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Ａ．研究目的 

平成 30 年 4 月の臨床研究法施行後、全国に

は１００余りの認定臨床研究委員会（CRB）が認

定され、審査意見業務を行っている。令和 2 年

度は、施行後 3 年目にあたり、初回に認定を受

けた CRB に認定更新の時期を迎えた。本研究班

と併行して実施された国立医療研究開発法人

（AMED）による調査研究によって、各 CRB の審

査意見業務の実態にはバラツキが大きく、更新

要件を満たさない CRB が半数近く存在すること

が明らかになった。そこで、この研究班のなかで、

今後の CRB における審査意見業務の質の担保と

いう点から、厚生科学審議会臨床研究部会にお

ける臨床研究法の見直しの議論の基礎となる考

え方を明らかにするため、CRBの認定および認定

更新の方法についての論点整理を行うこととし

た。 

＜背景＞ 

高血圧症治療薬ディオバンの市販後大規模

臨床研究における不適切事案を背景として、平

成 30年 4月に臨床研究法が施行された。それま

で憲法における学問の自由を尊重して、臨床研

究に対しては各種倫理指針による緩やかな規制

がなされてきたが、臨床研究法により法令によ

る、よりハードな規制が行われることになった。 

しかし、現行の臨床研究法では CRBの認定要

件は外形的な要件にとどまり、更新要件も年間

開催件数のみで必ずしも審査の質が担保されて

いないことなど、臨床試験の信頼性、安全性を確

保する観点での問題も存在する。 

法附則第二条 2においては、「法律の施行後

五年以内に、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」とされており、さらには臨床研究法の趣旨と

は逆行する実態が生じている現状を是正すべく、

臨床研究法の課題を整理し、対応策を講じるこ

とが求められている。 

これらの背景により、本研究班では、臨床研

究法の見直しに向けた、厚生科学審議会臨床研

究部会における議論の基礎となる考え方を明ら

かにすべく検討する。 

 
Ｂ．研究方法 

以下に示す計 6回の班会議および患者・一般

の立場を代表する方との意見交換会のなかで、

特に第 3 回および第 5 回の班会議において、問

題点を聴取し、論点を取りまとめた 

 

 第 1回班会議（令和 2年 7月 7日） 

 各団体からの臨床研究法の見直しに係る

提言/要望書の検討（日本医学会連合、日

本臨床試験学会、JCTN（Japanese Cancer 

Trial Network）） 

 第 2回班会議（令和 2年 8月 28日） 

 医事法の立場からの意見聴取、小児領域

の立場からの意見聴取、ICH-GCPとの整合

性の検討 

 第 3回班会議（令和 2年 9月 30日） 

 認定臨床研究審査委員会の立場からの意

見聴取、日本製薬工業協会からの意見聴

取 

 第 4回班会議（令和 2年 10月 23日） 

 医療機器開発を行う立場からの意見聴取、

日本医療機器産業連合会からの意見聴取 

 第 5回班会議（令和 2年 11月 25日） 

 認定臨床研究審査委員会の認定の在り方

についての検討 

 第 6回班会議（令和 3年 1月 19日） 

研究要旨 
 現行の施行規則では、CRBの認定/更新要件が年間開催件数のみとなっており、十分な審

査能力を有している CRBであっても更新困難となる事態が生じている。 

 年間開催件数ではなく、より本質的に認定/更新を判断できるよう認定要件を見直すほ

か、専門委員会による調査や模擬審査、CRB間のピア・レビュー等、実際の審査能力を

評価する仕組みを構築してはどうか。 



 中間取りまとめの 8論点についての検討 

 患者・一般の立場を代表する方との意見交換

会（令和 3年 1月 26 日） 

 中間取りまとめの 8 論点について意見交

換 

 第 7回班会議(令和 3年 3月 15日) 

 研究報告書の最終とりまとめの検討 

 

Ｃ．研究結果 

主な論点を以下にまとめた。 

 

なお、以下で法、施行規則、Q&A と記載する

場合、特に断りのない限りは以下を指す。 

 法：臨床研究法（平成 29年法第 16号） 

 施行規則：臨床研究法施行規則（平成 30 年

厚生労働省令第 17号） 

 Q&A：臨床研究法の施行等に関する Q&A（統合

版）（令和元年 11 月 13 日厚生労働省医政局

研究開発振興課/医薬・生活衛生局監視指導・

麻薬対策課事務連絡 

 

臨床研究法の施行後、2021 年 1月時点で、全

国で約 100 の CRB が認定されている。一方で、

臨床研究法施行後 3 年が経過し、初回に認定さ

れた CRBが更新時期を迎えたが、AMED「中央 IRB

促進事業」班（研究代表者：吉田雅幸）の調査

により、施行規則第 66条に定められた更新要件

を満たさない CRB が半数近く存在することが明

らかとなった。 

そもそも施行規則第 66 の 4 には、CRB に対

して年 12 回以上定期的に開催することを求め

ており、更新にあたっては年 11回以上開催して

いることと定められている。つまり、委員会の

年間開催件数については定められているが、「審

査の質」については何ら要件が定められていな

いという問題がある。 

更新要件を満たさないCRBが多いという問題

については、機関内に新たな CRB を設置するこ

とで、実質的に CRB が廃止になるという事態を

避けるという施策がとられたが、今後はこのよ

うな措置を講じることなく認定更新が行われる

べきである。 

また、現状、法に定められた要件を満たせば、

特に数の制限なく CRB として認定される仕組み

となっているが、結果的に CRB の数が当初の想

定を大きく上回る約 100 にまで膨らんでいる。

このことは、CRB の分散化による審査の質の低

下と、CRB ひとつあたりの審査数の減少に由来

する審査料の高騰につながりかねない。また、

審査の質を保証する仕組みが存在せず、申請者

が自由に申請先の CRB を選択できる仕組みとな

っているため、審査料が安価で、厳しい審査意

見が出されない CRB が選ばれる傾向を助長して

いる。こうしたことから、臨床研究法により目

指した審査の集約化と審査の質の向上を目指す

には、CRBの認定要件、更新要件を精緻化し、審

査の質を反映した指標とすべきではないか。こ

れによって、CRBの乱立による人的・物的資源の

分散を避けて質の維持と適正な配置が行われる

ことが期待される。 

認定要件、更新要件の精緻化の指標の案とし

て、具体的には、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」班（楠岡班）で提案された、倫

理審査委員会の認定要件等を参考として、定量

的指標を盛り込むなど精緻化したチェックリス

トを作成し、それに基づき認定を行うことが考

えられる。一方、チェックリストでは外形的な

要件の確認にとどまることから、「審査の質」を

含めてチェックリストの要件を満たしているこ

とを確認するために、下図に示すように専門委

員会による調査や模擬審査、CRB間のピア・レビ

ュー等、実際の審査能力を評価する仕組みを構

築することも考えられる。 

このような認定更新手続きの厳格化するだ

けでなく、各委員会が質の高い審査業務を維持

できるための安定的な支援策を講じ、臨床研究

に関する公共的インフラとしての倫理審査委員

会に対して公的支援を継続的に行う仕組みも同

時に必要である。例えば、質の高い審査業務を

行っている CRB を毎年 10-20 程度選定し、CRB

の審査業務等の運営費用に使えるような助成金

の形で補助することが案として考えられる。対

象となる CRB は公募により選定し、選定規準と

しては、集約化や地域的な適正配置に寄与する

こと、審査実績の対象となる研究が多様で委員

会として専門性を有していること、審査案件（新

規申請、変更申請、定期報告、疾病等報告等）

が多様であること、申請する実施医療機関が一

定の機関に限定されていないこと、低コストで

効率よく迅速に審査業務を行っていること、委

員会事務局に専門性が高い人員が含まれること

（例：CReP 倫理審査専門職認定）等が考えられ

る。なお、こうした優れた CRB への公的支援に

より CRB の審査料を現行よりも低く抑えること

が可能になれば、論点 3 で示している研究者側

の経済的負担の軽減にもなると考えられる。 

 

Ｄ．考察 

今回の研究によって、現行のCRBの認定要件

および更新要件について、見直しが必要である

ことが明らかになった。今後も多くのCRBが認定

更新時期を迎えることを踏まえて、具体的な法

改正の前にCRBにおける審査能力の評価とそれ

をふまえた認定および更新要件を策定すること

が必要と考えられた。 



Ｅ．結論 
 本分担研究では、厚生科学審議会臨床研究部会に
おける臨床研究法の見直しの議論の基礎となる考
え方を明らかにするため、CRBの認定および認定更
新の方法についての論点整理を行った。 
本報告書で明らかにした論点については、臨床研究

部会でさらに審議が行われ、臨床研究の質の担保に資
するCRBの審査という視点から、CRBの評価が行われう
ことを期待する。 
 
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。 
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