
 

 
 

平成 21年度グローバル臨床研究拠点整備事業  

グローバル臨床研究拠点評価会議における選定方法に関する指針 

 

（評価会議の設置） 

１． グローバル臨床研究拠点整備事業（医療施設運営費等補助金）を実施す

るにあたり、当該事業所管課である研究開発振興課に事業計画の採択の可否

等を評価する「グローバル臨床研究拠点評価会議」（以下、「評価会議」と

いう。）を置く。評価会議の構成、運営等に関し必要な事項は別に定める。 

 

（選定方法） 

２． 選定方法は以下の方法により行う。 

（１）事前評価 

① 評価会議の構成員（以下、「構成員」という。）は、申請機関からの各

事業計画について、専門的観点と学術的観点から書面による事前評価を

実施する。 

② 別紙１「平成 21 年度グローバル臨床研究拠点整備事業の応募申請に係

る採点表」に基づいて、別紙２の評価表に評点を記入する。 

③ 評点は、申請機関の項目ごとに、別紙１の通り５段階評価で付ける。 

ただし、事業計画書・添付資料に記載されていない項目については、 

０点とする。 

④ 申請された事業計画書の高く評価できる点、疑問点、問題点について、

コメントを記入する。 

 

（２）各臨床研究機関についての議論 

  ① 評価会議において承認された本指針に基づいて、選定を行う。 

 ② 各申請機関より提出された事業計画書及び事前評価に基づき、下記の事

項について議論する。 
 ・計画している整備事業の内容 
   現在の実施体制、整備を予定している実施体制 
   整備計画の遂行能力 
 ・国際共同治験・臨床研究への貢献度 

    ・国際共同治験・臨床研究のこれまでの実績 

 

（３）評点の再修正 

  ① 評価会議における議論を踏まえ、事前評価での評点を必要に応じて修

正する。 



 

 

  ② 修正された評点は、事務局で再集計する。 

 

（採択計画の選定） 

３． 評価会議は、修正された評点の平均点の合計が高い順に臨床研究機関を

選定することを基本とし、原則として上位２機関を選定し、更に１機関を次

点とする。合計点が同一であった場合、本事業の整備計画についての合計が

高い機関を上位とする。ただし、評点により採否を決定しがたい場合、構成

員の多数決により選定・次点の採否を決定する。 

 

（選定結果の通知） 

４． 研究開発振興課は、別に定める事項について、申請のあった各臨床研究

機関に対して通知する。 

 

（選定結果の公表） 

５． 研究開発振興課は、別に定める事項について、適切な時期に、厚生労働省ホ

ームページ、報道関係者を通じて公表するものとする。 

 

 



 

 

（別紙１） 
 

平成 21 年度 グローバル臨床研究拠点整備事業の応募申請に係る採点表 

 

項目１．申請資格に関すること 
（１）国際共同治験・臨床研究（以下、「国際共同研究」という。）の実績に

ついて 
   ・これまでに実施された国際共同研究の数や内容を、総合的に評価して

ください。  
大変良い 良い 普通 悪い 非常に悪い 記載無し 

５点 ４点 ３点 ２点 １点 ０点 

 

（２）事務局機能を担う専門部署について 
   ・既に申請機関に存在する「事務局機能を担う専門部署」の有無及びそ

の内容について、総合的に評価してください。 
・なお、「事務局機能」とは、治験及び臨床研究の円滑な実施を支援す

る又は管理するための調整業務を実施する機能をいいます。 
大変良い 良い 普通 悪い 非常に悪い 記載無し 

５点 ４点 ３点 ２点 １点 ０点 

 

項目２．本事業の整備計画に関すること 
   ・国際共同研究を自ら行い、又は連携医療機関における研究の支援を行

うための体制について以下の（１）から（４）の項目を評価して下さ

い。 
・なお、評価にあたっては、各機関が計画しているグローバル臨床研究

拠点の姿と、既存の体制をふまえた整備計画の具体性を、総合的に評

価してください。 
 
（１）必要な人員の構成について 
   ・CRC、データマネージャー、生物統計家、国際的な契約等に対応可能

な人材等の、配置及び確保の方法について評価して下さい。 
大変良い 良い 普通 悪い 非常に悪い 記載無し 

５点 ４点 ３点 ２点 １点 ０点 

 

 



 

 

 

（２）国内外の臨床研究機関の間の連絡・調整 
   ・研究の計画にあたり海外の臨床研究機関や規制当局との交渉等への対

応能力、国内外の研究参加機関間の調整機能について、評価してくだ

さい。 
大変良い 良い 普通 悪い 非常に悪い 記載無し 

５点 ４点 ３点 ２点 １点 ０点 

 

（３）国際共同研究を実施又は支援するために必要な人材の教育・研修につい

て 
   ・申請機関が計画している必要な人材の教育・研修の内容が、国際共同

研究に対応するための専門的知識を有する教育・研修として効果的で

あるかどうかについて、評価して下さい。 
大変良い 良い 普通 悪い 非常に悪い 記載無し 

５点 ４点 ３点 ２点 １点 ０点 

 
（４）その他の整備内容について 
   ・（１）から（３）以外の機能について、記載されている内容を総合的

に評価して下さい。 
・なお、本事業では必須事項とはしていないが整備を期待している事項

として、下記の例に示した事項を挙げております。 
(例)・治験・臨床研究の実施に必要な臨床研究機関等ネットワークの構

築・拡大 

・国際共同臨床研究関連業務の IT化 

・国際共同研究の計画立案又は実施に対する助言 

・中央倫理審査委員会の設置・開催 

大変良い 良い 普通 悪い 非常に悪い 記載無し 

５点 ４点 ３点 ２点 １点 ０点 

                                                    
項目３．本事業終了後に関すること  

（１）本事業実施後の期待される効果について 
   ・本事業における整備により、国際共同研究の実施等が加速されること 
    が期待できるかについて、評価してください。 

大変良い 良い 普通 悪い 非常に悪い 記載無し 

５点 ４点 ３点 ２点 １点 ０点 

 



 

 

 
（２）本事業終了後も国際共同研究を推進するための取組みを継続する具体策

について 
   ・整備された体制を当該申請機関において自立して維持するための具体

的な計画の有無とその内容について、総合的に評価してください。 
大変良い 良い 普通 悪い 非常に悪い 記載無し 

５点 ４点 ３点 ２点 １点 ０点 

 

 



 

 

 見本  

（別紙２） 
評価表 
 
                      

 
評価者 ○○○     

 
申請機関番号  ○○   

 
申請機関名  ○○○○         

項目１．申請資格に関すること 

（１）国際共同研究の実績について 点 

（２）事務局機能を担う専門部署について 点 

項目２．本事業の整備計画に関すること 

（１）必要な人員の構成について     点 

（２）国内外の臨床研究機関の間の連絡・調整について     点 

（３）国際共同研究を実施又は支援するために必要な人材の教

育・研修について 
    点 

（４）その他の整備内容について     点 

項目３．本事業終了後に関すること 

（１）本事業実施後の期待される効果について     点 

（２）本事業終了後も国際共同研究を推進するための取組みを

継続する具体策について 

    点 

（コメント） 

 


