
 

 

 
Q：倫理委員会とは何でしょうか？ 
 
A：「⼈を対象とする⽣命科学・医学系研究に関する倫理指針」では、臨床研究には「独⽴かつ公
正な⽴場に⽴った倫理審査委員会による審査」による承認が必要と定められています。 
 
倫理委員会とは、臨床研究を実施する施設の⻑（病院⻑など）が設置する独⽴した委員会で、患

者さんが参加する臨床研究が倫理指針に基づいて適格に計画され実⾏されているかを判断し、臨
床研究の実施の可否、継続の可否について施設の⻑へ意⾒を述べることを⽬的としています。臨
床研究に参加する施設は倫理委員会を必ず設置しなくてはなりません。 
 

 倫理委員会では、臨床研究への参加に先⽴ち、①提出された臨床研究計画で⽬的とした成果が
得られるか（科学的合理性）、②研究対象者（患者さん）へ参加することでの負担を明確に述べて
いるか、③患者さんの受ける治療などのリスクと効果などの利益のバランスの評価が⾏われてい
るか、④患者さんへの臨床研究の説明同意⽂書が適格に作成されているか、⑤患者さんの⾃由意
志による同意を得る⽅法、ならびに、同意が得られなかった場合の患者さんの保護について書か
れているか、⑥個⼈情報等の保護の⽅法が書かれているか、⑦提出された臨床研究の質（モニタ
リングや監査の⽅法）及び透明性の確保（利益相反など）が⾏われているか等を審査します。倫
理委員会では研究が開始された後も、臨床研究が適切に遂⾏されているか、有害事象などの発⽣
状況はどうかなどを確認し、場合によっては臨床研究の中断を施設の⻑に意⾒する事ができま
す。 
 倫理委員会は審査を適切に実施できるように、委員会を構成する委員の要件についても定めら
れています。①医学の専⾨家、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、⼈⽂・社会科学の専⾨家が含まれていること、③患者さんの⽴場を含めて、⼀般の⽴場から
意⾒を述べることができる者が含まれていること、④施設外の委員が複数以上含まれているこ
と、⑤男⼥両性であること、⑥委員会は５名以上で構成すること等です。この中で③の患者さん
の⽴場から意⾒を述べられる⽅を委員に迎え⼊れることが最も⼤事です。この Q&A を読まれ、が
ん治療を経験された⽅やそのご家族の⽅で臨床研究に興味をお持ちの⽅がいらっしゃれば是⾮ご
連絡下さい。（但し、多くの施設ではボランティアとしての参加になり、交通費程度の謝礼でお願
いしています。⼜、倫理委員会の委員には年⼀度程度の臨床研究に関する研修会への参加などが
義務付けられています。）倫理委員会の開催要件には⑤の男⼥両性が参加することになっています
ので、少数の委員での構成では、⼥性の委員の出席が無いと委員会が成⽴しないこともありま
す。 
 倫理委員会の審査は全員⼀致が原則で、結果は「承認」か「不承認」があります。不承認とな
る主な要因は以前の倫理委員会では審議されていなかった「科学的合理性が認められない」が最
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も多く、成果を検証するための患者さんの症例数設定の不備や疑問が指摘されます。説明⽂書の
不備が最も多く、分り易い説明⽂書への書き換えなどを指摘されることが多いようです。 
 病院のホームページには倫理委員会の委員構成、倫理委員会の審査結果などが公開されていま
すので⼀度ご覧になって下さい。 

 



 

 

 


