
　大西　山口先生、初めに、そもそも
臨床試験とはどういったものなのか教
えていただけますか。
　山口　臨床試験には大きく、治験と
呼ばれるものと、研究者主導の臨床試
験に分類されます。治験は新しい薬剤
とか医療機器等の効果があるかどうか
を有害事象も含めて評価するために行
われます。また、研究者主導の臨床試
験は、治療のプロトコールを評価する
ために研究者が自主的に行う試験です。
　大西　それでは、まず治験に関して
の具体的な流れについて、もう少し詳
しく教えていただけますか。
　山口　治験は、GCPという制度があ
りまして、その制度にのっとって、き
ちっとした手順に従って実施されるこ
とが決められています。第Ⅰ相試験、
第Ⅱ相試験、第Ⅲ相試験というような
かたちで手順を踏んで実施されまして、
その結果、新しい薬剤や医療機器等の
承認につながる、そういう臨床試験で
す。
　大西　かなり盛んに行われているの

ですね。
　山口　はい、そのとおりです。
　大西　一方で、研究者主導の自主臨
床試験は具体的にはどのように進めて
いくのでしょうか。
　山口　基本的な考え方は治験の場合
と共通していますが、研究者が大事だ
と思うような治療法とか、診断の方法
も含めて、一定の手順に従ってその評
価をすることです。特に最近は、ラン
ダム化比較試験と呼ばれている、患者
さんをランダム割り付けをして評価を
する手法が取られることが多いです。
　大西　これはコホート研究や観察研
究などといったことを行うのでしょう
か。
　山口　ランダム化比較試験が重視さ
れますが、いわゆる観察研究で評価を
することも重視されています。
　大西　臨床試験や治験がうまく順調
にいって、一定の成果が挙がると、そ
の後は医療機器や薬はどのようになっ
ていくのでしょうか。
　山口　治験の場合には承認のプロセ

スで新しい薬剤とか医療機器等が市場
に導入されることになりますし、研究
者主導の臨床試験の場合は複数の治療
の手法の優劣が判定されて、よりよい
治療が実際に使われるようになるとい
う効果があります。
　大西　実際に使われるまでにけっこ
う時間がかかる場合もあるのですか。
一般的には何年かかかるのでしょうか。
　山口　治験の場合は、本当に基礎的
な研究からスタートして、最終的な新
しい治療法が市場に出るまでに10年、
20年かかるといわれています。それに
対して研究者主導の臨床試験のほうは、
すでに実際に使われている治療法の評
価ですので、数年間の研究でいろいろ
な効果の評価ができます。
　大西　そうしますと、薬によっては、
それで認められたら保険適用になった
りしていくのでしょうか。
　山口　治験の場合はもちろんそうで
すし、研究者主導の臨床試験の場合も、
治験に準ずるテーマとして、適用外の
使用についての評価も最近は盛んに行
われるようになったと思います。
　大西　適用外の場合、ちょっと難し
い場合もあるかと思いますけれども、
何かルールといいますか、一般的なも
のがあるのでしょうか。
　山口　治験で評価がなされていなか
ったような新しい疾患に適用できるか
どうかは、どうしても研究者主導でや
らないといけないということだと思い

ます。
　大西　それでは次にEBMについてう
かがいたいのですけれども、まずEBM
とはどういう概念なのか、そのあたり
から教えていただけますか。
　山口　EBMはEvidence Based Medi-
cineの頭文字を取ってEBMといいます。
日本語では「根拠に基づく医療」と訳
されています。今まで申し上げてきま
した臨床試験を中心にして、いろいろ
な研究成果がエビデンスとして出てい
ますが、それを臨床での実践になるべ
く効率よく結びつけていくための方法
と考えてよいかと思います。
　大西　これには幾つかのステップが
あるのでしょうか。
　山口　臨床試験が複数行われて、複
数の結果が出ている場合が多いですの
で、そういう複数の研究を取りまとめ
て、エビデンスとしてどういうことが
いえるかを評価する。そのために最近
では、システマティックレビューと呼
ばれる方法が盛んに使われるようにな
ってきています。
　大西　システマティックレビューと
いうのは、治療効果だとか、有害事象
だとか、そういったことを取り上げて
いくのでしょうか。
　山口　先ほどのランダム化比較試験
のような方法は、治療効果を評価する
ために実際に行われますが、同時に有
害事象についても評価が行われると思
います。また、観察研究のほうが観察
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　大西　山口先生、初めに、そもそも
臨床試験とはどういったものなのか教
えていただけますか。
　山口　臨床試験には大きく、治験と
呼ばれるものと、研究者主導の臨床試
験に分類されます。治験は新しい薬剤
とか医療機器等の効果があるかどうか
を有害事象も含めて評価するために行
われます。また、研究者主導の臨床試
験は、治療のプロトコールを評価する
ために研究者が自主的に行う試験です。
　大西　それでは、まず治験に関して
の具体的な流れについて、もう少し詳
しく教えていただけますか。
　山口　治験は、GCPという制度があ
りまして、その制度にのっとって、き
ちっとした手順に従って実施されるこ
とが決められています。第Ⅰ相試験、
第Ⅱ相試験、第Ⅲ相試験というような
かたちで手順を踏んで実施されまして、
その結果、新しい薬剤や医療機器等の
承認につながる、そういう臨床試験で
す。
　大西　かなり盛んに行われているの

ですね。
　山口　はい、そのとおりです。
　大西　一方で、研究者主導の自主臨
床試験は具体的にはどのように進めて
いくのでしょうか。
　山口　基本的な考え方は治験の場合
と共通していますが、研究者が大事だ
と思うような治療法とか、診断の方法
も含めて、一定の手順に従ってその評
価をすることです。特に最近は、ラン
ダム化比較試験と呼ばれている、患者
さんをランダム割り付けをして評価を
する手法が取られることが多いです。
　大西　これはコホート研究や観察研
究などといったことを行うのでしょう
か。
　山口　ランダム化比較試験が重視さ
れますが、いわゆる観察研究で評価を
することも重視されています。
　大西　臨床試験や治験がうまく順調
にいって、一定の成果が挙がると、そ
の後は医療機器や薬はどのようになっ
ていくのでしょうか。
　山口　治験の場合には承認のプロセ

スで新しい薬剤とか医療機器等が市場
に導入されることになりますし、研究
者主導の臨床試験の場合は複数の治療
の手法の優劣が判定されて、よりよい
治療が実際に使われるようになるとい
う効果があります。
　大西　実際に使われるまでにけっこ
う時間がかかる場合もあるのですか。
一般的には何年かかかるのでしょうか。
　山口　治験の場合は、本当に基礎的
な研究からスタートして、最終的な新
しい治療法が市場に出るまでに10年、
20年かかるといわれています。それに
対して研究者主導の臨床試験のほうは、
すでに実際に使われている治療法の評
価ですので、数年間の研究でいろいろ
な効果の評価ができます。
　大西　そうしますと、薬によっては、
それで認められたら保険適用になった
りしていくのでしょうか。
　山口　治験の場合はもちろんそうで
すし、研究者主導の臨床試験の場合も、
治験に準ずるテーマとして、適用外の
使用についての評価も最近は盛んに行
われるようになったと思います。
　大西　適用外の場合、ちょっと難し
い場合もあるかと思いますけれども、
何かルールといいますか、一般的なも
のがあるのでしょうか。
　山口　治験で評価がなされていなか
ったような新しい疾患に適用できるか
どうかは、どうしても研究者主導でや
らないといけないということだと思い

ます。
　大西　それでは次にEBMについてう
かがいたいのですけれども、まずEBM
とはどういう概念なのか、そのあたり
から教えていただけますか。
　山口　EBMはEvidence Based Medi-
cineの頭文字を取ってEBMといいます。
日本語では「根拠に基づく医療」と訳
されています。今まで申し上げてきま
した臨床試験を中心にして、いろいろ
な研究成果がエビデンスとして出てい
ますが、それを臨床での実践になるべ
く効率よく結びつけていくための方法
と考えてよいかと思います。
　大西　これには幾つかのステップが
あるのでしょうか。
　山口　臨床試験が複数行われて、複
数の結果が出ている場合が多いですの
で、そういう複数の研究を取りまとめ
て、エビデンスとしてどういうことが
いえるかを評価する。そのために最近
では、システマティックレビューと呼
ばれる方法が盛んに使われるようにな
ってきています。
　大西　システマティックレビューと
いうのは、治療効果だとか、有害事象
だとか、そういったことを取り上げて
いくのでしょうか。
　山口　先ほどのランダム化比較試験
のような方法は、治療効果を評価する
ために実際に行われますが、同時に有
害事象についても評価が行われると思
います。また、観察研究のほうが観察
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期間が長いですし、様々な患者さんの
評価が行われますので、特に有害面に
ついては観察研究が重視されるように
なってきていると思います。
　大西　実際、臨床の現場では様々な
診療ガイドラインができていて、皆さ
んのお役に立っていると思うのですけ
れども、これはこういうEBMに基づ
いてガイドラインがつくられているか
らでしょうか。
　山口　そのとおりだと思います。先
ほど申し上げましたシステマティック
レビューでエビデンスの質が評価され、
同時に治療効果という面のバランスを
きちっと評価しまして、さらに患者さ
んの希望とか価値観の多様性等も考慮
に入れて、いろいろ重要な問題に対し
て推奨を提案するのが診療ガイドライ
ンの役割だと思います。最近はたくさ
んのガイドラインがつくられるように
なってきていると思います。
　大西　けっこう改訂も頻繁なように
思うのですけれども、それはその都度
新しいエビデンスを入れていっている
ということなのでしょうか。
　山口　そのとおりだと思います。ど
んどん新しいエビデンスが出てきます
ので、数年に１回は改訂して、新しい
ガイドラインをつくっていくのが主流
になっています。
　大西　最近は患者さんと一緒にいろ
いろな取り組みがなされてきていると
うかがっているのですけれども、具体

的にはどのように行われているのでし
ょうか。
　山口　診療ガイドラインは重要な意
思決定を支援するのですが、その中で
特に患者さんと医師、医療者が一緒に
なって意思決定をする場面が多くなっ
てきていると思います。そういう場面
での意思決定を支援するのが診療ガイ
ドラインだということになりますと、
患者さんに医療者、医師の提案を十分
よく理解していただかなくてはいけな
いということで、診療ガイドラインも
もちろんわかりやすくなくてはいけま
せんし、患者さんにもそれなりの情報
提供をすることが大事だと考えます。
　大西　医療現場ではインフォームド
コンセントが今すごく重要になってい
るかと思うのですけれども、そういう
場でこういう診療ガイドラインなどを
示しながらということになるのでしょ
うか。
　山口　そのとおりだと思います。患
者さんと医師の真ん中に診療ガイドラ
インがあって、それが患者さんと医師
の理解や話し合いの手助けになるとい
うことが、これから求められていくと
考えます。
　大西　そういう意味では、そういう
スタンダードな診療ガイドラインをあ
る程度守らなければいけないという状
況にもなるのでしょうか。そのあたり
はいかがなのでしょうか。
　山口　診療ガイドラインは平均的な

患者さんへの推奨ですので、100％守
らなくてはいけないということではな
いと思います。患者さんの状況、いろ
いろな合併疾患を持っていたり、いろ
いろなことがあると思いますので、そ
ういうことを考慮して、最後は患者さ
んと医療者が最適な方法を決めるとい
うことかと思います。
　大西　最終的には患者さんが十分納
得してということになりますね。
　山口　そのとおりです。
　大西　日本での臨床試験とEBMの
考え方や、いろいろな実践に関しては、
諸外国と違うような特徴もあるのでし
ょうか。あるいは、だいたいどこも共
通しているのでしょうか。
　山口　世界標準と申しますか、世界
的に例えば臨床試験の方法も標準化さ
れてきましたし、診療ガイドラインの
つくり方や使い方もどんどん標準化さ
れていますので、そういう意味では国
際標準的な方法になりつつあると思い
ます。
　大西　場合によっては国際的なガイ

ドラインができている分野もあるので
しょうか。
　山口　そういう分野も出てきていま
す。
　大西　かなりグローバルにスタンダ
ードなガイドラインができてきている
と考えてよいでしょうか。
　山口　はい。日本の保険医療制度に
よく合うような、そういうアレンジは
必要ですけれども、方法としては同じ
ような方法でつくられているというこ
とだと思います。
　大西　この辺の分野は今後はどのよ
うに発展していきますか。
　山口　診療ガイドラインがたくさん
つくられるようになって、我々がやっ
ていますMinds（マインズ）というデ
ータベースに今150ぐらいのガイドラ
インが登録されています（minds.jcghc.
or.jp/n/）。それをよりたくさんの先生
方に使ってもらうためには、もっと知
っていただくことも必要かなと考えて
います。
　大西　ありがとうございました。
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期間が長いですし、様々な患者さんの
評価が行われますので、特に有害面に
ついては観察研究が重視されるように
なってきていると思います。
　大西　実際、臨床の現場では様々な
診療ガイドラインができていて、皆さ
んのお役に立っていると思うのですけ
れども、これはこういうEBMに基づ
いてガイドラインがつくられているか
らでしょうか。
　山口　そのとおりだと思います。先
ほど申し上げましたシステマティック
レビューでエビデンスの質が評価され、
同時に治療効果という面のバランスを
きちっと評価しまして、さらに患者さ
んの希望とか価値観の多様性等も考慮
に入れて、いろいろ重要な問題に対し
て推奨を提案するのが診療ガイドライ
ンの役割だと思います。最近はたくさ
んのガイドラインがつくられるように
なってきていると思います。
　大西　けっこう改訂も頻繁なように
思うのですけれども、それはその都度
新しいエビデンスを入れていっている
ということなのでしょうか。
　山口　そのとおりだと思います。ど
んどん新しいエビデンスが出てきます
ので、数年に１回は改訂して、新しい
ガイドラインをつくっていくのが主流
になっています。
　大西　最近は患者さんと一緒にいろ
いろな取り組みがなされてきていると
うかがっているのですけれども、具体

的にはどのように行われているのでし
ょうか。
　山口　診療ガイドラインは重要な意
思決定を支援するのですが、その中で
特に患者さんと医師、医療者が一緒に
なって意思決定をする場面が多くなっ
てきていると思います。そういう場面
での意思決定を支援するのが診療ガイ
ドラインだということになりますと、
患者さんに医療者、医師の提案を十分
よく理解していただかなくてはいけな
いということで、診療ガイドラインも
もちろんわかりやすくなくてはいけま
せんし、患者さんにもそれなりの情報
提供をすることが大事だと考えます。
　大西　医療現場ではインフォームド
コンセントが今すごく重要になってい
るかと思うのですけれども、そういう
場でこういう診療ガイドラインなどを
示しながらということになるのでしょ
うか。
　山口　そのとおりだと思います。患
者さんと医師の真ん中に診療ガイドラ
インがあって、それが患者さんと医師
の理解や話し合いの手助けになるとい
うことが、これから求められていくと
考えます。
　大西　そういう意味では、そういう
スタンダードな診療ガイドラインをあ
る程度守らなければいけないという状
況にもなるのでしょうか。そのあたり
はいかがなのでしょうか。
　山口　診療ガイドラインは平均的な

患者さんへの推奨ですので、100％守
らなくてはいけないということではな
いと思います。患者さんの状況、いろ
いろな合併疾患を持っていたり、いろ
いろなことがあると思いますので、そ
ういうことを考慮して、最後は患者さ
んと医療者が最適な方法を決めるとい
うことかと思います。
　大西　最終的には患者さんが十分納
得してということになりますね。
　山口　そのとおりです。
　大西　日本での臨床試験とEBMの
考え方や、いろいろな実践に関しては、
諸外国と違うような特徴もあるのでし
ょうか。あるいは、だいたいどこも共
通しているのでしょうか。
　山口　世界標準と申しますか、世界
的に例えば臨床試験の方法も標準化さ
れてきましたし、診療ガイドラインの
つくり方や使い方もどんどん標準化さ
れていますので、そういう意味では国
際標準的な方法になりつつあると思い
ます。
　大西　場合によっては国際的なガイ

ドラインができている分野もあるので
しょうか。
　山口　そういう分野も出てきていま
す。
　大西　かなりグローバルにスタンダ
ードなガイドラインができてきている
と考えてよいでしょうか。
　山口　はい。日本の保険医療制度に
よく合うような、そういうアレンジは
必要ですけれども、方法としては同じ
ような方法でつくられているというこ
とだと思います。
　大西　この辺の分野は今後はどのよ
うに発展していきますか。
　山口　診療ガイドラインがたくさん
つくられるようになって、我々がやっ
ていますMinds（マインズ）というデ
ータベースに今150ぐらいのガイドラ
インが登録されています（minds.jcghc.
or.jp/n/）。それをよりたくさんの先生
方に使ってもらうためには、もっと知
っていただくことも必要かなと考えて
います。
　大西　ありがとうございました。
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