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セッション（I） 臨床研究と倫理



“特色作り”が必要

治験活性化5カ年計画（2007～）



臨床研究倫理指針の改定(2008)



疫学研究指針との整
合性

補償の有無の
説明

補償を実施

(保険等適切な措置、計画内容毎)

補償対応及びその事
前説明

処理結果の厚労省への報告

疫学研究指針との整
合性

院内･倫理審
査委員会での
対応

院内･倫理審査委員会での対応院内の有害事象、重
大な遵守違反への対
応

疫学研究指針との整
合性 保存資料の取
り扱い、外部機関へ
の提供を追加

事前・書面(ｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞｺﾝｾﾝﾄ)同意習得等手続き

（非該当）DBに登録厚労省に事前に計
画を報告する。DBに
登録

研究計画の透明性･
ﾁｪｯｸ機能

委員会名簿･事務局、開催状況（各回の議題、出席委員名）、審議結果を年１
回、厚労省に報告

倫理委員会の要件、
ﾁｪｯｸ機能、情報公開

③診断②予防･治療等①医薬品･機器

④観察研究
（非介入研究）

介入研究

臨床研究に関する倫理指針の改定（2008）

＊ 介入研究：予防、診断、治療について、通常の診療の範囲を超える医療行為を研究として実施する もの、通常の診療と同等

の内容であっても事前に計画して患者の割付、ランダム化等を行うものをいう。

＊ 医薬品･医療機器の承認事項の範囲の使用で、割付、ランダム化等を行わないものは観察研究（非介入研究）として取り扱う。

＊ 看護、リハビリテーション等におけるケアで介入を伴うのは介入研究、介入を伴わないものは観察研究



ﾒﾃﾞｨｶﾙ ﾊﾞﾝｸ

三重大学医学部附属病院「臨床研究開発センター」の現体制

臨床研究開発センター

センター長

みえ治験医療ネットワーク
みえ治験支援システム

(MiCTSS)

副センター長

MiCTSS: Mie Clinical Trial Support System

TR: ﾄﾗﾝｽﾚｰｼｮﾅﾙﾘｻｰﾁ

臨床研究開発センター
運営委員会

治験管理部門
専任事務員 2名＋1名

他併任事務員 3名 データセンター
(ﾃﾞｰﾀﾏﾈｰｼﾞｬｰ 1名)

生物統計部門
生物統計家 1名

センター長補佐

病院内各種センター機構
臨床試験グループ
●血管内治療センター
●院内がんセンター

（ﾄﾗﾝｽﾚｰｼｮﾅﾙﾘｻｰﾁを含む）

●ｵｰﾀﾞｰﾒｲﾄﾞ診療部

治験拠点病院として治験ばかりでなく臨床試験をトータルにサポートする基盤整備を行い、多施設

共同臨床試験の推進を図る（2004年度より三重大学医学部附属病院の中期計画に策定、人材の充

実、ｿﾌﾄｳｪｱや、設備など基盤整備に努める）

三重大学
総合情報処理センター（ＳＡＳ）

ＩＲＢ（治験審査委員会）

臨床試験
コーディネーター部門
薬剤師CRC 2名＋1名
看護師CRC 5名＋1名
臨床検査技師 1名

TR推進室
室長1名(教授併任)
室員1名(助教)
産学連携研究員

産学連携医学研究
推進機構

研究倫理委員会（病院部会）

附属病院長医学系研究科長



臨床研究開発センターの目的

２. 自主臨床研究の支援：

EBM（診療ガイドライン）、業績創出

臨床研究の質の向上
臨床統計家の支援・教育(2007)
割り付け業務の開始(有料2008)
スケジュール管理、IC等CRCの支援(有料2008)

１. 治験の推進：
新薬の早期投入は社会的使命（Drug-Lagの解消）
医師主導治験, Global治験の推進

治験管理センター機能を拡充するため、2004年より

三重大学附属病院の中期計画に策定



三重大学病院の臨床研究倫理の審査体制の改革

治験介入観察疫学

臨床研究

医学系研究科長

研究倫理委員会

病院部会

医学部チーム（事務局）

病院長

IRB

臨床研究
開発ｾﾝﾀｰ
(事務局)

治験介入観察疫学

臨床研究

医学系研究科長

研究倫理委員会

病院部会

医学部チーム
（事務局）

病院長

IRB

臨床研究開発ｾﾝﾀｰ
(事務局)

臨床研究の倫理性、科学性、信頼性を確保するため、治験
のノウハウを研究者主導臨床試験に活用する。



今回の臨床研究倫理指針の改定を踏まえて
大学病院で取り組まなければならないこと

１．SOPの改定と倫理審査申請書類の改定

利益相反（COI）書類の提出

補償保険の有無

２．研究倫理委員会事務局（専任事務員）の立ち上げとマニュアル作成

研究計画書、有害事象等の提出書類の管理、保存

ホームページでの情報公開

３．倫理委員会の意識改革

有害事象管理と進捗状況の把握

効果安全委員会の設置等（有害事象の因果関係の判定）

４．臨床研究者への啓発

研究計画書作成支援（生物統計家とDM）、DB登録の義務づけ

５．被験者個人情報の管理

匿名化の作業とデータセンター、サンプルの匿名化保存(ﾒﾃﾞｨｶﾙﾊﾞﾝｷﾝｸﾞ)

６．研究倫理の教育の拡充

医学部教育から研究倫理、被験者保護、臨床試験に関する教育が必要



自己申告書様式

三重大学利益相反マネージメント

国立大学法人三重大学利益相反マネジメント規程
平成17年9月29日から施行、平成18年5月18日 に改正

大学の利益相反ポリシーに臨床試験を追加し、手続きの
一元化を図る



実施状況報告書

有害事象報告1

有害事象報告2



臨床研究開発センターのホームページの更新
（http://www.medic.mie-u.ac.jp/chiken/）

IRB議事録用（2009.4.1.より）
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