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事務局 提出  

「臨床研究に関する倫理指針」の運用状況に関する予備調査報告について（案）  

1．調査目的   

「臨床研究に関する倫理指針」の適切な遵守を現場に促すと同時に、医療現場での  

指針の運用状況を確認する。  

2．調査方法の概要  

（1） 国公私立の8病院の倫理審査委員会を対象に「臨床研究に関する倫理指針」の  

遵守状況などについて書面及び実地にて調査を行った。  

（2） 調査対象研究（当該倫理審査委員会で審査された厚生労働科学研究費補助金に  

よる研究を1課題ピックアップ）の研究計画書の提出とともに、担当官が、各  

施設を訪問し、実地に聞き取り調査を行った。なお、4病院については、調査  

対象研究が実施されていなかったため、一般的な倫理審査委員会の活動状況チ  

ェック・と聞き取り調査のみを実施した。  

（3） 対象は倫理審査委員会事務局、（調査対象研究がある場合には）当該研究の研  

究者、（必要に応じ、委員長）であった。調査においては、当該倫理審査委員  

会の名簿、議事録、調査対象研究に係る倫理審査委員会提出資料、同意説明文  

書等の実施関連資料を確認した。  

（4） 今後も、調査対象医療機関数を増やしていくこととしている。  

3．実地調査の日時・場所など  

日 時：平成19年8月～平成20年4月（1時間半～2時間程度）  

調査対象：国公私立の8病院の倫理審査委員会委員、事務局、研究者  

訪問者：医政局研究開発振興課職員（2～4人一組にて訪問）  

4．これまでの経緯と結   

前回平成19年11月までの報告に今回3施設を追加した。3つの施設についても  

前回報告した施設と同様の結果が得られている。一方、今回の追加調査を行うにあた  

り、専門委員会での指摘などを踏まえ、臨床研究実施後の有害事象や結果に関するフ  

ォローアップ休制や、院内での手続き漏れ等の防止のために積極的な対応を行ってい  

るかについても、重点的に調査を行った。同時に前回報告した5施設についても、同   



様の観点から聞き取りし、情報を追加した。  

辻 申請漏れの防止について   

今回の調査においては、倫理審査を経ずに臨床研究が実施された事例は確認で   

きなかった。研究者に対して手続きの周知を行うなどの積極的な対応を行ってい   

る機関が4施設あり、1施設において、 臨床研究認定制度が実施され、必要な講   

習を受講の上、試験に合格しなければ臨床研究を実施できない仕組みとしていた。  

姐 委員会の構成員の指針への適合性について  

各施設の委員会とも医療系の委員以外にも、人文系の委員、外部委員が入って   

おり、委員構成において概ね指針が遵守されている。ただし、2施設においては   

施設の長が委員となっており、この点については更なる指導・周知が必要である。   

また、一一般の立場の委員については、人材の確保が難しいとの報告が、いくつか   

の施設よりあった。  

迫 研究計画・審議内容の指針への適合性の確認状況について  

調査対象研究については、概ね指針がよく遵守されていた。審議においても、   

科学的妥当性を確認する指摘や被験者への配慮などが検討されており、指針の趣   

旨に添1）たものといえる。  

新たに実施した調査施設では、指針の趣旨を踏まえた研究計画書の作成、審議   

がなされるような積極的な取り組み（チェックシートの用意、委員、研究者の教   

育）を行っている施設があった。研究計画や審議内容の水準の向上のために、倫   

理審査委員会の充実ために、そのような取組みを促していくべきである。  

姐 審議の・状況について   

1課題の審査にかける平均時間は短い施設では5～6分、長い施設で46分だ   

が、ほとんどの施設は15分から30分の間におさまっている。倫理審査委員会   

における審議前に事務局にて計画のチェックを行ったり、事前に委員の意見のと   

りまとダ）を行ったりしている施設が4カ所あった。そのうち一施設では、事前審   

査のための専門家プールを持っていたが、これはかなり整備が行き届いたケース   

であろう。委員の負担の軽減と審議の質の向上の観点からも事務局の積極的な審   

査支援は望ましいと思われるが、マンパワーの不足により困難との意見もあった。  

迫 審査後の研究のフォローアップについて  

審査を経て実施段階に入った研究については、現行指針において、研究者に対   

して重篤な有害事象発生時及び中止、終了時の報告が求められている。また、被   

験者に対しては、適正にインフォームド・コンセントがなされた上で、研究が実   

施されなければならないこととされている。  

有害事象についても報告された件数は少なく、何も問題がないから報告されな  
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いのか、それとも研究者に指針のルールが浸透していないためなのかが、現状で  

は判然としないため、指針への適合、不適合が判断しがたいところである。   

一方、調査においては、指標として、「倫理審査委員会規定等でこれらの報告を  

明示的に求めているか？」、「報告や同意取得がきちんとなされるための取り組み  

の有無」などを質問し、いずれかがなされていたのは5施設であった。   

このような積極的な取組みは評価できるものであり、今後の調査指導における  

実効性の確保の観点も含め、指針の実効性の確保の観点から、研究実施後のフォ  

ローアップの体制整備についても指針の改正において、検討が必要である。  

5．まとめ  

今回の調査で以下のような課題が浮き彫りとなった。  

（1）適正な委員構成の周知徹底の必要  

（2）研究計画審議において指針の遵守が担保されるための工夫の必要。  

（3）倫理審査委員会の事務局機能強化の必要  

（4）審査後のフォローアップ体制の整備の必要  
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臨床研究の倫理指針にかかる遵守状況調査報告（案）  

研究者に申謂の手引きを配布し  
て、倫理宇壬委鼻会への中細を   



臨床研究の倫理指針にかかる遵守状況調査報告（案）  
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