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【ディオバン®事案】

　2012年，臨床研究の信頼性を損ねる様々な不正事案が明らかとなった．高血圧症治療薬ディオバン®の臨
床研究におけるデータ操作や利益相反行為，高血圧症治療薬ブロプレス®の臨床研究（CASE-J）における処
方薬の誇大広告の問題等は，マスコミにも大きく報道された．ディオバン®の事案では，研究データが人為
的に操作され，事実と異なる結論が導き出されていたこと，ノバルティスファーマ株式会社の元社員がこれ
らの臨床研究の統計解析作業業務へ関与していたこと等が明らかになった．これを受けて，当該事案の状況
把握と対応の検討を行い，再発を防止するため，2013年８月，厚生労働大臣の下に「高血圧症治療薬の臨床
研究事案に関する検討委員会」が設置された．本検討会において，関係者に対するヒアリングや関係資料の
精査を含めた調査等が行われ，2014年４月に「高血圧症治療薬の臨床研究事案を踏まえた対応及び再発防止
策について（報告書）」１）が取りまとめられた．
　その時点で，わが国で行われる臨床研究については，法規制は存在しておらず，「臨床研究に関する倫理
指針」に基づいて実施されてきた．倫理指針においては，被験者に対するインフォームド・コンセントの実
施，個人情報保護等の研究者の責務や，倫理審査委員会での審査等に関する事項が定められていたが，指針
に違反した場合であっても法的拘束力はなかった．上記の報告書は，研究不正の再発防止策として，倫理指
針の見直しの一環として必要な対応，及び法制度の検討の必要性を示した．
　この報告書を受けて，倫理指針は，2014年12月，「疫学研究に関する倫理指針」と統合するとともに，利
益相反に関する規定・モニタリング・監査や資料の保存に関する規定等を新たに設け，「人を対象とする医
学系研究に関する倫理指針」が公布された（2015年４月１日施行）．また，臨床研究法は，「法規制の範囲」
や「具体的な規制や対策の内容」等を踏まえて起草され，国会での審議を経て，2017年４月に成立・公布，
2018年４月１日に施行されたが，その端緒となったのがディオバン®事案である．
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