
2020年度 第6回 一般社団法人 日本臨床研究安全評価機構 倫理審査委員会 

議事要旨 

 

日 時： 2020年（令和2年）9月23日（水）18：00～21：00 

場 所： 一般社団法人日本臨床研究安全評価機構事務局を中心としたウェブ会議 

（新大阪セミナーオフィスでの開催から変更） 

＊2020年9月17日開催「第26回大阪府新型コロナウイルス対策本部会議」において、大阪モ

デルにおける「イエローステージ（警戒）」（期間：9月19日から10月9日まで）の対応方針

に基づく要請内容が決定された。参考資料として、「主要なガイドライン策定団体のイベン

ト等の開催制限緩和に向けた動き（9/16現在）」が提示され、一般社団法人日本コンベン

ション協会（所轄：国土交通省）のガイドライン策定対象として、ビジネスイベント(商談

会、企業研修、国際会議･学会、展示会)が示されている。当倫理審査委員会は、学会に準

ずるものと考えられる。当該資料においては、かかる対象の対応状況として「ガイドライ

ン改訂を検討(時期未定)」となっているが、2020年9月18日付でガイドライン第3版が出さ

れている（第1版：2020年6月23日、第2版2020年7月6日）。当倫理審査委員会においては、

かかるガイドラインに従った運用は可能ではあるものの、昨今の情勢を鑑み、今回の倫理

審査委員会は、ウェブ会議で行うこととしたものである。 

 

【参照ウェブサイト】 

＊第26回大阪府新型コロナウイルス対策本部会議 会議資料 

＊一般社団法人日本コンベンション協会 ガイドライン 

 

出 席 者： 松本浩彦（医師）１、福沢嘉孝（医師）１、梁川厚子（医師）１、4、入倉進（弁

護士）２、４、石川貴大３、４、池田伸一郎３、４、市川康弘３、４、藤本仁以奈３、４、柳美穂３、４、

黒瀬大３、４ 

事前承認済：福森暁（歯科医師）１、中野浩輔（歯科医師）１、4 

１．医学・医療の専門家 ２．倫理学・法律学の専門家 ３．研究対象者の観点も含めて

一般の立場から意見を述べることのできる者 ４．倫理審査委員会の設置者の所属機関に

所属しない者 

 

男女両性で構成され、５名以上であることより、人を対象とする医学系研究に関する倫

理指針（以下、医学系指針）の第11 倫理審査委員会の役割・責務等 ２構成及び会議の成

立要件等（１）を満たすことにより、本倫理審査委員会は成立した。 

 

 

 



（議事） 

１．倫理審査申請書の審査について 

（１）管理番号：20200923-01 

 ヒト臍帯および胎盤、羊膜より抽出したサイトカイン原末を用いた臨床研究（観察研究）

（継続）  

＊申請者：にしやま形成外科皮膚科クリニック 

院長 西山智広 

＊共同研究者：にしやま由美東京銀座クリニック  

院長 西山由美 

① 添付資料 

医学研究実施計画要旨 

② 研究デザイン 

介入を伴わない前向き研究（前向き観察研究） 

③ 対象疾患領域 

内科、外科、皮膚科、耳鼻咽喉科、眼科等すべての領域に対する疾患ならびに美容医療

分野。  

④ 研究及び医療の概要 

ヒト臍帯および胎盤、羊膜より抽出して製造されたサイトカイン原末を用いて院内製剤

し、局所に投与し、その経過や結果等について観察することによって、疾病の予防、診断

又は治療方法、機能的および審美的回復を評価する観察研究。 

＊臍帯・胎盤・羊膜由来院内製剤原末を、以下 umbilical cord、placenta、amnionの頭文

字により UPAと略称する。 

 

【審査結果】 

承認 

 

＜備考：審査経過＞ 

１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律（以下、再生医療法）との整合性について。 

＊再生医療法第 2条（抜粋）  

この法律において「再生医療等」とは、再生医療等技術を用いて行われる医療をいう。  

同 2 この法律において「再生医療等技術」とは、細胞加工物を用いるもののうち、その安

全性の確保等に関する措置その他のこの法律で定める措置を講ずることが必要なものとし

て政令で定めるものをいう。  

＊厚生労働省医政局研究開発振興課 事務連絡 平成 26年 11月 21日  

再生医療等の安全性の確保等に関する法律等に関する Q&A について  

Q2：サイトカイン療法は、法の対象範囲となるのか。  



A2：サイトカインのみを投与する場合、細胞加工物を用いていないため、法の対象外であ

る。  

＊医政研発 1031第１号 平成 26年 10月 31日  

「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」、「再生医療等の安全性の確保等に関する法

律施行令」及び「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」の取扱いについて  

＜詳解＞法及び政令の内容について  

（１）法第２条第４項関係  

「加工」とは、細胞・組織の人為的な増殖・分化、細胞の株化、細胞の活性化等を目的と

した薬剤処理、生物学的特性改変、非細胞成分との組み合わせ又は遺伝子工学的改変等を

施すことをいうものとすること。組織の分離、組織の細切、細胞の分離、特定細胞の単離

（薬剤等による生物学的・化学的な処理により単離するものを除く。）、抗生物質による処

理、洗浄、ガンマ線等による滅菌、冷凍、解凍等は「加工」とみなさないものとすること。  

上記より、UPAは、採取された組織に対して、培養等を施さず、機械的に細切し、細胞を

分離し、その上清に対して滅菌フィルター濾過を行った後に凍結乾燥させたものであり、

細胞加工物ではなく、生理活性物質を用いるサイトカイン療法であるため、再生医療法に

よって規制されるものではない。すなわち、再生医療法の適用除外である。 

 

２．医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、薬機法）

との整合性について（製造の合法性）。  

＊薬機法第 2条 13  

この法律で「製造販売」とは、その製造（他に委託して製造をする場合を含み、他から委

託を受けて製造をする場合を除く。以下「製造等」という。）をし（以下略）。 

上記より、UPAは、医師（歯科医師を含む、以下同じ）が日本臍帯プラセンタ学会を通じ

て、適切な製造者（下記、薬食監麻発 0331第 7号参照）にその製造を委託するものであり、

薬機法上の製造者は各医師となる。医師が各患者に対して個別に医療行為として提供する

場合、それは販売ではなく、院内製剤を伴う「処方」となり、これは医師の裁量権で行わ

れるものである。したがって、UPAは未承認医薬品の無許可製造には該当しない。 

＊薬食監麻発 0331第 7号 平成 23年 3月 31日  

「臨床研究において用いられる未承認医療機器の提供等に係る 薬事法の適用について」に

関する質疑応答集（Q&A）について（抜粋・編集・原本参照） 

問 11：提供される未承認医療機器（後述の問 15 ならびに以下の薬生発 0406 第 3 号通知を

鑑み、未承認医薬品についても同一解釈と考えられる）については、薬事法上の医療機器

製造業（前述のごとく、医薬品製造業と読み替えも可能と考えられる）の許可を取得して

いない製造所で製造した物でも差し支えないか。  

答：保健衛生上の観点からは、医療機器の製造業の許可又は海外製造業者の認定を取得し

た製造所で製造した物であることが望ましい。製造業の許可等を取得していない製造所で



製造した物を提供する場合は、品質、安全性等に十分注意すること。  

＊生物由来原料基準 平成 26年 9月 26日制定（厚生労働省告示第 375号）  

第 3 ヒト由来原料総則 1ヒト細胞組織原料基準に合致しているかを確認。  

 

３．医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、薬機法）

との整合性について（流通の合法性）。  

＊薬生発 0406第 3号 平成 30年 4月 6日  

臨床研究において使用される未承認の医薬品、医療機器及び再生医療等製品の提供等に係

る医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の適用について  

上記通知の内容より、UPAは、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成 26 年

文部科学省・厚生労働省告示第 3 号。以下、医学系倫理指針）に則り、医師が研究主体と

なる研究計画書を、倫理審査委員会に提出し、承認を受けたうえで行われる等の「妥当な

臨床研究への未承認医薬品等の提供等」である限り、一般に薬機法は適用されない。  

＊薬食監麻発 0331第７号平成 23年 3月 31日 

「臨床研究において用いられる未承認医療機器の提供等に係る薬事法の適用について」に

関する質疑応答集（Q&A）について。 

問 2：企業等側での倫理審査委員会の審査は必要か。 

答：企業等側の倫理審査委員会において、提供する未承認医療機器の安全面、品質面等と

ともに、当該研究の倫理面、安全面等を十分に確認すること。 

問 3：｢医師等が自ら臨床研究の計画を立案｣とはどのように考えればよいか。また、医師等

と企業等が共同して臨床研究の計画を作成することは可能か。 

答：臨床研究は、医師等が主体となり、医療機関等の倫理審査委員会の承認と監督に基づ

き実施されるよう「臨床研究に関する倫理指針」にて定められていることを留意されたい。 

問 4：複数の医師等が共同で実施する臨床研究は、｢医師等が主体的に実施する妥当な臨床

研究｣に該当するか。 

答：通知の要件を満たす場合、医師等が主体的に実施する妥当な臨床研究に該当する。な

お、通知別添３．に記載のある「被験症例数、使用回数等の実施方法及び実施期間等は、

臨床研究の内容（実施目的）に即してあらかじめ合理的に設定されたものであり、かつ、

提供等される未承認医療機器の数量が実施目的に照らして必要な範囲内にとどまるもので

あること」について留意すること。 

問 12：海外の製品で国内に日本法人がある場合、医師等からの求めに応じて未承認医療機

器を提供する際に、日本法人が輸入をして提供することはできるか。 

答：医師等が海外から直接個人輸入すること。ただし、以下の条件を満たす場合、本邦に

到着した当該未承認医療機器を日本法人等の企業等が受け取り、医師等に提供することが

認められる。 

○臨床研究に関する契約等の内容から、企業等における品質の確認、臨床研究用である旨



の表示等の必要性が確認できること 

○企業等の受け取りについて、医師等の委任状があること 

問 15：通知は未承認医療機器に関するものであるが、未承認医薬品の提供等についてはど

のように考えればよいか。 

答：未承認医薬品についても、基本的には通知及び本質疑応答集（Q＆A）の内容が準用さ

れるが、臨床研究の妥当性の画一的な判断が医療機器に比べて困難であることから、監視

指導・麻薬対策課に対して個別に相談されたい。 

 

４．臨床研究法との整合性について。  

＊医学系倫理指針ガイダンス 平成 29年 5月 29日一部改訂  

第 2 用語の定義（3）介入（抜粋）  

「通常の診療を超える医療行為であって、研究目的で実施するもの」に関しては、臨床研 

究倫理指針において介入と規定していたため、この指針においても引き続き、「介入」に該

当する旨を明確化するため示しているものである。「通常の診療を超える医療行為」とは、

医薬品医療機器等法に基づく承認等を受けていない医薬品又は医療機器の使用、既承認医

薬品・医療機器の承認等の範囲（効能・効果、用法・用量等）を超える使用、その他新規

の医療技術による医療行為を指す。  

＊臨床研究法施行規則第 2条（適用除外）  

研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制御す

ることなく、患者のために最も適切な医療を提供した結果としての診療情報又は試料を利

用する研究。 

＊特定臨床研究の該当性に関するチェックリスト（厚生労働省 HP：臨床研究法） 

研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制御す

ることなく、患者のために最も適切な医療を提供した結果としての診療情報又は資料を利

用する研究→臨床研究法上の臨床研究ではありません。  

上記より、UPA は、医療行為としては医学系倫理指針上「介入」と解釈されうるが、研

究デザインとしての介入（プラセボや割り付け等といった患者に対する最適治療ではない

医療行為を含む研究）ではないため、臨床研究法の適用除外である。  

 

研究計画書の内容および１～４ついて、添付された書類を審査した結果、すべての項目

について審査基準を満たしていた。当該研究に関しては医学的・倫理的・および各種法令

と照らし合わせ、妥当な内容であると認め、【承認】との審査結果となった。  

具体的な研究（医療の提供）に関して、試料を用いて研究を行う各クリニックにおいて

は、関係法令・通知ならびに「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に従って実

施するものとする。なお、研究結果に関する責任および知的財産権は別途契約がない限り

各研究者に帰属するものとする。 



（２）管理番号：20200923-02 

血液オゾン療法を用いた各種疾患に対する治療および美容治療に関する研究（観察研究） 

（継続） 

＊申請者：ベル美容外科クリニック 

院長 大澤絵麻 

＊共同研究者：ベル美容外科クリニック 

医師 飯塚雄久 

＊共同研究企業：株式会社エバー 

① 添付資料 

医学研究実施計画要旨 

② 研究デザイン 

介入を伴わない前向き研究（前向き観察研究） 

③ 対象疾患領域 

内科、外科、皮膚科、耳鼻咽喉科、眼科等すべての領域に対する疾患ならびに美容医療

分野。 

④ 研究及び医療の概要 

採血された血液を、当該機器により発生させたオゾン入りボトルで処理し、再度静脈内

に投与し、その経過や結果等について観察することによって、疾病の予防、診断又は治療

方法、機能的および審美的回復を評価する観察研究を行う。 

 

【審査結果】 

承認 

 

＜備考：審査経過＞ 

１．血液オゾン療法の医学的歴史 

日本では 100 年近く前に既にオゾン療法が入っていたにもかかわらず認知がなく、今に

至ってようやく海外から再流入によって日の目を見ようとしている。歴史的に見てみると、

1911 年（明治 44 年） 東京帝国大学医科大学を卒業した呉建医師がドイツ・オーストリ

アに留学（～1913 年）。1923 年（大正 12 年） 九州帝国大学内科学教室（呉建教授）の

尾川正彦博士が、オゾンガス発生器を作成。1923 年（大正 12 年） 九州帝国大学付属病

院第一内科 皮下注射法によるオゾン療法を開始。1925 年（大正 14 年） 呉建教授が九

州帝国大学から東京帝国大学に移動（呉教授＝循環器病学・神経生理学の権威）。1938 年（昭

和 13 年） 日本大学駿河台病院にオゾン療法を行う科が誕生。皮下注射法が行われる。主

任は九大から尾形正彦博士。1975 年（昭和 50 年） 尾形利二医師（歯学部）が以後 20 年

にわたり皮下注射法によるオゾン療法を臨床応用。症例数は 1 万例を超える。1994 年（平

成 06 年） 日本医療オゾン研究会 設立。1994 年（平成 11 年）日本オゾン研究会が日本



医療・環境オゾン研究会と名称を変更。2009 年（平成 21 年） 日本オゾン療法研究会 設

立。2010 年（平成 22 年）（社）日本酸化療法研究会 設立。2011 年（平成 23 年） 日本

医療・環境オゾン研究会が日本オゾン学会に名称変更。このような流れの中で、すでに海

外の文献ならびに国内の文献においても、各種疾患に対して血液オゾン療法が用いられて

いる報告がなされている。 

 

２．医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、薬機法）

との整合性  

当該試料はオゾン発生装置を含め、未承認医薬品・医療機器等であるため、研究担当医

師が診療所等において、治療に用いることを明記した書類を輸入報告書等に添付し、薬監

証明の取得をする等、適切な行政手続きを行ったうえで入手、使用するものである。 

 

３．臨床研究法との整合性について。  

＊医学系倫理指針ガイダンス 平成 29年 5月 29日一部改訂  

第 2 用語の定義（3）介入（抜粋）  

「通常の診療を超える医療行為であって、研究目的で実施するもの」に関しては、臨床研 

究倫理指針において介入と規定していたため、この指針においても引き続き、「介入」に該

当する旨を明確化するため示しているものである。「通常の診療を超える医療行為」とは、

医薬品医療機器等法に基づく承認等を受けていない医薬品又は医療機器の使用、既承認医

薬品・医療機器の承認等の範囲（効能・効果、用法・用量等）を超える使用、その他新規

の医療技術による医療行為を指す。  

＊臨床研究法施行規則第 2条（適用除外）  

研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制御す

ることなく、患者のために最も適切な医療を提供した結果としての診療情報又は試料を利

用する研究。 

＊特定臨床研究の該当性に関するチェックリスト（厚生労働省 HP：臨床研究法） 

研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制御す

ることなく、患者のために最も適切な医療を提供した結果としての診療情報又は資料を利

用する研究→臨床研究法上の臨床研究ではありません。  

 

上記より、オゾン発生装置を用いた当該診療は、医療行為としては医学系倫理指針上「介

入」と解釈されうるが、研究デザインとしての介入（プラセボや割り付け等といった患者

に対する最適治療ではない医療行為を含む研究）ではないため、臨床研究法の適用除外で

ある。  

 

研究計画書の内容および１～３ついて、添付された書類を審査した結果、すべての項目



について審査基準を満たしていた。当該研究に関しては医学的・倫理的・および各種法令

と照らし合わせ、妥当な内容であると認め、【承認】との審査結果となった。  

 

具体的な研究（医療の提供）に関して、試料を用いて研究を行う各クリニックにおいて

は、関係法令・通知ならびに「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に従って実

施するものとする。なお、研究結果に関する責任および知的財産権は別途契約がない限り

各研究者に帰属するものとする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



（３）管理番号：20200923-03 

透析機を用いた LDLアフェレシス療法に関する研究（観察研究） 

（新規） 

＊申請者：ベル美容外科クリニック 

院長 大澤絵麻 

＊共同研究者：ベル美容外科クリニック 

医師 飯塚雄久 

＊共同研究企業：株式会社エバー 

① 添付資料 

医学研究実施計画要旨、研究用機器に関する関連書類 

② 研究デザイン 

介入を伴わない前向き研究（前向き観察研究） 

③ 対象疾患領域 

内科、外科、皮膚科、耳鼻咽喉科、眼科等すべての領域に対する疾患ならびに美容医療

分野。 

④ 研究及び医療の概要 

体内から血液を取り出し、血球成分と血漿成分に分離したあと、血漿成分に含まれる LDL

コレステロールを吸着・除去したのち、血液を再び体内に戻す機器を用いた治療を行い、

その経過や結果等について観察することによって、疾病の予防、診断又は治療方法、機能

的および審美的回復を評価する観察研究を行う。 

 

【審査結果】 

承認 

 

＜備考：審査経過＞ 

１．研究の背景 

＊添付文書情報 

2014年 6月23日（第2版） 承認番号 22500BZX00373000  

機械器具 ７ 内臓機能代用器  

高度管理医療機器 多用途血液処理用装置 70544000  

特定保守管理医療機器 血液浄化装置 ＡｃｕＦｉｌ Ｍｕｌｔｉ ５５Ｘ－Ⅱ 

【使用目的、効能又は効果】  

膜型血漿分離器や持続緩徐式血液濾過器、血球細胞除去浄化器などを用いて血液浄化や

血球細胞除去を行うなど、多用途の血液又は体液の処理に使用する。  

上記のごとく、今回の研究は、承認機器を自由診療で用いるものである。 

また、動脈硬化の最大の要因とされる LDL コレステロールを除去することで血流を改善



するため、閉塞性動脈硬化症を対象とした LDLアフェレシス療法は、高 LDL コレステロー

ル血症をともなう患者の場合には、すでに保険適用にもなっている。 

 

２．医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、薬機法）

との整合性  

当該機器は、すでに承認された機器を、適応外使用を含めた自由診療で扱うものである

ため、医師の裁量によるものである。 

 

３．臨床研究法との整合性について。  

＊医学系倫理指針ガイダンス 平成 29年 5月 29日一部改訂  

第 2 用語の定義（3）介入（抜粋）  

「通常の診療を超える医療行為であって、研究目的で実施するもの」に関しては、臨床研 

究倫理指針において介入と規定していたため、この指針においても引き続き、「介入」に該

当する旨を明確化するため示しているものである。「通常の診療を超える医療行為」とは、

医薬品医療機器等法に基づく承認等を受けていない医薬品又は医療機器の使用、既承認医

薬品・医療機器の承認等の範囲（効能・効果、用法・用量等）を超える使用、その他新規

の医療技術による医療行為を指す。  

＊臨床研究法施行規則第 2条（適用除外）  

研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制御す

ることなく、患者のために最も適切な医療を提供した結果としての診療情報又は試料を利

用する研究。 

＊特定臨床研究の該当性に関するチェックリスト（厚生労働省 HP：臨床研究法） 

研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制御す

ることなく、患者のために最も適切な医療を提供した結果としての診療情報又は資料を利

用する研究→臨床研究法上の臨床研究ではありません。  

 

上記より、血液浄化装置を用いた自由診療は、医療行為としては医学系倫理指針上「介

入」と解釈されうるが、研究デザインとしての介入（プラセボや割り付け等といった患者

に対する最適治療ではない医療行為を含む研究）ではないため、臨床研究法の適用除外で

ある。  

 

研究計画書の内容および１～３ついて、添付された書類を審査した結果、すべての項目

について審査基準を満たしていた。当該研究に関しては医学的・倫理的・および各種法令

と照らし合わせ、妥当な内容であると認め、【承認】との審査結果となった。  

 

具体的な研究（医療の提供）に関して、試料を用いて研究を行う各クリニックにおいて



は、関係法令・通知ならびに「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に従って実

施するものとする。なお、研究結果に関する責任および知的財産権は別途契約がない限り

各研究者に帰属するものとする。 

 


