
意見２０ 

 

 

 

【意見１】：第３ 倫理審査委員会 （３）＜細則＞について 

「２ 審議又は採決の際には、自然科学分野だけではなく、人文・社会科学分野又は一般の

立場を代表する委員が1 名以上出席していなければならない」について、一般の立場を代表

する委員の出席を必須要件とすべく、下線部「又は」を「および」に、「1 名」を「それぞれ 1 名」

へ変更していただきたい。 

 

（理由） 

・ 櫻井浩子らが 06 年に実施した倫理委員会実態調査[1]によると、回答した倫理委員会（学会、

大学附属病院、一般病院等系 126 施設）の 43.7％が市民参画の必要性を認識しており、不要

であるとの回答（4.8％）を大幅に上回った。 

・ さらに、本年度厚生労働省科学研究費調査「倫理審査委員会等への市民参画モデル研究」

[2]において現在進行中の調査から、倫理審査委員会等において人文社会学の専門家とは

異なる立場の「一般の立場を代表する委員」の存在意義・必要性が明らかにされつつある。 

・ 一方、第５回厚生科学審議会科学技術部会臨床研究の倫理指針に関する専門委員会に招

聘・報告された増田らによる読売新聞社調査[3]によると、特定機能病院の倫理審査委員会

（回答した 176 委員会）の委員 2122 名のうち、市民・患者に該当するのは 57 人（2.7％）しかお

らず、報道関係者、企業関係者、地域有力者等を加えても「外部の市民」に該当する人が誰

もいない委員会が 103（59％）にのぼった。 

・ すなわち、「一般の立場を代表する委員」の必要性は認識されつつあるものの、実態としては

進んでいない。したがって、「一般の立場を代表する委員」が専門家とは異なる生活者の立場

から、倫理審査委員会における審議または採決へ参画することが不可欠な要件であることが

広く認知され、速やかに実施されるような制度を整備することが求められる。 

 

1 櫻井浩子. 倫理委員会への市民参画実現に向けて. 東京大学医療政策人材養成講座報告書  

http://www.hsp.u-tokyo.ac.jp/activity04.html

2 納得して医療を選ぶ会 倫理審査委員会等への市民参画モデル構築のための研究 

 http://www.mhlw.go.jp/shingi/2008/02/dl/s0213-6m.pdf

3 原昌平、増田弘治. 日本の特定機能病院における倫理審査委員会の現状. 臨床評価 2007; 

35: 375-408. 

 

 

【意見２】：治験コーディネータの配置について 
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http://www.hsp.u-tokyo.ac.jp/activity04.html


「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」において、第２条１４にて定義される「治験協力

者：実施医療機関において、治験責任医師又は治験分担医師の指導の下にこれらの者の治験に

係る業務に協力する薬剤師、看護師その他の医療関係者」に相当する職を、臨床研究実施にお

いても配置するよう指針に明記されることを要望する。 

 

（理由） 

・ 被験者にとって、ヒトへの介入研究である「治験」と「臨床研究」の違いはわかりにくく、同様の

ものととらえている。 

・ 治験コーディネータは、直接的には治験責任医師を支援する業務を行うとされているが、被

験者にとっては、治験責任医師との間に入り、臨床試験についての説明をされるだけでなく、

質問をしやすく身近な相談相手として貴重な存在である。 

・ 臨床研究においても、被験者が臨床研究の意義を理解し納得して参加するうえで、治験コー

ディネータの役割を担う専門職の存在が不可欠であり、臨床研究へ参加する場合の利点とな

る。 

・ 平成 19 年 3 月に発表された「新たな治験活性化 5 ヵ年計画」においても、治験コーディネータ

の役割の重要性が指摘されており、臨床研究においても同様の措置と対応がなされるよう指

針に明記されることを要望する。 

 

以上 
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意見２１ 

 

1. IT活用 

〔コメント〕 

臨床研究機関の長および研究責任者に求められる文書類の管理が臨床研究の推進

を阻害しないよう、IT活用による電子化を最初から考慮した規定にしてはどうか。例え

ば院内イントラシステムで各種文書手続きが関与する方法を推奨してはどうか。更に、

今後の改定でその改善を検討し、GCPへの導入も可能となれば治験推進にもつなが

ると考えるがどうか。 

 

2インフォームド・コンセント 

〔該当箇所〕 

改正案の概要（案）＜「第４ インフォームド・コンセント」について＞ 

(3) 被験者が未成年であっても１６歳以上の場合で、有効なインフォームド・コンセント

を与えることができることについて、倫理審査委員会が承認し、臨床研究機関の長が

許可した場合には、代諾者ではなく、当該被験者本人からインフォームド・コンセント

を受けることとする。被験者が１６歳未満の時点から始めた研究であって、当該被験

者が１６歳に達した場合も同様の扱いとする。 

〔コメント〕 

１６歳以上の場合であっても倫理審査委員会が承認し、臨床研究機関の長が許可し

た場合には、当該被験者本人からインフォームド・コンセントが可能とあるが、今後

GCPにおいても同様の改訂を期待する。 

 

3. インフォームド・コンセント 

〔該当箇所〕 

旧指針 

〔コメント〕 

インフォームド・コンセントに記載すべき事項のうち、資金源と利益相反に関しては、

現状を踏まえ、被験者候補に正確な情報が伝わるよう一定の規定を設定すべきでは

ないか。 

 

4. 教育 

〔該当箇所〕 

【倫理指針外】 

○臨床研究の倫理指針に関する専門委員会において、関係者に対して要請する事

項 
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(6) 厚生労働省は倫理審査委員会の委員について研修・教育の機会を提供する。 

(7) 厚生労働省は、現在利用可能なe-learningに係る情報の普及・啓発に努める 

〔コメント〕 

「臨床研究の倫理指針に関する専門医委員会において、関係者に対して要請する事

項」の 

(6) 厚生労働省は倫理審査委員会の委員について研修・教育の機会を提供する。 

(7) 厚生労働省は、現在利用可能なe-learningに係る情報の普及・啓発に努める 

について、治験についても同様の扱いとされることを望む。 

 

5. 教育 

〔該当箇所〕 

改正案の概要（案）＜「第２ 研究者等の責務」等について＞ 

⑤ 研究者等は、臨床研究の実施前に、臨床研究の倫理に関する講習その他教育を

受けなければならないこととする。 

〔コメント〕 

研究者等の臨床研究の倫理に関する講習・教育に関し、その趣旨には賛同するが、

本指針が将来的にICH-GCPに近づくことを想定するのであれば。ICH-GCPに規定さ

れない（J-GCPにもない）事項を加えることは、日本の特殊性を協調する結果になる

のではないか。 

また、本改正案では、具体的な教育の内容や時間などを手順書で設定することを求

めているのか。 

 

6. 研究の登録 

〔該当箇所〕 

改正案の概要（案）＜「第２ 研究者等の責務」等について＞ 

② 研究責任者は、医薬品、医療機器による介入を伴う研究（体外診断を目的とした

ものを除く。）、その他手術等の侵襲性を有する介入を伴う研究については、研究開

始前に、大学病院医療情報ネットワーク（ＵＭＩＮ）、財団法人日本医薬情報センター

（ＪＡＰＩＣ）及び日本医師会治験促進センターの設置する臨床研究の公表を目的とす

る登録データベースに登録しなければならないこととする。ただし、臨床研究の実施

に著しく支障を生じる場合であって、倫理審査委員会が承認し、臨床研究機関の長が

許可したものについては、この限りではない。 

臨床研究機関の長が研究責任者に代わって登録することもありうるが、登録の責務

は研究責任者にある。 

〔コメント〕 

研究の事前登録について、ICJME（医学雑誌編集者国際委員会）の要求を満たして
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いれば海外の登録データベース（Clinical trial.gov等）も可能と考えてよいか。特に

multi-national studyへの参画を考慮すると登録データベースを国内に限定すべきで

はないと考えるがどうか。国内の臨床研究の実施状況を把握する目的であるならば

米国のようにInvestigational IND制度を導入してはどうか。 

7. 研究の登録 

〔該当箇所〕 

6.に同じ 

〔コメント〕 

研究の事前登録が運用開始とあるが、被験者保護の観点からすれば、研究結果に

ついても一元化で管理され公表されることが望ましく、そのような体制整備も必要で

はないかと考える。 

 

8. 研究の登録 

〔該当箇所〕 

6.に同じ 

〔コメント〕 

研究責任者は、研究開始前に大学病院医療情報ネットワーク、財団法人医薬情報セ

ンター及び日本医師会の設置する臨床研究を目的とする登録データベースに登録し

なければならないとなっており、研究責任者に代わって登録可能なのは臨床研究機

関の長となっているが、研究責任者または臨床研究機関の長の依頼を受け（業務委

託など）たものが、登録することを可能としていただきたい。 

 

9. 研究デザイン 

〔コメント〕 

再審査、再評価を目的としない医薬品の承認範囲内でのエビデンス集積を目的とし

た並行群間比較試験は、臨床研究の扱いと考えられるが、この場合、試験の質を考

慮するとDBTデザインの利用と、それに必要なプラセボが必要になる。海外ではDBT

での臨床研究は一般的に行われているが、日本ではUMIN-CTRを確認してもまだわ

ずかである。一方で、従来プラセボの扱いはあいまいなままになっており、「未承認、

無許可医薬品」として解釈してしまうと、治験以外での利用は困難と考えざるをえない。

本倫理指針を遵守することを前提に、プラセボを使用したDBTデザインの臨床研究が

実施可能となるようプラセボの利用を明記いただきたい。 

 

10. 重篤な有害事象 

〔該当箇所〕 

改正案の概要（案）＜「第２ 研究者等の責務」等について＞ 
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⑥ 侵襲性を有する介入を伴う研究における予期しない重篤な有害事象及び不具合

等については、上記(2)⑤の対処の内容を公表するとともに、厚生労働大臣又はその

委託を受けた者（以下、厚生労働大臣等という。）に逐次報告しなければならないこと

とする。 

〔コメント〕 

予期しない重篤な有害事象の公表について、因果関係が否定されたものについては、

不要と考えるがどうか。 

 

11. 重篤な有害事象 

〔該当箇所〕 

10に同じ 

〔コメント〕 

プロトコルや被験者のCRF等の背景情報が非公開のまま、予期しない重篤な有害事

象を公表することは、誤解を与えやすいのではないか。また、医薬品については、規

制当局にも報告することになっており、その情報が公開されることから不要ではない

か。 

 

12. 保険診療との併用 

〔該当箇所〕 

【倫理指針外】 

○臨床研究の倫理指針に関する専門委員会において、関係者に対して要請する事

項 

(9) その他の制度との関連（補足） 

(ア) 医療保険との関係においては、未承認、適応外の使用法の医薬品・医療機器を

用いた臨床研究に関する「高度医療評価制度」が平成２０年４月１日から実施され、

本指針への適合性が高度医療評価制度の実施に係る要件とされていることに留意

する。 

〔コメント〕 

臨床研究倫理指針を遵守した研究においては、高度医療評価制度の適用対象とな

る研究だけでなく、全ての臨床研究において保険診療との併用を可としていただきた

い。またGCP同様、被験者協力費、被験者募集広告についても可としていただきたい。

臨床研究基盤の整備のためには治験同様の環境が必要と考える。 

 

13. 補償 

〔該当箇所〕 

【倫理指針外】 
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○臨床研究の倫理指針に関する専門委員会において、関係者に対して要請する事

項 

 (8) 被験者の補償に関する保険について 

③ また、補償を行うための健康被害と臨床研究の因果関係については、第三者の

判断が行われるべきであることから、健康被害を受けた方の速やかな救済を行うた

めにも、倫理審査委員会等は、健康被害に関する審議の結果等の提供等に協力す

る。 

〔コメント〕 

補償を行うための健康被害と臨床研究の因果関係については、第三者の判断が行

われるべき旨が記載されているが、倫理審査委員会の責務として規定すべきと考え

る。一方で、これは｢補償を行うための健康被害と臨床研究の因果関係｣であって、そ

の他の有害事象（重篤を含む）には適用されないことを確認したい。因果関係判断を

すべて倫理審査委員会が行うことは、実務的にも困難であり、またGCPとの不整合も

問題となる。 

また、健康被害と臨床研究との因果関係の判断を、倫理審査委員会が行うのが困難

であるのなら、厚生労働省からの委託機関にてその機能を有する仕組みを設け、利

用可能とすることが望ましいと考える。 

 

 

14.補償 

〔該当箇所〕 

13に同じ 

〔コメント〕 

補償を行うための健康被害と臨床研究との因果関係について第三者判断を行う機能

として、厚生労働省からの委託機関にてその機能を有する仕組みを設け、利用可能

とすることが望ましいと考える。 

 

15.補償 

〔該当箇所〕 

改正案の概要（案）＜「第２ 研究者等の責務」等について＞ 

(2) 臨床研究機関の長の責務等 

① いかなる臨床研究も、臨床研究機関の長の責任の下で実施されることを確保 し、

被験者の健康被害等に関する補償その他の措置が適切に講じられることを確保しな

ければならないこととする 

〔コメント〕 

改正指針にて、医薬品・医療機器の介入研究では健康被害に対する補償措置が求
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められているが、インフラが整っていない現状では、今後研究が遅滞してしまうことが

危惧される。今回の改訂において、補償措置を講ずることを努力目標ではなく必須と

するのであれば、補償保険が速やかに商品化されるように、今後も厚生労働省から

保険会社に一層の働きかけをお願いしたい。 

また、健康被害補償の具体的な水準を周知するために、別途、通知等で示していた

だきたい。 

 

16. 補償 

〔該当箇所〕 

【倫理指針外】 

○臨床研究の倫理指針に関する専門委員会において、関係者に対して要請する事

項 

(8) 被験者の補償に関する保険について 

② 補償保険の対象及び給付の水準については、治験と同等の水準を確保するため

には、治験に係る補償保険が準拠している医薬品副作用被害救済基金及び医薬企

業法務研究会のガイドラインに準拠した保険の設計とすることを考慮する。 

〔コメント〕 

治験における補償の保険は、一定レベルでしかカバーされておらず、機能障害が残

る全ての副作用被害を補償するものではない。保険が適用されない部分については、

製薬企業が個々に対応している現状にある。保険の内容を十分に理解せず、保険に

加入したとしても健康被害が発生した際に研究責任者が保険外の補償責任を負うこ

とになりかねない。これを避けるためにも、プロトコル中に補償の範囲を明記したほう

がよいのではないか。 

 

17. 倫理審査委員会 

〔該当箇所〕 

改正案の概要（案）＜「第３ 倫理審査委員会」について＞ 

(1) 倫理審査委員会については、臨床研究を実施する機関の長が設置したもの、他

の臨床研究機関の長と共同で設置したものの他、民法法人、学術団体、他の臨床研

究機関が設置したもの、学校法人、独立行政法人、国立大学法人、地方独立行政法

人、特定非営利団体が設置したものも利用できることとする。 

〔コメント〕 

倫理審査委員会について、類似の委員会をこの指針に適合する倫理審査委員会に

再編成することで対応可能であることが規定されているが、GCPとほぼ同様であるこ

とから、GCPにおける治験審査委員会での審議を可能とする。としてもよいのではな

いか。一方で倫理審査委員会の要件及び責務をGCPと同様に規定しても差し支えな
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いのではないか。 

それができない場合には、薬食審査発第0326001号（平成２０年３月２６日）の運用通

知改正にて示された下記についても盛り込むことを検討いただきたい。 

② 「実施医療機関の長が設置した治験審査委員会」には、改正前のＧＣＰ省令第２７

条第１項第１号及び第５号に掲げる治験審査委員会が含まれることから、実施医療

機関の長は、複数の医療機関の長が共同で設置した治験審査委員会及び他の医療

機関の長が設置した治験審査委員会に調査審議を行わせることができること。 

 

18. 倫理審査委員会 

〔該当箇所〕 

改正案の概要（案）＜「第３ 倫理審査委員会」について＞ 

(3) 倫理審査委員会の設置者は、以下に掲げることを行うこととする。 

② 倫理審査委員会の委員名簿、開催状況、委員の出席状況、会議の記録及びその

概要及び審議時間その他必要な事項を年１回厚生労働省又はその委託を受けた者

（以下、厚生労働省等という。）に報告すること。 

〔コメント〕 

倫理審査委員会の委員名簿、開催状況、委員の出席状況、会議の記録及びその概

要及び審議時間その他必要な事項を年1回厚生労働省またはその委託を受けた者

に報告することとあるが、年1回の当局報告は本当に必要か。実地・書面調査を行う

ならばそこで確認することで十分ではないか。 

 

19. 試料等の保存 

〔該当箇所〕 

改正案の概要（案）＜「第５ 試料等の保存及び他の機関での利用」について＞ 

③ 試料等の保存については、被験者との同意事項を遵守し、試料等を廃棄する際

には必ず匿名化する。なお、保存期間が決められていない試料等を保存する場合に

は、当該試料等の名称、保管場所、管理責任者及び被験者から得た同意の内容を

臨床研究機関の長に報告する。 

〔コメント〕 

保存期間が決められていない試料等を保存する場合には、当該試料等の名称、保管

場所、管理責任者及び被験者から得た同意の内容を臨床研究期間の長に報告する

とあるが、長への報告を必須とはせず、記録を保管することで十分ではないか。 

以上 
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意見２２ 

 

平成20年6月27日 

 

ご検討の程何卒宜しく御願い申し上げます。 

 

(1) 医薬品による介入研究においては、健康被害発生時の補償のために事前に保

険等手段を講ずることを求めていますが、臨床試験の立案は難しくなるように思いま

す。治療関連死はどのような扱いになるのでしょうか。また保険料等のコストの問題

が大きいと思いますし（公的研究費の使用は認められてはいますが、いつでも獲得で

きるものではありません）、そもそも腹腔内投与（保険未承認）や保険未承認薬が含

まれているような試験では、保険契約自体が不可能ではないでしょうか。またその一

方で、『臨床研究に関する補償保険については、現在、治験と同等の保険の商品化

に向けて民間保険会社において検討中』となっていますが、まずこの問題を解決して

からでないと、現場は混乱するだけでないでしょうか。 

 

(2)これからは一定の要件を満たしたデータセンターやデータモニタリングといったイン

フラを完備したグループでないと、本倫理指針に沿った臨床試験はなかなか困難に

なるように感じました。小臨床試験グループでの介入試験実施はますます難しくなる

ことから、観察研究に終始しなければならないのでしょうか。 

 

(3)『重大な指針違反が判明した場合は、対処内容の公表および厚生労働大臣等へ

の報告を求める』となっておりますが、重大な指針違反がどのようなものを意味する

のか明確に示されていません。そうした場合、当ＮＧＯとしてどのような対応が必要な

のでしょうか。 

 

(4)今回の改正に当たって、本指針が各医療施設において、どのように遂行されてい

るか厚生労働省のどの管轄部門が管理・運営するのか明らかにしてほしい。また、そ

れらを公表してほしい。 

 

(5)補償に関しましては、過失があった場合は当然医師個人もしくは病院の賠償が必

要であると思いますが、無過失補償に関しましては、必須とすべきではないと思いま

す。日本の薬事法改正GCPでは規定されておりますが、ICH-GDPの規定にはありま

せんし、無過失補償を規定しているのは、世界でも日本だけであります。 

 

(6)倫理委員会の委員または、臨床試験を行おうとする研究者は最低年1回の倫理に
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関する教育的な講習会を受けることを必須とさせる。講習会の内容、出席者名簿を毎

年厚生労働省に届け出るものとする。 

 

(7)臨床試験登録の責務は、臨床研究機関の長とする。 

 

(8)本指針に違反するような事例があった場合の、対応をどうするのか明確にしてほし

い。 

 

(9)倫理指針違反について「公表と厚生労働大臣通報」とあるが、違反確認法や違反 

審査期間等が明確でない。また違反者あるいは違反施設に対する対応が明確でな

い。 

 

(10)補償制度等の研究者に直接関係する内容が不明瞭のように思われる。 

 

―以上― 
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意見２３ 

 

 

意見： 

1、意見募集手続きについて 

 意見募集は、「『臨床研究に関する倫理指針』の改正案の概要」について行なうので

はなく、今回改正されなかった部分を含めた改正指針案全体に対して行なうべきであ

る。改正部分を書き込んだ指針案の全文を示し、再度意見募集を行なうべきである。 

 

2、倫理審査委員会 

 臨床研究機関の長に倫理審査委員会の設置を義務づける現行指針のあり方を、

原則として改正指針においても踏襲すべきである。今般の改正にあるように外部委託

の条件を緩和するのであれば、委託先の倫理審査委員会の質を保証するために、設

定基準を示し認定制にすべきである。 

倫理審査委員会の審査を外部委託することは、「臨床研究の倫理性の確保は臨床研

究機関の責務であることを明確にする」という今般の改正の方向性に逆行するものと

考える。また、外部委託の条件を緩和するのであれば、審査の通りやすい委員会に

審査が流れることを防ぐには、委員会の活動の透明性を高めるだけでは不十分で、

一定の質が確保された倫理審査委員会のみが、臨床研究の審査を行える体制を設

ける必要があると考える。 

 

3、インフォームド・コンセント 

 被験者に対する説明文書に記載しなければならない事項を、「介入を伴う研究」「観

察研究」ごとに明示すべきである。「介入を伴う研究」「観察研究」のいずれにおいても、

「当該研究が試験を目的とするものであること」を、説明同意文書に記載すべき項目

として加えるべきである。 

 改正指針においても、説明事項を臨床研究の内容に応じて変更できるとされている

が、今般の改正では研究の内容により「介入を伴う研究」と「観察研究」を区別したの

であるから、それぞれについて最低限必要な説明項目を定めることは可能であると

考える。 

臨床研究は患者の治療を研究対象とすることから、研究と治療の区別が曖昧になる

危険性がある。患者は医師が「常に患者の最善の利益のために行動」することを期

待するものであるから、そこに「試験」という意図が持ち込まれる場合は、それを知ら

され納得の上で研究に参加しなければならない。 

 

4、被験者に生じた健康被害の補償 
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 介入をともなう研究で、被験者に生じた健康被害のために、保険その他の必要な措

置を講じておくことを定めた項（研究者等の責務等、（4））の＜細則＞、は削除すべき

である。 

 研究による被験者の便益・リスク評価が研究者の判断に任されているにもかかわら

ず、金銭的補償を行なわなくても良い同意を被験者に求めるのであれば、研究の便

益・リスク評価を行なう責任を医学に素人の被験者に転嫁することになり、不公正で

あると考える。 

 

5、被験者保護法の制定を望む 

 臨床研究を、人権を尊重して倫理的に正しく行なうことは、研究者の責務であるが、

倫理的判断の基盤を与えることは、国民全体の責務であると考える。被験者保護に

関する法律の制定を目指すべきである。 

 指針の前文で、「この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言に示された倫理規

範や我が国の個人情報の保護に係る議論等を踏まえ、また、個人情報の保護に関

する法律（平成１５年法律第５７号）第８条の規定に基づき、実施に当たり、研究者等

が遵守すべき事項を定めたものである。」とされている。すなわち、「観察研究」と関 

連した情報の利用に関しては、国民的な議論や法律が存在するが、「介入を伴う研 

究」に関しては、人権にかかわる重要な事項であるにもかかわらず、規定の根拠をな 

す規範について、国民的な議論の喚起やそれに基づく法制化が行なわれていないこ

とを示している。人を対象とした研究では、人間の尊厳が侵される危険性と常に隣り

合わせであると考えるべきである。これは研究を実施する研究者においてのみでなく、

研究の同意を与える被験者においても同様である。医学研究において人権が守られ

るための規範は、国民全体の議論により、国民全体が共有すべきものとして与えられ

るべきであると考える。 

 

以上、5点につき、意見いたします。 

平成20年6月27日 
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意見２４ 

 

 

※「改正の方向性」について 

 以下の点において、薬事法に規定するGCP省令等や他の関連指針等との国内に

おける整合性確保を目指した改正の方向性に賛同します。 

 

①研究機関の長の責務を明確にする。 

②臨床研究の科学的および研究倫理的正当性の重要性をより明確に記述する。 

③被験者保護と安全性への配慮をより一層充実させる。 

④承認審査を目的とする臨床研究とそうでない臨床研究との垣根を取り払う。 

⑤かねてより指摘されている「疫学研究に関する倫理指針」との整合性を実現する。 

 

 しかし、本指針はあくまでも指針であり、運用手順書ではないと思います。わが国で

実施される臨床研究の国際競争力を高めるためには、「臨床研究の理念」や

「ICH-GCPとの整合性確保」を目標とした将来的な改正の方向性を示していただきた

い。 

 

※「第１ 基本的な考え方」について 

「通常の診療を超えた医療行為」が意味するものが不明確である。特に精神科領域

では、「認知行動療法」「長時間暴露療法」「対人関係療法」など様々な新規治療法が

開発されています。「通常の診療を越えた」の定義を、「我が国において有効性と安全

性が検証されていない」と考えるのであれば、より明瞭になるかと思います。臨床研

究の中では医薬品・医療機器による介入以外にも、看護ケア、生活指導、栄養指導、

食事療法、代替療法、理学療法、作業療法、地域保健サービス、国際保健サービス

など、さまざまな介入の評価が行われています。運用にあたっては、具体例を示すな

どの混乱を未然に防ぐ手立てが必要だと思われます。 

「試料」の定義として診療情報も記載されていますが、精神科面接で扱われる会話の

記録、ビデオ映像、ICレコーダー、電気生理データ、CTやMRIデータ（診断結果ではな

く画像情報そのもの）などの記録等は含まれるのでしょうか。些細なこととは承知して

おりますが、現場に混乱・不安を与えないように現時点として定義する必要があると

思います。 

 

※「第２ 研究者の責務」等について 

ここには、「研究者等の責務」と「研究機関の長の責務」が記述されています。しかし、 

ICH-GCPに則るならば、研究費の出資者（Funder）、研究実施の責任主体（Sponsor）、
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研究者（Investigator）の視点を用いた明確な記述がなされていません。そのため、指

針の運用にあたり解釈の混乱が生じると懸念されます。以下に、具体的な懸念を列

記するので参考にしていただければ幸いです。 

 

①［契約主体］ 

 ICH-GCP（1996）では治験依頼者であるSponsorが保険を準備するように記述され

ています。これまでは、企業のfundによる臨床試験や市販後調査のみを対象としてた

め、そのような理解がなされているものと推察します。本指針では、「いかなる臨床研

究も、臨床研究機関の長の責任の下で実施されることを確保し」と記述されている。

保険加入を責務とする場合、ICH-GCPでいうSponsorとしての「臨床研究機関の長」

が保険契約主体となることが妥当と考えます。 

 

②［保険料の財源］ 

 企業が依頼者とならない「非治験」の臨床試験が多くなってきた現在では、十分なお

金がなくても臨床試験を企画、立案、実施する事例も出現しています。例えば、看護

研究・リハビリ研究・精神療法研究のように、いわゆる「治験」のように十分なお金が

なくても行える臨床試験が存在するのも事実です。こうした「非治験」の臨床研究を推

進するためには、公的資金による研究支援の充実が不可欠である。指針の改定に伴

い、競争的研究費制度の弾力的な運用を進める必要があると思います。 

 

③[保険加入の対象］ 

 「体外診断を目的とした医薬品・医療機器による介入研究」「手術法研究」「種々の

対人医療サービス研究」等が、保険その他の措置が必要な項目から除外されていま

す。今回の改訂は、「医薬品・医療機器による介入研究（体外診断を目的としたものを

除く）」に限り、薬事法に規定するGCP省令と整合性を目指したものと考えられます。

しかし、画像診断にも対人医療サービスにも予想外の有害事象は起こり得ることはよ

く知られており、将来的には「侵襲性を有しない介入はあり得ない」とする立場での検

討を期待します。 

 

④［保険商品の開発］ 

 保険加入を責務とする場合、「非治験」の臨床研究を対象とした保険商品の開発を、

厚生労働省や文部科学省などが強力に支援する必要がある。保険商品の開発が遅

延した場合、倫理審査が実施できず、結果として研究者の創意は実を結ばず、我が

国の国際競争力は著しく低下し、保健医療分野の研究開発力は他国に比して著しく

遅れをとる可能性があります。適切な猶予期間の設定が必要と考えられる。 
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⑤［臨床試験登録の意義］ 

 「臨床試験登録」について記述されているが、その内容は臨床試験登録制度の意

義、成立の経緯とかけ離れたものであり、指針の運用にあたり混乱が生じると懸念し

ます。大学病院医療情報ネットワークや米国NIH等と協議し、国際的な臨床試験登録

の考え方と十分な整合性をとるよう改訂すべきだと思います。 

 

⑥［倫理委員会の運用］ 

 倫理委員会の運用については、予期せぬ重篤な有害事象等に対する対応など、こ

れまで不十分であった研究計画承認後の倫理委員会/臨床研究機関の長の責務に

ついて詳細に記述しています。この方向性は、被験者保護と安全性への配慮をより

一層充実させる配慮として重要だと思います。しかし、画像診断にも対人医療サービ

スにも予想外の有害事象は起こり得ることはよく知られており、将来的には「侵襲性を

有しない介入はあり得ない」はあり得ないとする立場での検討を期待したい。 

 

※「第３ 倫理審査委員会」について 

 ここには、「倫理審査委員会の責務」が記述されています。しかし、指針の運用にあ

たり混乱が生じると懸念されます。以下に、具体的な懸念を列記するので参考にして

いただければ幸いです。 

 

①［審議の付託］ 

 倫理審査については、いわゆる「中央（セントラル）委員会」への審議の付託が可能

となる改定案となっています。この方向性は、多施設共同研究の実施基盤として重要

と考えます。しかし、重篤な有害事象等による補償や、過誤等による賠償等の問題が

発生した場合の責任主体等についてより詳細なシミュレーションを実施しない限り、指

針の運用にあたり解釈の混乱が生じる可能性があります。 

 

②［倫理審査委員の評価」 

 本指針を適切に運用するためには、倫理審査委員個人の「質」を担保することが必

要だと思います。臨床研究を十分に理解している人が委員にならないと、意味のない

議論がなされることもあるので、倫理審査委員になるための条件を示すべきだと思い

ます。東京大学の生命・医療倫理教育研究センターでは、その人材育成のために生

命・医療倫理学入門コース（CBEL）等が開催されています。私自身もかつてそれに参

加して初めて、倫理審査を行うということの意義を学ぶことができました。研究者に対

する責務と同様に、研究者が提案する研究計画を審査する人の資質条件をも明確に

すべきだと思います。そして、倫理審査委員も評価を受けるべきだと思います。倫理

審査する人もされる人もお互いに公平な評価を受けることで初めて、臨床研究全般
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の倫理と科学的質を高めることにつながるのではないでしょうか。指針の整備と連動

した倫理審査委員の質向上に向けた事業展開を期待します。 

 

※「倫理指針外」の別紙 

（８）補償に関する保険について 

「・・・研究者等が加入できる補償保険が望まれる」とありますが、これが十分に準備さ

れた環境が整った後に、指針内のことを適用するようにしていただけるとよいと思い

ました。 

「保険料を研究費から支払うことを研究費の取り扱いにおいて認める」と記されていま

すが、公的研究費などがカバーする短い期間（３年前後）で「非治験」の臨床研究が

終了することは困難だと思います。研究費から支払うのも一つの方法ですが、介入研

究の申請書が採択された機関には、介入が終わるまで研究費と別枠で助成金を出し

ていただくか、研究費の期間を長くしていただければよいと思いました。 
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意見２５ 

 

 

ポイント１ （疫学指針との同時改訂の必要性） 

臨床研究に関する倫理指針（以下臨床研究指針）と疫学研究の倫理指針（疫学指

針）の対象が不明瞭である（ポイント２参照）。おそらく臨床研究指針は介入研究、疫

学指針は観察研究、という区別の方がわかりやすいと思われる。そのためには、両

倫理指針の改訂を同時に行う必要があるだろう。 

 

とはいっても今回は改訂時期を別にしているので、現状における問題点を以下に挙

げる 

 

ポイント２ （疫学研究と臨床研究の区別、指針対象の区別） 

臨床研究に関する倫理指針、改正概要案のP1～2「なお、疫学研究は集団としての

データを取り扱うものであるものに対して、臨床研究では、被験者ごとに、個別にデー

タを扱うものとする」との記述がある。ここで、「集団としてのデータを取り扱う」、の意

味が不明瞭である。通常、研究はいずれにしても、個別にデータを収集し、それを集

団単位で集計することで、結果を解釈すると考えられる。また、疫学研究指針におい

ても介入研究に関する規定があるが、こちらの、介入研究に関して区別していないの

も不思議である。ここでは、疫学指針においては「医療行為を伴う介入研究」は対象

外としているので、それを臨床研究指針の適用とすることを明記した方がわかりやす

い。 

 

ポイント３ （連結不可能匿名化データの扱い） 

連結不可能匿名化情報のみを扱う研究は疫学指針の対象外と規定されている。臨

床研究指針は、他の倫理指針の適用となるものを除く、すべての臨床研究に関する

倫理指針の対象となっていることから、連結不可能匿名化データを対象とするのかが

不明である。臨床研究に関する倫理指針は、研究者講習の義務化、疫学指針の「あ

らかじめ指名したる者による簡略審査」の項がないため、疫学指針よりも厳しい。より

安全なはずの連結不可能匿名化が、より厳しい指針の適応を受けるのは矛盾なため、

臨床研究指針においても対象外となるのが自然であり、その旨明記した方が良いの

ではないか。あるいは、対象指針が無いと、混乱を招くこともあり、臨床研究指針の対

象とした上で、簡略審査を規定する。または、倫理審査を不要とする、としても良いと

思われる。 

 

ポイント４ （公開データの扱い） 
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すでに、公開されたデータを用いた研究において、研究を行うことによる対象者に対

する新たなリスクはゼロであるので、指針のも倫理審査を受ける必要が無いことを明

記した方が良いのではないか。例えば、インターネットホームページ上に公開されて

いるデータを集めてきた研究などはこれに当たる。これらは個人情報（病院ホームペ

ージに載せられた医療スタッフの名前など）が付いたデータであっても、自由に研究

することに何ら問題ないと考えられる。（例えば公開されたページの医療スタッフの特

徴に関する研究など）。国際誌の論文にも、明示的に「公開データのため倫理審査を

要しない」との記述が見られる。(例 New England Journal of Medicine 2006, 355

巻:379ページ左段、方法の記述の最終段落)。 
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