
臨床薬理Jpn J Clin Pharmacol Ther Vol. 44 No. 3 p. 207-215   May 2013 [別刷

大学病院間の共同IRB等の体制
一大学病院臨床試験アライアンスにおける検討一

松 本 和 彦 荒 川 義 弘 小 池 竜
花 岡 英 紀 本 問 真 人 吉 潔 弘
大学病院臨床試験アライアンス共同眼Ｂ推進検討作業班

中 村 哲 也

日本臨床薬理学会TEL. 03-3815-176発行所 -

【策・無断転戦，襖製】



207臨床薬理Jpn J Clin Pharmacol Ther 2013: 44(3): 207-215

フォーラム

大学病院間の共同IRB等の体制
一大学病院臨床試験アライアンスにおける検討一

司 * ３ 中 村 哲 也 * 』
久*７

松 本 和 彦 * ’ 荒 川 義 弘 * ２ 小 池 竜
花 岡 英 紀 * ５ 本 間 真 人 * ６ 吉 津 弘
大学病院臨床試験アライアンス共I.'j IRB推進検討作雛班

く，治験を含む臨床試験にて高い実績を有する大学病
院が連携・協力関係を結び，安全かつ効率的な臨床試
験の実施体制を整備して国際共I-J試験を実施すること
を目的｣3)として2006年４月にスタートした．群馬大
学医学部附属病院，信州大学医学部附属病院，千葉大
学医学部附属病院筑波大学附属病院，東京医科歯科
大学医学部附属病院，東京大学医学部附属病院，新潟
大学医歯学総合病院の７つの大学病院が現在加盟して
いる(2013年４〃から山梨大学医学部附属病院が加
盟)．本アライアンスの実務を遂行するために各加盟
大学病院より数名の推進員で構成される推進室を置
き，毎ｊJ TV会議にて定例会議が行われている．推進
室事務wは東京大学医学部附属病院臨床研究支援セン
ター内に設置されている．アライアンスでは．その目
的の実現に向け「本アライアンスの活動および実績の
国内外への発信｣，「国際共同治験の誘致と進捗管理｣，
｢安全かつ効率的な臨床試験の実施体制の整備｣，「臨
床試験の研究者に対する教育・支援および実務者の研
修･交流｣，「国民や臨床試験参加者への啓発活動｣，「加
盟大学嫡院・協力者相互の啓発活動｣，「その他本アラ
イアンスの目的を達成するために必要な事業」の７つ
の事業を行っている．具体的な活動は,渉外･プロジェ
クト推進委員会，国際化対応委貝会，広報委員会，研
修者教育・研修委員会，臨床試験コーディネーター
(CRC)連絡協議会の５つの委貝会と安全性情報作業
班，品質保証導入検討作業班，共I"] IRB推進検討作業
班の３つの作業班により，それぞれ担当校（総会で決
定）を中心に実施されている．その進捗状況は担当校
から定例の推進室会議に報告され，作業班は推進室会

１．はじめに
本稿においては｢IRB (Institutional Review Board)」
を一般的な治験審査委員会を指す用語として使用し，
｢共同IRB等」の定義は．「治験等の効率化に関する報
告1'}暑」（平成２３年６月30 II医政研発0630第１号)"ど
おり，「他の治験実施医療機関の長からの依頼により
審査を行うことができるIRB.複数の治験実施医療機
関の長が共同で設置する共M IRBを含む.」とする．
改正GCP (2008年２月29 U)の2008年４月からの
施行により，実施医療機関ごとのIRB設置原則が廃止
され共同IRB等への審査依頼が可能となった2)これ
まで大学病院では地域の治験ネットワークを構築して
いる場合などで他施設の治験審査を受け入れることは
あっても，自施設の治験審査を，自施設と関連のない
他施設の正Ｂに申請した経験はほとんどなかった．し
かし，今回の改正GCPの施行により，大学病院などに
おいても，共同IRB等の活用について検討する段階に
きている．大学病院が共Iff] IRB等を活用するために
は，病院執行部の意見が重要であり，最終的にその承
認が必要となる．そのため大学病院間の治験ネット
ワークで共同IRB等の体制を構築するには，すべての
大学病院の運営方針，経営方針にそった体制を構築し
なければならない．その一方で。治験依頼者の立場か
らは共同IRB等の活用に特段の懸念事項（デメリッ
ト）は想定されないとの報告２１があり，体制がGCPに
則っていれば，治験依頼者からの反発を受けることは
ないと考えられる．
大学病院臨床試験アライアンス(UHCTアライアン

ス）は「世界の新薬を日本の患者により早く供給すべ

Key words : UHCT Alliance, centralized IRB. local IRB. university hospitals・GCP.’信州大学医学部附属病院臨床試験センター＊２束京大学医学部附属病院臨床研究支援センター＊３東京医科歯科大学医

学部附属病院臨床試験管理センター＊４群馬大学医学部附属病院臨床試験部＊５干葉大学医学部附属病院臨床試験部･６筑波大学附属病院臨床研究推進・支援センター＊ア新潟大学医歯学総合病院生命科学医療センターちけんセンター部門

別刷請求先：松本和彦信州大学医学部附属病院臨床試験センター〒390-8621松本市旭3-1-1
E-mail ' climatsu@shinshu-u.ac.jp
(投稿受付2012年９月19日，第２稿受付2013年１月4 II.掲載決定2013年i n 1411)



2 0 8 フ ォーラム

議での意見を参考にしながら，更なる事業の推進に努
めている．このように，本アライアンスは，単に大学
病院間の治験ネットワークの機能を果たしているだけ
でなく，加盟７大学が大学病院の個々の枠にとらわれ
ずに臨床研究・治験の体制整備を進め，本邦での臨床
研究・治験の推進に向けての新たな方向性を示すこと
をＨ指している．このような方針のもと本アライァン
スでは加盟７大学問で共In] IRB等の設置は可能であ
るか否かの議論が起こり. 2009年４ノjから「安全かつ
効率的な臨床試験の実施体制の整術11$業」のひとつと
して共同IRB推進検討作業班が活動を開始した．本作
業班はすべての加盟大学病院から選出された数名ずつ
の委員からなり，信州大学医学部附属病院が担当校と
なった．
共同IRB等を導入するメリットとしては，①審査

内容が適切（臨床薬理・臨床試験の専門家による審査，
各分野の専門家を治験ごとに招聡が可能)，②治験実
施施設のマンパワー，時間，経費の節約，③治験依頼
者の業務の軽減，なと割１，デメリットとしては，①各
施設独自の考え方を表せない,②各施設の審査レベル
の向上を図れない,③治験担当医の教育の場が失われ
る，④各施設の適格性を判断することは困難である，
⑤IRBショッピングの危'I典が生じる，などが挙げられ
ている5)．本作業班では. Rri施設でのIRBの審査と
同程度,あるいはそれ以上の被験者の安全を担保する，
②各大学病院の治験事務局・IRB事務局業務負担の軽
減は共同IRB等に期待されるメリットではあるが,体
制構築初期の段階では，各施設での多少の仕事量の増
大はやむを得ない，として検討が行われている．本ア
ライアンスでは加盟大学病院は７施設であり，ひとつ
の治験に参加する大学病院は３～５施設となることが
多い．このような少数の施設の参力IIしか見込めないア
ライアンス治験において共IJ IRB等を実施しても治
験依頼者の負担軽減の効果は少なく,共同IRB等の体
制を構築する意義については検討当初から問題点とし
て挙げられた.また.15年以上前から'(央IRB (central
IRB : CIRB)が提唱されている６．７１米MでもCIRBは限
定された数であり*¥  CIRBに対する反発も生じてい
る'¥ CIRB組織の歴史や特徴，構成する委員などそれ
ぞれ個々にかなり質的に異なることなどがその要因と
される9)．２００３年の８８大学医学部への調査では７６％
がCIRBを使った経験がなく. 73%は施設IRBで効率
的に審査が行われており.  CIRBを使用する理由がな
いとしている'０１．本邦でも大学病院間における共同
IRB等の体制は構築されておらず．実現可能な共同

IRB体制について検討してみることは今後の大学病院
IRBの在り方を考えるうえで大変重要であると考えら
れる．
本アライアンス加盟の千葉大学医学部附属病院，新

潟大学医歯学総合病院．信州大学医学部附属病院の３
大学病院が参加している,ひとつの医師主導治験では，
千葉大学l兎学部附属ｿI吋院IRBを共同IRBとする３大
学問の共l.-j IRBの体制が構築され.  2010年７月から
IRB審議を開始している11)これは大学病院間で実施
された本邦初の共I.'J IRB等の体制であり，アライアン
ス共同IRB推進検討作業班で検討してきた共同IRB
等の体制案を基に構築されている．この３大学問の共
|可IRB体制からアライアンス共同IRB等の体制案の
課題が浮き彫りになると考えられる．
本稿では，まず２００９年のUHCTアライアンスー

EFPIA Japan共|可欧州施設訪問で得られた欧州各国
の倫理審査委員会体制について概説し，次にアライア
ンスで検討している共同IRB体制とアライアンス加
盟３大学問で現在実施中の共同IRB体制（医師主導治
験）について紹介し，妓後にアライアンス共同IRB体
制案の課題についてとりあげる．アライアンスの共同
IRB体制案は既存の大学病院IRBを共同IRBとし，
共In] IRBは治験ごとに７大学病院間で持ち回りとす
る体制であり，これまで各大学病院で築きあげてきた
IRBの質の更なる向上が期待できるという利点があ
り，今まで提唱されている共同IRB体制と大きく異な
る．
体制を構築するための,ひとつひとつの検討事項は，

本邦における大学病院間の共同IRB等の体制を構築
する際に各施設で必ず検討しなければならない課題で
ある．

2.  UHCTアライアンス-EFPIA Japan共同欧州
施設訪問

2009年10月28 IIから11月６日までUHCTアラ
イアンスと欧州製薬1,t|体連合会日本技術委員会(EF-
PIAJapan)との共同で，欧州各国の大学病院，臨床研
究支援センター，規制当局，製薬会社などを訪問し，
欧州各国の臨床試験の基本的枠組や多施設・多国間共
同臨床試験への取り組み等につき聴取する機会を得
た12)
欧州のEuropean Union (EU)では，これまでの多施
設共同試験やグローバル開発における煩雑な手続き．
整合性のない審査，小児の臨床試験の停滞などの問題
から.  2001年５月にThe Directive 2001/20/EC (EU
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ドイツでは州医師会が運営する21の倫理委員会
(ＥＣ：EthiCsCommittee）と大学のECがあり，およそ
５０のECが国内に存在する．治験調整医師が所属する
地域・大学の審査委貝会がPrimary ECとしてプロト
コル審査を，他の倫理委員会がLocal ECとして施設
固有事項の審査をする．そのため，ひとつの倫理委員
会は臨床試験によりPrimary ECにもLocal ECにも
なり得る．
2) EU非加盟国（スイス）
スイスでは施設IA1有の事項も含め，州ごとに設置さ

れている倫理審査委貝会で審査される（２６の州がある
が複数の州の共|可で設立された場合もありスイス国内
での総数は19である).   EU加盟国と異なり「一国一
意見の原則」がないので．州を越えて臨床試験が行わ
れる場合では州ごとに倫理委貝会で審査される．その
ため，それぞれの州の倫理委貝会で結論が異なること
もある．

臨床試験指令）が制定された．これは，販売承認目的
である治験に限らず，あらゆる臨床試験に適用されて
おり,加盟各国はこの指令に従い各国の規制を整備し，
2004年５月までにその施行を求められた．各国は'五l情
に応じて法的規制を整備し，それぞれ新しい倫理審査
体制を構築している"¥   EU臨床試験指令は，臨床試
験の開始の際に，①倫理委員会の承認と規制当ﾊjの許
可が必要である，②国際共ItfJ試験の倫瑚委員会審杏は
一国につき一つの意見とする，③申請後から倫理委貝

会の意見，規制当局の許可，までのII数はいずれも60
日以内である，④倫理委貝会の補足情報要求，規制》'1
局が許可しない場合の変更プロトコル再申請はどちら
も１回限りである，との倫理審査体制の原則を示し
た14)そのためEU加盟国では倫理委貝会の審査は｢一
国一意見の原則」に従い，それぞれ倫n審査委員会の
体制が施行されている．また．EU非加盟国のスイス
も独自の倫理審査委員会の体制を構築している．これ
らの体制は今回のアライアンス内における共Iff] IRB
等の体制を検討するにあたり大いに参考となってい
る．
1) EU加盟国（英国，フランス，ドイツ）
英国の医療は，国民保健サービス(NHS : National

Health Service)の体制であり，地域機|則病院とプラ
イマリケアを行う家庭医(GP : General Practitioner)
でそのほとんどが運営されている．倫理委員会は
NHSの行政的区域ごとの病院内あるいは大学に設置
されており.  2007年４月に発足したNational Re-
search Ethics Service (NRES)がNHSの倫理委員会
を統括している.  NHSの多施設で臨床試験を行う場
合．治験調整医師は臨床試験支援を行うResearch &
Development O伍ce  (R&D Office)と連携し，NRES
に申請する.  NRESは臨床試験プロトコル．調整医師
などを考慮し，倫理審査を行うMain Research Ethics
Committee (MREC)を決定する．MRECへの申請が
受理された後に調整医師は各施設の責任医師に施設情
報の審査をそれぞれのLocal RECに''１諸するよう依
頼する. MRECの判断で．施設状況の審査を省略する
こともある. MRECの意見が英国全体の倫理審査意見
となる（一国一意見の原則)．
フランスでは国内を７つの地域に分割し，４０の被験

者保護委員会(CPP : Comite de Protection des Per-
sonnes)を制定し，国内すべての臨床試験の倫理審査
を行っている．臨床試験は参加施設に関する固有の情
報を含めひとつのCPPに申請して承認を得る体制で
ある．

本邦と異なり，欧州では，治験のみではなくすべて
の臨床試験が倫理委貝会に申請されるので，申請数は
かなりの数に上ると予想される．しかし.   EU加盟国
では原則として，ひとつの試験あたりひとつの審査で
あり，審議件数のmmはかなり抑制されうる．このこ
とで.   EU加盟各|H|では少数の倫理委員会がそれぞれ
国内のすべての倫理審査を対応することが可能のよう
である．「一国一意見の原則」かないEU非加盟国のス
イスでも州ごとに設悩された少数の倫理審査委員会で
国内のすべての臨床試験をカバーしている．少数の倫
理審査委員会で国内の臨床試験をすべて審査できると
いう事実から，欧州の地域ごとの共同倫理審査体制は
効率化の点においては非常に優れたものと思われる．
実際どのように審議がなされているか大変興味深い．
施設間有事項の審査に関しては，共同の倫理審査委
員会で審査をするK他の倫理審査委員会を活用する
国など，その体制はMにより異なっていた．米国の
CIRBにおいて施設IA1有の問題点を審議することにつ
いては難しい状況であり11)共Iff] IRB等においての施
設固有事項の審査は'ft要な検討課題と思われる．また，
米国のCIRBは施設IRBでの審査のように試験責任
医師との公式・非公式な相談・指導ができず相互の信
頼関係が築けない，施設IRBより被験者保護の意識が
薄いなど9)の問題点も挙げられており，これらについ
ても検討が必要と思われる．
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各大学からの委員が，ある場所に一堂に会してIRB
を開催する共同正Ｂは加盟７大学病院が関東･信越の
広い地域に離れているという地理的・時間的な問題に
より，月１回以上の頻度で開催することは厳しい状況
であるとされた次いで，各加盟大学病院をつなぐ
TV会議システムでの共同IRB体制案について検討
したが，会議の臨場感，会場の雰囲気などを共有でき
ないとのTV会議の本質的な問題，さらに現TV会議
システムでみられるような音声の途絶，映像の乱れな
どの技術的な問題などにより，今すぐに取り入れるこ
とはできないと考えた．このような検討から７大学病
院から委員を選出し，７大学共同で設置する共l司IRB
は現時点では困難との結論に至った．
既存の大学病院を共同IRBとする場合，ひとつの大

学病院IRBが共同IRHの役割を担う案（共同IRBの
固定化）がまず考えられた．共同IRBの持ち回りに比
べ，各大学の治験推進事務局業務の負担は少ない（治
験ごとの共同IRB担当大学持ち回りでは共同IRBの
開催日が大学により異なっており，資料提出時期，提
出先が治験ごとに変わる，また共同IRB担当大学病院
と審査を委託する大学病院間の契約が発生した場合に
は治験ごとに契約の提携をしなければならない，など
の理由で業務が大変煩雑となる)．しかし，アライアン
スは「7大学が互いに対等な立場」ということを前提
で設立された経緯もあり，ひとつの大学病院に業務が
集中することは①加盟大学病院内で立場の上下関係
が生じる危倶がある，②各大学病院の業務量が不公平
となる，③加盟各大学の治験審査，治験・正Ｂ事務局
業務などでのレベルの向上が期待できない，などの理
由で承認されなかった．持ち回り案では各大学病院の
立場は対等であり，各大学病院IRBは共同IRBの役
割を担うことでレベルの向上も見込まれ，現状では実
施の可能性が高い体制と考える．しかし，大学病院
IRBを共同IRBとした共同IRB持ち回り案では治験
事務局,   IRB事務局ともに，治験件数の増加に伴い非
常に煩雑な業務となる恐れは否定できない．
２）共同プロトコル説明会
「共同プロトコル説明会は共同IRB担当大学が担当し，
これまでどおり継続して実施する」
現状ではアライアンス治験参加大学はTV会議シ
ステムを用いての共同プロトコル説明会（事前ヒアリ
ング）を開催している．共同IRB体制でも共同プロト
コル説明会は継続して実施し、担当校は共同正Ｂ担当
校が務める．共同プロトコル説明会では治験を適正に
行うために問題点の抽出が効率的に行われており．本

Fig. I共同1KB担当大学病院持ち回り制
治験ごとに参加病院の中から共同1KB担当大学病院を決め局

3.  UHCTアライアンス共同IRB体制案
2008年４月から改正されたGCPが施行され，本邦
では共同IRB等を推進しようとする機運が高まって
きているように感じる．しかし，日本製薬工業協会の
加盟会社を対象としたアンケート調査'５１では共同IRB
等を利用した施設の割合は. 2009年度（治験実施計画
書71件）は26.1% (490/1.875医療機関).  2010年度
(96件)は30.8% (787/2.552医療機関).2011年度(１18
件）は27.0%  (843/3.165医療機関）と変化なく，国
公立・私立大学病院に限ると2009年度1.1%  (4/369
医療機関).  2０１０年度1.0%   (4/420医療機関).   2011
年度1.0% (6/607医療機関）となり，大学病院では利
用がほとんど進んでいない現状である．
すでに述べたように，共同IRB等の体制の構築を考
えるうえで，被験者の安全が担釧保されることが最も重
要であり，構築過程においては，大学病院治験・IRB
事務局業務のある程度の負担増はやむを得ないものと
考えた（治験依頼者業務と大学病院の治験事務局・
IRB事務局業務の軽減が図れることが最終目標であ
り，あまりにも膨大な治験 IRH事務局の業務負担は
いずれ維持できなくなる可能性も大きい)．本アライ
アンス共同IRB等の案はまだ最終結論に至っていな
いが，これまでの議論と現時点での共同IRB案を紹介
する．
1)共同IRBの持ち回り制
「新たにIRBを構築するのではなく，既存の大学病院

IRBを共同IRBとし，加盟大学病院の持ち回りとする．共
同IRB担当大学病院は，治験に参加する大学病院の中か
ら治験ごとに決める」(Fig.l)
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治験実施適否の審査
すべての資料を共I司IKHに提出し群査

Fig. 3治験の継続についての審査（重篤な有害事象発
生時）

病院側の判断で病院長の指名したものによる意見書を有害事
象報告排とともに共同IKHに提出する．共同1KBは意見書を
鑑みて鎧終審喪をする．

Fig. -i
施設の固有事項も含め
を受ける．

説明会を共同IRB体制でも継続して実施する．
３）治験実施の適否の審査
「施設固有の事項も含めすべて共同IRBに資料を送付し

て審査を依頼し，施設のIRBでは審査しない」(Fig. 2)
共同IRB体制のひとつの重要な問題点として，共同
IRBで個々の施設固有事項の審査が可能なのかという
懸念が挙げられる．欧州の各国の審査体制でも国によ
り立場が異なり，施設固有事項は他の倫理群査委員会
で審査する国も多かった.  GCPでは専門事項を専門
IRBで審査することができる（第30条４項）ので，各
大学のIRBを専門IRBとし，専門IRBで施設固有事
項を審査することは本邦においても可能である．
平成20年度（2008年）の厚生労働科学研究費補助
金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総
合事業）における「治験審査委員会のあるべき方向性
に関する研究」（研究代表者：渡豊裕司）の課題のひと
つである，わが国における治験審査委員会の現状に関
する研究（分担研究者：楠岡英雄）において治験審査
委員会に関するアンケート調査がなされた．調査は平
成21年(2009年) １月に実施され.  521の施設が解析
対象施設となった.   rCenlrallRBが組織された場合，
貴施設あるいは貴施設が依頼しているIRBでは審査
せずに，審査はCentral IRBのみに依頼しますか，そ
れとも貴施設あるいは貴施設が依頼しているIRBと
の２段構えの審査にしますか」との問いには.   Cen
tral IRBのみにする: 2４%.   2段櫛えの審査にする：
27％，当施設の審査を迅速審査とする: 11%.その他：
1３%.回答なし: ２２%であった5)．自施設の審査を迅速
審査とするところも含めて２段柵えの審査をとるとし、
う施設は11%であったが.施設固有事項の審査に対す

る懸念がその主な理由と推測する．
アライアンス共同IRB体制では，①アライアンス

加盟７大学病院は治験で多くの実績を上げており，治
験責任医師，分担医師の候補となる医師は治験の経験
も多い，②各大学病院の治験事務局も治験責任・分担
医師についての情報は持ち合わせており，施設，人材
などの施設固有事項は治験事務局で十分把握できてい
る，③アライアンス加盟大学は現在７大学病院と少な
く，情報の交換がある程度可能である，などの理由か
ら施設固有事項も含めて共同IRBに申請することで，
十分に被験者の安全が担保できると判断した．また，
①各大学病院の治験事務局は現在も施設固有の情報
を管理しており，委託する大学病院治験事務局の業務
負担にはならない,②２段構えの審査はIRB審査の遅
れにつながる，などの理由で各大学病院IRB (専門
IRB)審査体制は取るべきでないとした．
４）有害事象発生時の治験継続（安全性）審査
「共同IRBで審査する．自施設で発生した重篤な有害事

象では大学病院側の判断で，病院長の指名するものによ
り，病院側の意見書を共同IRBに提出することができる」
(Fig. 3)
自施設で発生した有害事象に対しては．自施設での

審議なしに，いきなり他施設に群査を任せることは大
学病院として不可とすることは十分に考えられる．
GCP第32条第２項により，施設内で発生した有害事
象に関しても，各大学IRBを専門IRBとして当該大
学病院のIRBにて検討し，その意見を共同IRBに提
出することは可能である．しかし，専門IRBを活用す
ることによる審査の遅れは治験継続の審査においても
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Fig.l   3大学で実施中の共同IRB体制一治験の継続についての群査
（垂鰯な有害事象発生時）

信州大学医学部附属病院では病院の判断で専門1KB (信州大1KB)に審査を依蛾する
ことができ．専門1KBの意見排は共同1KB (千葉大1KB)に有害事象報告排とともに
提出される．共同1KBではこれらをふまえ，最終的に審査する．新潟大学医歯学総合
病院では尊I"! IKHで審査をすることなく、有害駆象報告響を共同1KBに提出する．

可能な限り避けたい.そのため,専門IRBを開かずに
大学病院側で必要と判断した場合に，病院長が指名す
るものが病院を代表して意見沓を提出する(GCP第
32条第２項関連，「不足している専門性を外部からの
科学的な意見を聴く，あるいは倫理的妥当性について
の意見を含めて聴く」ことに相当する）こととした．
このような措置でも-|-分に被験者の安全が担保される
ものと判断した．最終的に大学病院からの意見書を参
考として共同IRBが治験継続の群査をする．
５）迅速審査
「共同IRB委員長あるいは委員長の指名を受けた委員が

審査する」
GCP第28条第２項で規定される事項（治験審査委

員会によりすでに承認された進行中の治験に係る軽微
な事項）の迅速審査に関しては各大学病院の長から依
頼され，共同IRBの委員が審査する．報告書を出すの
は共同IRBであり，共同IRBの委員が迅速群査をす
べきである．
６）契約
「共同IRB担当大学と大学病院間の委受託契約は大学病

院の事務方が関わってくる問題でもあり，現在検討中であ
る」
共同IRBの審査が持ち回り制であれば大学病院間

での審査費用の支払いは不要になる可能性もあると考
えた．現在クリニックなどとの治験ネットワークを構

築している加盟大学病院も多いが，クリニックからの
IRB審査識用に関してはそれぞれ金額が異なっている
(不要の場合もある)．大学病院の経営の問題にも関
わってくるので加盟７大学の大学病院事務方を交えた
意見交換が必要である．群査費用が発生するなら大学
間で現金の流れが発生するような体制よりも依頼者か
ら直接共同IRHに支払われる形態がよいとの要望が
挙がった．

４．現在実施中の共同IRB体制（医師主導治験）
2０10年７月から神経内科領域のある医師主導治験
において，千葉大学医学部附属病院，信州大学医学部
附属病院，新潟大学医歯学総合病院の本アライアンス
加盟３大学問で千葉大学医学部附属病院IRBを共同
IRBとする共同IRB体制を実施している．
この体制では治験実施の可否に関する審査について

は本アライアンスの共同IRB体制と同じであるが，有
害事象発生時の治験継続（安全性）審査では，信州大
学医学部附属病院と新潟大学医歯学総合病院でその対
応が異なっている．信州大学医学部附属病院では病院
側の判断で必要ならば専門IRB (信州大学医学部附属
病院IRB)を開催し,その意見を共同IRBに報告でき，
大学病院で発生した有害事象に対しては自施設の意見
を示すことができる．一方，新潟大学医歯学総合病院
では専門IRBを開催することなく、すべての審査を共
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出することができる体制をとっており，各施設の意見
は共|可IRBに挙げられるので各施設の意見は表明可
能である．
②各施設の審査レベルの停滞
共Iff] IRB持ち回り制により，自施設が共同IRBに

なること．また，他施設での共同IRBの審議内容。体
制など検討することなどで本アライアンス内でのIRB
審査レベルの向上が次第に図れる．
③治験担》"l医の教育の場の消滅
共同プロトコル説明会に担当医が出席することで．

当該治験の詳細については確認できる．また。自施設
のIRBがなくなるわけではなく，メリット①のごと
く本体制にて各大学病院の審査レベルの向上が期待さ
れる．これらのことから，治験担当医の科学’性・倫理
性への配慮の意識が低下することはないと考える．
④各施設の適格性（施設固有事項）の判断が困難
アライアンス加盟７大学は治験の実績の高い大学病

院であり，治験事務局が自施設の施設|古|有事項を適格
に把握しており，また．加盟大学間の情報交換も容易
である．各施設の固有情報も共同IRBが適正に審査で
きると判断した．
⑤IRBショッピングの危倶
加盟７大学問での共I-.J IRBの持ちMり制度であり，

IRBショッピングの可能性はない．

Iff] IRBに委ねる方式である(Fig. 4).新潟大学医歯学
総合病院では，大学病院を中心とした地域の治験ネッ
トワークを構築しており，そこでは共Iff] IRBと専門
IRBの２重審査制度をとっておらず，今回の医師主導
型の治験においても|『1じ体制で実施する．との病院執
行部の判断があった．契約に関しては千葉大学IRB事
務局と新潟大学医歯学総合病院，信州大学医学部附属
病院で個別にIRB委受託契約を結び，審査費用として
年度ごと千葉大学医学部附属病院IRB事務局に支払
う形態をとっている．各大学病院ではこのような体制
に基づく型で手順書の改訂を行った．

５．UHCTアライアンス共同IRB体制案の利点と
問題点
本アライアンス共|『１IRB案は①既存の大学病院

IRBを共同IRBとし，共同IRBは各大学病院の持ち
回りとする．②各大学病院IRBによる審査はしない
(有害事象発生時には病院の意見書を提出できる）と
いう体制である．本アライアンス案に到達するまでの
議論はすでに述べたので，ここでは前述の共同IRBの
メリット，デメリットの観点から本アライアンス案を
検討してみる．
1)共同IRBのメリット
①IRB審査の向上
本案では共同IRBとして既存の大学病院IRBを活

用するので，現在のIRB審査と大きく変化するわけで
はない．しかし，共同IRB持ち回り制により，自らの
施設が共同IRBになること，また，他施設で実施した
共Iff] IRBの審議内容，体制などを検討する（共Iff] IRE
のオブザーバ制の導入も考えられる）ことで次第にア
ライアンス内でのIRB審査レベルが向上するﾛJ能性
がある．
②治験実施施設の負担軽減
共Iff] IRB持ち1口lり制により，各大学病院の治験蛎務
局業務は増加することが考えられる.   IRB事務ﾊj業務
に関しても自施設IRBが共Iff] IRBになる場合もあり，
現状に比べ業務量の大きな軽減は見込まれない．
③治験依頼者の負担軽減
本アライアンス加盟大学病院の数が７大学病院と少

数なので共同IRB体制をとっても治験依頼者の大蛎
な負担軽減は見込まれない．
２）共同IRBのデメリット
①各施設独自の意兄表明か困難
各大学病院で生じたｲ『害事象に関しては病院長が指
名したものにより，大学病院側の意見を共同IRBに提

本アライアンス案では共同IRB体制で考えられる
デメリットに関しては十分に対応できていると思われ
るが，メリットとして考えられる治験実施施設の負担
軽減はされず，むしろ増加することも予測される．ま
た，治験依頼者の負担の軽減も大きくない点が問題で
ある．しかし．大学病院の意見の表明ができること，
大学病院IRBを共同IRBとし，持ちIIり制とするこ
とで，大学病院IRBをしっかりと担保できる特徴があ
る．これは本アライアンスのような限られた数の大学
病院間においてのみ構築可能な体制であり，米国
CIRBにおけるような質の違いや研究者との連携不
足，それらに伴う研究者側のCIRBに対する不信感か
生まれる可能性も低い大学病院執行部としても受け
入れやすく、実現の可能性が高い案と考えられる．

６．おわりに
本アライアンス共同IRB体制の問題は各大学の治

験事務Aj^IRB事務局業務の増加が兇込まれ，治験依
頼者負担は大I幅には軽減しない点であり，共|司IRBの
メリットのひとつである効率化とかけ離れている．
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UHCTアライアンスが開催した，日本製薬工業協会臨
床評価部会との「中央IRBに対する依頼者との意見交
換会」(2012年１月30日）でも同様の指摘を受けた．
本アライアンス案では既存の大学病院IRBを共同

IRBとし，さらに共同IRBを持ち回り制にするので，
各大学病院のIRBをしっかりと保証した体制となり，
さらに共同IRBにおいて各施設がオブザーバ(TV会
議）として参加することなどで，各大学病院のIRB審
査の向上.  IRB事務局体制の整備も見込まれる．長期
的に考えれば各大学病院の臨床研究の活性化，さらに
は医師・医学生の臨床研究意欲の向上をもたらす可能
性もある．現在，各大学病院のIRBは自施設の治験審
査を実施しており，地域のネットワークに参加してい
る場合にはさらに共同IRBとして他施設の審査も
行っている．このような状況において各大学病院IRB
の廃止は当面は考えられず，地域の中核病院であり，
医師養成機関である大学病院のIRBやIRB事務局を
発展させることは本邦における臨床研究の推進に繋が
ると考える．
共同IRB実施上の大きな問題は，施設固有事項が十

分に審議できるかという懸念である．本アライアンス
ではそれぞれの大学病院の治験事務局がそれぞれの大
学の医師，スタッフ，設備などの‘情報を把握しており，
また，本アライアンス加盟大学は７つと数も少なく情
報交換も容易にでき相互の信頼関係も築けると考え
る．このようなことから，適格‘性の審査では共同IRB
に審査資料を送付して委託する体制，自施設で生じた
有害事象に関しては，専門IRBを開催せずに，病院長
の指名したものによる病院の意見書を提出する体制で
現時点では問題ないと判断した．しかし，今後は共同
IRBの効率性を目指して本アライアンスに加盟する大
学病院数の増加や本アライアンス治験に参加する施設
数の増加も考えられる．その時には現在の本アライア
ンス案の施設固有審査の審査体制で被験者の安全が十
分に担保できるか，再検討する必要がある．
現状において実現可能性のある本アライアンス共同

IRB体制案を紹介したが，本邦における治験環境は今

後も大きく変化することが予想される．共同IRB体制
を含め，大学病院IRBの在り方につき，更なる検討か
必要となる．
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Centralization of Reviews by IRBs in University Hospitals:
Consideration of Collaborative IRB in University Hospital Clinical Trial Alliance

Kazuhiko MATSUMOTO*'. Yoshihiro ARAKAWA*", Ryuji KOIKE*". Tetsuya NAKAMURA*'.
Hideki HANAOKA**. Masato IIONMA*'. Hirohisa YOSHIZAWA*'
and Working Group Members for Developing Centralized IRB in UHCT Alliance

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

Clinical Trial Research Center, Shinshu University Hospital. Matsumoto, Japan
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The University Hospital Clinical Trial Alliance (UHCT Alliance) was established in 2006 with the goal to
conduct global studies in Japan, and is presently organized by 7 national university hospitals in the Kanto and
Shin-Etsu area. To promote more efficient and safer clinical trials, we have been considering the possibility of a
centralized IRB (CIRB) system in the Alliance. The outline of our plan is as follows: One of the university
hospitals selected for a clinical trial is responsible for both Cooperative Hearing and CIRB, resulting in a shift of
the site in charge of member hospitals in the Alliance. The CIRB should review not only "ethical and scientific
issues   but also "local issues   such as qualifications of the investigators and the institutions. The CIRB should
conduct continuing review of each ongoing trial. In the case of occurrence of significant adverse events in a
member hospital, the site voluntarily offers opinions to the CIRB. Low efficiency caused by a small number of
member hospitals and the CIRB shifting system seems to be the most serious problem in our plan. A CIRB for
three Alliance members, similar to the Alliance system, has been working in an investigator-initiated clinical trial
since July 2010. This ongoing system will provide more information about the advantages and disadvantages of
our CIRB plan. When the number of member hospitals increases markedly, the methods of reviewing "local
issues" should be reconsidered in order to safeguard the rights, safety, and well-being of trial subjects.

（〃"ノＣ""Ｐｈ”ﾉ"α“ﾉＴｈ〃2013: 44(3): 207-215)
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