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Ａ．研究目的 
平成30年４月１日に施行された臨床研究法は附則第

二条第2項において「この法律の施行後五年以内に、

この法律の施行の状況、臨床研究を取り巻く状況の変

化等を勘案し、この法律の規定に検討を加え、必要が

あると認めるときは、その結果に基づいて所要の措置

を講ずるものとする」とあり、これに基づいて厚生科

学審議会臨床研究部会では、同法の法改正や運用の見

直しの必要性等も含めた検討が行われている。 

令和2年度 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「臨床研究を取り巻く状況を勘

案した臨床研究法の法改正も含めた対応策の検討」

（単年度研究）では、厚生科学審議会臨床研究部会に

おける臨床研究法の見直しの議論の基礎となる考え

方を明らかにすることを目的とし、各ステークホルダ

ーから出されている臨床研究法の問題点についての

論点を整理し、法改正の要否や運用上の改善事項につ

いて整理・対応策の検討を行い、以下の８項目に関す

る調査研究結果を報告書としてとりまとめた。すなわ

ち、①観察研究に関する臨床研究法の適用範囲、②医

療機器に関する臨床研究法の適用範囲、③適応外薬に

関する特定臨床研究の適用範囲、④研究全体の責任主

体（sponsor）概念の導入の要否、⑤疾病等報告の範

囲の適正化、⑥実施計画の簡略化とjRCTの分離、およ

び手続きの効率化、⑦利益相反申告手続きの効率化、

⑧認定臨床研究審査委員会（CRB）認定要件に関する

見直しの要否、が主な論点となった。本報告書の内容

は臨床研究部会の資料として活用され、同部会の検討

に貢献した。これまでの議論の流れから8つの論点の

詳細な事項や新たな論点が取り上げられる可能性が

高く、法改正に向けそれらへの迅速かつ的確な対応の

ための知見を集積していく必要がある。 

本研究は、上記臨床研究部会の今後の審議を踏まえた

課題や上記8項目以外に新たに提起された諮問事項に

ついて速やかに調査研究を行い、対応策についての検

討結果を答申することを目的とする。 

 
Ｂ．研究方法 
本研究は規制要件、法律、研究倫理、倫理審査の専
門家に加え、臨床研究に携わる研究者などで研究班
を構成し、臨床研究法の影響を直接受ける研究者を
はじめ、必要に応じて患者・市民を代表する立場や

研究要旨：平成 30 年４月１日に施行された臨床研究法は付帯事項に基づき厚生科学審議会臨

床研究部会において施行後 5 年以内の法改正や運用の見直しの検討が行われている。平成 2 年

度の研究事業（単年度）では、各ステークホルダーから出されている臨床研究法の問題点について

の論点を整理し、法改正の要否や運用上の改善事項について整理・対応策の検討結果を報告書

にまとめ同部会の検討資料として提出した。主な論点は、①観察研究に関する臨床研究法の適用

範囲、②医療機器に関する臨床研究法の適用範囲、③適応外薬に関する特定臨床研究の適用範

囲、④研究全体の責任主体（sponsor）概念の導入の要否、⑤疾病等報告の範囲の適正化、⑥実

施計画の簡略化と jRCT の分離、および手続きの効率化、⑦利益相反申告手続きの効率化、⑧認

定臨床研究審査委員会（CRB）認定要件に関する見直しの要否、であり、部会の審議の資料として

活用された。 

本研究は、上記臨床研究部会の審議の流れのなかで上記 8 項目以外に新たに提示された課題や

諮問事項について速やかに調査研究を行い、対応策についての検討結果を答申することを目的と

した。研究班は、規制要件、法律、研究倫理、倫理審査の専門家に加え、臨床研究に携わる研究

者などで構成し、法律の設立趣旨や被験者保護も勘案したバランスのとれた臨床研究法の見直し

に資する現実的かつ具体的な方策や運用等について検討結果を答申した。なお、諮問事項に都

度対応するために個別の分担研究課題は設定せずに全班員で課題研究を行った。 



業界団体へも意見を求めて集約することで、法律の
設立趣旨や被験者保護も勘案したバランスのとれ
た臨床研究法の見直しに資する現実的かつ具体的
な方策や運用等について検討した。 
本研究では、令和2年度に整理された主な8つの論点
以外に、臨床研究部会で新たに論点として挙げられ
る事項も含めて、班員が専門とする規制要件、法律、
研究倫理、倫理審査、臨床研究の多面的な観点で検
討を行うこととした。臨床研究の現場での実運用を
想定し、さらには国内外の法規制との整合性等に配
慮した課題検討を行うことで、法律の設立趣旨や被
験者保護も勘案しバランスのとれた臨床研究法の
見直しに対する現実的かつ具体方策等を臨床研究
部会へ提示するために、提示された諮問事項につい
ては全班員で検討することとし、個別の分担研究課
題は設定しないこととした。 
 

 
 

Ｃ．研究結果 

今年度は上記臨床研究部会の審議を踏まえた課題

や新たに提起された諮問事項について速やかに調

査研究を行い、対応策についての検討結果を答申す

ることが期待された。期間において提出された諮問

事項は以下の4点であった。 
 

①  適応外使用を含む研究について 
適応外使用を含む臨床研究について、特にがんや小

児領域では保険診療で問題なく使える医薬品が、研

究になったとたんに適応外と扱われ、特定臨床研究

に位置づけられることに対する臨床現場の混乱や

戸惑いが強い。 
今回の部会で論点となった特定臨床研究と努力義

務研究の線引きについては、どのような定義を行うに

しても薬事承認と保険適用の狭間のグレーゾーンが

残ることから、専門家による委員会を設置し、判断を

標準化するとともに事例を積み重ねて事例集として

公表するという提案を行い、その方向で部会でも了

承された。また、例え努力義務研究にカテゴライズ

された研究でも、臨床研究実施基準に従って試験が

実施されれば、薬事申請に使えることにすることで

研究者の負担感は一定程度解消されると考えられ

る。すなわち、法の附帯決議（三）では「臨床研究

で得られた情報を、医薬品、医療機器等の承認申請

に係る資料として利活用できる仕組みについて速

やかに検討すること」となっているので、特定臨床

研究に限定せず、臨床研究実施基準に従って実施し、

かつ、その中でも一定の基準を満たした臨床研究で

あれば、データの品質は確保されることから薬事申

請に使えることにすれば問題は生じないものと考

えられる。 

  
②  検査等の侵襲の大きい観察研究について 

指針上の「軽微を超える侵襲」の線引きをそのまま

字句通りに適用すると、かなり多くの研究が法の対

象に該当してしまうことになる。例えば、通常の診

療で行われる採血や尿検査、心電図検査、エコー検

査、さらには定期的な受診でも頻度が通常より高け

れば「軽微を超える侵襲」になる可能性がある。一

方、軽微か否かとは異なる線引きで「侵襲が大きい」

を定義し、極端なものだけ例外的に臨床研究法に残

す方法も想定される。「侵襲が大きい」検査の例示

について、通常診療の範囲で行われる検査では内視

鏡検査、PET/CT検査、生検、負荷テスト等が考え

られる。しかし、侵襲の大きさは一般論の線引きは

難しいことから個別の事例で通常診療と乖離する

かを検討が必要である。 
なお、現場では、事例集3-8の記載をもとに、人に

対して医薬品を用いない場合には、侵襲度にかかわ

らず別プロトコールとすることにより指針下で実

施する運用が多用されていることが判明し、この運

用を変更すれば現場へのネガティブな影響がかなり

大きくなることが予想された。 
 
 
③ 臨床研究法の疾病等報告に係る運用変更の実施

可能性について（報告書：資料1） 
臨床研究法では、既知かつ重篤な有害事象について、

「未承認・適応外」なら「定期報告」「既承認」な

ら「30日以内報告」を行うよう規定されている。リ

スクが高い方が定期報告で、低い方が30日報告とい

うのは合理的でないため、先行研究の提案では「既

承認」も「定期報告」とするよう求めていたが、臨

床研究部会では一律に緩めるのはよくないという

意見もあり、逆に「未承認・適応外」を「30日報告」

とする意見も出された。こうした状況で、研究グル

ープ内で効果・安全性評価委員会が設置され、その

中で安全性情報が評価されている研究については

「定期報告」でもよい、という案が部会へ提出され

た。そこで部会より、各臨床試験グループでの効果

安全性評価委員会の機能が上記の趣旨を満たすか

どうかについての調査依頼を受けた。そこで当班は

６つのナショナルセンターとジャパン・クリニカル

トライアル・ネットワーク(JCTN)の９つの臨床試

験グループに対して以下のアンケートを実施した。 
 
設問①：みなさまの研究グループの効果安全性評価

委員会で今回の提案で求められている機能を満た

しているか or 満たせそうか？ 
設問②：もし満たせない場合に、「未承認・適応外」

の既知重篤が「30日報告」となるが、現場に大きな

負担なく運用が可能か 
 
既知重篤の事象があまり起きない、あるいは治験と



横並びで従前から報告させているので「30日報告」

で問題ないというグループもあったが、特にがん領

域では既知重篤が多発するので、効果・安全性評価

委員会を活用することで定期報告可としてもらう

とありがたいという意見の両方があり、結論からす

ると、効果・安全性評価委員会を活用する方策で大

きな問題なく運用できるとの意見が主であった。な

お、懸念点としては、効果安全性評価委員会は多様

な運用がなされているので、通知などで定義や運用

法が定められると運用が硬直化するのではないか

という懸念もあった。 
 
④ 製薬企業が実施責任を負う特定臨床研究の課

題の調査 

 

臨床研究法において研究全体の実施責任

（ICH-GCP における sponsor の役割）を担うのは医

師または歯科医師のみとされている。この点につい

て、製薬企業が sponsor となって実施する phase IV

試験で、日本のみ医師が sponsorとなって臨床研究

法下に試験を実施しなければならないのは国際的

整合性が著しく低いという意見が出ていた。そのた

め研究班では日本製薬工業協会の加盟企業を対

象に事例の収集を行い、企業が sponsor の役割を

担えないことで実施を断念した企業主導臨床試験

が 9 社 22 試験存在した。さらに PMDA から risk 

management plan への記載が不可とされ、薬機法下

で製造販売後臨床試験として実施できず、臨床研

究法下での実施を検討したものの結果的に日本か

らの参加を断念した試験が 5 試験、試験そのものを

断念した試験が 2 試験あることが判明した。この点

について部会へ報告し、結果的に当該カテゴリーの

試験は今後薬機法下で企業が sponsor となって実

施できるような制度改正を行う方向性となった。 
 

⑤ 欧米で観察研究に関する法規制の調査（報告

書：資料2） 
臨床研究法の対象には医薬品等の非介入研究が一

部含まれており、その是非が厚生科学審議会 臨床

研究部会での論点となっている。そのため、米国、

EU、英国、ICHガイドラインにおける非介入研究

の取り扱いについて調査を行った。 
まず、欧米においては医薬品と医療機器の規制要件

が明確に分けられているため、両者を区別して調査

を行った。各国の非介入研究の取り扱いのサマリを

以下に示す。 
臨床研究部会で争点となっているのは、医薬品の介

入を伴わないものの、研究目的で相応の負担を伴う

検査を行う研究を法の対象とすべきか否かという

点である。こうした研究は、米国でのIND申請やI
CH-E6/E8では適用対象外である。一方、EU regu
lation（536/2014）や英国の医薬品規制では、研究

目的が有効性・安全性・薬物動態・薬力学を明らか

にすることであれば規制の対象となり得るが、EU 
regulation（536/2014）ではこのような研究でも「低

介入臨床試験」に分類される場合があり、その際に

は簡略化した手順で研究が実施可能となっている。

医療機器については、米国、EU、英国ともに医薬

品とは全く別の規制要件が設けられている。医療機

器の非介入研究は米国FDAへの各種申請の対象外

である。EUでは医療機器の介入の有無によって規

制の該当性は区別されておらず、クラス分類や植込

み機器に該当するか否かで規定の場合分けがなさ

れている。なお、調査研究の詳細は添付の報告書に

記載した。 
 
参 照

国 /

規制 

サマリ 

米国  連邦助成を受ける人を対象とするす

べての研究は、介入の有無によらず被

験者保護の基本規則であるコモン・ル

ール（45 CFR 46）の適用を受ける。 

 医薬品を用いた臨床試験を規制する2

1 CFR 312におけるIND申請では、日常

診療どおりに医薬品が用いられる非

介入研究は対象外である。 

 医療機器を用いた臨床試験を行う際

にFDAに対して必要なIDE申請は市販

前の医療機器を対象としており、市販

の医療機器が用いられる非介入研究

は対象外である。 

EU  医薬品に関するEU規制（2014/536; E

U-CTR）は、非介入研究には適用され

ない。ただし、EU-CTRでの介入の定義

には、医薬品だけではなく日常診療を

超える診断やモニタリングの上乗せ

も含まれ、その目的が有効性・安全性

等を明らかにすることであればEU-CT

Rの対象となり得る。ただし、こうし

た診断やモニタリングの介入の多く

は低介入臨床試験（low-interventio

nal clinical trial）に分類され、そ

の場合には、モニタリングや医薬品管

理、必須文書の内容、補償等の義務が

大幅に緩和される。 

 医療機器に関するEU規制（2017/745; 

EU-MDR）は、医療機器及びその付属品

の上市や使用開始に関する規則であ

り、医療機器の安全性または性能を評

価するために行われるヒトを対象と

した研究に広く適用される。植込み機



器およびクラスIII機器では、原則、

臨床研究（clinical investigation）

を実施しなければならず、全般的にク

ラス分類や植込み機器かどうかによ

る規定の場合分けがなされており、介

入の有無によって規制の該当性は区

別されていない。 

英国  英国における医薬品に関する規制で

あるThe Medicines for Human Use 

(Clinical Trials) Regulations 200

4では非介入研究（non-intervention

al clinical trial）は上記の規制の

対象外とされている。ただし、介入の

定義はEU-CTRと同様の考え方であり、

日常診療を超える診断やモニタリン

グの上乗せが行われ、その目的が有効

性・安全性等を明らかにすることであ

れば規制の対象となり得る。 

 現在の英国の医薬品規制はEU Direct

ive (2001/20)をベースにしたもので

あり、新たなEU regulation（536/20

14）の施行にあわせて、規制要件の調

和が図られる見通しである。 

 英国における医療機器の規制は、今後

EU-MDR等の国際的な規制要件への調

和が図られる見通しである。 

ICH-

E6/E

8 

 ICH-E6（ICH-GCP）、ICH-E8（臨床試

験の一般原則）の対象は医薬品を用い

る介入研究（interventional studie

s for medical products）であり、非

介入研究は対象外である。 

 

 

Ｅ．結論 

考察 

令和2年度研究（単年度）では、厚生科学審議会臨

床研究部会における臨床研究法の見直しの議論の

基礎となる考え方を明らかにすることを目的とし、

臨床研究中核病院の臨床研究者および臨床試験規

制にかかわる有識者等、医薬品および医療機器の開

発に関連する業界団体、がんや難病に関する患者団

体などのステークホルダーから出されている臨床

研究法の問題点についての8つの論点を整理し、法

改正の要否や運用上の改善事項について整理・対応

策の検討を行い、調査研究結果を報告書としてとり

まとめ、厚生科学審議会臨床研究部会において審議

資料として活用された。 

 本研究では同部会の審議を踏まえた課題や上記8

項目以外に新たに提起された諮問事項について速

やかに調査研究を行い、対応策についての検討結果

を答申することが求められた。期間において当研究

班が受けた諮問事項は4点であった。いずれも部会

開催に合わせて審議資料となる調査研究結果を得

るために迅速に対応する必要があり、班員の個別の

分担研究ではなく、班員全員で対応することとした。

コロナ禍ではあったがメールおよびWeb会議システ

ムを活用して調査研究の効率化を図り初期の目的

を達成することができた。 

 臨床研究部会は令和３年12月に「臨床研究法施行

5年後の見直しに係る検討の中間取りまとめ」を公

表し、現在、各論点について具体策が検討されてい

る。 

結論 

本研究では臨床研究部会の審議を踏まえて新たに

提起された課題や諮問事項について速やかに調査

研究を行い、対応策についての検討結果を答申する

ことができた。期間において当研究班が受けた諮問

事項は、いずれも予定の部会開催に合わせて審議資

料となる調査研究結果をも求められたが、班員全員

で速やかに対応することによって目的を達成した。 
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