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研究班の進め方

研究班全体として連携し情報共有を行って整合性を保ちつつ、

５つの研究小班がそれぞれ調査研究を行い成果を得る。

研究班全体会議

第1回 令和6年5月14日（Web）

第2回 令和6年11月1日（対面）

第3回 令和7年3月14日（Web）

各小班は研究分担者（研究小班長）がそれぞれ分担者、協力者を

選任し、適宜会議を開催し調査研究を実施する。会議においては

厚生労働省担当者もオブザーバー参加し、意見交換を行う。
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分担研究１ 研究目的で研究対象者に著しい負担を与える
検査等を伴う研究について

【目的】 臨床研究法の改正により、研究目的で研究対象者に著しい負担を与える検査等
を伴う研究が方の対象となった。厚生労働省令で定める当該対象について、
その考え方や具体的な事例について検討し、とりまとめを行う。

【方法】 １ 前年度の研究班で収集した「負担が大きい検査等」につき、更に情報の
収集、追加を行う。

２ 収集した事例につき、研究者、研究支援者、倫理審査会委員・事務局
担当者等から意見を聴く。特に倫理審査委員会での「一般の立場の委員」
からの意見も聴く。

３ 上記を参考に研究班としての考え方を整理し、事例集案を作成する。

４ 作成した案を再度上記２の関係者に提示して意見を聴き、最終的な案を
とりまとめる。

【体制】 研究代表者、分担者は以下のとおり（敬称略）

佐藤 典宏（北海道大学）
山本 晴子（国立循環器病研究センター）
中村 健一（国立がん研究センター）
田代 志門（東北大学）
七戸 秀夫（北海道大学）

＊厚生労働省医政局研究開発政策課担当者がオブザーバー参加

6回の班会議と
メールにて議論
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「事例集」作成にあたっての考え方

・臨床研究を実施するにあたっての研究倫理の基本的な考え方や
原則を、臨床研究法制定の背景を含めながら提示する。

・「著しい負担を与える検査等」の考え方や研究対象者の背景や
可変性の考慮について解説する。

・実際の事例を提示する際には、単に事例を提示するだけではなく、
考え方や判断のポイントも提示して、研究者や認定臨床研究審査
委員会等の委員に適切な判断を促すようにする。

基本的な考え方を示した前半と、具体的な事例とその考え方を
提示した後半の二部構成とした。



8

臨床研究法における研究対象者に著しい負担を与える検査等の

該当性判断に関するガイダンス

1 臨床研究における研究対象者の負担の捉え方

2 臨床研究法の適用範囲と「いわゆる『観察研究』」の扱い

3 改正法における研究対象者に著しい負担を与える検査等の概念

4 「著しい負担」の該当性を判断する際の留意事項

（1）リスク概念との区別

（2）ベースラインとしての「通常行われる検査その他の行為」

（3）研究対象者の背景因子による可変性の考慮

5 「著しい負担」に該当する検査等の事例
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5 「著しい負担」に該当する検査等の事例
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分担研究２ 適応外使用について
医薬品等の適応外使用において、特定臨床研究から除外される薬事承認済の
用法等による場合と同程度のリスク以下と判断する場合の基準・考え方等

分担研究者 布施望 （国立がん研究センター東病院）

目的

適応外使用について；がん領域及び小児領域の専門家並びに臨床研究中核病院、特定臨
床研究を実施する者、CRB 等の関係者から情報収集、意見聴取等を行うことにより、特定臨
床研究から除外される薬事承認済の用法等による場合と同程度のリスク以下と判断する基
準・考え方について整理する。

研究計画・方法

がん及び小児領域の専門家、薬事行政経験者、CRB 事務局経験者等を研究協力者として、
①～③を実施する。

① 基準・考え方の作成に向けた課題を抽出する。また、課題解決に必要な情報収集として、
アンケートを作成する。アンケート調査項目としては、これまで適応外使用と判断され特
定臨床研究に該当すると判断されたものの、薬事承認済の用法等による場合と同程度
のリスク以下と考えられる事例についても含める。

② アンケートを実施・集計する。アンケート対象としては、臨床研究中核病院（15 病院）、国
立高度専門医療研究センター（国立がん研究センター以外の 5 施設）、Japanese 
Cancer Trial Network（JCTN）に参加する 9 グループ、CRB（25 委員会）等のステークホ
ルダーを予定している。

③ アンケート結果を基に小児領域や医療機器分野の専門家等の研究協力者の協力を得て、
基準・考え方及び具体的な事例を整理する。

課題抽出
アンケートの作成

がん領域及び小児領域の専門
家、薬事行政経験者等の研究
協力者の協力を得て、以下を行
う。

• 基準・考え方の作成に向けた
課題抽出

• アンケート調査項目の作成

ステークホルダー（臨床研究中核
病院、特定臨床研究を実施する
者、認定臨床研究審査委員会
等）にアンケートを実施し、集計
する。

アンケート
実施・集計

アンケート結果を踏まえて、基
準・考え方及び薬事承認済の用
法等による場合と同程度のリス
ク以下と考えられる事例を整理
する。

基準・考え方及び
事例の整理
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①特定臨床研究から除外する基準、②適応外使用の事例
に分けてアンケートを実施

対象

✓臨床研究中核病院（15 病院）

✓国立高度専門医療研究センター

✓ Japanese Cancer Trial Network（JCTN）
に参加する 9 グループ

✓CRB（86委員会）

✓学会（日本小児科学会、日本臨床腫瘍
学会、日本癌治療学会）

期間

① 特定臨床研究から除外する基準
2024年7月2日～7月22日

② 適応外使用の事例
 2024年7月2日～8月13日

281, 80%

35, 10%

23, 7%12, 3%

医師・歯科医師

臨床研究支援

業務従事者

CRBの委員・事
務局

結果（一部抜粋）
①特定臨床研究から除外する基準： 回答351件

職種

254, 70%

86, 24%

23, 6%

はい

いいえ

わからない

②適応外使用の事例： 回答363件
適応外使用の事例あり
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特定臨床研究から除外する基準等に対する
アンケート①の結果を踏まえた分担研究班からの意見

⚫ 適応外の判断には薬事の側で幅がある
⚫ 小児の用法・用量の記載がなくても、小児が禁忌となってな
ければ、効能・効果が小児において存在するものについては、
小児も承認の範囲内という見解がある

⚫ 日本医学会連合加盟学会策定するガイドライン以外に、
Mindsによる評価を受けたガイドラインも対象としてよい（研
究会が作成したガイドラインなど）

⚫ ガイドラインには用法・用量まで記載されていないことがある
ため、用法・用量については引用文献を確認する必要があ
ることがある

⚫ 推奨の根拠となるエビデンスについて、臨床試験のみではな
く、母集団薬物動態解析、曝露-反応解析等のモデリング＆
シミュレーションにより有効性・安全性が説明可能な場合もあ
る

⚫ 医療機器については、使用模擬試験（動物試験、モックサー
キットなど）やシミュレーション等の非臨床試験により有効性・
安全性が説明可能な場合がある。

⚫ 「国内における当該用法等又は使用方法等による診療の実
績」について、一定の症例数を組み入れた臨床研究（観察研
究を含む）の結果、他の効能・効果に対する用法・用量の範
囲内であって、承認されている効能・効果と研究の対象疾患
の間でリスクが大きく異ならない場合が考えられる。

⚫ 「保健衛生上の危害が発生している」については、緊急安全
性情報、安全性速報、文献・学会報告等が参考になる

⚫ 主薬の併用薬として使用される場合であって、主薬の添付
文書に併用薬の用法・用量が記載されていれば、併用薬が
適応外使用であっても特定臨床研究から除外してもよいの
ではないか（PMDAの審査を受けているため）

⚫ 「他の医薬品を併用する医薬品、医療機器及び再生医療等
製品の承認申請等の取扱いについて」（医薬薬審発0531第
１号、医薬機審発0531第３号、医薬安発0531第１号、令和６
年５月31日）の対象範囲に該当するものも同様

⚫ CRBが特定臨床研究から除外される適応外使用を審査する
ことについて
✓ 審査料手数料の高騰及びCRBごとの判断のバラつきを
憂慮することから、ＣＲＢに判断させることは避けてほし
い

✓ 臨床研究法施行５年後の見直しに係る検討のとりまと
めのとおり、臨床研究部会の下に設置した専門委員会
での審査が望ましい

✓ CRBの審査結果について共有・公表する仕組みが必要
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アンケート②
特定臨床研究の適応外使用の事例

以下の基準に該当する適応外事例について検
討

① 医学医術に関する学術団体が、適切な診療等
の実施に係る指針の公表その他これに類する
方法によりその実施を推奨するもの

② 医薬品を承認された効能及び効果で用いるもの
であって、臨床研究の対象者に対する有効性及
び安全性が認められるもの

（医療機器も同様）

①、②いずれかに該当するもの及び明らかに該
当しない適応外使用の事例、計29例を事例集と
して取り纏めた。

なお、医療機器の適応外使用については、基準
①又は②に該当すると判断できる事例は、見つ
けられなかった。

254, 
70.0%

86, 
23.7%

23, 
6.3%

はい いいえ わからない

Q2-1薬事承認済みの用法等と少しでも異なるがた
めに、特定臨床研究に該当した事例の有無

適応外使用の内訳

⚫ 医薬品：233例

✓ 効能・効果が適応外：124例

✓ 用法・用量が適応外：148例

⚫ 医療機器：19例

⚫ 不明：2例
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令和６年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業）
臨床研究のさらなる適正化に向けた諸課題に係る調査研究

分担課題「適応外使用について」事例集

今後の課題
• 診療ガイドラインにおいて、推奨される医薬品の用法・用量が記載されていないものが少なくなかった。
• 診療ガイドラインの引用文献にも用法・用量が記載されていない事例については、基準①を満たすかどうか判
断が困難であった（事例集からは除外）。

• 診療ガイドラインに記載が困難な場合、Webなど別の手段で学会等の見解が公表されることが望まれる。
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分担研究3 スポンサー概念について

【目的】

• 令和５年度厚生労働科学特別研究事業（沖田班）において臨床研究法改正におけるスポンサー概念の円滑

な導入に向け、アンケート等によりスポンサー概念導入に係る課題を抽出した。

• 上記課題等も踏まえ、スポンサー概念の導入に伴い想定される実施体制の類型を整理し、臨床研究法・省

令改正後の研究実施時の体制整備の手引きとなる資材を作成する。

【方法】

• 主な試験類型（単施設研究、多施設研究等）において“sponsor（＝統括管理者）”になり得る者を検討。

• 臨床研究法・施行規則改正後の統括管理者と研究責任医師の責務に基づき、想定される主な実施体制を

類型化し必要な対応を検討。

【研究3 分担研究者】

沖田南都子（国立がん研究センター）、中村健一（国立がん研究センター）

尾崎雅彦（国立がん研究センター）、山本晴子（国立循環器病研究センター）

武田晃司（西日本がん研究機構）、齋藤明子（国立病院機構本部）

横田崇（東北大学病院）、寺田・平嶋純子（国立国際医療研究センター）
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改正臨床研究法施行規則における研究責任主体の概念の導入

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則等の一部を改正する省令の公布について（令和7年2月28日産情発
0228第1号厚生労働省厚生労働大臣官房医薬産業振興・医療情報審議官通知）厚生労働省ホームページ
（https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/001427928.pdf）
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導入後に想定される主な体制①

単施設研究
多施設共同研究
※（中心的な）一人の研究責任医師が統括管理者の責務を負う

• 研究責任医師（多施設共同研究の場合は研究責任医師のうちの一人）が統括管理者
にもなり、その責務も負う。

➢ 移行時はこの体制となる（施行規則附則第6条）。

➢ 本体制は、研究責任医師は統括管理者としての責務と、実施医療機関の研究責任医師と
しての責務を別として考える必要があるが、改正前の体制と概ね同じである。

➢ この場合、統括管理者は医師等であり医学的助言を求める者を定める必要はない。
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導入後に想定される主な体制②

単施設研究 多施設共同研究
※（中心的な）一つの実施医療機関法人が統括管理者の責務を負う

• 実施医療機関法人が統括管理者になり、その責務を負う。

➢ 多施設共同研究の場合はその一機関が統括管理者となる。

➢ 医学的助言を求めるものとして研究責任医師（または法人に所属する医師）を定める。
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導入後に想定される主な体制③

• 多施設研究グループなど実施医療機関以外の法人・団体が統括管理者になりその責
務を負う。

➢ 医学的助言を求めるものとして研究責任医師、または法人・団体に所属する医師を定め
る。（製薬企業等では研究責任医師に定める必要がある。）
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統括管理者導入に向け法人内で検討する事項

• 研究責任医師が統括管理者を兼ねる場合は、研究実施体制自体は現行と大きく変わ
らず、法人内で研究責任医師の責務として規定している手順の一部を統括管理者に記
載変更することで研究を進めることが可能と考えられる（移行時は施行規則附則第6
条により読替対応となる）。

➢現在、実施医療機関として臨床研究法に係る業務手順がある場合は、統括管理者と研究責任
医師の責務（実施事項）を分けるよう改訂する。

• 法人・団体が統括管理者になることを可能とする場合は、利益相反管理基準に法人自
体を含める他、法人が適切に統括管理者の責務を実施できる体制を構築する必要が
ある。

➢法人の状況に合わせて必要な業務フローを検討し必要な実施手順を設定する（次頁）。

➢現在、実施医療機関ではない法人で統括管理者（法人自体/所属個人）になり得る場合は、統括
管理者としての実施手順を新たに設定する。
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法人を統括管理者とする場合に法人内で規定する事項

• 法人を統括管理者とする場合には、法人内で下記の内容について検討する
ことが推奨される。

➢現行の臨床研究法に係る規程から、法人が統括管理者となる場合に新たに発生する業
務を特定し、それぞれの法人において適切な業務フローを検討する。

➢法人が統括管理者となる場合の必要な業務を代行する実務者（研究責任医師、ＡＲＯ部
門担当者等）や医学的助言する者（研究責任医師等）を選任する手順を決めておく。

➢必要に応じて委任規程や決裁が必要な事項を設定する。

➢研究者等が研究計画にあたって必要とされる情報（法人の寄付金等やそれにより利益
相反管理が必要となった場合の手順を含む）が、あらかじめ確認できるようにしておく。

➢研究者等が作成した実施計画等において、法人を統括管理者とすること、医学的助言を
する者が適切に指定されているかの確認手順を設定する。

例） 事前に法人を統括管理者とすることの申請手順を設ける
利益相反管理基準の確認時やＣＲＢ申請時等の機会と合わせて確認する、など  
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分担研究5 CRB審査の質向上について

– 平成30年度からCRBを対象とした模擬審査による審査の質
の向上を図る事業が行われ一定の成果を上げている。一方
で、多様な類型の研究を対象とした研修・教育の実施は困
難を伴う。本研究では、研修・教育を支援し、その質を向
上させるための資材作成に取り組む。

– 期待される効果：CRBの審査の質向上を目指した教育・研
修資材を提供することにより、臨床研究の倫理性、科学性
を担保できるCRBの標準化が達成される。

– 体制

• 分担研究者 柴田大朗（国立がん研究センター／生物統
計家）

• 研究協力者 横山昌幸（同／医師・生物統計家）

• 研究協力者 大藤弥生（同／CRB事務局）
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計画・方法

• CRBの研修・教育を支援し、その質を上げるための資材
作成に取り組む。

• 具体的には、厚生労働省で公開されている先進医療、患
者申出療養等の研究の審査事例を題材とし、審議に難航
した事例等を元に、模擬審査のための研修・教育資材の
作成を行う。

• また、過去の模擬審査の事例を精査し、従来の模擬審査
において取り組まれていない事案を選択する。

• これらの検討を踏まえ、研修・教育を実施する際に容易
に活用できる資材一式を構築した上で、北海道大学病院、
国立がん研究センターにおいて研究立案経験を有する医
師、臨床研究を支援する部門のスタッフ、CRB関係者に
意見聴取を行い、提供可能な形とする。
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成果物（資料集）の概要

• 臨床試験の倫理的・科学的評価を行う際に論点の取りこぼし
を避けるための事例集

– 審査実習のための仮想プロトコール等、既存の資材と相補
的に使用できるものを目指す

– 倫理・臨床・生物統計の各分野毎に10件ずつ、合計30件
の論点を提示

• 先進医療技術審査部会や患者申出療養評価会議等の公開の場
で審議され、問題が指摘された事例をもとに論点を抽出

– 仮想シナリオと論点

– もとの事例へのリンク集

– 論点を議論する際に活用できる補足説明

を1論点2～3ページにまとめたもの（各論点20～30分程で討
論できる分量）
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資料集（案）のブラッシュアップ

• 実習の試行

– 国立がん研究センター中央病院のCRB及び同事務局
のご協力を頂き、本資料集内のひとつのトピックを
用いた「30分の実習」を実施し、ご意見を頂いた

– 活用事例として、CRB事務局から委員への案内文書
のサンプルと共に資料集に追加

• 資料集（案）への意見聴取

– 研究班内の機関関係者、及び、研究班外部のCRB事
務局へ資料集（案）を送付し、ご意見を伺った

– 合計10組織から、107件のご意見・コメント等を頂
き、最終版へ反映
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研修の進め方

• 背景のご説明（5分程）

• 配布した資料の仮想シナリオ・論点のご説明（2～3分
程）

• 論点についてご意見をまとめて頂く（2～3分程）

• その後、ご意見を発表して頂き、討論（10～15分程）

• 配布した資料の補足説明部分のご説明（3～4分程）

※適宜お手元の配付資料をご参照下さい
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※資料集より「統計-08 同意撤回の定義・規定」のPDFを事前配布し
当日は上記の流れで討論・解説を行った

2024/10/31 
NCC CRBでの研修
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ご清聴ありがとうございました
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