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 総括研究年度終了報告書 

 
 

カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 

 

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 教授 

 

 
 

A.研究目的 

本研究は、2023 年に成立した大麻取締法お

よび麻薬及び向精神薬取締法の一部改正によ

り、大麻草由来の成分を含む製品（特に CBD

製剤等）が新たに「麻薬」として法的に位置

付けられたことを受けて、これまで合法的に

使用されていた患者の継続使用の可否、及び

医薬品化への道筋を科学的かつ制度的に整備

することを目的として実施された。特に、難

治性てんかん患者など、従前よりカンナビノ

イド製品を使用していた層にとっては、制度

変更が医療的アクセスの断絶を意味する可能

性があるため、患者保護の観点からも早急な

対応が求められた。 

本研究の目的は、 

1）制度変更に伴う製品使用の適法性維持の

方法を検討し 2）医療機関における安全な使

用体制（麻薬取扱を含む）の構築 3）国内外

の制度的整合性を担保した医薬品開発支援体

制の提示 4）特定臨床研究の制度内運用モデ

ルの実証、5）関係機関・患者・事業者との

対話に基づく課題抽出と提言を行うことであ

る。 

B.研究方法 

本研究は、専門性の異なる多数の研究分担者

および協力者を組織し、以下の複数の柱を並

行して実施した： 

1. 国内外における制度比較 

アメリカ、カナダ、オーストラリア、イ

ギリス、ドイツ、フランスの 6カ国にお

ける未承認大麻製剤の処方制度や医療用

大麻製品の流通制度を比較調査した。 

2. 国内製品の実態把握 

日本国内で流通する CBD 製品（市販 98製

品）について、THC含有量の実測調査を行

研究要旨  

本研究は、令和 5 年改正の大麻取締法および麻薬及び向精神薬取締法により、大麻草由来成分を含

むカンナビノイド製品の一部が「麻薬」として新たに規制対象となったことを受け、難治性てんか

んなどの治療に用いられてきた製品の継続的な使用体制の確立と、医薬品化に向けた制度的・科学

的基盤の構築を目的とした。特定臨床研究（jRCTs031240495）では、DCT（分散型臨床研究）形式

により、オンライン診療、宅配による薬剤提供、麻薬帳簿の記録管理などを組み合わせた国内初の

麻薬対応型臨床研究体制を運用開始した。前準備として 32名の既使用者に対する適法処方を行

い、特定臨床研究では今年度 14 名の新規患者登録を実現した。 

さらに、98 製品を対象とした市販 CBD 製品の THC含有量調査では、52％が新閾値に適合せず、制度

周知・検査体制の課題が明らかとなった。神経疾患分野の文献レビューでは、多発性硬化症におけ

る Sativex の有効性と国際的な承認実績を踏まえ、日本でもその導入が強く示唆された。また、

「麻薬 DCT 研究ガイダンス（案）」を作成し、研究・臨床現場での運用に資する枠組みを提示し

た。これらの成果は、今後の制度整備、特例使用制度や製品分類の明確化、厚生労働行政によるガ

イドライン整備、制度通知、医薬品承認支援に活用されることが期待される。 
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い、新たに定められたΔ9-THC 残留基準

（0.001%、0.0001%等）への適合状況を分

析した。 

3. 疾患別の科学的知見整理（各論の文

献調査） 

てんかん、精神疾患、疼痛、脳腫瘍、脈

管奇形、依存症など、国内外でカンナビ

ノイドの有効性が指摘されている疾患に

ついて、PubMed 等を用いた文献レビュー

を実施し、各領域ごとに現状のエビデン

スと課題を整理した。 

加えて、神経疾患領域に関する調査で

は、トゥレット症候群、多発性硬化症

（MS）、ALS、パーキンソン病、ジストニ

ア、認知症などに対してカンナビノイド

製剤が一定の有効性を示した文献が確認

された。 

4. 特定臨床研究の設計と実施 

国立成育医療研究センター倫理審査委員

会の承認を受け、CBD 製品を用いた特定臨

床研究（jRCTs031240495）を DCT（分散型

臨床研究）形式で設計・運用。オンライ

ン診療、麻薬帳簿管理、配送記録の整備

を含む全国対応型研究モデルの運用を開

始した。 

5. 麻薬管理下での研究手順整備 

オンライン診療、宅配型処方、判定委員

会、麻薬帳簿などを含む研究ガバナンス

体制を文書化し、「麻薬に分類されるカ

ンナビノイド製品を用いた臨床研究ガイ

ダンス」の素案を作成した。 

6. 標準物質整備に向けた産業界ヒアリ

ング 

野崎分担者の主導により、国内外の試

薬製造事業者・分析機関を対象に参入障

壁調査を実施。麻薬試薬の国産化が制

度・情報面で阻まれている実情を明らか

にした。 

  
（倫理面への配慮） 

特定臨床研究については、臨床研究法な

らびに「人を対象とする生命科学・医学

系研究に関する倫理指針」を遵守し、全

参加者に文書でのインフォームド・コン

セントを取得。文献調査・制度分析・ア

ンケートなど非介入的研究活動について

も、個人情報の匿名化・適切な保管・非

識別化処理を行い、倫理配慮に万全を期

した。 

C.研究結果 

1. THC 閾値適合調査結果 

国内 CBD 製品 98 検体を用いた分析によ

り、52%の製品が新設されたΔ9-THC 閾

値を超過していたことが判明した。特に

ディスティレート原料を用いたオイル製

品やベイプ製品での超過率が高く、従来

サプリメントとして流通していた製品の

多くが、制度変更により麻薬指定の対象

となることが可視化された。 

2. オンライン調査による実態把握 

一般ユーザー（n=799）、CBN ユーザー

（n=515）、難治性疾患患者（PCAT 会

員）を対象とした 3つの横断調査によ

り、カンナビノイド製品使用による主観

的効果（不安・不眠・疼痛改善）や副作

用（眠気、倦怠感、口渇）に関する詳細

なデータを得た。有害事象発生率は最大

21%に達し、自由使用における医師関与

の欠如が課題として明らかになったが、

幸い重篤な副作用は認められなかった。 

3. 特定臨床研究の進行状況 

既使用患者 32例に対する適法譲受・再

処方スキームを確立し、14 名の新規患

者に対する特定臨床研究

（jRCTs031240495）を開始した。CBD ブ

ロードスペクトラム製品を対象に、オン

ライン診療による診察・評価、宅配によ

る薬剤提供、EDC システムによるデータ

収集等を組み合わせた麻薬対応型 DCT モ

デルが構築され、運用に耐えうることが

確認された。 

4. 文献調査（各論）からの知見 

神経疾患領域の文献レビュー（山野・旭

分担者）においては、トゥレット症候

群、多発性硬化症（MS）、筋萎縮性側索

硬化症（ALS）、パーキンソン病、ジス
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トニア、認知症など多様な疾患における

カンナビノイド製剤の臨床研究が確認さ

れた。特に Nabiximols（Sativex™）は

MS における痙縮緩和の効果が認めら

れ、すでに 20カ国以上で医薬品承認さ

れている。日本においても Sativex の開

発・導入を推進すべきであるとの明確な

政策的知見が得られた。 

5. 国際制度比較の成果 

カナダ・イギリス・オーストラリアなどで

は、医薬品としては未承認の大麻製剤が

「医療用大麻製剤」として合法的に処方さ

れている実態が明らかとなった。これは、

日本国内で現行制度上扱いきれない「未承

認×麻薬×医療使用」という製品カテゴリ

ーに対して、法制上の空白を埋める制度設

計（例：特例使用制度）が求められている

ことを示唆する。 

6. 研究手順ガイダンスの整備 

「麻薬に分類されるカンナビノイド製品を用

いた臨床研究ガイダンス（案）」を太田分

担者主導で作成。麻薬帳簿、宅配記録、オ

ンライン診療、判定委員会運用、同意取

得、記録保存などの詳細な規定を含み、今

後の厚労省通知の基礎資料としての活用が

見込まれる。 

D.考察 

本研究は、制度変更により社会的・医療的影

響が拡大するカンナビノイド製品をめぐり、

実態調査、臨床研究、制度設計提言を一体的

に実施した初の包括的研究である。麻薬指定

製品に対して、適法かつ実務的に継続使用を

実現する研究モデル（DCT＋麻薬管理）を提

示し、全国展開可能な水準での具体化に成功

した点は極めて重要である。 

また、国内で未整備だった標準物質開発支援

体制を文献と実態調査の両面から明確化し、

行政対応の焦点を可視化した。同時に、医薬

品未承認段階での製品使用（いわゆる医療用

大麻製剤）を認める制度設計は、日本におい

ても現実的な選択肢となりうることが海外比

較から明確になった。現行法制では「医薬

品」か「麻薬」かの二者択一である。特定臨

床研究の枠組みがあるものの、これはあくま

でも研究を通じて患者さんに必要なお薬をお

届けするものであり、安定した柔軟な制度設

計が困難な構造となっている。中間的制度カ

テゴリ（例：スケジュール制の導入、特例使

用制度、限定承認制度等）の検討が急務であ

る。 

神経疾患における国際的な承認状況

（Sativex 等）を踏まえれば、日本において

も患者ニーズに応じた段階的承認・導入プロ

セスが必要であり、そのためには行政・研

究・産業界の連携強化が不可欠である。 

E.結論 

令和 6年度の本研究は、以下のような成果

を挙げた： 

・カンナビノイド製品の法制度変更にとも

なう製品規格・患者保護・産業支援の観点

から、行政的課題を体系的に整理した。 

・特定臨床研究（jRCTs031240495）を通

じ、DCT 型かつ麻薬管理対応の研究モデル

を国内で初めて実施し、有効性と実用性を

実証した。 

・標準物質開発、研究支援ガイダンス、医

療用大麻製剤（Sativex 等）の導入に向け

た提案を、科学的根拠とともに示した。 

これらの成果は、今後の法制度の運用設

計、通知文書の整備、厚生労働行政におけ

る規制改革検討に資するものであり、令和

7年度以降の全国的展開に活用されること

が期待される。 

F.健康危険情報 
なし 

 

G.研究発表  

分担報告書参照 

 

H.知的財産権の出願・登録状況（予定を含

む。） 

1.特許取得 
分担報告書参照 

2.実用新案登録 
分担報告書参照 

3.その他 
分担報告書参照 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
分担研究年度終了報告書 

 
カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 

 

 

難治てんかんを対象とした大麻由来医薬品（抗てんかん発作薬）を処方する特定臨床研究 

― 準備と着手 ― 

 

研究分担者：太組 一朗 聖マリアンナ医科大学 脳神経科学 教授 

 

A.研究目的 
本研究の目的は令和 5 年 12 月に成立した大

麻取り締まり法改正を受け、大麻由来食品サプ

リに抗てんかん発作作用を期待してすでに使

用している患者群の継続使用を確保し、さらに

医行為としての介入要素を加えて、さらに安全

かつ適正な使用の確立を図ることである。THC

残留基準超過により麻薬指定となった CBD 製

品を使用していた難治てんかん患者群に対し、

適法性を確保した上で、継続適正判定を行い、

特定臨床研究を通じて継続使用するよう研究

基盤を整備し，あわせて DCT（分散型臨床研究）

形式を導入して遠隔診療体制下での実運用可

能性を検証することにある。また，輸入・流通・

出荷を含む全体的な医療体制の課題把握を行

い，今後の薬事制度設計に貢献するためのエビ

デンスを蓄積することも目的とする。 

 

B.研究方法 
副題の「準備と着手」に示すとおり、2つの

パート分かれる。 

１．「準備」部分は，法改正施行日をまたぐ使

用者の適法性確保である。患者が保有している

カンナビノイド製品を継続使用するためには、

麻向法の以下の規定を考慮する必要があ

る。 ・麻薬施用者以外の麻薬の施用、施用の

ための交付、麻薬処方箋の交付を禁止（麻向法

第 27条） 

・麻薬取扱者（麻薬施用者等）、麻薬診療施設

の開設者、麻薬研究施設の設置者以外の麻薬

の所持を禁止。但し、麻薬施用者から施用の

ための麻薬の交付を受けた者や麻薬小売業者

から調剤された麻薬を譲受した者が麻薬を所

持する場合等を除く。（麻向法第 28条） 

研究要旨  

令和 5 年 12 月に成立した大麻取締法改正に伴い、難治てんかん患者が使用していた大

麻由来 CBD 製品の一部が麻薬指定となることから、継続使用の法的確保および安全な臨床

使用体制の整備が求められた。本研究では、改正法施行前に患者所有製品の一時所有権移

転と医行為による再処方を行うスキームを確立し、患者の適法性を維持した上で、特定臨

床研究の枠組みにより継続使用を可能とした。特定臨床研究は、国立成育医療研究センタ

ー倫理審査承認、聖マリアンナ医科大学実施許可取得を経て、Japan Registry of Clinical 

Trials（jRCT）に登録され、分散型臨床研究（DCT）形式により実施された。令和 6年度内

に 14 名の難治てんかん患者への CBD 製品投与が開始され、発作頻度の変化率、安全性指

標を主要・副次評価項目として、臨床データの蓄積が進められている。 
一方で、麻薬に該当する CBD 製品に関する輸入・管理・配送の事務手続きは依然として煩

雑であり、今後、一般処方箋医薬品としての流通を見据えた合理的かつ柔軟な制度設計が

求められる。本研究の成果は、大麻由来医薬品の適正使用推進と、患者の利益を最優先と

する薬事制度整備に資するものである。 
 



5 
 

改正法施行前に CBD製品を発作抑制目的と

して使用していた難治てんかん患者を対象候

補者とし、患者会（一般社団法人 カンナビ

ノイド医療患者会）等を通じて制度について

周知を行った。そのうえで厚生労働省を窓口

として個別申請により候補者を募った。この

候補者については個別に適正判定を行った上

で対象者を選択した。法改正施行前に自由診

療により研究代表者：太組一朗が診察を実施

した。使用 CBD 製品の一時所有権移転（譲

受）を使用者から研究代表者に対して行い、

法改正施行日において医行為として改めて研

究代表者から使用者に処方を行うことにより

所有権を旧所有者に譲渡，使用者の適法性を

確保した。 

２．「着手」部分は，特定臨床研究である。国

立成育医療研究センターにおいて倫理審査を

受審し、聖マリアンナ医科大学で実施許可の

取得を目指した。Japan Registry of 

Clinical Trials（jRCT）に登録し，令和６年

度内の CBD ブロードスペクトラム製品の投与

を開始した。使用する CBD ブロードスペクト

ラム製品の含有 THC（テトラヒドロカンナビ

ノール）値は 10ppm を超えるものであり、麻

薬に該当する。「準備」部分の対象者は，原則

的にすべて「着手」部分の対象である。                          

本研究は，診療，同意取得，出荷，薬剤送

付，データ集計の各工程をすべて遠隔操作に

より実施する分散型臨実研究（DCT）形式を採

用している。CBD ブロードスペクトラム製品

は，麻薬輸入業者経由で適法に輸入され，適

切な管理下で患者に送付されることが検討さ

れた。研究データは Electronic Data 

Capture（EDC）システムを構築し，匿名化処

理の上で統計解析を実施する。あわせて，輸

入手続，麻薬取扱，送付管理に関する事務的

負担も記録・整理し，今後の薬事制度への提

言材料とする。 

（倫理面への配慮） 

特定臨床研究は、国立成育医療研究センタ

ーにて受審し、承認を得た（整理番号：

CT2024004）。実施許可は聖マリアンナ医科大

学にて申請し、許可を得た（第 6655 号、

SMU0217）。jRCT（JapanRegistry of Clinical 

Trials：臨床研究等提出・公開システム）に

登録された（jRCTs031240495）。 

C.研究結果 
32 名に対して、使用中の CBD ブロードスペ

クトラム製品の研究代表者に対する譲受、なら

びに医行為として医師の処方により同一使用

者に対して麻薬再譲渡が行われた。この処方に

際して帳簿（譲渡した麻薬の品名、数量、年月

日）ならびに診療録の作成・保存、処方箋の保

存が行われた。対象者は判定委員会において①

真に難治てんかんであること②てんかんに対

して標準治療が行われていること③カンナビ

ノイド使用歴のなかで CBD ブロードスペクト

ラム製品による必要があること、などが検討さ

れ、それぞれ適正であると判定された。なお対

象 CBD ブロードスペクトラム製品（麻薬）の物

理的移動は伴っていない。 

特定臨床研究が開始された。令和 6年度（令

和 7 年 3 月末日まで）に 14 名の難治てんかん

患者が新規に参入した。プロトコールは jRCT

に掲載された。プロトコールに従った実施概要

を以下に示す。研究参加対象者はすべて着手部

分と同様に適性委員会によりその適正が個別

に判定された。研究に使用されている CBD 製品

は米国ローレルクレスト社製の CBD オイルで

あり THC 残留限度値は 10ppm を超えるもので

あり麻薬に規定される製品である。対象者は

ePRO(electric patient report outcome)に発

作情報等を入力し、データーは EDC(electric 

data capture)に保存される。同意取得後、医

師は遠隔診療にて対象者を診察し、医行為とし

て CBD ブロードスペクトラム製品を患者に処

方した。標準治療が行われているかも確認され

た。処方された CBD ブロードスペクトラム製品

（麻薬）は厳密に包装され、配送記録つきの郵

送で患者に送付された。輸入手続き、薬剤配送、

記録管理においては、すべて麻薬管理の規定に

準拠しており、違反事例は発生していない。 

 

D.考察 
大麻由来 CBD 製品の継続使用を適法に確保

し、特定臨床研究によりその使用の安全性およ

び有効性の検証体制を構築した点で先駆的意

義を有する。 

「準備」段階においては、法施行前に患者所

有 CBD 製品の一時所有権移転と医行為による

再処方を組み合わせた新たなスキームを確立

し、患者の違法リスクを回避するとともに、治

療継続を保証することに成功した。さらに、「着

手」段階では、国立成育医療研究センター倫理

審査承認、聖マリアンナ医科大学実施許可取

得、Japan Registry of Clinical Trials（jRCT）

登録を経て、分散型臨床研究（DCT）形式によ

る CBD 製品の投与開始に至った。 

これにより、難治てんかん患者を対象とする

CBD ブロードスペクトラム製品の継続的使用

に関する基礎データが蓄積されつつあり、今後
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の大麻由来医薬品の薬事承認に向けた基盤づ

くりが進展している。また、本研究により、診

療から同意取得、処方、薬剤配送、データ収集

に至る全工程を遠隔で実施する DCT 型運用の

実効性が示された点も重要である。  

一方で、麻薬として規律を受ける CBD 製品の

輸入、管理、配送にかかる事務手続きの煩雑さ

は依然として大きな負担となっている。臨床研

究という枠組みではなく、将来的に一般処方箋

医薬品として患者に届けることを見据える場

合には、これらの手続きの合理化・簡素化を図

りつつ、制度全体を進化させることが、今後の

薬事制度設計における重要な課題となると考

えられる。 

特に、難治てんかん患者に対して大麻由来の

処方箋医薬品が開発された場合には、当該医薬

品が患者の一生涯にわたり投与継続される可

能性が高いことを踏まえ、既存の医師による麻

薬処方という形式を維持しながらも、医療側・

患者側双方において偏見なく必要な医薬品が

適切に患者へ届けられる体制の整備が求めら

れる。さらに、当該抗てんかん発作薬について

は、薬機法と麻薬及び向精神薬取締法（麻向法）

という二重の規律下に置かれることとなるが、

こうした状況が真に治療を必要とする患者へ

の処方控えにつながることはあってはならな

い。 

本研究により得られた知見は、国内における

大麻由来医薬品の臨床使用に向けた制度的整

備、ならびに新たな DCT 型臨床研究体制構築に

寄与するものであり、引き続きこれらの成果を

発展させる取り組みが必要である。 

 

E.結論 
本研究により、大麻取締法改正に伴う規制変

更下において、難治てんかん患者の大麻由来

CBD 製品使用を適法に継続させ、特定臨床研究

を通じてその安全性および有効性を検証する

体制を確立することができた。 

「準備」段階では、施行前の所有権移転と医

行為による再処方により、患者の違法リスクを

回避しつつ治療継続を保証した。「着手」段階

では、国立成育医療研究センター倫理審査承

認、聖マリアンナ医科大学実施許可取得、jRCT

登録を経て、分散型臨床研究（DCT）形式によ

る CBD 製品の投与開始に至った。 

これにより、難治てんかん患者を対象とする

CBD ブロードスペクトラム製品の継続使用に

関する基礎データが蓄積されつつあり、今後の

大麻由来医薬品の薬事承認に向けた重要な基

盤が形成された。  

一方、CBD 製品に係る輸入・管理・配送手続

きの煩雑さは依然として課題であり、今後、一

般処方箋医薬品として流通させることを見据

え、制度の合理的進化と柔軟な運用体制の構築

が求められる。  

本研究で得られた知見は、患者の利益を最優

先とした薬事制度整備と、大麻由来医薬品の適

正使用推進に向けた今後の取り組みに資する

ものである。 
 

F.健康危険情報 

なし 

 

G.研究発表  

1.論文発表 

なし 

2.学会発表 

1．太組一朗 ほか 14 名 

カンナビノイドの薬事監視 

第 57 回日本てんかん学会学術集会 

20240913, 福岡 

2．Ichiro Takumi, Hitoshi Yamamoto, Yuji  
Masataka and Kozo Akino.Cannabis 
products for wellness, cannabinoid 
medicine for treatment. Two different 
approaches but the same goal for patients 
with intractable epilepsy. 
 The annual meeting of the American 
Epilepsy Society, 20241207, Los Angeles, 
CA.  
 
1.特許取得 

なし 

2.実用新案登録 

なし 

3.その他 
なし 

 

H.知的財産権の出願・登録状況 
  なし 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 分担研究年度終了報告書 

 
カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 

 
 

脳腫瘍に関する医療用カンナビノイドの文献調査 

 

 
 研究分担者：太組 一朗  聖マリアンナ医科大学 脳神経科学 教授 

  研究分担者：正高 佑志 一般社団法人 GREEN ZONE JAPAN 代表理事 

研究協力者：岡 千紘 横浜市立大学大学院医学研究科 脳神経外科学  

 

研究要旨 

脳腫瘍は WHO grade 1 から 4 まで異なる悪性度の多くのサブタイプを含む。治療法の開発により脳腫瘍患者

の生存期間は改善しつつあるが、悪性脳腫瘍の転帰は不良であり、小児固形腫瘍では死因の第 1 位である。

成人・小児共に悪性脳腫瘍として最も多くを占める悪性神経膠腫は標準治療が限られており、多くの研究者

により治療法の開発が進められているにも関わらず、著明な転帰改善は得られていない。カンナビノイドは

がん患者の QOL(Quality of Life)を改善するための補助療法としても効果が期待されるが、神経膠腫の増殖

を抑制するとの研究結果も in vitro、in vivo で得られており、抗腫瘍効果を期待して臨床試験も実施され

ている。しかしながら、本邦に限らず、カンナビノイドに関しては法規制により文献報告や臨床経験は限られ

ている。神経膠腫に対するカンナビノイドの臨床応用の可能性と今後の課題を検討すべく、基礎研究、臨床試

験を含む文献調査を行った。 

 

A. 研究目的 

カンナビノイドは、がん領域において、不安

軽減や疼痛緩和などの補助療法としての効果が期

待されていたが、抗腫瘍効果に関しても報告がな

されている。 

悪性脳腫瘍の中でも、特に悪性神経膠腫は病

態解明や治療開発に際し、多くの研究がなされて

いるものの、大きな予後改善は得られていない。

しかしながら、悪性神経膠腫で最も悪性度が高く

頻度も多い膠芽腫を中心に、抗腫瘍効果を示すこ

とが示唆されており、臨床研究も進められてい

る。そこで、脳腫瘍診療におけるカンナビノイド

の臨床応用の可能性を探るべく、現在示されてい

る点を明らかにするとともに、今後さらに追求す

べき点を明らかとすることを目的とし、文献調査

を行った。 

 

B. 研究方法 

本研究では、カンナビノイドが脳腫瘍において

抗腫瘍効果を示す機序、基礎研究から臨床応用へ

の応用可能性を探るべく、作用機序および抗腫瘍

効果を示す基礎研究、第 1 相および第 2 相臨床試

験、現在実施されている第 2相 Study Protocol を

含む計 9 本の文献を検討した。 

検索方法としては、学術データベース PubMed を

用い、“Cannabinoid”, “Glioma or Glioblastoma

“を検索単語の中心とした。 

本研究は、システマティックレビューの手法に

は準拠していないが、基礎研究および第 1 相試験

に関する文献は被引用数 100 以上の文献を採用し

ている。文献が限られる第 2 相試験およびシステ

マティックレビューに関しては被引用数 5 以上の

文献を含んでいる。 

(倫理面への配慮) 

出版された文献の検索のため、倫理的な問題は

生じない。 

 

C. 研究結果 

今回、9本の文献レビューを行い、基礎研究3編、

第 1 相試験 2 編、第 2 相試験 2 編、システマティ

ックレビューおよびメタアナリシス 2 編が含まれ

た。 

以下に各文献の概要を示す。 

【基礎研究】 

文献 1. 脳腫瘍におけるカンナビノイド受容体の

発現 1) 

成人および小児の原発性脳腫瘍のパラフィン包埋

切片を用い、CB２受容体発現を調査した文献であ

る。成人(＞18 歳)：n=20、小児(≦18 歳)：n=25 の

様々な脳腫瘍検体が用いられ、免疫組織学的染色

により判定された。CB2 検出の特異性は、高い免疫

反応性が報告されているヒト扁桃腺切片で確認さ

れている。腫瘍の Grading は WHO 分類(Kleihues 

and Cavenee, 2000.)に基づいている(WHO Grade は
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I からⅣの 4 段階、Ⅳになる程悪性度が高い)。CB2 

Immunoreactivity score(CB2 score)は Negative, 

Low, Moderate, High の 4 段階で評価されている。

特筆すべき結果を以下に３点挙げる。 

結果 1：成人では高悪性度腫瘍でより CB2 の発現度

が高い(WHO GradeⅢの 66.7%、Grade Ⅳでは 90%が

CB2 score Moderate もしくは High)。 

結果 2：小児では低悪性度腫瘍でも中等度から高レ

ベルの CB2 発現がみられる(WHO Grade I の 80%が

Moderate もしくは High、WHO Grade 2 の 100%が

Moderate)。尚、高悪性度腫瘍でも CB2 は高発現で

ある(WHO GradeⅢ , Ⅳの 100%が CB2 score 

Moderate もしくは High)。 

結果 3：同一患者検体でも低分化細胞で CB2 の発現

が多い(成人の退形成性星細胞腫検体において、低

分化細胞の領域においてCB2発現が多くみられた)。 

本研究では、CB2 受容体は高悪性度腫瘍(WHO grade

ⅢまたはⅣ)で多く発現するが、小児においては低

悪性度腫瘍(WHO grade I またはⅡ)でも高いレベ

ルの CB2 受容体発現がみられることが示されてい

る。 

 

文献 2．ヒト神経膠腫細胞株を用いた標準治療(テ

モゾロミド)とカンナビノイド併用による抗腫瘍

効果の検討 2) 

ヒト神経膠腫細胞株を用い、神経膠腫の標準治療

として用いられるテモゾロミド(TMZ)とカンナビ

ノイド(THC：Δ9-テトラヒドロカンナビノールお

よび CBD：カンナビジオール)の相乗的抗腫瘍効果

の検討を行った in vivo の研究である。THC と他の

カンナビノイド受容体作動薬による抗腫瘍効果が、

腫瘍細胞においてオートファジーを介したアポト

ーシスの刺激によることに着目して行われ、これ

までに in vitro でしか解析がなされていなかった

THC と CBD の併用投与に関して、ヌードマウスへの

腫瘍異種移植を行い、薬剤を皮下注射で投与する

ことにより抗腫瘍効果を検討している。 

本研究では、以下の結果が主に示されている。 

結果 1：THC は、用量依存的に神経膠腫細胞の生存

率を低下させ、THC と TMZ を併用すると単剤に比し

て腫瘍増殖抑制効果を示す(THC 単剤および TMZ 単

剤では用量依存的に腫瘍活性が抑制され、THC 単

独：THC 15mg/kg、TMZ 単独：5㎎/kg では腫瘍体積

は増加したが、THC と TMZ 併用：THC 15 ㎎/kg＋TMZ 

5 ㎎/kg では腫瘍体積の増加は認めなかった)。 

結果 2：THC とＴＭＺの併用投与が、オートファジ

ーを介してアポトーシスを促進する（オートファ

ジーが誘導される際に示される LC3 の免疫染色パ

ターンと、アポトーシスを定義する TUNEL：

terminal deoxunucleotidyI transferase-

mediated dUTP nick end labeling により評価を行

い、THC のみがオートファジーを促進し、亜最大量

の THC と TMZ を共に投与するとオートファジーと

アポトーシスが強く促進された）。 

結果 3：THC と CBD の併用療法が膠芽腫の細胞増殖

を強く抑制する(CBD 7.5mg/kg+THC 7.5mg/kg は

THC 15mg/kg と同等の腫瘍増殖抑制効果を示した)。 

結果 4：CBD と THC は異なる細胞内メカニズムによ

り神経膠腫細胞の細胞死を促進する（オートファ

ジーを薬理学的もしくは遺伝学的に阻害すると、

THC による腫瘍細胞死を阻害したが、CBＤによる腫

瘍細胞死は阻害されなかった、加えて、抗酸化物

質：N-アセチルシステインとα-トコフェロールの

インキュベーションは CBD による腫瘍細胞死を阻

害したが、THC による腫瘍細胞死は阻害されなかっ

た）。 

本研究から、標準治療に用いられる TMZ と CBD お

よび THC の併用療法は神経膠腫細胞に対して強い

抗腫瘍効果を示すことが示唆された。 

 

文献 3．膠芽腫細胞における CBD によるΔ9-THC の

抗腫瘍効果への影響とそのメカニズムの検討 3) 

3 種のヒト膠芽腫細胞株を用い、THC による膠芽腫

細胞の増殖と生存を阻害する作用が CBD により調

整されるかを検討した研究である。 

以下の結果が示されている。 

結果 1：Δ9-THC および CBD は膠芽腫細胞株の増殖

を抑制し、CBD でより強い細胞増殖抑制効果を示す

（Δ9-THCと CBDのいずれかを複数の濃度で3日間

細胞処理した結果、いずれの薬剤においても細胞

増殖が阻害され、IC50：half maximal Inhibitory 

Concentration で比較すると CBD の方がより低い

IC50 値を示した）。 

結果 2：膠芽腫細胞に対し CBD はΔ9-THC の細胞増

殖阻害効果を強化する（IC50 値から算出した IC20

または IC80 値を用いて細胞を CBD 単剤、Δ9-THC

単剤、CBDとΔ9-THC 併用として処理した結果、細

胞株 2 種で腫瘍細胞増殖が抑制され、CBD とΔ9-

THC の併用により相加的以上の効果を示した）。し

かし浸潤性に対してはCBDの併用によりΔ9-THCの

作用は増強されないことも示されている(再校正

基底膜を介した遊走と浸潤を阻害する化合物の活

性の評価により検討された)。 

結果 3：Δ9-THC および CBD の併用処理は、細胞増

殖およびアポトーシスの制御に重要な ERK：細胞外

シグナル調節キナーゼの調節を引き起こす(膠芽

腫細胞株に対し、Δ9-THC および CBDの併用処理を

行ったところ、pERK：リン酸化細胞外シグナル調節

キナーゼのダウンレギュレーションをもたらした

が、ERK の総量、p38 MAPK：p38 マイトジェン活性

化プロテインキナーゼおよび JNK：c-Jun-N-末端キ

ナーゼの活性に変化は来さなかった)。 

結果 4：Δ9-THC および CBD の併用は、細胞周期の

阻害を来しアポトーシスを誘導する(Δ9-THC およ

び CBD の併用により、G0-G1 期の細胞集団の増加お

よびとG2-M期の細胞増加とＳ期の細胞現象をもた
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らし、これは ERK 活性の低下による成長停止とア

ポトーシスの誘導から導かれる予測と一致する)。 

結果 5：Δ9-THC および CBD の併用投与により誘導

されるアポトーシスは、CB2 受容体の活性化と活性

酸素の産生による（細胞を CB1 拮抗薬 SR141716A

（SR1）、CB2 拮抗薬 SR144528（SR2）、または TCP：

抗酸化剤α-トコフェロールの存在下で処理した

ところ、Δ9-THC および CBD 併用下および THC 単

剤の場合には TCP によりアポトーシスが完全に阻

害され、SR2 により部分的に阻害されたが、CBD 単

剤の場合には TCP によりアポトーシスが阻害され

たが、SR2 では阻害作用が見られなかった。 

本研究からは、CBD がΔ9-THC の膠芽腫細胞増殖の

阻害効果を増強することおよび併用効果が CB2 受

容体活性化による可能性が示唆されている。 

 

【第 1 相臨床試験】 

文献 4．膠芽腫に対するナビキシモル(カンナビノ

イド経口粘膜スプレー)の大量投与テモゾロミド

との併用療法における安全性と有効性の評価 4) 

18 歳 以 上 か つ KPS(Karnofsky Performance 

Stats)60 以上の膠芽腫初回再発患者に対する、大

量投与 TMZ(DIT)とナビキシモルの併用療法の安全

性と有効性を評価するため、ナビキシモル＋DIT と

プラセボ＋DIT の第 1 相試験である(プラセボ：4-

amino-5-imidazole-carboxamide; AICA)。非盲検試

験の Part1 と無作為化二重盲検プラセボ対象試験

(1:1 割り付け)の Part２から成る試験である。主

要評価項目は治療に伴う有害事象(TEAE)であり、

副次評価項目として 6か月 PFS(Progression free 

survival)、1年 OS(Overall survival)、TMZ の薬

物動態に対するナビキシモルの影響が評価された。 

Part1 では n=6、Part2 ではナビキシモル群が n=12、

プラセボ群が n=9 であった。 

Part1：ナビキシモルは平均 6噴霧/日（範囲：3.3

～12 噴霧/日）を服用、平均曝露期間は 16 週間(中

央値 15.1 週間、範囲：3.9-31 週間）であった。 

Part2：ナビキシモルは、平均 7.5 噴霧/日（範囲：

2.0～12 噴霧/日）を服用、平均曝露期間は 24.9 週

間（中央値 22.1 週、範囲：7.1-50.9 週）であった。

プラセボは、平均 10噴霧/日（範囲：7.0～12 噴霧

/日）を投与、平均曝露期間は 23.6 週間（中央値

19.1 週間、範囲：1.9～51.3 週間）であった。 

＜結果（主要評価項目）：TEAE＞ 

主な TEAE は両群共に嘔吐、めまい、疲労、吐き気

および頭痛であり、臨床的に重要な検査結果とし

ては、白血球数の低下、肝酵素の上昇が認められた。

TEAE として報告された臨床検査値の異常は、患者

の基礎疾患および TMZ 治療と一致しており予期せ

ぬ所見は指摘されていない。身体診察、心電図、バ

イタルサインに予期せぬ所見はなく、過去に実施

されたナビキシモルを用いた試験の結果と比して、

新たな安全性に関する懸念は指摘されなかった。 

パート 1：死亡例なし、TEAE による投与中止は 3例

(50.0%)、病勢進行による中止は 3例（50.0％）で

あった。最大重症度は CTCAE グレード 2であり、疲

労、めまい、頭痛、嘔吐および吐き気が最も頻繁に

観察された。重篤な有害事象としては、1名に新生

物進行、他の 1 名に頭蓋内出血（グレード 1）と焦

点発作（グレード 1）が認められた。 

パート 2：腫瘍増悪による死亡例はプラセボ群で 2

例（22.2％）、nabiximols群では0例(0%)であった。

治療中止に至った TEAE の発生率は両群で同程度

（各群 2 例[ナビキシモル群 16.7%、プラセボ群

22.2％］）。各群 1 例で病勢進行による中止があっ

た。残りの 2名における中止の原因は、プラセボ群

では注意障害、嘔吐、運動失調、尿失禁、ナビキシ

モル群では尿路感染症であった。TEAE の発現率は

両群で同程度であり、嘔吐、めまい、吐き気および

疲労が最も高頻度であった。重篤な TEAE はナビキ

シモル群でより多く、尿路感染症、下気道感染と貧

血、カンピロバクター胃腸炎と無力症、糞石であっ

た。プラセボ群では 2 例に重篤な TEAE が発生し、

新生物の進行と肺塞栓であった。 

＜結果（副次評価項目）：有効性の検討＞ 

■6ヵ月時点での無増悪生生存 

Part1： 1 例（16.7％）※病勢進行 ４例（66.7%）、

病状不明 １例（16.7%） 

Part2：ナビキシモル群 4例（33.3％）※病勢進

行 7例（58.3％）、病状不明 1例（8.3％） 

プラセボ群    3 例（33.3％）※病勢進

行 5例（55.6％）、病状不明 1例（11.1％） 

■１年生存 

Part1： 3 例（50.0％） 

Part2：ナビキシモル群 10 例（83.3％） 

プラセボ群 4例（44.4％） 

※統計学的検出力はないが統計学的有意性あり

（p= 0.042、log-rank 検定）。 

■2年生存率の事後解析(Part1, Part2)  

 ナビキシモル治療群：50％、全生存期間中央値

21.8 ヶ月(95%信頼区間 10.0) 

 プラセボ群：22％、全生存期間中央値 12.1 ヶ月

(95%信頼区間 1.18) 

 ※名目上の p=0.134, log-rank 検定 

※全生存期間中央値の 95%信頼区間はイベン

ト数不足のため計算不可 

■生存期間（EORTC 予後計算を用いた予測値との比

較） 

Par2：ナビキシモル群 10 例(83.3%)が予測値よ

り全生存期間が長かった。 

 プラセボ群3例(33.3%)が予測値より全生存期間

が長かった 

＜結果（副次評価項目）：薬物動態＞ 

Part1、Part2 共に、TMZ または AICA の曝露量に影

響はなかった。 

＜総括＞ 
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本文献では、ナビキシモルスプレーは本研究の膠

芽腫患者集団では、新たな安全性に関する懸念は

認められず、ナビキシモルによる TMZ の薬物動態

への影響も指摘されなかった。一方、ナビキシモル

群とプラセボ群の生存期間の差異については慎重

に解釈すべきであり、ランダム化比較試験の調査

が必要であると結論づけられている。 

 

文献 5．再発多型性膠芽腫患者における THC の頭蓋

内投与の安全性の評価 5) 

再発性多型性膠芽腫患者において THC を頭蓋内に

投与したパイロット第 I 相試験である。主要評価

項目は頭蓋内 THC 投与の安全性評価であるが、カ

ンナビノイドの抗腫瘍効果を評価する初の臨床試

験と位置付けられ、生存期間等も評価された。THC

は再発腫瘍に対する摘出術の際に摘出腔留置され

たカテーテルから、結合した鎖骨下の皮下リザー

バーを経由し投与された。THC は患者毎に精神作用

の副作用発現も考慮し用量漸増レジメンが適応さ

れた。患者は 9名が登録され、腫瘍再発は平均(初

回手術から再発手術まで 42 週間)より後に認めら

れていた。 

＜主要評価項目：治療の安全性＞ 

患者 1 で多幸感、患者 8 で一過性の過食症、低体

温、多幸症が出現するも、他の症例に有意な精神作

用は認めず、身体的、神経学的、生化学的、血液学

的パラメータにも THC による有意な変化は指摘さ

れなかった。全ての症例で、開頭術後に典型的な脳

浮腫を呈し、副腎皮質ステロイドが投与された（ス

テロイドの必要量には THC の明らかな影響は指摘

されなかった）。 

＜抗腫瘍効果：腫瘍進行と生存＞ 

外科手術から腫瘍再発までの中央値は 24週間(95%

信頼区間：15-33 週)であり、約 1 年の生存を認め

た 2 例と、予想される生存期間に対して THC の反

応が得られなかったと考えられた 1 例が代表例と

して提示された。 

奏功例 1（症例 3）：THC 6 サイクル, Total dose 

3.29mg 

 初回手術から 2回目の手術までの期間 9週間、2

回目手術から死亡までの期間 53 週間 

奏功例 2（症例 8）：THC 1 サイクル, Total dose 

1.60mg 

 初回手術から 2 回目の手術までの期間 24 週間、

2 回目手術から死亡までの期間 49週間 

不応例 1（症例 5）：THC 2 サイクル, Total dose 

1.13mg 

初回手術から 2 回目の手術までの期間 28 週間、

2 回目手術から死亡までの期間 17週間 

＜腫瘍細胞に対する THC の作用機序＞ 

・カンナビノイド受容体の発現 

ウエスタンブロットと免疫染色で評価されたカン

ナビノイド受容体(CB1, CB2)の発現は、症例毎に異

なったが、生存期間と受容体の発現に相関は指摘

されなかった。2 名(症例 1、症例 2)で THC 投与後

の CB1, CB2 の発現が調べられ、CB1 受容体のわず

かな減少が認められた（CB2 受容体の発現は変化な

し）。このことから、THC が CB1 に有意に結合して

いるもしくは長期の占有による脱感作に対する感

受性が高いことを反映している可能性が考察され

ている。 

・腫瘍増殖抑制に対するカンナビノイド受容体の

機能性 

膠芽腫の生検検体から単離された腫瘍細胞に対

し、THC による生存細胞数の減少が観察され、CB1

拮抗薬 SR141716 と CB2 拮抗薬 SR144528 がカンナ

ビノイドの作用を阻害した。THC の成長阻害作用は、

Hoechst 33258およびTUNEL染色により部分的には

アポトーシスに起因することが示唆され、THC 投与

後は Ki67 陽性細胞が減少した(p=0.01)。脈管形成

を評価するCD31も減少したが統計学的有意差は認

めなかった(p=0.36)。 

＜総括＞ 

これらの結果から、カンナビノイドの投与は安全

であり、明らかな精神作用は認めないこと、THC が

カンナビノイド受容体を発現している脳腫瘍の成

長を促進せず患者の生存率の低下させないことが

結論づけられた。 

 

【第 2相臨床試験】 

文献 6．2種類の異なる比率の経口医療用大麻オイ

ルの忍容性試験 6) 

再発性 or 手術不能性の悪性度が高い神経膠腫

（GBM または星細胞腫 AA3r）と診断された 18歳以

上の患者を対象とした、単一施設第Ⅱ相二重盲検

ランダム化比較試験（intention-to-treat）である。

主要評価項目は副作用と Functional Assessment 

of Cancer Therapy-Brain (FACT-Br) による 12週

間の QoL 評価、副次的評価項目は 12 週間にわたる

治療関連の毒性、血液の安全性マーカー、用量反応、

腫瘍の成長結果と設定された。THC：CBD は ①1:1

（ THC 4.6mg/ml:CBD 4.8mg/ml) ②4:1 (THC 

15mg/ml: CBD 3.8mg/ml） の 2 種類の比率が用い

られ、いずれも 0.20ml（1 回の投与量は最大 5ml）

から開始から開始し、耐容量まで漸増された。投与

方法は夜間就寝前の単回、経口投与であった。 

選抜された 921 名の患者のうち、642名が除外され

（多くは脳転移またはその他の脳腫瘍）最終的に

88 名の参加者が登録された。少なくとも 4 週間の

介入を完了したのは83名（THC：CBD＝1:1は n=41、

THC：CBD＝4:1 は n=42）であった。患者特性を以下

に示す(表 1)。 
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＜主要評価項目：忍容性＞ 

2 種の比率はいずれも良好な忍容性を示した。副作

用のため投与量を減量したのは 3名（3.4%）で、夜

間の震えや幻覚を呈したが、以下の減量で解消し

た。 

① 1:1－3.8ml（THC 17.5mg:CBD 18.2mg）→3ml

（THC 13.8mg:CBD 14.4mg） 

② 1:1―2.1ml（THC 9.7mg:CBD 10mg）→1.5ml（THC 

6.9mg:CBD 7.2mg） 

③ 4:1―2.6ml（THC 39mg:CBD 9.9mg）→1.5ml（THC 

22.5mg:CBD5.7mg）→0.5ml（THC 7.5mg:CBD 

1.9mg） 

許容された平均投与量は、1:1 で 2.25ml（THC 

10.35mg:CBD 10.8mg）／日、4:1 では 1.8ml（THC 

27mg:CBD 6.8mg）／日であった。各時点において血

液サンプルが採取され、カンナビノイド、カンナビ

ノイド代謝物、内因性カンナビノイドの分析が行

われ、コンプライアンスの確保と汚染の評価を可

能とした。 

投与量と MRI 所見から得られた治療効果の比較結

果を表 2 に示す。 

 
＜主要評価項目：FACT-Br におけるベースラインか

ら 12週目までのグループ間の差異＞ 

ペア t 検定の結果、身体的（p=0.025）、機能的

（p=0.014）の両領域において、1:1 の比率の方が

4:1 の比率よりも統計学的に有意に良好な結果が

得られた。睡眠（p=0.009）は両グループで改善を

得た。縦断モデルである一般化推定方程式（GEE）

を用いて各時点における全患者を評価したところ、

身体的健康状態（p=0.045）と睡眠（p=0.012）の両

方に統計的に有意な改善が見られた。 

＜副次的評価項目：抗腫瘍効果＞ 

MRI の結果を比較することで疾患の状態を評価し

た。RANO 基準に従いベースラインと 12週目に MRI

を撮影した被験者（n=53）の結果が分析された。結

果、11%が疾患の減少、34%が疾患の安定、16%が T2 

flair および軽度の造影増強、10%が疾患の進行で

あった。カイ二乗検定ではグループ間に統計的な

有意差は認めなかった。 

＜総括＞ 

これらの結果から、THC を含有する医療用大麻を 1

日 1回投与することは安全(重篤な副作用なく良好

な耐容性) であり、睡眠および機能的健康状態、

QoL に対する満足感を有意に改善し、比率は 

THC:CBD=1：1 の比率が望ましいと結論付けられた。 

 

文献 7．ナビキシモルの再発性膠芽腫患者における

予備的な有効性の評価(Study Protocol)7) 

2024 年に BMC Cancer に掲載された、再発性膠芽腫

に対するナビキシモル（クラス B管理薬：スケジュ

ール 2 ）の予備的な有効性評価を目的とした第 2

相試験のStudy Protocolである(ARISTOCRAT試験)。

再発 MGMT メチル化膠芽腫患者を対象とし、標準治

療のテモゾロミド（TMZ）にカンナビノイド(ナビキ

シモル)を追加することで、疾患の転帰が改善する

か評価することを目的とした多施設二重盲検プラ

セボ対象無作為化試験である。潜在的な有効性に

関する予備データが少ないこと、第 3 相試験開始

前に安全性、コンプライアンス、被験者募集の達成

可能性の観点から実現可能性を評価する必要があ

り、第 2相試験が選択されている。初回治療終了後

3 か月以上経過してから再発した症例を、介入群

（TMZ＋ナビキシモル）と対照群（TMZ＋プラセボ）

に 2:1 の割合で無作為に割り付けられる。主要評

価項目はランダム化の日付から起算した全生存期

間、副次評価項目は 12 ヶ月時点での全生存期間

（OS）、無増悪生存期間（PFS）、健康関連

QOL(health-related quality of life：HRQoL)、有

害事象であった。HRQoL は QLQ-C30、QLQ-BN20、EQ-

5D-5L のアンケートによる患者報告アウトカムが

使用される。資金提供は The Brain Tumour Charity

により、患者および一般市民の関与と参加

（ Patient and Public Involvement and 

Engagement：PPIE）が取り入れられている。The 

Brain Tumour Charity の Research Involvement 

Network で患者により議論され、フィードバックは

試験デザインの開発に使用される。 

試験デザインの概要を以下に示す。 

＜組み入れおよび観察＞ 
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・再発時に地域の多職種チームから紹介された患

者を英国の参加医療センターで募集 

・患者募集は 3年間 

・参加者は治療開始から少なくとも 1年間、または

死亡まで追跡調査 

・目標サンプルサイズ：234 症例 

＜割り付け＞ 

・ナビキシモルまたはプラセボを 2:1 の割合で投

与 

・二重盲検法により以下 3項目で層別化 

1．年齢（70 歳以下 vs 70 歳超） 

2．パフォーマンスステータス（Karnofsky PS 60-

79 vs 80-100） 

3．性別（男性 vs 女性） 

＜介入方法＞ 

実験群：TMZ＋ナビキシモル 

対照群：TMZ＋プラセボ(ナビキシモルと適合) 

最大 6サイクル or 疾患が進行するまで 

4 週間間隔（±3日）で非用量集中 TMZ 

を投与 

• 1 サイクル目：TMZ 150mg/m2、用量制限は地

域の標準的慣行に従う 

    1 日 1回（OD）1～5日目、経口（PO）、28 日

サ 

イクルで 1サイクル目を実施。 

• 2～6 サイクル目：TMZ 200mg/m2、 

用量制限は地域の標準的慣行に従う 

    1 日 1回（OD）1～5日目、PO、 28 日サイク

ルで 2～6サイクル目を実施。 

＜薬剤投与方法＞ 

・ナビキシモルまたはプラセボは自己漸増法で投

与 

・1 日あたり最低 3回の噴霧を推奨、1日の最大

用量は 12回 

・初回投与から 14日以内に個別の最大耐用量

（MTD）を確定→最大 6か月間（6サイクル）毎日

継続（達成できない場合、試験継続は許可(評価

対象からは外れる)） 

＜フォローアップ＞ 

・試験治療開始から最低 52 週間 or 死亡するま

で、4週間ごとの評価で経過観察 

・MRI：スクリーニング時、10 週目、22週目、30

週目、試験治療開始後 3か月毎 

・患者は、治療サイクルごとに患者日誌を記入 

・ベースライン、3サイクル目、治療終了時に尿

サンプルから娯楽用カンナビノイド（THC）検査を

実施（試験紙法で陽性反応が出た場合、質量分析法

で確認を行う。陽性反応が出た場合も施設や患者

にはフィードバックされず、試験への参加継続は

可能だが、分析上は評価不能とみなされる可能性

がある） 

総括：本研究は、カンナビノイドの抗腫瘍効果に着

目した第 2 相試験であり、第 3 相試験への拡張が

期待されており結果が待たれる。 

 

【システマティックレビュー・メタアナリシス】 

文献 8．成人原発悪性中枢神経系腫瘍患者に対する

カンナビノイドの効果の検討 8) 

成人原発性悪性中枢神経系腫瘍患者に対するカン

ナビノイドの効果を検討することを目的としたシ

ステマティックレビューとメタアナリシスである。

以下の選択基準から最終的に 5つの研究 5, 10, 11, 12, 

13)が組み入れられ、出版バイアスの統計的証拠は認

められなかった（P = 0.117；SD = 1.91）。 

＜選択基準＞ 

1）対象集団：成人の脳腫瘍患者。 

2）介入：大麻または合成カンナビノイド使用（食

用、吸入、注入など）vs比較：プラセボ or 無治

療 

3）転帰：全ての転帰（特に OSに注目） 

4）デザイン：RCT、コホート研究、症例対照研究、

横断研究、観察研究、長期的な前向き研究、長期的

な後向き研究 

 ※動物実験、分子研究、細胞研究は除外 

＜組み入れられた研究の概要＞ 

1. Efird et al.(Hawaii)：成人発症の悪性原発性 

神経膠腫のリスクの解明を目的とした研究：患者

は原発性悪性神経膠腫の発生または死亡まで追跡

された。大麻使用患者は 19292 名、原発性神経膠腫

の発症は大麻使用 vs 非使用=9 名 vs 60 名（RR = 

1.9; 95％CI：0.9-4.0;P=0.1）であった。マリファ

ナ(喫煙)はリスク因子として調査された(解析対

象は 105005 名)。 

2．Blondin et al.(Connecticut)：1 日 50mg 以上

のカンナビノイド濃縮カンナビスオイルを 1 ヵ月

以上摂取した患者（N=15）の観察研究。 

3．Bar-Lev Schleider et al.(Israel)：医療用大

麻治療を受けているがん患者の疫学を特徴づけ、

この治療法の安全性と有効性を記述することを目

的とした研究であり、解析対象は医療用大麻で治

療を受けた 2970 人 (脳/中枢神経系腫瘍の診断は

126 名)であった。患者が使用した大麻品種は 4 つ

のカテゴリー 1）CBDを含まない 12種類のΔ9-THC

リッチなインディカ品種（22～28%のΔ9-THC）：患

者の 91.8%が使用。2）CBD を含まないΔ9-THC リッ

チな 3 種類のサティバ品種：患者の 60.5%が使用。 

3) Δ9-THC と CBD が同程度の濃度（15%前後）の系

統 1種：患者の 23.2%が使用。 4) CBD が豊富な系

統 2 種（20%前後）、Δ9-THC は少量（1%未満）：患

者の 32.4%が使用。に分類された。 ※ほとんどの

患者（72.1%）は、複数の系統を使用しており、使

用方法の記載は見受けられなかった。 

4. Guzman et al.(Spain)：δ-9-テトラヒドロカ

ンナビノール（THC）の効果と有効性に関するパイ

ロット研究(カテーテルで摘出腔に注入)※本研究

報告書の文献 5 



13 
 

5. Twelves et al.(UK)：TMZ と CBD:THC を 1:1 の

割合で投与（N = 12）、プラセボ群にはテモゾロミ

ドとプラセボを投与（N=9）※5編の中で唯一の RCT 

＜結果＞ 

大麻使用群 vs 非使用群で 1年後の死亡のリスク

比(RR)に有意差はなく（RR：0.46［95％CI：0.16-

1.311］）、解析に十分なデータがある研究を含める

と異質性の強い証拠が示唆された（Q = 74.0%; P 

= 0.021）、つまり研究結果のばらつきが大きいこ

とが示唆された。※Bar-Lev Schleider の研究を除

外した場合には異質性の証拠は認めなかったため

（Q = 0.0％；P=0.36）、最終的に、TMZ による標準

治療を受けている再発 GBM 患者における CBD:THC

の全耐容性・OSを評価した RCT (Grade rating：唯

一 High) 13)のみが含まれた。 

結論としては、脳・中枢神経系腫瘍に対する標準治

療の補助療法としての Cannabinoid の使用を支持

する中程度の質の証拠は限られ、カンナビノイド

が成人発症神経膠腫と関連することを示唆する非

常に質の低い証拠が存在するとされている。 

 

文献 9．腫瘍学および神経学の患者における HRQoL

と精神的な幸福に対するカンナビノイドの有効性

の検討 9） 

腫瘍学および神経学の患者における HRQoL(健康関

連 QoL)と精神的な幸福に対するカンナビノイドの

有効性を検討したメタアナリシスである。THC と

CBD の一般的な HRQoL と精神的な幸福への影響を

評価した RCT であり、プール効果量（effect sizes）

は Hedges g、バイアスリスクは Cochrane‘s Risk 

of Bias tool で解析された。症例は 18 歳以上の腫

瘍性疾患もしくは慢性中世神経系疾患、脳卒中や

外傷性脳損傷等の急性疾患の既往歴があり 3 か月

以上持続している場合に対象となった。研究は前

向き無作為化比較試験のみが組み入れられ、デザ

インは平行群間試験、クロスオーバー試験(ウォッ

シュアウト期間 1 週間以上)の両者が認められた。

治療は合成もしくは植物由来のカンナビノイド

(形態、投与経路、用量は問わず)を少なくとも 1週

間以上投与され、活性物質の定常状態濃度が確立

されていた。対照群は、プラセボまたはアクティブ

コントロールで構成された。副作用に関しては評

価されなかった。 

＜結果：主要評価項目＞ 

3825 件の研究が抽出され、最終的に 17 件の研究が

対象となった。9件が HRQoL と精神的幸福の両者の

分析に、４件は HRQoL のみ、４件は精神的幸福のみ

の分析に含まれた。ほとんどの研究では多発性硬

化症(41%)または癌(24%)が調査された。治療はド

ロナビノル：6/17(35%), サティベックス○R ：

5/17(29%), ナビロン：2/17(11.8%), C.sativa：

2/17(11.8%), CBD：2/17(11.8%)であり、対照群は

プラセボ：16/17(94.1%), megestrol acetate：

1/17(5.9%)であった。全般的な HRQoL には有意差

は認められず、（研究数 12, n=1771, g=-0.02 [95% 

CI -0.11 to 0.06]; p=0.57）、異質性は無視でき

る程度（I2=0.0%）であった。Egger の検定で出版バ

イアスの存在は示されなかった（p=0.74）。精神的

な幸福にも有意差は認めなかった（研究数 12, 

n=1613, g=-0.02 [95% CI -0.16 to 0.13]; 

p=0.81）。異質性は無視できる程度（I2=23.7%）で

あり、Egger の検定で出版バイアスの存在は示され

なかった（p=0.20）。 

＜結果：サブグループ解析＞ 

■がん患者 vs 中枢神経系疾患患者 

 一般的な HRQoL：有意差は認められず（Q=0.32；

p=0.57）／精神的な幸福：がんを対象とした研究が

少なく解析不可 

■介入方法に基づくサブグループ解析 

 THCと CBDの併用効果 vs THC単独の効果(CBDの

個別調査は小規模研究 2 件のみでありサブグルー

プ解析には含まず) 

 全般的な HRQoL は THC＋CBD(研究数 5, n=1258, 

g=0.03)vsTHC 単独(研究数 6, n=462, g=-0.12)で

あり有意に異なっていた(Q=7.92；p=0.0049）※い

ずれの介入も HRQoL に有意な影響はない。 

 精神的な幸福度は CBD＋THC(研究数 5, n=769)と

THC 単独(研究数 6, n=798)で有意な差は認められ

ず（Q=1.25; p=0.26）。 

＜バイアスリスク＞ 

レビュアー間の相違は少なく、個々の研究におい

てはバイアスリスク高：10 件／バイアスリスク中：

2件／バイアスリスク低：5件であった。バイアス

リスクは主にアウトカム評価の領域で高く、患者

アウトカムで有害事象の影響を受けやすいため、

TCH を含まない CBD を調査した研究ではこの領域

のバイアスリスクは低かった。 

＜脳腫瘍患者における臨床的意義＞ 

このメタアナリシスの評価基準の多くが疾患特異

的であり、神経膠腫に関連の低い要因も考慮され

ていることから、カンナビノイドが原発性脳腫瘍

患者の健康状態に及ぼす影響については依然とし

て不明であると評価されている。 

 

D. 考察 

今回、9件の文献調査を通して、主に 3つの考察が

考えられた。 

• カンナビノイド受容体を発現する悪性神経膠腫

において、医療用カンナビノイドは抗腫瘍効果が

期待される  

• 法的規制により臨床試験実施が困難であること

が課題である  

• 臨床試験のデザイン設計には工夫を要する 

 

基礎研究においては、抗腫瘍効果が複数の文献で

示されており、作用機序も示唆されつつある。抗腫
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瘍効果は脳腫瘍に限らず他のがん種でも報告があ

り、臨床試験が開始されていることからも、一定の

見解が得られていると考えられる。一方で、今後は

十分な品質管理および正しい適応下での使用を担

保するため、処方箋医薬品としての創薬開発が必

要と考えられる。創薬に繋げるためには作用機序

の解明や適切な投与量、投薬時期や他剤との併用

効果等に関してより詳細な解明を要すると考えら

れ、今後の更なる研究が期待される。 

 

また、今回参考文献として挙げた 13 の文献を以下

に示す(表 3)。 

 
筆頭著者所属や実施国家をみると、米国など他領

域では多くの研究がなされている国からの文献が

限られる印象であった。選択バイアスの可能性も

考慮すべきではあるが、文献 8 のメタアナリシス

で該当した 5 文献を含めても、特に臨床研究で米

国からの報告が見られないことから、法規制の状

況も影響している可能性が考えられる。現在の法

規制は歴史的背景や安全性への配慮の結果施行さ

れているものであり、法改正に関しては様々な面

を考慮し慎重な検討が必要であることが前提とな

るが、既に本邦でも難治性てんかんで示されてい

るように、必要とする患者さんが正しくその恩恵

を受けることができるようにすることもまた重要

である。正しい検討を可能とするためのエビデン

スの創出を重ねることが期待される。 

また、文献 8、9のシステマティックレビューおよ

びメタアナリシスで指摘されていたように、エビ

デンスレベルの高い報告を出すことは難しいこと

も本研究を通して示唆された。今回調査を行った

文献においても、研究デザインに関しては様々な

工夫がなされていたが、エビデンスレベルの高い

研究として挙げられていたのはごく一部であった。

各文献でも考察がなされていたが、その理由の1つ

としては症例毎にカンナビノイドの至適濃度が異

なることは投薬レジメンの設定の難しさに影響し

ている可能性も考えられた。 

本調査結果からは、悪性神経膠腫等の脳腫瘍にお

いて、カンナビノイド医薬品による抗腫瘍効果を

含む有効性が示唆されるものの、エビデンスは限

定的であり、今後も更なる研究が必要であること

が示唆された。 

 

E. 結論 

脳腫瘍に対するカンナビノイド医薬品の抗腫瘍効

果を示唆する基礎研究結果を基に、臨床試験も進

められている。現在有効性を主要評価項目とする

第 2相試験が実施されており、結果が待たれる。 
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カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 

 

大麻から製造された製品（医薬品を含む。）の品質規格について 

－欧州薬局方及びハーブ大麻の規格化－ 
 

研究分担者：赤星 栄志 日本大学生物資源科学部 研究員 

 

 
 

A.研究目的 

 
大麻草（カンナビス・サティバ・リンネ）は、

古くから繊維用、食用、薬用、儀式用に使わ

れてきた植物である。大麻草の医療目的の利

用は、世界最古の医学書と呼ばれている『神

農本草経』に紹介されており、その後にハー

ブ（薬草）として中国からインドへ拡大した

1),2)。1839 年に William O'Shaughnessy が

インドで大麻草の食欲増進、鎮痛、筋弛緩、

抗けいれん、制吐の特性について記した。英

国、米国等の各国の医薬品の規格書である薬

局方に収載され、様々な医薬品が流通してい

た 3)。我が国においても、1886 年（明治 19

年）の日本薬局方第一局から第五局まで印度

大麻草、印度大麻エキス、印度大麻チンキの

3 種が 65年間も収載され、喘息薬や鎮痛薬等

に使われてきた 4)。 

 

1961 年の「麻薬に関する単一条約」の制定によ

り、大麻及び大麻樹脂が最も乱用性が高く、医

療価値がないとする附表Ⅳに位置付けられたこ

とにより、世界各国で大麻草の医療目的の利用

に大きな制限がかかった。しかし、1996 年の米

国カリフォルニア州の州法案 215 号（医療用大

麻法）の住民投票による合法化をきっかけに、

全米各州での合法化が広がり、世界各地で大麻

草の医療目的の利用を合法化する国が増えた。

一方、処方箋医薬品では、2005 年に、英国 GW 製

薬（現・ジャズ・ファーマシューティカルズ）

によって開発された大麻草から抽出した

THC(tetrahydrocannabinol) と CBD 

(Cannabidiol)を１対１で含有する「Sativex®」

が神経性の難病である多発性硬化症の痛み改善

薬として市販された 5)。同社の CBD 医薬品の

「Epidiolex®」は、2018 年に米国食品医薬品局

（FDA）から承認を得て難治性てんかん治療薬と

して市販された 6)。また、2020 年 12 月に WHO

研究要旨  

 

【目的】欧州の大麻由来医薬品の品質に関する定義、規格、製造管理、臨床試験デザインの実情につ

いて調査し、我が国における品質規格を導入する際の参考とする。 

【方法】大麻由来医薬品の用語と定義を整理し、欧州におけるハーブ医薬品及び欧州薬局方に関す

る文献を調査した。 

【結果】薬事承認された医薬品とは別に、欧州各国のハーモナイゼーションを支援するためにハー

ブ医薬品と大麻の用語を整理し、大麻花（THC 優勢タイプ、THC/CBD 混合タイプ、CBD 優勢タイ

プ）を欧州薬局方（EP）追補 11.5(2024 年 7 月 1 日施行)のモノグラフに収載した。ハーブ医薬品の

生産及び製造には、GACP（薬用植物栽培及び野生品採取に関する生産管理基準）、EU-GMP Part

Ⅱ（原薬製造及び品質管理に関する基準）、EU-GMP PartⅠ（医薬品の製造及び品質管理に関する

基準）の認証取得の品質要求があった。大麻由来医薬品の有効性及び安全性を評価する臨床試験デ

ザインには、リアルワールドエビデンス(RWE)の価値に関する提言があった。 

【考察】我が国では、漢方・生薬製剤の制度があるものの新規の医療用漢方製剤の事例がない。本調

査を踏まえ、潜在的な患者が大麻由来医薬品及び製品にアクセスできるような制度設計が望ましい。 
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勧告 5.1（「麻薬に関する単一条約」の附表Ⅳ

から大麻及び大麻樹脂を削除すること）が、

53 か国中、賛成 27、反対 25、棄権１によっ

て採択された。この採択により、大麻及び大

麻樹脂の医療目的の利用が国際的に認められ

るようになった 7）。 

 このように大麻草の医療目的の利用が活発

になり、その関心は高まっている。そのため、

大麻草の品質特性を定義することは、汚染さ

れた製品、規格外品、不純物による公衆衛生

上のリスクを軽減し、健全で再現性のある基

礎及び臨床研究を支援することにつながる。

本論では、欧州に焦点を絞り、大麻由来医薬

品の品質に関する定義、規格、製造管理、臨

床試験デザインの実情について調査し、我が

国における品質規格を導入する際の参考とす

る。 

 

B.研究方法 

 
大麻由来医薬品の用語と定義を整理し、欧州

におけるハーブ医薬品及び欧州薬局方(Europ

ean Pharmacopoeia)に関する文献を調査した。 

 

（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．大麻草の規格化 

大麻草のゲノム解析研究によると、野生か

らの栽培化が約 12000 年前に東アジアで発生

し、繊維型と薬用型の分岐が約 4000 年前に発

生したことが報告されている 8)。薬用型の大

麻草は、酩酊作用を持つ THC が多く、繊維型

の大麻草には、酩酊作用を持たない CBD が多

く含まれている。大麻草に含まれる独特の化

学物質は、カンナビノイドと呼ばれ、THC 及

び CBD を含めて 100種類以上が存在し、大麻

草の苞葉、花序、葉に多く含まれ、茎、種子、

根にはほとんど含まれてない 9)。 

国際的には、植物の新品種の保護に関する

国際条約(UPOV 条約1991年改正)の下で2012

年に繊維型の大麻草を対象とした区別性、均

一性、安定性を審査する DSU テストガイドラ

インが公表されている 10）。また、欧州植物

品種庁(CPVO)は、従来からの繊維型の大麻草

に加えて、2022 年から THC 濃度 0.3％を超え

る薬用型の大麻草の審査基準・特性表が公表

されている 11)。我が国でも令和 4 年改正種

苗法に基づき、UPOV テストガイドラインに準拠

した新しい「アサ種審査基準・特性表」が制定

された。これは、繊維型、薬用型のすべての大

麻草に対応した品種登録制度である 12),13)。

その品種登録制度は、大麻草のTHC濃度が0.3％

未満とそれを越えるもので分類し、それから油

糧用・繊維用とそれ以外に分け、そこから繁殖

方法によって区別されている。THC 濃度が 0.3％

未満のものは、タイプ A（種子繁殖）、タイプ B

（栄養繁殖）、タイプ E（雌性化種子）に分かれ、

THC 濃度が 0.3％を超えるものは、タイプ C（栄

養繁殖）、タイプ D（雌性化種子）の５つに区分

される（図 1参照）。 

 大麻草の品種/系統は、世界の主要なデータベ

ースのコレクションの調査によると、薬用型で

約 35000 系統、繊維型で約 1800 品種/系統であ

った 14）（表１参照）。ここでいう品種は、各国

の品種登録機関によって審査され、正規の登録

品種のことであり、コレクションとして収集さ

れ市販されているものは系統と呼ばれている。 

 

２．用語の定義と整理 

欧州医薬品庁ハーブ医薬品委員会：Committee 

on Herbal Medicinal Products (HMPC)は、治療

目的の大麻草の利用について関心が高まってい

ることを受けて、2021 年 9 月版の「大麻由来医

薬品の用語と定義の整理（以下、定義の整理と

する）」を公開した 15）。 

本論では、「西洋ハーブ」という用語は、生薬

（crude drug）、日本の漢方薬（Kampo medicine）、

中国の中薬（traditional Chinese medicine）

と区別される植物薬（herbal medicine, herbal 

drug, botanical medicine, botanical drug, 

plant medicine, plant drug）に相当する。本

論では、植物薬や植物性医薬品（herbal 

medicinal product, botanical drug product）

の訳語を使わず、漢方薬や中薬との区別を強調

するために「西洋ハーブ」で統一した 16)17）。 

 西洋ハーブ医薬品は、EU 指令において医薬品

（Medicinal product）、活性成分（Active 

substance）とは別に次のように定めている。 

 

西洋ハーブ医薬品 Herbal medicinal product  

(指令 2001/83/EC の第 1 条) 

「専ら 1 種以上の西洋ハーブ又は 1 種以上の

西洋ハーブ医薬品を有効成分として含有する医

薬品、又は 1 種以上の西洋ハーブと 1 種以上

の西洋ハーブ医薬品を組み合わせて含有する医

薬品」。 

 

西洋ハーブ物質 Herbal substance  

(指令 2001/83/EC の第 1 条) 

「主に、未加工の、通常は乾燥した、しかし時
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には新鮮な状態の、全体、断片、又は切断さ

れた植物、植物部分、藻類、菌類、地衣類の

すべてをいう。特定の処理をしていない特定

の滲出物も又ハーブ物質とみなされる。西洋

ハーブは、使用される植物の部位と、二命名

法（属、種、品種、著者）による植物名によ

って正確に定義される」。 

 

西洋ハーブ製剤 Herbal preparation  

(指令 2001/83/EC の第 1 条) 

西洋ハーブを抽出、蒸留、発現、分画、精製、

濃縮、発酵などの処理に供することで得られ

る製剤。これらには、粉砕又は粉末化したハ

ーブ成分、チンキ剤、エキス（抽出物）、精油

（エッセンシャルオイル）、発現したジュース、

処理した滲出液が含まれる」。 

 

欧州薬局方には、西洋ハーブ Herbal Drugs

（Ph.Eur. monograph 1433)、西洋ハーブ製

剤 Herbal Drug Preparations - (Ph.Eur. 

monograph 1434)が定義されており、前者が西

洋ハーブ物質に対応し、後者が西洋ハーブ製

剤に対応している。 

 定義の整理では、大麻草及び植物部位を次

のように定義づけられた。 

 

大麻草（Cannabis sativa L．）  

大麻草とは、カンナビノイドの含有量に関係

なく、大麻ハーブとして、及び／又は大麻由

来医薬品として使用することを意図した、

Cannabis sativa L（カンナビス・サティバ・

リンネ）の種の栽培品種（品種、化学変種、

化学型）である（西洋ハーブを定義した指令 

2001/83/EC の第 1 条による；2.2 項を参

照）。 

 

大麻草の植物部位 

I) 大麻苞葉（Cannabis bract） 

大麻草の花の基部にある葉で、多かれ少なか

れ腺毛で密に覆われ、一部は発達中の果実を

取り囲んでいることがある。通常、この葉は

単独で使用されることはなく、花穂の一部と

して使用される。 

II) 大麻花穂（Cannabis bud) 

大麻草の雌花の全体、生鮮又は乾燥した蕾。 

III) 大麻花（Cannabis flower）（しばしば

「大麻草の花頂部」と呼ばれる）大麻草（ア

サ科）の雌株の開花した、乾燥した新梢の頂

部。 

IV)大麻トライコーム  

(Cannabis glandular trichome) 

カンナビノイドを含む滲出液（樹脂）を生成

する大麻草の雌の花頂の周りの細かい毛むく

じゃらの「表現」。通常、単独で使用されること

はなく、花穂の一部として使用される。 

V) 大麻葉（Cannabis leaf） 

大麻草の葉で、総苞片を含む場合もあれば含ま

ない場合もある。 

VI) 大麻種子（Cannabis seed） 

大麻草の種子のこと。 

 

定義の整理では、大麻エキス（Cannabis 

extracts）に関連する欧州薬局方の用語を次に

ように整理していた。 

 

西洋ハーブエキス Herbal Drug Extracts 

(Ph.Eur. monograph 0765) 

西洋ハーブエキスとは、西洋ハーブ（1433）か

ら適切な溶媒を用いて得られた液体（液体エキ

ス製剤）、半固体（軟エキス及びオレオレジン）

又は固体（乾燥エキス）の製剤のことである。

エキスは、基本的に西洋ハーブの品質、製造工

程（抽出溶媒、処理方法など）、規格によって定

義される。欧州薬局方のエキスに関するモノグ

ラフは、真正（ネイティブ）エキスと、存在す

る場合は賦形剤 を対象とする。異なるタイプの

エキスが区別されることがある。 

 

標準エキス Standardised extracts は、既知

の治療活性を持つ 1 つ以上の成分の含有量が

定義されるように調整されている。これは、不

活性な賦形剤でエキスを調整するか、エキスの

バッチをブレンドすることで達成される。 

定量エキス Quantified extracts は、1つ以上

の活性マーカーに調整され、その含有量は限ら

れた特定の範囲内に制御される。調整は、エキ

スのバッチをブレンドすることによって行われ

る。 

その他のエキス Other extracts は、特定の成

分含有量に調整されない。管理上、1 つ以上の

成分を分析マーカーとして使用する。これらの

分析マーカーの最低含有量は、個々のモノグラ

フに記載されている。 

(...) 

液 体 エ キ ス 製 剤  Liquid extraction 

preparations  

液体エキス製剤は、液体から抽出された製剤で

ある。液体エキス製剤は、抽出溶媒、製造方法、

薬物溶媒比又は薬物抽出比によって説明される

多様な製品からなる液体製剤である。抽出溶媒

として、エタノール、水、グリセロール、プロ

ピレングリコール、脂肪油などを使用した製品

がある。液体(流動)エキス、チンキ剤はこのカ

テゴリーに属し、以下のように説明される。 

液体(流動)エキス Liquid (Fluid) extracts  

定量液体（流動）エキス及び「その他の」液体
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（流動）エキス Quantified liquid (fluid) 

extracts and ‘other' liquid (fluid) 

extracts は、通常、質量又は体積で 1 部が

乾燥ハーブの 1 質量に相当する液体エキス

製剤である。 

標準液体（流動）エキス Standardised liquid 

(fluid) extracts は、既知の治療活性を持

つ成分の含有量によってのみ定義される。 

 

定量チンキ及び「その他」チンキ Quantified 

tinctures and ‘other' tinctures は、西

洋ハーブ 1 質量に対し抽出溶媒 10 質量又

は西洋ハーブ 1 質量に対し抽出溶媒 5 質量

を用いて得られる液体抽出製剤であり、西洋

ハーブ 1 質量に対し抽出溶媒 10 質量又は

西洋ハーブ 5 質量を用いて得られる液体抽

出製剤である。その他の西洋ハーブと抽出溶

媒の比率を用いてもよい。 

標準チンキ Standardised tinctures は、既

知の治療活性を持つ成分の含有量によっての

み定義される。 

(...) 

軟エキス Soft extracts  

軟エキスは、製造に使用した溶媒を蒸発又は

部分的に蒸発させることによって得られる半

固形状の製剤である。 

(...) 

オレオレジン Oleoresin  

オレオレジンは、精油及び/又は脂肪油に溶解

した樹脂からなる半固形エキスで、その製造

に使用 

した溶媒を蒸発させることにより得られる。

このモノグラフは、抽出によって製造された

オレオレジンに適用され、天然オレオレジン

には適用されない'。 

(...) 

乾燥エキス Dry extracts  

乾燥エキスは、その製造に使用された溶媒を

蒸発させることによって得られる固体製剤で

ある。 

乾燥エキスの乾燥減量は、通常 5％m/m 以下

である。正当な理由があり認可された場合、

異なる限界値での乾燥減量又は水分に対する

テストが規定されることがある。 

 

定義の整理では、一般的に使用される用語で

不十分な定義とされたのが「CBD オイル」と

「大麻オイル」であった。CBD オイル

（Cannabidiol oil）は、植物油に CBD 単離物

（アイソレート）が溶けたもの、大麻草から

の抽出物と植物油を混合したもの、大麻草か

らの加熱抽出したものがある。規制品質の観

点から、活性成分の明確な科学的定義と正確

な記述に対応しないため、誤解を招く可能性が

あり、使用すべきではないと指摘している。ま

た、大麻オイル（Cannabis oil）は、大麻種子

からの種子油のもの、大麻草の抽出物に植物油

を混合したもの、大麻草から抽出したものの３

つがある。これも複数の西洋ハーブ製剤を示し

ているため、正確な表現ではないと指摘してい

る。 

 

用語の整理では、「ナビキシモリス」Nabiximols

（CAS 登録番号：56575-23-6）、商品名 Sativex®

と呼ばれる多発性硬化症の痛み改善薬として世

界各国で承認された大麻由来医薬品にも次のよ

うに言及していた。 

「Nabiximols は、1 つの単離成分ではなく、特

定のカンナビノイドを規定量含有し、口腔粘膜

スプレー投与用の配合薬として承認され、組成、

処方及び用量が標準化された特定の大麻ハーブ

医薬品（エキス）である。その主な活性カンナ

ビノイド成分は、カンナビノイドのテトラヒド

ロカンナビノール（THC）とカンナビジオール

（CBD）であるが、その他の希少カンナビノイド、

フラボノイド、テルペンも含まれている。」 

 

３．欧州薬局方に収載した大麻花 

薬局方とは、医薬品の標準規格書といわれ、

日本薬局方（JP）、米国薬局方（UP）、欧州薬局

方（EP）など世界各国で定められている。最近

は、薬局方調和国際会議（PDG : Pharmacopoeial 

Discussion Group）で、各薬局方の調和を目指

す取り組みをしている 18) 。 

欧州薬局方第 1版は 1969 年に発行され、現在

適用されている第 11 版は 2022 年 7 月に発行さ

れている。欧州薬局方は 39 のヨーロッパ諸国で

適用され、世界 130 か国以上で使用されている。

欧州薬局方の目的は、医薬品とその成分の品質

に関する公認の共通基準を規定することにより、

公衆衛生を促進することである。欧州において

それぞれの国の薬局方の上位に位置し、欧州薬

局方が改訂されれば、各国の薬局方も改訂され

るという関係にある 19)。 

植物性医薬品の命名法の慣習では、固形/乾燥 

(extracta sicca)、半固体/軟体 (extracta 

spiss)、液状/液体エキス（extracta fluida)の

３つの剤型で名付けられる。それに従って、欧

州薬局方では、大麻花:Cannabis flower (3028), 

大麻乾燥エキス:Cannabis dry extract (3068), 

大麻軟エキス:Cannabis soft extract (3069)

が品質規格提案されていた。その中で大麻花が

欧州薬局方 追補 11.5 (2024 年 1 月) に収載

され、2024 年 7 月 1 日に施行された 20) (表

2 参照)。 

大麻花の定義は、「カンナビス・サティバ
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（Cannabis sativa L.）の雌花序を完全に成

熟させ、全体又は断片化して乾燥したもの」

とされ、含有量については、「ハーブ製剤

（herbal drug）が医薬品として患者に処方さ

れる場合、総テトラヒドロカンナビノール及

び総カンナビジオールの含有量の測定値が、

それぞれラベルに記載された値から±10％を

超えて逸脱しないこと」と定められた。 

大麻花は、抽出物の製造のための 原料であ

り、そのまま処方できる医薬品（生薬）で、

患者が吸入又は経口投与で摂取するものとし

て位置付けられている。製造条件は、ハーブ

製剤が医薬品として患者に処方される場合、

花序（inflorescence）の基部で切り取られ、

花序軸（rachis）は最小限に残される。 

 大麻花の規格は、すべて乾物量で計量され、

①THC 優勢タイプ：Δ9-THC≧5.0％, CBD≦

1.0％、②THC/CBD 混合タイプ：Δ9-THC≧

1.0％, CBD≧1.0％, THC/CBD 比 2.0～5.0、

③CBD 優勢タイプ： Δ9-THC≦1.0％, CBD≧

5.0％の３つに分類された。大麻花に含まれる

他のカンナビノイドやテルペノイドの分析手

順や含有量規格は定められていない。 

 同定法は、肉眼的検査（同定 A）、大麻草独

特の剛毛とトライコームを観察する顕微鏡検

査（同定 B）、高性能薄層クロマトグラフィー 

(HPTLC) （同定 C）の３つが定められた。  

品質の基準は、乾燥減量を最大 12.0％、異物

を最大 2％（ハーブ製剤が医薬品として患者

に処方される場合、種子を含まず、ハーブ製

剤全体が長さ 1.0 cm 以上の葉を含まないこ

と。25～50 g を用いて測定する）とした。重

金属では、ハーブ製剤が医薬品として患者に

処方される場合、ヒ素を最大 0.2 ppm、カド

ミウムを最大 1.0ppm とし、医薬品として患者

に処方される場合は最大 0.3ppm、鉛を最大 

5.0ppm、又はハーブ製剤が医薬品として患者

に処方される場合は最大 0.5ppm、水銀を最大 

0.1 ppm とした。「ICH Q3D：医薬品の元素不

純物ガイドライン」に基づき、吸入使用の可

能性があるため極めて低い値が設定された。

THCA,Δ9-THC,CBDA,CBD が加熱又は酸化によ

って生じるCBN及び CBNAの総合計は1％未満

であることが定められた。1％以上の CBN 含有

量は大麻花の著しい劣化を意味する。分析に

は、LC-UV（液体クロマトグラフィーと紫外検

出器）によって行う。 

カンナビノイド（総 CBN、総 THC、総 CBD）

の定量測定に関しては、欧州薬局方において

1 種類の認証標準物質（CRM）のみを使用する

非常にシンプルで便利なアプローチを提供し

ている。つまり、大麻 CRM 用のカンナビジオ

ールを使用することで、CBD, CBDA, THC, 

THCA, CBN 及び CBNA を定量化できる。カンナ

ビノイドの定量化のためのすべての計算は、カ

ンナビジオールを基準とした各化合物の補正係

数と、酸（CBDA/THCA/CBNA）とその中性形態

（CBD/THC/CBN）間の分子量の比の補正係数を使

用して調整される 21）。また、このときに 17 種

類のカンナビノイドの選択性の確認を行う。17

種類のカンナビノイドは、Δ9-THC, THCA, CBD, 

CBDA, CBC, CBCA, CBDV, CBDVA、CBG, CBGA, CBL, 

CBLA, CBN, CBNA, THCV, THCVA, Δ8-THC であ

る。 

アフラトキシン（Ph. Eur. 2.8.18)、残留農薬

(Ph. Eur. 2.8.13) 及び微生物学的品質(Ph. 

Eur. 5.1.8 又は 5.1.4）は、欧州薬局方の

Herbal Drugs (1433)通則を参照するものとし

た。 

 保管とラベル付けでは、大麻花を密閉容器に

保存し、ラベルには、総 THC と総 CBD の含有

率が記載され、各国で制度が異なるので、ハー

ブ製剤が医薬品として患者に処方されるかどう

かの記載することが定められた。大麻花のミネ

ラル汚染は非常に低いと予想されるため、総灰

分の検査は含まれていない。 

 欧州薬局方追補 11.5 には、大麻花と共に

Cannabidiol（CBD）(3151) も収載されており、

Cannabis sativa L.の単離物（アイソレート）

と定義された。同定法には、A. IR（赤外吸収ス

ペクトル）、B. 比旋光度が定められ、品質は、

LC（液体クロマトグラフィー）により 98.0-

102.0％、含水率 0.5％以下、強熱残分 0.1％以

下とした。不純物は、CBDV を 0.15％以下、CBT

を 0.2%以下、CBN を 0.15％以下、Δ9-THC を

0.10％以下、CBD-HQ を 0.10％以下、CBC, CBDA, 

Δ9-THCA の各々を 0.10％以下と定めた。総不純

物を 0.8％以下とした 22）。 

 

４．ハーブ医薬品の生産及び製造の品質要求 

欧州では、大麻草を医療目的に使われる製品

は、(1)乾燥大麻：大麻草の花序（Medical 

cannabis）、（2）各種大麻製剤（Medicinal 

cannabis preparations）、（3）認可された最終

医薬品（Sativex®, Epidiolex®）がある。本論

では、Canemes®（ナビロン）のような合成され

た純粋なカンナビノイド、例えばドロナビノー

ル（dronabinol）を含む医薬品は、天然の大麻

草由来ではないので対象外とする。 

乾燥大麻における大麻草の花序の生産管理に

は、GACP（Good Agricultural and Collection 

Practice）、トリミングされた大麻花には、EU-

GMP PartⅡ、梱包された最終品の大麻花には、

EU-GMP PartⅠが適用される。同様に各種大麻製

剤における大麻草の花序の生産管理には GACP、

大麻草からの大麻抽出物に EU-GMP PartⅡ、最
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終品の液剤、カプセル剤、ベイプ用製剤等の

剤型は、EU-GMP PartⅠが適用される(表 3参

照)。 

GACP は、欧州医薬品庁（EMA）の「ハーブ由

来出発原料の適正農業規範及び収集規範に関

するガイドライン」（EMEA/HMPC/246816/2005）

があり、2006 年から施行されている。EU GMP

ガイドの附属書 7で明確に言及されているこ

とから、ハーブ由来出発原料に関して欧州域

内で遵守すべきものである。 

GACP ガイドラインは、品質保証、従事者と

その資格及び必要な衛生対策、乾燥・初期処

理工程・保管に使用される建物及び敷地、使

用する機器及び装置、文書管理、繁殖を目的

とした種子・挿し木・その他の植物材料の生

産、栽培と収穫（薬用植物栽培の場合）又は

採集（野生採集の場合）、植物原料の乾燥と初

期処理、包装、（中間）保管、輸送、流通につ

いての品質要件が定められている 23)。 

EU-GMP PartⅠは、医薬品に関する要求事項

を概説している。EU-GMP PartⅡは、医薬品原

薬（API, Active Pharmaceutical Ingredient）

の製造に関する GMPガイダンスである。どの

工程が GACP でどの工程が GMP の範囲かにつ

いては、EU GMP ガイドラインの附属書 7に示

されている。GMP 管理は、欧州加盟国の所轄

官庁の責任で行われており、欧州域外から輸

入する場合、製造国の現地当局の「GMP 証明

書」が必要となる。証明書が必要のない指令

2001/ 83/EC の 111b（ホワイトリスト）の国

は、米国、カナダ、日本、ブラジル、オース

トラリア、イスラエル、スイス、ニュージー

ランド、韓国である。但し、これらの国でも

「GMP 証明書」を発行しない場合があるため、

EU 加盟国の所轄官庁による原薬製造の現地

GMP 査察が行われる。実態としては、大麻草

からの大麻抽出物は、現地製造国において現

地政府の製造許可のみで、GMP 管理で製造さ

れていないものがあり、欧州加盟国の各種大

麻製剤の卸売許可で対応している。また、EU-

GMP PartⅠと EU-GMP PartⅡの区切りは、欧

州加盟国でハーモナイズされていないことが

指摘されている 24) 。 

 

５．ハーブ医薬品における臨床試験デザイン 

欧州では、伝統的ハーブ医薬品（THMP, 

Traditional Herbal Medicinal Products）指

令に基づいてハーブ医薬品を登録することが

できる。製品が少なくとも 30年間医療用途で

使用されており、そのうち 15年間は EU内で

使用されていることを示す証拠を提供する必

要がある 25）。(1)乾燥大麻、（2）各種大麻製

剤のどちらも伝統的ハーブ医薬品ではない。

そのため、有効性及び安全性が確認されて収載

される EU モノグラフには、原案として大麻花

(Cannabis flos)が提示されているものの、正式

な収載はされていない。有効性及び安全性のデ

ータを収集する段階と位置付けられている 26)。

前述の一般的な品質要件を表す欧州薬局方には

大麻花が収載されたが、ハーブ医薬品委員会

(HMPC)の EU モノグラフには未収載である点に

注意が必要である。 

 ハーブ医薬品の有効性及び安全性を評価する

臨床試験デザインには、リアルワールドエビデ

ンス(RWE, Real World Evidence)の価値が注目

されている。ランダム化比較試験（RCT, 

Randomized Clinical Trial）は、過去 50 年に

渡って、医学的エビデンスのゴールドスタンダ

ードと考えられてきた。そのため、RCT 重視の姿

勢が、大麻草を医療目的で使用するとき、エビ

デンスが不十分であるという批判が常に付きま

とう。この批判の根源的な問題は、RCT が全ての

ハーブ医薬品（植物性医薬品）の研究に適して

いないことが指摘されている。この課題に対す

る一つの解決策は、エビデンスの基盤を広げる

ために、患者報告アウトカムを用いたリアルワ

ールドエビデンス（RWE）を用いることであると

提案されている。英国のインペリアル・カレッ

ジ・ロンドン医学部等の研究では、大麻由来医

薬品のリアルワールドエビデンス（RWE）の価値

について、次の 12 の重要な提言を行った 27)。 

 

(1)大麻草は優れた安全性プロファイルを有し、

確立された医薬品（medicinal products）であ

る。多くの患者中心のアプローチが適用可能で

あり、すでに適用されていることから、ランダ

ム化比較試験（RCT）エビデンスの欠如という懸

念は見当違いである。 

(2)リアルワールドエビデンス（RWE）アプロー

チは、広範な疾患にわたる大麻由来医薬品の臨

床効果エビデンスの開発を加速させる鍵である

ため、現在の RCT 中心から脱却し、RWE の結果

を取り入れる必要がある。大麻草の RWE におけ

る患者数は、これまでのすべての RCT の合計よ

りもはるかに多く、時間的感度も高い（継続的

な縦断的データ取得のため）。 

(3)RWE は、RCT の結果では得られない特定の患

者に関するデータを提供できる。医療の現実は、

すべての患者にとって、すべての新しい治療が

n=1 の実験であるということである。個々の患

者のアウトカム（転帰）測定は、治療価値のゴ

ールドスタンダードである。 

(4)RWEは RCTよりもはるかに多くの患者から得

られるため、より生態学的に妥当なデータを提

供する。RCT では通常、併存疾患のある患者は除

外されるが、臨床現場ではそのような患者が大
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多数を占めるからである。 

(5)新薬の広範な有用性と臨床アウトカム（転

帰）の生態学的妥当性を向上させるためには、

RWE が不可欠であるとのコンセンサスが、実

務者や規制当局の間で高まっている。このよ

うな進歩は、個人の治療プロトコルを最適化

し、21世紀の医療における重要な目標である

個別化医療や精密医療への移行を支援する上

で大いに役立つであろう。 

(6)西洋医学の RCTでは、歴史的に WEIRD（西

洋人、高学歴、工業化、富裕、民主主義）の

参加者が圧倒的に多いため、その結果は一般

集団を代表するものではない。このような部

分集団に基づく有効性は、医療における民族

的・人種的格差をもたらす。これは、リアル

ワールドから得たより代表的なデータの取得

によって、積極的に対抗することができる。 

(7)欧州医薬品庁（EMA）は最近、疾患、集団、

医薬品の用途と性能に関するリアルワールド

のエビデンスを提供するため、データ解析と

リアルワールド問診ネットワーク（DARWIN EU）

を立ち上げ、リアルワールドデータ（RWD）の

価値に対する理解の高まりを裏付けている。 

(8)RWE は、現在の科学的エビデンスベースを

発展させるための、より多くのデータの必要

性に対処することができる。これまでのとこ

ろ、大麻草の患者や処方箋の枚数について、

国を超えて均質なデータ収集方法はない。カ

ナダでは、大規模なデータベースの開発によ

り、副作用を監視し、より効果的に管理でき

るようになった。そして、その結果を規制や

政策立案に反映させることができる。 

(9)大麻由来医薬品の利用可能な RWE エビデ

ンスは、様々な臨床状態におけるその利点を

強調している。特に治療抵抗性の患者や特定

の病状において、大麻由来医薬品は重要な治

療選択肢となりうる。 

(10)患者報告アウトカムは重要である。優れ

た医療行為に関する GMC（英国医療総合評議

会）のガイダンスでは、すべての登録医師が

患者の意見や経験を考慮し、尊重しなければ

ならないことを明確にしている。理想的には、

医師は適応をより明確にするために、患者と

ともにエビデンスを構築すべきである。デー

タギャップが大きい分野では、より厳密な研

究や RCT が必要である。 

(11)安全性データの収集は不可欠である。医

師やその他の医療提供者は、あらゆる治療の

結果をモニターできる必要がある。副作用は、

例えば英国のイエローカード制度や医薬品固

有のデータベースを通じて登録され、対処さ

れなければならない。 

(12)ファーマコビジランス（医薬品安全性監

視）は引き続き重要である。害があれば報告す

る必要がある。特に大麻草の処方と依存に注意

を払うべきである。特定の大麻依存に関する質

問票が開発されており、臨床ファーマコビジラ

ンスに含めるべきである。 

 

D.考察 

 
1.大麻草の品種の規格化 

今までは、大麻草の医療目的の利用が非合法

な国・地域が多かったため、UPOV 条約の DSU テ

ストガイドラインを始めとした各国の品種登録

制度は、THC を多く含む薬用型を対象外として

きた。しかし、欧州及び日本において、THC 濃度

に関係なく、すべての大麻草の品種・系統に対

応した制度となった。 

欧州及び日本の品種登録制度では、大麻草の

特性表に 32 形質が収載されている。調査による

と、THC 含有量及び CBD 含有量の高低が 9 つの

等級に区分され、最も低い含有量のものは 0～

0.3％、中ぐらいが 6～10％、最も高含有量のも

のは 30％以上という目安が示されていること

がわかった。 

我が国では、1983 年に登録された低 THC 品種

「とちぎしろ」以来、大麻草の新品種が登録さ

れたことがない。旧大麻取締法を改正した大麻

草の栽培の規制に関する法律では、THC 濃度

0.3％以下の大麻草を産業用途原料のための「第

一種大麻草採取栽培者」、THC 濃度に関係なく、

医薬品原料のための「第二種大麻草採取栽培者」、

栽培を伴う研究のための「大麻草研究栽培者」

の３つの免許制度となった。また、播種用種子

の輸入が一定条件の下で許可されることにより、

海外で開発された種子の輸入が可能となった

28）。そのため、「大麻草研究栽培者」が育種研

究を行い、新しい「アサ種審査基準・特性表」

を用いて新品種登録ができる道が開かれた。 

今後は、国際的な UPOV テストガイドラインも

THC 濃度に関係なくすべての大麻草に対応する

ことが予定されている。大麻草の品種規格の国

際標準化が整備しつつあるといえる。 

 

２．用語の定義と整理 

EU 指令及び欧州薬局方で大麻由来医薬品の

用語の定義と整理が行われたが、これが世界標

準及び統一されたものでないことが指摘されて

いる。ハーブ医薬品を原料、中間物、最終製品

と区分したとき、WHO 伝統・補完医療、EU 指令、

欧州薬局方、英国薬局方、ソ連薬局方、米国薬

局方、インド薬局方、麻薬単一条約の用語の使

い方がそれぞれで異なる部分があり、国際調和

が取れていない（表４参照）。例えば、麻薬単一

条約では、原料に「大麻」「大麻樹脂」があり、
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中間物と最終製品の区別なく、「大麻エキス」

「大麻チンキ」「大麻製剤」が存在している。

植物性医薬品の歴史的な成り立ち、種類や使

用の文化風習が異なることが大きく影響して

いることが考えられた。国際的な用語の定義

と整理が求められている 29）。 

 

３．欧州薬局方に収載した大麻花 

欧州薬局方に大麻花が収載されても、欧州

全域で大麻花がハーブ医薬品として直ちに流

通するわけではない。EU医薬品制度では、ハ

ーブ医薬品モノグラフへの収載のために各国

が実施する科学的データの評価が必須となる。

本論で紹介した欧州薬局方への収載は、欧州

各国のハーモナイゼーションの支援のためで

ある 30）。 

この制度は、我が国に置き換えて考えると、

西洋ハーブ医薬品と類似したものが、漢方・

生薬製剤である。漢方・生薬製剤には、医療

用医薬品と OTC 医薬品に大きく分けられ、前

者には主にエキス剤として知られる医療用漢

方製剤、煎じ薬の医療用生薬がある。後者に

はドラッグストアで販売される一般用漢方製

剤、民間薬等がある 31）。日本での西洋ハー

ブ医薬品の取扱いは、平成 19年通知「外国に

おいて一般用医薬品として汎用されている生

薬製剤を一般用医薬品として製造販売承認申

請する際の取扱いについて」があり、海外で

ハーブについて医薬品として承認された有効

性のデータがある場合、日本での安全性試験

のデータがあれば日本でも医薬品として承認

可能となっている 32)。我が国第一号の西洋

ハーブ医薬品は、2011 年に発売したエスエス

製薬のアンチスタックスである 33)。この医

薬品は、足のむくみ改善に使用され、赤ブド

ウ葉乾燥エキス混合物が入っている。要指導

医薬品として販売されていたが、現在は終売

している。また、ゼリア新薬工業のプレフェ

ミンは、西洋ハーブのチェストベリー乾燥エ

キスが入っており、月経前症候群（PMS)の症

状緩和に使用される。当初は第 1類医薬品で

発売されたが、再審査を受けて 23 年からは第 

2 類医薬品として市販されている 34）。 

 本調査の西洋ハーブ医薬品の位置づけを踏

まえると、我が国の大麻由来医薬品及び製品

は、①カンナビノイド医薬品（適応薬）、②

カンナビノイド医薬品（適応外薬、未承認

薬）、③ハーブ医薬品、④ハーブ大麻、⑤ヘ

ンプ由来 CBD 製品の５つに区分でき、WHO 

GACP（Good Agricultural and Collection 

Practice、薬用植物栽培及び野生品採取に関

する生産管理基準）35）と PIC/S GMP 

(Pharmaceutical Inspection Cooperation 

Scheme Good Manufacturing Practice：医薬品

査察協同スキームによる医薬品の製造および品

質管理に関する基準）36）を有する①～③、そ

れらが無い④,⑤で分けられる（表５参照）。ま

た、旧法（大麻取締法）ではほとんど違法であ

るため使用できなかったが、改正法では、

「〇」又は一定条件で使用できる「△」に位置

付けられる。①カンナビノイド医薬品（適応

薬）は、現在国内治験が進められている

Epidiolex®、海外の国で承認された医薬品であ

る Sativex®が該当する。②カンナビノイド医

薬品（適応外薬、未承認薬）は、我が国内で治

験可能な第二相試験終了、第三相試験中の大麻

薬物又は欧米等 6か国（米・英・独・仏・加・

豪）の大麻由来医薬品が該当するものと考えら

れる。欧米等 6か国とは、医療上の必要性の高

い未承認薬の開発要望を受付ける厚生労働省の

定めた対象国である 37)。③ハーブ医薬品に

は、本論で紹介した欧州薬局方に収載された大

麻花が該当する。一例を上げると、オランダで

販売されている“Bedrocan”のような乾燥大麻

が知られている 38）。諸外国でいわゆる医療用

大麻(Medical Cannabis)と呼ばれるものは、④

ハーブ大麻に相当し、これは a.代替治療のな

い場合の人道的使用と b.セルフケアとウエル

ネスのための個人栽培及び個人使用を認めるも

のとなっている。④は、我が国においていかな

る理由があろうとも違法行為に相当するために

「×」である。しかし、a.代替治療のない場合

の人道的使用に「△」と表記したのは、特定臨

床研究「麻薬及び向精神薬取締法により規制を

受けるカンナビノイド製品を必要とする難治性

疾患患者に対するカンナビノイド製剤の有効性

と安全性を検討する第 I/II 相試験」39）で利

用される薬剤が、本区分のハーブ医薬品の定義

に当てはまらないためである。⑤ヘンプ由来

CBD 製品は、製品中の THC 残留基準値が粉末・

油脂 10ppm、水溶液 0.1ppm、その他 1ppm と定

められ、この基準値を満たすものが一般流通で

きる。 

   

４．ハーブ医薬品の生産及び製造の品質要求 

ハーブ医薬品の生産には、GACP が要求されて

いるが、これは WHO が 2003 年に制定した WHO 

GACP が知られている。我が国では、日本漢方生

薬製剤協会（日漢協）が取りまとめた日漢協版 

GACP が定められている 40）。また、漢方薬大手

のツムラでは、独自「ツムラ生薬 GACP」として

定めている 41)。この GACP は、薬用植物の栽培

と野生品の採取の生産管理規範となっているが、

一般的な農作物では、GAP（Good Agricultural 

Practices）、農業生産管理工程と呼ばれている。

GAP であれば、GLOBALG.A.P.(フードプラス,ド
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イツ) ASIAGAP（日本 GAP 協会）、JGAP（日本

GAP 協会）の認証を取得することができる 42)

が、薬用植物としての大麻草は、GAP 認証を

取得することはできない。そのため、GACP 認

証は、SGS GACP 大麻認証、コントロールユニ

オンの CUMCS-GAP 認証等で取得することにな

る 43),44)。 

GMP は、医薬品、医療機器、食品、化粧品な

ど、人の健康や安全にかかわる製品の製造に

おいて、品質と安全性を確保するために定め

られた基準のことである。現場で実践する際

の考え方を①人為的なミスをなくす／最小限

に抑える、②汚染及び品質低下の防止、③高

い品質を保証するシステムの設計といった

GMP 三原則にまとめている。GMP は、全ての製

造業において、良いものづくりの模範となる

考え方を意味するが、特に医薬品は、各国の

法律文書に明記されており、製造販売の承認

要件となっている。我が国では、「医薬品、医

療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律（薬機法）」の GMP 省令として定

められている 45)。医薬品ではない化粧品や

食品は、化粧品 GMP（ISO22716）46)、厚生労

働省の「健康食品 GMP ガイドライン」47)に基

づく自主基準となっている。 

 

５．ハーブ医薬品における臨床試験デザイン 

リアルワールドエビデンス（RWE）は、通常

の臨床試験プロセスと比較すると、第Ⅰ相か

ら第Ⅲ相試験後に承認審査を経て医薬品にな

った後の製造販売後臨床試験（第Ⅳ相試験）

に位置付けられる。欧州では、欧州医薬品庁

（EMA）と欧州医薬品規制ネットワークが欧州

連合（EU）全域のリアルワールドヘルスケア

データベース（DARWIN EU ®）を設立し、各種

疾患のリアルワールドエビデンス（RWE）の研

究を推進している 48)。ハーブ医薬品に関す

るリアルワールドエビデンス（RWE）の基本要

件とフレームワーク条件が提案されている

49）。欧州では、大麻草の有効性と安全性を評

価するためにリアルワールドエビデンス（RWE）

を取得するための臨床試験プロジェクトが英

国及びフランスで実施されている。英国の

Project Twenty21 (T21)は、2020 年から 2024

年にかけて約 5000 人の患者の参加規模で実

施された 50)。また英国の UK Medical 

Cannabis Registry では、民間の Curaleaf 

Clinic が 2019 年から実施しており、登録患

者数が 15000 人を超えている 51)。フランス

では、2021 年から国家医薬品安全庁(ANSM)に

よって 3000 人規模の試験プログラムが行わ

れている 52)。 

国際的にリアルワールドエビデンス（RWE）

を用いて、国が薬事承認する医薬品となった事

例はまだないが、我が国においても、日本製薬

医学会（JAPhMed）のグループで、日本における

リアルワールドデータ（RWD）とリアルワールド

エビデンス（RWE）の取扱いについての現状と課

題が整理されている 53) 。 

 我が国では、単一の既知化学成分から構成さ

れる化学医薬品及び漢方薬・生薬製剤のような

多成分で構成される天然物医薬品のどちらの区

別なく、同一の薬事承認制度で運用されている。

そのため、天然物医薬品の薬事承認のハードル

が高く、時代のニーズに対応した新規の医療用

漢方製剤が生まれていない 54）。日本漢方生薬

製剤協会では「漢方の将来ビジョン 2040」にお

いて多成分系医薬品の承認申請ガイドラインの

策定が対処すべき課題として明記されている

55）。大麻草は、多成分で多機能なハーブ医薬品

の特徴を有するため、有効性と安全性の評価に

おいて、諸外国の事例を踏まえて、リアルワー

ルドエビデンス（RWE）の手法を導入することを

検討すべきであろう。 

 

E.結論 

 
欧州薬局方（EP）追補 11.5(2024 年 7 月 1 日

施行)のモノグラフに大麻花（THC 優勢タイプ、

THC/CBD 混合タイプ、CBD 優勢タイプ）が収載さ

れ、大麻由来医薬品の品質規格が整備された。

ハーブ医薬品の生産及び製造には、GACP 及び

GMP の認証取得による品質要求があった。大麻

由来医薬品の有効性及び安全性の評価には、リ

アルワールドエビデンス(RWE)の価値に関する

提言があった。本調査を踏まえて、我が国にお

いても潜在的な患者が大麻由来医薬品及び製品

にアクセスできるような制度設計が望ましい。 
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付録 

 

図１ 日本における大麻草の品種登録時の分類フローチャート 
 

 

出典：農林水産省品種登録データベース 

 

 

 

表１ 世界の主要な大麻草品種/系統のデータベースのコレクション数 

品種/系統データベース名 THC 規定/濃度 品種/系統数 

世界最大の大麻ポータルサイト“Leafly”系

統（Strains）データベース  

高 THC 20％以上 2,539 系統 

中 THC 10～20％ 2,439 系統 

低 THC 1～10％ 106 系統 

無 THC 0～1％ 10 系統 

欧州 SeedFinder.eu のデータベース  THC 1％以上 29,815 系統 

THC 1％未満 247 系統 

世界最大級の遺伝資源を有する 

ロシア・バビロフ研究所 

総数の 8 割が 

THC 1％以下 

491 系統 

 

EU 共通農業品種カタログ 2024 年版  THC 0.3％未満 116 品種 

カナダ保健省リスト 2024 年版 THC 0.3％以下 88 品種 

OECD 品種証明制度 24 年 1 月版 THC 0.3％以下 130 品種 

AOSCA（公認種子認証機関協会）が  運

営する認証種子（米国内のみ） 

THC 0.3％以下 本体協会:32 品種 

各州の加盟団体:112 品種 

国家靭皮繊維作物遺伝資源中期ジーンバ

ンク（中国） 

THC0.3％以下 

 

1300 品種/系統以上 

 

欧州植物品種庁データベース THC 0.3％以上 269 品種 
    出典：赤星栄志, 日本におけるアサの新しい品種登録制度の課題と展望, 人間科学研究,22,2025 
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表 2 欧州薬局方の大麻花 Cannabis flower (3028) 

収載 欧州薬局方追補 11.5 (2024 年 1 月収載、同年 7 月 1 日施行) 

定義 Cannabis sativa L.の雌花序を完全に成熟させ、全体または断片化して乾燥した

もの。総 THC 及び総 CBD はラベル記載の±10％以内。 

製造 医薬品として使用する場合は、花序の基部で切り取り、最小限の主軸を残すよ

うに収穫する。 

規格 THC 優勢タイプ：THC≧5％, CBD≦1％ 

THC/CBD 混合タイプ：THC≧1％, CBD≧1％ THC/CBD 比 2.0～5.0 

CBD 優勢タイプ：THC≦1％, CBD≧5％ 

同定 肉眼的検査、顕微鏡検査、高性能薄層クロマトグラフィー (HPTLC) 

品質 総 CBN≦1.0％、異物：最大 2％まで、種子を含まず、ハーブ製剤全体が長さ 

1.0 cm 以上の葉を含まないこと。 

乾燥減量：最大 12.0％まで 

ヒ素≦0.2 ppm、カドミウム≦0.3ppm、鉛≦0.5ppm、水銀≦0.1 ppm 

アフトラトキシン、農薬、微生物は Herbal Drugs (1433)通則を参照 

定量法 LC-UV（液体クロマトグラフィーと紫外線検出器）により、認証標準物質(CRM)を

1 種類（CBD）使用し、CBD を基準とした補正係数を用いて、CBD,CBDA, THC, 

THCA, CBN, CBNA を定量化する。 

保管・表示 密閉容器、ラベルに総 THC 及び総 CBD 含有率を記載 

医薬品用途である旨（該当する場合） 
       出典: European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) Supplement 11.5 Cannabis flower monograph (3028) 

 

 
表 3 西洋ハーブ医薬品の生産及び製造における GACP 及び GMP の区分 

作業 Good Agricultural 

and Collection 

Practice (GACP) 

Part II of the 

GMP Guide 

Part I of the 

GMP Guide  

植物、藻類、菌類、地衣類の栽培、採取、収穫、及び分

泌物の採取 

   

植物，藻類，菌類，地衣類と分泌物の切裁と乾燥    

植物からの搾りと蒸留    

粉砕、分泌物の加工、植物からの抽出、薬草物質の成

分分画、精製、濃縮或いは発酵 

   

医薬品としての包装を含めた製剤へのさらなる加工    
出典: H24.2/1 付け監視指導・麻薬対策課事務連絡 別紙（６）PIC/S の GMP ガイドライン パートⅠ アネックス７（植物性医薬品の製造） 
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表 4  WHO 伝統・補完医療、各薬局方、麻薬単一条約におけるハーブ医薬品の原料、中間物、最終品の区分の違

い 

出典: Kenzi Riboulet-Zemouli, ‘Cannabis’ ontologies I: Conceptual issues with Cannabis and cannabinoids terminology. Drug Science, Policy and Law 

Volume 6, 2020．p1–37．http://dx.doi.org/10.1177/2050324520945797 

 

 

 

表 5 日本における広義の大麻由来医薬品及び製品の分類 

 GACP* 

PIC/S GMP 

旧法 改正法 事例 

①カンナビノイド医薬品 

（適応薬） 

有 × 〇 例）Epidiolex®, Sativex® 

②カンナビノイド医薬品 

（適応外薬、未承認薬） 

有 × △ 治験可：第Ⅱ相試験終了、第Ⅲ相試験中の大麻薬

物、欧米等 6 か国（米・英・独・仏・加・豪）の医薬品 

③ハーブ医薬品 有 

 

× △ 例）Bedrocan（オランダ）  

④ハーブ大麻 

 

無** 

 

× △ a.代替治療のない場合の人道的使用 

 

× b.セルフケア及びウエルネスのための個人栽培及

び個人使用 

⑤ヘンプ由来 CBD 製品 無** △ 〇 製品中の THC 残留基準値: 粉末・油脂 10ppm、水

溶液 0.1ppm、その他 1ppm 
出典:文献 56 を参考にして筆者作成 

旧法:大麻取締法(1948 年制定), 改正法:大麻草の栽培の規制に関する法律、麻薬及び向精神薬取締法を一部改正する法律(2023 年制定) 

 *WHO GACP（Good Agricultural and Collection Practice, 薬用植物栽培と野生品採取に関する生産管理基準）、PIC/S GMP(Pharmaceutical Inspection 

Cooperation Scheme Good Manufacturing Practice：医薬品査察協同スキームによる医薬品の製造および品質管理に関する基準） 

 ** 医薬品 GMP の認証取得はないが、化粧品 GMP 又は食品 GMP の認証取得を有する製造者を含む 
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欧州薬局方 EUROPEAN PHARMACOPOEIA (仮訳) 

大麻花 Cannabis flower (3028) 

 収載：欧州薬局方 (Ph. Eur.) 追補 11.5 (2024 年 1 月)  

施行：2024年7月1日 

 
■定義 

カンナビス・サティバ（Cannabis sativa L.）の雌花序を完全に成熟させ、全体または断片化して乾燥したもの。  

 
■含有量 

ハーブ製剤（herbal drug）が医薬品として患者に処方される場合、総テトラヒドロカンナビノール（THC）

及び総カンナビジオール（CBD）の含有量の測定値が、それぞれラベルに記載された値から±10％を超

えて逸脱しないこと。 

 

■分類 

THC 優勢タイプ： 

- 総THC、Δ9-THCとして表される (C21H30O2 ; Mr 314.5）： 5.0％以上（乾燥薬物） 

- 総CBD、CBDとして表される（C21H30O2 ; Mr 314.5）： 1.0％以下（乾燥薬物） 

THC/CBD混合タイプ： 

- 総THC、Δ9-THC として表される（C21H30O2 ; Mr 314.5）：1.0％以上（乾燥薬物）  

- 総CBD、CBDとして表される（C21H30O2；Mr 314.5）：1.0％以上（乾燥薬物) 

- 総THC／総CBD比：0.2～5.0（乾燥薬物） 
CBD 優勢タイプ： 

- 総THC、Δ9-THCとして表される（C21H30O2 ; Mr 314.5）：1.0％以下（乾燥薬物）   

- 総CBD、CBDとして表される（C21H30O2；Mr 314.5） ：5.0％    以上（乾燥薬物）  

 

■製造  

ハーブ製剤が医薬品として患者に処方される場合、花序（inflorescence）は基部で切り取り、花序軸

（rachis） は最小限に残される。  

  

■同定 

A.外観：品種により、ハーブ製剤の色は濃緑色から淡黄色、または淡褐色から赤褐色まで様々である。雌花

序全体は、密生した、あるいは多かれ少なかれ弛緩した円錐花序（panicle）で、無柄（sessile）または

ほとんど無柄の、縁がへこんだ細長い苞葉（長さ約10mm）からなり、花と混在している。断片化した花序

は、花序軸の一部、苞葉（bract）と円錐花序（panicle）からなり、個々の花や花器官も含まれる。雌花

は非常に小さく（約2mm）、短い小花柄（pedicel）がある。雌花は非常に小さく（約 2mm）、短い花柄が

ある。花被（perianth）は、単萼片（monosepalous）で花弁がない（apetalou）。萼片（sepal）は、しば

しば小苞葉（bracteole）と呼ばれ、単室子房（unilocular ovary） を包み、2 つの花柱（styles）を持

ち、萼（calyx）より長く、細い橙褐色の柱頭（stigma）で終端する。花序は多かれ少なかれ長毛

（pilose）が密生し、被覆トライコーム/毛状突起（covering trichomes）と腺性トライコーム

（glandular trichomes）があり、芳香のある粘着性の樹脂を生成する。 
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B. 顕微鏡検査(2.8.23)： 粉砕または挽いたハーブ製剤（ふるい分けしていない）。色は濃緑色から黄緑色、

淡褐色から赤褐色と様々である。水和クロラール溶液 R を用いて顕微鏡で調べる。粉砕または摩砕したハ

ーブ製剤は、以下の外見的特徴を示す（図 3028.-1）：  

 

非常に多くの腺性トライコーム（glandular trichomes）または被覆トライコーム（covering trichomes） 

があり、遊離したものから表皮（epidermis）に付着したものまで様々なタイプがある：  

 

a)ドーム状のクチクラに覆われた多角形の多細胞の柄と多細胞の頭部をもつ腺性トライコーム全体（横断

面[E]）、または柄または頭部のみからなるトライコームの断片[A]；非常に短い柄をもつもの[Ha]、無柄

（sessile）のものもある；腺性トライコームの上にドーム状のクチクラ（cuticle）が残っているもの

（表面図[Da]、横断面[Ea]）もあれば、もはや残っていないものもある[A]；  

 

b)単列または二列の柄と、単細胞、二細胞または四細胞の頭部をもつ小さな腺性トライコームで橙黄色の

液滴を含む（表面図[Bc, Ca, J]、側面図[Cb, La, Lb]）；    

 

c)石灰質（鐘乳体）[Fa, Ka]及び非石灰質の単細胞性被覆トライコーム；円錐形の石灰質（鐘乳体）トラ

イコームは、壁が肥厚し、基部が広く、末端が湾曲して尖っており、塊状の炭酸カルシウムの沈着が明瞭

に見える（表面図[Ba]、横断面図[Ka]）、または基部が狭く、顕著な孔のあいた壁を持つ[Fa]；非石灰質

のトライコームはより細長く、肥厚し滑らかな壁を持つ［Hb］；    

苞葉の上部表皮の断片（表面図[B,F,L]）は、時折、硬い壁を持つ多角形細胞[Bb]、石灰質（鐘乳体） の

トライコーム[Ba,Fa]、小さな腺性トライコームからなる細かい筋状のクチクラに覆われる（表面図[Bc]、

側面図[La,Lb]）；  

上部表皮は通常、シュウ酸カルシウムの小さなクラスター状の結晶[Bd]を含むいくつかの細胞を含む柵状

柔組織と関連している；    

苞葉の下部表皮の断片[D]は、わずかに波状の細胞壁をもつ細胞[Db]、無孔性気孔(2.8.3)[Dc]、小さな腺

性トライコーム[Dd]、多細胞の柄と多細胞の頭部をもつ腺性トライコーム[Da]からなる；    

苞葉の薄片（横断面[K]）は、クチクラ[Kb]に覆われ、直方体の細胞と石灰質（鐘乳体）をもつトライコー

ム[Ka]をもつ上部表皮と、シュウ酸カルシウムの小さなクラスター結晶[Kc]を含むいくつかの細胞をもつ

柵状柔組織層からなる；    

苞葉の下部表皮の断片[H]には、わずかに波打つ細胞[Hc]、短い柄をもつ腺性トライコーム[Ha]、無孔性気

孔[Hd]、非石灰質のトライコーム[Hb]、小さな腺性トライコーム[He]がある；  

橙褐色の柱頭の表皮細胞の断片は、非常に微細で、かすかに見える壁を持ち、末端が丸みを帯びた大きな

乳頭で終わる[G]；  

花序軸の断片[N]は、セルロース繊維、らせん状[Na]または環状の組織 [Nb]、及び網目状の壁をもつ髄の

細胞 [Nb]があり、その一部は直径約 30μm のシュウ酸カルシウムのクラスター結晶を含む；シュウ酸カ

ルシウムの遊離クラスター結晶 [M]。 
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 図 3028.-1. 均一的粉砕または粗粉砕した大麻花のハーブ製剤の図解  
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34  

C. 高速薄層クロマトグラフィー (2.8.25)  

  

試験液：    

試験管に切断又は粉砕したハーブ製剤（ふるい分けしない）0.5 g を入れ、メタノール R 5.0 mL を加え

る。試験管を密栓し、ボルテックスミキサーで 10 秒間攪拌する。この操作を 2 回繰り返す。遠心分離

し、上清を使用する。  

  

標準液(a)：  

CBD R 5.0 mg を Δ9-THC溶液 R 1.0 mL に溶解する。 

標準液(b)：  

標準液(a)0.25 mL をメタノール R で 1.0 mL に希釈する。 

標準液(c)：  

CBD R 1 mg 及びCBDA R 1 mg をメタノール R に溶かし、同溶媒で 1 mL に希釈する。  

強度マーカー：標準液(a)及び(b)：  

- Δ9-THC  

プレート： TLC オクタデシルシリルシリカゲル F254 プレート R (2-10 μm)  

移動相：水 R、氷酢酸（純度の高い酢酸）R、メタノール R(10:10:80v/v/v)  

塗布：2.0μL、8mm のバンドとして 

現像：プレート下端から 70mm 

乾燥：気流中、室温で 5 分間  

検出：バニリン試薬 R で処理し、100℃で 3 分間加熱後、3 分間冷却する；昼光で観察する。  

適合性試験：標準液（c） 

– クロマトグラムの中央三分の一の領域に、2つの明確なバンド（帯域）が現れること（接している場合が

ある）。 

₋ 下側のバンドは CBDA、上側のバンドは CBDに対応し、両方とも 灰色から赤紫色に見える。 

結果：以下に示すのは、標準液（a）および試験液で得られたクロマトグラムに現れるバンドの順序であ

る。 

さらに、試験液のクロマトグラムには、非常に淡いバンドが追加で現れることがある。 

もしそれらが現れた場合、 

Δ9-THCAによるバンドは、Δ9-THCによるバンドよりも濃く現れる。 

CBDAによるバンドは、CBDによるバンドよりも濃く現れる。 

 

定量法  

総カンナビノール（CBN）測定、液体クロマトグラフィー(2.2.29)  

  

試験液(a)：  

スクリューキャップ付き遠心分離用チューブ中のハーブ製剤0.50gにエタノール（96％）R 40mLを加え、

15分間振とうする。約1700gで遠心分離し、透明な上清をフラスコに移す。25mLのエタノール（96％）Rで

抽出を2回繰り返す。全ての上清を合わせ、エタノール（96％）R で100.0mLに希釈する。メンブレンフィ

ルター（公称孔径 0.22μm）でろ過する。  
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試験液(b)：  

試験液(a)の 1.0 mL をメタノール R で 10.0 mL に希釈する。  

  

標準液(a)：    

大麻認証標準物質（CRS）のCBD 20.0 mg をメタノール R に溶解し、同溶媒で 100.0 mL に希釈する。  

標準液(b)：  

標準液(a)5.0 mL をメタノール R で 20.0 mL に希釈する。 

標準液(c)：   

標準液(a)の 10.0 mL をメタノール R で 25.0 mL に希釈する。 

標準液(d)：  

適合性試験 HRS（ハーブ標準物質）大麻花 50 mg をスクリューキャップ付き遠心チューブに入れ、エタノ

ール（96％）R 4 mL を加え、15 分間振とうする。約 1700 g で遠心し、透明な上清をフラスコに移す。  

2.5mL のエタノール（96％）R で抽出を 2 回繰り返す。全ての上清を合わせ、エタノール（96％）R で 

10mL に希釈する。メンブレンフィルター（公称孔径 0.22μm）でろ過する。  

標準液(e)：  

標準液(d)1mL をメタノール R で 10mL に希釈する。  

  

カラム  

- サイズ : 長さ = 0.15 m（150㎜）, 内径 = 4.6 mm；  

- 固定相：エンドキャップ処理済み、ソリッドコア構造、極性基を含むオクタデシルシリカゲル（C18）

R、 2.7 μm；  

- 温度：35 ℃ 

移動相：トリフルオロ酢酸 R(0.1％の V/V 溶液)、クロマトグラフィーR 用アセトニトリル（41:59 V/V）

で混合 

流速：2.0 mL/分  

検出：228 nmの分光光度計 

注入量：試験液(a)と標準液(b)及び(d)をそれぞれ 5μL 注入 

ランタイム：CBDの保持時間の 5.0 倍の時間でクロマトグラムを取得 

  

ピークの同定：CBDによるピークを同定するには、標準液(b)で得られたクロマトグラムを使用する；    

Δ9-THC、Δ9-THCA、CBDA、CBN、CBNA、カンナビクロメン（CBC）、カンナビゲロール（CBG）及びカンナ

ビゲロール酸（CBGA）によるピークを同定するために、適合性試験 HRS 大麻花に関するクロマトグラム及

び標準液(d)で得られたクロマトグラムを使用する。  

  

CBDを基準とした相対保持時間(保持時間＝約 6.9 分）：  

CBDA＝約1.10；CBG＝約1.17；CBN＝約1.48；CBGA＝約1.63；Δ9-THC＝約1.76；CBNA＝約2.38； 

CBC＝約 2.48；Δ9-THCA＝約2.78  
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適合性試験：標準液(d)：  

- 分離度：CBGAとΔ9-THCによるピークの間の分離度が2.0以上；  

- ピーク対谷比（peak-to-valley raito）： 

CBGピークとCBDAピークの間のピーク対谷比が1.5以上 

Hp＝CBGピークのベースライン上の高さ、Hv＝CBGとCBDA間の谷の最低点のベースラインからの高さ； 

CBNAピークとCBCピークのピーク対谷比が 5.0以上 

Hp＝CBNAピークのベースラインからの高さ、Hv＝CBNAとCBCによるピークから分離する曲線の最低点の

ベースラインからの高さ  

次の式を用いて、総CBNの含有率を計算する。：  

 

((A1×0.405) ＋ A3×0.901×0.876)）× m2 × p  

         A2 × m1 × 4  

                 

A1 = 試験液(a)で得られたクロマトグラムにおけるCBNによるピークの面積  

A2 = 標準液(b)で得られたクロマトグラムにおけるCBDによるピークの面積  

A3 = 試験液(a)で得られたクロマトグラムにおけるCBNAによるピークの面積 

m1 = 試験液(a)を調製に使用した試験対象のハーブ製剤の質量（グラム）  

m2 = 標準液(a)の調製に使用した大麻 CRS のCBDの質量（グラム） 

p＝ 大麻認証標準物質（CRS）としたCBDの含有率 

0.405＝ CBDのCBNに対する補正係数  

0.901＝ CBDのCBNAに対する補正係数  

0.876 =  CBNのCBNAに対する分子量の比 

規格(Limit)：  

- 総CBN：最大 1.0％の含有 

  

異物(2.8.2)：  

最大 2％；ハーブ製剤が医薬品として患者に処方される場合、種子を含まず、ハーブ製剤全体が⾧さ 1.0 

cm 以上の葉を含まないこと。25～50 g を用いて測定する。  

  

乾燥減量（2.2.32）：  

最大 12.0％の減量。切断または粉砕したハーブ製剤（ふるい分けしていない）1,000 g を、約 100 g  の

モレキュラーシーブ R （乾燥剤）上で、1.5 kPa～2.5 kPa の圧力、40 ℃、24 時間乾燥させた場合。  

ヒ 素 (2.4.27):    

ハーブ製剤が医薬品として患者に処方される場合、最大 0.2 ppm  

カドミウム（2.4.27）：  

最大 1.0ppm、但し、医薬品として患者に処方される場合は最大 0.3ppm  

鉛（2.4.27）：  

最大 5.0ppm、但し、医薬品として患者に処方される場合は最大 0.5ppm 

水銀（2.4.27）：最大 0.1 ppm  
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■定量法  総THC及び総CBD測定 

 

本試験法は、Δ9-THC、Δ9-THCA、CBD及びCBDAのそれぞれ 0.2％～32.0％の分析範囲について妥当

性確認がされている。  

液体クロマトグラフィー(2.2.29)は、総 CBN の定量法に準じるが、以下の点を変更する。  

注入：試験液(b)、標準液(c)及び(e)  

適合性試験： 

標準液(e)を使用：  

- 分離度：CBDとCBDAによるピークの間の最小2.0以上  

Δ9-THCとして表される総THCの含有率を、次の式を用いて計算する：  

  

（（A1×1.097) ＋ (A3×0.691×0.877) ) × m2 × p × 4    

             A2 × m1  

                   

A1 = 試験液(b)を用いて得られたクロマトグラムにおける Δ9-THCによるピークの面積 

A2 = 標準液(c)を用いて得られたクロマトグラムにおけるCBDによるピークの面積  

A3 = 試験液(b)で得られたクロマトグラムにおける Δ9-THCAによるピークの面積  

m1 = 試験液(a)を調製に使用した試験対象のハーブ製剤の質量（グラム） 

m2 = 標準液(a)の調製に使用した大麻 CRS のCBDの質量（グラム） 

 p = 大麻認証標準物質（CRS）としたCBDの含有率  

1.097＝CBDのΔ9-THCに対する補正係数 

0.691＝CBDのΔ9-THCAに対する補正係数  

0.877＝Δ9-THCのΔ9-THCAに対する分子量の比 

次の式を使用して、CBDとして表される総CBDの含有率を計算する：  

  

（A1 ＋（A3×0.596×0.877)) × m2 × p × 4    

                A2 × m1  

 

A1 = 試験液(b)を用いて得られたクロマトグラムにおけるCBDによるピークの面積  

A2 = 標準液(c)で得られたクロマトグラムにおけるCBDによるピークの面積  

A3 = 試験液(b)で得られたクロマトグラムにおけるCBDAによるピークの面積  

m1 = 試験液(a)を調製に使用した試験対象のハーブ製剤の質量、グラム  

m2 = 標準液(a)を調製に使用した大麻 CRS のCBDの質量、グラム 

 p = 大麻認証標準物質（CRS）としたCBDの含有率 

0.596 ＝ CBDのCBDAに対する補正係数 

0.877 ＝ CBDのCBDAに対する分子量の比  
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■保存法  

密閉容器  

 

■ラベル表示  

ラベルには、総THCと総CBDの含有率を記載する。さらに、ラベルには、ハーブ製剤が医薬品として患者に

処方されるかどうかも記載する。  

 

■資材 

カンナビジオール（CBD） 

化学式 C21H30O2 分子量(Mr)314.5. 識別番号 1221500. [CAS番号13956-29-1].  

化学名(1′R,2′R)-5′-Methyl-4-pentyl-2′-(prop-1-en-2-yl)-1′,2′,3′,4′-tetrahydro[1,1′-

biphenyl]- 2,6-diol.  

含有量：最低 95.0％  

  

Δ9 -テトラヒドロカンナビノール(THC)溶液  識別番号 1222301.  

メタノール R 中に溶解された Δ9-THC R の 5.0mg/mL 溶液  

  

Δ9-テトラヒドロカンナビノール(THC)      

化学式 C21H30O2 分子量(Mr)314.5. 識別番号 1222300.[CAS番号1972-08-3].    

化学名(6aR,10aR)-6,6,9-Trimethyl-3-pentyl-6a,7,8,10atetrahydro-6H-dibenzo[b,d]pyran-1-ol.  

含有量：最低 95.0％  

  

カンナビジオール酸（CBDA） 

化学式 C22H30O4 分子量(Mr) 358.5. 識別番号 1221600. [CAS番号1244-58-2].         

化学名(1′R,2′R)-2,6-Dihydroxy-5′-methyl-4-pentyl-2′- (prop-1-en-2-yl)-1′,2′,3′,4′-

tetrahydro[1,1′-biphenyl]-3-carboxylic acid.  

含有量：最低 95.0％  

  

クロマトグラフィー用シリカゲル、オクタデシルシリル、極性基埋込、固形コア、エンドキャップ 識別番号1222100.  

非多孔性の固体シリカコアを持ち、その周囲を薄い多孔性シリカ層が覆っている球状シリカ粒子からなる

シリカゲル。この外層には極性基が埋め込まれたオクタデシルシリル基が含まれている。 

塩基性化合物との相互作用を最小限に抑えるために、残存するシラノール基の大部分を覆うように注意深

くエンドキャップ処理をしている。 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 分担研究年度終了報告書 

 

カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 

 

難治性脈管奇形に対するカンナビノイドの慢性疼痛関与につい て 

 

研究分担者：秋田定伯 たまき青空病院 形成外科 部長 

 

研究要旨 難治性脈管奇形に対するカンナビノイドの慢性疼痛関与について 

令和 2年度に報告した 2199 例の定点解析データでは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％であり有意に quality of life の低下がみられていた。カンナビノイド

の脈管奇形に随伴する慢性疼痛への有効性について、PubMed を用いて文献検索検討した。ス

タージ・ウェーバー症候群（SWS）は GNAQ 遺伝子の R183Q 体細胞モザイク変異に起因する、稀

な先天性神経皮膚症候群である。SWS のリスクを有する児では、出生時より毛細血管奇形であ

るポートワイン母斑を認めることが多く本症の主な診断的特徴は、脳軟膜における増強効果

であり、異常血管の存在を示唆する。この血管異常は静脈還流障害および局所脳灌流の低下を

もたらし、さらにてんかん発作により悪化することで、脳卒中様エピソード、片麻痺、視野欠

損、内分泌異常、行動障害、知的障害などの多様な神経学的合併症を引き起こす。カンナビジ

オール（cannabidiol：CBD）は、その抗てんかん作用、抗炎症作用、神経保護作用に基づき、

難治性てんかんを伴う SWS 症例に対する治療薬として注目されている。近年の研究により、

血管内皮細胞における遺伝子変異が、下流シグナル経路の過剰な活性化および血液脳関門

（BBB）の機能障害を引き起こすことが明らかになりつつある。またスタージ・ウェーバー症

候群による脳病変と治療抵抗性てんかんを有する 5 例を対象に登録した。運動発作の頻度、

生活の質（QOL）、有害事象について、導入前 8週、維持量投与開始後 8週目（14週目）、およ

び最新の診察時に評価を行った。4 例は 14 週目までのデータを提供し、そのうち 1 例は効果

が認められなかったため一時的に中止したが、他の効果が見られたことから低用量で再登録

された。2 例が 14 週目に、3 例が両側性脳病変を有する状態で、最新の診察時に発作頻度が

50％以上減少し、生活の質の改善を報告、CBD 投与開始後 63～80 週にわたり治療を継続して

いた。カンナビノイドの脈管奇形疾患に随伴する慢性疼痛の機序、病態は明確ではないもの

の、スタージ・ウェーバー症候群血管床への受容体を関した関与が示唆され、今後の研究が必

要である。 



 

40 
 

Ａ.研究目的 

難治性脈管奇形、なかでも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

は慢性である事が多く、通学や就労など日常生活

のQOLを著しく下げてしまう。現在国内で難治て

んかん3疾患対象の治験実施されており、令和5年

12月6日成立の大麻取締法一部改正から、大麻草

から製造された医薬品を麻薬及び向精神薬取締

法にて規定される麻薬として、モルヒネ等の医療

麻薬と同様に国内での施用の開発への端緒とな

ったことから、難治性脈管奇形（静脈奇形など）

に対するカンナビノイド医薬品の脈管奇形また

は脈管に対する慢性疼痛への関与について文献

検索、検討する。 

 

Ｂ.研究方法 

 PubMed検索にて、 

1. ”vascular malformation”and 

“chronic pain”and “cannabinoid” 
及び 

2. “vasculae” and chronic pain” and 

“cannabinoid”で検索し文献検討した 

 

調査対象 

PubMed (NLM)にて2025年4月13日から遡及的に検

索した 

 

Ｃ.研究結果 

2. ”vascular malformation”and 

“chronic pain”and “cannabinoid” 
で は 検 索 報 告 は 診 ら れ な か っ た た

め 、 ”vascular Malformation” and 

cannabinoid”で検索し、5報告あった 

1.Joslyn, Truver (1) スタージ・ウェーバー

症候群（Sturge–Weber syndrome：SWS）は、GNAQ

遺伝子のR183Q体細胞モザイク変異に起因する、

稀な先天性神経皮膚症候群である。SWS のリス

クを有する児では、出生時より毛細血管奇形で

あるポートワイン母斑を認めることが多い。 

本症の主な診断的特徴は、脳軟膜における増強

効果であり、異常血管の存在を示唆する。この

血管異常は静脈還流障害および局所脳灌流の

低下をもたらし、さらにてんかん発作により悪

化することで、脳卒中様エピソード、片麻痺、

視野欠損、内分泌異常、行動障害、知的障害な

どの多様な神経学的合併症を引き起こす。 

これらの病態に対する治療としては、抗てんか

ん薬に加え、低用量アスピリンの併用が一般的

な治療戦略として採用されている。 

近年の研究により、血管内皮細胞における遺伝

子変異が、下流シグナル経路の過剰な活性化お

よび血液脳関門（BBB）の機能障害を引き起こす

ことが明らかになりつつある。 

カンナビジオール（cannabidiol：CBD）は、そ

の抗てんかん作用、抗炎症作用、神経保護作用

に基づき、難治性てんかんを伴う SWS 症例に対

する治療薬として注目されている。予備的研究

では、CBD が SWS 患者における認知機能障害の

改善、情動の安定化、生活の質（QOL）の向上に

寄与する可能性が示唆されている。 

さらに、最近の前臨床研究においては、SWS と

CBD に共通する分子経路の存在が示されており、

CBD が SWS における中枢神経障害に対して特異

的かつ有効な治療選択肢となり得る可能性が

ある。 

本総説では、SWS 患者に対する CBD のてんかん

および神経認知障害の予防・治療効果に関する

初期エビデンスの概説とともに、関与する分子

メカニズムの可能性について考察し、今後の臨

床応用を見据えたトランスレーショナルリサ

ーチの方向性を示した 

Kaplan, Offermann (2) スタージ・ウェーバ

ー症候群（Sturge-Weber syndrome）は、軟膜血

管奇形、薬剤抵抗性てんかん、脳卒中、および

認知機能障害を引き起こす疾患である。カンナ

ビジオール（CBD）は、精神作用を持たないカン

ナビノイドであり、前臨床モデルにおいて、抗

けいれん作用、抗酸化作用、神経保護作用を有

する可能性が示されている。 

スタージ・ウェーバー症候群による脳病変と治

療抵抗性てんかんを有する5例を対象に登録し

た。運動発作の頻度、生活の質（QOL）、有害事

象について、導入前 8週、維持量投与開始後 8

週目（14 週目）、および最新の診察時に評価を

行った。 

 4 例は 14 週目までのデータを提供し、その

うち1例は効果が認められなかったため一時的

に中止したが、他の効果が見られたことから低

用量で再登録された。2例が 14週目に、3例が

両側性脳病変を有する状態で、最新の診察時に

発作頻度が 50％以上減少し、生活の質の改善を

報告、CBD 投与開始後 63～80 週にわたり治療を

継続していた。3 例に軽度の副作用がみられた

が、いずれも CBD に関連する可能性があると考

えられた。 

 本研究は、CBD がてんかん管理の補助療法と

して良好な忍容性を示す可能性を示唆してお

り、スタージ・ウェーバー症候群患者における

CBD のさらなる検討を支持する初期的なデータ

を提供するものである。 

Bondarenko (3) カンナビノイドおよびその

合成類縁体は、心血管系の変数を含む広範な生

理機能に影響を及ぼす。 

直接的な証拠は未だ得られていないものの、カ

ンナビノイドによって誘導される多様な血管
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床の弛緩には、エンドセリウム細胞上に存在す

るとされる、CB1 および CB2 以外の Gi/o タン

パク質共役型受容体、いわゆる**内因性カンナ

ビノイド受容体（endothelial cannabinoid 

receptor：eCB 受容体）*が関与していると考え

られている。 

eCB 受容体の存在に関するエビデンスの多くは、

血管弛緩に関する研究から得られており、これ

らの研究ではしばしば、GPCR（G タンパク質共

役型受容体）経路を示唆する指標として百日咳

毒素（pertussis toxin）が使用され、薬理学的

手法もeCB受容体を介した血管弛緩を示す根拠

として広く用いられている。 

しかしながら、推定される eCB受容体のアゴニ

ストおよびアンタゴニストが GPCR 非依存性の

標的にも作用することが示唆されており、血管

弛緩研究の結果についてはさらなる検証とが

求められている。 

 

2．Whiting, Wolff (4) カンナビスおよびカン

ナビノイド製剤は、疾患の治療や症状の緩和を

目的として広く使用されているが、特定の適応

症に対する有効性は明確ではない。 

目的（Objective）: 

カンナビノイドの**有益性および有害事象

（AEs）**に関する系統的レビューを実施する

こと。 

データソース（Data Sources）: 

28 のデータベースを、設立当初から 2015 年 4

月まで対象とした。 

研究選定（Study Selection）: 

以下の適応症に対するカンナビノイドの無作

為化臨床試験を対象とした：化学療法に伴う悪

心・嘔吐、HIV/AIDS における食欲刺激、慢性疼

痛、多発性硬化症または対麻痺に伴う痙縮、う

つ病、不安障害、睡眠障害、精神病、緑内障、

トゥレット症候群。 

データ抽出と統合（Data Extraction and 

Synthesis）: 

研究の質は Cochrane バイアスリスク評価ツー

ルを用いて評価し、すべてのレビュー工程は 2

名の査読者により独立して実施。可能な限りラ

ンダム効果メタアナリシスを用いてデータを

統合した。 

主 な ア ウ ト カ ム （ Main Outcomes and 

Measures）: 

患者に関連した疾患特異的アウトカム、日常生

活動作、QOL（生活の質）、全体的改善印象、有

害事象（AEs）など。 

結果（Results）: 

合計 79 件の試験（被験者数 6,462 人）が対象

となり、そのうち 4件はバイアスリスクが低い

と評価された。 

大多数の試験でカンナビノイドによる症状の

改善が示されたが、すべての試験において統計

的有意性が認められたわけではなかった。 

プラセボと比較して、カンナビノイドは以下の

点で有意な関連を示した： 

 完全な悪心・嘔吐反応を示した患者の割合の 

増加（47% 対 20%；オッズ比 [OR] 3.82、95%

信頼区間 [CI] 1.55–9.42；3 件の試験） 

 疼痛の軽減（37% 対 31%；OR 1.41、95% CI  

0.99–2.00；8件） 

 数値評価スケールによる痛みのスコアの減 

少（0–10 点スケール；加重平均差 [WMD]  

−0.46、95% CI −0.80 ～ −0.11；6件） 

 Ashworth 痙縮スケールのスコアの減少 

（WMD −0.36、95% CI −0.69 ～ −0.05；7件） 

一方で、カンナビノイド使用による短期的な有

害事象のリスク上昇が認められ、重篤な有害事

象を含むこともあった。 

よく報告された副作用には、めまい、口渇、悪

心、倦怠感、傾眠、多幸感、嘔吐、見当識障害、

眠気、錯乱、平衡感覚の喪失、幻覚などがあっ

た。 

結 論 と 臨 床 的 意 義 （ Conclusions and 

Relevance）: 

カンナビノイドの慢性疼痛および痙縮に対す

る治療効果に関しては中等度の質のエビデン

スが確認された。 

一方で、化学療法に伴う悪心・嘔吐、HIV 感染

における体重増加、睡眠障害、トゥレット症候

群に対する効果については、低質のエビデンス

にとどまっている。 

カンナビノイドは短期的な有害事象のリスク

上昇と関連していることが示唆される。 
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Ｄ.考察 

カ ン ナ ビ ノ イ ド の 脈 管 奇 形 （ vascular 

malformation）に随伴・関連する慢性疼痛

（chronic pain）に関しての直接的研究として、

毛細血管奇形(Capillary malformation)を呈す

るスタージ・ウェーバー症候群（指定難病 157）

が挙げられ、GNAQ 遺伝子の R183Q 体細胞モザイ

ク変異に起因する。診断的特徴として、脳軟膜

における増強効果であり、異常血管の存在を示

唆する。この血管異常は静脈還流障害および局

所脳灌流の低下をもたらし、さらにてんかん発

作により悪化することで、脳卒中様エピソード、

片麻痺、視野欠損、内分泌異常、行動障害、知

的障害などの多様な神経学的合併症を引き起

こすとされている。近年の研究により、血管内

皮細胞における遺伝子変異が、下流シグナル経

路の過剰な活性化および血液脳関門（BBB）の機

能障害を引き起こすことが明らかになりつつ

ある。カンナビジオール（cannabidiol：CBD）

は、その抗てんかん作用、抗炎症作用、神経保

護作用に基づき、難治性てんかんを伴う SWS 症

例に対する治療薬として注目されている。予備

的研究では、CBD が SWS 患者における認知機能

障害の改善、情動の安定化、生活の質（QOL）の

向上に寄与する可能性が示唆されている。 

さらに、最近の前臨床研究においては、SWS と

CBD に共通する分子経路の存在が示されており、

CBD が SWS における中枢神経障害に対して特異

的かつ有効な治療選択肢となり得る可能性が

ある。 

 

 スタージ・ウェーバー症候群による脳病変と

治療抵抗性てんかんを有する5例を対象に登録

した治験例では、運動発作の頻度、生活の質

（QOL）、有害事象について、導入前 8週、維持

量投与開始後 8 週目（14 週目）、および最新の

診察時に評価を行うと、4 例は 14 週目までの

データを提供し、そのうち 1例は効果が認めら

れなかったため一時的に中止したが、他の効果

が見られたことから低用量で再登録された。2

例が 14 週目に、3 例が両側性脳病変を有する

状態で、最新の診察時に発作頻度が 50％以上減

少し、生活の質の改善を報告、CBD 投与開始後

63～80 週にわたり治療を継続していた。3例に

軽度の副作用がみられたが、いずれも CBD に関

連する可能性があると考えられたものの有効

性を示唆しているため、CBD がてんかん管理の

補助療法として良好な忍容性を示す可能性を

示唆しており、スタージ・ウェーバー症候群患

者におけるCBDのさらなる検討を支持する初期

的なデータを提供するものである。毛細血管奇

形との直接的関連については検討されていな

い。 

 カンナビノイドの血管への関与については

直接的な証拠は未だ得られていないものの、カ

ンナビノイドによって誘導される多様な血管

床の弛緩には、エンドセリウム細胞上に存在す

るとされる、CB1 および CB2 以外の Gi/o タン

パク質共役型受容体、いわゆる**内因性カンナ

ビノイド受容体（endothelial cannabinoid 

receptor：eCB 受容体）*が関与していると考え

られている。eCB 受容体の存在に関するエビデ

ンスの多くは、血管弛緩に関する研究から得ら

れており、これらの研究ではしばしば、GPCR（G

タンパク質共役型受容体）経路を示唆している。 

 また 2015 年までの review では、カンナビノ

イドの慢性疼痛および痙縮に対する治療効果

に関しては中等度の質のエビデンスが確認さ

れている。 

 

 以上によりカンナビノイドの脈管奇形に随 

  伴する慢性疼痛への直接的有効性は文献検索 

丈、スタージ・ウェーバー症候群に対してであ 

り、毛細血管奇形が主体であることや、脳、脳 

軟膜に関連するてんかんへの効果が記載され 

るが、詳細は血管への作用については解明さ 

れておらず、静脈奇形、動静脈奇形、リンパ管 

奇形、クリッペル・トレノネー・ウェーバー症 

候群など混合型脈管奇形の血管及び疾患に対 

する検討が必要と推察された。 

 

Ｅ.結論 

カンナビノイドの脈管奇形疾患に随伴する慢

性疼痛の機序、病態は明確ではないものの、スタ

ージ・ウェーバー症候群血管床への受容体を関し

た関与が示唆され、今後の研究が必要である。 

 

Ｆ.健康危険情報 
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診療ガイドライン2022に基づく眼窩内血管 

腫・血管奇形治療について. 第67回日本形成 
外科学会 総会・学術集会.神戸.2024年4月10 
日‐12日 

 
透析医療施設における あし病及び下肢創 

傷の実態、治療、管理について. 第67回日本形 
成外科学会総会・学術集会.神戸.2024年4月10 
日‐12日 
[脈管奇形に対してシロリムスをどう使う？]

  複数施設でシロリムスをどう使うか？.  
 第20回日本血管腫血管奇形学会学術集会 第1
 5回血管腫・血管奇形講習会.新潟.2024年7月2
 6日‐27日 

 
[どうなっているその後 “厚生労働省・AMED 研
究班”]厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患
政策研究事業”秋田班”どうなっている その後.
 第20回 日本血管腫血管奇形学会学術集会 第
15回血管腫・血管奇形講習会.新潟.2024年7月26
日‐27日 

 
 
Akita S. Potential risk management of foot 
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 er 21, 2024 
 
（患者会参加シンポジウム）特別企画 2 「どうす
る”用語問題”」難治性血管腫・脈管奇形・血管
奇形・リンパ管奇形（リンパ管腫）・リンパ管腫
症および関連疾患についての調査研究. 第20回

 日本血管腫血管奇形学会学術集会 第15回血
管腫・血管奇形講習会.新潟.2024年7月26日‐27
日 

 
3.その他   
 
ヒト羊膜使用組織治癒促進用材料を用いた透析
患者、重症下肢・足病患者の管理治療対策. マイ
メ ディクスジャパン合同会社主催.福岡・北九
州.2024年7月21日 

  
希少難治性脈管異常（脈管系腫瘍・脈管奇形）疾
患レジストリ.リアルワールドデータ活用促進
事業.医薬品医療機器総合機構.オンライン開催
 2024年11月26日 

 
市民公開講座 希少難治性脈管異常（脈管系腫
瘍・脈管奇形）疾患レジストリRADDAR‐J[1]のリ
アルワールドデータ利活用へ向けての現状と課
題.難治性血管腫・脈管奇形・血管奇形・リンパ
管奇形（リンパ管腫）・リンパ管腫症および関連
疾患についての調査研究.オンライン開催.2025
年3月2日 

 
日本臨床カンナビノイド学会 春の学術セミナ

 ー 
2024年3月10日 http://cannabis.kenkyuukai.
jp/event/event_detail.asp?id=66543 

 
.知的財産権の出願・登録状況 

 該当なし 

 

1.特許取得 

 該当なし 

 

2.実用新案登録 

該当なし 

 

3.その他 

該当なし
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 分担研究年度終了報告書 

 

カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 

 

 

麻薬に分類されるカンナビノイド製品を用いた臨床研究ガイダンスの作成 

 

研究分担者：太田 有紀 聖マリアンナ医科大学 薬理学 講師 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Ａ．研究目的 

「大麻取締法及び麻薬及び向精神薬取締法の一

部を改正する法律」が施行され、「麻薬」に位置

付けられた大麻由来医薬品の開発が進むことが

期待される。麻薬を対象とした臨床研究ニーズ

は飛躍的に増加すると考えられるが、これまで

麻薬を対象とした臨床研究は国内実績がほとん

どなく、また、麻薬は他の医薬品と異なり、製造、

輸入、施用、流通経路等が厳しく制限され、臨床

研究の実施においては困難がともなうことが予

想される。本研究は、麻薬に分類されたカンナビ

ノイド製品を用いた臨床研究を実施する際に活

用できる手引き、すなわち、ガイダンスを作成す

ることにより、大麻由来医薬品の開発促進に寄

与することを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

ガイダンス作成にあたり、当該ガイダンスが

対象とする範囲、盛り込むべき内容について整

理した。また、厚生労働科学特別研究事業「カン

ナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事

監視」研究班において計画された「麻薬及び向精

神薬取締法により規制を受けるカンナビノイド

製品を必要とする難治性疾患患者に対するカン

ナビノイド製剤の有効性と安全性を検討する第I
/II相試験（以下、難治性疾患患者に対するカンナ

ビノイド製剤投与試験）」（jRCTs031240495）

をモデルケースとして、ガイダンスの内容を検

討した。 
（倫理面への配慮） 

 本研究は、主に公開文書等の記載に基づいた

研究であり倫理面の問題は特にない。 

 

Ｃ．研究結果 

大麻由来医薬品の開発促進において、①効果

的な臨床研究の実施体制の構築、②医薬品開発

を視野に入れた効率的な麻薬流通の行い方、等

に関する標準的に活用できるガイダンスが必要

と考えられた。本年度は、「難治性疾患患者に対

するカンナビノイド製剤投与試験」の実施が承

認されたことを踏まえ、臨床研究の実施体制の

構築に着目した。 

当該試験は、カンナビノイド製品を必要とす

る患者のアクセスを阻害しないことを含め、カ

ンナビノイド製剤の使用法、有効性と安全性を

探索・検討するものであるが、臨床研究の対象と

なる患者は全国に存在しており、少ない研究者

数でいかに効果的な臨床研究を展開するかが求

められ、分散型臨床試験（DCT: decentralized 
clinical trial）の手法を取り入れている。そこで、

麻薬の取扱い、DCTに関する留意点（オンライン

診療、試験薬の配送等）について整理し、「麻薬

に分類されるカンナビノイド製品を用いた臨床

研究ガイダンス」の素案を作成した（Ⅳ．麻薬に

研究要旨 
「大麻取締法及び麻薬及び向精神薬取締法の一部を改正する法律」が施行され、「麻薬」に位置

付けられた大麻由来医薬品の開発が進むことが期待されるが、これまで麻薬を対象とした臨床研

究は国内実績がほとんどない。そこで、麻薬を対象とした臨床研究を実施する際の手引きが必要

と考え、本研究では、「難治性疾患患者に対するカンナビノイド製剤投与試験」をモデルケース

として、ガイダンスに盛り込む内容を検討し、「麻薬に分類されるカンナビノイド製品を用いた

臨床研究ガイダンス」の素案を作成した。 
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分類されるカンナビノイド製品を用いた臨床研

究におけるガイダンス、p.137）。 

 

Ｄ．考察 

本ガイダンスは、作成時点での法規制等に基

づいての考え方であり、「難治性疾患患者に対す

るカンナビノイド製剤投与試験」の実施経験か

ら得られた知見、また、社会情勢の変化、エビデ

ンスの蓄積の状況、制度の見直し、技術の進展等

を踏まえ、見直しが必要と考える。 

 

Ｅ．結論 

「麻薬に分類されるカンナビノイド製品を用

いた臨床研究ガイダンス」の素案を作成した。今

後、大麻由来医薬品の開発において活用される

には、効率的な麻薬流通の行い方等に関するガ

イダンスの整備も含め、更なるアップデートが

必要である。 

 

Ｆ．健康危機情報 

該当なし 

 

Ｇ．研究発表 

該当なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

該当なし 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 分担研究年度終了報告書 

 
カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 

 

カンナビノイドの精神・行動の障害に対する効果 

 

分担研究者：岸 泰宏 日本医科大学武蔵小杉病院 精神科 部長、病院教授 

分担研究者：太組 一朗 聖マリアンナ医科大学 脳外科学 教授  
 

研究要旨 

カンナビノイドは、不安症、うつ病、統合失調症を含む精神・行動障害に対する新たな治療法として注目さ

れている。本研究は、ナラティブレビューの手法を用い、カンナビノイドの治療的可能性とその限界について

文献を調査し、その現状を検討した。 

文献調査の結果、CBD（カンナビジオール）、CBN（カンナビノール）、THC（テトラヒドロカンナビノール）

の各カンナビノイドが、それぞれ異なる作用機序と治療効果を有していることが確認された。CBD は抗炎症、

抗不安、抗精神病作用を通じて、不安症、統合失調症、心的外傷後ストレス障害（PTSD）などに対する有効性

が示唆され、安全性の高さが特長である。一方、CBN は不眠症や慢性疼痛への応用が期待されるが、精神疾患

への有効性は限定的である。THC は強い精神活性を有し、鎮痛や悪心抑制に有効であるものの、精神病や記憶

障害を引き起こすリスクが指摘されている。 

カンナビノイドの治療効果に関する研究は増加しているものの、最適な投与量、治療期間、長期的な安全性

に関するデータが不足しており、治療プロトコルの確立には至っていない。 つまり、カンナビノイドが精神・

行動障害の治療において重要な役割を果たす可能性を示す一方で、その適用には慎重な検討が求められるこ

とを示している。適切な臨床研究を通じて、カンナビノイドが精神・行動障害の治療において有用な治療ツー

ルとなるための科学的根拠を構築する必要がある。 

 

A. 研究目的 
カンナビノイドは、従来の治療法では十分に対

応できない領域において、治療効果が期待されて

いる。特に、不安症、うつ病、統合失調症などの

精神・行動障害に対する治療可能性が期待されて

いる。また、医療現場における利用にとどまら

ず、健康増進やストレス軽減を目的としたカンナ

ビノイド製品も注目を集めている。 

しかしながら、精神・行動障害に対するカンナ

ビノイドの有効性に関しては、科学的エビデンス

や臨床研究データの不足が指摘されており、その

効果が過大に評価される可能性も懸念されてい

る。そこで、本研究ではこれまでに発表された文

献を調査し、カンナビノイドの精神・行動障害に

おける治療的可能性とその限界について検討す

る。 

 

B. 研究方法 
本研究では、カンナビノイドの精神・行動障害に

おける治療的可能性と限界を検討するために、ナ

ラティブ・レビューの手法を用いた。具体的には、

主要な学術データベース（PubMed、Scopus、Web of 

Science など）を用いて、関連する文献を検索した。

本レビューは、システマティックレビューの手法

には準拠していないが、関連文献の調査を通じて、

カンナビノイドの臨床応用への現状を明らかにす

ることを目的とした。 

（倫理面への配慮） 

文献検索のため、倫理面での問題は生じない。 

 

C. 研究結果 
精神、神経、物質使用障害は世界的に主要な健康

問題であり、障害調整生命年（DALYs）および障害

を伴う生存年（YLDs）に大きく寄与している(1, 2)。

とくに精神・行動の障害は生活における障害の原

因として最も重要な疾患の一つとされている(1, 

2)。しかし、標準的な治療により精神疾患の寛解率

はあがってはいるものの未だ十分ではない。 たと

えば、大うつ病の３１％が治療抵抗性であると見

積もられている(3)。 統合失調症では、34％が治療

抵抗性であり、治療抵抗性症例の60％は clozapine

にも反応しないと報告されている(4)。神経症領域

でも、社会不安症においては、完全寛解にいたるの

は 50%とされている(5)。 このような現実から、新

たな治療法が模索されている。 その一つの候補と

してカンナビノイドが注目されている。 
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Phytocannabinoid(ファイトカンナビノイド)は植

物から自然に生成されるカンナビノイド化合物の

ことをさす。 最もしられているファイトカンナビ

ノイドはカンナビス（大麻）植物に含まれる、テト

ラヒドロカンナビノール（THC）、カンナビジオール

（CBD）、カンナビノール（CBN）である。 体内でも

カンナビノイドは生成されており、アナンダミド

（AEA）、2―アラキドノイルグリセロール（2-AG）

が知られている(6)。 これは神経系や免疫系、消化

器系などの調節に関与している(7)。 体内にはカ

ンナビノイド受容体が存在しており、CB1 受容体、

CB2 受容体がある。 気分・食欲・記憶・痛み感覚な

ど、多くの生理機能に影響している(8)。 AEAは CB1

受容体と結合する。 ストレス緩和や痛みの緩和に

関与する(6)。 幸福感の増進にも寄与している(9)。 

2―AG は体内で最も多く存在するカンナビノイド

であり、CB1、CB2 受容体の両者に作用する(8)。 免

疫応答、神経保護、抗炎症作用に関与するとされて

いる。 

CBD（カンナビジオール）、CBN（カンナビノール）、

THC（テトラヒドロカンナビノール）は、それぞれ

異なる化学的特性、受容体との相互作用、薬理効果、

医療応用、および精神活性を有している。 

 

カンナビジオール（CBD） 

CBD は、非精神活性物質であり、主にヘンプやマ

リファナ植物から抽出されることが知られている。

その作用機序として、CB1 受容体および CB2 受容体

に直接的に結合することはなく、むしろエンドカ

ンナビノイド系の間接的な調節に寄与する。この

過程では、特にアナンダミドの分解を抑制するこ

とによって抗炎症作用を発揮することが示されて

いる(10)。また、CBD は抗炎症、抗けいれん、不安

緩和、神経保護といった多様な薬理効果を有して

おり、てんかん（例：Epidiolex）、不安症、慢性疼

痛、神経変性疾患の治療において医療的応用・研究

が進んでいる。一方で、精神活性は認められない。 

 

カンナビノール（CBN） 

CBN は、テトラヒドロカンナビノール（THC）が

酸化・分解することで生成される二次的なカンナ

ビノイドであり、特に古い大麻に多く含まれる。

CBNはCB1受容体およびCB2受容体に弱く結合する

が、CB2 受容体に対して比較的強い親和性を示す

(11)。この化学物質は、鎮静、抗炎症、軽度の鎮痛

といった効果を有しており、睡眠補助効果も示唆

されている(11)。また、睡眠障害や慢性疼痛、抗炎

症治療の領域で医療的応用が期待されているが、

精神活性は軽度であり、THC に比べて非常に弱いこ

とが特徴である。 

 

テトラヒドロカンナビノール（THC） 

THC は、大麻に含まれる主要な精神活性物質であ

り、その摂取により使用者に「ハイ」の感覚をもた

らすことが知られている。この物質は CB1 受容体

に直接結合することで精神活性を引き起こすが、

同時に鎮痛作用や悪心抑制作用といった医療効果

も有している(12)。しかしながら、THC の使用には

記憶障害や不安増加といった副作用のリスクも伴

う点に注意が必要である。さらに、THC は鎮痛、食

欲刺激、悪心抑制、筋弛緩といった多様な効果を示

し、癌患者における悪心や食欲低下、慢性疼痛、多

発性硬化症による筋肉の痙縮といった症状の治療

において広く用いられている。他方で、THC の精神

活性は高度である点が他のカンナビノイドとは異

なる。 

 

CBD、CBN、THC はそれぞれ独自の特性を持ち、異

なる医療的用途が期待される。 CBD は精神活性が

なくて安全性が高く、炎症や不安の緩和に適して

いる。 CBN は睡眠補助と鎮静に有望であり、THC は

精神活性を伴うが、強力な鎮痛効果を持つ。 

 

THC の精神疾患への影響 

THC は、カンナビスの主要な精神活性成分であり、

精神症状に対して複雑な影響を及ぼす。 具体的に

は、気分や認知の変化、精神疾患のリスクを高める

可能性がある。 これらの効果は、主に脳内の CB1

受容体を中心とするエンドカンナビノイド系との

相互作用を通じて発現するとされている。 

 

精神病および統合失調症 

THC の使用は、高濃度のカンナビスを使用者や若

年期に使用を開始した使用者において、精神病の

リスク増加と強く関連している(13-15)。 精神病

の家族歴がある場合にはとくにリスクが高く、THC

のドーパミン放出促進の関与が指摘されている

(16)。精神病誘発効果は用量依存的であり、カンナ

ビジオール（CBD）によって軽減可能とされている

(17, 18)。 

認知および記憶 

THC は作業記憶、注意、意思決定能力を急性に低

下させる。この影響は特に青年期に顕著であり、海

馬などの脳領域の変化と関連している(19, 20)。 

不安およびうつ 

THC は高用量で一部の使用者に不安を引き起こ

すが、低用量では症状を緩和する可能性がある。た

だし、効果は一貫しておらず、個々の感受性や状況

に左右される(18)。 

神経発達への影響 

青年期の THC 曝露は、認知能力の低下や意思決

定および感情調節に関与する脳領域でのエピジネ

ティックな変化を引き起こす可能性がある。これ

は神経可塑性およびクロマチン修飾との関連が指

摘されている(21)。 

依存および報酬系 
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THC は線条体におけるドーパミン放出を増加さ

せ、報酬効果と依存形成に寄与する。しかし、長期

使用によりドーパミン合成や受容体活性の低下が

認められる(22, 23)。 

気分障害および躁病 

カンナビス使用は、躁病や自殺傾向のリスク増

加と関連している。これらの影響は、特に気分障害

の既往を持つ症例で顕著である(18)。 

CBD の保護的役割 

CBD は THC による不安や精神病などの負の効果

を軽減する可能性がある(17, 18)。このため、高

CBD:THC 比のカンナビス株の治療的応用に注目が

集まっている(24)。 

 

まとめると THC は精神健康に多大な影響を及ぼ

し、精神疾患の症状を緩和する可能性がある一方

で、悪化させるリスクもある。 特に、精神病、認

知機能障害、依存のリスクは重要であり、慎重な使

用が求められる。 また、THC を CBD と組み合わせ

ることで、有害な効果を軽減する可能性が示唆さ

れているが、さらなる研究が必要である。 

 

カンナビノール（CBN）の精神疾患への影響 

カンナビノール（CBN）は、テトラヒドロカンナ

ビノール（THC）の酸化により生成される非精神活

性型のカンナビノイドである。 その精神症状への

影響、特に不眠症や慢性疼痛などの障害に対する

治療的応用についての研究が進行中であるが、知

見は依然として限定的である。 

 

CBN と睡眠障害 

CBN の不眠症に対する研究では、睡眠の質および

連続性の向上に寄与する可能性が示唆されている。

ランダム化プラセボ対照試験では、30 mg および

300 mg の CBN 投与が不眠症患者の睡眠の持続を改

善したことが報告されている(11)。 

また、ポリソムノグラフィーおよび主観的評価

によって、入眠が促進されるとともに、途中覚醒が

減少することが確認されている(11)。 

CBN と疼痛関連疾患 

動物モデルを用いた研究では、CBN が鎮痛効果を

有することが確認されている。特に、カンナビジオ

ール（CBD）との併用により、慢性疼痛や顎関節症

などの状態に対する有用性が示唆されている(25)。 

神経内分泌系への影響 

CBN は齧歯類モデルにおいて、黄体形成ホルモン

（LH）などの神経内分泌ホルモンのレベルを変化

させることが報告されており、ストレスや気分の

調節に影響を及ぼす可能性がある(26)。 

CBN と神経毒性 

高濃度の CBN がニューロンに対する細胞毒性を

示すことが in vitro 実験で報告されており、臨床

現場において制約となる可能性がある(27)。 

内因性カンナビノイド系との相互作用 

CBN は、CB1 および CB2 受容体に対する結合親和

性が THC よりも低いものの、内因性カンナビノイ

ド系との相互作用を通じて気分に影響を与える可

能性がある(28)。しかし、その効果は明確になって

いない。 

まとめると、CBN は、不眠症や疼痛関連疾患に対

する治療薬としての可能性を示しているが、精神

疾患に対しての有効性については十分に調査・研

究されていない。 CBN の作用機序およびその影響

を明らかにするためには、さらなる研究が不可欠

である。 

 

カンナビジオール（CBD）の精神疾患への影響 

カンナビジオール（CBD）は、不安、精神病、依

存症などに関連するさまざまな側面で有望な効果

を示している。 その作用は、セロトニン受容体お

よびカンナビノイド受容体との相互作用を含む複

数の経路を介して媒介される。 

 

抗不安作用 

CBD は海馬神経新生および内因性カンナビノイ

ド受容体の活性化を介して抗不安作用を示す。慢

性的なストレスに曝されたマウスを対象とした研

究では、CBD が海馬の神経新生を増加させることで

不安を軽減することが確認されている(29, 30)。 

治療抵抗性の若年成人社会不安障害（SAD）患者

において、200-800mg/日の CBD 投与が不安症状を

改善することが示されている(31, 32)。CBD は、SAD

症例の扁桃体および海馬などの脳領域の活動に影

響を与え、不安を軽減することが機能的神経画像

研究により示されている(33)。この研究では、

400mg の CBD を経口投与した結果、治療経験のない

SAD 患者において主観的な不安および恐怖に関連

する脳活動の有意な低下が確認されている(33)。 

日本の SADを有する 10代の青少年を対象とした

4週間の試験では、300mg/日の CBD を投与したグル

ープがプラセボ群に比べて有意な症状改善を示し

ている(34)。スピーチシュミレーションを用いた

研究では、600mg の CBD 単回投与により、SAD 患者

の不安、認知的障害、および不快感が軽減されたこ

とが報告されている(35)。系統的レビューにより、

CBD が SAD において前臨床および臨床の両レベル

での抗不安効果が確認されているものの、長期的

な有効性、最適な投与量、および多様な集団におけ

る安全性を確立するための研究の必要性が指摘さ

れている(35)。 

心的外傷後ストレス障害（PTSD）に対する CBD の

効果についても報告されている。動物モデル研究

では、反復的な CBD 投与が、主にセロトニン受容体

（5HT1A）との相互作用を通じてトラウマによる長

期的な不安を予防する効果が示されている(29)。

PTSD 関連の睡眠障害、特にレム睡眠の乱れを緩和
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する効果を持つことも報告されている(36)。また、

内因性カンナビノイド系の調節を通じて嫌悪記憶

の消去を促進し、その再統合を阻害することによ

って、PTSD 症状を改善する可能性がある(37)。臨

床試験では、Elms ら(38)のケースシリーズ（n=11）

で、PTSD 患者の 91%が CBD による 8 週間の治療後

に症状が軽減している。Bolsoni ら(39)は、非性的

トラウマを想起することによって引き起こされる

不安や認知機能障害において、CBD がそれらを軽減

する効果を持つことを示している（性的なトラウ

マでは有意差なし）。このことは、特定のトラウマ

イベントに対する効果の違いがある可能性を示唆

している。 

CBD を抗うつ薬であるセルトラリンと併用する

ことで、動物モデルにおいて恐怖の消去が強化さ

れ、不安様行動が減少したことも報告されており

(40)、統合的な治療アプローチの可能性を示唆し

ている。 

システマティック・レビューでは(41)、CBD が過

覚醒や悪夢を含む PTSD の全般的な症状を改善し、

また副作用が少ないことを示唆している。ただし、

その効果を確証するためには、より大規模な臨床

試験が必要である。 

 

抗精神病作用 

CBD は統合失調症の前臨床モデルにおいて、セロ

トニン5-HT1A 受容体を介して精神病症状を緩和す

ることが示されている。この作用は、CB1または CB2

受容体を介したものではなく、統合失調症の認知

症状および陰性症状に対する新たな治療の可能性

を示唆している(42)。また、CBD は従来の抗精神病

薬と異なり、ドーパミン受容体ではなくセロトニ

ンおよびグルタミン酸系を調節することで作用し、

副作用の軽減に寄与する可能性がある(43)。

Kozela ら(44)は、CBD は認知機能の改善、炎症過程

の調整、前頭前皮質におけるシナプス形成の促進

に関与していることを報告している。fMRI 研究か

らは、統合失調症における内側側頭葉および前頭

前野の機能異常の正常化、ならびに内側側頭葉-線

条体の機能的接続性の調整が、CBD の抗精神病効果

の基盤である可能性が示唆されている(45)。 

臨床試験 

CBD の補助療法としての有効性 

CBD（1 日 1000 mg）は、6週間の試験において、

既存の抗精神病薬に追加投与された際、陽性症状

を有意に軽減している。また、全般機能と重症度の

評価において改善が見られ、CBD は良好な耐容性を

示している(46)。しかしながら、CBD（1日 600mg）

では、CBD は良好な耐容性は示したものの、プラセ

ボと比較して効果に差は認められていない(47)。 

アミスルプライド(amisulpride:抗精神病薬)との

比較 

4 週間の試験では、CBD（1 日 800 mg）は、精神

病症状の軽減と認知機能の改善において、アミス

ルプライドと同等の有効性を示している。両治療

法とも、視覚記憶や処理速度などの領域において

改善を示し、有効性に有意な差は見られていない

(48)。CBD 群において AEA の血清濃度の上昇が精神

病症状の軽減と相関している。一方で、アミスルプ

リド群ではこの相関は見られず、CBDの独自の作用

機序を示唆している。AEA は CB1 受容体と相互作用

し、統合失調症に関与するドーパミンやグルタミ

ン酸といった神経伝達物質系を調節する。この作

用により、CBD は AEA の濃度を間接的に高めること

で、ドーパミン受容体を直接遮断することなく、精

神病症状を軽減する可能性がある(49)。 

Clinical High-Risk（精神病臨床的高リスク）患者

における CBD 

Clinical High-Risk 患者を対象とした研究では、

21 日間の CBD 治療により、精神病症状に関連する

不安や苦痛が軽減され、認知課題中の脳機能活動

が改善されている(50)。 

システマティックレビューとメタアナリシス 

システマティックレビューでは、CBDの有効性に

ついて相反した結果が示されている。一部の試験

では効果が確認されたものの、結論を導くには不

十分としている。これは、投与量、患者の状態、併

存疾患の異質性が、一般化された結論を困難にし

ているためである(51)。 

メカニズムと安全性プロファイル 

CBD の非ドーパミン作動性メカニズムを強調し、

その耐容性と安全性の高さを指摘している研究が

多い。これにより、有望な代替治療法となる可能性

が示唆されている(49)。 

臨床的試験で、CBD が安全で有効な統合失調症お

よび精神病の治療法であることを支持している。 

特に補助療法として有望である。 しかし、その有

効性と最適な使用法を確認するためには、大規模

な臨床試験が必須である。 

 

依存症に対する作用 

CBD は、実験モデルにおけるキュー誘発性のヘロ

イン探索行動を減少させることが示されており、

依存症治療への可能性が示唆されている。CBD がグ

ルタミン酸系および内因性カンナビノイド系の異

常の正常化することによるものと考えられている

(52)。 また、オピオイド使用障害患者を対象とし

た 2つのランダム化プラセボ対照試験（RCT）で CBD

による治療可能性が指摘されている(53, 54)。これ

らの試験では、400mg および 800mg の CBD を 1日 1

回投与したところ、最初の投与から数時間以内に

顕著な渇望低下効果を確認している。 

THC 乱用・依存についての CBD の効果も研究が行わ

れている。THC の強化効果を抑制し、離脱症状の管

理に寄与する点が注目される。CBD はエンドカンナ

ビノイド系およびセロトニン作動系を調節するこ
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とで、THC 依存および離脱症状を軽減する可能性を

有する。これにより、THC 離脱時の禁断症状を緩和

し、気分の安定化につながる可能性が示唆されて

いる(55)。また、CBD:THC 比が高いカンナビスを使

用する被験者は、カンナビスに対する「好ましさ」

の感覚が低下し、薬物刺激に対する注意バイアス

が減少したことが報告されている(56)。 さらに、

大麻使用障害を対象とした RCT では、400mg および

800mg の経口 CBD を投与したグループがプラセボ

群よりも高い大麻使用中止率を示している(57)。 

この結果は、CBD が THC の強化効果を低減させる

可能性を示唆している。しかし、その有効性と最適

な使用方法を確認するためには、臨床試験がさら

に必要である。 

アルコール使用障害（AUD）は、世界的に最も広

く蔓延し、深刻な影響を及ぼす疾患の一つである

(58)。現状では、再発防止を目的とした薬物療法を

受けている患者の大半が再発を繰り返しており、

新たな薬理学的治療の開発が急務とされている

(59)。 

CBD がアルコール摂取に及ぼす具体的な効果に

ついて、動物研究では、CBD の投与がアルコールの

強化特性を低下させ、キューやストレスによるア

ルコール自己投与行動を減少させることが示され

ている(60-62)。また、衝動的な飲酒欲求も低下さ

せることが確認されている(63, 64)。これらの効果

は、CBD が脳のドーパミン神経回路、特に腹側被蓋

野（ventral tegmental area: VTA）や側坐核

（nucleus accumbens: NAc）の活性を調節する能

力によるものであると考えられている(53, 61)。 

アルコールおよび大麻使用者（n＝120）を対象と

した観察研究では、CBD が多く含まれる大麻を使用

した群が、THC が多く含まれる大麻や THC と CBD が

均衡している大麻を使用した群に比べて、飲酒日

数および 1 日あたりの飲酒量が少ないことが報告

されている(65)。 

CBD の単回投与がアルコール使用障害患者にお

けるアルコール関連刺激に対する側坐核（NAc）活

動およびアルコール渇望に与える影響をみた二重

盲検ランダム化比較試験が報告されている（N=28）

(66)。 この報告では、CBD がアルコール関連刺激

に対する側坐核の活動およびアルコール渇望を低

減することが示されている。 また、CBD の効果は

用量依存性が確認されており、CBD が即効性を持つ

治療薬としての可能性が示唆されている。  

 

うつ病に対する作用 

動物実験や前臨床研究では、CBD のうつ病への効

果が期待される。 

CBD は海馬の神経新生を促進し、神経前駆細胞の

増殖を刺激する。また、エンドカンナビノイド経路

を調節し、動物モデルにおいて抑うつ症状の軽減

に関連することが示されている(29)。 

うつ病発症とインターロイキン 6（IL-6）および

キヌレニン経路をなどの神経炎症の関連が注目さ

れている。CBD は IL-6 レベルを抑制し、キヌレニ

ン経路の活性化を低減することで、炎症誘発性抑

うつ症状を軽減することも指摘されている(67)。

さらには、神経炎症に強く関わるミクログリアの

活性低下も観察されている(68)。 

セロトニン経路とうつ病の関連はよく知られて

いるが、CBD はセロトニンを介した抗うつ作用を示

す。5-HT1A 受容体を活性化することでセロトニン

神経伝達を強化し、気分調節に重要な役割を果た

す(69)。また、既存の抗うつ薬と異なり、CBD の抑

うつ効果発現が早いことが報告されている(70, 

71)。 これには、CBD の作用が 5-HT1A 受容体のみ

でなく、5-HT3A 受容体拮抗作用ならびに縫線核だ

けでなく直接的な腹内側前頭前野のセロトニン活

性作用の関与が示唆されている(70-72)。 

また、CBD はシナプス形成を促進し、脳由来神経

栄養因子（BDNF）レベルを上昇させ、抗うつ効果に

寄与する(70, 72-74)。 

残念なことに、うつ病に関しての CBD の臨床研

究は存在していない。 探索的コホート研究にて、

多くの個人がうつ病に対して CBD を自己投与して

いる実態が明らかにされている(75)。しかし、医療

専門家に相談した割合はわずか 19%に留まり、適切

な医療指導の欠如と、科学的検証の必要性が示唆

されている(75)。英国医療用カンナビス（CBMP）登

録データベースでの研究では、CBMP 治療は、抑う

つ症状の重症度の低下と関連しており、1、3、6か

月時点で有意な改善が認められている(76)。 しか

し、この研究では、観察された抑うつ症状の改善に

対し、どの医療用カンナビス製品が使用されてい

たのか、またその寄与の程度を特定することがで

きない点が大きな問題点であり、今後の研究が期

待される。 

CBD は神経新生、セロトニン経路、および炎症に

対する作用を通じて、新規抗うつ治療薬としての

可能性を有する。 しかし、その有効性と安全性を

確認するための臨床試験が必要である。 

 

自閉症スペクトラム障害（ASD）・注意欠陥多動性障

害（ADHD）に対する作用 

CBD は ASD に関連する脳活動および機能的結合

性を変化させることが示されており、治療の可能

性が示唆されている(77)。 

18 症例を対象とした研究では、過活動、睡眠障

害、コミュニケーション障害、社会的相互作用の欠

如といった症状が著しく改善されたと報告されて

いる(78)。副作用は軽度で頻度も低かったと報告

されている。さらに、複数の臨床試験において、CBD

ベースの治療が重度の ASD 関連行動問題を有する

小児の易怒性や攻撃性といった主要および随伴症

状の改善に有効であることが示されている(79, 
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80)。また、無作為化臨床試験の結果、CBD は社会

的行動の改善に関連しており、特に社会的応答性

尺度のような二次的評価項目において有意な効果

が観察されている(81)。 

CBD は ASD 治療の選択肢として有望であり、社会

的相互作用などの主要症状や、攻撃性、不安、睡眠

障害といった関連する随伴症状の改善に寄与する

可能性がある。ただし、治療効果を確証し、最適な

治療プロトコルを確立するためには、大規模なプ

ラセボ対照の試験が必要である。 

ADHD に関しては、ADHD 患者はしばしばカンナビ

スが ADHD の症状改善に役立ったと述べているが、

カンナビスの効果についての研究は乏しい。小児

期に ADHD を認めると、マリファナ使用のリスクは

2.8 倍に増加することがメタアナリシスにて示さ

れている（マリファナ乱用・依存は 1.6 倍）(82)。

カンナビスを自己治療として用いているのでは？

という意見もある。 

現在までのところ、プラセボ対照ランダム化試

験は少人数で施行された 1例のみである(83)。 こ

れは、Nabiximols（THC:CBF: 1:1)を用いた研究で

ある（n=30）。この研究では、主要評価項目の認知

パフォーマンス・活動レベル（QbTest）では改善は

みられていない（二次評価項目での過活動・衝動性

の改善はみられている）。また、ADHD とカンナビス

使用のスコーピングレビューでは(84)、THC および

CBD の濃度および量はほとんどの研究で適切に測

定されていないことも指摘されている。いくつか

の研究では、カンナビスが ADHD 症状を改善したこ

とが示唆されたが、ほとんどの研究では悪化また

は効果がないとされている(84)。このレビューで

は、カンナビス使用は ADHD に対して推奨されない

としている。 

 

睡眠障害に対する作用 

カンナビジオール（CBD）と睡眠障害の関係は、

近年注目を集めている研究分野である。 

ランダム化比較試験における 4週間の研究では、

CBD が総睡眠時間、睡眠開始潜時、および途中覚醒

時間を改善したことを示している(85)。しかしな

がら、単回投与された 300 mg の CBD が健常者の睡

眠構造に有意な影響を及ぼしていない(86)。 また、

一部の試験では、低用量の CBD が不眠症の重症度

の軽減や主観的な睡眠の質の改善においてプラセ

ボを上回る効果を示さず、用量依存性の可能性を

示唆している(87)。文献レビューによれば、中～高

用量の CBD はレム睡眠潜時および徐波睡眠を改善

する一方で、低用量では一貫した効果が得られな

い場合が多いとされる(88)。 

CBD の睡眠に対する効果は、標準化された用量、

主観的および客観的に検証された測定基準、長期

治療プロトコルを用いた研究が求められている。 

 

まとめると、CBD は、不安、精神病、依存症、睡

眠障害、発達障害などメンタルヘルスの幅広い領

域で有益な効果を示す可能性がある。その作用は

複数の経路を介して媒介され、治療薬としての可

能性を示唆している。しかし、臨床で用いるために

は、 適切な臨床研究が必要である。 

 

D. 考察 
CBD は、その抗炎症、抗不安、抗精神病、神経保

護作用を通じて、幅広い適応の可能性を示してい

る。特に、不安症、統合失調症、心的外傷後ストレ

ス障害（PTSD）などの治療において有望である。一

方で、THC は精神活性作用を有し、精神病リスクや

記憶障害の原因となる可能性がある。また、CBN は

不眠症や慢性疼痛に対する補助療法としての可能

性が示唆されているが、精神疾患への応用につい

ては限定的な知見しか得られていない。カンナビ

ノイドの治療効果に関するエビデンスは増加して

いるが、用量、投与期間、対象疾患ごとの最適な治

療プロトコルに関しては未解明な点が多い。 

 

E. 結論 
カンナビノイドは、精神・行動の障害における新

たな治療法としての可能性を有する。特に、CBD は

非精神活性で安全性が高く、広範な疾患における

有効性が期待されている。一方で、THC（本邦では

違法）および CBN を含むカンナビノイドは、それぞ

れ異なる治療的特性を持ち、適切な使用が求めら

れる。 

しかしながら、現在までの研究は多くの

限界を抱えている。長期的な治療効果および副作

用の評価、最適な投与量とプロトコルの確立、さら

に特定の疾患における標準的な治療法としての位

置づけに関する大規模な臨床試験が必須である。

カンナビノイドの安全性および有効性に関するエ

ビデンスを蓄積することで、これらの物質が精神・

行動の障害の治療において有用なツールとなる可

能性が示される。 
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カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 

 

リハビリテーション医学とカンナビノイド 

―文献調査― 

 

研究分担者： 菅 俊光 関西医科大学 リハビリテーション医学講座 診療教授  

研究協力者： 長田 優香 田園調布長田整形外科 

 

A.研究目的 
整形外科・リハビリテーション医学分野におい

て、カンナビジオールをはじめとする大麻草に

特有の成分であるカンナビノイドの海外での使

用状況を文献的に調査する。 

 

B.研究方法 
分担研究者である菅 俊光（関西医科大学総合
医療センター）と研究協力者である長田優香（田
園調布長田整形外科）で、整形外科・リハビリ
テーション 
医学分野における文献を渉猟した。 
 
（倫理面への配慮） 

文献調査のため不要である。 

C.研究結果 
海外では、整形外科・リハビリテーション医学分
野においては、カンナビノイド医薬品とカンナ
ビノイド製品は上位運動ニューロン障害の１症
候である痙縮に対して使用されていた。主な疾
患としては、多発性硬化症（MS）、脳卒中、脊髄
損傷があげられる。MSにおける患者報告の痙縮
と中枢性疼痛の軽減が報告されているが、有害
事象による神経系および精神障害などを増加さ
せる可能性についても言及されている。 

 

D.考察 

MSにおいては、カンナビノイド医薬品とカンナ
ビイド製品は一部の国において医薬品と認可さ
れ、病因究明や治療においても重要な役割を果
たす可能性があることが示唆されている。 

 

E.結論 
カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品は
規模な二重盲検試験や至適な用量、使用方法、化
合物の組成や濃度の設定などの研究を行う必要
がある。カンナビノイド医薬品とカンナビノイ
ド製品にMSによる痙縮による筋緊張や疼痛、中
枢性疼痛の緩和効果を認めれば、より患者数の
多い脳卒中や脊髄損傷においても同様の効果が
十分に期待される。 
 

F.健康危険情報 
なし 

G.研究発表 
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

研究要旨  
本研究では、整形外科・リハビリテーション医学分野において、カンナビジオールをはじめとする大

麻草に特有の成分であるカンナビノイドの海外での使用状況を文献的に調査する。 
海外では、整形外科・リハビリテーション医学分野においては、カンナビノイド医薬品とカンナビノ
イド製品は上位運動ニューロン障害の１症候である痙縮に対して使用されていた。主な疾患として
は、多発性硬化症（MS）、脳卒中、脊髄損傷があげられる。MSにおける患者報告の痙縮と中枢性疼痛
の軽減が報告されているが、有害事象による神経系および精神障害などを増加させる可能性について
も言及されている。 
カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品にMSによる痙縮による筋緊張や疼痛、中枢性疼痛の緩和
効果を認めれば、より患者数の多い脳卒中や脊髄損傷においても同様の効果が十分に期待される。 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 分担研究年度終了報告書 

 

カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 

 

 

国産試薬開発を目的とした調査 

 
研究分担者：野崎 千尋 早稲田大学理工学術院国際理工学センター 准教授 

 

 

A.研究目的 
 令和 6 年度に改正された大麻取締法に沿った

THC 基準を満たすためには各々のカンナビノイド

製品の詳細な成分分析が必要となる。最低 0.1ppm

を下回る THC を正確に定量するには高品質な標準

物質が必要であるが、現状そういった精密分析用

標準物質は海外産に頼っており、日本国内で成分

分析を行うにあたり大きな障壁となっている。 

本調査は「国内機関による日本基準のカンナビ

ノイド成分分析」を可能とすることを目的に、特に

生産に携わる企業が何を危惧しているか、また海

外ではそういった危惧を解決するためにどういっ

たことを行っているかを調査・理解することで、分

析の必需品であるカンナビノイド標準物質の国産

化を目指す際の課題を明らかにする。 

 

B.研究方法 
 国内および国外（主にアメリカ）の試薬製造業者

および麻薬・大麻等の基礎研究者にヒアリングを

行った。国内に関しては試薬開発会社 3社・試薬等

販売会社 2社・測定機器開発会社 3社、および複数

のベンチャー企業数社・大学研究者と意見交換を

した。また国外に関してはミシガン大学で行われ

た 世 界 麻 薬 会 議 （ International Narcotic 

Research Conference）の 2025 年年会に参加・発表

を行い、業者および研究者と情報交換をすると同

時に、Opioid Research Institute の説明・見学会

に参加した。なお、オピオイドを中心とする学会お

よび研究所ではあるが、カンナビノイドなど他の

薬物が並列で議論されることが多く、またオピオ

イドとそれ以外の薬物（相乗効果など）の研究が同

時に行われているケースが多数見られた。 

 

C.研究結果 
 国内においては「麻薬研究者免許が必要なのは解

るが、何をしたら良いのかその情報が少なく、また

問い合わせをしても担当者によって意見がまちま

ちであるために手間などを考えると難しい」との意

見を、意見交換した全ての企業から得た。また行政

方針の不明瞭さ（「何をしたら法に100%触れなくな

るのか」が解らない）から、参入リスクが高く社内

におけるコンセンサスを得るのが難しいという意

見も多数聞かれた。 

 一方で国外においては、例えば専門の研究組織を

作る（アメリカ・NIDA）、「試薬として用いる薬物」

の開発には専用のライセンスを発行する（EU）など、

研究に関わるルール策定を早期に作り「世の中の動

きに合わせて柔軟に標品開発ができるような体制」

を作り上げている。例えばカンナビノイド標品に限

らず様々な薬物の標品を多数開発・取り扱うアメリ

カの製造業者は「NIDAなどと連携を取りながら、規

制されることが明確になった瞬間に販売できるよ

うに開発を進めている」という話であった。 

 最後に、国内からは技術はあるから参入したいと

研究要旨  

 改正法に沿った THC 基準を満たすためには各々のカンナビノイド製品の詳細な成分分析が必要と

なる。最低 0.1ppm を下回る THC を正確に定量するには高品質な標準物質が必要であるが、現状そう

いった精密分析用標準物質は海外産に頼っており、成分分析の国産化にあたり大きな障壁となって

いる。このため国内外の試薬開発・製造に関与する機関・企業・研究者に聞き取り調査を行った。そ

の結果国内においては行政方針やコンプライアンスの不透明性が大きな参入障壁および無秩序な開

発につながっている可能性が示唆された。また海外においては試薬製造および頒布の一元化など行

政主導で行っていること自体が研究の推進力となっていることが示唆された。すなわち日本におい

ては秩序ある標品開発ができる地盤が明らかに足りていないため、行政方針の明確化および情報の

拡散など積極的な行政の関与が望まれる。 
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いうベンチャー企業や大学研究者の意見も多数聞

かれた。しかし大手企業等と異なり行政指導等の方

針が固まっていないがために、逆に「よく解らない

が今のうちにできることをやっておきたい」という

ベンチャー企業・研究者ならではの姿勢（無秩序な

フットワークの軽さ）が散見され、中には（指定成

分の合成を行っているにも関わらず）「この程度な

らば免許を取る必要は無いと思う、面倒だから」と

いう意見も聞かれた。 

 

D.考察 
 特にアメリカにおいて薬物研究が進んでいる理

由の1つとしてNIDAの存在があることは周知の事実

である。NIDAという自ら研究を率いて得られた科学

的エビデンスでもって政策立案を行う機関の存在

は、薬物研究に必要な試薬の管理の一元化を始めと

する行政主導の薬物研究を可能としている。またE

U各国も医療用麻薬とは別に研究用試薬を製造する

企業を指定することで一元化および研究者からの

容易なアクセス、引いては研究の柔軟な推進を可能

としている。 

一方で国内からは企業規模の大小を問わず研究

者免許に関する情報の少なさ、方針の不明瞭さ、担

当者による解釈違い等の面倒の多さから参入を控

える、という意見が相次いだ。逆に中には免許をあ

えて取らないという姿勢を打ち出す開発担当者も

おり、コンプライアンスの不透明性が逆に規律に乗

っ取らない無秩序な研究開発を推進している可能

性さえ見受けられる。大手企業の積極的な参入およ

びベンチャー企業・大学研究者の法・規律に則った

「正しい」参入のためにも、行政指導方針の早急な

明確化および積極的な発布、麻薬研究者免許取得の

ためのプロセスの簡略化、試薬製造販売免許の拡大

など、行政が中心になって行うべき課題が多数ある

と考えられる 

 

E.結論 
 秩序あるカンナビノイド製品の頒布には秩序あ

る標品開発ができる地盤が必要となる。その地盤が

明らかに足りていないため、行政方針の明確化およ

び情報の拡散など積極的な行政の関与が望まれる。 

 

F.健康危険情報 

 

G.研究発表  

1.論文発表 
Haruka Hosoki, Toru Asahi, Chihiro 

Nozaki: Cannabinoid CB2 receptors enhance 

high-fat diet evoked peripheral 

neuroinflammation. Life Sci. 2024; 355: 
123002. 

2.学会発表 
Chihiro Nozaki: “Anti-inflammatory” 

cannabinoid CB2 receptors enhanced high-fat 

diet evoked neuroinflammation in mice. 55th 

International Narcotic Research Conference 

(INRC). 2024 (口頭およびポスター) 

 

H.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 

1.特許取得 

 

2.実用新案登録 

 

3.その他 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 分担研究年度終了報告書 

 

カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 

 

食品分類CBD製品の品質・安全性確保と治験・創薬への橋渡しに関する研究 

 

 研究分担者：饒波 正博 平安病院 精神科 

  研究協力者：柴田 耕佑 株式会社ワンインチ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A.研究目的 
カンナビジオール（CBD）を含むカンナビノイド
製品は、医療、食品、化粧品など多様な分野での
応用が進み、特にCBDは精神活性がないことから、
予防・セルフケア目的での利用が急速に拡大し
ている（Hazekamp, 2018）。一方で、これらの製
品は「健康食品」や「サプリメント」として販売
されているにも関わらず、医薬品的効能効果を
標榜する事例もあり、薬機法や景品表示法上の
問題が指摘されている（Borchardt, 2021）。 
米国食品医薬品局（FDA）は2020年にCBD製品147
品目を調査し、表示と実測値に大きな差異があ
ることを報告した。表示量の±20%内に収まった
のは45%に過ぎず、18%は表示量の80%未満、37%は
120%以上であり、品質管理の不備が明らかとな
った（FDA, 2020）。日本国内においても同様の
調査結果が報告されており、CBD製品に対する信
頼性が問われている（Amano et al., 2023）。 
さらに、CBD製品の臨床的な有効性については、
医薬品「Epidiolex®」に代表されるように、CBD
が治療薬として承認された実例もあり、食品か
ら治験、医薬品への橋渡しの可能性が制度的に
模索されつつある（Devinsky et al., 2017）。
また、欧州薬局方では、大麻花およびCBD単離物
が医薬品原料として正式に収載され、製品品質
に関する標準規格（Monograph）が整備されてい
る（EDQM, 2024）。 
しかし、現時点ではCBD製品が「食品」として流
通する中で、治験情報の体系的な管理やGMP基準
に基づく製造・品質管理体制は未整備である。仮
に健康被害や誤表示による問題が生じた場合、

行政判断によりCBDが「専ら医薬品」として再分
類される可能性もあり、その場合、食品としての
流通可能性や、食品→治験→医薬品というスム
ーズな開発ルートが制度的に閉ざされるおそれ
がある（Schlag et al. 2022）。 
本研究は、こうした現状を踏まえ、食品分類下に
あるCBD製品について、いかに治験や創薬の起点
として活用できるのか、またそのために必要な
情報管理、品質保証、制度設計の要件を明らかに
することを目的とする。 

 

B.研究方法 
本研究では、国内外におけるCBD製品の制度的区
分（食品・医薬品）、成分規格、品質管理体制、
広告・表示基準などに関する文献・行政資料を調
査した。とくに、米国食品医薬品局（FDA）、欧
州薬局方（Ph. Eur.）、欧州医薬品庁（EMA）、
カナダ保健省（Health Canada）の資料を中心に、
食品分類下のCBD製品が治験または医薬品へと
接続される事例を収集した。 
また、日本における薬機法・食品衛生法・景品表
示法に関連する通知や審査資料を参照し、制度
の課題と接点を整理した。 
 
（倫理面への配慮） 
研究対象に人を含まないため、倫理審査は不要
であると判断した。 
 

C.研究結果 
1. CBD製品の品質表示の不一致 

研究要旨  

【目的】 食品として流通するCBD製品における臨床的有効性・安全性の情報を整理し、治験への橋渡
しや将来的なGMP製品への転換に資する情報管理と制度設計の在り方を検討する。 

【方法】 国内外におけるCBD製品の分類・流通状況、治験活用事例、GMP準拠製品の製造管理情報、
薬機法・景表法上の課題を調査・整理した。 

【結果】 日本では食品として扱われるCBD製品に関して、成分表示の乖離、広告表現の逸脱、品質保
証体制の未整備が課題として明らかとなった。海外では、GMP製品としてCBDを使用した医薬品の治験・
承認事例が存在し、食品分類のまま臨床研究に用いられている例も確認された。 

【考察】 食品分類下にあるCBD製品の社会的意義を保ちつつ、治験や創薬への橋渡しを可能とする制
度と情報基盤の整備が必要である。品質管理、成分情報の標準化、広告ガイドラインの策定が今後の
課題と考えられる。 
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米国FDAによる2020年の市場調査では、CBD製品1
47品目のうち、表示されたCBD含有量と実測値が
±20%以内だったのは45%であり、18%の製品が8
0%未満、37%が120%以上という結果であった（FD
A, 2020）。これは、成分誤差の許容基準を大幅
に逸脱する製品が半数以上存在することを示し
ており、食品分類下の製品であっても医薬品と
同等の成分管理の必要性を示唆している。 
日本国内でも、Amanoらによる分析において、市
販CBDオイル10製品中5製品で表示値と実測値の
乖離（最大-49.4%）が確認された（Amano et a
l., 2023）。これらは規格外流通品が市場に存在
している現状を示し、品質保証体制の整備の必
要性を裏付ける。 
2. 成分変化とTHCへの変質リスク 
CBDは光・熱・酸素の影響により酸化・異性化し、
Δ⁹-THCやCBNなど精神活性を持つ成分に変質す
ることが報告されている（Lachenmeier et al.,
 2020）。特に輸送・保存条件の不備により成分
が変化した場合、食品としては認められない含
有成分（THC）が発生する可能性があり、現状の
検査体制では十分に管理できていない。 
3. 広告・表示違反の事例 
Borchardt（2021）によれば、CBD製品のオンライ
ン広告では、「CBDによる抗不安効果」や「不眠
症の治癒」など、明確な医薬品的効能効果を標榜
する事例が確認されており、景表法および薬機
法違反の可能性がある。こうした表現は消費者
を誤認させ、健康被害を誘発するリスクもある。 
4. GMP・GACP体制の不在 
欧州では、医薬品に限らずハーブ製剤であって
もGACP（適正農業収集規範）およびGMP（Part I
/II）に準拠した製造が義務化されている（EDQM,
 2024）。一方で、日本のCBD製品の多くは、食品
衛生法レベルの製造基準しか持たず、GMP的な製
造記録・ロット管理・成分追跡性は制度上要求さ
れていない。 
5. 食品レベル製品が治験・医薬品化に接続され
た事例 
オランダのBedrocan社が提供する乾燥大麻製品
は、GACPおよびEU-GMPに準拠して製造されてお
り、医師の処方によって使用されるとともに、一
部の国では臨床研究やReal World Evidence（RW
E）の取得にも活用されている（Brunetti et a
l., 2020）。同製品は厳密には医薬品承認を経て
いないが、食品レベルの品質管理の上で医療用
途への応用がなされており、食品分類製品が治
験的な位置づけに接続する一例とみなせる。 
また、英国のProject Twenty21では、市販されて
いるカンナビノイド製品を医師の管理下で患者
に処方し、長期的なRWEを収集している（Schlag
 et al., 2022）。このような制度では、必ずし
も医薬品承認を前提とせず、食品的成分の製品
が医療の現場で治験的に評価されている。 

 

D.考察 
食品分類下にあるCBD製品の社会的意義を保ち
つつ、治験や創薬への橋渡しを可能とする制度
と情報基盤の整備が必要である。品質管理、成分
情報の標準化、広告ガイドラインの策定が今後
の課題と考えられる。 
 

E.結論 
1. 本研究により、日本国内におけるCBD製

品の品質・表示・広告に関する問題点が
明らかとなった。とりわけ、CBD含有量の
表示と実測値の不一致や、広告における
医薬品的表現の使用、成分変化によるTH
C検出のリスクなどは、食品としての信
頼性と安全性を著しく損なう要因とな
る。これらの問題は、消費者保護の観点
からも放置できない状況にある。 

2. 欧州やカナダ、英国などにおいては、CB
D製品に対してGACPおよびGMPに準拠し
た製造・管理体制が整備されており、一
定の品質基準を満たした製品が医師の
処方や臨床研究で活用されている。特に
オランダのBedrocan社の製品や英国のP
roject Twenty21などは、食品分類のま
まRWE（リアルワールドエビデンス）取得
に活用されており、CBD製品が医薬品的
な機能に接続しうる可能性を示してい
る。 

3. これに対し、日本ではCBD製品が「食品」
として比較的自由に流通しているが、そ
の一方で製造や成分管理の基準が未整
備である。行政による制度的枠組みが不
明確なまま放置されていることで、企業
側の品質担保への投資や努力が分散し
ており、業界としての一体性や透明性も
欠如している。このような制度の空白が、
将来的なトラブルや行政判断による再
分類（専ら医薬品化）リスクを高めてい
る。 

4. また、CBD製品の一部は、すでに予防・未
病の文脈で利用されており、その機能性
を評価する制度的接続点として機能性
表示食品制度や臨床研究支援スキーム
（例：厚労科研、アカデミア主導RWEなど）
との連携が考えられる。現状では、食品
であることを理由に臨床効果をうたう
ことが制限されているが、科学的エビデ
ンスの蓄積とそれを評価する制度が整
えば、「食品を起点とした創薬」も制度
的に可能となる。 

5. したがって、今後の課題として、以下の
4点が挙げられる。  ① CBD製品の成分
表示・許容誤差・検査体制の整備（医薬
品に準じた透明性）  ② 広告表現に関
する自主ガイドラインの策定と行政連
携による運用強化  ③ GMPまたはGMP-
lite制度の段階的導入、およびGACPとの
接続設計  ④ 食薬区分における「非医
薬品リスト」への明記と行政の明確な運
用指針 

6. 結論として、CBD製品が日本国内で安全
に流通し、社会的信頼を得つつ治験や創
薬の起点として活用されるためには、制
度の整理と情報基盤の整備が急務であ
る。行政・研究・産業が連携し、CBDの持
つ社会的可能性を正しく評価し活用で
きる仕組みを構築することが望まれる。 
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A：研究目的 

 

A-１：大麻草とカンナビノイド 

大麻草（カンナビス・サティバ・リンネ）は中央ア

ジア原産の一年草であり、世界各地に広く自生し

ている。大麻草の茎から採れる繊維や種子は、衣類

や食品として栽培されてきた長い歴史を有し、日

本においては神社の注連縄や七味唐辛子の原材料

としても用いられている 1)。 

大麻草には 160 種類以上の特異的生理活性物質が

含有されており、これらは総称してカンナビノイ

ドと呼ばれる 2)。カンナビノイドには鎮痛作用 3)、

抗けいれん作用 4)、抗炎症作用 5)などの薬理作用が

認められ、古来より薬草としての活用が記録され

ている 6)。 

これらのカンナビノイドの中で最も含有割合が高

研究要旨： 

【目的】日本国内では 2013 年より大麻草由来のカンナビノイド製品が合法的に流通してい

る。またカンナビジオールを主成分とする処方箋医薬品である Epidiolex の国内第三相試験

が 2023 年より実施されている。本研究の目的は日本国内で合法的に流通しているカンナビノ

イド製品（CBD、CBN、CBG 等）が、一般ユーザーから重篤疾患を有する患者層までどのように

使用されているのかを把握し、その有効性や安全性、経済的負担、依存性リスクなどを総合的

に評価することである。 

【方法】3本の横断研究（Study A, Study B, Study C）をオンラインアンケート形式で実施

し、無記名かつ自記式で回答を収集した。Study A は主に CBD 製品の一般利用者を対象、Study 

B は CBN 製品の利用者を対象、Study C はカンナビノイド医療患者会に所属する重篤疾患患者

を対象として、それぞれ SNS や患者会経由で回答を呼びかけた。各研究とも基本属性（年齢、

性別、学歴、基礎疾患など）やカンナビノイド製品の使用状況（用量・頻度・費用など）、使

用前後の症状変化や QOL、副作用の有無、経済的負担に関する質問を行い、単純集計や対応の

ある t 検定による統計分析を実施した。 

【結果】 

市中ユーザー（Study A, B）では、リラクゼーションやメンタルヘルスケア（不安・不眠な

ど）を目的とする回答が多く、主観的な症状改善や QOL 向上が報告された。副作用率は 7-10％

程度で、眠気・倦怠感や口渇などが中心であり、重篤例の報告は認められなかった。患者会参

加者（Study C）では難治性てんかん、がん、慢性疼痛など深刻な疾患を抱えた回答者が多く、

CBD や CBN、CBG など複数の成分を高用量で併用する事例が見られた。QOL の向上や処方薬の

減量を自覚した例がある一方で、有害事象の経験は約 21％と相対的に高めであった。いずれ

の研究でも、カンナビノイド製品を使用するにあたって月額費用の負担が大きく、効果・費用

のバランスに悩むケースが少なくないことが明らかとなった。 

【考察】 

以上の結果から、カンナビノイド製品は睡眠障害や不安緩和、疼痛管理など幅広い用途で利

用され、主観的な有効性が高く評価される一方で、経済的負担や品質管理、副作用・依存リス

クのモニタリングなど、解決すべき課題も浮き彫りになった。特に重篤疾患の患者ほど高用

量を要するため経済面や併用薬との相互作用が深刻化しやすく、今後は医療機関との連携や

適切な情報共有体制が重要であると考えられた。また、オンライン横断調査という方法の特

性上、プラセボ効果や選択バイアスを排除しきれないため、厳密な臨床研究と制度整備の両

面でさらなる検討が求められる。 
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いのがΔ9-Tetrahydrocannabinol（以下、THC）で

あり、独特の陶酔効果を有する。そのため大麻は

1961 年の麻薬に関する単一条約でスケジュールⅣ

に分類され、国連加盟国では医療用途が認められ

ず、乱用性の高い物質として規制されてきた 7)。 

一方で近年、注目が集まっているのがカンナビジ

オール（CBD）と呼ばれるカンナビノイドである。

CBD には THC と異なり陶酔作用がないため、依存性

や乱用性は伴わない。8,9 CBD の発見は 1963 年に遡

るが 10、その臨床応用に注目が集まったのは 2010

年以降のことである。コロラド州の難治てんかん

患者の発作が CBD により劇的に抑制されたことが

マスメディアで取り上げられたことをきっかけに、

米国では州法の改正と市場での流通が促進された
11。また 2018 年には英国の製薬会社である Jazz フ

ァ ーマが製造販 売する CBD オイルである

Epidiolex©がまず米国、そして EU諸国で承認され

病院で医師により処方可能となった 12。今日では難

治てんかん 13-15を筆頭に、悪性腫瘍 16、関節リウマ

チなどの自己免疫性疾患 17、認知症を含む神経変性

疾患 18、統合失調症、不安障害や PTSD などの精神

疾患 19-21、難治性疼痛 22、糖尿病 23などの生活習慣

病を含む、多彩な領域で臨床研究や前臨床研究が

行われている。また上述の医療用途に加えてサプ

リメント・食品としても広く流通しており、慢性痛

や不安、不眠、ストレスなどに対して幅広く使用さ

れている。24,25 

また CBD に次いで広く流通しているのがカンナビ

ノール（CBN）と呼ばれるカンナビノイドである。

CBNは1896年に発見され1932年にはその構造式が

同定された 26,27。 発見当時は大麻草の特異的な精

神作用を司る主成分と考えられていたが、1964 年

に大麻草の主要な精神作用物質である Δ9-THC が

発見されて以降は社会的な注目度は低下した 26,27。

CBN は CB1 受容体に対して THC の 1/10 程度の作動

性があるが 28、一般的には精神作用のないカンナビ

ノイドに分類されている。1970 年代には健常者を

対象とした安全性試験が実施され、基礎研究領域

では鎮痛作用 29、鎮静作用 30、抗菌作用 31、抗炎症

作用 32、抗痙攣作用 33、食欲増進作用 34などの医学

的な効能効果が期待されている。また近年では CBN

を含有する様々なレジメンを使用した不眠症への

臨床研究が行われている 35-40。アメリカ合衆国にお

いて CBN 製品は 2018 年末のヘンプ合法化に伴って

サプリメントとしてのカンナビノイド製品市場規

模が拡大し、睡眠改善のサプリメントとして販売

されている。アメリカにおける先行研究では過去 1

年以内の CBN 使用率は 4.4%であった 41。 

A-２：日本国内における流通状況と社会制度 

日本では大麻は大麻取締法によって規制され、

単純所持であっても5年以下の懲役刑が科される。 

一方で、THC を含有しないカンナビジオール(CBD)

などのカンナビノイド製品は、2013 年以降、食品、

化粧品、雑貨として合法的に流通し、市場規模は

2025年には800億円を超えると予測されている 42。

（この背景には、従来の大麻取締法において種子

や茎などの特定部位が大麻の定義から除外されて

いたため、茎や種子由来のカンナビノイド製品や

原料が宣誓書を伴うことで合法的に輸入可能であ

った点が挙げられる。この法的なループホールは、

法律が設立された1948 年当時に国内の産業用大麻

栽培を保護するために設けられたと考えられてい

る 43。） 

これらのカンナビノイド製品が国内で流通するよ

うになったことで、一部の難治てんかん患者らに

よる CBD 製品を用いた自己治療が行われるように

なった。国内における最初の著効例は生後 6 ヶ月

の Developmental and Epileptic Encephalopathy

患者であった 44。2019 年、難治てんかんに対する

CBD の活用状況を知った太組ら沖縄赤十字病院の

要望を受けた秋野は国会質疑にてこの問題を取り

上げ、厚生労働省は現行法下でも臨床試験は実施

可能であるという見解を公的に示した 45,46。さらに

カンナビノイド医薬品の治験体制構築に向けた厚

労省特別研究班が設置され（研究責任者：太組一

朗）、2020 年に研究報告書が提出された 47。この動

向を受けて、Epidiolex の製造販売元である Jazz

製薬による国内多施設共同治験の届出が 2022年に

提出された 48。改正前の大麻取締法では治験終了後

の施用が禁止されているため、Epidiolex の処方利

用解禁を立法趣旨として、2023 年度臨時国会にて

大麻取締法改正案は衆参両院を通過し改正が決定

した 49。 

法改正に伴い、カンナビノイド製品に対する残留

THC 閾値が政令にて定められ、規定値は以下の３カ

テゴリーとなった 50。 

①油脂・粉末(10mg/kg＝0.001%=10ppm) 

②水溶液 (0.10mg/kg=0.00001%=0.1ppm)  

③その他(1mg/kg=0.0001%=1ppm) 

これらの閾値設定により、従来日本国内でサプリ

メントとして流通可能であった製品の一部は新た

に麻薬として規制されアクセスが制限された。こ

の規制に対してカンナビノイド製品をヘルスケア

目的に使用するユーザーからは人道的見地からの

使用継続許可を求める要望が寄せられ、それらに

後押しされた秋野による国会質問に対して厚生労

働省は難治てんかんを対象とした特定臨床研究を

推進する方向性を示した 51。 

 

A-３：日本における研究課題 

上記で示したように、日本においては違法薬物と

しての大麻規制は継続しつつ、大麻の医療目的で

の利活用は推進されることが期待されている。今

後の臨床研究等の適応疾患・症状を検討する上で、

現在日本国内でサプリメントとして使用されてい

るカンナビノイド製品の利活用症例や有効性、安



 

64 
 

全性についての情報を収集することは重要である

と考えられる。そこで我々は SNS とウェブ調査フ

ォームを活用し、一般カンナビノイド製品ユーザ

ーならびにカンナビノイド製品を使用する患者会

（カンナビノイド医療患者会：PCAT）の参加者を対

象とした横断調査を実施した。 

 

B：研究方法 

本レポートは、日本国内で流通しているカンナビ

ノイド製品（CBD、CBN、CBG など）の使用実態や有

効性、安全性を横断的に評価するために行われた 3

つのオンライン調査（以下、Study A、Study B、

Study C）の結果を総合的にまとめたものである
52,53,54。 

 

B-1 研究デザイン 

3 つの調査はいずれも横断研究の手法を採用し、回

答者本人（または保護者）が過去あるいは現在のカ

ンナビノイド製品使用状況について自己申告する

形式とした。いずれの調査も無記名・自記式のウェ

ブアンケートを活用し、日本国内に居住し、カンナ

ビノイド製品の使用経験がある者を対象とした。

調査対象者への回答依頼は、メールや SNS アカウ

ントなどを通じてオンラインフォームへのアクセ

スリンクを提示する形で行われた。 

 

B-2 研究対象とデータ収集 

Study A   

本調査の目的は、CBD 製品が日本国内の一般ユーザ

ー層においてどのように活用されているかを明ら

かにすることであった。2021 年 8 月 16 日から 8月

31 日の期間に、著者が管理する SNS アカウント

（Facebook、X（旧 Twitter）、Instagram、YouTube

など）を通じて、Google フォームを用いたオンラ

インアンケートへの回答を呼びかけた。調査対象

者は「日本国内に居住し、CBD 製品を 1回以上使用

した経験がある者」とし、過去 1年以内に THC 含有

の大麻を使用していた者や重複回答を疑われる回

答者は除外した。期間内に 1,351 名から回答が寄

せられ、799 名が解析対象に含まれた。調査項目は、

性別や年齢、学歴、既往歴、処方薬の使用状況など

の背景情報をはじめ、CBD 製品の使用量や使用形態、

使用目的と自覚症状の変化、副作用の有無と重症

度など多岐にわたった。Study A はヘルシンキ宣

言に準拠し、日本臨床カンナビノイド学会倫理審

査委員会から承認（承認番号：第 0003 号）を受け

て実施された。 

Study B   

この調査は CBN 製品が国内でどのような用途・用

法で利用されているのか、有効性や副作用、依存性

を評価する目的で実施された。2024 年 2 月 8 日か

ら同年2月22日にかけて、筆頭著者が運営するSNS

アカウントを通じてGoogle フォームのリンクを配

信し、回答を募集した。対象者には「過去 1年以内

に複数回の CBN 製品使用経験があること」「日本国

内に居住していること」を条件とし、重複回答や調

査への同意が得られない回答を除外した結果、総

回答数 547 名のうち 515 名が解析対象となった。

調査では性別や年齢、教育歴、基礎疾患・処方薬の

使用状況に加え、CBN 製品の種類、用量や使用頻度、

購入費用などの詳細を聴取した。また、主観的に感

じる症状の軽減や QOL の変化に関する自己評価の

ほか、副作用や物質使用障害（DSM-5 基準）の自己

チェックを盛り込んだ点が特色である。Study B は

同様に日本臨床カンナビノイド学会倫理審査委員

会（承認番号：第 0007 号）にて審議・承認を得た

上で実施された。 

Study C   

3 つ目の調査である Study C は、「カンナビノイド

医療患者会（PCAT）」に所属する重篤・難治性疾患

患者の集団を対象とし、CBD だけでなく CBG や CBN

など複数のカンナビノイド製品をどのように使用

しているか、および QOL や処方薬にどのような変

化があるのかを横断的に評価するために行われた。

カンナビノイド医療患者会は 2021 年に発足した任

意団体であり、いわゆる標準医療にて十分な医療

効果が得られない患者を対象にカンナビノイド製

品を非営利価格で提供することを主な目的として

活動している。この調査は 2023 年 7 月 15 日から 8

月 31 日の期間に患者会運営事務局がメールで

Googleフォームへの回答を依頼し、115名（56.9%）

から回答を得た。うち、カンナビノイド製品を未使

用の者や回答不備のある者を除外し、109 名を解析

対象とした。調査項目としては患者本人（または保

護者）が回答する形で、年齢や性別、主疾患、処方

薬の数と種類、カンナビノイド製品の使用期間や

使用形態、費用、症状の変化や副作用などを包括的

に尋ねた。特に、難治性てんかんや慢性疼痛、がん

などを抱える回答者を含有する点が Study A およ

び Bとの大きな相違である。Study C はヘルシンキ

宣言の理念を踏まえたうえで、日本臨床カンナビ

ノイド学会倫理審査委員会（承認番号：第 0008号）

から倫理的承認を得た。 

 

B-3 調査内容の共通点 

三研究はいずれも、無記名性を確保したオンライ

ンアンケートを用いてデータを収集した点におい

て共通している。また、回答者の除外基準として、

同一回答者の重複、回答不備（設問への明らかな未

回答や同意不履行）などを設定した。Study A と B

の場合、過去1年以内に違法大麻（THCを含む製品）

を使用した者も除外したが、これは合法的なカン

ナビノイド製品のみを対象とした調査設計上の理

由によるものである。いずれの研究でも、質問項目

は(1)基本属性（年齢・性別など）、(2)基礎疾患・

既往歴や処方薬の併用状況、(3)使用しているカン
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ナビノイド製品の種類・用量・使用頻度・費用、(4)

使用目的や期待する効果、(5)使用前後の症状変化

や QOL 評価、(6)副作用あるいは望まない作用の有

無、(7)使用継続または中止の理由といった形で構

成され、回答者が自由に補足できる設問を一部含

めるように配慮した。 

 

 B-4 統計解析と倫理的配慮 

三研究で得られた回答の分析は、全体の傾向を示

すために度数・割合の単純集計をまず行い、そのう

えで症状の数値的改善度（NRS スコア）の前後比較

には対応のある t 検定（両側検定）を用いた。各

研究とも有意水準は p < 0.05 で設定した。すべて

の調査は一般社団法人日本臨床カンナビノイド学

会倫理審査委員会の審査にて承認を得たうえで行

われた。回答者には、調査の目的や匿名性、回答結

果が学術的に公表される可能性などをあらかじめ

説明し、オンラインフォーム冒頭のインフォーム

ド・コンセント欄で同意を確認した。 

 

C：研究結果 

C-1 回答者背景と基本属性 

Study A（CBD 市中使用者）では、回答数 1,351 名

のうち除外基準を適用して最終的に 799 名を解析

対象とした。回答者の性別は男性が 60.6%で、年齢

は平均 37.7 歳（±12.1）であった。学歴に関して

は大学卒以上が全体の約 41.1%を占めており、精神

疾患や睡眠障害、慢性疼痛などの既往歴を持つ者

が一定数含まれていた。処方薬の使用率は 30.5%で

あった。 

Study B（CBN 使用者）では、回答数 547 名のうち

除外基準を満たす 515 名を解析対象としている。

性別は男性が 75.9%を占めており、年齢の平均は

37.4 歳（±10.8）であった。学歴に関しては大学

卒以上が約 38.3%にのぼり、回答者の 38.6%が何ら

かの基礎疾患を有していた。処方薬の使用率は

35.9%と報告された。 

Study C（患者会参加者）は、回答数 115 名のうち

未使用者・無回答を除外した 109 名を解析対象と

した。回答者の性別は男性が 50.5%で年齢の平均は

31.0 歳（±21.0）という幅広い分布が認められた。

難治性てんかんや慢性疼痛、がんなど重篤な疾患

を持つ層が多く、複数の処方薬を併用する例も目

立った。また、回答者の約半数（49.5%）が患者本

人、残り半数（50.5%）は保護者による回答であっ

た。処方薬の使用率は 75.0%であった。 

 

C-2 カンナビノイド製品の使用状況 

Study A では回答時点での CBD 製品使用継続率は

89.5%であり、具体的に利用される製品形状として

は電子タバコ（62.5%）、オイル（59.6%）、食品・飲

料（34.0%）の順で多かった。1ヶ月あたりで CBD 製

品に対して使用する金額については、5000 円未満

の層が最多で 35.9%を占め、続いて 5000〜10,000

円の層が 34.9%であった。1日あたりの使用量を正

確に把握している回答者は 3割に満たなかったが、

0〜49mg/day程度の低用量から100mg/dayを超える

高用量まで多岐に渡った。 

Study B における CBN 製品使用継続率は 89.3%であ

った。使用された CBN 製品の剤型は喫煙製品

（79.0%）、食品・飲料（46.2%）、オイル（24.7%）

の順に多かった。1 か月あたりの費用としては

5,000 円未満（36.3%）と 5,000〜10,000 円（35.3%）

が最も多かった。 1日あたりの CBN使用量につい

て回答できた者は 135 名（26.2%）であった。平均

値は全体では 184 mg(±275 mg)であり、男性で 215 

mg(±304 mg）、女性で 116 mg(±181 mg）であった。

さらに、CBN 以外の CBD や CBG など他のカンナビノ

イドも併用している回答者は 76.5%に達した。 

Study C においては、回答者の約 70%が現在も何ら

かのカンナビノイド製品を継続して使用し、残り

25.3%は過去に使用経験があったが現在は中断し

ていた。使用中のカンナビノイド製品の種類につ

いては CBD アイソレートが 37 名、CBD ブロードス

ペクトラムが 39 名、CBD カプセルが 2 名、CBG が

19 名、CBN が 13 名、その他の市販品が 11 名であ

った。市中ユーザーを対象とした Study A および B

と比べると高用量のカンナビノイドを摂取してい

るユーザーを多く含んでいることが特徴的であっ

た。 

 

C-3 使用目的と対象疾患 

各母集団におけるカンナビノイド製品の主要用途

を表.1 にまとめた。 

Study A では、CBD 製品の主な使用目的としてリラ

クゼーション（622 名）が最も多く、次いで睡眠障

害（530 名）、不安（449 名）、健康増進（406 名）、

抑うつ（382 名）、頭痛（337 名）、関節痛（250 名）、

皮膚疾患（193名）、神経痛（150 名）、物質使用障

害（116名）、発達障害（86 名）、がん・腫瘍性疾患

（55 名）、喘息（47 名）、統合失調症（43 名）、神

経変性疾患（32 名）、認知症（28 名）、てんかん（24

名）、何らかの膠原病（17 名）などが挙げられた。

回答者は平均して 5.5 の目的に対して CBD を使用

していた。 

Study B においては、医療目的のみで使用する回答

者が 174 名(33.8%)、レクリエーション目的のみが

136 名(26.4%)、両者を兼ねる回答者が 199 名

(38.6%)という分布であった。医療用途の使用目的

は多い順に、不眠・睡眠障害（325 名）、不安（186

名）、うつ（181 名）、頭痛（87 名）、慢性痛（86 名）、

関節痛（78 名）、依存症（67 名）、食欲低下（48名）、

発達障害（44 名）、皮膚疾患（28 名）、吐き気・嘔

吐（15名）がん・腫瘍性疾患(9 名)、てんかん（6

名）、何らかの神経疾患(4 名)、その他（29 名）で

あった。 



 

66 
 

Study C の対象者が抱える疾患（主病）では、てん

かん（ 41 名）が最も多く、次に何らかの精神疾患

（20名）、疼痛を伴う症状（14名）、がん・腫瘍性

疾患（8名）、自閉症（4名）、てんかん以外の神経

疾患（3 名）、炎症性腸疾患（3 名）、ADHD（2 名）、

関節リウマチ（2名）が続いた。その他 1名が該当

した疾患・症状として挙げられたのは以下であっ

た。: 偏頭痛、頭痛、多発性嚢胞腎、肝硬変、視床

痛、月経困難症、筋ジストロフィー、非てんかん性

発作、キャッスルマン病、サルコイドーシス 

 

C-4 主観的有効性と QOL への影響 

4.1 症状の改善 

症状毎のカンナビノイド製品使用前後における自

覚症状の変化について図.1 にまとめた。 

Study A（CBD 使用者）では主要な用途のうち、非

進行性の病態でかつ自覚的な評価に意義があると

考えられた 12 項目について、CBD 使用開始前後の

重症度の自己評価を Nunerical Rating Scale を用

いて 11 段階（0~10、数字が大きいほど重症度が高

い）で自己評価するよう指示し、平均スコアに有意

差があるか統計学的評価を行った。すると１２項

目全てで CBD の使用後に症状緩和を自覚していた

ことが明らかになった。 

症状の平均改善率は、物質使用障害（-61.0%, p 値

0.00, n=111）、頭痛(-59.4%, p 値 0.00, n=330)、

睡眠障害(-56.5%, p 値 0.00, n=525)、慢性疼痛(-

56.5%, p 値 0.00, n=230)、神経痛(-53.1%, p 値

0.00, n=145)、不安(-52.9%, p 値 0.00, n=445)、

抑うつ(-52.9%, p 値 0.00, n=378)、膠原病(-50.8%, 

p 値 0.00129, n=14)、関節痛(-47.8%, p 値 0.00, 

n=246)、てんかん(-45.6%, p 値 0.00258, n=19）、

炎症性皮膚疾患(-45.0%, p 値 0.00, n=189)、ぜん

そく(-41.0%, p 値 0.00, n=45）の順に高かった。 

また、使用前後の各症状についての重症度自己評

価で 50%以上改善していた者を奏功と定義した場

合の奏功率は以下の順に高かった。頭痛(70.9%）慢

性疼痛(67.8%）、睡眠障害(67.4%）、物質使用障害

（66.7%）、神経痛(65.5%）、抑うつ（62.4%）、不安

（59.6%）、関節痛（54.5%）、膠原病（50.0%）皮膚

疾患（49.7%）てんかん(42.1%）、ぜんそく(37.8%) 

Study B（CBN 使用者）では不眠、不安、慢性疼痛

の三項目を対象に NRS を用いた前後比較を行った

ところ、いずれも有意に軽減していた（p<0.001）。

不眠の平均スコアは導入前6.25から2.59(-58.6%)、

不安は 6.35 から 2.80(-55.9%)、慢性疼痛は 5.08

から 2.30(-54.7%)に低下した。 

Study C（患者会参加者）では用途として多かった

てんかん、疼痛、精神疾患、腫瘍性病変に対する使

用者には、それぞれ症状の改善についての自己評

価を依頼した。 

てんかんに対する使用者（N＝41）に対して、「カ

ンナビノイド製品の使用開始前後でてんかん発作

の頻度には変化がありましたか」と確認したとこ

ろ、「劇的に減った」と回答したのが 9 名(22%)、

「どちらかというと減った」が 19 名(46.3%)、「変

化なし」が 11 名(26.8%)、「どちらかというと増え

た」が 2名(4.9%)であった。 

何らかの精神疾患に対するカンナビノイド使用

者（N＝20）に、カンナビノイド製品の使用前後で

の症状の緩和に関して確認したところ、睡眠（N=20）

については、7名が「劇的に改善」、8名が「どちら

かというと改善」、5名が「変化なし」と回答した。

「悪化した」と回答したものはいなかった。不安

（N=20）については、5名が「劇的に改善」、7名が

「どちらかというと改善」、5 名が「変化なし」、3

名が「判断不能」と回答した。「悪化した」と回答

したものはいなかった。うつ・気分不良（N=20）に

ついては、5名が「劇的に改善」、4名が「どちらか

というと改善」、8名が「変化なし」、3 名が「判断

不能」と回答した。「悪化した」と回答したものは

いなかった。 

何らかの疼痛に対する使用者（N=14）にカンナビ

ノイド製品使用前後の疼痛を NRS を用いて自己評

価 させ たと ころ 、使用 開 始 前の 平均 点 は

8.3(±1.5)であったのに対し、導入後は 5.6（±2.9）

であった（p<0.001）。 

がんに対するカンナビノイド製品使用者（N=8）

に目的を確認したところ、「腫瘍縮小を期待した」

と回答したのが 6名、「疾患による症状の緩和を期

待した」のが 3名、「標準治療の副作用緩和を期待

した」のが 8名であった。カンナビノイド製品の使

用前後での症状の緩和に関して確認したところ、

疼痛（N=7）については、2 名が「劇的に改善」、4

名が「どちらかというと改善」、1名が「変化なし」

と回答した。不眠・抑うつなどの精神症状（N=4）

については、2名が「劇的に改善」、2名が「どちら

かというと改善した」と回答した。また吐気・食欲

不振（N=5）については、1 名が「劇的に改善」、3

名が「どちらかというと改善」、1名が「変化なし」

であった。 

 

4.2 QOL 全般への影響 

カンナビノイド製品導入前後の QOL 変化について

図.2にまとめた。 

Study AおよびBではカンナビノイド製品導入前後

での使用者本人の QOL を身体面・精神面・社会面の

3 区分に分類し、「非常に改善した」、「多少改善し

た」、「変化なし」、「多少悪化した」、「非常に悪化し

た」の 5段階で自己評価させた。 

Study Aでは、身体面においては618名(77.3%)が、

精神面においては 611 名(76.5%)が、社会面におい

ては 519 名(48.9%)が何らかの改善を報告した。多

少悪化および非常に悪化したと報告した回答者は

存在しなかった。 

Study Bでは、身体面においては426名(82.7%)が、
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精神面においては 433 名(84.1%)が、社会面におい

ては 285名(55.4%)が何らかの改善を報告した。CBN

の導入後に精神的 QOL が多少悪化したと報告した

回答者が 3名（0.58%）、社会的 QOL が多少悪化した

と報告した回答者が 2名(0.39%)認められた。 

Study C では、使用者本人の QOL および保護者の

QOL について上記の 5 段階評価で自己評価させた。

すると使用者本人の QOL に関しては、何らかの改

善を報告したのが 75 名(68.8%)、 

家族・介助者の QOL に関しては、何らかの改善を報

告したのが 46名(42.2%)であった。 

またカンナビノイド製品の使用開始後の病院から

の処方薬の量・種類の増減については、「減った」

と回答したのが 31名（29.8%）、「変わらない」と回

答したのが 66名（63.5％）、「増えた」と回答した

のが 7名（6.7%）であった。 

 

C-5 副作用が疑われる有害事象・依存性評価 

各母集団における副作用と疑われた有害事象につ

いては表.2 にまとめた。 

Study A では 59 名(7.4%)が CBD 使用に伴う副作用

が疑われる症状を経験した。内訳は眠気・倦怠感が

39 名(4.9%)、消化器症状が 24 名（3.0%）、口渇が

22 名（2.8%）、食欲増進が 16名（2.0%）、その他が

13 名（1.6%）陶酔感が 10 名（1.3%）、動悸が 8 名

（1.0%）、不眠が 7名（0.9%）、赤目が 7名（0.9％）

食欲低下 6名（0.8%）、頭痛 5名(0.6%)、皮膚症状

2 名(0.3%)であった。そのうち病院への受診を要す

るものは 4例(0.5%)であった。 

Study B の回答者のうち 51 名(9.9%)が CBN 使用に

関連した副作用を疑う症状を報告した。症状の内

訳は口渇：19 名(3.7%)、眠気：18 名(3.5%)、倦怠

感：16 名(3.1%)、陶酔感：13 名(2.5%)、食欲増進：

13 名(2.5%)、結膜充血：10 名(1.9%)、消化器症状：

7 名(1.4%)、時間間隔の変化：7名(1.4%)、不安：

5 名(1.0%)、動悸：3名(0.6%)、不眠：2名(0.4%)、

食欲低下：2名(0.4%)、皮疹：1名(0.2%)、その他：

14 名(2.7%)だった。重症度については、CBN の中止

や減量を必要としなかったのが 30 名(5.8%)、CBN

の中止や減量によって速やかに改善したのが 20名

(3.9%)、病院への受診を必要としたのが 1名(0.2%)、

入院や医学的介入を必要としたのは 0名だった。 

Study Cの回答者のうち23名(21.1%)に副作用を疑

う症状が認められた。症状の内訳は眠気・倦怠感が

13 名(11.9%)、口渇が 8名(7.3%)、食欲低下が 6名

(5.5%)、消化器症状が 5名(4.5%)、食欲増進が 3名

(2.6%)、頭痛が 1名(0.9%)であった。なお、病院受

診を要したのは 3名（2.8%）にとどまり、いずれも

入院を必要とする重症度ではなかった。 

また Study B では DSM-5 の診断基準に基づいた物

質使用障害の診断基準項目に合致するかを自己評

価させたところ、物質使用障害に該当する可能性

がある（診断基準 11項目のうち 2項目以上に当て

はまると回答した）回答者の割合は 27名(5.2%)で

あった。 

 

C-6 使用中止の理由 

Study Aでは使用を中断した回答者は84名(10.5%)

だったが中止理由の確認は行われなかった。 

Study Bでは調査回答時点でCBN使用を中止してい

た回答者 55 名(10.7%)に対して、使用中止の理由

を選択させたところ、「経済的な負担が大きかった

ため」が 19名(34.5%)、「その他のカンナビノイド

製品や処方薬に切り替えたため」が 7 名(12.7%)、

「期待した効果が実感できなかったため」が 5 名

（9.1%）、「副作用が出現したため」が 4名（7.3%）、

「その他」が 20 名（36.4%）であった。 

Study C では 29 名(25.3%)が使用を中断しており、

その理由は「効果が得られなかったため」が 9 名

(31.0%)、「経済負担が大きく見合わなかったため」

が 6名(20.7%)、「対象の症状が改善した/必要が無

くなったため」が 4名(13.8%)、「患者が亡くなった

ため」が 3名(10.3%)、「副作用が出たため」が 2名

(6.9%)、「その他」が 5名(17.2%)であった。 

 

D：考察 

本レポートでは、日本国内で合法的に流通するカ

ンナビノイド製品を用いた 3つの横断調査（Study 

A、Study B、Study C）について、それぞれの結果

を総合的に評価した。これら 3 研究は調査対象者

の特性や使用目的に違いがあるが、共通してオン

ラインを介した無記名アンケートという手法を採

用し、使用者本人（あるいは保護者）の主観的な評

価や経験に基づいてデータを得ている。以下では、

各研究の知見をもとに、カンナビノイド製品の使

用目的や効果、安全性、依存性、今後の課題などに

ついて検討する。 

 

D-1 カンナビノイド製品の多様な使用目的と有効

性 

まず、市中ユーザーを対象とした Study A と B で

は、睡眠改善、不安・抑うつの軽減、リラクゼーシ

ョン、疼痛管理といったメンタルヘルスおよび疼

痛管理領域での使用が顕著であった。特に Study A

（CBD）ではリラクゼーションやストレス緩和を目

的とする回答が多く、Study B（CBN）では不眠や不

安に対して強い効果が期待され、使用者の QOL 向

上に関する報告も多かった。いずれの調査でも複

数の症状を同時に抱えるケースが目立った。これ

は、カンナビノイド製品がさまざまな症状や目的

に対して“包括的なセルフメディケーション”と

して利用されている可能性を示している。海外に

おける先行研究でも同様の傾向が示されている
24,25。  

他方、Study C では、難治性てんかん、慢性疼痛、

がんなど重篤な基礎疾患を有する回答者が主体で
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あった。特に、てんかん発作やがんの症状緩和など、

これまでに十分な治療選択肢が確立していない状

況でカンナビノイド製品を補助的に用い、QOL の向

上を期待している患者が一定数存在することは注

目に値する。一定の症状軽減が得られた事例や、処

方薬を減量できたという声も少なからず報告され

た。これらの知見は、今後大麻由来医薬品の治験や

保険適用の議論を進めるうえで参考になり得るだ

ろう。 

 

D-2 安全性と副作用 

三研究を通じて、副作用を疑う症状の報告率は 7％

から 20％であったが、重篤とみなされる事例は存

在しなかった。眠気や倦怠感、口渇、消化器症状な

ど、比較的軽度の症状にとどまるという結果は、海

外での既存の報告とも整合している 24,25。 これら

の症状の多くは用量調整や一時的な中止で速やか

に改善するケースが多いことも示された。 

Study C における副作用が疑われる症状の報告率

が高い理由としては、基礎疾患が重篤であるため

に有害事象の発生率が高く、それらの一部が使用

者にカンナビノイド製品の副作用として認識され

ている可能性が考えられた。 

具体的な症状として最も高頻度に報告されたのは

眠気・倦怠感であった。カンナビノイド製品が広く

市販されている状況を鑑みると、自動車運転など

の際のカンナビノイド製品の使用に対する注意喚

起は今後の社会的課題と考えられる。また基礎疾

患を有する患者においては、カンナビノイドの代

謝酵素（主に CYP2C19 や CYP3A4 など）を共有する

薬剤を併用する際には、併用薬の血中濃度に影響

が生じる可能性があるため、使用者と医療機関の

間での情報共有はリスク管理の観点から重要と考

えられる。 

 

D-3 依存性に関して 

大麻由来医薬品の施用拡大を議論するうえで、依

存や乱用のリスクはしばしば懸念材料として挙げ

られる。CBD に関しては既存の研究により依存性や

乱用を伴わないことが明らかになっており、これ

は WHO などの国際機関により周知されている 9。 

また、Study B の結果によれば DSM-5 基準で物質使

用障害の可能性があると分類された CBN 使用者は

5.2％にとどまり、市中ユーザーにおいても深刻な

依存や乱用の報告は限られていた。先行する大規

模研究によるとアルコールの最終依存率は 22.7%、

ニコチンが 67.5%、THC を含有する違法大麻製品の

場合は 8.9%と報告されている 55。本調査結果は CBN

が乱用性の低いカンナビノイドである可能性を示

唆している。とはいえ高用量の CBN 含有製品を長

期間使い続ける場合には、自覚のないうちに依存

症状を引き起こす可能性が残るため、今後さらな

る調査やガイドラインづくりが求められる。 

 

 D-4 継続使用の障壁と経済的課題 

Study B、Study C に共通して、カンナビノイド製

品を中断・中止する理由として「効果が得られなか

った」と「コストが高い」という 2点が多く挙げら

れた。 

特に Study C では月額 15,000 円以上を支出してい

るユーザーも一定数おり、深刻な疾患を抱えるほ

ど高用量を必要とするケースが増える傾向がある

ため、経済的な負担が大きくなりがちである。今後

カンナビノイド製品が医薬品として承認された場

合、高額なサプリメントに代わる選択肢が生まれ、

患者が経済的な理由で治療を断念する状況を改善

できる可能性がある。逆に、医薬品化されずに現在

の健康食品・雑貨としてのみの流通が続くのであ

れば、潜在的に恩恵を受けるはずの患者層がアク

セスを諦める事例も少なくないだろう。 

 

D-5 研究の限界と今後の展望 

本レポートに含まれる 3 つの横断調査は、いずれ

もオンラインによる自記式アンケートという方法

論を用いているため、回答者に強い選択バイアス

がかかっている可能性が高い。実際に、カンナビノ

イド製品の使用から恩恵を得ている層ほど積極的

に回答する傾向が想定されるうえ、重篤な疾患を

持ちつつもインターネット環境にアクセスできな

い、あるいは患者会に参加できない集団は十分に

捕捉されていない。さらに、自己申告に基づく評価

が中心であるため、プラセボ効果の影響を排除す

ることは難しく、実際の薬理効果との区別が困難

という課題がある。サプリメントとしてのカンナ

ビノイド製品は品質や濃度にバラつきがあること

も推測され、一定の製品や一定の用量に統一した

評価が行われていない点も留意を要する。これら

の限界をふまえても、三研究から得られた知見は、

国内におけるカンナビノイド製品の使用実態を大

規模に把握した貴重な資料といえる。 

 

E：結論 

本レポートで取り上げた 3 つの研究（Study A、

Study B、Study C）は、国内におけるカンナビノイ

ド製品（CBD、CBN、CBG など）の使用実態を、一般

ユーザーから重篤疾患を抱える患者層まで幅広い

視点から捉えたものである。市中ユーザーにおい

ては、主にメンタルヘルスや睡眠、疼痛緩和といっ

た日常的なセルフケア目的で利用されており、多

くのユーザーが主観的な症状軽減を実感している。

一方、難治性てんかんやがん、慢性疼痛など重篤な

疾患を持つ患者層では、複数のカンナビノイド成

分を高用量で併用する事例が認められ、QOL 向上や

処方薬減量の可能性が示唆される反面、経済的負

担や副作用管理といった課題が浮き彫りになった。 

三研究を通じて、副作用はおもに眠気・倦怠感、口
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渇など軽度な症状が中心で、重篤化はまれである

ものの、基礎疾患が重いほど副作用と認識される

症状の報告率が上昇する傾向が確認された。依存

性リスクは明確な乱用例が少ない一方で、一部の

高用量使用者やレクリエーション目的の層におい

ては警戒が必要と考えられる。また、調査方法が自

記式アンケートによる自己申告であるため、プラ

セボ効果や選択バイアスを除外できない点も留意

すべきである。さらに、多くのユーザーが高額な負

担に直面し、効果と費用のバランスで使用の継続

を迷う様子が明らかになった。 

以上の結果から、カンナビノイド製品は幅広い症

状や疾患領域に応用されるポテンシャルを持ちな

がらも、医療機関との情報共有や適切な用量管理、

製品品質の確保、保険・制度面での整備など、多面

的な課題が同時に存在する。今後はさらに厳密な

臨床研究や長期観察を進めるとともに、医療従事

者とユーザー双方がカンナビノイド製品について

正確な知識を得る環境整備が重要である。特に、臨

床研究による大麻由来製品の効果検証と保険適用

の検討が進めば、重篤な疾患を抱える患者層によ

り安全で経済的な治療オプションが提供される可

能性があると考えられる。 
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表.1：カンナビノイド製品の主要用途 

  Study A (N=799) Study B (N=373) Study C（N=109） 

睡眠障害 530 (66.3) 325 (87.1) - 

不安 449 (62.5) 186 (49.9) - 

抑うつ 382 (47.8) 181 (48.5) - 

精神疾患（統合失調症

等） 

43 (5.4) - 20 (18.3) 

物質使用障害 116 (14.5) 67 (18.0) - 

発達障害 86 (10.8) 44 (11.8) 6 (5.6) 

頭痛 337 (42.2) 87 (23.3) - 

関節痛 250 (31.3) 78 (20.9) - 

なんらかの疼痛 

（神経痛など） 

150 (18.8) 86 (23.1) 14 (12.8) 

皮膚疾患 193 (24.2) 28 (7.5) - 

がん・腫瘍性疾患 55 (6.9) 9 (2.4) 8 (7.3) 

喘息 47 (5.9) - - 

認知症 28 (3.5) - - 

膠原病(関節リウマチ

等) 

17 (2.1) - 2 (1.8) 

てんかん 24 (3.0) 6 (1.6) 41 (37.6) 

てんかん以外の神経

疾患 

32 (4.0) 4 (1.0) 3 (2.8) 

食欲低下 - 48 (12.9) - 

炎症性腸疾患 - - 3 (2.8) 

Study A,B に関しては該当する症状・疾患を複数選択可能とした。Study C に関してはカンナビ

ノイド製品の使用目的となった主病を選択させた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

74 
 

 

表.2: カンナビノイド製品の副作用が疑われた症状について 

  Study A (CBD) Study B (CBN) Study C (患者会) 

総回答者数 799 515 109 

副作用経験数 (%) 59 (7.4%) 51 (9.9%) 23 (21.1%) 

受診を要した例（％） 4 (0.5%) 1 (0.2%) 2 (1.8%) 

入院加療を要した例 0 0 0 

眠気・倦怠感 39 34 13 

消化器症状 24 9 5 

口渇 22 19 8 

食欲増進 16 13 3 

陶酔感 10 13 0 

動悸 8 3 0 

不眠 7 2 0 

結膜充血 7 10 0 

食欲低下 6 2 6 

頭痛 5 3 1 

皮膚症状 2 1 0 

時間感覚変化 0 7 0 

不安 0 5 0 

その他 13 6 3 

「カンナビノイド製品の副作用を疑うような症状はありましたか」という質問に「ある」と回答

した回答者に追加で一般的な副作用を選択肢から選択させた。回答者は重複回答が許された。重

症度に関しては以下の通りに定義した。極軽症：休止・減量を必要としない、軽症：休止・減量

で速やかに症状消失、中等症：医療機関への受診を必要とした、重症：医療機関への入院や何ら

かの処置を必要とした 
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図.1: カンナビノイド使用前後の主訴別自覚症状の変化（NRS） 

 
CBD および CBN 製品の使用開始前と開始後の症状を Numerical Rating Scale(0-10 の 11 段階で

10 が最も重症)で自己評価させた。全ての用途で使用前後のスコアに統計学的有意差（P<0.05）

が認められた。 
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図.2:カンナビノイド製品導入前後における QOL への影響  
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 分担研究年度終了報告書 

 

カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 

  

新規 Δ9-THC 閾値への国内カンナビノイド製品の適合性について 

 

研究分担者：正高 佑志 一般社団法人 Green Zone Japan 代表理事 
研究分担者：太組 一朗 聖マリアンナ医科大学 脳神経外科学 教授 
研究協力者：中澤  亮太（KCA ラボジャパン合同会社） 

 
研究要旨 

【目的】2024 年 5月末にパブリックコメントで提示され、2024 年 12 月 12 日より施行され

た THC 開催(油脂・粉末 0.001%、飲料 0.00001%、その他 0.0001%など)を前提として、市場

に流通しているカンナビノイド製品の内、どの程度の割合が実際にこれらの新基準に適合

し得るのか評価することを目的とした。 

【方法】2024 年 6月 16日~7 月 12 日の期間にウェブサイトや SNS を通じて検体検査を希望

する企業を募集した。得られた検体はアメリカの検査機関へ送付し複数の分析手法(HPLC-

PDA, LC-MS/MS, GC-MS/MS を組み合わせることで各サンプル中の△9-THC を高精度に測定

した。 

【結果】国内 24 社の CBD 寧業者から提供された計 98 件のサンプル分析を実施した。全サ

ンプルの 52%から問値を超える△9-THC が検出された。特に、ディスティレート原料やベイ

プ製品では規制値を超過する傾向が認められた。一方でオイル製品や飲料など低濃度に希

釈された製品では△9-THC が概ね検出されない傾向が認められた。 

【考察】法改正に伴い制定された△9-THC 関値はベイプ製品やブロードスペクトラム CBD

製品の組成や供給体制に影を与えることが予想される。本規制はベイプ製品の溶媒変更や

合成カンナビノイド製品開発を促進する方向に作用する可能性が考えられる。また事業者

にとっては検査コストの上昇や偽陽性リスクなどの負担を増加させる方向に作用する可能

性が高い。 

 

A:研究目的 

大麻草には 160 種類以上の特異的生理活性

物質が含有されており、これらは総称してカ

ンナビノイド（CBs）と呼ばれる 1)。それら

のうち Δ9-Tetrahydrocannabinol（THC）等

は今日では麻薬及び向精神薬取締法の規律

対象であるが、カンナビジオール（CBD）を

はじめとした一部の CBs は日本国内で食品

として 2013 年以降、国内で合法的に流通し

ている。 
これらの CBs 製品は全て海外から輸入され

ているが、日本と諸外国の大麻規制の差異が

存在するため、諸外国で合法的に流通してい

る製品の中には日本国内では麻薬に該当す

る製品が存在する。そのため輸入に際しては

一定の規則に基づいた税関審査が実施され

ている。 
従来の輸入手続きにおいては、1:大麻草の規

制部位（花穂・葉等）を含まないことを示す

宣誓書や製造工程表、ならびに 2:最終製品に

Δ9-THC が検出されないことが明示された

成分分析表(COA)の提出が義務付けられて

いたが、COA における Δ9-THC の検出限界

値に関しては明示されておらず、その値は製

品輸入を行う事業者の裁量に委ねられてい

た。2) 

しかし 2023 年 12 月に大麻取締法の改正が

行われた際に CBs 製品の規制明確化の一環
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として、残留 Δ9-THC 閾値を明示する方針

が示された。具体的な数値に関しては政令で

別途定めることとなり、2024 年 5 月からの

パブリックコメント募集の実施の後、現行の

Δ9-THC閾値（油脂・粉末0.001%(10ppm)、

飲 料 0.00001%(0.1ppm) 、 そ の 他

0.0001%(1.0ppm)など）が設定された。3) 

従来の輸入時に提出された COA を分析した

報告によると、200ppm を検出限界として非

検出で輸入が許可された事例が認められて

おり 4)、これと比較して新規の Δ9-THC 閾

値は厳格であると言えるだろう。また新基準

は国際的にみても他に類を見ない精度での

カンナビノイド検査の実施を要求するもの

であり、諸外国の検査機関はこれらの検出限

界に対応していないのが 2024 年時点の状況

であった。そのため規制導入前の段階で国内

流通している CBs 製品が法改正以後に麻薬

に該当するか否かについては、判断すること

が困難であった。 
そこで我々は、国内でカンナビノイド製品を

販売する事業者を対象に製品サンプルを募

集し、アメリカ合衆国にある専門検査機関の

協力を得て、CBs 製品の新基準への適合性を

判定するための検査を実施した。 
  

B:研究方法 

1) サンプル募集の方法と期間 

2024 年 6 月 16 日-7 月 12 日の期間にウェブ

サイトや SNS を通じて検体検査を希望する

事業者を募集した。情報の拡散は株式会社

Asabis と一般社団法人 Green Zone Japan の

運用するウェブサイトと X(旧 Twitter)にて

行われた。サンプル提供を希望する事業者は

ウェブフォームの記入と共に検体を研究協

力者（中澤）の元へ郵送し、期日までに集め

た検体を研究協力者（中澤）が一括して米国

検査機関へと空輸にて郵送した。 
  

2) 検査費用の分担と検査結果の共有   

検査実施にかかる費用の 30%は KCA ラボジ

ャパンが負担し、70%は各事業者が負担した。

日本から米国検査機関への送料は Asabis 株

式会社が負担した。得られた検査結果は自社

分のみ各事業者に還元された。 
  

3)検査実施機器と手順詳細 
本調査におけるカンナビノイド定量試験は

米国ケンタッキー州に拠点を置く KCA 

Laboratories が実施した。定量に際しては各

種サンプル形態に合わせて同ラボが独自開

発した前処理方法および分析手順を用いて

実施された。前処理においては、各サンプル

形態ごとに添加回収試験を行い、検体中のカ

ンナビノイドを十分かつ確実に抽出できる

ことが確認された。これらの分析手法を含む

検査ラボの運営については、第三者認定機関

である  PJLA（Perry Johnson Laboratory 

Accreditation, Inc.）による ISO/IEC 17025

認定（PJLA108651）を取得 5)している。 
検査の実施に際しては以下の三種類の機器

を目的に応じて使用した。①HPLC-PDA: 主

に CBD などの高濃度カンナビノイドを測定

する目的で使用された、  ② LC-MS/MS: 低

濃度の Δ9-THC、Δ9-THCA を高感度で測

定する目的で使用された、③GC-MS/MS: カ
ンナビノイドの分離や異性体識別、誘導体化

試験に活用された。検査にあたっては、まず

HPLC-PDA で Δ9-THC を分析し、同成分

が検出された場合はそこで検査を完了した。

検出されなかった場合には、LC-MS/MS ま

たはGC-MS/MSでより低濃度領域の確認を

行った。マトリクス（サンプル形態）毎の検

出限界値設定については表.1 に示した。なお

本調査では Δ9-THC 単体と Δ9-THCA を

別々に扱う方針を採用した。（2024 年 5 月の

パブリックコメント公開時点ではこれらの

成分は別個に扱われると想定されていたが、

報告書執筆の 2025 年 3 月末時点ではこれら

は合算値として扱うことが示されているた

め、同ラボは 2025 年 3 月末時点の商業検査

では合算値を基準値として採用している。）

研究結果の集計等には天野開翔氏（KCA ラ

ボジャパン合同会社）の協力を得た。 
 

C:研究結果 

期間中に 24 社のカンナビノイド事業者から
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提供された 98 件のサンプルが提供された。

サンプルの形態は以下の通りであった。 
オイル製品(29 件)  、アイソレート原料(19

件)  、ディスティレート原料(6 件)  、ベイ

プ製品(11 件)  、ハーブ(2 件)  、食品(23

件)  、化粧品・経皮薬(5 件)  、お香(2 件)  、

飲料(1 件)   
サンプル形態に応じた検査結果一覧、並びに

サンプルに含まれる主要カンナビノイドに

応じた検査結果一覧を以下の表.2、表.3 に示

す。 
 

D:考察 

1.サンプル形態・主要カンナビノイド毎によ

る差異に関して 
本調査で実施した範囲において、ベイプ製品

及びディスティレート原料は全ての製品が

新基準に抵触することが明らかとなった。 
ベイプ製品はカンナビノイドを脂溶性溶媒

に希釈し作られたリキッドを、専用の電子機

器で気化し吸入使用するものであり、リキッ

ドの重量に占めるカンナビノイドの含有率

は 50%程度が一般的である。ベイプ製品が全

て新基準に抵触した理由としては、CBD 原

料（アイソレート粉末）の閾値が 10ppm で

あるのに対して、ベイプリキッドに対する閾

値が原則として 1ppm に設定されているた

め、従来通りに約 50%に希釈した場合には基

準を超過する等が考えられる。 
ディスティレート原料はブロードスペクト

ラム原料とも呼ばれ、大麻草に含まれる

CBD 以外の微量カンナビノイドやテルペノ

イドを含む組成の成分原料である。アイソレ

ート原料の 32%が新基準に抵触しなかった

のに対して、ディスティレート原料からは 6

検体全てから規定値を超える Δ9-THC が検

出された。これはディスティレート原料の精

製過程では、その他の微量成分を残存させる

ためにアイソレート原料よりも精製工程が

短いためと考えられる。これは主要カンナビ

ノイドに応じた検査結果でもブロードスペ

クトラム製品が全て基準に抵触したことと

も一致する。 
これらの結果より、法改正に伴う Δ9-THC
閾値の導入は従来のカンナビノイド製品市

場において、特にベイプ製品とブロードスペ

クトラム原料並びにブロードスペクトラム

製品に大きく影響を与えることが予想され

る。 
本調査において収集されたサンプル数は少

数であったため、本結果を市場全体に適用す

ることは慎重であるべきと考えられる。今後

より大規模かつランダムなサンプル調査を

実施することが望ましいだろう。 
 

2.新基準運営における課題及び問題点 

実際に 2024 年 12 月 12 日に改正法が施行さ

れたことに伴い、国内流通するカンナビノイ

ド製品の一部は販売禁止となりその影響は

QOL の維持を目的としてカンナビノイド製

品を使用するユーザーにも及んでいる。詳細

は“日本国内のカンナビノイド製品のヘルス

ケアを目的とした活用状況“のレポートにて

報告したが、現在我が国ではその他の治療手

段が乏しい難治疾患に対してカンナビノイ

ド製品を活用する患者の団体（カンナビノイ

ド医療患者会）が存在し、参加者のおよそ半

数はブロードスペクトラム CBD 製品を常用

している。6) 

新基準の導入に伴い CBD 製品の仕様変更を

強制されることへの懸念は大きく、現行製品

の使用継続を求めるオンライン署名には

2025 年 3 月時点で 54,000 件を超える署名が

集まった。7) 組成変更が健康にどのような影

響を及ぼすかは今後注視する必要があり、場

合によっては特定臨床研究などによる救済

措置が必要となる可能性が考慮される。 
またベイプ製品に対する Δ9-THC 閾値の厳

格化は新たな健康被害を間接的に誘発する

ことが懸念されている。政令が規定する“油

脂“（10 ppm 規制が適用）の定義はグリセリ

ンと脂肪酸が結合した化合物を 90％以上含

むものとされた。通常ベイプ製品の希釈に用

いられる溶媒（植物性グリセリン、ポリエチ

レングリコール、希釈用テルペン）はこの基

準に適合しないため、その他のカテゴリーに

分類され、適用される Δ9-THC 閾値は 1 

ppm となる。 

この制限を回避するために溶媒として“油脂

“に該当する MCT オイルを採用する事業者
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が増加している。しかし MCT オイルに関し

てはベイプの溶媒として気化吸入した場合

の安全性は担保されておらず、コロラド州な

どのベイプに関する独自規制を制定した先

進地域では添加物としての使用は禁止され

ている。8) これは政令によって健康被害が懸

念される方向へと製品開発を誘導するイン

センティブが働いている状況と言えるだろ

う。 
さらに新規制の導入によって、天然カンナビ

ノイドから合成カンナビノイドへと製品開

発を誘導するインセンティブが働くことが

懸念される。天然由来のカンナビノイドは大

麻草から採取されるが、その合成過程におい

ては必然的に微量の麻薬成分が混入するこ

とは避けられない。新基準の厳格性は、この

微量混入を許容しないために事業者は麻薬

成分を除去するコストや麻薬が検出される

リスクを抱えることを余儀なくされる。一方

で天然由来のカンナビノイドに代わって化

学合成したカンナビノイドを使用する場合

は適切な合成過程を経ることで微量麻薬成

分の混入を回避することが可能となるだろ

う。 
目下、CB1 受容体作動性の新規合成カンナビ

ノイドが続々と開発され、指定薬物としての

規制が順次実施されているが、カンナビノイ

ド製品の需要逓減を伴わないまま天然由来

カンナビノイドの供給ハードルを高くする

ことは、合成カンナビノイドの開発促進を間

接的に促す恐れがある。 
また産業的な側面に関しては、厳格な Δ9-

THC 閾値は検査の再現性や信頼性、コスト

面における課題を残している。新基準への適

合性を正確に判断するためには本調査で実

施したように HPLC-PDA と LC-MS/MS も

しくは GC-MS/MS による 2 回以上の施行が

必要とされる。これは検査コストの上昇を意

味する。 
また検出感度を高く設定すると、コンタミネ

ーション等による偽陽性が発生しやすくな

る。さらに現状の Δ9-THC 閾値にはバッフ

ァーが認められていないために、試料のサン

プリング部位の違いや検査機関毎の差異に

よって発生する誤差により適法・違法のライ

ンを容易に超えてしまうことが懸念されて

いる。同一検体のラボ間の検査誤差や経時的

な検査誤差の程度がどの程度のものなのか

については、今後追って研究を実施する必要

があるだろう。 
また報告書の執筆時点（2025 年 3 月末日）

で、厚生労働省のウェブサイトにはカンナビ

ノイド製品中の Δ9-THC 含有量検査が可能

な検査機関一覧が提示されているが 9)、これ

らの検査機関が 0.1~10ppm の検出限界値を

満たすための適切な検査機器使用や検査手

順を満たしているかについては確認が行わ

れていないのが現状である。カンナビノイド

検査における標準化は今後の重要な課題と

言えるだろう。 
 

E:結論 

国内 24 社の CBD 事業者から提供された計

98 件のサンプル分析を実施した結果、全サ

ンプルの 52%から Δ9-THC 閾値を超える

Δ9-THC が検出された。特に、ディスティレ

ートやベイプ製品など高濃度のカンナビノ

イドを含む製品では規制値を超える例が多

い一方、オイル製品や飲料など低濃度に希釈

された製品では Δ9-THC が概ね検出されな

い傾向が認められた。 
法改正に伴い制定された Δ9-THC 閾値はベ

イプ製品やブロードスペクトラム CBD 製品

の組成や供給体制に影響を与えることが予

想される。本規制はベイプ製品の溶媒変更や

合成カンナビノイド製品開発を促進する方

向に作用する可能性が考えられる。また事業

者にとっては検査コストの上昇や偽陽性リ

スクなどの負担を増加させる方向に作用す

る可能性が高い。 
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表 1.検出限界の設定 

区分 マトリクス（サンプル形態） LOD (Δ9-THC) LOD (Δ9-THCA) 

① 油脂 

0.0001mg/mL~ 

0.00076mg/mL 

0.0001mg/mL~ 

0.00084mg/mL 

② 飲料 0.0001mg/mL 0.0001mg/mL 

③ その他 最終製品 1ppm 1ppm 

原料 

  

 

 

表 2. サンプルのマトリクスに応じた検査結果 

 

マトリクス 
(サンプル形態) 

閾値 Δ9-THC 検出（ー) Δ9-THC 検出（＋） 計 

サンプル数 % サンプル数 % 

オイル製品 10ppm 28 97% 1 3% 29 

アイソレート原料 10ppm 6 32% 13 68% 19 

ディスティレート原料 1ppm 0 0% 6 100% 6 

ベイプ製品 1ppm 0 0% 11 100% 11 

食品 1ppm 8 35% 15 65% 23 

化粧品および経皮薬 1ppm 3 60% 2 40% 5 

ハーブ 1ppm 0 0% 2 100% 2 

お香 1ppm 1 50% 1 50% 2 

飲料 0.1ppm 1 100% 0 0% 1 

計  47 48% 51 52% 98 
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表 3. サンプルに含まれる主要カンナビノイドに応じた検査結果 

 

主要カンナビノイ

ド 
Δ9-THC 検出(ー) Δ9-THC 検出(＋) 計 

サンプル数 % サンプル数 % 

CBD 33 55% 27 45% 60 

CBN 7 64% 4 36% 11 

CBG 4 44% 5 56% 9 

CBC 0 0% 1 100% 1 

CBD CBN 1 20% 4 80% 5 

CBD CBG 1 50% 1 50% 2 

Broad Spectrum 0 0% 9 100% 9 

Hemp Seed Oil 1 100% 0 0% 1 

計 47 48% 51 52% 98 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 
 分担研究年度終了報告書 

 

カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 
 

先進６カ国における未承認大麻製剤の処方制度 

 

研究分担者：三木直子  一般社団法人 GREEN ZONE JAPAN  理事 
研究協力者：正高佑志 一般社団法人 GREEN ZONE JAPAN    代表理事  
研究協力者：赤星栄志 日本大学生物資源科学部 研究員   

 

研究要旨  

【目的】厚生労働省の定める先進６カ国（アメリカ・カナダ・オーストラリア・イギリス・ドイツ・

フランス）のうち、処方箋医薬品として認可されていない大麻製剤を医師が患者に処方することが合

法である国について、その制度設計および処方の実態を調査し、日本における制度設計の際の参考と

する。 

【方法】市場調査会社が公表しているデータ、および各国の業界関係者に聞き取りを行った。イギリ

スについては実際に足を運び、関係者に話を伺った。  

【結果】現在、未承認大麻製剤が合法的に処方されているのは、上述の６カ国のうち、カナダ・オー

ストラリア・イギリス・ドイツの４カ国である。各国の制度の詳細については本文にて詳述する。 

【考察】各国で制度は異なるが、処方箋医薬品でもなく健康補助食品でもない「医療用大麻製剤」と

いうカテゴリーが存在し、医療関係者の合法的な処方のもとに使用している患者がいるという事実は

共通している。本邦においても、同様の大麻製剤の使用が認められることによって恩恵を得られる潜

在的な患者は多数にのぼると考えられ、日本の医療制度や患者の実情に則した制度が制定されること

が望ましい。 

 

A. 研究目的 

欧米では 、1990 年代以降、大麻を医療目的で使

用することを合法化する流れが起きており、処方

箋医薬品の他に、医薬品としては承認されていな

い大麻製剤を医師が患者に処方することが合法で

ある国が増加傾向にある。一方日本では、世界 35

カ国以上で医薬品として承認されている「エピデ

ィオレックス」の第 III 相試験が 2022 年に開始

された 1が、それ以外の大麻製剤は 、特定臨床研

究 [jRCTs031240495] 2で使用されているもの以

外は一切使用が認められていない。 

エピディオレックスの臨床試験の適応疾患は、ド

ラベ症候群、レノックス・ガストー症候群、結節

性硬化症という３種の難治性てんかんに限定さ

れ、医薬品として承認されたとしてもその恩恵に

与ることのできる患者は少数である。本報告書で
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示すように、海外で医療用大麻製剤が奏効するこ

とが認められている疾患は、てんかんに限らず、

慢性疼痛、不安やうつなどの精神疾患、睡眠障

害、神経性疾患等幅広く、膨大な数の、医療用大

麻が治療に役立つ可能性のある患者が取りこぼさ

れることとなる。 

本調査は、厚生労働省の定める先進６カ国（アメ

リカ・カナダ・オーストラリア・イギリス・ドイ

ツ・フランス）のうち、医薬品として認可されて

いない大麻製剤を医師が患者に処方することが合

法である国について、その制度設計および処方の

実態を調査し、日本における制度設計の際の参考

となる情報を収集することを目的とするものであ

る。 

B. 研究方法 

基本的に情報の収集はオンライン検索にもとづい

ているが、不明点や矛盾点がある場合には該当国

の有識者に質問して情報を補足した。またイギリ

スについては、2024 年 5月に視察を行って医療用

大麻の関係有識者諸氏にお話を伺っている。 

C. 研究結果 

上述の先進６カ国における状況を下記にまとめ

る。未承認大麻製剤が合法的に処方されているの

は、６カ国のうち、カナダ・オーストラリア・イ

ギリス・ドイツの４カ国である。 

注記： 上記４カ国ではいずれも、医薬品の承認

を担当する省庁によって医薬品として承認されて

いる大麻由来製品が存在するが＜付録：表 1＞、

それらは本報告書の範疇ではない。したがって本

報告書では、医薬品としては未承認の大麻由来製

品のみを取り上げ、それらを「医療用大麻製剤」

あるいは単に「大麻製剤」と呼ぶこととする。 

C-1. アメリカ 

アメリカには連邦法と各州の州法とが二重構造で

存在し、連邦法が州法より優先される。大麻は連

邦法である規制物質法（Controlled Substances 

Act）3 ではスケジュール１に分類される違法薬物

であり、医療的な用途は認められていないが、一

部の州では合法化されている。この場合、理論上

は連邦法が優先するが、実際には連邦政府が州の

大麻政策を黙認している。医療大麻運用制度は各

州政府に委ねられ、2025 年 3 月現在、アメリカで

は、39 州およびワシントン DC、アメリカの領土

であるグアム、バージン諸島、プエルトリコが医

療大麻制度を運用している。適応症や許可の種類

など、運用規則は各州によって異なるが、すべて

に共通して、医師が医療用大麻製剤を処方するこ

とはなく、効果効能を謳うことも許されていな

い。 

ただし例外として下記がある。 

アメリカでは、Investigational New Drug

（IND）申請を受諾する形で、未承認薬への拡大

アクセスの制度を運用してきた歴史があり、現

在、食品医薬品局（FDA）は正式には “Expanded 

Access” と称して制度の運用を行なっている 4, 

5。医療用大麻製剤もこの対象として 1976 年から

1991 年までに約 30名の患者が連邦政府による医

療用大麻製剤を支給されていた。1992 年以降、医

療用大麻利用制度の運営は連邦政府から州政府に

移管され、以降 Expanded Access への新規の登録

は行われていないが、今も連邦政府から薬として

大麻製剤の提供を受け続けている患者が１名のみ

存在する 6。 

大麻は AHP (American Herbal Pharmacopeia) に

は 1850 年から収載され、1942 年にいったん削除

されたが、2014 年に再掲された 6。 
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C-2. カナダ 

1. 法的枠組み 

カナダでは 2001 年に医療用大麻が合法化され、

「管理薬物および物質法（Controlled Drugs and 

Substances Act"）」下の「医療用マリファナア

クセス規制（Medical Marihuana Access 

Regulations, MMAR）」の管轄下に置かれた。そ

の後、2013 年からは「認可患者向け医療用マリフ

ァナ（Medical Marihuana for Authorized 

Patients, MMAP）、2016 年からは「医療目的のた

めのカンナビスアクセス規制（Access to 

Cannabis for Medical Purposes Regulations, 

ACMPR）」 によって運用されていたが、2018 年の

嗜好用大麻合法化後、嗜好用大麻と医療用大麻の

両方を管轄する「大麻法（Cannabis Act）」8 が

制定された。これにより、大麻は規制薬品薬物法

（Controlled Drugs and Substances Act, 

CDSA）によって規制される違法薬物（スケジュー

ル II）のリストから除外され、別個に規制される

ようになった。 

医療大麻の生産、販売、使用はカナダ保健省

（Health Canada）9 によって厳格に管理され、

ライセンスを持つ生産者（Licenced Producer, 

LP）は、厳格な品質管理基準に従わなければなら

ず、製品の追跡と報告が義務付けられている。 

2025 年１月現在、有効な生産者ライセンスは 909

件にのぼる (カナダ保健省のウェブサイトにある

ライセンスホルダーのリスト 10に掲載された 

1,007 件のライセンスのうち、失効、差し止め、

取り消しとなった 98 件を除いた数）。 

2. 利用者の資格 

医療大麻を使用するためには、正式な資格を持つ

医療関係者（医師 [MD] またはナース・プラクテ

ィショナー [NP]）による許可が必要である。医

療用大麻の使用が認められる特定の疾患リストは

なく、医療関係者の判断に基づいて利用資格が与

えられる。年齢の制限はなく、保護者の同意があ

れば未成年でも医療関係者の監督のもとでの使用

が可能である 11。 

3. 利用の手順と供給方法 

使用資格を持つ患者は、カナダ保健省からライセ

ンスを受けた販売者から大麻製剤を購入できる

（患者はまず生産者を選び、患者として登録する

必要がある）。許可を得た患者は、一定量の大麻

を所持することが許されており、その量は「医療

文書（medical document）」12 に記載された用量

に基づいて決定される。患者が許可を得て自身が

使用する大麻を栽培する、あるいは特定の他者に

栽培を依頼することもできる。 

3-1. 患者が大麻製剤を購入する場合の手順 

(1) 患者は、医療提供者からの「医療文書」を取

得する。この「医療文書」は、大麻法の下に定め

られた細則「Cannabis Regulation」の Part 14, 

第 273 項 13に定められた情報が含まれる必要があ

る。（カナダ保健省のウェブサイトから専用のフ

ォームをダウンロードすることもできる。）医師

が使用を許可する一日あたりの乾燥大麻の量が明

記され、これが「処方箋」の役割を果たす。 

＜付録：図 1＞ 

注記：医療用大麻製剤は医薬品ではなく、また医

療文書は特定の製剤名（ブランド名）を指定しな

いこと、患者は自己滴定が許されること、患者本

人が医療用大麻を栽培する場合があることなどか

ら、カナダの医療大麻制度では厳密な意味では医

師は患者に「処方」はしない。ただし本報告書で

はこれを「処方に準ずる行為」と解釈している。 
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(2) 患者はカナダ保健省に認可された生産者のリ

ストから自分に合った生産者を選び、上述の医療

文書と、各販売者が指定する登録申請書を提出し

て患者として登録する。患者は、品揃えや在庫の

豊富さ、価格、カスタマーサービスの品質などを

考慮して登録する生産者を選ぶ。複数の生産者に

登録、あるいは登録する生産者を変更することも

可能である。 

(3) 大麻製剤を生産者から直接購入する。通常

は、オンラインまたは電話で注文し、製剤は指定

の住所に届けられる。例外的なケースとして、ア

ルバータ州では、Shoppers Drug Mart 14というウ

ェブサイトが医療用大麻製剤の販売者としてのラ

イセンスを持ち、患者はここから大麻製剤を入手

できる。患者が一回に購入できる量は、医療文書

に記載された一日あたりの量の 30日分である

が、それが 150 グラムを超える場合は 150 グラム

が上限となる（ただしその他に、医療用途以外の

目的で使う 30グラムの所持が認められる）。 

Dried Cannabis Equivalency (DCE) について 

「医療文書」で医師が許可する用量として記載さ

れるのは乾燥大麻の量のみだが、市場には乾燥大

麻以外の剤形（オイル、カプセル、スプレー、エ

ディブルその他）の製品も流通している。患者が

乾燥大麻以外の剤形の製品を使用する場合、医師

に許可された 30 日間あたりの用量を超えないよ

う、その製品に含まれるカンナビノイドの量を乾

燥大麻の量に換算する必要がある。そのために

は、大麻法 8 に定められた「乾燥大麻換算係数

（Dried Cannabis Equivalency, DCE）15,16を用い

る。＜付録：図 2＞ 

また、各生産者は自社の製品について、上記の換

算係数に準じた DCEを設定している。一例を挙げ

ると、最大手の生産者の一つであるオーロラ・カ

ナビス社の製品は次のように換算される。 

- Aurora CBD Drops：26〜28 mg/ml の CBD が入

った 30mL ボトル１本が 6グラムの乾燥大麻に

相当（DCE=6）17  

- Vespera Oil：１本が 7.5 グラムの乾燥大麻に

相当（DCE=7.5）18  

- CBN 1:2 NightTime Formula：１パッケージが

5グラムの乾燥大麻に相当（DCE=5）19  

これらの数値は、製品に含まれるカンナビノイド

の濃度やカンナビノイドの含有比に準じて計算さ

れる。患者は、この換算係数を使って使用が許さ

れる 30 日間あたりの乾燥大麻の量を超えないよ

う製品購入数を調整する。オーロラ・カナビス社

はこの換算に関する包括的なガイドラインをウェ

ブサイト上に公開している 20。 

DCE の係数は各生産者によって、また個々の製品

によってばらつきがあり、複雑で、注意が必要で

ある。したがって、患者は医師、ナース・プラク

ティショナー、あるいは医療用大麻専門のクリニ

ックのアドバイスを受けることが推奨されてい

る。 

用量とフォーミュレーションに関するアドバイス 

医師、ナース・プラクティショナーの多くは、医

療文書の他に、THC:CBD の比率や用量に関するア

ドバイスを患者に提供する。患者が実際の製品を

選ぶにあたっては、次のような情報ソースからも

アドバイスを得ることが可能である。 

- 医療用大麻専門クリニック（Cannabis 

Clinic）21：全国に数多くの専門クリニックがあ

り、看護師や薬剤師などが、面談またはオンライ

ンで、乾燥大麻の品種やその他の剤形の製品の選
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び方、用量、摂り方などについて患者の相談に乗

る。 

- 患者は製品購入の前にまず生産者を選んで登録

する必要がある。生産者には通常、患者の相談窓

口としてサポートチームが存在する。サポートチ

ームは、各製品に関する詳細な情報を提供し、患

者の選択および使用をサポートする。 

また患者には自己滴定が許されており、患者自身

が使用の感覚を確認しながら自分に合った用量を

探し出すことも一般的に行われる。その際、

「Start Low and Go Slow（少なく始めてゆっく

り増やす）」というアプローチがカナダ政府によ

って強く推奨されている 22, 23。 

3-2. 自分が使用する大麻を患者自身が栽培する場

合の手順 

これは「個人による指定栽培プログラム

（personal and designated production 

program）」と呼ばれる 24。 

(1) カナダ保健省に許可を申請する。申請には、

医療文書、個人情報と身元の証明書、栽培地の詳

細、必要な場合は栽培地の所有者の同意書の提出

が必要である。 

(2) 申請が許可されると、カナダ保健省は登録証

明書を発行する。栽培が許される大麻の本数は、

医療文書に記載された一日あたりの用量にしたが

って計算される。 

(3) 患者は、代理の栽培者を指名することもでき

る。代理栽培者は登録が必要であり、厳格な資格

基準を満たしている必要がある（たとえば薬物の

不法取引などの前科のある者はこの基準を満たさ

ない）。 

大麻の自家栽培が許可された者には、認可された

本数以上は栽培しないこと、栽培地に他の者がア

クセスできないようにすること、自身の医療目的

での使用以外はしないことなどが義務付けられ、

監視される。 

 4. 流通経路 

カナダでは、医療用大麻製剤の輸入は厳しく規制

されており、カナダ保健省による輸入許可が下り

るのは医療利用の特別なケース、または研究目的

の場合に限られる。輸入についてはその都度カナ

ダ保健省の許可が必要である。 

2019 年の時点でカナダには医療用大麻製剤は一切

輸入されておらず 25、このことは、カナダで患者

が入手可能な医療用大麻製剤はほぼすべてがカナ

ダ国内で生産されていることを示唆している。 

5. 医療用大麻製剤利用の実態 

● 処方する医療従事者の数 

カナダには、合計約 10万人の医師およびナー

ス・プラクティショナーがいる 26, 27が、そのうち

医療用大麻製剤の処方を行っているのは 2024 年 6

月現在で 5,000 人ほどである 28。 

● 利用者の数 

市場調査会社の最新の情報によれば、2024 年 6月

現在、医療目的での大麻の利用者として登録され

ているのはおよそ 18 万人である 29。一時は 37

万人を超えた登録者数は近年減少傾向にあり、こ

れは 2018 年に嗜好用大麻が合法化されて大麻へ

のアクセスが容易になったことが関係していると

推測される。 

● 使用の目的（疾患） 
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どのような疾患のために大麻製剤が使われている

かに゙関しては、2022 年に発表された調査結果があ

る。それによれば、最も多かったのは疼痛管理で

あり、特に高齢者においては調査対象者の 67.7%

が疼痛管理のために大麻製剤を用いていた。神経

変性疾患、がん関連の症状の緩和、不安や鬱とい

ったメンタルヘルスの改善がこれに続いた 30。 

この結果はまた、Tilray Medical による

Canadian Cannabis Patient Survey (CCPS) 

202131, 32 および Canadian Cannabis Survey 

202433 によっても裏付けられている。 

6. 課題 

2018 年に嗜好用大麻が合法化されると、医療用大

麻制度の登録患者が減少した。このことは、医療

目的の大麻製剤を、患者が嗜好用大麻の市場から

入手していることを示唆し、制度の建付けをあや

ふやにしている。 

医療用大麻患者は「個人による指定栽培プログラ

ム」を通して大麻を自家栽培することが許されて

いるが、この制度を乱用し、本来の目的とは異な

る使用、あるいは闇市場に製品を流すなどの事例

が報告されており、カナダ政府はこのプログラム

の運用規制を厳格化するなどの対応をとっている

34。 

C-3. オーストラリア 

1. 法的枠組み 

2016 年に「麻薬取締法 1967（Narcotic Drugs 

Act 1967）」35 および「治療用物品管理法 1989

（Therapeutic Goods Administration Act 

1989）」36 が改定され、医療目的での大麻の栽

培、生産、処方が合法化された。これにより、医

療目的での大麻製剤の使用が特定の条件下で認め

られるようになった。（注記：オーストラリアで

は現在も嗜好目的の大麻は禁じられている。） 

「麻薬取締法 1967」は規制の対象となる薬物を

「麻薬（narcotic drugs）」と「向精神薬

（psychotropic substances）」に分類してお

り、大麻は「麻薬」である。また保健省医療用品

管理局（Therapeutic Goods Administration, 

TGA）37 は、オーストラリアにおいて医薬品や毒

物を管理するための基準である「Poisons 

Standard」（正式名称は "Standard for the 

Uniform Scheduling of Medicines and Poisons, 

SUSMP）38 を管轄しており、薬物をスケジュール 

1 から 10 に分類して管理している。このなか

で、医療用大麻はスケジュール８の規制薬物

（Controlled Drug）、嗜好用大麻はスケジュー

ル９の禁止薬物（Prohibited Substances）に分

類されている。＜付録：表 2＞ 

医療大麻制度の運用は、保健省医療用品管理局に

よって行われている。TGA は、未承認大麻製剤の

品質と安全性の確認、大麻製剤へのアクセス、臨

床試験の監督、研究データの活用、医療従事者と

患者への情報提供、規制の施行と監視に責任を持

つ。 

医療用大麻製剤の輸入・製造の監督は保険省医薬

品規制局（Office of Drug Control, ODC）39の管

轄である。 

2. 利用者の資格 

処方の対象となる疾患は医師の判断に委ねられる

が、一般的には以下のような疾患が対象となる。 

慢性疼痛：神経性疼痛およびがん性疼痛 

神経疾患：てんかん、多発性硬化症、パーキンソ

ン病、トゥーレット症候群など 

精神疾患：PTSD、不安神経症、うつ病など 
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がんによる悪心や食欲不振 

消化器疾患：クローン病、潰瘍性大腸炎、過敏性

腸症候群など 

緩和医療および終末期医療 

その他：自閉症、線維筋痛症、睡眠障害、頭痛・

片頭痛、関節炎など 

3. 利用の手順 

製品の輸入、栽培、製造、供給は、医療用品管理

局（TGA）および医薬品規制局（ODC）が監督して

いる。国内での医療用大麻の栽培は、ODC によっ

て厳密に規制されており、許可を受けた企業が、

医療品質基準に従って大麻を栽培および製造す

る。 一部の製品は、カナダやオランダなどから

輸入されることもある。医療大麻患者が自身の使

用のために大麻を栽培することは許されていな

い。 

まず、患者が大麻製剤を入手する手順の概略は以

下の通りである。 

(1) 医療従事者による診察により、医療大麻製剤

の使用が適切であるかどうかの判断を受ける。 

(2) 使用の許可を受ける。 

(3) 医療従事者が個々の患者の症状に合わせた処

方箋を書く。医療大麻の処方を行えるのは医師

（一般開業医 [GP] または専門医）およびナー

ス・プラクティショナーのみである。 

(4) 患者は処方箋を持参して認可された薬局から

医療大麻製品を購入するか、処方箋を薬局に送付

し、製品を自宅に配送してもらう。 

(5) 患者は定期的に医療従事者の診察を受け、大

麻製剤の効果を監視し、必要ならば製品や用量を

調整する 

次に、(2)の、患者が使用の許可を受ける方法に

ついて詳述する。患者が医療用大麻製剤の使用許

可を受ける方法には、「特別アクセススキーム」

と「認定処方医制度」の２つがある 40, 41。 

A: 特別アクセススキーム（Special Access Scheme, 

SAS）  

医療従事者が患者に代わって個別に、TGA に処方

の許可を申請する方法である。SAS にはカテゴリ

ーAとカテゴリーBがあり、その違いは以下の通

り。 

A-1: SAS カテゴリーA 

 重篤な疾患または末期状態にある患者で、「生

命が危険にさらされる可能性がある」または

「治療がない場合に致命的なリスクが高い」患

者が該当する。 

 申請方法：医師が患者の状況を判断し、通知を

行った後に製品を処方できる。TGA の事前承認

は不要で、申請は後日通知として行う。 

 即時対応が必要な場合に適している。事前審査

が不要なため迅速に治療を開始できる。 

A-2：SAS カテゴリーB 

 重篤な疾患ではあるが末期状態ではなく、カテ

ゴリーAに該当しない患者を対象とする。 

 医療大麻を含む未承認医薬品を使用することで

健康状態が改善する可能性がある場合が該当す

る。 

 申請方法：医師が患者のために TGA に申請し、

事前に承認を受ける必要がある。TGA は製品の

適応性やリスク・ベネフィットを審査し、承認

の可否を決定する。 
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 承認プロセスに数日から数週間かかることがあ

り、緊急性が低い場合や、慎重な審査が求めら

れる場合に適している。 

B. 認定処方医制度（Authorised Prescriber, AS） 

特定の医療従事者（主に医師だがナース・プラク

ティショナーも含まれる）が未承認の医療大麻製

剤を特定の患者グループに直接処方できるように

する制度である。この制度は、特定の条件下で医

師が迅速かつ効率的に未承認医薬品を使用するた

めのアクセス手段を提供する。以下にその概要を

示す。 

 医師は TGA に申請し、認定を受ける。認定のた

めには下記の要件を満たすことが必要である。 

- 適切な資格と経験：処方する医薬品（医療大

麻を含む）や治療対象となる疾患に関する専門

知識があること。 

- 患者の安全を確保する治療計画：処方される

医薬品が適切かつ安全に使用されることを示す

治療計画を提出すること。 

- 倫理委員会（Human Research Ethics 

Committee, HREC）または専門学会からの承認 

 AP スキームでは、医師が認定を受けた特定の患

者グループ（例: 特定の疾患や症状に苦しむ患

者）に対してのみ未承認医薬品を処方できる。患

者ごとに TGA の承認を申請する必要はないが、処

方状況を定期的に報告する義務があり（通常は６

か月ごと）、報告内容には、処方件数や治療結果

に関する概要が含まれる。 

 認定は通常 1～3年の有効期間があり、更新時

には再審査が行われる。 

特別アクセススキームと認定処方医制度の違いを

＜付録：図 3＞にまとめた。 

“Established History of Use” リストについて 

オーストラリアの”Established History of 

Use”制度は TGA が管理するリストで、未承認医

薬品全般のうち、一定の使用実績と安全性が確認

された製品をまとめたものである。2025 年 1 月現

在、TGA のウェブサイトにあるリスト 42には 168

製品が掲載され、このうち 18製品が医療大麻製

剤である。(注記：掲載されるのは個別のブラン

ド／商品名ではなく、成分比、剤形、適応疾患の

組み合わせである。） 

このリストに掲載されている医薬品は、TGA が

「安全かつ効果的であると十分な歴史的使用実績

から判断した」と認めた製品であり、医師がこれ

らの製品を処方する際、申請プロセスが簡素化さ

れる。リストに含まれる製品に関しては、医師と

患者が安全性をより信頼でき、かつ医師の処方申

請手続き（特に SAS カテゴリーBおよび APスキ

ーム）がスムーズになるという利点がある。リス

ト掲載製品は、製造・品質管理基準（例: GMP 基

準）を満たしている必要があり、TGA が最新の研

究や安全性データをもとにリストを定期的に見直

す。 

4. 流通経路 

製品の種類 

現在医師が患者に処方できる未承認医療用大麻製

剤は、THC と CBD の比率によって５つのカテゴリ

ーに分類されている。医師はこのなかから特定の

「カテゴリー」を処方する。 

カテゴリー 1: CBD のみ (CBD ≥ 98%) : 63 製品 

カテゴリー 2: CBD 優位 (CBD ≥ 60% and < 

98%)：41 製品 

カテゴリー 3: 含有比拮抗 (CBD <60% and ≥ 

40%)：51 製品 
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カテゴリー 4: THC 優位 (THC 60% - 98%)：15 製

品 

カテゴリー 5: THC のみ (THC >98%)：345 製品 

全製品のリストは保健省のウェブサイトで見るこ

とができる 43。 

申請手続きはすべてオンラインで可能となってい

る 44。 

医療大麻の輸入規定 45 

制度が始まった当初は、患者別に申請してその人

の分だけ輸入というルールだったが、それではあ

まりに輸送コストがかかりすぎて高額になってし

まうため、製造業者あるいは輸入業者が「スポン

サー（SPONSOR）」となってバルクで輸入し、あ

らかじめ認可された倉庫に保管し、そこから患者

あるいは薬局に販売される制度に変更された。 

(1) 輸入業者の登録: 

輸入業者は、TGA の輸入許可と ODC の麻薬許可

（Narcotic Import Permit）を取得する必要があ

る。また製品は GMP基準（Good Manufacturing 

Practice）に準拠している必要がある。 

(2) 未承認医薬品としての取り扱い: 

オーストラリアでは、医療大麻製品のほとんどが

未承認医薬品とみなされており、輸入された製品

は、SAS または APというアクセス制度の下で、ま

たは臨床試験を通じてのみ処方される。 

(3) 輸入可能な製品: 

輸入できる製品は、TGA が承認した特定の医療大

麻製品リストに含まれるもの、または個別の承認

を受けた製品に限られる。 

(4) 輸送と保管の規制: 

医療大麻製品は、適切な輸送条件（例: 温度管

理）で輸送される必要があり、保管には厳格なセ

キュリティと記録管理が求められる。 

スポンサーの役割 

医療大麻の輸入におけるスポンサーは、以下のよ

うな役割を果たす： 

1. 法的責任 

スポンサーは輸入された医薬品の規制遵守に対し

て法的責任を負い、製品がオーストラリアの基準

を満たしていることを保証する（例: ラベリン

グ、品質基準）。 

2. TGA との連携 

スポンサーは、TGAとのやり取りを通じて、製品

の登録または使用許可を取得し、必要に応じて、

医療大麻製剤を TGAの「Established History of 

Use List」に追加する申請を行うこともある。 

3. 医師と患者のサポート 

スポンサーは、製品の適正使用に関する情報提供

を行い、また、医師が SAS や AP の申請を行う際

に、製品情報や技術的なサポートを提供する場合

がある。 

4. 製造元との調整 

スポンサーは海外の製造元と連携して製品の輸入

手続きや供給管理を行い、製品の輸送、税関手続

き、流通までの全プロセスを管理する。 

スポンサー関与の具体例 

例えば、特定の医療用大麻製剤を使用したい場

合、以下の流れでスポンサーが関与する： 

1. 医療従事者が SAS または AP 経由で患者に処

方：医療従事者が特定の製品を選択。 
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2. スポンサーが輸入と供給を手配：必要な輸入

許可を取得し、製品を国内へ。 

3. 患者に届けられる：スポンサーのサプライチ

ェーンを通じて、処方薬局または医師のもと

へ供給。 

上述した、医療用大麻製剤のカテゴリー別製品が

網羅された TGA のウェブサイトページには、各製

品のスポンサー名が明記されている 43。 

5. 医療用大麻製剤利用の実態 

● 処方する医療従事者の数 

2024 年の時点でオーストラリアには、約 142,500

人の医師と 2,250 人のナース・プラクティショナ

ーがいる 46, 47。このうち、SAS および AP 制度を

通じて医療用大麻製剤を処方する医療従事者は約

5,700 人とされている 48。 

● 利用者の数 

医療用大麻製剤の利用者の数を包括的に管理する

機関はなく、正確な数を把握することは困難だ

が、オーストラリア健康福祉研究所（Australian 

Institute of Health and Welfare, AIHW）が

2022 年から 2023 年にかけて行ったアンケート調

査 49では、過去 12か月間に医療目的で大麻を使

用したと回答したのは全国民の 3%にあたる約 70

万人であったのに対し、オーストラリア医療従事

者規制庁（Australian Health Practitioner 

Regulation Agency, AHPRA）および APRA がサポ

ートする国家委員会（National Boards）が共同

で行った報告 48によれば、2024 年１月までに、医

療目的で大麻を使った経験のある人の数は 100 万

人を超える。これは、医療大麻製剤の利用が急速

に拡大していることを示している。 

患者の数を使用スキーム別に見ると、スペシャル

アクセススキーム（SAS）を通して医療大麻製剤

を使っている人の方が認定医師制度（AP）を通し

て使っている人よりも多く、その大部分を占め

る。 

SAS Category A50 

2016〜2024 年の使用報告総数：2,657 件 

 

SAS Category B 51 

2016〜2024 年の使用許可申請総数：627,600 件 
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AP 52 

2025 年 1月 27 日時点で認定医師の数は 3,088

名、これまでに認定医師が承認した処方数は

61,805 件である。 

 

 

● 使用の目的（疾患） 

大麻の医療利用が合法化された 2016 年から 2021

年 8 月までの５年間について、その使用の目的を

まとめた TGA の報告書 53によれば、承認された処

方のうち、主要な対象疾患は疼痛管理、不安、睡

眠障害がそれぞれ 61%、16%、5.7%となっている。 

より最近では、2022 年〜2023 年に行われたアン

ケート調査の結果が 2024 年に発表されており

54、同じく主要な対象疾患は、疼痛管理 37%、精

神疾患 36%、睡眠障害 15%で、上記の結果をなぞ

っている。 

 

6. 課題 

医療用大麻製剤は、承認された医薬品も含め、オ

ーストラリアの公的医療保険制度である「メディ

ケア」（Medicare）55および公的な医薬品助成制

度である「医薬品給付制度」（Pharmaceutical 

Benefits Scheme, PBS）56の対象ではなく、すべ

て患者の自費負担となる。一般に大麻製剤は高額

であり、患者の負担が大きいことが問題となって

いる。 

（唯一の例外として、2021 年 5月より、ドラベ症

候群に限りエピディオレックスが PBS の適応対象

となっている 56b。） 

C-4. イギリス 

1. 法的枠組み 

イギリスでは 2018 年 11 月に医療目的の大麻使用

が合法化された。 

内務省（Home Office）は、2018 年に改定された

「薬物乱用法 1971（Misuse of Drugs Act 

1971）」57 および「薬物乱用規制 2001（Misuse 

of Drugs Regulation 2001）」58 にもとづいて、

大麻の栽培・加工・供給を監督する。「薬物乱用

法 1971」は規制薬物の取締りを目的とした刑事

法で、規制薬物をその危険性の程度にしたがって

A, B, C の３つに分類し、大麻は Bにあたる。

「薬物乱用規制 2001」は医療・研究目的での薬

物の合法的使用を規定する法律で、医療用途と乱

用リスクに基づき規制薬物をスケジュール１〜５

に分類している。一般的な大麻（つまり嗜好用大

麻）はこのうちスケジュール１に分類されるが、

2018 年の改定により医療用大麻製剤はスケジュー
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ル２に分類が変更され、特定の条件下で医師が処

方することが可能となった。 

医療用大麻製剤は CBPM (Cannabis Based 

Products for Medicinal Use) と呼ばれ、保健省

（Department of Health and Social Care）の執

行機関である医薬品・医療製品規制庁

（Medicines and Healthcare products 

Regulatory Agency, MHRA）59 の監督下にある。

処方される製品は MHRA によって医薬品として認

可された Licenced（承認） CBPM と、医薬品と

しては認可されていない Unlicensed（未承認） 

CBPM に分かれる。 

承認 CBPM は、サティベックス、エピディオレッ

クス、ナビロンという３製品のみであり、現在イ

ギリスで処方されている大麻製剤は、数・量とも

に 未承認 CBPM の方が圧倒的に多い。 

医療用大麻の初回処方ができるのはコンサルタン

ト・スペシャリストと呼ばれる専門医に限られ、

脳神経内科、緩和ケア科、精神科、腫瘍内科など

の専門分野を持つ医事審議会（General Medical 

Council, GMC）60 登録医師である必要がある。

（GMC は、イギリスの医師の規制を担当する独立

機関であり、医療の質と安全性を確保する役割を

担う。） 

一般開業医（GP）は初回処方はできず、患者はま

ず一般開業医の診察を受け、一般開業医が専門医

を紹介する必要がある。一定の条件下では、一般

開業医が専門医と連携して継続処方を担当するこ

とが可能な場合がある。これは「shared care 

agreement（共同診療契約）」61 と呼ばれる。た

だしこの協定の可・不可は地域の医療方針によっ

て異なるため、一般開業医が処方を引き継ぐかど

うかはケースバイケースである。 

専門医には、イギリスの国民皆保険制度である国

民保険サービス（National Health Insurance, 

NHS）62 登録医とそうでない専門医（自費診療の

み）がおり、一般開業医が患者に NHS 登録の専門

医を紹介すれば国民保険サービスで償還される可

能性がある。ただし NHS 経由の医療大麻の処方は

非常に限られているため、自費診療の専門医を紹

介されるケースが多い。 

2. 利用者の資格 

● 適応疾患 

NHS を通しての処方の場合 

承認 CBPM、未承認 CBPM のいずれも、制度上は

NHS を通じての処方が可能であるが、対象疾患は

下記に限定されている。 

1. 抗がん剤治療による悪心・嘔吐：Nabilone 

2. 難治性てんかん（特に、ドラベ症候群および

レノックス・ガストー症候群）：Epidiolex 

3. 多発性硬化症：Sativex 

 

英国国立保健医療研究所（National Institute 

for Health and Care Excellence, NICE）は CBPM

の処方に関する医師向けのガイドラインを提供し

ている 63。 

 
NHS を通さずに自費診療で承認・未承認 CBPM を使

用する場合 

適応疾患は限定されず、専門医による処方があれ

ばどのような疾患でも大麻を使用することができ

る。 

いずれの場合も、他の治療法が奏効しなかった場

合に限られる。 

● 年齢制限 
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明確な最低年齢は法的には定められていないが、

実際の運用では以下のような制限がある。 

- 未成年（18歳未満）の場合：原則として慎重に

処方される。NHS での処方は極めて限定的で、重

度の小児てんかん（例：ドラベ症候群、レノック

ス・ガストー症候群） など、他の治療法が無効

な場合に限られる。自費診療では、18歳未満でも

適応が認められることがあるが、小児専門医（小

児神経科医など）の関与が求められる。 

- 成人（18 歳以上）の場合：18 歳以上であれ

ば、NHS または自費診療での処方が可能。 

3. 利用の手順 

患者は次のような手順で医療用大麻製品を入手・

使用する 64, 65。 

(1) 一般開業医の診察を受け、医療用大麻製剤使

用の資格があるかどうかを確認する。医療用大麻

が使用できるのは、標準治療が奏効しなかった場

合に限られる。一般開業医は専門医を患者に紹介

する。NHS 登録の専門医の場合もあるが、NHS に

よる処方はきわめて限定的であるため、民営クリ

ニック（自費診療）の専門医を紹介することが多

い。 

(2) 一般開業医に紹介された専門医の診察を受け

る。一般開業医を通さず、初めから民営クリニッ

クで受診することも可能であるが、その場合で

も、その患者の一般開業医の診療記録（既往歴、

既存の処方など）を提出することが求められる。

医療用大麻製剤を処方する民営クリニックでは、

診察はすべてオンラインで行われる。 

(3) 専門医は、診察結果と提出された書類に基づ

いて医療大麻の使用が適切であると判断した場

合、処方箋を発行する。 

なお、NHS は医療用大麻の使用に関する医師向け

のサポートツールを提供しており 66、そのなか

で、医療用大麻の処方については多職種チーム

（Multi-Disciplinary Team, MDT）レビューを行

うことを推奨している。これは、医師、薬剤師、

看護師、専門医など、さまざまな医療分野の専門

家が患者の症例を総合的に評価・検討し、医療大

麻が適切な治療法であるかを包括的に判断また安

全性を確保するプロセスである。 

(4) 発行された処方箋は、認可を受けた薬局に直

接送られる。薬局は、輸入業者または販売業者に

製品を発注し、製品は患者の住居に配送されるの

が一般的であるが、薬局で受け取ることもでき

る。処方箋は毎月更新され、そのためには医師の

診察が必要である。前述のように、継続処方につ

いては一般開業医が行える場合もある。 

医師は、THC と CBDの比率や製剤の形態を含め、

特定の製品（ブランド）を、摂取方法、用量のガ

イドラインとともに処方する。（ただし用量に関

しては、患者が自身で調整することが多い。）薬

局は責任を持って、医師の処方した製品を患者に

提供する。 

(5) 医師は定期的に患者を診察してその効果をモ

ニターし、必要なら用量を調整する。 

4. 流通経路 

イギリス国内で流通する未承認 CBPM は、現在の

ところそのほとんどが輸入製品だが、国内生産も

わずかではあるが始まっている 67。輸入される大

麻製剤の原産国は、カナダ、オランダ、イスラエ

ル、デンマーク、オーストラリア等である 68, 69。 

輸入には、内務省が発行する規制薬物輸入許可証

（Controlled Drugs Import License）70および

MHRA が発行する卸売業者許可証（欧州経済地域に
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属する国からの輸入の場合は WDA(H) (Wholesale 

Dealer’s Licence for Medicines for Human 

Use)、それ以外の国からの輸入の場合は

Manufacturer’s (Specials) Licence71、さら

に、医薬品の適切な流通を保証する国際基準であ

る Good Distribution Practice (GDP) 72を満た

していることの証明書が必要である。GDP は MHRA

の管轄下にある。 

輸入された CBPM は、イギリスにおける薬剤師・

薬局・薬剤技術者（Pharmacy Technicians）の規

制・監督を行う独立機関である一般薬剤審議会

（General Pharmaceutical Council, GPhC）73 の

認可を受けた医薬品倉庫に保管されたのち、特定

の治療分野や特殊な医薬品（例：医療大麻、希少

疾患向け薬など）を取り扱う「専門薬局

（Specialist Pharmacy)」に移管される。患者は

専門薬局から CBPM を受け取る。医療用大麻製剤

を取り扱う薬剤師は GPhC の登録が必要である。 

医療大麻合法化当初は、バルク製品の輸入は許さ

れず、個別の患者ごとに医師が輸入を申請しなけ

ればならなかったが、時間と費用がかさむことか

ら、2020 年にバルク製品の輸入が許可された 74, 

75。 

医療用大麻製剤の剤形は、乾燥大麻、オイル、ベ

ープ、エディブル（食品）という４つのカテゴリ

ーに分かれ、2025 年 3月時点で 合計 680 製品を

超える。最も多いのは乾燥大麻（約 460 製品）、

次に多いのがオイル（約 180 製品）、ベープ用カ

ートリッジが 38 製品、エディブルが 4製品であ

る 76。 

5. 医療用大麻製剤利用の実態 

● 処方する医療従事者の数 

未承認 CBPM を処方している民間クリニックの数

は 2025 年 3 月の時点で 49 軒、販売する薬局は 

39 軒である 76。 

医療用大麻製剤を処方できる専門医の数は 2023

年末の時点で 11 万人を超える 77が、このうち実

際に処方しているのは 2023 年 10 月時点で 200 人

に満たない 78。 

● 患者数 

2024 年末時点で 63,000 人と推定されている 79。

イギリスの人口は現在 6,900 万人ほどなので、こ

れは人口の 0.1% にも満たない数字である。制度

の建前としては、イギリスでは医療大麻に NHS が

適応されるが、実際にはほとんどが私費での利用

であり、NHS を通じて 未承認 CBPM を処方されて

いる患者は一握りにとどまっているのが現状であ

る 80, 81。 

医療大麻の処方点数（保健省発表） 81 

2018 年 10 月〜2022 年 10 月 

NHS が処方した承認

CBPM 

11,976 

NHS が処方した 未承

認 CBPM 

非公表 

自費診療による承認 

CBPM 

140 

自費診療による未承

認 CBPM 

89,239 

 

● 使用目的 

イギリスには医師に 未承認 CBPM を処方された

患者の情報を収集するためのレジストリーがいく
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つかあり、そこから得られた情報が、医療用大麻

製剤の効果に関する Real World Evidence とし

て蓄積されている。主要なものは３つある。 

(1) NHS によるレジストリー82： 2021 年 4 月 1

日に創設され、１年後の 2022 年 4月 1日からは

登録が義務付けられた。 

(2) Drug Science によるプロジェクト T21 とい

うレジストリー83：Drug Science は、イギリスを

拠点とする薬物評議会として、2010 年、犯罪司法

研究センターの支援を受けて発足した独立組織

で、「政府への所属によって生じる政治的な干渉

なしに、薬物の有害性についての科学的根拠を調

査し研究すること」を目的としている。薬物研究

で著名な、インペリアル・カレッジ・ロンドンの

教授、デヴィッド・ナット博士が代表を努める。

T21 は 2019 年９月に創設され、2024 年 5 月時点

で 13軒の私営クリニックがこのプロジェクトと

提携し、登録患者数はおよそ 5,000 人。提携クリ

ニックの医師は、「T21 を通じて処方される製品

リスト」の中から製品を処方する。 

(3) 私営の Curaleaf Clinic による UK Medical 

Cannabis Registry84：2019 年に創設され、現在

登録患者数は 15,000 人を超え、３つの中で最大

である。 

2023 年５月に T21 が発表した論文 85から医療大

麻の使用目的を分析したものを見てみると、上位

は 

慢性疼痛／不安神経症／発性硬化症／PTSD／物質

使用障害／トゥーレット症候群／てんかん／ADHD 

となっている。 

6. 課題 

市場調査会社 Prohibition Partners の最新の報

告書によると、イギリスの医療大麻患者数は今後

４年間で急増し、2028 年までには 124%増の 

141,000 人になると予測されている 86。だが、さ

まざまな疾患で医療用大麻が奏効し得る人の数は 

3,000 万人、つまり全人口の半数近いという見解

もあり、今のところ医療大麻制度が患者のニーズ

をまったく満たしていないというのが現実であ

る。これを解決するための今後の課題としては： 

- NHS による保障対象と適応症の拡大 

- 専門医に対する医療大麻教育 

- 専門医だけでなく総合診療医も CBPM を処方で

きるようにすること 

が挙げられる。 

C-5. ドイツ 

1. 法的枠組み 

ドイツでは、2017 年 3月に、麻薬や医療用薬物の

管理を定めた麻薬取締法

（Betäubungsmittelgesetz, BtMG）87が改正され

たことによって大麻の医療目的での使用が合法化

され、医師による処方が法的に認められた。この

とき、大麻政策全般を管轄するドイツ連邦保健省

（Bundesministerium für Gesundheit, BMG）88内

の連邦医薬品・医療機器研究所（Bundesinstitut 

für Arzneimittel und Medizinprodukte、

BfArM）89の一部門として大麻庁

（Cannabisagentur）90, 91が創設され、国内の大

麻栽培の管理（ライセンス付与、品質検査）、大

麻の輸入管理・供給監督、医療機関や薬局への供

給調整、価格設定や市場供給の調整などを監督す

ることとなった 93。 

「麻薬取締法」は、薬物を 3 つのカテゴリー

（Anlagen I:  医療用途のない禁止薬物／
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Anlagen II: 製造販売はできるが処方はできない

薬物、Anlagen III: 医療用途があり処方可能な

薬物）に分類している。医療用大麻は以前は

Anlagen I に分類され、ほぼ全面的に禁じられて

いたが、2017 年の改正によって Anlagen III に

分類が変更された。さらにその後、2024 年 4 月 1

日に嗜好用大麻が条件付きで合法化されると同時

に、大麻（嗜好用および医療用）のみを規制対象

とする大麻法（Cannabisgesetz, CanG）92という

新たな法的枠組みが施行されたことにより、医療

用大麻および合法的な範囲での嗜好用大麻の規制

は麻薬取締法から大麻法に移管され、医療用大麻

製剤へのアクセスが容易になった。主な変更点は

以下の通りである 94, 95, 96, 97。 

- 処方の簡便化：それまで必要だった麻薬処方箋

が不要になり、医療従事者および薬局の負担が軽

減された 

- 処方箋の有効期限の延長：それまで７日間だっ

た処方箋の有効期限が 3ヶ月に延長された 

こうした変更によって医師が医療用大麻を処方す

ることがより安易になり、大麻を治療のオプショ

ンと考える医師が増加した。また市場の拡大にも

つながっている。 

2. 利用者の資格 

医療用大麻製剤はどのような疾患にも処方できる

が、保険が適用されるためには以下の条件があ

る。 

(1) 重篤な疾患を持つ患者であること 

ただし「重篤な疾患」に相当する疾患のリストが

あるわけではなく、医師の判断に委ねられる。 

(2) 他の治療法が奏効しなかったこと（治療抵抗

性） 

「標準的な治療法で十分な効果が得られない」 

ことが条件である。例えば、痛み止め（オピオイ

ド）や抗てんかん薬が効かない場合に大麻が考慮

される。医師が 「大麻が他の治療よりも有益で

ある」と判断する必要がある。 

(3) 医療大麻が奏功する可能性があること 

処方を検討中の疾患（症状）に医療用大麻製剤が

奏功することを示す、症例や観察研究などが必要

である。 

3. 利用の手順 

(1) 医師による診察 

かかりつけ医や専門医を受診する（獣医・歯科医

を除くすべての医師が処方可能）。医師は既存の

治療法の効果を評価し、大麻が奏効する可能性が

あるかを判断する。診察時には、診療サマリーの

提出が求められる。 

(2) 処方箋の発行 

医療用大麻の使用が適切と判断された場合、医師

は処方箋（BtM-Rezept）を発行する。 

2024 年以前は、患者が法定健康保険（GKV）加入

者の場合、保険が適用されるためには、医療用大

麻製剤の購入前に健康保険の事前承認を申請する

必要があり、保険会社は、医師が作成した診断書

にもとづいて審査を行い承認可否を決定した。民

間健康保険（PKV）の場合も保険適用範囲は類似

していた。（保険の承認が下りなかった場合で

も、医師による処方箋があれば製剤を自費で購入

することは可能であった。）2024 年 10 月 17 日以

降、指定 16 分野の専門分野の医師（※）は、保

険会社の事前承認なしに処方箋を発行することが

可能となった 97, 98, 99。 
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医療用大麻の処方に関する細則は連邦合同委員会

（gemeinsamer bundesausschuss, G-BA）および

保健省のウェブサイトに詳しい 100, 101。 

※ 総合内科／内科／麻酔科／神経内科／精神科

／心療内科／整形外科および外傷外科／神経外科

／緩和医療／疼痛治療／高齢者医療／血液内科お

よび腫瘍内科／リウマチ科／消化器科／皮膚科／

呼吸器科。これらで医師の総数の約７割を占める

102。 

(3) 薬局（Apotheke）で購入 

医療用大麻を取り扱う薬局は、指定の卸業者から

大麻を仕入れ、患者に販売する。以前は医療用大

麻を取り扱うためには認可が必要であったが、

2017 年の法改定以降はすべての薬局が医療用大麻

製剤を扱うことができるようになった。 

医療保険の適用を受けない患者は、薬局で自費購

入することができる。現在、患者の大多数が自費

で大麻製剤を購入している 103。 

医師は特定の製品（ブランド）名ではなく、患者

の症状にもとづいて、剤形（乾燥大麻か抽出液

か）、THC と CBD の比率、用量を指示する。患者

は薬局が販売する製品のなかから、医師の処方に

則ったものを購入する。 

またドイツの「麻薬処方規則」

（Betäubungsmittel-Verschreibungsverordnung, 

BtMVV)104は、医師が処方できる 30日間あたりの

医療用大麻製剤の上限を、乾燥大麻の場合 100 グ

ラム、抽出液の場合Δ9-THC 量で 1,000mg と定め

ていたが、2024 年 4 月以降は処方する量の上限は

なくなった 105, 106。 

(4) 摂取後のフォローアップ 

定期的に医師の診察を受けて効果をモニターし、

処方箋を更新する。必要であれば製剤や用量を調

整する。 

4. 流通経路 

● 製品の種類 

国内で流通する医療用大麻製剤の剤形は、乾燥大

麻（主に気化吸入に使われるが、粉砕してカプセ

ル状にしたりお茶として使われることもある）と

抽出液（オイル、ティンクチャーなど。決まった

用量を経口摂取する）に限られる。2025 年 1 月現

在市場に流通している製品の包括的なリストが

「医薬品としての大麻に関するワーキンググルー

プ (ACM)」のウェブサイト 107にある。また認可

を得た輸入業者（例：

https://www.cannamedical.com/）および薬局か

ら製品についての詳しい情報を入手することが可

能である。 

● 栽培と流通 

Cannabis Act の施行は栽培に関する規制も大幅に

緩和させた。施行以前は国内の大麻栽培には 2.6

トンという上限が設けられており、栽培者は入札

手続きを経て大麻庁に納品し、大麻庁が販売を担

当していた。そのため、国内での栽培者は Aurora 

Europe、DEMECAN および Tilray の３社に限られ

ていた。 

Cannabis Act によって生産量の上限および入札制

度が廃止されると、販売には依然としてライセン

スが必要であり GMPに準拠していることが必要で

はあるが、生産者が直接販売を行えるようにな

り、これによって国内の生産が拡大した 108。 

国内で製造される大麻製品は増加しつつあるもの

の、現時点ではドイツは医療用大麻製剤の最大の

輸入国の一つであり、国内需要を満たすため、カ
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ナダ、ポルトガル、オランダ、オーストラリア、

ニュージーランドなどから製品を輸入している

109a, 109b, 109c。2023 年の乾燥大麻輸入量はおよそ

32.5 トン、2024 年上半期には 19.8 トンに達して

いる 109d。 

5. 医療用大麻製剤利用の実態 

● 処方する医療従事者の数 

ドイツには 2023 年時点で約 428,500 人の医師が

いる 110。2024 年 10 月 17 日以降、このうち約７

割の医師が、保険会社の事前承認なしに医療用大

麻製剤を処方する権限を持つようになった。実際

に医療用大麻製剤の処方を行っている医師の数は

今のところ不明である。 

● 患者数 

ドイツ政府は医療用大麻製剤を使用している患者

の数を公表していないが、いくつかの市場調査会

社からの報告を総合すると、2024 年 4月に

Cannabis Act が施行される以前はその数は 20 万

人から 30万人の間と推定されていたが、施行後

急激にその数が増加しつつあり、近い将来にドイ

ツの人口の 1%にあたる 88 万人に届くと予測され

ている 111, 112, 113, 114。 

● 使用の目的 

医療用大麻製剤の使用目的については、いくつか

の調査結果が報告されている。 

① BfArM が継続的に行っている調査を元にした

報告では、2017 年から 2019 年 9 月までに法定健

康保険によって医療用大麻製剤を利用した 6,538

人のうち、71%が疼痛管理、11％が筋けいれんの

ために医療用大麻を利用していた 115, 116。 

② 2020 年６〜８月に行われたオンラインアンケ

ート調査に回答した 1,028 人（保険適用者および

自費購入者を含む）の主要な使用目的は、痛み関

連の障害（さまざまな種類の慢性疼痛）、精神疾

患（不安障害やうつ病など）、神経性疾患（多発

性硬化症やてんかんなど）、消化器疾患（悪心や

食欲不振など）であった 117。 

6. 課題 

2024 年 4月、嗜好用大麻が条件付きで合法化さ

れ、新しい「大麻法（CanG）」により、成人は一

定量の大麻を個人の嗜好使用目的で所持・栽培で

きるようになった。しかしこのことが、医療用大

麻の安定供給に悪影響を及ぼす可能性が指摘され

ている。 

主な懸念点： 

 需要の増加： 嗜好用大麻の合法化によって市

場全体の需要が増加し、医療用大麻の供給が当面

不足する可能性がある。 

 価格の上昇： 需要の拡大により、大麻の価格

が上昇し、慢性疾患などの患者が必要な医療用大

麻を入手しにくくなる危険性がある。 

 

嗜好用大麻の合法化は、医療用大麻の患者にと

って望ましくない影響をもたらす可能性がある

ため、政府や規制当局は慎重な対応を求められ

ている 118。 

 

C-6. フランス 

2025 年 4月現在、フランスには医療大麻制度は存

在しない。 

2021 年 3月、医療用大麻の合法化に向け、その効

果と安全性を評価するための試験プログラムが、

国家医薬品安全庁（ANSM）によって開始された。

これは難治性てんかん、化学療法による悪心およ

び嘔吐、神経痛（特に多発性硬化症や他の神経変
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性疾患に関連する痛み）、線維筋痛症やその他の

慢性痛、パーキンソン病やその他の神経障害など

の疾患を持つ 3,000 人を対象としたものである。

当初２年間と期間設定されていたプログラムは、

その後何度か延長され、2024 年 12 月末で終了し

た。 

試験プログラムでは、カンナビジオール（CBD）

とテトラヒドロカンナビノール（THC）の比率が

異なる、オイル、カプセル、ドライフラワーなど

の剤形を含む複数の製品が使用された。 

試験プログラムの結果を受け、フランス政府は

2025 年 3月 19 日、医療大麻制度の法的枠組みの

草案を欧州委員会に提出し、医療大麻制度制定に

向けて動き出している 119, 120。 

D. まとめと考察 

先進６カ国のうち、現在未承認大麻製剤が合法的

に処方されているのは、カナダ・オーストラリ

ア・イギリス・ドイツの４カ国である。各国で制

度は異なるが、処方箋医薬品でもなく健康補助食

品でもない「医療用大麻製剤」というカテゴリー

が存在し、医療関係者の合法的な処方のもとに使

用している患者がいるという事実は共通してい

る。以下、制度構築上重要な論点のいくつかにつ

いて、日本で医療用大麻運用制度を構築すること

を前提とした考察を加える。 

D-1：法的枠組み・監督省庁について 

 嗜好用を含め大麻が全面的に合法であるカナダ

と、嗜好用大麻の個人栽培・所持・使用が合法

化されたドイツでは、大麻は違法物質（麻薬）

のリストから削除されている。 

 嗜好大麻が禁じられているオーストラリアとイ

ギリスでは、麻薬を取り締まる各法律に定めら

れた薬物のカテゴリーを変更することによっ

て、大麻を規制薬物としたまま、医療目的での

利用が可能となった。 

 いずれも、日本における厚労省に該当する省庁

が医療用大麻の運用を管轄している。（ただし

イギリスでは、刑事的な監督を行うのは内務

省。） 

【考察】日本において大麻を規制対象としている

「麻薬及び向精神薬取締法」は、大麻からヘロイ

ンまでを同等の扱いとしているが、スケジュール

制度の追加を含めた見直しを行うべきであろう。

またその際に、大麻の医療用途についての制度設

計を組み込むことも考慮すべきである。 

D-2：利用者資格について 

 ４カ国いずれも、医療用大麻を利用するために

は、政府に認可された医師などの医療従事者に

よる許可が必要である。 

 対象疾患は、イギリスで NHS を通して処方が

行われる場合を除いて、特定の疾患リストがあ

るわけではなく、最終的には医師の判断に委ね

られるが、通常の治療法が奏効しない、あるい

はその他の代替治療手段がない症例であること

が条件となる。 

【考察】日本でも同等の条件の下に大麻の医療目

的での利用を認めることが可能である。 

D-3/4：製品・利用手順・販売経路について 

 各国の医療制度の違いに伴い、患者が医療用大

麻製剤にアクセスする具体的な手順（スキー

ム）や流通の経路は異なるものの、処方可能な

医師、薬局などはいずれも、監督省庁からのラ

イセンス制度で管理されている。 

 認可される製品は、厳しい品質基準をクリアし

ていることが義務付けられている。 
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 患者による自家栽培が許されているのはカナダ

のみである。 

 ４カ国はいずれも国民皆保険制度が存在し、イ

ギリスとドイツでは医療用大麻製剤が特定の条

件下で保険適用となるが、実際に保険制度によ

って償還される率は低く、特にイギリスでは合

法化後これまでに数例にとどまっている。カナ

ダとオーストラリアでは、医療用大麻製剤は公

的な健康保険の対象とならず、一部例外を除き

すべて自費での利用である。 

 オーストラリアとドイツでは、医師はカンナビ

ノイド含有比および剤形を処方し、患者は認可

された製品のなかから処方に則した製品を選ぶ

必要がある。カナダでは、処方箋に相当する

「医療文書」には乾燥大麻の用量のみが記載さ

れ、乾燥大麻以外の製品を使用する場合、乾燥

大麻の量に換算して購入する。イギリスでは、

具体的な製品が処方されることが多い。 

 カナダでは医療用大麻製剤はほぼすべて国内生

産で、輸入は厳しく規制されている一方、オー

ストラリア、イギリス、ドイツでは流通する製

品の大半を輸入に頼っている。 

【考察】４カ国はそれぞれに、自国の医療制度に

組み込む形で、医薬品としては未承認の医療用大

麻製剤の使用を政府の監督の下に認めており、国

民皆保険制度の適用の有無にかかわらず、標準治

療が奏効しない患者が医療用大麻製剤にアクセス

する手段を提供している。日本においても、海外

で使用実績があり、GMP 基準を満たした製品など

は、医師の監督の下で、自由診療の選択肢の一つ

として使用を認めることが検討されるべきであ

る。 

D-5：利用の実態について 

 オーストラリア、イギリス、ドイツではいずれ

も、医療用大麻を使用する患者の数は増大傾向

にある。カナダでは逆に、2019 年以降医療用

大麻患者の登録者数は減少しているが、これは

嗜好用大麻が全面解禁されたことによる影響と

考えられる。 

 適応症としては、４カ国に共通して慢性疼痛、

がん、神経変性疾患、精神疾患などが多い。 

【考察】４カ国に共通した適応症である慢性疼

痛、がん、神経変性疾患、精神疾患は、日本でも

患者数が多く、日本における医療用大麻製剤の潜

在的な受益者層は広いと考えられる。現在日本で

は、処方医薬品として海外数十カ国で承認されて

いるエピディオレックスの、難治性てんかんを適

応症とした臨床試験が行われているが、てんかん

以外にも医療用大麻製剤が奏効する疾患があるこ

とは明らかであり、エビデンスも蓄積されつつあ

る。したがって日本でも、現行の医療制度や患者

の実情に則した医療大麻制度が制定され、幅広い

疾患に対して医療用大麻製剤を使えるようになる

ことが望ましい。 

D-6：今後の展望と課題 

 ４カ国に共通する課題として、医療用大麻製剤

を処方する権限のある医療従事者のうち、実際

に医療用大麻製剤を処方する者は少なく、また

利用する患者も、医療用大麻による潜在的な受

益者層のうちのごく一部にとどまっている。 

 とは言いつつ、４カ国のいずれにおいても使用

者は増加傾向にあり、今後の市場の拡大が予想

されている。 

 嗜好用大麻が合法化されたカナダとドイツで

は、医療用大麻製剤が供給不足になったり、医

療用大麻にアクセスするための制度が乱用され

たりといった混乱が生じている。 
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【考察】 

４カ国の制度はそれぞれに特徴があり、現行の医

療制度や大麻草栽培の歴史を背景として、独自の

制度を構築しようとしており、制度の見直しや改

定も積極的に行われている。 

４カ国に共通して言えることだが、医療用大麻製

剤の利用者は、潜在的な受益者のうちごく一部に

限られている。これは、制度が比較的新しく、い

まだ試行錯誤の過程にあることが一因であるが、

大きな課題として、処方する医療従事者の知識の

不足や、医療用大麻が治療法の選択肢として存在

することについての患者側の認識不足がある。日

本において医療用大麻制度を構築する際には、処

方する側とされる側の両方に対する教育・啓蒙の

徹底が不可欠である。 

E. 結論 

先進６カ国のうち４カ国で医療用大麻製剤が医師

によって処方されているという事実は、大麻の持

つ医療効果が政府によって正式に認められてお

り、医療目的での大麻の利用が奏効している患者

が存在することを如実に表している。日本でも、

標準医療・代替医療を含む現行の医療制度に組み

込める部分は組み込み、必要ならば新たな法的枠

組みをつくるなどして、日本独自の医療大麻制度

を構築することは可能であり、早急に検討される

べきである。 

蛇足であるが、４カ国のうち、国内生産態勢がな

い（未熟である）こと、医師が特定の製品を処方

できること、保険適用または自費診療という選択

肢があること、患者のレジストリーが構築されて

いることなどから、最も参考になるのはイギリス

の制度であるという個人的感想を持った。 

F. 研究発表  

1. 論文発表：なし 

2. 学会発表： 

三木直子「英国の医療大麻制度—厚生労働科学特

別研究班・視察報告」日本臨床カンナビノイド

学会第10回学術集会/総会:2024 

三木直子「先進６カ国における未承認大麻製剤
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学術セミナー2025:2025 
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付録 

図1：カナダの「医療文書」 
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図2：カナダの乾燥大麻換算係数表 

 

 

 
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/c-24.5/page-19.html 

 

 

 

図3：オーストラリア：特別アクセススキーム（SAS）と認定処方医制度（AP）の違い 
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表1：大麻由来医薬品の認可状況・先進6カ国の比較 

 

 

 

 

表2：オーストラリアの規制薬物分類（Poisons Standard による薬物分類） 

 

スケジュール 分類 例 

Schedule 1 現在未使用 - 

Schedule 2（S2） 一般用医薬品（Pharmacy Medicine） 風邪薬、抗ヒスタミン薬 

Schedule 3（S3） 薬剤師管理医薬品（Pharmacist Only Medicine） 一部の喘息薬、強力な鎮痛剤 

Schedule 4（S4） 処方箋医薬品（Prescription Only Medicine） 抗生物質、ベンゾジアゼピン系薬 

Schedule 5（S5） 低毒性の化学物質 一部の家庭用洗剤・農薬 

Schedule 6（S6） 中等度毒性の化学物質 工業用化学物質 

Schedule 7（S7） 高毒性の化学物質 農薬、劇物 

Schedule 8（S8） 規制薬物（Controlled Drugs） モルヒネ、オキシコドン、医療用大麻 

Schedule 9（S9） 禁止薬物（Prohibited Substances） 嗜好用大麻、MDMA、LSD 

Schedule 10（S10） 高リスクの禁止物質 発がん性化学物質 
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表3：イギリスの「薬物乱用規制 2001（Misuse of Drugs Regulation 2001）」による薬物分類 

 

スケジュール 管理レベル 例 医療用途 

スケジュール 1 

最も厳格な管理 – 内務省の許可なしでは

所持・供給禁止 

LSD 

MDMA 

シロシビン（マジックマッシュル

ーム) 

大麻（CBMPを除く） 

なし 

(研究目的のみ許可) 

スケジュール 2 

厳格な規制 – 専門医の処方が必要、厳し

い保管・記録義務 

モルヒネ 

オキシコドン 

フェンタニル 

医療用大麻（CBMP） 

メタドン 

あり 

(専門医のみ処方可能) 

スケジュール 3 

スケジュール2より制限が緩和 – 処方箋

が必要だが、記録管理は簡易的 

トラマドール 

テマゼパム 

ブプレノルフィン 

ミダゾラム 

あり 

(医療で使用) 

スケジュール 4 

（パートI） 

処方箋が必要だが、スケジュール 3より

制限が少ない 

ジアゼパム 

クロナゼパム 

アルプラゾラム（ベンゾジアゼピ

ン系） 

あり 

(一般的な医薬品) 

スケジュール 4 

（パートII） 

個人使用は合法だが、処方なしの供給は

違法 

筋肉増強ステロイド 

成長ホルモン 

あり 

(医療用途で使用) 

スケジュール 5 

最も緩やかな規制 – 小容量であれば薬局

で購入可能 

コデイン 

フォルコデイン 

低濃度モルヒネ（咳止めシロップ

など） 

あり 

(一部は処方なしで購入可

能) 
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表4：：医療用大麻製剤の処方制度・４カ国の比較 
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カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 

 

Cannabidiol の医療的使用の実態～依存症に対する治療効果 
 

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 

 

 

【研究要旨】 

研究目的: 本研究分担課題の目的は、アディクション――特に物質使用障害に対するCBDの医療的可能

性について検討することである。 

研究方法: 令和6年度は、MEDLINE とPubMed、ならびにGoogle Scholarを用いて、Cannabidiol（以

下CBD）の依存症に対する効果を検討した先行研究を検索した。 

研究結果: 検索の結果、動物を用いた基礎研究9 件、ヒトに対する臨床研究 11 件（うちランダム化比較

研究 6件、症例対照研究1件、クロスオーバー研究 1件、シングルアーム研究 1件、症例報告2件）が

ヒットした。 

考察と結論: CBD による物質使用障害の治療効果に関して、いくつか有望な基礎および臨床研究は存在

するが、信頼性の高い研究デザインで実施されたものがまだまだ非常に少ない状況である。また、今回得

られた知見についても、刊行バイアスの影響を完全には排除できない。 

 
 

A. 研究の背景と目的 
 
大 麻 植 物 と そ の 含 有 す る 数 百 種 類 の

Cannabinoid の医療的可能性については、多数の

研究がなされている。すでに多くの国において、規

制 当 局 によ る 承 認の 有 無に かか わら ず、

Cannabinoid（とりわけCannabidiol [以下CBD]）
は人間が呈する様々な心身の不調に対して用いら

れてきたが、その一部については治療薬としての

承認を求めて法案が提出され、すでに正式に承認

されているものもある。 
そのような状況になかで、本研究分担課題は、ア

ディクション――特に物質使用障害に対する CBD
の医療的可能性について検討することを目的とし

ている。 
 
B. 研究方法 

 
研究初年度にあたる令和 6 年度は、先行研究の

レビューを行った。 
具体的には、MEDLINE と PubMed、ならびに

Google Scholarを用いて、Cannabidiol（以下CBD）

の依存症に対する効果を検討した研究を検索した。 
 
 

C. 研究結果 
 
検索の結果、動物を用いた基礎研究 9 件、ヒトに

対する臨床研究 11 件（うちランダム化比較研究 6
件、症例対照研究 1 件、クロスオーバー研究 1 件、

シングルアーム研究 1 件、症例報告 2 件）がヒッ

トした。 
 
1. 動物実験による基礎研究 
動物を用いた基礎研究の内訳は、オピオイド（モ

ルヒネ）使用障害に関するものが 6 件、精神刺激薬

（コカイン、アンフェタミン）に関するものが 2件、

依存症再発予防効果に関するものが 1件であった。

実験に用いられた動物いずれもラットであった。 
 

a) オピオイド使用障害に対する効果 
いくつか研究が、CBD によるオピオイド離脱の緩
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和効果を指摘している。Katsidoni ら 1は、CBD が

運動機能に影響を及ぼすことなく、モルヒネによ

る ICSS 閾値の低下、ひいては報酬促進作用を抑制

する可能性を明らかにしている。また、Hine らの

研究 2 では、CBD は単独では禁欲スコアに影響を

与えなかったものの、離脱の指標である排便回数

を減少させ、薬理作用の指標であるウェットシェ

イクを増加させた。CBD を THC と併用した場合

には、相乗効果が現れ THC 単独よりも禁欲スコア

がよりいっそう低下した。Hine らの別の研究 3 で

も、THC に CBD を追加した投与すると、CBD は

THC による禁欲スコアの低下を増強し、寝返り回

数を増加させることが示されている。Bhargava は、

CBD はナロキソンの休薬によって誘発される飛び

つきを抑制し、排便行動と飼育行動を減少させる

ことを明らかにしている。 
しかしその 一方で、CBD によるオピオイド離脱の

緩和効果に否定的な研究もある。Chesher と

Jackson4は、CBD の投与は、用量の多寡に関わら

ず、すべての用量（5、20、80mg/kg）でモルヒネ

離脱症候群を緩和しなかったと指摘している。ま

た、Ren ら 5は、CBD（1 回 5mg/kg または 5mg/kg
を 1 日 1 回、3 日間投与）が運動機能に影響を与え

ることなく、最後の投与から 2週間までのあいだ、

条件付けされたトリガーによって誘発されたヘロ

イン探索行動を抑制することを明らかにしつつも、

ヘロイン投与後の離脱において生じる薬物探索行

動には影響を与えなかったことを報告している。 
 
b) 精神刺激薬使用障害に対する効果 
コカイン・アンフェタミンなどの精神刺激薬の依

存症に関する基礎研究では、CBD はオピオイド依

存症における有望な結果が得られていない。

Parker ら 6は、CBD の投与がコカインとアンフェ

タミンによって誘発された場所嗜好性学習に何ら

かの影響も及ぼさなかったと報告している。 
しかしいくらか希望が持てる報告もある。Hay ら 7

は、少量の CBD（40 mg/kg や 20 mg/kg）では効

果がなかったものの、大量（80 mg/kg）投与した場

合には、ラットのメタンフェタミン自己投与の動

機を減少させ、消去後のメタンフェタミン誘発性

再発行動を軽減することを明らかにしている。こ

の知見は、CBD がメタンフェタミン依存症の新た

な薬物療法として検討する価値がある可能性を示

唆している。 
 
c) 依存症再発防止に対する効果 
臨床との関係で最も興味深い基礎研究としては、

依存症再発防止効果に関する動物実験を挙げてお

く必要があるだろう。 
Gonzalez-Cuevas ら 8 は、アルコールまたはコカ

インの自己投与歴を有するラットに、7日間隔で24
時間ごとに経皮投与 CBD を投与し、薬物再摂取の

文脈誘発性およびストレス誘発性再発、ならびに

高所と迷路における「実験的不安」を評価している。

その結果、CBD は、耐性、鎮静作用、または正常

な動機付け行動への干渉なしに、文脈誘発性およ

びストレス誘発性の薬物探索を軽減することが明

らかにされた。 
また、治療終了後、再発は最大約 5 ヶ月間軽減され

たままだったが、血漿および脳内の CBD 濃度は 3
日間のみ検出可能であった。さらに CBD は、アル

コール依存症歴を有するラットにおいて実験的不

安を軽減し、高衝動性の発現を防止したという。こ

れらの結果は、CBD が再発予防において 2 つの次

元で潜在的な有効性を示していた。すなわち、複数

の脆弱性状態における有益な作用と、短期間の治

療で持続する効果である。こうした知見は、カンナ

ビノイドの医療的利益に関する医療用大麻の議論

に新たな知見を提供し、その開発と治療薬として

の可能性を裏付けるものであるといえるだろう。 
 
2. ヒトを対象とした臨床研究 
ヒトを対象とした臨床研究 11 件のうち、依存対象

物質別に見てみると、大麻使用障害に関するもの

が圧倒的に多く、11 件中 9 件を占めている。その

内訳は、症例対照研究 1 件、クロスオーバー研究 1
件、ランダム化比較研究 4 件、シングルアーム研究

1 件、症例報告 2 件となっている。 
 
a) 大麻使用障害に対する効果 
①症例対照研究 
症例対照としては、Mogan らが実施した、CBD 低

濃度群と高濃度群との 2 群間比較研究 9がある。彼

らは、134 人の大麻使用者を対象に、約 1 週間の間

隔をあけて、シラフの日と自分で選んだ大麻で中

毒になった 2 回調査を行った。薬物のサンプルが

分析され、低濃度（0.14％）と高濃度（0.75％）の

2 つのグループが作られ、それぞれ 22 人が参加し

た。その結果、どちらのグループでも「酔った」気

分の評価に違いは見られなかったという。 
しかし、Mogan らは別の研究 10において、クロ

スオーバー方式を用いて、再度、CBD の大麻使用

障害に対する効果を検討している。その際、対象を

投与する CBD 製品における CBD:THC 比の高低

で 2 群に分類し、CBD の大麻強化効果に対する影

響も検討している。その結果、CBD:THC 比が高い

ほど、薬物刺激に対する快感（明示的な「好き」）

の評価が低いことが明らかになり、このことから、

CBD が大麻の強化効果に有益な影響を及ぼす可能

性を指摘している。 
②オープンラベル・単腕研究 
オープンラベルの単腕研究としては、Beale らによ

る神経画像的手法を用いた異色の研究 11がある。 
彼らは、大麻を常用している人に 10 週間にわたり

200mg/日の CBD を投与し、神経画像的に観察さ
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れる海馬領域の形態学的変化を検討している。そ

の結果、CBD 投与により、有意な副作用を生じる

ことなく海馬の神経解剖学的損傷が軽減されたこ

とから、CBD には、慢性的な大麻使用によって惹

起される脳構造的障害に対して神経保護的な効果

を持つ可能性を指摘している。 
③ランダム化比較研究 
すでに述べたように、大麻使用障害に対するラン

ダム化比較研究は 4 件ある。 
まず、Allsop ら 12は、DSM- IV-TR の大麻依存に

該当する者 51 名を、9 日間の入院による心理社会

的介入を受ける環境下で、 6 日間の CBD
（nabiximols [Sativex]: 最大 1 日用量、986.4mg
および CBD 単剤 80mg）の投与を受ける群、もし

くはプラセボ投与群との 2 群による介入効果の検

討をしている。その結果、nabiximols は大麻の離

脱症状を減弱させ、患者の治療継続を改善するこ

とが明らかにされた。しかし、投薬中止後における

長期的な大麻使用減少効果という点においては、

nabiximols の効果はプラセボと同程度であった。

この知見は、限定的とはいえ、nabiximols の大麻

使用障害の離脱および治療継続に肯定的な効果を

示している。 
一方、Barnes ら 13は、同じく nabiximols と、動

機づけ強化療法および認知行動療法（MET/CBT）
の併用による介入の効果検証を行っている。その

結果、これらの介入は忍容性が高く、大麻使用障害

患者の大麻使用の頻度・量、ならびに渇望を減少さ

せたものの、離脱症状も軽減しなかったと報告し

ている。 
nabiximols を用いた大麻使用障害の治療研究は他

にもある。Lintzeris ら 14は、大麻使用障害患者 128
人（男性 98 人、女性 30 人）を対象として、プラ

セボもしくは nabiximols（THC47.5mg+ CBD 
44mg；Sativex）、および心理社会的介入を併用し

たランダム化対照試験を実施し、nabiximols を併

用した治療の有効性を明らかにしている。さらに

彼らは、同研究の追加分析 15から、nabiximols と

心理社会的介入とを併用した治療には、短期的な

大麻使用減少効果があるだけでなく、治療終了後 3
ヵ月時点までその効果が持続すると報告し、この

治療法を大麻使用障害に対する、いわばモデル的

治療法であると主張している。 
④症例報告 
参考までに症例報告 2件についても紹介しておく。

1 件目は、Crippa ら 16による、19 歳の大麻使用障

害の女性患者を対象として実験的治療である。そ

の女性患者が大麻使用をやめようとした際に離脱

の苦痛を訴えたことから、中止後から 11 日間 CBD
を投与することを試みたのである（1日目に300mg、
2～10 日目に 600mg、11 日目に 300mg）。そして

中止後の経過中、毎日、禁断症状スコア、マリファ

ナ禁断症状チェックリスト、 Beck Anxiety 

Inventory Beck Depression Inventory による評価

を実施した。その結果、離脱症状は急速に減少し、

6 日目にはすべてのテストで 0 点となった。治療終

了 6 ヵ月後の追跡調査では、同患者は大麻使用の

再発が見られたものの、使用頻度かつてに比べて

顕著に低くなっていたという（週 1～2 回 vs. 週 7
日）。 
もう 1 件は、Shannon と Opila-Lehman17による、

CBD オイルがマリファナの依存症的使用を減少さ

せるとともに、不安屋不眠の改善をもたらしたと

いう症例の報告である。患者は 27 歳の男性で、年

余に及ぶ双極性障害に対する精神科治療歴があり、

それに併行して毎日大麻を使用していた。このよ

うな患者に対して、精神科治療薬に加えて CBD オ

イルを追加投与した。最初の CBD 投与量は 24mg
であり、これにより患者は不安感が軽減し、規則的

な睡眠パターンに落ち着いただけでなく、CBD 開

始以降、大麻使用を自発的に中止していた。その後、

CBD 投与量を 18mg に減らしたが、それ以降も患

者は大麻使用中止状態を維持することができたと

いう。 
 
b) タバコ使用障害 
タバコ使用障害に関しては、Morgan らの研究グル

ープによるランダム化比較研究 18が 1 件ある。 
彼らは、24 名の習慣的タバコ使用者を、「CBD の

吸入器を 1 週間使用する群」または「プラセボの吸

入器を 1 週間使用する群」の 2 群にランダムに割

り付け、タバコを吸いたいと感じたときはいつで

も吸入器を使用するように指示をあたえたうえで、

タバコの使用本数の変化を比較している。その結

果、CBD 吸入器を使用した人は喫煙本数が 40％減

少したのに対し、プラセボ吸入器を使用した人は

喫煙本数が減少しなかったことを報告している。 
 
c) オピオイド使用障害 
オピオイド使用障害に関しては、Hurd らのランダ

ム化比較研究 19 がある。彼らは、ヘロイン中止中

のヘロイン使用障害患者 42 名を対象として、CBD
の薬物渇望に対する効果を検討している。すなわ

ち、対象を CBD 投与群（400mg または 800mg）
とプラセボ投与群に分け、薬剤投与後の 3 つの経

時的ポイント――「急性」（1 時間、2 時間、24 時

間）、「短期」（3 日）、および「長期」（7 日後）――
で評価を行った。評価項目として薬物関連刺激誘

発性の渇望と不安の変化を設定した。その結果、

CBD 投与は、プラセボと比較して、急性期におい

て目立つ薬物刺激提示による渇望と不安を有意に

軽減した。CBD の渇望抑制効果は短期（3 日）お

よび長期（7 日）においても持続していた。この知

見は、CBD がオピオイド使用障害に対する治療の

選択肢となる可能性を示唆するものといえるだろ

う。 
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D. 考察と結論 

 
今年度の研究では、検索エンジンを用いた検索の

結果、動物を用いた基礎研究 9 件、ヒトに対する臨

床研究 11 件（うちランダム化比較研究 6 件、症例

対照研究 1 件、クロスオーバー研究 1 件、シング

ルアーム研究 1 件、症例報告 2 件）がヒットした。 
ラットを用いた動物実験では、オピオイド使用障

害とメタンフェタミン使用障害に関して、いくつ

か希望のもている知見が得られていたが、その裏

づけとなる臨床研究はあまりにも少ない。 
臨床研究の大半は、大麻使用障害に関する介入効

果に関しては、すでに 4 つのランダム化比較研究

が存在し、その多くにおいて、離脱症状の緩和や薬

物渇望の低減に関して有望な結果が得られている。

しかしこうした介入に用いられているのは、純粋

な CBD ではなく、その半分に THC を含有する

nabiximols [Sativex]であった。その意味では、現

状におけるわが国の法制度においては医療現場で

実施することはできない。 
一方、タバコ使用障害及びヘロイン使用障害に関

しては、それぞれランダム化対照研究が各 1 件し

かなかったものの、いずれも有望な結果が得られ

ている。しかも、用いられた薬剤が nabiximols 
[Sativex]ではなく、CBD であるという点は、わが

国での実施可能性という点で期待ができるかもし

れない。 
なお、先行研究の限界としては、3 点をあげること

ができる。第 1 に、信頼性の高い研究デザインで実

施されたものがまだまだ非常に少ないということ

である。第 2 に、この種の治療研究ではしばしば見

られるように、刊行バイアスの影響は無視できず、

論文として刊行されているのは、ごく少数の成功

例だけである可能性を、完全には排除することが

できない。そして最後に、精神刺激薬使用障害に対

する臨床研究が存在しないということである。わ

が国の薬物対策において歴史的な重要な課題とな

ってきた薬物がメタンフェタミンであることを考

えれば、この欠落は非常に惜しまれる。今後、わが

国での臨床研究の実施も検討していく必要があろ

う。 
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126(8) ： 510-520，2024. 

13) 正高佑志，平野弘樹，梅村二葉，赤星栄志，

荒木李香，丸山泰弘，松本俊彦：指定薬物制

度による THCH 規制が市場流通と事業者に

与えた影響についての横断調査．日本アルコ

ール・薬物医学会雑誌 59 (2) ： 41-52，
2024. 

14) 松本俊彦：薬物依存症のサイエンス．BRAIN 
and NERVE 76(1) ： 81-87，2024. 

15) 松本俊彦：十代における市販薬乱用・依存～

自傷と自殺のあいだ．小児の精神と神経 
165 : 21-28，2024. 

16) 村田雄一，立山和久，山元直道，浪久悠，石

岡俊之，吉村直記，松本俊彦：Real 生活プロ

グラムとリカバリー－医療機関における作業

療法士の実践－．日本アルコール関連問題学

会雑誌 25(2) ： 9-14，2024. 
17) 松本俊彦：現代の精神科臨床で解離はどのよ
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神療法－心的外傷後ストレス症併存使用例に

対する harm reduction psychotherapy の実
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2024. 

19) 松本俊彦：オーバードーズ．日本医師会雑誌 
153(6) ： 653-656，2024. 
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について－臨床症候群の栄枯盛衰に関する個

人史－．精神科治療学 39(9) ： 947-953，
2024. 

21) 松本俊彦：大麻．精神科治療学 39 増刊号 ： 
224-225，2024. 

22) 宇佐美貴士，松本俊彦：鎮静剤，睡眠薬また

は抗不安薬による奇異反応．精神科治療学 
39 増刊号 ： 234-235，2024. 

23) 松本俊彦：LSD, phencyclidine, その他幻覚
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24) 松本俊彦：我が国における薬物乱用・依存の
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25) 堤史織，宇佐美貴士，高野歩，熊倉陽介，金
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2.  学会発表 
1) 谷渕由布子，大宮宗一郎，宇佐美貴士，松本俊

彦：わが国の精神科臨床現場における市販薬

乱用の特徴：単一製品乱用者と複数製品乱用

者の比較．第 120 回日本精神神経学会学術総

会，北海道，2024.6.20-22． 
2) 高野歩，大野昴紀，奥田華代，瀬々潤，湯本洋

介，松下幸生，松本俊彦：飲酒が心拍数および

睡眠に与える影響：ウェアラブル活動量計と

スマホアプリを用いた計測．2024 年度アルコ
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ール・薬物依存関連学会合同学術総会，東京，
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保健福祉センター及び民間団体の依存症支援

活動に与えた長期的影響の相違-4 年間の長期

調査から-．2024 年度アルコール・薬物依存関

連学会合同学術総会，東京，2024.9.20. 
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ドーズで SOS に蓋をする～大人の都合に翻弄
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集会，兵庫，2024.7.24. 
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2024.9.19. 
24) 松本俊彦：【シンポジウム 6 PS6-1】薬物依存

症臨床から見た医薬品乱用・依存の実態と治
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 

 分担研究年度終了報告書 

 

カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視 24CA2012 

 

 神経疾患に対するカンナビノイドを用いた臨床研究の文献調査 

 

研究分担者：山野 嘉久 聖マリアンナ医科大学脳神経内科学 教授 

研究協力者：旭 雄士 金沢脳神経外科病院 脳神経外科 

研究要旨 

【はじめに】カンナビノイドは、大麻から抽出される化合物で、CB1・2 受容体等を介

した神経伝達物質の放出調節や神経細胞の興奮性低下などの作用機序があり、さまざま

な疾患に対する臨床研究が報告されている。海外では神経疾患に対する研究が報告され

ているが、現在のところ、日本では保険適応にはなっていない。今回、カンナビノイド

の神経疾患に対する日本での適応の可能性を検討するため、文献的調査を行った。 

【方法】PubMed より神経疾患に対するカンナビノイドによる臨床効果を示した論文

について、症例報告以外のものについて調査をした。 

【結果】難治性てんかん、トゥレット症候群、多発性硬化症、パーキンソン病、ジスト

ニア、ハンチントン病、アルツハイマー型認知症、筋萎縮性側索硬化症、慢性疼痛、自

閉症スペクトラム症、片頭痛に対するカンナビノイドの臨床報告が確認された。特に、

難治性てんかん、トゥレット症候群におけるチックの重症度と前駆衝動の軽減、多発性

硬化症における痙縮の改善でエビデンスレベルの高い報告がみられた。難治性てんかん

に対して Cannabidiol（Epidiolex®)が米国 FDA で承認されており、日本で治験が開始

されている。また、Nabiximols（Sativex®）は、多発性硬化症に対する痙縮に対して

20 か国以上で承認・承認されている。また、筋緊張を伴う複数の疾患（痙縮・ジストニ

ア等）に対し有効性を示した報告がみられた。 

【考察/結語】カンナビノイドが難治性てんかん、トゥレット症候群に対するチック、痙

縮を伴う疾患に対して有効である可能性が確認された。日本で治験中の Cannabidiol 以

外に、海外で承認されている Nabiximols の導入を検討すべきと考えられた。エビデン

スレベルの高い研究は限られており、今後さまざまな疾患においてさらなる大規模な臨

床試験結果が必要と思われた。 
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A. 研究目的 

カンナビノイドは大麻から抽出される

化合物群であり、主な成分としてカンナ

ビジオール（CBD）やテトラヒドロカン

ナビノール（THC）などが知られている。

人体には内因性カンナビノイドシステム

（エンドカンナビノイドシステム）が存

在し、CB1 および CB2 受容体などを介し

て様々な生理的機能を調節している。近

年、カンナビノイドの神経調節作用が、運

動障害の症状改善に寄与する可能性が示

唆されており、神経疾患の治療への応用

が注目されている。しかし、現在のところ、

日本で保険適応にはなっているものはな

い。本調査では、日本での適応の可能性を

検討するため、神経疾患に対するカンナ

ビノイドを用いた臨床研究について文献

的調査を行った。 

 

B. 方法 

PubMed より神経疾患に対するカンナ

ビノイドによる臨床効果を示した論文に

ついて、症例報告以外のものを調査した。 

 

C. 研究結果 

難治性てんかん：CBD 製剤（Epidiolex®）

は Dravet 症候群および Lennox-Gastaut

症候群に対して米国 FDA の承認を得て

おり、日本国内でも治験が進行中である。

発作頻度の有意な減少が報告されており、

小児例での使用実績もある 1-3)。 

トゥレット症候群：9 つの論文と 3 つの

メタアナリシスをシステマティックレビ

ューをした報告によると、YGTSS-TS・

PUTS スコアの改善がみられた。特に、チ

ックの重症度と前駆衝動の軽減に有望な

結果を示した 4)。 

多発性硬化症：痙縮に対する 6 論文のシ

ステマティックレビューで有効性が示さ

れた 4)。特に、Nabiximols（Sative®、THC

＋CBD、口腔粘膜スプレー）は、中等度

から重度の痙縮治療に対して 20 か国以

上で承認されている。また、神経因性膀胱

機能障害への効果や神経保護効果も報告

されている 5, 6)。 

パーキンソン病：運動症状改善を主目的

としたランダム化比較試験（RCT）では明

確な改善は見られなかった 7)。しかし、レ

ボドパ誘発性ジスキネジア（LID）に関す

る RCT では、ナビロンの使用で LID ス

コアの改善を示した研究があるが 8)、効果

がなかったいう報告も複数みられたため

7, 9)、効果は証明されていない。不安・睡

眠障害に対しては、ナビロンが有効との

報告がみられた 10)。 

ジストニア：一次性ジストニア 11)や頸部

ジストニア 12)では効果がなかったとの報

告があるが、眼瞼けいれんに対する医療

用大麻油の効果が示唆された 13)。また、

喉頭ジストニアと声帯振戦に対してカン

ナビノイドの使用で症状改善の報告があ

る 14)。 

ハンチントン病：舞踏病様の運動症状に

対しては CBD、ナビロン、Sativex®とも

に無効との報告があるが、神経精神症状

の改善が報告されている 15)。また、早期

発症型HD患者でSativex®治療開始後に

ジストニア症状が著明に改善した報告が

ある 16)。 

アルツハイマー型認知症：RCT 等の大規

模な報告はないものの、ナビロン・ドロナ

ビノール（合成カンナビノイド、THC に

近い構造）で行動症状（興奮や不安）の緩

和に有効との予備的研究がある 17)。 
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筋萎縮性側索硬化症：Sativex®で痙縮の

軽減が報告されている 18)。 

慢性疼痛：神経障害性疼痛に対する

THC/CBD 併用療法において、メタ解析

により疼痛軽減効果が示唆されているが、

精神作用や依存性リスクについての慎重

な評価が求められている 19)。 

自閉スペクトラム症（ASD）：CBD によ

る自傷行為、情緒不安定性、不安の軽減を

報告した予備的研究があるが、対象例数

が少なく RCT による検証が必要である 

20)。 

片頭痛：CBD および THC を含む製剤に

よる片頭痛発作の頻度軽減効果を報告す

る小規模 RCT が存在するが、効果は一貫

しておらずエビデンスとしては限定的で

ある 21)。 

 

D. 考察 

カンナビノイドの作用機序として、脳

内のCB1受容体が神経伝達物質の放出調

節に関与しており、Gi/Go および β アレ

スチンシグナル伝達経路を刺激すること

で、アデニルシクラーゼの阻害、G タンパ

ク質ゲート内向き整流器 K+（GIRK）チ

ャネルの活性化などを引き起こすことが

知られている 22)。これらの作用により、

シナプスでの神経伝達物質の放出が抑制

され、神経細胞の興奮性が低下すること

が報告されている。このようなカンナビ

ノイドの神経調節作用が、運動障害の症

状改善に寄与する可能性が示唆されてい

る。また、THC を含む製剤の多くは依然

として大麻取締法の規制下にあるため、

CBD 製剤や Nabiximols などの特定製剤

の導入を含めた薬事的議論が必要である。 

カンナビノイド製剤に関連する副作用

として、THC では眠気、認知機能低下、

精神症状の悪化、血圧低下などが報告さ

れており、CBD でも食欲低下、眠気、肝

酵素の上昇などがある。特に高齢者や精

神疾患を合併する患者では慎重な使用が

求められる。 

日本においては、THC を含有する製剤

は大麻取締法により輸入・処方が禁止さ

れており、CBD 製剤であっても原材料や

製造工程に厳格な規制が存在する。治験

実施および薬事承認のハードルは高く、

法制度整備と臨床研究体制の充実が不可

欠である。 

 

E. 結論 

本調査により、神経疾患に対するカン

ナビノイドの臨床報告を複数の疾患で確

認した。難治性てんかんに対して

Cannabidiolが米国FDAで承認されてお

り、日本で治験が開始されている。特に、

THC・CBD・Nabiximolsの報告例が多く、

トゥレット症候群、筋緊張を伴う疾患（痙

縮・ジストニア）に効果がある可能性が示

唆された。その他の疾患についてはエビ

デンスレベルが高い論文がなく、今後の

さらなる臨床研究報告に期待がされる。

日本への導入については、治験中である

Cannabidiol 以外では、海外で承認されて

いる Nabiximols を検討すべきであると

考えられた。 
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「麻薬に分類されるカンナビノイド製品を用いた臨床研究におけるガイダンス」 

 
1 はじめに 

令和 6 年 12 月 12 日に「大麻取締法及び麻薬及び向精神薬取締法の一部を改正する法律」（令和五年法律第

八十四号）（改正麻向法）の一部が施行され、製品等に残留するΔ9-THC（テトラヒドロカンナビノール）に

ついて残留限度値（※）が設けられ、この値を超える量の Δ9-THC を含有する製品等は「麻薬」に該当する

ことになった。これにより、難治てんかん患者等がこれまで合法的に使用してきたカンナビノイド製品であ

っても、Δ9-THC が残留限度値を超えた場合、当該製品は「麻薬」に該当し、引き続き所持し、治療に用い

るには麻薬施用者である医師から処方を受けなければ罰則（施用罪）が適用されることになった。そこで、厚

生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業）「カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製

品の薬事監視」研究班において、「麻薬及び向精神薬取締法により規制を受けるカンナビノイド製品を必要と

する難治性疾患患者に対するカンナビノイド製剤の有効性と安全性を検討する第 I/II 相試験（以下、難治性

疾患患者に対するカンナビノイド製剤投与試験）」（jRCTs031240495）が計画された 1)。当該試験は、カンナ

ビノイド製品を必要とする患者のアクセスを阻害しないことを含め、カンナビノイド製剤の使用法、有効性

と安全性を探索・検討するものであるが、これまで麻薬を対象とした臨床研究は国内実績がほとんどない。ま

た、臨床研究の対象となる患者は全国に存在しており、少ない研究者数でいかに効果的な臨床研究を展開す

るかが求められ、当該試験では分散型臨床試験（DCT: decentralized clinical trial）の手法を取り入れた。

DCT は、医療機関で行われていた臨床試験に関する行為を分散化させ、医療機関への来院に依存しない臨床

試験手法であり、従来の医療機関中心の臨床試験から、患者中心（Patient Centricity）のコンセプトを実現

する手段の一つである。2020 年に新型コロナウイルス感染症が世界的に流行し、人々の移動や接触が制限さ

れた。臨床試験の実施も例外ではなく、研究参加者が医療機関に来院できない、研究参加者の安全管理が困難

になる、試験薬の提供ができない等、実施計画書に沿った臨床試験の遂行に影響が出たことにより、DCT へ

の関心は国内外で高まり、導入の後押しとなった。 
改正麻向法により、大麻は「麻薬」に位置付けられ、コデインやモルヒネ等と同じ医療用麻薬の流通管理の

仕組みが使用でき、麻薬取扱者であれば、扱うことが可能となることから大麻由来医薬品の開発が進むこと

が期待され、麻薬を対象とした臨床研究ニーズは飛躍的に増加すると考えられる。しかしながら、麻薬は他の

医薬品と異なり、「麻薬及び向精神薬取締法」（昭和二十八年三月十七日法律第十四号）（麻向法）により製造、

輸入、施用、流通経路等が厳しく制限され、臨床研究の実施においては困難がともなうことが予想される。 
 
（※）製品等に残留するΔ9-THC の残留限度値 

(ア)  油脂（常温で液体であるものに限る。）及び粉末 百万分中十分の量 （10ppm、10mg/kg、0.0010％）   

(イ)  水溶液 一億分中十分の量（0.10ppm、0.10mg/kg、0.000010％） 

(ウ)  （ア）及び（イ）に掲げる物以外のもの 百万分中一分の量 （1ppm、1mg/kg、0.0001％） 

  

2 本ガイダンスの位置づけ 
本ガイダンスは、「難治性疾患患者に対するカンナビノイド製剤投与試験」から得られた知見をもとに留意

点等をまとめたものであり、麻薬に分類されるカンナビノイド製品を対象とした臨床研究の計画及び実施時

の手引きとされたい。 
 なお、臨床研究（治験を含む）は、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（厚労省令第二十八号）

（GCP 省令）、「臨床研究法」（平成二十九年法律第十六号）及び関連法令、あるいは「人を対象とする生命科

学・医学系研究に関する倫理指針」（文部科学省厚生労働省経済産業省告示第一号）に基づき実施すること、

麻薬の取扱いは、「麻向法」を遵守することとし、必要に応じて、「オンライン診療の適切な実施に関する指

針」（オンライン指針）2)、「治験及び製造販売後臨床試験における電磁的方法を用いた説明及び同意に関する

留意点について」3)、「治験及び製造販売後臨床試験における情報通信機器等により電磁的記録として収集さ

れた情報を用いた有効性及び安全性の評価に関する留意点について」4)が通知されているので参照されたい。 
 また、DCT に関連して、日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会（製薬協 臨床評価部会）は、

2019 年より医療機関への来院に依存しない臨床試験手法の活用に向けた検討を開始し、その検討結果を踏ま

え、「医療機関への来院に依存しない臨床試験手法の活用に向けた検討－日本での導入の手引き－」5)を作成

している。当該手引きでは、臨床試験の計画から実施に至るまで、DCT の基本的な考え方や DCT の各手法

の具体的な導入プロセスが紹介されている。 
 
 



 

138 
 

3 麻薬（カンナビノイド製品）を用いた DCT に関する留意点 
（１） DCT の構成 

DCT を計画するときは、対象疾患・患者等を考慮し、研究計画毎に様々な要素を取り込んでいく必要があ

る。DCT を構成する要素として、eRecruitment、オンライン診療、eConsent、ePRO（電子的患者報告アウ

トカム）、サテライト施設、ウェアラブルデバイス、訪問看護、試験薬配送等が挙げられる。また、各企業が

様々な DCT 関連サービスを提供しており、研究予算にあわせて検討が必要である。 
なお、DCT に関する制度的枠組みは、現時点では明確な法的根拠ではなく、関係通知・ガイドライン等に

基づいて運用されており、個別の試験実施に際しては倫理審査委員会の承認と行政との事前相談が重要であ

る。 
 

（２） オンライン診療 

 オンライン診療は、「遠隔医療のうち、医師－患者間において、情報通信機器を通して、患者の診察及び診

断を行い診断結果の伝達や処方等の診療行為を、リアルタイムにより行う行為」と定義されており 2)、オンラ

イン指針を遵守する必要がある。特に、対面診察と比べて、「なりすまし」でないことの確認が難しい。研究

参加者本人であることの確認に加え、研究担当医師であることを研究参加者が確認する方法についてあらか

じめ決めておく。なお、本人確認の考え方や手段等についてはオンライン指針を参照されたい。また、オンラ

イン指針では、オンライン診療における研究や麻薬の処方に関して以下のＱ＆Ａ6)が出ているが、研究につい

ては同意を取得していること、麻薬の処方に関しては、初診時の処方を避ける研究スケジュールを計画して

おく。 
 
Ｑ2 「研究を主目的としたり医師側の都合のみで行ったりしてはならない」とありますが、研究・治験等はし

てはいけないのですか。 
Ａ2 研究を主目的として行う診療は不適切であり、通常の臨床研究等と同様、診療前に研究について患者か

ら同意を得る必要があります。 
 
Ｑ18 なぜ初診の場合に麻薬や向精神薬は処方できないのですか。  
Ａ18 麻薬及び向精神薬については、濫用等のおそれがあることから、麻薬及び向精神薬取締法によりその取

扱いについて厳格に規制されているところです。この点、こうした薬剤を希望する患者が症状や服薬歴等に

ついて虚偽の申告を行う可能性もあり、また、初診からオンライン診療を行う場合は、医師が得られる情報

が、限られた時間の音声や映像に 限定される状況で、患者のなりすましや虚偽の申告による薬剤の濫用・転

売のリスクを十分に抑制することが困難と考えられるため、申告に誤りがないとの前提で処方を行うことは

適切ではありません。また、オンライン診療では、仮に医療機関が安易に処方を行う場合に、患者の所在地に

かかわらず全国どこからでもアクセス可能となり、甚大な影響が生じ得ると考えられます。これらのことか

ら、麻薬及び向精神薬取締法に指定する麻薬及び向精神薬の処方はその対象から除外することとしています。 
  

なお、これからオンライン診療を導入する医療機関においては、厚生労働省のホームページ 7)にてオンライ

ン診療を導入するまでの流れ、指針遵守の確認をするためのチェックリスト、オンライン診療の実施に際し

患者に対して説明すべき内容のチェックリスト等が掲載されているので参照されたい。 
また、2020 年 4 月以降、オンライン診療を実施する医師は厚生労働省が指定する研修を受講しなければな

らないとされているので、研究開始前までに研究担当医師の研修受講歴を確認しておく。 
 
（３） 試験薬（麻薬）の取扱い等について 

3-1) 処方 
 試験薬が麻薬となるため、都道府県知事から免許を受けた麻薬施用者でなければ、麻薬を記載した処方せ

ん（麻薬処方せん）を交付することはできない。そのため、試験薬を処方する研究担当医師が麻薬施用者免許

を取得しているか研究開始前までに確認しておく。 
 健康保険において、麻薬の処方日数は 14 日または 30 日が上限 8)とされていることから、その試験薬の特

性を鑑みて、研究においても 14 日ないし 30 日を上限とすることを考慮する。 
 
3-2) 配送 
 オンライン診療で試験薬が処方された場合、研究参加者が自宅で試験薬を受け取る、すなわち試験薬の配

送等が可能である。また、「オンライン診療の利用手順の手引き書（処方薬の受け渡し方法）」（令和 6 年 3 月）
9)によれば、麻薬は適切な配送方法を利用する必要がある、との留意事項はあるが、麻薬であっても配送等が
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可能である。研究計画時には、研究参加者が試験薬を確実に受け取ったことを確認する方法も含め試験薬の

配送等に関する手順を定めることが必要である。研究参加者が試験薬を確実に受け取ったことを確認する方

法としては、電話等による確認、配達業者の配達記録やアプリケーション等での受領確認、配達記録が記載さ

れたメール等による確認が挙げられる。 
 
3-3) 保管・管理 

試験薬は、麻向法に則り、麻薬取扱者によって麻薬以外の医薬品（覚醒剤を除く。）と区別し、鍵をかけた

堅固な設備内に貯蔵して保管する必要がある。ただし、研究参加者の自宅での試験薬の保管方法は、麻薬に該

当しない場合と同じである。 
 研究に用いる試験薬は、通常、その受領、保管、払い出し、回収、廃棄等について管理表等により記録され、

計画書等で規定された期間保管されているところである。麻薬については、業務に関する記録として帳簿を

備え、必要事項を記載し、最終記載日から二年間保存しなければならない。一つの研究で試験薬管理表、麻薬

帳簿をそれぞれ作成するのではなく、試験薬管理表の内容が、麻薬帳簿としての法的要件（記載項目、保存年

限等）を満たす内容である限り、試験薬管理表をもって麻薬帳簿として運用可能。ただし、帳簿様式の統一性

や検査対応の観点から、各施設の監査体制と整合を取ることが望まれる。 
すでに麻薬診療施設であれば、既存の麻薬帳簿を使用すればよく、試験薬管理表を別に作成することにな

る。ただし、それぞれの保管期間が異なることに留意する。 
 
3-4) その他 
 試験薬がカンナビノイド製品であれば、輸入品であることは珍しくはない。当該試験薬が薬事承認を受け

ていない輸入品であり、かつ麻薬卸売業者等が存在しない場合には、通常の麻薬流通経路とは異なり麻薬輸

入業者からの直接譲渡となる。この譲渡には、麻向法第 24 条第 10 項の規定に基づく厚生労働大臣の譲渡許

可が必要であり、通常の麻薬流通とは異なる特例的取り扱いである。この場合には、麻向法第 30～32 条の

「証紙による封かん」、「容器及び被包の記載」「譲渡、譲受の手続き」については必要としない。 
 
4 研究参加者への説明 
 大麻や麻薬に対する誤解や偏見を持っている研究参加候補者も少なくない。研究担当医師は、研究参加者

等に対して、試験薬が法律上『麻薬』に該当するものであっても、医療目的に限定された厳格な管理下で使用

されるものであり、濫用や中毒性とは異なる概念であることを丁寧に説明するとともに、試験薬はルールに

則り取り扱う必要があることを説明する。なお、厚生労働省により「医療麻薬適正使用ガイダンス」10)が作成

されており、麻薬の取り扱いや注意事項等についてまとめられているので参照されたい。 
 
5 さいごに 
 本ガイダンスは、作成時点で法規制等に基づいての考え方であり、社会情勢の変化、エビデンスの蓄積の状

況、制度の見直し、技術の進展等を踏まえて見直しを行うことが想定される。 
 
参考資料 
1) https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCTs031240495 

2) 厚生労働省：オンライン診療の適切な実施に関する指針（平成 30 年 3 月）（令和５年３月一部改訂）

（https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/001233212.pdf） 

3) 厚生労働省：治験及び製造販売後臨床試験における電磁的方法を用いた説明及び 同意に関する留意点につ

いて（令和 5 年 3 月 30 日）（https://www.japal.org/wp-content/uploads/2023/03/20230330_sk0330-6.pdf） 

4) 厚生労働省：治験及び製造販売後臨床試験における情報通信機器等により電磁的記録として 収集された情報

を 用 い た 有 効 性 及 び 安 全 性 の 評 価 に 関 す る 留 意 点 に つ い て （ 令 和 6 年 9 月 20 日 ）

（https://www.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T240924I0060.pdf） 

5) 日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会：医療機関への来院に依存しない 臨床試験手法の活用

に 向 け た 検 討  － 日 本 で の 導 入 の 手 引 き － （ 2021 年 7 月 ）

（https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000kuxj-att/pdf-dct-02-01.pdf） 

6) 厚 生 労 働 省 ： 「 オ ン ラ イ ン 診 療 の 適 切 な 実 施 に 関 す る 指 針 」 に 関 す る Ｑ ＆ Ａ （ 令 和 ６ 年 ４ 月 改 訂）

（https://www.mhlw.go.jp/content/001240864.pdf） 

7) 厚 生 労 働 省 ホ ー ム ペ ー ジ ： オ ン ラ イ ン 診 療 に つ い て  医 療 機 関 ・ 薬 局 の 皆 様 へ

（https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_38334.html） 

8) 療担規則および薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等（令和 5 年 11 月時点） 
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9) 厚生労働省：オン ライ ン診療の利用手順の手引き書（処方薬の受け渡し方法）（令和 6 年 3 月）

（https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/001237768.pdf） 

10) 厚 生 労 働 省 ： 医 療 用 麻 薬 適 正 使 用 ガ イ ダ ン ス ＜ 令 和 6 年 ＞

（https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/001245820.pdf） 
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厚生労働大臣 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

2025年 3月 26日

聖マリアンナ医科大学

学長

北りIL_側 _

次の職員の令和 6年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。

1、 研究事業名 厚生労働科学特別研究事業
2.研究課題名 カンナビノイ ド医薬品とカンナビノイ ド製品の薬事監視
3.研究者名 (亜星艶量:二』iビ:n_ユ壁:童:塁二重攣:

(氏名・フリガナ)太組 一朗・タクミ イチロウ
4.倫理審査の状況

(※ 1)当 実施するに当たり る んでいる は み」に エ ツ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項)

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の 1疫学研究に関する倫理指針」、「臨床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」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 日  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) 。該当する□にチェックを入れること。
・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)
■   □ ■ 国立成育医療研究センター □

):詈伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □ □

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無‐□ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無:「 ](無の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容



令和7年 4月  7日
厚生労働大臣  殿

機関名 日本大学生物資源科学部

所属研究機関長 職 名 学部長

氏 名 関 泰一郎

次の職員の令和 6年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりですc

厚生労働行政推進調査事業費 (厚生 学特男|1研窃事業 )1.研究事業名

2.研究課題名

3.研究者名

カンナビノイド医薬品とカンナビノイ ド製品の薬事監視

(所属部署・職名) 日本大学生物資源科学部・研究員

(氏名・フリガナ) 赤星栄志 ア′カホシヨシユキ

4.倫理審査の状況

が るに り る んでいる 」 に エ ツ

クし一部若 しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすることc

その他 (特記事項)

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床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」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5。 厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象とする生命科学 。医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)
口

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 ロ   ロ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   ■ □ □

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

。該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること.

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 口 (無の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 口 (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIに ついての報告 。審査の有無 有 □ 無 ■ (無の場合はその理由 :報告すべき経済的利益関係がないため)

当研究に係るCOIIこついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容

(留意事項)

□



令和 7 年 3 月 31 日
厚生労働大臣
要目立墓薬品袋品衛生研究所長■ 殿
4襲 晏保観 朝 料 掌辮 キ

機関名 医療法人明和会たまき青空病院

所属研究機関長 職 名 理事長

氏 名 田蒔 正治

次の職員の令和 6年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

厚生労働科学特別研究事業1.研究事業名

2.研究課題名

3.研究者名

カンナビノイ ド医薬品とカンナビノイ ド製品の薬事監視

(所属部署・職名) 形成外科 。部長

(氏名 。フリガナ) 秋田定伯・アキタサダノリ

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

人を対象とする生命科学。医学系研究に関する倫理

指 針  (※ 3)

■   □
医療法人明和会たまき青空病

院
□

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   菫 □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :              )

4.倫理審査の状況

※ 1 るに た り んでいる 」 に

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床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」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成することし

エ ツ

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 E 無 口 (無の場合はその理由

当研究機関におけるC01委 員会設置の有無 有 自 無 □ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIについての報告 。審査の有無 有 ■ 無 □(無の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容

(留意事項)

■

■ □



厚生労働大臣 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

2025て竿4月 30日

聖マリアンナ医科大学

学長

北川 博昭

4

次の職員の令和 6年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。

1.研究事業名 厚生労働科学特別研究事業
2.研究課題名 カンナビノイ ド医薬品とカンナビノイ ド製品の薬事監視
3.研究者名 (所属部署・職名)医学部・講師

唖墨上Z上生2__A.旦_=鎧盤塑2■_二土
倫理審査の状況

(※ 1) 当 を実施するに当たり ・員会の んでいる み」に エ ツ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

の 理 ること。

(※3)廃 I卜前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床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」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5。 厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する日にチェックを入れること。′
・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3リ
日   □ ■ 国立成育医療研究センター □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □ □

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 口(無の場合はその理由

当研究機関におけるCOl委 員会設置の有無 有 ■ 無 コ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容



令和 7年 4 月 8 日
厚生労働大臣 殿

機関名 日本医科大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 弦間 昭彦

次の職員の令和 6年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管

理については以下のとおりです。

厚生労働科学特別研究事業1.研究事業名

2.研究課題名

3.研究者名

カンナビノイ ド医薬品とカンナビノイ ド製品の薬事監視

(所属部署・職名) 精神科・病院教授

(氏名・フリガナ) 岸 泰宏 。キシ ヤスヒロ

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

人を対象とする生命科学 '医学系研究に関する倫理

指針 (※ 3)
□   ■ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :              ) □   ■

4,倫理審査の状況

るに当たり 関する んでいる ・み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床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」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを入れること。
・分担研究者の所属する機関の長も作成することり

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有
" 
無 口 (無の場合はその理由 :

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 口 (無の場合は委託先機関 :

当研究に係るCOIについての報告 ,審査の有無

当研究に係るCOIに ついての指導 。管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容

□

□

□

有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 :



厚生労働大臣  殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

2025 年  4 月 20  日

関西医科大学

学長

木梨 達雄

次の職員の令和 6年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の

管理については以下のとおりです。

1.研究事業名 全型亜重望:堅:理:塁:塗1コ
`二

重1菫li墜壺:聾:華l墾i艶:艶i血!塾:全_型:丞:量i益:1動,壁.室:壁量辺l蟹l暖襲:0:__

(氏夕 。フ リガナ ) 菅  惨 半・ ス ガ シ ミツ

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関
未審査

(※ 2)

人を対象とする生命科学 。医学系研究に関する

倫理指針 (※ 3)

□   □ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  IИ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針
□   □

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と

(指針の名称 :             )
□   И □

4,倫理審査の状況

(※ 当 当 実施するに当たり遵守すべき に関する倫理委 んでい は 、

み」にチェックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査の場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床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」、
「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5,厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 □  未受講 □

6.利益相反の管理

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 口 無 □ (無の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無 有 囲 無 □ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有 □ 無iZ(無の場合はその理由 :文献調査のみのため

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 口 (有の場合はその内容 :

・該当する口にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

(留意事項)

2.研究課題名 左立豆■:L生L図:塞:整1量上堕立:」■:L生:色歴製品の墓壺:量ittiL盤≦1塵!QttL_____

3.研究者名 (EE昼宣墜三二墨盪立墾翌駆墾量壺蟹並還鍾童立堂二塑全 二上zl=■21■塑 L三_多重教量_

□

□ □



におけるCOIの 管理に関する 定当研究機関 有 翅 無 □ (無の場合はその理由

受講 □

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 日 無 口 (無の場合は委託先機関
当研究に係るCOFに ついての報告・審査の有無 有 И 無 □ (無の場合はその理由
当研究に るCOIに ついて 有 □ 無IИ

`有

の場合はその内容 :

厚生労働大臣
(国立医薬品食品衛生研究所長)殿

(国立保健医療科学院長 )

2025年 5月 26日

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

早稲田大学

総長

田中 愛治

次の職員の(令和)6年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に
ついては以下のとおりです。
1_研究事業名 別研究事業

2.研究課題名 カンナ ビ ノイ ド医薬 品 とカンナ ビ ノイ の薬事 聯ネ昇

3.研究者名 (所属部署・ )理工学術院・准教授

(氏名 。フリガナ) _千尋・ノザキ チヒロ
4.倫理審査の状況

当 るに当た り
^ミ る んでいる 「審査済み」

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。
その他 (特記事項 )

(※ 2) は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床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」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠十る場合は、当該項目tこ記入することこ
5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

があ該当性の有無

有  無 審査済み   審査した機関 未審査 (※
2)

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針 (※ 3)
□   Й □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   И □ □

の |こ

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

基本指針
□   □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と

(指針の名

称 :          )

□   □ □ □

(留意事項)

属する も

□

□



2025年  4月  20目
厚生労働大臣   殿

機関名 社会医療法人へいあん 。平安病院

所属研究機関長 職 名 理事長

氏 名  平安 明

次の職員の令和 6年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい
ては以下のとおりです。

令和 6年度厚生労働行政推進調査事業費1.研究事業名

2.研究課題名

3.;研究者名

カンナビノイ ド医薬品とカンナビノイ ド製品の薬事監視(24CA2012)

(所属部署・職名) 精神科 。医師

`岳

タ lJガナヽ 鐘 ))慮下撻 ・ ノハ ‐

マ サ ヒ ロ。フ

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査 (※
2)

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針 (※ 3)

□   ■ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 ロ   ロ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針
□   ■ 田

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ
ル・

(指針の名

称 :          )

□   ■

4.倫理審査の状況

1) る に り |こ んでいる 」 に ェック

し一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※2)未審査の場合は、その理由を記載すること。
(※3)廃上前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床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」、
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること,

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

「人を対象

の ■ □

6.利益相反の管理

(留意事項) ,該 当する□にチェックを入れること。
・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 口 (無の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無‐口
`無

の場合は委託先機関

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導 。管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容

□

□



2025年  4月   1日
厚生労働大臣 殿

機関名| -1:牡団法人Green Zono Japan

所属研究機関長 職 名 代表理事

氏 名 正高佑志

次の職員の令和6年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1,研究事業名 厚生労働科学特別研究事業
2.研究課題名 カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視(24CA2012)

3.研究者名 (所属部署・勝 名 )

(11:|:|[`|:li二 .1:illと :|:il::!:L〕 ____...11:|[:lilillill!1::」 lilili」 :::lilililll」 :!:111:L:|:=1lZ:::::|:

4.倫理審査の状況

り んでし は 、 にチェックし一

部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他(特記事項)

(※2)未審査の場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疲学研究に関する倫理指針」、「臨床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」、「人を対象とする
医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目:こ記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 Z 未受講 □

6.利益相反の管理

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有 □ 無 口(無の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無 有 □ 無 口(無の場合は委託先機関

当研究に係るC01についての報告・審査の有無 有 □ 無 口(無の場合はその理由

当研究に係るC01についての指導・管理の有無 有 口 無 口 (有の場合はその内容

(留意事項)・該当する日にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

該当性の有無

有 無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み  審査した機関 未審査 (※ 2)

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針(※ 3)

□  Й □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  磁 □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針
□  口 ロ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称:           ) □  囲 □ □



厚生労働大臣  殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

2025年  4月   1日

一般社団法人 Green Zone Japan

代表理事

正高佑志

次の職員の令和 6年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。

1.研究事業名  厚生労働科学特別研究事業
2.研究課題名  カンナビノイ ド医薬品とカンナビノイ ド製品の薬事監視(24CA2012)
3.研究者名   (所属部署・職名) 渉外部門・プログラムディレクター

(氏名・フリガナ) 三木 直子・ミキ ナオコ

4.倫理審査の状況

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査
(※ 2)

人を対象とする生命科学 。医学系研究に関する倫
理指針 (※ 3) □  И □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  И □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験
等の実施に関する基本指針

口 □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること
(指針の名称 :             ) И □

(※ 1)当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※2)未審査の場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床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」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況
|

受講ZI 未受講□

の管理

(留意事項) ・該当する0にチェックを入れること。
・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

ハｈ
）

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 C乙 無 [コ (無の場合はその理由

有 :Z 無 [コ (無の場合はその理由当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有 C乙 無 [コ (無の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有□ 無ZI(有の場合はその内容

□
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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 
 

カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視(24KA2012) 

研究代表者：太組一朗・聖マリアンナ医科大学 

研究要旨  

【目的】 

2024 年 12 月に施行された大麻関連法改正により、大麻由来製品に含有されるΔ9-THCは麻薬及び向精

神薬取締法の規制対象となり、残留 THC 基準も明確化された。一方で、従来カンナビノイド製品を利

用していた難治てんかん患者においては、規制変更による製品アクセスの喪失と健康被害が懸念され

た。本研究では、法改正後の制度環境下において、難治てんかん患者を対象とした特定臨床研究（I-

CANN Japan）を継続実施し、患者アクセスの維持、安全管理体制の構築および分散型臨床試験（DCT）

の実装可能性を検証した。 

【方法】 

厚生労働科学研究費の支援のもと、難治てんかん患者を対象とした特定臨床研究（jRCTs031240495）

を継続実施した。オンライン診療および遠隔モニタリングを活用した DCT 体制を構築し、全国の患者

を対象に研究介入を行った。また、麻薬輸入許可、保管管理および配送体制を整備し、法令を遵守し

た研究運営を行った。 

【結果】 

研究開始後も継続的な患者登録および追跡調査を実施し、2026 年 3 月末時点で約 60例が研究に参加し

た。麻薬成分を含有する大麻由来製品について、適切な倫理審査および管理体制のもとで全国規模の

DCT 運営が可能であることを示した。また、規制変更に伴う患者アクセス断絶の回避と患者負担軽減を

実現した。 

【考察】 

本研究は、日本における麻薬成分を含有する大麻由来製品を用いた初の大規模特定臨床研究であり、

法改正後の実装モデルとして重要な意義を有する。さらに、オンライン診療を活用した DCTの導入に

より、希少疾患および慢性神経疾患領域における新たな研究実施モデルを提示した。今後は蓄積され

たデータを基盤として、企業治験や医薬品開発への展開が期待される。 

【結論】 

法改正後の新たな規制環境下において、難治てんかん患者を対象とした特定臨床研究の継続実施が可

能であることを示した。本研究は、カンナビノイド医療の社会実装および大麻由来医薬品開発に向け

た重要な基盤を構築するものである。 
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A.研究目的 

2024 年 12 月に施行された大麻取締法及び麻薬及

び向精神薬取締法の改正により、大麻由来製品に

含有されるΔ9-THCは麻薬として管理されること

となり、あわせて残留 THC 基準が明確化された。

この制度改正は、大麻由来医薬品の研究開発およ

び医療利用への道を開く一方で、従来よりカンナ

ビノイド製品を使用していた患者に対しては、製

品へのアクセス喪失という新たな課題を生じさせ

た。 

特に難治てんかん領域では、海外においてカンナ

ビジオール（CBD）を中心としたカンナビノイド

製剤の有効性が報告されている一方、本邦におい

ては承認医薬品が存在せず、多くの患者が食品等

の大麻由来製品に依存していた。法改正後は、従

来流通していた製品の多くが継続販売困難となる

ことが予想され、製品変更や使用中断に伴う発作

再燃、生活の質（QOL）の低下等の健康被害が懸

念された。 

令和 6年度研究班では、国内外におけるカンナビ

ノイド医薬品およびカンナビノイド製品の規制状

況、品質管理体制、医療利用制度等について調査

を行い、法改正後の患者アクセス確保に関する課

題を明らかにした。これらの成果を踏まえ、令和

7年度は研究の重点を実装段階へ移行し、難治て

んかん患者を対象とした特定臨床研究（I-CANN 

Japan）の継続実施を通じて、新制度下における

患者アクセス維持の実現可能性、安全管理体制お

よび運用上の課題を検証することを目的とした。 

また、本研究を通じて、麻薬成分を含有する大麻

由来製品を用いた臨床研究の実施モデルを構築す

るとともに、オンライン診療を活用した分散型臨

床試験（Decentralized Clinical Trial：DCT）

の有用性を評価し、将来的なカンナビノイド医薬

品開発および社会実装に資する基盤整備を目指し

た。 

 

B.研究方法 

本研究では、令和 6年度研究班において整理され

た制度的課題および政策的提言を基盤として、法

改正後の新たな規制環境下におけるカンナビノイ

ド製品の医療利用モデルの実装を目的とした研究

を実施した。 

具体的には、難治てんかん患者を対象とした特定

臨床研究（I-CANN Japan：jRCTs031240495）を継

続実施し、その運営状況、安全管理体制、患者ア

クセス維持への有効性について評価した。研究対

象は、従来よりカンナビノイド製品を使用してい

た患者、または主治医が研究参加を適当と判断し

た難治てんかん患者とした。 

研究実施にあたっては、オンライン診療および遠

隔モニタリングを活用した分散型臨床試験

（Decentralized Clinical Trial：DCT）を採用

した。これにより、患者は全国どこからでも研究

へ参加可能とし、地理的制約による医療アクセス

格差の軽減を図った。また、電子的データ収集シ

ステムを用いて有害事象、安全性情報および臨床

経過を継続的に収集した。 

さらに、法改正に伴い麻薬として管理される大麻

由来製品について、麻薬輸入許可を有する事業者

との連携のもと、輸入、保管、処方および配送体

制を整備した。研究実施施設においては、関係法

令および研究計画書に基づく適切な管理体制を構

築し、倫理的・法的要件への適合を確認した。 

加えて、本研究班では研究運営を通じて得られた

知見をもとに、患者アクセス、研究実施体制、費

用負担、安全管理および規制運用上の課題につい

て整理し、今後のカンナビノイド医薬品開発およ

び制度設計に資する検討を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、「人を対象とする生命科学・医学系研

究に関する倫理指針」および臨床研究法を遵守し

て実施した。 



3 
 

 

研究計画は国立成育医療研究センター倫理審査委

員会の承認を受けた上で実施し、臨床研究等提

出・公開システム（jRCT）に登録した

（jRCTs031240495）。研究参加者に対しては、研

究の目的、方法、期待される利益および不利益、

個人情報保護等について十分な説明を行い、自由

意思による文書同意を取得した。 

研究で取り扱う個人情報は匿名化して管理し、研

究責任者および研究関係者が適切に保護した。ま

た、研究に使用する大麻由来製品については、関

係法令に基づく適正な管理体制のもとで保管およ

び運用を行った。 

なお、本研究に関連する利益相反については、所

属機関の規定に従い適切に管理した。本研究は、

法改正後に麻薬成分を含有する大麻由来製品を対

象として実施された特定臨床研究であり、被験者

保護および法令遵守を最優先として研究運営を行

った。 

 

C.研究結果 

令和 7年度は、法改正後の新たな規制環境下にお

いて、難治てんかん患者を対象とした特定臨床研

究（I-CANN Japan）の継続実施を中心に研究を推

進した。 

第一に、特定臨床研究体制を維持し、全国の難治

てんかん患者を対象とした研究介入および追跡調

査を継続した。2026 年 3 月末時点で約 60例が研

究に参加しており、継続的な安全性および臨床情

報の収集を行った。 

第二に、オンライン診療を活用した分散型臨床試

験（Decentralized Clinical Trial：DCT）体制

を運用し、全国の患者が居住地域にかかわらず研

究へ参加可能な環境を整備した。これにより、希

少疾患および慢性神経疾患領域における新たな研

究実施モデルの実装が可能であることが示され

た。 

第三に、麻薬成分を含有する大麻由来製品につい

て、輸入、保管、処方および配送に関する管理体

制を整備し、法令を遵守した研究運営を実現し

た。これにより、法改正後の制度下においても、

適切な管理のもとで研究利用が可能であることが

確認された。 

第四に、規制変更によって生じうる患者アクセス

断絶の回避に取り組んだ。従来カンナビノイド製

品を利用していた患者に対し、特定臨床研究とい

う枠組みを活用した継続的なアクセス手段を提供

し、患者の生活の質（QOL）維持に寄与した。

2026年 3 月末時点で、本研究には約 60 名の患者

が参加しており CBDフルスペクトラム製品 1497

本、CBNアイソレート製品 5本をそれぞれ処方し

た。現在なお継続的対応が行われている。 

第五に、本研究を通じて、麻薬成分を含有する大

麻由来製品を対象とした臨床研究の運営経験およ

び安全管理に関する知見が蓄積された。これらの

成果は、今後の企業治験、医薬品開発および他疾

患領域への応用に向けた重要な基盤となることが

期待される。 

このように令和 6年度に構築した制度的枠組み

を、令和 7年度に実際の患者支援へと展開した。 

 

D.考察 

本研究は、令和 6年度研究班において整理された

制度的課題を踏まえ、法改正後の実際の医療現場

における課題解決を目的として実施された。特

に、従来カンナビノイド製品を利用していた難治

てんかん患者に対し、研究という枠組みを用いて

継続的なアクセス手段を提供した点に大きな意義

がある。 

2024 年 12 月の法改正は、大麻由来医薬品の研究

開発および医療利用を可能とする一方で、従来流
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通していた多くのカンナビノイド製品の継続利用

を困難にした。規制強化によって患者アクセスが

失われた場合、発作再燃や QOL 低下などの健康被

害が生じる可能性が懸念されていた。本研究は、

この課題に対し、特定臨床研究という制度を活用

することで対応可能であることを示した。 

また、本研究ではオンライン診療を活用した分散

型臨床試験（DCT）を採用した。難治てんかん患

者は全国に分散しており、単一施設への通院のみ

で研究を実施することには限界がある。本研究で

構築された DCT 体制は、地理的制約を受けない研

究参加を可能とし、希少疾患や慢性神経疾患領域

における新たな研究実施モデルとして有用である

と考えられた。 

本研究は麻薬成分を含有する大麻由来製品を対象

として、倫理審査、麻薬管理、遠隔診療および配

送体制を含めた包括的な研究運営を実現した。こ

れは単なる臨床研究の実施にとどまらず、法改正

後の新たな制度環境下における医療利用モデルを

実証した点で重要な意義を有する。これは我が国

において前例の少ない取り組みであり、今後のカ

ンナビノイド医薬品開発や企業治験の実施に向け

た重要な知見を提供するものである。 

さらに、本研究は単なる患者アクセス維持を目的

とした取り組みにとどまらず、我が国におけるカ

ンナビノイド医薬品開発の基盤構築という側面を

有している。これまで国内では、カンナビノイド

製品の医療利用に関する臨床経験や安全性情報が

限られていたが、本研究を通じて継続的な臨床デ

ータの収集が可能となった。これらの知見は、将

来的な医師主導治験や企業治験の設計、適応疾患

の選定、安全性評価および規制当局との対話にお

いて重要な基礎資料となることが期待される。 

また、本研究で構築された DCT 体制、遠隔診療ネ

ットワーク、麻薬管理体制および患者レジストリ

ーは、難治てんかんのみならず、痙縮、神経変性

疾患、神経発達症など他の神経疾患領域への展開

も可能である。今後は本研究で得られた成果を基

盤として、カンナビノイド医薬品の承認取得およ

び適正使用体制の確立を目指し、医師主導治験や

企業治験へと発展させることが期待される。さら

に、アカデミア、患者団体、行政および企業が連

携した研究開発基盤を構築することにより、我が

国におけるカンナビノイド医療の社会実装を推進

していく必要がある。 

 

E.結論 

本研究では、2024 年 12 月の法改正後の新たな規

制環境下において、難治てんかん患者を対象とし

た特定臨床研究（I-CANN Japan）を継続実施し、

患者アクセスの維持、安全管理体制の構築および

分散型臨床試験（DCT）の運用が可能であること

を示した。 

また、麻薬成分を含有する大麻由来製品につい

て、倫理的・法的要件を満たした研究実施モデル

を構築するとともに、オンライン診療、遠隔モニ

タリングおよび配送体制を組み合わせた新たな研

究基盤を整備した。これらの成果は、難治てんか

ん領域における患者支援に寄与するのみならず、

今後のカンナビノイド医薬品開発および適正使用

体制の構築に向けた重要な基盤となるものであ

る。 

本研究は、令和 6年度に実施した制度研究の成果

を実際の医療現場における実装へと発展させたも

のであり、我が国におけるカンナビノイド医療の

社会実装および医薬品開発を推進する上で重要な

先行事例として位置付けられる。 

 

F.健康危険情報 

なし 

 

G.研究発表  

 

分担報告書参照 
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H.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 

1.特許取得 

分担報告書参照 

 

2.実用新案登録 

分担報告書参照 

 

3.その他 

分担報告書参照 

 

 

H.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 

1.特許取得 

分担報告書参照 

 

2.実用新案登録 

分担報告書参照 

 

3.その他 

分担報告書参照 
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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）  

分担研究報告書 

 

カンナビノイド医薬品とカンナビノイド製品の薬事監視(24CA2012) 

 

麻薬成分（Δ9-THC）を含有する大麻由来食品を用いた特定臨床研究の経緯と詳細 

 

研究分担者：正高佑志（一般社団法人 Green Zone Japan、聖マリアンナ医科大学脳神経外科） 

研究分担者：太組一朗（聖マリアンナ医科大学脳神経外科） 

研究協力者：三上礼子（国立成育医療研究センター） 

研究協力者：安東幸恵（国立健康危機管理研究機構） 

研究協力者：三木直子（一般社団法人 Green Zone Japan） 

A：目的と背景 

2023 年 12 月に成立し、2024 年 12 月に施行され

た大麻取締法の改正により、大麻およびΔ9-テ

トラヒドロカンナビノール（Δ9-THC）は、従来

の大麻取締法による規制から、麻薬及び向精神薬

取締法の枠組みへと移行した 1)。この制度変更

は、従来の「施用の全面禁止（旧法第 4条）」を

前提とした規制から、医療用途の可能性を制度上

認める方向への大きな転換であり、日本における

カンナビノイド政策の歴史的転換点と位置付けら

研究要旨： 

【目的】2024 年 12 月に施行された大麻取締法改正により、大麻およびΔ9-テトラヒドロカンナビノ

ール（Δ9-THC）は麻薬及び向精神薬取締法の規制対象へと移行した。この制度変更は、大麻成分の医

療利用の可能性を制度上位置付けるものであり、従来の乱用防止政策を維持しつつ、医学的有用性の

検証および適正使用の枠組みを構築する上で重要な転換点と位置付けられる。本研究は、当該制度変

更を背景として実施された、日本初のΔ9-THC微量含有食品を用いた特定臨床研究の経緯および実施

内容を明らかにすることを目的とする。 

【方法】Δ9-THC を微量含有する大麻由来食品を用いた特定臨床研究（I-CANN Japan）の発足経緯、研

究デザイン、倫理審査および資金的背景について記述的に整理した。 

【結果】本研究は、大麻取締法改正に伴い、従来カンナビノイド含有製品を用いててんかん発作の管

理を行っていた患者群からの継続使用の要望を契機として構想された。患者の生活の質（QOL）維持を

主目的とし、コンパッショネート・ユースに準じた位置付けとして特定臨床研究の枠組みが採用され

た。研究は倫理審査委員会の承認を経て登録され、厚生労働科学研究費補助金の支援を受けて実施さ

れた。 

【考察】本研究は、日本における麻薬成分を含有する大麻由来製品の臨床応用に関して、制度的枠組み

の中で実施可能であることを示す先行事例と位置付けられる。今後、他の疾患領域においても、適切な

倫理的・法的手続きを経ることで、特定臨床研究としての応用が拡大する可能性がある。また、将来的

には企業主導治験への発展を通じて、処方箋医薬品としての承認および保険適用の実現が期待される。 
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れる。この改正は、2020年の国連麻薬委員会

（CND）による大麻の再分類の流れと整合するも

のであり 2)、乱用防止と医療利用の両立を目指す

政策的枠組みの一環と理解される。 

一方で、改正に伴い、カンナビノイド製品に含有

される残留Δ9-THC の許容基準が 0.1〜10 ppmへ

と明確化され、従来流通していた多くの CBD製品

が基準を満たさなくなる可能性が生じた 1)。実

際、改正前には具体的な数値基準が存在しなかっ

たため、200ppm程度を閾値として流通していた

製品も存在していたと報告されており 3)、今回の

制度変更は実質的にサプリメント市場に対する規

制強化として機能した。 

このような状況下において、従来よりカンナビノ

イド製品を使用しててんかん発作を管理していた

患者に対して、製品変更や使用中断に伴う発作再

燃などの健康被害が懸念された。こうした問題を

回避し、患者の治療継続および生活の質（QOL）

を維持するために、特定臨床研究という制度的枠

組みを活用したアクセススキームが構築された。 

本研究は、この制度的背景のもとで発足した、日

本初のΔ9-THC微量含有大麻由来食品を用いた特

定臨床研究（I-CANN Japan）について 4)、その成

立経緯、制度的位置付け、ならびに具体的な実施

内容を詳細に記述し、今後の臨床応用および制度

設計に資する知見を提供することを目的とする。 

B：方法 

本研究では、Δ9-THC を微量含有する大麻由来食

品を用いた特定臨床研究（I-CANN Japan）につい

て、以下の観点から記述的分析を行った。 

1）研究発足に至る政策的・社会的経緯 

2）対象患者集団および臨床的背景 

3）研究デザインおよび実施体制 

4）倫理審査および法的手続き 

5）資金的背景および患者負担構造 

これらを総合的に整理することで、日本における

カンナビノイド臨床研究の新たな実施モデルとし

ての位置付けを明らかにした。 

C：結果 

1)研究発足の経緯 

日本国内においては、2018 年以降、主にインタ

ーネット流通を通じて入手可能な CBD食品を用

い、てんかん発作の予防・軽減を図る患者が一定

数存在していた 5)。患者らが使用していた製品の

一部には CBDのみならず、微量のΔ9-THCやその

他のカンナビノイド（CBN、CBG等）、さらにテ

ルペノイドなどが含有されており、これらの複合

的作用により薬理効果が増強される可能性が指摘

されている（いわゆるアントラージュ効果）

6),7)。 

一方で、日本国内における医薬品としてのカンナ

ビノイド利用は極めて限定的であり、現在臨床研

究が進められている Epidiolex®についても、適

応は Dravet 症候群、 Lennox-Gastaut 症候群、

結節性硬化症に限定されている 8)。難治てんかん

全体の患者数から見れば、これらは一部に過ぎ

ず、多くの患者が医薬品としてのアクセス手段を

持たない状況にあった。 

このような中、2023 年に THCVが指定薬物として

規制された際、既存製品の組成変更に伴い発作再

燃などの健康被害が報告された 9)。これを受け、

一般社団法人カンナビノイド医療患者会を中心と

した要望活動が行われた結果、THCVについては

指定薬物化後に正規用途が設定され、難治てんか

ん全般を対象とした使用が認められた 10)。この判

断は、日本において大麻成分の医学的有用性が制

度的に認められた初の事例である。 

その後、2023年 12 月の法改正成立および残留

THC 基準の明確化により、市中流通製品の大部分

が販売継続困難となることが予測された。これに

対し、再度患者団体からの強い懸念が示され 11)、

公明党の秋野公造による国会質疑を経て、厚生労

働省は特定臨床研究という枠組みを用いること

で、THC を含有する製品の継続使用が可能である

旨を明示した 12)。さらに、厚生労働科学研究班の

設置および研究費助成が決定された。これらの経

緯を受けて、太組一朗を研究代表者とする研究班
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が設立され、本研究の具体的な実施計画が策定さ

れた。2)研究概要および実施体制 

本研究は、規制変更により従来使用していたカン

ナビノイド製品へのアクセスが遮断されることに

よる健康被害を回避することを主目的として設計

された。このため、対象疾患は特定の症候群に限

定せず、難治てんかん全般となった。 

また、患者が日本全国に広く分布していることを

踏まえ、本研究は分散型臨床試験

（Decentralized Clinical Trial: DCT）の形式

で実施された。これにより、患者は地理的制約を

受けることなく、オンライン診療および遠隔モニ

タリングを通じて研究に参加することが可能とな

った。 

研究計画は国立成育医療研究センター倫理審査委

員会において審査され、承認を得た。

（jRCTs031240495）13)使用する製剤は、改正法下

では麻薬に該当する量のΔ9-THC を含有するた

め、麻薬輸入許可を有する事業者により適法に輸

入された。 

研究参加に関わる費用負担については、被験者は

オンライン診療システムの利用に関する実費のみ

を負担し、製剤費は厚生労働科学研究費により補

助された。これは、慢性疾患であるてんかんにお

いて長期使用が前提となること、および規制に伴

う市場価格の高騰を踏まえた措置である。 

2026年 3 月末時点で、本研究には約 60 名の患者

が参加しており CBDフルスペクトラム製品 1497

本、CBNアイソレート製品 5本をそれぞれ処方し

た。現在なお継続的対応が行われている。 

D：考察 

本研究は、日本において麻薬成分を含有する大麻

由来製品を対象とした初の特定臨床研究であり、

かつ麻薬を用いた分散型臨床試験としても極めて

先駆的な事例である。 

本研究の重要な特徴の一つは、規制変更に伴う患

者アクセスの断絶を回避するためのコンパッショ

ネート・ユース的性格を有している点である。カ

ンナビノイド製品は規制により流通量が減少し、

さらに麻薬指定に伴う輸入コストの増大により価

格が高騰する傾向にある。てんかんは長期にわた

る治療を要する慢性疾患であり、患者負担の軽減

という観点からも、公的研究費による支援は不可

欠である。 

また特定臨床研究制度については、再生医療領域

において自由診療の隠れ蓑として利用されている

との批判が存在する 14)。カンナビノイドに対する

社会的信頼が必ずしも高くない現状を踏まえる

と、本研究が営利目的の医療行為と誤解されるこ

とを回避し、透明性の高い運営を維持することが

極めて重要である。本研究においては、患者への

製品販売を伴わない形態を採用しており、この点

で明確な一線が引かれている。 

さらに、本研究は、日本の現行制度下において、

適切な倫理審査および法的手続きを経ることで、

THC を含有する大麻由来製品の試験投与が可能で

あることを示した点で重要である。この知見は、

将来的に他疾患領域への応用可能性を示唆するも

のである。 

将来的な展望としては、企業主導治験を通じた医

薬品承認および保険適用の実現が理想とされる。

しかしながら、諸外国においては、必ずしもこの

経路を経ず、一定の品質基準を満たした製品の医

療使用を認めつつ、公的保険の対象とはしない制

度が広く採用されている 15)。日本においても、公

衆衛生上の安全確保と患者利益の最大化を両立さ

せる柔軟な制度設計が求められる。 

E：結論 

本研究は、日本の法制度下において、麻薬成分を

含有する大麻由来製品の臨床応用が特定臨床研究

という枠組みを通じて実施可能であることを示し

た初の事例であり、今後のカンナビノイド医療の

発展に向けた重要な基盤となることが期待され

る。 
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Δ9-THCが麻薬及び向精神薬取 

締法の規制対象へ移行。残留 

THC基準が 0.1~10ppmへと明 

確化(事実上の規制強化)。 

 

基準変更により従来使用し

て いた製品が販売不可と

なり、 転換患者の QOL低
下が懸念。 

 

特定臨床研究の枠組みを用 

い、Δ9-THC微量含有食品へ 

の患者アクセスを確保し、有 

効性と安全性を評価する。 

 

難治てんかん全般を対象とし、現在も継続的 

なデータ収集を実施中。 

 

構成労働科学研究費の助成を受け、規制で高

騰する製剤費などの患者負担を軽減。 

 

他疾患への応用可能性の拡大、および将来的な

企業治験・保険適用への基盤構築を目指す。 

 

現行の法制度・倫理的枠組みにおいて、麻薬成
分含有製品の投与が可能であることを証明。 
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