
 ▼ 脊髄再生研究の促進を目的とし世界の９団体から構成

されるICCPは、2006年３月に脊髄損傷の臨床試験ガイドライ

ンを策定した。これはICCPのもとで世界各国の脊損医療の専

門家による委員会の２ヵ年の討議でまとめられたもので、脊

髄損傷の臨床試験において世界標準となるガイドラインとす

ることを意図している。 

 委員はボランティアで参加し、当基金は会議の旅費等で１

万2000ドル（約140万円）を拠出した。 

 

 ガイドラインのポイント 

◎ 治験は、ＩＣＨ治験ガイドライン＊に合致してデ 

 ザインされなければならない。 
 ＊注：日・米・EU 三極医薬品規制調和国際会議(ICH)に 
   おいて合意された国際基準。 

◎ 治験は規制当局の適切な承認を得ること。 

◎ 治験は、十分なインフォームド・コンセントを得

なければならず、「ヘルシンキ宣言」と「ベルモン

ト報告」＊以降の規定に従わねばならない。 

インフォームド・コンセント過程では、治療的     

 錯誤の面を特に記録すること。 
 ＊注：ヒトを対象とした臨床試験に関する世界医師会議 

の宣言と、米国の『臨床研究における人の保護のた 

めの倫理的原則とガイドライン』(1978)。 

◎ 治験は、よく定義づけられたプロトコルであるこ

と。すなわち、プロスペクティブ（前向き）に定義

づけられた被験者の包含／排除基準を含めること、

介入と処置の完全な記述、および統計分析プラン。 

◎ 治験は、データの質の評価、及び「独立データ評

価委員会」（外部機関、IDMC）を利用すること。 

◎ 治験は、ピアレビューのある学術誌で治験結果の

その後の公表を可能にするために、プロトコルを登

録しなければならない。 

◎ 治験は、少数を記録するようデザインされなけれ 

 ばならない（低発生率）。 

 ・ 多施設治験のデザイン、及び治療センター効果 

  の最小化。 

 ・ RPCT＊のプラセボ群はいつでも実施可能か。便   

  利か否かで判断すべきでない。 
  ＊注：ランダム化比較試験。被験者を無作為に処置群 
    と比較対照群に割り付けて実施し、評価を行う。 

◎ 治験は、回復の自然過程を記録すること。経時的

データ等の妥当性が必要なようデザインすること。 

◎ 外部統制の使用は全く推奨できない。 

◎ 神経学的帰結の向上を目的とする治験の治療は、

プライマリーエンドポイント（主要評価項目）の重

要な変化を測定するだけでなく、継続期間の変化を

測定すること。 

 ・ 神経学的機能の最終的治療効果を主張するには、 

  １年間にわたるフォローアップデータによって補 

  強されなければならない。 

◎ 治験デザインにおいてはプライマリーエンドポイ

ントを慎重に吟味して選定する必要がある。 

 ・ 現在の尺度の妥当性と、更なる有効な測定ツー  

  ルが必要。 

 ・ 主要評価尺度としての代用物の使用ないし複合 

  変数には、問題を含むことがありえる。 

◎ 治験デザインにおいては、交絡独立変数の多義性

の統制を熟考する必要があろう。 
  ＊ 交絡変数：結果と要因等の両者に関与している変数。 

  ・ センターと治療に関して（例えば多施設治験）   

  ・ 患者に関して：病前と受傷に関して 

  ・ RPCT(ランダム化比較試験)に使用する変数の 

     多義性のさらなるサポートの提供 

  ・ 非統制／外部統制治験は一般に、治療法開発

の初期レベルのみに適している。 

  ・ プラセボ対照群や二重盲検試験を治験に含む

ことが出来ない時に、最低限、単盲検試験（被

験者のみが治験薬の中身を知らない）による転

帰評価を治験デザインに組み込むべきである。 

  ・ 併用療法の相互作用／階乗のデザイン／アド 

  オンデザイン／サンプルサイズの影響／プラセボ  

  効果  

  ・ 盲検化された独立アセスメントが不可欠！ 
〔ガイドラインの構成〕 

  Ⅰ：受傷の重症度、受傷レベル、臨床的介入の時期、  

             有効な帰結を得る統計学検出力  

 Ⅱ：介入のタイプ別の妥当な臨床的転帰尺度の決定 

 Ⅲ：被験者の包摂（包括／除外）基準および倫理 

 Ⅳ：治験に影響する潜在的交絡変数の統制    

（補助療法の標準化）と多施設治験の組織化 

 

◆ 英語原文は基金ホームページに掲載すると共に、その全

訳を本年度刊行し、関係機関への配布を予定。また当事

者・家族向けの手引きが同時に作成されるので、これも

翻訳・提供していく予定。 
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