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は じ め に

研究者自らが臨床試験を行う際に，その試験を治
験として実施する場合，先進医療として実施する場
合，再生医療として実施する場合，研究者のリサー
チクエスチョンを明らかにしたい場合，遺伝子治療
として実施する場合など，その目的や方法により遵
守する法律・省令・指針・通知（レギュレーション）
が異なる。
特に，安全性情報の取り扱いについては，その用
語の定義や規制当局への報告範囲，報告先，報告期
限，報告様式に相違があり，研究者はこれらレギュ
レーションごとに対応を変えなければならない。ま
た，「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」
（再生医療等安全性確保法）や各種倫理指針に基づく
臨床試験を先進医療として実施する場合は，遵守す
べきレギュレーションが複数あり，ダブルトラック
が存在する。

臨床試験を実施する際の国際基準である ICH‒
GCP（ICH‒E6 GCP）を受け，わが国において最も
早く制定された医薬品の治験を実施する際の基準で
ある「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」
（医薬品 GCP省令）と他のレギュレーションにおけ
る安全性情報の取り扱いの違いを比較することで，
研究者自らが臨床試験を行う際の安全性情報の品質
確保のあり方について述べていきたい。

対象と方法

今回対象としたレギュレーションの範囲は，治
験，先進医療として実施する臨床試験，再生医療等
安全性確保法の適用を受け実施する臨床試験，人を
対象とする医学系研究に関する倫理指針（人医学指
針）に基づき実施する臨床試験，遺伝子治療等臨床
研究に関する指針（遺伝子治療指針）に基づき実施
する臨床試験とした。これら臨床試験が遵守すべき
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主なレギュレーションは，表1のとおりである1～10）。
今回，レギュレーション別に安全性情報の取り扱
いに関する項目を調査し，課題抽出を行い整理し
た。また，レギュレーションごとの安全性情報の取
り扱いの違いに対する山口大学医学部附属病院（当
院）での取り組み事例について報告する。
なお本稿は，2016年 8月1日時点におけるレギュ
レーションごとの比較を行うこととし，本文中に示
す臨床試験の種類およびレギュレーションの種類に
ついては，表 1の表記を用いることとしている。

結 果

1 安全性情報の条文比較
表 2 では，レギュレーション別に「有害事象」，

「副作用・不具合」，「疾病等」の用語の定義をまとめ
た。

GCP省令で定義づけられている，「（重篤な）有害
事象」，「（重篤な）副作用」という用語は，医薬品の
治験・臨床試験に関与する多くの方には馴染み深い
ものであると思われる（表 3）。
一方，再生医療等安全性確保法には「有害事象」

の定義が存在せず，医薬品でいうところの「副作用」
については，「疾病等：再生医療等の提供によるもの
と疑われる疾病，障害，若しくは死亡又は感染症の
発生」と記載されている。
なお，「疾病等」には，他のレギュレーションに存

在する「重篤/非重篤」の定義づけがなされておら
ず，「事象」で区別している。
参考までに，再生 GCP省令では，この「疾病等」
は，医療機器 GCP省令同様「不具合」として定義づ
けされている。
人医学指針および遺伝子治療指針では，「（重篤

な）有害事象」は定義されているが，「（重篤な）副
作用・不具合」については定義されておらず，「因果
関係の否定できない（重篤な）有害事象」としてい
る。
なお，人医学指針のガイダンスでは，「医薬品・医
療機器を用いる研究」について示す箇所にのみ， 

「副作用・不具合」という表現が文中に用いられて 

おり，おそらく「医薬品・医療機器を用いる研究」
以外の研究，たとえば，手術・手技の研究や看護ケ
アの研究なども対象としているからであると考えら
れる。

2 安全性情報の取り扱いの違いの比較
1）研究機関内の手順
表 4 では，レギュレーション別に重篤な有害事象

発生時の研究機関の長（倫理審査委員会）への報告
の必要性の有無を示している。
再生医療等安全性確保法については，表 2 で示し
たように「有害事象」の定義が存在せず，研究機関
の長（再生医療では，「提供機関管理者」であるが，
本稿では「研究機関の長」と表記。）への報告の規定
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表 1 臨床試験の種類と対応する主なレギュレーションの種類

臨床試験の種類 レギュレーションの種類（発出元および発出日略，括弧内は本文中に用いる略語）

治 験

・医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律
（医薬品・医療機器等法）
・医薬品/医療機器/再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令及び関係通知
（総称：GCP省令，個々を示す場合：医薬品 GCP省令/医療機器 GCP省令/再生 GCP省令）

先進医療
・ 厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う実施上の留意事項及び先進医療に
係る届出等の取扱いについて（先進医療通知）

再生医療
・再生医療等の安全性の確保等に関する法律及び関係通知
（再生医療等安全性確保法）

人医学
・人を対象とする医学系研究に関する倫理指針，同ガイダンス及び関係通知
（人医学指針）

遺伝子治療
・遺伝子治療等臨床研究に関する指針及び関係通知
（遺伝子治療指針）
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がない。もちろん，因果関係のあるもの（再生医療
等の提供によるもの）については，「疾病等」として
研究機関の長への報告や再生医療等委員会および厚
生労働省への報告が義務づけられている。
なお，再生医療等安全性確保法施行前の「ヒト幹
細胞を用いる臨床研究に関する指針」（ヒト幹指
針）11）には，「有害事象」の定義が存在し，重篤な有
害事象と同義的な意味として「重大な事態」を研究

機関の長へ報告することが義務づけられていた。ま
た，遺伝子治療指針においても，同様に「重大な事
態」としての運用が定められている。
再生医療等安全性確保法においては，因果関係の
否定された「有害事象」の取り扱いが明記されてい
ないが，記載がないことを理由に，研究者が有害事
象情報を収集しなくてもよいということにはならな
いはずである。研究者は，「あらゆる好ましくない医

Jpn Pharmacol Ther（薬理と治療）vol. 44 suppl. 2 2016

  

表 2 レギュレーション別の用語の定義

用語の
種 類

用語の定義
の有無と
その根拠

レギュレーションの種類

治験※ 先進医療 再生医療 人医学 遺伝子治療

有害事象

用語の定義
の有無

○

「厚生労働大臣の定
める先進医療及び施
設基準の制定等に伴
う実施上の留意事項
及び先進医療に係る
届出等の取扱いにつ
いて」において，人
医学指針または再生
医療等安全性確保法
に適合していること
が要求されている。

× ○ ○

根拠

答申 GCP用語
の定義 2‒54

医薬品 GCP省
令第 2条第 20

項
用語の定義およ
びガイダンス

―
人医学指針 第 2

用語の定義（25）
遺伝子治療指針 第 2

用語の定義（21）

重篤な
有害事象

用語の定義
の有無

○
同上

× ○ ○

根拠
答申 GCP用語
の定義 2‒15

―
人医学指針 第 2

用語の定義（26）
遺伝子治療指針 第 2

用語の定義（22）

副作用・
不具合
（疾病等）

用語の定義
の有無

○

同上

○
（ただし，疾病等）
重篤/非重篤の
区別なし

× ×

根拠

答申 GCP用語
の定義 2‒49

医薬品 GCP省
令第 20条およ
びガイダンス

再生医療安全性
確保法省令
第 17条

― ―

重篤な
副作用・
不具合
（疾病等）

用語の定義
の有無

○

同上

○
（ただし，疾病等）
重篤/非重篤の
区別なし

× ×

根拠
答申 GCP用語
の定義 2‒15

再生医療安全性
確保法省令
第 17条

― ―

※表中は，医薬品 GCP省令の該当条文を表記
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療上の出来事＝有害事象」を機械的に拾い上げるこ
とにより，個別症例としては因果関係を否定してい
た有害事象も「集団のデータ」として評価した際に
初めて，副作用（疾病等）としてみえてくる場合が

あるからである12）。

2）規制当局への報告範囲・報告先・報告期限
表 5 は，重篤な有害事象および副作用発生時の規
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表 3 重篤の定義（答申 GCP 2‒15より一部改変）

 1 ）死亡に至るもの
 2 ）生命を脅かすもの
 3 ） 治療のため入院もしくは入院・加療期間の延長が必要

なもの
 4 ）永続的もしくは重大な障害・機能不全に陥るもの
 5 ）先天異常をきたすもの
 6 ）その他，重大な医学的事象

※ 答申 GCPでは，重篤の定義を以上のように記載して
おり，これ以外の事象が非重篤となる。他のレギュ
レーションも用語の使い方が若干異なるが，同様の意
図である。

表 4   重篤な有害事象発生時の研究機関の長（倫理審査
委員会）への報告の有無

レギュレーションの種類

治験 先進
医療

再生
医療 人医学 遺伝子

治療

研究機関の長への
報告の有無
（再生医療の場合：
提供機関管理者）

○ ○ × ○ ○

規定の報告様式の
有無

有 任意 ― 任意 任意

表 5 重篤な有害事象および副作用発生時の規制当局への報告の有無

レギュレーションの種類 治験 先進医療 再生医療 人医学 遺伝子治療

報告の必要性と期限 報告の
必要性 報告期限 報告の

必要性 報告期限 報告の
必要性 報告期限 報告の

必要性 報告期限 報告の
必要性 報告期限

因
果
関
係
有

予測できない重篤な
副作用・不具合・疾
病等

○
7日・
15日

○
7日・
15日

○
7日・
15日

○ 速やかに ○
7日・
15日

予測できる重篤な副
作用・不具合・疾病
等

○
15日・
1年※ 1 ○ 7日※ 3 ○

7日・
15日

× ― ○
7日・
15日

非重篤な副作用・不
具合・疾病等

○ 1年※ 2 × ― ○ 60日 × ― × ―

因
果
関
係
無

予測できない重篤な
有害事象

○ 1年※ 2 ○
7日・
15日

× ― × ― ○
7日・
15日

予測できる重篤な有
害事象

○ 1年※ 2 ○ 7日※ 3 × ― × ― ○
7日・
15日

報告・相談先
PMDA

審査マネジメント
部

厚生労働省医政局
研究開発振興課

厚生労働省医政局
研究開発振興課
および地方厚生局

厚生労働省医政局
研究開発振興課

厚生労働省臣官房
厚生科学課

報告様式の有無 有 有 有 有 有

※ 1   「予測できる死亡・死亡の恐れ」については 15日報告。それ以外については必要に応じ，定期報告（治験安全性最新報
告：DSUR）として 1年に 1度報告されるもののほか，副作用の発生頻度，発生件数等に大きな変更があった際には，
研究報告等の対象となるなど段階的仕組みとなっている。

※ 2   必要に応じ，定期報告（治験安全性最新報告：DSUR）として 1年に 1度報告されるもののほか，副作用の発生頻度，
発生件数等に大きな変更があった際には，研究報告等の対象となるなど段階的仕組みとなっている。

※ 3   死亡・死亡の恐れに例については 7日報告。それ以外についての報告期限の規程はない。
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制当局への報告の範囲，報告先および報告期限を示
しており，次にレギュレーションごとの説明をする。
①治 験
予測できない重篤な副作用の個別症例報告のほ

か，重篤度・予測性・因果関係に応じて，報告期限・
報告様式があり，段階的かつ網羅的に安全性情報を
プロファイルする仕組みが構築されており，たとえ
ば医薬品の治験の場合は，医薬品医療機器等法施行
規則第 273条がその基本となっている。重篤な副作
用症例を 7日/15日報告をするもののほか，治験実
施期間が 1年を超える場合に重篤な副作用・感染症
症例の集積評価に加え，その他の安全性情報の集積
評価（非臨床試験・外国臨床試験・市販後データ等）
を 1年単位で報告を行う「定期報告」，当該被験薬な
どに関する国内外の学術雑誌などに掲載された研究
報告，あるいは発表・未発表にかかわらず当該被験
薬の製造会社または関連企業において行われた研究
報告などを報告する「研究報告」，主に被験薬の品質
に影響を及ぼすものを報告する「措置報告」などが
ある13）。
②先進医療
先進医療は，重篤な有害事象のうち，「死亡・死亡
の恐れあり」の症例については，予測性の有無にか
かわらず，すべて 7日報告となる。「死亡・死亡の
恐れ」以外の重篤な有害事象については，予測でき
ないものは 15日報告とされているが，予測できる
ものについては，15日報告の対象外である。
なお，前述のように，当院では，再生医療等安全
性確保法に基づく臨床試験を先進医療として実施し
ており，「因果関係の否定された重篤な有害事象」を
再生医療等安全性確保法下では報告義務がないもの
の，先進医療制度下で報告した経験がある。
③再生医療
疾病等（副作用と同義）を規制当局へ報告するこ
とが義務づけられている。非重篤な疾病等（死亡・
死亡の恐れ，入院・入院期間延長以外の事象）につ
いても，60 日ごとの報告が規定されており，治験よ
りも厳しいものとなっている。
一方，すでに「1）研究機関内の手順」で述べたが，

再生医療の場合「有害事象」の定義がなく，研究機
関の長（提供機関管理者）への報告義務などもない
ことから，因果関係の否定された有害事象をプロ

ファイルする仕組みは研究者に委ねられていること
がわかる。
④人医学研究
人医学指針では，重篤な有害事象が発生した際に
研究者が実施すべき手順書を作成する旨の規程があ
る。なお，当局への報告対象は，予測できない因果
関係の否定できない重篤な有害事象（予測できない
重篤な副作用）のみである。
その他，非重篤の有害事象については，「重篤まで
至らない有害事象の発生における対応等の手順書の
作成や発生時の報告の手順等については，各研究機
関の判断により対応する。」とされており，やはり有
害事象をプロファイルする仕組みは研究者側に委ね
られている。
⑤遺伝子治療
遺伝子治療については，因果関係・予測性の有無
にかかわらず，重篤な有害事象症例についてはすべ
て報告対象とされている。
『「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」について』
（厚生労働大臣官房厚生科学課長通知 平成 27年 8

月 12 付 科発 0812 第 1号）では，「当該遺伝子治
療等臨床研究によるものと疑われるもの又は当該遺
伝子治療臨床研究によるものと疑われる感染症によ
るもの」が報告対象とされており14），因果関係の有
るもの（否定できないもの）のみが報告対象のよう
にも判断できるが，『「遺伝子治療等臨床研究に関す
る指針」及び遺伝子治療等臨床研究に伴うカルタヘ
ナ法に係る事項についての Q & A』（平成 28年 2 月
15日付）では，因果関係の否定された重篤な有害事
象についても報告対象とする旨が記載されてい
る15）。すでに廃止となった，「ヒト幹指針」および
「臨床研究に関する倫理指針」16）においても因果関係
の否定された重篤な有害事象を報告することとして
いたが，再生医療等安全性確保法の施行および人医
学指針への改正に伴い，因果関係の否定された事象
については報告対象外となっている。
また，報告先については，治験以外の他のレギュ
レーションがすべて厚生労働省医政局研究開発振興
課であるのに対し，唯一，厚生労働大臣官房厚生科
学課である。
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3） 重篤な有害事象および副作用等発生時の規制当局
への報告様式（個別症例報告）の項目

表 6 は，レギュレーション別に規制当局の報告様
式の対象症例に関連する主な項目を比較した。治験
の個別症例報告様式は，記載項目が 100 項目以上あ
るため，他のレギュレーションと同じ項目のみ記載
している。
個別症例の情報として治験とほぼ同様の項目が存
在しているのが先進医療である。人医学指針は，記
載する項目が少なく，カテゴリ化が可能な情報（重
篤度や継続可否判断）も自由記載であり，均質な情
報収集の様式とは言いがたいことがわかる。
また，遺伝子治療研究は，そもそもの報告様式が
有害事象に特化したものではなく，指針不適合の程
度が重大と判断されるような事案などを報告する様
式（重大報告様式）に内包されており，記載方法も
自由記載となっている。
有害事象を評価・報告する際に研究者が収集すべ

き情報は類似しており，レギュレーション特有の事
項は別として，記載様式をある程度統一することが
可能であると考える。
また，先に述べたように，再生医療等安全性確保
法や人医学指針下で実施する先進医療の場合，規制
当局へ重複報告する必要があり，記載様式が統一さ
れれば，報告する研究者側の負担軽減になりうると
ともに均質な情報収集が可能と考える。

4）安全性事象情報の集積方法について
「2）規制当局への報告範囲・報告先・報告期限」で
述べたように，治験では，安全性情報をプロファイ
ルする仕組みが存在し，規制当局へさまざまなかた
ちで報告義務などが課せられている。一方，他のレ
ギュレーションでは，その多くが研究者側の責務と
して委ねられているが，一部については集積した安
全性情報を報告・管理する仕組みがレギュレーショ
ン上に記載されている。
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表 6 重篤な有害事象および副作用発生時の規制当局への報告様式の主な記載項目

レギュレーションの種類

治験
（個別症例報告）

治験
（ラインリスト）

先進医療 再生医療 人医学 遺伝子治療

予定症例数 × × ○ × × ×

実施症例数 × × ○ ○ × ×

発生機関 × × × × ○ ×

対象疾患名 ○ × ○ × × ○

年齢 ○ ○ ○ ○ × ×

性別 ○ ○ ○ ○ × ×

主な既往歴 ○ × ○ × × ×

重篤な有害事象名 ○ ○ ○ × ○ ×

重篤と判断した理由 ○（カテゴリ） ○（報告区分） ○（カテゴリ） ○（カテゴリ） ○（自由記載） ×

事象発現日（判断日） ○ ○ ○ ○ ○ ○（時期の記載）

事象の状況・症状・
処置の内容・転帰・
因果関係等

○ ○（転帰のみ）
○（因果関係 

のみカテゴリ）
○（自由記載） ○（自由記載） ○（自由記載）

当該研究の継続可否
判断

○ × ○（カテゴリ） ○（自由記載） ○（自由記載） ×

主治医らの意見 ○ × ○（自由記載） × × ×

今後の医療方針 ○ × ○（自由記載） × × ×

結果の公表 × × ○（公表様式有） × ○ ○
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先進医療に関していえば，「定期・総括報告書様
式」を用い，年に 1度の定期報告を行う際に，既報
告の「重篤な有害事象一覧を報告する様式」を添付
する必要がある。また，先進医療 Bにおいて総括報
告書を提出する際には，「治験の総括報告書の構成
と内容に関するガイドラインについて」（平成 8年 5

月 1日付 厚生省薬務局審査課長通知 薬審第 335

号）に準拠して報告書を作成する必要があり17），突
然ハードルが高くなっていることに注意したい。す
なわち，非重篤有害事象例もデータベースなどで管
理しておかなければ，適切な報告書を作成すること
が困難である。ここまでするのであれば，もはや治
験として実施したほうがよいというのが筆者の率直
な感想である。
また，先進医療においては，治験でいう「研究報
告」に近い仕組みとして「健康危険情報」を当局へ
報告する仕組みがある。
参考までに日本医療研究開発機構研究費や厚生労
働科学研究費を用いて行う研究についても「健康危
険情報」を報告することが要項等に記載されており，
これは「厚生労働健康危機管理基本指針」に基づく
ものである18）。
人医学指針および遺伝子治療指針についていえ

ば，治験でいう「研究報告」に近い考え方として，
「研究責任者は，研究の実施に係る必要な情報を収
集するなど，研究の適正な実施及び研究結果の信頼
性の確保に努めなければならない。」としており，人
医学指針のガイダンスでは，「当該研究に関連する
国内外における学会発表，論文発表等の情報の把握
に努めるとともに，把握した情報が研究の継続に影
響を与えると考えられる場合には，研究機関の長に
対し報告すること等が必要である。」といった規程が
存在する。
再生医療についていえば，「特定細胞加工物の安

全性の確保に重大な影響を及ぼすおそれがある事態
が生じた場合には，必要な措置を講じるとともに，
その旨を速やかに当該特定細胞加工物製造事業者が
製造した特定細胞加工物の提供先の再生医療等提供
機関及び厚生労働大臣に報告しなければならない。」
といった，製造事業者側へ課す報告義務も存在する。

山口大学医学部附属病院での取り組み

当院臨床研究センターでは，臨床試験を行う際の
支援をするなかで研究者とともに悩み，課題とした
点を反映し，以下のような取り組みを行っているの
で紹介する。
①再生医療のプロトコル作成支援
当院で再生医療の臨床試験を実施する際のルール
として，他の臨床試験と同様に院内で発生した重篤
な有害事象は，研究機関の長（提供機関管理者）に
報告することとした。よって，プロトコル中に「有
害事象」の定義を明記し，「疾病等」との関係性を含
め報告手順などを定めるようにし，またこれらを含
めたプロトコルの作成支援などを行っている。
②重篤な有害事象発生時の院内様式
重篤な有害事象発生時に研究機関の長（倫理審査
委員会）に報告する様式は，人医学指針において規
制当局に報告する「予測できない重篤な有害事象報
告様式」に対応するように項目をそろえ，また，均
一に情報収集することを目的にチェックボックス式
とした。なお，詳細報告を行う際の様式は，治験の
統一書式を準用した参考書式を提示しており，本書
式を用いて書類作成を行うことで，規制当局から追
加の報告などを要求された際にも対応しやすいと考
えられる。
たとえば，人医学指針に基づく臨床試験を先進医
療として実施した際に，予測できない重篤な副作用
が発生した場合は，当局へ 2 種類の報告様式（人医
学指針用と先進医療用）を提出することとなり，院
内報告様式を合わせると 1事象に対し 3種類の報告
様式を作成することとなる。報告項目およびその内
容が微妙に異なる報告書を複数作成するということ
は，研究者は何度もカルテなどを確認することにな
りかねず，また，書類間の整合性を気にしなければ
ならない。規制当局側の報告様式が統一されること
が望ましいと考えるが，現時点ではファーストゲー
トとなる院内報告様式を工夫することで，業務負担
を軽減するように努めている。
③安全性情報の集積方法について
安全性情報を効率的に集積する仕組みとして，次
の 2 点を推奨し，記載方法を含め一部支援等も行っ
ている。
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1点目は，症例報告書の作成時（EDCの入力時）
や重篤な有害事象報告書作成時に用いる用語とし
て，がんの臨床試験に限らず CTCAE（有害事象共
通用語規準：Common Terminology Criteria for 

Adverse Events）を使用し，グレーディングするこ
とを推奨している。特に先進医療などの定期報告を
行う際には，用語を統一し有害事象の一覧をエクセ
ルなどで作成しておくだけで，ソート機能を用いれ
ば，発生数や重症度を量的に把握しやすくなる。
また，作成する有害事象一覧のイメージとして，
治験の個別報告共通ラインリスト19）を提示し，当該
試験に利用しやすいかたちにモディファイすること
を進めている。特に，規制当局への報告様式上必要
となる項目をラインリストとして収集しておくと，
後の管理も容易である。
介入試験のすべてに潤沢な予算や人材が確保され
ているわけではなく，企業治験のように EDCの導
入やMedDRA（ICH医薬用語集：Medical Dictionary 

for Regulatory Activities）でコーディングすることは
困難であることのほうが多い。また，すべての臨床
試験を治験同様の品質で実施する必要もなく，その
臨床試験の目的や予算規模に応じ，研究の上流から
効率的なデータ収集を行う工夫，規制当局への定期
報告などの際に利用しやすく，研究者自身が集計
データとして適正に安全性情報を評価できる仕組み
を提案することとしている。

考 察

今回調査対象とした治験・先進医療・再生医療・
人を対象とする医学系研究・遺伝子治療研究は，い
ずれも「人を対象とした臨床試験」でありながら，
対象となるレギュレーションの違いにより，安全性
情報に関する用語の定義もその取り扱いも異なるこ
とが理解できた。
治験における安全性情報の取り扱いは，プロファ
イル可能な仕組みが存在するが，その他のレギュ
レーションでは，集積データを体系的に規制当局へ
報告する仕組みはなく，研究者に依存している。
研究者主導の臨床試験は，探索的な研究も多く症
例数が少ないものも多いが，先に述べたように，個
別症例としては因果関係を否定していた有害事象も

「集団のデータ」として評価した際に初めて，副作用
（疾病等）としてみえてくる12）という視点をもち，レ
ギュレーション上すべきことと，臨床試験の本質と
してしなければならないことは必ずしも一致してい
ない点を理解しておく必要がある。
しかし，安全性情報は非常に膨大な情報となるこ
とが多く，やみくもに情報収集すれば，限られたリ
ソースのなかで研究者は疲弊するばかりである。目
的に応じ，必要な情報をシンプルに一貫性をもって
収集すること20），そのうえで定期的に有害事象を振
り返り評価する仕組みを手順化することが必要と考
える。
また，報告様式は，規制当局側で統一化を図るこ
とが可能ならば，研究者側の業務軽減，情報の質の
向上につながると考えられる。治験以外のレギュ
レーション下で規制当局側に報告された安全性情報
（個別症例の情報）は，国の審議会などに報告をさ
れ，内容に応じ同様の研究を実施している臨床研究
実施機関などに注意喚起の連絡などが入ることはあ
るが，集積されたデータがどのように取り扱われ，
フィードバックされるかは不明である。

結 論

臨床試験を取り巻く不適切事案の報道の後，研究
者主導の「臨床試験の質」については一段と声高に
叫ばれ，レギュレーションも刻々と変化し，今や法
制化の動きのなかにある。特に人医学指針の施行に
より，モニタリングや監査といった品質管理・品質
保証のあり方については，研究者間でさまざまな取
り組みが始まっている。
安全性情報の取り扱いについても，品質管理・品
質保証がなされ，プロファイルする仕組みが必要と
考えるが，治験以外のレギュレーションにこのよう
な仕組みが導入されるのは，まだ少し先のように思
われる。しかし，臨床試験に携わる者として「安全
性情報をシンプルに収集・分析し，効率的に利用す
る。」という着眼点をつねに持ち合わせておきたいと
考える。
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