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厚生労働省医政局研究開発振興課

治験推進室⾧ 野村 由美子

臨床試験情報登録サイトに関する今後の展望



jRCTのこれまでとこれから

～種々の制度とjRCT～



要素１）認定臨床研究審査委員会申請・情報公開システム
• 臨床研究に関する審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会について、臨床研究法に基づき、厚生労
働大臣に対する認定の申請や変更の届出等の手続を行うためのシステム

• 認定臨床研究審査委員会が行う審査意見業務の透明性を確保するため、その業務規定・委員名簿などの
認定に関する情報や審査意見業務の過程に関する情報を公開

要素２）臨床研究実施計画・研究概要公開システム
• 医療機関等で実施される臨床研究について、臨床研究法の規定に基づき、厚生労働大臣に対して、実施
計画の提出などの届出手続を行うためのシステム

• 同法に規定する臨床研究実施基準に基づき、世界保健機関（WHO）が公表を求める事項や研究過程の透
明性確保及び国民の臨床研究への参加の選択に資する情報について公開

臨床研究データベース（jRCT）について
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認定臨床研究審査委員会が実施計画・研究計画書等を審査

研究責任医師が、実施計画・研究計画書等を認定臨床研究審査委員会に提出

研究責任医師が特定臨床研究を実施
⇒以下の事項について遵守することを義務付け

厚生労働大臣に実施計画を提出（認定臨床研究審査委員会の意見書を添付）
jRCT（Japan Registry of Clinical Trial）への登録・公開により行う

◎臨床研究実施基準
・臨床研究の実施体制・構造設備に関する事項
・モニタリング・監査の実施に関する事項
・健康被害の補償・医療の提供に関する事項
・製薬企業等との利益相反管理に関する事項 等

◎適切なインフォームド・コンセントの取得

◎記録の作成・保存

◎研究対象者の秘密の保持

＜上記の手続に違反した場合の対応＞

改善命令 研究の全部又は
一部の停止命令

罰
則

立
入
検
査
・
報
告
徴
収

（検査の忌避・虚偽報告の場合）

緊急命令
（研究の停止等）

（保健衛生上の危害の発生又は拡大防止の
ために必要と認めるとき）

臨床研究実施の流れ
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治験の実施情報の登録（令和2年9月1日～）
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薬機法施行規則に基づき、治験についてもjRCTへの登録と実施状況の

公表を実施

日本の臨床試験情報の集約化



臨床研究法における今後の検討の方向性について

○ 新型コロナウイルス感染症の流行等を契機に、改めて新しい治療法を世界同時に適用できることの重要性が認識された。
○ 革新的な治療法を世界に先駆け、かつ安全に導入するにあたっては、日本の治験･臨床研究の実施環境について国際整合性
をより向上させて、研究を推進していく必要がある。

○ 臨床研究法について、手続き等の負担が研究の推進を阻害しているとの意見もある。

臨床研究法の目的
法第１条 この法律は、臨床研究の実施の手続、認定臨床研究審査委員会による審査意見業務の適切な実施のための措置、臨

床研究に関する資金等の提供に関する情報の公表の制度等を定めることにより、臨床研究の対象者をはじめとする国
民の臨床研究に対する信頼の確保を図ることを通じてその実施を推進し、もって保健衛生の向上に寄与することを目
的とする。

臨床研究法にまつわる状況

第22回 臨床研究部会 資料
１－１令和３年５月27日

【研究の信頼性確保】

○ 透明性の確保
・利益相反申告手続きの適正化について（再掲）
・研究資金等の提供に関する情報公表の範囲について
・重大な不適合の取扱いについて

○ 研究の質の確保
・臨床研究審査委員会の認定要件について

【革新的な医薬品等の研究開発の推進】

○ 臨床研究実施体制の国際整合性
・研究全体の責任主体（Sponsor)概念について
・臨床研究で得られた情報の薬事申請における利活用
について

・いわゆる観察研究に関する臨床研究法の適用範囲に
ついて

・疾病等報告の取扱いについて
○ 研究の法への該当性の明確化
・適応外薬に関する特定臨床研究の適用範囲について
・医療機器に関する臨床研究の適用範囲について

○ 手続きの合理化
・届出・変更手続きの合理化、届出提出のオンライン
化について

・利益相反申告手続きの適正化について

臨床研究法の施行状況、革新的な医薬品等の開発推進に資する臨床研究の促進の視点に基づき、研究の信頼性確保とのバラン
スも踏まえ、以下の2つのテーマを中心に検討を進めてはどうか。
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改正内容

○軽微な変更の事項として以下のものを追加する
・ 研究従事者の氏名・連絡先・所属機関の名称の形式変更
・ 研究の苦情等受付窓口の変更
・ 実施医療機関の管理者の氏名の変更
・ 研究実施の可否についての管理者の承認に伴う変更

・ 研究の実施状況の確認に関する事項の変更
（研究結果・監査実施の変更を除く）

・ CRBの名称・連絡先の形式変更
・ 研究実施の適否・留意事項に影響を与えない変更※

※ 医政局⾧通知で限定列挙予定

・ 多施設共同研究における各機関の問い合わせ窓口
・ データマネジメント担当機関／責任者
・ モニタリング担当機関／責任者

・ 監査担当機関／責任者
・ 研究開発支援担当機関／責任者
・ 調整管理実務担当機関／責任者

○ 実施計画の以下の項目については、jRCTへの掲載項目として分離する

特定臨床研究の届出に係る制度改正(R4年4月1日施行）

○ CRB:事後通知となり、審査は不要 ○国への届出:あり
【臨床研究法第６条第３項】

特定臨床研究実施者は、実施計画について、第一項の厚生労働省令で定める軽微な変更をしたときは、その変更の日から十日以内に、
その内容を、当該実施計画に記載されている認定臨床研究審査委員会に通知するとともに、厚生労働大臣に届け出なければならない。

【臨床研究法施行規則第４２条】
法第６条第１項に定める厚生労働省令で定める軽微な変更は次に掲げるものとする。
一 特定臨床研究に従事する者の氏名の変更であって、特定臨床研究に従事する者の変更を伴わないもの
二 地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更

（参考）軽微な変更
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○特定臨床研究の実施計画等の国への届出をオンライン化

・ jRCTの名称を臨床研究等提出・公開システムに変更
・ 本システム上で再生医療等提供計画又は実施計画を作成（添付書類の電子媒体での添付を含む）の上、その後の操作に
より完了画面が表示されたことをもって、厚生労働大臣への提出とする取扱いに変更



治験の情報提供、参加促進ツールとしてのjRCT

～データ統合、検索機能の改善～
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○ 臨床研究法の成立に伴い、附帯決議で付された検討課題に対応するため、臨床研究の概要、進捗状況
及び結果を登録する公的データベース（jRCT:Japan Registry of Clinical Trials）を構築・運営する。
⇒臨床研究の実施計画については、厚生労働省に届出を行い、公開することとなっていることから、厚生労働省とし
て、公開内容が公的データベースの内容と一致していることを担保する必要

⇒研究者に二重登録による過度の負担をかけないことや、公開内容の一元性の観点から、臨床研究の実施計画の届
出・公開と臨床研究の概要等の登録が一体となった公的データベースシステムを構築する必要

【臨床研究法案に対する附帯決議（衆・参厚労委）】
研究過程の透明性を確保し、研究の進捗状況の把握や学術的解析を可能にするため、臨床研究実施基準において、臨床研究の概要、進捗状
況及び結果を公的なデータベースに登録する旨を規定し、臨床研究の結果を含む情報の登録・公開要件等の拡充について検討すること。

実施計画 厚生労働大臣
（厚生局）

届出

臨床研究の概要
等の登録

研究開始時

患者・国民
研究実施時・終了時

公的データベース
（jRCT）

臨床研究実施計画等のデータを保管し、
特定臨床研究の実施状況を管理 等

適切な情報を国民へ

事業者
（委託先）

研究結果の
登録・公開

進捗状況の
登録・公開

【届出事項】
○ 臨床研究の名称、目的、内容（試験デザイン、対象疾患、
研究参加の選択・除外基準等を含む）

○ 研究責任医師の氏名、所属機関（実施医療機関）
○ 関連の製造販売業者の名称、研究資金等の状況
○ 対象者への補償及び保険加入の有無
○ 審査担当の認定臨床研究審査委員会の名称 等

研究責任医師

登録内容の公開

国民参加等に係る取組 ※臨床研究データベースシステム管理事業

10



11



12



令和３年12月１日時点

jRCT登録データの公表状況について

H30.4(施行日) – H31.3 H31.4 – R2.3 R2.4 – R3.３ R3.4 – 現在 合計（うち、終了件数）

特定臨床研究 909 188 424 429 258 2208 (415)

非特定臨床研究 21 19 64 81 73 258 (23)

※１:人を対象とする医学系研究に関する倫理指針に基づき、法施行前から実施されていた、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を用いた侵襲
及び介入を伴う臨床研究で、法施行に伴い、jRCTへの登録が必要となったものを指す。

※２:治験の実施に関するデータベース登録はJapic、JMACCT、jRCTに分散していたが、令和２年８月31日付けの薬機法施行規則改正に伴って
発出された施行通知により、新規に開始する治験の登録先はjRCTに一本化された。

※３:臨床研究法に規定する臨床研究及び治験以外のもの（観察研究、製造販売後臨床試験、使用成績調査、手術・手技等）を指す。
※４:令和３年６月30日に施行された人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針により、当該指針に基づいて実施される研究は

jRCT等に登録することが義務付けられた。

H30.4(施行日) – H31.3 H31.4 – R2.3 R2.4 – R3.３ R3.4 – 現在 合計

企業治験 ０ ８ 312※２ 411 731

医師主導治験 12 59 68※２ 52 191

H30.4(施行日) – H31.3 H31.4 – R2.3 R2.4 – R3.３ R3.4 – 現在 合計

その他※３
０ 12 63 154※４ 229

経過措置対象※１

新規

新規

新規 新規

新規新規

経過措置対象※１ 新規

新規

第27回 臨床研究部会
参考資料２令和３年12月23日



治験への参加促進に向けた取り組み

～コーディネートモデル事業からコールセンターへ～



臨床試験開始 実施医療機関

（参考）米国（民間）の治験登録に関する取組

患

者 登録
②臨床試験情報の提供

実施医療機関の受診調整

※試験開始後も、同サービスでは、健康状態確認等を定期的に実施

Clinicaltrials.com
（民間サービス）

対象試験

• 自閉症
• ｱﾄﾋﾟｰ性皮膚炎
• 群発頭痛
• クローン病
• 糖尿病
• ループス
• 偏頭痛
• 小児ADHD
• ﾘｳﾏﾁ関節炎

• 潰瘍性大腸炎
• 変形性関節炎
• 男性疾患
• 女性疾患
• その他

①HP上で情報入力

○ 米国では、患者自らの情報をエントリーし、候補治験と実施施設の調整・支援を行う民間サービスがある。
○ 具体的には、患者に対してはエントリー可能な臨床試験情報の提供及び実施医療機関の受診調整、加えて、

実施医療機関に対して臨床試験に関連する業務の支援が行われている。

年齢・性別
郵便番号
主病名と罹患期間
併存疾患 等
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http://www.clinicaltrials.com/より

第９回 臨床研究部会 資料３
より一部抜

粋平成31年１月23日



治験・臨床研究参画コーディネートモデル事業

○ 治験・臨床研究に関しては、これまでの臨床研究・治験活性化に係る取組として、治験ネットワークの整備など治験を実施する側の環境整備のほか、治
験・臨床研究ポータルサイトの整備、臨床研究法施行に伴うjRCTの整備など、データベースの整備による情報収集性の向上等に取組み、被験者のリク
ルートに関する対応を行ってきた。

○ 一方、米国においては、患者が自らの情報を登録し申請すると、候補治験の提示や実施施設との調整・支援を行うサービス（※）が存在しており、患
者・国民側からの積極的な治験・臨床研究へのアクセスの推進に寄与している。厚生科学審議会臨床研究部会においても、このような海外の事例を踏ま
え、患者・国民の治験・臨床研究のアクセス向上による、一層の参画推進が必要ではないかという意見が出されている。
※ ResearchMatch.org:NIHの支援のもと、患者や被験者と実施医療施設との間の情報共有促進や、実施医療機関との調整支援等を実施するNPO組織。

〇 臨床研究中核病院には、患者問合せ窓口が整備され、年1500件程度の相談実績があるなどニーズがあるが、小児・希少疾患等を含めた情報の網羅
性や情報の公平性の観点から、治験・臨床研究への国民参画を国レベルで一元的に支援する体制が必要である。

背景

○ 国民主体的な治験・臨床研究へのアクセスを向上することを目的に、患者情報を登録し、治験・臨床研究への参加調整を行う事業を実施する。この際、
jRCTやポータルサイトなどの情報を活用し、登録されている全ての治験・臨床研究を対象に、調整業務を行う。具体的には、運営会議による入力情報
基盤や対応手順の整備と運営方針の決定を行い、事務局におけるHP、入力システム構築等の必要な体制整備を実施する。

○ 本事業は試行的取組（モデル事業）として実施し、問い合わせ内容及び対応の実績を蓄積し、それらを踏まえてスキームの改善を行う。また、関係者へ
の周知や役割の整理を進め、継続的な運用が可能な形態で日本型の国民主体の治験・臨床研究参画スキームを確立することを目指す。
※ 将来的には、研究者が研究計画を立案する際に患者・国民からの意見を求めるため、研究者の研究と患者・国民のマッチング、調整業務を行うことも目指す。

令和２年度実施内容と期待する成果

本事業のスキームイメージ

実施医療
機関

・
研究者

患者
・

被験者

情報の
入力・相談

参画の
打診・調整

臨床試験・治験への被験者の組み入れ・実施

研究計画の
詳細情報登録

治験ネットワーク
患者会団体

参画の打診・調整と情報提供

臨床研究中核病院

治験・臨床研究参画コーディネート事務局

jRCT、ポータルサイトなど、これまでに
整備した国主導のデータベースも活用

相談受付、
情報の整理

業界団体

連携機関
コーディネート事務局・連携機
関で協議体を設置し、運営方
針の決定

運営会議

入力情報基盤や
対応手順の整備 協議体





コールセンターの進化形
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https://www.huhp.hokudai.ac.jp/covid19navi/


