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【スライド-1】

本邦の小児臨床研究構造設備の指針の参考のために、北米の小児病院の一例として、

トロント小児病院での臨床研究支援体制について、倫理委員会の役割を中心に調査い

たしました。今後の日本の小児臨床試験を効率的に行うための枠組みの一例として、

提示できると考えます。

【スライド-2】

臨床試験を支える基盤構造（インフラ）としての倫理委員会の重要性はわが国でも

認識されており、2 0 0 3 年には厚生労働省から臨床試験の倫理指針も告示され、状況の

改善が図られてきております。

しかし、専属のスタッフが存在する倫理委員会や十分な支援システムを持った医療

機関は少なく、その理由として主に人的不足が挙げられますが、この根幹には経済的

問題の存在も大きく、臨床試験システムを維持・運営するのに必要な経済的および人

的資源の議論はまれです。一方、トロント小児病院では臨床研究インフラの重要性が

認識され、その維持・運営に少なからぬ経費が投入され、活発な活動が行われていま

す。この大元には、Tri-Council Policy Statementというカナダ国内共有の臨床研究にお

ける倫理指針の存在が挙げられます。注目すべき点は、この指針が各研究施設のイン

フラの維持・運営への経費投入を義務化、正当化しているということです。この倫理

委員会のみならず、実質的な支援システムの充実も特徴となっています。

【スライド-3】

Tri-Council Policyは「臨床研究に関する倫理指針」という、カナダ国内で共通した
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生命倫理規範です。この P o l i c y はカナダ政府に属する臨床研究、自然科学研究、社会

科学研究の3機関共有のもので、その項目は日本の厚生労働省が 2 0 0 3 年に告示したも

のと大きな違いはありませんが、その内容については、臨床研究における倫理委員会

の維持や権限についても言及し、9 0 ページに亘り細かい規定が記されています。この

P o l i c y により質の高い倫理基準が存在し、臨床研究にも効果的な結果をもたらすとさ

れています。また、生きた P o l i c y、発展的な P o l i c y でなければならないというモットー

に基づき、この P o l i c y が正しく運用されるために委員会が設置されており、日本と違

いがあるとすれば、倫理指針に関する教育にも重点が置かれている点ではないでしょ

うか。せっかくのTri-Council Policyが有効に活用されるためには、臨床研究に関わる

者がこの指針を充分に理解することこそ最も重要であるという理念です。

【スライド-4】

トロント小児病院での臨床研究システムの流れを記しました。

病院の規模としてはベッド数が 2 5 0、外来患者数が救急患者を含め約 1 , 0 0 0 人の規模

の病院ですが、現在チャートレビュー等を含め、2 , 0 0 0件の臨床研究プロトコールが進

行しています。これだけの臨床研究試験がスムーズに行われている背後には、活発な

倫理委員会の存在と、それを支援するシステムの存在が挙げられます。

臨床研究の流れとしましては、臨床研究を希望する者はまず始めに T r i - C o u n c i l

P o l i c y のトレーニング・・・オンラインで出来るものですけれども、それを施行する

ことが義務付けられており、これが終了すると認定書が発行されます。プロトコール

が作成されますと、その後、臨床研究の施行者が所属する臨床各科で査読委員会が結

成され、科学的側面の審査がピアレビューされます。その審査の報告書は、プロトコ

ールと共に倫理委員会に提出され、倫理委員会ではこのプロトコールと共に報告書の

吟味をし、倫理的な側面を中心に審議が進められます。同時にこの過程で、臨床研究

管理室、臨床研究支援ユニットなどの支援システムも重要な役割を担います。また、

研究施行に際して、必要に応じて専用の病棟を使用することができます。倫理委員会

を中心としたこれら一連の支援システムの存在により、膨大な数の臨床研究が順調に

施行されております。
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【スライド-5】

臨床研究に関して、倫理委員会、小児病院とTri-Council Policyの関係を模式図にし

ました。

倫理委員会を始めとした支援システムは、厳密には小児病院に所属する研究所に属

しています。研究者は、倫理委員会にプロトコールを提出する段階で、各支援ユニッ

ト等の支援を受けられるシステムになっています。

これら個々の業務と運営に関しては、後ほど説明を加えさせていただきます。

また、インフラの維持、運営に欠かせない各部門への予算の流れですけども、トロ

ントの小児病院の財団というものが存在して、ここから資金の一部が供給されていま

す。それ以外は、カナダのリサーチに関する政府の機関や、その他の企業等のスポン

サーからの資金により賄われています。

また、大本には P o l i c y があって、この P o l i c y に関しては、臨床研究に関わる全ての

施設、研究者及び職員全員に対して適用されます。トロント小児病院の倫理委員会も

この倫理指針に沿って運営されておりまして、病院の機関の一つではありますけれど

も、独立した権限を持っています。

【スライド-6】

これは小児病院のホームページ内にある倫理委員会のウェブサイトです。スライド

には全部示されていないのですが、左側の部分には20項目以上の項目が示されていて、

そこをクリックすると、各々の説明が読めるようになっています。必要に応じて、ま

たその各ページから、Tri-Council Policyのサイトにリンク出来るようなシステムを作

っています。

このウェブサイトには、臨床研究プロトコール作成にあたり、研究立案から申請、

施行にいたるまでの経過の説明、またプロトコールに含まれるべき必要事項など、詳

細に明記されています。プロトコールの申請用紙、インフォームドコンセントの必要

書類も用意されており、ダウンロードして使用することが出来ます。更に、種々のガ

イドラインの用意や、立案に関する疑問点についての相談の連絡先も明記されていま

すし、Tri-Council Policyのオンライントレーニングもここからリンクすることができ

るようになっています。
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【スライド-7】

ここから、各々の業務について説明をさせていただきます。

臨床研究倫理委員会の構造と業務です。

人員構成はマネージャー、コーディネーター、秘書の４名の専属スタッフと、その

他に小児科のスタッフと兼任している委員長、副委員長が、それぞれ週に約4日、1日

という割合で倫理委員会の仕事に従事しています。

これらの他に20人の委員が院内、院外から任命されています。

この委員の選出はTri-Council Policyの規定に沿って行われています。

【スライド-8】

彼らが専属スタッフ4名です。

【スライド-9】

倫理委員会には、年間、日本円にして約 5 , 0 0 0 万円の予算が研究所に設けられていま

す。また、一般企業から依頼された治験の場合には、審査1件あたり約 2 0 万円を請求

するシステムをとっています。

活動内容は主に新規申請プロトコールの倫理的審議が中心です。

各委員は月に約2件の新規申請の臨床研究の担当になり、月例の審議会で担当臨床

研究が承認を得る過程を担っています。それ以外にも、簡易プロトコール、チャート

レビューによるプロトコールの審議も必要で、これらは委員長と副委員長により決裁

されます。

また、施行中の臨床研究は、1年経過

した時点で自動的に再審査が行われ、更

新が必要となります。その場合の連絡も

倫理委員会が行います。

更に、研究所の事務部門や研究管理室

など、他部門との連携も業務の一つです。

【スライド-10】

次に、倫理委員会以外に、プロトコー
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ル申請から研究終了までの全課程におい

て、必要に応じて支援が得られるシステ

ムになっており、その1つの支援システ

ムである臨床研究管理室です。

ここにも4名の専属スタッフが配置さ

れており、業務内容としては研究に対す

る幅広い支援で、プロトコールのデザイ

ン、予算策定に始まり、研究施行にあた

り必要なスタッフの手配、教育、また、

研究成果の発表支援として、論文のメデ

ィアへの紹介も支援しています。

その他の業務としては、カナダ厚生省

や治験研究申請などの種々の書類手続き

も含まれます。

もう一つ大きな役割としては、モニタ

ー機構としての働きでして、年に1回現

行臨床検査の監査を行います。監査の結

果は倫理委員会と研究者に報告書として

提出され、場合によっては倫理委員会を

通じて研究の中止命令が下ることもあり

ます。

【スライド-11】

彼女が研究管理室のマネージャーで

す。

【スライド-12】

また、研究支援ユニットというものが

もう一つ別のシステムにありますが、構

成人員は生物統計家3名、データマネー

ジャー 1名、計 4名の専属スタッフと、

兼任の室長です。

業務は研究の計画とデータ管理及び統

計の支援で、研究計画やデザインの支援

は無料で、統計解析は有料で支援してく

れます。

【スライド-13】

実際の臨床研究施行にあたって臨床研

究用の病棟が準備されており、入院が必
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要となる臨床研究に使用されます。

人員は、部長以外に専属のマネージャー、ナースコーディネーター、臨床研究ナー

ス、理学療法士です。

この病棟にも約 3 , 0 0 0 万円の年間予算がつけられていて、ナースに対しては時間当た

りの賃金を、利用する臨床研究グループが実費でまかなうシステムをとっています。

【スライド-14】

北米小児病院の一例として、トロント小児病院の臨床研究と、その支援体制の構造、

内容及び運営について倫理委員会を中心に調査いたしました。

小児病院内に独立した部門として倫理委員会が存在し、専属のスタッフと一定の基

準で選出された委員らにより、活発な活動をしています。また、臨床研究を支えるた

めに臨床研究管理室、支援ユニット等の支援システムが充実しています。このような

しっかりとしたインフラの存在により、合理的に臨床研究が進められており、結果と

して膨大な数の臨床研究がスムーズに行われております。

この背景にはTri-Council Policyという共通の倫理指針が存在し、これにより国内全

ての各研究施設のインフラの整備、維持が義務化・正当化されていることは印象的で

す。

また、詳細な規定であるこの倫理基準が、逆にしがらみとならぬよう、円滑にこの

指針が利用されるために、利用者に対する教育に重点がおかれていることも、重要な

ことと考えます。

臨床研究において、このように倫理委員会や臨床研究管理室などのインフラを整備

し、かつ、効率よく利用して、医学の進歩の発展に寄与していく為には、全国的なレ

ベルで標準化されたシステムの構築と、それを利用しやすくするための、教育を始め

とした支援システムの存在が、第一の基本事項として不可欠であると考えられました。

【スライド-15】

以上です。
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