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　独立行政法人科学技術振興機構（JST）研究開発戦略センター（CRDS）では、

基礎研究から生まれた貴重なシーズを質の高い医療に展開し、臨床研究分野のイノ

ベーションを促進するために、医薬品・医療機器の研究開発および審査認可を迅速

かつ効果的にするための活動を進めてきた。

　今後重要となる研究開発領域、課題およびその推進方法を明らかにするため、活

動の一環として、井村裕夫首席フェローのもと、「臨床研究に関する委員会」が

2005 年 12 月に組織され、日本における臨床研究、トランスレーショナルリサーチ、

医療における研究開発戦略について議論をしてきた。その中で議論の結果から「臨

床研究に関する委員会」中間とりまとめ報告書を 2006 年 7 月に発刊した。中間と

りまとめ報告書では、基礎研究から臨床研究のトランスレーショナルリサーチにつ

いて俯瞰し取りまとめた。その中で医療の質を指標とした研究開発から産業化まで

の効果的な推進方法が大切であることを導き、統合的迅速臨床研究（ICR：

Integrative Celerity Research）と名付けた。

　「臨床研究に関する委員会」での議論の中から、今後 ICRとして具体的に検討す

べきテーマとして「医薬品」「医療機器」「再生医療」があげられた。本ワークショッ

プは竹内正弘教授 (北里大学　薬学部 臨床統計部門・医薬開発学部門 )がコーディ

ネーターとして、企画・実施を行い、ICRの総論という位置づけで「医薬品」にお

ける討議および課題抽出を行った。

　今回のワークショップでは、井村首席フェローが『戦略イニシアチブ ICR』の基

調講演を行い、日米産官学の創薬専門家パネリストと共に、「日本の臨床研究開発

戦略」をテーマとしたワークショップを開催した。

　本ワークショップの検討課題として、下記項目を挙げて行った。

「日本の臨床研究推進戦略の現状とクリティカルパス」

―米国における臨床研究のロードマップとクリティカルパス

―日本における科学技術基本政策と臨床研究推進戦略

　ICRの実現には、特に医薬品の開発や審査に必要な人材の育成や教育が重要であ

ることが議論された。具体的な課題として以下が挙げられた。

1． 日本のみならず米国、ヨーロッパの現状やアジアの中での位置付けも踏まえて

推進する必要がある。

2． 人材の育成の問題は、臨床研究拠点の整備と強化についても関連しており、国

内での現状を踏まえて行う必要がある。

　その概要を報告する。

Executive Sum
m
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1.1　趣旨
　統合的迅速臨床研究（ICR：Integrative Celerity Research）とは、臨床研究を
始めるに当たって目標を明確に設定し、全体を見通して、必要な各ステップを可能な
限り統合的に（integrative）、かつ迅速 (celerity）に実施する臨床研究全体を言う。
従来の橋渡し研究（トランスレーショナルリサーチ：TR）は基礎研究から臨床研究の
早い段階までを指すことが多いのに対して、ICRは臨床研究の全段階を指しており、
実用化を意図していることを特徴とする。
　我が国は先進国の中でも特に高齢化が進展しており、国民の健康への関心は非常に
高い。ICRを推進することにより、日本でも患者が最新の医療を受けることが可能に
なり、特に難病患者への恩恵は高くなる。国民の医療へのニーズに答え、医療産業の
国際競争力がつくことにより、医療関連の開発経費の削減に繋がり、ひいては国民の
医療負担が軽減される。
　井村首席フェローが『戦略イニシアチブ ICR』の基調講演を行い、日米産官学の創
薬専門家パネリストと共に、「日本の臨床研究開発戦略」をテーマとしたワークショッ
プを開催した。
 

1.2　ワークショップ設置目的及び検討課題
　ワークショップの目的は、基礎研究から臨床研究への重要な研究開発領域や課題を
明らかにし、ICRの研究開発戦略を策定することである。今後の政策立案すべき重要
研究開発領域・課題は、以下の ICRを支える基盤の 6項目をキーワードとした重要課
題を明らかにした。
　ICRを推進するための基盤として、下記の 6項目を挙げた。
①　 臨床研究の拠点整備（臨床研究を実施する拠点：大学等、支援する拠点、審査・

登録を行う機能）
②　臨床研究を推進するための必要な人材育成
③　臨床研究を行うための資金確保と効果的な使用
④　臨床研究における患者安全を最優先としたしくみの検討
⑤　知的財産の産業への活用の促進
⑥　臨床研究の啓発、研究成果の国民・社会への発信・広報活動を行う機能
 参照：「臨床研究に関する委員会」中間とりまとめ報告　CRDS-FY2006-XR-01
　本ワークショップにおいて検討すべき主要なテーマとして以下を選び、日米の産・官・
学からの視点で討議をした。
　「日本の臨床研究推進戦略の現状とクリティカルパス」
―米国における臨床研究のロードマップとクリティカルパス
―日本における科学技術基本政策と臨床研究推進戦略
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1.2　ワークショップ開催までの経過
　「臨床研究に関する委員会」において竹内正弘教授（北里大学　薬学部 臨床統計部門・
医薬開発学部門）を中心に、ICRの総論という位置づけで「医薬品」における討議お
よび課題抽出を行うためのワークショップの企画に取り組んだ。竹内教授はこれまで
に北里・ハーバードシンポジウムを 6回開催した経験を有し、各回とも約 30 名の臨床
研究や治験に関する業務に係わる日米欧アジアの産官学の方々を発表者とし取り纏め、
医薬品に係わるネットワークを構築している。また、北里・ハーバードシンポジウム
には約 700 名以上の医薬品の知見をもつ方々が参加されることから、ICRを世に知ら
しめるため、また ICRの戦略イニシアチブに対する意見を集めるには最適な機会では
ないかと議論を行ってきた。
　8月 25 日の「臨床研究に関する委員会」においてキックオフミーティングを開催し、
ワークショップの内容、パネリスト候補を選定し、開催日まで準備を進めた。北里大
学とHarvard School of Public Health との共催により、井村グループとしては初
回のワークショップであったにも係わらず、世界的な有識者をパネリストとして迎え、
重要な課題点を抽出することが可能となり、更に、その課題点について討議を行うこ
とが出来た。

1.4　開催概要
主催：科学技術振興機構（JST）研究開発戦略センター（CRDS）

北里大学、Harvard School of Public Health
日時：2006 年 10 月 24 日（火）午前 9時 00 分～午後 12 時 10 分
場所：東京全日空ホテル（東京・港区）

1.5 　ワークショップ参加者
　JSTホームページおよび第 7回北里・ハーバードシンポジウムのホームページ、ま
たは一般の方からの約 500 名の参加を募った。
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1.6　プログラム
戦略ワークショップ Integrative Celerity Research『日本の臨床研究開発戦略』
Roadmap and Critical Path for Japanese Clinical Research and 
Development Strategies
①　開会挨拶　　　　　　　　　　　　　

独立行政法人　科学技術振興機構　研究開発戦略センター
理事　　北澤　宏一　　　

②　基調講演　　　　　　　　　　　　　
『戦略イニシアチブ Integrative Celerity Research』　
独立行政法人　科学技術振興機構　研究開発戦略センター
首席フェロー　・京都大学元総長　井村裕夫名誉教授

③　講演・パネルディスカッション　　　　　　
⑴　文部科学省　研究振興局研究進行戦略官付　

池田　千絵子　先端医科学研究企画官　
⑵　厚生労働省　医政局　研究開発課　新木一弘　課長
⑶　Dr. Gregory Campbell, Director of Biostatistics, CDRH/FDA
⑷　東京大学大学院　医薬品評価科学講座　小野俊介　准教授
⑸　Prof. Stephen W. Lagakos,

Dept. of Biostaitstics, Harvard School of Public Health
⑹　Dr. Declan P. Doogan　ファイザー社　上級副社長
⑺　万有製薬株式会社　高橋希人　副社長　　　　

④　閉会挨拶　　　　　　　　　
独立行政法人　科学技術振興機構　研究開発戦略センター
首席フェロー　　・京都大学元総長　　井村裕夫名誉教授

セッションチェアー：北里大学　薬学部 臨床統計部門・医薬開発学部門　竹内正弘教授
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　本ワークショップのテーマである統合的迅速臨床研究（Integrative Celerity 
Research：ICR）について、基調講演を行った。また、「日本の臨床研究開発戦略の
現状とクリティカルパス」を検討課題とし、日米産官学の創薬の専門家６名による講
演およびパネルディスカッションを行った。

2.1　基調講演
「戦略イニシアチブ Integrative Celerity Research」井村　裕夫　首席フェロー

2.2　講演
⑴　文部科学省　研究振興局研究進行戦略官付　

池田　千絵子　先端医科学研究企画官　
「先端医科学研究の臨床への応用の推進への取組」

⑵　厚生労働省　医政局　研究開発課　新木一弘　課長
「日本の臨床研究開発戦略」

⑶　Dr. Gregory Campbell, Director of Biostatistics, CDRH/FDA
「Critical Path at FDA」

⑷　東京大学大学院　医薬品評価科学講座　小野俊介　准教授
「新薬承認審査に係わる提言」

⑸　 Prof. Stephen W. Lagakos, Dept. of Biostaitstics, Harvard School of 
Public Health
「Developing Clinical Research in Japan:Lessonns from the US」

⑹　ファイザー社　Dr. Declan P. Doogan 上級副社長
「Japan Critical Path」

⑺　万有製薬株式会社　高橋希人　副社長
「Issues in Clinical Trials in Japan from Industry/Sponsor Point of View」

2.3　パネルディスカッション

２　
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2.1　基調講演

井村　裕夫　首席フェロー
「戦略イニシアチブ Integrative Celerity Research」

◆ 提案された重要課題
　ICRという新しい提案を実現するためには、研究の基盤であるプラットフォームを
作る必要がある。そのために必要な課題の人材育成、拠点整備、制度改革について発
表をした。

【日本において臨床研究が進まない理由】
①　 日本の医師に、患者指向型の研究、患者さんを対象にした臨床研究への関心

が少ない。
②　 臨床研究を推進するためのサポーティングスタッフ（生物統計家、データマ

ネジャー、クリニカルリサーチコーディネーター等）人材が不足している。
③　 大学病院等に臨床研究を推進する施設が不十分である、あるいはほとんどな

い。
④　規制当局にもいろいろな問題がある。
⑤　臨床研究をする場合に、健康保険を使用することができないのが原則である。
⑥　患者指向型研究をする研究費が乏しい。

01-36_本文.indd   5 2007/06/08   13:47:55
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【トランスレーショナルリサーチに対する誤解】
①　 トランスレーショナルリサーチとは、基礎研究を臨床の現場に応用されて効

果を挙げ、あるいは、産業に利用され、利益を生み出すということが本当の
トランスレーションである。

②　 現状は、基礎研究の成果から臨床研究を行い、論文を発表することで、トラ
ンスレーショナルリサーチは終わったというふうに考える場合が多い。
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【ICR（Integrative Celerity Research）提言】
①　 臨床疫学データ等を参考にし、ターゲットする疾患領域の患者数、治療の現

状などの情報に立脚して研究を計画するということが必要である。
②　 最終のゴールは臨床への応用、あるいは産業の振興であり、それに向けて常

に方向を決める必要がある。
③　 臨床研究のそれぞれのステップをできるだけ統合し、迅速に有効性や安全性

を評価できるようなツールを開発していく必要がある。
④　対費用効果を早い段階で検討していく必要がある。
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【新しい評価方法の開発】
①　 臨床研究の各ステップにおいて新しい評価方法を開発していくことが重要で

ある。
②　 前臨床の段階では、微量の薬物の候補物質を使って薬物動態を検査するマイ

クロドージングの方法、ヒューマナイズドマウスを使う研究が重要である。
③　 フェーズ 1では、ファーマコジェノミクス、あるいは吸収、分泌代謝、排泄

の動態探索する研究が重要である。
④　 フェーズ 2、3の段階では、ゲノム、プロテオーム、SNPs、イメージングあ

るいは新しいバイオマーカーの研究を進めていくことが重要である。
⑤　 フェーズ 2、3では、規制の問題、あるいは医療経済についても検討をするこ

とも必要である。
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【臨床研究プラットフォームの形成】
①　日本では医学教育の改革が必要である。
②　臨床研究を支援する人材の養成が必要である。

・  生物統計の専門家、データマネジャー、臨床研究を支援する看護師である
リサーチナース、クリニカルリサーチコーディネーター等

③　 病院や大学病院等においては臨床研究ユニットを整備していくことが重要で
ある。
・  全国的に臨床研究を主導する機関を設けて、早期に対応していくべきであ
る。

④　 臨床研究、特に研究者主導による臨床研究の研究費を大幅にふやしていくこ
とは重要である。

⑤　 国際的なネットワークを作り、できるだけ国際的な臨床試験に参加をすると
いうことも必要である。

⑥　 医学教育の改革として臨床研究、臨床疫学、あるいは臨床薬理学の教育を充
実させていくということが重要である。

⑦　 臨床研究を支援する人材を育成するために、パブリックヘルススクールを充
実させなければならない。

⑧　 大学等の主要な病院に臨床研究ユニットを整備していくことが必要である。
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2.2　講演

⑴ 文部科学省　研究振興局研究進行戦略官付
　 　池田　千絵子　先端医科学研究企画官
　 「先端医科学研究の臨床への応用の推進への取組」

◆ 提案された重要課題
　臨床研究の開発戦略の進め方ということで、文部科学省の中でどのような検討が行
われてきているかということについての講演を行った。

【文部科学省における臨床研究の開発戦略の進め方】
　文部科学省の中では「先端医科学研究の臨床への応用の推進に関する懇談会」昨年
11 月に研究振興局長の私的懇談会として設置し、臨床研究の開発戦略を検討している。

【問題点のリストアップ】
①　臨床研究成果の評価方法の検討が必要である。
②　臨床研究のシーズ選別ができない。
③　臨床研究用の試験薬の研究費をとる方法がない。
④　 各機関における支援組織の強化が必要がある。（開発戦略の策定、研究開発の

進捗管理、企業との間で情報交換する場の設置など）
⑤　 いろいろな分野での人材が必要（臨床研究家に加え、知財の専門家、生物統

計の専門家、開発薬事の専門家など）

【問題点に対する取り組み】
　支援組織を支援するということが文部科学省としての役割の１つではないかという
ことで、現在予算要求をしている。

①　 アカデミアの方のシーズから、実際の医療に応用できるようなものが増える
ような支援はいろいろな形で考えていきたいと思っている。

②　またこういうことが財政当局の理解を得られるように努力をしている。
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⑵ 厚生労働省　医政局　研究開発課　新木一弘　課長
　 「日本の臨床研究開発戦略」

◆ 提案された重要課題
　臨床研究、また治験を含めた厚生労働省の研究開発の戦略方針を説明した。

【厚生労働省として取り組むべき政策課題】
①　シーズにかかる基礎的研究
②　迅速・効果的な評価手法、開発手法の開発
③　効率的な開発の支援、特にトランスレーショナルリサーチの支援
④　国内の臨床研究・治験の体制整備
⑤　科学的な新事実を踏まえた評価科学及び規制や制度

【効率的な体制の整備】　
①　ICRは我々にとっても大変重要な課題であると思っている。
②　 今年度から、治験、臨床研究の活性化のために中核的な医療機関を中心にして、

治験や臨床研究が医療機関相互の連携ネットワークを構築し、より推進でき
る体制を作っていきたい。

③　 中核医療機関としては、国立がんセンター、慶応義塾大学など 5つの医療機
関を指定して、既に中核の整備をしている。

④　来年度はこれと連携するような拠点医療機関を作る。
⑤　必要な人材を養成して供給していくような体制をつくっていきたい。
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⑶ Dr. Gregory Campbell, Director of Biostatistics, CDRH/FDA
　 「Critical Path at FDA」

◆ 提案された重要課題
　クリティカルパス、FDAと CRDHの観点から話が行われた。

【米国の医療機器の状況について】
①　 医療機器は医薬品とは開発方法が異なることから、それに伴い規制方法も異

なる。
②　 これまでの開発の状況やインフラの整備から考えると、医療機器に関する臨

床研究は、まだ医薬品ほど進んではいないと考えている。
③　 科学的に有効な方法で、それまでの情報を使って、現在の医療機器の臨床研

究に関して、プロスペクティブな形でデータを使ってサポートするベイズ統
計を行う必要がある。事前の有効な情報を使うことにより、臨床研究のサイズ、
期間を縮小することができる。そして、短い期間に時宜にあった形で決断を
下すことができる。（ベイズ統計学とは臨床研究に事前の情報を使うというこ
とである。）

④　 5 月に FDAからベイズ統計の使用に関しての医療機器のガイダンス、ドラフ
トを発表している。7月に公聴会があり、現在その意見をまとめているとこ
ろである。

⑤　 日本においても、新しい方法・新しい考え方をつくり出そうとしている時期
であり興味深いと思う。
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Critical Path at FDACritical Path at FDA
Greg Campbell, Ph.D.Greg Campbell, Ph.D.
Director, Division of BiostatisticsDirector, Division of Biostatistics
Center for Devices and RadiologicalCenter for Devices and Radiological

HealthHealth
U.S. Food and Drug AdministrationU.S. Food and Drug Administration

KK--H/H/--JSTCRDS Workshop, October 24, 2006, TokyoJSTCRDS Workshop, October 24, 2006, Tokyo
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⑷ 東京大学大学院　医薬品評価科学講座　小野俊介　准教授
　 「新薬承認審査に係わる提言」

◆ 提案された重要課題
　承認審査に関わる世の中の動向についての講演を行った。

【PMDAの強化】
①　PMDAがもう少し強くならなければいけない。
②　承認審査担当者、安全性部門を含めて増員・強化が求められる。
③　 特にメディカルな審査官、それから生物統計審査官の強化を継続していかな

ければいけない。
④　 臨床開発経験者、現在製薬企業側で臨床開発を実際に経験された方の活用が

必要である。さらに、プロジェクトマネジメントの仕組みの導入も必要である。
⑤　官民の交流をもっと本格化させないといけない。
⑥　 承認審査の判断にかかる科学的ガイドラインが必要であるともいわれており

ます。
⑦　 医薬品開発・評価科学の教育・訓練の充実のためにアカデミア、公的・民間

機関の活用が必要である。
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⑸  Prof. Stephen W. Lagakos, Dept. of Biostaitstics, Harvard 
School of Public Health

　  「Developing Clinical Research in Japan: Lessons from the US」

◆ 提案された重要課題
　これまで米国で学んだ臨床研究における問題点と解決策について講演を行った。

【臨床研究方法のトレーニング】
①　質の高い臨床研究を行うためには、量的なトレーニングが必要である。
②　 アメリカではこれまで成功した臨床研究トレーニング方法がいくつかある。

その一つとしては、ハーバード大学で行ったクリニカルエフェクティブネス
プログラムがある。そのプログラムは、非常に優秀な若い臨床医師たちが集り、
臨床試験のトレーニングを受け、その後に臨床研究分野の仕事を始めている。
日本においてもそのようなプログラムの導入が必要であり、現在では、その
ようなプログラムをつくる能力を日本の大学は持っている。

③　 臨床研究の教育としては、大学・大学院レベルと臨床医師ならびに臨床研究
ユニットなどで働いているスタッフ（IRB、リサーチナースなど）のトレー
ニングも必要である。学校に戻ることができない場合に受けることができる
コースも必要だと思う。

【臨床研究の業績評価について】
①　 すぐれた臨床研究の業績を評価し、その業績をキャリアに反映させられる文

化の改革が必要である。
②　 政府によるサポートは非常に重要である。アメリカでは特別なグラントや臨

床研究のトレーニングなどをNIHに導入した。日本においても臨床医師が臨
床研究のトレーニングを受けられる環境、または臨床研究を始めるための資
金、インセンティブを若い臨床研究専門の医師に与えて臨床研究を始めても
らうような構造ができるかどうかを問題提起したい。
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⑹ ファイザー社　Dr. Declan P. Doogan 上級副社長
　 「Japan Critical Path」

◆ 提案された重要課題
　臨床試験において、新規化合物が第2相でなかなか生き残れないという問題があり、
生き残る医薬品の数が近年どんどん減ってきている。この問題についての講演を行っ
た。

【アカデミア、企業、規制当局、患者さんとのパートナーシップの必要性】　
①　プライマリーエンドポイントは患者さんである。
②　 非常に強力な科学的リーダーシップが必要で、官僚主義が先に立ってはいけ

ない。
③　 いかに治験を効率よくするのか、PK/PDを予測するモデルを使って、その

用量と有効性との関係をより効率的に予測するという研究も必要である。
④　 今後 20 年を見てみると、バイオマーカーを開発し、できるだけ早期に活用・

知識を統合し、複数のシグナルをうまく駆使して、最後は個別化医療、ある
いはパーソナルメディスンに持っていかなければならない。

⑤　 日本のトランスレーショナルリサーチの能力を高めるためには、西欧の知識
や文献を活用し、日本の中だけでなく世界的なパートナーシップを形成しな
くてはならない。

⑥　 企業はトランスレーショナルリサーチに投資したいが、投資先がなかなかみ
つからない。

⑦　アウトカムリサーチを行い、新薬の評価をしなくてはならない。
⑧　電子カルテは必要で有り、これは国全体の急務であると言える。
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⑺ 万有製薬株式会社　高橋希人　副社長
　  「Issues in Clinical Trials in Japan from Industry/Sponsor 
Point of View」

◆ 提案された重要課題
　臨床研究の依頼者側として臨床研究拠点の実践的な課題点についての講演を行った。

【臨床研究拠点の課題点】
①　 長期的あるいは大規模な臨床研究を考えると、大学病院や機関病院が中心と

なっていくべきだろう。
②　 臨床研究拠点には以下の点が臨床研究を依頼する側からみて必要であると思

われる。
・  施設のトップマネジメントの方々の臨床試験に対する理解、熱意、またリー
ダーシップが必要。

・  既に韓国、台湾、香港等の施設においては世界に負けない立派な施設が十
分にできているという現実の把握。

・  リソースを十分に供給できる政府の援助、あるいは公的機関の援助が必要。
・  新しいことに取り組むための考え方の変革が必要。
・  規制当局に専任者が必要。また、専門家のみならず、臨床研究を進行させ
るという正しいマインドセットを持った人材が必要。

・  事務的な手続き、IT の環境、スタッフの教育が必要。
・  臨床研究に対する評価システムが必要。
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2.3　パネルディスカッション

①　韓国の臨床試験に対する取り組み

・　 国策として臨床試験の推進を行っている。全国に 14 のクリニカルトライアルセ
ンターを作り臨床試験をプロモートするという活動である。

・　 現在のところ 9つのセンターが出来ている。
・　 来年から臨床試験の専門家を育てるための教育プログラムが導入される。
・　 がんの分野ではたくさんの治験が韓国、台湾、日本などの間で国際的に行われ

ている。
・　 共同研究の重要な分野として、バイオマーカー、バリデーション、ファーマコ

ゲノミクス関係で、民族的な要因の研究が重要だと思う。

②　日本での臨床試験が行いにくい理由

・　日本の治験は遅くて面倒くさい、さらに費用が高い点が問題である。
・　上記に対する対応策として以下の点が挙げられた。

■  拠点的な医療機関、医療機関の集積性・迅速性を高めるための医療機関の
整備、その中で働く人材の養成、これが一つのセットで大きなパッケージ
になるのではないか。

■  IT を活用して、もっと効率的なデータのやりとり、データの収集、標準的
なフォーマットに統一するということが必要ではないか。

③　臨床研究を実行できる人材の養成について

・　教育は統合化されていかなければいけない。
・　 大学における臨床試験のプログラムのコースを受講するトレーニングシステム。
（臨床研究者向けや初心者向けなどさまざま）

・　規制当局のスタッフへのトレーニング
・　OJTを行える場で学ぶことが望ましい。
・　ハーバード大学ではトレーニングの機会が多くあり、学位も取れる。

④　臨床研究開発経験者が審査認可機関で仕事をする件

・　法律上行いやすい制度にする必要がある。

⑤　審査官の身分の問題

・　審査官の責任に対する保証の検討が必要である。
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　本ワークショップの討議において、基礎研究に対する投資の研究成果を国民へ還元
することが益々重要であることが挙げられた。そこで、国民へ還元するために必要な
臨床研究の整備として、人材育成・教育、基盤整備、制度や新しい方法論が非常に大
事であることが討議された。臨床研究に必要な課題点を以下に抽出した。

【臨床研究に必要な抽出課題】
①　患者が集まり、診療レベルが非常に高い病院が必要である。
②　臨床研究にかかわる人材の育成と教育が必要である。
③　 医師への臨床研究に関する再教育プロジェクトについて行政より施策を考え

てほしい。
④　 臨床研究拠点センターが必要である。また、センターには臨床研究の本質と

重要性を理解出来るマネージャーが必要である。
⑤　 さらに当センターは選択と集中を行うためにも他施設・センターの支援を行

えるようにする必要がある。
⑥　研究者主導型の臨床研究の支援を行わなくてはならない。
⑦　 欧米のみならずアジアとの国際協力を実施し、そのレベルを高める検討が非

常に重要である。
⑧　 PMDAの更なる人材の強化が必要である。医薬品・医療機器における開発経

験者や専門家が参加出来るような仕組みの検討が必要である。
⑨　質の高いプロトコルに基づき臨床研究を実施できるようにする必要がある。
⑩　 医薬品が完成するまでには多大なる資金と長期間の開発が必要である。その

状況を踏まえ、ライフサイエンスへの研究投資の成果を国民へ還元しやすい
システムの改革が必要である。

　臨床研究の推進方法としては、上記の課題に対応するために、ICRの実現を喫緊に
取り組まなくてはならない。

３　
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