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6. 各種変更申請 

前述の１.新規申請資料及び 2. IRB 既承認治験への治験責任医師の追加（現行の施設追加に相当）
と、同様の概念に基づく審査資料とする。つまり、治験依頼者は変更となる各資料の最新版を IRB へ
提出するとともに、当該資料が実施医療機関個別に編集される可能性がある場合は、その差分を一覧
表にして審査資料とすること。 
 

7. 緊急の危険を回避するための逸脱 
 アンケート調査によると、大半の実施医療機関が統一書式のルールの通り行っていた。なお、本逸
脱に関して治験依頼者が合意する旨を実施医療機関の長へ通知する文書（統一書式９）があるが、本

図 2 副作用情報等の報告・提供（上は治験依頼者より発出/下は治験責任医師より発出） 
令和７年度第２回厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会 資料より引用 
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書式の提出のタイミングに関するルール（同時提出/同月 IRB へ提出）を設けている実施医療機関が
存在した。また、本書式９について、IRB が審査する・審査せず報告とする・報告もしない（実施医
療機関保管のみ）と種々回答があった。 
 本件に関して、S-IRB 体制においても、ICHE6(R3)1.4.8(a)、2.5.4、2.5.5 を鑑みて、緊急の危険
を回避する逸脱は審査事項として必要であるが、治験依頼者より IRB へ審査依頼をされることとな
る。この場合において、その妥当性やその後の治験実施計画書の修正案についても併せて提出される
可能性があるが、そのタイミングにおいて必ずしも同時である必要性はないと考える。 
 

8. 重大な逸脱（重要な逸脱/重大な不遵守を含む。） 
 アンケート調査によると、報告先/IRB 審査の要否/使用書式は実施医療機関により様々であった。
この理由のひとつに、以下のように、現行 GCP 第 46 条逸脱の条項等においてその記載があいまい
であることが理由として考えられる。 

なお、医療法上の臨床研究中核病院においては、実施状況として公表を要する項目の一つに当該特
定臨床研究の不適正事例がありそれに対応する必要があることから、治験における重大な逸脱を実施
医療機関として把握する必要がある。また、治験依頼者は、実施医療機関からデータとして報告され
たその逸脱が重要であるのかそうではないのかを分類する必要はあるが、IRB 審査に関してはあまり
注目することはない。以上のことより、全体として本件に関する IRB 審査を含めた運用は、各実施医
療機関において異なる。さらに、 「治験の実施に重大な影響を与え、又は被験者の危険を増大させるよ
うな‥」の 「重大」の度合いが、治験依頼者/実施医療機関/各治験関係者個人によっても異なる。加え
て GCP 外の規制では使用する単語が異なるなど、実施医療機関にとっては混乱を来たしている項目で
ある。この結果、現在 IRB へ報告対象としている重大な逸脱は、個別治験下で影響を及ぼす「重要な
逸脱」と、より深刻な「重大な不遵守」が混在して整理されないまま、各取扱いがなされていると考
えられる。 
 現時点で、治験依頼者は少なくとも「重大な不遵守」の IRB への速やかな報告とその審査は必要と
考える。「重要な逸脱」については、その治験で継続するものを除き IRB への報告は継続審査もしくは
治験終了時の集積報告でも問題ないと思われる。以上のことから、IRB への報告が必要な「重大な不
遵守」について、具体的な例示をした上基準を示し、業界内で認識を統一させる必要がある。 

GCP 
第 24 条第 1 項ガイダンス１ 
-治験依頼者は、モニタリング及び監査によって治験責任医師、実施医療機関又は治験に係るその他の施設
による重大又は継続した不遵守が発見された場合には、当該治験責任医師、実施医療機関又は治験に係る
その他の施設の治験への参加を打ち切ること。また、不遵守のため治験責任医師、実施医療機関又は治験
に係るその他の施設の参加を打ち切った場合には、治験依頼者は規制当局に速やかに報告すること。 ただ
し、被験者の緊急の危険を回避するため、その他医療上やむを得ない理由のために治験実施計画書に従わ
なかった場合（第 46 条参照）を除く。 
第 28 条（治験審査委員会の構成等）第 2 項ガイダンス２（７）③イ 
-被験者に対する危険を増大させるか又は治験の実施に重大な影響を及ぼす治験に関するあらゆる変更 
第 46 条（治験実施計画書からの逸脱）ガイダンス６ 
-治験責任医師は、治験の実施に重大な影響を与え、又は被験者の危険を増大させるような治験のあらゆる
変更について、治験依頼者、実施医療機関の長及び実施医療機関の長を経由して治験審査委員会等に速や
かに報告書を提出すること。 
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      ここで、ICH 及び米国の連邦規則を一例として次ページに示す。ICH においては、各国の規制要件
に従い重大な不遵守及び継続する不遵守を規制当局または IRB に報告することとなっており、米国に
おいては、これらを IRB が集約し、規制当局へ報告することとされている。なお、米国においては、
Unanticipated Problems Involving Risks to Subjects or Others  （予期せぬ問題：以降、「UAP」）という
概念があり、それは、ある事象が IRB 審査（初回審査等）時に想定されていた問題なのかどうかとい
うことを重要視している。IRB がその性質、重症度、頻度の点で予期しない/研究に起因する（あるい
は起因する可能性がある）/身体的、心理的、経済的、社会的な危害のリスクが想定より高いことが示
唆されることを確認し、UAP に該当すれば、IRB から規制当局へ報告が必要となる。本邦においては、
具体的には、未知で因果関係のある重篤な有害事象、予期しない重大な実施計画書からの逸脱、個人
情報の漏えい、誤投与、リスクベネフィット評価に影響を及ぼす情報（措置報告、文献、中間解析等）、
プライバシーの侵害、参加者 ・家族からの苦情等があげられるが、ここで挙げたものに限定されるわけ
ではない。重要な逸脱/重大な不遵守は、UAP の一つとして包含されることから、本報告書としては審
査事項とするよう勧めるが、それ以上に今後「考える GCP」を推進していく際には、このように前提
となる概念の周知徹底が重要であり、その上で「重要な逸脱/重大な不遵守」を審査事項とするのかど
うかを検討する必要がある。 
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ICH E6(R3) 
1.4.8 Specifying that the investigator/institution should promptly report to the IRB/IEC (see section 1.1): 
（ｂ）Changes increasing the risk to participants and/or significantly affecting the conduct of the trial (see section 
2.4.6); 
2.4 Communication with IRB/IEC 
2.4.6 The investigator or the sponsor should promptly communicate to the IRB/IEC (see section 1.4.8) and, where 
applicable, to the institution any changes significantly affecting the conduct of the trial and/or increasing the risk to 
participants. 
3.12 Noncompliance 
3.12.2 If noncompliance that significantly affects or has the potential to significantly affect the rights, safety or well-
being of trial participant(s) or the reliability of trial results is discovered, the sponsor should perform a root cause 
analysis, implement appropriate corrective and preventive actions and confirm their adequacy unless otherwise 
justified. Where the sponsor identifies issues that are likely to significantly impact the  
rights, safety or well-being of the trial participant(s) or the reliability of trial results (i.e., serious noncompliance), the 
sponsor should notify the regulatory authority and/or IRB/IEC, in accordance with applicable regulatory 
requirements, and/or investigator, as appropriate. 
3.12.3 If significant noncompliance is identified on the part of an investigator/institution or service provider that 
persists despite efforts at remediation, the sponsor should consider terminating the investigatorʼs/institutionʼs or 
service providerʼs participation in the trial. In these circumstances, the sponsor should promptly notify the regulatory 
authority(ies) and IRB/IEC of the serious noncompliance, as appropriate, and take actions to minimise the impact on 
the trial participants and the reliability of the results. 
 
21CFR56.108 IRB functions and operations. 
In order to fulfill the requirements of these regulations, each IRB shall: 
(a) Follow written procedures:  

(1) For conducting its initial and continuing review of research and for reporting its findings and actions to the 
investigator and the institution;  

(2) for determining which projects require review more often than annually and which projects need verification 
from sources other than the investigator that no material changes have occurred since previous IRB review; 

(3) for ensuring prompt reporting to the IRB of changes in research activity; and  
(4) for ensuring that changes in approved research, during the period for which IRB approval has already been 

given, may not be initiated without IRB review and approval except where necessary to eliminate apparent immediate 
hazards to the human subjects. 
(b) Follow written procedures for ensuring prompt reporting to the IRB, appropriate institutional officials, and the 
Food and Drug Administration of:  

(1) Any unanticipated problems involving risks to human subjects or others;  
(2) any instance of serious or continuing noncompliance with these regulations or the requirements or 

determinations of the IRB; or  
(3) any suspension or termination of IRB approval. 
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9. 説明文書・同意文書の記載事項及びその分冊の作成 
 1.新規申請資料に記載の通り、S-IRB の推進するためには、ICF 共通テンプレートを用い、各実施医
療機関版の作成は事前に追記が許容される部分（施設名・責任医師名等）を除き、避けたほうがよい。
アンケートの結果、非常に多くの事項を説明文書に記載を求めたり、なんらかのルールを設定したり
という実態が分かった。今後治験依頼者へその作成責任が移るに当たり、治験依頼者の作成した説明
文書・同意文書をそのまま使用するという前提の上、その対応について分類した。詳細は本報告書別
紙１の項目 9 を参照されたい。以下にその概要を示す。 
 治験参加者通報窓口（IRB 事務局の連絡先）は、現状の ICF 共通テンプレートを改訂し追記を推奨
する。これは、治験参加者が実施医療機関には直接しにくい相談を第三者である IRB へ相談できる体
制であり、治験参加者保護及び適正な治験実施の観点から必要である。また、治験内容によらない注
意事項としての案内（SNS に関する注意、災害時の連絡先、他）は、説明文書とは分けて別文書で治
験参加者へ案内するとよいが、全治験に関して共通となる事項については、ICF 共通テンプレートを
改訂して追記したほうがよい。なお、別文書とする場合において、これらを治験参加者へ配布するか
らという理由で、一律審査をするのがよいのかは検討の余地がある。本来は治験参加者の同意に影響
があるものを審査する必要があることから、IRB で審査資料としての要/不要の内訳を IRB 手順書に
明記する必要がある。他、施設側で記載が必須と考える事項については、実施医療機関は ICF 共通テ
ンプレートセクション E への記載をするというルールを遵守する必要がある。また、昨今、再同意取
得の対象範囲（生存調査期間の再同意取得の要否等を示した文書）を示した資料について提出される
ことがあるが、ICHE6(R3)1.2.2.(b)より IRB は同意取得方法の審査の必要があるため、本資料はその
確認のための資料の一つとみなし、審査資料とする必要がある。 
 なお、説明文書の分冊の作成（任意の付随研究等）については、実施医療機関側/治験依頼者側で様々
な取り扱われ方がされているが、業界として一定の統一基準を設けることが必要な時期にきているの
ではないかと考える。後述の 11. 治験に付随する研究等、規制分類を明確にすべき事項を参考の上、
GCP 改正時に本件を盛り込むことをご検討いただきたい。 
 

10. 利益相反（治験責任医師/分担医師・組織（治験実施医療機関としての）） 
 研究の利益相反に関する事項は GCP 第 32 条第１項第２項ガイダンス２（６）のみであるが、利益
相反委員会もしくは治験審査委員会にて、治験責任医師・治験分担医師の利益相反を管理している実
施医療機関があった（企業治験で別途手続き要と回答した機関は 25 機関、うちアカデミアが 18 機
関）。また、AAHRPP 取得機関は研究者の利益相反審査を IRB で行う必要があることから、それに係
る審査資料を IRB へ提出させるかもしくは実施医療機関側で審査した結果を審査資料に含むように要
求している例がある。しかし、アカデミアや AAHRPP 取得機関以外の IRB や実施医療機関ではほと
んど考慮されない事項であることと、また ICHE6(R3)や CFR にも記載がないことから、治験依頼者
側も重要視していない事項である。組織 COI にいたっては研究と紐づけて管理をしている機関は
AAHRPP 取得機関等限られた機関である。 
 一方で、市民の理解を得るうえで、IRB の COI 管理は一定の必要性はあると考える。また、S-IRB
体制においては、実施医療機関の長による審査依頼から治験依頼者からの審査依頼へという体制変更
がされるため、企業治験においては治験依頼者がその COI 管理状況を IRB に提出すればよいと解す
る。つまり、治験依頼者が Financial Disclosure 等で COI を確認し、かつ、「企業活動と医療機関等の
関係の透明性ガイドライン」に基づいて公開している旨とその管理内容を記載した陳述書を IRB へ提
出する等で代替えできる可能性がある。ただ、現時点において、治験依頼者によっては Financial 
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Disclosure を入手していない場合があること、また、現行 GCP での規定もないことから、その確認方
法については、関係者において今後も検討しておく必要がある。例えば、統一書式（履歴書）を改訂
し、COI 情報の記載項目を追加することや、当該陳述書のひな型等を設け「透明性ガイドライン」に
基づく公開情報を総括した内容を元に、企業が COI 管理情報を IRB へ提出する等が考えられる。な
お、実施医療機関への研究費の支払いに関しては、必要に応じ別途実施医療機関が設定している料金
規程等に基づいて支払っている旨をこの陳述書に記載することでよく、金額の記載は不要である。 

なお、医師主導治験については、現状も多く COI 管理されていることから、その管理は継続的に行
う必要がある。 

 
11. 治験に付随する研究等、規制分類を明確にすべき事項 

  S-IRB を推進するには、実施医療機関、治験依頼者、IRB の 3 団体が各種審査に関してどの規制が
適用されるのか、同じ認識をもっ
て対応する必要があると考える。
その理由は、これまで実施医療機
関-治験依頼者の１対１の調整か
ら、多数の実施医療機関のとりま
とめを治験依頼者が行い且つそれ
らを S-IRB へ申請することとなる
ことから、各々が別の認識で取り
組むことは大変非効率であるため
である。しかしながら、現在、特に
グローバル企業が立案する治験に
おいては、その治験実施計画書に
おいて、当該被験薬等の評価とは関係
のない目的のために、治験参加者から
提供を受けた試料やデータ（以降、「試料等」）を実施医療機関が治験依頼者に提供し、その試料等を
用いて治験依頼者等が行う研究（以降、「付随研究」）を規定している場合があり、規制該当性等を含
めたその取扱いは実施医療機関（院内 IRB を含む）・治験依頼者によって異なる。さらに、本件につい
て、治験実施計画書への明記がなされず ICF の記載のみであるケースもある。この場合は、参加者へ
の説明と同意をもって検体提供を受けることが可能という前提で、治験依頼者は実施医療機関へ申請
するが、実施医療機関側にとっては、研究というものは研究計画書があることが前提であるとも考え
られることから、別途治験実施計画書に準じるレター等の発行を要望するケースがある。なお、付随
研究は、ゲノム・遺伝子解析、将来の研究への検体利用等があげられるがこれらに限定されず、この項
においては、当該被験薬の承認申請に使用しないデータの取得に関する研究全般とする。 
 そもそも、この事象は、図 3 のように、ICH-GCP と J-GCP とでその対象範囲が一致してしないこ
とに起因するように考える。本邦でいう付随研究は ICH-GCP では包含されるため、グローバル企業
においては特に問題視されずそのまま本邦の治験へと適用する。一方で実施医療機関（院内 IRB 含む）
においては、それが承認申請データに使用されないからこそ、医学研究倫理指針の範疇としなければ
ならないかと不安に思う。IRB や実施医療機関より医学研究倫理指針で取り扱うよう指示を受ける場
合、治験依頼者は対応に苦慮してしまう。本件についてはどちらの規制で取り扱おうが、その本質が
著しく変わることはなく、そのとらえ方の問題であると考える。大阪大学も長年この問題に苦慮し、

図 3)  ICH-GCP 及び J-GCP の対象とする範囲 
 国際共同試験ポケット資料集（2025 版）より引用 
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当局に問い合わせても実施医療機関の見解に任せると回答を受けてきたが、S-IRB 体制においては、
効率化の点で各々の認識を一致させる必要があるため、これら付随研究の取扱いについて当局は早急
に文書にて見解をだすことを求める。なお、本邦のみ GCP 外で取り扱うようなことはすべきではな
い。 

同様に、医薬品と当該コンパニオン診断薬が同時に開発される治験についても考慮が必要である。
コンパニオン診断薬は体外診断薬に分類されるが、体外診断薬の臨床性能試験は、昨今医学研究倫理
指針で取り扱われている。一つの治験実施計画書に記載されるコンパニオン診断薬の研究については、
一体の治験として取り扱う等を、同様に当局は示していただきたい。なお、前述のとおり体外診断薬
の臨床性能試験を単独で行う場合、実態として医学研究倫理指針として取り扱われていることは把握
できているが、申請が長年ないにもかかわらず IRB で取り扱うことと規定しているままの施設もある。
こちらについては、医学研究倫理指針に該当することを同様に明確化する必要がある。 

 
12. 医師主導治験特有の審査事項 

医師主導治験においては、自施設の治験責任医師（自ら治験を実施する者）とそのサポート担当の
職員の負担軽減を図るために、企業治験よりも院内書式数を少なくしている医療機関や、代表施設が
準備した資料で治験を実施するようにしている医療機関もあった。 

2003 年の GCP 省令改正にて医師主導治験の実施が可能となり、それから 20 年がすぎたことから、
ARO のような医師主導治験を支援する機関も充実したといえる。このことより、医師主導治験のみ
IRB が別途その適切性を判断するような審査事項（表４）は今回を機に不要とし、企業治験の治験依
頼者の責務と同じ範囲を自ら治験を実施する者に課すことでどうかと考える。他方、ほとんどの医師
主導治験が企業治験のような十分な資金力はない。特に脆弱な治験実施体制を敷かざるを得ない医師
主導治験も存在することから、そのような治験は、IRB が継続審査の頻度を多く設定する等の措置を
講じることで、そのリスクを継続的にモニタリングできるものと考える。 

なお、医師主導治験において、研究者の COI 管理は必要である。 

  

① モニタリングに関する手順書 
② モニタリング報告書 
③ 監査に関する計画書及び業務に関する手順書 
④ 監査報告書 
⑤ 治験使用薬の管理に関する事項を記載した文書 
⑥ この省令の規定により自ら治験を実施する者及び実施医療機関に従事する者が行う通知に関する事項

を記載した文書 
⑦ 実施医療機関が自ら治験を実施する者の求めに応じて第 41 条第 2 項各号に掲げる記録（文書を含

む）を閲覧に供する旨を記載した文書 
⑧ 実施医療機関がこの省令又は治験実施計画書に違反することにより適正な治験に支障を及ぼしたと認

める場合（第 46 条に規定する場合を除く）には、自ら治験を実施する者は治験を中止できる旨を記
載した文書 

⑨ その他治験が適正かつ円滑に行われることを確保するために、必要な事項を記載した文書 

表 4 医師主導治験特有の審査事項 
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13. その他、審査されている事項として挙がった事項 
① 治験参加者の募集に関する事項 

医療機関として治験を行っているという情報提供（実績）を目的とするものなのか、治験参加者
募集を目的とするものなのか、目的を確認の上、審査を行う。前者の場合、審査不要である。 

② その他治験参加者が目にする資料 
ICHE6(R3)1.2.2(d)により審査要と考えるが、治験参加者へ配布する資料のすべてを一律審査す

るべきか検討の余地はある。詳細は、前記 9.説明文書・同意文書の記載事項及びその分冊の作成
を参照すること。 

③ 生活保護の患者の組み入れ 
本邦においては、現状、自治体と治験依頼者の意見を聞いた上、その可否を実施医療機関で判断

しているが、医療機関によってはさらに院内 IRB で合意形成をしていた。S-IRB 体制においては、
医療機関個別の事情は取り扱わないことから、本件は各実施医療機関と自治体で個別に判断すべ
き事項と考える。 

④ 上記以外は、本報告書別紙１の項目 13④その他を参照 
 

5) その他 
1. 審査依頼ルート 3 種について 

厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会（令和 7 年 7 月 23 日）において、治験依頼者からの審査
依頼ルート（図 4 青色ルート）と、現行の実施医療機関の長による審査依頼ルート（図 4 黄色ルート）
が示されており、また、図 4 における治験審査委員会は、「S-IRB」と「院内 IRB」のいずれもその可
能性が残る。ここでは、便宜上、治験審査委員会を「S-IRB とした場合」を（黄色ルート①）、「院内
IRB とした場合」を（黄色ルート②）とし、検討内容を報告する。 

青色ルートは治験依頼者が審査依頼するルートであることから、本来の S-IRB 体制としてあるべき
姿のルートである。他方、現行 GCP 下での審査依頼ルートである黄色ルート②（実施医療機関の長か
らの院内 IRB への審査依頼）については、GCP 改正後に申請される新規申請については原則許容す
べきでない。このルートを新たな規制下においても新規申請に対して適用を可能とする場合、S-IRB 体
制においても一部の実施医療機関が院内 IRB に「病院内の諮問機関」の役割を期待してしまうと予想

図４）新たな治験実施体制 

令和７年度第２回厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会 資料より引用 
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する。この黄色ルート②は、現行 GCP 下で実施されている治験に限定して許容されなければならな
い。 

一方で、黄色ルート①（実施医療機関と S-IRB の双方向）は、審査依頼としてではなく、実施医療
機関と S-IRB のコミュニケーションルートとして保持した方がよい。新体制下において、実施医療機
関にとっては治験依頼者が選択する S-IRB の適切性の確認は注視すべき重要事項であり、このルート
は、治験依頼者が IRB へ提出した資料の内容確認やその議事録の閲覧等を実施医療機関が IRB へ直接
要請するルートとして有効である。なお、IRB にとっても、治験依頼者を介さずに実施医療機関と直
接交流できる手段は非常に重要である。IRB がもつ実施医療機関への GCP 上の調査権限は原則治験
依頼者を介して発動するが、それが望ましくない場合はこの道筋を用いることとなると考えられる。
具体的には、実施医療機関における監査や査察等の重大な指摘事項や試験横断的に継続する重大な不
遵守等を、必要に応じ IRB が調査したり報告させたりすることで、当該実施医療機関が  「治験を含め
たいわゆる臨床試験というもの（個別の治験の話ではない）を適切に実施できるか」を確認すること
が可能となる。 

以上のように、S-IRB 体制においては、青色ルートとコミュニケーションルートを用途によって使
い分け、実施医療機関と IRB の交流を遮らないことが重要である。なお、現状の実施医療機関の長の
責務の範囲が維持されるのであれば、この交流は実施医療機関の長から行う必要があるが、GCP 改正
後の責務の範囲によっては治験責任医師が行うことも考えられ、対応者については十分な検討が必要
である。  

 
2. 関係者の求める品質の水準の違いと審査事項の統一化 

4)10.利益相反で言及した通り、とかく、AAHRPP 認証機関は高水準を求めがちであり、現行 GCP
が求める水準と一致しない。求める品質水準に関する議論をして一致させるのは困難である。一方で
現行 GCP には、治験横断的に継続する不遵守を IRB や当局へ報告する義務等、AAHRPP や諸外国が
求めるような研究実施医療機関としての管理基準がなく、加えて本邦の臨床研究及び臨床試験関連の
規制の建付けも縦割りであることから、規制横断的にその医療機関の水準を把握できない構造になっ
ている。このことより、AAHRPP が求める基準が世界基準からみて特別に高水準であるとは言えない
と考える。根本の原因は、米国のようなコモンルール（各省庁が実施または補助する研究に対して適
応される共通の規制）が本邦に存在しないことであり、日本においてもこのような縦割り規制を解消
するような、治験及び規制横断的な研究規制を至急設け、国際的な基準へ近づける必要が有ると考え
る。 
 また、審査事項の統一にあたり、現行の GCP 以上の審査事項を求めることを禁じる方向での統一
であれば、今後本邦における国際的な認証取得は難しくなる。つまり、審査事項の統一化により
AAHRPP や FERCAP 等の民間認証取得とその継続が阻まれるのであれば、欧州のように国が IRB を
認証する等、別の形でその信頼性を担保する必要が有ると考える。 

以上のことより、現時点では、この審査事項の統一についても、ある程度融通を利かせたほうがよ
いと考える。国としては一定水準を定め、ある範囲において審査事項を統一したとしても、AAHRPP
等民間認証を自力で取得した機関等で、その認証事項に基づき審査事項を追加すること（例えば組織
COI 等）に対しては、許容してはどうかという点である。今後、治験において、企業（もしくは医師
主導治験における代表施設）が IRB を選ぶことになることから、企業等はその治験に適切な IRB を選
択すればよく、FIH 試験であればその審査が可能な IRB を選択するように、例えば多施設共同治験に
おいてその被験薬の開発者が治験責任医師に含まれる治験であれば、AAHRPP 認証機関のような COI
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審査（管理）の可能な IRB を選べばよい。そのような選択を可能とする統一基準を策定することを提
案する。なお、通常の治験においても国際基準の試験参加者保護を求める治験依頼者は、そのような
認証をもつ IRB を選べばよく、企業が積極的にこのような IRB を選ぶことは、当該企業等の開発ポリ
シーを世間へ広めるよい試金石となりうる。 

 
3. 過剰な文書化・審査資料化の防止 

 現行の審査範囲 B/C の場合は院内 IRB がその実施医療機関としての適合性を確認する必要がある
ことから、その適合性の確認に関する事項を文書として提出するよう治験依頼者へ求めている場合あ
る。今後 S-IRB 体制の推進のために審査範囲 A とした場合、IRB へはこれらの文書の提出は不要であ
る。なお、現行の実施医療機関としても、院内決裁等への添付書類のためにこれらの事項を個別に治
験依頼者へ文書として要求することは再検討する必要が有ると考える。例えば、実施医療機関と治験
依頼者がやり取りをしたメールを PDF 化して記録として残し、実施医療機関/治験依頼者の双方がそ
れを保管することで十分と考える。効率化のためには、双方過剰な文書化を避けることを推奨する。 
 

4. 治験実施医療機関の体制整備 
 S-IRB 体制を推進するためには、IRB 側の体制整備のみを行っても不十分である。これまで指摘し
た通り、従来院内 IRB は病院長の諮問委員会としての役割を担ってきたが、今後院内のどこがそれを
担うのかという課題を解決しない限り、S-IRB 体制は進みにくいと考える。一義的には、治験事務局
を設置する部署となるであろうと推察されるが、その部署が院内の治験を管理し、治験の実施に関す
る責任を持つ体制を構築できる実施医療機関がどれくらい存在するのかは疑問が残る。一方で、その
意思決定のためだけに、現院内治験審査委員会が院内の諮問機関としての役割に限定して残留・利用
し続けられるようなことも、S-IRB と諮問委員会（院内 IRB）の重複審査となることから、効率化の
点で最も避けるべき事項と考える。 

さらに、現院内 IRB 体制においては、事前に、CRC を含めた院内リソースを考慮した治験受託の可
否及びそれに伴う IRB 審査月のコントロール、加えて当該医療機関の実施基準への適合性を、治験事
務局等が確認し IRB へ申請している。これらは当該実施医療機関における治験の管理において重要な
事項である。そのため、一旦 IRB で治験実施の承認が得られた場合その結果が実施医療機関の長の決
定の段階で覆ることはほぼ皆無であり、さらにその指示決定の治験依頼者への通知も早い。しかしな
がら今後、S-IRB 体制においては、IRB としての意見は実施医療機関の個別事情を考慮しないことか
ら、その実施医療機関の長としての指示決定が同じでないことはあり得る。加えて、その実施医療機
関の長の指示決定もこれまでのように速やかに発出されるとは限らない。それは、治験に限らず、医
療機関という組織としての意思決定にはある一定の時間を要すことが普通だからである。だからこそ、
治験事務局と CRC 等治験に関わる関係者は、これまで当該治験に関する内容確認を IRB 申請前に行
い、その確認事項を院内 IRB へ提出することで、スムーズに事務手続きを行なえるよう尽力してきた。
これが審査範囲 C の真相といえる。このように、治験事務局等は院内の治験実施決定の効率化迅速化
に寄与していた側面もあることから、それを置き去りにし S-IRB 化のみを推進することは得策ではな
い。一方で、S-IRB 体制においても、旧来の各院内 IRB での IRB 審査の運用時より遅れることなく治
験が開始できるような運用をあらかじめ検討しておく必要がある。 

そこで、本項の解決策として①治験事務局機能の整備、②実施医療機関の意思決定の場の整備、③
治験依頼者による実施医療機関の厳選、の 3 つを提案する。 

① 治験事務局機能の整備 
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一般事務員ではなく臨床研究に係る専門知識をもつ事務局員が各実施医療機関に必要である。
プロフェッショナルとしてその専門職を教育できる場を全国的に整備する必要が有り、例えば
「IRB Office Club IRBees」のような、各種規制に関する情報共有と事務局員の高度人材を育成
する場の利用を推進すべきである。人材が育ち根拠ある判断を下すことができるようになれば、
実施医療機関としての判断を当該部署に一定程度委任することができると考える。またこの場
合、その範囲を手順書やマニュアルに定めることが必要である。 

② 実施医療機関の意思決定の場の整備 
臨床研究中核病院の場合、治験・臨床研究全体を管理する体制（大阪大学医学部附属病院であ

れば、臨床研究総括委員会という病院長直下の諮問機関）があるが、その他の一般の病院にはな
いことの方が多い。可能な限り治験の部署や事務局員で解決すべきと考えるが、それができな
い事項のみこのような委員会に諮って病院の意思決定をすることを検討してはどうかと考える。
なお、新たにそれを設置するもしくはそのために院内 IRB を残す必要はなく、現行の病院運営
委員会等がその役割を担い、現院内 IRB 委員の経験のあるものを委員等に含む等で解決できる
と考える。なお、この場合前述のように、現院内 IRB と同様のスピードで指示決定通知書を得
られない可能性があることに、治験依頼者は一定程度理解を示す必要があると考える。具体的
には、CRC を始めとした院内リソースの確保（特に新たな SMO や検査機関への委託等）や新
しいツールを用いる治験（オンライン診療,e-Consent 等）は、実施医療機関としてその是非を
判断する必要があるためである。医療機関には各実施医療機関固有の事情があり、ある事項に
ついて S-IRB が承認の意見を出したという事実を盾に、実施医療機関へ早く治験を開始するよ
う要求したり、ある決定をすぐに要求するようなことをしたりしてはならない。治験依頼者に
は現場担当者へ教育することを強くお願いしたい。 

③ 治験依頼者による治験実施医療機関の厳選 
実際は①②について対応可能な医療機関ばかりではなく、CRC を含めた治験や臨床研究に

ついて専従の人材を配置できる実施医療機関は、多くはないと考えられる。そういった人材を
採用してもらえず、経験の浅いもしくは他部署兼務の職員が、SMO の管理もしなければならな
い実施医療機関も多い。「考える GCP」を進める中においては、治験を実施できるのはそれ相
応の人材の確保とマネジメント体制が院内に必要である。そのマネジメント体制を保持しそれ
を効果的に資することができる医療機関のみが実施医療機関として参加することができ、その
ような実施医療機関を厳選するような基準が治験依頼者側に必要と考える。 
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第 2 章 IRB において、標準化すべき手順等の検討 
 
1) 調査方法 
  作業②S-IRB 体制を推進するための標準の手順等を検討するにあたり、まず作業①で行ったアンケート結

果も勘案しタイムラインの概要案を作成した。この概要案を基に製薬企業団体と検討した（2025 年 10 月）。
次に、検討したタイムラインの概要及び標準手順の案について、各医療機関へ意見を募り、聴取した（同年
11 月、作業③）。各医療機関より聴取した内容を踏まえ、製薬企業団体と本班でさらに検討を進め最終案を
作成するとともに、各医療機関へあらためて最終案に関する意見を聴取した（同年 11 月～2026 年１月、作
業④）。 

検討を重ねるにつれ、本邦の治験実施体制は刻々と変化していくであろうことが認識できた。各 IRB、実
施医療機関、治験依頼者（医師主導治験においては、自ら治験を実施する者）が直面する課題はその時期に
より変化すると予想されることから、求められる手順もそれらに呼応して変わると考えられる。そこで、現
行期、過渡期（院内 IRB,C-IRB,S-IRB が混在する期間）、S-IRB 期（全治験が S-IRB 体制となる時期）と、
３つに区別して検討することが必要と考えられた。 

  なお、当事業に参加した製薬業界団体、各事業実施機関及び関連医療機関を本報告書末に示す。 
 
2) S-IRB 期のタイムラインとその業務 
  まず、治験の効率化のために目指すべき方向性を明確化するため、全治験が S-IRB 体制となる S-IRB 期を

想定して手順を検討した。次ページ以降に、IRB の選定～治験終了後の資料保管までの案を示す（表５）。 
  起案にあたり、企業治験を想定した。医師主導治験は、治験依頼者を自ら治験を実施する者（多施設共同

試験の場合は、主となる医療機関の自ら治験を実施する者）に読み替えることとした。また、審査費用に係
る事項については、各 IRB が持つ特徴に大きく影響することから、標準化は不可能と判断した。しかしなが
ら、IRB の透明性を保つためにも費用については公開することを推奨することとした （本章 6) 審査に関す
る費用の公表を参照）。また同様に、迅速審査で対応すべき審査事項の標準化も、同じ理由で行わなかった
（本章 9) 本審査（招集審査）と迅速審査の基準を参照）。 

なお、S-IRB を医療機関設置の IRB が担当する場合は、自施設の実施医療機関としての参加の有無または    
CRC リソースが足りないこと等の自機関の都合を理由に、審査受託を否としたり遅らせたりしてはならな
い。当該 IRB 事務局員には、当該施設の事情と区別する判断が求められ、そのための研究倫理や規制に関
連する教育等が今後重要となってくると考えられる。 
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表 5  IRB の選定～治験終了後の資料保管までのタイムライン 

工
程 

タイム
ライン 

1.IRB の業務手順 2.治験依頼者の業務手順 3.実施医療機関の業務手順 備考 

1 IRB

に
よ
る
情
報
公
開
と
そ

れ
に
基
づ
く
治
験
依
頼
者
に

よ
るIRB

選
択 

1-1-1 IRB の情報開示に係る手順 
1-1-2 委員及び委員会事務局の教育
に関する手順  
1-1-3 審査資料の電磁的取り扱いに
関する手順 

1-2-1 S-IRB の選択 
・S-IRB が公表している IRB 情報シ
ートを確認し、治験依頼者として包
括的に審査依頼可能な S-IRB を選択
する。 

1-3-1 治験実施計画書の合意 
1-3-2 履歴書等審査資料の治験依頼

者への提出 
いずれも、審査に係る契約等のタイムラ
インには依存しない。 
 審査依頼までに、治験実施計画書の合
意が完了した治験責任医師が所属する
実施医療機関について、S-IRB に申請が
される。 
※実施医療機関の保管書類の治験依頼
者からの交付時期は規定しない（ IRB-
と治験依頼者の審査に係る契約の写の
保管は不要） 
※個別治験の審査依頼前に治験依頼者
は IRB 担当機関名を実施医療機関へ連
絡をする（第 2 章 12) 統一書式 を参
照）。 
 

 

2 審
査
に
係
る
契
約 

2-1-1 審査契約に関する手順（包括） 
・契約書のひな型が今後要  
・審査依頼前までに契約締結要 
・契約のために IRB 側が必要する

日数 
 
 
 

2-2-1 審査に係る包括契約の申請 
 
2-2-2 担当 IRB 先の決定とその時期
を、実施医療機関に伝える手順 

 

・治験届出の提出時
期と関連しない。 
・審査依頼までに審
査 に 係 る 包 括 契 約
締結をすること。 
・当該 S-IRB 機関
が、実施医療機関か
によらず、審査を受
託する。 

3 審
査
依
頼
手
続
き 

3-1-1 審査受理の手順 
 ・個別治験の審査依頼 
 ・IRB クラウド等システムの基本
情報の登録手順 
 ・審査資料の提出 

（紙媒体は求めないこと） 
 ・S-IRB 事務局による内容確認と
受理 
 ・本審査・迅速審査の振り分け 
 ・委員へ審査依頼 

3-2-1 治験依頼者より個別治験の審
査依頼（IRB 手順書に基づいて申請） 
 
（3-2-2 jRCT への登録の手順） 
速やかな登録の徹底により、効率的
な情報周知と各種手続きの簡略化
をねらう 
 
 
 
 

‐ ・資料提出期限は、
事 務 局 チ ェ ッ ク と
IRB 委員の審査がで
き る 期 間 の 確 保 が
必要なので、各 IRB
が設定すること。 
・審査月は、その時
点で、当該 S-IRB 機
関 が 実 施 医 療 機 関
かによらない。 
・電子化システムに
ついては第 2 章 10) 
審 査 資 料 の 電 子 化
とその IRB クラウ
ド等システムを参照 
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4 審
査 

4-1-1 審査に関する手順 
・会議開催手順 
・成立要件の確認 
・英語資料の審査に関する手順 
・審査結果の定義と発出基準 
・迅速審査の手順 他 

‐ ‐ ・審査方法は統一化
しない  
・審査結果の発出基
準 と 治 験 依 頼 者 か
ら の 回 答 の 確 認 方
法を S-IRB で統一化
する必要があり（第
2 章 5) 治験審査委
員会の意見参照） 

5 結
果
通
知 

︵IRB→

治
験
依
頼

者
︶ 

5-1-1 結果通知の手順 
・発出時期 
・通知書は 1 枚/試験 
5-1-2 会議の記録、および、その概
要（公開用）の作成手順 
・各々に必要な項目 
・作成期限  
・確認者、他 

‐ ‐ ・結果通知書につい
ては、第 2 章 12)統
一 書 式 参 照 す る こ
と。 

6 結
果
通
知
と
管
理
者
承
認 

︵
治
験
依
頼
者→

治
験
責
任
医

師→

病
院
長
承
認
︶ 

- 6-2-1 治験責任医師と実施医療機関
の長へ通知（1 枚/責任医師） 
 
 
 
 
 

6-3-1 治験責任医師・実施医療機関の長
への通知手順 
※省令改正に合わせて実施医療機関の
長の権限や決裁手順が必要 
 

・結果通知書につい
ては、第 2 章 12)統
一 書 式 参 照 す る こ
と。 

7 治
験
終
了

等
の
手
続

き 7-1-1 終了報告手順 
※個別契約がある場合はその契約
期間内に行う 

7-2-1 終了報告を IRB へ行う手順 
（1 報告/試験） 

7-3-1 治験責任医師は、実施医療機関の
長へ治験終了報告書を提出 
治験依頼者への提出は不要 

・現統一書式 17 と
18 を整理する必要
がある。 

8 審
査
資
料
の
保
管 

8-1-1 保管に関する手順 
8-1-2 保管記録の実施医療機関によ
る内容確認要請の対応手順 

・IRB の SDV ごとに、各実施医療
機 関 へ そ の 了 承 を 取 る 必 要 は な
い。（監査を含む） 
 
8-2-1 資料保管期限の通知 

・治験依頼者が IRB に提出した審査資
料について、実施医療機関がその保管を
する必要はない。IRB が保管すればよ
い。 
・IRB の審査資料の内容を確認したい
場合は、当該 IRB の手順に従う。 

・資料保管期限終了
の通知は、治験依頼
者が、実施医療機関
と IRB へ直接相談
すること。 
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3) 標準化する手順の詳細 
   本項では、前項で示したタイムラインに記載のうち、1.IRB の業務手順を表６として詳細に示す。 
 

表 6 ＩＲＢの標準手順 
1-1 IRB による情報公開とそれに基づく治験依頼者による IRB 選択 
1-1-1～1-1-3 IRB の情報公開 委員の教育 審査資料の電磁的取り扱い 
IRB 事務局は、治験依頼者等が適切な IRB を選択できるよう、下記の手順を定めておくこと。 
 
1-1-1 IRB の情報公開に係る手順 
1-1-1-1 Web サイト上の公表 

IRB は、治験依頼者等が適切に IRB を選択でき、かつその妥当性を実施医療機関及び治験参加者が確認でき
るよう、1-1-1-2 に示す事項を当該 IRB の Website 上に公開すること。ただし、実施医療機関の長が設置した
IRB が S-IRB として機能する場合、当該実施医療機関の治験実施に関する手続きを公表する Website とは区別
し、独立させること。 

1-1-1-2 公表する事項 
IRB は、当該 Web サイトにて常時以下を公開すること。変更が生じた場合は速やかに修正すること。 
・委員名簿（日/英） 
・委員会 SOP（現行 GCP 省令に記載の事項及び本文書に記載の事項） 
・会議の記録の概要 
・運用に関する事項 

・IRB 情報シート  （本章 4) IRB 情報シート参照） 
  なお、以下の内容は、IRB 情報シートにある場合はその中に含めることでも問題ない 
・受付可能な審査月とその〆切日（開催スケジュール（年間予定）） 
・月の開催数（複数パネルを推奨するが、1 パネルでも可） 
・第三者認証状況（受けている場合） 
・審査費用に関する事項 
・英語資料に関する受入れの可否 
・本審査/迅速審査の審査項目 
・治験相談窓口（治験・審査に関する質問や懸念点、治験参加者からの苦情・通報・意見等） 
・審査に係る契約書等のひな型（3-1-1-1 個別治験の審査依頼参照）及び契約締結に必要とする日数 
 ※上記は SOP 内に記載されることもあるが、実施医療機関等への公表も目的とするため、 

可能な限り Website の階層は上位の位置でまとめて公開することを推奨する。 
1-1-1-3 情報の開示（求められた場合の対応方法） 

IRB は、実施医療機関、治験参加者及び一般から、Website での公表資料以上の項目について、開示請求があ
った場合の対応手順を定めておくこと。一般に、議事録や当該実施医療機関に係る審査資料等が考えられる。な
お、治験依頼者のモニタリング・監査 ・規制当局による査察・調査等には、IRB は協力する必要があり、求めら
れた場合も原則全ての治験関連資料を閲覧に供していることから、治験依頼者からの開示請求については本項
で定める必要はなく割愛する。 

・実施医療機関からの開示請求 
  当該実施医療機関に係る範囲に限り開示すること。治験依頼者へ都度了承を得る必要はない。 

必要に応じて他の実施医療機関に関する事項はマスキングして開示すること。 
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・治験参加者及び一般からの開示請求 
  治験依頼者に開示予定の文書をあらかじめ知らせた上で開示すること。 

1-1-2 委員及び委員会事務局員の教育に関する手順  
  以下の項目を含んだ、委員及び委員会事務局員の教育に関する手順を作成すること。 
  ・教育研修の要件（導入教育研修要件：内容・終了期限、継続教育研修要件：内容） 

本要件を、区分（役割）や経験に応じて必要なものに限定できる場合はその旨を記載する。 
  ・要件を満たさない場合の対応方法 
  ・教育研修記録の保管 
  ・院内設置の IRB が S-IRB を担う場合、その事務局員には当該施設の事情と区別して対応する研修が必要。 
   ※治験事務局とは兼務しないのが望ましいが、リソース的に困難な医療機関が多いと考えられる。 
1-1-3 審査資料の電磁的取り扱いに関する手順 
  IRB は、治験依頼者からの審査依頼～審査～結果通知の一連の業務を電子的に行えるよう体制を整えること。

また、治験関連文書を電磁的に取り扱う手順の適切性を治験依頼者が確認できるよう、また、その操作について
あらかじめ把握できるよう当該手順を Web サイト上に公開すること。以降、審査資料を電磁的に取り扱うため
のシステムを「IRB クラウド等システム」とする。 

 
2-1 審査に係る契約 
2-1-1 審査契約に関する手順（申請受付～審査契約の締結）   
IRB 事務局は、治験依頼者等が IRB 情報シートに基づき適切な IRB を選択し、迅速に契約手続きと審査依頼を行
えるよう、下記の手順を定めておくこと。 
 
2-1-1 審査に係る契約手順（包括契約） 
2-1-1-1 審査に関する契約書に必要な項目 
  治験依頼者により S-IRB として選定された場合、現行 GCP 省令第 30 条第 2 項の内容に加え、以下が必要で

ある。原則包括契約とし、その場合個別治験に関する情報は別文書等で取り扱う。詳細は、3-1-1-1 参照 
  ・審査費用に関する事項 
  ・開示に関する事項 
2-1-1-2 審査に関する契約に必要な事項（資料を含む） 
  ・審査契約の締結にあたり、治験依頼者が事前に IRB 事務局へ提出が必要な資料等があれば明記すること。   
2-1-1-3 審査に関する契約の申込期限と契約に必要な日数 
  手順書への明記は不要であるが、契約に必要となるおおよその日数を Website で公表しておくこと（うち、IRB

機関内の稟議に必要な日数も目安として公表すること）。 
契約締結日は、治験依頼者からの審査依頼日より前か同日である必要がある。 

 

3-1 審査依頼手続き（治験別の審査依頼） 
3-1-1 審査受理の手順   
IRB 事務局は、2-1 で契約した治験依頼者等が、個別治験について遺漏なく審査依頼可能となるよう審査依頼とそ
の受理の手順を定めておくこと。 
 
3-1-1 審査受理の手順 
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3-1-1-1 個別治験の審査依頼 
  IRB 事務局は、包括契約締結済の治験依頼者の治験の審査を受託するに当たり、必要な事項を定めておくこ

と。例えば、個別契約の必要性、個別契約が不要な場合に必要な書類等が考えられる。 
 ※本項において、jRCT の運用変更（本章 13）臨床研究等提出・公開システムを参照）がなされ、IRB 選定前に

jRCT 番号が割り振られることが可能になった場合には、基本情報として jRCT 番号を審査に係る契約書やそれ
に代わる文書、さらには次項の IRB クラウド等システムにも含んだ方がよい。現行の jRCT 運用においては、
jRCT 番号が割り振られた段階で、IRB 及び実施医療機関へ連絡することでよい。 

3-1-1-2 IRB クラウド等システムの基本情報の登録手順 
  IRB 事務局は、システムアカウントの発行手順や治験に関する基本情報（治験課題名、治験依頼者名等）を、

IRB クラウド等システムへセットアップする手順を定めること。 
3-1-1-3 治験依頼者による審査資料の IRB クラウド等システムへの格納 
 ・IRB 事務局は、治験依頼者が審査資料を提出する上で、必要な資料とその期限を公表しておくこと。 
 ・IRB 事務局は、審査に必要な資料を手順書に明記しておくこと(内容は本報告書第 1 章を参照)。 
  ※原則第 1 章で示した共通の資料（以下、「共通資料」）をまずは治験依頼者にもとめること。 

それらのみで結果を出すのによりがたい場合は追加で資料を求めること。 
   なお、ある領域に特化した IRB の専門的審査のために、共通資料以外に別途資料を求める場合は、それらを

Website 等に掲載すること。 
・IRB 事務局は、審査資料の紙媒体を治験依頼者へ提出するよう求めないこと。IRB 委員への配布等の場合であ

って紙媒体が必要な場合は、IRB 事務局が IRB クラウド等システムより出力し紙媒体を準備すること。 
※実施医療機関長が設置する IRB が S-IRB を担当する場合、その IRB の整理番号と当該実施医療機関として

の整理番号とは区別すること。 
3-1-1-4  IRB 事務局による内容確認と受理 
  ・IRB 事務局員は、提出書類の充足性を確認し、必要に応じ治験依頼者に提出書類の変更/追加を求めること。 
  ・IRB 事務局員は、継続審査（実施状況報告）に係る資料が治験依頼者により提出され、IRB が当該治験のリス

クに応じて規定した審査期日までに審査可能であるか確認すること。実施状況報告が期日までになされない場
合、事務局員は治験依頼者へ審査資料の提出の要請を行うこと。治験依頼者が従わない場合は、事務局員は IRB
へその旨連絡すること。 

3-1-1-5 本審査・迅速審査の振り分け 
 ・IRB は、IRB 手順書に迅速審査に該当する審査項目を明記すること。 
  例えば、現行に加え、新たに以下が考えられる。 
   ・初回審査時に治験実施計画書の合意が間に合わなかった治験責任医師の追加/変更 

（既承認の説明文書・同意文書等の内容を変えずに用いて行う場合に限る） 
   ※IRB は円滑化/簡素化のために、上記に限定せず、迅速審査で可能なものは明記の上対応すること。 

・本審査が必須である事項を明記すること。 
例）実施計画の新規申請、継続申請（実施状況報告）、他 

 ・IRB 事務局は、上記手順書に基づき本審査（委員による招集審査）か迅速審査か振り分けること。 
3-1-1-6 委員への配布 
 ・IRB 事務局員は、提出書類の充足性を確認後審査資料として必要な項目を満たすものを委員へ配布する。 
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4-1 審査 
4-1-1 審査に関する手順   
IRB 事務局は、審査に関する手順を定めておくこと。 
 
4-1-1 審査に関する手順 
 現行 GCP 第 28 条ガイダンスに記載の内容に加え以下が必要と考えられる。 
4-1-1-1 IRB 開催前に関すること 
 ・審査資料の配布期限（IRB 日の 1 週間前等） 
 ・開催方法（Web,実地,ハイブリッド） 
 ・Web の場合、使用するシステム名 
4-1-1-2 IRB 開催に関すること 
  ・成立要件を満たしていることの確認と会議の開催の宣言。成立要件を満たしていない場合は、会議を延期する

こと。 
 ・IRB 委員に、審査対象に関して案件ごとに利益相反があるか確認すること。 
4-1-1-3 審査方法に関すること 
 ・用いる審査の方法（審査プロセスの明確化） 
  例）治験依頼者による説明要否、レビューチェックシート、事前評価委員、主任審査委員によるプレゼンテー

ション、他 
 ・英語資料の審査の受入に関すること（本章 7)英語での審査資料の受入れを参照） 
  ・英語資料で審査可能な範囲とその審査方法 
   例）機械翻訳、臨床試験及び英語に精通する委員の存在、あるいはそのような専門家に依頼可能な旨 
4-1-1-4 審査結果とその発出基準に関すること 
 ・初回審査時に、IRB がリスクに応じて次回の継続審査時期を決定し通知すること。 
4-2-1 IRB による調査に関する手順 
 ・IRB が治験責任医師および実施医療機関の調査を行う際の手順を定めておくこと。 

 
5-1 結果通知（IRB→治験依頼者） 
5-1-1～5-1-2 結果通知の手順 議事録作成の手順  
IRB 事務局は、審査後に治験依頼者が審査結果を速やかに入手できるよう手順を定めておくこと。 
また、実施医療機関より審査の内容や議事録の開示を求められた場合対応すること。 
 
5-1-1 結果通知の手順 

手順には、以下を定めておくこと。 
・発出時期、期限、方法 
・審査結果により、発出時期が異なる場合はその旨 
・審査結果通知書は原則 1 枚/1 試験/1 審査とする。特定の実施医療機関にのみ他の実施医療機関と異なる審

査結果であり、それを治験依頼者へ通知する必要が有る場合には、当該実施医療機関の審査結果を別途作成
すること。 

・審査結果通知書に議事録は添付しない。実施医療機関が必要とする場合は IRB へ開示を要請すること。 
5-1-2 会議の記録、および、その概要（公開用）の作成手順 
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 会議の記録（いわゆる IRB 議事録）と会議の記録の概要（いわゆる公開用議事要旨）の作成に関する事項を定
めておくこと。 

5-1-2-1 会議の記録の作成の手順に含むこと 
 ・作成方法 

（例：作成-IRB 事務局員、確認-委員、決裁-IRB 設置者、AI を用いて作成する場合はその了承を依頼者よ
り得る旨 等） 

・作成期限（目安１か月程度）と作成時期の公表に関する事項 
  ※実施医療機関が確認可能な状態になる目安を知らせておいたほうがよい。 

 ・現行 GCP 第 28 条には記載必須の項目の規定はない。以下の項目を含むもので作成するよう手順書等に記載
すること（重複有） 

  開始日時（開始時間、終了時間）、開催場所 
IRB 委員の氏名、IRB 委員の構成要件該当性と IRB 委員長あるいは副委員長であること 
IRB 委員の出欠、Web 会議で参加した場合はその旨、定足数を含む成立要件 
出席した IRB 事務局員名 

  審査対象を特定する情報（jRCT 番号、課題名、治験依頼者名、等） 
  審査対象の申請の種類（新規申請/継続申請/変更申請 等） 
  会議に出席した治験依頼者側担当者の氏名 
  専門家あるいは、専門 IRB の意見を聴いた場合はその旨 
  議論の内容（質疑応答のやり取りがわかる内容） 
    参加者に社会的に特別な配慮を必要とする場合、実施の妥当性を検討した内容 
    重大な不遵守かどうか判断する旨 

論点とその解決策 
    委員の利益相反を治験ごとに確認した旨 

利益相反で退席した委員とその氏名(当該委員が IRB の求めに応じて意見を述べた場合はその事実と理由) 
結論およびその理由 
投票数（意見が全員一致でない場合は、賛成、反対、棄権の数） 

  
5-1-2-2 会議の記録の概要に関する事項 
 ・現行 GCP 第 28 条第 2 項ガイダンス６に加え、jRCT の番号を併記して公表する。 
  治験副作用等の定期報告及び治験審査委員会の会議の記録の概要の作成等に関する Q＆A について(平成 21

年 2 月 5 日)(事務連絡)(各都道府県衛生主管部(局)宛厚生労働省医薬食品局審査管理課通知)を参考にすると
よいが、実施医療機関数については不要であり、本事務連絡の見直しも必要と考える。 

 
6-1 結果通知と管理者承認（治験依頼者→治験責任医師→病院長承認） 
‐ ‐   
IRB は関与しないため、IRB の業務手順はなし 
治験依頼者と実施医療機関の報告～実施医療機関の長の承認ルートはタイムラインのとおり 

 
7-1 治験終了等の手続き 
7-1-1 終了報告手順 ※審査委託契約内に行う   
IRB 事務局は、審査業務を完了させるため、終了報告の受領の手順をさだめておくこと。 
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7-1-1 終了報告受理の手順 
 ・治験依頼者は、当該試験の全施設が終了したことを確認して IRB へ報告すること。 
 ・IRB に報告した旨を治験依頼者が実施医療機関へ連絡することは不要。 
 ・IRB 事務局は会議の記録の概要に終了報告がなされた旨を明記すること。 

 
8-1 審査資料の保管 
8-1-1～8-1-2 保管に関する手順 保管記録の実施医療機関による内容確認要請の対応手順 
IRB 事務局は、規定の期間、治験資料を保管することが可能となるよう手順をさだめておくこと。 
 
8-1-1 保管に関する手順 
 ・資料保管期限とその終了の通知は、治験依頼者が IRB へ行う。 
 ・IRB は、その連絡方法を Website へ掲載しておくこと。 
 ・治験依頼者が本邦の規制要件を超えて長期保管を要請する場合は、個別に交渉すること。 
  ※長期にわたって保管する必要があることから、IRB クラウド等システムでの連絡のみではなく、別の方法

でもその連絡（特に保管終了通知）を受け取る方法を公開したほうがよい。 
8-1-2 保管記録の実施医療機関による内容確認要請の対応手順 

1-1-1-3 情報の開示（求められた場合）を参照 
 
4) IRB 情報シート 
  S-IRB 体制においては治験依頼者が IRB を選定することから、その選定に係る説明責任は治験依頼者に

あり、特にその選定プロセスに関する透明性の確保は非常に重要である。中でも IRB の質を客観的に図る上
で多くの国で導入されているのが、第三者認証の保持の有無であるが、現時点において国内での認証制度の
設立や国際認証の取得は容易ではない。そこで、製薬団体側より、IRB 選定プロセスの透明化を目的に 【IRB
情報シート（別紙 2）】を用いた運用の提案がなされ、本班はその内容に賛同した。協業した IRB 情報シー
ト案について紹介する。 

  IRB 情報のシートの利用方法は以下である。 
  ・IRB は、治験依頼者による IRB 選定のために IRB 情報シートを入力し、Website 上で公開する。 
  ・治験依頼者は公開されているシートを基に、当該治験に適切な IRB を総合的に評価して選定する。 
  ・実施医療機関及び治験参加者も IRB 情報シートを基に選定された S-IRB の情報を確認可能となる。 
  詳細は、別紙 2 を確認いただき、また、IRB は本 IRB 情報シートを用いた情報の公開をお願いしたい。な

お、本別紙２で示すものは本報告書作成時点での最新案であり、今後見直しがなされる可能性がある。 
 
5) 治験審査委員会の意見 
  現行 J-GCP 第 32 条ガイダンスにより IRB の意見は、治験の実施の適否の場合は、【(1)承認する、（2）修

正の上で承認する、（3）却下する】、継続の適否の場合は、【(1)承認する、（2）修正の上で承認する、（3）す
でに承認した事項を取り消す（治験の中断又は中止を含む）】とされている。統一書式においては、これら
に、【保留】が加わる。一方で、ICHE6(R3)は以下の通りであり、加えて医療機関側においては、臨床研究
法等規則により意見の出し方が異なる。  
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さらに複雑なのは、本邦においては【(2)修正の上で承認する】の意見とする場合のその基準とその修正
内容の確認方法が、IRB により運用が異なるという点である。具体的には、一文字でも修正を要求すれば【修
正の上で承認する】と出す IRB もある一方で、その修正が治験に影響のない修正の場合は【承認】とし、あ
る一定期間内に変更申請等で修正をすればよい、とする IRB もある。他方、比較的重要な事項に関する不
明点が審査の場で解消できずその回答を求めるような場合にも【(2)修正の上で承認する】を発出するケー
スもある。また、その修正がなされたかの内容の確認方法も様々で、例としては、【実施医療機関の長の確
認のみ/IRB 委員の確認/次回以降の IRB で確認（審査はしない）/次回以降の IRB で再審査し確認】があげ
られる。加えて、【保留】を発出する場合、【審査が保留】なのか【治験の継続が保留（つまり中断）】なのか
わかりにくく、補足説明が必要となる。このように治験審査委員会の出した意見のその裏側には様々な運用
の可能性が含まれており、治験依頼者及び自ら治験を実施する者はそれに翻弄されつつも対応しなければな
らない現状がある。 

  今後の S-IRB 体制は治験依頼者による IRB への審査依頼へと変更となり、試験全体としての審査へ移行
することから、新しい体制の修正内容の確認は、【実施医療機関の長の確認のみ】では対応は困難と考えら
れ、何らかの形式で IRB による確認が必要であると考える。しかしながら、IRB ごとに修正内容の確認方法
が異なったままでは、その確認にいつまで時間がかかるのかが選択する IRB により決まることになり、治験
依頼者だけでなく実施医療機関もその治験の開始や変更の適応時期の見込みをつけづらく、治験開始の遅延
や GCP 違反を誘発する危険性があると考える。そこで、【IRB の意見】と【その後の運用】は 1 対 1 での対
応とし、それらを IRB 間で認識を統一させることが重要と考える。つまり、治験の実施の適否の審査で【(1)
承認】であれば、その後契約をしてよいということは治験依頼者も実施医療機関も認識が統一されているの
と同様に、【(2)修正の上で承認する】がでた場合、どの IRB でも治験依頼者も実施医療機関もその後の業務
は一目瞭然であるようなルールを策定する必要がある。ここで、ロバート・Ｊ・アムダ―及びエリザベス・
Ａ・バンカード編著「IRB ハンドブック第 2 版」を参考にすると、次のような記載がある。 

ICHE6(R3) 
(a) Approval/favourable opinion; 
(b) Modifications required prior to its approval/favourable opinion; 
(c) Disapproval/negative opinion; 
(d) Termination/suspension of any prior approval/favourable opinion. 
※訳 
(a) 承認／肯定的見解； 
(b) 承認／肯定的見解に修正を要する； 
(c) 却下／否定的見解； 
(d) すでに承認した／肯定的見解を与えた、事項を、取り消す／保留する 
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  上記を確認する限り、【(2)修正の上で承認する】の場合は、IRB が要求したとおりに修正する場合におい
ては、IRB の再審査は不要であり、再審査を求めるものに対しては、「不承認」という範疇で取り扱っている
ことがわかる。このように、J-GCP においても、「承認：一切修正は要求しないもの」、「修正の上で承認：
IRB の指示通り修正し、IRB の指名されたものがその確認を行うもの」、 「却下 ：再審査が必要なもの」のよ
うに、明確に区別することが、今後肝要になると考える。また、この場合、統一書式独自運用の「保留」も
「再審査が必要なもの」に含まれることから、この運用も用いる必要がなく、理解しやすい。 

なお、本邦において【(2)修正の上で承認する】が、軽微修正にとどまらず重要な事項の指摘から再審査
を要する事項に及ぶまで幅広く使われてしまっていたその背景には、【却下する】というこの強い表現が現
場になじまず使いづらいことによるものと考える。S-IRB 体制への変更を機に、 【不承認（要再審査）】等少
し強さを和らげた使いやすい表現へと変更することを推奨する。その上で、IRB 側も、治験の実施に影響し
ない事項や明らかな誤記に対してまで修正を求めないことや、今後審査資料の作成責任を担う治験依頼者に
対しては、いかようにも解釈できるような内容の資料（特に日本語版説明文書・同意文書）の提出はせず、
内容が明確な審査資料を作成する等、各々が委員や担当者教育をより充実させることが極めて重要と考え
る。 

 
6) 審査に関する費用の公表 
  IRB が治験依頼者より徴収する審査料は、製薬企業間の公平性の欠如が生じないようその額を当該 IRB の

Website であらかじめ公表することが重要である。これは、治験依頼者と IRB は独立した関係であるべきだ
が、治験依頼者が IRB を選定するに当たり今後も別治験の審査依頼を約束する見返りに不当に低い価格の
審査料での審査契約を要求する可能性がないとはいえないこと、反対に、IRB が審査案件を集めるためにボ
リュームディスカウントのような別の価格を非公式に設けたりする可能性や、あるいは、そういうことがあ
るのではないかと社会的疑念を生じさせる可能性があり、それらを防止するために必要である。IRB を選定
する側と選定される側はいずれも透明性を確保し、その説明責任を果さねばならず、特に企業治験において
は、企業活動の透明性・信頼性の向上にも必要なことといえる。なお、本件は、製薬会社がスポンサーとな
らない希少疾患等を対象とするような医師主導治験で、研究資金が不足しているような治験における費用交
渉に対し IRB が応じることを妨げるものではない。このような場合には、IRB はその運営状況や当該治験の
社会的必要性、審査料減額の妥当性等を総合的な観点から検討し、その医師主導治験にとって適切な審査料
で審査を受託するよう前向きに取り組むほうがよい。 

  

IRB ハンドブック第 2 版 2-8 採決についての決定 を抜粋して要約 
  承認      

：一切修正は要求されない。 
 修正の上で承認 

：マイナーな修正を IRB が要求する。その修正に治験依頼者が合意できない場合は、再審査となる。 
IRB は修正について相当に明確に記述した文書の発行が必要 
IRB 委員長かもしくは指名されたものが研究者による修正を承認し、最終的に文書を発行する必要がある。 
それまで、治験を開始してはならない。  

 不承認（相当な修正を要求） 
：懸案事項、確認が必要な事項、問題点などの量および/または数が相当なものであり、そのための修正の後、
再申請された治験を本審査することが必要。 
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7) 英語での審査資料の受入れ 
   「創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議中間とりまとめ」にある、S-IRB

の原則化の項には、「国際共同治験・臨床試験の推進のために、実施計画書（プロトコール）や治験薬概要書
（IB）、説明同意文書 （ICF）等を英文で審査することが可能な IRB 並びに認定臨床研究審査委員会 （CRB）
の育成を行う。」との記載がある。このため、IRB は英語で審査する機能を有する必要があるといえるが、
全 IRB が一律にその対象とする審査資料の全てを英語で審査可能とする必要はないと考える。 

具体的にいうと、少なくとも全ての IRB に対応が必要とされるのは、継続中の治験において改訂された
IB の英語版の審査のみである。IB（英語版）においては日本語版とセットでのみ受付する等の運用は今後
望ましくないといえる。理由は、日本語版作成による費用対効果は低いこと、加えて、IB （日本語版）を作
成することで IB の IRB 提出に時間がかかり、さらに当該内容が反映された ICF も IRB 審議が遅れること
から、治験参加者への情報提供が遅くなっている可能性がある。おそらく、現時点においても治験実施計画
書の治験薬概要の要旨を参考としている場合もあることや、英語版であっても適切に契約した翻訳サービス
を用いた機械翻訳資料を参考資料とすることを治験依頼者の了解を得た上で行う場合は審査可能と考えら
れるため、その審査方法を決めておけばよいと考える。なお、初回審査で IB （英語版）のみで行う場合、あ
るいは、IB 以外の審査資料の英語版で審査を行う場合については、それらに対応審査できる IRB のみが対
応すればよく、それを当該 IRB の特徴として打ち出すことで、IRB のすみ分けが図れる。つまり、翻訳に十
分な時間を要すこともかなわない、迅速な対応が望まれる治験（FIH 試験等）を審査する IRB は、臨床薬
理と英語に精通する委員がいればその審査は可能であり、そのような治験を立案する治験依頼者も当該 IRB
を選択すればよい。 

 
8) IRB による調査権限の行使 
  省令 GCP 第 27 条第 1 項及び、ICHE6(R3)2.3.5.に従い、必要に応じ S-IRB は治験責任医師及び実施医療

機関の調査を行う必要がある。本報告書 5)1.審査依頼ルート 3 種についての項で記載のとおり、IRB がもつ
実施医療機関への GCP 上の調査権限は原則治験依頼者を介して発動することを基本とするが、必要に応じ
措置を講じることができるよう、IRB は IRB 事務局員の調査に関する教育・実地での調査の外部委託等をあ
らかじめ考慮しておく必要が有る。 

 
9) 本審査（招集審査）と迅速審査の基準 
  IRB での本審査（招集審査）と迅速審査の振り分けについては、新規治験責任医師の追加と変更に関して

例示するのみにとどめ、標準化はしなかった。その理由を以下に述べる。 
本邦においては、GCP 第 28 条第 2 項ガイダンス２（３）④において、進行中の治験に関わる軽微変更

（治験の実施に影響を与えない範囲で、被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性がなく、被験者への
危険性を増大させない変更）に関して迅速審査の対応が可能となっており、その範囲をあらかじめ設けるこ
ととされている。一方で、実際運用されているその範囲は限定的で固定化されている。これは、IRB 事務局
にとっては、個別に迅速審査を行うよりも、月 1 回の本審査でできるだけ対応したほうが手間は少ないとい
うことと、かつての「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用について（薬食審査発第 0921001 号、平成 18
年 9 月 21 日、課長通知）」第 28 条第 2 項 1,3),エ）に以下のような具体的例示があり、その後廃止となった
ものの、それが影響を与え続けているものと考えられる。以上のことより、現時点においても、当該ガイダ
ンスで示される変更範囲内に限定する必要はあるものの、迅速審査での対応事項を当該 IRB が自由に決め
てよいと理解できる。 
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  また、ICHR3 （E6）IRB/IEC,1.4.5. （下記）においても特に例示はされておらず、本邦ガイダンスと同様

に、進行中の治験に限り IRB が定めればよいとされている。 

  
S-IRB 体制において迅速審査への振り分け基準を統一化することも考えたが、本班としてはこの基準を設

けることは最終的に避けた。これは、明記するとそれらに限定される方向で固定化されてしまう可能性が高
いことと、加えて、基準を設定しないほうが、各 IRB がもつ各特徴を最大限発揮することができると考えた
ためである。例えば、特定の疾患の審査が得意な IRB は、その疾患に対して【軽微】と判断できる審査事項
は、その他の IRB より広いであろうと考えられる。一方で、月に複数回（例えば毎週のように）開催してい
る IRB では、軽微変更に対応するための迅速審査をわざわざ別で開催しなくても、定期的に毎週開催され
る本審査で対応するだけで、月 1 回のみ本審査を行う IRB が迅速審査を行うのと同じくらい早くかつ効率
的に審査できる可能性がある。 

いずれにおいても、迅速審査の事項は従前の通りとする必要はなく、各 IRB がその範囲を適切に設定し、
本審査か否か振り分ける判断をすることで、効率的な治験の実施に資することができるもの考える。また、
その可能な範囲については手順書等で明確に記載しておくことが必要であるが、加えて、それらに基づき判
断する際にリスクベースでも振り分け作業を行えるよう、IRB 事務局員にはその教育と育成が求められる。 

 
10) 審査資料の電子化とその IRB クラウド等システム 
   IRB へ提出する審査資料は原則電子媒体とする必要がある。紙媒体と比較し業務にかかる負担を軽減で

き、時間の短縮にも繋がるため、効率化が実現できると考える。一方で、資料への書き込みがしづらい等
委員からの評判が芳しくない恐れもある。そして、このような委員のために紙媒体も同時に配布している
IRB も存在し、そのために紙媒体資料の提出を治験依頼者へ追加で求めている IRB もある。今後は、電子
媒体で確認するよう委員へ理解を求めるか、もしくはそれでも紙媒体が必要な場合は IRB 事務局で必要分
のみ準備し紙媒体の追加提出を治験依頼者へ求めない等の対応が、全体の効率化のために必要とされる。
必要なもののみを必要な数だけ IRB 事務局が用意することは、印刷代の圧縮、物流問題への対策、資源の
保護など SDGʼs への配慮等にもつながりうる。 

   一方、本邦の治験資料/審査資料の電子化については、米国等とは一線を画し、電子化され IRB クラウ
ド等システムを用いたとしても【統一書式を作成すること】は必須の前提で進んでいるように見受けられ
る。米国においては、「書式」という文化はなく、本邦でいうと SAE 報告を治験依頼者へ報告する際に書
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式 12 を使わずに EDC に必要な項目を入力するのと同じように、IRB へ申請するシステムも必要な項目を
入力して申請する形式が採用されている。 

  今後、IRB が導入するシステムについては、各種書式を別途提出しなくても成立するような方式の採用を
推奨する。このようにすることで、現行の IRB クラウド等システムにおいて生じている日付の齟齬（PDF
化した各書式に明記される作成日と申請者がシステムに手入力する書式の作成日との間の齟齬）や、齟齬は
生じていないか再確認するという事務局員の業務を削減することが可能である。また、現行のシステムは
PDF に記録されている OCR （Optical Character Recognition(光学文字認識)）情報を直接検索できるような
方式ではなく、検索可能な情報は申請者により直接システムに打ち込まれたデータに限られることから、最
初から書式に記載すべき内容そのものをシステムに直接入力することは、検索性の向上につながる。また、
書式を別途作成すること、PDF 化、システムへのアップロードのいずれも不要となり治験依頼者側担当者の
工数削減につながる。なお、システム上操作履歴を時系列で記録できることから、日付を遡って審査依頼す
ることもできない（書式は遡って作成可能となってしまう）ので、IRB 機関側の運用の信頼性も向上する。
検索性、効率性、真正性の観点から、各種ベンダーには検討いただきたいと考える。  

ただし、このような IRB クラウド等システムを導入できる IRB は、多くの試験の審査の依頼を受けるこ
とができるごく一部の IRB であろうと予想できる。システムにかかる費用を考慮すると、おそらく大半は、
すでに導入しているシステムを改修するか、もしくは書式をクラウドストレージ等保管して対応すると考え
られる。また、過渡期においては、現行のシステムの仕様と乖離すればするほど、それを併行運用する事務
局には負荷がかかると予想される（11） 過渡期への対策を参照のこと）。 

以上のことより、審査資料を電子化した上効率化するには、まず統一書式については、従前どおりの作成
を前提にせず、作成する場合と作成しなくてもよい場合を区別して取り扱うルールを設けたほうがよい。そ
れとともに、過渡期へ備え、事務局の負荷を軽減できるような対策とそのルールを段階的に導入することも
必要である（12) 統一書式を参照のこと） 

 
11） 過渡期への対策 
  過渡期（院内 IRB,C-IRB,S-IRB が混在する期間）に関する事務局の不安は現時点においても多く寄せら

れている。その多くは、新規運用が適応される治験と現行運用の治験が混在することにより、S-IRB 機関と
して対応をする実施医療機関は事務局の作業負荷が大きい状態が一定期間続くこと、反対に、S-IRB 機関と
して非対応予定の実施医療機関は現行運用の治験の継続審査のために IRB を開催し続ける必要があるにも
かかわらず IRB に関する収入は今後期待できないことによるものである（表 7）。 

  まず、できる対策としては、自施設の IRB が S-IRB を担うのか否か、可能な限り早期に決定することであ
る。S-IRB を今後担わないと決定した実施医療機関ができる対策は、新規治験については可能な限り早めに
他機関の IRB へ委託 （C-IRB）しておき、来るべき時に備えたほうがよい。治験期間が非常に長い治験も存
在することから、資金難であっても IRB 閉会を選択できないリスクがあることを早めに想定しておく方が
よいと考える。 

  S-IRB 対応をする実施医療機関は、事務局員の確保が差し当たっての課題であるが、すべての治験が S-
IRB 対応になった場合、事務局員はそれほどの数が必要となくなる可能性が高い。いつかは収束するであろ
うリソース不足に現時点でどこまで対応するのかは、判断が難しい。そこで、事務局員の確保と同程度に、
過渡期においても運用しやすい統一書式のルールの新たな策定やそれに連携した既存の IRB クラウド等シ
ステム改修等によって、事務局の負担を軽減することが重要と考える（12) 統一書式について参照）。 
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12) 統一書式 
   統一書式については、S-IRB 体制においては申請者と受付者が全般的に変更となることから、全面改訂

が必要である。また、治験の S-IRB 体制を見据える上で、臨床研究法下の CRB 体制は非常に参考になり、
統一書式の改訂案を検討する上でも同様である。本件は、本事業の検討課題に含まれていないものの、本
班の課題（制度運用に関する課題）と密接に関連することから、課題検討中に話題となったものについて
フィードバックする。 

   ①治験依頼書（現行統一書式３に相当するもの） 
    現行どおり、各実施医療機関への治験依頼時の申請資料として、実施医療機関保管分の資料を提出す

ることから、その際の送付状として継続利用する方がよい。当該書式には、審査委託予定の IRB 情報含
めたほうがよい。なお、個別医療機関へ提出した本治験依頼書の写を IRB へ提出することは不要であ
る。 

   ②治験審査依頼書（現行統一書式４に相当するもの） 
    S-IRB 体制が広く浸透した際は、現行の書式 4 は不要とできる可能性がある。前述 10) 審査資料の

電子化とそのシステムで言及したとおり、治験依頼者側担当者が IRB へ申請内容をシステムのフォーム
に直接入力することが望ましく、その場合、書式 4 は不要である。そうでない場合であっても、資料送
付時のメールで代替できたり、また、IRB への新規申請用の書式３（前項①と内容が異なることから、
S-IRB 専用の新規審査の依頼書の設定が必要と考えられる）、現行書式 10 に相当する資料のみを IRB
へ提出したりすることで足りるものと考える。この場合、審査依頼日は当該資料のアップロード日と説
明可能である。 

    一方で、過渡期においては上述の運用に至るのは困難な IRB もあると考えるため、書式４について
は、その体制の構築状況によって、適宜使用することを推奨する。 

   ③治験審査結果通知書（現行統一書式５上部に相当） 
    治験審査委員会が当該通知書を発出する宛先は、治験依頼者のみとなることから、1 枚/審査/試験で

よく、実施医療機関個別の結果通知書の作成および発出はしない。しかしながら通知（第一報）の方法
は効率化の点から以下のような方法が考えられる。 

ア）IRB が治験依頼者への連絡と同時に治験責任医師/実施医療機関を CC に入れることで、治験責
任医師/実施医療機関への第一報も行う。 

表７）S-IRB 機関としての対応可/非の別で各医療機関に課されると予想される運用 

自施設の決断 新規/継続
現段階で相当すると考えら
れる運用

審査依頼はだれがするか/どこにするか 治験事務局業務
IRB事務局
業務

備考

S-IRB対応 治験依頼者から自施設設置のS-IRBへ審査依頼される 〇（管理者承認の動向による） 〇
S-IRB対応 治験依頼者から他機関設置のS-IRBへ審査依頼される 〇（管理者承認の動向による） ×
院内IRB対応 自施設IRBで継続審査（病院長が審査依頼） 〇 〇
現行でC-IRB対応の治験 他施設IRBで継続審査（病院長が審査依頼） 〇 ×
現行でC-IRB対応の治験 他機関治験の継続審査依頼（他機関から審査依頼される） × 〇

新規治験 S-IRB対応 治験依頼者が他機関S-IRBへ審査依頼する 〇（管理者承認の動向による） ×

院内IRB対応 自施設IRBで継続審査（病院長が審査依頼） 〇 〇
継続試験のためにIRBを設置し続け
るのか、他機関へ移管して閉鎖する
のか考慮要

現行でC-IRB対応の治験 他施設IRBで継続審査（病院長が審査依頼） 〇 ×

現行でC-IRB対応の治験 他機関治験の継続審査依頼（他機関から審査依頼される） × 〇
他機関のためにIRBを設置し続ける
のか、閉鎖する場合は委託元機関元
医療機関と相談要か

新規治験 S-IRB対応 治験依頼者から他機関設置S-IRBへ審査依頼される 〇（管理者承認の動向による） ×
現行GCPで受託した継
続試験（病院長からの

審査依頼）
現行でC-IRB対応の治験 他施設IRBで継続審査（病院長が審査依頼） 〇 ×

現行GCPで受託した継
続試験（病院長からの

審査依頼）

現行GCPで受託した継
続試験（病院長からの

審査依頼）

SingleIRBで
審査を受託

SingleIRBを
担わない

IRBを自機関に
設置していない

新規治験
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イ）治験依頼者が各治験責任医師へ通知する際に、同時に実施医療機関を CC に入れることで、治
験責任医師/実施医療機関への第一報も行う。 

ウ）治験依頼者が治験事務局へ一報をいれ、実施医療機関の長が承認後、治験事務局 （もしくは治験
依頼者）より治験責任医師へ第一報を行う。 

それぞれの課題は、ア）のように IRB が行う場合、IRB クラウド等システムの仕様や、メールアドレ
スの取扱い等、IRB にも負荷が生じる。一方でイ）の場合は治験依頼者側担当者の勤務状況・能力に左
右される場合がありリスクが高い。ウ）の場合は、実施医療機関にとっては安心な運用であるものの、
令和７年度第２回厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会で示されている体制と異なり前提が変わっ
てしまう。今後詳細な検討が必要と考えられる。なお、結果通知書の実施医療機関保管分については、
実施医療機関側の IRB クラウド等システムへ治験事務局員もしくは治験依頼者側各施設の担当者がア
ップロードする可能性がある。 

また、IRB は、審査結果通知書に承認事項を明記すべきである。現行の統一書式のように、書式を追
跡して承認事項を特定する形式 （例えば、結果通知書に紐づく書式 10 の作成日のみの明記とその添付）
は、IRB、実施医療機関、治験依頼者の異なる組織間においてだれもがすぐに当該承認事項を認識でき
る状態とはいいがたくエラーを助長してしまうリスクがある。例えば、初回審査においては、治験実施
計画書等の版数及び作成日等、審査資料を特定する情報に加え、一括で審査された治験責任医師名や所
属する実施医療機関名を 1 枚の審査結果通知書にまとめて通知する必要があると考えるため、そのよ
うな仕様で統一書式を作成したほうがよい。 

   ④実施医療機関の長の承認（管理者の許可）に係る書式（現行統一書式 5 下部の一部に相当） 
    実施医療機関の長は、②の結果通知を受け、治験の実施を許可する必要がある。臨床研究法下におい

ても、研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会の承認を得た後、臨床研究を実施するための許可を、
各実施医療機関の管理者より得る必要があり、その許可を得るために、臨床研究法に基づく実施許可申
請を行い、必要な書類を提出する必要がある。しかしながら、臨床研究法下においては、この許可のプ
ロセスを踏むための統一書式は存在しない。 

    治験の S-IRB 体制においては、治験事務局の混乱を避けるためにも管理者許可の手続きを進めるた
めの書式は準備した方がよいと考える。但しこの点についても、一律の使用を求めなくてよく、例えば、
治験責任医師と実施医療機関の長が同一人物である場合には当該書式の利用は不要であり、柔軟に対応
すればよい。 

   ⑤治験実施計画書等修正報告書（現統一書式 6 に相当） 
     前述のとおり、IRB の意見が【修正の上承認】の場合、修正が適切になされているかは IRB による確

認が必要であることから、現行の実施医療機関の長の了承という欄は変更する必要がある。なお、
ICHE6(R3)1.4.6 において「IRB/IEC が試験を承認する／肯定的見解を与える旨の文書を発行する前に
試験参加者を試験に参加させないよう規定すること」とあるため、修正後承認の場合の修正手続き期間
は、治験契約のみの手続きは進められる可能性がある。効率化の点では望ましいと考える一方で、エン
トリーは開始させないよう治験依頼者は実施医療機関を確実に管理する必要が有る。このような可能性
も含め、【修正の上承認】の取扱いと、それに付随する修正報告書の書式内容の検討が今後重要になる
と考えられる。 

   ⑥宛先と差出人が書式上部と下部で異なる仕様について（例：統一書式 5,６,17,18 等） 
    紙媒体での取り扱いが前提となる場合、本仕様は、本来であれば、2 枚にわたるやり取りを 1 枚へ納

めることができる画期的な仕様といえる。しかしながら、電子的なシステムを用いる場合、1 枚へ納め
るために PDF とは別に編集可能な Word ファイルのアップロードも必要となることから、いまや返っ
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て煩雑な仕様となっている。IRB に係る書式の電子化が必須ならば、宛先と差出人が異なる場合は別の
書式として作成した方がよい。また、本件についても院内であれば、統一書式を使わずに電子ワークフ
ロー等でも代用できると考えることから、統一書式の利用を一律求めなくてもよい。 

   ⑦①～⑥の運用を検討するのはこれからの作業となると思うが、その際に以下を考慮していただきたい。 
    ・治験依頼者側担当者は現運用と新運用のいずれか 1 運用に対応（複数試験を担当しない前提） 
    ・S-IRB 機関として非対応の IRB 事務局員は現運用のみに対応 
    ・S-IRB 機関として対応する IRB 事務局員は現運用と新運用の両方に対応する 
    ・治験事務局員は現運用と新運用の両方に対応する 

過渡期において現場は混乱が確実と予想されることから、新運用が適応される治験は、一目でそうと
わかる書式の仕様であることが必要であり、また、電子的なシステムを用いる場合においても、改修に
あたり運用が交わらないような措置が必要と考える。 

 
13）臨床研究等提出・公開システム（Japan Registry of Clinical Trials）を利用した治験特定の重要性 
  S-IRB 体制を推進するためには、実施医療機関、治験依頼者、IRB の 3 団体間で誰でもすぐに認識できる

共通の整理番号を利用した方がよい。それは、異なる組織間においても、相手に指示を伝えやすく、審査に
関する意思疎通のスピードを高め、時間を短縮し、治験全体の効率と成果の向上に寄与すると考えられる。
現状、試験個別案件に関して他組織へ相談する場合、製薬会社担当者は治験実施計画書番号や試験の通称（英
語試験名内の主だった単語の頭文字等をつなげて、治験依頼者側が呼称する試験名）を主に用いるが、実施
医療機関側（特に IRB を含めた事務局や治験を多数実施している実施医療機関の事務関連部署）は、通常実
施医療機関として採番した整理番号で治験の特定をしているため、どの治験の話をしているのかすぐには認
識できないといった状況が生まれている。さらに、治験責任医師や CRC は担当している治験数が限定的で
あるためプロダクト名や製薬会社名のみでも意思疎通を図れるが、一方で組織全体の治験を担当する事務担
当にはそれのみでは機能しないことがある。これらについては、それぞれ反対の状況についても同様のこと
がいえる。新しい S-IRB 体制では、このような状態に、さらに別組織である IRB 機関が参入することにな
るが、IRB もその管理のために治験に附番する。このようなことから、異なる組織間において、ある機関の
説明者は相手方が利用する番号を使ってそれぞれ伝えることが肝要になってくるが、S-IRB 体制においては、
【実施医療機関】⇔【治験責任医師】⇔【治験依頼者】⇔【IRB】の連絡体制であり伝言ゲームを彷彿とさ
せることから、各担当者が使用する番号がただ増えることはあまり好ましい状況ではなく、エラーを助長さ
せる可能性も否定できない。 

  そこで、国内においてすでに広く認識されている、jRCT の Website に治験を登録する際に附番される臨
床試験実施計画書番号（jRCT＋10 桁、以降、 「jRCT 番号」という）の併用利用を提案する。用いられる統
一書式や治験契約書だけでなく、各種システム、治験依頼者や実施医療機関が公開する Website、IRB が作
成する会議の記録の概要等にも jRCT 番号を併記することで、治験を特定できる要素を増やすことができる。
加えて、jRCT のシステムで検索可能であることから、実施医療機関、治験依頼者、IRB の 3 者間のみなら
ず、治験参加者、治験に参加したいと考える患者やそのような患者を紹介したいと考える一般病院、DCT 体
制で参画するパートナー医療機関との円滑なコミュニケーションにも役立てることができると考える。 

そのためには、jRCT に掲載する情報や公開のタイミングに関するルール策定と、システムにおける検索
性の向上が今後重要になると考える。治験依頼者が S-IRB を選定したそのタイミングで公開し、実施医療
機関や S-IRB へその番号を通知するのが望ましいと考えるが、それらを含めて今後調整いただきたい。 

なお、補足とはなるが、本院は治験に参加を希望する患者やそのような患者を紹介したい医療機関から問
い合わせを受ける窓口があり対応しているが、問い合わせ時に先方から jRCT 番号の情報提供が有るのと無
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いのとでは、【jRCT 番号⇔課題名⇔本院整理番号⇔担当 CRC】と、つなぎ合わせる時間はかかるものの、
試験の特定にかかる時間は段違いである。そして、同じ疾患の別の試験を紹介してしまうという可能性もな
く、患者や医療機関が希望する治験に最短でつなげることができる。仮に本院で当該治験を行っていなくて
も、実施医療機関の情報が jRCT に掲載されていれば、その医療機関を適切にお知らせすることもできる。  
このように、治験依頼者から実施医療機関側等に jRCT 番号を前もって知らせておくこと、医療者が簡単に
jRCT 番号にアクセスできるよう体制を整えておくことやその検索効率を高めることは、迅速に患者等の希
望をかなえ症例集積性の向上にも寄与することができる。 

以上のように、jRCT は潜在能力の高いシステムである。現行の jRCT への登録時期をより早められるよ
う、番号の取得に必要な条件を最低限にとどめ、実施医療機関への治験依頼書提出前もしくは IRB の選定
前の早期の段階で採番ができるような運用とするよう、積極的な見直しをご検討いただきたい。jRCT は最
大限活用することを推奨したい。 

以上  
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本事業の従事者 
 
未来医療開発部 臨床研究センター 
 

センター長・教授     山本 洋一 
副センター長・特任准教授 浅野 健人 
治験推進グループ長・主任 一條 佐希子 
治験推進グループ     藤川 香苗、松本 マリ子、田中 宏美、田尻 貴裕  

以上 
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本報告書作成にあたり、ご協力いただきました以下の課題 B 製薬業界団体ご担当者諸氏、関連医療機関及
び協力機関、並びに各事業実施機関とその関連医療機関に感謝いたします。 
 
 課題 B 製薬業界団体 

欧州製薬団体連合会  内田 智広  （ノバルティス ファーマ株式会社） 
  米国研究製薬工業協会 平山 清美  （MSD 株式会社） 
  欧州製薬団体連合会  山中 雅仁   (バイエル薬品株式会社) 
  日本製薬工業協会   近藤 充弘   (大塚製薬株式会社) 
 課題 B 関連医療機関（コアチーム） 
  岡山大学病院、京都大学医学部附属病院、福島県立医科大学附属病院 

一般社団法人東北臨床研究審査機構 ACTIVATO （協力機関） 
特定非営利活動法人 臨床研究の倫理を考える会 HURECS （協力機関） 

 課題 B 関連医療機関 
神戸大学医学部附属病院、大阪医科薬科大学病院、日本医科大学付属病院 
大阪公立大学医学部附属病院、奈良県立医科大学、和歌山県立医科大学附属病院 
国立循環器病研究センター、大阪医療センター、大阪刀根山医療センター 
大阪市立総合医療センター、大阪急性期・総合医療センター、堺市立総合医療センター 
兵庫県立西宮病院、市立伊丹病院、医療法人平心会大阪治験病院、医療法人立岡神経内科 
医療法人社団知正会東京センタークリニック、医療法人社団 BOH 細野クリニック 
医療法人京星会 JOH メディカルクリニック、医療法人寛友会菊守耳鼻咽喉科 
 

 課題 A 事業実施機関及び当該関連医療機関 
  事業実施機関：群馬大学医学部附属病院 

東京大学医学部附属病院、東京科学大学病院、千葉大学医学部附属病院、筑波大学附属病院 
信州大学医学部附属病院、山梨大学医学部附属病院、新潟大学医歯学総合病院 
東京大学医科学研究所附属病院、高崎総合医療センター、渋川医療センター、前橋赤十字病院 
帝京大学医学部附属病院、国立精神・神経医療研究センター、名古屋市立大学病院 
名古屋大学医学部附属病院、自治医科大学附属病院、北里大学病院、西新潟中央病院 
市立青梅総合医療センター、横須賀共済病院、横浜市立みなと赤十字病院、深谷赤十字病院 
東京都健康長寿医療センター、東京都立小児総合医療センター 
医療法人社団三矢会上毛大橋クリニック、八尾徳洲会総合病院、福岡徳洲会病院 
済生会本部、群馬県済生会前橋病院、済生会松山病院 
 

 課題 C 事業実施機関及び当該関連医療機関 
  事業実施機関：国立がん研究センター 

兵庫県立がんセンター、国立健康危機管理研究機構、国立成育医療研究センター 
横浜市立大学附属病院、四国がんセンター、東京都立駒込病院、青森県立中央病院 
神戸市立医療センター中央市民病院、東北大学病院、静岡がんセンター、九州がんセンター 
神奈川県立がんセンター、北海道大学病院、広島大学病院、金沢大学附属病院、長崎大学病院、 
慶応義塾大学病院、山口大学医学部附属病院、富山大学附属病院、がん研究会有明病院、 
湘南鎌倉総合病院                                  以上 
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審査資料の実際と当該資料に関連する規制及び今後の対応の一覧 
本報告書第 1章 4)における審査事項
の項目名、及びアンケートで回答さ
れた資料名 

分類 該当規制 備考及び該当する規制の内容 

1.新規申請資料    
治験の概要、IRB 審査時のプレゼン
資料等 

その他 ‐ 委員向け、院内向けに二次的に作成させることはすべきでない。 

記録保管年限に関する理由書 C ‐ IRB には不要 
体内動態に関する理由書 その他 ‐ IB を参考にする。 
ヒアリングシート B/C ‐ IRB には不要 
治験実施計画書の分冊 （A） ‐ 詳細は、本報告書第 1章 4）1.にて言及 
審査資料から読み取れないことから
発生するレター等の文書（治験実施
計画書の記載事項の明確化のため、
ICF との不一致、個人情報の取扱
い、当該医療機関で実施しない項
目、e-Consent等特別な運用、治験実
施計画書の次期改訂に反映されるか
未定の事項、等の理由含む） 

A/B/C ‐ 治験依頼者がレター化の必要と判断したもので審査に支障がある
場合のみに限定する。医療機関が個別で要求したものは IRBへ提
出は不要 
なお、e-Consent に関しては ICHE6(R3)1.2.2.(b)により,IC に用い
られる資料とその取得方法（手順書等）の審査は要 
また、宛先については、治験責任医師宛でよく、病院長に提出が
必要な場合は、治験責任医師がその受け取ったレターを必要時病
院長宛ての別添に添え提出すればよい。わざわざ病院長宛てに別
途作成させるのは避けるべきである。 

重大な誤記や改訂前の重要な変更 A ‐ 前欄と同様 
治験薬概要書の要旨 
治験薬の概要 

その他 ‐ 委員向け、院内向けに二次的に作成させることはすべきでない。 

教育研修の治験責任医師の受講記録
（院内研修含む） 

A/B J-GCP 
ICH-GCP 

ICHE6(R3)1.2.2.(h)、GCP第 32条第 1項第 2項ガイダンス５の
確認のため。審査範囲 A とする場合、治験責任医師の適格性を S-
IRB が判断するのに重要な点と考える。IRB へは提出要と考える
が、効率的に行うために統一書式を改訂する等対応が必要であ
る。 

教育研修の分担医師等の受講記録 その他  医療機関がマネジメントすべき事項。IRBへは提出不要。 
院内規定の医師の要件や厚生労働省
『オンライン診療の適切な実施に関
する指針』が定める研修を受講の有
無（DCT 案件でオンライン診療が行
われる場合） 

B/C ‐ 治験におけるすべてのオンライン診療において、当該指針の適用
を必須とするかは、医療機関により見解が分かれると考える。分
担医師の要件については、医療機関がマネジメントすべき事項。
IRB へは提出不要。 

申請 6ヵ月以内に作成された履歴書
であるか否か 

C ‐ IRB には不要 

治験分担医師・協力者リスト（書式
2）における追加記載事項（診療科名
（大学講座名不可）、氏名のローマ字
表記、教育受講歴の有無、院内の要
件の確認のための分担医師候補履歴
書、他） 

B/C ‐ 審査範囲 A の場合、当該書式は IRB へ提出不要とする。医療機関
がマネジメントするべき事項 

契約書案、契約書に記載する事項
（依頼者名・住所・代表者、治験の
内容、契約期間）、業務委託がある場
合の内容（訪問看護、交通費手配ベ
ンダーなどの契約関係の模式図）、
他） 

B/C ‐ 契約書のみに関することを IRB へ提出することは不要 

開発業務受託機関に関わる申請書
（CRO が実施する業務内容を記載） 

C ‐ IRB には不要 
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治験に関する研究費（治験依頼者か
ら支払いが予定されている治験費
用）に関する、算定明細書やポイン
ト表等の文書 

（A）
/B/C 

J-GCP GCP 第 32条第 1 項第 2 項ガイダンス２（１）⑥に記載がある
が、原則不要。企業と連携があり IRB が組織 COI 審査を必要とす
る場合は、施設へ支払っている金額として審査要の場合がある。 

試験参加者負担軽減費に関する文書 A J-GCP 
ICH-GCP 

ICHE6(R3)1.2.9,1.2.9、GCP 第 32 条第 1項第 2 項ガイダンス２
（１）⑥治験の費用の負担について説明した文書として、S-IRB
体制となる場合は、依頼者がとりまとめてその内容を IRB へ提
出。詳細は、本報告書第 1章 4）1.にて言及。 

受託研究申込書 C ‐ IRB には不要 
治験実施計画書の合意書（写） B/C ‐ IRB には不要 
治験届の写 B/C ‐ IRB には不要 
治験依頼者の補償規定 A J-GCP 

ICH-GCP 
ICHE6(R3)1.2.2(f)、GCP 第 32条第 1項第 2項ガイダンス２
（１）⑦その依頼者版を IRB へ提出。詳細は、本報告書第 1 章
4）1.にて言及。 

補償に関する試験参加者用説明文書 A J-GCP 
ICH-GCP 

ICHE6(R3)1.2.2(f)、GCP 第 32条第 1項第 2項ガイダンス２
（１）⑦その依頼者版を IRB へ提出。詳細は、本報告書第 1 章
4）1.にて言及。 

付保証明書の写 B/C ‐ 治験依頼者の補償規定でよい。 
試験参加者への健康被害に対する補
償の内容が適切であること（医療機
関、治験責任医師又は治験依頼者の
過失によるものであるか否かを問わ
ず試験参加者の損失が補償されるか
否か）を審査するための資料 

B/C ‐ 治験依頼者の補償規定でよい。 

金額の入った保険証券（写） B/C ‐ 治験依頼者の補償規定でよい。保険に入っていなくても依頼者は
補償しなければならない。 

補償推奨案との相違点 その他 ‐ IRB には不要 
治験責任医師/分担医師の COI 管理 （A） 

その他 
‐ GCP 第 32条第 1 項第 2 項ガイダンス２（６） 

本一覧表下段 10.利益相反参照 
2. IRB 既承認治験への治験責任医師
の追加（現行の施設追加に相当） 

   

現在は施設ごとにフルセット資料が
必要であることから本項に対する審
査資料は現在存在しない。 

  詳細は、本報告書第 1章 4）2.にて言及 

3.継続審査（年に 1 回以上の治験実施
状況の報告） 

   

書式 3の添付資料として書式 11の提
出必須 

その他 ‐ S-IRB 体制では書式 3 の添付は不要 

AAHRPP 要求事項、軽微逸脱、エン
トリー期間、治験責任医師等（CRC
含む）の研修受講状況、「完了例数
（病勢進行 PD 中止症例、治験薬投
与完了症例の別）」、「中止症例（有害
事象中止、同意撤回中止の別）」、治
験実施計画書に記載されている治験
期間、各項目について、「前回継続審
査から現在まで」と「全期間」に分
けた記載 

B/C J-GCP 
ICH-GCP 
米国の規
制 

ICHE6(R3)1.2.4、GCP 第 31条 
21CFR56(f)、及び、Continuing Review Guidance を参考に、見直
し推奨。詳細は、本報告書第 1 章 4）3.参照 

書式 11 とは別に、全体の治験進捗状
況を記載した様式 

A 
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『治験実施計画書の要旨』 その他  治験実施計画書冒頭に背景等記載があることから不要 
4.副作用情報等（GCP第 20 条関係）    
個別症例票、国内症例の詳細報 その他 ‐ 製薬協推奨（個別報告共通ラインリスト・個別報告共通サマリー

テーブルのみ）とする。IRBが確認後詳細情報要と判断した場合
のみ提供を IRB は要望すること 

治験責任医師見解 (A)/B/C ‐ 一括で審査するため個別見解は不要。治験依頼者と異なる見解
で、プロトコール等を変更すべきと判断した医師の見解のみ、提
出はあり得る。 

その他院内様式 B/C ‐ 不要 
治験終了後に試験参加者の意思に影
響を与える可能性のある情報、又
は、治験結果等の試験参加者へ伝達
すべき情報（遅発性副作用等） 

その他 ‐ 医療機関と治験責任医師へは報告要。実施医療機関に対する
AAHRPP 要件。 
 

5.重篤な有害事象（SAE）    
SAE 報告書への追加対応として 
続報にて更新した箇所に下線を引く/
分担医師による代理報がある場合は
治験責任医師が確認した旨を冒頭に
記載/ 
電子システムで書式 12の提出時に、
PI に電子署名することを必須として
いる/ 
事象名の変更、SAEの取下げについ
てはコメント欄に明記する/書式 12、
詳細様式に依頼者様式も添付/試験参
加者情報は性別・年齢のみ/補償に該
当するかどうかの PI 見解をコメント
欄に追記している/治験継続の適否及
び ICF改訂の要否の治験責任医師の
見解/第 1 報の審査時に IRBへ出席
し、経緯の報告と質疑応答へ対応/第
1 報は IRB で治験責任医師が説明/発
生した事象の未知/既知に関わる情報
/治験手順との因果関係も記載/死亡
例の場合には、IRB での直接の説明/
押印 

その他 ‐ S-IRB 体制においては、治験依頼者の取得データよりまとめて報
告することを推奨。詳細は、本報告書第 1 章 4）4,5.参照 

6.各種変更申請    
変更点一覧・変更点概要 その他  あらかじめ作成されているものを除き、委員向け、院内向けに二

次的に別途作成させることはすべきでない。概要や変更履歴等で
変更内容が把握できればよい。 

ICF 改訂時の必要性の治験責任医師
の見解 

その他  【ICF の改訂が要】と責任医師が判断しているから、改訂された
ICF を審議依頼されていると解することができる。別途見解提出
は不要。 

治験責任医師の変更において、 
前治験責任医師の治験実施状況報告
（書式 11） 

B/C ‐ IRB には不要 

職名変更 B/C ‐ IRB には不要 
契約内容変更 B/C ‐ IRB には不要 
治験分担医師の変更において、 B/C ‐ 治験分担医師の審査はしないことから、IRB へ提出不要。医療機

関のマネジメントの範囲 
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所属、大学院生又は研修医は最新の
履歴書/医療機関要件を満たしていな
い場合は治験責任医師の推薦状/分担
医師の削除のみの場合審査不要（依
頼者と協議） 
契約書に係る内容変更（契約期間、
課題名、治験実施計画書番号、治験
責任医師変更、研究費変更、症例追
加、記録の保存、提供物品の変更）
およびその契約文書の変更 

B/C ‐ IRB には不要。元の治験実施計画書の変更等他事項を審査したそ
の結果に基づき、施設の契約変更がなされるため。他、提供物品
等は、施設マネジメントの範囲 

治験責任医師/分担医師の変更時の
COI管理 

（A） 
その他 

‐ GCP 第 32条第 1 項第 2 項ガイダンス２（６） 
本一覧表下段 10.利益相反参照 

7.緊急の危険を回避するための逸脱    
逸脱に関連して SAE 報告（書式 12～
15、19、20）が出ているのであれば
参考に添付するなどの対応も可能。
その場合は、その SAE 報告を特定す
るために必要な情報（資料名、作成
年月日、第○報、試験参加者識別コ
ード）を記載する。 

その他 - 治験依頼者の手順による。 

8.重大な逸脱（重要な逸脱/重大な不
遵守を含む） 

   

報告/審査の有無は様々 
使用書式は様々（書式 11,院内様式） 

（A） 
 

(ICH-GCP) 
(J-GCP) 
CFR 
AAHRPP 

GCP への記載の有無は解釈により異なる。審査推奨 
詳細は、本報告書第 1章 4)8.重大な逸脱(重要な逸脱/重大な不遵
守を含む。) 

9.説明文書・同意文書の記載事項及び
その分冊（アンケートで回答された
事項の列挙） 

  ※本項は ABC 分類が困難なため、大半をその他としている。 

第三者相談窓口：試験参加者の権利
に関してさらに情報の入手を希望す
る場合等の相談窓口、治験責任医師
等から独立した立場の窓口 

A AAHRPP ICF 共通テンプレートを改訂して項目を設けることを推奨する。
なおこの窓口は、IRB事務局が該当する（第三者として理想的）。 

医療機関の管理上必要なもの 
 整理（管理、契約）番号/ 大規模
災害時の対応（災害伝言ダイヤル）/ 
SNS に関する注意（治験情報の掲載
を控えてほしい旨）/ jRCT の掲載/ 
CTDSに関する記載 

その他 その他 必要な医療機関が多いものは、ICF 共通テンプレートを改訂し
て、記載を設けておくか、編集可能な項目としてあらかじめ空欄
としておくことを推奨。 

治験の内容によらず医療機関として
案内が必要なもの 
 負担軽減費の受け取りの同意、支
払い方法、振込先口座番号、確定申
告（マイナンバー提供含む）/リモー
トでの直接閲覧（利用時）/がん遺伝
子パネル検査に関する補足説明文
書・意思確認書（治験でがん遺伝子
パネル検査を実施し、かつその結果
が開示される場合）/分担医師の氏
名・連絡先/・第三者への卵子精子の

その他 その他 内容にもよるが、「試験参加者の意思に影響しない」範囲の資料と
いうことで、治験の説明文書・同意文書とは分離して、取り扱う
というのも一案と考えられる。 
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提供、冷凍保管を避ける必要がある
場合はその記載 
検討の余地ありと考えられるもの 
 COI に関する事項（COI委員会に
よるマネジメント結果）/知的財産
権、研究者の利益相反の開示/「治験
に係る経費算出表」；実施医療機関に
支払われる研究費の額を明記した書
類 

その他 その他 IRB における利益相反管理の取扱いの検討状況による。 

その他① 
 ICF 相違点一覧（ICF他施設（同じ
IRB にて審査している施設）との変
更一覧）/代諾者の方へ、生活保護受
給者の方へ、妊娠の追跡調査に関す
る事項（目的・追跡内容・期間およ
び任意の ICFの有無について）/表現
の統一（試験参加者、実施施設、治
験担当医師、CRC 関連）/同意日時分
/指定再生医療等製品または特定生物
由来製品としての指定を受ける可能
性のある治験薬の記録保管に関わる
内容（20 年保管の旨） 

その他 その他 S-IRB 体制の場合、治験依頼者のテンプレートで審査を行う事が
想定されていることから、相違点一覧は不要となる。また、他の
事項においても、治験依頼者の方針で統一化されることから、医
療機関個別での追記対応は避けるほうがよいと考える。 

その他② 
 ・依頼者へ提供される試料・情報
の利用目的、保管方法（保管期間、
保管場所等を含む）、廃棄方法、保管
期間終了後は廃棄することの記載 
 ・医療機関から外部機関へ提出が
必要なデータの説明とそのセキュリ
ティ・破損について（ePRO 等） 

A/B その他 個人情報保護法によるもの。個人を特定できる情報の範囲の考え
方が、依頼者と医療機関で異なることがある。今後「説明文書の
作成責任が治験依頼者」、「それを用いた説明責任は医療機関」と
なった場合、個人情報管理に関する同意に関して双方どちらにそ
の責任が課されるのか、それ次第で ICFの統一化の程度はかわる
ものと思われる。 

ゲノム・付随研究に関する事項 その他 その他 本報告書第 1章 4)11 治験に付随する研究等、規制分類を明確にす
べき事項を参照 

以下を分冊としている 
 ゲノム遺伝子解析に関する ICF、
DNA 保存に関する ICF、バイオマー
カー検査に関する ICF、試験参加者
のパートナー等試験参加者以外の方
に同意を得るための ICF、製造販売
承認とは関係のないデータ収集又は
任意の ICF、小児等に対するアセン
ト文書 

その他 その他 試験参加者のパートナーに関する同意、アセント文書については
一般的に分冊とされているため、問題なし。 
他の資料については、上段と同じく、本報告書第 1 章 4)11 治験に
付随する研究等、規制分類を明確にすべき事項を参照。別の規
制・別研究として取り扱う場合は、説明文書も分冊とされる傾向
がある。 

10.利益相反    
IRB が COI の管理をしている場合
は、COI 自己申告書か、もしくは
COI委員会等別で審査された結果報
告書を IRB へ提出 
COI管理をしていない施設も多い 

(A) 
 

J-GCP 
AAHRPP 

企業治験は審査を推奨。詳細は、本報告書第 1章 4)10.利益相反 
医師主導治験は、管理要 

11.治験に付随する研究等、規制分類
を明確にすべき事項 

   

ゲノム薬理学に関する確認事項 その他 ‐ 詳細は、本報告書第 1章 4）11.参照 
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（ヒトゲノム・遺伝子倫理審査申請書
/ヒトゲノム・遺伝子解析研究計画
書、） 
データの二次利用 その他 ‐ 
ゲノム遺伝子解析等、付随研究に関す
る医療機関が定めた様式 

その他 ‐ 

ゲノム薬理学に関する一覧 その他 ‐ 
倫理指針適合確認書 その他 ‐ 

同意撤回書 その他 ‐ 

ゲノム・遺伝子解析申請書 その他 ‐ 
ゲノム試料採取に関する確認書（参考
資料：審査対象外） 

その他 ‐ 

遺伝子解析のための試料保存と使用
の概要 

その他 ‐ 

治験中の付随研究に関する報告書 その他 ‐ 
ゲノム薬理学を利用した治験について
（薬食審査発第 0930007 号 平成 20
年 9月 30 日付）」の通知を参照とし
た報告書 

その他 ‐ 

付随研究申請書＋別紙確認事項 その他 ‐ 
説明文書に以下を求めている 
 製薬協作成の「医薬品開発におい
てゲノム試料を採取する臨床試験実施
に際し考慮すべき事項」で「説明文
書・同意文書への記載を考慮すべき
事項」として記載されている項目/遺
伝子解析に係る説明文書・同意文書
作成時に注意すべき事項 

その他 ‐ 追加対応要/別規則等と考える場合、その規則等への対応のため、
説明文書に追記が必要となる。 

付随研究については説明文書を分冊
とするよう求めている 

その他 ‐ 別規則と考える場合、その規則等への対応のため、説明文書を別
で作成することになる。 

体外診断薬の臨床性能試験 その他 ‐ 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針該当と明
記要 

医薬品に付随するコンパニオン診断
薬の資料 

その他 ‐ 同じ体外診断薬でも、上記と異なり医薬品の一体の治験と取り扱
う等、文書等で明記が必要 

12.医師主導治験特有の審査事項   ※企業治験と重複するものは原則除く 

以下の院内様式 
・この省令の規定により自ら治験を
実施する者及び実施医療機関に従事
する者が行う通知に関する事項を記
載した文書 
・実施医療機関が自ら治験を実施す
る者の求めに応じて第 41 条第 2項各
号に掲げる記録（文書を含む）を閲
覧に供する旨を記載した文書 
・実施医療機関がこの省令又は治験
実施計画書に違反することにより適
正な治験に支障を及ぼしたと認める
場合（第 46 条に規定する場合を除

B J-GCP 
 

企業治験と同様、自ら治験を実施する者の責務とし、審査不要を推
奨 
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く）には、自ら治験を実施する者は
治験を中止できる旨を記載した文書 
・その他治験が適正かつ円滑に行わ
れることを確保するために、必要な
事項を記載した文書 
直接閲覧結果報告書 B J-GCP モニタリングに関する報告書と解する場合、企業治験と同様、自ら

治験を実施する者の責務とし、審査不要を推奨 
公的研究費以外の資金源として実施
する場合には、医師主導治験の資金
提供にかかる資金の内訳表（企業と
連携がある場合には、利益相反に関
する資料等） 

（A） その他 臨床研究法を鑑み、審査推奨 

安全性情報の取扱いに関する手順書 その他 その他 IRB には不要 
試験参加者の健康被害の補償に関す
る手順書として、保険証明書及び約
款を添付 

B/C ‐ 医療機関として適切な保険に入っているかどうかの確認。施設マネ
ジメントの範囲 

・当該治験における実施・安全体制
が構築されているか確認するための
実施・安全体制確認書の作成と IRB
への提出が必要 

B/C ‐ 審査範囲 A の場合、IRB には不要。施設マネジメントの範囲 

・医療期間の長と自ら治験を実施す
る者との間で、承認書・承諾書の取
り交わしが必要 

B/C ‐ 審査範囲 A の場合、IRB には不要。施設マネジメントの範囲 

治験調整委員会や効果・安全性評価
委員会等に関する SOP 

その他 その他 審査範囲 A の場合、IRB には不要。 

継続審査の際、治験実施計画書や治
験薬概要書、ICF 等、最新の審査資
料一式料の添付 

（A） J-GCP 
ICH-
GCP 
米国の規
制 

ICHE6(R3)1.2.4、GCP 第 31条 
21CFR56(f)、及び、Continuing Review Guidance を参考に、見直
し推奨。詳細は、本報告書第 1 章 4）3.参照 

治験薬提供者名 （A） その他 COI等が絡む。臨床研究法を鑑み、審査推奨 
13.その他 
(回答に合ったものの列挙：重複有) 

   

13-①-1 試験参加者募集の募集手順
（広告等）に関する文書（実際に目
にするし資料、試験参加者の費用負
担、治験依頼者が試験参加者へ交通
費・診療情報提供書等を支払う場合
等を含む） 

A ICH-GCP 
J-GCP 

ICHE6(R3)1.2.2(d)(e)、GCP第 32 条第 1項２） 

13-①-2 試験参加者募集資料（ポスタ
ー、リーフレット、募集 WEB サイ
ト・コールセンター等の資料） 

A ICH-GCP 
J-GCP 

ICHE6(R3)1.2.2(d)(e)、GCP第 32 条第 1項２） 

13-①-3 医師同士の試験参加者紹介 その他 ‐ １対１の医師間で行う、提供される情報が jRCT の内容、参加者
候補に直接情報提供がなされない、治験情報提供を医療機関単位
で行う、等であれば審査不要。学会 NW 等大規模に行う場合は要
の可能性があるが、情報提供法や募集目的等、場合による。 

13-①-4 有償試験参加者紹介における
紹介元へ治験依頼者（ベンダー）が
支払う業務対価（金額） 

A ‐ AAHRPP 要求事項であり IRB審査推奨。本邦においては比較的新
しい業態だが、ICHE6(R3)1.2.2(d)(e)、に含まれると考えられ
る。 
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13-56 再生医療等製品チェックリス
ト 

Ｂ/C ‐ 医療機関のマネジメント。IRB への提出することは不要 

13-57 特殊な医療機器のため専門の
技術を有するスタッフが企業から派
遣される場合には、業務内容や派遣
の必要性に関する説明資料 

Ｂ/C ‐ 医療機関のマネジメント。IRB への提出することは不要 

13-58 UAP (Unanticipated Problems 
Involving Risks to Subjects or Others :
予期せぬ問題) 

(A) AAHRPP 
CFR 

概念の導入として推奨。詳細は、本報告書第 1章 4)８.重大な逸脱
(重要な逸脱/重大な不遵守を含む)を参照 

以上 
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報提供の方法を試験ごとに協議する、一方、治験依頼者は、そのリスクに応じて、実施医療機関へ

併用禁止薬を判断するための参考サイトや代表的な併用禁止薬の一般名の紹介、参考資料（論文等）、

併用禁止薬リストの提供等を考慮することとした。なお、併用禁止薬の判断に迷う場合はこれまで

通り、治験依頼者への問合せも可能である。 

 

最後に 

本事業では最終的に 10 種類の様式案及び作成ガイダンス等を作成し、併用禁止薬の情報に関して治

験依頼者及び実施医療機関の役割を明確にして対応策を検討した。事業開始前に PMDA から提示さ

れた課題については、７か月間の短期間で全て達成されたと考えているが、課題 C で実施したトライ

アルでは試験参加者を組み入れて様式案を使用した試験はなかったため、これらの成果物（様式案や

併用禁止薬の情報）を実際の試験で使用し、医療機関の業務の効率化につながったかを評価するまで

には至っていない。近い将来、厚生労働省の通知を経て、多くの試験で使用されることを期待したい

が、一方で多くの治験関係者が使用することによって、課題 C で設定した運用ルールや対応策が、徐々

に実施されなかったり、拡大解釈されたりして、我々が想定していない使用方法が出てくるのではな

いかと少し懸念している。また、使用実績が増えるに伴い、新たな課題が新たに出てくる可能性もあ

る。同時に、医療機関側も依頼者側でも組織の末端にまで、この様式・運用を周知する教育の継続が

必要不可欠である。そのため、これらの成果物が実際の試験で使用され、少し落ち着いた時期に治験

関係者で評価する機会が設けられることを希望する。 
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①②Delegation Log and Site Signature Log 
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③原資料特定リスト・プロセス管理シート 
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④Financial Disclosure に関する文書 
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⑤履歴書（英語） 
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⑥⑦Screening and Enrollment Log 
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⑧Training Log 
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⑨治験薬管理表 
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⑩治験薬調製記録 
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