
第39回厚生科学審議会 臨床研究部会

浜松医科大学
渡邉裕司

2025年1月29日

我が国の創薬力向上を目指して
～非臨床研究中核病院の立場から～

第39回 臨床研究部会
資料１－４

令和７年１月29日

https://www.hama-med.ac.jp/index.html


⚫ FIH試験実施体制の整備

⚫ Single IRBの原則化・DCTの推進

⚫ ドラッグロスへの対応

⚫ 臨床研究中核病院の意義

我が国の創薬力向上を目指して
～非臨床研究中核病院の立場から～

2



⚫ FIH試験実施体制の整備

⚫ Single IRBの原則化・DCTの推進

⚫ ドラッグロスへの対応

⚫ 臨床研究中核病院の意義

我が国の創薬力向上を目指して
～非臨床研究中核病院の立場から～

3



臨床研究中核病院については、我が国の国際水準の
臨床研究や医師主導治験の中心的役割を担う拠点で
あることから、承認要件として規定されている事項
の他に、 以下の事項についても真摯な取組みを求め
る

 (4) First-in-Human（FIH）試験が実施できる体制
を確保すること。また、診療ガイドラインの策定に
資する臨床研究及び革新的な 医薬品・医療機器等の
開発に必要となる企業治験の実施についても積極的
に行っていくこと。

臨床研究中核病院でのFIH体制
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北海道大学病院 臨床研究開発センター
ホームページより引用

臨床研究中核病院に
FIH可能な

Phase I施設が整備

シーズを有する
アカデミア内に
整備される意義

は大きい
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各治験Phaseに必要なリソース

FIH POC Exploratory Confirmatory

PI PII PIII

研究資金

臨床薬理

生物統計

プロジェクトマネージメント

薬事
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早期探索的
試験

後期検証的
試験

知財のピラミッド

被験者数や費用の
ピラミッド 7



探索的臨床試験
First in Human

アカデミアや企業発のシーズ

後期相臨床試験

⚫ 日本が持つ医療環境の特長を
最大限活用

⚫ 付加価値の高いFIH試験を実施

➢ 新薬開発力を持つ企業の存在
➢ 質の高い治験を実施する能力
➢ PETやMRIなどの画像イメージング
技術

➢ ナノバイオロジーや
iPS関連のバイオテクノロジー
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CHDRホームページhttps://chdr.nlより引用
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メリット デメリット

⚫ 各施設独自の考え方を表せない
⚫ 各施設の審査レベルの向上を計れない
⚫ 治験担当医に対する教育の場が失われる
⚫ 各施設の適格性を判断することは困難
⚫ IRBショッピングの危惧

⚫ 薬事・臨床薬理・生物統計家の
参加による質の高い審査の実現

⚫ 各施設の資源の節約
⚫ 依頼者の業務軽減

➢ 審査内容の充実、業務の適正な遂行
➢ 人的資源の有効活用

Single IRBを利用した場合の
メリットとデメリット

➢ 審査の質は様々
➢ 各施設で資源投入
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⚫ 来院困難な疾患における臨床試験参加機会の拡大
⚫ 日常生活時のリアルデータ収集
⚫ 国際共同試験プロトコールでDCTが採用された場合の参加
機会確保

⚫ DCTは臨床試験を実施する手段の一つ
⚫ 医療アクセスの良い日本と海外では必要性が異なる
⚫ DCTが適する試験であるかの検討が必要
⚫ 臨床試験を実施する上で効果的であるかの吟味が必要

DCTを実施する体制整備の必要性
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厚生労働省資料より引用：令和4年8月31日 医薬品の迅速かつ安定的な供給のための流通・薬価制度に関する有識者検討会
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日本への投資優先度低下

日本のマーケットとしての魅力低下

ベンチャー企業による医薬品開発が先行

大手製薬企業にバトンタッチされても国際試験には出遅れ

Japan Passing

日本では治験が

実施されない

ドラッグラグからドラッグロスへ
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製薬企業が治験を実施しないなら
その引き受け手は医師主導治験

ドラッグロスへの対応

多くの場合そのスポンサーは
AMED(国費投入）

国の財源はさらに減り
輸入超過が増えるのみ

対象とする疾患の重篤性や
代替可能性を考慮し
優先順位をつけて対応 18
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日本の医薬品・
医療機器開発力の
さらなる強化

世界の患者の医療に貢献

海外展開を積極的に
サポートする体制構築

我が国で開発した医薬品・
医療機器の臨床POCを迅速
に取得しうる環境作り 19
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医療法に基づく臨床研究中核病院になることで期待されること

○「臨床研究中核病院」の名称を掲げることで、国際水準の臨床研究等の中心的役割を担う病
院として認知され、より質の高い最先端の臨床研究・治験が実施できるため、

①臨床研究・治験に参加したい被験者が集まり、症例が集積される

②臨床研究・治験を実施するための優れた研究者等の人材が集まってくる

③他の施設からの相談や研究の依頼が集まってくる

などの効果が期待される。

医療法に基づく臨床研究中核病院
○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）

臨床研究中核病院

優秀な研究者被験者

研究依頼 革新的医薬品等の
実用化の促進

集積

医療法に基づく臨床研究中核病院
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私たちのmission

日常診療 臨床
研究
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私たちのmission

日常診療
臨床
研究
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