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研究要旨 
日本各地の患者が如何に効率的かつ効果的に臨床試験・治験へ参加できるかが課題であり、そ

のために医療従事者の臨床試験・治験に関する適切な情報（リテラシー）の授受が求められている。

令和５年度は、国内の課題抽出と整理ならびに医療従事者の情報リテラシーの実態把握方法の準

備に主眼を置いた。まず、院内の治験に関わるキーパーソン（腫瘍内科医師、小児科医師、看護師

（CRC 含む））を対象に現状の課題抽出を行い、課題と原因を整理した。当院腫瘍内科を中心に、

2023 年度中に紹介された初診患者のカルテ情報を介して治験目的の紹介数や治験参加到達率な

どの調査結果を得た。また、海外の国としての政策を調査し、英国の新しい Health and Care Act 
2022 について英国出身の治験管理担当者を招いてレクチャーが行われた。英国の動きとして臨床

試験を地方患者如何に効率的かつ効果的に提供できるかを主眼に置いている点、さらに医師のみ

でなく看護師等の医療従事者への教育に注力していることが分かった。また WHO 主催の Asian-
pacific region における臨床研究専門家会合に出席し、グローバル目線での臨床試験の推進方法

を議論した。これらの働きを参考に、国内でできるスキームを検討した。 
適切な臨床試験情報のスキームを導入するにあたって、導入前後での情報リテラシーを比較する

ためのアンケート調査の準備を行った。また、患者会とともに実施予定シンポジウム（NCCH と Rare 
Cancer Japan 患者団体の共催イベント）の準備を行った。 
今年度中の具体的な臨床試験情報の発信方法として、紹介の多い他施設へ訪問し、臨床試験情

報を直接レクチャーするとともに、他施設からの医師の研修受け入れを行い、臨床試験の実施・患者

マネジメントなどに関する講義と議論・助言を行った。さらに小児がん研究グループとの連携のもと、

「臨床試験」をテーマに若手向けの WEB 勉強会を行った。 



Ａ．研究目的 
        第４期がん対策推進基本計画におい

て、希少がん及び難治性がん領域と小児がん領域

は重点項目であり、これらの疾患に対する薬剤ア

クセスの改善、治験の実施の促進が取り組むべき

施策として挙げられている。 
本研究の目的は、希少がん、小児がんの臨床試

験・治験等に関してより有効な情報発信方法を提

案することである。 
患者数が多い肺がん等（メジャーがん）と比較し

て希少がん・小児がんでは、診療上・治療開発上

の課題が多い。病理所見が多彩であり、診断が正

確かつ迅速に行われない場合、症例数が少なく臨

床研究や治験を進めにくい状況などがある。国立

がん研究センター中央病院では、希少がんの開発

を推進基盤として産学民共同基盤である MASTER 
KEY プロジェクトを 2017 年に立ちあげ、治療開

発に着目して 25 件以上の治験等多くの臨床試験

を実施してきた（Clin Pharmacol Ther. 2020.）。 
小児がん領域では、小児患者への一定の安全性デ

ータを有する適応外薬あるいは未承認薬の安全性

及び有効性の評価と、薬剤到達患者を増やす目的

とした臨床研究を準備している。（「小児・ AYA 
がん患者の薬剤アクセスの改善と薬事承認に利活

用可能なデータ収集を目的とした患者申出療養制

度に基づく特定臨床研究」、AMED 臨床研究・治

験推進研究事業） 
 現状、治験実施施設以外の医療機関では治験の

情報の周知が乏しく治験実施施設への紹介をする

場合であっても、臓器障害・病状の悪化により治

験へ参加できない全身状態である患者紹介事例が

存在する。国立がん研究センター中央病院腫瘍内

科においては初診患者の 15％強を占めている。こ

ういった状況に対して、より多くの方々に正しい

タイムリーな情報を共有し、臨床試験に対する医

療従事者のリテラシーをあげることで、適切な患

者を適切なタイミングで臨床試験に参加してもら

えるスキームが必要である。 
本研究では、これらの医療従事者を巻き込んだ適切

な情報の授受の開発によって臨床試験への患者参

加促進を目指す。 
 
Ｂ．研究方法 
        まずは医療従事者の臨床試験における情

報リテラシーの実態把握・課題抽出を各種調査のも

と行う。調査には、これまでのがんセンター中央病

院への紹介患者の実態と臨床試験参加割合の調査、

治験に関わるキーパーソンへのヒアリング、紹介元

の医療従事者へのアンケート調査が含まれる。さら

に海外の臨床試験への参加率向上に向けた動向を

調査する。 
これらの課題を整理し、適切な情報発信方法の提案

並びに実際に発信していくことを実施する。情報発

信先は臨床試験・治験をさほど実施していないが紹

介が多い施設の医療従事者（医師、看護師、CRC等）

をはじめ、幅広い施設へのアプローチとし、具体的

な介入としては臨床試験リテラシー向上に向けた

セミナー、シンポジウム、研修導入、資材作成、施

設訪問でのレクチャーの提供である。これらの介入

を受けた前後で、アンケート調査等でのリテラシー

の度合を比較する。 
各研究者の役割分担は下記のとおり。 
研究代表者：大熊 
これらの活動の取りまとめ、研究全体の進捗管理を

行った。 
研究分担者：米盛、下井、荒川、小川 
研究代表者とともに、各種調査を行い、アンケート

調査内容の吟味、医療従事者へ有効な情報発信方法

の提案を行った。 
研究分担者：一村 
患者会との共催シンポジウム（NCCHとRare Cancer 
Japan 患者団体の共催イベント）の準備を行った。 
 
       （倫理面への配慮） 
  本研究においては、患者から採取された試料や情

報は用いていない。また、本報告に関連し、開示す

べき利益相反関係はない。 
 
Ｃ．研究結果 
        令和５年度は、国内の課題抽出と整理な

らびに医療従事者の情報リテラシーの実態把握方

法の準備に主眼を置いた。まず、院内の治験に関わ

るキーパーソン（腫瘍内科医師、小児科医師、看護

師（CRC 含む））を対象に現状の課題抽出を行い、

課題と原因を整理した。当院腫瘍内科を中心に、

2023 年度中に紹介された初診患者のカルテ情報を

介して治験目的の紹介数や治験参加到達率などの

調査結果を得た。また、海外の国としての政策を調

査し、英国の新しい Health and Care Act 2022 につい

て英国出身の治験管理担当者を招いてレクチャー

が行われた。英国の動きとして臨床試験を地方患

者如何に効率的かつ効果的に提供できるかを主眼

に置いている点、さらに医師のみでなく看護師等

の医療従事者への教育に注力していることが分か

った。また WHO 主催の Asian-pacific region におけ

る臨床研究専門家会合に出席し、グローバル目線

での臨床試験の推進方法を議論した。これらの働

きを参考に、国内でできるスキームを検討した。 
適切な臨床試験情報のスキームを導入するにあた

って、導入前後での情報リテラシーを比較するた

めのアンケート調査の準備を行った。また、患者会

とともに実施予定シンポジウム（NCCH と Rare 
Cancer Japan 患者団体の共催イベント）の準備を行

った。 
今年度中の具体的な臨床試験情報の発信方法とし

て、紹介の多い他施設へ訪問し、臨床試験情報を直



接レクチャーするとともに、他施設からの医師の研

修受け入れを行い、臨床試験の実施・患者マネジメ

ントなどに関する講義と議論・助言を行った。さら

に小児がん研究グループとの連携のもと、「臨床試

験」をテーマに若手向けのWEB勉強会を行った。 
 
Ｄ．考察 
        国内においては如何に効率的かつ効果的

に臨床試験を促進させていけるかが課題であり難

題である。特に希少がん・小児がんにおいては臨床

開発が進まない状況があり、十分であるとともに、

各施設の医療従事者の適切な患者紹介を行うため

のリテラシー向上も必要であることがわかり、医師

のみでなく看護師等の医療従事者を巻き込んだ介

入が必要であることを実感した。 
また、実際に施設へ訪問し、臨床試験情報を直接レ

クチャーするとともに、他施設からの医師の研修受

け入れを行い、臨床試験の実施・患者マネジメント

などに関する講義と議論・助言といった行動を通し

て、臨床試験・治験になじみのない医師からのフィ

ードバックと情報発信・介入の必要性が明らかにな

った。 
 
Ｅ．結論 
 国内の臨床試験・治験に対する医療従事者の現状

把握とともに、治験非実施施設の医療従事者へのリ

テラシー向上に向けた介入の提案が始まった。臨床

試験に関する適切な情報発信とリテラシー向上に

向けた教育が本研究で提供できれば効率的かつ効

果的な臨床試験患者の参加を促進できると考える。 
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等の実施に関する基本指針 
□ ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称： ） 
□ ■ □ □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：  ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

別添６



2024年04月01日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 
                         機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

 
                  所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                             氏 名 中釜 斉                
 

   次の職員の（令和）５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名 がん対策推進総合研究事業                                       

２．研究課題名 希少がんおよび小児がんの臨床試験・治験等に関する医療従事者と患者の情報リテラシーの向上に資する研究   

３．研究者名  （所属部署・職名） 中央病院 腫瘍内科 科長                    

    （氏名・フリガナ） 米盛 勧・ヨネモリ カン                                 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



2024年04月01日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 
                         機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

 
                  所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                             氏 名 中釜 斉                
 

   次の職員の（令和）５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名 がん対策推進総合研究事業                                       

２．研究課題名 希少がんおよび小児がんの臨床試験・治験等に関する医療従事者と患者の情報リテラシーの向上に資する研究   

３．研究者名  （所属部署・職名） 中央病院 腫瘍内科 医長                    

    （氏名・フリガナ） 下井 辰徳・シモイ タツノ                                

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



2024年04月01日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 
                         機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

 
                  所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                             氏 名 中釜 斉                
 

   次の職員の（令和）５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名 がん対策推進総合研究事業                                       

２．研究課題名 希少がんおよび小児がんの臨床試験・治験等に関する医療従事者と患者の情報リテラシーの向上に資する研究   

３．研究者名  （所属部署・職名） 中央病院 臨床開発推進部門医薬品開発推進部医薬品開発室 室長                    

    （氏名・フリガナ） 荒川 歩・アラカワ アユム                               

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



2024年04月01日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 
                         機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

 
                  所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                             氏 名 中釜 斉                
 

   次の職員の（令和）５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名 がん対策推進総合研究事業                                       

２．研究課題名 希少がんおよび小児がんの臨床試験・治験等に関する医療従事者と患者の情報リテラシーの向上に資する研究   

３．研究者名  （所属部署・職名） 中央病院 小児腫瘍科 科長                    

    （氏名・フリガナ） 小川 千登世・オガワ チトセ                               

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



2024年04月01日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 
                         機関名 国立研究開発法人国立がん研究センター 

 
                  所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                             氏 名 中釜 斉                
 

   次の職員の（令和）５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 

１．研究事業名 がん対策推進総合研究事業                                       

２．研究課題名 希少がんおよび小児がんの臨床試験・治験等に関する医療従事者と患者の情報リテラシーの向上に資する研究   

３．研究者名  （所属部署・職名） 中央病院 臨床研究支援部門 研究企画推進部臨床研究支援室 薬剤師室員                    

    （氏名・フリガナ） 一村 昌彦・イチムラ マサヒコ                             

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 




