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Outline

• 臨床研究実施状況に係わる情報の活用促進

• 研究結果に係わる情報の活用促進
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以前の規定
• 参加中の治験について、その
対象であるがんの種類及び薬
剤名等を広報することが望ま
しい

• 臨床研究・治験に対する普及
啓発を進め、患者に対して臨
床研究・治験に関する適切な
情報提供に努めること

2022年8月1日 厚労省通知
• 参加中の治験について、その対
象であるがんの種類及び薬剤名
等を広報すること

• 患者に対して治験を含めた医薬
品等の臨床研究、先進医療、患
者申出療養等に関する適切な情
報提供を行うとともに、必要に
応じて適切な医療機関に紹介す
ること

地域がん診療連携拠点病院の指定要件の変更
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臨床試験登録DBに関する制度の変遷
• 2004年9月 医学雑誌編集者国際委員会（ICMJE）の声明

– ICMJEに参加する医学雑誌に臨床試験結果を投稿するのであれば、事前登録が必要

• 2008年 「臨床研究に関する倫理指針」改正
– 全ての介入研究の事前登録の義務化（探索・検証、第Ⅰ相～第Ⅲ相などを問わない）

• 2013年 厚労省の治験届に関する通知：治験計画届を提出した際に、公開DBへの疾患名、
実施医療機関、実施状況等の登録が望ましい

• 2018年 厚労省の治験届に関する通知：治験の登録義務化
– 生物学的同等性試験と第Ⅰ相試験は除く。実施医療機関の登録は義務ではない。

• 2020年 厚労省の治験届に関する通知：登録義務の対象・項目拡大
– 生物学的同等性試験以外の全ての治験が対象。実施医療機関も登録。

• 2023年 Japic-CTI/JMACCTのjRCTへの統合・データ移行（治験登録先の一元化）
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なぜ臨床試験登録DBがあるのか？

• 事前に登録しておくことで・・・

–都合の良い結果であった場合のみ公表されることを避ける（出
版バイアスへの対処）

–避けることが出来る臨床試験の重複を防ぐ

–取り組むべき課題で取り組まれていないものを見いだす

–臨床試験に参加したいと考えている方々への情報提供

→拠点病院の指定要件に関わる事項
5



医療機関ごとの情報提供をjRCTと繋ぐ利点

6https://www.ncc.go.jp/jp/ncch/division/clinical_trial/patient/to_patients/27/index.html

＜jRCT IDの掲載がない場合＞

進行脱分化型脂肪肉腫 対象の
brigimadlinの拡大試験

Q：この拡大治験は国がん中央
病院以外でも実施しているか？

PMDAのサイトを見ると・・・
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PMDAのサイトでは・・・

一般名表記がない

「脱分化型脂肪肉腫」
という情報があり、
企業名が書いてあるので
実施医療機関等の問い合わ
せをすることは可能

https://www.pmda.go.jp/review-services/trials/0019.html

しかし、主たる治験では
66頁、1580行の書類
から探すことになる

もし非小細胞肺癌だと、
148件の情報があり、
148件のメールを送り、
問い合わせることになる



医療機関ごとの情報提供をjRCTと繋ぐ利点

8https://www.ncc.go.jp/jp/ncch/division/clinical_trial/patient/to_patients/27/index.html

＜jRCT IDを掲載している場合＞

Q：この拡大治験は国がん中央病
院以外でも実施しているか？

A：https://jrct.niph.go.jp/
latest-detail/jRCT2071230107

11施設で実施していること、
より詳しい適格・除外規準、
企業の連絡先もすぐに見つかる



がん情報サービス「がんの臨床試験を探す」

9https://ganjoho.jp/public/dia_tre/clinical_trial/search2.html

2006年10月より運用
・3DBのデータを集約
・乳がん、胃がん、などの
情報を付与し15の領域に
分けてリスト化

・都道府県情報等の付与、
がん診療連携拠点病院情報
との連携

・薬剤名シソーラスの導入

・チャット検索機能の追加
・全4DBを網羅し現在2DB

+厚労省 先進・患者申出療養
+PMDA 主たる治験・拡大治験
の情報を集約



カテゴリで検索とチャットで検索
https://ct.ganjoho.jp/bot/searchhttps://ct.ganjoho.jp/category/input
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わかりやすい情報発信の試み：患者本位の「がん情報サイト」

• 公益財団法人 がん研究振興財団
患者本位の「がん情報サイト」
– https://www.fpcr-joho.jp/

– 製薬企業のご協力により、治験毎に、
治験の概要、治験薬の作用機序等の概
要を分かりやすく説明した文章の提供
を受け、第三者のレビュー後、集約し
て公開

– 企業毎・薬剤毎の情報発信ではなく、
患者から見て企業横断的に情報を得る
ことが出来る枠組みを構築
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https://www.fpcr-joho.jp/jRCT2071230107

薬剤の作用機序の説明等

治験の概要の説明等

がん診療連携拠点病院へのコード付与による
がん情報サービスの拠点病院情報との連携
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がん診療連携拠点病院へのコード付与による
がん情報サービスの拠点病院情報との連携



臨床試験登録ID（jRCT ID）で管理することのメリット
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https://ct.ganjoho.jp/category/ttrial/jRCT2071220035

jRCT IDの利用による
分業の容易化と

情報の相互連携の実現

国立がん研究センター
がん情報サービス「がんの臨床試験を探す」



最近の動向
• 第５回 創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想
会議 中間取りまとめ（案）
https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/souyakuryoku/dai5/gijisidai.html

• ○ 治験・臨床試験情報の公開と国民の理解促進

– 国民向けに治験・臨床試験に関する知識及び治験・臨床試験情報の調べ方
等の啓発を図る。

– また、PMDAのWebサイトで公開されている主たる治験・拡大治験情報に
jRCT番号の付記を求める。

– また、併せて安全で安心な創薬の推進という臨床試験の意義についても、
国民に理解を求める努力が必要である。
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薬事の世界でもjRCTの
情報との連携を取る流れへ



Outline

• 臨床研究実施状況に係わる情報の活用促進

• 研究結果に係わる情報の活用促進
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薬機法改正へ向けての議論

• 令和６年度第３回厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会における
厚労省 医薬品審査管理課 側の論点提示 https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_40580.html

– 「米国のsingle patient INDを参考に、拡大治験を包括的に見直すなど、
より簡略な仕組みを構築できないか」→アクセス改善

– 「必ずしも臨床試験の試験成績によらず、RWDのみの臨床成績による承認
申請も可能であることを法律上明確化してはどうか」→結果の活用の拡大
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※RWDはRCTの代わりにならないが、従前より希少疾病では実施可能性の
観点からRCTなしに単群の試験や、治験以外の参考資料の情報に基づき
薬事承認の判断が行われているケースも少なくない*

※医師主導治験以外の臨床研究や診療データも薬事上の活用の可能性あり

*荒戸、他「日本で承認された患者数の特に少ない希少疾病用医薬品の臨床データパッケージ等に関する研究」
https://mhlw-grants.niph.go.jp/system/files/2014/144041/201427047A_upload/201427047A0004.pdf

https://mhlw-grants.niph.go.jp/system/files/2014/144041/201427047A_upload/201427047A0004.pdf


多様な研究成果の活用事例①
• BELIEVE試験/NCCH1901（受け皿試験）
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メキニスト審査報告書

・薬事承認申請資料内で参考資料として活用：
PMDAの審査報告書上、相当な分量で有効性・安全性について言及

※小児対象の九州大学病院、北海道大学病院の患者申出療養も
がん種と最良総合効果、jRCT IDの情報が記載されている



多様な研究成果の活用事例②
• RAFAELO試験/NCCH1409
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https://www.pmda.go.jp/files/
000265090.pdf#page=24

Cool-tip RFA 審査報告書

従来、非治験の先進医療や患者申出療養は
出口戦略がないと批判されていたが、
上手く活用される事例も出てきた



米国での薬事承認審査への非介入研究データの活用事例
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• パルボシクリブ：
男性乳癌への承認
(2019)

• RWD(DB)による有効性
の主張

• Flatiron Health社のEHR
のデータベース

• IQVIA社のInsurance 
claimデータベース

• Pfizer社の市販後安全性
データベース

• 「対照群」としての利用
ではない

• ボソリチド：
軟骨無形成症への承認
(2021)

• 治験とRWD(自然歴研究)
の組み合わせによるエビデ
ンスの補強

• FDAは観察期間2年のプラ
セボ対照RCTを要求

• 企業は1年間の治験(RCT)
とRWDの自然歴情報を組
み合わせ申請
– 臨床試験を補うため4
つの自然歴研究を活用

• アルペリシブ：
PIK3CA 関連過成長症
候群への承認(2022)

• RWD(compassionate 
use例の診療録)を基にし
た有効性の主張

• 診療録から後ろ向きに収集
したデータ

• 「対照群」としての利用で
はない

米国では、希少疾病領域で
観察研究データが主な根拠
となる薬事承認申請事例が
出てきている
診療データ等のRWDの利活用
拡大の可能性あり



②

③ ④

治験データ RWDデータ

治験を模倣する
方法での
RWDデータ

治験データ
＋

治験の模倣に
よらない
方法での
RWDデータ

① ③より情報量は
減るが、
①で得られない
医薬品の有効性
や安全性を評価
するための情報、
適切に使うため
に必要な情報を
補完できる場合
もある

*関連情報：Clinical Innovation Network(CIN)関連研究班成果物 https://cinc.ncgm.go.jp/library/deliverables/ 21



まとめ

• 臨床研究実施状況に係わる情報の活用促進
–各関係者の負担を増やさず情報提供を促進する工夫が必要
– jRCTの活用や、jRCT IDの利用による分業と連携がひとつの解

• 研究結果に係わる情報の活用促進
–厳格な治験・臨床試験/RCTは今後も重要だが、日常診療のデ
ータの蓄積（DX化の成果）も含め、多様なソース・デザイン
・データパッケージのエビデンスに基づく意思決定の流れあり
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