
 
 
 
 

 

 

本誌は、臨床試験管理センターで入手する最新情報などを多くの皆様と共有するＮＥＷｓ誌です。 

【 主な話題：日本臨床薬理学会学術総会参加記 】 

 

             「 2016年を終えるに当たり 」                        

                       名古屋市立西部医療センター  

病院長 鈴木 悟 
 

2016 年のノーベル医学・生理学賞は、東京工業大学の大隅良典栄誉教授が受賞された（日本のノーベル賞受賞

は 25 人目）。2014 年は物理学賞を日本人 3 人が独占し、2015 年は医学・生理学賞と物理学賞のダブル受賞に日

本中が沸いた。3年連続の受賞という偉業を成し遂げた日本のサイエンス研究の強みは、ホンモノなのだろうか？ 

大隅教授の研究を簡単に紹介しよう。28年間一貫して細胞の「自食作用（オートファジー）」現象（体内を新鮮で

健康な状態に保つために細胞の中に球形の膜が現れて、不要な物や古くなった物などを包み込んで分解していく仕組み）

の研究に取り組んでこられた。「たんぱく質リサイクル機構」とも言われ、細菌から植物、昆虫、魚、人間まで、

ほとんどすべての生物に共通するシステムであり、このオートファジーが働かなくなると生物は死んでしまう。 

 100年超の歴史を誇るノーベル賞だが、1990年代まで日本人の受賞者は多かったとは言えない。2000年代に入る

と、日本人の受賞ラッシュが始まる。ただ、生理学・医学賞は、1987年に利根川進・米マサチューセッツ工科大

教授が初めて受賞された後、2012年の山中伸弥・京都大教授まで受賞者は出なかった。自然科学3賞は、授賞「条

件」が賞ごとに異なるのをご存じだろうか。ノーベルの遺言には、物理学賞は「最も重要な発見又は発明をした

人に」、化学賞は「最も重要な発見又は改良をした人に」、医学・生理学賞は「最も重要な発見をした人に」と

書かれている。つまり、物理学賞及び医学・生理学賞は他人の成果を「改良」しただけの研究者には与えられな

いのであり、研究の対象を「発見」に限定した医学・生理学賞は、最も授賞条件が厳しいことになる。 

 2012年ノーベル医学・生理学賞を山中教授と同時受賞したのは、オタマジャクシの体細胞から核を取り出して

卵に移植し、カエルを誕生させることに成功した英国のジョン・ガードン博士だった。言い換えれば、ガードン

博士の研究はカエルのクローンを生み出したことにある。偉業の達成は 1960年代であった。だが、同じ英国人で、

1996年に世界で初めて哺乳類の体細胞からクローン羊ドリーを作り出したイアン・ウィルムット博士は選ばれな

かった。2008年、日本に招かれたウィルムット博士が、ガードン博士と山中教授と共にシンポジウムに登壇され

たことがあった。このとき、主催者が「将来、この 3人がノーベル賞を同時受賞するかもしれません」と紹介し

たという。3 人の業績に共通するのは、時計の針を過去に戻し、大人の細胞を受精卵と同じ状態にしたことであ

る。その 4年後、カロリンスカ研究所が発表した医学・生理学賞の授賞者リストには、ガードン博士と山中教授

の名前しかなかった。ノーベル賞は「最大 3人まで授与できる」というにもかかわらずの 2人授賞だった。それ

では、ノーベル生理学・医学賞の日本人受賞者が、山中教授まで 25年間出なかったのは、なぜだろう？ それは

「改良」が得意と言われてきた日本人にとって生理学・医学賞の掲げる「発見」という条件が高い壁になったせ

いかもしれない。「人のやらないことをやるのが、私の推進力だった」。未開の荒野に１人で挑み、開拓してい

った研究人生を振り返る講演の後、大隅教授は聴衆者にこう語られたという。カロリンスカ研究所の選考委員会

も、この分野のパイオニアとして傑出を認めたからこそ、医学・生理学賞の単独授賞としたのであろう。私自身、

城北病院時代と大学病院に戻った時に数件の臨床研究に参加する機会を得ました。小さな臨床研究でしたが、や

はり“オリジナリティー”には気を遣いました。臨床研究で得た知見により、以後の臨床に自信を持って進める

ことが出来ました。皆さんも機会を見つけて「人のやらない臨床研究」にどんどん参加されることを期待します。                                   

名古屋市立病院臨床研究審査委員会 
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第 37回日本臨床薬理学会学術総会に参加して(2016 年 12 月 1 日～3 日：米子） 

シンポジウム：製造販売後調査を見直す ―エビデンス構築に向けた仕組みの提案― 

製造販売後調査(以下、調査)について、医療現場、医薬品医療機器総合機構（PMDA）、企業など各立場を代表

する発表が行われました。医療現場からは、通常の診療を超える追加採血やアンケート調査が課せられる調査件

数が増加して医師の負担が増加しているため、臨床研究コーディネーター（CRC）支援体制の整備を行ったこと

など報告されました。PMDA からは、a)医薬品の安全性評価に活用可能な医療情報として、病院情報データやレ

セプトデータを収集して有害事象把握などが予定されていること、b)2018 年から、医薬品安全データのデータベ

ース作成の情報収集方法として MID-NET(Medical Information Database NET)の構築が進められていること

及び、新 GPSP 改訂において調査データの活用を行う方針であることなど報告されました。企業からは、従来の

調査（投与患者の全体像を知ることはできたが新たな有害事象報告は希で過少報告のバイアスがあった）を見直

し、調査を効率よく実施する必要性など報告されました。シンポジウムでは、質疑応答も活発に行われました。

医療現場からは、企業調査には限界があるとして、医師及び薬剤師など医療従事者が自発的に有害事象を報告す

る本来の姿を強化するべきであるとの意見がありました。PMDA からは、承認審査においてはリスクを最小にし

てベネフィットを高めていくための方法をいろいろ考えているとの発言がありました。今後は、調査データベー

スの活用、学会等の役割など議論されていくことになります。また、この学会に参加して、2017 年 4 月の個人

情報保護法等全面施行に伴う調査のあり方見直し及び、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針改正にも、

注視して名古屋市立病院における臨床研究実施の体制整備に努めたいと考えます。 （IRB スタッフ 竹内 敏明） 

           平成 28年度 臨床研究教育セミナー開催のご案内 

   2017年春、研究指針の改正が予定されています。これまでに「個人情報保護法」「行政機関個人情報

保護法」及び「独立行政法人等個人情報保護法」が改正されたこと等を踏まえ、2016年 4月より、3省（文科、

厚労、経産）4 会議合同会議で、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」及び「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」（以下「研究指針」）の見直しに関する検討

が行われてきました。そして、「個人情報保護法等」の改正全面施行と同時に、法規定の適用除外及び例外規

定を整理し研究対象者（被験者）の保護等を目的として、研究指針における個人情報の定義や取扱い等が改

正施行されます。個人情報保護法の条文改正というより、“条文解釈の変更”を理解することになります。 

（同一内容にて下記 2回の開催がありますので、いずれかへのご出席をご予定頂きますようご案内します。） 

演 題 （仮）： ① 用語の定義、インフォームド・コンセントの手続きについて 

② 研究指針の改正における留意点 

開催日時： 2017年 3月 1日（水）西部医療センター2階 大ホール  18時 30分～19時 30分 

       2017年 3月 3日（金）東部医療センター4階 多目的ホール 18時～19時 

    公益財団法人日本医師会治験促進センター主催 

『平成28年度 治験推進地域連絡会議』開催のご案内 

   開催日・会場は以下の通りです。臨床試験管理センターにご連絡頂きますと、交通費等の支援があります。 

  ・2017 年2月4日（土）13 時～17 時 15 分 大阪府医師会 ホール 

  ・2017 年2月18日（土）13 時～17 時 15 分 福岡市博多区 FFBホール 

・2017 年2月25日（土）13 時～17 時 15 分 東京都文京区 日本医師会館 

【編 集 後 記】 

名古屋市立病院では、臨床研究審査一元管理など順調に進められています。これまで皆様のご理解・ご支援

を頂きましたこと深く感謝申し上げます。2017年が皆様と共に、一層、輝ける良い年でありますように！ 


