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藤原康弘   

第5回委員会で「介入研究の臨床研究計画を事前に公表すること」に関連して、ICM  

JEが求めている臨床試験登録が「米国と世界のトップジャーナル（6つくらい？）」への  

掲載に必要なものであり、「公表は努力義務にしては」との議論がありました。   

しかしながら、臨床試験登録は業績の発表という観点（被験者リクルートも促進される  

というメリットもあります）より、publicationbiasを防ぐという被験者保護の観点から導  

入された概念であり、昨年9月には米国公衆衛生サービス法（PublicHealthServiceAct（42  

U．S．C．282））で第Ⅰ相試験以外の臨床試験のMHへの登録が義務づけられていたり、本委  

員会でも取り上げられたEU臨床試験指令においても介入臨床研究については登録  

（Eudract numberの取得）を義務づけていること、更にはWHOが臨床試験登録の世界  

での統一化に動いていること等を考えると、「努力義務」よりは一段厳しい記述が臨床研究  

倫理指針には必要ではないかと思います。   

登録の手間を懸念される方々もおられますが、別添のWHOの登録に必要な必須項目を  

見てもおわかりのように、臨床研究に必要なプロトコールができていれば、すべて網羅さ  

れている内容しか求められておらず、手間はかからないと思います。   

またICMJE（InternationalCommittee ofMedicalJournalEditors）のサイト  

（http：／／www．icmje．org／）で確認したところ、臨床試験登録に関する要件（Obligation to  

Register ClinicalTrials）は“Uniform Requirementsfor Manuscripts Submitted to  

Biomedica二LJournals：WritingandEditingforBiomedicalPublication”updatedOctober  

2007の一項目であり、このICMJEの投稿規定を採用している学術雑誌は当該サイト  

（http：／／www．icmje．orghrnlist．html）で確認したところ660誌にも昇っておりました。  

なお、ICMJEが臨床試験登録先として認めるデータベースは：  （オ  

三三（米国）；楚ユさ二二．‡‡二こj′．；うとをを三三ニ‡，′ヱ⊥！二髪ニ（ラ  ーストラリア、ニュージー ランド）；㌢杵Y  

（日本）  ンダム化比較試験 英・カナダ）  

（オランダ）であり、（社）日本医師会 治験促進センター  

（https‥／／dbcentre3．jmacct．med．or．jp力mactr／）や（財）日本医薬情報センター（JAPIC‥  

の行っている登録システムは現在のところ  

含まれておりません。  

以上   

別添参照   
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World Health 
Organiza加n  

TrialRegistrationI）ataSet  

RegistrationDataSet（Versionl・0）  

Definition／Explanation  FieldValue  

NameofPrimaryRegister，andtheunique  
IDnumberasslgnedbythePrimary  
RegistertothistriaL  Primary Register 

andTriallD＃  

Tria11D＃  

thePrimaryRegister．  DatewhentriaIwasofncia”yregisteredin   

Date of 
Regi＄trationin  
PrimaⅣRegisbr  

Otheridentifyingnumbersandissuing  
authoritiesbesidesthePrimaryRegister，if  
any．Includethesponsornameand  
SPOnSOr－issuedtrialnumber（e．g．．protocoI  
number）ifavailable．AIsoincludeothertrial  
registersthathaveissuedanlDnumberto  
thistriaJ．Thereisnolimitonthenumberof  

SecondaryLDnumbersthatcanbe  
PrOVided．  

1ssuingAuthority  

lDNumber  

Clicktoaddmore・・・  

SecondarylD＃s  

Majorsource（S）ofmonetaryormaterial  
SUPPOrtforthetrial（e．gリfundingagency，  
foundation．company）．  

Name   Cljcktoaddmore…  

Source（S）of  
MonetalγOr  
Material Support 

Theindividual，Organization，grOuPOrOther  
legalentitywhichtakesresponsibi［ityfor  

initiating，managingand／Orfinancinga Study・  
PrimarySponsor  lName 

ThePrimarySponsorisresponsiblefor  
ensurlngthatthetrialisproperlyregistered・  
ThePrimarySponsormayormaynotbe  
themainfunder  

Additionalindividuals，Organizationso「  
Otherlegalpersons，ifany，thathave  
agreedwiththeprlmarySPOnSOrtOtakeon  
responsibihtiesofsponsorship．  

Asecondarysponsormayhaveagreed  

● tOtakeona‖theresponsibiLitiesof  
sponsorship jointly with the primary 
SPOnSOr；Or   

・tOformagroupwiththeprimary  
SPOnSOrinwhichtheresponsibilities  
Ofsponsorshipareallocatedamong  
themembersofthegroup；Or   

・tOaCtaSthesponsor’slegaL  
representativeinre［ationtosomeor  
a”ofthetrialsites；Or   

to take responsibility for thehe 
accuracy of trial registration 
informationsubmitted．  

Name   Clicktoadd more…  

Secondary  
Sponsor（S）  

Emailaddress，telephonenumber，OrPOStal  
addressofthecontactwhowil］respondto  
generaIqueries，includinginformation  

Email．telephonenumber，Oraddress  

2  

ContactforPublic  
QueT・ies  
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aboutcurrentrecruitmentstatus  

EmaiJaddress，te］ephonenumber，OrPOStal  
address，andaffiliationofthepersonto  
COntaCtforscientificqueriesaboutthetria［  
（e，g．，Principalinvestigator，medicaIdirector  
employedbythesponsor）．Fo「amurti－  
CenterStudy，enterthecontactinformation  
fortheleadPrincIPallnvestigatororoveraI［  
SCientificdirector．  

EmaiETteIephonenumber，Oraddress  

Titleintendedforthelaypub（icineasily  
understoodlanguage．  

Scientifictitleofthestudyasitappea「sin  
theprotocoIsubmittedforfundjngand  
ethicalreview．1ncludetria［ac「onymif  
available．  

Thecountriesfromwhichpa相CipantswiLI  
be，areintendedtobe，Orhavebeen  
recruited．  

Countries of 
Recruitment  

Primaryhealthcondition（S）orprobJem（S）  
Studied（e．g，，depression，breastcancer，  
medicationerror），lfthestudyisconducted  
inhea［thyhumanvo［unteersbelonglngtO  
thetargetpoputationoftheintervention  
（e．g．，PreVentativeorscreening  
interventions），enterthepanicu）arhealth  

Health Condition  
（S）orProblem（S）  
Studied  COndition（S）orprobIem（S）beingprevented・  

lfthestudyisconductedinheaLthyhuman  
VOlunteersnotbelonglngtOthetarget  
POPuIation（e．g．，aPreliminarysafety  
Study），anaPPrOPriatekeywordwitlbe  
definedforusersto select．  

Enterthespecificnameoftheintervention  
（S）andthecomparator／COntrOl（S）being  
Studied，Usethe LnternationalNon－  

Prop「ietaryNameifpossibLe（not  
brand／tradenames）．Foranunregistered  
drug，thegenericname，Chemicalname，Or  
COmPanySeria［numberisacceptabIe・lf  
theinterventionconsistsofseverar  

SeParatetreatmentS，listthema11inone  
lineseparatedbycommas（e．g．，”10W－fat  
diet，eXerCise”）．  

ThecontrolintervFntion（S）is／arethe  

interventionsagaInStWhichthestudy  
interventioniseva［uated（e．g．，Placebo，nO  
treatment，aCtivecontrol）．1fanactive  
COntrOLisused，besuretoenterinthe  

name（S）ofthatintervention，0「enter  
”placebo■一or”notreatmentl’asappIicable．  

Foreachintervention，describeother  
interventiondetailsasapplicable（dose．  
duration．modeofadministration．etc）  

1nterventionname（S）  

Otherdetails（e．g．．dose，duration，  

etc．）  

Clicktoaddmoreexperimenta［  
interventions・■・  

Controltnterventionname  

htervention（S）  

OtherdetailsofcontroHeg・，dose，  

duration，etC．）  

Clicktoaddmorecontro＝nterventions…  

lncLusionandexclusioncriteriafor  

ParticipantseFection，incIudingageandsex・  
lnclusion Criteria 

Key lnclusion and 

ExclusionCriteria  Exclusion   

Criteria  

AsinglearmstudyisoneinwhichaII  
Participantsaregiventhesame  
intervention．Tria［sinwhichparticipants  
areasslgnedtoreceiveoneoftwoormore  
interventionsareNOTsingLearmstudies・  
CrossovertrialsareNOTsinglearm  
Studies．  Ch00Se One  
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Atria＝s”randomized”ifpa止icipantsare  

assignedtointerventiongroupsuslnga  
methodbasedonchance（e．g．．random  
numbertabIe，randomcomputer－generated  
SequenCe，minimization，adaptive  
randomization）．  

StudyType  

lfthetria）isbeingregistereda代er  
recruitmentofthefirstpa止icipantrecord  

actuaIdateofAnticipateddateof  
enro”mentofthefirstparticipant．  

Date ofFirst Enrollment  

NumberofparticipantsthatthistriaIplans  
toenroII．  TargetSample Size  
Recruitmentstatusofthistrial．  

● E堅坦由9：Participantsarenotyetbelng  
recruitedorenro”edatanysite  

● 生麺：Participantsarecurrenttybeing L  

recruited and enrolled 

● TenlPOr牡b塁i！：thereisatemporary  
halt in recruitment and enrollment 

● Cbsed：ParticipantsarenoIongerbeing  

recruitedorenroJled  

Recruitment  
Status  

Outcomesareevents，Variables，Or  

experiencesthataremeasuredbecauseit  
isbelievedthattheymaybeinfluencedby  
theintervention．ThePrimaryOutcome  
Shouldbetheoutcomeusedinsamp［esize  
Calcu［ations，Orthemainoutcome（S）used  
todeterminetheeffectsoftheintervention  

（S）．   

Enterthenamesofa”primaryoutcomesin  
thetrialaswe”asthepre－SPeCined  
timepoint（s）ofprimaryinterest・Beas  
SPeCificaspossib［ewiththemetricused  
（e・g・・“％withBeckDepreヲSionScore＞10  

”ratherthanjust“depress10n”）．Examples：  

Outcome Name  

PrimaryOutcome （S）  
Timepoints  

Clicktoadd moreoutcomes…  

OutcomeName：a‖－CauSemOrtality，  
Timepoints：5years；OrOutcomeName：  
MeanBeckDepressionScore．Timepoint：  
18weeks  

Secondaryoutcomesareevents，Variables，  
OreXPeriencesthatareofsecondary  
interestorthataremeasuredattimepoints  
Ofsecondaryinterest．Asecondary  
OutCOmemaylnVOIvethesameevent，  
Variable，OreXPerienceasthepnmary  
OutCOme，butmeasuredattimepointsother  
thanthoseofprimaryinterest（e．g．．Primary  
OutCOme：alトcausemorta［ityat5years；  
Secondaryoutcome：al［－CauSemOrtalityat  
lyear・3years），Ormay 

． 

（e．g．，Primaryoutcome：a”－CauSemOrtality  
at5years；Secondaryoutcome：  

Q9PPitali7ationrateat5y里至〔苧）・  

Outcome Name  

Key Secondary 
Outcomes  

Timepoints  

Clicktoadd moreoutcomes・・・  
Enterthenameandtimepoint（S）forall  
SeCOndaryoutcomesofclinicaland／Or  
SCientificimportance．Beasspecificas  
POSSiblewiththemetricused（e．g．．“％with  
BeckDepressionScore＞10”ratherthan  

“depression”）．ExampIes：Outcome  
Name：a”－CauSemOrtality，Timepoint：6  
months，1year；OrOutcomeName：Mean  
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倉田委員 提出  

倫理審査委員会等への  
市民参画モ苓ル構築のた助の研究  

2008．02．13  

納得して医療を選ぶ会   



審査委員会等への  なぜ今、倫理  
市民参画モデル構築の研究が必要なのか  

「疇床研究に関する倫理指針」に   

明記きれている倫理審査委員会の要件   

2   



なぜ、理想と現実に帝離が生じているのか  

■ 市民委員として参加しても   

専門家の前では発言しにくい  
■キ市民委員の参画に対して   

委員会運営上懸念がある  

■ 医療政策立案過程への   

市民参画推進を検討する   

グループが誕生している   

t市民委員のなり手が   

どこにいるかわからない  

．丁■  



ミスマッチを解消するには■・・  

口 生活者の視点で倫理審査委員会等へ参画し、   
専門家とは異なる立場・視点から、   

対等に議論できる市民委員を養成する  

□ 倫理審査委員会等へ参画し、社会貢献したい市民と、   
市民委員の参画を求める倫理審査委員会等をつなぐ、   
「市民参画モデル」を構築する  

手ず臥パイ口付ト研究の実施と検証が必苧  
4   



市民参画モデルのパイロット研究イメージ  

イクルをまわす   5   ：計画－Do：実行－C  イロット研究として、  CA（Plan  

才＝J．．嵐 フ．、．；．一，  



パイロット研究の概要案  

■市民委員候補研修参加者の募集  
■ 本パイロット研究に関心があり、趣旨を理解し、協力を期待できる患者会、  

社会的活動を行う市民団体等に呼びかける  

倫理審査委員会等に参画する意欲のある市民を募集する  

．  
倫理審査委員会に参画し、専門家とは異なるが対等な立場で発言できる  

市民を養成するプログラムを開発する  

■  

■ 教育研究機関との協力や国のIRB委員研修事業との連携も考えられる  
■ 研修応募者に対し、研修プログラムを提供する  
■ 登録後も必要に応じてフォローアップ研修を行う  

■市民委員候補者の登録・維持  
■  研修修了者を登録する  

■ 倫理審査委員会等から照会があった場合に市民委員候補者の人材情報を提供する  
■ 登録者の最新情報や登録者相互間の情報交換を目的に環境を整備する  

■倫理審査香員会等への市民専員参画機会の提供  
市民参画に積極的な倫理審査委員会等と連携し、研修修了者に対し市民委員として  
参画する場を提供する  

各段階ごとに参加者、関係者からフィードバックを受ける   



研究チームメンバーのイメージ  

多様なジャンルの〆ンパーで構成  

■ 患者会、患者支援活動に携わる人  
■ 医療分野のみならず、幅広い見地から市民活動、NPO支援に携わる人  
■ 市民の立場から医療政策立案過程に携わる人  

■ 医の倫理に関する専門家  

■－臨床研究を実際に行っている医療者  

■個人情報保護、医療における患者・被験者保護に詳しい法律家  
等   



市民参画モデル構築により期待される成果  

□ 臨床研究の倫理審査委員会等にとって  
■ 委員としての職責をまっとうできる市民の参画が期待できる  

■ 市民委員のなり手を探すための労力（打診・交渉）が軽減される  

■ 多様な人材の中から候補者を選ぶことができる  

□ 倫理審査委員会等に参画する市民にとって  

■ 医の倫理に関する基本的知識を習得できる  

■ 習得した知識を活用した社会貢献ができる  

■ 医療者や専門家とのネットワークができる  

ロ 広く国民にとって  

■ 多様な立場の市民が参画することにより、議論の活発化につながる  

■ 議論が活発化することにより、被験者の権利が護られ、安全性が向上  
する  

■ 臨床の研究に対する国民の理解が高まる  
8   




