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要 旨 臨床研究法が2018年４月に施行され，ナショナルセンター（国立高度専門医療研究セ
ンター）は５カ所，国立病院機構（NHO）５カ所の認定臨床研究審査委員会（Certified 

Review Board ： CRB)を設置し，特定臨床研究等の臨床研究が審査されている．１研究計画は１
つのCRBで審議され，技術専門員の評価書や利益相反管理計画の作成等も必要になるなど，従
来の臨床研究に比べて，研究代表医師，臨床研究審査委員会事務局の業務が増大している．本シ
ンポジウムは，臨床研究法に対応するためのCRBの設置準備時の状況等と現状を情報共有する
ために企画した．
　NHOでは理事長設置のCRBを本部，東京医療センター，名古屋医療センター，大阪医療セン
ター，九州医療センターの５カ所に設置したが，委員会設置時の委員構成についての規制当局と
のやりとりや，開始当初の問題点をNHO本部の小林卓馬氏に報告いただいた．2016年度のネッ
トワーク共同研究に採択された「筋ジストロフィー心筋障害に対するTRPV２阻害薬内服療法」
が先進医療に承認され，それを医学系研究に関する倫理指針の倫理審査委員会から臨床研究法の
特定臨床研究としてCRBに移行していただいた時の状況を研究代表医師の(現)NHO大阪刀根山
医療センターの松村剛氏に報告いただいた．NHO大阪医療センターの金村米博氏からは大阪医
療センターCRB委員長として審査受け入れや技術専門員のレビューや実際の審査について留意
されている点を報告いただいた．最後に，55年通知によって治療がされており，臨床研究法上は
特定臨床研究として対応しなければならない小児血液腫瘍臨床試験を多く抱えるNHO名古屋医
療センター米島正氏に臨床研究事務局の立場から臨床研究法の抱える問題点等を示してもらいつ
つ，臨床研究法への対応策を共有した．

キーワード　臨床研究法，認定臨床研究審査委員会

　　臨床研究法が2018年４月に施行された．一般的
に臨床研究といわれている広義の「臨床研究」と臨
床研究法が適用される臨床研究は異なる（図)１）．
臨床研究法が適用されるものは「医薬品等を人に対
して用いることにより，当該医薬品等の有効性又は

安全性を明らかにする研究」に限定されており，手
術・手技などは該当しない．また観察研究は該当し
ない．臨床研究法に従う特定臨床研究は１）未承認・
適応外の医薬品などの臨床研究，２）製薬企業等か
ら資金提供を受けた医薬品等の臨床研究であるが，
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それ以外の医薬品等を用いた臨床試験は臨床研究法
の基準順守が努力義務として課されている．
　臨床研究の質の確保，被験者保護，研究機関と製
薬企業間の透明性確保を図るため，１）国が認定す
る臨床研究審査委員会（Certified Review Board：
CRB)の設置，２）研究責任者の責務の明確化（罰
則規定も含む），３）教育・研修の規定，４）デー
タ改

かいざん

竄防止のためのモニタリング・監査，資料保存
の規定，５）利益相反の規定などが盛り込まれてい
る．研究法施行以前は各施設の倫理審査委員会で審
議されていた多施設共同臨床試験の研究計画は，研
究代表医師が選択するCRBで一括審査される．ま
た，説明同意文書なども施設毎に変更することも容
認されていたが，全施設統一となっている．研究代
表医師は実施計画に加え，各参加施設の利益相反管
理計画を取りまとめて提出することと，年に１回は
定期報告が必要になる．特定臨床研究等については
ｊRCT（Japan Registry of Clinical Trials）で公開
される．
　ナショナルセンター（国立高度専門医療研究セン
ター）は５カ所，国立病院機構（NHO）は５カ所
のCRBを設置した．従来の臨床研究に比べて，技
術専門員の評価書や利益相反管理計画の作成等も必
要になるなど，研究代表医師，臨床研究審査委員会
事務局の業務が増大している．本シンポジウムは，
臨床研究法に対応するためのCRBの設置準備時の
状況等と現状を情報共有することを目的に企画し
た．

NHOのCRBについて

　NHOでは理事長設置のCRBをNHO本部，NHO東
京医療センター，NHO名古屋医療センター，NHO
大阪医療センター，NHO九州医療センターの５カ
所に設置したが，委員会設置時の委員構成について
の規制当局とのやりとりや，開始当初の問題点を
NHO本部の小林卓馬氏に報告していただいた．
　臨床研究審査委員会認定申請書の提出を行い，５ 
委員会について，平成30年３月30日付で認定を受け
た．臨床研究審査委員会認定申請書の添付資料とし
て，委員会の設置規程や手順書，委員の略歴を提出
した．CRB委員の要件は，医学系の専門家，生命
倫理あるいは法律の専門家，その他一般の立場の者
であり，委員会の構成要件は５名以上，男性・女性
がそれぞれ１名以上含まれている，同一の医療機関

に所属している者が半数未満である，臨床研究審査
委員会の設置者の所属機関に属しない者が２名以上
含まれていることが必要で，委員の履歴書に基づき，
厚生労働省が審査する．
　研究責任医師がどの委員会に審査を依頼するか，
臨床研究法上の制限はなく，委員会側は，NHOの
外からの審査依頼を含め公平に対応する必要がある
が，NHO共同臨床研究事業で行う，EBM推進のた
めの大規模臨床研究とNHOネットワーク共同研究
については本部の委員会で審査することを想定して
いる．その他のNHO施設で実施される特定臨床研
究等は，NHO東京医療センターのCRBが北海道東
北と関東信越をカバーすることを，NHO名古屋医
療センターが東海北陸を，NHO大阪医療センター
が近畿と中四国のうちの四国を，NHO九州医療セ
ンターが九州と中四国のうちの中国をカバーするこ
とになっている．

特定臨床研究の研究代表医師としての立場から

　2016年度のネットワーク共同研究に採択された
「筋ジストロフィー心筋障害に対するTRPV2 阻害
薬内服療法」が先進医療に承認され，それを臨床研
究法の特定臨床研究としてCRBに移行していただ
いた時の状況を研究代表医師の(現)NHO大阪刀根
山医療センターの松村剛氏に報告していただいた．
認定倫理審査委員会のハードルだけでなく，ｊRCT
登録，先進医療技術審査部会からの適応年齢につい
ての変更要請など，先進医療と特定臨床研究の枠組
みで臨床研究を実施することの実情を提示していた
だいた．

CRBの委員長の立場から

　NHO大阪医療センターの金村米博氏からは大阪
医療センターCRB委員長として審査受け入れや技
術専門員のレビューや実際の審査について留意され
ている点を報告いただいた．NHO大阪医療センター
臨床研究審査委員会は，外部委員５名を含む総勢９
名の委員で構成されている．従来の倫理審査委員会
同様に，実施計画の科学的・倫理的妥当性の審査を
行うことに加えて，審査案件毎に適正な利益相反管
理をすることによって公平な審査を実現することが
求められている．また，事務局機能の強化，問い合
わせ窓口設置，定期開催の保証による安定した審査
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業務も求められ，大幅に機能強化された．申請受付
後はファーストステップとして臨床研究審査委員会
事務局において提出書類の書面確認が実施される．
その結果を申請者に通知し，申請書類の形式，体裁
上の不備，誤字・脱字等の修正を実施していただき，
その後，実施計画の再提出を受けて，セカンドステッ
プとして委員全員による書面審査を実施する．この
ステップでは，実施計画の問題点，論点の抽出を行
い，申請書類毎に質問意見書を作成して，再度，申
請者に通知する．申請者からの書類再修正，質問へ
の回答を受けた後は，疾患領域の専門的な見地から
実施計画の妥当性をより詳しく評価するため，複数
の技術専門員によるレビューを実施している．技術
専門員は，院内スタッフあるいはNHO近畿グルー
プ「技術専門員候補医師および専門領域リスト」に
登録された，当該疾患の医師（５年以上の実務経験
のある医師，可能なら医長以上）から選定している．
技術専門員によって作製される技術専門員評価書を
入手後，委員会審査にて実施計画の妥当性を評価し，
その結果で審査意見を作成している．

名古屋医療センター臨床研究審査委員会 
事務局として取り組んできたこと， 

そしてみえてきたことは

　適応外使用に係る55年通知によって治療されるた
め，臨床研究法上は特定臨床研究として対応しなけ
ればならない小児血液腫瘍臨床試験を多く抱える
NHO名古屋医療センター米島正氏に臨床研究事務
局の立場から臨床研究法の抱える問題点等を示して
もらいつつ，臨床研究法への対応策を共有した．具
体的には，CRB設置にあたってNHOとして統一し
た審査費用・様式・審査手順を５機関で相談して確
立し，各機関は委員および技術専門員の選定を行っ
たが，要件の厳しい委員の半数以上をNHO外に求
めなければならなかったことが報告された．実際の
審査にあたっては臨床研究の実施の適否の審査（迅
速審査）を複数回実施する必要があった．要因とし
て，実施医療機関に臨床研究の外部審査委託に関わ
る手順書等が整備されていないこと，研究者の教育
記録（外部に提出可能なもの）がないこと，契約書
の内容が合意に至るまでかなりの時間を要したこ

人を対象とする医学系研究に
関する倫理指針
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再生医療の研究は未承認・適応外の再生医療製品を用いると再生医療等法，適応内の製品を
用いると臨床研究法が適応される．
企業からの資金提供がある場合，企業は臨床研究法に基づき公表義務がある．

**高難度新規医療技術について厚生労働大臣が定める基準．なお
未承認新規医薬品等を医療として用いる際も未承認新規医薬品等
を用いた医療について厚生労働大臣が定める基準が適応される．

人を対象とする医学系研究に
関する倫理指針

遺伝子解析研究指針
遺伝子治療等臨床研究指針

個人情報保護法

*

図１　臨床研究法における規制の概要
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と，共通の同意説明文書を許容できないことが挙げ
られた．また審査結果を受け，施設研究責任医師が
医療機関の長に実施許可を申請する手順などが統一
されていない問題点も指摘された．

結 語

　臨床研究法が施行され，2019年３月までに特定臨
床研究をCRBに移行させている最中において，CRB
の設置，CRB運営に係る者に加えて，特定臨床研
究の研究代表医師から問題点等が報告され，臨床研
究法対応の臨床研究を円滑に進めていくための方策
が開示されたと考える．

〈本論文は第72回国立病院総合医学会シンポジウム
「NHOにおける臨床研究法の取り組みについて」におい
て発表された内容を座長としてまとめたものである．〉

著者の利益相反：本論文発表内容に関連して申告な
し．

［文献］
１）伊藤澄信．臨床試験．In : 総編集　南学正臣　内科

学書 改訂第９版．東京：中山書店；2019 : p328–
33.


