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発 行 者
ア ド バ イ ザ リ ー ボ ー ド
弦 間 昭 彦 １）        、小 林 広 幸 ２）
長 谷 川 直 樹 ３） 、石 橋 寿 子 ４）
１ ） 日 本 医 科 大 学
２ ） 東 海 大 学
３ ） 慶 應 義 塾 大 学
４ ） 聖 路 加 国 際 病 院

謹 ん で 新 春 の お 慶 び を 申 し 上 げ ま す 。 本 年 も ど う ぞ 宜 し く お 願 い い た し ま す 。

石 橋寿 子先 生
聖 路 加 国 際 病 院 研 究 管 理 部
治 験 コ ー デ ィ ネ ー タ ー
看 護 師 、 薬 学 博 士

＜ 先 生 か らの 一言 ＞
新 年 あ け ま し て お め で と う ご ざ い ま す 。 昨 年 も C R C が 関 わ る

治 験 デ ー タ の 不 正 な ど の ニ ュ ー ス が あ りま し た 。 や は りま だ 原 資 料 や
原 デ ー タ の 認 識 や ID / パ ス ワ ー ド 管 理 に つ い て の 認 識 が 乏 し い
C R C が ま だ ま だ い る と い うこ とを 認 識 し 日 本 の C R C の 仲 間 と し て
非 常 に 残 念 な 思 い を し ま し た 。 IC H -G C P も ア ッ プ デ ー ト さ れ て
A LC O A の こ と が 明 記 さ れ る よ う に な り ま し た 。 こ れ を 機 会 に も う
一 度 原 デ ー タ な ど の こ と を 日 本 の C R C 皆 で 見 直 し た い で す ね 。
今 年 は 明 る い ニ ュ ー ス を つ く って い け れ ば い い な と願 って い ま す 。

長 谷川 直樹 先生
慶 應 義 塾 大 学 医 学 部
慶 應 義 塾 大 学 病 院 感 染 制 御 セ ン タ ー
教 授 ／ 副 セ ン タ ー 長

＜ 先 生 か らの 一言 ＞
新 年 あ け ま し て お め で と う ご ざ い ま す 。
基 礎 研 究 で 得 ら れ た 発 見 や シ ー ズ を 人 に 役 立 つ 薬 剤 や 試 薬

に 活 か す こ と が で き て は じ め て そ の 輝 き を 増 し ま す 。 そ れ に は 臨 床
研 究 が 不 可 欠 で す が 、 被 験 者 の 不 当 な 不 利 益 に 基 づ く 研 究 が
人 の た め に な る こ と は あ り 得 ま せ ん 。 そ の た め 昨 今 、 科 学 的 に も
倫 理 的 に も 適 切 ・ 適 正 に デ ザ イ ン さ れ た 質 の 高 い 臨 床 研 究 が
ま す ま す 求 め ら れ る 時 代 に な っ て き ま し た 。 今 年 も よ り 優 れ た
臨 床 研 究 遂 行 の た め に お 役 に 立 つ 情 報 を お と ど け で き る よ う
務 め て 参 りま す 。

小 林広 幸先 生
東 海 大 学 大 学 院 医 学 研 究 科 研 究 科 長

総 合 臨 床 研 究 セ ン タ ー 所 長
医 学 部 臨 床 薬 理 学 教 授

＜ 先 生 か らの 一言 ＞
新 年 あ け ま し て お め で と う ご ざ い ま す 。
昨 年 は 、 「 人 を 対 象 と す る 医 学 系 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 」 が

施 行 さ れ 、 侵 襲 を 伴 う 研 究 で 介 入 を 行 う 臨 床 研 究 に は モ ニ タ リ ン
グ と （ 必 要 に 応 じ て ） 監 査 が 必 要 に な る な ど 、我 が 国 に お け る
臨 床 研 究 の 大 き な 転 換 点 で あ っ た と 思 い ま す 。 本 年 度 も 、 先 進
的 な 医 薬 品 ・ 医 療 機 器 の 開 発 、 ひ い て は 健 康 寿 命 の 延 長 に つ な
が る よ うな 動 き が 加 速 さ れ 、 治 験 ・ 臨 床 研 究 の 基 盤 が 更 に 発 展 し
て い く こ と を 期 待 し て い ま す 。 私 も 微 力 な が ら ア ド バ イ ザ ー と し て 尽
力 し て 参 りま す の で 、 宜 し く御 願 い 申 し あ げ ま す 。

ア ド バ イ ザ リ ー ボ ー ド の先 生 方 の 新 年 の ご 挨 拶

弦 間昭 彦先 生
日 本 医 科 大 学 学 長

＜ 先 生 か らの 一言 ＞
明 け ま し て 御 目 出 度 う御 座 い ま す 。
益 々 の 皆 様 の ご 活 躍 を お 祈 り致 し ま す 。
「 人 を 対 象 と す る 医 学 系 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 」 の 施 行 や

「 臨 床 研 究 中 核 病 院 」 の 医 療 法 上 の 位 置 づ け な ど 、 臨 床 研 究
の 環 境 が 変 化 す る 中 、 ２ ０ １ ６ 年 を 迎 え ま し た 。

こ の 仕 組 み の 中 で 、 日 本 の 臨 床 研 究 の 健 全 に 育 ま れ た 部 分
の 芽 を 刈 ら な い 工 夫 は 大 変 重 要 に な り つ つ あ りま す 。 医 療 法 上
の 「 臨 床 研 究 中 核 病 院 」 が そ の 部 分 を し っ か り 荷 な え き る に は
長 い 年 月 を 要 す る 状 況 で す 。 我 が 国 の 「 シ ー ズ の 臨 床 応 用 」 の
道 程 は 、 高 速 道 路 で あ る 必 要 性 が あ り 、 臨 床 研 究 関 係 者 が
ど う 工 夫 す る か 問 わ れ る １ 年 に な る と 考 え て い ま す 。



※ 本 レタ ー の無 断 転載 を 禁止 い たし ます 。 2 /  4

日 本 再 興 戦 略 改 訂 2 0 1 4 （ 2 0 1 4 年 6 月 閣 議 決 定 ） に お い て 、 多 様 な 患 者 ニ ー ズ の 充 足 、 医 療 産 業 の 競 争 力 強 化 、
医 療 保 険 の 持 続 可 能 性 保 持 、 等 の 要 請 に よ り 適 切 に 対 応 す る こ と を 目 的 に 保 険 外 併 用 療 養 費 制 度 の 拡 大 が 提 唱 さ れ ま し た 。
そ の 施 策 の 一 つ と し て 、 治 験 の 参 加 基 準 を 満 た さ な い 患 者 に も 治 験 薬 を 使 用 で き る 仕 組 み （ 日 本 版 コ ン パ ッ シ ョ ネ ー ト ユ ー ス ：
人 道 的 見 地 か ら の 治 験 ） を 2 0 1 5 年 度 に 導 入 す る こ と が 決 定 さ れ ま し た 。

ま も な く拡 大 治 験 を 実 施 す る た め の 法 的 整 備 が 行 わ れ ま す の で 、 今 回 は G C P レ タ ー 第 1 6 号 の コ ラ ム で 紹 介 し た 拡 大 治 験 に
つ い て 紹 介 い た し ま す 。

拡 大 治 験 の概 要
制 度 の 対 象 範 囲
 欧 米 の 類 似 の 制 度 と 同 様 に 、 原 則 と し て 生 命 に関 わ る 重 篤 な 疾 患 で あ っ て 、有 効 な 治 療 法 が 存 在 し な い が 、

効 果 が 期 待 で き る 未 承 認 又 は 適 応 外 の 治 療 薬 を 対 象 と す る 。
 原 則 と し て 、 未 承 認 薬 の 投 与 に よ る ベ ネ フ ィット の 蓋 然 性 が 高 い と 考 え ら れ る 新 薬 の 国 内 開 発に お け る 最 終 段 階

で あ る 治 験 の 実 施 中 （ 組 入 れ 終 了 後 ） あ る い は 実 施 後 に 行 う 。
※ 治 験 に つ い て は 、 そ の 内 容 が 分 か る よ う に 公 的 ホ ー ム ペ ー ジ で 公 開 す る 。

 医 薬 品 の 開 発 ・承 認 が 遅 れ る な ど 、 本 来 の 治 験 の 実 施 に 影 響 を 及 ぼ さ な い こ と を 前 提 と す る 。

 未 承 認 の 医 薬 品 を 患 者 に 投 与 す る た め 、 被 験 者 の 安 全 性 確 保 等 の 観 点 か ら 治 験 の 枠 内 で 実 施 す る 。
 主 た る 治 験 の プ ロ ト コ ー ル を 基 に 、 安 全 性 に 主 眼 を 置 い た 、 プ ラ セ ボ 群 を 置 か な い 実 薬 単 群 非 盲 検 試 験 を 基 本

と す る 。

 主 た る 治 験 に 参 加 を 希 望 す る 患 者 が 主 治 医 を 通 じ て 主 た る 治 験 実 施 企 業 に 照 会 す る 。
 主 治 医 と 主 た る 治 験 の 実 施 医 療 機 関 の 治 験 責 任 医 師 と の 間 で 組 入 れ 可 能 性 等 を 検 討 す る 。
 主 た る 治 験 の 組 入 れ 基 準 を 満 た さ ず 拡 大 治 験 の 実 施 を 希 望 す る 場 合 に は 、 主 た る 治 験 の 実 施 企 業 に お い て

当 該 制 度 の 該 当 性 を 検 討 し 、 理 由 を 添 え て
要 望 者 （ 主 治 医 ） に 回 答 す る 。

（ こ こ ま で は 欧 米 と 類 似 ）
 当 該 制 度 に 該 当 し な い こ と を 理 由 に 拡 大

治 験 が 実 施 さ れ な い 場 合 で あ っ て 、 企 業 か ら
の 回 答 ・ 判 断 に 不 服 な 場 合 に は 、 厚 生 労 働
省 に 主 治 医 を 通 じ て 、 企 業 か ら の 回 答 書 を 添
え て 検 討 依 頼 の 要 望 書 を 提 出 す る 。

 検 討 会 議 に て 当 該 制 度 へ の 該 当 性 の 評 価 を
行 い 、 該 当 す る と 判 断 さ れ た 場 合 に は 、 主 た
る 治 験 の 実 施 企 業 に 拡 大 治 験 の 実 施 の 検
討 要 請 を 行 う 。 （ 日 本 独 自 の 付 加 的 枠 組 み ）

 主 た る 治 験 の プ ロ ト コ ー ル を 基 に 、 安 全 性 確 保 に 主 眼 を 置 い た 、 プ ラ セ ボ 群 を 置 か な い 実 薬 単 群 非 盲 検 試 験 を
基 本 と す る 。

 主 た る 治 験 の 組 入 れ 対 象 患 者 は 網 羅 さ れ る 。

法 的 位 置 づ け と取 扱 い

制 度 の 運 用 の 流 れ

拡 大 治 験 の 治 験 実 施 計 画 書
（ 厚 生 労 働 省 W eb サ イ ト よ り）
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 主 た る 治 験 に 組 入 れ ら れ な い 患 者 （ 年 齢 、 B M I、 臨 床 検 査 値 な ど ） に つ い て 、 安 全 性 の 観 点 か ら 許 容 さ れ る
範 囲 ま で 組 入 れ 基 準 を 拡 大 す る 。

 経 費 、 患 者 へ の 負 担 を 軽 減 す る 観 点 か ら 、 有 効 性 検 証 の た め の 指 標 に 係 る 検 査 項 目 等 は 患 者 の 安 全 性 確 保 に
支 障 が な い 範 囲 で 簡 略 化 あ る い は 省 略 す る こ と は 差 支 え な い 。

 原 則 と し て 、 実 施 者 は 拡 大 治 験 の 要 望 を 受 け て か ら 拡 大 治 験 を 検 討 す る が 、 以 下 の よ う な 要 望 が 出 さ れ る 可 能 性
が 高 い と 想 定 さ れ る 治 験 薬 に つ い て は 、 主 た る 治 験 の 相 談 時 に 拡 大 治 験 に 関 す る 実 施 計 画 書 を 併 せ て 検 討 す る こ
と が 望 ま し い 。
 米 国 で In te rm e d ia te  IN D 又 は T re a tm e n t IN D を 実 施 済 み 又 は 実 施 中 （ 予 定 含 む ） の 品 目
 先 駆 け 審 査 希 望 品 目
 希 少 疾 患 用 医 薬 品 指 定 品 目
 未 承 認 薬 検 討 会 議 で 開 発 要 請 さ れ た 品 目

 拡 大 治 験 実 施 者 の 負 担 軽 減 、 リ ス ク 管 理 の 効 率 化 、 迅 速 な 実 施 の 可 能 性 等 を 考 慮 し て 、 原 則 と し て 主 た る
治 験 の 実 施 施 設 で 行 う 。

 治 験 薬 の 経 費 に つ い て は 、 妥 当 な 範 囲 で 患 者 負 担 も 可 と す る 。 た だ し 、 患 者 負 担 と す る 場 合 に は 、 企 業 の 考 え 方
に 基 づ い て 算 定 し 、 説 明 同 意 文 書 に 記 載 す る と 共 に そ の 額 と 考 え 方 を 公 開 す る 。

 治 験 薬 と 類 似 効 能 を 持 つ 併 用 薬 の 費 用 は 保 険 で は 償 還 さ れ な い た め 、 治 験 薬 と 併 用 さ れ る 治 験 薬 と 類 似 効 能
を も つ 併 用 薬 に 係 る 経 費 を 患 者 負 担 と す る 場 合 に は 、 薬 価 を 超 え な い範 囲 と す る 。

 原 則 と し て 、 当 該 医 薬 品 が 承 認 さ れ た 場 合 、 不 承 認 と さ れ た 場 合 、 申 請 取 り 下 げ の 場 合 、 開 発 中 止 の 場 合 は 、
そ の 時 点 で 終 了 す る 。

 承 認 後 速 や か に 製 品 の 供 給 が 出 来 な い 場 合 又 は 薬 価 収 載 ま で 臨 床 試 験 を 継 続 す る 場 合 に は 、 企 業 治 験 に
お い て は 承 認 取 得 後 、 継 続 し て 製 品 を 供 給 で き る よ う に 予 め 自 動 的 に 製 造 販 売 後 臨 床 試 験 に 切 り 替 え ら れ る よ
う な 措 置 を 検 討 す る 。 医 師 主 導 治 験 の 場 合 に は 治 験 と し て 継 続 す る か 検 討 す る （ 今 後 詳 細 に つ い て 検 討 す る ） 。

 負 担 軽 減 費 に つ い て は 、 通 常 の 治 験 で は な く、 患 者 の た め に 実 施 す る も の で あ る た め 、 支 給 し な い （ 最 終 的 に は
企 業 が 決 定 す る ） 。

 補 償 に つ い て は 、 治 験 と し て 可 能 な 範 囲 で 適 切 な 補 償 措 置 を 講 じ る こ と 。 ま た 、 同 一 プ ロ ト コ ー ル に お い て 、 組 入 れ
時 の 症 状 の 軽 重 等 の 違 い に よ り 被 験 者 の 補 償 内 容 に 差 異 が 生 じ な い よ う に す る こ と 。

 安 全 性 を 評 価 す る 観 点 か ら 承 認 審 査 の プ ロ セ ス に お い て （ 独 ） 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構 審 査 部 か ら の 指 示
に 基 づ き 、 実 施 状 況 を 集 計 し 報 告 す る 。 な お 、 拡 大 治 験 は 人 道 的 見 地 か ら 実 施 さ れ る も の で あ り 、 頻 回 な 集 計
作 業 に よ り 申 請 者 に 過 度 な 経 済 的 負 担 を 強 い る こ と が な い よ う に 配 慮 す る 。

 被 験 者 の 安 全 を 確 保 し つ つ 、 人 道 的 見 地 か ら 実 施 さ れ る 拡 大 治 験 に お い て は 実 施 者 の 負 担 を 軽 減 す る た め に 、
G C P 規 定 の 緩 和 措 置 を 講 じ る 。（ G C P の 緩 和 措 置 に つ い て 以 下 に 紹 介 し ま す 。 ）

治 験 実 施 施 設

経 費 負 担

拡 大 治 験 の 実 施 期 間

負 担 軽 減 費 ・補 償

申 請 後 の 取 扱 等

拡 大 治 験 にお け る規 制 緩 和



ア ドバ イ ザ リー ボ ー ド運 営 事務 局 か らの お知 らせ
今 回 の G CP レ タ ー は い か が で し た か 。
G C P レ タ ー に 対 す る ご 意 見 、 ご 指 摘 、 ご 感 想 な どが ご ざ い ま し た ら 、
ア ド バ イ ザ リー ボ ー ド 運 営 事 務 局 ま で お 寄 せ 願 い ま す 。次 号 は 2 月 2 9 日 で す 。 お 楽 し み に 。

ア ド バ イ ザ リー ボ ー ド 運 営 事 務 局 の メ ー ル ア ド レ ス
s s i-a d v is o ry _ b o a r d @ j-s m o .co m

G C P レ タ ー の バ ッ ク ナ ン バ ー
h ttp : //w w w .j -s m o .co m /g cp l_ a r c h iv e /

サ イ ト サ ポ ー ト ・イ ン ス テ ィ テ ュ ー ト ㈱
東 京 都 港 区 芝 浦 1- 1 -1
浜 松 町 ビ ル デ ィ ン グ
T EL ： 0 3-6 7 79 - 8 16 0（ 代 表 ）
U R L： h t t p :/ /w w w .j- sm o .co m /

※ 本 レ ター の 無断 転 載を 禁 止い た しま す 。 4 / 4

拡 大 治 験 の 実 施 に 向 け 、2 0 1 5 年 1 0 月 1 3 日 か ら 1 1 月 1 1 日 ま で の 期 間 、 以 下 に 示 す G C P 省 令 改 正 案 に
対 す る パ ブ リッ ク コ メ ン ト の 募 集 が 行 わ れ ま し た 。 募 集 さ れ た 意 見 に 基 づ き 調 整 が 行 わ れ 、G C P 省 令 が 改 正 さ れ ま す 。

【G C P 省 令 改 正 案 の 骨 子 】
(1 ) 人 道 的 見 地 か ら の 治 験 （ 以 下 、 「拡 大 治 験 」と い う 。 ） を 定 義 す る 。
(2 ) 海 外 で 使 用 さ れ て い る 治 験 薬 を 用 い た 拡 大 治 験 の 実 施 を 依 頼 す る 場 合 、 又 は 既 承 認 医 薬 品 の 市 場 流 通 品 （ 実 施 医 療

機 関 在 庫 を 含 む 。 ） を 用 い た 拡 大 治 験 の 実 施 を 依 頼 す る 場 合 に は 、 「治 験 用 で あ る 旨 」の 記 載 （ 邦 文 記 載 ） 及 び 「治 験
国 内 管 理 人 の 氏 名 及 び 住 所 」の 記 載 （ 邦 文 記 載 ） を 除 き 、 追 加 の 記 載 を 免 除 す る 。 （ G C P 省 令 第 1 6 条 第 1 項 ）

(3 ) 拡 大 治 験 の 実 施 を 依 頼 す る 場 合 に は 、 治 験 薬 の 予 定 さ れ る 販 売 名 、 効 能 ・効 果 、 用 法 ・用 量 の 記 載 に つ い て 積 極 的 に
被 覆 等 の 措 置 を 講 じ る 必 要 は な い も の と す る 。 （ G C P 省 令 第 1 6 条 第 2 項 ）

(4 ) 拡 大 治 験 の 実 施 を 依 頼 す る 場 合 に は 、 治 験 用 に 転 用 す る 医 薬 品 と そ れ 以 外 の 医 薬 品 を 区 別 し て 適 切 に 管 理 で き る こ と を
前 提 に 、 治 験 依 頼 者 に よ る 直 接 交 付 に 代 え て 、 実 施 医 療 機 関 の 在 庫 を 転 用 し て 治 験 実 施 医 療 機 関 の 適 切 な 場 所 に
お い て 追 加 表 示 等 を 行 う こ と に よ り 治 験 用 に 供 す る こ と を 可 と す る 。 （ G C P 省 令 第 1 7 条 ）

(5 ) 自 ら 治 験 を 実 施 す る 者 が 、 海 外 で 使 用 さ れ て い る 治 験 薬 を 用 い て 拡 大 治 験 を 実 施 す る 場 合 又 は 既 承 認 医 薬 品 の 市 場
流 通 品 （ 実 施 医 療 機 関 在 庫 を 含 む 。 ） を 用 い て 拡 大 治 験 を 実 施 す る 場 合 に は 、 「治 験 用 で あ る 旨 」の 記 載 （ 邦 文 記 載 ）
を 除 き 、 記 載 を 免 除 す る 。 （ G C P 省 令 第 2 6 条 の 2 第 1 項 ）

(6 ) 自 ら 治 験 を 実 施 す る 者 が 、 拡 大 治 験 を 実 施 す る 場 合 に は 、 治 験 薬 の 予 定 さ れ る 販 売 名 、 効 能 ・効 果 、 用 法 ・用 量 の 記 載
に つ い て 積 極 的 に 被 覆 等 の 措 置 を 講 じ る 必 要 は な い も の と す る 。 （ G C P 省 令 第 2 6 条 の 2 第 2 項 ）

(7 ) 自 ら 治 験 を 実 施 す る 者 が 拡 大 治 験 を 実 施 す る 場 合 に は 、 治 験 用 に 転 用 す る 医 薬 品 と そ れ 以 外 の 医 薬 品 を 区 別 し て 適 切
に 管 理 で き る こ と を 前 提 に 、 治 験 依 頼 者 に よ る 直 接 交 付 に 代 え て 、 実 施 医 療 機 関 の 在 庫 を 転 用 し て 治 験 実 施 医 療 機 関
の 適 切 な 場 所 に お い て 追 加 表 示 等 を 行 な う こ と に よ り 治 験 用 に 供 す る こ と を 可 と す る 。 （ G C P 省 令 第 2 6 条 の 3 ）

(8 ) 拡 大 治 験 に お い て も 被 験 者 に 治 験 薬 等 の 費 用 負 担 を 求 め る 場 合 が あ る た め 、 治 験 責 任 医 師 等 が 被 験 者 へ の 説 明 を 行 う
際 に 交 付 す る 説 明 文 書 に 、 「 被 験 者 が 負 担 す る 額 が あ る 場 合 、 治 験 の 費 用 の 負 担 に つ い て 説 明 し た 文 書 」を 追 加 す る 。
（ G C P 省 令 第 5 1 条 ）

(9 ) 施 行 日 等
交 付 日 ： 2 0 1 5 年 1 2 月 下 旬 予 定 、 施 行 日 ： 交 付 日 （ 1 2 月 下 旬 予 定 ）

ま だ 詳 細 が 分 か ら な い 部 分 も あ り ま す が 、 拡 大 治 験 は 重 篤 な 疾 患 の 患 者 さ ん に と っ て 大 き な 希 望 と な る 制 度 と 言 え る で し ょ う 。
こ れ ま で は 未 承 認 薬 を 使 用 す る と 、 い わ ゆ る 混 合 診 療 と み な さ れ 診 療 費 用 の 全 額 が 自 己 負 担 と な り 、 経 済 的 な 理 由 で 治 療 を 断 念
せ ざ る を 得 な い ケ ー ス も 多 々 見 受 け ら れ ま し た 。 し か し な が ら 拡 大 治 験 で は 、 必 ず 実 薬 を 使 用 す る た め 治 療 効 果 を 期 待 で き る だ け で
な く、 保 険 診 療 と 並 行 し て 未 承 認 薬 を 使 用 で き る た め 経 済 的 な 負 担 が 大 幅 に 軽 減 さ れ ま す 。

一 方 、 拡 大 治 験 の 計 画 か ら 実 施 ま で 製 薬 企 業 及 び 実 施 医 療 機 関 に 少 な か ら ず 負 担 が 生 じ る こ と が 想 定 さ れ ま す の で 、 患 者 さ ん
の た め に 医 療 関 係 者 の 更 な る 努 力 が 求 め ら れ ま す 。

G C P 省 令 改 正 案 ～ 拡 大 治 験 の た め の 緩 和 措 置


