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申請医療機関からの報告 

(大阪大学医学部附属病院) 

［参考論文における研究不正行為による研究実施計画の変更について］ 

 

１．経緯  

○ 告示番号 B17「周術期カルペリチド静脈内投与による再発抑制療法」におい

て、研究計画立案の元となる参考論文１編で特定不正行為（ねつ造・改ざん）

が認定された（詳細は参考資料１を参照）。 

 

○ 2020 年５月から６月にかけて、研究代表医師より大阪大学認定臨床研究審

査委員会に対し上記が報告され、臨床研究継続の可否を含めた審議が行われ

た。その結果、安全性に関する評価項目を追加する等の試験実施計画を変更し、

患者に必要な説明を行った上で特定臨床研究として継続すること、との意見

がなされた。 

 

○ 今回、先進医療技術審査部会に対して、研究不正の概要及び試験実施計画の

変更を行った上で特定臨床研究として先進医療継続の申請と、患者への説明

文書（Patient letter）（案）（参考資料１P.39）が提出された。 

 

２．報告の概要  

（１）研究活動上の特定不正行為の概要とその調査状況 

○ 2017年 12月、大阪大学研究公正委員会委員長及び国立研究開発法人国立循

環器病センター（以下、国循）理事長に対して、大阪大学医学部附属病院元医

員（医師）/国循元室長が発表した 21編の論文において、研究活動上の特定不

正行為が疑われるとする申し立てがあった。 

 

○ この申し立てを受け、21編の論文のうち、大阪大学において臨床系論文 13

編、国循において基礎系論文８編の調査が行われた。その結果、合計５編の論

文（大阪大学２編、国循３編）で特定不正行為が認定されたが、うち１編につ

いては、現在、先進医療 Bとして実施中の上記特定臨床研究（以下、JANP study）

の研究計画立案の元となる参考論文の一つ（※１）であることが判明した。 

（※１）COPD併存肺癌患者に対する周術期低用量 hANP投与が、術後心肺合併症発生の

軽減に有用な可能性があることを論じた、後ろ向き観察研究（参考資料１P.５）。 
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○ JANP studyに関しては、患者登録は既に終了しており（※２）、現在は術後

５年の観察期間中となっている。 

（※２）2017 年７月、重篤な有害事象の倫理審査委員会への報告漏れを契機として、

JANP study の試験期間延長の先進医療技術審査部会への報告漏れが発覚、大阪大学

倫理審査委員会の指示により症例登録を一時中断（2018年１月の第 67回先進医療技

術審査部会にて再発防止策が報告され了承、研究再開）。その後症例登録がないまま、

2018 年 12 月の第 79 回先進医療技術審査部会にて、特定臨床研究への移行及び目標

症例数の変更申請（500例→335例）が承認されたため、最終の症例登録は 2017年６

月である（参考資料１P.７）。 

 

○ なお、申し立て以外に被告発者が関与した論文６編については国循で追加

調査が行われる予定であるが、そのうち１編は JANP studyの研究計画立案の

根拠論文の一つ（※３）である。 

（※３）ANP投与が癌細胞の転移抑制効果を有する可能性を論じた基礎研究及び臨床研

究（後ろ向き）（参考資料１P.６）。 

 

（２）認定臨床研究審査委員会での審議の概要 

○ 研究代表医師より大阪大学認定臨床研究審査委員会に対し上記の経緯が報

告され、2020 年５月 20 日、６月３日、15 日、22 日の計４回にわたり、臨床

試験継続の可否を含めた審議が行われた（参考資料１P.９～19）。 

  

○ 審議では、今回の研究不正によって試験の根底が揺らぐ可能性はあるもの

の、患者保護の観点から、安全性に関する評価項目の追加等に伴う試験実施計

画書・同意説明文書の変更、患者への研究参加継続への再同意取得及び説明文

書（Patient letter）の送付等の必要な対応を行った上で、特定臨床研究とし

て継続すること、との意見がなされた。 

  

○ 試験実施計画書・患者説明文書の主な変更内容（資料６－２、参考資料１

P.20～38、参考資料２） 

・特定不正行為が認定された参考論文に関連する記載の削除 

・試験実施計画変更時の患者への説明に関する記載 

 試験計画等の変更時には、説明文書の変更を行った上で、再度研究対象者等へ

その詳細について説明し、研究参加継続の意思について再度確認を行う。 

・安全性評価項目の追加と観察期間独立安全性モニタリング委員会の設置 

これまで報告対象となっていなかった術後 30 日～観察期間終了までに生じた

重篤な有害事象を報告対象とし、新たに設置した観察期間独立安全性モニタリ
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ング委員会に報告する。委員会は報告内容を審査し結果を研究代表医師に勧告、

研究代表医師は審査・勧告内容を踏まえて認定臨床研究審査委員会へ報告する。 

・検査項目の変更 

 術後１年ごとに５年間実施予定であった骨シンチグラフィあるいは全身 PET

検査については、主治医が必要と認めた場合に実施（任意）とする。 

・研究実施体制の変更（スーパーバイザーの削除） 

・患者説明文書に研究不正を含む経緯を追記し、再同意取得用へ変更 

 有害事象に関する追加調査及び研究への参加継続に関して、再度同意を取得

する。 

 

３． 今後の対応方針（案）  

○ 先進医療継続の可否、試験実施計画の変更（資料６－２）及び説明文書

（Patient letter）（案）（参考資料１P.39）の内容を含め、ご審議いただきた

い。 

 

 

以上 


