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新スタンダード薬学シリーズⅡ 

1巻 薬 学 総 論 Ⅰ．薬剤師としての基本事項 

第 1～6刷 補  遺 （2021年 8月） 

  

 

法律の改正・データの更新に伴う変更等 

  本書の記述を下表のように変更いたします． 

   

下線部：変更前，赤字：変更後 

訂正箇所 変 更 前 変 更 後 

p.4，表 62・2を下記に差替え 

 

表 62・2 医療人として求められる基本的な資質 

薬剤師として求めら

れる基本的な資質†1 

医師として求められ

る基本的な資質・能力
†2 

歯科医師として求め

られる基本的な資質・

能力†3 

看護系人材に求めら

れる基本的資質・能力
†4 

Roles of pharmacists
†5 

National Competency 

Standards 

Framework for 

Pharmacists in 

Australia†6 

薬剤師としての心構

え 

プロフェッショナリ

ズム 

プロフェッショナリ

ズム 

プロフェッショナリ

ズム 

Caregiver Professionalism and 

ethics 

患者・生活者本位の視

点 

医学知識と問題対応

能力 

医学知識と問題対応

能力 

看護学の知識と看護

実践 

Decision-maker Communication and 

collaboration 

コミュニケーション

能力 

診断技能と患者ケア 診断技能と患者ケア 根拠に基づいた問題

対応能力 

Communicator Leadership and 

management 

チーム医療への参画 コミュニケーション

能力 

コミュニケーション

能力 

コミュニケーション

能力 

Manager Medicines 

management and 

patient care 

基礎的な科学力 チーム医療の実践 チーム医療の実践 保健・医療・福祉にお

ける協働 

Life-long-learner Education and 

research 

薬物療法における実

践的能力 

医療の質と安全の管

理 

医療の質と安全の管

理 

ケアの質と安全の管

理 

Teacher  

地域の保健・医療にお

ける実践的能力 

社会における医療の

実践 

社会における医療の

実践 

社会から求められる

看護の役割の拡大 

Leader  

研究能力 科学的探究 科学的探究 科学的探究 Researcher  

自己研鑽 生涯にわたって共に

学ぶ姿勢 

生涯にわたって共に

学ぶ姿勢 

生涯にわたって研鑽

し続ける姿勢 

  

教育能力      

†1 薬学系人材養成の在り方に関する検討会：薬学教育モデル・コアカリキュラム（平成 25年度改訂版） 

†2 モデル・コア・カリキュラム改訂に関する連絡調整委員会/モデル・コア・カリキュラム改訂に関する専門研究委員会：医学教育モデル・コア・

カリキュラム―教育内容ガイドライン―（平成 28年度改訂版） 

†3 モデル・コア・カリキュラム改訂に関する連絡調整委員会/モデル・コア・カリキュラム改訂に関する専門研究委員会：歯学教育モデル・コア・

カリキュラム―教育内容ガイドライン―（平成 28年度改訂版） 

†4 大学における看護系人材養成のあり方に関する検討会：看護学教育モデル・コア・カリキュラム（平成 29年度作成） 

†5 World Health Organization with International Pharmaceutical Federation: Developing pharmacy practice, A focus on patient care, 

Handbook-2006 Edition  

†6 Pharmaceutical Society of Australia: National Competency Standards Framework for Pharmacists in Australia 2016. 
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訂正箇所 変 更 前 変 更 後 

p.9， 

表 63・1 を右記

に差し替え 

 

表 63・2 広義の“医療系薬学”の教育・研究領域 

薬剤学系 薬剤学，製剤学，製剤工学，薬物動態学，薬物送達学（DDS） 

薬理学系 基礎薬理学，ゲノム薬理学，臨床薬理学，薬物治療学，毒性学 

医療薬学系 臨床薬学，医薬品管理学，医薬品情報学，個別化医療学，地域

健康管理学，医薬品安全性学，医療安全学 

生理・病理系 病態生理学，疾病病理学 

健康科学系 漢方・生薬学，伝統医薬学，化粧品学，機能性食品科学 

臨床分析学系 臨床分析化学，臨床検査学，放射性医薬品学，画像診断学 

衛生化学系 環境薬学，公衆衛生学，食品衛生学，予防医薬学，中毒学 

臨床開発薬学系 医薬品評価科学，薬剤疫学，医療統計学・生物統計学 

社会薬学系 薬学倫理学，行政薬学，薬剤経済学 

† 日本学術会議薬学委員会“医療系薬学分科会”： 報告“社会に貢献する医療系薬学研究の推進”，

p.9（2017 年） 

 

p.10， 

表 63・2 に下記を追加 

 
公表年 担当委員会など 提言・報告など 

2017年 薬学委員会“医療系薬学分科会” 報告“社会に貢献する医療系薬学研究の推進” 

http://www.scj.go.jp/ja/info/kohyo/pdf/kohyo-23-h170929-6.pdf 

2017年 薬学委員会“薬学教育分科会” 報告 “大学教育の分野別質保証のための教育課程編成上の参照基準 薬学分野 (4 年

制教育を中心として)” 

http://www.scj.go.jp/ja/info/kohyo/pdf/kohyo-23-h170817.pdf 

2020年 薬学委員会“薬剤師職能とキャリアパス分科

会” 

提言“持続可能な医療を担う薬剤師の職能と生涯研鑽” 

http://www.scj.go.jp/ja/info/kohyo/pdf/kohyo-24-t296-2.pdf 

 

 

p.69～71 

(SBO 9の一部) 
統計データの更新等により，添付のゲラに差替え 

p.85 

欄外（いちばん

下） 

GMP（good manufacturing practice）: GMP（Good Manufacturing Practice）: 

p.85 

下から 3 行目 
…製薬企業はGMPを遵守し，… …製薬企業はGMP，GQPを遵守し，… 

 

欄外に下記の注を追加する． 

GQP（Good Quality Practice）: 医薬品，医薬部外

品，化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準．

詳細は本シリーズ 1 巻 薬学総論 II，p.111 参照． 

p.91 

下から 10 行目 
…求められている． …求められている＊． 

 

欄外に下記の注を追加する． 

＊ 健康サポート薬局： 2016年 10 月から厚生労働

大臣が定める一定の基準をクリアし，都道府県知事

に届出を行った薬局だけが“健康サポート薬局”を標

榜可能となった．健康サポート薬局とは，患者が継

続して利用するために必要な機能および個人の主体

的な健康の保持増進への取組を積極的に支援する機

能を有する薬局のことである． 

p.93～97 

(SBO 14全体) 

統計データの更新等により，添付のゲラに差替え 

p.98～100 

(SBO 15の一部) 
統計データの更新等により，添付のゲラに差替え 
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訂正箇所 変 更 前 変 更 後 

p.100， 

上から 2 行目 
…医師以外の医療・介護関係者から… …医師以外や医療・介護関係者から… 

p.103， 

上から 12 行目  
…2025（平成 37）年以降は，… …2025 年以降は，… 

p.107， 

表 16・1 に右記

を追加 

 

年 月 医薬品使用時の安全管理に関する行政の取組み内容 

2013年 4月 製造販売承認申請される新医薬品とバイオ後続品の“医薬品リスク管理計画”（RMP：Risk 

Management Plan）の概要の作成と公表開始 

2014年 8月 後発医薬品についても“医薬品リスク管理計画”（RMP：Risk Management Plan）の公表開始 

2015年 4月 小児医療情報収集システム開始 

小児患者に医薬品が投与された際の投与量情報，検体検査情報，患者の状態・症状等の情報収集・デ

ータベース化 

2016年 4月 “医薬品リスク管理計画”（RMP：Risk Management Plan）の概要の作成と公表開始 

2017年 6月 厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長通知 

“医療用医薬品の添付文書等の記載要領の留意事項について” 

★医療用医薬品の添付文書等の記載要領の改定 

2018年 5月 厚生労働省医政局総務課医療安全推進室長/医薬・生活衛生局 医薬安全対策課長連名通知 

“高齢者の医薬品適正使用の指針（総論編）” 

2018年 12月 “医薬品の安全使用のための業務手順書作成マニュアル”の改訂 

2019年 6月 厚生労働省医政局総務課医療安全推進室長/医薬・生活衛生局医薬安全対策課長より， 

“高齢者の医薬品適正使用の指針（各論編(療養環境別)）” 

2021年 8月 医薬品等の注意事項等情報(医薬品添付文書等)の電子的提供の開始 

 

 

p.116，下から 1

行目 
…疑義照会事例＊や患者の服薬エラー（飲み間違

い，服薬忘れなど）も，インシデント報告に含める

必要がある． 

…疑義照会事例＊1や患者の服薬エラー（飲み間違

い，服薬忘れなど）も，インシデント報告に含める

必要がある＊2． 

 

すでにある＊を＊1 に変更したうえで，＊2 を追加

する． 

＊2 公益財団法人日本医療機能評価機構が実施して

いる“薬局ヒヤリハット収集・分析事業”が提供し

ている他薬局でのエラー事例から学ぶことも重要で

ある． 

薬局ヒヤリハット収集・分析事業 

http://www.yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/  

p.123 に右記の

演習を追加 
演習 19・1 公益財団法人日本医療機能評価機構ホームページにアクセスし，“医療事故情報収集等事業”

で提供している“医療安全情報”の過去 1 年分の事例タイトルをリストアップしなさい． 

演習 19・2 公益財団法人日本医療機能評価機構ホームページにアクセスし，“薬局ヒヤリハット収集・分

析事業”が提供している“共有すべき事例”の過去 1 年分の事例タイトルをリストアップしなさい． 

SBO 39, 40：“（旧）ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針”と“（旧）人を対象とする医学系研究に関する倫理指

針”の統廃合に伴う変更 

“(旧)ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針”と“(旧)人を対象とする医学系研究に関する倫理指針”が統合され，新

たに“生命科学・医学系研究に関する倫理指針”として2021年3月23日に制定，同年6月30日に施行されました．これに伴い，

SBO 39, 40を下記に変更いたします． 

p.240～246 

(SBO 39全体) 

添付のゲラに差替え 

p.251，上から 1

行目 

(SBO 40の一部) 

 この事件を受けて，日本においては，治験以外の

臨床研究データの信頼性の確保のための規定が，人

を対象とする医学系研究に関する倫理指針に設けら

れた． 

この事件を受けて，日本においては，治験以外の

臨床研究データの信頼性の確保のための規定が，人

を対象とする医学系研究に関する倫理指針に設けら

れ，その後の臨床研究法の制定につながった． 
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9・1　薬剤師の活動分野の変化
　薬剤師は，他の医療職種に比べて多様な分野で活動していることから，それぞ
れの分野の業務を理解することは，自らの進路決定のみならず，将来の職場にお
いての相互連携にとっても重要である．
　薬剤師の活動分野は，ほかの医療職種に比べて幅広く，多様な分野がある．し
かし，ここ 30年くらいの医療分野における薬剤師を取巻く環境の変化は，活動分

SBO 9   薬剤師の活動分野（医療機関，薬局，製薬企業，衛生行政など）と
社会における役割について説明できる．A（1）② 2

学生へのアドバイス
　薬剤師は，病院，薬局をはじめ，製薬企業や衛
生行政，教育，研究機関など，その職域は広範に
及んでいる．薬剤師を必要とする職域としてどの
ような分野があるか把握することは，社会のニー
ズを理解することにもつながる．それぞれの活動
分野での役割を発揮するためには，薬剤師に求め
られる基本的な資質を発揮することでもある．
このSBOの学習に必要な予備知識

1．患者・生活者のために薬剤師が果たすべき役割
を自覚する（態度）： SBO 8

2．医薬品の創製（研究開発，生産など）における薬剤師の役割に
ついて説明できる： SBO 12

3．健康管理，疾病予防，セルフメディケーションおよび公衆衛生
における薬剤師の役割について説明できる： SBO 13

4．薬物乱用防止，自殺防止における薬剤師の役割について説明で
きる： SBO 14

5．現代社会が抱える課題（少子・超高齢社会など）に対して，薬
剤師が果たすべき役割を提案する（知識・態度）： SBO 15

このSBOの学習成果
　薬剤師が活動するさまざまな分野について，社会との関係を示
しながら役割について説明することができる．

関連するSBO
B（2）②
B（4）①

表 9・1　施設・業務の種別にみた薬剤師数および構成割合†

2018年 2016年 対前回 人口 10万対〔人〕
薬剤師数
〔人〕

構成割合
（%）

薬剤師数
〔人〕

増減数
〔人〕

増減率
〔%〕 2018年 2016年 増減数

総　　　　数 311,289 100.0 301,323 9,966 3.3 246.2 237.4 8.8
　薬局の従事者
　　薬局の開設者または法人の代表者
　　薬局の勤務者

180,415
16,698

163,717

58.0
5.4

52.6

172,142
17,201

154,941

8,273
△ 503
8,776

4.8
△ 2.9

5.7

142.7
13.2

129.5

135.6
13.6

122.1

7.1
△ 0.4

7.4
　医療施設の従事者
　　医療施設で調剤・病棟業務に従事する者

59,956
57,304

19.3
18.4

58.044
55,634

1,912
1,670

3.3
3.0

47.4
45.3

45.7
43.8

1.7
1.5

　　医 療施設でその他（治験，検査等）の業
務に従事する者 2,652 0.9 2,410 242 10.0 2.1 1.9 0.2

　介護保険施設の従事者
　　介護老人保健施設の勤務者
　　介護医療院の勤務者

832
816
16

0.3
0.3
0.0

…
…
・

…
…
…

…
…
…

0.7
0.6
0.0

…
…
・

…
…
…

　大学の従事者
　　大学の勤務者（研究・教育）
　　大学院生または研究生

5,263
4,754

509

1.7
1.5
0.2

5,046
4,523

523

217
231
△ 14

4.3
5.1

△ 2.7

4.2
3.8
0.4

4.0
3.6
0.4

0.2
0.2
0.0

　医薬品関係企業の従事者 41,303 13.3 42,024 △ 721 △ 1.7 32.7 33.1 △ 0.4
　　医 薬品製造販売業・製造業（研究・開発，

営業，その他）に従事する者 29,009 9.3 30,265 △ 1,256 △ 4.2 22.9 23.8 △ 0.9

　　店舗販売業に従事する者
　　配置販売業に従事する者
　　卸売販売業に従事する者

6,987
68

5,239

2.2
0.0
1.7

⎫
⎬11,759

⎭
⎫
⎬ 535

⎭
⎫
⎬ 4.5
⎭

5.5
0.1
4.1

⎫
⎬ 9.3
⎭

⎫
⎬ 0.4
⎭

　衛生行政機関または保健衛生施設の従事者 6,661 2.1 6,813 △ 152 △ 2.2 5.3 5.4 △ 0.1
　その他の者
　　その他の業務の従事者
　　無職の者

16,856
6,517

10,339

5.4
2.1
3.3

17,233
6,802

10,431

△ 377
△ 285
△ 92

△ 2.2
△ 4.2
△ 0.9

13.3
5.2
8.2

13.6
5.4
8.2

△ 0.3
△ 0.2

0.0
†　厚生労働省，“平成 30（2018）年 医師・歯科医師・薬剤師統計の概況”，p. 22（2019年）より抜粋．各年 12月 31日現在．
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野にも大きな変化をもたらしている（表 9・1，図 9・1）．
　日本の医療においては，外来患者への投薬は長年にわたって疾病の診断をする
医療機関で行われてきた．海外，特に欧米では，診断は医療機関で行うが，医薬
品は医師の処方箋を介して薬局から提供される体制が古くからとられてきた．日
本では，この体制を医薬分業と表現している．つまり，医師は診断の結果，医薬
品の使用が必要であると判断した場合には，処方箋を患者に交付し，患者は処方
箋を薬局に持参し，薬剤師により調剤された薬剤を受取って使用するというもの
である．この医薬分業，すなわち処方箋の発行がここ 30年くらいの間に急増して
いることから，薬局を活動分野とする薬剤師が急速に増加してきていることに注
目すべきである．
　薬剤師の活動分野には，薬剤師でなければならない業務分野と，そうでない分野
がある．薬局（医療機関）における調剤，医薬品の店舗販売業・卸売販売業におけ
る医薬品等の管理，医薬品製造業の製造所における管理（医薬品製造販売業におけ
る品質管理および製造販売後安全管理）は薬剤師でなければならない業務である．

9・2　薬局における薬剤師
　薬局とは，医薬品医療機器等法＊（旧称：薬事法）により“薬剤師が販売又は
授与の目的で調剤を行う場所をいう”と規定され併せて薬局は店舗販売業が販売
できる一般用医薬品に加えて，要指導医薬品および薬局医薬品の販売を行うこと
ができることとなっている．
　薬局における薬剤師の必要人数は“薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業
務を行う体制を定める省令”（以下，体制省令という）第 1条の 2により定められ
ており，現在は“一日平均取扱処方せん数 40に 1人”とされている．
　調剤とは，医師が患者に交付した処方せんに基づき，処方箋の内容を確認し，
医薬品を患者に交付する行為であるが，薬剤師法により，調剤は薬剤師以外には
禁止されている（医師が自らの処方箋により調剤することは例外的に認められて
いる）．処方箋による調剤の割合は，ここ 30年くらいの間に急激に増加しており，
2019 年度においては，処方箋受取率（いわゆる医薬分業率）は約 75 % となった

医薬分業

薬 局

＊  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

調 剤

〔万人〕
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図 9・1　施設の種別にみた薬局・医療施設に従事する薬剤師数の年次推移　厚生労働省，“平成 30
（2018）年 医師・歯科医師・薬剤師統計の概況”，p. 23（2019年）．各年 12月 31日現在．

関連するSBO
B（2）②
B（4）①
F（4）②
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から管理者を指定して，薬局の管理を行うことになっている．管理業務は医薬品
の品質管理のみならず，勤務する薬剤師や従業員の監督，薬局の構造設備の管理，
薬局業務全般の管理（医薬品安全管理責任者を兼ねる場合は医薬品の安全使用の
ための体制整備を含む）を行うほか，保健衛生上支障を生じるおそれがないよう

表 9・2　調剤業務の変化＊

〔第一世代〕 〔第二世代〕 〔第三世代〕 〔第四世代〕 〔第五世代〕

調　剤 処方内容の確認
調　剤

患者インタビュー
処方内容の確認
調　剤

患者インタビュー
処方内容の確認
処方内容の解析
調　剤

患者インタビュー
カウンセリング
処方内容の確認
処方内容の解析
調　剤
後発医薬品の調剤
在宅調剤

用法指示 用法指示 服薬指導 服薬指導
薬剤情報提供

服薬指導
薬剤情報提供

薬歴管理 薬歴管理 /活用
リスクマネジメント
患者服薬情報提供

薬歴管理 /活用
モニタリング
リスクマネジメント
患者服薬情報提供

医薬連携 医薬連携 医薬連携
薬薬連携

医薬連携
薬薬連携
他職種連携
コンサルテーション

（図 9・2）．また，調剤業務の内容も大きく変化してきており，患者にとってかか
りつけ薬局やかかりつけ薬剤師としての機能が求められてきている．また，薬局
における業務のみではなく，在宅医療の進展により，患者の居宅に訪問しての薬
剤管理業務も薬剤師の重要な業務と位置づけられ（表 9・2），実施数は近年増加
してきている．
　薬局の開設者が薬剤師である場合には自ら，そうでない場合は従事する薬剤師

＊  さらに第六世代とし
て，下記が必要とされてい
る．
・ 一元的・継続的な薬学管
理・指導
・ 薬学的知見に基づく指導
の充実
・ 長期投薬患者への指導・
管理
・ かかりつけ医との連携
・ 多職種連携
・ 地域単位での 24 時間調
剤体制
・ 多様な施設入居者への対
応

図 9・2　処方箋発行枚数と処方箋受取率　日本薬剤師会，“保険調剤の動向”より改変．
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14・1　薬物乱用の現状と薬剤師のかかわり
　薬物乱用は，世界的規模で拡大しており，一国のみの問題にとどまらない．さ
らに薬物乱用は，家庭や低年齢層に拡大し身近に迫り，乱用する本人を破滅させ
るにとどまらず，多くの人々の人生や生活を破壊する．
　日本での薬物乱用の現状をみてみると，薬物事犯検挙人員は，近年横ばい状態
が続いていたが，2020年は 14,079人と前年より増加した．覚醒剤は 8,471人と減
少したが，大麻は 2014年以降，青少年を中心に増加が続き，2020年も 5,034人と
前年を大幅に上回っている．
　大麻栽培も増加傾向にあり，大麻事犯における若年層，特に少年の増加傾向に
歯止めをかけるため，厳正な取締りに加えて，SNS等のインターネット上での違
法情報・有害情報の排除や大麻乱用防止に係る広報啓発活動を推進している．
　薬物関連問題は思春期に端を発していることが少なくないことから，根本的な
対策として青少年に対する薬物乱用の未然防止や再乱用防止対策を進め，薬物乱
用を拒絶する社会を構築していくことを目指し，日本では“ダメ，ゼッタイ”，“覚
せい剤やめますか，それとも人間やめますか”などのスローガンを掲げた薬物乱
用防止教育が，養護教諭，学校薬剤師，警察職員，薬物乱用防止指導員などによ
り実施されてきた．
　学校教育における薬物乱用防止教育は，1989（平成 1）年の学習指導要領によっ
て制度化され，小・中・高校において薬物乱用防止に関する指導が強化されてい
る．
　2018年 8月の“第五次薬物乱用防止五か年戦略”では，覚醒剤の押収量が増え
ていることから密輸対策や巧妙・潜在化する密売事犯への対策を強化した．
　日本で規制されていない薬物や使用形態が変化した薬物への対応が新設され，
向精神薬を悪用した凶悪事件発生防止のための監視や取締りを実施している．
　今後は，薬の専門職である薬剤師が，児童，生徒などに対して社会問題化して
いる薬物乱用や医薬品を適正に使うことの重要性を教えることが求められる．

薬物乱用： 薬物の乱用と
は，❶ 薬を本来の目的（医
療目的）から逸脱した用
法・用量で使うこと．❷ 薬
でないものを吸ったり飲ん
だりすること．❸ 酒などの
嗜好品を健康，社会生活を
破綻させるほど摂取するこ
と．❹ 法律で禁止されてい
る薬物を所持したり使用す
ること．があげられ，“薬物
を社会規範から逸脱した目
的や方法で自己摂取するこ
と”と定義される．

SBO 14   薬物乱用防止，自殺防止における薬剤師の役割について説明
できる．A（1）② 7

学生へのアドバイス
　薬学生が習得する薬物乱用防止は，学生自らが
防止教育の担い手となることが求められている．
　薬物を“ダメ，絶対”と禁じるのみならず，人
は依存するものとわかっていてもなぜ，やめるこ
とができず，使用し続けるのか，科学的に理解し，
その心理面についても深く洞察することが必須で
ある．自殺者 3万人時代において，薬剤師がゲー
トキーパーとしての役割を担うことができる可能
性を学ぶ．

このSBOの学習に必要な予備知識
1．薬物に関する規制（麻薬及び向精神薬取締法など）
2．薬物の薬理作用や作用機序などの薬理学的基礎知識
3．疫学調査などの文献読解と統計の読みとり
このSBOの学習成果

1．薬物乱用の現状や新たな危険ドラッグなどの危険性を知るこ
とにより，社会的な問題点などを説明できる．

2．日本の自殺の現状を把握し，今後，薬剤師が自殺のゲートキー
パーの担い手となる可能性があることを説明できる．

関連するSBO
B（2）③ 2
F（5）② 1
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小・中・高校の新学習指導要領において医薬品の薬物乱用に関する項目が盛込ま
れているが，薬物乱用防止教育のみならず薬の適正使用教育を合わせた教育を実
施していくことが望ましく，このことが，ひいては国民の健康増進に寄与するこ
とにつながるものと考える．

14・2　医薬品の乱用・依存
　これまで薬物乱用・薬物依存といえば，麻薬・覚醒剤などの違法な薬物の使用
を意味していたが，今日では治療に用いられる医薬品が，薬物乱用ならびに依存
の原因薬物としてあげられるようになった．
　全国の精神科医療施設における薬物関連精神疾患の実態調査における“アル
コールを除く精神作用物質使用による薬物関連精神障害患者”によると，依然と
して覚醒剤が高い割合で推移しているが，一方では揮発性溶剤は激減している．
また，このような傾向のなかで近年上昇傾向がみられるのが，催眠薬・抗不安薬
を主とする薬物関連障害症例であり，催眠薬・抗不安薬は 2008（平成 20）年にお
いて揮発性溶剤とほぼ同率となり，2010年には揮発性溶剤を上まわり第 2位に上
がった．2012（平成 24）年からは，新たに調査開始となった危険ドラッグが第 2位
に浮上したが，その後，迅速な取締りの成果により，著しい減少を見せ，睡眠薬・抗
不安薬が第 2位に上昇している（図 14・1）．

　特に向精神薬の乱用・依存者では，患者自身ですらも依存が形成されているこ
とに気づいていない場合が多く，知らず知らずのうちに向精神薬が手放せなく

薬物依存： 薬物依存とは，
薬物乱用により脳に障害が
起こり，薬物を繰返し使う
うちに耐性が生じ，使用量
や頻度が増え，使ったとき
の快感が忘れられなくな
り，薬物を自分で止められ
ない状態をいう．

関連するSBO
B（2）③ 1

図 14・1　薬物関連精神疾患の原因薬物　（松本俊彦，“全国の精神科医療施設における薬物関連精神疾患の
実態調査”，平成 30年度厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策
研究事業）分担研究報告書，p. 136より）
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なったり，最悪の場合には死に至るケースもあり，向精神薬の適正使用に対する
教育が早急に求められている．

14・3　向精神薬の過量投与と自殺念慮
　2009（平成 21）年度の厚生労働科学研究班（国立精神・神経医療研究センター）
が行った自殺既遂者（76名）の遺族に対する実態調査によると，① 亡くなる前 1

年間に精神科または心療内科の受診歴があった者は 50 ％である，② 精神科受診
群のうち，39歳以下の者が 7割弱である，③ 自殺時に向精神薬（睡眠薬，抗うつ
薬，抗不安薬もしくは抗精神病薬）の過量服薬を行っていた例が，精神科受診群
の約 6割であることが報告された．とりわけ，青少年自殺既遂者の 8割では，何
らかの精神障害に罹患しており，それが自殺の重要な危険因子になることも示唆
された．また，自殺念慮などの傾向が認められる患者に向精神薬を処方する場合
には，それぞれの患者の状況を十分に配慮し，投与日数や投与量などを決めるよ
う要請していた．

14・4　日本における自殺対策の現状
　日本では，2008（平成 10）年に自殺者数が急増し，年間自殺者数が 3 万人台を
推移してきた．ここ数年は減少してきたが，2020年は再度上昇し，特に女性の自
殺が増加している．若い世代の自殺では，15～39歳で死因の第 1 位が自殺となっ
ているのは先進 7カ国の中では日本のみで，その死亡率も他の国に比べて高いも
のとなっており，きわめて深刻な状況にある．
　このような状況を受けて，2006（平成 18）年に施行された自殺対策基本法は，
自殺対策の基本理念を定め，国，地方公共団体，事業主，国民のそれぞれの責務
を明らかにするとともに，自殺対策を総合的に推進して，自殺防止と自殺者の親
族などに対する支援の充実を図り，国民が健康で生きがいをもって暮らすことの
できる社会の実現に寄与することを目的として施行された．自殺対策基本法第 2

条の 4では“自殺対策は，国，地方公共団体，医療機関，事業主，学校，自殺の
防止等に関する活動を行う民間の団体その他の関係する者の相互の密接な連携の
下に実施されなければならない．”と記されている．また，自殺対策基本法に基づ
き，政府が推進すべき自殺対策の指針として定める自殺総合対策大綱では，日本
の自殺をめぐる現状を整理するとともに，〈自殺は追い込まれた末の死〉〈自殺は
防ぐことができる〉〈自殺を考えている人は悩みを抱え込みながらもサインを発し
ている〉という自殺に対する三つの基本的な認識を示している．
　自殺の背景には多様かつ複合的要因が関連するが，特に，うつ病などの精神疾
患が関連することが多い．内閣府・警察庁の統計によれば，2011年における自殺
者について，自殺の原因・動機が特定された者のうち，うつ病への罹患が自殺の
原因・動機の一つとして推定できるものは約 3割に及んでいる．うつ病は誰でも
かかりうる病気であり，うつ病などの気分障害患者数は 100万人を超えているこ
とから，自殺対策の推進にあたっては，うつ病などの状態にある者へ適切な支援
を行う取組みが重要であるといえる．

自殺念慮： 死にたいと思
い，長い間そのことに思い
めぐらすこと．

関連するSBO
B（2）③ 1
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　2012（平成 24）年に閣議決定された自殺総合対策大綱では，
　“弁護士，司法書士等，多重債務問題等の法律問題に関する専門家，調剤，医薬
品販売等を通じて住民の健康状態等に関する情報に接する機会が多い薬剤師，定
期的かつ一定時間顧客に接する機会が多いことから顧客の健康状態等の変化に気
づく可能性のある理容師等業務の性質上，ゲートキーパーとしての役割が期待さ
れる職業について，メンタルヘルスや自殺予防に関する知識の普及に資する情報
提供等，関係団体に必要な支援を行うこと等を通じ，ゲートキーパー養成の取組
を促進する”
と示されている．このように，自殺対策における重点施策の一つとしてゲートキー
パーの養成が掲げられている．

14・5　自殺対策における薬剤師の役割
　薬剤師法第 1条には，“薬剤師は，調剤，医薬品の供給その他薬事衛生をつかさ
どることによって，公衆衛生の向上及び増進に寄与し，もって国民の健康な生活
を確保するものとする”とある．ここでいう国民の“健康”とはいったいどのよ
うな状態をさすのだろうか．
　世界保健機関（WHO）では，“健康とは，単に病気や虚弱でないというだけで
なく，肉体的にも，精神的にも，また社会的にも全く申し分ない状態のこと”と
定義している．
　薬局には，地域住民が日常的に気軽に立寄って相談することができ，その職能
と専門性を活かして薬剤師が直接対応できる場として，地域社会に貢献していく
ことが期待されている．薬剤師は日常的な業務のなかで，地域住民の健康増進に
寄与する社会的責務を担う専門職として，また薬局は地域における健康支援の拠
点としての役割を担うことが期待されているが，WHO による健康の定義に立返
れば，単に身体的な不調だけでなく，精神的な不調や社会的な悩みを抱えた状況
においても，広く地域住民の健康課題に応えていくことが望まれる．
　薬剤師は“国民の健康な生活を確保する”という役割を担うことから，自殺防
止・自殺対策の分野においても積極的に取組むことが社会から求められている．
2010（平成 22）年に厚生労働省の自殺・うつ病対策プロジェクトチームから提出
された過量服薬への取組みでは，薬剤師を“適切な医療に結び付けるキーパーソ
ン”と位置づけ，不眠に悩む人への受診勧奨をはじめ，処方内容や処方履歴など
から，向精神薬乱用が疑われる患者に対して，“よく眠れているか”などの声かけ
や，処方された薬が適量かどうかチェックし，処方医への疑義照会を積極的に行
えるような仕組みを構築することなどを盛込んでいる．
　“向精神薬等の過量服薬を背景とする自殺についての通知”＊においては，過量
服薬への取組みの具体策として，薬剤師の活用があげられている．ここでは，適
切な服薬指導の徹底および向精神薬などの処方箋確認に係る疑義照会が行われる
よう，周知を徹底するとともに，薬剤師を対象とした過量服薬の実態と対策に関
する研修会を開くことを求めている．
　自殺は，健康問題，経済・生活問題，人間関係の問題のほか，地域・職場のあ

ゲートキーパー：内閣府の
定義によると，ゲートキー
パーとは，“自殺の危険を示
すサインに気づき，適切な
対応（悩んでいる人に気づ
き，声をかけ，話を聞いて，
必要な支援につなげ，見守
る）を図ることができる人
のことをいう．”

健康の定義　

＊  平成 22年 6月 24日付
障精発 0624第 1号

関連するSBO
F（5）② 1
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り方の変化などさまざまな要因とその人の性格傾向，家族の状況，死生観などが
複雑に関係しており，自殺に追込まれようとしている人が安心して生きられるよ
うにして自殺を防ぐためには，精神保健的な視点だけでなく，社会・経済的な視
点を含む包括的な取組みが重要である．また，このような包括的な取組みを実施
するためには，さまざまな分野の人々や組織が密接に連携する必要がある．
　このような状況下，薬剤師は，薬物治療において患者に最後に出会う医療従事
者であり，患者の症状や微妙な表情の変化から，過量服薬などのリスクに気付く
ことは可能である．薬剤師の服薬指導の際に，身体的な相談のみならず，精神的
な不調や自殺念慮，依存症などの生活にかかわる相談も寄せられていることから，
薬剤師には患者の心に寄り添うことのできるゲートキーパーとしての期待がます
ます求められている．

例題 14・1　薬物依存患者の使用薬物　2018年度において，薬物依存患者が最も多く
使用している薬物はどれか．
1．揮発性溶剤　  2．覚醒剤　  3．大麻　  4．危険ドラッグ　  5．催眠薬・抗不安薬
解 答 2．［解説］2018年度の薬物患者数は，覚醒剤利用者が第 1位であり，次いで第
2位は催眠薬・抗不安薬，第 3位は揮発性溶剤である．

例題 14・2　ゲートキーパーとしての役割　ゲートキーパーとして，悩んでいる人に
対応する場合，適切でないものはどれか．
1．声かけ　  2．話を聞く　  3．励ます　  4．支援先の紹介　  5．見守る
解 答 3．［解説］ゲートキーパーの役割とは，“自殺の危険を示すサインに気づき，適
切な対応すなわち悩んでいる人に気づき，声をかけ，話を聞いて，必要な支援につな
げ，見守ること”とされる．（内閣府の定義による）

演習 14・1　次の記述のうち，誤っているのはどれか．
1．医療目的から逸脱した用法・用量で，薬を使用することは薬物乱用である．
2．シンナーなどの薬ではないものを吸ったり飲んだりすることは，薬物乱用である．
3．覚醒剤乱用者が，再乱用するリスクは低い．
4．保健所，保健センター，精神保健福祉センターでは，薬物問題の相談を受ける． 

演習 14・2　15歳から 39歳までの死因の第１位はどれか．
1．不慮の事故　  2．自殺　  3．心疾患　  4．悪性新生物

応用・発展 14・1　
薬物依存とは，どのような状態をいうか，説明しなさい．

応用・発展 14・2　
自殺対策基本法が何を目的として制定され，目的とするところは何か，その趣旨につ
いて説明しなさい．
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15・1　少子高齢化・人口減少社会
　世界的に先行する日本の超高齢社会は，時が進むにつれ新たな社会課題を生む
ことになる．
　生産年齢人口の減少により，2010（平成 22）年から 2050年では 3100万人の減
少となり，日本の成長力は鈍らざるをえない．超高齢化の進展は，医療・介護の
需給バランスを崩すことにつながり，介護需要を拡大している．現在，家族や配
偶者による介護は 6割を超え，介護の負担が増大している．さらに，社会保障費
に関しては，2008年の 34.8兆円から 2050年には 52.3兆円へと増大し，財政を圧
迫する事態となることが予測される．これまで，日本の発展を支えてきた社会保
障制度などは，超高齢化により新たな社会課題を生じる．
　まずは日本の少子・超高齢社会における具体的な数字をみながら，現状を認識
していく．
　人口の推移をみてみると，2010（平成 22）年の総人口は 1億 2806万人であり，
近年は横ばい状態であり，減少傾向にある．2012（平成 24）年に公表された 

国立社会保障・人口問題研究所“日本の将来推計人口（平成 24 年 1 月推計）” 
によると，総人口は，2030 年の 1 億 1662 万人を経て，2060 年には 8674 万人に 

なるものと見込まれている．また，15～64歳の人口（生産年齢人口）は 2010（平
成 22）年の 63.8％から減少を続け，2060 年には 50.9％となり，1 年間に生まれ 

る子供の数は 50 万人を割ると予測される．一方，65 歳以上の人口（高齢人口）
は，2010（平成 22）年の 2948 万人から，団塊の世代および第二次ベビーブー 

ム世代が高齢人口に入った後の 2042 年には 3878 万人とピークを迎える（図 

15・1）．
　高齢人口の総人口に対する割合（高齢化率）は，2013（平成 25）年に 4人に 1

人を上まわり 25.1％となったが，50年後の 2060年には 39.9％となり，2.5人に 1

人が 65歳以上となることが予想されている．

超高齢社会： 65 歳以上人
口の割合が 21％超をいう．

生産年齢人口：生産活動の
中心となる 15歳以上 65歳
未満の人口をいう．

団塊の世代： 1947～1949
年に生まれた世代であり，
第一次ベビーブーム世代と
もよばれる．

SBO 15   現代社会が抱える課題（少子・超高齢社会など）に対して，薬剤
師が果たすべき役割を提案する．（知識・態度）A（1）② 8

学生へのアドバイス
　急速に進行する日本の少子・超高齢社会は，世
界に類のないものであることを学び，これまでの
医療体制では，対応が困難となることを認識しな
ければならない．薬剤師が従来の薬剤師業務を行
うことに充足せず，国民の健康を確保するために
必要とされることを学ぶ．
このSBOの学習に必要な予備知識

1．日本の人口動態
2．少子・超高齢社会の定義

3．少子・超高齢社会の対応と問題点
4．少子・超高齢社会において，薬局・薬剤師が果たす役割
5．地域包括ケアのあり方
このSBOの学習成果

1．少子・超高齢社会の実態を把握し，その問題点を説明できる．
2�．ファーマシューティカルケアとは，患者のQOL（生活の質）を
改善するという成果が目的であることを理解できる： SBO 10

3�．患者中心の医療を実現するために，地域包括ケアを推進して
いくために薬剤師にとっては欠かせない行動哲学であるファー
マシューティカルケアを具体的に提案できる： SBO 10

関連するSBO
D 1（1）②
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　日本は，世界に先駆けて，急速な少子高齢化と超高齢化社会などの進行という
難題に取組んでいかなければならない．

15・2　少子・超高齢社会に対する制度
　少子・超高齢化の急速な進行により高齢化率が上がると，2040年ごろには，“国
民 2人で 1人の高齢者を支える時代”となり，さらに急速に高齢化が進み，やが
て，“1人の若者が 1人の高齢者を支える時代”という厳しい社会が訪れることが
予想される（図 15・2）．
　人口減少下における少子・超高齢化は，地域社会の持続性を揺るがすことにも
なることから，超高齢社会の到来に対し，日本では 1995（平成 7）年に高齢社会
対策基本法が制定され，高齢社会対策の基本理念と施策，国と地方公共団体の責
任などが定められた．
　2000年には介護保険制度が導入され，介護が必要となった人たちを社会全体で
支え合う仕組みもつくられた．2006（平成 18）年の介護保険制度改正では，地域
密着型サービスを創設，地域包括支援センターを設置し，地域での医療・介護サー
ビス提供体制の再構築を推進する方向性を打出した．2008（平成 20）年には，後
期高齢者医療制度が施行されている．
　介護保険制度は，世界のなかで寛大なシステムであることは認知されてはいる
が，団塊の世代（約 800万人）が 75歳以上となる 2025年以降は，国民の医療や
介護の需要が，増加することが現実化する．

図 15・1　日本の人口推移　（出典）総務省“国勢調査”及び“人口推計”，国立社会保障・人口問題研究所“日本の将来
推計人口（平成 24年 1月推計）: 出生中位・死亡中位推計”（各年 10月 1日現在人口），厚生労働省“人口動態統計”

人口（万人）
14,000

12,000

10,000

8,000

6,000

4,000

2,000

1950 1960 1970 1980 1990 2000 2010 2020 2030 2040 2050 2060
0

（年）

生産年齢
人口割合
50.9%
高齢化率
39.9%

合計特殊
出生率
1.35

実績値
（国勢調査等）

平成24年推計値
（日本の将来推計人口）

生産年齢人口（15～64歳）割合 12,806万人

11,662

8,674

3,464

4,418

7911,204
1.39

（2010）

23.0%
（2010）

63.8%
（2010）

3,685

6,773

65歳以上人口

合計特殊出生率

高齢化率（65歳以上人口割合）

14歳以下人口

15～64歳人口

高齢社会対策基本法　

介護保険制度　

後期高齢者医療制度　

関連するSBO
B（3）①
B（4）② 1
D 1（1）②
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　そこで，日本では 2025年を目標として，“高齢者の尊厳の保持と自立生活の支
援の目的のもとで，可能な限り住み慣れた地域で，自分らしい暮らしを人生の最
期まで続けることができる”よう，地域の包括的な支援・サービス提供体制（地
域包括ケアシステム）の構築を打出した．
　2012（平成 24）年に施行された介護保険法の第 5条第 3項に，“国及び地方公
共団体は，被保険者が，可能な限り，住み慣れた地域でその有する能力に応じ自
立した日常生活を営むことができるよう，保険給付に係る保健医療サービス及び
福祉サービスに関する施策，要介護状態等となることの予防又は要介護状態等の
軽減若しくは悪化の防止のための施策並びに地域における自立した日常生活の支
援のための施策を，医療及び居住に関する施策との有機的な連携を図りつつ包括
的に推進するよう努めなければならない”ことが明記され，地域包括ケアの理念
が創設された．
　また，2021（令和 3）年の介護保険法改正では，地域包括支援センターの役割
が強化されており，健康寿命を延伸するため，介護予防へ注力している．

15・3　地域包括ケアシステムとは
　国は，団塊の世代が 75歳以上となる 2025年をめどにして，重度な要介護状態
となっても，住み慣れた地域社会で自分らしい暮しを人生の最後まで続けること

地域包括ケア
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1989年の合計特殊出生率（1.57）が
1966年（1.58）を初めて下回った．

図 15・2　日本の人口ピラミッド（2019年 10月 1日現在）　総務省統計局

関連するSBO
B（4）② 1
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39・1　医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（GCP）
　“GCP は，人を対象とする臨床試験の計画，実施，記録および報告に関し，そ
の倫理的，科学的な質を確保するための国際的な基準である．GCPはそれを遵守
することで，被験者の権利，安全および福祉がヘルシンキ宣言に基づく倫理原則
に従い保護されること，および臨床試験で得られるデータが信頼できることを公
に保証するものであり，被験者保護とデータの品質保証が二大目的である．また，
規制当局に提出する臨床データを収集する臨床試験を実施する際に遵守すべきも
のである．GCPに規定されている原則は，被験者の安全および福祉に影響を及ぼ
しうる他の種類の臨床研究にも適用されうる”（以上，ICH E 6 Guideline for Good 

Clinical Practice “INTRODUCTION”, 1997より筆者翻訳）．
　日本において人を対象とする研究の倫理指針の策定は，治験の領域から始まっ
ている．日本で最初の GCP＊は，当時の厚生省から，法的拘束力のない薬務局
長通知“医薬品の臨床試験の実施の基準”として，1990年に施行された．これに
より，日本に治験審査委員会（IRB）の制度が導入された．しかし，口頭でのイ
ンフォームドコンセントを許容するなど，被験者保護は十分とはいえなかった．
1996年の薬事法改正により GCPに法的根拠が与えられ，改正薬事法第 14条“医
薬品等の製造販売の承認”にて，新薬の承認申請時に“厚生省令で定める臨床試
験の成績を添付すること”と規定した“臨床試験”が“治験”であり，さらに添付
される“当該資料は，厚生労働大臣の定める基準に従って収集され，かつ，作成
されたものでなければならない．”とした“基準”が“GCP”であると定められた．
　その一方で，国際的には規制当局への承認申請を目的とした臨床試験などの各
種取決め・基準について，日米EU医薬品規制調和国際会議（ICH）の枠組みによ
り日米欧 3極で共通化が進められていた．しかし，旧 GCPは，この ICHによる
基準ではなく日本独自のものであった．1996年に，ICHを通じ，日米欧の規制当
局の合意として作成された国際基準の GCP（ICH-GCP）に基づき，日本独自の
要件を追加した“医薬品の臨床研究の実施の基準に関する省令　平成 9年厚生省

医薬品の臨床試験の実施の
基準に関する省令
Good Clinical Practice  
（GCP）

関連するSBO
B（2）② 2，3

被験者保護とデータの品質
保証が二大目的

＊  旧 GCPとよばれる．日
本の GCPの起源．

治験審査委員会（IRB）
Institutional Review Board

日米 EU医薬品規制調和国
際会議（ICH）
International Conference on 
Harmonisation of Technical 
Requirements for Registra-
tion of Pharmaceuticals for 
Human Use

ICH-GCP

SBO 39  “人を対象とする研究において遵守すべき倫理指針”について
　　　　  概説できる．A（2）④ 2

学生へのアドバイス
　日本における人を対象とした研究に関する倫理
指針は，おもに法令の下で実施される治験を対象
にする Good Clinical Practice（GCP）と，それ
以外の臨床研究および疫学研究などを対象にする
法的強制力のない各種倫理指針がある．これらの
指針について解説する．
このSBOの学習に必要な予備知識

1．人を対象とする研究において遵守すべき倫理
指針は，世界医師会によるヘルシンキ宣言に示
される倫理原則を基本としている： SBO 38

2．研究に関する倫理指針は，研究の対象となる被験者の人権の
保護，および搾取の防止を目的とし，研究から得られる成果の
社会的意義を最大化するためのメカニズムである．
このSBOの学習成果

　規制当局への承認申請の目的で実施される治験と，医師などが
大学などにて行う臨床研究，疫学研究では，適用される基準，法
規制が異なることを説明できる．
　治験以外の場合，研究者が実施しようとする臨床研究の内容に
応じて，適用される倫理指針を選択する必要があることを説明で
きる．
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令第 28号（GCP省令）”が 1997年に施行された＊1．今日の治験は GCP省令を遵
守して実施することが要求されている＊2．ICH-GCPおよび GCP省令では，文書
による説明と同意，治験審査委員会による審査，治験実施計画書の作成と治験実
施状況の管理（モニタリングとよばれる），治験責任医師の設置とトレーニング，
重大な副作用の国への報告，データの信頼性保証システムの整備および内部監査
などの義務づけが規定され，臨床試験の質について国際的水準を確保するものと
なっている（表 39・1）．

1． 治験は，ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則及び本基準
を遵守して行われなければならない．

2．

治験を開始する前に，個々の被験者及び社会にとって期
待される利益と予想される危険及び不便とを比較考量
するものとする．期待される利益によって危険を冒すこ
とが正当化される場合に限り，治験を開始し継続すべき
である．

3．
被験者の人権，安全及び福祉に対する配慮が最も重要で
あり，科学と社会のための利益よりも優先されるべきで
ある．

4．
治験薬に関して，その治験の実施を支持するのに十分な
非臨床試験及び臨床試験に関する情報が得られていな
ければならない．

5．
治験は科学的に妥当でなければならず，治験実施計画書
にその内容が明確かつ詳細に記載されていなければな
らない．

6． 治験は，治験審査委員会が事前に承認した治験実施計画
書を遵守して実施しなければならない．

7．
被験者に対する医療及び被験者のためになされる医療
上の決定に関する責任は，医師又は歯科医師が常に負う
べきである．

表39・1　治験の原則†　治験は，次に掲げる原則に則って実施されなければならない．

8．
治験の実施に関与する者は，教育，訓練及び経験によ
り，その業務を十分に遂行しうる要件を満たしていなけ
ればならない．

9． 全ての被験者から，治験に参加する前に，自由意思によ
るインフォームド・コンセントを得なければならない．

10．
治験に関する全ての情報は，正確な報告，解釈及び検証
が可能なように記録し，取扱い，及び保存しなければな
らない．

11．
被験者の身元を明らかにする可能性のある記録は，被験
者のプライバシーと秘密の保全に配慮して保護しなけ
ればならない．

12．
治験薬の製造，取扱い，保管及び管理は，医薬品の製造
管理及び品質管理に関する基準（GMP）に準拠して行
うものとする．治験薬は治験審査委員会が事前に承認し
た治験実施計画書を遵守して使用するものとする．

13． 治験のあらゆる局面の質を保証するための手順を示し
たシステムが，運用されなければならない．

14．

治験に関連して被験者に健康被害が生じた場合には，過
失によるものであるか否かを問わず，被験者の損失は適
切に補償されなければならない．その際，因果関係の証
明等について被験者に負担を課すことがないようにし
なければならない．

†　“医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP）の内容（中央薬事審議会答申）平成 9年 3月 13日　3 .治験の原則”より抜粋．

39・2　研究の種別と各種研究倫理指針
　日本では，人を対象とする研究の倫理に関する規制や通知は，2000年以前には
治験における GCP 以外には存在しなかった．2000 年に厚生省が公布した“遺伝
子解析研究に付随する倫理問題等に対応するための指針”が最初の行政通知であ
り，その後，さまざまな研究倫理指針が策定されている．なお，胚性幹細胞（ES

細胞）や人工多能性幹細胞（iPS 細胞）などに代表されるヒト幹細胞を用いる臨
床研究は 2014 年 11 月に施行された“再生医療等の安全性確保等に関する法律”
に基づき実施される．研究者は，研究の計画，実施にあたって，研究内容に応じ
て適用される倫理指針を理解し，遵守しなければならない．
　治験以外の人を対象とする研究を実施する際に従うべき指針・法令を表 39・2

に示す．まず，“（旧）疫学研究に関する倫理指針”（2002年）および“（旧）臨床
研究に関する倫理指針”（2003 年）が統合され，“（旧）人を対象とした医学系研
究に関する倫理指針”が 2014年に制定された．これに，“（旧）ヒトゲノム・遺伝
子解析研究に関する倫理指針”（2001 年）が統合されて“人を対象とする生命科

GCP省令　

＊1　新 GCPとよばれる．

＊2　2012年よりICH-GCP
でも可とされた．

関連するSBO
G（2）1
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学・医学系研究に関する倫理指針（以降，本指針）”が 2021 年 3 月に制定され
2021年 6月 30日に施行された．一方，2017年には臨床研究法が公布された．臨
床研究法では，有効性および安全性を明らかにする目的で，医薬品または医療機
器等を人に対して投与または使用することにより行う研究を臨床研究として定義
し，実施基準や手続きが定められている＊．

39・3　人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針
　本指針の対象となる研究は，人のみならず，人から得られる試料・情報も対象
とし，傷病の成因，病態の理解，傷病の予防法，医療における診断方法，治療方
法の改善または有効性の検証を通じて，国民の健康保持増進または患者の傷病か
らの回復もしくは生活の質（QOL）の向上に資する知識を得ることを目的として
実施される活動をいう．ただし，ほかの指針に該当する，もしくは法律に規定さ
れる調査研究，臨床研究法に規定される臨床研究および治験などについては，本
指針の対象とはならない．
　本指針では，研究が研究対象者に課す侵襲の強さ，および介入の有無に基づき，
インフォームドコンセントを受ける方法や，健康被害への補償の必要性を判断す
るとされている．侵襲とは，研究目的で研究対象者の身体または精神に障害また
は負担が生じること（手術に伴う切開や医薬品の投与などの医療行為，心理的に
強い影響を与える質問など）をいい，そのうち健康診断と同程度の採血行為によ
る負担などについては，軽微な侵襲とされる．
　介入とは，一般に，研究者が研究計画に基づき，研究目的で評価したい医薬品
を被験者へ投与する，しないや，ある条件へ曝露させる，させないを決定する（割
付ける）ことをいう．本指針における介入 の定義は，研究目的で，人の健康に関
するさまざまな事象に影響を与える要因の有無または程度を制御する行為をい
い，通常の診療を超える医療行為を研究目的で実施する場合を含む，とされてい
る．この制御の対象となる要因には，健康の保持増進につながる行動，医療にお
ける傷病の予防，診断または治療のための投薬，検査などが含まれる．介入を伴
う研究を介入研究といい，以下に具体的な事例を示す．

＊  SBO 39・4参照．

表 39・2　日本におけるおもな研究倫理に関する指針・法令

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（文部科学省・厚生労働省・経済産業
省）
　2021年 3月 23日制定，6月 30日施行
　　 ［（旧）人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（2014年 12月 22日 文部科学省・厚生
労働省），および（旧）ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（2001年 3月 29日 
文部科学省・厚生労働省・経済産業省）を統合した指針］

遺伝子治療等臨床研究に関する指針（厚生労働省）
　2015年 8月 12日制定，2019年 2月 28日全部改正

臨床研究法（平成 29年法律第 16号）
　2017年 4月 14日公布，2018年 4月 1日施行

QOL　quality of life

侵 襲

介 入　intervention

介入研究　
intervention study
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事例 1　被験者を，異なる薬剤による治療を受ける二つ以上の群や，異なる
運動療法を受ける群にランダムに割付ける（random allocation），その後の疾
病の経過を群間で比較する研究
事例 2　患者を検査をする群と，しない群に割付けて，検査群のほうが余命
が長いかどうか比較するというような，検査方法の有効性を評価する研究

観察研究 とは，研究者による介入がない研究をいう＊1．たとえば，日常診療下で，
患者の容態，状況に最も適した診療行為，治療選択の判断がなされ，その“自然
な”結果どうなったかを集計する研究が該当する．観察研究では，研究で評価し
ようとしている治療などの診療行為を実施するかどうかの決定は，研究と無関係
に行われている＊2,＊3．
　本指針に含まれるおもな項目は以下のとおりである．“（旧）ヒトゲノム・遺伝
子解析研究に関する倫理指針”に含まれていた，遺伝情報の開示に関する規定に
ついては，“人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針”では，“研
究により得られた結果等の説明”が新設され，そこに含まれることとなった．

1）総則（用語の定義含む）
2）研究者等の責務
3）研究の適正な実施
4）インフォームドコンセント
5）研究により得られた結果等の取扱い
6） 研究の信頼性確保（利益相反の管理，資料等の保存，モニタリング，および
監査の実施）

7）重篤な有害事象への対応
8）倫理審査委員会
9）個人情報の保護
　このうちインフォームドコンセントおよび倫理審査委員会に関する規定につい
て概要を述べる．

39・3・1　インフォームドコンセント
　研究参加に関するインフォームドコンセントを受ける際に，被験者に対し，以下
に示す項目およびそのほか必要な事項について十分な説明を行うことを求められる．

1）当該臨床研究の目的と概要，方法
2）自発的な同意であること，同意撤回により不利益な扱いを受けないこと
3）個人情報の保護と研究に関する情報公開
4）研究の資金源と利益相反（conflict of interest： COI）
5）研究対象者に生じる負担，予測されるリスク，および利益
6）通常診療を超える医療行為を伴う研究の場合に，他の治療法の有無，当該臨
床研究終了後の対応

7）金銭的負担，謝礼の有無，研究よって生じた健康被害に対する補償の有無，
内容

観察研究　
observational study

＊1 疫学辞典　M. Porta編

＊2 日常診療下で行われる
治療行為そのものを治療介
入（treatment intervention） 
と称することがあるよう
に，“介入”という用語の使
用は，その文脈に応じて紛
らわしい場面があることを
注意しなければならない．
＊3 後述の臨床研究法施行
規則第 2条第 1号にて，観
察研究は“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を
利用する研究”とされてい
る．
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　介入を伴う研究では，プラセボの投与など，患者に対してベネフィットになら
ない実験的行為を含み，何名かには害を与えるリスクがあることから，研究のイ
ンフォームドコンセントは必須である．介入を伴わない観察研究においても，匿
名化された過去のデータや保存検体のみを使用する研究を除き，原則としてイン
フォームドコンセントが必要とされる．介入を伴わず，人体から取得された試料
（血液，体液，細胞，排泄物，および遺伝子など人体から直接採取されるもの）を
用いない研究では，インフォームドコンセントを免除される場合がある．
　被験者からインフォームドコンセントを受けることが困難な場合，および未成
年者などの判断能力がないとみられる被験者の場合には，代諾者からインフォー
ムドコンセントを受けることに関する手続きが示されている．
　“人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針”では，文書に変わっ
て電磁的方法によるインフォームドコンセントを受けることを許容した．電磁的
方法には，デジタルデバイスを用いた説明・同意の取得，ネットワークを介した
説明・同意取得が含まれ，電子署名や同意ボタンの押下による同意を認めた．

39・3・2　倫理審査委員会
　研究責任者は，研究の開始前に研究実施計画書などを倫理審査委員会に提出し，
その実施の適否について意見を聴くことが求められている．その後，研究責任者
は，倫理審査委員会の審査結果などを，研究機関の長に提出し，研究の実施につ
いて，許可を受ける必要がある．
　多機関共同研究の場合には，その研究を統括する研究代表者が研究者を代表し，
一つの倫理審査委員会による審査を求めることが原則である．その審査結果に基
づき，各共同研究機関の研究者が，所属研究機関の長に研究の実施許可を受ける
こととなる．
　倫理審査委員会は，医学・医療の専門家等の自然科学の有識者，倫理学・法律
学の専門家などの人文・社会科学の有識者，および一般の立場の意見を述べるこ
とのできる者を含めて，複数の組織外の委員と男女両性から 5名以上で構成され
る必要がある．倫理審査委員会の組織および運営に関する規程や委員名簿，なら
びに会議の開催状況と審査の概要について公表しなければならない．

39・4　臨床研究法
　臨床研究法（平成 29年法律第 16号）は，“臨床研究の実施の手続，認定臨床研
究審査委員会による審査意見業務の適切な実施のための措置，臨床研究に関する
資金等の提供に関する情報の公表の制度等を定めることにより，臨床研究の対象
者をはじめとする国民の臨床研究に対する信頼の確保を図ることを通じてその実
施を推進し，もって保健衛生の向上に寄与すること”を目的として，2017年 4月
に公布され，2018年 4月に施行された．この法律では，医薬品，医療機器，再生
医療等製品（医薬品等）を，人に対して投与または使用する医行為により，その
医薬品等の有効性または安全性を明らかにする研究を“臨床研究”と定義してい
る．特に，医薬品等製造販売業者等から研究資金等の提供を受けて実施する研究，
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または未承認・適用外の医薬品等を用いる研究は“特定臨床研究”と規定されて
おり，研究者は臨床研究法および臨床研究法施行規則（平成 30年厚生労働省令第
17 号）で定められた“臨床研究の実施に関する基準（臨床研究実施基準）”を遵
守する義務がある．臨床研究法の対象となる研究の範囲を表 39・4に示す．医薬
品等の有効性や安全性を評価する研究でも“観察研究”を実施する場合は，臨床
研究法による規制対象とはならない．

表 39・4　臨床研究における規制の区分について

研究の種類 適用法令・指針，遵守義務

介
入
研
究

治 験 医薬品等の承認申請を目的とした
臨床試験

医薬品医療機器等法に基づく  
GCP省令 †2

特定臨床研究

未承認・適用外の医薬品等の臨床
研究

臨床研究法に基づく
臨床研究実施基準

義 務
製薬企業等から資金提供を受けた
臨床研究

特定臨床研究以外の臨床研究 努力義務
医薬品等以外（手術・手技など）を対象とした臨床研究

人を対象とする生命科学・医学
系研究に関する倫理指針

観
察
研
究

通常の診療行為により得られる診療記録や試料を用
いる研究

　†1　介入研究の定義は SBO 39・3参照．
　†2　医薬品医療機器等法：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
　　 GCP省令：医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令

†1

　臨床試験実施基準に示す臨床試験の基本理念は以下の通りである．
1）社会的および学術的意義を有する臨床研究を実施すること
2）臨床研究の分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること
3） 臨床研究により得られる利益および臨床研究の対象者への負担その他の不
利益を比較考量すること

4） 独立した公正な立場における審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会
の審査を受けていること

5） 臨床研究の対象者への事前の十分な説明を行うとともに，自由な意思に基づ
く同意を得ること

6） 社会的に特別な配慮を必要とする者について，必要かつ適切な措置を講ずる
こと

7）臨床研究に利用する個人情報を適正に管理すること
8）臨床研究の質および透明性を確保すること
　臨床研究の研究責任者は医師であり，研究責任医師とよばれる．特定臨床研究
の研究実施計画書は，研究実施に先立って，その実施の適否について認定臨床研
究審査委員会の審査を受け，厚生労働大臣への届出を行うことが義務化されてい
る．さらに，世界保健機関が規定した臨床試験に関する公表事項を，あらかじめ
厚生労働省が整備する臨床研究データベース jRTC にて公開することが必要とさ
れている．特定臨床研究では，モニタリング・監査の実施，利益相反の管理など
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の実施基準の遵守，およびインフォームドコンセントの取得，重篤な疾病などが
発生した場合の報告，個人情報の保護，記録の保存を義務づけている．特定臨床
研究以外の臨床研究の場合，これら特定臨床研究で義務とされていることは，遵
守に努めることとされている．また，特定臨床研究に資金提供を行う製薬企業等
に対して，資金提供の際の契約締結を義務づけ，またその資金提供の情報の公表
を義務づけることにより，研究実施資金に関しての透明性を確保した．
　認定臨床研究審査委員会は，厚生労働大臣の認定を受けた委員会であり，厚生
労働省によりその一覧が公示されている．おもに大学病院や，国立の研究施設が
設置している．臨床研究審査委員会は，倫理的および科学的観点から審査意見業
務を行うことができるように，設置にあたっての要件を満たす必要がある．その
構成員は，5 名以上で，両性が含まれること，医学または医療の専門家，法律に
関する専門家または生命倫理に関する識者，それ以外の一般の立場の者をそれぞ
れ含むこととされている．また，同一の医療機関（当該医療機関と密接な関係を
有するものを含む）に所属している者が半数未満であり，臨床研究審査委員会を
設置する機関に属しない者を 2名以上含む必要がある．
　臨床試験実施基準に違反した場合は，厚生労働大臣は改善命令，特定臨床研究
の停止といった処置をとることが可能であり，必要な場合には，改善命令を経る
ことなく特定臨床研究の停止などを命じることができる．“人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する倫理指針”は，法律ではなく，罰則はないが，臨床研究
法では，臨床研究の実施者に対して，違反した場合には罰則を科すことができる
ようになった．

39・5　遺伝子治療臨床研究に関する指針
　遺伝子治療臨床研究とは，疾病の治療や治療法の開発を目的として遺伝子また
は遺伝子を導入した細胞を人の体内に投与する研究であり，ほかの方法と比較し
て遺伝子治療が優れていることが予見される場合に実施される．遺伝子治療臨床
研究に関する指針では，遺伝子導入に用いられるベクターや物質が，治験薬 GMP

基準に準じて製造されることを求めている．また，生殖細胞および胚細胞に対す
る遺伝子改変をひき起こす遺伝子治療を禁じている．
　遺伝子治療臨床研究の実施に際しては，事前に研究実施施設の長から厚生労働
大臣に意見を求めることと，倫理審査委員会の委員に遺伝子治療関連の専門家を
含めることが必須であり，終了時には厚生労働大臣へ報告書を提出することが求
められている．

演習 39・1　次の記述について，正誤を回答しなさい．
1．GCPの二大目的は，臨床研究における被験者保護と，データの品質保証である．
2．人を対象とする研究の倫理指針で最も早く公布されたものは，臨床研究に関する倫
理指針である．

3．観察研究では，被験者からインフォームドコンセントを得る必要はない．
4．医師が主体となって実施する臨床研究に，GCPは適用されない．

関連するSBO
B（2）② 3，4
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5．がん細胞における遺伝子変異を調べる臨床検査キットを用いて，遺伝子変異と患者
の予後の関連を検討する研究は，ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針の
対象外である．

演習 39・2　次の記述について，正誤を回答しなさい．
1．倫理審査委員会は，申請された研究計画書を倫理的・人道的観点からのみ審議し，
科学的な観点で審査する必要はない．

2．臨床研究の実施を決定する最高責任者として，倫理審査委員会の委員長は，研究機
関の長が担当する．

3．人体から採取された試料などを用いないため同意取得が免除される観察研究であれ
ば，倫理審査委員会による審査を行う必要はない．

4．研究対象者が少なく数名であったため，研究実施計画書を倫理審査にかけずに，日
常診療で得られたデータを学会で研究発表した．

5．研究者が所属する病院に倫理審査委員会がなかったため，倫理審査委員会のある近
隣の大学病院に倫理審査を申請した．

応用・発展 39 . 1
大学医学部附属病院の倫理審査委員会に以下のような臨床研究の研究計画書が提出さ
れた．あなたは，倫理審査委員の一人として，この研究計画申請を審査し，実施許可，
または不許可，もしくは計画変更の意見を提出することを求められている．あなたの
意見を述べなさい．

がん末期患者に対し，あるビタミンを投与することでがん末期の疲労困ぱい状
態が改善することが知られている．このビタミンを含む薬剤 X はすでに薬事承
認されており，広く実地使用されている．ほかに疲労困ぱい状態を改善する効
果が知られている薬剤はない．
研究者は，このビタミンは医師の経験的な意見に基づいてがん末期患者に使用
されているものであり，ビタミンの効果を示す明確なエビデンスは十分でない
としている．
そこで，プラセボを比較対照薬とし，ビタミンを含む薬剤 X をがん末期患者に
投与するランダム化二重盲検試験を計画し，研究申請を行った．
研究対象者は，がん末期で余命 3 カ月と診断され，ホスピスに入院している患
者 100 名である．研究参加への同意後に，薬剤 X，もしくはプラセボのいずれ
かを 2週間投与される．
インフォームドコンセントに用いる同意説明文書には，研究の目的・意義やス
ケジュールなど，十分な情報が記載され，臨床研究を中止したいときは，同意
を撤回しすぐにやめることができると示されている．




