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【目的】近年、地域治験ネットワークの進展により、

クリニックなどの小規模医療機関での治験実施が可

能となっている。小規模医療機関では入院を必要とし

ないありふれた疾患を対象とした治験が多く、治験実

施が大規模医療機関から小規模医療機関にシフトし

ているといわれている。一方、大規模医療機関では、入

院を必要とする重篤な疾患を対象とした治験の増加

が予想される。今回我々は、東京医科大学病院での入

院を必要とする治験（以下入院治験）の最近の申請・

実施状況や問題点などを調査・分析したので報告す

る。

【方法】平成14年度から平成17年度までの、製造販

売後臨床試験・医療機器治験を除く治験申請・実施状

況を、治験審査委員会に提出された終了報告などをも

とに調査した。治験実施率および逸脱は、平成18年2

月までに終了した入院治験について調査・分析した。

【結果】年度別の新規治験申請の推移は入院治験の

件数が増加傾向であった。同様に年度別の契約症例数

は、全体では減少していたが、入院治験では増加傾向

であった。治験実施症例は、外来治験は181例、入院

ではまだ終了していない治験が多く53例であった。

契約症例数に対する実施率は、外来治験74％、入院治

験68％であった。入院治験の逸脱症例は17症例27件

であり、逸脱内容は採尿・蓄尿、採血、バイタルに関

する違反が多かった。

【考察】　当院の過去4年間の治験申請の推移は、入院

治験の割合が徐々に増加している。これは、地域治験

ネットワークの進展の影響と考える。逸脱について

は、過去に報告した治験全体の逸高率に比較して入院

治験の逸脱率が高かった。入院治験のプロトコール

は、煩雑で重篤な疾患を対象としたものが多く、外来

治験に比べ実施医療機関側の負担が大きいと考えら

れる。今後、入院治験の逸脱を少なくし、質の高い治

験を実施するには、CRCや病棟スタッフ及び関係部

門の協力と治験実施前の充分な打ち合わせが必要と

考える。
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　Successful　immunosuppressive　therapy　is　critical　for

liver　transplantation．　However，　a　considerable　number

of　patients　show　clinical　resistance　to　the　therapy　and

experience　rejection　episodes，　or　alternatively　exhibits

serious　adverse　effects　of　drugs．　We　examined　the　in

vitro　response　of　peripheral－blood　mononuclear　cells

（PBMCs）　to　immunosuppressive　drugs　in　cirrhosis

patients　awaiting　Iiver　transplantation．　We　evaluated

the　suppressive　eflicacy　of　prednisolone，　methylpred－

nisolone，　cyclosporine，　and　tacrolimus　on　the　in　vltro

blastogenesis　of　PBMCs　obtained　from　22　cirrhosis

patients　and　31　healthy　subjects．　ln　vitro　drug　concen－

trations　giving　500ro　inhibition　of　PBMC－blastogenesis

（ICsos）　were　calculated．　Two　out　of　these　22　patients

received　liver　transplantation　from　living　donors，　and

their　clinical　courses　were　surveyed　until　five　weeks　after

operation．　The　median　IC，，　values　for　prednisolone，

cyclosporine，　and　tacrolimus　against　blastogenesis　of

PBMCs　from　cirrhosis　patients　were　significantly　lower

than　those　of　PBMCs　from　healthy　subjects　（Lp〈O．Ol）．

However，　large　individual　differences　were　observed　in

the　ICso　values　of　the　immunosuppressive　drugs

examined，　especially　in　the　cirrhosis　patients．　One

recipient　exhibiting　high　PBMC－sensitivity　to　tacrolimus

（ICso＝O．oo　1　ng／ml）　showed　good　clinical　course　with一
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