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被験者数 試験期間
治験の基本的な流れ

• 薬物を初めてヒトに試みる段階
通常 健常 を対象

（イメージ）

被験者数 試験期間

第Ⅰ相
• 通常は健常人を対象
• 体内動態のチェック

約20人 約0.5～1年
第Ⅰ相

約50人 約1年第Ⅱ相前期
• 薬物を初めて患者に試みる段階
• 臨床用量の範囲、適応疾患の範囲を探索

100人以上 約1年第Ⅱ相後期
• 適応となる患者（少数）を対象
• 至適用法用量を設定

約200人以上 約2～3年
第Ⅲ相 • 適応となる患者（多数）を対象

• 至適用法用量の確認
• 有効性・安全性の検証有効性 安全性の検証

承認申請（治験のデータを提出）



治験における流れの例
治験の準備・管理

治験依頼者 開発業務受託機関効果安全性評価 契約

審議
依頼

治験の準備 管理

治験依頼者 務受 機関
（CRO）委員会

支援

治験の依頼 症例報告等

提言

治験実施医療機関

治験の依頼
治験の契約

症例報告等
モニタリング等治験を行う

治験実施医療機関

実施医療機関の長治験審査委員会
（IRB）
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目的：薬事法の承認が得られていない医薬品・医療機器の使用を伴う先端的な医療技術について、

高度医療評価制度について高度医療評価制度について
目的 薬事法の承認が得られていない医薬品 医療機器の使用を伴う先端的な医療技術について、

適切な要件の下で保険併用を可能にし、科学的評価が可能なデータの収集を促進
→ 高度医療として実施される臨床研究（臨床試験）については、試験計画の事前審査や施

設要件の設定等により、一定のデータの信頼性が確保されることから、治験や薬事承認
申請に繋げることができ 有用な医療技術の迅速な実用化に資する

高度医療として実施可能かを審査現 状

申請に繋げることができ、有用な医療技術の迅速な実用化に資する。

高度医療として実施

医療技術が一定の要件を満たし、高度医療の対象
となるかの審査を行う。(高度医療評価会議)
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・有効性及び安全性を期待できる科学的根拠を有
する医療技術であること(国内外の使用実績、有
用性を示す文献等）
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・緊急時の対応が可能
医薬品医療機器の入手方法 管理体制が適切

施設要件保険の利用

不可
保険の利用

可・医薬品医療機器の入手方法、管理体制が適切
・｢臨床研究に関する倫理指針｣への対応 等

不可

※ 未承認の医薬品・医療機器の使用は、高度医療として認められた技術において用いる場合に限定

可

※ 未承認の医薬品 医療機器の使用は、高度医療として認められた技術において用いる場合に限定

保険との併用の観点からの制度であるが、データの信頼性及び薬事承認申請につながるとい
う点で、単なる臨床研究の形態よりも推奨される。



医師主導の治験の概要
（参考）
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（将来的な承認申請の意図）
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機械器具等の提供を可能とする。

２．倫理性・科学性を確保する。
（基準）
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１．医師から外部への委託製造や企業からの
未承認薬物 機械器具等の提供は不可

制度に関わる問題
発展の可能性

ゲノム情報に基づく新たな遺伝子治療、再生医療に用いる製
品等を実用化につなげる可能性の向上

未承認薬物・機械器具等の提供は不可。

２．承認申請データとして使用できない。
（現状ではGCP等信頼性の問題）

安全性・倫理性を確保しつつ、患者に早い段階で提供可能



医師主導の治験が実施されるまでの手続きの流れ
（多施設共同治験の 例）

（参考）

（多施設共同治験の一例）
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