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○ 京都大学医師等より、東京慈恵会医科大学、京都府立医科大学及び千葉大学が中心となって実施され
たノバルティスファーマ社（以下「ノバルティス社」という。」）の降圧剤バルサルタンに関する研究論文につ
いて、血圧値に係る疑義が指摘され、学会誌等が相次ぎ京都府立医科大学の関係論文を撤回。（平成２４
年）

○ 今回の研究に、ノバルティス社の当時の社員が大阪市立大学非常勤講師の肩書きで関わっていたとの
指摘があったことから、厚生労働省より、ノバルティス社から事情を聴取した上で、事実関係の調査及び再
発防止等について、口頭で指導（以降、関連大学に対しても調査等の実施につき指導）。（平成２５年５月）

○ 京都府立医科大学及び東京慈恵会医科大学は、データの操作が認められた、と内部調査の結果を公表。
一方、ノバルティス社は、当時の社員による意図的なデータ操作等を行ったことを示す証拠は発見できな
かった、と内部調査の結果を公表。（平成２５年７月）

東京慈恵会医科大学京都府立医科大学 千葉大学 滋賀医科大学 名古屋大学

ノバルティスファーマ社の降圧剤ディオバン（一般名：バルサルタン）

臨床研究

データの操作・利益相反行為の疑い

ノバルティス社の
当時の社員

（大阪市立大学非常勤講師）

関与

高血圧症治療薬ディオバン（一般名：バルサルタン）の臨床研究事案
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参考資料５

これまでの取組

１．高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会
○ 厚生労働省において、平成２５年８月より「高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会」を設置
し、状況把握及び再発防止策に関する検討を開始。（第１回を同年８月９日に、第２回を同年９月２日に実
施）

○ 関係者からのヒアリングを実施。

○ 平成２５年９月３０日の第３回検討委員会において中間とりまとめ案について議論を行い、同年１０月８日に
「中間とりまとめ」として公表された。

○ 平成２６年３月２７日の第５回検討委員会において、報告書案について議論を行い、同年４月１１日に「報告
書」として公表された。
※ 本報告書は、臨床研究の信頼回復に必要な対応方策の検討をさらに進めるために、この時点の報告書をとりまとめたものであり、
検討委員会としての最終とりまとめではない。

２．自主点検の実施・報告について
○ 平成２５年８月２３日に医療機関・研究機関の臨床研究に係る自主点検の実施のため、文部科学省・厚生
労働省連名で「医療機関・研究機関による臨床研究の適切な実施に係る自主点検の実施及び報告のお願
いについて」（25文科振第453号 医政発0823第２号）を関係医療機関・研究機関宛に発出。

○ 平成２５年１２月２５日の第４回検討委員会において、最終的にとりまとめた集計結果を公表した。
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高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会

【目的】ノバルティスファーマ株式会社が販売する降圧剤バルサルタンに係る臨床研究について、研究結果の信頼性や研
究者の利益相反行為の疑い等から社会問題化していることを踏まえ、当該事案の状況把握及び必要な対応等を検討
する組織を定め、もって同様の事案の再発防止を図る。

（敬称略）
○：委員長

【主な検討項目】当該事案の状況把握及び対応方針・再発防止策・臨床研究の信頼性及び質を確保するための具体
的方策

【構成員】 【開催実績】
第１回（平成２５年８月９日）
【議題】各大学及び関係企業による調査状況・今
後の進め方について
第２回（平成２５年９月２日）
【議題】諸外国法規制の状況報告・中間報告に向
けた議論
第３回（平成２５年９月３０日）
【議題】ヒアリング概要の公表・中間取りまとめ
（案）について

平成２５年１０月８日 中間取りまとめの公表

第４回（平成２５年１２月２５日）
【議題】滋賀医科大学、名古屋大学及び千葉大学
からのヒアリング等
第５回（平成２６年３月２７日）
【議題】製薬協からのヒアリング・報告書（案）
について

平成２６年４月１１日 報告書の公表
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○ 今後の対応と再発防止策

・法制度に係る検討について本年秋までを目処に進める

・「臨床研究に関する倫理指針」の見直しの一環として必要な対応を図る 等

(1) 信頼回復のための法制度の必要性
本年秋を目処に法制度に係る検討について進めるべき

(2) 臨床研究の質の確保と被験者保護
➀ 倫理審査委員会の機能強化と審査の透明性確保
➁ 研究責任者の責務の明確化と教育・研修の徹底
➂ データ改ざん防止体制の構築
➃ 資料の保管管理に関する体制・ルールの整備

高血圧症治療薬の臨床研究事案を踏まえた対応及び再発防止策について （報告書） 概要

平成２６年４月１１日

○ 事案の背景と問題の所在
(1) 医学的研究課題の解明に向けられたものとは言えない臨床研究であり、被験者保護の観点から問題
(2) 実態として、一個人というよりノバルティス社として今回の事案に関与
(3) 大学及びノバルティス社双方における利益相反管理上の問題
(4) データ操作に関わっていないことの説明責任をノバルティス社及び大学関係者の双方が十分果たしていない
我が国の医学界に対する信頼性が大きく低下したことに対する責任は、双方で負うべき

(5) 臨床研究の実施責任者・倫理審査会の不十分な対応、また、資料廃棄により検証が不能

○ その他の重要課題

(1) 薬事法に基づく対応の必要性
(2) 学会ガイドラインについて
(3) 今回の事案による医療保険財政への影響

(3) 研究支援に係る製薬企業の透明性確保及び管理
体制並びに製薬企業のガバナンス等

➀ 研究機関と製薬企業間の透明性確保
➁ 製薬企業のガバナンスの徹底

(4) 非常勤講師の委嘱のあり方
(5) 主な臨床研究実施機関による自主点検の結果

(4) その他
➀ 臨床研究倫理指針に関する研究機関の自己点検
➁ 事案発生時の研究機関による迅速かつ適切な調査
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臨床研究に係る制度の在り方に関する検討会

我が国の臨床研究の信頼を早急に回復するため、法制度を含めた臨床研究に係る制度の在り方についての検討を目的とし、
医政局長の私的諮問機関として、本検討会を開催。

（※）ノバルティスファーマ株式会社が販売する降圧剤バルサルタンに係る臨床研究事案に関し、再発防止策等の検討を行って
いる「高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会」の報告書において、国は、平成26年秋を目途に、臨床研究の信
頼回復のための法制度に係る検討を進めるべき、とされている

目的

臨床研究に係る次の事項について、臨床研究の信頼回復
のための具体的方策及び法制度の必要性について検討・提
言する。
① 臨床研究の質の確保
② 被験者の保護

③ 製薬企業等の資金提供・労務提供にあたっての透明性の確
保及び臨床研究の実施機関における利益相反管理 他

第１回（平成２６年４月１７日）
【議題】臨床研究を取り巻く状況と対応について／今後の検討の進め
方について

（今後のスケジュール）
○ 臨床研究に関する関係者からの意見聴取を実施予定

（日本製薬工業協会・日本学術会議等）
○ 平成２６年夏までに論点整理
○ 平成２６年 秋頃

・議論の整理
・報告書（案）の議論
・報告書のとりまとめ

（敬称略）
○：座長
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◯遠藤 久夫

開催実績・スケジュール

委員主な検討事項
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