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二つの倫理委員会

【医学研究倫理審査委員会】

◆合衆国保健教育福祉省（DHEW）による規則（”Protection of 
Human Subjects”, 1974, 45 CFR 46）の制定――その中で，

 DHEWの研究費を受ける研究機関に対して，IRB（Institutional 
Review Board，施設内審査委員会）を設置し，個別の研究計画

 に関してそこで審査して承認されたもののみについて研究費の
 申請をするように求めた。

→Common Rule: Federal Policy for the Protection of Human 
Subjects (1991).

◆ヘルシンキ宣言東京改訂（1975）において，研究計画は独立の
 委員会による検討に付し，その意見を求めるよう定められた。
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二つの倫理委員会

【医療倫理委員会，病院倫理委員会１】

◆カレン・クインラン事件ニュージャージー州最高裁判決（1976）
 ――持続的植物状態に陥った21歳女性について，父親が，後
 見人として，その生命維持治療の中止を求めることができると
 判示した。「主治医が，後見人や家族の同意を得て，カレンが現
 在の昏睡状態から認識あり知性ある状態へ回復する合理的な
 可能性がなく生命維持装置を停止すべきであるという結論を下
 すときには，かれらは彼女が入院している施設の病院「倫理委
 員会」の意見を求めるべきである。それがカレンの回復に関して
 同じ判断を下す場合には，生命維持装置を撤去でき，それに関
 して関係者はいかなる民刑事責任も負うことはない。」



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

二つの倫理委員会
【医療倫理委員会，病院倫理委員会２】

◆医療及び生物医学・行動学的研究における倫理的緒問題検討のた
 めの大統領委員会（1979～83）『生命維持治療放棄の決定』（1983）
 ――判断能力を欠く患者についての治療決定を助ける機関として，
 学際的な倫理委員会やコンサルテーションの活用を提言。

①個別の患者の状態についての主治医の診断・予後判定の確認。

②特定の症例の社会的・倫理的問題を検討する場。

③医療者に対して，倫理的問題を抽出し，位置づけ，解決する方法を
 教える教育の場。

④そのような決定に関する指針を策定する場。

⑤特定の患者の治療に関する医療者や代諾者の判断の審査。
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二つの倫理委員会
【医療倫理委員会，病院倫理委員会３】

◆American Hospital Association, Guidelines: Hospital committees on 
biomedical ethics (1986).

◆American Medical Association Ethical and Judicial Council:  
Guidelines for Ethics Committees in Health Care Institutions (1985).

◆
 
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations: 

Accreditation Manuals for Hospitals, 1993 Ed.――患者に対する医
 療の倫理的問題が実効的に検討されることを確保する何らかの仕
 組みを要求する。

→21世紀初めには，大半の病院（400床以上の病院は100％，すべて
 の病院の81％）に倫理委員会が設置されるようになる。
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わが国の動き

【大学医学部倫理委員会】

◆徳島大学に医学部倫理委員会が設置（1982）。
◆1980年代に多くの大学医学部に倫理委員会が設置され，

 1992年までに，すべての医学部医科大学に設置された。

◆1989年大学医学部医科大学倫理委員会連絡懇談会発
 足（現在は，医学系大学倫理委員会連絡会議）。

――主たる役割は医学研究の倫理審査。

［赤林朗（平成9～11年度科学研究費補助金報告書，2000），］
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わが国の動き
【病院倫理委員会】

◆1990年の調査：300床以上の病院の14.5％に倫理委員会が設
 置。

◆2002年の調査：500床以上の病院の86.9％，200床以上の病院
 の34.5％で設置。

◆日本医療機能評価機構の評価項目の中に

「2.1.3.1 臨床における倫理について組織的に検討している

②組織的に検討する場（委員会など）がある」

という項目が入っている。

◆――医学研究倫理審査と医療倫理に関わる問題の検討
［赤林朗（平成9～11年度科学研究費補助金報告書，2000），
白井泰子（平成14年度厚生労働科学研究費報告書，2003）など］
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病院倫理委員会の役割り

◆指針・方針の策定・決定・審査――（インフォームド・コンセント，
 終末期医療，代理決定など）倫理的問題が関わる事例で医療

 従事者が決定を下す際に当該病院で用いられるべき指針を
 策定し方針を定めること，あるいは作られた指針・方針を検討
 すること。

◆教育――倫理委員会委員や医療従事者に対して指針・方針
 の内容やその根拠を説明したり，より一般的に臨床において
 頻繁に遭遇する問題（代理決定など）に対する対応のあり方
 などを教育すること。

◆個別事例の相談――具体的な事例における倫理的問題や不
 確実性の解決に関して助言を与えること。
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医療倫理コンサルテーション

◆医療倫理コンサルテーションとは，

「患者，家族，代理決定者，医療従事者，その他の関係者
 が，医療において生じる倫理的諸問題に関わる不確実性
 や対立に取り組む際に援助するために行なわれる個人ま
 たはグループによるサービス」

（
 
American Society fir Bioethics and Humanities, Core  

Competencies for Health Care Ethics Consultation 1.1, in 
Appendix of Aulisio, Arnold & Youngner, Ethics Consultation: 
From Theory to Practice, 2003）
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医療倫理コンサルテーションの担い手

・個人――データの収集，会合の調整，勧告，フォローアップ，記
 録，報告等の業務を単独で行なう――効率的，迅速性・機動
 性，情報の直接的把握，一貫性，非威圧的，責任の所在が明
 確←→個人の価値観の押しつけ，複数の視点の欠如。

・２～４人のグループ――複数の専門性と価値観，効率性・機動
 性，非威圧的，複数のチームによるローテイションの可能性。

・倫理委員会――背景，価値観，学識の多様性を確保←→迅速
 性・機動性の欠如，情報の間接的把握，威圧的，責任の分散，

 特定の者が委員会の意見を支配。

【総じていえば，倫理委全体に対して報告義務を負うグループに
 よるコンサルが最善か。】
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より良き倫理コンサルテーションのために

□1970年代から1980年代はじめ，倫理コンサルテーションの大
 半は倫理委員会で行なわれた。それによる弊害の批判に答
 えて，下記の点の焦点を定めて改善が図られた。

◆透明性――密室性の批判に答える。

◆患者との共同意思決定――患者や代理決定者の参加。

◆迅速性

◆患者のプライバシーの保護の徹底

◆臨床の現場・実情を反映した倫理問題の検討

◆患者や医療従事者に優しいコンサルテーション
（J. C. Fletcher & K. L. Moseley, The Structure and Process of Ethics Consultation Service, 

in Aulisio, Arnold & Youngner, Ethics Consultation: From Theory to Practice, 2003））
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倫理コンサルテーションの手続ルール

◆倫理コンサルテーションを要請できる者（open access）――当該
 事例・症例に道徳的当事者性（moral standing）を有する者。

→患者，代理決定者，家族，患者と治療関係を有する者，医療従
 事者など。

◆通知と参加――（特に理由がない限り）患者または代理決定者
 にはコンサルテーションの要請があったことを通知して参加の機
 会を与えるべきである。通知は主治医などから与えることが望ま
 しい。患者または代理決定者が参加を拒否した場合には，倫理
 コンサルテーションを進めるべきではない（コンサルタントはカル
 テを調べることも許されない。しかし，コンサルタントは，一般的
 な方法で，医療チームに援助を与えることができる）。
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倫理コンサルテーションの手続ルール

◆記録――倫理コンサルテーションの内容は，要旨をカルテ
 に，詳細を倫理委員会記録などに，記録すべきである。

 
→

①患者の治療に当たる医療従事者に対してコンサルテーショ
 ンにおける問題点と要点を伝えることができる。

②患者の治療に関わる経緯の正確な記録を残すことができる。

③臨床倫理と医事法の教育に役立てることができる。

④コンサルテーションの質の保証を得ることができる。
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倫理コンサルテーションの手続ルール

◆評価――倫理コンサルテーションの評価は，下記の問いに
 答えるようなものであるべきである。

 
→

①コンセンサスは得られたか。

②最終的な決定者は誰であったか。

③得られたコンセンサスは社会的価値観，法原則，医療機関
 の指針・方針で認められる範囲内のものであったか。

④コンセンサスは実施されたか。

⑤倫理コンサルテーションの参加者間における満足のレベル
 はどの程度であったか。
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倫理コンサルテーション指針の要素

①倫理的学識のある医療者こそが，患者・家族とともに，倫理的問
 題を見出し，それを解決することができる最適の者である。

②このための臨床倫理と医事法の教育プログラム。

③コンサルタントに対する教育・研修の施設としてのサポート。

④コンサルテーションを要請できる者に関するオープンポリシー。

⑤主治医に対する通知。

⑥患者・代理決定者の参加が必要な場合における患者への通知。

⑦コンサルテーションに対する医師の異議の取扱い。

⑧要請者に対する機関としての保護。

⑨医療記録への記録に関するガイダンス。

⑩コンサルテーションの料金の有無・金額の説明。

⑪責任体制の概要。

⑫評価と不服申立の手続。
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倫理委員会が裁判に関わったアメリカの事件

【Bouvia v. Superior Court】
1983年，四肢麻痺を患う25歳の女性Bouviaは人工的栄養補給を

 拒否した。
 
これに対して病院側からの申立てに基づいて，カリ

 フォルニア州第一審裁判所は人工的栄養補給の強制を認めた。
 1985年に彼女はLAのHigh Desert Hospitalに転院した。その倫理
 委員会は全員一致で経鼻胃管による栄養補給の強制を承認した。

 医師達は彼女の摂食拒否は餓死による自殺企図であると考えた。
 それに対してBouviaは，自分は可能な限り摂食していると主張し

 た。精神科医は，彼女に判断能力が認められると診断した。
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倫理委員会が裁判に関わったアメリカの事件

【Bouvia v. Superior Court】
1986年になって州の第二審裁判所は彼女の治療拒否権を認める

 判決を下した。栄養チューブの取外し後，彼女は病院と医師に対
 して損害賠償を求める訴訟を提起した。さらに，医師が栄養補給
 の強制については倫理委員会にも同様に責任があると述べてい
 ることを知って，倫理委の各委員を被告に加えるよう訴えを変更し
 たが，最終的には，報道を避けるため，この訴訟を取り下げた。
 ［この事件について，Bouviaに対して倫理委の開催を通知すべき
 であり，また，倫理委は能力ある患者の権利についての生命倫
 理・医事法の文献に関して無知であったのではないかと批判され
 ている。］
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倫理委員会が裁判に関わったアメリカの事件

【Gilgunn v. Massachusetts General Hospital】
72歳の衰弱した女性が転倒し，腰部を骨折した。手術がなされる

 前に大発作を起こし，その後も発作が続いた。彼女は広汎な脳損
 傷を受けており，昏睡状態にあった。しかし，法律上，代理決定の
 権限を持つその子は「費用に関わらず，救命のためのあらゆる措
 置を母は希望していた」と主張して，心肺蘇生措置を放棄すること
 を勧める主治医の意見に同意しなかった。28日が経過した後，事
 態の膠着に変化がみられないため，主治医は，病院の倫理委の
 コンサルテーションを要請した。その倫理委の委員長は精神科医
 で，無能力で回復が見込めない患者が長期入院していて，家族
 があらゆることをするよう求める場合に，DNRを下すことを長い間
 実践してきた。
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倫理委員会が裁判に関わったアメリカの事件

【Gilgunn v. Massachusetts General Hospital】
倫理委の委員長のメモには，心肺蘇生の危険から望みのない患

 者を守るためにDNRが強く求められていた。主治医は一旦DNRを
 記したが，子からの抗議を受けて撤回し，患者には，気管切開と
 胃瘻管設置が行なわれた。患者は意識を回復したが，意思決定
 はできなかった。

この段階で，主治医が交代し，その後，患者は，発作を繰り返した
 後，無反応になり，多数の臓器が不全に陥った。ICUチームが家
 族との協議の場（倫理委員会と病院の顧問弁護士も参加）を用意
 したが，DNR指示の問題の議論の最中に，子は立腹して出て行っ
 た。主治医はDNRを書き，同時に倫理コンサルテーションを要請
 した。
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倫理委員会が裁判に関わったアメリカの事件

【Gilgunn v. Massachusetts General Hospital】
倫理委委員長は，子の反対を退けてDNRを記入する正当性を強

 く支持した。主治医は，繰返し，代理決定者である子に接触しよう
 としたが，子は主治医に口をきこうとしなかった。主治医は家族の
 家に電話をかけ患者を呼吸器から離脱させる意思を伝えた。患者
 はなくなり，子は，損害賠償を求める訴訟を提起した。第一審裁判
 所は，子の請求を棄却した。子は，第二審裁判所に控訴したが，
 判決が下される前に，控訴を取り下げた。

［本事案における倫理委委員長の姿勢は，一方の立場を押しつけ
 る権威的なものと批判されている。また，倫理コンサルテーション
 の役割は道徳的コンセンサスの達成を促進することにあるとする
 立場からは，コンセンサスの達成が不可能な場合に病院の方針
 を実施するのは，訴訟など，コンサルテーション以外の方法による
 べきであった。］
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倫理委員会が裁判に関わったアメリカの事件

【In the Matter of Baby K】

無脳児で生まれたBaby Kの治療について，その母親は宗教上の
 理由から，生命維持措置の継続を求めたが，医師らはDNR指示
 を出すことを提案した。母親はこの提案を拒否したため，医師の
 要請にもとづいて，倫理委員会の小チーム（家庭医，精神科医，
 牧師によって構成）が，Baby Kの母と面会した。新生児ICUの職
 員たちは生命維持措置を無益で，職業倫理に反するものと受け
 止めていた。倫理委小チームのメンバーたちは対立を解消するこ
 とはできなかったが，その意見として，当該措置は無益と思われ
 ることを認め，病院に対して，母親の態度が変わらない場合には，

 裁判制度を通した解決を試みるよう助言した。
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倫理委員会が裁判に関わったアメリカの事件

【In the Matter of Baby K】

第一審裁判所は，児の無呼吸に対応するため，緊急治療に関
 する法律に基づいて，病院に緊急の呼吸器治療を行うよう命じ
 た。第二審裁判所もこの判決を肯認し，最高裁は上訴を受理
 しなかった。

［倫理委員会の小チームが医師達の意見に肩入れしたこと，倫
 理コンサルテーションにおいて，両親や母親の信じる宗教の牧
 師の参加を求めることや意見聴取が行われなかったことが批
 判されている。］
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