
臨床研究に関する倫理指針の見直しに関する専門委鼻会の設置について  

平成19年6月25日  

1．設置の趣旨  

臨床研究の適正な実施を目的として、平成15年7月に「臨床研究に関する倫理指   

針（以下「臨床研究指針」という。）」を策定した。臨床研究指針においては、その後   

の科学技術の進展や社会情勢の変化等を踏まえ、必要な見直しが行われるよう、   

施行後5年を目途に見直しを行うことを規定しており、平成20年6月を目途に見直   

しの検討を行う必要がある。   

このため、厚生科学審議会科学技術部会に本委員会を設置し、検討を行う。  

2．検討課題等  

臨床研究指針の運用状況、臨床研究の在り方に係る検討等を踏まえ、必要な見   

直しを行う。  

皐構成  

臨床医学研究者、医療関係者、法学・倫理学専門家等から構成する。（委員及び   

委員長は、厚生科学審議会科学技術部会運営細則第2条及び第3条に基づき、科   

学技術部会長が指名する。）  

4．その他  

臨床研究は、国立高度専門医療センター、国立病院機構のみならず、国立大学  

病院等でも広く実施されているため、国立大学病院を所管する文部科学省と連携を  

図りつつ議論を進めるものとする。  
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平成19年度戦略研究課題の進捗状況について〔報告〕  

1．戦略研究課爛のプロトコール概要   

平成18年度特別研究班において、平成19年度戦略研究（腎疾患  

のための戦略研究及び感覚器疾患戦略研究のプロトコール概要（研究  

対象、研究方法及びアウトカム）を策定した。  

1）腎疾患のための戦略研究  

平成19年度腎疾患対策のための戦略研究概要  

腎疾患への戦略研究  腎疾患の進行  

原疾患  

糸球体腎炎、糖尿病、高血圧、多発性嚢胞腎など  

慢性腎疾患  
■島尻鼻紙  
ルアチエン■  

（CKD）※  

CKDの  

疾病管理  

慢性腎不全  

（CRF）  

腎代替療法への導入を予防  

アウトカム：5年後の透析導入息看を予測値から15％減少  

対象：かかりつけ医／非腎臓病専門医に通院中のCKD  

患者  

主要評価項目：受診中断率、r慢性腎疾患診療達成日標  

項目」の実施率  

概略：「慢性腎疾患診療連携支援システム群」と「通常診  

療連携群」の2群に割り付ける比較試験を実施   

※慢性腎疾患（CKD）   

・腎障害（病理、血液、臥画像所見）   

・糸球体濾過量の低下  

のいずれかが3ケ月以上持続した状態  



甘疾患重症化予防のための戦略研究  

かかりつけ医／非腎臓専門医と腎臓専門医の協力を促進する慢性   

腎臓病患者の重症化予防の為の診療システムの有用性を検討する   

研究  

研究課題名  

5年後の透析導入患者を予測される導入患者数から15％減少さ   

せる。   

アウトカム  

かかりつけ医あるいは非腎臓専門医に通院中の慢性腎臓病患者   

（尿蛋白陽性もしくはGFR60ml／min以下）を対象に、調査研究を   

行う。地区基幹病院あるいは地区医師会を中心とした「かかりつ   

け医／非腎臓専門医と腎臓病専門医間の診療連携ネットワーク」   

を募集し、「慢性腎疾患診療支援システム群（介入群）」と「通   

常診療連携群（対照群）」の2群に割り付けるクラスターランダ   

ム化比較試験を実施して、その効果を比較する。  

全ての参加患者とかかりつけ医には、「慢性腎疾患診療指針」   

を明示し、その遵守率と達成度を作成する。この指針には、受診   

頻度・食事内容・血圧測定・尿蛋白測定・腎機能測定などの項目   

とその目標値を含む診療・患者管理目標を予め設定する。  

その上で、「慢性腎疾患診療支援システム群（介入群）」では、   

かかりつけ医／非腎臓専門医と腎臓病専門医間での「患者情報の   

共有化」と「診療の役割分担協力」、かかりつけ医への「栄養療   

法支援」「受診状況調査を介する受診促進支援」、などの機能を   

含むシステムを構築し、利用する。  

研究方法   

［対象（属性、   

数、抽出・登   

録・割付等）、   

介入方法、精度   

管理、収集デー   

タ（項目、時期、   

頻度）分析方   

法、その他］  

「慢性腎疾患診療支援システム群（介入群）」のシステムの具体   

的内容、診療連携ネットワークに参加するかかりつけ医／非腎臓   

専門医・腎臓病専門医の数とネットワークの運営方法、対象とな   

る患者数  

その他   

必要事項  
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2）感覚器疾患戦略研究  

平成19年鹿 感覚拳辞書戦略研究の概要  

脚  脚事  

状況：  

・聴覚障害児の一部に言語発達の遅れがみられる。  
この場合、学習に困難を生じるなど、児の十全な能  
力の発擢が髄虻ら九るおそれがある。  

・言語発達は、療育の開始時期や内容、障害の発見  
時期、人工内耳の実施時期、その他の要因につい  
て関連が指摘されているが、十分に解明されてい  
ない。  

状況：   

・高齢化の進展等に伴い、視曾陸書をきたす眼科  

疾患が増加。   

・一方、視覚障害の発生と重症化を予防する手法  

については、喫煙や食生活などについて発症に  

関連が指摘されているものの、十分に解明され  

ていない。  

＼＼ J／／  ＼＼J／／  
課題1聴覚障害児の療育等により言語能   

力等の発達を確保する手法の研究  
課種2 視覚障害の発生と重症化を予防す   

る手法に関する介入研究  

研究：  

・地域住民の眼科的状況を評価  

・併せて眼科以外の医学情報、生活習慣、受診勒  

控蓋皇現転尉発き満腔鵜吉芸 いて実施）  

・分析で明らかとなった介入項目により介入研究  
を実施   

研究ニ  

・聴覚陣育児（0－15歳）の言語発達を評価  

・併せて保健・医療・福祉・教育その他の状況を把握  
し言語発達との関連を分析  

・分析で明らかになった介入項目により介入研究を  

実施  

、－、・」こ‾‾∵一二■  
視覚障害の発生と重症化の減少  

＼＼ン一／  

聴覚障害児の言語能力等の向上  

感覚器障害の克服、発生と重症化の減少  

感覚器障害戦略研究  

課題1   課題2   

研究課題名  聴覚障害児の療育等により言語能力  視覚障害の発生と重症化を予防する手  

等の発達を確保する手法の研究   法に関する介入研究   

アウトカム  聴覚障害児の言語能力等の向上   視覚障害の発生と重症化の減少   

研究方法   

1 聴覚障害児（0～15歳）を対象と  1 地域住民を対象として、眼科的情  

し、言語発達、適応度、療育の状  幸艮・眼科以外の医学情報・受診状況  

況、聴覚障害を発見された時期や   と治療内容■生活状況と生活習慣な  

状況、人工内耳の有無等を把握す   どを集積して、それらが眼疾患の発  

ることにより、相互の関係や現状  生と重症化に及ぼす影響を解明し、  

を調べる。  それらを予防するうえで有効と思わ  

れる介入手法を検討する。そのため、  
2続いてこの解析結果により、具体  

すでに過去に眼科的状況について調  
的な介入すべき項目を検討する。  

査した地域において実施する。   
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例えば、新生児聴覚スクリーニングあ  

るいは療育におけるリハビリテー  2 続いて眼科的状況（視力・視野・  

ションプログラムの開発などを行  眼圧・眼底所見など）の重症化予防  

い、これにより介入研究計画を策   を主要評価項目として介入研究を行  

定し、実施する。   う。その際は、眼科以外の医学的状  

態（血圧など）や生活習慣（禁煙な  

ど）に対する介入、眼科治療コンプ  

ライアンスの改善、かかりつけ医と  

の連携強化といったことを主な介入  

手段とする。   

その他必要  わが国の状況を代表する調査となる  眼科的状況および眼科的以外の身体的   

事項   よう、調査対象に施設の種類や地域分  状況を十分に把握できる体制が必要で  

布等の偏りがないよう十分に配慮す  

ることが必要である。   

2．実施機関  

1）腎疾患のための戦略研究   

財団法人 日本腎臓財団  

2）感覚器疾患戦略研究   

財団法人 テクノエイド協会  

G）   




