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研究対象者の権利と補償
─グローバル臨床試験を視野に入れた国際比較と今後の課題─

栗原千絵子
独立行政法人放射線医学総合研究所分子イメージング研究センター

Right to compensation of volunteers for research-related injuries
Comparative study and future perspective in view of global clinical trials

Chieko Kurihara
Molecular Imaging Center, National Institute of Radiological Sciences

Abstract
Objectives：To identify characteristics of compensation frameworks for research-related injuries of human 
subjects of clinical trials, in Japan and other parts of the world, and clarify future perspectives.
Method：Narrative, non-systematic review of regulations and literature concerning compensation 
programs for research-related injuries of Japan, United States (US), and European, Asian, and African 
countries, and additional interview surveys.
Results：(1) There is a substantial diversity in the national frameworks for compensation for research-
related injuries. (2) Analysis of cost-effectiveness and feasibility of insurance program is difficult when it is 
managed as a private and/or voluntary system. (3) The compensation guidelines of the Japan 
Pharmaceutical Industry Legal Affairs Association provide a high level of human subject protection 
compared with the world situation. The compensation guidelines of the Association of British 
Pharmaceutical Industries, which is similar to the Japanese guidelines, seem to work as global standards to 
some extent. On the other hand, the compensation policy development and implementation is insufficient 
in comparison with the international standards and those in the US and other Asian countries.
Conclusion：A publicly established framework would work better for cost-effective analysis toward 
fairness of compensation for research-related injuries. Additionally, a global consensus for fairness and 
equality of compensation should be reached through more international discussion on this topic.
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臨床評価

Ⅰ．はじめに

（1） 医学研究における補償の現状と医療全般に
おける無過失補償制度および，患者／被験
者の権利と行為者の免責との関係をどのよ
うに設計するか？

（2） 補償対応の支払いを補填する保険商品の，
保険料と保険金の関係は適切か？

（3） グローバル臨床試験を視野に入れて，補償
の公平性をいかに実現するか？

Ⅱ． 前提として：健康被害補償の
発生頻度の把握

財源（拠出金／保険料の総額）
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発生件数（重篤・非重篤等の内訳と合計）
請求件数（給付種別ごとの内訳と合計）
給付件数（給付種別ごとの内訳と合計）
給付額（給付種別ごとの内訳と総額）

Table 1　The performance status of “Relief Services for Adverse Health Effects” 
by the Pharmaceutical and Medical Devices Agency （PMDA）

医薬品副作用・感染症報告状況 財源

請求・給付状況

総括



－34－

臨床評価

Table 2　Incidences of adverse events in clinical trials reported in literatures

米国1 米国 米国2 米国 英国 英国 英国 日本1 日本2
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Ⅲ．日本における研究対象者補償の現状

1．治験・臨床研究の規制

Table 3　Incidences of adverse events in medical practices reported in the literature＊

一般診療における有害事象の発生頻度に関する報告
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2．医法研ガイドラインと保険商品

Table 4　Descriptions concerning compensations for research-related injuries in regulations in Japan

無過失補償 立証責任
の転換

保険等
の措置 倫理委員会 説明と同意 補償の内容・程度
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3．実態把握

Ⅳ．国際規範
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1．ICH-GCP

1.1　規範の位置づけ

1.2　補償についての記載

Table 5　Descriptions concerning compensations for research-related 
injuries in international standards

無過失補償 立証責任
の転換

保険等
の措置 倫理委員会 説明と同意 補償の内容・程度
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2．EU臨床試験指令

2.1　規範の位置づけ

2.2　補償についての記載

3．ヘルシンキ宣言

3.1　規範の位置づけ

3.2　補償についての記載



－40－

臨床評価

4．CIOMS生物医学研究指針

4.1　規範の位置づけ

4.2　補償についての記載

5．人権と生物医学条約付属議定書

5.1　規範の位置づけ

5.2　補償についての記載
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6．ユネスコ生命倫理宣言

6.1　規範の位置づけ

6.2　補償についての記載

Ⅴ．諸外国における制度
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Table 6　Descriptions concerning compensations for research-related 
injuries in regulations of each country in the world

規則・制度 無過失補償 立証責任の転換 保険等の措置 倫理委員会 説明と同意 補償の内容・程度
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1．アメリカ合衆国（米国）

1.1　概要

1.2　議論の経緯

1.3　臨床試験／人対象研究の規制



－44－

臨床評価

1.4　研究施設の方針および医療における補償

Table 7　Survey results of policies of compensation for research-related 
injuries in academic medical centers in the United States

調査1 調査2

Table 8　Clinical research compensation policies of 4 institutes and 3 medical 
injury compensation programs in the United States＊

ワシントン大学

退役軍人省

国立衛生研究所臨床センター

カリフォルニア大学サンフランシスコ校

国家ワクチン補償プログラム

 出産時無過失補償制度
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2．イギリス（英国）

2.1　概要

2.2　議論の背景

2.3　ABPIガイドライン
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2.4　EU臨床試験指令の国内法化

2.5　補償制度の拡充

2.6　研究者主導臨床試験

3．フランス

3.1　概要
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3.2　人対象研究における補償

4．ドイツ

5．オランダ

5.1　概要および「臨床研究（被験者）法」
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5.2　強制保険令

6．スウェーデン

6.1　包括的補償制度

6.2　医薬品補償スキーム
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6.3　EU臨床試験指令と倫理審査法

7．ニュージーランド

7.1　包括的補償制度

7.2　製薬企業の補償ガイドライン

7.3　GCPガイドラインと倫理審査ガイドライン

8．オーストラリア

8.1　GCPと研究・医療一般
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8.2　製薬企業の補償ガイドライン

9．カナダ

9.1　GCPと研究・医療一般

9.2　医師自治組織としての賠償制度

9.3　民間保険への加入

10．インド

10.1　GCPおよび倫理ガイドライン
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10.2　実態調査

Table 9　Responses received to the questionnaire survey on research 
injury issues in the survey by Thatte, et al.

肯定的回答の数（%）

質問 研究者 倫理委員 依頼者／CRO
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11．シンガポール

11.1　GCPガイドライン

Table 10　Points observed in the informed consent document in the survey by Thatte, et al.

Points covered in Informed
Consent Documents （ICDs）

Analysis
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11.2　第Ⅰ相試験を主とした勧告

11.3　人対象研究全般のガイドライン

12．フィリピン

13．韓国
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14．中国

15．南アフリカ

Ⅵ．考察

（1） 医学研究における補償の現状と医療全般に

おける無過失補償制度および，患者／被験
者の権利と行為者の免責との関係をどのよ
うに設計するか？

（2） 補償対応の支払いを補填する保険商品の，
保険料と保険金の関係は適切か？
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（3） グローバル臨床試験を視野に入れて，補償
の公平性をいかに実現するか？ Ⅶ．結論

謝　辞

【研究会】
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【個人の方々】

【研究事業】

付　記

参考文献・注
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