫し

て管理しており、健康・医療に関する科学技術予

算はそのほとんどが DHHS（健康福祉省）の NIH

（国立衛生研究所）に集約されている。

最近の特徴的な動きとして、各研究コミュニテ

ィの活動を「NIHロードマップ」（２００３年９月に公

表）に基づいて戦略的イニシアチブに関連付けさ

せるために、先行的研究プロジェクトを立ち上げ

ていることが挙げられる。金額の上では NIH総予

算（２８６億ドル（２００６年度））の２％に満たず、全

体の配分を左右するものではないが、各研究所・

センターの研究指向領域に大きく影響するものと

２８ 政策研ニュース No．２１ ２００６年１０月



融合領域科学研究�
8%

臨床・トランスレーショナル�
科学�
36%

 分子プローブライブラリ・�
分子イメージング�

28%

ナノメディシン�
4%

ハイリスク研究�
5%

構造生物学�
3%

細胞情報伝達経路・�
ネットワーク�

9%

バイオインフォマティックス・�
コンピュータ生物学�

7%

図３ NIHロードマップ２００６年予算

・NIH Roadmap by initiative NIH７６をもとに作成

保健・公衆衛生学�
研究�
10%

脳神経・精神医学�
研究�
20%

病態医学・臨床科学�
研究�
17%

分子・細胞医学研究�
34%

感染症・免疫学的研究�
19%

図４ イギリスMRC（医学研究会議）予算（２００４／
２００５年）

・MRC OperatingPlan２００４－２００５をもとに作成

して重要である。先行的研究プロジェクトへの予

算配分を示したのが図３である。「分子プローブ・

分子イメージング関係」、「細胞情報伝達経路・ネ

ットワーク」、「構造生物学」といった新しい創薬

シード探索につながるポストゲノム研究に４０％、

基礎研究から臨床研究の展開に重点を置いた「臨

床とトランスレーショナルリサーチ」に３６％と、

重点領域を明確にした予算配分がされている。

加えて、創薬に向けたポストゲノム研究につい

ては、NIGMS（国立一般医科学研究所）のヒト疾

患関連タンパク質や膜タンパク質分野を研究する

PSI（タンパク質構造イニシアチブ）プロジェクト

や、患者ごとの安全性と有効性の向上を目指した

取組みである PGRN（ファーマコゲノミクス研究

ネットワーク）がある。

一方イギリスでは、科学技術政策の立案と予算

の関係省間調整を行う OSI（科学・イノベーショ

ン庁）３）の下に８つの研究会議（Research Councils）

が組織され、それらを中心に分野別の科学技術研

究が推進されている。政府研究開発予算４）の約

２７％（国防を除くと約４１％）が研究会議に割り当

てられているが、 配分権限は OSIが持っている。

医学研究については、研究会議のひとつである

MRC（Medical Research Council：医学研究会議）が

統括している。

MRCの総支出（約５．１億ポンド）の内訳をみたの

が図４である。疾患領域別の他、ポストゲノム分

野に係る「分子・細胞医学」に３４％、臨床研究に

係る「病態医学と臨床科学」に１９％の予算配分が

されており、基礎研究から臨床研究、公衆衛生研

究まで幅広い領域を対象としている５）。また優先

課題として、がん、虚血性心疾患、精神疾患のト

ランスレーショナルリサーチと遺伝子改変マウス

モデルの研究が挙げられている。

日本でも「ポストゲノム競争に勝ち残るゲノム

創薬研究開発」や３省連携の「臨床研究推進プロ

ジェクト」などが、重点課題として平成１９年度概

算要求に盛り込まれていることは評価できる。今

後こうした創薬につながる取り組みがさらに充実

し、具体的な成果につながることを期待したい。

３）２００６年４月より、産業貿易省内の技術戦略委員会を含むイノベーション・グループが OST（科学技術庁）と合併して発
足した。産業貿易省の下に置かれている。

４）他は、教育技能省（大学関係予算）２３％、各省庁１６％（うち保健省は６％）、国防省に３４％が配分されている。
５）MRC以外にも医学研究への投資はされている。保健省傘下の NHSの研究（約７．５億ポンド（２００６／２００７年））は、臨床研
究、公衆衛生研究のほか、医療技術評価や医療サービス提供に係る応用研究に重点が置かれている。さらに、医療研究
開発のための、より緊密な枠組みを提供するために、保健省と貿易産業省が共同で医療関連研究ファンドを設立する
（最低１０億ポンド／年規模）という動きもある。
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研究紹
介

研研究究紹紹
介介

医療消費者の医療への関わり方は大きく変わり

つつある。疾患や医療の情報を自ら積極的に収集

し、主体的に治療に参加しようとする医療消費者

が増えているのである。その背景には、より効率

的で質の高い医療を受けたいという医療消費者の

意識の高まりと、医療情報の開示やインターネッ

トの普及が進んだことによる医療消費者の知識水

準の向上があると考えられる。

このように、「患者中心の医療」の重要性が高ま

るにつれ、生命関連産業である製薬産業には、こ

れまで以上に医療消費者がどのような考えを持っ

ているのかを理解することが必要とされている。

そこで、今回われわれは、製薬産業のイメージに

ついての国際比較を行い、日本の医療消費者が抱

く製薬産業のイメージは他の先進諸国とどのよう

に異なるか、また、日本の医療消費者が求める製

薬産業のあり方は何かを明らかにすることにし

た。ここでは、その結果の一部を紹介する。

調査の概要

２００６年３月から４月にかけて、日本、米国、イ

ギリス、ドイツ、フランス５か国の都市部に在住

する２０歳以上の医療消費者（調査会社のパネル登

録者のうち、医療従事者以外で過去５年以内に受

診経験がある人）を対象に、インターネットによ

る「患者満足度と製薬産業のイメージに関する意

識調査」を実施した。有効回答者数は各国５００名で、

その年齢内訳は２０代、３０代、４０代、５０代、６０代以

上各１００名とした。また、質問票は５か国で全く同

一の内容とし、これを各国の言語に翻訳して用い

た。

製薬産業のイメージ

最初に、製薬産業のイメージの良し悪しについ

て各国の回答分布をみてみよう（図１）。回答は、

「製薬企業（産業）のイメージは良い」との質問に

対して、「非常にそう思う」を１とし、「全くそう

思わない」を１０とする１０段階で評価されている。

ここでは、１から４までを「イメージが良い」、５

と６を「どちらでもない」、７から１０までを「イメー

ジが良くない」とする３段階で集計している。図

１によると、日本では「どちらでもない」が最も

多く、「イメージが良くない」は最も少ないが、各

国とも概ね４０％前後が「イメージが良い」と答え

ており、回答分布に大きな違いはみられない１）。

したがって、製薬産業に対するイメージの良さの

医薬産業政策研究所 主任研究員 岩井高士

製薬産業に対するイメージの国際比較

図１ 製薬産業のイメージの良さ（日・米・英・独・仏）

１）実際、各国間の平均値の差が統計的に有意な差かどうかを多重比較により検定したところ、いずれも有意ではなかった
（５％水準）。
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程度は、日本、米国、イギリス、ドイツ、フラン

スの５か国で似通っているといえるだろう。

イメージが良い項目と良くない項目

次に、製薬産業に関する個別の内容について、

「イメージが良い」と「イメージが良くない」の回

答が多かった項目それぞれを国ごとにみてみる。

製薬産業に関する個別の質問は、健康・社会への

貢献、情報開示と産業への親しみ、産業の将来性・

革新性、利益志向の４つに分類される計１７項目で

ある。回答は、「非常にそう思う」を１とし、「全

くそう思わない」を５とする５段階評価だが、こ

こでは、１と２を「イメージが良い」、３を「どち

らでもない」、４と５を「イメージが良くない」と

する３段階で集計している。

表１に示すように、各国とも「研究開発への多

額の投資」や「将来性がある」など、産業の将来

性・革新性については良いイメージを持ってい

る。また、「健康に貢献している」とのイメージも

各国にほぼ共通して強い。

良くない項目では、５か国とも「製薬産業は利

益志向である」とのイメージが最も強い。特に米

国では、８０％近い回答が「非常にそう思う」と「そ

う思う」であり、日本の５１．８％を大幅に上回って

いる。また、日本の場合、「親しみを感じる」では、

「全くそう思わない」と「そう思わない」の回答が

４２．８％、「非常にそう思う」と「そう思う」は１０．２％

と他国に比べ産業への距離感が感じられる。「情報

開示に積極的」についても、「全くそう思わない」

と「そう思わない」は４２．２％、「非常にそう思う」

と「そう思う」は１１．２％で「親しみを感じる」と

同じような傾向を示している。

日本と米・英・独・仏との国際比較

製薬産業に関する個別の内容について、各国の

回答の平均値を比較してみよう。

まず、５か国の違いの全体像を把握するために、

各項目を〈健康・社会への貢献〉〈情報開示と産業

への親しみ〉〈産業の将来性・革新性〉〈利益志向〉

の４群にまとめ、それぞれについて日本を基準と

イメージが良い項目※ イメージが良くない項目※※

１位 ２位 ３位 １位 ２位 ３位

日本

研究開発への
多額の投資

健康に貢献 将来性がある 利益志向 親しみを感じる
情報開示に
積極的

６０．０％ ５８．２％ ４９．４％ ５１．８％ ４２．８％ ４２．２％

米国

研究開発への
多額の投資

将来性がある 革新的である 利益志向
国民患者の声に
耳を傾けている

信頼できる

５７．４％ ５５．６％ ５０．８％ ７８．５％ ４２．４％ ４１．８％

イギリス

研究開発への
多額の投資

健康に貢献 将来性がある 利益志向
国民患者の声に
耳を傾けている

情報開示に
積極的

６１．０％ ６０．４％ ６０．０％ ７２．２％ ４１．０％ ３８．０％

ドイツ
将来性がある

研究開発への
多額の投資

健康に貢献 利益志向
国民患者の声に
耳を傾けている

倫理性がある

６８．６％ ６１．８％ ６１．２％ ６１．２％ ４６．４％ ４４．６％

フランス
将来性がある 健康に貢献 革新的である 利益志向 親しみを感じる

発展途上国へ
積極的に援助

７４．８％ ６２．２％ ５３．４％ ７３．９％ ４９．０％ ４６．８％

表１ 製薬産業に関してイメージが良い項目と良くない項目（日・米・英・独・仏）

※ 各項目の数値は、「非常にそう思う」「そう思う」の回答の割合を示す。
※※「利益志向」の数値は、「非常にそう思う」「そう思う」の回答の割合を示し、その他の項目については「全くそう思わ
ない」「そう思わない」の回答の割合を示す。
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健康・社会に貢献している�

健康・社会に貢献している� 健康・社会に貢献している�

健康・社会に貢献している�

情報開示に積極的で�
産業への親しみを感じる�

情報開示に積極的で�
産業への親しみを感じる�

情報開示に積極的で�
産業への親しみを感じる�

情報開示に積極的で�
産業への親しみを感じる�

利益志向でない�

利益志向でない� 利益志向でない�
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産業としての�
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将来性・革新性がある�
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将来性・革新性がある�
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日本� フランス�
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図２ 項目群別平均値の国際比較

したときの各国平均値との差を図２に示す（利益

志向については、利益志向でないほど得点が高く

なるように表示してある）。これをみると、日本の

製薬産業のイメージは、他の４か国にみられるほ

ど利益志向が高いとは受け取られておらず、また、

健康・社会に貢献しているとの回答が相対的に多

い。反対に、産業としての将来性や革新性、情報

開示と親しみについては、他の４か国に比べると

高い評価がなされていない。

次に、個々の項目ごとに比較結果をみてみよう

（以下の図でも、日本を基準としたときの各国平均

値との差を表す）。図３は健康・社会への貢献に関

する項目の「健康に貢献している」の結果である。

ドイツが最も良く、米国が最も良くないが、日本

と各国との差は有意ではなかった２）。

続いて、情報開示と産業への親しみに関する項

目である「医薬品の情報を十分に患者に提供して

いる」についての結果を図４に示している。日本

の医療消費者の評価は、他の４か国に比べてもっ

とも低いことがわかる。

図３ 健康に貢献している 図４ 医薬品の情報を十分に患者に提供している

２）但し、ドイツ＞米国とイギリス＞米国は有意だった（５％水準、多重比較）
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利益志向でない�

0.75

0.51

0.41

0.59

0.60

健康・社会への貢献�

情報開示と情報開示と�
産業への親しみ産業への親しみ�
情報開示と�

産業への親しみ�
（0.47）�

産業としての産業としての�
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産業としての�
将来性・革新性�

製薬産業のイメージ製薬産業のイメージ�製薬産業のイメージ�

図５ 革新的である

図６ 利益第一主義である

産業としての将来性・革新性に関する項目の

「革新的である」についてはどうであろうか。図５

によると、日本に比較して他の４か国では革新的

であるとのイメージが強い３）。

図６は、利益志向に関する項目である「利益第

一主義である」についての結果を示している。米

国、イギリス、ドイツ、フランスは、日本との比

較でいえば、利益第一主義というイメージが強

い４）。

製薬産業のイメージと要因との関係

これまでみてきた製薬産業に関する評価は、製

薬産業のイメージにどの程度の影響力を持つので

あろうか。また、これらと製薬産業のイメージと

の間にどのような因果関係があるのだろうか。

図７は、〈健康・社会への貢献〉、〈情報開示と産

業への親しみ〉、〈産業の将来性・革新性〉、〈利益

志向〉の４つの項目群を要因とする、日本の因果

分析の結果である５）。図中の矢印は因果関係の方

向を表し、矢印上の数字はその要因から矢印の方

向への影響力の強さを示している６）。また、カッ

コ内の数字はその要因から製薬産業のイメージが

持つ間接的な影響力を表す。

製薬産業のイメージに最も強く影響する要因

は、〈産業としての将来性・革新性〉である。さら

に、〈情報開示と産業への親しみ〉は製薬産業のイ

メージに直接的にはそれほど強く影響しない

が７）、〈産業としての将来性・革新性〉や〈健康・

社会への貢献〉を通じて間接的に強い影響を与え

る。さらに、〈情報開示と産業への親しみ〉を高め

ることにより、〈利益志向〉のイメージを弱める効

果があることも示された。また、製薬産業の〈利

益志向〉については、イメージに対する影響力が

ほとんどみられない。

図７ 製薬産業のイメージと要因との関係（日本）

・数字はその要因からパス（矢印）の方向への影響力を表す
・カッコ内の数字はその要因から〈製薬産業のイメージ〉への
間接的な影響力を表す

３）他に、米国＞ドイツも有意だった（５％水準）。
４）米国＞イギリス・ドイツ・フランスも有意だった（５％水準）。
５）Amosによる共分散構造分析である。ここでの因果モデルの適合度は高い水準だった（GFI＝０．９３８、AGFI＝０．９０９）。
６）標準化係数という。ここでは、有意水準が＞．０５で０．３以上の標準化係数およびパス（矢印）のみを記載している。
７）〈情報開示と産業への親しみ〉から〈製薬産業のイメージ〉への間接的な影響力は０．２１（＞．０５）であった。
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製薬産業のイメージ向上にむけて

以上を総合すると、日本において製薬産業のイ

メージに強く影響する要因は、直接的には産業と

しての将来性や革新性の高さであり、間接的には

情報開示の積極性と産業への親しみの程度である

と解釈できる。しかも、これらの要因に対する日

本の医療消費者のイメージは、欧米各国と比較し

て相対的に良くないことが明らかになった。その

一方で、利益志向であるとのイメージが製薬産業

のイメージに与える影響は弱いということも示唆

された。

医療消費者の製薬産業に対するイメージを把握

することは、製薬産業に何が求められているかを

知る手がかりのひとつとなる。医薬品や企業活動

に関する情報を医療消費者に積極的に開示するこ

とが、製薬産業は革新的で将来性があるとの理解

を高め、最終的に産業イメージの向上につながっ

ていくものと考えられる。

本内容は、塚原康博教授（明治大学情報コミュニケーシ

ョン学部）、藤澤弘美子氏（明治大学情報システム事務部）

との共同研究により実施された「患者満足度および製薬産

業のイメージ」に関する調査・分析結果の一部である。よ

り詳細な内容については、リサーチペーパー No．３４として

発行することにしている。
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主な活動状況（２００６年４月～１０月）

政 策 研 だ よ り

４月 １３日 政策研運営委員会 平成１７年度事業報告、平成１８年度事業計画について審議し了承され
た。研究報告として、平成１８年度研究プロジェクトの概要（「新薬へ
のアクセス」を軸とした各研究テーマの位置づけ）および研究プロ
ジェクト３題を行った。

１４日 バイオ研究会 「The origin（by country and type of institution）of new drugs approved
by the US FDA１９９８‐２００３」
Robert Kneller氏（東京大学先端科学技術研究センター）

１９日 意見交換会 「HS振興財団調査報告：２０１５年の医療ニーズの展望」
玉起美恵子氏（アステラス）

５月 １２日 バイオ研究会 「バイオ産業に対するベンチャーキャピタル投資の課題」
長谷川博和氏（グローバルベンチャーキャピタル）

２３日 意見交換会 「医薬品評価委員会の活動について」
医薬品評価委員会 中島和彦委員長

３１日 リサーチペーパーシリーズ
No．３１発行

「医薬品の世界初上市から各国における上市までの期間－日本の医
薬品へのアクセス改善に向けて－」
福原主任研究員

３１日 第３回ステアリング・コミッ
ティ

・「行政の動き（最近のトピックス）について」
厚労省、文科省、経産省
・「承認審査で評価される試験内容と付与される市販後調査の関係」
政策研

６月 ２日 バイオ研究会 「バイオベンチャー企業の現状および課題」
佐藤晋氏（BBKバイオ）

２９日 講演 「日本の薬価制度について」
笹林主任研究員（上智大学医療経済学講座にて）

７月 ２０日 講演 「承認条件としての市販後臨床研究」
笹林主任研究員（メディアフォーラム（東京）にて）

２８日 第４回ステアリング・コミッ
ティ

・「行政の動きについて～骨太の方針２００６、経済成長戦略大綱、医薬
品産業ビジョン等に関連して～」
厚労省、経産省
・「日本における新医薬品の承認審査期間と臨床開発期間－１９９６～
２００５年承認品目－」政策研

２８日 バイオ研究会 「遺伝子治療と他のタカラバイオの独自技術、およびそのビジネス展
開」
浅田紀代蔵氏（タカラバイオ�）

８月 ４日 リサーチペーパーシリーズ
No．３２発行

「優れた医薬品のさらなる普及をめざして－C型肝炎ウイルス感染
者におけるインターフェロン療法受療の現状と考察－」
久留米大学医学部 長尾助教授、佐田教授
医薬産業政策研究所 鈴木主任研究員 他

２５日 リサーチペーパーシリーズ
No．３３発行

「承認条件としての市販後臨床研究－２０００～２００５年承認取得品目に
関する調査－」
笹林主任研究員 他

９月 １５日 講演 「Cross national Survey on Patient Satisfaction with Medical Treatment，
Prescribed medicines and the Image of pharmaceutical Industry」
高橋所長、笹林主任研究員（IFPMA HCSC（１４、１５日）にて）

１０月 １０日 意見交換会 「治験促進センターにおける国内治験・臨床研究推進にむけた取り
組み」
日本医師会治験促進センター科学技術部長 小林史明氏

１３日 バイオ研究会 「東京中小企業投資育成のご紹介と国内バイオベンチャーの状況」
和田賢人氏（東京中小企業投資育成�）

２５日 講演 「国際比較にみる患者満足度と製薬産業のイメージ」
岩井主任研究員、笹林主任研究員（メディアフォーラム（東京）にて）

３１日 政策研ニュース No．２１発行

３５政策研ニュース No．２１ ２００６年１０月



レポート・論文紹介（２００６年４月～）

治験コストに係る医療経済学研究（厚生労働科学研究費補助金特別研究事業 平成１７年度統括研究報告書）

主任研究者 楠岡英雄 独立行政法人国立病院機構大阪医療センター副院長

研究協力者として、安田邦章主任研究員、安積織衛前主任研究員が参加

２００６年３月

医薬品の世界初上市から各国における上市までの期間 －日本の医薬品へのアクセス改善に向けて－

（リサーチペーパー・シリーズ No．３１）

医薬産業政策研究所 主任研究員 福原浩行

２００６年５月

優れた医薬品のさらなる普及をめざして

－C型肝炎ウイルス感染者におけるインターフェロン療法受療の現状と考察－

（リサーチペーパー・シリーズ No．３２）

久留米大学医学部消化器疾患情報講座 助教授 長尾由実子

久留米大学医学部消化器疾患情報講座 教授 佐田通夫

医薬産業政策研究所 主任研究員 鈴木史雄

医薬産業政策研究所 前主任研究員 野林晴彦

医薬産業政策研究所 前主任研究員 川上裕

２００６年８月

承認条件としての市販後臨床研究 －２０００～２００５年承認取得品目に関する調査－

（リサーチペーパー・シリーズ No．３３）

医薬産業政策研究所 主任研究員 笹林幹生

医薬産業政策研究所 前主任研究員 安積織衛

２００６年８月

O P I R メ ン バ ー 紹 介

OPIRに新メンバーが加わりましたので、以下に紹介します。

�名前 �出身大学（大学院） �所属 �興味のあるテーマ、抱負

〈２００６年７月１日より〉

� 鳥山裕司（主任研究員）

� 神戸大学農学部卒

� 大塚製薬株式会社

� 約２０年間医薬品、機能性食品のシーズ探索と

応用研究及び適応疾患の疫学調査等の業務に

携わってきました。これまでの分野横断的な

経験から病態に基づいたトランスレーショナ

ルリサーチや臨床研究基盤の問題に興味を持

っていますが、これにとらわれず広い視野で

前向きに医薬品産業の課題に取り組んでいき

たいと思います。

３６ 政策研ニュース No．２１ ２００６年１０月
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