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は　じ　め　に

　当教室は，「特定機能病院に求められる高度な医療技術
の開発」を目的に，2014年11月に当時の総合診療部を改
組して設置されました．これは金沢大学附属病院が基本
方針のひとつに掲げる「臨床医学発展のための研究開発」
とも直結する重要な使命であると認識しています．自ら
の研究としてはレギュラトリーサイエンス，被験者の健
康被害補償，臨床開発システムの構築などに取り組んで
おりますが，本稿では土屋弘行編集長のお許しを得て，
昨今の臨床研究をとりまく状況の変化とともに，とくに
臨床研究法施行に対する当部および先端医療開発セン
ターの研究支援についてご紹介します．

臨床研究の規制と臨床研究法
　この数年で臨床研究をとりまく規制は大きく変化し
ています．2014年11月の薬事法/薬機法の改正と再生
医療等安全性確保法の施行を皮切りに，2015年4月には，
人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 (医学系倫
理指針 ) が新たに施行され (図1)，2016年1月からは拡
大治験，同年4月から患者申出療養，2017年5月に医学系
倫理指針の改正，そしてついに本年4月に臨床研究法が
施行されました (図2)．この法律はディオバン事件等の
反省を踏まえて制定されたもので，医薬品等を用いる臨
床研究 (治験やいわゆる観察研究を除く) の責任を研究
者に負わせる内容となっています 1)．
　同法では「医薬品等製造販売業者から研究資金の提供
を受けて実施する自社製品の臨床研究」と「未承認医薬品
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図 1．臨床研究をとりまく規制の変化 (1) 

図 2．臨床研究をとりまく規制の変化 (2) 






