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認知行動療法センターについて





薬物療法と並ぶ精神疾患治療法
̶ 認知行動療法 ̶
の専門家を育て、提供する使命を担う

認知行動療法センター

・CBTの専門家、指導者の育成
　＝内外の医療施設での臨床訓練

・CBTの一般診療現場での活用推進
　＝CBT研修（精神科、がん患者ケア、生活習慣病等）

・地域の精神保健・医療・福祉との連携
　＝地域の専門家・ボランティアへの研修

・CBT治療マニュアル（うつ病、不安障害、不眠、
　統合失調症等）の策定・実施と効果の検証
・CBTの教育方法と効果の検証
・地域・職域、教育・司法における
CBT活用法の研究
・治療メカニズムの解明

・国内主要大学
・【国際認定機構】 Academy of Cognitive Therapy
・【米国】Beck Institute , Harvard Univ.,  
Boston Univ., Columbia Univ.
・【英国】Institute of Psychiatry　 等

・地域、職域、学校における心の健康活動の支援
・情報提供
・将来的な治療の提供

認知行動療法（CBT：Cognitive Behavioral Therapy）とは

ストレスによる気分の落ち込みや身体的な反応等に対して、認知行動科学の諸理論や行動変容の諸技法を用いて、
それらを患者自身がセルフコントロールできるようにすることで、症状の改善や再発予防につなげることを目的と
した治療法。

研修風景など
PHOTO

認知行動療法センター（CBTセンター）は、日本初の「認知行動療法（CBT）」を専門とする研修・研究センターです。
わたしたちは、国内最先端の認知行動療法の研究と、研修の普及を通じて、日本の精神医療技術の向上と、よりよい
精神医療サービスを患者様に提供できる社会の実現を目指しています。

日本初の
「認知行動療法」専門
研修・研究センター

臨床研究

研  究

人材育成／
外部連携

研  修

活動支援

支  援

臨床研究

外部連携 活動支援

人材育成

Center for Cognitive Behavior Therapy and Research
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大学法人等との協定書等について
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大学法人等との合同シンポジウムについて





14:00～14:05 開催の挨拶 山梨大学大学院医学工学総合研究部長 有田 順開催の挨拶 山梨大学大学院医学 学総合研究部長 有田 順

Ｓｅｓｓｉｏｎ１ 【発達障害の基礎と臨床】

座長 山梨大学大学院医学工学総合研究部 薬理学教授 小泉 修一

14:05～14:35「前頭葉の成長・発達とその障害ー認知神経科学による知見ー」

山梨大学大学院医学工学総合研究部 健康・生活支援看護学教授 相原 正男

14:35～15:05「Rett症候群とその周辺領域について」

15:35～16:00 コーヒーブレイク

14:35～15:05「Rett症候群とその周辺領域について」

国立精神・神経医療研究センター 神経研究所 疾病研究第二部 第二研究室長 伊藤 雅之

15:05～15:35「エピジョネティクスから見た発達障害幼少期発症仮説の提唱」

山梨大学大学院医学工学総合研究部 環境遺伝学教授 久保田 健夫

Ｓｅｓｓｉｏｎ２ 【脳刺激療法と気分障害】

座長 国立精神・神経医療研究センター 病院 神経内科診療部長 村田 美穂

16:00～16:30「近赤外線トポグラフィー(NIRS)を用いた気分障害の診断補助と病状評価」

国立精神・神経医療研究センター 病院 第一精神診療部 第四精神科医師 野田 隆政

17:30 17:35 閉会の挨拶

17:00～17:30「非侵襲脳刺激法をもちいた脳機能へのアプローチと神経疾患治療法の可能性」

国立精神・神経医療研究センター 神経研究所 疾病研究第七部長 本田 学

16:30～17:00「うつ病の脳刺激療法について」

山梨大学大学院医学工学総合研究部 精神神経医学・臨床倫理学教授 本橋 伸高

17:30～17:35 閉会の挨拶

国立精神・神経医療研究センター トランスレーショナル・メディカルセンター

ＴＭＣセンター長 武田 伸一



トランスレーショナル・メディカルセンター TMC）は、わが国における高トランスレ ショナル メディカルセンタ C）は、わが国における高
いレベルの医学研究を生かして日本オリジンの医薬品・医療機器を創出
しようとする国の試みに国立精神・神経センターが応える形で設置され、
センター内の研究所や病院のみならず内外のアカデミアや企業とも連携
して、様々な面から臨床研究や治験を推進する活動を行ってきた。セン
ターが国立精神・神経医療研究センター（NCNP）となった際にTMCは
正式に組織化され、臨床開発を始めとして教育や人材育成、また臨床研
究を支援する組織が整い本年11月に開棟された。精神・神経・筋・発達
障害の領域には未だに治療が困難な疾患が少なくない。TMCはこのよ
うな疾患に対して早期探索的臨床試験や先進的な国際共同治験、医師
主導治験を推進し、新しい治療法を開拓して患者さんに一日も早く届け
ることを目指している。



Japan-Australia Partnership

2 2001-2007

NCNP 2

NCNP 2010 9

5

NCNP

2010

23 9 20

187-8553 4-1-1

042-341-2712 6209

042-346-1950

Email ncnp uom@ncnp.go.jp



23 10 31 -11 1

M 2-5-2

10 31 10:00-17:00

9:30

10:00-10:15

10:15-12:30 1:

NCNP

NCNP

12.30 - 1.30

13:30-17:00 2: NCNP

/

/NTT

NCNP

16.45-17:00

NCNP JCPTD 11 1 13:00-16:30

12:00

13:00-13:05 JCPTD

13:10-13:10

13:10-14:30 - -

14:30-14:45

14:45-16:25

JCPTD

16:25-16:30  NCNP



- -

FAX Mail

FAX 042-346-1950 Mail ncnp uom@ncnp.go.jp

23 10 31 11 1

M 2-5-2

10 31 10:00 17:00

T E L

F A X

E - M a i l

12:30
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TMC臨床研究支援体制について





e
-l
e
a
rn
in
g
(C
R
T
-w

e
b
)

IR
B





資料 9

臨床研究に関する業務手順書
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臨床研究に係る健康被害への補償に関する手
順について





Ver1.08 

1

独立行政法人国立精神・神経医療研究センター

臨床研究に関する業務手順書

臨床研究に係る健康被害への補償に関する手順

 臨床研究により新しい医療技術を確立することは臨床研究実施機関の重要な使命である。特に、研究者が

主導して行う臨床試験（いわゆる自主臨床試験）は、先端医療技術の開発、既存技術の新規適応の開発、

科学的に裏付けのある効率的な医療の確立などの様々な分野で、経済原理にはとらわれない独自の活動に

より、人々の健康福祉と医学の発展に貢献する重要な位置づけにある。臨床研究は人を対象とする研究であ

り、ヘルシンキ宣言ならびに厚生労働省「臨床研究に関する倫理指針」に基づく高い倫理性と科学的妥当性

が確保された質の高い研究でなければならない。

 しかし、万全の注意を払って実施した質の高い臨床研究をもってしても、被験者への健康被害の発生を完

全に防止することは非常に困難であるとされている。治験の場合、過失がなくても、医学・医療の発展のため

善意により治験に協力した被験者を保護する観点から、治験と因果関係が否定されない一定水準を超える

健康被害について救済を行うことが省令において求められている。一方、研究者が主導して行う医薬品また

は医療機器を用いた介入研究は、厚生労働省の「臨床研究に関する倫理指針（平成 20 年 7 月 31 日全部

改訂、以下「臨床研究倫理指針」という。）」において、保険その他の必要な措置を講じておくことが定められ

た。

1. 目的及び適用範囲

 本手順書は、臨床研究倫理指針において定められた補償の原則に従い、臨床研究に起因して被験者に

生じた一定水準を超える健康被害に対して行う補償措置に係る手順を示すものである。

 本手順書の適用範囲は、独立行政法人国立精神・神経医療研究センター（以下、「センター」という。）の職

員等がセンターで実施する臨床研究のうち、臨床研究倫理指針に定められた有効性・安全性等の評価を目

的とする介入を伴う研究であって、医薬品又は医療機器を用いた予防・診断・治療方法に関するものに該当

する研究とする（以下、「医薬品・医療機器を用いた介入研究」という。） （図１）。

また、一定水準を超える健康被害の程度とは、当センターでは「医薬品副作用被害救済制度」を参考にし、

死亡または重度の後遺障害（1級、2級）をさすものとする。
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臨床研究である
（医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾病原因
及び病態の理解並びに患者の生活の質の向上を目的とした医学系研究）

2群以上に割り付けが行われる
※指針第1.3 (2)②

介入を伴う研究

研究を目的とする通常の診療行為*

を超えた医療行為である？
※指針第1.3 (2)

医薬品又は医療機器を用いた予防、診
断又は治療方法に関するものか？
（体外診断を目的とした研究は除く）
※指針第1.3 (1)①

研究に生じた健康被害の補償
のための保険その他の必要な措
置を講じておかねばならない

指針第2.1(4)、2.2(1)

医薬品・医療機器を用いると
は有効性・安全性等の評価を
目的とする研究である

Q&AQ2-9

研究に生じた健康被害の補償
の有無を臨床研究計画に記載し
なければならない

指針第2.2(1)、第4細則ヨ

NoYes

*通常の診療を超えた行為：
一般的に広く行われている医療
行為以外、例えば、医学的に効
果などが検証されていない新規
の治療法のことなど
※Q&A  Q1-7

Yes

No

Yes

図1 補償のための措置を必要とする臨床研究

観察研究にあっては、試料等の採集が侵襲
性を有する場合には、補償のための保険等必要
な措置の有無等十分な説明の上、インフォーム
ド・コンセントを受けるよう留意すること

指針第 第4細則タ

医薬品・医療機器を用いた介入研究 医薬品・医療機器を用いない介入研究

2. インフォームド・コンセント

医薬品・医療機器を用いた介入研究を実施する場合にあっては、研究責任者は共同研究者より補償内容の

承諾を得た上で、研究計画書及び説明文書、同意書等にその補償内容について記載し、研究者は、倫理

審査を受けた研究計画及び補償措置の内容を記載した説明文書を用いて被験者からインフォームド・コンセ

ントを得るものとする。

3. 被験者の健康被害補償のための必要な措置

医薬品・医療機器を用いた介入研究に起因して被験者に生じた健康被害に対する補償のため、以下に掲げ

る事項並びにその他必要な措置を講じる。なお、当該措置及び補償は、被験者の損害賠償請求権の行使を

妨げるものではない。

① 医療体制の整備

医薬品・医療機器を用いた介入研究を実施する者は、当該介入研究に起因して被験者に生じた健康

被害等に対して適切な治療ができる体制を整備するものとする。

② 補償の準備

補償措置の内容は、原則として「臨床研究に係る損害保険」による補償金、医療費・医療手当とする。

（１） 「臨床研究に係る損害保険」による補償

「医薬品副作用被害救済制度」に定める障害等級 1級及び 2級に該当する健康被害または

死亡事故に対して「臨床研究に係る損害保険」により後遺障害補償金・遺族補償金等の補償
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金を支払うものとする。

なお、臨床研究に起因して被験者に生じた健康被害のうち、医療行為の過失に起因する賠

償責任については、専ら医師賠償責任保険が適用されるため「臨床研究に係る損害保険」を

準備する際、医薬品・医療機器を用いた介入研究を実施する研究責任者は、医師賠償責任

保険に加入しなければならない。

（２） 医療手当または医療費の支払いによる補償

医療手当または医療費の補償措置を講じる場合、研究計画書と説明文書に記載した範囲に

おいて医療手当または医療費のいずれかを支払うものとする。ただし、研究責任者の判断で

医療手当または医療費の両方を準備することは妨げるものではない。

医療手当を支払う場合は、本手順書が定める一定水準を超える健康被害に対して、医療費

以外の負担に対して支払う定額の補償とする。（参考：「医薬品副作用被害救済制度」では、

医療手当は月額 35,000円程度に設定されている（平成 23年 4月 1日現在））一方、医療費

を支払う場合は、本手順書が定める一定水準を超える健康被害の治療等にかかった費用の

うち、健康保険等からの給付分を除いた被験者が支払った自己負担分を負担するものとする。

医療手当または医療費を準備する場合は、その支払い方法につき事前に当センター財務経

理部財務経理課第一契約係または第二契約係（以下、「第一・二契約係」という。）と調整する

ものとする。また、医療手当または医療費による補償措置の補償責任期間は、原則として研

究実施期間とする。このため、介入の実施期間の終了間際に発生した一定水準を超える健

康被害に対応できるよう、後観察期間を十分に設ける等、研究実施期間の設定には配慮する

こと。なお、医療手当または医療費の補償措置を講じる場合、差額ベッド代や休業補償金等

については負担しないものとする。

4. 補償責任の除外及び制限

① 補償責任の除外

（１） 研究以外の原因に起因するとみられる健康被害（通院途上の交通事故や入院中の給食によ

る食中毒、院内での転倒などの場合が該当し、いわゆる機会原因に起因するもの）は、補

償の対象としない。

（２） 健康被害の原因・因果関係が他に明確に説明できるもの（原疾患の進行に伴う死亡など）、

あるいは、今回の当該研究の実施と健康被害の発生との間に時間的経過・その他の理由に

より関連性の推定が及ばないもの（研究用医薬品を服用する以前から出ていた症状など）、そ

の他健康被害が当該研究に起因するとみることが不適切な場合は、補償の対象としない。

（３） 当該研究による行為が無効であったという効能不発揮、プラセボ の服用により期待した改

善がみられないなどの事象に対しては補償の対象としない。

② 補償責任の制限

（１） 虚偽の申告或いは医師の指示に従わなかったなど、被験者又はその保護者に故意または重

大な過失がある場合は、補償の内容は制限される場合がある。
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（２） 第三者の違法行為または不履行がある場合は、補償の内容は制限される場合がある。

5. 補償内容決定に関する基本方針（図 2）

補償内容は、当該臨床研究で使用する医薬品・医療機器の種類、対象疾患の特性、被験者のリスク・ベネフ

ィット、を勘案して決定するものとする。

補償内容は、以下の順で補償措置を講ずる。

① 被験者に生じた健康被害に対する「臨床研究に係る損害保険」の準備を原則とする。承認薬の適応範囲使

用内で行われた介入研究で生じた一定水準以上の健康被害に対して、被験者は「医薬品副作用被害救済

制度」を申請することは可能であるが、当該制度が適用されない場合もありうるので、研究責任者は「臨床研

究保険」の準備をするものする。

② 臨床研究保険の準備をできない合理的な理由がある場合は、次善策として医療手当または医療費による補

償準備を検討する。次善策による補償を準備する場合、保険会社に見積りを依頼し、その回答を得ておくこ

と、並びに医療手当または医療費の支払い方法を調整しておくことが前提となる。なお、「臨床研究に係る損

害保険」の準備ができない合理的な説明を、研究責任者は研究計画等においてしなければならない。

③ 臨床研究に係る損害保険、医療手当、医療費のいずれの方法でも補償の準備ができない合理的な理由が

ある場合は、研究責任者は研究計画等においてそれを説明しなければならない。補償を準備しないとする説

明内容が倫理委員会の審査にて適正と判断された場合、被験者からその旨インフォームド・コンセントを得た

上で、研究を実施できるものとする。




