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韓国と台湾における研究倫理と利益相反管理の動向
─ 世界の常識と日本の非常識 ─

栗原千絵子
「臨床評価」編集スタッフ

Trend of research ethics and conflict of interest management 
in Korea and Taiwan:

Common sense in the world but uncommon in Japan

Chieko Kurihara
Editorial Staff, Clinical Evaluation

Abstract
　　In Korea the Bioethics and Safety Act was expanded in 2012 and in Taiwan the Human Subjects 
Research Act of 2011 and the Human Biobank Management Act of 2010 were established. In these 
countries a wide range of research involving human subjects and biobank projects have come to be 
regulated by legally-binding regulations, which cover research activities outside of pharmaceutical laws to 
regulate clinical trials aiming at new drug or new indication applications. In both countries leading research 
institutes are getting accreditation of AAHRPP (The Association for the Accreditation of Human Research 
Protection Programs, Inc.), the organization of the United States. Additionally in Korea, rebate taking of 
medical professionals became strictly prohibited.
　　These developments are prerequisite lessons for the Japanese research community where recently 
many cases of scientific misconduct in clinical research have been uncovered and where people are 
discussing about establishment of laws to regulate a wider range of clinical research.
　　This article introduces the actual situations of both countries based on the author’s visits to Korea in 
2013, Taiwan in 2012; and based on academic meetings where experts of these 2 countries provided 
lectures, held in Tokyo at the end of 2013.
　　We should avoid such a situation in which the Japanese research community is laughed at by the 
international research community for such lack of common sense about the regulations of clinical trials and 
conflict of interest management.

Key words
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rebate
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1．はじめに

（1） 医薬品の臨床試験は薬事法制下のGCPで
規制される（承認申請目的に限らない）．

（2） これ以外の人を対象とする研究はより広範
囲の人対象研究法で規制される（被験者保
護，生命倫理等を目的とする）．

（3） 既承認薬を用いた臨床試験は，新規効能追
加目的がある場合にはGCPで規制される．

（4） 先進的な研究機関は米国の被験者保護認証
機 構（The Association for the Accredita-
tion of Human Research Protection Pro-
grams, Inc.：AAHRPP）の認証を取得して
いる．

（5） 韓国では医療専門職の収賄が厳しく規制さ
れるようになった．

2．韓国生命倫理安全法施行・
AAHRPP取得後の状況

2.1　韓国研究機関訪問の契機

 ソウル国立大学（2012年12月）
ヨンセイ大学Severance病院（2010年6月）
カソリック大学（2010年6月）
アサン医療センター（2013年12月）

2.2　ソウル国立大学

Prof. Bomoon Choi．カソリック大学医学部精神科．
ヘルシンキ宣言改訂専門家会議での講義（2013年3月
1日東京）
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（1）Jun-Soo Kwon教授インタビュー

（2） Kim教授インタビューと被験者保護
センター・MRCC訪問

ソウル国立大学病院（2013年8月）

Prof. Jun-Soo Kwon．ソウル国立大学病院精神科
（2013年8月）
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建物の入り口にある「被験者保護センター」の看板
（2013年8月） 左：Prof. Ock-Joo Kim，右：筆者（2013年8月）

Medical Research Collaborating Center（2013年8月）
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2.3　アサン医療センター

（1）AAHRPP認証申請

Asan Medical Center, copyright: AMC

右からDr. Seung-Jun Oh, Associate professor, Department of Nuclear Medicine，
筆者，Dr. Ki-Eun Choi, Unit Manager, Institutional Review Board Administrative 
Support Unit，Ms. Min Jeong Cho, research nurse specialist，Dr. Sang-Ju Lee, 
Department of Nulcear Medicine．Asan Medical Center（2013年8月）
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（2）IRB審査システム

（3）市販後臨床研究

2.4　ヨンセイ大学Severance病院
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Severance Hospital, Yonsei University（2013年9月）
JCI（Joint Commission Interna-
tional）認証のモニュメント．
Severance Hospital, Yonsei 
University．（2013年9月）

Severance Hospitalの2人のIRBアナリストと．左：
Dr. Yang-Hee Noh，右：Dr. Sin-Young Park，中央：
筆者．Severance Hospital, Yonsei University（2013
年9月）

AAHRPP認証状．
Severance Hospital, Yonsei University．（2013年9月）
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2.5　カソリック大学
（1）被験者保護プログラムの運用

左から，予防医学の教授でIRB委員長
Prof. Hyeon-Woo Yim，カソリック大
学医療センター被験者保護オフィスの
マネージャーDr. Ryang-Soon Lim．
（2013年9月）

JCI認証を受けたカソリック大学聖母病院
（2013年9月）

カソリック大学聖母病院（2013年9月）
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（2） セントラル IRBとプライマリ・レビューア
のシステム

（3）AAHRPP申請の動機
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3．韓国「リベート規制」に関する
シンポジウム

「医師のプロフェッショナリズムの危機：韓国における両罰制を超えて」
（医療倫理アカデミー第4回医療倫理シンポジウム，韓国医療倫理学会後援）
於：Yonsei University．（2013年9月27日）

米国医師会のDr. Matthew K. Wynia, American 
Medical Associationの講演．「医師のプロフェッ
ショナリズムの危機：韓国における両罰制を超
えて」（医療倫理アカデミー第4回医療倫理シン
ポジウム，韓国医療倫理学会後援）於：Yonsei 
University．（2013年9月27日）
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韓国Trinity E.N.T Surgical Center,の医師Dr. Seong-Soo Hong の講演後の質疑応答．
「医師のプロフェッショナリズムの危機：韓国における両罰制を超えて」（医療倫理アカ
デミー第4回医療倫理シンポジウム，韓国医療倫理学会後援）於：Yonsei University．
（2013年9月27日）
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4．日本臨床薬理学会・日本製薬医学会
での議論：韓国・台湾の法制度と
AAHRPP認証体制

4.1　 韓国生命倫理法拡大とソウル国立大学の
AAHRPP認証被験者保護プログラム

（1） 人クローン胚ES細胞スキャンダルに対応
した生命倫理法の拡大

（2） ソウル国立大学の研究管理体制

Prof. Ock-Joo Kimによる韓国生命倫理法についての
講演．日本製薬医学会セミナー（2013年12月6日東京）

Prof. Ock-Joo Kimによるソウル国立大学病院におけ
るAAHRPP認証システムについての講演．日本臨床
薬理学会．（2013年12月6日東京）
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  Box
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4.2　 台湾人体研究法・バイオバンク法
と国立台湾大学のAAHRPP認証
被験者保護プログラム

（1） 人類学的な研究をめぐる社会的論争を背景
とした新法の制定

国立台湾大学附属病院新館．（2012年8月）
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（2） 国立台湾大学の研究実施体制

Prof. Ian Chenによる台湾人体研究法・バイオバンク
法についての講演．日本製薬医学会セミナー（2013年
12月6日東京）

Prof. Ian Chenによる国立台湾大学病院における
AAHRPP認証システムについての講演．日本臨床
薬理学会．（2013年12月6日東京）

Table 1　Number of committee members of NTUH Research Ethics Committees (2012)

Committee A Committee B Committee C Committee D

Jurisdiction Sponsored
trials

Investigator
initiated trial

Expedited
review

Investigator
initiated trial
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Fig. 2　Number of active protocols of Phase I clinical trials in National 
Taiwan University Hospital from 2006 to 2013

Table 2　Number of active protocols of each phase and category of clinical trials 
in National Taiwan University Hospital in 2013

Fig. 1　Number of active protocols of clinical trials in National 
Taiwan University Hospital from 2006 to 2013
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Table 3　Institution rankings in clinical medicine research of NTU (Asia-Pacific, 2007-2011)

Rank Institution Country Total Papers Total Citations Citations per Paper

5．まとめと日本における課題

謝 辞
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