
は じ め に
臨床研究は「将来の患者やその他大勢の患者のた

めに医学的知識を増大させるという点にあり，個々

の被験者にとっての最善の利益を追求することには

ない」1）ため，研究対象者への十分な配慮と保護が必

要である。そして，「研究対象者の権利と福祉を保護

することを主たる責務とする」2）役割を担うのが倫

理審査委員会である。近年，臨床研究への信頼を揺

るがせる事案が複数発生し，さまざまな研究機関や

学協会が調査報告書，声明などを出しているな

か3,4），あらためて倫理審査委員会が果たすべき役割

の重要性に注目が集まっている。

厚生労働省では，事案の検討委員会のみならず，

2014 年に臨床研究に対する法規制等の検討のため

に，「臨床研究に係る制度の在り方に関する検討会」

（以下，「検討会」）を設置するに至った。2014 年 12 

月に公表された報告書5）では，倫理指針の遵守のみ

では研究対象者保護や臨床研究の質の確保は困難で

あり，「未承認・適応外の医薬品・医療機器に関する

臨床研究及び，医薬品・医療機器の広告に用いられ

る臨床研究」を範囲とした法規制の必要性を認めた

（報告書 p9－10）。同時に，倫理審査委員会を「学問

の自由の尊重と研究の信頼性確保の両立を図るため

にも重要である」と位置付けたうえで，当面の対応

として，［1］科学的妥当性についても十分審査でき

る能力を有すること，［2］地域や専門領域などに応

じた倫理審査委員会の集約化を図り，適切に審査を

行うための支援の検討，［3］倫理審査委員会の役割

や審査すべき内容を明らかにしつつ，具有すべき委

員構成などの要件を設定するなど，その質を確保す

るための方策の検討，［4］研究開始時点だけでなく，

不適正事案への対応を含め研究の途中段階において

も，必要な対応を積極的に実施，［5］個々の委員の

資質だけでなく，事務局機能を含めたシステムとし

て機能する必要性を提言した（筆者により 5 つに分

類）（報告書 p10－11）。

しかし，これらの提言は，現制度下で改善しうる

ものであるかどうか，厳密に検討したうえで示され

たものではない。そのため，本稿では，これらの提

言について，2015 年 4 月に施行された「人を対象と

する医学系研究に関する倫理指針」6）（以下，統合指

針）のもとでの改善の可能性を検討するとともに，

倫理審査委員会関係者の自主的な取り組みや新たな

法によって解決しうる課題を整理することとしたい。

検討会の提言と統合指針での対応可能性
［ 1 ］科学的妥当性についても十分審査できる能力を 

有すること

統合指針において，倫理審査委員会は「倫理的観

点及び科学的観点から［略］中立的かつ公正に審査
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を行い」，「倫理的観点及び科学的観点から必要な調

査を行い，研究機関の長に対して，研究計画書の変

更，研究の中止その他当該研究に関し必要な意見を

述べることができる」と定められ（第 11－1（1）（2）），

また，委員は「倫理的観点及び科学的観点からの審

査等に必要な知識を習得するための教育・研修を受

けなければならない」（第 11－1（6））と明記されて

いる。さらに「倫理審査委員会は，審査の対象，内

容等に応じて有識者に意見を求めることができる」

（第 11－2（4））と記されたことにより，委員以外の

専門の有識者から科学的妥当性への意見を得ること

も可能となった。

しかしながら，統合指針およびガイダンスのいず

れにおいても，科学的観点からの審査として適切な

審査過程の基準は示されていない。いかにして科学

的観点からの審査を適切に実施するかは，依然とし

て倫理審査委員会の設置者に委ねられた状態にあ

る。そのため，関係者が自主的に協議を続け，科学

的観点からの審査や検討として望ましい体制を構築

する必要があるだろう。

とはいえ，研究が多様化・専門分化するなかで，

1400（2015 年 4 月 5 日時点）7）もの倫理審査委員会

において，すべての研究の科学的妥当性を審査する

体制を整えるのは困難かもしれない。そこで，特定

認定再生医療等委員会のように，専門領域の審査を

行う倫理審査委員会の設置を検討することも可能で

はないか。専門倫理審査委員会の設置により，後述

する集約化や審査の質の向上も期待できよう。

他方，科学的観点からの審査をすべて倫理審査委

員会に頼るかどうかについては検討の余地があろ

う。欧米では，日本の治験において治験計画書を独

立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA）に提

出するのと同様に，試験薬の臨床試験が販売承認目

的外であっても，倫理審査とは別に規制当局の審査

が必要である6,8）。このように，研究によっては，倫

理審査委員会以外の場所で適切な科学的審査を受け

る体制を構築してもよいのではないだろうか。

しかしながら，科学的審査の外部化や専門分化の

可能性は，現行制度では想定していない。今後，法制

化を検討するなかで考慮されるべき課題であろう。

［ 2 ］地域や専門領域などに応じた倫理審査委員会の 

集約化を図り，適切に審査を行うための支援の 

検討

集約化に関してはかねてから提案されてきた事項

である9）が，統合指針では，倫理審査委員会の設置

者が必ずしも研究機関の長である必要はなく，ガイ

ダンスでも倫理審査委員会には「研究機関の長に

よって設置されたものに限らず，研究機関以外にお

いて設置され，研究機関の長から依頼を受けて審査

を行う機関を含む」（ガイダンス p.17）と明記され

たことにより，地域倫理審査委員会の新設や民間企

業等からの新規参入の道が開かれた。同時に，倫理

審査委員会の認定（厚生労働省が平成 26 年度に試

行）を取得した機関に対して，他機関からの依頼が

増える可能性と，その結果としての集約化も期待さ

れる。

しかしながら，集約化の促進のみならず，その後

の委員会の質の維持のためには，倫理審査委員会を

統轄する専門機関や常設委員会の設置が不可欠であ

る。例えば欧米では，米国の被験者保護局や厚生長

官諮問委員会，英国の国営研究倫理サービスなどが

その役割を担っている10）。

統轄機関が設置される利点として，集約化に伴っ

て生じる問題点の抽出と対応が可能になることや，

［1］で述べたような，特定の専門領域を担当する審

査委員会の必要数も勘案できること等が考えられ，

高度な専門分野の科学的審査も十分に行える倫理審

査が実現できると期待される。集約化達成後も，統

轄機関によって定期的に現状調査が行われること

で，倫理審査委員会の質の維持が図られることにな

ろう。

つまり，こうした統轄機関の設置は，倫理審査委

員会に関する改革の出発点であり，今後，できるだ

け速やかに本格的検討が開始されるべきである。ま

た，法制化の検討において，倫理審査委員会を法的

に位置づけることになった場合にも，統轄機関の設

置について検討すべきであろう。

［ 3 ］倫理審査委員会の役割や審査すべき内容を明ら 

かにしつつ，具有すべき委員構成などの要件を設

定するなど，その質を確保するための方策の検討

統合指針では，研究計画書や説明事項に記載すべ
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き事項（第 8，第 12－3）以外に，倫理審査委員会に

よる審査の進め方や審査すべき内容を明確に定めた

章がない。だが，手順書については，重篤な有害事

象が発生した際に研究者等が実施すべき事項に関す

る手順書，人体から取得された試料及び情報等の保

管に関する手順書，さらにモニタリング・監査に関

する手順書の作成とともに，設置者の責務として「手

続きや審査の運営に係る規定の策定」（ガイダンス 

p60）を求めている。可能であれば，全国共通の規

定を策定するために，倫理審査委員会の審査の進め

方などを関係者で協議し，表 1 に示した英国の「研

究倫理委員会標準業務手順書」などを参考に標準的

な進め方を確立することが望まれる。なお，特定認

定再生医療等委員会の運用に際しては，審査の論点

を網羅できるよう，フローシート11）が作成されてい

るが，通常の臨床研究においても同様の取り組みが

必要であろう。

他方，統合指針では，倫理審査委員会の構成及び

会議の成立要件などの規定が，従前よりも厳しく見

直され，詳細に規定された。つまり，自然科学の有

識者，人文・社会科学の有識者，そして研究対象者

の観点も含めて一般の立場から意見を述べることの

できる立場の者の三者がすべて出席し，なおかつ倫

理審査委員会の設置者の所属機関に所属しない者を

複数含め，男女両性の 5 名以上が出席しなければ，

委員会は成立できないしくみになった（第 11－2

（1））。今後，本規定によって審査の質がどのように

向上するかを注視すべきであろう。

［ 4 ］研究開始時点だけでなく，不適正事案への対応を 

含め研究の途中段階においても，必要な対応を 

積極的に実施

統合指針の検討過程では，不適正事案を受けた新

たな対応として，侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う

介入研究を実施する場合に備え，モニタリング・監

査の規定が新設された。この規定は 2015 年 10 月施

行であり，研究責任者の責任において，実施が求め

られる。こうした取り組みでも機能できない場合に

は，法規制のなかで対応が求められるであろう。

また，検討会の報告書（p13）にあるように，不

適正事案に対する行政当局の調査権限については，

統合指針では対応できないため，法制化の検討過程

において考慮すべきである。

［ 5 ］個々の委員の資質だけでなく，事務局機能を含め

たシステムとして機能する必要性

統合指針では，倫理審査委員会の「事務に従事す

る者」が新たに登場し，教育・研修を受ける義務と

守秘義務が課されているが，従事すべき事務の内容

については記載がない。［2］で述べたような倫理審

査委員会を統轄する専門機関や常設委員会が設置さ

れることで，各倫理審査委員会の事務局に求められ

る標準的な機能を明確にする取り組みも可能にな

る。例えば，表 1 に示した英国で作成しているガイ

ダンスのように，倫理審査委員会の権限や責務を細

かく規定し，それをすべての倫理審査委員会に共通

した標準業務手順書とすることで，事務局機能の標
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表 1 英国の倫理審査委員会に関する取り組みの一例（筆者による調査および文献 10 を参照）

概要取り組み

・医療研究機構（HRA）内にある国営研究倫理サービス（NRES）が英国内の倫理審査
委員会（REC）を統括

・5 ヵ所に配置された REC センターが REC 運営の基盤となり，HRA の職員である 
REC マネージャーが各 REC の事務局を担当することで運用を均一化

1 ．倫理審査委員会を統括する機関
（本文中の［2］，［5］に関連）

・倫理審査委員会に伴う問題解決のために保健省によって 2004 年 11 月に特別諮問委
員会が設置され，2005 年 4 月に提案書を公表
・年間の総申請数等から必要な REC 数を 70（月 2 回の運用）と算出し，REC 運営の効率 
化等により 2004 年に 195 存在した REC を，2014 年には 70 まで削減することに成功

2 ．過去 10 年の集約化の取り組み
（本文中の［2］に関連）

・医学研究における規制と倫理に関わる 3 つのガイダンスを作成
 人を対象とする研究規制の枠組みを記した「研究ガバナンス体制」
 REC の責務や運営規定などを記した「倫理審査委員会のためのガバナンス協定」
 REC における審議などの手順を詳細に規定した「研究倫理委員会標準業務手順書」
（日本語への翻訳版は http:／／www.pubpoli－imsut.jp／よりダウンロード可能）

3 ．ガイダンスの活用
（本文中の［3］，［5］に関連）



準化への足がかりとなると考えられる。

本提言は，関係者が実際の運営を担いながら対応

を考慮すべきところであり，法による対応よりも，

実際に取り組んでいく関係者らへの十分な支援が望

まれる。

今後の課題
今般，臨床研究のさらなる活性化に向けて，「日本

医療研究開発機構」12）の設立や，「臨床研究中核病院」

が医療法のもとに位置づけられるなど13）多くの改革

が進められるなかで，次々と発覚した臨床研究に関

する事案は，研究終了後の社会的影響の大きさとと

もに研究対象者保護に関して改めて注目を得る機会

になったとも言える。そのようななか，本稿では，

検討会における倫理審査委員会への提言に関して，

統合指針において対応が図られたと考えられる内容

と今後の課題について整理することを試みた（表
2 ）。これまで述べてきたように，統合指針の施行後

の状況を注視すべき事柄と，倫理審査委員会に関わ

る当事者によって解決を図るべき事柄と，法規制の

検討を通じて熟慮すべき事柄が混在していたと言え

るであろう。それらを踏まえて，今後の課題を述べ

ておきたい。

これまでの法規制に関する議論では，研究対象者

保護についても対応する臨床研究基本法のような法

案や，もしくは研究対象者保護を全面に打ち出した

法案などが，有識者によって検討されてきた14～18）。

今回，検討会が示した法規制の対象は一定の範囲の

臨床研究とされたが，研究対象者保護に関しては研

究類型の区別によらず，人を対象とした研究全般に

広く共通する原則として，法のもとにあることが望

ましいと考える。そして，法制化とともに倫理審査

の改革が促進され，日本中で質の高い臨床研究が実

施されるための倫理審査委員会の体制整備には，ま

ず統轄機関の設置を行い，集約化や事務局機能の標

準化をすすめるべきであろう。

とはいえ，すでに治験と再生医療は異なる法のも

とに置かれ，異なる要件の審査委員会が設置されて

いるため，このままでは，治験，再生医療，そして

臨床研究と，人を対象にする研究に関して，3 種類

の法体系ができることになる。このことに関しては，

治験以外の試験結果を製造販売承認に用いることが

できないなどの障壁が生じる懸念も指摘されてお

り，倫理審査委員会に関しても縦割りによって同様

Jpn Pharmacol Ther（薬理と治療）vol. 43 suppl. 1 2015

 s25

表 2 検討会における倫理審査委員会への提言とその対応状況（筆者作成）

法制化において
検討すべき論点

関係者による改善が
必要な論点統合指針提言

科学的な審査の体制を外部
化したり，専門分化させた
りする可能性を検討し，規
定すべきか

倫理審査委員会間での経験
と優良事例の共有を通じ
て，標準化と保証すべき質
を明確化する

倫理審査委員会に科学的観点か
らの審査，必要な調査を課して
いる

［1］科学的妥当性についても十
分審査できる能力を有する
ことが必要

倫理審査委員会を統轄する
専門機関や常設委員会の設
置を規定すべきか

他の倫理審査委員会への審査依
頼を幅広く認めており，集約化
の開始が期待される

［2］地域や専門領域などに応じ
た倫理審査委員会の集約化
を図り，適切に審査が行え
るよう支援の検討も必要

倫理審査委員会の役割や要
件を規定すべきか

審査の進め方や審査すべき内容
を明確に定めた章がない

委員構成や成立要件は厳密化

［3］倫理審査委員会の役割や審
査すべき内容を明らかにし
つつ，具有すべき委員構成
などの要件を設定するな
ど，その質を確保するため
の方策を検討する

行政当局等による調査権限
を規定すべきか

モニタリング・監査の規定を新
設

［4］研究開始時点だけでなく，
不適正事案への対応を含め
研究の途中段階において
も，必要な対応を積極的に
行っていくべき

委員や事務に従事する者の
責務について規定すべきか

事務に従事する者への教育・研
修の義務，守秘義務を新設

［5］個々の委員の資質だけでな
く，事務局機能を含めたシ
ステムとして機能している
ことが必要



に問題が生じることが考えられる19）。

今後，さまざまな研究領域が融合して，さらなる

革新的研究に進展する可能性も考慮すると，研究領

域ごとの法令に基づく倫理審査委員会の運営は，早

晩，破綻をきたす恐れがある。また，業務のさらな

る煩雑化や人材不足等が深刻化することが想定さ

れ，前述してきた集約化や体制整備がより困難にも

なるであろう。そして，長年にわたり，総則的指針

のないまま各研究の種類に応じて公布されてきた倫

理指針と同様の状況にならぬよう深慮すべきであ

る。例えば，仮に倫理審査委員会を法のなかに位置

づけることになった場合には，すでに他の法令下に

ある審査委員会については，専門領域の委員会とし

て新たに認定しなおしてもよいのではないだろうか。

本稿での検討は検討会の報告書と統合指針との比

較に限ったものであったが，今後，統合指針の運用

状況を注視しながら，短期的な解決を要する課題か

ら中長期的課題まで抽出し，優先順位や対応法策に

ついて具体的な計画を練っていくことが大切であ

る。
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