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iCREKってどんな組織？

金沢大学附属病院の基本方針の一つである
「臨床医学発展のための研究開発」に基づ
き、1999年に「臨床試験管理センター」
として設置され、CRC（臨床研究コーディ
ネーター）による治験実施の管理・支援を
行ってきました。
2013年には、これまでの業務に加え、質
の高い臨床研究・医師主導治験を推進する
ため、「先端医療開発センター」へと改称
し、現在はスタディマネージャー・データ
マネージャー・生物統計家などの専門家を
配置した10の部門体制より、金沢大学附
属病院における臨床研究のさらなる発展を
目指した活動を行っています。
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iCREKの体制



https://icrek.w3.kanazawa-u.ac.jp/

ここをクリック

当院で臨床研究を実施するために



初期研修
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

当院で臨床研究を実施するために



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/



臨床研究実施に関わる関係者は、
年1回以上の受講をお願いします！
（録画配信もあります）



金沢大学附属病院は，本院の基本方針「臨床医学発展のための研究開発」及び患者さんの権利
「臨床研究に参加することができます。また，臨床研究に参加を求められても 拒否することが
できます。」に基づき，倫理原則，該当する法律，指針(ガイドライン) 等を遵守して以下の理
念で臨床研究を実施します。
1. 社会と医学発展に貢献する臨床研究を科学的・合理的に実施します。
2. 臨床研究の開始に先立ち，独立し公正な立場に立った倫理審査委員会の審査を受けています。
3. 臨床研究に参加される患者さんへの負担/リスクおよび利益を総合的に評価して，事前に十
分な説明を行い，自由な意思に基づく同意を得ます。
4. 臨床研究に利用する個人情報を適正に管理します。
5. 他機関の臨床研究を積極的に支援するとともに，共同研究を行う場合にはその中核となって
推進します。
6. 以上を通じて，臨床研究の質及び透明性を確保します。

当院の臨床研究に関する実施方針

平成28年6月制定
令和元年10月改正



臨床研究の分類

•臨床研究とは、人を対象として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、
疾病病原および病態の理解なら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
のこと。
•臨床研究は、「介入」を伴うか否かで、観察研究（非介入研究）と介入研究に分かれる。

東京科学大学ヘルスサイエンスR＆DセンターHP



【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(*1)の有無又は程度を制御する(*2)行為をいう。
（*1）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。
（*2）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。

■介入研究の事例
・未承認または適応外の医薬品・医療機器を使用する場合
・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場合
・適度な運動や睡眠、バランスの取れた食事、禁煙等の日常生活における行動を制御する場合
・看護ケア、生活指導、栄養指導、食事療法、作業療法等を制御する場合
・(通常の診療と同等であっても、研究計画書に基づき)群間比較のため研究対象者の集団を複数の群に分けて行
う場合
・(通常の診療と同等であっても、研究計画書に基づき)対照群を設けず単一群に特定の治療方法等の割付を行う
場合
・診療で受けている治療方法を、研究目的で一定期間継続することとして、他の治療方法の選択を制約するよう
な場合

■介入を伴わないと判断してもよい事例
・既に医療保険の適用となっているなど、医学的な妥当性が認められて一般に広く行われている場合
・通常の診療を超える医療行為であるが、患者への最適な治療として実施する場合



【観察研究とは】
ある個人や集団の健康状態や診療記録をありのまま（介入を伴わない）観察して、データを分析する
研究のことをいう。

■観察研究の事例
・ある傷病に罹患した患者について、研究目的で、診断及び治療のための投薬、検査等の有無及び程
度を制御することなく、その転帰や予後等の診療情報を収集する場合（前向きに実施する場合含む）
・患者のために最も適切な医療を提供した結果としての診療情報又は試料を利用する場合

※未承認・適応外医薬品等を使用する場合は、病院内で「高難度新規医療技術等管理部門」への申請
が必要となります。





【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、身体又は精神に
傷害又は負担が生じること
・研究目的で行う投薬（承認範囲内の薬物投与も含まれる）や手術等
・研究目的で造影剤を使用するCT・PET検査／腰椎穿刺
・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
す行為等

■軽微な侵襲の事例
・一般健康診断で行われるものと同程度の採血や胸部単純Ｘ線撮影
・診療における穿刺、切開、採血等の上乗せ（追加で生じる傷害や負担がわずかである場合）
・造影剤を用いないMRI撮影（長時間の行動制約による負担が生じない場合）
・心的外傷に触れる質問票で、匿名での回答や回答の拒否など、十分な配慮がなされている場合

■侵襲を伴わないと判断してもよい事例
・診療で採取された血液、体液等の残余検体や自然排泄される分泌物を既存試料・情報として用いる場合
・研究対象者の身体及び精神に生じる傷害や負担が極めて小さい範囲内で既承認医薬品を投与する場合
・研究対象者に摂取させる特定の食品・栄養成分について、その食経験が十分認められる範囲内である場合
・表面筋電図や心電図の測定、超音波画像の撮像等（長時間の行動制約による負担が生じない場合）
・運動負荷によって生じる呼吸や心拍数の増加等の変化が、休息や補水等により短時間で緩解する場合
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臨床研究を規制する法と指針



厚生労働省HP



臨床研究法検討の背景
～臨床研究に関する主な不適正事案～

概要

ディオバン事案

ノバルティス社の高血圧症治療薬ディオバンに係る臨床試験において、デー
タ操作等があり、試験結果の信頼性や研究者の利益相反行為等の観点から社
会問題化（平成25年夏）。（東京慈恵会医科大学、京都府立医科大学、滋賀
医科大学、千葉大学、名古屋大学が関連）
⇒平成26年１月、ノバルティス社を薬事法の誇大広告禁止規定違反の疑いで
刑事告発。

タシグナ事案

ノバルティス社の白血病治療薬タシグナに係る臨床試験において、全ての患
者データがノバルティス社に渡っていたことなど、実質的にノバルティス社
が深く関与していたことが明らかになった。
⇒平成26年７月、薬機法の副作用報告義務違反についてノバルティス社に対
し業務改善命令。

CASE-J事案

武田薬品工業の高血圧症治療薬ブロプレスについて、既存の高血圧治療薬と
の比較で、心血管系疾患の発生に統計学的に有意差がないのに、一定期間経
過後には差があるかのような誤解を招きかねない広告があったことが発覚
（平成26年２月）。
⇒平成27年６月、薬機法の誇大広告禁止規定に違反するとして武田薬品工業
に対し業務改善命令。

厚生労働省：臨床研究法の概要スライド



「臨床研究に関する倫理指針」の見直し
（平成26年12月22日告示）

【新設された主な内容 等】
研究の質の確保・被験者保護、研究機関と製薬企業間

の透明性確保のため、以下の規定を新設・充実。
① 倫理審査委員会の機能強化と審査の透明性確保の

ための規定充実
② 研究責任者の責務の明確化、教育・研修の規定充実
③ データ改ざん防止のため、モニタリング・監査の規定新設
④ 資料の保存に関する規定新設
⑤ 利益相反に関する規定新設

高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討
委員会（平成25年8月～平成26年3月）
ノバルティス社のディオバンに係る臨床研究事案
について、事案の状況把握及び再発防止策等の
具体的方策を検討。
【報告書抜粋】（平成26年4月）
• 「臨床研究に関する倫理指針」の見直しの一
環として必要な対応を図る

• 国は、平成26年秋を目処に、臨床研究の信
頼回復のための法制度の必要性について検
討を進めるべき

健康・医療戦略
（平成26年7月22日閣議決定）（抄）

• 2014年秋を目処に法制度を含めた臨床研
究に係る制度の在り方について検討を進め
結論を得、我が国の臨床研究の信頼回復を
図る。

臨床研究に係る制度の在り方に関する検討会
（平成26年12月11日にとりまとめ公表）

我が国の臨床研究の信頼を早急に回復するため、法制
度を含めた臨床研究に係る制度の在り方について検討。
【主な検討項目】
① 臨床研究の質の確保
② 被験者の保護
③ 製薬企業等の資金提供・労務提供にあたっての透明
性の確保及び臨床研究の実施機関における利益相反
管理他
⇒ 法規制が必要との結論

臨床研究の不正事案に関する検討の経緯

厚生労働省：臨床研究法の概要スライド



【平成29年４月14日】 臨床研究法公布

【８月～平成30年２月９日】 厚生科学審議会臨床研究部会における臨床研究実施基準等の審議（計7回）

【２月28日】 関係政省令の公布・通知の発出①

【政令】
◆ 臨床研究法の施行期日を定める政令（平成30年政令第40号）
◆ 臨床研究法第二十四条第二号の国民の保健医療に関する法律等を定める政令（平成30年政令第41号）

【省令】
◆ 臨床研究法施行規則（平成30年厚生労働省令第17号）

【通知】
◆ 臨床研究法の施行に伴う政省令の制定について（平成30年２月28日付け医政発0228第10号）
◆ 臨床研究法施行規則の施行等について（平成30年２月28日付け医政経発0228第１号及び医政研発0228第１号厚
生労働省医政局経済課長及び研究開発振興課長連名通知）

※  政省令の公布に伴い、同日付けで臨床研究審査委員会の事前認定申請の受付を開始

【３月２日】 通知の発出②

【通知】
◆ 臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について（平成30年３月２日付け医政研発0302第２号厚生労働省
研究開発振興課長通知）

◆ 臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保のために必要な措置について（平成30年３月２日付け医政研発0302第５
号厚生労働省研究開発振興課長通知）

3月30日付けで49機関の臨床研究審査委員会を認定

【４月１日】 施行
厚生労働省：臨床研究法の概要スライド



第二条 この法律において「臨床研究」とは、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（当該研究のうち、当該医薬品等の
有効性又は安全性についての試験が、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確
保等に関する法律（昭和三十五年法律第百四十五号。以下この条において「医薬品医療機
器等法」という。）第八十条の二第二項に規定する治験に該当するものその他厚生労働省
令で定めるものを除く。）をいう。

臨床研究の定義

「医薬品等を人に対して用いる」とは、医薬品（体外診断用医薬品を除く。）、医療機器又は再生医療
等製品を人に対して投与又は使用する行為のうち、医行為＊に該当するものを行うことを指す。
＊医行為︓医師の医学的判断及び技術をもってするのでなければ人体に危害を及ぼし、又は及ぼすおそれのある行為

（「医師法第17条、歯科医師法第17条及び保健師助産師看護師法第31条の解釈について（通知）」（平成17年７月26
日付け医政発第0726005号厚生労働省医政局長通知））

「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」と
は、当該医薬品等の有効性（性能）又は安全性を明らかにする目的で、 医薬品等を人に対して投与又は
使用すること（医行為に該当するもの）により行う研究をいう。

＊医薬品等︓医薬品（体外診断用医薬品を除く。）、医療機器、再生医療等製品

厚生労働省：臨床研究法の概要スライド



いわゆる「サプリメント」等の臨床研究について
問1－15 いわゆる「サプリメント」と称して「食品」として販売されている物又はその成
分を含有する物について、それを患者等に摂取させることにより、その物の、疾病の治
療に対する有効性を明らかにすることを目的とした研究は、法に規定する臨床研究に該
当しないと一律に解してよいか。
（答）「食品」として販売されている物又はその成分を含有する物であっても、疾病の治療

等に使用されることが目的とされている場合には「医薬品」に該当する。このため、こ
れを患者等に投与することにより、疾病の治療等に対する有効性や安全性を評価するこ
とを目的とした研究は、未承認の医薬品を用いた臨床研究として、法に規定する臨床研
究に該当する可能性があるため、留意が必要である。

問1－16 どのような場合に、「医薬品」に該当するのか。

（答）医薬品医療機器等法第２条第１項の規定に基づき、次のいずれかに該当する物（「医薬部外品」に該当する物を除く。）を指す。
医薬品に当たるかどうか判断しがたい場合には、あらかじめ、都道府県等の薬務担当課に研究計画書などの資料を添えて相談し、
判断を受けること。
・日本薬局方に収載されている物
・人の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物
・人の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物

問1－17 例えば、糖尿病治療における食事療法（注）について、その有効性又は安全性を明らかにすることを目的とした研究は、法
に規定する臨床研究に該当するか。

（注）ここでいう「食事療法」とは、食事に含まれる食材の種類や量、食事の時間等を工夫して取り組む治療方法を指し、特定の成分をサプリメントの
形で摂取するような方法は含まない。

（答）該当しない。 臨床研究法の施行等に関するＱ＆Ａ（統合版）について（令和元年11月13日厚生労働省
医政局研究開発振興課、厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課事務連
絡）
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再生医療等製品を用いた臨床研究について

再生医療等製品を用いた
研究の区分

臨床研究法 第２章
（臨床研究の実施）

臨床研究法 第４章
（資金提供関係）

再生医療等製品が 資金提供あり 適用
未承認 適用除外
適応外 （再生医療法の対象）

資金提供なし ※未承認・適応外の医薬品・医療機
器を併用する場合を含め、臨床研究法
で

ー

はなく、再生医療法の規定に従う。

再生医療等製品が

適応内

資金提供あり 適用（義務） 適用

資金提供なし 適用（努力義務） ー

○ 未承認・適応外の再生医療等製品を用いた臨床研究は、再生医療法の対象であるため、臨床研究法のうち、臨床
研究の実施に係る手続きを定めた第２章は、適用除外となる。
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第二条 この法律において「臨床研究」とは、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（当該研究のうち、当該医薬品等の有効性又は安全性について
の試験が、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和三十五年法律
第百四十五号。以下この条において「医薬品医療機器等法」という。）第八十条の二第二項に規定す
る治験に該当するものその他厚生労働省令で定めるものを除く。）をいう。

 治験（治験届けが必要なもの、治験届けが不要なもの）
 医薬品、医療機器、再生医療等製品の製造販売後調査等であって、再審査、再評価、使用成績評価

に係るもの
 医療機器の認証に係る基準適合性に関する情報の収集のために行う試験（JIS規格に規定するものに

限る。）
 いわゆる「観察研究」※

※研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制御することなく、患者のた
めに最も適切な医療を提供した結果としての診療情報又は試料の収集により得られた情報を利用する研究

臨床研究の適用除外範囲
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問1－13 診療の一環として医薬品等を使用された患者に対して、当該医薬品等の有効性
又は安全性を明らかにする研究の目的で採血等の追加の検査を行う場合で、かつ、患者
に対し追加の来院を求める場合は、法の対象となる臨床研究に該当するか。

観察研究の解釈について

（答）当該追加の検査が、患者の身体及び精神に生じる傷害及び負担が小さいものであり、
かつ、当該追加の来院が、患者の身体及び精神に生じる負担が小さいものである（診
療の一環としての来院の程度と同程度であるなど）場合には、「研究の目的で検査、投
薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制御すること」に該当せず
、法の対象となる臨床研究に該当しない。

なお、追加の検査又は追加の来院による患者の身体及び精神に生じる傷害及び負担
が小さいものであるかが不明確である場合には、認定委員会の意見を聞くことが望ま
しい。

臨床研究法の施行等に関するＱ＆Ａ（統合版）について（令和元年11月13日厚生労働省
医政局研究開発振興課、医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課事務連絡）
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問1－26 医薬品等の有効性又は安全性を明らかにすることを目的としない、手術・手技に
関する研究の実施に当たり、法第２条第２項第２号に掲げる医薬品、医療機器等（いわ
ゆる「未承認」又は「適用外」の品目）を用いる場合、当該研究は特定臨床研究に該当
するか。

医薬品・医療機器を用いた手術・手技に関する研究について

（答）当該研究中に用いる医薬品、医療機器等の有効性又は安全性を明らかにすることを
目的としていないのであれば、当該研究は特定臨床研究に該当しないと判断して差し
支えない。

ただし、研究対象の手術・手技の成立・達成に対する当該品目の寄与が高い場合
※には、当該手術・手技の評価に加えて、実質的に当該品目の有効性又は安全性を明
らかにする研究であることから、特定臨床研究に該当し得る。

※当該品目の寄与が高い場合とは、例えば、
・最先端の医療技術に基づく品目による場合
・医師の技能を必要とせず単純な医療機器の操作のみで診療が行われる場合
・単一の特定品目に限定して研究を実施する場合

品目の寄与が高い研究か否かについては、当該研究の目的や内容などに基づき、認
定委員会において判断することが適当である。

臨床研究法の施行等に関するＱ＆Ａ（統合版）について（令和元年11月13日厚生労働省
医政局研究開発振興課、医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課事務連絡）
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特定臨床研究の該当性に関するチェックリスト

 チェックリストのフローに基づき、臨床研究
法上の臨床研究に該当するか、特定臨床研究
に該当するかを判断。

 チェック項目における観察研究に該当するか、
資金提供に該当するか等については、事例集
やＱ＆Ａ等での確認を併せてお願いします。

厚生労働省：臨床研究法の概要スライド



Ｑ＆Ａ、事例集等の公開状況

厚生労働省：臨床研究法の概要スライド



保険診療が認められている適応外使用について

臨床研究法の施行等に関するＱ＆Ａ（統合版）について（令和元年11月13日厚生労働省
医政局研究開発振興課、医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課事務連絡）

特定臨床研究とは

 医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者（＝子会社）から研究資金等の提供を受けて
実施する臨床研究（当該事業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等を用いるも
のに限る）

 未承認又は適応外の医薬品等を用いる臨床研究

＜保険診療が認められている適応外使用について＞

問1－24 「保険診療における医薬品の取扱いについて」（昭和55年９月３日付け保発
第51号厚生省保険局通知）の主旨を踏まえ、法第２条第２項第２号ロに規定する「用
法等」と異なる用法等で用いられた場合であっても保険診療として取り扱われること
があると承知しているが、そうした用法等で用いる医薬品等の安全性及び有効性を評
価する臨床研究は、「特定臨床研究」に該当するか。

答 該当する。
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特定臨床研究の保険診療上の取扱いについて

＜特定臨床研究に該当する臨床研究の保険診療上の取扱いについて＞

問 臨床研究法の施行後、同法第２条第２項第２号ロに規定する「用法等」と異なる用法
等で用いる医薬品等の安全性及び有効性を評価する臨床研究については、特定臨床研
究に該当することとなったが、こうした臨床研究の保険診療上の取扱いに変更はある
か。

答 特定臨床研究への該当の有無によって、保険診療上の取扱いに変更が生じることは
ない。

疑義解釈資料の送付について（その１３問３）（平成31年4月3日厚生保険局医療課事務連絡）

未承認又は適応外の医薬品等を用いる臨床研究については、特定臨床研究に該当するこ
ととなっているが、今般、特定臨床研究に該当する臨床研究の保険診療上の取扱いについ
て、疑義解釈の通知がなされたため、ご紹介する。

（参考）
適応外の用法で用いられた場合であっても、保険診療として取り扱われることがあるが、
そうした用法等で用いる医薬品等の安全性及び有効性を評価する臨床研究も、特定臨床研究に該当する。

厚生労働省：臨床研究法の概要スライド



再生医療等の安全性の確保等に関する法律及び臨床研究法
の一部を改正する法律の概要

昨今の技術革新等を踏まえ、先端的な医療技術の研究及び安全な提供の基盤を整備し、その更なる推進を図るため、再
生医療等安全性確保法の対象拡大及び再生医療等の提供基盤の整備、臨床研究法の特定臨床研究等の範囲の見直し等の
措置を講ずる。

１．再生医療等安全性確保法の対象拡大及び再生医療等の提供基盤の整備【再生医療等安全性確保法】

① 細胞加工物を用いない遺伝子治療（※１）等は、現在対象となっている細胞加工物（※２）を用いる再生医療等と同様に感染症の伝播
等のリスクがあるため、対象に追加して提供基準の遵守等を義務付けることで、迅速かつ安全な提供及び普及の促進を図る。
※１ 細胞加工物を用いない遺伝子治療︓人の疾病の治療を目的として、人の体内で遺伝子の導入や改変を行うこと。

※２ 細胞加工物︓人又は動物の細胞に培養等の加工を行ったもの。

② 再生医療等の提供計画を審査する厚生労働大臣の認定を受けた委員会（認定再生医療等委員会）の設置者に関する立入検査や欠格事
由の規定を整備することにより、審査の公正な実施を確保し、再生医療等の提供基盤を整備する。

改正の概要

改正の趣旨

公布の日（令和６年６月14日）から起算して１年以内において政令で定める日
施行期日

２．臨床研究法の特定臨床研究等の範囲の見直し等【臨床研究法、再生医療等安全性確保法】
① 医薬品等の適応外使用（※３）について、薬事承認済みの用法等による場合とリスクが同程度以下の場合には臨床研究法の特定臨床研
究及び再生医療等安全性確保法の再生医療等から除外することにより、研究等の円滑な実施を推進する。
※３ 薬事承認された医薬品等を承認された用法等と異なる用法等で使用すること（がんや小児領域の研究に多い。）

② 通常の医療の提供として使用された医薬品等の有効性等について研究する目的で、研究対象者に著しい負担を与える検査等を行う場
合は、その研究について、臨床研究法の対象となる旨を明確化することにより、研究対象者の適切な保護を図る。

等
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医薬品等の適応外使用に関する特定臨床研究等の対
象範囲の見直し
• 現行法では、臨床研究における医薬品等の使用方法が、薬事承認済みの用法等と少しでも異なる場合（適応外
使用）（※）は一律に特定臨床研究に該当し、実施基準の遵守や実施計画の提出等が義務付けられる。
※ 特にがん領域と小児領域においてこのような研究が多く行われている。

• このような医薬品等の適応外使用について、研究対象者の生命及び健康へのリスクが薬事承認済みの用法等に
よる場合と同程度以下のものを特定臨床研究の対象から除外する。
注 厚生科学審議会の意見を聴いて厚生労働省令等で定める。なお、再生医療等安全性確保法においても、再生医療等製品の適応外使用について同
旨の対応を行う（同法の適用対象から除外する）。

想定される例
診療ガイドラインで推奨されており
日常診療で実施されている用法
厚生科学審議会の意見を聴いて厚生労働省令等で定める

医薬品等の臨床研究
特定臨床研究

薬事承認済みの
用法等による
臨床研究

製薬企業等から資金提供を
受けた医薬品等の臨床研究

未承認の医薬品等又は医薬品等の適応外使用を行う臨床研究

未承認の医薬品等
を用いる臨床研究

医薬品等の適応外使用を行う臨床研究

薬事承認済みの用法等と
同程度以下のリスクのもの
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研究目的で研究対象者に著しい負担を与える検査等を伴う研
究に関する法の適用

• 研究目的ではなく、通常の医療の提供として使用された医薬品等の有効性又は安全性を明らかにするために実施する研究がある。
• 通常の医療の提供に追加して研究目的で医薬品等を使用しない場合であっても、研究目的で研究対象者に著しい負担を与え
る検査等を行う場合は、研究対象者の生命・身体の安全が脅かされる可能性があるため、研究目的で医薬品等を使用する場合と
同様に、臨床研究法の対象となる旨を条文上明確化する。

医薬品等の使用 検査等 臨床研究法の
対象か否か

１．研究目的で医薬品等を使用する場合 （内容問わず） 対象

２．通常の医療の提供として医薬品等を使用す
る場合

研究目的で研究対象者に著しい負担を与える
検査等を通常の医療に追加して行う場合
例︓骨髄穿刺、造影剤を使用するCT検査など
（厚生科学審議会の意見を聴いて厚生労働省令等で定める）

対象

上記以外の検査等を通常の医療に追加して行
う場合 対象外

通常の医療に必要な範囲の検査等のみ
（研究目的の検査等は行わない） 対象外

【改正後の臨床研究法の対象範囲】
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https://icrek.w3.kanazawa-u.ac.jp/
iCREKによる臨床研究の支援

ここをクリック



研究医長が新設されました！

ここをクリック









ここをクリック



必要な申請書類がダウンロードできます！







ここをクリック



気軽にお問い合わせください！



認定臨床研究審査委員会が実施計画・研究計画書等を審査

研究責任医師が、実施計画・研究計画書等を認定臨床研究審査委員会に提出

研究責任医師が特定臨床研究を実施
⇒以下の事項について遵守することを義務付け

厚生労働大臣に実施計画を提出（認定臨床研究審査委員会の意見書を添付）
jRCT（Japan Registry of Clinical Trial）への登録・公開により行う

◎臨床研究実施基準
・臨床研究の実施体制・構造設備に関する事項
・モニタリング・監査の実施に関する事項
・健康被害の補償・医療の提供に関する事項
・製薬企業等との利益相反管理に関する事項 等

◎適切なインフォームド・コンセントの取得

◎記録の作成・保存

◎研究対象者の秘密の保持

＜上記の手続に違反した場合の対応＞

改善命令 研究の全部又は
一部の停止命令

罰
則

立
入
検
査
•
報
告
徴
収

（検査の忌避・虚偽報告の場合）

緊急命令
（研究の停止等）

（保健衛生上の危害の発生又は拡大防止の
ために必要と認めるとき）

臨床研究実施の流れ

厚生労働省：臨床研究法の概要スライド



要素１）認定臨床研究審査委員会申請・情報公開システム
臨床研究に関する審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会について、臨床研究法に基づき、
厚生労働大臣に対する認定の申請や変更の届出等の手続を行うためのシステム

認定臨床研究審査委員会が行う審査意見業務の透明性を確保するため、その業務規定・委員名簿
な どの認定に関する情報や審査意見業務の過程に関する情報を公開

要素２）臨床研究実施計画・研究概要公開システム
医療機関等で実施される臨床研究について、臨床研究法の規定に基づき、厚生労働大臣に対して、
実施計画の提出などの届出手続を行うためのシステム

同法に規定する臨床研究実施基準に基づき、世界保健機関（WHO）が公表を求める事項や研究
過程の透明性確保及び国民の臨床研究への参加の選択に資する情報について公開

臨床研究データベース（jRCT）について

厚生労働省：臨床研究法の概要スライド



1) 同意書の取り扱い
2) 重篤な有害事象(SAE)の報告
3) 研究分担者の管理
4) 登録症例数、試験期間、レジストリの管理

臨床研究実施においての注意点



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？



「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…



「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 +
外来/入院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！



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



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



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



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！

(過去にあった場合は
「臨介歴有」と表示)



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



同意書の出力方法（前向き臨床試験）

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
して外来/入院カルテに保存)



1) 同意書の取り扱い
2) 重篤な有害事象(SAE)の報告
3) 研究分担者の管理
4) 登録症例数、試験期間、レジストリの管理

臨床研究実施においての注意点



有害事象とは？

• 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。



副作用とは？
• 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



予測できない（未知の）有害事象とは？

• 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。



有害事象と副作用の関係

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



重篤な有害事象 (SAE) とは？
• 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。



有害事象の判定と報告
• 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



重篤な有害事象が起こったら？
• 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！

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

治験

臨床研究

先進医療

※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



重篤な有害事象の報告方法

・
・
・

医学倫理審査委員会

“有害事象報告”をクリック



重篤な有害事象の報告例

“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



重篤な有害事象の報告例

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



重篤な有害事象の報告例

認定臨床研究審査委員会

“疾病等報告”をクリック



重篤な有害事象の報告例

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
iCREK HP 各種様式一覧からもダウンロードできます
https://icrek.w3.kanazawa-u.ac.jp/scholar/ctrb/style/



重篤な有害事象の報告例

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



1) 同意書の取り扱い
2) 重篤な有害事象(SAE)の報告
3) 研究分担者の受講状況やCOI報告について
4) 登録症例数、試験期間、レジストリの管理

臨床研究実施においての注意点



研究分担者とその受講状況の管理



研究分担者とその受講状況の管理

受講・申告を要請してください！



1) 同意書の取り扱い
2) 重篤な有害事象(SAE)の報告
3) 研究分担者の受講状況やCOI報告について
4) 登録症例数、試験期間、レジストリの管理

臨床研究実施においての注意点



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



臨床研究登録システム情報の管理

• 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



ご不明な点、ご質問、ご相談は

先端医療開発センターまでご連

絡ください

https://icrek.w3.kanazawa-u.ac.jp/
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