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本スライドに記載の内容は、発表者個人の見解であり、

所属施設の見解を代表するものではございません。

なお、本内容は正解を示すものではなく、あくまで参考情報としてご理解ください。
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はじめに

1：当院の医師が統括管理者の研究支援

2：臨床研究法の該当性判断

3：実施医療機関の長の許可業務

本日の内容
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事務局経歴

認定取得又は更新日 取得 ・ 更新 認定期間

2018年05月16日 認定取得 2018年05月16日 ～ 2021年05月15日

2021年05月16日 更新 2021年05月16日 ～ 2024年05月15日

宮崎大学臨床研究審査委員会（CRB)

2024年05月15日をもって期間満了により廃止

担当委員会 期間

宮崎大学医学部 医の倫理委員会
宮崎大学 認定再生医療等委員会

2014年05月01日 ～ 2016年04月30日

宮崎大学 臨床研究審査委員会 2018年05月16日 ～ 2024年05月15日



現在の立場：CRB非設置施設、臨床研究支援業務（ARO所属）

CRB以外の臨床研究法関連業務どのように対応していますか？
自施設医師が統括管理者の研究どう対応していますか？ 該当性の判断、迷ったことありませんか？実施許可どうやって出してますか？
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はじめに

CRBがなくても（なくなっても）臨床研究法の業務はたくさんある！



CRB以外の業務について

1

2

3
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・倫理審査委員会事務局との連携
・研究者へのヒアリング
・医薬品、医療機器の該当性確認

実施医療機関の長の許可・報告業務
・申請者相談対応
・利益相反事実確認窓口との連携
・申請書類、変更履歴（ｊRCT）確認
・実施許可決済手続き

当院の医師が統括管理者の研究支援当院の医師が統括管理者の研究支援
・CRBの選定・研究支援経費（学内経費）申請補助
・申請書類作成補助・スケジュール管理
・委託先CRBとの調整・臨床研究法に関する助言

臨床研究法の該当性確認



1：当院の医師が統括管理者の研究支援

1

2

3
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1

当院の医師が統括管理者の研究支援
・CRBの選定・研究支援経費（学内経費）申請補助
・申請書類作成補助・スケジュール管理
・委託先CRBとの調整・臨床研究法に関する助言

2

3

臨床研究法の該当性確認

実施医療機関の長の許可・報告業務
・申請者相談対応
・利益相反事実確認窓口との連携
・申請書類、変更履歴（ｊRCT）確認
・実施許可決済手続き

・倫理審査委員会事務局との連携
・研究者へのヒアリング
・医薬品、医療機器の該当性確認
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統括管理者とは・・

・ 臨 床 研 究 全 体 を 統 括 す る 者 で 研 究 全 体 の 計 画 や 運 営 に 責 任 を 持 つ 。

・ 統 括 管 理 者 の 定 義 に よ り 「 研 究 代 表 医 師 」 の 用 語 は 廃 止 さ れ た 。

・ 一 つ の 研 究 に 一 人 の 統 括 管 理 者 を 置 く （ 単 施 設 研 究 に も 設 定 ）

・ 個 人 （ 医 師 や 歯 科 医 師 ） だ け で な く 、 法 人 や 団 体 も 統 括 管 理 者 に な れ る が 、 医 師

等 で な い 場 合 「 あ ら か じ め 指 名 す る 医 師 等 」 に 医 学 的 見 知 か ら の 助 言 を 求 め な け

れ ば な ら な い 。

・ 研 究 責 任 医 師 は

こ れ ま で ど お り 一 つ の

実 施 医 療 機 関 ご と に 置 か れ る 。

・ 医 師 ・ 歯 科 医 師 で あ れ ば

研 究 責 任 医 師 を 兼 務 可 。

役割 主な責務

統括管理者

・研究計画書の作成・統括
・認定臨床研究審査委員会（CRB）への審査依頼
・jRCTへの登録・情報更新
・モニタリング、監査の体制構築・管理
・疾病等報告の集約とCRB/厚労大臣への報告
・利益相反（COI）管理の統括 等

研究責任医師

・疾病等、不適合の統括管理者および管理者への報告
・実施医療機関の管理者の承認手続き
・インフォームド・コンセント（IC）の取得
・研究対象者の安全管理 等

人を対象とする生命科学・医学系研究倫理指針
の『研究代表者』のような役割



CRBの選定
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統括管理者の支援業務

学内の研究支援経費
申請補助

委託先CRBとの調整
申請書類作成補助

スケジュール管理

臨床研究法に
関する助言



研究者希望のヒアリング
予算、場所、スケジュール感、その他要望の把握

候補CRBの調査
研究内容やｊCRB（認定臨床研究審査委員会申請・
情報公開システム）情報等から候補を選定

受け入れ調整
研究者の希望と照らし合わせ、候補CRBへオファー

【方法】
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CRBの選定（廃止時の委託含む）

ポイント
・「専門性」特化した領域の研究の場合、領域に適したCRBであるか

・「審査と研究スケジュールの適合」事前審査の有無、開催日程など

・「費用」審査費用（総額）の負担の程度

・「コミュニケーション」CRB事務局とのやり取りのしやすさ

・「存続可能性」今後も継続して存続できるか

・CRB審査料が高額で、研究費での負担が困難となり
依頼を断念した。

・委託先CRBの選定をめぐり研究班内の協議がまとまらず、
最終的に委託先を変更することになった。

・研究者から「委託したCRBがまた廃止されると困る」との懸念が
あった。

【エピソード】



スケジュール管理
審査日程や提出期限を確認し準備期間を設定
タスク管理表を作成し、提出書類・責任者・期限を一覧化
研究者との定期的な進捗確認（メール、ミーティング）

申請書類作成補助
依頼先の申請書ひな型の確認、提供
ｊRCTの登録補助
研究者作成書類のチェック（臨床研究法改正箇所など）

【方法】
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スケジュール管理、申請書類作成補助のポイント

ポイント

・タスク管理表を作成し研究者と共有しながら進捗とスケジュールを管理(見える化）

・CRB事務局との連携体制を構築する。

・研究者と伴奏しながら支援

・今後に向け委託先CRBの情報を蓄積する。

・委託先CRBのひな形、スケジュール、申請手順や必要書
類の流れに慣れない事もあり、戸惑った。

・「委託先CRBがどのような雰囲気か、どの程度指摘を受
けるのか」と研究者から不安の声があった。

【エピソード】

タスク管理表
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当院の医師が統括管理者の研究支援 課題と工夫

課題 工夫

CRB選定の難しさ
費用・専門性・審査スケジュール・申請者の希望
など考慮する要件が多く、選定が想像より困難。

金銭的負担
外部からの審査料金の設定は高めのところが多
く、審査料の負担が大きい。

申請業務の負担
自施設のプロセスとは異なる外部への申請は
研究者だけでは対応が難しい。

スケジュール管理の負担
複数の関係者（研究者、CRB、研究支援者等）の
調整が必要で進行管理が難しい。

委託先CRBの情報収集および連携
委託先CRB事務局と連絡をとり、連携する。

資金面の支援
学内支援経費を利用。

研究者への伴走支援
研究者に寄り添い、不安も共有しながら伴走。

タスク管理表による進捗確認
スケジュール、タスクを見える化し進捗を把握。

継続した情報収集
臨床研究法最新情報のキャッチアップを継続し
「法の翻訳者」として研究者を支える。



2.臨床研究法の該当性確認

1

当院の医師が統括管理者の研究支援
【新規申請】
・CRBの選定・審査費用等研究実施の学内支援経費申請補助・委託先CRBとの調整
・申請補助（書類作成等）・スケジュール管理
【実施中の研究】
・委託先CRBとの調整、臨床研究法に関する助言

2

3
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実施医療機関の長の許可・報告業務
・申請者相談対応
・利益相反事実確認窓口との連携
・申請書類、変更履歴（ｊRCT）確認
・実施許可決済手続き

・倫理審査委員会事務局との連携
・研究者へのヒアリング
・医薬品、医療機器の該当性確認（薬務課、医療機器相談窓口）

臨床研究法の該当性確認
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臨床研究法の範囲

「 臨 床 研 究 法 」 に お け る

「 臨 床 研 究 」 の 範 囲

① 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
※ 医 行 為 に 該 当 す る も の

② 当 該 医 薬 品 等 の 有 効 性 又
は 安 全 性 を 明 ら か に す る た
め に 追 加 的 に 必 要 と な る
検 査 そ の 他 の 行 為 （ 当 該 人
の 心 身 に 著 し い 負 担 を 与 え
る も の ）

臨床研究法の改正概要（説明資料） https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/001506521.pdf

https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/001506521.pdf
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臨床研究法の該当性とは
食 品 （ サ プ リ メ ン ト ） や 医 療 機 器 以 外 の 機 器 を 人 に 用 い て 、 有 効 性 ・ 安 全 性 を 評 価 す る 研 究 で
あ っ て も 、 対 象 が 医 薬 品 ま た は 医 療 機 器 と 見 な さ れ る 場 合 に は 「 未 承 認 の 医 薬 品 等 」 と し て 扱 わ
れ 、 特 定 臨 床 研 究 に 該 当 す る 。

【 臨 床 研 究 法 Q ＆ A 】
問 1 － 1 5 い わ ゆ る 「 サ プ リ メ ン ト 」 と 称 し て 「 食 品 」 と し て 販 売 さ れ て い る 物 又 は そ の 成 分 を 含 有 す る 物 に つ い て 、 そ れ を
患 者 等 に 摂 取 さ せ る こ と に よ り 、 そ の 物 の 、 疾 病 の 治 療 に 対 す る 有 効 性 を 明 ら か に す る こ と を 目 的 と し た 研 究 は 、 法 の 対
象 と な る 臨 床 研 究 に 該 当 し な い と 一 律 に 解 し て よ い か 。
（ 答 ） 「 食 品 」 と し て 販 売 さ れ て い る 物 又 は そ の 成 分 を 含 有 す る 物 で あ っ て も 、 疾 病 の 治 療 等 に 使 用 さ れ る こ と が 目 的 と さ
れ て い る 場 合 に は 「 医 薬 品 」 に 該 当 す る 。 こ の た め 、 こ れ を 患 者 等 に 投 与 す る こ と に よ り 、 疾 病 の 治 療 等 に 対 す る 有 効 性 や
安 全 性 を 評 価 す る こ と を 目 的 と し た 研 究 は 、 未 承 認 の 医 薬 品 を 用 い た 臨 床 研 究 と し て 、 法 の 対 象 と な る 臨 床 研 究 に 該 当 す
る 可 能 性 が あ る 。

問 1 － 1 6  ど の よ う な 場 合 に 、 「 医 薬 品 」 に 該 当 す る の か 。
（ 答 ） 「 医 薬 品 」 と は 、 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 ２ 条 第 １ 項 の 規 定 に 基 づ き 、 次 の い ず れ か に 該 当 す る 物 （ 「 医 薬 部 外 品 」 に 該
当 す る 物 を 除 く 。 ） を 指 す 。 医 薬 品 に 当 た る か ど う か 判 断 し が た い 場 合 に は 、 あ ら か じ め 、 都 道 府 県 等 の 薬 務 担 当 課 に 研 究
計 画 書 な ど の 資 料 を 添 え て 相 談 し 、 判 断 を 受 け る こ と 。
・ 日 本 薬 局 方 に 収 載 さ れ て い る 物
・ 人 の 疾 病 の 診 断 、 治 療 又 は 予 防 に 使 用 さ れ る こ と が 目 的 と さ れ て い る 物
・ 人 の 身 体 の 構 造 又 は 機 能 に 影 響 を 及 ぼ す こ と が 目 的 と さ れ て い る 物

問 1 － 1 8  非 医 療 機 器 と し て 都 道 府 県 の 薬 務 担 当 部 門 に よ る 確 認 を 受 け て い る 製 品 を 用 い て 、 そ れ を 患 者 等 に 使 用 す る こ
と に よ り 、 当 該 製 品 の 、 疾 病 等 の 治 療 に 対 す る 有 効 性 又 は 安 全 性 を 明 ら か に す る こ と を 目 的 と し た 研 究 は 、 法 に 規 定 す る 臨
床 研 究 に 該 当 し な い と 一 律 に 解 し て よ い か 。
（ 答 ） 「 一 般 製 品 ( 非 医 療 機 器 ) / ヘ ル ス ケ ア ア プ リ 」 と し て 販 売 さ れ て い る 物 で あ っ て も 、 当 該 研 究 に お い て 疾 病 の 治 療 等
に 使 用 さ れ る こ と が 目 的 と さ れ て い る 場 合 に は 「 医 療 機 器 」 に 該 当 す る 。 こ の た め 、 こ れ を 患 者 等 に 投 与 す る 又 は 使 用 す る
こ と に よ り 、 疾 病 の 治 療 等 に 対 す る 有 効 性 や 安 全 性 を 評 価 す る こ と を 目 的 と し た 研 究 は 、 未 承 認 の 医 療 機 器 を 用 い た 臨 床 研
究 と し て 、 法 に 規 定 す る 臨 床 研 究 に 該 当 す る 可 能 性 が あ る た め 、 留 意 が 必 要 で あ る 。 な お 、 プ ロ グ ラ ム 医 療 機 器 の 場 合 に お
い て は 、 当 該 医 療 機 器 を 直 接 患 者 に 対 し て 使 用 し て い る か 等 を 踏 ま え て 検 討 す る こ と 。
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該当性確認の理由・倫理審査委員会との関係

該当性確認が必要となるケース

医薬品・医療機器以外だが、そうみなされる可能性がある研究 → 特定臨床研究に該当する可能性がある

観察研究であっても、著しい負担を伴う検査を追加する場合 → 臨床研究法の臨床研究に該当する可能性がある

特定臨床研究と非特定臨床研究の違い

特定臨床研究 → 法に基づいて実施しなければならない（違反すれば法令違反）

非特定臨床研究 → 法上は努力義務、倫理指針の枠組みでも実施可能

倫理審査委員会との関係

多くの場合、研究者はまず倫理指針に基づき委員会へ申請する。事前相談がない限り、指針委員会に上がってから法の該当

性を確認する流れになるため、倫理審査委員会との連携が不可欠

外部相談先

医薬品関連 → 都道府県の薬務課（当院：宮崎県福祉保健部 薬務感染症対策課 薬務対策室）
医療機器関連 → 国の医療機器相談窓口 https://www.rinsyoukenkyuu-md.mhlw.go.jp/



倫理審査委員会
との連携
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臨床研究法の該当性確認

研究者へのヒアリング 窓口への該当性確認
（薬務課・医療機器相談窓口）



事前相談の実施
研究計画書を受領した段階で、倫理審査委員会事務
局から事前に情報を共有。

定期的な意見交換
該当性判断の事例について、委員会事務局の定期
ミーティングで検討。

【方法】
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倫理審査委員会との連携

ポイント

・倫理委員会事務局と法担当者が連携して判断する。

（「指針だから」と思わず、法該当の可能性も注意深く確認）

・対応事例を記録に残し関係者で共有する

・レクチャーを通じ倫理委員会委員、および指針担当者も臨床研究法の知識を共有

・「グレーゾーンな事例」も共有し、次回以降の参考にする

・法該当性判断が倫理審査委員会にも影響があることを提示し、倫
理審査委員会事務局との連携フローを整備した。

・倫理審査委員会委員にも法に関するレクチャーを実施し、知識を
共有した。

【エピソード】

連 携 フ ロ ー



・薬務課・・メール相談
・医療機器相談窓口・・相談フォーム入力→WEB面談

研究者へ窓口に問い合わせる旨および提出資料の
内容について了承を得る。

【方法】
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窓口への該当性確認（薬務課・医療機器相談窓口）

ポイント

・窓口へ相談する意義を研究者に理解してもらうよう丁寧に説明

・相談に適した資料の準備（要点を簡潔に整理。伝えるべきことを伝える）

・相談後も研究者へのフォローを継続。（法的根拠を示して説明）

・相談内容・回答をスプレッドシートに記録し、倫理審査委員会事務局と共有

・ 「外部に相談すると研究が止まるのでは」との懸念を示し、研究
者が窓口へ相談することに懸念をいだいた

・問い合わせ先に意図がうまく伝わらず、複数回確認することに
なった

・窓口とのWEB会議に、研究者も同席し、具体的な指摘が得られ
理解が深まった

【エピソード】
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臨床研究法の該当性確認 課題と工夫

課題 工夫
連携強化
倫理審査委員会事務局と協力し、定期的な情報交換や連携フ
ローを整備。

判断プロセスの統一
該当性フローを作成し、判断プロセスを可視化し統一。

教育・知識共有
倫理審査委員会委員や事務局に、臨床研究法レクチャーを実施。

記録の共有化
判断プロセスや照会結果をデータベース化し、関係者に共有し今
後の参考にする。

外部相談の工夫
質問は要点を絞って整理する、研究者も同席してWEB会議に参
加し、意見交換。

倫理指針と法の垣根をこえた対応
倫理審査委員会と連携し、該当するものを
見逃さないよう留意。

研究者の理解
窓口への相談の意義を研究者に理解してもらう
アプローチも必要。

外部相談の難しさ
的確な問い合わせにむけ、提出資料や質問内容の
準備。

該 当 性 判 断 フ ロ ー



3.実施医療機関の長の許可・報告業務

1

当院の医師が統括管理者の研究支援
【新規申請】
・CRBの選定・審査費用等研究実施の学内支援経費申請補助・委託先CRBとの調整
・申請補助（書類作成等）・スケジュール管理
【実施中の研究】
・委託先CRBとの調整、臨床研究法に関する助言

2

3
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実施医療機関の長の許可・報告業務
・申請者相談対応
・利益相反事実確認窓口との連携
・申請書類、変更履歴（ｊRCT）確認
・実施許可決済手続き

・倫理審査委員会事務局との連携
・研究者へのヒアリング
・医薬品、医療機器の該当性確認（薬務課、医療機器相談窓口）

臨床研究法の該当性確認



2025/10/11 九州大学病院 事務局研修 22

実施医療機関の長の許可

臨床研究法施行規則 （実施計画を厚生労働大臣に提出する場合の手続）
第四十条

２ 研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた後に、前項各号に規定する書類その他実施医療機

関の管理者が求める書類を提出して、当該実施医療機関における当該特定臨床研究の実施の可否について、当

該管理者の承認を受けなければならない。

臨床研究法施行通知 （45）規則第40条第３項関係

実施医療機関の管理者は、倫理的及び科学的観点から研究内容の妥当性を判断するのではなく、当該臨床研究
を適切に実施する実施体制を備えているか等の観点から承認を検討することとし、承認後は、当該臨床研究に従
事する者について把握、管理すること。
承認を受けた場合は、研究責任医師が管理者の承認を受けたことがわかる文書等を統括管理者に提出し、統括管
理者が管理すること。

研究の実施には「実施医療機関の管理者の許可」が必要 、各報告についても機関長への報告が必要
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実施医療機関の長の許可までのフロー（当院の場合 報告も同様フロー）

申請前の相談対応
CRB申請システムより

実施許可申請
申請内容確認
指摘事項返答

実施医療機関の管理者
許可の決済手続き

許可通知書発出

研究実施体制の
確認

（分担医師リスト等）

COI担当部署への
申し送り

指針との違いの
説明

ｊRCT更新履歴と
の照合システム申請補助

これまでの申請履
歴との整合性確認

承認書類の確認

薬剤部との連携

実施許可通知書の
送付案内

研究開始に関する
注意喚起

（新規申請時）

場合によっては
研究事務局へ
問い合わせ

研究者への
問い合わせ

申請前の内容確認
新規参入の手順や

様式の説明

書類印刷、原義書
作成

決裁書類
ファイリング
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実施医療機関の長の許可までのフロー（当院の場合 報告も同様フロー）

申請前の相談対応
CRB申請システムより

実施許可申請
申請内容確認
指摘事項返答

実施医療機関の管理者
許可の決済手続き

許可通知書発出

研究実施体制の
確認

（分担医師リスト等）

COI担当部署への
申し送り

指針との違いの
説明

ｊRCT更新履歴と
の照合システム申請補助

これまでの申請履
歴との整合性確認

承認書類の確認

薬剤部との連携

実施許可通知書の
送付案内

研究開始に関する
注意喚起

（新規申請時）

場合によっては
研究事務局へ
問い合わせ

研究者への
問い合わせ

申請前の内容確認
新規参入の手順や

様式の説明

書類印刷、原義書
作成

決裁書類
ファイリング



2025/10/11 九州大学病院 事務局研修 25

実施医療機関の長の許可・報告書類の確認

・提出期限ギリギリに許可手続きの依頼がある。

・施設独自の書類や手順を用いている場合に戸惑いがある（統一書式以外の使用等）

・利益相反の事実確認は施設の確認が必要ということが周知されていないケース

・変更申請等がタイムリーに手続きがとられていない

・複雑な法の手続きを理解するのが困難。（研究者、支援者ともに）

・許可手続きまでに手間が多い。（ｊRCT、研究個別の履歴確認）

・「適切に実施する実施体制を備えているか」の観点をどこまで確認するのか・・・

・不適合発生の不安・・・

【エピソード】

みなさん臨床研究法の実施許可手続きどうしていますか？？
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実施医療機関の長の許可・報告業務 課題と工夫

課題 工夫

業務負担の軽減
押印廃止や、決済方法の見直しを検討し業務負担を軽減。

研究者サポート
法手続きを理解し、研究者の書類作成や手続きを積極的
に支援。

COI確認の徹底
COI事実確認部署と連携し、確認の有無を随時共有する
体制を整備。

研究者への周知
臨床研究法の手続きに関する研修や説明会を行い、制度
理解を促進（予定）。

事務負担が大きい
許可取得までに多段階の確認があり、手続きが煩雑化。

資料や手続きの不備
審査資料が揃わない、過去の手続きとまとめて申請される
ケースがある。

実施体制の確認範囲
「研究を適切に実施する実施体制」をどこまで確認するか。

研究者の負担増
複雑かつ大量の書類手続きは研究者に過度の負担を与えて
いる。

法手続きの理解困難
倫理指針とは異なる複雑な手続きを、研究者が理解するの
が難しい。



統括管理者支援は「伴走支援」: タスクの見える化で研究者の不安を解消しよう！

該当性判断は「連携が命」:各窓口を活用し倫理委員会事務局とも連携しよう！

実施許可は「体制確認」: 外部CRBの審査後も、施設の責任は続く！

まとめ
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CRBがなくても（なくなっても）

臨床研究法の知識のアップデートは必要！

ご静聴ありがとうございました。

+
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