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動して参りたい
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臨床研究は不可

なデータを活かしき

満たす研究以外

⽴つ有⽤な臨床
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院」の医療法上の

⽤」の道程は茨道
この施策に「臨床

する図式となりま
部分の芽を刈らな
います。 

御センター 

ございます。細胞

が出ても、科学の

可⽋です。患者を

きるためにもデザ

は⾏われてはな

床研究の推進の⼀

ぞよろしく御願い

ます。本年もど

ボードメ

任教授 
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の位置づけがなさ

道であり、⾼速道
床研究倫理」改

ました。ここに健全
ない様、どう⼯夫

や動物を⽤いた

の進歩を医療に

を対象にした研究

ザインを含め倫理

なりません。本年

⼀助になれるよう

いいたします。 

 

第

どうぞ宜しくお

メンバー

⼩
東
医
総
⼤

＜
新

り巻
いま
する
理指
臨床
臨床
いて
う期

され

道路
改⾰
全に
夫す

⽯
聖
治
看

＜
明け

本
経験

か、
意あ

こ
発展
被験

た研

に活

究で

理的

年度

う活

第 8 号  20

お願いいたしま

ー 新年

⼩林広幸先
東海⼤学医学部
医学部付属病院
総合臨床研究セ
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新年あけましてお
巻く環境変化は
ます。医療法に基
る倫理指針の⾒
指針案）、未承
床研究などに対
床研究の信頼を
ては患者・国⺠の
期待し、またアドバ

⽯橋寿⼦先
聖路加国際病院
治験コーディネー
看護師、薬学博

先⽣からの⼀
けましておめでと
本号のテーマであ
験して感じている
⽇頃から被験者
、重篤な有害事
ある対応ができる
これら適切な対
展するようなこと
験者との対応を

15 年 1 ⽉ 5
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先⽣ 
部 基盤診療学
院 治験・臨床研
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⼀⾔＞ 
おめでとうございま
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基づく臨床研究
⾒直し（⼈を対
承認⼜は適応外
対する法規制、等
を回復し先進的
の健康・⻑寿につ
バイザーとしても尽

先⽣ 
院 研究管理部
ター 

博⼠ 

⼀⾔＞ 
うございます。
ある「補償と賠償
ることを述べさせて
者とその家族とど

事象が起こった時
るか医療機関側

対応が⾏われてい
とはないのではない
を⼤事に丁寧に⾏

5 ⽇ 発⾏ 

挨拶 

系 教授 
研究管理部 部
ー⻑ 

ます。昨今の治験
質」が益々問われ

中核病院の認定
対象とする医学系
外の医薬品・医療
等々。2015 年
的な医薬品・医療
つながる新時代
尽⼒して参りたい

部 

償」の中の補償事
ていただきます。 
どのように信頼関

時にいかに迅速に
側の姿勢が問われ
いれば、補償事例
いかと感じます。
⾏っていきたいです

 

部⻑ 

験・臨床研究を
れるようになってき
定、臨床研究に
系研究に関する
療機器等を⽤い

年が我が国におけ
療機器の開発、

代開幕の年になる
いと思います。

事例をこれまでに

関係を築いている
に対応し、さらに誠
れると考えます。
例が訴訟問題に
これからも⽇々の
すね。 
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治験に係る健

世界医師会フ

験者に対する適

⽰ししたところで

また、『臨床研

被害の補償が

されています。 

ヘルシンキ宣
ヘルシンキ宣⾔

制定以降⻑い

書の中に被験

その後、2013

ついて明確にさ

ヘルシンキ宣⾔
研究参加の
されなければ

回は、「治験に係

償責任と賠

般的に「補償責任

補償責任・・・違

→法律に抵触

「違法⾏為

⽣した損害

賠償責任・・・違

→法律に抵触

「違法⾏為

⽣じた損害

健康被害

フォルタレザ総会

適切な補償と治

です。 

研究に関する倫

が義務付けられ

宣⾔における補
⾔は被験者に発

い間沈黙を守っ

験者の治療と補

3 年のフォルタレ

されました。 

⾔ 15 項（⽇
の結果として損
ばならない 

係る健康被害に

賠償責任】

任」と「賠償責

違法性を前提

触しなくても発⽣

為（過失・故意

害を社会的救済

違法性を前提

触したことにより

為（過失・故意

害を補填するも

 

に対する補

会（2013 年

治療が追加され

倫理指針』（20

、補償措置を求

補償】
発⽣した健康被

ってきましたが、

補償に関する情

レザ総会での改

⽇本医師会訳
損害を受けた被

に対する補償と

責任」の違いは次

としない責任 

⽣する社会的

意）」や「債務

済として⽴法措

とした責任 

り発⽣する法的

意）」や「債務

もの 

補償と賠償

10 ⽉）でのヘ

れたことについて

009 年 4 ⽉改

求める研究の範

被害に対する補

2008 年のソ

情報を含むべきで

改訂で「被験者

訳） 
被験者に対する適

と賠償」について

次のとおりです。

責任 

務不履⾏」によ

措置により救済

的責任 

務不履⾏」により

 

償 

ヘルシンキ宣⾔

ては『GCP レタ

改正）において

範囲と求める補

補償問題につ

ソウル総会での

である」と初めて

者に対する適切

適切な補償と

て考えてみます

。 

るものでなくて

済するもの 

り他⼈に損害を

⾔の改訂におい

ター 第 2 号』

ても、被験者の

補償措置が明

ついて、1964

の改訂で「研究

て⾔及されまし

切な補償と治療

治療が保証

す。 

ても、他⼈に発

を与えた場合

いて、

』で

健

確

年

計
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、
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⽤によ

た

「激し

験依

と認め

同

ような

しか

任があ

頼者

する場

被験

❣ 裁

❣ 因

❣ 健

で

❣ 未

問

 

 

⼀⽅、治験で補

よる健康被害

とえば、被験者

しい嘔吐、下痢

依頼者が治験と

めた場合等が該

同様に、治験で

な事例が考えら

かしこの場合、

あり（補償責任

者にあります）、

場合以外は裁

験者にとっては以

裁判等に時間

因果関係の⽴

健康被害発⽣

できない場合に

未知の副作⽤

問えない。 等

補償責任が発⽣

」が発⽣した場

者が初めて治

痢」が発⽣したケ

との因果関係を

該当します。 

で賠償責任を求

られます。 

被害者側に損

任の場合は、因

医療機関や治

裁判によって賠償

以下のような困難

間や費⽤がかか

⽴証が⾮常に難

⽣当時の知識

には、企業には

⽤については、治

等 

 

⽣する代表例は

場合です。 

治験薬を服⽤し

ケースで、治験

を否定できない

求められる例と

損害賠償請求

因果関係の⽴

治験依頼者等

償責任を確定

難がともないま

る。 

難しい。 

・技術⽔準か

は法的責任を問

治験依頼者に対

は「治験薬の副

した数時間後

験責任医師及び

いと判断し、副作

しては下図で⽰

求の主張・⽴証

⽴証責任は治験

等が⾃主的に賠

しなければなら

ます。 

らは、被害が予

問えない。 

対して法的責任

 

副作

後から

び治

作⽤

⽰す

 

証責

験依

賠償

らず、

予測

任を

【G

G

て被

償す

被害

対象

 

 

 

 

G

G

因

を参

G

に

ク

GCP における

GCP 省令 第

被験者に健康

することが定め

害との間に因果

象とはなりませ

GCP 省令 第
治験の依頼

者に⽣じた健
む。）の補償
じておかなけれ

GCP 省令 第
治験に関連

失によるもので
償すること。そ
担を課すことが

因果関係の判

参考にすることが

CP 省令 第 2
治験薬との因

にすることができ
① 投与中⽌後
② 投与再開後
③ 既に当該被
④ 交絡するリス
⑤ 曝露量・曝
⑥ 正確な既往

なく説明可
⑦ 併⽤治療が

治験のた

に羅患した

クイズ 

 

る補償】 

第 1 条 ガイダン

康被害が⽣じた場

められております

果関係が否定

ん。 

第 14 条 
頼をしようとする
健康被害（受

のために、保険
ればならない。

1 条 ガイダンス
連して被験者に
であるか否かを問
その際、因果関
がないようにする

判定には GCP 省

ができます。 

2 条 ガイダンス
因果関係の有無
きる。 
後の消失 
後の再発 
被験薬⼜は類薬
スク因⼦がない

曝露期間との整
往歴の裏付け
能 

が原因である合

めの⼊院中に出

た場合は補償の

答えは

 

ンス 2（14）で

場合に被験者

す。すなわち、治

定された場合に

者は、あらかじ
託者の業務に

険の締結その他

ス 2（14） 
に健康被害が
問わず、被験者

関係の証明等に
ること。 

省令 第 2 条

ス 15（10）
無を判定する

薬において因果
い 

整合性がある 
により被験薬の

合理的な可能性

出された病院⾷に

の対象になるでし

は最終ページの

 

では、治験に関

者の損失を適切

治験と被験者の

には、賠償や補

じめ、治験に係
により⽣じたも
他の必要な措置

が⽣じた場合に
者の損失を適切
について被験者

 ガイダンス 15

 
際には、以下を

果関係が確⽴

の関与がほぼ間

性がみられない

により⾷中毒

しょうか？ 

最下部です。
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【被験
GC

るだけ
⾦額

その
の健
合（
者が
法務
に関す
年改

治
社の補

医
として
られて

 医
治
 医
⼊
⽤
 補
死
る補

TO

抗
では、
対処
低い薬
医療
よいが
治験
⽬的
にあっ
とも検

し
なく

験者の健康
CP では「被験
けで、具体的な

額等について⼀切

のため、治験に
康被害に対し

（賠償責任が明
が被験者を救済
務研究会（以下

するガイドライン
改訂） 
治験依頼者の多

補償制度を定

医法研ガイドライ
て、「医療費」、
ています。 

医療費 

治療に要した診
医療⼿当 

⼊院を必要とす
⽤被害救済制度
補償⾦ 

死亡または後遺
補償制度に従

PIC 【抗が

抗がん剤について
、「抗がん剤は

処する。抗がん剤
薬剤の治験の

療⼿当のみ治験
が、補償⾦の設

験（例えば、ホル
的の術後補助療
っては、予め補
検討に値する」
しかし海外では
く、国内でも補

康被害補償に
験者の損失を適
な補償の内容
切定めていませ

に起因して被験
してだれにも賠償
明らかでない場
済するためのガ
下、医法研）
ン」が 1999 年

多くは、医法研
定めています。 

インでは、⼀般
「医療⼿当」、

診療費及び薬剤

するような健康被
度の給付を参考

遺障害が⽣じた
従い補償⾦が⽀

がん剤の補償

て、医法研ガイ
その他の薬剤と

剤のような治療
の補償にあっては
験依頼者が⽀払
設定が必要と判
ルモン療法や再
療法が適⽤とな

補償⾦の額を減
旨の記述にとど

は抗がん剤による
償を独⾃に⾏

 

に関するガイ
適切に補償する

容・⽅法、被害
せん。 

験者に健康被
償責任を問うこ

場合も含みます
ガイドラインとして

より「被験者の
年に公表され

研ガイドラインを

般的な補償の内
、「補償⾦」を⽀

剤費が⽀払われ

被害にあっては
考に医療⼿当

た場合には治験
⽀払われます。

償について】 

イドライン 
とは別に 

療効果の 
は医療費、 
払うことで 
判断される 
再発予防 
なるがんを対象
減額した上で補
どめています。 
る健康被害を

⾏っている治験依

イドライン】
ること」と定めて

害者に⽀給され

被害が発⽣し、
ことができない場
す）に治験依頼
て、医薬品企業
の健康被害補償
ました。（200

を参考として、各

内容（補償基準
⽀払うことが定

れます。 

は、医薬品副作
当が⽀払われま

験依頼者が定め
 

象とする治験等
補償⾦を⽀払う

免責している国
依頼者もあり、

 

てい
れる

そ
場
頼
業
償
09

各

準）
定め

作
ます。 

め

）
うこ

国は
、医

療現場が混乱
正時（2015
て「補償⾦」が
14079 号 2

具体的には
1 級、死亡を
ようです。補償
の場合は病状
額または⽀給
階で減額する

抗がん剤以

れるが、抗がん

万円の⽀給と

に盛り込まれる

11 ⽉ 19 ⽇

次回 GC

20

あけましておめ

今年、最初の

解説していただ

GCP レターに

アドバイザリーボ

アドバイザリーボ

アドバイ

 

補償の対象に

【解説】 ⼀⾒

係はありません

この場合は原

者）の賠償責

乱していること等
5 年 3 ⽉予定
が追加されること
014 年 11 ⽉

は、年⾦の障害
を対象に 12 区
償額は健康⼈
状の重篤さに応
給せず、③12.5
るとのことです。 

以外の薬剤で死

ん剤では最も重

となり、補償額等

る予定です（⽇

より）。 

CP レターの予

015 年 2 ⽉

めでとうございます

の GCP レターで

だきました。いかが

に対するご意⾒、

ボード運営事務局

ボード運営事務局
ssi-advisory_
GCP レターのバ
http://www

※本レターの

ザリーボード運

はなりません。

⾒、因果関係があ

ん。 

因者（病院⾷

責任の問題となり

等から医法研
定）に、抗がん
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