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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。  
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 見している。  HumanResearchProtections）  

委員会（IRB）：施設内IRB審査方法について十分なコン  施設内倫理 センサスがない。総合大学では幾つかの倫理委員会があり一元化  
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組織の長等の責任が不明確。間接経  
の改善に十分に使われていない。  審査シス   テム   

反（COI）：日本では利益相反を適切にマネジメントする制度  
床研究のCOIは特にトランスレーショナル臨床  モある。臨  

研究の推進に必須 。   
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・IRB委員は事前に資料を吟味し、  
疑問点を明らかにする。事務局  
の協力を得て、回答や情報を入  
手する。→事前準備の重要性  

・IRBは判断する場所であり、情報  
情報収集は  収集の場所でない。  

□呂前準備で！   

・主任審査委員（primaryreviewer）  

制度を採用している場合は主任  
に割り当  審査をプロトコールごと  

て、IRBで主任t分担研究者と議  

論する 。  
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倫理委 昌会運営の問題点  
数多い申請書の中から重要な問題点を素早く見つける優秀  
で熱意のある委員確保の難しさ  

被験者への危険性と研究の意義を正しく評価するには事前  
の準備に大変時間がかかる  

審査は無料  治験は審査手数料を徴収できるが、通常の倫理  
⇒ 専門・専任のスタッフがいない  

組織や機関の長、研究者は倫理委員会の問題点や重要性を  
十分に認識していない場合がある  

プロトコールが多彩であり、すべてに治験と同じレベルを要求  
できない → TR（特にFirst－in－Human）とアンケート調査では  

対応が異なる  

●  

・重篤な有害事象報告の仕方について指針に基準がないため  
、 研究者の任意である  

・特許が絡む場合の情報開示の仕方  

・倫理委員会の委員個人の責任が不明確  ⊃   



被験者保護への改善方法（私見）   

● 
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ついて「医薬品副作用被害救済制度」の適応される  
と有難い  

・情報公開については臨床試験登録制（オタワ声明）  
を用いることを推奨する  

・  ・臨床研究を開始する研究者や倫理審査委員会委  
講習会出席を義務付ける  員に、  

・大学と中小病院との共同臨床研究による倫理審査は      ⇒ IRBのは  
かなり多い  地域における大学役割大  

・有害事象報告制度を厳しく運用するには専任のス     タッフの充実が必須 ⇒ 治験と同様に倫理審査手  

数料を取る、あるいは研究費の間接経費を充てるこ  
とを勧告してほしい  6   



倫理指針改訂へのお願い（私見）  

・組織代表者等（総長等）の責務の明確化と組織内一   
元化  

・公的研究費を受給している機関の責務としての指針   
遵守（義務化）  

・研究者の責務：効果安全性委員会の設置、原資料   
保存義務、臨床試験登録制（オタワ声明）の追加  

その他の留意事項：  

1）指針の遵守の徹底後に法制化を検討  

2）他省庁との連携による専任スタッフの充実や教育義務化  

声）倫理審査システム構築と効率的運用のための間接経費   
の利用に関する勧告や指導  
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