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編　集　後　記

本年 4月から臨床研究法が施行され，各施設で臨床研究
を行うにあたって，状況が大きく変わってきた．各施設で
は，認定臨床研究審査委員会を設置する動きが加速し，す
でに認可された施設も多い．
臨床研究法は 2017年 4月に成立し，2018年 4月から施
行となった．しかし，これ以前から実施されている研究に
は 1年間の経過措置期間が設けられている．この臨床研究
法の対象となる臨床研究は「特定臨床研究」と呼ばれ，薬
機法における未承認・適応外の医薬品等の臨床研究，およ
び製薬企業等から資金提供を受けて実施される医薬品等の
臨床研究が対象となる．
この臨床研究法の特徴は，法的責任主体が研究責任者

（Principal Investigator; PI）とされたことで，従来研究責任
者であった実施医療機関の管理者の役割は，認定臨床研究
審査委員会（認定 IRB）承認後，実施許可を出すことのみ
に変わった．
厚労省が認定した認定臨床研究審査委員会（認定 IRB）
への申請を行い，審査を受けるには，ある程度の審査料が

必要となっている．多施設共同研究に関しては，認定 IRB

の承認は 1回のみで済み，すべての機関で各機関の病院長
に実施許可を取ったうえで同一の条件で研究を行うことが
できる．そのため，多施設共同研究の IRB審査にかかる
手間は削減されることとなった．
しかし，本法対象になる場合には，認定 IRBへの申請，
研究資金に関する契約締結，利益相反関連様式の作成など，
これまで以上に綿密な事前準備が必要となる．
以上のように，今回始まった臨床研究法のもとでは，認
定臨床研究審査委員会の役割と責任が極めて重く，研究責
任医師（研究代表医師）の責任も従来よりはるかに重くなっ
た．この制度のもと，わが国での臨床研究が整備され他国
に後れをとらないよう臨床研究が進むことを祈念したい．
我が脳神経内科においても，臨床研究は非常に大事な分
野であるので，新体制のもと，研究の更なる発展を期待し
たい．その上で，研究結果を本誌に投稿していただくこと
を切に望んでいる．

 （荒木　信夫）


