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• 個人情報保護法の改正
• 令和2年改正、令和3年改正

• 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針改訂
• 令和3年改正の要点
• 研究実施上の留意点

• 臨床研究法の改正に向けた論点
• 改正に向けた論点
• 臨床研究法の今後

• 今後留意するべき点について
• ICH-E8R1/ICH-E6R3による治験・臨床研究へのインパクト
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仮名加工情報ってなに
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匿名加工と仮名加工
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• いわゆる個人情報保護法制2000個問題
• 法人ごとに適用される法律が異なり個人情報の保護に関する共通
ルールを作ることが困難

• 医学研究への影響
• 指針を作る際に包括的にしようとすると、各法令の厳しいところを集
めてルールを作らざるを得ない

• 所属する機関の性質(民間病院か大学病院か等)によって、異なる法令
に服すことになり、共同研究に困難が生じることも

「官民一元化」の背景
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• 個人情報保護制度を官民で統一し、学術研究に関しても一律
の適用除外は停止

• その代わりに、義務ごとに学術研究を例外として扱うものと適
用するものを区分け(「精緻化」) 

• 例外にあたる場合は研究機関の「自主規範」に則って処理す
る(医学系では事実上は倫理指針がこれに該当) 

• それに伴い、何が学術研究に該当するのかが改めて明示化され
るように

何が変わるのか︖
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• 学術研究目的での例外が使えるのは学術研究機関に所属し、か
つ学術研究目的に限る

• ただし、共同研究の場合、学術研究機関以外とのデータのやり取りは
学術研究目的とみなしてよいと明文化(大学と病院や企業との共同研究
の場合にはここの枠で処理できそう) 

• 製品開発目的は学術研究目的ではない
• ただし両者が併存している場合には主な目的で判断

• 個人の権利利益を不当に侵害する恐れがある場合は例外は認め
ない(適切な加工など行う) 

学術例外の考え方
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• 「学術研究機関等」での研究、または共同研究は学術研究の範
囲に入るとして一般病院の共同研究は? 

• 別の例外を使って実施することに
• 公衆衛生の向上......のために特に必要がある場合であって、本人の同意を得るこ
とが困難であるとき (法第16条第3項第3号) 

• 指針案では学術例外とは別個に「特段の理由」と書かれている箇所が
これに該当

• 既に個情法QAで解釈が示されている(5-20-5)

一般病院はどうなるか︖
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人を対象とする生命科学・医学系
研究に関する倫理指針改訂
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• インフォームド・コンセントに関しては様々な案が示されて
いたものの最終的に修正は先送りに

2021年改正の際の積み残しの課題
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• 複雑すぎて研究者や倫理審査委員会委員が理解できない
• 同意のオプションが6つも存在

• 1文書IC 
• 2口頭IC 
• 3「適切な同意」
• 4オプトアウト
• 5情報公開
• 6手続き不要

• 一部の規定に整合性がない
• 特に「適切な同意」の利用可能な範囲

• 現実的ではなく、例外が原則化
• 特に「匿名化」した診療情報の多機関提供に関する同意原則

現行指針のIC規定の問題
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• 診療情報を匿名化して他機関に提供する際、同意取得が困難で
ない限り、ICの取得が必要

• しかし現実には同意取得が困難かどうかとは無関係に学術研
究の多くはオプトアウトで実施されている

• 例えば学会データベースへの症例登録など (特に生活習慣病や循環器
系疾患) 

• 法律上は適用除外指針上は違反状態が常態化︖

「原則の例外化」とは
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• 指針ガイダンスの例示はかなり制限的 (個情法の例外規定の解
釈に揃える) 

• 「取得されてから相当な年月が経過しているため、死亡、退職及び転
居等により当該研究対象者等と連絡を取ることが困難な場合」

• 研究現場では学術研究目的でのレトロスペクティブな研究はす
べて「同意取得困難」とみなして処理していることも

• ガイダンスの解釈とはかけ離れた現実

「同意取得が困難」な場合とは︖
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1 学術研究の範囲の明確化
2 「仮名加工情報」概念の導入
3 同意取得困難要件の廃止(次回改正で) 
+
4 簡略化規定の大幅な利用制限
5 他機関提供の規定の書き分け

–基本線は要配慮個人情報を含むか否か
–現実の研究への影響は限定的? 

2022年指針改正の概要
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• 従来の指針の考え方:主体が企業であれアカデミアであれ直接
製品開発を目的とする研究は学術研究には該当しない

• オプトアウト等の例外規定を利用することはできず、オプトインでの
同意が必須に

• その一方で、開発の初期段階での企業との共同研究などが「学
術研究」に該当するのか否かについての明確な判断基準はない

1. 学術研究の範囲の明確化
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• 令和2年改正で導入された新たな概念
• 中身は医学系研究で通常行われている安全管理措置としての「匿名
化」と類似(氏名等を削除し、対応表を作成する等) 

• 通常あくまでも個人情報として扱われる
• 同一法人内では利用目的を変更しても、情報公開のみで利用
可能に

• ただし学術研究目的であっても第三者提供は禁止(委託・事業継承・共
同利用での提供は可能) 

• 「匿名化」概念は廃止

２．「仮名加工情報」とは
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• 現行指針の「匿名化」との関係は? 
• 様々な状態の情報を「匿名化した情報」と呼んでおり、研究者の間に
も誤解が大きい

• 「匿名化された情報」の振れ幅
• 特定の個人を識別できないよう加工し、原理的に個人に戻れないも
のから、単に氏名やカルテ番号を削除して対応表で別管理している
だけのものまで

• いずれも「個人に関する情報」だが、前者は個人情報保護法上は明確な「非個
人情報」、後者は「個人情報」

匿名化と仮名加工情報
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• 日本の医療分野で行われている「匿名化」は海外では「仮名
化(pseudonymisation)」と呼ばれるもの

• 対応表を作成し、氏名などの個人識別子とデータを別に管理(リスク
管理の一環) 

• これはあくまでも個人情報として扱う
• 海外で「匿名化(anonymisation)」と呼ばれるものは国内では
「匿名加工」と呼ばれる作業に近い

• 元データが復元できないように加工したもの(特異なデータの削除な
どを含む) 

海外における「匿名化」
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• これまで通り「研究利用するときに手元のデータを加工して同
意や倫理審査をスキップしようとするのはダメ」の精神で置き
換えられる

• 同意無しに仮名加工情報を利用できるのは「既に作成されたもの」の
み

• 匿名加工情報を作成する場合でさえ「同意取得困難」の限定が付いた
まま

• 現実の研究の流れとはあまり合わなそう

「仮名加工情報」は使えるのか︖
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• 既存情報の他機関提供の際の同意困難要件を無くす案(多施設
共同の観察研究でオプトアウトを基本に)については賛否が分
かれた

• オプトアウト規制の強化を要件として、次回改正の際に同意
困難要件を廃止

• ようやく「例外の原則化」から脱却? 
• 学術研究目的であれば、オプトアウトと倫理審査によって診療情報の
利活用が可能に

3. 同意困難用件の廃止
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主な改正内容
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臨床研究法の改正に向けた論点
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臨床研究における規制の区分について（2018/3/28）
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臨床研究法に
準じる

（ICH-GCP）

臨床研究法（
ICH-GCP）

J-GCP
（省令GCP）

注：Q&Aその5
GLで認められる治療法など

は特定臨床研究であっても
非特定臨床研究と同様に取
り扱って良い（審査料の差別
化、審査の簡略化）
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治験と臨床研究（準拠法・指針）
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•準拠法︓医薬品医療機器等法（旧・薬事法）

•医薬品・医療機器・再生医療製品の承認申請のために実施
治験

•準拠法︓臨床研究法

•未承認/保険適用外の医薬品等を用いる臨床研究及び企業
からの資金提供を受ける前向き介入研究が対象となる

特定臨床研究

•人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

•臨床研究のうち、前向きに実施され、侵襲を伴う介入研究

前向き臨床研究
（介入研究）
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• 1.いわゆる観察研究に関する臨床研究法の適用範囲について
• 2.医療機器に関する臨床研究の対象範囲について
• 3.研究資金等の提供に関する情報公表の範囲について

臨床研究法見直し（2023年）に向けた論点
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法第1章→臨床研究の範囲/定義
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臨床研究法で定義する「観察研究」
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• 規則第2条第1号に規定する研究は、いわゆる「観察研究」をい
う。（臨床研究法施行規則の施行等について（平成30年2月28
日医政経発0228第1号 厚生労働省医政局経済課長・医政研発
0228第1号 同研究開発振興課長通知））

• 規則第2条第1号
第二条 法第二条第一項の厚生労働省令で定めるものは、次に
掲げるものとする。

• 一 研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医
療行為の有無及び程度を制御することなく、患者のために最も
適切な医療を提供した結果としての診療情報又は試料を利用す
る研究
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1.いわゆる観察研究に関する臨床研究法の適用範囲
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令和4年3月24日 第29回臨床研究部会資料１



対象範囲見直し
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令和4年3月24日 第29回臨床研究部会資料１



海外での観察研究
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令和4年3月24日 第29回臨床研究部会資料１



法における臨床研究の考え方及び観察研究の取り扱い
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令和4年3月24日 第29回臨床研究部会資料１



通常の医療と乖離し、侵襲性が高い検査とは︖
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令和4年3月24日 第29回臨床研究部会資料１



２．医療機器に関する臨床研究の対象範囲
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令和4年3月24日 第29回臨床研究部会資料１



医療機器の対応～一部除外できないか︖
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令和4年3月24日 第29回臨床研究部会資料１



３．研究資金等の提供に関する情報公開範囲
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令和4年3月24日 第29回臨床研究部会資料１



資金提供情報公開～今後の対応案
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令和4年3月24日 第29回臨床研究部会資料１



参考︓資金提供の例
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令和4年3月24日 第29回臨床研究部会資料１



特定臨床研究開始までの手順

62

❶研究計画（概要）の作成・実施体制の構築

❷実施計画の作成、研究計画書/IC文書、関連手順書等の
Fix

❸利益相反管理基準/利益相反の所属医療機関への報告

❹認定審査委員会での審査

❺所属機関報告、jRCT登録と届出
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特定臨床研究該当/非該当の早見表

63

Ye
sNo

※1︓医薬品等とは、医薬品、医療機器、再生医療等製品を指す
※2︓体外診断用医薬品（ただしクラスIIIは要考慮）、サプリメント、特定保健

用食品、機能性表示食品の場合、有効性の評価でなければ人医学系研究指
針下の臨床研究として実施可能

※3︓抗がん剤の場合、承認用量/用法以外を用いる場合は、適応外とみなす

人を対象と
する研究で
ある

医薬品等※1

を用いる
法の定義に
よる観察
研究である

A社の資金
提供を

受けている

A社医薬品
を対象と
する

未承認/
適応外※3

である

対象外 人医学系
研究指針

特定臨床
研究

努力義務人医学系
研究指針

特定臨床
研究

※2

Y

N

Y

Y

Y

Y

Y

N

N

N

N

N
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今後留意するべき点について
GCP Renovation (ICH E6R3)
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ICH E8とE6ガイドラインの近代化
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The scope of the renovation would include the current E8 General
Considerations for Clinical Trials and the E6 Guideline for Good 
Clinical Practice.

E8:
General Considerations on Clinical Trials (1997)
臨床試験の一般指針(1998)

E6 (GCP):
Guideline for Good Clinical Practice (1996)
医薬品の臨床試験の実施基準(1997)

(Revision2)
Integrated Addendum: Good Clinical Practice(2019 Step5)
「医薬品の臨床試験の実施に関する基準のガイドライン」の補遺

Modernization

Renovation

Critical to Qualityとい
う考え方の提示

ICH E8(R1) Step 3
2019/5/21

ICH E6(R3) Step 1
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GCP（R3）の構造
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• Critical to Quality Factors︓ICH E8(R1)同様“品質にとって重要な要因”に焦点

Overarching 
Principles

Interventional clinical trials 

non-traditional 
interventional clinical trials 

•あらゆる臨床試験・臨床研究が考慮すべき原則

•被験者の保護

•質の確保

•従来のGCPが対象としていた試験。市販前後を問わ
ない

• E6(R2)の概念を補完

• Pragmatic trialやReal World Dataを利用した実臨床
ベースの試験

•対象として何を含めるかについては引き続き検討

https://database.ich.org/sites/default/files/E6-R3_FinalConceptPaper_2019_1117.pdf



ICH-GCP注釈 2021/4/19 ICH版
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（前文）
• 臨床試験は、参加者の権利、安全性、幸福を保護し、結果の
信頼性を保証するように設計する必要があります。

• 臨床試験の設計とプロセスは、試験に内在するリスクと収集
されるデータの重要性に比例する必要があります。

• 不必要な複雑さと負担を最小限に抑えるために、試験の設計
とプロセスを評価する必要があります。



ICH-GCP注釈 2021/4/19 ICH版
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• 7-品質は、臨床試験の科学的および運用上の設計と実施に組み
込まれる必要があります。

• 7.1臨床試験の質は、この文書では目的に適していると見なさ
れます。臨床試験中に生成される情報の質と量は、適切な意思
決定をサポートするのに十分でなければなりません。

• 7.2試験の質に重要な要因を特定する必要があります。これら
の要因は、参加者の保護、試験結果の信頼性と解釈可能性、お
よびそれらの試験結果に基づいて行われる決定の基本となる試
験の属性です。これらの品質要因は、設計や行動の誤りによっ
て損なわれると、試験の倫理的根拠と結果の信頼性も損なわれ
る可能性があるため、非常に重要です。



ICH-GCP注釈 2021/4/19 ICH版
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• 7.3臨床試験における設計による品質は、治験のプロトコルと
プロセスに品質を設計することにより、試験の品質が積極的に
推進されることを保証することを目的としています。

• これには、プロトコルとプロセス設計の品質を促進するための
前向きで学際的なアプローチの使用、およびこれがどのように
達成されるかについての明確なコミュニケーションが含まれる
場合があります。設計による品質アプローチは、臨床試験およ
びサポートプロセス全体に適用する必要があります。



つまり・・・
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被験者の保護 データの信頼性確保

Critical to Quality Factors︓その試験にとって質に影響を与える重要な要因



• 7 品質に重要な要素を特定する際の考慮点
• 品質にとって重要な要因の特定は、第3章で述べたように、試験計画時の積極的
な部門横断的な議論と意思決定によって支援されるべきです。セクション4～6
で紹介した概念に従えば、試験の種類によって、重要な要因は異なる。

• 試験の計画にあたっては、質に関わる重要な因子の特定を支援するため、以下
のような適用可能な側面を考慮する必要がある。

• 試験の計画及び設計において、患者を含むすべての関連する利害関係者の関与を考慮す
る。

• 前提条件となる非臨床試験、及び該当する場合は臨床試験が、計画中の試験を支援する
ために完全かつ適切であること。

• 試験目的は、製品に関する知識の蓄積を考慮し、開発計画における所定の試験の役割に
適した関連する科学的な疑問に対処するものである。

• 臨床試験のデザインは、選択された内部又は外部の対照群と比較した場合の薬剤の効果
の有意義な比較をサポートするものであること。

CtQの特定する際の留意点（E8R1)
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• (contd.)
• 被験者の権利、安全及び福祉を保護するための適切な措置が用いられていること（インフォームド・コンセント
のプロセス、施設審査委員会／倫理委員会の審査、医師及び臨床試験実施施設の研修、偽名設定など）。

• 試験が実施可能であることを確認するため、実施可能性評価が行われる。
• 対象となる被験者の数、研究期間、及び研究訪問の頻度が、研究目的を支えるのに十分である。
• 適格基準は、試験目的を反映したものでなければならず、臨床試験実施計画書に十分に記載されていなければ
ならない。

• 薬剤の有益性／危険性を理解する上で重要と思われる被験者の情報（例︓年齢、体重、性、合併症、併用療法）
は、プロトコルに明記され、適宜、デザイン、実施、解析に取り込まれる。

• 反応変数の選択とその評価方法が明確にされており、薬効の評価をサポートするものである。
• 臨床試験の手順には、バイアスを最小化するための適切な手段（無作為化、盲検化など）が含まれている。
• 統計解析計画が事前に規定されており、エンドポイント及び対象集団に適した解析方法が定義されている。
• 重要な試験データの完全性を確保するためのシステム及びプロセスが整備されている。
• 試験監視の範囲及び性質は、特定の試験デザイン及び目的並びに被験者の安全性を確保する必要性に応じて調整
される。

• データモニタリング委員会の必要性が評価されている。
• これらの検討事項はすべてを網羅するものではなく、すべての試験に適用されるとは限らない。
個々の研究にとって重要な質的要因を特定するために、他の側面を考慮する必要があるかもしれ
ない。

CtQの特定する際の留意点（E8R1)
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• 臨床試験で求められる「質」には、E8R1における”Critical to 
quality factors”を特定し、実現することが重要である。

• このため、本来製品が目標とする「新しい価値」を共有し、開
発戦略とリンクした「その試験が目指すべき質」を定義、
Stakeholderと共有することは、CtQを重視した真のQuality by 
Designを実現するのに重要。

これからの臨床試験のあり方
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TPP(Value Proposition）

Mission profiling/価値評価
(P2M)

戦略とリンクした質の組み込み
Stakeholder Engagement

臨床試験Goalの達成
Critical to Quality factorが適
切に管理され、質確保を実現

すすむべき方
向の明確化

課題の明確化→プログラム具体化
QM計画と試験計画骨子作成へ
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