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臨床倫理委員会の現状と課題
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臨床倫理委員会と臨床倫理コンサルテーション
の現状と課題
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倫理委員会の歴史と個人史

◇1982年――徳島大学医学部において倫理委員会が開設され，体外受精

胚移植臨床応用について審議された。

◇1992年3月～ 報告者：神戸市立中央市民病院倫理委員会委員

◇1995年12月～ 報告者：兵庫県立こども病院倫理委員会委員

［それ以前に，1988年～ 兵庫県精神医療審査会委員］

◆初期の委員会：研究実施の可否の判断と医療の実施不実施の可否の判断

【判断困難事例】

○親の代諾による小児からの同胞間移植用骨髄採取

○結合双生児の分離手術実施（第２子は第１子の心臓に依存して生存。

分離手術をすると第２子の死亡が，手術なしの場合１～２月で両児の

死亡が予測される場合の分離手術実施の可否。）
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親の代諾による小児からの骨髄採取
【日本造血細胞移植学会（現日本造血・免疫細胞療法学会）ガイドライン第2巻】

健常小児ドナーからの骨髄・末梢血幹細胞採取（2014年5月）

Ⅴ．小児ドナーの安全性確保

１．小児ドナーの年齢

本ガイドラインの対象とする年齢は，BM［骨髄］ドナーの場合，１歳以上15歳以

下とし，PBSC［末梢血幹細胞］ドナーの場合は10歳以上15歳以下とする。１歳

未満の乳児や重度の心身障害のある同胞については，細胞源のいかんにかか

わらず，原則としてallo-HSCT［同種造血幹細胞移植］のドナーとはしない。

【日本小児血液・がん学会造血幹細胞移植委員会：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も同旨】

⇒ ◆全身麻酔下での骨髄採取――ドナーは１歳以上

⇒ ◆G-CSF投与後のアフェレーシスによる末梢血幹細胞採取――ドナーは

10歳以上
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アメリカでの議論の１例（Hastings Ctr. Rep. 50(4) 12, 2020）

【親の代諾による本人の利益にならない研究への小児の参加】

P. Ramsey――研究参加にリスクがない場合であっても認めることができない。

R. McCormick, R. Veatch――Ramseyの見解は過度に個人主義的。社会の一員

としての子の立場，他の方法で得られない大きな利益に照らし，共通の福利

への寄与を期待して良い。

P. Ramsey――それを認めることは，子どもだけでなく大人に対しても参加を強

制することになるが，成人に参加を強制することを支持する者はいない。

L.F. Ross――Ramseyは子に対する親の義務を誤解している。Ramseyは親を子

の最善の利益を図らなければならないものとするが，私の考えでは，これは，

自分たちの子を自分たちの価値観に従って養育し，子がその価値観を受容す

ることに対して親がもつ正当な利益を否定することになる。親は子に対して義

務を負うが，その義務は自分たちや子の兄弟の必要や利益との均衡

（balance）に立つものである。［家庭，家族の自治による正当化］
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結合双生児分離手術の可否：第２子――丸山意見

分離手術によって生命を失うことになる。しかし，分離手術をしない場合も，

１～２カ月後には生命を失う。また，現在生命を維持できているのは，第１子

の心臓が利用できるからである。以上のことを考慮すると，第２子にとって分

離手術が最善の利益にならないことは明かだろうと思われる。

他方，第１子の心臓機能の利用を今後も要求する権利が第２子にあるとは

思われない。また，余命も長くない。このような場合には，もし，本人に判断す

る能力があれば，手術の実施に賛成する可能性があると考えられる。１～２

カ月後に確実に訪れる死を第１子共々待つより，第１子だけでも手術成功の

可能性に賭けるようにしてあげる，という判断を第２子が下す可能性はあると

思う。……このような場合には，両親の判断に委ねることが許されるのでは

ないかと思われる。よって，問題が残ることは否定できないが，両親が，第２

子についても，手術実施の代諾をすることは認められる。
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結合双生児分離手術：第２子――代諾判断の基準

◆Best interests standard――通常想定される身体的利益はない。精

神・心理的利益，人格的利益，社会的利益があると主張される場合が

ある。

◆Substituted judgment standard――「本人に判断能力があれば，手術

の実施に賛成した可能性があると考えられ，その判断を両親に委ねる

ことは許容される」――これはSubstituted judgment standardの正しい

適用であったか？――本人（新生児）の希望、価値観等が想定され得

ないにもかかわらず，患者本人が下すと思われる判断・決定を推定し

ている。その際に、第２子が利他的な判断を下す可能性があることを

前提としている。

◆グレイケースにおける家族の自治として，親の判断にゆだねる？
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イギリスの事件――In re A (Children)(2000.9.22)

◆結合双生児の１人（Jodie）を生かすために１人(Mary)を死亡させる分離手術の是非

が問われた訴訟（手術に対する両親の同意が得られず，病院側が分離手術の合法

性の確認を請求）で、英国の控訴院は22日、医師団に分離手術を許可した第１審の

判断を支持する判決を下した。

◆英中部マンチェスターで８月８日に生まれた女の双生児は片方の赤ちゃん（Jodie）

だけが心臓と肺を持ち、放置すれば２人とも３～６カ月で死亡すると診断された。第

１審の高等法院は同月25日、分離手術を行えば１人が死ぬことを承知の上で、手術

を実施し，もう１人の赤ちゃんを救うことを優先する判断を示した。両親が「１人を生

かすために１人が死ぬことは考えられない」と控訴院に上訴した。

◆控訴院の弁論で、医学専門家たちは「１人でも赤ちゃんを救うべきだ」と主張し、両

親は「２人の命を神にゆだねたい」と反論した。カトリック教会が両親を支持するなど

英国民の間で生命をめぐる倫理論争に発展した。

◆控訴院は原判決を支持し，控訴を棄却。【毎日新聞2000年9月23日一部改変】
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In re A (Children)(2000.9.22)判旨から

【Ward裁判官】

◆Maryに生きる権利があるが，その権利は小さい（she has little right to be
alive）。Maryの生命はJodieの血流に依存している。Maryが生存するの

はJodieが生存する間だけである。Jodieはその状態に耐えることができな

いため，長期的な生存は望めない。Maryの寄生的生存（parasitic living）

が，Jodieの生命の終わりの原因となるであろう。加えて，医師はJodieを

救えるがMaryは救えない。

◆この双生児の最善の利益（the best interest of the twins）は，Jodieに生き

る機会を与えることである。両者の利益を衡量すると，損失が最小の選

択は手術の実施を許可することである。



999

In re A (Children)(2000.9.22)判旨から

【Brooke裁判官裁判官】

◆［分離手術はMaryに対する殺人となるかに関して］緊急避難の原則（the
doctrine of necessity）において，通常の言葉の意味における緊急性は不

可欠の要件ではない。この原則の適用のためには，当該行為が

１．不可避で回復不可能な害悪の発生を避けるために必要であること

２．目的達成に必要なものを超えないこと

３．生じた害悪と回避された害悪の均衡がとれていること，であり，

Jodieの利益はMaryの反対利益に優越するので，緊急避難の要件は満

たされ，分離手術は犯罪とならない。

◆生命の神聖の理論は人体の完全性（integrity，統合性，不可侵性とも）

を尊重する。手術は，両児の身体に自然が否定したintegrityを授ける。
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In re A (Children)(2000.9.22)判旨から

【Robert Walker裁判官】

◆本手術は，Jodieの最善の利益となるが，私の意見では，それだけでなく，

Maryの最善の利益にもなる。なぜなら，現在の状態で二人が生存を続け

ることは身体の完全性と人間の尊厳を彼らから奪うからである。

◆すべての人の生命権には，その本質的要素として，身体の完全性の権

利（bodily integrity, 自分自身の身体の完全性が維持される権利: the right to have
one’s own body whole and intact）と自律の権利が内包される。

◆Maryの死は，手術の不可避の結果であるが，目的ではない。手術は

Maryに対して，死においてであるが，人間としての身体の完全性を授ける。

Maryは死ぬであろうが，それは，故意に殺されたからではなく，Maryの身

体がその生命を支えることができないためである。したがって，手術は双

生児の各々の最善の利益になる。
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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

生命科学・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
臨床倫理コンサルテー
ションと密接な関係

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


Sheet1

		研究倫理委員会 ケンキュウ リンリ イインカイ		医学研究の実施・継続の適否の判断を行う		生命科学・医学系指針，ゲノム指針，臨床研究法。再生医療法，GCP他 セイメイカガク

		臨床倫理委員会 リンショウリンリイインカイ		医療の提供に関わる倫理的問題について判断する
臨床倫理コンサルテーションと密接な関係 リンショウ リンリ ミッセツ カンケイ		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

生命科学・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。





Sheet2





Sheet3
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臨床倫理委員会の役割

Ⅰ

① 　医療の実施・不実施（生死に関わる場合等），方法の選択

② 　未承認医薬品等の使用や医薬品等の適応外使用の可否

③ 　新たな治療方法，検査方法などの実施の可否

④ 　特定の医療の実施要件の充足

⑤ 　必要な医療資源の確保のための確認

Ⅱ

⑥
　輸血拒否や終末期医療など問題・課題を含む場合にお
ける病院の方針・指針の策定

⑦ 　インフォームド・コンセント書式の妥当性確認

⑧　　倫理コンサルテーション体制の整備と連携

⑨ 　倫理問題に関する院内の情報共有や教育

 困難な事例に対する対応のあり方について

 事例に対する対応を超えた一般的な方針について


Sheet1

		Ⅰ		 困難な事例に対する対応のあり方について

				①		　医療の実施・不実施（生死に関わる場合等），方法の選択 トウ

				②		　未承認医薬品等の使用や医薬品等の適応外使用の可否

				③		　新たな治療方法，検査方法などの実施の可否

				④		　特定の医療の実施要件の充足

				⑤		　必要な医療資源の確保のための確認

		Ⅱ		 事例に対する対応を超えた一般的な方針について

				⑥		　輸血拒否や終末期医療など問題・課題を含む場合における病院の方針・指針の策定

				⑦		　インフォームド・コンセント書式の妥当性確認

				⑧　倫理コンサルテーション体制の整備		　倫理コンサルテーション体制の整備と連携 レンケイ

				⑨		　倫理問題に関する院内の情報共有や教育
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①医療の実施・不実施，方法の選択
（本人希望・家族希望）

◆エホバの証人等による輸血拒否［緊急時が多く，倫理委にかかることは少ないが，

施設のガイドラインで倫理委への諮問が言及されることがある。］

◆末期状態患者の人工呼吸器の停止・取り外し。

◆予後不良患者の透析開始・継続の見合わせ。

【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。］

･厚生労働省ガイドライン――「人生の最終段階における医療・ケアの決定プロセスに関する

ガイドライン」（2018）。［「複数の専門家からなる話し合いの場」の設置］

･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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①医療の実施・不実施――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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②未承認医薬品等の使用や医薬品等の適応外使用の可否

【未承認医薬品等の使用】

◆未承認の医薬品等を用いる治療の実施。

【医薬品等の適応外（承認の効能・効果，用法，用量以外）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。

◆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。

【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

・国内外での実績



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

18
18

［※高難度新規医療技術の提供も同様］
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③新たな治療方法，検査方法などの実施――個人的経験

◆結合双生児分離手術［前掲］

◆未成年者，とくに幼児をドナーとする同胞間骨髄移植［前掲］

◆遺伝子変異を理由とする予防的卵巣切除手術の実施――BRCA１遺

伝子変異をもつ女性に対する、卵巣癌（および子宮体癌）発症予防のた

めの卵巣卵管切除術（および子宮全摘出術）

海外における実施例の情報

[2012年6月 神戸市立医療センター中央市民病院倫理委員会記録。

http://chuo.kcho.jp/department/education_index/ethics_committee/kiroku］

なお，有名なアンジェリーナ・ジョリーさんによる公表は2013年5月14日

（乳房切除について），2015年3月24日（卵巣卵管切除〔子宮は温存〕に

ついて）のNY Times紙上。
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③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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④特定の医療の実施要件の充足：生体臓器移植
【日本移植学会倫理指針】

２ 生体臓器移植

（１）ドナーの条件とインフォームド・コンセント

① 親族に限定する。親族とは６親等内の血族、配偶者と３親等内の姻族をいう。

② 親族に該当しない場合においては、当該医療機関の倫理委員会において、症
例毎に個別に承認を受けるものとする。その際に留意すべき点としては、有償
提供の回避策、任意性の担保等があげられる。

……

⑦ 未成年者ならびに自己決定能力に疑いのある場合には、ドナーとしてはならな
い。ただし、18歳から19歳の未成年者については、以下の条件が満たされて
いれば、親族間の臓器提供が認められる場合がある。

・ ドナーが成人に匹敵する判断能力を有していることが精神科医等によって認
められていること。

・ ドナーが十分な説明を受けた上で書面により同意していること。

・ 当該医療機関の倫理委員会が個別の事例としてドナーとなることを承認して
いること。
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④特定の医療の実施要件の充足：死体臓器提供

【「臓器の移植に関する法律」の運用に関する指針（2021.6.30）】

第4 臓器提供施設に関する事項

法に基づく脳死した者の身体からの臓器提供については、当面、次のいず

れの条件をも満たす施設に限定すること。

1 臓器摘出の場を提供する等のために必要な体制が確保されており、当該

施設全体について、脳死した者の身体からの臓器摘出を行うことに関して

合意が得られていること。なお、その際、施設内の倫理委員会等の委員会

で臓器提供に関して承認が行われていること。

2 適正な脳死判定を行う体制があること。

［以下略］
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④特定の医療の実施要件の充足：PGT-Mの実施
◆「重篤な遺伝性疾患に対する着床前診断（PGT-M，Preimplantation Genetic Test
for Monogenic gene defect）の実施体制（日産婦倫理審議会のまとめ参考資料210701）。
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④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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⑤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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Ⅱ 一般的な方針について

⑥ 輸血拒否や終末期医療など問題・課題を含む場合にお

ける病院の方針・指針の策定

⑦ インフォームド・コンセント書式の妥当性確認

⑧ 倫理コンサルテーション体制の整備 倫理コンサルテー

ション体制の整備と連携

⑦ 倫理問題に関する院内の情報共有や教育
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審議によって得られる効果

◆医療機能評価の要件充足

◆患者に対する適切な医療提供の確保・支援

◆課題のある医療実施の妥当性確保←手続遵守，判断の明確化

法的責任の回避

社会的非難の回避

◆健康保険による支払の確保，助け

◆必要な医療資源の確保

◆施設内の情報共有・連携の確保

◆その他
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判断において参照されるもの～検討事項

◆医学界・医療現場における見解・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

・医学界，医療現場における確立

・現場における実施・慣行，安全性・有効性に関する生データ

◆憲法・法令，行政指針・ガイドライン・通知

◆裁判所の判決等，法原則・法的要件，倫理原理・原則

◆医学会・施設の定める要件

◆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



臨床倫理委員会の改善
R. Klitzman, The Ethics Police? (2015）を参考に

■Klitzman教授が研究倫理委員会について掲げる改革の方向性――審

査の均一性と質の確保

◆制度レベルの改革

・審査事例の公表，先例集作成

◆ローカルレベルの改革――透明性，一貫性の確保に向けた努力

・透明性の向上

申請者の委員会出席［わが国では実現されている］

審査記録の作成，審査事例集の作成

・原則・用語の解釈・適用における主観性の自覚

・重要用語・原則の定義，解釈，適用についての理解のすり合わせ



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。

30


	第33回日本生命倫理学会年次大会　�学会企画シンポジウム
	倫理委員会の歴史と個人史
	親の代諾による小児からの骨髄採取
	アメリカでの議論の１例（Hastings Ctr. Rep. 50(4) 12, 2020）
	結合双生児分離手術の可否：第２子――丸山意見
	結合双生児分離手術：第２子――代諾判断の基準
	イギリスの事件――In re A (Children)(2000.9.22)
	In re A (Children)(2000.9.22)判旨から
	In re A (Children)(2000.9.22)判旨から
	In re A (Children)(2000.9.22)判旨から
	医学系研究機関・医療機関の倫理委員会
	臨床倫理委員会の構成
	臨床倫理委員会の役割
	①医療の実施・不実施，方法の選択�（本人希望・家族希望）
	①医療の実施・不実施――臓器組織移植関係�（ドナー・レシピエント関係，移植実施）
	②未承認医薬品等の使用や医薬品等の適応外使用の可否
	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の提供
	③新たな治療方法，検査方法などの実施――個人的経験
	③新たな医療の実施
	④特定の医療の実施要件の充足：生体臓器移植
	④特定の医療の実施要件の充足：死体臓器提供
	④特定の医療の実施要件の充足：PGT-Mの実施
	④ライブデモ実施
	⑤バンク利用要件の充足：(例)北里大学病院骨バンク
	 Ⅱ　一般的な方針について
	審議によって得られる効果
	判断において参照されるもの～検討事項
	臨床倫理委員会の改善�R. Klitzman, The Ethics Police? (2015）を参考に
	ご清聴ありがとうございました。

