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Disclaimer: 本発表は演者の個人的見解を示すものであり、所属する組織の公式な見解ではないことをご留意ください。
The contents of this presentation represent the view of this presenter only, 

and do not represent the views and/or policies of the PMDA.



日本が臨床開発の場として
世界から選ばれるには、

「症例数で勝つ国」ではなく
「質の高い、科学的に不可欠なデータを、迅速に提供する国」

を目指すべき。

その鍵は以下の4つ
A．コスト、スピード
B．人材（PI/KOL、臨床試験支援人材(含む事務)、流動性）

C．制度（予見性、柔軟性、一貫性、国際協調）

D．開発のパラダイムシフト
（アカデミア発のチョークポイント技術を

  ファーストインプロダクトに育てるノウハウ醸成） 2



臨床研究をなぜ我々はやらねばならいのか？
日常診療を進歩・変革するため！

臨床医学領域のトップジャーナルである
New England Journal of Medicine の編集長を
19年近くにわたって務められた

ハーバード大医学部のDrazen 教授が選んだ“診療を変えた12論文”

企業スポンサーだけではなく、アカデミアスポンサー
新医薬品を使った臨床試験だけではなく、

生活習慣、手術の意義を検討するものまで様々

日本では、市民・医療者に
この考え方が決定的に不足。

臨床研究は海外でやられ、
その結果で進歩・変革された診療を

輸入することが大半。

https://cdn.nejm.org/pdf/Drazens-Dozen.pdf

May, 2019
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”日常診療を変えたNEJMの12論文”



臨床試験とは 米国NIHによる言葉の定義

• A research study in which one or more human subjects are prospectively assigned to one or 

more interventions (which may include placebo or other control) to evaluate the effects of 

those interventions on health-related biomedical or behavioral outcomes.

人を対象とし、健康に関わる影響を評価するために、

前向きに治療等の介入に割り付けておこなう研究

→ 科学的計画策定と倫理的検討を事前に行い、

実施し、結果を解析し、報告する

人的・組織的体制が必須

https://grants.nih.gov/policy-and-compliance/policy-topics/clinical-trials/definition 4



ここ数年、海外では

臨床研究ではなく

臨床試験の重要性が叫ばれ、

その振興がなされています。

しかし、

日本では、なされていません。
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https://report.nih.gov/funding/categorical-spending#/

米国NIHでは
臨床試験への研究費

年間 $6B（9000億円）1ドル=150円で

米国NIH  RePORT (Research Portfolio Online Reporting Tools）

日本には公的研究費に用途を種別して金額まで
経年的に俯瞰できるデータベースが無い

米国NIHの臨床試験への研究費総額推移

米国NIHは多額の研究費を臨床試験実施に投下

https://report.nih.gov/

Categorical Sepending

疾患別・モダリティー別な
どで予算額推移がわかる

2026年3月2日アクセス
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2022年1月～ EU Accelerating Clinical Trials in the EU

EUでも臨床試験実施を強化： ACT-EU

https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/index_en
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https://www.who.int/our-work/science-division/research-for-health/implementation-of-the-resolution-on-clinical-trials

2022年5月27日 WHO  WHA 75.8

WHOも世界各国に臨床試験体制整備を呼びかけ
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医薬品の起源は

アカデミア発？
ベンチャー企業、新興企業発？

大企業発？
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2015年～2021年に米国FDAのCDERで承認された新医薬品のイノベーションの起源はどこか？
売上高世界トップ20のバイオ製薬企業について (138品目/全承認323品目）

Schuhmacher A et al.  Nat Rev Drug Discov 22:781-782, 2023 (Oct)

doi: 10.1038/d41573-023-00102-z

コロナ禍前 アカデミア発の新医薬品は米国でも１０％未満
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https://trial.medpath.com/news/2eb85977e49a24de/us-universities-drive-87-of-academic-patents-supporting-fda-drug-approvals-from-2020-2024

しかし、コロナ禍後から、アカデミア発に回帰の流れも
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米国Stanford大SPARK事業（2006年～）でも、薬事承認にまで至った品目は、

この10年間で、まだひとつ：

医薬品を販売にまで至らせるのは大変です

FDA承認の元になった主要な臨床試験
であるプラセボ対照2：1ランダム化比較試験
（632名の患者さん対象 企業主導試験）
は2019年4月から2020年10月の間で
患者さんのランダム化割付が行われ

結果は、2024年1月11日号の
New Englance Journal of Medicine誌に掲載

Gillmore JD, et al.  N Engld J Med 390:132-42, 2024

DOI: 10.1056/NEJMoa2305434

2024年11月25日
米国FDA承認

Kim JS, et al.  Nat Biotechnol 42: 339-342, 2024

doi: 10.1038/s41587-024-02130-5
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https://www.hbs.edu/ris/Publication%20Files/24-021_60d53dfd-

78da-43c9-ad6c-7ce4c4130a51.pdf

2025年2月17日

Harvard Business School  

Working Paper 24-021

本レポートの要点

• 高度な科学力を持っていても、制度設計を誤れば、

医薬品は海外で事業化される時代

• 米国のバイオ・医薬系スタートアップ1,006社を分析

• 高度専門科学知への依存度が高いほど、M&A・IPOの成功率
は低下

• Horse（専門知）とJockey（inventor-founder）の組合せが鍵

注意が必要
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では、日本を

魅力ある臨床開発環境とするために

何をすれば良いのでしょう
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https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/rethinking-clinical-trial-country-prioritization

日本
韓国中国

臨床試験実施体制インフラスコア

診療体制インフラスコア

患者数確保スコア

中国

中国

韓国

韓国

日本

日本

出典:IQVIA INSTITUTE , 
Rethinking Clinical Trial 
Country Prioritization
（無断転用転載禁止）

2024年7月10日発刊

Country Readiness Score

臨床試験の
場としての
日本は？
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https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/rethinking-clinical-trial-country-prioritization

日本は治験・臨床試験実施のポテンシャルは高いのに、
治験・臨床試験の場として選ばれていないことが課題

韓国出典:IQVIA INSTITUTE , 
Rethinking Clinical Trial 
Country Prioritization
（無断転用転載禁止）

日
本
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治験は
倍増できる
余地あり

日本のポテンシャル

日本の現状



“日本の治験のコストが高い”

と言われていますが、

私が昔やった、

医師主導国際共同治験（効能追加目的）でみると
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海外の方が高い： 保険外併用療養費制度が無いので、
研究費で多額の医療費をカバー

Hata T et al.  
Clin Transl Sci 14:1015-1025, 2021

DOI: 10.1111/cts.12965

2023/06/28

自験例

厚生労働省 第11回 今後のがん研究のあり方に関する有識者会議 藤原プレゼン抜粋 一部修正

・効能追加だったので、規制当局とIRB
における審査の相違小
・IND （治験届、臨床試験届）添付書類

GMP関連が相違大
・治験薬/試験薬の管理も相違大

ラベリング、輸出入や税関対応
・安全性報告の相違は小
・患者の医療費は相違大
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医療機関の側からみた日本の企業治験費用の構成

④SMO費用
（CRC派遣

等）

②ポイント表
（治験業務・人件費・研究費）

③保険外
併用療養費

①
IRB
費用
等

治験依頼者の費用（site cost）

FMV/BMCとポイント表の
違いによって

海外との差が生まれる。

3者契約で治験依頼者か
ら支払われ日本独自の
追加費用となっている。

日本独自の制度。
医師主導治験では
検査費用が保険で
カバーされるので
大幅に安くなる

R４年度厚労特研 「国内外の治験をとりまく環境に係る最新の動向調査研究」（代表者 佐藤暁洋）総括研究報告書より改変

依頼者（製薬企業）からCROに支払われる経費は医療機関からはわかりません
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Google NotebookLM使用で作成

その他 医療機関でのDXにも多くの課題
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A. 治験・臨床試験環境の抜本的構造改革
Ⅰ. コスト構造の抜本的改革
１．症例分散構造の是正と症例集中型モデルへの転換 （例）Site Network Organizationの導入（参考資料参照）

２．CRA（モニター）業務負荷の軽減、Quality by design に基づくRisk-based 運用の徹底
過度な事前問合せ文化を是正し、リスクベーストモニタリングを標準化
DXの推進やモニタリング手法の見直しにより、CRAひとり当たりの担当施設数を増やし、コスト効率を改善

３．医療機関に、成果連動型インセンティブの導入： 病院長が本気で治験を推進したくなるために
治験・臨床試験は病院のリソースを割かれるだけで、経営に貢献しない、という現状からの脱却

  病院機能評価指標に治験実績を組み入れる？

Ⅱ. 治験・臨床試験の迅速化に向けた制度・運用改革
１．試験立ち上げのスピード向上： 倫理審査、契約事務、臨床検査体制・試験薬管理体制整備等を国際標準かつスピーディーに

２．中央IRBを基軸とした倫理審査体制の再構築： 治験事務局整備とIT整備に、国からの資金支援が不可欠

B．人材育成と配置の強化
Ⅲ．国際共同治験・臨床試験で戦える人材・施設基盤の強化
１．国際的に通用する治験責任医師（PI）・臨床試験の計画・実施に発言力を持つキーオピニオンリーダー（KOL）の育成

国費によるKOL養成プログラム（臨床開発者養成ワークショップ、海外派遣etc）を創設して中長期的に育成

２．CRC、治験・臨床試験事務局の人材育成と配置の強化
国費によるCRC育成プログラムや国家的な認定資格制度を構築
症例集積の期待できる大規模病院に治験・臨床試験専任チームを配置するための財政支援を実施

３．創薬・先端医療技術関連人材の産官学間の人材交流の活性化： 専門性の強化につながる
      クロスアポイント制度の拡充
      産官学の人材流動性を高めるためのPMDAと民間との給与格差の是正

まとめ
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４．卒前・卒後教育における臨床開発教育の体系的な導入
・医学・看護学等の卒前・卒後教育において、医薬品・医療機器開発（含むデータサイエンス）に関する教育を必須化
・薬学においても卒前・卒後教育において、医薬品・医療機器開発（含むデータサイエンス、治験、GMP/QMS）に関する教育を

充実させるなど創薬人材の育成を強化

C．制度の“柔軟かつ一貫性のある”運用と国際協調
１．薬事審査制度の要求事項の予見可能性、審査期間、運用の一貫性を世界はみている（日本は、まだ優位性あり）

・AI活用による薬事審査等の業務効率化へ
         ・オーストラリアでは、TGAの関与（CTA）の外で、CTNという臨床試験届をHREC(human research ethics committee)

の審査のみで認めて、早期開発を受注。さらに税制等で早期開発を呼び込み、後期は米国へ。 （そこまで日本でやるか？）

D. 開発のパラダイムシフト
１．Model Informed Drug Development を促進し、早期開発を合理化
２．患者中心型の開発モデルへの転換

eConsent、リモート臨床試験診療、遠隔SDV、ID管理などの共通基盤を国主導で整備
医療機関のITインフラを標準化し、治験スポンサーごとのシステム乱立を防止

３．体外診断薬メーカーの育成： 日本国内で信頼性の高い高度な測定ができる検査会社が不足

・近年、臨床試験においてMRDのような複雑なバイオマーカー検査や治療開始時期を同定するための高度な
    検査が患者層別に用いられるため、創薬ターゲットとなる whole genome sequencing/whole exon sequencing 
や高度なバイオインフォマティクスを活用する検査キットの医薬品との同時開発が不可欠

  ・海外へ検体を送るコストや翻訳料金などが発生し、日本で海外企業が新たに検査系を構築しようとすると、
莫大な初期投資（バリデーション等へ）が必要

まとめ つづき

22



参考資料
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The NIH Director’s Panel on Clinical Research 

による 臨床研究の分類 （1997）

https://grants.nih.gov/grants/NIH_Directors_Panel_Clinical_Research_Report_199712.pdf

1．Patient-oriented research

Mechanism of human disease

Therapeutic intervention

Clinical trials “臨床試験“
Development of new technologies

2．Epidemiologic and behavioral research

3．Outcomes research and health service research
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2021年～ 英国政府による 臨床試験 振興

Clinical trials are a critical component of R&D to 

establish evidence-based practice and deliver benefits 

to patients. Access to a diverse pool of patients with 

the ability to conduct trials at pace and scale 

improves the quality and quantity of research output.

政府文書で臨床試験の重要性がちゃんと謳われている：右記 他

https://www.gov.uk/government/publications/life-sciences-sector-

data-2023/life-sciences-competitiveness-indicators-2023

https://assets.publishing.service.gov.uk/media/6127

63b4e90e0705437230c3/life-sciences-vision-

2021.pdf

2021年

2023年～
223億円を投入

（1￡=184円で算出）

￡121 million
2023年

the Lord O’Shaughnessy 

review
2022年

https://www.abpi.org.uk/publicat

ions/abpi-life-sciences-

superpower-report/

2023年5月
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IQVIA  Country Readiness Scoreとは

https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/rethinking-clinical-trial-country-prioritization

2024年7月10日発刊

出典:IQVIA INSTITUTE , Rethinking Clinical Trial Country Prioritization（無断転用転載禁止）
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https://www.hbs.edu/ris/Publication%20Files/24-021_60d53dfd-

78da-43c9-ad6c-7ce4c4130a51.pdf

2025年2月17日

Harvard Business School  

Working Paper 24-021

本レポートの要点

• 高度な科学力を持っていても、制度設計を誤れば、

医薬品は海外で事業化される時代

• 米国のバイオ・医薬系スタートアップ1,006社を分析

• 高度専門科学知への依存度が高いほど、M&A・IPOの成功率
は低下

• Horse（専門知）とJockey（inventor-founder）の組合せが鍵

再掲
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なぜExitで不利になるのか

• 高度な科学力を持っていても、制度設計を誤れば、 医薬品は海外で事業化
される時代に入っている。

• 米国のバイオ・医薬系スタートアップ1,006社を分析

• 高度専門科学知への依存度が高いほど、M&A・IPOの成功率は低下

当該研究背景・目的と主要結論

• 高度専門知は暗黙知が強く、第三者に理解・評価されにくい

• 投資家・買収企業がM＆A可能性を判断しづらい

• 問題は科高度な科学力ではなく、マーケットとの翻訳ギャップ
28



Inventor-Founderの重要性

・発明者が創業者のマインドを持っている場合、
VCがベンチャーへ投資判断する際の負の影響は、ほぼ相殺

・暗黙知を理解する主体が事業判断・説明・統合を担保
・Horse（専門知）とJockey（inventor-founder）の組合せが鍵

政策に与える本レポートの意義

• アカデミア創薬そのものの否定ではない

• 高度専門科学知を事業につなぐ制度・人材・ガバナンスが重要

• TTO（technology transfer office）強化、共同創業、経営人材の早期介入が必要
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一方で、IRB（治験審査委員会）の書類数によるコストの増大
「米国に比較して10倍以上のIRB関連の書類があり電子化されていない」との製薬企業からの指摘に基づき

その原因について調査を研究班が行った。

調査① 何の書類が多いのか？
調査①1)国際共同治験でのIRB開催数（同一治験）

IRB申請種別 件数 割合(%)

新規申請 110 1.0%

継続申請 410 3.6%

変更申請 2,816 24.9%

自施設SAE報告 731 6.5%

安全性情報 7,180 63.4%

終了報告 82 0.7%

計 11,329

調査①2)IRB申請件数（医療機関側：がん専門病院）

安全性情報
関連文書が
日本では多い

調査② なんで多いのか？

日本 米国
J-GCP 21CFR part 312.32

(ICH-GCPをFDA Guidanceとして参照)

安全性情報の提供先 依頼者 医療機関の長
PIに報告

依頼者 PI

IRBへの審議 医療機関の長 IRB依頼
（提出したものがその
ままIRB審議）

PIが必要と判断した場合
（治験実施に影響を及ぼす可
能性がある場合）

調査② 安全性情報の規制上のIRB審議の違い

・J-GCP(GCP 省令)では医療機関の長の役割が設定
・治験責任医師に加えて医療機関の長に安全性情報が報告される
・医療機関の長がすべての安全性情報をIRB審議に付する必要はないが実
情としてはそれがそのままIRB審議に付される。

日本のGCP上の規制により安全性情報を中心にIRB審議が多くなって
おり、Single/ Central IRBの普及の遅れと共に事務処理コストの増大
につながっている

R４年度厚労特研 「国内外の治験をとりまく環境に係る最新の動向調査研究」（代表者 佐藤暁洋）総括研究報告書より改変
30



PATHWAY試験での被験者当たり費用（site cost） 5.5年間
NCT03423199

2023/06/28

自験例

厚生労働省 第11回 今後のがん研究のあり方に関する有識者会議 藤原プレゼン抜粋

再掲・抜粋
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＃ 施設毎の治験費用に大きなばらつきあり

• 1例当たりの単価にばらつきあり

• 意味不明な費用算定項目が含まれている

＃ 各施設の症例登録能力が低く、必然的にオープンサイト数が増えてしまう

• ●●病院では「うちの施設に治験を持ってこないと、もし、承認されても、販売促進活動などは許さない（≒出禁）ぞ！」とプレッシャーをかけ

てくる。（同時に企業のマーケティング部門から開発部門に類似の相談があり、不必要に施設数が増えてしまう）

• 登録症例数：ゼロの施設が頻発

• その結果、国別の総額でみると、（1例毎の単価はUSが高いにもかかわらず）結果的に日本が高くなってしまう

＃ CROへの外部委託費用は高額のはずであるが、実際は、この部分は医療機関側ではわからない

• 日本でFMVを導入するのであれば、ここを明らかにしなければ進まないはず

＃ 実施施設におけるSMOからの人材派遣費用を（ほとんどの施設で）依頼者へ要求している････結果的に費用が高くなる

＃ 日本のCROのレベルに課題あり

• 現場を担当するCRAの知識・経験が乏しく、結果的に施設側の負担がふえてしまう

1施設毎の低い症例登録能力と、それに伴う参加施設の増加（もろもろの理由も含む）によって、

総コストが増えている可能性はあり

もし、治験の費用が高いとするならば･･･他の理由は？
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Single/ Central IRBによるコスト削減

依頼者のコスト

医療機関のコスト

集約化による、
・質・専門性の向上
・電子システム導入
・効率化・人件費の削減

日本は現時点でこの状況であり、
事務処理コストが増大している

R４年度厚労特研 「国内外の治験をとりまく環境に係る最新の動向調査研究」（代表者 佐藤暁洋）総括研究報告書より改変

https://mhlw-grants.niph.go.jp/system/files/report_pdf/202206017A-sokatsu.pdf
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臨床試験・臨床研究の国際連携と
出口戦略の推進について

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA） 理事長

藤原康弘

Disclaimer: 本発表は演者の個人的見解を示すものであり、所属する組織の公式な見解ではないことをご留意ください。
The contents of this presentation represent the view of this presenter only, 

and do not represent the views and/or policies of the PMDA and NCC

2023/06/28
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国際共同試験の現状と課題
• 日本主導の国際共同試験を支える仕組みの脆弱さ

✓すべての臨床研究中核病院に対して国際共同試験の推進が求められているが、機関ごとの
取り組み状況が異なる

• 臨床中核15機関での国際共同研究数：0-69（中央値1）
• 臨床中核15機関での国際共同試験数（介入研究のみ）：0-18（中央値1）

✓研究者は国際共同試験をやりたくても、それを支えるAROや研究費の仕組みが未だ脆弱
• 臨床中核の一部には積極的に体制整備を求めるべきではないか

• 海外主導の国際共同試験を支援する仕組みも弱い
✓企業まかせでは開発が進まない領域（希少疾患、小児、感染症等）については、海外主導の
国際共同試験ネットワークに参画するための仕組み（研究者、ARO、研究費等）が必要

• 日本主導の国際共同試験を支えるAROを強化しつつ、海外主導の国際共同試験の調整
についてはより多くのAROに役割分担を求めるのもひとつのやり方

• AMEDに臨床分野での国際共同試験のための研究費枠が少ない
✓R8年度から初めて「革新的がん医療実用化研究事業」に国際共同研究枠が設置（0-1課題）
✓国際共同研究費枠の拡充、臨床中核のKPI設定を通じて国際共同試験の推進を後押しするこ
とも重要（観察研究ではなく介入研究を高く評価）
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• CROに委託すればすべて解決か？
✓現状ではモニタリング、現地調整機能等のCRO委託費用が極めて高額

• 現状では国内AROの数が少なく、簡単な業務でもCROの「言い値」で外注せざ
るを得ない状況

• CROに委託したとしても、PMやモニターが頻回に入れ替わるため、結局は委
託元であるアカデミアが品質管理を行う必要あり

• 共通資産としての国際ARO機能の整備が必要
✓各国の「規制の違い」が本質ではなく、それらの違いを踏まえて調整できる「人材の
プール」をアカデミアが共同で持つことが品質を上げてコストを下げる近道

• 臨床研究中核病院の一部に国際研究機能を集約し、他機関の研究者からの
国際共同試験の相談・支援を受託できる体制を整備

• 同時に海外の大学病院等に存在するAROとネットワークを形成し、相互に委
受託を行ってaffordableなコストで国際共同試験を実施する仕組みが望まれる

• 海外機関との人材交流や外国人人材の積極的な登用も有効な施策

国際共同試験の現状と課題
再掲・抜粋
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参考：臨床研究中核病院での国際共同試験（介入ありのみ）

※他の6つの臨床研究中核病院はゼロ

大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部 中谷大作先生による集計

最大：18

最小：0
（中央値1）

2026年1月時点で
実施中のもの

企業治験は除外
医師主導治験は包含
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Google NotebookLM使用で作成

新しい形の治験体制の導入が必要
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Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.

創薬力向上に向けて強調したいこと

2025/6/26

創薬力向上のための官民協議会

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA）

理事長

藤原 康弘
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１．国際水準の治験・臨床試験実施体制の整備

⚫ 臨床研究者（特にClinical Trialist）及び臨床試験支援人材【クリニカル・リサーチ・
コーディネーター（治験コーディネーター）、生物統計学家、データマネージャー、治
験事務局員等】の育成強化

⚫ 医師・看護師に対する臨床試験・臨床開発の実施意義と実施方法に関する卒前・
卒後教育の強化

⚫ キャリアパス整備（特に臨床試験支援人材）

⚫ 経済的インセンティブの付与（特に臨床試験支援人材）

例えば、CRCの国家資格化、リサーチナース（臨床試験看護）の看護協会認定などの実現
 研究倫理審査委員会や治験審査委員会の事務局の既存の医療職と遜色のない水準へ
の処遇改善（常勤化や独自俸給表の整備）

2006年3月28日に閣議決定された第3期科学技術基本計画の下、同日に発出された第3期の分野別
推進戦略の中で、今回の第3期健康・医療戦略の２５ページと全く同様の記載がされています。

19年経っても、なぜ同じフレーズが記載されるのでしょうか？
さすがに打開すべき時期だと思います。

再掲・抜粋
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2．情報公開と国民の理解促進
⚫ “臨床試験”を実施する意義の啓発
➢ 世界中で、我が国だけが、治験、特定臨床研究、臨床試験、臨床研究とさまざまな用語が乱立して

いる。 “臨床試験”という用語に統一。

➢ 「日常診療の適正化や進化には臨床試験の実施が不可欠」であると、国民及び医療者に啓発。

ヘルスリテラシーの更なる向上。

薬学教育モデル・コア・カリキュラムでは治験の計画や実施のノウハウや意義を教える内容に

なっているが、医学、看護学の教育モデル・コア・カリキュラムにそのような記載はゼロ。次回改

訂時には要改変。

⚫ 臨床試験への信頼感の醸成のために、“臨床試験登録”の重要性の啓発
➢ 研究成果のPublicationバイアスによる不透明化を防ぐと共に、研究計画の策定・変更の透明化を

目的として、“臨床試験登録番号（NCT number, jRCT number等）“の薬事領域での認知度を向上。

薬事領域の臨床試験 については、届出、申請、承認審査の様々な場面において、“臨床試験

登録番号”を併記するなど。

➢ “臨床試験”の研究課題を包括的に把握するため、米国NIHで導入しているRePORT (Research Portfolio 

Online Reporting Tools）の日本版構築と科学研究費集計における“臨床試験数”の正確な把握。
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