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平成 19 年度第 2 回治験中核病院・ 

拠点医療機関等協議会 

平成 20 年 3 月 6 日 

資料２ 

補足資料

７） 

臨床研究の在り方に関する検討について 

「臨床研究の倫理指針に関する専門委員会」（厚生科学審議会）            

１．背景 

 我が国における人を対象とした健康に関する科学研究（臨床研究）の指針等につい

ては、製薬企業等が依頼して行う「治験」に関する薬事法の下での「臨床試験の実施

の基準に関する省令」（ＧＣＰ）及び治験以外の臨床研究全般を対象とする「臨床研究

に関する倫理指針」（平成１５年７月厚労省告示）の他、「遺伝子治療指針」、「ヒト幹

細胞を用いる臨床研究に関する指針」等それぞれの分野毎に倫理性・科学性を確保す

るための指針がある。 

 特に、平成１８年度から開始した第３期科学技術基本計画の戦略重点科学技術とし

て、また、平成１９年度から開始された「新たな治験活性化５ヶ年計画」等の下で、

臨床研究は推進すべき課題とされているが、その倫理性・科学性の確保のために「臨

床研究に関する倫理指針」の役割の重要性が増している。この指針は、制定後５年時

（平成２０年度）に見直しを行うこととされているが、実施状況や課題等を踏まえ、

臨床研究推進における臨床研究の在り方とともに議論すべき時期に来ている。 

 

２．臨床研究の在り方に関する議論 

 「臨床研究に関する倫理指針」及びその関連として、これまでに次のような検討す

べき課題が指摘されており、厚生科学審議会科学技術部会（同部会の下に専門委員会）

で大学病院等を所管する文部科学省の協力も得て、当該指針の改訂に関して審議する

こととした。 

 

３．専門委員会で検討すべき論点 

 ○ 臨床研究の倫理に関する指針の対象範囲の明確化 

○ 被験者の保護の向上 

○ 研究の信頼性・公平性の確保の向上 

○ 公的研究費による臨床研究との関係、指針の実施に関する監督機能 

○ 臨床研究の環境整備に係る他制度との関連 

○ その他 

 

４． 運営等について 

○ 専門委員会の運営は、医政局研究開発振興課が庶務を行っている。必要に応じて、

文部科学省高等教育局医学教育課及び研究振興局ライフサイエンス課の協力を得

ている。 

 

５． スケジュール 

平成１９年 ６月  厚生科学審議会科学技術部会 専門委員会設置の了解 

      ７月  「臨床研究に関する倫理指針の見直し」に向けての意見募集 
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         ８月１７日 第 1回委員会開催 

         ９月１３日 第２回委員会開催 

        １１月 １日 第３回委員会開催 

１２月１３日 第４回委員会開催 

   平成２０年  

         １月１６日 第５回委員会開催 

         ２月１３日 第６回委員会開催 

         ５月  パブリックコメント等 

         ７月  指針の改訂 

 

６． これまでの議論 

○ 第１回臨床研究の倫理指針に関する専門委員会（８月１７日）における議事 

① パブリックコメントで寄せられた意見について 

② 外国の臨床研究関連法制について 

③ 「臨床研究に関する倫理指針」の対象範囲と類型について 

④ 今後の臨床研究の在り方について 

 

○ 第２回臨床研究の倫理指針に関する専門委員会（９月１３日）における議事 

① 参考人からの意見聴取（光石 忠敬 弁護士） 

② 倫理審査委員会（ＩＥＣ）について 

③ 臨床研究による健康被害に係る補償について 

④ 「疫学に関する倫理指針」の対象範囲について 

 

○ 第３回臨床研究の倫理指針に関する専門委員会（11 月 1 日）における議事 

① 米国、欧州（英国、フランス）の倫理審査委員会の状況調査報告 

② 「疫学に関する倫理指針」と「臨床研究に関する倫理指針」の範囲について 

③ 「臨床研究に関する倫理指針」改正に向けた主な論点（案）について 

  

○ 第４回臨床研究の倫理指針に関する専門委員会（12 月 13 日）における議事 

① 厚生労働科学研究における利益相反（conflict of interest:COI）の管理に関

する指針（案）について 

② 臨床研究に関する倫理指針の運用状況に関する予備調査報告について 

③ 臨床研究に関する倫理指針の改正に向けた骨子（案）について 

  

○ 第５回臨床研究の倫理指針に関する専門委員会(平成20年 1月 16日)における議事 

① 臨床研究に関する倫理指針の運用状況に関する調査について 

② 各国の臨床研究に関する法制について（追加情報） 

③ 臨床研究に関する倫理指針の改正素案の概要（案）について 

   

○ 第６回臨床研究の倫理指針に関する専門委員会(平成20年 2月 13日)における議事 

① 臨床研究における倫理について 

② 補償に関する保険について 
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