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研究要旨 
本研究では臨床研究法施⾏以降の医療機器開発研究の実態を把握することを
⽬的に、医⼯学研究者が臨床研究法への該当性判断に悩んだ具体的事例を調
査した。調査の結果、研究者，医療機関、IRB/CRB の何れもが、臨床研究法
に該当しない研究を、臨床研究法に該当する可能性が⾼いと誤判断し、研究が
中⽌・遅延させた事例が少なくないことが明らかになった。これ受けて、臨床
研究法への該当性判断の⼀助として、臨床研究法の定める臨床研究に該当し
ない研究事例集を作成した。今後、医療機器開発研究の該当性判断を容易にす
るような、侵襲性の多寡に着⽬した規制改定が必要であると考えられた。 
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A. 研究⽬的 

臨床研究法は、広告となる研究の公正性
と、未承認医薬品・医療機器適⽤研究の安全
性の確保を⽬的として平成 30 年 4 ⽉に施

⾏された。臨床研究法は、適⽤対象となる
「臨床研究」を「医薬品等を⼈に対して⽤い
ることにより、当該医薬品等の有効性⼜は
安全性を明らかにする研究」と定義し、医薬
品と医療機器を同等に取り扱っているもの
の、医薬品を⽤いた研究を主眼に定められ
ているため、必ずしも医療機器を⽤いた研
究に適⽤しやすいものにはなっていない。 

医療機器開発研究は、その開発段階にお
いては⼯学系研究者に拠って実施されるこ
とが多く、臨床現場での使⽤を踏まえて改
良・改善を繰り返しながら進められる特徴
がある。また、侵襲の程度も被験者に対する
リスクも医療機器によって様々であり、⾮
侵襲・低侵襲なものも少なくない。したがっ
て、医療機器開発研究の全てが、医師によっ
て⾏われなければならないとされている、
臨床研究法が定める「臨床研究」に該当する
わけではない。被験者の安全性を損なうこ



となく、⼯学研究者による⾃由闊達な医療
機器開発研究を萎縮させないためには、個
別の研究が「臨床研究」に該当するかどうか
を適切に判断することが重要である。 
⽇本⽣体医⼯学会では、研究代表者を中
⼼に臨床研究法WGを独⾃に⽴ち上げ、医
⼯学研究者が⾃ら実施しようとする研究が
臨床研究法の適⽤対象となるかを適切に判
断できるように「医⼯学研究における臨床
研究法の該当性判断ガイドライン（添付資
料1）を策定し、周知に努めてきた。しかし、
医療機器研究が多様であることに加え、
ARO（Academic Research Organization）や
認定臨床研究審査委員会の委員が、必ずし
も医療機器開発研究に精通している訳では
無いことから、該当性の判断が過⼤になさ
れ、本来不要な研究まで法の適⽤と判断さ
れている可能性がある。 

このような状態が継続すると、医療機器
に関する研究全体が萎縮し、医療機器開発
が緩慢になることが懸念されることから、
厚⽣労働科学審議会臨床研究部会では、第
22 回部会（令和 3 年 5 ⽉ 27 ⽇）以降、令
和 3 年秋頃を⽬処に省令改正や通知等の発
出をする⽅針が⽰されている。 

本研究においては、臨床研究法施⾏以降
の医療機器開発研究の実態を把握すること
を⽬的に、アカデミアや医療機器メーカー
を対象として、医⼯学研究者が⾃ら実施し
ようとした研究において、臨床研究法への
該当性判断に悩んだ具体的事例を調査収集
することとした。 
 
B. 研究⽅法 

本研究では、オンラインサーベイによる
調査と、調査結果に基づく詳細なインタビ

ュー調査の⼆つの調査を⾏った。 
オンラインサーベイによる調査における

調査項⽬は、当該研究で開発・評価しようと
した医療機器に関する情報、研究内容や性
質（卒業研究に当たるかなど）、⾃ら下した
臨床研究法の該当性、それに対する倫理委
員会等からの指摘内容と指摘元、および、当
該研究の最終判断（研究を中⽌したなど）な
ど、添付資料 2 に⽰す、16項⽬のアンケー
トとした。また、⾃分の体験だけでなく、他
者から聞き及んだ話も収集の対象とした。 

アンケートは、2021 年 11 ⽉の 1 ヶ⽉に
わたって、⽇本医療機器産業連合会のオン
ラインアンケートシステムを⽤いて実施し
た。アンケート参加の呼びかけは、⽇本⽣体
医⼯学会、⽇本医療機器産業連合会の会員
ML に加えて、著者らが属する様々な組織の
チャンネルを通じて⾏った。 

次に、班員によるアンケート調査結果の
分析を受けての議論に基づいて、研究班員
の総意で、学術研究者からの報告⼀件と、機
器開発事業者からの報告⼀件について、イ
ンタビューを実施した。アカデミアの⼯学
系研究者と、医療機器開発企業研究者の⼆
名について、事例の詳細について聴き取る
インタビュー調査を⾏った。インタビュー
調査は、令和 4 年 3 ⽉ 10 ⽇、3 ⽉ 11 ⽇に
それぞれ⼀時間程度、ZOOMを⽤いたオン
ラインインタビュー形式で実施した。イン
タビューでは、当該研究に影響が出た経緯
等やその影響等について詳細に聴き取りを
⾏うとともに、報告事例以外の事例につい
ても、聴き取らせて頂いた。 

 
（倫理⾯への配慮） 

該当無し。 



 
C. 研究結果 
アンケート調査、インタビュー調査の結

果を、添付資料 3に⽰す。 
アンケートには、46 の回答が寄せられた。
アンケート回答者の所属機関は、添付資料
3の図に⽰すとおり、⼤学・研究機関・医療
機関と、機器開発事業者がそれぞれ⼤凡同
じ割合であった。臨床研究法該当性を⾃ら、
或いは、外部から指摘を受けて検討した結
果、変更・遅延・中⽌等の、研究遂⾏に直接
影響を受けた事例は、回答の35％に上った。
変更・中⽌を余儀なくされた 35％の研究の
殆どは「臨床研究」に該当せず、計画変更等
が不必要な研究であったにも関わらず、所
属機関、評価を依頼した医療機関の担当者、
あるいは、倫理委員会が「該当する」と判断
した事によるものであった。 

インタビュー調査においては、⼯学系学
術研究者から、1）共同研究先医学系学術機
関の倫理委員会が臨床研究法対応で対処で
きないと⼀年間審査にかけてくれなかった
ため実施を諦めた、臨床研究法⾮該当の修
⼠研究、2）共同研究先医療機関の倫理委員
会から特定臨床研究該当であるので費⽤が
必要とされ、医科系研究機関の倫理審査関
係者から臨床研究法⾮該当であるとの⽂書
を貰って提⽰して漸く⼀年越しで実施でき
た、臨床研究法⾮該当の観察研究、3）医科
系研究者から学会会場で臨床研究法違反だ
と指摘され学⽣が動揺することになった、
臨床研究法⾮該当の⼈間⼯学研究に関する
学会発表、の事例が報告された。⼀⽅、医療
機器開発企業研究者から、1）正式発売前な
ので特定臨床研究に当たるので協⼒できな
いと医療機関に協⼒を断れた、届出済み医

療機器の使⽤感評価、2）⾃社の判断で臨床
研究法該当になり得ると考え実施を躊躇し
ている、医療機器の性能評価試験⼆件につ
いて報告があった。 

以上の結果から、臨床研究法の適⽤対象
とならない研究について、研究者、医療機
関，IRB/CRB が速やか、かつ、適切に判断
できるよう、「臨床研究法の対象に該当しな
い、医療機器開発研究の事例集」（別添資料
4）を作成し、⽣体医⼯学会から公表するこ
ととした。 

 
D. 考察 

臨床研究法への該当性判断について、⼯
学系研究者，医学系研究者、医療機関、
IRB/CRB の何れにおいても、臨床研究法に
該当しない研究を、臨床研究法に該当する
可能性が⾼いと誤判断され、結果として研
究が停⽌した事例が少なくないことが明ら
かになった。加えて、臨床研究法施⾏に伴っ
た、医学研究者や IRB/CRB の業務負荷増
⼤に伴って、医療機関・医学系研究機関が院
内・学内研究の処理を優先し、理⼯系研究者
による医療機器開発研究への協⼒を拒む、
或いは、後回しにする事例すら発⽣してい
ることが明らかになった。特にアカデミア
に属する⼯学系研究機関においては、これ
らの研究が、学⽣を主体とした卒業研究，博
⼠研究として実施されている例が多いこと
から、学⽣の卒業までの時間的猶予を考え、
研究が中⽌される事例が少なくなかったこ
とは、注⽬に値する。将来を担う学⽣が、社
会情勢に振り回されて研究を断念せざるを
得なくなることによって、⽣体医⼯学研究
者・開発者への途へ進む者が減ることは、我
が国の医療機器研究開発⼒を継続的に押し



下げる「ボディブロー」となり、海外からの
技術導⼊を余儀なくされることによって、
最終的には国⺠が享受できる医療サービス
の低下に繋がることが強く懸念される。 

今回の調査結果から、臨床研究法への該
当性が誤って判断される研究の多くは、開
発中の医療機器、或いは、医療者を対象とし
た訓練装置等の⾮医療機器の使⽤感につい
て医療者の意⾒を聞く「⼈を対象とする⽣
命科学・医学系研究に関する倫理指針」にす
ら該当しない⼈間医⼯学研究や、⾮侵襲・低
侵襲な計測を臨床現場で医療者の⼿を借り
て医療現場で⾏い、想定した機序通りに計
測できるかを確認する、「設計⾏為」の⼀部
と解される機器性能評価研究であった。 
委員の議論においても、臨床研究法が対
象としているのは、医療機器の「臨床的な」
安全性と有効性を評価する研究に限られる
ことから、以下のような研究は臨床研究法
の該当にならないことを、法、ガイドライ
ン，Q＆A 等に明記することが必要では無
いかと⾔うことが指摘された。 
l 医療者や患者の使⽤感を確認すること

が⽬的の研究 
l 特定の⼊⼒刺激に対する「ヒトの反応」

を探る研究 
l 「⾝体の構造若しくは機能に及ぼさな

い」と判断できる、既存の医療機器と同
程度以下のストレスしか与えない、⾮
侵襲・低侵襲な機器の機器としての性
能を評価する研究 
最後に、臨床研究法を含む、我が国の医療

機器に対する各種の規制は、医薬品を対象
として作られており、医療機器に適⽤する
には⼀定の無理があることから、医療機器、
あるいは、医療機器プログラムの規制につ

いては、侵襲性や開発プロセスを考慮に⼊
れた、独⽴した規制を⾏うことが適切では
無いかと⾔うことが指摘された。 

 
E. 結論 

本研究の結果から、臨床研究法の施⾏以
降、医療機器開発研究の法該当性に関する
CRB/IRB、医療機関の理解不⾜から、医療
機器開発研究が、遅延・中⽌に追い込まれて
いる事例が相当数あることが明らかになっ
た。医療機器開発研究を継続的に発展させ
るためには、臨床研究法の該当性を容易に
判断できるよう、法、ガイドライン，Q&A
等に該当範囲を明記すること、医療機器の
侵襲性に応じて該当性を判断するような、
法の⼀部改正が必要であると考えられた。 

 
F. 健康危険情報 

該当無し。 
 

G. 研究発表 
1. 論⽂発表 

該当無し。 
2. 学会発表 
l ⿊⽥・杉町・⽊村・⼤城・村垣・佐久

間・鈴⽊・鎮⻄・吉元・櫻井・中村. 
臨床研究法が医療機器開発研究に与
えた影響の実態把握に向けた調査研
究報告 . ⽇本⽣体医⼯学会⼤会・
2022 年６⽉ 29⽇ 

 
H. 知的財産権の出願・登録状況 
1. 特許取得 

該当無し。 
2. 実⽤新案登録 

該当無し。 



3. その他 
該当無し。 


