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第 61回昭和大学学士会総会教育講演②

昭和大学からのエビデンスの発信支援に向けて

昭和大学医学部薬理学講座（臨床薬理学部門）
内 田 直 樹

　司会　引き続き，第 2席も，座長，久光先生，よ
ろしくお願いいたします．
　久光　はい，それでは第 2席目でございます．本
学医学部　薬理学講座　臨床薬理学部門の内田直樹
教授にお話をいただきます．題名は「昭和大学から
のエビデンスの発信支援に向けて」と題します．
　内田先生のご略歴をご紹介いたします．内田先生
は，平成 4年に昭和大学の医学部を卒業され，平成
8 年大学院病理系薬理学を修了されました．その
後，ただちに本学の医学部第二薬理学の助手になら
れまして，平成10年から2年間，外国にいらっしゃ
いました．オランダのライデン大学に留学されまし
た．平成 19 年，第二薬理学の講師，20 年から厚生
労働省に出向されまして，医薬食品局審査管理課お
よび医薬品副作用被害対策室という所でお仕事をさ
れ，23 年，薬理学講座の臨床薬理学部門准教授な
らびに臨床薬理研究センターの副センター長，そし
て，本年 4月からは，臨床薬理学部門の教授にご就
任になっております．
　このように，先生は，たくさんの治験，臨床試験
の責任医師，分担医師として，ご活躍になり，また，
昭和大学の臨床試験支援センターでのお仕事など
で，多くの治験や臨床研究を科学性，倫理性の点か
ら支えてこられました．また，日本臨床薬理学会の
専門医・指導医として，本学の学部を超えて，臨床
研究のサポート，教育を行っていただいております．
　それでは，内田先生にご講演いただきたいと思い
ます．どうぞよろしくお願いいたします．
　内田　久光先生，ご紹介どうもありがとうござい
ます．医学部薬理学講座の臨床薬理学部門の内田で
ございます．よろしくお願いします．私は，只今ご紹
介にありましたように，本年の 4月より，臨床薬理学
部門の教授を拝命しております．本日は，教育講演
ということで，私が長年支援をしてまいりました昭和

大学での臨床研究の支援を，いかに今後やっていき
たいかという点について，お話をしたいと思います．
　まず最初に，EBM，みなさんよく使われる言葉
だと思いますが，Evidence-based medicine，日本
語で言うと「科学的根拠に基づいた医療」というふ
うに訳されております（スライド 1）．EBMを行う
ためには，当然ここにございます医療情報，エビデ
ンスとしての医療情報は当然必要ですが，医療情報
があるだけでは EBMは成り立ちません．その医療
情報を適用させようと思っている患者さんの病態，
あるいは状況にマッチしていないとダメですし，そ
の患者さんが，適用させようと思っているこの医療
情報，エビデンスに対しての価値観や行動がフィッ
トしないと，EBMは成り立ちません．さらに言え
ば，それを使おうとしている医療者の臨床的な専門
技術が，これを使いこなせるレベルでないと，
EBMは成り立ちません．

　ですから，これらをすべて加味して行うのが，
EBMであって，エビデンス，すなわち医療情報だ
けがあっても，EBM「科学的根拠に基づいた医療」
というものは成り立たない訳でございます．
　そして，その EBMを実践するためには，3つの
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必要な，大事な 3つの「つ」があると言われていま
す（スライド 2）．「作る」の「つ」，「伝える」の
「つ」，「使う」の「つ」でございます．EBMをやっ
ていくために，そのエビデンスとなる医療情報を，
さまざまな医学研究を行って蓄積していき，最終的
にエビデンスを作っていく作業が非常に大事です．

　われわれは，臨床薬理研究所での活動を中心に，
企業が行う医薬品開発の支援の業務を行っておりま
す．われわれの行っている医薬品の開発支援が，
「創薬」という薬を作っていくという作業であれば，
その作られた医薬品をさらに育てていく，「育薬」
という作業も大事です．育薬という作業は医療に
使っていくための医療情報を蓄積していくための
EBMの一番最初の大事な「つ」，「作る」に該当す
るものです．
　2番目の「伝える」という「つ」も大事です．せっ
かくやった研究は正しく公表されて伝わっていかな
いといけません．ですので，2番目の「つ」，「伝え
る」の「つ」も大事です．そして 3番目の「使う」
の「つ」，これが先ほどのスライドにありましたよ
うに，エビデンスと言われる医療情報を，医療の状
況，あるいは患者さんのニーズを考慮して，診断治
療選択など日常の治療に生かしていくということで
あり大事な作業です．
　ですので，3つの「つ」，「作る」「伝える」「使う」，
この 3つの「つ」が揃って，初めて EBMの実践と
いうことになっていく訳です．
　さて，作っていくことが必要なエビデンスなんで
すけれども，エビデンスはたった 1つの医学研究で
成り立つものではありません（スライド 3）．蓄積，
蓄積と，何度も言わせていただきましたけれども，

エビデンスというものはいろんな医学研究が蓄積さ
れて，ようやく成り立って行くものです．そして，
その 1つ 1つの研究は，クオリティの高い医学研究
であることが必要です．質の高い医学研究を行っ
て，情報を蓄積して，正しくエビデンスを作ってい
くという作業が，EBMの一番最初の「作る」の「つ」
に重要なことでございます．

　医学研究にはいろいろな医学研究があります．お
そらく，ここにいらっしゃる先生方，たくさん多岐
にわたる研究を行っていると思います．簡単に示せ
ば，実際にはもっとたくさんいろいろありますけれ
ども，細胞を使ったり，組織を使ったり，動物を
使ったり，あるいは酵素などの生体内の物質を取り
出して行うような研究も，医学研究というものに分
類されるかと思います．そして，人を対象に行う研
究というものが，非常にこの中では大事なものに
なってきます．というのも，人を対象とした医学の
研究というものは，医学研究の中でとても大事なウ
エートを占めております．
　この人を対象とした医学研究にもいろいろなもの
があります（スライド 4）．
　記述的研究というものに分類されるものには，あ
る症例の報告をしたり，ある一定期間中にその症例
を集積してまとめて報告するといったものなどが，
記述的研究というものに含まれます．
　観察研究というものもあります．観察研究という
ものは，大きく2つに分かれます．時間軸を，ある
一定の範囲で固定して，その中で行われていること，
起きている事をまとめて報告をする，集積をする，
解析をするというものが，横断的研究と言われるも
のです．時間の流れを横切る感じですね．それに対
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して，時間軸を縦に動かして，いろんなことを考え
ていこう，観察していこうというのが，縦断的な研
究の観察研究と言われるものです．縦に時間軸を動
かしますので，過去に向かっていく後ろ向きの研究，
あるいは前にあたる，将来・未来に向かって観察を
続けていく，前向き研究というものがございます．
　簡単な例をあげますと，ここに閉塞性肺疾患の方
がいらっしゃいます．その方が，過去にタバコを
吸っていたか，タバコを吸っていないか，どちらの
方が過去の喫煙率が高いかという，過去に向かっ
て，その状況を把握していこう，検証していこうと
いうものが後ろ向きの研究の例になりますし，同じ
ような例ですけども，今，タバコを吸っている人が
います．一方でタバコを吸っていない方がいます．
その人たちが，10 年後，20 年後，どちらの方が将
来閉塞性肺疾患になる率が高いだろうかというも 
のを，未来に向かって，つまり前に向かって観察をし
ていくものが，前向きの観察研究に分類されます．
　3番目に介入研究と書きました．おそらく，多くの
臨床研究と言われるものは，この介入研究というも
のが行われていると想像しております．臨床研究と
も言われる介入研究というのは，もう，読んで字の
如しです．何かしらの医学的介入，医療行為を行っ
た上で，その医療行為，医学的介入の効果がどうで
あるかというのを，比較検証していくものが臨床研
究の代表的な介入研究と呼ばれるものでございます．
　介入研究など人を対象とした研究をするに当たっ
てはやはりルールがあります（スライド 5）．日本
においては，倫理指針というものがあるのですけれ
ども，世界的にはヘルシンキ宣言というものがござ
います．ヘルシンキ宣言とは，人間を対象とする医

学研究の倫理的原則がまとめられているものです．
ちょうど昨年，ヘルシンキ宣言のこれまでの数々の
改訂の中で，最新の改訂が行われました．その中の
一般原則の 5番目と 6番目に，こういう文章が書か
れています．「医学の進歩は，人間を対象とする諸
試験を要する研究に，根本的に基づくものである」
と書かれています．

　たくさんの医学研究があります．酵素を使った
り，動物を使ったり，いろんな研究でいろんなエビ
デンスを蓄積していくのですけども，やはり最後に
医学の進歩に何かしらの知見を見出すためには，人
を対象とした研究がやっぱり必要ですよねっていう
ことが書かれています．そして，6番目，人の疾病
の原因，あるいは治療，予防などの手技において，
たとえ今，最善と証明された治療であっても，医学
は常に進歩をします．どんどん変わっていきます．
ですから，常に継続して評価をされなければいけな
い．つまり，やはり，ここでも人を対象とした研究
を繰り返し行って，常に医学の進歩に対応できる
アップデートを，そのエビデンスに対してもやって
いかなければいけないなということが，ヘルシンキ
宣言で書かれている訳です．じゃあ，どうしようか
ということで，エビデンスを昭和大学から作ってい
きましょうということで，いくつかご紹介したいと
思います．
　われわれ昭和大学には，8個の附属病院がありま
す．江東豊洲病院にあります予防医学研究センター
を入れると，9の医療施設がございます．
　世田谷の烏山病院に 3年ほど前に臨床薬理研究セ
ンターというものができました．44の臨床研究をや
るためのベッドを有した研究センターです．この 4
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月に，臨床薬理研究所という形で組織改革にて格上
げし，研究所に昇格いたしました．この研究所では
44 のベッドを有しておりますので，その 44 床の臨
床研究ベッドを活用して，さまざまな臨床研究，あ
るいは医薬品の開発における治験を行っております．
　その研究所を設立するに当たって，大きく 4つの
理念がございました（スライド 6）．1つ目は，医薬
品開発をスピードアップして，どんどん，日本から
良い医薬品を作っていこうということです．治験，
特に早期探索試験，医薬品の開発の早期の段階での
臨床試験を，臨床薬理研究所の 44 のベッドを使っ
てやっていこうということです．

　そして，昭和大学には 8の附属病院で 3,300 の臨
床ベッドを有しております．そこの臨床ベッドのさ
まざまな患者さんで行われる，治験のフェーズ 2，
フェーズ 3と言われる中期から後期の治験をスムー
ズに，学内でシームレスに移行することで，昨今言
われている，日本におけるドラッグラグの解消をし
ていこうというものが，設立理念の 1番目です．
　2 番目に，こういう治験ばっかりやる訳ではな
く，われわれはアカデミアですので，もっとサイエ
ンスの活動もしていかなければいけないということ
で，2番目に挙げました，日々臨床の場で多くの先
生方，あるいは薬剤師の方々でも構いません，クリ
ニカル・クエスチョンを考えながら，日常診療や医
療行為，医療活動を行っていると思います．そう
いったクリニカル・クエスチョンを解消する場とし
て，是非，この臨床薬理研究所を使っていただきた
いという思いがあります．臨床研究を臨床薬理研究
所で実施していただいて，クリニカル・クエスチョ
ンに基づくエビデンスを発出していただきたいとい

うものが，2番目の設立の理念でございます．
　3番目の理念として，知財の創出をしたいという
ものがあります．われわれは医系総合大学ですの
で，医学部，歯学部，薬学部，保健医療学部がござ
います．薬学部の先生が，もし素晴らしい創薬の
シーズを生み出した場合においては，やはり臨床試
験を経ていかないと，クリニカルな応用はできませ
ん．じゃあ，どこでやるかという場合に，やはり，
こういったベッドを有する所が必要になってきます
ので，その知財の創出においても，臨床薬理研究所
を活用していただきたいなと思っております．
　4番目，やはりアカデミアですので，教育も大事
です．教育の場として，臨床薬理研究所でオン・
ザ・ジョブ・トレーニングができようかと思いま
す．特に，薬学部の方が将来医薬品の開発に関する
業務に進路を考えているのであれば，ひょっとする
と，製薬会社で医薬品の開発の部署に入るかもしれ
ませんし，今，さまざまなファンクションが求めら
れている SMOや CROに進むという学生がいるか
もしれません．
　全く治験の現場を知らないで，卒業してそういう
会社に入るよりは，4 年生，5 年生，6 年生の学生
の段階で，われわれの研究所で実際に行われている
治験の流れ，治験の業務，治験のリアル感を体験し
た上で卒業して，そういった医薬品業界に入ってい
くとなれば，学生中に経験したインパクトはかなり
大きいものがあると思っていますので，われわれの
研究所では，そういった将来医薬品開発，あるいは
そういった方向に向かおうと思っている学生さん，
あるいはマスターの方，大学院の先生方，そういっ
た方の教育研究の人財育成という所にも，貢献して
いきたいというのが，われわれの設立理念の 4番目
としてございます．
　昭和大学には 9個の付属施設があります．新しく
できた江東豊洲病院もあります．豊洲クリニック
が，今，予防医学研究センターという形で生まれ変
わりました．藤が丘病院やリハビリ病院等々，多く
の附属病院がありますので，そういった所と連携し
て，エビデンスの発信をしていきたいと思います．
　われわれは 3年間の臨床薬理研究センターから臨
床薬理研究所の活動の中で，さまざまな経験をしま
した．白人ボランティアに対して治験を行った経験
もあります．烏山病院という，精神科に特化した病
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院ですので，そこに 40 人の白人が一斉に来るとい
う状況は，非常にシュールな状況だったと思います
けども，こんな感じで白人の被験者を対象に治験を
経験したこともあります（スライド 7）．これは通
常の治験の様子です（スライド 8）．皮下注薬をこ
んな感じで投与したり，定時の診察，定時の採血，
心電図を採ったり，こういったような感じで，われ
われ，治験というものを行っております．

　そして，われわれ，今までさまざまな治験，ある
いは臨床研究もやって参りました．その経験を通じ
て，ぜひぜひ，診療科あるいは学部を超えた先生方
の臨床試験，臨床研究の実施の支援をやっていきた
いと思っています．
　というのは，やはり，今までこういった施設がな
かった中で，私も，2000 年ぐらいからずっと臨床研
究の実施の支援をして参りました．プロトコル作成
の補助したことも多々あります．いろいろ支援をして
いる中で，どうしても大学病院という体制は，なか
なか臨床研究をやりにくいという環境がありました．

　たとえば（スライド 9），外来で頻回採血をする，
あるいは特殊な検査をするような臨床研究をしたい
と思った時に，外来で患者さんにお待ちいただくス
ペースがない，検査をするスペースがない，採血を
するマンパワーがいないというところで，せっかく
いい研究のアイデアが出ても頓挫してしまったとい
うことが，多々ありました．

　じゃあ，入院をさせればいいだろうかという形に
なると，空いているベッドがありません．患者さん
ではないので，研究のために入院をすると，じゃあ，
費用をどうするんだろうと．差額ベッドを使って 16
階に入院したらいいんじゃないかということになっ
た場合に，差額ベッド代は医局に請求しますよとい
うふうに，医事課の方に言われてしまうと，いや，
それはちょっと，予算的に無理，無理っていうこと
になって，研究ができないという状況がありました．
　そして，薬学の先生たち．人を対象としていろい
ろな研究をやりたいと思っても，そもそも薬学だ
と，臨床研究をやる実施の場所がないということ
で，アイデアはすごく面白いものがあっても，やる
場所がないのでできなかったという悩みも，今まで
たくさんありました．
　こんな試験もあると思います（スライド 10）．夜
中に採血をしたい，朝の採血を採りたい，蓄尿をや
りたい，こういう臨床試験をやろうと考えても，や
はり，採血は夜に誰がするんでしょうか．じゃあ，
夜中に救急外来に来て，先生がやればいいのか．で
も，救急外来で採血はできても，その患者さんにお
帰りいただくのにはどうしたらいいんだろう．タク
シー代を負担するか…，でもたくさんの被験者にな
ると，やはりここも研究費が足りない．早朝採血に

7

  

 

8

9



昭和大学からのエビデンスの発信支援に向けて

57

間に合うように，朝 6時に来てくださいって，それ
はさすがに被験者の方に通ってもらうのはなかなか
難しいじゃないかとなると，こういった評価項目が
必要な研究が，もうこういった理由だけでできなく
なってしまいました．

　蓄尿もそう．患者さんが自宅で蓄尿をするという
のは，さすがにちょっと無理ということもあるのか
なと思うと，やはり蓄尿が必要なパラメーターを観
察したいと思った時には，もう，その研究はできな
いということが今までありました．
　患者さんはいっぱいいるのだけれども，コント
ロールとして，健康な方と比較したいなと思って
も，健康成人はどこで募集したらいいんだろうとい
う悩みが，先生方にはあります（スライド 11）．学
生，あるいは薬学部の学生，ポリクリの学生さんを
使いたいな．でも，使いがたいよね．クラブの後輩
にお願いしようかな．クラブの後輩だったり，学生
だったりすると，倫理指針上で言われている社会的
弱者，あるいは参加の強制というふうに解釈されな
いかということで，すごく悩まれる先生もいらっ
しゃいます．
　そして，協力を得ると言っても，30 人，40 人の
学生ってなると，じゃあ，学業に対しての影響はど
うなんだということになる．なかなかそういう健康
成人の被験者を対象として使う研究はできないです
よってことになってしまったりします．あるいは，
先生同士でやればいいじゃないか．僕が検者，君が
被験者というふうにやる．
　すごく少ない探索的な研究であれば，医局の先生
同士で 6，7症例でパイロット的にやるということは
できるかもしれませんけども，ある程度検証的な性

質のある試験をやろうと思った時に，やはり，それ
なりの人数を医者同士でやるというのは，なかなか
難しくなってきますし，そもそも，医者がやると，
健康なのかという疑問もあります．おそらく，試験
中お酒飲まないでくださいねと言っても，1週間禁
酒を守れるかって，隠れて飲んでしまう場合もある
かもしれませんし，ちょっと尿酸値高いんだよ，脂
質が高いんだよ，実は血圧の薬を飲んでいるんだよ
ねってなると，そもそも，健康成人というコント
ロール成り立たないなんていう笑い話もあります．
　また，サプリメント，健康補助食品，機能性食品，
こういったもののエビデンス，あるいは効果の判定
するような研究，そういった臨床試験をやりた 
いということを，よく，相談受けます（スライド12）．
薬学の先生から相談を受けるのですが，じゃあ，そ
れをどこでやるかという話になった時に，サプリメ
ント，あるいは機能性食品ですので，保険診療を
行っている大学病院の外来などでこれをやるのは，
なかなか難しいと言います．保険医療ではないので，
その医療介入っていうのは，外来診察上で，なかな
かやるのは難しいということになるのが理由です．
　じゃあ，自由診療カルテを別で作ればできるかと
いう話になりますけども，その研究のために自由診
療カルテを作るということに対して，医事課の対応
はどうなるかということになってきます．そして，
医療介入がサプリメントであるとなると，カルテ上
の記載はどうするのか．いろいろな，さまざまな問
題が出てきます．
　採血をしようということになった時に，病院でで
きないのなら，医局でやっちゃおうか，研究室で
やっちゃおうかというような話も出てきますけど
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も，倫理指針で，「臨床研究の実施は医療機関で」
と書かれていますので，大きな意味で，医学部ある
いは昭和大学の中でやるんだから医療機関だ，とい
う強引な解釈はできないとも限りませんけれども，
やはり，薬学の研究室，カンファレンスルームなど
で何かを飲ませて採血をしてというのは，なかな
か，倫理指針上，あとでバレた時になかなか難しい
なという所があって，そういう試験はやりにくいん
ですよねという相談に繋がってしまいます．
　こういった時に，われわれがどんなお手伝いがで
きるかなというものを挙げました（スライド 13）．
まず 1つ目は，臨床試験を実施するスペースの提供
ができると思います．われわれ，44 ベッドありま
す．基本的には，4床部屋が多くありますので，例
えば，何かの機械，測定をするような機械を搬入し
て，4床部屋を丸々長期貸出，1か月，2か月，3か
月と…．3か月長期貸出する事によって，その間，
その診療科の先生方が，烏山のほうに通っていただ
いて，少しずつ症例を蓄積する，集積するというよ
うな研究のスキームもあろうかと思います．
　われわれ，創薬ボランティアパネルがあります．
ですので，そこで健康成人の被験者を募集したり，
リクルートするという事もできようかと思います
し，蓄尿あるいは採血の検体の採取，あるいは検体
の処理，あるいはマイナス 80℃，マイナス 20℃で
のディープフリーザーでの保管なども，われわれの
所でサポートできようかと思います．
　バイタル測定などの被験者のケアの基本的なケア
に関しては，われわれの所に所属しているナースなど
が対応できますし，患者さんを研究所のほうに連れ
てきて研究をやろうという場合においては，やはり，

患者さんと医師のコミュニケーションであるとか，ケ
アの問題がありますので，診療科の先生に一部来て
もらうことになるかと思いますけれども，診療科の先
生方が研究所の中で過ごすというか，何か作業をす
るような場合においては，当直室を提供して，その
間，そこで過ごしていただくということも可能です．
　実際，われわれが今まで治験を行った中で，救命
救急の先生，あるいは呼吸器内科の先生に昼間ずっ
と来ていただいたということもありましたけども，
その場合においても，朝来ていただいて，夕方お帰
りいただくまでの間，この当直室で色々な文献を読
んでいただいたり，論文の作成の時間をしたりと，
患者さんのケアの無い時間は，そこを使っていただ
くということが出来ました．
　食事の影響を見たいというようなものであれば，
特別食，ハイカロリーであるとか，いろんなタイプ
の食事を，事前に栄養科と調整をすることが出来ま
すので，食事の影響の試験をやりたいんだというこ
とであれば，ご相談に乗れると思います．
　それと，ここの研究所でやらない試験において
も，われわれ，いろいろなノウハウがありますの
で，こういった研究をやろうと思っているんだけれ
ども，どうですかね，デザインはどうですかね，症
例数はどうですかね，そういった相談も乗っていき
たいと思いますので，研究のデザインの相談，ある
いは被験者登録・割り付けセンターとしての機能も
できます．旗の台で研究をやろうと思っていてラン
ダム割り付けをしたい．けれども，ランダム割り付
けする方法が封筒法しか思い浮かばない．封筒法っ
ていうのは，信頼性が低い割り付け方法だと言われ
ていますので，論文にした時に，封筒法で割り付け
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を行いましたというようなことを書くと，信頼性の
ない割り付け方法ですねと言われてしまう場合があ
ります．ですので，これまでも旗の台にある臨床試
験支援センターを割り付けセンターとしての業務を
やったノウハウがあります．ですので，第三者のラ
ンダム割り付けというような登録割り付けセンター
としての研究業務の支援も，われわれ，研究所の方
でできようかというふうに思っています．
　実際，いろんな研究を，われわれやってきました
（スライド 14）．いろんな講座の先生，いろんな他
の講座の先生と共同研究をやった実績があります．
こちらのスライドの試験は，今日の学士会でも発表
しているのですが，眼科の先生が法医学の教室と連
携をして，涙液中の薬物動態を検討する試験です．
血液中と涙液中の血中濃度，涙液中の濃度を同時に
測定して，涙液にどのように移行するかという研究
をしました．濃度分析に関しては，法医学教室がや
りました．そして，われわれの研究所を使って，こ
のように腕から採血をしている間に，涙を採るとい
う状況の絵ですけれども，これはわれわれのスタッ
フがボランティアとして研究に協力をしてこの研究
は無事に今日の発表を迎えることが出来ました．

　この先生，実は，ここでは試験担当医師をやって
いるんですけど，われわれのスタッフの 1人です．
こちらは呼吸器内科の先生方と共同で実施した試験
です．気道過敏性の状態を把握する試験ですので，
こちらにいらっしゃるのは，喘息の患者さんです．
喘息の患者さんにある薬剤を吸入してもらって，そ
の吸入の濃度を徐々に上げていくことで，どのぐら
いの濃度まで行ったら，最初のピークフローが
20％以下に下がるかというような試験をやりまし

た．非常にマンパワーを要しますので，バイタルの
チェックをする人，ネブライザーの管理をする人，
患者さん，スパイロメーターを見る人，全体的の把
握をするドクター，それと呼吸器内科の先生にも来
ていただいて，多くのスタッフにより患者さんのケ
アをするというやり方で，呼吸器内科の先生と共同
実施をした研究でございました．
　学部を超えた研究も，われわれ，やっております
（スライド 15）．薬学部の山元先生の所の研究でご
ざいます．臨床薬理学部門の共同研究として実施し
ました．ミアンセリンという四環系抗うつ薬を坐薬
にした時の薬物動態を見たい．でも，人に投与した
データーは，やはり，こういった施設じゃないと出
来ないということで，実施のコンサルテーションを
受けました．

　じゃあ，パイロット的に 3人でやりましょうと．
いろいろとプロトコルを作る段階からご相談させて
いただいて，いろいろ作り上げていきました．で，
実際，一泊二日で 3名の被験者の入院でこの試験を
行いました．
　というのは，やはり，半減期が経口投与でも 18
時間と長い薬ですので，朝 9時に投与して，夕方の
5時の段階で，そこで帰してしまって，帰りに事故
が起きてはいかんということで，じゃあ，一泊二日
でやりましょう．当直は私がやりますっていうこと
で，私が当直して，3人の被験者を一泊二日でＰＫ
試験をやるということになりました．
　この被験者の人，ものすごく血中濃度が高いのが
見て取れると思います．実は 9時に投与した後，夜
中の 7時の夕飯を食べた時に，意識消失を起こして
倒れました．もし，夕方 5時の 8時間後の採血の後
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にこの被験者たちを家に帰していたら，どうなって
いたかと思うと，ぞっとする試験だったと思いま
す．ですので，こういった試験，やはり，臨床薬理
研究所という研究のベッドがあるからこそ，実現し
たというものだと思いますし，薬学部の先生たち
も，われわれ，医系総合大学という利点を生かした
ことで，こういう共同研究ができるというものが，
昭和大学にできました．ですから，それをぜひ利用
して，エビデンスを，昭和大学から発信していけれ
ばと思います．
　一番気になるのは，たぶん費用だと思います．費
用はあまり取りません．残念ながらゼロという訳に
はいきません．実費の分は少しいただくことになる
かと思います．ですので，IRBの申請費用であると
か，試験薬の管理費用，そういったもの，あるい
は，先ほどご説明させていただいた，相談費だとか
割り付けセンターの業務に関しては，それは一切取
りません．けれども，やはり採血をして臨床検査を
やるんであれば，そこはコストが掛かりますので，
その分に関しては，食費も併せていただくことにな
るかと思います．
　施設の利用に関しても，試験の規模によって，一
泊二日あるいは二泊三日であるとかの施設の利用や，
採血をするナース，遠心分離の処理をしていただく
検査部，あるいはマイナス 80℃，マイナス 20℃のサ
ンプルを保管をする期間などがありますので，そう
いったものに関しては，試験の規模，内容において，
いろいろ費用の相談をしていきたいと思います．被
験者を使う場合においても，やはり，いろいろとコ
ストが発生します．ボランティアとして協力をして
くれる健康成人の被験者の人たちへの支払いもあり
ます．そういった所も，プラスの費用として発生し
てしまいますけれども，臨床研究をやる場所という
ものは，なかなか，世の中にない貴重なものですの
で，是非是非，利用していただければと思います．
　是非，臨床薬理研究所とタイアップして，昭和大
学からエビデンスの発信を一緒にしていきたいと
思っておりますので，ご相談，ご利用お待ちしてお
りますので，よろしくお願いします（スライド 16）．
　久光　どうもありがとうございました．臨床薬理
研究所，学生さんも来てくださいっていう，人集め
のお話もありますし，また，研究内容もこんなのが
ありますのでどうぞという，お仕事のご案内もござ

いました．
　日本の中でも，非常にユニークなと言いますか，
今まで足りなかったという所を作った臨床薬理研究
所ですので，たくさん利用していただきたいという
ふうに思います．何かフロアから，ご質問，ござい
ませんでしょうか．いかがですか．こういう，人は
バリエーションがすごく大きいので，どうしても，
統計的に上手にっていうか，正しい統計の仕方をし
ないと，せっかくのデーターが無駄になってしま
うっていうことありますね．ですから，いろいろな
ことで，統計的なこともご相談するということでよ
ろしいでしょうかね．
　内田　はい．統計学的な相談については，まず，
1つの窓口として，われわれではなくて，研究推進
室の松井先生が統計の専門家ですので，そちらにご
相談をするというスキームがあると思うのですけど
も，残念ながら，研究推進室は，大学院の研究に関
してはコンサルテーションには乗らないという形に
なっていると聞いておりますので，そういったもの
に関しては，窓口をわれわれの方で門戸を開いて，
相談に乗っていければと思っています．また統計に
関しては，われわれの教室の普通研究生で，企業の
方で生物統計の専門を担当している，製薬会社の出
身の方がおりますので，そういった人脈を使って，
コンサルテーションに乗るということもできようか
と思いますので．
　久光　はい，ありがとうございます．いろいろな
学部から，是非，たくさん研究の相談，あるいは参
加していただきたいと思いますが．よろしいでしょ
うか．はい，では，どうもありがとうございました．
　司会　久光先生，ありがとうございました．
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