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第 4回  臨 床研究に係る制度の在 り方に関する検討会

 ヽ 議 事次第

平成26年7月23日(水)
14:00～ 17:00

主婦会館 9階  スズラン

1.有 識者等からのヒアリング
① 医療機器の臨床研究の状況及び今後の制度の在 り方に関する
ご意見について
(東北大学病院からのヒアリング)
② 医療機器の制度及び臨床研究の状況について
(日本医療機器産業連合会からのヒアリング)

2.論 点整理に向けた議論
3.そ の他                      、
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第 3回 臨床研究に係る制度の在り方に関する検討会議事録
国内の臨床研究 ・治験に関する制度
ヘルシンキ宣言  (2013(平 成 25)年 10月改定)

医薬品の臨床試験に関する欧米の規制比較
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資料1-1

医療機器の臨床試験と

今後の制度の在り方について

東北大学病院 副病院長

東北大学臨床研究推進センター

青木 正志

2014.7.23第4回 臨床研究に係る制度の在り方に関する検討会  6憲 」呪睡詔已野



1企業との積極的なマッチング

平成26年4月1日現在

レギユフトリーサイエンスに基づく支援

製品化

ニーズを解決する
アイデアの創出

② 医 療ニ
ーズの探索

試験物別分類

臨床研究段階
6シ ーズ

悩医薬品

｀
医療機器

・体外診断医薬品

■再生医療等製品

■未定

治験届準備中
4シ ニズ

治験実施中
3シ ーズ



医師主導型治験 (実施中)
一副腎アブレーションによる原発性アルドステロン症
の低侵襲治療
―超音波を用いた革新的非侵襲性血管新生療法の
開発
―難治性潰瘍を伴う強皮症に対する低出力体外衝
撃波治療法

医師主導型治験 (準備中 今秋開始予定)
―局所制御型ラジカル殺菌治療器の開発
―ハイドロキシアパタイト厚膜形成による新規歯科

治療システムの開発と臨床応用

医薬品の治験
・使用方法が限定的
・評価期間が比較的短い
・症例数が集めやすい
・被験薬が比較的安価

医療機器の治験

・使用方法が千差万別
・評価期間が長いことが多い

0症 例数が集めにくい

・被験機器が高価

医療機関(支援スタッフ)の
知識・経験が少ない

医療機器提供会社の経験・

知識が少ない

医療機関(支援スタッフ)の
知識日経験が豊富

治験薬提供会社の経験・知
識が豊富

6



治験担当医師、治験支援スタッフ(民間の

CROを含む)に医療機器治験の経験がない

一医薬品で最適化されているため、医療機器への
対応ができていない場合が多く、無駄が多い

治験支援スタッフ(民間含む)が医療機器の

規制を総論として理解できていない

一民間CROに外注した際に、医療機器の経験者が

来ることは稀

埋植医療機器など、長期評価が必要な医療

機器が多いが、長期評価は負担が大きい

7

・治験の保険が研究費の仕組みに合わない

単年度契約の弊害(具体例)

119′400円(賠償責任+補 償責任)
2013年11月～2014年9月 (+テール1年) 単 年度契約とするだけで

※単年度の契約になる保険は取り扱つて
いないため、オプション扱いとなり高額

・治験機器の調達における課題

企業治験であれば、治験機器は企業からの無償提供

医師主導治験の場合、治験機器は企業からの有償提供が存在
⇒医師主導治験は、元々費用が限られているにもかかわらず、自
ら治験を実施する者(研究者)が有償で治験機器を手に入れなくて
はならない現状がある 8

2′032′800円(賠償責任のみ)
2013年11月～2014年3月

2o14年 4月～2014年9月 (+テール1年)

金額にして約1フ倍

支払い範囲も狭くなる



・CRO費 用の高騰

>CRO各 社に見積りを取ると、全見積りのうち70-
80%が モニタリング費用(人件費・旅費)に充てら
れており、治験期間が長ければ長いほど費用が
積み上がる仕組みになつている。(治験期間=
CRAの拘束時間という安易な発想、CRAの単価設
定が能力に応じたものになつていない)

・治験期間の延長に伴う研究費の持ち越し

>長 期間フォローアップが必要な治験が多く、研究

費の期間内に治験が終わらない場合に、研究費
の持ち越しができない

臨床研究のモニタリングr監査について
一臨床研究で必要なモニタリグ・監査について、どの
ようなレベルのものを想定しているのか分かるよう
にしてほしい

医師主導治験の治験機器提供企業について

一製造販売業者が医療機器を有償で提供しただけ
で、承認申請を行わず逃げられる仕組みを改善し
ていく必要がある
一治験機器を提供した企業は、承認申請まで責任持
つ+申 請手数料軽減の制度化するなど

9
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資料1-2

医療機器における市販後の臨床研究
についての提言

平成26年7月23日

(―社)日本医療機器産業連合会

総論:医療機器の特性と市販後の臨床研究

①医療機器は医療技術を実現するための
“
道具
"で
ありt医療

ニーズを元に開発されるため、医療現場での使い方・使い勝手
が設計上の重要な要素のひとつである。

②医療機器の開発は、多くの場合、既存製品の改良・改善である。
市販後における臨床研究から得られる情報が有用であり、医師
と企業が連携して開発するケースが多い。

③医療機器の詳細情報は「機器の設計口製造」を担う企業が有す
るため、医療機器の改良口改善につながる臨床研究には企業の
参画が必須である。



約1方T千品目

医薬品と医療機器の違い

颯靡
約30万品目(使用用逮に合わせ多種多様)

手術手技と一体口使用には専門的技術を要す

有効成分の化学構造・成分口剤形

標準的使用(用法用量など)

開発は比較的短く1ライフサイタルも短い
開発は長期:ライフサイクルは長い

継続的な改良・改善 ‐

GMP (Gol:MI∴ ufactu‖̂gPた ctic。)     QMS (Qua:ity Mahagemoht Sy就
om)

(≒iS013485) .`| | |

医薬品と医療機器は異なる点が多くあり、今般

薬事法から医薬品医療機器等法に改正された

医療機器の開発プロセス

>開発の源泉は医療現場のニーズ
>医療機器の特徴は改良・改善の繰り返し

臨
床
研
究

申
請
・承
認

市販後
¬
=
∽

再
審
査

改良・改善

機饉 Q性麟。安全性を確輝



市販後の臨床研究事例

目 的 内 容 事例

臨床使用成績
の確認

曲床使用成績の
確認

・人工関節に関する臨床成績
0血液浄化器、血液透析器の臨床成績

操作性の確認 医師等の使い方、
使い勝手の確認

・カテーテルの血管病変通過性および
操作性
・内視鏡の操作レバーの位置、使用感

機器の性能改
良後の確認

画像解析、生体機
能解析

・診断機器における画像処理
・画像精度向上と適用部位の研究

機器の動作状
況の確認

機器に蓄積された
デ→ の解析

・遠隔モニタで収集したペースメーカ、
人工心臓のデ→ 技術解析

医療機器の臨床研究についての提言

医療機器の開発を促進し、より良い製品をより早く患

者さんのもとに届けるために、医療機器における臨床

研究は重要な役割を果たします。

臨床研究に対する規制を一律に掛けるのではなく、_

臨床研究の目的等により、柔軟な規制であるべきと考

えます。

医療機器業界として臨床研究に対し、適正かつ適切
に関与しつつ、医師と共同で臨床研究を進めることが

できるよう、規制策定において、ご配慮くださいますよう
お願いいたします。



参考資料

1)日 本の医療機器産業界概要
2)医 療機器の分類と規制・承認認証制度
3)医 療機器の申請・承認状況

.

4)米 国における臨床研究・治験の手続き

参考1)医 療機器産業連合会

(―社)日本医療機器産業連合会(医機運)

・"工曇青 日本饉|
・く二機 電澤嶺南閣
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参考2)-1医 療機器の分類と規制・承認認証制度

はつり貝    艦 勝悪関躁騎競宅譜
Hつにおいて平成16輌額に合腱れた菫燎a暑0

僣潔)厚 生労督大臣が3準 を定めたわ について大臣0摯 3を 不要とし、あらか崎 諄― 大臣の登録を受けたRmO,三 者
…    (at13mpが 薔摯^の ― Et・ "魔 .

一 リ ス ク _

参考2)-2医 療機器の分類と規制・承認認証制度

《医療機器の分類≫ 《承認審査の行為≫

PMDA
での書査
(大臣承認)

認証基準なし

口証基準あり

副作用又は機能の障害が生じた場合
において人の生命及び健康に影響を
与えるおそれがあるもの

クラスI

副作用又は機能の障害が生じた場合
において人の生命及び健康に影響を
与えるおそれがほとんどないもの

(厚生労働省 資料メ

第二者認証機
関による認証

クラスⅢ十、Ⅳ

*法改正によリクラスⅢの一部は認証へ移行
`



参考2)…3医 療機器の分類と規制口承認認証制度

承認基準あり
臨床なし

認証基準なし
臨床なし |‐

認証基準あり
臨床なし

高
度
管

理
医
療

機

器
　
鼈
魃
靱
蒻
陽

<臨 床試験成績>
臨床評価報告書
海外臨床試験成績
国内臨床試験成績
(治験)

参考3)医 療機器の申請口承認状況
2=・医療機器申請品目数及び承認品目数 (平成20年度年平成4年度)(表) :∵

1改良[1改善製品が04%を占める



改良改善の

規 制 (45CFR46、  21 CFR50、 56、 812)に 準 1拝る /サ竃待
が

低リスク(NSR)機 器の臨床研究・治験はIRBの責任下で実施できる。
棗CLv。ほnd C‖nね情報1リスクが高いSR機器については、FDAにlDE申請し、臨床研究を実施している。
先行機器が有る場合は、510(k)申請で対応している。
・CRO情 報:リスクが低いNSR機器については、医療機関のIRBの判断で臨床研究を実施できる。

NSR(Non― Si卸続●ant Hisk 低リスク) SR(Si帥 面“薇 劇畿 高リスク)

(FDA監 視下でlRBが運営)

(第3期MEttIS第2回会議資料) 13

臨床研究3治験機器

OSponsor(企業)の判断

②喉 Bの 半り断 (NSR or S恥 ② FD Aの 判 断 (N s R  o r  S R )

③FDAの 認可

SR機器の臨床研究・治験開始



資料 2
ICH― GCPと 省令 GCPの 主な相違点

1.ICH― GCPと 省令 GCP

●日米EU医薬品規制調和国際会議 (lCH)は 、日米欧三極の規制当局及び産業界代表により構成され、新薬の承認審査に関する三極

統一のガイドラインを作成している。三極の規制当局は、ICHのガイドラインを尊重しつつ、各国ごとに国内制度を整備する。

● ICH=GCPは 、 ICHに おいて、医薬品の臨床試験成績の三極間における相互受け入れを促進するために作成されたもの。

●欧米では、医薬品の承認申請に用いる臨床試験以外にも、lCH― GCPが 、ヒトを対象として医薬品の評価を行う臨床試験における

基準として利用されている。

●我が国では、 1 C`H― GCPを 薬事法に基づく国内規制に取り入れるために 「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」(省令G

CP)が 制定された。薬事法において、医薬品の承認申請資料に用いるために実施される臨床試験 (治験)は 、省令GCPに 従つて実施

されたものでなければならない。

2.実 施体制の違いについて

●欧迷至は、治験責任医師が自らの責任において治験依頼者と直接契約を結ぶのが
一般的であるのに対し、我が国では、従前より、実施

医療機関と治験依頼者が契約を結ぶのが一般的。

●そのため、 ICH― GCPで は 「治験責任医師/実 施医療機関」に対して規程が設けられている
一方で、省令GCPで は、実施医療機

関が治験依頼者と契約を結ぶことを前提に、治験責任医師に対する規程と、実施医療機関に関する規定が別に設けられている。

3.治 験審査委員会 (lRB)に ついて

● IR3の 設置については、国ごとに状況が大きく異なり、ICH― GCPに は IRBの 設置主体に関する規定がない。例えば、我が国

では実施医療機関ごとに設置されるのが一般的だが、フランスでは自治体ごとに設置される。省令GCPで は、「治験のあり方に関する

検討会」(平成 19年に報告書を取りまとめ)の 議論を踏まえ、省令改正を行い、 IRBの 設置主体が実施医療機関ごとから拡大された。

4.契 約等の規程について

●契約に関する事項や関係者の責務規定について、省令GCPで は責務のF~f在や要件、適切な運用に必要と考えられる手順等を明示的に

示しているのに対し、 ICH=GCPは 概念的な記載になつている。

5.医 師主導治験について

●省令GCPで は、医師主導治験について、企業依頼治験とは別に条文が設けているのに対し、ICH― GCPで は、治験依頼者兼治験

責任医師について、治験依頼者としての義務と治験責任医師としての義務の双方を負うことと規定し、個々には別の条文を設けていない。

1



(個別の規定上の主な相違点)

I C H― G C P 省令GCP

【実施医療機関に関する規程】

・規程なし

【実施医療機関における業務の委託に関する規程】

・規程なし

※海外ではSMOと いう業態は一般的ではないとされている

【治験責任者】

・医師や歯科医師の他、状況に応じて医師以外の者も責任者になること

が可能

【実施医療機関に関する規程】

口規程あり

※実施医療機関の長の要件、実施医療機関における手順書の作成、事務局の設置に

関する規程等

【実施医療機関における業務の委託に関する規程】

・規程あり

【治験責任医師】

・実施医療機関において治験を統括する医師あるいは歯科医師

I C H― G C P 省令GCP

【IRBの 設置主体】

・制限なし

【IRBに 関する諸規定】

・治験責任医師又は実施医療機関が審査を依頼

・構成委員について、lRB設 置者との利害関係者を除外する規定なし

・議事概要の公表規定なし

・事務局に関する規定なし

【IRBの 設置主体】

口制限あり

※IRB Iま「実施医療機関の長」又は 「一般社団法人又は
一般財団法人」「医療関係

者により構成された学術団体」等の特定の団体であること

【IRBに 関する諸規定】

・実施医療機関の長が審査を依頼

・構成委員について、実施医療機関の長が設置した IRB以 外の IRB

については、 IRB設 置者との利害関係者を除外する規定あり

・議事概要の公表規定あり

・事務局に関し、実施医療機関の長は、治験に係る業務に関する事務を

行う者を選任する旨の規定あり



3 . 契約

I C H = C C P 省令GCP

【治験依頼者との契約者】

・治験責任医師又は実施医療機関

【治験依頼者との契約項目】

・ IC H― GC Pに 加 え、省令 GC Pの み に規定が ある項 目がある

【CROと の業務委受託契約】
・ICH― GCPに 加え、省令GCPに のみ規定がある項目がある

・治験データの品質と完全性に関する最終責任は常に治験依頼者が負う

【治験依頼者との契約者】

・実施医療機関

【治験依頼者との契約項目】

・ICH― GCPに 加 え、省令 GCPの み に規定が ある項 目がある

※契約担当者の氏名 ・職名、被験者の秘密の保全に関する事項、治験の契約を解除

できる旨、被験者の健康被害の報償に関する事項等

【CROと の業務委受託契約】
・
I C H 一 G C P に 加 え 、 省 令 G C P に の み 規 定 が あ る 項 目 が あ る

※受託者に対する指示に関する事項、業務が適正かつ円滑に実施されていること及

び治験依頼者の指示に従つていることを治験依頼者が確認できる旨、治験依頼者

に対する報告に関する事項、委託業務における被験者への補償措置に関する事項

IC H― G C P 省令GCP

【治験薬ラベルの記載事項】

・規定なし

【管理記録の保存責務】

・治験責任医師

【治験薬ラベルの記載事項】

・規定あり

※治験用である旨、化学名又は識別記号などを邦文で記載

【管理規則の保存責務】

口実施医療機関の長が指名する記録保存責任者

I C H― G C P 省令GCP

【患者への説明文書の作成依頼】

・規定なし

【代諾者と被験者との関係の記録作成】

・規定なし

※代諾者や法的代理人の要件は、法的権限を有する個人/法人/団体

【同意取得の主体】

口治験責任医師

【患者への説明文書の作成依頼】

口規定あり (治験依頼者が治験責任医師へ作成を依頼する)

【代諾者と被験者との関係の記録作成】

・規定あり

※代諾者や法的代理人の要件は、被験者の親権者/配偶者/後見人等

【同意取得の主体】

・治験責任医師又は治験分担医師



省令GCPヽI C H― G C P

【治験責任医師等への定期報告の間隔】

・規定あり (1年ごとに通知)

【治験責任医師等への定期報告の間隔】

・規定なし

省令GCPI C H― G C P

【治験責任医師の履歴の保存】

・規定なし

【記録の保存期間】

・実施医療機関、

[承認品目]

[中止品目]

・IRB

[承認品目]

[中止品目]

治験依頼者

承認日又は治験終了後3年 のどちらか遅い方

開発中止/治 験中止の通知日から3年

承認日または治験終了後3年 のどちらか遅い方

治験中止後 3年

【治験責任医師の履歴の保存】

・規定あり

【記録の保存期間】

・実施医療機関、治験依頼者

承認後/開 発中止後2年間又は審査中の国がなくなるまで

・IRB

治験終了後 3年 間 .

注)

ICH― GCPの 記載については、「医薬品の臨床試験の実施に関する基準 (sCP)の ガイドラインについて」(平成8年 7月 22日 付け厚生省薬務局審査管理課事務連絡)を 参照している。

省令GCPの 記載については、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 平 成9年 3月 27日 厚生省令第28号 (平成24年 12月 28日 厚生労働省令第 161号 改正)」を参照している。



臨床研究の在り方に関する論点整理 (案)

資料 3

第 3回 臨床研究事案

に係る制度の在り方

に関する検討会

資料 2

1 制 度の見直しに関する基本的考え

○ 法 的な強制力を持たない倫理指針と、強制力を持つ法的規制について、

諸外国の状況等も踏まえ、最適なバランスの在り方についてどう考えるか。

○ 学 問の自由 (憲法第 23条)と の関係や、臨床研究全体に与える影響につ

いて、どのように考慮すべきか。

2 研 究機関等に対して遵守を求める事項と対象範
上記の点を踏まえ、臨床研究の信頼性確保のため、

① 被 験者の保護

② 研 究の質 (データの信頼性)の 確保
の観点から、まず、以下に例示する留意点を考慮しつつ、制度の実効性を

担保すべき事項や臨床研究の範囲について議論を進めることとしてはどう
か。

(留意点 (例))

①  被 験者の保護について

○ 被 験者保護に関する事項について遵守を求める臨床研究の範囲の考
え方として、どのようなものが考えられるか。(例えば、介入口侵襲の

有無、通常の診療の範囲を超えるか否か、未承認医薬品等の使用の有

無や適応外使用の有無、規模 (被験者数)等 )
○ 被 験者保護のうち、安全性確保の観点からは、どのような事項につ

いて遵守を求めるべきか。(例えば、研究開始前の研究計画の届出、有
害事象報告、改善命令等)
○ 被 験者保護の観点から、安全性確保に加えて重要であると考えられ

る事項 (個人情報保護やインフォームド・コンセント、製薬会社との

利益相反等に関する情報提供等)に ついて、対象とする臨床研究の範

囲をどう考えるか。

倫理審査委員会の役割 口位置付けについてどう考えるか。
倫理審査委員会の審査については、どのような研究を対象に、どの

ような事項について求めることが適当か。
○ 研 究機関における研修や教育については、どのような対象に実施を

求めるべきか。

○

○



② 研 究の質 (データの信頼性)の 確保について

○ デ ータの信頼性を確保する観点から、モニタリング・監査、記録の

保存等を求める臨床研究の範囲をどう考えるべきか。(例えば、介入 ・

侵襲の有無、通常の診療の範囲を超えるか否か、未承認医薬品等の使

用の有無や適応外使用の有無、規模 (被験者数)等 )

○ 検 討にあたつては、臨床研究の成果が患者に与える影響や、研究機

関における体制整備の負担等をどのように考慮するべきか。(例えば、

対象とする研究の範囲や猶予期間の設定等)

3 製 薬企業等における透明性確保に関する対

○ 臨 床研究に対する製薬企業等の関与の適正化のために、どのような

方策が考えられるか。

○ そ の際、臨床研究全体に対する影響や、制度の実効性についてどう

考えるか。(現在、製薬企業等が自主的にガイ ドラインを定め、研究

機関に対する資金提供の内容について情報公開を行つているが、その

他の事項の取扱いも含め、どのように考えるか。)
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※新倫理指針(案)では原則
「すべての臨床研究」が対象

‐⑦lデー■タベ■ス̂ の1計‐画概要1研究1結果の1登録|
※新倫理指針(案)では「介入・
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③l記録1の保存0究 機関1倫理審‐査委1員会‐)
※新倫理指針(案)では原則「介入・侵
襲を伴う臨床研究」が対象

‐⑨‐1研修1譲育 ※新倫理指針(案)では「すべての臨
床研究」が対象

○ 前回(第3回)検討会において、委員より
・すべての臨床研究に対して一律の法規制を行うのは望ましくないのではないか
・被験者に与えるリスクや、研究成果が医療現場(患者全体)に与える影響の大きさに応じた対応が必要なのではないか
。難病や小児、希少疾患など、研究と治療が密接に関わつている領域の取扱いについて配慮が必要なのではないか
等のご意見があつた。
○ これらを踏まえ、例えば①～⑨の対応について、それぞれア～オのどのような研究を対象にすることが適切か。

研究機関において今後考えられる主な対応と対象となる研究(イメージ)

【対応(例)】 【対象となる研究(例)】

I 被 験者に与えるリスクを念頭においたもの

ア 介入・侵襲を伴う臨床研究

イ 未承認・適応外の医薬品を用いる

臨床研究
※ 医療機器をどう考えるか。
※ 日本初の成分を用いるものから、(特
に適応外の中には)一般に広く治療に用
いられるものまで様々あることをどう考え
るか。

ウ 被験者数の多い臨床研究

Ⅱ 医 師と患者の関係にとどまらず、広告等を用い
て医療現場(患者全体)に影響を及ぼすもの

工 製薬企業等の広告等に用いられる
臨床研究

Ⅲ 研究の種類にかかわらず、対応が必要なもの

オ すべての臨床研究



臨床研究に係る制度の在り方に関する検討会

第 3回 議事録

平成 26年 6月 25日 (水)

厚生労働省医政局研究開発振興課

○一瀬課長 定 刻 とな りましたので、 「第 3回 臨床研究に係 る制度の在 り方に関す る検討

会」 を始めさせていただきます。委員の皆様方におかれま しては大変お忙 しい中、本検討

会に御出席いただきましてあ りが とうございます。

まず配布資料の確認をいた します。 1枚 紙 で議事次第 と配布資料
一
覧を記載 した物があ

りますので、それに沿つて御確認 ください。

議事次第の次にそれぞれ 1枚紙で座席表、参考人名簿、委員名簿がございます。 その後、

資料 1 - 1として日本医学会の高久様か らの資料、資料 1 - 2として国立がん研究センターの

大津様からの資料、資料 1 - 3として東京都立小児総合医療センターの三浦様か らの資料、

資料 1 4と して埼玉医科大学の官川様からの資料、資料 1 5と して慶應義塾大学の磯部様

他か らの資料 となってお ります:

その次に資料 2、 「臨床研究の在 り方に関する論点整理Jが ございます。その後、参考

資料 1か ら 4ま であります。不足や落丁等あ りま した ら事務局までお知 らせ ください。撮

影のほ うはここまでとさせていただきます。

これ より議事に入 りますので、円滑な審議 に御協力をよろしくお願いいた します。座長、

お願いいた します。

○遠藤座長 本 日はお忙 しい中を御参集いただき、どうもありがとうございます。早速、

議事に移 りたいと思います。議事次第にあ りますように、議題 1は 「有識者か らの ヒア リ

ング」です。副題が①から⑤まであ りますので①か らお願い したい と思います。まず①、

日本医学会か らの要望についてとい うことで、資料 1 1に 基づき日本医学会の会長 の高久

参考人か ら御説明をお願い したい と思います。 よろしくお願い します。

○高久参考人  日 本医学会の高久です。 この会に出てくるように急に言われた ものですか

ら、なかなかほかの人が出 られなくて、最 も知 らない私が出てまい りました。お手元 にあ

るスライ ドに沿つて御説明 したい と思います。

最初のスライ ドにあ ります ように平成 2 0年 5月 、日本医学会には、東京大学の北村聖

教授が委員長にな られて雑誌編集者組織委員会が作 られています。 この委員会 はかな り頻

繁に開かれています。 この中で しば しば C O Iの問題 と論文のフェイク、もう
一つ重複投稿

とい うことが議論 されています。

その後、次のスライ ドを御覧になってお分か りのように、平成 2 2年 に当時徳島大学に

お られた曽根先生が委員長になられて、 日本医学会が利益相反委員会を作 られています。

この委員会 もかな り頻繁に開かれました。

また、雑誌の編集者組織委員会 と利益相反委員会 との合同のシンポジウムを開いた りも

しま した。 この利益相反委員会では C O Iのマネージメン トに関するガイ ドラインを作 り、

加盟の各学会にこのガイ ドラインに沿つて C O Iに関するガイ ドラインを作るよ うに とい う

勧告をいた しました。

御案内のように、平成 2 5年 にバルサルタンの論文不正が社会的に問題 になった もので



すから、 日本医学会長の見解 として、この二つの大学の論文作成の過程で何 らかの不正の

操作が行われたことが明らかにされている、詳細はまだ不明である、 しか し、今回の
一連

のバルサルタン論文不正問題は、我が国の臨床研究の国際的な信頼性を著 しく低下 させた

ことは間違いない事実である、その意味では、現在我が国の臨床研究は危機的な状況にあ

ると言えよ う、 とい う声明を出 しています。

本件に関 してノバルティス社の社員の関与が利益相反 と関連 して問題 となつているが、

各分科会を統括す る立場にある日本医学会は、問題 となつた論文の主任研究者の責任が最

も重い と考える、それ とともに、共同研究者 として論文に名を連ねている研究者にもそれ

なりの責任があると考えている、 とりわけ、 日本医学会に属す る者は、再び このような論

文の不正事件を起 こさないよう、決意 を新たにすべきである、 とい うことを会長の名前で

出しました。

その後更に、平成 25年 の 11月 に会長 と 3人 の副会長の名前で、 「我が国の不正な臨床

研究報告に関する日本医学会の見解」 として、撤回 した論文に関係する臨床研究の責任者

は所属す る学会の役員から辞任 をす ること、それか ら当分の間、会員 としての資格を停止

することを勧告 しま した。 この勧告を当時、 日本医学会に所属 していた 11 8の学会に出し

ています。

また、C0 1の 声が特にノバルティスのことで問題 になったものですか ら、曽根先生が中

心にな りま した 日本医学会の C0 1マネージメン トに関するガイ ドラインの改定版 を今年に

なって作 りま した。その中で特に強調 したのは臨床研究、特に医師主導臨床試験に係 る注

意事項 として、臨床研究に係 る回避事項 とそのマネ
ージメン トとい うことに関 してかなり

詳 しく改定をいた しま した。その中で研究結果に影響を与える可能性がある企業の研究資

金の提供、労務提供への対応を追カロしたことが改定版の主な点です。そこまでが今まで 日

本医学会が行つてきた事です。

しか し次のスライ ド、平成 26年 の 5月 に 「臨床研究の法制化には慎重な対応を」 とい

うことで、最近、臨床研究を対象 とした規制強化に向けた検討会が発足 し、何時になるか

分か らないがt法 制化を含めた規制強化の検討が始まっていると聞いてい る、臨床研究の

実施に際 しての研究者 と製薬企業の関係者 との間で不透明な関係が しば しば報道されてい

る現状をみると、国が臨床研究の規制強化を検討することは理解できないわけではなく、

この点に関 して臨床研究者には反省すべき点が数多 くあると考える、 しか し、臨床研究は

臨床医学の発展に とつて必須なものであり、その規制強化によつて、我が国の臨床研究が

停滞、あるいは質の低下を招 くことがないよう、法制化の可否については慎重に検討する

ことを要望する、法制化には しば しば罰則を伴 う。そ うすると、我が国の臨床研究、新薬

あ開発が停滞する可能性が考えられる。法制化よりは現在の臨床研究、疫学研究のガイ ド

ラインの早急な見直しが必要であるという声明を出しました。

新しい G u i d e  L i n eにもり込むべきこととして、患者中心の臨床治験や I R B機能の強化、

研究責任者の責務の明確化、C O Iの 明示、臨床研究に関す る教育の徹底、デ
ータの改 ざん

への防止体制の確立、資料の保管体制の強化、委託企業 との関係の透明性の確立、奨学基

金 と臨床研究資金 とを区別する必要があることなどをガイ ドラインに入れ るべきではない

か と考えています。

今後必要なことは、患者の権利の尊重、特にプライバシ
ーを含む権利の尊重、生物統計

学の専門家の養成、臨床研究に対す る公的資金の増加、特に日本医療研究開発機構がもう

少 しお金を増や して臨床研究に対 して公的資金を導入する必要があるのではないか と思つ

ています。

最後のスライ ドは、実は、 日本医学会が今年の 4月 か ら
一般社団法人化 したものですか

ら、その中で初めて研究倫理委員会 を作 りま して、慶應義塾大学の河上教授 が委員長にな

ってお られます。 この委員会は来週第 1回 目を開いて、この問題を含 めていろい ろ議論 を

す る予定です。以上です。

○遠藤座長 ど うもありが とうございます。ただいまの御発言につきまして御質問、御意

見等あれば何いたい と思います。大門委員 、お願いいた します。

○大門委員 先 生も御指摘いただいた とお り、法制化には慎重な対応が必要だと思われま

す。また、法制化するいかんにかかわらず、臨床研究を行 うための上台の整備が重要であ

ることは私も全 く同感です。

今後必要なことの
一つ として、先生も強調 され、この検討会でも多 くの専門の委員の方

か ら同様に御意見が提示されたこととして、生物統計家の養成があるか と思います。私も

生物統計を専門 としてお りますが、私が所属する、あるいは生物統計家が数多 く所属する

日本計量生物学会からも声明が出てお りますように、医学部や附属病院を有する大学には

教育、それから研究のためのパ
ーマネン トな生物統計の講座や教員を配置す るといつた動

きがあつてもいいように感 じています。いかがで しようか。

○高久参考人 お つ しやるとお りだ と思います。特にアメ リカです と S c h o o l  o f  P u b l i c

H e a l t hがありますね。そこで生物統計学者は育っています。

大学には寄付講座があります。薬の開発 などに関係 した奨学基金を出す代わ りに、製薬

企業が大学に寄付講座の形で生物統計学の人材を養成する講座 をつ くる。そ うい う基金を

出 したほ うが良いのではないか 。そ うす ると、メ
ーカー として直接の利益にはな らないと

しても臨床研究にとつて全体的に利益になる。そ うい う形の寄付講座 を是非作つてもらい

たいと考えています。

もちろん、文部科学省が作つてくだ さればそれに越 したことはないのですが、なかなか

そ うい うわけにはいかないで しょう。その点、今度のノバルティスの臨床試験で もちやん

とした統計家が研究者の中にいなかった。 し たがつて、メ
ーカーか らの統計の専門家に頼

らぎるを得なかったとい うことが
一番大きな問題ではなかつたか と思つています。同感で

す。



〇大門委員  あ りが とうございます。

○遠藤座長  あ りがとうございます、ほかにございますで しょうか。望月委員、お願い し

ます。

○望月委員  関 連 した質問です。 日 本医学会に 118の 分科会があるとい う御説明なのです

が、その中に生物統計学あるいは医療統計学を専門 とするような分科会 とい うのはあるの

でしょうか。

○高久参考人 い や、あ りません。現在 122に な りましたが。社会系の学会がありますが

生物統計学に特化 した医学会はない と思います、公衆衛生学はありますが。

○望月委員 公 衆衛生の中の一部 としては、生物統計の専門家が出るような場所はあるの

でしょりか。

○高久参考人 特 に生物統計学の方が中心となった医学会はない と思います。

○望月委員  医 療統計の学会がほ しい よ うな気が します。

○高久参考人  は い、そ うですね。それだけ、まだ研究者が少ないのではないかと思いま

す。

○望月委員  そ うですね、あ りが とうございます。

○遠藤座長  ほ かにございますで しょうか。山口委員、お願い します。

○山口委員 御 説明あ りが とうございま した。法制化 とい うことに対 しては臨床研究が少

なくなるのではないかとい うことで、慎重にとい う御説明をいただきました。確かに、私

も減 るとい うことが良いことだと思わないのですが、御発表 されたのが今年 5月 1日 付の

スライ ドになっていますが、その後 もどこまで膿が出てくるのだろ うとい うぐらい次々に

臨床研究にまつわる不正問題が出てきている現状を見ると、ガイ ドラインに盛 り込むだけ

で本当に問題が解消するのだろ うか と疑間を抱 くところがあります。

新 しいガイ ドラインに盛 り込むべき とい うことで今、倫理指針の見直 しもされています

けれ ども、盛 り込んだだけではなかなか守るとい うところまでいかない気が します。ガイ

ドラインに盛 り込むこと以外に、 どうい うことが必要だと医学会 としては考えてい らつし

ゃるのかお聞かせいただければと思います。

○高久参考人 私 は IRB機能の強化 とい うことを書いています。 日本の一部の IRBは いい

加減 と言つては朱礼ですが、IRBが
一度認可するとその結果をしつか リフォロー していな

い様です。アメ リカの FDAな どは非常に うるさく、IR3が 臨床研究をちゃん とやつている

か、方法 どお りやつているか とい うことをチェックする。ですから、 日本でも外部の IRB

が必要だ と思います。本来な らば、lRBが ガイ ドラインにきちんと従つて臨床研究が行わ

れているか どうかをチェックして、行われていない場合には中止をさせ るとか、そのぐら

いの権限があってもいいのではないか。 日本の IRB機 能は余 りよく動いていないのではな

いか。そ うい うことで、IRBの機能 の強化 とい うことを強調 しています。

○山口委員  今 のお話は IRBを 強化す るとい うことなのか、IRB自 体をどこかで しっか り

とチェックしてい くような第二者機関や外部機関が必要 とい うことなのか、どちらと取れ

ばよろしいで しょうか。

○高久参考人 本 来ならば外部の I R 3を作 って、そこがチェックをすべきだと思います。

全部ができるかどうかは別に して。例 えば国立病院機構では多施設の場合
一つ の I R 3で実

施 しているようです。そ うい うように しない と
一つの病院の中だけで、

一部、外部の人も

もちろん入れますけれ ども、外部の人は遠慮 して余 り言わないことが多い。そ うす るとチ

ェック機能が働かない。ですから、外に作 つて、その I R Bが見張るほ うがいいのではない

か と思います。

○遠藤座長 あ りがとうございます。では、武藤 (香)委員、お願い します。

○武藤 (香)委員 御 説明、あ りが とうございました。今の御回答に更に関連す ることで確

認 させてください。先生もよく御存 じだ と思 うのですが、アメ リカの I R 3は連邦法に基づ

いて規則があって運用 されています。ただ、今回、 日本医学会様のお立場を伺います と、

法制化については 日本では慎重にとい うお考えだと理解 しましたが、他方でアメ リカの例

も挙げておられま した。 とい うことは、現在のガイ ドラインの中で倫理審査の機能 を集約

化 した り外部化 した りすることによつて、機能の改善を期待 してはどうか とい うお考えだ

と理解 してよろしいですか。

○高久参考人 は い、そ うです。そ うい う考えです。 日本人は真面 目だか ら、体制 を整え

ればアメ リカ人よりずつと真面 目にやるのではないかと思つています。 、

○遠藤座長 あ りがとうございます。高久参考人はもう少 しで御退席 されるよ うです。

○高久参考人 ま だ 1 0分 ぐらい大丈夫です。

○遠藤座長 そ うですか、それではまだあればいただければと思います。 よろ しいですか。

それでは高久参考人、どうもあ りが とうございま した。

○高久参考人  こ れで失礼いた します。

○遠藤座長 あ りがとうございます。続 きま して② 「がん領域の臨床研究の状況及び今後

の制度の在 り方に関す るご意見」について、国立がん研究センタ
ーの早期 ・探索臨床研究

セ ンターの大津参考人から御説明をお願い したいと思います。 どうぞよろ しくお願いいた

します。

O大 津参考人 国 立がん研究センタ
ーの大津です。 どうぞ よろしくお願いいた します。私

に与えられた課題 は、がん領域での研究者主導臨床試験の現状 と提案 とい うことで資料を

まとめさせていただきました。

既 にこの会でも何度 も議論 されているとは思 うのですが、我が国の研究者主導臨床試験、

これは介入試験に限つた話で させていただきます。主な問題点 としては、いわゆる企業治

験 ・医師主導治験以外の法的な根拠がない。つま り、被験者の保護が法的に確立 されてい

ない。2点 目が、研究の質の保証がなされていない。後ほどお話 しますが、先進国で I C H

C C P準 拠 していないのはもう日本だけになって しまっている。3点 目は、C O Iの 適切な管
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理がなされていない。4点 日は、先 ほど議論になつたように、倫理審査委員会の施設間差、

個々の質の保証がなされていない。 5点 目は、アカデ ミア側 としては、臨床試験を実際に

計画 ・立案できる能力がある研究者 が少ない。最後に、生物統計その他サポ
ー トの人材が

不足 している。これが主な問題点だろうと思います。

皆様御承知のとお り、基礎 と臨床研究の、いわゆる トップジャ
ーナル 3誌 だけに限つた

論文数で言えば、基礎研究はずつと上位をキープしているのに対 して、臨床研究は低下の

一途をた どつている。これが全てではあ りませんが、やは り実臨床 を変 えるような大きな

インパク トが出てくるのはこれ らの雑誌がかな りの部分を占めていますので、日本からは

なかなか実臨床を変えるような高いインパク トのある臨床研究が行われていないのは明ら

かだろ うと思います。

次のページです。私が専門と している抗がん剤のところは、ほかの
一般の薬 とは少 し違

う特徴的なものがあります。第一は副作用が多 く、マネージメン トに専門性 を要する。 こ

れは特に抗がん剤ですので、まか り間違えば死亡例 も出る危険がある。第 I相 試験から健

常人ではなく、がん患者 さんが対象 となる。この領域は非常に企業治験が活発です し、承

認後のいろいろな集学的治療をやつていかなければな りませんので、この分野は研究者主

導の臨床研究が非常に活発 に日本の中でも行われ、国内でも研究者主導の臨床試験グル
ー

プが多数存在 しています。

次に述べますが、IC H―G C P準 拠はもうや らぎるを得ないだろ うとい う意識が、結構 きち

んとやつているグループの先生方では出てきていて、
一部の施設や研究者 グループでは、

その準拠の取組を開始 している状況です。

なぜ IC H―C C P準拠が必要か と言えば、既に先進国において、申請を目的 とした治験以外

の一般の臨床試験においても、法律 あるいはガイ ドラインで lC H一G C P準拠 と規定 していな

いのはもう日本だけです。既に韓国やシンガポールなどのアジア諸国でもこれは規制 され

ています。こうなつてくると、 日本だけが特殊事情 とい う言い訳は、国際社会では通用 し

ません。最近の大規模臨床試験は、がんの領域では多 くが国際共同試験が必須の状況で、

そ ぅなってくると、もう国際基準に合わせないと治験あるいは臨床試験が進まない とい う

状況です。今は改定版で大分 IC H―G C Pに 近づいていると思いますが、少 し臨床研究倫理指

針 とは整合性が取れない部分がある。現場 としてはダブルスタンダ
ー ドによる煩雑 さを作

る可能性がある。

一流英文誌の審査ですが、先ほどの トップジャ
ーナル 3誌 以外の下の レベルの一流誌で

あつても、英文プロ トコールを出さない と審査 されませんので、実質上そこで No n―G C Pと

い うことはなかなかアクセプ トされ ることは難 しいとい うのが現実です。それか ら、我々

がやっている、企業 との契約による医師主導治験等では、IC H  G C P準拠 とい うものを示 さ

ない と、大手の企業の場合には薬剤提供がされません。

そもそも科学的に質の保証をされない臨床試験を実施すること自体がヘルシンキ宣言に

違反するのではないかと。少なくとも被験者保護の法制化はもうどの国もやつていること

ですので、それは必須ではないかとい うことで、次のペー ジに法規制 とガイ ドラインの提

案をさせていただきま した。被験者保護に関 しては、これは全ての臨床試験をカバ
ーす る

法制化が必要だろ うと思っています。がんの領域は、特に未承認薬や適応拡大の部分は、

まだ安全性が確立 されていませんので、きちんとした質で保証 しないと患者 さんの重篤な

副作用や、場合によっては死亡例が出ることがあります。 ここはもう法制化が必要だろ う

とい うことです。

それか ら、既承認の適応内は、これは今、改定中の倫理指針で今度はモニタ リング監査

とい うのが入っていますので、現実を考えると、当面はそれでいいのではないか と思いま

す。ただこれは、ある程度期限を 3年 や 5年 などと区切つて、やは りここの部分も I C H―

C C P準拠 としていつたほ うがいいのではないかと個人的には思つてお ります。

利益相反の管理に関 しては、施設 の C O I委員会は多 くの施設で持つてい ると思いますが、

この強化。それから、特に公的研究費による研究の C O I管理基準の辺 りは、厚労省、文科

省等でしつか りとコン トロール していただければいいのではないか と思います し、製薬協

の透明性ガイ ドラインがまもなく施行 されますので、この辺 りで管理をしていけばいいの

ではないか。                     ヽ

研究不正防止に関 しては、アメリカで言 うところの O R I、日本版研究公正局の設置 と法

制化 とい うのは、昨今のこれだけの事件が続いていると、やはり必要ではないか。取 りあ

えずのカバーする範囲は、まずは公的研究費の部分か ら始めるべきではないか と考えてお

ります。

次のページが、我々が行つている企業側 との契約による医師主導治験の独立性に関す る

組織図です。我々の早期探索臨床研究セ ンタ
ーで対象 としているのは、基本的に未承認薬

あ ところですあで、市販薬のマーケ ッ トに結び付 く話ではないので、市販薬 とは少 し異な

ります。いわゆる医師主導治験 として契約をして、プロ トコ
ール作成やモニタ リング、デ

ータセンター、統計解析、監査、総括報告書の辺 りは、やれる機能を、我々の ところでは

早期探索の臨床試験拠点として整備事業費を頂いているア ドバンテ
ージがあ りますのでそ

れが影響 していると思いますが、ほぼそ この体制はできてお ります。

企業か らは、治験薬の提供、これは企業からやつてもらわなぃ とどう仕様 もあ りません

ので、そこと、安全性情報の提供 を頂 く。それ以外は我々のとこうで独立 してデ
ータ管理

をするとい う体制にして、治験薬や安全性情報等は我々の ところか ら参加施設のほうに流

す形で作ってお ります。

次のページです。こういつた研究者主導の臨床研究の規制を強めた場合に懸念 され る点

としてよく挙げられることとして、臨床研究の数が激減す るのではないか。それから、サ

ポー トの人材 を雇用することでコス トが上がるのではないか。アカデ ミア施設
への民間資

金の流入が、昨今の寄付金等の話で、それがなくなると減少するのではないか。企業の
マ



―ケッ トの論理が優先 されるのではないか。 こういったことが挙げられます。

次のページです。 ヨーロッパでいわゆる E U指令において、もともとは E C指令 として出

されていま したが、I c H  c c Pの法制化で、臨床研究は本当に壊滅的な打撃 を受けたのか と

い うことですが、これは トップジャーナルの 3誌 の レベルで言 うと、若千の減少がある国

もありますが、基本的には順位はほ とんど変わっていません。その指令が施行 されたのが

2 0 0 4年、表の右側が 2 0 0 3～2 0 0 7年です。臨床試験 とい うのは、結果が出るまで最低数年

以上の時間がかか りますので、2 0 0 3～2 0 0 7年とい うのは恐 らく E U指 令が出る前の論文数

で、隣が恐 らくほとん どが 2 0 0 4年 以降のダイ レクティブが施行 されてか らでしょうが、

これはほとんど変わっていない。それに対 して、 日本だけがこういつた I C H  C C P準拠では

なかったわけですが、 日本は落 ちる一方だ とい う状況です。やは りきちん と質の高い臨床

試験をすることが必要なのではないかと私は思つています。

規制強化 と平ス ト・資金面への対応ですが、この I C H  C C Pとい うのは、 日本で言 うと、

省令 G C Pとほとんど同 じですが、今の C C Pはものす ごく大変だ と思われ るところは、その

運用面だと思 うのです。例えば E U指 令が出た後のいろいろな論文を読む と、イギリスの

運用面 とい うのは結構厳 しくて、イギリスがかな り論文数が下がつて 、イタリアやスペイ

ンは運用面で少 し緩めで、それで逆 にそこは増 えている。ですか ら、そ ういった運用面の

ところを、今の医師主導治験 よ りも柔軟な対応 をす ることによって、それぞれの試験の内

容 に応 じた運 用 通 知 を策 定 して い け ば い い の で は な い か。 い わ ゆ る ri s k―b a s e d

m o n i t o r i n gが最近の流行 りですが、その リスクの程度に応 じたモニタ リングの回数で、

現実にできる話をやつてみて、恐 らく今の我々のところでやっている JC 0 0や 、かな り質

の高いグループにおいては、それほ ど IC H  C C Pの大元の規定のところだけで言 うと、頑張

れば十分できるのではないか とい うぐらいの レベルだと思います。

民間資金ですが、 日本は公的な資金が限 られていますので、恐 らく臨床研究の半分以上

ぐらいが民間資金でと、統計で出ています。今はグローバルの時代ですので、規制が甘い

ところにはもう大手の企業は資金 も薬剤 も提供 しない状況になつてきていますので、 日本

で IC H―G C P導入がされない とい うことになれば、その資金は必然的に全部韓国や、中国も

今は整 えつつあ ります し、シンガポールなどといつたアジアの国に恐 らく流れるだけだ と

思います。 日本のそ ういつた民間資金は減つてい くのではないか と思われます。 もちろん

公的な支援 も十分必要です し、我々のところも何 とかやつているとい う状況ですので、こ

ういつた施設への財政的な優遇、特に拠点病院 との連携で参加 している施設に対 して十分

な公的な支援が頂 ければ非常にありがたいと思います。

先ほ ども高久先生もおつ しゃつていたように、きちん とやればできるはずです し、海外

の人たちか ら見れば、なぜ 日本ができないのだろうとい う話で見 られていますので、やは

り被験者保護、研究の質の保証、適切な利益相反管理 とい うのは、法制化 は必要な部分は

必要 としてやってい くべきではないか。実際いつまでにやる、 とい う期限をきちんと設定

してやれば、それはヨーロッパであれ韓国であれ、みんなそ うい う道を通つて、大混乱 し

ながらも作ってきた話ですので、 日本でも、国 と企業 とアカデ ミア と、それぞれが連携を

取 りなが ら、柔軟な対応をしなが らやっていけば、 日本でも十分できるのではないか と私

は思つてお ります。以上です。

○遠藤座長 あ りがとうございま した。それでは、御質問、御意見を承 りたい と思います。

○大門委員 研 究の質の保証 とい う点なのですが、特に未承認薬 ・適応外薬を用いる臨床

試験、また、今回のディオバンの問題にあるような将来の現場の治療行動 を変 えるよ うな

臨床試験に関 しては、やは り患者 さん、それか ら将来の患者 さんのことを考えると、当然、

質が保証 され るべきものであって、I C H  C C P準拠であるのが本来の姿、目指すべきところ

だ と私も痛感 してお ります。

―方で、規t l lを強めたときに懸念 され ることを意識すると、先生がおっ しゃつた とお り、

I C H―G C Pの 柔軟な運用です。そこで御質問なのですが、そ ういつた柔軟な運用 を実現 しよ

うとすると、例えば米国にあるような I N D試験のよ うな届出を行つて、それか らリスクを

分類 して、そこを審査するとい うよ うな枠組みが必要か と思 うのですが、その点はいかが

で しょうか。

○大津参考人 基 本的には、私 自身 も少 なくとも未承認薬適応拡大に関 しては、す ぐにで

も、いわゆるアメ リカで言 うところの I N D、ヨーロッパで言 うところの C T Aで すか、その

ような当局への届出はやは り必要だろ うと思います。それはヨーロッパであれ韓国であれ、

みんなやっているはずです。ただ、市販後のラベルを変えないような試験に関 しては、そ

れはどこまで必要か、アメリカで言 うところの I N D  E x e m p t i o nがあ りますので、そこまで

必要 とす るか どうかはいろいろ議論があるところだ と思います。恐 らくそれは当局の近藤

先生がい らっ しゃいますが、P M D Aの キャパシティにも依存する部分はあるのではないか

とは思つてお ります。

○山口委員  ど うもあ りが とうございま した。2つ 質問があります。まず、抗 がん剤な ど

のように国際的な最前線で臨床試験 をや つてい らっ しゃる方は、やは り I C H  G C P準拠をし

て法整備 もしつか りや らない といけない とおつ しゃる
一方で、同 じアカデ ミアの中でも、

そこまでやるとちょっと厳 しいのだ とい う御意見があつて、患者の立場 としては、 どうし

てそ うい う違いが出るのだろ うかと疑間を感 じます。実際に最前線でやってい らっ しゃる

立場 として、ほかの国では当た り前になつている I C H  C C P準拠が 日本でできないことは何

が障壁になつているとお感 じになつているのか とい うことがまず 1つ です。

それか ら、 こうい う厳 しくすればす るほどいつも帰結す るのがお金の問題です。モニタ

リングや監査はお金がかかるのでできないのだ とい う話に行き着 くような気がするのです。

先ほど御説明もあ りま したが、お金の在 り方 としてもう少 し詳 しく、 どうあれ ばいい とお

考えなのかを教えていただければ と思います。

○大津参考人 そ れは非常に難 しい問題 です。最初の質問か ら言えば、 日本での医師主導



治験 とい うのは企業治験 と同 じ運用でほぼやつていますので、それが非常にすごいレベル

の大変な作業 とい うイメージが付いて しまっているのだ と思います。 IC H  C C P、具体的に

は IC Hの E 6で 言 うと、例えばモニタリングに してもセン トラルのモニタ リングと言つて、

データセンター側の ところでのモニタリングでもいいです し、それか ら、必要に応 じて、

リスクに応 じて、その施設に行つてどの程度、
一般の申請用の企業治験であれば全例、そ

れこそカルテの SD Vと言つてカルテとの整合性をいちいち全部チェックした りもします。

ある意味、市販後の試験の レベルで言 うと、もちろんその施設の教育は非常に大事です

が、海外でも全例でそこまでモニタリングはやつていない と思います。実際にその研究者

主導試験のレベルで例えば 日韓な どでやった ときに、市販後の試験の レベルで言 うと、決

して 日本が全然できていないわけではない。 ところが 日本は No n  G C Pで韓国は IC H  C C P準

拠 と言われるわけです。がんの領域に限つた話かもしれませんが、ある程度、基本のファ

ンダメンタルなところは結構 日本 もできてきていると思います。

ただ、 日本の場合は省令 CC Pが あって、その下にいろいろな局長、課長通知などの運用

規定があ りますので、それが主に申請用の試験 とい う話で設定 されているので、そ こが非

常に煩雑化 されているのだろ うと思います。

ですか ら、市販薬の場合は、も うある程度安全性は分かつていますので、そこはそれな

りにモニタリングの頻度な どを、ラフと言 うと言葉が悪いですが、現実に応 じた柔軟な規

定を作つてい く話で しようし、今度の倫理指針改定でモニタリング、監査が必須にな りま

すので、そこの部分は文科省、厚労省合同チームでそのモニタ リングや監査を現実的な運

用にす るような検討を開始 しているところです。今までの規定や通知な どの話が企業治験

に合わせたよ うな形になつているのを、ようや く昨年か一昨年 ぐらいに医師主導治験 も少

し緩 くはなりましたが、市販後の試験に向けた現実の運用のガイ ドライ ンを作る話を、こ

れか ら検討が始まるところです。ですか ら、現実に海外でやつている IC H―C C P準拠は決 し

て私たちが出来そ うもないハイ レベルな話ではなくて、今きちん とやっているがんの臨床

試験グループで言 うと十分到達可能なレベルではないかと思つてお ります。

コス トに関 しては、今度の 日本版新独法が どの程度の予算になるのか分か りませんが、

そ うい う中で、科研費の部分が少 し拡大 されれば我々としては有 り難い話です。イタ リア

などの事例では、企業からのファン ドですか、企業の売上げの何パーセ ン トのような話で

そ うい うファン ドを作つてい る国もあるようです。結局、薬価に反映 されて しま う部分が

ありますので、その辺 りは国民的な議論は必要だろうとは思いますが、そ うい うことをや

っている国はあります。現実に全ての研究者主導臨床試験を公的な研究費でまかな うとい

うのはまず無理だ と思います。やは り企業のこういつた契約型や、ファン ド的なもの、日

本はいわゆる第二者ファン ドとい うのがありませんので、そ うい うドネ
ーションの文化が

ないので、第二者 ファン ドのようなものも同時に作ることも検討すべきではないかとは考

えてお ります。

ただ、ある程度集約化 していかない と、今は新 しい開発のスピー ドがものす ごい勢いで

グローバルで進んでいるので、 日本の臨床試験に関 しても、やは り集約化 とい うことをや

っていかない と、 日本中でそれぞれが方向性 を別に試験をやつていてもなかなか世界にイ

ンパク トを与えることはできないのではないかと思います。ですか ら数が減 つた としても、

集約化 して
一つ一つが質の高いものをより多 く出 していつたほ うが、 日本 としてもいいの

ではないかと思います。 日本の強みは工業製品にしても質が高いところです。 自動車にし

ても排ガス規制が世界で一番厳 しかつたか ら今のハイブ リッド車な どにつながったのでは

ないか とい うところもありますので、過剰なものは別ですが、決 して規制を強 くすること

が競争力を落 とす ことにはならないのではないか。先ほどの E Uの 事例 もそ うです し、 と

い うふ うに私は考えてお ります。

○山口委員  あ りがとうございます。最初の質問のことに関 しては、ある程度モニタリン

グも柔軟に リスクに応 じて段階を付 けることによつて、費用もそれほど多額 にかからなく

なるとい う解釈でよろしいので しょ うか。

○大津参考人 そ うです。我々がや っている医師主導治験のレベルで言 うと、コス トは多

分、企業治験か ら見ると 3分 の 1ぐ らいです し、市販後などの大規模な試験 になると、症

例数が増えるので、その分、施設当た りのコス トは下げる。それはシステムを作ればでき

るのではないか。やは り、今は国際社会ですので、海外などで見ると、そ うい うところで

やつている施設は自助努力 とい うか、かな りの努力をしてやつています。そ こがきちん と

システムとしてできてくれば、コス トも下げ られるのではないか と考えてお ります。

○楠岡委員  ど うしても今の話は、まずは介入試験に絞った話で、 しかも、薬の話になつ

てしまっていますが、I C H  C C Pは薬 の開発のために作つたル
ールです。がんの領域である

と、手術手技 とか放射線 と薬の組合せのような、単純に薬だけではない。む しろそ うい う

研究のほ うが、ある意味大事な ところがある と思 うのです。先生の御経験 か らいつて、

I C H  O C Pのよ うなものとい うか、そ うい うものを薬以外のものへ適応 してい くことの困難

さとい うのは どうなのでし ょうか。

○大津参考人 そ れは先生のおつしやるとお りです。本 日お話 したのはほ とんど薬のこと、

いわゆる ドラッグ トライアルです。 E Uの ほ うも N o n  D r u gのほ うはそこまで厳 しい規制は

していないはずです。医療機器のほ うは新品 とい うよりも改良品のようなものが多いです

か ら、国によつて違 うシステムになっています。ですか ら、必ず しもこの薬の話を全て、

医療機器や手術に関して押 し付けるものではあ りません。

ただ、」C 0 0な どでやつている外科 のグル
ープは非常にレベルが高いですか ら、恐 らく

外科の手術手技に関する臨床試験は 日本は トップ レベルの質は持つているのではないか と

思つてお ります。

○桐野座長代理  1 0ペ ージに書いてある、民間資金の取込みの問題で、 これは結構難 し

いところだ と思 うのです。質の保証がない試験では民間資金は海外に行 くとい うことは、
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企業は適切な研究組織を求めて、国境を越えていくとい う考えですから、民間資金はマー

ケ ットメカニズムに従つて、良い研究にたくさん投資する方向に動 くとい うことであれば、

これはマーケ ッ トメカニズムに任せておけば、適切 な研究組織がだんだん選択 されること

になりますよね。

しか し、実際には 日本では、適切 な研究を選択す る作用をするはずの製薬企業 自身が研

究の問題に関与 しているので、必ず しもこのメカニズムが働 くとは思えない。それか ら、

集約化 とい うのは、先生の御指摘の とお りだ と思 うのですが、ただ、それ をどうやるかと

い うのは、何か認証をするようなことをお考えなのですか。何 らかの形で、集約化をする

ためには、Aは 良くて Bは 悪い とい うふ うに していかない といけないと思 うのですが、そ

れはどのよ うにお考えなのですか。

○大津参考人 正 直なところ、この辺 りの臨床試験の、主にイメージしているのは開発的

な部分ですが、これは非常に国際競争 とい う状況にあ ります。その臨床試験 グループも、

も う国際的な競争社会の中に入ってきているとい う状況です。今の企業自体が、これは多

分、大手のいわゆるグローバル企業 と、国内だけの企業 とい うところでの違いはあると思

いますが、例 えば大手の国内でも トップ レベルのグローバル企業においては、こちらか ら

新 しい試験のプロポーズを出す ときは、全部プロ トコール審査がかか ります。大体、ディ

シジョンとい うのは、いわゆるメデ ィカル ・アフェアーズ とい う企業の部署で審査を受け

て、それな りの科学性 と質の保証 とい うのがあれば、企業はそこに薬や資金 を提供 されま

すが、結局、国際競争なので強いところに行きやすい。 ここもやは り、ある意味、審査な

のです。

今までは、今回のディオバンなどの話で言 うと、それは企業の中のマーケ ッ トの部分で

やつていた話だ と思 うのですが、今それはほ とんど臨床試験の管理はマーケッ トではなく、

どの企業もメデ ィカル ・アフェアーズのほ うに移つていると思いますので、そ うい うサイ

エ ンス としての臨床試験 とい うものがきちんと見れ る部署の人が、この辺 りの資金提供や

臨床試験の採択 とい うものを決定 しているのではないか。恐 らく大手の企業は大半、そ う

い うシフ トを した と思います。そ うなってくると、 もうそれぞれの臨床試験グループの、

日本だろうが韓国だろ うが中国だろ うがアメ リカだろうが、そ うい う申請を出 して、そこ

の審査 を通つて、科学的にアクセプ トされたものが企業 として承認 される。 もちろん、そ

の企業の意向もそこには反映 される部分はあるとは思いますのでそこが問題点です。

○遠藤座長 あ りがとうございます。予定されていた時間を少々過ぎていますので、これ

でよろしいで しょうか。大津参考人 におかれては、大変貴重な御意見をどうもあ りが とう

ございま した。

続いて、③ 「小児領域の臨床研究の状況及び今後の制度の在 り方に関す るご意見につい

て」 とい うことで、資料 1- 3に基づいて、都立小児総合医療センター臨床試験科部長の三

浦参考人か ら御説明をお願い したい と思います。 よろしくお願い します。

○三浦参考人 本 日はお招きいただきま してあ りが とうございました。小児 とい うややマ

イナーなジャンルに光を当てていただいて感謝 してお ります。スライ ドの 3分 の 2ぐ らい

が当臨床研究支援センターの取組で、最後の 3分 の 1が小児の臨床研究全般への提言です。

少 し前半のスライ ドは飛ばし気味に説明 させ ていただきます。

1枚 目は、臨床研究支援センターのスタッフです。専任の医師や臨床研究コーデ ィネー

ター ( C R C )、データマネージャー ( D M )のほか に生物統 D I家、システムエンジニアな ども備

えてお ります。

具体的な研究支援の取組ですが、昨年度、8回 の臨床研究講座を行い、本 日の最大のテ

ーマである研究倫理に関 しても悉皆の全員講習を行つて、教育 と啓発に努めてお ります。

言わばこれは座学です。

研究支援具体例の 2で す。 「リサーチ ・カ ンファレンス」 とい うものを、各診療科に対

し開いています。なかなか忙 しい ドクターですので時間外で しかこうい うことはで きない

わけです。集 まりのときに出向いていつて、 「皆 さん、今 どうい うことを疑間に思 つてい

ますかJみ たいなことから臨床研究を立ち上げるとい う、言わば O n  t h e  J o b  T r a i n i n gに

努めてお ります。

研究支援の 3は 統計相談です。生物統計家 とい うと、持ってきたデータを学会直前に有

意差 を出す とい うような考えを持つている人 も少な くはないのですが、これは大きな誤解

で して、研究の始めか ら研究デザインの相談に乗つていただく。そ して、必要症例数を設

計 していただ くとい うようなことか ら行ってお ります。実際の統計に関 しては、院 内 L A N

によつて統計 ソフ トで有名な S P S Sが全員使 えます。 これは I B Mのパンフレッ トに も紹介

をされています。

研究支援の 4は ネ ッ トワークの構築です。小児は症例数が少ないので、成人 に比べて更

に多施設化は必要になってきます。単に研究だけで結び付 くのは難 しいので、人材 の交流、

あるいは研修医への講義 とい うような形で、顔の見える関係 を構築 しています。次のステ

ップの取組 としては、症例登録用紙等の登録や割付けなどもオンラインで行 うことも計画

しています。現在は東京都立病院 と都立の公社病院を中心にネ ッ トワ
ークを組 んでいます

が、多摩地区全体の総合病院の小児科 も視野に入れて、今、ネ ッ トワ
ークを広げていると

ころです。

研究支援の 5と しては、多施設共同研究です。そのネ ッ トワークを基に、当院がセン ト

ラル (中央施設)として、ほかの施設 をローカル (参加施設)と した多施設共同研究がなされ

ています。具体的な多施設共同研究支援の例 です。 当院がセン トラル (中央施設)となつて

いるものとしては、現在 1 3件 あ りま して、腎臓疾患、循環器疾患、新生児疾患な どいろ

いろで、成人の病気のほ うにも協力を してお ります。下に書いたように、C R C、D M等 のス

タッフがかな り協力 してくれるから、こうV つヽた研究ができるわけです。特に強調 したい

のは、小児で一般的な病気である R Sウ イルスによる細気管支炎に対 し、ランダム化比較



試験を行い、6年 かけて終了 した ことです。他院がセン トラルになって当院がローカルに

なつているものは 10件支援 してお り、CR Cの方の業務を頂いて推進 している次第です。

研究支援の 6は データセンターです。これが研究者 と独立 しているとい うところを強調

したい と思います。独立 した部屋で作業をして、1研 究につき 1台 のパ ソコンを割 り当て、

アクセス権限はデータマネージャー しか持っていないわけです。私も自分 自身の研究に関

するデータの原本 を操作す ることができず、許可を得てコピーをいただいています。紙ベ

ースでの研究報告書は期限が来るまできちん と保管 してお ります し、各施設の連結表管理

等支援 もしてお ります。

研究支援の 7と しては、このよ うな臨床研究が円滑に運営できるように、倫理委員会、

利益相反委員会、臨床研究委員会、治験審査委員会等の運営を手伝つてい ることです。

現在の組織はこのようになってお りまして、当院だけではなくて、外の施設の小児の臨

床研究も活性化 しています。おそ らく全国の小児病院の中で随
一の組織だ と私は思います

が、基になったのは厚生労働省の方々が進めていただいた治験活性化 5か 年計画にあ り、

その拠点病院のときの費用で、この基盤ができているとい うことを改めてご報告 し、御礼

申し上げたい と思います。

小児の臨床研究の問題点です。 よく言われていることですが、小児は数が少ない。 しか

も新生児、乳児、幼児、学童 とそれぞれ年齢が違 う。病気の種類は結構多いので、各疾患

の症例数が限 られます。 しかも小児の同意取得は難 しく、検査 も難 しく、人権擁護 も考え

なければいけない。つま り手間がかか りますが、企業側にとつてみると利益が少ない。で

すか ら、治験や臨床研究はなかなか進まない とい うことがあります。ただ、強調 しておき

たいのはtこ うい う利潤が少ない中で も、小児の医療関係者は、何 とか子供たちのために

頑張つていることです。不心得者は少ないのではないかと私は思つてお ります。

提言です。アメとムチ とい うのか、規制はするけれ ども支援が欲 しい とい うところです。

ただ し、小児だか ら別に規制を緩 くす る必要はないのではないかと思つてお ります。

小児の臨床研究の規制 とい うことですが、まず、症例報告書はきちんと保管す るべきで

す。アセン トは小児独特の問題ですが、全ての臨床研究に治験 と同じような文書によるア

セン トとい うのは難 しいので、日頭でもいいのではないかと考えてお ります。
一番重要な

のは赤で書いたデータの独立性 と透明性です。 この点はスタッフとさんざん議論 してまい

りま したが、一番いいのは CR Cや D Mが 関与することで しょうとい うことにな りました。

要するに、医者や研究者だけがデータを扱っているから不正を働 くのです。 ここに CR Cの

方などに関与 していただくと、臨床研究が推進 します し、医者や研究者 も楽なのです。そ

こに患者側に立った CR Cが入つて、臨床の現場における看護師のような役割 をしてくださ

ることによって、人権 も守 られます し、非常に不正が働きにくくな ります。第二者の目が

あることで、データ操作や捏造に対する心理的なブレーキがかかるだろ うと私は思つてい

ます。監査、有害事象等の報告はお任せいた しますが、必ず しも必須ではな くてもいいの

ではないかとは考えます。また、利益相反 は十分に徹底するべきです。

支援のほ うです。小児は難 しい面があ りますので、研究費等、大規模でない臨床研究に

も少 し助成 していただきたい と思います。現在、臨床研究中核病院ができていますが、
一

部の施設に巨額の研究費が下 りてきて、ネ ッ トワ
ーク化がなかなか進んでいない ように私

には見受けられます。ですか ら、治験活性化 5か 年計画のときのよ うに、拠点病院を作る

な どとい う形でネ ットワークを推進 していただきたい と思います。

DP C機 能評価係数等 も小児病院には不利 と伺っています。それか ら、CR Cの 育成も少 し

滞 つているように感 じますが、是非、臨床研究に特化 したような、あるいは小児 に特化 し

た ような CR Cを育成 していただきたい と存 じます。

また、未承認薬が多いのですが、できれば承認の方向に誘導 していただいて、その代わ

りに市販後調査をしつか りしてほしい と考えます。ただ、現在の市販後調査の全例調査 と

い うのは非常に質が低い と私は思います。全ての症例を忙 しい ドクタ
ーが面倒な書類 を書

くとい うのはナンセンスで、できれば治験などをしつか りやつているような、CR Cが 支援

してくれる施設で しつか りとした、言わば第Ⅳ相の臨床試験をやっていただ くこ とを提言

します。

以上、当院の取組、特にデータセンタ
ーが独立性 と透明性を担保 しているとい うことと、

小児の臨床研究を応援 していただきたい とい うことを御報告いた しま した。 どうも御清聴

あ りが とうございました。

○遠藤座長  ど うもありがとうございま した。それでは、御質問、御意見を頂きたい と思

います。

○武藤 (香)委 員 御 説明あ りがとうございま した。非常に充実 した支援の取組 をされて

い るとい うことで大変勉強にな りま した。今、臨床研究全体、特に リスクの高い臨床試験

に関 して、法整備 をすべきかどうかが議論になつているわけですが、小児の臨床研究 をさ

れている先生の立場から御覧になつて、 ここは是非法律の中で扱 うべきだ とい う御意見や、

あるいは、冒頭の高久参考人からの御発言 にもあ りま したように、当面はガイ ドライ ンの

改正で対応すればいいのではないか とい うご意見があ りましたら、ぜひ率直にお つしゃつ

ていただけた ら有 り難いと思います。

○三浦参考人 法 律で縛ると言 うと、 日本人気質 として、やは り萎縮 して しま うような気

がするのです。ですから、倫理委員会やガイ ドラインを しつか りと整備す るほ うがよい と

存 じます。CR Cは 、臨床研究コ
ーデ ィネー ターの略ですが、ほとん どの病院では治験 しか

や っていません。その CR Cの方が臨床研究の現場に入つてきてもらうことが、
一番透明性

を保つのにいいのではないか と思います。

それから、監査 も外部から入つて くると、ちよつと大変かなと感 じます。 内部監査 とい

うと、やは り倫理委員会を強化す ることにな ります。 あるいは相互の監査 とい うのか、A

病院 と B病 院でお互いにや り取 りして臨床研究の実態 を監査する。そ ういつたよ うなこと



で うま く規制すればいいのではないで しょうか。法制化まではどうかなと思います。

○望月委員 臨 床研究支援センター とい うのは非常によく出来ていると思いますが、これ

は小児の臨床研究だけに限られるのか、それ とも、このシステム自体をほかの領域にその

まま移すようなことは可能なので しょうか。

○三浦参考人 東 京都が経営母体ですので、ほかの都立病院の、例えば成人の臨床研究な

ども支援 してお ります。

○望月委員 そ うですか。

○三浦参考人 今 は小児がメインですが、だんだん と成人のほ うも支援 しようとは考えて

お ります。

○望月委員 そ の ときに考えられ る大きな問題点は何かあ りますか。そのまま、その気に

なってやれば他の領域でもできるとい うことで しょうか。

○三浦参考人 人 とお金が必要ですが、その気になれャよ、 ノウハ ウはほとん ど変わ りませ

ん。小児のほ うがより大変なのです。例 えば、同意説明を得 るにしても、採血 1つ 行 うに

しても気を遣 うわけです。従って、小児の臨床研究を成人に拡大するのはそれほ ど大変で

はあ りません。逆は大変かもしれませんが。

○望月委員  あ りが とうございます。

○楠岡委員 先 生のところで、この臨床研究支援センターのスタッフの人件費等は、 どう

い うところか ら出されているのですか。

○三浦参考人 初 めは治験活性化 5か 年計画の研究費です。今はその研究費がな くなった

ので、結果的に東京都で雇つていただいているとい う形で しょう。臨時職員のよ うな者は

パー ト代のよ うな形ですから、治験の費用でまかなつています。ですから、治験で頂いた

費用 を臨床研究に回 している面もあ ります。

○楠岡委員 支 援 している研究者が、何 らかの研究費を取つている場合は、そこか ら一定

額 を納 めてもらうような制度は取つてお られ るのですか。

○三浦参考人 私 どもは是非や りたいのですが、都立病院の会計の問題があ ります。例え

ば、人件費は支援業務 を給料 としているわけだから、さらに研究費から提供 して もらう必

要はないとい うような話があるのです。 しか し、例えば厚労科研費など持つてい らっ しゃ

る方か らは、外部企業にお願いするよりは低額の費用を提供 してもらお うと、動き始めて

い るところです。研究支援センターが組織 として独立することが可能であれば、会計の間

題 も少 なくなると予想 されます。

○遠藤座長 ほ かにあ りますか。 よろしいで しょうか。三浦参考人におかれては、本 当に

貴重な御意見をあ りが とうございます。

続 いて、④ 「難病領域の臨床研究の状況及 び今後の制度の在 り方に関するご意見につい

て」を議題 としたい と思います。資料 1 4に 基づいて、埼玉医科大学総合診療内科教授の

官川参考人か ら御説明をお願い します。

○官川参考人 埼 玉医科大学の官川です。私がここに呼ばれた理由は、難病 とい う特殊 な

領域で医師主導臨床治験を進 めているからです。昨今、メディアをにぎわ している高血圧

に関す る臨床試験の領域 と異な り、難病は患者 が少ないのが特徴です。例 えば、国内で

1 0 0人 しかいない難病 もあります。そのよ うなところに規制を強化 した場合、どのよ うな

ことが起こるのか考えてみま したので、幾つか提言を したいと思います。

資料 を御覧 ください。第 1回 、第 2回 の会議で既に出てお りますが、E Uで は 1 0年前に

規制を強化 したことにより、イギリスの場合 は医師主導臨床試験のコス トが 8 0 %高 くな

りました。その結果、E Uの 臨床試験の数は 2 5 %減 少、国によつては半分以下に落ちてい

ます。E Uは 過去 1 0年 の失敗 をもとに、患者 に危険が少ない低 リスクの試験については規

制緩和 しよ うとい うことを決 めています。企業 と研究者を優先するのではなく、患者に対

するリスクを中心に考えているのが特徴です。

次の資料を御覧 ください。M c M a h o nの論文がよく引用 されますが、スコッ トラン ドの先

生たちが、E Uに おける失敗 を論文に しています。 3つ の提言があ り、第
一点は E Uに お け

る過度 な規制が、医師主導臨床試験 と患者に損失を与えたとい うことです。アメ リカ と比

べて、不可逆的なダメージを E Uに 与えたと論文に書いてあ ります。第二点は、そ もそ も

I C H  O C Pは企業の商業的試験、言い換 えれば薬を市場に出すためにデザインしたものなの

で、学術的試験、すなわち医師主導臨床試験には向かない とい うことです。第二点 として

彼 らが強 く強調 しているのが、世界は是非 とも E Uに おける規制強化の失敗を学ボベきで

あるとい う内容です。

医師主導臨床試験は、企業治験 とは違います。 これは大切な ところで、商売を目的に し

た企業治験 と、患者の健康を改善するための本来の医師主導臨床試験は全 く別物です。医

師主導臨床試験について、世界は規制緩和に向かつています。 自動車保険を例に、 リ スク

別の対応について説明 します。例えば、年間 3 , 0 0 0  k mしか軽 自動車を運転 しない 4 0代 の

主婦の場合は、交通事故を起 こす危険性が一般的 に低いので保険料は 2万 円です。
一方、

2 0代 で赤いスポーツカーに乗 り年間 3万 1 n lも運転する若者は、交通事故を起 こす確率が

高いので、保険料は 2 0万 円と高額になります。 この考えは、臨床試験において欧米でも

採用 されてお り、 リ スクの低いものについては先ほど来話が出ているようにモニタ リング

を緩 くす るとか、商業的試験 と医師主導試験の対応を分けようとい うのが大きな流れにな

つてお ります。

次のページに安倍総理の写真が出ていますが、今年は 日本が O E C Dに加盟 して 4 0年 にな

ります。御存 じのように、今年の O E C Dの 閣僚理事会は総理が議長 を務めてお られますが

O E C Dが 昨年、臨床試験について提言書を発表 してお ります。 この臨床試験の提言書の作

成において、厚労省か ら 5名 が専門委員 として参カロしてお られ るので、 日本 としても当然

この O E C Dの提言書を今後遵守するもの と思います。

次のページに、O E C Dの 「G l o b a l  S c i e n c e  F o r u m  2 0 1 3」が作製 した各国の臨床試験に関



す る規制をま とめた表を用意 しま した。細か く説明すると時間が掛かるので、大事な所を

説明 します。まず、患者にとつて危険なものは何かとい うと、未承認薬です。初めて患者

に投与するものは、効果があるのか毒なのか分からない。ですか ら、規制す るのは当た り

前 とい うのはどの国も一緒です。反対に
一番 リスクが低いものは、規制当局が既に承認 し

た薬剤です。 日本で言えば厚生労働省、アメ リカでは FD Aが承認 したものであれば、患者

への危険性が少ないと見なします。例えば、糖尿病に対す る食事療法、運動療法 と承認 さ

れた薬剤の効果を比較す る臨床試験は リスクが明らかに低いので、法的規制でがん じがら

めにしなくても良い とい うコンセプ トです。EUは 20 0 1年に規制当局が リスクの低いもの

から高いものまで全てを同 じように厳 しく管理 して失敗 したので、最終的には リスクの高

いものだけ規制 しようと見直 しをしま した。

loページです。Ic H  C C Pを臨床試験に当てはめた場合、何が起こるか考えてみま しょう。

物事には必ず表 と裏があ ります。良い面は、間違いなく臨床試験の品質は向上 します。こ

れは世界共通であ り、良いことだと思います。また、我が国の問題 として、 ド ラッグ ・ラ

グが 3～4年 ありますので、IC H - O C P準拠の臨床試験結果を薬事承認の申請資料 として厚

生労働省が今後採用 してくださるのであれば、プラスに働 くと思います。デメ リッ トとし

ては、高額な研究費が必要なので、EUと 同 じように臨床試験数が 3～4割 は減 ると予想 し

ます。

12ペ ージです。現在、私は血液の難病に対 して医師主導治験を 2件 やつてお ります。

両方 とも厚生労働省の科学研究費の助成 を受けてお ります。現在進行形のものを御紹介 し

ます。

13ペ ージです。聞き慣れない難病ですが、血栓性血小板減少性紫斑病 (T T P )とい う病気

があ ります。国が難治性疾患克服研究事業の対象疾患に指定 したものですが、患者数は約

40 0名 です。放つてお くと、2週 間以内に 90 %の 患者が残念なが ら必ず死亡 します。海外

では、10年 前か らリツキシマブとい う特効薬が承認 されていますが、あいに く日本では

適応外なので、限 られた施設を除いて使 えません。 自由診療であれば使えます。

14ペ ージです。前回までの会議で、モニタリングを入れるとお金が掛かるとい うこと

ですが、具体的に幾 ら掛かるか資料を出 した方がお りません。現在進めている医師主導治

験の費用内訳を公表 します。今回、6名 の被験者を対象に国内 13施設で、1年 間かけて治

験を進めています。総額は約 1億 円です。たつた 6名 の患者に対 して、治験を行 うと 1億

円かか ります。幸運なことに、国か ら厚生労働科学研究費の支援 を受けたか ら実施できて

いるのであり、この研究資金がなければ治験は行えません。

16ページです。 1億 円の内訳ですが、モニタ リングに約 2, 6 0 0万円、データマネジメン

トに 1, 3 0 0万円、治験事務局に約 1, 0 0 0万円です。被験者 6人 の治験ですか ら、非常に高

く感 じると思いますが、実際には企業治験 と比べて格安です。

17ペ ージです。先ほどの参考人か ら、企業治験 と医師主導試験は 3倍 ぐらいコス トが

違い、医師主導試験は安い とい う話があ りま したが、もつと安いかもしれません。例 えば、

CR Oの 相見積 りをしま したが、アメ リカの大手 CR Oにお願いす ると 3億 円とか 2億 円かか

ります。国内の企業に治験の手順を見直す ようお願いすると、5, 6 0 0万 円で済みました。

従いま して、試験の規模 と目的に合わせて、CR Oを 慎重に選ぶ必要があります。ただ、こ

の 5, 6 0 0万円も非常に大きな額です。医師主導臨床試験を行 う場合、恐 らく単価 は 50 0万

円以下、治験にかかる 5, 0 0 0万円の 10分 の 1ぐ らいにコス トダ ウンしない と、現場 は対

応できないと思います。

19ペ ージです。難病において、メタボやがん と違って どのように臨床試験が行われて

いるかを説明 します。幸い難病には、厚生労働省の疾病対策課 と研究開発振興課 の御支援

もあ ります。難病の患者を救いたい とい う研究者が、
一生懸命研究に取 り組んでお り、基

本的に研究の信頼性は良好です。規制強化 をすれば、更に質が上がるのは確かだ と思いま

す。ただ、問題はメタボの疾患 と違つてマ
ーケ ッ トが非常に小 さいので、規制を強化すれ

ば当然企業は参加 しなくな ります。その結果、現在より臨床試験数は減 り、患者が必要 と

する新 しい薬 と手術が開発 されない リスクが出てきます。

20ペ ージです。国は臨床研究の中核 ・拠点病院について非常に良い事業を進 めてお り

ますが、今後何が起 こるか考えてみます。難病領域においては、例 えば中核
・拠点病院は

人 ・金 ・物が豊富なので、より良い研究ができます。例えば、ランセ ット誌、ニュ
ーイン

グラン ドジャーナル誌に掲載 されるような研究成果が出て くると期待 しますが、少 し田舎

に行 くと、そ ういつた研究支援体制がないので、臨床研究はできなくなると思います。

21ペ ージに典型的な例を挙げま した。5歳 ぐらいの男の子が病気で寝ています。母親 が、

「ごめんね。家から東京まで 5時 間も掛かるし、君には弟 もいるか ら、とても大きな病院

まで通えないわJと 言つています。東京まで行 けば、臨床試験に参加 して最先端の良い医

療を受 けられ るけれ ども、田舎では受け られない といったことが起 こり得 ると思います。

これを防 ぐには、規制は重要ですが、難病の領域においては 「未承認
・適応外薬 の人道的

使用」、これは厚生労働省が Co m p a s s i o n a t e  u s eとい うことで進めてお りますが、患者 を

救済す るための何 らかの仕組みが必要 と考えてお ります。

22ペ ージです。臨床試験に必要なこととして大項 目を 3つ 挙げま した。今までの会議

でも審議 されてお りますが、①被験者保護 には安全性、②透明性には科学デ
ータの信頼性

保証 と利益相反の開示が必要です。③成果の公表 として成功例 と失敗例のデ
ータベー ス化

が望ま しいです。それに加 えて、配布資料に下線を引いてお りますが、被験者の保護 とし

て、 「必要な治療を受けられる権利 Jが あ ります。難病の領域においては、臨床試験が治

療そのものになつていることが非常に多いのが特徴です。 し たがつて、臨床試験がで きな

くなると、田舎の病院では最先端の治療が行 えなくなるので、その権利が奪われ る危険性

があ ります。

最後に提言です。欧米を参考に、患者 を中心に据えた リスク別の規制が望ま しい と考え



てお ります。医師主導試験を規制する何 らかの仕組み、例 えば IC H  G C Pは導入 してよい と

思いますが、それを支援するための研究費の充実、アカデ ミック臨床研究機関 (A R O )の支

援が必要です。AR Oは 民間の CR Oよ りもコス トが非常に安 く済むので、それを是非発展 さ

せていただきたい と思います。法整備ですが、いくら規制を強化 しても、人間の悲 しい性

(さが)で、いろいろなことをする不心得者が一部出てきて しまいます。臨床研究の教育を

医学部であれば医師国家試験、その後の認定医 ・専門医試験、製薬企業の場合には MRの

多 くが薬剤師なので薬剤師、看護師、技師、CR Cと いつた者に、継続的に教育をするのが

大切 と考えてお ります。以上です。

○遠藤座長 あ りがとうございました。ただいまのお話に対する御質問、御意見はあ りま

すか。

○武藤 (徹)委員  コ メン トです。私が全 2回 を通 じて申し上げていたことを、全部きれい

にまとめていただいてあ りが とうございま した。

○望月委員  I C H―C C Pは 向かない とい うか、EUの 失敗 とい うことで出されま した。先ほど

の大津先生のお話では、IC H―C C Pに 則つて良い臨床研究をしなければいけないとい うこと

で頭の中を整理 したのですが、その辺 りがまだ ごちゃごちゃになって しまいました。難病

だか らとい うことではないのですね。

○官川参考人 I C H  G C Pは 対応可能と考えています。 日本独 自の複雑な省令 OC Pの 運用面

に課題があ ります。例 えば 10 0例 の患者がいた ら、10 0例のカルテを一字一句 くまなく見

るよ うな作業 をやつていますが、海外 と同様 に治験の効率化 をす ることによつて、lC H

G C Pの対応は可能 と考 えています。

○望月委員 分 か りま した。そ うい うことで、先ほ どの大津先生のお話 と何 ら相反す るこ

とはない とい うことですね。

○官川参考人 そ うですね、同 じだ と思います。

○楠岡委員 先 生のおつしゃる、特に被験者の保護 の中の必要な治療を受けられる権利に

ついてですが、先生も途中でおつしやっていた ように、Co m p a s s i o n a t e  u s eが日本には制

度 としてないがために、 どうしても臨床試験 とい う形にしてすることが多い。治験の場合

は、保険診療上も評価療養に入っているわけですか ら、混合診療には当たらない形にな り

ますが、現場からすると、 ときどき臨床試験 を病院 の中でやるときに、薬代をどうするの

か とか、追加する検査をどうするのかとい う話 になつて、結果的にそれは研究費で賄 うか

らとい うことで OKに なることは多いのですが、これも厳密に言 うと混合診療になって し

ま う可能性 も十分あります。それを、今は臨床研究 とい うことでグレーゾーンに入れてい

るところがあって、保険診療の話 と研究の話が、本来は別次元のものがクロスしていて、

最終的に Co m p a s s i o n a t e  u s eみたいなものも臨床試験の中でやつて しま うとい うことが現

実にあると思 うのです。先生の御意見 としては、規制強化 とい うか、Re g u l a t i o nを強 く

すると、逆に今までそ うい う形で救われていた患者 が救われなくなつて しま うのではない

かとい う御意見ですね。

○官川参考人 E Uの 失われた過去 1 0年を見る限 りは、同 じことが 日本にも起 こり得ると

思います。 日本は E Uの 失敗を見ているので、そこは学んで、上手に対応することによつ

て リスクを回避 したいと思います。

○山口委員  先 ほ ど、被験者保護の ところで必要な治療 を特に難病の方が受けられなくな

るとい うお話があ りま した。臨床試験 ・治験のセンター化 をすることによつて、地域でで

きなくなるとい うお話で したが、センター化をした としても、共同研究をすることによつ

て、地方でも今までどお りす ることができるとい う可能性はどうなので しようか。

○宮川参考人 現 在は埼玉医科大学に勤務 していますが、前職は慶應大学にいました。国

立がん研究セ ンターや慶應大学のように、国から臨床研究 と治験の中核拠点に指定 された

病院は非常にお金があるので対応できると思います。本来は周 りの研究施設を支援すれば

良い絵にはなるのですが、実情はどの大学もセンター も人不足であ り、なかなか外部まで

支援できていないのが現状だ と思います。 これか ら何 らかの仕組みで もう少 し人を、具体

的には治験コーデ ィネーターや支援するスタッフを増や さない と、まだまだ周辺の連携す

る病院、大学はサポー トできません。恐 らく、本音は皆 さん自分の施設だけで手
一杯だ と

思います。

○武藤 (香)委員 私 も難病の研究班にお りま したので、先生のお話は非常に染みま した。

先ほど楠岡委員がおっしやつていたことに関連 しますが、まれな難病の方に、未承認薬な

ど、様々な理由で、 「これ しかない」 とい うものを投与す る体制を臨床研究として行 うこ

とは、割 とよく見掛けられることだと思います。いろいろな方々がいろいろな工夫をされ、

考えながらやってお られるわけです。そこが先ほどグレーゾーンとおつしやつていたもの

に近いと思います。先生の今 日の御提案には、グレ
ーゾーンのままにしてお くのではなく

て、たとえば臨床試験にアクセスす る権利を保障す るとか、複雑な現状を認めた上で何か

前向きに、グレー ゾーンのままに しないとい うことが御提案の中には含まれていると理解

してよろしいで しょうか。

○官川参考人 含 む と考えます。現状では、 日の前の患者を救 うために各医療機関で工夫

して対応 していますが、それ を何 らかの形で、例えば厚 労省な り P M D A、あるいは新 しく

できる機構に報告する形でいかがで しょうか。それによって国が医療現場の経験 と情報を

蓄えて、次の患者 に生かせるような仕組みに していただけると有 り難い と思います。

○遠藤座長  よ ろしいですか。それでは、宮川参考人におかれま しては、御説明あ りが と

うございました。

続きま して、⑤ 「海外制度について」に移 ります。資料 1 5に 基づ き、臨床研究に係 る

海外制度の研究者代表 として、慶應大学の磯部参考人、研究分担者である昭和大学の田代

先生、東京大学医科学研究所の井上先生か ら御説明をお願い します。

○磯部参考人 私 は、慶應大学の磯部 と申します。平成 2 4年 度の研究成果については、



第 2回 の検討会の ときに、国立がん研究センターの藤原先生か ら御報告があ りま した。今

日も後 ろに控えて くだ さっています。また、平成 25年 度のイギ リスとフランスの法制度

の研究の報告書を、参考資料 3と してお配 りしてお ります。EU法 制、イギ リス法制等に

ついて中心的にま とめてくださった井上先生、昨年度から通 じて全体を見てくださつてい

る昭和大学の田代先生にも来ていただき、短い時間ではあ りますが、要点をかいつまんで

お話 します。 この後お話することは、資料の最後 28～30ペ ージにかけて、まとめとして

書いてある所に要点をま とめてありますが、資料 1- 5を御覧いただきなが らお聞きいただ

ければ と思います。

2ペ ージです。今回、イギ リスとフランスの法制度の研究 とい うことで、主な調査項 目

としては、そこに挙げてある 1～6が 対象で した。

3ペ ージです。イギ リス、フランスの主に規制当局を中心に出かけていきました。それ

に先立って文献調査等を行つた結果を、4ペ ージ以降に書いてお ります。

4ペ ージです。 もともとイギ リスとフランスの法制度においては、両国 とも販売承認の

目的の有無を問わず、臨床試験を包括的に規制の対象にしてお ります。その背景にあるの

は、全ての医薬品の臨床試験に対 して同
一の規制を課す EUの 臨床試験指令の存在があ り

ます。そこで言 う臨床試験は医薬品を用いた臨床試験 とい うことになるので、医療機器や

手術 。手技に関す る試験は、差 し当た りここでの検討対象外 となってお ります。別の枠組

みにな ります。

5ペ ージです。EU指 令の主な特徴は幾つかありますが、EUに おける臨床試験について

は、基本的な研究の対外的な責任 を持つ窓日として、 「スポンサ
ー」の存在があります。

試験の計画か ら申請、実施、各種報告 といつたものに責任 を持つものです。 もともとスポ

ンサ■に誰がなり得るのか、その内容は必ず しも
一義的ではな く、また、論者によつて多

様ですが、スポンサーが中心であるとい う制度においては
一貫 しているかと思います。

6ペ ージです。現在、既に話題になっていますが、EUで は見直 しがあり、Re g u l a t i o n

への移行が見 られてお ります。失敗に学ぶ とい うことで、 リスクの低い臨床研究
・試験に

関しては規制緩和の動 きもあり、今後の法制度検討の際のヒン トになると思われます。そ

の中に含まれている内容は、例 えば資料保存の期間を長期化す る、公開のデ
ータベースヘ

の登録、データベースを設置するといつたことがなされてお ります。詳細は 7～9ペ
ージ

を御覧 くだ さい。

10ページです。2つ 自の枠組み、データの信頼性確保、モニタ リング ・監査については、

データの信頼性確保において最 も重要な手段 と位置付けられていると思います。特徴 とし

ては、法令上に明確に詳細な規定があるかとい うと、そ うい うものはないようです。イギ

リス、フランス両国とも、 日本の GC Pの ような詳細な規定はない とい うことです。その背

景にある考え方は、臨床試験はものによって性質や内容が違 うので、画
一的な規定にな じ

まない。 し たがって、誰が どのようなモ‐タ リングを行 うのがよいのかも、
一義的に決め

ることができないとい うことです。例えば、イギ リスにおいて法令上定められているのに、

下の 1～ 3の 3点 に限られています。

1 2ペ ージです。実際に施設 S O Pに 見るモニタ リング事例を見てきましたが、先ほどの

大津先生の リスク別モニタリングが重要だとい うアイディアにも通 じると思いますが、 リ

スクに応 じて 3つ のパターンでモニタリングを実施 しているとい うのが興味深かった とこ

ろです。詳細は 1 5～1 6ペ ージに書いてお りますが、 日常モニタ リングはほとん ど研究者

自身によるセルフチェックに近いものをもモニタ リングとして認めているとい うことで、

そ うした簡易なモニタ リング手法を許容 してお り、運用が回つているのではないかと思い

ます。

1 4ページです。3つ 目の論点、被験者保護については、昨年度の研究報告により詳細な

ものがあ りますが、施設 ごとではなく、地域にある程度 リソ
ースを集中 して倫理審査委員

会を置き、研究者からの独立性 を確保 した運用が図 られてお ります。また、1 5ペ
ー ジに

あ ります ように、イギ リスの例ですが、倫理審査委員会の審査の質 ・レベルを標準化す る、

高いレベルにす ることについて、国レベルでの取組が見られていることが挙げられます。

1 8ページです。4つ 目のポイントとして、利益相反の仕組みについてですが、この点に

ついそはアメリカ的な仕組みとはやや異なるコンセプ トで制度が作られているという結論

で、必ず しも倫理審査委員会と独立の利益相反委員会 という管理は求められてお りません。

さらには、研究者の利益相反だけではなく、倫理審査委員会の委員や、最終的に研究の許

可を出す規制当局の職員の利益相反マネジメン トが重視されているところが特徴的かと思

います。

イギリスにおいては、実際に倫理審査委員会の審査にかかるためにどんなものを添付 し

なければならないか、その書類のリストの中には、あらゆる経済的な取決めに関するもの、

あるいはデータの公表なども含めて申請することになつており、プロトコ
ールに書く、説

明文書に記載するというよりは、むしろ倫理審査委員会に情報提供を集約するというコン

セプ トと思われます。

2 1ページです。他方、フランスではスキャングル事件があり、C O Iの管理
・整備が図ら

れていくことになります。ただ、フランスのヒアリングで問いたのは、C 0 1を どこまで厳

密にやつていくか、それをやることで、きちんとクオリティのある製品について適切にア

セスメントする能力のある人が、治療ガイ ドライン作成の場面などにかえつて関与できな

くなるというデメリットもあるわけで、そこのさじ加減が課題であるという問題意識が聞

かれました。

2 2ペ ージです。5「研究不正」ですが、研究不正について何か統
一的な法律の仕組みを

置く例は少数であろうと思います。例えば、デ
ータの不正操作を禁じるといつた具合に、

特定の行為について罰則を科すということは見られます。また、デ
ータの保存なども義務

付けられてお り、一部の義務化が図られているとい うことです。つまるところ、臨床試験
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をル■ルに反 して行ったときには、イギ リス、フランスいずれ も最終的には医療者の資格、

免許の停止、戒告 といつた処分に リンクするとい う運用が見 られることが興味深いところ

です。

25ペ ージに、イギ リスのことが書いてあ ります。 これまでデータねつ造 ・改 ざん等に

対 して、数十名 の医師に対 し直ちに懲戒処分が実施 されているとい うことです。フランス

については書いてお りませんが、こちらも懲戒裁判で不利益処分がなされたケースは確認

できます。

26ペ ージです。6「広告規制」です。 これについては、医療者向けの広告、一般市民向

けの広告を分けて規制するとい う仕組みが一般的か と思います。ィギリス、フランスいず

れについてもそのような仕組みがあ ります。フランスでは、メディア トール事件があった

後、医療者 向けの広告の事前の許可を規制当局に申請 して許可を受けなければ使えないこ

とになつてお ります。 しか し、この点については、規制当局の積極的な関与がある一方で、

出版の 自由や表現の自由等に緊張関係があるのではないか とい うことで、非常にホッ トな

テーマであると感 じま した。

少 し大雑把ではあ りますが、以上のよ うなことで、28ペ ージ以下に要点がまとめられ

てお ります。私か らの説明は以上です。

○遠藤座長  あ りがとうございました。ただいまの御説明に対 して御発言はありますか。

O武 藤 (徹)委員 向 こうへ実際に行かれて、インタビューをして調べて来 られたのですね。

非常に貴重な資料だと思います し、ちょうど明治政府がやった仕事 と同じような、我々が

一番知 りたかつた実情です。問題は、この内容をどのよ うに利用す るか。 ここでディスカ

ッシ ョンす ることではないかもしれませんが、これ をどのように利用するかが一番のポイ

ン トです。 これ は厚労省に聞いたほ うがいいかもしれませんが、是非、良いところは取 り

入れて、更に良いものを作つて、イギリスもフランスも余 り規制を厳 しくした り、利益相

反などは余 り厳 しくしていません。その辺は常識でやっているので しょうけれ ども、その

辺 りの扱い方を是非 うまく取 り入れていただきたい。

日本は、何か事が起 こると、真面 目だか ら微に入 り細を うがち、規制を作って、それで

よくなった と思 うのですが、必ず しもそ うではない と私は思います。規制を作ることに目

的が行 つて しまって、肝心なことを忘れてしま う傾 向があるので、この委員会の仕事だ と

思いますが、そ うい う意味では非常に良い資料 をもらった とい うことで、有 り難い と思い

ます。

○遠藤座長 今 後の議論で、是非そ うい う視点か らも御議論いただきたいと思います。 1

つお尋ね しますが、参考人のお二人は、御発言はよろしいですか。

○磯部参考人 質 疑があれば発言いたします。

O遠 藤座長  了 解いた しま した。ほかに御発言はあ りますか。

○大P5委員  Risk based Monitoringにおいて リスク評価ツール とい うものがあるとい う

お話がありま したが、その リネク評価ツールの評価項 目が もしお分か りで した らお教えい

ただきたいと思います。

○田代先生 報 告書の本文に、かな り詳細な記述を しています。また、Im p e r i a l  C o l l e g e

L o n d o nの S O Pは 全て公開されていますので、現物に飛べ るようにしています。評価項 目

は 8つ あるのですが、大まかに分けると、1つ は被験者 に対するリスクが大きいとい うこ

と、例えば本人か ら同意が取れない方を対象に していた り、救急であった りするパ ターン

です。 もう 1つ は、使 う薬剤に関するもので、Fi r s t  i n―H u m a nな のか市販薬なのか とい

う点です。それか ら、データの信頼性に対するリスクとして、そもそも紙ベースでや つて

いるのか、しっか りしたデータベースを使つているのか、単施設なのか多施設なのか、幾

つかの評価項 目があ り、それに具体的に点数を振つていつて、その合計点で 3分 割す るツ

ールになっています。

この リスク評価 ツール 自体は、私が伺つた ところによると、各施設がそれぞれ独 自のも

のを持つているよ うでして、今それを EUの 中で持ち寄って、もう少 し標準化できないか

とい うことを試みているようです。基本的には、各施設で これに基づいて評価 したものを、

倫理委員会な り規制 当局な りが、合理的な判断であつたか どうかを確認す るとい う仕組み

でや られているとい うことで した。

○山本委員 大 変参考になる御報告をありが とうございま した。幾つかお伺いしたい と思

います。 1つ は、当時め EC指 令が出た後、イギ リスが失敗 をしたとい うことが、今 日も

出ました し、前回 もよく例 として出てきま したが、伺っていると、GC Pに ついてもイギ リ

スは法律上は余 り細かく書かれていません。モニタ リングもリスクベ
ースで、それな りに

柔軟に考えているのですが、そ うすると、何がまずかつたのかを伺 いたい と思います。 1

つ考えられるのは、手続がかな り遅延をした とい うことが考えられますが、そ うい うこと

なのか、あるいは どこに問題があったのかをお伺い したい と思います。

2つ 日は、フランスではどのように評価をされているのか。非常に大まかな質問にな り

ますが、ECの 指令が出た後、フランスにおいては EC指 令ない しはそれに基づいてできた

国内法、あるいはその運用が全体にどのように評価 されているかをお伺い したい と思いま

す。

3つ 目は、EUの 場合には、規制当局 と倫理審査委員会が両方 とも承認 をす るとい う手続

が踏まれるわけですが、それぞれの関与のウェイ トとい うか、どれ ぐらい規制当局が実際

に関与 しているのか、その点をお伺い したいと思います。

○井上先生 最 初の EUの 指令の評価、フランスについては後ほどこちらにお願いす るこ

とにな りますが、 これについては国によつて、また、先ほ どのイギ リスの例などもあ りま

したように、非常に甚大な影響を受けたとい う評価 もあれば、国によつてはむ しろ増 えて

いるとい う所 もあつて、相互の因果関係については評価が分かれてお ります。

これについて、欧州委員会は 20 0 9年 に、指令の見直 しの
一環 として、この指令によつ



て どのよ うな評価 ・影響があつたのかについての準備調査を行つています。それによると、

指令によつて因果関係 をもつて研究活動が低迷 したことまでは確認できないけれ ども、こ

の指令が本来 目指 していた被験者の保護、加 えて研究 自体の活性化については、それ らの

想定を超 えるような臨床試験のコス トや労力が高まつている可能性は否定できないだろ う

とい うことがあつて、その辺 りがこの指令 自体の改正作業の大きな出発点になっています。

そのほかに も、r i s k―b a s e dでないため規制が画
一的にな りすぎているとい う点や同意

の規定な どについても、事前に同意を得 るや り方しか想定 していなかったので、緊急状況

における救急医療に関するもの等について混乱が生 じたとい うことです。また、この指令

は、基本的に各国のや り方を最大限尊重する、各国の法制度の中で対応 してい くとい う位

置づけの ものですので、各国によつて用語の解釈や運用に非常に大きな差が生 じて しまっ

ていて、その ことについて改めてハーモナイゼーシ ョンとい うか、もう少 し統
一化をはか

るよ うな仕組みが必要であるとい うことが非常に大きな契機になつて、今回の規則につな

がってお ります。

○田代先生  イ ギ リスについて、少 し補足致 します。正におっ しゃるとお りで、E U指 令

を文字 どお り読めば、それほど厳 しいことが書いてあるわけではありません。にもかかわ

らず 、 ど うしてイ ギ リスであの よ うな混 乱 が起 きたか とい うと、 I m p e r i a l  C o l l e g e

L o n d o nの研究者 もおっしゃつていましたが、
一つには研究者や施設の過剰反応があつた

と思われます。つま り、例 えば今 日本の自主的な臨床研究にモニタリングや監査を導入す

ると言えば、ほとんどの方が治験でやつているような厳 しい手続が入つて くることを想定

されるわけです。 「モニタ リングJや 「監査」 とい う言葉が定義 されないままに独 り歩 き

をして しまい、これまでやっていた非常に厳 しいものに合わせ る形で、例えば日本でい う

省令のよ うなものが求めていないにもかかわ らず、萎縮が生 じて しま うわけです。それに

よって、イギ リスでは研究者側がかなり過剰反応 してしまった とい うことが 1つ にはある

と伺っています。

○磯部参考人  フ ランスについての評価は どうかとい うことですが、今回は現場で臨床試

験をやっている先生 と会 うことがなかつたので、こ うい う声が強い といつたことを今 ここ

で申 し上げることはできません。 しか し、1 9 8 8年に被験者保護法を作つていて、1 9 9 4年

にもいろいろ手直 しをした ところ、少 しうま くない仕組みであるとい う、もともとそ うい

う状態があつたところ、E U指 令を受けてファイン ・チュ
ーニング ( F i n e  t u n i n g )するとい

うことで、井上先生がおっしゃったように、これを機会に国内法を今ある制度を前提 にど

のように変えてハーモナイゼーションしてい くかとい う視点で、積極的に改正に取 り組ん

だ とい う印象で、私は議事録等を見てきてお ります。現場にどのような影響があつたかは

留保 させて くだ さい。

○田代先生 3つ 目の質問、規制当局と倫理委員会の双方の関与はどのぐらいかとい うこ

とですが、明 らかに 日本 と違 うのは、 日本では治験 の場合は両方関与 しますが、まず

P M D Aが 全て見た後に倫理委員会に来る仕組みになっています。 フランスもイギ リスも同

時申請で、それぞれ役割分担をしながら、被験者保護に関する部分 と主にプロダク トの安

全性に関す る部分 をそれぞれで見てお り、コミュニケ
ーシ ョンを密に図 りながら進めてい

くスタイルを取つているので、私が理解 している限 りではそれぞれ役割が違い、それぞれ

が尊重 されているとい うことだ と思います。特に倫理審査委員会に関 しては、日本のよう

に施設が見るものではなくて、地域にある公的な倫理審査委員会が見るので、それな りの

重みを持つて受け取 られると理解 しています。

○児玉委員 大 変充実 した内容の御説明をいただきま して、誠にあ りがとうございます。

個別の小 さい論点 を 1つ と、少 し漠然 とした質問を 1つ させていただきます。

1つ 目は、昨今、現場の研究者か ら何度 も同 じ質問を されていることなのですが、少額

給付金か ら委任契約、あるいは委託契約に移行す る中で、臨床研究等の、人を対象 とする

研究の結果の発表の自由が奪われるのではないか とい うことを、現場の研究者の方々は大

変懸念をしてお られます。私はいつも、ヘル シンキ宣言 3 6項 に 「否定的結果お よび結論

に達 しない結果 も肯定的結果 と同様に、公刊または他の方法で公表 しなければな らない」

と明示 されている以上、ヘルシンキ宣言に正面か ら抵触す るような契約の在 り方は少 なく

とも不適切だ とい う答え方をしているのですが、必ず しも実体はヘルシンキ宣言の規定に

沿つていないのではないかとい う危惧があ ります。それ についてどのように考えたらいい

か、国際比較の中でお答えいただきたい とい うのが 1点 です。

これに関連 して、少 し漠 とした質問ではあ りますが、様 々なル
ール、ガイ ドライン、指

令等が錯綜す る中で、ヘルシンキ宣言 と今回言及 していただいている E U指 令、また、例

えば I C H = C C P、適応関係にね じれやずれがいろいろとあるのではないか、 どのように整理

した らいいのだろ うか とい うことについて御示唆 をいただければと思います。

○田代先生 1点 日の、発表の自由については、非常に重要な論点だ と考えています。前

回もこの検討会で もお話があつたと思いますが、今回の調査の中で 日本でも必要ではない

かと思つたのもこの点です。例えばイギ リスで倫理委員会に利益相反に関す る情報 として

挙げさせ る項 目の中には、デ
ータヘのアクセス権や発表 の自由がきちんと担保 されている

かを、そもそ も研究計画段階で しっか り把握するための項 目が入っています。これは、研

究の結果が社会に還元されることを、始まる段階できちん とチェックしてお く仕組みの
一

つなのだ と思います。

もう 1点 は、現在改正中の臨床指針 と疫学指針でも、臨床試験登録のデ
ータベースの中

に結果を書 くとい う項 目が新 しくカロえられます し、E Uの 中でも、今度の新 しい規則 では

結果を E Uの データベースに、 しかも
一般の方に分かるような表現で書 くことと明記 され

ています。 これについては、運用上いろいろな問題 は出て くるにしても、患者や健康 な方

に協力 していただいて実施 した臨床研究の結果を社会にお返 しす るのは大原則であつて、

それについてはいろいろな仕組みがあるので しょうけれ ども、日本でも是非前向きに進め
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る方向で進めばいいと思つています。 この点、世界的な流れは同 じではないか と考えます。

もう 1つ の、ヘルシンキ宣言 と各国規制 と I C H  C C Pの関係は非常に難 しいのですが、今

回、報告書の中でも書いていますが、 「c C Pを 遵守する」 とい うときに念頭に置いている

のは 「P r i n c i p l e s  o f  G C P」であって、P r i n c i p l e s  o f  G C Pはヘルシンキ宣言の原則 とも

変わらないであろ うと。確かに、細かな規定に下 りてい くと難嬬が出てくる部分があるの

ですが、大枠 として適正な臨床研究をやる上での大原l l lとしては、つま りP r i n c i p l eとい

うレベルで言えば、ヘルシンキ宣言 も G C Pも各国の規制 も同じような方向を向いているの

ではないかと。 もちろん細かい部分は、それぞれの各国の文化や医療制度によつて多様な

ので、そこは各国で判断 してもいいのではないか とい うことで動いているのだろうと考え

ています。

○児玉委員 大 変的確なお答 えを頂きま してあ りが とうございます。一言コメン トですが、

様々な形の レギュ レーシ ョンが議論 され る中で、手取 り足取 り、がん じが らめの R u l e

b a s e dのレギュレーションか ら、原理原則は何かを明 らかにしてい く P r i n c i p l e  b a s e dの

レギュレーシ ョンに、次第に様々なレギュレーシヨンが移行 した り、P r i n c i p l e  b a s e dと

R u l e―b a s e dのバ ランスを考えた りする状況が、昨今、様々な分野で見受けられます。そ

うい うバ ランスを考 えるあ りようを S m a r t  r e g u l a t i o nと呼ぶようになっているように思

います。そ うい う意味では、田代先生がおっ しゃったようなことも、レギュレーションを

単純な制裁や規制のツールにす るのではない、もう少 し広い意味での支援やサポー トを重

視 した P r i n c i p l e―b a s e dのレギュレーションのあ りようがあるとお聞きしてよろしいで し

ょうか。

○田代先生 正 にそのとお りだと思います。 もう 1点 付けカロえるな らば、中身 とい うより

は手続 をきちん と決めるとい うことではないか と思います。例えば、この場合では当局が

関与するとか倫理委員会が関与することが決まっているだけで、その中で具体的にどうい

う議論が行われ るのかは、そこでの専門家たちの議論に委ねている。ただ、その議論を経

ることを法律は求めるとい う形で、手続 を定めるのも 1つ の在 り方 としては重要かと感 じ

てお ります。

○遠藤座長 本 日、前回参考人 として御出席いただいた国立がん研究センターの藤原先生

も控えてい らっ しゃいますので:今 、様々な御意見〔御質問が各委員から出ましたが、何

か補足のコメン トがあればお願い したい と思います。 よろ しいですか。

それでは、御質問をお願い します。

○山口委員 先 ほ ども少 し出てきま したが、倫理委員会について、1 4ペ ージに、フラン

スもイギ リスも施設ではなく、地域に倫理委員会を置いていると書いてあ ります。 これが

少 し気になつたのですが、以前から地域に置かれていたのか、地域に置かれるようになっ

た経緯 と、構成 メンバーに何か規定があるのかとい うことと、地域によつては施設にばら

つきがあると思いますが、地域の倫理委員会の配分をどのようにされているか、その辺 り
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を教えていただければ と思います。

○田代先生 イ ギ リスについてお答 え します。恐 らくフランスは最初か ら 4 0と 決めてお

り、磯部先生が後で補足 されると思いますが、地方 自治体に付 いているよ うなものなので、

全く性格が違 うと思いますが、イギ リスやオランダなどは、ここに書いていますように、

E U指令が 「1カロ盟国 1つ の意見」 とい うことを決めらたことに影響 されているわけです。

つま り、その国の中で 1つ の倫理委員会を通れば、それはその国のどの施設で実施 しても

構わない とい う仕組みを作 りなさい と。 日本のように何十 も倫理委員会を通す必要はなく

て、どこかできちんと審査ができれば、それで実施 して構わない とい う仕組みを作る。

そのためには、当然、倫理委員会の質を標準化 しなければいけないわけです。 どこに出

しても同 じよ うな結論が得 られなければそれが運用できな くなってくるので、何をしたか

とい うと、イギ リスもオランダも、ほぼ 1 0年 かけて倫理委員会の集約化 を意図的に進め

てきたま し。例えば、3 0 0や 4 0 0あったものを 5 0や 3 0に減 らしてい く。その過程で、ど

こに出 しても質の高い審査ができるようにしていこう、 とい うことを したわけです。具体

的には、報告書にも書いていますが、イギ リスは非常に手厚い質の確保のための仕組みを

持つてお り、過去に審査 されたプロ トコールを 2 0の 倫理委員会に全て同時に送 り、その

結果を返 してもらい、本当に重大なば らつきが生 じていないか どうかを定期的にチェック

する、とい うことまでやつています。そこまでやっていれば、倫理委員会への信頼 として

も、どこに出 して も似たような審査結果で、 しつか り見て くれ るとい うことが担保できる

だろうと。それを前提 に、地域の倫理委員会は動いている とい うことになるかと思います。

もう 1つ 、地域 にある理由としては、指令で定められた とい うことだけではなく、それ

はフランス人に聞いて もイギ リス人に聞いても皆 さん真顔でお つしゃるのですが、ヘルシ

ンキ宣言には倫理委員会は研究の当事者か ら独立 していることが極めて重要だと書いてあ

る。だから、施設ではなく、施設の外にあったほ うがいい とい うのは当た り前だとい うこ

とを非常に強調 されます。ですから、当然、原理原則か ら言っても倫理委員会 としては、

地域にあって、なるべ く研究施設の利害関係者か ら独立 しているとい う在 り方が望ましい

と考えているのだ と理解 しています。

○磯部参考人 研 究者 からの独立性 とい う観点か ら、地域において倫理審査委員会がフラ

ンスにも置かれているとい うことはその とお りです。フランスには 4 0あ ります。 ちなみ

に、フランスには県が 9 0幾つあ ります。市町村 レベルになると 3万 何千あるので、4 0と

い う数字は どこか ら来 るのか と思われ るかもしれませんが、県の上に州 とい うものがあ り

ます。限定的に権限を行使する自治体ですが、これが 2 2あ ります。2つ か 3つ ぐらいの

県が一緒になった大き さだ と御理解いただければ、イメージ としてはよいかと思います。

法律によつて人を保護する委員会、 「人保護委員会」 と呼んでいますが、そのような行政

機関として R e g l o n、州 ごとに置 くのが原貝1です。人が多い所 ではもう少 し増や します。

委員は 1 4名 で、医師、生物統計家、看護師、薬剤師等の医療 ・医学の専門家が 7名 、そ
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れ以外は倫理、法、心理学、ソーシャルワーカ
ー、,患者代表等の非専門家が 7名 とい う構

成になつてお ります。細かい運営方法、委員への研修の在 り方 といつたことについては、

各人保護委員会 ごとの裁量に委ね られてお り、 したがつて、委員会ごとに年間に審査する

件数 も開きがあることが、昨年の報告書でも書かれてお ります。

○楠岡委員 今 の ことに関連 して。今のお話ですと、1つ の Et h i c a l  c o m m i t e eは
一活動

単位であつて、1つ の機関でそこで実際に動 く委員会が数ユニ ットある形ではない と。研

究の申請の数が増 えてくると、キャパシティを超えて しまって、審査の質が落ちて しまわ

ないかが心配なのでお聞きしますが、機関 としては 1つ ですが、実際は幾つかのユニ ッ ト

があつて、分担 してやっているのかヾそれ とも 1機 関イ コ
ール 1ユ ニッ トで、数が増 えて

きてもそれでこな しているのか、その辺 りはどのようになつているので しょうか。

○田代先生 細 かいところで、1つ のユニッ トの下に幾つかあるのかどうかまでは聞いて

いませんが、基本的には、キャパを超えれば比較的近い所の委員会に紹介するとか、そち

らに申請す ることは、イギ リスは割当てをやっているので可能なのではないかと思います。

フランスも今、中央割当制を導入 していますが、各国で申請は 1つ の窓 口になつているわ

けです。申請 した ときに、フランスの場合は特にどこに申請するかを選べないような仕組

みを導入 しているので、中央で割 り当てているので、ひ よつとした ら、それは日本で言 う

と東京の人が北海道で受けるような煩雑なことになるかもしれませんが、基本的にはなら

せるような仕組みにはなつているのではないか と思います。

○遠藤座長  ほ かにいかがで しょうか 。 よろしいですか。

それでは、磯部参考人、田代先生、井上先生におかれま してはどうもあ りがとうござい

ました。議題 1「ヒア リングについて」は終了し、議題 2「論点整理に向けた議論Jに 移

ります。事務局から資料 2「臨床研究の在 り方に関す る論点整理 (案)Jの 説明をお願い し

ます。

○中村補佐  そ れでは、事務局か ら御説明をいたします。資料 2を 御覧 ください。 これま

での検討会における委員の先生方の御議論です とか、参考人の先生方か らの御説明を踏ま

えて、事務局のほ うで、 「臨床研究の在 り方に関す る論点整理 (案)」を作成 しま した。

1番 を御覧 ください。 「制度の見直 しに関す る基本的考え方」 とい うことで、現在、臨

床研究に関 した倫理指針 とい う形で法的な強制力を持たないものがあるわけですが、これ

と、強制力を持つ法的規制について、先ほど御説明も頂きましたが、諸外国の状況等 も踏

まえて、最適なバランスの在 り方についてどう考えるか とい う視点があるかと思つていま

す。カロえて、学問の自由、研究を行 うことに関する自由 とい うこととの関係 とか、制度の

見直 しについて、それが臨床研究全体にどのような影響 を与えるかについても併せて考慮

するべきではないかと、こうい う点が基本的な考え方 としてあるのではないか とい うこと

です。

具体的な見直 しに関する事項については 2番 以下で御説明します。まずは、研究機関等

に対 して遵守を求めるべき事項 と、その対象範囲について とい うことです。 1番 の 「基本

的な考え方」を踏まえて、臨床研究の信頼性を確保す るために、まず① として、被験者の

保護、② として研究の質、これは 「デ
ータの信頼性」 と言い換えていますが、これを確保

するために、まず、以下に掲げている例示する留意点を考慮 しなが ら、制度の実効性 を担

保すべき事項や、その対象 とするべき臨床研究の範囲について議論 を進めることとしては

どうか と記載 しま した。

留意点の例 として以下に記載 しています。① として、被験者の保護について。まずは、

被験者保護に関す る事項について、遵守を求めるべき臨床研究の範囲の考え方 として どの

ようなものがあるか とい う点です。例えばとい うことで、括弧内ですが、介入
。侵襲性が

あるか どうか、通常の診療の範囲を超えるものであるか どうか、また、未承認医薬品など

の使用の有無です とか、適応外使用の有無について どう考 えるか とい う点。カロえて、例え

ば被験者数など、臨床研究の規模について 1つ のメル クマ
ール としてはどうか とい うこと

を例示 しました。

次の点 として、被験者保護の うち、安全性の確保 の観点か らどのような事項について遵

守を求めることが考 えられるかとい う点です。 これ も例示 として、例えば、研究を開始す

る前に研究計画の届出を受けることや、また、有害事象の報告をしていただくこと、又は、

不適切な臨床研究があつた場合に、それに対する改善命令 をす るとか、そ ういつた様 々な

事項が考えられるのではないか とい うことです。

3点 目です。被験者保護の観点か ら、安全性の確保以外 の事項について重要であると考

えられるもの、例 えば個人情報の保護です とか、インフオ
ーム ド・コンセン トがきちんと

行われているか どうか、又は、製薬会社 との利益相反 などに関して、被験者の方に情報提

供をきちんと行 うこと、このような点について、対象 とす る臨床研究の範囲をどうい うも

のとする必要があるかとい う点です。

4点 日です。先程来、いろいろな御議論も頂いていますが、倫理審査委員会について、

その役割 と位置付けについてどう考えるかとい うことです。加 えて、倫理審査委員会の審

査について、 どのような研究を対象に、 どのような事項について求めることが適当か とい

う点。それか ら、臨床研究を行 う研究機関における研修や教育について、 どのような対象

範囲について実施 を求めるべきかとい う点が考えられるか と思います。

次のページの②です。研究の質、デ
ータの信頼性の確保 に関する論点です。まずは、デ

ータの信頼性を確保するとい う観点から、モニタ リングや監査、又は記録の保存などを求

める臨床研究の範囲をどのように考えるべきかとい う点です。 これ も、様々な切 り口があ

るかと思います。例 えば、先ほど言いま したとお り、介入
・侵襲があるか どうか、通常の

診療の範囲を超えるかどうか、未承認医薬品等を使 ってい るかどうか、又は適応外使用を

やっているか どうか、規模などが考えられるか、とい うこ とで例示をしま した。また、こ

のような検討に当たつては、臨床研究の成果が最終的 に患者に対 して どのような影響 を与
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えるか といった観 点、研究機関において、そのための体制 を整備す るために様々な負担が

あるとい うことは御指摘頂いていますが、その点をどのよ うに考慮するべきかとい う点が

あります。例 えば、対象 とする研究の範囲をどのように考 えるか とい う点 と、又は実施を

す るための猶予期間 とい うものを設定す る、 とい うような様々なことが考えられ るのでは

ないか とい う点です。

3と して、今度 は、製薬企業等における透明性確保に関す る対応 とい うことで挙げまし

た。まずは、製薬企業の関与を適正化するためにどのような方策が考えられるか とい う点

です。その際には、臨床研究全体に対 して委縮をさせない ようにとい うことも考えられる

か と思われます し、また、制度の実効性を担保するために どのような方策が考えられるか

とい うことか と思いますが、これについては、現在、製薬企業の団体のほ うで自主的にガ

イ ドラインを定めていまして、研究機関に対する資金提供の内容について情報公開を行つ

ていますが、そ うい う事項 も含めて、どのように考えるか とい う視点が考えられるかと思

います。事務局か らは以上です。

○遠藤座長 あ りが とうございます。前回 と今回で ヒア リングを行ったわけですが、そこ

での御議論を踏まえてこのような論点整理案が出ていますので、皆様方のお考えをフリー

ディスカッション とい う形で結構ですので、是非頂きたい と思います。個別の内容につい

ての御発言でも結構です し、あるいは、全体の論点整理の枠組みについての御意見でも結

構です。よろしくお願い します。

○児玉委員 大 変詳細かつ的確な論点整理を頂きま して、あ りがとうございます。細かい

各論に入る前に、やは り前提 として、今、議論をしている臨床研究の在 り方 とい うのは、

国際的な標準も視野に入れて とい うことが前提になつているだろうと思いますので、2つ

資料提供をお願い したいと思つています。 1つ 目は、議論の土台として、人を対象 とする

臨床研究ですので、ヘルシンキ宣言の関連条文を議論の共通の土台にしてい くべきではな

いか と思います。

2点 日は、それが全てであってはならない し、そのよ うなことは考えていないにせ よ、

今、各論を考えてい く上で、IC H - O C Pの関連の規定を踏まえながら、それをどこまで適用

するか しないか、 どこまで強めるか、緩めるか、 どのような手続を整備 していくかなど、

そ うい うことを前提 とした論点整理の軸 もあってはよいのではないかと思いました。以上

です。

○遠藤座長 事 務局には、それに関連する資料提供の御要望 とい うふ うに解 してよろしい

ですか。

○児玉委員 は い

○遠藤座長 で は、事務局 としてはよろしくお願い します。

O楠 岡委員 先 ほ ども、児玉委員か らヘルシンキ宣言 と G C Pの関係 とい う話があ りました

し、今の御意見も正にその例だ と思 うのです。私自身の理解 としては、医学的研究に関す

る被験者保護の基本的な考 え方は、やは リヘルシンキ宣言が一番練 られていると言います

か、いろいろな観点か ら今 まで何十年 もかけて、 しかも、その時期、その時期の問題点、

それか ら医療の状況、医学の状況を踏まえて改正を加えてきていますので、ヘルシンキ宣

言が一番の根本的な所にあるのではないかと思います。ただ、ヘルシンキ宣言は、非常に

精神的なことと言 うか、守 るべきことの概念的なことが書かれていて、それを具体的にど

う実現するかとい う
'こ
とに関 しては余 り書かれていないわけです。 も ともと I C H―C C Pが出

来た ときには、I C H  O C Pの冒頭に、 「これはヘルシンキ宣言の S O Pで ある」 と書いてあつ

て、要は、ヘルシンキ宣言 を実現化す るための具体的なもので、特に薬に関 しての手順を

書いたものが I C H―G C Pと い う考え方で作 られた。ただ、今の I C H  C C Pがもう作 られて 1 5

年以上たっていて、その当時のヘルシンキ宣言は反映 しているが、その後にヘルシンキ宣

言に追加 されたいくつかの項 目が、今の I C H  C C Pには的確には反映 されていないとい う部

分はあるかと思います。それはどちらか と言 うと、記録の保存 とか、結果の公表 とか とい

うところであって、それは、今、正に問題になっているところか と思います。

ですから、ここで今、 「被験者の保護」 と 「研究の質」 とい う 2つ の論点が出ています

が、被験者の保護 とい うのは、もう既にヘルシンキ宣言がベースにあつて、具体化す る中

に、ヘルシンキ宣言では、科学性の担保、倫理性の担保、信頼性の担保を求めているわけ

で、それを S O P化するよ うな形、手順化す るような形で O C P的な ものを作ってい くことに

なるのではないか と思います。

もう 1つ は、G C Pと言 うと、日本の場合は省令 C C Pがす ぐ頭 に浮かんでくるのですが、

省令 G C Pは、I C H  C C Pレベルの非常に漠 として書かれている所 と、それか ら、本来はもっ

と細則 レベルでいい非常に細かい手続 まで書かれているとい う、2種 類のものが混在 して

いるので、それが逆に言 うと、省令 G C Pに とても悪いイメ
ージと言 うといけないですが、

面倒臭いイメージを与えている。それか ら、省令 G C Pの変遷の中で、かな り紆余曲折 した

ところがあって、それが とても混乱を与えているところもあ ります。そ うい うところを全

部削ぎ落 とす と、結果的には I C H  C C Pのような形になってきて、 もし法制化す るとしたら、

今までの御議論の中でも余 り細かいことをそこで決めるのではな くて、ある程度そこで決

めておいて、詳細なところは、先ほどの田代先生か らもおっしや られた、関係者の中であ

る程度ディスカッションを して決めていくとか、あるいは、もう少 し強制力を持たすので

あれば、日本の場合です と通知 とか、そ うい うような形になつて くるので、そ うい う立て

方 も 1つ あり得るのではないか と考えます。

○武藤 (徹)委員 各 論に入 る前に、少 し総論的なことを申し上げたいのです。 この委員会

が立ち上がったのも、そもそもディオバン事件が発端であつて、そ うい う不正事件がなく

なるようにとい うことで、全体を見直そ うとい うことがスタ
ー トだつたと思 うのです。

しか し、今、これで 3回 目にな りますが、非常に細かい所までいろいろ規制を掛けよう

と、どちらか と言 うと規制 を厳 しくしようとい うことになつてきています。そ うしたから



といって、私はこの不正 とい うのは決 してなくならない と思います。起 こつている事件、

あるいは事態は非常に単純であつて、会社か らそうい う意図をもつて販売促進をしようと

い う意図があつて、そ して受ける側があるので、それが うまく合つて しまってこうい うこ

とが起こつている。ディオバンだけではなくて、たくさん出てきましたね。我が母校の東

大まで出てきて、ブルータス、お前 もか、とい う気持ちにな りますが、京大も出てきてい

ます。それか ら、別の情報では、更にほかでもあるような ことが書かれています。結局、

今回のような製薬会社 と当事者 との問題は全 く単純な理由で起 こっていることであつて、

それは規制 とは関係 がない と私は思 うのです。

ただ、この際、治験から市販後臨床試験まで、それ全般 に渡ってきちん と規制を見直そ

うと、それは結構な ことだ と思います し、レベルが全然違 うので、全部
―様に治験 と同じ

ようにす るとい うのは、臨床研究活動を妨げますので、それは必ず しも賢いや り方ではな

い。それについては、今 日、非常にいい報告があって、宮川先生の EUの 失敗例ですね。

それから、イギ リス、フランスの例、アメリカの例 もあ りますが、そ うい う前例があ りま

すか ら、やは りそれ を賢 く取 り入れて 日本に合つたことにするとい うこと、それが必要だ

と思います。

そ して、改革はなるべ く簡単に していただきたい。現場の人は、細かくなればなるほど

嫌気が さして臨床試験が減 ります。それは
一番マイナス効果ですか ら、改革 したことによ

つて実際の活動が減 つてしま うことは、正に何をやつたか分か らなくなります。そこを考

えた上でやつていただきたい と思います。

不正事件を減 らすためにはどうす るか とい うことは、や は り私が最初か ら言つたように

罰則 しかないわけで、イギ リスは医師免許の剥奪までいっています。私はそこまでは考え

ていなかつたのですが、やは りそこをしつか り押さえてお くことが非常に重要ではないか

と思います。そこをはつき り分けて考えていただきたい とい うことです。

○近藤委員 私 も少 し総論的な所か ら話 させていただきます。私は医者の立場で、 この

PI D Aに 来て、薬事 とは
一体何か とい うところで一番明確 に感 じたことは、有効性 と品質

と安全性 を確保す ることが大事だと。 しかも確認とい うことです。本当にそのとお りなの

かとい う確認が大事である。
一般的に、臨床研究と言います と、皆 さん御存 じのとお り有

効性で勝負 して くるわけですが、最後の ところは、多 くの人に使つていただ くわけですか

ら、その 3つ の ことが重要なわけです。ただ、それだけそろえていても駄 日で、本当にそ

のようにデータがきちんと整つているか どうか確認 をす るわけです、信頼性確認がものす

ごく重要になつて くる。 これが
一番大きな違いであるとい うことをとても感 じました。

つま り、なぜそのようなことをするかとい うと、そのお薬が社会に出て大勢の人に使わ

れた ときに、本 当に大文夫かどうか。要するに、国民や社会に対す る保証をする役 目をす

るわけです。 したがつて、臨床研究 と薬事の治験との大きな違いはそこにあるわけであつ

て、では、一体、これから臨床研究をどうい うふ うに、今 まで どお りやつていつていいの

か どうかとなった ときに、最終的に、先ほど言つたように、信頼性確認がないところでそ

のまま使つて国民や社会に対 してそのまま適用す ることは、や は り、少なくても先進国的

に見ればこれは筋の通 らない話。 しかも、今回のように、その最後の所でかなり改ざんさ

れたとい うこともあれば、今後は、そ うい うパブ リックヘルスの概念か ら言つてこうい う

形での研究は成 り立たないだろうと思 うのです。

しかしなが ら、我が国は、今、イノベーシ ョン、イノベ
ーシ ョンと言つている。多 くの

研究はどんどん活性化 していかなければならない。
一方において、クオ リティを高めてい

かなければな らない、クオ リティを高めたいとい う動きと、活性化 してどん どんみんなに

研究していただきたい とい う研究は、
一見両端にあるよ うに見 えますが、そこら辺両方を

満足させ るものは何か と言 うと、や |まリパブ リックヘルスに関係す る所は、先ほども皆 さ

ん方がおつしゃっているように、IC H  G C Pで信頼性確認 をしつか りや らない といけない と。

ところが、in d i v i d u a l  h e a l t hですね、
一人の医師が数人 の患者 さんに対 してある治療を

して効果を確かめる、これは、お互いの納得 した形でのコンプ ライアンスで済むわけです

か ら、そこまで IC H  C C P適用 とい うのは少 し変だ と思 うわけです。 しか し、数人の医師が

多 くの患者 さんに対 し、薬や医療機器の治療効果を調べるとい うことになると、その結果

は大ブ リックヘルスの範疇になる。 そ うい うことになるとどこに線を号|くか とい うことを

前提に置きなが ら、やは り厳 しくや るところは厳 しくや らない といけない し、薬事 と同じ

ぐらいや らないといけないだろ うと思います。活性化でいろい ろなアイデアを現場の中か

ら拾い上げるためには、臨床研究は、やは りそのまま su p p o r t i v eにやつてあげたほ うが

いいのかなと思 うところです。

ただ、臨床研究に対す る倫理委員会の在 り方 とい うのは考え直 さなければいけない。私

も 5年 間関わっていま したから。臨床研究のデザインそのものまでは評価できないのです、

今の体制で。いろいろなタイプの研究があつて、同時に病院の中に出てくるわけです。そ

れをどこら辺まで、もう少 しこうい うふ うな研究をしたほ うがいい、こうい うケ
ースはや

ってはいけない とか、そこまで言えないです、それだけ知識がないですか ら。ですか ら、

先ほどイギリスやフランスや多 くの所で提示 されたように、倫理委員会 とい うのはやは り

中央的なところがあつて、ある程度指針を出せるような仕組みがない といけない と思いま

す。患者 さんに対する言葉が丁寧でばないとか、そのような指摘 も大事なのですが、そ う

い うところだけで終わつて しま う倫理委員会では駄 目だろ うと。研究デザインまできちん

とある程度見てあげるよ うな倫理委員会に していかない と、や は りこれはいつまでたつて

も余 り立派な臨床研究は出てこないのではないか。そこら辺 を少 し思いなが ら、先ほど皆

様方のいいお話を聞いてまとめたところです。 どうもあ りが とうございます。

○桐野座長代理  申 し訳 ありません、中座 しなければいけないので、考えを少 し述
べ させ

ていただきます。今、疫学研究 と臨床研究の倫理指針の検討が同時に進行 していると思い

ますが、そちらのほ うでも、現在の臨床研究のいろいろな危機 的な問題に対 して、例えば、



モニタリング、監査、資料の保存の問題だとか、利益相反 とい うような文言が検討 されて

いるように思います。 したがつて、一般の臨床研究についても、いろいろなことが要求 さ

れるのが時代の趨勢であるし、ここで検討 されている臨床研究 とい うのは、さらに、例え

ば、薬の適用拡大だとか、侵襲性の強い臨床試験の問題などを含んでいますので、単に疫

学研究 と臨床研究の倫理指針の改定だけで済む問題ではないよ うに思います。その辺は、

ここに書いてあるよ うに、今、近藤先生が言われたように、デー タの国際的な信頼性を高

めるような方向で御検討いただければ有 り難い と思います。

○山口委員  ヒ ア リングな どを振 り返って、少 し感 じていることをお伝えしたい と思いま

す。今 日の論点整理の中にも、企業の透明性 とい うことが出てきますが、企業の透明性 と

い うことはもちろんですが、やは り、研究機関である大学が しっか りしていれば防ぐこと

ができた部分が大きいのではないかとい うことを非常に感 じています。例えば、労務提供

1つ を取つても、 どこまでをしてもらうのかを研究機関側が しつか りと線引きできていれ

ば防げた部分もあると思います。あるいは、生物統計家の話 も出てきていますが、自施設

で統計ができる体制 を今後は整えていかないといけないのではないかとも感 じます。 さら

に、私たち電話相談を受けている立場か らすると、臨床研究、治験 もそ うですが、いまだ

に被験者保護で言 うと、インフォーム ド・コンセン トが不十分な医療機関があつて、まだ

このような現状なのか と耳を疑 うような話がが数多 く聞こえてきます。ですので、やは り、

被験者保護のインフォーム ド・コンセン トの ところに、もう少 し現場が しっか りとインフ

ォーム ド・コンセン トを取っていけるような在 り方はどうすればいいのかを考える必要が

あるのかなとい うことも感 じま した。

今 日、ヒア リングをお聞きして、国際的に認められるような研究体制を整えていかなけ

ればいけなくなってきてい るのではないかと。ただ、lc H  C C Pを考えたときでも、ガチガ

チになつて しま うと研究ができないと考える方が多いのであれば、先ほども出ていたよう

に、 リスク別に柔軟性 をもった対応 をすることを前面に打ち出 しながら、国際基準に しっ

か り見合 うような在 り方を作 らない といけないのではないか とい うことがまず 1つ です。

それから、先程来出ています倫理委員のことです。先ほど、高久参考人が、外部の方は

ほとん ど意見を言わないか らとおっしゃったことが非常に象徴的かなと思いました。私 も、

ある倫理委員会に出ていますが、どちらかと言 うと外部の人のほ うが意見を言 う倫理委員

会ですが、それでもや は り、法律家 として来 られている非専門家の方々が、どうしても専

門的なことが分か らない とい うことで意見を言 うことが少な くなっているような気もしま

す。先ほど、患者に分か りやすい文言だけではなく、きちん と審査できるような倫理委員

の在 り方が必要だ と言われたのですが、地域で倫理委員会 とい うようなお話もお聞きして、

外部を入れるとい うことは とても必要なことなわけですか ら、外部の人が入つたとしても

一定の質を保てるような倫理委員会にす るにはどうすればいいのか。例えば、私は患者の

立場ですが、患者の立場 とい うことを逸脱 しないような視点を しつか り持った上で、倫理

委員 として しっか り役割 を果たせていけるよ うにするには、今後、一般の人が委員 を務め

られるような養成 とい うこともそろそろ考えていかない といけないのではないかと。

そ うしない と、医療のことを全 く分からないのに、まして、臨床研究 とい う難 しいこと

についてとても意見を言えないけれ ど、座っていれば人数に入 るか らとい うことになって

しまっている現状を、私はそろそろ変えていかない といけないのではないかと思つていま

す。例えば、一般の人が委員に入 ることについて、単に構成要件ではなくて、開催 の要件

にするとい うような指針の見直 しが今 されていると問いていますが、一般の立場 と言つて

も、元医療者で定年後 とい う方 も結構入つてお られるのです。その理 由を聞くと、そ うい

う方に入ってもらわない と、 とてもではないけれ ど―股の人の構成 メンバーが確保できな

いとい う声 も聞こえてきます。だとすれば、先ほども言ったような、養成するとい うこと、

ある程度理解 して意見を言 えるぐらいのところまで出来るような人の養成 とい うことも、

真剣に考えていかない といけな くなつてきているのではないか と思いま したので、一言申

し上げたい と思いました。

○武藤 (香)委 員 今 、山口委員が言われたことも重ねて、2点 ほ どお伝えしたいのです。

今言われた御発言に近いことを少 し別な言葉で申し上げたいのです。今回、発端の事件が

事件だった とい うこともあ りま して、被験者の方々がより置き去 りに されているとい う印

象があ ります。それで、今回、 「被験者保護」 とい う言葉で論点をくくっていますが、受

動的な保護の対象 とい う方々ではなくて、この方々が主体 として、きちんと決められたプ

ロ トコールに沿つて協力 して、理念を共有 していただかない と臨床研究が成 り立ちません

ので、やはり、主役 としての患者、主役 としての被験者の方 とい うこ とを、きちん と皆 さ

んで共有できるようなことが どこかで うたえないかとい うことを思つています。

その観点か ら、では具体的に何かと言います と、もちろん、保護 されるとか、保証 され

るとか、説明を受けて参加す ることは当然のことなのですが、それ以外に、例えば、研究

デザインを考えるときにきちん と患者の意見が入る。あるいは、それ に対する、今御指摘

があつたような、審査の場できちんと審査 をするとい うトレーニングを受けた上でそこに

いる。あるいは、研究が終了 した後に、自分がプラセボだつたのか何 だつたのかきちん と

教えてもらう権利 を持つ とか、いろいろな形で、もう少 し主体的に関与 していただ くこと

を考えてもよいのではないか と思います。今の件は、ヘル シンキ宣言の中には入つていま

せんが、アメリカやイギ リスの国のいろいろな指針の中には既に盛 り込まれている、パ
ー

トナーシップとい う考え方で入 っていることですので、それは、 日本でもこれを機会に共

有すべきではないかと思います。 これが 1点 目です。

2点 目は、今 日先生方のお話 をお聞きしながら、やは り、 リスクに応 じた体制 とい うの

を考えていかなければならないのではないか とい うことと、 リ スクだけではなく、もう 1

つ、宮川参考人の話にもあ りま したが、希少であるとか、難病である とか、どうしても治

療的意味合いをもつて しま う研究的なもの とい うか、そこに対す る配慮 もやは り必要では



ないか と思つています。 ちょっと具体的にどうした らいいか とい うのはこれか ら勉強 させ

ていただきたい と思います。以上です。

○近藤委員 少 し付 け加 えさせていただきます。山口委員か らの、企業 との関わ り合いと

い うことはあるだろ うと思 うのです。今、世を挙げて、産官学が力を合わせてや ろうとい

う時代です。 こうい うときに、産 と学が寄 り添つてはいけない とかい うことだ となかなか

うまくいかないだろ うと思います。やは り、力を合わせなければならないだろうと思いま

す。かつて、大学紛争の頃はこの点では大変厳 しい話だつたわけですが、今はそのような

ことでは社会全体が活性化 していかない。 日本が立ち遅れてい くだろう。そこで、産官学

が組 んだ ときに、 ど うい う組 み方 をす るかです。そ こで拠 つて立つべ き所 はや は り

tr a n s p a r e n c yそのものなのです。そ うすれば全然問題 はない。官もそ うだ と思います。

ですか ら、我々は今、薬事戦略相談 とい うのを始めたわけです。 これは、ある意味では利

益相反なのです。 これは tr a n s p a r e n c yとい うのが、バ ックグラウン ドにあ り、製品化の

手助けをしているところです。

○山口委員 決 して産学が組んでいけないとい うことを私は申 し上げているつもりではな

くて、やはり、前回か前々回に申し上げた と思 うのですが、慣習になつて しまっていて、

本当はそこまでやってはいけない とい うところが曖味になつていたことで、今回の問題が

生 じたのだと思います、多分、今出てきている問題 とい うのはほとんど 10年 ぐらい前に

行われていた臨床研究だ と思 うのですが、やは りそこが、今になって露呈 してきたことを

考えると、どこがよくなかったのか、産学が組んでい くためにはどうい う関係性が必要な

のかとい うことを明確 に しない といけないのではないか とい う思いで申し上げま したので、

組んではいけない とは思つてお りません。

○望月委員 近 藤先生が言われた透明さとい うのは非常にいい と思 うのです。やは り、先

ほども意見が出ま したが、規制はそれをくぐる方向に行 く恐れがありますので、規制を強

めるよりも、研究 グループがどうい う態勢でできているのか、 どうい うメンバ
ーがいるの

か、それを常に公開 して しま うこと。研究途中で何が起 こっているか、結果はどうか とい

うことも全て公開す ることによつて、これまで出た問題を防げるかと思 うのです。

今 日、おおいに参考にな りま したのは、三浦先生の所で、研究支援センタ
ー とい うのが

非常に うまくいつているとい うお話 を聞きま した。やは り、これ をもつともつと国な り他

の協力で拡大 してい くよ うなことを望みます。 ここのグループだけではそれは無理なので

すが、国の力、PM D Aの 力で方向性を出 してい くことが必要だ と思います。それか ら、人

材にしても、例えば PM D Aの 中に人材バンクを作る。企業な り大学なりを辞めてお られる

ような方で生物統計や医療統計に詳 しい人、または、研究倫理に明るい人がいらっしゃる

と思 うのです:そ うい う人材を PM D Aで 集めて、人材バンクとい うような形で必要な人材

を研究グループに入れてい く、または大学に派遣して教育のスタッフとする。少 し先が長

いのですが、とりあえずそ うい う考えで、次世代の人材が育つまでのつなぎをしていただ

けるとよいと思います。その ような工夫で、規制するよりt )、より良い臨床研究ができる

よ うな気がするのです。以上です。

○遠藤座長 あ りがとうございます。ほかに何かございますか。

○楠岡委員 も う 1つ。今回の問題を複雑化 させているのは、広い意味での被験者保護の

問題 と研究不正の問題が絡まってしまっているところがあるか らか と思います。それで、

外国での例 とい うことで、前回の ときの曽根先生の発表では、研 究公正局、O f f i c e  o f

R e s e a r c h  l n t e g r i t yを置 くべ きであるとい う御意見だつたのに対 して、私が質問を した

わけです。アメリカの場合は被験者保護の立場か ら、要するに、臨床研究のプロセスが正

し く行 わ れ て い る か ど うか をチ ェ ッ クす る た め に 、 O f f i c e  f o r  H u m a n  R e s e a r c h

P r o t e c t i o n、被験者保護局 とい う部局があつて、そこは どちらか と言 うと、プロ トコ
ール

どお りにきちんとやつているか、被験者がきちん と守 られているか どうかを見ていく局で

す。それに対 して、今話題 になつている O f f i c e  o f  R e s e a r c h  l n t e g r i t y、研究公正局 と

い うのは、改 ざん とか捏造 とかそ うい うことがないか どうかを見る とい う全 くレベルの違

う問題です。

要す るに、プロセスどお りにやつているか どうかと、プロセス以前の問題 とい うところ

が明確に分けられて考えられ ていて、それぞれ別々の法律があ り機 関があるよ うな形にな

っています。今回の問題 も、確かにプロセスの問題 もあ りますが、不正の問題 も重なつて

いるので、そこは少 し切 り分 けていかないと。それをごつちゃに して しまつて何か解決方

法を考えようとすると、非常に複雑化 して と言 うか、かえつて間違 った方向に行 つて しま

うのではないかとい うのを少 し感 じるところです。その辺に関 して、今後制度 として作る

場合、 どうい うような形で切 り分けてい くかも考えておかなければいけないのではないか

と思います。

○山本委員 今 の研究不正 との関係で言います と、研究不正の問題 とい うのは、これは分

野を問わず正にいろいろな研究の分野で起 こり得 る話で、ですか ら、そ うい うことまで含

めて、恐 らく対策を打つていかなくてはいけないとい うことだ と思います。 したがつて、

この場で製薬関係のことに関 して、研究不正に対 して どのように対処するか とい うことを

提言す ることは非常に重要だ と思いますが、それ以上の ところまでなかなか踏み込むのは

難 しいのではないか と思います。ここで今 日頂いた資料 2で 、 「研究の質の確保につい

て」 とあ りますが、これ も飽 くまで、結局その薬を使 うことになる患者を守るために とい

うのが基本だ と思 うので、恐 らく研究
一般 とい うよりは、そのような限定された意味での

その研究であ り、その研究の質の確保 とい うように理解をすべきではないか と思います。

○遠藤座長 あ りがとうございます。フ リ
ーディスカッシ ョンです ので、何でも結構です

が、ほかにございますか。本 日は、本 日及び前回の参考人の先生方 からの様々な示唆的な

お話を伺いま して、我々 としては本当に参考になつたとい うことです。論点整理案が出さ

れていますが、これについて総論的な視点、本質的な所です。 さらには各論について も具
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体的な内容の御提案 もあつた りして、まだ今の段階では、いろいろなアプローチ、いろい

ろな視 点か らの御議論があるとい うのはむ しろ歓迎すバきだろ うと思っていますので、今

後ますますこの辺 りを深 めていきながら進 めていければと思います。事務局におかれては、

ただいまの議論等々も少 し整理をしていただいて、今後の議論につながるようなものを作

つていただければと思つています。

それ では、大体議論 も一通 り出尽 くしたか と思いますので、この議論はこれにて終了さ

せていただきたい と思います。議題 3「その他」がありますが、これについて何か事務局

からあ りますか。

○中村補佐 い え、事務局か らは特にございません。

○遠藤座長 全 体的なことで、委員の先生方で何か一言 とい う方がい らっしゃればお受け

したい と思いますが。 よろしいですか。

それ では、本 日は長時間にわた りまして、 どうもありが とうございました。また、参考

人の先生方には本当にあ りが とうございま した。改めてお礼を申 し上げたいと思います。

それ では、今後の予定について事務局か ら何かございますか。

○一瀬課長 次 回は 7月 23日 、水曜 日、14～17時 に開催を予定 してお ります。第 4回 の

検討会 においても、引き続 きの有識者か らの ヒア リングを行 うとともに、先ほど座長から

も御指示があ りました とお り、本 日までの議論を踏まえた個別の論点整理についても併せ

てお示 ししたい と考えてお ります。場所等詳細については、事務局か らまた改めて御連絡

させていただきます。なお、本 日の議事録については、作成次第、委員の皆様に御確認 を

お願いいた します。その後公開いたしますので、併せてよろしくお願いいたします。事務

局か らは以上です。

○遠藤座長 あ りがとうございます。それでは、これにて本 日は終了 したい と思います。

どうも皆様あ りが とうございま した。



参考資料2

『治験』。…医薬品等の承認申請に際して提出すべき資料のうち臨床試験の試験成績

に関する資料の収集を目的とする試験の実施をいう。

(薬事法第2条第16項)

{蓄墜雲露I  設   電 鷹Fし
て実施される治験

◎治験の安全かつ遭切な実施 ・申睛資料の信頼性を担保をするため、
治験の開始前～実施中～承躍申請まで、薬事法の下で必要なルールを整備

※企業依頼治験 ・医師主導治験ともに、同様のルールが適用される。

※厚生労働大臣/PMDAに よる
治験の指導 ・監督
・治験届 ・副作用報告
・立入調査 ・中止等の指示
・信頼性■査

資料の信頼性の基準
(法14条、施行規則43条 )

医薬品等の承認申請に用いる
.

臨床試験に関する資料は、

O GCP省 令に従って実施され

た試験であること

○ 試験成績に基づき正確に作

成された資料であること

一
承認申請を受け、PMDAは 信頼

性調査(GCP実地調査、適合性

書面調査)を実施

治験計画

の届出
(法80条の2)

一
PMDAが 1青報
の整理・調査

副作用等の報告義務(法80条の2)

重篤な副作用の発生等の安全性情報を収集し、

PMDA・治験の実施医療機関に報告

臨床試験 の実施の基準 (GCP省 令 )

【目的】        (法
14条、法80条の2)

被験者の人権の保護・安全性の保持口福祉の向上

治験の科学的な質・成績の信頼性の確保
一

治験の計画、実施、モニタリング、監査、記録、解
析、報告等に関する連守事項を規定

■■基準のiCH,GCP(1996年 )と 田和

<治 験計画の届出制度>(薬事法第80条の2第2項、第3項)

○治験を開始するにあたり:あらかじめ、厚生労働大臣/PMDAに、治験の計画を届出でなければなら
二 E い 。

届出事項
| ・ 被験薬の情報、治験の内容、実施体制の情報、治験の費用に関する事項(※医師主導治験のみ)等 |
| ・
原則として、治験実施計画書(プロトコール)(案)、同意文書(案)、治験薬概要書等を添付

○ 新しい有効成分を含有する薬物をはじめて投与する治験等では、届出後30日以内は治験を開始し

てはならない(→ PMDAに おいて「30日調査Jを実施し、治験実施の安全性などを確認)。

※届出情報は、企業の営業上の秘密に当たるため公表していないが、治験の実施状況書を第二者に明らか
にし、治験の活性化に資するため、日内の臨床試験データベース (Japic…CT:、日本医暉金田床目験登録
システム●)に登録することが望ましいとしている.

<治 験の副作用報告制度 >(薬 事法第80条の2第6項、第9項、GCP省令)

O被 験薬による重篤な副作用等の安全性情報について、定められた期限内に、厚生労働大臣/PMDA

に報告しなければならない。

O安 全性情報を、治験に参加する治験責任医師・実施医療機関の長に通知しなければならない。

O厚 生労働大臣は、保健衛生上の危害のおそれがあるときは、治験の中止等を指示できる。



<モ ニタリングの実施>
(GCP省令第21条、第22条、第26条の7、第26条の8)′

○ 被験者の保護と、結果の信頼性確保の観点から、

(1)GCP省 令や治験実施計画書(プロトコ
ール)を違守しているか

(2)治験データが、原資料(カルテ等)に照らして正確
・完全か

を確認するために、モニタリングを実施しなければならない。 、

モニタリングと監査について
(企業依頼治験の場合)

<監 ヨ壺>(GCP省 令第23条、第26条の9)

○ 治験の品質保証のため、監査を実施しなければならない。

O監 査は、医薬品の開発部門から独立した部門の担当者によつて

実施されなければならない。

<記 録 の 保 存 >(GCP省 令第26条、第26条の12、第34条、第41条)

○ 治験依頼者/自ら治験を実施する医師、治験審査委員会(RB)、実施医療機関は、治験の被験薬が

承認された日または治験の終了・中止から3年後のいずれか遅い日まで、治験に関する記録を保存じ

なければならない。

※ モニタリング、監査、記録の保存に当たつては、あらかじめその手順書を作成するとともに、

実施医療機関においては記録保存責任者を置かなければならない。             3

′      26年 度予算 :9,089千円(8,973千円)

優詈雪]塁11譲ま92り皇β豆鰤潔斃鷲離譲写12[駐晶 整吾誂 馨羅毎騨2卿
(DM)を養成するための研修を実施する。

○ 臨床研究及び治験を倫理性、科学性の側面から適正に審査することができる倫理・治験審査委員

を養成するための研修を実施する。

鉗響 難

上級者CRC
(薬剤師、看護師、臨床検査技師等)

講義研修・ディスカッションIFよる参加型研
修

データマネージャー

講義研修 実習研修

臨床研究倫理審査委員会
・治

験審査委員会委員

講義研修 ディスカッションによる参加型研
修

CRCと しての十分な経験があり、現在も医療機関

内で治験等の実施体制の中心的な役割を果たし

ている者で、医療機関内外の研修会等でCRCの

指導的立場にある者。

治験等の基礎知識を有し、医療機関において治験

等のデータマネージメント業務に携わつている又は

携わる予定の者(ローカルデータマネージャ
ー)。

「医薬品の臨床試験の実施の基準」及び「医療機

器の臨床試験の実施の基準」に基づき設置された

治験審査委員会、「臨床研究に関する倫理指針」、
「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」等に

基づき設置された倫理審査委員会等の委員。

I■■■薔識癬

治験依頼者 (製薬企業)

独立

モニタリング

:CRCの 育成課程
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〈現状〉|
ヒトを対象とする臨床研究においては、被験者の倫理性を確保するために、研究開始前から終了までの期間:継続的に倫理審査委員会での審査と承認が必要となる。
平成25年2月現在、倫理審査委員会の設置は1295件にのぼつている(厚生労働省「倫理審査委員会報告システム」報告数)。しかし、判断基準や着眼点が示されてい

ないことから、倫理審査委員会ごとに審査の質にばらつきが生じている。
今後、国際水準の出床研究、再生医療分野の臨床研究等の高度化かつ複雑化する臨床研究について、倫理性・科学性を適切に判断できる倫理審査委員会が

―層

必要となってくる。

臨床研究・治験活性化5か年計画2012の 概要 文部科学省・厚生労働省 平 成24年3月30日策定

・倫理審査委員会の認定制度の導入等により、倫理審査委員会の審査の質の向上を推進

○ 本事業では、国等が定めた基準を満たしている適切な審査を行える倫理審査委員会を認定し、審査の質を保証するとともに組続的
な質の向上を図る6
0具 体的内容
・委託機関により、申請のあった倫理審査委員会の中から、基準を満たす倫理審査委員会を認定する。
・また、認定後も継続的に認定倫理審査委員会の質を確保するために、適宜実地調査等を行う組織を構築する

i_.ごぶ満=品昴出品藁燕 ノゞ

【委託機関】
事務局作業

【厚」冨1省 】

臨床研究の実施の際、データベースヘの登録が必要

・近年、臨床研究情報の登録・公開が世界的に求められている。
→臨床研究に関する倫理指針、ヘルシンキ宣言
o現 在日本では、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(」APIC)、日本医師会治験促進センター(JMACCT)の3機関が
あり、それぞれ臨床研究、企業治験、医師主導治験を中心に

臨床研究に関する倫理指針(抄)
2研 究責任者の責務等
(5) tr*lE€lt. !F1 oo ( ! )O&.U@l:liltf 6ff*tdrc<.
優襲性を有するものを実施する場合には、

=し、知的財産等の問題により臨床

目定倫理審査費員会



再生医療等安全性確保法のイメージ図

再生医療等の提供

届出 (医療機関内等)or許 可の申請 (企

業等)
※医療機関で行われる再生医療等 (臨床研究 。自由診療)

①再生 医療等提供計画の提出を義務付 け

再生医療等提供計画を認定再生医療等委員会
で審査の上、厚生労働大臣へ提出 (リスクに応
じた手続き)

第 1種 :高リスク

(例 :iPS細胞 ・ES細胞等を用いた医療技術等*)

第 2種 :中リスク

(例 :体性幹細胞等を用いた医療技術等*)

第 3種 :低リスク

(例 :カロエした体細胞等を用いた医療技術等*)

十分類については、厚生科学審議会の意見を聴いて厚生労働

省令で定める 認定再生医療等委
員会

認定
ペ

医療機関の遵守事項① (再生医療等提供基準等)

●再生医療等提供基準の遵守

【再生医療等提供基準の例】※今後厚生労働大臣が定める

・ 医療機関が有すべき人員 ・構造設備 ・施設に関する事項

・ 細胞の入手の方法 ・細胞カロエ物の製造及び品質管理方法に関する事項

インフオームドコンセントや個人1青報の取扱いに関する事項

健康被害の補償に関する事項

●定期報告 ・有害事象報告の義務

0医 療機関の管理者は再生医療等の提供の状況 (種類 ・件数など)に つ

いて定期的に認定再生医療等委員会及び厚生労働大臣に報告

医療機関が有害事象の発生を知つた場合は、
一定の期間内に報告。

保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要があるときは厚生労働大臣は緊急

●
　

※

命令等を命ずることができる



医療機関の遵守事項② (再生医療等提供計画の提出)

・再生医療等を提供する医療機関は、再生医療等提供計画の

① 作 成

② 認 定再生医療等委員会へ提出し、意見を聴取

③ 厚 生労働大臣への提出 が 必要。

・再生医療等提供計画は、各医療技術のリスク分類に応じて作成

医療技術の分類 例

第 1種

(高リスク)

加齢黄斑変性に対する自家iPS細胞由来網膜色素

上皮 (RPE)シ ート移植

第 2種

(中リスク)

C型肝炎ウイルスに起因する月干硬変患者に対す

る自己骨髄細胞投与療法

第 3種

(低リスク)
活性化自己リンパ球を用いたがん治療

医療機関の遵守事項③ (リスクに応じた手続き)

l提供計画                 .E⇒ .昴纂輩耀."rf
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認定再生医療等委員会

認定再生医療等委員会として医療機関が提供する再生医療等の審査を

行うためには、
一定の基準を満たした上で厚生労働大臣の認定が必要

【設置主体の例】医療機関、学会等

【基準の例】

・審査業務を適切に実施する能力を有する者から構成されること

(例 :医師 ・法律の専門家等)

・公正な審査のための基準を満たし・適正な審査体制が整備されてい

ること (例:外部委員の割合が一定以上であること、情報の管理に関するリレール

を定めていること等)

種類 審査対象 特徴

特定認定再生医療等委員会
第
一
種再生医療等

第二種再生医療等

・高度な審査能力 ・第三者性を有する
。全国 10～ 15か 所を想定

認定再生医療等委員会 第三種再生医療等のみ ・適切な審査能力を有する
      11
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参考資料 3

WORLD MEDICAL ASSOCIATION

ヘルシンキ宣言

人間を対象とする医学研究の倫理的原則

6月  第 18回 WMA総 会 (ヘルシンキ、フィンランド)で 採択

10月 第 29回 WMA総 会 (東京、日本)で 修正

10月 第 35回 WMA総 会 (ベニス、イタリア)で 修正

9月 第 41回 WMA総 会 (九龍、香港)で 修正

10月 第 48回WMA総 会 (サマーセットウェスト、南アフリカ)で修正

10月 第 52回 WMA総 会 (エジンバラ、スコットランド)で修正

10月 WMAワ シントン総会 (米国)で 修正 (第29項 目明確化のため注釈追カロ)

10月 WMA東 京総会 (日本)で 修正 (第30項 目明確化のため注釈追カロ)

10月 WMAソ ウル総会 (韓国)で 修正

10月 WMAフ ォルタレザ総会 (プラジル)で 修正



序文

1. 世 界医師会 (WMA)は 、特定できる人間由来の試料およびデータの研究を含む、

人間を対象とする医学研究の倫理的原則の文書としてヘルシンキ宣言を改訂してき

た。

本宣言は全体として解釈されることを意図したものであり、各項目は他のすべての

関連項目を考慮に入れて適用されるべきである。

2. WMAの 使命の一環として、本宣言は主に医師に対して表明されたものである。

WMAは 人間を対象とする医学研究に関与する医師以外の人々に対してもこれらの

諸原則の採用を推奨する。

一般原則

3. WMAジ ュネーブ宣言は、 「私の患者の健康を私の第一の関心事とする」ことを医

師に義務づけ、また医の国際倫理綱領は、 「医師は、医療の提供に際して、患者の

最善の利益のために行動すべきである」と宣言している。

4。 医 学研究の対象とされる人々を含め、患者の健康、福利、権利を向上させ守ること

は医師の責務である。医師の知識と良心はこの責務達成のために捧げられる。

5。 医 学の進歩は人間を対象とする諸試験を要する研究に根本的に基づくものである。

6。 人 間を対象とする医学研究の第
一の目的は、疾病の原因、発症および影響を理解し、

予防、診断ならびに治療 (手法、手順、処置)を 改善することである。最善と証明

された治療であつても、安全性、有効性、効率性、利用可能性および質に関する研

究を通じて継続的に評価されなければならない。

7. 医 学研究はすべての被験者に対する配慮を推進かつ保証 し、その健康と権利を擁護

するための倫理基準に従わなければならない。

医学研究の主な目的は新しい知識を得ることであるが、この目標は個々の被験者の

権利および利益に優先することがあつてはならない。

被験者の生命、健康、尊厳、全体性、自己決定権、プライバシ
ーおよび個人情報の

秘密を守ることは医学研究に関与する医師の責務である。被験者の保護責任は常に

医師またはその他の医療専門職にあり、被験者が同意を与えた場合でも、決してそ

の被験者に移ることはない。

医師は、適用される国際的規範および基準はもとより人間を対象とする研究に関す

る自国の倫理、法律、規制上の規範ならびに基準を考慮しなければならない。国内

9.

10.



的または国際的倫理、法律、規制上の要請がこの宣言に示 されている被験者の保護
を減 じあるいは排除してはならない。

H. 医 学研究は、環境に害を及ぼす可能性を最小限にするよう実施 されなければならな
い 。

12. 人 間を対象とする医学研究は、適切な倫理的および科学的な教育と訓練を受けた有
資格者によってのみ行われなければならない。患者あるいは健康なボランティアを
対象とする研究は、能力と十分な資格を有する医師またはその他の医療専門職の監
督を必要とする。

13. 医 学研究から除外されたグループには研究参カロヘの機会が適切に提供されるべきで
ある。

14. 臨 床研究を行う医師は、研究が予防、診断または治療する価値があるとして正当化
できる範囲内にあり、かつその研究への参加が被験者としての患者の健康に悪影響
を及ぼさないことを確信する十分な理由がある場合に限り、その患者を研究に参加
させるべきである。

15.研 究参加の結果として損害を受けた被験者に対する適切な補償と治療が保証されな
ければならない。

リスク、負担、利益                   l

16. 医 療および医学研究においてはほとんどの治療にリスクと負担が伴 う。

人間を対象とする医学研究は、その目的の重要性が被験者のリスクおよび負担を上
まわる場合に限り行 うことができる。

17. 人 間を対象とするすべての医学研究は、研究の対象となる個人とグループに対する
予想し得るリスクおよび負担と被験者およびその研究によって影響を受けるその他
の個人またはグループに対する予見可能な利益とを比較して、慎重な評価を先行さ
せなければならない。

リスクを最小化させるための措置が講じられなければならない。 リスクは研究者に
よつて継続的に監視、評価、文書化されるべきである。

18. リ スクが適切に評価されかつそのリスクを十分に管理できるとの確信を持てない限
り、医師は人間を対象とする研究に関与してはならない。

潜在的な利益よりもリスクが高いと判断される場合または明確な成果の確証が得ら
れた場合、医師は研究を継続、変更あるいは直ちに中止すべきかを判断しなければ
ならない。



社会的弱者グループおよび個人

19. あ るグループおよび個人は特に社会的な弱者であり不適切な扱いを受けたり副次的

な被害を受けやすい。

すべての社会的弱者グループおよび個人は個別の状況を考慮したうえで保護を受け

るべきである。

20.研 究がそのグループの健康上の必要性または優先事項に応えるものであり、かつそ

の研究が社会的弱者でないグル
ープを対象として実施できない場合に限り、社会的

弱者グループを対象とする医学研究は正当化される。さらに、そのグループは研究

から得られた知識、実践または治療からの恩恵を受けるべきである。

科学的要件と研究計画書

21.人 間を対象とする医学研究は、科学的文献の十分な知識、その他関連する情報源お

よび適切な研究室での実験ならびに必要に応じた動物実験に基づき、
一般に認知さ

れた科学的諸原則に従わなければならない。研究に使用される動物の福祉は尊重さ

れなければならない。

22.人 間を対象とする各研究の計画と実施内容は、研究計画書に明示され正当化されて

いなければならない。

研究計画書には関連する倫理的配慮について明記され、また本宣言の原則がどのよ

うに取 り入れられてきたかを示すべきである。計画書は、資金提供、スポンサー、

研究組織 との関わり、起こり得る利益相反、被験者に対する報奨ならびに研究参加

の結果として損害を受けた被験者の治療および/ま たは補償の条項に関する情報を

含むべきである。

臨床試験の場合、この計画書には研究終了後条項についての必要な取り決めも記載

されなければならない。

研究倫理委員会

23.研 究計画書は、検討、意見、指導および承認を得るため研究開始前に関連する研究

倫理委員会に提出されなければならない。この委員会は、その機能において透明性

がなければならず、研究者、スポンサーおよびその他いかなる不適切な影響も受け

ず適切に運営されなければならない。委員会は、適用される国際的規範および基準

はもとより、研究が実施される国または複数の国の法律と規制も考慮しなければな

らない。 しかし、そのために本宣言が示す被験者に対する保護を減じあるいは排除

することを許してはならない。
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25.

26.

研究倫理委員会は、進行中の研究をモニターする権利を持たなければならない。研

究者は、委員会に対してモニタリング情報とくに重篤な有害事象に関する情報を提

供しなければならない。委員会の審議と承認を得ずに計画書を修正してはならない。
研究終了後、研究者は研究知見と結論の要約を含む最終報告書を委員会に提出しな

ければならない。

プライバシーと秘密保持

24. 被 験者のプライバシーおよび個人情報の秘密保持を厳守するためあらゆる予防策を

講 じなければならない。

インフォームド・

医学研究の被験者としてインフォーム ド・コンセントを与える能力がある個人の参

加は自発的でなければならない。家族または地域社会のリーダーに助言を求めるこ

とが適切な場合もあるが、インフォーム ド0コンセントを与える能力がある個人を

本人の自主的な承諾なしに研究に参カロさせてはならない。

インフォーム ド・コンセントを与える能力がある人間を対象とする医学研究におい

て、それぞれの被験者候補は、目的、方法、資金源、起こり得る利益相反、研究者
の施設内での所属、研究から期待される利益と予測されるリスクならびに起こり得

る不快感、研究終了後条項、その他研究に関するすべての面について十分に説明さ

れなければならない。被験者候補は、いつでも不利益を受けることなしに研究参加

を拒否する権利または参加の同意を撤回する権利があることを知らされなければな

らない。個々の被験者候補の具体的情報の必要性のみならずその情報の伝達方法に
ついても特別な配慮をしなければならない。

被験者候補がその情報を理解 したことを確認したうえで、医師またはその他ふさわ

しい有資格者は被験者候補の自主的なインフォームド・コンセントをできれば書面

で求めなければならない。同意が書面で表明されない場合、その書面によらない同

意は立会人のもとで正式に文書化されなければならなし、

医学研究のすべての被験者は、研究の全体的成果について報告を受ける権利を与え

られるべきである。

研究参加へのインフォームド・コンセントを求める場合、医師は、被験者候補が医

師に依存した関係にあるかまたは同意を強要されているおそれがあるかについて特

別な注意を払わなければならない。そのような状況下では、インフォームド・コン

セントはこうした関係とは完全に独立したふさわしい有資格者によって求められな

ければならない。

インフォームド・コンセントを与える能力がない被験者候補のために、医師は、法

的代理人からインフォーム ド・コンセントを求めなければならない。これらの人々

27.

28.



29.

は、被験者候補に代表 されるグル
ープの健康増進を試みるための研究、インフォー

ム ド・コンセン トを与える能力がある人々では代替 して行 うことができない研究、

そして最小限のリスクと負担のみ伴 う研究以外には、被験者候補の利益になる可能

性のないような研究対象に含まれてはならない。         ヽ

インフォーム ド・コンセン トを与える能力がないと思われる被験者候補が研究参加

についての決定に賛意を表することができる場合、医師は法的代理人からの同意に

カロえて本人の賛意を求めなければならない。被験者候補の不賛意は、尊重されるベ

きである。

例えば、意識不明の患者のように、肉体的、精神的にインフォ
ーム ド・コンセン ト

を与える能力がない被験者を対象 とした研究は、インフォ
ーム ド・コンセン トを与

えることを妨げる肉体的 ・精神的状態がその研究対象グル
ープに固有の症状となっ

ている場合に限つて行 うことができる。このような状況では、医師は法的代理人か

らインフォーム ド・コンセン トを求めなければならない。そのような代理人が得 ら

れず研究延期もできない場合、この研究はインフォ
ーム ド・コンセン トを与えられ

ない状態にある被験者を対象 とする特別な理由が研究計画書で述べられ、研究倫理

委員会で承認 されていることを条件 として、インフォ
ーム ド・コンセン トなしに開

始することができる。研究に引き続き留まる同意はできるかぎり早く被験者または

法的代理人から取得 しなければならない。

医師は、治療のどの部分が研究に関連 しているかを患者に十分に説明しなければな

らない。患者の研究への参加拒否または研究離脱の決定が患者 ・医師関係に決 して

悪影響を及ぼしてはならない。

バイオバンクまたは類似の貯蔵場所に保管されている試料やデータに関する研究な

ど、個人の特定が可能な人間由来の試料またはデ
ータを使用する医学研究のために

は、医師は収集 ・保存および/ま たは再利用に対するインフォ
ーム ド・コンセン ト

を求めなければならない。このような研究に関しては、同意を得ることが不可能か

実行できない例外的な場合があり得る。このような状況では研究倫理委員会の審議

と承認を得た後に限 り研究が行われ得る。

プラセボの使用

33。 新 しい治療の利益、リスク、負担および有効性は、以下の場合を除き、最善と証明

されている治療と比較考量されなければならない :

証明された治療が存在 しない場合、プラセボの使用または無治療が認められる ;あ

るいは、

説得力があり科学的に健全な方法論的理由に基づき、最善と証明されたものより効

果が劣る治療、プラセボの使用または無治療が、その治療の有効性あるいは安全性

を決定するために必要な場合、

30.

31.

32.



そして、最善と証明されたものより効果が劣る治療、プラセボの使用または無治療
の患者が、最善と証明された治療を受けなかった結果として重篤または回復不能な

損害の付力目的リスクを被ることがないと予想される場合。

この選択肢の乱用を避けるため徹底 した配慮がなされなければならない。

研究終了後条項

34. 臨 床試験の前に、スポンサー、研究者および主催国政府は、試験の中で有益である

と証明された治療を未だ必要とするあらゆる研究参加者のために試験終了後のアク
セスに関する条項を策定すべきである。また、この情報はインフォームド・コンセ

ントの手続きの間に研究参加者に開示されなければならない。

研究登録と結果の刊行および普及

35.人 間を対象とするすべての研究は、最初の被験者を募集する前に一般的にアクセス

可能なデータベースに登録されなければならない。

36.す べての研究者、著者、スポンサー、編集者および発行者は、研究結果の刊行と普
及に倫理的責務を負つている。研究者は、人間を対象とする研究の結果を

一般的に
公表する義務を有し報告書の完全性と正確性に説明責任を負う。すべての当事者は、
倫理的報告に関する容認されたガイ ドラインを遵守すべきである。否定的結果およ
び結論に達しない結果も肯定的結果と同様に、刊行または他の方法で公表されなけ
ればならない。資金源、組織との関わりおよび利益相反が、刊行物の中には明示さ
れなければならない。この宣言の原則に反する研究報告は、刊行のために受理され
るべきではない。

臨床診療における未実証の治療

37. 個 々の患者の処置において証明された治療が存在しないかまたはその他の既知の

治療が有効でなかった場合、患者または法的代理人からのインフォームド・コンセ
ントがあり、専門家の助言を求めたうえ、医師の判断において、その治療で生命を
救う、健康を回復するまたは苦痛を緩和する望みがあるのであれば、証明されてい

ない治療を実施することができる。この治療は、引き続き安全性と有効性を評価す
るために計画された研究の対象とされるべきである。すべての事例において新しい

情報は記録され、適切な場合には公表されなければならない。

●●●
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参考資料4の差し替えをお

願いいたします。ホームペー

ジ掲載分は修正済みです。

医薬品の臨床試験に関する欧米の規制比較

2 0 1 6年以降
1士EU押 目‖)

イギリス フランス アメリカ

規制対象

医薬 品存用い f―臨 廉試験 (治齢 及 71臨 廉研 究 )

※医療機器や手術手技に関する臨床研究は除く
。事前の当局への届出が必要
※ 2016年 以 降 :士EU臨 庚試 験 押 副|が柿行 六カ.^評 承 認 医菫 品葬摘 庶 肉で債 国十ス場 合 ロェドギ ンスに其 づく

医薬品を用いた臨床試験(治験及び臨床研究)
・事前の当局への届出(IND)と承認が必要

※既承認医薬品(適応外)を用いるものは倫理審査

有効性と安全性の裏付けがある場合には「低介入臨床試験」としてモニタリングや補償要件が一部簡略化さ
委 員 芸 の 承 認 の み で IN  D兜 際 され る 場 富 あ り

れる。

データの信頼
性確保

GCP指 令
※一般的な原
則のみ規定

※具体的な基準は規定なし
・研究計画書へのモニタリング方法の記載
・規制当局及び倫理審査委員会の確認
・(場合により)事後的に規制当局による査察
・記録の保存

GCP(告 示的位置付け)に詳細な記述あり(連
反には罰則あり)
・
内 容 は I C H 一 G C P と 概 ね

一
致

。ただし、「最小限のリスク」を伴うに過ぎないも
のは、データマネジメント体制などへの要求水
準が下げられる

連邦規則|(cFR)では、スポンサーの責務としてモニ

タリングを行うという漠然とした記載のみn研究者の
青務としてのモニタリングの記載なしaCFRで は監

査の規定なし。

被験者保護 ガイダンス(通知的位置付け)のみ

口疫学的な観察研究も対象
・介入研究は、倫理審査委員会と当局の両方の

承認が必要。ただし、介入研究のうち「最小限
のリスク」を伴うに過ぎないものは、倫理審査委
員会の承認のみで実施可能(補償やデータマネ
ジメント体制も不要)。

コモンルール(15省庁共通の、人を対象とする研究
に関する被験者保護規則)

倫理審査
委員会

口「―加盟国
一つの意見」:
他施設共同
研究も一つの
倫理審査委
員会の承認で
実施可能

口医薬品を用いた臨床試験は倫理審査委員
会の審査を受けることが義務付けられている
・国(保健省)が設置する地域倫理審査委員
会(全国69か所)
・国の認証(3年毎の更新制)が必要
口審査のばらつき防止のため、2年毎に同一

の研究計画書を審査させてチェック

口国(保健省)が設置する地域倫理審査委員会
(全国40か所)
・倫理審査委員会のランダム割付制度(どの倫
理審査委員会が審査するか分からない)

口施設内倫理審査委員会(日本と同様)
・民間の非営利団体が全国200の施設(の被験者保
護プログラム)に対して認証を行つている

利益相反管理

・試験に関す
る申請を評価
する者の利益
相反の管理
規定あり(EU
規則)

・法的義務が課せられるのは研究者のCOl管
理のうち、医薬品を用いた臨床試験のみ(他
はガイダンスで対応)

・公務員には、職務に対して「利益関係宣言」の
義務付け
ロスポンサーから研究者への現金供与の場合
の医師会への届出、製薬企業から法人への研
究支援のための資金提供の場合の県知事への
届出を義務付け

CFRで はIRBへの潜在的利益相反開示の資料提
出、プロトコール内での利益相反に関する記載、
lC内での被験者への開示は求められていない。ス

ポンサー、所属機関あるいは規制官庁への報告の

み求められている。


