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研究成果の概要（和文）： 

  

本研究の目的は、日本で行われた抗うつ薬の臨床試験の詳細な事例研究を通じて、現在の医

薬品規制システムの課題を明らかにすることにある。事例の詳細な検討を行った結果、（1）試

験デザインを中心とする臨床試験の倫理的問題への対処、（2）日本の臨床試験規制システムの

課題、（3）臨床試験への患者参加の促進、という 3つの点において、現在のシステムを改善す

る余地があることが明らかになった。 

 
 
研究成果の概要（英文）： 
 

In this study, I focus on a controversial case in Japan about a randomized withdrawal 

trial of antidepressant, and analyze ethical and social issues underlying it. In 

conclusion, I suggest that there are three major issues to be considered: (1) ethical 

issues in study design, (2) regulation of clinical trials in Japan, and (3) patient 

participation in clinical trials at the planning phase. 
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１．研究開始当初の背景 

 

近年、がんや難病の領域を中心に、世界標

準薬が日本の臨床現場で長い間利用できな

い状況が、「ドラッグラグ」という名称で大

きな社会問題となっている。通常、「ドラッ

グラグ」は、臨床開発の開始、臨床試験の進

捗、承認審査、のそれぞれの側面で「遅れ」

が生じることによる結果として理解されて

いる。これらの「遅れ」の背景としては、国

内市場の魅力の乏しさ、臨床研究の基盤の脆

弱さ、承認審査機構の人員不足などが通常指

摘されている。ただしその一方で、患者団体

や医療関係者からは、規制当局の承認審査基

準そのものに対する疑問の声も上がってお

り、立場によって問題の把握そのものに大き

な違いがある。 

いずれにせよ、こうした「ドラッグラグ」

問題が表面化した背景には、製薬企業のグロ

ーバル化や生命科学の発展による医療の変

容、患者アドボカシー運動の興隆など、様々

な現代社会の変容がある。それゆえ、問題解

決のためには、医療・医学の専門家のみなら

ず、現代社会の動向を踏まえた社会科学的観

点からの研究が不可欠である。 

しかしその一方で、これまで社会（科）学

の分野では、医薬品規制の問題について十分

な研究蓄積があるとは言い難い。実際、欧米

においても、社会学の領域で医薬品規制に関

する本格的な研究が開始されたのは 1990 年

代 以 降 で あ り （ J. Abraham, Science, 
Politics, and the Pharmaceutical Industry 
1995）、医療人類学においては、近年になっ

てようやく注目されはじめたにすぎない（A. 

Petryna et al. eds. Global Pharmaceuticals 
2007）。他方、国内においては、薬害に関す

る一定の社会学的研究の蓄積があるものの

（宝月誠編『薬害の社会学』1986 年など）、

医薬品規制システム自体の社会（科）学的研

究は皆無に等しい。 

研究代表者はこれまで、理論的には、T. 

Parsons の専門職論や、M. Janowitz および

C. Bosk の社会的コントロール論の継承・発

展を図るとともに、実証的には医学研究規制

システムの国際比較研究や、被験者になりう

る立場の患者・家族に対するインタビュー調

査を行い、その成果に基づき、望ましい被験

者保護政策のあり方を検討してきた。 

しかしその一方で、研究を重ねるなかで、

たとえ各施設における被験者保護が十全に

達成されたとしても、「ドラッグラグ」等の

複雑な社会問題は必ずしも解決しないこと

を痛感するようになってきた。そこで今回、

これまでの成果を踏まえ、医薬品規制におけ

る政府・企業・専門職団体の相互作用を明ら

かにすることを通じて、望ましい規制モデル

の構築を行うという本研究計画の着想を得

た。 

 

 

２．研究の目的 

 

本研究では、医薬品規制のあり方をめぐっ

て、近年激しい議論の舞台となっている精神

医学領域、特に抗うつ薬の分野を主たる研究

対象としてとりあげる。現在、うつ病治療に

おける第一選択となっている SSRI（選択的セ

ロトニン再取り込み阻害薬）は、それまでの

抗うつ薬に比べ、劇的に副作用を軽減する一

方で、その有効性と安全性の評価については、

専門家の間でも見解は一致していない（D・

ヒーリー『抗うつ薬の時代』2004 年、『抗う

つ薬の功罪』2005 年）。 

実際、日本においても、2006 年に発売され

た SSRI 塩酸セルトラリン（商品名ジェイゾ

ロフト）に関しては、規制当局が指導した臨

床試験の結果の妥当性をめぐって、精神科医

の専門職団体が発売元の製薬企業に公開質

問状を送付するという異例の事態が生じた

（齊尾武郎・栗原千絵子「その試験は必要だ

ったか？」『臨床評価』35(2), 2007）。 

本事例は精神医学領域における日本初の

プラセボ試験であり、その後の日本の臨床試

験のあり方に大きな影響を与えたとされて

いるが、その詳細はいまだ明らかになってい

ない。また、本事例の背景には、日本の精神

医学におけるプラセボ批判の伝統と、グロー

バルな臨床試験ガイドラインとの間の長年

にわたる緊張関係が存在していると指摘さ

れている。そのため、詳細な事例分析を行う

ためには、日本の医薬品開発の社会的文化的

文脈を解明する作業が必要である。 

そこで本研究においては、主としてイギリ

スの科学社会学において発展した医薬品規

制分析の理論枠組みを踏まえて、本事例につ

いての詳細なフィールドワーク、およびその

背景となる日本の精神医学研究の歴史につ

いての調査研究を行う。 

この作業を通じて、新たな医薬品規制シス

テムのモデル構築に資する視点を提示する

ことが本研究の最終的な目的である。 

 
 
３．研究の方法 

 

抗うつ薬を事例として、新たな医薬品規制



 

 

のモデル構築を行うという本研究の目的を

達成するために、具体的には以下の 3つの側

面から研究を行った。 

 

（1）第一は、医薬品規制に関する広範な先

行研究のレビュー（医療社会学、医療人類学、

生命倫理学、規制の経済学、科学論など）と、

それを踏まえた事例の分析枠組みの構築で

ある。特に本研究では、イギリスの科学社会

学者 J. Abraham が規制の経済学から導入し

た「規制の虜（regulatory capture）」概念

に着目し、その理論的彫琢を行う。医薬品規

制における「規制の虜」とは、製薬企業を規

制する責任のある政府機関が、公衆の利益で

はなく、企業の利益を代理するようになって

しまう現象を指している。Abraham は、この

概念を利用して、英米の医薬品規制システム

の違いを明らかにすることに成功した。そこ

で本研究では、この Abraham の研究成果を中

心に、医薬品規制に関する広範な先行研究の

レビューを行い、それを踏まえた事例の分析

枠組みの構築を行う。 

 

（2）第二に、2006 年に日本で発売された抗

うつ薬の事例に対する事例研究を行う。先述

したように、本事例は日本で初めての精神医

学領域におけるプラセボ対照試験であると

ともに、承認後に製薬企業の配布した冊子の

記載をめぐって専門職団体が抗議運動を展

開するなど社会的にも注目された。また、本

事例の背景には、日本の精神科領域における

医薬品規制をめぐる独自の問題が存在する

ため、精神医学史の観点からも検討を行う必

要がある。 

 

（3）第三に、欧米における臨床試験への患

者参画に関する動向についても調査研究を

行う。近年、がんや難病の領域においては、

国内においても、当事者運動や支援組織が活

発な運動を展開している。しかしその一方で、

精神病の分野においては患者団体や患者支

援団体の活動は始まったばかりであり、まだ

大きな運動体を形成するには至っていない。 

そこで、本研究ではこの分野で活発な活動

を展開している欧米の動向を調査検討する。

具体的には欧米における臨床試験への患者

参加の現状を踏まえた上で、患者団体、医療

者、行政官、研究者等の関連するアクターに

よる公開シンポジウムを行う。シンポジウム

のディスカッションからは、日本において将

来的に精神病の医薬品開発にどのように当

事者団体の声を反映させるのか、という問題

について一定の見通しが得られる。 

４．研究成果 

 

本研究は、抗うつ薬の臨床試験を事例とし

て、医薬品規制に関する政府・企業・専門職

団体の相互作用を明らかにすることを通じ

て、新たな医薬品規制システムのモデル構築

を行うことを目的としている。その際、（1）

医薬品規制に関する広範な先行研究のレビ

ュー、（2）抗うつ薬の臨床試験に関する詳細

な事例研究、（3）欧米における臨床試験への

患者参画に関する動向の把握、という 3 つの

側面から研究を行い、以下の成果を得た。 

（1）については、先述したように、医薬

品規制に関する広範な先行研究のレビュー

（医療社会学、医療人類学、生命倫理学、規

制の経済学、科学論など）と、それを踏まえ

た事例の分析枠組みの構築を試みた。特に本

研究では、イギリスの科学社会学者 J. 

Abraham が規制の経済学から導入した「規制

の虜」概念に着目し、その理論的彫琢を行っ

た。 

この作業を通じて、従来の社会科学におい

ては、国家による規制は本来的には不要なも

のと想定されており、望ましい規制のあり方

についての議論は十分に行われていないこ

とが明らかになった。以上の研究成果は、医

薬品規制に関する先行研究のレビューとし

て公刊した。 

次に（2）については、まず 2006 年に日本

で発売された抗うつ薬の臨床試験について、

関連する資料の網羅的な収集を行った。また、

事例の分析に当たっては、あわせて日本の精

神医学史および同分野における医薬品開発

の社会的文化的文脈についても検討を行い、

その結果、事例の背景には日本の精神医学に

おけるプラセボ批判の伝統があることが明

らかになった。 

以上の研究成果を踏まえ、具体的には、①

プラセボ対照の妥当性、②試験デザインの問

題、③日本の医薬品規制をめぐる社会的文脈、

の 3点から事例の詳細な分析を行った。その

結果、今回の事例においては、①の点は許容

されるが、②の点で問題があり、③を考慮し

ても今回の事例は倫理的に正当化し得ない、

との結論に至った。以上の研究成果を国際学

会において報告を行い、今後学術論文として

公刊する予定である。 

なお、この過程で日本の医薬品規制システ

ムをめぐる課題を検討することの重要性に

気づかされ、合わせて、医薬品規制に関する

日本の現状をレビューし、研究と診療の区別

の曖昧さ、包括的な被験者保護制度の欠如、



 

 

という 2 点の問題点を指摘し、学術論文とし

て公刊した。 

最後に、（3）に関しては、イギリスにおい

て患者の視点から臨床試験を見直す活動を

行っている研究者を招いて公開講演会を開

催するとともに、医薬品規制について深い見

識を持つ患者団体代表、医療者、行政官、医

療社会学者を招聘してシンポジウム（「臨床

試験への患者参画」）を開催した。欧米の経

験を踏まえたうえで、シンポジウムでディス

カッションを行った結果、医薬品開発の段階

からの患者参加の必要性が明らかになった。 

以上から、本研究においては、抗うつ薬の

臨床試験を事例として、①試験デザインを中

心とする臨床試験の倫理的問題への対処、②

日本の臨床試験規制システムの課題、③臨床

試験への患者参加の促進、という 3 つの点に

おいて、新たな医薬品規制システム構築のた

めの有用な手がかりをえることができた。 
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