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PPI *1とPE*2の観点から行う
倫理審査委員会*3の

委員教育に関する取り組み
*1  PPI: Patient and Public Involvement
*2  PE:  Public Engagement
*3 治験審査委員会, 認定臨床研究審査委員会，治験審査委員会, 認定再生医療等委員会等を含む

雪吉歌小里 1) 8) ，井上恵子 2) 8) ，今村恭子 3) 8)，岩屋紀子 4) 8)，藤原紀子 5) 8)，堀江奈穂 6) ，筒泉直樹 6) 8)

1) 岡山大学病院 新医療研究開発センター 治験推進部，2) 医療過誤原告の会，3) 東京大学大学院薬学系研究科ITヘルスケア社会連携講座，4) 難病サポートfamiliaやまぐち，

5) 東京大学医科学研究所附属病院 緩和医療・先端臨床腫瘍科，6) 北海道大学病院 医療・ヘルスサイエンス研究開発機構 プロモーションユニット 臨床研究開発センター

臨床開発推進部門，7) 国立精神・神経医療研究センター 理事会監査室，8) 一般社団法人 医療開発基盤研究所
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背景

１．臨床試験・臨床研究の品質確保のため、倫理審査プロセスの適正化および

倫理審査委員会の機能向上が求められている。

２．委員会審査体制の整備（事務局の機能強化や集中審査等）および構成委員

の資質の維持向上が課題となっている。

３．なかでも、「研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べること」

が求められる“一般委員”は、倫理や科学のバックグラウンドをもたず 、

委員として求められる資格要件が明確になっていない。

４．一般委員を含む審査委員対象の導入研修や継続教育の提供体制をもつ倫理

審査委員会は限られている。

５．倫理審査における一般委員を交えた検討は、臨床試験・臨床研究への患者・

市民参画の一環として位置づけることができる。
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概要

目的： 主として倫理や科学のバックグラウンドをもたない“一般委員”

を対象とした倫理審査委員研修プログラムの作成および検証

方法： Part 1 現役の一般委員に対するアンケート調査

Part 2 一般委員向け教育研修プログラムの作成および検証
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Part 1:アンケート調査
≪現役の一般委員に対する教育研修の実施および委員会への

参加状況等に関するアンケート調査≫

アンケート配信先：大規模治験ネットワーク、認定臨床研究
審査委員会事務局および業界ネットワーク

回 答 回 収 期 間 ：2021年10月9日～2022年1月1日

回 答 数 ：58件
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Part 2:研修プログラム

一般委員ニーズのTOP 3

 インフォームド・コンセントに関する審査のポイント

 倫理審査委員会の必要性と役割、審査のポイント

 臨床試験の基礎知識

JI4PE『倫理審査委員育成コース』

 一般委員の資質向上

 『座学 ＋ 模擬審査』で研修効果を強化

 全プログラム履修者に修了証を発行

 倫理審査の質の向上に貢献

2022年1月 ：パイロットテストの実施
2022年4月：第1期の開催
2022年4月：一般委員の派遣開始
2022年5月：プログラムの検証
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Thank you!


