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治験と臨床研究・臨床試験 

臨床研究  
Clinical research 

（ヒトおよびヒト由来の組織を扱う研究） 

臨床試験 Clinical trial 
（介入的手技を含む） 

治験 

製造販売後試験 

医学研究 
動物実験 
In vitro試験 
など 

医療経済研究など 

薬事法で規制 

欧米ではこの
枠内は法的に

同じ扱い 



臨床研究・臨床試験を巡る法体系が 
欧米と比して日本だけ違う 
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欧米では、 
日本の薬事法令のように 

医薬品・医療機器の審査・承認ための 
法体系とは 

別に、 
広く臨床研究・臨床試験における 

被験者の人権保護や 
臨床研究・臨床試験の科学的な質、 
データの信頼性を確保するための 

法体系が存在。 



日本では、臨床研究・臨床試験に関して 
承認・申請目的のもの（＝治験）でしか 

科学性や倫理性の法的担保なし 
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薬事法 

厚生労働省令 
ＧＣＰ 

GCP 運用課長通知 

・臨床研究に関する倫理指針 
・疫学研究に関する倫理指針 
・ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 

個人情報保護法 
根拠法なし 

医師法？ 
医療法？ 健康保険法？ 
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米国 国家研究法 

米国 連邦規則 Title 45CFR Part 46 
（“Common Rule“と呼ばれています） 

連邦政府から研究資金を得て実施されている 
臨床研究の被験者保護を規定 

 

米国政府は、日本や欧州と異なり 
ICH-E6(ICH-GCP)を単一の法令で発出していない 



米国 Clinical Research Enhancement Act 

公的研究費にもとづく臨床研究環境整備をうたっている 

2000年11月 
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ＥＵ 臨床試験指令  
Directive 2001/20/EC 

ＥＵでは 
Note for Guidance 

（CPMP/ICH/135/95） 
としてＩＣＨーＧＣＰを法令に組み込んでいる 



ＥＵでは 
臨床試験指令 DIRECTIVE 2001/20/EC (April 2001)という法律 
（法令）が存在し。その中で、添付文書の内容を外
れる医薬品を使用をするような（介入を伴う）臨床
研究（＝臨床試験 clinical trial）については、 
ＧＣＰ（ICH-GCP）に従うことを求めている。 
 
ＥＵでは、日本で“治験”と呼ばれている、主に企業
が主体となっておこなう臨床試験に加え、医師・研
究者が主体となって行う臨床試験もすべてＧＣＰ対
応を求められている。 
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規制のやり過ぎには要注意！ 

Nature Medicine  Feb, 2007 
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EU 臨床試験指令のもたらした利点と弊害について、 
EU全域から医師研究者を集めて討議 



 

倫理審査委員会の年間コストが 
4千万円から9千5百万円へアップ 
日本の病院にはこんな予算はないし 
診療報酬体系にも組み込まれていない 

J Natl Cancer Inst  March 2010 



GCPに関する論点 

• 国内単独で治験を実施する際、他国で実施する場合よ
りも日本で実施する場合の方が手間が著しく増えるよ
うな ICH-GCPとJ-GCPとの乖離があれば問題 
 

• 国際共同治験を実施する際、日本でのみ手間が著しく
増えるようなICH-GCPとJ-GCPとの乖離があれば問題 
 

• 厚労省側と企業・医療機関側で意識の差があるために、
企業の過度な防衛策としてオーバークオリティが生じて
いるのであれば問題 



議論の在り方に変化が必要 
• 「単なるJ-GCPとICH-GCPの乖離」のみを議論していても、 

     議論のための議論にしかならない 

– 米国でのGCPとICH-GCPとの間にも乖離は存在 

– J-GCPとICH-GCPの乖離があったとしても、（他国においても同様に乖

離はあるのだから）それだけでは、日本で治験数が減少する理由
や治験実施が活性化しない理由にはならない 
 

• 「実務上問題を引き起こすJ-GCPとICH-GCPの乖離」、「修正することで 

     実務上の大きな効率改善があるJ-GCPとICH-GCPの乖離」を 

       議論することが必要 

– 「“オーバークオリティ”なJ-GCPとICH-GCPとの乖離の議論」は 

  避ける必要がある 
 

• J-GCPとICH-GCPの乖離に過度にこだわることで、日本で治験実施が活性
化しない本来の問題を見落とすことになっては本末転倒である 



http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/chiken/dl/kasseika_todokede.pdf 
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前ページのグラフの範囲 
新GCP公布前後の治験届出数の推移 

新GCP公布 

新GCP完全施行 
外国臨床データ受入拡大 

日本国内で実施される治験数の経年推移に占める 
GCP以外の要因の影響の大きさを踏まえた 
J-GCPとICH-GCPとの乖離の議論が必要 

もっと前から 
治験届出数は 

減少傾向 


