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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、専門施設（専門医が勤務もしくは日本リウマチ学会の教育認定施設）の受診状況別、及び都道

府県別のRA治療薬処方実態を検討した。RA関連リンパ増殖性疾患分科会では①国内から報告された

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）86例 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),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 study)』で収集された232例、

を対象に、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 (Grading of Recommendations, 

Assessment, Development and Evaluation)法に基づき、関節リウマチ診療ガイドラインの推奨文、

解説文、エビデンスプロファイルを作成した。また、作成された推奨から、薬物治療、非薬物治

療・外科的治療のアルゴリズムを作成した。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。これらの成果を統合して、関節リウマチ診療ガイドライ

ン2020を編集した。【結果】RA疫学研究分科会の解析では、2017年度に専門施設受診を一度もしな

かった患者割合が全国の平均の10％以上高い県は12県、約25％であり、いずれも非大都市圏であっ

た。生物学的製剤は専門施設のみ受診した例では一度も受診がなかった例より処方割合は高かっ

た。RA関連リンパ増殖性疾患分科会の解析では、JCR-RA-LPD研究でリンパ腫の標準化罹患比（SIR）

は5.99(4.30-7.68)で、高齢とMTX治療がLPDの有意な危険因子として抽出された。LPD-WG studyで

は、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41%を占めた。免疫不全と関連する

EBV陽性皮膚粘膜潰瘍、やHodgkin様病変などの多形性LPDもみられた。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。RA診療

ガイドライン分科会では、55の推奨文を修正し、最終的な推奨の強さ・同意度を決定した。推奨を

反映させた治療アルゴリズムを作成した。関節リウマチ診療ガイドライン改訂案は日本リウマチ学

会で承認され、「関節リウマチ診療ガイドライン2020」が発行された。【考察】関節リウマチ診療

ガイドライン2020の普及を通じて、わが国の関節リウマチ診療水準がさらに向上し、均てん化が進

むことが期待される。 

 

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



3 
 

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. RA疫学研究分科会：(1) 2017年 4月から 2018

年 3 月までの間に、(2)RA 診断に関する ICD-10

コードを有し、(3) 16歳以上で、(4) RA治療の

疾患修飾性抗リウマチ薬(disease-modifying 

antirheumatic drugs、以下 DMARDs)を 2処方月

以上有した条件で定義した RA を National 

Database (JNDB)から抽出し、専門施設受診状況

別診療実態、都道府県別診療実態、都道府県別

専門施設受診状況別の診療実態を検討した。 

2. RA 関連リンパ増殖性疾患分科会：国内の RA

関連 LPD の 2 つの臨床研究と国内症例報告例を

解析し、①LPD 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、②LPD 発症

間に先行する徴候、検査異常、③LPD の臨床病理

学的特徴、④LPD 発症後の経過,退縮率と生命予

後,再発率と再発例の特徴、⑤LPD 退縮/寛解後

の RA治療の最適化、について検討した。 

3. RA診療ガイドライン分科会：令和元年度に引

き続き、GRADE(Grading of Recommendations, 

Assessment, Development and Evaluation)法

に沿い、55の推奨を作成し、推奨の強さと同意

度を決定した。推奨を反映させた治療アルゴリ

ズムを作成した。 

各分科会の研究結果を反映させた関節リウマチ

診療ガイドラインの編集作業を実施した。 

（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
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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. RA 疫学研究分科会：専門施設受診が 1

度もない患者の割合は 31.8％、専門施設のみ受

診した患者の割合は 51.9％であった。2017 年度

に専門施設の受診が一度もない患者割合が全国

平均よりも 10％以上高いのは 12 県（岩手、秋

田、山形、茨城、富山、石川、福井、山梨、三

重、島根、高知、佐賀）で 4 分の 1 の都道府県

であった。東京、神奈川では専門施設を一度も

受診しなかった割合が最も低かった。専門施設

受診が一度も無い例と専門施設のみ受診した例

での処方割合のみの比較では、MTX では専門施

設のみ受診と非専門施設のみ受診の差が少なか

ったのに対し、bDMARDsの処方割合は、非専門施

設のみ受診患者では専門施設のみ受診の患者よ

り少なかった。 

2. RA 関連リンパ増殖性疾患分科会：JCR-RA-

LPD study における病理学的に診断されたリン

パ腫の標準化罹患比（SIR）は 5.99[4.30-7.68]

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。LPD 発

症リスクを検討した結果、年齢 MTX 治療が有意

な危険因子であった。３つの研究から、LPD患者

の年齢は 67-68 歳(中央値)で女性が 70-80％を

しめた。RA 罹病期間、MTX投与期間は 6-7年と、

罹病期間、MTX投与期間とも長かった。病理組織

では、びまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫

(DLBCL)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(CHL)が多かっ

た。LPD-WG studyにおいて、MTX 投与例 216例

中、144例(66.7％)が MTX中止後、自然退縮(完

全退縮、部分退縮)した。SR 群の時間的経過を見

ると、部分退縮を含め、93％が MTX 中止後 2 週

目に退縮が始まっていた。LPD-WG studyにおけ

る 5年生存率は,78.2％と、比較的予後良好で会

った。臨床経過別にみると、化学療法が必要と

なった症例では予後不良であり、病理組織では

ホジキンリンパ腫(CHL)の予後が不良であった。

SR 群の relapse-free survival(無再発生存期

間)は,2 年目 85.8％、5 年目 75.1％と再発率は

低い。RA治療開始後再発に関わる因子を検討す

ると多変量解析では病理学的に CHL が唯一の再

発因子であった。LPD 退縮後の生物学的製剤治

療 1 年目、 2 年目の継続率は ,それぞれ

67.8％,59.1％であった。 

3. RA診療ガイドライン分科会：令和元年度に

引き続き、55の推奨について検討し、外部評価

後に、再度その強さ、エビデンスの確実性、同

意度を決定した。推奨をもとに薬物治療、非薬

物治療・外科的治療のアルゴリズムを作成した。

推奨と治療のアルゴリズム及び解説文について

日本リウマチ学会，日本小児リウマチ学会，日

本整形外科学会，日本リハビリテーション学会

にパブリックコメントを依頼し、寄せられたコ

メントに対して対応し、一部修正した。また、

公益財団法人日本医療評価機構 EBM 普及推進

事業（Minds）1)による Appraisal of Guidelines 

for Research & Evaluation（AGREE）II の公開

前評価を受けて、対応した。 

4. 関節リウマチ診療ガイドラインの編集：各

分科会の研究成果を反映させた関節リウマチ診

療ガイドラインの編集を、研究代表者と川人豊

分科会長が中心となって進め、各章の原稿の確

認・校正を実施した。関節リウマチ診療ガイド

ライン改訂案を日本リウマチ学会に提出し、同

学会理事会で承認され、「関節リウマチ診療ガ

イドライン 2020」が診断と治療社から発行され

た。 
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Ｄ．考察 

各分科会における研究は順調に進み、年度内に

所定の成果を挙げることが出来た。RA疫学研究

分科会で実施した National Database (JNDB)を

用いた RAの診療実態解析結果の詳細は、英文論

文として発表され、その概要は関節リウマチ診

療ガイドライン 2020 に掲載された。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 関連リンパ増殖性疾患分科会で実施した RA

患者における LPD の疫学研究の成果も英文論文

として発表され、その概要は関節リウマチ診療

ガイドライン 2020に掲載された。これらの研究

成果は、日本血液学会、日本病理学会と日本リ

ウマチ学会が合同で作成中の診療の手引きに反

映される予定である。 

RA 診療ガイドライン分科会で作成した治療ア

ルゴリズムは海外のガイドラインとの整合性を

とりつつ、日本の診療環境を反映した日本独自

のアルゴリズムである。公益財団法人日本 医療

機能評価機構 EBM 普及推進事業(Minds)による

Appraisal of Guidelines for Research & 

Evaluation AGR EE) IIの公開前評価において、

23 項目中 15 項目は 6 点以上、6 項目は 5 点以

上、2項目が 4.75と概ね高い評価が得られてお

り、今回の改訂作業の質の高さが確認された。 

 

Ｅ．結論 

本ガイドラインの普及を通じて、わが国の関節

リウマチ診療水準の均てん化と、さらなる向上

を目指す。本ガイドラインの記載に基づいて、

モニタリング・監査を実施し、今後のガイドラ

インの改訂に反映させる取り組みが必要である。 

 

 

 

 

 

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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令和 2年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（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」（H30-免疫-指定-002） 

分担研究報告書 

 

ナショナルデータベースを用いた関節リウマチ患者の診療実態に関する疫学研究 

 

RA疫学研究分科会 

分科会長 中島亜矢子 三重大学・医学部附属病院 教授 

研究分担者 井上永介 昭和大学・統括研究推進センター 教授（員外） 

 酒井良子 東京女子医科大学・医学部 非常勤講師 

 

 

研究要旨 

 関節リウマチ(rheumatoid arthritis、以下 RA)の治療は、新規の強力な薬物の開発、早期からの診

断や厳格なコントロールを求めるストラテジーの提唱などのため、この 20 年で非常に進歩した。し

かしながら、治療が進歩し患者の予後が良くなったとする報告は、主として大学や大病院からの報告

による。実際に、日本全体にこの進歩した治療が浸透しているかは明らかではない。今回、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(National 

Database Japan)を用いて、専門施設（専門医が勤務もしくは日本リウマチ学会の教育認定施設）の

受診状況別、及び都道府県別の RA 治療薬処方実態を検討した。2017 年度に専門施設受診を一度もし

なかった患者割合が全国の平均の 10％以上高い県は 12県、約 25％であり、いずれも非大都市圏であ

った。都道府県別では専門施設のみ受診例と一度も受診がなかった例でメトトレキサート

(methotrexate、以下 MTX)の処方割合の差は比較的少なく、MTX がアンカードラッグであるという概

念が浸透している可能性が示唆された。しかしながら、それぞれでの MTXの処方量は検討できず、こ

れらの治療の妥当性は検証できなかった。一方、生物学的製剤は専門施設のみ受診した例では一度も

受診がなかった例より処方割合は高かった。これらの処方の違いが妥当であるか否かの判断も、ナシ

ョナルデータベースには疾患活動性などのデータを格納していないためできなかったが、専門施設と

非専門施設で行われているリウマチ診療に差がある可能性が示唆された。リウマチ専門医は大都市圏

に偏在しており、治療格差につながっている可能性がある。今回の、専門施設受診状況別と都道府県

別の診療実態を明らかにした本研究は、今後のリウマチ政策決定に資する資料になると考える。 

 

 

Ａ．研究目的 

 生物学的製剤や JAK 阻害薬などの強力な新規

治療薬の日常診療への導入、治療介入が必要な

関節リウマチ（rheumatoid arthritis、以下 RA）

患者の早期診断、治療リコメンデーションや治

療目標などのストラテジーの確立など、この 20

年でリウマチ診療は非常に進歩した。しかし、

リウマチ診療の進歩を実感させる発表や論文は、

主として大学病院や大規模病院からの報告が中

心であり、改善したリウマチ診療が日本全体に
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浸透しているかどうか、すべての RA患者が好ま

しい治療を受けているかどうかは明らかではな

い。本研究では、日本の 90％以上の日常診療の

データを格納するナショナルデータベース

（National Database of Health Insurance 

Claims and Specific Health Checkups of 

Japan、以下 NDB Japan）を用いて、RA患者の診

療実態を明らかにすることを目的とした。 

 3 年目の今年度は、日本リウマチ学会専門医

（以下、専門医）や日本リウマチ学会教育施設

（以下、教育施設）などで診療される場合と、

非専門医および専門医不在の施設で治療される

場合で、どの程度治療が異なるのか、さらには

各都道府県で行われている治療に差があるのか

など、リウマチ診療の全国レベルでの格差につ

いて検討することを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

 対象は、これまでの研究と同様、厚生労働省

から提供されたNDB Japanで、(1) 2017年4月か

ら2018年3月までの間に、(2)RA診断に関する

ICD-10コードを有し、(3) 16歳以上で、(4) RA

治療の疾患修飾性抗リウマチ薬 (disease-

modifying antirheumatic drugs、以下DMARDs)

を2処方月以上有した条件で定義したRAである。 

 検討項目  

(1) 専門施設受診状況別診療実態 

 専門医が在籍もしくは日本リウマチ学会教育

施設を『専門施設』、それ以外を『非専門施設』

と定義した。2017年度1年間のそれらの施設の受

診状況別に『専門施設のみ受診』『専門施設及び

非専門施設受診』『非専門施設のみ受診』の3群

に分けた。年齢別の専門施設受診割合、専門施

設受診状況別のDMARDs、ステロイド、非ステロ

イド性抗炎症薬 (NSAIDs）の処方割合を検討し

た。 

(2) 都道府県別診療実態 

 都道府県別の専門施設受診状況、DMARDs、ス

テロイド、NSAIDsの処方割合を検討した。また、

RA関節手術実態も検討した。 

(3) 都道府県別専門施設受診状況別の診療実態 

 都道府県別専門施設受診状況別のメトトレキ

サート (methotrexate、以下MTX)、および生物

学的製剤(biologic DMARDs、以下bDMARDs)の処

方割合を算出した。 

 

（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ない。 

 

Ｃ．研究結果 

(1)専門施設受診状況別診療実態 

 2017 年度中のリウマチ専門施設の受診状況

を検討した。全体では、専門施設受診が 1 度も

ない患者の割合は 31.8％、専門施設のみ受診し

た患者の割合は 51.9％であった。 

 年齢別専門施設受診状況を図 1に示す。16-29

歳では、約 76%が専門施設のみを受診し、専門施

設を一度も受診しなかったのは 15％であった。

専門施設受診割合は年齢が高くになるにつれ低

下し、80 歳以上では約 43%が専門施設を受診し

なかった。 
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図 1．年齢別専門施設受診状況 

 

 専門施設受診状況別の薬剤使用状況を図 2 に

示す。MTX は専門施設受診がない例でもその他

の例と同程度に処方されていたが、近年開発さ

れたタクロリムス(tacrolimus、以下 TAC)、イグ

ラチモド(iguratimod、IGT)、bDMARDs、JAK阻害

薬は、専門施設受診がない例ではそのほかの例

に比し処方割合は少なかった。 

 

(2) 都道府県別診療実態 

 都道府県別に、『専門施設のみ受診』『専門施

設及び非専門施設受診』『非専門施設のみ受診』

の割合を示す（図 3）。2017年度に専門施設の受

診が一度もない患者割合が全国平均よりも

10％以上高いのは 12 県（岩手、秋田、山形、茨

城、富山、石川、福井、山梨、三重、島根、高

知、佐賀）で 4 分の 1 の都道府県であった。東

京、神奈川では専門施設を一度も受診しなかっ

た割合が最も低かった。 

 

(3) 都道府県別専門施設受診状況別の診療実態 

 都道府県別に専門施設受診のみ受診、もしく

は専門施設受診無し状況別に従来型合成

DMARDs (conventional synthetic DMARDs、以下

csDMARDs)、MTX、bDMARDsおよび経口ステロイド

（図 4）、MTX以外の csDMARDs(図 5)、bDMARDsの

クラス別（図 6）処方割合を算出した。csDMARDs

の処方はスルファサラジン (sulfasalazine、以

下 SSZ)、ブシラミン (bucillamine、以下 BUC)、

TAC、IGTの順で多かった。 

 RA関節手術実態も検討した（図 7）。多くの都

道府県で人工関節、関節形成術、滑膜切除術の

順で施行されていた。 

 

(4) 都道府県別専門施設受診状況別の診療実態 

 都道府県別かつ専門施設受診状況別のMTX 

(図8)およびbDMARDs (図9)の処方割合を算出し

た。 

 専門施設受診が一度も無い例と専門施設のみ

受診した例での処方割合のみの比較では、MTXで

は専門施設のみ受診と非専門施設のみ受診の差

が少なかったのに対し、bDMARDsの処方割合は、

非専門施設のみ受診患者では専門施設のみ受診

の患者より少なかった。前者では全国平均より

も5％以上低い県は70％程度あったのに対し、専

門施設のみ受診していた後者の患者においては

全国平均より5%以上低い県はなかった。 

 

Ｄ．考察 

 本研究では、我が国ではじめてNDB Japanを用

いて、専門施設受診実態や都道府県別RA治療実

態を明らかにした。 

 年齢別の専門施設受診実態では、若年層では

4分の3が専門施設のみ受診しており、年齢が上

がるとともに専門施設を受診する割合が低下し

た。若年層では、それだけ専門施設受診が行わ

れる割合が高いことが示された。 
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図 2 専門施設受診状況別薬剤使用実態 

 

 

図 3. 都道府県別専門施設受診実態 

 

 

図 4. 都道府県別 RA 治療薬処方実態 
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図 5. 都道府県別 csDMARDs処方実態（MTX以外） 

 

図 6. 都道府県別 bDMARDs使用実態 

 

図 7. 都道府県別 RA手術実態 
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図 8．専門施設受診別 MTX 処方割合 

 

 

図 9. 専門施設受診別 bDMARD処方割合 
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 2017年度に1度も専門施設を受診しなかった

割合が全国平均の10％より高かった都道府県は

約25％であった。日本リウマチ学会における専

門医数を各都道府県の面積で除した専門医数の

分布図を作製すると(図9)、専門医は東京、神奈

川、埼玉、千葉、愛知、大阪、京都、兵庫、福岡

の大都市圏およびその近郊に偏在していること

が示される。先の25%の県はいずれも大都市圏で

はなく、リウマチ専門医の偏在やアクセスの状

況が、専門医受診に大きく影響する可能性が示

唆された。

 

図 9．都道府県面積 1,000Km2当たりのリウマチ専門医数の分布 

 

 

 MTXの処方割合は非専門施設のみ受診してい

た患者および専門施設のみ受診していた患者間

でそれぞれ差は小さく、かつ、専門施設受診例

でMTX処方割合はばらつきが小さかった。MTXは

RA治療のアンカードラッグであるということが

全国に浸透していると推測できる結果である。

しかしながら、本研究では、MTXの処方量が算出

できなかったが、専門施設受診例と専門施設非

受診例の間で処方量に差がある可能性が残る。

また、NDB Japanでは疾患活動性や身体機能障害

度などの情報は格納されていないため、その処

方に対する治療の妥当性は検証できない。一方、

bDMARDsの処方割合は、専門施設を一度も受診し

なかった患者集団では専門施設のみ受診してい

た患者集団に比し低く、かつ都道府県差がみら

れた。同様に、NDB Japanでは患者の病歴、病態、

疾患活動性や身体機能障害度などの情報はない

ためbDMARDs治療の妥当性は検証できない。しか

し、治療は受診施設の専門性の影響を受けてい

る可能性が示唆される。日本ではリウマチ専門

医数が十分でなくまた偏在している。今後はこ

れらの課題を解消するように努める必要がある

と考えられた。 

 これらのことを明らかにした本研究は、今後

のリウマチ政策決定に資する資料になると考え

る。 

 

Ｅ．結論 

 NDB Japanの解析により、日本全体での RA患

者の診療実態を明らかにした。 
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「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」（H30-免疫-指定-002） 

分担研究報告書 

 

関節リウマチ関連リンパ増殖性疾患の診断と管理 

 

RA関連リンパ増殖性疾患（RA-LPD）分科会 

分科会長 鈴木 康夫 東海大学・医学部 特任教授 

研究分担者 金子 祐子 慶應義塾大学・医学部 准教授 

 齋藤 和義 産業医科大学・医学部  非常勤医師臨床教授 

 田中 真生 京都大学・大学院医学研究科 特定准教授 

 中野 和久 産業医科大学・医学部 講師 

 藤井 隆夫 和歌山県立医科大学・医学部 教授 

研究協力者 藏本 伸生 和歌山県立医科大学医学部 リウマチ・膠原病科学講座 講師 

 佐々木 翔 東海大学 内科学系リウマチ内科学 助教 

 斎藤俊太郎 慶應義塾大学 医学部内科学教室（リウマチ・膠原病）助教 

 杉本 直樹 東京女子医科大学病院 膠原病リウマチ内科 助教 

 本田 卓 東京女子医科大学病院 膠原病リウマチ内科 医員 

 齋藤林太郎 京都大学大学院医学研究科 内科学講座 臨床免疫学 大学院生 

 高田 秀人 東京女子医科大学 医学部 助教 

 

研究要旨 

 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-LPD86例 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 study)』で収集された 232 例の(うち臨床的 LPD 40例)。 

 JCR-RA-LPD研究で,リンパ腫の標準化罹患比（SIR）は 5.99(4.30-7.68),調整罹患率は 0.1021/100PY

であり,国内外の代表的 RA レジストリにおける SIR,調整罹患率と同様であった。LPD 症例の平均年

齢 67-68 歳、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

72-78 ヶ月であった。また、LPDの危険因子の解析では高齢と MTX 治療が抽出された。LPD-WG study

では、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 40%以上を占めた。免疫不全と関

連する EBV陽性皮膚粘膜潰瘍、や Hodgkin様病変などの多形性 LPDもみられた。 
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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 9ヶ

月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 3学会合同の『RA関連 LPDの診断と管理に関する手引き』の策定を行っている。 

 

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・反応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 分類ではその他の医原性免疫不

全症関連リンパ増殖性疾患(OIIA-LPD)に分類さ

れる。近年、MTX, 生物学的製剤や JAK 阻害薬を

用いた強力な RA 治療により治療成績は目覚ま

しく向上したが，強力な免疫抑制療法は 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,その内容を総説して反

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 2 つの臨床研究と国内症

例報告例を解析し、①LPD 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、

②LPD発症間に先行する徴候、検査異常、③LPD

の臨床病理学的特徴、④LPD発症後の経過,退縮

率と生命予後,再発率と再発例の特徴、⑤LPD退

縮/寛解後の RA治療の最適化、を明らかにする。 

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〜7月まで 4ヶ月間に一

度でも通院した成人 RA 患者を、REDCap を用い

て登録した。3年間追跡し，経過中リンパ腫を含

む LPDが発生した場合はさらに 5年間追跡した。

59施設より収集された解析可能な9815例中 LPD 

を発症した 68例を解析した。 

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』
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（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]）に酸

化する JCR ５施設８病院において、２０００年

以降２０１７年３月までにリンパ腫/LPD(臨床

診断を含む)を発症した RA 患者の LPD 232 例

（Clinical LPD:40 例）の発症前 3 年間、発症

時、発症後 2 年間の臨床病理学的データを収集

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 2020年 10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 86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．研究結果と D.考察 

１．発症率, 罹患率：JCR-RA-LPD studyにおけ

る病理学的に診断されたリンパ腫の標準化罹患

比（SIR）は 5.99[4.30-7.68]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。また、年齢･性調整罹患率

(SAR)は 0.10213/100PY で諸外国の RA レジスト

リの解析結果と同等であった。(表 1-1, 1-2) 

 

2．危険因子の解析 

 JCR-RA-LPD study において多変量解析(Cox

回帰分析)を用いて LPD 発症リスクを検討した

結果、年齢 MTX治療が有意な危険因子であった．

また MTX 用量では週 8mg 以下より 8mg 超えた用

量の方が、リスク（ハザード比の数値）は高か

った(表)。年齢、MTX 治療は、iR-net の症例の

解析でも，リンパ腫の危険因子として報告され

ている。 

 
３．臨床的特徴 

1)患者背景：年齢は 67-68 歳(中央値)で女性が

70-80％をしめた。RA罹病期間、MTX投与期間は

6-7年と、罹病期間、MTX投与期間とも長かった。 

2)全身症状、リンパ節/節外病変、B症状（発熱、

体重減少、盗汗）は全体の約 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、頻が高かった。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 3) 

 

4．病理組織型および組織別特徴 

 病理組織では、びまん性大細胞型 B 細胞リン

パ腫(DLBCL)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(CHL)が多か

った。免疫不全関連 LPD として特徴的な多形性

LPD やその範疇の EBV 陽性皮膚粘膜潰瘍(EBV-
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MCU), Hodgkin 様病変もみられた(表 4)反応性

リンパ濾胞過形成(RLH)は LPD-WH study では

6.2％みられたが，症例報告例では特殊例が多く、

少なかった。実臨床では，頻度は多いものと推

定される。 

 

 LPD-WG studyにおける組織別臨床/検査所見･

EBER-ISHの結果を表 5に示す。反応性病変（RLH）

は MTX 投与期間が短く，全身症状や節外病変が

少なかった。これに対して、DLBCLでは節外病変

が多かった。リンパ球数は全組織型で少ない傾

向であるが，EBV-MCU では 620(中央値)/mm3 と

リンパ球減少が顕著であった。可溶性 IL2 受容

体(sIL-2R)は EBV-MCU,RLH と比較して DLBCL や

CHL では高値例が多かった。組織中の EBER-ISH

陽性率は全体で 54％であり、CHL と EBV-MCU で

は特に高かった。 

５．RA 関連 LPDの経過と予後 

１）自然退縮群(SR)と治療施行群(non-SR)の特

徴：LPD-WG studyにおいて、MTX投与例 216例中、

144 例(66.7％)が MTX 中止後、自然退縮(完全退

縮、部分退縮)した。 

LPD発症前の RA治療について、non-SR群に比し

て SR 群では LPD 発現前の MTX 投与量が有意に

多かったが，併用薬剤に差はなかった。SR群で

は ACPA 高値例が多く、リンパ球数が少なかった。 

 また、SR群では，LDH, sIL-2R値の上昇が軽

度であった(表 6)。 

 

 SR 群、non-SR 群の MTX 終始後 2 週間目の RA

活動性と検査所見を比較すると、SR 群では MTX 

中止 2 週間後のリンパ球数は有意に増加

し,non-SR群では変動はなかった(表 7)。 
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図１に LPD 発症前 3 年間、発症時、発症後２年

間の末梢血リンパ球数の変動を示すが、発症時

は発症 3 ヶ月前に比べて有意に低下し,MTX 中

止後２週目より有意に増加した。特に SR 群では,

発症９ヶ月前より減少傾向があり、変化が明確

であったが,non-SR 群では発症時のリンパ球の

減少もなく,MTX 中止後も変化がなかった。 

 LPD 発症リスクが高い症例では,末梢血リンパ

球数の変動に注意し,経過観察する．免疫抑制薬

（MTX）中止後も,リンパ球数の変化が,退縮と関

連する場合があるのでフォローする。 

 また、臨床的に Non-SR群では深部リンパ節腫

脹、節外病変、LPD進行例（stage III-IV）の頻

度が多く、このような症例では,早期から血液内

科との連携が必要である。 

2)退縮経過 

 SR群の時間的経過を見ると、部分退縮を含め、

93％が MTX中止後 2週目に退縮が始まっており、

退縮傾向がなければ、血液内科にコンサルテー

ションする一つの目安といえる(図 2)。しかし、

完全退縮するまでは,時間を要する。 

 

3)生命予後 

LPD-WG studyにおける 5年生存率は,78.2％と、

比較的予後良好で会った。臨床経過別にみると、

化学療法が必要となった症例では予後不良であ

り、病理組織ではホジキンリンパ腫(CHL)の予後

が不良であった(図 3) 

 

 

生命予後不良因子の検討では,①70 歳以上の高

齢、②深部リンパ節腫脹あるいは複数の節外病

変、③PS 2-4, ④組織学的に CHLのうち、複数

ある症例は、生存率が悪い.予後不良因子が,1

つ以内の症例の 5年生存率は 90.1% であったが

3つ以上ある症例では 28.6％であった。 

4)再発率と再発例の特徴 

  SR群の relapse-free survival(無再発生存

期間)は,2 年目 85.8％、5 年目 75.1％と再発率

は低い。病理組織学的にみると、EBV陽性皮膚粘

膜潰瘍あるいは反応性リンパ濾胞過形成(RLH)

の症例の再発はほとんどなかったが、古典的
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Hodgkinリンパ腫(CHL)症例は 5年以内にほとん

どの症例が再発しており,慎重なフォローが必

要である。 

 再発までの期間は 2 年以内が約 60％で、5 年

以降は稀であった。 

６．LPD 発症後の RA 治療 

１）RA 治療開始後の再発因子の検討 

 RA 治療開始後再発に関わる因子を検討する

と,単変量解析では古典的 Hodgkin リンパ腫

(CHL),LPD病期(stage 3-4)がオッズ比が高かっ

たが多変量解析すると病理学的に CHL が唯一の

再発因子であった.今回の検討では、経口免疫抑

制薬や生物学的製剤併用の再発への影響は認め

られなかったが,引き続き,免疫抑制薬の使用に

ついては多数例で検討が必要である(図 4) 

 

２）LPD 退縮後の生物学的製剤治療 

 LPD 発症後は,従来の治療薬の中止により,RA

活動性が高くなり,しばしば治療に難渋し、生物

学的製剤(bDMARD)治療が行われることも多い。 

LPD-WG studyで集積された症例のうち、生物学

的製剤治療例の有効性･安全性評価のため,継続

率を検討した。図 5 に示すように 1 年目、2 年

目の継続率は,それぞれ 67.8％,59.1％であっ

た.各製剤別にみるとトシリズマブ(TCZ)がアバ

タセプト、TNF 阻害薬に比べて高い傾向がある

が有意差はなかった。病理組織が DLBCL の症例

では,TCZ 継続率が,多剤に比べて高かった(図

5c)．しかし,全ての bDMARD治療中に再発例はみ

られ特に CHLの症例が目立った。bDMARD使用す

る際は,病理組織も考慮した上、慎重に経過観察

しなければならない 

 

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の臨床

研究データおよび国内症例報告例を解析した結

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

後を明らかにした.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』の策定作業を進めている 
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研究要旨 

我が国の関節リウマチ(RA)診療ガイドライン2020年のエビデンスプロファイルと推奨、作成の経

緯を示した解説文を遂行の上作成した。また、推奨から薬物治療、非薬物治療・外科的治療のアル

ゴリズムを作成し、これらの資料を公益財団法人日本医療機能評価機構と関連学会の外部評価を受

けて修正後に完成させた。 

 

Ａ．研究目的 

我が国のRA診療ガイドライン2020年の推奨

とその解説文を推敲の上作成し、外部評価を受

けて修正後に完成する。 

 

Ｂ．研究方法 

GRADE (Grading of Recommendations, 

Assessment, Development and Evaluation)法に基

づき作成したRA診療ガイドラインのエビデン

スの確実性を示して要約し、推奨に至った経緯

を示した解説文とエビデンスプロファイル、作

成された推奨から、薬物治療、非薬物治療・外

科的治療のアルゴリズムを作成する。 

診療ガイドラインは エビデンスの検索と質

の評価、評価アウトカムの設定から推奨の作成

に至る作成プロセスについての外部評価を受け

る必要がある。本診療ガイドラインの評価は公

益財団法人日本 医療機能評価機 EBM 普及推進

事業(Minds)による公開前評価を受ける。また、

一般社団法人日本リウマチ学会、一般社団法人

日本小児リウマチ学会公益社団法人日本整形外

科学会にパブリックコメントを依頼する。 

 

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、

動物愛護や人権の倫理的問題は生じない。 

 

Ｃ．研究結果 

外部評価をうけて修正した推奨とその強さ、

エビデンスの確実性、診療ガイドライン作成グ

ル―プによって行った同意度を以下に示す。 

csDMARDs

 

NSAID とステロイド 

 

 

 

 

 

bDMARDs 
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合併症 

 

 

 

高齢者 

 

 

 

 

 

 
 

 

非薬物治療・外科的治療 
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これらの推奨をもとに薬物治療、非薬物治療・

外科的治療のアルゴリズムを作成した。 

 

薬物治療のアルゴリズム 

6ヶ月以内に治療目標である「臨床的寛解も

しくは低疾患活動性」が達成できない場合に

は、次のフェーズに進む事を原則として、

Phase IからPhase IIIに沿って治療を進める。ま

た、治療開始後3ヵ月で改善がみられなければ

治療を見直し、RF/ACPA陽性(特に高力価陽性)

や早期からの骨びらんを有する症例は関節破壊

が進みやすいため、より積極的な治療を考慮す

る事とした。 

 

Phase I 

薬物治療のアルゴリズムは，RA と診断され

た患者を対象にしている。RA と診断後は速や

かに，Phase I でまずメトトレキサー（MTX）

の使用を検討し，すべてのPhaseにおいてMTX 

を基本的な薬剤（強い推奨）として考慮すべき

とした．ただし，わが国のRA 患者は高齢者が

多く，また海外と比較しリンパ増殖性疾患や間

質性肺炎の合併頻度が高く，禁忌事項のほか

に，年齢，腎機能，肺合併症等を考慮して，

MTX の適応の有無と開始量を判断する。MTX 

の副作用の予防目的では葉酸の使用が推奨さ

れ，MTX 使用が難しいもしくは不可の場合，

MTX 以外の従来型抗リウマチ薬

（csDMARD）を使用する。また，MTX 単剤

使用で効果が不十分な場合は，他のcsDMARD 

を追加して併用療法を検討する。Phase Iで治療

目標非達成の場合Phase Ⅱに進む。 

 

Phase Ⅱ 

Phase Ⅱでは，MTX 併用・非併用のいずれの

場合も生物学的製剤（bDMARD）またはヤヌ

スキナーゼ（JAK）阻害薬の使用を検討する

が，長期安全性，医療経済の観点から

bDMARD の使用を優先する。MTX 非併用の

場合はbDMARDsではnon-TNF 阻害薬をTNF 

阻害薬より優先するが，この場合のnon-TNF 

阻害薬はIL-6阻害薬を意味する。また，MTX 

非併用の場合，bDMARD またはJAK 阻害薬の

単剤療法も考慮できる。Phase Ⅱで治療目標非

達成の場合はさらにPhase Ⅲに進む。 
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Phase Ⅲ 

Phase ⅡでbDMARD またはJAK 阻害薬を使

用しても効果不十分である場合，Phase Ⅲでは

他のbDMARD またはJAK 阻害薬の変更を検討

する。TNF 阻害薬が効果不十分な場合は他の

TNF阻害薬よりも非TNF 阻害薬への切り替え

を優先するが，その他の薬剤については，どの

薬剤への変更が適切であるかのエビデンスは不

足しているため推奨は作成しておらず，future 

question として次のガイドラインでアップデー

ト予定とした。 

 

薬物の減量 

治療目標達成・維持，関節破壊進行抑制，身

体機能維持ができた場合に，薬物の減量を考慮

する。Phase I におけるMTX を含むcsDMARD 

の減量は推奨には含まれていないが，実臨床で

はこれらの薬剤を減量可能な症例も存在する。

エビデンスによる推奨は今後の課題として，今

回のアルゴリズムではエキスパートオピニオン

とした。 

 

補助的治療 

「関節リウマチ診療ガイドライン2014」と異な

り，NSAID に加えて副腎皮質ステロイド（以

下，ステロイド）（経口や筋肉注射などによる

全身投与），抗RANKL 抗体はすべて補助的治

療と位置づけた。ステロイドは，早期のRA 患

者で少量短期間の使用にとどめ減量後，Phase I 

期間内に可能な限り中止する。ステロイドの関

節内投与は非薬物治療・外科的治療のアルゴリ

ズムに組み入れた。抗RANKL 抗体による治療

は，海外のリコメンデーションやガイドライン

に推奨がなく，薬物治療のアルゴリズムの中で

わが国独自のRA の補助的治療薬として組み入

れた。抗RANKL 抗体は，疾患活動性改善効果

や軟骨破壊抑制効果はないが骨破壊抑制効果が

あり，疾患活動性が低下しても骨びらんの進行

がある患者，特にRF/ACPA 陽性患者で使用を

考慮する。NSAID は，長期使用での消化管障

害などの副作用を考慮し，疼痛緩和目的に必要

最小量で短期間の使用が望ましいとした。 

 

非薬物治療・外科的治療のアルゴリズム 

薬物治療アルゴリズムに則って治療を行い，

それでもなおかつ四肢関節症状および機能障害

が残存する場合に，薬物治療のどの Phase にお

いても、非薬物治療・外科的治療のアルゴリズ

ムを検討できる事とした。 

 

Phase I  

Phase Iでまず慎重な身体機能評価を行う．画

像診断による関節破壊の評価は必須であり，

個々の関節の機能評価およびいくつかの関節に

またがる複合的な機能評価も行う。画像診断と

して単純X 線撮影に加え，関節超音波検査，

MRI 検査，CT 検査を適宜行う．そのうえ

で，包括的な保存的治療を決定し実行する。保

存的治療には，装具療法，生活指導を含むリハ

ビリテーション治療，短期的なステロイドの関

節内注射が含まれる．もしこれらの治療が有効

であればそれらを継続し，適切な薬物治療を併

用して機能的寛解の達成・維持を目指す． 

保存的治療を十分に行っても無効ないし不十分

な場合には，Phase Ⅱに進む。 

 

Phase Ⅱ 

特に機能障害や変形が重度である場合，また

は薬物治療抵抗性の少数の関節炎が残存する場

合は，関節機能再建手術を検討する。しかし手

術によっても十分な改善が得られないと予想さ

れる場合，または不利益が利益を上回ると判断

される場合は手術不適応とする。これらの問題

がないと判断した場合であっても，十分な説明
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にもかかわらず患者が手術を選択しない場合，

また周術期および術後に患者に対する十分なサ

ポート体制が得られないと判断した場合は，手

術不適応となる。そのような場合は再び可能な

限りの保存的治療を検討する。手術によって十

分な機能回復が得られると判断し，患者も手術

に同意した場合に，手術を行う。手術には人工

関節置換術，関節（温存）形成術，関節固定

術，滑膜切除術などがある。術後は当該関節に

対する術後早期のリハビリテーション治療を行

うが，その後も長期的に身体機能を維持するた

めにリハビリテーション治療を継続する。そし

て適正な薬物治療を継続し，機能的寛解達成・

維持を目指す。  

 

Ｄ．考察 

作成した推奨と治療のアルゴリズム及び解説

文について日本リウマチ学会，日本小児リウマ

チ学会，日本整形外科学会，日本リハビリテー

ション学会にプリックコメントを依頼した。 

 

プリックコメントの主たる内容は 

①CQ と推奨文の対応 

②推奨文の表現 

③副腎皮質ステロイドの使用法 

であった。 

① “十分な エ ビデンスが得られない等の理由

により推奨文の内容は必ずしも当該 CQ と完全

には対応していないことを明記した 

②は推奨文中の比較対象を明確にし、かつエビ

デンスを忠実に反映した表現に修正した 

③は副腎皮質ステロイドの推奨の注記とアルゴ

リズムの図に関する費重な意見であった。推奨

の注記については パネル会議での結論から導

かれたもので、推奨の内容と解説からご理解頂

けるものと判断した。アルゴリズムは 注記の記

載を変更し意見を反映した。 

 

また、公益財団法人日本医療評価機構EBM 普

及推進事業（Minds）1)によるAppraisal of 

Guidelines for Research & Evaluation（AGREE）II 

の公開前評価を受けた。 

 

その主たる内容は、以下の２点であった。 

1) 利害関係者の参加、作成の厳密さ、提示の明

確さ、適用可能性の領域、患者向けのクイック

リファレンスを設けている点が、患者やその家

族、利用者にとって読みやすく、患者アンケー

トを実施している点、患者代表が診療ガイドラ

イン作成に参画している点など、患者の価値観

や希望を診療ガイドラインに反映する取り組み

がなされている点で高く評価する。 
2）診療ガイドラインとしてさらなる改善に向け

て、診療ガイドラインの普及および活用状況を

評価するためのモニタリングや監査の基準・方

法について検討し記載すると良い。診療ガイド

ラインの作成過程の透明性を高めるために、

COI（利益相反）の対応は十分な配慮が必要であ

る。 

 

2）のコメントについて、モニタリングや監査の

基準・方法の記述を追記し、また、COI につい

ても今後さらに透明性を高めることを念頭に対

応するとした。 

 

今後ガイドライン発刊後は、適正使用のモニタ

リングを下記の指標を用いてアンケート調査に

より実施する。 

① ガイドラインの利用状況 

② 各推奨の遵守状況 

③ 各推奨内容の実践における問題点とその程

度 

また、日本リウマチ学会で本診療ガイドライン

評価のための組織を設置し、適切なquality 
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indicatorを設定して， 改訂作業の開始までに監

査を実施する。 

 

Ｅ．結論 

1． GRADE 法に基づいて作成した推奨を用い

て、治療のアルゴリズムを考案し、本ガイドラ

インの解説文を作成した。 

2．本ガイドラインの内容について、パブリック

コメントに対応し、Minds の公開前審査を踏ま

えて、修正完成させた。 
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） 

） 

） 



厚生労働大臣殿

令和 3 年 0 月ば日

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2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穴

3. 研究者名 （所属部局・職名） 大学院医学研究科• 特定教授

（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 妍‘’‘‘， 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 仁l ． 口 口

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 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 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

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

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 3 年 3月 3 1 日

厚生労働大臣殿

機関名 学校法人昭和大学
一

所属研究機関長 職 名 理事長

氏 名 小口
＇ 

印

次の職員の令和2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

3. 研究者名 （所属部局・職名）統括研究推進センタ ー ・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

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

迫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： ） 
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） 特になし。

(※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

令和3年3 月 3 1 日

戊

戊4コ

次の職員の令和2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

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(※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 ． 慶應義塾大学医学部 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等
口 ． 口 口

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、 「未審査J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3年3月19日
厚生労働大臣 殿

機関名 京都府立公立大学法人京
所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 竹中 洋

口次の職員の令和2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

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）川人 豊 （カワヒト ュタカ）

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 ロ ． ロ ロ

遣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： ） 
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

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。

受講 ● 未受講口

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

令和 3 年3月30日

機関名 杏林大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 大瀧純一

次の職員の令和2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

3. 研究者名 （所属部局l_·_職名）

（氏名・ フリガナ）

4. 倫理審査の状況

医学部

岸本暢将

准教授

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

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 ． 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 □

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
令和3年3月19日

機関名 京都府立医科大学

所属研究機関長 職 名

氏 名

次の職員の令和2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ふ

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） 河野 正孝 （コウノ マサタカ）

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 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 ■ ロ 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 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、 「 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

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 COR 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。

受講 ■ 未受講口

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：

有口 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3年3月5 日

厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

国立大学法人東海

名古屋大学大学

門松

旦

健

次の職員の令和2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。

l. 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）名古屋大学大学院医学系研究科 准教授

倫小甘Iv'.等U

（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

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 ・ ロ ロ

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 ■ ロ □ 
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、 「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 3 年 3月 !O 日

厚生労働大臣殿

機関名 国寸石ヰ窄暉沿

-虞�},

所属研究機関長 職 名 理事長
氏 名 荒井 秀

次の職員の令和2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

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穴

3. 研究者名 （所属部局・職名）老 学・社会科邑研穴センター フレイル研穴部長

（氏名・ フリガナ）小嶋 雅代

4. 倫理審査の状況

コジマ マサヨ

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 ． 国立長寿医療研究センタ ー 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

(※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

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についての指尊・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 ■

有 ■

有 ■

有口

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

無 □ （無の場合はその理由：

無 □ （無の場合は委託先機関：

無 □ （無の場合はその理由：

無 ■ （有の場合はその内容：

） 

） 

） 

） 



令和 3 年 4 月 1 日

厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

産業医科

学長

尾辻

次の職員の令和2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

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 末審査(※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 産業医科大学 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 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J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

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。

受講■ 未受講口

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：

有口 無 ■ （有の場合はその内容：

・分担研究者の所屈する機関の長も作成すること。

） 

） 

） 

） 





令和 3年 2 月 1 日

厚生労働大臣 殿

機関名 国立大学法人東京医科歯科大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 田中 雄二LI 次の職員の令和2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

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如

3. 研究者名 （所属部局・職名） 大学院医歯学総合研究科 非常勤講師

（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

左記で該当がある場合のみ記入(※I)
該当性の有無

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 ． □ □ 

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（※
口 ． 口 口

3) 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験
口 ・ ロ ロ

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、 「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

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 についての指森・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。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

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：

） 

） 

） 

） 



厚生労働大臣 殿

令和3年3月16日

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2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

については以下のとおりです。 口
1. 研究事業名

2. 研究課題名

3. 研究者名

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

（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

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 (※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
ロロ ． ロ

（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「疫学研究に開する倫理指針」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 委員会設置の有無 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。

） 

） 

） 

） 



厚生労働大臣 殿

機関名 東海大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 山田 清志

2021年3月31日

次の職員の令和2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

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 ャスオ）

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 ． 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 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)当該研究者が当該研究を実施するに当たり避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

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3年3月3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2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

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

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） 田中榮ー ・タナカエイイチ

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 (※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

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 仁］ ． 口 口

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

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験
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：

ロ ． 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関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、 「審査済みJ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 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 3 年 3 月 9 日

厚生労働大臣殿

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 ，］脚潟町躙甑顕■次の職員の令和2年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、 倫理審査状況及び和

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）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 口 0 口
， 

口

遺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) 0 仁］ 0 京都大学 医の倫理委員会 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験
口 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 仁］ 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 受講乙 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。

有乙 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

令和 3 年 3 月 1 6 日

機関名 国立大学法）

所属研究機関長 職 名
、

学長

氏 名 駒田美弘

次の職員の令和2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元

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 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

追伝子治療等臨床研究に関する指針 口 121 口 口

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3) □ r 0 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 IZ! 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

(※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受講口 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

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。

有口 無 □ （無の場合はその理由：

有口 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 3 年 4 月 1 日

機関名

所属研究機関長 職 名

町氏 名 ＿ ＿ 尾辻

次の職員の令和2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梗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・講師

中野 和久＿•ーナカノ 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・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 産業医科大学 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 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

令和 2 年 3 月 1 2 日

機関名 京都大学

所属研究機関長 職 名 医学研究科

氏 名 ＿岩井 一宏

次の職員の令和2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

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 口

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 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： ） 
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

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

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 ■

有 ■

有 ■

有口

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

無 □ （無の場合はその理由．

無 □ （無の場合は委託先機関：

無 □ （無の場合はその理由：

無 ■ （有の場合はその内容：

） 

） 

） 

） 



令和 3 年. 3 月 1 6 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2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

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）大学院医歯薬学総合研究科・准教授

（氏名・ フリガナ）西田 圭一郎・ニシダ ケイイチロウ

4. 倫理審査の状況

▽幸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 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

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 ． 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

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

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0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 3 年 3 月(0 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2年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、 倫理審査平

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） 広島大学病院・准教授

（氏名・フリガナ） 平田 信太郎・ヒラタ シンタロウ

4. 倫理審査の状況

国

•
E
7

 
mu 

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

有 鉦''" 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

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

(※ 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。
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令和 3 年 3 月 1 9 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2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

3. 研究者名 （所属部局・職名） 医学部・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 4‘ll‘‘f ‘ 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

迫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： ） 
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

研究倫理教育の受講状況

6. 利益相反の管理

受講■ 未受購□

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 □ （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 についての指森・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 3 年 3 月 24 日

厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

金沢B

学 長

田田 白{

次の職員の令和2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i

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r,,,.,.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

松下功・マッシタ イサオ

U もu� 益氏

該当性の有無 左記で該当がある場合のみ記入(※I)

の

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 ロ 0 口 口

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口 0 □ 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 口

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

(※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受講口 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

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0にチェックを入れること。

有口 無 □ （無の場合はその理由：

有口 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。

） 

） 

） 

） 



令和 3 年 3 月 31 日

厚生労働大臣殿

機関名

所属研究機関長職 名

氏 名

国立研究開発法人
国立成育医療研究
理事長

五十嵐隆

次の職員の令和2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

3. 研究者名 （所属部局・職名） 周産期・母性診療センター 主壬
―

lj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(※ 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： ）
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)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□

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

令和 3年 3 月 3 1 日

機関名 国立大学法人京
―’

所属研究機関長 職 名 大学院医学研究

氏 名 岩井 一宏

次の職員の令和2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9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） 内科学講座臨床免疫学・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

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 ・ 遺伝子解析研究に関する倫理指針 ロ 0 口 口

遺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： ）
D 0 口 口

(※!)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 ！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。

有口 無□（無の場合はその理由：

有口 無□（無の場合は委託先機関：

有と 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。

） 

） 

） 

） 



令和 3年 1 月 1 3 日

厚生労働大臣 殿

機関名 国立大学法人東京医科歯科大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 田中 雄二 -，↓
ー
L次の職員の令和2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

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 ・ 遺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) ■l ロ ． 東京医科歯科大学 口
厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 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。

） 

） 

） 

） 


