
 
 
 
 

 

 

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。 

【 話題： 「改正個人情報保護法全面施行」と同時に、「臨床研究倫理指針改正」が施行されます。 】 

2017年新年に思うこと   

 

                       
年も改まり、皆さんどのように今年の抱負を描かれているでしょうか。最近の世界の情勢、技術の進歩は

あまりに激しく、急であり、何が起こっているのかついていけない毎日です。医療の世界でもコンピュータ

断層撮影（CT）に続いて磁気共鳴画像（MRI）が出て、技術の発展、治験（臨床研究）の集積が行われ、

遺伝子解析、iPS 細胞等の画期的な成果が得られています。 

重要な Precision Medicine（高精度医療）の言葉は、2015 年 1 月オバマ大統領一般教書演説において「a 

new Precision Medicine initiative to bring us」(国家レベルで多額の予算付けを推進)など宣言されて出て

きています。これは、個別化情報にアクセスする方策を立ち上げ、ヒトゲノム情報などを用いて疾患への罹

患性や薬物感受性等の遺伝子多型情報を基に、個人に適した治療を提供することを目指す医療に繋がります。

これまでの Personalized Medicine（個々の患者の一部の遺伝情報から治療法等を判断）からは大きな成果

が得られませんでした。最近では、次世代シークエンサー解析により得られた膨大な遺伝子情報を多数の人

から集積、種々グループに分類し、個人情報を基に治療戦略、ひいては未病の段階で予防しようとするもの

です。また、アメリカ NIH プロジェクトでは遺伝子情報と電子カルテ情報を繋ごうとしており、国家によ

る 100 万人規模データベースの構築が提案されています。一方、日本ではゲノム解析は基礎科学の段階か

ら遺伝子情報を利用した実利用に向けた段階に突入しつつあるとして、「ゲノム医療実現推進協議会」（健

康・医療戦略室及び医療分野研究開発推進計画を踏まえ、文科・厚労・経産省の協力の下にゲノム医療を実

現する取り組み）においても認識され、ヒトゲノム研究が推進されておりますが、アメリカのような大規模

な取り組みには至っていないようです。 

また、もう一つ重要と考えられるのは、IoT（Internet of Things:様々な物に通信機能を持たせ、自動認

識・自動制御・遠隔計測など行う入力負担軽減）の急速な発展です。医療の分野における人工知能の進歩は、

診断のつかなかった血液疾患を数百万の文献情報から診断して治療に結びつけた報道からも実感できます。

最近の人工知能は、単に計算するだけでなく、人間が指示しなくても自分で答えを導き出す能力が高く、学

習能力が非常に向上しています（最も有名なのは IBM のワトソンです）。医療の分野では、遺伝子情報と多

くの論文解析から診断のつかなかった患者さんの治療を可能にし、既に 2 億人の診断支援システムとして使

用経験があります。今後も色々な利活用が行われ、どんどん進歩し、我々の携帯端末からも利用できること

が将来の夢ではなくなっております。 

遺伝子分野、IT（Information technology:情報技術）革命によって膨大な情報の利用が可能となり、色々

な成果が膨大に出てくるでしょう。しかし、それは個人情報を含めた膨大な情報が利用できなければ成果が

得られないことにも通じます。今春には改正個人情報保護法等の全面施行と同時に臨床研究倫理指針改正が   

予定されており、新しい用語の定義などに精通して、急激な科学の進歩と共に倫理面などの検討も同時に  

スピード感を持って対応しなければいけない。常にアンテナを張って準備をしていきましょう。 
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日本臨床試験学会 第8回学術集会総会 IN 大阪  参加報告記  

    テーマ：多様化する医療に臨床研究は対応できるのか？！ 

学会長：山本 晴子・国立循環器病研究センター臨床試験推進センター  

 急速な臨床研究を取り巻く環境変化もあり、臨床研究に係る多職種 900 名以上が参加して熱心な意見

交換が行われ、実務に役立つ多くの情報を得る機会となりました。概要をご報告させていただきます。 

 

 

 

 

 

 

１）実務的試験（Pragmatic Clinical Trials：PCTs）への誘い：  

・PCTs（通常診療に近い状況で介入法を評価する試験）が、現場の問題解決のため再注目を浴びている。 

・CIN（Clinical Innovation Network:疾患登録情報を活用した臨床開発インフラの整備）３つの特別研究班による疾

患登録情報を活用した臨床評価の手法に関するレギュラトリーサイエンス研究（規制のあり方を考える科学、

医薬品及び医療機器の開発・評価に用いるための科学）等が行われており、創薬・医療機器開発を推進している。 

  特に、疾患登録項目の標準化及び個人情報保護（倫理的問題）など課題についても検討されている。 

・医療情報システムのデータ利用における課題：ＤＷＨ（data warehouse：時系列に蓄積されている大量の業務デ

ータ、またはその管理システム．「倉庫」のこと）を利用する二次利用への応用、IoT活用による入力の負担軽減へ 

（参照：政府機関等の情報セキュリティー対策のための統一基準 平成 28年 8月 31日） 

2）臨床研究におけるモニタリング（人を対象とする医学系研究に関する倫理指針にて平成27年 10月施行） 

「侵襲を伴い介入を行う研究」を行う場合、研究計画書にモニタリング・監査を実施する旨の記載が必須です。臨床

研究の信頼性確保を目的とするモニタリング・監査の実施者は、当該研究に携わることがない医師（研究者）が行いま

す。研究計画書の被験者に対する危険性が高い場合は、モニタリング専門者を選定することになります。名古屋市立病

院臨床試験管理センター所属 CRCが担当することも考えられますが、低リスクの研究においては、当該研究者の自己点

検で実施されることも考えられます。なお、臨床試験管理センターにご相談頂きますと、必要に応じて、「モニタリン

グの実施に関する手順書」あるいは「モニタリング報告書」など書類作成をご支援させていただくことができます。 

3）改正個人情報保護法が臨床研究の実施に与える影響及び臨床研究法（案） 

 改正個人情報等成立・公布（2015 年 9月）後、2016年 11月 30日ガイドライン公布により 

周知されていましたが、2017 年 5 月 30 日全面施行に決まったとのことです。ゲノム情報の扱いを含む改正個人

情報等では新たに用語（個人識別符号、要配慮個人情報、匿名加工情報）の定義が行われています。現在の倫理

指針では「被験者対応表（個人情報の替りに新たな付番）」の管理により「連結不可能匿名化」が可能とされてい

ます。5 月以降は、対応表の有無により判断する概念がなくなり、情報を受領した側において個人情報であるか

否かを判断することに変わります。改正個人情報等全面施行と同時に、改正臨床研究倫理指針が施行されます。

なお、病歴は、要配慮個人情報に含まれます（改正臨床研究倫理指針は2月公布予定）。また、臨床研究法（案）

で規制される臨床試験は、a)未承認・適応外の医薬品等の試験、b)製薬企業等から資金提供を受けた医薬品等の

試験 のみです。臨床研究に関する不適正事案再発防止の法であり、被験者保護等の倫理性の規定ではありません。

今後、研究者（医師等）等への研究倫理等の教育強化が図られることが考えられます。（IRBスタッフ 小池 香代） 

   平成28年度 臨床研究教育セミナー開催のご案内 （１回3演題、１時間； 同一内容にて2回開催）     

      (a)2017 年 3月 1日 18時 30分～ WMC大ホール、(b) 2017 年 3月 3日 18時～ EMC多目的ホール 

      ① 法等改正に伴う用語等の定義、インフォームド・コンセントの手続き 

      ② 改正「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（臨床研究倫理指針）における留意点 

      ③ IRB申請手続き等（研究計画書事前審査、モニタリング実施手順書、安全性情報取扱い等） 

【編 集 後 記】 

2017 年も臨床研究実施環境整備に努めてまいります。皆様のご支援・ご協力をお願い致します。 


