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Abstract
　　In this article we introduce the ethical regulations and standardized operating procedure（SOP）for 
research involving humans, which we developed for the Association for Promoting Drug Development
（APDD）, in order to assure compliance with the Ethical Guidelines for Clinical Research, issued by the 
Ministry of Health, Labor and Welfare（MHLW）in 2003, revised in July 2008, and to be implemented in 
April 2009.
　　The main additional requirements in the 2009 revision of MHLW guidelines are：（1）Registration of 
clinical research with invasive interventions to one of the defined public databases；（2）Compensation for 
subjects’ injury related to research；（3）adverse events reporting；（4）education for the researchers and 
ethics committee members；and（5）Information disclosure of ethics committees and adverse events. On 
the other hand, outsourcing of ethical review and abbreviated process in obtaining informed consent has 
become acceptable.
　　The regulations and the SOP we developed to assure compliance with such requirements have the 
following characteristics：（1）The requirements in the three governmental guidelines for each of genetic, 
epidemiological, and clinical research are combined；（2）Investigational brochures（IB）to be attached to 
the protocol and additional research review for safe dosage of radioisotopes are defined；and（3）The 
uniformed formats for the registered clinical trials under the Pharmaceutical Affaires Law are revised and 
applied for non-registered clinical research under the governmental ethical guidelines.
　　This set of regulations and SOP would promote well-controlled conduct of molecular imaging and 
translational clinical research, including the microdosing approach, and compliance with governmental 
guidelines which have become more effective regulations in this recent revision.

Key words
ethical guidelines for clinical research, standardized operating procedures（SOP），microdosing, molecular 
imaging, translational research
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はじめに

「人を対象とする研究に関する倫理規程」
「人を対象とする研究に関する標準業務手
順書」（書式を含む）

1．「臨床研究に関する倫理指針」の
主な改正点

①介入を伴う研究と観察研究の区別

　（2）介入
予防，診断，治療，看護ケア及びリハビリテー
ション等について，次の行為を行うことをいう．
①　 通常の診療を超えた医療行為であって，
研究目的で実施するもの

②　 通常の診療と同等の医療行為であって
も，被験者の集団を原則として2群以上
のグループに分け，それぞれに異なる治
療方法，診断方法，予防方法その他の健
康に影響を与えると考えられる要因に関
する作為又は無作為の割付けを行ってそ
の効果等をグループ間で比較するもの
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②臨床試験登録公開
③健康被害補償
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④ 倫理審査の合理化とインフォームド・コンセ
ントの簡略化

Table 1  Main points of 2008 revision of the Ethical Guidelines of Clinical Research

「介入を伴う研究」と「観察研究」の定義

登録・報告義務と当局調査

健康被害補償

教育・研修

倫理審査の合理化と情報公開

インフォームド・コンセントの簡略化＊
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厚生労働省

研究機関の長

データベース

研究責任者

研究者

倫理審査委員会

他施設の研究責任者

人を対象とする研究に関する
倫理規程・手順書

●報告
①重篤な有害事象，不具合
②適正性・信頼性に関する情報（発表情報等）
③重大な危険，不利益，人権保障上の懸念（疫学・ゲノム）
④毎年１回，研究の進捗状況・①～③の取りまとめ
⑤中止・終了

●報告
①のうち未知の情報と対応
重大な不適合と対応

①を報告
②を必要に応じて報告

■許可申請
•実施
•変更
•継続
（中止後再開）

許可申請・報告につき諮問

許可申請・報告に対し
審査意見（承認・修正
承認・再審査・却下）

審査意見を受けて
実施・継続の
許可・不許可を通知
（審査後7日以内）

•再審査意見は1回限り
•審査後3日以内に代表理事に通知

公表 公開
・委員名簿　・委員会手順書
・委員会議事録概要計画概要

を登録

●報告
①～③の情報

自主点検

疫学 ゲノム）

研究者の業務についての手順書

協
力

調
査

⑤その他
2．本規程及び手順書の特徴

Fig. 1  Administrative procedures defined by 2008 version of the Ethical Guidelines of Clinical Research
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①各種法令・指針の一本化

②概要書の提出と放射性薬剤の評価
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③統一書式の採用

3．今後の課題

①倫理審査の外部委託

Table 2  Points to consider when requesting a research review to an exterior review committee
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②ヘルシンキ宣言の機関内での採択

おわりに

Table 3  Controversial points to be discussed when adopting the Declaration of Helsinki
as the internal code at a research institute
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資 料 1

人を対象とする研究に関する
倫理規程（案）

平成21年4月

医薬品開発支援機構
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第一章　総則

第一条　目的

第二条　適用範囲

第三条　用語の定義

第四条

第二章　研究者等の責務等

第五条　研究者等の責務

第六条　外部機関における研究

第七条　研究責任者の責務

第八条　臨床試験の登録・公開
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第九条　代表理事への報告

第十条

第十一条　 個人情報保護に関する研究責任者の責
務

第十二条　代表理事の責務

第十三条　中央倫理審査委員会の設置

第十四条　 放射線被ばく評価委員会および技術部
の設置

第十五条　他の委員会への指名

第十六条　中央倫理審査委員会への付議

第十七条　事務局の設置

第十八条　自己点検及び実地調査

第十九条　公開性の確保

第二十条　 厚生労働大臣等への報告等及び調査へ
の協力
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第三章　中央倫理審査委員会

第二十一条　中央倫理審査委員会

第二十二条　記録の保存

第四章　インフォームド・コンセント

第二十三条　インフォームド・コンセント

第二十四条　代諾者の同意

第二十五条　 インフォームド・コンセントの取得
が困難な場合の手続き

第五章　附則

第二十六条　改正

第二十七条　施行
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資 料 2

人を対象とする研究に関する
標準業務手順書（案）

平成21年4月

医薬品開発支援機構
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統一書式一覧
第１　基本的考え方

第２　研究者等の業務

第３　中央倫理審査委員会
第４　インフォームド・コンセント

第５　事務局の業務

第６　見直し及び修正
第７　施行

目　次
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統一書式一覧 

統一書式番号 資　　料　　名 備　　考
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第１　基本的考え方

　１　目的

　２　適用範囲

　３　用語の定義

（1）人を対象とする研究

（2）臨床研究

（3）介入
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（4）ヒトゲノム・遺伝子解析研究

（5）疫学研究

（6）遺伝子治療臨床研究

（7）ヒト幹細胞臨床研究

（8）ヒトES細胞研究

（9）被験者

（10）試料等

（11）診療情報

（12）既存試料等

（13）個人情報
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（14）保有する個人情報

（15）匿名化

（16）連結可能匿名化

（17）連結不可能匿名化

（18）研究者等

（19）研究責任者

（20）研究機関

（21）共同研究機関

（22）倫理審査委員会
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（23）インフォームド・コンセント

（24）代諾者

（25）未成年者

（26）代理人

第２　研究者等の業務

　１　研究者等の業務

（1）研究者等の責務

（2） 臨床  臨床研究における研究者等の責務

（3）外部機関における研究
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　２　研究責任者の業務

（1） 臨床  研究責任者の責務
（2） 研究責任者は，以下の事項を研究計画書に記

載する．
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（3）代表理事への許可申請

（4） 臨床  臨床研究の登録・公開

（5）代表理事への報告

（6） 臨床  他の研究機関への報告
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（7）  臨床  安全性確保等のための変更，中止，
再開，終了

（8）個人情報保護に関する研究責任者の責務

（9） 臨床  研究終了後の治療等の提供

　３　代表理事の業務

（1）実施環境の整備

（2）中央倫理審査委員会の設置及び付議
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（3）実施又は継続の許可

（4） 有害事象等への対応及び中央倫理審査委員会
への報告・付議

（5）自己点検及び実地調査
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（6）研究及び倫理審査の公開

（7） 臨床  厚生労働大臣等への報告及び対応

（8） 臨床  厚生労働大臣等による調査への協力

　４　ゲノム  個人情報管理者等の業務

（1） 個人情報管理者，分担管理者，補助者は，代
表理事により指名され以下の業務を行う．

（2） 個人情管理者及び分担管理者は以下を満たす
こと．

（3） 個人情管理者及び分担管理者は以下の業務を
行う．このうち①，②については，被験者又
は代諾者の同意，中央倫理審査委員会の承認，
代表理事の許可があれば，例外が認められる．
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第３　中央倫理審査委員会

（1）中央倫理審査委員会の構成

（2）中央倫理審査委員の研修及び守秘義務

（3）審議及び採決

（4）審査意見

（5）迅速審査
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（6）調査

（7）記録保存と公開

第４　インフォームド・コンセント

　１　 被験者からインフォームド・
コンセントを受ける手続

（1）インフォームド・コンセント

（2） インフォームド・コンセントが困難な場合の
手続き

（3）不利な立場にある者の保護

（4）同意撤回の権利
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（5）地域住民に対する説明

　２　 代諾者等からインフォームド・
コンセントを受ける手続

（1）代諾者の同意

（2）被験者の理解

第５　事務局の業務

　１　研究事務局としての業務

（1）代表理事の業務の補助

（2）研究者等への助言及び支援

（3）法令・指針への適合性の確保

（4）関係部門との調整

　２　 中央倫理審査委員会事務局として
の業務

（1）中央倫理審査委員会委員長の業務の補助

（2）中央倫理審査委員会の開催及び記録保管
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　３　問い合わせ窓口

第６　見直し及び修正

第７　施行

文　献
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資 料 3＊

（研）書式2 2 整理番号

区　　分

研究者等・研究協力者　研修受講報告書（□新規　□変更）

研究機関の長
殿

研究責任者

被験薬の化学名
又は識別記号 研究計画書番号

研究課題名

研究者等の氏名，所属及び分担業務の内容

氏　　名 所　　属 研修名称・開催日＊ 変　　更
追　加 削　除

研究協力者の氏名，所属及び分担業務の内容

氏　　名 所　　属 研修名称・開催日＊ 変　　更
追　加 削　除
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（研）書式3 2 整理番号

区　　分

外部機関での実施に関する報告書

研究機関の長
殿

研究責任者

被験薬の化学名
又は識別記号 研究計画書番号

研究課題名

試験薬提供者

目標とする
被験者数

研究期間

研究機関名称・所在地

１．国内外部機関の場合

２．国外外部機関の場合
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整理番号

添付資料一覧

資　　料　　名 作 成 年 月 日 版　番　号

□研究計画書

□試験薬概要書

□症例報告書の見本

□説明文書，同意文書

□モニタリングに関する手順書

□監査に関する計画書及び業務に関する手順書

□研究者等の氏名を記載した文書（履歴書）（研究責任者を含む）

□試験薬の管理に関する事項を記載した文書

□通知に関する事項を記載した文書

□研究の費用に関する事項を記載した文書

□被験者の健康被害の補償に関する事項を記載した文書

□研究の閲覧に関する文書

□研究の中止に関する文書

□被験者の募集手順（広告等）に関する資料

□被験者の安全等に係る資料

□その他
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（研）書式3 3 整理番号

区　　分

利益相反に関する申告書

中央倫理審査委員会　委員長
殿

研究責任者

研究責任者氏名

被験薬の化学名
又は識別記号 研究計画書番号

研究課題名

利益相反に関する事項
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（研）書式3 4 整理番号

区　　分

被験者の健康被害の補償に関する説明書

研究機関の長
殿

研究責任者

研究責任者氏名
被験薬の化学名
又は識別記号 研究計画書番号

研究課題名

１．採用する健康被害補償の区分

２．財源

審査事項
（添付資料）

３．補償責任保険加入の有・無：

４．保険加入する場合には，加入する主体：
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整理番号

５．賠償責任保険の加入の有・無：

６．因果関係・補償対応可否・補償額等の判断基準

７．補償対象からの除外：

８．因果関係の判定機構

９．健康被害発生の後の対応
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（研）書式12 3 整理番号

区　　分

被験者の重大な危険又は不利益等の発生に関する報告書

研究機関の長
殿

研究責任者

研究計画書番号

研究課題名

被験者識別コード＊

重大な事象に関する情報

事象名（診断名） 発現日 重大と判断した理由 結果

経過その他の関連情報
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（研）書式16 2 整理番号

区　　分

研究の適正性及び信頼性に関する情報

研究機関の長
殿

他の研究機関の治験責任者　殿
研究責任者

被験薬の化学名
又は識別記号 研究計画書番号

研究課題名

情報の内容

研究責任者の見解

添付資料

備　　考
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