
 


「
新
た
な
情
報
通
信
技
術
戦
略
」
等
を
踏
ま
え
、
以
下
の
施
策
に
取
り
組
ん
で
い
る
。

 

  


医
療

機
関

の
主

要
な
診

療
デ
ー
タ
を
、
標
準
的
な
形
式
で
外
部

保
存
す
る
こ
と
に
よ
り
、
連
携

す
る
医

療
機

関
相

互
で
デ
ー
タ
の
閲
覧
を
可
能
と
し
、
質
の
高
い
地
域
医
療
連
携
に
活
用
で
き

る
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
の

基
盤

を
整
備
す
る

 

医
療

分
野

の
IT

化
に
つ
い
て

 

地
域

医
療

ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
の

推
進

 
 

 
 ＩＣ

Ｔ
を
活
用
し
た
地
域
医
療
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
事
業
（
7

5
,4

0
1
千
円
）
【
新
規
】
 

  
 
 

 
通

信
技

術
を
応

用
し
た
遠
隔
医
療
を
実
施
す
る
こ
と
に
よ
り
、
医

の
地
域

格
差
解

消
、
医

療
の
質

及
び
信

頼
性

の
確
保
す
る
。

 
 

 

 
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
を
介

し
て
診
療
情
報
の
や
り
取
り
を
行
う
場

合
の
セ
キ
ュ
リ
テ
ィ
を
確

保
し
、
医

療
情
報

連
携
を
推
進

す
る
た
め
、
保
健
医
療
福
祉
分
野
の
公
開
鍵
基
盤
（
H

P
K

I）
の
普
及
・

啓
発

及
び
体

制
整

備
を
行
う
も
の

 

遠
隔

医
療
の
推
進

 

H
PK

Iの
普

及
・啓

発
 

保
健
医
療
福
祉
分
野
の
公
開
鍵
基
盤
（
H

P
K

I）
普
及
・
啓
発
等
事
業
（
6

2
,6

02
千
円
）
【
新
規
】
 

主
な
医

療
分

野
の
情
報
化
と
情
報
連
携

 

 

 電
子

カ
ル

テ
な
ど
の

医
療

情
報

シ
ス
テ
ム
に
お
け
る
医
療
情
報

の
標

準
化
等

を
推

進
す
る
。

 


医

療
機
関

内
や

医
療

機
関
間
で
円
滑
な
情
報
交
換
を
可

能
と
す
る
た
め
、
電

子
カ
ル
テ
シ
ス
テ
ム
や

オ
ー
ダ
リ
ン
グ
シ
ス
テ
ム
等
の
用
語
の
標
準
化

 


厚

生
労
働

省
標

準
規

格
と
し
て
こ
れ
ま
で
、

IC
D

10
対
応

標
準

病
名

マ
ス
タ
ー
を
は

じ
め
と
し
、

11
の

標
準

規
格
を
開

発
 

 


 
「
新

た
な
情

報
通

信
技
術
戦
略
」
等
に
基
づ
き
、
「シ

ー
ム
レ
ス
な
地
域

連
携
医

療
」の

実
現
に
向
け
た
連

携
方
策

な
ど
の
仕
組
み
に
つ
い
て
の
実
証
事
業

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
な
ど

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   

 
 
医

療
情

報
の

標
準
化
の
推
進

 
 

 
 
高
度
医
療
情
報
普
及
推
進
事
業
（
3

6
,3

5
4
千
円
）
 

 
 

 
医
療
知
識
基
盤
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
開
発
（
8

3
,4

0
9
千
円
）
 

 
 
医
療
情
報
シ
ス
テ
ム
の
相
互
運
用
性
確
保
（
3

0
,1

7
3
千
円
）
 

 
 
シ
ー
ム
レ
ス
な
健
康
情
報
活
用
基
盤
実

証
業
（
9

0
,1

9
3
千
円
）
 

 
 
Ｅ
Ｂ
Ｍ
普
及
推
進
事
業
（
1

4
9

,6
5

0
千
円
）
 

 
 
医
療
情
報
化
人
材
育
成
費

 等
（
2

,8
9

0
千
円
）
 

地
域
医
療
の
充
実
の
た
め
の
遠
隔
医
療
補
助
事
業
（
設
備
整
備
費
補
助
金
メ
ニ
ュ
ー
予
算
）
 

平
成

2
5
年
度
予
算
案

 ：
 5

3
0

,6
7

2千
円

 

（
39

2,
66

9千
円

）
 

１
．
医

療
分

野
の

情
報

化
の

適
切

な
推

進
に
つ
い
て
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《
背

景
と

目
的

》
 

 

地
域

医
療

を
担

う
医

療
機

関
の

機
能

分
化

と
連

携
が

課
題

と
な
っ
て
い

る
が

、
 

 
 

そ
の
充

実
や

効
率

化
の
た
め
、
病

院
・
診

療
所

間
の
切

れ
目

の
な
い
医

療
情

報
連

携
が
重

要
と
な
っ
て
き
て
い
る
。

 
社

会
保

障
・
税

一
体

改
革

大
綱

（
平

成
24

年
２
月

17
日

閣
議

決
定

）
に

お
い
て
、

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
「
病

院
・
病

床
機

能
の

分
化

・
強

化
と
連

携
」
、
「
IC

T
の

活
用

に
よ
る
重

複
受

診
・
 

 
 

重
複

検
査

、
過

剰
な
薬

剤
投

与
等

の
削

減
」
と
い

っ
た
、
地

域
の

実
情

に
応

じ
た

 
 

 
医

療
サ
ー
ビ
ス
等

の
提
供
体
制
の
効
率
化
・
重
点

化
と
機

能
強

化
が
明
記

さ
れ
て
い
る
。

 
こ
れ

ら
の

課
題

に
対

応
す

る
た

め
、
地

域
医

療
連

携
に

お
い

て
、
医

療
機

関
 

 
 

相
互

に
医

療
情

報
が

参
照

可
能

と
な
る
よ
う
、
防

災
上

の
安

全
な
地

域
に

デ
ー

タ
  
  
  

を
蓄

積
す

る
サ

ー
バ

ー
を

設
置

し
、
診

療
シ

ス
テ

ム
の

主
要

な
デ

ー
タ
を

、
 

 
 

 
 

 
 

別
途

標
準

的
な
形
式
で
保
存
す
る
た
め
の
基

盤
整

備
を
行
う
。

 
  

《
期

待
さ

れ
る

効
果

》
 

  
・
 
連

携
医

療
機

関
が
そ
れ

ぞ
れ

デ
ー

タ
を
外

部
保

存
す

る
た
め
、
相

互
に
参

照
が

 
可

能
で
、
よ
り
緊

密
な
医
療
情
報
連
携
が
可

能
と
な
る
。

 

 
・
 重

複
検

査
や

過
剰
な
薬
剤
投
与
等
の
削
減

 
 

 
・
 
外

部
保

存
に

標
準

的
な
形

式
を
用

い
る
た
め

、
各

医
療

機
関

が
ど
の

企
業

の
 

 
 

シ
ス
テ
ム
を
使

っ
て
い
て
も
医
療
情
報
連
携
に
参
加

で
き
、

 
 

 
 ま

た
、
シ
ス
テ
ム
改
修
費
や
運
用
費
は
最
小

限
に
抑
え
ら
れ
る
。

 
 
・
 
デ

ー
タ
を
外

部
に
別

途
保

存
す

る
た
め
、
非

常
時

の
デ

ー
タ
参

照
に
用

い
る
こ
と

 
が
可

能
。

 
 

Ｉ
Ｃ

Ｔ
を

活
用

し
た

地
域

医
療

ネ
ッ

ト
ワ

ー
ク

事
業

 

標
準
的
な

 
 

形
式
に
よ
り

 
デ
ー
タ
を
蓄
積

 
中
核
的
な

病
院
な
ど

安
全
な
地

域
に
設
置

 

病
院
・
診
療
所

 

連
携
医
療
機
関
等

 

医
療

機
関

が
標

準
的

な
形

式
で
蓄

積
し
た
デ

ー
タ

を
相
互
に
参
照
で
き
る
。

 

大
雨

な
ど
浸

水
に

よ
り
、

 
診

療
シ
ス
テ
ム
や

デ
ー

タ
が

使
え

な
く
な

っ
て

も
、

 
他

の
医

療
機

関
等

で
診

療
デ
ー
タ
を
参
照
で
き
る
。

 

平
成

2
5
年
度
予
算
案

 
 

 ：
 7

5
,4

0
1
千
円
（新

規
） 

【
補
助
率
１
／
２
（
国
１
／
２
、
事
業
者
１
／
２
）
】
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遠
隔

医
療

設
備

整
備

事
業

 
（

現
状

の
課

題
等

）
 

○
 医

療
の

質
の

向
上

と
効

率
化

 
○

 医
療

資
源

の
適

正
活

用
 

○
 医

療
の

地
域

格
差

の
解

消
 

○
 専

門
性

の
高

い
判

断
や

助
言

の
効

率
的

提
供

 
○

 限
り

あ
る

人
的

・
物

的
医

療
資

源
を

効
率

よ
く

活
用

す
る

た
め

医
療

機
関

間
の

連
携

強
化

 
○

 医
療

過
疎

地
域

等
で

は
交

通
イ

ン
フ

ラ
が

不
十

分
で

あ
っ

た
り

、
高

齢
化

・
過

疎
の

た
め

受
診

が
困

難
な

慢
性

疾
患

患
者

に
対

す
る

テ
レ

ビ
電

話
等

の
Ｉ

Ｃ
Ｔ

を
活

用
し

た
医

療
支

援
 

地
域

医
療

の
充

実
の

た
め

の
遠

隔
医

療
補

助
事

業
に

よ
る

支
援

 

（
事

業
内

容
）

 
 

情
報

通
信

機
器

を
活

用
す

る
こ

と
で

、
病

理
画

像
、

Ｘ
線

画
像

等
を

遠
隔

地
の

医
療

機
関

に
伝

送
し

、
専

門
医

の
助

言
に

よ
る

適
切

な
対

応
を

可
能

と
す

る
。

 
 

ま
た

、
医

学
的

管
理

が
必

要
な

慢
性

疾
患

で
あ

っ
て

地
理

的
理

由
等

に
よ

り
往

診
、

通
院

が
困

難
な

患
者

、
が

ん
末

期
患

者
、

人
工

呼
吸

器
装

着
患

者
等

に
対

し
、

テ
レ

ビ
電

話
等

の
機

器
を

貸
与

し
て

遠
隔

地
か

ら
の

医
療

支
援

を
行

う
。

 

（
画
像
伝
送
）
 

診
察

 

治
療

 

相
談

 

助
言

 
患

 
 
者

 
医

師
（
病

院
・
診

療
所
）
 

専
門
医
（
大
学
病
院
等
） 

専
門

医
か
ら
適
切
な
助
言
を
得
る
こ
と
に
よ
り
、
患
者
に
対

す
る
治

療
や
手
術
範
囲
の
決
定
に
活
用

 

在
宅

患
者
の
血
圧
、
心
拍
数
、
呼
吸
数
等
の
数
値
や
音

声
な
ど
の

情
報
を
ＩＴ
を
活
用
し
て
収
集

 

在
宅
患
者

 
医

 
 
師

 
指
示

 

診
察

 

医
療

施
設

等
設

備
整

備
費

補
助

金
の

メ
ニ

ュ
ー

予
算

 

（
平

成
25

年
度

予
算

案
：

67
4百

万
円

の
内

数
）
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政社発０３２３第１号  
平成２４年３月２３日  

都 道 府 県 知 事 
各            殿 

地方厚生（支）局長 
 

 
厚生労働省政策統括官（社会保障担当） 

 
 
 

「保健医療情報分野の標準規格（厚生労働省標準規格）について」の 

一部改正について 

 

 
今般「保健医療情報標準化会議」において「新たに厚生労働省において保健

医療情報分野の標準規格として認めるべき規格について」（平成 24 年 3 月 5 日

保健医療情報標準化会議）が提言されたことを受け、新たに、下記の規格につ

いても、厚生労働省における保健医療情報分野の標準規格（平成 22 年 3 月 31
日 医政発 0331 第 1 号。以下「厚生労働省標準規格」という。）として認める

こととし、別紙のとおり改正することとしたため、貴職におかれても、御了知

の上、関係者に周知方をお願いする。 
また、厚生労働省における、医療機関を対象とした医療情報の交換・共有に

よる医療の質の向上を目的とした「厚生労働省電子的情報交換推進事業」の成

果※1や、経済産業省における、複数の情報処理事業者間で開発されたシステム

の相互運用の推進・普及を図ることを目的とした「医療情報システムにおける

相互運用性の実証事業」の成果※2の活用についても、引き続き積極的な検討を

お願いしたい。 
 
 

記 
 
 
  １．HS017 HIS, RIS, PACS, モダリティ間予約, 会計, 照射録情報連携 

指針（JJ1017 指針） 
 

 

※１：SS-MIX 普及推進コンソーシアム

（http://www.hci-bc.com/ss-mix/ssmix/index.html#ssmix）参照 

※２：実証事業報告書（http://www.nss-med.co.jp/project/project3_1.html）参照 

  

408



（別紙） 
 

保健医療情報分野の標準規格（厚生労働省標準規格）について 

（※二重下線部が追加の規格） 

 
１ 厚生労働省標準規格 

厚生労働省標準規格は以下の規格等とする。 
 HS001 医薬品 HOT コードマスター 
 HS005 ICD10 対応標準病名マスター 
 HS007 患者診療情報提供書及び電子診療データ提供書（患者への情報

提供） 
 HS008 診療情報提供書（電子紹介状） 
 HS009 IHE 統合プロファイル「可搬型医用画像」およびその運用指針 
 HS010 保健医療情報-医療波形フォーマット－第 92001 部：符号化規則 
 HS011 医療におけるデジタル画像と通信（DICOM） 
 HS012 JAHIS 臨床検査データ交換規約 
 HS013 標準歯科病名マスター 
 HS014 臨床検査マスター 
 HS016 JAHIS 放射線データ交換規約 

 
 HS017 HIS, RIS, PACS, モダリティ間予約, 会計, 照射録情報連携 

指針（JJ1017 指針） 
 
 

※標準規格の名称は、医療情報標準化指針（医療情報標準化推進協議会）における名称

を使用。 

※規格の詳細については、医療情報標準化推進協議会のホームページを参照すること。 

http://helics.umin.ac.jp/ 

 

２ 厚生労働省標準規格について 
医療機関等における医療情報システムの構築・更新に際して、厚生労働省標

準規格の実装は、情報が必要時に利用可能であることを確保する観点から有用

であり、地域医療連携や医療安全に資するものである。また、医療機関等にお

いて医療情報システムの標準化や相互運用性を確保していく上で必須である。 
このため、今後厚生労働省において実施する医療情報システムに関する各種

施策や補助事業等においては、厚生労働省標準規格の実装を踏まえたものとす

る。 
厚生労働省標準規格については現在のところ、医療機関等に対し、その実装

を強制するものではないが、標準化推進の意義を十分考慮することを求めるも

のである。 
医療機関等に求められている標準化、相互運用性確保については「医療情報

システムの安全管理に関するガイドライン第 4.1 版」第 5 章を参照すること。 
 

３ 厚生労働省標準規格の更新について 
  厚生労働省標準規格については、今後「保健医療情報標準化会議」の提言

等を踏まえ、適宜更新していくものである。 
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 ○平成 25 年度の開催については現在調整中 
 
（参考）   

平成２４年度 地域医療の情報化コーディネータ育成研修 

開催要項 
 
 
1. 目的 
 

地方公共団体の医療担当部局において、医療機関に対して情報化に関する助言、指導等を
行うなどして地域の医療情報化に貢献する、医療知識と情報技術の両方に通じた人材を育成
することが求められています。そこで、本研修では、担当者の知識と技能の向上を図ると共
に、日本各地で生じている地域医療の情報化における諸課題に取り組む行政官同士の連携の
場を構築します。 

 
2. 対象者 
 

(1) 都道府県、市町村などの地方公共団体における医療担当部局、保健所・地方衛生研究所、
自治体病院等において、医療の情報化を推進する立場の方 

(2) 前項に掲げる方と同等以上の学識および経験を有すると院長が認める方 

 
3. 定 員 
 
  ２０名 
 
4. 研修期間 
 

[集合研修] １０月１７日 (水) ～ １０月１9日（金） 
[遠隔研修] １０月２０日 (土) ～ １２月 2１日（金) 

 
5. 研修場所 
 

国立保健医療科学院 (埼玉県和光市) 
 
6. 費用 
 

無料（旅費は受講者負担ですが、宿泊は 1泊 2,1００円の当院寄宿舎が利用可能） 
 
7. 受付期間 
 
  平成２４年７月１７日 (火) ～ 平成２４年８月１７日 (金) 
 
8. 受講申込 
 

 受講願書を国立保健医療科学院 総務部 研修・業務課宛に提出して下さい。 
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9. 研修内容 
 

本研修では、地域医療の情報化に必要な「地域医療の情報化における諸課題」「情報シ
ステムの技術とその応用」「情報システムのマネージメント」「医療用情報システムの現
状と課題」「情報システムとセキュリティ」という 5 分野について、3 日間の集中講義と
遠隔研修を組み合わせて学びます。集中講義では、医療や行政の情報化に関係の深いトピ
ックの中から、とりわけ重要な内容や新しい話題を取り上げた講義を行います。遠隔研修
では、豊富な講義ビデオの中から関心のある講義を自由に視聴頂くと共に、地域医療の情
報化事例集を活用した演習を行います。本研修では、こうした実習と演習を通じて医療の
情報化を担当する行政官の間に横の連携を形成し、日本の医療の情報化を支える基盤とな
ることを目指します。 

 
研修については、下記研修ホームページでも、逐次、情報提供をしております。 

 
http://ictp.niph.go.jp 

 
 
● 一般目標 
 

地域医療における情報化コーディネーションに必要な知識、および、関連諸組織と連携し
課題に取り組むための技能を習得する。 

 
● 到達目標 
  

1. 地域医療の情報化における問題点を概説できる。 
2. 必要な情報を系統的に収集し、組織間で効率的に情報共有できる。 
3. 情報システムの企画、設計、調達、開発管理、運用、評価について概説できる。 
4. 医療用情報システム、病院情報システム、地域の医療情報ネットワークについて、現状

と課題を概説できる。 
5. 情報セキュリティについて概説でき、業務上必要なセキュリティ手段を企画し講じるこ

とが出来る。 
 
10. 修了要件 
 

５つの到達目標を踏まえた最終レポート（事例報告）の提出 
 
11. その他 
 

(1) 受講の可否については派遣機関にあて通知します。 
(2) 研修に際し、本院敷地内の寄宿舎が利用できます。ただし、同時期に複数の研修が開講

している場合入居できないこともあります。宿泊は、入学許可または受講決定を受けた
あとにお申し込み下さい。 
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２．臨床研究・治験の活性化について 
 

臨床研究・治験の推進のための取組みについて 

臨床研究・治験の推進のための取組みのうち、施設整備事業については、これまで、

平成 19 年に文部科学省と共に策定した「新たな治験活性化５カ年計画」等に基づいて

各種施策を進めてきた。 
平成24年3月には、「臨床研究・治験活性化5か年計画2012」を策定し、更に同年9

月には、その具体的な取組計画である「臨床研究・治験活性化5か年計画2012 アクシ

ョンプラン」を策定した。平成24年度補正予算や平成25年度予算案においても本計画

に関連する事業に必要な経費を計上している。 
 

早期・探索的臨床試験拠点の整備について 

世界に先駆けてヒトに初めて新規薬物・機器を投与・使用する臨床試験等の実施拠

点となる早期・探索的臨床試験拠点（５箇所）について、がん・精神神経疾患・脳心

血管系疾患などの分野での、ヒトに初めて医薬品等を投与するファースト・イン・ヒ

ューマン（FIH）試験における中心的役割を果たせるよう運営を支援する。 

 

（対象経費） 人件費（医師等）、委員会経費、非臨床試験実施費等 

（補助先） 医療機関等 

（補助率） 定額（10/10） 

（補助単価）平成25年度予算案：約1.9億円/１施設 

      平成24年度補正予算：約1.1億円/１施設 

（対象箇所数） ５ヶ所 （国立がん研究センター、大阪大学医学部附属病院、国立

循環器病研究センター、東京大学医学部附属病院、慶應

義塾大学病院） 

（創設年度） 平成２３年度 

 

臨床研究中核病院の整備について 

 

日本の豊富な基礎研究の成果から革新的な医薬品・医療機器を創出するため、新た

に５箇所追加選定する臨床研究中核病院について、難病・希少疾病・小児疾患などの

医師主導治験の実施とネットワーク構築に重点を置いた体制強化を図る。 

また、既に整備している臨床研究中核病院（５箇所）について、がん・再生医療な

どの分野での臨床研究において中心的役割を果たせるよう運営を支援する。 

 

（対象経費） 人件費（医師等）、委員会経費等 

（補助先） 医療機関等 

（補助率） 定額（10/10） 
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（補助単価） 平成25年度予算案：(既存)約2.6億円/１施設、(新規)約1.7億円/１施

設 

      平成24年度補正予算：(既存)約1.3億円/１施設、(新規)約3.4億円/１

施設 

（対象箇所数） 既存：５ヶ所（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） 

新規：５ヶ所（平成24年度末までに選定予定） 

（創設年度） 平成２４年度 

 

日本主導型グローバル臨床研究体制の整備について 

 

国際的な治験・臨床研究の実施により、日本発シーズによる革新的新薬・医療機器

の創出や、医療の質の向上のためのエビデンスの確立を図るため、日本主導でグロー

バル臨床研究を企画・立案し、その実施を支援する体制を整備する。 

 

（対象経費） 人件費（医師等）、委員会経費等 

（補助先） 医療機関等 

（補助率） 定額（10/10） 

（補助単価）平成25年度予算案：約1.5億円/１施設 

（対象箇所数） ２ヶ所（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） 

（創設年度） 平成２４年度 

 

 

415



製
造
販
売
後

 
臨
床
試
験

 
（
企
業
主
導
）
 

○
 
ヒ
ト
に
初
め
て
新
規
薬

物
・
機
器
を
投
与
・
使
用
す
る
臨
床
研
究
を
、
世
界
に
先
駆
け
て
行
う
早
期
・
探
索
的
臨
床
試
験
拠
点
を
平
成

2
3
年
度
か
ら
５
か
所
整
備

。
ま
た
、

臨
床
研
究
の
質
を
向

上
さ
せ
る
た
め
、
国
際
水
準
（
IC

H
-
G

C
P
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

2
4
年
度

か
ら
５
か
所
、
平
成

2
5
年
度
か
ら
は
更
に
５
か
所
整
備
。

 
 

 
※

 
日

本
再
生
戦
略
に
お
い
て
、
臨
床
研
究
中
核
病
院
等

を
平
成

23
年
度
か
ら
３
年
間
で

1
5
か
所
程
度
創
設
す
る
こ
と
を
明
記
。

 

○
 
ヒ
ト
に
初
め
て
の
臨
床
試
験
を
可
能
と
す
る
イ
ン
フ
ラ
を
整
備
し
た
早
期
・
探
索
的
臨
床
試
験
拠
点
の
既
存
５
病
院
に
つ
い
て
は
、
【
が
ん
】
【
神
経
・
精
神
疾
患
】
【
脳
心

血
管
疾
患
】
な
ど
に
係

る
体
制
を
重
点
強
化
。

 

○
 
臨
床
研
究
全
般
の
体
制
整
備
を
開
始
し
た
臨
床
研

究
中
核
病
院
の
既
存
５
病
院
に
つ
い
て
、
平
成

2
5
年
度
は

、
【
が
ん
】
【
再
生
医
療
】
な
ど
に
係
る
体
制
を
強
化
。
ま

た
、
平
成

2
5
年
度
か
ら
新
た
に
体
制
整
備
を
す
る
新
規
５
病
院
に
つ
い
て
は
、
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
ー
ク
構
築
に
重
点
を
置
い
た
体
制
の
整
備
。

 

企
業

 
治

験
 

     
臨

床
研

究
中
核

病
院

 
（
既

存
５
か

所
、
新
規
５
か
所
） 

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

 
（
市

販
後
）
 

大
学

・
 

研
究

機
関

 
に
お
け
る

 
基

礎
研
究

 

企
業

に
 

お
け
る

 
基

礎
研
究

 

早
期
・
探
索
的
臨
床
試
験
拠
点
（
5
施
設
）
 

 
 
平
成

2
4
年
度
補
正
予
算
：
５
．
７
億
円
、
平
成

2
5
年
度
予
算
案
：
９
．
４
億
円

 
臨
床
研
究
中
核
病
院
（
１
０
施
設
）
 

 
 

 
 

 
 
平
成

2
4
年
度
補
正
予
算
：
２
３
．
６
億
円
、
平
成

2
5
年
度
予
算
案
：
２
１
．
５
億
円

 

 
最

適
な
治

療
の

 
エ
ビ
デ
ン
ス
創

出
 

成
果

 

早
期

・
探
索

的
臨
床

試
験
拠
点
及
び
臨
床
研
究
中
核

病
院
の

整
備

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

   
早

期
・
探
索
的
臨
床
試
験
拠
点

（
既

存
５
か
所
）
 

 

 
質

の
高

い
臨
床
研
究
を
実
施
し
、
迅
速
な

薬
事

申
請
に
つ
な
げ
る

 

 
小

児
疾

患
や
難
病
な
ど
の
治
験
を
積
極
的
に
実

施
 

医
師

主
導

 
治

験
 

臨
床

研
究

 
（
開

発
段

階
）
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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

 

  

グ
ロ

ー
バ

ル
臨

床
研

究
を

実
施

し
て

い
る

が
、

他
国

（E
U
・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
 

ア
ジ

ア
 

諸
国

 
E
U
 

ア
メ

リ
カ

 

グ
ロ

ー
バ

ル
臨

床
試

験
の

プ
ロ

トコ
ー

ル
 

メ
ガ

 
フ

ァ
ー

マ
主

導
 

ア
カ

デ
ミ
ア

主
導

 

Ｅ
Ｕ

 
・ 

米
国

 

日 本 

韓 国 

中 国 

台 湾 

タ イ 

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 か ら 、 

日 本 ・ ア ジ ア 特 有 の 疾 患

※
へ 

※
胃

が
ん

、
肺

が
ん

、
Ａ

Ｔ
Ｌ
、
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
 

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
 

 
 

 
日

本
主

導
型

グ
ロ
ー
バ

ル
臨

床
研

究
体

制
の

整
備

 
 

２
５
年

度
予

算
案

 
３
．
０
億

円
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 ＜
制

度
面

＞
 

（
倫

理
性

）
 

・
 

E
S

細
胞

は
受

精
卵

由
来

で
あ

る
こ

と
か

ら
の

生
命

の
萌

芽
に

手
を

加
え

る
こ

と
。

 

（
安

全
性

）
 

・
 

が
ん

化
の

可
能

性
等

人
体

に
及

ぼ
す

未
知

の
影

響
。

 
・

 
元

々
の

細
胞

や
培

養
中

の
原

材
料

に
含

ま
れ

て
い

た
細

菌
、

ウ
イ

ル
ス

が
他

人
に

伝
播

す
る

リ
ス

ク
。

 

（
迅

速
性

）
 

・
 

医
療

で
の

実
用

化
が

円
滑

に
進

ま
な

い
と

の
現

場
の

指
摘

。
 

 ＜
予

算
面

＞
 

・
 

基
礎

研
究

か
ら

実
用

化
に

進
む

た
め

の
研

究
費

や
創

薬
等

研
究

へ
の

研
究

費
の

充
実

。
 

再
生

医
療

の
現

状
と

課
題

に
つ

い
て

 
 

課
 

題
 

 【
医

療
】

 
（

薬
事

承
認

さ
れ

た
も

の
）

 
 

自
家

培
養

表
皮

「
ジ

ェ
イ

ス
」

（
平

成
1

9
年

１
０

月
承

認
）

 
 

 
や

け
ど

等
の

患
者

に
、

患
者

自
身

の
皮

膚
組

織
を

採
取

・
培

養
し

、
患

者
自

身
に

使
用

す
る

も
の

（
幹

細
胞

未
使

用
）

 
 

自
家

培
養

軟
骨

「
ジ

ャ
ッ

ク
」

（
平

成
2

4
年

７
月

承
認

）
 

 
 

外
傷

に
よ

る
軟

骨
欠

損
等

の
患

者
に

、
患

者
自

身
の

軟
骨

組
織

を
採

取
・

培
養

し
、

患
者

自
身

に
使

用
す

る
も

の
（

幹
細

胞
未

使
用

）
 

（
治

験
）

 
 

 
製

品
と

し
て

の
販

売
を

目
的

と
し

て
薬

事
法

に
基

づ
き

実
施

さ
れ

る
ヒ

ト
を

対
象

に
実

施
す

る
（

臨
床

）
試

験
。

４
件

実
施

中
。

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

（
平

成
２

５
年

１
月

現
在

）
 

（
臨

床
研

究
）

 
 

 
ヒ

ト
を

対
象

と
し

た
病

気
の

解
明

や
新

し
い

治
療

法
の

開
発

を
目

的
と

す
る

研
究

。
 

 
 

「
ヒ

ト
幹

細
胞

を
用

い
る

臨
床

研
究

に
関

す
る

指
針

（
厚

労
省

告
示

）
」

に
基

づ
き

実
施

。
 

 
 

 
E

S
細

胞
・

・
国

内
で

は
未

実
施

（
海

外
で

は
２

件
実

施
中

）
 

 
 

 
 

 
 

 
  

１
９

９
８

年
 

米
国

で
世

界
初

の
ヒ

ト
E

S
細

胞
を

樹
立

 
 

 
iP

S
細

胞
・

・
国

内
、

海
外

と
も

未
実

施
（

理
化

学
研

究
所

で
実

施
を

計
画

）
 

 
 

 
 

 
 

 
  

２
０

０
７

年
 

京
都

大
学

山
中

教
授

が
世

界
初

の
ヒ

ト
iP

S
細

胞
を

樹
立

 
 

 
体

性
幹

細
胞

・
・

・
国

内
で

は
６

６
件

実
施

（
平

成
２

５
年

１
月

現
在

）
 

 【
創

薬
】

 
 

 
世

界
初

の
ヒ

ト
iP

S
細

胞
か

ら
分

化
誘

導
し

た
肝

臓
細

胞
の

製
品

化
。

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
（

平
成

２
４

年
４

月
）

 

   

基
礎
研
究
 

臨
床
現
場
へ
の
 

実
用
化
 

治
 
 
 
験
 

臨
床
研
究
 

E
S
細

胞
 

体
性

幹
細

胞
 

i
P
S細

胞
 

体
細

胞
 

実
用

化
へ

の
道

筋
 

現
 

状
 

 
現

状
と

し
て

、
国

内
で

、
薬

事
承

認
さ

れ
た

も
の

が
２

件
、

治
験

中
が

４
件

、
臨

床
研

究
が

６
６

件
。

ま
た

、
創

薬
用

の
製

品
も

販
売

さ
れ

て
い

る
。

期
待

が
大

き
い

が
、

課
題

と
し

て
、

倫
理

性
、

安
全

性
、

迅
速

性
の

確
保

と
研

究
費

の
更

な
る

充
実

が
求

め
ら

れ
る

。
 

３
．
再

生
医

療
の

推
進

に
つ
い
て
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再
生

医
療

の
推

進
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

   
   

 
   

   
   

   
   

   
  

 
２
２
．
５
億

円
 

○
 
再

生
医

療
の

実
用

化
に
向
け
、
細
胞
情
報
を
収

集
し
た
ヒ
ト
幹

細
胞

デ
ー
タ
ベ
ー
ス
を
整

備
す
る
と
と
も
に
、
ヒ
ト
幹
細
胞
の
保
存
方
法
な
ど
の
確

立
、
ヒ
ト
幹

細
胞

の
腫
瘍
化
リ
ス
ク
な
ど
に
対
す
る
安

全
性

の
確

保
、
機

能
不

全
と
な
っ
た
組
織

や
臓

器
の
治
療
方
法
の
探
索
の
た
め
の
研
究
を
支
援
。

 

○
 

iP
S
細

胞
を
利

用
し
た
創
薬
等
の
た
め
の
研

究
を
支
援

。
 

 

２
）
創

薬
応

用
に
向

け
た
研

究
の

支
援

 
 

１
）
再

生
医

療
の

実
用
化

に
向

け
た
研

究
の

支
援

 

安
全

性
の

確
保

の
た
め
の
研
究

 
安

全
性

を
確

保
す
る
た
め
、
実
用
化
の
課
題
と
な
っ
て
い
る

分
野

（
が

ん
化

等
）
に
対

す
る
研
究
を
支

援
。

 

造
腫
瘍
性
、
遺
伝
子
変
化
、
免
疫
応
答

 
体
内
動
態
把

握
 

治
療

方
法

の
探

索
の
た
め
の

研
究

 
実

用
化

に
近

い
臨

床
研
究
を
目

的
と
し
た
治
療
方
法
を

探
索

す
る
た
め
の

研
究

を
支

援
。

 

「
心
筋

※
」
、
「
皮
膚
」
、
「
角
膜

※
」
、
「
歯
・
口
腔
」
、
「
軟
骨
」 

  ヒ
ト

iP
S
細
胞
か
ら
種
々
の
ヒ
ト
細
胞
に
分
化
・
誘
導
を
行

い
、

病
因
分
析
、
創
薬
等
に
用
い
る
細
胞
の
開

発
の

た
め
の
研

究
を
支
援
。

 

iP
S細

胞
 

安
全
性
評
価

 

創
薬
用
細
胞

 

肝
細
胞

 
B細

胞
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

医
政

局
 
予

算
案

の
概

要
（
再

生
医

療
分

野
）
 

基
盤

的
支

援
 

ヒ
ト
幹

細
胞
の

保
管
（
ア
ー
カ
イ
ブ
）

 
の

た
め
の

研
究

 
  

移
植

に
用

い
た
ヒ
ト
幹

細
胞
を
長
期

間
保

管
し
、
移

植
か

ら
時

間
が

経
過

し
た
後

に
、

移
植

に
用

い
た
ヒ
ト
幹

細
胞
を
溯
っ
て
調
べ

る
こ
と
を
可
能
に
す
る
た
め
の
研
究
を
支
援
。

 保
存
用
タ
ン
ク

 

ヒ
ト
幹

細
胞
を
用

い
た
再

生
医
療
の
臨
床
実
用
化
の
た
め

の
基

盤
構

築
に
関
す
る
研

究
 

ヒ
ト
幹
細

胞
の
臨

床
応

用
の
た
め
に

 
標

準
的

な
方
法

、
基

準
値

な
ど
を
確

 
立

す
る
た
め
の
研

究
を
支

援
。

 

ヒ
ト
幹

細
胞

情
報

化
推
進

事
業

 
（
国
内
外
の
ヒ
ト
幹
細
胞
に
関
す
る
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
の
整
備

) 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

国
内
外
の
研
究
者

 

作
成
さ
れ
た
ヒ
ト
幹
細
胞
の
性
質
等
の
情
報
を
デ
ー
タ
ベ
ー

ス
に
登
録
し
、
国
内
外
の
研
究
者
等
に
対
し
て
情
報
を
提
供
。

 
登

 
録
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再
生

医
療

臨
床

応
用

実
用

化
推

進
事
業

 

○
 
ｉＰ
Ｓ
細
胞
等
の
再
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