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「臨床研究・治験の推進に関する今後の方向性について 2019年版とりまとめ」
策定の経緯

平成15年4月30日、治験の問題を解決するため３年間の行動計画「全国治験活性化3カ年計画」を策定

平成９年の新GCPの導入後、外国データの受け入れ等により、10年前に比較して、治験届出数が1／3
前後に大幅減少し、「治験の空洞化」が顕著化

「治験の空洞化」の原因として、我が国における治験が欧米と比べ、①治験にかかる時間が長いこと、
②治験の質が良くないこと、③治験にかかる費用が高いこと、などが指摘

その後、１年間計画を延長した後、平成19年3月30日、「新たな治験活性化5カ年計画」を策定

平成24年３月30日 それまでの計画の集大成として、新たな5か年計画「臨床研究・治験活性化5か年
計画2012」を策定

令和元年12月6日 医療法（昭和23 年法律第205 号）における臨床研究中核病院の位置付け等の臨床
研究・治験を取り巻く環境の大きな変化を踏まえ、「臨床研究・治験の推進に関する今後の方向性につ
いて（2019 年版とりまとめ）」を公表
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Ⅰ 「新薬・新医療機器等の開発」と「診
療の最適化のための研究」のバランス

⚫ 革新的な医薬品、医療機器等の研究開発
の推進

⚫ 質の高い医療の提供には、市販された医
薬品同士を比較し診療ガイドラインの改
善につなげることや、医薬品を用いない
手術・手技に係る研究など、診療の最適
化に係る臨床研究も行うこと

Ⅱ 人材育成の強化と財政的リソースの効
率化

⚫ 研究実施に加え、研究開発を支える人材
育成を強化するとともに、人材等のリ
ソースをより一層効率的に活用すること

⚫ 臨床研究中核病院とその支援先機関に求
められる役割や体制を整理するとともに、
研究者及び研究支援人材の質向上も含め、
研究開発の効率性を高めること

Ⅲ リアルワールドデータの利活用促進

⚫ 質の高い診療・研究の実現や、特に高い
資源投入が要求される開発後期の臨床試
験規模の適正化等を図るため、欧米と同
様、薬事分野をはじめとして、リアル
ワールドデータの利活用を促進すること

Ⅳ 小児疾病・難病等の研究開発が進みに
くい領域の取組

⚫ 既存の臨床研究中核病院や製薬企業等に
よる取組の下では、必要とされる研究開
発がなかなか進まない疾病領域、すなわ
ち小児疾病や難病等の重要な領域の臨床
研究・治験に関して、国として、領域を
特定した取組を行うこと

Ⅴ 国民・患者の理解や参画促進

⚫ 国民・患者の臨床研究・治験への理解や
参画が十分でないことも臨床研究・治験
を進める上で課題となっているとの指摘

⚫ 国民・患者の臨床研究・治験に関する理
解や参画を促す取組を行うこと

○ その他

⚫ 臨床研究法の運用改善

⚫ 認定臨床研究審査委員会の質の平準化

⚫ 一般の立場から意見を述べる委員及び意
見集約を行う委員長向けの研修

⚫ 特定臨床研究の薬事活用

⚫ 国際共同臨床試験の体制整備など

＜背景＞
平成27年に臨床研究中核病院を医療法（昭和23 年法律第205 号）に位置付ける等の臨床研究・治

験を取り巻く環境の変化
＜対応＞
厚生科学審議会臨床研究部会において、今後の臨床研究・治験活性化施策について議論し、以下の

通り、臨床研究・治験の推進に係る五つの基本的考え方をまとめた。

「臨床研究・治験の推進に関する今後の方向性について 2019年版とりまとめ」
内容

3



「臨床研究・治験の推進に関する今後の方向性について 2019年版とりまとめ」
これまでの取組
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⚫ 革新的な医薬品、医療機器等の研究開発の推進の観点から、

・医療法上に位置づけられた臨床研究中核病院において、臨床研究支援・実施基盤及びネット

ワーク機能を利活用した日本全体の研究開発基盤を強化するとともに、日本発の革新的シーズ

等の国内外での実用化に繋げる取組を推進

⚫ 「診療の最適化のための研究」の実施の観点から、

・臨床研究中核病院の業務報告の記載事項に、診療ガイドラインに結び付いた論文の実績を追加

し、状況を把握

・医療者の外科的手技等の無形の医療技術や経験をデータ化して評価分析を行い、作成されたア

ルゴリズムを用いた革新的な診断法の開発、斬新な治療法などの新たな医療技術や医療システ

ムの実用化を支援

Ⅰ．「新薬・新医療機器等の開発」と「診療の最適化のための研究」のバランス



「臨床研究・治験の推進に関する今後の方向性について 2019年版とりまとめ」
これまでの取組
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⚫ 国内のレジストリ情報を提供するためのポータルサイトおよびレジストリ検索システムを運営、

レジストリ保有者やレジストリ利活用者からの相談対応、情報提供を実施

⚫ リアルワールドの研究への利活用を目的に、臨床研究中核病院におけるデータ品質管理の体制整

備を実施

Ⅲ．リアルワールドデータの利活用促進

⚫ 研究開発を支える人材育成の強化として、

・質の高い臨床研究・治験を実施すべく、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、各種倫理審査委員会の委員等に対して養成研修を実施

・優れた生物統計家の人材育成を目的とし、大学院と病院が一体となり生物統計家の育成に取り
組む「生物統計家育成推進事業」を実施

⚫ 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、連携ネットワークの構築を目的とした「研
究開発推進ネットワーク事業」を実施

Ⅱ．人材育成の強化と財政的リソースの効率化



「臨床研究・治験の推進に関する今後の方向性について 2019年版とりまとめ」
これまでの取組
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⚫ 国民・患者への普及啓発の観点から、 

・臨床研究・治験情報へのアクセス向上に向けて、国内に複数存在していたデータベースについ
て順次jRCTへの統合を進め、検索機能の改善を実施

・患者団体や研究者、業界団体等との意見交換を踏まえ、国内の臨床研究データベースの在り方
を見直すべく、ユーザーフレンドリーなデータベースの実現に向けた大規模改修の検討を実施

・「臨床研究情報ポータルサイト」において、医療従事者だけでなく国民・患者向けの臨床研
究・治験について学ぶ本や教材を公表

Ⅴ．国民・患者の理解や参画促進

⚫ 小児疾病や難病等領域における取組の推進の観点から、

・AMEDを通じた臨床研究・医師主導治験の支援について、小児疾病領域においては別途公募枠
を設けた支援、希少疾病領域においては企業治験の支援を実施

・小児領域における医薬品開発を促進するため、開発支援リストの作成・更新や、企業への小児
用医薬品開発の要望、企業に対する治験実施のサポートを実施

・難病等のレジストリ保有者と開発企業とのマッチングを実施、企業の要望に応じたアカデミア
の疾患登録システムの改修を支援し、レジストリ利活用を促進

Ⅳ．小児疾病・難病等の研究開発が進みにくい領域の取組



「臨床研究・治験の推進に関する今後の方向性について 2019年版とりまとめ」
これまでの取組
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⚫ 認定臨床研究審査委員会（CRB）の質の平準化等として、

・CRB毎の審査の均質化や質の向上を目的として、臨床研究中核病院を中心としたCRBを対象に、
相互にCRBの審議内容を評価し合う相互評価を順次実施

・臨床研究・治験を倫理的及び科学的観点から適正に審査することができる臨床研究・治験の審
査委員会委員及び委員長を養成するための研修を実施

⚫ 特定臨床研究の結果の薬事活用として、

・特定臨床研究で得られたデータを薬事申請に活用する場合の要件、留意点等を一例として取り
まとめ、事務連絡を発出（令和５年３月31日厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課事務連絡、令
和６年６月５日厚生労働省医薬局医療機器審査管理課事務連絡）

⚫ 国際共同臨床試験の体制整備として、

・臨床研究中核病院において、海外対応可能な人材の育成や、国際共同治験を実施する者に対す
る支援を行うとともに、国際共同治験の推進に資するノウハウ共有を実施

・日本とアジア諸外国が連携し、臨床試験実施拠点のネットワークの構築を図るための基盤整備
を実施

その他の事項



結論

以前のドラックラグ解消には、日本の施設が国際共同治験に参加できるまでにレベルアップさせていくことに重点
が置かれ成果を上げたと考えられるが、ドラックロスではレベルを維持したままより効率性を高めることが国際競争
力の観点では重要であると考えられた。
その方策としては、Central IRBやFMV/BMC※、治験の電子化/DXなどが重要であると考えられる。また、治験の

電子化/DXなどは、COVID-19パンデミック下のような状況での治験環境のレジリエンス向上にも重要である。

結果と考察

治験のCost, Speed, Qualityについては、Qualityは従前から問題なく、Speedは改善傾向にあるが、Costについて
はいくつかの課題が残っていることが示唆された。

Costの問題としては、CRA費用等に関しては、Central IRBが普及していないことや医療機関側の電子化が遅れてい
ることに起因する治験依頼者側の事務作業量の増加がcostを海外に比べて押し上げていると考えられた。また、一部
には ICH-GCPとJ-GCPとの違いに起因する制度上の違いもあると考えられる。
医療機関費用に関しては、海外では一般的に用いられているFMV/BMCが日本ではまだテスト導入段階にあること

がわかった。FMV/BMCは透明性確保の観点も含めて、今後は日本でも外資系企業を中心に導入が進んでいくことが
予想されるが、導入には施設側にも大きな負担がかかることが予想される。

Costを改善するKey Factorとしては、Central IRBの導入によって、集約化と治験の電子化を同時に進めることが、事
務作業量の低減と電子化システムの導入コストの低減には有効である可能性がある。ただし、医療機関側と治験依頼
者側のインセンティブに不均衡があり、医療機関側にどのようにインセンティブを付与するかが一つの課題ではない
かと考えられた。
その他、COVID-19の影響、感染症領域での治験、治験情報へのアクセス、海外治験ネットワーク事例、治験DXな

どについても検討・考察している。
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※ Fair Market Value に基づく Bench Mark Cost 型費用算定
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」

「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」
令和４年度厚生労働科学特別研究事業 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



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
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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

原則として中央IRBによる審査が望ましい点を文書化する方向性を含め、中央IRBの活用の促進に向けた検討
を進めるべきであり、具体的には、医療関係者の意見も聴きつつ、厚生労働省・PMDA・製薬業界において検討
を進めるべきこととした。

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
例えば以下のような点について、医療機関を含む関係者の意見も聴きつつ、厚生労働省・PMDA・製薬業界に

おいて検討し、要すればGCP省令の改正を含め、更なる合理化に向けた取り組みを進めるべきこととした。併せ
てPMDAの体制強化を進めるべきものとした。

 IRB審議事項の整理（通知・審議が必要な安全性情報の範囲の特定、医療機関追加の際の審議の要否、審査区
分（迅速、簡易、報告）の整理等）、IRB成立要件の検討

 ICF様式の共通化とその普及
 治験管理（治験計画・変更届出）の効率化
 治験実施において厳格に実施する必要のあること、非効率となっていることの具体的事例の洗い出しと周知

（モニタリングの頻度、逸脱発生時の対応・管理の基本的な考え方の例示、電子化の推進等）
 分散型治験等の新たな形態の治験に対応したGCPのあり方についての検討

これらの検討事項については、医療関係者の意見を受動的に聞くのみではなく、医療関係者とも相互的な議論を
行いながら検討を進めていくべきとされた。さらに、患者や薬害被害者等の意見をよく聴くことが重要とされた。
また、指定難病の中には、患者のいる医療機関を特定することが難しく、治験の実施が困難となる場合も多いこ

とから、薬事以外の対応を含めて、関係する部署の連携・協力により、希少疾病の治験環境を改善することが期待
される。



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 中間とりまとめ概要

１．我が国の創薬力の強化

創薬は基礎から実用化に至るまでの幅広い研究開発能力とともに、社会制度
や規制等の総合力が求められる。創薬エコシステムを構成する人材、関連産業、
臨床機能などすべての充実と発展に向け、国際的な視点を踏まえながら、我が
国にふさわしい総合的かつ現実的な対策を講じていくことが必要である。

〇多様なプレーヤーと連携し、出口志向の研究開発をリードできる人材
●海外の実用化ノウハウを有する人材や資金の積極的な呼び込み・活用
●外資系企業・VCも含む官民協議会の設置（政府・企業が政策や日本での活動にコミット）

●国内外のアカデミア・スタートアップと製薬企業・VCとのマッチングイベントの開催

〇国際水準の臨床試験実施体制
●ファースト・イン・ヒューマン（FIH）試験実施体制の整備
●臨床研究中核病院の創薬への貢献促進
●国際共同治験・臨床試験の推進
●治験業務に従事する人材の育成支援・キャリアトラックの整備
●海外企業の国内治験実施の支援
●Single IRBの原則化・DCTの推進・情報公開と国民の理解促進

〇新規モダリティ医薬品の国内製造体制
●CDMOに対する支援強化とバイオ製造人材の育成・海外からの呼び込み
●国際レベルのCDMOとFIH試験実施拠点の融合や海外拠点との連携

〇アカデミアやスタートアップの絶え間ないシーズ創出・育成
●アカデミア・スタートアップの研究開発支援の充実、知財・ビジネス戦略の確立
●持続可能な創薬力の維持・向上のための基礎研究振興
●AIやロボティクス×創薬や分野融合、再生・細胞医療・遺伝子治療等
●医療DX、大学病院等の研究開発力の向上に向けた環境整備

２．国民に最新の医薬品を迅速に届ける

治療薬の開発を待ち望む患者・家族の期待に応えるためには、新薬が開発さ
れにくい分野や原因を把握しつつ、薬事規制の見直しや運用の改善、国際的
な企業への働きかけも含め、積極的な施策を講じていくことが求められる。

〇薬事規制の見直し
●国際共同治験を踏まえた薬事規制の見直しと海外への発信

〇小児・難病希少疾病医薬品の開発促進
●採算性の乏しい難病・希少疾病医薬品の開発の促進

〇PMDAの相談・審査体制
●新規モダリティの実用化推進の観点からの相談・支援
●各種英語対応や国際共同審査枠組みへの参加等の国際化推進
●国際的に開かれた薬事規制であることの発信

３．投資とイノベーションの循環が持続する社会システムの構築

患者に最新の医薬品を届けるためには、患者のニーズの多様化や新しい技術
の導入などに対応し、広義の医療市場全体を活性化するとともに、医薬品市
場が経済・財政と調和を保ち、システム全体が持続可能なものとなることが重要
である。中長期的な視点から議論が継続して行われる必要がある。

●革新的医薬品の価値に応じた評価
●長期収載品依存からの脱却
●バイオシミラーの使用促進
●スイッチOTC化の推進等によるセルフケア・セルフメディケーションの推進
●新しい技術について公的保険に加えた民間保険の活用
●ヘルスケア分野のスタートアップへの支援強化

課題認識 ドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロス問題、我が国の医薬品産業の国際競争力の低下、産学官を含めた総合的・全体的な戦略・実行体制の欠如

中長期的に全体戦略を堅持しつつ、常に最新の情報を基に継続的に推進状況をフォローアップしていくことが重要

戦略目標

治療法を求める全ての患者の期待に
応えて最新の医薬品を速やかに届ける 

⚫ 現在生じているドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスの解消
⚫ 現時点で治療法のない疾患に対する研究開発を官民で推進

我が国が世界有数の創薬の地となる
⚫ 豊かな基礎研究の蓄積と応用研究の進展
⚫ 国内外の投資と人材の積極的な呼び込み

投資とイノベーションの循環が持続する
社会システムを構築する

⚫ アカデミアの人材育成や研究開発環境の整備、医薬品産業構造の改革
⚫ スター・サイエンティストの育成、投資環境の整備、イノベーションとセルフケアの推進

医薬品産業・医療産業全体を我が国の科学技術力を活かせる重要な成長産業と捉え、政策を力強く推進していくべき

10



「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」
中間とりまとめを踏まえた政策目標と工程表（令和 6年 7月 内閣官房健康・医療戦略室）

11

中間とりまとめの3つの戦略目標と目指すべき成果目標

政府は中間とりまとめに掲げた３つの戦略目標について、関係府省が一丸となって、具体的な施策・事業を推進・実行し、下
記の成果目標（アウトカム）の実現を目指すこととする。

（１）「国民に最新の医薬品を速やかに届ける」
⚫ 現在生じているドラッグ・ロスの解消（我が国で当該疾患の既存薬がない薬剤等について2026年度までに開発に着手）

※ さらに、我が国において新たなドラッグ・ロスを可能な限り生じさせないよう、米国・欧州の状況をみつつ、官民協議会における
議論・検討内容に基づいて、中期的なドラッグ・ロスの成果目標を設定する。

⚫ 小児用医薬品の開発計画の策定件数（50件）、希少疾病用医薬品の承認件数（150件）（2024～2028年度累積）

（２）「世界有数の創薬の地となる」
（３）「投資とイノベーションの循環的発展」

⚫ 我が国における国際共同治験の初回治験計画届件数（100件→150件）（2021年→2028年）
⚫ 創薬スタートアップに対する民間投資額（２倍）（2023年→2028年）
⚫ 企業価値100億円以上の創薬スタートアップを新たに10社以上輩出（2028年） ※2033年創薬ユニコーンを輩出
⚫ 我が国の都市が世界有数（世界10位以内）の創薬エコシステムとして評価されている（2028年）

上記の目標を達成するため、各施策ごとに今後５年程度の工程表を策定するとともに、アウトプット指標（KPI）を設定し、
進捗状況をフォローアップすることとする。また、工程表及びKPIについては、成果目標（アウトカム）の達成状況や施策の進捗
状況、創薬を巡る状況変化を踏まえ、適時、適切に見直すこととする。フォローアップの実施に際しては、上記の成果目標の評
価に加え、有識者による総合評価を行う。



臨床研究・治験推進に係る今後の方向性について 今後の進め方（案）

⚫国際共同試験の実施能力の向上

・ファースト・イン・ヒューマン（FIH）試験

実施体制の整備

・海外企業からの国内治験実施の相談・支援を

行うワンストップサービス窓口の設置

・IRBの国際対応能力の強化

⚫症例集積性の向上

・DCTの体制整備

・リアルワールドデータの利活用促進

・国民・患者の理解や参画促進

○ 近年、Decentralized Clinical Trial（DCT）といった新たな治験手法が活用されるようになっているな
ど、最近の臨床研究・治験を取り巻く環境の変化を踏まえた臨床研究・治験の推進策を検討する必
要がある。

○ 更に「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」、「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」において、国際水準の臨床研
究・治験体制の強化、治験の更なる効率化等について指摘されている。

○ これらを踏まえ、今後の臨床研究・治験の推進に関する方向性についてご議論いただき、臨床研究
部会の考え方について取りまとめを行うこととしてはどうか。

⚫臨床研究・治験手続きの効率化

・中央IRBの推進

・手続きの電子化の推進

・統一書式（説明文書・同意文書（ＩＣＦ）

共通テンプレート等）の普及

⚫臨床研究・治験コストの透明性の向上

・臨床研究・治験費用の算定方法の合理化

⚫臨床研究・治験に関わる人材の育成

・人材のキャリアプラン

・研究に対するインセンティブ

検討項目（案）

12



臨床研究・治験推進に係る今後の方向性について 議論のポイント（案）

１．国際競争力のある臨床研究・治験体制の強化として、どのようなことに取組むべきか。

２．症例集積性の向上のためには、どのような取組が考えられるか。

３．臨床研究・治験手続きの効率化のために、どのような取組が考えられるか。

４．臨床研究・治験コストの透明性の向上のために、どのような取組が考えられるか。

５．臨床研究・治験に関わる医師や研究支援人材の育成・研究に対するインセンティブに

ついて、どのような取組が考えられるか。

６．このほか、今後の臨床研究・治験環境を変化を見据え、臨床研究・治験の推進のため

に必要な方策として、どのような取組が考えられるか。

13



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）

14

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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医療法に基づく臨床研究中核病院

18

○日本発の革新的医薬品・医療機器等の開発を推進するため、国際水準の臨床研究等の中心的役割を担う病院を
「臨床研究中核病院」として医療法上に位置づけ（平成27年４月施行）。

○一定の基準を満たした病院について、厚生労働大臣が社会保障審議会の意見を聴いた上で、臨床研究中核病院と
して承認する。
※令和６年４月現在で、下記の15病院を承認

○「臨床研究中核病院」の名称を掲げることで、国際水準の臨床研究等の中心的役割を担う病院として認知され、
より質の高い最先端の臨床研究・治験が実施できるため、

①臨床研究・治験に参加したい被験者が集まり、症例が集積される
②臨床研究・治験を実施するための優れた研究者等の人材が集まってくる
③他の施設からの相談や研究の依頼が集まってくる

などの効果が期待される。

臨床研究中核病院

優秀な研究者被験者

研究依頼
革新的医薬品等の
実用化の促進

・国立がん研究センター中央病院
・東北大学病院
・大阪大学医学部附属病院
・国立がん研究センター東病院
・名古屋大学医学部附属病院

・九州大学病院
・東京大学医学部附属病院
・慶應義塾大学病院
・千葉大学医学部附属病院
・京都大学医学部附属病院

・岡山大学病院
・北海道大学病院
・順天堂大学医学部附属順天堂医院
・神戸大学医学部附属病院
・長崎大学病院

集積



医療技術実用化総合促進事業

19

• 医療法に基づき厚生労働大臣に承認される臨床研究中核病院は、臨床研究・治験を自ら積極的に実施する高い能力を
持つのみならず、他の医療機関が臨床研究・治験を行う際の多角的な支援を行うものとして、日本全体の研究開発基
盤としての役割が求められている。また、革新的医療技術創出拠点として、文部科学大臣が認定した橋渡し研究支援
機関と連携することにより、基礎研究から実用化まで一貫して支援する体制が整備されている。

• 臨床研究中核病院がその臨床研究支援・実施基盤及びネットワーク基盤を利活用して日本全体の研究開発基盤を強化
するとともに、日本発の革新的医療シーズ等の実用化や国際化に繋げる取組みを推進していく。

従来のCRCやDM等の雇用や、海外からの関連
情報収集等に加え、自施設内の診療情報の標準
化及びその運用体制整備、ノウハウの蓄積を行
い、自施設内で実施される臨床研究の安全性向
上の一層の推進を図るとともに、中核病院同士
の医療情報の連結を進める

未承認医薬品等臨床研究安全性確保
支援プログラム

国際共同臨床研究実施推進プログラム

平成29年度に全ての臨床研究中核病院に設置
されたベンチャー支援部門を利活用し、アカデ
ミアに対しては、企業導出戦略等の立案を、企
業に対しては、中核病院の資源を生かした共同
研究等の提案を行える産学連携の中心となるよ
うな人材の配備と育成を実施

医療系ベンチャー育成支援プログラム

海外対応可能な人材の育成や、国際共同治験を
実施する者に対する様々な支援（研究計画の立
案･作成や企業折衝、コンサルテーション等）
を実施
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
等への人材派遣を実施

医療機関

医療技術の実用化スキームの
効率化、迅速化、標準化

研究者
•臨床研究中核病院の研究基盤・
支援体制の利活用

•自施設の研究資源の効率化

•質の高い臨床研究実施のためのノウハウの獲得
•臨床研究中核病院による研究に際し最適な支援

•実用化に向けた最適なサポート
•臨床研究中核病院の研究基盤を
活用した産学の連携

臨床研究中核病院を介した
臨床研究の相互協力 ベンチャー

企業

事業の目的



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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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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（参考）革新的医療技術創出拠点における実績

（件）
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先進医療承認

製造販売承認申請

製造販売承認取得

保険医療化

令和6年3月31日時点

臨床研究中核病院を対象に行っているAMED事業（革新的医療技術創出拠点プロジェクト）の主な成果実績は以下のとおり。

（ただし、AMED発足以前については、それまで行っていた関連予算事業により得られてきた成果による実績）

22



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、各種倫理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

CRB委員研修※ 286 300 336 387 1309

CRB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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認定臨床研究審査委員会の質向上に向けた取組

24

模擬審査等事業

模擬の研究計画に係る審査資料一式を作
成し、評価対象CRBに対して実際に審査
申請を行い、審査過程を評価する。審査
における改善点を抽出し、被評価CRBに
フィードバックする。（H30~R4）

○ 平成30年４月から臨床研究法が施行。未承認・適応外の医薬品等を用いるなどの特定臨床研究については、国が一
定の要件を満たすことを認定した「認定臨床研究審査委員会（CRB）」における審査が義務付けられた。

○ 現在、約90のCRBが認定されているが、それぞれの審査能力にばらつきがあることが指摘されている。我が国の臨
床研究の質の向上のため、CRB全体の審査能力の向上を目指し、事業を実施。

審査能力の向上・臨床研究の質の確保

臨床研究審査委員会審査能力向上促進事業

認定臨床研究審査委員会
評価指標調査事業

米英仏を中心に各国の研究審査委員会の
規制や要件を調査（R４）

特定臨床研究等の審査手続・運用等
の施行状況調査事業

体制及び審査意見業務について、法令に
基づく基準を満たしているかの調査
（H30~R2）
CRBに対して、CRBの設置理由や研究支
援内容等の調査（H31~R2）

議事録審査事業

評価対象CRBから議事録等を含めた審査
資料一式を入手し、審査内容を評価する。
有識者からの意見を集約し、被評価CRB
にフィードバックする。（R5~R6)

臨床研究総合促進事業

臨床研究中核病院を中心とした
CRBを対象に、相互にCRBの審査
内容を評価し合う相互評価を順
次実施することで、CRB毎の審
議の内容の均質化や質の向上を
図る。

R4～R5は臨床研究中核病院同士
のCRBを対象に実施し、R6から
臨床研究中核病院以外のCRBに
対象を広げて実施。本事業で作
成した成果物を自己チェックの
ツールとして公表。
（ R4~R6 ）

C R B質向上プログラム



臨床研究・治験推進研究事業

○ 有望な医薬品シーズがアカデミアや企業で見いだされても、その後の臨床研究や治験を効率的に実施しなけれ
ば、早期の薬事承認に繋がらない。

○ 日本で生み出された基礎研究の成果を薬事承認につなげ、革新的な医薬品を創出するため、科学性及び倫理性
が十分に担保され得る質の高い臨床研究・医師主導治験を推進する。

事業の概要

臨床研究・治験の推進

＜支援に係る主なコンセプト＞

② 疾患登録システム（患者レジストリ）等の活用

① 患者ニーズの高いもの

疾患の希少性、不採算性等を総合的に考慮し、公益性の高い
特定臨床研究・医師主導治験を支援

➢ 臨床研究・医師主導治験のプロトコール作成
➢ 特定臨床研究の実施
➢ 医師主導治験（新有効成分、新効能、新用量医薬品）の実施
➢ 小児を対象とした特定臨床研究・医師主導治験の実施
➢ 認知症を対象とした特定臨床研究・医師主導治験等の実施

疾患登録システムを、薬事承認申請に利用可能な比較対照群等に利活用する、特定
臨床研究・医師主導治験の実施を支援

③ Decentralized Clinical Trial（DCT）等の新しい手法の活用

デジタルデバイス、オンライン診療等の新しい技術や訪問診療等を活用し、被験者
の安全性やデータの信頼性を担保しつつ、被験者や関係者の負担を軽減し得る臨床
試験（Decentralized Clinical Trial；分散型臨床試験）等の新しい手法を活用した
特定臨床研究・医師主導治験のプロトコール作成、実施を支援
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メディカルアーツ研究事業

事業の概要

○革新的な医薬品・医療機器を医療現場へ効果的に導入するためには、従来の医薬品・医療機器の開発に加え、これま
で医療者の知識や経験に頼りがちであった、手術の手技、移植技術、患者の状況を判断して行う診断などの無形の医
療技術や、その個別の診断法、治療法、分析法等の体系的な組合せを伴うシステムの開発が求められている。

○外科的手技等の無形の医療技術や経験をデータ化して評価分析を行い、作成されたアルゴリズムを用いて、革新的な
診断法の開発、斬新な治療法などの新たな医療技術や医療システムの実用化を目指す。

• 外科的手技

• 術中管理

• 診療技術 等

データ化
定量化

技術評価システムの
構築等

診療ガイドライン/
マニュアル作成

人材育成プログラム

メディカルアーツ研究事業の対象範囲

アルゴリズムの
作成等

他モダリティ（医療
機器等）への導出

他外科領域への
横展開

※外科手術に関わる各外科、麻酔科、
および血管内治療等の外科的手技を
扱う診療科も含めた幅広い領域

外科領域※を主体とした医
療現場の無形の医療技術

…成果物

各種関連学会
企業等

連携
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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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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）～

28

○ 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


２  事業の概要・スキーム

１  事業の目的

○ 我が国において、小児に使用される医薬品の６～７割が適応外であると言われている（※１）。また、最近５年間
（2010年４月から2015年３月）に承認された医薬品のうち、小児適応がある（小児に対する効能・効果、用法・
用量が明記された）医薬品は全体の約30％にすぎず（※２）、小児用医薬品の開発は遅々として進んでいない状況
にある。

○ 小児の治験を加速すべく、
・引き続き開発支援リストの作成・更新や、開発者からの依頼に応じた開発サポートを実施するとともに
・日本で行われる小児治験について、小児の治験にかかる各種ネットワークにつなげ、被験者の組み入れを加速する
・国内ネットワークと海外ネットワークの連携を強化し、国際共同治験を日本に呼び込む

学会等
（公募により選定した機関）

補助金

○小児治験ネットワーク（全国の
小児病院等43施設加盟）他

○事務局の経験とノウハウを活用
した支援

国内小児治験ネットワーク等

海外小児治験
ネットワーク

国際共同研究
国際共同治験

厚生労働省

製薬企業

・開発支援リストの作成・更新
・開発のサポート

検討会

支援事務局

委託

AMED等による医師主導治験協力

支援

※１）厚生労働科学研究  森田修之分担研究の平成11年度研究報告書（平成12年4月）
※２）本邦における小児医薬品開発推進のための提言（日本小児科学会雑誌 第120巻 第10号、平成28年10月1日）

小児医薬品開発ネットワーク支援事業
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○ 日本において、小児や希少疾病等の医薬品を中心として、ドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスの懸念が生じて
おり、必要な医薬品が迅速に利用できない患者が存在している状況にあると言われている。

○ 小児領域の医薬品開発を促進するため、国立成育医療研究センターにおける小児医薬品開発支援の体制を強
化し、小児用医薬品開発のサポート（製薬企業、アカデミア等への開発サポート等）を強化する。

厚生労働省

国立研究開発法人 国立成育医療研究センター

・新たにアカデミア主導での小児医薬品開発を支援
・開発のサポート（実施の可能性・コンセプト・計画等への助言、関連学会との連携の支援、規制当局対応に関する相談等）
・国内における使用実態等公知申請に必要となる情報収集の支援（小児医療情報収集システム（DB）活用による情報収集を含む）
・開発企業がいない小児用医薬品の開発に関して、必要に応じて治験を支援（※）し、企業導出を支援（プロトコル作成助言等）

※国立研開発法人 日本医療研究開発機構（AMED）臨床研究・治験推進研究事業

・アカデミア等からの出向者の受け入れ、SMO/CROへの業務委託
(i)小児医薬品開発支援の体制強化

(ii)小児医薬品開発支援内容の充実

・小児治験ネットワーク体制の強化、産学官患からなる小児医薬品開発推進のコンソーシアムの立ち上げ事務局機能を担当
・国内小児治験について、小児治験ネットワーク等につなぎ、被験者の組入れを加速化

(iii)小児治験ネットワークとの連携・体制強化

(iv)小児治験に関する普及啓発・研修の実施
・保護者、患者会：DCTを含む小児治験の普及啓発による患者参画の推進（関係学会と連携）
・医療従事者：小児用医薬品治験に関する理解、DCT治験に関する知識を広めるための講習会を開催
・製薬企業：小児治験ネットワーク及び本支援スキームの普及啓発の強化
・関係学会：治験登録促進の呼びかけ、DCTの理解・普及啓発 等

１  事業の目的

２  事業の概要・スキーム

小児医薬品開発支援体制強化事業
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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

31

事業の概要・スキーム

事業の目的

○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。

○本事業において整備した基盤の継続性の確保及び更なる拠点の整備
を推進するとともに、臨床研究中核病院を中心とした国内の臨床研
究支援人材育成強化に取り組むことにより、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。

○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。 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

非感染症領域：ATLAS（国立がん研究センター）

感染症領域：ARISE（国立国際医療研究センター）



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
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臨床研究データベースシステム機能改修仕様設計事業

33

患者・国民

適切な情報を国民へ

研究責任医師

UMINの既存
試験の情報

治験等への
参加の促進

届出・登録
検索機能の向上

検索機能の向上

臨床研究等提出・公開シ
ステム（jRCT）

研究者や関係団体などとの意見交
換を通して検索機能検討

治験等の適確な
情報の入手

データベースのイメージ

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
システムの構築

課題に対する対応

大規模改修の仕様設計

➢ 患者、研究者、医療者、情報サイトを運営する企
業などの専門家との意見交換の実施

➢ 専門家の助言のもと、医学専門用語にも対応した
高度な検索機能の向上

➢ 利益相反データベースとの連携
➢ 必要な情報にアクセスしやすく、治験等への参加

の促進につながるユーザビリティの向上
➢ 公開された情報が医療機関や企業等で共同利用で

きるよう治験促進に向けたデータベースの実現
➢ 国内の臨床研究情報等の一元管理

改修対応

➢ 患者団体等からの改修要望への対応
➢ 届出における不具合対応

臨床研究登録センター

事業概要

・患者団体等から寄せられた要望内容等を踏まえ、データベースの改修を行う。
・患者団体や研究者、業界団体等との意見交換を踏まえ、新たに構築する予定のCOI（利益相反）データベースとの
連携を含めた機能強化を実現するための大規模改修の仕様設計を行う。

・データベースに患者、研究者、国民のニーズに適合した機能が実装されることにより、臨床研究等に関する情報へ
のアクセス性が向上するとともに、国民、患者等に臨床研究等に関する十分な情報が提供されることで、臨床研究
等への理解が深まり、更なる参加の促進に繋がる。



j R C T登録データの公表状況について

令和５年３月に日本医薬情報センター臨床試験情報（JapicCTI）及び日本医師会 臨床試験登録システム（JMACCT-CTR）の

登録情報をjRCTに統合。研究の種別は一度未分類として移行したため、登録者による種別の変更を受付中。

種別
H30.3
以前

H30.4 –
H31.3

H31.4 –
R2.3

R2.4 –
R3.３

R3.4 –
R4.3

R4.4-
R5.3

R5.4-
R6.3

R6.4-現在 合計

特定臨床研究 909 188 423 429 403 394 351 123
3220

(終了件数：1512)

非特定臨床研究 21 19 65 80 112 100 135 43
575

(終了件数：93)

企業治験 138 122 213 402 608 516 525 174 2698

医師主導治験 3 27 67 74 77 75 59 19 401

その他 71 16 33 73 275 337 446 179 1430

未分類 4284 389 312 123 0 0 0 0 5108

※１：経過措置対象。人を対象とする医学系研究に関する倫理指針に基づき、法施行前から実施されていた、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を
用いた侵襲及び介入を伴う臨床研究で、法施行に伴い、jRCTへの登録が必要となったものを指す。

※２：治験の実施に関するデータベース登録は、令和２年８月31日付けの薬機法施行規則改正に伴って発出された施行通知により、新規に開始する治
験の登録先はjRCTに一本化。令和３年６月30日に施行された人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針により、当該指針に基づい
て実施される研究はjRCT等に登録することを義務付け。

※３：臨床研究法に規定する臨床研究及び治験以外のもの（観察研究、製造販売後臨床試験、使用成績調査、手術・手技等）を指す。

※２

※２

※２※３

※１

※１

令和６年８月１日時点
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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/
35

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


特定臨床研究を薬事申請に利活用する場合の留意点・考え方の例
（新たに発出した事務連絡）

● 試験計画立案の段階で、得られる結果を薬事申請に利活用することを前提とする場合は治験として行うことが原則であるものの、改めて治験を実施す
ることが困難な場合には、治験と同程度の信頼性の確保された臨床研究結果を薬事申請に利活用できる仕組みが必要。

⇒求められる信頼性の水準を満たす臨床研究については、薬事申請に利活用することができる。

● これを受け、実際に特定臨床研究で得られた試験成績を薬事申請に利用する場合の留意点・考え方について、令和４年３月にその一例を示した。

● その後、本課題にかかる令和４年度厚生労働科学特別研究事業の総括研究報告書が取りまとめられたことを受け、留意点・考え方を見直した。

「特定臨床研究で得られた試験成績を医薬品の承認申請に利用する場合の留意点・考え方の例示について」（令和５年３
月31日厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課事務連絡）信頼性の水準

• 既承認医薬品を使用している場合は、研究責任医師が適切な保管等の管理を
行い、適切な品質が保持されていることを適切に説明できる

• 研究責任医師が特定臨床研究に用いる医薬品の保管等の適切性を説明できる

• 研究責任医師が症例報告書からデータセットの作成、集計解析及び総括報告
書の作成までの過程の適切性並びにデータの信頼性を適切に説明できる

• また、申請者が承認申請に利用するにあたり当該手順の適切性並びにデータ
の信頼性を確認できる

医薬品の品質確保

資料作成過程の適切性

• モニタリングの方法（オンサイトモニタリング、オンサイトモニタリングと中央
モニタリングの組合せ、又は中央モニタリング）は、リスク及び実施可能性に応
じて選択可能だが、その選択の妥当性を研究責任医師が適切に説明できる

• 監査の実施の必要性及び方法は、リスク及び実施可能性に応じて選択可だが、そ
の選択の妥当性を研究責任医師が適切に説明できる。

• 原資料の直接閲覧について、リスク及び実施可能性に応じて症例抽出する場合の
妥当性について研究責任医師が適切に説明できる

• 監査の実施主体が研究責任医師とは独立した第三者による実施であることを研究
責任医師が適切に説明できる

（例えば、当該特定臨床研究から独立していることが確認できる臨床研究中核病院の研究支援部門が実施
等）

モニタリング・監査

• 対象者保護の観点から副作用情報の収集状況及びその妥当性を研究責任医師
が適切に説明できる

副作用情報の収集

その他

• 承認申請における利活用の可否は、信頼性に加え、特定臨床研究で得られた試験
成績の論文化の状況や関連ガイドラインの掲載状況等の背景情報も考慮の上、総
合的に判断される

利活用の可否

• 研究責任医師が申請者による試験データの利用が可能となるような適切な患
者同意を得ていること。

同意

➢ 承認申請における当該臨床研究の位置付け等を総合的に考慮した上で求められる信頼性の水準が判断される。

➢ 研究責任医師は、根拠資料の保管を含め、当該臨床研究の適切な実施を担保するとともに、当該研究の信頼性担保の状況について説明できることが必要。

➢ 申請者は研究責任医師との間で適合性調査に関する協力体制を構築していることが望ましい。

適切な患者同意

第33回 臨床研究部会 資料１
（抜粋）令和５年８月23日
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