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医師主導の治験・臨床研究の課題と対応策
（１）研究者の育成と研究基盤の整備の必要性

基礎研究 臨床研究 育薬研究

企業

研究者・医師

*ＴＲ: ﾄﾗﾝｽﾚｰｼｮﾅﾙ・ﾘｻｰﾁ

創薬研究基盤 臨床研究基盤 臨床情報基盤

大学・官民研究所 医療機関・大学 医療機関
大学間連携

①研究者の育成が不十分 ②強固な基盤の整備が不十分
（人材雇用、財務、基金）

①研究者の育成が不十分
・研究倫理、品質管理も含めた臨床研究方法論、臨床疫
学、生物統計学についての体系的教育の不備

・この分野の研究者のキャリアパスが不明確

②強固な臨床研究の基盤の整備が不十分
・教員が不足

・科研費や受託研究費の硬直な縛り（期間、用途）：安定し
た人材雇用や早期の開発シーズへの投資など弾力的な
運用ができない

・科研費が少なく品質管理経費が十分組み込めない

①卒前・卒後の教育・研修体制
・コアカリキュラム・国家試験への組入れ
・魅力的なキャリアパスを創成する

②大学病院の研究基盤として恒久化
・研究基盤は国が整備：教員の定員配置
・料金収入（役務への対価）として収入を基金化
・科研費の充実化による信頼性の確保



医師主導の治験・臨床研究の課題と対応策
（２）臨床研究の実施上の課題と対応策

基礎研究 臨床研究 育薬研究

企業

研究者・医師

創薬研究基盤 臨床研究基盤 臨床情報基盤

大学・官民研究所 医療機関・大学 医療機関
大学間連携

③産官学連携が不十分
④TR：制度上のハードル
・医師主導の治験はハードルが高いため、先進医療
Bを優先して実施。二重構造となり、円滑な開発がで
きない。

⑤公的研究資金が不十分
・希少疾患・難病等の治療薬開発ができない
・日本におけるエビデンスが欠如

⑥企業の体制不備
・営業部門から独立した育薬体制が不十分

③産官学連携が不十分
・コンソーシアムによる協業、産学連携によるオープンイノ
ベーションの推進

・人事交流の活性化

④TR：Research IND制度の導入による円滑な医
師主導治験への導入

・試験物の性質に合わせた治験届けの要件の弾力化、先進
医療Bと医師主導治験との円滑な連携、国による安全管理

⑤公的研究資金の米国NIH並の充実
⑥企業の育薬部門の育成

④ＴＲ*：制度上のハードル

⑥企業の体制不備③産官学連携が不十分

⑤公的資金が不十分
（日本におけるエビデンスが不足）



健康・医療戦略推進本部

⽇本版NIHと国⽴⼤学附属病院との組織及び運営体制

新独⽴⾏政法⼈

国⽴⼤学附属病院
臨床研究推進会議

◆全国国立大学附属病院ネットワークとの連携
◆橋渡し拠点、早期・探索的臨床試験拠点、臨
床研究中核病院の活動拠点

◆活動：①サイト管理、②ネットワーク、③ＡＲＯ/
ﾃﾞｰﾀｾﾝﾀｰ、④教育・研修、⑤人材雇用・ｻｽﾃ
ﾅﾋﾞﾘﾃｨ

〜運営体制〜

橋渡し研究拠点
早期・探索的臨床試験拠点

臨床研究中核病院

国際⽔準の質の⾼い新規医療の
開発・⼈材育成の確実な実施

国⽴⼤学附属病院
（42⼤学45病院）

⼈材育成・研究・診療の機能・実績
⾼度医療ﾄﾚｰﾆﾝｸﾞｾﾝﾀｰ(仮称)（※）

(※)海外との⼈事交流促進とグローバルな医師を養成す
る組織を創設。＜外国の医師における⽇本での医業及び
教育実施の範囲拡⼤ができる仕組みづくりや制度緩和
（「国際戦略特区」の創設）が必要＞

独⽴⾏政法⼈医薬品
医療機器総合機構
（PMDA）

研究者
（科学研究費助成事業）

企業等

戦略・企画
（P)

施策（D)

効果測定（C)

改善（A)・研究戦略の策定・研究課題の提⽰・応募
・研究評価に基づくPDCAｻｲｸﾙの実施
・ＰＤ・ＰＯの配置
・治験ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀ(ｾﾝﾀｰ）の整備
・ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ⼈材の育成

インハウス研究
（国の研究機関）

活動⽀援・成果還元 基盤整備・研究費の
重点⽀援

活動⽀援・成果還元 基盤整備・個別研
究費の⽀援発掘したシーズ移⾏

課題採択
連携

連携

連携・活動⽀援・
情報交換・ﾃｰﾏや
ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ提案・
助⾔・⼈事交流

情報交換・⼈事交流

財源措置

※関係省庁と連携・調整した上、研究費等の⼀元的な予算
管理・配分機能を新独法に整備

医師主導治験、企業治験、国際共同治験等の蓄積された実績と多数の専門家・組織を保有

予算管理
部⾨

政策戦略
部⾨

評価情報
部⾨

基礎研究・シーズ 臨床試験／治験

Ｐｈａｓｅ１（健常実施） Ｐｈａｓｅ２（用量設定） Ｐｈａｓｅ３（検証試験）

※予算配分は実績に応じて傾斜配分


