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第3 6回臨床研究部会でのご意見

前回部会では、事務局から下記の論点を提示し、委員より意見を頂戴した。

２．症例集積性の向上

３．臨床研究・治験手続きの効率化

４．臨床研究・治験コストの透明性の向上

５．研究人材の育成・インセンティブ

６．その他

１．国際競争力の強化

・医療機関間での医療情報の連携や、国民の臨床試験の理解を向上する取組を推進する必要がある

・2019年版とりまとめ後の対応だけでは多くの国民の理解に至っていないので、国民の理解促進について議論
したい

・AIやマシンラーニングの活用について検討が必要

・ICH-E6の改定を踏まえた取組も検討が必要

・各ステークホルダーが理解、納得して進めることが非常に重要なので、それぞれの立場の考えや課題を整理し
て進めてほしい

・研究を支援するスタッフの育成はやっているが、定着が課題

・SMOの不正もあり、育成したスタッフが実際に研究の品質を担えているのか、日本の研究の品質に疑問がある

・現状だけなく将来の課題（例えば、AI）を想像し、提言に入れていく必要がある

・特になし
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• 論点１．国際競争力の強化
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２ 事業の概要

１ 事業の目的

新規モダリティ対応ヒト初回投与試験体制整備等事業

令和７年度概算要求額 ７.9億円（－) ※（）内は前年度当初予算額

○日本の創薬力向上のためには、国際レベルの治験・臨床試験が実施できる体制強化を行う必要があり、創薬シーズか
ら第1相臨床試験に入る段階であるヒト初回投与（FIH：First In Human）試験の重点支援が重要である。

○新たに、革新的なモダリティに対応可能な国際的に競争力のあるFIH試験実施体制の国内整備を進めることで、海外
発シーズも含む革新的新薬候補の国内での研究開発を促進する。

○新規モダリティの医薬品等の国内での開発力強化のため、国立がん研究センター中央病院が実施主体となり、新たに、
革新的なモダリティに対応可能な国際的に競争力のある①FIH試験体制、②GMP準拠治験薬製造機能、③研究施設を
併設した創薬拠点の整備に向けた仕様設計を行い、国内のFIH試験の中核的な役割を担う体制の整備を進める。

○国立健康危機管理研究機構及び国立成育医療研究センターにおけるFIH試験体制を整備する。

○補助の対象者：
国立がん研究センター、国立健康危機管理
研究機構、国立成育医療研究センター

○補助の対象：
革新的なモダリティに対応可能な国際的に
競争力のあるFIH試験体制・GMP準拠治験薬
製造機能・研究施設を併設した創薬拠点の
仕様設計、FIH試験体制の整備に係る費用

○補助率：１０／１０
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２ 事業の概要・スキーム

１ 事業の目的

令和７年度概算要求額 2.7億円（－） ※（）内は前年度当初予算額

⚫近年、欧米では承認されている医薬品が日本で開発が行われない、いわゆる「ドラッグ・ロス」の拡大
が指摘されている。

⚫こうした課題に対応すべく、国際レベルの治験が実施できる体制強化を行うため、日本国内に開発拠点
を有さない海外のスタートアップや製薬企業に対し、国内での治験実施について相談を受け、国内での
治験実施を調整するとともに、国内での治験の実施の誘致を行うワンストップサービス窓口の設置を行
う。

厚生労働省補助金

３ 実施主体等

◆ 実施主体：国立高度専門医療研究センター医療研究連携推進本部
◆ 補助率：10/10 ◆対象経費：補助金（人件費、旅費・滞在費等）

海外
スタートアップ

海外製薬企業

国立高度専門医療研究センター

国内での治験実施の相談

国内での治験実施の誘致

国内医療機関

国内医療機関

国内医療機関

国際共同治験の割り当て

治験能力の登録
国際共同治験実施の相談

国内での治験のマッチング
（英語での契約手続き等支援）

国立高度専門医療
研究センター

医療研究連携推進本部
（ワンストップ窓口）

連携

国際共同治験ワンストップ相談窓口事業
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令和７年度概算要求額 31億円（28億円） ※（）内は前年度当初予算額

医療技術実用化総合促進事業

国際共同臨床研究を担う人材育成を目的とした欧米等の先端的な臨床研究を実施する医療機関等への人材派遣等を継続・拡充する。
さらに、令和７年度より、海外企業等向けの治験の相談・支援を行うワンストップ・サービス窓口と連携し、ネットワークを活用した施設の紹介・海外ニーズに応じ
た症例割り振り・実施の調整など国内での治験実施の支援を行い、ドラッグ・ロスの解消に貢献する。

産学連携の中心となるような人材の配備等を行い、ベンチャー企業の開発を促進するとともに、各拠点で得られた知見の共有を行う。

診療情報の標準化及び品質管理の体制整備を進めることで、リアルワールドデータの活用の推進を図るとともに、 Decentralized Clinical Trial(DCT) 等、治験DXの
実装の推進及びARO機能の強化を行う。

３ 実施主体等

２ 事業の概要・スキーム

１ 事業の目的

○ 臨床研究中核病院※において、国際共同臨床研究に関わる人材の育成やノウハウの共有、医療系ベンチャー支援部門の設置、自施設内の臨床研究の
安全性向上のための診療情報の標準化や体制整備等を進めてきた。

○ 「グローバルヘルス戦略」（令和４年５月24日健康・医療戦略推進本部決定）においては、臨床研究や治験における国際共同研究を
推進することが求められている。

○ そのため、令和７年度からは、国際水準の治験実施体制の整備として、欧米等の医療機関等への人材派遣等を継続・拡充するとともに、海外企業等向
けの治験の相談・支援を行うワンストップ・サービス窓口と連携し、ネットワークを活用した施設の紹介・海外ニーズに応じた症例割り振り・実施の調整な
ど治験実施の支援を行い、ドラッグ・ロスの解消に貢献する。

※令和６年４月１日現在、全国で15病院が承認されている。

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）

臨床研究中核病院

(i)国際共同臨床研究実施推進プログラム

(ii)医療系ベンチャー支援プログラム

(iii)先進的臨床研究実施推進プログラム

(iv)特定領域研究開発支援プログラム
小児領域等、研究開発が困難とされる分野における開発支援拠点として、アンメットメディカルニーズに対する医薬品等の開発を促進する。

補助先：国立研究開発法人日本医療研究開発機構 補助率１０／１０ 7



令和７年度概算要求額 5.3億円（2.9億円） ※（）内は前年度当初予算額

臨床研究総合促進事業

• 医療法に基づく臨床研究中核病院等において、他施設の臨床研究従事者等に対して臨床現場における実習を含めた養成研修を行い、日本
全体の臨床研究環境の更なる向上を目指す。

• 日本全体の臨床研究環境の向上を図るため令和７年度よりSMO、CRO等の従事者への対象範囲の拡大を行う。
• 令和５年６月９日に取りまとめられた「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会報告書」において「治験

DX※の実装など、治験環境の整備を推進すること」とされており、令和７年度からDCTに関する研修の強化、英語で完結できる人材の
育成を実施する。                                                ※レジストリの活用、電子カルテ情報等のリアルワールドデータの利用、来院に依存しない治験(DCT)等

• 「臨床研究法施行５年後の見直しに係る検討のとりまとめ」（令和４年６月３日厚生科学審議会臨床研究部会）において、認定臨床研究
審査委員会（ CRB ）の審査の質向上の必要性が指摘されていることから、臨床研究中核病院を中心として相互評価等を実施し、審査の
均質化や質の向上を図る。

• 国内の創薬力の強化のためには、創薬シーズから第1相臨床試験に入る段階であるヒト初回投与試験（ FIH試験）の重点支援が重要であ
る。国際競争力のあるFIH試験の実施の推進に向け、令和７年度からFIH試験を実施する人材の育成を行う。

１ 事業の目的

２ 事業の概要

３ 実施主体等

◆補助先：臨床研究中核病院等 ◆補助率10/10 ◆対象経費 ：人件費、旅費等

４ 事業実績

◆事業実績：臨床研究中核病院実施数 14機関（令和５年度）

Ⅰ．臨床研究・治験従事者研修プログラム
・質の高い臨床研究・治験を実施すべく、臨床研究従事者等の養成研修を行う。
・研究現場への実習を受け入れることで、現実に即した教育を実施。
・令和７年度からSMO、CRO等を養成研修の対象範囲に含むよう拡大。また、DCTに関する研修の強化、英語で完結できる人材の育
成を行う。

Ⅱ．CRB質向上プログラム
・R６年度に引き続き、臨床研究中核病院を中心として相互にCRBの審議内容を評価し合う相互評価を順次実施する。評価結果を
フィードバックすることで、CRB毎の審議の内容の均質化や質の向上を図る。

Ⅲ．ヒト初回投与試験実施人材育成プログラム
・FIH試験を実施可能な人材育成を、医師、看護師、事務職員等を対象に行う。国内のFIH試験実施体制を整えることで国際共同治験
の参加を促進し、創薬力の強化につなげる。
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３ 実施主体等

２ 事業の概要・スキーム

１ 事業の目的

令和７年度概算要求額  7.0億円の内数（5.9億円の内数）※（）内は前年度当初予算額

○アジア諸国における国際的な技術水準を確保する治験実施拠点整備の必要性については、「アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデ
ザイン」（令和元年６月20日健康・医療戦略推進本部決定）においても言及されてきたところであるが、今般のCOVID-19拡大に伴い、
迅速かつ質の高い、グローバルな臨床研究・治験体制構築の必要性が改めて明らかになった。
○これを受け、日本主導の国際共同治験の強化へつなげ、治療薬等の開発・供給の加速を目指すため、アジア地域における臨床研究・治験
ネットワークの構築を進める。
○具体的には、ソフト面（現地教育研修）及びハード面（現地拠点構築）の整備や、安定的に臨床研究・治験が実施可能な基盤の構築に当
たっての持続性や実施体制の拡大を行う。

○「ワクチン開発・生産体制強化戦略」（令和３年６月１日閣議決定）におい
て、日本発の国際共同治験が迅速に実施可能となるよう、アジア地域におけ
る臨床研究・治験ネットワークを充実させることとされている。
○一方、ワクチン開発については、試験対象者が健康成人であることや、治療
薬に比べて必要症例数が格段に多い（数千例から数万例規模）といった特殊
性がある。
○こうしたことから、これまで感染症治療薬の領域で構築した基盤等を活用・
発展させる必要があり、ワクチンに特化した研修の実施等により、円滑なワ
クチン開発に寄与する基盤へと充実を図る。
○基盤の継続性の確保、臨床研究中核病院を中心とした国内における臨床研究
支援人材育成強化に取り組むとともに、国境を越えた分散型臨床試験の体制
整備、感染症緊急事態に対応した体制整備、現地拠点の更なる強化を推進す
ることにより、日本主導のアジア地域における国際共同臨床研究・治験の実
施体制の強化を図る。

アジア地域の臨床研究・治験体制整備の推進

基盤継続性確保

更なる拠点整備

日本主導の国際共同治験の強化

治療薬等の開発・供給の加速

補助先：国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED） 補助率：定額 ※AMEDにおいて公募により研究者・民間事業者等を選定

事業実績：２課題採択（令和6年度）

臨床研究・治験推進研究事業（アジア地域における臨床研究・治験ネットワークの構築事業）
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• 論点２．症例集積性の向上



D C Tの体制整備に関する取組

採択
年度

課題名 研究代表者

研究開発推進ネットワーク事業

令和５
年度

注射薬治験の効率化を目指した中央IRB及びDCTの活用 谷口浩也
愛知県がんセン
ター

「大学病院臨床試験アライアンス」における模擬DCT

の実施及び、単一IRB審議体制整備とCRB品質向上のた
めの「アライアンス臨床研究コンシェルジュ」の開発

長堀正和
東京医科歯科大
学

北部九州における分散型臨床試験のための医療機関
ネットワーク構築と倫理審査の効率化を目指した研究

吉田倫子
佐賀大学

令和６
年度

パートナー医療機関を活用したDCT推進のための体制
強化と注射薬治験への展開を目指した課題整理

谷口浩也
愛知県がんセン
ター

全九州における黄斑下出血に対する組織プラスミノー
ゲン活性化因子（tPA）眼局所治療に関する研究開発

吉田倫子
佐賀大学

臨床研究・治験推進研究事業

令和５
年度

希少がんプラットフォーム試験へのDCT導入に関する
研究開発

中村健一
国立がん研究セ
ンター

令和６
年度

DCTの手法を活用した進行唾液腺癌患者に対するフル
キンチニブの医師主導治験

門脇重憲
愛知県がんセン
ター

医療技術実用化総合促進事業

令和４
年度～

標準化電子ワークシートを核とした分散型臨床試験の
システム・運用両面からの構築

戸高浩司
九州大学

遠隔地在住の患者でも近隣医療機関を通じて治験に
参加することを可能とするオンライン診療等の体制を
構築し、希少がんの治験において実施

・地方在住患者の治験アクセスの改善
・患者リクルートの早期化
・早期の治験終了・リモートモニタリングの体制構築
による治験コストの削減

国立がん研究センターの取組

DCTの体制整備に関するAMED研究事業

＜実施体制＞

出典：国立がん研究センター 2023年6月27日プレスリリース
https://www.ncc.go.jp/jp/information/pr_release/2023/0627_1/index.html

11



レジストリ (疾患登録情報）の活用
～クリニカル・イノベーション・ネットワーク（ＣＩＮ）～

12

○ 新薬、新医療機器等の開発コストが世界的に高騰

○ 開発の低コスト化、効率化を狙い、疾患登録システム（患者レジストリ）を活用する新たな臨床開発手法が登場

・国立がん研究センターの取組「SCRUM-Japan」：全国のネットワーク病院でがん患者のゲノムスクリーニング

を行い、そのデータを集約し、疾患登録システムに登録。希少がん患者の治験組入れ等を効率化

・各ナショナルセンター(NC)、大学病院等でも平成26年から疾患登録システムの構築を開始

医薬品・医療機器開発を取り巻く環境の変化

そこで

○ 効率的な創薬のための環境整備を進めるため、NCや学会等が構築する疾患登録システムなどのネットワーク化を

行うＣＩＮを構築、拡充

関係機関のネットワークを構築し、産学連携による治験コンソーシアムを形成

疾患登録情報を活用した効率的な治験・市販後調査・臨床研究の体制構築を推進

○ これらの取組により、我が国発の医薬品・医療機器等の開発を促進するとともに、海外メーカーを国内開発へ呼

び込む

ＣＩＮ（構想）
のイメージ

レジス
トリ

ＮＣ

学会

大学病院 疾患登録情報を
活用し効率化

創薬のための
魅力的な環境

治験コンソーシアム

CIN構想

http://3.bp.blogspot.com/-xQNOYwWqg0c/UguJadClyhI/AAAAAAAAXa0/OkBpN_x_SNM/s800/nihonchizu.png
http://3.bp.blogspot.com/-Li3usK383MU/VkcaoNVQvXI/AAAAAAAA0d0/wFIDnj46JVU/s800/tatemono_hospital2.png
http://3.bp.blogspot.com/-Li3usK383MU/VkcaoNVQvXI/AAAAAAAA0d0/wFIDnj46JVU/s800/tatemono_hospital2.png
http://3.bp.blogspot.com/-Li3usK383MU/VkcaoNVQvXI/AAAAAAAA0d0/wFIDnj46JVU/s800/tatemono_hospital2.png
http://2.bp.blogspot.com/-lCDK3KOboS8/WeAFbjwCLjI/AAAAAAABHjU/guFvIX2h73s5IPmZQ1Atk8kG58iaexiOACLcBGAs/s800/building_high2.png


SS-MIXストレージ、
拡張ストレージ等

各種部門システム

臨中B

・・・・

院内コードの標準化
データの品質管理

臨中C

統合解析に向けた
医療機関間のデータ補正

多施設の統合解析が可能な
データ駆動研究への利活用

•診療の質の向上に資する研究
• RWDを用いた研究開発

臨中A

薬事申請への利活用を目指し、医薬品医療機器等法の水準を満たしたデータを蓄積

臨床研究中核病院において、
高い信頼性を持つデータ基盤を
構築し、研究開発に繋げる

医療技術実用化総合促進事業
未承認医薬品等臨床研究安全性確保支援プログラム（R W E創出のための取り組み）

○ 臨床研究中核病院において、リアルワールドデータ（RWD）の研究への利活用を目的に、高い水準でのデータ品
質管理を自律的に管理する体制整備を行う。同時に、データ駆動型研究の試行的取り組みを行い、体制整備側と
研究者側で相互に課題共有を行うことで、研究利活用のための実効的な仕組みの整備を行う。

○ 医療法において研究開発の主導的役割を担うものとされている臨床研究中核病院において、病院長の組織ガバナ
ンスのもと研究者、臨床研究支援部門（ARO）、医療情報部門それぞれの連携を行い、データ駆動型の研究開発
基盤を整備する。

事業概要

電子カルテ

医療従事者

・処方

・輸血

・処置

・検査

・画像

入力
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臨床研究情報ポータルサイト

• 患者や一般の方々および医療関係者・研究者への情報提供のために、日本で行われている臨床研究や治験の情報を検
索できるサイト

• ポータルサイトでは、jRCT及びUMIN-CTRの情報を単一の検索窓口で容易に検索できる機能に加え、検索結果を分
かりやすく閲覧できる

• 臨床研究や治験の情報だけでなく、病気の解説や一般的な治療薬の情報も掲載

https://rctportal.niph.go.jp/
14

患者や家族など一般の方向けのペー
ジと医療関係者向けのページがある

病名や薬剤名から検索可能
海外の臨床試験の情報も閲覧
することができる

一般の方向けのページでは、治験・
臨床研究とは何か紹介するコンテン
ツを掲載

治験・臨床研究を分かりやすく学べ
る絵本や動画を公開絵本

動画

https://rctportal.niph.go.jp/materials/book/okusurinotane/index.html#target/page_no=1
https://rctportal.niph.go.jp/
https://rctportal.niph.go.jp/materials/video/chikenmovie.html


臨床研究データベースシステム

臨床研究等提出・公開システム（Japan Registry of Clinical Trials (jRCT)）

• 医療機関等で実施される臨床研究について、臨床研究法の規定に基づき、厚生労働大臣に対して、実施計画の提出な
どの届出手続を行うためのシステム

• 同法に規定する臨床研究実施基準に基づき、世界保健機関（WHO）が公表を求める事項や研究過程の透明性確保及
び国民の臨床研究への参加の選択に資する情報について公開

• 治験の実施状況や終了した治験及び臨床研究の結果の概要等も、jRCTに登録されている（令和２年８月31日医薬品
審査管理課長通知）

※ 令和２年８月以前は日本医薬情報センター臨床試験情報（JapicCTI）、日本医師会臨床試験登録システム（JMACCT-CTR）、又はjRCTのいず

れかに登録されていた。なお、令和５年３月にjRCTに統合し情報を一本化している。

https://jrct.niph.go.jp/

＜利用者実績数＞

⚫登録試験数（令和６年４月時点）

約13,000件

⚫ HPアクセス数 

100万人／年

⚫研究者数

（情報を新規・変更申請する人）

8,000人／年

15



j R C Tのあり方検討に係る有識者委員会

趣旨

治験・臨床研究の登録・公開は、臨床研究等提出・公開システム（以下、jRCTという）において行われているが、

登録、検索の機能が使いにくい等の指摘があり、研究者、製薬企業及び患者団体等の意見を聞いた上で、必要な改

修を行うこととされている。

「臨床研究データベースシステム機能改修及び仕様設計」事業（以下、本事業という）では、研究者、業界団体

及び患者団体等が参加する有識者委員会において、国内の臨床研究データベースのあり方を見直すべく、円滑な研

究の実施、治験等への理解・参加の促進を目的としたユーザーフレンドリーなデータベースの実現に向けた意見交

換を実施する。

また、10年先の日本の治験・臨床研究に寄与できる新たな基盤の構築に係るjRCTのあり方を見据え、国内の治

験・臨床研究の公開情報の集約化等を含めた機能強化を実現すべく、令和7年度以降に予定する大規模改修の仕様設

計の検討を行うことを目的とする。

委員名簿

天野 慎介  一般社団法人 全国がん患者団体連合会

  石畑 雅大  日本製薬工業協会（武田薬品工業株式会社）

  桜井 なおみ 一般社団法人 全国がん患者団体連合会

  佐藤 暁洋  国立がん研究センター東病院 臨床研究支援部門長／臨床研究推進部長

◎ 中村 健一  国立がん研究センター中央病院 国際開発部門長

（オブザーバー）

  木内 貴弘  東京大学医学部附属病院UMINセンター教授・センター長

  土井 麻理子 国立保健医療科学院 疫学・統計研究部 上席主任研究官

（敬称略、五十音順。◎は座長）

16jRCTのあり方検討に係る有識者委員会｜厚生労働省 (mhlw.go.jp)

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_41264.html


２ 事業の概要・スキーム

１ 事業の目的

臨床研究データベース大規模改修事業

令和７年度概算要求額 4.7億円（2年国庫債務１年目（総額9.4億円））【デジタル庁一括計上予算 4.7億円】

⚫ 国内で実施されている治験・臨床研究の情報が網羅的にひとつのデータベースに登録されておらず、治験･臨床研究等の情報が散在しており、ユー
ザー目線に立った検索機能の整備が不十分であり、臨床試験情報へのアクセス向上に向けた要望に対して継続して対応していくことが求められている。
※「創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議の中間とりまとめ」において、「研究者、製薬企業及び患者団体等の意見を聞いた上で、

必要な改修を行う」とされている。

⚫ 令和４～５年度に患者団体からデータベース改修の要望書を受け意見交換を実施、令和６年に臨床研究データベースシステム機能改修仕様設計事業と
して本事業の仕様を検討する。令和７年度は患者団体のみならず研究者、業界団体等との意見交換を通して、国内の臨床研究データベースの在り方を
見直すべく、円滑な研究の実施、治験等への理解・参加の促進を目的としたユーザーフレンドリーなデータベースの実現、令和６年度に新規構築する
利益相反（COI）データベースとの連携を含めた情報の一元化等を含めた機能強化を実現するための大規模改修を行う。

患者・国民

研究者

治験等への理解・参加
の促進

届出
臨床研究等の情報の登録

高度な検索機能

臨床研究データベース

治験等の適確な情報の入手

治験・臨床研究等の英語データの情報 ＷＨＯ

海外でも日本の治験・臨床
研究等の情報の取得が可能

誰もが治験情報等へアクセスしやすいユーザーフレンドリーなシステム

COIデータベース
（令和６年構築）

UMIN-CTR

＋

我が国で行われる治験・臨床研究の
公開情報の集約化達成

全研究情報の登録・閲覧・検索がひとつのデータベースで可能

データ連携

個人COI情報の登録

COI申告手続き負担軽減

jRCT
適切な情報を国民へ

審査委員会
情報公開システム

研究の透明性の確保

研究者のCOI情報・
委員会情報の公開

委員会情報の登録

円滑な研究の実施

意見交換 意見交換

＜強化機能＞
・スマホ対応 ・UMINデータベース統合
・インターフェースの刷新 等

医療機関・製薬企業等

公開情報の共同利用

３ 実施主体等 ◆ 実施主体：委託事業（株式会社）◆ 対象経費 ：委託費（人件費（システム改修等）、クラウドサービス利用料等）17



• 論点３．臨床研究・治験手続きの効率化



中央 I R Bの利用状況

・医療機関向けアンケートの結果、治験実施の際に中央IRBを利用したことのある施設は全体の43％。

・経営母体別の中央IRBの利用割合については、国立病院機構及びクリニックでの利用割合が高い一方、国立大学病院

やその他国立病院では利用割合は低い。

34%

57%

9%

全試験で利用している

一部試験で利用している

利用していない

自施設IRBがCRBでありそれを利用している

出典：令和４年度厚生労働行政推進調査事業費補助金「国内外の治験をとりまく環境に係る最新の動向調査研究」 研究代表者：佐藤暁洋

中央IRBの利用割合 中央IRBの利用割合（母体別比較）

2011-13 2014-16 2017-20

国公立大学 1.0％ 4.2％ 2.9％

私立大学 3.3％ 8.7％ 18.1％

国立病院機構 39.7％ 40.5％ 54.1％

その他国立病院 6.4％ 11.3％ 6.4％

公立病院 10.8％ 15.0％ 13.3％

私立病院 33.1％ 37.2％ 34.7％

クリニック 76.0％ 76.7％ 82.2％

全体 36.7％ 42.1％ 43.6％

（R＆D Head Club Clinical Trial Performance Survey 2021 表Ⅲ-1-7-3.を改変）
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※アンケート調査に回答のあった医療機関47施設の結果



治験文書・手続きの電子化状況

・日本製薬工業協会が実施したアンケート調査では、電子化を実施するためのSOP整備状況は70％の企業において整
備済みである一方、依頼者から医療機関への資料授受では90％以上の企業で紙での運用が残っていた。

・一方、医療機関における電子化の対応可能割合は19％～55％であり、治験依頼者側と医療機関側との整備状況には
ギャップが認められた。

6.8

4.7

54.5

55.8

38.6

39.5

0% 20% 40% 60% 80% 100%

依頼者から医療機関へ

提供する資料

依頼者が医療機関から

受領する資料

全てを電子原本とする 一部を電子原本とする 未対応

製薬企業の電子化の状況

出典：令和４年度厚生労働行政推進調査事業費補助金「国内外の治験をとりまく環境に係る最新の動向調査研究」 研究代表者：佐藤暁洋

（日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会
「治験の現状に関するアンケート調査結果について」（2021年度））

70.5 29.5

0% 20% 40% 60% 80% 100%

電磁化SOP整備状況

SOP整備済み SOP整備前

38%

32%

17%

13%
全ての文書で可能

一部文書のみ可能

全て不可

申請前ヒアリングは実

施していない

医療機関の電子化の状況

申請前ヒアリング I R Bへの新規資料提出
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※アンケート調査に回答のあった医療機関47施設の結果

n=44

n=43

n=44

治験契約 I R Bでの継続・有害事象審査

19%

9%

72%

全ての文書で可能

一部文書のみ可能

全て不可

49%

17%

34% 全ての文書で可能

一部文書のみ可能

全て不可

55%

13%

32% 全ての文書で可能

一部文書のみ可能

全て不可



治験業務の電子化状況

治験関連業務について、必須文書に比べて、個人情報である診療情報を含むリモートSDVの導入は進んでいない。

出典：令和４年度厚生労働行政推進調査事業費補助金「国内外の治験をとりまく環境に係る最新の動向調査研究」 研究代表者：佐藤暁洋

19%

11%

34%

36%

導入済み

導入予定

検討中

導入しない

36%

21%

39%

4%

導入済み

導入予定

検討中

導入しない

36%

17%

28%

19%

導入済み

導入予定

検討中

導入しない

医療機関の電子化の状況

リモートS D Vシステム 必須文書のリモート閲覧システム
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※アンケート調査に回答のあった医療機関47施設の結果

必須文書の電子的保存



説明文書・同意文書（ I C F）共通テンプレート

製薬業界等関係団体や、都道府県宛
に活用に関する周知依頼通知を発出
（2024年７月４日）

日本製薬工業協会HP

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/CL_202406_material.html

日本製薬工業協会において、説明文書及び同意文書の様式の共通化を進めるため、医療機関、患者団体等からの意見

も踏まえ、「説明文書・同意文書（ＩＣＦ）共通テンプレート」が作成・公開された。

22

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/CL_202406_material.html


研究開発推進ネットワーク事業

○ 医療機関においては、年々加速する臨床研究の高度化や多様な研究デザイン、データソースや新しい臨床試験手法
に対する柔軟な対応が求められており、全国的な研究実施体制の整備及び支援機能の拡充の重要性がより一層高
まっている。

○ 多岐にわたる臨床研究の支援において、限られたリソースを効率的に活用できるよう臨床研究中核病院とその支援
先機関との役割分担と連携等を模索し、臨床研究中核病院内外の臨床研究における研究実施及び研究支援の質向上
に向けた人材開発・連携ネットワークの構築等を推進し、日本全体としての研究開発促進を図る。

事業の概要

臨床研究中核病院内外の医療機関における
研究実施及び研究支援の質向上に向けた人材開発、連携ネットワーク構築等

日本全体の臨床研究・治験の質向上と活性化

実際に臨床研究にリスクベースドアプローチ
（RBA）を実装することで、実践的な研究の
質確保と効率的な品質マネジメントを図る。

実施医療機関側の研究者および研究支援者へ
教育活動を実施し、臨床研究の準備・管理・実
施の各面からの品質マネジメントシステムの理
解を促進することによって、全国的な臨床研究
の質向上を目指す。

臨床研究の質確保
研究マネジメント人材育成
職種ネットワークの強化

Quality by Design（QbD）の導入と浸透に
向けて、専門職種が相互に連携し研究計画書作
成を支援することで、科学的・倫理的に質の高
い臨床研究の研究計画立案・実装が可能となる
研究支援体制の構築を目指す。

世界に遜色の無い治験実施環境の実現を目指
し、医療機関ネットワーク内でのIRB、CRB審
査の集約化、DCTを実施するための体制整備
を進めることで、ネットワークの強化を目指す。

研究計画立案と研究実施体制の構築

我が国で実施される臨床研究・治験のより一
層の増加、実用化に至るシーズの増加を目指し、
臨床段階に進むシーズと臨床研究・治験におけ
る有効性・安全性の確認プロセスの質的・量的
向上のための人材育成を目指す。

中核病院内外の人材交流を促し、研究マネジ
メント人材の職種ネットワーク強化を目指す。

その他の医療機関

臨床研究中核病院
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生成A Iを用いた治験・臨床研究関連文書のDX化

臨床研究/治験関連文書における生成 AI の活用について、完全自動化から人間と生成 AI の協働まで、既存領域知識を

どのように取り込み、精度を向上させながら安全かつ効果的に利用できるかを検証・実証した。

テーマ A .  提案書から標準化文書を自動で生成する機能

の検証

AIが生成する研究プロトコルは、文体や表現の一貫性、内容の整理と明
確化、倫理的配慮と同意手続きなどで、改善すべき点が存在することが明
らかになった。

今後これらの改善により生成AIによるプロトコル作成がより高度なレベ
ルで実用化できる可能性が示唆された。

テーマ B .  大規模言語モデルを用いた研究説明文書の平

易化による理解力向上の検証

テーマ C .  電子カルテからの自動情報抽出精度の検証

研究に関するIC説明用文書を、LLMを用いて平易化することで理解度の
向上、あるいは、同意取得の意向への影響などを評価した。

文章の平易化によって同意への意向に影響を及ぼすことなく理解度を向
上させることができる可能性、また、年代によって好まれる文書に特徴が
ある可能性を明らかにすることができた。

生成AIを使用して電子カルテデータからeCRFへの自動入力や、治験実
施計画書からのeCRF項目の抽出が可能であることが示された。

判定結果の信頼性を向上させるためには、その判断根拠もアプリケー
ション上で明確に提示することが重要となる。

出典：令和５年度厚生労働科学研究費補助金「生成AIを用いた治験・臨床研究関連文書のデジタルトランスフォーメーションに向けた研究」 研究代表者：浅野 健人24

研究の全体像



• 論点４．臨床研究・治験コストの透明性の向上



治験費用のポイント制について

⚫ 治験費用の算出方法については、日本では、国立病

院機構が受託研究費算定要領（右図抜粋。いわゆる

ポイント表。）を策定しており、国立病院機構以外

の病院においても多くが同様のポイント表を準備し

ている。

⚫ 一方、ポイント表に基づく治験費用の算出方法につ

いては、日本独自のシステムであり、施設ごとにポ

イントのつけ方、項目、係数、SMO費用などが異な

り、大きくばらつきが生じ透明性に欠けるといった

意見があり、グローバルに対して費用算定の説明が

困難な場合があると指摘されている。

⚫ また、ポイント表の概念が導入された時代と比べて、

治験の複雑性が大きく変化し、新しいモダリティー

等の治験や複雑な治験ではポイント表の換算が困難

である。さらに、訪問診療、オンライン診療、サテ

ライト施設の活用などDCTを実装していくに際して、

本ポイント算出表では治験費用の適正な算出ができ

ないと指摘されている。

第９回 創薬力の強化・安定供給の確保等のた
めの薬事規制のあり方に関する検討会 資料３

（抜粋）
令和６年３月21日
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• ベンチマーク
• 当該地域のベンチマーク（実勢価格）をサービスプロバイダーが作成
• ベンチマークに基づき施設との費用算定・交渉を行う
→価格水準（値付け）に対する納得感

• タスクベース
• プロトコールで規定される、業務に対して単価を設定
• 業務量が直接的に費用に反映され、複雑なデザインでも対応可能
→費用見積もりに対する納得感

• Visit単価
• 症例ごとではなく、Visit毎に単価算定し、費用請求・支払い
• EDCと連動することによって自動化が可能
→支払いに対する納得感

Fair Market Value（CFR定義）「適切に情報が開示され，当事者間で独立性や競争性が十分に確保され
た条件の下，買い手と売り手との間で誠実な交渉の結果としてもたらされた，市場価格に基づく価格」

本来、医療機関・治験依頼者の双方がsite costに対して納得感が得られる方法

Fair Market Valueに基づくベンチマーク型コスト算定とは？

令和４年度厚生労働科学特別研究事業「国内外の治験をとりまく環境に係る最新の動向調査
研究」（研究代表者：国立がん研究センター東病院臨床研究支援部門長 佐藤暁洋）

第９回 創薬力の強化・安定供給の確保等のた
めの薬事規制のあり方に関する検討会 資料３

（抜粋）
令和６年３月21日
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製薬企業におけるF M Vの導入状況

・FMVを導入しているのは、全体の16％（7/45社）。

・FMV導入の障壁については、日本のベンチマークの妥当性について合意が難しいという理由が多い。

84%

16%

実施していない

一部治験で導入、一部施設のみ

一部治験で導入、すべての参加施設

全治験で導入、一部施設のみ

全治験で導入、すべての参加施設

※アンケート調査に回答があった製薬企業45社（内資系31社、外資系14社）の結果

出典：令和４年度厚生労働行政推進調査事業費補助金「国内外の治験をとりまく環境に係る最新の動向調査研究」 研究代表者：佐藤暁洋

FMVの導入割合

73%

56%

29%

33%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

回
答
率

日本のベンチマークが十分に蓄積されてない/ベンチマークの妥当性について医療機
関の合意が得られない

（煩雑などの理由で）医療機関側の理解が得られない

保険外併用療養費の取扱

SMOの3者契約

FMVの導入障壁
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治験費用の算定方法の合理化

創薬力の強化・安定供給の確保等のための薬事規制のあり方に関する検討会報告書
（令和６年４月24日）抜粋

６．治験の更なる効率化（エコシステム）について
（３）対応の方向性
①中央IRBの活用促進
②治験費用の算定方法の合理化

治験費用の算定方法について、業務量や市場価格に基づいた算定（欧米では Fair Market Value 
と呼ばれ、広く浸透している概念）の国内への導入の実現性を含め、医療機関・治験依頼者双方
が納得感を得られる方法について必要な検討を進めるべきこととした。
③治験運用の更なる合理化

今後、産業界、臨床研究中核病院その他産学官関係者による意見交換の場において、FMVの国内へ

の導入の実現性を含め、医療機関・治験依頼者双方が納得感を得られる方法について議論を行い、厚

生科学審議会臨床研究部会における臨床研究・治験推進に係る今後の方向性に関する議論の一助とす

る。
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• 論点５．研究支援人材の育成・インセンティブ



臨床研究総合促進事業
臨床研究・治験従事者等研修プログラム

事業の概要

○ 医療法に基づく臨床研究中核病院を中心に、これまでに構築された臨床研究支援基盤等を活用し、自施設のみなら

ず他施設の臨床研究従事者等についても臨床現場における実習を含めた養成を行い、日本全体の臨床研究環境の更

なる向上を目指す。

○ 国内で質の高い臨床研究・治験を実施すべく、特に臨床研究中核病院以外に所属する臨床研究に従事する医師や臨

床研究コーディネーター（CRC）、データマネージャー、また、各種審査委員会の委員等に対して養成研修を実施。

○ 医師研修では、臨床研究中核病院外の人材を研究現場に受け入れることで、現実に即した教育を実施。

○ また、分散型臨床試験（DCT）の実装に向け、訪問看護施設に勤務し臨床試験に従事する職員に対して研修を実施。

2020年度 2021年度 2022年度 2023年度 合計

医師研修 206 157 161 134 658

上級CRC研修 113 111 121 99 444

データマネー
ジャー研修

189 153 150 142 634

モニター研修 45 42 83 80 250

監査研修 30 28 42 53 153

委員会委員研修※ 286 300 336 387 1309

委員会委員長研修 ー ー 40 37 77

修了証発行数実績

※一般の委員向け研修を含む

2024年度 研修プログラム一覧

・医師研修

・上級者臨床研究コーディネーター

養成研修

・看護職向け研修

・データマネージャー養成研修

・モニター研修

・監査研修

・倫理審査委員会・治験審査委員会

委員養成研修

・委員長向け研修

・「一般の立場」の委員向け研修

（単位：人）
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生物統計家育成推進事業

• 製薬企業からの寄附金と国の研究資金を基として、産学官
が一体となり生物統計家の育成を行う

• 生物統計に係る修士号を付与できる大学院から、東京大学
と京都大学を育成拠点として選定

• 座学に加えて病院のOJTカリキュラムの追加を必須とし、
また就職先候補も兼ねインターンシップ機関とも連携

• 第Ⅰ期･･･2016年～2020年 第Ⅱ期･･･2021年～2025年
• 第Ⅱ期から取り組んでいる課題

①卒後教育体制の強化および定員の適正化
（2022年入学から定員を各拠点10名→5名以上へ）

②社会人入試（Uターン人材の確保）

育成拠点
（東大・京大）

連携病院 インターンシップ先

OJT研修 インターンシップ

就職先
（アカデミア）

バックアップ
卒後教育（資金配分）第Ⅰ期

第Ⅱ期
(卒後教育体制の強化)

大学院（座学） 東京大学大学院 京都大学大学院

分担機関
（実地研修）

東京大学医学部附属病院
国立がん研究センター

京都大学医学部附属病院
国立循環器病研究センター

インターンシップ
機関

東京医科歯科大学、岡山大学病院、九州大学病院、
新潟大学病院、北海道大学、順天堂大学、
国立国際医療研究センター

北海道大学病院、大阪大学病院

学位の種類・分野 修士（学際情報学） 社会健康医学修士（専門職）

修了生の進路

2019年度 修了人数：10名、アカデミア就職者：8名
2020年度 修了人数： 8名、アカデミア就職者：8名
2021年度 修了人数： 9名、アカデミア就職者：8名
2022年度 修了人数： 7名、アカデミア就職者：5名
2023年度 修了人数：11名、アカデミア就職者：9名

2019年度 修了人数：10名、アカデミア就職者：7名
2020年度 修了人数： 9名、アカデミア就職者：5名
2021年度 修了人数：10名、アカデミア就職者：5名
2022年度 修了人数： 5名、アカデミア就職者：4名
2023年度 修了人数： 3名、アカデミア就職者：2名

事業の概要
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臨床研究中核病院における取組例

千葉大学医学部附属病院では、2017年に臨床研究支援人材を医
療法に基づく常勤職とし、2022年からは、臨床研究支援人材を臨
床研究専門職として医療職（一）の職位とし、常勤職、室長、副
臨床試験部長までの昇格を可能とした。

臨床研究人材のキャリアパス（千葉大学医学部附属病院） 研究に対するインセンティブ（北海道大学病院）

北海道大学病院では、若手研究者等が資金の不足を理由に臨
床研究の実施を断念することがないよう支援経費を配分するな
ど、医師主導治験や特定臨床研究の推進のための支援プログラ
ムを整備している。
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臨床研究・治験推進に係る今後の方向性について スケジュール（案）

34

2024年９月4日 部会での議論開始

2025年２月目処 とりまとめ案について議論

2025年３月目処 とりまとめ公表

2024年10月～１月 項目毎に議論・関係者ヒアリング

月１回程度開催
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