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治験と臨床研究・臨床試験の概念図
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※図は日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会治験啓発継続チーム作成資料より引用

治験を対象とした倫理審査委
員会は、日医治験促進セン
ター内にすでに設置済

臨床研究を対象とした倫理
審査委員会を新たに日医に
設置



※「医師会」名での検索結果

治験のみならず臨床研究
まで対象とした倫理審査
委員会は、都道府県医師
会では神奈川県医師会の
み設置されている。
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神奈川県医師会

臨床研究に関する倫理審査特別委員会
１．設置の目的

倫理審査委員会を立ち上げることのできない医療機関や分科会等が研究発表等を企画した場合
に、学術団体としてその研究を支援することを目的とする（平成 21 年 8 月 1 日より設置）

２．委員会

委員会は、臨床研究の実施又は継続の適否その他臨床研究に必要な事項について、研究対象者
の個人の尊厳、人権の尊重その他の倫理的観点及び科学的観点から審査を行う。なお、下記事項
は審議の対象外。
(1)医薬品等の治験
(2)「遺伝子治療臨床研究に関する倫理指針」に基づく研究
(3)「ヒトES 細胞の樹立及び使用に関する指針」及び「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」に

基づく研究
(4)「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」に基づく研究

３．委員会の開催について
(1)開催月：原則として月１回（但し、案件によって）、第３金曜日、１９時から
(2)案件締切日：審査日の１ケ月前
(3)審議の流れ：審議内容の確認→申請者プレゼン→質疑応答→審議（申請者退席）→採決→通知

４．審査費用について
(1)初回審査費用５０，０００円
(2)継続審査申請費用３５，０００円
(3)迅速審査申請１０，０００円

5年間（平成21年～25年）で

２５件を審査
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日本の倫理審査委員会の問題

１．各施設ごとの審査のばらつきが大きすぎて、
各施設共同研究実施に困難が生じている
－施設間でのトラブルや迅速審査の運営上の困難
－根本的な原因は、施設間での研究支援体制や審

査の質の格差

２．質の向上や標準化を行うには倫理審査委員
会の数が多すぎる
－全国でおおよそ2500～3000と推定（治験含む）
－人口比換算で仏の約38倍、韓国の約7.5倍、米国

の約2倍

※田代志門（昭和大学）先生 「平成25年度治験推進地域連絡会議（H26.3.16）」講演資料より抜粋
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※田代志門（昭和大学）先生 「平成25年度治験推進地域連絡会議（H26.3.16）」講演資料より抜粋
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臨床研究倫理審査委員会
設置に向けた主な検討課題（１）
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わが国の倫理審査委員会の数は多く、集約化と質の向上・標
準化に向かう流れにある。

そうしたなかで、日医が新たに倫理審査委員会を起ち上げる
には、集約化と質の向上・標準化を促進することへの期待に応
えることも必要。

（参考）特定非営利活動法人「先端医療推進機構」（JAPSAM）とは？
先端医療分野の推進を目的に、平成15年に設立(名誉理事長：髙久史麿、理事長：林

依里子)。同機構では平成19年3月に臨床試験(治験)支援の具体策として、IRBを設置・運
営。臨床研究に関する倫理審査の受託体制も整備している。
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都道府県医師会が地域に濫立しているIRBを束ねて新たなものを起ち

上げた方が、「集約化と質の向上・平準化」という期待に大きく応える
ことになるか（この場合、日医としては都道府県医師会の動きをサ
ポートする取り組み（例：委員会規程モデルの提示、研修支援等）に
徹することになる）

厚労省「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（案）で定める
委員会設置の三要件（的確な審査事務能力、継続的な運営能力、中
立的かつ公正な運営能力の保有）を充足するための体力

会員の依頼しやすさ
（例：委員会からのヒアリング
に対する負担、迅速性への
期待等）

＜主な検討ポイント＞

IRBの集約化／質の向上・平準化

都道府
県医師

会

日本

医師
会

会員の依頼しやすさ

厚労省指針を充足する体力

IRB



委員会を日本医師会に設置する場合、主に以下のことなどを検討

① 日本医師会に設置した場合、年間200件を超える案件が寄せられる
ことも予想されるなかで（※神奈川県医師会では年間平均5件の案

件を処理していることを根拠に単純計算して算出）、これらを処理す
る適正な体制をいかに構築するか。

（参考）長崎大学医学部が４２国公立大学を対象に平成19年に実施

したアンケート結果では、倫理審査件数は、

年間 55件～478件、平均約194件。

② 事務局機能の強化（※専門的選任スタッフの配置…他）と審査能力向
上にむけた継続した取り組み。

③ その他、委員会規程の策定、開催頻度の確認、運営予算の確保（申
請者より費用を徴収するか、その場合の金額）、委員の人選・・・など
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臨床研究倫理審査委員会
設置に向けた主な検討課題（２）



≪参考≫

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

厚生労働省・文部科学省が合同で取りまとめ中の標記
指針のなかでは、倫理審査委員会の設置者・委員会の
責務として以下を課している。

倫理審査委員会の組織及び運営に関する規程を制定
すること。

委員及びその事務に従事する者は、審査及び関連す
る業務に先立ち、倫理的観点及び科学的観点からの
審査等に必要な知識を習得するための教育・研修を
受けなければならない。また、継続して受けなければ
ならない。

当該倫理委員会の運営が本指針に適合しているか大
臣等が実施する調査に協力しなければならない。
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