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はじめに 

 

2024 年度国立大学病院臨床研究推進会議 会長           

東京大学医学部附属病院 病院長 

田中 栄 

 

 国立大学病院臨床研究推進会議は、全国の国立大学病院 42 大学 44 病院で構成

される組織として 2012 年 10 月に設立され、翌年 6 月には国立大学病院長会議の協

議会として承認されました。お陰様をもちまして、設立後、本年で 13 年目を迎えること

となりました。 

 

本推進会議は、2020 年度より、国立大学病院長会議常置委員会下の研究担当

（正担当校：東京大学、副担当校：京都大学）に紐づく会議として位置付けられました。

また、2021 年 1 月には研究担当の下に研究ワーキンググループ(WG)が設置されまし

た。研究 WG には、本推進会議の幹事校から 1 名ずつ委員として参画しており、グラ

ンドデザインの提言および行動計画について、本推進会議の 5 つのトピックグループ

(TG)が連携して実行できるような体制作りを進めております。 

さらに、2022 年度より特定の課題を迅速に解決することを目的として、2 つのタスク

フォース(TF)を設置し活動を行っています。デジタルテクノロジーを活用した臨床研究

実施体制を整備するための「臨床研究 Digital Transformation (DX)推進 TF」と、国立

大学病院データベースセンター（DBC）調査の結果を有効に活用することで、研究を

活性化することを目的とする「DBC 調査 TF」です。これらのテーマにつきましても、臨

床研究を推進する上で重要なテーマであり、上述の 5 つの TG の活動とも連携し、次

年度も活動を継続してまいります。 

 

さて、本推進会議関係の会合は、幹事会はすべてハイブリッド会議、各 TG 会議に

ついてもオンライン会議に加えて 1 回は集合会議またはハイブリッド会議として開催

し、総会/代表者会、総会シンポジウムは前年同様にオンラインでの開催となりました。 

特に、毎年最新のトピックをテーマとして推進会議の会員校に限定せず広く参加を

募集して開催している総会シンポジウムでは、医師の働き方改革と臨床研究の推進

をテーマとして「医師の働き方改革に係る取組」ならびに「臨床研究における生成 AI

の活用」についてご講演をいただき、650 名を超えるオンライン参加登録を得て盛会

のうちに終了することができました。また、5 つの TG の活動はこれまで通り継続され、

本邦における臨床研究を推進する上での課題の抽出、改善活動および好事例の共

有などがなされました。その活動の詳細は本報告書に取りまとめましたので、ご高覧

の上、忌憚のないご意見を賜りたく存じます。 

 

 皆様には、今後とも本推進会議の活動に対し格別のご理解を賜りますとともに、変

わらぬご指導ご鞭撻をお願い申し上げます。 



第 2 章

事業概要



１．国立大学病院臨床研究推進会議 

事業概要  

 

国立大学病院臨床研究推進会議（National University Hospital Clinical Research 

Promotion Initiative (NUH-CRI)、以下、推進会議）は、全国の国立大学病院 42 大学

44 病院で構成され、2012 年 10 月に設立、2013 年 1 月に第 1 回総会を開催した。

2013 年 6 月には国立大学病院長会議（以下、病院長会議）の協議会として承認され

た。 

当時の設立の背景としては国立大学病院の治験ならびに臨床研究の取り組みや

情報共有、支援組織、研究者および支援スタッフの育成に大学間の格差があること

から、質の高い共同研究を効率的にできない状況が認められた。また、医薬品医療

機器の開発においては、希少疾患や難病の臨床開発が増え、それらの開発には大

学病院への期待が高まっていた。このような希少疾患や難病の開発は１大学では困

難であることから、大学病院（特定機能病院）が協力し、ネットワークとして活動するこ

とが必須であり、さらに、研究者や支援スタッフの人材育成も並行した活動として期待

され、推進会議の設立に至った。 

 2020 年 6 月に開催された病院長会議総会において、病院長会議の新たな組織体

制が承認され、推進会議は病院長会議常置委員会下の研究担当に紐づけられる形

となり、研究担当とより密接に連携して国立大学病院の臨床研究を活性化するため

の事業を推進している。 

  

【事業の概要】 

１． 事業の名称 ： 国立大学病院臨床研究推進会議推進事業 

 

２．病院長会議との位置付け 

病院長会議の協議会として 2013 年 6 月に承認された。 

その後、2020 年に病院長会議の組織体制の見直しがなされ、病院長会議常置

委員会研究担当と連携する会議として位置付けられた。 

 

３．事業の目的及び取組内容の概要 

推進会議は、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することを目的とする。また、病

院長会議常置委員会内研究担当と情報共有など連携を図り、将来像の実現を

目指す。 

主な事業は以下の通りである。 

１）臨床研究推進のための様々な活動のプラットフォームとして機能 

• 大学間の情報共有 
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• 教育・研修における連携 

• 臨床研究の推進 

• 病院長会議（常置委員会研究担当）との連携による将来像実現化※ 

２）5 つのトピックグループ(TG)の活動 

• TG1  サイト管理 

• TG2  ネットワーク 

• TG3  Academic Research Organization (ARO)/データセンター 

• TG4  教育・研修 

• TG5  人材雇用とサステナビリティ 

３）2 つのタスクフォース(TF)の活動 

• 臨床研究 DX 推進 TF 

• DBC 調査 TF 

※将来像実現化 

①研究倫理遵守の徹底と臨床研究の信頼性・安全性を確保し、適正な研究活

動に邁進する。 

②臨床研究に係る人材を育成し、研究マインドを向上させるシステムを構築する。 

③先端医療の研究・開発推進のために必要な人材を確保し、基盤を整備する。 

④最新のテクノロジーを取り入れた持続可能な臨床研究実施体制を整備するこ

とにより、国際的競争力を有する新たな医療技術の開発を一層推進する。 

⑤国立大学病院の臨床研究に関する情報を研究者に限らず広くわかりやすく、

患者・市民にも発信する。 

なお、本推進会議の運営に関する重要事項は、幹事会（表 1）において協議・決

定される。規約変更等のさらに重要な事項は、国立大学病院の代表者会で決議

される。 

 

４．事業の分担 

各 TG 及び各 TF の 2024 年度の事業（活動目標）を以下に示した。 

また、TG に参加する参加状況一覧（2024 年度）（表 2）を示した。 

１）TG1 サイト管理 

①臨床研究に関する法令や指針等への対応に関する情報共有や意見交換を

実施する。 

②臨床研究の適正実施のための取り組みに関する情報共有や意見交換を実

施する。 

２）TG2 ネットワーク 

①フィージビリティ調査 

・フィージビリティ調査の促進、広報・周知活動の推進をする。 

②「得意とする臨床研究分野」施設調査 

・臨床研究マッチングサイトの稼働運用、広報・周知活動等の検討・実施、2024



年度施設調査の実施をする。 

③地域ブロック活動 

・地域ブロック活動の情報共有、活動内容の検討、活動の活性化をする。 

３）TG3 ARO/データセンター 

①データセンターに関する情報共有 

・引き続き ACReSS、REDCap について情報を収集する。 

②PM の育成と教育 

・教科書（初心者向けの研究者用）作成のための最終化に向けて活動を行う。 

③CDISC 

・進捗についての継続的な情報収集を行う。 

④モニタリング 

・RBA に関する情報共有および勉強会などの開催を行う。 

・DCT 事業について講演依頼を行う。 

⑤生物統計について：引き続き生物統計家育成コースの情報を収集する。 

⑥臨床研究 DX 推進 TF との連携：継続して行い、新たな試験の手法の導入を

行う。 

４）TG4 教育・研修 

     ①研究者育成 

・地域ブロックでの活動を推進するとともに、「研究者をエンカレッジする方法」に

ついて、各大学での取組等を通じて検討を行う。 

②学生・院生教育 

・生物統計学の教育について、各大学の取り組みの紹介を通じて、担当者から

課題聴取を行い、必要な改善策について提言を行う。 

③橋渡し研究者・アントレプレナー育成 

・Research Studio 等の先進事例を共有し、医療系スタートアップ支援体制につ

いて、各大学および大学間連携で整備すべき体制について検討する。 

５）TG5 人材雇用とサステナビリティ 

①医師の働き方改革に対応する臨床研究支援活動の検討 

②分担機関としての医師主導治験実施の支援における CRC や事務局費用の

不足 

上記の課題に関して、現情報把握、好事例の発掘および周知、提言の策定・発

出に向けた検討を行う。 

６）臨床研究 DX 推進 TF 

① 2024 年度臨床研究 DX に関する実態調査の実施および 2022-2024 年度調

査結果の公開 

② 臨床研究 DX 推進にかかる日本製薬工業協会との共同声明 

③ AMED 中核病院 DCT 事業との連携 
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７）DBC 調査 TF 

①DBC 調査を活用するための体制を構築する。 

・DBC 調査の課題解決策を幹事会に提案し、2023 年度以降の体制を構築す

る。 

 

５．実施体制 

運営は年 1 回の総会/代表者会、原則として 3 か月に 1 回の幹事会で行う。 

TG の会議は年 2 回以上開催、TF は必要に応じて会議を開催し、それぞれの運

営事業を行う。 

 

  国立大学病院臨床研究会議ホームページ 

https://plaza.umin.ac.jp/~NUH-CRPI/open_network/ 



 

表 1 国立大学病院臨床研究推進会議 幹事会 2024 年度実施体制 

北海道大学病院  佐藤 典宏 医療・ヘルスサイエンス研究開発機構  機構長 

東北大学病院 

 青木 正志 臨床研究推進センター センター長 

 山口 拓洋 
大学院医学系研究科 

臨床試験データセンター センター長 

 笠井 宏委 
臨床研究推進センター  

臨床研究パートナー部門 部門長 

千葉大学 

医学部附属病院 
 花岡 英紀 臨床試験部 部長 

東京大学 

医学部附属病院 

会長 田中 栄 病院長 

代表幹事 森豊 隆志 臨床研究推進センター センター長 

 丸山 達也 臨床研究推進センター 副センター長 

東京科学大学病院  小池 竜司 ヘルスサイエンス R&D センター センター長 

名古屋大学 

医学部附属病院 

 水野 正明 先端医療開発部 部長  

 清水 忍 先端医療開発部 先端医療・臨床研究支援センター   

 西脇 聡史 先端医療開発部 先端医療・臨床研究支援センター  

京都大学 

医学部附属病院 

副会長 髙折 晃史 病院長 

 永井 洋士 先端医療研究開発機構 臨床研究推進部 部長 

 河野 健一 先端医療研究開発機構 臨床研究推進部 

 加藤 貴雄 先端医療研究開発機構 臨床研究推進部 副部長 

大阪大学 

医学部附属病院 

 山本 洋一 未来医療開発部 臨床研究センター センター長 

 名井 陽 未来医療開発部 未来医療センター センター長 

岡山大学病院 

 和田 淳 副病院長（研究担当） 

 櫻井 淳 新医療研究開発センター 治験推進部長 

 堀田 勝幸 新医療研究開発センター 臨床研究部長 

九州大学病院 

 戸高 浩司 ARO 次世代医療センター センター長  

 馬場 英司 ARO 次世代医療センター 副センター長 

筑波大学附属病院  平松 祐司 病院長 

熊本大学病院  辻田 賢一 
循環器内科 

副病院長 総合臨床研究部副部長 
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表 2 各 TG 参加状況一覧（2024 年度） 

病院名 TG1 TG2 TG3 TG4 TG5 

北海道大学病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

旭川医科大学病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

弘前大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

東北大学病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

秋田大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

山形大学医学部附属病院 - ○ - - - 

筑波大学附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

群馬大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

千葉大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

東京大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

東京大学医科学研究所附属病院 - ○ ○ ○ ○ 

東京科学大学病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

新潟大学医歯学総合病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

山梨大学医学部附属病院 ○ - ○ ○ ○ 

信州大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

富山大学附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

金沢大学附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

福井大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

岐阜大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

浜松医科大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

名古屋大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

三重大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

滋賀医科大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

京都大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

大阪大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

大阪大学歯学部附属病院 - ○ - ○ - 

神戸大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

鳥取大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

島根大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

岡山大学病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

広島大学病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

山口大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

徳島大学病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

香川大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

愛媛大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

高知大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

九州大学病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

佐賀大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

長崎大学病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

熊本大学病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

大分大学医学部附属病院 ○ ○ - ○ ○ 

宮崎大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

鹿児島大学病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

琉球大学医学部附属病院 ○ ○ ○ ○ ○ 

＊参加施設数 41 43 41 43 42 
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トピックグループ（TG）事業報告

3.1 TG1 サイト管理

3.2 TG2 ネットワーク

3.3 TG3 ARO/データセンター

3.4  TG4  教育・研修

3.5  TG5  人材雇用とサステナビリティ



    
 

TG1 (サイト管理) 
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東京科学大学病院 ヘルスサイエンス R&D センター 

センター長/教授  小池 竜司 

 

推進事業名： TG1（サイト管理） 

 

22002244 年年度度  活活動動実実績績報報告告  

＜2024 年度実施計画＞ 

2024/7/5（金） 第 30 回 Web ミーティング 

2024/10/31（木） 
第 31 回集合ミーティング（TKP 東京駅カンファレンスセンター 

カンファレンスルーム 2A） 

2025/3/25（火） 第 32 回 Web ミーティング 

 

活動サブテーマ 

1. 臨床研究に関する指針や法規制への対応について 

2. 臨床研究を適正に実施するための取り組みについて 

サブリーダー ： 東京科学大学  小池  竜司 

金沢大学     長瀬  克彦    

長崎大学     中島 佐和子  

 

＜2024 年度活動実績＞ 

1 第 30 回ミーティング 

開催日時：2024 年 7 月 5 日（金） 

形式：Web 開催 

1） 臨床研究法改正に関する情報提供と意見交換 

佐藤 TG リーダーより、厚労研究班における臨床研究法改正案に関して特に「侵襲性の高い

追加的に実施する検査その他の行為」の基準や実例について議論が行われていることが紹

介され、TG1 メンバーとの質疑応答や意見交換を行った。 

2） 倫理審査体制について 

臨床研究の実施可否だけでなく、適正に実施して終了するまでを管理しチェックする体制に

ついてメンバー各施設の体制について、国立大学病院 DBC のデータを参照しつつ意見交換

を行った。治験、臨床研究法、倫理指針の３規制の分担や人員配置にも施設ごとの差は大き
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TG1 (サイト管理) 

 

 

く、それらを俯瞰しつつ体制整備について議論を継続していく必要が確認された。 

3） 臨床研究を実施する医師のタスクシフトについて 

医師の働き方改革を受けた研究推進のための負担軽減策やタスクシフトについて、各施設

の実例や取組について紹介し共有を行った。臨床研究支援のための医学生や大学院生の

参加、臨床研究支援をミッションとする医学部講座の設置などの実例紹介があった。 

. 

2 第 31 回ミーティング 

開催日時：2024 年 10 月 31 日（木） 

形式：対面開催（TKP 東京駅カンファレンスセンター カンファレンスルーム 2A） 

1） 治験説明同意文書テンプレートについて 

2024 年 6 月に日本製薬工業協会（以下、製薬協）から ICF テンプレートが正式に発行された

ことを受けて、現状の報告と同テンプレートの普及目的の医療機関向けイベント（2 月予定）

の紹介があった。イベントではテンプレートの利用や導入経験を有する施設からも登壇いた

だきたいとの依頼があり TG1 内で周知して検討することとなった。同テンプレートの内容や運

用についても質疑応答を行った。 

2） 臨床研究法改正について 

前回のミーティングに引き続き、法改正に向けた現状について佐藤 TG リーダーより報告があ

り再度意見交換を行った。 

3） 国立大学病院 DB の最新データ状況 

金沢大学 長瀬克彦先生より、2023 年度の調査結果グラフが完成したことと紹介があった。

11/1 正式発表予定であったが、一部のデータの再確認が必要とのことで今回は TG 内のみ

での共有とすることになった。 

4） 臨床研究に関する研究者の評価について 

臨床研究推進が必ずしも進んでいないことの一因として、臨床研究に関する実績が高く評価

されない実態や原因について東京科学大学 小池竜司サブリーダーより問題提起があり、各

施設の現状や課題について意見交換を行った。 

 

3 第 32 回ミーティング 

開催日時：2025 年 3 月 25 日（火） 

形式：Web 開催 

1） TG リーダー交代の報告 

北海道大学 佐藤先生の定年に伴い、東京科学大 小池への交代をご紹介いただいた。 

2） 臨床研究法の改正について 

2024 年 6 月 14 日付けで公布された臨床研究法改正について、厚労省医政局研究開発政策

課 片岡智子先生より解説をいただき、TG メンバーとの質疑応答を行った。1 年以内に施行

されることとなっている。 

3） 臨床研究推進の今後の方向性について 

金沢大学 長瀬 克彦先生が進行役となり、厚労省臨床研究部会の資料や検討内容を受け

て意見交換を行った。同資料の中で6項目の「基本的考え方」が提示されており、今後のTG1



    
 

TG1 (サイト管理) 

 

 

の検討内容の基盤として考えていくことが共有された。 

4） TG1 の今後のテーマについて 

今後の検討テーマについて、昨今の臨床研究を取り巻く事情の急速な変化に対応した再検

討や再設定について幹事会からの意見を受けてメンバー間で意見交換を行った。これまでの

議論に挙がらなかった問題として、治験の費用設定や一括審査の導入、市民・患者の参画な

どが提示され、今後これらを踏まえつつテーマの更新や再設定を行うことで合意された。また

新たなサブリーダーを指名する可能性についても共有した。 
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TG1 (サイト管理) 

 

 

22002255 年年度度  活活動動計計画画  

＜2025 年度活動予定＞ 

2025/7/30（水） 第 33 回 Web 会議（予定） 

2025/10 月～11 月頃 第 34 回集合会議？（予定） 

2026/2 月～3 月頃 第 35 回 Web 会議？（予定） 

 

活動目標（議題、継続審議事項、予定 など） 

1. 臨床研究に関する指針や法規制への対応 

2. 臨床研究を適正に実施するための取り組み 

これらをコアとした上で、臨床研究部会において提示された「臨床研究・治験推進に係る今後

の方向性について基本的な考え方」6 項目に関連した具体的課題を抽出し、他の TG との整

合性や連携も勘案しつつ今年度の検討テーマを抽出し議論を行う。 

 

（参考）臨床研究部会で提示された「基本的な考え方」 

1. 国際競争力のある臨床研究・治験体制の強化 

2. 症例集積力の向上 

3. 臨床研究・治験手続きの効率化 

4. 治験コストの透明性の向上 

5. 医師や研究支援人材の育成・研究従事者へのインセンティブ 

6. 臨床研究・治験に対する国民・患者の理解・参画促進 

 

 

以上 



    
 

TG2 (ネットワーク)  
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22002244 年年度度推推進進事事業業実実績績報報告告おおよよびび 22002255 年年度度計計画画  

 

                            東北大学病院 臨床研究推進センター 

センター長/脳神経内科教授  青木 正志 

 

 

推進事業名：TG2 ネットワーク   

 

22002244 年年度度  活活動動実実績績報報告告  

 

＜2024 年度活動実績＞ 

2024 年 7 月 4 日 第 1 回会議（Web） 

2024 年 11 月 15 日 第 2 回会議（対面）  

2025 年 3 月 6 日 第 3 回会議（Web） 

 

＜2024 年度活動サブテーマ＞ 

1. フィージビリティ調査 

2. 「得意とする臨床研究分野」施設調査  

3. 地域ブロック活動 

 

＜2024 年度活動実績＞ 

１１．．フフィィーージジビビリリテティィ調調査査（リーダー 長崎大学 鶴丸雅子先生） 

議題：フィージビリティ調査の促進、広報・周知活動の推進 

 

2024 年度実績概要 

◆調査実績 

HHPP かかららのの依依頼頼 33 件件（（企企業業治治験験**））  表表 11 参参照照  

*全ての疾患で調査可とするが、下記の条件に限定する。 

①プロトコルが固定された段階であること（日本での実施可能性調査は不可） 

  ②秘密保持契約が不要な範囲の調査であること 

  ③調査項目は、5-10 項目に絞ること 

  ④申込から結果回答まで原則 6 週間程度かかることに合意できること 

(1) 2024 年 9 月 3 日 （表 1：No. 11） 

企業治験（難病・希少疾患）の施設選定のための調査依頼→9 月 13 日各施設に配信→ 

2 次調査 4 施設 

(2) 2024 年 10 月 24 日 （表 1：No. 12） 



    
 

TG2 (ネットワーク)  

 

 
 

企業治験（慢性疾患）の施設選定のための調査依頼→11 月 15 日各施設に配信（40 施設）

→11 月 30 日締切→依頼者対応検討 

(3) 2024 年 11 月 26 日（表 1：No.13）  

企業治験（希少疾患）の施設選定のための調査依頼→12 月 11 日各施設配信（27 施設）

→12 月 24 日締切→依頼者対応検討 

 

◆活動 

・2024 年 6 月 26 日  フィージビリティ調査 HP 一部改訂 

・・2024 年 10 月 31 日 フィージビリティ調査 HP 実績一覧更新 

・2024 年 9 月 CRC あり方会議（札幌）、12 月日本臨床薬理学会学術総会（大宮）、2025 年

3 月日本臨床試験学会学術集会（横浜）において、推進会議事務局のブースでリーフレッ

ト配布、HP 紹介（推進事務局担当） 

 

◆WG 会議 

・メール審議 2 回（2024 年 8～9 月、11 月） 

 

表表 11  フフィィーージジビビリリテティィ調調査査実実績績一一覧覧（（22002244 年年度度  33 件件））  

NNoo  年年  月月  試試験験のの種種類類  目目的的  対対象象疾疾患患  
調調査査依依頼頼  

（（施施設設数数））  

検検討討・・調調整整  

（（施施設設数数））  

1 2014 12 医師主導治験 施設選定 急性期疾患 29 5 

2 2016 11 医師主導治験 施設選定 希少疾患 43 6 

3 2019 2 医師主導治験 症例追加 希少疾患 38 1 

4 2019 6 医師主導治験 施設追加 希少疾患 41 10 

5 2019 9 先進医療Ｂ 症例追加 希少疾患 44 2 

6 2021 7 特定臨床研究 施設追加 急性期疾患 43 1 

7 2023 6 企業治験 施設選定 指定難病 37 11 

8 2023 8 医師主導治験 患者紹介 希少疾患 40 0 

9 2023 11 企業治験 施設選定 希少疾患 34 6 

10 2023 11 医師主導治験 施設選定 希少疾患 41 ‐ 

1111  22002244  99  企企業業治治験験  施施設設選選定定  希希少少疾疾患患  4400  44  

1122  22002244  1111  企企業業治治験験  施施設設選選定定  慢慢性性疾疾患患  4400  33  

1133  22002244  1122  企企業業治治験験  施施設設選選定定  希希少少疾疾患患  2277  44  
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TG2 (ネットワーク)  

 

 
 

＜参考＞ 

フフィィーージジビビリリテティィ調調査査シシスステテムム  概概要要（（令令和和 77 年年 33 月月現現在在））  

  臨臨床床研研究究・・治治験験のの実実施施可可能能性性（（参参加加可可能能なな候候補補施施設設のの選選定定））をを調調査査すするるシシスステテムム  

・・HHPP  ： https://plaza.umin.ac.jp/~NUH-CRPI/open_network/feasibility 

・・施施設設：：  全国国立大学病院 

・・対対象象：： ①医師主導（治験、臨床試験） 

②先進医療 

③企業主導（治験、臨床試験） 

・プロトコルが固定され実施段階の調査に限る 

・アカデミア発のシーズ、大学発ベンチャー企業の開発、希少疾患・指定難病、に

加え、全ての企業治験・臨床試験も可とする 

・・「「国国際際共共同同試試験験ににおおけけるる日日本本ででのの実実施施可可能能性性をを判判断断すするる予予備備調調査査」」はは不不可可 

・・申申込込可可能能者者：：  医療機関等の研究者（大学病院、医学部、一般病院等）、研究開発支援者

等の関係者, 企業所属の方（製薬企業、医療機器開発など） 

・・目目的的：：  施設選定、施設追加、患者紹介 

       ①医師主導（治験、臨床試験）：施設選定、施設追加、患者紹介 

       ②先進医療            ：施設選定、施設追加、患者紹介 

       ③企業主導（治験、臨床試験）：施設選定、施設追加（患者紹介は不可） 

 ・・期期間間：：申込から原則 6 週間で結果を回答（各施設への調査依頼から回答まで 2 週間） 

・・利利用用可可否否のの判判断断：：  

11.. 判判断断がが明明確確なな場場合合：： 

「事務局から WG へメール→WG リーダー確認→TG2 リーダー最終判断」 

     （例）①医師主導（治験、臨床試験）、②先進医療、③企業主導治験（プロトコル固定後

の実施段階の調査で、アカデミア発のシーズ、大学発ベンチャー企業の開発、

希少疾患・指定難病対象） 

 

 22..  判判断断にに迷迷うう場場合合：：  

「事務局から WG へメール→WG メンバー2 名＋WG リーダーから意見聴取  

→3 名の意見が同じ場合（過半数）→TG2 リーダーの最終判断」 

     （例）上記以外の企業主導治験、企業主導の臨床試験 など 

 

 33..  ととりりままととめめ  

   調査依頼内容は、事前に事務局で情報がそろっているか確認後、WG へメールする。 

意見はメールでやりとりするが、将来的にはメール以外の方法も検討する。 

 

 

 

 

 



    
 

TG2 (ネットワーク)  

 

 
 

２２．．「「得得意意ととすするる臨臨床床研研究究分分野野」」施施設設調調査査  

議題：臨床研究マッチングサイトの稼働運用、広報・周知活動等の検討実施、 

2024 年度施設調査の実施 

 

2024 年度実績概要 

◆調査実績  

1) 2023 年度調査結果のシステムへの登録（2024 年 5 月） 

・回答：36 施設  情報件数：1421 件（施設名公開 88%） 

2) 22002244 年年度度調調査査結結果果おおよよびびシシスステテムムへへのの登登録録  ：：  図図 11  

      ・・調調査査期期間間：：22002255 年年 11 月月～～33 月月（（44 月月ままでで受受付付））  

      ・・回回答答：：  3388 施施設設  情情報報件件数数：：11663344 件件（（前前年年比比 1155%%増増、、施施設設名名公公開開  9922%%））  

3)臨床研究マッチングサイト※からの問い合わせ実績 

 ※全国の国立大学病院の各診療科が得意とする臨床研究分野の調査結果の情報を 

Web から検索や問い合わせできる機能を備えたシステム 

・・HHPP  ：：  https://plaza.umin.ac.jp/~NUH-CRPI/open_network/matching  

・・問問いい合合わわせせ 11 件件（（1122 月月 2244 日日問問いい合合わわせせ、、ササイイトト開開設設以以降降 55 件件目目））  ：：  表表 22  

 

◆活動 

・リーフレット改訂：検索方法、施設名公開による改訂 

2024 年 5 月 推進会議 HP のお知らせ欄に改訂リーフレット掲載 

・広報活動：2024 年 9 月 CRC あり方会議（札幌）、12 月日本臨床薬理学会学術総会（大

宮）、2025 年 3 月（予定）日本臨床試験学会学術集会（横浜）においてリーフレット配布

や検索のデモを実施（推進事務局担当） 

・・HP 改訂 

2025 年 3 月 扉ページの新設（リーフレット、調査の目的、手順、実績（今後）を掲載） 

           検索ページのレイアウト更新 
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TG2 (ネットワーク)  

 

 
 

図図 11    

 

  

表表 22  臨臨床床研研究究ママッッチチンンググササイイトトのの問問いい合合わわせせ実実績績      

日付 問合せ者

の所属 

問合せ先 目的 対応 結果 

2024 年 

12 月 

国立大学 

研究機構 

千 葉大 学 医 学

部附属病院 

症例追加 TG メンバーが

診療科に連絡 

問合せ研究者

の間で取次ぎ 

両両施施設設のの研研究究者者

間間でで WWeebb 会会議議開開

催催、、患患者者紹紹介介でで

合合意意  

  

３３．．TTGG22「「フフィィーージジビビリリテティィ調調査査シシスステテムム」」おおよよびび「「臨臨床床研研究究ママッッチチンンググササイイトトシシスステテムム」」  にに対対すす  

るるアアンンケケーートト  結結果果    

・期間：2024 年 10 月～11 月（2 月まで延長） 

・対象：44 施設の TG2 メンバー（一部質問には研究者へ確認） 

・回答：43 件 

・質問項目（両システムについて下記を質問、計 24 問） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・・アアンンケケーートト回回答答のの生生成成 AAII  ででのの解解析析（（資資料料 11））  

両システムの利用促進に向け、アクションプランを今後検討する 

  

・現在の TG2 での広報活動の問題点と改善点について 

・現在の広報資料（HP、リーフレット等）の問題点・改善点について 

・現在の広報活動の問題点・改善点について 

・各施設での広報・周知活動の計画（案）について 

・各施設でのシステム利用体制の構築（案）について 

・各施設における、システム利用可能な具体的な研究の掘り起こし調査   

・「研究者からの調査依頼がない理由」についての意見調査    

・「研究者からみた」両調査システムに対する意見調査 など 



    
 

TG2 (ネットワーク)  

 

 
 

４４．．地地域域ブブロロッックク活活動動  

議題：地域ブロック活動の情報共有、活動内容の検討、活動の活性化 

 

2024 年度実績概要 

出席施設から・各地域ブロックでの活動および・フィージビリティ調査、「得意とする臨床研

究分野」施設調査（臨床研究マッチングサイト）の活用についての意見を聴取、情報を共有  

 

◆地域ブロック活動 

主な地域ブロック活動例 

＜北海道・東北ブロック＞ 

・10 月に札幌で北海道・東北ブロック共同講演会議開催（公私立大も参加） 

＜関東甲信越ブロック＞ 

・月１回関東甲信越大学病院臨床試験アライアンスを開催。今年度は東京医科歯科大

学が幹事校となる。今後推進会議の活動と連携することも視野に入れ、グループ活動

を再整理する予定 

・相互チェックは引き続き筑波大学で担当 

＜中部ブロック＞ 

・名古屋大学を拠点とする中部先端医療開発円環コンソーシアム（C-CAM）にて活動し

月 1 回の情報交換を継続 

＜近畿ブロック＞ 

・11 月にブロック会議開催 

・治験ネットおおさかにてネットワーク施設内限定で CRC 養成講習を実施 

＜中国・四国ブロック＞ 

・8 月に四国地区連絡協議会を WEB（台風のため）にて開催 

・2025 年 1 月広島大学主幹で中国地区臨床研究治験活性化協議会を開催 

・同 2 月臨床研究推進会議の中国四国連絡会を実施 

＜九州ブロック＞ 

・9 月に熊本大学で九州地区大学病院臨床研究支援組織在り方検討会を開催 

・九州生物統計支援ネットワークを在り方検討会の後に開催。 

・全九州で取り組む DCT と中央 IRB の促進事業も継続 

・ 2025 年 2 月に鹿児島大学主幹で九州地区大学病院臨床研究支援組織あり方検討会

を開催 

 

◆フィージビリティ調査と「得意とする臨床研究分野」施設調査に対する意見（一部抜粋） 

＜両調査＞ 

・ポスター、リーフレットにイラストが入っていると目に留まりやすい。目を引くようなポスタ

ーがあると広報活動がしやすい。  

・研究者から顔が見えない研究者の依頼は受けにくい。 
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TG2 (ネットワーク)  

 

 
 

＜フィージビリティ調査＞ 

 ・企業治験、医師主導治験、臨床研究も取り扱いがある CRO 協会にアプローチすること 

を検討してはどうか 

 ・施設に問い合わせがあった後の状況の共有が必要。 

・本システムを利用した依頼者から、システムについて高評価をいただいている。今後は

実際に使用する研究者への広報強化が必要。 

 ・COVID-19 の施設追加について選定は 1 施設だったが、効果的に進められたととも

に、その施設を介して新たなネットワークも広げることができた。このような利点をうまく

アピールすることで促進にも繋がるのではないか。 

⇒成功事例をピックアップして企業や製薬協に紹介すると稼働率が上がるのでは。 

 

＜「得意とする臨床研究分野」施設調査＞ 

・問合せはなくても、検索で活用されている場合もあるので検索数の評価もあってよい 

 ・登録した研究者にもメリットが見えると登録数も増えるのではないか。 

 ・医師の学会で実際にシステムをアピールして直接意見を聞けるとよい。 

 ・医学部以外の医工学、工学や農学の医学研究者（医師以外も含む）の集まりで周知 
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TG3 (ARO/データセンター) 

 
 

  国国立立大大学学病病院院臨臨床床研研究究推推進進会会議議  トトピピッッククググルルーーププ（（TTGG33））  

22002244 年年度度推推進進事事業業実実績績報報告告  

 

千葉大学医学部附属病院 臨床試験部 

部長/教授 花岡 英紀 

推進事業名：TG3 （ARO/データセンター） 

22002244 年年度度  活活動動実実績績報報告告  

2024 年 7 月 26 日 第 1 回 ミーティング（Zoom）  

2024 年 11 月 8 日 TG3 ミーティング特別版： 

第 2 回 プロジェクトマネジメント勉強会（Zoom） 

2024 年 11 月 22 日 第 2 回 ミーティング 

（TKP 東京駅カンファレンスセンター）  
2025 年 3 月 6 日 第 3 回 TG3 ミーティング（Zoom） 

ププロロジジェェククトトママネネジジメメンントト WWGG：：植植田田真真一一郎郎（（琉琉球球大大学学））、、デデーータタママネネジジメメンントト WWGG：：山山口口拓拓洋洋

（（東東北北大大学学））にによよるる活活動動をを行行うう。。  

そそのの他他のの活活動動ととししてて、、CCDDIISSCC  横横井井英英人人（（香香川川大大学学））・・千千葉葉吉吉輝輝（（東東京京大大学学））、、生生物物統統計計        

小小出出大大介介（（東東京京大大学学））ららがが定定期期的的にに情情報報提提供供をを行行うう。。  

  

本本年年度度はは、、TTGG33 ととししてて臨臨床床研研究究のの教教科科書書をを出出版版ででききたたここととがが大大ききなな進進捗捗ででああるる。。ここれれはは TTGG33

参参加加大大学学全全ててでで分分担担ししてて執執筆筆ししたたももののをを WWGG ののリリーーダダででああるる植植田田ららがが編編集集しし、、出出版版にに至至っったた。。

作作製製にに関関わわっったた全全ててのの関関係係者者にに感感謝謝をを申申しし上上げげるる。。  

  

  
  

  

 

 



    
 

TG3 (ARO/データセンター) 

 
 

＜2024 年度活動サブテーマ＞（敬称略） 

1. データセンターに関する情報共有 サブリーダー 山口拓洋（東北大学） 

2. PM の育成と教育                                   サブリーダー 植田真一郎（琉球大学） 

3. CDISC                        横井英人（香川大学）、千葉吉輝（東京大学） 

4. 生物統計について                     小出大介（東京大学） 

5. モニタリング・RBA について     花岡英紀（千葉大学） 

6. 臨床研究 DX TF との連携                永井洋士（京都大学） 

 

11..  デデーータタセセンンタターーにに関関すするる情情報報共共有有  

（（担担当当：：東東北北大大学学  山山口口  拓拓洋洋））  

((11))  TTrriiaall  AAlllliiaannccee  CClliinniiccaall  RReesseeaarrcchh  SSuuppppoorrtt  SSyysstteemm（（AACCRReeSSSS））  

担担当当：：東東京京大大学学及及びび一一般般社社団団法法人人大大学学病病院院臨臨床床試試験験アアラライイアアンンスス  

大学病院臨床試験アライアンス（関東甲信越の国立大学病院臨床研究部門のネットワー

ク）Gr.5a（ACReSS 運営）でシステムの改善に向けた取り組みを継続し、また一般社団法人大

学病院臨床試験アライアンスでは、ACReSS(EDC)の管理運営を行なっている。ACReSS は法

人化に伴い有料化された。 

  

・VV0011LL5511（（従従来来版版  AACCRReeSSSS））のの利利用用状状況況 

2024 年度：登録試験数 526、 登録施設数：1318、登録 ID 数：12350 (2024 年 12 月現在) 

・VV0022LL1100（（エエンンハハンンスス版版AACCRReeSSSS））2021年6月1日より稼働 

2024 年度：登録試験数 141、登録施設数：340、登録 ID 数：1162(2024 年 12 月現在) 

 

（（AACCRReeSSSS  CClloouudd  SSeerrvviiccee ににつついいてて））  

・・大学病院臨床研究アライアンス推進事業開発のEDC 

2009年にアライアンス会員校が主導の基に参加する他施設との共同による 自主臨床研究

や医師主導治験の実施を目的とした臨床研究支援システム ACReSS(Alliance Clinical 

Research Support System)を開発した。2021年6月に法人大学病院臨床研究アライアンスの

管理下でシステム利用施設は、125施設であり、アライアンス加盟校以外が主体となって実施

する試験での利用も進んでいる 

・ACReSSは、常にバージョンアップをアライアンスGr.5a（ACReSS運営）のメンバーと富士通

で実施している。 

 

（（特特長長））  

・研究者自身で容易に運用できるEDC：Microsoft Excelによる直観的な画面設計、分かり易

い操作メニュー 

・信頼性の高いデータ管理：ER/ES対応、災害や不正アクセスなどからデータを守るための工

夫 

・導入・運用時の人的・時間的コストの削減：法人化による契約手続きのスピードアップ、事務

局による業務支援によって、試験開始までの期間及び労力が他EDCに比べ大幅削減 
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（（AACCRReeSSSSユユーーザザーー会会議議））  

・アライアンス契約者を対象として、月1回・20名位で課題抽出、情報共有のため開催した。 

 

((22))  RReesseeaarrcchh  EElleeccttrroonniicc  DDaattaa  CCaappttuurree（（RREEDDCCaapp））  

担担当当校校：：九九州州大大学学、、大大阪阪公公立立大大学学  

REDCap は米国ヴァンダービルト大学が CTSA（Clinical and Translational Science Award、 

NIH 臨床橋渡し研究支援グラント、米国 62 拠点病院）の支援により開発したデータ集積管理

システムである。臨床医、看護師など、IT 専門家でなくとも誰でも簡単に Web 上でデータベー

スの構築と管理ができ、多施設のデータを簡単安全に集積できるシステムで、アカデミック医

学研究では世界標準になりつつある画期的な臨床研究支援ツールである。  

  

（（RREEDDCCaapp のの状状況況））  

・日本における REDCap の導入施設数の年次変化 

 2022 年 2023 年 2024 年 

(2025 年 3 月 11 日時点) 

導入施設数/年 3 7 9 

総数 67 74 83 

・JREC Corer メンバーリスト登録状況：48 施設、166 名（Slack メンバー） 

（（JJRREECC  CCoorree のの活活動動））  

（1）定期ミーティング（実務運用者との情報提供） 

・月に１度、Web 会議形式 

（2）REDCap の全国バリデーション（CSV）の実施 

・導入施設が独自で実施する CSV とは別に実施 

・導入施設のボランティアメンバーによる運用 

・CSV の実施記録等は、CSV 参加者と共有＝自施設での CSV の作業軽減 

（3）WG：広報、CSV、運用、日本語 

・Slack、Spatical Chat 等のコミュニケーションツールを活用 

  

((RREEDDCCaapp をを使使用用ししたた医医師師主主導導治治験験ででのの薬薬剤剤がが承承認認（（日日本本初初））))  

九州大学 ARO が支援し実施された医師主導治験が承認申請資料として使用され、該当薬

剤が承認された。（適用拡大）この医師主導治験の EDC には「九州大学 REDCap」が使用さ

れており、WG-CSV で実施しているバリデーション資料も活用された。 

  

（JREC Core Workshop in 鳥取） 

開催日時：2024 年 6 月 27 日（木）～6 月 28 日（金） 

開催場所：鳥取大学医学部附属病院（ハイブリッド開催） 

  

（（33））UUMMIINN  IINNDDIICCEE  CClloouudd のの今今後後ののササーービビスス展展開開ににつついいてて  
（（担担当当：：東東京京大大学学  木木内内貴貴弘弘））  

1)UMIN INDUCE の概要・特徴・使用・利用統計、2）UMIN Social Research 概要・利用方法、



    
 

TG3 (ARO/データセンター) 

 
 

3）UMIN User Research 概要・利用方法、4）UMIN INDICE Cloud・UMIN Social Research・

UMIN User Research の比較一覧等の周知活動を実施した。 

 

1）UMIN INDUCE の概要 

被験者の登録割り付け及びデータマネジメントシステム 

・UMIN INDICE （EDC サービス）：医師等が、第三者（患者）のデータを登録・割付 

・UMIN INDICE LibreClinica（準備中）LibreClinica を用いた EDC サービス（有料）、複雑なデザ

インの EDC を UMIN 側が構築を行う 

・UMIN INDICE Cloud 研究者が自身で EDC を作成するクラウドシステム（無料） 

 

2）UMIN Social Research 概要 

いわゆる ePRO としての機能を有する。 

・画面の作成法・機能は、INDICE Cloud と「ほぼ同等」  

・原則として、同じ仮 ID で本人（＝１名分）のデータを１回分しか入力できない。ただし、時系

列で複数回報告する場合もあるので、複数入力のオプションも設定可能。 

 

3）UMIN User Research 概要 

UMIN の各種サービス（例：UMIN-CTR、INDUCE など）を利用するユーザーの登録・管理を行

うためのシステム 

  

  

22..【【PPMM のの育育成成とと教教育育ににつついいてて】】  

（（担担当当：：琉琉球球大大学学  植植田田  真真一一郎郎））  

（（教教科科書書作作成成・・初初心心者者向向けけのの研研究究者者用用））編編集集補補助助担担当当：：池池原原  由由美美  

ココンンセセププトト  

初心者の研究者が臨床研究（治験は除く）を行う時に最低限押さえるべきポイントがわかる教

科書を出版した。（実践のための How to）。 

 

内内容容  

教科書の概要説明、臨床試験の重要ポイントの説明、問題事例・成功事例の紹介（TG3 参加

各大学より事例収集）、コラム（プロジェクトマネジメントのポイント・データシェアリングなど臨

床試験関連のトピックス）＊コラムとしていくつかのトピックスを分担で執筆した。 

 

作作成成ににああたたっっててののポポイインントト  

医師を対象としたテキスト 

教育用コンテンツを TG3 参加校（全大学）で作成 

臨床研究（治験は除く）を行う時に最低限押さえるべきポイントがわかるテキスト 

 

22002255 年年 33 月月 11 日日発発売売（（現現在在発発売売中中！！））  
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書名：臨床研究の羅針盤 迷わないための実践ガイド 

編著：植田真一郎、花岡英紀、山口拓洋 

体裁：A5 判、270 頁 

定価：本体 5,000 円+税 

部数：1500 部 

Amazon 等でも販売開始となった。 

来年度以降テキストを利用して、プロジェクトマネジメント勉強会を開催する予定である。 

 

（（第第 22 回回  TTGG33 ミミーーテティィンンググ特特別別版版：：ププロロジジェェククトトママネネジジメメンントト勉勉強強会会::ZZoooomm 開開催催））  

出出席席者者数数：：5500 名名  

運営事務局：植田真一郎（琉球大学）、高木佳子（信州大学）、清水瞳（神戸大学）、 

臨床研究推進会議事務局、千葉大学 

・開催日時：2024 年 11 月 8 日（金）13：00～14:45 

・開催形式：Web  

・開催の目的：臨床研究実施上の共通の課題について、事例を共有し、多職種の視点からデ

ィスカッションを深め、臨床研究のオペレーションをさらに向上させること 

・開催の概要：TG3 会員校に募集を行い、多職種（プロジェクトマネジメント、データマネジャー、

モニター、CRC、統計解析、治験事務局）の出席者があった。臨床研究実施中に発生する共

通の問題点として、今回は「研究者の原案を多職種でブラッシュアップしてみよう」をテーマに

11 グループに分かれて、約 50 分間のディスカッションを行った。 

・事後アンケート結果（47 件の回答）： テーマは有益だったか（95.7%）、次回の勉強会に参加

したいかどうか（91.5％）等好評だったので、2025 年度も継続して開催する予定とした。 

  

33..  【【CCDDIISSCC ににつついいてて】】  

（（担担当当：：東東京京大大学学  千千葉葉吉吉輝輝））     

CDISC についてのアカデミアの普及状況や今後の使用にあたってのおおよその見込みな

ど、各施設のデータセンターにおいて必要な準備などが議論された。他の施設での取り組み

などについて説明を行った 

現状において、ARO ではどこまで CDISC が導入される必要があるのか、あるいは申請に

あたっては、企業とどのように連携されるべきなのかという点についてもおおよその方向性が

示された。また、TG3 の会員校が、CJUG（CDISC User Group）SDTM 会合に参加できるよう、

推進会議が支援をすることとした。これにより、TG3 へフィードバック、ARO の CDISC 実装へ

の利用などを通して CDISC の利活用・標準化を図っていく。 

 

（1）CDISC 関連の情報提供 

CDISC 関連について、以下の説明がされた。 

1）「WorkShop(2023 秋開催)のサマリ・アカデミアでの利活用例解説」 

（独立行政法人国立病院機構 名古屋医療センター 臨床研究センター  

データセンター部門 部門長 齋藤 俊樹） 

CDISC WorkShop の内容紹介及び CDISC の情報（CDISC 標準普及のためのポータプルサ
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イト、教育動画等）について 

 

2）「CDISC カンファレンス・イベント情報、仕様やパブリックレビューの紹介」 

（和歌山県立医科大学 臨床研究センター データセンター部門 北山 恵） 

2024 年 6 月 12 日～6 月 13 日まで開催された 2024 Japan Interchange 及び CDISC の最新

情報等について 

  

3）「CDISC 標準実装時の業務プロセスを可視化したマニュアルの公開」 

（東邦大学医学部 社会医学講座 医療統計学分野 筒井 杏奈） 

アカデミア発の活動、CDISC 標準とアカデミア、今後の展望（他のプロセス等を追記した改訂

版の作成（計画中）、標準作業手順書の作成・共有、CDISC 実装者による CDISC に関する論

文出版の試み）等について 

 

4）CDISC カンファレンス・イベント情報、仕様やパブリックレビューの紹介 

（和歌山県立医科大学 臨床研究センター データセンター部門 北山 恵） 

Society for Clinical Data Management : SCDM 2024 Annual Conference（2024 年 10 月 29 日

～11 月 2 日開催）での発表内容を一部抜粋し、CDISC の今後のビジョンについて情報を提供 

CDISC は CDISC360 を打ち出し、データをデジタル化し、標準テンプレートを拡張していくこと

で、臨床研究やデータサイクル全般において臨床研究の効率化及び相互利用やデータの再

利用の促進を目指している。 

 

5）「CJUG SDTM チーム 新サブチームのご紹介」 

（和歌山県立医科大学 北山 恵） 

 SDTM サブチーム、Japan Interchange、対面公式トレーニングについて 

 

6）「CJUG SDTM チーム活動後援にむけて TG3 側のメリット」 

（東京大学 千葉吉輝） 

 CJUG（CDISC Japan User Group）概要、CJUG 各チーム、CJUG 構成、CJUG SDTM チーム

活動（表形式個別症例データチーム）概要、SDTM チームのサブチーム、TG3 とコラボした 

場合の SDTM チーム側及び TG3 側のメリットについて 

 

7）「アカデミアでもできる CDISC 導入～はじめの一歩はここから～」 

（福井大学 高原 志津子） 

 実際の例をもとに DM をとりまく世界、これからのアカデミアでの CDISC 標準化、ハンズオン

セミナーについて 

 

（（22））アアンンケケーートト協協力力  

AMED 「アカデミアにおける CDISC 標準利用促進に関する研究開発（代表：齋藤俊樹）」の

CDISC 標準の普及状況に関するアンケート調査への協力依頼があり、TG3 会員校へメール
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にて周知した。 

「CDISC 標準の普及状態に関するアンケート調査報告」 

AMED 「アカデミアにおける CDISC 標準利用促進に関する研究開発（代表：齋藤俊樹）」 

（名古屋医療センター 臨床研究センター 伊藤 典子） 

 2024 年 6 月～8 月まで 84 施設（国立大学 42、公立大学 7、私立大学 27、NC 7、NHO 1）

を対象に CDISC 基準の導入状況・ツールの活用状況についてアンケートを実施した。アンケ

ート結果については、論文化を予定している。 

 

44..  【【生生物物統統計計ににつついいてて】】  

（（担担当当：：東東京京大大学学  小小出出大大介介））  

東京大学では、AMED 生物統計家育成支援事業（修士課程）が開始されており、以下の通り

進捗報告があった。 

1）東京大学 大学院学際情報学府 学際情報学専攻 

2025 年生物統計情報学コース 入試説明会（2025 年度夏季入試） 

（開催日時） 

第 1 回：2024 年 5 月 18 日（土）13:00〜15:30  

第 2 回：2024 年 6 月 15 日（土）13:00〜15:30  

⇒2024 年 8 月に入学試験（筆記・面接）を実施した。 

（開催方法） 

オンライン 

 

2）概要説明・入試相談会（2026 年度 修士課程の夏季募集分） 

開催日時：2024 年 11 月 20 日（水）16:20-19:00 

開催場所：東京大学（ハイブリッド開催） 

 

3）シンポジウム 

「ICH E9(R1)によって日本の臨床試験の計画と解析はどう変わるのか」 

（（22002255 年年度度  シシンンポポジジウウムム））  

開催日時：2025 年 2 月 13 日（木）13:00-17:00 

開催形式：対面＋オンライン 

 

（（合合同同就就職職説説明明会会））    

開催日時：2025 年 2 月 14 日（金）13:00- 

開催形式：対面  

 

☆2025 年度生物統計情報学コースは、6 名入学予定である。 

☆生物統計情報学コースは、2026 年 4 月より博士課程を新設予定である。 

 

55..  【【モモニニタタリリンンググににつついいてて】】  

臨臨床床研研究究ににおおけけるる「「デデーータタのの質質のの向向上上」」とと「「効効率率化化」」～～未未来来医医療療開開発発部部デデーータタセセンンタターーのの取取りり



    
 

TG3 (ARO/データセンター) 

 
 

組組みみ（（大大阪阪大大学学  山山田田  知知美美））  

AMED 事業の成果物である RBA 手順書関連様式を活用した実例の紹介に加え、ARO の

支援が十分に行き届かない臨床研究に対する大阪大学独自の取り組みをご紹介した。 

 

以上 
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22002255 年年度度  活活動動計計画画  

＜2025 年度活動予定＞ 

2025 年 7 月 17 日 第 1 回 Web 会議 

2025 年 10 月 17 日 第 2 回集合会議（TKP 東京駅カンファレンスセンター） 

2026 年 2 月～3 月頃 第 3 回 Web 会議（予定） 

開催日時未定 TG3 ミーティング特別版： 

第 3 回 プロジェクトマネジメント勉強会 

プロジェクトマネジメント WG：植田真一郎（琉球大学）、データマネジメント WG：山口拓洋 

（東北大学）による活動を行う。 

その他の活動として、CDISC 横井英人（香川大学）・千葉吉輝（東京大学）、生物統計 小出

大介（東京大学）らが定期的に情報提供を行う。 

 

活動目標（議題、継続審議事項、予定 など） 

1. デデーータタセセンンタターーにに関関すするる情情報報共共有有： 

1）引き続き ACReSS、REDCap について情報を収集する。 

2) 2025 年度中に ACReSS 講習会を 2 回開催する。 

3) 2022 年度に引き続き、システム利用状況調査を行う。 

2. PPMM  のの育育成成とと教教育育： 

1）TG3 ミーティング特別版：第 3 回 プロジェクトマネジメント勉強会の開催を行う。 

2）教科書の活用方法について検討する。 

3. CCDDIISSCC： 

1）進捗についての継続的な情報を収集する。 

2) TG3 の会員校に持ち回り等で、CJUG（CDISC User Group）SDTM 会合に参加すること

を検討する。 

4. モモニニタタリリンンググ： 

1）RBA に関する情報共有および勉強会などの開催を行う。 

5. 生生物物統統計計： 

1）東京大学生物統計情報コース及び博士課程新設の情報について収集する。 

6. 臨臨床床研研究究 DDXX  TTFF  ととのの連連携携： 

幹事会での議論を踏まえて、新たな取り組みを開始する。また今まで実施している事項

については継続して行う。 
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22002255 年年度度  活活動動計計画画  

＜2025 年度活動予定＞ 

2025 年 7 月 17 日 第 1 回 Web 会議 

2025 年 10 月 17 日 第 2 回集合会議（TKP 東京駅カンファレンスセンター） 

2026 年 2 月～3 月頃 第 3 回 Web 会議（予定） 

開催日時未定 TG3 ミーティング特別版： 

第 3 回 プロジェクトマネジメント勉強会 

プロジェクトマネジメント WG：植田真一郎（琉球大学）、データマネジメント WG：山口拓洋 

（東北大学）による活動を行う。 

その他の活動として、CDISC 横井英人（香川大学）・千葉吉輝（東京大学）、生物統計 小出

大介（東京大学）らが定期的に情報提供を行う。 

 

活動目標（議題、継続審議事項、予定 など） 

1. デデーータタセセンンタターーにに関関すするる情情報報共共有有： 

1）引き続き ACReSS、REDCap について情報を収集する。 

2) 2025 年度中に ACReSS 講習会を 2 回開催する。 

3) 2022 年度に引き続き、システム利用状況調査を行う。 

2. PPMM  のの育育成成とと教教育育： 

1）TG3 ミーティング特別版：第 3 回 プロジェクトマネジメント勉強会の開催を行う。 

2）教科書の活用方法について検討する。 

3. CCDDIISSCC： 

1）進捗についての継続的な情報を収集する。 

2) TG3 の会員校に持ち回り等で、CJUG（CDISC User Group）SDTM 会合に参加すること

を検討する。 

4. モモニニタタリリンンググ： 

1）RBA に関する情報共有および勉強会などの開催を行う。 

5. 生生物物統統計計： 

1）東京大学生物統計情報コース及び博士課程新設の情報について収集する。 

6. 臨臨床床研研究究 DDXX  TTFF  ととのの連連携携： 

幹事会での議論を踏まえて、新たな取り組みを開始する。また今まで実施している事項

については継続して行う。 
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国国立立大大学学病病院院臨臨床床研研究究推推進進会会議議  トトピピッッククググルルーーププ４４  

22002244 年年度度推推進進事事業業実実績績報報告告おおよよびび 22002255 年年度度計計画画  

 

大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部臨床研究センター 

センター長/教授  山本 洋一 

 

推進事業名： TG４（教育・研修） 

 

22002244 年年度度  活活動動実実績績報報告告  

＜2024 年度会議＞ 

2024 年 7 月 2 日 第 1 回サブリーダー会（オンライン開催） 

2024 年 8 月 2 日 第 1 回全体会議（オンライン開催） 

2024 年 10 月１１日 第 2 回サブリーダー会（オンライン開催） 

2024 年 12 月 12 日 第 2 回全体会議（東京 ハイブリッド開催） 

2025 年 2 月 18 日 TG4A グループ会議（オンライン開催） 

2025 年 3 月 26 日 TG4C グループ会議（オンライン開催） 

2025 年 3 月 31 日 第 3 回全体会議 （オンライン開催） 

 

＜2024 年度活動サブテーマ＞ ◎主担当 

ＴＧ４リーダーを、2024 年 12 月より荒川義弘から山本へ引き継いだ。 

TG4A：研究者育成 

◎山本洋一、松本和彦、渡邉裕司、澁谷美穂子 

TG4B：学生･院生教育 

◎中谷大作、渡邉裕司 

TG4C：橋渡し研究者･アントレプレナー育成 

◎町野毅、長村文孝、中谷大作 

 

＜2024 年度活動実績＞ 

・サブテーマ活動を活性化する目的で、サブグループ活動に参加する者をサブグループごと

に登録すること、またサブグループリーダーを増やすことを全体会議で決めた。 

1. TG4A：研究者育成 

1) 地域ブロック活動の報告 

□ 東北ブロック 

臨床研究法における審査検討ワーキングを 2 回開催し、CRB 質向上プログラムにつ
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いてと DCT（Decentralized Clinical Trial）について検討および勉強会を行った。 

□ 関東甲信越ブロック 

アライアンスとして定期開催し、臨床研究法下の研究手続きについてレクチャーを実

施した。 

□ 中部ブロック 

中部先端医療円環コンソーシアムでのモニタリング研修会、および AMED 事業「研究

開発推進ネットワーク事業にかかる活動」として、非中核の PM・StM に対する中核見

学・事例研修を行った。 

□ 近畿ブロック 

CRC 養成クラブでは、CRC 不足や CRC 育成等について議論し、施設見学会を実施

した。モニタークラブでは、モニター間の意見交換・体制相談・ツールの共有等を行っ

た。 

□ 中国・四国ブロック 

中国地区臨床研究・治験活性化連絡協議会の開催と、研究者をエンカレッジする目的

で、臨床研究支援者（医局秘書/事務職員/看護師等）を対象に臨床研究支援者セミ

ナーを開催した。 

□ 九州ブロック 

ブロック会議を開催し、研究者教育に関する最近の問題点と解決にむけての工夫等

を情報共有した。 

2) 研究者をエンカレッジする方法 

研究者をエンカレッジする方法について、TG4 内でアンケートを実施した。 

Q1 研究者の負担を軽減し、研究する時間を確保するという観点からの取り組み 

 簡略化 

利益相反・申請手続きの簡略化や、システム化・デジタル化・ＡI活用による簡略化、オ

ンデマンド配信による研究者の時間の効率化の取り組みが紹介された。 

 支援体制の効率化 

 （一元化）窓口の設置、伴走支援体制や資料管理体制の構築が紹介された。 

 研究助成 

施設独自の研究助成が多くの施設で実施されていた。 

   Q2 臨床研究数減少に対しての取り組み 

 研究資金等 

施設独自の公募/資金提供、倫理審査費用/論文投稿費用/臨床研究保険助成・減

免や、外部資金獲得支援を行うなど各施設で工夫がみられた。 

 研究者等対象説明会 

  診療科まわりの実施、研究推進に関するセミナーの開催等がみられた。 

 研究者の要望収集 

     アンケートを実施や、窓口の一元化が紹介された。 

要望として、他大学（特に臨床研究中核病院）の統計家によるサポートのしくみ構築があ

り、継続して検討することとした。 
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Q3 国に要望したい事項 

 ｊRCT の改善 

 支援部門のポスト・人件費 

 臨床研究法と倫理指針の手続きの簡略化と共通ルール化 

 治験：R&D Head Club 作成の「ICF 共通テンプレート」の利用を国として推奨 

 研究補助金の増加 

 倫理指針・特定臨床研究の研究計画書、説明文書のひな型等の作成 

 国が率先して事務改革 

 研究支援職の給与体系の確立と無期雇用化 

 医師等の雇用体系の見直し 

これらについては、今後の検討課題とした。 

 

2. TG4B：学生･院生教育 

TG4B では、学生・院生教育のうち、生物統計に焦点を当て、各大学のこれまでの取り組み

及び課題とその解決方法について、議論をすすめてきた。2022 年度から 24 年度にかけて、

10 大学について、生物統計に関してご発表をいただいた。これらは、生物統計プログラムに

関して、大学生・大学院生向けによく計画されたものであった。課題をあえてあげるとすると、

模擬臨床研究などの実習を伴っていない場合があり、実践的なプログラムを追加していく必

要性があると考えられた。また、教員不足のため、十分なプログラムを構築できない大学も存

在することが明らかになった。これらの結果を踏まえ、今後は、プログラムのさらなる工夫や

教員の大学間の交流・派遣について、考慮していくこととなった。 

また、今後は、サブリーダーを選出し、リーダーとサブリーダーが協力して、TG4B を運営す

ることになった。 

 

3. TG4C：橋渡し研究者・アントレプレナー育成 

各大学での医療系スタートアップ支援の活動内容や学内連携等の紹介の要望が多かった

ことから、以下の事項を実施した。 

１）各大学のアントレプレナー育成に関する取組状況のアンケート調査 

・医療系アントレプレナー教育と担当部署（回答率 63%） 

医療に特化したアントレプレナー教育の実施率 25% 

・各大学におけるシーズ発掘の取り組み（回答率 53%） 

部局内の実施率 80%、全学的な実施率 100%、地域的 70% 

・医療系スタートアップ支援の学内連携（回答率 74%） 

 学内連携あり 64% 

２）各大学のアントレプレナー育成に関する取組の発表 

・北海道大学 

HSFC(北海道未来創造スタートアップ育成相互支援ネットワーク) 

・千葉大学 

IMO（学術研究・イノベーション推進機構） 



    
 

TG４（教育・研修）  

 

 

22002255 年年度度  活活動動計計画画  

＜2025 年度会議予定＞ 

2025 年 5 月 7 日 第 1 回ＴG4Ａサブリーダー会議 

2025 年 6 月 25 日 第 1 回ＴＧ4Ａ会議 

 その他未定 

 

＜2025 年度活動サブテーマ＞ ◎主担当 

TG4A：研究者育成 

◎山本洋一、藤山信弘、山田武史、澁谷美穂子、松本和彦、渡邉享平、難波志穂子 

TG4B：学生･院生教育 

◎中谷大作、現在調整中 

TG4C：橋渡し研究者･アントレプレナー育成 

◎町野毅、現在調整中 

 

＜2025 年度活動予定＞ 

1. TG4A：研究者育成 

1) 地域ブロック活動の紹介 

2) 研究者をエンカレッジする方法の共有 

3) 他施設の教育リソースの積極的活用 

4) TG4 シラバスの改訂 

5) GCP トレーニングの修了証の発行 

6) RBA 実装に向けての教育 

7) PPI 理解の促進 

8) 規制改訂等最新情報の研究者教育の提供 

9) 厚労省への要望のとりまとめ 

 

2. TG4B：学生･院生教育 

1) サブリーダーの選出 

2) 教員の大学間の交流・派遣についての検討 

 

3. TG4C：橋渡し研究者・アントレプレナー育成 

1）各大学のアントレプレナー育成に関する取組状況のアンケート調査 

・地方大学と中核病院（橋渡し研究拠点を含む）の連携について（連携の有無・内容） 

・有償での支援実績がある場合、年間の支援件数と主な支援業務内容について（実績

の有無、支援件数、支援内容） 

・アントレプレナー育成に関する相談事項 
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TG４（教育・研修）  

 

2）各大学のアントレプレナー育成に関する取組の発表 

・東京大学医科学研究所附属病院 

・岡山大学病院 

3）アントレプレナー育成に関するイベントやプログラム情報の共有 

・大学発医療系スタートアップ支援拠点 

・臨中医療系ベンチャー育成支援グループ 

 

以上 



    
 

TG5 (人材雇用とサステナビリティ) 

 

国国立立大大学学病病院院臨臨床床研研究究推推進進会会議議  トトピピッッククググルルーーププ 55  

22002244 年年度度推推進進事事業業実実績績報報告告おおよよびび 22002255 年年度度計計画画  

 

 

大阪大学医学部附属病院 未来医療センター 

センター長/教授  名井 陽 

 

推進事業名：TG5 （人材雇用とサステナビリティ） 

 

22002244 年年度度  活活動動実実績績報報告告  

＜2024 年度実施計画＞ 

2024/8/29（木） 第 1 回会議（Web） 

2024/11/15（金） 第 2 回会議（対面開催；ベルサール八重洲） 

2025/2/18（火） 第 3 回会議（Web） 

 

＜2024 年度活動サブテーマ＞ 

1. 医師の働き方改革に対応する臨床研究支援活動の検討 (サブリーダー：小田切 圭一)  

2. 人事評価とキャリアアップ、専門職人材の大学間連携 (サブリーダー：小田切 圭一) 

3. 臨床試験に関連する間接経費の適正活用の検討 (サブリーダー：永井 洋士) 

 

＜2024 年度活動実績＞ 

1. 医師の働き方改革に対応する臨床研究支援活動の検討について 

2023 年度に実施した「医師の働き方改革に対応する臨床研究支援活動に関するアンケー

ト調査」において、「臨床研究に係る業務について医師の負担を軽減する取り組みがあるか」

という質問に対して、半数以上の機関で何らかの取り組みがなされているとの回答であり、ま

た、リサーチクラークの設置など積極的な取り組みも示されていた。そこで、2024 年度におい

ても医師の働き方改革に対応する臨床研究支援活動について情報収集、議論を継続するこ

ととなった。 

2024 年度第 1 回集合会議の議題 1 で、小田切サブリーダー進行のもと、リサーチクラーク

を ARO で雇用して臨床研究支援への活用を進めている岡山大学、文部科学省「質の高い臨

床教育・研究の確保事業」の採択機関として効率的で質の高い臨床教育・研究の体制整備を

進める琉球大学より、好事例報告をいただいた。岡山大学櫻井先生が資料 2-1「岡山大学病

院のリサーチクラークについて」を用いて発表され、臨床研究法下の研究をサポートする専従

スタッフとして 2 名のリサーチクラークを病院財源により ARO に配置し、医師の負担や不適合

を減らすことに成功したことをご報告いただいた。1 名のリサーチクラークが約 17 件の臨床研

究に伴走することで、医師からのタスクシェア時間の総計が延べ 1000 時間に達すると推定さ



    
 

TG5 (人材雇用とサステナビリティ) 

 

れることから、さらに 1 名の増員に至ったことなど、リサーチクラーク配置から増員までの経緯

も説明された。琉球大学池原先生は資料 2-2「働き方改革に対応する臨床研究支援」を用い

て発表され、臨床研究のテーマ創出を目指して電子カルテ内に REDCap を実装してレジスト

リ構築の支援を行う取り組みや、研究者と伴走してトータルで支援できる伴走型専門職を、医

局や他機関で雇用されている人材も含めて育成していることを発表いただいた。両大学の発

表後の議論では、複数の施設から今後の導入の参考になったなどのコメントがあり、今後も

継続して議論していくこととなった。これらの好事例は、各大学で参考にされるよう、好事例集

として取りまとめた。2024 年度第 3 回集合会議において好事例集の内容・公表について意見

交換を行い、異議なく公開が承認された。好事例集（別添資料 1）は臨床研究推進会議 WEB

サイトの TG5 のページに掲載して公表を行った（https://plaza.umin.ac.jp/~NUH-CRPI/open_

network/archives/news/1983）。 

 

2. 人事評価とキャリアアップ、専門職人材の大学間連携 

2024 年度第 1 回集合会議の議題 2 において、人事評価とキャリアアップ、専門職人材の

大学間連携等に関して各機関における取り組みの状況や、今後取り上げていくべき課題につ

いて各機関から意見聴取を行った。複数の機関において、無期転換、キャリア形成、リモート

ワークの活用など、人材雇用が進んだ旨の報告があり、TG5 集合会議で実施してきた好事例

やアンケートを参考にしながら各機関において交渉や工夫を重ねた成果と考えられるとの意

見があった。また、生成系 AI の発展とともに人工知能を用いて臨床研究支援活動の効率化

を行う取り組みを開始している機関があり、今後、TG5 で取り上げていくことになった。 

2024 年度第 2 回集合会議の議題 2 では、京都大学より、AI を活用して多施設共同臨床研

究事務局業務の効率化に取り組む好事例の報告をいただいた。生成系 AI を活用することで、

メール連絡業務の自動化、個別の臨床研究に対応する質問対応チャットの開発、EDC 入力リ

マインダーシステムの構築、モニタリング報告書作成の自動化といった事例が紹介された。そ

の後の質疑応答では、AI を活用する人材の育成やセキュリティの確保が課題として挙げられ

たほか、他施設でも AI 導入を進めている例が共有され、引き続き議論を継続する方針が示さ

れた。 

また、人事評価とキャリアアップに関しては、信州大学より非常勤研究支援スタッフ向けの

新たな人事制度について好事例の報告があった。同大学では、非常勤スタッフのモチベーシ

ョン低下や離職が課題となる中、力量やキャリアに応じた 4 段階のレベルを設定し、昇給を行

う仕組みを導入し、この制度によりスタッフのモチベーション向上が図られたことが説明された。

質疑応答では、臨床研究支援職の待遇向上が議論され、今後もアンケート調査などを通じて

引き続き検討していくことが確認された。これらの取り組みについても、好事例集として取りま

とめた。2024年度第3回集合会議において好事例集の内容・公表について意見交換を行い、

異議なく公開が承認された。好事例集（別添資料 1）は臨床研究推進会議 WEB サイトの TG5

のページに掲載して公表を行った（https://plaza.umin.ac.jp/~NUH-CRPI/open_network/archi

ves/news/1983）。 

 2024 年度第 3 回集合会議の議題 3 では、人材雇用の好事例として、長崎大学より薬剤部・

看護部と協調して実施する臨床研究センターの増員についての報告があった。CRC 経験者
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TG5 (人材雇用とサステナビリティ) 

 

の公募での採用が困難な状況のなか、臨床研究センターに薬剤師 3 名、看護師 4 名の増員

配置が予定されており、また、大学病院の薬剤部・看護部に研究支援業務の必要性の理解

が浸透するなどの波及効果もあった。名古屋大学からも看護部と連携した CRC の統括マネ

ジメントによる人材確保についての報告があり、看護師長を統括室長として配置し、看護師募

集枠に CRC 分を加味することで欠員に対応するなどの発表があった。他に、同大学の拠点

形成事業に関しても報告いただいた。 

 議題 4 では 2025 年度の活動に対して各機関から意見聴取を行い、IT や AI、DX に関する

取り組みや、リサーチクラークの活用に関して意見交換を継続したいという希望が多く寄せら

れた。また、次年度はアンケート調査を行い、好事例の抽出を行なっていく方針についても確

認がなされた。 

 

3. 臨床試験に関連する間接経費の適正活用の検討 

2022 年度より永井サブリーダーのもと、TG5 において「臨床研究に関する間接経費の適正

活用の提言（案）」で議論しまとめてきた。本提言案については、第 43 回幹事会にて、TG5 か

らの活動報告として掲題して、幹事会および事務局に今後の取り扱いについて検討をゆだね

ることとした。TG5 からは、TG5 の成果物として推進会議の HP に掲載するという形ででもよい

ので、公表が可能か否か検討いただくよう提案した。 

事務局より、臨床研究推進会議会長、代表幹事、国立大学病院長会議等と協議を行った

結果、各大学病院の立場や考え方が多様であることから、統一した提言を病院長会議や臨

床研究推進会議の名義で発出するには至らなかった。そこで、TG5 からの提言として公表す

る方針とし、提言書が TG5 によるものであることが一目で分かるよう修正を加えた。この修正

版提言については 2024 年度第 3 回集合会議の議題 3 で TG5 メンバーの最終の了承を得

て、2025 年 2 月 18 日に臨床研究推進会議ホームページにおいて提言の公表を行った（別添

資料 2）（https://plaza.umin.ac.jp/~NUH-CRPI/open_network/archives/news/1954）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



    
 

TG5 (人材雇用とサステナビリティ) 

 

 

22002255 年年度度  活活動動計計画画  

＜2025 年度活動予定＞ 

2025/8/21（木） 第 1 回 Web 会議（予定） 

2025/11 月頃 第 2 回集合会議（予定） 

2026/2 月頃 第 3 回 Web 会議（予定） 

 

活動目標（議題、継続審議事項、予定 など） 

1. 新たなアプローチや職種（AI、DX、リサーチクラーク等）を活用した臨床研究支援活動の

検討 (サブリーダー：小田切 圭一)  

2. 人材雇用とサステナビリティに関するアンケート調査 （サブリーダー：永井 洋士） 

 

AI・DX の活用やリサーチクラークによる支援体制など、新たなアプローチや職種を活用し

た臨床研究支援活動の在り方について、好事例の抽出・共有を行う。また、人材雇用とサス

テナビリティに関するアンケート調査を 2023 年度に引き続き実施し、前回調査からの進捗を

把握する。さらに、新たなアプローチや職種の活用に関する実態も併せて調査し、普及に向

けた課題整理を行う。 

 

サブリーダー： 

永井洋士（京都大学）、小田切圭一（浜松医科大学） 

 

以上 
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リサーチクラーク活⽤による臨床研究業務のタスクシェア

岡⼭⼤学の取組み

リサーチクラーク配置のメリットとデメリット

岡⼭⼤学病院

働き⽅改⾰に対応する臨床研究⽀援活
動の⼯夫に関する好事例

ü新医療研究開発センター臨床研究部にリサーチクラークを配置。
üRCは研究責任医師（PI）が⾏うべき事務作業を補助するものとし
て、PIからの依頼をうけて主に審査に必要な⽂書の記載・整備、事
務サポートを⾏う。医師に伴⾛し、医師、CRB/事務局、ARO教員
の3者の情報を集約して進捗を管理する。

ü医師の時間削減が述べ約1000時間に達したことから、合計2名の
体制に増員して業務にあたっている。



働き⽅改⾰に対応する臨床研究⽀援

琉球⼤学の取組み

琉球⼤学病院

ü診療情報管理センターとの連携体制強化により研究者の負担に
なっている臨床研究の準備段階を⽀援
ー汎⽤性のあるレジストリとして必要なデータの特定、収集変数の統⼀、収
集時期・頻度を検討
ー電⼦カルテ内にREDCapを実装(カルテ内と外の2つ)し Hands-onを開催
ー個⼈依存のエクセルから医局共有化へセキュリティと活⽤しやすさを確保
ー研究構想段階で、電⼦カルテからの簡便なデータ抽出を⽀援

üDCTを推進
ーCOVID-19の試験でDCTを実施
ーDCTを⽬的化せず患者・医師負担や データの質
フィージビリティを考慮

üPPIを推進
ー登録の円滑化と途中離脱の低減が期待
ー社会受容性向上のため新聞連載を実施
ー県内連携で臨床試験イベントを開催
ー臨床試験に特化した患者ボランティア会組織

ü伴⾛型専⾨職の育成
ーCRC、DM、PMなどの専⾨職ではなく、 研究者の
伴⾛者としてトータルで⽀援できる⼈材
ーオペレーションの実務だけではなく、科学として
の臨床試験を理解した⽀援者の育成
ー各医局の⼈材も育成し、AROがフォロー
ー医局・県内の他機関の⽀援者も育成中

働き⽅改⾰に対応する臨床研究⽀援活
動の⼯夫に関する好事例

教育研修や相談対応を実施
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働き⽅改⾰に対応する臨床研究⽀援活
動の⼯夫に関する好事例

AI駆動式多施設共同臨床研究事務局整備の取り組み

京都⼤学の取組み
ü多施設共同臨床研究事務局においては、多くの施設にメールによ
る連絡・調整を⾏う必要があるなど、煩雑な事務業務が発⽣してい
る。これに対して、⽣成系AIを活⽤しながら、以下の業務の効率化
を推進。
①メール業務の⾃動化。
②メール⾃動返信システムの構築。
③秘書業務のチャットボットの構築。
④参加施設からの問い合わせへの対応を、FAQチャットボットで⾏う
システムを構築。

⑤登録症例の定期的なフォローアップのリマインド作業を効率化。
⑥モニタリングにおいて、施設ごとの登録奨励の拾い上げや報告書
作成の効率化を推進。

生成系AI活用による効率化の例

京都⼤学医学部附属病院



信州⼤学の取組み

研究支援推進員の概要

信州⼤学医学部附属病院

⼈材雇⽤、⼈事評価とキャリアアップに関
する好事例

ü⾮常勤の研究⽀援スタッフについて、技術補佐員から研究⽀援
推進員へ転換した。

ü4段階のレベルを設定し、学会認定資格や役職の取得、個⼈の
スキル等を⽬安にし、昇給を判断する。

üレベルアップは随時⾏い、グループや部⾨内の推薦に基づき、臨床
研究⽀援センターの幹部会議、センター⻑の決裁を経て決定。

ü⼤学内の既存の職種を利⽤することにより、短期間で独⾃の昇
給制度を構築することに成功。

üスタッフのモチベーションアップにも貢献。

個⼈のスキルと経験に基づく段階別の昇給制度や
給与体系の整備

対象：⾮常勤の研究⽀援スタッフ対象：⾮常勤の研究⽀援スタッフ
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国国立立大大学学病病院院臨臨床床研研究究推推進進会会議議トトピピッッククググルルーーププ５５

((TTGG55：：人人財財雇雇用用ととササスステテナナビビリリテティィ))かかららのの臨臨床床研研究究にに関関

すするる間間接接経経費費のの適適正正活活用用にに向向けけたた提提言言  

ははじじめめにに  

国立大学病院では多くの臨床研究（治験を含む）を実施しており、医学の

発展と公共福祉の向上に貢献している。臨床研究にあっては、製薬企業等が

資金提供者になる場合があるが、そうした産学連携活動を社会の信頼を損な

うことなく推進するには、資金源やその利用状況を透明化することで、適切

に利益相反状況を開示することが必要である1,2。実際、国立大学病院が製薬

企業等から資金提供を受ける際には受託研究契約や共同研究契約が締結され

るが、付随して受領する間接経費は、本来は臨床研究の環境整備や運営管理

に活用されて然るべきである。しかしながら、実際には他の目的に使用さ

れ、使途の開示が困難な大学が少なくないのが実態である。一方で、国立大

学病院臨床研究推進会議トピックグループ 5（臨床研究推進会議 TG5）の調

査では、多くの国立大学病院の臨床研究支援組織では人材や運営資金が不足

し、質の高い臨床研究を推進する体制が十分でないことが明らかになった3。 

以上の背景のもと、臨床研究推進会議 TG5 として、臨床研究に関する間接経

費の適正活用について提言するものである。 

間間接接経経費費のの適適正正活活用用ににつついいてて  

臨床研究を計画・実行し、適正に管理するためには、施設・設備の減価償

却費や光熱水費（Facility Cost）のみならず、契約の締結・管理や倫理性

の審査、研究の品質確保・運営支援に相当な人件費（Administrative 

Cost）が必要なことは言うまでもない。欧米では、これらを F&A Costs と称

して合目的に徴収・使用されているのが一般的である。わが国の競争的資金

の間接経費においても、それを研究開発環境の改善に充当することや、使途

の透明性を確保するべきことが明記されているが4、実際には大学本部の裁量

臨床研究に関する間接経費は、臨床研究の環境整備や運営管
理に活⽤されるように努めていただきたい。 

で任意に使用されている場合が少なくない。特に製薬企業等から資金提供を

受けて行われる臨床研究の間接経費については、利益相反の観点から一層の

透明性確保が求められるものの、多くの国立大学病院では臨床研究の環境改

善に活用されていないことが臨床研究推進会議 TG5 の調査で明らかになった3。

さらに日本製薬工業協会が策定した指針においては、「間接経費を支払う場合に

は業務内容が明瞭で当該研究者主導臨床研究に関係のある費用であること」5 と記

されている。そうした中、企業側が間接経費を認めない、認める場合にも使

用の透明化と適正化が求められることが増え、それに対応しない限り、臨床

研究への企業資金の提供が難しくなりつつある。更に、外資系製薬企業と契

約を結ぶ際には、間接経費の使途の開示を F&A Costs と同様に求められ、契約

締結に難渋した、あるいは契約締結に至らなかった事例も、臨床研究推進会議 

TG5 で報告されている6。このような流れにあって、臨床研究の間接経費に代わ

る研究費の受け入れ枠として「臨床研究等推進経費」を創設し、それを明示

的に臨床研究の環境整備に活用する国立大学も現れており7、このような制

度が他の国立大学にも広がっていくことが望まれる。 

おおわわりりにに  

以上を踏まえ、国立大学において実施する臨床研究に関する間接経費は、

臨床研究支援組織の人件費を含めた臨床研究の環境整備や運営管理に合目的

に活用されるとともに、その使途の透明化に努めることを求める。それによ

って、産学連携活動が活性化され、臨床研究を推進するための基盤が強化さ

れることで、臨床研究が推進され、更には、医学の発展や公共福祉の向上に

繋がることを願うものである。 

【国立大学病院臨床研究推進会議トピックグループ5について】 

国立大学病院臨床研究推進会議は、全国の国立大学病院42大学44病院で構

成され、5つのトピックグループ(TG)が、テーマごとにTG1(サイト管理)、

TG2(ネットワーク)、TG3(ARO/データセンター)、TG4(教育・研修)、TG5(人材

雇用とサステナビリティ)に分かれて活動している。 

TG5は、臨床研究の実施に不可欠な支援人材を確保し安定的に研究支援を提

供する基盤を形成するために、人材雇用、相互支援、ARO収入、研究契約な

ど、様々な課題やその解決法に関する情報を共有し議論しています。 

https://plaza.umin.ac.jp/~NUH-CRPI/open_network/ 
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https://plaza.umin.ac.jp/~NUH-CRPI/open_network/ 

 

第

３
章　
　

ト
ピ
ッ
ク
グ
ル
ー
プ
（
Ｔ
Ｇ
）
活
動
報
告



令和 7 年 2 月 18 日 

国立大学病院臨床研究推進会議 トピックグループ 5 

リーダー 名井 陽 

サブリーダー 永井 洋士 

サブリーダー 小田切 圭一 

＜参考資料＞ 

1.  臨床研究の信頼性確保と利益相反の管理に関する緊急対策. 国立大学病院長会

議, 2013年9月19日.

2. 臨床研究にかかる利益相反（COI）マネージメントの意義と透明性確保について.

日本学術会議, 2013年12月20日.

3. サステナビリティに関する調査報告書【活動のご紹介】『臨床研究支援組織のサ

ステナビリティに関する調査結果』と『好事例』. 国立大学病院臨床研究推進会

議分科会トピックグループ5, 2022年9月15日. 

4. 競争的資金の間接経費の執行に係る共通指針. 競争的資金に関する関係府省連

絡会申し合わせ, 2014年5月29日改正.

5. 医療用医薬品等を用いた研究者主導臨床研究の支援に関する指針. 日本製薬工

業協会, 2020年10月12日改定.

6. 医師の働き方改革に対応する臨床研究支援に関するアンケート調査結果．国立

大学病院臨床研究推進会議分科会トピックグループ5，2024年2月16日．

7. 好事例4:臨床研究の研究費受け入れ枠を新設 京都大学【活動のご紹介】『臨床

研究支援組織のサステナビリティに関する調査結果』と『好事例』. 国立大学病

院臨床研究推進会議分科会トピックグループ5, 2021年6月15日.
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リリモモーートトSSDDVVがが利利⽤⽤さされれたた研研究究のの実実績績 ((全全4444病病院院))
リモートSDV

2

＜結果＞
いずれかの実績有りが半数を超えた（2023年は22病院⇒2024年は26病院）

【企業治験、製造販売後臨床試験】

【医師主導治験】

11プロトコル以上 6〜10プロトコル 1〜5プロトコル 無・不明
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11
11
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【臨床研究法研究、指針介⼊研究】
0 10 20 30 40

1

1
3
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2024年

1

対対象象／／回回答答期期間間／／⼿⼿段段
4444国国⽴⽴⼤⼤学学病病院院／／22002244年年1100⽉⽉44⽇⽇〜〜1111⽉⽉1144⽇⽇／／GGooooggllee  FFoorrmm

調調査査項項⽬⽬
ⅠⅠ..  リリモモーートトSSDDVV

利利⽤⽤実実績績、、リリモモーートトSSDDVVのの⽅⽅式式、、課課⾦⾦のの有有無無、、環環境境・・体体制制整整備備のの予予定定、、運運⽤⽤上上のの課課題題、、
本本会会議議へへのの期期待待

ⅡⅡ..  eeCCoonnsseenntt
利利⽤⽤実実績績、、eeCCoonnsseennttのの⽅⽅式式、、環環境境・・体体制制整整備備のの予予定定、、運運⽤⽤上上のの課課題題、、本本会会議議へへのの期期待待

ⅢⅢ..  DDeecceennttrraalliizzeedd  CClliinniiccaall  TTrriiaall
運運⽤⽤実実績績、、事事例例、、環環境境・・体体制制整整備備のの予予定定、、運運⽤⽤上上のの課課題題、、本本臨臨床床研研究究推推進進会会議議へへのの期期待待

ⅣⅣ..  臨臨床床研研究究DDXXににかかかかるる製製薬薬会会社社等等へへのの要要望望、、ⅤⅤ.. 好好事事例例
リリモモーートトSSDDVV、、eeCCoonnsseenntt、、DDCCTT、、AAIIのの活活⽤⽤、、⽂⽂書書のの電電磁磁((電電⼦⼦))化化

（⾚字は2023年度からの変更）

臨臨床床研研究究DDXXにに関関すするる実実態態調調査査((22002244))
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リリモモーートトSSDDVVのの課課⾦⾦ ((実実績績ががああるる2266病病院院))

リモートSDV

4

＜結果＞
実績がある病院では「課⾦有り」が半数を超えた(昨年度：12病院⇒本年度は15病院)

未未検検討討
22病病院院((88%%))

課課⾦⾦無無しし
99病病院院((3344%%))

課課⾦⾦有有りり
1155病病院院((5588%%))

3

1

1

1

15

4

2

1

4

2

リリモモーートトSSDDVVのの⽅⽅式式 ((実実績績ががああるる病病院院))
リモートSDV

3

A1：リモートデスクトップを介して、
電⼦カルテの画⾯を閲覧
A2：地域医療NWシステムを介して、
電⼦カルテの再構成画⾯を閲覧
B ：臨床試験⽤システムを介して、電⼦カ
ルテ等の情報の写し(PDF等)を閲覧
C1：汎⽤Web会議システム等を介して、
電⼦カルテ情報の写し(PDF等)を閲覧
C2：汎⽤Web会議システム等を介して、
院内担当者が投影する電⼦カルテ等を閲覧
その他

＜結果＞
2023年と同様に、リモートデスクトップを利⽤する⽅式が主であり、地域医療NWシス
テムや汎⽤Web会議システムを利⽤する⽅式がそれに次ぐ

【治験：26病院】

（複数選択可）

【治験以外：5病院】
0 5 10 15 0 5
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8

10
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13
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19
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6

6

6

2

2

2

2022年

2023年

2024年

＜結果＞
既に運⽤段階にある病院が半数に達した

リリモモーートトSSDDVVのの体体制制整整備備のの⽅⽅針針

リモートSDV

6

既に整備されており、更に運⽤を強化する 既に整備されており、現状を維持する
整備する予定である／整備中である 要望があれば整備を検討する
当⾯整備する予定はない

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

（約8割の病院で整備済/整備予定あり）

2023年
追加

2024年
追加

リリモモーートトSSDDVV：：具具体体的的なな課課⾦⾦名名⽬⽬･･⽅⽅式式
病病院院名名課課⾦⾦名名⽬⽬・・⽅⽅式式

閲覧システム使⽤料として1年度あたり直接経費15万円（間接経費込みで1年度あたり195,000円
当院では、電⼦カルテ遠隔閲覧システムを整備しております。本システムを利⽤する場合、施設から依頼者へ
請求するのではなく、ベンダーから依頼者へ請求する⽅式を採⽤しております。
18,720円（消費税別）/試験/台/⽇
電⼦カルテ遠隔閲覧システム利⽤料として1⽇1アクセスで直接費20,000円（管理費・間接費込みで31,200円）
サーバ等維持費として、 症例あたり ⽉額 3,120 円：管理費・間接経費込
PC設定等準備経費として、契約あたり 156,000 円：管理費・間接経費込

電⼦カルテ遠隔閲覧システム利⽤料として1⽇1アクセスで直接経費20,000円（事務経費・間接経費込みで
31,200円）＋消費税
1治験直接費10万円・管理費・間接費込みで171,600円（覚書締結時に初期費⽤として算定）
電⼦カルテにて該当患者さんの公開設定等の⼿続きに係る費⽤として1⽇1アクセスで直接費20,000円+消費税
（管理費・間接費込みで34,320円）

モニタリング・監査費：リモートで実施する場合は1アカウント発⾏をもって1回(有効期限4年) 20,000円
（管理費・間接経費を含めた場合、治験：34,320円/製造販売後臨床試験：31,460円）

・閲覧⽤PCの貸与の場合：1治験あたり143,000円（間接経費込み、消費税別）
・リモートSDVシステムの場合：１治験あたり39,000円（間接経費込み、消費税別）
リモートSDV⽤利⽤者認証⽤ICカード作成費⽤として、3,000円／枚
電⼦カルテ遠隔閲覧システム利⽤料として、⽉額8,044円（直接・間接費込み、消費税込み）
リモートSDVをオプションとした追加料⾦
リモートSDVシステム利⽤料として1 試験につき年度毎に 50,000 円（消費税、管理経費・間接経費別途）
リモートSDVを含めた治験管理ソフトの利⽤に、1治験当たり30000円/⽉を設定している。

5
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eeCCoonnsseennttのの⽅⽅式式 ((実実績績ががああるる病病院院))

8

A1：タブレット等を⽤いて対⾯で説明し(紙併⽤可)、
電⼦署名で同意記録を保存
A2：タブレット等を⽤いて対⾯で説明し(紙併⽤可)、
デジタルサインで同意記録を保存
A3：タブレット等を⽤いて対⾯で説明し(紙併⽤可)、
紙で同意記録を保存
B1：ビデオ通話等を⽤いて遠隔で説明し(紙併⽤可)、
電⼦署名で同意記録を保存
B2：ビデオ通話等を⽤いて遠隔で説明し(紙併⽤可)、
デジタルサインで同意記録を保存
B3：ビデオ通話等を⽤いて遠隔で説明し(紙併⽤可)、
紙で同意記録を保存
その他

eConsent

【治験：15病院】 【治験以外：12病院】

＜結果＞
2023年と同様に、タブレット(対⾯)やビデオ通話(遠隔)で説明し、紙で同意記録を保存
する⽅式が主流だが、電⼦署名やデジタルサインで保存する事例がやや増加した

（複数選択可）

0 5 10 0 5

eeCCoonnsseennttをを利利⽤⽤ししたた研研究究のの実実績績 ((全全4444病病院院))

7

＜結果＞
2022年、2023年に⽐して、研究の実績数がやや増加した

【企業治験、製造販売後臨床試験】

【医師主導治験】
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1

7
15
14

2022年
2023年
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【臨床研究法研究、指針介⼊研究】
0 10 20 30 40
1

1

7
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9

2022年
2023年
2024年

eConsent

11プロトコル以上 6〜10プロトコル 1〜5プロトコル 無・不明



DDCCTTのの実実績績
DCT（eConsent以外）

パパーートトナナーー医医療療機機関関
（（検検査査、、画画像像等等））

訪訪問問看看護護（（採採⾎⾎・・検検
査査・・注注射射等等））

試試験験薬薬／／機機器器等等のの被被
験験者者へへのの配配送送オオンンラライインン診診療療【企業治験、製造販

売後臨床試験】
591342022年
2137*42023年
51610*52024年

10

＜結果＞
オンライン診療、訪問看護、パートナー医療機関の実績が増加傾向

*2023年、2024年調査では、DCTに関連して実施したものに限定

パパーートトナナーー医医療療機機関関
（（検検査査、、画画像像等等））

訪訪問問看看護護（（採採⾎⾎・・検検
査査・・注注射射等等））

試試験験薬薬／／機機器器等等のの被被
験験者者へへのの配配送送オオンンラライインン診診療療【医師主導治験】

22722022年
325*32023年
445*52024年

パパーートトナナーー医医療療機機関関
（（検検査査、、画画像像等等））

訪訪問問看看護護（（採採⾎⾎・・検検
査査・・注注射射等等））

試試験験薬薬／／機機器器等等のの被被
験験者者へへのの配配送送オオンンラライインン診診療療【臨床研究法研究、

指針介⼊研究】
10222022年
100*42023年
212*62024年

既に整備されており、更に運⽤を強化する 既に整備されており、現状を維持する
整備する予定である／整備中である 要望があれば整備を検討する
当⾯整備する予定はない その他
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1

1
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3

2
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3

2022年
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2024年

＜結果＞
2022年、2023年に⽐して、既に運⽤段階にある病院がやや増加した

eeCCoonnsseennttのの体体制制整整備備のの⽅⽅針針

9

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

（約3割の病院で整備済/整備予定あり）

eConsent
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＜結果＞
2022年、2023年に⽐して、既に運⽤段階にある病院がやや増加した

DDCCTTのの体体制制整整備備のの⽅⽅針針②②

12

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

DCT（eConsent以外）

既に整備されており、更に運⽤を強化する 既に整備されており、現状を維持する
整備する予定である／整備中である 要望があれば整備を検討する
当⾯整備する予定はない その他

【訪問看護】
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【パートナー医療機関】
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＜結果＞
2022年、2023年に⽐して、既に運⽤段階にある病院がやや増加した

DDCCTTのの体体制制整整備備のの⽅⽅針針①①

11

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

DCT（eConsent以外）

既に整備されており、更に運⽤を強化する 既に整備されており、現状を維持する
整備する予定である／整備中である 要望があれば整備を検討する
当⾯整備する予定はない その他

【オンライン診療】
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【試験薬等の配送】



eeCCoonnsseennttのの体体制制整整備備・・運運⽤⽤のの課課題題（（主主ななココメメンントト））

• 治験依頼者が準備したeConsentシステムを利⽤する場合、同意書に署名した被
験者の⽒名が依頼者側に提供される仕組みとなっている場合がある。

• ⽒名等の患者個⼈情報を病院外システムの保管することに対する院内ルールと
の整合性と、情報漏洩時の責任の所在の明確化

• 病院としての環境・体制作り(診察費⽤⾯でのルール作りを含む)が停滞。

• eConsentのシステム不具合や、デジタルサインに加えて紙でも取得必要な試験
など、患者にもCRCにも負担が⼤きかった。

14

eConsent

本本臨臨床床研研究究推推進進会会議議へへのの期期待待
• 院外システムへの患者個⼈情報の登録に関する共通認識、責任の所在の明確化

• eConsentを⽤いる際の個⼈情報取り扱いに関する⽅針の策定

リリモモーートトSSDDVVのの体体制制整整備備・・運運⽤⽤のの課課題題（（主主ななココメメンントト））

リモートSDV

• 環境・体制を整備したのに、利⽤する企業(試験)が少ない。

• RBMによりSDV⾃体も減少傾向である。

• ワークシート等の紙媒体をいかに削減できるかが課題

• 環境・体制を整備・運⽤するマンパワー、実施場所の確保、モニターへの説明

• 専⽤ツール以外のシステムでの実施について、医療情報部が理解を⽰さない。

• 学外からのアクセスへの対応可否を医療情報担当部局で検討

13

本本臨臨床床研研究究推推進進会会議議へへのの期期待待
• 院内スタッフ側にもメリットを⾒出せるような体制構築の好事例共有

• CROがリモートSDVを積極的に利⽤していないので、企業の⽅がどのような条
件の場合にリモートSDVを利⽤するのか明確にして欲しい。
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DDCCTTのの体体制制整整備備・・運運⽤⽤のの課課題題（（主主ななココメメンントト））

• 治験によっては訪問看護等を治験依頼者が準備しており、それに則り契約等を
⾏ってはいるが、被験者が望まない場合も多い。

• 訪問看護師等への治験・臨床研究の教育。環境・体制を整備・運⽤をするマン
パワーが不⾜している。

• 訪問看護・パートナー医療機関とのSOP等の問題ではなく、規制を遵守して共
通認識・価値観でできるには相当の⽀援及び管理監督の負担がある。

• 通常診療で訪問看護やサテライト施設の利活⽤機会が増加すれば、臨床研究で
の体制整備が特異的でなくなり、導⼊が進むかと考えます。

15

DCT（eConsent以外）

本本臨臨床床研研究究推推進進会会議議へへのの期期待待
• 海外報告でDCTは当初期待されたほどの効果はなく、負担・費⽤も増⼤する。
DCT推進ありきではなく創薬⼒向上のための最適な活⽤⽅法の検討を期待する。



医薬品開発環境の向上に資する DX 推進について  

国立大学病院臨床研究推進会議

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会

発出日: 2024 年 11 月 22 日 
ははじじめめにに

本文書は、2023年度より、「国立大学病院臨床研究推進会議 臨床研究DX推進タスクフォース」

と「日本製薬工業協会医薬品評価委員会」とが開催した合同会議の成果として、我が国における

医薬品開発環境の向上に資する DX を両者が協力して推進する意思を表明するものである。また、

臨床試験の DX に関連する「リモート SDV」、「eConsent」、「分散型臨床試験」の概念について、

以下の通り両者での合意を公表する。

【合意した概念】

11.. リリモモーートト SSDDVV（（RReemmoottee  SSoouurrccee  DDaattaa  VVeerriiffiiccaattiioonn））
ⅰⅰ））本本声声明明ににおおけけるるリリモモーートト SSDDVV のの定定義義：：

情報通信システムを利用して電子カルテなどの原資料を遠隔で閲覧し、症例報告書との

照合を行うものである。この中には、電話で原資料を読み上げるなど、情報通信システムを

使用しないリモート／オフサイトモニタリングは含まれない。

ⅱⅱ））リリモモーートト SSDDVV ののタタイイププ：：  
A. 診療に使用されるシステム（リモートデスクトップ、地域医療ネットワーク等）を介し

て、電子カルテを閲覧するタイプ。この場合、各種法令に沿った「医療情報システムの

安全管理に関するガイドライン」を遵守して運用されていることで信頼性が確保できて

いると考えられるため、治験においても薬事的 CSV*は不要である。

B. 臨床試験用に作成されたシステムを介して、（医療機関によって原資料との同一性が保証

された）電子カルテ等の写しを閲覧するタイプ。この場合、治験では同システムの薬事

的 CSV*が必要である。

C. 汎用 Web 会議システム等を介して、電子カルテ等（医療機関によって原資料との同一性

が保証された写しを含む）を閲覧するタイプ。この場合、同システムが汎用的に利用さ

れ、かつ適正に運用されていることで信頼性が確保できていると考えられるため、個別

にカスタマイズされていない場合は、治験においても薬事的 CSV*は不要である。

*薬事的 CSV（Computer System Validation）は、コンピュータシステムが一貫して正確

かつ信頼性の高いデータを生成し、所定の要件を満たすことを保証するプロセスである。

ⅲⅲ））リリモモーートト SSDDVV のの類類型型  
A1：リモートデスクトップを介して、電子カルテの画面を閲覧 
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A2：地域医療 NW システムを介して、電子カルテの再構成画面を閲覧 
B ：臨床試験用に作成されたシステムを介して、電子カルテ等の情報の写し(PDF 等)を閲覧 
C1：汎用 Web 会議システム等を介して、電子カルテ情報の写し(PDF 等)を閲覧 
C2：汎用 Web 会議システム等を介して、院内担当者が投影する電子カルテ等を閲覧 

22.. eeCCoonnsseenntt（（電電子子的的同同意意））

ⅰⅰ））本本声声明明ににおおけけるる eeCCoonnsseenntt のの定定義義

パソコン／タブレット等の画面上の説明文書や動画を用いて（対面で）説明を行い、電子

署名等により同意を得るものである。また、ビデオ通話等（音声のみを除く）を用いて遠隔

で説明を行い、電子署名等により同意を得る場合も含む。更に、従来の紙による方法と組み

合わせて行われる場合も含む。

ⅱⅱ））電電子子署署名名等等ととはは

電子署名は、「電子署名及び認証業務に関する法律」で定義される電子署名、または画面

上の手書き署名（デジタルサイン）である。

ⅲⅲ））電電子子署署名名等等のの類類型型

A1：タブレット等を用いて対面で説明し(紙の併用も可)、電子署名で同意記録を保存 
A2：タブレット等を用いて対面で説明し(紙の併用も可)、デジタルサインで同意記録を保存 
A3：タブレット等を用いて対面で説明し(紙の併用も可)、紙で同意記録を保存 
B1：ビデオ通話等を用いて遠隔で説明し(紙の併用も可)、電子署名で同意記録を保存 
B2：ビデオ通話等を用いて遠隔で説明し(紙の併用も可)、デジタルサインで同意記録を保存 
B3：ビデオ通話等を用いて遠隔で説明し(紙の併用も可)、紙で同意記録を保存 

3. 分分散散型型臨臨床床試試験験（（DDeecceennttrraalliizzeedd  CClliinniiccaall  TTrriiaallss））
ⅰⅰ））本本声声明明ににおおけけるる分分散散型型臨臨床床試試験験のの定定義義

臨床試験に関連する活動の一部または全てが、従来の実施医療機関以外の場所で行われ

る臨床試験のことを言う。なお、eConsent も DCT の一部として行われることがあるが、

本文書では分けて記載した。

ⅱⅱ））分分散散型型臨臨床床試試験験ににおおけけるるパパーートトナナーー//ササテテラライイトト医医療療機機関関・・訪訪問問看看護護スステテーーシショョンンのの役役割割  
分散型臨床試験において、パートナー/サテライト医療機関の医師や訪問看護ステーショ

ンの看護師は、当該医療機関や被験者宅において、（実施医療機関としてではなく）GCP 第

39 条の 2 に基づく業務の委託の契約に基づいて、日常診療の一環として実施可能な範囲の

診察や検査を行うものであり、プロトコルや試験薬等に関する詳細な知識を持たない。プロ

トコルに規定することで、上記範囲の当該臨床試験業務 （診察／その他医療行為） を実施

することができるが、同試験に特有な業務や、プロトコル／試験薬に関する知識を要する業



務は実施医療機関の担当医師等が行う必要がある。

以上

【国立大学病院臨床研究推進会議】

全国の国⽴⼤学病院 42 ⼤学 44 病院で構成され、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、質の⾼い臨床研究を安全かつ効率的に実施する体制を整備し、
新規医療技術の開発や既存技術の最適化に貢献することを⽬的として活動している。また、国⽴
⼤学病院⻑会議の研究担当が策定する将来像実現化のための臨床研究推進のグランドデザインや
⾏動計画について、推進会議はその実⾏を担当し、国⽴⼤学病院の⼤きな使命の⼀つである臨床
研究の推進に向けた活動を⾏うための牽引役として重要な役割を担っている。
https://plaza.umin.ac.jp/~NUH-CRPI/open_network/ 

【日本製薬工業協会 医薬品評価委員会】日本製薬工業協会は研究開発志向型の製薬企業 70 社が

加盟する任意団体で、医薬品評価委員会(74 社が参加)は医薬品の研究、開発、市販後安全対策・

適正使用およびメディカルアフェアーズ活動を推進するため、これら各活動での技術・規制等に

関する検討を行い、政策提言および啓発活動を行っている。

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/index.html 

【合同会議メンバー】

国立大学病院 臨床研究推進会議 臨床研究 DX タスクフォースメンバー 
永井洋士、石井智徳、花岡英紀、小池竜司、河野健一、山田知美、横井英人、戸高浩司

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会メンバー

中路 茂、佐野俊治、今枝孝行、海邉 健、岡安綾子、花輪正明、松澤 寛、藤岡慶壮、田之頭淳

一、實 雅昭、篠原 貴、佐久間 直樹、渡辺博司、吉本克彦、飯嶋真弘、近藤充弘
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国立大学病院臨床研究推進会議 

第 13 回 総会/代表者会 議事次第 

 

日時：令和 7 年 2 月 7 日(金)13 時 30 分‐16 時 00 分 

場所：Web 会議(各大学会議室、東京大学医学部附属病院 管理研究棟 2 階 会議室 1) 

座長：会長 東京大学 田中 栄 

代表幹事 東京大学 森豊 隆志、事務局長 東海 康之 

 

 

1. 挨拶（10 分）（13：30‐13：40） 

会長、病院長会議常置委員会研究担当校 東京大学医学部附属病院長 田中 栄 

副会長、病院長会議研究副担当校 京都大学医学部附属病院長 髙折 晃史 

（代読：京都大学医学部附属病院先端医療研究開発機構臨床研究支援部長   永井 洋士） 

文部科学省高等教育局医学教育課大学病院支援室 室長 永田 昭浩 

 

2. タスクフォース (TF）の活動と関連調査結果報告（65 分）（13：40‐14：45） 

代表幹事 東京大学医学部附属病院臨床研究推進センター長  森豊 隆志 

1） 臨床研究 DX 推進 TF  資料 1-1 

京都大学医学部附属病院先端医療研究開発機構臨床研究支援部長 永井 洋士 

① 活動による成果の普及・啓発 

 臨床研究 DX 推進にかかる共同声明 

 AMED 中核病院 DCT 事業との連携 

② 2023 年度に抽出された課題への対応 

 デジタルテクノロジーを活用した臨床研究に関する実態調査結果 

 日本製薬工業協会と国立大学病院からの各要望事項 

 リモート SDV、eConsent、DCT、AI 活用、治験文書の電磁化に関する好事例 

 その他 

2） 国立大学病院 DBC 調査 TF  資料 1-2 

東北大学病院臨床研究推進センター臨床研究パートナー部門長 笠井 宏委 

① 2023 年度国立大学病院データベースセンター（DBC）調査結果 

② 2024 年度調査の調査項目と作成要領改訂 

3） その他 
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3. 事務局報告（10 分）（14：45‐14：55） 

事務局長  国立大学病院臨床研究推進会議事務局  東海 康之 

1） 令和 6 年度実施体制（TG 参加登録状況）  資料 2-1 

2） 令和 6 年度の活動状況（幹事会、TG 会など）  資料 2-2 

3） 令和 7 年度国立大学病院関連要望事項：研究担当要望事項（案）  資料 2-3 

 

4. トピックグループ（TG）活動報告（60分）（各12分）（14：55‐15：55） 

事務局長  国立大学病院臨床研究推進会議事務局 東海 康之 

1） TG1（サイト管理）   資料3-1 

北海道大学病院医療・ヘルスサイエンス研究開発機構長  佐藤 典宏 

2） TG2（ネットワーク）   資料3-2 

東北大学病院臨床研究推進センター長  青木 正志 

3） TG3（ARO/データセンター）  資料3-3 

千葉大学医学部附属病院臨床試験部長  花岡 英紀 

4） TG4（教育･研修）   資料3-4 

大阪大学医学部附属病院未来医療開発部臨床研究センター長  山本 洋一 

大阪大学医学部附属病院未来医療開発部国際医療副センター長 中谷 大作 

5） TG5（人材雇用とサステナビリティ）  資料3-5 

大阪大学医学部附属病院未来医療開発部未来医療センター長 名井 陽 

（代理：大阪大学医学部附属病院未来医療開発部未来医療副センター長 井上 隆弘） 

 

5. その他（2 分）（15：55‐15：57） 

事務連絡 

 

6. 閉会の辞（3 分）（15：57‐16：00） 

代表幹事 東京大学医学部附属病院臨床研究推進センター長  森豊 隆志 
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運営事務局
株式会社キョードープラス
〒700-0976　岡山県岡山市北区辰巳20-110
TEL：086-250-7681 FAX：086-250-7682 E-mail：suishinsympo13@kwcs.jp

事務局
国立大学病院臨床研究推進会議事務局
〒113-8655　東京都文京区本郷7-3-1　東京大学医学部附属病院内
E-mail：suisin-office@umin.ac.jp

Web開催 参加費無料
事前参加登録期限

2025年1月23日17:00まで

https://www.kwcs.jp/suishinsympo13/

◀事前参加登録はこちら

―医師の働き方改革と臨床研究の推進―

開会挨拶
田中　栄（国立大学病院臨床研究推進会議　会長　東京大学医学部附属病院長）

第１部テーマ：「医師の働き方改革に係る取組」
座長：中村　太志（熊本大学病院 医療情報経営企画部）

　　　   堀田　勝幸（岡山大学病院 新医療研究開発センター）

演 題 
1.医師の働き方改革と医学教育と研究推進の新たな展開（仮）

　　  　永田　昭浩（文部科学省 高等教育局 医学教育課 大学病院支援室長）
　2.医療情報分析アシスタント制度について
　　  　山ノ内祥訓（熊本大学病院 総合臨床研究部 研究データ管理センター）

第２部テーマ：「臨床研究における生成AIの活用」
座長：平井　俊範（熊本大学病院 病院長）

　　　  櫻井　　淳（岡山大学病院　新医療研究開発センター）

演 題
1.生成AIがもたらす医療変革

　　  　長谷井　嬢（岡山大学学術研究院医歯薬学域　医療情報化診療支援技術開発講座）
　2.臨床研究における医療DXの活用と生成AIのインパクト（総論）
　　  　伊藤　久裕（山梨大学医学部附属病院 臨床研究連携推進部）
　3.臨床研究における生成AIの活用の可能性
　　  　浅野　健人（大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部）
　4.医師の働き方と臨床研究の推進における日米の違い
　　  　鈴木　幸雄（神奈川県立がんセンター　婦人科）

総合討論
　　座長：辻田　賢一（熊本大学病院 大学院生命科学研究部 循環器内科学）

　　　   和田　　淳（岡山大学病院 腎・免疫・内分泌代謝内科学）

閉会挨拶
髙折　晃史（国立大学病院臨床研究推進会議 副会長 京都大学医学部附属病院長）

2025年1月27日（月）
13：30～16：00



第１部テーマ

医師の働き方改革に係る取組



１. 医学研究の現状について

医医師師のの働働きき方方改改革革とと医医学学教教育育とと

研研究究推推進進のの新新たたなな展展開開

第13回国立大学病院臨床研究推進会議
総会シンポジウム

令和７年１月27日(月)

文部科学省高等教育局医学教育課
大学病院支援室

第

６
章　
　

総
会
シ
ン
ポ
ジ
ウ
ム



（出典）文部科学省「平成30年度大学等におけるフルタイム換算データに関する調査（概要）」
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研究活動 教育活動 社会サービス活動（研究関連）

社会サービス活動（教育関連） 社会サービス活動（その他：診療活動等） その他の職務活動（学内事務等）

医学を含む保健分野は、診療活動のエフォートが大きな割合を占めており、
他分野に比較して研究活動時間の割合が少ない。

助教の学問分野別活動時間割合

4

我が国の医学系研究の国際競争力の現状

〇基礎生命科学・臨床医学のいずれも米英独仏中の５か国に劣後する状況が続いており、我が国
の医学系研究の相対的な国際競争力の低下は深刻な状況。
※基礎生命科学及び臨床医学でのTop10％補正論文数シェア（分数カウント）は、1999年～2001年（平
均）はともに世界４位であったが、2019年～2021年（平均）ではそれぞれ世界12位及び世界９位に低下。

（出典）文部科学省 科学技術・学術政策研究所、「科学研究のベンチマーキング2023」

臨床医学におけるTop10％補正論文数シェアの推移基礎生命科学におけるTop10％補正論文数シェアの推移

3



出典：文部科学省科学技術・学術政策研究所「論文データベース分析から見た大学内部組織
レベルの研究活動の構造把握」

注1）大学グループについては、分析対象の31大学を、日本の全大学の総論文に占める論文数シェア
（2005～2007年、2007年時点の集計）を用いて、
• 第1グループ（4大学、論文数シェア：5%以上）
• 第2グループ（13大学、論文数シェア：1%以上5%未満）
• 第3グループ（14大学、論文数シェア：0.5%以上1%未満）
の3つのグループに分類。第3グループに分類される大学は、日本全体で27大学存在するが、分析対
象の大学は14大学であり、全ての大学ではない。

注2）「研究拠点」 は、（A）共同利用・共同研究拠点、（B）世界トップレベル研究拠点プログラム
（WPI）、C）研究所等（附置研究所等）の3つのうち、いずれかに該当するものを分類。

大学内部組織分類別の研究活動の状況

〇 保健分野は、他の分野と比較して、国際共著論文割合及び産学連携論文割合が相対的に低調な傾向。
〇 臨床医学分野における国際共著率は、他国比・他分野比ともに、低水準である上に増加分も低い。
〇 保健分野は、他の分野と比較して本務教員における自校出身者の占める比率が高い。

主要国の分野別国際共著率の推移

出典：文部科学省科学技術・学術政策研究所「科学技術のベンチマーキング2023」

大学本務教員における自校出身者の占める比率（％）
理学 工学 農学 保健
21.8 29.8 35.8 48.1

出典：文部科学省「学校教員統計調査」（令和４年調査）

医学研究分野における研究者の多様性と流動性の状況②

6

医学研究分野における研究者の多様性と流動性の状況①

〇 JST-CRDSの分析において、Ph.D.の参画などによる異分野融合研究の推進が課題であると指摘されている。
〇 文部科学省の審議会の中間取りまとめにおいても、他分野の研究者との協働への期待について触れられている。

国立研究開発法人科学技術振興機構 研究開発戦略センター（CRDS）「研究
開発の俯瞰報告書 ライフサイエンス・臨床医学分野（2023年）」
“ライフサイエンス・臨床医学の分野においてイノベーションを生み出すためには、生命科学、工学、
情報学、数理科学、医学の有機的な連携が必要”

“異分野連携の重要性は以前から指摘されているが、まだ十分に達成されているとは言えない”
“海外の医学研究科や病院の研究所では、PhDがMDと並び研究のメインプレーヤーとなってい
るのに対し、日本の大学病院などでは、そうはなっていない”

“若い研究者が学際研究に挑戦できる研究環境づくりが不可欠”

科学技術・学術審議会 研究計画・評価分科会 ライフサイエンス委員会「中間とり
まとめ」（令和６年７月31日）
“…特に医学系において、研究者の流動性 ・多様性が不足しているとの指摘がある。大学病院・
医学部の医学系研究においては、従来M.D.（メディカル・ドクター）が大きな役割を果たしてきた
が、基礎生命科学の研究者や、情報科学や量子科学等の他分野の研究者など、幅広い研究
者が参画して対等な関係で協働してこそ革新的な成果が期待できる。医学分野におけPh.D.の
参入は米国をはじめ世界の潮流にもなっており、我が国においても、医学系研究においPh.D.が
参画するとともにキャリアパスを形成することをはじめとして、これからは多様な人材からなるチーム
により研究成果を出していくことを当たり前とする意識をアカデミアにおいて醸成していくことが必
要である。”
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文科科研費（研究代表者） 文科科研費（研究分担者） 厚労科研費（研究代表者） 厚労科研費（研究分担者）

令和４年度に新規採択された科研費の状況

出典：文部科学省高等教育局医学教育課調べ

※医学部及び大学病院で新規採択された科研費の合算（医学部のデータには、臨床系のほか
基礎系等も含まれる。）

（百万円）

1,310 ※附属病院の業務収益が多い順に左→右へ大学を並べている。

○ 令和４年度に新規採択された科研費の合計額は、各国立大学病院の規模の大小と必ずしも一致していない。
ただし、科研費の採択状況は年度によって相当の変動が生じる場合があり得ることから、留意が必要である。

8

※臨床研究中核病院に指定されている病院には「●」を付している（全11大学） 。

令和４年度国立大学病院の受託研究収益・共同研究収益の合計額及び業務収益に占める合計額の割合

出典：文部科学省『国立大学法人等の決算について』別紙資料集「附属病院セグメント情報」等を元に医学教育課において作成。

○ 受託研究収益・共同研究収益の合計額の多寡は、各国立大学病院の規模の大小におおむね一致する。一方で、
当該合計額の業務収益に占める割合で見ると、合計額で劣後する大学が上位の大学を逆転する現象も見られる。
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受託研究収益＋共同研究収益 業務収益に占める割合

（百万円）
※附属病院の業務収益が多い順に左→右へ大学を並べている。
※臨床研究中核病院に指定されている病院には「●」を付している（全11大学） 。
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国立大学における企業主導治験及び医師主導治験の件数（R4年度）

出典：国立大学病院長会議「病院機能指標」
※R4年度のデータは速報値

企業主導治験の件数 医師主導治験の件数

合計 4,573 556
（うち、臨床研究中核病院） 2,169 332
（うち、臨床研究中核病院以外） 2,404 224

○ 企業主導治験及び医師主導治験のいずれについても、臨床研究中核病院に指定されている病院（11大学病
院）で件数が多い。一方で、臨床研究中核病院以外（31大学病院）でも企業主導治験及び医師主導治験は実施
されており、大学病院によっては臨床研究中研病院に匹敵する件数を計上している大学病院もある。

10

地方の中小規模大学における科研費採択の状況について

血液および腫瘍内科学関連

順位 機関名 採択件数
1 熊本大 64
2 東京大 57
3 京都大 42
4 九州大 40
5 名古屋大 35

出典：科学研究費助成事業データベース（https://kaken.nii.ac.jp/ja/index/）より。2018年以降の臨床医学分野の小区分別
採択件数上位5機関に地方国立大学が含まれるものの一部を掲載している。

感染症内科学関連

順位 機関名 採択件数
1 国立感染症研究所 54
2 長崎大 37
3 熊本大 34
4 大阪大 15
5 東北大 14

代謝および内分泌学関連

順位 機関名 採択件数
1 大阪大 51
2 神戸大 48
3 京都大 44
4 群馬大 37
5 東京大 31

外科学一般および小児外科学関連

順位 機関名 採択件数
1 九州大 50
2 徳島大 43
3 京都大 39
4 大阪大 36
5 慶應義塾大 36

麻酔科学関連

順位 機関名 採択件数
1 群馬大 100
2 大阪大 92
3 京都府立医科大 87
4 札幌医科大 86
5 新潟大 84

○ 科研費採択の状況を小区分別に確認すると、地方の中小規模大学の採択件数が、大規模大学を上回っている
例が複数の区分で見られる。

9
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12

臨床医学分野の論文数、Top10％補正論文数、 Q 値（論文数に占める Top10％補正論文数の割合）

○ 人的・財政的な規模の大きい大学が、相対的には多数の論文を産出している。一方で、Q 値で見ると、論文
数が必ずしも多くない大学も高い値を示しており、質的に優れた研究成果を上げていることが分かる。

12.5%

11.5%

10.5%

11.9%

13.7%

11.4%
11.8%

9.5%
9.2%

8.3%

9.6%

8.1%

10.4%

7.2%

13.8%

9.8%

7.0%

10.7%

8.0%

10.2%

12.5%

9.1%

10.6%

8.5%

10.6%

8.5%
9.2%

6.5%6.3%

8.0%

10.0%

8.3%

8.9%

7.7%

6.1%

7.8%
8.3%

6.8%

8.0%

5.9%
6.1%

9.1%

0.0%

2.0%

4.0%

6.0%

8.0%

10.0%

12.0%

14.0%

16.0%

0

1,000

2,000

3,000

4,000

5,000

6,000

7,000 臨床医学分野の論文数（5年合計値、整数カウント、PY2013-2017年）
臨床医学分野のTop10％補正論文数（5年合計値、整数カウント、PY2013-2017年）
Q 値：論文数に占める Top10％補正論文数の割合

※臨床研究中核病院に指定されている病院には「●」を付している（全11大学）。
※附属病院の業務収益が多い順に左→右へ大学を並べている。

11
出典：文部科学省 科学技術・学術政策研究所、研究論文に着目した日英独の大学ベンチマーキング2019、調査資料-288、2020年３月を基に、文部科学省が加工・作成。



各施策のスケジュール・工程表①

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①

KPI（成果指標）

主：文科省、副：健康医療、厚労省、経産省

［アカデミア人材の育成（医学・薬学教育の在り方含む）］

アカデミアにおけるグローバル人材
（データサイエンス人材を含む）の
受け入れ、新しい臨床試験や創薬の
在り方を踏まえた人材育成・教育内
容の見直しに関する方向性の検討

創薬に貢献するための医療人材の養成（医学・
薬学等）に向けて、大学の教育プログラムの充

実について検討

次期薬学教育モデル・コア・カリキュラム（令和８年度から検討開始予定）
改訂に向けて、創薬につながる薬学人材養成のための教育内容について検討

左記の取組を進め、新しい創薬の在り方にも対応
したアカデミア人材の育成を推進

次期薬学教育モデル・
コア・カリキュラム改
訂に係る検討・作業

年平均3件以上の
革新的な創薬シー
ズの創出（R10）
←H30からR5の6
年間で12件

創薬に携わる人材
※（1,225名
（R5））の更なる
増加
※薬学部・薬系大学
院修了者のうち、
創薬関連の仕事・
研究等に就く者

2024年夏 2024年末 2024年度末

医学、薬学、理学等に加え、
AI・ロボティクス×創薬等
の新たなモダリティの研究

を分野横断的に推進

理化学研究所において、アカデミア等の最先端の研究成果の融合により、
創薬標的候補を群として創出する複数の研究基盤を構築

［分野融合や新たなモダリティの基礎研究の推進］

創出された創薬シーズからの開発候補品の創出を効率化・加速化するため、
理化学研究所の総合力、「富岳」・ロボット化技術、AI技術等を活用した創薬研究開発体制を構築

（例）抗体ー抗原結合の構造解析技術、抗体精製の自動化とAI技術の組み合わせにより、
診断薬、治療薬の開発候補品となり得る抗体を網羅的かつ迅速に取得する技術を構築。

（例）理研独自の糖鎖による細胞特異的ドラッグデリバリーシステムを理研内外の技術と融合。
遺伝子変異がん、脳神経疾患といった、薬の到達が困難な疾患に対し、個別化医療を提供。

（例）患者由来のiPS細胞を活用した創薬標的の探索、化合物シーズ探索について、
ロボット化・自動化やAI解析の活用により高度化・高速化。

2025年度 2026－2028年度

14

中間とりまとめ抜粋（※下線は本資料上で追記したもの）

◆薬剤師養成・薬学教育等関係

⃝ 治験・臨床試験専門職の持続的な人材育成には、早期からの教育等、いわば、「臨床研究開発リテラシー」
の涵養が必要であり、医師・歯科医師、看護師、薬剤師、臨床検査技師等の医療職を志す学生や若手医療職
に対して、関連法規の知識や治験・臨床試験の実施意義、臨床開発方法論等に関する教育等を強化する。
(p.12)

⃝ 新たなモダリティの研究開発やスタートアップ創出にも貢献できる人材を確保・育成するため、アカデミア
におけるグローバル人材の受け入れを進めるとともに、医学部・薬学部の教育の段階から、新しい臨床試験
や創薬の在り方といった医学・薬学の変化に迅速に対応した人材育成の観点も含め、教育内容の見直しも検
討されるべきである。これには、今後の創薬力向上に不可欠な薬学教育のあり方やデータサイエンス人材の
育成・強化、他国からの人材の呼び込みも含まれる。(p.14)

◆大学病院関係

⃝ 大学病院をはじめとする臨床研究を実施する病院において、医療現場の出口を知る医療従事者が臨床試験の
拠点とも連携して創薬シーズの研究開発を進めることも重要であるが、こうした医療現場のシーズの研究体
制が危機的な状況にあるとの指摘がある。この背景として、大学病院等に勤務する医師が診療や教育に係る
業務負担の増大、地域医療への貢献等により疲弊し、研究開発に十分なリソースを充てられていないことで、
全体としての創薬力の低下を招いているとの指摘もある。医療現場全体の働き方改革が進められていくなか
で、医療DXやAI利用による業務効率化に積極的に取り組むとともに、先端的な医療や臨床試験を実施する
大学病院の研究開発力の向上に向けた環境整備を推進することが重要である。 (p.14-15)
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今後の医学教育の在り方に関する検討会 第二次中間取りまとめ 概要①

１．今後の医学教育の充実に向けた取組

（１）診療参加型臨床実習の実質化
・医学生を診療チームの一員として受け入れることで、診療参加型臨床実習を推進。医学生に与える役割の明確化も必要。
・実習統括主体の設定、診療科間の調整等を行うことにより、「細切れ」ではない、一定程度連続した配属期間の確保が有効。
・多職種連携等も含めた低年次からの多様な実習や、総合診療等の重要性も踏まえた地域の医療機関等での実習も効果的。

（２）医学教育を担当する教員の適切な評価
・医学教育に積極的に取り組む教員に対して一定のインセンティブを付与する観点から、効果的な対応を検討することが必要。
・臨床実習への教育貢献を評価項目に盛り込み、評価の結果が昇給等の処遇に反映されることとしている取組例も存在。
・米国等では診療と教育に主に従事する医師のキャリアが整備。導入に際しては、あらかじめのエフォート率の明確化等に留意。
・国は、「臨床実習指導医(仮)」の称号付与の具体化や、教員業績評価の取組例等についての調査分析等を行うことが必要。

（３）医学教育に関するコンテンツの共有化等
・「コアカリナビ」には、 「医学教育モデル・コア・カリキュラム（令和４年度改訂版）」の新設項目の動画教材がアップロード。
・今後、授業の収録映像や資料等の共有等を通じ教育の質の向上に資する「プラットフォーム」の整備に向けた検討が必要。

（４）医師の偏在解消に資する教育上の方策
・中長期的かつマクロに見れば、医師需要は減少局面へ。医師養成数抑制が見込まれるが、地域・診療科偏在の解消が必要。
・地域の医師確保に向け、「地域枠」の設置が進展。卒業者の地域医療への貢献と研究活動との両立への後押しにも期待。
・地域医療に係る教育として、「地域滞在型」の教育や、地域の風土等について理解を深める科目の開講等の取組例も存在。
・地域のニーズに応じて選択可能な診療科を示す「診療科選定地域枠」も広く設置。不足診療科の医師の確保に重要な役割。
・地域の実情や医療需要に応じて養成しようとする医師像を明確化し、課題に対応する教育プログラムの構築を進めることが適当。

16

大学病院の医師
等の職務活動時
間に占める研究
時間の割合
（29.8％
（H30））や、
Top10％論文数
（1,139編（臨床
医学・R元～R3
平均））等の着
実な増加

各施策のスケジュール・工程表②

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①
KPI（成果指標）

左記の取組を進め、研究時間の確保を更に推進

［大学病院の研究開発力の向上に向けた環境整備の推進］
主：文科省、副：健康医療、厚労省、経産省

大学病院の研究開発力強化に向けて、大学病院の
教育・研究・診療等について、地域の医療事情等
も踏まえつつ、各大学病院に自院の役割や機能の
基本的な方針の明確化を促すとともに、国立大学
法人運営費交付金等の現状も含めた各大学病院の
教育・研究・診療等の現状・課題、将来計画を確

認・分析

左記の取組等を踏まえ、必要な諸施策を実施

大学病院の医師の研究時間の確保に向けて、各大
学病院に対するヒアリング等を通じ、医療DXの推
進等のほか、診療体制の見直し等に係る好事例を

収集

大学・大学病院の臨床研究強化（①基礎・臨床研究一体型②臨床研究特色型）の重点支援の着実な実施

大学病院の医師が研究開発に十分なリ
ソースを充てられるよう、医療DXや
AI利用等による業務効率化を積極的に

推進

先端的な医療や臨床試験を実施する大
学病院の研究開発力の向上に向けた環

境整備を推進

保健医療分野におけるAI研究開発を加速するため
の支援の着実な実施

バイアウト制度の活用や競争的研究費の直接経費における研究代表者（PI）の人件費の支出等の取組の普及・促進

左記の分析に基づき、
大学病院の方針や地域の
事情も踏まえて、研究力
強化に向けた大学病院の
あり方として考えられる

方策について検討

2024年夏 2024年末 2024年度末 2025年度 2026－2028年度

左記の取組等を踏まえ、
必要な諸施策を実施

大学病院等の組織運営
体制等についての研究を

実施・取りまとめ

大学病院・医学部を含め、研究能力・実績等を踏
まえ、競争的研究費等も活用した目的を明確化し
た重点的な研究支援策を検討。その際、研究時間
の確保とともに、Ph.D.を含む他分野の研究者・産
業界との連携や国内外の人材の流動化等の取組を
促す仕組みについて、競争的研究費等のインセン

ティブの活用による推進を検討
医学部における教育研究組織と大学病院における
診療組織が一体的に運用されている人事制度や組
織運営体制のあり方について、海外の事例も収集
し、研究開発力の強化の観点から、より柔軟に多
様な人材や若手研究者の登用を進めやすい仕組み

を研究することについて検討

15



２. 大学病院の医師の働き方改革の現状

（全国医学部長病院長会議アンケート調査結果）

今後の医学教育の在り方に関する検討会 第二次中間取りまとめ 概要②

（１）我が国の医学研究の現状と分析
・医学分野における人口当たりTop10％論文数は先進国で最低水準。諸外国との比較では研究面での地位の低下が継続。
・医師１人当たり手術件数が多いほど医師１人当たり論文数が少ないなど、診療負担が大きいと研究成果が低下する可能性。

（２）医学研究に携わる人材育成の推進
・医学部の臨時定員増の一部である「研究医枠」の設置により、コース修了者から基礎系研究医を輩出するなど、一定の効果。
⇒ 医学部定員全体の方向性を踏まえつつ、その範囲内において研究医を増員する方策を検討することが必要。

・将来的に研究に携わる素地を養い、必要な基礎体力を身に付けるため、学部の段階からの研究マインドの醸成が期待。
・大学病院と協力型臨床研修病院とによるいわゆる「たすきがけ」型の研修の推進等、研修期間中も研究に触れる環境が重要。
・専門研修中の大学院生のうち特に優れた業績を有するものに柔軟な対応を認めるといったこと等も含め検討。
・大学院への進学や学位取得にどのような意義を見出せるかを明らかにするとともに、研究の魅力を積極的に訴求していく必要。
⇒ 医学博士の学位は、医学の発展にアカデミックな見地から貢献し得る証明として機能。また、キャリアアップにも寄与し得るもの。

・学位審査の方法の違い等を背景に、医学系大学院博士課程の標準修業年限である４年での学位取得率に大学ごとの差。
⇒ 学位審査では研究成果物の質担保が重要。 論文の雑誌掲載には長期間を要しシーシスによる審査にも一定の合理性。

・大学院に優秀な学生を引き付けるためには、海外大学との連携等、教育プログラムの充実化・魅力化を図ることも重要。

（３）医学研究の推進に係る研究環境整備
・大学病院の医師の研究時間の確保が困難に。研究日・研究時間の設定等、研究時間の確保に向けた取組の充実が必要。
・バイアウト制度等の整備のほか、育児等のライフイベントに配慮した様々な取組も、研究継続の観点で更なる推進が必要。
・自由な発想の促進の観点から一定の人材の流動性も重要。若手医師による医学研究の新たなフロンティア開拓等にも期待。
・国は、各大学における研究力の向上に向けた環境整備の取組や研究に携わる人材の育成を後押ししていくことが必要。

２．今後の医学研究の充実に向けた取組

17
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令和6年4月の週平均総労働時間（職位別） （個人調査）

• 4月の週平均総労働時間を職位別、年代別調査したところ、職位別では医員、専攻医が、年代別では
20代、30代が週60時間以上の割合が多くみられた。

20

令和6年4月の週平均総労働時間
• 週平均の労働時間は、週50時間未満の医師が41.5%から49.6%と増加し、タスクシフトやチーム制の
導入などの取り組みにより、少しずつではあるが労働時間の減少が進んできている。

• 年960時間以下では週60時間未満が77.7%を占めており、前回調査70.2%より増加している。今後
週60時間以上の医師を重点に改善が望まれる。

年960時間以上

19

（個人調査）



令和6年4月の週平均教育時間（職位別）

22

（個人調査）

• 4月の週平均教育時間を職位別、年代別調査したところ、教育時間が週5時間以内が65.3%を占めて
おり、教授、准教授の教育時間が長くなっている。

22

令和6年4月の週平均総労働時間（診療科別）
（個人調査）令和6年4月の週平均総労働時間（診療科別） （個人調査）
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令和6年4月の週平均診療時間（職位別） （個人調査）

• 4月の週平均診療時間を職位別、年代別調査したところ、全体で診療時間が週41時間以上が29.2%、
若くなるほど診療時間が長くなっている。大学、病院の経営を支える収入確保のためであると考えられ、大学
病院の医師養成機能の維持や研究活性化を進めるための大きな課題となっている。

24

令和6年4月の週平均研究時間（職位別） （個人調査）

• 4月の週平均研究時間を職位別、年代別調査したところ、全体で研究時間が週5時間以内が54.6%、
助教においては0時間が14.6%を占め、20代医師の0時間が80.8%と若手医師の研究時間の少なさ
が際立っており、研究活性化の大きな問題点となっている。

23



設備及びインフラの整備状況
• 教育や研究の低下を防ぎ、今後発展させていくためには、教育用教材開発や臨床研究支援のための設備
等の整備が不充分であり、今後の設備整備が必要であるとの意見が多い。

26

労働時間短縮に伴う教育や研究への影響を軽減するために必要な職員配置

• 労働時間短縮による教育や研究への影響が生じるが、その軽減のためには医学教育の支援のための教員
や研究の準備やサポートを行う研究支援スタッフの増員・配置が必要との意見が多い。

25
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令和７年度に向けた実施・検討事項大学病院への支援
令和６年度までの取組

大学病院の機能

教育

研究

診療

地域医療
への貢献
(地域への医師
派遣等）

※近年重視され
ている役割

・医学教育の
充実

・医学分野の
研究力強化

・医療機関へ
の医師派遣

・医師の大学
病院離れ

・若手医師な
ど病院職員
の処遇改善

・大学病院の
経営改善

大学病院
の課題

今後の大学病院関係施策について

◆大学病院等
の今後の在
り方に関す
る検討

（文科省）
・『大学病院
改革プラ
ン』の内容
を踏まえた
教育・研
究・診療等
に係る基本
方針や取組
の現状・課
題・将来計
画を確認・
分析（各大
学病院との
意見交換を
実施）

（文科省）
◆令和６年度補正予算（案）
・大学病院の最先端医療設備の整備（令和６年度補正予算（案） 50億円）

各大学病院が置かれている実情等を踏まえて取り組む特色ある教育・研
究分野において、特に医師の偏在問題等社会ニーズに対応した医療人材を
養成するための教育プログラムを実施するための最先端医療設備の整備を
支援し、医療人材の養成環境・地域貢献機能の更なる高度化を図る。

・大学病院等の研究力強化（令和６年度補正予算（案）134億円・基金）

国家戦略上の課題の解決に資するテーマを中心とした研究者の研究活動
と、大学病院・医学部としての研究環境改善に係る取組（例：研究時間の
確保、他分野・他機関との連携強化、一定の流動性の確保等）とを一体的
に、基金を活用して柔軟かつ機動的に支援することにより、医学系研究の
研究力を抜本的に強化する。

◆令和７年度予算 概算要求
・臨床研究・臨床実習体制整備

・医療人養成の在り方等に関する調査研究
大学病院等の組織運営体制等の在り方
薬学教育における創薬研究人材の養成
医学教育コンテンツの相互活用
学士課程における看護学教育の質向上 等

（厚労省）
◆令和６年度補正予算（案）
・人口減少や医療機関の経営状況の急変に対応する緊急的な支援パッケージ

（令和６年度補正予算（案）1,311億円）

効率的な医療提供体制の確保を図るため、賃上げ等のための生産性向
上・職場環境整備支援、経営状況の急変等を踏まえた支援を実施。

等

◆令和７年度予算 概算要求
・医師派遣の支援、勤務医の労働時間短縮の推進（令和７年度要求・要望額 事項要求）

①大学病院等からの医療機関に対する医師派遣への支援
②多領域の研修を行うなど一定の要件を満たす専門研修基幹施設等の勤務
環境改善の取組への支援

・総合的な診療能力を持つ医師養成の推進事業（令和７年度要求・要望額5.6億円）

医師の地域偏在と診療科偏在の解消に向けた取組の一つとして、幅広い
領域の疾患等を総合的に見ることができる総合診療医の養成を推進する。

基盤的な財源

（厚労省）
・地域医療構
想における
大学病院が
担う機能の
検討

・特定機能病
院等のあり
方の検討

（厚労省）

・令和６年度診療報
酬改定
（本体引き上げ分0.88％
のうち、0.28％は若手
医師等の賃上げに充当）

・医師派遣の支援
・勤務医の労働 時
間短縮の推進
（令和６年度予算額 95億
円及び363億円の内数）
※地域医療介護総合確保
基金の内数

（文科省）

・大学病院の最先端
医療設備の整備
（令和５年度補正 予
算額 140億円）

・臨床研究・臨床実
習体制整備
（令和６年度予算額
21億円（6年間））

ガイド
ライン
の策定
による

『大学
病院改
革プラ
ン』

の推進

（厚労省）

・診療報酬

（文科省）

・国立大学
法人運営費
交付金
・私立大学
等経常費補
助金
※大学への基盤
的経費として

令和７年度要求・要望額 21億円
（令和６年度予算額 21億円）

令和７年度要求・要望額 1億円
（令和６年度予算額 0.3億円）

▼教育研究機関の
機能

▲医療機関の
機能

※地域医療介護総合確保基金の内数

28
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大学病院等における高度医療人材養成・医学系研究の充実

最先端医療設備の
導入を支援導入を支援

※１ 大学病院改革プランなどにおいて整理された各大学病院の役割との整合がとれたもの
【養成する人材像の例】
①地域医療を中心に従事する医師 ②特定の診療科に従事する医師
③研究に主として従事する医師 ④大学病院を中心に従事する医師  等

※２ 教育・研究に供する高度な機能を持つ医療設備

【大学病院】
事業イメージ

事業内容
各大学病院が置かれている実情等を踏まえて取り組む特色ある教育・研究
分野での医療人材養成プログラム※１を実施するための最先端医療設備※２

の整備を支援し、医療人材の養成環境の更なる高度化を図る。

背景・課題
• 中長期的かつマクロに見ると、医師需要は減少局面に入ることが見込まれ
るが、医師の地域間・診療科間等の偏在問題は依然解消に至っておらず
社会ニーズに対応した医療人材を養成するための教育プログラムの充実
が必要。

• また、医療の高度化を実現する最先端の医療設備の活用能力を含め、
医療人材が習得すべき知識・技能は益々増加していることなど、医療現場
である大学病院におけるより実践的な医療人材養成の推進が必要。

• 大学病院における教育・研究機能の一層の充実・強化が求められている中
で、大学の実情に応じ、我が国の「未来の医療」を担う医療人材の養成
環境を整備し大学病院の機能強化を図ることは喫緊の課題である。

支援を最大限活用して
研究成果を創出

研究費 研究環境改善に係る組織的コミット
機関としての取組も支援

国家戦略上の課題の解決に資するテーマを中心とした研究者の研究活
動と、大学病院・医学部としての研究環境改善に係る取組（例：研究時
間の確保、他分野・他機関との連携強化、一定の流動性の確保等）とを
一体的に、基金を活用して柔軟かつ機動的に支援することにより、医学
系研究の研究力を抜本的に強化する。

背景・課題
• 臨床医学・基礎生命科学いずれもTop10%補正論文数の世界シェアは
低下傾向にあり、医学系研究の相対的な国際競争力の低下が危惧され
ている。

• 医学系研究は、健康・医療に直接的に貢献するとともに、創薬力の向
上等を通じ我が国の産業競争力にも直結する重要な研究領域であり、
新たな事業を創設し、医学系研究力の向上を図る。
事業内容

事業イメージ

（担当：高等教育局医学教育課、研究振興局ライフサイエンス課）

○医学系研究支援プログラム 令和６年度補正予算額   134億円

大学病院の置かれる実情を踏まえた
医療人材養成プログラムを実施

（提供）大阪医科薬科大学

○高度医療人材養成事業（大学病院における医療人材養成環境の更なる高度化）
令和６年度補正予算額   50億円

採択された大学から選抜された研究者に対し研究費を支援するとともに、下記のよ
うな機関としての取組も支援する。
○ 医学系研究者の研究時間の確保 ○ 国研や産業界、海外等との頭脳循環
○ 基礎生命科学や他分野を含めた多様な人材からなる研究チーム形成 等

研究環境の改善に係る機関の取組が推進されるとともに、国家戦略上重要な研究
領域における研究活動が加速され、医学系研究において優れた研究成果が創出。

件数・単価 25箇所×約２億円 交付先 附属病院を置く国公私立大学

事業スキーム 採択件数 人数/件 研究費/人・年 機関支援額/年

総合型 ４件程度 12人程度 1,500万円 0.6億円

特色型 ※大学間連携必須 ７件程度 24人程度 1,500万円 １億円
30
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【医師養成】
◆地域ニーズの高い複数分野（総合診療、救急医療、感染症等）を有機的に結合さ
せ横断的に学ぶことのできる教育の実施により、地域医療のリーダーとなる人材の育成

◆地域医療機関での実習等を通じて、
①地域の課題を踏まえた教育研究の実現や地域医療への関心を涵養
②専門に閉じない未分化・境界領域への対応力を涵養

◆オンデマンド教材等の教育コンテンツの開発
【件数・単価】 11件×45百万円

【看護師養成】
◆医療的ケア児支援における指導的立場等の看護師養成
◆重症患者に対応できる看護師養成

 【件数・単価】 2件×10百万円

高度医療人材養成の推進

（担当：高等教育局医学教育課）

令和7年度予算額（案） 34億円
（前年度予算額 35億円）

 背景・課題
医療の高度化や医療人に求められる資質・能力が多様化してきたこと等に対応するため、以下の課題に対応した高度医療人材の養成が必要
 がん医療の新たなニーズや急速ながん医療の高度化に対応できる医療人養成の促進
 高度医療の浸透や地域構造の変化（総合診療医の需要の高まり、難治性疾病の初期診断・緩和ケアの重要性等）、また看護を提供する場が多様化してきたこ
とにより、従来の医師養成看護師養成課程では対応できていない領域が発生、新時代に適応可能な医療人材の養成が必要。

上記の課題に対応する人材養成拠点や教育・研究体制を構築するため、以下の施策を展開
高度医療人材養成拠点形成事業（高度な臨床・研究能力を有する医師養成促進支援）

【令和7年度予算額（案） 21億円（21億円）】

 医学生及び医学系大学院生に対して、大学病院を活用しTA,RA,SAとして教育研
究に参画する機会を創出する取組や、教育研究支援者の活用による大学病院での
臨床研究の強化や診療参加型臨床実習の充実に係る取組を行うなど、医師を養
成する大学を拠点とし、高度な臨床教育・研究に関する知識・技能等を有する医師
養成の促進を支援する。

【支援規模：21億円】

次世代のがんプロフェッショナル養成プラン
       【令和7年度予算額（案） 9億円（9億円）】

 大学院レベルにおける教育プログラムを開発・実践する拠点形成を支援
①がん医療の現場で顕在化している課題に対応する人材養成
（痛みの治療・ケア、地域に定着する放射線治療医・病理診断医、がん学際領域
を担う人材等）
②がん予防の推進を行う人材養成
（医療ビッグデータに基づくがん予防医療、がんサバイバーに対するケアを担う人材）
③新たな治療法を開発できる人材の養成
（個別化医療・創薬研究を担う人材）

がん医療の新たなニーズや急速ながん医療の高度化に対応できる医療人を全国に
【件数・単価】11件×約77百万円】

ポストコロナ時代の医療人材養成拠点形成事業
【令和7年度予算額（案） 5億円（5億円）】

令和6年度補正予算額 50億円

高度医療人材養成事業（大学病院における医療人材養成環境の更なる高度化）
【令和6年度補正予算額 50億円】

 各大学病院が置かれている実情等を踏まえて取り組む特色ある教育・研究分野での医
療人材養成プログラム※１を実施するための最先端医療設備※２の整備を支援し、医師
偏在の課題をはじめ社会ニーズに対応した医療人材の養成環境の更なる高度化を図る。
※１ 大学病院改革プランなどにおいて整理された各大学病院の役割との整合がとれたもの
※２ 教育・研究に供する高度な機能を持つ医療設備

32
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がん患者が地域を問わずオーダーメイド型の
がん診療など必要な治療や支援を総合的
に受けられるようになり、健康長寿社会の
推進に貢献する。

 【初期】教育プログラム学生受け入れ
 【中期】がん専門医療人材数の増
 【長期】個別化医療実施率の向上、がんの死亡率低下

次世代のがんプロフェッショナル養成プラン

我が国における高齢化や都市部への人口の集中がますます加速する中、現在の死因第一位である
「がん」への対応は極めて重要である。地域格差に加え急速ながん医療の高度化に伴い、医療現場で
顕在化した課題やがん予防の推進、新たな治療法の開発等の課題が浮上してきたことから、がん医療
の新たなニーズや急速ながん医療の高度化に対応できる医療人養成を促進する必要がある。これらの
状況を踏まえたがん専門医療人材を養成するため、優れた教育プログラムを開発し、大学間で連携し、
開発・提供を担う拠点を支援する。

背景・課題

○大学院レベルにおける教育プログラムを開発・実践する拠点形成を支援
(大学間で連携し、①～③のプログラムを開発・提供し、人材養成の拠点を形成)

①がん医療の現場で顕在化している課題に対応する人材養成（痛みの治療・ケア、
地域に定着する放射線治療医・病理診断医、がん学際領域を担う人材）
②がん予防の推進を行う人材養成（医療ビッグデータに基づくがん予防医療、
がんサバイバーに対するケアを担う人材）
③新たな治療法を開発できる人材の養成（個別化医療・創薬研究を担う人材）

がん医療の新たなニーズや急速ながん医療の高度化に対応できる医療人を全国に

 教育プログラムの開発 33件以上
各拠点において、事業内容①～③
のプログラム開発を行う。
（11拠点×3種類）

アウトプット(活動目標） アウトカム(成果目標) インパクト(国民・社会への影響）、目指すべき姿

（出典)：令和２年度人口動態統計(速報値)

事業内容

 事業実施期間：令和５年度 ～ 令和10年度
 件数・単価：11拠点 × 約77百万円
 選定大学（代表校）
東北大学、筑波大学、東京科学大学、金沢大学、名古屋大学、
京都大学、大阪大学、岡山大学、九州大学、札幌医科大学、近畿大学

【イメージ】

【Y大学】

○①～③の人材を養成
○教育プログラムの共同開発や
課題解決の事例提供

B拠点

【β大学】

A拠点

【α大学】

【X大学】
①がん学際領域を担う人材の養成

・教育プログラムの提供
・プログラムの評価

②医療ビッグデータに基づくがん予防
医療を担う人材の養成

共同で新たな
がん医療を提
供できる能力
を身に付けた
医療従事者を
養成

連携

)：令和２年度人口動態統計(速報値)

11 悪悪性性新新生生物物（（腫腫瘍瘍）） 337788,,338855

22 心心疾疾患患 220055,,559966

33 老老衰衰 113322,,444400

44 脳脳血血管管疾疾患患 110022,,997788

55 肺肺炎炎・・誤誤嚥嚥性性肺肺炎炎 112211,,119966

66 そそのの他他 110066,,774488

11,,337722,,775555死死亡亡者者数数計計

③個別化医療研究を担う人材の養成

連携

【政府提言】 経済財政運営と改革の基本方針2022（R4.6.7閣議決定）
がん専門医療人材を養成するとともに、「がん対策推進基本計画」を見直し、
新たな治療法を患者に届ける取組を充実する等がん対策を推進する。

（担当：高等教育局医学教育課） 34

令和7年度予算額（案） 9億円
（前年度予算額 9億円）

高度医療人材養成拠点形成事業
（高度な臨床・研究能力を有する医師養成促進支援）

医学生及び医学系大学院生に対して、大学病院において、教育的配慮の下で、
教育支援者を活用して効果的な臨床実習を行うとともに、研究活動に参画する
機会を確保することが必要であり、もって、臨床教育・研究に関する知識・技能等
を有する優れた医師を養成し、我が国の医学・医療の発展に貢献する。

背景・課題

本事業では、医学生及び医学系大学院生に対して、大学病院を活用しＴＡ、
ＲＡ、ＳＡとして教育研究に参画する機会を 創出する取組や、教育支援者
の活用による大学病院での診療 参加型臨床実習の充実に係る取組を行うなど、
医師を養成する大学を拠点とし、高度な臨床教育・研究に関する知識・技能等
を有する医師養成の促進を支援する。

事業内容

令和7年度予算額（案） 21億円
（前年度予算額 21億円）

（担当：高等教育局医学教育課）

アウトプット（活動目標） アウトカム（成果目標） 長期アウトカム（成果目標）

金 額：21億円
支援対象：医学部を置く国公私立大学
支援区分：【タイプA】臨床・基礎融合研究基盤人材養成拠点（10件）

【タイプB】特色臨床研究基盤人材養成拠点（30件）
支援内容：大学病院を活用した実践的な教育に要する、

・ＴＡ、ＲＡ、ＳＡ等経費
・教育支援者、研究支援者の経費

事業期間：令和６年度～令和11年度（６年間）
※ＴＡ（ティーチング・アシスタント）、ＲＡ（リサーチ・アシスタント）、ＳＡ（ステューデント・アシスタント）

6.5% 8.5%

9.6%

75.5%

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

講座(研究室)で実験・研究を行っている医学生の割合

1週間に3回以上行っている 1週間に1回以上行っている

1ヵ月に1回以上行っている 行っていない

教員（教授、准教授、講師、助教）

＜事業スキーム＞

指導 補助

指導

ＴＡ、ＲＡ、ＳＡとして
教育研究を補助

指導

研究支援者
○統計技術を駆使
したデータ処理等、
専門的なスキルを
要する研究手法の
効果的な習得の
ため、必要に応じて
専門人材が支援

教育支援者
○臨床実習の場で
医学生の外来
予診や注射、
検査等に関する
指導補助

指導

ＴＡ、ＲＡとして
教育研究を補助

大学院生
○実践研究

医学生
○臨床実習、実践研究

・教育研究に関心を有する医学生
をＳＡとして受け入れ、研究室で
の実際の研究活動に参画させる
ことを通じ、基礎的な研究能力を
涵養する。

・ＴＡとして、研究の遂行に関して、
ＳＡに対する必要な指導を行う。
・ＲＡとして、研究室における研究の
各プロセスにより主体的に携わり、
実践的な経験を数多く積むことで、
研究遂行能力の育成に努める。

医学部・大学院・大学病院

質の高い臨床教育・研究実施体制の構築

 我が国の医学・医療の発展（研究力の強化、診断・治療法・医薬品・医療機器の開発等）
 質の高い実践力のある医師の充実
 医療情報等の共有促進

 ＴＡ・ＲＡ（大学院生）、ＳＡ（医学生）の増加
 教育研究支援者の増加

 臨床研究論文数の維持・増加
 医師の教育研究時間の確保 等

経済財政運営と改革の基本方針2023（2023年６月）
大学病院の教育・研究・診療機能の質の担保を含む勤務する医師の働き方改革の
推進等を図る。

医学生が「自信を持って行える」と回答した医行為の例

【出典】一般社団法人全国医学部長病院長会議「2022年医学部
・医学科学生アンケート調査」を基に文部科学省医学教育課が作成

【出典】
平成29年度
厚生労働行
政推進調査
事業費補助
金「医学部の
臨床実習に
おいて実施
可能な医行
為の研究報
告書」を基に
文部科学省
医学教育課
が作成
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現状・課題

事業内容

（担当：高等教育局医学教育課）

大学における医療人養成の在り方に関する調査研究 令和7年度予算額（案） 0.6億円
（前年度予算額 0.3億円）

オンデマンド授業の収録映像や汎用性のある授業用資料等の医学教育関係のコンテンツを、デジタルプラットフォームを通じて各大学が活用可能な形で共有し、教育の質の向上に役
立てる構想について、各大学が主体的に参加し、効果的に機能するプラットフォームの在り方を明らかにすべく、調査分析を行う。また、我が国の大学医学部・大学病院における人事制
度や組織運営体制等について、諸外国の医学部・大学病院との対比を通じて改めてそれらの特性を明らかにするとともに、研究開発力強化等の観点から、より柔軟に多様な人材や若
手研究者の登用を進めやすい仕組みの研究も含め、大学医学部・大学病院の今後の在り方について示唆を得るべく、調査研究を行う。
創薬研究に関する薬学教育の現状や課題を把握・分析した上で、創薬に貢献する医療人材養成の強化につながる博士課程プログラムを構築する。また、実務実習指導薬剤師が
抱える課題を解決するために教育コンテンツを大学・病院・薬局へ広く普及させるための調査研究を実施する。
看護コアカリ改訂を契機に、看護学士課程における臨地実習を見学型から診療参加型臨床実習へ変革するための調査研究及び看護学教育の質を保証するための看護学教育分
野別評価の充実のための調査研究を実施する。
更に、臨床実習指導医養成のためのコンテンツ等を開発し、医学教育における診療参加型臨床実習の充実を図るための調査・研究を行う。また、地域枠制度の効果・運用改善事
項等についての調査・研究を行う。

近年我が国では、人生100年時代を見据えて、健康寿命の延伸に向けた新しい健康・医療・介護システムを構築するため、医療・介護の連携強化、地域の医師確保支援、メディカ
ルスタッフの業務実施体制の見直し等の取組が求められている。
このような中、各大学が共通して取り組むべき教育内容が一定程度標準化されている医師養成課程において、デジタルプラットフォームを構築した上で大学間における教育コンテンツ
の共有等を図り、これらを相互に活用することで、授業の質の向上や学生の学修活動の充実に資するとともに、医師の働き方改革の推進にも寄与し得るとの指摘がある。また、我が国
の大学医学部・大学病院は、伝統的に医学部における教育研究組織と大学病院における診療組織が一体的に運用されてきており（いわゆる「医局」）、教育・研究・診療の各機能
の連携や、キャリア支援等の面でのメリットがあるとされる一方、組織としての硬直性が問題視されることもあり、大学医学部・大学病院の組織運営体制等について、多角的な検討を図
ることが必要である。
薬学分野では創薬に貢献できる人材や現在の世界の主流となっている創薬手法に対応した医薬品開発につながる研究力を身に付けるカリキュラム等が不足しており、薬学教育のカ
リキュラムの充実や基礎研究の強化、博士課程進学者の増加は喫緊の課題である。また、急激な薬剤師業務の量的・質的な変化を背景に、学生の臨床に係る実践的な能力の向
上が求められており、追加の実習等を実施できるよう環境の整備が必要である。
看護学分野においては、令和６年度の改訂を機に初めて全大学の統一的な基準となる看護学教育モデル・コア・カリキュラムに準拠した質の高い教育が各大学において行われるよう、
臨地実習における教育体制や看護学生の実践能力の評価体制の整備に加え、コアカリに準拠した教育内容の客観的評価の在り方についての検討が必要である。
更に、医学生の知識や技能を確かめる共用試験が公的化されたことを踏まえ、医学生が診療に参加する診療参加型臨床実習の充実について検討するとともに、医学部定員につい
て、これまでの地域枠制度の運用状況等を継続的に把握することが必要である。

◆大学医学部・大学病院における教育・運営の交流に関する調査研究【新規】
－事業期間 １年間（令和７年度）
－選定件数・単価  １件×800万円

◆薬学教育における創薬研究・実習に関する調査研究【新規】
－事業期間 最大３年間（令和７年度～令和９年度）
－選定件数・単価  １件×1,800万円、１件×600万円

◆学士課程における看護学教育の質向上に向けた調査研究【新規】
 －事業期間  最大３年間（令和７年度～令和９年度）
 －選定件数・単価 １件×700万円、 １件×300万円

◆臨床実習指導医養成のための調査研究
ー事業期間 最大２年間（令和６年度～令和７年度）
 ー選定件数・単価 １件×700万円

◆地域医療に従事する医師の確保・養成のための調査研究
 －事業期間  最大３年間（令和６年度～令和８年度）
 －選定件数・単価 １件×700万円

36

背景

○新型コロナウイルス感染症を契機に、医療人に求められる資質・能力が大きく変化。
○高齢化の進展による医療ニーズの多様化や地域医療の維持の問題が顕在化。
○高度医療の浸透や地域構造の変化（総合診療医の需要の高まり、難治性疾病の初期診断・緩和ケアの重要性等）により、 従来の医師養成課程では対応できて
いない領域が発生、新時代に適応可能な医療人材の養成が必要。

◇社会の変化等により、看護師に求められる能力や看護を提供する場が多様化してきたことにより、社会的な要請に対応できる看護師の養成が急務となっている。
◇医療技術の進歩に伴い、特別支援学校のみならず、地域の小・中学校等においても医療的ケア児は増加しているが、その支援体制は十分ではない。医療的ケア児の
地域における支援体制構築のためにリーダーシップを発揮する看護師の養成が求められている。

◇改正感染症法の成立を踏まえ、コロナ禍で必要性が顕著となった重症患者の対応が可能な看護師の養成が求められている。

（担当：高等教育局医学教育課）

ポストコロナ時代の医療人材養成拠点形成事業
現状・課題

事業内容
【医師養成】

◆地域ニーズの高い複数分野（総合診療、救急医療、感染
症等）を有機的に結合させ横断的に学ぶことのできる教育
の実施により、地域医療のリーダーとなる人材の育成
◆地域医療機関での実習等を通じて、
①地域の課題を踏まえた教育研究の実現や地域医療への
関心を涵養

②専門に閉じない未分化・境界領域への対応力を涵養
◆オンデマンド教材等の教育コンテンツの開発

社会環境の変化に
対応できる資質・
能力を備えた医療
人材養成のための
教育プログラムの開
発及び教育・研究
拠点の形成

【支援期間】
７年間（令和４年度～10年度）
【単価・件数】
45百万円×11拠点
【選定大学（代表校）】
弘前大学、筑波大学、千葉大学、
富山大学、名古屋大学、岡山大
学、高知大学、長崎大学、宮崎大
学、琉球大学、埼玉医科大学

【看護師養成】

◆テーマ１「医療的ケア児支援における指導的立場等の看護師養成」
看護学部生：医療的ケア児支援のための実習等の試行的実施
現役看護師・潜在看護師等（保健師・助産師含む）：医療的ケア児支援における
指導的立場等の看護師養成のためのリスキリング教育プログラムの構築
◆テーマ2「重症患者に対応できる看護師養成」
クリティカルケア領域（集中治療・救急部門等）における長期のOJT（On-the-Job
Training）を含む重症患者に対応できる看護師養成のための実践的教育プログ
ラムの構築

【支 援 期 間】 ３年間（令和６年度～８年度）
【単価 ・ 件数】 10百万円×各１拠点  
【選 定 大 学】 テーマ１：名古屋市立大学、テーマ２：京都府立医科大学

医療ニーズを踏まえた地域医療等に関する教育プログラムを構築・実施 以下の２課題に対応できる看護師を養成するための教育プログラムを開発し、
社会的な要請に対応できる看護師の養成を行う

医療的ケア児支援センター

都道府県
（教育委員会）市町村

（教育委員会）

特別支援学校、地域の小中学校等

大学

教育機能強化に向けた
連携体制構築

医療機関
・求められる人材像の共有
・実習の場の提供 等

ICU等

一般病棟

実践的教育プログラムの
構築・実施

看護実践能力の向上
医療ひっ迫時における緊急派遣

【テーマ１】 【テーマ２】

令和7年度予算額（案） 5億円
（前年度予算額 5億円）
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熊本大学病院について

2

• 病院紹介
診療科数/部 6部門 30科、中央診療部門28
ベッド数 845床(一般795床、精神50床)

• 診療実績(令和5年度)
平均在院日数 12.4日
稼働率 86.6%
 一日平均外来患者数 1472.77人
一日平均初診患者数   115.7人
紹介率   95.7%
 逆紹介率 112.1%

• 病院情報システム
H11 オーダリング導入
H18 フィルムレス化
H22 電子カルテ(KAIJU)稼働
H29 電子カルテ(KAIJU2)稼働
R6/1 新電子カルテ(KAIJU3)稼働

医療情報分析アシスタント制度について

1

山ノ内祥訓
熊本大学病院 総合臨床研究部研究データ管理センター

国立大学病院臨床研究推進会議 第13回総会シンポジウム

医師の働き方改革に係る取組：事例紹介

総合臨床研究部 副部長 辻田 賢一
総合臨床研究部 研究データ管理センター長 中村 太志
総合臨床研究部 研究展開センター 宮下 梓
事務部 経営戦略課 先進医療担当 冨永 将史



臨床研究支援以外の業務内容

4

 病院情報システム

 院内データ分析

医療情報の担当部署は別にあるがその業務支援。院内で診療に関係する情報システムを
内部で開発することもある。

医療安全や質改善のため院内の各部署からデータの収集と分析を依頼されることがある。
外来患者の待ち時間、転倒転落、血栓予防、カンファ記録、抗菌薬投与、等。

 熊大病院バイオバンク
熊本大学病院バイオバンクの情報管理システムの開発と運用。特に臨床情報をもとに提
供可能検体の検索と提供検体に付随する臨床情報のデータセット作成を行っている。

総合臨床研究部について

3

熊本大学及び熊本大学病院における臨床研究の適正な推進を目的として2014年
10月1日に発足。研究者が臨床研究を進めるにあたり必要な業務の支援を行って
いる。また、基礎研究などの成果を臨床応用するための支援も行っている。

総合臨床研究部

研究シーズ探索センター

研究倫理センター

研究データ管理センター

研究展開センター

臨床試験支援センター

臨床研究で収集するデータの設計
収集したデータの品質維持
統計解析用データセットの作成
EDCシステムの運用
バイオバンクシステムの運用
研究に必要な各種ソフトウェアの開発
院内データ分析支援センター長は医療情報経営企

画部長の中村教授が併任
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医療情報分析アシスタント制度とは

6

• 【 課題と対応 】

• 医療情報データの抽出・変換・出力・分析が可能な人材が不足しているため、指標に基づく診療の質改善に必要とされる臨床指標（CI）及び質指標（QI)の策定

が困難な状況である。この課題を解決するため、指標策定及び改善活動に必須である人的制度を確立し、「医療情報分析アシスタント」を養成する。

■  臨床及び経営指標等の作成及びメンテナンス支援
（医療データ解析等業務の補助）

【 本制度により期待される効果 】

・リアルタイムデータ（QI等策定）及びその他医療ビッグデータの抽出・変換・出力・分析に係るマンパワーの確保

・大学院卒業後に本院技術者として採用する等のキャリア拡充

・社会に対して医療ビッグデータに関する技術等を備えた人材の還元

本院・地域医療
機関の医療情報
部門

行政機関の
医療政策部門

大学・研究機関・
企業の医療情報
解析部門

 ■ 本学のプロジェクト事業に係る研究又は研究支援
（医療ビッグデータの解析及び活用）

※④医学・医療に関する知識と
  情報処理の知識を併せ持つ

スペシャリスト

本学工学系の大学院生
医療情報分析アシスタント

雇用形態：個別契約職員

（ 所属：総合臨床研究部 ）

医療情報技師（※④）
（日本医療情報学会認定）

対象：ビッグデータ及び統計学に精通した学生
(※②）を想定

医療情報にかかる高度な技術
を備えた人材の創出と還元

関係教員等(※③）
によるOJT

【 医療情報分析アシスタント制度によるキャリアプラン 】

医学分野
情報処理

分野
医療情報シ
ステム分野

※③総合臨床研究部 研究ﾃﾞｰﾀ管理ｾﾝﾀｰ 特任助教、

医療の質・安全管理部 教授、

医療情報経営企画部 教授、

中央病歴室 診療情報管理士

※②【自然科学教育部】
     (博士前期)
  ・情報工学教育プログラム(情報電気工学専攻)

     (博士後期)
      ・先端情報通信工学教育プログラム

総合臨床研究部、医療情報経営企画
部等教員による学会資格取得支援

本院で大学院カリキュラム
に基づく実習（※①）

※①カリキュラム受講者より雇用対象者を選考

医療情報分析アシスタント制度設立の経緯と
これまでの取り組み

5



診療報酬改定による質評価

8厚生労働省。 令和6年度診療報酬改定の概要。 P175-176

制度発足の経緯：医療の質可視化プロジェクト

7

日本医療機能評価機構が実施した「2023年度医療の質可視化プロジェクト」で定
義された9指標を当院でも計測することとなった。→当院は2024年度から参加

https://jq-qiconf.jcqhc.or.jp/event/kashika_project_2023/

• 入院患者の転倒・転落発生率
• 入院患者での転倒転落によるインシデント影響度分類レベル3b 以上の発生率
• リスクレベルが「中」以上の手術を施行した患者の肺血栓塞栓症の予防対策の実施率

• 血液培養2 セット実施率
• 広域スペクトル抗菌薬使用時の細菌培養実施率
• 手術開始前1 時間以内の予防的抗菌薬投与率

• d2（真皮までの損傷）以上の褥瘡発生率
• 65 歳以上の患者の入院早期の栄養ケアアセスメント実施割合
• 身体拘束率

 医療安全

 感染管理

 ケア
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自然科学研究部(工学部)のデータサイエンス実習

10

医療情報を分析できる人材を確保しようとしても実際に人がすぐ集まるとは限らない。
そこで、医工連携の枠組みを利用し自然科学教育部(工学部情報工学系)と相談。

数年前から実施している修士1年のデータサイエンス実習のテーマに医療情報の可視
化と分析を組み込んでいただき2023年度から実施。→臨床評価指標(CI,QI)の作成

 工学部としては・・・

 病院としては・・・

大学院生に対して本物のデータを扱う実務を体験をさせることで教育効果の向上を見込める。
就職時に一通り実務を経験していることが有利になるのではないか。

実習で作成した成果物を手直しすることで迅速にQI環境を構築できる。
医療業界に興味を持ってもらえれば人材確保につながるのではないか。

制度発足の経緯：病院機能評価

9

病院機能評価 機能種別版評価項目解説集 一般病院３〈3rdGVer。3。0〉

良好な医療サービスを提供するためには、さまざまな手法で患者・家族・職員等からの意見や要望を収
集し分析・評価するとともに、必要に応じて改善に向けた計画等の策定と実践を行い、PDCAサイクル
を回していくことが大切である。併せて、診療実績だけでなく、日常の診療・ケアのプロセスにおいて
常に確認・評価できる指標等を定め、モニタリングしていくことも有効である。



12

作成された臨床評価指標の例
急性心筋梗塞患者における入院中の抗血小板薬処方率急性期脳梗塞入院患者の早期リハビリテーション開始率

データサイエンス実習の流れ

11

要件定義

• 指標の意義・目的の理
解

• 業務フローにおける位
置付けの理解

設計

• データ調査を行い定義
と変数を確定

• 院内担当部署との認識
合わせ

実装

• データ抽出プログラム
の作成

• BIツールの設定
• 動作確認

検証

• 院内担当部署への説明
• 運用評価

院内担当部署とのディスカッションによるフィードバック
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医療情報分析アシスタントの雇用状況

医療情報分析アシスタントはデータサイエンス実習を履修した学生の中から希望者を
募って決定。2024年2月から雇用を開始。

 2023年度(2024年1月～3月)

 3名 週1日8時間勤務

 2024年度

 6名 週1日8時間勤務
※病院機能評価におけるQIの準備のため人数が一時的に多くなった。

2024年8月の病院機能評価受審までは院内委員会で決定したQIの作成に従事。
14

13

作成されたQIダッシュボード
医療情報分析アシスタントが作成したQIは16指標あり全て電子カルテ端末のポータ
ルページにあるQIダッシュボードから参照可能である。
なお、QIダッシュボードページもアシスタントが開発した。



QI作成業務と臨床研究支援業務の関係性

病院情報システムから必要なデータを抽出し整理、可視化する業務はQI作成以外の
目的にも応用可能な業務である。病院機能評価受審に関連する業務が一段落している
ことから、今後これらの業務で培ったスキルを応用した臨床研究支援を進めようとし
ている。

リサーチ
クエスチョン

研究計画
立案

倫理委員会
審査

症例データ
収集

解析用
データセット

作成
(前処理)

統計解析 解析結果
の解釈 論文化

QI作成業務のプロセスとほぼ同じ

16

アシスタント業務の臨床研究支援への応用

15
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当院の後ろ向き臨床研究におけるデータの流れ

18

データ抽出
依頼

帳票作成依頼

研究支援依頼

データ抽出

研究ヒアリング データセット
作成

研究者側

作業者側(医事課医療情報担当)

データ解析

CSVCSV

作業者側(総合臨床研究部) 匿名化処理可能
解析用データとして整形済

顕名データそのまま
加工なし

データ検索 CSV
自分で検索
データ出力権限付与可能
顕名データそのまま
加工なし

データ前処理

データ抽出

データの匿名化と
解析用データへの
変換作業が必要

実現可能な臨床研究支援業務の検討

アシスタント業務として実現可能な臨床研究支援業務としては後ろ向き研究
(データベース研究)を中心に以下の業務が考えられた。

これらの業務は研究者や研究補助者が担っていた部分であり、これをアシスタン
ト業務としてタスクシフトすることで業務負荷低減や研究業務の効率化を推進で
きるのではないかと考えている。

 病院情報システムからのデータ抽出
 抽出したデータの匿名化(仮名化)処理
 統計用データセットへの変換処理
 定期的な症例検索と結果の通知

17



臨床研究におけるアシスタント業務の範囲

20

データ抽出
依頼

帳票作成依頼

研究支援依頼

データ抽出

研究ヒアリング データセット
作成

研究者側

作業者側(医事課医療情報担当)

データ解析

CSVCSV

作業者側(総合臨床研究部)

顕名データそのまま
加工なし

データ検索 CSV
自分で検索
データ出力権限付与可能
顕名データそのまま
加工なし

データ前処理

データ抽出

業務可能範囲 検討要
匿名化処理可能

解析用データとして整形済

臨床研究のデータ抽出・変換業務について

当院の病院情報システムから研究目的でデータを抽出する場合、医事課医療情報
担当に依頼してデータを抽出してもらうが以下の課題がある。

当部では2,3番目の課題に対応するため「データ変換」を支援業務に含めている
が、作業人員が1名のため医療情報担当と同様に時間がかかっており支援業務の
拡大ができていない。

 依頼しても結果が返ってくるまで時間がかかる。
 複雑な検索だった場合医療情報担当のスキルでは対応しきれない。
 病院情報システム側のテーブル定義を中心に出力結果を渡すため、
その後のデータ変換や匿名化処理は研究者側の業務となる。

19
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試行例：電子カルテからの研究データの抽出
支援依頼業務ではないが当センターの教員が研究分担者として参画している臨床
研究で抽出したデータと同じデータが抽出できるか確認。
 対象データの範囲

 追加データ処理

研究者が指定した患者(約9,000名)の臨床データのうち、2012年から2022年までの
医師記録、看護記録、退院サマリのデータ。

 試行結果

なし。

アシスタント2名で手分けして作業し2日かかった。よって作業工数は4人日程度。
あらかじめ抽出したデータと比較したところ同一データであると確認。
⇒支援業務として実施可能な内容であると考えている。

 指示内容
研究計画書は見せずに具体的な抽出手順を説明。

22

臨床研究業務におけるアシスタントの業務範囲

アシスタントの大学院生は工学系のため医学系研究のための倫理指針や
各種ガイドラインについての教育は現状行われていない。

⇒研究計画書上の研究体制にも追加されていない。

後ろ向き研究で電子カルテシステム等からデータを抽出することがあるが、
その作業を研究者から依頼されて実施している医療情報担当は倫理指針など
の研修は受講しておらず研究体制にも名前を記載していない。

⇒同じ扱いでよいのでは？

アシスタントの業務は当センターと研究者が検討した仕様に従いデータ
抽出までの作業に限定して担当するのであれば許容範囲ではないか。

⇒データ変換や匿名化などの加工業務は今後要検討
21



試行した結果

QI作成を通じて得られた診療データ収集と加工、可視化のスキルは臨床
研究におけるデータ収集及び解析用データセット作成業務に応用可能で
あることが確認できた。

アシスタントの作業工数は過去の実績と比較してもほぼ同じか若干上回
る程度の時間で作業が完了している。ただ、作業結果の検証は必要なた
め全体の作業工数は増える。

24

試行例：CRFデータから統計データセットへの変換
過去業務支援を行い、当センターの教員が研究分担者として参画していた臨床研
究でEDCデータから統計データセットに変換できるか確認。
 対象データの範囲

 追加データ処理

データが固定された介入研究のCRFデータ。症例は30症例程度。
項目数は約160項目。

 試行結果

時系列解析も可能な解析用データセットへ変換。変数は約190項目。

アシスタント1名で作業し5日かかった。よって作業工数は5人日程度。
既に変換されたデータセットと比較したところ一部手直しすれば同一データになる
ことを確認。⇒現状対象業務にできるか不透明だが工数把握のため実施。

 指示内容
研究計画書は見せずに項目相対表と変換仕様を記載したデータ変換仕様書をもとに説明。

23
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今後の課題

人材確保はデータサイエンス実習と医療情報分析アシスタントによる
OJTで最低限必要なレベルは確保できるが、毎年入れ替わりスキルリ
セットされるため卒業後に雇用できる環境が必要である。

臨床研究支援業務における医療情報分析アシスタントの参画は技術的に
は可能と考えているが、当該アシスタントは工学系に所属している関係
で医学系研究に関する教育は未受講であり、どこまで業務が可能かは今
後検討が必要である。

データサイエンス実習と医療情報分析アシスタントを指導できる人材
は現状1名しかおらず、持続可能な教育体制になっていないため、継
続性に課題がある。

26

アシスタント業務のメリット

後ろ向き研究における臨床データの収集を医療情報分析アシスタント
が担うことで、これまで研究者などが電子カルテなどから臨床データ
を人海戦術で収集してきた部分の多くを置き換えることができる。

症例データから統計用データセットへの変換やデータクリーニングな
どの前処理についてもプログラムで実装することにより、処理結果の
再現性が担保され、かつ大量の症例データを処理することができる。

人材育成の面では医療データを取り扱える人材を輩出することができる。

25



まとめ

医師の働き方改革により研究時間が限られる中、工学系の大学院生を活
用したタスクシフトにより、研究者の業務負荷軽減や研究業務の効率化
を推進している。

アシスタントとして勤務する大学院生にとっても、実際の医療ビッグ
データを利用したOJTを受けることで、実環境における経験を積むこと
ができるメリットがある。

27
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第2部テーマ

臨床研究における生成AIの活用



生成AIが与える労働市場への影響

 医療者にもAIの基本的な知識や活用スキルが
求められる可能性がある

 AIの出力結果を批判的に考察する能力が必要

 人間にしかできないことへの集中：患者とのコミュニケーションや

共感複雑な判断を要する診断・治療方針の決定倫理的な判断

 AIとの協働による医療の質向上
[1] 内閣府 (2024) ”世界経済の潮流“より引用

生成AIがもたらす

医療変革

医療分野における生成AIの台頭は、医療従事者の

業務効率化と研究推進に革命をもたらしうる

最新の動向と実践例を通じて、その可能性と課題を探る

岡山大学学術研究院医歯薬学域 長谷井嬢
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生成AIによるソリューション提案

業務効率化

文書作成支援や文献レビュー・要約の効率化により、

研究時間を創出

データ解析支援

データ解析の自動化・効率化により、研究プロセスを加速

研究プロセス革新

プロトコル作成支援や統計解析の支援、論文作成補助

により研究の質を向上

医師の働き方改革の現状と課題

1 時間外労働規制

2024年から、A水準（年

960時間）、B水準（年

1,860時間）の上限規制

2 大学病院の課題

研究・教育・高度医療の両立

診療時間と研究時間の確保

困難

3 業務負担の増大

膨大な文書作成業務と医療情報の増加により、知識アップデート

負担が大きくなっている



生成AIの医療応用の現在地

[2] Hongjian Zhou et al. (2023), “A Survey of Large Language Models in Medicine: Progress, Application, and Challenge (arxiv.org)” より引用

医療LLM開発

データ作成

QAタスクなど

意思決定、教育、
読影など

倫理・安全性

マルチモーダル
など

A Survey of Large Language Models in 
Medicine: Progress, Application, and Challenge 

生成AIの進化と医療における動向

[2] Hongjian Zhou et al. (2023), “A Survey of Large Language Models in Medicine: Progress,
Application, and Challenge (arxiv.org)” より引用
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「診断の正確さ」「治療に対する信頼感」「医師の誠実さ」「医師か
らの共感」「指示の的確さ」「患者の健康管理」の6つ基準全てで、
人間の医師の診断精度に匹敵またはそれを上回る結果

[3] Mariana Lenharo. (2024), “Google AI has better bedside manner than
human doctors — and makes better diagnoses” より引用

[2] Hongjian Zhou et al. (2023), “A Survey of Large Language Models in Medicine: Progress, Application, and Challenge (arxiv.org)” より引用



医療情報は薬剤の新しい副作用や、適応追加、

要領変更など、タイムリーな変更がある

RAGでの対応は有意義

医療における検索拡張生成
(RAG: Retrieval-Augmented Generation)

[2] Hongjian Zhou et al. (2023), “A Survey of Large Language Models in Medicine: Progress, Application, and Challenge (arxiv.org)” より引用

Pythonプログラム実行 文書データベース

予め用意したテキスト情報から検索し

回答を生成

Googleが医療版Gemini(Med-Gemini)を発表
2024/05/01

Q：「この動画は、何の手術ですか？」
Med-Gemini：「これは、腹腔鏡下胆嚢摘出術で、胆
嚢管と胆嚢動脈を剥離して切除しているところです。」

米国医師免許試験合格ライン

A) 無気肺、B) 心肥大、C) 浸潤影、D) 肺水腫・・・

[4] Khaled Saab et al. (2024), “[2404.18416] Capabilities of Gemini Models in Medicine” より引用
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医療文書の説明を受けられる時間は限られている

情報量が多く、その場で理解するのが難しい

あとから質問をしたくてもできない

医療分野での説明業務問題

岡山大学での取り組み：実践例

介護保険回答AI

骨軟部腫瘍AI, 小児股関節AI

メンタルケアAI

ヒトには言えない悩み相談、ヒトでは十分でないカウンセリング時間を支援

医療従事者から患者への説明業務の効率化

専門領域特化型の言語AI 非専門医への情報提供



大学病院内での説明業務にAIを導入した国内初の試み

今後の医療現場での生成AIの活用において極めて重要な第一歩

2024年4月から患者利用可能
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多発する骨腫瘍として誤っているのはどれか。
a. 骨軟骨腫
b. 線維性骨異形成
c. 内軟骨腫
d. Langerhans細胞組織球症
e. 類骨骨腫

正解 モデル名 正誤 回答

e
骨軟部腫瘍特化型 〇 e

GPT-4o × a 骨軟部腫瘍特化型

GPT-4o

骨盤（仙骨を含む）が第一の好発部位である悪性骨腫瘍はどれか。3つ選べ。
a. 脊索腫
b. 軟骨肉腫
c. 通常型骨肉腫
d. 傍骨性骨肉腫
e. Ewing肉腫

骨骨軟軟部部腫腫瘍瘍特特化化型型LLLLMM



問 35 生後9日目の女児．第1子として在胎 39週 3 日，頭位正常分娩で出生
した．新生児健診で左股関節の開排制限を指摘された．股関節の開排は右が
80°，左が 60°，Allis徴候は陽性(左膝が右膝より低い)で，クリック(整復感)は
認めなかった．Graf 法による股関節超音波検査画像ではtypeⅡに該当する．
初期対応で正しいのはどれか．
a. 徒手整復
b. 観血的整復
c. 頭上方向牽引
d. 抱き方など育児指導
e. Pavlik 法(Riemenbügel 法)

第36回 整形外科専門医試験

正正解解 モモデデルル名名 正正誤誤 回回答答

d GPT-4 × e

第36回専門医試験＋卒後研修Q&A
小児股関節・大腿骨頭壊死領域 17問

GPT-4：７問正解(41.2%)

股関節領域への応用を試す
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GPT-4 

小児股関節特化型
小児股関節特化型

（プロンフト調整済）
100 

90 

80 

70 

60 

50 

40 

30 

20 

1 0 

41.1 

問題数
17 

17 

17 

70,.6 

1 正解数 |正解率(%)|

7 
12 

116

41.1 

70.6 

94.1 

94.1 

GPT-4 小児股関節特化型 小児股関節特化型

第36回 合格者平均：,65.3点 プロンプト調整済

誰しもが専門知識を
自在に使用できる時代



今後の展望とまとめ

研究環境の変革

生成AIにより、大学病院の研究環境が

劇的に改善される可能性

効率化の重要性

人海戦術や根性論からの脱却が必要

AIを活用した効率的な医療研究が

求められている

次世代医療者の環境整備

デジタルネイティブ世代の医師が活躍

できる、AI統合型の医療環境を整備

することが重要

実装における課題

1 データセキュリティ

匿名化技術の導入と

厳格なアクセス管理

患者情報保護

2 AIリテラシー向上

医療スタッフの

AI活用スキル向上

3 倫理的配慮

AI倫理委員会を設置し、公平性と透明性を確保
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Introduction未来予想図

1969年の未来予想
（90年代）

・パソコン
・ビデオ通話
・ルンバ
・ドローン
・リモート授業
・３D

２０年後のコンピューターライフ（１９６９）岡崎甫雄

臨床研究における医療 の活用と生成 のインパクト
（総論）

山梨大学医学部附属病院
伊藤久裕国立大学病院臨床研究推進会議

第 回 総会シンポジウム



DDC/eワークシート

AI創薬

PTC.自動生成 eRecruitment

オンライン診療

eConsent

Wearable Device

IRB 電子化

eDC - リモートSDV

AI STAT

AI DM

CSR自動生成

PMDA相談資料
自動生成 CTD自動生成CTD自動生成

論文自動生成

新新薬薬のの誕誕生生

照会事項自動生成

AI 逸脱防止

CDISK

eアーカイブ

安全性情報管理

自動生成

ICF自動生成自動生成

メタ・トレーニング

Drug Development Journey（イメージ）

Technologyの進化スピード

◆ 年度医師国家試験：チャット は不合格？

◆ 年 月の記事：医師国家試験正答率 ％超
✓高度な推論能力
✓言葉の壁（日本語）

デジタルリテラシー向上のスピード

デジタルの進化スピード
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実実施施医医療療機機関関（（NNCCCCHH））

地地方方在在住住のの患患者者ささんん

パパーートトナナーー施施設設

オオンンラライインン診診療療でで来来院院ななししにに治治験験をを完完遂遂
✓ 治験実施への同意
✓ 適格性判断
✓ 治験薬直接配送
✓ 治験継続/中止判断
✓ 有効性評価/安全性評価

通通常常診診療療ととししてて検検査査をを実実施施
✓ 通院・通常診療
✓ 治験に関する検査を実施

（血液検査・画像検査）

治治験験にに関関すするる検検査査をを委委託託
✓ 委受託契約締結
✓ 検査委託料支払
✓ 検査結果の授受

治験薬投与や評価はNCCHの責任で実施

IRB承認
治験担当医師・CRC
EDC入力
モニタリング など

主治医
IRB審査 なし
EDC入力 なし

国内医師主導治験でのDCT概要

検査等を委託（GCP39条の２）
緊急時対応

D to P with D+リリエエゾゾンン

Decentralized Clinical Trial （DCT）
DTRAにによよるる定定義義

オンライン診療

eRecruitment eConsent eCOA/eSource ウェアラブル

訪問看護 被験者宅直接配送 パートナー施設

NCC 勉強会資料
*DTRA (Decentralized Trials & Research Alliance) : DCTの推進を目的とする米国主体のNPO法人

Transform Research with DCT element



AI: Artificial Intelligence , 人工知能（じんこうちのう）

創世記

発展

一般化

DALL-E3

7
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臨床試験のデザインと運営

• DDCCTTのの普普及及
✓患者が自宅でデジタルデバイスを通じて試験に参加

✓地理的制約や物理的負担の軽減

✓多様な患者層からデータを収集

• 自自動動化化さされれたた試試験験ププロロトトココーールル
✓生成AIが過去のデータを基に最適なプロトコールを提案

✓試験プロトコールの変更や調整を自動化

✓試験の効率化と精度向上

10年後の臨床試験予想図

未未来来のの臨臨床床研研究究とと臨臨床床試試験験のの革革新新

＜医療DXと生成AIの進化＞



患者エンゲージメントの向上

• パパーーソソナナラライイズズドドココミミュュニニケケーーシショョンン
✓生成AIが個々の患者に最適化されたコミュニケーションを提供

✓患者の特性や嗜好に合わせた情報提供

✓エンゲージメントの向上

• リリモモーートトモモニニタタリリンンググととケケアア
✓生成AIとウェアラブルデバイスによるリアルタイムモニタリング

✓異常検出時の即時対応

✓リスク管理の強化と安全性向上

データ収集と解析の進化

• デデーータタ統統合合ププララッットトフフォォーームムのの普普及及
✓電子カルテ（EHR）、遺伝情報、患者のライフスタイルデータなどを統合

✓研究者が迅速にデータにアクセスし、患者の全体像を把握

• リリアアルルタタイイムムデデーータタ解解析析
✓生成AIによる迅速なデータ解析

✓異常検出や予測モデルの構築

✓臨床試験の途中で得られたデータの即時フィードバック
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生成AIによる文書作成

• 自自動動文文書書生生成成のの普普及及
✓プロトコール、ICF文書、CRFなどの自動生成

✓研究者の時間削減と効率化

• 高高度度なな自自然然言言語語処処理理技技術術
✓データから必要な情報を抽出し、文書を生成

• パパーーソソナナラライイズズさされれたた文文書書作作成成
✓個々の研究のニーズに応じた文書作成

✓患者の特性や理解度に合わせた言葉遣いや説明の調整

• 大大規規模模デデーータタのの取取りり扱扱いい
✓データベースや電子カルテからの情報抽出と反映

✓情報の一貫性と正確性の維持

エシカルなAIの導入

• ババイイアアススのの排排除除
✓公平性と倫理性を重視したAIモデル

✓バイアスを最小限に抑えるデータセットの使用

✓透明性のあるアルゴリズムの採用

• ププラライイババシシーー保保護護
✓データの匿名化とアクセス制御の厳格な管理

✓患者の個人情報の安全な取り扱い



まとめ

• Technologyの進化スピードは加速している

• 気が付いたら、すぐそばに

• DXを使いこなすことは、働き方改革にもつながる

• 新薬や治療法の開発速度の加速への期待

• アナログとの融合

• まずは使ってみることが肝心

メタバースの活用

• シシミミュュレレーーシショョンンととトトレレーーニニンンググ
✓メタバースによる手術や医療処置のシミュレーション

✓技術向上とリスク低減

• 患患者者のの治治療療支支援援
✓インタラクティブな教育ツールによる理解促進

✓患者の治療への参加意欲向上

• デデーータタ収収集集とと分分析析
✓メタバース内での実験や試験によるデータ収集

✓新しい治療法や医療技術の開発支援
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令和５年 度厚生労働科学特別研究事業
(R6/1/16～R6/3/31)

生成AIを用いた治験・臨床研究関連文書の
デジタルトランスフォーメーション

に向けた研究

https://mhlw-grants.niph.go.jp/project/167945

成果物は以下に公開

臨床研究における生成AIの活用の可能性

大阪大学医学部附属病院
未来医療開発部 臨床研究センター

副センター長 浅野 健人

2025/1/27 @国立大学病院臨床研究推進会議
第13回総会シンポジウム

本発表には開示すべき利益相反事項はありません。



本研究の全体像

本日はテーマAとテーマC
をご紹介します。

本研究の目的
臨床研究の実施における関連文書にまつわる生成AIの活用について、完全自動
化から人間と生成AIの協働まで、既存領域知識をどのように取り込み、精度を
向上させながら安全かつ効果的に利用できるかを検証・実証することを目的と
する。
具体的には、下記の課題、仮説を検討する。
• 臨床研究・治験は書類作成や事務作業に膨大な時間を取られる（課題）
• 必ずしも、人が実施しなくとも、昨今話題になっている生成AI等の技術を上
手に活用することが出来ないか？（仮説）
• AIプロダクト（DIP社 WritingX）に既存情報を活用すると、プロトコル
の自動生成は出来るか？（テーマA）

• 開発中のAI（サイバーエージェント社LLM）を活用することにより、患者
が理解をするのに時間を要する説明文書を理解しやすいように平易化出来
るか？（テーマB）

• 電子カルテ出力情報をAIプロダクト（DIP社 WritingX）に引用させるこ
とにより、情報の抽出を行い、CRFの自動入力できるか？（テーマC）
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生成AIで作成されたプロトコル
の出来上がりの前提と補足と所感

• 消化器外科領域の手術試験を中心に30程度のプロトコルを用意
• RAG（Retrieval-Augmented Generation）という技術を用いる
• ターゲットプロトコルを決定すると、目次を引用する作業を自動で行う
• プロンプト情報としては、A4 1ページ、1000字のプロトコルシノプシスの情報
を提供する

• 特別な設定等は行わずに、A4 17ページ、2万字のプロトコルが出来上がった
• 繰り返し表現などが頻出して、読み物としては読みにくい箇所あり
• 項の間など、ところどころ矛盾する個所もあり
• 背景などの個所は決して十分な内容ではない
• 雛形の表現として、残しておいてほしい箇所を残してはくれない

テーマA プロンプトによる計画書の自動作成
生成AIソフトウェア（DIP社）

プロンプト
入力（シノ
プシスをプ
ロンプトと
する）

トレーニング済み
AIによる情報処理

データ参照

過去の研究プロトコル
（消化器外科）

30程度のプロトコルを用意、
そのうち、指針２、臨床研究
法１のプロトコルをAIにより

作成

院内外の有識者評価
をアンケート調査実施



アンケート
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36%

14%

43%

7%

２．読みやすさ

非常に読みやすい

やや読みやすい

どちらともいえない

やや読みにくい

非常に読みにくい

7%

43%

14%

29%

7%

３．理解のしやすさ

非常に理解しやすい

やや理解しやすい

どちらともいえない

やや理解しにくい

非常に理解しにくい

プロトコルの印象

14%

14%

36%

29%

7%
１．全体完成度

非常に高い

やや高い

どちらともいえない

やや低い

非常に低い



６. ご意見・ご感想（1部抜粋）

回答者 内容

1
幽門側胃切除後の食道癌に対して残胃を温存する術式は、残胃に血流障害が生じる可能性が高く、
臨床的には不可能ではないかと思います。 そのため、プロトコルの文面というよりも医学的な観点
からAIが作成したプロトコルに対する評価が少し厳しめになった可能性があります。

2

文章がですます調とである調が混在していることが気になりました．また，例えば，15節の
「・・・二次利用（メタアナリシスなど）が可能である。」など，プロトコールに記載する内容で
はなさそうな文言があったり，逆に，Visit等のスケジュールがわかりにくかったりしているように
思います．一方で，CQに関する内容は読み取れるなど，校閲前のプロトコールという位置づけでは，
これをたたき台にすることは不可能ではないようにも思いました．

3

生成AIは現時点では今回のように「膨らませる」方向よりも「まとめる」方向に活用するのが現実
的。プロトコールからIC文書を作成したり、学会スライドからlay summaryを作成したり、と比較的
リッチな情報源から、別の形式に変換する方が向いているのではないか。
例えば背景に記載すべき本試験のrationaleは極めて弱く、インターネットから適切にデータを切り
取って、inputした仮説に対する背景を充実させるというところは明らかに発展の余地がある。この
あたりはプロンプトで改善できる余地があるのかどうか興味深い。
また研究代表者や研究組織など、明らかなハルシネーションと思われる部分も散見される。

プロトコールでの活用を考えると、改変の必要のない章はテンプレート通りに記載するようプロン
プトで指定してもよいかもしれない。

7%
7%

14%

65%

7%

４．自然さ

非常に自然

やや自然

どちらともいえない

やや不自然

非常に不自然

14%

57%

22%

0%
7%

５．倫理的配慮について

非常に適切

やや適切

どちらともいえない

やや不適切

非常に不適切
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テーマC 電子カルテ情報からの自動情報抽出精度の検証

トレーニング済み
AIによる情報処理

データ

プロトコル

生成AIソフトウェア（DIP社）

電子カルテ
情報

CRF

参照

引用

転記

転記の精度に関す
る検証を行う

テーマA：最終的な評価
• 改善を試みることにより、かなり改善されたが、本来、考えてほしい

Clinical Questionまで到達しなかった
• 生成AI（DIP社 WritingX）そのものが手術プロトコルを書いたことがな
かったので、難しかった＊医薬品プロトコルを書かせたところ、5万字、46
ページのプロトコルを書き上げた

• 今回、シノプシスを基にプロトコルを書かせたところ、文体や表現の一貫性、
内容の整理と明確化、倫理的配慮と同意手続きなどで、改善すべき点が存在
することが明らかになった。今後これらの改善により生成AIによるプロト
コル作成がより高度なレベルで実用化できる可能性が示唆された

• AIが生成するプロトコルは、研究者にとって有用な「たたき台」や「参考
資料」となり得るため、有用な支援ツールとなり得ると考えられた

• 今後は、章ごとに分割してライティングをすることにより、特にお作法部分
に関しては、かなりの改善がみられるのではないかと思われた



結果
• 適格基準の判定精度に関して、15名のうち14名(93.3%) で6項目全てを
正しく判定した。1名のみ、「他に活動性の重複癌（血液悪性腫瘍を含
む）がない患者」の1項目で基準を満たさないと判定された（全体精度 
98.9%）

• 除外基準に関しては、対象患者の判定項目合計数120のうち、除外基準を
満たすと判定された項目が1 (0.8%)、除外基準を満たさないと判定され
た項目が107 (89.2%)、判定不可の項目が12 (10.0%)であった

方法
• 過去の治験プロトコルを参照して、選択除外基準部分のCRFを作成する
• 電子カルテのデータ（、画像診断報告書、患者プロフィール、患者基本/
患者属性、看護サマリ、電子カルテの記載、上部内視鏡検査報告書、熱型
表バイタル記録リスト、臨床検査値一覧を抽出対象）を引用して、マッチ
ングさせてみて、Yes/Noを記載させる

• 対象としては、過去に消化器外科領域で実施した医師主導治験（15例）
とした

• 生成AIは電子カルテデータから、Yes/Noの判別理由と共にYes/Noを記載
させる
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まとめ（私論）
• 生成AIによる治験/臨床研究関連文書に関しては、提出文書と言えるまでのレベ
ルではないが、十分に検討資料として扱えるレベルであることがわかった

• 電子カルテからのデータ抽出という観点では、精度高く実施することが出来たが、
AIとの共存という意味では、人とAIが理解していることの共有が必要であると
思われた

• 今後は、「人」と「AI」がどう共存していくかを考える必要があり「人」対
「AI」ではなく、「人」対「AIを使う人」となるのでないかと思われる

テーマC：最終的な評価
• 生成AIを使用して電子カルテデータからeCRFへの自動入力や、治験実施計画書からのeCRF項目の
抽出が可能であることが示された

• 適格基準で誤った判断を下した1例は、根拠として「リンパ腫の合併」が挙げられていたが、実際に
はそのような併存症はなかった。腹部造影CTレポートに記載された「リンパ節腫大」や「リンパ節
転移」が誤判定の原因だと推察される

• 除外基準に該当すると判定された一例では、「コントロール不良な感染症（活動性の結核を含む）
を有する患者」が原因であった。具体的には術前の臨床検査でHBs抗原陽性、HBs抗体陰性、HBc
抗体陽性と判定された活動性B型肝炎の患者であった。「コントロール不良な」という表現の曖昧さ
が誤判定を引き起こした可能性がある

• 「妊娠、授乳婦である患者」に関しては、性別から明確に除外基準を満たさないと判定できる場合
もあるが、本検証ではカルテの構造化データや記録には根拠が存在しなかったため、「判定不可」
と出力されることが望ましいが、そうではないものもあった

• 精度と信頼性を向上させるためには、生成AIによる判断根拠を明確に提示しそれを容易に確認でき
るユーザーインターフェースの設計が重要である



• 本日の発表内容についての利益相反： なし

• 本日の発表内容について一部国内未承認薬、適応外使用
に関するデータなし

• 本日の発表内容は個人の見解を述べるものであり，所属
組織を代表するものではありません．

Disclosures 

ｃ

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

国立大学病院臨床研究推進会議 第13回総会シンポジウム 2025.1.27 

第２部「臨床研究における生成AIの活用」

医師の働き方と臨床研究の
推進における日米の違い

鈴木 幸雄 | 神奈川県立がんセンター 婦人科 医長

     横浜市立大学医学部産婦人科学 非常勤講師 
©Yukio Suzuki_KCC GynOnc



Agenda

ｃ

 臨床研究の体制
アウトカム＆ヘルスサービス研究とは
米コロンビア大がん臨床研究チームの組織構成（ティール・グリーン型）

 働き方改革と臨床研究
米国医師教育制度の概観
フェローシップにおける研究時間の確保
日本の実情

 臨床研究に時間を割くためのチーム医療
タスクシフト
過度な時間制限に警鐘を

 「コネ, カネ, チエ」の臨床研究戦略

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

Agenda

ｃ

 臨床研究の体制
アウトカム＆ヘルスサービス研究とは
米コロンビア大がん臨床研究チームの組織構成（ティール・グリーン型）

 働き方改革と臨床研究
米国医師教育制度の概観
フェローシップにおける研究時間の確保
日本の実情

 臨床研究に時間を割くためのチーム医療
タスクシフト
過度な時間制限に警鐘を

 「コネ, カネ, チエ」の臨床研究戦略

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc
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6

ｃ

・アウトカム研究は、医療の実践と介入の最終結果を理解しようとする学問。
死亡率、再発率だけでなく、QOLも含む。

・人々が受ける医療を受け手が経験するアウトカムに結び付けることで、医療
の質を改善するためのより良い方法を見つける。
（米国 Agency for Healthcare Research and Quality, 2000）

・20世紀初頭のボストンの外科医 Ernest Codman, MDが”End result system” と
いう、全ての患者に対する外科介入の結果に関するデータの体系的な収集と分
析を行う研究を提唱した。
（Howell & Ayanian, Journal of Health Services Research & Policy, 2016）

アウトカム研究・ヘルスサービス研究とは？

第7回日本臨床疫学会年次学術大会 国際シンポジウム Dr. John Ayanian 講演より一部改変

日本ではデータベース研究・リアルワールド研究と呼ぶことが多い

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

5

私がこれまで主に行ってきた研究

アウトカム・ヘルスサービス研究

≒ ビッグデータ研究
≒ データベース研究
≒ リアルワールドデータ研究
≒ 臨床研究

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc



8

ASCO 2024での口演 米国全国がん登録データベースを用いた研究

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

7

Efficacy (効能) と Effectiveness (効果):
「RCTだから優れている」わけではない

内的妥当性の高い
RCTの結果

観察研究（いわゆる臨床研究）
は大きな意味をもつ研究手法

リアルでは対象集団も、介入手法
も多様な特徴を持つ

目の前の患者さんに外挿できる？

ｃ

データベース研究・リアルワールド研究とは？

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc
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過剰死亡数の最悪シナリオモデル ※Suzuki 2022 論文から2年以上のERT継続6.1％をERT実施とした

• 外科的閉経になった45‐49歳の集団
（26,134名）において現状程度のERT実施
率（2年以上継続が6％程度）を仮定

• 25年後の過剰累積疾患死亡数（心血管疾
患、乳がん、肺がん、その他の全死亡）
は合計で約4200名（約16％）と推測され
る。

ベイジアンモデルによる外科的閉経患者のホルモン補充療法非実施による長期健康リスクの推定

ｃ

Suzuki Y, Ferris JS, et al. Am J Obstet Gynecol 2024

9

閉経前ステージ１子宮体癌に対するホルモン療法の長期予後

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc
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ｃ

ティール＆グリーン型

https://jikojyuyou.com/5041 より図引用

コロンビア型

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

コロンビア大学 臨床研究の体制

Health Services & Outcome Research

乳腺外科医

小児科医

腫瘍内科医

Physician Scientists

消化器内科医

婦人科腫瘍医

Epidemiologists

生物統計家

生物統計家

プログラマー

MPH

PhD

生物統計家

生物統計家 MPH

PhD

生物統計家 PhD

婦人科腫瘍のHSOR研究チーム

ポスドク

レジデント フェロー 医学部生 他機関研究者

他機関研究者  

第

６
章　
　

総
会
シ
ン
ポ
ジ
ウ
ム



©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

コロンビア大学 臨床研究体制のPros & Cons

Health Services & Outcome Research

乳腺外科医

小児科医

腫瘍内科医

Physician Scientists

消化器内科医

婦人科腫瘍医

Epidemiologists

生物統計家

生物統計家

プログラマー

MPH

PhD

生物統計家

生物統計家 MPH

PhD

生物統計家 PhD

婦人科腫瘍のHSOR研究チーム

ポスドク

レジデント フェロー 医学部生

Cons

Pros

- プロジェクトベース
- 発案から具体化までのエ

コシステムの確立
- 専門家がチーム内におり

議論が完結しやすい
- 大研究チームと各分野

チームの階層化
- 外部との活発な共同研究

- 研究者の雇用は研究資金
などにも大きく影響され
る

- 雇用・被雇用関係が根底
にある

他機関研究者

他機関研究者

13

ｃ

レッド型 と ティール型

https://satomasaki.com/column/culture/5846/ より図引用

レッド型＝ピラミッド型 ティール型＝分散・自主型

サイロ化

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc
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アメリカの医師教育制度概観

4年制
大学

指導医
（教員）

医学部
(大学院)
4年間

3-7 年年

レジデンシー
（専門研修）

フェローシップ
（サブスぺ研修）

1-3 年年

フェローシップ
（サブスぺ研修）

1-3 年年

ACGMEがプログラムの管理、認定を行う

ABMSが資格の認定・管理や生涯教育を行う

医学部入学次点でかなりのダイバーシティが
ある（様々な学部出身者：理系、哲学、法律、
工学等）

医師養成の仕組みが日本とは違います

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

Agenda

ｃ

 臨床研究の体制
アウトカム＆ヘルスサービス研究とは
米コロンビア大がん臨床研究チームの組織構成（ティール・グリーン型）

 働き方改革と臨床研究
米国医師教育制度の概観
フェローシップにおける研究時間の確保
日本の実情

 臨床研究に時間を割くためのチーム医療
タスクシフト
過度な時間制限に警鐘を

 「コネ, カネ, チエ」の臨床研究戦略

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc
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指導医・教員における研究時間確保は？

・大学との契約自体、「臨床２：研究８」「臨床１０」「臨床５：研究５」
などのように比重が決まっている
→研究エフォートがきちんとプロテクトされている

・昔は医学部教員（研究主体）と大学病院教員（診療主体）
→境界が薄まり、ほぼすべての教員が臨床主体に。
→研究が業務かどうかさえ議論の的になってしまっている。

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

そこに働き方改革がやってきた

Gyn Onc Fellowship（サブスぺシャルティ）

・ACGMEの定めるフェローシップカリキュラム ※抜粋

IV.C. Curriculum Organization and Fellow Experiences
IV.C.6. Gynecologic Oncology Rotations 婦人科腫瘍のローテーション

a).(1) a total of 24 months of clinical training 24か月の臨床修練
(2) a total of 12 months of protected time for research

12か月の研究時間
(b) Assigned clinical duties during regular office hours in research 

months must be limited to four hours per week 
研究期間は臨床業務 < 4時間/週

Fellows’ moonlighting hours must not count toward these four hours
夜間勤務はこの限りではない

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

全ての領域ではないが、多くのフェローシッププログラムで
（サブスぺシャルティ研修）、研究専任時間の確保が求められている。



公共性

不確実性

高度の専門性

技術革新
 と

水準向上

国民みんなのもの
困ったときにアクセスしやすくする

いつ患者が来るか分からない
治療効果も予測できない

私たちにしかできない医療行為がある

個々の知識の習得や手技の
向上に支えられている

B水準（地域医療確保暫定特例水準）

C水準（集中的技能向上水準）

 医師の特殊性に応じたB・C水準 持ち時間が多くなる

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

 2024年から始まった働き方の枠組み

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

分類 亜分類 主な対象
追加的

健康確保*

年間時間外
労働の上限
（時間）

月当たり
上限

360 960

基本原則 一般 全職種共通 不要 360 45

一般勤務の上限 A水準 36協定を結んだ勤務医 努力義務 960 100

連携B 自院ではA水準以内 義務 1860 155

B 自院でもA水準越え 義務 1860 155

C-1 初期・後期研修医 義務 1860 155

C-2 医師6年目以降 義務 1860 155
集中的技能向上 C水準

＊追加的健康確保には、「連続勤務時間28時間」「勤務間インターバル9時間」「月に100時間の時間外を超える場合の面接指導と必要な就業上の措置」を含む

時間外労働時間
※兼業副業も含め自己申告で全て通算
※B水準は3年毎に上限圧縮し2035年度末終了

地域医療確保
のための暫定枠

B水準

1860
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日本の指導医・教員の研究環境における実情

こうして厚労省が医師の業務範囲の定義について発信をしなければな
らないくらい、現場の医師の働き方改革の解釈は大きく混乱している。

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

「経営状態さえままならないのに、医師の働く時間も制限され、研究
や教育まで時間外までつけられたら成り立たない」

「研究や教育もどう考えても業務なのに、時間外にならないならもう
やめよう」

医師の研鑽について （厚生労働省が2024年1月15日に通達の留意事項）

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc
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ｃ

COVID-19 Vaccination 近所のドラッグストア

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

Agenda

ｃ

 臨床研究の体制
アウトカム＆ヘルスサービス研究とは
米コロンビア大がん臨床研究チームの組織構成（ティール・グリーン型）

 働き方改革と臨床研究
米国医師教育制度の概観
フェローシップにおける研究時間の確保
日本の実情

 臨床研究に時間を割くためのチーム医療
タスクシフト
過度な時間制限に警鐘を

 「コネ, カネ, チエ」の臨床研究戦略

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc
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ｃ

チーム医療とは？ 医師が行う診療業務は専門性の高いものに限定される

Physician Assistant (PA)

Occupational Therapist (OT)

Hospital Porter

Child Life Specialist 
Assistant

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

25

ｃ

COVID-19 Vaccination

Pharmacy Technician
高卒以上
年収約620万円（$1=JPY 160）

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc



コネ・カネ・チエの研究戦略

これからのキャリア戦略に大事なのは「コネ・カネ・チエ」*

コネ・カネ・チエの3つの資本をどのようにうまく使えるかで社会の変革に対応
し、新たな時代における働き方改革とキャリア形成を実現します。

臨床研究においても重要と考えられる３つの資本「コネ・カネ・チエ」をどのよ
うに増やすのか。日米の違いから私達に足りないものを考えてみる必要がある。

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

* NPO法人ZESDA 代表 桜庭大輔さんのキャリア戦略の考え方を応用

 時間外労働の制限は本当に正しい？

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

・米国のレジデント、フェロー（科によるが大体10年目未満）の医師は、
週当たりの労働時間が80時間までに制限されている。

・日本はA水準では週当たり60時間（所定労働時間40＋時間外20時間）
B水準では週当たり80時間（所定労働時間40＋時間外40時間）
C水準では週当たり80時間（所定労働時間40＋時間外40時間）

 “過度な労働時間圧縮”の風潮は診療経験や研究力低下を生む懸念

 医師の働き方改革のコンセプトには若手医師の成長や研究力低下を
起こさないためのC水準が用意されている

 タスクシフト・タスクシェア・チーム医療の促進による診療効率化
は重要だが、医師の労働時間を制限することに重きが置かれすぎる
と将来的に研究を行う人材が減少し、医療発展の萎縮を招く。
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まとめ～臨床研究を推進するために～

ｃ

 臨床研究の体制
臨床研究チームの組織構成（ティール・グリーン型）を見直し、
新たなエコシステムの確立を

 働き方改革と臨床研究
働き方改革の中でいかに研究時間を確保できるか。
今後の医師が萎縮せずに研究時間を確保できる制度設計が急務
一貫した労働時間制限の価値観醸成は将来の臨床研究発展を阻む

 臨床研究に時間を割くためのチーム医療
医師の仕事の再定義、日本型チーム医療の確立

 「コネ, カネ, チエ」の臨床研究戦略
コネ・カネ・チエの３つをどのように増やしていくかが鍵。

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

コネ・カネ・チエの臨床研究戦略

・NIHグラント規模との日本の研究費の違いは勝てない

・そもそも研究者・臨床医のアカデミックポジション自体が寄付に
よって成り立っている部分がある

ex) 米国PIのアカデミック契約は
Sol Goldman Associate Professor of Gynecologic Oncology

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

コネ ・臨床研究のチーム構成見直しによるエコシステムの確立。
・オンラインを活用したコネクション作り。共同研究。

カネ

・臨床研究もスキルセット獲得のためにトレーニングが必要
・米国は大学で基礎学び、その後大学院でMPH, MBAなどを取得。
・日本は医学部から臨床医、そのままOJTで研究を学ぶケースも多い

チエ



第 7 章

各種会議



  

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2025年 2月 7日（金）

13：30～16：00

2025年 1月27日（月）

13：30～16：00

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2024年 5月30日（木） 管理研究棟2F

13：00～15：00
第一会議室

（ハイブリッド会議 ）

2024年 9月13日（金） 管理研究棟2F

10：00～12：00
第一会議室

（ハイブリッド会議 ）

2024年12月 5日（木） 管理研究棟2F

13：00～15：00
第一会議室

（ハイブリッド会議 ）

2025年 3月21日（金） 管理研究棟2F

13：00～15：00
第一会議室

（ハイブリッド会議 ）

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2024年 7月 5日（金） 2024年度第1回TG1会議

14:00～16:00 第30回TG1会議

2024年10月31日（金） 2024年度第2回TG1会議

14:00～16:00 第31回TG1会議

2025年 3月25日（火） 2024年度第3回TG1会議

14:00～16:00 第32回TG1会議

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2024年 7月 4日（木） 2024年度第1回TG2会議

15:00～17:00 第32回TG2会議

2024年11月15日（金） 2024年度第2回TG2会議

15:00～17:00 第33回TG2会議

2025年 3月 6日（木） 2024年度第3回TG2会議

15:00～17:00 第34回TG2会議

第49回幹事会

TKP東京駅カンファレンスセンター
カンファレンスルーム2A

第51回幹事会

Web会議

Web会議

Web会議

Web会議

TG2

TG1

国立大学病院 臨床研究推進会議

Web会議

総会/代表者会、幹事会、各TG会議、各TF会議　年間スケジュール（2024年度）

Web会議

ビジョンセンター東京駅前
707室

総会/代表者会

総会シンポジウム

幹事会

第48回幹事会

第13回総会/代表者会

第13回総会シンポジウム

第50回幹事会
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国立大学病院 臨床研究推進会議

総会/代表者会、幹事会、各TG会議、各TF会議　年間スケジュール（2024年度）

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2024年 7月26日（金） 2024年度第1回TG3会議

13:00～15:00 第32回TG3会議

2024年11月22日（金） 2024年度第2回TG3会議

13:00～15:00 第33回TG3会議

2025年 3月 6日（木） 2024年度第3回TG3会議

13:00～15:00 第34回TG3会議

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2024年 8月 2日（金） 2024年度第1回TG4会議

16:00～18:00 第27回TG4会議

2024年12月12日（木） 2024年度第2回TG会議

14:00～17:00 第28回TG4会議

2025年 3月31日（月） 2024年度第3回TG4会議

15:00～17:00 第29回TG4会議

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2024年 8月29日（木） 2024年度第1回TG5会議

15:00～17:00 第27回TG5会議

2024年11月15日（金） 2024年度第2回TG5会議

16:00～18:00 第28回TG5会議

2025年 2月18日（火） 2024年度第3回TG5会議

15:00～17:00 第29回TG5会議

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2024年 5月20日（月） 2024年度第1回臨床研究DX推進TF会議

19:00～20:20 第5回臨床研究DX推進TF会議

2024年 8月27日（火） 2024年度第2回臨床研究DX推進TF会議

19:00～20:30 第6回臨床研究DX推進TF会議

Web会議

TKP東京駅カンファレンスセンター
ホール8E

ベルサール八重洲
Room C

Web会議

Web会議

Web会議

TF
(臨床研究DX推進)

TG3

TG4

TG5

Web会議

Web会議

Web会議

Web会議

TKP東京駅カンファレンスセンター
ホール８A

（ハイブリッド会議 ）



  

国立大学病院 臨床研究推進会議

総会/代表者会、幹事会、各TG会議、各TF会議　年間スケジュール（2024年度）

会会議議体体 日日時時 会会議議名名 場場所所

2024年 4月19日（金） 2024年度第1回DBC調査TF会議

14:00～15:30 第12回DBC調査TF会議

2024年10月 2日（水） 2024年度第2回DBC調査TF会議

15:00～16:30 第13回DBC調査TF会議

Web会議

Web会議

TF
(DBC調査)
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国立大学病院臨床研究推進会議 規約 

 

 制定 平成２４年１０月１１日（第 1 版） 

 改訂 平成２５年 ７月１８日（第 2 版） 

 改訂 平成２７年 ３月１２日（第 2.1 版） 

 改訂 平成２７年 ９月２４日（第 2.2 版） 

 改訂 平成２８年 ６月 ２日（第 2.3 版） 

 改訂 平成２９年 ３月 １日（第 2.4 版） 

 改訂 平成３０年 ６月２９日（第 2.5 版） 

 改訂 平成３１年 ３月 １日（第 2.6 版） 

 改訂 令和 ２年１０月 １日（第 2.7 版） 

 改訂 令和 ３年 ４月 １日（第 3 版） 

 改訂 令和 ４年 ７月 １日（第 4 版） 

 改訂 令和 ６年 ３月 １日（第 5 版） 

 

第１章 総則 

（名称） 

第１条 この組織は、国立大学病院臨床研究推進会議（以下、「本推進会議」という。）と称する。 

２ 本推進会議の英語名は National University Hospital Clinical Research Promotion 

Initiative (NUH-CRPI) とする。 

第２章 目的及び事業 

（目的） 

第２条 本推進会議は、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することを目的とする。また、国立大学病院長会議（以下、「病

院長会議」という。）常置委員会内研究担当と情報共有など連携を図り、将来像の実現を目指

す。 

（事業） 

第３条 本推進会議は、前条の目的を達成するため、次の事業を行う。 

２ 質の高い臨床研究を安全かつ効率的に実施するための体制整備に係る事業 

３ 新規医療技術の開発や既存技術の最適化に貢献するための事業 

４ 臨床研究を推進するための事業 

５ 病院長会議常置委員会内研究担当との連携により将来像の実現をするための事業 

６ その他、目的達成に向けて推進するための事業 

第３章 組織 

（会員） 

第４条 本推進会議は、国立大学病院において治験及び臨床研究を推進・支援する学内の組
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織で構成する。学内に複数の組織が該当する場合は、代表者により学内の連携を図ることと

する。会員は、本推進会議に継続的かつ積極的に参加し、本推進会議の活動に貢献するよう

務めなければならない。 

２ 各大学病院は、病院長の推薦を受けた代表者を置く。 

３ 代表者は、以下の事項を会長に届け出て、その承認を得る。 

１）代表者 

２）参加を希望するトピックグループへの登録者 

３）事務部門担当者（事務部長等。本推進会議の動きをメール等により共有し、病院執行

部へ適時情報提供する者）（任意） 

４）窓口担当者（日程調整やテレビ会議の設定等の担当者） 

４ 前項に異動等あるときは、代表者より会長に届け出る。 なお、前項１）の場合は病院長の

承認を得て、届け出る。 

 

（会長、副会長） 

第５条 本推進会議に会長を置く。 

２ 会長は、幹事会で推薦された者とし、代表者会で審議のうえ病院長会議常置委員会での

承認を受けるものとする。 

３ 会長は、必要に応じて副会長を若干名指名することができる。副会長は、会長の職務を補

佐する。 

４ 会長及び副会長の任期は２年とし、再任を妨げない。 

（代表幹事、幹事会委員） 

第６条 本推進会議に幹事会委員を置く。 

２ 幹事会委員は以下のように定める。 

１）会長及び副会長 

２）病院長会議常置委員会理事校 

３）病院長会議常置委員会研究担当正担当校、研究担当副担当校 

４）病院長会議常置委員会データベース管理委員会委員長校 

５）その他会長又は副会長が必要と認める者 

３ 幹事会委員は、互選により代表幹事を選出する。 

４ 代表幹事の任期は２年とし、再任を妨げない。 

（トピックグループリーダ、トピックグループメンバー） 

第７条 本推進会議にトピックグループ（以下「ＴＧ」という。）リーダを置く。ＴＧリーダは、本推進              

会議の幹事会委員により選出する。 

２ ＴＧリーダは、本推進会議の事業推進に努めなければならない。 

３ ＴＧリーダの活動を補佐するため、本推進会議にＴＧメンバーを置く。ＴＧメンバーは登録制

とし、代表者が指名した者とする。 

（タスクフォースリーダ、タスクフォースメンバー） 



第８条 特定の課題を解決するために本推進会議にタスクフォース（以下「TF」という。）リーダを

置くことができる。ＴF リーダは、本推進会議の幹事会委員により選出する。 

２ ＴF リーダは、速やかな課題解決に努めなければならない。 

３ ＴF リーダの活動を補佐するため、TF リーダは会員から TF メンバーを指名することができ

る。指名に当たっては、指名する者の所属する病院の代表者の承認を得た上で行う。 

（事務局、事務局長） 

第９条 本推進会議の円滑運営を支援するために事務局を置く。事務局には事務局長を置く。 

２ 事務局長は、幹事会委員の承認を得た者とする。 

３ 事務局長の任期は２年とし、再任を妨げない。 

４ 事務局は、組織の情報共有や事務業務などが円滑に行われるよう支援する。 
第４章 運営及び会議体 

（幹事会） 

第１０条  本推進会議に幹事会を置く。幹事会は、幹事会委員で構成される。 

２ 幹事会は、本推進会議年度において 4 回／年程度開催及びメールによる協議・審議を行う

こととする。 

３ 幹事会は、代表幹事が議事進行するものとする。 

４ 幹事会は、以下の事項について協議を行う。 

 本推進会議規約の策定、改訂 

 会長の推薦 

 事務局会メンバーの推薦及び承認 

 事業推進に係る事項の協議、決定 

 総会開催内容及び参加者の協議、決定 

５ 幹事会の決議は、過半数の幹事会委員が出席し、その過半数をもって行う。メール審議の

場合は、メール議決の回答期限までに幹事会委員の過半数以上が回答し、その過半数を

もって行う。 

（代表者会） 

第１１条  本推進会議に代表者会を置く。代表者会は、代表者で構成される。 

２ 代表者会は、会長が運営し副会長及び代表幹事が補佐することとする。 

３ 代表者会は、本推進会議における以下の事項について、１回/年程度開催又はメールによ

る審議を行うこととする。 
(ア) 幹事会で推薦された会長に関する審議 

(イ) 本推進会議の規約の承認 

(ウ) その他重要事項に関すること 

４ 代表者会の決議は、過半数の代表者が出席し、その３分の２以上に当たる多数をもって行

う。メール審議の場合は、メール議決の回答期限までに代表者の過半数以上が回答し、そ

の３分の２以上に当たる多数をもって行う。 

５ 代表者会に出席できない代表者は、委任状その他の代理権を証する書面を会長に提出し
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て、代理人によって議決権を行使することができる。この場合において、前項の適用につい

ては、その代表者は出席したものとみなす。 

（総会） 

第１２条  本推進会議は、活動の広報を目的として総会を開催する。総会は、会長が招集する。 

２ 総会は、１回／年開催することとする。 

３ 総会開催内容は、幹事会で協議、決定するものとする。 

４ 総会は、会員が参加することができる。なお、幹事会の協議、決定に応じて本推進会議を

構成する者以外の参加を認めるものとする。 

（ＴＧリーダ会） 

第１３条  本推進会議は、各事業の推進状況や課題共有を目的としてＴＧリーダ会を置く。ＴＧリ

ーダ会は、代表幹事及びＴＧリーダで構成される。 

２ ＴＧリーダ会は、各事業の推進状況により代表幹事が招集し開催する。 

３ ＴＧリーダ会は、代表幹事が議事進行するものとする。 

（ＴＧ会） 

第１４条  本推進会議は、事業推進を目的としてＴＧ会を置く。ＴＧ会は、ＴＧリーダ及びＴＧメンバ

ーで構成される。 

２ ＴＧ会は、２回／年以上開催するものとする。 

３ TG 会は、ＴＧリーダが招集、開催及び議事進行するものとする。 

４ ＴＧ会は、時限的な事業を推進するためワーキンググループを置くことができる。ワーキン

ググループを置くにあたり、ＴＧリーダは、ワーキンググループリーダ及び必要に応じてサブ

リーダを指名する。 

（ＴＦ会） 

第１５条  本推進会議は、特定の課題を解決することを目的として、ＴF 会を置くことができる。ＴF

会は、ＴF リーダ及びＴF メンバーで構成される。 

２ TF 会は、ＴF リーダが招集、開催及び議事進行するものとする。 

（事務局会） 

第１６条  本推進会議は、運営の円滑な推進を支援する目的として事務局会を置く。 

２ 事務局会は、幹事会で承認された事務局会メンバーで構成される。 

３ 事務局会は、本推進会議の運営に係わる事案が生じた場合に事務局会メンバーの要請に

応じて適宜開催するものとする。 

（雑則） 

第１７条  この規約に定めるもののほか、本推進会議の運営に関し必要な事項は本推進会議が

別に定める。 

（附則） 

附則１ 

１ 本規約は、平成２４年１０月１１日を制定日とし、平成２４年１０月１１日を施行日とする。 

 



附則２ 

１ 第２版の改訂（平成２５年７月１８日）は、平成２５年８月２０日を施行日とする。 

２ 本推進会議の国立大学病院長会議の協議会としての組み入れは、平成２５年１月１０日開催

の第２回幹事会にて承認され、同日の第１回代表者会にて確認され、平成２５年６月１４日開

催の国立大学病院長会議総会の承認をもって確定し、同日に組み入れとなった。また、同日、

国立大学病院長会議常置委員会に研究担当校が設置され、その指導の下に活動することに

なった。 

附則３ 

１ 第２.１版の改訂（平成２７年３月１２日）は、平成２７年４月１日を施行日とする。 

附則４ 

１ 第２.２版の改訂（平成２７年９月２４日）は、平成２７年１２月１日を施行日とする。 

附則５ 

１ 第２.３版の改訂（平成２８年６月２日）は、平成２８年６月２日を施行日とする。 

附則６ 

１ 第２.４版の改訂（平成２９年３月１日）は、平成２９年４月１日を施行日とする。 

附則７ 

１ 第２.５版の改訂（平成３０年６月２９日）は、平成３０年６月２９日を施行日とする。 

附則８ 

１ 第２.６版の改訂（平成３１年３月１日）は、平成３１年４月１日を施行日とする。 

附則９ 

１ 第２.７版の改訂（令和２年１０月１日）は、令和２年１０月１日を施行日とする。 

附則１０ 

１ 第３版の改訂（令和３年４月１日）は、令和３年４月１日を施行日とする。 

附則１１ 

１ 第４版の改訂（令和４年７月１日）は、令和４年７月１日を施行日とする。 

附則１2 

１ 第５版の改訂（令和６年３月 1 日）は、令和６年３月１日を施行日とする。 
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