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倫
捜
査
会
の
発
注
蒜
埠
 
 

E
師
や
研
究
者
だ
丹
り
で
な
く
、
多
 
 

様
な
視
点
を
持
つ
メ
ン
バ
ー
か
、
 
 

窮
三
育
の
立
場
か
ら
詩
学
鼻
ぎ
 
 

と
に
あ
ス
¶
 
 
 

聖
荒
し
た
研
究
の
錦
鯉
相
計
 
 

は
現
年
分
野
別
に
6
捜
領
あ
 
 

り
、
委
員
櫓
成
の
あ
り
方
に
も
 
 

触
れ
て
い
る
二
ハ
つ
の
総
計
仏
共
 
 

通
し
て
▽
広
学
・
匠
蝶
の
専
門
蒙
 
 

な
y
為
雪
の
や
韻
事
＞
法
律
 
 

荻
な
ど
人
文
・
整
〔
孝
の
蔑
者
 
 

▽
川
椴
の
立
場
な
代
講
す
看
▽
 
 

蛮
外
の
人
…
・
・
を
輝
呵
男
女
 
 

両
性
に
よ
る
構
成
を
必
革
′
こ
て
 
 

l
、
l
・
1
・
 
 
 謂
鼓
で
は
、
葬
れ
の
追
徴
、
禅
 
 

門
分
野
姦
し
く
潟
ね
ト
旬
 
 
 

回
答
の
あ
っ
た
ー
7
L
I
Y
の
蛋
 
 

念
の
楼
拷
は
、
址
ペ
1
‘
－
¢
G
入
 

横
磯
で
正
岡
的
に
多
い
の
は
臨
床
 
 

県
の
濫
師
で
射
％
を
占
軍
拡
捷
 
 

暖
皆
の
研
究
苔
と
禽
わ
せ
る
と
6
0
 
 

％
に
の
ぽ
ろ
せ
二
刀
、
編
欒
那
や
 
 

蕎
な
ど
他
の
沃
墓
は
、
含
 
 

粧
し
て
も
ほ
％
に
と
ど
茨
葛
 
 
 

外
郡
薫
の
比
半
途
数
 
 

の
2
4
％
り
外
誰
賓
ゼ
ロ
の
委
員
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「
外
部
」
は
2
4
％
 
 

医
学
研
究
や
医
準
口
為
げ
蝉
悲
し
な
い
よ
う
、
被
誓
や
盤
 
 

智
霹
帝
る
′
こ
り
で
■
と
な
る
べ
き
憂
倫
理
委
貝
全
ぢ
 
 

埜
家
観
望
感
、
大
学
項
警
中
心
に
車
施
し
た
金
浦
渕
蒙
 
 

〔
は
、
竜
頭
の
嘱
り
や
潔
萌
性
の
低
考
研
究
畠
頑
の
 
 

根
引
き
の
あ
い
ま
い
差
ど
、
来
窒
査
紘
別
の
現
状
が
浮
 
 

か
び
上
が
っ
た
ハ
ー
匠
翳
を
兜
義
民
の
臼
恋
爪
し
く
な
る
一
方
 
 

で
、
槍
粗
野
蕊
は
一
流
の
学
術
昧
や
学
食
に
発
鎧
す
ス
療
の
必
 
 

須
猥
件
に
な
り
、
蓬
童
冨
伴
は
贈
え
続
け
て
い
弓
ま
す
ま
す
 
 

蜜
削
が
最
く
な
る
中
、
ど
う
や
っ
て
審
査
翰
能
を
稀
め
る
の
か
b
 
 

現
場
は
多
く
の
悩
み
と
課
増
孟
え
て
い
る
。
ハ
科
学
璽
 
 

接
員
の
 
帽
 
 

会
が
‖
、
－
人
だ
け
の
委
員
会
が
 
 

6
あ
っ
ー
㌧
と
く
に
ヒ
ト
ゲ
ノ
ム
・
 
 

遺
伝
子
坪
野
h
施
づ
轟
指
針
 
 

昼
外
部
森
厳
は
半
故
以
上
が
望
 
 

ま
し
い
。
少
な
く
と
も
積
数
に
す
 
 

る
千
万
こ
と
し
て
い
る
巧
守
才
l
て
 
 

い
な
い
重
畳
宗
鼻
毛
 
 
 

洩
謹
軍
ゼ
ロ
の
委
員
会
は
初
 
 

％
、
等
・
愉
址
・
社
会
鸞
‥
宗
 
 

燕
の
専
門
家
か
全
く
い
な
い
真
 
 

金
は
4
3
％
あ
っ
ぢ
 

将
門
敦
で
は
な
い
一
般
の
市
民
 
 

や
彗
の
感
発
句
倫
理
せ
空
で
 
 

は
大
切
だ
巧
報
増
や
企
縦
の
閻
 
 

騒
音
、
望
毒
力
堵
誉
哲
人
 
 

て
≒
外
部
の
市
民
の
☆
場
に
あ
 
 

た
－
や
人
の
い
な
い
委
登
弄
諾
 
 

に
の
ば
っ
た
 

∵
万
、
女
性
の
歩
守
一
 
 

入
へ
柑
％
）
。
女
性
ゼ
ロ
の
秀
＿
 
 

金
管
％
、
－
人
の
重
盗
掻
㍊
 
 

方
も
あ
り
、
若
に
も
女
性
の
 
 

参
画
が
少
な
い
．
 
 
 

ま
た
、
霹
憂
の
中
正
性
を
考
え
 
 

わ
ば
、
病
慧
や
洋
学
拡
電
撃
 
 

艮
な
ど
が
棄
■
兵
姦
め
る
の
は
 
 

寧
草
し
く
な
い
。
し
か
し
考
の
 
 

薫
会
で
「
折
紙
の
炎
J
か
飼
使
 
 

者
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っ
て
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筍
改
鴇
ポ
求
め
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さ
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簑
の
実
情
閑
謂
鍼
鍼
絹
錮
銅
…
用
絹
絹
”
鴇
件
数
銅
㌘
菱
重
 
 

来
寅
件
扱
が
増
え
て
大
審
宣
 
う
謂
机
■
】
読
書
三
な
っ
た
ゥ
 
今
回
の
謂
莞
、
巧
拙
姐
の
牢
 
す
争
′
嘉
舶
素
件
は
年
期
綜
。
 
 

い
う
声
が
、
努
＼
の
賓
会
か
ら
 
ま
た
欝
堆
は
餅
死
だ
け
で
琴
㌔
 
次
推
移
ま
で
は
渕
ペ
な
か
っ
た
 
3
・
8
特
に
の
ぽ
る
黍
竺
琶
あ
 
 

出
て
い
奄
 
 
個
別
の
琵
讃
行
為
で
も
行
う
ペ
き
 
璧
～
q
O
l
～
0
5
年
度
？
生
 
っ
㌔
会
報
－
同
あ
た
り
わ
新
規
 
 

で
決
死
成
 
だ
と
い
う
考
え
お
重
り
、
こ
 
蘭
の
会
旗
の
回
熱
や
新
頼
申
請
件
 
冥
伴
l
ま
平
均
で
8
・
5
件
に
な
 
 
 

■
承
認
後
フ
ォ
ロ
ー
 
 
 

璧
賢
車
掌
品
て
承
耀
さ
れ
 
 

た
研
究
で
㌔
胃
段
階
で
灸
件
 
 

写
ら
れ
な
か
っ
た
り
、
予
甥
外
 
 

の
危
堺
”
筈
欝
生
じ
た
り
す
る
 
 

こ
と
が
あ
奄
 
 
 

研
究
倫
迎
の
四
押
的
原
則
ん
き
 
 

れ
義
臣
堅
持
の
「
ヘ
ル
シ
ン
 
 

空
雲
空
は
、
「
垂
望
冨
宗
だ
、
 
 

進
行
中
の
叢
を
モ
ニ
タ
ー
す
る
 
 

繊
利
を
稲
芸
」
と
定
の
、
研
究
 
 

者
や
岩
脈
に
〓
て
ニ
タ
ー
の
た
め
 
 

の
価
確
繁
策
姿
璃
騨
紋
の
惰
 
 

増
】
蓋
買
す
る
報
狩
を
輔
し
て
 
 

い
る
け
 
 
 

し
か
し
、
夢
レ
た
研
究
や
鑑
 
 

襟
の
実
施
状
撃
定
期
稽
鷺
や
 
 

実
地
研
蕊
な
ど
何
ら
か
の
移
で
チ
 
 

ェ
ッ
ク
し
て
い
喜
ん
芹
箭
％
 
 

に
と
ど
ま
鷲
窮
謬
寧
零
や
間
臨
 
 

空
エ
じ
た
時
の
朝
昏
制
度
渾
あ
る
 
 

の
は
引
登
蔦
研
究
を
行
う
他
 
 

の
轟
で
の
禍
害
事
典
も
淵
皆
毛
 
 

織
講
付
け
て
い
る
の
は
貴
％
し
か
 
 

捜
羽
が
高
g
る
條
揮
啓
邑
会
に
は
、
苛
明
 
 

▲
性
も
富
克
て
い
竜
大
牢
雪
義
人
 
 
 

餌
セ
ン
タ
【
で
は
経
で
も
例
横
で
ぞ
る
 
 

3割  事後チェックなし  
写
＼
、
研
究
や
医
療
が
終
わ
っ
た
 
 

時
の
特
異
報
解
禁
％
だ
っ
 
 

に
点
 
 
 

フ
ォ
ヲ
芦
が
な
い
と
、
絢
湖
速
 
 

星
荘
、
研
究
契
尭
に
わ
得
き
 
 

を
学
兄
る
鍔
汀
の
無
塵
任
な
織
間
 
 

に
な
っ
て
し
ま
う
へ
、
 
 
 

実
施
状
況
の
一
て
；
ク
で
閻
鵜
 
 

感
を
れ
い
出
し
た
ケ
ー
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も
あ
 
 

る
9
∇
申
講
外
の
研
究
者
が
報
告
 
 

な
し
に
㊥
如
し
て
お
り
、
鳳
ち
に
 
 

聖
琶
諺
て
再
審
蓋
し
た
へ
葬
感
 
 

票
犬
）
▽
承
招
を
取
れ
亀
し
た
へ
虞
 
 

時
ぺ
）
∇
見
込
み
違
い
に
よ
る
研
 
 

究
の
中
止
が
2
年
も
兼
屯
告
だ
っ
 
 

た
（
亀
吉
匿
市
立
大
∵
…
な
ど
 
 

塙
舵
誓
の
恐
れ
な
h
こ
が
生
じ
 
 

毎
 
「
利
益
と
危
険
」
の
バ
 
 

ラ
ン
ス
を
咽
え
て
ゆ
止
さ
せ
る
こ
 
 

⊥
転
必
欝
笥
誓
川
大
で
は
、
曙
 
 

轍
鋸
療
治
∬
糞
の
箪
床
拭
輸
（
治
 
 

験
）
で
、
動
作
同
権
告
の
多
宮
ふ
 
 

ら
、
新
た
義
戦
瑞
の
疫
群
を
請
 
 

ぃ
」
㌧
 
 

り
、
根
大
は
ー
ー
ー
エ
件
だ
っ
れ
㌔
 
 

新
規
－
仰
の
牽
か
そ
の
蕎
Ⅶ
 
 

は
、
鎚
の
寮
轡
琵
が
「
持
分
以
 
 

讐
、
裏
宗
「
部
分
以
内
こ
k
 
 

フ
た
ご
あ
串
に
は
事
肌
に
下
敵
 
 

組
勘
で
の
悉
を
経
て
い
る
掬
粂
 
 

も
台
車
罷
る
巧
限
ら
れ
た
開
催
 
 

回
数
の
申
で
、
簡
閲
の
剰
約
に
追
 
 

わ
れ
な
が
l
り
瑠
蕊
が
行
わ
れ
て
い
 
 

る
魂
憫
が
わ
か
竿
｝
 
 
 

モ
の
二
莞
＼
前
湾
寧
は
全
般
 
 

に
轟
く
、
回
答
し
た
整
只
条
の
平
 
 

均
で
諺
ル
に
遺
す
竜
こ
れ
は
、
 
 

中
細
内
剛
に
閑
地
ガ
あ
っ
た
魂
 
 

竜
供
宴
ま
で
に
腸
管
を
苦
る
 
 

「
狸
慧
蒜
」
や
、
棄
権
書
法
に
 
 

比
重
を
つ
け
句
集
件
付
き
承
建
【
 
 

が
多
い
こ
と
も
ー
つ
の
理
由
ぢ
 
 
 

沖
ち
回
り
や
メ
ー
ル
連
枝
で
響
 
 

芸
登
芯
も
あ
奄
モ
う
し
 
 

た
寄
添
て
亨
あ
る
」
と
い
う
 
 

華
中
愈
は
‖
％
、
一
例
外
的
に
あ
 
 

る
」
を
寧
ス
苧
看
で
朋
い
ら
 
 

れ
て
い
る
し
 
 

一
称
の
葺
に
判
断
重
ね
 
 

る
「
迅
速
誓
鮫
L
L
し
い
う
方
式
曳
 
 

よ
く
あ
る
華
興
会
が
1
5
％
、
例
外
 
 

的
に
行
う
悪
書
空
説
亭
あ
 
 

％
だ
っ
た
。
 
 
 

〓
れ
ら
は
、
限
ら
れ
た
野
閻
で
 
 

多
く
の
審
笈
を
行
う
㌻
夷
で
は
あ
 
 

．
 
 

閲
±
の
欝
見
栄
煩
が
†
分
に
で
車
 
 

る
の
か
、
栴
瓢
す
ゑ
男
あ
り
 
 

そ
う
〃
休
 
 
 

ま
た
、
研
究
の
嘗
野
営
姦
摩
 
 

す
る
に
は
、
企
深
か
ら
の
研
究
費
 
 

の
灘
俳
や
読
式
祝
詞
な
γ
劉
死
者
 
 

の
利
潤
甜
係
の
点
検
が
必
軍
だ
 
 

巧
そ
の
点
を
必
ず
チ
エ
ッ
ク
す
 
 

苓
′
尋
え
義
金
は
3
6
％
に
と
 
 

ど
事
発
 
 
 

た
だ
し
、
承
絶
し
な
か
っ
た
研
 
 

究
も
、
耶
の
■
例
の
回
答
〃
あ
っ
 
 

環
▽
研
究
蓼
蛮
へ
の
情
報
提
 
 

供
加
不
十
分
（
望
医
大
》
あ
綾
 
 

沓
の
フ
ォ
ロ
ー
ア
ッ
プ
簑
な
 
 

い
（
山
梨
六
）
∇
＊
削
の
動
物
実
験
 
 

ガ
少
な
い
（
名
古
屋
大
守
虚
構
な
 
 

乱
作
閤
渾
予
想
さ
れ
る
（
罪
語
 
 

墓
大
）
V
遺
伝
子
溶
断
で
カ
ウ
 
 

ン
セ
リ
ン
グ
吐
利
が
不
十
分
（
川
 
 

靖
医
大
）
【
な
ど
で
、
審
賓
の
 
 

職
能
を
発
作
し
た
と
い
え
竃
 
 

l
事
務
局
体
制
 
 

申
熟
の
薫
け
や
ム
諒
の
準
 
 

御
な
♪
ほ
、
軍
部
や
雷
の
給
 
 

鞘
軍
学
楯
協
力
饉
な
ど
に
轡
か
 
 

れ
た
仏
還
襟
風
会
の
蔑
叫
が
受
 
 

注
っ
て
い
看
じ
 
 
 

靡
汚
局
員
押
は
ゼ
ロ
守
1
希
、
 
 

－
人
が
3
8
％
で
、
平
均
唇
～
・
3
 
 

人
p
輿
ス
搾
沈
鞭
験
響
重
念
 
 

の
2
0
人
が
葺
い
ご
k
だ
し
轡
 
 

任
の
璧
罪
い
ゑ
雷
雲
篤
凄
 
 

専
門
ス
タ
ッ
フ
不
足
深
刻
 
 

義
信
報
公
開
 
 
 

会
講
の
櫻
種
や
智
慮
の
襲
 
 

キ
弗
説
か
ら
知
る
こ
と
が
で
き
 
 

る
か
、
と
い
う
餃
頗
で
相
馬
し
 
 

た
〕
そ
の
河
寄
を
見
る
田
り
、
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に諸厳   封覧は可能  
に
す
ぎ
ず
、
審
遊
茶
件
が
増
え
る
 
 

嘩
、
専
門
性
晶
え
た
ス
タ
ッ
フ
 
 

が
決
蔑
的
に
足
り
な
い
状
況
が
浮
 
 

き
彫
り
に
な
っ
～
㌔
 
 
 

回
答
の
あ
っ
に
霹
灘
曳
の
2
9
％
 
 

は
紅
聞
予
羅
の
削
り
当
て
が
な
か
 
 

っ
卜
笥
年
間
蛋
の
一
課
蚊
は
1
 
 

っ
ち
‖
y
‖
万
円
で
、
上
位
ヰ
拉
よ
で
 
 

は
、
い
す
れ
轟
法
に
基
づ
＜
 
 

治
憲
う
霞
会
。
一
夜
の
倫
 
 

理
真
金
の
最
同
比
フ
む
人
じ
万
円
 
 

だ
っ
た
け
 
 

刊持物に絶世  現
状
昼
透
明
佐
が
ほ
喜
る
一
 
 

と
【
滞
わ
ぎ
ス
恒
を
え
な
い
P
 
 
 

会
鰻
を
班
で
も
鋳
聴
で
き
る
 
 

の
唱
名
古
見
大
の
医
学
乱
倫
 
 

環
真
金
と
、
大
阪
府
立
成
人
 
 

病
セ
ン
タ
ー
の
陰
濁
需
妾
賦
 
 Ⅶ  

【
倫
理
義
貞
会
】
 
 
 

濫
獲
研
究
や
医
横
行
参
γ
行
う
 
 

こ
♪
貯
葺
か
を
、
審
荒
す
晶
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意見5  

■「疫学研究に関する倫理指針」との切り分け or 統一   

現場ではよくこの両者の切り分けで担当者が困るケースが発生します。   

当センターでは、「疫学研究に関する倫理指針」（以下、疫学指針）と「臨床研究に  

関する倫理指針」（以下、臨床指針）の適用となる医学系研究を同じ倫理審査委員会  

で審議を行っております。多くの施設も同様かと思います。   

研究の審議を行う際に、まず、適応となる倫理指針を確認の上、その指針に従った  

審議を行うことは当然のことといえますが、その適応となる倫理指針の確認で現場担  

当者が混乱していします。   

教育の問題、といえばそれまでですが。   

例えば、「患者を用いて行われ、かつ、ある特定の医学的条件に合致する将来  

の患者に対して最適な治療法を明らかにすべく企図された『計画的実験』」（StuartJ．  

Pocock）という定義で説明される臨床試験であっても、群間比較を行う試験の内、介  

入が食品であれば疫学指針の対象となり、介入が医薬品また対照がプラセボとなれ  

ば倫理指針となります。   

しかし、実際には、介入が食品・対照がプラセボの試験などもあります。   

しかも、その医薬品が未承認であればGCPの対象となることは言うまでもありませ  

ん。   

このような研究中講を取扱う事務局担当者が多くの場合、医学系研究に関する  

教育を受けたことのない事務担当者であることが多いかと思います。  

当センターも事務職員ですし、莫大学病院でも医学部の事務担当者が執り行ってお  

りました。   

GCP適用となる治験審査委員会事務局担当者のように専門的知識を持った担当  

者が少ないというのが現状です。   

その上、事務担当者のみならず、審議する委員も、また申請する研究者自身に  

も、研究の種別による指針の違いは明確ではないように思います。   

ヒトを対象とする医学系研究を行う際の倫理原則は「人格の尊重」「善行」「公正」と  

共通なのでしょうが、指針が様々あること自体も見直し可能なのではないでしょうか。   

疫学指針と倫理指針の統一化も含めて再検討いただいた方が、現場にとっては  

シンプルよいと思います。   

数多くの公式な文書を読み解き、上記のような「これってどっちなの？」と思うような  

－17－   



研究申請が次々届く現場で正しく判断するというのは担当者にとっては少々酷だと思  

います。   

指針もできれば1本柱を立てて、その上で、幅広い研究の種類に対応した、審議を  

行うための道しるべが必要なのだと思います。  

参考までに、米国のOHRPの例をご紹介いたします。  

：／／www．hhs．  0V／ohr  ／humansub  ects／  uidance／decisioncharts，htm   

米国でも」、FDA管轄（21CFR）の医学系研究とその他の医学系研究（45CFR46）  

では適応となる連邦規則が異なります。   

また、45CFR46の中にも、研究の内容・方法によって除外（例外）となる項目もある  

ので、様々なバリエーションがあります。   

研究の内容・方法による除外（例外）となる項目というのは、例えば、疫学指針にお  

ける（文書）同意の要不要の判断などです。   

そこで、上記のURLでは、適応となる指針の判断、その研究の内容・方法が除外  

（例外）対象となるのかどうかを判断する際のサポートツールである  

Decisioncharts が作成され公開されています。  

このDecisionchartsが上記に書きました、道しるべに当たると思います。  

長文になりましたが、以上参考にしていただければ幸いです。  

よろしくお願いいたします。  

ーIゴー   



意見6   

現在の「臨床研究に関する倫理指針」は，患者保護と個人情報保護の2点に集約  

されており，肝心の科学的あるいは世界標準的方法に従った臨床研究を実施する指  

針にはなっていない．医の倫理を考える時，最も重要な事は，患者の利益を如何に  

保証するかだと考えます．そして，患者の利益を保証できるもの，または，患者の利  

益を前進させ得るものは．唯一科学的根拠に裏付けされたデータ（＝medical  

evidence）であろうと考えます．従って，医の倫理を考える時，先ず検討すべきは，如  

何に適正な科学的データを入手するかだろうと考えます．   

厚生労働省は，世界的な基準（＝global！tandardやglobalguideLine）に従って実施  

されるgloba】studyへの参加を積極的に推進されています．   

このような環境の中で，わが国において最も憂慮すべき課題は，ヘルシンキ宣言  

の内容が殆ど理解されていないこと，特に，臨床試験に携わる臨床医に理解されて  

いないことが最大の問題だと考えます．   

例えば，第11条MedicalresearchinvoLvinghumansubjectsmustconformto  

generaHyacceptedscientificprincipFes．や，第27条NegativeasweLlaspositive  

resultsshouldbepublishedorotherwisepubliclyavailableであった  

Lリ，第29条Thebenefits，risks，burdensandeffectivenessofanewmethodshou（dbe  

testedagainstthoseofthebestcurrentprophylactic，diagnostic，andtherapeutic  

methods．などであります．これらの条文は，臨床試験を適切にデザ  

インする上で欠かせない重要な原理であります．   

全ての患者が，世界的標準とされる治療を，いつでもどこでも受けられるようにする  

には，先ず，わが国の臨床研究が世界的標準に従った方法で実施されるように法規  

制を見直すべきだと考えます．   

わが国では，法規制の枠外で，所謂，医師主導型臨床試験（＝自主研究）が数多く  

実施されている現状がありますが，それらの多くは，科学的根拠（＝scientific  

rationa－e）が示されておらず，統計的検討も不十分な試験デザインであり，多くの試  

験成績は学会発表で終了しており，真にmedicalevidenceとして公開されている訳で  

はありません．また，論文投稿されたとしても，国内の三流誌への投稿であり，世界  

的に患者の利益に貢献できるような医学雑誌への投稿は極めて稀であり，この事こ  

そが，医の倫理に反する最大の問題だと考えます．   

このような現状を打破する一番の近道は，わが国における全ての臨床試験を対象  

とした法規制（＝臨床試験倫理法）を制定することだと考えます．  

－lり一   



もし，低レベルの医師主導型臨床試験が淘汰され，科学的にそして医学的に世界  

標準の根拠と方法に従った臨床試験のみが実施されるようになれば，多くの臨床試  

験（治験のみならず，市販後の臨床試験も含めて）はその目標とする症例数を予定の  

期間内に集積することが可能になると考えます．その結果，真に必要な臨床試験の  

数は増え，コストは低減化させることが可能になると考えます．そして，それらの臨床  

試験から得られる成績は世界的に購読される医学雑誌に収載され，患者の利益を高  

めることに大いに貢献するものと考えます．   

同時に，法規制の中で検討すべき課題として，全ての臨床試験（但し，一部の治験  

は除く）は公的データベースヘの登録がなされ，Publicationbiasが未然に防止される  

よう規制されるべきであります．   

以上のような課題を考慮し，速やかに臨床試験倫理法として法制化されることを期  

待します，   

なお，上記の見解は．私個人の見解であり，所属する会社とは一切関係ないことを  

申し述べておきます．  

－2〔）－   



意見7   

臨床研究に関する公的規範の形式と内容は、医学研究についての歴史認識の共  

有化、各国の法制度と日本国内の現状についての系統的な調査、及びこの課題をめ  

ぐる学術及び一般社会におけるこれまでの論議に基づき、一省庁の特定部局の所管  

範囲にとらわれることなく、検討されるべきである。  

すなわち、憲法と国際人権自由権規約を法源とし、研究対象となる者の、人間の尊  

厳と人権を保護し、研究の公正さを確保するための法律として、社会的合意の形成  

に基づき国会審議を経て立法するべきである。そうすることによって初めて、社会の  

信頼を得た支えの上に研究を推進することができる。   

自民党ライフサイエンス議連宣言（平成19年6月4日）、総合科学技術会議報告（「科  

学技術の振興及び成果の社会への還元に向けた制度改革について（案）」（平成18  

年12月25日）、文部科学省・厚生労働省・経済産業省「革新的医薬品・医療機器創出  

のための5か年戟略」（平成19年4月26日）などにおいて、臨床研究法制化が示唆さ  

れている。しかしいずれも、研究実施者や産業界の利害得失の観点から、臨床研究  

における混合診療の解禁、研究データの薬事承認申請データとしての活用、訴訟対  

策としての被験者補償制度への要望などに基づくものであり、研究対象となる患者・  

被験者の人権保護を主目的とするものではない。  

公的研究資金及び公的診療糞を活用して臨床研究を推進するためには、人権に関  

する法のみならず、社会保障法制の基本理念にも立ち返った公共政策の再設計が  

必要不可欠である。  

研究類型ごとの、複雑で整合性を欠く既存の指針群を廃し、人を対象とする研究の  

適正さを確保するための論理構成に適った法的枠組みに一本化し、すべての対象者  

が等しい水準の保護を受ける仕組みとしての法律を創造することが急務であると考え  

る。   

上記意見の論拠の詳細については、下記を参照されたい。  

t光石忠敬，ぬで島次郎，栗原千絵子．研究対象者保護法要綱案試案：生命倫理法  

制上最も優先されるべき基礎法として．臨床評価2002；30（2，3）：369－95．  

・光石忠敬，ぬで島次郎，栗原千絵子，浅野茂隆，福島雅典．研究対象者保護法要  

綱07年試案一生命倫理法制上最も優先されるべき基礎法として：第2報－．臨床評価  

2007：34（3：・：595－611．  

・生命倫理政策研究会ホームページ  

：／／home  ．com／kinmokuseiO4／  e3．ni托   
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意見8  

意見：下記のように患見申し上げます。  

指針の位置づけ  

臨床研究に関する倫理指針が、どうして医政局長からの告示なのか？アメリカの  

CodeofFederalRegulationsのように法制化は考えられなかったのか？  

http：／／www．hhs．gov／ohrp／humansubjects／guidance／45cfr46．htm  

また、なぜ医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（いわゆるGCP）を準用しな  

いのか？  

前文   

ヘルシンキ宣言では、第9条に「いかなる自国の倫理、法および規制上の要請も、  

この宣言が示す被験者に対する保護を弱め、無視することが許されない。」とある。ヘ  

ルシンキ宣言が上位概念のはずである。ヘルシンキ宣言を引用するなら、ヘルシン  

キ宣言が規定する内容をすべて盛り込むべきであり、細則において「臨床研究の内  

容に応じて変更できる」と規定するのはおかしい。また、現状の臨床研究を実施する  

機関の倫理審査委員会はヘルシンキ宣言を理解あるいは遵守しないまま審査が行  

われている。  

2適用範囲   

すべての関係者という表現が、この後の用語の定義における研究者等との区別が  

ハツキリしない。   

臨床研究の定義が、他の指針の関連において曖昧である。指針関連のQ＆Aの34  

では、食品のヒト投与試験を疫学指針の対象としており、疫学研究指針の見直しの方  

向性及び改正案（平成19年3月13日）  

http：／／www．mhlw．goJp／shingV2007／03／dl／sO313－6a．pdf  

でも、「医薬品と食品」のうち食品では、患者または健常者を対象として当該食品に健  

康に与える影響を調べる行為を疫学指針の対象としている。食品が医薬品に代わる  

だけで、疫学指針の対象外としている。   

なぜ、医療機関で、診療行為に絡む合併症のリスク低減のために特定の食品を用  

いて、医療行為としての採血を含む検査が行われることを規定した臨床試験が、どう  

して臨床研究に関する倫理指針の対象としないのか？  

3用語の定義   

適用範囲の「すべての関係者」が（4）の研究者等と同じなのか？判らない。  
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