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研究要旨 
ICH-E6 ガイドライン（ICH-GCP）は、臨床試験における被験者保護と試験結果の信頼性確保のための国

際的基準であり、我が国でも GCP 省令として治験実施の基本ルールとなっている。本研究班は、これまで

ICH-E6(R3)改定に際し、日本のアカデミア、臨床研究中核病院、患者・被験者等の視点を踏まえた意見を

整理し、国際的な議論に反映させる活動を行ってきた。令和 7 年度には、Principles および Annex 1 が

Step 4 に到達し、Annex 2 もパブリックコメントを終えていたため、活動の中心は国内実装に向けた周知・

教育へ移行した。具体的には、ICH 公式トレーニングマテリアルを国内研究機関へ周知するとともに、日

本語教育コンテンツを作成し、ICRweb への掲載準備を進めた。また、ARO 協議会、臨床試験学会、GCP 
renovation forum 等で講演・討議を行い、原則中心の GCP、proportionality、DCT 等への適用について

理解促進を図った。さらに、Society for Clinical Trials、DIA China、DIA Global 等に参加し、海外にお

ける実装状況や課題について情報収集・意見交換を行った。今後は、Principles および Annex 1 の国内実

装を進めるとともに、Annex 2 の最終化を見据え、教育資材や得られた知見を活用して、国内の臨床研究・

治験環境における ICH-E6(R3)の適切な理解と運用を支援していく。 
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Ａ．研究目的 
医薬品規制調和国際会議（ICH）によって策定され

たICH-E6ガイドライン（ICH-GCP）は、医薬品の臨

床試験における被験者保護と信頼性確保のためのグ

ローバルスタンダードとして広く受け入れられてい

る。我が国でも「医薬品の臨床試験の実施の基準に関

する省令」（GCP省令）として採用され、企業治験・

医師主導治験の実施のためのルールとして極めて重

要なものとなっている。 
ICH-GCPは1996年に制定され、2016年にE6(R2)

としてrisk-based monitoringや電子的な文書管理に

関するIntegrated Addendumが作成されたものの、

約25年にわたり全面的な見直しは行われてこなかっ

た。しかし、医薬品開発や臨床試験を巡る環境変化や、

患者・被験者の臨床試験参加への意識の変化などを

背景として、ICH-GCPにも大改定の機運が高まって

きた。そこでICHにおいて、2017年に「GCP刷新：

ICH E8の近代化とそれに続くICH E6の刷新」と題

するリフレクションペーパーが策定され、2019年11
月にICH-GCPの改定作業に係る作業部会（ICH-
E6(R3) WG）が立ち上げられた。 

ICHは各国の規制当局と産業界がメンバーとして

構成される組織だが、そこで作られるガイドライン

は、医薬品に関わる他のステークホルダーに大きな

影響を与えるものであり、GCPの改定に当たっては、

治験においてinvestigatorとなり、医師主導治験では

sponsorともなるアカデミアや、GCPの目的たる被験

者保護の対象となる患者・被験者など、各ステークホ

ルダーの立場や意見を十分に取り入れる必要がある。 
これまでICHガイドラインの策定においては、こ

うしたステークホルダーに対してはガイドライン案

ができた段階でのパブリックコメントにて意見聴取

がなされてきたが、2020年12月にはステークホルダ

ーの視点をいっそうガイドラインに入れ込んでいく

こと等を内容とする文書案が公開されるなど、ステ

ークホルダーを作成過程により積極的に関与させる

取り組みが進められている。 
日本からのステークホルダーの関与としては、

2020年度に厚生労働科学特別研究事業「ICH-GCP改
定における国内ステークホルダーの参画のための研

究」班が組織され、同研究班からICH-E6(R3)WGへ

の意見出しが既に行われており、その後も作業部会

への意見出しを継続している。今後ICH-E6(R3)の改

訂作業が継続するため、本研究では引き続きICH-
E6(R3) WGの要請を踏まえつつ、国内のアカデミア

や被験者など様々な立場におけるICH-GCPに対す

る意見（改善点、要望事項等）を集約し、日本のステ

ークホルダーの意見をICH-GCP改定に反映させる

ことを目指す。 
 
Ｂ．研究方法 
令和 7 年度は、ICH-E6(R3)の国内実装を支援する観

点から、主として以下の方法により研究を実施した。 

第一に、ICH-E6(R3) Principles および Annex 1 の

Step 4 到達後の状況、ならびに Annex 2 の最終化に

向けた国際的な議論の動向について情報収集を行っ

た。米国 Society for Clinical Trials、DIA China、
DIA Global、ESMO TAT、China Trials 等の国際学

会・会議に参加し、各国における ICH-GCP 改定へ

の対応状況、実装上の課題、教育ツールの策定状況

等について海外研究者および関係者と意見交換を行

った。 
第二に、ICH から段階的に発行された公式トレーニ

ングマテリアルについて、その内容を確認し、臨床

研究中核病院等の国内研究機関に対して周知を行っ

た。 
第三に、国内向けの教育資材として、ICH-E6(R3)の
考え方、主要な改定点、原則中心の GCP の理解、

proportionality の考え方等を整理した日本語トレー

ニングコンテンツを作成し、国内最大の臨床研究 e-
learning site である ICRweb への掲載に向けた準備

を進めた。 
第四に、 ARO 協議会、臨床試験学会、 GCP 
renovation forum 等において、アカデミアの立場か

らみた ICH-E6(R3)の要点、日本における ICH-GCP
改定の影響、今後の国内実装上の留意点等について

講演・討議を行った。 
 
各研究者の役割分担は下記のとおり。 
研究代表者：中村 
日本からの意見をとりまとめ、ICH-E6(R3) EWG 
stakeholder engagement meeting 等で日本からの

意見陳述を行い、国内及び海外学会で日本の立場か

ら ICH-GCP 改訂のポイントや影響について講演を

行い、国内トレーニングマテリアルの作成を行った。 
研究分担者：柴田、後澤、沖田、秦、澤田石、山岸 
研究代表者とともに、 stakeholder engagement 
meeting へインプットする日本からの意見の取りま

とめを行った。 
研究分担者：田代、佐藤、池田、布施、花岡、原田、

清水、加藤、山本、櫻井、戸高 
臨床試験の有識者や、臨床研究中核病院の立場から

教育資材等に関する意見出しを行った。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究は患者データを用いない調査研究であり、意

見聴取は回答者の任意で行われる。 
 
Ｃ．研究結果 
令和7年度当初の段階で、ICH-E6(R3)はPrinciples、
Annex 1、Annex 2の3部構成のうち、Principlesお
よびAnnex 1が既にStep 4に到達し、ICHとして最
終合意された文書として一般公開されていた。また、
Annex 2についてもパブリックコメントが終了して
おり、日本からICH作業部会への意見出しは概ね完
了していた。そのため、令和7年度の主たる活動は、
ICH-E6(R3)の改定内容の周知、国内実装に向けた教
育資材の整備、および国内外の関係者との実装上の



課題に関する意見交換であった。 
令和7年5月18日には米国Society for Clinical Tr

ialsに参加し、米国におけるICH-GCP実装に向けた
動向に関する情報収集を行うとともに、教育ツール
の策定について協議した。令和7年5月24日にはDIA
 Chinaに参加し、中国におけるICH-GCP改定の影
響について議論を行い、中国企業に対して日本のIC
H-GCP対応状況および治験環境について講演した。
令和7年6月16日にはDIA Globalに参加し、米国にお
けるICH-GCP改定の影響について議論するととも
に、主に米国企業を対象として日本のICH-GCP対応
状況および治験環境について講演した。 
国内においては、令和7年9月19日にARO協議会で

「アカデミアの立場からみたICH-E6(R3)の要点」に
ついて講演し、ICH-GCP改定のポイントや基本的な
考え方を日本の臨床研究支援組織の関係者に周知し
た。令和7年11月11日にはGCP renovation forumに
海外オンライン参加し、GCP renovationの影響につ
いて日本の立場からディスカッサントとして参加し
た。同フォーラムでは、proportionalityの実装の重
要性や、DCT等の新たな形態の臨床試験におけるIC
H-GCP適用の具体例について発言した。 
さらに、令和8年2月11日には、今年度作成を進め

ていたICRweb向けのICH-E6(R3)コンテンツが完
成し、ICRweb事務局へ提出した。現在、公開に向け
た準備が進められている。令和8年2月20日には臨床
試験学会において「GCPの歴史は不適切事案の上に
成り立っている」と題した講演を行い、日本におけ
るICH-GCPの歴史、ならびに原則中心の新たなGC
Pの考え方について周知した。 
 
Ｄ．考察 
令和7年度は、ICH-E6(R3) PrinciplesおよびAnnex 
1がStep 4に到達し、ICH-GCP改定作業が国際的な
合意形成の段階から各国における実装段階へ移行す
る重要な時期であった。本研究班は、これまでの検討
過程において日本のアカデミアおよび臨床研究現場
の視点をICH-E6(R3)の議論に反映させるための活
動を行ってきたが、令和7年度においては、その成果
を国内実装へとつなげるための周知・教育活動が中
心となった。 

ICH-E6(R3)では、従来の手順遵守を中心としたG
CP理解に加え、原則に基づく考え方、試験の目的や
リスクに応じたproportionality、品質を試験デザイ
ンに組み込む考え方等がより重視されている。これ
らは、企業治験のみならず、医師主導治験、アカデミ
ア主導の臨床試験、DCT等の新たな試験形態におい
ても重要である。一方で、原則中心の考え方は、現場
において具体的にどのように解釈し、運用するかに
ついて一定の理解と訓練を要する。そのため、国内の
研究者、臨床研究支援組織、臨床研究中核病院等に対
して、単なる文書の周知にとどまらず、実務に即した
教育資材や具体例を提供することが重要である。 
本年度、ICH公式トレーニングマテリアルの周知に
加え、日本語によるICRweb向け教育コンテンツを作
成したことは、国内の幅広い臨床研究関係者に対し
てICH-E6(R3)の理解を促進する上で意義がある。ま

た、ARO協議会や臨床試験学会等での講演を通じて、
アカデミアおよび臨床研究支援組織における理解を
深める機会を提供したことは、今後の国内実装に資
するものと考えられる。 
さらに、海外学会や国際フォーラムでの議論を通

じて、ICH-GCP改定への対応は各国共通の課題であ
り、特にproportionalityやDCTへの適用については、
国や地域を越えた継続的な議論が必要であることが
確認された。日本においても、ICH-E6(R3)の趣旨を
踏まえつつ、国内制度や実務環境に適合した形で実
装を進める必要がある。 
 
Ｅ．結論 
令和7年度は、ICH-E6(R3) PrinciplesおよびAnnex 
1のStep 4到達を受け、ICH-GCP改定への対応が国
際的な意見集約の段階から国内実装・周知の段階へ
移行した年度であった。本研究では、ICH公式トレー
ニングマテリアルの国内周知、ICRweb向け日本語教
育コンテンツの作成、国内外の学会・フォーラムでの
講演および意見交換を通じて、ICH-E6(R3)の考え方
と実務上の影響を国内外の関係者に共有した。 
今後は、Step 4に到達したPrinciplesおよびAnnex 

1の国内実装を着実に進めるとともに、Annex 2の最

終化および日本への実装を見据え、必要に応じて本

研究で得られた知見や教育資材を活用し、国内の臨

床研究・治験環境におけるICH-E6(R3)の適切な理解

と運用を支援していく必要がある。 
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