
- 1 -

参考資料 ４

治験審査委員会の質及び機能の向上のための対応策（案）

１．治験審査委員会の設置義務及びいわゆる例外規定について

（１）現状及び課題

○ 薬事法の規定に基づく医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（以下、

「 省令」という ）において、治験の実施にあたっては、治験を実施するGCP 。

医療機関の長が、治験を行うことの適否その他の治験に関する調査審議を行わ

Institutional Reviewせるために、実施医療機関ごとに一つの治験審査委員会（

。以下「 」という ）を設置しなければならない。Board IRB 。

○ 治験実施医療機関が小規模であること等の事由によって、 の設置が困難IRB
な場合、次に代えることができることとされている （いわゆる例外規定）。

IRB（ア）他の医療機関の長と共同で設置した

34 IRB（イ）民法第 条の規定により設立された法人が設置した

IRB（ウ）医療機関により構成された学術団体が設置した

（エ）他の医療機関の長が設置した （(ｱ)を除く ）IRB 。

○ の設置に当たり、専門分野の委員及び非専門家委員の確保が困難な状況IRB
にあること等から、人的リソースに制約があり、一の医療機関では専門家の確

保が難しい場合においても、外部の に審議を委ねる（外部の に審議IRB IRB
を委ねることができる例外規定の範囲の拡大）ことができるようにするととも

に、質の確保を前提として、設置主体の範囲を拡大することが必要である。

（２）対応策

① 治験実施医療機関ごとに一の治験審査委員会を設置しなければならないと

の原則は引き続き維持する必要があるのではないか。

② 外部の に審議を委ねることができる例外規定の範囲を拡大し、治験IRB
実施を検討している医療機関において、専門家の確保が難しい等の理由があ

る場合は、外部の に審議を委ねることができることとしてはどうか。IRB



- 2 -

、 （ ）③ の設置主体の範囲を拡大し の質を確保できる一定の要件 ※IRB IRB
、 。を満たす法人についても 新たに を設置できることとしてはどうかIRB

（※）一定の要件については、公益性（非営利 、独立性、継続性、透明性の確保）

等の観点から、以下を骨子としてはどうか。

ア 営利を目的とせず、行政庁の一定の関与（認証等）を受けている法人であ

ること

イ 少なくとも医療関係者が法人の役員となっており、特定の営利企業や医療

機関の関係者が役員総数の３分の１を超えない法人であること

ウ 健全な事業活動を安定的に継続するに必要な財政的基礎を有し、恒常的な

収入がある法人であること

エ 事業報告書、財産目録、賃借対照表及び収支計算書等を作成し、閲覧等に

より公開している法人であること

オ その他

２．外部 への審査事項の一部委託についてIRB
（１）現状及び課題

○ 外部の に審査を委ねる場合には、現行では、すべての審査事項についIRB
て審査を委ねることとしており、審査の一部を委ねることは現行の 省令GCP
上認められていない。

○ の審査の対象となる情報や資料が膨大な場合があり、適切かつ十分な審IRB
査の実施の確保や治験実施医療機関における事務負担の軽減等の観点から、外

部の に一部の事項のみ審査を委ねることを可能とするとともに、被験者IRB
保護等の観点から、その場合の責任関係の明確化等を図る必要がある。

（２）対応策

① 外部の に一部の事項の審査を委ねることができることとしてはどうIRB
か。
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② 外部の に審査の一部を委ねる場合、外部の と治験実施医療機関IRB IRB
の長が設置する との間の責任関係については、当該外部の の設置IRB IRB
者と治験実施医療機関の長との契約により定めることとしてはどうか。

３．いわゆる中央治験審査委員会について

（１）現状及び課題

○ については、現在、一の治験実施医療機関ごとに設置することとなってIRB
おり、複数の治験実施医療機関が共同で治験を実施する場合にも、一の治験実

IRB IRB IRB施医療機関ごとに を設置するため、各 間の調整を含め、個々の

に対応する治験依頼者（製薬企業等）や治験実施医療機関の事務的負担が過大

となっているほか、非効率な審査となっているとの指摘がある。

（２）対応策

① 上記２の措置が講じられれば、複数の医療機関が共同で治験を実施すると

きに、審査事項の全部又は一部を当該各医療機関が設置した とは別のIRB
（いわゆる中央治験審査委員会）に共同で委託することも可能となるのIRB

ではないか。

② いわゆる中央治験審査委員会を設置するのは、複数の医療機関で大規模な

治験を実施する（いわゆる大規模治験）場合になるものと考えられることか

ら、大規模治験を適切かつ円滑に実施できるよう、中央治験審査委員会の委

員には、より高い専門性が求められるのではないか。

（※）上記対応策により、国立病院機構等の病院グループにおいては、その中の一

の医療機関に中央治験審査委員会を設置することが可能となる。

４． の設置要件（委員等に係る要件）についてIRB
（１）現状及び課題

○ の委員等については、 省令上、次の要件が定められている。IRB GCP
（ア）倫理的及び科学的観点から十分に審議を行うことができること
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（イ）５名以上の委員からなること

（ウ）医学、歯学、薬学等の医療又は臨床試験に関する専門知識を有する者以

外の者が加えられていること

（エ）実施医療機関と利害関係を有しない者が加えられていること

○ このように、 委員については、現在、その資質の内容に関する要件等はIRB
定められていないが、 業務の重要性を踏まえ、その委員としてふさわしいIRB

、 。資質のある人材の確保を図る観点から 新たな措置を講じることが必要である

（２）対応策

○ 委員については、まずは教育研修の内容について検討を行う必要がIRB
あるのではないか。

５．登録制について

（１）現状及び課題

○ については、その設置時における行政庁等への届出義務等がないため、IRB
その実態が十分把握されておらず、国民から見ても、透明性が確保されている

とは言い難い状況にある。

○ このため、その実態把握や透明性の向上が図られるよう、米国における例も

参考として 「登録制」の導入が必要である。、

（２）対応策

① の設置者は、 に関する事項を登録機関に登録できることとし、登IRB IRB
録内容を公開する仕組みを導入してはどうか。

② 登録機関については、その業務内容の性格を踏まえ、公的な団体とし、具

体的な機関については、更に検討を重ねることとしてはどうか。

③ 登録内容については、 の設置者名、設置年月日、委員名、委員の有すIRB
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る資格等が考えられるのではないか。

また、透明性の確保、被験者保護等の観点から、登録内容を、 省令第GCP
５１条に規定する説明文書に記載すべき必須の事項として追加すべきではな

いか。

④ 登録内容については、事後変更があり得ることから、登録内容に変更があ

った場合には当該変更点について登録機関に届出を求めるとともに、登録後

一定期間（例えば２年間）ごとに登録内容を確認の上更新する（一定期間ご

とに登録事項全ての届出を求める等）仕組みとすべきではないか。
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