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【概要】 

  学校法人北里大学北里研究所病院の第Ⅰ相治験実施部門であるバイオメディカルリサ

ーチセンター（BRC）クリニカルトライアルユニット（CTU）で平成 26 年 6 月に実施さ

れた治験において、ボランティア組み入れ時の検査データ取扱いに不正が疑われる事案が

あるという告発が外部有識者より同年 12月に熊谷雄治北里大学臨床研究センター長に伝え

られ、直ぐに熊谷氏から土本寛二北里研究所病院長に伝えられたことが本件の発端である。

この告発に関して本年 1 月 7 日に土本院長より藤井清孝学校法人北里研究所理事長に報告

され、法人内で協議した結果、外部委員中心の調査を早急に行うべきとの判断がなされた。

同月 16日に、藤井理事長より川合眞一に本告発を調査対象とした調査委員会の委員長を委

嘱したい旨の依頼があり、本委員会が発足した。 

  川合は委員長および 2名の委員からなる調査委員会を立ち上げ、平成 27年 2月 4日か

ら数回にわたる関係者からの聞き取り調査および現地調査を行った。その結果、本調査委

員会は、少なくとも 1 件の検査データは検査結果に寄らずに検査担当者が手入力で改ざん

したものであると認定した。ただ、本件の改ざんの実行者は BRC CTUの検査技師であり、

一般に科学研究などにおいて研究者が自らに都合の良いデータに意図的に改ざんするとい

う事例ではなかった。そのため、本件の動機についても調査したが、被験者を可能な限り

脱落なく組み入れることで治験実施上も経営上も組織の損失を避けたいという観点が検査

技師にも伝わっていたこと、および被験者組み入れの際に施設内基準値をわずかに外れた

測定値になったときなどに再検査を繰り返すような慣行があったことが原因の一部と考え

られた。なお、上司などからの明確な検査データ改ざんの指示など、組織的な不正があっ

たという証拠は認められなかった。 
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【調査体制および方法】 

1. 調査体制 

  調査委員会の人選は調査委員長依頼時に藤井理事長より川合に任されたことから、以

下のような人選を行った。人選に当たっては、調査機関に属さない外部委員が半数以上で

あること、調査の迅速性の観点から委員は少なくすること、医学と法律の専門家を含むこ

とを前提とした。 

 

委員長：川合眞一（東邦大学副医学部長・内科学講座膠原病学分野教授。調査機関に属さ

 ない委員であり北里大学白金治験審査委員会委員長を務めている。） 

委員： 児玉安司（新星総合法律事務所弁護士。今回の調査まで学校法人北里研究所と利

 害関係を有したことのない調査機関に属さない委員で医師の資格も持つ。） 

委員： 竹下 啓（北里大学白金治験審査委員会副委員長で調査開始時は北里研究所病

 院総合内科部長。本年 4 月 1 日からは青山学院大学教育人間科学部教授で北里研

 究所病院非常勤医師。） 

 

2. 調査内容 

  調査内容は、主として告発に関わった関係者、および告発された検査不正が疑われる

当事者への聞き取り調査と資料調査とした。 

 

3. 調査期間 

  平成 27年 2月 4日より、本報告書提出までとした。 

 

4. 調査対象 

  ・聞き取り調査対象者（聞き取り順）： 

 熊谷雄治氏（北里大学臨床研究センター長） 

Ａ氏（外部有識者） 

 Ｂ氏（告発当時は北里研究所病院 BRC CTU検査室職員） 

Ｃ氏（告発当時は北里研究所病院 BRC CTU検査室職員） 

 Ｄ氏（北里研究所病院 BRC CTU職員） 

 Ｅ氏（北里研究所病院 BRC CTU職員） 

 Ｆ氏（北里研究所病院 BRC CTU職員） 

  ・調査対象部署： 

 BRC CTU検査室 

  ・参考資料： 

Ａ氏からの資料、Ｂ氏からの資料、********治験薬概要、試験概要および関連資

料（治験番号*********************、平成 26 年**月**日付け北里大学白金治験
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審査委員会資料、および同治験のスタートアップミーティング資料）、BRC組織図、

検査システムの概略図 

 

5. 調査方法・手順： 

 以下の日程で調査委員会を開催し、いずれも 3委員全員が参加した。 

① 平成 27年 2月 4日（水曜）18：30～19：30 

  場所：北里研究所アネックス棟 5階応接会議室および BRC CTU 検査室 

  内容：経過の確認と進め方の協議、および BRC CTU検査室の調査 

② 同年 2月 18日（水曜）18：30～22：30 

  場所：同アネックス棟 3階会議室 

  内容：熊谷氏およびＡ氏からのヒアリング、および委員間協議 

③ 同年 2月 28日（土曜）17：00～19：30 

  場所：TKP東京駅日本橋カンファレンスセンターミーティングルーム 1A 

  内容：Ｂ氏からのヒアリング、および委員間協議 

④ 同年 3月 27日（金曜）9：00～12：30 

  場所：北里大学薬学部 1号館 5階 1505セミナー室 

  内容：Ｃ氏、Ｄ氏、Ｅ氏、Ｆ氏からのヒアリング、および委員間協議 

 

【調査結果】 

1. 告発および調査開始までの経緯 

  Ｂ氏およびその後の告発仲介者から指摘された事案は、平成 26 年**月***日の北里大

学白金治験審査委員会で承認され、同年**月***日から**月***日に BRC CTU で実施され

た*********の治験（治験番号********************）において、6 月 4 日に行われた被験

者組み入れ時の臨床検査値に関する不正である。当初の測定で血清 Na値が施設基準値から

外れていたが、被験者組み入れの困難さという背景もあって、検査担当者のＢ氏が複数回

の再検を繰り返した。その結果、再検値の 1つであった 137 mEq/Lを治験実施現場に報告

したが、現場の CRC から再検してもらえないかとの要請があった。既に複数回再検してい

たこともあってＢ氏がＣ氏に相談したところ、Ｃ氏から指示があり、Ｂ氏がＣ氏同席の下

で 137であった測定値を 138に手入力で改ざんしたとするものである。 

Ｂ氏は以前より検査値を報告する際に再検を繰り返す慣行に抵抗があり、また本件の

改ざんは臨床試験における被験者保護の観点から問題だと認識したため、直接の上司であ

るＣ氏に指摘したが特に対策が取られなかった。そのため、Ｂ氏は 6月 4日当日には BRC

の副センター長に訴えた。副センター長は、本件について直ぐに渡辺憲明 BRCセンター長

に伝え、6月 5日に渡辺センター長と副センター長はＢ氏とＣ氏を呼び、聞き取り調査を行

った。2人の話から不正入力が疑われたが、それを証明する確実な記録や証拠がないという

理由でそれ以上の調査はなされなかった。なお、渡辺センター長からは BRC CTU 検査室
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に対して、今後は不用意な検査データの取り扱いは行わないようにと強く勧告され、土本

院長からも BRCに対して検査データの厳重な管理を行うよう指示があった。 

  Ｂ氏は、本事案の原因は組織全体の姿勢にあると考えていたことから、Ｂ氏とＣ氏の

みの問題と結論付けられることに疑問を感じていた。また、実際に不正に入力された被験

者データに基づいて実施された治験は、被験者保護という観点からも問題であったとの認

識もあり、学会や講習会などで知っていた臨床試験体制などの専門家であるＡ氏に今回の

告発内容を伝えるに至った。 

  Ｂ氏より今回の告発内容を伝えられたＡ氏は、学会などで以前より知っていた北里大

学関係者である熊谷氏に平成 26年 12月 22日に告発内容を伝えた。熊谷氏は同月 25日に

BRC の渡辺センター長および副センター長同席のもと、土本院長に同告発内容を伝え、土

本院長は平成 27年 1月 7日にこの告発に関して藤井理事長に文書で報告した。告発内容を

法人内で協議した結果、外部委員中心の調査を早急に行うべきとの判断がなされた。本件

は北里大学白金治験審査委員会が審査・承認した治験における事案であることもあり、同

月 16日に藤井理事長より同委員会委員長であるが調査機関には属さない川合に、本事案を

調査対象とした調査委員会の委員長を委嘱したいとの依頼があった。同月 19日に川合がそ

の依頼を受諾して委員長および 2 委員による調査委員会を発足させ、本年 2 月 4 日より調

査を開始した。 

 

2. 不正の認定 

  数回におよぶ聞き取り調査と委員間協議の結果、本調査委員会としては、BRC CTU検

査室の検査技師であったＢ氏が、Ｃ氏の指示および同席の下で、平成 26年 6月 4日に採血

された被験者（ID：*********）の血清 Na値を手入力で 137から 138に改ざんしたという

1件の不正があったと認定した。 

当該*********の治験で平成 26 年 6 月 4 日（水曜）に行われた健常者の組み入れ条件

の 1 つである血清電解質検査において、被験者（ID：*********）の Na 検査値は当初は

135mEq/L であったが、施設基準値から外れているという検査室の判断から複数回再検し

た。それらの再検値は 136、136、137 mEq/Lであったため、施設基準値範囲内（138～144）

に最も近い 137 mEq/L で治験現場に報告した。しかしその後 CRC から、再検すれば基準

値範囲内になることもあるのではないかとの期待から、検査室に口頭で再検の要請があっ

た。当日のNa検査実施担当者であったＢ氏は、既に検査室で再検を複数回実施していたこ

ともあって上司のＣ氏に相談したところ、Ｃ氏から 137を 138 mEq/Lに手入力で改ざんす

るように指示があり、Ｃ氏同席の下でＢ氏が改ざんした。 

以上の認定の根拠については、本来はこの告発内容を話すことで本人にとって不利益

になると思われるＢ氏とＣ氏が、それぞれ別の聞き取り調査において、前述の手順で改ざ

んしたとする当時の経緯の説明が一致していたことが大きな理由である。また、Ｂ氏の資

料から、被験者（ID：********）の Na値が当初の 135から再検を繰り返して測定値が 137
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になったことまでは確認されたが、その後の再検で 138 になったという記載がないにも関

わらず、治験現場への最終報告値が 138 であったことが確認された。この点はＢ氏とＣ氏

からの聞き取り内容と矛盾しないことから、少なくともこの 1 件については検査値の入力

に改ざん行為があったと判断された。なお、上記のＢ氏の資料については、調査委員会と

して 2月 4日に BRC CTU 検査室を調査した際に、検査機器の隣に置いてあった綴じ込み

ファイルと同じ様式であり、当該治験時の本ファイルをＢ氏がコピーしたものと判断され

た。このファイルには、検査値の初期値を表したコンピュータ画面の印刷体に再検値が手

書きで書き込まれており、再検した場合には初期値およびその後の再検結果の記録として

検査室に保存していたものである。 

  本件の改ざんの実行者は BRC所属の検査技師であり、一般に科学研究などにおいて研

究者が自らに都合の良いデータに意図的に改ざんするという事案ではなかった。そのため、

本件の動機についても調査した。当該治験の試験計画書を確認したところNaデータが施設

基準値範囲内（138～144）でないと組み入れられないとの記載はなく、仮に外れた場合は

責任医師の判断で組み入れできるとされていた。つまり、137 から 138 に改ざんしなかっ

たとしても当該被験者を組み入れることは責任医師の判断で可能であった。しかし、当該

治験は治験薬による心電図上の変化の有無を検討する臨床試験であり、他の治験に比べる

と、組み入れ時の電解質データが施設内基準値範囲内にあることについて治験依頼者や治

験責任医師等の関係者から一般に期待されることが多いものであった。また、今回の被験

者は一般に応募者が少ない女性健常者であり、実際に当日も被験者候補者数が少なかった

という事実もあって、BRC CTU全体として組み入れから外れる被験者を減らし、治験実施

上および経済上の損失をできるだけ避けたいという観点があったものと思われる。そのこ

とが検査室にも伝わっていたことが今回の不正に影響した可能性が考えられた。また、本

件では最終的な改ざんの前にも少なくとも 3 回の再検を繰り返して測定値が 135 から 137

に実際に変化していた。以前より BRC CTU検査室には、CRCからの再検依頼の有無に関

わらず、既に測定された検査値のわずかな測定間変動を期待して繰り返し再検するという

慣行があったことから、わずか 1 であれば変化する可能性があると期待したことも今回の

改ざんに影響した可能性がある。 

  当該被験者（ID：*********）の Na の報告値であった 137 について、再検の依頼が

CRC のＥ氏から検査室のＢ氏とＣ氏に対して口頭で伝えられたことについては、Ｂ氏、Ｃ

氏、およびＥ氏の聞き取り調査で確認された。一方、治験実施部署の責任医師なども含め

た実施担当者から、Na値を改ざんして再報告するようにといった何らかの指示が検査室に

対して行われたか否かについては、Ｂ氏、Ｃ氏、Ｄ氏、Ｅ氏、およびＦ氏のいずれの関係

者からの聞き取り調査においても確認されなかった。したがって、本件については上司ま

たは他の部署からの改ざんの指示が検査室になされたことはなかったと判断した。 

  Ｂ氏からは、当該治験における検査値については、他にも 2名の被験者のNa値とMg

値における改ざんがあった可能性について指摘され、さらにほうせん診療所時代から同様
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の検査値改ざんが行われてきた可能性があるとの指摘もなされた。これらの指摘について

は、Ｂ氏からの聞き取り調査の間にも当時の記憶が必ずしも明確ではなかったこともあっ

て、事実確認や説明の内容が変化するなど一貫性に乏しく、Ｂ氏の資料との整合性も十分

には確認できなかった。また、Ｃ氏からの聞き取り調査では当該被験者（ID：********）

の Na値の改ざんについては確認できたが、他の改ざんについては確認できなかった。以上

より、Ｂ氏より指摘された他の検査値における改ざんの有無については、今回の調査では

改ざんと認定しなかった。さらに、ほうせん診療所でも過去に同様の不正があったとする

Ｂ氏の指摘については、Ｂ氏自らの改ざん事案ではなく、Ｃ氏との口頭のやり取りなどか

らの推測であった。なお、BRC CTU検査室の職員は、ほうせん診療所が閉鎖されたときに

同診療所の検査室から白金の BRC CTU 検査室に異動した検査技師であり、ほうせん診療

所時代から、CRC からの再検の依頼の有無に関わらず、測定機器の再立ち上げや再度のキ

ャリブレーションといった時間と手間のかかる面倒な手順が必要と思われる再検を繰り返

すことが稀ではなかった。その行為自体については不正とは別の科学的問題があるものの、

逆に手入力でデータを改ざんするという行為が常習的に行われてはいなかったことを示唆

しているものと調査委員会は推定した。 

 

【今後の対応についての調査委員会からの要望】 

  今回の調査結果は以上のようであるが、再発防止などの観点から、調査委員会は以下

の点を要望したい。 

 ①本件では、上司などからの改ざん指示はなかったと認定されたが、被験者を可能な限

り脱落なく組み入れることで治験実施上も経営上も組織の損失を避けたいという観点が検

査室の担当者にも伝わっており、そのことが一定の心理的圧力となって不正に至った可能

性がある。法人および BRC責任者には、治験実施部門が適正に治験を実施することについ

て担当者に強く指導し、さらに今後不正の起らないような組織体制を構築することを要望

する。 

 ②本件は、もし検査の履歴が明確に残っていれば生じ得なかった不正である。また、再

検自体は臨床検査において必ずしも否定される行為ではないが、適合する値が出るまで再

検を繰り返すという慣行は科学的・倫理的に正しい姿勢ではない。今後は不正の起り得な

いような検査機器を早急に導入して適正な検査システムを構築するとともに、再検を行う

際の基準や再検値の扱い方について明確に規定した検査業務手順書の作成を要望する。 

 ③不正入力の実行者の 1 人であるＢ氏は告発者自身であり、告発することで不利益を被

る可能性もある中で、自責の念と治験における被験者保護の観点から、今回の告発に至っ

たものと考えられる。法人には、今後のＢ氏の職務において一定の配慮をお願いしたい。 

 

以上 
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補 遺 

平成 27年 7月 26日 

 

1. 1ページ【概要】の 19行目、「再検査」を「再測定」に改める。 

 

2. 聞き取り調査において、関係者らが表現した「再検」については本報告書ではそのまま

「再検」と表現したが、「再測定」を意図するものである。 

 

3. 本報告書の公表に際しては、社会に対する説明責任と併せて、情報提供者の保護につい

ては十分な配慮を行うことを要望する。 

 

 


