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は商用盈であった。後にAに腎執能障害が認められたため、CP折払の1サイクル  

冒で中止され、3月3日からタキソール療法が行われた。6月9臥Aの希望で一  

時退臥その後C大学病院を受診せず、Aは7月からG病院に入退院して治療を受  

けたが、12月21日死亡した。   

Aの過族であるⅩらは、本件試験1は比較鴎床試験であるところ、D懐師、E教  

授がAの同意を得ることなく被験者としたとしてAの掛神的娼琶の糖鮫を求める本  

訴を提起した。   

これに対し、Yは、Aが本件試験1に症例登録され夫事業を争うと共に、イ反にA  

が症例登録されたとしても、本件試験1は有効性に塞がないCAP原法とCP療法  

の治療成績を集積し比較したものに過ぎないから、比較臨床試験でないとして争っ  

た。  

く判 旨さ  

争点1（Aは症例萱録され本件試験1を受けたか）   

判決は、Ⅹ、Yから捻出された書証等を検討し、Ⅹが提出した症例登録票とは別  

に、Yが提出した症例登録票につき、これを作成しなければならなかった殻由が不  

可解で平成10年3月以降に記入されたとの疑いがある等の哩由から、Yの主張は不  

合理であるとして斥け、Xの主張を肯定した。  ・・l  

争点2（Y病院医鰍こは本件試験1について説明し同意を繰る義務があったか）   

判決は、一般に、癌患者に対して化学療法を施す場合、使用する抗癌剤が相当程  

度の制作用を生じさせるものであるから、医師には、患者の自己決定権を保障する  

ため、その患者に対し、患者の現在の症状、治療の概括的内容、予想される効果と  

副作用、他の治療方法の有無とその内容、治療をしない場合及び他の治療を選択し  

た場合の予後の予想等を説明し、その同意を得る診療契献上または信義則上の義務  

がある、と判旨した上で、D医師は、この義務は果たしていると認定した。・   

次いで、判決は、その薬剤を用いて一般的に承認さjtている方法の治療をする限  

りにおいて、医師が、投与する薬剤の校風用鬼、投与の具体的スケジュール、投  

与量の減盈基準等の治療方法の具体的内容まで説明しなくても違法とはいえないと  

述べ、その理由として次の通り判示する。臨機に適切な処置を必安とされる医療の  

本質からすべての具体的内容につき説明と同意を要すると解するのは不可経て、医  

師の裁庭に委ねられているし、一般に、患者は、医師が、患者の現在の具体的症状  

を前提に、患者が自己決定し、医師と患者の間で確認された治析の目標を達成する  

ことだけを目的（判決は、これを「本来の呂的」と呼ぷ）として許された条件下で  

最善と考える方法を採用するものと信じており、その信頓を前脚こ、治療方法の具   

く事案の概要〉   

本件は、A（50歳女性）の相続人である原告Ⅹらが被告国Yに対し、AがYの設  

置にかかる病院に入院中、Aの同窓がないのに隙床試験の被験者とされ、自己決定  

桁を侵誓されて精神的苦痛を被り、国家賠償法§11、民法§715または§415に基づ  

き損誓賠償締求椛を取得し、これをⅩらが相続したとして、その僅慣を求めた事案  

である。   

Aは、平成9年5月、B診療所で子宮筋屈の病名で子宮全摘術を受けたが、その  

後、食欲不振等の症状が現れたことから、11月、Yの開設するC大学病院泌尿鯨  

科、婦人科を受診し、子宮頚部断端癌と診断された。12月2日入院、18日、j掻揚摘  

出等を目的として開腹手術を受けたところ、右卵巣および胚断端部に膵癌が認めら  

れ、前者は切除、しかし後者は膀胱等と強固に癒着して締出不可能と判断された。  

病哩検査により、腫瘍はいずれも粘液性腺癌と判明する。平成10年1月、主治医D  

は、A慮よび夫Xに対し辛術後のシスプラチンによる化学療法が開始されることに  

つき説明しAおよぴXの同窓を待た。   

卵巣掛こ対する化学療法としては、当時、日本ではCAP療法（サイクロフォス  

ファミド十アドリアマイシン十シスプラチン）及びCP療法が存し、同等の効果を  

もつ標準的治療法とされていた。   

C大学病院婦人科も所属する北陸GOG研究会（代表世話人C大学E教授）は、  

平成7年、卯典癌に対する最適な治療法を硝立するため、商用盈のCAP療法とC  

P痺法を無作為割付で比較する試験（以下、本件試験1といい、その実施計画書を  
′イトdl′ン  

本作プロトコル1という）を、高用鬼の化学療法におけるG－CSFの廟床的有用  

性の検討（以下、本件試験2といい、その冥碓計画書を本件プロトコル2という）  

と併せて、始めていた。本件試軌2は、本件試験1におけるノイトロジン（抗癌剤  

によって白血球の大幅な減少が見られた場合に白血球の減少を予防したり回復を早  

める薬剤）投与のタイミング等を検討するもので、研究代表者は正教授、試験依頼  

者は製薬会社Fであり、本件試験1の被験者のうち好中球（白血球を構成するl要  

素）数が1000／nlnll（白血球数が2000／nln13）末掛こなった者を披験老としていた。   

Aに対しては、平成Ⅷ年1月20日、CI）療法の1サイクル日を開始した。投与量  
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体的内容を専門家である医師の合理的裁量に委ねるのが通常の意思である、と。   

さらに判決は、医師が、本来の目的以外の他の目的（判決臥これを「他事目  

的」と呼ぶ）を有してし｝てこの他事目的が治療方法の具体的内容の決定に影響を与  

え得る場合、医師に前記裁量が与えられる基礎を欠くことになるから、医師が医療  

行為をなす上で必窮である前記剃屈を得るためには、その他辛目的について患者に  

説明し、その同意を得る診炸薬約上または信義則上の義務がある、とした上で、D  

医師は、Aを本件試験1の対象にしたものの、本件プロトコル1にこだわらずAに  

とって最善の治療方法を逮択したと認められる特段の事情のない限り、D医師とし  

ては、Aを本件試験1の対象にすることの同窓を得る義務があるところ、特段の事  

情は認められないとして、Aを本件試験1の対象症例として登録し本件プロトコル  

1に従ったD医師の行為はAの自己決定権を侵暮する不法行為であるとともに、診  

療契約にも違反する債務不履行にあたる、と判示した。  

争点3（慰謝料の勘酌事由があるか）   

Ⅹは、慰謝料園酌事由として、①本件試験lは、高用真のシスプラチンを投与し  

好中壊滅少症を生じさせ、これに本件抽2のノイトロジンを投与することで本件  

試験1と本件試験2と一体となって薬物の有用性について研究するもので、本件試  

験2の被験者確保が本件試験lの真の目的であり、患者の治療よりも研究に主眼が  

置かれた比牧臨床試験であった、②シスプラチンは商用畳であり、本件試験1開始  

前のAのクレアチニンクリアランス値は正常値以下だったから腎機能が低下してい  

て、本来、本件試験1の対象症例にすることはできなかった、③本件プロトコル1  

にしたがって抗癌剤が投与されたた捌こ腎機能低下苛政しい副作用を生じさせた、  

と主張した。   

判決は、①につき、高用量化学療法を定着させることにあって、結果的に、本件  

試験2の被験者を確保する機能を果たしたとはいえ、これが目的だったとまで認め  

ることはできないとして、Ⅹの主張を認めなかった。   

しかし、②につき、標準的な用寅よりも商用量であり、少なくともシスプラチン  

を減免すべきだったと認めた。   

また、③につき、本件試験1開始時に腎機能低下が認められたから、強い腎寿性  

を有するシスプラチンをAに投与するについては、その用量について慎重な配慮を  

するペきであったと認め、結局、ⅩがAの滞神的苦痛は900万円を下回らないと主  

張したのに対し、150万円が相当と判示した。  
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く解 脱〉   

了 はじめに  

1．1診療と研究   

診療practiceと研究T，eSear⊂hの境界は、理論化されてはL・＞るもののH、実際上  

は問題が多い。診療とは、異体朗偲者の直線的益を目的とする、腐に頭語されてい  

る介入行為であり、席準的治療を中核とする。研究とは、仮説を検証し一般化でき  

る知見を得ることを目的とし、プロトコル（研究計画暫）に目的・方法等が記述さ  

れている介入行為である。一応、こう区別できる上、研究には独立審査システムに  

よる審査が慣行上求められるという速いがある。しかし、医療の限界領域には、双  

方を伴って行われる類型があるし、また通常の診療から逸脱する実験的医療と呼ば  

れる類型もあり（プロトコルを伴わず、独立審査システムによる審査が行われない  

例が多い）、実際上、区別は容易ではない。  

1．2 研究についての法   

研究につき、法制度上は、国際人権自由権規約§7が「医学的または科学的実験」  

につき、薬事法に基づく省令GCPが「治験」につき、各規定し、研究の一部が法  

制化されているに過ぎない．治験につき、裁判例として、卵巣癌25dS治験事件之）  

があり、実験的医療につき、近時の判例として、未確立の乳房温存療法事件コ）があ  

る。  ■．t   

研究についての法律問題は、第1に、医療の限界に位置する●故、行為の可否およ  

び許容される条件如何の問題と、第2に、診療と対比されるインフォームド・コン  

セントの貰および程度の問題がある。いずれも、轟を返せば科学的非行の問題であ  

るが、これまで、主として第2が判断されてきた。本件でも、主として第2の問題  

が争われ、第1はその一部が損害額の算定における慰謝料の掛酌事由として扱われ  

ているに過ぎない。   

2 本件試験1の性質一研究   

本件試験1の性質につき、Ⅹが「当該患者の治療を第一目的とせず、新薬や治療  

法の有効性や安全性の評価を第一目的として、人を用いて、密国的に開始される科  

学的実験」である比餃臨床問墓如こ該当すると主張し、Yが比較臨床試験とは新薬開  

発治験、市販後臨床試験、院内臨床試験（市販医薬品の保健適用外使用、院内特殊  

製剤の製造・使用）に限らjtる故、訝当しないと主張したところ、判決は、インフ  

ォームド・コンセントの安否につき、本件試験1の性質付けがどちらであるかでな  

くプロトコルの内容等によって決まるとして、性質につき判断を示さなかった。   

Ⅹの用翳は、「鑑床試験」が国際人権自由権規約§7の「医学的実験」の一部であ  

る放であるが、第一目的が何であると主張する必要はなく、2つの目的が並存する  

ニこ」   
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と定義すれば足りる。yの用語は、本件プロトコル1のタイトルに従い「本件クリ  

ニカルトライアル」としたが、Cli】1icat Lria】は臨床訊験に他ならないから、「臨床  

試験」であることを否定するのはパロディーと言う他ない。しかし、根拠が乏しい  

にもかかわらずYが忠志的に頒定概念を主張したためであろうか、判決はこの点の  

判断を控えてしまった。   

もつとも、本件試験1が「有効性に差異がない標準的な治療方法であるCAP療  

法とCP療法について、治療成潰を袈概し比較したものにすぎない」等の理由から  

研究でなく診療であって比悦臨床試験に該当しないとのY主張に対し、判決は、  

「それ以前の医療慣行に基づく標準的な用品よりも商用蕊であった」と認定してい  

るから、結果的にはⅩ主張を肯定しているに等しいと評価できる。本件試験1は、  

診療ではなく研究、それも典型的な医学的実験の一つなのである（後述）。   

3 本件試験1についての説明・同窓の安否一研究についてのインフォームド・  

コンセント   

本件試験ユについての説明・同意の安否につき、判決は、「一般診療の狩閣内の  

ものであって、比較偲床親臨に当らないから、その実花にあたっての説明義務も、  

通常の一般的な診療におけるそれと同等に考えるべきである」とのYの主張を斥け  

る。判決は、具体的皿老の直接的な益を目的とする「本来の目的」以外の「他事目  

的」を医師が有していること、その内容及びそのことが治療内容に与える影響につ  

いて説明し同怒を得る必要があるとして、これを肯定した。その根拠として、→般  

的に承認されている方法の治療をする限り治療方法の具体的内容を医師の合理的洗  

足に委ねるのが患者の通常の雷思だが、医師が他事目的を有していることが治療方  

法の具体的内容に影響を与え得る場合、医師にこの赦免が与えられる基礎を欠くこ  

とになるからであると判示する。これは、診療の目的を本来の呂的と位碇付け、診  

療の外にある、研究の目的を他事目的と表現して、論理を展開したもので、結論は  

：妥当である。   

しかし、アート技術としての医療から科学としての医療への流れの中で、根拠に  

基づく医療evfde11Ce・J）aSed－medici11eが馨ミ調され、日常診療の臨床研究化が進み、  

医療における研究の重要性が著しく増大してきた状況に鑑みるとき、「他事」目的  

の詔は、診療以外は「他事」と性質付け、研究の重要性を捨象した概念で、用語と  

して適切ではない。   

診況亨の外にある行為を研究と性質決定し、研究の用語で論理を展開すべきであっ  

た。その場合、問題になるのは診療と研究の境界付近にある類型、例えば、双方の  

巳的が並存する構型、末確立の方法を使用する類型などをどう敬うかである。主観  

的目的では左右されない科学的知識の増大・獲得という客間的目的、および、目的  

〉．  
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以外の客観的な妥素を探求すべきで、その場含、プロトコルの存否・内容、独立審  

査システムによる審査の有軌診療行為としての確立の程度等が要素たり得る。   

ただ、いずれの薄型であれ、研究においては、診療と異なり、研究参加につい  

て、研究の対象になる著の研究者・医師に対する積極旧かつ能動的な操舵行為が必  

要と考える彗が、その程度、内容については、確立された診療行為からの距離の大  

小（実験性の強弱、医学的適応性の高低）、直接的な益の可能性の大小、危険性の  

強弱に依存することになると思われる。   

4 科芋的非行の法的評価   

判決は、争点1で症例畳鰯がなかったとのYの主張を斥けた。判決の現出から  

は、Ⅹの提出した、Aが選択条件を満たしているとの症例登録票の他に、Yも、A  

が選択条件を滞たしていないとの症例登録寮を提出しており、Y蜘の証拠捜造の可  

能性すら判決から読み取れるが、事案認定の間葛なので、ここでは立ち入らない。  

もし証拠捏造とすれば、科学的非行の典型ということになる（そもそも、事実問題  

なのに、仮にAが「本件クリニカルトライアルに症例登録されていたとしても」  

云々と、争点2以降を予備的主張とするYの論哩構成も不可解である）。   

判決が、争点3を慰葡科料酌事由としたこと自体は誤りではない。しかし、これ  

らは、Aの自己決定権侵害による精神的苦痛がどれだけ増すかという個人的主観的  

問題である以前に、客硯的に、科写的非行という違法行為は当るかどうかという、  

独立の法律問題である。科学的非行が認定されれば、インナオームド・コンセント  

によって研究の違法性が消滅することはない5〉。   

すなわち、先ず、本件試験1と本件試験2の関係について、本件試験1の目的が  

本件講談2の被扱者を確保することにあったとのX主張を認めるかどうかは暫く置  

き、本件プロトコル1の目的における「あわせて」の明記、双方の研究会、代表世  

話人の同一、プロトコルにおける被験者の関係等からみて、少なくとも、双方は不  

可分一体の関係にあり、全体が1つの研究というぺきである。にもかかわらず、研  

究審査システムの審査に付したのは本件試験2のみで、本件試験1は審査に付して  

おらず、少なくとも1およが2を一括して審査に付してはいないと広間するが、も  

し一括して審査に付していないなら、その事実自体、科学的非行に該当する。   

判決は、本件プロトコルlの減免基主匹をAが満たしていたから、「25％減孟する  

のが適当であった」「腎親方邑の低下を疑い、より慎重な対応をすべきであった」等  

の判断を示している。しかし、Aを選定した時点で本件プロトコル1の対象者遠足  

条件のうち腎機能条件の1つ（クレアチエンクリアランスGOn－1／mill以上）を柄た  

していない（51．30mり’miTl）にもかかわらず、Aを被験者に選定している。もう1  

つの腎概能条件を浦たしていたとしても、本来望ましくない患者を被験者に選定し   
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示している。すなわち、新たな争点（a）においては、Aに対し「CP療法の他に  

CAP療法があることを説明すべき義務があったということはできない」と判示し  

ながら、他方、争点2において「他事目的説明覇蘭」を背走した上で、Aに対し本  

件トライアルの目的、本件プロトコルの概要‥‥‥を説明し同窓を得る義務があった  

と判示している。本件プロトコルの概要として、「目的」に記檻されている「高用  

盈のCAPとCP療法で無作為比絞試験をする■■■」が入ることば当然であるから、  

CAP療法が存在し、CP療法との無作為比較試験であることを説明すべきことを、  

判決は他方で肯定しているのである。   

2、3 また、控訴審判決はご新たな争点bにおいて、「投与法がシスプラチン90  

Ing／nlソ4過であることを説明するまでの義務があったものということばできな  

い」と判示しながら、他方、上記2，2と同様、争点2において「他事目的説明義務」  

を肯定した上で、Aに対し、・‥本件プロトコルの概㌍・‥を説明し同定を得る義務が  

あったと判示している。本件プロトコルの概要として、「投与スケジュール」の概  

要が入るものと解されるところ、そこには「90nlg／m】」が明記されているから、  

控訴審判決は、シスプラチン90け】g／111ソ4過であることを説明するぺきであること  

を他方では肯定していると解されるのである。   

3 控訴審判決は、本件試験1の性質について前後で矛盾した判断をしている。  

すなわち、控訴審判決は、一方で「本件クリニカルトライアルlま……本件治療措針  

と同内容のものとして標準化しようとしたものということがやきる」と判断してい  

る。ある治療方針を立てそれを棟準化しようとしたとすると、樟準化できるかどう  

かは仮説の検定をしなけれlま分からない。故に、標準的方法が米価立の場合にその  

確立を目的とする「本件クリニカルトライアル」はまさに研究ないし科学的実験行  

為に他ならない。にもかかわらず、他方で、「複数の治療方法や非物の有効性ない  

し安全性を比較研究することを目的とするものであったと認めることはでき」ない  

と判示している。   

4 控訴審判決は、本件試験lの性質について、著しく不合理な判断をしてい  

る。すなわち、「シスプラチンの……頗準的な投与丑として確立したものがあった  

ということはできない」と争点bで判示する。しかし、本件アロトコ′レ1は、「目  

的」中に「商用畳」と、また「投与スケジュール」には「ⅢgllDose」と明記して  

いる勺また、本件プロトコ）L／2の巨的には「inlellSify CAP／CP折法」と明記され  

ている（このintellSif）りま増丑したの意である）。プロトコル作成者が標準的な投与  

量と考える用丑の範囲の投与計画であれIf「高用虚」ないし「増丑した」などと記  

載することはしないものであるから、前記判断は本件プロトコルと明らかに矛盾す  

る。  
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たのであるから、科学的非行に相当する非違というべきである（追記7・2参照）。   

5 むすび   

人を対象とする医科学研究において、科学的非行の娃概念は、日本では未だ定立  

さjlていない。にもかかわらず、科学的非行の法概念を用いて判断するべきなどと  

判決についてコメントするのは、いささか独断のそしりを免れないかもしれない○  

やはり、日本でも、科学的非行の概念の定立を急がねばならない。華者が樺島次  

郎、架庶千絵子氏と共に発表した研究対象者保嘗法要綱試姦叫こは2－7条を始め科  

学的非行の概念に嘗及し、その抑止に意を用いている。読者の参考になれば率いで  

ある。   

ユ）ペノレモント・レポート（捗谷・光石・栗原訳）臨床評価28巻3号559－568、2001年   

2）名地判平12・3・24判例時報1733－70   

3）聴高裁平13・1い27判例時報1769－56   
4）光石忠敬「F簡床試験Jに対する態と倫理」内藤周章編「臨床細則2003年246貢   

5）誼2）の批判例では、数々のプロトコ／レ違反を違法行為と評価した点は画期的であっ  
たが、データ捏造等の事実はヘルシンキ宣言に逮反し倫理的1こ非難されるぺきことが  

らとしながらも、患者・放散老の自己決定権の侵害による梓神的苦痛の増大事由とし  
て、慰徽料掛酌事由とするに止めた。   

6）光石忠敬・樽見次郎・栗原千絵子「研究対象者保護法要綱試嘉【生命倫理法制上  

最も優先されるぺき基礎法としてJ臨床評価30巻2・3号2003年、381貢 h比p：〟  

homepage3．nirty．com／con亡／  

【追記】   

本稿執筆後、平成17年4月13日に控訴審判決があり、原審判決の慰謝料認容額を  

60万円に減額した（上告及び上告受理申し立て中）。原審と異なる主な論点を指摘  

したい。  

1争点1（Aが症例登録され本件プロトコルに従った療法を受けたか）につい  

ては、原審判決とほぼ同様、これを肯定している。   

2．丁 ところが、控折審判決は、争点2（上記症例萱凝について説明し同意を得  

る麓務があったか）に入る前に、新たな争点として、（a）治療法選択に当たっての説  

明義務違反の有撫、（b）商用盈のシスプラチン投与に当たっての説明義務造反の有無  

を殻lナている。しかし、診療か研究かにつき本件試験1に症例登録された事実を認  

定し非診療と判断しながら、診療を前提とする争点を設定すること自体矛盾であ  

る。なぜなら、インフォームド・コンセント原則は診療と研究で同質・同程度では  

なく、研究では厳格でなければならないから、これらを同賞祝して説明義務適度の  

有無を論じることはできないからである。   

2．2 果たして、控訴審判決は、新たな争点（a）、（b）と争点2とで矛盾する判断を  

ね，   
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5 控訴審判決は、本件試験ユの低質に関して、著しく不合理な判断をしてい  

る。すなわち、控訴播判決は、本件試験1に「実験的ないし試験的な側面があるこ  

とを否定できない」と判示しながら、「添付文曹の用畠・用法の範囲内にある限り、  

医師の合理的な故孟にゆだねられていたものというべきであ」ると判示し、本件プ  

ロトコルの用法・椚鼻が添付文零の氾閣内にあるかについて、「許容範囲内と好す  

る余地がある」と判断している。しかし、Aと同様の卵巣がん、なかんずく腎観能  

低下の状掛こある患者についてどうかを加味して考えると、添付文書の範囲を逸脱  

しているものと考えられる。従って、控訴審判決は、「医師が医薬品を使用するに  

当たって右文嘉（注 添付文讃のこと）に記職された使用上の猛悪事項に従わず、  

それによって医療事故が発生した場合には、これに従わなかったことにつき特段の  

合理的理由がない限り、当該医師に過失が推定される」との麻酔剤ペルカミンS事  

件についての最判平8・1・23に反している。   

6 ＝控訴審判決は、Aの症例登録時にノイトロジン「調査は行われていなかった  

ことは明らかである」と判示し、結果的に、原蘇判決と同様、本件試験1と本件試  

験Zの関係を否定している。しかし、この判断は著しく不合理である。なぜなら、  

もしこの珊祈のとおりなら、本件プロトコルにつき「目的」を初めとして抜本的に  

改定されていなければならないはずであるが、改定したとの主張立証はないようで  

ある。潅新鮮判決は、本件トライアルの主たる副勺についてノイトロジンの有用性  

にあったとのⅩ主張を斥けているが、本件トライアルの主たる目的は、本件プロト  

コルの「目的」の後段、すなわちX主張のとおり「商用塁の化学探法におけるG－  

CSFの鼎床的有用性についても検討する」であった疑いが浪厚である。   

7．1控訴審判決は、麻蘇判決と同様、科学的非行を独立の賓任原因と認めてい  

ない。例えば、控訴審判決は、「不適切な医療行為がされた事実を認めることはで  

きない」と結論する。   

しかし、娃訴人Yは、重複痛であり、クレアチニンクリアランス値がプロトコル  

基準値を下回っていた患者Aが登録されることはありえないと一貫して主張してい  

る。従って、Aは本件試験ユに組み入れてはならない愚者であることをYが認識し  

ていたことが判決の前提である。一方、争点1で控訴審判決は、登録についてのY  

の主張を退け、Aが登録されていた冒認定している。故に、Yは、プロトコルを逸  

脱しトライアルの対象者として選定してはならない患者を選定し組み入れたことに  

なる。すなわち、Yには科学的非行が存在するのであり、これは、「不適切な医療  

行為」どころか、科学的非行として違法であると考えられる。   

7．2 控訴鮮判決は、「減点しないシスプラチン製剤の投与をしたことが不適切な  

治療行為であり、過失があったということはできない」と判示している にの点、  

＼■＿／  
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原審判決は、争点3において精神的苦痛の増大要因として肯定している）。しかし、  

控訴人Yは、クレアチニンクリアランス値がプロトコル基準値を下回っていたAが  

登録されることはありえないと主張している。従ってYは、7．1と同様、Aは本作  

トライアルに組み入れてほならない患者であることを認識していたことが判決の前  

提である。一方、判決は、登録についてのYの主張を退け、Aが登録されていた旨  

認定している。故に、Yは、プロトコルを逸脱しトライアルの対象者として選定し  

てはならない患者を選定し組み入れたことになるし、最低限、減虫する必要があっ  

た。すなわち、Yには科芋的非行が存在する。これは、少なくとも、「不適切な治  

療行為であり、過失があった」というぺきである。  
ムつl・したビIlろ  

（光石忠敬 弁驚士）  

l・t   
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（MedicalScienceDigest30－10）  

水野俊首長「【再生医帝による心臓病治療の環前線 基礎と臨床丁再生医療基礎研究   

の倫環」（CardiovasctltarMed・Sしげg6－3）  

米本昌平「最新学際情報 再生医療と倫理問題」（関節外科23－4）  

米本昌平「て再生医療と臨床薬理】再生医療における倫理」（結床医薬20－9）  

渡部基之「【再生医療の医学的評価骨髄と胎児由来の幹細胞儒席研究を例に】現実   

化した再生医摂の臨床研究をどう見るか 当事者団休としてのあり方」傭床評   

価32SLlpPl．XXI）  

●冨己念とすべき20号を礫に、本能も斬新  

な塀組みにするなど、エ夫を凝らした。  

編典安貞もー頸新しくなり、寒がえっ  

た。早期刊行等の課題はあるが、歴代の  
編集重昂長・婿巣幹事・桐軽重員のご苦  

労を身にしみて感じつつ、本まを新緑炎  

委員の面々と一丸となってより良いもの  
にしていきたい。  （甲斐記〕  

盲集後記   

●年報別号は、2084年11月28日に明治大  

草で開促された易34回研究大会の記録を  

中心に編集きれた。平林勝政理蔀を代襲  
理事とする新体制の下でのシンポジウム  

のテーマは、「増結移植の今日的間顎」  
であったが、脳死論舘のほか、子どもの  

臓器移植をどうするか、さらには臓器授  
供慧思につし）て現行法のようなオプト・  

イン方式を維持すべきか、才巨否掩にウェ  
イトを置いたオプト・アウト方式を採用  
すべきか琴、法改正給紙も絡んで、各方  
面からの活発な試論が展開された。重い  
テーマであるにもかかわらず、まさに医  

と法の双方が忌愕なく密見をぷつけ合う  
ことができる日本医事法学会ならではの  
訊論内容であった。論点も明確になっ  

た。今後の法改正論試の動向に注冒した  

い。  

●上記シンポジウムで織告された若林正  

氏が本年3月に逝去さjtた。私宛のメー  

ルでは最期まで原稿の完成を望んで点ら  
れたが、放念ながらその節いは叶わなか  
った。当日のシンポジウムでの録音テー  

プを聞きながら討論部の原稿を波：艶した  

が、若林氏の発言を聞くたびに胴が熱く  
なった。その実裡な変勢に感甜しつつ、  
心よりご冥福をお節りしたい。  
●ZOO4年度には各地に法科大芋院（ロー  

スクール）が開校し、展開科目として医  
事法（名称は若干異なるものもある）を  

開講科酎こしたところも多い。初年度は  

実際上関前したところは少ないが、年度  
が進むに迎射て増える予定である。した  

がって、医事法の授業・教育の方法が並  
撃となる。欝錮回大会でのミニシンポジ  

ウムは、その先取りとなるものであP、  
その後、担当者間での管見交換会もすで  
に始まっているが、今後ますますそれが  

活発化し、医事法竿の重要性が、研究・  
教育・実務において一席清まることを糊  
持したい。  

日本医事法学会役員名簿（五十音爪和   

（理事〉  

石井美智子・宇部木伸・押田茂腎  
甲要克則■加藤艮夫・草刈渾子  

白井薬子・鈴木利府・榎木寿司  
中村好一・新築育文  

平林勝政（代表理事卜柿間誠之  

町野 朔・丸山英ニ  

t幹事〉  

金川琢維・唄 孝一  

（調養蚕員〉  

石井美智子・岩志和一朝  

甲斐克則（細某幹事）  

児玉安司・小西知性・佐藤純一郎  
塚本寮司・手嶋 盟・古川俊治  

増成直美・山顕然太朗・山口斉昭  
鏡野 想・長村貞子  

年報医事法学ヱO  

ZOO5年8月川日発行  

縮媚 日本産軍法学会   
〒25g－1292神射【1県平塚市北金巳1117  

東海大学法学部気付   

FAX（M83→59－5390   

htLp：〟sqllare．unヽin．a亡」pノjanllノ  

昇行（株）日本評論祉 振替00100－3→16   
〒170－8474東京都豊島区飼犬塚3－12－fi   

TEL O3－3987－8621U瞑売）  
－863ユ（綴喜酎  

印刷（株）平文祉’Pri山e（＝lりapa11  
ISIさN一卜535－0別20－7   




