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＜巻頭言＞

I．臨床試験（研究）の公正確保と情報公開

医学の進歩また医療技術の革新により新たな治療・診
断が可能となり，さらなる研究・診療への期待が高まる
一方，これらが実施される際の安全性の確保，有効性の
検証が急務となっている．医薬品・医療機器について
は，重篤な有害事象が社会問題となったことを契機とし
て，上市（製造，販売）前に安全性・有効性を検証する
制度が各国で導入され，さらに近年の創薬手法の変化，
遺伝子治療・再生医療の導入，ゲノム・精密医療の進展
などへの対応が図られつつある[1]．また，生薬・伝統薬，
医薬品・医療機器以外の侵襲的治療，療法・療養法など
にかかる臨床試験（研究）の推進，また信頼性を高める
必要性が引き続き議論されている．
公的な臨床試験（研究）の登録システムは，米国，欧
州において，研究公正の確保と出版バイアスの防止を主
目的とした試験（研究）の事前登録制度として導入され
た．その後，医学雑誌編集者国際委員会（International 
Committee of Medical Journal Editors）による臨床試験登
録の論文出版のための要件化，世界保健機関（WHO）
による臨床試験登録情報の収集開始（International Clin-
ical Trial Registry Platform [ICTRP] の設置），Helsinki宣
言における臨床試験の事前登録義務化などがされた[2]．
我が国の「人を対象とする医学系研究に関する倫理指
針」あるいは「医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP）」
はこれに沿い，臨床試験（研究）を予め登録すること
を求める．また，2008年にWHOによってプライマリレジ
ストリとして国際認証された「日本臨床試験（研究）
登録ネットワーク（Japan Primary Registries Network 
[JPRN]）」は，2010年以後，国内試験登録を国際的データ
ベース（ICTRP）にデータ統合している．
上述の臨床試験の登録・情報開示は，研究の公正確保
を主眼として制度化されたが，その後，被験者の募集
（試験参加機会の拡大），研究開発の効率化（重複の軽
減），臨床試験・薬剤開発にかかる社会的理解の向上（医
薬品研究・開発の社会化，普及啓発），さらに公的資金

による研究成果の一般開示・社会還元（社会的責任の明
確化）といった観点からも求められるようになった．臨
床試験の倫理審査，説明同意（インフォームドコンセン
ト），さらには救急研究におけるコミュニティー同意な
どにおいても，臨床試験の事前登録・情報公開が要件化
され役割が増している．臨床研究（試験）登録情報の一
般公開，さらに情報検索システムの利便性向上がより一
層求められる所以である．現在，国立保健医療科学院は
国内登録された臨床試験（研究）情報を日本語・英語で
検索可能とした「臨床研究（試験）情報検索ポータルサ
イト（情報ポータルサイト）」を運用し継続的な機能改
善を行っている[3]．
近年の動向として，臨床研究の登録制度・情報公開は，
結果情報（要約，詳細）の公開，データ共有の有無・方
法の記載（登録および情報公開）が国際的に求められる
事となり，さらにデータ共有のためのデータリポジトリ
の設置が産・学・官で進められている．臨床（試験）研
究の結果情報の公開，またデータ共有は，試験（研究）
データの再解析や類似研究のメタ解析を可能にする．ま
た，疾患や病型，患者特性（ゲノム・遺伝子型，習慣・
行動特性，ミーム），治療薬（ジェネリック構造式），効
果などでグループ化し解析することで，精密医療・テイ
ラード医療の展開，新たな疾患概念・疾患単位の創出，
既存薬の再評価や新規治療法の発見に繋がる仮想実験プ
ラットフォームとして機能する可能性がある．近年の臨
床疫学，生物統計学また情報工学の発展は，ビッグデー
タ（大規模データ）の蓄積と共にこの後押しをしている．
他方，試験研究結果やデータは，研究開発にかかる戦略
や特許取得との兼ね合いで秘匿情報として扱われること
が多く，情報公開の制度化を進める上での重要な論点と
なっている[4,5]．
科学的知識を生成することを目的とした行為は研究と
定義される．これまで，人を対象とする医学研究（臨床
研究）に関しては，被験者保護，公正の確保，また医療
行為の有効性・安全性の向上などを目的として多くの原
則が整理され，規範や指針あるいは法令が策定されて来
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た．近年では，被検者同意を得る上で問題とされた意思
表示の困難な被検者を対象とした研究，救急医療にお
ける研究などに際しての代諾も制度化されつつある[6]．
こうした視点また制度の重要性は謂うを待たないが，試
験研究・医療情報の有する意義が多様化し，その応用の
大きな可能性が期待される中，医療の情報化・可視化は，
従来の安全規制のみでなく，研究開発基盤として機能さ
せることが喫緊の課題である．

II．医療ガバナンスと科学的エビデンス

医療，またそこで用いられる技術を評価し知識化する
活動は，医学およびその実践である医療と不可分である．
いわゆる研究に基づく知見に加えて，医療行為から得ら
れる情報・知識を共有して科学的な知識を創出すること，
また批判的に選別・確立された医療（技術）の実践を目
指す「根拠に基づく医療（EBM）」の理念は広く根付い
て来た．研究とは別に医療（行為）から知識を創り出す
活動は，医療評価・医療監査（英国），医療の質の評価
/向上（活動）・（根拠に基づく）医療（米国）などに分
類され，類似点がありながらも研究の場合とは異なった
倫理原則，法令，制度の下で規制・監視されている[7]．
診療情報の可視化や蓄積の具体例としては，診断・治
療・予後などに関する症例・診療報告や技術評価，副作
用報告，センサスに基づく受療行動調査，レセプトデー
タを利用した疫学調査や医療経済的分析，その他さまざ
まな後方的解析が存する．これらは，個別医療の中で生
かされ診療ガイドライン作成の基となる他，薬価などの
政策議論の基礎資料，また臨床研究の仮説・アイデアを
生む契機としても欠かせない．義肢・装具にかかる給付，
先進医療の評価療養などにおいては，治験や臨床研究と
は区分を異にする評価が行われる[8]．しかし，これら
評価は試験（研究）データベースに登録されず，その実
施や結果の多くは情報が公開されない．医療のシステム，
プロセス，アウトカム各々の情報化・知識化，さらには
それらの共有方法には課題が多いと言えよう[9]．
さて，疾患・患者の多様性，科学的な方法・知識の発

展，医療技術の革新は尽きることが無く，日常診療にお
いても大小の工夫や革新が試みられるのが常である．新
規医療技術の安全を図り有効性を検証するという観点か
らは，これらを可視化し何らかの安全策を講ずることが
重要である．既述のように，医薬品・医療機器に関して
は，その製造・販売にかかる上市の承認・許可制度，ま
た副作用報告・被害者救済制度があり，その為に上市承
認前の臨床試験結果また上市後の副作用報告などが利用
されている．
他方，外科手術に代表される侵襲的介入など，医薬品

以外の新規医療（技術）の導入・実施は直接的な監視ま
た規制の対象とされていない[10]．制度上，手術・手技
などの保険収載に関しては，各学会の提出資料を基に中
央社会保険医療協議会（医療技術評価分科会）において

有効性評価が行われる．この他，医療法で規定される特
定機能病院については，医療法施行規則の一部を改正す
る省令（平成28年厚生労働省令第110号）により，難度
新規医療技術と未承認新規医薬品等の使用に関し医療機
関内での事前審査が求められる．
研究として実施される場合を除き，こうした医療（技
術）の評価は臨床試験（研究）として登録・公開されな
いが，症例報告などとして公表された場合には学術論文
書誌データベースに収載される．医療の知識化と共有，
批判的技術評価，さらにはEBM推進や臨床研究の振興
のために，研究情報と共に診療（評価）情報をこれまで
以上に有効に活用することが望まれる．米国ベルモント
報告は，科学的根拠が十分でない医療（技術）は研究と
して（も）実施し，科学的評価の対象とすべきであると
提言したが，医療（技術）ガバナンス向上のためにも，
これをどのように推進また制度化するかは今後の議論が
待たれる[11]．

III．本特集の目的

平成30年 4 月，「臨床研究法」が施行され，あらたな
臨床試験（研究）の規制・監視制度が成立した．本法施
行に伴って運営が開始された「臨床研究実施計画・研究
概要公開システム（jRCT）」が加わった「国内試験（研
究）登録ネットワーク（JPRN）」は，WHO/ICTRPによ
りプライマリレジストリとして再認証された．設置後，
jRCTの登録対象は，特定臨床研究に加えて再生医療研
究，治験（薬事申請に用いる臨床研究）に拡大されてい
る．またjRCT/JPRNでは，WHO/ICTRPの規定変更に対
応して，試験（研究）情報の登録項目が順次追加され登
録公開システムも改変が重ねられている．
臨床研究法の附則第二条においては，先端的な科学技
術を用いる医療行為など，十分な科学的知見が得られて
いない医療行為の有効性・安全性を検証するための措置
の重要性が指摘されている．この背景には，いわゆる臨
床研究における被検者保護のみでなく，医療の安全性・
有効性を高める重要性の認識が存する．これらは，臨床
研究と医療（評価）をどのように切り分け，また有機的
に連携させることができるか，その為の制度や情報基盤
をどのように整備するかという課題に関連する．
上記を踏まえ，本特集では，臨床研究ならびに医療の
評価にかかる法令・制度の国内外の動向に加えて，臨床
試験（研究）の登録・公開にかかる制度と試験登録の推
移，新規医療（技術）が導入された場合の報告と臨床研
究との関連，臨床試験（研究）情報の医療への応用，日
本医師会による治験の普及啓発とリアルワールドデータ
（臨床現場から得られるデータ）の活用，新規医療技術
の導入にかかる監視・評価についての海外の先駆的事例
などを紹介，解説する．医学・医療研究，技術開発，さ
らには医療の安全性・有効性・効率性の向上を図る上で，
臨床（試験）研究情報と医療（評価）報告の両者に期待
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される役割を論ずる．

IV．新型コロナウィルス感染症と臨床試験（研究）

本特集が企画され各著者に執筆が依頼された後，中華
人民共和国湖北省武漢市で2019年12月に報告された新型
コロナウィルス感染症は世界でパンデミック化し，医学，
医療，公衆衛生上の，また社会経済的な重大問題となっ
ている．わが国においても本症は指定感染症に指定され，
政府による緊急事態宣言が発令される事となった．
本感染症への対応を進める上で，臨床像，症例・疾病
定義，疫学や疾病の自然史の理解，また予防，診断およ
び治療に有効な手段の開発，選択可能な手段の社会的な
議論と合理化は急務である．この取り組みにおいて，医
療，医学（基礎医学，臨床医学，社会医学），看護（学）
などの諸分野活動から得られる情報は必須である．現在，
これらから得られる多くの情報は玉石混交のまま溢れて
いる．これら情報を選別し有効に結び付けて利用を図る
という観点から，本特集の各章において可能な範囲でコ
ロナウィルス感染症について言及する事とした．
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