
臨床研究を実施する上での注意点

金沢大学附属病院

先端医療開発センター

長瀬 克彦



本日の内容

•はじめに

•臨床研究に係る法令・指針

•生命・医学系指針の改正

•実施上の注意点



診療 (Medical Practice)

✓特定の個人や集団の疾病あるいは体

の状態の診断、予防、治療、介護で

あり、個人や集団に利益をもたらす

ために行われる。

✓患者の福祉を増進するためにデザイ

ンされた活動であり、うまくいって

当然と期待される。



臨床研究 (Clinical Research)

✓人間を対象として、生物学、健康、疾病について体系

的に研究するものであり、普遍的な知識の増大あるい

は知識への貢献のために計画される。

✓仮説を検証し結論を導き、それによって他の人に有用

な普遍的知識を得るという一連の活動が含まれる。

✓個々の被験者は利益を受ける場合もそうでない場合も

ある。

✓目標は集団の利益に奉仕すること。



臨床研究---個人の利益と社会の利益

✓少数の個人が他人あるいは社会の利益の

ために、研究被験者として負担あるいは

リスクを負わされる。

✓被験者は単に利用されているのではなく、

社会の利益に貢献する一方で、大事に扱

われてるということと、彼らの権利と福

祉は守られることを保証する必要がある。



法令・指針



臨床研究

治験
再生医療法での

臨床試験

臨床試験（介入研究）

観察研究

一般的に言う「臨床研究」

医薬品等を用いた研究

医行為（侵襲性）を伴う研究

臨床研究法上の
「特定臨床研究」

臨床研究法で言う「臨床研究」



侵襲とは

研究目的で行われる、穿刺、切開、薬物投与、放射線

照射、心的外傷に触れる質問等によって、研究対象者

の身体又は精神に傷害又は負担が生じることをいう。

侵襲のうち、研究対象者の身体及び精神に生じる傷害

及び負担が小さいものを「軽微な侵襲」という。

➢ 研究目的で行う承認範囲内の薬物投与も侵襲

➢ 精神的な侵襲：心的外傷に触れる質問（災害、事故、虐待

等）や研究目的で意図的に緊張、不安を与える等、精神の恒

常性を乱す行為



介入とは

研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を
与える要因（健康の保持増進につながる行動及び医療における傷

病の予防、診断又は治療のための投薬、検査等を含む。）の有無又
は程度を制御する行為（通常の診療を超える医療行為であって、

研究目的で実施するものを含む。）をいう。

• 看護ケア、生活指導、栄養指導、食事療法、作業療法等も対象。

• 研究計画書に基づく群間比較のための割り付け、対照群を設けず単
一群に特定の治療方法等の割付けを行う場合も含まれる。

• 「制御する」とは、意図的に変化させ、又は変化しないようにする
ことを指す。



医学研究に関する法令・指針

• 実施したい研究の目的・内容
✓研究対象は？（患者・健常者・試料・情報）

✓何を使用する？（医薬品・既存資料・ゲノム）

✓何をする？（介入・比較・観察）

✓何を知りたい？（効果・安全性・優越性）

✓その他（承認・未承認・資金提供など）

➢研究に合致する法令・指針を選択



R5.3.27 一部改正

R6.2.9 一部改正



適用される法令 適用対象

医薬品の臨床試験
の実施の基準に関
する省令(GCP)

治験（医薬品，医療機器，再生医療等製品などの製造

販売承認申請をする際に提出する医薬品等の品質，有

効性，安全性に関する資料を収集する目的で実施され

る臨床試験）

再生医療等安全性
確保法

再生医療等（㋐人の身体の構造・機能の再建・修復・

形成，又は㋑人の疾病の治療又は予防を目的とする医

療技術で人又は動物の細胞加工物を用いるもの）

臨床研究法

臨床研究（医薬品等を人に対して用いることにより当

該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究）

特定臨床研究（①メーカーから研究資金等の提供を受

けて実施する臨床研究，②未承認医薬品等又は適応外

で医薬品等を使用する研究）



研究倫理原則と日本のルール

受託研究審査委員会（IRB) 臨床試験審査委員会（CTRB）
医学倫理審査委員会

臨床研究審査委員会（CRB）



生命・医学系指針の改正
（令和５年３月２７日 本文の一部改正）

（令和６年４月１日 ガイダンスの一部改訂）



基本方針
① 社会的及び学術的意義を有する研究を実施すること。

② 研究分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること。

③ 研究により得られる利益及び研究対象者への負担その他
の不利益を比較考量する こと。

④ 独立した公正な立場にある倫理審査委員会の審査を受け
ること。

⑤ 研究対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由
な意思に基づく同意を得 ること。

⑥ 社会的に弱い立場にある者への特別な配慮をすること。

⑦ 研究に利用する個人情報等を適切に管理すること。

⑧ 研究の質及び透明性を確保すること。

臨床研究法における臨床研究の基本理念と
同じ内容

生命・医学系指針



「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する
倫理指針」

（平成13年３月文部科学省・厚生労働省
・経済産業省告示第１号）

「疫学研究に関する倫理指針」
（平成14年文部科学省・
厚生労働省告示第２号）

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」
（平成26年文部科学省・厚生労働省告示第３号）

現行指針
「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」

（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）

統合

統合

○ 令和４年は、個情法の改正を踏まえて見直した指針の一部を改正。

○ 令和５年は、デジタル社会の形成を図るための関係法律の整備に関する法律の一部施行及び

「生命科学・医学系研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議」の議論を踏まえ、指

針の一部を改訂 （施行は令和５年７月１日）

生命・医学系指針について

全部改正
平成17年4月施行

全部改正
平成17年4月施行

「臨床研究に関する倫理指針」
（平成15年厚生労働省告示第255号）

全部改正
平成17年4月施行

全部改正
平成21年4月施行

全部改正
平成25年4月施行

◼ 指針の策定経緯

全部改正
平成19年11月施行



通常診療のための取得した試料・情報を研究
で使用する際は適切な同意が必要

海外提供は包括同意だけでは実施できず、
その都度情報提供が必要



生命・医学系指針

個情法ガイダンス



仮名加工の意図をもって
加工した場合



計画書の変更

第６ 研究計画書に関する手続

１ 研究計画書の作成・変更

⑴ 研究責任者は、研究を実施しようとするときは、あら

かじめ研究計画書を作成しなければならない。また、研

究計画書の内容と異なる研究を実施しようとするときは、

あらかじめ研究計画書を変更しなければならない。なお、

第８の５㉑に掲げる事項について同意を受けた既存試

料・情報を用いて研究を実施しようとする場合であって、

当該同意を受けた範囲内における研究の内容（提供先等

を含む。）が特定されたときは、当該研究の内容に係る

研究計画書の作成又は変更を行わなければならない。





試料・情報を、同意時点で決まっ
ていない、将来の研究に使う場合

計画書、同意説明文書に以下を記載

① 将来の研究に使う（提供する）可能性がある

② 同意時点で想定される内容

③ （提供の場合）提供先を研究対象者が確認す
る方法 ←新たに追加、

➢特定されたら計画書の作成または変更をする
（ただし、同意を受けた範囲内の場合のみ）

オプトアウトで実施可能

同意の範囲外の場合は既存試料・情報を
用いる研究としての対応が必要







改正後 改正前

はい

侵襲を伴う 文書IC

いいえ

はい
介入を伴う 文書IC

口頭IC＋記録
いいえ

はい 文書IC
試料を用いる

口頭IC＋記録
いいえ

文書IC

要配慮個人情報を はい 口頭IC＋記録

取得する 適切な同意
※ 適切な同意が困難な場合、

いいえ IC手続を簡略化（所定の
要件を満たす場合）

オプトアウト可 ＜簡略化の要件＞
⚫研究対象者等が拒否する機会を保障
⚫研究対象者の不利益とならない
⚫簡略化しなければ、研究の実施が困難
であり、研究の価値を著しく損ねる
⚫個情法に定める例外要件に該当

はい
侵襲を伴う 文書IC

いいえ

はい
介入を伴う 文書IC

口頭IC＋記録
いいえ

はい
試料を用いる 文書IC

口頭IC＋記録
いいえ

文書IC

要配慮個人情報を はい 口頭IC＋記録
取得する 適切な同意

※ 適切な同意が困難な場合
いいえ はオプトアウト（個情法の

例外規定等の場合）

オプトアウト可

注：オプトアウト＝所定の事項を研究対象者等に通知又は容易に知り得る状態に置く＋研究対象者等が拒否する機会を保障する
※個情法上のオプトアウトとは異なり、個人情報保護委員会への届出等の手続は不要

IC手続① 新たに試料・情報を取得して研究を実施する場合

フローチャートは、指針に規定される内容をわかりやすく示したものであり、指針の規定が網羅的に反映されているものでは
ないため、研究を実施する際には指針本文及びガイダンスをご参照ください。



自らの研究機関において保有している既存試
料・情報を研究に用いる（①試料を用いる）



自らの研究機関において保有している既存試
料・情報を研究に用いる（②試料を用いない）



（ご参考）想定される活用例

1.当初の利用目的には該当しない目的や、該当するか判断が難しい新たな目的での内部分析

① 医療・製薬分野等における研究

② 不正検知・売上予測等の機械学習モデルの学習

2.利用目的を達成した個人情報について、将来的に統計分析に利用する可能性があるため、仮名加工情報として加工し

た上で保管

◼ 仮名加工情報
○ 他の情報と照合しない限り特定の個人を識別できないよう、個人情報保護委員会が定める基準に従い、

個人情報を加工して得られる個人に関する情報。

※一定の安全性を確保しつつ、データとしての有用性を、加工前の個人情報と同等程度に保つことにより、匿名加工情報よりも詳細な分析を
比較的簡便な加工方法で実施し得るものとして、利活用しようとするニーズが高まっていることを背景として創設。

○ 「仮名加工情報」の利用にあたり、内部分析に限定する等を条件に、開示・利用停止請求への対応等の義務を

緩和。

◼ 個人関連情報
○ 個人情報、仮名加工情報、匿名加工情報のいずれにも該当しない生存する個人に関する情報。

※ユーザーデータを大量に集積し、それを瞬時に突合して個人データとする技術が発展・普及したことにより、提供先において個人データとなるこ
とをあらかじめ知りながら非個人情報として第三者に提供するという、個情法第27条（第三者提供の制限）の規定の趣旨を潜脱する
スキームが横行しつつあり、こうした本人関与のない個人情報の収集方法が広まることが懸念されることを背景として創設。

○ 「個人関連情報」の第三者提供にあたり、提供元では個人データに該当しないものの、提供先において個人データ
となることが想定される情報の第三者提供について、本人同意が得られていること等の確認を義務付け。

出典：第１回生命科学・医学系研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議 資料３-２（個人情報保護員会事務局説明資料）一部改変

仮名加工情報、個人関連情報の創設



利用目的による制限の例外

個情法ガイダンス



利用目的による制限の例外

個情法ガイダンス



ICを受けない場合の特段の理由

旧指針ガイダンス



研究機関の長 研究機関の長 機関の長

代表研究機関 共同研究機関 研究協力機関

研究代表者
（研究責任者）

研究分担者

その他の研究に
携わる者

研究分担者

研究責任者

その他の研究に
携わる者

新たに試料・情
報を取得し、研
究機関に提供す

る者

IC不可

機関の長

提供機関

既存資料・情報
の提供（のみ）

を行う者

研究者等

研究機関

生命・医学系指針

IC可能
研究協力機関がICの内容を
確認する方法の記載が必要



実施上の注意点



最近の不適合事案

O大病院（2023）

• 未成年者に対し、保護者の同意取得のないまま研

究活動（アンケート調査等）を行った。

J大病院（2022）

• 研究計画書の変更申請をすることなく、研究内容

の大幅な変更を行って研究を続行。

• 手続が完了する前に研究が開始され、また、口頭

のみによる説明・同意取得をした。



最近の不適合事案

J機構（2022）

• データの捏造、改ざん、科学的妥当性を未確認、モニ

タリング未実施、原資料の一部未保存、機関の長の許

可なし、IC不備。

Jセンター（2019）

• 倫理審査委員会を未受審のまま観察研究を実施し、成

果論文を投稿した。

• オプトアウト文書を未公開のまま観察研究を実施した。



研究するならまず同意



よくある(のではないか)事例

• 症例数の超過

• 研究責任者不在での研究実施

• 研究期間を超えての研究実施（対象期間や観察期間）

• 選択基準を満たしていない対象者を含めての解析（対象期間のずれ等）

• 研究計画書に記載してあるもの以外の情報収集、検査の実施、研究介入

• 未申請（新規）

• 未申請（変更申請）※多機関共同研究（参加）

• ICの不備（研究者以外によるIC、最新版のICF以外でのIC、同意書の紛失など）

• 同意取得前の試料、情報の取得

気づいたらすぐ報告‼

不適合の程度が重大な場合は対応に
ついてライフサイエンス課の指示を

受けることが望ましい



研究計画書、説明文書
は１つのものを使用

生命・医学系指針



施設固有の情報は編集が必要

• 多機関共同研究では、原則として研究計画書、同意説明文
書は1つのものを使用。

• 機関の長の実施許可を申請するためには、上記のものを提
出する必要がある。

• しかし、本学の研究責任者、連絡先等、施設固有の情報は
編集が必要。

• これらの確認作業に時間と手間がかかり、手続きが滞りま
す。

➢必ず申請前に研究者が確認してください



情報を収集していますか？

第11研究に係る適切な対応と報告

１ 研究の倫理的妥当性及び科学的合理性の確保等

⑴ 研究者等は、研究の倫理的妥当性又は科学的合理性
を損なう又はそのおそれがある事実を知り、又は情報
を得た場合（⑵に該当する場合を除く。）には、速や
かに研究責任者に報告しなければならない。

⑵ 研究者等は、研究の実施の適正性又は研究結果の信
頼を損なう又はそのおそれがある事実を知り、又は情
報を得た場合には、速やかに研究責任者又は研究機関
の長に報告しなければならない。



情報を収集していますか？

第６ 研究計画書に関する手続

１ 研究計画書の作成・変更

⑵ 研究責任者は、⑴の研究計画書の作成又は変更に当

たっては、研究の倫理的妥当性及び科学的合理性が確

保されるよう考慮しなければならない。また、研究対

象者への負担並びに予測されるリスク及び利益を総合

的に評価するとともに、負担及びリスクを最小化する

対策を講じなければならない。



情報を収集していますか？

「科学的合理性を損なう事実」とは、当該研究につ

いて、研究開始後に判明した新たな科学的な知見や

内容、国内外の規制当局において実施された安全対

策上の措置情報等により、研究開始前に研究責任者

が研究計画に記載した、研究対象者に生じる負担並

びに予測されるリスク及び利益の総合的評価が変わ

り得るような事実を指す。





変更申請を忘れていませんか

• 研究計画に変更がある場合には、変更申請が必
要。
➢研究責任者の変更

➢研究手順の変更

➢研究期間の延長

➢研究実施体制の変更

• 同意説明文書の変更が必要な場合は、併せて申
請が必要。

• 変更については、研究分担者への周知が必要。



定期報告

報告事項

• 臨床研究に参加した特定臨床研究の対象者の数

• 臨床研究に係る疾病等の発生状況及びその後の経
過(統一書式6) 

• 臨床研究に係る省令又は研究計画書に対する不適
合の発生状況及びその後の対応

• 臨床研究の安全性及び科学的妥当性についての評
価

• 臨床研究に対する資金提供を受けた医薬品等製造
販売業者の関与に関する事項

臨床研究法

他機関のCOIについて事実確認依頼は早めに
（２カ月以内の期限に間に合わない可能性あり）



同意説明文書は最新版を使用

• よくある事例
➢多施設（多機関）共同試験で、親施設の雛形が変更され

ていたが、本院では変更申請をしていなかった。

➢変更がなされていたが、医局にある旧版を使用した。

➢研究代表者（責任者）しか変更について把握していな
かった。

⇒侵襲及び介入のある試験ではモニタリングでの確認事項
です。



再同意を取得するには

• 最新版（審査済み）で再同意を取得する。

• 審査終了までは、口頭同意と記録。

➢もし、同意書が保存されていなかったら・・・

• 最新版で、同意を取得。

• カルテには経緯を記録。

研究対象者の意思決定に影響の
ある変更は特に注意



有害事象(Adverse Event)とは…

実施された研究との因果関係の有無を問わず、
研究対象者に生じた全ての好ましくない又は意
図しない傷病若しくはその徴候(臨床検査値の異
常を含む)

偶発事象も原疾患の悪化も有害事象である。

研究との因果関係を否定できない有害事象を、
副作用あるいは有害反応と呼ぶ。
(Adverse Drug Reaction)

有害事象・副作用・疾病等



重篤な有害事象

生命・医学系指針

重篤 ≠ 重症



研究対象者

研究者等
研究責任者
（代表）

研究機関の長

他の研究者等

厚生労働大臣

倫理委員会

①治療・説明等必要な措置

②速やかに報告 ③速やかに報告

③速やかに意見聴取
④意見を通知

④必要な対応
を指示

③⑤適切な指示

③共有

共同研究機関
の研究責任者

研究機関の長

⑤意見を踏まえた報告

⑥対応状況・結果を報告⑥公表報告

③⑤共有
侵襲を伴う介入研究において
予測できないかつ因果関係が
否定できない場合

重篤な有害事象発生時①
（自機関が代表の場合）

多機関共同研究の場合

他機関で発生した場合、緊急
対応の有無の判断が必要なた
め、連絡体制の確立が重要

生命・医学系指針



研究対象者

研究者等 研究責任者 研究機関の長

他の研究者等

厚生労働大臣

倫理委員会

①治療・説明等必要な措置

②速やかに報告 ③速やかに報告

④速やかに意見聴取

⑤意見を通知

④必要な対応
を指示

③⑦適切な指示

③⑦共有

⑦意見を踏まえた報告

⑧対応状況・結果を報告⑧公表

予測できないかつ因果関係
が否定できない場合

重篤な有害事象発生時②
（他機関が代表の場合）

研究代表者

③速やかに報告⑥意見を共有

生命・医学系指針



疾病等報告

疾病等

特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、障害若
しくは死亡又は感染症

• 特定臨床研究に起因する予測できない重篤な疾病等は期限
内に厚生労働大臣へ報告が必要

➢死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等 7日

➢上記以外の重篤な疾病等 15日

• 委員会が臨床研究を中止すべきとの意見を述べたときは厚
生労働大臣へ報告が必要

医学系指針における
有害事象とは異なる

定義

臨床研究法



疾病等報告の手順

自施設CRBで審査した場合（研究代表医師の場合）

• 統一様式８で実施医療機関の長とCRBへ報告

• 未知の場合は別紙様式2-1で厚生労働大臣に報告

自施設以外のCRBで審査した場合

• 統一様式８で実施医療機関の長へ報告

• 別途、研究代表医師へ報告

• 研究代表医師からCRBへ報告

• 未知の場合、研究代表医師から厚生労働大臣に報告

CRB：当該報告に係る疾病等の原因の究明又は再発防止のた
めに講ずべき措置について意見を述べる。（必要な場合）

jRCTで報告

臨床研究法

CRB：認定臨床研究審査委員会



SAE発生

研究責任医師

報告書作成 認定臨床研究審査委員会

因果関係

実施医療機関の管理者
因果関係あり

因果関係なし

法律上は報告対象では
ないが、実施医療機関
の管理上、報告をお願
いしています。

疾病等報告の流れ

本院主導試験の場合

各施設の研究責任医師

臨床研究法（金沢大学での対応）



SAE発生

研究責任医師

報告書作成

認定臨床研究審査委員会

各施設の研究責任医師

因果関係

研究代表医師

実施医療機関の管理者

因果関係あり

因果関係なし

法律上は報告対象では
ないが、実施医療機関
の管理上、報告をお願
いしています。

プロトコルで報
告を義務付けて
いる可能性あり

多施設共同試験の場合 臨床研究法（金沢大学での対応）



症例報告書を作成していますか

• 症例報告書：CRF（Case Report Form）

• 臨床試験を行った際の患者の検査データや、副
作用などの情報をとりまとめた報告書

• 患者の基本属性、病歴、家族の病歴、薬物治療
歴、各種検査データ、副作用、担当医師の所見、
中止・脱落、総合評価など

• カルテに書いてあるので・・・は✖
➢どの記載で評価するのか不明



8つの基本方針から

① 研究の必要性を十分説明できますか？

② 研究の方法は科学的に妥当なものですか？

③ 研究の必要性は研究対象者のリスクや負担を上
回るものですか？

④ 倫理審査は受けましたか？

⑤ インフォームド・コンセントを得ましたか？

⑥ 研究対象者の「弱さ」に配慮していますか？

⑦ プライバシーに十分配慮していますか？

⑧ 研究の結果に責任は持てますか？
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