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論 文 題 目 

   Scientific misconduct in sponsored clinical trials in Japan                  

    - Published cases are the “tip of the iceberg”                     

   （日本の企業治験における研究不正 -公表案件は“氷山の一角”）                   

 

 

要     旨 

ア．緒言（目的）：企業治験における臨床研究コーディネータ―による不正行為が複数報告されている

が、日本において不正に関する体系的な実態調査は行われてこなかった。本研究は日本の企業治験にお

ける不正行為の実態を明らかにすることを目的に計画した。                                      

 

イ．研究対象及び方法：日本の企業治験における不正行為について、以下の 3 点を調査した。     

① 公表情報（PubMed.gov、医中誌 Web、Google search）のシステマティックレビュー      

② 治験依頼者（製薬会社）に対する調査                           

③ 臨床研究コーディネータ―に対する調査（snowballing sampling 法）                                             
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ウ．結果： 

① 公表情報のシステマティックレビューでは 5 件の不正案件を検出したが、いずれも PMDA（独立

行政法人 医薬品医療機器総合機構）の研修等でも紹介されている既知の案件であった。       

② 治験依頼者に対する調査より、12 社中 5 社は①で検出した 5 件以外の不正行為について PMDA

に報告を行った経験があると回答した。また、12 社中 2 社は PMDA に報告していない不正案件があ

ると回答した。                                         

③ 臨床研究コーディネータ―に対する調査では、回答した 164 名中 22 名（13.4%）は過去 3 年間に

1 回以上データの捏造・偽造又は改ざんを目撃した又は気が付いたことがあると回答した。この結果

は、米国で研究者を対象とした類似調査の結果より高かった（p＝0.0006）。また、不正を犯す動機と

して、「逸脱に対するプレッシャー」が最も高かった。                                             

 

エ．考察：①～③の結果より、日本の企業治験において発生した全ての不正行為が PMDA に報告され

ているわけではなく、また PMDA に報告された案件も全て公表されておらず、公表されている案件は

“氷山の一角”であることが示唆された。また、本調査対象と先行の米国の調査対象が大きく異なるこ

と、海外の他調査やメタアナリシスより調査対象や方法によって不正発生件数は大きく異なっているこ

とより、本調査のみをもって不正行為の頻度を海外と比較することはできないと考えた。                                             

 

オ．結語（まとめ）：他国のように不正行為の規制当局への報告の義務化、及びその公表は臨床試験の

質も向上につながると考えられる。                                      
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