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区分 分類 項目 
申請に要する費用案 
（１申請あたり） 

作業量 
２０１２年度新規申請数 
（費用案作成の参考資料） 

観察研究 

1 
当院が分担施設である研究。 
もしくは当院単施設で既存資料のみを
用いた研究 

  

  

１４２
件 

  

2 上記以外の観察研究   
１６９
件 

介入研究 
（未承認・適応
外以外） 

3 当院が分担施設である研究   ４１件 

4 
当院単施設のみで行う研究。 
もしくは当院が代表施設として行う研究 

  ８４件 

介入研究 
（未承認 ・ 適応

外 等） 

5 当院が分担施設である研究   ６件 

6 
当院単施設のみで行う研究。 
もしくは当院が代表施設として行う研究 

  ４４件 

関連部署の打ち合わせ 

大阪大学医学部附属病院（以下；当院）では、自主臨床研究の申請窓口を未来医療開発部未来医療センター臨床試験部門（以下；当部門）が行っており、
病院臨床研究倫理審査委員会（以下；当委員会）運営に関わる事務局も兼ねている。年間約５００件の新規申請、実施状況報告や変更申請等に関わり発生
する事務処理等を医師、ＣＲＣ、および事務職員により行っているが、それらの人員の雇用に必要な財源や研究管理に必須のシステム料のすべてを、毎年
継続的に病院収入より十分に確保することは困難である。また、当部門の職員の多くは任期付条件で雇用されているという問題があり、経験のある人材の
任期が切れた際、支援体制や研究倫理性のチェック機能が維持できない懸念がある。しかし良い人材を継続的に雇用するための基盤となる資金源があれ
ば、研究支援の質を常に一定に保つことに貢献すると考えられる。そこでこのたび当院では、倫理審査委員会運営に課金制度を導入することとし、当部門に
てその構築を行った。 

  

  

院内合意・承認のプロセス 

考 察・結 論 

Fig.1にて、新規申請から当委員会
審査までの流れとコンサルテーショ
ンの手順を図示する。これまで、医
学部医学倫理委員会に振分けられ
た研究については事前のコンサル
テーション支援は行われていなかっ
た。しかしこのたび同委員会につい
ても、未来医療開発部によるコンサ
ルテーション支援を行い、よりきめ
細やかな審査を目指すこととなった。
Fig.1内、STEP１のコンサルテー
ションにかかる作業量は研究の内
容によって大幅に異なる。そこで作
業量に基づき各研究を分類する基
準について検討し（Table1.分類項
目） 、その基準に基づく課金金額を
設定することとした。 

方法・結果 

研究者の教育サポートや研究支援体制の整備について抜本的な革新を行うことは、現在の自主臨床研究
において急務であり、そのために必要な人材雇用の安定を図ることは重要な課題である。今回の課金制度
の導入は、研究者主導の臨床研究を支援する専門職種 

の育成を長期的視点に基づき実現させる上での足掛か 

りとなるものと考えられる。一方で課金されることで、研 

究者の倫理委員会事務局への要求は高くなることも 

想像される。今後は、研究者と共に支援のあり方に 

ついて検討していきたい。 

背景・目的 
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Fig.2  委員会運営に要する費用  

第14回ＣＲＣと臨床研究のあり方を考える会議2014in
浜松 
演 題：倫理審査委員会課金制度の構築と導入 
発表者：安井 涼子 

本演題発表に関連して、開示すべきCOI関係にある 
企業等はありません。 

 

Table.1 審査費用一覧案   

少  
 

 
   

 
 

多 

当院既存の他委員会（未来医療臨床研究審査評価委員会、ヒト幹細胞臨床研究審査委員会、遺伝子治療臨
床研究審査委員会）と同額に設定。 

約２１００万円 
の回収とし、 
左記の費用案を 
作成 

附属病院 
管理課産学経理係 

 

 医学倫理審査委員会 

  事務局 

 

医学部 附属病院  

未来医療開発部 

≪費用を動かす実務≫ 

≪医学部審査案件 

    の運用≫ 

①委員会規則の改訂 

病院長副病院長会議 

運営企画会議 

運営会議 

医学部 教授会 

②費用納入に係る業務フロー図の作成 

Fig.1 当院の倫理審査委員会までの流れとコンサルテーションの手順 

倫理委員会運営の支援に要する費用のうち、今後継続確保が難
しくなる可能性があると思われる人件費およびシステム料を算出
した。（Fig.2）この金額を、当委員会、また上記の通り未来医療開
発部よりコンサルテーション支援を行うこととなった医学部医学倫
理委員会に申請された新規案件分（２０１２年度分）に当てはめ、
各研究種別により異なる審査費用一覧を作成することとした。
（Table.1）その際、既に課金を実施している当院既存の他委員
会の審査費用と、最もコンサルテーションにかかる作業量が多い
分類項目である「未承認・適応外等を含む介入研究（当院単施設
or当院代表施設）」を同金額に設定した。Table.1内「分類１～６」
の各金額については、Fig.2で示した金額に近い収入が見込め、
なおかつ審査費用として妥当と思える額を設定した。本発表資料
においては金額を明示しないが、その金額差についてTable.1内
にて図示する。これらの課金制度を院内・医学部内にて実際に導
入するに当たり行った調整については、左図の「課金制度導入に
向けての調整スケジュール」に示す。 

≪コンサルテーション 

     支援≫ 

コンサルテーション 

STEP1 

事前委員審査 

STEP2 

病院臨床研究 
倫理審査委員会 

STEP3 

審査までの流れ 
1)電子申請システム上で、ｺﾝｻﾙﾃｰｼｮﾝ担当者が 
 研究に対して、コメント・質問を入力する 
 

2)研究申請者が回答、修正の対応を行う 
 

3)1）と2)を数回繰り返しやり取りし、デザイン、 
申請書類の体裁、倫理指針適合等が整った後、 
STEP2 or 3へ進む 

各倫理審査委員会の振り分け 
病院臨床研究倫理審査委員会事務局 
研究申請に関する問い合わせ・相談窓口 

自主臨床研究担当 

申請 

相談 
問い合わせ 

コンサルテーションの主な内容 
①倫理指針適合性チェック 
②計画書・説明文書等の申請書類の体裁整備 
③専門知識を有する立場からのコメント・相談等
※コンサルQ&A質問数 （1件～最大95件程度/1研究につき）                

(電話・電子メール・面談） 

医学部 
医学倫理委員会 

短縮審査 
(既存資料等) 

振分 

(web) 

未来医療開発部 臨床試験部門 

コンサルテーション支援START 

Fig.1 当院の倫理審査委員会までの流れとコンサルテーションの手順 




