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<抄録>第25回 日本臨床薬理学会年会2004年9月17～18日 静岡

シンポジウム1(臨 床試験分野):中 央倫理委員会をいかに活用するか

2. 静 岡県治験ネ ッ トワーク中央倫理委員会の役割

梅 村 和 夫*

静 岡県 は研 究 開発 の促進 と健 康 関連産 業 の振

興 ・集積を目指 したファルマバ レー構想 を進めて

いる。この構想の理念は、ファルマバ レー宣言 「私

たちは、患者 ・家族の視点に立ち、英知 を育み結

集 し、共 に病 と闘い、支えあい健康社会の実現に

貢献す る ことを宣言 します 。」に盛 り込 まれて い

る。このフ ァルマバ レー構想の戦略の1つ に、先

端的な研究開発&医 療の質の向上がある。この戦

略のもと、ファルマバ レーセ ンター を中心 として

静岡県治験ネ ットワークが設立され、医療の質の

向上と県 民の健康の保持 と増進を 目指 して いる。

このネッ トワー クは、静 岡県下の200床 以上の医

療機関が平成15年 度までに16病 院が参加 してお

り、16年 度にはさらに12病 院が参加予定で総病

床数が約14,000床 となる予定である。 ファルマ

バレーセ ンターは、このネ ットワークにおける治

験の支援を行っている。依頼者か らの治験の情報

を参加医療機関に伝え、また依頼者が必要 として

いる情報を医療機 関か ら吸い上げる。また、この

ネ ットワークで用いられるSOPやGCP関 連書類

は統一 されてお り、委受託 の一元化が可能 となっ

ている。さらに、ネッ トワー クの質の保証 として

中央倫理委員会が設立された。

中央倫理委員会は以下の5つ の機能 を持ってい

る。(1)臨 床試験(治験)の倫理性、科学性、信頼

性の初期審査。施設IRBで は専門家委員によ り構

成することが簡単でないが、中央倫理委員会は静

岡県 に在籍す る専 門家 によ り構成 されている こ

とか ら、質の高い審査がで きる。(2)安 全性に

関わ る情報の初期審査。安全性 に関わ る情報 は、

膨大であり、情報を整理することが大変であるが、

中央で専門家が整理 し、情報を提供す ることで施

設IRBに おける審査がスムーズ に行 うことがで

きる。(3)施 設IRBの 評価 とそれに対する研修

の立案 と実施。IRBの 質を保証す るシステムは日

本には見当た らないが、IRBの 質の向上は治験の

質の向上 と密接 に関連 している。その質の向上の

ため には、IRBを 評価 し、それに対す る研修 のプ

ログラムを立案 し実行 す る ことが必要で あ る。

(4)治 験の進捗状況の把握(5)医 師主導によ

る臨床試験(治験)のモニタ リング ・監査の支援方

法の検討。医師主導の治験が行われようとして い

るが、それに対す るモニタ リング ・監査のための

システムが必要 となる.こ のネッ トワークで行わ

れる治験 に対す る適切な支援方法 を検討する。

中央倫理委員会 の運営上 の問題点は、現行 の

GCPで は最終判断をくだすIRBは1つ であ り、

役割分担 をすることはできない。つまり、中央倫

理委員会はあくまで施設IRBに 対 して参考意見
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を提供することが役割である。そのための二重審

査 によ り、時間とコス トの浪費は避 けなければな

らないところである。中央倫理委員会での審議結

果の内容 を、工夫 して提供す ることで施設IRBで

の審議がスムーズ に行われる ことを期待 して い

る。つま り、プロ トコールの倫理性や科学性の問

題点や実施上 の問題点 を指摘す るようにしてい

る。また、中央倫理委員会と施設IRBと の役割分

担が可能 となった際には、棲み分けが必要 となる

が、中央倫理委員会で審議 した結果を施設IRBが

迅速審査 にて承認できるシステムが必要 と思 わ

れる。また、その際、どの項 目については迅速審

査が可能か といった議論も必要と思われる。さら

に、倫理委員会は頻回に(月 に1回 以上)開 催す

る必要が あるが、専門の委員が頻回に一堂 に会す

るのは、一般的には困難である。そ こで、正規メ

ンバーと代理 メンバーを用意 し、正規メンバーが

参加できないときは、代理メンバーが参加す るこ

とで委員会を運営す ることが機能的 と思われる。

ただ し、正規および代理メンバーにおいては、研

修等を受け、どのメンバーが参加 して も同レベル

の審査ができるシステム を構築 してお くことが

必要である。

最後に、倫理委員会の必要性等の議論をさらに

進め、将来は中央倫理委員会 と施設IRBの 役割 を

分担 し、充実 した倫理審査ができることを期待 し

ている。


