
参考資料  
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OHRP（OfnceforHuman  
ResearchProtections）  

米国の公的研究費で行われ  

る米国内外のすべての臨床  

研究を監視している政府機関   



東北大学医学部・医学系研究科  

倫理委員会の議決  

IRBは、倫理的、科学的及び医学的妥当性の観点  
から治験の実施及び継続等について、適切な期  

間内に審査を行い、その意見を文書で表明し、医  
療機関の長と研究者に通知する。  

1）承認する。  
2）条件付きで承認する（修正の上で）。  

3）変更を勧告する。  
4）承認しない。  

5）該当しない。  

6）再提出  
、  
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東北大学医学部・医学系研究科・倫理委員会  

定期的に毎月第3月曜日に開催（8月を除く）。時間は6－9時間程  
度（休憩10分）。件数は1回あたり約20－50件。  

員長あるいは委員からの申請でIRBを開催することもある。 は査（緊急移植など） 持ち回り審。軽微な変更は書面審査  
臨時l  
負  
′じJヽ  な場  

番  

■  

蕾太  

ヽl  

照会する  

委員会当日は、  その他委員にもすべての資料を事前に配布する。  
委員全員とのディベートを行う  主任・分担研究者に出席を求め、  

重篤な有害事象は研究者が報告（任意）。必要に応じて責任医師・  
分担医師に出席を求めて説明させて、その後に討議  
・移植や生殖医療など多くの重要テーマについても討議  

外部委員は、弁護士、看護協会関係者、法学部二文学部教子  
＿【一▲  

の計4  
で構成。全員の書面による  名七構成。内部は基礎系、臨床系教‡  

投票で、委員長が最終的に決定   
審議に参加し  委員が関係するプロトコール審査の場合には退席し、  

ない  11   



委員会、附属病 女 
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に設置  大学全体では倫理関連委員会は8部局  
研  機構  科（加齢医学研究所、先進医工学  ヽ

 
 のみ）、農学  ∠ゝ  

コミ  む）、歯学研究科、病院（治験審査委員  
科二薬学研究科、工学研究科（環境科学研究科、未来  
科学技術異同硬究セ．ンタ「、」葺艶シナジ「タン至＝萱  
む）▼、情報科学研究科、生命科学研究科、電気通イ  
所。  

研  

臣   駕艶話岩浩慧歪芸慧㌫還量㌘蓋忘範   



東北東学のF臨床研究」への将来 

ボトムから組織を変えるのは大変な時間と労力が必要3   



室郵スラムを学んで計軋温床研溺へ  
治験は大変よくできた臨床研究で、その仕組みを理解す  
ることは臨床研究を行う上で重要。  

連結可能匿名化では個人情報管理者を置き、情報管理  
の方法を明確に記載する。  

A DSMBの‾  ㌻3．  

・研究に関する専門家で、しかも研究に直接関係のない第   
3者（複数）で構成される委員会で、有害事象や研究の   
公正性等を中立の立場で評価する委員会。  
・探索的臨床研究や利益相反がある場合には必須。  
・有害事象等を倫理委員会などに報告する時に重要。  

＿ ■■－「■十一▼＝一 



製革李目唇とイとフを丁皐ピコとセ≠卜  

ど三まで開示すればよいのか？  

一例として  

国から交付された研究費（運営費  「本研  
ヽ
 
 

十
か
 
 

計
 
 

）
 
験
 
 

試
 
 
 

（  

交付金、科学研究費など）と民間機関等（000株式会社）  
から寄附された研究費（奨学寄附金）の協力を得て行われ  
る予定ですが、本研究は東北大学の主任研究者（試験責任  
医師）のグループによって公正に行われます。本研究（試験）  
の利害関係については、東北大学利益相反マネジメント委  
員会の承認を得ております。また、当該研究（試験）経過を  
定期的に東北大学利益相反マネジメント委員会へ報告等  
行うことにより、本研究（試験）の利害関係についての公正  
性を保ちます。」  

⇒具体的な金額は記載しないでよい。15   



検討事例  

「寄附講座における医師による自主臨床研究」  

実施条件  

① 利益相反マネジメント委員会に求めによる経過幸艮告   

をすること（年1回）。  

② 効果安全性評価委員会を設置すること 。  

③被験者に重篤な健康被害があった場合に利益相反   

マネジメント委員会および倫理委員会へ報告すること。  

向益相反がある場合の臨床研究は治験と同じレヘルが必要  



東北大学は、臨床研究を含めて全学のCOIを一元的に管理するた  
めに、吉本高 志前総長の強力なリーダーシップの基に平成17年度  

に東北大学利益相反マネジメント事務室を設置  

総長特別補佐（利益相反マネジメント担当）西澤 昭夫教授（経済学研究科）、木村 賢一（事務室  
長）、川嶋 史絵（助手）、谷内一彦教授（兼務、臨床研究担当：医学系研究科）  

電話：022r217－4398 FAX：022－217－6241E－mail：COi＠bureau．tohoku．ac．jp  

人事部 コ  
研究協力部  

「盲義元  

部局  
（理・医・茜・薬・工・  

農・金研・通研・病  

院）   

委員として参加   

マネシメント委＝奈  

情動の．評価・アドバイス  叶J．＝iJJT－  
利益相反  

不服審査委員会  
利益相反アドバイザリー  

ボード（弁護士等専門家）  
利益相反マネジメント委員会  

l 臨床研究部会】  ロ這催実務支援 

利益相反   ネジメ  ト事務室   

苛  
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17   国立大学法人東北大学利益相反マネジメント要項より く平成1‾年‾月二‾日総長裁定、  

Homepage：http：／／www．bureau．tohoku．ac．jp／coi／  




