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日本における臨床試験の当面する問題点  

日本の研究者は基礎研究重視である。  

日本の国立大学の会計システムは複雑で、臨床研究が行いにくい。  

賠償：治験では補償のシステムがあるが、自主臨床研究で  補償と  

は十分な補償のシステムがない（米国でも補償はない）。  

●  

臨床研究の仕組み  について十分な基盤整備がなされてこなかった。  

平成16年12即こ改定された厚生労働省「臨床研究に関する倫理  ■ ■  一＿    ▲   ■  

指針」などの臨床石  三研究に関する指針が整備されつつあるが、米国  
や鱒蛭Cti、OnS）   には  

などがある 
。  

・施設内 倫理委員会（IRB）：施設内IRB審査方法について十分なコ   

ンセンサスがない。特に治験以外の臨床研究。  

反（COI  日本では利益相反を適切にマネジメントする制度  

が未成熟である。臨床研究のCOIは特にトランスレーショ≠ル臨床  
研究の推進に重要。   
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利益相反がある場合の臨床研究  
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臨床研究のCOIマネジメント組織  
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臨床研究の場合は、情報を交換して共同で行う必要がある  

幅広くCOIマネジメン  

ト可能。多くのCO一Ⅰ事  
例を経験。委員には  
守秘義務がある。  

医学的専門的な  

知識は豊富。個人  
情報がどこまで保  

護されるか不明。  

兼業、共同研究等に  
関する情報が豊富  

L   t■＝＝■■■■■■■■1■■■■仁＝■■■■■＝＝■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■書■∫■■■■1＝■1■■■■■t■■t■■■＝■■t■■t■t■■■t■■■t■  

東北大学の特徴は、大学本部で総合的なマネジメントを行う点。4   



米国医科大学協会：臨床研究における経済的利益  

相反に関する特別部会：  

「被験者の保護、信頼の維持、進歩の促進：ヒト対  
象研究における組織の経済的利益を監督するため  
の原則と勧告」（2001年1．2月、2002年10月）  

C．対象となる各個人の研究によって影響を受けると考えられる  
重要な経済的利益の完全な「事前申告」及び、経済状況の重大  
な変化の「更新申請」、そして「施設内治験審査委鼻会（1Rl弟lこ  

よる研究の最終承認前に行う」当該機関の利益相反委員会によ  

る研究のプロジェクトの重要な経済的利益の「審査」を義務つけ  

るべきである。  

注）本特別部会は、利益相反審査プロセスとIRBの間で、情幸艮交  
換のルールを明確に残しながらも、両者を分離させることを強く  

帽⇒IR月にプロトコールが提出される前に（二0二Ⅰの審査が必要  P5   



臨床研究の利益相反マネジメント体制の構築（東北大学）  

里成1緻年度  
O「臨床研究の倫理と利益相反に関する検討班」  
徳島大学が文部科学省大学知的財産本部整備事業「2◆1 

世紀型産学官連携手法の構築に係るプログラム」の委託を  

受け、「臨床研究の利益相反ポリシー策定に関するガイドラ  

イン」ぐ平成二1＿8年3月）作成。  

○吉本総長のリーダ叫シップによる特任補佐と東北大学本  

部利益相反マネジメント事務室設置（専任事務員2名配置）  

○東北大学利益相反マネジメント委員会臨床研究部会設  

置（平成18年2月）  

マネジメント事務室による米  

○臨床研究の利益相反自己申告のフロー及び申告書を作  

成。  

○倫理審査委員会を持つ部局への説明（平成18年8月）  

プロ、鵬及び申告書を説明  
O「臨床研究と利益相反マネジメントに関するセミナー」開  
催（平成18年10月）米国政府機関担当者、大学の担当者  

による講演と日本の専門家を交えたパネルディスカッション  

を通じた議論  

○臨床研究における利益相反マネジメントの完全実施（平   

成18年11月）  

平成用年3月  

協力三罷忠犬撃露草軒最強＃  
隈立米寧附凛潤敬慕余熱  
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臨床研究の利益相反マネジメント実施状況  

平成18年11月より制度導入  

毎月1回開催（毎回1時間程度）  

臨床研究部会部員：9名  

検討数：9件ただし、継続審議案件を除く（平成18年5月31日現  
在）  

審査対象：倫理委員会及び治験委員会の案件  

倫理委員会は8部局に設置：  

医学系研究科（加齢医学研究所、先進医工学研究機構、病院を含む）、  

歯学研究科、病院（治験委員会のみ）、農学研究科、薬学研究科、  

エ学研究科（環境科学研究科、未来科学技術共同研究センター、情報シナジ鵬  

センターを含む）、情報科学研究科、生命科学研究科、電気通信研究所  
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教 職 員  

国立大学法人東北大学利益相反マネジメント要項より（平射7年7月27日総長裁定）   



∫． ヰ．∴ 針鼠壬  

東北大学における臨床研究の利益相反マネジメント  

自己申告のフロー  

⑤条件相承認に基づき、臨床研究を行う鳩舎  
・利益相反マネジメント委員会からの判定書と  

・研究計画書を提出  

部
局
の
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理
委
員
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利益自中告手    ＼、＼  
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主任研究者  

（分担者）  

倫理委員会  

）別紙様式1の1～6  

に該当「無」の場合  

②別紙様式1に瑠～馴≡瑠つ以よ該当有  

・研究計画書  ③，帝提出  
臨床研究に係る利益相反  

自己申告書（詳細）を提出  

利益相反マネジメント事務室  

③審査結果 判定書  

臨床研究部会  

利益相反マネジメント委員会  

利益相反のpotentialがある場合の臨床研究は、  
初めに利益相反マネジメント委員会の承認が必要  P9   



各倫理委員会への開示内容  
別紙様式1く倫理委風食提出用）  

廣北．兼学におげ岳脚虜感柵鼻己申告者働（案）   

（  ）倫理委員会委員長 殿  

；研究穎日．  

塚 審査を受ける者の立場：喜主任研究者（研究代表者  分担研究者 》（いずれかに0をしてください）  

上雲ヨ砺究過巨との蘭謹があると想定される可糖牲のある以下の1伽創こついて、その革無を痔告してください。ふ  

1．摩翠連携活動の有・無  

2．1企業・団体から年間10D万円を報える収入の有無  

泊ら珊阻ん牲■て計上される魔酬、掛金の総額を対象と：しまトう．コただし、語痺活敵うこもらの収入盲ま除き嘉・宰！！）  

3．塵学連携活動の相子先のエクイティ保有の有無  

4．企業・撰怖からの無償の役務遅供の有無  

5．企業鶉団体からの無償での機材等の提供の有無  

6．本数床研究期間中に上記1～5が発生する可能略の有無  
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