
中央審査の在り方
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第3回講演会 HURECS

福島県立医科大学附属病院臨床研究センター 稲野彰洋



WORDING IRB, CRB, REC

•国内の３つ以上の品質管理基準
•目的や介入の内容で適用が異なる

•薬機法 ＩＲＢ （1282 2022年1月31日）

•研究法 ＣＲＢ （ 121 2021年1月31日）

•指針 倫理審査委員会 （ 2223 2022年3月9日）

•基準やルールに拘らないように気を付けます。
• REC Research Ethics Committee



全体アウトライン

I. 中央化 院内REC状況

II. RECの機能

III. 審査（視点？）



臨床研究の国際化

4

2017年1月1日から2020年12月31日までにclinicaltrials.gov に登録された臨床試験※
※●■については第II/III相臨床試験のデータ。

●大陸別 試験実施施設数の分布

1施設あたりの症例数は10症例を超えています。

Clinical Trial Magnifier Gazetteer-Reportより
Investigator Gazetteer Report 
-Globalization-Jan-2021
– Trials, Sites and Subjects - Feb 2021

★開発相別 試験数、施設数、被験者数

■国別 試験実施施設数分布

日本で実施する国際共同治験では「効率性」
が問題視される傾向にあります。

世界的に見て日本は、施設数がかなり多い

2021年JSCPT教育講演スライドより

第42回日本臨床薬理学会年会
教育講演 岩部悠太郎先生
一部改変



中央化は難しい？

•やれ！と言われれば動く
•研究法・指針対応では、うまく行った（？）
•行政からの指示/命令

•できませんか？という依頼 by sponsors
•依頼では無理？
•できない理由がある
•治験（IRB）では中央化が進まないセクターがある
•中央化はいいけど、single IRBを目指す必要性はない





審査依頼
審査
依頼

相談

審査
依頼

審査
依頼

・中央審査のメリット
・デメリットは？
・CRB制度で、失われたメリットは
十分に議論されているか？



「研究倫理」劇場 登場人物

病院長
責任医師

スポンサー

被験者
RECs

スポンサー

研究代表者



「研究倫理」劇場～院内RECs

病院長
責任医師

スポンサー

被験者
RECs

スポンサー

研究代表者



RECs 単純な事務手続きの一つ

 稟議の一種 的な。

 院内フローに組み込まれ過ぎ？

 アウトソースに支障？（独自の文書管理システム）



院内審査の閉塞感？ありませんか？

 事務局員の人事異動 人材配置（数と質）
 “事務”なのかプロフェッショナルなのか？

 委員教育、指名、審査経験、異動

 学内・院内 会議や委員会 多すぎる 制約

 業務量の変化（基準の変化）



限られたリソース 優先順位

•試験全体効率

•施設内 スタッフ配置育成

•責任医師 研究者支援



電子化時代を迎えて

• 明確なルール設計 日本国内では未整備
• 2016年 FDA Q&A

• 施設毎のカスタマイズが困難

• 審査方法 例えば20分間の映像
• 資料提出

• 資料配布

• 資料記録

• 委員会での審査方法

• 修正などの対応



中央IRB どのように選ぶのか？

 契約 （事前の取り決め）

 Local Considerations 
 資料提出

 結果提出

 逸脱などの報告取扱い

 審査スケジュールやタイムライン

 ICF書式 保険外療養費 負担軽減費

 COI審査



メンバー会話の中で、

20190903

• We review them (model consents) for appropriate content, but don’t fiddle with 

language just because it is not “our” style.

•背景 NIH/Common rule によるsIRBになったことで、企業や主管施
設のmodel consents を受け入れるようになった。
被験者への金銭支払い時の個人情報の取り扱いの議論
（大学病院IRBメンバーのコメント）



依頼施設として、何を期待する？

 Relying Institution

 審査待機期間の短縮

 被験者組入れ期間の最大化

 被験者苦情窓口

 試験受託機会増加

 院内事務業務量の軽減

 十分な審査経験や妥当な要求



中央IRB 結局は、

➢外圧（法令等の変更）で変わるか、

➢自律的な変化

➢院内IRBでOK （いつまで続くと思いますか？）



「研究倫理」劇場 登場人物

病院長
責任医師

スポンサー

被験者
RECs

スポンサー

研究代表者



「研究倫理」劇場～被験者 窓口

病院長
責任医師

スポンサー

被験者
RECs

スポンサー

研究代表者



被験者保護 Human Research Protection Programs

•ICH-GCP



被験者保護に強い 外部IRB

患者さん
My Patient

病院長

Investigator・CRC

被験者
Subject

IRB

審査

運営機能

被験者の通報窓口

IRB事務局

治験事務局

兼務
可能

独立性

主治医

IRBの目的は被験者保護



具体的な窓口運用

✓ IC文書に明記する
⚫医師、CRCへ言えないこと、被験者の権利に関すること

⚫連絡方法 専用携帯電話 平日日勤帯のみ

✓受付事務局の対応

•受信後の対応フロー

•継続審査へ反映

•医療機関側と協議・仲介仲裁・改善申し入れ



「研究倫理」劇場～被験者情報公開

病院長
責任医師

スポンサー

被験者
RECs

スポンサー

研究代表者



FDA ICF内への記載指示

【邦訳】

行政規則の下、対象の臨床試験の説明文書には、以下
の文章を一字一句変更せずに使用すること。

“米国法の求めにより、この臨床試験に関する情報は
URLに公表される。このページにあなたを特定できる情

報は含まれません。試験結果の概略も見ることができる
ようになります。このページはいつでも見ることができま
す。



試験情報公開 もはや誰も否定しない

•日本語はどこ？

• jRCT

•スポンサーの独自サイト

➢検索サイトの案内？



Clinicaltrial.gov

Ivermectin   85 studies Favilavir (Abigan) 75 studies



ICF中にあるURL リンク先見ていますか？

jrct.niph.go.jp jrct.niph.go.jp/search



試験検索に誘導するのであれば、

• こちらでは？

rctportal.niph.go.jp/s



「研究倫理」劇場～被験者外国人

病院長
責任医師

スポンサー

被験者
RECs

スポンサー

研究代表者



時にルールは回答をもっていない

 ルールに従う＝compliance

 判断はあまりバラつかない

 ルールが明確でない場合 ＝ethics =考える

 判断がバラつくこと、きっとあるでしょう。

 どうすべきか指示する

 根拠や理由

 RECは決定を下すことが指名



コンプライアンスは答えてくれない

•薬機法、研究法、指針 どうしろ、という記載や答えはあ
りますか？

•依頼者の言っていることが正しい、確証はありますか？

• RECは、“どうすべきか”回答してくれそうですか？



研究倫理の運用

• Applying principles of Research Ethics for the IRB
Compliance（遵守）とEthics（倫理）の違い
=「ルールに従う」という単純理由で行うこと

• Ethicsの出番は
① Regulations requires interpretation.（規則には解釈が必要）

② 規則そのものが倫理的な判断を求めている

③ Regulations are incomplete and requires supplementation.
（規則は不完全で、補完が必要）

• 規則はある時点での知識や実体を反映させたもので、十分な一般化を努め
た産物。
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AAHRPP

研究倫理のポリシー設定 を医療機関でおこなっておく。

AHHRPP（米国）認証 ≠ 倫理委員会 の認定

= 医療機関全体の認定
被験者保護方針の設定



「研究倫理」劇場～ 聴く耳

病院長
責任医師

スポンサー

被験者
RECs

スポンサー

研究代表者



意見を聴く

• 書式、様式に従って。（審査依頼）→（結果通知）

• 結果通知は、承認、修正、保留、却下

上記はコンプライアンス

これ以外に意見を聴けますか？

主語：医療機関の長、責任医師、依頼者、CRC、事務局

どうやって？：書面、電話

聴いた結果は？：書面、口頭



まとめ➀

✓ RECを十分に機能させていますか？

✓ RECを機能させる人材は配置できていますか？

✓ YES → 外部医療機関からの審査受入れの検討を。

✓ NO → 連絡ください。



審査の視点



RECsに共通する内容

REC 適用範囲

➢ 読みやすさ、読みにくさ
➢ 法令などの規制要件の多さ
➢ 審査事務局のアシストの質

➢ 研究倫理審査に特化した委員



過去の事例、教訓、歴史





KARAKI 2019
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安全とは
用量作用関係のグラデーションを

白黒に変換する作業小 ← ハザードの量 →

大

死
亡

健
康
被
害

無
害
（
実
験
動
物
）

安
全
係
数

無
害
（
ヒ
ト
）

規
制
値

ゼ
ロ
リ
ス
ク 安 全

＝許容できるリスク
≠ゼロリスク

リ
ス
ク

JSCPT第３回北海道東北地方会 唐木先生スライド

第3回日本臨床薬理学会
北海道・東北地方会
唐木英明先生 講演より





審査の基本ルール



研究倫理委員会の運営テキスト
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250ページ 1000ページ



IRBの任務（前出のテキストから）

• IRB委員の役割は何か？
研究対象者の権利と福利を保護すること。IRBでなされるあらゆる
決定は、この目的に沿うものでなければならない。

• その研究のプロトコルが変わることにより、被験者の福利は実質的に
改善するだろうか？
「いいえ」→その研究計画を申請どおりに承認した方がよい。
「はい」→申請通りに承認しない方がよい。

• IRBとは何か？
何が正しく、何が間違っている、何が望ましく、何が望ましくない
のか、を審査する。個人や集団が何を行うべきか、どのように行うべ
きか、判断する。



Good ethics cannot do without good science;
Good science can be ethical,
Whereas bad science can never be.

ルールは科学的

法令は最低限の道徳

当てずっぽう、勘ではない。



真の答えは、すでに決まっている。
知識から判断できることは。

We know what we know.

We know what we don’t know.

科学の限界

We don‘t know what we know.

We don’t know what we don’t know.

変化に対応すること



タスキギー梅毒事件
・米国アラバマ州タスキギー
・１９３２年～１９７２年 40年間
・対象 黒人 農場小作人
・米国政府の研究

• 有効な治療薬がある
• 「何もしない」という介入

1997年 クリントン大統領 正式謝罪



ルールは後から来る

• RECは、ルールやコンプライアンス に先行する

• ルールがない ≠ できない

• どうすべきか？を示すことが求められる

聴かれるREC
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以上です。質問、疑問、
大歓迎です。
ainano@fmu.ac.jp 


