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厚生労働行政推進調査事業費（厚生労働科学特別研究事業） 

研究総括報告書 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた課題把握 

および今後の方策に向けた研究 

 

研究総括 

 

研究代表者：太組一朗   聖マリアンナ医科大学 脳神経外科学 

 

 

研究分担者 

山本 仁   聖マリアンナ医科大学 医学部 特任教授 

秋田 定伯  福岡大学 医学部  教授 

饒波 正博  沖縄赤十字病院 脳神経外科 部長 沖縄てんかん拠点病院 責任者 

浜野 晋一郎 埼玉県立小児医療センター 神経科 科長兼部長 

山野 嘉久  聖マリアンナ医科大学 医学部 教授 

松本 直樹  聖マリアンナ医科大学 医学部 教授 

清水 直樹  聖マリアンナ医科大学 医学部 、てんかんセンター 教授、センター長 

岸 泰宏   日本医科大学 医学部 准教授 

川上 浩司  京都大学 大学院医学研究科 教授 

正高 佑志  一般社団法人 Green Zone Japan 代表理事 

松本 俊彦  国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センター センター長 

精神保健研究所 薬物依存研究部、薬物依存症センター 部長 

研究要旨 

大麻由来医薬品は、大麻取締法第 4条により医師が施用することも患者が施用を受けることもでき

ない一方で、これまで国内で使用可能な抗てんかん薬・国内で施術可能な外科治療のみでは十分な

発作抑制に至らず、依然として患者の QOLを確保できない難治てんかんに対して、標準治療としてさ

らなる治療法開発が期待されている。米国 FDA・欧州医薬品庁では大麻由来医薬品を難治てんかん

に対して薬事承認している。海外とのドラッグラグをなくし、難治てんかんに対する医療を発展させるた

めには、大麻由来医薬品の薬事承認を見据えた治験実施が必要である。 

治験対象疾患は全年齢層におけるレノックス・ガストー症候群・結節性硬化症・ドラべ症候群である

こと、治験実施施設にはてんかん診療連携拠点機関のなかから選定すること、患者在宅治験において

は、薬剤保管の安全性を確保すること、などが重要である。 

研究班では大麻由来医薬品に対する検討ならびにエピディオレクスに焦点をあてた検討を並行し

て行った。エピディオレックスは、海外における臨床効果・国内における安全管理体制・国内における

依存症治療の観点、からも安全に治験を行いうることも判明した。早急な企業主導治験着手が望まれ

る。 



 

 

Ａ.研究目的 

指定難病であるレノックス・ガストー症候

群やドラベ症候群は小児期から成人期まで

様々なてんかん発作が断続的に出現し、重度

知的障害を併発するが、有効な治療法がな

い。これらの治療を目的とした大麻由来医薬

品は米国をはじめとした諸外国で治療薬とし

て使用開始され一定の臨床効果をあげてい

る。「こんな薬剤があったら私の娘も幼児期

を無難に乗り越えることができ、今ほど障害

が残らなかった。なんとか導入して欲しい」

と患者家族からの声もあるなど、国内におい

ても期待が高い。平成 31年・令和 2年には

国会において厚生労働省より大麻由来医薬品

の使用については大麻取締法および医薬品医

療機器法では輸入も使用もできない一方で、

治験に関しては可能であり、厚生労働省より

新薬の治験の適切な実施に向けた研究等の方

策を検討するとの見解が示されている。しか

し、厳格な管理を必要とされる薬剤の保管体

制や患者供給体制は確立されておらず、薬物

乱用や依存の可能性の問題も整理されていな

い。諸外国における大麻由来製剤の供給能力

に関する情報はなく、参入表明する国内製薬

会社もない。このように、大麻由来製剤治験

を無事故で開始するに存在するハードルはあ

まりにも高く、これまでに本邦において大麻

由来製剤に対する治験が実施された例はな

い。 

本研究は、諸外国で大麻由来製剤の適応

となっている難治性てんかん患者及び成人

難治性疾患（難治性慢性疼痛・統合失調

症・結節性硬化症等）患者の現在の症状の

程度、治療法、QOL、重症度、知的障害の

程度等を把握するとともに、大麻由来製剤

による治験および大麻由来製剤を医薬品と

して使用することに対する抵抗感について

調査を行う。また、大麻由来医薬品を用い

た治験を行うにあたっては、薬剤管理・病

院の体制・大麻施用者免許・使用者および

その周辺の者の薬物乱用の可能性等様々な

課題があるため、その抽出及び整理を行

い、治験薬候補の選出、治験薬の管理・投

与体制、治験プロトコール等の例示を行

い、今後の同製剤の治験に向けた基盤を醸

成する。 

尚、大麻取締法および医薬品医療機器法の

現行法下では大麻由来医薬品は治験を行う

ことはできるが、医薬品として患者に投与

することはできない。将来、研究が進んだ

暁には当該法律の改正を目指す必要があ

り、その際の科学的な根拠を創出する。 

これにより、大麻由来医薬品による治療

を集学的治療に追加することにより難治性

てんかんおよび難治性疾患の診療の質の向

上を図ることを目的とする。 

 

Ｂ.研究方法 

治験が無事故で安全に行われることを念頭

に、次に示す項目を中心に検証した。すなわ

ち①てんかん診療拠点機関における治験体制

構築の検証②治験対象疾患選択③治験候補薬

剤評価④治験プロトコール策定・検証⑤患者

ニーズ把握⑥海外調査と普及啓発。調査は、

文献調査・アンケート調査・設定課題に対す

る研究、等の形式で行われた。本研究は、て

んかん診療拠点病院である聖マリアンナ医科

大学（神奈川県）ならびに沖縄赤十字病院

（沖縄県）を中心に、大麻由来医薬品治験体

制構築のための専門的な知見を有する研究者

によって実施された。 

 



 

 

Ｃ.研究結果 

大麻由来医薬品の国内治験が無事故で効

果的かつ迅速に行われるよう、必要な事項

を整理した。各研究分担者は質問紙作成に

参画した。アンケート調査等を通じて普及

啓発が行われた。 

太組一朗研究代表者は分担項目として山

野嘉久研究分担者らと共同で、本邦におけ

る大麻由来医薬品治験プロトコールの策

定・検証を担当した。本研究開始当初は医

師主導治験を検討していたが、年度途中に

おいて製薬会社による企業主導治験実施の

見通しが明確になったので、研究班による

プロトコール案策定は試みつつも治験のミ

スリードにつながることを避ける必要があ

るので、強調されるべき項目について報告

することとした。研究班案は山野嘉久分担

報告書巻末に示してある。治験対象疾患は

全年齢層における、ドラべ症候群・レノッ

クス・ガストー症候群・結節性硬化症であ

ること、治験実施施設にはてんかん診療連

携拠点機関を対象として選定することなど

を明示した。 

山本 仁研究分担者は、大麻由来医薬品治

験候補薬剤評価を行った。難治性てんかん

領域では、2018年 6月に大麻由来医薬品で

あるエピディオレックスがドラべ症候群お

よびレノックス・ガストー症候群を適応症

として米国食品医薬品局（FDA：Food and 

Drug administration）の承認を受け、

2020年 8月には結節性硬化症に対して

FDAから追加承認を得た。欧州医薬品庁

(EMA: European Medicine Agency) は

2019年にドラべ症候群およびレノックス・

ガストー症候群の治療薬として承認し、

2021年 2月には結節性硬化症を追加承認し

た。充分な治験結果を得ての承認であり、

わが国においても同薬剤が治験候補薬剤と

して適当であると報告した。 

山野嘉久研究分担者は、大麻由来医薬品

の保管体制および患者供給体制を検討し

た。治験薬紛失が発生する可能性のある工

程を以下の５過程に分けた。すなわち、①

病院での治験薬の管理②病院で治験薬ボト

ルを被験者（家族）に手渡した後、帰宅す

るまで移動する際の管理③被験者の自宅で

の治験薬の管理④使用済み治験薬ボトルの

返却のため被験者の自宅から病院まで移動

する際の管理⑤病院での使用済み治験薬ボ

トルの管理。それぞれのリスク回避方法を

明らかにした。 

松本俊彦研究分担者は、依存症対策の観

点から、米国におけるエピディオレックス

規制現状を調査した。さらにわが国におけ

る覚せい剤、大麻、危険ドラッグなどの規

制薬物の依存症に対する「依存症集団療

法」の概要とその効果、ならびに国内の普

及状況を検証した。その結果、依存症対策

の観点からエピディオレックスは、適切な

管理を行うことで安全かつ有効に治験を行

うことができることを明らかにした。 

川上浩司研究分担者は、我が国における

大規模なレセプトデータベース JMDCを用

いた成人部分てんかん患者に対する薬物治

療の記述疫学研究により、てんかん治療領

域においては、新薬が積極的に使用されて

いること、てんかん診療拠点機関のように

施設規模が大きいほどガイドライン遵守率

が高いことを明らかにした。 

清水直樹研究分担者は、大麻免許が都道

府県知事により付与されることとの整合性

からも、都道府県知事により指定されるて



 

 

んかん診療拠点機関を治験実施機関として

の整合性を示した。各施設のてんかん診療

者に対する調査を通じて治験に向けた問題

点の抽出と啓発の重要性を示し、全ての拠

点機関において対象疾患患者が治療を受け

ている実態を明らかにした。 

松本直樹研究分担者は、てんかん診療拠

点機関の薬剤部に調査を実施した。21道府

県の全 22施設にアンケートを送付し、15

施設（68.2%）から回答を得た。薬剤師が

大麻研究者の指定申請を可能と 73%が回答

し、大麻由来医薬品を扱う事に 60%が、そ

の患者指導には 80%が抵抗感はないと回答

するなど、薬剤部も治験実施可能性が高い

と考えていることを示した。てんかん診療

拠点機関では治験実施上の課題を適切に把

握しており、各当該機関薬剤部の治験協力

体制が整っていることを明らかにした。 

岸 泰宏研究分担者は、精神医学の観点か

ら、ランダム化比較試験(RCT)により行わ

れた大麻由来医薬品の各種精神障害への臨

床研究を調査した。うつ病・双極性障害に

対する大麻由来医薬品の臨床研究は認めな

かったが、小規模ながら、精神病、不安障

害、依存症に対する大麻由来医薬品 RCTの

存在を明らかにし、大麻由来医薬品の精神

疾患に対する適応検討の必要性を明らかに

した。 

秋田定伯研究分担者は、難病領域におけ

る疼痛を対象とした大麻由来医薬品適応検

討における予備調査を行った。疼痛が QOL

を著しく下げる静脈奇形を対象と選定し、

静脈奇形の疼痛に関与する因子を分析し、

疼痛を合併しやすい要素を明らかにした。

難治てんかん以外の領域として疼痛に対す

る大麻由来医薬品の適応検討を行う場合に

おいて、難治性静脈奇形患者（小学校入学

前後年齢層を含む）が選定されうることを

明確にした。 

浜野晋一郎研究分担者は、大麻由来医薬

品治験を想定して全国の小児病院等の小児

科専門診療施設への調査を通じて、小児神

経を専門にしているというだけでは治験対

象疾患患者が存在しない施設がある可能性

があることを明らかにし、治験担当医師に

対しても正確な情報共有することの重要性

を明示した。 

饒波正博研究分担者は、患者家族に対す

る意識調査を通じて治験対象患者投薬管理

は家族・介護者が行なっていることを明ら

かにし、治験薬剤管理の教育対象者・啓発

対象者を明示した。アンケート結果からは

大麻由来医薬品に対する期待は概ね 50%、

抵抗感は大きく見受けられず、治験に参加

したいと思わないとの回答は 16%に過ぎな

かった。 

正高佑志研究分担者は、諸外国で流通す

る医療大麻を法区分に基づき製品を分類

し、区分ごとの流通現状を明らかにした。

また治験対象者の好事例調査を行通じて、

難治てんかん患者およびその家族には治験

対象疾患として想定される疾患以外にも、

大麻由来医薬品が必要となる難治てんかん

が多数存在することを明示した。 

 

Ｄ.考察 

大麻由来医薬品は、大麻取締法第 4条に

より医師が施用することも患者が施用を受

けることもできない。一方で、これまで国

内で使用可能な抗てんかん薬・国内で施術

可能な外科治療のみでは十分な発作抑制に

至らず、依然として患者の QOLを確保で



 

 

きない難治てんかんに対して、さらなる標

準的治療法開発が望まれる。米国 FDA・欧

州医薬品庁では難治てんかん治療において

大麻由来医薬品を薬事承認している。難治

てんかんに対して、国内で提供できうる標

準治療をもってもなお治療が難しい患者が

大麻由来医薬品により恩恵をうけることが

あるなら、正当な手続きを経て、大麻由来

医薬品を患者に届けることが必要である。

海外とのドラッグラグをなくし、難治てん

かんに対する医療を発展させるためには、

大麻由来医薬品の薬事承認を見据えた治験

実施が必要である。これまで、本邦の医師

は大麻免許を取得して患者に対して施用し

たことはない。無事故で安全な治験が実施

される必要性が高まり、治験体制整備の課

題把握を目的として本特別研究班が組織さ

れた。 

治験実施機関・治験対象患者・治験薬・

社会の反応、等については結果に示すとお

りである。現在研究班による課題把握に並

行して、大麻由来医薬品（エピディオレッ

クス）製造販売業者である GW製薬(Jazz

製薬)は日本支社を設立した。この動きを得

て、研究班では大麻由来医薬品に対する検

討ならびにエピディオレクスに焦点をあて

た検討を並行して行った。エピディオレッ

クスは、海外における臨床効果・国内にお

ける安全管理体制・国内における依存症治

療の観点、からも安全に治験を行いうるこ

とも判明した。令和 3年度中にはエピディ

オレックス治験が着手されることが望まれ

る。 

本邦における大麻由来医薬品治験は、当

初３疾患に対して開始されるものと推察す

るが、当該疾患を適応症とした薬事承認後

は他の難治てんかんに対する適応につい

て、慎重に検討される必要があるものと考

えられる。難治てんかん以外の疾患におい

ても、難治性疼痛・他の難病・精神疾患等

に対する適応について検証されることは将

来有用であると考えられる。大麻由来医薬

品薬事検証は、他の難病研究班等との連携

により大きく前進するものと推察される。 

『大麻由来医薬品』を一般的にどのよう

な名称で呼称すればよいか、にはまだ解決

されるべき余地があるものと考えられる。

『大麻』との呼称はやや刺激的すぎる側面

があるが、国民に対する正確な情報発信が

求められるからである。 

 

Ｅ.結論 

 難治性てんかんにおける大麻由来医薬品

の治験は、国内で安全に実施しうることが

示された。万全の体制により、迅速かつ無

事故な治験が実施される見込みである。治

験により薬剤の有用性が示され薬事承認を

得られたならば、国は法改正を行い、薬価

収載へと手続きが進むことが期待される。

当該薬品を必要とする患者に対して、1日

も早くお薬をお届けすることが広く望まれ

ている。 
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難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた課題把握 

および今後の方策に向けた研究 

 

 

治験プロトコールの検証にむけて：日本での現状の抗てんかん薬での治療実態に関する

記述疫学研究 

 
 

研究分担者： 京都大学大学院医学研究科 社会健康医学系専攻 川上 浩司 
 

研究協力者：京都大学大学院医学研究科 社会健康医学系専攻 吉田 都美 
 

 

研究要旨  

【背景】難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験

に向けた課題把握のため、本研究では、大規模な診療報酬請求（レセプト）情報由来

のデータベースを用いて、成人部分てんかん患者に対する薬物治療の実態に関する

記述疫学研究を実施した。 

【方法】株式会社 JMDC が保有する企業健康保険組合由来のレセプトデータベース

を用いて、2006 年 1 月から 2017 年 12 月までの期間に新規に部分てんかんの診断

を受けた成人を対象として、処方薬剤の種類と経年的変化を疫学的に記述した。さら

に、てんかん治療ガイドラインの遵守率や関連する施設因子を検討した。 

【結果】解析対象者となった新規の成人部分てんかん患者は 6,024 人であり、平均

年齢 43.8 歳（標準偏差±12.5）、男性 56％、女性 44％であった。従来の抗てんかん

薬のうち、バルプロ酸ナトリウムが当初最も処方されていたが、観察期間中に処方率

は低下し（2010 年 41.1%、2017 年 23.9%）、カルバマゼピンやフェニトインの新規

処方率も減少傾向にあった。一方、新薬の抗てんかん薬の処方傾向として、レベチラ

セタムの処方が 2015 年頃より増加し、その増加率も顕著であった（2015 年 10.5%、

2017 年 26.3%）。ガイドライン遵守率は、2010 年から 2017 年までの平均 75.3%で

あった。特に、施設規模が大きいほど、ガイドライン遵守率が上昇する傾向がみられ

た（0-19 床に対する 20-499 床のオッズ比:2.77 [95%信頼区間:2.43–3.16]、500 床以

上のオッズ比:2.72 [95 % CI:2.37–3.12]）。 

【考察】本研究では、大規模なレセプトデータベースを用いた成人部分てんかん患者

に対する薬物治療の記述疫学研究として、新薬の処方が普及しつつあること、またガ

イドライン遵守率が高いことを明らかにした。これらの結果は、我が国のてんかん患

者に対する薬物治療の質が高いことを示唆していると考えられた。 



 

Ａ.研究目的 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド

（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた

課題把握のため、大規模な診療報酬請求（レ

セプト）情報由来のデータベースを用いて、

成人部分てんかん患者に対する薬物治療の

使用実態に関する記述疫学研究を実施した。 

 

Ｂ.研究方法 

株式会社 JMDC が保有する企業健康保険

組合由来のレセプトデータベースにおいて、

2006 年 1 月から 2017 年 12 月までの期間で

新規に部分てんかんの診断を受けた成人を

対象とした。これらの部分てんかん患者に対

する処方薬剤の種類と経年年化を記述した

うえで、「てんかん治療ガイドライン 2010」

（一般社団法人 日本神経学会）における推

奨薬剤の遵守率についても検討した。 

統計解析としては、抗てんかん薬の処方の

経 年 変 化 の 変 化 率 に 対 し て Cochran 

Armitage Test（CAT）による検定を行った。

さらに、新規抗てんかん薬の切り替え、及び

ガイドライン推奨の薬剤遵守率に関連する

施設因子については、多変量ロジスティック

回帰分析により特定した。 

 (倫理面への配慮) 

本研究は、既存の資料を用いた研究であり、

匿名化された情報のみによる観察研究のた

め研究機関におけるインフォームド・コンセ

ントおよびオプトアウトの機会の提供は要

しないが、京都大学大学院医学研究科・医学

部及び医学部附属病院、医の倫理委員会より

承認を得て実施した（承認番号：R1685）。 

 

Ｃ.研究結果 

研究対象期間において、適格基準を満たし

た新規の成人部分てんかん患者は 6,024 人

であり、平均年齢が 43.8 歳（標準偏差±12.5）、

男性 56％、女性 44％であった。対象者にお

ける抗てんかん薬の処方傾向として、計 17

種類の抗てんかん薬が処方されており、うち

10 種が従来の抗てんかん薬、7 種が新薬と

分類される抗てんかん薬であった。 

薬剤別の処方の経年変化としては、従来の

抗てんかん薬のうち、バルプロ酸ナトリウム

が当初最も処方されていたが、観察期間中に

おいて処方率は低下しており（2010 年

41.1%、2017 年 23.9%）、特に女性で顕著に

減少していた。また、カルバマゼピンとフェ

ニトインの新規処方率も減少傾向にあった。

一方で、新薬の抗てんかん薬の処方傾向とし

ては、レベチラセタムの処方が 2015 年頃よ

り増加し、その増加率も顕著であった（2015

年 10.5%、2017 年 26.3%、表１および図１）。 

ガイドライン推奨する薬剤が選択されて

いるかの遵守率については、2010 年から 2

017 年まで平均値が 75.3%であった。経年的

な変化については統計的に有意ではなかっ

たものの（CAT:p=0.55）、第一選択薬に限定

した分析では、経年的に遵守率が上昇してい

た（CAT:p<0.01）。また、施設規模が大きい

ほど、ガイドライン遵守率が上昇する傾向が

みられた（0-19 床に対する、20-499 床のオ

ッズ比:2.77 [95%信頼区間:2.43–3.16]、500

床以上のオッズ比:2.72 [95 % CI:2.37–3.1

2]、図２）。 

  

Ｄ.考察 

本研究より、成人部分てんかんの患者に対

する薬剤処方の実態として、バルプロ酸ナト

リウムやカルバマゼピン、フェニトインなど

の従来の抗てんかん薬の新規処方が減少す

る傾向にあることが明らかとなった。一方で、

レベチラセタムなどの新薬の処方割合が増

加していることも明らかとなった。ガイドラ

イン遵守率は 75%程度と経年的にも一定で

あったが、第一選択薬の処方傾向については、

経年的に上昇する傾向がみられ、施設規模が



 

大きいほどガイドライン遵守率は高かった。

新薬の抗てんかん薬は比較的高価な薬剤も

多いため、これらの処方が急速に浸透してい

ることは、我が国におけるてんかん治療の質

が高いことを示しているとも考えられる。 

 

Ｅ.結論 

我が国における大規模なレセプトデータ

ベースを用いた成人部分てんかん患者に対

する薬物治療の記述疫学研究により、新薬が

積極的に使用されていること、ガイドライン

遵守率が高いことが明らかとなり、我が国の

てんかん治療の質が高いことが示唆された。 

 

Ｆ.健康危険情報 

なし 

 

Ｇ.研究発表 

1.論文発表 

Shimin Chen, Satomi Yoshida, Riki 

Matsumoto, Akio Ikeda, Koji Kawakami.

 Prescription patterns of antiepileptic d

rugs for adult patients with newly diag

nosed focal epilepsy from 2006 to 2017 

in Japan. Epilepsy Res 2021;169:106503. 

2.学会発表 

  なし 

 

Ｈ.知的財産権の出願・登録状況 

1.特許取得 

特になし 

2.実用新案登録 

特になし 

3.その他 

特になし 
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（表１）成人部分てんかん患者に対する薬剤

種類別の処方の経年変化（2006 年－2017 年） 

 

 

 

（図１）成人部分てんかん患者に対する従来

の抗てんかん薬と新薬との処方割合の経年

変化（2006 年－2017 年） 

 

 

注） 

Epilepsy Res 2021（Chen et al.より転記） 

 

 

 

 

 

 

 

（図２）ガイドライン遵守率における施設規

模別の経年変化（2010 年－2017 年） 
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分担研究報告書 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた課題把握 

および今後の方策に向けた研究 

 

 Epidiolex® (cannabidiol)の薬理学的特性と米国における使用の現状 

 

研究分担者：松本俊彦（国立精神・神経医療研究センター 精神保健研究所薬物依存研究部 

部長/薬物依存症センター長)  

研究協力者：舩田正彦（国立精神・神経医療研究センター 精神保健研究所薬物依存研究部 

室長） 

研究協力者：富山健一（国立精神・神経医療研究センター精神保健研究所薬物依存研究部 

リサーチフェロー） 

 

研究要旨 Epidiolex® (cannabidiol)の薬理学的特性と米国における使用の現状 

 Epidiolex®は、カンナビノイド由来の難治性てんかんの治療薬として米国で使用

が認められている。本研究課題では、Epidiolex®の有効成分である cannabidiol (CBD)

の薬理学的特性、乱用危険性および米国で行われた治験の結果を調査し、わが国にお

いて、カンナビノイド由来医薬品の治験実施に必要な情報を提供する。CBDは、ヒ

トや動物を用いた研究から乱用の危険性は極めて低い物質であることが報告され、

米国では規制物質法の制限を受けずに医薬品として使用可能となっていた。

Epidiolex®は、ドラベ症候群およびレノックス・ガストー症候群患者の両治験におい

て、治療期間中の発作頻度の減少が確認され、抗てんかん薬としての有効性が認めら

れた。一方で副作用としては、肝酵素の増加、既存の抗てんかん薬との相互作用、眠

気、下痢、食欲不振、睡眠障害等が報告されている。わが国で Epidiolex®を治験薬と

して選択し、治験を進める場合、他の医薬品との相互作用や薬物代謝などの血中モニ

タリングに努め、投薬スケジュールなど適切なプロトコール作りが重要となる。ま

た、Epidiolex®の薬物依存性は低いものと考えられるが、依存症対策としては、現在、

国内 45箇所の専門医療機関、ならびに精神保健福祉センターで実施されている「依

存症集団療法」（SMARPP; Serigaya Methamphetamine Relapse Prevention 

Program）」を活用できる体制が整備されている。以上の結果から、Epidiolex®は、

適切な管理を行うことで安全かつ有効に治験を行うことができると考えられる。 

 

Ａ.研究目的 

Epidiolex®は、米国においてドラベ症候群、

レノックス・ガストー症候群および結節性硬

化症の患者 (1 歳以上)で使用が認められて

いる大麻成分(cannabidiol, CBD)を含む医

薬品である 1,2)。Epidiolex®の治療対象とな



 

るドラベ症候群では、Na チャネル遺伝子異

常の患者が多く、てんかん治療薬で使われる

Naチャネル遮断薬は十分な効果が得られな

いため、治療薬の選択肢が狭い 3)。レノック

ス・ガストー症候群では、既存の治療法で発

作が抑制される患者は 10%未満である 4)。

Epidiolex®は、米国のドラベ症候群の患者 5)

およびレノックス・ガストー症候群の患者 4, 

6)を対象とした治験において、治療期間中の

発作頻度の減少が確認され、抗てんかん薬と

しての有効性が認められたことから、我が国

においても導入が期待されている。本研究課

題では、Epidiolex®の有効成分である CBD

の薬理学的特性、乱用危険性および米国で行

われた治験の結果を調査し、わが国において、

十分な理解の下 Epidiolex®が利用されるた

めに、必要な情報を提供することを目的とす

る。さらに、Epidiolex®は、カンナビノイド

由来であることから薬物依存性の危険性お

よび依存症対策についても検討する。 

 

Ｂ.研究方法 

1) Cannabidiol の薬理学的特性 

 Cannabidiol の基礎研究および薬物依存

性について検討が行われたヒト臨床試験お

よび動物実験の結果を Pubmed より検索

し、情報をまとめた。 

 

2) 米国における Epidiolex®使用の現状 

 治療薬として認可されている Epidiolex®

について、規制の現状、使用方法および注

意を要する副作用について、Drug 

Enforcement Administration (DEA)、

Food and Drug Administration (FDA)、

National Institutes of Health (NIH)および

製造元の GW Pharmaceuticals が公表して

いる情報を調査した。 

 

3)依存症対策 

 現在、わが国において覚せい剤、大麻、

危険ドラッグなどの規制薬物の依存症に名

対して、唯一、診療報酬算定の対象となっ

ている「依存症集団療法」（通称

「SMARPP」; Serigaya 

Methamphetamine Relapse Prevention 

Program）の概要とその効果、ならびに国

内の普及状況について概説した。 

  

(倫理面への配慮) 

本研究課題は、ヒトを対象とした研究で

はなく、論文または公表されている情報の

調査研究のみの実施であることから、倫理

面の配慮は必要ないと判断した。 

 

Ｃ.研究結果 

1) Cannabidiol の薬理作用 

 大麻草 (Cannabis sativa L.)には、精神作

用のない cannabidiol (CBD)や精神作用を

有するΔ 9-tetrahydrocannabinol (THC)な

ど 120 種類以上の phytocannabinoids が含

まれている 7)。THC は生体内に発現する

cannabinoid (CB) 受容体 に作用し、特に

CB1 受容体を介して精神作用が発現すると

考えられている 8)。一方で、CBD は特定の

受容体が同定されておらず、様々な受容体や

チャネルに対して作用を示すなど非常に複

雑な生体内動態を取ることが報告されてい

る 9)。動物を用いた基礎研究から、CBD は

アルツハイマー病動物モデルやパーキンソ

ン病動物モデルにおいて、抗炎症作用や神経

細胞保護作用が報告されている (Table.1)。

いずれもヒト治験で推奨される用量内で効

果的な結果が得られている。一方で、副作用

としては、動物実験による長期間投与モデル

において、生殖機能の異常や妊娠中において

は胎児の臓器形成の異常等が報告されてい

る(Table.2)。副作用が認められた報告で使

用された CBD の用量は、ヒト治験で推奨さ



 

れる用量よりも高用量を用いた検討であっ

た。CBD の乱用危険性については、ヒトお

よび動物を用いた検討が行われている。ヒト

においては、5.3~5.8%の THC を含む大麻草

と 200~800 mgの CBD経口処置の比較試験

の結果、大麻草において高揚感および薬物摂

取後の好ましい自覚作用の評価スコアが高

く、CBD ではそのような結果は報告されな

かった 10)。そのほかにも、ドロナビノール 

(10, 30 mg)、アルプラゾム  (2 mg)および

CBD (750, 1500, 4500 mg)を 7 日間連続投

与した試験においても、CBD の乱用危険性

は認められなかった 11)。動物実験において

も、CBD 用量 10、20 または 60 mg/kg (i.p.)

による条件付け場所嗜好性試験や退薬症候

試験の結果から、精神依存や身体依存は認め

られなかった 12)。いずれの報告も、CBD の

乱用危険性は低いことを示唆している。 

 

2) 米国における Epidiolex®使用の現状 

 米国では、薬物の製造や乱用を規制するた

めに規制物質法  (Controlled Substances 

Act)と呼ばれる法律を定めている。規制物質

法では、薬物の特性に応じて、Schedule I か

ら Schedule Vまで 5 つのカテゴリーに分類

している。米国において、Epidiolex®は規制

物質法の対象外となっており、一般的な処方

薬と同様に取り扱うことができる 13)。 

 Epidiolex®の剤形はオイル状でその組成

は、100 mLの溶液中に CBD (100 mg/mL)、

ゴマ種子油、エタノール、いちご香料および

シュークロースとなっている。特に、ゴマ種

子由来のオイルから作られているため、ゴマ

アレルギーの患者の使用は注意が必要であ

る 14)。Epidiolex®はオイル状であることから、

正確に投与量をはかるために、5 mL 経口シ

リンジが 2 本付属している。ドラベ症候群

の 患 者 に 対 す る 治 験 で は 、 GW 

Pharmaceuticals が提供する Epidiolex®と

付属するシリンジを用いて患者に投与を行

なっている 15)。Epidiolex®の保管上の注意点

として、開封後 12 週間以内に使い切ること

となっている。また、治療を開始して 12 週

間が経過したら、薬液が残っていても破棄し

なければならない。未使用でも購入後 12 週

間で破棄する決まりとなっている。そのほか、

室温保存で凍結は厳禁となっている。 

Epidiolex®の使用量は、いずれの疾患患者

においても、治療開始の 1 週間は 1 日 2 回

経口で 2.5 mg/kg（5 mg/kg/d）投与する。1

週間経過後は、1 日 2 回 5 mg/kg （10 

mg/kg/d）まで増量可能となっている。最大

許用量は、ドラベ症候群およびレノックス・

ガストー症候群では、1 日 2 回 10 mg/kg

（20mg/kg/d）であり、結節性硬化症の患者

の場合は、1 日 2 回 12.5 mg/kg（25 mg/kg/d）

となっている。 

ドラベ症候群の患者における Epidiolex®

の 有 効 性 は 、 phase3 の 治 験  

(NCT02091375)において、20 mg/kg/d の

CBD投与を受けた 43%の患者で月間の痙攣

性てんかん発作頻度が 50%抑制された。さ

らに、介護者による 7 段階の全般的印象改

善 度  (Caregiver Global Impression of 

Change scale)において、1 段階以上改善し

た患者の割合は、プラセボ群の 34%に対し

て CBD 投与群で 62%であった。一方で、本

治験中の副作用としては、61 名中、下痢 

(31%)、嘔吐 (15%)、倦怠感  (20%)、発熱 

(15%)、感染症 (11%)、食欲不振 (28%)、け

いれん (11%)、無気力 (13%)、傾眠 (36%)が

報告されている 5)。また、phase 2 の治験 

(NCT02091206)においては、CBD とクロバ

ザムを併用していた患者において、クロバザ

ムの活性代謝産物 (N-デスメチルクロバザ

ム)の血中濃度増加が報告された。また、CBD

とバルプロ酸を併用していた 6 人の患者は、

アミノトランスアミラーゼ濃度の上昇が認



 

められた 15)。薬物代謝や肝酵素に対する影

響が確認されたことから、現在 GW 

Pharmaceuticals のホームページには、

Epidiolex®の服用によって肝障害を引き起

こす可能性があることを注意喚起している

16)。 

レノックス・ガストー症候群の患者を対象

とした phase3 治験 (NCT02224560)では、

治験期間中の脱力発作頻度を 10 mg/kg/d の

CBD 投与患者群で 37.2%、20 mg/kg/d の

CBD 投与患者群では、41.9%抑制する結果

を示している 6)。一方で、副作用としては、

CBD (10, 20 mg/kg/d)投与を受けたグルー

プにおいて、傾眠、食欲不振、下痢、感染症、

発熱、てんかん発作重積状態およびアミノト

ランスフェラーゼの上昇が認められている

6)。 

以上の結果から、Epidiolex®は副作用のリ

スクをしっかりと把握することで、リスクを

最小限に抑えて治験を進めることができる

と考えられる 17)。Epidiolex®を実際に使用す

る場合、現在では、一般的な副作用として、

食欲不振、吐き気、嘔吐 発熱、気分の悪化、

倦怠感、かゆみや不快感に加え、特に注意を

要するのが、成分にアレルギーがある場合は

服用しないこと、肝障害を引き起こす可能性

があることが GW Pharmaceuticals のホー

ムページに記載されており 16)、参考にする

必要がある。 

 

3)依存症対策: 依存症集団療法「SMARPP

（Serigaya Methamphetamine Relapse 

Prevention Program）」とは何か? 

  

①Matrix model 

SMARPP の開発にあたって我々が参考に

したのは、米国西海岸を中心に広く実施され

ている依存症治療プログラム Matrix 

model18)であった。Matrix model とは、ロサ

ンゼルスにある Matrix Institute が開発し

た、覚せい剤などの中枢刺激薬依存を中心的

な標的とする統合的外来治療ブログラムで

あり、西海岸では多くのドラッグコートが、

これを係属中の外来治療プログラムとして

指定している。 

我々がMatrix modelを参考にしたのには、

二つの理由があった。一つは、それが、認知

行動療法的志向性を持つワークブックを用

い、マニュアルに準拠した治療モデルという

点である。これならば、薬物依存症の臨床経

験をもつ者がきわめて少ないというわが国

の現状のなかでも導入できる可能性が高い

と考えた。もう一つは、Matrix model が中

枢神経興奮薬の依存を念頭に置いた外来治

療法という点である。わが国の薬物依存臨床

において最も重要な課題となっており、かつ、

その数も多いのは、中枢刺激薬である覚せい

剤だからである。 

 

②SMARPP の構造 

我々が開発した SMARPP は、プログラム

実施期間は原則として週１回全 24回と介入

頻度は Matrix model よりも少ないものの

（介入日数の不足は従来の自助グループの

ミーティングや個別面接を組み合わせて補

うことを推奨している）、他のコンポーネン

トは原則としてMatrix modelと同じ構造を

採用している。具体的には、週 1 回のグルー

プセッションと尿検査の実施を基本とし、動

機付け面接の原則に沿った支持的な介入を

大切にするように心がけている。 

 

③SMARPP ワークブック 19) 

我々は、プログラムの中心をなす認知行動

療法のワークブック開発にあたって、

Matrix model で用いられているものを参考

にした。試行段階では、Matrix model のワ

ークブックを日本語訳して使用していた。し



 

かしこの翻訳版のワークブックは、米国との

文化的事情の違いのせいか、使っていて違和

感を覚える箇所が目立ち、また、アルコール・

薬物の使用がもたらす医学的弊害や、依存症

に関する心理教育的なセッションが少ない

点が不満であった。 

そこで、我々はそのワークブックを大胆に

改訂することにした。もちろん、ワークブッ

クの中核部分は、Matrix Model と同様、薬

物渇望のメカニズムや回復のプロセス、様々

なトリガーの同定と対処スキルの修得、再発

を正当化する思考パターン、アルコールや性

行動との関連といった、認知行動療法的なト

ピックを据えていたが、これらに加え、痩せ

願望や食行動異常と薬物渇望との関係、C 型

肝炎や HIV といった感染症に関するトピッ

ク、アルコール・薬物による脳や身体の弊害

に関するトピックを追加した。 

また、文章全体の記述量も多くし、ワーク

ブックの記述自体にファシリテーターの台

本としての機能を持たせるとともに、リーデ

ィング・テキストのようなかたちとなり、患

者が自習教材としても活用できる体裁とし

た。 

 

④SMARPP 実施にあたっての工夫 

SMARPP の実施にあたって我々が特に心

がけているのは次の 3 点である。 

第 1 に、報酬を与えることである。我々

は、望ましくない行動に罰を与えるのではな

く、望ましい行動に報酬を与えることに多く

の努力を払うようにした。 

第 2 に、セッションの場を患者にとって

安全な場にすることである。この「安全」と

いう言葉には 2 つの意味がある。1 つは、セ

ッションに参加することでかえって薬物を

使いたくなったり、薬物を入手する機会とな

ってしまっては問題である。そこで、プログ

ラム参加時には「薬物の持ち込みや譲渡、売

買はしない」ことを約束してもらっている。 

もう 1 つの「安全」の意味は、秘密保持で

ある。再使用を正直にいった結果、逮捕され

たり、家族との関係が悪くなったりするとい

ったことがないように、我々は尿検査の結果

を決して司法的な対応に使わないことを宣

言している。 

最後に心がけている点は、プログラム無断

欠席者に対する積極的なコンタクトである。

具体的には、セッションの無断キャンセルが

あった場合には、あらかじめ本人から同意を

得たうえで、彼らの携帯電話に連絡をしたり、

メールを送ったりするようにしている。 

 

⑤SMARPP による介入効果 

以上のようなコンセプトから開発された

SMARPP であるが、開発直後、初回に試行

した際の介入結果は、我々を驚かせた。とい

うのも、従来の治療法では、外来に初診した

覚せい剤依存症患者のうち、3 ヶ月後にも治

療を継続している者の割合はわずかに 3～4

割であったのに対し、SMARPP に導入され

た群は、治療継続率がつねに 7～9 割という

高値を示したからである 20)。 

その後、様々な効果検証がなされている。

たとえば、SMARPP を用いた介入は、従来

の医師による診察のみの介入と比較して、治

療継続率が有意に高いだけではなく、薬物依

存症者の自助グループなどの、他の非医療的

な社会資源の利用率も高める 21)、あるいは、

16 週間の SMARPP プログラムに 1 クール

参加したものの、終了後 1 年経過時点にお

ける薬物使用様態の改善率は 7 割、1 年間の

完全断薬率は 4 割に達することが明らかに

されている 22)。 

また、SMARPP は、その実施に関与する

ことを通じて、医療従事者に広く見られる薬

物依存症患者に対する苦手意識や忌避的感

情を緩和する効果があることも確認されて



 

いる 23)。 

 

⑥SMARPP の普及状況 

すでに述べたように、SMARPP は平成 28

年度の診療報酬改定において、「依存症集団

療法」として診療報酬算定対象となった。こ

れは、薬物依存症に特化した医療技術として

は唯一の診療報酬算定項目である。   

2021 年 2 月現在、我々が把握しているか

ぎりで医療機関 45 箇所、また、全国に 69 箇

所存在する精神保健福祉センターのうち 41

箇所で実施されている（Table 3）。 

さらに、現在、保護観察所や少年院、刑務

所において実施されている薬物再乱用防止

プログラムも、この SMARPP をベースとし

て開発され、いずれも研究分担者が監修をし

ている。その意味では、司法機関、医療機関、

地域の支援機関で一貫した治療プログラム

を提供できる可能性も高まったといえるで

あろう。 

 

Ｄ.考察 

 CBD の薬理学的特性は、現在のところ標

的細胞や受容体など作用点が複雑で不明な

点が多い。一方で、CBD の抗てんかん作用

を検討する研究によってその有効性が認め

られており、実際にドラベ症候群やレノック

ス・ガストー症候群の治療薬として

Epidiolex®が使用されている。副作用として、

肝障害のリスク、既存の抗てんかん薬との相

互作用、眠気、下痢、食欲不振、睡眠障害等

に注意を要する。CBD の乱用危険性につい

ては、ヒトおよび動物を用いた検討から極め

て低いと考えられる。今後、わが国で

Epidiolex®を治験薬として選択し、治験を進

める場合、他の医薬品との相互作用や薬物代

謝などの血中モニタリングに努め、薬物投与

スケジュールなど適切なプロトコール作り

が重要となる。また、依存症対策においては、

すでに国内各地の専門医療機関や精神保健

福祉センターで実施されている依存症集団

療法「SMARPP」を活用できると考えられる。

以上により、Epidiolex® の特性を理解する

ことで安全かつ有効に治験を行うことがで

きると考えられる。 

 

Ｅ.結論 

 本調査研究の結果、Epidiolex®は、乱用の

危険性は極めて低く、副作用を理解し、適切

な治験プロトコールを作成することで、ドラ

ベ症候群やレノックス・ガストー症候群の患

者の有効な治験薬になると考えられる。 
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神病理学．アディクション・スタディ

ーズ 薬物依存症を捉えなおす 13 章，

日本評論社，東京，pp12-25，2020 

34） 松本俊彦：なぜハームリダクションが

必要なのかーつながりと包摂の公衆衛

生政策．アディクション・スタディー



 

ズ 薬物依存症を捉えなおす 13 章，日

本評論社，東京，pp116-139，2020. 

35） 松本俊彦：愚痴は生きのびるための技

術だ．「死にたい」「消えたい」と思っ

たことがあるあなたへ，河出書房新

社，東京，pp63-72，2020. 

 

2.学会発表 

1） なぜ依存症になるのか？ 第 19 回日本

トラウマティック・ストレス学会，Web

（オンデマンド）開催，2020.9.21～

2020.10.20. 

2） 松本俊彦：【シンポジウム 62】わが国に

おける市販薬乱用の実態と課題．第 116

回日本精神神経学会学術総会，Web（オ

ンデマンド開催），2020.9.29. 

3） 松本俊彦：【シンポジウム 98】摂食障害

における食行動異常と物質使用との交

代性サイクルは嗜癖なのか？ 第 116 回

日本精神神経学会学術総会，Web（オン

デマンド開催），2020.9.30. 

4） 松本俊彦：【シンポジウム 6】最近の精神

科医療における薬物乱用の動向．第 28

回日本精神科救急学会学術総会 Web（ラ

イブ），2020.10.10. 

5） 松本俊彦：【シンポジウム 2 精神】アデ

ィクションとトラウマ－支援者が気づ

く事ことの意義と気づいた後にしたい

こと－．第 36 回日本ストレス学会・学

術総会，Web（オンデマンド開催），

2020.10.24. 

6） 松本俊彦：【招待講演 10】人はなぜ依存

症になるのか？  日本臨床麻酔学会第

40 回大会，Web（オンデマンド配信），

2020.11.6～30. 

7） 松本俊彦：【シンポジウム 7】アディクシ

ョン研究拠点設置において薬物依存症

研究に求められるものは何か．第 55 回

日本アルコール・アディクション医学会

学術総会，Web 開催，2020.11.23. 

8） 松本俊彦：【シンポジウム 10】大麻使用

による依存症と慢性精神病の発症リス

ク要因に関するケ研究：精神科医療施設

における大麻関連精神障害患者に対す

る調査から．第 55 回日本アルコール・

アディクション医学会学術総会，Web 開

催，2020.11.23. 

9） 松本俊彦：【シンポジウム 8】精神科医療

におけるベンゾジアゼピン受容体作動

薬関連障害の現状と課題．第 55 回日本

アルコール・アディクション医学会学術

総会，Web 開催，2020.11.23. 

10） 松本俊彦：【教育講演 1】ハームリ

ダクションとは何か～わが国の課題と

可能性．日本犯罪心理学会第 58 回大会，

Web（オンデマンド開催），2020.11.21～

31. 

11） リサ・ナジャヴィッツ，松本俊彦：

【対談】トラウマと薬物使用からの回復

～Seeking Safety～．日本犯罪心理学会

第 58 回大会，Web（オンデマンド開催），

2020.11.21～31. 

12） 松本俊彦：【学術講演】ハームリダ

クションとは何か？－つながりと包摂

の公衆衛生政策－．第 27 回日本精神科

看護専門学術集会，Web，2020.12.5. 

13） 松本俊彦：【シンポジウム 18】日本

におけるハームリダクション的実践の

可能性．第 34 回日本エイズ学会学術集

会・総会，Web（オンデマンド配信），

2020.11.27～12.25. 

14） 松本俊彦：【シンポジウム 5】薬物

依存・乱用．第 33 回日本総合病院精神

医学会総会，Web（オンデマンド開催），

2020.12.7～13. 

15） 松本俊彦：【シンポジウム 4】睡眠

薬は安全？：高齢者に睡眠薬を処方する



 

際に注意すべきこと．第 35 回日本老年

精神医学会，Web 開催，2020.12.21. 

16） 山本泰輔 , 木村尚史 , 玉腰暁子 , 

松本俊彦.: 覚せい剤依存症患者の 性別

ごとの特性と治療予後の関連．第 79 回

日本公衆衛生学会総会 2020, 京都(オン

ライン開催), 2020.10.20. 

17） 大宮宗一郎，嶋根卓也，近藤あゆみ，

高岸百合子，小林美智子，酒谷徳二，服

部真人，喜多村真紀，伴恵理子，松本俊

彦：薬物関連問題と飲酒問題を有する覚

せい剤事犯者の特徴：信頼感に注目した

分析から．第 55 回日本アルコール・ア

ディクション医学会学術総会，Web 開催，

2020.11.22. 

18） 引土絵未，嶋根卓也，小高真美，秋

元恵一郎，加藤隆，来栖次郎，栗坪千明，

山村せつ，吉野美樹，松本俊彦：薬物依

存症者の就労に関する研究：特例子会社

を対象とした依存症者の就労に関する

意識調査．第 55 回日本アルコール・ア

ディクション医学会学術総会，Web 開催，

2020.11.22. 

19） 船田大輔，今村扶美，外山愛，田川

美保，吉野直記，近藤あゆみ，堀越勝，

松本俊彦：市販薬依存症と複雑性 PTSD

を併存し、切迫した自殺行動を呈した際

に CPT を施行した患者の治療経過．第

55 回日本アルコール・アディクション

医学会学術総会，Web 開催，2020.11.23. 

 

Ｈ.知的財産権の出願・登録状況 

 

1.特許取得 

該当なし 

 

2.実用新案登録 

該当なし 

 

3.その他 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

  



 

Table.1. Cannabidiol (CBD)の有効性に関する報告 

 

 

 

 

 

 

 

Table.2. Cannabidiol (CBD)の有害性に関する報告 

 

  

動物モデル 作用 用量 文献

アルツハイマー病
抗炎症作用、抗アポ

トーシス作用
1, 3mg/kg 

Hayakawa et al. (2007), Esposito et al. (2006a),
Esposito et al.(2006b), Martín-Moreno et al. (2011)

パーキンソン病 ドパミン神経保護作用 3mg/kg Lastres-Becker et al. (2005), Zuardi et al. (2009)

多発性硬化症 抗炎症作用と疼痛緩和 2.5mg/kg
Buccellato et al. (2011), Gareth et al. (2014), Kozela et 

al. (2011, 2015)

筋萎縮性側索硬化症 ALSの進行抑制 Sativex® Miguel et al. (2014)

動物種 用量 投与方法 副作用 文献

マウス 15, 30 mg/kg (34 days) 経口投与 テストステロン減少、精子形成に異常 Carvalho et al., 2018

ラット (妊娠中

および授乳中)

75, 150, or 250

mg/kg/day  (2週間)
経口投与

胎児成長遅延、雄の前立腺・精巣重量低

下、胎児出生時死亡率の増加
CDEF, 40-45, 2018

ウサギ (妊娠中)
50, 80, or 125 mg/kg 

(器官形成7-19日間)
経口投与 胎児の体重減少、胎児の臓器形成に異常

GW Report No. 

GWTX1452



 

 

 

北仁会旭山病院 北海道渡島保健所

北海道立緑ヶ丘病院 北海道立精神保健福祉センター

旭川圭泉会病院

青森 青森県精神保健福祉センター

秋田 秋田県精神保健福祉センター

岩手 岩手県精神保健福祉センター

宮城 東北会病院 宮城県精神保健福祉センター

山形

福島 福島県立矢吹病院

栃木県 栃木県薬務課・栃木県精神保健福祉センター

茨城県 茨城県立こころの医療センター 茨城県精神保健福祉センター

赤城高原ホスピタル 群馬県こころの健康センター

埼玉県 埼玉県立精神医療センター

千葉県精神保健福祉センター

千葉市精神保健福祉センター

国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センター病院 東京都立多摩総合精神保健福祉センター

東京都立松沢病院 東京都立中部総合精神保健福祉センター

昭和大学附属烏山病院 東京都立精神保健福祉センター

多摩あおば病院

神奈川県立精神医療センター 川崎市精神保健福祉センター

誠心会 神奈川病院 相模原市精神保健福祉センター

北里大学病院 横浜市こころの健康相談センター

山梨県 山梨県精神保健福祉センター

長野県 長野県立こころの医療センター駒ヶ根 長野県精神保健福祉センター

石川県 石川県こころの健康センター

新潟県立精神医療センター 新潟市・新潟県精神保健福祉センター

独立行政法人国立病院機構さいかた医療センター

医療法人三交会三交病院

公益財団法人復康会沼津中央病院 浜松市精神保健福祉センター

医療法人十全会聖明病院 静岡県精神保健福祉センター

桶狭間病院藤田こころケアセンター 愛知県精神保健福祉センター

医療法人岩屋会 岩屋病院

医療法人成精会 刈谷病院

医療法人香流会　絋仁病院

岐阜県 医療法人杏野会 各務原病院

三重県 独立行政法人国立病院機構榊原病院

富山県 富山県心の健康センター

福井県 福井県総合福祉相談所

滋賀県 滋賀県立精神医療センター 滋賀県立精神保健福祉センター

京都 京都府立洛南病院 京都府薬務課

大阪府精神医療センター 堺市精神保健福祉センター

ひがし布施辻本クリニック

奈良県 奈良県精神保健福祉センター

和歌山県 和歌山県精神保健福祉センター

垂水病院

兵庫県立こころの医療センター

幸地クリニック

鳥取県 鳥取県精神保健福祉センター

島根県 島根県心の体の総合センター

岡山県 岡山県精神科医療センター

医療法人せのがわ瀬野川病院 広島県精神保健福祉総合センター

福山友愛病院

山口県 山口県立こころの医療センター

徳島県 藍里病院

愛媛県 宇和島病院

香川県 香川県精神保健福祉センター

高知県

雁ノ巣病院 北九州市精神保健福祉センター

福岡県立太宰府病院 福岡市精神保健福祉センター

のぞえ総合心療病院 福岡県精神保健福祉センター

佐賀県 独立行政法人国立病院機構肥前精神医療センター 佐賀県精神保健福祉センター

長崎県 長崎県こども・女性・障害者支援センター

大分県 河村クリニック

熊本県精神保健福祉センター

熊本市精神保健福祉センター

宮崎県

鹿児島県

沖縄県 沖縄県立総合精神保健福祉センター

東海・北陸

静岡県

九州・沖縄

福岡県

兵庫県

中国・四国

近畿

大阪府

熊本県

愛知県

広島県

Table 3: SMARPPなどの「薬物依存症に対する認知行動療法プログラム」の国内実施状況（2021年2月現在）

医療機関

関東甲信越

北海道・東北

地区 都道府県名 保健・行政機関

神奈川県

北海道

群馬県

東京都

千葉県

新潟県



 

厚生労働行政推進調査事業費（厚生労働科学特別研究事業） 

分担研究報告書 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた課題把握 

および今後の方策に向けた研究 

 

治験候補薬剤評価 

 

研究分担者：山本 仁   所属 聖マリアンナ医科大学小児科 

   

 

研究要旨 カンナビノイド製剤治験候補薬剤評価 

難治性てんかん領域では、2018 年 6 月に大麻由来医薬品であるエピディオレックスが

ドラべ症候群およびレノックス・ガストー症候群を適応症として米国食品医薬品局

（FDA：Food and Drug administration）の承認を受け、2020 年 8 月には結節性硬化

症に対して FDA から追加承認を得た。欧州医薬品庁(EMA: European Medicine 

Agency) は 2019 年にドラべ症候群およびレノックス・ガストー症候群の治療薬として

承認し、2021 年 2 月には結節性硬化症を追加承認した。充分な治験結果を得ての承認

であり、わが国においても同薬剤が治験候補薬剤として適当である。 

 

Ａ.研究目的 

カンナビジオール（CBD）はカンナビス・

サティバ（大麻草）に特異的に含有される

成分であり抗てんかん作用を持つ。難治て

んかん領域では 2018 年 6 月に CBD 製剤で

あるエピディオレックスが Dravet 症候群

および Lennox-Gastaut 症候群を適応とし

FDA の承認を受けた。本邦においても難治

てんかんに苦しむ患者にとっての治療選択

肢の一つとしてエピディオレックスが候補

薬となるかを検討する。 

 

Ｂ.研究方法 

Dravet 症候群および Lennox-Gastaut 症候

群を代表とする難治性てんかんに対する

CBD 製剤の有用性を過去の研究結果から明

らかにし、わが国における最も適当と思わ

れる治験候補薬を選択する。 

 

(倫理面への配慮) 

該当なし 

 

Ｃ.研究結果 

CBD とてんかんに関しては 2018 年 8 月時

点までに、ケースシリーズを除き 8 本のヒ

トを対象とした学術報告が存在し、いずれ

も良好な結果が得られている。特に 

Devinsky らによる二つの第三相試験の結

果は注目に値する。Dravet 症候群を対象と

した治験では、米国と欧州 23 施設から、

抗てんかん薬の内服中にも関わらず月に 4

回以上の発作を認める 2-19 歳の 120 名

が、20 mg/kg の CBD とプラセボに割付ら

れ、14 週間後の発作回数の減少率で評価さ

れた。結果、実薬群においては 12.4 回/月

から 5.9 回/月へ減少し、これはプラセボ群

の 14.9 回/月から 14.1 回/月と比較し有意な



値であった。実薬群の 5％では発作の完全

消失を認めたのに対し、プラセボ群では

0％であった。有害事象としては傾眠、下

痢、食欲低下、嘔吐などが認められ、実薬

群の 8 名が離脱した。これはプラセボ群の

1 名と比較し有意であった。Lennox-

Gastaut 症候群を対象とした治験では米、

仏、英、西の 30 施設から、抗てんかん薬

内服中かつ 2 回/週以上の転倒発作（脱力発

作、強直発作、強直間代性発作）を認める

2-55 歳の 225 名が、10 mg/kg、20 

mg/kg、プラセボの三群に割り当てられ

た。参加者の平均発作回数は 170 回/月程度

であった。プライマリエンドポイントは、

14 週後の発作頻度の減少率であった。結

果、転倒発作は 20 mg 群で 41.9%，カン

ナビジオール 10 mg 群で 37.2%，プラセ

ボ群で 17.2%減少した（20 mg 群とプラ

セボ群との比較で P＝0.005，10 mg 群と

プラセボ群との比較で P＝0.002）。10 mg

群の 4%（3 名）、20 mg 群の 7%（5 名）、

プラセボ群の 1％（1 名）で完全発作消失

を認めた。実薬群で頻度が高かった有害事

象は，傾眠，食欲低下，下痢であり，20 

mg 群でより頻度が高かった。また実薬群

の 9%に肝逸脱酵素の上昇が認められた。 

 

Ｄ.考察 

日本では大麻抽出製剤は大麻取締法により

使用が禁止されている。沖縄赤十字病院か

らの要望を受け、2019 年 3 月に国会にて

CBD 製剤の治験への道筋が示された。また

同年 10 月には日本小児神経学会、日本て

んかん学会、日本てんかん協会、ドラべ症

候群患者家族会の 4 団体がエピディオレッ

クスの早期承認の要望書を提出している。

海外での承認は、充分な治験結果を得ての

結果でありわが国においてもエピディオレ

ックスが治験候補薬剤として適当であると

判断された。 

 

Ｅ.結論 

難治性てんかん領域では、2018 年 6 月にカ

ンナビノイド製剤としてエピディオレック

スが Dravet 症候群および Lennox-Gastaut

症候群を適応とし米国食品医薬品局

（FDA）の承認を受けた。また、2019 年

に EU での承認も得た。充分な治験結果を

得ての承認でありわが国においても同薬剤

が治験候補薬剤として適当であると結論で

きた。 

 

Ｆ.健康危険情報 

特になし 

 

Ｇ.研究発表 

1.論文発表 

① 正高佑志、太組一朗、山本 仁. 大

麻抽出製剤と抗てんかん作用. Epilepsy 

2020;14:11-16. 

② 山本 仁. カンナビジオール製剤国

内治験の推進. Clinician 2020;67:607-

614. 

③ Masataka Y, Takumi I, Yamamoto 

H. Report of a 6 months old Asian infant 

with early infantile epileptic 

encephalopathy whose seizures were 

eliminated by cannabidiol. Epilepsy and 

Behavior Reports 

10.1016/j.ebr.2020.100373. 

2.学会発表 

なし 

 

Ｈ.知的財産権の出願・登録状況 

1.特許取得 

なし 

 



2.実用新案登録 

なし 

3.その他 

なし 

 

           

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

厚生労働行政推進調査事業費（厚生労働科学特別研究事業） 

分担研究報告書 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた課題把握 

および今後の方策に向けた研究 

 

難治性脈管奇形（静脈奇形）の疼痛発生率解析について 

 

研究分担者：氏  名  秋田定伯 （福岡大学医学部 形成外科学・創傷再生学） 

 

Ａ.研究目的 

静脈奇形の主な症状は、腫脹 疼痛 感染

潰瘍出血などである。特に疼痛は通学や就労

を妨げるためQOLを著しく下げてしまう。

頭頚部の静脈奇形は下肢病変に比べて疼痛

の頻度が少ないことが経験上知られている。

疼痛を伴いやすい静脈奇形の特徴について

調べた。また今後カンナビド由来製剤適応つ

ういて発展可能か検討する。 

 

Ｂ.研究方法 

調査項目 

患者の性別 初診時の年齢 

病変の部位（頭頚部と四肢体幹に分けて集計） 

病変の深達度（「皮膚皮下まで」と「筋骨腱

に達する」に分けて集計） 

病変の大きさ（最大径が5㎝未満 5㎝以上

10㎝未満 10㎝以上の3つグループに分け

て集計） 

調査対象 

平成25年に行った血管腫血管奇形の全国

疫学調査で集められた患者データ（85施設

から回答があり、VM患者は2199例）から解

析を行った。 

解析方法 

それぞれの項目について集計表を作りカ

イ二乗検定を行った。さらに各項目が持つ疼

痛発生への寄与度を解析するため多変量解

析の一種である二項ロジスティク解析を行

った。 

研究要旨 難治性脈管奇形（静脈奇形）の疼痛発生率解析について 

 

2199例の定点解析から、四肢体幹の筋骨腱に達する静脈奇形の疼痛発生率は79％、

四肢体幹/皮膚皮下までの病変では43％、頭頸部/筋骨腱では28％、頭頸部/皮膚皮下では

11％であり、それぞれで有意差を認めた（p ＜ 0.01）。病変大きさ別の発生率は直径

10ｃｍ以上で67％、 5ｃｍ以上10ｃｍ未満で56％、5ｃｍ未満で29％であり、有意差

を認めた（p ＜ 0.01）。四肢体幹の病変では年齢増加に伴い疼痛合併例が増加し、7歳

を超えると発生率が50％を超えた。 

以上により、静脈奇形の疼痛に関与する因子は「部位」「深さ」「大きさ」「年齢」

の順であり、それぞれ「四肢体幹の病変」「筋骨に達する病変」「5 ㎝以上の病変」

「7 歳以上の患者」で疼痛を合併しやすいことがわかった。今後疼痛患者（小学校

入学前後）における難治性静脈奇形に対するカンナビノイド由来製剤の適応につい

て詳細な検討を加える。 



 

 (倫理面への配慮) 

福岡大学【医に関する倫理委員会】で審査

後、平成 29 年 11 月 1 日承認されている（整

理番号 2016M096） 

 

Ｃ.研究結果 

平成 30 年度 

  頭頸部 四肢体幹 
疼痛発生率 20%* 63%* 
合計数 878 1265 
男性／女性 334 / 544 481 / 784 
平均年齢  31 歳 24 歳 
年齢中央値 27 歳 20 歳 

 

疼痛発生率は頭頚部で20％、四肢体幹で6

3％だった。 

それぞれの男女比や初診時の年齢について

有意差はなかった。 

 

 
部位 深さ 疼 痛 発

生率 
疼 痛
なし 

疼 痛
あり 

頭 頸
部 

皮膚皮下 11%* 388  50  
筋骨腱 28%* 298  116  

四肢 
体幹 

皮膚皮下 43%* 308  230  
筋骨腱 79%* 144  541  

 

病変の深達度でみると、膚皮下までの浅い病

変は筋骨腱に達する深い病変のたいして疼

痛発生率が小さいことがわかった。頭頚部の

皮膚皮下病変の疼痛発生率は11％ 筋骨腱

では28％ 四肢体幹では皮膚皮下病変の疼

痛発生率は43％ 筋骨腱では79％でそれぞ

れに有意差があった。 

 

 深さ   疼痛発
生率 

疼 痛
なし 

疼 痛
あり 

下記合計 男性 42% 471 345 
女性 47% 703 626 

皮膚皮下 男性 15% 283 51 
女性 23% 421 123 

筋骨腱 男性 61% 188 294 
女性 64% 282 503 

 

性別による有意差はみられなかった。念の

ため病変の深さ別に男女差がないかも確認

した。 

 
最大径 疼痛発生率 疼痛

なし 
疼痛
あり 

５㎝以下 29%* 716  290  
５～１０㎝ 56%* 237  274  
１０㎝以上 67%* 185  373  

 
病変が大きいほど疼痛の頻度が上昇する

ことがわかった。 
 

初診時年系と疼痛の関係を示したグラフ 

 左の四肢体幹では疼痛を示す赤線が 6－7

才で緑線を越える。四肢体幹の疼痛は小学校

入学頃から半数で疼痛を認める。 

 右頭頚部疼痛グラフでは疼痛なしの緑線

が加齢と共に低下する。15 才くらいで疼痛

あり（赤線）と同程度となるものの、疼痛あ

りの緑線を超過することはない。 

 

Ｄ.考察 

静脈奇形の疼痛に関与する因子は、「部位」

「深さ」「大きさ」「年齢」の順であり、「四

肢体幹の病変」「筋骨に達する病変」「5㎝以

上の病変」「7歳以上の患者」で疼痛を合併し

やすいことがわかった。各施設で症例を検討

した際に、上記の疼痛発生率を超えるようで

あれば治療k計画再考を要し、逆に大幅に下

回るのであれば、有効な治療をおこなってい

るといえる。 

静脈奇形の疼痛発生機序について詳細は

不明であり、local intravascular coagulopa

thy, LICの関与が高いとされている。今後は

血液データの蓄積が望まれ、これにより疼痛

発生予防につながるかもしれない。また、そ

の他の原因の場合カンナビノイド由来製剤



 

を用いた疼痛緩和について詳細検討を要す

ると思われた。 

 

Ｅ.結論 

静脈奇形の疼痛に関与する因子は、部位 

「深さ」「大きさ」「年齢」の順であり、「四

肢体幹の病変」「筋骨に達する病変」「5 ㎝以

上の病変」「7 歳以上の患者」で疼痛を合併

しやすいことがわかった。 

 

Ｆ.健康危険情報 

特記事項なし 
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1．Ⅲ.血管奇形 16．その他医の血管奇形 

4)Sinus pericranii（頭蓋骨膜洞）／秋田定

伯-もう迷わない血管腫・血管奇形 分類・

診断と治療・手技のコツ、尾崎峰（編集）、

Pp.238-241、克誠堂、東京、2020  
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1．秋田定伯、大慈弥裕之、高木誠司、川
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た頭頚部動静脈奇形 5 症例の検討 第 63 回

日本形成外科学会総会・学術集会 パネルデ
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Ｈ.知的財産権の出願・登録状況 
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3.その他 
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厚生労働科学特別研究（厚生労働科学特別研究事業） 

分担研究報告書 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品治験に向けた課題把握 

および今後の方策に向けた研究 

 

精神障害に対する Cannabidiol (CBD) 

 

研究分担者：岸泰宏 日本医科大学武蔵小杉病院精神科 

 

研究要旨 てんかんに精神障害が合併することは多い。 幻覚妄想などを持つ精神病性障害

の合併も高いとされている。Cannabidiol(CBD)が難治性てんかん治療に用いられている状況

で、てんかんと精神障害の合併が多いことからも CBDの精神・行動に与える影響について知

ることは有益である。ここでは、randomized control trial (RCT)により行われた、CBDの各

種精神障害への臨床研究のレビューを行った。 精神病（統合失調症）・不安障害・物質依存

症に対する CBDの効果が示唆される報告はあるが、小規模の RCTに留まっており結論には

至らない。 今後の大規模・長期間にわたる RCTにて、CBDの精神障害に対する効果・安

全性を確認する必要がある。 

 

Ａ.研究目的  

てんかんに精神障害が合併することは多い。

幻覚 （幻聴、幻視、幻臭など）、妄想（被害

妄想・ 関係妄想）などの合併も多いとされ

る。てんかん患者での幻覚妄想などを持つ

精神障害の合併率は 5.6%とされており、一

般人と比 較して 7.8 倍高い(1)。 側頭葉て

んかんで は 7％程度が幻覚妄想などを持

つ精神障害を合併する。 また、う つ病の合

併も多く、てんかん患者では、う つ病合併

の有病率は 23％と報告されている (2)。さ

らには不安障害の合併も多く、 20％を超え

る(3)。 てんかんに精神障害を合併すると、

生活の質（Quality of Life: QOL）が大きく

低下することもしられている(4)。 さらには

うつ病、幻覚妄想、強迫性障害などの精神障

害は、てんかん閾値を下げることも報告さ

れており(5)、精神障害の治療によりてんか

んの予後を改善させる可能性もある。

Cannabidiol(CBD)が難治性てんかん治療 

に用いられている状況で、てんかんと精神 

障害の合併が多いことからも CBD の精

神・行動に与える影響について知ることは

有益である。 

CBDは Δ9-tetrahydrocannabinol (THC)と

ともに Cannabinoids の主要な成分である。 

THC は認知機能や情動に重要な役割をも

つ海馬、線条体、帯状回などに存在する 

cannabinoidレセプターに結合する(6)。 一

方で、CBD は 5HT1a, GPR55, TRPV1 レ

セプターといったさまざまなレセプターに

結合し、抗不安、抗精神病、抗てんかん作用

を呈する(7, 8)。さらに CBDは THCにより

引き起こされる認知機能障害 や精神病症

状を軽減する作用をもつことが わかって

いる(7)。 



Ｂ. 研究方法  

ここでは、 randomized control trial 

(RCT) により行われた、CBDの各種精神障

害への 臨床研究のレビューを行った 

 

Ｃ. 研究結果  

表 1―3 に幻覚妄想、不安障害、依存症に

対する CBD の RCT にての臨床研究の結

果を示す。うつ病・双極性障害に対する 

CBDの臨床研究は認めなかった。また、大

麻依存に対しては THC を含んだ薬剤が用

いられており、本レビューからは除外した。   

 

Ｄ. 考察  

統合失調症に対する CBD の効 果が示唆

される研究は認めているが、小規 模の RCT

に留まっており結論には至らな い。 大規

模な RCTにより、統合失調症に対しての効

果を確認する必要がある。さらには、短期間

のRCTに限られており、長期にわたるCBD

の効果・安全性などの検証も必要である。不

安障害（社会不安障害）や物質依存に対する 

CBD の効果についても同様であり、より大

規模・長期間にわたる RCT が必要である。 

 

Ｅ. 結論  

CBD の薬理的なプロフィールならびに

基礎研究・症例報告などでは各種精神障害

に対する効果が報告されている。しかしな 

がら、臨床研究においては小規模 RCT の 

報告は認められるが、大規模・長期間にわ 

たる研究はない。 効果・安全性に関して の

今後の研究が必要である。 

 

 Ｆ. 研究発表  

なし  

 

Ｇ.知的財産権の出願・登録状況  

なし 
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表 1 CBD の統合失調症に対する効果 （クリニカルトライアル/RCT） 

 対照 介入 結果 

Boggs et al. (9) 統合失調症・統

合失調感情障害 

（外来症例） 

CBD(n=18) vs. Placebo(n=18)  

(抗精神病薬に上乗せ) 

 （6 週間） 

認知機能・PANSS で

有意差なし 副作用な

し 

Leweke et al. 

(10) 

統合失調症・統

合失調感情障害 

（入院症例） 

CBD(n=21) vs. Amisulpiride (n=21)  

（4 週間） 

PANSS, BPRS は 両

者で低下 CBD で副

作用↓ 

McGuire et al. 

(11) 

統合失調症 CBD (n=43) vs. Placebo (n=45) 

 (抗精神病薬に上乗せ) 

 （6 週間） 

CBD で  PANSS, 

BACS, CGI-I, CGI-S 

が改善 

PANSS: Positive and Negative Syndrome Scale,  BPRS: Brief Psychiatric Rating Scale, 

BACS: Brief Assessment of Cognition in Schizophrenia, 

CGI-I: Clinical Global Impressions Scale-Improvement, CGI-S: Clinical Global Impressions 

Scale-Severity  

 

 

表 2 CBD の不安障害に対する効果（クリニカルトライアル/RCT） 

 対照 介入 結果 

Bargamaschi et al. 

 (12) 

社会不安障害 CBD (n=12) vs. Placebo (n=12) 

vs. 健常人(n=12) 

テスト 1.5 時間前投与 

公衆でのスピーチでの

不安↓ 

CBD と健常人で差はな

し 

Crippa et al. (13) 社会不安障害 CBD (n=10) vs. Placebo (n=10) 

 

不安症状↓（60 分後、75

分後、140 分後） 

Masataka N (14) 社会不安障害 CBD (n=17) vs. Placebo (n=20) 

(4 週間) 

CBD 群で FNE, LSAS↓ 

FNE:Fear of Negative Evaluation Questionnaire,  LSAS: Liebowitz Social Anxiety Scale 

 

 

 

 

  



表 3 CBD の依存症への効果（クリニカルトライアル/RCT） 

 

 対照 介入 結果 

Hindocha et al.(15) タバコ依存 CBD vs. Placebo  

一回投与 (n=30) 

Placebo: 注意バイアス↑ 

CBD: タバコイメージに

対する顕著性・快適性↓ 

Hurd et al. (16) ヘロイン依存 CBD vs. Placebo 

一回投与 (n=3) 

CBD: 刺 激 に 対 す る

Craving↓ 

7 日間持続 

Hurd et al. (17) ヘロイン依存 CBD vs. Placebo 

(3 日間) (n=42) 

CBD: Craving, 不安↓ 

7 日後も持続 
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分担研究報告書 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた課題把握 

および今後の方策に向けた研究 

 

カンナビノイド製剤の治験実施における要件について 

 

研究分担者：山野嘉久   聖マリアンナ医科大学 内科学脳神経内科 

   

 

研究要旨 

レノックス・ガストー症候群やドラベ症候群は、未だ有効な治療法のない難治性て

んかんで、いずれも指定難病として定められている。近年、米国や欧州では大麻由来

のカンナビジオール（CBD）が治療薬として使用されており、一定の効果が報告さ

れている。我が国でも CBD の使用が希求されているが、CBD は大麻取締法により

規制されており、現状では唯一、大麻研究者による医師のもとでの治験のみが認めら

れている。しかしながら、CBD 製剤の治験を実施するためには、治験薬の管理が鍵

となるため、本研究では治験実施のために必要な対策を検討し、必要となる要件を明

確にすることを試みた。 

その結果、治験の実施には、治験薬を紛失するリスクを回避するために、①病院で

の治験薬の管理、②病院で治験薬ボトルを被験者（家族）に手渡した後、帰宅するま

で移動する際の管理、③被験者の自宅での治験薬の管理、④使用済み治験薬ボトルの

返却のため被験者の自宅から病院まで移動する際の管理、⑤病院での使用済み治験

薬ボトルの管理という 5 つの工程ごとの厳格な管理が必要であることが考えられ、

それぞれに必要な対策を講じることで安全な治験の実施が可能であることが示唆さ

れた。この治験が実現することにより、CBD 製剤の我が国におけるエビデンスの蓄

積につながり、難治性てんかん患者の QOL 向上に寄与することが期待される。 

Ａ.研究目的 

乳幼児期や小児期に発症する難治性てん

かんであるレノックス・ガストー症候群や

ドラベ症候群は、未だ有効な治療法のない

深刻な疾患である。近年、米国や欧州では、

大麻由来の精製物質であるカンナビジオー

ル（CBD）を含有する製剤が承認され、そ

の使用により一定の臨床効果が得られてい

る。我が国においてもカンナビノイド製剤

への期待が大きく、2019 年 9 月にドラベ症

候群患者家族会、日本てんかん協会、日本

小児神経学会、日本てんかん学会が共同し

て、「カンナビジオール（CBD）医薬品承認

に関する要望書」を厚生労働大臣へ提出し

た。 

CBD は、同じ大麻由来の成分であるテト

ラヒドロカンナビノール（THC）とは異な

り、向精神作用がなく、陶酔性、衝動性も生

じないことが報告されている。しかしなが

ら、大麻取締法では、大麻由来の CBD 医薬



 

品は大麻製品に相当する。2021 年 1 月に

は、厚生労働省により第 1 回「大麻等の薬

物対策のあり方検討会」が開催され、今後

規制が整備されていく可能性もあるが、そ

の場合でも相応の時間を要することが考え

られる。現行の大麻取締法では、大麻由来

の CBD 医薬品は大麻製品に相当するため、

輸入およびその使用は認められないが、大

麻から製造された医薬品の国内での治験は、

大麻研究者である医師のもとであれば実施

可能である。そのため、CBD 医薬品の治験

を実施し、我が国におけるエビデンスを蓄

積することが、CBD 医薬品を難治性のてん

かん患者に使用可能となる環境を実現する

ことになるものと期待される。 

そこで本研究では、CBD 製剤の治験を実

施する場合に潜むリスクを顕在化させ、そ

れに対しどのような対策をとるべきかを検

討し、治験プロトコール概要案を策定し、

治験実施のための要件を示すことを目的と

する。 

 

Ｂ.研究方法 

CBD 製剤の治験を実施することを想定

し、実現可能性の高い治験方法を選定す

る。その治験方法について、それぞれの

工程で発生し得るリスクを抽出し、リス

クを回避するための方策を考案する。最

終的にこれらを、CBD 製剤の治験実施に

おける要件としてまとめ、本研究班の提

言とする。 

 (倫理面への配慮) 

ヘルシンキ宣言ならびに「人を対象と

する医学系研究に関する倫理指針」に基

づき CBD 製剤の治験実施方法を検討す

る。 

 

Ｃ.研究結果 

大麻取締法では、大麻研究者による医師

のもとであれば CBD 製剤の治験は実施可

能であるとされている。しかしながら、治

験薬そのものは、現行の大麻取締法上では

規制の対象となるため、治験薬の管理が非

常に重要となる。仮に治験実施中に治験薬

の未回収や盗難等の事故が発生した場合、

大麻研究者の刑罰を含む責任問題が発生

する。そのため、より厳格な管理が可能と

なる入院での治験実施が理想ではあるが、

入院による治験実施可能性について本研

究班で議論を重ねた結果、幼児や小児の重

篤な患者の長期入院は倫理的な観点から

困難であるとの結論に至った。そのため以

降は、通院および在宅での投薬による治験

実施を念頭におき、その際に発生するリス

クを抽出することとした。 

通院および在宅での投薬による治験実

施における管理上の最大のリスクは、治験

薬の紛失である。治験薬紛失が発生する可

能性のある工程を検討したところ、次の 5

点があげられたため、ぞれぞれの工程につ

いてリスクを回避するための方法につい

て検討を行った。 

①病院で治験薬を管理 

②病院で治験薬ボトルを被験者（家族） 

に手渡した後、帰宅するまで 

③被験者の自宅で治験薬を管理 

④使用済み治験薬ボトルの返却のため 

被験者の自宅から病院まで 

⑤病院で使用済み治験薬ボトルを管理 

 

① 病院での治験薬管理について 

 治験薬は、「麻薬および向精神薬取締法」

に基づく麻薬の保管方法に準じて保管・管

理することが望ましいと考えられる。具体

的には、薬局内の施錠設備のある専用の金

庫または重量金庫に保管し、金庫の開閉を

記録する。また、定期的に帳簿と在庫現品

を照合し、在庫管理を行う。なお、これら



 

業務の実施についてマニュアルを作成し

て手順を一般化し、例えば薬剤師とCRA等

によるダブルチェックの実施が必要であ

る。 

 

②病院で治験薬ボトルを被験者（家族）に

手渡した後、帰宅するまでの移動について 

 この間の管理を被験者（家族）のみに委

ねることは責任問題の観点から難しいと

考えられる。そのための対策として、被験

者（家族）ではない第三者が被験者の自宅

まで治験薬を届けることが考えられる。治

験薬を被験者の自宅に届ける担当者を、

「薬剤師あるいはCRC等」にすることで、

被験者の自宅での治験薬の保管体制を確

認できる、被験者の自宅での投薬方法に関

する指導ができる、被験者の家族が不安な

点を相談できるなどの利点がある。なお、

この際に届ける治験薬は次回来院時まで

の必要最低限の量とすることが必須であ

る。 

 

③被験者の自宅での治験薬管理について 

①と同様、治験薬は、「麻薬および向精神

薬取締法」に基づく麻薬の保管方法に準じ

て保管・管理することが望ましいと考えら

れる。具体的には、自宅の安全な場所に施

錠設備のある専用の金庫または重量金庫

を設置し、その金庫のなかに治験薬を保管

し、被験者の家族に金庫の開閉を記録して

もらう。また、投与量の保証は治験実施上

きわめて重要になるため、投薬のたびに残

量を確認する必要がある。これについては、

投薬前後の治験薬ボトルの写真（残薬量を

目盛りなどで定量的に確認可能とするも

の）を投薬の報告とともに事務局へ送付す

る方法などが考えられる。なお、これらの

実施については、被検者家族間での手法が

一致するようマニュアルを作成し、教育を

徹底することが必要である。 

 

④使用済み治験薬ボトルの返却のため被

験者の自宅から病院までの移動について 

 まず被験者（家族）に、治験においては、

使用済みの治験薬ボトルを必ず返却する

必要があることを教育する。そのうえで、

理想的には②と同様、薬剤師や CRC など

の被験者（家族）ではない第三者が被験者

の自宅まで使用済みの治験薬ボトルを回

収しに行くことが望ましい。それが難しい

場合には、来院前日に使用済みの治験薬ボ

トルを持参するよう電話連絡するなどの

対策が考えられる。 

 

⑤病院での使用済み治験薬ボトルの管理

について 

①と同様、使用済み治験薬ボトルは、「麻

薬および向精神薬取締法」に基づく麻薬の

保管方法に準じて保管・管理することが望

ましいと考えられる。具体的には、薬局内

の施錠設備のある専用の金庫または重量

金庫に保管し、金庫の開閉を記録する。ま

た、定期的に帳簿と在庫現品および返却現

品を照合し、在庫管理を行う。なお、これ

ら業務の実施についてマニュアルを作成

して手順を一般化し、例えば薬剤師と CRA

等によるダブルチェックの実施が必要で

ある。 

 

Ｄ.考察 

以上のように、通院および在宅での投薬

による治験実施において、最大のリスクで

あると考えられる治験薬の紛失が発生し得

る工程を抽出し、それぞれに対して綿密に

対策を講じることが求められる。 

患者家族からは、CBD 製剤の使用が強く

望まれているため、一見すると非常に厳格

な対応ではあるが、これらについても十分



 

な協力が得られるものと考えられる。本研

究により検討した方法の基づき治験を実施

し CBD 製剤のエビデンスを蓄積することが

本領域の発展に大きく貢献するものと期待

される。 

 

Ｅ.結論 

CBD 製剤の治験実施のためには、治験 

を紛失するリスクを回避するため、 

① 病院で治験薬を管理 

② 病院で治験薬ボトルを被験者（家族）に

手渡した後、帰宅するまで 

③ 被験者の自宅で治験薬を管理 

④ 使用済み治験薬ボトルの返却のため被

験者の自宅から病院まで 

⑤ 病院で使用済み治験薬ボトルを管理 

の 5つの工程ごとの厳格な管理が必要であ

る。そのためには、医師、患者とその家族、

薬剤師、CRC との綿密な連携が必須である。 

 

Ｆ.健康危険情報 

 

該当せず 

 

Ｇ.研究発表 

1.論文発表 

特になし 

 

2.学会発表 

特になし 

 

Ｈ.知的財産権の出願・登録状況 

1.特許取得 

なし 

2.実用新案登録 

なし 

3.その他 

なし 

 

 

 

 

 

              
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

資料 1 治験プロトコール案概要 

 

 治験案 1 治験案 2 

候補物 
カンナビジオール 

（エピディオレックス等） 

カンナビジオール 

（エピディオレックス等） 

用法・用量 
10 mg/kg/day 

20 mg/kg/day 

10-25 mg/kg/day 

開発相 第 3 相 第 3 相、長期試験 

試験デザイン 
プラセボ対照ランダム化二重盲

検比較試験 

国際共同単群非盲検試験（ベー

スラインとの比較） 

実施国 国内治験 国内治験（国際共同） 

施設数 要検討 要検討 

試験期間 

16 週（観察期間 4 週間、漸増期

間 2 週間、フルドーズ投薬期間 4

週間、漸減期間 2 週間、後観察期

間 4 週間）。最初の 12 週間入院。 

 

長期試験は条件付承認後を想定。 

16 週（観察期間 4 週間、漸増期

間 2 週間、フルドーズ投薬期間 4

週間、漸減期間 2 週間、後観察期

間 4 週間） 

に加えて、 

52 週以上（長期試験） 

試験実施場所 入院 通院および在宅 

予定症例数 要検討 要検討 

主な選択基準 

(1) レノックス・ガストー症候群

と診断されている患者 

(2) ドラベ症候群と診断されて

いる患者 

(3) 本試験への参加について、本

人または代諾者から自由意思に

よる文書同意が得られている患

者 

(4) ベースライン観察期間にあ

る一定頻度のてんかん発作を認

める。 

(1) レノックス・ガストー症候群

と診断されている患者 

(2) ドラベ症候群と診断されて

いる患者 

(3) 本試験への参加について、本

人または代諾者から自由意思に

よる文書同意が得られている患

者 

(4) ベースライン観察期間にあ

る一定頻度のてんかん発作を認

める。 

主な除外基準 過去の試験に準ずる 過去の試験に準ずる 

主要評価項目 4 週間の痙攣頻度 4 週間の痙攣頻度 

副次評価項目 

痙攣頻度の 50％以上改善の割合 

QOL 

など 

痙攣頻度の 50％以上改善の割合 

QOL 

など 

 

 



 

 

厚生労働行政推進調査事業費（厚生労働科学特別研究事業） 

分担研究報告書 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた課題把握 

および今後の方策に向けた研究 

 

治験実施体制構築に関する基盤研究 

－治験担当病院の薬剤師を対象とした大麻由来製剤治験に対する意識調査－

 

研究分担者：松本 直樹 聖マリアンナ医科大学薬理学 

研究協力者：太田 有紀  聖マリアンナ医科大学薬理学   

 

研究要旨 

カンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験実施に向け、治験薬の取扱い

等に関して、てんかん拠点医療機関における当該薬物の管理・患者指導などを担当

する薬剤部（薬剤師）の意識や知識は正しい治験実施に影響が大きい。そこで現時

点で治験実施の可能性が高いと思われるてんかん診療（全国）拠点機関の薬剤部に

アンケート調査を実施した。現行の規制法においても治験の実施には前向きな回答

が寄せられ、またその理解水準は妥当なものと思われる結果が得られた。特に治験

としてカンナビノイドを使用する場合、追加的配慮は多く必要とせずに実施可能で

あると考えられた。 

Ａ.研究目的 

カンナビノイド（大麻抽出成分）由来

医薬品は、大麻取締法等の規制対象であ

り、現行法では、輸入も使用もできない。

しかしながら、治験に関しては可能であ

り、厚生労働省より新薬の治験の適切な

実施に向けた研究等の方策を検討する

との見解が示されている。諸外国では、

指定難病であるレノックス・ガストー症

候群やドラベ症候群に対する治療薬と

してカンナビノイド（大麻抽出成分）由

来医薬品は使用され、その効果から日本

国内においても治験実施の期待が高い。

しかしながら、本邦においてこれまで使

用したことのない治験薬を扱うことは、

現行、容易ではない。すなわち、病院内

薬剤管理体制・薬剤供給体制などはこれ

までの治験にない独自の管理が必要で

ある。 

そこで本研究では、治験実施における

大麻由来製剤の取扱い等に関する課題

等を抽出し、また、その課題に対して、

治験実施施設としてどのように考え、ど

のような対応が可能かを明らかにする

ために、アンケート調査を実施した。 

 

Ｂ.研究方法 

本事業班会議にて、大麻由来製剤に関

して想定される課題を抽出した。また、

てんかん診療全国拠点機関（国立精神・

神経医療研究センター病院てんかんセ

ンター）および 21 道府県のてんかん診

療拠点機関（札幌医科大学、東北大学病

院、筑波大学医学部付属病院、自治医科

大学附属病院、埼玉医科大学病院、千葉

循環器病センター、聖マリアンナ医科大



 

学病院、山梨大学医学部附属病院、西新

潟中央病院、浅ノ川総合病院、信州大学

医学部附属病院、静岡てんかん・神経医

療センター、名古屋大学医学部附属病院、

大阪大学医学部附属病院、鳥取大学医学

部附属病院、岡山大学病院、広島大学病

院、徳島大学病院、長崎医療センター、

鹿児島大学病院、沖縄赤十字病院）の全

22 施設を対象に、それら課題に関する

アンケート調査を実施した。なお、アン

ケート作成については、聖マリアンナ医

科大学病院治験管理室の宮﨑カンナ氏

にご協力いただいた。 

 (倫理面への配慮) 

当該アンケートは、治験実施施設とし

て大麻由来製剤を扱う可能性のある医

療機関・医療従事者に対するものである。

患者の個人情報等は収集しておらず、ま

た、アンケート回答者の個人名も公表し

ない。 

 

Ｃ.研究結果 

班会議メンバーにて、大麻由来製剤を

使用する上での想定される課題等につ

いて議論したところ、①大麻由来製剤を

どのように保管するか、②大麻施用者免

許の取得は必要か、③必要だとしたらは

誰が取得するのか、④被験者が適切に治

験薬を内服できるか、⑤被験者家族等に

治験薬をどのように管理させるのが適

切か、等の課題が抽出された。 

次いで、てんかん診療（全国）拠点機

関 22 施設を対象に、抽出された課題に

関するアンケート調査を実施した。 

アンケートへの回答は 22 施設中 15

施設から得られ、回収率は 68.2%であっ

た。 

各設問の内容とそれに対する回答は

以下の通りであった。 

 

設問 1 

「治験において、大麻由来製剤の処方

は大麻研究者の指定を受けた医師に限

定されております。治験薬の調剤を実施

する薬剤師も大麻研究者の指定を受け

ることが求められる可能性があります

が、貴院の薬剤師が指定の申請を行うこ

とは可能でしょうか。」 

選択肢：可能・不可能・どちらともい

えない・その他（自由記載） 

 

 

 

 

 

 

                       

15施設中 11施設からは対応可能との

回答が得られ、不可とする施設はなかっ

た。 

 

設問 2 

「大麻由来製剤の取扱いについて、そ

の管理等（保管方法、帳簿、廃棄等）は、

麻薬と同等、またはそれ以上の対応が必

要だと思いますか。 

選択肢：同等以上・同等・同等以下・

どちらともいえない・その他（自由記載） 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

図 1. 設問 1 の回答 

 

図 2. 設問 2 の回答 

 

 

 

 

 



 

15 施設中 12 施設で「麻薬と同等」の

回答を得た。覚醒剤原料と同等、という

意見もあった事を付記する。 

設問 3 

「自宅での服用がある場合、患者さん

の大麻由来製剤の適切な管理・服薬の確

認は必要だと思いますか。」 

選択肢：必要（想定できる具体的な方

法について、下記にご意見をお聞かせく

ださい）・不要・どちらともいえない・

その他（自由記載） 

 

 

 

 

 

 

 

 

必要 6、不要 6 と意見が割れている。

必要とする意見には、治験であるからと

いう理由が多く、日誌などによる管理の

提案などが多い結果となった。また麻薬

と同等に扱うのだから管理が必要との

意見があった。 

 

設問 4 

治験薬候補の一つエピディオレック

スは液剤です。揮発による自然減量があ

った場合の記録の必要性、対応方法、記

録方法について、ご意見をお聞かせくだ

さい。（自由記載） 

エピディオレックスが該当する試験

薬ならアルコール含有量は約 7％であり、

35％を含有するアヘンチンキの方が揮

発などによる自然減が予想されるにも

かかわらず、記録を要求する規程が無い

事から、不要であるという意見があった。

他にも不要とする意見や自然減よりも

毎日の使用に伴う計測誤差の方が大き

いので自然減量は問題にならないとす

る意見もあった。一方で治験である事や

麻薬と同等の管理をするべきという考

えからか、何らかの管理を日誌などに残

す必要があるとする意見もあった。 

 

設問 5 

「大麻由来製剤を取扱うことに対し

て抵抗感、不安感等ありますか。」 

選択肢：ない・ある（具体的な内容に

ついて、下記にご意見をお聞かせくださ

い）・どちらともいえない・その他（自

由記載） 

 

 

 

 

 

 

 

 

抵抗感などがないとする回答が 9 施

設と多数を占める一方、あると回答した

施設も 3 施設あった。それぞれの施設は、

法規制、調剤の難しさ、金庫の設置を理

由として挙げている。またその他を選択

した施設からは大麻である事に抵抗感

を持つのではなく、法規制への対応を厳

格に求められた場合の事務作業の繁雑

さを心配するものであった。 

 

設問 6 

「患者さんに大麻由来製剤を調剤す

る際、服薬指導に関して抵抗感、不安感

等ありますか。」 

選択肢：ない・ある（具体的な内容に

 

図 3. 設問 3 の回答 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 4. 設問 5 の回答 



 

ついて、下記にご意見をお聞かせくださ

い）・どちらともいえない・その他 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

抵抗感がないとした 12 施設に対して、

ありと回答した施設はなかった。具体的

記載も殆どなく、少数の記載には治験で

ある事を記載していた。 

 

設問 7 

「その他、ご意見等があればご記載く

ださい」 

情報が少ない事、適正な管理・使用基

準を定めて難治性てんかんの治療薬の

拡大に繋げる期待、個包装の製剤化の提

案が見られた。 

 

Ｄ.考察 

設問 1 に関しては、現行の法規制に対

しても対応可能との回答が多く治験実

施の可能性が高く見える。しかし治験に

前向きな施設から回答が寄せられてい

る可能性は否定出来ず、治験を計画する

際には配慮すべき情報である可能性が

ある。 

設問 2 に関しては予想通り、麻薬と同

等との意見が大多数を占めた。特に麻薬

とは別の鍵付きの保管場所が必要とな

る点を問題に挙げる施設はなく、十分に

理解している薬剤師としては別途の保

管場所確保にも対応可能である施設が

多い事を想像させるものであった。 

設問 3 に関しては、治験である事を意

識した回答が含まれている事から、大麻

由来であるから管理が必要とする意見

がどの程度含まれているかは、想像しに

くいものとなった。しかし回答には「治

験と同じ管理」という表現が目立つ事か

ら、少なくとも治験として実施する事に

関しては、普通に実施出来ると考えてい

る事も判明したと考える。 

設問 4 において、管理すべきとする意

見は、治験である事や麻薬と同等の管理

をするべきという考えからもたらされ

たものであった可能性が高い。すなわち、

何らかの管理を日誌などに残す必要が

あるとする意見がそれを示唆している

と考えた。一方、全体には自然減を心配

しない意見も多く、これはすでにアヘン

チンキのような事例があることから、特

段の問題ではないという事が想像され

た。一部には小分けにする提案があった

が、実際の運用上は個別に用量を変更す

る必要が生じる可能性が高い事を考慮

していない意見であり、製剤に関する情

報が少ない上での回答だったことが要

因と考えた。 

設問 5 では多くの施設が抵抗感は無

い事を明らかにした一方、法規制の厳し

さと調剤の難しさを挙げる施設もあっ

た。これは治験を行う場合のヒントとな

る意見であると考える。すなわち法規制

への対応を理解しやすくする事や、具体

的な投薬方法・調剤方法を明確にする事

が治験成功に導くポイントであること

を示したものであると考える。 

設問 6 および 7 では、少数の具体的記

載から治験であることが意識されてお

り、治験としての説明を通常通りに施行

 

図 5. 設問 6 の回答 



 

すれば良いと考えている事が推定出来

るものであった。また、治験実施に際し

て適正な情報を提供する事の大切さが

読み取れた。 

大麻由来製剤が本邦において難治性

てんかんやその他難治性疾患に対して

薬剤として患者に処方されるためには、

大麻取締法の検討が必要となるため、そ

の根拠に資する情報の収集が求められ

ている。最終的には難治性てんかんを始

め、その他難治性疾患に対するカンナビ

ノイド由来製剤が医薬品として処方で

きることとなり、より質の高い医療が提

供され、それらの疾病に苦しむ患者・家

族が救われることが期待されるが、その

為の治験実施には重要なメンバーであ

る薬剤師の意識や認識、知識水準の推定

が役立つと考えたが、今回のアンケート

から、実際に治験を実施する際には、さ

らなる情報提供と各施設の認知度や知

識の向上は望まれるものの、基本的には

治験の実施は可能である事が確認出来

たと考える。 

今後、今回の情報をもとにした、治験

実施体制の構築とその質の向上は不可

欠と考える。 

 

Ｅ.結論 

大麻由来製剤を用いた医薬品開発の

ための治験実施の可能性の高い施設の

薬剤師の意見を調査した結果、さらなる

正確な情報共有と正しい治験実施計画

と準備によって、安全で確実な治験が実

現可能であると考えられた。 

 

Ｆ.健康危険情報 

該当しない 

 

Ｇ.研究発表 

1.論文発表 

なし 

 

2.学会発表 

なし 

 

Ｈ.知的財産権の出願・登録状況 

 （予定を含む。） 

1.特許取得 

なし 

 

2.実用新案登録 

なし 

 

3.その他 

なし 

 



 

    

厚生労働行政推進調査事業費（厚生労働科学特別研究事業） 

分担研究報告書 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた課題把握 

および今後の方策に向けた研究 

 

てんかん診療拠点機関におけるカンナビノイド由来医薬品の治験実施に向けた調査 

 

 

研究分担者：清水直樹   聖マリアンナ医科大学 小児科教授 

研究協力者：宮本雄策   聖マリアンナ医科大学 小児科准教授   

 

研究要旨（てんかん診療拠点機関におけるカンナビノイド由来医薬品の治験実施

に向けた調査） 

カンナビノイド由来医薬品の治験については、対象患者の選定、薬物の厳密な管理体

制、患者への供給方法など、解決が必要な問題が多い。実際にどの医療機関でどのよ

うに治験を行うかについても検討課題である。治験実施機関の候補となる医療機関と

して、厚生労働省がてんかん地域診療連携体制整備事業で指定する「てんかん診療拠

点機関」を挙げ、実際に治験の対象になる患者数や、治験を行う際に障壁となりうる

問題について解決可能か否かアンケート調査を実施した。全ての施設において対象患

者は複数存在し、治験に対しても前向きな回答もみられたが、問題解決については「ま

だ具体的なイメージがつかず不明」という回答も目立った。課題の整理と啓発活動が

必要と考えられた。 

Ａ.研究目的 

指定難病であるレノックス・ガストー症候

群やドラベ症候群は小児期から成人期まで

様々なてんかん発作が断続的に出現し、重度

知的障害を併発するが、有効な治療法がない。

これらの治療を目的としたカンナビノイド

（大麻抽出成分）由来医薬品は米国をはじめ

とした諸外国で治療薬として使用開始され

一定の臨床効果をあげている。本邦ではカン

ナビノイド由来医薬品の使用については大

麻取締法のため輸入も使用も不可能だが、治

験に関しては可能であり、厚生労働省より新

薬の治験の適切な実施に向けた研究等の方

策を検討するとの見解が示されている。しか

し、厳格な管理を必要とされる薬剤の保管体

制や患者供給体制は確立されておらず、今後

治験に向けて解決が必要な問題が多い。 

治験の対象となるレノックス・ガストー症

候群やドラベ症候群は、主に包括的にてんか

ん診療を行っている医療機関で診療を受け

ている事が多い。これらの機関の多くは、て

んかんの外来診療のみならず、てんかん重積

発作や急性脳炎脳症などの集中治療を要す

る病態の受け入れを行っている。そのため治

験を行う場合には、関わる薬剤師や看護師な

どの負担が大きいと推測される。また、これ

らの機関には大学病院や国公立病院が多く

含まれるため、その開設者が治験について責

任を負い、許可が得られるかも未知数である。 

今回我々は包括的にてんかん診療を行う



 

機関として、厚生労働省がてんかん地域診療

連携体制整備事業で指定する「てんかん診療

拠点機関」を挙げ、各施設のてんかん診療者

に向けてカンナビノイド由来医薬品の治験

に関するアンケート調査を行う事により、治

験に向けた問題点の抽出と解決策について

の検討を行った。 

Ｂ.研究方法 

全国 21 のてんかん地域診療拠点機関のてん

かん診療責任者を対象にアンケートを

Google formを用いて 2021年 2月に行った。 

(倫理面への配慮) 

本調査は、全国てんかん対策地域診療連

携体制整備事業に定められるてんかん診療

拠点機関の責任者を対象に行った。回答に

患者の個人情報などは含まれない。利益相

反はない。 

 

Ｃ.研究結果 

（1）アンケート対象機関 

北海道：札幌医科大学病院、宮城県：東北

大学病院、栃木県：自治医科大学病院、新潟

県：西新潟中央病院、長野県：信州大学病院、

山梨県；山梨大学病院、埼玉県：埼玉医科大

学病院、千葉県：千葉県循環器病センター、

神奈川県：聖マリアンナ医科大学病院、静岡

県：静岡てんかん・神経医療センター病院、

愛知県：名古屋大学病院、石川県：浅ノ川総

合病院、大阪府：大阪大学病院、徳島県：徳

島大学病院、岡山県：岡山大学病院、広島県：

広島大学病院、鳥取県：鳥取大学、長崎県：

長崎医療センター、鹿児島県：鹿児島大学病

院、沖縄県：沖縄赤十字病院、全国：国立精

神・神経医療研究センター病院  

20 地域施設（１全国拠点施設） 

（2）調査期間 

2021 年 1 月 22 日～2 月 5 日。 

（3）各施設のてんかん診療責任者にアン

ケートを送付し 15 施設から回答を得た。 

質問① 現在、貴施設で治療している

Dravet 症候群は概ね何例でしょうか？ 

 

結果① 

 

 

質問② 本邦では大麻取締法等の現法下

で、カンナビノイド由来製剤の治験は可能で

すが、医薬品として患者に投与することはで

きません。もし、本邦においてカンナビノイ

ド由来製剤が Dravet 症候群の適応症で治療

薬として認められた場合、貴施設において投

与を希望される、もしくは投与に同意される

患者様は概ね何例でしょうか？ 

 

結果② 

 
 

質問③ 現在、貴施設で治療している

Lennox-Gastaut 症候群は概ね何例でしょう

か？ 

 

 

 

1例

33%

2例

17%

3例

25%

7例

8%

10例

17%

ドラべ症候群の症例数

0例

53%

1例

13%

2例

13%

3例

7%

5例

7%

未定

7%

投与可能な患者症例数



 

結果③ 

 

質問④ 本邦でカンナビノイド由来製剤

が Lennox-Gastaut 症候群の治療薬として認

められた場合、貴施設において投与を希望さ

れる、もしくは投与に同意される患者様は概

ね何例でしょうか？ 

 

結果④ 

 

 

質問⑤ 本邦においてカンナビノイド由

来製剤が難治てんかんの適応症で承認され

た場合でも、実際の使用において障壁になる

と想定されるものはどれでしょうか？ 

 

結果⑤ 

 

a. カンナビノイド由来製剤の国内外の

製造体制、国内の保管体制、患者への

供給・調剤体制 

b. 薬剤の転売などの違法な流通ルート、

薬物乱用・依存の可能性 

c. 患児・保護者のカンナビノイド由来製

剤に対する抵抗感、不安 

 

質問⑥ 貴施設において、もしくはご自分

に対し、患者さんからカンナビジオールに

ついて質問を受けたことがありますか？ 

 

結果⑥ 

 

 

質問⑦ 標記治験に際して、治験参加医師

が大麻研究者（大麻取締法で規定）の免許

を所管の都道府県より受ける事が必要と

されています。貴施設の所属医師が免許の

申請を行う事は可能でしょうか。 

 

結果⑦ 

 

 

 

1例

6% 2例

13%

3例

7%

5例

20%6例

13%

8例

7%

10例

13%

12例

7%

20例

7%

30例

7%

レノックス・ガスト―症候群の症例数

0例

7% 1例

13%

2例

33%

3例

33%

7例

7%

未定

7%

投与を可能な症例数

b.

33%

a.

47%

c.

13%

その他

7%

障壁と想定されるもの

受けたこ

とがある

80%

受けたこ

とがない

20%

質問を受けたことがある

可能であ

る

36%

困難であ

る

14%

その他

50%

免許の申請を行うことが可能か？



 

質問⑧ 標記治験に際しては、治験参加患

者を入院管理とし治験薬を施錠管理する

必要がある可能性があります。入院管理に

よる治験は可能でしょうか。 

 

質問⑨ てんかん診療責任医師から開設

者に治験を申請することが可能ですか？ 

 

質問⑩ 総合的に貴施設での治験は可能

と思われますか 

 

結果⑧⑨⑩ 

これら 3 問に対する回答は、「大変さが想

像できない」「具体的な事が決まってから

検討する」「現時点では回答出来ない」と

いったものが多数を占めた。 

質問⑩に対して「可能である」という回答

は 6 施設から得られた。 

 

質問⑪ 本治験についてお考えを自由に

お書きください 

 

結果⑫ 

「頑張って下さい」「必要であると考える

が不明な点が多い」「早く実現すると良い」

「慎重に進めて」などの回答が得られた。 

 

Ｄ.考察 

包括的てんかん診療を行っている「てんか

ん診療拠点機関」においては、回答を得られ

た全ての機関で治験の対象となるレノック

ス・ガストー症候群やドラベ症候群の診療を

行っている事が明らかになった。一方で実際

に投与を希望・投与に同意する患者数は診療

数の一部であると推測する回答が多かった。

回答者の 80％がカンナビノイド由来医薬品

についての質問を受けた経験があると回答

しており、その認知度は高まっていると推測

される。これらの結果は、「カンナビノイド

由来医薬品に関して、認知はされつつあるが、

実際投与に同意が得られるのは一部の患者

からのみであろう。」と考えている施設が多

い事を示唆する。認知度が高まっているが、

期待だけではなく抵抗感や不安を感じる保

護者が多いと感じられているためと思われ

た。 

一方で、承認後に使用の障壁となる理由に

ついては、「製造・保管・供給体制」「転売や

乱用・依存の可能性」が「患児、保護者の抵

抗感、不安」を上回る回答数が得られた。こ

のことから、実際に投与を受ける患者・保護

者の不安だけでなく、処方する医師も不安を

感じていると推測された。 

実際の治験については、「現時点では情報

が少なく回答が困難である」というものが目

立った。開設者への治験申請や総合的な治験

可否についても「具体的な要件が決まってか

ら検討する」という回答が多かった。 

カンナビノイド由来医薬品については、本

邦において大麻取締法のため輸入も使用も

不可能である。期待や要望もあがっているが、

この状況下においての治験実施については、

医療者も不安に感じるところである。今回の

調査の回答からは、「まずは『具体的な要件』

が定まり、課題や問題点が明らかになってか

ら検討したい」という意向を知る事が出来た。

具体的な要件を定める事で解決すべき課題

を明らかにし、解決方法を探る手順が必要で

ある。また、カンナビノイド由来医薬品に関

する情報の公開と啓発活動は引き続き必要

であると考えられた。 

 

Ｅ.結論 

「てんかん診療拠点機関」の責任医師にカ

ンナビノイド由来医薬品の治験に関するア

ンケート調査を実施した。全ての施設におい

て対象患者は複数存在したが、治験について

は具体的な要件が決まって以降の検討が必



 

要と考えられた。具体的な要件の設定による

課題の整理、カンナビノイド由来医薬品に関

する啓発活動が必要である。 

 

Ｇ.研究発表 

1.論文発表 

なし 

2.学会発表 

 なし   

Ｈ.知的財産権の出願・登録状況 

  

1.特許取得 

 なし 

2.実用新案登録 

 なし 

3.その他 

なし 

 

 

 

                 

 
 



 

 

厚生労働行政推進調査事業費（厚生労働科学特別研究事業） 

分担研究報告書 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた課題把握 

および今後の方策に向けた研究 

 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド由来医薬品に関する小児神経・てんかん専門施

設へのアンケート調査 

 

研究分担者：浜野 晋一郎   （埼玉県立小児医療センター神経科）

 

研究要旨 

小児神経・てんかん専門施設に対し，難治性てんかんにおけるカンナビノイド由来医

薬品に関するアンケート調査を行った．全国の小児病院等の小児科専門診療施設の神

経(内)科の診療科長，ならびにてんかんセンター標榜施設・大学等の小児科担当部門の

小児神経指導責任医宛てに 40通送付し，28通(70％)の回答が得られた． 

各施設において加療中の症例数は Dravet 症候群，Lennox-Gastaut 症候群、それぞ

れ中央値（範囲）は 4例（0〜17例），5例（0〜100例）だった．治験実施で意義が大

きい特に症例数の多い施設は，Dravet 症候群で 1 施設あたり 10 例以上の施設は 4 施

設，Lennox-Gastaut症候群は 11施設だった．治験参加の見込み症例数の中央値(範囲)

は Dravet 症候群，Lennox-Gastaut 症候群それぞれは 1 例（0〜10 例），2 例（0〜30

例）で，症例数が多い施設は，多数例の治験参加を見込んでいた．また，カンナビノイ

ド由来製剤の国内外の製造体制，国内の保管体制，患者への供給・調剤体制に関する不

安が強いことが解った． 

Ａ.研究目的 

海外でカンナビノイド由来製剤の適応

となっている難治てんかんのうち，小児領域

における国内患者実態を調査し，カンナビノ

イド由来製剤の治験対象となり得る患者の

受診状況を知る． 

 

Ｂ.研究方法 

全国の小児病院等の小児科専門診療施

設の神経(内)科の診療科長，ならびにてん

かんセンター標榜施設・大学等の小児科担

当部門の小児神経指導責任医にアンケート

調査を郵送で行い，FAX，もしくは郵送で

回答を得た． アンケート調査内容は，a.当

該施設で現在加療中の Dravet 症候群の症

例数，b. そのうちカンナビノイド由来製剤

の治験が行われた際に参加する可能性が高

い症例数，c. 当該施設で現在加療中の

Lennox-Gastaut 症候群の症例数，d. その

うちカンナビノイド由来製剤の治験が行わ

れた際に参加する可能性が高い症例数，e. 

Dravet 症候群，Lennox-Gastaut 症候群以

外でカンナビノイド由来製剤の治験に参加

する可能性が高い症例数，f.多肢選択形式

で本邦の臨床におけるカンナビノイド由来

製剤使用における障壁，の 6 項目とした． 

 (倫理面への配慮) 

世界医師会ヘルシンキ宣言，臨床研究，

疫学研究に関する倫理指針を遵守し，個人

情報に関して十分な配慮を行う．さらに，



 

本アンケート調査に関して，埼玉県立小児

医療センター倫理委員会の承認を得た(管理

番号 2020-04-004) 

 

Ｃ.研究結果 

全国の小児病院等の小児科専門診療施

設の神経(内)科の診療科長，ならびにてんか

んセンター標榜施設・大学等の小児科担当部

門の小児神経指導責任医宛てに 40通送付し，

28 通(70％)の回答が得られた． 

a. 現在加療中の Dravet 症候群の症例数は

中央値 4 例(０〜17 例)で，このうち b. カン

ナビノイド由来製剤の治験が行われた際に

参加する可能性が高い症例数は中央値 1 例

(０〜10例)だった．c. 現在加療中のLennox-

Gastaut 症候群の症例数は中央値 5 例(０〜

100 例)と Dravet 症候群に比べ施設間の差

が顕著であった．このうち d. カンナビノイ

ド由来製剤の治験が行われた際に参加する

可能性が高い症例数は中央値 2 例(０〜30

例)で，中央値は Dravet 症候群と大きな差は

なかった． e. Dravet 症候群， Lennox-

Gastaut 症候群以外でカンナビノイド由来

製剤の治験に参加する可能性が高い症例数

に関しては中央値 6 例(1〜100 例)だった． 

本邦においてカンナビノイド由来製剤が

難治てんかんの適応症で承認された場合，実

際の使用において障壁になると想定される

ものを問う質問では，①医師のカンナビノイ

ド由来製剤に対する抵抗感，不安が 5 票，② 

患児・保護者のカンナビノイド由来製剤に対

する抵抗感，不安が 10 票，③薬剤の転売な

どの違法な流通ルート，薬物乱用・依存の可

能性が 13 票，④カンナビノイド由来製剤の

国内外の製造体制，国内の保管体制，患者へ

の供給・調剤体制が 19 票と，④が最多であ

った．その他，自由記載のコメントとしては，

『薬剤の転売などの違法な流通ルート，薬物

乱用・依存の可能性を回避するために予想さ

れる（規制の）煩雑さ』，『VGB,ADHD の薬

剤のように規制が厳しいと使いにくい』，

『VGB のような規制があると処方しにくく

なります』等の規制に関するコメント，

『ECG，心エコーなどの検査があればその

時の鎮静が負担，等検査時鎮静が大変』とい

う否定的なコメントの他に，『医師，患者の

抵抗感，不安感とは反対に切望が多いと思

う』，『CDKL5 患者家族会でも話題となって

おり大きな期待が寄せられている』，『是非前

向きに進めていきましょう』等の声もあった．

また，『実臨床での効果判定』が肝心とする

コメントともに，『承認されない場合の違法

な輸入，悪質な利用も懸念している』の意見

も重要と思われた． 

 

Ｄ.考察 

各施設における症例数は Dravet 症候群，

Lennox-Gastaut 症候群それぞれ中央値（範

囲）は 4 例（0〜17 例），5 例（0〜100 例）

と近似していた．しかし Lennox-Gastaut 症

候群は診ているが，Dravet 症候群は 0 例，

逆に Dravet 症候群は診ているが，Lennox-

Gastaut 症候群は 0 例という施設もあった．

治験をする上で意義が大きい症例数の多い

施設は，Dravet 症候群で 1 施設あたりの 10

例以上の報告は 4 施設，Lennox-Gastaut 症

候群は 11 施設だった．治験参加の見込み症

例数の中央値 (範囲 )は Dravet 症候群，

Lennox-Gastaut 症候群それぞれは 1 例（0

〜10 例），2 例（0〜30 例）で，症例数が多

い施設は，多数例の治験参加を見込んでいた． 

以上から，全国の数施設の選択により，カ

ンナビノイド由来製剤の治験における症例

参加は見込めるのではないかと思われた． 

本邦においてカンナビノイド由来製剤の

実際の使用において障壁になると想定され

るものを問う質問では，④カンナビノイド由

来製剤の国内外の製造体制，国内の保管体制，



 

患者への供給・調剤体制が，アンケート回答

の 67％，19 票と最多であった．カンナビノ

イド由来製剤であることから当然のことか

もしれない．そのため，個別のコメントでも，

供給に関する規制の厳しさを懸念する声が

目立ち，小児神経科医として抗てんかん薬の

ビガバトリン,注意欠如多動症の薬剤のよう

に規制が厳しいと使いにくいとの訴えもあ

った．しかしながら，医師，患者の抵抗感，

不安感とは反対に切望が多いとする回答や， 

CDKL5 患者家族会でも話題となっており

大きな期待が寄せられていることなどから

も，カンナビノイド由来製剤の治験を前向き

に進めていくことの必要性が強く感じられ

た． 

 

Ｅ.結論 

小児領域における国内患者実態を調査し，

カンナビノイド由来製剤の治験対象となり

得る患者の受診状況を調査したところ，一部

の施設では治験に対応できる治験候補症例

が確認できた．また，カンナビノイド由来製

剤の国内外の製造体制，国内の保管体制，患

者への供給・調剤体制に関する不安が強いこ

とが解った． 
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分担研究報告書 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた課題把握 

および今後の方策に向けた研究 

 

カンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた難治性てんかん患者調査 

 

研究分担者：饒波正博 沖縄赤十字病院 てんかん拠点病院責任者 

研究協力者：平良優菜 1)、太組一朗 2)、石丸貴子 2)、山岸知子 2)、林明子 3) 

青柳智夫 4) 

1)：沖縄赤十字病院、2)：聖マリアンナ医科大学病院 てんかんセンター 

3)：日本てんかん協会 沖縄県支部、4)：日本てんかん協会 神奈川県支部 

 

研究要旨 

カンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験プロトコール作成のために

難治性てんかん患者またはその家族に対し、発作の程度、治療法、QOL、重症度、

知的障害の程度、薬物管理法等を調査した。 

この調査をもとに本治験に対し以下を提言する。 

・患者に対して、本治療について導入理由、適応、目的をわかりやすく説明する。 

・発作コントロールと知能障害の関係は、患者だけでなく医療従事者にも説明が必要。 

・医療専門用語はその内容を明確にする。（例：難治性てんかん） 

・難治性てんかん患者は多くが知的障害を持つ。よって治験の患者側の担当者は、家族

では母親、家族外では施設職員が想定される。 

・言葉で説明できない副作用症状があり、これを把握できる仕組みをつくる。 

・副作用発現時の対応は様々であるので、具体的に明示する。 

・副作用報告時期について、半分の患者が次回の外来時と答えているので注意を要する。

報告時期も具体的に明示するべき。 

Ａ.研究目的 

難治性てんかん患者を含むてんかん患者

またはその家族を対象に、発作の程度、治療

法、QOL、重症度、知的障害の程度、薬物管

理法等を調査する。この調査をもとにカンナ

ビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験

プロトコール作成に資する提言を行う。 

 

Ｂ.研究方法 

・アンケート調査 

対象は（難治性てんかん患者を含む）全て

んかん患者。 

方法は Google form でアンケートを作成

し、全国のてんかん拠点病院、日本てんかん

協会にアンケートへの参加を依頼する。アン

ケート回答期間は、2020 年 12 月 9 日から

2021 年 2 月 20 日までとした。 

・アンケートの解析 

 対象は難治性てんかん患者。 

 アンケート上での難治性てんかんの定義

は、発作頻度が月単位以上かつ抗てんかん薬

を 2 剤以上服用してる患者とした。 



 

(倫理面への配慮) 

本調査は、患者の個人情報を含む。情報の

扱いについては、聖マリアンナ医科大学付属

病院と沖縄赤十字病院の倫理審査で承認さ

れている。利益相反はない。 

 

Ｃ.研究結果 

 全国のてんかん拠点病院は自院の倫理審

査を通してない、日本てんかん協会はアンケ

ート質問項目に個人が同定できる問いがあ

る、との理由で当調査への協力は見送られる

事となった。 

2020 年 12 月 9 日から 2021 年 2 月 20 日

までに 112 回答があった。この中から重複

回答を除外した。発作頻度が月単位以上かつ

抗てんかん薬を 2 剤以上服用してる例、す

なわち難治性てんかん例を抽出すると、61

例であった。この 61 例の属性を列挙する。 

・性差はない 

・若年者に偏重している 

・てんかん症候群は、ドラベ症候群、レノッ

クスガストー症候群、結節性硬化症以外のて

んかん症候群例も認められた。。 

・知的障害を持つ場合が多い。 

・20％にてんかん手術の既往がある。 

 

・アンケートの回答者 

アンケートの回答者は本人ではなく代理

人が多い。 

 

代理回答者の属性は家族、特に母親が多い。

家族以外は施設職員であった。 

 

・服薬管理者 

服薬管理者は、本人ではなく代理人が多い。 

分布は、アンケート回答者と似ている。 

 

・代理人服薬管理の理由 

代理人服薬管理の理由は、患者が小児であ

ること、知的障害があることであった。 

 

 

当人が小児で

あるため

35%当人に知的障

害があるため

56%

当人から頼まれた

7%

その他

2%

本人以外の薬剤管理の理由



 

・副作用 

 半数以上で副作用経験が認められた。 

 

・副作用内容 

 皮膚症状を含め 90％は言葉で説明できる

症状であるが、10％は言葉ではうまく説明

できない症状であった。 

 

・副作用への対応 

 副作用対応は、多くが“担当医に報告する”

であったが、“我慢する”（10％）、“自己判断

で服薬を中止する”（2％）もみられた。 

 

・副作用報告時期 

 報告時期については、1/3 の患者が“数日

以内に報告する”であったが、半数の患者は

“次回外来時に報告する”と回答した。 

 

・発作回数と知的障害 

約半数の患者が“発作回数と知的障害は関

係ある”と説明されたことがあった。 

 

 “発作回数と知的障害は関係ある”と思う

は、思わないを大きく上回っていた。 

 

 

 

ある

57%

なし

43%

抗てんかん薬副作用

皮膚症状

22%

言葉で説明できる

症状

67%

言葉で説明でき

ない症状

11%

副作用内容

我慢して服薬を続

けた（る）

8%

担当医に確認した（る）

72%

自己判断で

すぐに服薬

をやめた

（る）

2%

無回答

18%

副作用対応

当日

18%

2～3日

以内

14%

1週間以内

10%

次回外来

46%

無回答

12%

報告時期

ある

46%

ない

52%

無回答

2%

発作回数と知的障害

説明あり？

思う

53%

思わない

8%

わからない

34%

無回答

5%

発作回数と知的障害は関係あり？



 

・カンナビノイドに関する知識 

 使用経験はほとんどでなかった。 

 

 カンナビノイド治療に対しては、“期待”

もあるが、“よくわからない”という回答が

約半数を占めた。 

 

 

Ｄ.考察 

カンナビジオール治療の対象とみなされ

ている難治性小児てんかん患者とその家族

の中に、本治療に対する高い関心と知識不足

という情報ギャップがみられた。治験の対象

患者に参加を広く呼びかけるためにはこの

情報ギャプを埋める必要がある。この目的の

ために、治験プロトコールでは、カンナビジ

オール治療を導入する理由、治療の適応、治

療の目標に関する情報がわかりやすく説明

される必要がある。特にカンナビジオール治

療目的と関わる発作コントロールと知的障

害の関係は、患者とその家族だけでなく、医

療従事者をも説明対象としなければならな

い。また“難治性てんかん”のような医学用

語を用いる場合には、内容を明確にして記載

する工夫が求められる。 

 難治性てんかん患者の多くは知的障害を

持っているため、院外における治療管理者は

本人でなければ家族、その中でも多くは母親

がその役を担っていた。家族以外の管理者は

施設職員であった。この管理者は本治験にお

いては患者側の担当者になるので、多くの場

合、患者の母親にそれをお願いすることにな

る。施設職員をここに加えることについて以

下の 2 点を考慮する必要がある。一つは、同

施設で複数患者のエントリーがある場合に

服薬管理が難しくなること、もう一つは、施

設職員は時間制勤務なので同一患者を複数

の職員で管理することになり申し送り時に

間違いが起こりやすくなることである。抗て

んかん薬の副作用は、半分以上の難治性てん

かん患者に認められている。副作用内容は、

90％は言葉で説明できる症状であるが、10％

は言葉ではうまく説明できない症状であり、

治験プロトコールでは、この訴えを確実に把

握できるような仕組みを作っておく必要が

ある。副作用対応は、ほとんどは“担当医に

報告する”という順当な対応だが、中には“我

ある

3%

ない

92%

無回答

5%

カンナビノイド薬品使用歴

期待する

49%わからない

46%

無回答

5%

カンナビノイド製剤への期待

思う

38%

思わない

16%

わからない

44%

無回答

2%

カンナビノイド治験へ参加したい？



 

慢する”（10％）、“自己判断で服薬を中止す

る”（２％）という治験では望ましくない対

応があり、副作用出現時の対応は“担当医に

報告する”とプロトコールに明示しておく必

要がある。報告時期については、1/3 の患者

が“数日以内に報告する”と許容できる回答

であった。一方、難治性てんかん患者の半数

が“次回外来時に報告する”とあり注意を要

する。難治性てんかん患者では副作用対応に

対する慣れがでてきている可能性があり、新

薬の場合、こういった慣れは通用しないので、

副作用報告時期に関する文言は治験プロト

コールには、例えば具体的に明示する必要が

あると考える。 

 

Ｅ.結論 

 本調査をもとにカンナビノイド（大麻抽出

成分）由来医薬品の治験プロトコールに対し

以下を提言する。 

・患者に対して、本治療について導入理由、

適応、目的をわかりやすく説明する。 

・発作コントロールと知能障害の関係は、患

者だけでなく医療従事者にも説明が必要。 

・医療専門用語はその内容を明確にする。

（例：難治性てんかん） 

・難治性てんかん患者は多くが知的障害を

持つ。よって治験の患者側の担当者は、家族

では母親、家族外では施設職員が想定される。 

・言葉で説明できない副作用症状があり、こ

れを把握できる仕組みをつくる。 

・副作用発現時の対応は様々であるので、具

体的に明示する。 

・副作用報告時期について、半分の患者が次

回の外来時と答えているので注意を要する。

報告時期も具体的に明示するべき。 

 

Ｆ.健康危険情報 

Ｇ.研究発表 

1.論文発表 

なし 

2.学会発表 

なし 

Ｈ.知的財産権の出願・登録状況 

1.特許取得 

なし 

2.実用新案登録 

なし 

3.その他 

 なし 
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分担研究報告書 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた課題把握 

および今後の方策に向けた研究 

 

諸外国における医療大麻の分類と法規制の枠組みに関する研究 

 

研究分担者：正高佑志  (一般社団法人 GREEN ZONE JAPAN) 

研究協力者：三木直子 （一般社団法人 GREEN ZONE JAPAN） 

研究協力者：赤星栄志 （日本大学生物資源科学部） 

 

研究要旨 

【目的】諸外国における様々な医療大麻製品の法区分と管理、流通の実情について比較検討 

し、本邦における法制度への適合性を模索する一助とすること。 

【方法】諸外国で流通する医療大麻を法区分に基づき製品を分類し、区分の詳細や区分内で 

の流通の特徴を調査した。 

【結果】一般的に広義の医療大麻は A：ヘンプ由来 CBD 製品、B：カンナビノイド医薬品、 

C：大麻由来製品に分類される。それぞれの流通や監督省庁は区分毎に異なるのが一般的で

あることが明らかになった。 

【考察】本邦においても、この全てに潜在的な患者がアクセスできるような制度設計が望ま 

しいと考えられる。 

Ａ.研究目的 

大麻草（カンナビス・サティバ）は、本邦に

おいては大麻取締法の規制対象であり、一切

の医療使用も禁止されている。しかし 1990

年代に人体にもエンドカンナビノイドと呼ば

れる大麻成分に類似した神経伝達物質が存在

し、ホメオスタシスの維持に重要な役割を果

たしていることが明らかになるにつれ、諸外

国では研究及び臨床応用が進んでいる 1）。 

2021 年 2 月時点で、およそ 50 ヶ国と合衆国

35 州で何らかの形の医療用大麻に合法的なア

クセスが認められている 2)。また 2020 年末

の国連麻薬委員会は投票で大麻のカテゴリ見

直しを決定し、医療目的の使用は国際的にも

承認を得たと言える 3)。 

特に難治てんかん領域では 2018 年に、大麻

草に特異的なカンナビジオール（CBD）と呼

ばれる化合物を主成分とする天然大麻草由来

の処方箋医薬品（Epidiolex）が FDA の承認

を得たことが大きな注目を集め、本邦でも現

在、難治てんかんへの治験実施の可能性が模

索されている 4)。 

大麻草が違法薬物として厳格な規制管理を受

けている現状では、医療利用を目的とした研

究体制の構築に関しても運用指針を設けるこ

とは重要であるが、その際に留意するべき

は、諸外国における広義の医療用大麻と呼ば

れる製品・製剤はその原料となる植物の区分

や医薬品承認の有無により、流通、管理体

制、監督部署が異なる点である。本調査では

諸外国における様々な医療大麻製品の法区分



 

と管理、流通の実情について比較検討し、本

邦における法制度への適合性を模索する。 

 

Ｂ.研究方法 

当初、国際学会への渡航参加などによる情報

収集を予定していたが COVID-19 流行による

渡航制限、学会の中止が相次いだため、オン

ラインにて収集できる情報を整理、考察を行

なった。諸外国で流通する医療大麻を法区分

に基づき製品を分類した後、法区分の詳細や

区分内での流通の特徴を調査した。英国の事

情に関しては、Always Pure Organics 社の

吉田智賀子氏の助言を、合衆国での適応疾患

の資料作成に関しては鈴木理之氏の協力を頂

いた。 

 

(倫理面への配慮) 

なお、本調査研究は、人を対象とする医学 

系研究には該当しない。 

 

Ｃ.研究結果 

1：医療大麻の法区分 

諸外国では広義の医療用大麻は大まかに、

(A)：ヘンプ由来 CBD 製品 

(B)：カンナビノイド医薬品（処方箋医薬品） 

(C)：大麻由来製品 

の三つに区分されていると言うことができ

る。5) 区分毎に流通や管理の規制制度が大き

く異なるが、互換性のある制度を有さない本

邦においては、これらの分類への理解が十分

に共有されているとは言い難い。本項ではそ

れぞれの区分についての概略を述べる。 

 

(A)：ヘンプ由来 CBD 製品 

大麻草には多くの亜種が存在し、繊維や種子

を採取する目的で育てられる丈の高い繊維型

品種は産業用大麻と呼ばれている。産業用大

麻は陶酔成分である Δ9-THC の含有率が低い

ため嗜好品としての使用には適さない 6)。

（嗜好品および医薬品としての使用を目的と

し栽培される大麻草の品種は丈が低く花穂が

大きいという特徴がある。“乱用薬物“として

取締の対象に想定されているのはこれらの品

種である。） 

伝統的には、産業用大麻をヘンプと呼んでい

た。しかし 1996 年のカリフォルニア州での

医療大麻合法化に伴い、医療目的の大麻草の

品種改良が進んだ結果、2000 年代になっ

て、THC 含有量は少ないが、医療効果のあ

る CBD を多く含む品種（CBD 優位株）が発

見されたことにより、ヘンプの定義の意味合

いが変化することになった。 

CBD 優位株は医療用ヘンプとでも呼ぶべき

存在であり、外観は嗜好用大麻と差はない

が、成分的には THC をほとんど含まず産業

用大麻と同じ区分となる。 

今日では、用途（繊維、医療）や外観を問わ

ず、THC 含有量が法定基準（0.2%~1.0%）

以下の大麻草の品種をヘンプと呼称し、通常

の農作物として栽培や加工、輸出入が自由化

されている 7)。監督省庁は農業系省庁である

ことが一般的である。 

（THC 含有量に制限があるが、微量の THC

は許容されている。これは THC と CBD は脳

の受容体を巡って競合するため、多量の

CBD の存在下では THC は精神作用を引き起

こさず、乱用性が認められないためであ

る。）8) 

ヘンプ由来 CBD 製品は食品区分で流通して

いるため適応症が明示されることはないが、

調査の結果、多くの症状に対して効果を報告

する声が上がっている。（図 1）一般的に医

療保険の適応となることはない。 

最も知名度の高いヘンプ由来 CBD 製品の一

つが米国コロラド州に本拠を置く Charlotte’s 

web holdings inc が製造する CBD オイル、

Charlotte’s web である 9)。これは同州の

Dravet 症候群患者、Charlotte Figi が使用



 

し、その発作が消失したことで世界的な知名

度を獲得した品種から抽出されている。品質

的に GMP 基準を満たしており、実質的には

医薬品として使用されている。 

ヘンプ由来 CBD 製品はカンナビノイド医薬

品や大麻由来製品と比べ、品質基準の規制が

甘く、製品によっては表示通りの有効成分が

含有されていないことや、土壌に含まれる重

金属、残留農薬の混入などの可能性が問題視

されている 10)。これらの問題を改善するた

め、国によってはノベルフード認証などの管

理制度を設ける試みが始まっている。（後

述） 

 

(B)：カンナビノイド医薬品（処方箋医薬品） 

大麻草に含まれる有効成分を医薬品として利

用する試みは 1970 年代から始まり、今日で

は合成カンナビノイド製品、及び天然大麻草

由来製品が処方箋医薬品として流通してい

る。THC 含有量に制限はなく、医療用麻薬

と同様の区分で管理され、医療保険の適応と

なる。 

 

合成カンナビノイド製剤 

(1)マリノール・シンドロス（一般名：ドロナ

ビノール） 

マリノールは化学合成した Δ9-THC を含有す

るカプセル製剤である。1985 年に抗がん剤

治療に伴う難治性の嘔気・嘔吐を適応とし

FDA の承認を得、1992 年には AIDS による

体重減少を伴う食欲低下にも適応が拡大され

ている 11）。シンドロスは同様の合成 THC

を含む液剤（5 mg/ml）であり、同様の適応

症に対して 2016 年に承認を得ている 12)。 

 

(2)セサメット（一般名：ナビロン） 

ナビロンは大麻草の主成分である Δ9-THC の

化学構造を模倣した合成カンナビノイドであ

る。（国内法では大麻ではなく麻薬に区分さ

れる）1985 年にイーライ・リリー社によ

り、抗がん剤治療に伴う難治性の吐気を適応

症として FDA の承認を得ている。しかしセ

ールスの不振を理由に 1989 年には一旦市場

から撤退した。2006 年にバリアント製薬に

より再び米国市場での販売が開始されている

13)。 

これらの合成カンナビノイド製剤は医師が処

方可能であるため市場で一定の評価を受ける

も、期待されたほどの広がりを見せなかっ

た。理由として価格の問題が挙げられる。一

般的な適応である AIDS に伴う食欲低下で使

用する場合の薬価は 200 ドル/月と考えられ

ており、これは代替医療として流通する大麻

由来製品と比較すると高額となる 11)。 

また副作用の問題も看過することはできな

い。合成カンナビノイド製剤には不安、悪夢

などの精神的な副作用が高頻度に報告されて

いる。この理由は、経口摂取の場合、経気道

摂取と比較し適切な容量調節が難しいこと、

また単離した THC はその他のカンナビノイ

ドを含有する全草と精神作用が異なることに

由来すると考えられている 14)。 

その他にも単離合成したカンナビノイドを処

方医薬品とするための試みは数多くなされた

が、その大半が失敗に終わっている 15)。こ

れらの合成カンナビノイド製剤の課題を克服

するべく、2000 年以降に開発されたのが

GW 製薬による天然大麻由来製剤である。 

 

天然大麻由来製剤 

(3)サティベックス（一般名：ナビキシモル

ス）16) 

サティベックスは英国 GW 製薬によって開発

された、天然大麻草由来の THC と CBD を

1：1 の割合で含有する舌下吸収タイプのスプ

レー経口製剤である。1 回に 100μl を正確に

噴射され、1 回あたり THC2.7 ㎎、CBD2.5 

㎎が摂取できる。人によって必要量が変わ



 

り、自分に最適な量を決めて使用する。目安

は 1 日 4～8 回となっており、THC 換算でみ

ると 10.8～21.6 ㎎となる。2010 年に英国に

て多発性硬化症の症状緩和を適応に承認を

得、その後欧州の約 30 ヶ国で承認を得てい

る。 

天然の大麻由来で THC を含む製剤ではある

が、サティベックスは THC と CBD の含有比

率のため、明らかな乱用性、依存性がないこ

とが市販後大規模調査で報告されている。 

 

(4)エピディオレックス（一般名：カンナビジ

オール）17) 

エピディオレックスは英国 GW 製薬によって

開発された天然大麻草由来の CBD 液剤であ

る(100 mg/ml）。2018 年に米国で Dravet 症

候群、Lennox-Gastaut 症候群などの難治て

んかんを適応とし承認され 2020 年には結節

性硬化症に伴う難治てんかんにも適応が拡大

された。また 2019 年には EMA の承認を得

て、EU 加盟国で同様の適応症に対して承認

されている。 

なお GW 製薬は、バイオ医薬品に特化したア

イルランドの製薬会社 Jazz 

Pharmaceuticals 社に 72 億ドル（約 7600

億円）で買収されたことが 21 年 2 月に発表

された 18)。 

 

(C)：大麻由来製品（狭義の医療大麻） 

大麻草のうち、THC の含有量がヘンプの基

準を超えるものから作られた製品は規制薬物

として取り扱われる。詳細は国や地域毎に異

なるが、合法地域では大麻管理のための制度

が構築されている。含有される成分のバッチ

毎の検査やトレーサビリティの明確化が義務

付けられるなど、ヘンプ由来 CBD 製品と異

なり厳格な管理が課される。また栽培、流通

に関しても許可制が基本である。 

カンナビノイド医薬品の適応症が諸外国共通

で明記されているのに対して、大麻由来製品

の適応は国や地域毎に様々であり、幅があ

る。国や地域によっては医療保険の適応とな

る。 

大麻由来製品には様々な剤型が存在する。最

も一般的なのは乾燥させた大麻草花穂（ハー

ブ製剤）である。一般的にはタバコのように

喫煙による経気道投与される。通称 Rick 

Simpson Oil と呼ばれる全植物性成分抽出・

濃縮オイル製剤はがん治療などに用いられる

ことが多い 19)。その他にも液剤やクリー

ム、バームなどの塗布剤などが流通している

（図 2）。 

監督省庁についても、行政単位毎に様々であ

り、たとえばワシントン州ではアルコールの

流通管理を行う部署が医療大麻の監督を担っ

ている 20)。オランダでは 2000 年に専門の

部署（Office of Medical Cannabis）が設立

されている 21)。（表 1.法区分による差異の

まとめ） 

 

2：アメリカ合衆国における区分と実情 

(A)：アメリカ合衆国のヘンプ由来 CBD 製品

の扱い 

2014 年の改正農業法により、合衆国では

THC0.3%未満の大麻草はヘンプと区分され

ることとなった 22)。この改正によって州・

国境を跨いだヘンプ由来 CBD 製品の流通が

可能になったため、2019 年以降に本邦でも

CBD 製品が本格的に流通するようになった

と考えられる。この 0.3%という区分は、比

較的厳格な基準であり、日照量や気温の条件

次第で、超過する可能性があり、農業関係者

にとって大きな問題となっている。この点を

解決するため、THC の基準値を 1.0％に引き

上げようという提案が上院に提出されている

23)。これは先行する諸国に足並みを揃える

意図ともみなすことができる。実際にヘンプ



 

由来 CBD 製品が幅広く流通している一方

で、未だ FDA による規制の枠組みは存在せ

ず、公聴会などが開かれている段階である。 

 

(B)：アメリカ合衆国のカンナビノイド医薬品

の扱い 

合衆国ではサティベックスを除くカンナビノ

イド医薬品が FDA の承認を得ている。DEA

は、ドロナビノールをスケジュールⅢに、ナ

ビロンをスケジュールⅡに分類している。ま

たエピディオレックスをスケジュールⅤに分

類していたが、2020 年に区分を変更し乱用

薬物のカテゴリーから除外した。 

2007 年に大塚製薬が主導する末期がん患者

の鎮痛薬としてのサティベックスの治験が開

始されたが、これは有効性を示すことができ

ず撤退している。（2020 年に GW 製薬は合

衆国でも多発性硬化症を適応とする第三相試

験のリクルートを開始している 24)。 

 

(C)：アメリカ合衆国の大麻由来製品の扱い 

連邦法では、未だ大麻草は物質管理法により

スケジュールⅠに分類されているため、医療

目的での使用を規定する法律は存在しない。

一方、州法においては 35 州＋ワシントン DC

で医療大麻の使用に関する取り決めがなされ

ている。これら各州のルールは州毎に異なる

が、一般的に 1:患者は医師 orNP の診断を伴

う登録制 2：大麻の販売者もライセンス制

を取る。適応疾患は設けられているが、その

他の治療手段が有効ではない患者に対しては

アクセスが許可させる仕組みになっている。

これは医療大麻の認可がコンパッショネー

ト・ユース制度の一部であることを理解する

必要がある。代替医療扱いで医療保険ではカ

バーされないのが一般的である。合衆国各州

における適応疾患の一覧を表２として作成し

た。25),26) 

 

3：英国における区分と実情 

(A)：ヘンプ由来 CBD 製品 

欧州におけるヘンプを定義する試みは、

1970 年にフラックス（亜麻）とヘンプ（産

業用大麻）の補助金制度と関連し始まり、

1989 年に THC 濃度 0.3％未満の品種と定義

された。1992 年に EU が発足すると、各国

の法律よりも EU 規則が上位法であることを

利用し、イギリスが 93 年、オランダが 94

年、ドイツが 96 年と次々にヘンプの栽培を

解禁した 26)。欧州では、2000 年までは

THC 濃度基準 0.3％を採用していたが、2001

年に 0.2％へ引き下げられ 28)、この基準を満

たすヘンプの 75 品種が、欧州共通農業カタ

ログに収載されている 29)。欧州の生産、加

工業者および研究者を取りまとめる欧州産業

用ヘンプ協会（EIHA）は、この基準変更の

科学的根拠は明示されていないことを根拠

に、カナダおよび米国と同じ 0.3％に引き上

げることを欧州当局に要求し 30)、欧州議会

は共通農業政策（CAP）において、THC 濃

度基準を再び 0.3％に引き上げることに合意

している 31)。 

また EU では、2021 年よりヘンプ由来

CBD 製品の“Novel Food(新規食品)“としての

認証制度を開始することが明らかになってい

る。新規食品とは、1997 年 以前に EU 圏

内で人間によって相当量が消費されていなか

った食品・食品原料を指す概念であり、不適

切な遺伝子組み換え生物（GMO）の導入を

防ぐために作成された背景がある。（新規食

品規制 EC No 258/97）32)。大麻草自体は古

来より食用に利用されており、1998 年時点

では欧州委員会はヘンプが新規食品規制の対

象にはならないと述べていた 33)。 ところ

が、CBD 製品が EU 加盟国内で流行する

と、2019 年 1 月 20 日、欧州委員会は新規食

品のリストを修正し、カンナビノイドのエン

トリーを追加した 34)。改正により、欧州委



 

員会は、大麻を含むカンナビノイドのすべて

の抽出物は新規食品と見なされ、新規食品認

可が必要であると主張した。英国において

も、英国食品基準庁(FSA)から 2019 年 2 月

13 日に CBD が新規食品であり、市販されて

いる既存の CBD 製品に対して 2021 年 3 月

31 日までに新規食品申請を行うことを求めた

35)。これは現在、ヘンプ由来 CBD 製品市場

における品質管理の基準となり製品の安全性

向上に寄与すると考えられる一方で、反発の

声も上がっている。最大の問題は申請にかか

るコストである。2018 年に制度が簡素化さ

れたが、2 ヵ年と 30 万ユーロ程度の時間と

費用がかかるとされている。欧州産業用ヘン

プ協会（EIHA）は新規食品のスキームの

「簡易手続き」で十分であると主張している

32)。新規食品認証制度にどの程度の拘束力

を持たせるかについては各国の裁量に委ねら

れており、現時点では流動的であるが、英国

では今後、認証を得ない製品は流通ができな

くなると見込まれている。 

 

（B)：英国におけるカンナビノイド医薬品英

国では、2010 年にサティベックスが医薬品

医療製品規制庁（MHRA）から医薬品認可を

受けた。法的地位は、1971 年薬物乱用法の

クラス B の規制薬物であり、2013 年に“2001

年薬物乱用規則“のスケジュール４に収載され

ている。スケジュール４は供給、記録、保

管、または破棄に制限がなく、英国で合法的

に処方できることを意味する。治療経験のあ

る専門医（神経内科医、リハビリテーション

専門医、疼痛専門医）のみが処方できる。

Epidiolex は、2020 年 1 月から医師であれ

ば、ドラベ症候群およびレノックスガストー

症候群（LGS）の患者に処方できるようにな

った。安全性評価に関しては、2020 年 6 月

に“2001 年薬物乱用規則“のスケジュール 2 か

らスケジュール 5 に変更され、1971 年薬物

乱用法の対象外となった 36)。  

 

(C)：英国における大麻由来製品           

英国政府の医療大麻に対するアプローチの軟

化は、2018 年のドラベ症候群のビリー・カ

ルドウェル少年（以下、ビリー）を巡る抗議

行動がきっかけとなった 37)。ビリーの母親

は、英国で医療大麻の入手ができなかったた

め、カナダに渡航することを選択した。現地

での医療大麻治療(Tilray 社の製品を使用

38)）にててんかん発作は大幅に減少し、認

知能力と運動能力は著しく改善した。英国の

ビリーの主治医は症状改善に感銘を受け、引

き続き大麻を使用することに同意した。しか

し、内務省が違法な医薬品を処方し続けた場

合、重大な不法医療行為の容疑なることを指

摘したため、主治医は処方を中止した。母親

はカナダに戻り大麻由来製品を手に入れ、イ

ギリスに輸入しようと試みたが、税関で没収

され、ビリーの症状は急速に悪化して、てん

かん重積状態に入り、ロンドンのセント・ト

ーマス病院の集中治療室に入院した。ビリー

に対する残酷な拒否に対して一般の人々に抗

議運動が広がり、大麻由来製品を使う特別許

可を少年に与えるよう内務長官を説得し、輸

入品を返却して発作を止めたのである。この

出来事がきっかけとなり、2018 年 11 月に大

麻由来製品は、2001 年薬物乱用規則におい

て医療用途なしのスケジュール 1 からスケジ

ュール 2 へ移行し、医師が特定の条件であれ

ば利用可能となった。この時に定められた医

療大麻の定義は、医薬品医療製品規制庁

（MHRA）から認可受けた処方箋医薬品

（例：Sativex）だけではなく、大麻及び大

麻樹脂由来の製品を含むものであった

39),40)。2019 年 11 月には、国立医療技術評

価機構（NICE）による大麻由来製品の臨床

ガイドラインが公表された。ガイドラインで



 

は、難治性の悪心・嘔吐（化学療法誘発性の

吐き気および嘔吐）、慢性疼痛、痙縮（多発

性硬化症）、難治てんかん（レノックス・ガ

ストー症候群、ドラベ症候群）への処方を推

奨している 41)。さらに、2019 年 12 月、保

健社会福祉省は国民保健サービス（NHS）に

通知を発行し、医療専門家に対して、患者に

満たされていないニーズがあり、その使用が

臨床的に適切であると見なされる無認可の医

療用の大麻由来製品（CBPM）を処方するた

めのリソースとガイダンスを提供している

42)。 

これらの合法化と環境整備にもかかわらず、

医療用大麻へのアクセスが極めて限定的な点

が問題となっていた。そこで、英国薬物乱用

諮問委員会の議長であったデビット・ナット

氏が創設したドラッグサイエンスという民間

団体が主導して、医療大麻の有効性や安全性

を評価するための 20,000 人以上を対象とし

た大規模追跡調査が 2019 年より開始されて

いる。これは大麻由来製品に関するエビデン

スを創出し、NHS に提示することを目的と

している 43) 。また、2020 年 11 月からは、

大麻由来製品を利用している患者が Cancard

（医療用大麻患者カード）をもっていると、

逮捕されない仕組みがつくられた。警察官

は、医療目的で少量の大麻を所持している

Cancard 所有者に遭遇した場合、自分の裁量

で逮捕しないことを判断できる。Cancard

は、警察連盟、弁護士、国会議員等の支援を

受けた民間団体によって運営されており、患

者は 18 歳以上であれば、年間約 20 ポンド

（約 2900 円）と 1 回の管理手数料 10 ポンド

（約 1450 円）で Cancard を取得できる。英

国では大麻の所持が違法であるため、140 万

人ほどいると言われている医療用大麻の使用

者は逮捕されるリスクがあり、Cancard はそ

のリスクを回避につながると見込んでいる

44) 。 

 

4：カナダにおける区分と実情         

(A)：ヘンプ由来 CBD 製品カナダ保健省は、

4 年間の研究調査を経て THC 濃度 0.3％未満

の品種をヘンプと定義して 1998 年春から商

業栽培を合法化した 45),46)。法的には規制

薬物・物質法（CDSA）の中に産業用大麻規

則（Industrial Hemp Regulations）を設け

ることで対応した。しかしこの規則では、茎

（繊維とオガラ）と種子の利用は合法だが、

花と葉の利用はヘンプ由来であっても活用で

きなかった。2018 年 10 月の嗜好用大麻の合

法化に伴い、ヘンプのチャフ（chaff）と呼ば

れる花（開花頂部）、葉、枝の利用が可能と

なった。2019 年のカナダ保健省統計による

と、約 37000ha の作付面積のうち採取目的

別でみると 43％がチャフ、穀物（ヘンプ食

品）が 31％、繊維が 22％、種子が 4％だっ

た 47)。この点からも、現在のヘンプの産業

利用において花穂の有用性が高いことが明ら

かと言える。 

 

(B)：カンナビノイド医薬品 

2018 年 10 月 17 日のカンナビス法施行以前

は、大麻草は規制薬物・物質法（CDSA）に

基づく規制薬物と、食品医薬品法（FDA）に

基づく医薬品の両方に規制されていた。

CDSA と FDA を整理して作成されたカンナ

ビス法では、大麻を含む製品は、次の 3 つに

分類される 48) 。 

(1)非医療目的の大麻：州及び準州で認可され

た販売者から入手したもので、安全性と有効

性に関する健康強調表示や市販前の評価はな

い。 

(2)医療用大麻：健康強調表示や安全性と有効

性に関する市販前の評価はなく、医療従事者

による使用許可によって入手できる。 

(3)大麻を含む、または大麻と一緒に使用する

ための健康製品：処方箋薬および医療機器な

ど健康強調表示付きで販売され、カナダ保健

省による市販前の評価・承認の対象となる製



 

品のことである。本稿におけるカンナビノイ

ド医薬品の定義に当てはまる。 

カナダ保健省に承認されたすべての医薬品に

は、医薬品識別番号（DIN）が割り当てられ

る。現在、DIN を持ち、カナダで販売が許可

されているカンナビノイド医薬品は、

Sativex のみである。Sativex は、英国 GW

製薬によって開発され、カナダでは 2005 年

に販売権を持つバイエル社から発売された。

成人の多発性硬化症（MS）における神経因

性疼痛の症候性緩和の補助的治療として承認

され、2007 年からは、中等度から重度の痛

みを経験する進行がんの成人患者における鎮

痛の補助治療としても承認された 49)。

Epidiolex は、2021 年 3 月現在において承認

された医薬品ではない。 

 

(C)：大麻由来製品 

医療用大麻制度の創設のきっかけは、症

状緩和のために大麻の所持と栽培で裁判とな

った HIV / AIDS 患者とてんかん患者の判決

であった。カナダ保健省は、2001 年に医療

用大麻アクセス規則（MMAR）を定めてプロ

グラムの運用を始め、2015 年には医療用大

麻アクセス規制（ACMPR）新設された。現

在は 2018 年 10 月 17 日の嗜好用大麻の合法

管理を定めたカンナビス法に統合されてい

る。医療従事者によって承認された患者は、

（1）連邦政府の認可を受けた販売者からの

購入、（2）医療目的の限られた量の大麻草

を個人栽培又は委託栽培者からの入手、

（3）州または準州の認可された小売店又は

オンライン店から入手することができる。患

者は、指定された医師から医療大麻患者とし

てのライセンスを取得する。ライセンスの有

効期限は 1 年間であり、継続時は更新をする

必要がある。患者は、非医療目的で許可され

ている 30g に加えて、150g または 30 日間の

乾燥大麻（または大麻製品の同等品）のいず

れか少ない方の大麻所持が認められている。

2020 年 9 月現在、カナダ総人口の 1％に相当

する 377024 人の患者 50)が医療用大麻を利

用し、睡眠改善（61％）、ストレス

（51％）、慢性の痛み（50％）、うつ

（38％）、急性の肉体的苦痛（28％）、頭痛

/偏頭痛（26％）、筋肉のけいれん（19％）

等に使われている。1 日当たり平均 2g の大麻

を使用し、購入価格帯は 1g 当たり 5〜20 カ

ナダドル（425～1700 円）であった 51)。 

 

5：タイ における区分と実情 

(A)：ヘンプ由来 CBD 製品 

タイにおけるヘンプの見直しは、山岳民族の

モン族のタイ王室直属の経済開発プロジェク

トで、ヘンプ栽培を支援したことがきっかけ

であった。約 10 年間の取り組みを経て、麻

薬法に基づく公衆衛生大臣の 2016 年省令に

おいて、THC 濃度の高いマリファナと区別

して、THC 濃度 1％未満の認定品種をヘンプ

と定義し、栽培免許制度を整えた。免許は、

①家庭用、②商業用、②研究用、④認定種子

生産、⑤①から④の生産物の販売、⑤その他

とし、法人免許は取締役、パートナー、株主

の少なくとも 3 分の 2 以上がタイ国民でなけ

ればならないという規定を設けた。少数民族

に配慮した家庭用栽培免許、国内産業育成の

点からタイ人比率の規制があるのが特徴的で

ある 52)。 

 

(B)：カンナビノイド医薬品 

2019 年 1 月、タイ政府は暫定憲法 44 条に

基づいた特別行政権を行使し、大麻に関連す

る保留中のすべての外国特許申請を取り消し

た。これは、タイ国内における大麻産業の利

益を外国企業が独占することを防ぎ、国内の

健全な産業育成を図るためである 53),54)。

このような事情からタイではカンナビノイド

医薬品は承認されていない。 



 

 

(C)：大麻由来製品 

2016 年にパイブーン・クムチャヤ法務大

臣の大麻事犯の非犯罪化を求める発言をきっ

かけに、医療利用に扉を開く法案審議が国家

立法議会(NLA)で行われ、2019 年 2 月に医療

用及び産業用の目的の研究を促進するために

改正麻薬法 BE 2562（2019）が施行された。

個人の嗜好用は違法のままだが、一定条件を

満たすものに食品医薬品局（FDA）から製

造、輸入、輸出、販売、所有の許可を与える

制度となった。2021 年 1 月からは、研究、

教育、生活の領域において農家、官民すべて

のセクターで認められた。製薬やタイの伝統

医療従事者だけでなく、食品、化粧品、ハー

ブ製品等の健康製品にも許可できるようにし

た。但し、民間企業の申請者は、タイに法人

登録されていなければならず、その取締役、

パートナーまたは株主の少なくとも 3 分の 2

はタイ国民でなければならないと規定されて

いる。医療用大麻の患者適格条件には、明確

な学術情報により治療の役立つもの（てんか

ん、疼痛緩和など）、追加の研究が必要なも

の（アルツハイマー病、不安障害など）、学

術情報のあるもの（クローン病、緑内障な

ど）の 3 つのいずれかに当てはまる症状とし

ている。現在、大麻由来製品には、大麻抽出

物製剤（THC:CBD 1:1、THC オイル、CBD

オイル）、タイ伝統医療のレシピ、自家製オ

イルがある。医療用大麻を提供するクリニッ

クは、既に 300 以上存在する。自国での供給

体制を整え、農家へ経済作物であることを理

解と普及をさせるため、地方の農家に 1 家族

6 株までの栽培を認めている。さらに、種子/

苗から消費者までのトレーサビリティ及び需

要と供給の見える化を促進するため、地理情

報システム(GIS)を使ったリアルタイムシス

テムを稼働させている 55)。 

 

Ｄ.考察 

人や製品の国境を超えた往来が盛んな今日に

おいては、生存に関わる医療へのアクセスス

キームが国家間で齟齬のないことが望まし

い。医療大麻に関しても諸外国の区分と制度

を参考に、本邦でも互換性のある制度を採用

するのが合理的である。現行の大麻取締法

は、大麻草の茎・種を大麻の定義から除外す

ることで、繊維や種子の産業利用を規制対象

外としてきた。この茎・種除外制度は本邦独

自のものである。現在、国内市場で流通して

いるヘンプ由来 CBD 製品が存在するが、こ

れは茎や種子から採取されているということ

で輸入許可を受けている 56)。実際に 2016

年に法改正によって THC0.6%未満のヘンプ

CBD 製品を自由化したイタリアでは、睡眠

薬や抗不安薬などの精神科関連の処方箋が大

幅に減少したことが報告されている 57)。本

邦においても、難治てんかんに対して CBD

が著効した例を筆者らは学術的に報告してい

る。治験及び医薬品としての承認の過程にお

いて、これらの患者が取り残されることがな

いような法・適応体系が望ましい。現状、本

邦で治験の可能性が検討されているのはカン

ナビノイド医薬品に区分される製品である

が、流通量上、医療大麻の大部分を占めてい

るのは大麻由来製剤であることを指摘してお

くことは重要であろう。将来的な可能性を担

保する上で、これら大麻由来製品に関しても

その他の治療手段が乏しい患者がアクセスす

る権利を妨げないような制度を構築すること

が人権的見地から急務であると考えられる。 

 

Ｅ.結論 

諸外国では医療大麻は法的に(A)：ヘンプ由来

CBD 製品、(B)：カンナビノイド医薬品、

（C）：大麻由来製品に分類される。本邦に

おいても、この全てに潜在的な患者がアクセ

スできるような制度設計が望ましい。 
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図 2：大麻由来製品の実際 
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分担研究報告書 

難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向けた課題把握 

および今後の方策に向けた研究 

 

難治てんかんに対する大麻抽出医薬品治験における潜在的対象者の検討（好事例調査） 

 

研究分担者：正高佑志    一般社団法人 GREEN ZONE JAPAN 

 

研究要旨 

【目的】本邦における治験対象となり得る難治てんかん患者のうち、CBD サプリメン

ト使用希望者における基礎的情報を収集すること。 

【方法】難治てんかんの CBD 使用者希望者 50 名の疾患背景等を検討した。 

【結果】患者の年齢は 0 歳から 28 歳の間に分布し、中央値は 4 歳であった。性別では、

男性が 31 例、女性が 19 例であった。診断名別ではウエスト症候群の 20 例が最多であ

った。患者は平均 2.76 剤の抗てんかん薬を服用していたが、十分な発作抑制が得られ

ていない現状が示された。そのうち CBD を服薬し発作消失を得た代表例を示す。 

【考察】CBD使用希望者の診断は多岐に渡るが、抗てんかん薬の多剤服用にもかかわら

ず、十分な発作抑制が得られていないことが改めて示された。 

Ａ.研究目的 

カンナビジオール（CBD）はカンナビス・サ

ティバ（大麻草）に特異的に含有される化学

物質群＝カンナビノイド（CB）の一種であ

り、難治てんかんに対する発作抑制効果を有

することが大規模試験で確認されている。1,2 

特に GW 製薬が製造販売する CBD 製剤で

ある Epidiolex®︎（エピディオレックス®︎：本

邦未承認）が 2018 年に Dravet 症候群およ

び Lennox-Gastaut 症候群を適応とし米国

食品医薬品局（FDA）の承認を受けたことに

より 3、本邦でも患者家族の関心を集めてい

る。本邦においても大麻草の茎および種子か

ら製造される CBD 製品に関しては、大麻取

締法の規制対象外である。これらの製品も成

分上は Epidiolex®︎と類似しており、抗てん

かん作用が認められる。筆者らは過去に本邦

でCBDサプリメントを服用し発作の消失を

得た薬剤抵抗性てんかん性脳症の一例を報

告した。6 以後、 

希望者からの問い合わせに対応する形で、サ

プリメント使用に際する主治医への情報提

供などの協力を非営利で行っている。 

本研究ではこれらの問い合わせのあった患

者の疾患基礎背景についてまとめた。 

本研究の目的は、本邦における難治てんかん

患者およびの家族を対象として、CBD 使用

を希望する患者の疾患背景などの基礎的な

データを収集することにある。本調査は今後

CBD 製剤の承認を目指す介入研究の設計の

上で、どのような症例を対象とすべきか検討

するための資料となることが期待され、その

社会的意義は大きいと考えられる。 

 

Ｂ.研究方法 

2018 年 6 月から 2021 年４月までの期間に

筆者が運営する社団法人に問い合わせのあ

った難治てんかんの CBD 使用希望者約 50

名の疾患背景等を検討した。 

 



 

 (倫理面への配慮) 

本患児の臨床経過および検査結果等を紙面

で症例報告させて頂く旨に関しては、両親よ

り同意を得た。 

 

Ｃ.研究結果 

問い合わせのあった患者の年齢は 0 歳から

28 歳の間に分布し、中央値は 4 歳であった。

性別では、男性が 31 例、女性が 19 例であ

った。 

診断名別にみると、最も多かったのはウエス

ト症候群で20例が診断されていた。その他

には脳炎後てんかんが4例、結節性硬化症に

伴う難治てんかんが3例、アイカルディ症候

群が3例認められた他、以下のような多岐に

わたる診断名の患者が認められた。（レノッ

クス・ガストー症候群、原因不明・診断名不

明の難治てんかん、新生児仮死・低酸素脳症

に伴うてんかん、大田原症候群、遊走性焦点

発作を伴う乳児てんかん、外傷後てんかん、

症候性局在関連てんかん、ドゥーゼ症候群、

ミオクローヌスてんかん、18トリソミーに

伴うてんかん、側頭葉てんかん、大脳皮質形

成障害による難治てんかん）内服する抗てん

かん薬の種類は0剤から6剤の間に分布し、

平均すると2.76剤であった。てんかん発作頻

度に関しては、週に１回未満が4例、週に１

回以上７回未満が7例、1日１回以上10回未

満が25例、１日に10回以上が14例であった。 

これらの問い合わせのうち、実際に CBD サ

プリメントの使用に至り、結果的に劇的な発

作消失を認めた症例を筆者は経験している。

好事例として以下に詳細を記述する。 

 

症例：生後 6 ヶ月  男児 

主訴：けいれん発作 

出生歴：39 週 0 日、自然分娩で仮死なく出

生した。体重 3192 g, 身長 51.0 cm, 頭囲

34.0 cm. 

家族歴：神経筋疾患、けいれんを認めない。

同胞なし。 

現病歴：出生診察時、激しく啼泣あり。日齢

0 より強直性痙攣および 3 分程度のチアノ

ーゼを複数回繰り返すため、NICU 入室とな

った。哺乳は不良で活気の低下を認めたが身

体所見では明らかな異常はなかった。神経学

的所見では瞳孔の左右差はなく、正円、対光

反射は迅速であり眼球運動制限はなかった。

顔面筋も左右差なく、四肢の筋緊張、腱反射

は正常であった。採血検査上は白血球数

17,400/μL CRP: 2.26 mg/L と炎症反応の上

昇を認めたが、これは同日より ABPC 100 

mg/kg 並びに CTRX 100 mg/kg を点滴投与

開始としたところ、翌日には改善を得た。血

中アミノ酸分析、乳酸/ピルビン酸比、ピペコ

リン酸、ピリドキサール、および染色体検査

ではいずれも異常を認めなかった。頭部 CT

検査では明らかな出血性病変は否定的で、日

齢〇〇に施行した頭部 MRI 検査上は左前頭

葉白質に静脈奇形を示唆する病変を認める

も、主訴との関連性は否定的であった。 

脳 波 検 査 上 は 、 日 齢 30 施 行 時 に は

suppression-burst 波形を認め、日齢 73 に

は hypsarrhythmia を呈した。病歴、初見よ

り早期乳児てんかん性脳症（EIEE)と診断し

た。 

治 療 と し て は 日 齢 0 よ り

Phenobarbital(PB)を投与開始、血中濃度上

昇後も発作は群発した。日齢 4 より

Zonisamide(ZNS)を追加投与開始、日齢 8 よ

り Vitamin B6 を併用開始した。発作が間欠

的に持続するため PB を漸減、Vit B6 を中

止し、ZNS を漸増するも効果が乏しく、

Clobazam(CLB) 、 Levetiracetam(LEV) 、

Phenytoin(PHT)を順次 ZNS に併用したが

発作は抑制されなかったためいずれも中止



 

した。その後、日齢 39 より PB を再開漸増

し、同時に ZNS を漸減中止した。また ZNS

の中止と並行し Sodium valproate(VPA)、

Topiramate(TPM)を順次導入するも効果が

乏しいため中止した。PB +TPM 投与中の日

齢 84 から ACTH 療法（0.025 mg/ kg/ 隔日

×9 回）を導入したが明らかな改善は得られ

なかった。日齢 118 より PB に Lamotrigine

（LTG）を、日齢 120 よりさらに Sodium 

bromide(Br)を追加し、自宅退院の運びとな

った。 

退院後も発作が持続し日齢 186 には Br を終

了とした。両親の判断にて日齢 207 より

CBD ペースト（ヘンプメッズ社  380 

mg/1000 mg）を既存の内服薬に追加し 6 

mg/kg/day にて投与開始となった。また日齢

211 に筆頭著者へ相談があったため、容量に

関して指導を行い、日齢 219 より CBD ティ

ンクチャー（Hemptouch 社 1500 mg/10 ml 

図 3）18 mg/kg/day へと製剤の変更および

増量を行った。すると発作回数は減少し、日

齢 234 以降大発作は完全に消失した。その

後、同容量の CBD を服薬させつつ、LTG、

PB の順に漸減し、日齢 493 で完全に離脱し

CBD 単剤での加療としたが、服薬開始から

約 11 ヶ月目の現在まで再燃を認めていない。

日齢 326 に施行した脳波検査では、平常時

の背景脳波は前回と比較し明らかな改善が

認められた。本患児の臨床経過および検査結

果等を紙面で症例報告させて頂く旨に関し

ては、両親より同意を得た。 

 

 

 

Ｄ.考察 

本調査は本邦における難治てんかんのCBD

使用希望者の実態調査としては初の試みと

なる。CBD使用希望者の診断は多岐に渡る

が、抗てんかん薬の多剤服用にもかかわらず、

十分な発作抑制が得られていないことが改

めて示された。 

 

Ｅ.結論 

本邦において、サプリメントとして CBD

製剤を使用希望する難治てんかん患者を対

象に、疾患・治療背景に関する情報を収集し

た。 

CBD使用希望者の診断は多岐に渡るが、抗

てんかん薬の多剤服用にもかかわらず、十分

な発作抑制が得られていないことが改めて

示された。これらの希望者のうち、実際に

CBDを使用した者に対し、有効性や安全性

に関する横断調査を今後、追って実施する予

定である。 

 

Ｇ.研究発表 

1.論文発表 

なし 

 

2.学会発表 

なし 

 

Ｈ.知的財産権の出願・登録状況 

1.特許取得 

なし 

2.実用新案登録 

なし 

3.その他 

なし 
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難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品の治験に向け課題把握

および今後の方策に向けた研究 

 

治験プロトコール要素検討 
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研究要旨 

大麻由来医薬品治験実施のために必要であると検討された要素を示す。 

①外来通院による治験 

②対象疾患は全年齢層における以下の３疾患 

ドラべ症候群 

レノックスガストー症候群 

結節性硬化症 

③エピディオレックスを治験対象薬として選定する場合は 

1日 2回経口投与(10-25mg/kg/day) 

④被験者・治験実施者双方に対するコンプライアンス教育を実施する。可能なら、遠隔医

療・スマートフォンなどを治験の仕組みに取り込む。 

⑤ブリッジング試験・外挿試験を活用する。 

⑥オープンラベル延長試験を行う。 

⑦治験実施施設には、てんかん診療連携拠点施設を選択し、地政学的な患者アクセスを考

慮しつつ、必要最低限の治験実施施設を選定する。 

 

Ａ.研究目的 

大麻由来医薬品は 2017年に米国で薬事承認さ

れ、その使用により一定の臨床効果が得られて

いる。我が国においても内科的治療及び外科的

治療に抵抗する難治てんかん症例については、

大麻由来医薬品への期待が大きく、平成 31年・

令和元年に相次いで国会において質疑が行わ

れた。結果、厚生労働省より大麻由来医薬品の

使用については大麻取締法を根拠として輸入

も施用もできない一方で、医薬品医療機器法を

根拠として治験は可能と答弁がなされ、厚生労

働省より新薬の治験の適切な実施に向けた研

究等の方策を検討するとの見解が示されてい

る。しかし治験にあたって担当医師は都道府県

知事により大麻免許発行を受ける必要がある

が、関係者の対応方針として明確なものはなく、

具体的な治験計画企画立案が困難でもあった。

これらの問題を整理するために本特別研究班

が設立され、プロトコール起案することが課題

となった。一方、当初は医師主導型治験を想定

していたが研究年度途中に大麻由来医薬品（エ

ピディオレックス）の製造販売業者である GW



 

製薬は日本支社を設立し企業型主導治験を行

う公算が高くなった。エピディオレックスには

豊富な海外使用例があり、研究班としても安全

な治験を行いうることがわかっており、治験薬

として最も適切であると判断した。そこで本研

究では、大麻由来医薬品治験プロトコール起案

においてエピディオレックスを治験薬として

念頭においた上で、安全な治験実施のための要

素検討を行うこととした。 

 

Ｂ.研究方法 

山本 仁分担班研究報告により、治験対象とな

る大麻由来医薬品はエピディオレックス（GW

社）の実現可能性が高いとの調査結果に基づき、

エピディオレックスによる治験プロトコール

を想定し、実現可能性が高い治験方法を選定す

る。研究班内あるいは研究班サブグループ内で

その治験方法について、それぞれの要素課題を

抽出し、効果的に治験を実施するための方策を

考案した。 

 (倫理面への配慮) 

ヘルシンキ宣言ならびに「人を対象とする医学

系研究に関する倫理指針」に基づき大麻由来医

薬品の治験実施方法を検討する。 

 

Ｃ.研究結果 

下記の各項目について検討を行なった。 

①入院治験・外来治験 

②対象疾患 

③薬剤投与経路・投与回数 

④薬剤管理における注意点 

⑤海外治験データーとのリンク 

⑥初期治験終了後の継続投薬管理 

⑦治験実施施設 

⑧参考とした海外プロトコール 

①入院治験・外来治験 

研究班で検討を重ねた結果、入院治験は３ヶ月

以上程度と見込まれた。ケア度合いの高い患者

を含む対象患者も多数含まれることが予測さ

れており、入院治験は適切ではないと結論され

た。一方、外来治験は後述の薬剤管理を整理す

れば現実的に可能であると考えられた。 

本治験は、外来治験を行うことが適当であると

結論された。 

②対象疾患 

米国での当該医薬品承認状況に基づき、難治て

んかんのうち 

ドラべ症候群 

レノックスガストー症候群 

結節性硬化症 

の 3 群を当初治験対象と考えることが妥当で

ある。 

③薬剤投与経路・投与回数 

米国でのエピディオレックス治験ならびに承

認状況に基づき、 

1日 2回経口投与(10-25mg/kg/day) 

が妥当である。 

④薬剤管理における注意点 

薬剤管理については治験関係者以外の第三者

による抜き打ちも含めたチェック体制も必要

である。また、院内における医薬品の持ち出し、

運搬も含めて全て管理することとする。 

本研究班山野分担班研究報告に詳述されてい

る。患者在宅による治験は十分可能である。治

験コンプライアンス確保を目的としたモニタ

リングは、被験者側（患者およびケアギバー）・

薬剤提供側（治験担当医師および医療機関）双

方に対する徹底したコンプライアンス教育が

必要である。 

臨床効果を正しく評価する観点から、液状医薬

品の測定および投与過程において、正確な投与

量を記録する仕組みが必要である。治験方策に

遠隔医療によるリアルタイム指導やスマート

フォンによる記録など、知見に適切な方法があ

れば組み込まれることが望ましい。 

⑤海外治験データーとのリンク  

希少疾病用医薬品開発では海外試験とのブリ

ッジング試験や外挿試験の仕組みを効果的に

応用することが望ましい。米国承認済みである

エピディオレックスを想定した場合、ブリッジ



 

ング試験が当てはまる。 

⑥初期試験終了後の継続管理 

初期観察期間終了後はオープンラベル継続試

験の導入検討が必要である。類似の医薬品が存

在しないためである。 

⑦治験実施施設 

てんかん診療連携拠点施設（以下拠点施設）と

する。拠点施設整備事業は平成 27年にモデル

事業が開始され平成 30年には本事業に移行し

た。令和 3 年 3 月現在、22 程度の拠点施設が

各三次医療圏に１箇所設置されている。拠点施

設は各指定要件を検討されたのち道府県知事

（東京都には拠点施設が存在しない）によって

指定を受ける。いわば（都）道府県知事による

審査を経て指定される。このことは、大麻免許

付与権者が都道府県知事であることと一致す

る。治験実施施設における大麻免許付与のシー

ムレスな手続きが実現する。 

治験実施施設においては、設置者（法人におけ

る理事長等）による治験実施許可を得ておくこ

とも必要である。実施施設数は、管理上の事故

を回避する観点からは必要最低限とされるこ

とが必要であり、治験対象者のアクセスを考慮

した地政学的な治験実施施設選定が求められ

る。 

⑧参考とした海外プロトコール 

以下 2 論文に参考資料として公表されている

海外プロトコールを参考にした。 

1. https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nej

moa1714631 

Effect of Cannabidiol on Drop Seizures in the 

Lennox–Gastaut Syndrome. N Engl J Med 

 2018; 378:1888-1897, DOI: 

10.1056/NEJMoa1714631 

2. https://jamanetwork.com/journals/jaman

eurology/fullarticle/2762458 

Dose-Ranging Effect of Adjunctive Oral 

Cannabidiol vs Placebo on Convulsive 

Seizure Frequency in Dravet Syndrome: A 

Randomized Clinical Trial. JAMA Neurol. 

2020 May 1;77(5):613-621.  doi: 

10.1001/jamaneurol.2020.0073. 

 

Ｄ.考察 

班会議ならびにサブグループ等において検討

された要素と対策についてまとめた。無事故で

治験をすすめることが最重要課題である一方、

治験実施は現実的である必要があり、なおかつ

臨床効果が正確に評価される必要があること

はどの薬剤治験でも同じである。 

治験対象とすべき難治てんかんについては、治

験を迅速に行い、評価される薬剤であれば 1日

も早く必要とされる患者に届けることが必要

である。このため３疾患を当初対象として選定

したが、小児期発症の難治てんかんには必ずし

も３疾患に限られないが薬剤抵抗性であるこ

とには変わらない疾患が、これまで難病指定を

受けたものも含め多数存在する。てんかん以外

にも、精神疾患・疼痛領域などに対する有効性

はこれまでも知られている。治験をすすめなが

ら、特に疾患群が明確である難病を外すことな

く、対象とすべき疾患を継続的に検討すること

も必要である。 

本研究により検討した方法の基づき治験を実

施し大麻由来医薬品のエビデンスを蓄積する 

ことが本領域の発展に大きく貢献するものと

期待される。  

 

Ｅ.結論 

大麻由来医薬品の当初治験実施のために検討

された要素は以下の通りである。 

①外来通院による治験 

②対象疾患は以下の３疾患 

ドラべ症候群 

レノックスガストー症候群 

結節性硬化症 

③エピディオレックスを治験対象薬として選

定する場合は 

1日 2回経口投与(10-25mg/kg/day) 

④被験者・治験実施者双方に対するコンプライ



 

アンス教育を実施する。可能なら、遠隔医療・

スマートフォンなどを治験の仕組みに取り込

む。 

⑤ブリッジング試験・外挿試験を活用する。 

⑥オープンラベル延長試験を行う。 

⑦治験実施施設には、てんかん診療連携拠点施

設を選択し、地政学的な患者アクセスを考慮し

つつ、必要最低限の治験実施施設を選定する。 

 

Ｆ.健康危険情報 

該当せず 
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