
臨床研究中核病院事業説明会 
 

 

議 事 次 第 
 

 

開催日 平成２４年３月１４日（水）１０:００～１１:３０ 

 

場 所 中央合同庁舎５号館 専用第１５・１６会議室 

（厚生労働省１２階） 

 

進 行 

１．課長挨拶 

２．臨床研究中核病院について（研発課からの説明） 

３．臨床研究中核病院事業の公募内容について（研発課からの説明） 

４．質疑応答（質問シートへの回答） 

 

【配布資料】 

・議事次第 

・資料１：臨床研究中核病院について 

・資料２：平成 24 年度臨床研究中核病院整備事業の実施について 

・質問シート 

○ 本事業に関する質疑応答を関係者の間で広く共有するため、ご照会については 

以下のとおり対応します。 

・説明会後の質問は chikensuishin@mhlw.go.jp あてに簡潔にお送りください。 

・質問内容が公開されることについてあらかじめご了承ください。 

・質問と回答をあわせて、厚労省ＨＰに順次掲載していきます。 
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資 料１

臨床研究中核病院について臨床研究中核病院について
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１ 総論１．総論
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第26回社会保障審議会医療部会 （ 23 12 22）「 医療提供体制の改革に関する意見 より抜粋

社会保障審議会医療部会における議論①

第26回社会保障審議会医療部会 （H23.12.22）「 医療提供体制の改革に関する意見」より抜粋

社会保障審議会医療部会においては、昨年10月より15回にわたり、医

療提供体制 改革 審議を き あ が れ療提供体制の改革について、審議を重ねてきたところであるが、これまで
の議論を踏まえ、医療提供体制の改革に関する意見を、以下のとおり取り
まとめた。まとめた。

２．病院・病床の機能の明確化・強化

（３）臨床研究中核病院（仮称）の創設

基礎研究、開発段階の臨床研究から市販後の臨床研究までの一
連の流れと、そこから新たな基礎研究につながるというイノベーション
の循環の中で 医薬品 医療機器等の研究開発を推進し 医療の質の循環の中で、医薬品、医療機器等の研究開発を推進し、医療の質
の向上につなげていくための拠点として臨床研究中核病院を創設す
べきであり、法制上位置づけることなどについて前向きに検討すべき
である。

3



社会保障審議会医療部会における議論②

第23回社会保障審議会医療部会 （H23.11.17） 資料より抜粋

＜医療の質の向上に資する臨床研究の＜医療の質の向上に資する臨床研究の
推進について＞
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医療における臨床研究の重要性について

○ 臨床研究とは、疾病の治療方法、診断方法及び予防方法の改善等を

目的として実施される医学系研究のうち、人を対象とするものをいう。

○ 新たな医薬品・医療機器を用いた診断法・治療法の開発や既存の医

薬品・医療機器の組合せなどによる最適な治療法の開発のためには、最

終的には人を対象とする臨床研究（薬事法に基づく治験を含む。）によ

り、その有効性、安全性等を検証するプロセスが不可欠。

○ したがって、疾病に対する新たな治療方法、診断方法及び予防方法

の開発や改善並びにそのスピードアップのためには、医療機関における

臨床研究を推進することが重要。
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日本における臨床研究の枠組みについて

○ 人を対象として行われる臨床研究は 薬事法に基づき医薬品 医療機○ 人を対象として行われる臨床研究は、薬事法に基づき医薬品・医療機

器の承認申請を目的に行う「治験」と「治験以外の臨床研究」に大別さ

れる。

○ 治験は、企業が医療機関に依頼して行う治験（企業治験）と医師自ら

が行う治験（医師主導治験）に分類されるが いずれも 薬事法に基づが行う治験（医師主導治験）に分類されるが、いずれも、薬事法に基づ

く臨床試験の実施の基準（ＧＣＰ：Good Clinical Practice）が適用さ

れ、その遵守が求められる。

ＧＣＰでは、被験者保護に関する規定のほか、モニタリング、監査、

記録の保存など、データの信頼性保証に関する規定が定められており、

治験の結果を承認申請に用いることが可能である治験の結果を承認申請に用いることが可能である。

○ 他方、治験以外の臨床研究については、医薬品・医療機器を用いた介

入研究のほか、医薬品等を用いない介入研究（術式の比較など）や診療

情報を用いた観察研究など多種多様の形態がある。

また ＧＣＰは適用されず ヒト幹細胞の使用の有無など研究計画のまた、ＧＣＰは適用されず、ヒト幹細胞の使用の有無など研究計画の

内容に応じて、種々の倫理指針（大臣告示）が適用され、その遵守が求

められる。 6



医学系研究

日本における臨床研究の枠組み（イメージ）

医学系研究
臨床研究

治験

治験以外の
臨床研究

医師主導
治験

企業治験
治験

医療における疾病の予防方法 診断方法及び治療方法

薬事法の承認取得目的それ以外の目的（学術目的）

医薬品・医療機器の開発のために薬事法の承認申請の
際に提出すべき資料の収集を目的として実施される試
験のうちヒトを対象とする研究

医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法
の改善、疾病原因及び病態の理解並びに患者の生活の
質の向上を目的として実施されるヒトを対象とする研究

○介入研究 ○観察研究 に分類される。

薬事法、ＧＣＰ省令を遵守臨床研究に関する倫理指針等を遵守
被験者保護に関する規定のほか、モニタリング、監査、
記録の保存など、データの信頼性保証に関する規定あり。

被験者保護を重視する観点から研究者等が遵守すべき事項
を規定。
データの信頼性保証に関する規定がGCPほど厳格ではない。 7



「医薬品の臨床試験の実施の基準（ＧＣＰ基準）」と「臨床研究に関する倫理指針」の主な規定の比較

「臨床研究に関する倫理指針」は被験者保護に重点を置いているため、ＧＣＰに比しデータの信頼性

保証に関する規定が厳格でない（×で示した項目がない）。

ＧＣＰ基準の主な規定 臨床研究に関する倫理指針の主な規定

治験の準備に関する主な基準
○業務手順書等 ○手順書の作成

保証に関する規定が厳格でない（ で示した項目がない）。

○業務手順書等 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
○治験実施計画書 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
○治験薬概要書
○被験者に対する補償措置 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

○手順書の作成
○臨床研究計画書
×
○被験者に対する補償措置

治験の管理に関する主な基準
○治験薬の管理
○副作用情報等 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
○モニタリングの実施
○監査

×
○有害事象等への対応
×
×○監査

－
○総括報告書 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
○記録の保存等 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

×
○自己点検（必要に応じ）
○結果の概要の報告
×（個人情報保護等を目的とした試料等の保存等の規定有り）

治験を行う主な基準
（１）治験審査委員会

○治験審査委員会の設置・審査及び公表 ・・・・・・
○記録の保存

（２）実施医療機関

○倫理委員会の設置・審査及び公表
×（作成、公表の規定あり）

（２）実施医療機関
○実施医療機関の長の責務 ・・・・・・・・・・・・・・・・・
○治験事務局の設置
○記録の保存

（３）治験責任医師

○臨床研究機関の長、組織の代表者等の責務
×
×

（ ）治験責任医師
○治験責任医師等の責務 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
○症例報告書等の作成

（４）被験者の同意
○文書による説明と同意の取得 ・・・・・・・・・・・・・・

○研究者等、研究責任者の責務
×

○インフォームド・コンセント 8



日本における臨床研究の課題

医薬品 医療機器 開発に関する基礎研究から市販後まで 連 流れ うち 日本における医薬品・医療機器の開発に関する基礎研究から市販後までの一連の流れのうち、日本における
臨床研究には以下の各段階において課題が存在する。

① 大学・研究機関における基礎研究で得られた医薬品候補物質、医療機器の試作品等につい① 機 礎 得 薬 候補 質、 機 試 等
て臨床研究を行い、安全性、有効性を確認する段階

② 患者数の少ない難病・小児等の領域で、医師主導治験によりエビデンスを創出する段階

③ 市販後に、既存薬の組合せ等により最適な治療法を見いだす臨床研究を実施する段階

薬事 保険
臨床研究（市販後）臨床研究（開発段階）：医師が主導

③

治験：主に企業が主導
申請

薬事
承認

保険
適用

基礎研究
臨床研究（市販後）

製造販売後臨床試験

臨床研究（開発段階）：医師が主導

臨床研究
（開発段階）

臨床研究
（市販後）

・最適な治療法を
見いだす臨床研究①

③

・医薬品候補物質、医療機器の
試作品等の安全性、有効性を
確認する臨床研究

大学・
研究機関に

おける

医師主導
治験 製造販売後

臨床試験

②
・難病、小児疾患等の

医師主導治験

ける
基礎研究

企業に
（企業主導）

有望な成果が出れば、企業治験へ
スムーズに移行できるようになる

企業に
おける

基礎研究 企業
治験
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治験に積極的に取り組んでいる医療機関※1における臨床研究の実施体制の現状

治験を積極的に取り組んでいる医療機関であ ても 「治験以外の臨床研究 を支援する医

○「治験以外の臨床研究」の支援部門の有無について(平成22年度)(n=55)

治験を積極的に取り組んでいる医療機関であっても、「治験以外の臨床研究」を支援する医
療機関内の体制が十分に整っていない。

○「治験以外の臨床研究」の支援部門の有無について(平成22年度)(n=55)

5%

その他

無回答 (n=3)

( 17)

18%

31%

研究者から独立した監査部門がある

その他 (n=17)

(n=10)

71%

42%

臨床研究を支援する臨床研究コーディネーター(CRC)の
部門がある

研究者から独立したデータマネジメント部門がある (n=23)

(n=39)

11%

49%

ない

プロトコル(臨床研究計画)立案を支援する部門がある (n=27)

(n=6)

※1以下の医療機関を指す。

治験中核病院・・・実施に困難を伴う治験等を計画・実施できる専門部門及びスタッフを有する病院(10機関)(回答は11機関：がん中・がん東)
拠点医療機関 治験中核病院 拠点医療機関 地域の医療機関と連携し 治験等を円滑に実施できる体制を有する病院(30機関)

0% 20% 40% 60% 80% 100%

拠点医療機関・・・治験中核病院・拠点医療機関・地域の医療機関と連携し、治験等を円滑に実施できる体制を有する病院(30機関)
橋渡し研究支援拠点・・・有望な基礎研究の成果を実用化につなげる「橋渡し研究」の支援体制が整備された病院(9機関)
独立行政法人国立病院機構の代表・・・東京医療・名古屋医療・大阪医療・四国がん・九州医療(5機関)

出典：「治験中核病院・拠点医療機関等治験・臨床研究基盤整備状況調査結果」(平成22年度：厚生労働省調べ)10



医師主導治験の実施状況(医薬品)

企業主導治験に比べて医師主導治験の実績はまだ少ない

722

140

160

700

800 800
治験届出数

全国治験
活性化

3カ年計画
（ 年延長）

新たな
治験活性化
5カ年計画
（進行中）

企業主導治験に比べて医師主導治験の実績はまだ少ない

504
530

553

616

120

140

600

700

600

700（1年延長） （進行中）
新GCP公布

500

406 391

463
424 438

361

414

497 504 495

80

100

400

500

400

500

361

60

80

300

400

300

400

企業主導治験届出数

14 14 20

40

100

200

医師主導治験届出数

5 6 5 8 6

0

20

0

100

1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

薬事法改正による医師主導治験の導入 11



基礎研究に強く臨床研究に弱い日本①

日本では、基礎研究に関する論文掲載数は多いが、その実用化につながる臨床研究
に関する論文掲載数が少ないのが現状

基礎研究に関する
主な 学雑誌 掲載論文数

臨床研究に関する
主な医学雑誌の掲載論文数

発表国

2008～2011年
Nature Medicine, Cell, 
J Exp Med 3誌合計

主な医学雑誌の掲載論文数 主な医学雑誌の掲載論文数

発表国

2008～2011年
NEJM, Lancet, JAMA

3誌合計

1 米国 2,011
2 ドイツ 386
3 英国

1 米国 2,105
2 英国 685
3 カナダ3 英国 284

4 日本 266
5 フランス 230

3 カナダ 435
…

16 中国 975 フランス 230
6 カナダ 170
7 スイス 150

中国 97

…

25 日本 55
政策研ニュース No.35

p49 2012より
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基礎研究に強く臨床研究に弱い日本②

日本の主要基礎研究論文数は世界トップレベルを堅持しているものの、主要臨床研
究論文数の国際順位は、依然として低下傾向にある

13
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p49 2012より



臨床研究中核病院の整備を進めるために考えられる方策の例

○ 予算事業による整備（平成24年度予算案に計上）

臨床研究について一定の実績があり 臨床研究中核病院となることを目指す医療機関を公臨床研究について一定の実績があり、臨床研究中核病院となることを目指す医療機関を公
募により５カ所選定し、質の高い臨床研究を実施するためのインフラを整備するために必要
な経費（臨床研究コーディネーター及びその他の必要な人材を配置するための経費等）を予
算措置により支援する。

○ 研究費の優先配分

臨床研究中核病院に対して 臨床研究に関する研究費を優先的に配分する臨床研究中核病院に対して、臨床研究に関する研究費を優先的に配分する。

○ 「治験以外の臨床研究」から得られたデータを薬事承認の審査に活用

大学 研究機関発の医薬品 医療機器シ ズを用いて臨床研究中核病院で実施した「治験大学・研究機関発の医薬品・医療機器シーズを用いて臨床研究中核病院で実施した「治験
以外の臨床研究」から得られたデータについて、一定の条件を満たす場合には、後に開発企
業が現れ薬事承認申請を行う際に、薬事承認の審査に活用できることとする。

○ 先進医療の取扱いに係る特例

先進医療の対象技術の申請においては、国内において数例の実績があることが求められて
いるが これを満たさない場合においても 申請された個々の技術にかんがみて 臨床研究いるが、これを満たさない場合においても、申請された個々の技術にかんがみて、臨床研究
中核病院において当該技術を安全かつ有効に実施できる旨が確認できる場合には、先進医療
の実施を認めることとする。

14



「薬事法等制度改正についてのとりまとめ」（平成24年１月24日）より抜粋

厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会における議論

薬事法等制度改正についてのとりまとめ」（平成24年１月24日）より抜粋

この「とりまとめ」は、平成23年３月から本検討部会において計10回にわたり議論してきた事項をとりまとめた

ものである。特に、法律改正を必要とする事項については、関係機関等との調整を速やかに行い、今後、厚生
労働省において具体的な法制化の作業を進めて行くことを強く期待する労働省において具体的な法制化の作業を進めて行くことを強く期待する。

Ⅱ 医療上必要性の高い医薬品・医療機器等の迅速な承認等について
４．PMDA等の体制の充実等

（２）臨床研究等について（２）臨床研究等について
○ 革新的医薬品・医療機器の開発促進のため、戦略的な臨床研究の推進は必要であり、その中で
も早期・探索的臨床試験等を推進するために、ICH‐GCP（日米ＥＵ医薬品規制調和国際会議で合意

された医薬品の臨床試験に関する基準）水準の臨床研究や医師主導治験を実施する臨床研究中
核病院 仮称 創 治験 臨床 究 体制を整備す が必 考 れ核病院（仮称）の創設による治験・臨床研究の体制を整備することが必要と考えられる。

○ 臨床研究中核病院（仮称）等において、ICH‐GCPに準拠して実施された臨床研究については、資

料の位置づけ等を考慮した上で、承認申請資料として活用する可能性を判断する運用について検料の位置 け等を考慮した で、承認申請資料 して活用する可能性を判断する運用 て検
討すべきである。

一方、治験における被験者の契約症例数や分担医師の変更等に伴う手続き、定期的な副作用
報告の効率化等を図るため、ICH‐GCPとの整合性をとりつつ、GCP上の取扱いも見直すことが合理
的と考えられる的と考えられる。

○ 法制化を含めた臨床研究の在り方については、平成25年７月を目途とした臨床研究指針全般の

見直しの議論（厚生科学審議会科学技術部会）において、引き続き検討されることとなっているが、
被験者が臨床研究に関する知識や理解を深めることができるような取組みを進めるとともに 「 終被験者が臨床研究に関する知識や理解を深めることができるような取組みを進めるとともに、「 終
提言」が求めた被験者の権利の確立が必要であり、治験以外の臨床研究と治験を一貫して管理す
る法制度の整備を視野に入れた検討を望む。

15



がん対策推進協議会における議論

第32回がん対策推進協議会（平成24年３月１日）資料より抜粋

「がん対策推進基本計画案」

この基本計画は、がん対策基本法（平成18年法律第98号）第９条第７項の規定に基づき前基本計画の見直しを

行い、がん対策の推進に関する基本的な計画を明らかにするものであり、国が各分野に即した取り組むべき施策を
実行できる期間として、平成24 （2012）年度から平成28（2016）年度までの５年程度の期間を一つの目安として定め
る。

第４ 分野別施策と個別目標
１．がん医療

（５）医薬品・医療機器の早期開発・承認等に向けた取組
（現状）

国際水準の質の高い臨床研究を行うための基盤整備が十分でないほか、がんの集学的治療開発を推
進するための研究者主導臨床試験を実施する基盤も不十分である。特に希少がん・小児がんについては
患者の数が少なく治験が難しいためドラッグ・ラグの更なる拡大が懸念されており、一層の取組が求めら
れている。

（取り組むべき施策）

質の高い臨床研究を推進するため、国際水準の臨床研究の実施や研究者主導治験の中心的役割を
担う臨床研究中核病院（仮称）を整備していくほか、引き続き研究者やＣＲＣ（臨床研究コーディネーター）
等の人材育成に努める。

（個別目標）

医薬品・医療機器の早期開発・承認等に向けて、臨床研究中核病院（仮称）の整備、ＰＭＤＡの充実、
未承認薬・適応外薬の治験の推進、先進医療の迅速かつ適切な実施等の取組を一層強化し、患者を含
めた国民の視点に立って、有効で安全な医薬品を迅速に提供するための取組を着実に実施することを目
標とする。 16



第190回中央社会保険医療協議会総会（H23.5.18） 資料より抜粋

中央社会保険医療協議会総会における議論

１．医療上の必要性の高い抗がん剤に関する先進医療の実施について

○ 先進医療会議（仮称）において、当該抗がん剤を用いた先進医療を実施可能な医療機関の属性をあらかじめ特定
し（医療機関群）、これに該当する医療機関については、実施計画書を審査することにより、実施可能とする。（中医
協へ報告）
・医療機関の施設属性･･･臨床研究中核病院（ICH‐GCP水準の臨床研究を実施）、都道府県がん診療連携拠点病

院、特定機能病院等
・医療機関の施設要件･･･治験が適切に実施できる体制が整備されていること等

２．先進医療の申請に必要な国内での数例の実績の効率化について

○ 現在、先進医療の対象技術の申請においては、国内において数例の実績があることが求められているが、これを
満たさない場合であっても、申請された個々の技術や医療機関の特性に応じて、先進医療の実施を認めることとす
る。

○ この場合には、申請書における実績の記載に替えて、当該技術を有効かつ安全に実施することができる旨の記
載を行うこととし、先進医療会議（仮称）において、この適否を判断する。

・安全性等の確認において必要な項目の例･･･臨床研究中核病院等であること、治験が適切に実施できる体制
が整備されていること等

○ この申請方法により先進医療を実施することができる医療機関としては、特に臨床研究中核病院等の高度な臨床
研究を、安全かつ有効に行うことができる機関とするよう適切に審査を行う。

【通常の先進医療】 【（例）臨床研究中核病院の場合】

申請

【通常の先進医療】
申請に当たっては、国内における実績が必要

個別の医療機関

申請に当たっては、実績に替えて、当該技術を安全かつ有効に実施できる旨を確認する

（例）臨床研究中核病院

申請

先進医療実績 先進医療 実績
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閣議決定（平成24年２月17日）
「社会保障・税一体改革大綱」より抜粋

第３章 具体的改革内容（改革項目と工程）

７．医療イノベーション

○ 医療・介護分野は 大きな潜在需要に応えていくことで雇用を生み ま○ 医療・介護分野は、大きな潜在需要に応えていくことで雇用を生み、ま

た、ライフイノベーションを通じて健康分野を成長産業として位置付けること
で、デフレを脱却し、経済成長に結びつけることができるものである。

○ 日本発の革新的な医薬品・医療機器等の創出により、健康長寿社会を

実現するとともに、国際競争力強化による経済成長に貢献することを目指
す 「 療イ ベ シ を推進 組を推進するす 「医療イノベーション」を推進し、以下の取組を推進する。
ⅰ 国際水準の臨床研究実施により、日本発の革新的な医薬品・医療機
器の創出等の拠点となる、臨床研究中核病院（仮称）等を創設する。

☆ 予算、診療報酬改定等により推進するとともに、医療法、薬事法等の改正
についても検討する。に いても検討する。

18



政府・与党社会保障改革検討本部決定（平成23年６月30日）
「社会保障・税一体改革成案」より抜粋

○ 社会保障・税一体改革成案の工程表において、医療イノベーション推進の

ため、国際水準の臨床研究中核病院を、2011（平成23）年度から３年間

で15か所程度創設し、継続的に研究費を重点配分することとしている。

社会保障改革の具体策、工程及び費用試算 別紙２

○医療イノベーションの推進 ☆ ○臨床研究中核病院等：2011年度から３年間で１５か所程度創設

充実、重点化・効率化 工程

○医療イノベ ションの推進 ☆
・国際水準の臨床研究中核病院等の創設

○臨床研究中核病院等：2011年度から３年間で１５か所程度創設
○臨床研究中核病院等に対し、継続的に研究費を重点配分

19



２ 各論２．各論
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TR支援拠点、早期・探索試験拠点、臨床研究中核病院

・橋渡し研究(ＴＲ)支援拠点： 基礎から臨床への橋渡し研究

・早期・探索的臨床試験拠点： ヒトに初めて新規薬物・機器を投与・使用する臨床試験

臨床研究中核病院 ： 国際水準の臨床研究 医師主導治験及び市販後臨床研究

申請
薬事 保険

基礎研究
臨床研究（市販後）臨床研究（開発段階）：医師が主導

・臨床研究中核病院 ： 国際水準の臨床研究、医師主導治験及び市販後臨床研究

橋渡し

治験：主に企業が主導
申請

薬事
承認

保険
適用

基礎研究

製造販売後臨床試験

TR支援拠点
早期・探索的
臨床試験拠点

橋渡し
研究

TR支援拠点 臨床試験拠点

臨床研究
（開発段階）

臨床研究
（市販後）

大学・
研究機関に

おける

臨床研究
中核病院

医師主導
治験 製造販売後

臨床試験

おける
基礎研究

企業に

橋渡し
研究

臨床試験
（企業主導）

企業に
おける

基礎研究 企業
治験 21



臨床研究中核病院に必要となる主な機能

【病院長の責務】【病院長の責務】

Ⅰ．臨床研究中核病院に必要な機能を病院管理者等のもと病院全体で確保できること

【企画・立案、実施】【 案、実施】

Ⅱ．出口戦略を見据えた適切な研究計画を企画・立案し、ICH-GCP ※に準拠して臨床研究を

実施できること

※ 医療機器については、ICH-GCP 又は ISO14155：2010 に準拠する。以下同じ。

【倫理審査】

Ⅲ．倫理性、科学性、安全性、信頼性の観点から適切かつ透明性の高い倫理審査ができること

【データ信頼性保証】

Ⅳ．ICH-GCPに準拠したデータの信頼性保証を行うことができること

【知財管理】

Ⅴ．シーズに関して知的財産の管理や技術移転ができること

【ARO機能】【ARO機能】

Ⅵ．質の高い多施設共同臨床研究を企画・立案し、他の医療機関と共同で実施できること。ま

た中核病院として、他の医療機関が実施する臨床研究を支援できること

【教育、普及啓発】

Ⅶ．関係者への教育、国民・患者への普及、啓発、広報を行えること 22



臨床研究中核病院のイメージ
※ あくまで一例であり、臨床研究

病院長

患者

知的財産管理
Ⅴ

Ⅰ

Ⅶ

あく 例 あり、 床研

中核病院がこの組織図に固定され

るものではありません。

倫理審査
臨床研究センター長

利益相反管理

外来部門主任

患者
・国民

Ⅲ

ⅡⅦ

普及・広報

外来部門

病棟部門

救急部門

主任
研究者

Ⅳ

Ⅶ

Ⅱ ⅡⅡ
ＣＲＣ部門データ管理モニタリング

・監査

教育
救急部門

薬剤部

臨床検査

Ⅳ Ⅱ Ⅱ
企画・立案

プロジ クト

Ⅱ

【 研究実施部門 】【研究支援部門 】

臨床検査

事務部
被験者

プロジェクト
マネジメント

【 研究実施部門 】【研究支援部門 】

Ⅵ

他の医療機関 他の医療機関 他の医療機関
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平成２４年度予算（案）における臨床研究中核病院事業

１．臨床研究中核病院整備事業（体制整備に必要な人件費、機器購入費等の支援）

予算額：5.1億円×５か所＝25.5億円

内 容：国際水準（ICH-GCP準拠）の臨床研究や医師主導治験の中心的役割を担う臨床研究

中核病院を5か所（平成24年度注）整備する。

（注）社会保障・税一体改革成案において、臨床研究中核病院を平成23年度から３年間で15か所

程度創設することを明記している。

２．厚生労働科学研究費事業

予算額：1億円×５か所＝5億円

ズ内 容： 臨床研究中核病院で実施する、大学等発シーズを用いた国際水準の臨床研究や、患

者数の少ない小児・難病等の医師主導治験、医療の質向上に資するエビデンス創出

のための臨床研究を支援する。

※ ５か所のうち１か所は、東日本大震災復興特別会計の予算枠により、法律で特定被災地方公共団体に定

められた９県（青森県、岩手県、宮城県、福島県、茨城県、栃木県、千葉県、新潟県、長野県）で事業を

実施する者から選ぶ実施する者から選ぶ。

※ 公募対象は、特定機能病院、国立高度専門医療研究センター、又は医療提供体制の観点から特定機能病

院に準じる病院とする。

※ 早期・探索的臨床試験拠点（23年度～）、日本主導型グローバル臨床研究体制（24年度～）、医薬品

等治験基盤（22年度～）との重複申請は不可。
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事 務 連 絡 

平成２４年３月１２日 

 

 

各都道府県衛生主管部（局） 御中 

 

復興庁予算会計班 

 

厚生労働省医政局研究開発振興課 

 

 

平成24年度臨床研究中核病院整備事業の実施について 

 

 

標記については、平成 24 年度の一般会計予算案及び東日本大震災復興特別会計

予算案において必要な経費を計上しているところです。 

今般、同予算が成立した場合に速やかに事業を開始できるよう、別添のとおり公

募内容をお知らせしますので、貴管内の関係機関へ周知いただくようお願いいたし

ます。 

なお本事業の内容については、今後の事情によって変更がありえることをご承知

おきください。



 

1 

臨床研究中核病院整備事業 公募要領 

 

臨床研究中核病院整備事業（以下「本整備事業」という。）の実施に当たっては、平成 24

年度予算成立時に別途通知予定の「医療施設運営費等補助金及び中毒情報基盤整備事業費補

助金交付要綱」（別添１参照。以下「交付要綱案」という。）及び「臨床研究拠点等整備事

業実施要綱」（別添２参照。以下「実施要綱案」という。）に定めるものの他、本公募要

領によることとする。 

 

１．補助対象 

本整備事業の補助対象は、実施要綱案第１の２（１）に基づき、次の①～③のいずれ

かに該当する医療機関から厚生労働大臣が適当と認めた機関とする。 

① 特定機能病院 

② 国立高度専門医療研究センター病院 

③ 医療提供体制の観点から特定機能病院に準じる病院 

 

２．選定 

選定は、以下「臨床研究中核病院に必要となる主な機能」に沿って評価を行い、５機

関を採択する。 

【臨床研究中核病院に必要となる主な機能】 

Ⅰ．臨床研究中核病院に必要な機能を病院管理者等のもと病院全体で確保できること。 

Ⅱ．出口戦略を見据えた適切な研究計画を企画・立案し、ICH-GCP に準拠して臨床研究

を実施できること。 

Ⅲ．倫理性、科学性、安全性、信頼性の観点から適切かつ透明性の高い倫理審査ができ

ること。 

Ⅳ．ICH-GCP に準拠したデータの信頼性保証を行うことができること。 

Ⅴ．シーズに関して知的財産の管理や技術移転ができること。 

Ⅵ．質の高い多施設共同臨床研究を企画・立案し、他の医療機関と共同で実施できるこ

と。また中核病院として、他の医療機関が実施する臨床研究を支援できること。 

Ⅶ．関係者への教育、国民・患者への普及、啓発、広報を行えること。 

 

※ 一般会計枠と復興特別会計枠との関係について 

５機関のうち１機関は、東日本大震災復興特別会計の予算枠により、東日本大震災に

対処するための特別の財政援助及び助成に関する法律で特定被災地方公共団体に定めら

れた９県（青森県、岩手県、宮城県、福島県、茨城県、栃木県、千葉県、新潟県、長野

県）で事業を実施する者から選ぶこととする。 

 

３．事業内容 

事業実施機関は、実施要綱案第１の３に定める事業を行うとともに、厚生労働科学研究

費補助金取扱規程（平成 10 年厚生省告示第 130 号。以下「研究費取扱規程」という。）に

より、本整備事業と連動して臨床研究又は医師主導治験を行う。 



 

2 

４．進捗管理、補助期間、補助金額等 

（１）進捗管理 

別途通知予定の要領に従い、事業評価を含む進捗管理を行う。 

具体的には、 

・ 選定された機関は半年に１回程度、厚生労働省の指定するＰＤ（Program Director）、

ＰＯ（Program Officer）に対して成果報告（視察を含む）を行うとともに、 

・ 各年度が終了した後、厚生労働省で開催する臨床研究中核病院評価会議において成

果及び進捗状況を確認する、 

ことを想定している。 

（２）補助期間 

平成 24 年度より５年間を予定している。ただし、予算成立を前提とした単年度ごとの

交付とし、上記（１）の事業評価において継続することが妥当であると判断される限り

において、補助を継続することとする。（事業計画の進捗管理が不十分である場合、補

助を打ち切ることとする。） 

（３）補助金額（予算案どおり成立の場合） 

平成 24 年度においては、交付要綱案４（７）①に基づき、一般会計枠については予算

額 2,044,224 千円、復興特別会計枠については予算額 511,056 千円、それぞれから厚生

労働大臣が必要と認めた基準額の範囲内で、選定された機関に対し補助を行う。 

（４）研究費（予算案どおり成立の場合） 

本整備事業と連動して臨床研究又は医師主導治験を行うための研究費について、研究

費取扱規程に基づき、平成 24 年度において一般会計枠は予算額 400,000 千円、復興特別

会計枠は予算額 100,000 千円、それぞれから厚生労働大臣が必要と認めた基準額の範囲

内で、選定された機関に対し補助を行う。 

 

５．申請 

申請にあたっては、以下の事項を守って別添応募申請書を作成し、提出すること。 

（１）提出方法 

① 簡易書留等により、提出期限までに必着するよう余裕をもって郵送すること。応募

書類を封入した封書等の表に、朱書きにて、「平成 24 年度 臨床研究中核病院整備事

業応募書類」と明記すること。 

② やむを得ない場合は、直接持ち込み（受付時間は、「８．問い合わせ先」の問い合

わせ時間帯と同じ。）による提出でも差し支えない。 

③ ＦＡＸ、電子メール等による提出や締切時間を過ぎてからの提出は認めない。 

④ 理由の如何によらず、提出書類の修正・差替え等は認めない。なお、必要に応じて

追加資料の提出を求めることがある。 

⑤ 提出書類については返却しない。 

⑥ 提出書類の写しを、都道府県の衛生主管部（局）あてにも郵送すること。 

（２）留意事項 

① 提出書類に不備（例：記載のない項目、１～２割程度しか埋まっていない項目など）

がある場合には、審査の対象とならないので、留意すること。 

② 申請は、個人ではなく機関（病院）として行うこと。 

③ 同一法人内の複数病院においては、自ら調整し、臨床研究中核病院として もふさ
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わしいと考える１機関が申請することとする。 

例）研発大学医学部附属病院（特定機能病院）＋ 同大学医学部附属第２病院 

→ 申請機関：研発大学医学部附属病院 

（３）他の関連事業との重複制限 

① 実施要綱案第１の５（３）に定めるとおり、早期・探索的臨床試験拠点整備事業、

日本主導型グローバル臨床研究体制整備事業及び医薬品等治験基盤整備事業との重複

申請は認めないものとする。 

② 文部科学省が平成 24 年度より実施する橋渡し研究加速ネットワークプログラム（以

下「橋渡し事業」という。）に採択された機関が本事業でも採択された場合、以下の

条件のもとで重複採択を認める。 

・ 橋渡し事業では基礎から臨床への橋渡し支援基盤及びシーズパッケージの強化を

行い、本事業では国際水準の臨床研究や医師主導治験を実施するための機能強化を

行うこと。 

・ 橋渡し事業の基盤整備費が今後減額されるにあたり、本事業の補助を減額分に充

当しないこと。 

・ 本整備事業と連動して行う臨床研究又は医師主導治験の研究費を、橋渡し事業の

支援シーズへの補助に充てないこと。ただし橋渡し事業によりシーズ開発の進んだ

課題が臨床研究中核病院の研究事業へ移行するなど、必要に応じて両事業が連携し

て対応する場合がある。 

（４）提出先 

青森県内の病院  

〒039-1101 青森県八戸市大字尻内町字鴨田 7 青森県八戸合同庁舎 

復興庁青森事務所  担当：山下  電話：0178‐27‐5251 

岩手県内の病院  

〒020-0021 岩手県盛岡市中央通 1－7－25 朝日生命盛岡中央通ビル 6F 

復興庁岩手復興局  担当：菊池  電話：019‐654‐6607 

宮城県内の病院  

〒980-0811 宮城県仙台市青葉区一番町 4－6－1 

復興庁宮城復興局  担当：鈴木、本多  電話：022‐266‐2163 

福島県内の病院  

〒960-8031 福島県福島市栄町 11－25 AXC ビル７F 

復興庁福島復興局  担当：白井、遠藤  電話：024‐522‐8515 

茨城県内の病院  

〒310-0061 茨城県水戸市北見町 1－11 水戸地方合同庁舎 4階 

復興庁茨城事務所  担当：杉浦  電話：029‐232‐8088 

栃木県、千葉県、新潟県、長野県の病院 

〒107-0052 東京都港区赤坂 1－9－13 三会堂ビル 1Ｆ 

復興庁予算会計班  担当：山田  電話：03‐5545‐7415 

それ以外の病院 

〒100-8916 東京都千代田区霞が関１－２－２ 

厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室  担当：西嶋、諧（かのう） 
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６．提出期限 

予算成立後７日程度で提出 

（具体的な提出期限については、予算成立後直ちに厚生労働省ホームページに掲載しま

すので注意してください。） 

 

７．選定に係るスケジュール（予定） 

・ 提出期限から 

・ ～３週間後  書面審査（審査後、ヒアリング実施の有無を通知予定） 

・ ～６週間後  ヒアリング審査 

・ ～７週間後  採択又は不採択の内示 

・ ～８週間後  事業開始 

 

８．問い合わせ先 

〒107-0052 東京都港区赤坂１－９－１３ 

復興庁予算会計班  担当：山田 

電 話： 03-5545-7415（内線 1004） 

問い合わせ受付時間：平日 午前 10 時～12 時、午後 1 時～5時 

 

〒100-8916 東京都千代田区霞が関１－２－２ 

厚生労働省医政局研究開発振興課 治験推進室  担当：西嶋、諧（かのう） 

電 話： 03-5253-1111（内線 4163） 

問い合わせ受付時間：平日 午前 10 時～12 時、午後 1 時～5時 
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提出書類は以下の構成となっています。欠落がないかチェックの上、提出してください。 

注１）※は目標も記載する項目です。 

注２）記載欄が足りない場合は行数、頁数を増やしてかまいませんが、全体の分量を考慮のうえ追加してください。 

注３）全てＡ４版（片面）とし、通し番号（病院基本データから1/○とし、以降2/○、3/○とする通しページ）を

中央下に打って下さい。 

注４）左肩をクリップ止めにして、２部提出願います。なおカラーで作成いただいても構いませんが、審査等の際

には白黒コピーで対応することがありますので予めご了承願います。 

【申請書の鑑】 

 

【病院基本データ】 

１．申請者 

２．連絡先 

３．病院基本情報 

４．厚生労働省の施策に沿った取組み状況 

 

【人、組織、施設に関する現状及び目標】 

１．臨床研究中核病院に必要な機能を病院管理者等のもと病院全体で確保できること。 

1.1 臨床研究（治験以外）・治験・橋渡し研究の各支援体制の位置付け及び互いの関係 

1.2 病院管理者等のもと臨床研究支援部門が中心となって、病院全体で臨床研究に取り

組む体制※ 

1.3 臨床研究支援及び治験支援における人員数※ 

２．出口戦略を見据えた適切な研究計画を企画・立案し、ICH-GCP に準拠して臨床研究を実

施できること。（６．との共通項目） 

2.1 臨床研究支援部門と治験支援部門の関係 

2.2 支援体制の組織図※ 

2.3 支援部門専用スペースの状況（場所、面積等） 

2.4 支援体制スタッフの役職、氏名等 

2.5 支援機能を示すフローチャート 

2.6 支援している医療機関のリスト 

2.7 支援業務に関し運用している標準業務手順書 

2.8 共用データセンターの有無及び導入しているシステム 

2.9 ＰＭＤＡへの派遣等人事交流の状況 

2.10 支援の対価にかかる取り決めの内容 

2.11 治験支援体制 

2.12 臨床研究にかかる職種を越えた連絡会議等、看護部、薬剤部、臨床検査部等院内各

部門の連携体制※ 

2.13 治験・臨床研究のための特別な病床管理 

2.14 臨床研究専用の生理検査室、試料保管室 

2.15 臨床検査部門に係るＩＳＯ等品質認定 

2.16 重篤な有害事象への対応体制※ 

３．倫理性、科学性、安全性、信頼性の観点から適切かつ透明性の高い倫理審査ができるこ

と。 
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3.1 設置している各種倫理審査委員会の名称、役割 

3.2 倫理審査委員会（臨床研究に関するもの。以下同じ）の委員名簿 

3.3 倫理審査委員会の事務局の体制 

3.4 倫理審査委員会の標準業務手順書 

3.5 米国OHRPへの登録またはAAHRPPによる認証の有無 

3.6 倫理審査委員会の整備目標※ 

４．ICH-GCPに準拠したデータの信頼性保証を行うことができること。 

4.1 研究者から独立した部門によるデータ信頼性保証のためのモニタリング実施体制※ 

4.2 監査体制 

4.3 モニタリング、監査業務に関する標準業務手順書 

５．シーズに関して知的財産の管理や技術移転ができること。 

5.1 知的財産の管理や技術移転を行うための、弁理士等による院内（学内）の体制及び関

連ＴＬＯ（技術移転機関）との連携体制※ 

６．質の高い多施設共同臨床研究を企画・立案し、他の医療機関と共同で実施できること。

また中核病院として、他の医療機関が実施する臨床研究を支援できること。 

７．関係者への教育、国民・患者への普及、啓発、広報を行えること。 

7.1 臨床研究に関する研修（院外向けを含む）の実施体制※ 

7.2 患者又はその家族に対する、（治験以外の）臨床研究に関する情報の提供、相談、そ

の他の支援体制※ 

7.3 臨床研究の利益相反に関する指針の内容 

7.4 利益相反委員会の有無とその事務局の体制 

 

【支出及び収入見込（概算）】 

□ 本事業の整備期間である24年度から28年度までの間の、体制整備に要する支出予定 

及び病院全体で得られる治験・臨床研究に関する収入※ 

 

【臨床研究等に関する実績】 

１．治験以外の臨床研究の実施実績 

２．治験の実施実績 

３．臨床研究の論文掲載実績 

４．臨床研究の支援実績（自施設が実施しない研究の支援を含む） 

５．臨床研究の支援予定（自施設が実施しない研究の支援を含む） 

5.1 今後支援を予定している臨床研究※ 

5.2 他施設の研究をくみ上げ、支援する体制の目標※ 

６．倫理審査委員会及び治験審査委員会の実績 

７．利益相反審査委員会の実績 

８．臨床研究に関する教育・研修の実績 

９．国民への普及・啓発、広報の実績 
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番         号 

平成  年  月  日 

 

 

 

復興庁参事官（予算会計担当） 殿 （厚労省に提出する施設はこの行を削除する） 

厚生労働省医政局研究開発振興課長 殿（この行は全ての施設に共通） 

 

申 請 者 名  ○印 

 

 

 

平成24年度 臨床研究中核病院整備事業及び難病・がん等の疾患 

分野の医療の実用化研究事業（国際水準臨床研究）について 

 

 

標記について、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とともに最

適な治療法を見いだすための臨床研究を実施する基盤となる臨床研究中核病院を整備

するため、別添のとおり応募します。 

 



【病院基本データ】 
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１．申請者 

病 院 名  

所 在 地 〒○○○－○○○○ ○○県○○市○○町○－○－○ 

位置付け 
「特定機能病院」、「国立高度専門医療研究センター」、「医療提供体制の観点か

ら特定機能病院に準じる病院」のなかから選択してください。 

申 請 者 申請者は機関の長（病院長以上の役職を持つ者）とします。 

申請者が考え

る日本の臨床

研究が抱える

課題及びその

解決のために

本事業で目指

すことの概要 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２．連絡先 

 担 当 者 名
ふ り が な

  

事務連絡 

担 当 者 

（整備事業） 

部署・役職名  

 TEL：○○－○○○○－○○○○ 

連 絡 先 FAX：○○－○○○○－○○○○ 

  E-mail： 

 担 当 者 名
ふ り が な

 整備事業担当者と同一でも可。 

事務連絡 

担 当 者 

（研究事業） 

部署・役職名  

 TEL：○○－○○○○－○○○○ 

連絡先 FAX：○○－○○○○－○○○○ 

  E-mail： 

  



【病院基本データ】 
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３．病院基本情報 

許可病床数 一 般 療 養 精 神 結 核 感染症 

 ○○○床 ○○床 ○○床 ○○床 ○○床 

ＩＣＵ等 ＩＣＵ ＣＣＵ ＮＩＣＵ ＨＣＵ  

 ○○床 ○○床 ○○床 ○○床  

標榜診療科 

 

 

 

 

 

患者数等 一日平均入院患者数 一日平均外来患者数 平均在院日数(一般) 

 ○○○．○人 ○○○．○人 ○○．○日 

常勤職員数 医師 看護師 薬剤師 

 ○○人 ○○人 ○○人 

救急医療 
救急医療を 

行う診療科 

 

 

 

 

 救命救急センターの有無  

 一日平均救急外来患者数  

 一日平均救急車搬送患者数  

その他、医療

計画における

位置付け 

 

 

 

 

 

４．厚生労働省の施策に沿った取組み状況 

企業治験の支払方法 全て出来高払い／一部出来高払い／出来高払い未対応 

治験に係る統一書式 
・統一書式使用の 有／無 

・一部改変の 有／無 

臨床研究ポータルサイト 

への登録状況 
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１．臨床研究中核病院に必要な機能を病院管理者等のもと病院全体で確保できること。 

 

1.1 現在の病院・大学全体における 

・ 臨床研究（治験以外）支援 

・ 治験支援 

・ 橋渡し研究支援（ある場合） 

それぞれの位置付け及び互いの関係がわかる組織図を添付（１枚）してください。 

 

1.2 本事業により上記体制をどのように変えていくのか、さらに病院管理者等のもと臨床研

究支援部門が中心となって病院全体で臨床研究にどのように取り組むのかを示す資料を添

付（１枚）してください。 

そのなかに、臨床研究に携わる人材育成の観点から、 

・ 臨床研究を行う医師の評価、処遇 

・ 臨床研究を支援する者の評価、処遇 

に関する目標も盛り込んでください。 
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1.3 臨床研究支援部門と治験支援部門における人員数について記載してください。 

必要な人員 

臨床研究支援の人員数 治験支援の人員数 

現在の 

人員数注１ 

人件費の 

収入源注２ 

整備後の 

人員数注１ 

現在の 

人員数注１ 

人件費の 

収入源注２ 

常勤換算人員数 

（  ． ）人 

 

うち専任の人員数 

（    ）人 

収入源 

・ 

・ 

ＴＲ雇用分 

（  ． ）人

常勤換算人員数 

（  ． ）人

 

うち専任の人員数

（    ）人

常勤換算人員数 

（  ． ）人 

 

うち専任の人員数 

（    ）人 

収入源 

・ 

・ 

ＴＲ雇用分 

（  ． ）人

治験・臨床研究 

に精通する医師 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

（  ． ）人

 

（    ）人

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

臨床研究の企画 

立案に関わる 

上級者ＣＲＣ注３ 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

（  ． ）人

 

（    ）人

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

生物統計家 
（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

（  ． ）人

 

（    ）人

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

データ 

マネージャー 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

（  ． ）人

 

（    ）人

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

臨床研究 

コーディネーター 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

（  ． ）人

 

（    ）人

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

倫理審査委員会 

事務局 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

（  ． ）人

 

（    ）人

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

モニタリング 

担当者 

（臨床研究に従事

しない者） 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

（  ． ）人

 

（    ）人

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

システム・ 

エンジニア 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

（  ． ）人

 

（    ）人

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

（  ． ）人

注１）週40時間勤務のうち臨床研究支援業務に従事するのが８時間なら、8／40＝0.2人。 

注２）競争的資金、受託研究資金、運営費交付金等の収入源を記載（複数可） 

文部科学省ＴＲ支援拠点の場合、同事業により雇用している常勤換算人員数も記載 

注３）上級者ＣＲＣは、専任として継続した３年以上のＣＲＣ経験を有し、厚生労働省又は（独）医薬品医療機

器総合機構が主催する上級者ＣＲＣ研修に参加し、かつ、治験・臨床研究協力者として担当プロトコール

10以上、担当症例数が通算30症例以上の実務経験を有する者をいう。 
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２．出口戦略を見据えた適切な研究計画を企画・立案し、ICH-GCP※に準拠して臨床研究を実施

できること。 

※ 医療機器については、ICH-GCP又はISO14155:2011に準拠する。以下同じ。 

６．との共通項目とする。 

６．質の高い多施設共同臨床研究を企画・立案し、他の医療機関と共同で実施できるこ

と。また中核病院として、他の医療機関が実施する臨床研究を支援できること。 

 

2.1 臨床研究支援部門は治験支援部門と： 
□ 別々になっている 

□ 共通になっている 

※ 別々の場合は以下、臨床研究支援部門の体制についてのみ記載し、治験支援部門につ

いては別途2.11に記載してください。 

※ 共通の場合は以下、共通の支援体制について記載し、2.11には記載しないでください。

 

2.2 臨床研究支援体制について組織図により現状（１枚）及び目標（１枚）を示す資料を

添付してください。 

 

2.3 部門があり専用

スペースを持って

いる場合はその部

屋の状況 

（場所、面積等） 
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2.4 臨床研究支援体制について、現在のスタッフを記載してください。 

※ 記載欄の数（人数）が足りない場合は適宜追加してください。 

2.4.1 臨床研究支援体制全体の責任者 

氏 名  役 職  

所 属  

略 歴 

 

 

 

 

 

プロトコル作成等

を支援した 

臨床研究の実績 

 

 

 

 

 

 

2.4.2 治験・臨床研究に精通する医師 

氏 名  役 職  

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成等

を支援した 

臨床研究の実績 

 

 

 

 

氏 名  役 職  

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成等

を支援した 

臨床研究の実績 
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2.4.3 臨床研究の企画・立案に関わる上級者ＣＲＣ 

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成等

を支援した 

臨床研究の実績 

 

 

 

 

上級者ＣＲＣ 

研修の受講日 
 

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成等

を支援した 

臨床研究の実績 

 

 

 

 

上級者ＣＲＣ 

研修の受講日 
 

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成等

を支援した 

臨床研究の実績 

 

 

 

 

上級者ＣＲＣ 

研修の受講日 
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2.4.4 生物統計家 

氏 名  役 職  

所 属    

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成、 

データ解析等を 

支援した臨床研究 

の実績 

 

 

 

 

氏 名  役 職  

所 属    

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成、 

データ解析等を 

支援した臨床研究 

の実績 
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2.4.5 データマネージャー 

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  

 

2.4.6 プロジェクトマネージャー 

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  

 

2.4.7 審査機関、企業等において薬事審査（申請）業務の経験を有する者 

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  
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2.4.8 ＣＲＣ 

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

 

2.4.9 施設間の連絡調整を担う者 

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  
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2.5 現在の臨床研究支援機能をフローチャートとして添付（１枚）してください。下記は

想定される機能の例です。 

・ 臨床研究相談窓口 

・ プロジェクトマネジメント 

・ プロトコル作成 

・ ミーティング、研修の開催など施設間の連絡調整 

・ 試験用薬剤（機材）の入手 

・ インフォームドコンセント取得、症例登録、割付等 

・ 試験の中断、終了への対応等進捗管理 

・ データマネジメント、統計解析 

・ 規制当局、行政との調整 

・ 総括報告書の作成 
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2.6 臨床研究支援体制により支援している医療機関のリストを記載してください。 

医療機関名 支援内容（概要） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.7 臨床研究支援業務に関し運用している標準業務手順書を記載してください。（実物不要） 

手順書名 内容（概要） 
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2.8 多施設共同臨床研究に対応できるシステムを持った共用データセンターについて以下

を記載してください。 

多施設共同臨床研究に対応できるシステムを

持ったデータセンターの有無及び予定 
有／無（設置予定：有／無） 

導入しているシステム（または導入を 

予定しているシステム） 

 

 

 

 

 

 

2.9 ＰＭＤＡへの派遣等人事交流の状況について記載してください。 

 

 

 

 

 

 

2.10 臨床研究支援の対価にかかる規定について以下に記載し、具体的な価格を示す資料が

あれば添付してください（１枚）。 

対価にかかる規定の有無及び予定 有／無（規定する予定：有／無） 

規定の内容（または規定しようと 

している内容） 
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2.11 治験支援体制（臨床研究支援部門と治験支援部門が独立している場合のみ記載） 

2.11.1 治験支援体制について現状を示す組織図を添付（１枚）し下記に現在のスタッフ

を記載してください。 

※ 記載欄の数（人数）が足りない場合は適宜追加してください。 

2.11.2 治験支援体制全体の責任者   

氏 名  役 職  

所 属  

略 歴 

 

 

 

 

2.11.3 ＣＲＣ    

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記

 

所 属  

 

2.11.4 施設間の連絡調整を担う者   

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  
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2.12 臨床研究にかかる職種を越えた連絡会議等、看護部、薬剤部、臨床検査部等院内各部

門の連携体制（現状・目標）について記載してください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.13 治験・臨床研究のための特別な病床管理を行っている場合は記載してください。 

（例えば、治験・臨床研究向けの優先病床や専用病床など。） 

 

 

 

 

 

2.14 臨床研究専用の生理検査室、試料保管室がある場合はその状況を記載してください。 

 

 

 

 

 

2.15 臨床検査部門に係るISO等品質認定の状況について記載してください。 
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2.16 重篤な有害事象への対応を含む被験者の安全管理体制 

2.16.1 自施設における被験者の安全管理体制について、下記事項を含め、現状と目標を

示す資料を添付（１枚）してください。 

・ 院内の体制 

・ 夜間・休日の体制 

・ 病院間連携の体制（遠方被験者の安全管理体制を含む） 

・ 重篤な有害事象発生時の対応に関する標準業務手順書の概要（実物は添付不要） 

 

2.16.2 多施設共同臨床研究における被験者の安全管理体制について、下記事項を含め、

現状と目標を示す資料を添付（１枚）してください。 

・ 安全管理体制の構成 

・ 多施設共同臨床研究実施中の重篤な有害事象対応に関する標準業務手順書の概要（実

物は添付不要） 
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３．倫理性、科学性、安全性、信頼性の観点から適切かつ透明性の高い倫理審査ができること。 

 

3.1 設置している各種倫理審査委員会（治験審査委員会を含む）の名称、役割及びそれぞ

れの関係がわかる資料を添付（１枚）してください。 

 

3.2 臨床研究に関する倫理審査委員会の委員名簿を、臨床研究倫理指針の該当項目（例：

自然科学有識者、人文・社会科学有識者、一般代表者、性別など）を明示した形で添付（１

枚）してください。 

 

3.3 臨床研究に関する倫理審査委員会の事務局の体制について以下を記載してください。 

3.3.1 事務局部門の有無及び予定 有／無（設置予定：有／無） 

3.3.2事務局部門がある場合はその 

構成メンバー（常勤換算人員数） 

・ＣＲＣ：  人 

・薬剤師：  人 

・看護師：  人 

・事務職：  人 

・教員（大学の場合）：  人 
※ 研究倫理に精通する専門家を含む場合は特記 

3.3.3 事務局による事前チェック 

（スクリーニング）内容 

 

 

 

3.4 標準業務手順書の概要（実物は添付不要） 

 

 

 

 

3.5 公的な品質保証の状況 

 

OHRP(Office for Human Research Protections)への登録： 

AAHRPP(The Association for the Accreditation of Human 

Research Protection Programs)による認証： 

 

 

3.6 倫理審査委員会の整備目標 
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４．ICH-GCPに準拠したデータの信頼性保証を行うことができること。 

 

4.1 研究者から独立した部門による、データ信頼性保証のためのモニタリング実施体制 

4.1.1 モニタリング部門の有無及び予定 有／無（設置予定：有／無） 

 

4.1.2 モニタリング実施体制について組織図により現状及び目標を示す資料（１枚）を

添付してください。 

※ 記載欄の数（人数）が足りない場合は適宜追加してください。 

4.1.3 モニタリング担当者について以下を記載してください。 

氏 名  役 職  

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

氏 名  役 職  

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

氏 名  役 職  

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

氏 名  役 職  

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

 

4.1.4 下記に関する現在の機能をフローチャートとして添付（１枚）してください。 

・ 中央モニタリング 

・ 出張モニタリング 

・ 事前サイトビジット 
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4.2 研究者から独立した部門による監査体制について以下を記載してください。 

4.2.1 監査部門の有無及び予定 有／無（設置予定：有／無） 

4.2.2 監査に係るＣＲＯ等との契約状況 

 

 

 

 

 

 

4.3 自主臨床研究または医師主導治験を行う際に、モニタリング及び監査に関し用いる標

準業務手順書を記載してください。（実物の添付は不要） 

※ 手順書を作成、管理している者と実際にモニタリング・監査を実施している者が異な

る場合はその旨付記してください。 

手順書名 内容（概要） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

５．シーズに関して知的財産の管理や技術移転ができること。 

 

5.1 知的財産の管理や技術移転を実施する体制について以下を記載してください。 

知的財産の管理や技術移転を行うための、

弁理士等による院内（学内）の体制及び関

連ＴＬＯ（技術移転機関）との連携体制 

（現状・目標） 
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７．関係者への教育、国民・患者への普及、啓発、広報を行えること。 

 

7.1 臨床研究に関する研修（院外向けを含む）の実施体制について以下記載してください。 

7.1.1 研修部門の有無及び予定 有／無（設置予定：有／無） 

7.1.2 臨床研究への参加資格として研修

の受講を義務づけているかどうか 
義務づけている／いない 

7.1.3 義務化している場合は資格更新制

の有無とその更新期間 

・資格更新制：有／無 

・更新期間：  年 

7.1.4 臨床研究に関する研修（院外向け

を含む）実施体制の目標 

 

 

 

 

 

 

7.2 患者又はその家族に対する、（治験以外の）臨床研究に関する情報の提供、相談、そ

の他の支援体制について以下を記載してください。 

7.2.1 患者等支援部門の有無及び予定 有／無（設置予定：有／無） 

7.2.2 患者が相談する窓口（部屋）の体

制、場所 

 

 

 

 

 

7.2.3 治験カードのように休日・夜間の

連絡先などを患者に説明する文書の内

容 

※ １枚なら添付に代えても可 

 

 

 

 

 

7.2.4 患者又はその家族に対する支援体

制の目標 
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7.3 臨床研究の利益相反に関する指針の内容について記載してください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

7.4 臨床研究に関する利益相反委員会について以下を記載してください。 

臨床研究に関する利益相反委員会の設置

状況及び予定 
有／無（設置予定：有／無） 

臨床研究に関する利益相反委員会の事務

局の体制 

※ 倫理審査委員会事務局との関係は特記 
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□ 本事業の整備期間である24年度から28年度までの間、体制整備に要する支出予定及び

病院全体で得られる治験・臨床研究に関する収入を記載してください。 

（単位：百万円） 

支 出注１ 24年度 25年度 26年度 27年度 28年度 29年度 

人件費       

謝金       

旅費       

需用費 

・消耗品費 

・印刷製本費 

・会議費 

・図書購入費 等 

      

役務費       

使用料及び賃借料       

委託料       

備品購入費 

（医療機器等） 
      

医療機器等の設置に 

要する工事費注２ 
      

合 計       

収 入注３       

本整備事業補助金      － 

本研究事業補助金      － 

競争的資金       

受託研究資金       

運営費交付金 

・経常費補助金 
      

その他収入 

（       ） 
      

合 計       

注１）本整備事業で予定している支出を記載してください。 

注２）本整備事業では病棟等の施設整備は補助対象外です。 

注３）当該機関で実施している治験、臨床研究に関する収入を全て記載してください。 
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１．治験以外の臨床研究の実施件数（施設長が承認した件数）       ２．治験の実施件数 

  平成21年度 平成22年度 平成23年度注１  平成21年度 平成22年度 平成23年度注１ 

① 
医薬品を用いた介

入研究 
   ①

医薬品治験の実施

件数【Ⅰ・Ⅱ・Ⅲ相

ごと】 
   

② 
医療機器を用いた

介入研究 
   ②

医薬品治験の実施

症例数【Ⅰ・Ⅱ・Ⅲ

相ごと】 
   

③ 
①、②以外の介入研

究 
   ③

医薬品治験の実施

率【Ⅰ・Ⅱ・Ⅲ相ご

と】 
   

④ 
①～③のうち国際

水準注２臨床研究 
   ④

医療機器治験の実

施件数 
   

⑤ 
①～③のうち国際

共同臨床研究 
   ⑤

医療機器治験の実

施症例数 
   

⑥ 
第３項先進医療（高

度医療） 
   ⑥

医療機器治験の実

施率 
   

⑦ 

第３項先進医療（高

度医療）の取扱患者

数 
   ⑦

①・④のうち医師主

導治験の数 
   

⑧ 
ヒト幹細胞臨床研

究 
   ⑧

①・④のうち国際共

同治験の数 
   

注１）平成24年2月末までの実績を記載してください。 

注２）研究者から独立した部門によるモニタリング及び監査を行うもの。  
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３．臨床研究の論文掲載実績（過去３年間程度） 

 雑誌名 病院で実施した研究による、著名一般医学雑誌への論文掲載実績 

① NEJM  

② JAMA  

③ Lancet  

④ 
Annals of Internal 

Medicine 
 

⑤ 
British Medical 

Journal 
 

⑥   

 

 雑誌名 病院で実施した研究による、臨床試験方法論専門雑誌への論文掲載実績 

⑦ 
Controlled Clinical 

Trial 
 

⑧ 
Statistics in 

Medicine 
 

⑨   
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４．臨床研究の支援実績： 過去３年間の○件のうち主な研究○件 （自施設が実施しない研究の支援を含む）←○の数字も埋めてください。 

 試験の種類 特徴 薬物・機器名 対象疾患 デザイン 症例数 参加施設 現況 支援内容 研究費収入源 

① 高度医療 

未承認薬を用

いた最初の高

度医療 

パクリタキセ

ル経静脈・腹腔

内投与及びＳ

－１内服併用

療法 

腹膜播種を伴

う胃がん 

第Ⅱ相単群試

験 
40 自施設のみ 症例登録終了

・プロジェクトマネジメント 

・プロトコル作成 

・行政との調整 

・ＣＲＣ業務 

自施設負担 

② 医師主導治験 

厚労省検討会

にて早期導入

機器に指定 

小児用体外式

補助人工心臓 

小児重症心不

全 
単群試験 未定 自施設のみ 準備中 

・プロジェクトマネジメント 

・プロトコル作成 

・規制当局との調整 

・ＣＲＣ業務 

・データマネジメント 

・統計解析 

・モニタリング、監査 

・総括報告書の作成 

厚生労働科学

研究費 

③ 
市販後の自主

臨床研究 

多施設共同二

重盲検比較試

験 

エプレレノン

（アルドステ

ロン拮抗薬） 

レニン・アンジ

オテンシン系

抑制薬投与下

の慢性腎臓病

を有する高血

圧患者 

多施設共同二

重盲検比較試

験 
340 約６０施設 実施中 

・プロジェクトマネジメント 

・プロトコル作成 

・施設間の連絡調整 

・共同倫理審査委員会 

・共用データセンター 

・中央モニタリング、出張モニタリング 

厚生労働科学

研究費 

④ 
市販後の自主

臨床研究 

企業資金によ

るアカデミア

主導臨床研究 

アリスキレン

（レニン阻害

剤） 

心筋梗塞既往

歴のある高血

圧症患者 

ランダム化比

較試験 
40 自施設のみ ＩＲＢ承認済

・プロジェクトマネジメント 

・プロトコル作成 

・ＣＲＣ業務 

・データマネジメント 

・統計解析 

・モニタリング 

企業からの受

託研究費 

⑤           

⑥           

※ 上記は、東京大学臨床試験支援センターの取組を参考に事務局にて作成した例示です。削除のうえ貴施設の実績を記載願います。
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5.1 臨床研究の支援予定： 平成28年度末までの５年間に支援を予定している研究○件 （自施設が実施しない研究の支援を含む） 

 試験の種類 特徴 薬物・機器名 対象疾患 デザイン 症例数 参加施設 現況 支援内容 
開始時期と終

了時期の予定 

①           

②           

③           

④           

⑤           

 

5.2 他施設の研究をくみ上げ、支援する体制の目標を示す資料を添付（１枚）してください。 
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６．臨床研究に関する倫理審査委員会及び治験審査委員会の実績 → 倫理審査委と治験審査委は統一されて（ いる／いない ） 

  平成21年度 平成22年度 平成23年度注１  平成21年度 平成22年度 平成23年度注１ 

① 
倫理審査委員会の

開催回数 
   ①

治験審査委員会の開

催回数注２ 
   

② 
審査した介入研究

の件数 
   ② 審査した治験の件数    

③ 
②のうち承認した

件数 
   

注２）倫理審査委と治験審査委が統一されている場合は記載不要。 

④ 

③の承認した課題

について委員会が

付した主な指摘 
 

⑤ 

被験者保護・研究倫

理に関する、委員へ

の研修実施状況注３ 
 

⑥ 

倫理指針に定める

厚労省への報告実

績及び自施設ＨＰ

等での公表実績 

 

注１）平成24年2月末までの実績を記載してください。 

注３）厚生労働省研修を受講している場合はその実績も付記してください。 
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７．利益相反審査委員会の実績 

 
利益相反審査委員

会の審査内容に関

する公表状況 
 

８．臨床研究に関する教育・研修の実績（過去３年間程度） 

 【コース名・内容】 【対象者※及び受講者数】 【開催時期】 
研究倫理に関する

内容の有無 

研究の質に関する

内容の有無 

英語対応に関する

内容の有無 

①       

②       

③       

９．国民への普及・啓発、広報の実績 

① 
自施設で実施中の臨床研究及び治験

に関するＨＰ上での公表状況 
 

② 

臨床研究及び治験に関するシンポジ

ウムの開催等、国民に対する普及啓

発の実施状況 
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医療施設運営費等補助金及び中毒情報基盤整備事業費補助金交付要綱(案)(抄)

（通 則）

１． 医療施設運営費等補助金及び中毒情報基盤整備事業費補助金については、予

算の範囲内において交付するものとし、補助金等に係る予算の執行の適正化に

関する法律（昭和３０年法律第１７９号）、補助金等に係る予算の執行の適正

化に関する法律施行令（昭和３０年政令第２５５号）及び厚生労働省所管補助

厚生省
金等交付規則平成１２年 令第６号）の規定によるほか、この交付要綱の

労働省

定めるところによる。

（交付の目的）

２．（略）

（交付の対象）

３．この補助金は、次の事業を交付の対象とする。

（１）医療施設運営費等補助金

①～⑥（略）

⑦ 臨床研究拠点等整備事業

ア．臨床研究中核病院整備事業

平成２３年３月３０日医政発０３３０第１５号厚生労働省医政局長通

知の別紙「臨床研究拠点等整備事業実施要綱」（以下、「臨床研究拠点

等整備事業実施要綱」という。）に基づき、厚生労働大臣が適当と認め

る者が行う臨床研究中核病院整備事業

イ．早期・探索的臨床試験拠点整備事業

「臨床研究拠点等整備事業実施要綱」に基づき、厚生労働大臣が適当

と認める者が行う早期・探索的臨床試験拠点整備事業

ウ．日本主導型グローバル臨床研究体制整備事業

「臨床研究拠点等整備事業実施要綱」に基づき、厚生労働大臣が適当

と認める者が行う日本主導型グローバル臨床研究体制整備事業

エ．医薬品等治験基盤整備事業

「臨床研究拠点等整備事業実施要綱」に基づき、厚生労働大臣が適当

と認める者が行う医薬品等治験基盤整備事業

⑧～⑩（略）

（２）（略）

（ 別 添 １ ）
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（交付額の算定方法）

４．この補助金の交付額は、次の（１）から（10）により算出された額の合計額

とする。（ただし、算出された額の合計額が医療施設運営費等補助金の予算額

を超える場合には、必要な調整を行うものとする。）

（１）～（６）（略）

（７）臨床研究拠点等整備事業の交付額は、次の①から④により算出された額の合

計額とする。ただし、機関ごとに算定された額に１，０００円未満の端数が生

じた場合には、これを切り捨てるものとする。

① 臨床研究中核病院整備事業

ア．次の表の第１欄に定める基準額と第２欄に定める対象経費の実支出額

とを比較して少ない方の額を選定する。

イ．アにより選定された額と総事業費から寄付金その他の収入額を控除し

た額とを比較して少ない方の額を交付額とする。

１．基 準 額 ２．対 象 経 費

厚生労働大臣が必要と認めた額 臨床研究中核病院整備事業に必要な次

に掲げる経費

１．人件費（常勤職員給与費、非常

勤職員給与費、法定福利費）

２．報償費（謝金）

３．旅費

４．需用費（消耗品費、印刷製本

費、会議費、図書購入費）

５．役務費

６．使用料及び賃借料

７．委託料（上記１から６に掲げる

経費に該当するもの。）

８．医療機器等の備品購入費

９．医療機器等の設置に要する工事

費又は工事請負費

② 早期・探索的臨床試験拠点整備事業

ア．次の表の第１欄に定める基準額と第２欄に定める対象経費の実支出額

とを比較して少ない方の額を選定する。

イ．アにより選定された額と総事業費から寄付金その他の収入額を控除し

た額とを比較して少ない方の額を交付額とする。

１．基 準 額 ２．対 象 経 費

厚生労働大臣が必要と認めた額 早期・探索的臨床試験拠点整備事業に
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必要な次に掲げる経費

１．人件費（常勤職員給与費、非常

勤職員給与費、法定福利費）

２．賃金

３．報償費（謝金）

４．旅費

５．需用費（消耗品費、印刷製本

費、会議費、図書購入費）

６．役務費（通信運搬費、雑役務

費）

７．使用料及び賃借料

８．委託料（上記１から７に掲げる

経費に該当するもの。）

９．医療機器等の備品購入費

10．医療機器等の設置に要する工事

費又は工事請負費

③ 日本主導型グローバル臨床研究体制整備事業

ア．次の表の第１欄に定める基準額と第２欄に定める対象経費の実支出額

とを比較して少ない方の額を選定する。

イ．アにより選定された額と総事業費から寄付金その他の収入額を控除し

た額とを比較して少ない方の額を交付額とする。

１．基 準 額 ２．対 象 経 費

厚生労働大臣が必要と認めた額 日本主導型グローバル臨床研究体制整

備事業に必要な次に掲げる経費

１．人件費（常勤職員給与費、非常

勤職員給与費、法定福利費）

２．賃金

３．報償費（謝金）

４．旅費

５．需用費（消耗品費、印刷製本費

、会議費、図書購入費）

６．役務費

７．使用料及び賃借料

８．備品購入費

９．委託料（上記１から８に掲げる

経費に該当するもの。）
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④ 医薬品等治験基盤整備事業

ア．次の表の第１欄に定める基準額と第２欄に定める対象経費の実支出額と

を比較して少ない方の額を選定する。

イ．アにより選定された額と総事業費から寄付金その他の収入額を控除した

額とを比較して少ない方の額を交付額とする。

１．基 準 額 ２．対 象 経 費

厚生労働大臣が必要と認めた額 医薬品等治験基盤整備事業に必要な次

に掲げる経費

１．人件費（常勤職員給与費、非常

勤職員給与費、法定福利費）

２．賃金

３．報償費（謝金）

４．旅費

５．需用費（消耗品費、印刷製本費

、会議費、図書購入費）

６．役務費

７．使用料及び賃借料

８．備品購入費

９. 委託料（上記１～８に掲げる経

費に該当するもの。）

（８）～（10）（略）

（交付決定の下限）

５．（略）

（交付の条件）

６．この補助金の交付の決定には、次の条件が付されるものとする。

（１）３に掲げる事業のうち医療施設運営費等補助金及び中毒情報基盤整備事業費

補助金間の事業に要する経費の配分の変更はしてはならないものとする。さら

に、医療施設運営費等補助金については、別表に掲げる区分間の事業に要する

経費の配分の変更をしてはならないものとする。

（別 表）

区 分 事 業 名

医療提供体制確保対策費 ① へき地保健医療対策事業等
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② 救急医療対策事業

⑤ 災害医療対策事業等

⑥ 地域医療確保支援事業

⑧ 医療の質の評価・公表等推進事業

⑩ 外国人患者受入に資する医療機関認証制度推

進事業

感染症対策費 ③ 感染症指定医療機関運営事業

医療安全確保推進費 ④ 医療安全推進事業

⑨ 異状死死因究明支援事業

医薬品等研究開発推進費 ⑦ 臨床研究拠点等整備事業

（２）事業に要する経費の配分の変更（軽微な変更を除く。）をする場合には、

厚生労働大臣の承認を受けなければならない。

（３）事業の内容の変更（軽微な変更を除く。）をする場合には、厚生労働大臣

の承認を受けなければならない。

（４）事業を中止し、又は廃止する場合には、厚生労働大臣の承認を受けなけれ

ばならない。

（５）事業が予定の期間内に完了しない場合又は事業の遂行が困難となった場合

には、速やかに厚生労働大臣に報告してその指示を受けなければならない。

（６）事業により取得し、又は効用の増加した財産で価格が単価５０万円（民間

団体にあっては３０万円）以上の機械及び器具については、補助金等に係る

予算の執行の適正化に関する法律施行令第１４条第１項第２号の規定により

厚生労働大臣が別に定める期間を経過するまで、厚生労働大臣の承認を受け

ないでこの補助金の交付の目的に反して使用し、譲渡し、交換し、貸し付け、

担保に供し、又は廃棄してはならない。

（７）厚生労働大臣の承認を受けて財産を処分することにより収入があった場合

にはその収入の全部又は一部を国庫に納付させることがある。

（８）事業により取得し、又は効用の増加した財産については、事業完了後にお

いても善良な管理者の注意をもって管理するとともに、その効率的な運営を

図らなければならない。

（９）補助金と事業に係る証拠書類等の管理については次によるものとする。

ア．補助事業者が地方公共団体の場合

補助金と事業に係る予算及び決算との関係を明らかにした第１号様式に

よる調書を作成するとともに、事業に係る歳入及び歳出について証拠書類

を整理し、かつ調書及び証拠書類を事業の完了の日（事業の中止又は廃止

の承認を受けた場合には、その承認を受けた日）の属する年度の終了後５

年間保管しておかなければならない。
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イ．補助事業者が地方公共団体以外の場合

事業に係る収入及び支出を明らかにした帳簿を備え、当該収入及び支出

について証拠書類を整理し、かつ、当該帳簿等及び証拠書類を事業の完了

の日（事業の中止又は廃止の承認を受けた場合には、その承認を受けた日）

の属する年度の終了後５年間保管しておかなければならない。

（10）補助事業完了後に、消費税及び地方消費税の申告により補助金に係る消費

税及び地方消費税に係る仕入控除税額が確定した場合には、第14号様式によ

り速やかに厚生労働大臣に報告しなければならない。

なお、補助事業者が全国的に事業を展開する組織の一支部（又は一支社、

一支所等）であって、自ら消費税及び地方消費税の申告を行わず、本部（又

は本社、本所等）で消費税及び地方消費税の申告を行っている場合は、本部

の課税売上割合等の申告内容に基づき報告を行うこと。

また、厚生労働大臣は報告があった場合には、当該消費税及び地方消費税

に係る仕入控除税額の全部又は一部を国庫に納付させることがある。

（11）都道府県は、国から概算払により間接補助金又は（13）により交付する補

助金に係る補助金の交付を受けた場合には、当該概算払を受けた補助金に相

当する額を遅滞なく間接補助事業者又は補助金の交付を受ける者に交付しな

ければならない。

（12）都道府県は、間接補助金を間接補助事業者に交付する場合には、（１）か

ら（10）に掲げる条件を付さなければならない。この場合において（２）か

ら（５）、（７）及び（10）中「厚生労働大臣」とあるのは「都道府県知事

」、「国庫」とあるのは「都道府県」と、（６）中「厚生労働大臣の承認」

とあるのは「都道府県知事の承認」と、（10）中「第14号様式」とあるのは

、「第15号様式」と読み替えるものとする。

（13）都道府県は、３の（１）の①のアの事業を行う場合に、補助金を交付する

ものについては、（１）から（10）に掲げる条件を付さなければならない。

この場合において（２）から（５）、（７）及び（10）中「厚生労働大臣」

とあるのは「都道府県知事」と、「国庫」とあるのは「都道府県」と、（６

）中「厚生労働大臣の承認」とあるのは「都道府県知事の承認」と、（10）

中「第14号様式」とあるのは、「第15号様式」と読み替えるものとする。

（14）（12）又は（13）により付した条件に基づき都道府県知事が承認又は指示

をする場合には、あらかじめ厚生労働大臣の承認又は指示を受けなければな

らない。

（15）間接補助事業者又は（13）により補助金の交付を受けた者から財産の処分

による収入の全部又は一部の納付があった場合には、その納付額の全部又は

一部を国庫に納付させることがある。

（16）財団法人日本中毒情報センター、公益財団法人日本医療機能評価機構及び
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一般社団法人日本医療安全調査機構は、この補助金に係る支出明細書を第16

号様式により作成し、国からの補助金等全体の金額及びその年間収入に対す

る割合を示す書類に添付した上で、計算書類等と併せて事務所に備えつけ公

開するとともに、決算後１０日を経過した日又は翌年度７月１０日のいずれ

か早い日までに厚生労働省に報告しなければならない。

（申請手続）

７．この補助金の交付の申請は、次により行うものとする。

（１）都道府県以外が行う３の（１）の①のオ、３の（１）の②のア及びイ、３

の（１）の③のア、３の（１）の⑦及び⑧の事業

ア．補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律第２６条第２項に基づ

き、補助金等の交付に関する事務の一部を都道府県が行う場合

（ア）補助事業者は、第２号様式による申請書に関係書類を添えて、都道府

県知事が定める日までに都道府県に提出するものである。

（イ）都道府県知事は、アの申請書を受理したときは、これを審査し、とり

まとめのうえ、毎年度６月３０日までに厚生労働大臣に提出するものと

する。

イ．ア以外の場合

補助事業者は、第２号様式による申請書に関係書類を添えて、毎年度６

月３０日までに厚生労働大臣に提出するものとする。

（２）～（８）（略）

（変更申請手続）

８．この補助金の交付決定後の事情の変更により申請の内容を変更して追加交付

申請等を行う場合には、７に定める申請手続に従い、毎年度１月２０日までに

行うものとする。

（交付決定までの標準的期間）

９．この補助金の交付の決定までの標準的期間は、次のとおりとする。

（１）補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律第２６条第２項に基づき、

補助金等の交付に関する事務の一部を都道府県が行う場合において、都道府

県知事は、７の（１）のア若しくは８による申請書が到達した日から起算し

て原則として１月以内に国に提出するものとし、国は、都道府県知事から申

請書が到達した日から原則として１月以内に交付の決定（変更交付決定を含

む。）を行うものとする。

（２）（１）以外の場合、国は、７の（１）のイ、７の（２）、７の（３）、７

の（４）、７の（５）、７の（６）、７の（７）又は７の（８）若しくは８



- 8 -

による申請書が到達した日から起算して原則として１月以内に交付の決定

（変更交付決定を含む。）を行うものとする。

（補助金の概算払）

10．厚生労働大臣は、必要があると認める場合においては、国の支払計画承認額

の範囲内において概算払をすることができる。

（実績報告）

11．この補助金の事業実績報告は、次により行うものとする。

（１）都道府県以外が行う３の（１）の①のオ、３の（１）の②のア及びイ、３

の（１）の③のア、３の（１）の⑦の事業

ア 補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律第２６条第２項に基づ

き、補助金等の交付に関する事務の一部を都道府県が行う場合

（ア）補助事業者は、当該年度の事業が完了したときは、第８号様式による

報告書に関係書類を添えて、都道府県知事が定める日までに都道府県に

提出するものとする。

（イ）都道府県知事は、アの報告書を受理したときは、これを審査し、とり

まとめのうえ、翌年度６月３０日（６の（４）により事業の中止又は廃

止の承認を受けた場合には、当該承認の通知を受理した日から１月を経

過した日）までに厚生労働大臣に提出するものとする。

イ ア以外の場合

補助事業者は、第８号様式による報告書に関係書類を添えて、毎年度６

月３０日までに厚生労働大臣に提出するものとする。

（補助金の返還）

12．厚生労働大臣は、交付すべき補助金の額を確定した場合において、既にその

額を超える補助金が交付されているときは、期限を定めて、その超える部分に

ついて国庫に返還することを命ずる。

（その他）

13．特別の事情により４、５、７、８及び11に定める算定方法、手続によること

ができない場合には、あらかじめ厚生労働大臣の承認を受けてその定めるとこ

ろによるものとする。
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臨床研究拠点等整備事業実施要綱（案） 

 

世界における最新かつ質の高い医療が我が国において患者に提供されるためには、我が国発の革新的な

医薬品・医療機器の創出及び最適な治療法につながるエビデンスの構築に必要となる、治験・臨床研究基盤

が迅速に整備されることが必要である。 

臨床研究拠点等整備事業は、この課題に対応するため、臨床研究中核病院、早期・探索的臨床試験拠

点、日本主導型グローバル臨床研究体制及び医薬品等治験基盤を整備し、我が国における治験・臨床研究基

盤の強化を図るものである。 

 

第１ 臨床研究中核病院整備事業 

１．目的 

この事業は、我が国発の革新的な医薬品・医療機器を創出するとともに、最適な治療法につながる

エビデンスの構築により医療の質を向上させるために、国際水準の臨床研究、医師主導治験及び市販

後臨床研究（以下「国際水準の臨床研究等」という。）の中核となる医療機関を選定し、当該医療機

関が、 

Ⅰ 国際水準の臨床研究等を実施する体制、 

Ⅱ 国際水準の臨床研究等について、他の医療機関と共同で実施するとともに、他の医療機関の実施

を支援する体制 

を整備することを目的とする。 

２．補助対象 

（１）次に掲げる医療機関における臨床研究中核病院整備事業を補助対象とする。 

① 特定機能病院 

② 国立高度専門医療研究センター 

③ その他厚生労働大臣が適当と認める医療機関 

（２）本事業の補助対象は、専門家・有識者等第三者により構成される会議の意見を踏まえ、厚生労働

大臣が適当と認める者５機関を選定するものとする。 

（３）上記５機関のうち１機関は、東日本大震災復興特別会計の予算枠により、東日本大震災に対処す

るための特別の財政援助及び助成に関する法律で特定被災地方公共団体に定められた下記の９県で

事業を実施する者から選ぶこととする。 

青森県、岩手県、宮城県、福島県、茨城県、栃木県、千葉県、新潟県、長野県 

３．事業内容 

（１）事業実施機関は、国際水準の臨床研究等を実施する体制、及び国際水準の臨床研究等について他

の医療機関と共同で実施するとともに他の医療機関の実施を支援する体制の構築及び維持に必要な

事項として、①から⑦までを行うとともに、必要に応じて⑧・⑨を行うこととする。 

① 以下の全部又は一部の要員の雇い上げ 

ア．医師 

イ．看護師 

ウ．薬剤師 

エ．臨床検査技師 

（ 別 添 ２ ）
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オ．臨床工学技士 

カ．診療放射線技師 

キ．生物統計の専門家  

ク．ＣＲＣ（臨床研究コーディネーター） 

ケ．プロジェクトマネージャー 

コ．データマネージャー 

サ．システムエンジニア 

シ．薬事承認審査機関経験者 

ス．知的財産・技術移転担当者 

セ．臨床薬理（又は臨床工学）の専門家 

ソ．事務補助員 

② 事業の実施に必要な教育・研修 

③ 中央倫理審査委員会の運営 

④ 国際水準の臨床研究等を多施設共同で実施するために必要な、他の医療機関との連携構築・拡大

及び連携先機関における体制の確認 

⑤ 連携する医療機関との連絡調整、進行管理及び必要な指導・助言 

⑥ 他の医療機関が実施する国際水準の臨床研究等への支援 

⑦ 多施設共同臨床研究における中央管理も可能なデータ管理 

⑧ 医療機器等事業の実施に必要な設備の整備及び適切な管理 

⑨ 非臨床試験の実施 

（２）事業実施機関は、臨床研究の推進に係る国の施策及び指導に協力するものとする。 

（３）事業実施機関は、本事業終了後においても上記取組みを継続するものとする。 

４．経費の負担 

この実施要綱に基づき実施する事業のうち、３（１）の各項に要する経費については、厚生労働大

臣が別に定める「医療施設運営費等補助金及び中毒情報基盤整備事業費補助金交付要綱」に基づい

て、予算の範囲内で国庫補助を行うものとする。 

５．留意事項 

（１）事業実施機関は、別途定める実施要領に沿って、①事業計画の立案及び提出、②事業の実施、③

事業実績の報告を行うものとする。 

（２）事業実施機関は、別途交付予定の厚生労働科学研究費補助金「難病・がん等の疾患分野の医療の

実用化研究事業（国際水準臨床研究）」により、本整備事業と連動して国際水準の臨床研究等を行

うものとする。 

（３）事業実施機関は、本要綱に定める他の整備事業を行わないものとする。 

（４）事業実施機関は、事業の実施上知り得た事実、個人が特定される情報（個人情報）については、

特に慎重に取り扱うとともに、その保護に十分配慮するものとする。 

 

第２ 早期・探索的臨床試験拠点整備事業 

１．目的 

この事業は、我が国発の革新的な医薬品・医療機器を創出するために、世界に先駆けてヒトに初め

て新規薬物・機器を投与・使用する臨床試験の実施拠点となる医療機関を選定し、当該医療機関が、
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早期・探索的臨床試験等の国際水準の臨床研究及び医師主導治験を実施する体制を整備することを目

的とする。 

２．補助対象 

（１）次に掲げる事業実施機関における早期・探索的臨床試験拠点整備事業を補助対象とする。 

・ 独立行政法人国立がん研究センター東病院 

・ 大阪大学医学部附属病院 

・ 独立行政法人国立循環器病研究センター 

・ 東京大学医学部附属病院 

・ 慶應義塾大学病院 

３．事業内容 

（１）事業実施機関は、早期・探索的臨床試験等の国際水準の臨床研究及び医師主導治験を実施する体

制の構築及び維持に必要な事項として、①から③までを行うとともに、必要に応じて④・⑤を行う

こととする。 

① 以下の全部又は一部の要員の雇い上げ 

ア．医師 

イ．看護師 

ウ．薬剤師 

エ．臨床検査技師 

オ．臨床工学技士 

カ．診療放射線技師 

キ．生物統計の専門家  

ク．ＣＲＣ（臨床研究コーディネーター） 

ケ．プロジェクトマネージャー 

コ．データマネージャー 

サ．システムエンジニア 

シ．薬事承認審査機関経験者 

ス．知的財産・技術移転担当者 

セ．臨床薬理（又は臨床工学）の専門家 

ソ．専門事務員及び事務補助員 

② 事業の実施に必要な教育・研修 

③ 倫理審査委員会の運営 

④ 医療機器等必要な設備の整備及び適切な管理 

⑤ 非臨床試験の実施 

（２）事業実施機関は、早期・探索的臨床試験の推進に係る国の施策及び指導に協力するものとする。 

（３）事業実施機関は、本事業終了後においても上記取組みを継続するものとする。 

４．経費の負担 

この実施要綱に基づき実施する事業のうち、３（１）の各項に要する経費については、厚生労働大

臣が別に定める「医療施設運営費等補助金及び中毒情報基盤整備事業費補助金交付要綱」に基づい

て、予算の範囲内で国庫補助を行うものとする。 

５．留意事項 
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（１）事業実施機関は、別途定める実施要領に沿って、①事業計画の立案及び提出、②事業の実施、③

事業実績の報告を行うものとする。 

（２）事業実施機関は、別途交付予定の厚生労働科学研究費補助金「難病・がん等の疾患分野の医療の

実用化研究事業（臨床試験）」により、本整備事業と連動して医師主導治験を行うものとする。 

（３）事業実施機関は、本要綱に定める他の整備事業を行わないものとする。 

（４）事業実施機関は、事業の実施上知り得た事実、個人が特定される情報（個人情報）については、

特に慎重に取り扱うとともに、その保護に十分配慮するものとする。 

 

第３ 日本主導型グローバル臨床研究体制整備事業 

１．目的 

この事業は、主にアジアを対象とする国際的な共同臨床研究を、日本が主導して積極的に推進する

ために、その拠点となる施設を選定し、国際共同臨床研究に係る企画・立案、参加医療機関間の調

整、中央倫理審査、モニタリング、データマネジメントから監査にいたるまでを一貫して実施できる

体制を整備することを目的とする。 

２．補助対象 

（１）次に掲げる者が開設する臨床研究機関（臨床研究を実施している医療機関を含む。）における日

本主導型グローバル臨床研究体制整備事業を補助対象とする。 

都道府県、市町村、日本赤十字社、全国厚生農業協同組合連合会、社会福祉法人、健康保険組合及

びその連合会、国民健康保険組合及びその連合会、国立大学法人、学校法人、医療法人、独立行政法

人その他厚生労働大臣が適当と認める者。 

（２）本事業の補助対象は、専門家・有識者等第三者により構成される会議の意見を踏まえ、厚生労働

大臣が適当と認める者２機関を選定するものとする。 

３．事業内容 

（１）事業実施機関は、主にアジアを対象とする国際共同臨床研究に係る企画・立案、参加医療機関間

の調整、中央倫理審査、モニタリング、データマネジメントから監査にいたるまでを一貫して実施

できる体制の構築及び維持に必要な事項として、①から⑦までを行うこととする。 

① 以下の全部又は一部の要員の雇い上げ 

ア．医師 

イ．生物統計の専門家 

ウ．ＣＲＣ（臨床研究コーディネーター） 

エ．プロジェクトマネージャー 

オ．データマネージャー 

カ．システムエンジニア 

キ．薬事承認審査機関経験者 

ク．事務補助員 

② 事業の実施に必要な教育・研修 

③ 中央倫理審査委員会の運営 

④ 国際共同臨床研究の実施に必要な国内外の臨床研究機関等との連携構築・拡大 

⑤ 連携する臨床研究機関等との連絡調整、進行管理 

⑥ 他の医療機関が実施する国際共同臨床研究への支援 
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⑦ 多施設共同臨床研究における中央管理も可能なデータ管理 

（２）事業実施機関は、国際共同臨床研究の推進に係る国の施策及び指導に協力するものとする。 

（３）事業実施機関は、本事業終了後においても上記取組みを継続するものとする。 

４．経費の負担 

この実施要綱に基づき実施する事業のうち、３（１）の各項に要する経費については、厚生労働大

臣が別に定める「医療施設運営費等補助金及び中毒情報基盤整備事業費補助金交付要綱」に基づい

て、予算の範囲内で国庫補助を行うものとする。 

５．留意事項 

（１）事業実施機関は、別途定める実施要領に沿って、①事業計画の立案及び提出、②事業の実施、③

事業実績の報告を行うものとする。 

（２）事業実施機関は、本要綱に定める他の整備事業を行わないものとする。 

（３）事業実施機関は、事業の実施上知り得た事実、個人が特定される情報（個人情報）については、

特に慎重に取り扱うとともに、その保護に十分配慮するものとする。 

 

第４ 医薬品等治験基盤整備事業 

１．目的 

この事業は、複数の医療機関の間で「分散」「遅延」しがちな治験・臨床研究を「一括」「迅速」

「国際共同」で実施可能にするために、治験・臨床研究の基盤を整備することにより、複数の医療機

関による連携を可能とし、治験・臨床研究の集約的管理、効率的な被験者募集を可能とすることを目

的とする。 

本事業において複数の医療機関による大規模な治験・臨床研究の実施体制を一元的に取りまとめ治

験・臨床研究を積極的に推進するために、その中心となって治験・臨床研究を実施したり、その集約

的管理を担う臨床研究機関等を選定し、治験・臨床研究の支援組織の拡充強化、その要員に対する就

業下での研修等による、基盤の整備を目指す。 

２．補助対象 

（１）次に掲げる事業実施機関における医薬品等治験基盤整備事業を補助対象とする。 

・ 独立行政法人国立成育医療研究センター 

３．事業内容 

（１）事業実施機関は、複数の医療機関を一元的に取りまとめて連携を図るための体制の拡充強化及び

維持に必要な事項として、①から⑥までを行うこととする。 

① 以下の全部又は一部の要員の雇上げ 

ア．医師 

イ．生物統計の専門家 

ウ．ＣＲＣ（臨床研究コーディネーター） 

エ．データマネージャー 

オ．医事・薬事に精通した専門家 

カ．連携臨床研究機関の統括を担当する者 

キ．事務補助員 

② 事業の実施に必要な教育・研修 

③ 中央倫理審査委員会の運営 
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④ 治験・臨床研究の実施に必要な臨床研究機関等との連携の構築・拡大 

⑤ 連携する臨床研究機関等との連絡調整、進行管理 

⑥ 連携する医療機関における被験者候補者数把握及び情報提供のためのシステム（データベース）

の構築に必要な以下の事業の全部又は一部の事業 

ア．システムエンジニア、プログラマーの雇上げ又はシステム構築等の委託 

イ．コンピュータのリース 

（２）事業実施機関は、治験・臨床研究の推進に係る国の施策及び指導に協力するものとする。 

（３）事業実施機関は、本事業終了後においても上記取組みを継続するものとする。 

４．経費の負担 

この実施要綱に基づき実施する事業のうち、３（１）の各項に要する経費については、厚生労働大

臣が別に定める「医療施設運営費等補助金及び中毒情報基盤整備事業費補助金交付要綱」に基づい

て、予算の範囲内で国庫補助を行うものとする。 

５．留意事項 

（１）事業実施機関は、本要綱に定める他の整備事業を行わないものとする。 

（２）事業実施機関は、事業の実施上知り得た事実、個人が特定される情報（個人情報）については、

特に慎重に取り扱うとともに、その保護に十分配慮するものとする。 

 




