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1. はじめに

　臨床研究は、人を対象とした医学研究のこと
である。そして、病気を治すために新しい薬や
治療法が安全で効果的かどうかを調べるために
行われる。これにより、最終的には一般の医療
現場で将来の患者さんがより良い治療を受けら
れることが期待される。すなわち、臨床研究は
将来により良い医療を提供することを目的とし
て、病の床に臥

ふ
している目前の患者さんに臨ん

で医学における真実を科学的に追求していく過
程とも言える。このような科学的な評価を行う
際、人を対象に行う臨床研究では、人々の安全
や権利を守ることが必須である。つまり、自律
的に臨床研究の倫理性へ十分配慮する必要があ

る。また、臨床研究で得られるデータの質も重
要で、正確で信頼できる情報を集めることも求
められる。そこで、本稿ではこの臨床研究を支
える「臨床研究の倫理」と「臨床研究データの質」
に注目する。そして、これらの中で計量生物学
あるいは生物統計学、ひいてはその専門家であ
る生物統計家の役割と貢献について述べる。ま
た、これらの実現への寄与を目的とした日本計
量生物学会の取り組みの 1 つとして「試験統計
家認定制度」について紹介する。

2. 臨床研究の倫理

　「研究倫理（research ethics）」は、「生命倫理
学（bioethics）」の 1 分野として 1970 年代以降
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米国で発展し、主に「人を対象とする研究」に
おける研究参加者注 1 保護の問題を扱う学際的
研究分野を指す。ただし、動物実験の問題と峻
別する際には「臨床研究倫理（clinical research 
ethics）」と呼称される場合もある [1]。ここで
は「臨床研究倫理」に焦点を絞ることにする。
　臨床研究倫理というと、高血圧症治療薬ディ
オバン（一般名バルサルタン）に関わる臨床研
究不正事件（以下、ディオバン事件）を想起し、
データや論文の改竄・捏造・盗用、利益相反等
の研究者側の不正行為を連想するかもしれな
い。ただし、これらの不正行為は、海外では「研
究の公正さ（research integrity）」の文脈で論じ
られており、研究倫理の中で取り上げられるに
しても、研究参加者保護の視点から論じられる
ことに留意したい [1]。
　臨床研究を倫理的に実施するための指針には、
我が国であれば「人を対象とする生命科学・医
学系研究に関する倫理指針」[2] 等の医学研究に
関する指針だけでなく、「臨床研究法」[3] も制
定されている。臨床研究を実施するにあたって
は、それらを遵守せねばならない。いずれの指
針や法令においても研究参加者保護が根幹にあ
ることはいうまでもない。その中で、研究参加
者保護を達成するために臨床研究を倫理的なも
のにするものは何であるかを考えたとき、表 1
に示した Emanuel の 8 要件 [4, 5] が有名である。
Emanuel の 8 要件には、計量生物学 / 生物統計
学、ひいてはその専門家である生物統計家も密
接に関与する。その必要性を Emanuel の要件
別に表 1 へ示した。このように、生物統計家は
臨床研究倫理の実現には、生物統計家の貢献が

必須であることが分かるであろう。

3. 臨床研究データの質

　臨床研究法 [3] は、先述のディオバン事件によ
る我が国の臨床研究の基盤の脆弱さの露呈を契
機に制定された。この施行規則第九条（基本理念）
は、Emanuel の 8 要件のうちの 7 要件（表 1 の
②～⑧）を踏襲しており、ディオバン事件でと
くに問題視された臨床研究の質と利益相反問題
をカバーする事項を加えている。ここでは、臨
床研究の質の中でも「臨床研究データの質」に
注目したい。
　臨床研究のデータは、それが記録された原資
料から、症例報告書を介して、または介さない
でデータベースに格納され、問題や不備が解消
されたもとで固定される。統計解析はこの臨床
研究データでもって実施され、研究結果は臨床
研究統計解析報告書および総括報告書の形式で
報告されることになる。したがって、データの
質の管理と保証が肝である。これらはデータマ
ネジメント、モニタリング、監査といった諸種
の業務として遂行されることになるが、これら
の体制やシステムを構築することが臨床研究の
成否を決めるといっても過言ではない。生物統
計家は、このことを深く理解し、研究者はもち
ろん諸種の業務担当者と密に連携をとり、デザ
イン、データの収集と管理、統計解析、結果の
報告と解釈を適切に行うことができるように努
めなければならない。これによって、生物統計
家は、臨床研究の質の管理と保証にも大きく貢
献するであろう。

注 1）世界医師会ヘルシンキ宣言の 2024 年改訂に伴い、これまでの「被験者 / 研究対象者」（research subjects）の表記が「研究参
加者」（research participants）に変更された。これを踏まえて、本稿では「被験者 / 研究対象者」という語ではなく「研究参加者」
という語を用いている。
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表 1　Emanuel の 8要件と生物統計家の関与の必要性

Emanuel の 8 要件 生物統計家の関与の必要性

①�コミュニティとの協調�  
（collaborative partnership）：�  
先進国の研究者とスポンサーと、発展途上国の研究者、
政策立案者、地域社会との協働パートナーシップを指す。
�なお、本要件は発展途上国における研究倫理を考慮す
べく、Emanuel の 7 要件 [4] へ新たに追加された。

例えば、国際共同研究において、一方の国が他方の国と
の関わりの結果として、不当なレベルのベネフィットま
たは不当なリスクの負担を強いられるような研究になっ
ていないか確認せねばならない。また、そのような研究
にならないよう、研究デザイン、統計解析等で尽力せね
ばならない。

②�社会的な価値（social value）：�  
研究から健康または知識の向上が獲得される。

仮に、一般化できない結果を伴う研究、とるに足らない仮
説を検証する研究、実施済みの臨床研究と重複する研究と
いった科学的にも社会的にも価値がない研究をさも価値あ
る研究として推し進めた場合を考える。このような価値の
ない研究において研究対象者を不要なリスクに曝すことに
加担することはあってはならず、制止せねばならない。

③�科学的妥当性（scientific validity）：�  
研究は方法論的に厳密である。

価値ある問いを投げかける研究であっても、デザイン、
実施、統計解析、結果の解釈を適切に行ってこそ、科学
的に信頼できる結果が得られる。

④�適正な研究参加者選択（fair subject selection）：� 
科学的な目的が、研究参加者を決定する基盤となる必
要がある。研究参加者のリスクを最小化し、潜在的な
ベネフィットを最大化するとともに、脆弱なグループ
を保護せねばならない。

研究の目的によって導かれていることが必要であり、一
般化可能性や外的妥当性に留意せねばならない。また、
研究実施計画書における適格基準について、研究参加者
の視点も意識しながら吟味し、疑問があれば研究者に問
い質すような姿勢があってしかるべきである。

⑤�適切なリスク・ベネフィットの評価�  
（favorable risk / benefit ratio）：�  
標準的な臨床診療と研究実施計画書の範囲内で、リスク
を最小限に抑えながら潜在的なベネフィットを最大限
に高め、個人に対する潜在的なベネフィットと社会のた
めに獲得される知識がリスクを上回らねばならない。

研究がリスクとベネフィットの程度に関する不確実性を
認知した上で、研究参加者の既知または潜在的なリスク
とベネフィットを同定し、後者が前者を上回ることを保
証するよう計画に関与せねばならない。

⑥�第三者による独立した審査�  
（independent review）：�  
研究は、独立した個人によって審査され、承認、修正、
または終了されねばならない。

臨床研究の質が確保されているかの確認とともに、利益
相反の潜在的な影響を最小限に抑えるのに役立つ。生物
統計家が独自の専門性を生かして独立して審査に関与す
れば、当該臨床研究は確実により良好なものとなる。

⑦�インフォームド・コンセント�  
（informed consent）：�  
研究参加者は研究内容について説明を受け、自由意思
で同意すべきである。

一見すると、生物統計家が関与する場面ではないと思わ
れるかもしれない。しかしながら、臨床研究に参加する
ことに伴うリスクと潜在的なベネフィットが本質的に不
確実であることを踏まえると、説明同意文書においてそ
のような記述が適切になされているかの確認は、生物統
計家も、統計解析責任者や審査委員の立場で貢献できる。

⑧�研究参加者および候補者の保護�  
（respect for potential and enrolled subjects）：�  
研究参加者のプライバシーは保護され、研究参加の辞
退の機会が与えられ、健康状態がモニタリングされる
べきである。

臨床研究倫理は、研究参加者の同意書への署名で終わる
のではなく、研究の実施、統計解析、結果の報告までを
包含することを踏まえると、生物統計家も無関係ではな
く、研究参加者への尊重を決して忘れてはならない。
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4. 日本計量生物学会の取り組み

　1980 年 9 月に日本計量生物学会（以下、本学会）
が設立された。本学会は、生物学・医学・農林
水産学・生態学・環境科学などの諸分野の研究を、
計量的・数学的・統計的手法を用いて推進する
とともに、そのような研究手法の普及、関連研究
者相互の交流を推進し、かつ、外国の研究団体
との連絡を密にすることを目的としている。また、
臨床試験を専門とする生物統計専門家が多数会
員となっている我が国では唯一の学会組織でもあ
る。質の高い成果を生むことが求められる臨床試
験では、計画段階から適切な資格と経験を併せ
持つ生物統計専門家の関与が必須である。つま
り、単に臨床試験の統計業務に長けているのでは
なく、臨床試験そのものに関する専門家でもある
必要がある。本学会が中心となって作成した「統
計家の行動基準」[6] において、統計家は、
　・社会の利益の増進に貢献する
　・�必要な専門知識と技能を獲得し、それらの維

持・向上に努める
　・�捏造や改ざんなどの不正行為は行わず、不

正行為に荷担することもしない
などをうたっている。つまり、統計家が自らプリ
ンシプルを考えて持つための基軸となる使命と価
値が提示されている。加えて、この行動基準を社
会に明示することで、人々に統計家の責任・活動
を認知してもらうことも意図されている。
　そして、以下の 2 点を提言する声明 [7] を本学
会は発出している。
　1. �臨床試験、臨床研究には適切な資格と経験

を併せ持つ生物統計専門家の計画段階から
の実質的な関与が必須であること

　2. �そのためには主要な臨床研究機関における
生物統計学専門家ポストの設置、および医
学部・歯学部・附属病院を有する大学には
教育・研究のために生物統計教員の配置を
行うことが必要であること

このような考えと狙いの下、臨床研究の統計的デ
ザインと解析・統計家の行動基準に関し深い知識

表 2　責任試験統計家と実務試験統計家の主な要件

責任試験統計家 実務試験統計家

学歴・資格相当 大学院修士クラス以上の統計の専門教育を受けるか、
統計検定 2 級相当以上の能力を有すること

実
務
経
験

統計解析、データマネジ
メント等

10 試験程度以上

数試験程度

試験計画作成、報告書・
論文作成、データモニタ
リング委員会委員等

知識・理解 「臨床試験のための統計的原則（ICH-E9 ガイドライン）」
および「統計家の行動基準」に関する十分な理解があること

本学会の正会員歴 3 年以上 1 年以上

研究業績 統計の方法論、臨床試験に関わる学
会・論文発表を有すること

推薦
日本計量生物学会正会員、および参
加した臨床試験の責任者など実務経
験をよく知る者からの推薦
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を有し、実践している者を試験統計家として認定
する。そして、この認定により、臨床研究の科学
的かつ倫理的な質を高めることで、人々が有効か
つ安全な医療の恩恵を受けることができ、併せて
計量生物学の進歩と発展を図ることを目的とし、
2017 年 4 月から「試験統計家認定制度」（以下、
本制度）を開始した。本制度で認定される試験
統計家は、臨床研究のデザインと解析の科学的・
倫理的側面の責任を負う「責任試験統計家」、臨
床研究のデザインと解析に関連する実務を行う

「実務試験統計家」の 2 種類の区分からなる。表
2 で示す各試験統計家の主な要件の通り、責任試
験統計家は、申請にあたり、実務試験統計家より
も実務経験が豊富であるだけでなく、統計学に関
する研究業績も必要となる。このような階層構造
をもたせているのは、図 1 に示す通り、臨床研究
における試験統計家の役割を意識してのことであ
る。すなわち、本学会としては、実務試験統計家
と呼ばれるにふさわしい者は「試験デザイン・統
計解析計画書の策定」、「統計解析の実施」、「結
果の解釈・報告」の業務を少なくとも一通り経験
していることである。これに加えて、責任試験統
計家と呼ばれるにふさわしい者は、試験全体の質

管理（データセンターの運営等）、外部評価（デー
タモニタリング委員等）、デザイン・実施・解釈・
結論の妥当性評価（研究審査委員、雑誌編集委員）
といったより高度な業務を経験している、または
遂行し得る能力を有する必要があると考えている
ためである。
　試験統計家の認定申請には、本学会が主催す
る講習会に出席する必要がある。講習会は、座学
とグループ実習の 2 部構成で実施されている。受
講者は、座学において、本制度の概要だけでなく、

「臨床試験の質管理と保証」、「臨床試験に関連す
る倫理と規制」、「統計家の行動基準」、「ICH-E9（臨
床試験のための統計的原則）」について学習また
は復習する。グループ実習では、これらの主題に
ついて、実務で遭遇した悩ましい事例を互いに提
示し、試験統計家としてどのように判断および行
動すべきか議論し、理解を深める。本講習会は、
様々なステークホルダーと協働する機会の多い試
験統計家に必要不可欠なコミュニケーション能力
を修得するだけでなく、試験統計家としての倫理
観を醸成する役割も担っている。
　試験統計家認定は 5 年ごとの更新制を採用し
ている。認定の更新要件としては、以下をすべて

責任試験統計家と実務試験統計家

臨床研究のデザインと解析の科学的・倫理的側面の責任を負う
主な要件
・学会正会員歴3年以上かつ申請時点で正会員
・臨床試験に関する法規則，統計家の行動基準，

ICH統計ガイドラインの十分な理解 (講習会参加)
・臨床試験に関する実務経験
・大学院修士クラス以上の統計専門教育
・生物統計学 / 臨床試験方法論に関する研究発表，論文発表
・学会正会員・申請者の実務経験をよく知る者からの推薦

責任
試験統計家

30名*

臨床研究のデザインと解析に関連する実務を行う
主な要件
・学会正会員歴1年以上かつ申請時点で正会員
・臨床試験に関する法規則，統計家の行動基準，

ICH統計ガイドラインの十分な理解 (講習会参加)
・臨床試験に関する実務経験
・大学院修士クラス以上の統計専門教育 / 統計検定2級

実務
試験統計家

82名*

デザイン・実施・解釈結論の妥当性評価
(研究審査委員，雑誌編集委員など)

外部評価
(データモニタリング委員など)
試験全体の質管理
(データセンターの運営等)

統計解析の実施

試験デザイン
統計解析計画の策定

統計解析結果の解釈・報告

*人数は2025年4月時点

図 1　試験統計家の役割
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満たす必要がある。
　1. �認定の有効期間継続して本学会の正会員で

あり、申請時点で正会員であること
　2. �本学会が定める学会・セミナー・講演会へ

の参加もしくは発表に応じて与えられる単位
を認定の有効期間内に新たに 30 単位以上を
取得していること

　3. �認定の有効期間内に新たに臨床試験の実務
経験を有すること

また、認定された後、試験統計家認定としてふ
さわしくない行為がみられた場合には、試験統計
家認定を取り消すことができるようにもしている。
このように、試験統計家としてふさわしい方が常
に認定されている状況を維持する。なお、本制度
の規則・細則、Q&A、審査基準、認定・更新の
ための申請様式等の詳細については、学会ウェブ
サイトを参照されたい（https://www.biometrics.
gr.jp/recognition/index.html）。また、試験統計家
認定制度の発足の経緯、背景等の詳細は、日本
計量生物学会声明 [7] とともに手良向らの解説記
事 [8] も参照されたい。

5. おわりに

　本稿では、臨床研究倫理と計量生物学との関
わりを概括し、臨床研究の科学的かつ倫理的な
質を高めるための日本計量生物学会の取り組みの
1 つである試験統計家認定制度を紹介した。
　本制度は発足から 9 年目を迎え、2025 年 4 月
時点で責任試験統計家 30 名、実務試験統計家 82
名が認定されている。ただし、本制度発足以降も
臨床研究を取り巻く状況は急激に変化している。
更に、本制度の運用実績が蓄積され、成果や課題
の把握が可能な時期に来ている。このため、日本

計量生物学会試験統計家認定委員会は本制度を
より良いものにすべく見直しの議論を 2024 年度
より開始した。そこでは、「試験統計家認定制度
の認知度の向上」、「認定試験統計家の数と質の向
上」等が検討課題として挙がった。これを踏まえ
て、本学会の会員を中心に広く意見交換・議論を
進め、本制度の更なる発展・普及を進めていきた
い。この改善活動を継続していくことが、まさに「倫
理的妥当性および科学的合理性を確保した臨床研
究の質を高めることで人々が有効かつ安全な医療
の恩恵を受けること、併せて計量生物学の進歩と
発展」により一層貢献すると期待される。
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