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…   患者、国民への治験・臨床試験の提供  …  
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たな治験活性化5カ年計画（抜粋）   

3．国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進   

（2）患者が治験・臨床研究に参加しやすい環境の整備  

① 啓発情報・実施状況の入手環境   

（∋ 臨床研究登録データベース等の活用  

凸  
内容を充実し、専門的知識を持たない人でも検索しや   

すく、わかりやすい一元的なサイトを整備することが望まれ  

る  
凸  

臨床研究登録情報検索ポータルサイト  

研修   期間   内容   

初級⊂RC  講義（1週間）   薬事法  

＋実習（1週間or3週間）  治験・臨床研究に関する基礎知識  

9月1～5日 東京で開催 97名受講  インフォームドコンセント 等   

ローカルデ】  講義（2日間）   しDMの役割   

ターマネー  初級⊂R⊂研修と同時間臆   臨床研究の品質管理・品質保証   
ジャー（LD〟l）  65名受講   データマネジメント生物統計に関  

する基礎知識  

演習等   

上級⊂R⊂  講義（2日間）   最新GCP規制情報  

‖月13・14日大阪 〆切   国際共同治験  

1月ZZ・23日東京 募集中！   医師主導治験・臨床研究  

開催予定   グループデディスカッション 等   

1RBメンバー  講義（1日）   メンバーの役割、評価のポイント、  

東京で開催予定   模擬IRB 等   

日本の治験・臨床研究登録楼閣の認定について  

WHOにおいて平成ZO年10月16日、日本において平成之0年10月17日に公表  
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改正臨床指針の施行に向けての整備   

「臨床研究に関する倫理指針」についてのq往A（案）  

＜作成中の内容＞   

本指針の適応範囲  

本指針が適応となる介入研究と観察研究の区別  

侵襲を伴う介入の「侵襲」の定義  

複数の臨床研究機関で実施する共同臨床研究において、   
予期しない重篤な有害事象等が発生した場合の厚生労働   
省への報告方法  

一倫理審査委員会の構成  

複数の臨床研究機関で実施する共同臨床研究における倫   
理審査委員会の取扱い  

一既存試料、他の機関の試料の取扱い  等  

改正臨床指針の施行に向けての整備（補償）  

．被験者に生じた健康被害の補償に関するq已A（案）  

＜作成中の内容＞  
－必ずしも金銭的な補償を行う義務が生ずるものではない  

－補償内容の考え方   
既に治験において実績があると考えられる医法研のガイドライン程度の内  
容であれば問題ないと考えられる   

重篤な副作用の発現が予想される抗ガン剤等の場合には、臨床研究で使   
用される薬剤の特性に応じて、補償保険に限らず医療給付等の手段を講じ  
ることにより実質的に補完可能と考えられる  

一補償保険について   
一複数の関係保険会社が商品認可取得のための手続き中  

補償の内容・程度の判断   
－「使用する医薬品・医療機器の種類」「対象疾患の特性」「被験者の便益、   
リスク」等を評価し、個別に考慮されるべき  

当該規定の趣旨   
被験者に対して予め文書により説明し、同意を得ておくことは最低限必要12   
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平成19年度 基盤整備状況調査  

直垂画   

平成19年度の実績を調査すると共に、ベースライン調査と比較   

することで「新たな治験活性化5カ年計画」1年目の治験・臨床   

研究基盤整備状況を把握する。  

52．機関（回答数53医療棟関）   

一 中核病院  9機関（回答数10医療機関）  

独立行政法人国立病院機構の代表5機関   

一拠点医療機関 30棲関  

一橋渡し研究拠点 8機関  

≡．l・ニニさ⊥甫；  
一 期間：  平成ZO年4月11日～5月30日   

4  第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（平成ZO年12月2日）  
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平成19年度 基盤整備状況調査  

提 言 G）  

画画毎夏〕  

－治験依頼者の訪問画数の削減  
．治験依頼者等の診療部門等治験管理部門以外への訪問の見直し  
．治験依頼者等を通じた治験責任医師の見解、文書等入手の見直し  
．G⊂P省令規定以上の手続きの見直し  

－ 交付された治験薬開封時の治験依頼者等の立会い  等  

治験に係る手続き期間の短縮  
．第2回協議会資料「平成ZO年度に達成して欲しい目標」の達成  

（資料● 参照）  
一治験依頼時の申請書類提出～】RB開催日二 最短15日～20日  
一IRB承認～契約締結‘最短10日以内  
一治験薬搬入～1側自尊録 最短7日以内  

改正G⊂P省令適合への準備  
．】RB関連情報の公開  

－】R8の手順書、委員名簿及び会議の記録の概要   

平成ヱ0年度  

最重要取組事項  

平成19年度 基盤整備状況調査  
提 言  ③  

平成19年度 基盤整備状況調査  

提 言 ②  

ト ‥‾‾・二一・－・．＿：   
一 治験受託の前提として＝医療機関内の汀環境の整備  

．直接閲覧時に治験依頼者が利用可能なインタ【ネット環境の提供  
．直接閲覧の依頼に対応可能な十分な数の電子カルテ端末の確保  

等  

l■・二・1トニ●＿●・  

二医師、研究者の系統的な資質向上  
・e－tearnlng等の活用の推進  

．承認審査関連業務経験を治験偏床研究コンサルティングヘ応用  

－1RB等委員の研修  

一 臨床研究の支援体制の整備  

．治験同様の支援体制  

．cRC等臨床研究支援スケッフの関与等  

実施率の改善  
．平成20年度の目標「実施率：80％以上」の達成  

一 ネットワ【クの特徴を活かした取組み  
．被弓奏者集積の推進  

．治験・臨床研究の計画立案を含む実施  

極量垂直垂壷垂二〕  

治験依頼者及び医療機関双方の意識改革  

研究費等の支払い方法の見直し  
．実績に基づく請求や未実施分の返還等の検討  

．直接閲覧に伴う費用発生の原因等の分析  
費用請求の妥当性の再検討   

平成20年度  

最重要取組事項   

5  第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（平成ZO年12月2日）  
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今後のスケジュール  平成20年度 最重要取組事項の評価  

新たな治験活性化5カ年計画  平成ZO毎度 治験・臨床研究基盤整備状況調査の  

ー平成Zl年度早々に調査実施   

・調査予定時期  

－（案）平成21年4月1日（水）～24日（金）   

・調査予定項目  

－「平成20年度 最重要取組事項の項目」を含み、平成19年度と  
基本的には同様  
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新規性が高〈、医学・臨床  
的にも価値のある治験が  
円滑に実施できる全国的  

な体制を構築  
質問項目の定義の明示等マイナーチェンジを行う予定  

治験・臨床研究に関する  

技能を集積し、それらを中  
核とした拠点のネットワーク  

を形成  

平成20年度中の目標達成を目指し、  

現状の把握を兼ねて  

調査に向けて、早めのご準備を！  5カ年計画見直し材料の1つ  

日本の治験の問題点  
全体討論への期待  現実には・・・  

理窄像  

頼 さ1  
日本の治験の問題点「遅い」「高い」「被験者が集まりにくい」  

を解決するために、今後取り組むべき事項は何か？   

「現実像」を「理想像」に近づけるために、何をするべきか？  

協議会参加医療機関  

協力機関（製薬団体・医療機器団体・治験促進センター）  

関係課（文部科学省・厚生労働省）  

が果たすべき役割は何か？   

二 

＿ 
治験推進の阻害要因  

・関連書式の不統一、煩雑な手続き  
・被験者がいなくても手続きのために訪問が必要  
・医師等の治験実施のインセンティプが低い  
・医療横間のマンパワー不足  
●患者に治験の意義が浸透していない   等  

遅い・高い・被験者が集まりにくい  

ぺ■  1サ乙  

簡ヂ被験孝サ 

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（平成20年12月Z日）  



第2回中核病院・拠点医療機関等協議会（平成20年3月6日開催）  

厚生労働省医政局研究開発振興課長の発表資料より抜粋  
補足資料1  

平成18年度実績（ベースライン）調査  

主な結果②  

改善重要亘る塁堕  

・手続期間の短縮、郵送での書類受付  

・情報公開（疾憲別患者数、過去の∫台験実績等）  

・治験実施に関するインセンティブ向上への取組  

・CRCのキャリアパス構築  

・治験に参加した被馬奏者への情報提供   

（本人の治験の結果、参加した治馬実の結果）  

・一般向けの啓発活動  

・臨床研究事務局の体制整備   

平成20年度に達成して欲しい目標①  

ベースライン調査（H18実績）  目  

最小値 最長値  中央値  最大値 最短値   標 値  

新規に治験審査委員会で  

承認される治験の課題数（件′／年）   
23   45   30   

終了した治験の実施率（％）   42   72   95  80％以上   

治験手続期間：最短（日）   90   15   5   15～20   
・lRB申請～開催  
・【RB承認～契約締結  20   7   10以内  

・治験薬搬入～FPl  90   0   7以内   

1RB開催回数（回／年）   2   15  12以上   

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  



補足資料 2  

平成20年度≡ 人材養成実績（予定を含む）  

○ 初級者〔RC養成研修   

日時：平成20年9月1日（月）～5日（金）   

場所：北里大学薬学部   

受講者数：97名  

薬剤師  看護師  臨検技師  その他   横計   

CRC 講義＋3週間実習   9   13   2   25   

〔RC 講義＋1週間実習   9   7   0   17   

講義のみ   16   24   4   55   

合計   34   44   14   5   97   

プログラム（第1日目～3日目）   

一 医薬品及び医療機器の開発から市販後にいたる薬事規制について   

一 臨床試験の基本的考え方とわが国の現状   

一 医薬品の承認申請資料の信頼性調査について  

－ CRC業務の実際   

一 治験実施医療機関の長の役割とCRCへの期待   

－ CRCへの期待（治験責任医師の立場から）   

一 被験者保護のためにCRCが果たすべき役害リ   

ー CRCへの期待（治験依頬者の立場から）   

一 医療機器GCPについての治験の実際   

一 医療機器の治験の実際   

一 治験実施計画書及び治験薬概要書の読み方   

一 有害事象発生時の対応と治験実施計画書からの逸脱について   

一 治験の補償と賠償   

一 保険外併用療養制度について   

－ 治験事務局及び治験審査委員会事務局の運営について   

－ 演習（ロールプレイ法によるインフォームドコンセント）   

－ 研修成果確認試験   

一 試験解説  

一 総合討論  

－1－   



○ ローカルデータマネージャー養成研修   

日時：平成20年9月4日（木）～5日（金）（初級CRC研修と合同）   

場所：北里大学薬学部   

受講者数：65名  

薬剤師  看護師  臨検技師  その他   横計   

LDM   31   17   10   7   65   

総計（CRC＋LDM）   65   61   24   12   162   

プログラム（兼：初級者CRC養成研修第4日目～5日目）   

一 口ーカルデータマネージャーの役割   

－ EDCシステムを使用した臨床試験について   

－ 臨床試験データの品質管理と品質保証   

－ データマネージメントと生物統計   

一 臨床検査データのデータマネージメント   

ー 有害事象に係るマネージメント  

ー モニタリング・監査への対応   

一 演習   

一 総合討論  

○ 上級者CRC養成研修（予定）   

【1回目：大阪会場】   

日時：平成20年11月13日（木）～14日（金）   

場所：国立病院機構大阪医療センター   

受講予定者数：45名   

【2回目：東京会場】   

日時：平成21年1月22日（木）～23日（金）   

場所：国立国際医療センター戸山病院   

受講予定者数：募集中  

薬剤師  看護師  臨検技師  その他   合計   

大阪（終了）   19   21   4   45   

東京（募集中）   6   8   0   15   

縦計   22   Z6   4   53   

（平成20年11月27日現在応募状況）  

ー2－   



プログラム   

ー 治験・臨床研究をめぐる最近の動向について   

一 国際共同治験の考え方について   

一 臨床研究と医療経済   

一 上級者CRCへの期待（医師主導臨床試験を実践する医師の立場から）   

－ GCP省令等の改正について   

一 国際共同治験参画への期待と課題   

－ CRC養成教育・継続研修について   

－ グループディスカッション  

①臨床研究（医師主導治験を含む。）とCRC  

②国際共同治験とCRC  

③CRC養成教育・継続研修   

－ グループ発表、総合討論  

○ 治験・臨床研究倫理審査委員研修（計画中）   

日時：平成21年2月～3月中に実施予定（土曜日優先）  

場所：未定   

受講予定者数：80名程度  

（中核病院・拠点医療機関等協議会参加医療機関から各機関最大2名）  

プログラム（案）  

10：00－10：10  オリエンテーション・挨拶   

10：10－10：55 治験・臨床研究の必要性、研究倫理、被験者保護   

11：00－12：00 旧Bと限B委員の役割   

13：30－14：30 【並行開催 事前登録】  

治験・臨床研究の基礎知識（用語解説、治験・臨床研究とは 等）  

科学的審査の視点（プロトコールの見方、統計学的知識等）   

14：40－16：55 実技（模擬審査委員会）適宜移動・休憩含む  

（40分）イントロダウション（事例の紹介、解説）  

（45分）グループごとに模擬審査委員会  

（45分）全体ディスカッション  

閉会  17：00   
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［二重頭画  

（照会先）  

厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室  

TEL O3－5253－1111  

室長   佐藤 内線4161   

室長補佐 奥澤 内線4162  

世界保健機関による日本の治験・臨床研究登録機関の認定について  

（JapanPrimaryRegistriesNetworkの認定について）  

平成20年10月17日   

治験■臨床研究については、原則として事前に当該情報を適切に公  

開することで、その透明性を確保し、もって被験者保護と治験・臨床研  

究の質が担保されるようWHOが主導して世界的に取り組んでいるとこ  

ろです。   

今般、日本における治験・臨床研究登録機関であるJapan PrimarY  

Registries Network（以下「JPRN」という。）が、世界保健機関（WHO）に  

より、WHOが指定する治験・臨床研究登録機関（WHO PrimarY  

RegistrY）として認められ（全世界で8カ国目）、その旨が平成20年10  

月16日に公表されましたのでお知らせします。  

記  

OJPRNについて   

日本において、治験・臨床研究に係る情報を登録し公開を行う以下   

の3つの臨床研究登録機関において治験一臨床研究登録に係る協力   

体制を構築し、当該体制をJPRNと名付けた。なお、JPRNの運営に   

あたっては国立保健医療科学院（※）も参画している。  

【治験・臨床研究登録機関情報】  

システム   

亮院長会議   UMIN臨床試験登毒   機関名        iム 

名   URL   

登録システム  http：／／www．umin．acJP／Ctr／index」，htm   
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財団法人日本医薬情報センター  JapicCll   http：／／www．cIinicartrralsjp／user／Cte＿mainjsp   

社団法人日本医師会   臨床試験登録システム   https：／／dbcentl℃3jmacct＿med．orjp／伽1aCtr／   

（※）国立保健医療科学院においては、上記3つの登録機関にある情報を横断的に検索すること  

が可能なポータルサイトを運営している。（URL：h仕  

OWHOによる公表について  

平成20年10月16日にWHOのホームページにおいて、日本の  

JPRNがWHOPrimarYRegistryの一覧に追加された。  

URL：http：／／www．who．int／ictrp／network／primarY／en／index．html  

OWHOPrimaryRegistryについて  

治験・臨床研究を登録1公開する機関として、WHOが定めた基準  

（WHOPrimarYRegistrYCriteria）を満たし、その旨が認めれた機関を  

いう。現在、以下の機関がWHOPrimarYRegistrYとして認められてい  

る。  

治験・臨床機関登録機関名   国   認められた年月   

Australian NewZealand ClinicalTrials Registry  オーストラリア及びニュージーラ  2006年5月   

（ANZCTR）   ンド   

ClinicalTrialsRegistryMIndia（CTRI）   インド   2007年7月   

ChineseClinicalTrialRegister（ChiCTR）   中国   2∞7年7月   

ISRCTN．org   イギリス   2006年5月   

TheGenTlanCIinicalTriaIsRegister（GermanCTR）  ドイツ   2008年9月   

TheNetherFandsNatjonalTrialRe由ster（NTR）   オランダ   2008年2月   

SrjLankaClinicalTriaJsRegistYy（SLCTR）   スリランカ   2008年2月   

OWHOPrimaryRegistrYCriteriaについて  

WHOは、ある治験・臨床研究登録機関をWHO PrimaryRegistrvとし  

て認めようとする場合には、以下の6つの観点から当該機関が適切  

かどうか評価を行う。  

1．Content（内容）  
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2．QualityandValidity（品質と保証）  

3．AccessibiJity（アクセスのしやすさ）  

4．UniqueIdentification（独自性の確認）  

5．TechnicalCapacity（技術的能力）  

6．AdministrationandGovernance（運営と管理）  

（参考URL）  

：／／www．who．int／ict  ／network／criteria＿Summa  ／en／index．html  

の登録・公開内容について  

治験・臨床研究登録機関に登録・公開する内容は、以下の20項目  

である。  

研究に対するユニークな識別番号  PrimaryRegistYyandTriaI）dentj付ingNumber  

DateofRegistratjoninPrimaryRegistYY  

ndaryIdentjfy   研究に対するその他の識別記号   

ce（s）ofMonel   研究費提供元   

arySponsor   主要な実施責任組織   

ndarYSponso   共同実施組織   

actforPublic   研究の問い合わせ先   

actforScien七   研究責任者の連絡先   

cTitJe   正式な名称   

t浦cTitJe   科学的な名称   

trjesofRecrL   臨床研究を実施する国   

hCondjtion（s二   対象疾患   

Nentjon（s）   介入   

nclusionand［   主要な適格基準・除外基準   

3  Seco   

4  Sour   

5  Phm   

6  Seco   

7  Cont   

8  Cont   

9  Publi   

10  Scien   

Coun   

12  Healt   

13  Inte   

14  KeyI   

15  StudyType   

16 Date of First Enroll 

17  TargetSampleSiz（   

18  Recn」itmentStatu   

19  PrjmaryOutcome（ミ   

20  KeySecondaryOu  

＝l  

rst Enrollment 

lPleSize   目標症例数   

ltStatus   進捗状況   

ttcome（s）   主要アウトカム評価項目   

daryOutcomes   副次アウトカム評価項目   
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○治験・臨床研究登録に係るWHO等の動きについて   

2004年11月にメキシコで開催されたMinisterialSummit on  

HeaJth Researchにおいて、WHOに対して、治験・臨床研究登録に係  

る国際的なネットワークを作成するよう要望がなされた。   

これを受けて、WHOでは2005年5月に開催された第58回世界  

保健総会（WorldHealthAssembly）において、当該要望の解決に向け  

て対応することを決定し、同年8月より活動が開始されている。   

なお、治験■臨床研究の実施者がICMJE（医学雑誌編集者国際委  

員会）に参加する雑誌へ臨床研究内容を投稿する場合には、原則と  

してWHOの認めるWHOPrimaryRegistry等に事前に当該研究  

を登録しておく必要がある。  
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補足資料 4  

庄随鞋震l’1㌻1川（‾1i与  

仁山こ2 ぐ1年ニ ㌻ ぎ｛ 31日  

絆追好Lさ二県 用事  

桂 利 区 ，T二  

様便所設置lトノ－長   

厚二 ㌧1室【催j 岩1距」姓局＋長一  

臨床研究に閲－てiむ軋埠指針ハ幾宜牒工∴八  

摺年〃生命科ず等〃利・′手技術の進触二伴い、そtγ料甘化ハたれ〃応用研究の塵要性がノー  

段と増し一ている背景の下で、臨床研狛こおいて被験音を保誰しノ、そ打率厳及び人権を尊重  

しつつ臨床研究について、－一層の適正な推進を図ることが求められてきたと∴ろである〕   

平成lう年■f’真に「臨床研究に関すそ）倫理指針」（平成15年厚生労働省告示第255  

号）（以1ごト指針告示．j というっ）を公布し、倫理に閲する規範として研究者等にその遵  

守を求めてきたところであるが、臨床研究をとり巻く環境の変化に対応し、研究倫理や被  

験者の保護の一層の向上を図るため、全般的な見直しを行い、今般、平成2（－J牢7月31  

＝付け厚生労働省告示第415号において指針告示を改11三し、平成21年∠1月1日から旅  

＝することとLた   

今般改正した持緩H㌢石は止∴∵・一般に遵守を呼びかける方針てあり、下記ヰ項に榊鰍菩（7▼）  

」．、貴職管内におけろ臨床研究に携わるす十ての者に指針告示の周知徹底及び牒守の要請  

をお願いする。   

よた．．指針告ホ√ノ′）運用に軒十るニヒを目的とし∴L 指針告ホに基づき別添んりとおり細則  

を定めた・‘′）丁  ㌻‡ゴニせて講和十て卜              し ヽ  ノ′〉一  

（二注）別添については、指針告示と細則と〔7）関係をわかりやすく示すため、指針告示にお  

巨，て示す各車噴二とに細則を挿′し寸う形式二としこいる けノー／下指針告示放び細則を合わせて  

r‾指針」という）   



記  

第1指針の改正について   

本指針の主な改正点は以下に掲げる事項である。本指針の運用においては、従前の指   

針とあわせ留意されたい。  

1．倫理審査委員全開係   

（1）倫理審査委貞会の設置者に、特定非営利法人、国立大学法人等を加えることと  

したこと。（第］の3用語の定義（16）関係）   

（2）臨床研究機関の長は、当該臨床研究機関の長が設置した倫理審査委員会以外の  

倫理審査委員会に、審鑓を依頼することができることとしたこと。（第2の3臨  

床研究機関の長の責務等（5）関係）   

（3）倫理審査委貞会が、臨床研究計画についての審査のうち、軽微な事項の審査に  

ついては迅速審査を付すこと等ができる場合を明記したこと。（第3倫理審査委  

員会（9）関係）   

（4）倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会の手順書を作成するとともに、当  

該手順書、委員名簿及び会議の記録の概要を公表しなければならないこととした  

こと。（第3倫理審査委員会（2）及び（3））   

（5）倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会の委員名簿、開催状況その他必要  

な事項を毎年一回厚生労働大臣等に報告しなければならないこととしたこと。（第  

3倫理審査委員会（4）関係）   

2．健康被寄に対する補償について  

研究者等は、医薬品又は医療機器を用いた介入を伴う研究を実施する場合には、  

あらかじめ、当該研究の実施に伴い被験者に生じた健康被害に対する補償のために、  

保険その他の必要な措置を講じておかなければならないこととしたこと。また、そ  

の研究内容や補償内容について研究者等はあらかじめ被験者のインフォームド・コ  

ンセントを受けなければならないこととしたこと。（第2の1研究者等の責務（4）、  

第4の1被験者からインフオ…ムド・コンセントを受ける手続き（3）関係）   

3．研究者等の教育の機会の確保について   

（1）研究者等は、臨床研究の実施に先立ち、臨床研究に関する倫理その他必要な知  

識についての講習等必要な教育を受けなければならないこととしたこと。（第2  

の1研究者等の責務等（6）関係）   

（2）臨床研究機関の長は、研究者等が必要な教育を受けることを確保するために必  

要な措置を講じなければならないこととしたこと。（第2の3臨床研究機関の長  

の責務等（12）関係）   

（3）倫理審査委貞会の設置者は、倫理審査委員会委員の教育及び研修に努めなけれ  

ばならないこととしたこと。（第3倫理審査委員会（8）関係）   

4．臨床研究計画の事前登録について  

研究費任者は、侵襲性を有する介入を伴う研究を実施する場合には、あらかじめ、  

登録された臨床研究計画の内容が公開されているデータベースに当該臨床研究計画  

を登録しなければならないこととしたこと。（第2の2研究費任者の責務等（5）関  
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係）  

5．臨床研究の適切な実施確保について  

（1）臨床研究機関の長は、臨床研究の適切な実施の確保のため、臨床研究に係る業  

務並びに重篤な有春雷象及び不具合等に対して、研究者等が実施すべき事項に関  

する手順書を作成しなければならないこと。（第2の3臨床研究機関の長の責務  

等（3）関係）  

（2）臨床研究に関連する重篤な有害事象及び不具合等が発生した場合、研究責任者  

及び臨床研究機関の長がとらなければならない対応を明記することとしたこと。  

（第2の2研究責任者の責務等（8）、3臨床研究機関の長の責務等（8）（9）関係）  

（3）侵襲件を有する介入を伴う研究に関連して予期しない重篤な有害事象及び不具  

合等が発生した場合、臨床研究機関の貴は、必要な対応をした上でその対応の状  

況及びその結果を公表し、厚生労働大臣等に逐次報告しなければならないことと  

したこと。  

（4）臨床研究機関の長は、臨床研究について、木棺針に対する重大な不適合がある  

ことを知った場合．には、倫理審査委員会の意見を聴き、必要な対応をした上で、  

その対応の状況及びその結果を公表し、厚生労働大臣等に報告しなければならな  

いこととしたこと。（第2の3臨床研究機関の長の責務等（9）関係）  

（5）研究責任者は、臨床研究の進捗状況及び終了したときの結果等を、文書により  

臨床研究機関の真に報告しなければならないこととしたこと。（第2の2研究責  

任者の責務等（9）関係）  

（6）臨床研究機関の長は、必要に応じ、当該臨床研究機関における臨床研究が木精  

針に適合しているかについて、自ら点検及び評価を行わなければならないことと  

したこと。（第2の3臨床研究機関の長の責務等（10）関係）  

（7）臨床研究機関の長及び倫理審査委貞会の設置者は、厚生労働大臣等が実施する  

実地又は書面による調査に協力しなければならないこととしたこと。（第2の3  

臨床研究機関の長の責務等（11）、第3倫理審査委鼻会（7）関係）  

6．観察研究、試料等の保存及び他の機関等の試料等の利用について  

（1）介入を伴う研究とそれ以外（以下「観察研究」という）とを定義し、指針上の取  
扱いについてそれぞれ区分したこと。（第1の3用語の定義（1）関係）  

（2）観察研究において、人体から採取された試料等を用いる場合及び人体から採取  

された試料等を用いない場合については、研究者等が被験者からインフォームド   

・コンセントを受けるための必要な手続等を規定したこと。（第4の1被験者か  

らインフォームド・コンセントを受ける手続（2）関係）  

（3）既存試料等、匿名化、連結可能匿名化等を定義することとしたこと。また、「疫   

学研究に関する倫理指針」（平成1－6年文部科学省・厚生労働省告示第1号）に  

ならい、試料等の保存等、臨床研究開始前に人体から採取された試料等の利用、  

他の機関等での試料等の利用に閲し、研究者等、研究責任者等が遵守すべき手続  

等を明記したこと。（第1の3用語の定義（5）（8）（9）（10）、第5試料等の保存及び  

他の機関等の試料等の利用関係）  

7．その他、用語等について必要な改正を行ったものであること。  
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第2 指針の運用について  

1・指針告示の改正事項については、平成21年4月1日から適用することとし、同日   

前に作成された臨床研究計画に基づく臨床研究は、なお従前の例によることができる  

こととしたこと。   

2．臨床研究機関の長は、指針の遵守を徹底するとともに、指針に従わない研究者等に   

対して、適切に是正措置等の対応を行うこと。   

3．臨床研究機関の長は、臨床研究について被験者の同意を得ることや臨床研究に係る   

事務を補助するために、臨床研究コーディネーター等の支援スタッラの活用に努める  

こと。   

4・関係省及び関係機関から交付される研究費についても、今後、指針の遵守が交付要   

件となることから、指針の違反があった場合については、各研究費の交付に係る規則   

等により研究者等に対して罰則等が課せられることとなるものであること。   

5・臨床研究機蘭の長は、臨床研究の事務局及び倫理審査委員会等の事務費用及びスタ   

ッフに係る費用について、研究費の間接経費等の利用を含め、円滑に臨床研究が遂行   

されるよう体制の確保に努めることとしたこと。   

6・臨床研究機関の長は、研究者等が臨床研究に関する倫理についての教育・研修が受   

けやすい環境整備を行うとともに、環境整備にあっては以下に掲げるとおり、現在利   

用可能なe－learningに関する情報を参考にすることとしたこと。なお、e－learningに   

関する情事酎ま適時追加されるものであること。   

（1）ICRweb（厚生労働科学研究費補助食による研究事業として作成された臨床研  

究教育のためのウェブサイト）uRL：http：／／icrweb．jp／icr／   

（2）日本医師会治験促進センター 「臨床試験のためのe TrainingCenter」（治験  

・臨床研究のための教育ウェブサイト・利用には登録が必要）  

URL：htLp：／／etrain．jmacct，med．or．jp／   

7・健康被害を受けた方に対して速やかな救済を行うためには、健康被害と臨床研究の   

因果関係等について第三者の判断をもって行われるべきであることから、倫理審査委   

員会等の設置者は、補償等必要な措置の実施に際して倫理審査委員会等の設置者は・、   

健康被害に関する審議の結果等を当該第三者に対して提供する等の協力をするよう努  

めることとしたこと。   

8・本指針に定める厚生労働大臣等に対して行う報告については、本指針の施行後に行   

うこととしたこと。なお、当該報告先については別途通知する。   

9・研究者等がを対象とする臨床研究に関連した被験者の健康被害に関する補償保険に   

ついての加入窓口等の詳細については、本指針の施行までに別途通知するものである  

こと。  

10・本指針の運用に資するための疑義照会集（Q＆A）については、本指針の施行ま   

でに別途通知する。  

ー4－   



第3 指針運用窓∪の設置について   

指針運用上の疑義照会等に閲する連絡先については以下のとおりとする。なお、特に   

医学的又は技術的にみて尊門的な事項に関する疑義照会については、必要に応じ、専門   

家の意見も踏まえた上での回答であることに留意きれたい「．  

厚生労働省医政局研究開発振興課   

住所 ：〒100－8916 東京都千代l当区霞が関1m2－2  

電話 ：03－3595・－2430  
FAX ：03－3503－0595  
E－maiI：rinshokenkyu＠mhlw．go．jp  

※ 指針運用上の疑義照会等については．可能な限り、FAX又はE－mailを利用し、   

文書をもって提出して頂くようお願いする。  

－5－   
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前文  

近年の科学技術の進展に伴い、臨床研究の重要性は一段と増している。臨床研究  

の主な目的は、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  
原因及び病態の理解並びに患者の生活の質の向上にあり、最善であると認められた  

予防方法、診断方法及び治療方法であっても、その有効性、効率性、利便性及び質  

に関する臨床研究を通じて、絶えず再検証されなければならない。   

また、医療の進歩は、最終的には臨床研究に依存せざるを得ない場合が多いが、  

臨床研究においては、被験者の福利に対する配慮が科学的及び社会的利益よりも優  
先されなければならない。   

こうした点を踏まえ、被験者の人間の尊厳及び人権を守るとともに、研究者等が  
より円滑に臨床研究を行うことができるよう、ここに倫理指針を定める。   

この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言に示された倫理規範や我が国の個  

人情報の保護に係る議論等を踏まえ、また、個人情報の保護に関する法律（平成1  

5年法律第57号）第8条の規定に基づき、臨床研究の実施に当たり、研究者等が  
遵守すべき事項を定めたものである。しかしながら、臨床研究には極めて多様な形  

態があることに配慮して、この指針においては基本的な原則を示すにとどめており  

研究責任者が臨床研究計画を立案し、その適否について倫理審査委員会が判断する  

に当たっては、この原則を踏まえつつ、個々の臨床研究計画の内容等に応じて適切  

に行うことが求められる。   

臨床研究が、社会の理解と協力を得て、一層社会に貢献するために、すべての臨  
床研究の関係者が、この指針に従って臨床研究に携わることが求められている。   

なお、個人情報の保護に関する法律、行政機関の保有する個人情報の保護に関す  

る法律（平成15年法律第58号）、独立行政法人等の保有する個人情報の保護に  
関する法律（平成15年法律第59号）及び地方公共団体等において個人情報の保  
護に関する法律第11条の趣旨を踏まえて制定される条例等が適用されるそれぞれ  
の臨床研究機関は、個人情報の取扱いに当たっては、それぞれに適用される法令、  

条例等を遵守する必要がある。   



第1基本的考え方   

1 目的  

この指針は、医学系研究の推進を図る上での臨床研究の重要性を踏まえつつ、   

人間の尊厳、人権の尊重その他の倫理的観点及び科学的観点から臨床研究に携  

わるすべての関係者が遵守すべき事項を定めることにより、社会の理解と協力  

を得て、臨床研究の適正な推進が図られることを目的とする。  

2 適用範囲  

（1）この指針は、社会の理解と協力を待つつ、医療の進歩のために実施される  

臨床研究を対象とし、これに携わるすべての関係者に遵守を求めるものであ  

る。  
ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象としない。  

① 診断及び治療のみを目的とした医療行為  

② 他の法令及び指針の適用範囲に含まれる研究  

③ 試料等のうち連結不可能匿名化された診療情報（死者に係るものを含  

む。）のみを用いる研究  

（2）この指針は、日本国内において実施される臨床研究を対象とするが、日本  

国外において実施される臨床研究も対象とし、これに携わるすべての関係者  

は、当該実施地の法令、指針等を遵守しつつ、原則としてこの指針の基準に  

従わなければならない。  

ただし、この指針と比較して当該実施地の法令、指針等の基準が厳格な場  

合には、当該基準に従って臨床研究を実施しなければならない。  

＜細則＞  

1．本指針の施行前に着手された臨床研究のうち、平成17年3月31日以前に着手され  
た研究については、「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）」を適用し、また、平成17年4月1日以降に着手された研究については「臨床研  
究に関する倫理指針（平成16年厚生労働省告示第459号）」を適用するものとする「  

2．日本国外において、当該日本国外の研究機関と共同で臨床研究を実施する場合には、  
原則としてこの指針を遵守するとともに、当該日本国外の研究機関の存する国における  
基準がこの指針よりも厳格な場合には、当該厳格な基準を遵守しなければならないっ  
ただし、本指針が相手国における基準より厳格な場合であって、かつ、次に掲げる要  

件のすべてを満たす場合には、本指針の基準を尊重しつつ、相手国における試料等の提  
供及び取扱いについて、相手国の定める法令、指針等の基準に従って行うことができる．。  

イ 相手国において本指針の適用が困難であること  
ロ 以下に定める事項が適切に措置されることについて、我が国の臨床研究機関の倫  

理審査委員会の承認を受け、当該機関の長が適当と判断していること。  

（イ）インフォームド・コンセントを得られること．⊃  

（ロ）提供者の個人情報の保護について適切な措置が講じられること。  
（ハ）研究計画の科学的・倫理的妥当性について、相手国において承認されるこ  

と、又は相手国が定める法令、指針等に基づいて相手国の研究機関内の倫理  
審査委員会若しくはこれに準ずる組織により承認され、相手国の研究機関の  
長により許可されること．⊃   



3 用語の定義   

（1）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、疾病原因及   
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次に掲げ  

る医学系研究であって、人を対象とするものをいう。   

① 介入を伴う研究であって、医薬品又は医療機器を用いた予防、診断又は  

治療方法に関するもの   

② 介入を伴う研究（①に該当するものを除く。）   

③ 介入を伴わず、試料等を用いた研究であって、疫学研究（明確に特定さ  

れた人間集団の中で出現する健康に関する様々な事象の頻度及び分布並び  
にそれらに影響を与える要因を明らかにする科学研究をいう。）を含まな  

いもの（以下「観察研究」という。）  
く納札い  

1．「医学系研究」には、医学に関する研究ととらに、歯学、薬学、看護′芋、リハビ  

リテーション苧、 予防医学、健康科学に関する研究が含まれる。  

2．観察研究には以Fのものも含むっ  

通常の診療の範囲内であって、いわゆるランダム化、割付け等を行わない医療行  

為における記録、結果及び1当該医療行為に用いた検体等を利用する研究   

（2）介入  

予防、診断、治療、看護ケア及びリハビリテーション等について、次の行  

為を行うことをいう。   

① 通常の診療を超えた医療行為であって、研究目的で実施するもの   

② 通常の診療と同等の医療行為であっても、被験者の集団を原則として2  

群以上のグループに分け、それぞれに異なる治療方法、診断方法、予防方  

法その他の健康に影響を与えると考えられる要因に関する作為又は無作為  

の割付けを行ってその効果等をグループ間で比較するもの   

（3）被験者  

次のいずれかに該当する者をいう。   

（弧 臨床研究を実施される者  

② 臨床研究を実施されることを求められた者  

③ 臨床研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液、排泄物及びこれら  

から抽出したDNA等の人の体の一部（死者に係るものを含む。）を提供  
する者  

④ 診療情報（死者に係るものを含む。）を提供する者   

（4）試料等  

臨床研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液、排泄物及びこれらか  

ら抽出したDNA等の人の体の一部並びに被験者の診療情報（死者に係るも  
のを含む。）をいう。ただし、学術的な価値が定まり、研究実績として十分  

認められ、研究用に広く一般に利用され、かつ、一般に入手可能な組織、細  

胞、体液及び排泄物並びにこれらから抽出したDNA等は、含まれない。  
なお、診療情報とは、診断及び治療を通じて得られた疾病名、投薬名、検  

査結果等の情報をいう。  

3   



＜細則＞  

診療情報として代表的なものには、患者ごとに記録された診療録等が考えられるが、こ   

の指針が対象とする診療情報に該当するか否かは具体的な状況に応じて個別に判断するこ   

ととなる．⊃   

（5）既存試料等  
次のいずれかに該当する試料等をいう。   

① 臨床研究計画書の作成時までに既に存在する試料等   

② 臨床研究計画書の作成時以降に収集した試料等であって、収集の時点に  

おいては当該臨床研究に用いることを目的としていなかったもの   

（6）個人情報  

生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名、生年月日   
その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの（他の情報と   

容易に照合することができ、それにより特定の個人を識別することができる   

こととなるものを含む。）をいう。  

なお、死者に係る情報が同時に、遺族等の生存する個人に関する情報であ   

る場合には、当該生存する個人の個人情報となる。  

＜細則＞  

個人情報として代表的なものには、氏名、生年月日、住所、電話番号のほか、患者ごと   

に記録された診療録番号等の符号を含む情報等が考えられるが、この指針が対象とする個   

人情報に該当するか否かは具体的な状況に応じて個別に判断することとなる．っ   

（7）保有する個人情報  

臨床研究機関に属する研究者等が実施する研究に係る個人情報であって、   

当該研究者等が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去及び   

第三者への提供の停止を行うことのできる権限を有するものをいう。   

（8）匿名化  

個人情報から個人を識別することができる情報の全部又は一部を取り除き、   

代わりにその人と関わりのない符号又は番号を付すことをいう。試料等に付   

随する情報のうち、ある情報だけでは特定の人を識別できない情報であって   

も、各種の名簿等の他で入手できる情報と組み合わせることにより、その人   

を識別できる場合には、組合せに必要な情報の全部又は一部を取り除いて、   

その人が識別できないようにすることをいう。   

（9）連結可能匿名化  

必要な場合に個人を識別できるように、その人と新たに付された符号又は   

番号の対応表を残す方法による匿名化をいう。  
＜細則＞  

いわゆるコード化において、特定の人と新たに付された符号又は番号の対応表を残す方   

法によるものは、連結可能匿名化に当たる．っ   

（10）連結不可能匿名化  

個人を識別できないように、その人と新たに付された符号又は番号の対応   

表を残さない方法による匿名化をいう。  
＜細則＞  

いわゆる無名化において、特定の人と新たに付された符号又は番号の対応表を残さない   



方法によるものは、連結不可能匿名化に当たる。   

（11）研究者等  

研究責任者、臨床研究機関の長その他の臨床研究に携わる者をいう。   

（12）研究責任者  

個々の臨床研究機関において、臨床研究を実施するとともに、その臨床研   
究に係る業務を統括する者をいう。   

（13）組織の代表者等  

臨床研究機関を有する法人の代表者及び行政機関の長等の事業者及び組織  

の代表者をいう。   

（14）臨床研究機関  

臨床研究を実施する機関（試料等の提供を行う機関を含む。）をいう。   

（15）共同臨床研究機関  

臨床研究計画書に記載された－臨床研究を共同して行う臨床研究機関（試料   

等の提供を行う機関を含む。）をいう。   

（16）倫理審査委員会  

臨床研究の実施又は継続の適否その他臨床研究に関し必要な事項について、   

被験者の人間の尊厳、人権の尊重その他の倫理的観点及び科学的観点から調   
査審議するために、次に掲げる者が設置した合議制の機関（次に掲げる者が   

合同で設置した場合を含む。）をいう。   

（彰 臨床研究機関の長   

② 一般社団法人又は一般財団法人   

③ 特定非営利活動促進法（平成10年法律第7号）第2条第2項に規定す  
る特定非営利活動法人   

④ 医療関係者により構成された学術団体   

⑤ 私立学校法（昭和24年法律第270号）第3条に規定する学校法人（  
医療機関を有するものに限る。）   

⑥ 独立行政法人通則法（平成11年法律第103号）第2条第1項に規定  
する独立行政法人（医療の提供等を主な業務とするものに限る。）   

⑦ 国立大学法人法（平成15年法律第112号）第2条第1項に規定する  
国立大学法人（医療機関を有するものに限る。）   

⑧ 地方独立行政法人法（平成15年法律第118号）第2条第1項に規定  
する地方独立行政法人（医療機関を有するものに限る。）   

（17）インフォームド・コンセント  

被験者となることを求められた者が、研究者等から事前に臨床研究に関す  

る十分な説明を受け、その臨床研究の意義、目的、方法等を理解し、自由意   

思に基づいて与える、被験者となること及び試料等の取扱いに関する同意を  

いう。   

（18）代諾者  

被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる看であって、当該被験者  
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にインフォームド・コンセントを与える能力のない場合に、当該被験者の代  

わりに、研究者等に対してインフォームド・コンセントを与える者をいう。  

（19）未成年者  

満20歳未満の看であって、婚姻をしたことがないものをいう。  

（20）代理人  

未成年者若しくは成年被後見人の法定代理人又は保有する個人情報の利用  

目的の通知、開示、訂正等、利用停止等若しくは第三者提供の停止の求め（  

以下「開示等の求め」という。）をすることにつき本人が委任した代理人を  

いう．   

第2 研究者等の兼務等   

1 研究者等の責務等  

（1）被験者の生命、健康、プライバシー及び尊厳を守ることは、臨床研究に携  

わる研究者等の責務である。  

（2）研究者等は、臨床研究を実施するに当たっては、一般的に受け入れられた  

科学的原則に従い、科学的文献その他科学に関連する情報源及び十分な実験  
に基づかなければならない。  

（3）研究者等は、臨床研究を実施するに当たっては、第4に規定する手続によ  
って、インフォームド・コンセントを受けなければならない。  

く細則＞  

研究者等ごとに同意文書を受理することも可能だが、また、研究責任者が代表で受理す  

る等、被験者ごとに一つの同意文書を受理することでも対応可能である，つ  

（4）研究者等は、第1の3（1）①に規定する研究（体外診断を目的とした研  
究を除く。）を実施する場合には、あらかじめ、当該臨床研究の実施に伴い  
被験者に生じた健康被害の補償のために、保険その他の必要な措置を講じて  
おかなければならない。  

く細則＞  

その他必要な措置は、例えば、健康被害に対する医療の提供及びその他の物又はサービ  

スの提供をいう。  

（5）研究者等は、環境に影響を及ぼすおそれのある臨床研究を実施する場合又  

は臨床研究の実施に当たり動物を使用する場合には、十分な配慮をしなけれ  
ばならない。  

（6）研究者等は、臨床研究の実施に先立ち、臨床研究に関する倫理その他臨床  
研究の実施に必要な知識についての講習その他必要な教育を受けなければな  

らない。  

（7）研究者等の個人情報の保護に係る責務等は、次のとおりとする。  

① 研究者等は、臨床研究の結果を公表する場合には、被験者を特定できな  
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いように行わなければならない。  

＜細則＞  

特定の被験者の症例や事例を学会で発表したり、学会誌で報告したりする場合等は   

氏名、牛年月日、住所等を消去することで被験者を特定できないように対処すること   

が想定されるが、症例や事例により被験者を特定できないようにすることが困難な場   

合は、あらかじめ被験者の同意を得なければならない、二   

② あらかじめ被験者の同意を得ないで、インフォームド・コンセントで特   

定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人情報を取り扱っては   
ならない。  

③ 当該研究に係る個人情報について、利用目的を変更する場合（④に規定   

する場合を除く。）には、あらためて被験者に当該変更の内容を説明し、   

同意を得なければならない（ただし、細則で規定する場合を除く。）。   
く細則ン  

G享）の規定は、次に掲げる場合に／〕いて、適用しないニ   

イ 法イ汗二基／うく場合   

H 人間の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、被験者の同  

音を得ることが困難であるとき   

ハ 公衆衛生の向ヒ又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合であっ  

て、被験者の同意を得ることが困難であるとき   

こ 同の機関若しノくは地方公共匡体又はその委託を受けた者が法令の定める事務を遂  

行することに対して協力する必要がある場合であ／）て、被験者の同意を得ることに  

より当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき   

④ 当該研究に係る個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連性を   

有すると合理的に認められる範囲において利用目的を変更する場合は、原   

則として当該変更の内容について被験者に通知又は公表しなければならな   

い．〕  

⑤ 他の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を取得した場合は、   
あらかじめ被験者の同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利用   

目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報を取り扱ってはならない。  

⑥ 偽りその他不正の手段により個人情報を取得してはならない。  

⑦ 利用目的の達成に必要な範囲内において、当該研究に係る個人情報を正   

確かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。  

⑧ その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の個人情報   

の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。  

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者に係る情   

報についても個人情報と同様に、情報の漏えい、滅失又はき損の防止その   

他の死者に係る情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなけれ   

ばならない。  

⑨ あらかじめ被験者の同意を得ないで、当該研究に係る個人情報を第三者   

に提供してはならない（ただし、細則で規定する場合を除く。）。   
＜細則、1＞   

］．⑨の規定は、次に掲げる場合について、適用しない、ニ  

イ 法令に基づく場合  

口 人げ）′ヒ命、身体又托財産の保護のた捌こ必要がある場合であって、被験者の同  

意を得ることが困難であるとき  
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ハ 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合であ  

って、被験者の同意を得ることが困難であるとき  

こ 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定める事務を  

遂行することに対して協力する必要がある場合であって、被験者の同意を得るこ  

とにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき  

2．次に掲げる場合は、⑨で規定する第三者に該当しないものとする．っ  

イ 研究者等が利用目的の達成に必要な範囲内において個人情報の取扱いの全部又  

は一部を委託する場合  

口 合併その他の事由による事業の承継に伴って個人情報が提供される場合  

ハ 個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であって、その旨並びに共  

同して利用される個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、利用する者の利  

用目的及び当該個人情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称について、  

あらかじめ、被験者に通知し、又は被験者が容易に知り得る状態に置いていると  

き（ただし、この場合は、研究者等は当該個人情報を利用する者の利用目的又は  

個人情報の管理について責任を有する者の氏名若しくは名称を変更する場合は、  

変更する内容について、あらかじめ、被験者に通知し、又は被験者が容易に知り  
得る状態に置かなければならない。）  

⑩ 当該研究に係る個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦情一問い合  

わせの適切かつ迅速な対応に努めなければならない。   

2 研究暮住着の責務等   

（1）研究責任者は、被験者に対する説明の内容、同意の確認方法、その他のイ  
ンフォームド・コンセントの手続に必要な事項を臨床研究計画に記載しなけ  

ればならない。  

この場合において、第1の3（1）①に規定する研究（体外診断を目的と  

した研究を除く。）にあっては、当該臨床研究の実施に伴い被験者に生じた   

・健康被害の補償のための保険その他の必要な措置を、第1の3（1）①に規   

定する研究のうち体外診断を目的とした研究及び第1の3（1）②に規定す  
る研究にあっては、当該臨床研究の実施に伴い被験者に生じた健康被害の補   

償の有無を臨床研究計画に記載しなければならない。  

＜細則＞  

臨床研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下のとおりとするっ ただし、臨床研  
究の内容に応じて変更できるものとする．。  
イ 被験者の選定方針  
口 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間、当該臨床研究に参加することにより期  

待される利益及び起こり得る危険並びに必然的に伴う心身に対する不快な状態、当該  
臨床研究終了後の対応、当該臨床研究に係る個人情報の保護の方法（被験者を特定で  
きる場合の取扱いを含む⊃）  

ハ 共同臨床研究機関の名称  
二 研究者等の氏名  
ホ インフォームド・コンセントのための手続  

へ インフォームド・コンセントを受けるための説明事項及び同意文書（観察研究にお  
いても、試料等の採取に侵襲性を伴うものについては、第1の3（1）①及び②に規定  
する研究と同様に十分な記載を行うよう留意すること。）  

ト 当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関  
わり 一  

チ 第1の3（1）（Dに規定する研究（体外診断を目的とした研究を除く。）にあっては、  
当該臨床研究に伴い被験者に生じた健康被害の補償のための保険等必要な措置（第1   



の3（1）①に規定する研究のうち体外診断を目的とした研究及び第1の3（1）②に規定  
する研究にあっては、補償の有無。）  

り 試料等の保存及び使用方法並びに保存期間  
ヌ 代諾者を選定する場合はその考え方  
【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合】  

ル 当該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究ノ＼の参加が当該臨床研究を実施する  

に当たり必要不可欠な理由   

（2）研究責任者は、臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を十分に確保でき   

ると判断できない場合には、原則として当該臨床研究を実施してはならない。  

く細則＞   

1．研究責任者は、臨床研究を実施する場合にほ、当該臨床研究の安全性を十分確保する  

ことが特に重要である。   
2．研究責任者は、臨床研究を終J′するまでの間、危険の千測や安全性の確保に必要な情  

報について、把捉しておかなければならない、  

（3）研究責任者は、臨床研究を実施し、又は継続するに当たり、臨床研究機関   
の長の許可を受けなければならない。  

＜細則＞   

1．臨床研究を何らかの理由により中止したが、そ〝）後再開する場合であっても、「臨床  
研究の継続」に含まれる。   

2．「臨床研究機関の良」とは、例えば、以卜の者が挙げられる〕  
イ 病院の場合は、病院長  

口 保健所の場合は、保健所長  
ハ 企業等の研究所の場合は、研究所長   

3．臨床研究機関が小規模であること等により研究責任者と臨床研究機関の長が同一人物  
にならざるを得ない場合に托、研究責任者は、共同臨床研究機関、・般社団法人又は 一  
般財団法人、独立行政法人、学校法人、国立大学法人、地方独立H政法人、特定非営利  

活動法人、学会等に設置された倫理審査委員会に審査を依頼する等により、臨床研究に  
おける倫理性に「分配慮したとで実施しなければならない。   

（4）研究責任者は、臨床研究計画において、臨床研究の実施計画及び作業内容   
を明示しなければならない。   

（5）研究責任者は、第1の3（1）①及び②に規定する研究であって、侵襲性   

を有するものを実施する場合には、あらかじめ、登録された臨床研究計画の   

内容が公開されているデータベース（国立大学附属病院長会議、財団法人日   

本医薬情報センター及び社団法人日本医師会が設置したものに限る。）に当   

該研究に係る臨床研究計画を登録しなければならない。ただし、知的財産等   

の問題により臨床研究の実施に著しく支障が生じるものとして、倫理審査委   

員会が承認し、臨床研究機関の長が許可した登録内容については、この限り   

ではない。  

＜細則ニ＞   

1．臨床研究機関の長等が研究責任者に代わって登録する場合が想定されるが、そ〃）場合、  

登録の責務は研究責任者にある二   

2．具同臨床研究機関が存在する臨床研究の場合においては、一の臨床研究機関の研究責  
任者が、他の臨床研究機関の研究責任者を代表して登録することができる．〕その場合、  
当該臨床研究を行うすべての臨床研究機関に関する情報が登録内容に記載されていなけ  

ればならないっ   

（6）研究責任者は、臨床研究を適正に実行するために必要な専門的知識及び臨   

床経験が十分にある看でなければならない。  
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＜細則＞  

介入を伴う研究その他の健康に影響を与えるような行為を伴う人を対象とする臨床研究   
（いわゆる介入研究）を行う場合には、臨床経験が十分にある医師による適切な助言を得   

なければならない。ただし、臨床経験が十分にある医師が当該臨床研究に参加している場   
合には、この限りではない．。   

（7）研究責任者は、臨床研究の適正性及び信頼性を確保するために必要な情報   

を収集し、検討するとともに、臨床研究機関の長に対してこれを報告しなけ   
ればならない。また、必要に応じ、臨床研究計画－を変更しなければならな   

い。   

（8）研究責任者は、臨床研究に関連する重篤な有害事象及び不具合等の発生を   

知ったときは、直ちにその旨を臨床研究機関の長に通知しなければならない。   

（9）研究責任者は、毎年一回、臨床研究の進捗状況並びに有害事象及び不具合   

等の発生状況を臨床研究機関の長に報告しなければならない。また、臨床研   

究を終了したときは、臨床研究機関の長にその旨及び結果の概要を文書によ   

り報告しなければならない。  

＜細則＞  

毎年の報告の報告時期については、各々の臨床研究機関において、適切な時期を定める   
こととする．っ   

（10）研究責任者は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する場合には、   

当該他の臨床研究機関の研究責任者に対し、臨床研究に関連する重篤な有害   

事象及び不具合等を報告しなければならない。   

（11）研究責任者は、臨床研究により期待される利益よりも起こり得る危険が高   
いと判断される場合又は臨床研究により十分な成果が得られた場合には、当   

該臨床研究を中止し、又は終了しなければならない。  

く細則＞   

1．研究責任者は、臨床研究を終了するまでの間、臨床研究に関する国内外における学会  
発表、論文発表等の情報（以下「発表情報等」という。）について把握するとともに、  
把握した当該発表情報等について、臨床研究機関の長に対し、報告することが望ましい。   

2．研究責任者は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する場合には、当該他の臨  
床研究機関の研究責任者に対し、把握した発表情報等について報告することが望ましい〕   

3．研究責任者は、臨床研究を中止し、又は終了した場合にrは、その旨を臨床研究機関の  
長へ報告しなければならない⊃ この場合において、研究責任者は、臨床研究により期待  
される利益よりも起こり得る危険が高いと判断される場合等緊急性の高い理由により当  
該臨床研究を中止又は終了した場合については、遅滞なく、その旨を臨床研  
究機関の長へ報告しなければならないっ   

（12）研究責任者の個人情報の保護に係る責務等は、次のとおりとする。   

① 当該研究に係る個人情報の安全管理が図られるよう、その個人情報を取  

り扱う研究者等（当該研究責任者を除く。）に対し必要かつ適切な監督を  
行わなければならない。  

＜細則＞  

研究責任者は、臨床研究機関の長と協力しつつ、個人情報を厳重に管理するために  

必要な手続、設備、体制等を整備することが望ましい。   

② 個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、その取扱いを委託  

された個人情報の安全管理が図られるよう、委託を受けた者に対する必要  
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かつ適切な監督を行わなければならない。   

＜細則＞  

本指針が求める必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書において、委託者が定   

める安全管理措置の内容を明示的に規定するとともに、当該内容が遵守されているこ   

とを確認することであるユ  

③ 保有する個人情報に閲し、次に掲げる事項について、被験者の知り得る   

状態（被験者の求めに応じて遅滞なく回答する場合を含む。）に置かなけ   

ればならない。   

－ 当該研究に係る研究者等の氏名又は研究チームの名称   

二 すべての個人情報の利用目的（ただし、細則で規定する場合を除  

く。）   
三 開示等の求めに応じる手続   

四 苦情の申出先及び問い合わせ先   
＜刹那判つ  

屯）の∴の規定は、次に掲げる場合について、適用しない。   

イ 利別湘勺を被験者に通知し、又は公表することにより被験者又は第－二者の生命、  
身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合   

口 利用＝的を被験者に通知し、又は公表することにより当該研究責任者の権利又は  
正りうな利益を害するおそれがある場合   

ハ 国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行することに対して協力する  

必要がある場合であって、利用目的を被験者に通知し、又は公表することにより当  

該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき   

こ 取得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場′含   

④ 被験者又は代理人から、当該被験者が識別される保有する個人情報の開   
示を求められたときは、原則として被験者に対し、遅滞なく、書面の交付   

又は開示の求めを行った者が同意した方法により当該保有する個人情報を   

開示しなければならない。  

また、当該被験者が識別される保有する個人情報が存在しないときには、   
その旨を知らせなければならない。  

ただし、開示することにより、次の各号のいずれかに該当する場合は、   

その全部又は一部を開示しないことができる。   

一 被験者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそ  

れがある場合   

二 当該研究に係る研究者等の業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすお  

それがある場合   

三 他の法令に違反することとなる場合  

また、開示を求められた保有する個人情報の全部又は一部について開示   

しない旨を決定したときは、原則として被験者に対し、遅滞なく、その旨   

を通知しなければならない。その際、原則として被験者に対し、その理由   

を説明するよう努めなければならない。  

なお、他の法令の規定により、保有する個人情報の開示について定めが   

ある場合には、当該法令の規定によるものとする。  

⑤ 保有する個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場合には、原   

則として別途厚生労働省医政局長が示す指針に従って行うものとする。   
＜細則＞   

（9の規射二おいて、「厚生労働省区政局長が示す指針」とあるのは、「診療情報の  
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提供等に関する指針の策定について」（平成15年9月12日医政発第0912001号厚生労働  

省医政局長通知）で示す「診療情報の提供等に関する指針」のことをいう。   

⑥ 被験者又は代理人から、保有する個人情報の訂正等、利用停止等、又は  

第三者への提供の停止を求められた場合で、それらの求めが適正であると  

認められるときは、これらの措置を行わなければならない。  

ただし、利用停止等及び第三者への提供の停止については、多額の費用  

を要する場合など当該措置を行うことが困難な場合であって、被験者の権  

利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限  

りでない。  

く細則＞  

⑥の規定において、被験者又は代理人から訂正等、利用停止等、又は第三者への提  

供の停止を求められた当該保有する個人情報の全部若しくは一一一部について、次に掲げ  

る事項を実施又は決定した場合は、原則として被験者に対し、遅滞なく、その旨を通  

知しなければならない。  

イ 訂正等を行ったとき  

ロ 訂正等を行わない旨の決定をしたとき  

ハ 利用停止等を行ったとき  

こ 利用停止等を行わない旨を決定したとき  

ホ 第三者への提供を停止したとき  

へ 第三者への提供を停止しない旨を決定したとき   

⑦ 被験者又は代理人からの開示等の求めの全部又は一部について、その措  

置をとらない旨又はその措置と異なる措置をとる旨を通知する場合は、原  

則として被験者に対し、その理由を説明するよう努めなければならない。   

⑧ 被験者又は代理人に対し、開示等の求めに関して、その対象となる保有  

する個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。この  

場合において、被験者又は代理人が容易かつ的確に開示等の求めをするこ  

とができるよう、当該保有する個人情報の特定に資する情報の提供その他  

被験者又は代理人の利便を考慮した措置をとらなければならない。  

く細則＞  

当該臨床研究に係る情報の開示等の求めに対しては、あらかじめ一元的に対応でき  

るような手続等を定めるなど被験者及び代理人の負担をできるだけ軽減するような措  

置を講ずるよう努めなければならない⊃   

（13）研究責任者は、臨床研究終了後においても、被験者が当該臨床研究の結果   

により得られた最善の予防、診断及び治療を受けることができるよう努めな  

ければならない。   

3 臨床研究機関の長の土務等   

（1）倫理的配慮の周知  

臨床研究機関の長は、当該臨床研究機関における臨床研究が、倫理的、法   

的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、研究者等（当該臨床研究機   

関の長を除く。）に対し、臨床研究を実施するに当たり、被験者の人間の尊   
厳及び人権を尊重し、個人情報を保護しなければならないことを周知徹底し  

なければならない。  
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（2）被験者の健康被害等に対する補償等の確保  

臨床研究機関の長は、いかなる臨床研究も、臨床研究機関の長の責任の下   
で計画され、実施されること及び臨床研究に起因する被験者の健康被害等に   

対する補償その他の必要な措置が適切に講じられることを確保しなければな   
らない。   

（3）臨床研究の適正な実施の確保  

臨床研究機関の長は、臨床研究に係る業務並びに重篤な有害事象及び不具   

合等に対して研究者等が実施すべき事項に関する手順書を作成し、臨床研究   
が当該手順書に従って適正かつ円滑に行われるよう必要な措置を講じなけれ   
ばならない。  

く細則＞  

本項で定める手順書に／〕いては、その求められる実用性を踏まえ、簡潔なものとするこ  
し L   

（4）臨床研究計画の審査  

臨床研究機関の長は、臨床研究計画がこの指針に適合しているか否かその   

他臨床研究の適正な実施に関し必要な事項について、あらかじめ、倫理審査   

委員会に審査を行わせなければならない。  

ただし、次のいずれかに該当する臨床研究計画については、この限りでな  

い。   

① 倫理審査委員会に属する者その他の者のうちから倫理審査委員会があら  

かじめ指名する者（②において「あらかじめ指名する者」という。）が、  

当該臨床研究計画が次に掲げるすべての要件を満たしており、倫理審査委  
員会への付議を必要としないと判断した場合  

ア 他の機関において既に連結可能匿名化された情報を収集するもの、無  

記名調査を行うものその他の個人情報を取り扱わないものであること。  
イ 人体から採取された試料等を用いないものであること。  

り 観察研究であって、人体への負荷を伴わないものであること。  
工 被験者の意思に回答が委ねられている調査であって、その質問内容に  

より被験者の心理的苦痛をもたらすことが想定されないものであること。   

② あらかじめ指名する者が、研究者等が所属する医療機関内の患者の診療  

録等の診療情報を用いて、専ら集計、単純な統計処理等を行う研究であり、  

倫理審査委員会への付議を必要としないと判断した場合   

③ 次に掲げる事項についての規定を含む契約に基づき、データの集積又は  

統計処理のみを受託する場合  

ア データの安全管理  

イ 守秘義務   

く細則ノ  
臨床研究機関に既iこ設置されている類似の委員会については、ニの指針に適合する倫理   

審査委員会として再編成することにより対応することも可能であり、その場合、その名称  
の如何は問わない   

（5）他の倫理審査委員会への審査依頼  

臨床研究機関の長は、当該臨床研究機関の長が設置した倫理審査委員会以   

外の倫理審査委員会に審査を行わせようとする場合には、あらかじめ、，文書   
により、当該倫理審査委員会の設置者に当該審査を依頼しなければならない。  
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（6）倫理審査委員会への付議  

臨床研究機関の長は、2（7）の規定により、研究責任者から臨床研究の   

適正性及び信頼性を確保するために必要な情報が報告された場合には、倫理   
審査委員会に報告しなければならない。また、2（3）の規定により、研究   

責任者から臨床研究の実施又は継続について許可を求められた場合（2（   

7）の規定により、臨床研究計画を変更した場合を含む。）には、臨床研究   

の実施又は継続の適否、臨床研究計画の変更その他の臨床研究に関し必要な   

事項について、速やかに倫理審査委員会の意見を聴かなければならない。た   

だし、2（3）の規定による場合であって、（4）①、②又は③に該当する   
場合は、この限りではない。  

＜細則＞   

1．倫理審査委員会（当該臨床研究機関の長が設置した倫理審査委員会を除く）に報告  
し、又は意見を聴く場合にあっては、前項の規定に基づく審査を依頼した倫理審査委  

員会に限る。   

2．臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する場合には、当該  
臨床研究の実施又は継続の適否について、倫理審査委員会への付議に当たり、共同臨床  
研究機関における臨床研究計画の承認状況、インフォームド・コンセントの取得状況等  

の情報についても提供しなければならない．⊃   

（7）臨床研究機関の長による許可  

臨床研究機関の長は、倫理審査委員会の意見を尊重し、臨床研究の実施又   

は継続の許可又は不許可その他の臨床研究に関し必要な事項を決定しなけれ   

ばならない。この場合において」臨床研究機関の長は、倫理審査委員会が実   
施又は継続が適当でない旨の意見を述べた臨床研究については、その実施又   

は継続を許可してはならない。  

＜細則＞  

臨床研究機関の長は、公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため緊急に臨床研究   
を実施する必要があると判断する場合には、倫理審査委員会の意見を聴く前に許可を決定   
することができる。この場合において、臨床研究機関の最は、許可後遅滞なく倫理審査委   
員会の意見を聴くものとし、倫理審査委員会が臨床研究の変更又は中止の意見を述べた場   
合には、これを踏まえ、研究責任者に対し、当該臨床研究の変更又は中止を指示しなけれ   
ばならない。   

（8）有害事象等への対応  

臨床研究機関の長は、2（8）の規定により研究責任者から臨床研究に関   

連する重篤な有害事象及び不具合等の発生について通知がなされた場合には、   

速やかに必要な対応を行うとともに、当該有害事象及び不具合等について倫   

理審査委員会等に報告し、その意見を聴き、当該臨床研究機関内における必   
要な措置を講じなければならない。  

また、当該臨床研究を共同して行っている場合には、当該有害事象及び不   

具合等について、共同臨床研究機関への周知等を行わなければならない。   

＜細則＞  

倫理審査委員会の他に、研究責任者は、臨床研究の継続の適否、有害事象等の評価又は   
計画の変更について審議させるために、効果安全性評価委員会を設置することができる。   

ただし、当該臨床研究を実施する者、倫理審査委員会の委員、臨床研究機関の長は効果安   
全性評価委員会の委員になることはできない．⊃   

（9）厚生労働大臣等への報告  
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① 臨床研究機関の長は、第1の3（1）①及び②に規定する研究であって、  
侵襲性を有するものにおいて、臨床研究に関連する予期しない重篤な有害  

事象及び不具合等が発生した場合には、（8）の対応の状況・結果を公表  

し、厚生労働大臣又はその委託を受けた者（以下「厚生労働大臣等」とい  
う。）に逐次報告しなければならない。   

② 臨床研究機関の長は、当該臨床研究機関において現在実施している又は  

過去に実施された臨床研究について、この指針に適合していないこと（適  

合していない程度が重大である場合に限る。）を知った場合には、速やか  

に倫理審査委員会の意見を聴き、必要な対応をした上で、その対応の状況  

一結果を厚生労働大臣等に報告し、公表しなければならない。  

く細則＞  

承認又は認証を受けて製造販売された医薬品又は医療機器を使用する臨床研究において   

医薬品又（－ヒ医療機器の副作用、不具合等の事由によるものと疑われる場合には、薬事法（   
昭和35年法律第145号）第77条の4の2第2項の規定に留意し、適切に対応するこ   

と 

（10）自己点検  

臨床研究機関の長は、必要に応じ、当該臨床研究機関における臨床研究が   
この指針に適合しているか否かについて、自ら点検及び評価を行わなければ   

ならない。  

＜細則＞  

臨床研究機関の長が自ら行う当該臨床研究に対する点検及び評価並びにその実施手法及   

び時期については、研究の内容等に応じて臨床研究機関の長が定めることとする′ また、   

点検等のためのチェックシート等は各臨床研究機関において備えることとする 

（＝）厚生労働大臣等の調査への協力  

臨床研究機関の長は、当該臨床研究機関がこの指針に適合しているか否か   
について、厚生労働大臣等が実施する実地又は書面による調査に協力しなけ   

ればならない。   

（12）研究者等の教育の機会の確保  

臣恵床研究機関の長は、臨床研究の実施に先立ち、研究者等が臨床研究の倫   
理に関する講習その他必要な教育を受けることを確保するために必要な措置   

を講じなければならない。   

（13）臨床研究計画等の公開  

臨床研究機関の長は、2（5）の登録がなされ、臨床研究計画及び臨床研   

究の成果の公開が確保されるよう努めるものとする。   

4 組織の代表者等の暮務等   

（1）個人情報の保護に関する責務等   

① 組織の代表者等は、当該臨床研究機関における臨床研究の実施に際し、  

個人情報の保護が図られるようにしなければならない。   

② 組織の代表者等は、個人情報の保護に関する措置に関し、適正な実施を  

確保するため必要があると認めるときは、臨床研究機関の長等に対し、監  

督上必要な命令をすることができる。  
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③ 組織の代表者等は、組織の代表者等の責務として以下に規定する事項並  
びに第5の1（2）並びに第5の2（1）及び（2）に規定する事項に係  
る権限又は事務を、当該臨床研究機関が定めるところにより当該臨床研究  

機関の長等当該臨床研究機関の適当な者に委任することができる。   

（2）個人情報に係る安全管理措置  

組織の代表者等は、個人情報の安全管理のために必要かつ適切な組織的、  

人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならない。  

また、組織の代表者等は、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんが  

み、死者に係る情報についても個人情報と同様に、必要かつ適切な組織的、  

人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならない。   

（3）苦情・問い合わせ等に対応するための体制整備  

組織の代表者等は、苦情・問い合わせ等に適切かつ迅速に対応するため、  

苦情・問い合わせ等を受け付けるための窓口の設置や苦情・問い合わせ等の  

対応の手順を定めるなど被験者等からの苦情・問い合わせ等に対応するため  

に必要な体制の整備に努めなければならない。  

（4）手数料の徴収等  

組織の代表者等は、保有する個人情報の利用目的の通知又は保有する個人  

情報の開示を求められたときは、当該措置の実施に関し、手数料を徴収する  

ことができる。また、その場合には実費を勘案して合理的であると認められ  

る範囲内において、その手数料の額を定めなければならない。   

第3 倫理事査委員会  

（1）倫理審査委員会は、臨床研究機関の長から臨床研究計画がこの指針に適合  

しているか否かその他臨床研究の適正な実施に閲し必要な事項について意見  

を求められた場合には、倫理的観点及び科学的観点から審査し、文書により  
意見を述べなければならない。  

（2）倫理審査委員会の設置者は、委員会の手順書、委員名簿並びに会議の記録  

及びその概要を作成し、当該手順書に従って倫理審査委員会の業務を行わせ  
なければならない。  

（3）倫理審査委員会の設置者は、（2）に規定する当該倫理審査委員会の手順  

書、委員名簿及び会議の記録の概要を公表しなければならない。  

＜細則＞  

第3（4）の報告を受けた厚生労働大臣又はその委託を受けた者が第3（2）に規定する当該  

倫理審査委員会の手順書、委員名簿及び会議の記録の概要について公表する場合は、本項  

に定める倫理審査委員会の設置者による公表は不要である⊃  

（4）倫理審査委員会の設置者は、（2）に規定する当該倫理審査委員会の委員  

名簿、開催状況その他必要な事項を毎年一回厚生労働大臣等に報告しなけれ  
ばならない。  

＜細則＞  

厚生労働大臣等に報告する内容は、倫理審査委員会の委員名簿、開催状況、委員げ）出席  
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状況、会議の記録及びその概要及び審議時間その他必要な事項とする二   

（5）倫理審査委員会は、学際的かつ多元的な視点から、様々な立場からの委員   

によって、公正かつ中立的な審査を行えるよう、適切に構成され、かつ、運   
営されなければならない。   

十It】りり   

1，倫理審査委員会は、医学・医療の専門家等自然科学の有識者、法律学の専門家等人文   

・社会科学の有識者及び一般の立場を代表する者から構成され、かつ、外部委員を構成  
員として含まなければならない。また、その構成員は男女両性で構成されなければなら  

ない）   

2．審議又は採決の際に托、自然科学分野だけではなく、人文・社会科学分野又は・般  

の立場を代表する委員が1名以上出席していなければならないっ   

：〕．臨床研究機関の長など寄奄対象となる臨床研究に携わる者は、、J∃該臨床研究に関す  
る審議又は採決に参加してはならない＝ただし、倫理審査委員会の求裾こ応じて、会  

議に出席し、説明することはできる， 
4．臨床研究機関の長は、必要に応じ、会議に出席することはできる二 ただし、当該者  

は倫理春査委員会の委員になること並びに審議及び採決に参加することはできない⊃   

（6）倫理審査委員会の委員は、職務上知り得た情報を正当な理由なく漏らして   

はならない。その職を退いた後も同様とする。   

（7）倫理審査委員会の設置者は、当該倫理審査委員会がこの指針に適合してい   

るか否かについて、厚生労働大臣等が実施する実地又は書面による調査に協   

力しなければならない。   

（8）倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会委員の教育及び研修に努めな   
ければならない。   

（9）倫理審査委員会は、軽微な事項の審査について、委員長が指名する委員に   
よる迅速審査に付すことその他必要な事項を定めることができる。迅速審査   

の結果については、その審査を行った委員以外のすべての委員に報告されな   

ければならない。  

く細則＞  

この指針がいう迅速な藩査に委ねることができる事項は、一般秤ルニ以トハとおりである．、   

〔D 研究計画の軽微な変更  

②＋共同研究であって、既にi三たる研究機関において倫理審査委員会の承認を受けた臨  
床研究計何を他の共同臨床研究機関が実施しようとする場合の臨床研究計画の審査  

③ 被験者に対して最小限〃）危険（日常生活ヤ日常的な医学検査で被る身体的、心理的、  
社会的危害の可能性の限度を超えない危険であって、社会的に許容される種類のf）〃）  

をいうり）を超える危険を含まない臨床研究計画の審査   

（10）倫理審査委員会は、実施されている、又は終了した臨床研究について、そ   

の適正性及び信糎性を確保するための調査を行うことができる。  
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第4 インフォームド■コンセント  

＜細則＞  

被験者又は代諾者等に対する説明事項は、一般的に以下のとおりとする⊃ ただし、臨床  

研究の内容に応じて変更できるものとするっ  
イ 当該臨床研究への参加は任意であること  
ロ 当該臨床研究への参加に同意しないことをもって不利益な対応を受けないこと  
ハ 被験者又は代諾者等は、自らが与えたインフォームド・コンセントについて、いつで  

も不利益を受けることなく撤回することができること  
こ 被験者として選定された理由  
ホ 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間  

へ 研究者等の氏名及び職名  
卜 予測される当該臨床研究の結果、当該臨床研究に参加することにより期待される利益  
及び起こり得る危険並びに必然的に伴う心身に対する不快な状態、当該臨床研究終了後  

の対応  

チ 被験者及び代話者等の希望により、他の被験者の個人情報保護や当該臨床研究の独創  

性の確保に支障がない範囲内で、当該臨床研究計画及び当該臨床研究の方法に関する資  

料を入手又は閲覧することができること  
り 個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当であること等  

について倫理審査委員会で審査した上で、当該臨床研究の結果を他の機関へ提供する  

可能性があること  

ヌ 当該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可能性があること及び特許権等が  

生み出された場合のその権利等の帰属先  
ル 被験者を特定できないように対処した上で、当該臨床研究の成果が公表される可能性  

があること  
ヲ 当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わ  

り  

ワ 試料等の保存及び使用方法並びに保存期間  
力 当該臨床研究に関する問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報  

∃ 第1の3（1）（∋に規定する研究（体外診断を目的とした研究を除くっ）にあっては、  
当該臨床研究に伴い被験者に生じた健康被害の補償のための保険等必要な措置（第1の  
3（1）（∋に規定する研究のうち体外診断を目的とした研究及び第1の3（1）②に規定する  
研究にあっては、補償の有無⊃）  

タ 観察研究にあっては、試料等の採取が侵襲性を有する場合には、補償のための保険等  
必要な措置の有無等十分な説明の上、インフォームド・コンセントを受けるよう留意す  

ること。  
【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合】  

レ 当該臨床研究の重要性及び被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施する  

にあたり必要不可欠な理由  

1 被験者からインフォームド・コンセントを受ける手続  

（1）研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対し、当該臨床研究  

の目的、方法及び資金源、起こりうる利害の衝突、研究者等の関連組織との  

関わり、当該臨床研究に参加することにより期待される利益及び起こりうる  

危険、必然的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の対応、臨床研究に伴  

う補償の有無その他必要な事項について十分な説明を行わなければならない。  

＜細則＞  

本項及び細則の「起こり得る利害の衝突」とは、いわゆる利益相反（Conflict oflnte  
resl∴COI）のことをいうものであるっ  

利益相反（Conflict ofInterest：COI）については、「利益相反ワーキング・グルー  
プ 報告書」（平成14年11月1日 文部科学省科学技術・学術審議会技術・研究基盤  

部会産学官連携推進委員会利益相反ワーキンググループ）、「臨床研究の利益相反ポリシ  
ー策定に関するガイドライン」（平成18年3月 文部科学省）及び「厚生労働科学研究  
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における利益相反（CollHIct ofIl－tel－eSt∴（二別）の管理に関する指針」（平成20年3月   
31日科発第0331001号厚生科学課長決定）が参考になるため、利益相反（Collflict。f T   
ユーtereSl∴COI）の管理については、当該報告書、ガイドライン及び指針に留意すること 

（2）インフォームド・コンセントを受ける手続については、臨床研究の多様な   

形態に配慮し、以下の方法によることとする。   

① 介入を伴う研究の場合  

研究者等は、被験者が（1）の規定により文書により説明した内容を理  

解していることを確認した上で、自由意思によるインフォームド・コンセ  

ントを文書で受けなければならない。   

② 観察研究の場合  
ア 人体から採取された試料等を用いる場合  

研究者等は、文書により説明し、文書により同意を受ける方法により、  

被験者からインフォームド・コンセントを受けなければならない。ただ  

し、試料等の採取が侵襲性を有しない場合には、文書による説明及び文  

書による同意に代えて、説明の内容及び被験者から受けた同意に関する  

記録を作成することができる。  

イ 人体から採取された試料等を用いない場合  

研究者等は、被験者からインフォームド・コンセントを受けることを  

必ずしも要しない。この場合において、研究者等は、当該臨床研究の目  

的を含む研究の実施についての情報を公開しなければならない。  

く細則＞  

インフォームド・コンセントを受けない場合に、当該臨床研究の′実施について情報公開   
する場合は、以卜げ）事項が含まれていること、なお、これらの事項に／っいてほ、研究計画   

に記載すること 

① 当該研究の音義、目的、方法   

② 研究機関名   

③ 保有する個人情報に関して第2（7）2（12）③、抄又は⑥〝〕脱赴こよる求捌こ応じる手続  
（第2〝つ4（ヰ）の規定により手数料〝）額を定めたときは、その手数料の額を含む）   

④ 保有する個人情報に関して、第2の1（7沌》の規定による、問い合わせ、苦情等の窓  
口の連絡先に関する情報   

⑤ 第2の2（12）③二の利用巨川勺げ）通知、④・刀規定による開ホ又は〔カの規定による理由〃）  

説明を行うことができない場合は当該事項及びその理由   

（3）第1の3（1）①に規定する研究（体外診断を目的とした研究を除く。）   

を実施する場合には、当該臨床研究の実施に伴い被験者に生じた健康被害の   

補償のための保険その他の必要な措置の内容について、事前に十分な説明を   

行い、被験者の同意を受けなければならない。  

く細則＞  

臨床研究に関連して被験者に健康被害が生じた場合の補償のたが）の保険等必要な措置は   

必ずしも研究者等による金銭の支払いに限られるものではなく、健康被害に対する医醸の   
提供及びその他の物又はサービスの提供という手段が含まれるものである 

なお、被験者に健康被害が生じた場合でも、研究者等に故意・過失がない場合には、研   
究者等は必ずしも金銭的な補償を行う義務が生ずるむのではない「ただしノ、補償金が保険   
により填補される場合や、当該臨床研究において被験者り受ける便益及び被験者の負担す   
るリスク等を評価し被験者の負担するリスクの程度に症こじ捕償する場合には、研究者等〃〕   

意思・判断として、その内容や程度について被験者に対しノあらかじめ文書により具体的に   
説明するととヰ）に、史書により同意を得ておく必要がある 

（4）研究者等は、被験者が経済上又は医学上の理由等により不利な立場にある   

場合には、特に当該被験者の自由意思の確保に十分配慮しなければならない。  
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（5）研究者等は、被験者に対し、当該被験者が与えたインフォームドーコンセ   

ントについて、いつでも不利益を受けることなく撤回する権利を有すること   

を説明しなければならない。  

＜細則＞  

研究者等は、被験者に対し、インフォームド・コンセントの撤匝‖こあっては、文書で行  
うよう説明することが望ましい。  

2 代講者等からインフォームド・コンセントを受ける手続   
＜細則＞   

1．代諾者等からインフォームド・コンセントを受けることができる場合及びその取扱い  

については、以下のとおりとし、いずれの場合も、研究責任者は、当該臨床研究の重要  
性、被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施するにあたり必要不可欠な理  

由及び代諾者等の選定方針を臨床研究計画書に記載し、当該臨床研究計画書について倫  
理審査委員会による承認及び臨床研究機関の長による許可を受けなければならない．  
イ 被験者が疾病等何らかの理由により有効なインフォームド・コンセントを与えるこ  

とができないと客観的に判断される場合  
口 被験者が未成年者の場合1。ただし、この場合においても、研究者等は、被験者にわ  

かりやすい言葉で十分な説明を行い、理解が得られるよう努めなければならない。ま  
た、被験者が16歳以上の未成年者である場合には、代諾者等とともに、被験者から  
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第5 試料等の保存及び他の機関等の試料等の利用   

1 試料等の保存等  

（1）試料等の保存等  

① 研究責任者は、臨床研究に関する試料等を保存する場合には、臨床研究  

計画書にその方法等を記載するとともに、個人情報の漏えい、混交、盗難、  
紛失等が起こらないよう適切に、かつ、研究結果の確認に資するよう整然  

と管理しなければならない。  

② 研究責任者は、試料等の保存については、被験者等との同意事項を遵守  

し、試料等を廃棄する際には、必ず匿名化しなければならない。  

③ 研究責任者は、保存期間が定められていない試料等を保存する場合には、  

臨床研究の終了後遅滞なく、臨床研究機関の長に対して、次に掲げる事項  
について報告しなければならない。これらの内容に変更が生じた場合も同  

様とする。  

ア 試料等の名称  

イ 試料等の保管場所  

り 試料等の管理責任者  

工 被験者等から得た同意の内容  

（2）人体から採取された試料等の利用  

研究者等は、研究開始前に人体から採取された試料等を利用する場合には、  
研究開始時までに被験者等から試料等の利用に係る同意を受け、及び当該同  

意に関する記録を作成することを原則とする。ただし、当該同意を受けるこ  

とができない場合には、次のいずれかに該当することについて、倫理審査委  

員会の承認を得て、組織の代表者等の許可を受けたときに限り、当該試料等  

を利用することができる。  

① 当該試料等が匿名化（連結不可能匿名化又は連結可能匿名化であって対  

応表を有していない場合をいう。）されていること。  

② 当該試料等が①に該当しない場合において、試料等の提供時に当該臨床  

研究における利用が明示されていない研究についての同意のみが与えられ  

ている場合は、次に掲げる要件を満たしていること。  

ア 当該臨床研究の実施について試料等の利用目的を含む情報を公開して  

いること。  

イ その同意が当該臨床研究の目的と相当の関連性があると合理的に認め  

られること。  

③ 当該試料等が①及び②に該当しない場合において、次に掲げる要件を満  

たしていること。  

ア 当該臨床研究の実施について試料等の利用目的を含む情報を公開して  

いること。  

イ 被験者となる者が被験者となることを拒否できるようにすること。  

り 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、被験者の同意  

を得ることが困難であること。  
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資料 2  
文部科学省：橋渡し研究支援推進プログラムの進捗状況について  

文耶利字省※・’曇ニ∴．  【背景】  
○創業や医療技術などの研究開発について、これに向けた基礎研究では、欧米に伍しているものの  
新規の医薬品等の産業化に向けた実用化研究の基盤が十分に整備されてないため、有望な基礎研  
究成果を有しながらも、その後の医薬品等の研究開発の長期化・高コスト化をもたらし、民間企業に  
おける研究開発リスクの増大、製品化の遅れを招いている。  

が患者個民により早く届〈よう、基礎研究成果の実用化に向けた研究開発への支援体制強化が早  ○欧米では．公的研究機闇において1研究開発を開発する動きがあり、我が国でも画期的治療薬等  急に必要である。  第3回治験中核病院・拠点医療機関等協議会  

橋渡し研究支援推進プログラム  

の進捗状況について   

【概要】  
医療としての実用化が見込まれる有望な基泥研究の成果を開発している大学等を対象に、開発戦略  
策定、薬事法を目指した言式騒物の製造のような橋渡し研究の支援を行う機関を拠点的に整備すること  
により、有望な基礎研究の成果を着実に実用化させ、国民へ医療として定着させることを目指す。  

援拠点イメージ】  C）橋渡し研究を支援する機内の充実強化  

自らの機関だけでなく、他の機即のシーズ訳発支探も†iなえる  

ことを白指し．開発職略策定等の支媛を†Jえるよう機能を整備  

する等。   0）支援機脚の充実苓化  

平成20年12月2日  
研究振興局研究振興戦略官  

倉崎 高明  

②人材の碓保一畳用・育成  
橋渡し研究が総統的に実施できるよう、生物統孟】家等の必要な  
人材を確保・登用し、育成できる体制を整備する等。  橋渡し研究 （トランスレーーショナル  

「忘蒜こ蒜こ必要な研朋朗報  
息舌の安全性の担保と最終的な成果のために必要なGMP基準  
（医薬品等の製造管理基準）での試技勅封遥等の研究■を確保  
する等。  

推進組織  評価組織  

橋渡し研究支援推進  ●札幌医科大学（北海道大学、旭川医科大学）「オール北海道先進医学・医療拠点形成」  
・3大字が共同で北海道全休を研究基盤として活用する拠点形成を実施   

●東北大学 ▼「医工連携を基盤としたトランスレーショナルリサーチ拠点形成」  
‥革新的医療機器・材料開発のため医工学連携を強化する拠点形成を実施   

●東京大学 「先端医療の開発支援拠点形成と実践」  
・・全学組織としての‘‘TR統括機構い、■◆TR推進センター’1を通じた全学  

横断的な拠点形成を実施   

●京都大学 「創案・新規医療開発のアカデミア拠点形成J  
・之件の医師主導治験を実施した支援基盤をさらに強化する拠点形成を実施   

●大阪大学 「TR実践のための戦略的高機能拠点空値」  
・ “スーパー産早官連携機構”を通じた産字連携を掛ヒする拠点形成を実施   

●先端医療振興財団 「再生・細胞治療の橋渡し研究推進・支援拠点」  
・神戸バイオメディカルクラスターと連携した細胞・再生医療に特化した  
拠点形成を実施  

4  

3   

！【プログラムディレクター】猿田幸男（慶応大学名誉教授）  

グラムオフィサー】  古賀貞一郎（第一三共（株））  竺空避些至旦蔓」  

±董ニヒ後顧  

先端医療振興財団  
三旦2乏皇実施機関群  

札幌医科大学（北海道大学、旭川医科大学 
東北大学  
東京大学  
京都大学  
大阪大学   

先端医療振興財団先端医療センター  

し堅竪空軍竺聖ヒ空＝  

里∴  「  

「治験中核病院・拠点医療機関等協議会」等を通じた各省連携  

の創出  革新的医薬品二医療機器  
3  
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文部科学省：橋渡し研究支援推進プログラムの進捗状況について  

①がんTR事薫に特化したシーズの発振・選定・育成を  
実施した  

②個別進捗会注の実施により効果的な進捗管理を  
行った   

椙濾し研究におけるシーズの発掘・選定にあたっては、蛤床試  
技に至る過程で発生する陣害を念頭lこおきつつシーズを選定する  
ことが重要  
○がんm宰主に特化した中三‡書フォーマット（プロトコルコンセプ  

ト試放物哩要暮）と応募強電の言平価・選定の実施  

○試瞼物データシートを作成し∴替在的な問題点を汲在化  

」≡L   
シーズの適切な評書が可能となる方法の一つとなった  

個別の研究課鮎について丘絶自1君を設定した上で、IラⅠ呈表  
（□→ドマップ）に基づく進捗管煙が必頒  

○進捗会議において【ま、開発する試技物の同定、大量調整法．製  
造場所．臨床試韻の開始に必要なデータ、指i午・知的財産管理等  
について研究課題担当者と情報・琶見交換を実施  
○研究を進める上での閉館点が洗い出され＿とりわけ、知財．製  
剤、臨床試援の各主立脂Jこ高いハードルのあることが改めて施設さ  

＿．てこ．  
橋渡し研究として医療への定着に向け、早期  
に臨床試験が推進された  

④橋渡し研究としての最終日榛を明確化した  
緩を通じて研究品質の向上が実現した  

がん頂事芙の実技を通じ．  

各研究課題の自塘や特徴．  

アブ仁一チに応じてr鼻緒∃  

標」を明確化した  

公的黄金を効率劇に  
着用い芥究が合理的  
に促進された  

倫理性・租手性・安全性が確保さ九た研究言】画の慧定は容易では  
なく、広範かつ漂い洞無力が必要  
○支】呈機関の臨床試駿指導医師．生物統引家、データマネジャ等が  
各課塩のプロトコルや症例報告書等の開発を支提  
○支援機樋lま研究設題一旦当看から1呈出されたプロトコル、SOPを隠  
格に飴  

」≡L  
高畠貞の臨床試験が実現し、効率的かつ  
合理的な研究が促進された  

⑤橋渡し研究の推進や管理に必要な人材が  
明附こなった  
○課題主任者  
○知財t契約の専門家  
○森事の専門家  
○臨床試旗の専門家  

体制整翁の必要  
性が示唆された5  

「平成21年度健康研究概算要求方針」（平成20卯月26日鹿康研究推進会議決定）  指渡し研究支援推進プログラムは、まだ持に就いたばかりであり、アカデミアによる臨床柑／研究の倫理性・科  

学性・安全性・信頼性を向上させ、その成果を円滑に製薬企案等による実用化開発・治験等に結び付けていくた  
めには、がん恨事案において支援機国が蓄積した経属しノウハウを着実に受け経ぎ、持lこ以下の点を行っていく  

ことが重要と考えられる。  
橋渡し研究・臨床研究拠点や研究支援の強化  

【考え方】   

○健康研究を強力に推進していくためには、橋渡し研究や臨床研究を実施・支援  
する拠点機関に、臨床研究者やスタッフを充実させ、健康研究が円滑かつ達や  
かに進められる体制を整備することが不可欠である。  
○また、健康研究（医師主導治験を含む）が円滑に実施されるよう十分な研究資  
金の支援を行い、覧の高い臨床的なエビデンスの創出に努めることが求められ  
る。  
○そのためには、橋渡し研究・臨床研究の拠点を重点的に強化することが必要  
である。  

【重点的に強化すべき取組】   

○大学等の基礎研究の成果を実用化に向けて橋渡しするための支援拠点の整備  
に向けて、医療機関等において必要な人材の確保等、体制整備を行うとともに、  
十分な研究資金の確保により、拠点を活用して行われる研究の支援を行うこと   

橋渡し研究の推進  

○橋渡し拠点において、H′骨に研究開発を進めていくためには．  

医学等の知的財産を専門とするアド／くイザー∴データマネー  

ジャー．生物統吉1家等の専門人材や、知的財産を駁絹＝管嬉し、  

基堪研究の有望なシーズを見極め」針究開発或掲で厳しく喜平価で  
きる体制等が必要となるこ  
○椅漉し拠点は、白磁闇の人材育成／三けでなく．他機f漬からの人  

材も受け入れ、教育するなどにより、ほ渡し研究に関する専門人  
材を育成するという視野も念亘引こおいて、人材の確保・登用・帝成  
に㌍めることを期持する。  

橋渡し研究を強化するためには．がんTR事業書さらに充実強化し  
た〃きで公的研究社助成の枠組みを麺転し．大字等における基磋  
研究の有望なシーズを、招…度し拠点を活用しながら．研究支援し  

ていく仕組みを描法していくことが必要である。   

（選定・評価）  

○橋渡し研究や専門分里‡に指通した有i猛者ーこよる委員会等を設  

置し、専門性の高いr自利きJ機能を利かしながら、可笥巨な限り寄  

岨性のある抒価基筏・】負目により．基礎研究の看望なシーズを見  

場め．選定し、支援することが重要である＝  

○採択した研究謡題が当初言】面どおりに実用化へと結びつくこと  
が難しい状況となった鳩舎など、適宜、委員会等により、研究の進  
捗状況等を嵐枯に三引面し、研究誌題の絞り込み、重点化を言って  
いくことも必要である；   

（研究受）  

○委員会等による厳しい喜平価を寺Jつた上で．芙用化に向けた見通  

しや重要な‡ユ字的成果の淫成の打込みが立つものについては 
試脹初の製造・試抜等に必要な十分な公的研究資を確保すること  
が重要である。  
○格漉し研究支援の仕組みとして、初年度のみ公募を実施すると  
いうのではなく、堪綾的に研究課題を追加で書るよう十分な研究箪  
を確保することが重要である・  6  

○再生医嬢や免疫漁法をはじめ、様々な研究でCPCが必要であり、  
砥旦異壱の安全性向上、細胞・組織製恩の涙道促進はもちろんのこと、  
アカデミア主導で治験を実施できるようにするためにも．一恵臆し拠点  

のCPCをGMP基葦に準拠したレベルにまで整捕・維持することが必  
要であり∴体ふ1警備の緑葉におし、て十分な配慮が車掌である＿また、  

ウイルスベクターやマテリアルを製造する施設等の整備も重要であ  
る。  
○なお、i竜漉しプロケラム給了後においては、製嘉企芙や他機関か  
らの有望なシーズを支援することなどにより、CPC等の施設運用費  
が充当さ九ることが朋持さ九る 
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文部科学省二橋渡し研究支援推進プログラムの進捗状況について  

平成21年度要求駐．6．100百万lづ 平成20年虚子賢愚：1．750百万H  

させ、国民の医療に責することを目指し、開発戦略や知相戦時の集定、試薬物の製造などの橋渡し研究の支援を行う機  
能を拠点的に整備・掛ヒするとともに、これらのシーズに対し、拠点を活用した公的研究費による橋渡し研究を推進ご  【概要】 医療としての実用化が見込まれる有望な基従研究シーズを有」ている大学等を対象に、それらのシースを着実に実用化  
【現在の課題】  
○各拠点において、人材の確保・登用・育成等に努めているもの  
の、大学等が自ら医師主導治鮫を実施しうるためには人材乱設  
備面において必ずしも十分ではない   
○大学等における基礎研究により生み出される有望なシーズの中  
に、研究費舎が不足しているためにステージアツプで吉ず、研究閑  

【平成21年度の取錮】  
の支瑳設備の充実薩化  
各拠点に整備している鴇鱈調去施設しC【⊃C：等を、蓮華．主に基づ〈  

品質管理等に閻する基準（GhlP・GLP基準、にノま犯したレベルで  

警備・維持  

②人飼の強化 各拠点に言いて、琶i軍規i書芸師．伊究関東に相通したプセケラム  
マネージャ．データマネーシヤ、裏革専戸色素雲を天真  

（耳噸究拉の碓保  

夫芋等における基（芸術究：二より生み出さr〕る石室なノースに苅し 

本プログラムで警備している拠点を利用」てほ渡し栃突をぃってい  （ 

醐主術会温⊆よる」五温泉迫  
者ガ点／ニ．打LT膿茸L庁．好き＿百ノ蜜㌻古畑是の儲ふ切メ甘苦き云  

ための十分な公約研究聖を哲学  
【支援拠点強イ   

橋渡し研究支援機関（6拠点） 「＼1√  ヽ  

橋渡し研究  

‥、l  

∴‥・ 
∴∴  

¶‾■  ＋l  

購の盈止二丑盛 確∵械†萬医白市，フニクラム  
ネノヤ、チタマネジャ  

車専Pl青苗の色己這・育成  

○国民生活の向上や盟県毒見争力の強化のためには．基堤研究の成果を活用し∴折しい治机上や直垂品・基漉惚器として、社会に還元し  

。・として一つの胱基づき、統一蜘つ重  

】 ○平成ZO年6月19Rに密ま全車一字技彿会議が決定したト正成21宜隻のチ→芋注Ⅰ川二響する予算等の全休の姿と貨了湧配分方重・∫において、ノ  
「佳2成研究分空l（婚′良し研究・姓氏研究）を研めての倒として、閻條府省合音での鶴崎芸j∴予見海域への取組を師台する。とされたと ら  

人材の合成・確保が重要  
人1一再成に和丁た休7」空欄と育成した人ヰイが1苛  

の巳濃を4与って意欲的に活【だできるような娼坑  

儒の教組を権化  

基
礎
研
究
成
果
等
 
 

5，省庁間の新たな遵境lこよる事業の推  

世界的レベルの研究蘭東研争に対応するため、髄  
伏省庁が一体となって、迅漣かつ機動的な支規を  
†ラうことが必要  
研究賞金の弾力的運用や、髄先王宜暗から規制の担  
当機関等との意見文捜等を…式千丁的に†ぅう「スー  
パー特区j の取組を関係省庁が連携して加速・稚  しゝ＝  

「雲忌二  
旭むべき減塩を含め検討を†Jい．無届研究推進鞍鴫（仮称）を東宝  
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J
 
 
 



「多施設共同臨床研究を推進するための  

戦略的国内外ネットワーク整備とそれを担う人材育成」活動状況報告  

北里大学医学部   

「多施設共同臨床研究を推進するための   

戦略的国内外ネットワーク整備と  

それを担う人材育成」  

副センター長 佐叢 敏彦  

平成20年12月2日  
治♯中横病院・拠点医震≠ 
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「多施設共同臨床研究を推進するための  

戦略的国内外ネットワーク整備とそれを担う人材育成」活動状況報告  

治験実施の現状  

大学病院 業病院 嘲究所病院 用C  咤薫研  白書t   

g  26十8伽1） 24   4  24十15（Phl） 30   

44   93   29   g1  94  80％以上   

14   14   川   14  30  15－20   

7  7  1  7  1 10以内   

7  1  0  7  0   7以内  

12   12  12 不定期（3）不定期（4）12以上  

5  18  5  3  3g lO－20   

5  18  4  3  34   半数   

卜新線治膿実施件数  
II．満臓実施中（究）   

…治職事績さ期間   
1胴8中村一関催  

引R闘周一契約締結   

3冶♯蓋搬入－FPl  

lV．1RB開催件数  
〉．CRC人鞍   

1総数   

2専任・常勤  

オール北里としての治躾・臨床研究体制   

「新法人における治献体制整備嚢旦会」  

により検討を開始  

・ 担当理事、四病院局長、治験部門長、臨床薬理研究所、   
臨床研究センター責任者等により構成   

・以下のようなWGにより各課麺につき平成20年度中に書中  

KCRCの二つの使命  

北里AROと北里臨床研究センターとの関係   

厚生労働科学研究費助成（中核医青機関）としてのゴール   

ーオール北里機関＝北里ARO設立への準備支援機閑と   

しての位置づけ   
各癖療治鹸管理部円、闊床薬理研究所の結合、さらに軟膏御門、研究情   
報センター尊を含む北里丸ROの設立をめざす  

実施予定  

的実施と企♯負担軽濾  
する検討グループ  

秦に関する検討グループ  （2）日蜘■  ′lつ1斤Jr  ■つ▼■■7■⊆▼■－p■l▼ ▼－t■ヽ■1  

究費に関する検討グループ  r3）賞の向上≡海外  治験の実施  
記の組織藍曙  CRCとの将来的な連携に関する検討グループ  

人材育成  臨床試賦実鹿崖犠の共通化に関する検討グループ  
（1）卒後研究  
（2）大学院フロゲラ   
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「多施設共同臨床研究を推進するための  

戦略的国内外ネットワーク整備とそれを担う人材育成」活動状況報告  

短細目書達成載ヰと中長軸目標達成蛙ヰ   

短期間に治臓実施の質・iの改善を図る戦略と  

中長期的に治験・鏑床研究の拠点を目指す戦略の二本立て  

○短期に成果を挙げるには  
1．事梼局機能の強化  

2．真の高いCRCの確保と育成  

3．実施可能な治験の絞込み  

KCRCの役割とゴール   

北里ARO完成までの準備・調整横憫として、2010年度の   

オール北里による治験・臨床研究実施、教育の確立をめざす  

最終ゴール（北里AROとして）   
医薬開発の初期から市販後調眉漂でをシームレスに実施しうる研究、教育の   
機関として国内はもとより、国際的にも第一級のものとなること   

中期目標（2009年度末）   
治験・臨床研究の企薗、隋莞、調整、支援・広報活動、教育の基盤整備により  
北里AROの  を確立する。  

（息切れしないためには）  

床研究教育  －ク整備とその活用開始準備  
2．風土育成 

3．組織体制裁化  

4．ブランド蛎成   

．′研究情報データベース整備（研究人材、患者情報）  

．′教育体制  

事＃化準備  
国陣試験実施計酉および参加  等′ 
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「多施設共同臨床研究を推進するための  

戦略的国内外ネットワーク整備とそれを担う人材育成」活動状況報告  

英語版のオー  
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「多施設共同臨床研究を推進するための  

戦略的国内外ネットワーク整備とそれを担う人材育成」活動状況報告  

情報ネットワークシステム開発  

教育・人材育成  

三本柱  

一騎床疫学（Clinicalepidemio10gy）  

一医学統計（MedicaLstatistics）  

－医語情報・データマネジメント（Studyanddata   

management）  

対象は学校法人北里研究所のすペて  

大学生、大学院生、教職眉  
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「多施設共同臨床研究を推進するための  

戦略的国内外ネットワーク整備とそれを担う人材育成」活動状況報告  

教育・人材育成実績（2）  

v■ オランダユトレヒト大学より3名の講師を招き   
11月末に3日間の集中特別セミナーを開催予定  
（白金）  

軒二∴・∴【紘  
1．アドバンスト予後研究  
2．アドバンスト診断研究  

一雪『  

1  

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）   




