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4．12 自由記述－一様々な提案，立法の要望も   

アンケートの最後に設けた自由記述欄では，42  

委員会が意見や補足説明を寄せた（TablelO，新  

聞記事よりも多くの意見をやや詳しく収録した）．   

審査件数の増加に「悲鳴」ともいえる声が相次  

ぎ，研究と日常診療の線引きの悩みも寄せられ  

た．北里大から．施設内で二重審査方式を導入し  

ている独自の工夫の紹介があったほか，改善のた  

めに研修制度の導入，財政支援，他の施設との情  

報交換を求める意見が多数あった．国の倫理指針  

の複雑さに対する批判も目立ち，統一的な審査指  

針や，倫理審査の基盤となる立法を求める声も少  

なくない．多くの委員会が．現状の打開を真面目  

に考え，審査を充実させる手立てを求めている様  

子がうかがえた，  

5．調査結果を踏まえた考察   

5．1集合性のない指針の乱立   

調査結果から明白になっ七のは，国際的指針  

も，国の示した6つの指針も，現場では，あまり  

守られていないことである．そもそも倫理委貞会  

は，研究や医療行為がルールや原則を守った適  

切・妥当なものかどうかを審査する機関なのに，  

その倫理委貝会自身が自分たちの従うべきルー  

ル，すなわち倫理を守っていないことになってし  

まう．   

しかも，一般の病院や研究機開と比べ，特定機  

能病院や大学医学部の倫理委貝会は．少なくとも  

人材確保や事務体制の面で，はるかに力量がある  

Fig．6SubjectsofIRBselectedbypersons－in－Charge（multiplechoice）  
（倫理委員会の課題と思うもの一斉任者の選択）  

（選択肢からの複数回答，数字は委員会数）  

承認後のフォローがもっと必要  

事務局の体制が足りない  

委員の糞成や研修を行う仕組みが必要  

委員の日程調整が困難  

記録の作成に労力がかかりすぎる  

審査案件が多すぎる  

予算の確保・増額が必要   

研究と個別診療の境界線がわかりにくい  

倫理・社会系の外部委員の確保が困難  

審査を簡略化・迅速化したはうがよい  

公開性を高める必要がある  

個人情報の扱いが難しい   

臨床現場の問題を扱う別の機関がほしい  

タほ6委員を増やしたい  

審査の対象を絞ったほうがよい   

研究のアイデアや知的財産権の保護に悩む   

倫理や社会的な観点の検討がもっと必要   

臨床現場の倫理問題への対応が足りない   

下部組織や寺門組織を設ける必要がある   

内容が専門的で．科学的な検討が難しい  

細かい穎論が多すぎる  

もっと時間をかけて審査したい  

自然科学系の外部委員の人材確保が困難  

委員からの質疑や意見が足りない  

もっと広範囲の研究を手套対象にすべき  

もっと広範囲の個別医療を審査対象にすべき  

特定の委員の質問，意見が多すぎる  
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TablelO OpinionsonthepresentstateorsubjectsofIRBbypersons・in－Charge（freedescription）  
（現状や謙掛こついての主な意見）  

（自由記述から，要旨，委員会名は省略）  

よりスピーディな審査を希望する   北押遣大   

審査の充実のために他大学の雷査の対象や状況を杷掘したい   ‡L幌医大   

米国のような国家研究規制法がないため．各省庁の倫理指針に統一一   

性がなく．審議が稚雑かつ困難である   
防衛医大  

承認後のフォローアップは多忙な委員には負担で改善の余地がある  帝京大   

自主臨床武威に欧米並みにGCPを適用すべき．倫理委貝会の誉婦徳   

東京大  可制，教育プログラムの捷供．研究者向け倫理セミナー開怖と受講   

義務化，データセンター等支援部門の設立．財政支援などが必要   

事務局専任の担当者が必要   東京怪科歯科大   

申請が義務ではなく，研究者の倫理観に任せられ，倫理苛奄が必要   

と思われる研究でも申請されない場合があるのは開襟   
慶応大  

臨床研究の幅が広く，審査機関の判断が困難．審査件数が多い   昭和大学   

研究と個別診療り境界線の不明瞭さが最も問閻である   東邦大   

研究と教育，研究と日常医療の境界が明らかでない塙命がある   杏林大   

臨床研究指針ができて申請件数が増え．部会の数が足りない   聖マリアンナ医大   

基本問題や理念を討謙するA香貞会を設け．B・C香兵舎の報告をす   

北里大  ベて上げて．必要な修正を勧告している．審査菓捌こ終始しないよ   

うにすべき   

委員の研修が必要．被験者代表を参加させたいが人選などが難しい  山梨大   

現状は大変厳しい．スタッフ教育の仕組みもない．社会が監視する   

富山大  システムを政府が作ることが急務．施設内審査と地域倫理委眉全の   

2本立てにするか．被験者保護法を制定して法の下で運用すべき   

利益相反に関する独立した委員会が必要．境界領域の研究の申請を   

円滑に行うため．受付窓口を一本化すべき   
藤田保健衛生大  

各種の倫理指針には理解しにくい記述が多い   三重大   

倫理審査の重要性が増し．委貞の負担が過大になっている   鳥取大   

大学間で共通の書類があればよい   岡山大   

専門部会・下部組織が必要．外部委員をもっと増やす必要があるが．   

委嘱のための財政的基盤が未整備   
川崎医大  

研究そのものが科学的かどうかの判断が難しい   徳島大   

地方では法学．社会学．倫理学などわ外部委員の確保が困難   長崎大   

予算の固からの援助，公的な委員研修がほしい．刺犬は倫理委貝会   

の横の情報がない．登録制などで質の向上をはかる必要がある   
大分大  

晋査件数が増え，研究の審雀だけで手一杯．医療現場の倫理問題を   

審査する委員会が必要．教育研修も必要   
大  

個人輸入薬品．・器具等の使用にコンセンサスを得ておく必要   鹿児鳥大   
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はずである．そこでも順守状況がよくないこと  

は，深刻に受け止める必要がある．   

指針がきちんと守られていない原因としては，  

2点が考えられる．   

まず，国の指針が「乱立」していることである．  

いずれもヘルシンキ宣言を下敷きにしているが，  

分野ごとに指針が分かれている．なかでも臨床研  

究の指針は「他の法令・指針の適用範囲にない臨  

床研究」を対象にしているため，そもそも，ある  

研究課題にどの指針が適用されるのか，判別に苦  

しむことがある．しかも指針ごとに要請項目はま  

ちまちで，同じテ・－マの項目でも，表現や要請の  

度合いが少しずつ異なっている．各指針の要請項  

目の詳しい内容を表にして示した．この表には，  

アンケート調査の後に改定された項目も反映させ  

た（Tablell，新聞記事になかった蓑）．   

たとえば香員構成では，女性委員や外部委員が  

複数必要か，1人でよいかといった遠いに加え，  

「人文・社会科学の有識者」か「倫理・法律を含む  

人文・社会科学の有識者」か，といった微妙な違  

いがある．また，遺伝子治療の指針と幹細胞臨床  

の指針は．ともに「分子生物学，細胞生物学，遺  

伝学，臨床薬理学，病理学等の専門家」を求めて  

いるが，これらの専門家がすべて必要なのか，そ  

のうち1人でもよいのか，指針の記述からは読み  

取れない．この点を厚生労働省に問い合わせたと  

ころ，驚いたことに，前者の指針は「どれかいれ  

ばよい」，後者の指針は「ひととおりそろえてはし  

い」という答えだった．   

ある指針で必要な項目が，別の指針になぜない  

のか，理解しがたい点も多い．「機関の長の審議参  

加禁止」の有無，「研究の終了・結果の報告」の有  

無，情報公開の要請レベルの違いなどである．各  

指針の制定時期の遠いでも説明がつかず，あまり  

にも整合性がない．   

多くの施設では，研究の申請者に対し，各々の  

指針に沿った研究計画書と添付文書，被験者への  

同意文書を作成するよう求めている．大筋では．  

おおむね指針に沿った手続きが行われていると見  

られるが，人材が限られ，1つの委員会ですべて  

の指針に対応している施設も少なくない．その場  

合．申請課題ごとに委員構成や審査方法を変えた  

りすることなど不可能だろう．   

さらに，今回の検討対象にはしなかったが，厚  

労省が周知している指針として，「手術等で摘出  

されたヒト組織を用いた研究開発の在り方」（審  

議会答申），「異種移植の実施に伴う公衆衛生上の  

感染症問題に関する指針」（研究班作成），「厚生労  

働省の所管する実施機関における動物実験等の実  

姉に関する基本指針」がある．それ以外に，個々  

の学会などが定めてtlる倫理指針もある．   

分野ごとにバラバラの指針があり．細かな決ま  

りごとが異なる現状は，現場から見ても社会的に  

見ても非常にわかりにくい．共通に適用される統  

一指針を整備する必要がある．そのうえで，個別  

分野で特別な扱いを要するものについて，補足的  

な要請事項を追加する形をとるほうが理解しやす  

い．   

統一指針を整備する際は，脳研究，心理・行動  

科学，生殖細胞・受精卵・中絶胎児を用いた基礎  

研究，人の臓器・組織や遺伝子の他生物への組み  

込みなど，現在の団の指針の対象になっていない  

分野がかなり存在することから，「人にかかわる  

自然科学的研究」を原則として，すべて対象にす  

ることを検討すべきである．   

そのうえで，現行指針で不備の多い利益相反の  

審査，被験者の権利保護．情報公開などの規定を  

強化し，国際的指針の水準を満たすようにすべき  

である．ヘルシンキ宣言の第9項は「いかなる自  

国の倫理，法及び規制上の要請も，この宣言が示  

す被験者に対する保護を弱め，無視することが許   

されてはならない」と定めている．   

5．2 施設まかせでは限界   

指針が守られない理由は，施設や委員会の側に  

もあるようだ．   

たとえば，全指針にある「当該研究者の審議参  

加禁止」や，多くの指針にある「機関の長の審議  

参加禁止」を守っていない委貞会が，無視できな  

い数にのぽるのは，意図的にルールを無視してい  
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あっても，指導を行う法的根拠がなく，実効性の  

ある方策を取れない．そのような事態に備える観  

点からも．立法によって，重大な逸脱や人権侵害  

に対する罰則を設けることが不可欠だろう．   

ただし，かりに法制化しても，施設内の倫理審  

査だけパスすれば済む制度では，独善的な考え方  

をとる施設や倫理委貝会に，十分に対処できな  

い．   

そこで，歯止めとなりうる「q】央審査機関」を  

置くのも1つの方法である．すべてを施設と中央  

の二重審査にすると葵務が膨大になりすぎ，時間  

もかかるが．各施設が承認した研究計画の届け出  

を中央審査機関が受け，疑鶉がある場合は応急的  

に差し止めるといった制度なら，さほど支障はな  

いだろう．そうすることで全国の医学研究のデー  

タベースを築き，医学研究の効率化に役立てるこ  

ともできる．   

倫理委貝会に対する評価・監督も，中央審査機  

関にその機能を持たせるのが妥当に思われる．政  

府が直接行うのは，研究の自由にかかわるので，  

あまり適切ではないだろう．   

るのではなく，そもそも各指針の内容をきちんと  

把握していないためだろう．外部の傍聴を幅広く  

認め，情報公開度では最も進んでいる委員会の1  

つでさえ，施設のトップが委員長を務めていた．   

アンケートで，多数の委貞会が指針違反にあた  

る内容でも，ありのままの回答を寄せ，審査を充  

実したいという願いを強調していることから考え  

ても，特定機能病院の倫理委貞会は，基本的には  

まじめな姿勢で活動していると見られる．それで  

も守られていない項目が多いのだから，今後，内  

容を周知するにしても，施設での自主的な改善に  

期待するだけでは限界がある．   

認識不足の根本原因は，やはり国の各種指針が  

行政指針にすぎず，規範としての力が弱いことに  

あり，法的蓑づけを持ったルールにすれば，大き  

な変化があるだろう．   

同時に，多くの委員会が要望するように，倫理  

委貝や事務局スタッフ．研究者らを対象にした教  

育・研修の実施．倫理委貝会同士の経験交流と  

いった現場のサポートに政府が積極的に乗り出す  

必要がある．とりわけ重要なのは事務局体制の確  

保で，専任スタッフなしでは各種指針の精査さえ  

進まないだろう．さらに，委員構成や運営の改善  

には，スタッフの人作費，外部委員を増やすため  

の報酬，議事録の作成に必要なテープ起こしや印  

刷の費用など，具体的に経費がかさむ．質の向上  

には，財政的な支援も欠かせない．   

一方，民間を含めた一般医療機関や企業による  

研究を想定すると，審査の内実がもっとあやうく  

なる場合が考えられる．着床前診断，代理出産な  

ど近年の生殖補助医療をめぐる間商や，病気腎移  

植の例を考えれば，そのおそれは明らかだろう．  

たとえ施設内で倫理審査が行われても，非常に  

偏った考えの委員だけがメンバーになり，重大な  

問題をはらんだ研究や医療行為がたやすく承認さ  

れ，実行される危険が現実的に存在する．そして  

倫理審査を経たことが，それらを社会的に正当化  

する論拠に使われかねない．   

そうした場合，法的根拠を持たない行政指針で  

は，倫理委貞会の構成や審査方法に顕著な違反が  

5．3 実験的医療に網をかける   

実験性や倫理面の問題をはらむ医療行為に対  

し．倫理審査の網がきちんとかかっていないこと  

も，今回の調査で判明した大きな問題である．ど  

の範囲が審査対象になるのか，施設によって，あ  

まりにもまちまちである．   

未承認薬の使軋従来と異なる手術方法，臓器  

移植をはじめ，未確立の医療行為は様々なリスク  

をはらんでいる．しかし担当する医師が「臨床研  

究」や「実験的医療」という位置づけをしなけれ  

ば，申請さえ行われない場合は多いことが明らか  

になった．   

現行の臨床研究の指針は，適用範囲について  

「診断及び治療のみを目的とした医療行為」は対  

象としない．とわぎわぎ定めている．このため，  

「研究の目的はなく．あくまでも患者の診断と治  

療のためだ」と考えるだけで，倫理審査から外れ  

かねない．  
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TablellDescriptionsofregulatioJlforreviewinvariousresearchethicalguidelines  
（各指針の倫理審査に関する規定）  
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担当省庁   世界医師会  国際医学団体 協議会  文部科学省  文部科学省．厚生労 働省 
．経済産業省   厚生労絢省   

厚生労働省  文部科学者   

委員総数  
○委員は定期的  ○委員は5人以上  
に交代すべき  

女性の参加  ○男女両性  ◎男女とも禎数  ○男女両性   ○男女両件  ○男女両性  ○男女両件  ○男女両性  

⑳半数以上が望ま  
◎拉致必要（同  ○実施医頗横間と  

外部委員  じ法人に所属し ない音）  ○必要   ◎掩致必要  ◎禎孜必要   判官関係を有しな  

会科学面の有訴者  
い者  

又は一般の立場   

医学・医療の  ○医師  ○塩草の専門家   ○医学・医横  ○対象疾患  
専門家  の専門家   の臨床医   の砲床医  

△医芋・医療の  
○自然科学而  専門家等自然科  

○生物学の  
の′付議者  学の有識者  委  

生物学  ○科学者  芋．病理学等の  
専門家  

専rl】家＝どれか  

員  いればよい（厚  
労苦）   省）  

構  △看漁師，法稚  ○法律に関する  
家，倫理学者．  専F■1家   専門家   
聖戦者のような  

成  専門職を含み，  ○倫理・法律を含む  

倫理の専門家  
共同体の文化   
的・道徳的な樋  科学の有識者  科学の有識者  する意見を述べ  
蛙を代表して対  るにふさわしい  
象者の権利を保  識見を有する者   

人文・社会科学  障できる者   ○医学，園学．薬学  
その他の医療又は  

△非教育または  馳床試験に関する  
識字のない人が  専門的知識を有す  
対象者になると  る者以外の者  
きはその権利を  
代表する人が必  

一般の立場の者  要．外称賛金に  Cl必要   ○必要   ○必要  
よる研究は地域  
の瞥慣やほ紘を  
よく知り．人間  
の尊厳に敏感な  
人がいるべき   

1
二
果
芯
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ヘルシンキ宣言  C】OMS   ES細胞   ゲノム   疫学研究   温床研究   遺伝子治療  幹綿拍臨床   GCP   特定胚   

○臨床研究機問  
○委貝に研究者  

○研究を行う機咽  の長など誓せ対  
等は含まれない  

萎  △研究に鑑招・  の長∴線度対毅の研  叙となる臨床研  こと＝研究者苓  

員  間接に利割のあ  究の酎壬古，研究揖  究に潤わる古lま  とは研究者．研  
究鱈住吉，研究  構  る者は春山して  当儲は有識・採決に  当祓臨床研究に  

成   はならない  奉加lしてはならな  岡する市城・探  機関の長その他  

い  決に参加しては  のヒト幹細胞臨  
ならない  

床研究に携わる  
青   ない  

○飽床研究頻用  ○自ら治験を実施  

（⊃研究者，スポ  ○研究を行う機関  する舌・自ら泊廃を  

ンサー及びそれ   の長．審査対象の研  ○審査対象とな る研究計再に関   の長など査対 象となる臨昧研  ○実施計画召を 鰯州している研  
な関係を有する音，  

いこと  当ま研究者の  
触立   l＼  tl   ならない   の審査に参加で きない   は泊挨臨力琶は富  

ならない  
識・採決に参加でき  
ない  

○実施医療機関と  
刊音関係を有しな  
い音が委員にいる  

書重委員の利益 反のチ＝ツク 

○研究者．スポ ンサー及びそれ 以外の不適当な  必要．治験依頼者と  
需．背任者の3  密接な関係を有す  

る舌．自ら治験を実  
施する音と密接な  

ぺき   書 査  関係を有する青も  

の  警護・採決に奉加で  
きない  

方  
法  ○披験予定者に  

対して．日的．  ○資金瀕，起こ  

方法．資金源，  りうる利害の彿  
○研究資金の調達  ○研究資金の調  

内  方法は研究計画書・  遠方法は実施計  
況明文舎に記載  画害に記載が必  

専  育と説明文青に  要  
関わり等の説明  
義務   必要   必要  

（）研究計画の承認  ○臨床研究計画  
共同研究の  の状況．ICの状況 の承認状況．【C  
犠合，僧サ朋  ○必要  の取得状況等の  
での審査  ， 匿名化の状況等を  

示す必雪  情報も捷供しな  
ければならない  

○握供医療機関  

の長は説明香・ 説明実施者を確  0説明♯項を実  
説明文書の確鰐  ○必要     諾し，倫理嘗査  施計画書に記載   

委員会の意見を  画番に記載   出  

聴く   

－
－
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∽
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ヘルシンキ宣言   C10MS  ES細胞   ゲノム   疫学研究   臨床研究   遺伝子治療  幹膿胸詰庫   GCP   特定胚   

◎外部の有講書に  △倫理蕃奔委員  △横網の長は必  
△進行中の実験 モニタ 会は．適正性及 び信頼性を確保  

実地調査  調査  調査を年1回以上，  るための調査  
権利を有する   

機関の艮が実施  す  る   しなければならな  
をできる   ll  

△研究期間が致 に  
○進行状況・結  

△進行中の実験 をモニタ は機関の長を適 じ 
定期報告  

権利を有する   
接地（たとえば 3   架を機関の長と 倫理書直委員会 に報告   
年を目安）   

○副作用によると  
疑われる死亡その  

○研究対観音に  （〕死亡その他の  他の重篤な有害串  
0モニターのた  重大な事態，研  象は直ちに医横磯  
めの情報．特に  危険・不利益が 生じた時は直ち  

有害事象の報告    すべての重箱な 有害事象の報告  ○問題の発生の石 無の報告     に機関の長を通  

乗  
報告  

じ倫理審査委貝  を及ぼすおそれ がある情報は速 やかに厚生労働  
兼務   

会に報告   
尉と疑われる疾病．  

詔  大臣に報告   障害，死亡の発生，  
感染症その他を厚  

複  生労働大拉に報告  

の  
△他の研究機供  

0他の機関の研  の研究者等に対  
フ  究貴ほ音に藍薦  し．把握した発  
オ  な有害事象を報  衷情報を報告す  

ることが望まし  
口  い   師にも報告  

△治験依頼者は品  
△臨床研究の適  △Ⅰ封内外におけ  
正性・信頼性を る学会発表．論  

研究中の  確保するための  文発表等の情報  
情報収集  調査に必要な僻  を把捉し、機関  

報を機関の長に  の長に報告する  
報告  ことが望ましい  

い  

○研究参加に伴  ○袖債等の対応  ○補偶の有無と  

補償  う負傷・降雪・  を計画書に記  内零を計画書に  
死亡への補償義  戟，被儀者に説  記載．革袋者に  
押  明   説明  説明   説明  

○風雪了後遅滞な  ○中断・中止は袷腋  
く，研究機閃の  ○摂／後紅ちに  

終了の報告・  ○必要  ○進行状況・結 黒を報告  昆を通じ倫理審  紀析側缶暫を什  
結果の報告  査委員会に研究  成し．突施施謂  

結果の匪製を執  し．研究棟閲の  の長に堤出   
／t⊥  を医轢倒牒の真に  

文書勧告  

－
－
○
－
－
 
 



ヘルシンキ主音  CIOMS   ES細胞   ゲノム   疫学研究   臨床研餞   遺伝子治療  幹細胞臨床   GCP   特定胚   

○構成．組織．  
○相成．組繊．  

運営，韻事のl句 容の公開その他  ○委員長の選任カ 法．合議の成立要  運営．公開その   
件．班決方法，箇塵  他の筍動こ必要  査等に必要な手  件．全線の運営．青  林．朝成月  

規則の制定  名．要員の構成  な手機に関する  拭に関する規則  査の実施時糊．会議  及び構成員  
記緯の傑作桐一札公 閲に関する事項等  創川りが定めら  が定められ，公  の記臥記録の保存  の専門とす  
の規則の制定・公開   れ．公開されて  

開されているこ  いること   と．   委員名倖を作成   
と  

規則の公開  ○公園   ○公開   0公開  （⊃公開   ○公用  

委員名簿作成  ○必要   ○必要  

△名称，構  
○下部組織を含む  成貞．購成  

委員構成の公関  ○構成，組織は   ○公開  貞の専門と  
規  ○公開   組織の構成，委貞の 氏名．所属及びその  公開  する分野を  

立場の公開   文科省へ報   
定  悶 l：：l  

委員名簿の公開  ○委員の氏名．所  

記  
属，その立場の公開   

や  ○審査の週柁は  
記録を作成し．  △倫理審査  

審査記録・議事  ○審査の過程の  ○審査の過愕は  
捏またIよ議事璽  記韓を作成して  ○必要   ○必要  

†書  保管  た日から少なく  記録を作成して 保管    総括報告書の写 しの提出を受け   
とも10年間保  省へ報告  

報  在   

公  ○議事の内宮が具  

開  
体的に明らかとな  
るよう公開．提供竜  
等の人権，研究の致  

○個人情報．研 究の独創性 

○議事の内零の  
．知  

韻事餞または  
保護．競争上の地位  

的財産権の保讃  
旗事宴旨の公開  公開  の保全に支障が生  に支障を生じる  

じるおそれの為る  
おそれのある串  

部分は非公開にで  項を除き公開   

きるが，その理由の  
公開が必要   

○すべての研究  △文科縮が審議 全の意見を間  △取り扱い  
研究書†画の公開   計画は一般に公  △公開に努める  △公開に究める  の公開に契  

開  
き．稔合科学技  
術会議にも報告  

める  

◎ネガティナな  ○公表必要．問い合  △公開に努  
△公開に努める  

研究鋸果の公開   括兼も公表が必 要  ◎ネガティプな 結果も公表が必 要  0原則として公 聞   わせには進捗状況 も説明  ○成果の公開  △公開に努める  
める   

ー
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臨床評価 35巻2号 2007  

一部の基礎研究∴遺伝子解析研究，疫学研究な  

どがそれなりに管理され．とくに個人情報保護の  

面で規制がかなり厳しいのに比べ．人体に侵襲を  

加える実験的な医療行為は実質的にほとんど規制  

がない場合も多いというノヾランスの逆転した状  

況が生まれている．   

そして，実験的医療が倫理審査なしに行われる  

ことによって，社会的な問題になるケースや，医  

療被害が頻発している．たとえば．病気腎移植，着  

床前診断・代理出産など生殖補助医療，経験のな  

い部位の腹腔鏡手術による事故，医薬品の適応外  

使用による被害．蒋事未承認の機器を用いたロ  

ボット手術での保険不正請求などがある．   

これらの場合，医療者には実験性の認識が乏し  

く，「有効性や安全性は確立している」「通常の医  

療技術の延長線上で工夫を加えただけ」「あくま  

でも目の前の患者を救うため」などと主観的に確  

信していることが多い．   

もともと手術，適応外使用，臓器移植．個別遺  

伝子の解析などは，研究計画をデザインして被験  

者を葛集するのでなく，まず患者がいて，その診  

断や治療のために新たな方法を試みよう．という  

流れで行われることがしばしばある．新薬の治験  

のように典型的な実験モデルで研究計画を立てる  

ことは，現実にそぐわない場合も多い．  

「研究」と「診療」の線引きが難しいのではなく，  

双方の重なる部分が存在するわけで，境界線を明  

確にする必要があるのは，「実験的医療」と「一般  

的医療」である．   

そこで．「個々の患者の診断や治療が目的でも，  

実験性や研究性を伴う医療行；射ま，臨床研究の一  

種である」と指針に明示することが重要である．  

ただし「実験」「研究」という表現だけでは，その  

認識をしない医師がいる．したがって，たとえば  

「医学的に確立したと一般に認められていない新  

たな手法の医療行為は，実験的医療として倫理審  

査の対象となる．ただし軽微な技術的工夫で，被  

験者に有害な影響を及ぼさないことが明白なもの  

は除く」といった表現を検討する必要がある．   

そうしたルールを設け，実験的医療を倫理審査  

の対象に組み入れることは，回の指針の改定を待  

つだけでなく，各施設の倫理委貝会が独自に進め  

ることも可能である．   

5．4 研究の公益性・社会性   

調査結果から倫理委貝会の運営上の課題とし  

て，とりわけ大きく浮かび上がったのは，情報公  

開の不備と，事務局・予算・委員の人材といった  

実務休別の不足である．   

実は，これらは相互に関係していると考える．  

要するに「医学研究の公益性」の認識や「倫理蕃  

査の社会的役割」の位置づけが足りないこ 

根本間鍵ではないか．   

医学分野の研究は，研究者や医師の個人的な探  

究心・功名心だけでなく，人類の資産となる科学  

的真理の解明と蓄積，そして患者の治療や人々の  

健康の向上に役立てるという目的があるはずだ．   

そうした目的を持たないか，多少はあっても被  

験者を踏み台にした医学研究を，人類は過去に経  

験している．代表的なのは，ナチスドイツや旧日  

本軍731部隊などによる人体実験である．その苦  

い教訓を踏まえ．被験者保護をうたうヘルシンキ  

宣言が採択されたが，その後も米国などで軍事目  

的の人休実験や被験者に利益のない医学研究がい  

くつか発覚している．戦後の日本でも，新潟県の  

精神科病院のツツガムシ病感染実験，ロボトミー  

手術．初期の心臓移植，新薬の無断臨床試験をは  

じめ，倫理性が問われた事例はいくつもある．   

倫理委貝会による審査という第三者チェックの  

手法が導入されたのは，研究者・医師と被験者の  

関係だけでは，人権や安全を守るのに不十分なた  

めだった．   

そして現在では，施設内の倫理審査だけでよい  

のかも問われている．施設内だけで倫理審査が完  

結し，研究計画，進行状況，研究結果が不透明な  

状態では，暴走に蘭止めをかける仕組みとして，  

十分でないように思われる．先に述べたように，  

さらなる第三者チェックのための中央審査機関を  

置くはか，インターネットを活用した情報公開で  

「社会的な検討」を可能にすることを重視するべ  

～406－   
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ないし，社会的に問題になって成果を生かせなく  

なる．   

倫理審査の手順を踏むことによって，多角的な  

検討を受け，ルールの逸脱や人権侵害が起きない  

よう，目配りしてもらえるのだから，研究や医療  

を適切に進めるのに欠かせない「サポート体制」  

ととらえるべきであろう．   

また，有意義な研究を推進するには，研究に協  

力する人を増やすことが非常に重要になる．その  

ためには被験者の保護を十分に講じる必要があ  

る．被験者の人権が軽んじられて不利益を受ける  

ようでは，国民は研究参加に不安を抱き，協力の  

拡大は困難である．   

しかしながら，現在の国の各種指針には，被験  

者の権利やその保護の手だて，被害の補償に関す  

る規定があまりにも乏しい．また，子ども，障害  

者，高齢者など判断能力に欠ける者や社会的弱者  

に関する規定もない．そうした人々の研究参加を  

排除するのではなく，弁護士やNPOなどによる権  

利擁護（アドポカシー）の態勢確保を義務付け，本  

人が適切な意思決定をするための援助や．不利益  

の予防・救済に取り組むシステムを整えるぺきだ  

ろう．そうした援助は，一般の被験者も利用でき  

るようにする．そうすることによって，研究協力  

者の幅が広がり，実際に手順を進める際もスムー  

ズに行えるようになり，紛争防止にも役立つはず  

である．   

以上のような意味で，倫理審査と被験者保護の  

システムは，研究や医療を適切・円滑に行うのに  

欠かせない「ソフト面のインフラ」であるともい  

える．   

そして倫理委貝会の機能を充実させるには，自  

主的な向上を期待するだけでは不十分であり，公  

的な評価・監督・支頻の制度が必要である．その  

推進手段としては，被験者保護や医学研究倫理に  

関する立法が，最も強力であろう．   

倫理委貝会が公的な評価・監督を受け，中央審  

査機関などによるチェック体制も確立すれば，適  

切に承認された臨床研究に「保険外併用医療」を  

導入することも検討できる．  

きだろう．   

また，将来の治療や健康の向上を目的にするな  

ら，その成果は，社会的に共有される必要がある．  

ネガティプな結果だった場合を含め，研究者・研  

究機関だけが保有していて公開されないと，社会  

的な活用を妨げ，ムダな研究にもつながる．   

そもそも医学分野の研究は，研究者や医師の努  

力だけで築けるものではない．研究資金の出所と  

は別に，被験者の協力があるからこそ，研究が可  

能になる．被験者は，たとえ自分の治療に直接役  

立たなくても，将来の多くの患者の治療や人々の  

健康に役立つ可能性があると考えるから．協力す  

るのである．   

以上のような観点を踏まえ，「医学研究の結果  

は研究者や医師，組織の私有物ではなく，社会の  

共有財産である」「倫理委貞会は単なる施設の付  

属組織ではなく，被験者・患者の権利を守る社会  

的な役割を担う機関である」という考え方を確立  

する必要がある．   

すなわち，倫理委貝会の公的な役割を明確に  

し，社会に開かれた運営に変えていくことが，審  

査体制を向上させるためにも非常に重要である．  

そうすることで，財政的な支授や事務局休制の確  

保，一般市民の参加を含めた人材養成・研修シス  

テムといった実務面を，抜本的に充実させる道も  

開けるのではないか．   

5．5「インフラ」として倫：哩書査・被験者保護   

医学研究の推進・振興の観点からも，倫理蕃査  

の充実は重要な課題になりつつある．倫理審査の  

充実と，研究の推進は対立する関係ではない．逆  

に，倫理委貝会の体制と機能が十分に確立されな  

ければ，日本の医学研究の発展が妨げられると  

言ってもよいだろう．   

研究者や医師の中には，倫理審査に対して「自  

由を制約される」「手間のかかる手続き」「専門家  

以外が口を也す」といったイメージを抱いている  

人もいるが，「結果が出ればよい」という時代はと  

うに終わっている．倫理を軽視して突っ走れば，  

少なくとも国際的には研究と■して価値を認められ  
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臨床研究に保険が使えないのは当然だが，現在  

は，研究と同時期に行われる医療のすべてが自由  

診療の扱いになる．入院料など基礎部分に保険を  

使える「保険外併用医療」の形で新しい医療技術  

を実施できるのは，薬事法による治験と，一定数  

の実績に基づく先進医療制度だけである．だが，  

治験で保険を併用できるなら，適切に承認された  

臨床研究にも保険併用を認めることに，論理的に  

おかしな点はない．これが可能になれば，経済的  

な面’で臨床研究はずいぶん進めやすくなり，具体  

的な研究振興策になるはずだ．   

研究への保険併用には，制度化した混合診療で  

ある点と，リスク面から抵抗感もあるだろうが，  

現実に保険診療に紛れ込んでいる実験的医療をき  

ちんと倫理審査のルートに乗せ，実験的医療と一  

般医療の線引きをクリアにしていく効果も高いの  

ではなかろうか．  

高めるおそれがある．さらに，日本の医学研究全  

般に対する国際的な評価が損なわれ，研究の発展  

を妨げかねない，   

改尊のために必要なのは，分野別に複雑に分か  

れた国の研究倫理指針を改吟，国際的水準を満た  

す統一指針を確立すること，施設内倫理委貞会に  

対する公的評価や監督制度の導入と実務運営の支  

援，効率性に配慮した中央審査機関の設置，社会  

的な理解と検討のために情報公開を徹底するこ  

と，などである．   

以上のような課題を実現するには，法に基づか  

ない行政指針では困難であり，被験者保護と医学  

研究倫理に関する強制力のある法律を制定するの  

が最も効果的だと考えられる．そのことが研究成  

果の有効活用と，信頼性の高い有意義な研究を推  

進する土台にもなる．   

そうした取り組みを進めるためにも，医学研究  

の公益性と社会性，倫理審査の役割といった根本  

問題について，医療界と国民が認識を高め，議論  

することが非常に重要である．   

6．まとめ   

読売新聞による大規模かつ詳細な調査の結果，  

高度な医療施設である特定機能病院や大学医学部  

でも，多くの倫理委貝会の構成や運営に不備があ  

り，国の研究倫理指針や国際的指針があまり守ら  

れていないことが明らかになった．審査の対象の  

線引きも施設によって差が大きく．実験的医療が  

審査なしに行われる可能性も高い．   

こうした状況を放置していれば，医療被害や社  

会的問題の発生を防ぐことができず，医療不信を  
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