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臨床研究に関する課題
日本臨床試験学会 臨床研究委員会
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日本臨床試験学会（JSCTR）では，臨床研究に係る活動の一環として，2013年 4月から第二次
臨床研究推進ワーキンググループ（WG）を結成し，臨床研究の資金問題（企業，研究組織），労
務提供の問題，モニタリング・監査の問題について議論した。この活動を通して得られた結果を
「企業等が資金提供する研究者主導臨床研究における留意点（第一版）」としてまとめた（『薬理と
治療』vol. 43 suppl. 1 2015，日本臨床試験学会雑誌 No. 9参照）。
その後，2015年 4月から臨床研究委員会を立ち上げ，臨床研究に関する勉強会とともに「臨床
研究の課題」について検討した。今回，この課題について公表したのは，臨床研究の法制化を前
にして，臨床研究の課題を明らかにすることが今後のためにも重要と判断したからである。
本稿のパブリックコメントおよび留意点は，日本臨床試験学会のホームページ（http://www.j‒

sctr.org/）をご参照いただきたい。

“臨床研究に関する課題”に寄せて
中 西 洋 一（九州大学 ARO次世代医療センター）

臨床試験を取り巻く環境が激変している。「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」，薬事法にかわる
「医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保
等に関する法律」（薬機法），「再生医療の安全性の確保
等に関する法律」（再生医療等安全性確保法）の制定に
続き，臨床研究法案が国会を通過した。そんななか，
本誌の「臨床研究に関する課題」は重要なポイントを
指摘しつつ，現行の法律，指針等が有する課題に対し
て鋭く言及している。ここでは，一臨床研究者として
コメントを述べる。
「2．臨床研究における Sponsorについて」
臨床試験における Sponsorとは，いわずもがな資金

提供者のことではなく，臨床試験の立案および管理に
ついて責任を負う個人または組織のことである。「2014
年版医学研究の COIマネージメントに関するガイドラ
イン」（日本医学会）ですら区別できていなかった（今
は改訂済み）ことは笑止だが，責任の所在を明確にし
ておくことはきわめて重要である。ちなみに，国立大

学病院長会議は，企業等の資金を原資に実施する臨床
研究に関して，「研究者主導臨床研究契約」雛形を公開
しているが，ここでは契約形態を委受託研究契約とし
すべての責任と権利は研究者側に帰属するとしている。
「3．倫理審査委員会について」

Good Clinical Practice（GCP），再生新法，各種指針
における要件が異なっていることは運用や審査を混乱
させている。今後設置される認定倫理審査委員会につ
いても対応の遅れが気になる。何よりも問題なのは倫
理審査委員会の質である。質を担保するうえで重要な
のは倫理審査を支援人材の充実であり，ここに投資す
るべきであろう。さらに，わが国の医療環境を考えた
場合，いずれは地域の倫理審査委員会設置が理想であ
る。
「1．はじめに」
第 1段落の末尾に，次のような文言がある。「この様
な状況は，ある意味では治験に GCPが適応された頃の
ように，質の高い臨床研究への過渡期とも言える。」ま
さしくそのとおりである。“新GCPは黒船来航”と言っ
ていた時期は遠い過去のものとなった。早急に臨床研
究実施体制が整備されることを望む。
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“臨床研究に関する課題”に寄せて
笠 貫  宏
（早稲田大学特命教授，医療レギュラトリーサイエンス
研究所顧問）

日本臨床試験研究会から発展した日本臨床試験学会
は，わが国で唯一の臨床試験を冠する学術団体である。
20世紀後半における臨床研究・試験の過去から現在を
俯瞰的に総括したうえで，現状の問題点を抽出し，欧
米と比較し，あるべき姿を探究することはきわめて重
要である。そして，新倫理指針と臨床研究法の位置づ
けとその内容の批判的吟味を行い，課題を抽出し解決
を図ることは本学会の社会的責務である。今回の「臨
床研究に関する課題」は新倫理指針と臨床研究法の留
意点や問題点について詳細に検討されている。今後は，
課題の抽出にとどまらず，課題解決に向けて学会とし
ての提言をされることを期待したい。たとえば，倫理
審査委員会の構成要件について ICH‒GCPと旧倫理指
針，新倫理指針，省令 GCPとの整合性に関する問題
は，臨床研究法（案）で強化される認定臨床研究審査
委員会を含めて，その解決策についての提言が必要と
思われる。
ここで，わが国の臨床研究に関する根本的な問題を

考えたい。まず，臨床研究は実験的治療，人体実験の
側面をもつという認識が不可欠である。臨床研究の倫
理規範・規制の基本となる「ヘルシンキ宣言」は，ナ
チスの忌まわしい人体実験に対する 1947年の「ニュー
ルンベルグ倫理綱領」を機に，世界医師会が 1948年
「ジュネーブ宣言」を発し，さらに改訂を加えて 1967年
に採択されたものである。その後も 1972年に米国でタ
スキーギ梅毒人体実験が発覚したため，米国連邦議会
がベルモント・レポートをまとめ，1976年に国家研究

法が制定されており，欧州でも臨床試験規則が制定さ
れている。1996年に，ICHの横浜会議で「ヘルシンキ
宣言」を倫理原則とする ICH‒GCPが国際的公的基準と
して合意され，わが国も横浜合意を受けて，1997年薬
事法改正と「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する
省令」（省令 GCP）が施行された。しかし，そこで規制
対象を「治験」（日本独自の概念であるが）に限定し，
治験以外の臨床研究を法的規制から除外したことが，
その後のわが国の臨床研究の混乱をもたらし，被験者
保護と試験の信頼性確保・品質などにおいて国際的に
大きな遅れをとることになる。治験以外の臨床研究を
対象とする「臨床研究に関する倫理指針」が 2003年に
公布されたが，法的根拠はない。これまでの倫理指針
のうち，2014年に臨床研究と疫学研究の統合指針が出
されたが，法的拘束力はない。
わが国では，「臨床研究に係る基本法」や「被験者保
護法」などの全体構想を欠くため，新たな問題や不祥
事が生じると個別に対応する制度や指針が検討されて
きた。現在，2014年の「高血圧症治療薬の臨床研究事
案に関する検討委員会」報告書を受けて，特定臨床研
究（日本独自の概念）のみを対象とする「臨床研究法」
が上程されている。臨床研究における不正を防止する
ための法規制ともいわれている。
今後，世界に先駆けた医療イノベーションを推進す

るわが国において求められるのは，21世紀におけるす
べての臨床研究の信頼性確保・品質を高め，かつ被験
者保護を図る新たな全体構想を構築することであり，
そのうえで国際社会に通じる法整備を行うことが必要
と考えられる。この課題は，科学技術を人・社会に役
立てることを目的とするレギュラトリーサイエンスに
おいても重要な課題である。


