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１）臨床研究法の生まれた背景

2012 年から 14 年にかけて、臨床研究の信頼性を揺るがす様々な不正事案が明らかとなり、倫

理指針に従って臨床研究が実施されることの限界を指摘する声が強まった。

これらを受けて厚生労働省が設置した「高

血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討

会」が 2013 年 10 月に示した「中間とりまと

め」で、「我が国の臨床研究に対する信頼回復

のためには早急な対応が必要であり、そのた

めの法制度に係る検討について、国は来年秋

を目処に検討を進めるべきである」とされた。

さらに、2014 年 7 月 22 日に閣議決定され

た政府の「健康医療戦略」においても、同様の

方向性が示され、

最終的に、厚生労働省が設置した「臨床研究に係る制度の在り方に関する検討会」の 2014 年

12 月のとりまとめにおいて、「一定の範囲の臨床研究について法規制が必要」とされ、「臨床研

究を法律で規制する」という流れが決まった。

2016 年 5 月から翌年 4 月にかけて、臨床研究法案の国会審議が進み、

2017 年 4 月 7 日参議院で可決・成立



同年 4 月 14 日臨床研究法は公布となり、

今年の 4 月 1 日から施行されている。

本講では、この臨床研究法で規制内容を概

観する。

２）法の規制対象となる「特定臨床研究」とは

法の対象となる主たる臨床研究は、「特定臨

床研究」と呼ばれ、

① 薬機法（「医薬品、医療機器等の品質、

有効性および安全性の確保等に関する法律」）

における未承認あるいは適応外の医薬品、医

療機器、再生医療等製品を用いて、その有効性

又は安全性を明らかにする研究で、治験以外

のもの、

あるいは

② 医薬品等製造販売業者又はその特殊関

係者から資金の提供を受けて実施される臨床

研究のいずれかである。

薬事承認申請を目的としない医療機器の臨床研究が、法律で厳しく規制されることは世界にも

類を見ないものであることにご注意頂きたい。

なお、さきほども述べたように治験、さらには手術や手技だけを検討する臨床研究、体外診断

薬の臨床研究は臨床研究法の対象にはならない。

また、臨床研究法で定義されている「臨床研究」は一般的に使用されている臨床研究よりも狭

い範囲であることに注意が必要である。すな

わち、法第 2 条 1 項において「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「臨

床研究」は定義されている。

薬事承認申請を目的としない医療機器の臨

床研究が法の規制対象に対象に含まれている

世界にも類を見ない厳しい法律であることに

留意されたい。



３） 臨床研究実施基準

特定臨床研究の実施にあたっては、法の定める「臨床研究実施基準」に従うことが求められて

いる。

施行規則の中で、実施基準は大きく６つの事項について定められている。

① 臨床研究の実施体制： 研究責任医師の責務、実施医療機関の管理者等の責務、研究計

画書の内容、有害事象発生時の手順書の整備など

② 実施医療機関の構造設備： 救急医療に必要な施設又は設備について

③ 臨床研究の実施状況の確認： モニタリングと監査

④ 研究対象者に対する補償措置

⑤ 臨床研究に対する関与： すなわち利益相反管理

⑥ その他臨床研究の実施に必要な事項:： 臨床試験登録、総括報告書作成、苦情及び問合せ

を受け付けるための窓口の設置や手順の策定など。

現行の“治験”や“医学系研究に関する倫理指針”下で臨床研究を実施している医療機関であ

れば、基準をクリアすることに大きな問題は無いと思われる。

４） 臨床研究法の最大の特徴はふたつある。

まず、研究の法的責任が「研究責任医師」にあり、罰則も研究責任医師に直接科されることで

ある。

”人を対象とする医学系研究に関する倫理指針“では、研究者本人ではなく、その所属する組織

の責任者、「研究機関の長」、に多くの責任を負わせていることと大きく異なる。

臨床研究法では、研究責任医師が所属機関の長、施行規則では「管理者」と呼称している、に

研究の実施の可否の承認を得るのは、今回の法律で新たに導入された「認定臨床研究審査委員会」

の審査終了後と規定されている。

管理者は「実施の可否を判断すること」を法律上は求められており、プロトコールや同意説明

文書の内容の適切さを判断し、修正させたりすることを法律上は求められていないことに注意が

必要である。

次に、多施設共同研究の際には、参加医療機関のそれぞれの研究責任医師の中から「研究代表

医師」が 1 名選出され、「認定臨床研究審査委員会」への申請等の手続きを当該医師が担当し、

プロトコールに加えて同意説明文書や有害事象報告などがひとつの「認定臨床研究審査委員会」

での審査・承認でよくなった点である。

シングル IRB の仕組みが我が国に本格的な導入されたのである。

５） 認定臨床研究審査委員会

「認定臨床研究審査委員会」の構成は



① 5 名以上の委員で、「医学又は医療の専門家」、「臨床研究の対象者の保護及び医学又は医

療分野における人権の尊重に関して理解のある法律に関する専門家又は生命倫理に関する識見を

有する者」、「一般の立場の者」から構成されていること

② 男性及び女性がそれぞれ一名以上

③ 同一医療機関に所属している者が委員全体の半数未満

④ 委員会を設置する者の所属機関に属しない者が 2 名以上含まれ、

⑤ 苦情及び問合せを受け付けるための窓口設置、

⑥ 運営に関する事務を行う者が 4 名以上。うち 2 名は、研究審査委員会などの事務業務の経

験が 1 年以上の専従者であること、

などが要件となっている。

厚労省のホームページによると、5 月 30 日時点で、全国で 61 の臨床研究法の「認定臨床研究

審査委員会」が認定されている。

６） 特定臨床研究の実施までの流れ

ここで、臨床研究法下で実施される特定臨床研究の実施までの流れを解説する。

研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会に、プロトコール、同意・説明文書、利益相反管理

に関する情報等を含む実施計画を提出し、審査を受け、承認されたのち、厚生労働大臣、実際に

は審査を行った認定臨床研究審査委員会を所

管する地方厚生局に実施計画を届け出て、特

定臨床研究は開始となる。

この流れの中で、注目すべきなのは、利益相

反管理と臨床試験登録のふたつである。

いずれも臨床研究法施行に伴い新しく制度導

入されたものであるので、解説する。

まず、利益相反管理について解説する。

７）利益相反管理

法の生まれた経緯からもわかる通り、臨床研究法では利益相反管理について細かく規定されて

いる。臨床研究法下での利益相反管理のプロセスは

① 研究責任医師（多施設共同研究の場合は研究代表医師）が「利益相反管理基準（様式 A）」

を定め、研究全体に対する企業の関与を取りまとめた「関係企業等報告書」（様式 B）を作成す

る

② 研究責任医師・研究分担医師・統計解析責任者等は各自で「研究者利益相反自己申告書（様

式 C）」を作成し、個人収入を所属機関に申告する



③ 所属機関は事実確認のうえ「利益相反状況確認報告書（様式 D）」を作成する

④ 研究責任医師は、これら各様式を取りまとめ、「利益相反管理計画（様式 E）」を作成す

る

⑤ 研究責任医師（多施設共同研究の場合は研究代表医師）は、様式 A「利益相反管理基準」

と様式 E「利益相反管理計画」を認定臨床研究審査委員会に提出し、審査を受けるという流れで

ある。

８）臨床試験登録

今回の臨床研究法の施行で、厚生労働省は世界保健機関（WHO）が公表を求める要件を満たす

臨床研究登録システム、jRCT（Japan Registry of Clinical Trials）の整備を新たに行い、臨床研

究の概要登録について UMIN などの既存の登録サイトへの重複登録を禁じたことは大事な点で

ある。

jRCT には研究の進捗や結果の登録もしなければならない。

９）まとめ

2001 年に EU で臨床研究を法律で規制する EU 臨床試験指令（EU Clinical Trial Directive）
が公布され、その後の施行にあたって、ヨーロッパにおける臨床試験のコスト増大（イギリスで

は 2 倍）や臨床試験数の減少（フィンランドでは 75％減少）した歴史の轍を踏まないよう、各ス

テークホールダーは心がけたい。
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