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日本の医療イノベーションにむけた革新的医療技術創出拠点

• 国による橋渡し研究の基盤を大学に
整備するプログラム

• 基礎研究から探索的治験までの段
階を主に国の研究費を活用して支援



AMED革新的医療技術創出拠点 令和５年度成果報告会

大阪大学
数字で見る
令和５年度
の実績

COVID-19

COVID-19に関して
当院で実施中の介入試験数

2

支援シーズ数

187

薬事区分：
医薬品 90

医療機器 54
再生医療 27

体外診断薬 16

開発段階：
異分野 29

A 64
B 67
C 27

新規シーズ
令和5年度の新規採択
シーズ数（異分野 9、
A 19、B 14、C 5）

うち stage-up 13

薬事承認
C10：シロリムス外用剤

※EU及び英国
（ノーベルファーマ㈱）

ライセンス契約
実施許諾または
譲渡契約の契約数：3シーズ

医師主導治験

阪大拠点単独または阪大が調
整する医師主導治験
そのうち、1件が多施設共同治
験

治験

治験審査委員会への新
規申請件数（企業治験、
医師主導治験を含む）

622

特定臨床研究

臨床研究審査委員会へ
の新規申請件数 13件
再生医療等審査委員会
への申請件数 2件

相談窓口

患者申出療養 10
治験 51
臨床研究 4
その他 8

7313＋2

147 3

ベンチャー企業
アカデミア発スタートアッ
プ/ベンチャーと協業で

開発中のシーズ
（A11、B21、C18）

50

３



革新的医療技術創出拠点における実績

厚生科学審議会臨床研究部会資料より引用



日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会総会

厚生科学審議会
臨床研究部会資
料より引用



AMED革新的医療技術創出拠点 令和５年度成果報告会

AROの機関間連携を担う代表的なコンソーシアム

ARO協議会

• 革新的医療技術創出拠点16機関ほか、ナショセンや公益財団法人を含む22機関が加盟
• 橋渡し研究加速ネットワークプログラムの活動からスピンアウト
• 主たる活動は学術集会と８つの専門家連絡会

国立大学病院臨床研究推進会議

• 全国４2大学４５病院の国立大学附属病院が参加
• 国立大学病院長会議常置委員会（研究）の行動計画の実施主体として活動
• 主たる活動は総会シンポジウムと５つのトピックグループ、提言



専門家連絡会
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名称 代表（所属） 2024年のトピック

知財
石埜 正穂
（札幌医大）

臨床試験ほか医療データの有償移転の実態調査、知財高裁らの意
見募集対応、製薬協ICF共通テンプレートの知財面検討

薬事
冨岡 穣
（国立がん東）

薬事テキスト「アカデミアにおける開発薬事の基礎と実践」の改訂作業、
プログラム医療機器のPMDA相談テンプレート作成

プロジェクトマネジメント
池田 浩治
（東北大）

新設のPM、StM認定制度、認定取得者のキャリアパス、若手PM育成の
ための環境整備、意見交換の場の提供

CRC
佐々木 由紀
（北大）

治験啓発・PR活動、患者目線のデバイス開発、CRC管理職に求められる
スキル、お役立ちツール作成、医師主導治験の課題、キャリアラダー

STAT・DM・IT
山田 知美
（阪大）

「若手統計家の集い」との連携と支援、他団体の認証ほか情報共有

TR運営戦略
櫻井 淳
（岡大）

AROと他組織、他機関、他大学との連携の事例・課題共有とあり方
研究支援体制のサスティナビリティへの貢献

TR教育
長村 文孝
（東大医科研）

各種臨床研究の責任医師等の要件と教育についての情報共有と検討

CPC
加畑 馨
（北大）

CPC管理者、製造・品質業務実務者の教育プログラム作成

ARO協議会の活動の基盤
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委員会・タスクフォース（TF）活動

⚫ 非臨床段階の研究シーズ実用化を研究者に寄り添って支援するプロジェクトマネジャー（PM）
や、医師主導治験等の臨床研究を計画的かつ効率的に運営管理するために重要な役割をもつスタ
ディマネジャー（StM）は、オープンイノベーションを担う人材として不可欠

⚫ 育成、人材確保、アイデンティティ形成、キャリアパスの構築のため独自の認定制度

⚫ PM ８６名 StM ７９名が認定されている

認定制度委員会 委員長：名井 陽（大阪大学）

⚫ 厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課から発出される通知等に関して、

同課からの依頼に基づき事前相談を受け、コメントを提示する

GCP運用実務検討TF リーダー：花岡 英紀（千葉大学）

⚫ 日本製薬工業協会・研究開発委員会・臨床研究部会との連携のあり方について検討し、

同部会との具体的な連携を進める

製薬協連携検討TF リーダー：水野 正明（名古屋大学）



国立大学病院における臨床研究の推進に係る組織が、情報共有や連携を通じて、質の高い臨床研究の安全かつ効率的な実施体制を整備し、
新規医療技術の開発や既存技術の最適化に貢献します。また、国立大学病院長会議と連携を図り、将来像の実現を目指します。

特定の課題を検討するタスクフォース（TF）

• 国立大学病院DBC調査TF ＜2022年7月～＞

国立大学病院データベースセンター病院資料調査の結果の活

用に関する課題について検討する。

・臨床研究DX推進TF ＜2022年9月～＞

デジタルテクノロジーを活用した臨床研究を実施できる体制

を整備するため、本会議として取り組むべき課題を整理する。

臨床研究推進会議HPより引用改変



トピックグループ・タスクフォースの2024検討課題
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名称
代表
（所属）

2024年の検討課題

TG1（サイト管理）
佐藤典宏
（北大）

製薬協ICFテンプレート、不適合事例の対応、臨床研究推進策等につ
いて意見交換、臨床研究法改正について情報共有

TG2（ネットワーク）
青木正志
（東北大）

治験サイトとしてのフィジビリティ調査（2024年度は3件実施）、大学の得
意分野調査と臨床研究マッチングシステム

TG3（ARO・データ
センター）

花岡正紀
（千葉大）

アカデミア発のEDCシステム（ACReSS、REDCap、UMIN INDICEほか）の
情報提供、CDISC、PM育成、RBAなどに関する情報交換

TG4（教育・研修）
山本洋一
（阪大）

研究者育成（研究者エンカレッジ）、学生‣院生教育（教員不足、実践的教育
プログラム不足）、橋渡し研究者‣アントレプレナー教育（学内連携など）

TG5（人材雇用と
サスティナビリティ）

名井 陽
（阪大）

研究に対する医師の働き方改革の影響と対策、支援者の人事評価とキャリア
アップの現状と課題、人材獲得の工夫、事務員やAIの活用、間接経費の活用

病院資料調査TF
笠井宏委
（東北大）

病院資料調査と病院機能指標調査のデータ有効活用のための検討と意見交換

臨床研究DX推進TF
永井洋士
（京大）

臨床研究DX推進（リモートSDV、eConsent、DCT）にかかる実態調査、製
薬協との共同声明、相互の要望抽出



TG5「人材雇用とサスティナビリティ」アンケート調査
TG5参加の４２国立大学病院に対して人材雇用とサスティナビリティに関するアンケート調査を実施
約8割の機関で募集しても臨床研究支援人材の応募がない状況 ー 支援人材の絶対的な不足が浮き彫りに

AROの研究支援人材は慢性的な欠員状態



アカデミアにおける支援人材のキャリアパスが確立されていない

支援人材雇用の特徴：ほとんど有期雇用、人事評価制度が未整備、キャリアアップ/キャリアパスが未確立



日本の大学病院の医師は研究する暇がない！
• 大学病院の医師は、教育・研究・診療の中で、診療に従事する時間が最も長い

• 今後、我が国の教育、研究の主力を担う助教の15％は全く研究を行っておらず、約50％は週当たりの研究時間が5時間以下

一般社団法人 全国医学部長病院長会議、「令和４年度文部科学省 大学における医療人養成の在り方に関する調査研究委託事業- 大学病院における医師の働き方に関する調査研究 - 」

危機的状況



臨床研究に対する医師の働き方改革の影響と対策

14

• 約半数の機関が働き方改革により臨床研究の活動度が低下すると考えていることが明らかとなった。

• 約6割の機関において医師の負担を軽減する取り組みを実施していた。

• 主なコメント）診療科からの依頼に応じてデータ入力等を支援、医療情報部が電子カルテから診療デー

タの抽出を実施、医師事務作業補助者（加算の対象外の人員）の活用、IT化、 臨床研究を補助する「リ

サーチクラーク」の配置など



15

• 医師事務補助者が臨床研究に係る

業務に従事している機関も約半数

で認められたが、ほとんどが限定

的に従事している状況であった

• 医師事務作業補助者による臨床研

究支援は必要との意見が約7割で

あった

• 今後、活用を拡大していくために

は課題も多いことがわかった

（主なコメント）

人員確保が困難（大学の規定により時

給が安い、競合が多い）、医師事務作

業補助者のキャリア形成が不十分、雇

用財源の不足、加算対象の医師事務作

業補助者を臨床研究に係る事務作業に

従事させることが困難

リサーチクラークによる研究医師のタスクシフト



臨床研究支援活動や人事評価制度の好事例の共有（TG5第2回集合会議）
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日本の医療技術開発に関する

問題点／環境変化

COVID-19で明らかになった

開発力、臨床試験体制の脆弱性

ドラッグロスの拡大

新しい技術開発：Dx、DCＴ、AI

国際的規制の変化：GCP renovation

組織の発展、維持、

財政運営

人材確保、育成、
タスクシフト

それぞれの機関の課題

業務の多様化、
新しい環境への対応
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日本の医療技術開発に関する

問題点／環境変化

COVID-19で明らかになった

開発力、臨床試験体制の脆弱性

ドラッグロスの拡大

新しい技術開発：Dx、DCＴ、AI

国際的規制の変化：GCP renovation

組織の発展、維持、

財政運営

人材確保、育成、
タスクシフト

それぞれの機関の課題

業務の多様化、
新しい環境への対応

AROの
ネット
ワーク

行政や産業界と
連携して課題解決

情報交換し各機関
の取組に活用



課題認識 ドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロス問題、我が国の医薬品産業の国際競争力の低下、産学官を含めた総合的・全体的な戦略・実行体制の欠如

医薬品産業・医療産業全体を我が国の科学技術力を活かせる重要な成長産業と捉え、政策を力強く推進していくべき

戦略目標

治療法を求める全ての患者の期待に 応
えて最新の医薬品を速やかに届ける

現在生じているドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスの解消
現時点で治療法のない疾患に対する研究開発を官民で推進

我が国が世界有数の創薬の地となる
豊かな基礎研究の蓄積と応用研究の進展
国内外の投資と人材の積極的な呼び込み

投資とイノベーションの循環が持続する
社会システムを構築する

アカデミアの人材育成や研究開発環境の整備、医薬品産業構造の改革
スター・サイエンティストの育成、投資環境の整備、イノベーションとセルフケアの推進

１．我が国の創薬力の強化 ２．国民に最新の医薬品を迅速に届ける

創薬は基礎から実用化に至るまでの幅広い研究開発能力とともに、社会制度 や
規制等の総合力が求められる。創薬エコシステムを構成する人材、関連産業、
臨床機能などすべての充実と発展に向け、国際的な視点を踏まえながら、我が
国にふさわしい総合的かつ現実的な対策を講じていくことが必要である。

〇多様なプレーヤーと連携し、出口志向の研究開発をリードできる人材
●海外の実用化ノウハウを有する人材や資金の積極的な呼び込み・活用
●外資系企業・VCも含む官民協議会の設置（政府・企業が政策や日本での活動にコミット）

●国内外のアカデミア・スタートアップと製薬企業・VCとのマッチングイベントの開催

治療薬の開発を待ち望む患者・家族の期待に応えるためには、新薬が開発さ
れにくい分野や原因を把握しつつ、薬事規制の見直しや運用の改善、国際的
な企業への働きかけも含め、積極的な施策を講じていくことが求められる。

〇薬事規制の見直し
●国際共同治験を踏まえた薬事規制の見直しと海外への発信

〇小児・難病希少疾病医薬品の開発促進
●採算性の乏しい難病・希少疾病医薬品の開発の促進

〇PMDAの相談・審査体制
●新規モダリティの実用化推進の観点からの相談・支援
●各種英語対応や国際共同審査枠組みへの参加等の国際化推進
●国際的に開かれた薬事規制であることの発信

〇国際水準の臨床試験実施体制
●ファースト・イン・ヒューマン（FIH）試験実施体制の整備
●臨床研究中核病院の創薬への貢献促進
●国際共同治験・臨床試験の推進
●治験業務に従事する人材の育成支援・キャリアトラックの整備
●海外企業の国内治験実施の支援
●Single IRBの原則化・DCTの推進・情報公開と国民の理解促進

３．投資とイノベーションの循環が持続する社会システムの構築

患者に最新の医薬品を届けるためには、患者のニーズの多様化や新しい技術 の
導入などに対応し、広義の医療市場全体を活性化するとともに、医薬品市 場が
経済・財政と調和を保ち、システム全体が持続可能なものとなることが重要 であ
る。中長期的な視点から議論が継続して行われる必要がある。

●革新的医薬品の価値に応じた評価
●長期収載品依存からの脱却
●バイオシミラーの使用促進
●スイッチOTC化の推進等によるセルフケア・セルフメディケーションの推進
●新しい技術について公的保険に加えた民間保険の活用
●ヘルスケア分野のスタートアップへの支援強化

〇新規モダリティ医薬品の国内製造体制
●CDMOに対する支援強化とバイオ製造人材の育成・海外からの呼び込み
●国際レベルのCDMOとFIH試験実施拠点の融合や海外拠点との連携

〇アカデミアやスタートアップの絶え間ないシーズ創出・育成
●アカデミア・スタートアップの研究開発支援の充実、知財・ビジネス戦略の確立

●持続可能な創薬力の維持・向上のための基礎研究振興
●AIやロボティクス×創薬や分野融合、再生・細胞医療・遺伝子治療等
●医療DX、大学病院等の研究開発力の向上に向けた環境整備

中長期的に全体戦略を堅持しつつ、常に最新の情報を基に継続的に推進状況をフォローアップしていくことが重要

創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議 中間とりまとめ概要

厚生科学審議会
臨床研究部会資
料より引用



治験環境の改善による

海外企業治験の呼び込み

ドラッグロスを解消

日本の創薬エコシステム活性化

日本をグローバルな
創薬拠点に蘇らせる

・海外企業向けワンストップサービス窓口の整備
・海外企業治験実施推進病院の整備
  FMV、英語対応single IRBの実装、DCT、remote SDVなど対応、海外治験を全面サポート
・海外企業の補助・誘致を明確に実施する団体の設置

Global PharmaのみならずDomestic/Specialty pharmaやバイオベンチャーも積極的に日本に誘致
優遇措置等インセンティブ、日本の高度・高品質な治験や日本市場の魅力も発信、円安も活用

・日本を創薬しやすい国に
・海外の人材（研究者、企業、投資家）、資金の呼び込み
・国内研究者・SUもグローバルと同じ土俵で勝負
・日本の創薬エコシステム/バイオクラスターの活性化とプレゼンス向上

科学技術立国の重要な要素である
医療・医薬品産業を世界レベルに
引き上げるためには？

臨床研究・治験推進に係る今後の方向性への期待



⚫ アカデミアの処遇改善、支援人材不足の解消、産官学での人事交流、人材流動促進を通じた
AROのスキルアップとキャリアトラック形成

⚫ DX/AIの推進、リテラシー向上を通じて未来の先取りを協力して進める

⚫ 作業効率化、タスクシフト等で研究医師が活躍できる環境づくりと優秀な研究医の育成

1 未来の先取りを意識した日本の臨床試験の底上げにアカデミアとして取り組む

⚫ インキュベーター、VC、産業界との有機的な連携による国内バイオクラスターの育成に貢献

⚫ スタートアップの海外での活躍を支援する仕組みの育成

⚫ 産官との対話と相互協力の推進

２ 我が国の医療イノベーションエコシステム醸成にアカデミアとして取り組む

［創薬エコシステムの強化、ドラッグロスの解消に向けて］

３ 海外ファーマ/バイオテック/スタートアップの日本開発を支援する

⚫ 国として明確に「日本で開発することをサポートする」というポリシーを示して支援する

例：韓国のKoNECTのような誘致を推進する機関を設置、日本の非臨床CROも斡旋

⚫ 国際対応の高度な治験が可能なボリュームセンターを海外向けにプロモーションする

例：病床数の多い私立医科大学などに国費を投入して海外企業の治験サポート体制を構築する

⚫ 海外スタートアップやバイオベンチャーの日本国内開発の支援も検討

～いまアカデミアが取り組むべきこと～
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本質はアカデミアの処遇
を改善し、優秀な臨床研
究医を輩出すること

オープンイノベーション
の核に優秀なアカデミア

が必要

海外から企業、研究者、
資金を呼び込めばエコシ
ステムが活性化する



日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会総会

ご清聴ありがとうございました。

• アカデミアには課題と宿題が山積みです。
• 我が国の医療産業立国を進めるためには、
国の明確なリーダーシップと、
産業界との踏み込んだ協業が不可欠です。

• ともに取り組んでいきましょう。
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