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臨床倫理指導員

Clinical Ethics Consultant (CEC)

●教室、科内の倫理審査に関するアドバイス

●倫理審査に関わる委員会からの情報を伝達

■年１回、倫理セミナーに出席義務

25



臨床試験登録の倫理臨床試験登録の倫理
的諸問題的諸問題
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ネガティブデータ隠蔽事件ネガティブデータ隠蔽事件
（（The New York Times, The New York Times, 20042004年年66月月33日日記事より）記事より）

nn 薬剤薬剤AA＝抗うつ薬＝抗うつ薬
nn 原告＝原告＝ ﾆｭｰﾖｰｸ州司法長官ﾆｭｰﾖｰｸ州司法長官
nn 被告＝被告＝GG社社

（起訴内容）（起訴内容）
1.1. 薬剤薬剤AAに関する研究のいくつかにおいて、効果に関するに関する研究のいくつかにおいて、効果に関する

ネガティブ・データネガティブ・データ＊＊が出ていたにも拘わらず、処方すが出ていたにも拘わらず、処方す
る医師に対して、る医師に対して、その事実を通知することを永続的かつその事実を通知することを永続的かつ
意図的に怠った詐欺の疑い意図的に怠った詐欺の疑い。。

2.2. 医師に対して警告を通知するどころか、若者に対して積医師に対して警告を通知するどころか、若者に対して積
極的に処方するよう医師に促していた疑い。極的に処方するよう医師に促していた疑い。

＊＊ 青年期の若者においては、青年期の若者においては、薬剤薬剤AAは効果が無く、かつ自殺念慮を引は効果が無く、かつ自殺念慮を引
き起こす可能性が高いことを示す複数のデータが報告されていた。き起こす可能性が高いことを示す複数のデータが報告されていた。
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年年 イベント・その他イベント・その他 ICMJEICMJE WHOWHO U.S.A.U.S.A.

19611961 サリドマイド事件（米国）サリドマイド事件（米国） 新薬承認申請目的の試験に限らず、新薬承認申請目的の試験に限らず、IND IND 
(investigational new drug) (investigational new drug) の届出がの届出が
試験実施承認のための条件になる試験実施承認のための条件になる

19971997 FDA Modernization ActFDA Modernization Act Clinical trial data bank Clinical trial data bank 設置を規定設置を規定

20002000 ClinicalTrial.govClinicalTrial.govの稼働の稼働

20002000 ヘルシンキ宣言改訂：臨床試験計画とヘルシンキ宣言改訂：臨床試験計画と
ネガティブデータの公開を規定ネガティブデータの公開を規定

20032003 臨床試験登録が提起される臨床試験登録が提起される FDAFDAガイダンスで特定されるガイダンスで特定されるINDIND情報は情報は
登録が義務づけられる登録が義務づけられる

20042004 N.Y.N.Y.州当局による隠蔽事件の起訴州当局による隠蔽事件の起訴 ICMJE PolicyICMJE Policy発表発表 NY Statement: NY Statement: 登録のｲﾆｼｱﾁﾌﾞを登録のｲﾆｼｱﾁﾌﾞをWHOWHO
が取ることで合意が取ることで合意

20042004 Ottawa Statement: Ottawa Statement: 臨床試験登録の臨床試験登録の
原則（登録対象の規定など）を謳う原則（登録対象の規定など）を謳う

20042004 Mexico Statement on Health Mexico Statement on Health 
Research: Research: 登録ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ登録ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ((ICTRPICTRP))設置設置
を宣言を宣言

20052005 ICMJE Policy ICMJE Policy 改訂改訂 ICTRPICTRPの基準策定の基準策定: : 最少登録最少登録2020項目を項目を
規定規定

20052005 UMINUMIN--CTRCTRの稼働の稼働 ICTRPICTRPの稼働の稼働

20072007 Public Law 110Public Law 110--85 (FDA Amendment 85 (FDA Amendment 
Act)Act)

ICMJE PolicyICMJE Policy改訂改訂: : 
登録対象を変更し、登録対象を変更し、
WHOWHO基準を踏襲基準を踏襲

ClinicalTrial.govClinicalTrial.govの登録対象が拡大の登録対象が拡大

年表： 登録ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ設置をめぐる動向
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登録をすすめる根拠登録をすすめる根拠

1.1. 透明性を高める透明性を高める
-- ネガティブデータの隠蔽など不正・非行を予防、研究ネガティブデータの隠蔽など不正・非行を予防、研究
の進捗状況を社会が把握できるの進捗状況を社会が把握できる

2.2. 情報へのアクセスを保証する情報へのアクセスを保証する
-- 研究参加者、潜在的研究参加候補者、他の研究者、企研究参加者、潜在的研究参加候補者、他の研究者、企
業等業等 ⇒⇒ これを通じて公共善を促進することができるこれを通じて公共善を促進することができる

3.3. 研究参加者保護研究参加者保護
-- 試験内容の試験内容の詳細な公表詳細な公表を行うならば、複数の同一の研を行うならば、複数の同一の研
究を統合し、研究参加者数を減らすことができる究を統合し、研究参加者数を減らすことができる
-- 結果の開示結果の開示を同時に行なうならば、ネガティブな結果を同時に行なうならば、ネガティブな結果
であった先行研究と同じ（無益な）試験に研究参加者がであった先行研究と同じ（無益な）試験に研究参加者が
まきこまれないまきこまれない
-- 研究途中～終了後におよぶ研究途中～終了後におよぶモニタリングモニタリングを行うならを行うなら
ば、不適切な研究を早期発見し、中止できるば、不適切な研究を早期発見し、中止できる

⇒⇒ 研究参加者／集団のリスク軽減、無用のリスクから保護研究参加者／集団のリスク軽減、無用のリスクから保護
29



登録制により予想される混乱登録制により予想される混乱

1.1.登録対象となる臨床研究の範囲・定義が不明確登録対象となる臨床研究の範囲・定義が不明確
-- 情報の洪水（→かえって患者等への不利益が増大）情報の洪水（→かえって患者等への不利益が増大）

-- 過剰反応による現場の混乱過剰反応による現場の混乱

2.2.登録にかかわる業務負担の増大登録にかかわる業務負担の増大
-- 研究者にとって研究者にとって ⇒⇒ 臨床研究の後退に拍車臨床研究の後退に拍車

-- 登録管理者にとって登録管理者にとって ⇒⇒ 財政的・政策的基盤の脆弱財政的・政策的基盤の脆弱
なままでの登録ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽの永続的かつ十分な運営は困難なままでの登録ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽの永続的かつ十分な運営は困難

3.3.研究実施へのネガティブ・インセンティブの増研究実施へのネガティブ・インセンティブの増
大（プライオリティー、研究自由度の縮小）大（プライオリティー、研究自由度の縮小）
-- 臨床研究を忌避する風潮の助長臨床研究を忌避する風潮の助長

4.4.知的財産権が脅かされることへの不安の増大知的財産権が脅かされることへの不安の増大
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登録対象とすべき臨床研究の範囲登録対象とすべき臨床研究の範囲

1.1.薬事法に基づく治験（企業主導・医師主薬事法に基づく治験（企業主導・医師主
導）導）⇒⇒ Phase I Phase I 以降すべて以降すべて

2.2.薬事法の適用外ではあっても、薬事法の適用外ではあっても、「身体的リ「身体的リ
スクが高い」スクが高い」介入試験、介入試験、TRTRなどなど

「介入研究とは、予防、診断、治療、看護ケ「介入研究とは、予防、診断、治療、看護ケ
ア、リハビリテーション等についてア、リハビリテーション等について……」」

しかし、看護ケア、リハビリテーション等しかし、看護ケア、リハビリテーション等
についてまで、登録が必要であるのか？についてまで、登録が必要であるのか？
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介入研究の範囲の幅の広さ介入研究の範囲の幅の広さ

1.1.身体的リスクが非常に高い研究身体的リスクが非常に高い研究

トランスレーショナルリサーチトランスレーショナルリサーチ

例：悪性脳腫瘍に対するウイルス療法の自例：悪性脳腫瘍に対するウイルス療法の自
主臨床試験、代理出産の臨床試験主臨床試験、代理出産の臨床試験

100.100.身体的リスクが低い研究身体的リスクが低い研究

例：看護ケア方法の介入研究、栄養指導の例：看護ケア方法の介入研究、栄養指導の
介入研究、自動血圧計の比較研究介入研究、自動血圧計の比較研究
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登録対象の決定登録対象の決定

では、身体的リスクの高さを誰が判断すでは、身体的リスクの高さを誰が判断す
るのか？るのか？

↓↓

現状では各施設の倫理委員会のみ現状では各施設の倫理委員会のみ

↓↓

-- 指針の指針のQ&AQ&Aで具体例をあげて、明確にで具体例をあげて、明確に
すべきすべき

-- 適切なﾘｽｸ評価ができる委員が必要適切なﾘｽｸ評価ができる委員が必要
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登録制導入までに必須の検討事項登録制導入までに必須の検討事項
1.1.十分なインフラとリスク評価を適切に行う人材の十分なインフラとリスク評価を適切に行う人材の
整備・配置の保証ができるか整備・配置の保証ができるか

2.2.誰が登録データベースを管理するのか誰が登録データベースを管理するのか
3.3.試験内容の詳細な公表、および、試験結果の公表試験内容の詳細な公表、および、試験結果の公表
を伴わなければ有益なシステムにならないを伴わなければ有益なシステムにならない

4.4.モニタリングができるのか、誰がするのかモニタリングができるのか、誰がするのか
5.5.政府による永続的支援体制（財政的、政策的）の政府による永続的支援体制（財政的、政策的）の
保証ができるか保証ができるか

⇒⇒ 全体のインフラの底上げ全体のインフラの底上げをしなをしな
いと、登録制を導入しても有効にいと、登録制を導入しても有効に
は機能しない！は機能しない！
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まとめまとめ

ヒトを対象とした研ヒトを対象とした研
究は、参加者の理究は、参加者の理
解や社会の信頼に解や社会の信頼に
かかっているかかっている

研究倫理

研究参加者
の保護

科学の進歩と
社会への貢献

研究倫理は研究を進めていくうえで必要
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りんり、りんりでりんり、りんりで
夜も眠れず夜も眠れず
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