
「治験のあり方に関する検討会」開催要綱  

1．目的  

○ 治験は新医薬品の開発に必要不可欠なものであることから、これまで「治   

験活性化3カ年計画」の策定や薬事法改正による医師主導治験の制度化等   

によりその円滑な実施を推進してきているが、一方で、治験実施環境の改   

善や治験実施に係る関係者における実務上の負担軽減等の課題が指摘さ   

れている。  

また、国内未承認薬の使用については、治験制度を活用することにより   

保険診療との併用が可能な体制を確立することとしているが、そのために   

は、治験を確実に遂行するための環境を整備することが必須である。  

治験に関するこれらの課題の解決に資するため、本検討会は、治験の信   

額性及び被験者の安全性を確保しつつ、剛骨に治験を実施するために必要   

な方策について検討を行うことを目的とする。， 

2．検討事項  

（1）治験を円滑に実施するために必要な環蚤整備について  

（2）治験実施に係る関係者における実務上の負担軽減について 等  

3．委員構成  

○ 検討会の委員は、医薬品開発に関係する各分野の有識者で構成する。  

○ 検討会は、委員のうち1人を座長として選出する。  

4．運営  

○ 検討会は、月1回を目処に開催するが、必要に応じて随時開催すること  

ができる。  

○ 検討会は、知的財産権等にかかる事項を除き、原則公開するとともに、   

革事録を作成・公表する。  

○ 検討会における検討に資するため、必要に応じて、個別検討事項にかか   

る専門家からなる専門作業班を設置することができる。  

5．庶務  

○ 検討会の庶務は医薬食品局で行い、医政局がこれに協力する。   





資料3－1  

治験のあり方に関する検討会 中間まとめ（その2）（案）  

平成18年1月26日  

Ⅰ はじめに  

○ 本検討会は、平成16年3月以降、薬事法上のいわゆる医師主導治験の運用   

改善に関する具体的な方策を検討し、同年9月29日に「治験のあり方に関す   

る検討会 中間まとめ（その1）」を取りまとめたところである。その後、治   

験に係る課題全般に係る論点の中から、中央治験審査委員会＊の検討を含む治   

験審査委員会（以下「IRB」という。）の質や機能の向上について、これま   

で3回にわたって議論を進め、意見をまとめたところであるので、ここに報告   

する。  

○ なお、本検討会は、今後、治験を含む臨床研究基盤の整備に係る専門作業班   

からの報告を受けた上で、引き続き、残された課題について検討を行うことと   

している。  

＊ 本中間まとめにおいては、中央IRBとは、「一つの治験に複数の医療機関が共同で参加するときに、当該各医  

療機関から全部又は一部の審議を行わせるIRB」と定義する。したがって、複数の治験実施医療機関が特定の  

IRBに審議を行わせる場合、当該IRBは中央IRBに該当する。また、共同IRBとは、「治験実施医療機関  

の長が他の治験実施医療機関の長と共同で設置したIRB」と定義し、中央IRBの一形態とする。  

Ⅱ IRBの質や機能に係る現状と課題  

○ 現行のIRBは、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成9年   

厚生省令第28号）の規定及びその解釈を示す運用通知（以下「GCP省令   

等」という。）に基づき運営されている。 GCP省令等の施行から8年以上が   



経過したが、我が国における治験の実施状況を見ると、多数の診療所が参加  

する多施設共同治験の増加等、当時想定されたものから大きく変化してきて  

いる。IRBは適正な治験の実施にあたり極めて重要な役割を担っており、  

GCP省令等における基本的な枠組みを維持しつつ、状況の変化に応じてI  

RBの質の確保・向上を図るための方策を示すことは喫緊の課題となってい  

る。  

1．現行のIRBの概要等   

○ 現行のGCP省令等におけるIRBの設置や構成員等に係る事項とその考  

え方は以下のとおりとなっている。  

○ 治験実施医療機関の長は、自らの施設で実施する治験については、当該治   

験の実施に責任を有する当該実施医療機関の長自らが設置したIRBにおい   

て審査することが適切であるという考えから、小規模である等の例外的な事   

由がある場合を除き、治験実施医療機関ごとに一つのIRBを設置しなけれ   

ばならないこととされている。  

○ 上記の例外的な事由がある場合には、民法（明治29年法律第89号）第   

34条の規定により設置された公益法人、医療関係者により構成された学術   

団体又は他の医療機関の長が設置したIRB（これらを以下「外部IRB」   

という。）に代えることによって、治験実施医療機関の長は自らIRBを設置   

する必要はないこととされている。  

○IRBは、治験の開始から終了に至るまで継続的に治験に関する審議を行   

うべきという考えから、治験の開始前に治験を行うことの適否について審査   

を行った後も、治験薬の有効性又は安全性に係る重要な情報が明らかとなっ   

た場合等には、当該治験を継続して行うことの適否について審議を行うこと   

とされている。また、これらの審議の結果については、当該治験の実施又は   

継続について、1）承認する 2）修正の上で承認する 3）却下する又は   

既に承認した事項を取り消す のいずれに該当するかについて明確に示すこ  
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ととされている。  

○ IRBは、治験実施医療機関の利害等に影響されず、被験者の人権、安全   

等を守る観点で審議を行うことが求められている。 IRBは、審議の対象と   

なる治験が倫理的及び科学的に妥当であるかどうかについて十分に審議を行   

うことができ、医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門的   

知識を有する者以外の者（以下「非専門委員」という。）及び治験実施医療機   

関と利害関係を有しない者を加え、5名以上の委員で構成される。また、治   

験依頼者、自ら治験を実施する者、治験実施医療機関の長、治験責任医師、   

治験協力者等はIRBの審議及び採決には参加することができないこととさ   

れている。  

2．現在の治験の実施状況を踏まえた現行のIRBの課題   

○ 治験を取り巻く環境は、GCP省令等の制定時よりも大きく変化してきて   

おり、それにより、IRBが治験を適正に実施するための責務を果たすこと   

が難しくなってきているとの指摘がある。本検討会においては、具体的に以   

下の事項がIRBの問題点として指摘された。   

（1）IRBの審査対象となる治験の医学的領域とIRB委員の専門性と  

が帝離することにより、審査が形式化する場合があること。   

（2） 専門分野の委員及び非専門委員の確保が困難であること。   

（3）IRBの開催に要するマンパワー等の確保のため、治験実施医療機  

関における人的負担及び経済的負担が過大であること。   

（4）IRB委員の時間的余裕が不足していること。   

（5） 審査の対象となる情報・資料が膨大なため、実際の審議時間が短く  

なり、議論が不十分である（例：有害事象報告等）こと。   

（6） 一施設ごとにIRBを設置するため、IRBの数が多くなり、個々  

のIRBに対応する治験依頼者の事務的負担が過大であること。   

（7） 治験依頼者等から提供された安全性情報等が速やかに審査されない  

こと。   

（8）IRBの質の確保を図る仕組みがないこと。  
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（9）IRBの活動が被験者にとってわかりにくいこと。  

Ⅲ 改善方策  

1．基本的考え方   

○ 現在の治験の実施状況、Ⅱの2．に掲げる問題点に対応するための基本的   

な方向性としては、次のようなものが考えられる。  

○ 治験実施医療機関の長は、自らの施設で実施する治験については、当該治   

験実施医療機関の長自らが設置したIRBにおいて審査することを基本とす   

るという考え方は引き続き維持するべきである。しかしながら、Ⅱの2．に   

掲げる問題点を抱える現在の治験実施状況においては、治験の実施及びその   

継続の適否について審議を行うための十分な委員を確保できないIRBにお   

いて審議することは、■むしろ被験者の人権、安全等を守るという観点から問   

題がある。このため、医学、薬学等の専門分野の委員の確保が困難な状況に   

ある場合についても、治験実施医療機関の長は、個々の治験の特性に応じ、   

当該治験実施医療機関の長が設置するIRBに代えて、外部IRBにその全   

部又は一部の審議を行わせることとするべきである。  

○ 外部IRBに一部の審議を行わせる場合には、治験実施医療機関の長が設   

置するIRBと当該外部IRBの審議事項が不明確となる恐れがあることか   

ら、外部IRBに審議を行わせる際にあらかじめ、治験実施医療機関の長と   

外部IRBの設置者との間で、審議項目の分担方法等について契約により明   

確化すべきである。  

○ 現在の治験の実施状況を見ると、外部IRBに審議を委ねている治験の例   

は少なく、IRBを設置する公益法人、学術団体等も少ない状況にあること   

から、質の確保されたIRBが多く設置されるよう、外部IRBの設置主体   

を拡大することが必要である。  
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○ 具体的には、IRBの責務は、被験者の人権、安全等を守ることであるこ   

とから、公益性、独立性、継続性及び透明性の観点から一定の要件を満たす   

法人（ただし、社会福祉法人等の治験又は医療に関する業務の実施を主な目   

的として設立されたものでない法人は除く。）を新たにIRBの設置者として   

加えることとすべきである。  

○ 現行のGCP省令等においては、IRBが時間的観点から円滑な治験の実   

施に配慮するための規定が無く、IRBの審議が結果的に円滑な治験の実施を   

難しくしている場合もあるとの指摘がある。このため、被験者の人権、安全等   

を守る観点から、IRBは、治験薬の有効性又は安全性に係る重要な情報が明   

らかとなった場合等における治験の継続の適否について、速やかに審議を行う   

こととすべきである。  

○ 現行GCP省令等においては、IRB委員について、 その資質の内容に関   

する要件等は定められていないが、IRB業務の重要性を踏まえ、委員とし   

てふさわしい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。また、複数の医療機関で大規模な治験を実施する場合には、   

中央IRBで審議が行われる場合が増えることが予想されるため、こうした   

大規模治験については、より適切に審議が行われるよう、中央IRBの委員   

には、より高い専門性が必要となるものと考えられる。  

○ IRBについては、その役割や設置者に係る情報等が被験者に十分に情報   

提供され、理解されているとは言い難いとの指摘がある。このため、IRB   

の審議の透明性の確保を図る観点から、被験者がIRBの役割や設置者に係   

る情報等について把握できるようにする仕組みが必要である。  

○ また、被験者だけでなく、治験実施医療機関においても、個々のIRBに   

係る情報等について、 現状では、それを入手することは極めて困難である。   

このため、その実態把握や審議の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、IRBの登録公開制度を導入することが必要である。た  
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だし、当該登録公開制度の導入に当たっては、知的財産及び個人情報の保護  

に十分に配慮する必要があるものと考えられる。  

2．具体的な改善方策   

○ Ⅲの1．の基本的考え方を踏まえ、IRBの質及び機能の向上が図られる   

よう、以下のような具体的な方策を講じることが必要である。  

① 治験実施医療機関ごとに一のIRBを設置しなければならないとの原則   

は引き続き維持しつつ、専門分野の委員の確保が難しい現状を踏まえ、一   

の治験実施医療機関では専門委員の確保が難しい場合についても、新たに   

外部のIRBに審議を行わせることができることとする。  

② 外部IRBの設置主体の範囲を拡大し、新たに、IRBの質を確保でき   

る一定の要件（※）を満たす法人（特定非営利活動法人）も、新たにIR   

Bを設置できることとする。  

（※） 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、以下のものとすることが適切である。   

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  

③ 一の治験実施医療機関では専門委員の確保が難しい場合について、外部   

のIRBに全部の審議を行わせることに加え、新たに、一部の審議のみを  
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行わせることも可能とする。この場合、治験実施医療機関の長と外部IR  

Bの設置者との間で審議内容の分担方法等について、あらかじめ契約によ  

り明確化すべきである。  

④ 複数の医療機関が共同で治験を実施する場合に、審議事項の全部又は一   

部を、当該各医療機関が設置したIRBとは別のIRB（いわゆる中央I   

RB）に共同で審議を行わせることができることとする。  

⑤ 治験薬に係る重要情報が明らかとなった場合等においては、被験者の人   

権、安全等を守るため、IRBが速やかに審議を行うこととする。  

⑥IRBの委員としてふさわしい資質のある人材を確保する観点から、委   

員の教育研修システムの構築を検討することとする。  

⑦IRBの透明性を確保するため、被験者への同意説明文書において、I   

RBに関する情報を記載することとする。  

⑧IRBの実態把握や審議の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「登録公開制度」を導入することとする。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、更に検討を進めていくべきである。登録内容については、IRB   

の設置者名、設置年月日、委員名、委員の有する資格等が考えられ、公開   

する項目を含め更に検討を進めていくべきである。また、登録内容は事後   

に変更されることがあり得ることから、その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行うとともに、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   

てについての届出を行う）仕組みとすべきである。  
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資料3－2  

平成18年1月26日   

「治験のあり方に関する検討会」中間まとめ（2）の概要（案）   

本検討会は、平成17年9月に中間まとめ（1）をとりまとめた後、治験審査委員会（以  
下「IRB」という。）の質や機能の向上について議論を進め、以下のとおり意見をまと  
めた。なお、引き続き、臨床研究基盤の整備に係る専門作業班からの報告を受けた上で、  
残された課題について検討を行う。   

① 治験実施医療機関ごとに－のIRBを設置しなければならないとの原則は引き続き維   

持しつつ、専門分野の委員の確保が難しい現状を踏まえ、－の治験実施医療機関では専   
門委員の確保が難しい場合についても、新たに外部のIRBに審議を行わせることがで   

きることとする。   

② 外部IRBの設置主体の範囲を拡大し、新たに、IRBの質を確保できる一定の要件  
（※）を満たす法人（特定非営利活動法人）も、新たにIRBを設置できることとする。  

※ 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等、  
公益性、独立性、継続性等が確保されていることを要件として設定。   

③ －の治験実施医療機関では専門委員の確保が難しい場合について、外部のIRBに全   
部の審議事項の審査を行わせることに加え、新たに、一部の審議事項のみを行わせるこ   
とも可能とする。   

④ 複数の医療機関が共同で治験を実施する場合には、全部又は一部の審議を当該各医療   
機関が設置したIRBとは別のIRB（いわゆる中央IRB）に共同で行わせることが   

できることとする。   

⑤ 治験薬に係る重要情報が明らかとなった場合等においては、被験者の人権、安全等を   
守るため、IRBが速やかに審議を行うこととする。   

⑥IRBの委員としてふさわしい資質のある人材を確保する観点から、委員の教育研修   
システムの構築を検討することとする。   

⑦IRBの透明性を確保するため、被験者への同意説明文書において、IRBに関する   
情報を記載することとする。   

⑧IRB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   

録公開制度」を導入する。   
（登録機関、登録内容等については、さらに検討が必要）   








