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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) 

 

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 
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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。 

 


