
 

 

「医薬品開発におけるヒト初回投与試験の安全性を確保するためのガイダンス」 

新旧対照表 

（下線部は改正箇所） 

改正後 改正前 

3.4.2.h 有害事象／副作用の観察と

モニタリング 

試験デザインは，有害事象／副作用

を十分に観察できるものとすべきで

ある．また，起こりうる副作用を特定

するために，被験薬の作用機序，非臨

床薬理試験及び非臨床安全性試験に

よる知見及び予想される反応の全て

を利用すべきである．治験に関わる医

療従事者は，これら予想される反応，

あるいは当該反応以外の重篤な有害

事象／副作用を見出すためのトレー

ニングを受ける必要がある．ヒトにお

いて予想される有害事象／副作用が

ある場合には，治験実施計画書にそれ

らに対する処置を予め記すべきであ

る．また，それらに対応可能な治療薬，

対応可能な医療従事者及び医療機関

についても明確にしておく必要があ

る． 抗悪性腫瘍薬の場合には、利用可

能な支持療法、対症療法についても明

確にしておく必要がある． 

観察期間の長さ及び観察事項につ

いては，薬物動態（PK），薬力学（PD）

及び安全性試験に基づいてその正当

性を示さなければならない．長期間に

わたる生理学的変化や回復性の悪い

毒性が見込まれる場合は，特に注意し

て設定する必要がある． 

また，被験薬のうち中枢神経症状を

ひきおこすもの，例えば，幻覚・妄想

等により被験者が病識の無い状態に
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を十分に観察できるものとすべきで

ある．また，起こりうる副作用を特定

するために，被験薬の作用機序，非臨

床安全性試験による知見及び予想さ

れる反応の全てを利用すべきである．

治験に関わる医療従事者は，これら予 

想される反応，あるいは当該反応以外

の重篤な有害事象／副作用を見出す

ためのトレーニングを受ける必要が

ある．ヒトにおいて予想される有害事

象／副作用がある場合には，治験実施

計画書にそれらに対する処置を予め

記すべきである．また，それらに対応

可能な治療薬，対応可能な医療従事者
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(参考１) 



 

 

至る可能性のあるもの，類薬において

幻覚・妄想の発現や自殺又は攻撃性・

敵意の注意喚起が行われているもの

については，被験者が心身に生じた症

状を自ら説明することが困難なこと

や，自殺等の重大な転帰を生じさせる

リスクがある．このような被験薬の治

験を行う際には，治験依頼者は，有害

事象／副作用の観察とモニタリング

のために，被験薬医薬品や試験のリス

クに応じて，精神科医や神経内科医の

診察が施設内で可能な治験実施医療

施設に治験を依頼する，治験責任医

師・治験分担医師に精神科や神経内科

の関係専門医を含める，適切な観察期

間を設定することなどを検討すべき

である．また必要に応じて，有害事象

／副作用の評価観察のため，被験者の

家族等、治験に参加する前の状況を知

る者から情報を収集できるよう予め

同意を取得することも一案である． 

3.4.2.i 被験者への説明，情報提供 

3.4.2.a に示したとおり，通常，初

回投与試験では，一部の試験を除いて

は，被験者が治療上の恩恵を受けるこ

とは期待されておらず，被験者が患者

であれ，健康人であれ，その安全性及

び人権を確保すること並びに，臨床試

験より得られる知見の重要性を周知

することを考慮すべきである．  

特に被験者の安全の確保のために

は，治験実施時までに得られている非

臨床試験及び臨床研究の結果並びに

作用機序から発現が想定される有害

事象及び類薬等の添付文書で注意喚

起されているような有害事象等のう

（新設） 



 

 

ち，重大な転帰につながる可能性のあ

るものについては，治験を実施する医

療施設に対して十分な説明を行うと

ともに，被験者に文書を用いて適切に

情報提供を行う必要がある．なお，被

験者が健康人である場合は，被験者か

らの有害事象の申告が，負担軽減費の

減額や追加的な検査の実施等，被験者

が期待しない結果につながることを

おそれ，安全上重大な状況であって

も，症状を十分に申告せず治験の継続

を希望する可能性や，専門医療機関の

受診又は観察期間の延長を拒否する

可能性がある．そのため，特に健康被

験者への情報提供に際しては，治験の

科学的な意義並びに被験者の安全及

び人権の確保が最優先されることを

強調するとともに，被験者が心身の変

調を含め生じた有害事象を漏らさず

速やかに医療施設の従事者に伝え，そ

れに応じて医療施設が当該有害事象

に対して適切な対応をとることが，被

験者の安全の確保のみならず，医薬品

の科学的な理解の促進，及び医薬品の

適切な開発につながることを説明す

る必要がある． 

この際の有害事象に対する適切な

対応とは，精神科や神経内科の専門医

の受診等に基づき必要な医療を提供

することのみならず，必要があれば被

験者の保護のために，有害事象が生じ

た被験者に対する治験を中止するこ

と，緊急入院を行うこと，入院期間の

延長，被験者の家族等へ被験者保護の

ために必要な連絡を取ること及び特

に被験薬が中枢神経症状を来しうる



 

 

場合は，中枢神経症状を伴う重大な転

帰に至る可能性がある際に，精神保健

指定医の診察を受けるよう協力を求

めることを含む． 

3.4.3 臨床試験の実施施設及び人員 

ヒト初回投与試験は，適切な医療施

設において，必要な教育と訓練を受

け，初期段階の臨床試験（つまり第 I

相，第Ⅱ相）を実施するために十分な

専門知識と経験を持つ治験担当医師

と適切なレベルの訓練を受けた経験

を持つ医療従事者によって実施され

るべきである． 

この際，治験実施までに得られてい

る非臨床試験及び臨床研究の結果，作

用機序から想定される有害事象，類薬

等の添付文書で注意喚起されている

ような事象等のうち，重大な転帰等に

つながる可能性のある事象について

は，治験依頼者と治験を実施する医療

施設間で十分に共有した上で，それに

対応する手段等が治験実施体制に含

まれていることが必要である．具体的

な手段はリスクに応じて様々な方法

が考えられるが，治験実施計画に対応

する検査を含めることや，3.4.2.h で

示した有害事象／副作用の観察とモ

ニタリング，そして想定される実際に

生じた有害事象／副作用に対処可能

な治験責任医師，治験分担医師等を治

験実施体制に加えること，重大な転帰

につながる可能性のある事象が発現

した際に，当該事象等について臨床経

験のある，専門の医師の意見を速やか

に参照する体制を整えること等が想

定される． 

3.4.3 臨床試験の実施施設及び人員 

ヒト初回投与試験は，適切な医療施

設において，必要な教育と訓練を受

け，初期段階の臨床試験（つまり第 I

相，第Ⅱ相）を実施するために十分な

専門知識と経験を持つ治験担当医師

と適切なレベルの訓練を受け経験を

持つ医療従事者によって実施される

べきである． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

治験に参加する医師や医療従事者

は，試験デザインや被験薬，その標的，

作用機序及び予想される有害作用に

ついて理解していなければならない．

また，臨床薬理学に造詣の深い者や，

被験薬，その標的，作用機序及び予想

される有害作用について理解し，臨床

的な経験のある者との適切な協力関

係が重要である． 

実際に重大な転帰等につながる事

象の発生に対応するために，臨床試験

実施医療施設は，緊急事態（心肺停止

状態, アナフィラキシー, サイトカ

イン放出症候群, 意識消失，けいれ

ん, ショック等）に対応可能な設備を

備え，医師等を配置しておくべきであ

る．また，専門外の事象が生じた場合

の対応については，事前に専門の医師

／施設と連携し，即時の対応が可能な

体制を構築しておく必要がある．その

ために被験者の移動や治療に関する

責任と業務遂行についての手順を備

え，救命救急施設（外部を含む）を利

用できるようにしておくべきである． 

ヒト初回投与試験は，一部の抗悪性

腫瘍薬等を除き、単一の治験実施計画

書として同一施設で実施するのが原

則である．いくつかの施設が関与する

場合には，適切な計画により全ての被

験者の安全性を確保するための十分

な情報伝達システムが必要である．予

期せぬ重大な被験薬の安全性情報は，

このシステムにより迅速に参加施設

に伝達すべきである． 

 

これらの医師や医療従事者は，試験デ

ザインや被験薬，その標的，作用機序

及び予想される有害作用について理

解していなければならず，臨床薬理学

に造詣の深い者を含めるべきである． 

 

 

 

 

 

 

臨床試験に従事する医療施設は，緊

急事態（心肺停止状態, アナフィラキ

シー, サイトカイン放出症候群, 意

識消失，けいれん, ショック等）に対

応可能な設備や医師等を備え，また被

験者の移動や治療に関する責任と業

務遂行についての手順を定めた救命

救急施設（外部を含む）を利用できる

ようにしておくべきである． 

 

 

 

 

 

ヒト初回投与試験は，一部の抗悪性

腫瘍薬等を除き、単一の治験実施計画

書として同一施設で実施するのが原

則である．いくつかの施設が関与する

場合には，適切な計画により全ての被

験者の安全性を確保するための十分

な情報伝達システムが必要である．予

期せぬ重大な被験薬の安全性情報は，

このシステムにより迅速に参加施設

に伝達すべきである． 

臨床試験関連 臨床試験関連 



 

 

（略） 

④ 平成 20 年 6 月 3 日薬食審査発第

0603001 号「マイクロドーズ臨床

試験の実施に関するガイダンス」 

（略） 

⑨ 令和元年 11 月 27 日薬機発第

1127020 号「調査結果報告書」（令

和元年 11 月 29 日厚生労働省プレ

スリリース「健康成人を対象とし

た治験における死亡例発生事案に

係る調査結果の公表について」別

添 2） 

 

（略） 

⑤ 平成 20 年 6 月 3 日薬食審査発

0603001「マイクロドーズ臨床試

験の実施に関するガイダンス 

（略） 

（新設） 

 

 


