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「治験審査委員会ハンドブック」「はじめに」より抜粋 

 

治験審査委員会は，多様な立場の者によって構成され，治験依頼者，実施医療機関，

治験責任医師等から独立して，倫理的及び科学的な観点から，治験の実施，継続の適

否について審査する重要な役割を担っている．その設置，責務，運用手順等は「医薬

品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（GCP 省令）に定められ，運用上の解釈は
「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用について」（運用通知）に記されている．しか

し，治験審査委員会における審査の質を確保するための教材や参考資料は，日本では

いくつかの貴重な試みはあるものの，十分には準備されてこなかった．そこで，筆者

らは，国内外における，研究を審査する委員の教材として作成された，ハンドブック，

ガイドブック等の資料を収集し，日本国内における研究審査委員会の運用状況につい

ても調査の上，3 回の会議を開催し，これら収集した資料・情報及び各自の経験に基
づく実情を踏まえた討議を行い，治験審査委員会の委員の教材としての「治験審査委

員会ハンドブック」を作成し，公表することとした． 
このハンドブックは，薬事法上の「治験」の計画を審査する治験審査委員会の委員

を読者対象とし，その最重要の責務である被験者の保護を軸とした最も基本的な考え

方を示している．治験審査委員会の設置者，治験事務局，治験責任医師等にとっては，

必要な考え方であるが十分なものではない． 
また，今後は，各実施医療機関で実施する治験の特質に応じて，実施医療機関ごと

に，あるいは学会，患者会，市民活動等の取組として，様々なハンドブック，ガイド

ブックが作成され，意見交換が促進されることが望まれる．さらに，薬事法上の「治

験」以外の，行政当局の指針が適用される研究，あるいは適用される指針のない領域

の研究についても，こうしたハンドブックが必要である．このため，今後様々な自主

的な取組によって研究審査のための教材が作成されていく際に，本文書が道しるべと

なるかもしれない． 
このハンドブックは，上記のような様々な施設の事情や研究領域にも対応できるよ

う，今後発展させてゆきたい．そのため，実際に本文書を手にされた方，活用された

方々から意見を寄せていただけることを希望している．意見や質問については，「臨床

評価刊行会」を通して寄せていただければ幸いである． 
 

 

 

『臨床評価』35 巻 1 号より、「治験審査委員会ハンドブック」のみを、ブックレット

として作成し、販売しています。本誌全体（次頁参照）もご購入いただけます。 

＊購入お申込みは必ず、次ページの申込み用紙にて、お願いいたします。 
（株）臨床評価刊行会 〒150‐0021 東京都渋谷区恵比寿西 2‐3‐11 
メゾン・ド・エビス 502号 TEL：03‐5489‐6501 FAX：03‐5489‐6517  

2007 年 9月刊行 



◎◎好好評評発発売売中中〔〔特特集集のの詳詳ししいい目目次次ははホホーームムペペーージジ「「各各号号のの特特集集」」ををごご覧覧下下ささいい。。〕〕  
注注：：会会員員外外企企業業様様へへののババッッククナナンンババーーのの販販売売はは、、ササププルルメメンントトとと「「治治験験審審査査委委員員会会ハハンンドドブブッックク」」ブブッッククレレッットトにに限限ららせせてていいたただだいいてておおりりまますす。。  

臨床評価 Vol.33 Suppl ⅩⅩⅢ            2006 年 7月 刊行  
「新薬の開発、審査、承認」 
●第 6回北里・ハーバードシンポジウムの講演および討論の採録。 

産・官・学各方面からの著明なシンポジストによる新薬開発の新たな戦略をめぐる議論。 

 定価：5,500円（税込）＋送料   

臨床評価 Vol.34 Suppl ⅩⅩⅣ            2006 年 11 月 刊行  
「TGN1412事件とは何か」 
●2006 年 3 月、英国で行われたヒト化モノクローナル抗体の第Ⅰ相試験で、実薬を投与した 6人の被験者

全員に重篤な有害事象が発生する事件が起こった。世界中を震撼とさせ、治験の歴史に重要な刻印を刻ん

だこの事件の真相は？――同年 5月に、製薬企業・規制当局の第一人者が参加し東京で開催した研究会に

基づく待望の論文集。 

 定価：5,250円（税込）＋送料  

臨床評価 Vol.35 Suppl ⅩⅩⅤ            2007 年 6月 刊行  
「日本版クリティカルパス・オポチュニティー」 
●第 7回北里・ハーバードシンポジウムの講演および議論の採録 

 定価：5,500円（税込）＋送料  
臨床評価 Vol.35 No.1 より作成ブックレット      2007 年 9 月刊行  
「治験審査委員会ハンドブック」計 54 頁 

定価：2,000円（税込）＋送料  

※まとめて 20冊以上ご購入いただける場合は、1冊1,600円（税込）に割引いたします  

 
 
 

 

 

■申込み先 FAX：03‐5489‐6517（臨床評価刊行会）■ 
注：★印刷部数が限られており、お申込み時期によってご提供できない場合があります。 

●購入希望号（またはブックレット）を明記の上、ご希望冊数をご記入ください： 

 

 

●お名前・ご所属： 

 

 

 

●送付先ご住所〔請求書の御宛名が上記と異なる場合は明記してください〕： 

 

 

 

●ご連絡先（tel，fax，e-mail）： 


