
 

 

 

日本臨床試験学会 教育セミナー  
第 11回倫理審査委員会を考える！ 

改正臨床研究法が臨床研究の計画・実施に与える影響  

～改正法施行後、私たちが対応すべき事とは？～ 
（JSCTR-ESN.25-10） 

令和７年 5 月 31 日より施行された臨床研究法および同法施行規則の改正では、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の法的な取り扱い、②医薬品等の適応外使用に関する対象範囲の見直し、③研究全体

と研究実施の責任者の分離、④疾病等報告の期日変更、⑤利益相反申告手続の適正化、⑥認定臨床研究審査委員

会の質の確保に向けた強化策など、臨床研究法下で実施する研究の制度全体に影響する内容が盛り込まれました。 

これらの改正が施行されてから数か月が経過し、多くの実施医療機関や認定臨床研究審査委員会では、制度の理解と

対応が進みつつある一方で、具体的な運用において判断に迷う場面や、各機関の対応方針にばらつきがみられるといった課

題もでてきているように推察されます。 

本セミナーでは、教育講演を通じて、今回の具体的な改正内容と、改正が倫理審査や研究支援の実務に及ぼす影響に

ついてご解説いただきます。加えて、実施医療機関および企業の立場から、実際の対応状況や課題を紹介する事例報告を

行い、その後の総合討論やグループディスカッションを通じて、「特定臨床研究」にとどまらず、いわゆる「臨床研究」全体の制度

的枠組みにも波及する影響について考える機会を提供することで、今後対応すべきことは何かを考えたいと思います。 
 

日   程： 
2025 年 10 月 25 日（土） 10:00～17:00  

※プログラム内の意見交換会に参加されない方は 16 時までとなります。 

会   場： 

WEB （Zoom ウェビナー） +会場ハイブリッド開催 

会場：日本橋ライフサイエンスハブ 8 階 A 会議室 

★事後オンデマンド配信（期間限定配信） 

※配信は教育講演と事例報告のみとなります。また、オンデマンド視聴のみの方には修了証は発行されません。 

対   象： 

 認定臨床研究審査委員会の実務者、 委員等、委員会関係者 

 倫理審査委員会事務局の実務者、委員等、委員会関係者 

 研究実施機関の許可手続き担当者 

 医療機関、企業、CRO 等所属の研究者・研究支援者・調整事務局等 

 その他、本セミナーに興味をお持ちの方 

定   員： 150 名程度（会場参加：希望者先着 50 名、Web 参加 100 名程度） 

参 加 費： 
5,000 円（会員）、7,000 円（非会員） 

※賛助会員は一口につき一名を会員価格とさせて頂きます。 

参加申込： 

WEB フォームよりお申込みください。申し込みはこちらから。 
申込〆切：2025 年 10 月16 日（木）15 時（参加費入金〆切：10 月 17 日（金）15 時） 
※ その他詳しくは日本臨床試験学会ホームページをご確認ください。 

プログラム 

 

開催時間 概 要 

10:00～10:05  開会の挨拶 

10:05～12:05 

（120 分） 

休憩：55 分 

1. 教育講演 

① 臨床研究法の改正について 

演者：小林 英士（厚生労働省医政局 研究開発政策課 治験推進室 室長補佐） 

 

② 改正臨床研究法が「臨床研究」に与える影響 

演者：横野 恵 （早稲田大学）  

座長：横田 崇 （東北大学） 

 司会：JSCTR 企画研修委員 矢嶋多美子/田口浩之 

 

https://www.link-j.org/access/hub.html
https://www.secure-cloud.jp/sf/business/1752113857iYWHQoIY
https://www.j-sctr.org/seminar/index.html#ESN.25-10


 

 

 

13:00～15:00 

20 分×6 

（120 分） 

休憩：10 分 

2. 事例報告  

① 改正臨床研究法における JCOG の取り組み 

演者：片山 宏（国立がん研究センター中央病院/JCOG 運営事務局） 

② 改正臨床研究法を踏まえた製薬協の取り組み 

演者：宮田 康司（日本製薬工業協会）   

③ 臨床研究法等の改正に伴う神戸大学 CRB 事務局の対応 

演者： 五百蔵武士（神戸大学）  

④ 臨床研究法改正の影響と対応～CRB を設置していない機関の視点から 

演者：武井陽子（宮崎大学） 

⑤ 臨床研究法改正の影響と対応～スタディマネジャーの視点から 

        演者：岡崎 愛（東京科学大学病院） 

⑥  日本臨床試験学会 臨床研究法改訂の影響に関する特別委員会の活動報告 

演者：樽野弘之（日本臨床研学会理事/がん研究有明病院） 
 

座長：吉田 浩輔（株式会社リニカル） 

座長：小椋 幹夫（東京大学） 

15：10～16：00 

（50 分） 

休憩：10 分 

3. 総合討論 

座長：横田 崇 （東北大学） 

座長：村林 裕貴（メビックス株式会社） 

※登壇者および参加者による総合討論（会場・Web からの Q&A） 

16：10～16：55 

（45 分） 

4． 意見交換会：グループディスカッション（GD） 

★CReP 共催：GD 参加者は CReP 認定単位 5 単位が付与されます*1。 

① 臨床研究法の適用範囲の見直し（適応外使用・著しい負担を与える検査等） 

② 研究全体の責任主体の概念の変更（利益相反管理含む） 

③ 疾病等報告の報告期日の見直し（効果安全性評価委員会の設置、管理など） 

④ その他（質の確保に向けた対応など、上記以外のテーマを希望） 

 

※参加申込み時、希望のテーマを 2 つまでお選び下さい。 

※会場グループとオンライングループに分かれて実施します。 

 

ファシリテータ①医療機関 ：横田崇 

ファシリテータ②医療機関 ：小椋幹夫 

ファシリテータ③医療機関 ：米田花織、小出恵子 

ファシリテータ④CRO/企業：田口浩之 

ファシリテータ⑤CRO/企業：上條のぞみ、村林裕貴 

ファシリテータ⑥CRO/企業：吉田浩輔 

  座長：横野 恵（早稲田大学） 

座長：小出 恵子（がん研究会有明病院） 

16：55～17：00 閉会の挨拶 

*1：CReP への申請手続きはご自身でお願いいたします。 
【懇親会のご案内】  
セミナー終了後、講師の先生方を交えた懇親会を、会場周辺で開催いたします。（参加費：6,000 円前後を予定） 
「GD」への参加は必須ではありませんが、懇親会の開催は「意見交換会」後の 17 時 30 分以降を予定しております。 
参加ご希望の方は、参加申込フォームより合わせてお申し込みをお願いいたします。 

 
JSCTR 企画研修委員 

小椋幹夫、上條のぞみ、小出恵子、田口浩之、田村祐子、村林裕貴 
 矢嶋多美子、横田崇、吉田浩輔 

 

【お問い合わせ】 

一般社団法人日本臨床試験学会 事務局 

TEL：03-5206-4005（平日 9 時～17 時） E-mail：staff＠j-sctr.org 


