
臨床研究の不祥事はなぜなくならないのか 

国が提出した証拠を「虚偽」と断じた医師が内部告発者として登場 

金沢大学病院「同意なき臨床試験」（３）出河 雅彦(いでがわ・まさひこ)(2018/08/13) 

より有効な病気の治療法を開発するために人の体を使って行う臨床研究は被験者の保護とデータ

の信頼性確保が欠かせないが、日本では近年明らかになったディオバン事件にみられるように、臨

床研究をめぐる不祥事が絶えない。この連載の第１部では、生命倫理研究者の橳島次郎氏と朝日新

聞の出河雅彦記者の対談を通して、「医療と研究をきちんと区別する」という、現代の医学倫理の

根本が日本に根づいていないことを、不祥事続発の背景事情として指摘した。第２部では、患者の

人権軽視が問題になった具体的な事例を検証する。愛知県がんセンターの「治験プロトコールに違

反した抗がん剤投与」に続くその第２弾として取り上げるのは、金沢大学病院で行われた抗がん剤

の臨床試験で説明を受けないまま被験者にされた女性の遺族が国に損害賠償を求めた「同意なき臨

床試験訴訟」である。この訴訟では、愛知県がんセンター抗がん剤治験訴訟のように新薬の治験で

はなく、薬事承認を受け、保険診療が認められていた薬を用いた臨床試験におけるインフォーム

ド・コンセントのあり方が問われた。第３回では、原告、被告双方が内容の異なる「症例登録票」

を証拠として提出し、女性が臨床試験の被験者となっていたか否かをめぐって鋭く対立するまでの

経緯をたどる。 

 提訴から８カ月後の２０００年２月２５日付で被告・国の側は「北陸ＧＯＧ卵巣癌症例登録票」

と主治医のＡ医師の陳述書を証拠として金沢地裁に提出した。その内容を見て、原告側はとても驚

いた。すでに原告側が入手していた「北陸ＧＯＧ卵巣癌症例登録票」とは異なる内容だったからだ。

二つの症例登録票は、書式はほぼ同じながら、正反対の内容が記載されていた。 

 登録票には次のような記載項目があった。 

 １． 登録日 

 ２． 施設名 

 ３． 担当医師名 

 ４． 患者イニシャル 

 ５． 診断名（卵巣癌） 

 ５－２．臨床進行期 Ⅱ期以上 

 ６． 生年月日 

 ７． 年齢 

 ８． Performance Status（ＰＳ） 

 ９． 骨髄機能 

 １０． 肝・腎機能 

 １１． 少なくとも２コース以上の化学療法が可能である 

 １２． 手術日 
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 １３． 化学療法開始予定日 

 １４． 手術後の残存腫瘍径 

被告側が提出した症例登録票。「当症例は選択基準を満たし

ていません」にチェックが入っている。 

 二つの症例登録票を比べると、登録日はいずれも

「１９９８年１月１９日」で同じ、施設名は被告側

提出の登録票が「金沢大」、原告側の手元にあった

登録票が「金沢大学」と記されていた。担当医師名

は、被告側の登録票がＡ医師の名字のみ漢字で書か

れ、原告側の登録票はＡ医師のフルネームが漢字で

書かれていた。患者イニシャルはともに「ＴＫ」とＫさんのイニシャルが書かれていたが、原告側

の登録票にはイニシャルのあとに括弧付きでＫさんの名字が漢字で記載されていた。 

原告側が提出した症例登録票。「当症例は選択基準を満たし

ています」にチェックが入り、「症例番号」も付けられている。 

 ５（被告側の症例登録票では「５－１」と記載）

の診断名から１１の化学療法の２コース実施が可能

か否かまでは、生年月日、年齢、ＰＳを除いて「Ｙ

ＥＳ」か「ＮＯ」にチェックを入れることになって

いた。これら二者択一の項目は、二つの登録票とも

すべて「ＹＥＳ」が選択されていた。生年月日と年齢はともに記載がなく、「３以下」であること

が条件で、「０」～「３」の四つから選ぶことになっていたＰＳは、被告側の登録票では「２」に

チェックが入れられ、原告側の登録票では「３」にチェックが入っていた。 

 １２の手術日は、被告側の登録票で「１９９７年１２月１８日」、原告側の登録票で「１９９７

年１２月」と記載されていた。１３の化学療法開始予定日は双方とも「１９９８年１月２０日」で、

１４の手術後の残存腫瘍径はともに「２ｃｍ以下」が選択されていた。 

 以上の１５項目について二つの登録票の記載内容に大きな違いはなかった。 

 しかし、選択条件を満たしているかどうかにチェックを入れる、最後の項目は正反対の内容にな

っていた。 

 被告側の登録票では「当症例は選択条件を満たしていません」にチェックが入れられ、その下に

「（origin 不明） Double Ca？」と手書きによる記載があったのに対し、原告側の登録票では「当

症例は選択条件を満たしています」にチェックが入れられ、その下の「症例番号」に手書きで「Ｂ

－２２０」と書かれていたのである。被告側が提出したプロトコール記載の「登録方法」によれば、

対象症例とした場合は投与予定直前に登録事務局に「電話またはＦＡＸにより治療法をＡｒｍ Ａ

（ＰＡＣ）か Ａｒｍ Ｂ（ＰＣ）かの指示を受ける」となっていた。ＡがＣＡＰ療法、ＢがＣＰ

療法を意味しているので、ＫさんはＢ、すなわちＣＰ療法に振り分けられたことを示すものといえ

る。 
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 さらに、登録票の一番下の「症例登録先」の記載内容が大きく異なっていた。 

 被告側の登録票では、「金沢大学 産婦人科」とされ、「０７６２」の市外局番で始まるＦＡＸ

番号が記されており、受付時間が「ＡＭ９：００～ＰＭ５：００（Mon～Fri）」となっていた。

これに対し原告側の登録票では登録先の組織名は記されておらず、「０１２０」で始まるＦＡＸ番

号のみが記載されていた。また、受付時間は「２４時間」で、その横に「回答 ９時～１７時（月

～金）」と記されていた。 

 では、被告側が症例登録票と一緒に証拠として提出したＡ医師の陳述書はどのような内容だった

のだろうか。 

 患者が説明を受けないまま臨床試験の被験者にされたか否かが最大の争点になったこの訴訟に

おいて、被告側の言い分を知るうえで極めて重要な書面なので、以下にその全文を紹介する（「氏」

をつけて実名で記載されている患者名は便宜上「Ｋさん」と改める）。 

 私はＫさんが金沢大学産婦人科に入院されていた時の主治医でありました。Ｋさんは卵巣癌と診

断されましたが、同時に子宮頚癌をも併発しておりました。Ｋさんが卵巣癌の治療としてＣＰ療法

を受けるに至った経緯を説明いたします。卵巣癌の化学療法として当時世界的に標準とされていた

のはＣＰあるいはＣＡＰ療法でありました。よってＫさんには、家族と共に平成１０年１月１６日

にこれらの化学療法についての副作用や効果等について説明し、化学療法を行うことの同意を得ま

した。また診療録にも記載されている通り、ＣＰあるいはＣＡＰ療法の選択に関して北陸ＧＯＧ研

究会の登録票に必要事項を記載して提出するよう研修医に指示しました。しかし提出がなかったた

め私が１月１９日に登録票に必要事項を記載し、他の症例と同様、登録の可否について事務局の審

査を受けることとなりました。事務局は当教室に設置され、登録の可否に関して検討を要する症例

は教室の代表者である井上教授が最終的に決定することとなっておりました。本症例は年齢や全身

状態などは条件を満たすものの、子宮頚癌との重複癌である点がプロトコール（薬剤の具体的投与

法について明記してある説明書）に明記されている条件に抵触するため症例登録は不可と教授が判

定し、判定結果を私が登録票に記載しました。 

 北陸ＧＯＧ研究会は卵巣癌の化学療法について最善の治療法を模索するため組織された研究グ

ループで、金沢大学産婦人科が中心となり北陸地区の卵巣癌治療のレベルアップをはかるべく講演

会や自主調査研究などの啓蒙活動を行ってまいりました。現在までに認可されすでに使用されてい

るいくつかの薬剤の最良の組み合わせを客観的方法により明らかにすることを設立の目的として

おります。新薬の効果を調べるための実験的な臨床治験とは本質的に異なり、すでに多くの施設で

使用され、標準的治療法となっているものの中で、最良のものを模索するための調査を目的として

おります。事実、ＣＡＰ療法もＣＰ療法も世界中の病院で標準的に使用されております。しかしな

がら日本人独自の効果成績や副作用の発現様式については基礎データに乏しく外国の成績を元に

投与しているというのが現状であります。また北陸の多くの病院で施行されているＣＡＰ療法また

はＣＰ療法は最も効果があるとされている薬剤量の半分程度であったり、標準的なクール数（６ク

ール）の半分程度で済ませたり、卵巣癌の化学療法が十分に行われていない状況にありました。 

 そこで標準的に使用されているＣＡＰ療法とＣＰ療法の両者を患者さんに公平に振り分けて

各々の効果や副作用の違いの基礎データを集積しようとするのが本研究の目的であります。この調



査のための登録期間は平成７年９月から平成９年８月までと予定されていましたが、集積されたデ

ータが少なかったため、その後も継続して平成１０年６月までの症例が登録されています。 

 基礎データの集積に際しては厳しい条件が登録の際に課せられます。これは両者を公平に振り分

けるために必要な条件であります。たとえば本症例のごとく、他の臓器に卵巣癌以外の癌を有する

患者では、癌が進行し患者さんが亡くなった場合にどちらの癌が進行してなくなったのかは判定が

不可能となります。この場合、果たして化学療法が卵巣の癌に効いたのか効かなかったのか不明と

なります。このようなことを避けるために重複癌は登録から除外されるわけです。よってＫさんを

登録対象外としたのは北陸ＧＯＧの研究目的からすれば事務局としては当然の対応でありました。 

 実際の治療には検査成績から明らかであった貧血の存在等を考慮の上、骨髄機能などの副作用が

より軽いと考えられるＣＰ療法を行うことと致しました。北陸ＧＯＧのプロトコールに記載されて

いる使用量や使用法は世界的にみて最も標準的なものを採用しているため、実際Ｋさんに使用され

たＣＰ療法も必然的に北陸ＧＯＧのプロトコールと同じものとなるわけですが、登録に関しては以

上の経過によりなされていなかったことを陳述させていただきます。 

 前述したとおり、すでに症例登録票を入手していた原告側は被告側が提出した症例登録票の記載

内容に驚いたが、ただちに自分たちの手元にある症例登録票を証拠として提出することはせず、ま

ず被告側が提出した証拠や主張の「矛盾点」を指摘し、説明を求めた。 

 その一つは、症例登録先に関する記載内容が複数の文書で異なることだった。 

 先に紹介したように、被告側の登録票の症例登録先は「金沢大学 産婦人科」とされ、「０７６

２」の市外局番で始まるＦＡＸ番号が記されていたが、被告側がこの登録票とともに証拠として提

出したプロトコール「クリニカルトライアル－卵巣癌（Ⅰ）－」には、「登録事務局」の連絡先と

して市外局番が「０６」から始まる電話番号と、「０１２０」から始まる１０桁のＦＡＸ番号が記

されていた。このＦＡＸ番号は、原告側が入手していた登録票記載のＦＡＸ番号と同一だった。ま

た、プロトコールに添付された症例登録票のひな型は、原告側が入手していた症例登録票と同一で、

症例登録先として「０１２０」から始まるＦＡＸ番号が記されていた。 

 被告側の登録票提出から２カ月後の２０００年４月２５日付準備書面で原告側は、プロトコール

記載の登録事務局の電話、ＦＡＸ番号と異なる記載内容になっている登録票について「到底信用で

きるものではなく、内容虚偽の症例登録票を偽造したものであることは明らかである」と指摘した。

そのうえで、症例登録先が異なっている理由、プロトコール記載の「０１２０」から始まるＦＡＸ

番号がいかなる機関、団体の連絡先であるかその名称と所在地、その機関、団体が症例登録先とさ

れている理由を明らかにするよう、被告側に求めた。 

 さらに原告側は、Ａ医師の陳述書の内容にも疑問を呈した。 

 Ａ医師は、Ｋさんが重複癌である点で症例の選択条件に抵触することを理由に井上教授によって

最終的に症例登録が不可とされたため、その判定結果を登録票に記載した、と陳述書で述べていた。

これについて原告側は、重複癌に加え、腎機能障害があったＫさんは選択条件を満たしていなかっ

た、としたうえで、そのことは１９９８年１月１９日より以前に判明していたことであり、北陸Ｇ

ＯＧ研究会の中心的役割を担い、婦人科がんの診断、治療に精通していたＡ医師であれば、井上教



授の判断を仰ぐまでもなく、選択条件を満たしていないことは容易に判断できたはずである、とＡ

医師の陳述書の信用性に疑問を投げかけた。 

 このほか原告側は、「調査であって臨床試験ではない」という被告側の主張にも反論を展開した。

臨床試験は、「評価を目的として、人を用いて、意図的に開始される科学実験」であり、「目の前

の患者の治療を目的としているのではなく、新薬や治療法の有効性や安全性の評価を目的としてい

る」としたうえで、北陸ＧＯＧによる卵巣がん患者対象の研究は、その目的、方法から比較臨床試

験に当たることは明らかである、と主張した。具体的には、以下の点を挙げた。 

 １． 本研究のプロトコールの目的欄には「卵巣癌の最適な治療法を確立するために、Ⅱ期以上

の症例を対象として、今回高用量のＣＡＰとＣＰ療法で無作為比較試験をすることにより、患者の

長期予後の改善における有用性を検討する。あわせて高用量の化学療法によるＧ－ＣＳＦの臨床的

有用性についても検討する。」と記載されており、その目的において、比較臨床試験であることは

明らかである。 

 ２． Ａ医師もその陳述書において、「標準的に使用されているＣＡＰ療法とＣＰ療法の両者を

患者さんに公平に振り分けて各々の効果や副作用の違いの基礎データを集積しようとするのが本

研究の目的であります。」と述べており、その研究目的が患者の治療よりも「研究」に主眼が置か

れていることは明らかである。 

 ３． 北陸ＧＯＧによる本研究の責任者である井上教授は１９９９年４月に東京で開催された第

５１回日本産科婦人科学会学術講演会での発表で、「進行性卵巣癌の術後化学療法において、特に

日本人においてはＨｉｇｈ ｄｏｓｅ ｃｉｓｐｌａｔｉｎ（９０ｍｇ／㎡）を中心としたＣＡＰ

療法とＣＰ療法の効果及び副作用の比較判定は十分になされていない」として、「１９９５年より

ＣＡＰ療法とＣＰ療法についての多施設共同によるｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｓｔｕｄｙを行って」

いると述べている。「ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｓｔｕｄｙ」は、母集団の中からサンプルとなる患

者を無作為に抽出し、抽出された患者を均等なバランスのとれた２群に振り分けるため、無作為に

割付を行ってする試験を意味する。しかも、井上教授はこの論文で、インフォームド・コンセント

の得られた患者を対象としたことを記載しており、研究責任者自ら、本研究がインフォームド・コ

ンセントを要する比較臨床試験であることを認めている。 

 ４． 本研究の研究方法は、プロトコールの目的欄において「高用量」と記載され、投与スケジ

ュールにおいても「Ｈｉｇｈ ｄｏｓｅ ＣＡＰ療法」「ｃｉｓｐｌａｔｉｎ ９０ｍｇ／㎡」「Ｈ

ｉｇｈ ｄｏｓｅ ＣＰ療法」などと、高用量の化学療法を実施することが予定されており、本研

究は、対象となる患者の個別的事情を考慮せず、標準的投与量に比べて著しく多量の薬剤を投与す

るものである。その方法自体、患者の治療を目的とするものではなく、プロトコールの目的欄に記

載された研究目的を果たすことを目的としていることは明らかである。シスプラチンの標準的投与

量は、７５ｍｇ／㎡／４週であり、北陸ＧＯＧのプロトコールが標準的投与量に比較して著しく多

いことは明らかである。 

 本研究のプロトコールの目的欄には「あわせて高用量の化学療法におけるＧ－ＣＳＦの臨床的有

用性についても検討する。」と記載され、同じくプロトコールには「全例にＧ－ＣＳＦによるレス

キューを行う」と記載されている。Ｇ－ＣＳＦは、抗がん剤投与により好中球数（白血球数）が減

少した場合に投与されることが予定されている薬剤であるが、標準的なＣＰ療法を受けた患者の好



中球数（白血球数）が減少する頻度は、通常、４０％程度であり、シスプラチンの投与量が標準的

投与量である限り、ＣＰ療法を受けたすべての患者にＧ－ＣＳＦを投与することはあり得ないこと

である。にもかかわらず、北陸ＧＯＧのプロトコールにおいて、全例にＧ－ＣＳＦを投与すること

とされているのは、まさにシスプラチンの投与量が標準的投与量と比較して著しく多いからにほか

ならず、さらには本研究が高用量の化学療法におけるＧ－ＣＳＦの臨床的有用性の検討をも目的と

しているからにほかならない。 

 原告側はのちに、ＣＡＰ療法とＣＰ療法の比較臨床試験はＧ－ＣＳＦの市販後調査と一体のもの

であった、という主張を打ち出すことになるが、この段階では、被告側もＣＡＰ療法とＣＰ療法の

比較臨床試験をする必要が医学的にないことを認めていることを理由に、「Ｇ－ＣＳＦの臨床的有

用性」の検証、すなわちＧ－ＣＳＦの市販後調査こそ、「本研究の主たる目的とも考えられる」と

指摘するにとどめた。 

 症例登録先に関する原告側の指摘に対し、被告側は２０００年７月１７日付準備書面で、こう釈

明した。 

 確かに、プロトコール添付の症例登録票記載の登録先ＦＡＸ番号と、Ｋが「選択条件を満たして

いない」ことを記した症例登録票のＦＡＸ番号は異なるが、プロトコール添付の登録票記載の症例

登録先は、北陸ＧＯＧ発足当初に症例登録の事務局を置いていた中外製薬株式会社の学術担当の連

絡先である。しかし、１９９８年３月から事務局が金沢大学産婦人科に変更されたため、症例登録

票にもこれに伴う連絡先の変更がなされている。Ｋの場合、この事務局の移行後、登録の可否が検

討されることとなったので、登録票の連絡先は当科のＦＡＸ番号となっている――。 

 あくまで「Ｋさんは登録されていない」と主張する被告側に対し、もはや大学の自浄能力に期待

することはできないと判断した原告側は、提訴前に入手していた症例登録票のコピーを「決定的証

拠」として提出した。それは、Ｋさんが「選択条件を満たしている」として症例番号を付された登

録票と、登録された患者を一覧表にした登録票の二つだった。一覧表に記載されている登録日、施

設名、担当医師名、患者イニシャル、手術日は、すべてＫさんの登録票の記載内容と一致していた。 

 前述したとおり、被告側は症例登録の事務局が１９９８年３月に中外製薬から金沢大学産婦人科

に変更され、それに伴って症例登録票の連絡先も変更された、と主張していたが、原告側はこの主

張にも疑問を投げかけた。カルテの記載や原告側が入手していた症例登録票の記載によれば、Ｋさ

んの症例登録日は、事務局が金沢大学に変更になったとされる１９９８年３月より前の同年１月１

９日だった。にもかかわらず、被告側提出の症例登録票には中外製薬のＦＡＸ番号でなく、金沢大

学産婦人科のＦＡＸ番号が記載されていた。 

 原告側は、被告側提出の症例登録票は１９９８年３月以降に作成されたことは明らかであるから

事後に作成されたものであり、到底信用できない、と指摘した。 

 打出医師は、被告側が症例登録票を証拠として提出した後、原告代理人の敦賀彰一弁護士らと相

談し、提訴前に敦賀弁護士の要請でコピーしておいた症例登録票の証拠提出に同意するとともに、

自らも法廷で証言することを決意した。原告側が症例登録票を提出すれば、被告側は当然、「どう

やって入手したのか」と尋ねてくる。そうなれば、入手の経緯を告白せざるを得ない。打出医師に

とっては望んでいたことではなかったが、腹をくくって、「内部告発者」になる決意をした。 



 打出医師は証拠として法廷に提出するため、Ｋさんやその夫のＳさんと知り合った経緯や、意味

のない比較臨床試験の中止を井上教授に求めたものの聞き入れてもらえなかったことなどを説明

した陳述書（２０００年９月２０日付）を書いた。 

 この中で打出医師は、被告側が提出した症例登録票について「真実と違うものにすりかえられて

証拠として出されるなど呆れ返ることが多く、このままでは大学病院としての信用が失墜し、多く

の患者さんが困ることになってしまうと考えました」と述べ、当時の病院長に会って、事態打開に

動くよう要請した経緯について記した。院長との面談は、原告側が症例登録票を証拠として提出し

たことで「大学がこれ以上、遺族と争うのは無理だろう」と考えた敦賀弁護士の要請によるもので、

原告との和解を勧める目的もあった。 

雪印乳業製品による集団食中毒の発生を受け、販売中止を告

げるはり紙＝２０００年６月、大阪市内 

 陳述書作成の直前に行われた病院長との面談で打

出医師は、この年６月に発生した、雪印乳業の乳製

品による集団食中毒（※筆者注＝黄色ブドウ球菌の

毒素に汚染された脱脂粉乳を原料とする雪印乳業の

乳製品による集団食中毒。関西を中心に全国で１万

３千人以上の患者が出た。汚染された原料を廃棄せ

ず、同社大阪工場に出荷した北海道大樹工場長らが２００３年に業務上過失傷害罪などで有罪判決

を受け、刑が確定した）を例に挙げながら、「大学としての信用維持のための体制をとってほしい」

と懇請した。病院長は問題の重大性について一定の理解を示しつつも、「裁判中であるので、今は

どうもできない」という趣旨の話をしたという。 

 打出医師は陳述書をこう結んだ。 

 私も最近の医療現場での、患者とりちがえや、投薬ミス等、患者の人権侵害事例がたえないこと

に心を痛めている医師の一人であります。 

 臨床現場で直接、多くの患者さんに毎日接している私どもの立場としては、患者さんから、病院

や私たち医師が、不信の目で見られることは、治療上の大変なマイナスであることは言うまでもあ

りませんが、幸いにも、金沢大学病院に対する、北陸の多くの患者さんの信頼感は大変大きいもの

と思っております。これも、先輩の先生方が、あるべき姿の大学病院を築かれたおかげと感謝して

います。 

 したがって、このようなあるべき大学病院において、いかなる理由があったとしても、かかる臨

床比較実験を企画し強行した井上教授の指導者としてのモラルは、問われても仕方のない事と感じ、

これを機に、医療現場におけるモラルハザードが一掃され、「医療」が新しく生まれ変わる事を、

大学病院の一員として、また、人として、切に願っている次第であります。 

（次回につづく） 
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出河 雅彦(いでがわ・まさひこ) 

 朝日新聞記者。１９６０年生まれ。９２年朝日新聞社入社。社会部などで医療、介護問題を担当。

２００２～２０１３年、編集委員。２０１３～２０１６年、青森総局長。医療事故や薬害エイズ事

件のほか、有料老人ホームや臨床試験について取材。著書「ルポ 医療事故」（朝日新聞出版）で

「科学ジャーナリスト賞 2009」受賞。近刊の著書に「混合診療」（医薬経済社）、「ルポ 医療

犯罪」（朝日新聞出版）など。 
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