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研究要旨 

 将来的な本邦におけるガイドライン等の策定も念頭に、ICH E-11の見直しに向けた情報

収集、検討を進める。インフォームド・アセント時に使用しているパンフレットについて、

質問紙法と半構成的面接法による面接を併用した調査を８組の親子に対して行い、その結

果を今後の見直しに活用することとした。 

 ICH E-11ガイドラインの再検討が行われるとされていることから、厚生労働科学研究費

補助金 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業「小児医薬品の早期実

用化に資するレギュラトリーサイエンス研究」研究班等と連携し、現状把握を行うととも

に対応準備を行った。再検討の方針はまだ明らかにされていないが、我が国においても重

要で、かつICH E-11ガイドライン見直しの際の検討テーマになる可能性が高いと考えられ

る、小児剤形・用量等の検討、M&Sなどの薬理学的手法の小児臨床試験への応用、新生児

における治験・適応拡大、小児医薬品開発における倫理的配慮、等についての情報収集と

検討が進んでいる。今後のガイドライン見直しに向けての進捗状況を踏まえて、さらに検

討を進める。 

 

キーワード：小児、ICH E-11、アセント、治験 

 

Ａ．研究目的 

 ICH E-11は「小児集団における医薬品の臨床試験

に関するガイダンス」（医薬審第1334号）として平成

12年12月15日に発出され、平成13年４月１日以後に

開始される治験に対して適用されている、本研究で

はこのガイダンスに関連し、インフォームドアセン

トやその他の重要と考えられる要検討課題について、

将来的な本邦におけるガイドライン等の策定も念頭

に、ICH E-11の見直しに向けた情報収集、検討を進

める。 

Ｂ．研究方法 

 インフォームド・アセント時に使用しているパン

フレットについて、質問紙法と半構成的面接法によ

る面接を併用して調査を行い、治験説明について評

価を行った。 

 ICH E-11ガイドラインの再検討が行われるとされ

ていることから、厚生労働科学研究費補助金 医薬

品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究

事業「小児医薬品の早期実用化に資するレギュラト

リーサイエンス研究」研究班等と連携し、現状把握
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を行うとともに対応準備を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

 直接、患者情報の収集を行うことはなく、その点

では倫理的配慮は必要ない。ただし、小児という脆

弱な患者グループに対する取り組みであることから、

医薬品の用量、有効性、安全性に関する小児の特殊

性に対しては、充分に配慮した。 

 

Ｃ．研究結果 

インフォームド・アセント時に使用しているパンフ

レットの評価 

 学童期後期にパンフレットを用いて治験説明を受

けた慢性疾患を有する小児とその保護者を対象に、

質問紙法と半構成的面接法による面接を併用して調

査を行った。面接時は質問紙の回答を見ながら、回

答の理由や回答から発展した内容を中心に面接した。 

 学童期にパンフレットを用いて治験説明を受け、

かつ治験に参加した小児とその保護者８組について

結果集計・解析を実施し、取り纏めを行っている。 

小児医療施設CRCとの意見・情報交換 

 2013年９月16日に実施予定であったが、台風によ

り中止となった。以下について意見・情報交換を行

う予定であった。 

１． 臨床研究・先進医療の支援について 

① 臨床研究中核病院について 

② 各施設における臨床研究・先進医療の支援の

現状について 

２． 新人教育について 

３． アセント取得に際する検討事例について 

ICH E-11ガイドライン改定を念頭に置いた、連携と

情報収集 

 現在、ICH E-11ガイドラインの再検討のための議

論が進行中とされていることから、厚生労働科学研

究費補助金 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイ

エンス総合研究事業「小児医薬品の早期実用化に資

するレギュラトリーサイエンス研究」研究班等と連

携し、対応準備を行った。 

 再検討の方針はまだ明らかにされていないが、我

が国においても重要と考えられる以下についての情

報収集と検討が進んでいる。 

１． 小児剤形・用量等の検討  

２． M&Sなどの薬理学的手法の小児臨床試験への

応用 

３． 新生児における治験・適応拡大 

４． 小児医薬品開発における倫理的配慮 

 また欧州では別に、国際的な小児臨床研究のため

の研究班Global Research in Paediatrics（GRiP）にお

いてもこれらを含む検討が進められており、今年度

はその状況把握と、国内関係者との情報共有が行わ

れた。いずれも今後小児治験を進めるために重要な

テーマであり、来年度は、ICH関係の進捗状況も踏

まえさらなる検討を進める予定である。 

 

Ｄ．考 察 

インフォームド・アセント時に使用しているパンフ

レットの評価 

 パンフレットは低学年の小学生を対象として作成

されているが、実際にはより大きい子どもにも使用

しており、簡単すぎるという指摘が出ている。その

他の内容についても現在詳細を確認しており、今後

の見直しに活用したい。その他にも、入院治験実施

におけるCRCのサポート体制のあり方に関する検討

のための病棟看護師に対する意識調査、臨床研究参

加時の意思決定要因と満足度調査の研究なども開始

しており、その結果を踏まえて、今後の説明内容や、

あるべき体制などの検討を進めていきたい。 

小児医療施設CRCとの意見・情報交換 

 今年度は残念ながら中止となったが、継続的な取

り組みが必要であることから、来年度はぜひ実施し

たいと考えている。 

ICH E-11ガイドライン改定も念頭に置いた、連携と

情報収集 

 正式にはICH E-11ガイドラインの見直しは始まっ

ていないが、世界の最新動向を把握する作業が国内

でも進んでおり、関係者との情報・意識共有が行わ

れた。昨年度の報告書にも一部記載したが、以下が

重要なテーマになると考えている。 

１． 新生児を含む適切な年齢群への臨床試験の実

施：EMAでは新生児の臨床試験ガイドライン案
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も作成されており、新生児を対象とした治験数

は欧米で相当数増えている。 

２． 薬用量設定・薬物動態評価の方法論：Population 

pharmacokinetics 、 Modeling & Simulation 、

Physiology-based PKなど、古典的な薬物動態試

験と異なるアプローチが世界的に検討されて

おり、今後の小児医薬品評価に必須と考えられ

る。 

３． 小児剤形：世界保健機関や欧州のEuropean 

Paediatric Formulation Initiative等、世界的に検討

の機運が高まっている。 

４． 新規方法論 

 上記２を含む新しい方法論については、GRiPで

も検討が進んでいる。 

 また倫理的配慮は社会的弱者に必須であることか

ら、我が国からも臨床研究倫理専門家の参画が必須

であると考えている。今後さらに、国内外の情報を

収集し、また関連専門家と、必要事項の整理を行っ

ていきたい。 

 

Ｅ．結 論 

 インフォームドアセント時の説明パンフレットに

ついては８組で評価が行われ、今後のパンフレット

見直しに反映される。ICH E-11ガイドライン改定も

念頭に置いた、連携と情報収集が行われ、重点課題

と考えられるテーマについての国内外の現状と我が

国での取組みについて情報共有された。今後の、見

直しの動きを踏まえて、さらなる検討を進める。 

 

Ｆ．研究危険情報 

 特になし 
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