
2008/12/16 1

臨床研究に関する倫理指針

改正のポイント

国立がんセンター中央病院
臨床試験・治療開発部長

藤原康弘



厚生労働科学研究に関する指針
下記のサイトで入手できます

http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/index.html



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
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局長通知はここから
ダウンロード

改訂指針はここから
ダウンロード

http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/index.html



改訂指針ができるまでの議論について知りたい方
下記のサイトをご覧下さい

http://www.mhlw.go.jp/shingi/kousei.html#kagaku-rinrishishin



最終的には
厚生科学審議会 科学技術部会での議論で

改訂版はフィックスとなった：
下記のサイトを参照

http://www.mhlw.go.jp/shingi/kousei.html#kagaku



新旧対照表と局長通知を対比させると
変わったところを理解しやすいです

新旧対照表
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2008/07/dl/s0723-5f.pdf

局長通知
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/rinsyo/dl/shikou.pdf
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臨床研究とは(vs. 疫学研究)

• 医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾病原因
及び病態の理解並びに患者の生活の質の向上を目的として実施される次
に掲げる医学系研究であって、人を対象とするものをいう。

① 介入を伴う研究であって、医薬品又は医療機器を用いた予防、診断又は治療
方法に関するもの

② 介入を伴う研究（①に該当するものを除く。）

③ 介入を伴わず、試料等を用いた研究であって、疫学研究（明確に特定された人
間集団の中で出現する健康に関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれら
に影響を与える要因を明らかにする科学研究をいう。）を含まないもの（以下
「観察研究」という。）

• ＜ 細則＞

１．「医学系研究」には、医学に関する研究とともに、歯学、薬学、看護学、リハビリ
テーション学、予防医学、健康科学に関する研究が含まれる。

２．観察研究には以下のものも含む。

– 通常の診療の範囲内であって、いわゆるランダム化、割付け等を行わない医療
行為における記録、結果及び当該医療行為に用いた検体等を利用する研究

（臨床研究に関する倫理指針より）



10

臨床研究に関する倫理指針
（平成20年7月31日全部改正）

今回の全面改正の主なポイントは：

1．倫理審査委員会関係

2．健康被害に対する補償について

3．研究者等の教育の機会の確保について

4．臨床研究計画の事前登録について

5．臨床研究の適切な実施確保について

6．観察研究、試料等の保存及び他の機関等の試料

等の利用について

7．その他、用語等についての必要な改正

それぞれの詳細説明については施行通知を参照

施行は2009年4月1日



１．倫理審査委員会



観察研究の取り扱い

レトロの研究とアンケート調査
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診療で得られた患者の診療情報等を用いる研究
は疫学指針適用か？臨床指針適用か？（１）

• 臨床指針改正前

– 診療情報等を用いる研究のうちカルテ調査などの“レトロの
研究”は疫学指針が適用（倫理審査必要）であるが、知らな
い人が多かった

• 実際は、倫理審査委員会未提出のまま学会発表

• 提出されたものも、臨床指針適用と判断されたものが多かった

• ヒト試料を用いる研究はすべて臨床指針と考えている人が多かった

– 既存検体であれば疫学指針が適用になることもあり

– 症例報告については、疫学指針QA中で両指針とも適用外
と整理しつつも、「学会発表を意図した場合には、疫学指針
の適用対象に該当する可能性あり」という記述あり

• 審査の要不要について解釈が揺れていた（疫学QAのQ1-3、Q1-7）

– 学会演題応募前に駆け込み審査依頼が時々あり

– 研究者は研究計画書作成に苦労
13



診療で得られた患者の診療情報等を用いる研究
は疫学指針適用か？臨床指針適用か？（２）

• 臨床指針改正後

– 診療情報等の利用については両指針ともほぼ同等の記述に

– 疫学指針に非該当のもののみ臨床指針適用か否かを判断す
ることが前提 （臨床指針QA案による解釈）

• プロスペクティブに治療の有効性や安全性を確認することを意図した
研究は臨床指針が適用 →倫理審査必要

• レトロな研究については、以下の考えに基づき整理、判断する

– 症例数の多寡 集計処理内容 公表の場

→個別に倫理審査の要不要の判断

• 症例報告は臨床指針適用外（疫学指針も適用外）

→学会発表しても倫理審査不要

– 観察研究を行う研究者にとって、いずれの指針が適用となっ
ても個々の研究で行うことは実質同じ

• 臨床指針適用と判断しても、侵襲性がなければ臨床試験登録、重篤
な有害事象報告は不要なため（教育の義務の問題は残るが・・・） 14



アンケート調査
• アンケート調査

– 患者を対象としたアンケート調査
• 疫学指針適用（臨床指針でも同じ）

• アンケート内容、ボリュームによる心理的負担、時間的負担を考慮し最小限の
危険を超えないと見なせるかを判断

→ 超えなければ迅速審査可能

• 他施設から匿名化したアンケート調査結果を収集する場合でヒト試料を用い
ず、被験者の人体的負荷も心理的苦痛も伴わない場合

→ 「あらかじめ指名する者」による倫理審査委員会への付議の必要性を

判断

– 健康人を対象としたアンケート調査（健康に関する意識調査等）
• 両指針とも対象外(と思われます)

– 研究者を対象とした多施設共同研究計画の立案に必要な各施設の患者
状況調査

• 研究の予備行為であり、研究ではない

→両指針とも対象外
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倫理審査委員会への付議の必要性

• 疫学研究に関する倫理指針（平成19年8月16日全部
改正。以下、疫学指針）

– 第１ 基本的考え方 ４ 研究機関の長の責務 （3） 倫理審査
委員会への付議

• 臨床指針（平成20年7月31日全部改正）

– 第２ 研究者等の責務等 ３ 臨床研究機関の長の責務等
（４）臨床研究計画の審査

• 研究機関の長は、研究者等から３(1)③の許可を求められたと
きは、倫理審査委員会の意見を聴かなければならない。ただし、
次のいずれかに該当する研究計画については、この限りでない。
– 以下の①②③
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倫理審査委員会に付議しなくてよい場合①

① 倫理審査委員会に属する者その他の者のうちから倫理審

査委員会があらかじめ指名する者（②において「あらかじめ指
名する者」という。）が、当該研究計画が次に掲げるすべての要
件を満たしており、倫理審査委員会への付議を必要としないと
判断した場合
ア 他の機関において既に連結可能匿名化された情報を収集するもの、無記名調

査を行うものその他の個人情報を取り扱わないものであること。

イ 人体から採取された試料を用いないものであること。

ウ 観察研究であって、人体への負荷又は介入を伴わないものであること。

エ 研究対象者の意思に回答が委ねられている調査であって、その質問内容により
研究対象者の心理的苦痛をもたらすことが想定されないものであること。

①のア～エは「かつ」であるため、

この条件は自施設以外で実施するアンケート調査・インタビュー調査
のみに適用可能
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倫理審査委員会に付議しなくてよい場合②③

② あらかじめ指名する者が、研究者等が所属する医療機関
内の患者の診療録等の診療情報を用いて、専ら集計、単純
な統計処理等を行う研究であり、倫理審査委員会への付議
を必要としないと判断した場合

③ 次に掲げる事項についての規定を含む契約に基づき、
データの集積又は統計処理のみを受託する場合
ア データの安全管理措置

イ 守秘義務

単施設で行うカルテ調査などの

いわゆる後ろ向き(レトロスペクティブ)研究に適用可能

統計解析業務、データマネジメント業務等

の受託に適用可能
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｢あらかじめ指名する者」
第２ ３ 臨床研究機関の長の責務等 （４）①

• 疫学指針が適用となる研究について、指
針の規定（疫学 ４（３）①）の適用を開始し、
「あらかじめ指名する者」を予備調査委員
会の座長とすることが、平成20年5月22
日の倫理審査委員会において決定、承認
され、施設長（当センターの場合は総長）
了解の下、7月より運用を開始している。

再掲 「倫理審査委員会に所属する者その他の者のうちから
倫理委員会があらかじめ指名する者」

国立がんセンターでは：



迅速審査

第３ 倫理審査委員会（９）
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• 疫学指針と同一内容
疫学指針 第２ １ （2） ④＜迅速審査手続に関する細則＞
「倫理審査委員会は、軽微な事項の審査について、委員長が指名する委員

による迅速審査に付すことその他必要な事項を定めることができる。」

– 迅速審査手続きによる審査に委ねることができる事項

① 研究計画の軽微な変更の審査
② 共同研究であって、既に主たる研究機関において倫理審査委員会

の承認を受けた研究計画を他の分担研究機関が実施しようとする
場合の研究計画の審査

③ 研究対象者に対して最小限の危険（日常生活や日常的な医学的
検査で被る身体的、心理的、社会的危害の可能性の限度を超えな
い危険であって、社会的に許容される種類のものをいう。以下同
じ。）を超える危険を含まない研究計画の審査

• 臨床指針が適用となる研究では
平成21年4月1日より可能に



個々の研究に関する「研究概要」
ホームページの設置

第４ インフォームド・コンセント １（２）細則
第５ 試料等の保存及び他の機関等の試料等の利用１（２）③
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• 国立がんセンターの概要・その他

– 国立がんセンターからの情報提供
• 国立がんセンターにおける研究倫理審査について

– 倫理審査委員会で承認された研究のリスト

» 個々の課題の受付番号から研究概要ページへリンク

• 疫学指針および臨床指針のインフォームド・コンセン
トの簡略化や受けない場合に公開すべき事項に関
する細則に対応

– 対象は研究参加者

作れ、という意味ではありません。作りたい人には公開場所を提供する、という意味です





研究者＆研究責任者の皆さんが注意すべき点

• 健康被害に対する補償への配慮

• 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の受講義務

• 臨床研究計画の事前登録（UMIN他）義務

• 重篤の有害事象や不具合の発生時には院長へ
の報告をする義務

（介入を伴う研究の場合、予期しない重篤な有害事象や不具合
の発生を院長は院内対応、公表＆厚労省への報告義務あり）

• 研究の進捗状況と終了報告を院長に行う義務



２．健康被害への補償

第２ ２ 研究責任者の責務等 （１）
同 ３ 臨床研究機関の長の責務等 （２）



抗がん剤分野の補償保険は困難
平成20年7月10日 専門委員会

http://www.mhlw.go.jp/shingi/2008/07/txt/s0710-1.txt



補償に関する保険についての企業見解
平成20年2月13日 専門委員会

http://www.mhlw.go.jp/shingi/2008/02/s0213-6.html
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平成20年10月1日 薬食審査発第1001001号 GCP運用の課長通知
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TrastuzumabTrastuzumab医師主導治験における医師主導治験における
補償に関する同意説明文書の書きぶり補償に関する同意説明文書の書きぶり



３．研究者等の
臨床研究関連の教育受講義務

臨床研究機関の長の
教育の機会確保義務

第２ １ 研究者等の責務等 1 （６）
同 ３ 臨床研究機関の長の責務等 （１２）



講習を受ける先に関する情報

局長通知内で例示
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e-learningによる臨床研究入門(ICRweb) 
http://www.icrweb.jp/icr/

• 初級向け

– 臨床研究に携わる全ての人向けの基礎的な内容

– 研究の種類、研究デザイン、統計、研究倫理など

– 種々の認定に使えるようなコンテンツとテスト作成

• 中級向け

– 研究者向けにトピック別に講義を配信

– 治験・医師主導治験、PGx系、疫学、臨床試験の進んだトピック

– スライド配信、動画配信(音声+スライド)

• 施設倫理審査委員会(Institutional Review Board, IRB)メンバー向け

– IRBメンバー向け、研究者向けの研究倫理教育マテリアル作成、修了証

– 米国の被験者保護教育プログラムの翻訳

– 疫学･臨床指針などに対応させ、日本向けに作成したコンテンツ

• 臨床研究者のための総合ポータルサイト

2007.12 open!

厚労科研によるサポート:
臨床研究基盤整備
の均てん化を目指
した多目的教育プ
ログラムと普及シ
ステムの開発(主任:
国立がんセンター
山本精一郎)
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e-learningによる臨床研究入門(ICRweb) 
http://www.icrweb.jp/icr/



各種指針は、ここからもダウンロードできます

規制・ガイドライン集
この中の研究倫理指針をクリック

http://www.icrweb.jp/icr/modules/cclinks/index.php?CatID=3



研究倫理セミナー
2) 倫理審査委員会事務局からの説明
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日本医師会治験促進センター 臨床試験のための

e Training center 
https://etrain.jmacct.med.or.jp/



４．臨床研究の事前登録

UMIN 登録手順
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2008/05/dl/s0522-3f.pdf

UMIN 登録例
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2008/05/dl/s0522-3g.pdf

第２ ２ 研究責任者の責務等 （５）



改訂倫理指針 第２ ２ （５）

• 研究責任者は、第１の３（１）①及びに規定する研究
（“介入研究”）であって、侵襲性を有するものを実施
する場合には、あらかじめ、登録された臨床研究計
画の内容が公開されているデータベース（UMIN, 
JAPIC,日医に限る）に当該研究に係る臨床研究計
画を登録しなければならない。

• ただし、知的財産等の問題により臨床研究の実施に著しく支障が生じる
ものとして、倫理審査委員会が承認し、臨床研究機関の長が許可した登
録内容については、この限りではない。

〈細則〉 共同研究の場合
一の臨床研究機関の研究責任者が、
他の臨床研究機関の研究責任者を代表として
登録することができる。



UMIN-CTRへの研究登録 全体の流れ
〈詳細は前のスライドのＵＲＬ参照〉

①UMIN IDの取得
既にUMIN IDを保有していれば手続き不要、

すぐにUMIN-CTRへの登録可能

↓

②登録項目の作成
日本語と英語が必要
選択肢項目も多い
研究実施を承認したIRBに関する情報が必要

↓

③UMIN-CTRのWEBにて
登録 所要時間30分程度

↓

④更新および
問い合わせへの対応

半年に1回リマインドメールあり

↓

⑤研究結果の登録 結果公開の有無のみ必須



５．臨床研究における
重篤な有害事象・不具合の報告義務

２ 研究責任者の責務等 （８）
３ 臨床研究機関の長の責務等 （８）、（９）

今回の改訂で、研究責任者は、
知ったら「直ちに」

臨床研究機関の長へ通知することになった



未知及び重篤の定義

• Q&A をお待ち下さい

共同研究の場合の報告についても
Ｑ＆Ａ の記載をお待ち下さい



有害事象・副作用の報告方法に注意

薬事法第77条の４、臨床研究に関する倫理指針、先進医療、高度医療、厚労科研費
微妙に報告先や報告必要内容が異なっていることに注意が必要です



６．研究の進捗と終了報告



改訂倫理指針 第２ ２ （９）

• 研究責任者は、臨床研究を終了したときは、
臨床研究機関の長にその旨及び結果の概要
を文書により報告しなければならない。

また、毎年一回、臨床研究の進捗状況並びに
有害事象及び不具合等の発生状況を臨床研
究機関の長に報告しなければならない。



最後にひとこと

臨床研究機関の長の方々
インフラ整備にご留意下さい



臨床研究機関の長の皆さんが注意すべき点

“局長通知”の第２ 「指針の運用について」 も読んでみて下さい

• 臨床研究コーディネーター（ＣＲＣ）等の支援ス
タッフの活用に努めること

• 臨床研究の事務局及び倫理審査委員会等の事
務費用及びスタッフに係る費用について、研究
費の間接経費等の利用を含め、円滑に臨床研
究が遂行されるよう体制の確保に努めること

• 研究者等が臨床研究に関する倫理についての
教育・研修が受けやすい環境整備を行う



ご静聴ありがとうございました。
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