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実施段階のチェックで，個人情報保講の不備．  

研究者の無断変更といった問題点を洗い出した  

ケー・スもある．健康被害の恐れなどが生じた時  

は，「利益と危険」のバランスを考えて中止させる  

ことも必要で，そうした手立てを実際に講じた  

ケー・スもある．   

しかしながら，こうした実例の蓄積は通常，各  

委員会または施設の内部にとどまっている．施設  

の枠を超えて，審査の実例や問題事例の経験など  

を，互いに学べるゾステムが構築されれば，審査  

のレベルアップと効率化の両面で大いに役立つだ  

ろう．   

また∴運営の実情は，施設によっで，あるいは  

委員会によって，かなりの差がある．そうした違  

いの程度が具体的に見えやすいよう，委員構成，  

審査方法，フォロー，情報公開の4つの分野で．ポ  

イントになる項目を選び，各施設の代表的な倫理  

委貝会の運営状況を表にまとめた（Table5）．  

Table5Managementsituationofatypicalreviewcommittee  

（各施設の代表的な委員会の運営状況）  

◆研究者の利害関係のチェック ＝○必ず実軋 △必要と判断すれば行う，×なし  

◆承認後の適正実施のチェック ＝◎実地調査あり，○定期報告を求める，△一部の案件は定期報告，×なし  

◆有書手急報告 ＝○報告の仕組みあり．×なし  

◆情報公開 ＝◎ホームページに掲搬．0111行物に掲載．△外部の人も閲覧可能．×外部には非公開・未作成  

◆研究・医療の結果の公表 ＝○否定的な結果も公表を求める．△案件によって求める．×当事者に任せている  

人的構成    2004－05年度の審査    研  情報公儲  
究  

外  こ 

者 の 利 書  

チ エ   
審査横関  告  

大字／病院     （医学部付属病職などの名称は一部省略）  率   ク   

札幌医大   倫理委貝会   17  3  18  31  3．1  94  ×  ×  ×  △  ×  ×   

旭川医大   倫理委員会   13  2  31  65  3．3  91  田  ○  ○  田  田  ×   

弘前大   医学部倫理委貝会   15  3  13  332  14．4  99  ×  ×  ×  △  △  ×   

岩手医大   医学部倫理委貝会   12  2  17  146  7．3  93  ○  ○  ×  ×  ×  ×   

東北大   医学部・医学系研究科倫理委貝会   12  ロ  33  587  24．5  88  検討  ○  ×  ◎  ×  〉く   
秋田犬   去学部倫理委貝会   15  2  47  田  ×  ○  ×  ×  X   

山形大   医学瓢倫理委貝会   12  4  33  189  8．6  99  △  その他  ○  ⑳  ◎  ×   

椙島県立医大  倫理委貝会   10  4  30  280  8．2  100  ○  ◎  ×  △  ×  ×   

筑波大   人間総合科学研栗田医の倫理委貝会   11  2  27  147  6．1  100  ○  ×  ×  ×  △  ×   

自治医大   生糾宙理香貝会（個別案件を扱わず）   13  0  0  43  1．0  95  △  ×  ×   

硯協医大   生命愉⊥哩香日会   2  36  6  1．5  100  Jゝ  ×  ×  ×  ×  ×   

群馬大   医学倫理委員会   11 2 18 5  0．6  80  ○  ×  ×  ×  ×  ×   

埼玉医大   倫理委貝会   14  2  21  197  9．0  94  △  ○  ○  ×  ×  ×   

防衛医大校   倫理委貝全   15  3  20  176  8＿4  88  ○  （⊃  ○  ○  △  田   

千葉大   医学研究院倫理委貝会倫理審査部会   由  ロ  38  201  100．5  91  四  検討  ○  ×  ×  ×   

訂本大   医学部倫理委貝会   9  2  56  42  2．5  98  ○  ◎  （）  △  △  △   

医学部倫理委貝会   10  0  20  129  5．4  98  △  ×  ○  ×  ×  ×   

日誌医大   付属病院倫理委貝全   13  2  15  101  5．1  83  △  ○  ○  ×  ■×  ×   

東京大   医学系研究科・医学部倫理委貝会   22  3  18  489  11．1  97  ○  △  ○  △  ×  ×   

順天堂大   医学部研究等愉理香貝会   10  ロ  30  96  12．0  92  △  ×  ○  ○ ×   ×   
東京医科歯科大  隊学榔愉牒雀査委員会   12  2  33  137  10．5  97  △  ○  ×  〉〈  ×  ×   

慶応大   医学部倫理委貝会   14  3  50  269  12．2  98  ×  ○  ○  ×  ×  〉く   

l先学倫理委貝会   10  ロ  30  257  21．4  9l  （⊃  （⊃  ○  ×  ×  ×   

東京女子医大  倫理委員会   

帝京大                                                                                                                                                                        東京医大  
14  3  21  340  15．5  94  △  ×  ○  ○  ×  ×   

倫理委員会   15  5  27  494  22．5  70  △  ⑳  （⊃  ⑳  ×  △   
医学部医の倫理委貝会   13  ロ  15  197  9．4  92  ○  △  ○  ◎  ◎  ×   
l太学部倫理委眉会  10  3  40  78  6．5  73  ○  ×  ×  ⑳  ×  ×   
医学部倫理委貝会   11  ロ  36  129  5．9  84   ○  その他  ○  ×  ×  ×   
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Tab）e5Managementsittlationof＆typic81reviewcommittee（contirLue）  

人的構成    2DO4■－05年度の審査    研  情報公開  

外  究 着 の  
婁  

判 専 チ  

エ  
大学／病院  審査横間  

（医学部付属病院などの名称は一部省略）   
ツ ク  

横浜市立大   医学串倫理委貝会   lZ  4  50  約700  60．0  100  △  ◎  

聖マリアンナ医大  生命倫理委員会   19  2  21  263  65．8  95  △  ○  ○  △  ×  ○   

北里大   医学部・柄院倫理委貞会   40  12  18  200  2．9  94  ○  ○  ○  ○  ○  ×   

某海大   医学部医の倫理委員全   13  3  23  107  8．9  1（X〉  △  ◎  ×  ◎  ×  ×   

山梨大   医学部倫理委員会   9  ロ  22  150  6．5  92  ○  ○  ×  ×  ×  ×   
浜松医大   医の倫理委員舎  14  3  21  172  19．1  96  △  ○  ×  △  △  ×   
曾山大   倫理書査手兵会   13    31  約600  15．0  △  ×  ×  ×  ×  ×   

金沢大   医学倫理委月全   12  4  33  140  5．8  97  検討  （⊃  ×  ○  ×  

金沢医大   倫理委員会   0  9  △  ×  ×  （⊃  ×  ×   

岐阜大   医学系研究科医学研究倫理審査委員会   四  3  55  254  11．0  96  ○  △  ○  ×  ×  ×   

名舌長大   医学部倫理委員全   15  5  33  218  9．1  94  ○  ○  ×  田  ∠ゝ  田   

名古屋市虚大  医学研究科愉理審査委員全   田  2  18  80  7．3  95  △  ×  ×  ◎  ⑳  ×   

藤田保健衛生大  疫学・臨床研究倫理審査委月余   19  3  田  1写0  18．6  94  検討  ×  ×  ×  ×  ×   

愛知医大   医学部倫理委月余   15  2  20  168  6．5  99  △  △  ○  ◎  ×  ×   

三重大   医学系研究科・医学部研究倫理委員会   13  3  38  233  9．7  1（X）  田  ×  ×  △  田  ×   

稽井大   医学部倫理審査委貞会   12  3  25  48  4．8  98  ○  検討  ×  ○  ×  田   

滋賀医大   倫理委月余   11  ロ  18  231  10．5  94  ○  ×  ○  ×  ×  田   

京都府せ眉大  医学倫理審査委貝会   15  3  33  ※148  21．1  96  ○  △  ×  田  田  ×   

大阪医大   倫理委貝会   9  1  四  120  8．6  99  △  ○  ×  ◎  田  ×   

関西医大   医学倫理委眉会   8  2  25  78  15．6  77  △  ○  ×  ×  ◎  ×   

大阪大   医学部医学倫理委月会   16  ロ  13  265  24．1  77  △  田  ○  ×  ×  ×   

国立循環器病セ  倫理委貞会   10  2  60  130  5．9  100  ○  △  （⊃  ⑳  ◎  ×   

大阪市立大   医学研究科倫理委員会   14  3  36  356  18．7  100  △  △  ×  田  ×  ×   

大阪府立成人病セ  倫理書査委員会   15  3  27  86  14．3  81  ○  △  ○  田  田  ×   

兵庫医大   倫理委貝会   10  2  20  144  7．2  98  ○  ◎  ○  △  ×  ×   

神戸大   隆学系研究科医学倫理委貞会   12  3  17  168  7．6  98  （〕  ×  ×  ×  ×  ×   

奈良県立眉大  医の倫理李月会   14  2  43  21  3．5  95  ×  ×  ○  △  △  ×   

和歌山県立医大  倫理委員全   16  4  13  135  11．3  85  ×  ○  ○  △  △  ×   

鳥取大   医学部倫理書査委員会   田  口  9  306  13．9  96  △  ○  ○  ○  ○  ×   

鳥横大   医学部医の倫理委貞会   田  2  36  99  4．7  95  ×  ○  ×  △  ×  ×   

岡山大   医歯薬学総合研究科倫理委員会   11  2  36  101  4．2  98  ○  ○  ○  ⑳  ○  ×   

川崎医大   倫理委貞会   14  ロ  14  81  3．9  98  △  ○  ○  ○  △  ×   

広島大   医学部倫理委貝会   15  1  40  225  112．5  鋸  ×  ×  ×  ×  ×  ×   

山口大   病院医薬品等治験・臨床研究等審査委員合  13  2  15  244  10．2  99  ○  ○  ○  △  ×  ○   

徳ふ大   病院臨床研究倫理審査委兵舎   四  2  27  212  8．8  97  ○  ○  ○  △  △  ×   

寺川大   医学部倫理委月余   9  ロ  22  55  6．9  89  △  △  ×  ○  △  ×   

愛媛大   病院臨床研究倫理審査委月会   14  ロ  14  188  7．8  98  ○  ○  ○  ⑳  ×  ○   

高知大   医学部倫項委員会   田  3  18  107  5．9  72  △  田  ○  △  田  ×   

産業医大   倫理委員会   16  3  13  132  5．7  98  ○  △  ○  △  田  ×   

九州大   医学研究院等倫理委貞会   12  2  17  149  丁．1  96  田  ○  （⊃  △  ×  ×   

久留米大   倫理委眉会   13  3  23  △  ×  ×  ○  ×  ×   

佐賀大   医学部倫理委貝会   10  2  20  70  3．5  100  ○  ×  ○  ×  ⑳  ×   

長崎大   医檎薬学総合研究科（医学系）倫理委月食  11  ロ  27  54  2．3  100  ○  ○  ○  ∠ゝ  田  ×   

大分大   医学詳倫理委員会   田  4  18  59  4．2  92  △  ○  ○  △  ×  ×   

宮崎大   医学部医の倫理委兵舎   12  3  42  107  3．5  99  △  ○  ×  ◎  ◎  ×   

鹿児島大   病院臨床研究倫理委員会   7  ロ  29  212  臥8  93  ○  ○  ○  △  ×  ×   

琉球大   臨床研究倫理書査委月食   11  2  27  113  9．4  91  田  ○  ○  〉く  ×  ×  

一は回答なし．または不明  媒京都府立医大の新規儒査件数は05年原以降  
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4．7 倫理指針に照らすと一9割が違反の項目も   

以上のような特定機能病院の倫理委貝会の現状  

は，研究倫理指針の規定に照らして．どうなのか  

を検討した（この項は，新聞記事よりはるかに詳  

細な分析）．   

まず，それぞれの倫理委貝会が扱う可能性のあ  

るテーマを，後述する「審査の対象」に関する設  

問への回答をもとに判断し，各種の指針の中で，  

どれが適用されうるかを検討した．1つの施設に1  

つの倫理要員会だけが設けられ，幅広いテーマを  

審査している場合・をはじめ，複数の指針が適用さ  

れうる委員会は数多く存在する．   

回答のあった1‘76委員会の中で，ヘルシンキ宣  

言とCIOMS指針が適用されるのは，ともに163委  

員会と判断した．そのうちES細胞の指針は60委  

員会，臨床研究の指針は104委員会と考えられる  

など，国の6つの指針（GCPを除く）のいずれか  

を扱うのは計156委員会だった．なお国際的指針  

を適用外とした13の委員会は，臓器移植の適応評  

価，脳死判定，高度先進医療，臨床現場の問題な  

どを専門的に扱う委員会である．   

次に，各委員会の回答をもとに，それぞれの指  

針が定めた倫理審査に関する要請を満たしている  

かどうかを分析した．指針によって要請項目に差  

があり．複雑な作業を要したが，簡潔に整理した  

うえで，項目ごとに，当該指針が適用される委員  

会の「違反率」を表に示した（Table6，新聞記事  

になかった表）．   

Table6 SurvcyI）Ointsandviolationratesofthevariousguidelines  
（各指針の要請項目と違反率）  

各Jr‖1の卜■の数？は迫川委員会の通販薄＝％）．◎は要論水準の高い項目，－は要請なし．カツコ内は  

ぷ溌的でないJl■ill（△）を満たさない率．※をつけたのは．追反辛が30％以上の項目  

シ   

川   1（う3   60   79   96   104   64   75   19  

定則的に  
交代すべき  

5人以上  

じ．8  0  

必要  ◎柏数必要  必要   必要   必要   必要   必要  

4．3   23．3   2．5   2．1   Z．9   ヰ．7  2．7  

◎極致  ◎少なくと も複数  必要   必要   ◎禅敦   芙施頗閑と  
◎複致   利害のない者  

5   5．1   1．1   2．9   4．7   5．3   0  

△半数以上  
が望ましい  

（77．2）  

外部番兵の  
半数以上は  
人文・社会  
科学か一般  
の立場  

8．9  u  

医学の  医学一医療  
医師  

対象疾患 の  対象疾患  
専門家   臨床医   lの臨床医  

0   
0  自然科学面  の専門家  医学l墓標な ど自然科学  1．6   1．3  の有識者  

の有識者  
科学者   生物学  

など   など  

3．1   3．3   0  0   1＿6 2．7  

看遥飾．法律  倫理・法律を  法律家   法律家   

家．倫理学   5  含む人文・杜  人文・社会  人文・社会  6．3   9．3  

医療，臨床 試験の専門  有識者   
囁を含み．共  

有識者  

同体の文化  6．3   77   31．3※   家以外の者  

的・道徳的な  
怖偵を代表   

2．5   48．3※   44．3誕   56．3※   59．6※  0   

ヘル   

適用委員会数  

委員総数  
／任期  

女性香貝  

外部委員  
の数  

外部委員  
の数  

委  
の構廣  

貝  

桶  

成  

生物学など  

法律家など  

生命倫理          一般の立場     のせ  
ー388－   
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回答は選択肢方式で得たので，個々の項目に速   める」「必要に応じて」「できる」といった表現で  

合するか否かは比較軌見分けがつきやすかっ   ある場合は，明確な違反とは区別して集計した．  

た・指針の規定が義務的でなく，「望ましい」「努  委員構成では，一般の立場の委員がいない不備  

Table6Surveypointsandvi01ationratesofthevariousguidelines（continue）  

ヘルシンキ  C10MS  ES細胞  ゲノム  疫学研究  臨床研究  遺伝子治療  幹細胞臨床  GCP   
垂  
兵  て＝・聖断 

△利専ある  
春は禁止  禁止  禁止  禁止   禁止   

前  
（21．5）  24．l  25  22＿7   21．1   

悶  
∴止 ∴衰止、  、禁止   禁止   禁止   禁止   禁止   禁止   禁止  

14．1   14．1   18．3   20．3   15．6   15．4   21．9   17．3   n  

一389－  
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が多い．臨床研乳疫学研究，ES細胞，ゲノムの  

各指針で44～60％という高い違反率だった．生命  

倫理や人文社会科学系の委貞が不足している委員  

会も．ゲノムで41％，ES細胞，遺伝子治療，斡相  

胞臨床で27－31％と比較的高かった．「機関の長  

の審議参加禁止」も，規定のある4つの指針では  

21～25％が過反だった．今回の調査では，委員会  

の責任者になっている場合しかチェックしていな  

いので．実際の違反率は，はるかに高いはずであ  

る．   

寄査方法では．2つの国際的指針の内容から要  

請される「審査委貝の利害のチェック」の手だて  

を講じていない連反が79％にのぽった．すべての  

指針が求める「当該研究者の審議参加禁止」の違  

反が14～22％，多くの指針が求める「研究者の利  

害のチェック」の追反が14～18％あることも，軽  

視できない．   

承認後のフォローでは，ほとんどの指針が掲げ  

る「有害事象の報告制度」の遥反が34～41％にの  

ぼり，治験以外では，人を対象とした研究を行う  

際の基本が十分に認識されていないことがわか  

る．さらに．ゲノムの指針が求める実地調査を行  

う態勢のない委員会が67％，臨床研究の指針が求  

める「共同研究施設で生じた有害事象の報告」の  

不備が70％と高い違反率だった．   

情報公開の領域では，違反率が軒並み高い．運  

営規則の公開や委員構成・委員名簿の公開では30  

％前後，議事録・議事要旨の公開は60％を超える  

適反率となった．ヘルシンキ宣言が求める「研究  

計画の公開」は73％が満たしていない．同宣言を  

含めて多くの指針が求める「研究結果の公開」は，  

違反率が83～90％に達し．全項目の中で最も高い  

違反率だった．   

4．8 違反率の分析一全委員会が何らかの違反   

もう少し問題点の所在を大まかに見えやすくす  

るため，委員構成，審査方法，承認後フォロー，情  

報公開の4つの「領域」に分け，指針ごとの平均  

違反率を示した（Fig．5，新聞記事になかった分析  

とグラフ）．  

Fig．5 ViolationratesoftlleguidelinesaccordingtothecompositionandfunctionoftlleIRBs  
（領域別に見た各指針の平均逮反率（％））  

各指針の要請項  

数に対する過反  

【ヨの比率．義務的  

ない項目を満た  

ない峠は－1／2の  

反として計算しブ  
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単純に，各指針の要請項目の数に対する違反項  

目の数で見ると，ヘルシンキ宣言は46％，CIOMS  

指針は22％，国の6つの研究指針は23～29％（平  

均26％）の違反率だった．   

ほぼ全項目を順守している委員会も存在する一  

方で，それぞれの指針で最も違反の多い委員会の  

場合，ヘルシンキ宣言は93％，CIOMS指針は50  

％，国の6つの指針では50－61％の項目に過反し  

ていた．   

さらに，簡域ごとに項目数の追いがあるため，  

その影響を除く便宜として，4つの領域を同じウ  

エートにした計算方法（領域ごとの連反率の平  

均）で見ると．平均違反率はやや高くなり，ヘル  

シンキ宣言は48％，CIOMS指針は37％，国の6  

つの研究倫理指針は24～32％（平均27％）となっ  

た．   

こうした方式で，委員会ごとの「数値評価」を  

行い，順位表を作ることも可能である．   

最後に，「何らかの追反があった率」もはじい  

た．世間で違反率と言う場合，むしろ．この意味  

かも知れない（新聞記事に載せたのは，ここから  

先の観点による連反率）．   

2つの国際的指針は99％，国の6つの研究指針  

平均違反率とは，その領域で各指針が定めた要  

請項目のうち，どれだけの数の項目に違反してい  

るかを，該当する委員会の平均で算出したもので  

ある．ここでは，明確な違反以外に．義務的でな  

い項目を満たさない場合や，回答内容があいまい  

で義務的項目を十分には満たさない場合も「2分  

の1の違反」として計算に加えた．   

たいていの指針では，委員構成や審査方法に比  

べ，承認後フォロー，情報公開の領域で違反率が  

はねあがっている．   

他の指針に比べ，臨床研究の指針とGCPで．情  

報公開の違反率が低いのは．該当委員会の公開度  

が高いからではなく，これらの指針の要求水準が  

低いためである．臨床研究の指針の場合．それ以  

外の国の研究倫理指針と異なり．運営規則や委員  

名簿，議事録などの公開規定がないうえ，研究計  

画や研究結果も「公開に努める」という努力規定  

にとどまる．GCPは，規則の制定や委員名簿・審  

査記録の作成と保管を求めているだけで，外部へ  

の公開の規定がない．   

次に，指針全体に対する違反率もいくつかの方  

法で算出した（Table7，新聞記事になかった分析  

と表）．  

Tat）1e7Violationrateoftheguidelines8Sthewhole  
（全体としての指針違反率）  

適  
平均違反率（％）  何らかの明白な違反項目があった申（％）  

用  項  
指 針  章  目  単純に項目数で見た場合    4領i虞 の平均  垂 鼻   審  フ  

且  総  オ   
憎  全  

数   
壬  

構  口  
報  

▲ 悶 救  
方  

平均  最小  最大  平均  成  法  l   公 開   体   

ヘルシンキ   163   7   46．4   0．0   92．9  48．0  項目なし  84．0  34．4  92．0   98．8   

C10MS   163   16   22，2   6．3   50．0  37．2   14．1   85．3  42．9  89．6   99．4   

ES細胞   60   16   27．5   3．1   59．4  27．7  71．7   18．3  45．0  91．7   98．3   

ゲノム   79   19   29．4   5．3   57．9  32．4  75．9  35．4  75．9  94．9  100．0   

疫学研究   96 15   26．6   6．7   50．0  26．5  56．3  30．2  49．0  92．7  100．0   

臨床研舟   104   22   23．9   0．0   54．5  24．1   70．2  28．8  71．2   0．0   94．2   

遺伝子治療   64   14   24．2   0．0   60．7  27．1   37．5  21．9  51．6  64．1   84．4   

幹細胞臨床   75   21   25．4   2．4   54．8  25．0  50．7  30．7  70．7  70．7   93．3   

GCP   19   16・  11．5   3．1   28．1   11．2   21．1   73．7  26．3   0．0   89．5   
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は84－100％の委員会に何らかの違反があり，ゲ  

ノム，疫学研究の指針は，該当する全委員会に何  

らかの過反があった．GCPは，治験だけを扱う委  

員会を調査対象から外したため，今回の調査での  

該当委員会は19と少ない．要請項目も他の指針よ  

り少ないため．平均遥反率は11％にとどまった．  

しかし外部委員の利害関係のチェックが74％で行  

われていないなど，89％の委員会に何らかの違反  

があり，残りの委員会も義務的でない項目には不  

十分な点があった小   

一方，委員会単位で見た場合，国の6つの指針  

を扱う計156委員会のうち，関係する指針すべて  

に明確な適反がないのは5委員会しかなかった．  

このうち，ある大学病院の遺伝子治療臨床研究審  

査委貝会だけが，義務的でない項目も満たした  

が，審査委貝の利害関係をチェックしていないた  

め，ヘルシンキ宣言には違反していた．この委員  

会は，調査時点では人を対象にした研究の審査例  

がなかった．   

楕局，国際的指針も含めて検討すると，指針の  

適用されるすべての委員会に，何らかの違反が  

あったことになる．もちろん，指針の要請項目は  

審査の実質ではなく，外形的な指標にすぎない．  

また，各委員会の指針の適用分類は今回．審査対  

象になりうる研究テーマから判断しており，現実  

に審査案件や研究を扱っているとは限らない．そ  

のような保留はつくものの，これだけの違反率  

は，大きな問題であろう．   

委員会の設置形態－は∴施設ごとに異なるので，  

各委員会の回答を総合したうえで，場合によって  

は調査対象外の委員会にも問い合わせを行い，病  

院と医学部．医学研究科などを合わせた「施設全  

体」としての扱いを明らかにした．   

まず，傾向のつかみやすい12のテーマを抜き出  

し，施設ごとの扱いの差を一覧表の形で具体的に  

示した（Table8，東京医大の臓器移植の扱いは新  

聞記事の時点で調査が不十分だったため「不明」  

としていたが，今回は補足調査をもとに記載し  

た）．   

次に，それ以外のテーマを含め，全項目につい  

て，回答の状況を示した（Table9，新聞記事にな  

かった表）．   

どちらの表でも，傾向ははっきり表れている．  

「基礎研究」「疫学研究」「臨床研究」のように，「研  

究」と名がつく分野では，有効な回答を得た76施  

設のうち，おおむね7割前後がすべての研究の申  

請を求めており，残りの施設も「内容によって申  

請が必要」という答えが多かった．   

これに比べ，個別の患者の治療を目的にした医  

療行為の扱いは，様相が異なり，施設によって扱  

いの差が大きい．   

国内未承認薬の使用，既承認薬の適応外使用に  

ついては，8割前後の施設が「全例」または「新  

しい方法の場合」に申請を義務付けているが，1～  

2割の施設は「申請があれば審査する」という「申  

請主義」になっている．   

また∴遺伝子診断（体細胞）の場合，義務付け  

の施設が54，申請主義が19．「従来行われていな  

い手術方法」の場合は，義務付けの施設が46，申  

請主義が28だった．   

臓器移植も対応のばらつきが大きい．移植を  

扱っていない施設も多いが，生体肝移植の場合，  

24施設が全例を個別審査しているのに対し，23施  

設は審査なしで実施している．親族間の腎移植の  

場合は，9施設が全例の個別審査を行う一方，50  

施設は「保険適用される通常の医療」などとして  

審査なしで実施を認めている．   

「臨床研究と個別の医療行為の境界がわかりに  

4．9 審査の対象一個別医療の対応ばらつき   

蕃査の体制や方法以前に大きな問題をはらんで  

いるのは，どの範囲まで倫理審査の網をかけてい  

るかである．どんなに審査が綿密でも，そもそも  

審査の対象にならなければ，チェックはかからな  

い．   

そこで各種の研究，個別の医療行為，臨床現場  

の問題の3つの領域に分けて，計70項目のテーマ  

を選び．「すべて申請が必要」「申請があった時だ  

け審査する」「審査なしで実施可能」などの選択肢  

から答えてもらった．  
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諭する場合，求められる委貝構成や運営方法に大  

きな追いがある．大規模施設の場合，時間の制約  

を減らして．それぞれの課題の議論を十分に行う  

には，分離して言削ナるほう望ましいように思われ  

る．   

くい」という声は，後で紹介する自由記述でも目  

立った．研究でなくても，医学的棍拠が未確立な  

実験的医療，倫理的問題を伴う医療はいろいろあ  

り，全国共通の指針がない中，対応に悩む現場の  

様子がうかがえる．   

申請なしに研究が行われて問題になった事例の  

有無も尋ねたところ，いくつかの回答があった  

（Table4の中で紹介）．   

研究性・実験性を伴う医療と，通常の医療の線  

引きをできるだけ明確にしないと，「目の前にい  

る患者のためだ」という医師の“独善”で，重大  

な被者が起きかねない．申請するかどうかを医師  

や研究者の判断に任せるやり方は．見直しを迫ら  

れている．  

4．11現状と課題一自己評価は高め   

各委員会の回答責任者に．現状と課題を聞いた  

（以下，この項で委員会放として示したデータは，  

各委員会の回答責任者個人の見解である）．   

審査は全体として十分にできていると思うか．  

という問いには，44％（78）の委員会が「十分」，  

49％（86）の委員会が「まずまず」の回答を選択  

した．「不十分な点がある」は2委員会だけで，自  

己評価はかなり高めだった．   

次に，問題点や課顛を27項目例示し．同意する  

項目を禎数選んでもらった（Fig．6．新聞記事と違  

い，例示した全項目について回答数を示した）．   

審査の対象や方法の項目では，「承認後のフォ  

ローがもっと必要」が最も多く，43％（76）が賛  

同した．「審査案件が多すぎる」が30％（52），「研  

究と個別医療の境界線がわかりにくい」が26％  

（46），「番査を簡略化・迅速化したほうがよい」が  

2声％（43）だった．   

委員構成では，「委員の養成や研修の仕組みが  

必要」が36％（64）にのぼった．「倫理・社会系  

の外部委員の確保が困難」も26％（45）と高く，  

「自然科学系の外部委員の確保が困難」は9％（15）  

なのに比べ，はね上がっている．  

「事務局の体制が足りない」が42％（74），「記  

録の作成に労力がかかりすぎる」が31％（54），「予  

算の増額・確保」が27％（47）など．事務体制の  

充実を求める声も強い．   

十分な審査をしたいが，今の体制がそれを許さ  

ない－そんな悩みが，この設問全休を通じて浮き  

彫りになった．  

＼ 「被験者保護法」について賛否を問うと，賛成は  
15％（27）にとどまり，「各種の指針でよい」が65  

％（114）と多数を占めた（新聞記事では省いた  

データ）．  

4．10 現場の問題一大半扱わず   

一方，臨床現場で起きてくる様々な問題を，倫  

理委貞会で扱っている施設は，意外なほど少な  

い．  

“安楽死・尊厳死”にも絡む「延命措置の中止」  

について，検討例があると答えたのはわずか6施  

設で，「今後，要請があれば検討する」が圧倒的多  

数だった．   

意識不明の患者の治療，がんや難病の告知，患  

者の隔離拘束なども同様で，検討例が比較的ある  

のは「輸血を拒否する患者への対応」（23施設）ぐ  

らいだ．   

臨床現場の諸問題は，病院内部の委員会や一般  

組織の中で扱う施設が多いようだ．しかし第三者  

性や多様な視点ということを考えれば，外部を含  

めた様々な立場の人が加わる倫理委員会で議論す  

る価値は大きく，どう対応するぺきか，戸惑って  

いる医療スタッフの「判断の支え」にもなる．   

特定機能病院の倫理委貞合は，研究の審査が中  

心になってきた．回答の範囲で，そうした現場の  

諸問題を専門に扱う凄貞会を設けているのは，愛  

媛大病院だけだったが，他の施設からも「医療現  
場の問題を扱う新たな委員会が必要」（宮崎大）と  

いう声があった．   

医学研究の審査と比べ，臨床現場の諸問題を議  
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TabIe8Candidatesforreviewthatdifferamonginstitutions  
（施設ごとに異なる審査対象）  

研  究  個別の医療行為  臓器移植  現場の問題  

⑳すべて申請が必要  ⑳すべて個別審査が必要  ◎承認済みだが個   ◎審査必衰で検討例あ  
○内容により必要  ○新しい方法は申請が必要  別審査  り  
△申請があれば嘗査する  △申講があれば審査する  ×審査なしで可能   ○検討例あり  

／実施しておらず扱いが未定  △新規承蘭必要  
／未実施で未定  ×倫理審査で扱わない  

允 臼  

採人 取件 をの  
既 承  遺 伝  胎  従 兼    生  親  延  

内 未 兼  認 藁  子 診  
族  
間  命  
の  措  こ三  

置  
三  

腎  
戊  

の  
基・・ 礎組  

妾 の 佳  外  移  
榔  

研織 究の   便 用   胞   

隼紳  の  

噺   要望    閲    体 部 分  中 止  聖 蒜雲  
を   

北海道大  ○   ○  C   △  ×   ×  

札幌医大   ○   ○   ◎   ◎   ◎   ○   ○   ○  △  △  △   △   

旭川医大   ◎   ◎   ⑳   △ ◎  ⑳   ◎  △   △   

弘前大   ⑳   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎  ◎   ◎   △   ◎   

岩手医大   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   ⑳   ◎ ⑳  △   ×   ×   ◎   

東北大   ◎   ○   ◎   ⑳   ◎   ⑳   ◎ ◎  ◎   ⑳   △   △   

秋田犬   ◎   ◎   ◎   ◎   ○  △   ×   △   ×   

山形大   ◎   ⑳   ◎   ◎   ◎   ◎  ⑳  ◎   ◎   ×   ×  ×   

福島県立医大   ◎   ⑳   ◎   ⑳   ◎   ⑳  ◎   ◎   ◎   △  △   

筑波大   ◎   ⑳   ◎   ◎   △  ◎   ×   ×   ×  x   

自治医大   喧l   ◎   ◎   ◎   △   ◎  ◎   ◎  

独協医大   ◎  ■ ◎   ◎   ⑳  ◎  ◎  ◎  ◎   ◎   ×   △   

群馬大   ⊂）   ◎   ○   ◎   ◎   △   △  △   △   ×   △   △   

埼玉医大   C）   ○   △   ◎   ◎  △   ×   ×  

防衛医大   ◎ ◎  ◎   ◎   ⑳   ○   ◎  ◎   △   ×   △   ×   

千葉大   ○   ◎   ◎   △   ○   ◎   △   ×   △   

日本犬   〔）   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎  △   ◎   ×   ×   ×   

帝京大   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎  ⑳   △   ×   ×   

東京大   ◎   ⑳  ◎  ⑳   ○   ⑳   ◎  ◎   ◎   ×   ◎  ⑳   

順天堂大   ◎   ⑳   ◎   ◎   ◎   〇   ◎  ◎   ◎   △   △   △   

東扇医科歯科大  ∈身   △   ◎   ○   ○   △  ◎   ×   ×   ×   ×   

慶応大   酌   ○   ⊂）   △   △   △  △   △   △   △   

東京医大   ◎   ◎   △   △   △  △   ×   ◎   △  △   

東欝女子医科大  ◎   ○   ◎   ◎   ◎   ◎ o  ◎   ×   △   △   

兼帯慈恵会医大  田   ⑳   ◎   ◎   △   C〉  ○   ×   

昭和大   ◎   ◎   ◎   e   ◎   ◎  ◎  ⑳   ◎   △   

東邦大   △   ◎   ◎   △   ◎   ◎  ◎   △   ×   △   

香林大   0   ○   ○   ◎   ◎ ◎  △  ◎   △   ◎   △  

横浜市立大   ⑬   ◎   ⑳   ◎   ◎   △   ／  △   ◎   ×   ○   ○   

聖マリアンナ医大  ¢予   ⑳   ◎   ◎   ◎   ○   ○  △   ／   ×   ○   

北里大   ⑳   ◎   ◎   ◎   △   ∠ゝ  △   △   ×   ◎   ○   

東海大   《∋   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎  ◎   △  ×  ⑬   ◎   

山梨大   ①   ◎   ⑬   ◎   ◎   ◎   ◎  ◎   ×   ×   △   ×   

信州大  ○   ⑳  

浜松医大   ◎   ◎   ○   ◎   ◎   ◎   ⑳  ◎   △   ×   △   △   

富山大   ◎   ◎   ⑳   ◎   ◎   G   ◎  ⑳   ◎   ×   ○   ◎   

金沢大   （⊃   ◎   ◎   ◎   ⑳   ◎  ◎   ×   ×   ×   x   

金沢医大   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎  △   ◎ † ×  △   △   

「－」は回答なし．または回答の得られた範囲では抜い不明  
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Table8 CandidatesforreviewthatdifferamongirLStitutions（continue）  

研  究  個別の医療行為  臓器移植  現場の問題  

⑳すべて申請が必要  ⑳すべて個別審査が必要  ◎承認済みだが個   ◎審査必要で検討例鳩  

○内容により必要  ○新しい方法は申請が必要  別嘗査  り  
△申耕があれば審査する  △申請があれば審査する  ×審査なしで可能   ○検討例あり  

／実施しておらず経いが未定  △新規承認必要  △要薦あれば検討  

／未実施で未定  ×倫理審査で扱わない  

親  
意  

胎  従 兼  族   延  ▲  

採人 取体 をの  る過 雀去 ろ野    国 内 未   
既 承  連 伝  

聞  臼 措  
承 田  諾  子   壷児    行  生 体  の  腎  置  

墓  の  

う胞 基・   
応  体  且  

中  
毒蔓  

移  
植  止   芸能  

礎絹 研織  学を 研用   の 便  外 使  晰   

い な  移 植  
い  力  

を   

岐阜大   0   ◎   ⑳   ◎   △   ○   △   △   △   ×   △   △   

名古屋大   △   △   △   △   △   △   △   △   ◎   ／   ×   △   

名古屋市立大   ⑳   ○   ◎   ◎   ◎   ⑳   ○   △   ×   ×   ×   ×   

♯田保健衛生大  ⑳  ⑳   ⑳   △   △   △   △   ×   ×   △   △   

愛知医大   ◎   ◎   ⑳   ◎   ◎   ○   ○   ○   ×   △   △   △   

三壬大   ○  ○   ○   △   △   ◎   △   ◎   ×   △   △   

福井大   ⑳   ⑳   ◎   ⑳   ◎   ◎   ◎   ◎   0   〉く   △   

滋賀医大   ⑳   ⑳   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   △   ／   ×   ×   

京都府虻医大   0   ◎   ○   ◎   ⑳   ◎   ◎   ◎   ×   ×   ×   ×   

大阪医大   ○   ◎   ○   ○   ○   ○   ○   ○   ×   ×   △   △   

関西医大   ◎ ◎   ◎   ⑳   ⑳   ○   ○   ◎   ×   ×   ×   〉く   

大阪大   0   ○   ○   ◎   ◎   ⑳  △   ×   ×   ×   〉く   

圃立循環器病セ  ⑳   ◎   ◎   ◎   ⑳   ⊂）   ○   ○   △   ／   △   △   

大阪市立大   ⑳   ○   ◎   ◎   ⑳   0   ⑳   ⑳   ◎   ×   △   

大阪府立成人病セ  ⑳   ◎   ◎   ◎   ◎   ⑳   ◎   ◎   ／   ／   △   

兵庫医大   ⑳   ⑳   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   △   ×   ×   △   △   

神戸大   ⑳   ⑳  ◎  ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   ⑳   ×   ×   ×   

奈良県立医大  ◎   ◎   ／   ⑳   ×   ×   ×   ×   

和歌山県立医大  ⑳   ○   0   △   △   △   ／   ×   △   

鳥取大   ⑳   ◎   ⑳   ⑳   ◎   ○   ◎   ◎   〉〈   △   ×   △   

島根大   ⑳   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   ×   ×   △   △   

岡山大   △   ○  ◎   ◎   △   △   ×   △   △   △   

川崎医大   ◎   ◎   ◎   ⑳   ⑳   ⑳   ◎   （〕   △   0   △   △   

広島大   ⑳   ◎   ○   0   ⑳   ◎   ○   ◎   ×   ×   △   

山口大   0   ◎   ◎   ◎   ⑳   ⑳   ／   △   ◎   ×   △   △   

穏島大   0  ⑳   ◎   ◎   0   Q   △   ◎   ◎   ／   △   

香川大   △   △   △   △   △   △   △   ×   △   △   

愛媛大   ◎   ○   ○   ◎   ◎   ／   △   ◎   ×   △  

高知大   ◎   ⑳†⑳  ◎   ◎   ○   ／   ◎   ◎   ×   △   ×   

産業医大   ◎   ◎   ○   ⑳   ◎   △   ○   ⑳   ／   ／   △   △   
九州大   △   △   ⑳   ◎   ◎   ◎   △   ×   ×   △   △   

久留米禾   ⑳   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   ◎   △   △   ×   △   △   

佐井大   ⑳   ○   ◎   ⑳   ◎   △   △   △   △   △   △   △   

長崎大   ◎   ◎   ◎   ◎   ⑳   ○   ○   ×   ×   △   ∠ゝ   

大分大   ◎   ○   ◎   ⑳   ⑳   ⑳   ◎   ○   0   ⑳   ○   

宮崎大   ◎   ○   （⊃   0   （⊃   ○   ○   Jゝ   △   ∠ゝ   △   

鹿児島大   ⑳   ◎   ◎   ⑳   0   ／ ／   ◎   ×   ×   ×   ×   

琉球大   ⑳   ◎   ○   0   0   △   △   ○   ／   ×   △   ×   

「－」は回答なし．または回答の得られた範囲では扱い不明  
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Table9Treatmentofexaminationforeachresearchtheme  
（テーマごとに見た審査の扱い）  （数字は施設臥計78）  

A：すべて申請必要，B：内容によって申請が必要．C：申韓があれば審査．   A  B  C  D  ・E  F  
D：実施しておらず対応未確定，E：審査なしで可能，F：調査不足・回答なし   

ヒトES細胞の樹立または使用する研究   56  3  2  12  0  5  

ヒト細胞とクロー・ン技術を用いる研究   54  3  4  12  0  5  

ヒト細胞を用いる再生医学の基礎研究   60  3  3  6    5  

碁  68  4  3    0  3  

礎  61  4  6  3  0  4  

研  
ヒトの細胞・細線を用いる異種移植の基礎研究   59  6  4  5  0  4  

ヒトの中絶胎児を用いる研究   60  5  3  6  0  4  

究  38  7  5  6  0  22  

人体の綿抱・組織等の採取を伴う全研究   62  8  4  O  0  4  

ヒトの行動・心理に関する実験   55  10  7  0  0  6   

既存の診療情報を用いる後ろ向き研究   55  14  5  0  0  4  

疫  58    3  0  0  4  

学   56  15  3  0  0  4  

研  
究  

64  7  3  0  0  4  

食品摂取に関する前向善の介入研究   59  10  4  0  0  5   

薬剤・医療機器の治験（受託）   29  3  0  0  0  46  

医師主導の治験   35  6  0  n  0  37  

験  27  7    0  0  43  

な  47  5    0  0  21  

ど  48    4  0  0  21  

その他の受託研究全般   25  24  6  0  0  23   

既存の診晰・治療技術を用いる前向きの比較研究   54  14  〇  0  0  5  
臨  61  8  6  0  0   3  

床   51  12    0  0  4  

研  44  14  14  0    5  

究  53  9  9  0  0  7   

A：すべて個別申請が必要，B：新しい方法は申請必要，C：申請があれば書生，   
A  8  C  D  ∈  F  

D：実施していない．E：辛査なしで可能，F：調査不足・回答なし  

国内外とも未承認の物質・機器等の使用   60  3  10    0  4  

個   
別  

62  3  10  0  0  3  

の  63    10  0  0  4  

冶  54  5  16  0  0  3  

療  39  15  19  2  0  3  

を   
主  

44    17  2  1  3  

目  50  7  14  3  0  4  

的  50  10  田  3  0  4  
と  43    17  3  0  4  

す   
る  

36  14   20  5  0  3  

医  29  20  21  3  0  5  

療  31  14  20  6  0  7  

行  39  4  19  10    5  

為  37  9  28  0  0  4  

施設で実施例のない部位の内視鏡手術   34  5  30  0    8  

高度先進医療の承認を得るための症例確保   38  8  21  1    9  

保険も高度先進医療も未適用の医療行為全般   43  7  21  0  0  7   
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Table9Treatmentofexaminationforeachresearchthene（continue）  

（数字は施設数，計78）  

A：承認済みだが個別症例の審査も行う，B：未承認で新たな書董対象になる，   

C：実施しておらず抜い未確定，D：包括承認済みで個別書萱は居則しない，  A  B  C  D  E  F  

E：審王なしで可能．F：■査不足・回答なし・その他  

心良移様   10  34  22  6  0  6  

13  33  20  8  0  4  

移  9  38  2l  4  0  6  

植  10  35  20  8  0  5  

医  7  36  22  8  0  5  

生体部分肝移積   24  23  5  20  3  3  

療  38  20  3  0  6  

生体からの脾島移植   9  39  20  4  0  6  

親族Ⅶの甘精移個   9  10  6  40  1n  3  

親族以外の生体間腎鼠移櫛   19  35・  19  0  0  5  
角膜移植   4  5  5  45  15  4  

他者の組織の移植（血管・骨・皮膚など）   12  31  6  18  3  8   

A：個別申隋が妙手で検討例あり，B：申請義務はないが検討例腸り，   

C：饗汁あれば検討，D：院内李Å会で扱う，E：審査・検肘の対象外，  A  B  C  D  ∈  F．  

F：調萱不足・回答なし  

臨 床  3  3  49  7  10  6  

現  2  3  50  7  10  6  

囁  2    39  15  10  ll  

の  7  16  33  7  9  6  

話  5  3  43  6  13  8  

間  2  34    21  9  

題  0    3Z  21  16  8  

特定の患者に対する診療拒否の当否   32  19  16  9  

患者の個人情報の開示をめぐる問題   3  22  34  12  6  

医療事故・医＃過誤への対応   0  2  15  41  15  5   

A：書譲例あり，8：今後は対象にしていく，C：稟請あれば書乱   
A  8  C  D  E  F  

D：院内委員会で扱う，E：審査の対象外，F：調査不足・回答なし  

職  
鼻  8  2  17  27  16  8  

倫  2  3  9  42  15  7  

理  0    5  50  14  8  

患者側からの贈答   0  0  g  36  25  9  

製薬会社など企業からの利益提供   9  41  20  6   
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