
償制度を持つ国は少数  

など多くの国は賠償責任のみ  

整備した国（厳密な意味では現在、賠償責任）  

ンス（被験者保護法）、オランダ  
－ルを維持するものの、立証責任を依頼者に課し救済  

自主的な救済制度を持つ国  

BPI）、・’ニュージーランド（RMI）  

日本「医法  の補償のガイドライン」  

遺障害以上にのみ給付金  ABPI，RM）は  

医法研ガイドラ  ンは補償金に加え、医療黄白己負担額も償還  

＊「治験に係る補  ■賠償の実務Q＆AllO（じほう）2000年」21頁以下参照  
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医法  研補償のガイドラインの概要  

人を対象とする試験  
費は全額治験依頼者が負担  

②入院  

③政府  
必要とする健康被害には医療手当の支払い  
に準じて補償金の支払い（1～14級・休業補償あり）  

に準じて遺族補償金・葬祭料の支払い  

象とする試験  
①健康保険  からの給付を除く患者の自己負担額を後に償還  

②入院を必要  する健康被害には医療手当の支払い  

③後遺障害案  にあっては・副作用被害救済制度に準じて補償金の  
支払い（休業  度なし）  

④死亡案件に  っては、遺族補償金一葬祭料の支払い  

＊詳細は医法  ガイドライン参照  
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健康被害と対応のポイント  

関係＆賠償責任先行の原則  
ハザードを避ける＝結果として被験者保護に繋がる  

ー賠償  

■治療  

任は過失割合に応じ原因者負担で処理  

支払いは，緩やかな因果関係で  

開発部門  （MD）の決済で速やかに対応  

支払いは；より詳細な情報を集め，社内  
の責務で決定  

「治験に係る  償・賠償の実務Q＆AllO」付録CD・ROM参照  

＼→一般用と皮膚病変用の2類型の情報  医療費の支払  

補償金支払い  判断には→視覚障害用、聴力・平衡感覚障害用、  
運動・知覚障  、 肝臓一腎臓・血液一造血器障害用、遷延性脳障  
害・精神障害用  その他障害用の6類型の情報が必要  
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法令を考える場合の大事な視点  ‾、、、→、＼＼＼   

目的（保護法益）は何か  

らそれ（保護法益）を守るのか  

視点を忘れた議論はナンセンス  2つ  

★立法   的は第1条に書いてある・・読み込む   

＝治験  

★法は形  

係者にGCP省令をじっくり革んで欲しいt■  

ではなく実質で違法性の有無を判断する  

★研  る砦がIRB  

★現場、現  、 現物に当たり考えることが大事  

★Jntegrity  重要性  
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法律の世界の約  

の当事者関係は権利と義務の関係に置き換えること  
ex．徽章と加害者の関係＝権利と義務の関係  

文はa＋b＋c＝Xと書いてある  法律の  

a■b・C  

■  

律要件、Xを法律効果という  
民法709条  「故意又は過失に因りて他人の権利を侵害した  

に因りて生じたる損害の賠償の真に任ず」  るものは、  

主張・立証  任はすべて権利を主張する側にある  

＊弁論主義に  

としての釈明  

る不公正を補正するのが訴訟指揮権の一環  

（発間その他）はあるものの・・  

＊救済法理（損  

→補償ル  

賠償請求訴訟による救済）  

ルの要請＆重篤な健康被害の防止  
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損害賠償請求訴訟に  

、 ＼   使われる法律  

業（治験依頼者）を相手とする場合  

行為法（民法709条以下）  

物責任法（PL法）  

側を相手とする場合  

為法（民法709条）  

②債務  

③院内  

履行責任（民法415条以下）  

けなどにあってはPL法  

④消費者  約法  
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因果関係の判定私見  

関係判定上の問題：治験医師への過大な期待  

頼者は判定（要請）を急ぎ過ぎの側面あり  

成立の5要件  

①関連の  間性②関連の一致性③関連の強固性④関連の特異性⑤  
関連の整合  ・・すべて揃わないからと言っで‘なし’’とは言えないが■・  

副作用  合の検討事項  
「時間的関連  ある事案か」「投与中止によって消失した，あるいは再投  

か」「既知の副作用か否か」「基礎疾患との関連が否定  与により発現し  

される事案か」・  総合的に勘案し判断  

＊時間的考察、  患・合併症・病態との関係、併用薬丁再投与、アレルキ●－  
関連などの病態  検査値などの経過など  

Cf．清水直容ほか  集「有害事象の診断学（臨床評価刊行会）’」  
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に基づく副作用の分類  
Karch，Lasagnaの分類  

finite（highJyprobabJe  
）  

薬後、納得できる時間経過後に反応。   

▲       ■ ‾  ＿● ■  体液あるいは組織中に薬物濃度が定着しているときに起こる反応  
しい薬物の既知の反応パターンを示す  

投与中止で確認される（投薬一時中止）  

再投与で再現される（投薬再開）  ④薬物  

①、②、③  
④患者の  

POSSibJe  

に同じ  

状態の既知の特性によって合理的に説明できない  

①、②はdefin  teの①②に同じ  
③患者の臨床  

COnditionaJ   
態又は患者に施された他の療法に起こりえる  

①はdefiniteの  

②疑わしい薬  

③患者の臨床  

doubtfuf（rem  

の既知の反応パターンを示さない  

犬態の既知の特性によって合理的に説明できない  

上記の基準に適  しない反応  
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治験中の副作用報告  

48条2項：  

医師は、治験の副作用によると疑われる死亡その他  
善事象の発生を認めたときは、直ちに実施医療機  
告するとともに、治験依頼者に通知しなければな  
場合において、治験依頼者、実施医療機関の長  

又は治験審  委員会から更に必要な情報の提供を求められ  

たときは、当  治験担当医師はこれに応じなければならない  

CP2・49）：  副作用（答申  

らず、投与された治験薬に対するあらゆる有  投与量にかか  

害で意図しなし  反応、すなわち、当該治験薬と有害事象との  
少なくとも合理的なロ能 が。口し  間の因果関係l  ついて、  

果関係を否定  きない反応を指す  
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副件用の同定  
ゴリズム法  

、 ＼  

リストやフローチャートを利用  

は殆どのケースで「因果関係あり」と判定してしまう  

治験の場合、討議法が相応しい  

複数の専  

専門家の  

ヨ家による  議により判定  

保が鍵、審議記録（evidence）を残す  

副作用の  定の際の考慮すべき点  

①発現頻度  

適正な判断   

適正な判断  

②好発時期、③症例の経過  

重要性  

情報＋知識＋経験＋センス  
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英国における  

事故  
の概要  

月13日、PhI段階の治験で事故発生。実薬投与の6名全員に圭  2006  

篤な有害  象発生・→lCUへ。  

重態。うち2名は当初危篤状態。現在は快方に向かう  
開発会社：T  

薬剤：TGNl  

nerolmmunoTherapeutics社（バイオベンチャー）  

2（遺伝子操作による抗CD28モノクロナール抗体）  

オーファンドラ  指定、単独でT細胞を活性化する；超作動性CD28抗体  

血球の持つ免疫機能を活性化（調節）する薬剤  白血球に結草し  

期待される効果  

何が問題と  

性関節リウマチ、B細胞性慢性リンハ○性白血病（B・CLL）  

っているか  ■  

プロトコル：投与量  投与方法（静注）、投与スケジュール、疾患モデル動物  
と健康動物を用い  際の反応の違いの評価、健康人への外拝聞題など  

＊会社側は提訴断  を条件に＠£10，000での和解を打診  

局などによる調査と原因究明に期待  ＊今後の欧州医薬品  
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用量設定問題等に  いて  、＼＼＼＼＼＼   

定の目安  

床試験の反復投与毒性の1／60  

0の1／600  

3）臨床  

4）類似  

定用量の1／20  

の臨床用量の1／10  

新しい分  標的薬物に上記基準が当てはまるか？  

一度に全貞   に同量を投与をした場合のリスクは？  

注）は適正だったのか？  

＊永井恒司監訳「臨床  験力●ィけック（じほう）」第4章「新規作用物質のヒトヘの投与（Wolf  

FJOndracek）」ほか   
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その後の情報  

事故に対する寸スコミ■・冷静な姿勢の報道  
nero社WebサイトのQ＆A  

1）前臨床  験結果：サル20頭中、2頭に一過性のリンパ節腫脹について  
2の作用を証明する反応  ;G141 

2）製造工程  の問題について  

→経験豊富  信頼できる第  看であるBoehringer社へ委託  

3）治験申請に  

→ドイツでも同  ロトコルで治験中話しており当局の許可を得ている  

4）委託先にPar  Xel社（受託機関）を選択した理由  
験が豊富で信頼できる  →この分野での  

5）同時に6名に同  用量を投与したことについて  

→前臨床試験の  全性を確認。MHRAの許可を得ている  

＊静注投与数分後l  異変発生。院内は一時、地獄絵に。投与後90分以内に  
全員が倒れ、12  間以内に全員が多臓器不全に陥った  
＊MHRA（英医薬品  ）3J14「治験許可を撤回し調査開始」のプレスリリース  
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失敗の10の原因  

・不可抗力（許される失敗）■・未知の副作用二補償  

、＼＼＼＼＼＼＼＼  

・・個人責任大民事一刑事責任に発展も  

・個人責任ex．スリップ（目標に合わない行；うっかりミス）＆ラ  
欠如；やり忘れ）  ブス（記憶  

遵守・・個人責任事案により刑事責任にも  
⑤ 誤判断†  人妻任ex．早不テイク（意識的に不適切な目標を選択する誤  
り一；あいまいな  識・誤った知識・知識の欠如などが背景に）  

⑥調査／検  不足・・個人責任＋組織責任ex．使用環境  
⑦制約条件（   境）の変化＝組織責任ex．使用条件の変化  
⑧企画不良・・  

⑨価値観不良  

⑩組織運営不  

織責任ex．組織環境や組織構成の変化  
■組織責任ex．隠蔽行為、異文化  
■■組織責任ex．運営の硬直化、管理の緩み  

＊畑村東大名誉教授は   

よるものは重大事故l  
個人責任に起因する失敗は軽微なものが多いが、組織運営不良に  
なるとし†う（設計における失敗原因の分類）  
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故防止とリスクマネジメント  

犯すのが人間（TOERRISHUMAN）  
はならないこと」という呪縛からの解放が先決 ★1  

から→組織責任の問題へ   

療では安全システムの問題の方が大きい★2  ＝チーム  

■ “事故＝  敗を起こす特性＋要因”を理解する  

体を視野に入れて、  システ  

事故に寄  した要因や条件を取り除く対策こそ必要 ★3  

1 詳細な  書等による事故防止など  

故防止に参画していただくことが重要★4  ＝被験者にも  

→医療安全を  える場合、上記4つの★視点がポイント  
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医療事故と責任  
治験事故でも同じ  

叫、－、→＼＼＼＼－＼＼＼＼  

任・・損害賠償金の支払い＝民法など  

・・禁固刑など・■刑法  

医業停止など・・医療法など  

壬（公的責任）  

▼    ▼ ＋ ‾＋ ▼■r ▼  ▼  t■ 1■■ ■－▼■▼ ▼1  

行動の理由  明らかにし）＿、鱒甲②権利侵害により損害を受 ■■                    ▲■■     ▲  
けた人に対  その回復を為す責任  

＊起こした結果  のものより、どう対応したかが問われる  
重大ミスを犯した  ト起こりうる最悪の事態は何なのか自問し、先を読む  

＊すべての基本l  コンプライアンス（法令遵守・倫理）  

＊局所最適・全  最悪の愚を犯さない  
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医療安  システムは発展途上  

ムとは  

嘩→1相互依存の関係にあるさまざまな要素を共通の目的達成  

み合わせるもの  

＊要素には  人的要因と非人的要因（用具／器材や技術）がある  

医療シス  ムの特色  

医療サービスl   雑で技術集約型システムであり、事故を生みやすい  

億頼性と安全度は高めることができる  しかし、システム  

大きな失敗では、  合的な失敗が同時並行的に起きている  

事故の最大要因  一つにヒューマンエラーがある。ヒューマンエラーの多く  

こ誘発されて起こる・■個人責任に帰すのは誤りである  はシステムの欠陥  

目に見えにくいエラ  

なシステムにとって  

やシステム上の欠陥は、現場のエラーを誘発し、複雑  
威になる■・他領域に学ぶ必要がある・・  

Cf．米国  療質委員会「人は経でも間違える（日本評論社）」＄0頁  
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EDCに期待すること  
‾＼＼＼＼  

■   入メリット（。f．  製薬協「EDC要件と実装に関する研究」ほか）  
ユーマンエラーの大幅削減を実現  

軍事象の早期発見  
イバシー保護対応上有用  （SDV等の削減）  

の問題点の早期発見と瞬時の対応  

ル不遵守の早期発見など  

⑥cRF  －タのリアルタイムでの入手  

イムデータマネジメントの実施  
⑧モニタ  業務量の大幅削減  ：出張糞用削減  

期間の短縮：費用削減  

題  ■普及への  
インフラ整備  CRFの樗準化→interoperabiJity”ト  
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私 見  、＼＼＼＼＼＼＼＼＼  

性化＆被験者保護に向けての4つの提案  
治験に  

で治験  

加していただく方の善意に応える意味でも、被験者保護と並ん  
化による新薬の早期上市が求められる  

1）契約書  

2）本格的  

CRFなど各書式の標準化の推進  

ントラルIRB制度（2段階審査）の導入  

n＆CommunicationTechno10gyの活用  3）Informati  

4）治験中核  院の指定、そこへのヒトモノ・カネの集中投下  
による治験拠  病院づくりが急務  

国立病院や大  病院の中から要件を備えた医療機関を順次指定  

治験外来に加貞 ；古歌外米lこ刀Uス 治験病棟を整備、・国民に広くPRし被験者を公募  J  

拠点病院をハブ  hub）に治験ネットワークを整備する  

集約化がコストイ  減、、スピードアップに繋がり、治験の賞も向上する  
＊詳細は、PHARMSTJ  

験における個人情報保  

E，06，3月号治験推進協議会特別講演「治験・製造販売後臨床試  

法への対応」講演録参照  
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