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至らず実用化の手前で留まっている研究が見受けられる。今後はこのような実施症例数の増加

が実用化へのステップとなる研究についても支援する必要がある。このように新たな問題点に対

応することにより事業の計画性をより高め、実用化にさらに繋がるよう研究を支援することを目指

している。 

 

(5)分野別推進戦略（第 3 期科学技術基本計画）の研究開発目標、成果目標の達成状況 

既に本研究事業により、１．（６）に記載したように数々の成果をあげている。 

このように研究開発目標である「2010 年までに、花粉症などの免疫・アレルギー疾患に対する

知見を蓄積し、ワクチン等の新たな治療・診断法を確立する。」に向かって研究は着実に進んでい

ると考える。 

 

(6)その他 

 特記なし 

 

３．総合評価 

本研究事業は、基礎的な段階に留まっている研究成果について実用化を促進することにより、

国民に有用な医薬品・医療技術等が提供される機会を増加させることを目的とした事業である。

なお、基礎研究成果を実際に臨床に応用し、その有用性・安全性の見極めや臨床応用に際して

の問題点を洗い出す研究を推進することは、国民の健康福祉の促進のために重要なことであり、

厚生労働省において実施するのがふさわしい研究事業であることから、引き続き、着実に実施す

る必要がある。 

 

４．参考（概要図） 
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基礎研究成果について実用
化の可能性を探り、有用な医
薬品・医療技術等を提供する
機会を増加させるため、探索
的な臨床研究、先端技術の臨
床周辺技術に関する研究を
推進することが必要

基礎研究成果の臨床応用推進研究事業
基 礎 か ら 臨 床 へ の 橋 渡 し

基礎研究成果の臨床応用推進研究事業

基基 礎礎 かか らら 臨臨 床床 へへ のの 橋橋 渡渡 しし

新領域研究におけるトランスレーショナルリサーチ

日本の医学の現状
基礎研究活動 欧米＝日本
臨床研究活動 欧米>>日本

企業の研究費は、治験等の
実用化直前の研究に偏り、
基礎研究成果の実用化の
可能性を確かめる研究

へは投資が少ない

例：疾患関連タンパク質を制御する
遺伝子発見を基に、それを投与する
等の新規治療法を臨床応用

例：ヒト型化抗体の作成を基に、当該抗体
を効率的に産生する技術を研究

※ ベクターとは、目的とするＤＮＡを細胞に
入れるために用いる運搬体
ヒト型化抗体とは、実験動物等から得た
抗体構造を、その抗原は変えず、ヒト抗体
の構造に作り替えて得られる抗体

例：遺伝子治療に使用する新規ベクター
の作成を基に、その安全性を確認する
方法・大量に安定供給する技術を研究

公 募 型 の
競争的資金

疾患Ａの原因は
脳内の物質Ｂの不足

物質Ｂを効率的に人の疾病部位に送り込む研究
疾患Ａに対する医薬品・
医療技術の実用化促進

治療現場から
のニーズ

基礎研究成果

実用化の促進

探索的臨床研究へ到達後の実用化
に向けた更なる発展的臨床研究への
支援

〈平成１８年度より新設〉

治験

4  
 

治験探索的臨床研究基礎研究 前臨床 上市応用開発

重要な役割

先端医療の実現に向けたTRの重要性

基礎研究成果の臨床応用推進研究事業

医療技術実用化総合研究（治験推進研究）

萌芽的先端医療推進研究事業（ファーマコゲノミクス分野）

医療技術実用化総合研究（小児疾患臨床研究）

医療技術実用化総合研究（臨床研究基盤整備推進）

萌芽的先端医療推進研究事業（ナノメディシン分野）

萌芽的先端医療推進研究事業（生体内情報伝達分子解析分野）

創薬基盤総合研究事業（トキシコゲノミクス研究）

身体機能解析・補助・代替機器開発研究事業

ヒトゲノム・再生医療等研究事業

創薬基盤総合研究事業（疾患関連たんぱく質解析研究）

創薬基盤総合研究事業（政策創薬総合研究）

〔当課研究事業内での位置付け〕

市販後

3  
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４－１－２） 臨床試験推進研究 

（分野名）厚生科学基盤研究分野  

（研究経費名）医療技術実用化総合研究経費  

事業名 臨床試験推進研究（仮称） 

主管部局（課・室） 医政局（研究開発振興課） 

事業の運営体制         医政局（研究開発振興課）の単独運営 

 

関連する「第 3 期科学技術基本計画における理念と政策目標（大目標、中目標） 

理念 健康と安全 

大目標 生涯はつらつ生活 

中目標 国民を悩ます病の克服 

 

１．事業の概要 

(1) 分野別推進戦略（第 3 期科学技術基本計画）で関係する「重要な研究開発課題」 

重要な研究開発課題 治験を含む新規医療開発型の臨床研究 

研究開発目標 ○２０１０年までに、医師主導治験の試行や、治験啓発活動を通じて

治験環境の基盤を確立する。 

成果目標 ◆２０１５年頃までに、効率的・効果的な新規医療システムの基盤を

確立し、日本の臨床研究環境を向上させ、革新的医療の国民への迅

速な還元を実現する。 

◆２０２０年頃までに、国民のニーズに合った新しい診療法・治療法の

臨床現場への提供を実現する。 

 

(2)事業内容（一部新規） 

臨床試験は医薬品・医療機器の開発において重要かつ必須のものである。しかしながら、我が

国のライフサイエンス分野の研究においては、基礎研究に偏重した資本投下が行われており、臨

床研究の分野について十分な資金が投入されていないという指摘がある。この指摘に対し、厚生

労働省では治験の環境整備や臨床研究基盤を整備するための人材育成などを実施してきた。こ

れらに加え、臨床試験の実施そのものに研究資金を提供し、根拠に基づく医療の推進を図ること

が必要である。これにより倫理性及び科学性が十分に担保され、質の高い臨床試験を実施して、

我が国発のエビデンスの創生及び構築を図る。 

本事業は、倫理性及び科学性が十分に担保されうる質の高い臨床試験を実施し、根拠に基づ

く医療の推進を図ることを目標に、医療機関、教育機関等で実施される臨床試験そのものに対し

て研究資金を提供し、臨床研究の推進を図るものである。 

 

(3)関連事業（関連事業所管課）との役割分担 
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 がんについては、「がん臨床研究事業」で行っている。 

 

(4)分野別推進戦略（第 3 期科学技術基本計画）における「戦略重点科学技術」及び「重要な研究

開発課題」との関係 

 平成 18 年 3 月に決定された第 3 期科学技術基本計画のライフサイエンス分野推進戦略では、

我が国のライフサイエンスの研究成果を創薬や新規医療技術などに実用化し、国民に成果還元

するためには、臨床研究・臨床への橋渡し研究を拠点化しつつ強力に推進してゆく必要があると

の考えに基づき、戦略重点科学技術として「②臨床研究・臨床への橋渡し研究」があがっている。

本事業は新規事業であるが、その内容は当該技術を踏まえたものである。 

 

(5)予算額（単位：百万円） 

Ｈ１５ Ｈ１６ Ｈ１７ Ｈ１８ Ｈ１９ 

264（小児疾患） 252（小児疾患） 223（小児疾患） 148（小児疾患） （未確定値） 

 

(6)研究事業の成果 

 平成 19 年度からの新規事業である。 

なお、当事業に統合される「小児疾患臨床研究事業」については以下のとおり。 

 小児における、より効果的かつ効率的な予防、診断、治療等を確立するための質の高い臨床研

究を行い、小児疾患に関する医薬品の使用実績の収集、評価を行うことにより治療方法のが確

立されることが期待されるを推進してきた。 

 これまでに、麻酔薬、抗腫瘍薬について用法・用量、有効性、安全性等について評価を行い、医

師主導型治験を実施するための標準業務手順書を作成する等の成果をあげている。 

 

２．評価結果 

(1)必要性 

 臨床試験は医薬品・医療機器の開発においての重要かつ必須のものである。しかしながら、我

が国におけるライフサイエンス分野の研究においては、基礎研究に偏重した資本投下が行われ

ており、臨床研究の分野について十分な資金が投入されていないという指摘がある。これに対し

厚生労働省では、治験の環境整備や臨床研究基盤の整備推進のための人材育成などを実施し

てきた。これらに加え、臨床試験の実施そのものに研究資金を提供し、根拠に基づく医療の推進

を図ることが必要である。これにより倫理性及び科学性が十分に担保されうる質の高い臨床試験

を実施し、我が国発のエビデンスの構築を図るものであり、本事業の必要性は高い。 

 

(2)効率性（費用対効果にも言及すること） 

臨床試験の実施そのものに研究資金を提供し、根拠に基づく医療の推進を図り、これにより倫

理性及び科学性が十分に担保された質の高い臨床試験を実施して、我が国発のエビデンスの創
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生及び構築する。これにより、医療現場に効果的・効率的な医療技術の提供が図られることとな

り、国民の健康福祉の増進に寄与する。この寄与度を定量化することは困難であるが、国民の最

大の関心事である健康に与えるインパクトは大きいものであり、費用対効果は大きいと考えられ

る。 

 

(3)有効性 

我が国におけるライフサイエンス分野の研究においては、臨床研究の分野について十分な資

金が投入されていないという指摘があることから、本研究事業は、医師主導治験を含む臨床試験

全般に対し資金を提供することにより、その支援を目的としたものであり、我が国のライフサイエン

ス及び医療技術の推進のためには有効である。 

 

(4)計画性 

我が国においては、欧米諸国と比較して、治験を含めた臨床研究全般の実施及び支援体制は

脆弱である。このため、本事業においては、公募により研究課題を広く募り、この中から、特に科

学性、倫理性に優れた課題を採択し推進するため、計画性は高いと考えられる。 

 

(5)分野別推進戦略（第 3 期科学技術基本計画）の研究開発目標、成果目標の達成状況 

 本事業は、平成 19 年度からの新規事業であることから、今後、研究開発目標、成果目標に対す

る結果が得られるものと考える。 

 

(6)その他 

特記なし 

 

３．総合評価 

本研究事業は、医師主導治験を含む臨床試験全般に対し資金を提供することにより、その支

援を目的としたものであり、我が国のライフサイエンス及び医療技術の推進のためには有効であ

る。 

なお、本事業は次年度からの新規事業である。 

 

４－１－３） 臨床研究基盤整備推進研究 

（分野名）厚生科学基盤研究分野  

（研究経費名）医療技術実用化総合研究経費  

事業名 臨床研究基盤整備推進研究 

主管部局（課・室） 医政局（研究開発振興課） 

事業の運営体制         医政局（研究開発振興課）の単独運営 
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関連する「第 3 期科学技術基本計画における理念と政策目標（大目標、中目標） 

理念 健康と安全を守る 

大目標 生涯はつらつ生活 

中目標 国民を悩ます病の克服 

 

１．事業の概要 

(1) 分野別推進戦略（第 3 期科学技術基本計画）で関係する「重要な研究開発課題」 

重要な研究開発課題 ・ 治験を含む新規医療開発型の臨床研究 

・ 臨床研究者、融合領域等の人材を育成する研究開発 

研究開発目標 ○２０１０年までに、拠点となる医療機関の臨床研究実施体制を整

え、人材育成（臨床研究者、生物統計学者等）を行うことにより、我が

国の臨床研究に必要な体制整備を実現する。 

○２０１０年までに、拠点となる医療機関の臨床研究を実施する体制

を整え、人材育成を行うことにより、臨床研究基盤を確立する。 

成果目標 ◆２０１５年頃までに、効率的・効果的な新規医療システムの基盤を

確立し、日本の臨床研究環境を向上させ、革新的医療の国民への迅

速な還元を実現する。 

◆２０２０年頃までに、国民のニーズに合った新しい診療法・治療法の

臨床現場への提供を実現する。 

◆２０１５年頃までに、臨床研究・臨床への橋渡しに必要な人材を確

保し、国民ニーズに合った安全かつ効果的な革新的医療を臨床現場

へ速やかに提供し、我が国発の医薬品、医療機器を増やす道筋をつ

ける。 

 

(2)事業内容（継続） 

我が国で行われる臨床研究の質の向上を目標に、医療機関・教育機関等の臨床研究を支える

基盤の整備を主に人材育成の観点から効率的に行う事業である。 

個々の医療機関において治験を含む臨床試験の基盤を整備し、優れた臨床試験を実施する。

これにより、我が国発のエビデンスの創生及び構築を図る。 

 

(3)関連事業（関連事業所管課）との役割分担 

 関連事業なし。 

 

(4)分野別推進戦略（第 3 期科学技術基本計画）における「戦略重点科学技術」及び「重要な研究

開発課題」との関係 

 平成 18 年 3 月に決定された第 3 期科学技術基本計画のライフサイエンス分野推進戦略では、
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我が国のライフサイエンスの研究成果を創薬や新規医療技術などに実用化し、国民に成果還元

するためには、臨床研究・臨床への橋渡し研究を拠点化しつつ強力に推進してゆく必要があると

の考えに基づき「②臨床研究・臨床への橋渡し研究」を戦略重点科学技術に位置付けている。本

領域において強化すべき研究開発として「臨床研究・臨床への橋渡し研究の支援体制」があがっ

ている。 

本研究事業は、我が国で行われる臨床研究の質の向上を目標に、医療機関・教育機関等の臨

床研究を支える基盤の整備を主に人材育成の観点から効率的に行うものであり、強化すべき研

究内容に合致している。 

 

(5)予算額（単位：百万円） 

Ｈ１５ Ｈ１６ Ｈ１７ Ｈ１８ Ｈ１９ 

   1,081 （未確定値） 

 

(6)研究事業の成果 

 本研究事業は、平成 18 年度からの事業である。 

 

２．評価結果 

(1)必要性 

第 3 期科学技術基本計画及び分野別推進戦略、バイオテクノロジー戦略大綱等、様々な資料

で指摘されているとおり、臨床研究の体制整備は、今や我が国の創薬産業の競争力強化のため

には焦眉の課題となっている。本事業は我が国で行われる臨床研究の質の向上を目標に、医療

機関・教育機関等の臨床研究を支える基盤の整備を主に人材育成の観点から効率的に行うもの

である。さらに、ある。 

 当該事業により個々の医療機関において治験を含む臨床試験の基盤を整備し、優れた臨床

試験を実施する。これことにより、我が国発のエビデンスの創生及び構築を図ることが可能であ

り、我が国の医療の向上に向けてその必要性は極めて高いと考えられる。。 

 

(2)効率性（費用対効果にも言及すること） 

本研究事業は基盤整備のための研究であり、短期間の投資により、将来にわたって新規治療

法や EBM を国民に提供でき、さらに医薬品・医療機器産業の国際競争力強化というメリットがもた

らされると考えられる。これらのメリットを定量化することは困難であるが、国内メーカーの受けるメ

リットだけでも事業に要する経費を十分上回るものと考えられ、費用対効果に優れている。 

 

(3)有効性 

日本全国の基幹となる医療機関において、新規治療法の開発につながる臨床研究の基盤が

整備されることを目標とする。このため、個別に立案した整備計画を作成するとともに、臨床研究



 - 76 -

に関して専門的な教育を受けたリーダーたる人材（若手医師・生物統計学者等）を育成し、それら

の機関において臨床研究チームや倫理審査委員の教育を重点的に行う。 

また、臨床研究基盤を永続的なものとするために、全国の医療機関、医療従事者の臨床研究

能力の開発に資する教育プログラムを開発し、臨床研究基盤の裾野の拡大を図る。 

これにより、我が国の臨床研究の推進が図られると考えられ、有効性に優れた事業と考える。 

 

(4)計画性 

平成 19 年度は、更に新規採択を行い、臨床研究を行う人材の育成と基盤の整備を行う。 

 

(5)分野別推進戦略（第 3 期科学技術基本計画）の研究開発目標、成果目標の達成状況 

本事業は、平成 18 年度からの事業であることから、今後、研究開発目標、成果目標に対する

結果が得られるものと考える。 

 

(6)その他 

特記なし 

 

３．総合評価 

 本事業は、平成 18 年度からの事業であることからり、評価に供することができる成果は今後得

られるものと考える。本事業は、我が国で行われる臨床研究の質の向上を目標に、医療機関・教

育機関等の臨床研究を支える基盤の整備を主に人材育成の観点から効率的に行うものであり、

将来、 個々の医療機関において治験を含む臨床試験の基盤を整備され、優れた臨床試験を実

施することにより、我が国発のエビデンスの創生及び構築が図られるものと考える。 

 また、本研究事業は基盤整備のための研究であり、短期間の投資で、将来にわたる新規治療

法や EBM を国民に提供でき、さらに医薬品・医療機器産業の国際競争力強化というメリットがもた

らされると考えられることから、今後も引き続き実施する必要がある。 
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４．参考（概要図） 

臨床研究基盤整備推進研究
－我が国における臨床研究の問題点－

臨床研究

臨床研究実施体制の整備を行い、我が国の

臨床研究の質の向上を図る必要がある

医師主導治験

治 験

日本における臨床研究
の問題点

日本の臨床研究の停滞。
★新規治療法の開発を目的とした臨
床研究はほとんど行われていない。

・臨床研究を企画・実施・評価できる医
師・生物統計学者等が極めて少ない。

・医療機関における臨床研究体制が
未確立。

・「臨床研究の倫理指針」など、臨床研
究関連指針の不徹底（→患者保護が
不徹底）。

・患者等に対して、臨床研究の必要
性・重要性が認識されていない。

治験環境の向上には
臨床研究実施体制の整備は不可欠

 

＜目指すべき方向性＞

○人材養成
・若手医師、看護師、薬剤師 等
・生物統計学者、疫学者 等

○研究プロトコール作成教育
臨床研究関連指針の教育 等

○医療機関毎の特徴に応じた
永続的な体制作り
・各要素の強化・充実
・連携の強化

○被験者啓蒙・教育

臨床研究・治験実施体制のあるべき連携の姿

・患者保護
・倫理等審査

・臨床研究関連人材教育

・生物統計学者の確保
・診療部門とは独立した
データタ管理・解析部門

・臨床研究企画・デザイン

・関係職員（若手医師、
看護師、薬剤師等）の
養成・確保

・医療機関内の関係部
門のシステム化

医療機関・人材（若手医師等）

第三者審査機関 データ管理

●公的研究費
●産業界研究費
●その他

資金

臨床研究・治験教育システム

医療機関内の関係部門
のシステム化
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４－１－４） 治験推進研究 

（分野名）厚生科学基盤研究分野  

（研究経費名）医療技術実用化総合研究経費  

事業名 治験推進研究 

主管部局（課・室） 医政局（研究開発振興課） 

事業の運営体制         医政局（研究開発振興課）の単独運営 

 

関連する「第 3 期科学技術基本計画における理念と政策目標（大目標、中目標） 

理念 健康と安全を守る 

大目標 生涯はつらつ生活 

中目標 国民を悩ます病の克服 

 

１．事業の概要 

(1) 分野別推進戦略（第 3 期科学技術基本計画）で関係する「重要な研究開発課題」 

重要な研究開発課題 治験を含む新規医療開発型の臨床研究              

研究開発目標 ○２０１０年までに、医師主導治験の試行や、治験啓発活動を通じて

治験環境の基盤を確立する。 

成果目標 ◆２０１５年頃までに、効率的・効果的な新規医療システムの基盤を

確立し、日本の臨床研究環境を向上させ、革新的医療の国民への迅

速な還元を実現する。 

◆２０２０年頃までに、国民のニーズに合った新しい診療法・治療法の

臨床現場への提供を実現する。 

 

(2)事業内容（継続） 

治験の普及・啓発にかかる調査・研究及び治験実施上の課題等にかかる調査・研究等治験環

境の整備充実を図るための研究課題を実施する。 

モデル事業である医師主導治験の研究課題については、臨床現場で必須であるが適用外適

応外で使用されている等の医薬品を日本医学会を通じてリストアアップし、その中から必要性、緊

急性、実現可能性を勘案して選択する。 

本研究により整備された治験促進センターと登録医療機関から成る大規模治験ネットワーク

（平成１８年６月１６日現在、登録医療機関数は１，１９５施設）を基盤として、選択された医薬品に

つき医師主導の治験を実施する。平成１８年度までに１２医薬品についての医師主導型治験の課

題が採択され、６課題について治験届が提出されており、平成１９年度においてもこれまでの取組

みを引き続き実施する。                   

 

(3)関連事業（関連事業所管課）との役割分担 


