
4）臨床応用基盤研究幸美  

4－1）医療技術実用化抱合研究  

4－1－1）基礎研究成果の臨床応用推進研究  

（分野名）厚生科学基盤研究分野  

（研究経費名）効果的医療開発推進研究経費（仮称）  

事業名   基礎研究成果の臨床応用推進研究   

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．事兼の概要  

（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   02010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。  

02015年頃までに、臨床研究を加速するための基盤を整備し、我  

が国の基礎研究成果から得られた研究成果が、革新的医療技術とし  

て速やかに実用化できる体制を確立する。   

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）   

本研究事業は、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  

用を加速化するための課題を抽出するための研究を推進するものである。   

本事業の研究課題は、疾患の発症の機序等に関する基礎研究を基にして、その成果を治療技  

術として臨床応用する研究、遺伝子治療等の著しく進展している先端医療について、その安全性  

をより確実にするための研究等我が国で生み出された基礎研究成果を、臨床現場に迅速かつ効  

率的に医療技術等として提供していくために必要な技術開発に関する研究、並びにその探索的な  
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臨床研究、さらに探索的臨床研究の成果を発展させることで迅速な実用化が見込まれる研究に  

ついても支援の対象とする。   

① 基礎研究の成果を臨床現場に適切に応用する臨床研究であって、臨床薬理試験や用量探  

索試験に関する研究   

② 基礎研究の成果を臨床現場に適切に応用する臨床研究であって、安全性及び効果検討試  

男斜こ関する研究（再生医療研究に基づくものを除く）  

（3）関連事業（関連事業所管課）との役割分担  

基本的には、医政局研究開発振興課にて実施するものであるが、「がん」については、「がん臨  

床研究事業」（健康局総務課がん対策推進室）にて実施している。   

また、「再生医療研究」については、「再生医療等研究事業」にて実施する。（予定）  

（4）分野別推進戟略（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、  

我が国における創薬や医療技術などの開発について、新規の医薬品や医療機器の産業化に向  

けた実用化研究の基盤が十分に整備されていないことが、国内におけるその後の医薬品・医療  

機器研究開発の長期化・高コスト化をもたらし、結果として民間企業における研究開発リスクの増  

大や、製品化の遅れを招いていると指摘されている。これらの状況に鑑み、我が国でも画期的治  

療薬等が患者・国民により早く届くよう、基礎研究成果の実用化に向けた研究開発の強化が必要  

で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、  

橋渡し研究・臨床研究・治験を重要な研究開発課題にあげている。  

本研究事業は、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  

用を加速化するための課題を抽出するための研究を推進するものであり、戦略重点科学技術及  

び重要な研究開発課長引こ合致している。  

（5）予算魚（単位：百万円）  

H15   H16   H17   H18   H19   

1，100   1．034   1，004   779   （未確定値）   

（6）研究事業の成果  

本研究事業により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  

なことである。   

これまでに探索的臨床研究が実施された研究の中には、着実な臨床応用への展開のベースと  

なる成果が得られつつある。  
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なお、既に本研究事業により、癌ペプチドワクチンの第Ⅰ相及び早期第Ⅱ相臨床試験（試験終  

7。良好な臨床効果）、重症突発性肺胞蛋白症に対するGM－CSF吸入療法臨床研究の実施、国  

内初の自己骨髄細胞を用いた肝臓再生療法の第Ⅰ相臨床試験の開始、虚血性疾患患者への血  

管内皮前駆細胞移植の臨床研究の開始等の数々の成果をあげている。  

また、現在実施中の研究においても、先端CCD方式によるMRI対応内視鏡を開発及びMR対応  

映像システムの構築等による術中MRI下腹腔鏡下手術システムの確立など着実に研究成果が  

得られている。  

2．騨価結果  

（1）必要性   

民間企業は、研究開発の段階のうち治験等の実用化直前の研究に多く投資し、基礎研究成果  

を実用化する可能性を確かめる研究については投資が少ない傾向があるため、基礎的な段階に  

おける研究成果が十分に活用されていないという問題がある。  

このため、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・医療技術等が捷供される機会が増加することが見込まれる。こうしたことから、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を加速化するため  

の課題を抽出するための研究を推進する必要がある。  

（2）効率性（費用対効果にも言及すること）   

基礎的な段階に留まっている研究成果の実用化を促進することにより、国民に有用な医薬品・  

医療技術等を提供する機会を増加させることを目標としている。これにより国民の健康福祉に多  

大な効果をもたらすと考えられる。この効果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／くクトは大きいものであることが容易に想定され、明らかに投資費  

用に見合った効率的なものであると考えられる。  

（3）有効性   

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る。  

（4）計画性   

本研究事業において現在実施中の研究である先端CCD方式によるMRI対応内視鏡を開発及  

びMR対応映像システムの構築等による術中MRI下腹腔鏡下手術システムの確立など、研究成  

果は着実に得られているが、一方、新たな課題として探索的臨床研究を実施したものの、効果を  

確実なものとするためには、実施した症例数が少ない等の理由により企業が開発に着手するに  
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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．稔合評価   

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。  
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4．参考（概要図）  

新領域研究におけるトランスレーショナルリサーチ  
抑の虎ぜ  

酬成濃fこついで開  
化の可離紺り，蕎用な擾  
渡鳥・鵬柵等塩提供する  
機鰹螢せ却蕃せ馳臥群集  
的な蛤座職究、絶域鵜鞘の埠  
虎欄辺秩紺二網す研究家  
鵬すもことが必震  

8本城準め淋  
塾輌語数敵灘醍日本  
闊痺聯激戦歓幾、p8＊   

企業の間食珪．治験等の  
集用化狂斬の碍動こ煽り、   
基確桝の＊用地の   
可能性粗かめ甜覚  

へは樹が少ない  

※ベクタ・－とIよ」訃的とするMをわ凱こ  
入れるために用い載事搬体  
ヒト型他紙体とは．★瞼勤研から緒た  
抗榊itを、その細は変えす、ヒト扶体  
の紬こ作り事えて縛られる扶体  

．凍て㌔●ぎ昔三．J：二：よご  

疾患Aの凝凶は  
騨内の観覧8の不足  

痍患〟こ対する医業晶ウ  
桝技術の輿用化健  馳貿8を偽率的に人の疾病榔位に送り込む研究  

先端医療の実現に向けたTRの重要性  〔当課研究事業内での位置付け〕  

基礎研究  応用開発  前臨床 探索的臨床研究 治験  上市  市販後  

萌芽的先偏医療欄鑓研究事業（ファーマコゲノミク寅分野）  

匡揮技術実用化総合研究（治韓攣進研究〉  

医療技術実用化総合研究く小児疾患能静究  

車敵情実用化総合研究く鎗細究基盤整備推剋  

身体練能喀析・締助代替地格闘発研新事業   

益雄研究威黒め臨床応用推進研究事灘  

… 萌芽的先唱医療寧進研究書菓（ナ々ディシン分野〉 盲  

…萌芽的先端医療推進蹄究手業（生体内伽伝達分子解析細）  

創業基輩総合研究事業（疲策創業総合研究〉…  

創掛鯨重合研究書菓（疾患闘魂たんばく賢解析昭）  

創業基盤組合申手業（トキシコゲノミクス研究）  

ヒトゲノム・再生医療象研究事業  
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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   02010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  

連な還元を実現する。  

◆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  

く医療め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。  

本手集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練の収集、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   

臨床書式験は医薬品・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／く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、成果目棲の達成状況  

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．抱合評価   

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。  

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棟（大目標、中日棟）  

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」  

王事な研究開発課題   ・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   02010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。  

02010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。   

成果日横   ◆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．鮮価結果  

（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。本草実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  
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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長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   

本手集は、平成18年廉からの事業であることから、今後、研究開発目榛、成果目様に対する  

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。本手実は、我が国で行われる臨床研究の質の向上を目標に、医療機周・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（概要周）   

臨床研究基盤整備推進研究  
一我が国における臨床研究の間糧点－  

臨床研究実施体制の整備を行い、我が国の  

升質の向上を図る必要がある  
′押脚iく嚇’澗上：遠心）山㌍田野狙野沼冨群〇うⅩろ血・、通：二湛≡、く■dぺ止   

日本における臨床研究  

の問題点  

姶脚墳の向上には   
牡鹿研究≠撫体網の姓●は不可欠  

日本の臨床研究の＃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。   

欄膿研究を企画・≠施・騨価できる匡  
輝・生鞠統計学看讐が極めて少ない。  
・モ■牡開における臨床研究体憫が  
未練立。  
「ヰ床研究の倫理指針」など、臨床研  
究開遍指針の不七度（→患者保書が  

臨床研究  

不t鹿）。  

▲著書に対して、鎗床研究の必璽  
性・工手性が排されていない。 、 

←－－＿－j」Jlil一」」L】h山一＿＿－＿＿∴∴∴ 】■■－－．－し■】一山∠Y・－こ⊥二1仁＝－  

の  

肉め関係部   

㌦〆 ′′1公的研究費  
首 研究費  
＼  

血庶研麓掴穐針の♯★ 蠣   

0匿ホ義■書の精義に応じた   

水♯的な体網作り  
・書暮嚢の強化■充実  
・生揚の強化   

0畿■薯轡■・教書  

Y▲丸 ～  

一l、  、◆▲1 ，－・   

匿■●■内の騨像撫M  ノ／  

㌔．銅保雄  染物紙紛争穏の確保  
診療郎門とは独立した  
データタサ押・解析肺門  
臨晩研究金物・デザイン  

〆
ぎ
宅
号
～
 
 
 

・倫理啓敬意  
ゝ  タ  

㌦一  ‰∴ …  
ー←ヽ  ヽ－ －←－．■   

ー77－  



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棟（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   02010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t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  
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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、  

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。   

本研究事業は、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ものであり、臨床研究・臨床への橋渡し研究の一項  

目「早期に実用化を狙うことができる研究成果、革新的診療・治療法や、諸外国で一般的に使用  

することができるが我が国では未承認の医薬品等の使用につながる橋渡し研究・臨床研究・治  

験」であるとして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   

650   1，082   1，082   850   （未確定値）   

（6）研究事業の成果   

本事業は、平成15年度から開始したものである。日本医師会に設立した治験促進センターに  

登録された1．195（平成18年6月16日現在）の医療機関からなる大規模治験ネットワークを活用  

して治毒針こ対する理解を深めるとともに、モデル事業として医師主導型治験を実施している。平成  

17年度末までに12課題（医薬品）が採択され、それぞれ着実に実施するため、実施計画書の作  

成、治験実施機関の選定等が行われている。   

本事業で医師主導型治験を支援することにより、海外で標準的とされながら、我が国の臨床現  

場では適用外使用となるため実態として使用が困難な医薬品にかかる問題の対応策の一環を担  

っている。  

2」粋価結果  

（1）必妻性   

医薬品が上市されるためには治験が不可欠であるが、我が国における治験の実施状況を見る  

と、最近、やや回復傾向にあるとはいえ、90年代初めと比較すると治験届出数は減少しており、  

我が国で治験が実施されない状況（治験の空洞化）にある。このような治験の空洞化は、①患者  

にとっては、国内での治験が遅れることにより、最先端医療（海外で流通している新薬等）へのア  

クセスが遅れる、②製薬産業等にとっては、国内企業の研究開発能力が低下するほか、新事業  

創出、雇用創出といった面でマイナスである、③医療機関や医師等にとっては、技術水準のレベ  
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ルアツプが遅れるなど、我が国の保健医療水準や産業の国際競争力に対してマイナスの影響が  

大きい。   

特に、欧米では標準的に使用される医薬品・医療機器に日本国民がアクセスできないものが多  

数存在していることは早急に対応すべき問題である。これらの医薬品等は海外における臨床デー  

タはあるが、日本人の特性を踏まえ、国内で安全性を確認するための臨床試験データがない状  

況にある。このため、新たに治験を行う必要がある。   

このような状況の下、医療上必要な医薬品等について、早急に承認取得を図る必要があり、治  

験を迅速かつ効率的に実施できる環境整備が不可欠である。  

（2）効率性（費用対効果にも言及すること）   

製薬企業において1つの医薬品が上市されるまでに数百億円規模の費用がかかると言われ、  

特に治験段階では莫大な費用が費やされる。治験環境の整備により、開発費用は非常に低くお  

さえられることとなり、この点だけでも費用対効果は極めて優れていると言える。さらに、医療上必  

要であっても不採井のために企業が開発を行わない医薬品を国民に迅速に提供できることとな  

り、国民の健康福祉への大きな薫献となる。  

（3）有効性   

治験環境の整備を行うとともに、医療上必須かつ不採算の医薬品等に関して医師主導の治験  

を行う。これにより、我が国の治験の活性化を図るとともに、患者に必要な医薬品等の迅速な提  

供を可能とするものであり、有効性は高い。  

（4）計画性   

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を行ったため、真に日本の臨床現場で必要な医薬品を選択すること  

ができ、計画性が高い。   

本研究を通じ既に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。  

（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  

研究開発目棟として掲げている「2010年までに、医師主導治験の試行や、治験啓発活動を通じ  
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て治験環境の基盤を確立する。」に関しては、既に本研究を通じ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）が構成されており、モデル事業として選択された医薬品につき、平成18年産までに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課題について実際に治験届が提出され  

ており、1．（6）で述べたとおり成果は着実にあがっている。  

（6）その他  

特記なし  

3．投合評価  

治験環境を整備することにより、治験に費やされる費用を抑え、全体の開発費用を低くおさえる  

ことは非常に有用である。また、当該事業は、医療上必須かつ不採算の医薬品等に関して医師  

主導の治験を行うものであり、我が国の治験の活性化を図るとともに、患者に必要な医薬品等の  

迅速な提供が可能になるという利点がある。よって、国民の健康福祉への大きな貢献となること  

が望まれる期待される。  

4．参考（概要園）  

治験推進研究事業 一我が国における治験の問題点T  

日本における治験の間且点  

く治験の空洞化〉   

日本の治隻釘ま、  

「時間がかかるjも「贅頗が轟  

いj、「クオリティが竜い」  

とされ、「国内企業が欧米での  

治験を先行させ国内治験数が  

減少」、「国内における医薬品  

開発が遅れる」、「画期的治療  

薬への患者アクセスが遅れる」  

というような治験の空洞化が問  

題となっている。  
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1．重民への治験嘗舞  
●治験啓発活動  

●医師主導治験の登録システム公開  等   

2．治瑚蓮従事育のインセンチイブ向上  
●治験関連従事者の教育・撃発  

●医師主導治験の喪施  等  

乱治蜘施体制茸傭  
●地域治験ネットワークの推進  

●大規模治験ネットワークの構築   等   

4．その他の治験紐帯勤  
●治験のIT化 

●治験データ管理体制の充実  

●医師主導治験登録システム開発・運営 等  

1．鵬く患萄〉のインセンチイブ鯛軌l   
→治験の藩義が浸透していない。   

2．実施研究哲の治験への糊が低い   
－→GCP等に対する理解不足   
→企業治験への依存   

3．治勤の爽施体制細いこと   
→治験喪施体制が整っている医療機関が  

少ない。  
等  
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