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医学系研究機関・医療機関の倫理委員会

研究倫理
委員会

医学研究の実施・継続
の適否の判断を行う

医学系指針，ゲノム指針，臨
床研究法。再生医療法，
GCP他

臨床倫理
委員会

医療の提供に関わる
倫理的問題について判
断する

日本医療機能評価機構病院
機能評価における機能種別

版評価項目
*

*「臨床倫理に関する課題を病院として検討する仕組みがあり，主要な倫理的
課題について方針・考え方を定めて，解決に向けた取り組みが継続的になさ
れていることを評価する」（一般病院１ <3rdG:Ver.2.0>（2017年10月1日版）
1.1.6 臨床における倫理的課題について継続的に取り組んでいる）への対応
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臨床倫理委員会の構成

医学系指針等を参照 ＋ 当該施設の事務系職員

① 　医学・医療の専門家等、自然科学の有識者が含まれていること。

② 　倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者が含まれていること。

③
　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者が含まれているこ
と。

④ 　倫理審査委員会の設置者の所属機関に所属しない者が複数含まれていること。

⑤ 　男女両性で構成されていること。

⑥ 　５名以上であること。


Sheet1

		①		　医学・医療の専門家等、自然科学の有識者が含まれていること。

		②		　倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者が含まれていること。

		③		　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者が含まれていること。

		④		　倫理審査委員会の設置者の所属機関に所属しない者が複数含まれていること。

		⑤		　男女両性で構成されていること。

		⑥		　５名以上であること。
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臨床倫理委員会の検討対象

①
医薬品の適応外（承認の効能・効果，用法，用量以外）使用，
未承認医薬品の使用

禁忌該当医薬品の投与

② 高難度・新たな医療の実施

③ 医療機器の適応外使用・保険未収載治療の実施

④
治療（輸血を含む）の不実施・中止の可否（本人希望・家族希
望）

⑤ 臓器組織移植関係（ドナー・レシピエント関係，移植実施）

⑥ NIPT･PGT-Mの実施

⑦ バンク利用要件の充足

⑧ ライブデモ実施

⑨ その他


Sheet1

		①		医薬品の適応外（承認の効能・効果，用法，用量以外）使用，未承認医薬品の使用 ショウニン コウノウ コウカ ヨウホウ ヨウリョウ イガイ ミショウニン イヤクヒン シヨウ

				禁忌該当医薬品の投与 イヤクヒン トウヨ

		②		高難度・新たな医療の実施 アラ

		③		医療機器の適応外使用・保険未収載治療の実施

		④		治療（輸血を含む）の不実施・中止の可否（本人希望・家族希望） フジッシ

		⑤		臓器組織移植関係（ドナー・レシピエント関係，移植実施）

		⑥		NIPT･PGT-Mの実施

		⑦		バンク利用要件の充足

		⑧		ライブデモ実施

		⑨		その他 タ
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①医薬品の適応外（承認の効能・効果，用法，用量以外）使用
未承認医薬品の使用

【医薬品の適応外（承認の効能・効果，用法，用量以外）使用】

◆成人について既承認であるが，添付文書に小児に対する適応がない（旧記載

要領「小児への投与に関する安全性は確立されていない」，新記載要領〔2017年〕「小児等を

対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試験は実施していない」などの記載）／小児

の用法・用量の記載がない医薬品の使用。

◆承認されている効能・効果外の使用，定められている用法・用量外の使用。

【未承認医薬品の使用】

◆国内外で実績はあるが未承認の医薬品を用いる治療の実施。

【判断において参照されるもの】

・学会ガイドラインにおける使用の記載。

・学術雑誌における使用例の記載。

・学会における使用例の報告。



未承認新規医薬品等を用いた医療の提供
◆適用対象病院――特定機能病院（医療法施行規則第９条の23第１項第８

号。その他の病院は努力義務。医療法施行規則第１条の11第２項第４号）

◆適用対象事項――未承認新規医薬品等を用いた医療の提供

◆根拠法令――医療法施行規則第９条の23第１項第８号及び「医療法施行

規則第９条の23 第１項第８号ロの規定に基づき未承認新規医薬品等を用

いた医療について厚生労働大臣が定める基準」（平成28年厚生労働省告

示第247号）

◆［特定機能病院管理者］第８号イ 当該未承認新規医薬品等の使用条件を

定め，使用の適否等を決定する部門の設置，ロ 基準に従った規程の作成，

ハ 部門による遵守状況の確認の確保

◆基準の内容――従業者遵守事項・担当部門確認事項等について規程を

作成する際に従うべき基準
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未承認新規医薬品等を用いた医療の提供

［未承認新規
医薬品等を用
いた医療を提
供する］

診療科の長

使用条件，使用の適否等を決定す
る部門（担当部門）(特定機能病院管
理者が設置)
部門長（部門の責任者――医薬品

（医療機器）安全管理責任者）

部門構成員（複数の診療科の医師）

①使用の申出

㋑有効性・安全性の点
からの優位性
㋺使用できる医師の制
限等の使用条件
㋩有害事象の把握方法
㋥ＩＣの方法

⑤報告
㋑全症例の定期報告
㋺患者死亡時報告

未承認新規医薬品等評価委員会
委員長

委員（当該医薬品等使用医療提供関連診療科医
師，それ以外の診療科医師，医療安全管理部
門所属医師を含む３名以上の医師及び医療安
全管理部門所属薬剤師から構成）

②使用の適否・条
件の等の意見要請

③使用の適否・条
件等の意見

④使用適否・使用
条件決定通知

管理者

適否決定の報告
遵守状況の報告
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禁忌該当医薬品の投与

◆集中治療における人工呼吸中の鎮静のための小児に対するプロポ
フォール投与

2014年2月、集中治療室（ICU）において小児の術後人工呼吸中の鎮
静としてプロポフォール持続投与が行われ、それが原因と推測される死
亡事故が発生したことの報道（2014）後の，同投与。

Cf., 「プロポフォールの小児集中治療領域における使用の必要性、及
び、適切な使用のための研究」平成26年度総括研究報告書（研究代表
者・氏家良人，2015）
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適応外使用と保険請求――55年通知
昭和55年9月3日厚生省保険局長通知「保険診療における医薬品の取扱につ

いて」（55年通知）

1．保険診療における医薬品の取扱いについては，厚生大臣が承認した効能

又は効果，用法及び用量（以下「効能効果等」によることとされているが，有効

性及び安全性の確認された医薬品（副作用報告義務期間又は再審査の終了

した医薬品をいう。）を薬理作用に基づいて処方した場合の取扱いについては，

学術上誤りなきを期し一層の適正化を図ること。［2．は省略］

趣旨

副作⽤報告義務期間または再審査が終了した医薬品について、薬理作⽤に

基づいて使⽤した場合には、適応外処⽅についても保険請求を認めるとした旧

厚⽣省の通知。

（橋本佳⼦「適応外使⽤，37事例が「55年通知」で可能に」m3.com. 2012.3.16配信）
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日本医学会「医薬品の適応外使用に係る保険診療上の取扱いに
ついて」（2020.10.28など）

保険診療における医薬品の取扱いについては、厚生労働大臣が承認した効能又は効果、用法

及び用量（以下「効能効果等」という。）によることとされておりますが、いわゆる「55年通知」･･･に

よれば、有効性及び安全性の確認された医薬品（副作用報告義務期間又は再審査の終了した

医薬品）が薬理作用に基づき処方された場合には、診療報酬明細書の審査に当たり、学術的に

正しく、また、全国統一的な対応が求められているところであります。

そこで、日本医学会としては、平成24年11月29日付け医学会発（第56号）にてご案内申し上げ

たとおり、薬理作用に基づく医薬品の適応外使用事例として診療報酬明細書の審査に当たり認

められるべき事例を随時募集することとし、収集した事例については定期的に厚生労働省に提

示をして解決を求めることとしております。

本件については、厚生労働省からの付託を受け、社会保険診療報酬支払基金に設置されてい

る「審査情報提供検討委員会」にて検討が行われておりますが、今般、添付資料1に示されてい

る６例の適応外使用事例が診療報酬明細書の審査に当たり認められることとなり、審査情報提

供事例として公表されましたので、ご報告申し上げます。
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②高難度・新たな医療の実施

◆国内外で実績はあるが当該施設で初めての技術を用いる治療の実
施。

腹腔鏡手術など。

【判断において参照されるもの】

・学会ガイドライン，学術雑誌の記載，学会報告

・術者の経験・研修

・経験・実績のある指導者の立会い
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②新たな医療の実施：個人的経験

◆結合双生児分離手術

Cf., Re A (Conjoined Twins) [2001] 2 WLR 480, Ct of App(2000.9.22).

◆未成年者，とくに幼児をドナーとする同胞間骨髄移植

「健常小児ドナーからの骨髄・末梢血幹細胞採取に関するガイドライン」

（日本造血細胞移植学会，2014.5）

「健常小児ドナーからの造血幹細胞採取に関する倫理指針」

（日本小児血液・がん学会造血幹細胞移植委員会，2002.4.20理事会承

認）

いずれも，「BM ドナーの場合，１歳以上15歳以下」からの採取を認め

る。

◆遺伝子変異を理由とする予防的乳房・卵巣切除手術の実施

海外における実施例



高難度新規医療技術の提供
◆適用対象病院――特定機能病院（医療法施行規則第９条の23第１項第７

号。その他の病院は努力義務。医療法施行規則第１条の11第２項第４号）

◆適用対象事項――高難度新規医療技術（当該病院で実施したことのない

医療技術であってその実施により患者の死亡その他の重大な影響が想

定されるもの）を用いた医療の提供

◆根拠法令――医療法施行規則第９条の23第１項第７号及び「医療法施行

規則第９条の23 第１項第７号ロの規定に基づき高難度新規医療技術に

ついて厚生労働大臣が定める基準」（平成28年厚生労働省告示第246

号）

◆［特定機能病院管理者］第７号イ 提供の適否等を決定する部門の設置，ロ

基準に従った規程の作成，ハ 部門による遵守状況の確認の確保

◆基準の内容――従業者遵守事項・担当部門確認事項等について規程を

作成する際に従うべき基準
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高難度新規医療技術の提供

［高難度新規
医療技術を用
いた医療を提
供する］

診療科の長

提供の適否等を決定する部門（担
当部門）(特定機能病院管理者が設置)
部門長（部門の責任者――高難度新

規医療技術提供経験・知識を有
する医師等）

部門構成員（手術実施部門から）

①提供の申出

㋑有効性・安全性の
点からの優位性
㋺設備整備・連携体
制確保状況
㋩従業者の経験
㋥ＩＣの方法

⑤報告
㋑全症例の定期報告
㋺患者死亡時報告

高難度新規医療技術評価委員会
委員長

委員（高難度医療技術関連診療科医師，そ
れ以外の診療科医師，医療安全管理部
門所属医師を含む３名以上から構成）

②提供の適否の
意見の要請

③提供の適否の
意見

④提供の適否決定
通知

管理者

適否決定の報告
遵守状況の報告
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③医療機器の適応外使用・保険未収載治療の実施

◆国内外で実績はあるが添付文書外の方法による機器の使用など。

【判断において参照されるもの】

・学会ガイドラインにおける使用・実施の記載。

・学術雑誌における使用。実施例の記載。

・学会における使用・実施例の報告。

15
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④治療（輸血を含む）の不実施・中止の可否
（本人希望・家族希望）

◆エホバの証人等による輸血拒否――多くの場合，輸血が救命（死亡リスク回

避のために）に必要。

輸血不実施による患者死亡の責任を問われることを危惧する医療者・医療機

関管理者――インフォームド・コンセントの要件，信教の自由（憲法20条「信教の

自由は，何人に対してもこれを保障する。」）の観点からの説明。

◆末期状態患者からの人工呼吸器停止。法的責任とＩＣ，治療義務，終末期医療。

◆予後不良患者の透析開始・継続の見合わせ。法的責任，治療選択，終末期医療。

【判断において参照されるもの】

･学会ガイドライン――「宗教的輸血拒否に関するガイドライン」（日本輸血・細胞治療学会な

ど５学会，2008），「透析の開始と継続に関する意思決定プロセスについての提言」（日本透析医学

会，2014，2020），「身寄りがない人の入院及び医療に係る意思決定が困難な人への支援に関する

ガイドライン」（厚労科研山縣然太朗班，2019）など。［倫理委員会への言及のあることが多い。］

･判決――東海大学病院事件横浜地裁判決平成7・3・28など。
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⑤臓器組織移植関係
（ドナー・レシピエント関係，移植実施）

【実施の可否】

◆ドナー要因

レシピエントとの関係が明確でないドナーからの生体臓器移植。

◆レシピエント要因

アルコール・薬物依存が疑われる患者（本人に意識なく，対応する親族もいな

い）をレシピエントとする臓器移植。

◆移植由来感染リスク

HBs抗原陽性ドナーから同陰性レシピエントへの生体腎移植

【判断の際に参照されるもの】

学会指針・ガイドライン，レシピエント適応基準，学術雑誌・学会報告など。
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⑥NIPT・PDT-Mの実施
◆「母体血を用いた出生前遺伝学的検査」（新型出生前診断，NIPT）

日本医学会・母体血を用いた出生前遺伝学的検査の実施に関する規則

母体血を用いた出生前遺伝学的検査の実施施設の認定および登録は、日
本医学会「遺伝子・健康・社会」検討委員会の下に設置された「母体血を用い
た出生前遺伝学的検査」施設認定・登録部会（以下、施設認定・登録部会とい
う）で行われる。……

【施設認可申請の際の提出書類】

施設認可申請書類

臨床研究計画書

施設内倫理委員会の承認を証明する書類

施設内倫理委員会における承認を証明する書類のほか、施設内倫理委員
会委員の名簿、施設内倫理委員会議事録を添付する。

◆「重篤な遺伝性疾患に対する着床前診断（PGT-M，Preimplantation Genetic
Test for Monogenic/Single gene defect）：現在検討中の実施体制・次スライド。



日本産科婦人科学会「PGT-Mに関する倫理審議会（第2部）」資料

19（http://www.jsog.or.jp/news/pdf/rinrishingikai_04.pdf）
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⑦バンク利用要件の充足：(例)北里大学病院骨バンク

（https://www.khp.kitasato-u.ac.jp/ska/seikei/bone/shipping/sipping.html）
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⑧ライブデモ実施

【治療行為のライブ中継・放映】

カテーテルアブレーション治療，消化器内視鏡治療などのライブ中継・放映

【判断の際に参照されるもの】

・プライバシー保護

・リスク管理

・説明文書

・ガイドライン等

Cf., 日本消化器内視鏡学会共催・後援ライブ指針，同内視鏡ライブデモ説

明文書
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⑨その他

◆インフォームド・コンセント書式の妥当性確認

◆倫理コンサルテーション体制の整備

・・・など。
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判断において参照されるもの・検討事項

◆医学界における見解・意見

・学会ガイドラインにおける記載。

・学術雑誌における記載，学会報告。

・学会における確立・実施の承認

・現場における実施・慣行

◆憲法・法令，行政指針・ガイドライン・通知

◆医学会・施設の定める要件

◆裁判所の判決等，法原則・法的要件，倫理原理・原則

◆安全性の確保

・術者の経験・研修，経験・実績のある指導者の立会い

・リスク管理の十分性。

◆プライバシー・個人情報保護

◆同意説明文書の内容
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審査によって得られる効果

◆医療機能評価の要件充足

◆医療実施の妥当性確保

法的責任の回避←手続遵守，判断の明確化

◆社会的課題のある医療の実施の正当化

◆健康保険による支払の確保，助け

◆施設内の連携の確保

◆その他。



ご清聴ありがとうございました。

当日映写したスライドと配付資料のＰＤＦファイルは，講演後，

http://www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/medical/Lecture/lecture.html

に掲出いたします。
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