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は じ め に
　2024年 3月 7～9日に開催された日本臨床試験学会第
15回学術集会にて，米国 Society of Clinical Trials（SCT）
との合同シンポジウムを初めて開催した。SCTは，いわ
ば米国における日本臨床試験学会のカウンターパートで
あり，“Clinical Trials”という雑誌の発行母体としても知
られている。
　日本臨床試験学会は臨床試験に関わる多職種からなる
学術団体であるが，これまではどちらかというと国内の
オペレーションや規制に関するトピックを中心的に議論
してきた。一方で，臨床試験のなかで国際共同試験の占
める割合が増え1），GCP renovationが全世界で進み，
WHOからも臨床試験の基盤強化に関する声明が出るな
ど2），臨床試験に関する世界的な動きに日本が直接影響
を受ける機会が増えている。
　このような背景のもと，世界における臨床試験のトレ
ンドを知り，日本臨床試験学会の参加者もグローバルの
臨床試験コミュニティの一員であるという意識をあらた
めて醸成すべく，米国 SCTとの合同シンポジウムを企画
した。本稿では第15回学術集会における合同シンポジウ
ムの様子を紹介する。

1　米国 SCTの紹介
　今回の合同シンポジウムには，2年前の SCTの会長で
あり，現在 SCTの outreach committeeの co‒chairでも
ある，Susan Halabi先生を招聘した。Halabi先生はDuke
大学の生物統計学の教授であり，米国の cooperative 
groupである CALGBのグループ統計家を長年務めたこ
とでも知られている。また，近年では NCIが主導するプ
ラットフォーム試験である TAPUR studyの責任統計家
も務めている。筆者は故大橋靖雄先生からの紹介でHalabi

先生が編集された教科書である Oncology Clinical Trials
に執筆させていただいたことがあり，また，GCP renova-
tionに対して各国のアカデミアから選出された academic 
stakeholdersに Halabi先生と私が指名され，一緒に議論
を行ってきたというご縁があった。そうしたご縁をもと
に 2023年の SCT Annual Meetingで今回の合同シンポジ
ウムを提案し，開催が決まったという経緯である。
　合同シンポジウムの冒頭には Halabi先生から米国
SCTの歴史と活動をご紹介いただいた。SCTは 1978年
に設立され，45年以上の歴史を持ち，これまで特に臨床
試験の方法論を牽引してきた。presidentは毎年交替する
が，前の presidentと次期 presidentが加わることで運営
の継続性が確保されているのが特徴である。この 3人に
加え，9人の理事と監事，事務局によって理事会が構成
され意思決定が行われている。委員会活動は，日本臨床
試験学会と同様に多数の委員会が存在するが，近年 out-
reach committeeが立ち上げられ，国際化を意識した活
動が強化されている。学会活動に功績のあった会員は学
会の fellowに指名され，また，学会としての awardも複
数用意されている。学術集会は毎年 5月に開催され，
2024年はボストンで開催されたが，2025年はバンクー
バーでの開催が予定されている。世界における臨床試験
のトレンドを知るためにも，SCTの学術集会への参加を
検討されたい。

2　Trial of the Year
　米国 SCTには“Trial of the Year”という，前年に公表
されたランダム化比較試験のなかから最もインパクトの
あった臨床試験を表彰する awardが存在する。New Eng-
land Journal of Medicineなどの一流誌に掲載されたラン
ダム化比較試験が対象となるが，SCTの学術集会で表彰
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された Trial of the Yearを日本臨床試験学会でも再度プ
レゼンしていただくことで，世界においてどのような臨
床試験が評価を受け，世の中を変えているのかを知るこ
とができるというのが企画の意図である。
　2023年の Trial of the Yearは，CHAP trialという妊娠
中の軽度慢性高血圧に対して降圧薬を処方することが，
重篤な子癇前症や早産，胎盤早期剝離，胎児/新生児死亡
といった重度の妊娠関連イベントを減らすかどうかを検
証したランダム化比較試験であった3）。合同シンポジウ
ムでは，この CHAP trialの主任研究者であった Alan Tita
先生に録画で結果を発表いただき，さらにこの CHAP 
trialの結果が日本に与える影響を京都大学の加藤貴雄先
生より解説いただいた。試験の詳細については，加藤貴
雄先生の別稿をご参照いただきたい。一点，触れておき
たいのは，CHAP trialの強みとして，妊娠中の慢性高血
圧を有する女性が黒人やヒスパニックに多いところ，臨
床試験に組み入れられた集団もこうした人種，民族の多
様性を反映していたということである。近年 FDAでも
臨床試験の対象患者のいわゆる DEI（diversity，equity，
inclusion）を重視するようになっているが，こうしたト
レンドにも合致した臨床試験でもあった。
　2024年の Trial of the Yearはアフリカにおける産後出
血の積極的介入の効果を検証するクラスターランダム化
比較試験（E‒MOTIVE試験）が受賞した4）。アフリカで
の臨床試験ということで，日本とは縁遠い世界の臨床試
験と思えるかもしれないが，こうした試験が世界では行
われ，大きなインパクトを与えていることは知っておく
べきであろう。2025年に開催される第 16回学術集会で
も SCTとの合同シンポジウムを開催し，E‒MOTIVE試
験についても紹介する予定であるため，楽しみにされた
い。

3　特別講演：臨床試験の未来に向けた課題と施策
　続いて Susan Halabi先生から“Looking Ahead: 
Addressing Challenges and Planning for Future Clinical 
Trials”と題した特別講演をいただいた。講演ではまず生
物統計家として，統計の目的が合理的な意思決定を支援
することであり，そのためには適切なサンプルサイズ
や，検出力を高めるためのデザイン，ランダム化や盲検
化の重要性が述べられた。
　次に，近年の臨床試験の課題として，画像技術等の進
化に代表されるテクノロジーの進歩やコスト上昇，競合
試験の多さ，対象の細分化，患者の多様性の対応などが
述べられた。これらの課題を解決するため，伝統的なデ
ザインから adaptive designを用いたプラットフォーム試
験が紹介され，具体的な事例として I‒SPY 2試験の紹介

がなされた。I‒SPY 2試験は日本でも有名なプラット
フォーム試験であるが，複数の試験治療群を有し，無効
と判断された試験治療群を早期に中止し，有望とされた
試験治療群を次の試験段階に進める柔軟な仕組みが取ら
れている。
　また，precision medicineを志向した試験の事例とし
て TAPUR studyの紹介がなされた。これは（がん種では
なく）バイオマーカーごとに試験対象集団が決められる
バスケット試験であり，日本を含め全世界で類似のデザ
インの試験が行われている5）。また，機械学習の応用も
重要であり，データ駆動型モデルを用いた探索的データ
分析が近年積極的に行われていることが紹介された。
　続いて，別の観点からの効率化の仕組みとして decen-
tralized trialsや real world evidence（RWE）の活用につ
いても述べられた。RWEの薬事利活用の最新の事例と
して，びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫に対して患者の
自然歴からマッチする患者を抽出するかたちで後ろ向き
にヒストリカルコントロールがつくられ，それに対して
tafasitamabの複数の単群試験のデータを持って FDAで
承認された事例が紹介されていた。
　講演の締めくくりとして，今後の臨床試験は，これま
でに必要だった基本的な生物統計の知識に加えて，機械
学習など新たな専門知識が求められることが強調され
た。また，シミュレーションやモデリングの利用，分散
型試験，RWDの活用など，新しいアプローチが試験の
質と効率を向上させる可能性があると述べられ，講演を
終了した。

お わ り に
　今回，日本臨床試験学会として初めての海外学会との
合同シンポジウムを開催したが，この取り組みは，次年
度以降も継続する予定である。2025年 2月 28日と 3月
1日に開催される日本臨床試験学会第 16回学術集会でも
同じフォーマットで合同シンポジウムを開催する予定で
ある。すなわち，SCTから演者を招聘し，Trial of the 
Yearを紹介いただき，日本へのインパクトをディスカッ
ションするとともに，招聘演者からの特別講演を行って
いただく予定である。SCTとの合同シンポジウムは今後
も継続的に開催していく予定であり，本シンポジウムを
通じて，定期的に臨床試験に関する世界のトレンドに触
れる機会を持っていただければ幸いである。
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