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１．倫理審査委員会の登録

臨床研究倫理審査委員会報告システム臨床研究倫理審査委員会報告システム
（H23.3月より運用開始）

第３ 倫理審査委員会

（４）倫理審査委員会の設置者は （２）※に規定す（４）倫理審査委員会の設置者は、（２）※に規定す
る当該倫理審査委員会の委員名簿、開催状況その他
必要な事項を毎年一回厚生労働大臣等に報告しなけ必要な事項を毎年 回厚生労働大臣等に報告しなけ
ればならない。

（２）※：倫理審査委員会の設置者は、委員会の手順書、委員名簿
並びに会議の記録及びその概要を作成し、当該手順書に従って
倫理審査委員会の業務を行わなければならない。
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報告画面

【登録項目】
委員名簿・手順書・会議の記録委員名簿 順書 会議 記録
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閲覧画面
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倫理審査委員会登録システムへの登録数
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２．臨床研究における補償床研究 償

第２ 研究者等の責務第２ 研究者等の責務

２ 研究責任者の責務等
（１）研究責任者は 被験者に対する説明の内容 同意の確（１）研究責任者は、被験者に対する説明の内容、同意の確

認方法、その他のインフォームド・コンセントの手続に必要

な事項を臨床研究計画に記載しなければならない。な事項を臨床研究計画 記載 なけれ な な 。

この場合において、第1の３（1）①に規定する研究（体外

診断を目的とした研究を除く。）にあっては、当該臨床研究

の実施に伴い被験者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、第１の3（1)①に規定する研究のうち体

外診断を目的とした研究及び第１の3(1)②に規定する研究に外診断を目的とした研究及び第１の3(1)②に規定する研究に

あっては、当該臨床研究の実施に伴い被験者に生じた健康被

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。
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臨床研究における補償保険の概要

○ 補償保険を販売している事業者
株式会社損害保険ジ パ・ 株式会社損害保険ジャパン

・ 東京海上日動火災保険株式会社
日本興亜損害保険株式会社・ 日本興亜損害保険株式会社

・ 三井住友海上火災保険株式会社

○ 補償保険の概要○ 補償保険の概要

各保険は、基本的な骨組みは同じだが、引受対
象とする臨床研究 担保範囲 免責規定などに象とする臨床研究、担保範囲、免責規定などに一
部違いがある。

○ 加入状況（平成21年度～平成24年12月現在）○ 加入状況（平成21年度～平成24年12月現在）
先進医療Bに承認された研究：9件／28件
ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針に基づヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針に基づ
く臨床研究：14件／43件
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３．臨床研究の登録

第 研究者等 責務第２ 研究者等の責務

２ 研究責任者の責務等
（5）研究責任者は、第1の３（1）①及び②に規定する研究で

あって、侵襲性を有するものを実施する場合には、あらかじ

め 登録された臨床研究計画 内容が公開され るデ タめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されているデータ

ベース（国立大学附属病院長会議、財団法人日本医薬情報セン

ター及び社団法人日本医師会が設置したものに限る ）に当該ター及び社団法人日本医師会が設置したものに限る。）に当該

研究に係る臨床研究計画を登録しなければならない。ただし、

知的財産等の問題により臨床研究の実施に著しく支障が生じる知的財産等の問題により臨床研究の実施に著しく支障が生じる

ものとして、倫理審査委員会が承認し、臨床研究機関の長が許

可した登録内容については、この限りではない。
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臨床研究登録情報検索ポータルサイト

 近年、臨床研究情報の登録・公開が世界的に求められている。

 現在、日本では、大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）、財団法人日本医薬
情報センタ （JAPIC） 日本医師会治験促進センタ （JMACCT）の3機関が情報センター（JAPIC）、日本医師会治験促進センター（JMACCT）の3機関が
あり、それぞれ臨床研究、企業治験、医師主導治験を中心に登録。

般国民一般国民

3機関を横串に検索

情報提供HPへのアクセスポータルサイトの機能

治験・臨床研究の登録のメリット

○ 悪い結果でも隠さない
○ 参加者募集の促進

平成19年10月～

国立保健医療科学院

臨床研究登録情報検索 厚生労働省

 3機関を横串に検索
 わかりやすく結果を閲覧

平成19年10月～

ポータルサイト

日本医師会治験促進センター
UMIN

臨床試験登録システム
JAPIC

臨床試験情報システム
日本医師会治験促進センタ

登録システム臨床試験登録システム 臨床試験情報システム

企業主導治験を登録医師主導治験を登録医師主導臨床研究
を登録

研究者・製薬企業 9



臨床研究の登録状況（１）
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※UMIN事務局より提供されたデータに基づき厚生労働省で作成
平成24年度は4月1日～12月18日を集計 10



臨床研究の登録状況（２）
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※UMIN事務局より提供されたデータに基づき厚生労働省で作成
平成24年度は4月1日～12月18日を集計 11



臨床研究の登録状況（３）

試験のフェーズ 試験の種類
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0
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第Ⅱ・Ⅲ相/Phase II,III 第Ⅲ相/Phase III 第Ⅳ相/Phase IV

該当せず 未選択

介入研究 観察研究

※UMIN事務局より提供されたデータに基づき厚生労働省で作成
平成24年度は4月1日～12月18日を集計 12



前回改 時 専門委員会から 「関係者前回改正時に、専門委員会から、「関係者に
対して要請する」とされた事項への対応状況対して要請する」とされた事項 の対応状況
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１．厚生労働科学研究費における対応（１）

厚生労働科学研究費補助金公募要項

（４）応募にあたっての留意事項（４）応募にあたっての留意事項

カ．臨床研究登録制度への登録について

「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」（平成２２年厚生労働省
告示第３８０号 以下「ヒト幹指針」という ）の対象となる臨床研究告示第３８０号。以下「ヒト幹指針」という。）の対象となる臨床研究、
又は介入を行う臨床研究であって侵襲性を有するものを実施する場合に
は、それぞれ、ヒト幹指針又は「臨床研究に関する倫理指針」（平成２０
年厚生労働省告示第４１５号）に基づき、当該臨床研究を開始するまでに年厚 労働省告 第 号） 、当該臨床研究を開始するま
以下の三つのうちいずれかの臨床研究登録システムに登録を行ってくださ
い。また、事業実績報告書の提出時に、登録の有無を記載した報告書（様
式自由）の添付が必要です。なお、登録された内容が、実施している研究
の内容と齟齬がないかどうかについて調査を行うことがありますのであらの内容と齟齬がないかどうかについて調査を行うことがありますのであら
かじめご了解ください。

○大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）「臨床試験登録システム」
http://www umin ac jp/ctr/index-j htmhttp://www.umin.ac.jp/ctr/index j.htm
○（財）日本医薬情報センター（JAPIC）「臨床試験情報」

http://www.clinicaltrials.jp/user/cte_main.jsp
○（社）日本医師会治験促進センター「臨床試験登録システム」○（社）日本医師会治験促進センタ 「臨床試験登録システム」

https://dbcentre2.jmacct.med.or.jp/ctrialr/
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１．厚生労働科学研究費における対応（２）厚 労働科学研究費 おける対応（ ）

厚生労働科学研究費補助金取扱規程厚生労働科学研究費補助金取扱規程

第１２条（２）：研究者等は、研究事業及び推進事業第１２条（２）：研究者等は、研究事業及び推進事業
の遂行に当たり、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する
倫理指針（平成16年文部科学省・厚生労働省・経済産業
省告示第１号）、疫学研究に関する倫理指針（平成19年
文部科学省・厚生労働省告示第１号）、遺伝子治療臨床
研究に関する指針（平成16年文部科学省 厚生労働省告研究に関する指針（平成16年文部科学省・厚生労働省告
示第２号）及び臨床研究に関する倫理指針（平成20年厚
生労働省告示第415号）等の研究に関係する指針等を遵生労働省告示第415号）等の研究に関係する指針等を遵
守しなければならないこと。
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２．科学研究費助成事業における対応（文部科学省）

○科研費ハンドブック（研究機関用）○科研費ハンドブック（研究機関用）
２２ 生命倫理・安全対策等の遵守に係る事務

１ ライフサイエンスに関する研究については、生命倫理・安全対策や動物愛護等の観点から法令や指針等に
より必要な手続が定められているので、研究代表者又は研究分担者が、関係法令・指針等に従って研究をり必要 続 定 、研究代表者 研究分担者 、関係法令 指針等 従 研究を
進めているかどうか確認するとともに、承認・確認・届出等の事務を行ってください。

２ 法令等により必要な手続きが定められている主なものは、次のとおりです。これらの法令等の詳細な情報
については、文部科学省ホームページ「生命倫理・安全に対する取組み」
（http://www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/index.html）から入手できます。また、「研究機関等における動（http://www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/index.html）から入手できます。また、 研究機関等における動

物実験等の実施に関する基本指針」については、文部科学省ライフサイエンス課ホームページ
（http://www.lifescience.mext.go.jp/policies/dobutsu.html）から入手できます。

16
３上記以外にも、研究内容によって、法令や指針等が定められている場合がありますので留意してください。



３．倫理指針適合性調査

【目的】臨床研究機関で実施されている臨床研究が、「臨床研究に関する倫理
指針（平成20年7月31日全部改正）」に適合していることの確認と同指針の指針（平成20年7月31日全部改正）」に適合していることの確認と同指針の

周知・啓発等を行い、臨床研究の倫理性の向上に寄与することを目的とし
て、臨床研究機関に赴き実施する。（委託事業として実施）

【調査項目】臨床研究機関としての１．研究実施体制、２． 倫理審査委員会、
３． 実施中 の個別臨床研究1 ～2件 の実施状況を調査項目とする。

【 査方法】書 査 実施 査【調査方法】書面調査と実施調査

【調査対象】

年度 施設数 選定理由

平成20年度 2施設 競争的獲得資金の多い施設

平成21年度 8施設 ＴＲ拠点平成21年度 8施設 ＴＲ拠点

平成22年度 9施設 治験中核病院

平成23年度 8施設 治験中核病院・治験拠点医療機関平成23年度 8施設 治験中核病院 治験拠点医療機関

平成24年度 10施設 早期・探索的臨床試験拠点、臨床研究中核病院
17



（参考）倫理指針適合性調査（平成23年度結果①）

調査対象機関
書面調査項目

① ② ③ ④ ⑤ ⑥ ⑦ ⑧

【臨床研究機関】
文書 整備状況文書の整備状況
臨床研究機関の長の責務 A A B B A A A A
組織の代表者の責務 A A A A A A A A
研究者等の責務 B A A B B A A B研究者等の責務 B A A B B A A B
研究責任者等の責務 A A B A B A A A
インフォームドコンセント A A A A A A A A
試料等の保存及び他の機関等の試料等の利用 A A B A B B A A
利益相反 評価利益相反の評価 A A A A A A A A

運用状況
健康被害の補償に対する対応 A A A A A A A A
臨床研究計画の審査・実施許可 A A A A A A A A臨床研究計画の審査 実施許可 A A A A A A A A
有害事象の受理 A A A A A A A A
厚生労働大臣への報告 A ― ― A ― A ― ―
自己点検 A B B B B B B B
研究者等の教育 A A A A A A A A研究者等の教育 A A A A A A A A
臨床研究計画の登録 A A A A A A A A
個人情報保護 A A A A A A B A
資料等の保存等に関する対応状況 A A B A A A A A資料等の保存等に関する対応状況 A A B A A A A A

A：遵守できている B：改善すべき事項があった C：明らかに指針に反する状況にあった
―：該当せず・経験なし 18



（参考）倫理指針適合性調査（平成23年度結果②）

調査対象機関
書面調査項目

① ② ③ ④ ⑤ ⑥ ⑦ ⑧

【臨床研究機関】【臨床研究機関】
【倫理審査委員会】
文書整備状況
倫理審査委員会手順書等の整備 B B B B B A A B

運用状況
委員会の構成 A A A A A A A A
審査対象資料 A A A A A A A A
審査内容 A A A A A A A A審査内容 A A A A A A A A
迅速審査 A A ― A A ― A A
倫理審査委員会の情報公表 A A A B A A A B
倫理審査委員の教育 A A B B B A A B
厚生労働大臣への報告 A A A A A A A A

【個別臨床研究】
文書整備状況

臨床研究実施計画書 A A A A B A A A臨床研究実施計画書 A A A A B A A A
説明文書・同意書 A B A A A B B B

その他資料 A A B B A B B A
試料等の保存等に関する資料 B B A B B B B A

A：遵守できている B：改善すべき事項があった C：明らかに指針に反する状況にあった
―：該当せず・経験なし

URL:http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/chiken/index.html
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４．臨床研究コーディネーター（CRC）養成数の推移

8000

日本病院薬剤師会・日本看護協会・日本臨床衛生検査技師会・
文部科学省・厚生労働省による研修の参加者の累計
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５．倫理審査委員会委員研修
【研修目的】

本研修により、臨床研究倫理審査委員会・治験審査委員会委員及び委
員会事務局の更なる技量を高め 委員会でより的確な発言等ができるよ員会事務局の更なる技量を高め、委員会でより的確な発言等ができるよ
うになること、また、研修後に、院内の他の委員や近隣医療機関の委員
へ伝達講習できることを目指す。

【研修対象】
臨床研究倫理審査委員会・治験審査委員会委員及び委員会事務局職員

研修 参加者数 期間 講義内容

【研修実施状況】

治験・臨床研
究倫理審査委

○平成19年度 87名

○平成20年度 93名

講義

（1日）

○研究倫理の基本的な考え方

○IRBとIRB委員の役割究倫理審査委
員会委員研修

○平成20年度 93名

○平成21年度 77名

○平成22年度 78名

○平成24年度

（1日） ○IRBとIRB委員の役割

○倫理審査委員会に期待すること

○治験・臨床研究の基礎知識

○科学的審査の視点○平成24年度

（100名予定）

○科学的審査の視点

○模擬IRB 等
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６．研究者等への教育（e-learning）①

厚生労働科学研究費補助金
臨床研究基盤整備推進研究（教育型）臨床研究基盤整備推進研究（教育型）

臨床研究に携わるすべての人（研究者、臨床試験コー
ディネーター（CRC） 倫理審査委員会（IRB）委員ディネ タ （CRC）、倫理審査委員会（IRB）委員、
IRB事務局スタッフ等）を対象とする、インターネットを
利用した臨床研究教育プログラムの開発。

登録者数 約19,000人
（H24 11月末現在）（H24.11月末現在）

http://icrweb.jp/icr/
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６．研究者等への教育（e-learning）②

（社）日本医師会治験促進センター

治験推進研究推進事業

治験に携わるスタッフの質の更なる向上・維持を目的携 質 更
とする、インターネットを利用した学習の場の提供。

登録者数 約14 000人登録者数 約14,000人
（H24.11月末現在）

htt // t i j t d j /https://etrain.jmacct.med.or.jp/
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７. 補 償

厚生労働科学研究費補助金事務処理要領厚生労働科学研究費補助金事務処理要領

４ 交付の対象経費について

１．（４）その他 イ 留意事項

臨床研究の実施に伴い被験者に生じた健康被害の補償の

ための保険について、被験者への投薬終了後、その評価等

を行うための期間に係る保険料については、当該研究期間

内において 研究の遂行に必要と認められる場合に限り交内において、研究の遂行に必要と認められる場合に限り交

付対象とする。なお、当該研究期間終了日以降に係る保険

料については 補助金により支出することはできないた料については、補助金により支出することはできないた

め、研究代表者等が負担するものとする。
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８．先進医療における対応先進医療 おけ 対

通知「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制
定等に伴う実施上の留意事項及び先進医療に係る届け定等に伴う実施上の留意事項及び先進医療に係る届け
出等の取り扱いについて」

第 先進医療告 第 各号 掲げる先進医療 係る実第４ 先進医療告示第３各号に掲げる先進医療に係る実
施上の留意事項、 届出等の取扱い

(２) 次の①から⑤までの要件を満たす保険医療機関に
おいて実施すること。

② 臨床研究に関する倫理指針に適合する実施体制を② 臨床研究に関する倫理指針に適合する実施体制を
有すること。また、ヒト幹細胞を用いる医療技術等
については ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関するについては、ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する
指針（平成22年厚生労働省告示第380号）に適合する
実施体制を有する等、医療技術に応じた指針に適合
する実施体制を有する とする実施体制を有すること。
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