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• 治験･臨床研究等の現況
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薬物の国際共同治験の届出件数の推移
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令和5年1月１日時点

jRCT登録データの公表状況について

H30.4(施行日) –
H31.3

H31.4 –
R2.3

R2.4 – R3.３ R3.4 – R4.3 R4.4-現在
合計（うち、終了件

数）

特定臨床研
究 909 188 424 429 403 271 2624 (918)

非特定臨床
研究 21 19 64 81 118 70 373 (43)

※１：人を対象とする医学系研究に関する倫理指針に基づき、法施行前から実施されていた、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を用いた侵襲
及び介入を伴う臨床研究で、法施行に伴い、jRCTへの登録が必要となったものを指す。

※２：治験の実施に関するデータベース登録はJapic、JMACCT、jRCTに分散していたが、令和２年８月31日付けの薬機法施行規則改正に伴って
発出された施行通知により、新規に開始する治験の登録先はjRCTに一本化された。

※３：臨床研究法に規定する臨床研究及び治験以外のもの（観察研究、製造販売後臨床試験、使用成績調査、手術・手技等）を指す。

※４：令和３年６月30日に施行された人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針により、当該指針に基づいて実施される研究は
jRCT等に登録することが義務付けられた。

H30.4(施行日) –
H31.3

H31.4 –
R2.3

R2.4 – R3.３ R3.4 – R4.3 R4.4-現在 合計

企業治験
０ ８ 312

※２
609 391 1320

医師主導治
験 12 59 68

※２
77 51 267

H30.4(施行日) –
H31.3

H31.4 –
R2.3

R2.4 – R3.３ R3.4 – R4.3 R4.4-現在 合計

その他
※３

０ 12 63 267
※４

257 599

経過措置対象
※１

新規

新規

新規 新規

新規新規

経過措置対象
※１ 新規

新規

新規

新規

第32回 臨床研究部会
参考資料1

令和5年1月12日
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• 一般的な治験の実施に関する課題



産業界及び医療機関が考える治験の課題

革新的医薬品等創出のための官民対話(令和４年６月)における議論に基づき、産業界と臨床研究中核病院による「対話

の場」を設置（令和５年１月31日第１回開催）。開催に先立ち、両者に治験環境の課題について意見を収集したとこ

ろ、以下の課題が両者から共通して挙げられ、その背景に国際共同治験が意識されていた。また、課題の解決に向け、

治験DXの導入への期待が高まっている。

⑴ 治験手続きの合理化 （国際共同治験への対応も考慮）
１試験１治験審査委員会の導入、同意説明文書の統一化、契約書類のテンプレート化
関係文書の電子化 等

⑵ 治験の生産性の向上（国際共同治験への対応も考慮）
治験ネットワークの活用等による症例集積、効率性の向上
希少疾病等における治験アクセス向上 等

⑶ 治験費用について（国際共同治験への対応も考慮）
(海外で標準的に使われている費用算定方法である）フェアマーケットバリューの導入 等

⑷ 新しい治験手法の導入 等
Decentralized Clinical Trials, Risk Based Approachの導入等

⑸ 患者参画に向けた取組

⑹ 人材育成に向けた協働
医療機関と産業界の人事交流、データサイエンスティスト等の育成

⑺ 産学間のよりよい理解と協働に向けて

「対話の場」では、上記の各課題について、それぞれの取組の紹介や改善に向けた意見交換、実装に
向けた協力方策等について議論

6



• COVID-19の治験を振り返る



CO V I D - 1 9ワクチンの治験の実施状況

＜国際で最初に承認された海外起源の2品目、及び現在申請中の国内起源の2品目の治験期間や内容を比較＞

➢海外試験も全体の期間は長いが、Data Cut Off（中間解析）を早期に実施し、申請に結びつけている（国内起源の品目につい
て、Data Cut Offの実施状況は不明）
➢国内起源ワクチンは海外起源ワクチンの日本承認、予防接種開始後に臨床試験を開始しており、ワクチン未接種の治験参加者
の確保に苦労
➢海外試験では、国内試験に比べて、1施設あたりの治験参加者数が多く、治験参加者の登録が効率的に行われている

※ 国内試験 海外試験
※塩野義、第一三共については、各社HP情報及びjRCTの試験情報を参照(治験実施は一部のみ掲載の可能性あり）
※コミナティ、スパイクバックスについては、PMDA審査報告書 Clinical Trials. Govを参照

国内承認

3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月 2月 3月 4月 5月

コミナ

ティ

スパイ

クバッ

クス

2020年 2021年 2022年 2023年 2024年

塩野

義

第一

三共

第１/２相試験 60例 1施設

プラセボ対照二重盲検試験 多施設 免疫原性

第２/３相試験 3100例 23施設

オープンラベル試験 多施設 免疫原性

第２/３相試験 204例 1施設

実薬対象観察者盲検試験 多施設 免疫原性 （ブースター接種）

第３相試験 150例 1施設

オープンラベル試験 多施設 免疫原性（ブースター接種）

第３相試験 1000例 20施設

実薬対象二重盲検試験 多施設 免疫原性

第１/２相試験 152例 1施設

プラセボ対照二重盲検試験 多施設 免疫原性

第２相試験 80例 2施設

非対照二重盲検試験 多施設 免疫原性

第２/３相試験 5208例 18施設

実薬対照二重盲検試験 多施設 免疫原性

第３相試験 420例 22施設

実薬対照二重盲検試験 多施設 免疫原性

第３相試験 450例 32施設（小児）

実薬対照二重盲検試験 多施設 免疫原性第Ⅰ相パート 195例 4施設

プラセボ対照観察者盲検 多施設 免疫原性

第2/３相パート 43998例 153施設

プラセボ対照観察者盲検 多施設 発症予防
Data Cut Off

第Ⅰ相試験 160例 ２施設

プラセボ対照二重盲検 多施設 免疫原性
Data Cut Off

第Ⅰ相 155例 4施設

プラセボ対照観察者盲検 多施設 免疫原性
Data Cut Off

第2相 600例 8施設

プラセボ対照観察者盲検 多施設 免疫原性
Data Cut Off

第3相 30000例 99施設

プラセボ対照観察者盲検 多施設 発症予防
Data Cut Off

第1/2相 200例 2施設

プラセボ対照二重盲検 多施設 免疫原性Data Cut Off

国内承認

国内承認

3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月 2月 3月 4月 5月

コミナ

ティ

スパイ

クバッ

クス

2020年 2021年 2022年 2023年 2024年

塩野

義

第一

三共

第１/２相試験 60例 1施設

プラセボ対照二重盲検試験 多施設 免疫原性

第２/３相試験 3100例 23施設

オープンラベル試験 多施設 免疫原性

第２/３相試験 204例 1施設

実薬対象観察者盲検試験 多施設 免疫原性 （ブースター接種）

第３相試験 150例 1施設

オープンラベル試験 多施設 免疫原性（ブースター接種）

第３相試験 1000例 20施設

実薬対象二重盲検試験 多施設 免疫原性

第１/２相試験 152例 1施設

プラセボ対照二重盲検試験 多施設 免疫原性

第２相試験 80例 2施設

非対照二重盲検試験 多施設 免疫原性

第２/３相試験 5208例 18施設

実薬対照二重盲検試験 多施設 免疫原性

第３相試験 420例 22施設

実薬対照二重盲検試験 多施設 免疫原性

第３相試験 450例 32施設（小児）

実薬対照二重盲検試験 多施設 免疫原性第Ⅰ相パート 195例 4施設

プラセボ対照観察者盲検 多施設 免疫原性

第2/３相パート 43998例 153施設

プラセボ対照観察者盲検 多施設 発症予防
Data Cut Off

第Ⅰ相試験 160例 ２施設

プラセボ対照二重盲検 多施設 免疫原性
Data Cut Off

第Ⅰ相 155例 4施設

プラセボ対照観察者盲検 多施設 免疫原性
Data Cut Off

第2相 600例 8施設

プラセボ対照観察者盲検 多施設 免疫原性
Data Cut Off

第3相 30000例 99施設

プラセボ対照観察者盲検 多施設 発症予防
Data Cut Off

第1/2相 200例 2施設

プラセボ対照二重盲検 多施設 免疫原性Data Cut Off

国内承認

国内承認

国内接種

状況

初回接種開始(2/17-) 約８割接種完了(4/12-)

追加接種開始(12/1-) 約６割接種完了(7/1-)
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CO V I D - 1 9の経験を踏まえた今後の対応

9

パターン１
日本以外に既にワクチンが存在する場合

ワクチンの治験には多数の被験者が必要、かつ、実施のタイミングが重要。

○ 当該地域で全く流行が発生していない（ワクチン接種有無で感染･発症の差が検出できない。）
○ 人口のほとんどが感染を経験している（ワクチン接種有無にかかわらず抗体を保有している。）
○ 先行ワクチンの予防接種が始まっている（ワクチン未接種の参加者を確保するのが困難）

日本への導入に必要な治験の速やかな実施
→①治験ネットワークによる症例収集能力の強化
②DCTやリアルワールドデータの活用による治験の加速・効率化

パターン２
世界中にワクチンがない場合

・開発されたワクチンの最初の臨床試験に日本も遅滞なく参加
→①治験ネットワークによる症例収集能力の強化
④日本における国際共同治験対応能力の強化
（医療機関の英語対応、
治験算出費用等の国際標準対応、②DCT対応(含））

・日本発の発症予防試験（数万例単位）の速やかな実施
→①治験ネットワークによる症例収集能力の強化
②DCTやリアルワールドデータの活用による治験の加速・効率化
③アジア治験ネットワークの活用による日本主導国際共同治験

日本でワクチン
開発

海外開発された
ワクチン導入

① 治験ネットワークによる症例収集能力の強化 → 臨床研究中核病院14施設とその関連病院（5～10程度）のネットワークを形成

② DCTやリアルワールドデータの活用による治験の加速・効率化 → 治験DX３事業（CIN、RWD活用、DCT）

③ アジア治験ネットワークの活用による日本主導国際共同治験 → アジア地域における治験・臨床研究ネットワーク事業(P14~16)

④ 日本における国際共同治験対応能力の強化 → 治験環境における官民対話（P8~10) 9



臨床研究・治験推進研究事業（アジア地域における臨床研究・治験ネットワークの構築事業）

３ 実施主体等

２ 事業の概要・スキーム

１ 事業の目的

医政局研究開発政策課
（内線4165）

令和５年度当初予算案 3.9億円（3.9億円）※（）内は前年度当初予算額

○アジア諸国における国際的な技術水準を確保する治験実施拠点整備の必要性については、「アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザイン」（令
和元年６月20日健康・医療戦略推進本部決定）においても言及されてきたところであるが、今般のＣＯＶＩＤ－１９拡大に伴い、迅速かつ質の高い、
グローバルな臨床研究・治験体制構築の必要性が改めて明らかになった。
○これを受け、日本主導の国際共同治験の強化へつなげ、治療薬等の開発・供給の加速を目指すため、アジア地域における臨床研究・治験ネットワーク
の構築を進める。
○具体的には、ソフト面（現地教育研修）及びハード面（現地拠点構築）の整備や、安定的に臨床研究・治験が実施可能な基盤の構築に当たっての持続
性や実施体制の拡大を行う。

○本事業において整備した基盤の継続性の確保及び更なる拠点の整備を推進するとと
もに、臨床研究中核病院を中心とした国内の臨床研究支援人材育成強化に取り組む
ことにより、日本主導のアジア地域における国際共同臨床研究・治験の実施体制の
強化を図る。

○特に、「ワクチン開発・生産体制強化戦略」（令和３年６月１日閣議決定）におい
て、日本発の国際共同治験が迅速に実施可能となるよう、アジア地域における臨床
研究・治験ネットワークを充実させることとされている。

○一方、ワクチン開発については、試験対象者が健康成人であることや、治療薬に比
べて必要症例数が格段に多い（数千例から数万例規模）といった特殊性がある。

○こうしたことから、これまで感染症治療薬の領域で構築した基盤等を活用・発展さ
せる必要があり、ワクチンに特化した研修の実施等により、円滑なワクチン開発に
寄与する基盤へと充実を図る。

基盤継続性確保

更なる拠点整備

補助先：国立研究開発法人日本医療研究開発機構 補助率：１０／１０ 事業実績：２課題採択（令和４年度） 10



• 令和２～４年度の各事業の対象国毎の主なネットワーク構築の進捗状況は、以下のとおりとなっている。

各国との活動状況（2022年12月現在）

タイ マヒドン大学シリラート病院
・MOU 締結済、 NCGM 協力オフィス設置済。トレーニング実施済

フィリピン フィリピン大学（含フィリピンNIH、付属病院）
・MOU ・ MOA 締結済。 NCGM協力現地オフィス設置済。トレーニング実施済み
・NIH内ARO新設支援（EDC, SOP, トレーニング、国内NW構築）
マニラドクターズ病院とMOU締結済
コラゾン・ロクシン・モンテリバノ記念地域病院とMOU締結済

インドネシア インドネシア大学
・MOU 締結済、 NCGM オフィス開設準備中。トレーニング実施済
モフタルリアディインスティテュートとMOU 締結済
シロアムホスピタルグループとMOU 締結済
・シロアムホスピタルグループ臨床研究センター新設支援（トレーニング）

ベトナム 国立バクマイ病院
・MOU 締結済、 NCGM 協力オフィス 設置済、トレーニング実施中

マレーシア Clinical Research MalaysiaとMOU締結済

シンガポール Singapore Clinical Research Institute (SCRI)から連携打診あり

その他 インドICMR、韓国KoNECT、APISとの連携に向けて調整中

参考：https://ccs.ncgm.go.jp/050/en/capacity_building/arise.html

企業治験（実施中/準備中） 4試験／2試験

研究者主導試験 医薬品（実施中/準備中） 3試験／1試験

研究者主導試験 機器/IVD（実施中/準備中） 10試験／6試験

進捗状況 ⑴感染症分野 国立国際医療研究センター

各国との活動状況（2021年11月現在）

タイ マヒドン大学シリラート病院
・MOU 締結済、 NCGM 協力オフィス設置済。トレーニング実施済

フィリピン フィリピン大学（含フィリピンNIH、付属病院）
・MOU ・ MOA 締結済。 現地オフィス設置済。
・NIH内ARO新設支援（EDC, SOP, トレーニング、国内NW構築）

インドネシア インドネシア大学
・MOU 締結済、 NCGM オフィス開設準備中。トレーニング実施済

ベトナム 国立バクマイ病院
・MOU 締結済、 NCGM オフィス 設置済、トレーニング実施中

マレーシア Clinical Research Malaysia
・連携打診予定

その他 シンガポール、インドとの連携に向けて調整中

企業治験（実施中/準備中） 8試験／2試験

研究者主導試験 医薬品（実施中/準備中） 6試験／15試験

研究者主導試験 機器/IVD（実施中/準備
中）

3試験／5試験 11



各国との活動状況（2022年12月現在）

タイ タイ臨床腫瘍学会（TSCO）
・MoU締結。TSCO傘下の6施設がプロジェクトに参加
NCCアジア連携推進タイ事務所を設置済。
ATLASシンポジウム、phase 1セミナー等、複数の教育セミナーを実施

フィリピン セントルークス病院
・プロジェクト契約締結、機器購入・CRC雇用を実施中
3試験で患者登録中

インドネシア インドネシアがんセンター
・MoU締結済。他2施設と個別研究の参加を調整中。

ベトナム ベトナムがんセンター、ホーチミン市立腫瘍病院
・MoU締結済。プロジェクト契約も2施設で締結し、機器購入・CRC雇用を実施中。

マレーシア Clinical Research Malaysia（5施設）、Univ Malaya Med Ctr.
・MoU締結。プロジェクト契約：6施設で締結済。機器購入・CRC雇用を実施中
・CRC,医師,技師の雇用を開始
2試験で患者登録中

韓国 2試験で患者登録中。2施設とMoU締結済。

台湾 2試験で患者登録中。2施設とMoU締結済。

シンガポール 1試験で患者登録中。1施設とMoU締結済。

企業治験（実施中/準備中） 40試験／-試験

研究者主導試験 医薬品（実施中/準備中） 3試験／2試験

研究者主導試験 機器/IVD（実施中/準備中） 2試験／1試験

参考：https://www.ncc.go.jp/jp/ncch/ATLAS/010/index.html

進捗状況 ⑵非感染症分野 国立がん研究センター中央病院

各国との活動状況（2021年11月現在）

タイ タイ臨床腫瘍学会（TSCO）
・MoU締結。TSCO傘下の6施設がプロジェクトに参加
この他、NCCアジア事務局の設置に向け、仮事務所を設置

フィリピン セントルークス病院
・プロジェクト契約締結、CRC,医師,技師の雇用を開始

インドネシア インドネシアがんセンター
・MoU締結済。プロジェクト契約調整中。

ベトナム ベトナムがんセンター、ホーチミン市立腫瘍病院
・MoU締結済。プロジェクト契約：1施設で締結済、1施設調整中

マレーシア Clinical Research Malaysia（5施設）、Univ Malaya Med Ctr.
・MoU締結。プロジェクト契約：5施設で締結済。1施設調整中
・CRC,医師,技師の雇用を開始

その他 韓国、台湾、シンガポールからもプロジェクト内の各臨床研究へ参加

企業治験（実施中/準備中） 13試験／-試験

研究者主導試験医薬品（実施中/準備中） 2試験／3試験

研究者主導試験機器/IVD（実施中/準備
中）

4試験／3試験

• 令和２～４年度の各事業の対象国毎の主なネットワーク構築の進捗状況は、以下のとおりとなっている。

12



スキーム

開発企業
等の問合せ

窓口

患者
②問合せ コールセンタ－（臨床研究中核病院の患者相談窓口）

④患者情報(年齢、居住地域）とjRCT
情報等により参加可能な治験候補の探索

③相談受付
情報聞き取り

厚生労働省

紹介する治験に関する
情報等の提供

PCRセンター、発熱外来、
診療所等

①治験の紹介に係るリー
フレット(別添）を配布

⑤参加可能性のある治験の紹介※

（当該治験の問合せ窓口の伝達）

⑥治験の参加に関する問い合わせ

患者の治験組入れを促進するため、臨床研究中核病院の患者相談窓口等において、患
者の問い合わせを受け付け、開発企業から入手した情報等を活用し、参加可能性のあ
る治験の問合せ窓口先を紹介する。

※治験依頼者の窓口(実質は企業の窓口）を紹介するもので、
参加医療機関の紹介や調整は行わない。

リーフレット
コンテンツ提供

開発企業

紹介する治験に関する
情報等の提供

保健所
HER-SYS入力

CO V I D - 1 9治療薬の治験の課題

➢ 感染患者の療養先が保健所によって決定されるため、治験に合致した条件（重症度等）の患者が治験医療機関に来ない。
➢ 流行最盛期には保健所の患者振り分けがオーバーフローしたため、治療薬治験で求められる感染直後の組み入れが不可能
→① 検査結果判明前に治験の情報を提供し、保健所の割り振り前に治験医療機関を紹介（以下のスキーム）
→② （一部の自治体のご協力により、）宿泊療養所での治験実施

13



• 治験DXについて



難病や希少疾患の治験では、
・患者の人数や所在がわからず、市場性の予測が困難な上に、治験を実施する医療機関の選定に難儀している。
・実態上、既承認薬が広く使われていても、適応追加のために、改めて治験を実施する必要がある
・外出が困難な患者が遠方の治験実施医療機関への来院を余儀なくされる
といった課題があり、開発を阻害している。

治験DXによる創薬プロセスの格段の加速

電子カルテ情報等のリアルワールドデータの利用レジストリ(疾患登録情報）の活用 来院に依存しない治験（DCT）

・オンライン診療や訪問診療･看護によ
る在宅での治験参加
・（Apple Watch等の）ウェアラブルデ
バイス、スマホを用いた電子患者日記
からの患者情報の電送

等

・患者さん等が遠方から治験参加可能
・治験実施医療機関の集約により、
手続き効率化

【活用例】

① 市場性調査
患者数や地域分布把握

② 患者リクルート
登録された患者を、治
験や臨床研究に効率的
に組入れ

【将来の利活用】

③ 治験対照群
レジストリデータ

を治験の対照群デー
タとして利用
④既存薬の効能追加
の有効性評価

データ入力 活用

製薬企業・アカデミア

医師

レジストリ

・病院診療データ（電子カルテ）から高い水準で
のデータ品質管理
・統合解析に向けた医療機関間のデータ補正によ
る、データの充実

等

・患者さんの所在を把握し組入れを加速
・治験の比較対照群としてデータを利用することで治験参加者
の数を半減

開発期間やコストの削減による、早期上市の実現

治験DXの実装による創薬プロセスの
格段の加速・効率化

･既存医薬品の適用追加の
評価

15



レジストリ (疾患登録情報）の活用
～クリニカル・イノベーション・ネットワーク（ＣＩＮ）～

 効率的な創薬のための環境整備を進めるため、NCや学会等が構築する疾患登録システムなどのネッ
トワーク化を行うＣＩＮを構築、拡充

関係機関のネットワークを構築し、産学連携による治験コンソーシアムを形成

疾患登録情報を活用した効率的な治験・市販後調査・臨床研究の体制構築を推進

 これらの取組により、我が国発の医薬品・医療機器等の開発を促進するとともに、海外メーカーを
国内開発へ呼び込む

○ 新薬、新医療機器等の開発コストが世界的に高騰 ※１新薬当たり約3千億円との試算あり

○ 開発の低コスト化、効率化を狙い、疾患登録システム（患者レジストリ）を活用する新たな臨床開発手法が登場

▶ 国立がん研究センターの取組「SCRUM-Japan」：全国のネットワーク病院でがん患者のゲノムスクリーニングを行い、その
データを集約し、疾患登録システムに登録。希少がん患者の治験組入れ等を効率化

▶ 各ナショナルセンター(NC)、大学病院等でも平成26年から疾患登録システムの構築を開始

医薬品・医療機器開発を取り巻く環境の変化

そこで

具体的
には

ＣＩＮ構想

16



第７回臨床開発環境整備推進会議 資料５から抜粋

（https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/000748638.pdf）

17

https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/000748638.pdf


CIN（クリニカル・イノベーション・ネットワーク）構想の取組の全体像

３

① レジストリ構築

② 企業によるレジストリ活用推進に向けた検討

③ ワンストップサービス拠点

④ レジストリと企業ニーズとのマッチング・レ
ジストリ改修

① レジストリを活用した臨床研究・治験の実施

② 人材育成

③ 国際共同治験の推進

④ 再生医療の臨床試験の推進

① レジストリを活用した市販後調査、治験対象
群としての活用等に関するガイドライン策定

② アジア地域における薬事協力の推進

２．治験ネットワーク構築・国際展開 ３．レギュラトリーサイエンス

１．レジストリ構築・活用

【KPI】レジストリ構築：15疾患
【これまでの取組】

•NC・基盤研で18レジストリを構築
• AMEDにおいて４レジストリ（がん、
ALS、筋ジストロフィー、医療機器（脳

神経外科領域））の構築を支援
•企業ニーズとのマッチングを実施し、
９レジストリの改修支援

• CIN推進の仕組みの検討や横断的課
題（同意取得等）の解決（武田班）

•全国のレジストリを調査し、一覧化
（國土班）

【KPI】レジストリを活用した臨床研究・治験の実施：20件
【これまでの取組】

• 31研究班でレジストリを活用した臨床研究等を実施

【KPI】レジストリを活用した治験・臨床研究に関する
ガイドラインの策定：６件

【これまでの取組】
•６ガイドラインを策定
製造販売後調査に活用するためのガイドライン整備
（基本的な考え方・留意点）
承認申請等に活用するためのガイドライン整備
（基本的な考え方・留意点）

３

２

１

開発競争力強化
＆

リアルワールドデータ活用
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電子カルテ情報等のリアルワールドデータの利用
～臨中ネットの取り組み～

SS-MIXストレージ、
拡張ストレージ等

各種部門システム

病院診療データ

臨中B

・・・・

・・・・

医療従事者

処方

輸血

処置
検査

画像

・・・
・ 院内コードの標準化

データの品質管理

薬機法水準でのデータ品質確保体制

電子カル
テ

入力

臨中C

統合解析に向けた
医療機関間のデータ補正

多施設の統合解析が可能な
データ駆動研究への利活用

•診療の質の向上に資する研究
• RWDを用いた研究開発

臨中A

〇 臨床研究中核病院において、リアルワールドデータの研究への利活用を目的に、高い水準でのデータ品質管理を自律的に管理す
る体制整備を行う。同時に、データ駆動型研究の試行的取り組みを行い、体制整備側と研究者側で相互に課題共有を行うことで、
研究利活用のための実効的な仕組みの整備を行う。

〇 医療法において研究開発の主導的役割を担うものとされている臨床研究中核病院において、病院長の組織ガバナンスのもと 研究
者、臨床研究支援部門（ARO）、医療情報部門それぞれの連携を行い、データ駆動型の研究開発基盤を整備する。

薬事申請への利活用を目指し、医薬品医療機器等法の水準を満たしたデータを蓄積

MID-NET手法の参照 AROと医療情報部門の連携による体制整備

臨床研究中核病院の強みである臨床研究支援部門（ARO）及び
研究者と、医療情報部門の連携により、臨床研究への利活用を見据
えたデータ収集項目を設定。

○病院内における品質管理

• 各部門システムにおける使用コード表の把握と、統一院内マッピング表の設定
• 付番されたコードの正確性、データの完全性の確認
• 部門システムからHIS、ストレージに送信されるデータや標準コード使用状況に
関する点検・管理・課題解決

○統合解析に向けた医療機関間のデータの補正
• 医療機関毎の検査試薬の違いや検査値の
基準値の違い、単位の違い等による結果の
分布差を補正し、解釈できる値とする

データの品質管理手法に関し、PMDAに出向しての人材育成を実施。
医薬品副作用安全対策の目的で稼働しているMID-NETの手法を利
用し、薬事を見据えた水準を確保。

ARO・研究者 医療情報部門

クリニカルクエスチョンに
必要なデータ項目の提示

収集するデータ項目の設定

計画の立案
研究の実施

データ収集体制の
整備・管理

臨床研究中核病院において、
高い信頼性を持つデータ解析に
必要な基盤を構築し、研究開発
に繋げる

AMED 医療技術実用化総合促進事業未承認医薬品等臨床研究安全性確保支援プログラム

第７回臨床開発環境整備推進会議 資料５から一部改変（https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/000748638.pdf）
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学会/研究グループ/
研究課題固有の

データ種別

循環器

心電図、心エコー、カ
テーテル検査結果、
手技内容、右心カ
テーテル検査結果
etc

糖尿病

家族歴、体重、血圧、
20歳時の体重、喫
煙歴、ABI, etc

※ 共通データはSS-MIX2共通バリデーションによりデータの質が担保される
※  共通データは共通形式・標準コードで自動取得が可能
※  同レベルのバリデートがなされた同項目種のデータを出力できるようにするならばSS-MIX2に限らず参画可能

病院A 病院B 病院C品質管理 品質管理 品質管理

DPC
レセプト等SS-

MIX2
統合DWH

共通データ
研究種別を問わない

患者基本情報、処方歴、
検体検査、病名、手術、
他のDPCデータ、等

・ ・ ・

DPC
レセプト等SS-

MIX2

共通データ 共通データ 共通データ

RWE創出に向けた臨床研究中核病院間データ解析基盤

臨中ネットで構築を目指す基盤のイメージ

20複数病院の電子カルテ等から抽出した情報を統合・解析 20



臨中ネットの成果（例①）糖尿病分野でのクリニカルクエスチョンの解明

臨床研究中核病院におけるパフォーマンス指標を現場にフィードバックすることで高齢者糖尿病医療の
質を改善させる枠組みの構築

creating a feedback Mechanism Of performance measUreS with an aim to improve QUality of care in 

Elderly diabetic patients: A naTional collAboration of core hospitals for clInical researchto create Real 

world Evidence(MOUSQUETAIRE)
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臨中ネットの成果（例②）腎臓病分野でのクリニカルクエスチョンの解明

電子カルテ情報から「腎代替療法を受けている患者」を同定するアルゴリズムの開発
：リアルワールドエビデンスを創出する臨床研究中核病院ネットワークの取り組み

臨床検査値、病名、処方薬を組み合わせて腎代替療法実施中
の患者を正しく分類するアルゴリズムの開発を目的とした

本研究で開発したアルゴリズムに
て高精度の分類を実現

今後多機関共同プロジェクトへ展
開。他のDB研究との連携模索

▲分類スコア
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① 市場性調査
患者数や地域分布などから開
発可能性を容易に検討

② 患者リクルート
小児がん等の希少疾患につい
て、全国規模で患者の損z内
を把握し、治験等へ効率的に
組入れ

③ 市販後の長期的検証
：「JaCALS」の活用イメージ
「１年程度のRCT治験では、実薬群
とプラセボ群の差は小さい」

「自然歴群などと長期（５～７年）
の対比から長期薬効と長期安全性
を検証」

④ 製造販売後安全性調査
副作用等の発生状況等を把握

⑤ 治験対照群
患者自然歴を把握し治験の対照群
として利用
（効能追加時など）

投薬群 対照群

条件に合う
患者情報

投薬群のみ
に割付け

受診

期待される結果（イメージ）

この差が開く

⑥既存薬の効能追加の
有効性評価

臨中ネットの利活用の展開

※第4回臨床開発環境整備推進会議
（H30.3.15）祖父江班資料より
※JaCALS：筋萎縮性側索硬化症に関するレジストリを構築

不要になる
→コスト削減

×
臨中ネット

DB

今後1年程度で実現 今後３年後に達成 ノウハウを横展開しつつ、継続的に取り組み

投薬群 対照群

条件に合う
患者情報

臨中ネット
DB

臨床現場での使用実績を

活用した薬事申請データの

創出
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D C T事業
＜先進的臨床研究環境基盤整備プログラム＞令和3～5年

➢ 臨床研究中核病院と傘下の医療機関との連携に基づき、共通に試験データを入力･送達が可能となる臨床試験EDC（※２）ネットワークを構築し、
短期間に多数の医療機関が効率的にデータ収集を行うことを可能とする。

➢ 感染症流行時の患者の来院を避け、患者の負担を減らす新規の治験手法(Decentralized Clinical Trial ※３）の導入のために、患者日誌の電子化を
支援することで、治験への参加を促すと共に、多数の患者から効率的かつ正確なデータ収集を可能とする。

※2 EDCシステム：Electronic Data Captureの略称で、治験や臨床試験の効率化を図るために、インターネットを使い電子的に臨床データを収集し、治験
を実施する企業等にデータを送達するシステム。
※3 Decentralized Clinical Trials:デジタル技術等の活用により、患者が医療機関へ来院しなくても投薬や観察を受けられる新しい臨床試験手法。

○今般の新型コロナウイルス感染症の流行において、日本国内におけるワクチンの開発が遅れ、未だ実用化されていない。「ワクチン開発・生産体制強化戦略（令和３年
６月１日閣議決定）」では、感染症ワクチンの第Ⅲ相試験では数万人単位の治験参加者の確保が必要となること、一方で日本でいまだかつてこのような大規模の治験
を実施したことがない点が指摘されている。

○この様な背景から、新型コロナウイルス感染症等の新興・再興感染症に対する治療薬・ワクチン等について、迅速に大規模な臨床研究･治験を立ち上げるため臨床研
究中核病院（※1）が持つネットワークを活用した体制強化を進め、短期間に大規模な患者の組入が可能となる体制を構築する。

○現在、国産ワクチンについて第Ⅲ相試験の実施が計画されていることから、臨床研究中核病院と関連医療機関との既存の連携体制を活用した臨床研究 EDC ネッ
トワーク構築を行う。また、R4年度以降も当該EDCネットワークを維持していく。

目的

事業内容

※１臨床研究中核病院
日本発の革新的医薬品・医療機器等の開発を推進するため、国際水準の臨床研究等の中心的役割を担う病院を「臨床研究中核病院」として医療法上

に位置づけ（平成27年４月施行）。

治験実施体制の整備

国内
基盤

海外
基盤

臨床研究中核病院の医療法への位置付け

〇医療技術実用化総合促進事業
日本の治験の活性化に向けた臨床研究中核病院の基盤充実

アジア医薬品・医療機器

規制調和グランドデザイン（令和
元年6月）

同グランドデザイン
実行戦略
（令和２年7月）

既存の体制を活用
して前倒し基盤を強化

先進的臨床研究
環境基盤PG

（EDCシステム･DCT
導入

による基盤強化）

R4年～H27年 H29年 R3年H30年 R2年R元年

〇アジア地域における臨床研究･治験
ネットワークの構築事業

（R2年1次補正予算）

（R3年当初予算）

ＮＷ構築 NW維持・他の
中核病院に展開

アジア地域における治験実施拠点の整備

現在14医療機関を承認
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DCT （Decentralized Clinical Trial；来院によらない臨床試験）

日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会資料
（2021年4月）より抜粋

• DCTとは、

電子署名等による同意（e-concent)、オン

ライン診療、訪問診療・看護、ウェアラブ

ルデバイス等からの患者情報の転送、試験

薬の自宅配送など、IoT技術の駆使により、

患者（や医師、看護師までも）が、医療機

関に来院せずとも実施できる臨床試験の方

法

パンデミック時のワクチン治験にも有効

EDC （Electric Data Capture；インターネットを活用した臨床試験データの転送）

製薬企業等
製薬企業等

従来は、臨床試験データを書面や手入力で伝達 EDCの導入により、臨床試験データの転送を自動化
25



D C T事業の成果（例①）参加全施設によるD C T模擬治験の実施

＋パートナー医療機関

＝オールジャパンでの実施体制

パートナー医療機関を活用した、模擬治験におけるオンライン

診療の実施
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D C T事業の成果（例②）参加施設が1つの病院のように振る舞える E D Cの構築
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革新的医薬品等創出のための官民対話（令和４年６月14日開催）資料３から抜粋（一部改変）

官民対話資料(参考)
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33革新的医薬品等創出のための官民対話（令和４年６月14日開催）資料３から抜粋（一部改変）

官民対話資料(参考)
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第2回 健康・医療データ利活用基盤協議会 資料4よりhttps://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/dai2/siryou4.pdf

(参考)
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「リアルワールドデータを承認申請へ～活用促進のための提言」から 2020年4月 日本製薬工業会医薬品評価委員会臨床評価部会

(参考)
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