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はじめに

　本稿では、1998 年 4 月以後施行されるようになった薬事法改正にもとづくいわゆる「新ＧＣ

Ｐ(Good Clinical Practice)」すなわち「医薬品の臨床 験に実施に関する省令」以後、さまざまな

問題を指摘されてきた薬品の「臨床 験」において新しい変化が生まれてきている。とりわけ欧

米でかなりの程度普及している「治験対象者」の公募の問題が挙げられねばならない。

　この「新ＧＣＰ」そのものが今日様々な分野で われてきている、「グローバリゼイション」

の一つの現れにほかならず、日米欧の「国際的ハーモナイゼーション会議」の 置にもとづく薬

剤開発の 準つくりを背景としてでてきている。日本における医薬品の開発が、世界的な水準で

通用することを目指すものであるといえよう１）。

　したがって、まず、新ＧＣＰがそれ以前の「臨床 験」のあり方をどう変えようとしているの

かを分析し、その上でこの「治験対象者」の公募がはらむ倫理問題を検討することにする。

１．臨床₣験と新ＧＣＰ

（１）　そもそも「臨床 験」とはどのようなものでどのようになされるのか、それを見ておく

ことが「新ＧＣＰ」の意味を明らかにする上で重要であろう。「臨床 験」とは新しい薬を開発

する場合、それが新薬として認定されるためになされる実験のことであり、三つの段階（「相」

という 葉が使用される）を踏んで行われる。第１相 験、第２相 験、第３相 験である。第

１相 験は、健康な人を対象にして行われ、当該の薬剤の安全性を確認するために行われる。そ

してこの安全性の範囲を確認するところまで続けられる。次に行われる第２相 験は、有効性の

確認を目的とした 験であり、当該の薬剤が効くとされる疾患ないし症候を持った患者を対象と

する。第３相 験は、比 臨床 験とも呼ばれ、いわゆるプラセボ（偽薬）と当該の薬剤を使っ

た対象者を比 し、薬剤の効能を確認する 験と「二重盲検 験」が有名である。だが、日本の

場合には一般的にすでに効能を確認されている既存の薬を 用した群と当該の薬剤を使用した群

との比 として行われているという２）。

　もともとこの「臨床 験」は人体実験であるが故に、それ以前に「 臨床 験」を行うことを



前提としている。ヘルシンキ宣 が指摘するように３）、もともと「人体実験」はまた、動物実験

を前提として、動物とヒトとの種差を確認する実験としてのみ行われなければならない。しかも、

「臨床 験」はもともと将来の患者の治療を期待して、現在の患者を対照として実験を行うわけ

で、この点でヘルシンキ宣 ４）は、「実験対象となる患者」にとって利益があることを条件とし

ているがゆえに、この条件を満たすかどうかに関してはつねに問題をはらんでいると えるだろ

う。つまり「臨床 験」の場合、「現在の患者」に対する利益という点にかんしては重点を置い

ていないからである。この点でさらに問題となるのが、とりわけ倫理的に問題となるのは、第３

相 験である。「二重盲検法」と「プラセボ」の問題である。ここでは「プラセボ」の問題につ

いて 及する。ヘルシンキ宣 においても、1996 年の南アフリカのサマーセット修正において

この問題は 及され、次のように指摘されていることは注意すべきであろう。

　　「どんな医学研究でも、すべての患者に－コントロールグループがあれば、コン

　　トロールグループの患者も－もっとも良いことが証明されている診断法および治

　　療法が保証されるべきである。このことは、証明された診断法や治療法が存在し

　　ない場合に、不活性プラセボ(inet placebo)を研究で使用することを否定するもの

　　ではない。」５）

そして具体的にプラセボに関しては６）、①根本的に「現在の患者」の利益という「人体実験」の

条件を満たしているかどうかにかんして、きわめて疑わしいことを指摘しなければならない。こ

の点でヘルシンキ宣 が敢えて「プラセボ」にかんして 及した理由でもあるだろう。そこから

さらに②プラセボは本来効果がないものであり、それを使用することは患者から「最善の治療を

受ける」（権利）を奪うことにならないか。この問題が生じてくる。

　だが、そうはいっても、「臨床 験」即「人体実験」であるが故にやめる、というわけには行

かないのは当然のことである。すでにニュルンベルク綱領が、医学の進歩にとって「人体実験」

は不可欠だという認 を示したことが戦後の医学研究の出発点になったことが示すように、治療

が医学研究の進歩を前提とするかぎり、「人体実験」を否定することはできない。否定してしま

うとすれば、それは治療そのものが「人体実験」となってしまうだろうから。

　だから新薬の治験にあたっても厳格な管理下で、被験対象者の人権を厳格に守った上で行われ

なければならないことになる。しかもそれは世界的な水準で承認され得るような条件かでなけれ

ばならないことになる。そこに今回の「新ＧＣＰ」の 題もあると えよう。

２）それではこの臨床 験において「新ＧＣＰ」が新しく提 したものは何であ

るか。「新ＧＣＰ」には、いくつかの特徴があるが７）、とりわけ重要なのは、「治験依頼者」の責

任を明確にして「治験総括医師」を廃止したこと、人権擁 を前面に掲げたこと、そして治験内

容のモニタリングの問題である。

　まず第１点である。これは意外に重要な問題を含んでいる。これまでは、「臨床 験」に際し

ては、製薬会社が、医療機関に依頼し、医療機関がその裁量にしたがって行うという形式であっ

た。そのため「臨床 験」にかんしては、「医療機関」および「治験総括医師」が絶対的な権限



を持っていたことがある。そこからさまざまの「臨床 験」にかんする不正が医療機関において

生じてきたことはよく知られている８）。したがって、この「新ＧＣＰ」は、そこに、依頼者の責

任を明確にして、権限と責任を分散させたのである。この点が当時「厚生省薬務局 」が出した

「省令の施行について」という通達では次のように われている。

　　「旧ＧＣＰにおいて治験総括医師が作成するものとされていた治験実施 画は、

　　新ＧＣＰにおいて治験の依頼をしようとする者が、第５条に掲げる必要な 験の

　　結果などに基づき作成する 」９）

したがって、「治験依頼者」がこの「臨床 験」のプロトコールの作成に責任を持つことが明確

にされた。それとともに「治験責任医師」はこのプロトコールを実施する「実施医療機関におい

て治験にかかわる業務を統括する医師または歯科医師」１０）と定義され、「治験依頼者」との権

限と責任の分散が実行されることになる。だから、それによって「治験責任医師」は「治験依頼

者」がプロトコールを作成する際に、同意などを通じて影 力を行使することができるとしても、

「治験依頼者」のプロトコールにしたがう、「実務責任者」とも える位置づけがなされたと

えるだろう。そのため、その評価の正当性は措くとしても、治験を行う医師側からは次のような

評価が出されることになる。

　　「治験総括医師の廃止によって治験の一方の主体が製薬企業に移ってしまい、肝

　　心の医療機関側は基本的意志決定権がないことになり、同時に科学性、信頼性の

　　向上に積極的にタッチできないことになった。治験はあくまで臨床的研究である

　　ことを考えると、なんらプロトコールに参加しない医療機関側としては、学問的

　　メリットはほとんどないことになる。治験の内容はあくまで科学性に基づき、そ

　　の結果をしっかりした国際的論文として報告したときに学問的意義があるはずで

　　あり、人 の福祉に貢献するものである。」１１）

　第２点。「人権擁 」に関して。この点では、同意すなわちインフォームドコンセントが重視

されていることと「治験審査委員会」の問題とから検討しておく。

　もともと「インフォームドコンセント」はヘルシンキ宣 東京修正（1975 年）で明記されて

以来定着、普及し、治験を問わず、医療現場で当然の前提となっている。しかもこの同意が「文

書」で行われることはすでに今日までの到達点になっている。「新ＧＣＰ」は、「臨床 験」がま

さしく人を対象とする研究に対する「ヘルシンキ宣 」に基づいて行われることを要求している。

この点は、「新ＧＣＰ」作成の前提となった中央薬事審議会答申第４０号における「治験の原則」

という項目で明瞭にされている。そこではヘルシンキ宣 に基づくことを前提にした１４項目を

挙げている１２）。とりわけ、注目しなければならないのは、３－９，３－１１，３－１４である。

３－９はインフォームドコンセントを得ること、３－１１は「被験者のプライバシーと秘密保全

への配慮」であり、３－１４は「被験者の損失への保証」であり、因果関係の証明などが被験者

の負担とされることを否定している項目である。そして新ＧＣＰでは、インフォームド・コンセ



ントに関しては、「同意」が文書による（これは今日の到達点である）とするばかりではなく「説

明」もまた「文書による説明」を求めている点は留意されなければならない。

　この点は重要である。とりわけ「臨床 験」の場合は、「治療」の場合とその「同意」の性格

に相違があることに注意しなければならない１３）。第１に、何よりも「被験対象者」の自己犠牲、

無償の奉仕を前提とする。第２に、科学研究の水準にもとづく内容であること。本来、「臨床

験」は、その結果がどうであれ、何よりもまず「科学研究の自由」にもとづく。しかもその「自

由」の発揮は、第１の「被験対象者」の自己犠牲を前提とするものであると わねばならない。

そのかぎり、「被験対象者」にとっては自己犠牲と述べたように、何らの利益を前提としない同

意にほかならず、それに対して「臨床 験」を企画する側は、自らの自由の実現であり、しかも

それは何らかの利益を前提としたものである。そうすると、「被験対象者」には何らの義務も生

じるものではなく、同意にあたっての厳格な自由性、任意性を前提としなければならず、現在の

科学水準を前提とするが故にその説明にあたっても 画し実施する側が完全に説明内容に責任を

持つものと わねばならないだろう。そのかぎり「文書による説明と同意」という今日のインフ

ォームドコンセントの理 の最 の到達点をクリアすることを要求しているのは当然のことと

えよう。

　そしてさらにこれらの「人権保 」の実効性を保証するために「治験審査委員会」 定を厳格

にしていることが重要である。この委員会 定では、①いわゆる外 委員 定を「実施医療機関

と利害関係を有しないもの」と定義して、これらの委員が「会議の成立の用件」であることを確

認している。②実施医療機関の は委員となれないこと。③治験依頼者の親会社または子会社、

子会社の役員や職員は委員となれないことを確認している。そしてなによりも④モニタリングと

監査システムの導入である。このシステムを確立することが新ＧＣＰが提 した重要な論点とな

っている。この点に関して、節をかえて検討しておこう。

　

２．新ＧＣＰとモニターシステム

１）「モニターシステム」とは、治験が治験依頼者→治験実施医療機関→治験責任医師→治験対

象者という流れを示すとすれば、この流れの外 にあって外 から関し、この治験の科学性、信

頼性と人権の保 を確保するために関し、監査するシステムである。要するに新ＧＣＰ以前は「治

験の流れ」だけがあり、しかも「実施医療機関」及び「治験総括医師」が治験の実験を握り、い

わば「密室」で行われていたわけである。そしてそこから様々な薬剤事件や不明朗な金 授受が

問題になったわけである１４）。それに対して「モニターシステム」はこの新ＧＣＰの決定的な位

置を占めており、この「密室」を廃止し、権限も製薬会社に移し、第１議的な責任をも負わせる

ことにすると同時に、治験の透明性を保証するという意義を持っている。先の流れで えば、「治

験実施医療機関→治験責任医師→治験対象者」の流れが、正当な手続きを踏んでいるか、そして

手続きに従って具体化されているかを「治験依頼者」の責任において行うことになっている。

　ところで、このモニターシステムは、 モニタリング と 監査 というさらに区別があることに

も注意しなければならない。「モニタリング」は、省令によれば、

　　「モニタリングに従事するものは、モニタリングの結果、実施期間における治験



　　がこの省令または治験実施 画書にしたがって行われていないことを確認した場

　　合には、その旨をただちに当該実施医療機関の治験責任医師に告げなければなら

　　ない。」１５）

モニターは「治験」が「省令」にしたがっているかを確認し、したがって「治験 画書」をその

ものをチェックし、さらにこの 画が遵守されているかを確認する機能を果たすとされる。そし

て何よりも重要なのは、モニターは基本的に「実施医療機関」を訪問してモニタリングしなけれ

ばならないとされていることである。

　これがいかに重要なことかは、逆から見てみれば分かる。すなわち、「実施医療機関」および

治験責任医師は、このモニターに対して、治験過程を開示しなければならないし、「治験 画書」

を開示することが義務とされるということである。だから、彼らは「原資料」を直接 覧するこ

とができ、具体的な治験の過程および方法をすべて見ることができるのである。しかもこのモニ

ターは本来的に「実施医療機関」および治験責任医師とは区別され、いわゆる 外者であること

になる。したがって、このモニターシステムを導入したことによって「治験」は外 に対して「透

明性」を確保せざるを得ないことになる。

　このようなモニターシステムが「実施医療機関」および治験責任医師に対する外 からのチェ

ックシステムであるとすれば、「監査」システムは「治験依頼者」に対する外 からのチェック

システムである。そして、「治験依頼者」はこの監査を受けるために 画書および業務手順書を

作成することが義務づけられることになる。

　こうして、新ＧＣＰは「治験」の透明性の確保および人権保 のために、その「治験」の流れ

に沿って２段階のチェックシステムを導入し、しかもモニターと監査とは別の機関が携わる分立

を導入したのである。このシステムが拡充することによってこれまでの治験のあり方に対して画

期的な位置を占めていると わねばならない。

２）だが、このように見てくるとき、さらに治験対象者の側に立ってみるとき、ここできわめて

微妙な問題を含んでいることが分かる。すなわち、このモニターシステムおよび監査システムを

導入することは、治験対象者の治験に関する情報および個人情報の流出の可能性を大きくするこ

とである。

　第１に、情報漏洩の可能性が増大しているという問題である。少なくともこれまでは「治験総

括医師」が守秘しさえすれば、情報の漏洩に対する はきわめて容易にできた。だが、新ＧＣ

Ｐでは、「治験責任医師」から「治験の流れ」として「治験依頼者」に流れるばかりではなく、

モニターへと情報は流れ、さらに「治験依頼者」から「監査」へと情報が流れることになる。し

たがって「治験審査委員会」委員、およびモニターおよび監査担当者の流れが新しく入ってくる

ことになる。「治験総括医師」と製薬会社との間という治験の情報の出口は一つであったのが、

さらにモニターおよび監査という２つの出口がここでできていることになる。したがって、治験

対象者のプライヴァシーの問題がまず問題になる。省令は、この問題に関して「治験依頼者」の

責任を重く見て、プライバシーの に関する責任を「治験依頼者」に帰し、「被験者の選定に

関する事項」および「記 の保存に関する事項」を明らかにすることを要求している。そしてそ

れを「治験依頼者またはその役員もしくは職員が、モニタリング、監査のさいに得た被験者の秘



密を漏らしてはならないこと、およびこれらの地位にあった者についても同様である旨を含むも

のである。」１５）と示されている。

　第２に、その保存の問題にかかわっている。かつてと異なって、実はこの新ＧＣＰはモニター

システムに「治験の終了」に関する判断権を付与するとともに、「第４相 験」をかしているこ

とに注意しなければならない。それは、治験終了・薬剤市販後の「市販後サーベイランス」の問

題と「市販後臨床 験」とがある。日本では両者を含めて「第４相 験」と呼ぶことが多い１６）。

このとき、それまでの「臨床 験」のデータは保存されていなければならないことになる。

　この点で、モニタリングのさいに、原則として、直接モニターが「実施医療機関」を訪問する

としているのは、この点に対する留意であると えよう。保管場所から記 を出さないことこそ

がまず基本とならざるを得ないからである。そしてさらに新ＧＣＰでは、このデータが「磁気媒

体等に記 されたデータを含む」とされることに問題も生じてくる。

　「セキュリティシステムの保持」「データのバックアップの実施など」が必要であることも指

摘されている。だが、この点になるとやはり情報技術の発展にたいするリアルな認 を欠けた議

論であるし、「個人情報の保 」にたいする厳格な認 の欠如といわねばならないだろう。まず

第１に、期間的な問題がある。今日の情報技術の発展を考慮した期間を前提にしてセキュリティ

システムの改善がつねに行われなければならないだろう。そしてこのセキュリティシステムの中

には技術的な問題と人的な問題が入ってくることには留意しなければならない。そうすると「第

４相 験」に際しても、この点をつねに考慮した期間 定が行われなければならないだろう。第

２に、個人情報の保 と個人情報の破棄とが今日もっとも直接的に結びつく。そうすると、今日

この「個人情報の破棄」を前提とした個人情報の保 を検討することが必要であろう。少なくと

も「臨床 験」がヘルシンキ宣 にもとづくかぎり、「被験者の利益にたいする配慮は、科学的・

社会的利益よりもつねに優先されなければならない」。したがって、セキュリティシステムの保

持は、この点を留意した構築が必要であるだろう。

　新ＧＣＰではやはりこの点で、「説明文書」にモニターおよび監査担当者が直接 覧できるこ

とを明記することを要求している。

３．「治験対象者」の公募－その根拠と事例の考察

　以上のように、新ＧＣＰは「臨床 験」の第１次責任を「治験依頼者」がわにおくこと、そし

てモニター・監査制度を導入することによって、「臨床 験」の透明性を確保することを 題と

し、国際的に通用する薬剤開発の方式を確立しようとした。

　そこから新たに生じてきているのは、「治験対象者」の公募という問題である。これはすでに

アメリカで始められ普及しているものであるが、臨床 験の主体を製剤会社に移すことによって、

同じような事態が進み始めている。

１）この「治験対象者」の公募は、この主体の移動に基づいて、必然的に生じて

いる。すなわち、以前と違って、「実施医療機関と治験総括医師」に全権委任した上で結果のみ

を提出させるあり方から抜本的にかわったからである。治験のプロトコールに関して製剤会社な

ど「治験依頼者」が責任を持たなければならない状況に至ったことは、今日「実施医療機関」な

どで治験対象者を捜すことが困難になり始めている状況を省みれば、「治験依頼者」が率先して



「治験対象者」をさがすことにもまた責任を持つことが当たり前であるとも えるだろう。その

意味で主体の移動によって新ＧＣＰは「治験対象者の公募」を 禁したと える１７）。

　そしてそのために、1998年 2月に厚生省は、「治験を円滑に推進するための検討会」を 置し、

次の年 1999 年 6 月に検討会の報告書が出された。そこでこの点にかんして次のように考えてい

る。

　　「制度上、医療法では、医療機関による医業などにかんする広告が 制されてお

　　り、治験については、医療機関外において広告することができないとされている。

　　他方、薬事法においては治験薬の商品名を特定しない範囲で治験薬につき情報提

　　供を行うことは可能であると考えられる。」

　　「治験依頼者においても、同様に、例えば、製薬企業名およびその連絡先、治験

　　の対象とする疾病名などを挙げ、情報提供を行うなど、積極的に取り組んでいく

　　ことが望まれる。」１８）

　

　ここに「治験対象者」の公募の問題が生じてきている。そして、注意しなければならないのは、

この公募の問題意 は、「治験についてもっぱら海外の被験者に依存するという批判を招く恐れ

がある」１９）という国際化の問題がある。とりわけ、国際化の問題では、 的な問題があり、「我

が国の治験制度については説明と同意が不十分であることや、一施 あたりの患者数が少ないな

ど、必ずしもそのままで世界に通用するものになっていない」２０）という現状認 が背景にある。

そして、治験制度の改革を、抜本的に薬剤開発を「ゲノム創薬」などの「新薬」開発のシステム

を作り出す条件として位置づけている。それゆえ、「治験対象者」に「創薬ヴォランティア」と

いう性格を見ようとしているところに「公募」の問題が生じていると えよう。

２）アメリカの事例から見ておこう。アメリカでは、広範にインターネットを通じ

て公募は行われている。先の「治験対象者の公募」よりも進んで、一定の人が、「臨床 験」が

行われているのを見て、メールでそれに参加（病状の相談を含めて）を申し込み、登 すること

によって、登 者をプールし、その中から新たに「臨床 験」を行う場合に、該当者にメールを

送るという形式で行われる。そしてこれには「臨床 験」を行う企業が成立している。ちょっと

インターネットを除けば、かなりの数を確認することができる。

　ここで、サーチエンジンの Yahoo! USA を使って clinical trials recruiting を検索してみよう。そ

うすると、すぐに２０を えるサイトがはじき出される。

　この中で、いくつかのサイトを覗いてみるとその姿がよく分かる。まず、CareInternet.Com を

覗いてみる。そうすると、

　　「もしあなたが臨床 験（clinical trial）に参加することに関心を持っておら

　　れ、サンルイス地域に住んでおられるなら、この書式に書き込むか、あるいは

　　314-***-***に 話をしてください。もし新しい研究が始まるときにメールでコン

　　タクトを取ってもらいたいなら、アドレスの書式に記入してください。たいてい



　　のわれわれの研究は喘息のような呼吸器疾患の参加者と気腫や慢性気管支炎の

　　人々を含んでおります。もしあなたがサンルイス地域の５０マイル以上外に住ん

　　でおられるなら、臨床 験のための国内の治験参加者募集の webseitesを見るた

　　めに、われわれの medical links pageを訪ねてみてください。」

このように冒頭にこのサイトの意味と「治験対象者」の募集を掲示して、その下に、名前、 市、

州、E-Mail アドレス、 話（希望者のみ）を記入するように求められ、さらにいくつかの 問に

対して Yesあるいは Noで答えるようになっている。この 問も列挙しておこう。この事例では、

「呼吸器疾患」の治験が問題になっているから、次のような問いが列挙されている。①あなたは

これまでたばこを吸ったことがありますか。②あなたは気腫にかかってますか。③あなたは慢性

気管支炎にかかってますか。④あなたは喘息にかかってますか。⑤そのほかに何か私たちに話し

たいことはありますか。このような 問に答えることになっている。そのうえで、「臨床研究」

の項目がありそこに「臨床 験への参加」という項目がある。もし参加を望むならば、そこをク

リックすればよいことになる。

　そのほかにいくつも同じようなサイトがあるが、一つだけ付け加えておくならば、「国立 生

研究所(NIH)」もまた同じような「臨床 験」のサイトを持っていることである。ただし、今紹

介したサイトと異なるのは、このサイトが呼吸器疾患にかんする治験対象者の公募であるのにた

いして、NIH の場合は、現在なされており「臨床 験」一覧があり、そのどれにでもアクセスす

ることができる形になっていることである。

　そして NIH の場合には、まず NIH のホームページがあり、そこから NIH の活動、そして組織

の全体が分かるようになっており、さらには、倫理 定の項目もあり、それをきちんと読んで判

断することが可能な形になっていることもまた異なっている。

　それにたいして紹介したサイトのような一般的な民間のサイトの場合には、ホームページで組

織の紹介があり、そこからはいるにしろ、この「倫理 定」の問題がまずはっきりしていないこ

とである。しかも一般のインターネット上の「ウィンドウショッピング」と同様にアクセスすれ

ば、必ず、こちらのアクセスが記 され、保存されてしまうことには留意しなければならない。

そして E-mail によるコンタクトであるが故に、自分の病気にかんしての悩みなどが、つねに他

からも知られてしまう可能性を含んでいることである。この点において、新しい情報社会そのも

のの認 を含めた「倫理問題」が登場してきていることは注目すべきである。今日の情報社会の

特性はまさに大多数が「エンドユーザー」であることである。「エンドユーザー」であるが故に、

情報機器の便利さの方にのみ目がいきやすく、「個人情報の保 」すなわちプライヴァシーが完

全に裸にされてしまう危 には気づきにくいところがある。そして実際のところ、欧米のこのよ

うな「臨床 験」の公募の場合、アクセスしてきた人の情報を保存してプールしておくところに

決定的な意義がある。アクセスを繰り すことによって、また 問を変えて情報を取り出すこと

によって個人の情報を徹底して保存していくことになる。そしてそこから新しい「臨床 験」の

際には、また対象者としてノミネートし、どんどん蓄積されていくことになる。このような「治

験対象者の公募」の場合は、まさに「治験対象者」の診療情報ののデータベース化を基本として

いる 21）。そして「本人の同意」が、この場合に前提である。だが、このアメリカの事例でも、デ



ータベース化のさいのデータの暗号化、そして同意の「撤回権」の扱いはどのように保障されて

いるかは分からないことを付け加えておきたい。

　この点における医療情報は、個々人が「最善の治療を受ける」という権利の行使の背後で、し

かも、「臨床 験」への協力という科学研究への協力が、どんどん基本的な点で、自らのプライ

バシーを破壊されていることになる危 性がある。少なくともこのサイトではそのようなプライ

ヴァシー保 のための対策は明示されていないのである。

３）日本においても「治験対象者の公募」は、すでに述べたように政府レベルで推

進する方向をとっている。実際これまでに、塩野義製薬をはじめとした数社が臨床 験の「治験

対象者」の公募を新聞広告で行うという みが伝えられている。

　最 の事例から具体例を示しておこう。藤沢薬品工業株式会社が、2000 年 11 月 12 日に「朝

日新聞」において全面広告でこの「治験対象者」の公募を行った。疾患は、子どもの「アトピー

性皮膚炎」である。この場合、①「治験」とは何か②どのような薬の治験か③参加対象者の資格

④どこの病院で行い、どの程度通院するか⑤いつどこに問い合わせるか。これらの点にかんして

説明し、11 月 12 日から 11 月 17 日の期間にフリーダイヤルで受け付けることが記されている。

そのうえで「あらかじめご理 いただきたいこと」として、３点にわたって注意書きが明記され

ており、治験対象者の参加する段階についての説明書きされている。

　これは日本における「治験対象者の公募」の典型的な形と えるだろう。まず、特定の治験に

かんする期間が限定された公募であることが特徴である。さらにまだインターネットを使用する

形式には至っていないことにも特徴がある。そしてこの公募そのものの特徴としては、やはり「子

ども」が対象である（２歳から１５歳）が故に、同意は親が行うと うことになることにかかわ

っている。すなわち、親としての子供に「最善の治療を受けさせたい」という いを喚 する形

式をとっていることである。あくまでもその意味では特定の「治験対象者」の公募であり、アメ

リカの公募とは異なっていることを確認しておかなければならない。まずこの藤沢薬品の公募は、

「治験依頼者」が「治験対象者」を募り、「実施医療機関」を紹介するという形式で行われてい

ることである。それにたいしてアメリカの公募は、異なっているのではないか。つまり、「臨床

験」を行う組織の「情報開示」という性格をも兼ね備えている。ホームページでその組織の活

動が紹介され、その活動の一つとして行っている「臨床 験」が紹介されている。したがって「治

験」に応募するがわは、その「臨床 験」を行っている組織そのものをチェックしその信頼度を

検討してからアクセスすることができるわけである。NIH のような組織であれば、すでに指摘し

たようにその組織の活動がしたがっている「倫理 定」まで開示されているわけで、その意味で、

ハイリスク・ハイリターンの典型的な形式で、それへの参加の有無を判断する材料は提供されて

いると わねばならない。

　それにたいして、日本の「治験対象者の公募」の場合は、問題が多いと わなければならない。

治験に応募したとき、そのメリットとしての「最善の治療を受ける」可能性が示されてはいる。

だが、問題はまず第１に、その応募にもとづく「医療情報」の扱いが、その参加を断念したとき、

あるいは参加不適格だと分かった段階でどうなるのかは明示されていないことである。先の藤沢

薬品の広告を子細に見ても、「プライヴァシーは厳守します」の一 でしかなく、「臨床 験」に

参加するデメリットの問題とその対策は一向に分からないし、この断 された一文の信頼度を検



証する手段も与えられていないところに、特徴がある。しかもこの「プライヴァシー保 」の具

体手だてに関して示されていないのは問題だろう。この点は、アメリカの公募とは決定的に違っ

ていると わなければならない。「臨床 験」がすでに見てきたように、きわめて問題を含みな

がら薬剤開発にとって不可欠のものであるという認 は薄いものと わねばならない。唯一倫理

問題にかかわる対策は、「プラセボ」を使用するけれども、使用期間の後に、「治験薬」を使用す

ることもできるという一 のみである。他の広告もまた同様のものでしかない。そうすると日本

の「公募」の場合、結局のところ、利益誘導とも えるものでしかなく、薬剤の開発が、社会の

役に立つが故に、個人の人権をないがしろにする危 のある論理を前提していると えるかもし

れない。

　第２に、この「臨床 験」に参加したときに、その「臨床 験」の過程で取られたデータの扱

いに関して、それがその後データベースとして蓄積されるのか廃棄されるのかが分からない。こ

の点でも明示的に示されることが必要なのではないか。さらにデータベース化のさいにも、やは

り「同意」が必要とされるにもかかわらず、その点も明らかになっていない。その意味で、新Ｇ

ＣＰが示した「インフォームド・コンセント」の水準よりも低く、「説明」および「同意」の意

義を理 していないのではないかと思わせられるものである。

　第３に、「撤回権」の問題である。この撤回権は「臨床 験」の公募においては、まずその過

程で問題になる。さらに、終了後、たとえば、データベース化に同意した場合に、その同意後の

「撤回」が問題になる。一般論としてもこの保障が日本の場合、必ずしもはっきりしてはいない。

だが、この点こそ重大な問題をはらむとも えるのではないだろうか。

　「撤回権」は、少なくともハイリスク・ハイリターンの時代には、このすべての過程において

承認されなければならないものだろう。「提供者」の撤回によって、「臨床 験」を行う側に不利

益が生じるとしてもそうである。すなわち「撤回権」に関しては、提供者ないし患者から取られ

たデータからその提供者ないし患者を特定できない状態、日本においては「連結不可能匿名化」

あるいはイギリスの事例では「無名化」がなされてしまわないかぎり、それを否定できない。そ

れが国際的な経験である２３）。

　研究上に支障が生じるとしても、やはりそれは認められなければならず、むしろ研究上のデー

タの欠を補う研究上の方法などの開発が問われるべきであると わなければならない。

　その点で、日本のこの公募は、１）で示した動因、「国際的批判」回避の動因が強く、そのた

めに、新しい みであり、積極的な意義を持つものであると思われるにもかかわらず、新しい「治

験システム」の根底におかれるあり方、考え方を提示するものではない。むしろ「治験対象者」

の公募を可能にする条件を検討しないままに、「情緒に訴える」やり方をとっているのではない

か。そのかぎり、すでにアメリカの事例で述べた「ハイリスク・ハイリターン」の「ハイリスク」

にたいする徹底した検討がいま問われているのではないかと思われる。そしてこのまま普及する

とすれば、この公募が「治験対象者」の人権と「情報開示」という透明性の問題から出発してい

ないところに、今後問題が生じるのではないかと思われる。



おわりに

　以上、新ＧＣＰ以後の新しい「治験」システムからでてきている「治験対象者の公募」問題を

新ＧＣＰにもとづくあり方から検討してきた。おそらく、今後日本においてもインターネットな

ど情報技術を駆使した形での「公募」を推進していくことになるだろう。だが、アメリカと根本

的に違っているのは、まさしくこの「公募」が人権に基づき、治験対象者が、医療情報を入手し、

それを正しく判断することを可能にする、医療アクセス権を保証し、情報開示を促進する方向性

を持つものではない。

　したがって、新ＧＣＰはインフォームドコンセントにかんしては、現在の日本では一歩進める

方向性を打ち出し、「治験システム」の透明性をはかるという積極性を示した。だが、根本的に

個人の人権を守る方向性が、「国際化」という水準を達成するという 題のまえに れてしまっ

ていると わねばならないだろう。今後「治験対象者の公募」を進めるとすれば、二つの方向で

システム問題が発生してくると思われる。

　第１に、そもそも「公募」によって治験対象者の「診療情報」を入手した治験依頼者－治験責

任医師が、治験対象者のプライバシーを確実に守ることができるシステムをどのように作るのか

という 題である。この点では、アメリカの実態が、やはり個人情報の蓄積－データベース化を

目標としている点から っても日本もまたその方向を目指すだろう。そうすると、この点では、

ドイツの経験が示すように、「発信源」から情報の漏洩、流出にたいして するシステムを作

り上げることが必要になるだろう２３）。

　第２に、やはり、この「治験システム」がなんと ってもやはりもう一度その土台にかんして

反省することが必要である。「治験」を「医療情報」そのものを患者自身に帰属するものとして、

「情報開示」にもとづく全医療システムの「透明化」の一貫として「治験」を位置づけ直す必要

があるのではないか。

　そして最後に、根本的に日本の議論のあり方にかかわる問題も伏在していると えることを指

摘しておきたい。「科学研究」が個人の人権に優先することはあり得ないことがヘルシンキ宣

で確認されているにもかかわらず、科学にとって、そして社会に役立つことを理由にして、「人

権」を軽視する 潮である。だが、新ＧＣＰもまた、インフォームドコンセントを最先端の次元

で受けとめていることが示すように、日本の薬剤開発システムそのものを「個人」の人権、「人

間の尊厳」に定位してつくり すことを目指すものであると えるのではないか。そして「医療

情報」にかんするシステム、 システムもまた生命倫理の議論を背景にして、「人間の尊厳に

立脚したシステム」を目指すことによってのみ可能になるのではと思われる。

　さらに具体的に えば、「情報科学」が今後あらゆる学問の背景に入り込み今日の学問のレベ

ルを抜本的に引き上げる可能性を含んでいるとすれば、まさしく今日の「情報科学」のコンセプ

トそのものも「情報倫理」をその学問的なあり方として内在的必然性を持つものとして組み込ん

でいくことが必要なのではないかと思われる。



注

1) 椿広 ・藤田利治・佐藤俊哉編『これからの臨床 験－医薬品の科学的評価・原理と方法』朝

倉書店、1999 年、18 ページ。「国際的ハーモナイゼーション」会議は日欧米の共同の薬剤開発

基準を作成する会議である。これが「新ＧＣＰ」の動因となった。

2) 同書４ページ。

3) ヘルシンキ宣 は、この点を 1964 年以来謳っていることに注意されたい。「臨床研究は、医学

研究を正当化する道徳的、科学的原則に従わねばならず、また動物実験あるいは科学的に立証

されたそのほかの事実にもとづくものでなくてはならない。」（I-1）

4) この点は、ヘルシンキ宣 で冒頭に引用される「医の倫理に関する国際 定」にもとづく。ま

たジュネーヴ宣 （1948 年/1968 年）「私は第１に患者の健康について考慮を払う」にもとづ

く。ヘルシンキ宣 にもこの点は継承されている。そしてさらに例えば、1996 年の南アフリ

カサマーセットウェスト修正においてもまた「I.基本原則」で「被験者の利益に対する配慮は、

科学的・社会的利益よりもつねに優先されなければならない」と指摘していることに留意すべ

きである。そして「研究目的」の場合にもやはりこの点の遵守が要求されている。

5) ヘルシンキ宣 （南アフリカサマーセットウェスト修正、1996年）第２条第３項。

6) 中村孝司・寺野　彰編『薬剤治験におけるプラセボと倫理』学会センター関西・学会出版セン

ター、1998年。

7) 寺野　彰「序説」『臨床 験（新ＧＣＰ）をめぐる諸問題』（山岡義生・寺野　 彰編）、学会セ

ンター関西・学会出版センター、1999 年、４ページ。寺野は、「新ＧＣＰ」の特徴をコンパク

トに６点挙げている。①治験依頼者の責務②治験総括医師の廃止③治験責任医師の責務④治験

審査委員会の充実⑤人権保 （被験者の同意；インフォームド・コンセント）⑥治験内容のモ

ニタリングと監査である。

8) 「臨床 験」にかんする不正事件は、治験費用の流用問題、そして、薬害問題がある。

9) 「薬発　第 430 号　平成９年３月２７日」付け「医薬品の臨床 験の実施の基準に関する省令

の施行について（通知）」II-第２章（５）第７条関係。

10) 医薬品の臨床 験の実施の基準に関する省令、第１章第２条（定義）第３項。

11) 前掲寺野論文、４ページ。例えば、唄孝一氏も「特別発 １　 治験について医プロフェ

ッシッションに望む」前掲『臨床 験（新ＧＣＰ）をめぐる諸問題』130-146 ページで、同様

の認 を示しているが、唄氏はさらに 及して、「自主的 範」の問題を提 している。問題

は、結局医プロフェッションの「自主的 範」こそが重要なのであり、治験にまつわる不快な

話に対して、医プロフェッションがきちんと処断できるシステムを作らないかぎり、いかに「臨

床研究」の側面を強調しても無力なのではないかと憂慮せざるを得ない。

12) 中央薬事審議会答申第４０号（1997年 3月 13日）「医薬品の臨床 験の実施の基準（Ｇ

ＣＰ）の内容」第３項

13) 光石忠敬「臨床 験はどうあるべきか－被験者・患者のおかれる立場」斎藤隆

　雄監修・神山有史編『生命倫理学講義－医学・医療に何が問われているか』日本評

　論社、1998年、153-186ページ。

14) 藤田利治「臨床 験とは」前掲『これからの臨床 験』第１章とりわけ 17ページ以後。



15)前掲省令第２２条。

16)「市販後サーベイランス」は今日「薬剤疫学」という学問領域を作り出していると うこと

である。だが、「疫学」研究に関しては、今日やはり「個人情報」の保 の問題が大きな問題

になってきていることに注意されたい。そのさい参考になるのはドイツの「癌登 法」にもと

づく「個人情報の保 」の問題が参考になる。簡単に述べれば、大体二つの点でこの「個人情

報の保 」を行っている。第１に、登 所と信託所を区別することであり、第２に、発信源か

ら個人情報の暗号化を行い、個人を保管所（信託所）で特定できないようにすること、第３に、

登 所ではデータそのものを破棄してしまい保存しないことである。

　Vgl. Jörg Michaelis, Bewertung der Umsetzung des Bundeskrebsregistergesetzes und seiner langfristigen

Folgen(Manuskript),1999.;Eva A.Richter, Jedes Bundesland hat sein eigenes Gesetz (Krebsregstrierung

in Deutschland), in: Deutsches Ärztesblatt 97,Heft 19, 12. Mai 2000,1102-1105.

17)とりわけ、ICH による国際競争に日本製薬企業が巻き込まれ、しかも 伝子工学の進展とヒ

トゲノム 析 画の急激な応用可能性の開示が、日本の薬剤開発の構造変革を促していること

は間違いない。1997年に「創薬ビジョン委員会」が発 し、その報告が行われ、「ゲノム創薬」

の問題が強調された。これは一つの動因となっていることは間違いないだろう。

18)「治験を円滑に推進するための検討会」報告書「２　 提 　イ．被験者募集のための情報提

供活動」

19）同上「はじめに」

20)「創薬ビジョン委員会」報告書「４．開発の効率化　 （１）レギュラトリーサイエンスの確

立」

21)このデータベース化にかんしては、FreeDrug Trials 社が、同じような公募を行った際に、明

している。「たとえば、東海岸の喘息の治験に採用された患者が西海岸に住んでいる場合、そ

の患者の氏名は本人の 可を得て当社のデータベースに保存される。その患者の住所に い地

域で新たな治験が予定されれば、その患者に新 の治験について通知する」（同社 John

Spallanzani社 。「メディカル・トリビューン」2000年 3月 2日）。

22)ドイツの例に関しては前掲ミヒャエーリス論文を参照されたい。イギリスの事例に関しては

板井孝一 氏の紹介を参照されたい。そして付 しておけば、日本においても昨年 10 月「情

報通信技術戦略本 ・個人情報保 法制化専 家委員会」から「個人情報基本法制に関する大

綱」が提案された。また現在個人情報にかかわる重要な医学の研究分野である「疫学研究」分

野に関しても現在議論が進んでいるところである。ここでの報告もまた検討する必要があるだ

ろう。

23)この点では、前掲、ミヒャエーリス論文で紹介されている「信託モデル」が重要な示唆を与

えていると えるだろう。

(日本医科大学)


