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研究成果の概要（和文）： 

 改正「臨床研究に関する倫理指針」では、被験者に生じた健康被害の補償が研究者の責務と

されたが、自主臨床試験の実態を把握していない損保会社ではそのリスク評価がきわめて困難

なため、補償保険の設定に支障を来している。 そこでわれわれは 

・ 細胞・組織製品を用いる臨床研究に対する補償 

・医療費・医療手当などに対する補償 

について研究を重ねるとともに、｢自主臨床試験のリスクに応じた被験者保護に関する研究会｣

を発足した。そして同会の協議などをもとに、ヒト幹細胞を用いる臨床研究にも適用できる臨

床研究保険の開発に至った。 

 
研究成果の概要（英文）： 
Un-notified clinical trials to the authorities are still allowed in Japan, other 

than IND/IDE trials. The Ethical Guidelines for Clinical Studies, the only regulation 

for those, were fundamentally revised and enacted in April 2009, which obligate 

researchers to take measures on compensation such as insurance in clinical trials 

to assess pharmaceuticals or medical devices. 

 Since casualty insurance companies have not accumulated know-how to estimate the 

risk of un-notified trials besides IND/IDE trials, compensation insurance remains 

inadequate in quality. 

 In order to overcome the situation, we have set a working group of ‘Risk-based 

protection of trial participants in un-notified clinical trials’ among academic 

clinical institutes and a casualty company. The working group has investigated legal 

restriction for insurance, medical expense reduction system in the academic hospital, 

and an academic guideline for compensation in researcher-initiated un-notified 

clinical trials.  
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１．研究開始当初の背景 

iPS細胞や遺伝子を用いた再生医療、living 

donorからの臓器・組織移植療法、ゲノム解読

によって可能となったテーラーメード創薬な

ど、先端医学研究の発展にはめざましいもの

がある。平成18年10月に｢高度先進医療｣と「先

進医療」は一本化され、平成20年4月からは第

3項先進医療として「高度医療評価制度」も開

始されたが、本研究申請時に99件に及ぶ「先

進医療」を実施する医療機関の多くや、高度

な医療の提供・開発を使命とする82特定機能

病院のほとんどは、文部科学省の指揮下にあ

る大学病院であることからも明らかなように、

医療開発の推進にアカデミアの果たす役割は

大きく、橋渡し研究支援推進プログラム(平成

19年～)や先端医療開発特区(平成20年～)な

どの枠組みが創設されるなかで、先端医療に

おける研究倫理--被験者の権利擁護と研究を

どのように両立するか-- についての幅広い

議論が喫緊の課題となっている。 

医学の発展と医療開発に鑑み先端的医療

の有効性や安全性を実証して標準治療とし

て確立するためには、必ず臨床試験というス

テップを踏まなければならない。本研究は、

この臨床試験における被験者保護のあり方

に着目する。諸外国と異なりわが国では、未

承認薬や効能外使用薬(off-label use)を用

いる臨床試験は、医薬品の製造販売の承認申

請を前提とする｢治験｣と、治験以外の｢自主

臨床試験｣の 2種類に区分される。大学等で

実施される医師・研究者主導の試験において

は、そのほとんどが自主臨床試験であるが、

被験者は治験かそうでないかを認識せずに

試験に参加することが少なくない。ところが

この二つには大きな差異がある。すなわち治

験は薬事法、GCP 省令その他の法令の規制を

受けており、保険外併用療養費制度(評価療

養)のもとで健康保険診療と併用できるし、

不幸にして被験者に副作用などの健康被害

が生じた場合には、治験保険により補償がな

される。ここでいう補償とは、適法行為に関

わる損失補填(無過失補償)であり過失等の

法的責任のない健康被害に対する社会福祉

的救済制度であって、違法性を前提とする賠

償責任(医療過誤や製造物責任など)とは異

なる。治験では法令がこの無過失補償責任を

求めているが、従来自主臨床試験においては、

補償の有無を記載するだけでよいとされて

いた。 

さて、平成 20 年 7 月の政府「臨床研究に

関する倫理指針」の改正に伴い、このダブル

スタンダードともいえる状況が今大きく変

わろうとしている。すなわち、平成 21 年 4

月からは、医薬品・医療機器を用いる介入研

究に際しては、自主臨床研究であっても研究

者は保険その他の補償措置を講じなければ

ならなくなる。研究代表者は以前から自主臨

床試験における補償保険その他の被験者保

護についての研究を進めてきたが(Murayama, 

Nishimura, Yokode et al., Clinical Trials, 

2006、村山,医学のあゆみ,2007)、本研究に

おいてこれを発展させ、多様な臨床試験のリ

スクに応じた被験者保護、特に補償とインフ

ォームドコンセントについて、さらに解析を

進めようと思い至った。 

 

２．研究の目的 

平成 19-20 年度に研究代表者が基盤研究

(C)として行った「先端医療の開発に必要な

臨床試験を支える倫理基盤の整備」研究で、

自主臨床試験の特性として種々の点が治験

と異なることが明らかになった。平成 21 年

度に施行された改正「臨床研究に関する倫理

指針」の細則には「…被験者の負担するリス

ク等を評価し…リスクの程度に応じて補償

する…」と記載されているが、損保会社では

自主臨床試験のリスク評価がきわめて困難

なため、政府は治験保険に準じた補償保険の

開発を指示しているものの、現実にはその設

定に重大な支障を来している。このままでは、

あるカテゴリーの臨床試験のみに、非常に限

定された範囲の補償が設定されたり、治験保

険に比べて著しく高額の保険料が設定され

ることになりかねず、研究者自らがリスク評



価に取り組まない限り、問題を解決できない

ことが明らかとなった。 

 そこで、本研究期間において、まず、京都

大学探索医療センターや(財)先端医療振興

財団が過去に実施あるいは支援してきた臨

床試験を、さまざまな角度から分析し、その

結果をふまえて、両施設が実施機関あるいは

サポート機関として選定されている橋渡し

研究支援推進プログラムの他の拠点機関と

連携して、国内の多様な自主臨床試験のリス

ク評価を試みる。そしてこれらの組織により

アカデミア版補償ガイドラインの検討を開

始する。以上の研究成果や臨床研究の現場か

らのニーズをもとにして損保会社と協議を

すすめ、自主臨床試験に対して、そのすべて

にではなくとも可能な限り幅広く補償保険

が設定されるような環境を整備する。 

 

３．研究の方法 

 京都大学探索医療センターや先端医療振

興財団で、過去に実施あるいは支援してきた

さまざまな臨床試験のリスクについてレト

ロスペクティブに解析を行う。 

 自主臨床試験のリスク評価基準について

は、従来、国立大学附属病院や国立医療セン

ターが企業治験を受託する際に、各治験管理

センターで研究経費を算定する根拠として

きた、共通の「臨床試験研究経費ポイント算

出表」を参考にする。同表は、治験の複雑度・

困難度の指標と考えられるが、臨床試験の複

雑度はある程度被験者のリスクに関係する

と考えられるので、同表の項目の中から臨床

試験のリスクと関連のあるものを抽出し、さ

らに追加項目としてたとえば、 

1) 先進医療・ヒト幹細胞を用いる臨床研

究・遺伝子治療臨床研究のような、国の審査

を受ける試験かどうか? 

2) 重篤な有害事象が発生したときの対応手

順等が明確に整備されているか?  

3) 臨床試験と健康被害との関連性を判定す

る組織があるか?  

4) 施設要件: 特定機能病院かどうか、ある

いは医師主導治験や先進医療・高度医療実施

の実績があるかどうか? なども加味する。 

 これらについて、橋渡し研究支援推進プロ

グラムの他の拠点の研究者や民間損保会社

の保険開発担当者と協議し、補償保険を含む

新たな補償措置の構築を提案する。この構築

にあたり留意すべき点として、現行の治験保

険では、医薬品副作用被害救済制度に準じる

形で、抗がん剤や免疫抑制剤を用いた治験に

おける補償案件は免責となっていることで

ある。確かにこのような治験では対象疾患は

重篤で薬剤自体の毒性も高いことが多いが、

原疾患の悪化や薬理作用から推定される副

作用を除いた健康被害については、他の試験

と同様に補償されるべきものであり、そうで

なければ疾患を選べない被験者にとって不

平等である。また、治験保険では高度後遺障

害あるいは死亡のみが補償の対象であり、こ

れらよりもはるかに可能性が高い軽症の健

康被害の医療費等についてはカバーされな

い。はたしてこの補償内容をそのまま臨床試

験保険にあてはめるべきかについて、国内外

の学会活動を通じて、市民、患者やその家族、

医療機関の研究者および事務担当、倫理学者、

保険会社などに幅広く意見を求める。 

 

４．研究成果 

臨床研究に関する倫理指針の改正施行後

も、臨床研究保険商品は未成熟のままであり、

研究者にとっても被験者にとっても満足が

得られるものとは言いがたい。また、平成 22

年 11月に施行された改正｢ヒト幹細胞を用い

る臨床研究に関する倫理指針｣では、研究責

任者は実施計画書に、健康被害の補償のため

に必要な措置を記載することとなったが、補

償保険の開発が遅れているため、この倫理指

針に沿った補償措置を講じることも困難な

状態である。 

 そこでわれわれは 

1. 臨床研究保険の開発状況と問題点 

2. 細胞・組織製品の介入を伴う臨床試験に

対する補償 

3. 医療費・医療手当などに対する補償 

について研究を重ね、臨床研究機関の研究者

支援組織の実務者と民間保険会社の商品開

発担当者とともに｢自主臨床試験のリスクに

応じた被験者保護に関する研究会｣を発足し、

平成 23 年 4月と 11 月に同会を開催した。本

会の協議などをもとに、ついに、ヒト幹細胞

を用いる臨床研究にも適用可能な臨床研究



保険の開発に至った。これらの成果を、第 31

回(ボルチモア)・第 32回(ヴァンクーヴァー)

米国臨床試験学会年次大会、第 45 回(サンデ

ィエゴ)医薬品情報協会年次大会、第 23回(ジ

ュネーヴ)・第 24 回(コペンハーゲン)欧州医

薬品情報協会年次大会、第 1回・第 3回日本

臨床試験研究会学術集会、第 31 回日本臨床

薬理学会年会等で発表するとともに、国内外

の研究者と情報交換を行った。また、第 2回

日本臨床試験研究会学術集会では、｢臨床研

究にかかる補償について｣と題したシンポジ

ウムを企画・進行し、民間損保会社 3社の臨

床研究保険担当者を初めて一堂に会させて、

有機的な議論を呼び起こした。 
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