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背景・本稿の目的

2007年，降圧楽パノレサルタンに関する研究論文が発表
され， 結果について血庄値にかかる疑義が指摘され， 掲
載した学会誌等カ対日次ぎ関係論文を撤回した。 同じ時期
に研究にかかる不祥事が相次ぎ， 厚生労働省は 「臨床研
究の制度の在り方に関する検討会」を設置， 検討会は臨
床研究の信頼回復のために， 臨床研究の質の確保， 被験
者の保護， 製楽企業の資金提供等にあたっての透明性確
保などの観点、から法制度の必要性を提言し，平成29年4
月14日「臨床研究法」（平成29年法律第16号）が公布
された。

同法は平成30年（2018年） 4月1日から施行され1 年
が経過し，2 019年8月末の時点で92 の｜臨床研究審査委
員会が認定を受けている。滋賀医科夫学においても2018
年5月9日臨床研究審査委員会を設置し，2019年9月ま
でに20回の委員会を！？日HHした。

そこで本稿では， これまで主として巡守してきた 「人
を対象とする医学系研究に関する倫埋指針（平成29年2
月28日 一部改正）」（以下，医学系指針）と臨床研究法と
を比較し 相違点から共有すべき留意点について集約す
るととも に， 本学における臨床研究審査委員会事務局の
運用を探り返り課題を提起する。

"!el立大学法人滋賀医科χ学医学部附脳病院臨床研究開発センタ ←

本学における審査件数と実施体制

国立大学法人滋賀医科大学臨床研 究審査 委 員 会
( CRB51800 88）は2018年4月に申請サイトが公開されて
から即座に認定申請を行い，同年 5 月 9 日に認定された。
委員会の概要は表1のとおりである。

審査費用について2019年3月厚生労働省の臨床研究法
のサイトに 「認定臨床研究審査委員会手数料一覧」が公
開されたが， 高額設定の施設が散見されるなか， 本学で
は学内外ともに比較的安仰Iに設定している。 しかしなが
ら， 審査費用のみでの事務局運用は不可能であり， 今後
見直す予定である。

1 臨床研究審査委員会設置以降の本学における審査依頼
件数

2019年3月末までの経過措置が切れるまでの期｜剖にお
いて，14回の委員会を閲依L， 学内外の9干lの経過指慣
案f'I' （すでに医学系指針で承認され実施中の｜臨床研究）
の審査を行い示認に至った（表2）。

表1で述べたとおり， 月1回の開催を原則としている
が， 経過措置の期間においては 4 回臨時で委員会を開催
した。2019 年4月以降は月1巨lのベースで開催し，学内
外からの新規の案件を4件審査し9月までにいずれも 承

.，滋ti医科大学研究活動統括本部｛命型都査室
Kurata Mayumi 事1 .•2, Maekav a Yumi'2, Nagano lkuko 円

， Yano Jku 町
， Hinomura Akiko 叫＇1 Shiga University of Medical Science hospital 

Clinical Research and Medical Innovation Center， 円Shiga University of Medical Science Resrnch Ethics Committee 
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ヨ監1 霊寝床研究毒事資委員会権獲

滋rm，駒大学絡詩，li/f'i'c審査委員会

名弥；i主i立たてF去人滋京/I豆科大学臨床＠r究者盗護主司会
設ii'(名詩i；出iな火三手法人 滋l'Ir.s＂；大学
投法'I;;－，議j[I j器if
認定冊分； CRB5l紛OJS

認定日；平成30 Sf, 5 fl 9 l'I 
事務局人民話：ill: Wf，を（3.6告人｝・専従以外（0.40人）－合言1·4人

1港8li!filft：以前月I I自｛主l 2 l堅持品出El 15 時から）
設i舵減税；滋t:i医科大学：
書きj;\機感；i蕊字文はi笠擦の専門家 4 名臨床研究（｝）対象者（｝）：月l ;l霊

Zミび医学文［立医療分野立おける人係部尊重に；現して
悲解のある法f!lにi躍するWl"l議1名・生命！ill壊にi持す
る談えを有する省3名 “ 毒支の3主主詩的者3＇おお合計
II 名

謀長ti'VII ; （アカデミアの総合）
［学的｝務規B lil司／総統6 li下i
｛合会タト｝事？綴 15 li門／継続 JO n·内

r誌にヨ返っている。4 fl：すべての取締について1＠でのを存
資で承誇還されることはなく，いずれも継総務室まとな号数
協のぎ善玉誌を経たのちに滋語まされている。このため， i長銀
までに立言するj韓関は緩ま誌でも'Fili書室主将の主主：±1から2か月
以上姿し，その後(1)惨さ主王寺への｝滋iおか込書誌床紛究データ
ベース(Japan Registry of Clinical Trials: jRCT）での公Bil
a:での郊鈎を合わせると，研究の減給、までにはシ－4か月
は必要書な状況にある。

このほか， ，J>.外からの市総については忠刊こ望書交委泌契
約をしたが，そのうち 3 fl＇はI直下げとなったロ学外から
のや談については潟行の体�;Ile'！立利主主総！ズの緩ままが嫁し
いi魂miがあり，割j主主総反の務盗についてもさまfiflll約を締
結する1JIDJで検討中である。

2 ＊学におLする実施体制
議議見ミ併発空事王室委員会における当吾妻告の誇「ぷl立法学系；話会1

(1)中績とi可織に研究if:重！11!/t総本音I! • 1布FJl'I善治：2設がおって
いる＇ /1命怨！主義Tま怒には芸誌夜SぞiがどE絡しており，加えて
出向の11',と合計9ぞiが議長務にあたっている。

8塁手戸系指針での議室ままでの流れは図1のとおりで p 射
針L二主主づきq，総資料および言/311まの不備を事務鐙�のさきが
チェックL，次いで主主主当によるIi議題的妥当伎の石器絡をま呈
たのち，下古！；の r専門小委後会J iご団付い科守主的妥当
散を担1！濯しでか名愉擦を事まを委E司会において号静子fしている。

一方，野五日伝統’党議資委員会でのを善議祭終については安

まずは事室長iがの読経と涼淡し，芝i談話ミのi車Filかill'かにつ
いて11\lき絞りをITい， ，1:1訟が必要と判断されたものにつ
いてはチ絞きを説明し対応している。また，時三言i守資料の

表2 2018～2019年(J)塁審査依頼件数

空時fi望遠｛干 学内外 件数

経治m設史 学内 5 

学外 4 

,n規中宮i 'r'i•号 2 

·，.タト 2 
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本委員会
・3尾録的妥当妓
，指針との芸書官依

願1 医学系指針での簿繁依綴
から2誤認までの言葉れ

作成のj段艇において，サンプルザイズや然析。コヌヲ僚につ
いては生物統計のw門家に必ず駁11ぎを受けるよう勧めて
いる。

本学ではtlJ主主剥反にかかる幾査は阪学t変革rr�nこおいて
殺行してき葬王宣伝まい，警告資までに線総議（様式D）が発
出できるようf主主主みをそろえて進めている。首ij)j'iで述べ
たとおり，後初の中言ぬョら5窓際に研究を tm姶するまでに
数か月は還さする状泌が家主いてよ3 I)' どの段階においてII与
簡を削ることが可鎗かが今後の倹討課滋である 多

E器沫研究著書斎委長亀会皇室用ょの長善意1/i.

wiarw公認2と従ヨl去の！涯学系指針とでは災なるぷがいく
つかあり，特；こ長y月1において'I／／：！ますべきZ拝領について以
下；こ概「誕亨る。

1 ；去託宣鑓の車j滋
まずは義務員ミliJf炎法のi議l官 となるかi!J'かの判陸111こ巡うこ

とが多々ある。室長床研究法では r塁認床続発Jとは日立毅品
害事を人iこ対Lてmいることにより.�該寝室薬品で？のお効
性または'ft:·全伎を明ちかにする際交と2宣言霊され，医薬芸品
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表 3 罰則規定

条文 事項 刑罰

法第 39 条 緊急命令違反 「3 年以下の懲役もしくは
300 万円以下の罰金」

法tr140 条 情報漏洩 「1 年以下の懲役もしくは
100 万円以下の罰金」

法第 41 条 1 項 実施計画の未提出 「50 万円以下の罰金J
1 ・ 2 号

法第41 条 1 項 記録・保存不遵守 「50 万円以下の罰金J
3 号

等には医薬品のほか医療機器， 再生医療等製品も含まれ

る。 この臨床研究法第2条第1項の医薬品医療機器等の

判断について， 臨床研究に用いようとする医薬品， 医療

機器が既承認のものであれば迷うことはないが， 承認さ

れていない場合， 当該プロトコル治療が医行為に相当す

るかなどについて， 目的や対象者ーから判断することにな

る。 この判断が難しい場合は， 各都道府県の薬務担当課
に，計画書を持参し相談のうえ判断を仰ぐよう Q&A 問
61 で指示されている。

本学においてもこれまで何件か薬務課に照会したとこ

ろ， 市販されている医療機器や健康食品でも臨床研究法

適用と判断されたものもあり，慎重な検討が必要である。

2 臨床研究の実施における責任の主体

医学系指針では第2章各者の責務等の項で， 実施を許

可した研究の最終的な責任を負うのは研究機関の長と明

記されている。 一方， 臨床研究法では研究責任医師およ

び研究分担医師は臨床研究の実施にあたっては臨床研究

法を遵守することが義務づけられ， 医薬品等製造販売業

者等から受託して行う場合であっても責任の主体は研究

責任医師にあると言及されており， 不遵守の場合は表3
のとおり罰則が課せられることとなる。

このほか医学系指針では実施医療機関の管理者の責務

（第11条関係） に該当する記載はないが， 臨床研究法で
は実施しようとする特定臨床研究の実施の可否につい

て， 実施医療機関の管理者の承認を受けなければならな

いことが義務づけられた。 ただし， この場合の判断につ

いては「倫理的及び科学的観点から研究内容の妥当性を

判断するのではなく， 当該臨床研究を適切に実施する実

施体制を備えているか等の観点から承認を検討するこ

と」と「臨床研究法施行規則の施行等について（平成 30

年 2 月 28 日付け医政経発 0228 第 1号 ・ 医政経発 0228 第

1号厚生労働省医政局経済課長・研究開発振興課長通
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表4 不適合の定義

［医学系指針］不適合とは， 医学系指針に適していないときで，
「不適合の程度が盛大なときJとは， 許可を受けずに， 研究を実
施した場合・イン7オ ー ムド ・ コンセント未取得・研究結果のね
つ造や改ざんが該当する

［臨床研究法］「不適合」とは規則，研究計画書，手順書等の不遵
守及び研究デー タの改ざん， ねつ造等をいう。 「重大な不適合」
とは臨床研究の対象者の人権や安全性及び研究の進捗や結果の
信頼性に影響を及ぼすもの（選択・除外基準や中止基準，併用禁
止療法等の不遵守）

知）」（以下， 通知）のなかで言及されている。

また， 実施医療機関の管理者による適正実施の確認の
タイミングについて 「随時確認」と具体的な時期につい

ての設定がなし各機関での適宜実施と裁量が任されて

いる。 そこで問題なのが多施設共同研究などにおいてど

のように確認作業を行うか， 各機関に一任するのか， 研

究班全体である程度足並みをそろえるため， 時期等も含

め手順書などを取り決め運用するのか， 調整が必要と考

える。

3 不適合の定義

重大な不適合の定義が臨床研究法と医学系指針では異

なっており， 医学系指針では重大な不適合と整理されて
いる研究データの改ざん ・ねつ造などが 「臨床研究法施

行規則（平成 30 年厚生労働省省令第 17 号）」（以下， 規
則）では表4のとおり重大な不適合には相当しない。 他

方， 選択・除外基準や中止基準の不遵守など計画替の逸

脱と息われる事項が臨床研究法では重大な不適合と整理
されている。

また，不適合の管理（第 15条関係）についても，医学
系指針では不適合の程度が重大であるときは対応の状

況・結果を厚生労働大臣に報告し， 公表しなければなら

ないとされているが， 臨床研究法では， 研究責任医師は
速やかに認定臨床研究審査委員会の意見を聴くことと定

められている。 しかし， 厚生労働大臣への報告（臨床研
究法第 14条）に不適合にかかる報告は義務づけられてい
ない。 報告は義務づけられてはいないが， 臨床研究法で

は多施設共同研究を実施する場合， 研究代表医師は他の
研究責任医師に情報提供することが義務づけられてお

り， 加えて通知で研究責任医師は実施医療機関の管理者

に報告しなければならないと定められていることから，
多施設共同研究に参闘するすべての実施医療機関の管理

者は， 当該臨床研究の実施において発生した不適合を把

握していなければならない。

そこで多施設共同研究を実施する場合， 特に他機関で

可官
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書室5 大使報告について

［医学系綴針；俊鑓を伴う絞究を災海している簡に讃絡ま有議事i
象的発生を認めたときは， 当該研究との悶梁
わちず，全ての室長慾な書芸評司王重量を報告するとる
篤まで玉三らない有議事象の発生における対主主
や発会主雲寺の報告の手軽器等については を 各評？究i

対応する。

｛臨床翠す宛該｝特定際床研究的災施によるもの
あって予翻で！＇ないもの

発生した不適合の綴？をについて，主尾方包E筆療機関の管磁場
の逃iE実施の務総隠線，誘発参加害革路話会体にどのよう
に， どのタイミングで不適合を報告託するのか，±.幹軽量閣
のそf'J績に準じて各機関においても準用するのか，各実施
医療機隠の不完童会の報告まにかかるそF照準に按じて行うの
であれば事前に入学し犯霊祭しておく必繋があち，研究に
務手する言告の事務調主主が必姿である。

4 厚生労働大震への報告｛重重大な号室慈善喜重量・疾病等華草食｝
樹立主で言d殺したとお札寝室学主主、綴針では求告さられてい

た塗大な:f耳整合の大夜線僚は自臨床研鈴淡・では求められて
いなし当。また，言義篤な有害導事象にかかる大医絡をきについ
ても医学系指針て、 は必婆だが編成研究淡iこは務室警察委設に
かかる記述はなく，医務系指針と露起床研究法で火きく幾
なる点である。主語学系銭針ではE話5謀関係を！笥わず予言努事
象については報設を求めており，なかでもそf綴できない
鐙慾なす著祭事暴露が発生した機会であってき詰言実際交との語家
主義の凶果関係省が主主主主できないときは，大E長への幸罰モ普古g蓄毒
務づ

一方，話語P!sl済究訟では f宇寺主主自臨床研究の災機に進室長詩す
るものと華道われる疾殺害事」と関泉！廻係のある場合につい

てのみ，あらかじめ作成している毅告にかかる予j額縁に
！讃じて報告・対応することが重量務づけちれているもの
の，有機事象。ぅ取扱いについては綴E刊誌語以研究において
どのように剣長選 ・ 努殺するか羽｝策費ff：際立軍に一任されて
いる（袋詰）。

本学では，隊長託研究法遜尽の詰臨床研ヲ＼；t,;よび特定協床
研究においても，l家学芸主指針と同様lこE富栄関係の脊然を
n善わず，手証言善事象については従韓首どおりの医学系銭安iと
l可じ乎i綴で，疾病議告とは鍛途報告をするように研究資
任後師にホ績の綴に欽溺し対応を求めている n また，そ
の設を研究昔i今磁童書に言Gil買するよう事し入れている。

5 数育. li耳惨
苦宝学系ま話針

よび技術iこ尊司する教予誉．溜HI!事の受言韓を岳骨量l!l!l普支援費＇？B霊会

表6絞究賞使ll'l飾・分狽医喜華町教育・研審シラパス

i (D麟研究淡町寝耳議 I 
i(H話11c併発総論
［ ‘ リサー チクエッシmンのJI.てヨヲ ; 
r 蹴倒殺と鰍方法

－研究実施終結Jのも寄言語
－研究誇i扇畿の作成時の綴滋点
‘有怒事議定と術後最！皮

さきこ長物総計学
・生物統計とは
・脳E革新究ヂサイン主主計
・サンプルサ4ズ的立てli
．エンドポイント母総定
・解析安全長概昔話

をむ品質繁寝 a 品質保議長
有占古書室管破事品質保護とは
・モニタワング e E主意まのまま象締究

1
・モニタザシグとは
’室主王まとは

I .総併殺努簿の作成

IJ)望号員およびその事務に従撃する若者iこ対しては，主主�す
べき長磁波即jをはじめとして，研究災胞のi趨否等につい
て主義査する軽量に必要な匁！織の習得を図的とした教育・研
修の受講をま義務づけ，その機会を設けることを研究機関
のま還ならびにき霊長連会の設箇当者の資務として求めている。
また，教育・紛修のき芝言語問罪事について，研究者等も委員
ならびに察務長毒燃についても生存 1 段以上と決めちれてい
る。

一'J5, I怒床研究主設では研究霊堂校医朗i .分fflB差額につい
て，研究iこ自署する｛命総ならびに銃発の祭主撃に必要なliJf究
手法号事の知議員および技術に燃して，�h草医燥機関の撃を額
者iま教育または期修の事長会をE護保しなければならないと
主主められているが，幸投資・研修の額数寄撃にかかる総裁は
ない。ただし，援策については年に 1 額以上の教育・研
修の綴会を臨床研究機王霊祭主主会賞受後者の災務としてオとめ
ており z 主主主著lこi勾けての教育内務としては，官？究倫震基，
際旅研究主告のE壁紙磁気方法主事が事号待できる教育をきをけ
させることを喜義務づけている。

本学でも，201盟主I' 3 J習 に襲撃床研究談で主主められている
研究資後記長師・分綴�繍の教育・研修を表60う内容で実
絡した。

震疑よ住宅事が王立毒患な言法皇童形式での敦子ま税務を縫務づける
ことが認ましいが，やはり 1 年に複数協の関i僚会む必要な
ことからもe-learningなどの単英語選手入が必三日Tある。

6 記録の保存
研究にかかる言己最遣の保存について，奇襲7のとおり，Eま

sl77 
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表7 資料の保存について

［医学系指針］少な〈とも当該研究の終了について報告された日
から5年を経過した日又は当該研究の結果の最終の公表につい
て報告された日から3年を経過した日のいずれか遅い日まで

【臨床研究法］当該特定臨凍研究が終了した日から5年間

［日本学術会議］研究成果のもととなった実験データ等の研究資
料は， 当該論文等の発表から 10 年聞の保存

表8 保存すべき資料

研究計図書
実施計画

・説明同意文滞
－主要評価項目報告書／総括報告書

その他省令の規定により作成した文書または写 L

・認定臨床研究審査委員会の審査意見業務にかかる文書
．モニタリング・監査に関する文書
－原資料等
・契約書
．医薬品等概要を記載した文書
・臨床研究実施のために必要な文書

学系指針では終了から5年または結果の公表から3年の

いずれかと定められているが， 「科学研究における健全

性の向上について」のなかで提言された発表から 10 年間

の保存の遵守を求めている機関も少なくない。

一方，臨床研究法では表7のとおり5年と定められて

いることから， 2015 年日本学術会議の提言よりも臨床研

究法の保存期間が短期間となるため， 再考のうえ適正な

保管期間の見直しと改訂が必要である。

このほか特定臨床研究に関する記録について， 当初の

Q&A では 「同意文書以外については， 電子的な保存で

も差し支えない」と同意書については紙媒体での保存と

されていたが， 2019 年3月 28 日の事務連絡で 「同意文

書以外については，」が削られ，すべての資料について電

子媒体での保存が認められた。表 8 が臨床研究法で定め

られている5年保存対象の資料である。

本学が主幹の臨床研究および特定臨床研究について

は，倫理審査室において保存が義務づけられている資料

および同意書を暫定的に預かり保管している。 また， 他

の機関が主幹の臨床研究についても実施医療機関の許可

証の発出にかかる手続き上， 申請にかかる資料一式を同

じく倫理審査室においてファイリングし保管している。

規則では， 研究責任医師が移動するときについて「5

年を経る前に自らの所属機関の異動が生じた場合， その

機関に所属する者の中から記録の保存を行う者を指名す

る」ことを義務づけているが， 人の出入りが激しい医局
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表9 審査業務への関与について

［医学系指針］審査を依頼した研究機関の長，当該研究を実施す
る当事者

［法］¢審査意見業務の対象の研究責任医師・分担医師， ②同ー
の医療機関の診療科に属する者又は過去1年以内に多施設で実
施する共同研究を実施していた者， �審査意見業務を依額した
研究責任医師が属する医療機関の管理者
④①から③までのほか， 審査意見業務の対象となる特定臨床
研究に関与する医薬品等製造販売業者等と密接な関係を有して
いる者であって， 当該審査意見業務に参加することが適切でな
い者

においては義務づけられている関係資料を5年間どのよ

うに適切に保管するかについて， 研究責任医師と連携し

て実施機関においても， 支援を検討し体制を整備する必

要がある。

7 審査意見業務への関与

医学系指針では審査業務への関与について， 審査を依

頼した機関の長ならびに当該研究の実施者に制限が限ら

れていたが， 臨床研究法では制限の範囲が拡大され， 同

一診療科の者や過去に共同研究として参画したものにつ

いても関与が制限された（表 9）。

本学では臨床研究審査委員会の委員の委嘱については

可能なかぎり学外からリクルー トするように努め， 現在

は 11 名中 3 名のみ学内の教職員に委嘱をしている。 ま

た， 学内で委嘱した委員に関しても， 基礎講座ならびに

医学教育にかかる講座の教職員に委嘱し， 臨床系講座に

ついては極力外すようにした経緯がある。

ま と め

2018 年4月 1 日臨床研究法が施行され 2019 年で 2 年

目を迎えた。2018 年は経過措置の案件を諮りなおすこと

に終始していたが， 2019 年から新規申請を受け付けるよ

うになり， 臨床研究法で定められた各様式での申請資料

での審査を行うにあたり， 改めて従前の医学系指針での

手続きとの遣いが浮き彫りになってきた。 本稿で示した

ものは一部であり， 今後も追加および改訂が想定される

ため， 随時同法に関連し発出される情報をアップデート

L対応を検討する必要がある。

これまでの運用から， 臨床研究法適用か否かの判断

が， 特に留意すべき事項としてあげられる。前項で記載

したとおり， 判断に迷う場合は都道府県の薬務課や Q&

A31にあるように，既承認で臨床研究法第2条第2項第

2号ロへの該当性については厚生労働省医政局研究開発
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振興課へ照会し， 指示を仰ぐことが望ましし各臨床研

究審査委員会において臨床研究法適用にかかる判断が異

なることのないように慎重に対応する必要がある。

委員会の運用もさることながら承認した臨床研究につ

いて， 研究責任医師らが同法に準じて適切に運用できる

のかについても大きな課題である。 多くの臨床研究， 特

定臨床研究において， コー デイネーターの配置などの支

援を受けることができないことから， どのように実施医

療機関として支援するかが喫緊の課題であり， 体制の整

備が急務である。
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