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臨床研究法の対象範囲

先端的な科学技術を用いる医療行
為その他の必ずしも十分な科学的
知見が得られていない医療行為に
ついてその有効性及び安全性を検
証するための措置について検討

高難度新規医療技術及び未承認新規医薬品等を用いた医療の
提供については、
①各病院ごとに提供の適否等を判断する部門の設置
②当該部門を中心とした審査プロセスの遵守等を、
・特定機能病院及び臨床研究中核病院については承認要件と
して義務付け
・その他の病院等については努力義務
とする。

（平成28年６月10日省令公布）
※平成29年４月以降適用

＊医薬品等：医薬品、医療機器、再生医療等製品
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第二条 この法律において「臨床研究」とは、医薬品等＊を人に対して用いることにより、
当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究（当該研究のうち、当該医薬品等の
有効性又は安全性についての試験が、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（昭和三十五年法律第百四十五号。以下この条において「医薬品医療機
器等法」という。）第八十条の二第二項に規定する治験に該当するものその他厚生労働省
令で定めるものを除く。）をいう。

臨床研究の定義

「医薬品等を人に対して用いる」とは、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を人に対して投与又は使

用する行為のうち、医行為＊に該当するものを行うことを指す。
＊医行為：医師の医学的判断及び技術をもってするのでなければ人体に危害を及ぼし、又は及ぼすおそれのある行

為（「医師法第17条、歯科医師法第17条及び保健師助産師看護師法第31条の解釈について（通知）」（平成17年７月26

日付け医政発第0726005号厚生労働省医政局長通知））

「医薬品等を人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究」と

は、当該医薬品等の有効性（性能）又は安全性を明らかにする目的で、 医薬品等を人に対して投与又

は使用すること（医行為に該当するもの）により行う研究をいう。

＊医薬品等：医薬品、医療機器、再生医療等製品
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いわゆる「サプリメント」等の臨床研究について
問 いわゆる「サプリメント」と称して「食品」として販売されている物又はその成分を
含有する物について、それを患者等に摂取させることにより、その物の、疾病の治療に
対する有効性を明らかにすることを目的とした研究は、法に規定する臨床研究に該当し
ないと一律に解してよいか。

（答）「食品」として販売されている物又はその成分を含有する物であっても、疾病の治
療等に使用されることが目的とされている場合には「医薬品」に該当する。このため、
これを患者等に投与することにより、疾病の治療等に対する有効性や安全性を評価す
ることを目的とした研究は、未承認の医薬品を用いた臨床研究として、法に規定する
臨床研究に該当する可能性があるため、留意が必要である。

問 どのような場合に、「医薬品」に該当するのか。

（答）医薬品医療機器等法第２条第１項の規定に基づき、次のいずれかに該当する物（「医薬部外品」に該当する物を除く。）を指す。
医薬品に当たるかどうか判断しがたい場合には、あらかじめ、都道府県等の薬務担当課に研究計画書などの資料を添えて相談し、
判断を受けること。
・日本薬局方に収載されている物
・人の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物
・人の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物

問 例えば、糖尿病治療における食事療法（注）について、その有効性又は安全性を明らかにすることを目的とした研究は、法に規定
する臨床研究に該当するか。

（注）ここでいう「食事療法」とは、食事に含まれる食材の種類や量、食事の時間等を工夫して取り組む治療方法を指し、特定の成分をサプリメントの
形で摂取するような方法は含まない。

（答）該当しない。

臨床研究法の施行等に関するＱ＆Ａについて（その４）（平成30年７月30日厚生労働省
医政局研究開発振興課・厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課事務連絡）



第二条 この法律において「臨床研究」とは、医薬品等を人に対して用いることにより、当該医薬品等

の有効性又は安全性を明らかにする研究（当該研究のうち、当該医薬品等の有効性又は安全性につい

ての試験が、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（昭和三十五年法

律第百四十五号。以下この条において「医薬品医療機器等法」という。）第八十条の二第二項に規定

する治験に該当するものその他厚生労働省令で定めるものを除く。）をいう。

治験（治験届けが必要なもの、治験届けが不要なもの）

医薬品、医療機器、再生医療等製品の製造販売後調査等であって、再審査、再評価、使用成績評価

に係るもの

医療機器の認証に係る基準適合性に関する情報の収集のために行う試験（JIS規格に規定するものに

限る。）

いわゆる「観察研究」※

※研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制御することなく、患者のた

めに最も適切な医療を提供した結果としての診療情報又は試料の収集により得られた情報を利用する研究

法第2条第1項、規則第2条
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問 診療の一環として医薬品等を使用された患者に対して、当該医薬品等の有効性又は安
全性を明らかにする目的で採血等の追加の検査を行う研究は、観察研究に該当するか。

観察研究の解釈について

（答）当該追加の検査が、患者の身体及び精神に生じる傷害及び負担が小さいもの（軽微
な侵襲）である場合には、患者を前向きに組み入れる場合を含め、「研究の目的で検
査、投薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制御すること」に
該当せず、観察研究に該当すると考えられる。

なお、患者に対し、追加の来院を求める場合など、研究の目的で患者の行動を制御
する場合（来院頻度・回数が事前に予定されている場合であっても、診療の一環とし
ての来院の程度と同程度である場合を除く。）は、観察研究に該当しないことに留意
すること。

軽微な侵襲に該当するかどうかや、患者の行動が制御されているかどうかが不明確
である場合は、認定委員会の意見を聴くことが望ましい。

臨床研究法の施行等に関するＱ＆Ａについて（その４）（平成30年７月30日厚生労働省
医政局研究開発振興課・厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課事務連絡）
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問 医薬品、医療機器等の有効性又は安全性を明らかにすることを目的としない、手術・
手技に関する研究の実施に当たり、法第２条第２項第２号に掲げる医薬品、医療機器等
（いわゆる「未承認」又は「適用外」の品目）を用いる場合、当該研究は特定臨床研究
に該当するか。

医療機器を用いた手術・手技に関する研究について

（答）当該研究中に用いる医薬品、医療機器等の有効性又は安全性を明らかにすることを
目的としていないのであれば、当該研究は特定臨床研究に該当しないと判断して差し
支えない。

ただし、研究対象の手術・手技の成立・達成に対する当該品目の寄与が高い場合※

には、当該手術・手技の評価に加えて、実質的に当該品目の有効性又は安全性を明ら
かにする研究であることから、特定臨床研究に該当し得る。

※当該品目の寄与が高い場合とは、例えば、
・最先端の医療技術に基づく品目による場合
・医師の技能を必要とせず単純な医療機器の操作のみで診療が行われる場合
・単一の特定品目に限定して研究を実施する場合

品目の寄与が高い研究か否かについては、当該研究の目的や内容などに基づき、認
定委員会において判断することが適当である。

臨床研究法の施行等に関するＱ＆Ａについて（その４）（平成30年７月30日厚生労働省
医政局研究開発振興課・厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課事務連絡）


