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厚生労働省のおける

第8回（平成24年度第1回）
臨床研究・治験活性化に
関する検討会

資料
１

平成24年9月14日

厚生労働省のおける
臨床研究・治験活性化への取組み

省厚生労働省医政局
研究開発振興課
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臨床研究・治験の推進について（１）
（１）臨床研究・治験の推進のための取組みについて

平成24年3月30日、「臨床研究・治験活性化に関する検討会」において、「臨床研究・治験活性化５か年計画２０

１２」（文部科学省・厚生労働省）が策定された。検討会では、日本がリーダーシップを発揮できる国際共同臨床研究

体制の確立やICH-GCP水準の臨床研究の実施などについて議論が行われ、平成24年度予算案においても関連する事業

に必要な経費を計上している。

（２）臨床研究・治験活性化に係る施設整備等

（「臨床研究・治験活性化５か年計画2012」より抜粋）

○ 早期・探索的臨床試験拠点の整備（平成23年度～）
日本発の革新的な医薬品・医療機器の創出を目的に、世界に先駆けてヒトに初めて新規薬物・機器を投与・使用

する臨床試験の拠点を整備する。

○ 臨床研究中核病院の整備（平成24年度～）
我が国で実施される臨床研究の質を薬事承認申請データとして活用可能な水準まで向上させることを目的として、

早期・探索的臨床試験や市販後の大規模臨床研究等も含めた国際水準（ICH-GCPやISO１４１５５：２０１１準拠）

の臨床研究や医師主導治験の中心的役割を担うとともに、他の医療機関に対する支援機能も有する病院を整備する。

○ 日本主導型グローバル臨床研究体制の整備（平成24年度～）

国内の医療機関と海外の医療機関が共同で臨床研究を実施する体制を我が国が主導して構築し、かつ円滑に運営

することを目的として、グローバル臨床研究を企画・立案するとともに、研究を実施する医療機関に対し、研究

開始から終了までの過程を支援する体制等を整備する。
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臨床研究・治験の推進について（２）

（３）その他

○ 特定領域治験等連携基盤の整備（小児ネットワーク）（平成22年度～）

○ 臨床研究（試験）情報検索（国立保健医療科学院）(平成19年度～）

○ 倫理審査委員会報告システム（平成22年度～）
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厚生労働省

早期・探索的臨床試験拠点整備事業早期・探索的臨床試験拠点整備事業
「世界に先駆けて臨床試験を実施し、

日本発の革新的な医薬品・医療機器を創出する」

非臨床
基礎 早期探索 後期 実用化

この段階を支援

非臨床
研究 臨床試験 開発

実用化

（重点分野の例）

ヒトに初めての臨床試験を
可能とするインフラを整備

以下の費用を補助
治験薬の製造（GMP対応）

医師主導治験を実施する場合

（重点分野の例）
・がん
・神経・精神疾患
・脳心血管領域

整備費（クルマ）と研究費（ガソリン）を連動し開発促進

研究者・臨床研究コーディネーター等の人材
診断機器等設備 等の体制整備

・治験薬の製造（GMP対応）
・プロトコール作成
・データ管理業務
・治験相談費用 等

24年度予算
・ 整備事業：22.6億円
・ 研究事業： 6.9億円 4
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早期・探索的臨床試験拠点早期・探索的臨床試験拠点

国立がん研究センター
（医薬品/がん分野）

大阪大学医学部附属病院
（医薬品/脳・心血管分野）

国立循環器病研究センター
（医療機器/脳・心血管分野）

東京大学医学部附属病院東京大学医学部附属病院
（医薬品/精神・神経分野）

慶應義塾大学病院
（医薬品/免疫難病分野）
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○ 我が国で実施される臨床研究の質を薬事承認申請データとして活用可能な水準まで向上させることを目的として、
国際水準（ICH-GCP準拠）の臨床研究や医師主導治験の中心的役割を担う臨床研究中核病院（仮称）を5か所(平
成24年度)整備する（体制整備に必要な人件費、設備整備費等を支援する）。

※ 社会保障・税一体改革成案において、臨床研究中核病院を平成23年度から３年間で15か所程度創設することを明記。

○ 臨床研究中核病院で実施する、大学等発シーズ（開発を引き受ける企業がまだ決まっていないもの）を用いた国
際水準の臨床研究や、患者数の少ない小児・難病等の医師主導治験、医療の質向上（治療ガイドラインの作成等）
に資するエビデンス創出のための臨床研究を支援する。

臨床研究中核病院の整備事業／研究事業

に資するエビデンス創出のための臨床研究を支援する。

臨床研究中核病院
（５か所）

臨床研究中核病院
（５か所）

臨床研究
基盤整備

・最適な治
療法を見
いだす

臨床研究

申請
薬事
承認

保険
適用

基礎研究
臨床研究（市販後）

製造販売後臨床試験治験：主に企業が主導

人を対象とする臨床研究：医師が主導

臨床研究
（開発段階）

・国際水準の
臨床研究

臨床研究
（市販後）

大学・
研究機関に

おける

・研究を支援するインフラがない
ため国際水準を満たせず、臨
床研究で得られた成果を有効
活用できない。

課題

製造販売後
臨床試験

（企業主導）
企業
治験

医師主導
治験

研究費の
重点投入

・小児疾患、
難病等の医
師主導治験

臨床研究

２４年度予算
・ 整備事業：26億円
・ 研究事業： 5億円

・小児疾患や難病など、患者数が
少なく企業が開発し難い治験
を実施できていない

課題

有望な成果が出れば、企業治験へのス
ムーズな移行と薬事承認申請データとし
ての利用が可能

おける
基礎研究

企業に
おける

基礎研究
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臨床研究中核病院臨床研究中核病院

 北海道大学病院北海道大学病院

 千葉大学医学部附属病院

 名古屋大学医学部附属病院

 京都大学医学部附属病院

 九州大学病院
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今後のグローバル臨床研究

→ 日本・アジアに特有な疾患の
エビデンス確立へ

現在のグローバル臨床研究

→ 欧米のニーズに応じた疾患が中心

アジア
諸国

EU アメリカ

グローバル臨床試験のプロトコール

日本主導のグローバル臨床研究拠点の整備 （平成24年度より開始）

諸国
ア リカ

メガ
ファーマ
主導

アカデミア
主導

ＥＵ
・

米国

日韓中台タ

欧米が企画・立案した研究の受託

欧
米
の
ニ
ー
ズ
に
応
じ
た
疾
患

日
本
・
ア
ジ
ア
特
有
の
疾
患 戦略的

グローバル臨床研究における
日本のリーダーシップ

～ メンバーからリーダーへ ～

国内外の研
究機関との
連絡・調整

グローバル臨床研究を実施しているが、
他国（EU・アメリカ）主導の研究の窓口的
な役割が中心

臨床研究成果の世界的権威のあ
る医学系雑誌への論文発表
→ 診療ガイドラインの根拠

本
韓
国

中
国

台
湾

タ
イ

患
か
ら
、

患※

へ

※胃がん、肺がん、ＡＴＬ、アジア人の体格に応じた医療機器等

戦略的
プロトコールの
企画と立案

２４年度予算案
３．７億円
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日本主導型グローバル臨床研究拠点日本主導型グローバル臨床研究拠点

 学校法人北里研究所 北里大学病院

 公益財団法人 先端医療振興財団

9

小児治験ネットワーク
（国立成育医療研究センターを中心に）

小児治験ネットワーク
（国立成育医療研究センターを中心に）

特定の疾患や患者集団における複数の医療機関の連携が必要な治験
等において、
○治験依頼者との連絡、窓口機能の一元化
○中央治験審査委員会（IRB）機能
○実施中の治験等の進捗管理 等の機能を果たす病院を整備

従来の治験実施体制

依頼者
（企業）

本ネットワークによる連携体制

依頼者依頼者
（企業）
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臨床研究登録情報検索ポータルサイト

一般国民

 近年、臨床研究情報の登録・公開が世界的に求められている。
 現在日本では、大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）、財団法人日本医薬情報セン
ター（JAPIC）、日本医師会治験促進センター（JMACCT）の3機関があり、それぞ
れ臨床研究、企業治験、医師主導治験を中心に登録。

治験・臨床研究の登録のメリット

http://rctportal.niph.go.jp/
国立保健医療科学院
臨床研究登録情報
検索ポータルサイト

一般国民

厚生労働省

 3機関を横串に検索
 わかりやすく結果を閲覧

情報提供HPへのアクセスポータルサイトの機能

治験 臨床研究 登録 リッ
○ 悪い結果でも隠さない
○ 参加者募集の促進

平成19年10月～

日本医師会治験促進センター
登録システム

UMIN
臨床試験登録システム

JAPIC
臨床試験情報システム

研究者・製薬企業

http://www.clinicaltrials
.jp/user/cte_main.jsp

https://dbcentre2.jmacct.
med.or.jp/ctrialr/

http://www.umin.ac.jp
/ctr/index-j.htm
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臨床研究倫理審査委員会報告システム
（H23.3月より運用開始）

「臨床研究に関する倫理指針」（平成20年7月31日改正告示）臨床研究に関する倫理指針」（平成20年7月31日改正告示）

第３ 倫理審査委員会
（４）倫理審査委員会の設置者は、（２）※に規定する当該

倫理審査委員会の委員名簿、開催状況その他必要な事項を
毎年一回厚生労働大臣等に報告しなければならない。

12

（２）※：倫理審査委員会の設置者は、委員会の手順書、委員名簿並びに会議の
記録及びその概要を作成し、当該手順書に従って倫理審査委員会の業務を行
わなければならない。
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平成25年度に向けて

14
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医療イノベーション５か年戦略の着実な推進

日本再生戦略のライフ成長戦略において「医療イノベーション５か年戦略の着実な実施」が求められていることから、国民が安心して利用
できる最新の医療環境を整備するとともに、日本のものづくり力をいかし、日本発の革新的医薬品・医療機器や再生医療製品などを世界
に先駆けて開発し、医療関連市場の活性化と我が国の経済成長を実現し、積極的に海外市場へ展開することを目指す。

Ⅰ 革新的医薬品・医療機器の創出

申請‐審査
薬事承認

臨床現場への
実用化

保険
適用

基礎研究 応用研究 臨床研究・治験

死の谷

１.  創薬支援ネットワークの構築

１）創薬支援戦略室（医薬基盤研究所）の創設
①目効き機能
②出口戦略の策定助言機能
③研究支援・知財管理機能
④企業連携支援機能

２）医薬基盤研究所の創薬研究機能の強化
３）創薬連携研究機関の体制強化

３. 臨床研究・治験環境の整備 ４．審査の合理化・迅速化・質の
向上と安全対策の強化

１）革新的医薬品・医療機器・再生

医療製品の創出

２）安全対策の強化と技術開発へ

のフィードバック

ア
カ
デ
ミ
ア
等
の
有
望
シ
ー
ズ

を
実
用
化
に
向
け
て
強
力
に
支
援

２. 重点領域の創薬研究開発等の推進 ５．イノベーションの適切な評価

１）臨床研究中核病院の整備
・質の高い臨床研究や難病、小児領域
などの治験を積極的に実施。

・高度かつ先進的な医療の中心。
・複数病院からなる大規模ネットワーク
の中核として機能。

２）橋渡し研究等の推進

６．再生医療の推進

Ⅱ 世界最先端の医療実現

７．個別化医療の推進

１）個別化医療推進のためのインフラ整備及び研究の推進

２）個別化医療に資する医薬品開発の推進

がんや難病・希少疾病をはじめ、肝炎、感染症、糖尿病、脳心血管系疾患、精神神経疾患、
小児疾患等各分野の基盤整備と創薬研究等の強化
がんや難病・希少疾病をはじめ、肝炎、感染症、糖尿病、脳心血管系疾患、精神神経疾患、
小児疾患等各分野の基盤整備と創薬研究等の強化

医療技術の費用対効果評価のため
のデータベース整備

１）臨床研究の基盤整備及び個別研究の支援

２）iPS細胞等を用いた創薬等研究の支援

３）安全性等評価法開発支援及び患者の登録システム構築

※個別化医療： 個々人に適応した医療

15

医療イノベーション５か年戦略の着実な推進

○ 臨床研究の質を向上させるため、国際水準（ICH-GCP準拠）の臨床研究や医師主導治験の中心的役割を担う臨床研究中核病院を平成24年度
から５か所、平成25年度からは更に７か所整備するとともに、国際水準の臨床研究や医師主導治験等の実施を支援。
※ 日本再生戦略において、臨床研究中核病院を平成23年度から３年間で15か所程度創設することを明記。

○ 平成25年度から新たに７病院を選定し、患者数が少なく企業主導治験が期待出来ない【難病・希少疾病・小児疾患等】の医師主導治験の実施と
ネットワ ク構築に重点を置いた体制を整備 また 平成24年度より臨床研究全般の体制整備を開始した既存５病院について 平成25年度は

３. 臨床研究・治験環境の整備

１） 臨床研究中核病院の整備

ネットワーク構築に重点を置いた体制を整備。また、平成24年度より臨床研究全般の体制整備を開始した既存５病院について、平成25年度は、
日本再生戦略で重点領域とされる【がん】【再生医療】などに係る体制を強化。

臨床研究中核病院
（12か所）

○新規７病院

臨床研究中核病院
（12か所）

○新規７病院

申請
薬事
承認

保険
適用

基礎研究
臨床研究（市販後）

製造販売後臨床試験治験：主に企業が主導

人を対象とする臨床研究：医師が主導

臨床研究
（開発段階）

臨床研究
（市販後）大学・

研究機関
における

質の高い臨床研究を実施し、迅
速な薬事申請につなげる

臨床研究
基盤整備成果

製造販売後
臨床試験

（企業主導）
企業
治験

医師主導
治験

○新規７病院
患者数が少なく企業主導治験が期待

出来ない難病・希少疾病・小児疾患等
に重点を置いた体制の整備

○既存５病院
再生戦略で重点領域とされているが

ん・再生医療等において、中心的役割
を担うための体制強化

○新規７病院
患者数が少なく企業主導治験が期待

出来ない難病・希少疾病・小児疾患等
に重点を置いた体制の整備

○既存５病院
再生戦略で重点領域とされているが

ん・再生医療等において、中心的役割
を担うための体制強化

研究費の
重点投入

小児疾患や難病などの治験を積
極的に実施

における
基礎研究

企業に
おける
基礎研究

成果
最適な治療の

エビデンス創出

成果
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