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IRB（Institutiona］Review Board）  

治験や臨床研究の審査を行う委員会  視察目的  

□わが国でのIRBのあるべき姿を探るために、米国の  
IRBの規制当局であるOHRPと様々な形のIRBについ   
てその現状と成り立ちを知る  

口調査先   

■ 規制当局としてOHRP（2007且24訪問）  

■IRBとして  

ロ AcademicinstitutionとしてNCI，MSKCC′MDACC′（DFCI，  
］HU）（すでにこれまで調査済み）  

□ Centra］IRBとしてNCIの試み（2007．9．25）  

□Commercia］IRBとしてCRR，WI■RB（2007，9．25－29）  

中心に報告し、  であるOHRPについて   □今回は規制当局  
IRBを中心とした被験者保護方法の参考とする  2   



米国では過去の被験者保護事件に対応す  

る形で制度整備を行ってきた  

過去の非人道的試験に対する反省  

ロ1974年NIHに研究リスク保護局（OPRR）設置  

□1981年ベルモント・レポート発行  

□1991年コモンリレールの採択  

（45CFR46のサブパートA部分を16の省庁で採択）  

その後もICの不徹底やIRBの形骸化等の事件が相次ぐ  

ロ2000年OPRRからOHRPに改名され、管理上も保健   
福祉省（DHHS）へ  
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米国の研究倫理に関する規制体系  

口 保健福祉省（HHS）は被験者保護に関して2つの規制を持つ   

t 公的研究責でサポートされる研究に対して  

□ theProtectionofHumanSubjects（45CFR46）．   
■IND（研究用新薬）での試験  

口 21CFRPart50（IC）and Part56（IRB）   
1 主な内容は、研究開始前のIRB審査と文書同意の義務付け  

ロ ボイント  

い研究は「少ない」、「論文採択時の雑認規  
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定」、「同一IR白では同一規準で審査される」ことから実質すべて  
の研究をカバー  

被験者保護についてであり、個人情報保護は別の法律HIPPA，  
PHI  

被験者保護について両法律間に大きな差はなし  
公的研究費による研究については、CFR、規制当局OHRP、  
grantが連携する形で実行力を持つ   
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IRBの規制当局OHRPの役割  

□保健福祉省（DepartmentofHealthand   
HumanServices：HHS）の下部組織であり、   
HHSの政策と各組織のIRBの監督権限を有す   

る。  

□臨床研究に参加する被験者を保護することを目   

的に、HHSに政策の新しい企画や情報提供を   
行うとともに、施設の申請に応じて施設を連邦認   
証（FWA）する権限を持っている（後述）。  
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IRBのQCのため3原則  

①Assurance（ReIiance，Trust）  

②Education（Assistance）  

③Comp［iance（Consequence）  
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①Assurance  
（Reliance′′ Trust）  

信頼できるIRBであるという保証assurance与える  

FWAを得た施設はOHRPの信植を裏切ってはいけ  
ない  
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OHRPへのIRB登録の流れ  

申請者  OHRP  

②情報を確認し  

IRB番号を発行  

①IRBに関する情報   

を登録  

④申請内容を確認し   

施設との合意   

FWA番号を発行  

③規制を順守する旨を  

届出＝FWA申請  

FWA（FederalWideAssurance）米国連邦保証制度  
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必須 IRBに関する情報の登録（事項）  

口、機関の情報  

（所在地、代表者連絡先9等）  

口IRBに関する情報  

（現在進行中の試験数、FDAやNIHの試験を審   

査しているか等）  

□IRBメンバーに関する情報  

（氏名、性別、学位、専門、機関との関係）   

特別な情報でなく、登録させることが重要  
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FWA（FederalWideAssurance）  
米国連邦保証制度  

ロ研究に携わる施設が、自施設で研究を実施する際、   
特に被験者の保護に対して、適用法や規制要件に遵   
守して、適切な手段、方法、手順を通じて、その品質   
を保証することを公に誓約する文書（施設保証）を、   
被験者保護局（OHRP）に申請する。  

□この「施設保証」をOHRPが承認し、施設が保健社会   
福祉省（日日S）が実施・助成する研究を実施する資格   

を認められたことを「施設認証（FWA）を得た」という。  

10   



FWA（米国連邦保証制度）の取得義務  

□公的研究費（ほぼNIH）による臨床研究を行う場合、   
参加各施設はIRBに関する情報をOHRPに申請し、   
FWAを取得しなければならない。  

口FWAの申請に対して、研究実施部門とは独立した被   
験者などからの問い合わせに対応する部門の責任   

者として、「被験者保護官」及び規制要件を満たした  
IRBを特定し、施設長が「規制に従い実施する」旨を   

宣言し、登録内容に署名した書類を提出する。  

□ 申請内容変更時又は3年毎に更新が必要  
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OHRPへのIRBの登録現状  

口旧Bが設置されている施設数（計582カ国）  

（USA）3，503  （USA外）2，197  

□FWAを持つ施設数   

（USA）7，214※  

（USA外）2，182（うち日本＝31）   

今後海外施設の割合が増えることが予想される 。  

※コマーシャルIRBを使用している機関が複数ある  
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②Educa‘tion（Assi畠tance）  

信頼するというだけでなく、信植できるIRBであるため  
に、教育を提供することによってIRBをサポートする  
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OHRPによる教育  

口FWA取得時に必要な教育に関する規定   

■施設長、IRB委員長、被験者保護官（相談窓口担当  
者）は必須   

■研究者、IRB委員への教育は努力義務  

ロOHRPが提供している教育マテリアル   

■e－1earning（教育山本班※にて翻訳を提供開始）   

■ PRIM＆R   

lこれらのマテリアルを必修とするのではなく、マテリア  
ル自体は同等のものを施設で選定してよい。  

14   ※ICR臨床研究入門 http：／／WWW，icrweb・jp／icr／  



③CompIiance（Consequence）  

各施設のIRBにOHRPの信植assuranceにどう答え  
てもらうか  

信植を失わせる前に指導し（これが重要）、それでも  
応えなければ最終手段としてa＄SuranCeを剥奪  
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OHRPによるAudit  
一各施設が信頼に足るかを計る手段－  

ロForcause audit   
■書面による内部告発により実施   

tまず書面による調査を実施し、改善計画を提出させる。   
■ だめなら実地調査  

ロNot－forcause audit   

■ heuristicに年間10施設程度実施   

■「万一問題を見つけても文書に残さないので改善して  

教えて欲しい」と対応し、それで直らない場合Fo「  
causeauditに切り替え  
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Not－forcauseaudit（続き）  

ロaudit対象施設を選定するために考慮する要因   

■臨床試験による死亡者が出た場合。   
■審議が不可能なほど多数の試験の審査を実施   

1有害事象報告が1件もない。  
IL試験数が多いが、これまでAuditされていない。   
■委員への教育を実施していない施設等0  

□以上の情報は自分たちの リソースでなく、NCIや   
あちこちの二次情報から取得  
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OHRPの内容と品質管理  

□38名のスタッフ（MD、Ph．D、Lawyer等）で対応。  

（問合せへの返答がぶれないよう毎週会議を開催。   
月に1度はFDA、NIHの担当官も参加。）  

ロForcauseで訪問することになった場合  

（インタビュー）手順書に従っていたか、審査方法等  

IRB委員長、IRB委早、事務局スタッフ、責任医師  

（書類の確認）有害事象の審査、迅速審査とした項目  
過去4年分の議事録、IRBの手順書、現在実施中の試験の  

プロトコル 等  
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Audit後の対処  

口Audit結果は文書で機関に返す。機密情報を除きOHRP   
のWeb－Siteでも公開する。  

□1996年以降、約10年で10機関のSuSPenSionを実施。  

・新たな患者の組み入れはできない。  

・投与の中止が患者の生命に危険を及ぼす場合はコン   

パッショネートユースとして継続できる。  

・調査対象外のIRBで審査した試験は継続できる。  

□NIHはFWAがない施設には研究費そ配分しない   

■OHRPは信頼を裏切った証（assuranceの差し止め）   

をキラう馳 
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公的研究費による研究における  

被験者保護のしくみまとめ  

口45CFR46により被験者保護局OHRPを規定  

ロOHRPはⅠRBの登録とFWAを提供   

■信頼⇔教育⇔遵守   

■OHRPはFWAに足る施設になるよう教育し評価   

■指導しても改善がなければFWAを剥奪  

□FWAがなければNIHのGrantを取得できない   

■その後、他省庁も追随  

IRB登録とgrant管理を別組織としたところがミソ  
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OHRP訪問で得た実感  

□IRB登録のメリット  

（臨床試験の実施状況の把握）  

ロIRB審査の義務化、IRBの質の担保は、   
Grantとの連動によ り効果があがる 

。  

（鞭だけでなくアメも必要）  

ロ厳しく規制しなくても「Auditされることがある」   

という事実が抑止力となる。  
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我が国に単純にあてはめてみる  

全くもって私見、ぜひ皆様でよいアイデアを  

ロどこがAssuranceを実施するか。  

（研究開発振興課？）  

□Grantを得ずに実施している臨床研究も多い。  

（厚労科研費を得ている機関から広げる。   

混合診療を 認める等アメも必要）  

□研究者やIRB委員向けの確立された教育プロ   
グラムがない。  

（OHSR（和訳）、厚労省主催のモデル研修等）  
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Backup  
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研究者教育  

□2000年6月にはN1日が直接行うかまたは研究資金の   
支援をした被験者研究を対象に、その研究に携わる   
研究者全員に政策と制度上の手続きについての教   
育を義務付けた。NIHが関与する被験者研究者は人   
体実験の歴史やこの政策の目的、審査の対象になる   
研究の基準、IRBの機能と審査手続き等の知識を持   
つ義務が課せられた。   
■ プログラムについては施設独自のものでよい  

□この教育プログラムは当初NIHに審査の申請をする   
研究に限られたものであったが、現在ではFWA認証   
の条件に組み込まれており（前述）、IRB独自の規定に   
も採用され始めている。  
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米国におけるIRB委員等の  

教育に関するマテリアル（1）  

E）CITI（CoIIaborativeInstitutionalTrainingInitiative）   

人を対象とした試験の被験者保護に関するコースがあり、   
米国の様々な機関で広く使われている。  

www6．miami．edu  Citi「e  

ニングコース  OHRPが提供しているWebベースのトレー  口   

（IRB委員向け）  
Assurance  CBTs   ed．odtnih．  

ロOHSR（OfficeofHumanSubjectsResearch）   
ニングコース  NIHが提供しているWebベースのトレー  

（内部研究者向けとIRB委員向け）  
Ohsr．od．nih．  25   



米国におけるIRB委員等の  

教育に関するマテリアル（2）  

□PRIM＆R（PubIicResponsibilityinMedicineandResearch）   

■IRB委員向けの教育やCIP（CertificationforIRB  
Professiona［s）の認定試験を実施   

J FWAを取得した機関の希望者にはOHRP／PRIM8tR  

”InvestigatorlOl”（研究者向け）CDROMを配布  

「Im「．0「  WWW．   

ロ NCI（Nationa］CancerInstitute）   

Webベースの研究者向けトレーニングコース  
human  a「tici  ClinicaItriaIs  1earnin  Cme．CanCer．  

rotections．as  
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Accreditation  

一施設側からの取組み－  

□AAHRPPによるIRBの認証（AAHRPP⑧）   

■2001年に7学術団体で発足した非政府組織   

■社会科学研究に適応できる広範囲な研究分野で  

適用することを想定した独自の規定を提案し、  
OHRPがFWA認証を行うのと同様に各IRBに各施  

設の被験者保護プログラムを評価し認証している。  

□手順書等を提出し、訪問調査後に認証される。  

theAssociation fortheAccreditation  
of Human Research Protection Programs 

WWW．aSPX  「PP・0「g   WWW．aa  
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□Accreditationを取ることで積極的に質が高いこ   

とをアピール  

ロ認証により被験者・依頼者・FDA等の信頼を得   

られる。  

口中請料＄13′800、年間維持費＄6′200  

（プロトコル数101－500の場合）  

□FullAHHRPP数（2007．10月現在）   

USA内80、カナダ・韓国・シンガポール各1  
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（補足）FDAによるAuditとの違い  

FDAの査察権限は、「研究者がIRBに申請したかどう  
か」であり、「IRB内における検討等」に関しての権限は   
ない。  

（FDAは基本的にOHRPからの情報がない限り、該当   
のIRBが基準通りに運営されていると信頼する。）  

ロFDAは研究者や依頼者への査察・罰則の権限がある。  
（研究者の手続き等が基準に従っていたかどうか   

FDAの捜査官が、研究者の手元にある資料を調べる   
調べない）。  が、IRB事務局にある資料は  
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有害事象への対応  

次の事項について、IRB、施設の長、OHRP、助成してい  

るあらゆる連邦政府省庁や関係機関の長に、速やかに  
報告がなされるようにすること。  

□あらゆる予期しない問題で、被験者ないし他者にとって   
のリスクが伴うもの  

口あらゆる重大あるいは継続的な関係規則やIRBの要   

件への不遵守  

□研究のIRB承認のあらゆる一時停止や終了  

（OHRP被験者保護保証教育トレーニング  

臨床研究被験者保護プログラム「記録保管と報告の責務」より）  30   



臨床研究の無過失補償について  

□国の基準や法的規定はない。  

□InstituteofMedicine（医学研究所）が民間   

保険加入を推奨しているようだが、実態不明。  

□米国内で臨床試験用の保険の必要性は議論さ   

れているが、現時点では機関による違いがある  
（一部大学等では導入済）。  

参考文献  尺ObertSteinbrookjM．D．′CompensationforInjured  

Research Subjects，N Engl］Med354：1781′2006 31   




