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臨床研究とは？

臨床研究

臨床試験

調査研究、観察研究

自主臨床試験

治験
企業主導型
医師主導型

臨床研究:
医療における疾病の予防方法、診断
方法及び治療方法の改善、疾病病原
及び病態の理解並びに患者の生活の
質の向上を目的として実施される医学
系研究であって、人を対象とするもの

臨床試験：
臨床研究のうち、予防、診断、治療法
等の介入の有効性や安全性を前向き
に明らかにするために行われるもの

治験：
臨床試験のうち、医薬品や医療機器
の製造(輸入)承認申請を目的に行わ
れるもの

https://www.jichi.ac.jp/scci/about/about_clinicalresearch

それぞれで遵守すべき指針・法律が異なる
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臨床研究は人体実験と紙一重

現代の通常診療人体実験

一般的な保険診療

診察
医薬品
医療機器
手術・手技
etc…

臨床研究と人体実験の違いは”人道的か否か、倫理的か否か”
1)適正な目的 2)適正な研究手法 3)倫理委員会の承認 4)被験者からの同意

臨床研究

ナチスドイツの人体実験(WWII)

タスキギー梅毒事件(1932-72)

ユダヤ人慢性疾患病院研究(1963)

ゲルジンガー事件(1999)
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”診療”と”研究”を明確に区別する

臨床医・医療従事者としての
患者診療・診察・治療

研究者としての
被験者への説明・介入

診療 研究
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当院で臨床研究を実施するために

申請は全て電子申請システムを介します
まずはユーザー登録を！

https://kanazawa.esct.jp/kurea/
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当院で臨床研究を実施するために

・ICRwebを受講
・臨床研究に関する講習会を
年1回以上受講

以上を満たさないと
当院では臨床研究に従事不能
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臨床研究実施のための講習会日程
2020年度版
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さらに臨床研究を学びたい方へ

http://www.j-sctr.org
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本日の内容

• 研究”分担者“に押さえてほしいポイント
1) 同意書！同意書！同意書！
2) 同意書の出力、カルテ記載、保管
3) 重篤な有害事象(SAE)の報告

• 研究”責任者”に押さえてほしいポイント
1) 自分の研究はどの倫理審査委員会？
2) 研究分担者の管理
3) 登録症例数、試験期間、レジストリの管理
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同意書の取得を言い渡される

指導医
「あの患者さん、明日までに
同意書を取っておいてくれない？」

主治医
「あ、了解です。
やっときます」

その同意書、“診療”ですか？”研究”ですか？
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”診療”と”研究”を明確に区別する

臨床医・医療従事者としての
患者診療・診察・治療

研究者としての
被験者への説明・介入

診療 研究
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”診療”における同意書

臨床医・医療従事者としての
患者診療・診察・治療

診療
・臨床医・医療従事者の立場であれば
説明ならびに同意取得が可能

・インフォームドコンセント
・原則、書面での同意をいただき、
イメージファイル+カルテに原本を保存

CTの造影剤同意書
内視鏡検査
心臓カテーテル検査
手術の同意書 etc…
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”研究”における同意書

研究者としての
被験者への説明・介入

研究

・同意取得が可能なのは
研究責任者・研究分担者のみ！

・インフォームドコンセント
・原則、書面での同意をいただき、
電子カルテにイメージファイル +
(紙カルテに原本を保存)

研究分担者に入っていない研究の
同意書を被験者から取らない・依頼しない！
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”研究”における同意書

イメージファイルするまでが同意書の取得！

イメージファイルするまでが同意書の取得！！

イメージファイルするまでが同意書の取得！！！
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本日の内容
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同意書の出力方法(前向き臨床試験)

電子カルテ
“文書入力”

各科で行われている
前向き臨床試験の
説明同意書一覧
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同意書の出力方法(前向き臨床試験)

患者ID、名前は自動印字

患者IDに紐付いた
QRコードが印字
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同意書の出力方法(前向き臨床試験)

カルテに印刷の
ログが残る
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同意書の出力方法(前向き臨床試験)

イメージファイルすると
専用のカラムが作成される

“臨床介入研究アラート”
何かしらの被験者だと
ここのボタンが点滅する！
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同意書の出力方法(前向き臨床試験)

自分の受け持ち患者さんで
臨床介入研究が点滅していたら
一度内容を確認してください
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同意書についての留意事項
・チェック事項の漏れがないように
・説明日、同意日の記入
・サインは原則手書き

(プリント+判子でも良いが、
研究分担者以外が作成したと
疑われないように必ずカルテ併記)

・被験者にはコピーを渡す
(原本はイメージファイル！！！
してカルテに保存)
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• 医薬品が投与された際に起こる、”あらゆる”好ましくない、あるいは

意図しない徴候(臨床検査値の異常を含む)、症状、または病気のこ

とであり、当該医薬品との因果関係の有無は問わない

※有害事象は好ましくない事象であれば何でもあり。試験中の風邪、交通事故なども有害事象となる。

有害事象とは
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• 投与量にかかわらず、投与された医薬品(治験薬)に対するあらゆる

有害で意図しない”反応”のこと。

”反応”とは、当該医薬品と有害事象の関係について、少なくとも合

理的に可能性がありうると考えられ、因果関係が否定できない反応

を意味する。

※副作用は個別症例評価および集積情報評価(統計学的評価)により因果関係を検討することが重要

副作用とは
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• 副作用のうち医薬品などに関してこれまで得られている情報(未承

認の治験薬では試験薬概要書、既承認医薬品では添付文書や特

性を記した説明書)と、その性質や重症度が一致しないもの

※例えば、添付文書に”徐脈”としか記載がなかった薬剤で、”完全房室ブロック”がおきた場合は
予測できない副作用に該当すると考えられる。

予測できない(未知の)副作用とは
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治験薬等を投与された被験者に生じた
”すべて”の好ましくない、

または意図しない疾病またはその徴候

有害事象

有害事象のうち少なくとも合理的な可能性があり、
治験薬等と有害事象との因果関係が否定できないもの

副作用

副作用のうち、これまで得られている情報と
その性質や重症度が一致しないもの

予測できない副作用

有害事象と副作用との関係性
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• 重篤な有害事象とは、投与量にかかわらず医薬品(試験薬を含む)が投与された際に生じたあらゆる好ましくない医療

上の出来事(つまり前述の”有害事象”)のうち、以下のもの：

1) 死亡

2) 生命を脅かすもの

3) 治療のため入院または入院期間の延長が必要なもの (←全ての予定外入院が該当！)

4) 永続的または顕著な障害 / 機能不全に陥るもの

5) 先天異常を来すもの

※上記に当てはまらなくても、即座に生命を脅かしたり、被験者を危険に晒す重大な事象の場合は重篤とみなされる。

また、試験ごと、あるいは疾患毎などで独自の重篤な有害事象を規定している場合がある。

重篤な有害事象(Severe Adverse Events: SAE)とは
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有害事象

副作用

予測できない副作用

死亡
生命を脅かすもの
入院・入院期間延長
障害・機能不全

先天異常

重篤な有害事象

有害事象と重篤な有害事象(SAE)の関係性
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• 医学的判断を伴うため、有害事象に該当するかの判断・記録は、治験(試験)責任(分担)医師が行う

• 有害事象の症例報告書(CRF)への記載内容：

1) 有害事象 (症状や徴候または診断名や症候群)

2) 発現日、回復日 (回復した場合)

3) 重症度 / グレード

4) 治験薬・治療手順との因果関係

5) 対応 (処置の有無、投与量の変更、休薬など)

6) 重篤性の有無 (重篤な有害事象に該当するかどうか)

7) 転帰

8) その他、実施計画書で定めている事項など

有害事象の判定と報告
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• 速やかに適切な緊急処置を実施してください！

• SAEは全て、速やかに、報告してください！

治験

臨床研究

1) SAEは“速やかに”治験審査委員会/病院長、治験依頼者 (企業治
験)または治験調整医師(医師主導治験)へ報告
2) 重篤副作用は“期限内”に規制当局(PMDA)に報告

1) SAEは“速やかに”電子申請システムで臨床試験審査委員会/病
院長と他施設の研究責任者へ報告
2) 未知重篤副作用は“速やかに”厚労省に報告

1) SAEは“速やかに”電子申請システムで臨床試験審査委員会/病
院長と他施設の研究責任者へ報告
2) SAEを“期限内に”厚労省と東海北陸厚生局へ報告
3) 未知重篤副作用は“速やかに”厚労省に報告

※速やかに行う理由：被験者の保護を最優先、規制当局への報告、開発計画の再検討

先進医療

重篤な有害事象(SAE)が起こったら？
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重篤な有害事象(SAE)の報告例

・
・
・

医学倫理審査委員会

“有害事象報告”をクリック
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重篤な有害事象(SAE)の報告例

“重篤な有害事象に関する報告”

医学倫理審査委員会

報告書様式が出てくる
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重篤な有害事象(SAE)の報告例

記入して申請してください
・第1報は正確性よりも
「速やかに報告することが大事」

・詳細がわかれば第2報以降で追記

医学倫理審査委員会
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重篤な有害事象(SAE)の報告例

認定臨床研究審査委員会

“疾病等報告”をクリック
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重篤な有害事象(SAE)の報告例

認定臨床研究審査委員会

“医薬品の疾病等報告”

書式のダウンロード
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重篤な有害事象(SAE)の報告例

記入して申請してください
・第1報は正確性よりも
「速やかに報告することが大事」

・詳細がわかれば第2報以降で追記

認定臨床研究審査委員会
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臨床研究の内容と倫理審査委員会

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

臨床試験審査委員会

自主臨床試験

臨床研究法施行後 (当院では2019年10月以降)
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研究の新規申請
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質問項目と該当する倫理委員会

①人を対象とし
た研究

③手術・手技
等

⑥通常診療を
超えない

医学倫理

⑦通常診療を
超える

臨床試験

④医薬品等*

⑧治験 IRB

⑨体外診断
IRB又は

臨床試験

センターに問い
合わせ

⑩再生医療等 特定認定
センターに問い

合わせ

⑪遺伝子治療 臨床試験

②ヒトゲノム ゲノム

⑫その他 ⑬観察研究 医学倫理

⑭観察研究で
ない

センター

研究支援

CRB

②ヒトゲノム ゲノム

⑤その他 医学倫理
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臨床研究法対応の試験が厄介
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研究計画書/同意書の雛形の提供

• 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
「臨床研究倫理審査について」
http://icrek.w3.kanazawa-u.ac.jp/scholar/ethical-review/

• 臨床研究法
「臨床研究法及び施行規則、委員会規定及び手順書、雛形
及びチェックリスト」
http://icrek.w3.kanazawa-u.ac.jp/particular_scholar/methods/
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臨床研究法に準拠した研究の審査フロー

申請前に、臨床研究法に準拠した
申請書の作成に習熟した研究者・機関に
書類作成支援依頼を！

※まずは各科のローカルスタディ
マネージャー(LSM)に相談

※それでも難しい場合は
最低限雛形で研究計画書
同意書を作成の上、
センターに研究支援依頼
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センターへの支援依頼方法

http://icrek.w3.kanazawa-u.ac.jp
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センターへの支援依頼方法
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センターへの支援依頼方法

sien-icrek@med.kanazawa-u.ac.jp
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本日の内容
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1) 同意書！同意書！同意書！
2) 同意書の出力、カルテ記載、保管
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• 研究”責任者”に押さえてほしいポイント
1) 自分の研究はどの倫理審査委員会？
2) 研究分担者の管理
3) 登録症例数、試験期間、レジストリの管理
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研究分担者とその受講状況の管理
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研究分担者とその受講状況の管理

受講・申告を強く要請してください！
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本日の内容

• 研究”分担者“に押さえてほしいポイント
1) 同意書！同意書！同意書！
2) 同意書の出力、カルテ記載、保管
3) 重篤な有害事象(SAE)の報告

• 研究”責任者”に押さえてほしいポイント
1) 自分の研究はどの倫理審査委員会？
2) 研究分担者の管理
3) 登録症例数、試験期間、レジストリの管理
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登録症例数・試験期間の管理

試験期間を超えて登録しない
登録症例数を超える登録が予想される場合は研究計画書の変更を
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臨床研究登録システム(レジストリ)の管理

• UMIN臨床試験登録システム(UMIN-CTR)

• 臨床研究実施計画・研究概要公開システム(jRCT)

• clinicaltrials.gov (NCT)

試験進捗ステータスの管理 (特に終了か否か)
論文等、結果が公表された場合に追記を行う
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まずはこれだけ押さえてほしい！

• 研究”分担者“に押さえてほしいポイント
1) 同意書！同意書！同意書！
2) 同意書の出力、カルテ記載、保管
3) 重篤な有害事象(SAE)の報告

• 研究”責任者”に押さえてほしいポイント
1) 自分の研究はどの倫理審査委員会？
2) 研究分担者の管理
3) 登録症例数、試験期間、レジストリの管理

ご不明な点、ご質問、ご相談は先端医療開発センターまで
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