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に盛り込めなかったデータと，より詳細な分析を  

追加して調査結果を紹介する．さらに倫理審査の  

課題と，改善・充実のために何が必要かについて，  

考察を加えた．   

なお，調査結果をまとめた新聞記事や図表の著  

作権は，職務著作として読売新聞社に帰属する  

が，筆者2人が必要な補足・修正と詳細な分析．考  

察を加えたうえで学術誌に報告することについて  

は，同社の承諾を得ている．  

2．調査の方法   

1．読売新聞による調査の目的   

医学研究や医療行為が暴走せず．適切に行われ  

るよう，被験者や患者の人権を守る“とりで’と  

なるべき機関が，倫理審査委貝会（以下，倫理委  

貞会と略す）である．   

先進的な医療技術の導入や患者の権利意識の向  

上に伴い，医療を見る国民の目が厳しくなるとと  

もに．倫理面の審査が一流の学術誌や学会に研究  

成果を発表する際の必須要件になったことから，  

審査案件は増え続けている．また，研究や実験的  

医療に加え，終末期医療をはじめ，倫理的な判断  

を求められる医療行為も増えており，倫理委貞会  

の重要性はますます高まっている．   

しかしながら，日本で法律に基づいて設置され  

るのは，薬事法のGCPに基づく治験審査委貞会だ  

けであり，それ以外の医学研究や実験的医療に  

は，ごく一部を除いて公的な規制がない．図の関  

係省庁は近年，分野別に6つの研究倫理指針を相  

次いで示したものの．各施設の倫理委貝会が実際  

にどのような委員で構成され，どのような審査や  

事後チェ、ソクが行われているのか．具体的にはほ  

とんど明らかになっていない．   

そこで，読売新聞社では．審査の体制や機能が  

相対的に整っていると思われる全国の特定機能病  

院とその母体の大学医学部等に絞り，治験以外の  

医学研究や医療行為を中心に，倫理審査の現状と  

課題についてアンケートを行い，2007年2月末時  

点の状況をまとめた．   

調査結果の概要は，読売新聞の2007年3月13日  

付朝刊に，特集ペーージを含めて掲載した（なお，紙  

面の掲載内容は，大阪本社版のほうが東京本社版  

より詳しい）．   

調査は大阪本社科学部，東京本社科学部が共同  

で行い，集計と分析は大阪本社で担当した．筆者  

2人は，調査・分析を中心的に担当したスタッフ  

である（増田は2007年8月まで大阪本社科学部）．   

本稿では，新聞記事の内容に加え，追加回答の  

あった施設のデータを一部補足したうえで，記事  

大学病院の本院と，一部の国立高度医療セン  

ター・自治休病院は，高度な医療を行う医療機関  

として，医療法に基づく「特定機能病院」に指定  

されている．指定取り消し中の大学病院を含める  

と，調査時点で全国に83か所あった．   

それらの病院と母体である大学を対象に，まず  

予備調査として2005年12月から2006年1月にか  

け，倫理委貝会の設置状況をアンケートした．そ  

の結果，医学系以外の学部を含めて，少なくとも  

448の倫理委貝会が存在することがわかった．   

委員会の設置方法は，施設によって様々に異な  

る（以下，医学部・医学研究科・付属病院本院な  

どを総合して1つの「施設」と呼ぶ）．医学部と病  

院の両方を1つの委員会でカバーする場合，いく  

つかの委員会を並列で設けている場合，親委員会  

の下に複数の下部組織を設けている場合，それら  

の組み合わせなどがある．   

2006年6月から始めた本調査では，このうち親  

委員会の下部組織と，薬事法による治験のみを担  

当する委員会を除外し，計205委員会を対象に，  

182項目にわたるアンケートを実施した．商学部・  

薬学部は除外したが，看護系・保健系の学部・学  

科の倫理委貞会は，特定機能病院内での臨床研究  

がありうることを考慮して，調査対象に含めた．   

回答を得たのは，78施設の176委員会で，回収  

率は86％に達した．さらに不明な点や変更点を問  

い直すなどの確認作業を行い，2007年2月末時点  

の状況を集計した．  
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を対象とする生物医学研究の国際的倫理指針」に  

照らして分析した．   

残念ながら，5施設は，どの委員会も回答がな  

かった．また3施設は，主たる委員会の回答を得  

られなかった．   

なお，新聞記事では回答数を175委貞会（回収  

率85％）としたが，確認作業の段階で新たに回答  

が寄せられ，吉己事に反映できなかった委員会が1  

つあり，今回の報告では，この分を追加して176  

委員会とした．また，新聞記事の時点で臓器移槽  

の審査の扱いの調査が不十分だった1施設には補  

足調査を行い，今回のデータに反映させた．さら  

にデータ全体の集計・分析の際に再チェックを行  

い，細かな部分ながら，必要な修正を加えたので．  

新聞記事の記述とは，数字に若干の変化がある．  

3．調査の内容と分析の方法   

3．1実名表記について   

今回の調査結果の報告では，施設・委員会を基  

本的に実名で示した．新聞社による調査では通  

常，特に断らない限り，実名公表を前提としてい  

るため，2006年6月のアンケート用紙の送付時点  

では，実名掲載の方針を明示はしていない．しか  

し念のため．2007年2月に回答内容の最終確認作  

業を行う段階で，施設・委貞会ごとの回答内容を  

原則として実名で公表することを依頼文の中で明  

示し．それを前捷に回答を得た．これをもとに実  

名で掲載した新聞報道の後も，苦情は出ていな  

い．また，より詳細な内容を学術誌に報告する計  

画があることは．新聞掲載の後，調査対象とした  

全委員会に連絡済みである．   

今回の調査は，公共性のきわめて高い特定機能  

病院を対象にしている．調査の対象は，個々の委  

員名や研究の内容ではなく，倫理委貝会の運営の  

状況や課頗であり．本来的に社会に公開されてよ  

い事柄であると考える．設問の内容には．関係者  

が「秘密」と考えるほどの項目は入れていないし，  

仮にあったとしても部分的に無回答とすることは  

可能である．   

また，今回の調査は，規模が大きいだけでなく，  

「現場の状況と課題」を調査した点に価値がある  

と筆者は考えている．抽象化した集計データだけ  

の報告よりも．個別の状況がある程度，具体的に  

わかるほうが実情を理解しやすい．倫理委貝会が  

機能を発揮した事例，問題のあった事例，自由記  

述の回答なども，施設名があるほうが，どのよう  

な状況かを実感しやすい．さらに，各地の施設で  

実際に倫理審査に関わる人々にとっても，具体性  

があるほうが，今後の参考資料として役立てやす  

い．以上の理由から．実名表記を選択した．   

設問項月の設定は，（1）委員会の構成や運営が．  

国の省庁の示した研究倫理指針や国際的な研究倫  

理指針の規定に適合しているか（2）どのような  

テーマを審査対象としているか（3）現場から見た  

倫理審査の課辟－の3点を柱に据え，それに沿っ  

て分析した．   

厚生労働省，文部科学省，経済産業省が共同あ  

るいは単独で定めたヒトにかかわる医学研究の指  

針（法律によらない指針）としては，「ヒトES細  

胞の樹立及び使用に関する指針」「ヒトゲノム・遺  

伝子解析研究に関する倫理指針」「疫学研究に関  

する倫理指針」「臨床研究に関する倫理指針」「遺  

伝子治療臨床研究に関する指針」「ヒト幹細胞を  

用いる臨床研究に関する蒋針」の6種類がある．そ  

れとは別に，薬事法に基づく「医薬品の臨床試験  

の実施の基準に関する省令」（GCP）もあり，それ  

らに照らして適合状況を判断した．このほか，ク  

ローン技術規制法に基づく「特定胚の取り扱いに  

関する滑針」が倫理審査を求めているが，委貞会  

の構成や手順などの具体的定めはないため，検討  

対象からは除外した．   

国際的な指針では，世界医師会の「ヘルシンキ  

宣言」（ヒトを対象とする医学研究の倫理的味  

則），国際医学団体協議会（C10MS）による「人  

3．2 高い回収率の背景について   

今回の調査は182境目ヒいう多数の設問があり，  

回答者に負担のかかるアンケートだったが，86％  
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という高い回収率を得た．その理由について筆者  

の見方を示しておきたい．   

調査方法では，（1）設問の多くは∴選択肢から  

回答できるよう工夫した（2）当初は約1か月後に  

設定した回答期限を，調査側の事情から結果的に  

8か月後まで大幅延長した（3）多数の記者で分担  

して個別に電話やメールを入れ，協力要請を重ね  

た（4）単なる思いつきや批判目的ではなく，倫理  

審査の改善・充実のために調査するという趣旨を  

伝え，むしろ多岐にわたる設問によって，真剣な  

姿勢が理解された－－などが挙げられる．   

各委員会の担当者と連絡をとる限り．実情の公  

開をいやがる傾向は感じられなかった．情報公開  

や説明責任の考え方が大学や医療界にも浸透して  

きたのに加え，担当者に現状打開の願いが強いこ  

とを作業の中で実感した．倫理委貝会は，制度的  

な根拠が脆弱な中で実務量が膨張し，多くの悩み  

を抱えている．施設内で存在は知られていても，  

本質や存在価値はあまり理解されていない．医  

学・医療の倫理は，基礎や臨床に比べると地味な  

分野で，踏み込んだ調査は乏しく，マスメディア  

が注目することもめったになかった．   

そうした状況の下で，「この際，伝えたい」「改  

善のきっかけにしたい」という思いが．回答率の  

高さに反映された，と筆者は受け止めている．膨  

大な設問項目の最後にある自由記述欄に，様々な  

悩みや真剣な意見が数多く記載されたのも，その  

表れだと考える．  

▽施設外の人一を必要な参加メンバーとして挙  

げ，男女両性による構成を必須としている．   

調査では，委員の職種．専門分野を詳しく尋ね，  

分析した（Fig．1）．   

回答のあった176の委員会の委員は，延べ2，122  

人だった．   

職種で圧倒的に多いのは臨床系の医師で，委員  

総数の41％（874人）を占め，基礎医学の研究者  

と合わせると，60％（1，262人）にのぽる．一方．  

看護師や薬剤師など他の医療職は，合計しても13  

％（273人）にとどまる．   

法律家ゼロの委員会は24％（43），哲学・倫理・  

社会学・宗教の専門家が全くいない委員会は43％  

（76）にのぽった．専門家でない一般の市民や患者  

の感覚も，倫理審査では大切だが，報道や企業の  

関係者，地域有力者などを加えても，「外部の市  

民」にあたる人のいない委員会が59％（103）に  

のぼった．   

外部委員は延べ514人で，委員総数の24％だっ  

た．外部委員ゼロの委員会が17あり，1人だけの  

委員会が6あった．とくにヒトゲノム・遺伝子解  

析研究に関する倫理指針（以下，ゲノムの指針と  

略す．他の指針も同様に省略）は「外部委員は半  

数以上が望ましい．少なくとも複数にすること」  

としているが，この指針の対象を扱うと考えられ  

る79の委員会のうち，外部委員が半数以上いるの  

は18にすぎず，3委員会は外部委員が1人だけ，1  

委員会は外部委員がゼロだった．   

一方，女性の委員は338人で，委員総数の16％  

だった．女性ゼロの委員会が8％（14），1人だけ  

の委員会が34％（59）もあり，あまりにも女性の  

参画が少ない．   

また，「機関の長」が審議・採決に参加すること  

は，審査の中立性を損なうおそれがあるとされ，  

国の指針のうち，ゲノム，臨床研究，幹細胞臨床，  

GCPの4つは，明確に禁止している．ところが，  

23％（41）の委員会では病院長や医学部長，学長  

といった「機関の長」が倫理委貝会の責任者に  

なっており，うち33委員会は，これら4つの指針  

のいずれかを扱う委員会だった．機関の長が1委  

4．調査の結果   

4．1委員構成－一女性は16％   

倫理委貞会の存在意義は，医師や研究者だけで  

なく，多様な背景と視点を持つメンバーが，第三  

者の立場から議論することにある．   

国の省庁が示した6つの研究倫理指針とGCP  

は，委員構成のあり方にも触れている．内容は少  

しずつ異なるものの，おおむね共通して，▽医学・  

医療の専門家など自然科学の有識者▽法律家など  

人文・社会学の有識者∇一般の立場を代表する者  
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Fig・l・10ccup＆don＆1categoriesofboardmembers（total2．122pcrsons）  

（委員の職種）  

Fig．l・l  

人数   構成比  左の■種がいる 委員会蝕  その比率   

臨床雇の医師   874   41．2％   171   97．2％   

基礎医学   388   18．3％   148   朗．1％   

書護   163   7．7％   121   68．8％   

薬学   85   4．0％   63   35．8％   

他の厚さ専門職   25   1．2％   19   10．8％   

生命科学・自然科学   103   4．9％   68   38．6％   

法学系・法律家   173   8．2％   133   75．6％   

倫理・社会学・哲学・乗数   130   6．1％   100   56．8％   

教育りむ瑠・経済など文系研究者   39   1．8％   37   21．0％   

事務・大学役員   50   2．4％   35   19．9％   

地域有力書・企業人   21   1．0％   18   10．2％   

増進・文筆評鶴   0．5％   6．3％   

市民・患者   57   2．7％   49   27．8％   

不明   3   0．1％   2   】．1％   

合計（延べ人数）   2．122   100．0％       ／   

Fig．、1・2  

内部委員  

外謬委員  
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貝として参加しているかどうかは，今回の調査で  

質問しなかったが，より多数あると見られる．   

件以下の委員会は42－あり，開催なし・無回答を除  

いた155委員会を分母にすると27％だった．一方  

で，ゆとりが乏しいと思われる1回あたり5件超  

の委員会は75にのぼり，同48％を占めた．   

新規案件1件のおよその審議時間も尋ねた（印  

象による回答を含む）．176委員会のうち，「15分  

以内」が21％（37委貞会），「15分超，30分以内」  

が41％（73委員会）で，あわせて6割を超えた（Fig．  

3，グラフは新聞記事になかったもの）．   

以上のデータの中には，事前に下部組織での審  

議を経ている場合も含まれるため，単純に1件あ  

たりの時間が短いというだけで審査が不十分とは  

言えないが，限られた開催回数の中で，時間の制  

約に追われながら蕃査が行われている実情がうか  

がえる．  

4．2 審査の実情一年平均57件，承認率93％   

2004－05年度の2年間の会議回数や新規申請件  

数を尋ね，会議1回あたりの新規審査案件の数を  

計算した．開催なし・無回答を除いた155委員会  

のデータを平均すると，新規審査案件は平均で年  

間約57件になり，最大では350件の委員会もあっ  

た．会談1回あたりの新規審査案件は，平均で8・  

4件になり，最大は112件だった．   

会議1回あたりの新規審査案件の数を，階級区  

分して委員会数の分布を見た（Fig．2，新聞記事に  

なかった分析）．   

審議にゆとりがあると考えられるl回あたり2  

Fig．2Newproposalnumberofcasesperoneholdingontheaverage（2004－2005）  
（開催1回あたりの新規審査案件）  

比率   比率  
案件  委員会数        （分母176）  （分母155）  

4   2％   3％  

8   5％   5％  

20   11％   13％  

43   24％   28％  

38   22％   25％  

42   24％   27％  

4   2％     ／  
17   10％     ／   

Fig．3Discussiontimeononc爪eWprOpOSalperoneholding（roughimpressionbypersonsincharge）  
（新規案件1件のおよその審議時間（印象を含む））  

比率   比率  
委員会数        （分母176）  （分母164）   

以内   37   21％   23％   

30分以内   73   41％   45％   

時間以内   31   18％   19％   

2時間以内   8   5％   5％   

阻超   12   7％   7％   

iち回り等）   3   2％   2％   

なし   12   7％     ／   
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に行う委員会が27％（47）あり．あわせて42％に  

のぽった．   

これらは，限られた時間で多くの晋査を行う工  

夫ではあるが，安易な持ち回り審査や迅速審査  

は，審査の形骸化を招きかねない．そうした形式  

で委貞同士の意見交換が十分にできているのか，  

検証が求められる．   

また．研究の客観性を確保するには，企業から  

の研究費の提供や株式保有など利害関係の点検が  

必要だが，申請した研究者について，その点を必  

ずチェックすると答えた委員会は36％（63）にと  

どまる．他方，倫理委貝については，審査対象の  

研究・治療に関係のある場合に除外する委員会が  

糾％（147）と大部分だが．委貝の利害関係につい  

て点検を行うか自主申告を求めている委員会は15  

％（27）にすぎない．「利益相反問題」への取り組  

みは，まだまだ遅れていることが明らかになった  

（Tablel，新聞記事になかった衷）．   

今回の調査では，件数の年次推移までは調べな  

かったが，後述する「審査の課膚」の回答や自由  

記述でも「審査件数が増えて大変だ」という声が  

多かった．医学誌・科学誌では研究成果を発表す  

る際，倫理審査を経たことを文中に明示するよう  

求められるようになった．また研究だけでなく，  

個別の医療行為でも倫理審査を行うぺきだという  

考え方も強まり，これらの影響が重なって．案件  

が増えているとみられる．   

その一方で，承認率は全般に高く，新規案件の  

審査結果について回答のあった委員会の平均で93  

％に達した．これは，申請内容に問題があった場  

合，次回までに修正を求める「継続審議」や，実  

施方法に注文をつける「条件付き承認」が多いこ  

とも理由と見られる．   

持ち回りやメール連絡で審査する委員会もあ  

る．そうした方法が「よくある」という委員会が  

11％（20），「例外的にある」という委貞会は42％  

（73）にのぼり，あわせると53％の委員会で用い  

られていた．   

一部の委員に判断をゆだねる「迅速審査」とい  

う方式も，よくある委員会が15％（27），例外的  

4．3 承認後のフォローー有事事象報告は6割   

綿密な審査を経て承認された研究であっても，  

実行段階で条件が守られなかったり，予想外の  

TablelRateofexaminationonconflictofinterests  
（利益相反のチェック率）  

（上段の数字は委員会数，下段は比率）  

Q：研究者の研究賃金，  
必ず行う  

必要と判断  
企業との関係，研儀  ない   

その他・  

関連組織，被験者へ  すれば行う   検討中  回答なし  

の謝礼などの審査は  
ありますか？  63  75   6   24   8  

36％  43％   3％   14％   5％   

Q：♯査対象の研究・治  除外する  場合による  除外しない  回答なし  
療に関係のある委員  
は，その審査から除  

外されますか？  
147  19  9   

84％  11％  5％   1％   

Q：委員の所属する団  自主報告   方策を   とくに確認   
体・組織，研究関連  回答なし  
企業の株式保有，資  確認   確認   を要請   検討中   しない  

金提供などは確認し  
ていますか？   9   9   9   21   120   8  

・5％   5％   5％   12％   68％   5％   
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危険な事態が生じたりすることがある．ヘルシン  

キ宣言は「倫理委貝会は，進行中の実験をモニ  

ターする権利を有する」と定め，研究者や医師に  

「モニターのための情報，重篤な有害事象の情報」  

を報告する義務を課している／国の指針の多くも  

有害事象や問題の報告を研究者に求めている．こ  

うしたフォローがないと，倫理委貝会は，研究実  

施にお墨付きを与えるだけの無責任な機関になり  

かねない．   

しかし，承認した研究や医療の実施状況を，  

チェック担当者の配置や実地調査，定期報告など  

何らかの形でチェックしている委員会は72％  

（126）にとどまる．有害事象や問題が生じた時の  

報告制度があるのは61％（107），共同研究を行う  

他の施設での有害事象の報告を義務付けているの  

は23％（41）しかなく．研究や医療が終わった時  

の結果報告を義務付けているのも54％（95）にと  

どまった（Table2．新聞記事になかった表）．   

4．4 情報公開－「傍聴可」は2委員会だけ   

会議の模様や審査の結果を外部から知ることが  

できるか．という観点で質問した．その回答を見  

る限り．現状は「透明性が低すぎる」と言わぎる  

をえない（Fig．4）．  

Ttrble 2 Follow-up rate of research after approval 
（承認後のフォローの実施率）  

（上段の数字は委員会数，下段は比率）  

Q：承認・決定事項が守  実地調査を  回答なし  
られ，研究・治療が  その他   ない  

適正に行われ■rいる  行う   求める  ・対象外  

かをチェックする仕  
組みはありますか？  4   22   93  24   46   4  

（複数回答）   
2％   13％   53％  14％   26％   2％   

Q：有害事象や問題が発  ある  ない   回答なし  
生した場合，審査礫  

関が報告を受ける仕  
組みはありますか？  

107  64   5  

61％  36％   3％   

Q：共同研究の他施設で  求めて  回答なし  
生じた重篤な有事事  報告される場合もある  
象の報告は受けてい  いない  ・対象外  

ますか？   

41  47  70   18  

23％  27％  40％   10％   

Q：研究の進行中，，関係  求めて  
報告を求めている  審査時に求めた場合だけ  回答なし  

の発表や論文等の憎  
いない  

報収集と報告を，研  
究青住着に求めてい  16  49  97   14  

ますか？  
9％  28％  55％   8％   

Q：研究・治  報告させている  審査時に求めた場合だけ   とくにない  回答なし  
に審査機  
報告させ  

する国内外の学会で                                             か？  

95  29  45   7  

54％  16％  26％   4％   
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議事内容や議事要旨の公開を求めているのに．こ  

れでは，かけ離れた状況にある．   

承認された研究計画書を外部の人が閲覧できる  

のは，12％（21）にすぎない．研究計画について  

外部機関への登録・公開を行うよう求めているの  

は，わずか7％（12）だった．   

承認した研究の「結果の公開」も課題になる．医  

学・医療では．予測に反して効果がない，むしろ  

悪影響が出たなど，ネガティブ（否定的）な結論  

になることも多い．そうしたデータも医学界で共  

有すれば価値があることから，ヘルシンキ宣言や  

CIOMSの指針は「ネガティプな結果も公表され  

る必要がある」としている．研究結果が公表され  

ないと，内容を第三者の目で検証できないうえ，  

すでに行われた研究を繰り返すなどのムダが生じ  

ることもあり，医学の進歩にもマイナスになる．  

会議を誰でも傍聴できるのは，名古屋大の医学  

部倫理委貞会と，大阪府立成人病センターの倫理  

審査委貞会だけで．開催後に記者会見するのも9  

萎貞会にとどまる．57％（99）の委員会は，施設  

内部の人でさえ，傍聴できないという回答だっ  

た．   

委員名簿の場合，ホームページか刊行物で公開  

している委員会は26％（45），外部の人も閲覧な  

らできるのが34％（60）だったが，その一方で「外  

部には非公開」「作成せず」が計37％（65）にの  

ぽった．詳細な議事録は43％（76）が作成せず，  

閲覧不可を含めると85％（149）が非公開だった．  

議事要旨も67％（118）が作っていないか．非公  

開だった．肝心の審査結果も，57％（100）は，外  

部に非公開または作成していないという．   

国の6つの指針のうち，臨床研究以外の5つは，  

Fig．4I）egreeofirLformationdisclosureofIRBs  

（倫理委貞会の情報公開腐）  （数字は％）  

設置規定・運営規則  

委員名簿  

審査結果  

鵠事要写  

詳細な祷事銀  

研究計画青（承認分）  

0  20  40  60  80  100（％）  

数字は垂員会敷  

、設    規定・運営規則   
委員名簿   36   9   60   62   3   6  

♯董結果   20   2   46   97   3   8  

議事要旨   13   2   36   96   22   7  

詳細な議事録   2   15   73   76   9   

研    計画書（承認分〉   0   0   21   140   5   

－383－   
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だが，それに沿って論文や学会などで公表を求  

めている委員会は6％（10）しかない．85％（149）  

は，結果がどうあれ，発表するかどうかは当事者  

まかせだった（Table3，新聞記事になかった表）．   

また，29％（51）の委員会は，年間予算の割り  

当てがなかった．年間経費（目安を含む）の最高  

額は1，200万円で，上位4位までは薬事法に基づく  

治験を扱う委員会であり，一般の倫理委貝会の最  

高は200万円だった．さらに，外部委員がいるの  

に出席時の報酬を支給していない委員会が8つ  

あった．   

4．5 事務局体制一深刻な専門スタッフ不足   

申請の受け付けや会議の準備などは，医学部や  

病院の総務課，学術協力課などに置かれた倫理委  

貝会の事務局が受け持っている．   

事務局スタッフの人数は，ゼロが3％（6委員  

会），1人が36％（63）．2人が28％（49），3人が  

15％（27），4人以上が17％（30）という状況であ  

る．平均すると2．4人で，最も多いのは東大病院  

治験蕃査委員会の20人だった．   

ただし専任の職員がいる委員会は，18％（31）に  

すぎない．審査案件が増える中，専門性を備えた  

スタッフが決定的に足りない状況が浮き彫りに  

なった．  

4．6 機能発揮一歯止めをかけた事例も   

あまり芳しくないデータが続いたが，倫理委貝  

会がまったく形骸化しているわけではなく．審査  

の機能を発揮する場面も少なくないようだ．審査  

で承認しなかった研究計画を尋ねると，70の事例  

の回答があった．被験者への情報捷供の不備．エ  

ビデンスや動物実験の不足，副作用の懸念など，  

さまぎまな問題点を指摘している（Table4，新聞  

記事では文章の中で紹介したが，今回は表の形に  

して，より多くの例を示した）．  

Table3 Disclosurerateofresearchplansandresultstothepublic  
（研究計画・研究結果の外部への公開率）  

（上段の数字は委員会致l下段は比率）  

臨床研究計画について外  はい   検討中   ない   回答なし  
部機関への登録・公開を  

行うよう求めています  12   13   138   13  
か？  

7％   7％   78％   7％   

承認した研究・治療の結  ネガティプな結果も  案件によって   当事者に   

異について論文や学会発 表等による公表を行うよ  
回答なし  

求める   任せている  

う求めていますか？   

10   7   149   10  

6％   4％   85％   6％   

Table4 DeniedproposalsandproblemcasesfoundbyIRB  
（承認しなかった事例や問題のあった事例）  

（主な回答事例．委員会名は省略）  

チ：．巌蝉軒薄儀      ∴‘発昔二∴二長小こ   
日本では「禁忌」とされている対象に薬剤を投与しようとする研究  弘前大   

アンケート調査で個人情報が漏れる可能性がある  山形大   

研究参加l省への情報提†Jちが不十分  埼玉医大   

促常ボランティアから弱者の排除，恩■者に対する補償体制の確立  防衛医大   

ヒト幹細胞を用いた臨床研究で安全面，科学面の検討が不十分  慶応大   

ALS患者の人工岬槻器嘲り外し  北里大   

－384－   
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Table4DeniedproposalsandproblemcasesfoundbyTRB（continue）  

使用薬剤が海外でも未承認で．安全性を保言正できない   東湖大   

うつ病が判明した場合のフォローアップ体制がない   山梨大   

すでに複数ある同種同効薬の有用性を上回らない   山梨人   

内容を特定しない研究に用いるために包括的同意を患者から得る内零   浜松侠大   

予締実験としての動物実験が少ない   名古屋大   

教職貝健蘭のデータを開いた遺伝子研究計画で個別の説明と同意が帆雛と判断   礫m保陣術隼人   

被験者に研究計画の目的や概要を明示しない申請   藤円保健衛生大   

基礎研究が十分でないと判断され，不承認   滋賀医大   

重篤な副作用が予想される臨床研究   京都府立医大   

全国規模の臨床試験で患者誉録の際の個人情報保確が問題に   大阪大   

苦情の窓口の記載がない   大師府立成人病セ   

臨床研究の目的そのものが患者の人権擁卦二そぐわない   奈良県北医大   

ランダム化比較試験のプロトコール不備   和歌Ll」県立医人   

医撹機器の適応外使用   偽椴大   

退伝子検査のカウンセリング体制の不備   川崎慌大   

第三者をドナー候補とする生体肝移植   広畠大   

医薬品の適用外使用でエビデンス研究が不十分   香川大   

遺伝子検査で得られるものは少なく．本人に利益があると判断しがたい   市川大   

企菜に対して患者の個人情報を提供する内容   久留米大   

脳梗塞再発予防の自主研究で．診療指針から逸脱した降庄方法   佐竹大   

因果関係が未知の遺伝子多型と結果の開示の仕方の不僻   長崎大   

事故が起こった場合の補償が明記されていなかった   大分大   

企業との共同研究で営利利用が大きく，成果の所有区分が不明碓   鵬児良太   

申請した研究者以外の者が変更届なしに研究に参加していた   慈恵医大   

見込み通いによる研究の中止が全く報告されず，2年経過していた   名古屋市史大   

度名化の手順の不備を立入検査で指摘   藤田保健衛生大   

匿名化の手続きが申請通りでなかった   和歌山県立医大   

離鮒素難棚紛お強襲ざ努剰蘇鱒郎演牽強にヰ嘩＝．枇′事鱒宣瞭てご   
遺伝子治療臨床研究で中止基準に該当した   千葉大   

医療安全体制の不備   慈恵医大   

有害事象の発生   京都府荒医大   

遺伝子治療で対象患者の病態が悪化した   神戸大   

骨粗軽症治療薬の治験で副作用報告が多く，新たなエントリーを禁止   香川大   

患者の病状悪化により．生体部分肝移植手術を断念した   愛竣大   

康草薮衰㈱薫媒薫香や繚：孝常套洛雫鱒照準串棄破棄年輩じ冬草即さ＝ち 

承認を取り消した   慶応大   

統合失調症の患者に対する臨床試験の同意の取り方   富山大   

さ；撫素顔鰯療強練帝猿擢発案秘渦掛車擬睾喪章酢婁ゝキ‡ 

生体への薬物投与（正常値を得るため）   弘前大   

麻酔科医師のデータねつ造論文で倫理委の承認を得たと虚偽記述   山形大   

麻酔科医師による無断臨床試験   東京大   

古い試料を使用した臨床試験   塑マリアンナ医大   
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