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Ⅰ.は じ め に

国民の健康を増進・維持していくためには，疾病

に対する有効な予防法，診断法，治療法のシーズ探

索から臨床開発に向けた臨床研究が極めて重要であ

る．臨床研究とは，医薬品や医療機器の有効性およ

び安全性，手技や手術方法等に関する医学的課題を

解決するために人間を対象として行う医学系研究で

あり，その成果が国民の健康・福祉に還元されてこ

そ，初めて意味を成すものである．したがって，臨

床研究は科学的根拠と倫理的妥当性を基盤として実

施されるべきものであることは言うまでもない．文

部科学省・厚生労働省の「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」が，2015年（平成27年）４月

に施行されてから，約１年半が経過した．６ケ月間

施行が猶予されていた第８章第20の規定（モニタリ

ング及び監査）も，2015年（平成27年）10月から施

行されている．新指針によって，倫理審査委員会の

機能強化，モニタリング・監査の導入，および研究

対象者に対する健康被害補償措置を必要とする臨床

研究の範囲変更等が実施されたが，これらの変更事

項に対応すべく，多くの研究機関が臨床研究の適正

性確保等，研究実施体制の充実に取り組んでいる．

厚生労働省は，わが国の臨床研究の信頼性を早急に

回復するために，「臨床研究に係る制度の在り方に関

する検討会」を2014年（平成26年）４月に立ち上げ，

法制度を含めた臨床研究に係る制度の在り方につい

て検討し，同年12月11日に報告書を公表した．当該

報告書において，「倫理指針の遵守を求めるだけでは

無く，欧米の規制を参考にして，一定の範囲の臨床

研究については法規制が必要である．」と明記された

ことを受けて，「臨床研究法案」が2016年（平成28年）

５月に新法として国会に上程された．新法は，遅く

とも今秋の臨時国会で成立公布され，政省令の公布

等を経て，2017年（平成29年）４月に施行される可

能性が高いとされる．法案によれば，製薬企業等か

ら研究資金の提供を受けて実施する臨床研究および

未承認医薬品を用いる臨床研究（これらは「特定研

究」と呼ばれる）に関しては，新法によって省令と

して制定される「臨床研究実施基準」の遵守義務が

課され，特定研究を実施する場合には，「実施計画」

を厚生労働省に提出する必要性が生じるとされる．

本稿では，新指針に基づき，医学系研究，特に研

究者自身が企画立案して実施する臨床試験（研究者

主導臨床試験）に係る研究責任者および研究機関の

長の役割や責務について，臨床研究を統括・管理す

る臨床研究センターの役割も含めて概説する．

Ⅱ.人を対象とする研究の枠組み（図 )

医学・生命科学研究」という動物を用いた研究等

を含む，大きな枠組みがあり，その中に，人間を対

象とする医学系研究である「臨床研究」が存在する．

「人を対象とする医学系研究」とは，人間を対象とし

て，「傷病の成因（健康に関するさまざまな事象の頻

度および分布並びにそれらに影響を与える要因を含

む．）および病態の理解並びに傷病の予防方法並びに

医療における診断方法および治療方法の改善または

有効性の検証を通じて，国民の健康の保持増進また

は患者の傷病からの回復若しくは生活の質の向上に

資する知識を得ることを目的として実施される活

動」を指す（「人を対象とする医学系研究に関する倫

理指針」第１章第２⑴）．ここで対象とている「人」

には，人体のみならず，人体から採取された試料（血

液，体液，組織，細胞，排泄物，または，これらか

ら抽出したDNA等，情報（診療情報，問診情報，ア

ンケート情報等）も含まれる．その「臨床研究」の
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中で，人為的に介入を行う研究を，「臨床試験」と言

う．「介入」とは，研究目的に，人間の健康に関する

様々な事象に影響を与える要因の有無や程度を制御

する行為と，定義されている（「人を対象とする医学

系研究に関する倫理指針」第１章第２⑶）．「臨床試

験」の一部に「治験」がある．「治験」とは，医薬品・

医療機器の製造販売に関する「承認」を厚生労働大

臣から得るために，その有効性や安全性を証明する

臨床試験成績等のデータ収集のための臨床試験であ

る．「治験」の定義は，「医薬品，医療機器等の品質，

有効性及び安全性の確保等に関する法律」（医薬品医

療機器法）によって規定されており，要約すると，

「治験」とは，「新たな医薬品，医療機器または再生

医療等製品として，厚生労働大臣の承認を受ける目

的で，医薬品医療機器法第14条第３項，同第23条の

２の５第３項又は第23条の25第３項の規定により，

資料の収集を目的に実施される，狭義の「臨床試験」

のことを言う（表１）．

Ⅲ.臨床研究に適応される倫理的規制

これまでの臨床研究・治験に関する倫理的規制の

変遷を表２に示す．現在，わが国で運用されている

倫理的規制に関する法律や指針は多岐に及ぶが，臨

床研究を実施していく上で根幹をなすものについて

表 臨床試験と治験との相違点

臨床試験 治 験

■患者や健常人を対象とし

たすべての介入を伴う臨

床研究を指すが，新規の

医薬品や医療機器開発の

目的だけに限らない．

■既に承認された医薬品や

医療機器の効果を追跡調

査したり，新たな効果・

効能を調査・確認するこ

ともある．

■事前に厚生労働省へ届け

出る必要の無い場合が多

い．

新規の医薬品や医療機

器の製造販売に関する

承認を厚生労働大臣か

ら得るために，その有

効性と安全性を証明す

る臨床試験成績等のデ

ータを収集する，狭義

の臨床試験を指す．

事前に厚生労働省へ届

け出る必要がある．

図 医学・生命科学研究の分類

表 臨床研究・治験に関する倫理的規制の変遷

1961年２月 薬事法施行

1964年６月 世界医師会「ヘルシンキ宣言（人間を対

象とする医学研究の倫理的原則）」決議

1997年４月 医薬品Good Clinical Practice（GCP）

省令施行

2003年６月

７月

GCP省令改正「自ら治験を実施しようと

する者」の規定追加

前年公布の改正薬事法施行，同法第80条

の２に「自ら治験を実施しようとする者」

（医師主導治験）の規定追加，「臨床研究

に関する倫理指針」施行

2005年４月 医療機器GCP省令施行

2006年９月 ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する

指針」施行

2008年４月

10月
GCP省令改正

世界医師会 ソウル総会でのヘルシンキ

宣言修正追加

2009年４月 臨床研究に関する倫理指針」改正施行

GCP省令改正

2010年11月 ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する

指針」改正

2012年12月 GCP省令改正 GCPガイダンスの適用

を開始

2013年10月 ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する

指針」改正

世界医師会 フォルタレサ総会でのヘル

シンキ宣言改定

2014年11月 薬事法改正→ 医薬品，医療機器の品質，

有効性及び安全性の確保等に関する法

律」（医薬品医療機器法）

再生医療等の安全性の確保等に関する

法律」（再生医療等安全性確保法）施行

（「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する

指針」は廃止）

再生医療等製品GCP省令施行

2015年４月 人を対象とする医学系研究に関する倫

理指針」施行（「臨床研究に関する倫理指

針」及び「疫学研究に関する倫理指針」

は廃止）
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説明する．

１.ヘルシンキ宣言

１)1964年（昭和39年）６月，世界医師会総会で「ヘ

ルシンキ宣言（人間を対象とする医学研究の倫理

的原則）」が決議された．

２)2013年（平成25年）10月，ブラジルのフォルタ

レサ総会で，「一般原則15」が新設され，「研究参

加の結果として，損害を受けた被験者に対する適

切な補償と治療が保証されなければならない」こ

とが明示された．

２. 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」

（医学系研究倫理指針）

人間を対象とする医学系研究に関しては，従来，

「疫学研究に関する指針」（2007年（平成19年）施行）

および「臨床研究に関する倫理指針」（2009年（平成

21年）施行）によって，適正な実施が図られてきた

が，近年の研究の多様化に伴い，両指針の適用関係

が不明確になってきたことや研究を巡る不適正事案

が発生した事等を踏まえて，両指針の見直しが行わ

れた結果，「人を対象とする医学系研究に関する倫理

指針」（医学系研究倫理指針）として統合された（2014

年（平成26年）12月公布，2015年（平成27年）４月

施行）．この新しい「医学系研究倫理指針」では，研

究機関の長に課せられた責務が明確化され，研究者

および倫理審査委員をはじめとするすべての関係者

が高い倫理観を持ち，人間を対象とする医学系研究

が国民の理解と信頼を得て社会的に有益となるよ

う，当該原則を踏まえながら，研究を適正に実施す

ることが強調されている．具体的には，倫理審査委

員会の機能強化，研究責任者の責務の明確化，教育・

研修，改ざん防止のためのモニタリング・監査の規

定の新設，資料の保存に関する規定の新設，利益相

反の管理，といった内容が盛り込まれている．

さらに，「医学系研究倫理指針」では，「研究責任

者の責務」として，「侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴

う研究であり，かつ，通常の診療を超える医療行為

を伴うもの」という要件に合致する研究を実施する

場合には，「当該研究に関連して研究対象者に生じた

健康被害に対する補償を行うために，予め保険への

加入その他の必要な措置を適切に講じなければなら

ない」と明記している．また，「研究機関の長」は，

「当該研究機関の実施する研究に関連して研究対象

者に健康被害が生じた場合，これに対する補償その

他の必要な措置が適切に講じられることを確保しな

ければならない」と定めている．「侵襲」とは，「研

究目的で行われる，穿刺，切開，薬物投与，放射線

照射，心的外傷に触れる質問等によって，研究対象

者の身体または精神に傷害または負担が生じること

を言う．侵襲のうち，研究対象者の身体および精神

に生じる傷害および負担の小さいものを「軽微な侵

襲」と言う．」と定義されている．「通常の診療を超

える医療行為」とは，「医薬品医療機器法に基づく承

認等を受けていない医薬品（体外診断用医薬品を含

む．）または医療機器の使用，既承認医薬品・医療機

器の承認等の範囲（効能・効果，用法・用量等）を

超える使用，その他新規の医療技術による医療行為

を指す．」ということが，「人と対象とする医学系研

究に関する倫理指針ガイダンス」（2015年（平成27年）

２月公布，３月改定）の中に明記されている．図２

に，臨床研究・治験の実施に関して，研究対象者の

健康被害に対する補償措置を定めた法令・指針を示

す．

Ⅳ.研究者主導臨床試験における研究責任者に

課せられる責務

研究者主導臨床試験を実施する研究責任者は，下

記の項目を遵守し，臨床試験の実施に係る研究者を

はじめとするすべての関係者を指導・管理する責務

を負う．

１)臨床研究を適正に実行するために必要な専門的

知識および十分な臨床経験を有する者でなけれ

ばならない．

２)臨床研究の適正性および信頼性を確保するため

に必要な情報を収集し，検討した結果を研究機

関の長に報告しなければならない．また，必要

に応じて，研究実施計画書を変更しなければな

らない．

３)臨床研究を実施し，または継続するに際して，

研究機関の長の許可を受けなければならない．

４)研究実施計画書には，臨床研究の実施計画およ

び作業内容を明示しなければならない．

５)研究対象者に対する説明の内容，同意の確認方

法，インフォームド・コンセントの手続きに必

要な事項，資金源と資金提供者の具体的な役割

等を研究実施計画書に記載しなければならな

い．

図 臨床研究・治験の実施に関する法令と指針
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６)研究対象者の個人情報保護に努めなければなら

ない．

７)臨床研究に伴う危険が予測され，安全性を十分

に担保できないと判断される場合には，原則と

して当該研究を実施してはならない．

８)臨床研究の実施によって期待される利益よりも

起こり得る危険性が高いと判断される場合に

は，当該臨床研究を中止または終了しなければ

ならない．

９)介入を伴う臨床研究を実施する場合には，登録

された研究実施計画書の内容が公開されている

データベース（国際的な登録システム

Clinicaltrials.govや国内では大学病院医療情

報ネットワーク研究センターUMIN，一般財団

法人日本医薬情報センターおよび社団法人日本

医師会・治験促進センター）に，当該研究を開

始する前に予め研究計画を登録しなければなら

ない．

10)臨床研究に関連する重篤な有害事象および不具

合等の発生を知ったときは，直ちにその旨を研

究機関の長に通知しなければならない．

11)当該研究に関連して研究対象者に生じた健康被

害に対する補償を行うために，予め保険への加

入その他の必要な措置を適切に講じなければな

らない．

12)少なくとも年１回は，臨床研究の進捗状況，有

害事象および不具合等の発生状況を研究機関の

長に報告しなければならない．また，研究を終

了したときは，研究機関の長にその旨および結

果の概要を文書によって報告しなければならな

い．

13)他の研究機関と共同して臨床研究を実施する場

合には，共同研究機関の研究責任者に対して，

当該研究における重篤な有害事象および不具合

等を報告しなければならない．

14)医薬品・医療機器の有効性または安全性に関す

る研究を実施する場合，研究実施計画書の規定

に従って，必要に応じてモニタリングおよび監

査を実施しなければならない．モニタリングに

従事する者は，その結果を研究責任者に報告し

なければならない．また，監査に従事する者は，

その結果を研究責任者および研究機関の長に報

告しなければならない．

15)臨床研究終了後も，研究対象者が当該研究から

得られた成果によってもたらされる恩恵を受け

ることができるよう努めなければならない．

16)臨床研究が終了した際は遅滞なく，研究結果を

公表しなければならない．

Ⅴ.研究者主導臨床試験における研究機関の長に

課せられる責務

１.臨床研究に対する総括的な管理・監督

研究機関の長は，実施を承認した研究者主導臨床

試験が適正に実施されるように管理・監督を行うと

ともに，最終的な責任を負わなければならない．研

究機関で実施される多くの介入研究は，公的登録，

研究費の確保，データ収集・管理や統計解析，著者

資格の評価等が実施する研究者個人の裁量に依存し

ており，各研究機関において，臨床研究に係る基本

的な指導・管理体制が十分に整備されているとは言

いがたい．特に，臨床試験の実施や結果公表に際し

て，利害関係にある企業等からの労務・役務提供が

不透明な形でなされている場合もあり，臨床研究の

質と信頼性を確保する体制構築が急務とされてい

る．これらの諸点を踏まえて，研究機関の長は下記

の項目についての対応と責務を負う．

１)臨床研究の実施に伴い知り得た情報を正当な理

由なく漏えいしてはならない．臨床研究に係る

研究者に対しても研究対象者の個人情報保護を

遵守させなければならない．

２)研究対象者に生じた健康被害への補償，保険へ

の加入その他の必要な措置が適切に講じられる

ことを確保しなければならない．

３)研究倫理ならびに研究実施に必要な知識，技術

に関する教育研修を実施しなければならない．

４)臨床研究の実施または変更許可を求められた場

合には，倫理審査委員会に意見を求め，その意

見を尊重した上で当該許可について検討する．

同時に，倫理審査委員会が実施する調査に協力

しなければならない．

５)臨床研究の継続に影響を与えると考えられる事

実や情報を知った場合，必要に応じて倫理審査

委員会に意見を求め，適切な対応（研究中止，

原因究明等）を取らなければならない．

６)臨床研究実施の適正性または研究結果の信頼性

を損なう事実や情報，またはこれらを損なう恐

れのある情報を知った場合，速やかに必要な措

置を講じなければならない．

７)現在実施中，または過去に実施した臨床研究に

ついて，倫理指針等との不適合の程度が重大な

場合や，当該研究との因果関係が否定できず，

予測不能な重篤な有害事象が発生した場合，そ

の対応の状況・結果を厚生労働大臣に報告し公

表しなければならない．また，これらに係る調

査には協力しなければならない．

８)臨床研究が倫理指針に適合して実施されている
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ことを適宜検証し，適合していない場合には，

速やかに倫理審査委員会の意見を聞き，必要な

対応措置を行わなければならない．

９)研究機関の長がその責務や役割，権限または業

務を当該研究機関内の適任者に委任する場合で

も，最終的な責任は当該研究機関の長が負う．

10)モニタリングおよび監査の実施に協力するとと

もに，当該実施に必要な措置を講じなければな

らない．

２.臨床研究（管理）センターの基盤整備

臨床研究を適正に実施していくためには，医師，

看護師，薬剤師，臨床検査技師等によって構成され

る多職種連携チーム医療の充実・強化が必要不可欠

とされる．現行の医療においてチーム医療が一般的

であることと同様に，臨床研究の実施を推進してい

く上でも，多職種の医療スタッフが臨床研究（管理）

センターの運営に積極的に関わることのできる環境

を整備していく必要がある．また，臨床研究を適正

に実施できる人材（研究者，統計解析者，臨床研究

コーディネーター，データマネージャー等）を育成

することも重要な課題のひとつである．一方，適正

な産学官連携の下に，研究資金の提供だけでなく，

臨床試験に精通した専門家等の支援を受けて臨床研

究を推進していく基盤を構築することも重要であ

る．したがって，臨床研究，特に研究者主導臨床試

験を適切に統括・管理するための組織体制を整備し，

臨床試験の登録，研究の質と信頼性を確保するため

の相談・指導等の支援に加えて，倫理審査，モニタ

リングおよび監査を含めた管理機能を充実・強化す

ることが求められる．研究機関の長は，臨床研究の

質と信頼性を確保するために，既存の治験管理セン

ター等を，それらが有する管理運営システムや人材

等を活用して，臨床研究の実施を支援し管理できる

「臨床研究（管理）センター」へと発展的に改組する

ことによって，臨床研究の活性化および健全化に向

けた環境基盤を整えなければならない．以下に，同

センターの果たすべき役割と備えるべき機能を列挙

する．

１)多職種の医療専門職（医師，看護師，薬剤師，

臨床検査技師等）から構成され，臨床試験業務

および人間を対象とする医学研究活動を支援す

る．

２)倫理審査が必要とされる臨床研究に係る相談，

要望，指導の窓口としての機能をもつ．統計学

や疫学等の他分野との連携，副作用情報との連

結等を含め，臨床研究の質と信頼性を確保する

ための支援業務を行う．

３)研究実施計画書，利益相反自己申告書等の申請

書，計画書内容の変更，終了報告書受付等の管

理を行う．特に，研究実施に要する資金源と資

金提供者の関与方法と役割に関する記載を確認

する．

４)各種倫理指針や法規制等から見た研究実施計画

書の妥当性の予備（事前）審査を行う．特に，

侵襲を伴う介入研究の信頼性確保のために，ヘ

ルシンキ宣言および医学系研究に関する倫理指

針等の関連規制を遵守して実施される研究計画

であるか否かを検証しなければならない．

５)多施設共同研究については，研究代表者が所属

する研究機関の臨床研究（管理）センターが当

該臨床試験の総括的な管理責任を負うことか

ら，他機関での研究進捗状況を随時把握して研

究代表者・研究責任者に対して必要な助言と指

導を行う．

６)倫理審査委員会および利益相反マネジメント委

員会と有機的に連携して審査機能の充実・強化

を図る．

７)研究代表者から終了報告書の提出があるまで臨

床試験の進捗状況をモニタリングし，年度毎に

利益相反状態の確認と研究実施計画書の更新等

を各種委員会等で審査する．

８)各種委員会等の報告書を含む，臨床試験の実施

計画に対する審議内容記録等の文書全てを当該

研究の終了が報告された日から少なくとも５年

間は保管する．もしくは，当該研究の最終結果

について報告された日から３年を経過した日の

いずれか遅い日までの期間，適切に保管されな

ければならない．

９)企業依頼による臨床研究の実施計画について

は，当該企業との契約内容の妥当性について事

前に確認および審査し必要があれば助言・指導

する．

10)臨床試験については，試験終了後の論文公表を

義務づけるとともに，資金提供者の役割，著者

資格の妥当性，著者名と所属，研究費の出資源，

データの質等を含めて論文公表が適切に行われ

ているか否かの検証が求められる．

11)臨床研究に係るすべての研究者を対象として，

倫理指針，利益相反マネジメント指針，研究不

正対応等ガイドライン，臨床研究方法論等の研

修教育プログラムを企画して，その受講義務化

を図る．

12)所属機関の研究者に臨床研究に係る倫理違反や

研究不正の疑いの指摘や告発がなされた場合，

研究機関の長の指示の下に関係資料の収集等の

対応を適切かつ速やかに実施し，倫理審査委員
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会，利益相反マネジメント委員会および関連部

署が行う事実関係の解明に向けた調査活動に協

力する．

３.臨床試験の質の確保のための環境基盤整備

研究機関の長は臨床研究（管理）センターの整備

に加えて，以下の事項にも対応すべきである．

１)臨床研究（管理）センターが果たす役割と機能

を十分に発揮できる基盤・規定を整備する必要

がある．そのためには，安定した管理運営を可

能にする財源と人材の確保に努めなければなら

ない．

２)倫理審査委員会の機能を充実・強化させる．研

究代表者に，臨床試験の目的，データの集計・

管理や専門的な統計解析者の参加，研究者の関

連組織との関わり，特に資金源と起こり得る利

益相反状態，研究対象者が試験に参加すること

によって得られる可能性のある利益および予測

される有害事象等を報告させる．

３)深刻な利益相反状態への対応等の試験実施体制

や研究経費の妥当性について，利益相反マネジ

メント委員会からの意見書等に基づいて，第三

者的な審査を行い，その結果を研究機関の長に

答申する．

４)社会からの信頼性確保に向け，研究機関の長は

奨学寄附金の受入額，企業名，配分先，金額等

に関する情報について，日本製薬工業協会（以

下「製薬協」）が策定した「企業活動と医療機関

等の関係の透明性ガイドライン」（以下「透明性

ガイドライン」）との整合性を図りつつ，開示す

る．また，企業側から不適切な要求がなされた

場合は，企業名とその内容を開示する．

５)倫理指針違反者に対する具体的な対応措置を，

違反内容や当該研究機関への影響度を考慮し判

断した上で明確化するとともに，適宜，関係学

会との情報交換のための連携および協力体制を

構築する．

６)臨床試験に係る倫理違反や研究不正が生じた場

合への適切な事後対応措置については，予め当

該研究機関が策定した上で，係る問題が生じた

場合は，再発防止に努めなければならない．

近畿大学医学部附属病院臨床研究センターは，治

験管理部門と臨床研究管理部門によって構成されて

おり，前者は未承認薬承認を目的した企業治験や医

師主導治験を管理・統括し，後者は研究者主導臨床

試験を支援している（図３）．当院は，国内屈指の臨

床研究実施機関で，年間治験稼働数は約180件（新規

受託数約70件）を数え，約300件の臨床研究を実施し

ている．当センターでは，医師，看護師，薬剤師，

臨床検査技師，事務職員など多職種が連携するチー

ム医療を推進することによって，安全で質の高い治

験，臨床試験，先進医療を提供している．

Ⅵ.医療法の規定に基づく臨床研究中核病院の

承認審査

わが国発の革新的医薬品・医療機器の開発等に必

要とされる，安全で質の高い臨床研究を推進するこ

とを目的として，2015年（平成27年）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病院が臨

床研究中核病院として医療法上に位置付けられた．

安全で質の高い臨床研究を実施できる医療機関を厚

生労働大臣が臨床研究中核病院として承認すること

によって，国民に次世代のより良質な医療を提供で

きることが期待される．現在，近畿圏では大阪大学

医学部附属病院のみが承認されているが，当院も臨

床研究中核病院承認申請へ向けて，中心的役割を果

たす臨床研究センターの基盤強化と機能拡充を図っ

ている．

Ⅶ.お わ り に

医学系研究倫理指針が求める，研究者主導臨床試

験に係る研究責任者および研究機関の長の役割や責

務について概説した．倫理審査委員会の機能強化，

モニタリング・監査の導入，利益相反管理，研究対

象者に対するインフォームド・コンセントおよび健

康被害補償措置等の重要事項に関しては，紙面の都

合上，別の機会に解説を加えたいと考える．わが国

の臨床研究の信頼性を早急に回復するためにも，新

しい倫理指針を遵守した研究者主導臨床試験の実施

が必要不可欠である．さらに，今後の特定研究に対

する法規制を念頭に置いて，臨床研究の質の確保，

研究対象者の保護，製薬企業等の資金提供および労

務提供に際しての透明性確保，研究実施機関におけ

図 近畿大学医学部附属病院臨床研究センター
体制図
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る利益相反の適正管理等に関しては，特に留意して

研究を実施していかなければならない．

わが国が，医薬品・医療機器，診断薬等，医療関

連製品のあらゆる分野で世界をリードできる力を発

揮できる体制を，産学官が協同して整備することに

よって，国民の健康増進・維持のみならず，わが国

の経済的発展にも寄与できるものと考える．そのた

めには，イノベーション力の高い画期的なシーズを

多数創生できる土壤が産業界およびアカデミアにお

いて強化されること，また，アカデミア等で発明・

発見された有望な製品シーズが，早期探索的治験で

の信頼性と再現性の高いデータをもって，品質，有

効性，安全性を検証する臨床研究へと繫げていくこ

とが極めて重要であると考える．
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