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研究成果の概要： 

自主臨床試験における被験者の権利擁護に関する課題を分析し、2007 年 7 月と 08 年 6 月に厚

生労働省に「臨床研究に関する倫理指針」改正に関する政策提言を行った。この一部が反映さ

れる形で同年 7月に同指針が全部改正され、平成 21 年度から施行されている。また改正指針で

明記された保険その他の補償責務に対し、臨床研究のリスク算定について損害保険会社と綿密

に意見交換を行い、臨床研究に係る損害保険の商品開発に貢献した。 
 
交付額 

                               （金額単位：円） 

 直接経費 間接経費 合 計 

2007 年度 1,900,000 570,000 2,470,000 

2008 年度 1,700,000 510,000 2,210,000 

年度  

年度  

  年度  

総 計 3,600,000 1,080,000 4,680,000 

 

研究分野：時限 

科研費の分科・細目：医療における生命倫理 

キーワード：患者権利擁護、自主臨床試験、補償、医療倫理 

 

１．研究開始当初の背景 

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

によって可能となる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。2006年10月に｢高度先進医療｣は｢先進医

療｣に一本化されたが、同月現在計112種に及

ぶ先進医療を実施する特定承認医療機関の多

くは、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、先端的医療

の推進にアカデミアの果たす役割は大きく、

なかでも先進医療における生命倫理 -被験者

の権利擁護と研究推進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医療を標

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、この臨床試験と先端医療における

医療倫理に着目する。諸外国と異なり、わが

国の臨床試験は医薬品の製造承認申請を前提

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、2006年10

月の健康保険法改正に伴い、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、損害保険会社

が設定する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

補填であり本来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。治験の場合に限り法令がこ

の補償責任を求めている。 

2003 年のGCP省令改正以後、従前の企業をス

ポンサーとする治験以外に医師・研究者主導

の治験も可能になったが、なお、99%以上の

医師主導臨床試験は治験以外の自主臨床試

験である。この自主臨床試験には(遺伝子・

幹細胞を用いるものを除き)法的規制はなく、

各施設の倫理委員会の審査をクリアすれば

医師の裁量範囲で実施可能となる。それぞれ

の倫理委員会の審査基準は必ずしも一定で

はないので、倫理的・科学的に十分審議され

ていない自主臨床試験が実施されてしまう

懸念もある。この自主臨床試験に関連して被

験者に健康被害が生じても、残念ながらその

補償を担保する保険は未開発である。被験者

は「生命の危機や重大な身体機能喪失を回避

することは、現在の医療技術では困難であ

る」と説明を受け、補償制度の無い状況で、

自主臨床試験に参加することに同意してい

る。しかしながら、医療をサービスの提供、

同意書を医療以外の業界の契約書とみなし

た場合、消費者契約法の観点からは、被験者

には有害事象に対する補償が全くないため、

一方的に不利な契約であり無効となる可能

性がある。現状の自主臨床試験はこのように

法的根拠の無い契約書（同意書）に基づいて、

実施されている恐れがあるにもかかわらず、

従来の「医療を施す側」と「施してもらう側」

という一方的な関係の惰性に、抵抗すること

無く放置されている。また自主臨床試験は健

康保険診療の適用を受けないので、その医療

費につき被験者・研究者・あるいは双方が相

当の負担を強いられる。被験者は等しく自ら

の健康回復と医学発展・社会貢献を願って臨

床試験に参加するのだが、その臨床試験が治

験(当局の審査あり、保険診療併用可能、補

償保険あり)か自主臨床試験(当局は関知せ

ず、私費または研究費により全額負担、補償

保険なし)かにより、被験者の扱われ方には

非常に大きな差がある。すなわち臨床試験の

中で特に自主臨床試験においては、医療倫理

上被験者の権利擁護に関して大きな問題が

ある。欧米のようにすべての臨床試験が治験

となればこの問題は解決するであろうが、先

端医療を支える基盤整備の遅れにより、今後

も多くの臨床試験が自主臨床試験として実

施されるであろうことを考えると、今まさに

自主臨床試験における医療倫理の重要性が

問われている。臨床試験の倫理的・科学的審

査を十分に行ってその安全性確保に努める

ことはもちろんであるが、その上で被験者に

健康被害が起きた場合に、治験に倣って何ら

かの補償ができないかということについて、

議論を深める必要がある。 

 

２．研究の目的 

本研究計画において、先端医療に携わる研究

者・規制当局・保険会社らと、学会活動、パ

ブリックコメント、個別面談等により広く意

見交換を進め、まず自主臨床試験と治験にお

ける被験者の権利擁護の現状を比較検討し、

その差異を研究者や市民に周知させる。この

点は従来マスコミも取り上げてこなかった重

要な問題である。さらに自主臨床試験におけ

る健康被害についても、なんらかの補償を可

能とするために損害保険会社および規制当局

とも交渉を重ねて、補償保険あるいはそれに

類する制度の確立を試みる。この際に参考と

すべきものは、最近政府と日本医師会などが

検討を開始した、出産事故・新生児脳性麻痺

に対する｢無過失補償制度｣である(2009年1月

から開始された)。これに倣って本研究チーム

が中心となり、自主臨床試験における無過失

補償制度のたたき台を作成することが、第一

の研究目標である。   

また、実際に臨床試験に携わっている研究者

から、臨床試験システムの問題点を拾い上げ、

それらを反映させた倫理基盤を確立すること

が第二の目標である。 

 

 



３．研究の方法 

研究分担者横出の指導の下に、研究代表者

村山、連携研究者西村・清水を中心として、

さまざまな学会活動や研究会などを通じて、

国内外の研究者とともに、自主臨床試験にお

ける不十分な被験者擁護についての認識を高

め、問題点を整理する。また、この領域にお

ける唯一のガイドラインである「臨床研究に

関する倫理指針」(2003年7月制定)が、5年後

の見直しの時期を迎えるため、これに合わせ

開催が予定される、政府の専門委員会への陪

席やパブリックコメントなどの機会をとらえ、

政策提言を行う。 

 さらに、自主臨床試験における補償措置に

ついては、以前から村山・西村らが医師主導

治験に関連して協議を続けている損害保険会

社と連携して研究を深め、保険商品開発の可

能性を追求する。 

 また、臨床試験の倫理基盤に関する課題を

抽出するために、京都大学あるいは他の施設

で、研究協力の得られるすべての臨床研究者

を対象に、質問紙法による調査を行う。 

 

４．研究成果 

2007 年度は、研究分担者横出・連携研究者

清水の指導の下に、研究代表者村山・連携研

究者西村を中心として、The DIA 43rd annual 

meeting, 2nd French-Japanese 

translational initiative, 8th 

Asia/Oceania Regional Congress of 

Gerontology and Geriatrics, 第 49 回日本

老年医学会学術集会、その他の学会活動を通

じて、被験者の権利擁護について国内外の研

究者と意見を交換し、その成果をも参考にし

て、同年 7月に厚生労働省医政局研究開発振

興課宛に「臨床研究に関する倫理指針の見直

し」に向けての政策提言を行った。この提言

の一部は、臨床研究の倫理指針に関する専門

委員会の改正素案に反映された。また、研究

協力者角が中心となって、京都大学医学部附

属病院のすべての医師・歯科医師を対象とし

た臨床研究への取り組みに対するアンケー

トを実施した結果、世界医師会ヘルシンキ宣

言や各種の倫理指針・ガイドラインの周知度

が低いことや、臨床研究遂行を妨げる様々な

倫理的課題が浮き彫りになった。この成果は

第 105 回日本内科学会講演会で発表した。今

後、この問題について医療人類学的に検討す

るために、同様の調査を国際共同研究として

実施して、臨床試験の基盤整備のためにさら

に広い視点からの考察と提言を行う計画を

立て、2008 年 3 月以降、継続してソウル国立

大学医学史・医療人文学 Kim 助教授と研究打

ち合わせを行い、京都大学・ソウル国立大学

で国際共同研究を遂行中である。 

2008 年度は横出の指導の下に、村山、清水、

西村らが、The DIA 44th annual meeting そ

の他の学会活動を通じて、被験者の権利擁護

について国内外の研究者と意見を交換し、そ

の成果をも参考にして、同年 6月に厚生労働

省研究開発振興課宛に「臨床研究に関する倫

理指針」改正案概要に関する政策提言を行っ

た。この提言の一部が反映される形で 7月 31

日に同指針が全部改正され、2009 年度から施

行されている。また改正指針では、医薬品・

医療機器を用いる介入研究には保険その他

の補償責務が明記されたが、村山・西村は臨

床研究のリスク算定について損害保険会社

と綿密に意見交換を行い、臨床研究に係る損

害保険の商品開発に貢献した。ただしこの補

償保険の範囲は狭く、未だ被験者の権利擁護

には不十分であり、今後も産学官連携による

共同開発研究が必須である。また今年度から

高度医療評価制度として、治験外であっても

未承認/効能外の医薬品・医療機器を使用す

る臨床研究を保険医療と併用する道が開か

れたが、村山、横出、清水らは、本制度の運

用に関して倫理的観点その他から高度医療

評価会議に政策提言を行った。 
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