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研究要旨 

【研究目的】本研究は、わが国の RA 診療の現状と問題点を解析し、日本リウマチ学会（JCR）が 2014

年に発表した RA 診療ガイドラインの改訂を通じて、今後のリウマチ対策および RA 患者の QOL 向上に

寄与することを目的とする。【方法】３つの分科会を設置し、JCR と連携しつつ研究を遂行した。RA

疫学研究分科会では、登録患者の年齢構成に偏りのないナショナルデータベース（JNDB）を用いて、

わが国における RA人口の推定と有病割合、RA患者の年齢分布と年齢別推定 RA 患者数、有病割合の算

出、リウマチ治療薬の処方現況、都道府県別の有病割合、受診医療施設の特徴、RA の合併病態、手術

等を検討した。RA 関連リンパ増殖性疾患分科会では日本リウマチ学会と連携して３つのデータベー

スを解析し、LPD 発生率、RA 発症あるいは免疫抑制薬開始から LPD 発症までの期間、LPD 発症に先行

する徴候、検査異常、LPD の臨床病理学的特徴、LPD 発症後の経過,退縮率と生命予後,再発率と再発

例の特徴、LPD 退縮/寛解後の RA 治療を検討した。RA 診療ガイドライン分科会では、昨年度に引き続

き、GRADE 法を用いて RA 診療ガイドラインを作成した。アウトカム全般に対するエビデンスの強さ、

益と害のバランス、患者の価値観や優先度、コストなどを考慮し、患者代表３人を含むガイドライン

パネル会議で討議し、推奨の強さと同意度を決定した。患者の意見をエビデンスとして反映させるこ

とを目的として自記式アンケート調査を実施した。【結果】JNDB の解析により、日本の RA 人患者数

を 82.57 万人、有病割合 0.65%と算出した。女性は 69,831 例 76.3%、男女比 1:3.21 であった。RA 患

者 9,815 例を 3 年間(24,294.5person-years)追跡したコホートにおける LPD の標準化罹患比（SIR）

は 5.99[4.30-7.68]であり、IORRA、SECURE、NinJa などの国内の代表的 RA レジストリの結果と同程

度であった。3つのデータベースにおける発症平均年齢は 67-68 歳、女性例が 66-77％、RA 罹病期間

は 11-12 年であった。LPD 発症時の RA 治療薬の検討では、MTX が 80-90％に使用されており、生物学

的製剤使用例が 16-23 %みられた。MTX の平均投与量は約週 8mg,投与期間は中央値で週 6mg 前後、累

積投与量は中央値で 2000mg 前後であった。多変量解析により、年齢、MTX が危険因子として抽出され

た。RA診療ガイドライン分科会では、各クリニカルクエスチョンの担当者が作成したエビデンスプロ

ファイルを踏まえてガイドラインパネル会議で討議し、55 の推奨文とその推奨の強さ、同意度を決定

した。結果的にはすべての推奨で合意が得られた。成人移行期、周産期、医療経済のガイドラインへ

の記載についてもガイドライン策定グループで討議した。【考察】３分科会の研究成果を統合し、関

節リウマチ診療ガイドライン 2020 を JCR から公表することによって、RA 患者 QOL の最大限までの改

善、ライフイベントに対応したきめ細やかな支援に寄与することが期待される。 

 

Ａ．研究目的 

RA の治療にメトトレキサート（MTX）および生物

学的製剤が上市され、RAの治療目標と目標達成

のための治療戦略が明確化されたことによって、

その治療成績は著明に改善した。厚生労働科学

研究費補助金難治性疾患等克服研究事業「我が

国における関節リウマチ治療の標準化に関する

多層的研究」（平成 23-25 年度、研究代表者 宮

坂信之）において関節リウマチ診療ガイドライ

ン 2014 が作成され、一般社団法人日本リウマチ

学会（JCR）から公表された。さらに「我が国の

関節リウマチ診療標準化のための研究」（平成

26-28 年度、研究代表者 宮坂信之）において

「関節リウマチ診療ガイドライン JCR2014 に基

づく一般医向け診療ガイドライン」が作成され、

JCR から公表された。 



2014 年の上記ガイドライン発表以降、わが国で

はバイオシミラーを含む新たな生物学的製剤、

ヤヌスキナーゼ阻害薬等が上市され、MTX・生物

学的製剤の使用頻度が増加し、診療実態が大き

く変わりつつある。また、関節リウマチ診療に

携わる中小病院、診療所が増加し、それらの医

療機関で診療を受ける RA 患者が増えつつある。

一方、MTX 使用頻度の増加に伴って、中・長期的

重篤有害事象として、リンパ増殖性疾患が注目

されるようになった。 

診療ガイドラインはエビデンスおよび診療環境

の進歩に伴い定期的な改訂が求められており、

欧米では近年、RA診療ガイドラインが改訂され

た。診療ガイドラインの改訂には 2-3 年の時間

を要するため、わが国においても 2018 年度から

本研究でその改訂に着手した。本研究では３つ

の分科会を設置し、JCR と連携しつつ研究を遂

行する。RA 疫学研究分科会において RA の診療

実態を解析し、RA関連リンパ増殖性疾患分科会

において RA 患者におけるリンパ増殖性疾患

（LPD）を臨床疫学的に検討し、RA診療ガイドラ

イン分科会において、systematic review と両

分科会の成績を踏まえて、関節リウマチ診療ガ

イドライン 2020 を作成する。 

本研究はわが国の関節リウマチ（RA）診療の現

状と問題点を解析し、わが国の RA 診療ガイドラ

インの改訂を通じて、今後のリウマチ対策の改

訂および RA 患者の QOL 向上に寄与することを

目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

1. National Database (JNDB)を用いた RAの診

療実態解析：JNDB の 2017 年度のデータから、

RA に関わる診断名 ICD-10 コード(M050-M053、

M058-M060、M062-M063、M068-M069、M080、M083-

M084、M088-M089)を 1 度でも有した 16 歳以上の

データ取得し、以下の項目を解析した。RA 人口

の推定と有病割合、RA患者の年齢分布と年齢別

推定 RA 患者数、有病割合の算出、リウマチ治療

薬の処方現況、都道府県別の有病割合、受診医

療施設の規模およびリウマチ専門施設か否か、

RA の合併病態、手術等。 

2. RA 患者における LPD の疫学研究：国内の RA

関連 LPD の 3 つのデータベース(DB1、2、3)を解

析し、LPD 発生率、RA 発症あるいは免疫抑制薬

開始から LPD 発症までの期間、LPD 発症に先行

する徴候、検査異常、LPD の臨床病理学的特徴、

LPD 発症後の経過,退縮率と生命予後,再発率と

再発例の特徴、LPD 退縮/寛解後の RA 治療を明

らかにした。DB1 では『関節リウマチ患者におけ

るリンパ増殖性疾患に関する研究』（JCR 調査研

究委員会 疫学・薬剤安全性小委員会：JCR-RA-

LPD 研究）の DB で、2011 年 4 月 1 日から 2011

年 7 月 31 日に一度でも通院した 20 歳以上の日

本人 RA 患者を登録し、受診日から 3年間のデー

タを診療録から収集した。観察期間中に LPD が

発生した場合は、発生時からさらに 5 年間のデ

ータを収集した。DB2 では『関節リウマチ治療経

過中に発生するリンパ殖性疾患/リンパ腫の臨

床・病理学的特性に関する後方視的多施設共同

研究(LPD-WG 研究)s』（日本リウマチ学会・日本

血液学会・日本病理学会３学会合同ワーキング

グループ[WG]）の DB で、東海大学、慶応大学、

東京女子医科大学、産業医科大学、和歌山県立

医科大学、京都大学およびその関連施設で、2000

年 1 月から 2017 年 3 月までに病理学的・臨床的

に LPD と診断された 232 症例(うち clinical 

LPD 40 例)の臨床情報を収集した。DB3 では Pub 

Med で検索しえた国内からの症例報告（1999 年

10 月から 2018 年 8月）のうち,臨床病理学的背

景、予後等の情報についての記載がある 81 例に

関する臨床データを収集した。 

3. RA 診療ガイドライン改訂：昨年度に引き続き、

GRADE(Grading of Recommendations, 



Assessment, Development and Evaluation)法

に沿い、RA診療ガイドラインを作成した。昨年

度にアウトカム指標の重みづけの決定後に作成

したクリニカルクエスチョンについて、エビデ

ンスの文献検索を行い、２回の文献スクリーニ

ング後、ランダム化比較試験はメタ解析を行い、

観察研究などのエビデンスを統合して、エビデ

ンスプロファイルを作成した。各推奨について、

GRADE 法に基づきバイアスのリスク、非一貫性、

非直接性、不精確性を評価し、エビデンス総体

の確実性は“高、中、低、非常に低”でランク付

けした。次に、アウトカム全般に対するエビデ

ンスの強さ、益と害のバランス、患者の価値観

や優先度、コストなどを考慮し、患者代表３人

を含むガイドラインパネル会議（パネル会議）

で討議を行い、推奨の強さと同意度を決定した。

患者の意見をエビデンスとして反映させること

を目的として自記式アンケート調査を実施した。

調査対象者は 20 歳以上の日本リウマチ友の会

1,600 名とした。各都道府県の会員数に合わせ

年齢階層別に無作為抽出した。 

 

（倫理面への配慮） 

JNDB の解析では、厚生労働省の規定により、東

京女子医科大学の倫理審査委員会の承認を得て

実施した（承認番号 4838）。本研究では、すで

に匿名化されたデータを用いるため、個人情報

等に関する倫理面での配慮の必要は無い。 

RA 患者における LPD の疫学研究では、DB1 およ

び 2 については各参加施設の倫理委員会の承認

を受けて施行した。 

RA 診療ガイドライン改訂は、既存のエビデンス

に基づいて診療ガイドラインを作成し、新たな

臨床試験・研究は実施していないため、倫理面

での配慮の必要はない。 

 

Ｃ．研究結果 

1. National Database (JNDB)を用いた RAの診

療実態解析：RA に関連した ICD-10 を有したの

は 1,116122 例となった。これらの例において検

討した。表に、複数定義下での RA 人口と有病割

合を示す（論文投稿中）。 

 人数 有病割合(%) 

ICD-10 病名のみ 1,116,122 0.88 

DMARDs 処方 1 か月 or 

ステロイド処方 2か月 
1,026,634 0.81 

DMARDs 処方 1か月 869,340 0.69 

DMARDs 処方 2か月 825,772 0.65 

DMARDs 処方 6か月 583,137 0.46 

限定 DMARDs処方 1か月 841,599 0.66 

限定 DMARDs処方 2か月 798,114 0.63 

日本の診療状況から鑑みて、いずれかの DMARDs

の処方が実施されたのが2月以上あった例をRA

とするのが妥当と考え、日本の RA 人患者数を

82.57 万人、有病割合 0.65%と算出した。女性は

69,831 例 76.3%、男女比 1:3.21 であった。有病

率以外の解析結果は、分担研究報告書に記載さ

れている通りである。 

2. RA 患者における LPD の疫学研究 

1) 発症率：2019 年 5月 9 日時点で REDCap に登

録された症例は 10,838 例で、うちデータ未完了

292 例と観察開始時のデータ登録例から組み入

れ基準を満たさなかった 731 例を除外した

9,815 例を解析した。その結果、標準化罹患比

（SIR）は 5.99[4.30-7.68](観察期間：2011-

2014, 24,294.5person-years) と 、 IORRA, 

SECURE, NinJa などの国内の代表的 RA レジスト

リの結果と同程度であった。 

2) RA 関連 LPD の患者背景: 3 つのデータベー

スにおける発症平均年齢は 67-68 歳、女性例が

66-77％、RA罹病期間は 11-12 年であった。LPD

発症時の RA 治療薬の検討では、MTX が 80-90％

に使用されており、生物学的製剤使用例が 16-

23 %みられた。MTX の平均投与量は約週 8mg,投



与期間は中央値で週 6mg 前後、累積投与量は中

央値で 2000mg 前後であった。 

3) LPD 危険因子の解析：多変量解析により、年

齢、MTX が危険因子として抽出された。 

臨床病理学的特徴、経過と予後、LPD 退縮後の

RA 治療については、分担研究報告書に記載され

ている通りである。 

3. RA 診療ガイドライン改訂 

各クリニカルクエスチョンの担当者が作成した

エビデンスプロファイルを踏まえてパネル会議

で討議し、55 の推奨文とその推奨の強さ、同意

度を決定した。結果的にはすべての推奨で合意

が得られた。薬物療法では、非ステロイド性抗

炎症薬(NSAID)、ステロイド、メトトレキサート

(MTX)を含む疾患修飾性抗リウマチ薬(csDMARD)

については、文献を追加して検討し、RA診療ガ

イドライン 2014 をアップデートした。生物学的

製剤は、MTX 効果不十分時の薬剤選択や減量に

も言及し、前回のガイドラインの項目になかっ

た高齢者治療や JAK 阻害剤の推奨を加えた。非

薬物療法では、手術療法、リハビリテーション

もRA診療ガイドライン2014をアップデートし、

また、主な罹患関節の手術手技の推奨の項目を

増やして作成した。ライフイベントに対応した

ガイドラインとしての役割を考慮し、成人移行

期、周産期、医療経済についても今回の改訂に

含めることとしたが、これらの領域はエビデン

スが十分でないため、薬物治療・非薬物治療と

は別章にしてその解説を記載する方針とした。

患者アンケートの調査期間中に 1,156 通の返送

があり、回答率は 71.6％であった。平均年齢は

63.0±11.9（最小 21-最大 93、不明 16 名）歳、

そのうち男性は 96 名（8.3％）、女性は 1,038

名（89.8％）、不明・無回答が 22 名（1.9％）

であった。薬物治療に対する患者の評価、手術

治療に対する患者の評価は分担研究報告書に記

載されている通りである。 

 

Ｄ．考察 

各分科会における研究は順調に進み、２年度目

としては予定通りの成果が得られた。NJDB の解

析では、わが国の RA有病率および、全国レベル

での治療実態が初めて報告された。これらのデ

ータは、今後の RAに対する医療政策立案の基盤

となることが想定される。RA患者におけるリン

パ増殖性疾患（LPD）の検討では、日本リウマチ

学会と緊密な連携をとり、研究を進めることが

できた。LPD は我が国からの報告が多いため、臨

床的特徴・予後・発症後の対応を明らかにする

ことは喫緊の課題である。RA診療ガイドライン

改訂については、全国リウマチ友の会に全面的

に協力を頂き、患者の意見を反映したガイドラ

イン作成を進めることができた。来年度は推奨

文を完成させ、公表、出版に向けて研究を進め

る。 

 

Ｅ．結論 

本研究班に設置した３分科会での研究は順調に

進んだ。2020 年度には各分科会での研究を完成

させ、結果を学会・論文発表すると共に、それ

らを統合した RA 診療ガイドライン 2020 を公表

する。これらの成果により、RA患者 QOL の最大

限までの改善、ライフイベントに対応したきめ

細やかな支援に寄与することが期待される。 

 

Ｆ．健康危険情報 

（分担研究報告書には記入せずに、総括研究報

告書にまとめて記入） 

なし 
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各分科会の論文発表については、各分科会の研

究報告書を参照のこと 

 

 

 

２．学会発表 

1) ビッグデータが明らかにしたリウマチ性疾

患における生物学的製剤の安全性, 針谷正祥, 

日本リウマチ学会総会・学術集会, 2019/04/17, 

国内, 口頭 

2) 膠原病・リウマチ領域における ICD-11, 針

谷正祥, 日本リウマチ学会総会・学術集会, 

2019/04/17, 国内, 口頭 

3) 関節リウマチ診療におけるバイオシミラー

のエビデンスと今後の方向性, 針谷正祥, 日本

リウマチ学会関東支部学術集会, 2019/12/07, 

国内, 口頭 

各分科会の学会発表については、各分科会の研
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定含む。） 

１．特許取得 

なし 

 

２．実用新案登録 

なし 

 

３．その他 

なし 
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研究要旨 

 日本の保険診療におけるレセプトデータの 90％以上をカバーするとされるナショナルデータベー

スを用いて、関節リウマチ(rheumatoid arthritis、RA)の患者数および有病割合、診療実態を明らか

にした。2017 年度のデータから 16 歳以上で RA に関する ICD-10 コードを 1 度でも有する 1,116,122

例を検討し、RA 患者は 82.57 万人、全人口の 0.65％と算出した。女性は 76.3%、65 歳以上は 60.8%、

85 歳以上は 7.0%であった。従来型合成抗リウマチ薬は 95.0%、うちメトトレキサートは 63.4%に使用

されていた。生物学的抗リウマチ薬は 22.9%、経口ステロイドは 42.1%、非ステロイド系抗炎症薬は

62.4%に使用されていた。 

都道府県別での有病割合は、0.54～0.98%であった。リウマチ専門施設の受診状況の検討では、リウ

マチ専門施設を一度も受診しなかった患者は 32%、専門施設のみを受診した患者は 52%で、年齢が低

いほど専門施設のみを受診した割合は高く、16-19 歳で 79.7%、20 歳台 75.8%であった。日本におけ

るリウマチ診療実態の概要が明らかとなった。 

 

Ａ．研究目的 

 関節リウマチ(rheumatoid arthritis、以下

RA)の薬物療法は、2000 年以降、メトトレキサー

ト(methotrexate, MTX)の早期からの積極的な

治療や強力な生物学的抗リウマチ薬(biologic 

disease modifying antirheumatic drugs、以下

bDMARDs)や分子標的抗リウマチ薬(target 

specific DMARDs、以下 tsDMARDs)の開発により、

飛躍的に改善したことが、リウマチ専門施設や

専門医から多数報告されている。一方で、リウ

マチ専門医の偏在も指摘され、このような治療

の進歩が広く浸透しているかは明らかではない。

しかしながら、そもそも日本における関節リウ

マチ患者数や有病割合、都道府県ごとの偏在は

明らかではない。またそれら RA患者がどのよう

な施設で加療を受けているか、施設規模もしく

は専門/非専門施設による診療の差があるか、ま

た合併症や手術実態なども明らかではない。こ

のため、日本のナショナルデータベース

（National Database of Health Insurance 

Claims and Specific Health Checkups of 

Japan、NDB Japan）を用いて、これらを明らか

にし、RA 診療の標準化及び今後の RA 医療政策



の改訂と立案に繋がるエビデンスを創出するこ

とを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

 日本の保険診療におけるレセプトデータの

90％以上をカバーする NDB Japan の 2017 年度

のデータから、RA に関わる診断名 ICD-10 コー

ド(M050-M053、M058-M060、M062-M063、M068-M069、

M080、M083-M084、M088-M089)を 1 度でも有した

16 歳以上のデータ取得を申請した。NDB Japan

データでは、85 歳以上は一括集計されている。 

１）RA 人口の推定と有病割合：抗リウマチ薬

DMARDs もしくはステロイドの治療薬および受

診した月数で RA を定義するいくつかの条件を

設定し、RA 患者数を算出した。DMARDs は、上市

されているいずれの DMARDs、もしくは限定

DMARDs(MTX、スルファサラジン[SSZ]、タクロリ

ムス[TAC]、ブシラミン[BUC]、イグラチモド

[IGT]、bDMARDs、tsDMARDs)で設定した。各条件

で患者数を算出後、日本の人口(https://www.e-

stat.go.jp/dbview?sid= 0003215840)をもとに

有病割合を算出した。 

２）RA患者の年齢分布と年齢別推定RA患者数、

有病割合の算出 

３）リウマチ治療薬の処方現況 

４）都道府県別の有病割合 

５）受診医療施設の規模およびリウマチ専門施

設：医療施設規模は特定機能病院、特定機能病

院以外の病院、一般診療所に分けた。日本リウ

マチ学会認定教育施設もしくはリウマチ専門医

の勤務施設を「専門施設」とし、2017 年度内で

専門施設のみ受診、非専門医のみ受診、両方の

受診歴のある状況を算出した。 

６）RAの合併病態、手術等：合併症は、合併症

病名と 1 剤以上の関連治療薬処方がある例とし

た。 

 

（倫理面への配慮） 

 厚生労働省の規定により、東京女子医科大学

の倫理審査委員会の承認を得て実施した（承認

番号 4838）。本研究では、すでに匿名化された

データを用いるため、個人情報等に関する倫理

面での配慮の必要は無い。 

 

Ｃ．研究結果 

１）RA 人口の推定と有病割合の算出 

 RAに関連したICD-10を有したのは1,116,122

例となった。これらの例において検討した。表

に、複数定義下での RA 人口と有病割合を示す

(data submitted)。 

 人数 有病割合(%) 

ICD-10 病名のみ 1,116,122 0.88 

DMARDs 処方 1 か月 or 

ステロイド処方 2か月 
1,026,634 0.81 

DMARDs 処方 1か月 869,340 0.69 

DMARDs 処方 2か月 825,772 0.65 

DMARDs 処方 6か月 583,137 0.46 

限定 DMARDs処方 1か月 841,599 0.66 

限定 DMARDs処方 2か月 798,114 0.63 

日本の診療状況から鑑みて、いずれかの

DMARDsの処方が実施されたのが2月以上あった

例を RA とするのが妥当と考え、日本の RA 患者

数を 82.57 万人、有病割合 0.65%と算出した。

女性は 629,831 例 76.3%、男女比 1:3.21 であっ

た。 

 

２）RA患者の年齢分布と年齢別推定RA患者数、

有病割合の算出 

 RA 患者の年齢分布は、70 歳台、60 歳台、50

歳台、80-84 歳、40 歳台の順に多く、それぞれ

28.6%、26.4%、14.9%、9.8%、8.9%であった。65

歳以上は 60.8％、85 歳以上は 7.0%であった。

年 齢 ご と の 有 病 割 合 を 表 に 示 す (data 

submitted)。 



 

 

年齢(歳) 患者数 有病割合(%) 

16-19 1,626 0.03 

20-29 9,293 0.07 

30-39 26,811 0.18 

40-49 73,201 0.39 

50-59 122,602 0.78 

60-69 217,714 1.23 

70-79 236,407 1.63 

80-84 80,583 1.52 

85- 57,535 1.06 

 

有病割合は 20歳台、30歳台以下は 0.18%以下と

低く、50 歳台以上で平均より高くなった。最も

割合が高かったのは70歳台で1.63%、次いで80-

84 歳で 1.52%であった。 

 

３）リウマチ治療薬の処方現況 

 処方されていた薬剤種類（重複あり）は、

csDMARDs は 95.0%、bDMARDs は 22.9%、tsDMARDs

は 0.9%、経口ステロイドは 42.1%、関節内ステ

ロイドは 11.1%、非ステロイド系抗炎症薬

(NSAIDs)は 62.4%であった。csDMARDs の内訳は、

MTX 63.4%、SSZ 24.9%、BUC 14.5%、TAC 11.9%、

IGT 9.2%、以下ミゾリビン 2.3%、金チオマレー

ト 1.1%、アクタリット 1.0%、レフルノミド 

0.9%であった。bDMARDsでは、TNF阻害薬14.4%、

そのうち抗体製剤 8.2%(バイオシミラー製剤

0.2%)、受容体製剤6.2%で、IL-6阻害薬は5.7%、

T 細胞共刺激阻害薬は 3.9%であった。 

csDMARDs の年代毎の使用割合では、16-19 歳

で最も低く 84.9%、40 歳以上はいずれの年代で

も 95%程度(94.1-95.8%、85 歳以上 95.2%)で使

用されていた。MTX は全体では 63.4%で使用され、

16 歳から 30 歳台で 60.4-61.4%、40 歳台、50歳

台、60歳台で 69.2-73.0%、その後は年齢ととも

に使用割合は低下し、70 歳台 61.4%、80-84 歳

50.5%、85 歳以上 38.2%であった。SSZ は全体で

の使用割合は 24.9%、16-19 歳で 10.9%、その後

は年代とともにその使用割合は高くなり 70 歳

台 25.6%、80-84 歳 30.1%、85 歳上では 33.9%で

あった。BUC は全体では 14.5%、16-19 歳では

1.5%、以降年代とともに使用割合は高くなり 85

歳以上で 22.6%であった。TAC、IGT は全体およ

び年齢別に、それぞれ 11.9% (10.3-16.5%)、9.2% 

(3.7-9.9%)であった。 

bDMARDs 使用の内訳は、TNF 阻害薬 14.4%、IL-

6 阻害薬 5.7%、ABT 3.9% であった。16-19 歳で

は 50.9%と約半数が bDMARDs で治療を受けてい

た。使用割合は年齢とともに低下したが、50歳

台で 24.0%、70 歳台 22.1%、80-84 歳 19.4%、85

歳以上でも 13.7% が使用していた。bDMARDs の

中では TNF 阻害薬、IL-6 阻害薬とも若年での使

用が高く(16-19 歳 29.5%、22.7%)、高齢になる

ほどその使用割合が低下した(80-84 歳 10.8%、

4.2%、85 歳以上 7.4%、2.7%)が、ABT は反対に若

年での使用割合が低く(16-19 歳 1.2%)、高齢に

なるほどその使用割合が増えた（80-84 歳 5.5%、

85 歳以上 4.4%）。ABT に対する TNF 阻害薬およ

び IL-6 阻害薬の使用割合は 16-19 歳ではそれ

ぞれ 24.0、18.4 であったのに対し、年代ととも

に低下し 80-84 歳ではそれぞれ 1.9、0.8、85 歳

以上ではそれぞれ 1.7、0.6 であった。 

経口ステロイドは、全体では 42.1%に使用さ

れ、各年代を通して 38.7-52.0%に使用されてい

た。関節内ステロイド投与は、16-19 歳でも 4.7%

に行われており、他の年代では 7.0-12.0%に行

われていた。NSAIDs は年代を通して 56.0-67.1% 

に使用されていた。オピオイドは、16-19 歳で

2.6%、その後は年代が上がるごとに使用割合が

増加し、80 歳以上で 10.3-10.6%に使用されてい

た。 



図に年代別にごとの csDMARDS、MTX、bDMARDs、

経口ステロイドの使用割合の推移を示す(data 

submitted)。 

 

図注：csDMARDs,従来型合成抗リウマチ薬、MTX,

メトトレキサート、bDMARDs, 生物学的抗リウマ

チ薬、Oral CS, 経口ステロイド 

 

４）都道府県別有病割合 

 都道府県別では、最も有病割合が高いのは高

知県0.98%、次いで大分県0.85%、山口県0.84%、

長崎県 0.83%、香川県 0.83%であり、もっと低い

県は沖縄県 0.54%、次いで埼玉県 0.55%、滋賀県

0.58%、神奈川県 0.58%の順であった。 

 

５）受診医療施設の規模およびリウマチ専門施

設の受診状況 

 医療施設別での検討では、2017年度1年間で、

一般診療所のみの受診は 35%、特定機能病院の

みの受診は 7%、特定機能病院以外の病院のみ受

診は 38%、複数の組み合わせで受診は 18%、区分

不明施設受診 2%であった。 

2017年度1年間で、専門施設のみ受診は52％、

専門施設の受診なしは 32％、16％は専門施設と

非専門施設を受診していた。年代別で専門施設

のみを受診していたのは、16-19 歳で 79.7％と

最も高く、年代が上がるごとにその割合は低下、

80 歳以上では 35.2%であった。 

 

６）RA の合併病態と関節手術 

 合併病態の全体および年齢別の有病割合は、

心血管障害 5.3%(1.6～12.1%)、脳血管障害

2.3%(0.4%～6.3%)、骨粗鬆症 41.7%(19.2～

63.3%)、糖尿病 11.1%(1.6～14.2%)と加齢とと

もにその有病割合が増加した。うつは 4.3%(3.3

～5.9%)であり、加齢に伴う増加はみられなかっ

た。 

 関節手術は全体で 11,112 例(1.35%)に施行さ

れており、内訳は人工関節置換術 7,670 例

(0.93%)、関節形成術 2,612 例(0.32%)、滑膜切

除術 1,106 例(0.13%)であった。人工関節置換術

は、70 歳台、80-85 歳で多くそれぞれ 1.28%、

1.30%、関節手術は 70 歳台で 0.47%、次いで 60

歳台および 80-85 歳に多く 034%、滑膜切除は 50

歳台 0.17%、60 歳台 0.16%であった。 

 

Ｄ．考察 

 今回、NDB データを用いて、日本の RA 人口の

算出を試みた。NDB はあくまでも保険診療病名

に基づくものであり、いくつかの条件を設定し

て真の RAを抽出する必要がある。また、日本に

は、NDB Japan に含まれない医療助成制度でカ

バーされる生活保護受給者の保険請求があり、

それらにも RA 患者は存在するもののそれらの

データにはアクセスできない。これらの問題点

はあるものの、日本の保険診療の 90%以上をカ

バーするとされる最大のデータベースを用いた

検討で、日本の RA 人口は 82.57 万人、有病割合

0.65%、女性 76.3%と推定した。保険病名から真

の RAを抽出するのには常にバイアスを伴う。日

本ではレセプトデータにおける RA 患者の定義

の妥当性を検証した研究がないため、韓国の研

究を参照すると、RA の定義にステロイド使用を

組み入れるより DMARDs の使用を定義に入れる

のが、もっとも正確性が高いと報告されている

(Cho SK et al. Rheumatol Int 2013;33:2985)。 



日本の RAの有病割合はこれまでに、Yamanaka

ら は 企 業 保 険 デ ー タ ベ ー ス を 用 い て

0.6%(Yamanaka H et al. Mod Rheumatol 

2014;24:33)、Kojima らは国民生活基本調査デ

ータを用いて 0.75% (Kojima M et al. Mod 

Rheumatol 2019;1;7)と報告した。今回得られた

結果はこれらの結果と同等ではあるが、より大

人数でバイアスが少ない NDB Japan を用いて算

出したため、より正確なデータであると考える。 

 今回、都道府県別の RA 有病割合も算出した。

最も高い県と最も低い県では、有病割合に 1.8

倍程度の開きがあった。RA の有病割合は年齢に

より異なることも示しており、これは、各県人

口分布に占める若年者、高齢者の割合に左右さ

れている点もあるであろう。リウマチ専門施設

受診状況も検討し、若年例では専門施設に多く

受診している状況が確認された。今後は更に詳

細に RA 患者の受診状況、診療実態、地域格差な

どを検討して明らかにし、RA診療の標準化およ

び今後の RA 医療政策の改訂と立案に繋がるエ

ビデンスを創出していきたい。 

 

Ｅ．結論 

 日本の保険診療の 90%以上をカバーする NDB 

Japan を用いて、日本の RA 患者数 82.57 万人、

有病割合 0.65%と推定した。 

 

Ｆ．研究発表 

１．論文発表 

 なし（投稿中） 

２．学会発表 

 なし（第 64 回日本リウマチ学会で発表予定） 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況（予定含む。） 

１．特許取得 

 なし 

 

２．実用新案登録 

 なし 

 

３．その他 

 なし 
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研究要旨（以下 MS明朝 10.5 ポイント使用） 

 関節リウマチ(RA)治療中に発症するリンパ増殖性疾患（RA関連 LPD）の発症率、臨床病理学的特徴、

経過と予後､LPD 発症後の RA 治療についての実態を明らかにし、LPD 発症率低下、発症時の適正な対

応、RA-LPD 退縮・寛解後の RA治療につながるエビデンスを創出することを目的とする。 

 対象症例は以下の 3つのデータベースである；①国内から報告された RA-LPD 症例 81 例報告 ②JCR

委員会で行われた『関節リウマチ患者におけるリンパ増殖性疾患に関する研究(JCR-RA-LPD 研究)』に

登録された 10,838 例(うち解析対象 9,815 例)のうち追跡期間中に LPD を発症した 68 例,③日本リウ

マチ学会・日本血液学会・日本病理学会３学会合同ワーキンググループの JCR 施設で行った『関節リ

ウマチ治療経過中に発生するリンパ増殖性疾患/リンパ腫の臨床・病理学的特性に関する後方視的多

施設共同研究(LPD-WG)』で収集された 232 例の(うち臨床的 LPD 40 例)。 

 JCR-RA-LPD 研究で,LPD の標準化罹患比（SIR）は 5.99(4.30-7.68)であり,国内の代表的 RA レジス

トリにおける SIR と同様であった。LPD 症例の平均年齢 60 歳代後半、RA 罹病期間は 12年前後で、MTX

投与例が 80％以上を占めた。MTX 投与期間は中央値で 6-7 年、累積投与量は 2000mg 前後であった。

また、高齢と MTX 治療が危険因子として抽出された,病理学的にはびまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫

(DLBCL)が多く、免疫不全と関連する EBV 陽性皮膚粘膜潰瘍、高い性 LPD, Hodgkin 様病変もみられた。 

B 症状は約 30％にみられ,節外病変は半数以上にみられ,肺,口腔,消化管、骨髄、皮膚,肝臓が多かっ

た。検査値の変動では、発症を予測する特徴的な変化はみられなかったが LPD 発症時には、発症 1年

前に比べてリンパ球数低下がみられ、自然退縮例では、MTX 中止後 2 週で有意なリンパ球数の増加が



みられた。化学療法など治療に至った症例では深部リンパ節腫脹、節外病変が有り、Ann Arbor 分類

Stage III-IV の症例が多かった。生命予後については、5年生存率は自然退縮群 91.5%、化学療法群

67.2%で、再発例は 19％みられ,2 年以内が 2/3 をしめた。可溶性 IL-2 受容体高値例、古典的 Hodgkin

リンパ腫例は再発が多く,また自然退縮例に比べて化学療法施行例では RA 治療薬に関わらず再発率

が高かった。MTX 中止後の自然退縮例では、生物学的製剤と経口免疫抑制薬併用例で再発率が高かっ

た。LPD-WG 研究において生物学的製剤は 61例(TCZ39，ABT 20, TNFi 29)に使用されており、2年目

の継続率は 59.1%であった。組織型が DLBCL の場合は IL-6 阻害薬の継続率が高かった。これらのエビ

デンスを踏まえて『RA関連 LPD の診断と管理に関する手引き』の策定が進行中である。 

 

Ａ．研究目的 

  関節リウマチ(RA)ではリンパ腫の発症リス

クが高く,標準化罹患比（SIR）は 2〜６倍と報告

されている。最近 RA 治療経過中に発症するリン

パ増殖性疾患(RA-LPD)の本邦報告例が増加して

いる。LPD は“リンパ球が過剰に増殖した状態

で、単一の腫瘍をさすものではなく、自然消退

する良性のリンパ球増殖から真の悪性リンパ腫

まで含んだ概念”であり、RAに対してMTXやTNF

阻害薬などの免疫抑制療法中に発症する LPD は

WHO 分類では医原性免疫不全症関連リンパ増殖

性疾患に分類される。最近の MTX, 生物学的製

剤や JAK 阻害薬を用いた強力な RA 治療が LPD 

の発症リスクを高める可能性は否定できない。

しかし、RA-LPD の罹患率､治療開始から発症ま

での期間、危険因子、発症前、発症時の臨床病

理学的特徴、免疫抑制薬中止後の退縮率や退縮

例の時間的経過と特徴、LPD 退縮後の推奨され

る RA治療は明らかでない．そこで、①本邦にお

ける RA-LPD の発症率(罹患率)､発症までの期間

を明らかする。②発症率低下、発症時の適正な

対応、RA-LPD 退縮・寛解後の RA 治療につなが

るエビデンスを創出する。③RA 関連 LPD の診断

と管理に関する手引きを作成し、関節リウマチ

診療ガイドライン 2020 に,その内容を反映させ、

MTXや分子標的治療薬を中心としたRA薬物治療

の安全性に関する記述を充実させる。 

 

Ｂ．研究方法 

1. 国内の RA 関連 LPD の 3 つのデータベース(DB)

を解析して以下の項目を明らかにする；LPD 発

生率、RA 発症あるいは免疫抑制訳開始から LPD

発症までの期間、LPD 発症間に先行する徴候、検

査異常、LPD の臨床病理学的特徴、LPD 発症後の

経過,退縮率と生命予後,再発率と再発例の特徴、

LPD 退縮/寛解後の RA 治療。 

1)DB-1：『関節リウマチ患者におけるリンパ増

殖性疾患に関する研究』（JCR 調査研究委員会 

疫学・薬剤安全性小委員会：JCR-RA-LPD 研究）

に登録の RA 症例：2011 年 4月 1 日から 2011 年

7 月 31 日に一度でも通院した 20 歳以上の日本

人 RA患者を登録し、受診日から 3年間のデータ

を診療録から収集。観察期間中に LPD が発生し

た場合は、発生時からさらに 5 年間のデータを

収集した。2019 年 5 月 9日時点で REDCap に登

録された症例は 10,838 例で、うちデータ未完了

292 例と観察開始時のデータ登録例から組み入

れ基準を満たさなかった 731 例を除外した

9,815 例を解析した。観察中にリンパ腫あるい

はリンパ増殖性疾患を発生した症例を 68 例認

めた。 

2)DB-2：『関節リウマチ治療経過中に発生するリ

ンパ増殖性疾患/リンパ腫の臨床・病理学的特性

に関する後方視的多施設共同研究(LPD-WG 研

究)s』（日本リウマチ学会・日本血液学会・日本

病理学会３学会合同ワーキンググループ[WG]）



に登録の RA/LPD 症例。3 学会合同 WG に参加す

る東海大学、慶応大学、東京女子医科大学、産

業医科大学、和歌山県立医科大学、京都大学お

よびその関連施設で、2000 年 1 月から 2017 年

3 月までに病理学的・臨床的に LPD と診断され

た 232 症例(うち clinical LPD 40 例)を対象と

する。対象の LPD 発症前３年間,発症時、発症

後のデータを収集した。 

3)国内症例報告例:Pub Med で検索しえた国内か

らの症例報告（1999 年 10 月から 2018 年 8 月）

のうち,臨床病理学的背景、予後等の情報につい

ての記載がある 81例を対象とした。 

（倫理面への配慮） 

 臨床研究 1 および 2 については各参加施設の

倫理委員会の承認を受けて施行している。 

Ｃ& D．研究結果と考察 

１．発症率：2019 年 5 月 9 日時点で REDCap に

登録された症例は 10,838 例で、うちデータ未完

了 292 例と観察開始時のデータ登録例から組み

入れ基準を満たさなかった 731 例を除外した

9,815 例を解析した.その結果、標準化罹患比

（SIR）は 5.99[4.30-7.68](観察期間：2011-

2014, 24,294.5person-years) と 、 IORRA, 

SECURE, NinJa などの国内の代表的 RA レジスト

リの結果と同程度であった。 

２．LPD 発症前の RA 疾患活動性、検査異常 

1)RA 活動性 

 JCR-RA-LPD study では、LPD 発症例では

ベースラインの腫脹関節数、患者全般評価およ

び医師全般評価が非発症例に比べて有意に高

く、LPD 発症者は発症以前の RA 疾患活動性が

高いと考えられた。 

 

2)検査値 

 LPD 発症を予測する検査値の変動は明らかで

なかったが、LPD 発症時には血清 LDH 値や炎症

反応が LPD 非発症例に比して有意に高かった。

LPD 発症時には、発症 1 年前に比べてリンパ球

数が低下しており、MTX 中止後に自然退縮した

症例では、中止後 2 週に有意なリンパ球数の増

加がみられた。  

 

 RA に対して免疫抑制薬投与中は、リンパ球数

の変化を把握するため白血球分画を検査するこ

とが薦められる。LPD が疑われる際は炎症反応、

血清 LDH 値、リンパ球数を参考にし､MTX 中止後

もこれらに指標をフォローする。  

３．RA 関連 LPD の臨床病理学的特徴 

①3 つのデータベースにおける LPD 症例の患者

背景を表に示す。発症所平均年齢は 67-68 歳、

女性例が 66-77％、RA 罹病期間は 11-12 年であ

った。LPD 発症時の RA 治療薬の検討では、MTX

が 80-90％に使用されており、生物学的製剤使

用例が 16-23 %みられた。MTX の平均投与量は約



週 8mg,投与期間は中央値で週 6mg 前後、累積投

与量は中央値で 2000mg 前後であった。 

 

① LPD 危険因子の解析 

 JCR-RA-LPD研究のLPD発生危険因子を多変量

解析で検討した。年齢(これ医)、MTX は危険因子

として抽出されたが、TAC, 生物学的製剤使用は,

今回の検討では有意差はなかった。 

 

② 臨床病理学的特徴 

1) 全身症状、リンパ節/節外病変 

B 症状（発熱、体重減少、盗汗）全体の約 30％

にみられた。LPD-WG/JCR-RA-LPD 研究では節外

病変は 51％〜60％にみられ、びまん性大細胞型

B細胞リンパ腫（DLBCL）と EBV 陽性皮膚粘膜潰

瘍ではその頻度が高かった。古典的 Hodgkin リ

ンパ腫と反応性濾胞過形成は節外病変の頻度は

少なかった。節外病変としては、肺、口腔,消化

管、皮膚の病変の頻度が多かったが、様々な臓

器に広範囲にわたりみられた(表) 

 

2) 病理組織 

 病理組織では、びまん性大細胞型 B 細胞リン

パ腫が最も多く, 全体の 40％以上を占め,次い

で古典的 Hodgkin リンパ腫がおおかった。免疫

不全関連 LPD として特徴的な反応性濾胞過形成

(RFH)、EBV 陽性皮膚粘膜潰瘍(EBV-MCU)、多形性

LPD, Hodgkin 様病変もみられた(表) 

 

 特異的検査値異常はなかったが、LPD 発症時

には末梢血リンパ球数の減少、LDH 上昇、CRP 上

昇、可溶性 IL-2 受容体上昇がみられることがあ

り、病理青組織学的には EBV-MCU ではリンパ球

減少が目立った。 

４．RA 関連 LPD の経過と予後 

1) 自然退縮群と治療施行群の特徴： 

 LPD 発症前の RA 治療について、LPD 治療施行群

に比して自然退縮群では LPD 発現前の MTX 投与



量が有意に多く､またタクロリムス併用例が多

い傾向が有り、発症前の免疫抑制療法がより強

力であったと考えられる。また、自然退縮例で

は MTX 中止 2 週間後のリンパ球数は有意に増

加し,治療施行群ではむしろ減少傾向を示した

(表)。 

 
 病変の局在、広がりに関しては,治療施行群で

は深部リンパ節腫脹、節外病変が有り、Ann 

Arbor 分類 Stage III-IV の症例が多かった。 

2)発症後の経過：また、病理学的には治療施行

群では DLBCL が多く,自然退縮群では反応性濾

胞過形成や EBV 陽性皮膚粘膜潰瘍の症例が多か

った。 

3)再発率と再発例の特徴 

  再発率は 19％で、再発までの中央値は 20ヶ

月で、2 年以内の再発が 2/3 を占める。再発例

の特徴として、血清 sIL-2R 高値(≧2000IU/L),

病理組織では古典的 Hodgkin リンパ腫が認めら

れ,再発時にはリンパ球減少がみたれた(表)。再

発リスク因子がある症例では,特に LPD 発症後

の 2年間は注意深い観察が必要である。 

4)生命予後と予後因子 

 LPD-WG 研究の解析の結果、5 年生存率は自然

退縮群 91.5%、化学療法群 67.2%、自然退縮後再

発群 70.3%、化学療法後再発群 72.2%であり、既

報告例(59.2-83.8％)の比べ、矛盾ない結果であ

る。予後不良因子として、高齢、古典的 Hodgkin

リンパ腫、深部リンパ節病変、節外病変≧2、PS

≧2 が抽出された。 

5)死因 

 LPD-WG 研究の解析では、49例の死亡例がみら

れたが,約半数は原病死で、原病以外の死因では

感染症が多かった。 

５．LPD 退縮後の RA 治療 

1)LPD退縮後あるいは治療後寛解達成例のRA治

療の現状 

 自然退縮した 139 例、化学療法後寛解に至っ

た 75 例の再発/再燃と RA 治療薬の関連を検討

した。化学療法/放射線療法後寛解にいたった

LPD 症例(Persistent-LPD)では､RA 治療薬の種

類に関わらず､自然退縮例に比べて再発率が高

かった。 古典的 Hodgkin リンパ腫症例はびまん

性大細胞型 B 細胞リンパ腫症例に比べ､RA 治療

薬の種類や自然退縮の有無と関係なく再発率が

高かった 

 
2)LPD 発症後の生物学的製剤治療 

 MTX 中止後の自然退縮例では、生物学的製剤と

経口免疫抑制薬併用例で再発率が高かった.し

かし、生物学的製剤単剤、経口免疫抑制薬投与

例の再発率は､免疫抑制作用がない csDMARD 投

与例の再燃率と差はなかった。自然退縮例では

ステロイド薬単剤投与では再発例はなかった

（表）。古典的 Hodgkin リンパ腫の症例は,自然

退縮例、化学療法施行例とも RA 治療に関係な

く再燃率が高かった. 

bDMARDs の継続中止に関するリスク因子を COX

比例ハザードモデルで解析したところ、単変量

解析ではあるが『非 DLBCL』、『LPD の治療歴有

り』、『bDMARDs 開始時の RA 高疾患活動性』、

『TCZ 以外の bDMARD 使用』、『csDMARD 併用無

し』が中止のリスクとして抽出された 



 MTX 中止後の RA増悪の際は、疾患活動性が高

く csDMARD でのコントロールが難しく,生物学

的製剤投与が必要になる場合も多い。組織型が

DLBCL の場合は IL-6 阻害薬（トシリズマブ）の

継続率が高く選択肢となる(図)。  

 
MTX の非使用下では生物学的製剤単剤で効果不

十分な症例も多いため、その際は csDMARDs の追

加併用を考慮する  

 

Ｅ．結論 

 JCR-RA-LPD 研究の解析により本邦における

RA 関連 LPD の標準化罹患比(SIR)は 5.99 で,従

来の報告と一致した。国内の RA関連 LPD の 3つ

のデータベースを解析した結果、LPD 発症前の

RA 疾患活動性や検査値の変化、発症時の臨床病

理学的特徴、発症後の経過や予後が明らかにな

った.また、LPD 発症後、退縮/寛解症例の RA治

療状況を解析し、RA 治療薬と LPD 再燃の関連に

関して、新たなエビデンスが得られた。これら

を踏まえて、日本血液学会、日本病理学会と合

同で,『RA 関連 LPD 診断と管理の手引き』の策

定作業が進んでいる 
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研究要旨（以下 MS明朝 10.5 ポイント使用） 

 

Ａ．研究目的 

我が国の関節リウマチ(RA)診療ガイドライン

2020年度版作成において、必要なエビデンスを

収集して解析後に、患者代表の意見を交えて推

奨を作成する。 

 

Ｂ．研究方法 

GRADE(Grading of Recommendations, 

Assessment, Development and Evaluation)法

に沿い、RA 診療ガイドラインを作成する。 

昨年度に アウトカム指標の重みづけの決定

後に作成したクリニカルクエスチョンについて、

エビデンスの文献検索を行い、２回の文献スク

リーニング後、ランダム化比較試験はメタ解析

を行い、観察研究などのエビデンスを統合して、

エビデンスプロファイルを作成した。各推奨に

ついて、GRADE 法に基づきバイアスのリスク、非

一貫性、非直接性、不精確性を評価し、エビデ

ンス総体の確実性は“高、中、低、非常に低”で

ランク付けした。次に、アウトカム全般に対す

るエビデンスの強さ、益と害のバランス、患者

の価値観や優先度、コストなどを考慮し、患者

代表３人を含むガイドライン策定グループで討

議を行い、推奨の強さと同意度を決定した。推

奨は、「強い)」か「弱い（条件付き）」の２種

類、推奨の方向として、「実施する」、「実施し

ない」の２種類とした。推奨の合意は、デルフ

ァイ法を用いて 1-9 点で投票し、ガイドライン

策定グループ全体の70％以上が7点以上の点数

とした場合に、同意が得られた事と定義した。 

 

文献検索方法 

日本医学図書館協会に依頼して、PubMed、医

中誌でのメタアナリシス、システマティックレ

ビュー、診療ガイドライン、その他の臨床研究、

疫学研究、また、The Cochrane library より関

連する資料を検索した。 

 

患者アンケート調査 

RA 診療ガイドライン 2020 において、患者の

意見をエビデンスとして反映させることを目的

として自記式アンケート調査を実施した。調査

対象者は20歳以上の日本リウマチ友の会1,600

名とした。20～49 才 300 人、50～64 才 500 人、

65～74 才 500 人、75才以上 300 人を、各都道府

県の会員数に合わせ層別に無作為抽出した。調

査票の発送・受取は公益社団法人日本リウマチ

友の会に委託し実施した。調査期間は、2019 年

9 月 1日～20 日とした。医療への満足度の 81点

（100 点満点、2014RA ガイドライン調査の上位

3分の 1）をカットポイントとし、「主治医とリ

ウマチの治療目標について話し合う」ことの関

連の強さを、現在の症状、罹病期間と共にロジ

スティック回帰分析を用いて分析した。そのほ

か、薬物療法、非薬物療法の患者評価を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、既存のエビデンスに基づく診療ガ

イドライン作成で、臨床試験を実施しないため、

動物愛護や人権についての倫理的問題は生じな

い。 

 

Ｃ．研究結果 

各クリニカルクエスチョンに、担当者より概

略の説明後にガイドラインパネルメンバーで協

議した結果、55の推奨文とその推奨の強さ、同

意度を決定した。結果的にはすべての推奨で合

意が得られた。推奨文の軽微修正が必要である

が、下記に薬物療法と非薬物療法の代表的なの

推奨を記載する。 



〇薬物療法 

非ステロイド性抗炎症薬(NSAID)、ステロイド、

メトトレキサート(MTX)を含む疾患修飾性抗リ

ウマチ薬(csDMARD)については、文献を追加して

検討し、RA 診療ガイドライン 2014 をアップデ

ートした。生物学的製剤は、MTX 効果不十分時の

薬剤選択や減量にも言及し、前回のガイドライ

ンの項目になかった高齢者治療や JAK 阻害剤の

推奨を加えた。以下、主な推奨とエビデンスの

総体の確実性と同意度を示す。 

 

CQ：疾患活動性を有する RA 患者に MTX 投与は有

用か？ 

推奨文：疾患活動性を有する RA患者に MTX 投与

を推奨する。 

推奨の強さ：強い 

エビデンス総体の確実性：中 

推奨への同意度：8.8 

 

CQ: csDMARD で効果不十分で中等度以上の疾患

活動性を有する RA患者に、TNF 阻害生物学的製

剤の併用は有用か？ 

推奨文: csDMARD で効果不十分で中等度以上の

疾患活動性を有する RA患者に、TNF 阻害生物学

的製剤の併用を推奨する。 

推奨の強さ: 強い 

エビデンス総体の確実性：高 

推奨への同意度：8.7 

 

CQ: MTX で効果不十分な RA 患者に，JAK 阻害薬

単剤投与は有用か？ 

推奨文: MTX で効果不十分な RA 患者に，JAK 阻

害薬単剤投与を推奨する（条件付）．使用にあ

たっては，長期安全性が十分に確立されていな

いことを考慮する。 

推奨の強さ: 弱い 

エビデンス総体の確実性：中  

推奨への同意度：8.2 

 

〇非薬物療法 

 手術療法、リハビリテーションも RA 診療ガイ

ドライン 2014 をアップデートし、また、主な罹

患関節の手術手技の推奨の項目を増やし作成し

た。 

 

CQ: RA 治療において人工肘関節全置換術は有用

か？ 

推奨文: RA 患者の肘関節破壊を伴う機能障害に

対する人工肘関節全置換術を推奨する（条件付

き） 

推奨の強さ: 弱い 

エビデンス総体の確実性：低 

推奨への同意度：7.7 

 

CQ: RA 患者に対する運動療法は、患者主観的評

価を改善させる有用な治療か？ 

推奨文: RA 患者に対する運動療法は、患者主観

的評価を改善させるため、推奨する。 

推奨の強さ: 強い 

エビデンス総体の確実性：中 

推奨への同意度：8.5 

 

成人移行期、周産期、医療経済のエビデンス

の十分でない項目は、多面的なガイドラインと

しての役割を考慮し、別章にしてその解説を記

載する方針とした。また、欧米で使用されてい

るリツキシマブのエビデンスを紹介するほか、

ヒドロキシクロロキンについては、欧米で RA 治

療薬として承認されているが、本邦では高度先

進医療としての臨床研究が開始されたところで

あり、やはり別章として薬剤の海外でのエビデ

ンスや本邦での使用必要性について解説する方

針となった。 

 



〇患者アンケート 

調査期間中に 1,156 通の返送があり、回答率

は 71.6％であった。平均年齢は 63.0±11.9（最

小 21-最大 93、不明 16名）歳、そのうち男性は

96 名（8.3％）、女性は 1,038 名（89.8％）、不

明・無回答が 22 名（1.9％）であった。 

 

ロジスティック回帰分析では、話し合ったこ

とがある、説明をうけたことがある、寛解した、

PtGA≦10 の患者が、有意に高い満足度を示した。 

 

薬物治療に対する患者の評価は、「良い効果

があった」との回答率は、生物学的製剤（89.5％）、

ステロイド（75.1％）で高く、csDMARD（40.2％）、

抗 RANKL 抗体（33.7％）では比較的低かった。

副作用が「強い」との回答はステロイドがもっ

とも多く（32.0％）、抗 RANKL 抗体が低かった

（3.8％）いずれの薬物治療も「良い点の方が多

い」との回答が「悪い点の方が多い」との回答

を上回ったが、特に生物学的製剤は 74.2％が良

い点の方が多いと回答し、ばらつきも小さかっ

た（中央値絶対偏差平均 0.28）。 

 

手術治療に対する患者の評価は、いずれの部

位においても、「期待した効果が得られた」と

の回答が多く、特に股関節（95.2％）、膝関節

（90.2％）で高かった。「不都合がありました

か」との質問に対しては、膝、股、肘、足関節で

は「少なかった」との回答が過半数を超えたが、

肩関節では「どちらともいえない」との回答が

6割を超えた。 

 

Ｄ．考察 

GRADE 法に基づき、益と害のバランスや医療

経済面を考慮し、患者と専門医の意見で作成さ

れた推奨は、アウトカム全般に対するエビデン

スのみでは作成できない日常臨床に有用な RA

治療の指針が含まれている。今後作成された推

奨をもとにして、治療の基本原則や薬物・非薬

物治療のアルゴリズムを作成し、ガイドライン

を完成させる。 

 

Ｅ．結論 

1．各クリニカルクエスチョンについて、文献検

索を行い、GRADE 法に基づきエビデンス総体の

確実性を評価し、エビデンスプロファイルを作

成した。 

 

2．アウトカム全般に対するエビデンスの強さ、

益と害のバランス、患者アンケート調査結果を

加味した患者の価値観や優先度、コストなどを

考慮し、患者代表と専門医を含むガイドライン

策定グループで討議を行い、推奨とその強さ、

同意度を決定した。 

 

 

Ｆ．研究発表 

１．論文発表 

 

 

 

２．学会発表 

 

 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況（予定含む。） 

１．特許取得 

特になし。 

２．実用新案登録 

特になし。 
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【厚生労働省_指定研究】 
厚生労働行政推進調査事業費補助金 難治性疾患等政策研究事業 

免疫アレルギー疾患等政策研究事業（免疫アレルギー疾患政策研究分野） 
我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究 

令和元年度 厚生労働省_指定研究班報告書 
 

(課題名)  RA 診療ガイドライン成人移行期 
 

研究分担者：森 雅亮 
東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科 生涯免疫難病学講座 教授 

研究協力者：宮前多佳子 
東京女子医科大学病院膠原病リウマチ痛風センター・小児リウマチ科講師 

研究協力者：梅林宏明 
宮城県立こども病院リウマチ・感染症科科長 

 

研究要旨 
『RA 診療ガイドライン 2020』に収載する成人移行期分野に関する内容を可能な限りエビデンスに基づいて整
理することを目的に、RA に病態が近い関節型若年性特発性関節炎（juvenile idiopathic arthritis: JIA) を対象に
して、ガイドライン別章に「成人移行期」について記載した。主に移行期の診療において成人診療科医が知って
おいた方が良いと考えられる 4 つの要点を抜粋して、小児リウマチ医が Q&A として作成した。 

1. 成人移行期関節型 JIA 患者における診療は成人 RA 患者と比べて異なる配慮が必要か？ 
2. 成人関節型 JIA 患者の疾患活動性評価に用いる指標として、JADAS-27 と DAS28 ではどちらが望ましい
か？ 

3. 関節型 JIA の長期予後について分かっていることは何か? 
4. 関節型 JIA の関節外症状であるぶどう膜炎は成人になっても注意が必要か？ 

結果的には、本邦の医療状況も考慮に入れた解析や、成人リウマチ医の意見も反映することが出来た。なお、対
象とする Question の選定には成人リウマチ医の意見も反映した。『成人診療科医のための小児リウマチ性疾患
移行支援ガイド』に記載されている、幅広い移行期に関する内容と併せることにより、成人した移行期 JIA 患者
の診療においてこの『RA 診療ガイドライン 2020』は有意義な内容になると考えられる。 

 

A.研究目的： 
『RA 診療ガイドライン 2020』に収載する成人移行期
分野に関する内容を可能な限りエビデンスに基づいて
整理すること。 
 
B.方 法：RA に病態が近い関節型若年性特発性関節炎
（juvenile idiopathic arthritis: JIA) を対象とした。本
邦における移行期医療の実情をふまえ、RA 診療ガイ
ドラインに記載される内容としては疾患や移行期につ
いての知識などその背景を説明するような背景疑問が

主であると考えられた。それをふまえて移行期領域に
おいて特に注意すべき事項をエビデンスとともにまと
めることとした。成人した移行期 JIA 患者の診療に関
し、背景疑問を主とするクリニカルクエスチョンを立
て、医学図書館協会による文献検索を利用し、さらに
ハンドサーチを用いてエビデンスを吟味した。 
 
C.結 果：医学図書館協会検索の結果は、解説や総論が
大多数であり、エビデンステーブル等を作成するには
困難であった。移行期の章は GRADE 法を用いた RA
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の治療推奨とは別章にして Q&A の形で記載
し、移行期の診療において成人診療科医が知
っておいた方が良いと考えられる幾つかの要
点を小児リウマチ医が Q&A として作成した。
それに、解説を加え、WEB 上にはエビデンス
の評価、文献検索フローチャートも掲載した。 
成人移行期分野の 4 つの Question を以下に
示 す が 、 そ れ ぞ れ の Question に 対 す る
Answer を作成し示した。 
1. 成人移行期関節型 JIA 患者における診療は
成人 RA 患者と比べて異なる配慮が必要か？ 
2. 成人関節型 JIA 患者の疾患活動性評価に用

いる指標として JADAS-27 と DAS28 では
どちらが望ましいか？ 

3. 関節型 JIA の長期予後について分かってい
ることは何か? 
4. 関節型 JIA の関節外症状であるぶどう膜炎
は成人になっても注意が必要か？ 
 
D.考 察：関節型 JIA では RA で承認されてい
る薬剤の約半数が本邦で承認されていないた
め、単純に欧米でのエビデンスやそれに基づ
いたガイドラインをそのまま適合することは
不可能である。また、成人した JIA 患者を対
象に絞った薬剤の治療効果を示すエビデンス
は無く、薬剤に関する記述は保険適用の相違
などの日常診療における注意事項を述べるに
留まった。 
厚生労働省研究班「小児期および成人移行期
小児リウマチ患者の全国調査データの解析と
両者の異同性に基づいた全国的シームレス診
療ネットワーク構築による標準的治療の均て
ん化」（研究代表者：森 雅亮）で作成した『成
人診療科医のための小児リウマチ性疾患移行
支援ガイド』に記載されている、幅広い移行
期に関する内容と併せることにより、成人し

た移行期 JIA 患者の診療においてこの『RA 診
療ガイドライン 2020』は有意義な内容になる
と考えられる。 
 
E.結 論：『RA 診療ガイドライン 2020』にお
いて成人移行期に関しては関節型 JIA を対象
に別章を設けて記載した。本邦の医療状況も
考慮に入れ、いくつかの要点を小児リウマチ
医が Q&A として作成した。なお、対象とする
Questionの選定には成人リウマチ医の意見も
反映した。 
 
Ｆ． 研究発表 
 1.  論文発表 
＜英文のみ＞ 

1) Shimizu M , Umebayashi H, Mori M. 

Tocilizumab modifies clinical and 
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2) Matsumoto T, Mori M. Disease activity, 
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arthritis patients. Mod Rheumatol 30: 

78-84, 2020. 

3) Tanaka Y, Mori M. 2019 Diagnostic 

criteria for mixed connective tissue 

disease (MCTD): From the Japan 

research committee of the ministry of 

health, labor, and welfare for systemic 

autoimmune diseases. Mod Rheumatol 

2020. 

https://doi.org/10.1080/14397595.2019.17

09944 

4) Kobayashi I, Mori M. Clinical practice 



 

27 
 

guidance for juvenile dermatomyositis 

(JDM) 2018-Update. Mod Rheumatol 

2020. ISSN: 1439-7595 (Print) 1439-7609 

(Online) Journal homepage: 

https://www.tandfonline.com/loi/imor20 

5) Yamazaki S, Mori M. Importance of 
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transitional care for juvenile idiopathic 

arthritis-associated uveitis: a 

retrospective series of 9 cases. Pediatr 
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1. 

6) Kizawa T, Umebayashi H, Mori M. 

Clinical Guidance for Abatacept of 

Juvenile Idiopathic Arthritis. Mod 
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7) Yamazaki K, Mori M. External 

validation of the EULAR/ACR idiopathic 
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14) Tsuda S, Miyamae T. Ministry of 
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Inflammatory Bowel Disease Bearing 
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管理については以下のとおりです。

1. 研究事業名 免疫・アレルギー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床「学研究 (H 3 0 ー免疫ー指定ー 0 0 2)

3. 研究者名 （所属部局・職名） 大学院医学研究科・准教授

（氏名・フリガナ） 伊藤 宣・イトウ ヒロム

4. 倫理審査の状況

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無‘‘ 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針 D ． 仁］ 口

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 D ． □ D 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ． 口 仁l

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験
口 ． 口 口

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： ） 
口 ． 口 口

(※ I)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)末審査に場合は、 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」や「臨床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

I 研究倫理教育の受講状況 1 受講 ■ 未受講口

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

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無

（留意事項） ．該当する口にチェックを入れること。

有 ■ 無 □ （無の場合はその理由：

有 ■ 無 □ （無の場合は委託先機関：

有 ■ 無 □ （無の場合はその理由：

有 □ 無 ■ （有の場合はその内容 ・

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 



厚生労働大臣 殿

理については以下のとおりです。

機関名

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 北川

1. 研究事業名 免疫・ アレルギー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫星研究

3. 研究者名 （所属部局・職名）医学部・教授

（氏名・ フリガナ）井上 永介・ イノウエ エイスケ

4. 倫理審査の状況

2 0 2 0年3 月 3 1日

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・追伝子解析研究に関する倫理指針 口 0 口 D 

遣伝子治療等臨床研究に関する指針 □ 0 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 0 D D 

厚生労慟省の所管する実施機関における動物実験
口 121 D D 

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： ） 
口 IZI D D 

(※I)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ーでいる場合は、 「審査済み」にヂェッ
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」や 「 臨床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 e

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

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

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無

当研究に係るCO! についての指功・管理の有無

（留意事項） ．該当する口にチェックを入れること。

受講乙 未受講口

有と 無 □ （無の場合はその理由：

有口 無 □ （無の場合は委託先機関．

有乙 無 □ （無の場合はその理由：

有 □ 無0(有の場合はその内容：

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 



厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

令和2年3月3 1日

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業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 免疫 ・ アレルギー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関役
K

リウマチ診療の標準ヒに関する臨床疫学研究(H 3 0ー免疫ー指定ー0 0 2)

3. 研究者名 （所属部局 ・ 職名）医学部・准教授

（氏名・ フリガナ） 金子祐子・カネコ ユ加

4. 倫理審査の状況

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・迫伝子解析研究に関する倫理指針 口 ． 口 口

迪伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) ． 口 ． 鹿應義塾大学医学部 □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等
D 

の実施に関する基本指針
． 口 口

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・ ） 
口 ． 口 口

(※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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講■ 未受講口

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

当研究機関におけるCOI委員会設饉の有無

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無

当研究に係るCOiについての指埠・管理の有無

（留意事項） ．該当する口にチュックを入れること。
・分担研究者の所屈する機関の長も作成するごと。

有 ■ 無 □ （無の場合はその理由・

有 ■ 無 □ （無の場合は委託先機関：

有 ■ 無口（無の場合はその理由．

有 □ 無 ■ （有の場合はその内容

） 

） 

） 

） 



令和2年3月2日

厚生労働大臣殿

機関名 京都府公立大学法人
京都府立医科大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 竹中 洋

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、 倫理審査状況及

管理については以下のとおりです。

1. 研究事業名 免疫・アレルギー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究

3. 研究者名 （所属部局・職名） 医学研究科・准教授

（氏名・ フリガナ）

4. 倫理審査の状況

川人 豊（カワヒト ュタカ）

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・造伝子解析研究に関する倫理指針 口 ． 口 D 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ． D □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 口 ． 口 口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： ） 
口 ． 口 D 

(※1)当該研究者が当該研究を実施するに当たり避守すべき倫理指針に関ず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)未審査に楊合は、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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講■ 未受講D

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） ．該当する口にチェックを入れること。
・分担研究者の所屈する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 



厚生労働大臣殿

令和 2 年 3 月3/日

機関名

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、倫理審査 ‘

管理については以下のとおりです。

1. 研究事業名 免疫・アレルギー疾患政策研究事業

の

2. 研究課題名 我が の関節リウマチ診療の梗準ヒに対する臨床 邑研究(H 3 0 ー 免「ー秤定ー002

3. 研究者名 （所属部局・職名）

（氏名・フリガナ）

4. 倫理審査の状況

医学部 准教授

岸本 暢将 ・ キシモト ミツマサ

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 口 ． 口 口

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ． 口 D 
厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 口 ■ 口 口
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： ） 
口 • 口 口

(※ 1)当該研究者が当9亥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、 r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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講 ■ 未受講口

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

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無

（留意事項） ．該当する口にチェックを入れること。

有● 無□（無の場合はその理由：

有● 無□（無の場合は委託先機関：

有 ■ 無□（無の楊合はその理由：

有□ 無 ■ （有の場合はその内容：

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 



令和2年3月 2日

厚生労働大臣殿

機関名 京都府公立大学法人
京都府立医科大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 竹中 洋

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、 倫理審査状況及び―

管理については以下のとおりです。

1. 研究事業名 免疫・アレルギー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究

3. 研究者名 （所属部局・職名） 医学研究科・講師

（氏名・ フリガナ）

4. 倫理審査の状況

河野 正孝（コウノ マサタカ）

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 D ． 口 口

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ． 口 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 口
等の実施に関する基本指針

． 口 口

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： ） 口 ． 口 口

(※I)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、「審鉦済み」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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講■ 未受講口

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

当研究機関における COI 委員会設置の有無

当研究に係る COI についての報告・審査の有無

当研究に係る COI についての指導・管理の有無

（留意事項） ．該当する口にチェックを入れること。

有 ■ 無 □ （無の場合はその理由：

有 ■ 無 □ （無の場合は委託先機関：

有 ■ 無 □ （無の場合はその理由・

有 □ 無 ■ （有の場合はその内容：

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 



令和2年3月5日

厚生労働大臣殿

機関名 名古屋＊学

所属研究機関長 職 名 大学院医学系研

氏 名 門松健:

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、倫理審査状況及び莉

管理については以下のとおりです。

1. 研究事業名 免疫・アレルギー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が、の関節リウマチ診療の標準ヒに関する臨床「学研究(H 3 0 ー 免r—指定ー0 0 2) 

3. 研究者名 （戸属部局・職名）名古屋大学大学院医学系研究科 リ マチ学 ］教授

（氏名・フリガナ） 小嶋俊久 コジマトシヒサ

4. 倫理審査の状況

”c-

守相斥等0

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 細ヽヽヽ 審査済み 審査した機関 末審査(※2)

ヒトゲノム・造伝子解析研究に関する倫理指針 口 ． 口 口

追伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ． 仁l 口
厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 口 ． 口 口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： ） 口 ． 口 □ 

(※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埋指針に関する倫埋委只会の審杏が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは仝部の審査が完（していない場合は、「木審査Jにチェックすることc

その他（特記事項）

(※2)未審査に場合は、その理由を記栽すること c

(※3)廃止りりの「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講 ■ 末受講 □

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 □ （無の楊合はその理由： ） 

当研究機関におけるCO! 委員会設置の有無 有 ■ 無 □ （無の楊合は委託先槻関： ） 

当研究に係るCO! 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についての指溝・管理の有無 有 □ 無 ■ （有の楊合はその内容： ） 

（留意事項） ．該当する口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。



令和咋 dJ=l d/日

厚生労働大臣殿

機関名
国立研究開発法人

所属研究機関長 職 名 国立長寿医療研究
理事長荒井

氏 名

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業四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 免疫・アレルギー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究(H 3 0ー免疫ー指定ー0 0 2)

3. 研究者名 （所屈部局・職名）老年学・社会科学研究センタ ー フレイル研究部長

（氏名・フリガナ） 小嶋 雅代 コジマ マサヨ

4. 倫理審査の状況

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※!)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・追伝子解析研究に関する倫理指針 口 0 口 口

迫伝子治療等臨床研究に関する指針 口 0 口 D 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 0 口 口

厚生労働省の所管する実施機閑における動物実験
D 区 口 D 

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： ） 口 12! D 口

(※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)末審査に場合は、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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講口 未受講口

6. 利益相反の管理

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

当研究機関におけるCOi委員会設僻の有無 有口 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 有と 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0(有の場合はその内容 ） 

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



厚生労働大臣 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

2020年 4月 1日

次の職員の平成3 1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 難治性疾患等政策研究事業（免疫アレルギー疾患等政策研究事業（免疫アレルギー疾患政

策研究分野））

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の梗準化に関する臨床疫学研究(H 3 0ー免疫ー指定ー00 2)

3. 研究者名 （所属部局・職名）

（氏名・ フリガナ）

4. 倫理審査の状況

医学部・非常勤医師・臨床教授

齋藤和義・サイトウカズヨシ

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・追伝子解析研究に関する倫理指針 口 ． 口 口

辿伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) ． 口 ． 産業医科大学 倫理委員会 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 口 ． 口 口
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： ） 口 ． D 口

(※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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講 ■ 未受溝口

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

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無

当研究に係るCORについての指苺・管理の有無

（留意事項） ．該当する口にチェックを入れること。

有 ■ 無 □ （無の場合はその理由

有 ■ 無 □ （無の場合は委託先機関・

有 ■ 無 □ （無の場合はその理由：

有 □ 無 ■ （有の場合はその内容：

・分担研究者の所属する機関の長も作成するごと。

） 

） 

） 

） 



令和2年3月14 13 

厚生労働大臣 殿

機関名 東京女子医科大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 丸 義朗

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、 倫理審査状況及び利

管理については以下のとおりです。

1. 研究事業名

2. 研究課題名

3. 研究者名

4. 倫理審査の状況

免疫・アレルギー疾患政策研究事業

我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究

（所属部局・職名） 医学部 • 特任助教

（氏名 ・ フリガナ） 酒井 良＋ ・ サカイ リョウコ

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入 (※1) 

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 口 ． 口 口

遺伝＋治療等臨床研究に関する指針 口 ■ ロ D 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) ． 口 ． 東京女子医科大学 口

庫生労働省の所管する実施機関における動物実験
D 

等の実施に関する基本指針
． 口 口

その他、該当する倫理指針があれば記入すること
ロ

（指針の名称： ） 
． ロ ロ

(※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閾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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受溝■ 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 □ （無の楊合はその理由

当研究機関におけるCOI委員会設院の有無 有■ 無 □ （無の蝙合は委託先機関：

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についての指郡・管理の有無 有 □ 無■ （有の場合はその内容

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

） 

） 

） 

） 



令和 2 年 3 月 3 1 日

厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長 職 名 学 長

氏 名 吉 澤 靖

国 ＾

 

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、倫理審査状況

理については以下のとおりです。

1. 研究事業名 免疫・アレルギー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究

3. 研究者名 （所属部局・職名） 大学院医歯学総合研究科• 寄附講座准教授

（氏名・フリガナ） 杉原 毅彦 （スギハラタカヒコ）

4. 倫理審査の状況

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・追伝子解析研究に関する倫理指針 口 ． D 口

迎伝子治病等臨床研究に関する指針 D ． 「l ロ

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) D ． 口 口

厚生労慟省の所管する実施機関における動物実験
□ • 口 口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： ） 仁］ ． 口 D 

(※I)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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講■ 未受講D

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委員会設憫の有無 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） ．該当する口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。



厚生労働大臣 殿
2020年2月28日

機関名 東海大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 山田 清志

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、倫理審査状況笈

理については以下のとおりです。

で 巨

l . 研究事業名

2. 研究課題名

免疫・アレルギー疾患政策研究事業

我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究

3. 研究者名 （所属部局・職名）

（氏名・フリガナ）

4. 倫理審査の状況

医学部• 特任教授

鈴木 康夫（スズキ ヤスオ）

左記で該当がある場合のみ記入(※I)
該当性の有無

未審査（※
有 無 審査済み 審査した機関

2) 

ヒトゲノム・迫伝子解析研究に閑する倫理指針 □ ． 口 口

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ■ 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) ． 口 ． 東海大学 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験
D • 口 口

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． ）
口 ． 口 口

(※l)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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1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CO[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0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。



令和2年3月14日

厚生労働大臣 殿

機関名 東京女子医科大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 丸 義朗

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、 倫理審査状況及び禾

管理については以下のとおりです。

1. 研究事業名

2. 研究課題名

3. 研究者名

4. 倫理審査の状況

免疫・アレルギー疾患政策研究事業

我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究

（所属部局・職名） 医学部・准教授

（氏名・ フリガナ） 瀬戸 洋平 ・ セト ヨウヘイ

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1) 

有 無 審森済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 口 ． ［コ D 

速伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ． 口 口

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
口 ． 口

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： ） 
口 ． 口

(※ 1) 当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すぺ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」や「臨床研究に閑する倫理指針」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

I 研究倫理教育の受講状況 1 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 □ （無の楊合はその理由

当研究機閑における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CO! 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） ．該当する口にチェックを入れること。
・分担研究者の所屈する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 



令和2年3月18日

厚生労働大臣 殿

機関名 東京女子医科大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 丸 義朗

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、 倫理審査状況及び利

ついては以下のとおりです。

l. 研究事業名

2. 研究課題名

3. 研究者名

4. 倫理審査の状況

免疫・アレルギ ー疾患政策研究分野

我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究

（所属部局・職名） 医学部・准教授

（氏名・ フリガナ） 田中 栄一 ・ タナカ エイイチ

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入 (※1) 

有 無 審査済み 審査した機関 末審査(※2)

ヒトゲノム ・ 遺伝子解析研究に関する倫理指針 D ■ ロ ロ

追伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ． 口 口

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
口 ． 口 口

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：
口 ． 口 D 

(※I) 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貝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」にチェックするごと。

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」や「臨床研究に関する倫理指針J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

I 研究倫理教育の受講状況 1 受講■ 未受講口

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） ．該当する口にチェックを入れること。

・分担研究者の所屈する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 



厚生労働大臣殿

令和 2年 3月 I 7日

機関名 京都大学

所属研究機関長 職 名 医学研究科長

氏 名 岩井 一 宏

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業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 免疫・ アレルギ ー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究 CH 3 O ー 免疫ー指定ー 0 0 2) 

3. 研究者名 （所属部局・職名） リウマチ性疾患先進医療学講座•特定准教授

（氏名・ フリガナ） 田中真生・ タナカマサオ

4. 倫理審査の状況

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム ・ 遺伝子解析研究に関する倫理指針 □ 121 D D 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口 '2l 口 D 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 12! 口 0 京都大学医の倫理委員会 仁l

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験
口

等の実施に関する基本指針
0 口 口

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： ） 
口 区 口 口

． 

(※I)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、 ー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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講口 未受講口

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

当研究機関における COI 委員会設岡の有無

当研究に係る COI についての報告・審査の有無

当研究に係る COI についての指導・管理の有無

（留意事項） ．該当する口にチェックを入れること．

有8 無 □ （無の場合はその理由：

有乙 無 □ （無の場合は委託先機関：

有口 無 □ （無の場合はその理由：

有 □ 無0(有の場合はその内容：

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 



厚生労働大臣殿

令和2年3月9日

機関名

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、 倫理審査状況及Uぼl

管理については以下のとおりです。

1. 研究事業名 免疫・アレルギー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫邑研70 (H 3 0 ー 免炉 ー 指定ー 0 0 2)

3. 研究者名 （所属部局・職名） 医学部附属病院・教授

（氏名・フリガナ） 中島亜矢子・ナカジマアヤコ

4. 倫理審査の状況

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 ’細‘’‘‘ 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 ロ ． ロ ロ

迫伝f治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ■ D ロ

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験
D ． D 口

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： ） 
口 ． 口 D 

(※I)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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講■ 未受講口

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

当研究機関におけるCOI委員会設證の有無

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無

（留意事項） ．該当する口にチェックを入れること。

有 ■ 無 □ （無の場合はその理由：

有 ■ 無口（無の場合は委託先機関：

有 ■ 無 □ （無の場合はその理由：

有 □ 無 ■ （有の場合はその内容：

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 



厚生労働大臣 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

2020年 4月 1日

次の職員の平成3 1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 難治性疾患等政策研究事業（免疫アレルギー疾患等政策研究事業（免疫アレルギー疾患政

策研究分野））

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究(H 3 0ー免疫ー指定ー00 2)

3. 研究者名 （所屈部局・職名）

（氏名・ フリガナ）

4. 倫理審査の状況

医学部・講師

中野和久・ナカノカズヒサ

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※ I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・迫伝子解析研究に関する倫理指針 D ． 口 □ 

追伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※ 3) ． D ． 産業医科大学 倫理委員会 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 口 ． 口 口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： ） 口 ． 口 □ 

(※I)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)末審査に場合は、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」や「臨床研究に閑する倫理指針」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

I研究倫理教育の受講状況 1受講■ 未受講口

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

当研究機関におけるCOi委員会設個の有無

当研究に係るCOIについての報告· 審査の有無

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無

（留意事項） ．該当する口にチェックを入れること。

有 ■ 無 □ （無の場合はその理由・

有 ■ 無 □ （無の場合は委託先機関・

有 ■ 無 □ （無の場合はその理由：

有 □ 無 ■ （有の場合はその内容：

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 



令和 2 年 3 月 1 3 日

厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業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 免疫・アレルギー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床秤学研究 (H 3 0 ー 免f—指定ー 0 0 2)

3. 研究者名 （所属部局・職名） 大学院医学研究科・教授

（氏名・ フリガナ） 中山健夫・ナカヤマタケオ

4. 倫理審査の状況

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム ・ 遺伝子解析研究に関する倫理指針 口 ． 口 D 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ． 口 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験
口 ． 口 口

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： ） 
D ． 口 口

(※I)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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1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 についての指返 ・ 管理の有無 有 □ 無 ■ （有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ．該当する口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。



令和 2年 4月 1日

厚生労働大臣 殿

機関名

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、 倫理審禾T

管理については以下のとおりです。

1. 研究事業名 免疫・アレルギー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標t化に する臨床疫邑研究 (H 3 0 ー免疫ー指定ー 0 0 2)

3. 研究者名 （所属部局・職名）

（氏名・ フリガナ）

4. 倫理審査の状況

大学院医歯薬学総合研究科・准教授

西田 圭一郎・ニシダ ケイイチロウ

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※1)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム ・ 遣伝子解析研究に関する倫理指針 口 ． ゜ 口

追伝子治療等臨床研究に関する指針 仁l ． n D 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ． D 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験
口 ． 口 口

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： ） 
口 ． 口 D 

(※I)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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講■ 未受講ロ

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COR委員会設潰の有無 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） ．該当する口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。

） 

） 

） 

） 



厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

令和 2年 3月 13日

国立大学法人

学長

越智 光夫

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、 倫理審査状況及

管理については以下のとおりです。

1. 研究事業名 免疫・アレルギ ー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が の関節リウマチ診療の梗準ヒに月する臨床 学研究 (H 3 0 ー 免r —指定ー 002

3. 研究者名 （匝属部局・職名）

（氏名・ フリガナ）

4. 倫理審査の状況

広島大学病院・講師

平田 信太郎＿・ヒラタ シンタロウ

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 口 ． 口 D 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 D 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ． 口 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 口 ． 口 D 
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： ） 
口 ． 口 口

(※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、「末審査」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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講■ 未受講口

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

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無

当研究に係るCOIについての指導· 管理の有無

（留意事項） ．該当する口にチェックを入れること。

有● 無 □ （無の場合はその理由：

有● 無 □ （無の場合は委託先機関：

有 ■ 無 □ （無の場合はその理由：

有 □ 無 ■ （有の場合はその内容：

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 



令和2年 3 月(3日

厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 宮下 和久

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、 倫理審査状t}

管理については以下のとおりです。

1 . 研究事業名 免疫・ アレルギー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に ·する臨床疫学研究 (H 3 0 ー免疫ー指定ー 0 0 2)

3. 研究者名 （所属部局・職名） 医学部リウマチ・膠原病科学講座 ・ 教授

（氏名 ・ フリガナ） 藤井 隆夫・ フジイ タカオ

4. 倫理審査の状況

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム ・ 追伝子解析研究に関する倫理指針 D ■ ロ D 

追伝子治療等臨床研究に関する指針 D ■ D u 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) ． 口 ． 和歌山県立i:K科大学伯理吝介委凶会

厚生労慟省の所管する実施機関における動物実験
口

等の実施に関する基本指針
． 口 D 

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： ） 
D ■ D ロ

(※I)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。
一

(※3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床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

円究倫理教育の受講状況 1受講■ 未受溝口

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 COT 委員会設骰の有無 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） ．該当する口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。

） 

） 

） 

） 



令和ょ年3月:3 (日

厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

A-1R•�

学 長

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、倫理審査状 ‘

管理については以下のとおりです。

1. 研究事業名 免疫・アレルギ ー疾患政策研究事業

w''U U\,tlJ如HI-JJ\I.寺U

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研穴 (H 3 0 ー 免疫 ー 指定 ー 0 0 2) 

3. 研究者名 （所属部局・職名）

（氏名・フリガナ）

4. 倫理審査の状況

医学部

松下 功

特任教授

マッシタ イサオ

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 口 • D D 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． し］ 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ． 口 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 口 ． 口 D 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： ）
D ． D D 

(※I)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楊合は 、 「審査済み」にチェシ
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」や「臨床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在行為への対応について

I研究倫理教育の受講状況 1受講■ 未受講口

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委員会設四の有無 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D 無 ■ （有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ．該当する口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。



厚生労働大臣殿

令和 元年12月27日

機関名国立大学法人富山大学

所属研究機関長 職 名 国立大学法人富山大学

氏 名 齋 藤

次の職員の令和元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,,,,

ては以下のとおりです。

1. 研究事業名 免疫・アレルギ ー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究 (H 3 0 ー 免疫 ー 指定 ー 0 0 2) 

3. 研究者名 （所属部局・職名）学術研究部医学系・准教授

（氏名・ フリガナ）松ド 功・マッシタ イサオ

4. 倫理審査の状況

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・迫伝子解析研究に関する倫理指針 ロ 0 口 口

迫伝子治療等臨床研究に関する指針 口 0 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 0 口 D 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 口 0 口 口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： ） 
口 0 口 口

-(※I)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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講乙 未受溝口

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

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無

当研究に係るCOiについての報告・審査の有無

当研究に係るCOiについての指導・管理の有無

（留意事項） ．該当する口にチェックを入れること。

有乙 無 □ （無の場合はその理由 ・

有と 無 □ （無の場合は委託先機関：

有と 無 □ （無の場合はその理由：

有と 無 □ （有の場合はその内容：

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 



厚生労働大臣殿

令和 2 年 3 月 31 日

機関名 国立研究開発法人
国立成育医療研究

所属研究機関長 職 名 理事長

氏 名

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業野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 免疫・アレルギ ー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究(H 3 0 ー 免疫ー指定 ー 0 0 2) 

3. 研究者名 （所屈部局・職名）周産期・母性診療センタ ー 主任副周産期・母性診療センタ ー長

（氏名・ フリガナ）

4. 倫理審査の状況

村島 温子・ムラシマアッコ

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・造伝子解析研究に院する倫理指針 仁l ． □ □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ■ D ロ

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 口 ． 口 口
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 ． ） 
口 ■ 口 D 

(※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非旨針」や「臨床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

I研究倫理教育の受請状況 1受諧■ 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● 無口（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COT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） ．該当する口にチェックを入れること。
・分担研究者の所屈する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 



令和 2年 3月 31日

厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業喪の調査研究における、 倫理

管理については以下のとおりです。

1. 研究事業名 免疫・ アレルギ ー 疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究 CH 3 O ー 免疫 ー 指定 ー 0 0 2) 

3. 研究者名 （所属部局・職名）大学院医学研究科・准教授

（氏名・ フリガナ）森信 暁雄・モリノブ アキオ

4. 倫理審査の状況

国

田

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 細‘’‘‘ 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 ロ ． D 口

追伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ． 口 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験
口 ． D D 

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： ）
□ ． 口 口

(※I)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)末審査に場合は、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」や「臨床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

I研究倫理教育の受講状況 1受講 ■ 未受講口

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 委員会設囮の有無 有 ■ 無口（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 ■ 無口（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） ．該当する口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。



令和 2 年 3 月 3 1 日

厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長 職 名 学 長

氏 名 吉 澤 靖

匡

次の職員の令和元年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、倫理審査状況

理については以下のとおりです。

1. 研究事業名 免疫・アレルギー疾患政策研究事業

2. 研究課題名 我が国の関節リウマチ診療の標準化に関する臨床疫学研究

に

3. 研究者名 （所属部局・職名） 大凸院医歯学総合研究科• 寄附講座教授

（氏名・ フリガナ） 森 雅亮 （モリマサアキ）

4. 倫理審査の状況

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 無 審査済み 審査した機関 未審査(※2)

ヒトゲノム ・ 追伝子解析研究に関する倫理指針 口 ． D 口

追伝子治療等臨床研究に関する指針 D ． 口 コ

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) 口 ． D 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 口 ． 口 口
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： ） 
口 ． 口 口

(※I)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」や「臨床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

6. 利益相反の管理

受講■ 未受講□

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CO! 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） ．該当する口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。




