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「臨床研究に関する倫理指針」

Ⅰ．指針策定の背景

臨床研究については、近年の科学技術の進展に伴い、その重
要性が一段と増しており、被験者の人間の尊厳及び人権を尊
重しつつ、臨床研究の適正な推進を図るために、研究者等が
遵守すべき規範の策定が求められてきた

Ⅱ．指針において定めた内容

ヘルシンキ宣言や我が国において個人情報保護に係る議論
等を踏まえ、臨床研究全般を対象とする基本的な指針を策定

・ 被験者に対するインフォームド・コンセントの義務付け、説明事項の規定
・ 実施研究機関における被験者の人権保護［情報保護、等］
・ 倫理審査委員会の機能［臨床研究実施の適否・継続の審査、等］
・ 実施研究者、臨床研究機関の長等の遵守事項の規定



臨床研究に関する倫理指針の見直しについて

平成１９年８月より厚生科学審議会科学技術部会（の下の専門委員会）にて

「臨床研究に関する倫理指針」の見直しに向けた検討を開始。

見直しに向けた主要な論点

臨床研究環境の整備

臨床研究の

安全性の向上

○ 倫理審査委員会の充実

○ 被験者の健康被害の防止及び救済

○ 臨床研究の形態と倫理指針の範囲

○ 公的研究費や他制度との関連

平成20年7月31日改正告示



指針の改正の要点



① 倫理審査委員会の設置者に、特定非営利法人、国立大学法人等を追加
（第1の3(16)）。

② 当該臨床研究機関の長が設置した倫理審査委員会以外の倫理審査委員
会に審議を依頼することが出来る（第2の3(5)）。

③ 軽微な事項の審査については迅速審査を付すことが出来る（第3の(9)）。

④ 倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会の手順書を作成し、当該手
順書、委員名簿及び会議の記録の概要を公開しなければならない（第3の
(2)及び(3)）。

⑤ 倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会の名簿、開催状況その他
の事項を毎年一回厚生労働大臣等に報告しなければならない（第3の(4)）。

「臨床研究に関する倫理指針」の主な改正点等①

１．倫理審査委員会



＜健康被害に対する補償＞

①医薬品・医療機器を用いた介入研究では、健康被害に対する補償のための保険その他の必要
な措置を講じなければならない（第2の1(4)、第4の1(3)）。

＜教育＞

①研究者等は、臨床研究に先立ち、臨床研究に関する倫理その他必要な知識についての講習
等必要な教育を受けなければならない（第2の1(6)）。

②臨床研究機関の長は、研究者等が必要な教育を受けることを確保するために必要な措置を講
じなければならない（第2の3(12)）。

③倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会委員の教育及び研修に努めなければならない
（第3の(8)）。

＜臨床研究計画の事前登録＞

①研究責任者は、侵襲性を有する介入研究では、予め公開データベースに臨床研究計画を登録
しなければならない（第2の2(5)）。

「臨床研究に関する倫理指針」の主な改正点等②

２．健康被害に対する補償、教育、臨床研究計画の事前登録



① 臨床研究機関の長は、重篤な有害事象等に対して、研究者等が実施すべき事項の手順書を
作成しなければならない（第2の3(3)）。

② 重篤な有害事象等が発生した場合、研究責任者及び臨床研究機関の長がとるべき対応を明
記（第2の2(8)、第2の3(8)(9)）。

③ 侵襲性を有する介入研究に関連して、予期しない重篤な有害事象等が発生した場合の臨床
研究機関の長がすべき行為を明記（第2の3(9)）。

④ 臨床研究機関の長は、本指針に対する重大な不適合があると知った場合の措置を明記（第2
の3(9)）。

⑤ 研究責任者は、臨床研究の進捗状況及び終了時の結果等を文書により臨床研究機関の長
に報告しなければならない（第2の2（9)）

⑥ 臨床研究機関の長は、必要に応じて自己点検をしなければならない（第2の3(10)）。

⑦ 臨床研究機関の長及び倫理審査委員会の設置者は、厚生労働大臣等が実施する実地又は
書面による調査に協力しなければならない（第2の3(11)、第3の(7)）。

「臨床研究に関する倫理指針」の主な改正点等③

３．適切な実施体制の確保



＜観察研究＞

①介入研究とそれ以外の研究（観察研究）を定義（第1の3(1)及び(2)）。

＜観察研究における試料等＞

①観察研究について、人体から採取した試料等を用いる場合と用いない場合のイン
フォームドコンセントの手続きを明確化（第4の1(2)）。

＜既存試料、他の機関等の試料等の利用＞

①既存試料等、匿名化、連結可能匿名化等を定義（第1の3(5)(8)(9)(10)）。

②試料等の保存等、臨床研究開始前に人体から採取された試料等の利用に関し、研
究者等、研究責任者等が遵守すべき手続きを明記（第5の1）。

③他の機関等の試料等の利用に関し、研究者等、研究責任者等が遵守すべき手続き
を明記（第5の2）。

「臨床研究に関する倫理指針」の主な改正点等④

４．観察研究、試料等の保存及び他の機関等の試料等の利用



① 平成21年4月1日から適用、同日以前に作成された臨床研究計画書に基づく研究は改正前
の指針によることができる。

② 臨床研究機関の長は、指針の遵守を徹底し、必要に応じて研究者等に是正措置等を講じる。

③ 臨床研究機関の長は、臨床研究コーディネータ等の支援スタッフの活用に努める。

④ 公的資金（研究費）については当該指針の遵守が交付要件であること。

⑤ 臨床研究機関の長は、臨床研究の円滑な遂行が出来るように体制確保に努めること。

⑥ e-ｌｅａｒｎｉｎｇについての情報を明示。

⑦ 倫理審査委員会を設置者は、補償等必要な措置の実施に際して、健康被害に関する審議の
結果等を第三者に対して提供する等の協力を求めるよう努める。

⑧ 厚生労働大臣等への報告については本指針施行後に行う。

⑨ 補償保険の加入窓口等及びQ&Aについては後日通知。

⑩ 指針運用窓口を研究開発振興課とした。

「臨床研究に関する倫理指針」の主な改正点等⑤

５．指針の運用



臨床研究における補償（補償保険）

臨床研究指針

医薬品・医療機器 侵襲性 補償

介入研究（能動的医療介入研究） 使用 補償のための措置

使用せず 補償の有無の説明

観察研究 侵襲性を伴う 補償の有無の説明

侵襲性を伴わない

①補償とは、過失責任がないものの、被験者保護の観点から一定の要件に該当した被
験者を救済しようとするものであり、補償保険への加入が勧められるが、補償保険によ
らず自己資金での対応も可能であるため、必ずしも義務づけるものではない。

②補償内容は、既に治験において実績があると考えられる「医法研補償のガイドライン」
程度の内容であれば差し支えない 。

③補償は金銭的なものに限定されるものではなく、医療給付という形態のものもあり得る。

④重篤な副作用が高頻度で発現することが予想される抗がん剤等の薬剤については、
補償保険の概念に必ずしも馴染まない場合も想定され、医療給付等の手段を講じるこ

とにより実質的に補完可能と考えられ、実際の補償に係る方針や金銭的な事項について
被験者に対して予め文書により説明し、同意を得ておくことが必要
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