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 総括研究報告書 

 
 

認定臨床研究審査委員会の質向上と臨床研究におけるCOI管理の適切な管理対応策の検討 
 

研究代表者 吉田 雅幸 東京医科歯科大学 
 
 

研究要旨 
平成 30 年４月に施行された臨床研究法においては、国民の臨床研究に対する信頼の確保を図る

こと等を目的として認定臨床研究審査委員会（以下、CRB という。）による審査意見業務の適切な

実施のための措置や臨床研究に関する資金等の提供に関する情報の公表の制度等を定めている。 

CRB については、現在までに 100 箇所以上が認定を受けているが、運用実態を把握していく中

で、それぞれの審査能力及び審査手数料には大きなばらつきがあることが指摘されている。ばら

つきを生じさせる背景として、現行の臨床研究法には、CRB の設置の要件に審査能力を保証する

ような規定等がないことが一因であると考えられる。そこで本研究では、CRB の活動実態を把握

するための調査を行い、その結果を参考にしながら、CRB の資質の向上に資するような認定条件

や施策に関する論点整理を進めた。 

また、臨床研究法では、臨床研究に用いる医薬品等の製造販売業者等との利益相反（以下、

COI という。）管理を行うことが規定されており、臨床研究を実施する際の透明性確保の重要性

や COI 管理の必要性が浸透してきたところであるが、一部の研究者から、現行の COI 管理体制に

関して、研究者個人の COI を医療機関が確認する形式は形骸化しているのではないかとの指摘を

受けている。 

法附則第２条第２項において、「この法律の施行後５年以内に、この法律の施行の状況、臨床研

究を取り巻く状況の変化等を勘案し、この法律の規定に検討を加え、必要があると認めるときは、

その結果に基づいて所要の措置を講ずるものとする」とされていることを踏まえ、適切かつ合理

的な COI 管理手法の見直しを行った。 

 

研究分担者氏名・所属機関・職名 

飯田 香織・東京医科歯科大学・教授 

山本 洋一・大阪大学・教授 

井上 悠輔・東京大学・准教授 

尾崎 雅彦・国立がん研究センター東病院・室長 

山口 郁子・ささえあい医療人権センターCOML・

理事長 

 

Ａ．研究目的 

本研究は、平成 30 年４月に施行された臨床研

究法において新たに設置された認定臨床研究審

査委員会（以下、CRB という。）による審査意見業

務について、その審査の質の向上に資する提案を

行い、CRB の審査能力の評価手法の確立を目指す

ことを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

 以下に示す計７回の班会議およびＣＲＢ事務

局に対する２回の実態調査によって、全国のＣＲ

Ｂが抱える問題点を共有し、論点をまとめるとと

もに研究班の検討によってＣＲＢの審査能力の

評価手法の確立とＣＯＩ管理手法の見直しの方

向性について提言を行う。 

 

・第１回ＣＲＢ実態調査（令和３年５月１２日～

２７日、メール調査） 

過去三年間のＣＲＢの審査実績調査 

 

・第１回班会議（令和３年 ６月３０日） 

ＣＲＢ実態調査結果の共有とＣＲＢ認定更新に

関する検討 

 

・第２回班会議（令和３年 ７月２７日） 

ＣＲＢの認定更新要件についてとチェックリス

トの作成について 

 

・第３回班会議（令和３年 ８月１７日） 

ＣＲＢの認定更新要件についてとチェックリス

トのピアレビューでの利用について 
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・第４回班会議（令和３年 ９月１４日） 

ＣＲＢの認定更新要件についてとチェックリス

トの作成、COI 管理の見直しについて 

 

・第５回班会議（令和３年１１月３０日） 

ＣＲＢの認定更新要件についてとチェックリス

トの作成、COI 管理の見直し、対象者負担の大き

い研究の取扱いについて 

 

・第２回ＣＲＢ実態調査（令和３年１２月３日、

メール調査） 

対象者負担の大きい観察研究の審査について 

 

・第６回班会議（令和４年 １月２５日） 

対象者負担の大きい研究に関する調査結果の共

有、ＣＲＢの認定更新要件について 

 

・第７回班会議（令和４年 ３月 ７日） 

CRB 更新要件変更説明会に関する報告、チェック

リストを用いたピアレビューの実施報告、COI 管

理の見直しについて 

 

 

Ｃ．研究結果 

 本研究班では、厚生科学審議会臨床研究部会に

おける CRB の認定更新要件、さらには臨床研究法

の見直しの議論の基礎となる考え方について、下

記５項目として論点整理を行った。 

 

論点１．CRB の審査状況に関する実態調査 

2021年 5月 12日から 27日にかけてメールによ

る全国 CRB を対象とした実態調査を行った。【資

料 1】97CRB に調査を依頼し、83CRB より回答を

得た。各 CRB における新規審査件数は、ばらつき

は大きいが概ね年間 3，4件程度であった。また、

CRB設置機関の自機関からの申請が7割を占めて

おり、外部 CRB への審査委託はあまり進んでいな

かった。 

1 課題あたりにかかる審査日数は臨床研究法施

行じから年を経るに従って短縮する傾向があり、

委員会および事務局の経験の蓄積が審査の効率

化に寄与している可能性が示唆された。 

また、CRB 事務局スタッフは非専従の事務職が 7

割を占めており、認定倫理審査委員会事務職

（CReP）や GCP パスポートなどの関連する資格を

持った人が在籍する CRB が全体の 7 割ほどであ

った。この調査結果については、2021 年 7 月 29

日に開催された第 23 回臨床研究部会において報

告し、部会委員に CRB の実態について共有するこ

とができた。 

特に、新規案件を全く審査していない CRB が存

在していること、審査件数のばらつきは大きく審

査意見業務の質のばらつきも大きいことが推察

されることなど、CRB の認定更新要件を検討する

上でも重要な情報となった。 

 

論点２ CRB の更新要件について 

今年度当初に段階では CRB の認定更新要件とし

ては年間の開催回数であったため、更新要件を

クリアできない CRB が多数存在した一方、審査

意見業務の実態は把握ができなかった。そこ

で、本研究班では平成 26年度医療技術実用化総

合研究事業「倫理審査委員会の認定制度と要件

に関する検討」楠岡班で提案された倫理審査委

員会の認定要件を参考として定量的なチェック

リストを作成することに着手した。 

認定更新要件としては、従来の開催回数に加

え、新規案件数を加えるという意見が上がっ

た。【資料 1】のデータからは、新規審査件数の

中央値は 3－4件であることが確認されたが、中

央値を採用することで更新不可となる CRB が一

定数以上発生することは、臨床研究現場の混乱

を招くとの指摘があった。 

本研究班の意見としては、現在実施されてい

る臨床研究の数を考慮した「理想的な CRB 設置

数（50 程度）」を短期的に目指すのではなく、

長期的に段階的に CRB 設置数の調整を行い、研

究者および CRB のいずれにとっても納得できる

更新要件とすべきであり、そのための更新要件

の見直しも段階的に改変されることが望ましい

ということでまとまった。 

その後、臨床研究部会での議論も進み、現時

点での認定更新要件については「新規審査件数

が３年間で６件以上（ただし毎年１件以上）、か

つ毎年７回以上の委員会開催」とし、今後さら

に更新要件を見直していく方向で進められるこ

とになったという報告があり、本研究班での議

論の方向性と概ね整合していることが確認され

た。 

さらに、各地区 CRB を対象とした更新要件変

更説明会の実施に当たっては、各地区 CRB との

開催日程調整や追加説明など支援業務を行い、

各 CRB における認定更新要件変更の理解の醸成

に貢献した。 
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論点３ CRB の審査の質担保について 

CRB における審査意見業務の質の担保について

は、2021 年度厚労省特別研究堀田班の報告のな

かで、専門委員会による調査や模擬審査、ピア

レビューといった仕組みが提案された。今年度

の厚労省事業として模擬審査およびピアレビュ

ーによる質の担保の試み（模擬審査事業）が実

践されることを踏まえ、この模擬審査事業と連

携をとり進めることが提案された。 

前述した平成 26 年楠岡班において提案された

指標などを参考として、定量化指標を織り込む

など精緻化したチェックリストを作成し、模擬

審査事業において試験的に利用することとなっ

た。チェックリストによる確認では、あくまで

も外形的な要件の確認に留まり、実際の審査意

見業務の質を評価することは難しいとの意見も

あったが、まずは基本的事項の確認も必要であ

るとの意見もあり、【資料 2】に示すチェックリ

ストを作成した。 

チェックリストの構成としては、ピアレビュ

ーで利用されることを念頭に、大きく事前確認

事項、当日確認事項、審査後確認事項の３項目

に分類し、それぞれの項目についてさらに細分

化した項目を設定した。さらに、ピアレビュー

の結果について当該 CRB に対し、フィードバッ

クを行うことが審査業務の質の向上につながる

ことから、フィードバックシートの雛形も作成

した。これらの資料については、別事業におけ

る試行ということで、今年度活用してもらうこ

とができた。 

その詳細については別事業報告に譲るが、代

表的な意見として、チェックリストの項目につ

いては必要最小限の項目であり、充足している

ことが当然との意見もあったが、このチェック

リストにより求められるものが明確になり、自

機関 CRB の振り返りに有用だったとの意見もあ

った。１度の委員会審議のみで判断することの

困難さの指摘がある一方、実施して良かったと

の感想が大半であり、CRB 全体の標準化には貢

献できることが予想された。 

ピアレビューの実施は、CRB 審議の質の担保

や標準化へ貢献するとの期待がある一方、CRB

の認定更新への組み入れについては疑問視する

意見もみられた。今回の取り組みによってピア

レビューを実施することの意義は確認されたと

思われるが、認定更新への寄与についてはまだ

議論が必要であると思われた。 

 

論点４ COI 管理手法の見直しについて 

臨床研究法における COI 管理の実態を把握する

ため、研究責任医師とその所属機関に対して調

査を実施した。集計結果から、研究者が容易に

回答できる項目と事実確認に難渋する項目があ

ることが判明した。 

また、大学病院とそれ以外の機関での COI 管理

体制に違いが存在する等、機関によっては、臨

床研究法における COI 管理に対するフォローア

ップ体制が十分でない等の課題が明らかになっ

た。 

日本医学会及び日本歯科医学会の COI 担当委員

と意見交換を行うことで、臨床研究法 COI 管理

基準や様式をめぐる課題が存在しないか、調査

を行なった。これら調査の結果を踏まえ、実効

性の伴わない手続きの見直しや COI 管理データ

ベースの構築も含む改善に向けた検討を重ねる

こととなった。 

 

論点５ 患者負担の大きい研究の取扱いについ

て 

臨床研究法の対象から除外される観察研究の定

義について、「いわゆる観察研究」（臨床研究法

施行規則第二条第１項第一号）の定義が明確で

ないため、研究目的で実施された検査等の患者

負担の大きい観察研究について、臨床研究法の

対象であるか否かが不明確であるとの指摘があ

った。 

そこで、全国 CRB および医学系指針対応の倫

理審査委員会を対象に質問紙調査を行い、患者

負担の大きい研究に関する類型化を試みた。 

質問紙調査の結果では、医薬品の用量・用

法、医療機器、手技、検体採取量、検査頻度・

回数の５つの項目に類型化することができた

【資料３】。また、EU における臨床試験制度に

ついて井上委員から報告があり、Clinical 

Trials Regulation の概念該当性を３項目で判

断することになるという情報が共有された。 

 

Ｄ．考察 

本研究班で議論を深めた認定更新要件につい

ては、論点１で示した CRB の実態調査結果を踏ま

え、臨床研究部会が CRB 認定更新要件の変更を決

定したため、これからの CRB 認定更新において

は、しっかりした運営を行っている CRB にあって

は、昨年度頻発した施設内新規申請のような手段

は不要となっており、本班会議が一定程度貢献し

たと考えられる。 
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 しかし、審査の質の担保の維持のための方策と

しては、今回とりあげたピアレビューを含めてま

だ議論を続ける必要があると思われた。さら COI

管理については、各機関における事実確認の困難

性を乗り越えるための方策としてのデータベー

ス構築の考え方が示されたが、実際の運用着手は

今後の課題といえる。 

Ｅ．結論 

 本研究班では、厚生科学審議会臨床研究部会に

おける CRB の認定更新要件の見直しの議論の基

礎となる考え方について、上記５項目として論点

整理を行った。 

 本研究班で実施した CRB 実態調査の結果は、臨

床研究部会における更新要件の改定に速やかに

生かされている。また、今後の CRB における「審

査の質の担保」に資すると思われるピアレビュー

で用いるチェックシートなどいくつかの有用な

資料を作成することができた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 本研究は人を対象とした介入もしくは観察は

行っていないため健康危険情報は該当しない 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

吉田雅幸 「人を対象とする生命科学・医学系研

究に関する倫理指針」を理解するために、遺伝子

医学 11 巻 4 号 154-157 2021 

 

 

2．学会発表 

吉田雅幸 「生命・医学系指針の制定と臨床研究」 

第 60 回日本動脈硬化学会学術集会 2022/10/23、

国内、シンポジウム 

 

吉田雅幸 「臨床研究法適応以降の臨床試験のあ

り方 認知臨床研究審査委員会の質向上に関す

る現状の課題」 第 59 回日本癌治療学会学術集

会 2022/10/21、国内 シンポジウム 

 

尾崎雅彦 CRB 事務局のベストプラクティスを目

指して、日本臨床試験学会第 13回学術集会総会、

2022/02/05、国内、シンポジウム 

 

吉田 雅幸 「COVID診療の倫理的課題」 第49回

日本救急医学会総会・学術集会 2021/11/21、

国内、シンポジウム 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1．特許取得 

 なし 

2．実用新案登録 

 なし 

3．その他 

 なし 

 

 

 

********************************************************************* 



研究成果の刊行に関する一覧 

 

 

（論文発表） 

吉田雅幸 「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」を理解す

るために、遺伝子医学 11 巻 4 号 154-157 2021 

 

（口頭発表） 

●吉田雅幸 「臨床研究法適応以降の臨床試験のあり方 認知臨床研究審査委員会

の質向上に関する現状の課題」 第 59 回日本癌治療学会学術集会 2022/10/21、

国内 シンポジウム  

 

●尾崎雅彦 CRB 事務局のベストプラクティスを目指して、日本臨床試験学会第 13

回学術集会総会、2022/02/05、国内、シンポジウム 

 

吉田雅幸 「生命・医学系指針の制定と臨床研究」  

第60回日本動脈硬化学会学術集会 2022/10/23、国内、シンポジウム  

 

吉田 雅幸 「COVID 診療の倫理的課題」 第 49 回日本救急医学会総会・学術集

会 2021/11/21、国内、シンポジウム 

 














