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研究成果の概要（和文）：平成24年12月に倫理指針の見直しが始まり、研究代表者らの政策提言も反映され、｢人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針｣が平成27年4月に施行された。一方、研究代表者らは平成27年2月に日本臨床試
験学会第二次臨床研究推進ワーキンググループで、｢企業等が資金提供する研究者主導臨床研究における留意点(第一版
)｣を公開するとともに、同年9月にARO協議会PM専門家連絡会で、｢アカデミアにおける医師主導治験のプロジェクトマ
ネジメント｣を発刊した。さらに研究代表者は臨床研究リスク管理研究会にて、アカデミア版健康被害補償ガイドライ
ンの作成を開始した。また臨床研究啓蒙のための市民講座を毎年開催した。

研究成果の概要（英文）：Having been reviewed since December 2012, ‘Ethical Guidelines for Medical and 
Health Research Involving Human Subjects’ were at long last enacted in April 2015, partially reflected 
with our policy recommendation. On the other hand, we released ‘Points to Consider on 
Investigator-initiated Clinical Trials financially supported by Industry, Ver.1” by the Secondary 
Clinical Study Advancement Working Group in the Japan Society of Clinical Trials and Research in February 
2015, and issued a booklet, ‘Project Management in the Notified Clinical Trials (Chiken) by Academia’, 
by the PM Liaison Committee of ARO Consortium in September 2015, as well. Furthermore, we launched to 
prepare ‘The Guidelines for Compensation of Bodily Health Damages in the Academia-initiated Clinical 
Trial Participants” in the Clinical Study Risk Management Forum, and have opened a public lecture 
enlightening clinical trials annually.

研究分野：臨床開発システム構築学

キーワード： 研究者主導臨床研究
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
先端的医療の有効性や安全性を実証して
標準治療として確立するためには、必ず臨床
研究というステップを踏まなければならな
い。わが国では、医薬品・医療機器の承認申
請のための資料収集を目的とする臨床研究
は、薬事法や厚生労働省令のもとに｢治験｣と
して実施されているが、それ以外の臨床研究
は、原則として国に届け出を要しない｢自主
臨床研究｣として、世界医師会ヘルシンキ宣
言や下記に掲げる複数の倫理指針のもとに、
各研究機関の倫理審査委員会の審査と、研究
機関の長の許可のみによって行われている
が、被験者・市民はもとより、研究者にとっ
ても複雑で難解なものとなっている。 
自主臨床研究に関する各種倫理指針とし
て、 
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理
指針」(文科省・厚労省・経産省、平成 13 年
公布、以下 ヒトゲノム指針)、 
「遺伝子治療臨床研究に関する指針」(文科
省・厚労省、平成 14 年公布、国に届出)、 
「疫学研究に関する倫理指針」(文科省・厚
労省、平成 14 年公布、以下 疫学指針)、 
「臨床研究に関する倫理指針」(厚労省、平
成 15 年公布、以下 臨床指針)、 
「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指
針」(厚労省、平成 18 年公布、以下 ヒト幹
細胞指針、国に届出)などが、次々に定めら
れた。各指針には、｢他の法令及び指針の適
用範囲に含まれる研究は、本指針の対象とし
ない｣と記載されているが、複数の指針にま
たがる臨床研究も少なくない。 
医薬品や医療機器を評価対象とする自主
臨床研究の場合、従来は臨床指針が介入研究
を取り扱い、疫学指針は主に観察研究を取り
扱う、と認識されていたが、平成 20 年の改
正で臨床指針に新たに、観察研究(疫学研究
を含まないもの) とのカテゴリーが加わり、
状況が複雑になった。たとえば、比較的少数
の患者を対象に通常の診療を行い、その有効
性・安全性を評価するために、診療情報を収
集・集計して行う観察研究は、疫学指針にも
臨床指針にも該当する可能性がある。そのた
め研究者や倫理審査委員会がどの指針に基
づいて申請・審査すべきかがわかりにくい。
リスクを負う被験者・市民にとっても、自ら
が参加する自主臨床研究を十分に理解する
ことは難しい。また、臨床指針の中でも、介
入研究と観察研究では「侵襲」という用語の
定義が異なるし、被験者のデータを疫学指針
では｢資料｣と呼び、臨床指針では｢試料｣と呼
ぶなど混乱がみられる。研究代表者はかねて
から基盤研究 C(平成 21-23 年度)などを通じ
て、自主臨床研究のガイドラインや補償保険
その他の被験者保護についての研究を進め
てきたが(Murayama, Clin Trials, 2010)、
本研究でこれを発展させ、臨床指針・疫学指
針など自主臨床研究に関する指針の統合を
目指すとともに、その過程で補償保険の再検

討や奨学寄付金と企業との関係の整理を行
う。また、自主臨床研究の指針や用語につい
て市民にわかりやすく説明する必要がある
と痛感しており、その対策を講じる。 
 
２．研究の目的 
(1) [指針の統合] 疫学指針は平成 19年に、
臨床指針は平成20年に全部改正されている。
両指針の公布時期がもともと1年ずれており、
ともに 5年毎の改正が行われているので、こ
のままでは今後いつまでも別々に改正が続
くことになる。両指針の共通点や差違につい
ては、すでに研究代表者と研究分担者らが主
要点をまとめている(厚労科研「難治性疾患
克服のための難病研究資源バンク開発研究」、
平成 21 年度研究分担報告書 横出ら)が、両
指針を「新 臨床指針」に統合するための課
題を整理した上で、両指針の改正作業を同時
進行すべきとの政策提言を行う。そして平成
25 年度にその統合作業を進める。 
(2) [補償の拡充] 自主臨床研究に関する
補償措置としては、臨床指針の改正に伴い民
間保険会社4社から保険商品が開発されてい
るが、多様な自主臨床研究のリスクを保険会
社が評価できないため、抗がん剤・免疫抑制
剤・iPS 細胞・植え込み型医療機器などを対
象とする補償保険は未だ設定されないまま
である。その結果、再生医療に関連するヒト
幹細胞指針では平成 22 年の改正で、「研究責
任者は、被験者に生じた健康被害の補償のた
めに必要な措置を実施計画書に記載する」よ
うに義務づけられたものの、具体的な措置を
講じることができない。研究代表者は後述す
るように、連携研究者とともに、この問題に
関する研究を進めており、平成 25 年度は日
本臨床試験研究会等の学会とも連携してさ
らに民間損保会社との協議を進め、平成 26
年度以後に補償保険の見直し・拡充を目指す。 
(3) [公益性と市民の理解向上] どの指針
も、利益相反について研究計画書と説明文書
に記載するように求めているが、企業から奨
学寄付金(委任経理金)として使用目的を特
定しない寄付を受けて、実施される｢自主臨
床研究｣も少なくない。透明性・公益性の観
点からは、企業と委託契約や共同研究契約を
締結した上での研究実施が望ましいが、完全
移行にはまだ時間がかかり、奨学寄付金の形
態で研究を進めるためには、計画書や説明文
書にどのような記載をすればよいか、企業や
学会、市民代表とも意見を交換し、平成 26
年度以後にその提言をまとめる。また、現行
の各種指針には、被験者、研究者、研究機関、
倫理審査員会の 4者のみで、企業の記載がな
いので、資金や資材(試験薬・試験機器など)
を提供するものと企業を位置づけて、倫理指
針でその立場について言及できるように研
究を進める。 
 
３．研究の方法 
本研究は、自主臨床研究に関する各種倫理



指針の統合を目指し、同時に被験者保護と公
益性の観点から、無過失補償と利益相反につ
いての再検討および自主臨床研究に対する
市民の理解向上を進めるために、以下の組織
からなる体制で遂行される。 
研究代表者 村山はタフツ大学留学中に米
国食品医薬品局の指示で、血管再生に関する
IND 臨床試験実施資料の作成準備に従事し、
米国における治験・倫理制度を知る機会を得
た。その知見を生かして帰国後もこの領域で
活動を発展させており(基盤研究 C(平成
19-20 年度、平成 21-23 年度)、Sumi BMC Med 
Edu 2009、Murayama Clin Trials 2010, 2011,)、
本研究の計画遂行と総括に大いに貢献でき
る。連携研究者 西村浩美は、同じくタフツ
大学にて、再生医学についての研究を修めて
帰国した後、高度先進医療(当時)などの医療
技術料金を補填可能な医療保障保険の開発
に携わったことがあり、そこで培った損保会
社との豊富な交渉経験を生かすことが期待
される。両者は平成 17 年に、京都大学単施
設で実施する医師主導治験の補償保険開発
に成功している。村山は、平成 23 年 2月の
日本臨床試験研究会でシンポジウム「治験と
臨床研究にかかる補償について」を企画し、
臨床研究保険を扱う3社の実務者を初めて一
堂に会させた。また、平成 23 年 4月には「自
主臨床研究のリスクに応じた被験者保護に
関する研究会」を発足させ、北海道大学、大
阪大学の臨床研究支援組織の実務責任者や
民間損保会社とともに臨床研究保険に内在
する課題についての検討を始め、同年 11 月
に第 2回研究会を開催した。 
研究分担者 猪原登志子は、平成 20 年まで
英国ニューカッスル大学で ANCA 関連血管炎
の基礎研究・疫学研究に従事し、帰学後は文
科省橋渡し研究加速ネットワークプログラ
ムで臨床研究の支援に従事するとともに、各
種倫理指針の分析を行い、特に臨床指針と疫
学指針の相違点や検体の取扱い・包括同意等
に関し詳細な検討を行っている。 
(1) 平成 25 年度の計画 
 自主臨床研究に関連する各種指針の統合
の準備を行う。 
① 平成 24年 10月の第 74回厚生科学審議会
科学技術部会では、臨床指針と疫学指針の見
直しに係る専門委員会の設置について検討
が始まっており、両指針統合の可能性を充分
に期待できる状況にある。パブリックコメン
トの募集に際し、橋渡し研究加速ネットワー
クプログラムや、臨床研究中核病院整備事業
の各拠点の研究者等とも連携して、臨床指針、
疫学指針を新 臨床指針として統合を求める
複数の意見を提出する。村山と猪原が中心と
なって両指針統合に関する課題を整理し、関
連学会で発表し広く意見を求める。 
② 補償措置の拡充については、村山はすで
に基盤研究 C(平成 21-23 年度)を通じて、治
験経費ポイント算出表にヒントを得た、多様
な自主臨床研究のリスク評価のためのツー

ルの開発を進めており、これを活用し、西村
とともに「自主臨床研究のリスクに応じた被
験者保護に関する研究会」と連携して、補償
保険の開発に努める。 
(2) 平成 26 年度以降の計画 
① 前年度に引き続き、村山と猪原は臨床指
針、疫学指針の統合を推進する活動を、日本
臨床試験研究会などの学会とも連携して行
う。 
「新 臨床研究に関する倫理指針」の構成と
しては、下記のように現行臨床指針の構成を
継承しつつ、疫学指針の該当部分を適宜挿入
することが可能である。また、利益相反に関
連して、臨床試験を委託する者、研究資金ま
たは研究資材を提供する者の定義を、新指針
第 1章 3節に記載するとともに、必要に応じ
それらの責務を第 2章 5節に新たに記すこと
も可能である。 
~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 
新 臨床指針の構成案 (目次) 

前文 
第 1 基本的考え方 
  1 目的 
  2 適用範囲 
  3 用語の定義 ←疫学指針「用語の定
義」 
第 2 研究者等の責務等  
  1 研究者等の責務等 ←疫学指針「研究
者等が遵守すべき基本原則、研究結果を公表
するときの措置」 
  2 研究責任者等の責務等 ←疫学指針
「疫学研究に係る報告等」 
  3 臨床研究機関の長の責務等 ←疫学指
針「研究機関の長の責務」 
  4 組織の代表者等の責務等 ←疫学指
針「個人情報の保護に関する措置」 
第 3 倫理審査委員会 
第 4 インフォームド・コンセント 
  1 被験者からインフォームド・コンセン
トを受ける手続き 
  2 代諾者等からインフォームド・コンセ
ントを受ける手続き 
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 ←疫学指針「資料の保
存等」 
  2 他の機関等の試料等の利用 ←疫学
指針「他の機関等の資料の利用」 
第 6 細則 
第 7 見直し 
第 8 施行期日 
~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 
② iPS 細胞や ES 細胞の研究を扱うヒト幹細
胞指針の改正時期(平成 27年)を見据えて、
同指針の定める補償措置としての補償保険
商品の開発を、村山と西村が「自主臨床研究
のリスクに応じた被験者保護に関する研究
会」や民間損保会社とともに進める。 
③ 奨学寄付等に関する利益相反や、自主臨
床研究全般に関する指針の用語や内容につ



いては、企業や市民をも対象とするシンポジ
ウムや web の場を設けて討議する。 
 上記 A)～C)に関して、国際学会で研究成果
を発表して、国際比較のフィードバックを得
る。 
 
４．研究成果 
研究代表者らは平成 24年 10 月に、本研究
の計画調書を提案・申請したが、期せずして
同年 12 月に厚生労働省厚生科学審議会科学
技術部会 疫学研究に関する倫理指針の見直
しに係る専門委員会/臨床研究に関する倫理
指針の見直しに係る専門委員会 が開催され
たのを皮切りとして、翌 25 年 2 月からはこ
の専門委員会は文部科学省科学技術・学術審
議会生命倫理・安全部会 疫学研究に関する
倫理指針の見直しに関する専門委員会との
合同委員会として、平成 26 年 5 月までに計
12 回開催された。研究代表者と研究分担者は
このほとんどを傍聴し、他の研究者とも協議
の上、｢疫学研究に関する倫理指針｣及び｢臨
床研究に関する倫理指針｣の見直しに関する
中間取りまとめに対する意見募集が平成 25
年 9月に開始された際には、健康被害補償(補
償金と医療提供)、いわゆる混合診療、スポ
ンサーの概念などの課題に対し、政策提言を
行った。また、｢人を対象とする医学系研究
に関する倫理指針｣(案)に関する意見募集が
平成 26 年 8月に実施された際には、試験薬/
試験機器提供者としての企業の位置づけや、
多施設共同研究の代表者の位置づけなどの
課題に関し、政策提言を行った。これらの提
言も一部反映される形で、平成 26 年 12 月 22
日に上記指針が公布され、翌 27 年 2 月 9 日
ろ 3月 31日にそのガイダンスも発出された。 
一方、研究代表者は、日本臨床試験学会第
二次臨床研究推進ワーキンググループと臨
床研究委員会(後者は研究分担者も)に選抜
され、アカデミア・企業・NPO の 3 者が医師
主導臨床研究への企業支援のありかた、特に
利益相反、透明性、公益性について議論を重
ね、平成 27年 2月に｢企業等が資金提供する
研究者主導臨床研究における留意点(第一
版)｣を公開した。さらに研究代表者は、企業
治験用に医薬品企業法務研究会が作成した
｢被験者の健康被害補償に関するガイドライ
ン｣をたたき台として、研究者・製薬企業・
損保会社・保険代理店とともに臨床研究リス
ク管理研究会にて、被験者保護の観点からア
カデミア主導の治験/臨床研究に際しての健
康被害補償のためのガイドラインの作成を
開始した。また、ARO 協議会 PM 専門家連絡会
では、スタディマネージャー(研究事務局)と
して医師主導治験を管理・運営するための小
冊子｢アカデミアにおける医師主導治験のプ
ロジェクトマネジメント｣の編集・発刊(平成
27 年 9月)に尽力した。 
これらの活動について、第 34 回米国臨床
試験学会年次大会、第 26 回・27 回欧州医薬
品情報協会年次大会、第 5 回・6 回日本臨床

試験学会学術集会、第 6回日本製薬医学会年
次大会などでその研究成果を発表し、国内外
の研究者と意見交換を行った。また、平成 26
年 3月と 10 月に京都市で、平成 28 年 3月に
は金沢市で、臨床研究に関する市民公開講座
を企画し、啓蒙活動を行った。 
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