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研究成果の概要（和文）：全国の80医科大学及び117の病院の医学研究倫理審査委員会委員や事務局に対して、
倫理や法その他の有識者委員や一般市民の委員等の「非医学系委員」の実態についてアンケート調査を実施し
た。362名から回答が得られ、法律の専門家が非医学系委員では多い実態、委員のリクルートや男女構成や年齢
など、非医学系委員の現状と期待される役割、及び委員の負担や教育研修の必要性などの課題を明らかにした。
また海外の専門家へのインタビューを実施した。公開セミナーを開催し市民とともに考えるとともに、関連学会
でのワークショップ開催、医学系倫理委員会連絡会議でのシンポジウム開催を通して研究成果を倫理委員や事務
局に対して発信した。

研究成果の概要（英文）：In this study, questionnaires were conducted on the Ethical Review Committee
 members of 80 medical universities and 117 hospitals in Japan which have more than 500 beds.  
Questionnaire regarding the “non-medical members” of the committee, such as experts in humanities 
and social sciences (e.g. ethics and law), and lay persons were conducted.  362 valid anonymous 
respondents were collected. The result of the questionnaire show a tendency of recruitment of the 
non-medical members: lawyers and legal scholars were popular among the experts of non-medical 
members. Also the expected roles and characteristics of each category of non-medical members were 
identified.  Furthermore, present issues and problems of the non-medical members were clarified. 
Interviews with the professionals concerning Ethical Review Committees in the USA are conducted.  An
 open seminar was held. Achievements of our research activities were presented at the workshop of 
the academic conferences.

研究分野： 生命倫理学、法学、
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
 日本国内において医学の臨床研究の倫理
審査委員会が多数整備されてきているが、そ
の質の点では大きな格差があることが懸念
され、委員会の質保証に関わる委員の構成や
教育研修等が注目されるようになっていた。
人を対象とする医学系研究に関する倫理指
針では、倫理委員会の構成要件として、医学
系委員以外の法律学や倫理学等の有識者や
一般市民を代表する外部委員などの「非医学
系委員」を含めることが義務付けられている。
しかし、これらの医学研究の被験者の人権保
護において欠かすことのできない医学系以
外の分野を専門とする有識者委員や、利害関
係を有しない機関外の一般市民などの「非医
学系委員」の実態に関する、全国的な現状調
査は十分行われておらず、選任プロセスや委
員会審議や書類審査における役割について
は、十分な議論がし尽くされているわけでは
なかった。 
 
２．研究の目的 
本研究では、倫理審査委員の中で、医学系

以外の法律学や倫理学その他の人文社会科
学や工学理学等の自然科学の有識者委員、そ
して一般市民の観点から意見を述べられる
外部委員等を「非医学系委員」と位置づけ、
その実態を調査することで、委員の現状を把
握し、委員会運営において期待される役割及
び現状の課題等を明らかにし、質の高い非医
学系倫理審査委員のリクルートや委員研修
の在り方といった委員の質保証を検討する
際の重要事項や考慮点などの知的基盤を構
築することが主たる目的であった。 
 
３．研究の方法 
(1) 国内の 80 医科大学の医学研究の倫理審
査委員会委員及び病床数 500 以上の規模の
117 病院の倫理審査委員会委員や事務局に対
して、倫理審査委員会における非医学系委員
（倫理や法の専門家や被験者の権利の観点
から意見が述べられる一般市民を代表する
委員等）について 12 項目 43 の質問について
アンケート調査を実施した。362 名（非医学
系委員 171 名、医学系委員 191 名）から無記
名での有効回答が得られた。 
 
(2) 海外の専門家達に対するインタビュー
を実施した。 
 
(3) 一般公開セミナーを開催し、患者団体を
含む市民並びに患者支援団体の理事長及び
倫理委員や事務局の経験の豊富な専門家と
のパネルディスカッションを行った。 
 

４．研究成果 
(1) 集計結果の概要 
非医学系のなかで一般の立場を代表する

委員以外では、法律家や法学の専門家が多い
現状が明らかになった。委員のリクルートや

構成など非医学系委員の現状と期待される
役割が明確になった。また負担や教育研修の
必要性などの課題を明らかにすることがで
きた。 
 
(2) 委員の性別や年齢構成 
 男女比は、非医学系の男性委員は109名（医
学系 152 名）、女性委員が 44 名（医学系 27
名）、非医学系委員回答者の平均年齢が 58
歳（男性 60 歳、女性 55 歳）、医学系委員の
平均年齢が 57 歳（男性 58 歳、女性 56 歳）
であり、最年少が 25 歳、最年長が 85 歳であ
った。 
 
(3) 非医学系委員の専門や職業等の構成 
非医学系委員の有識者で一番多かったの

が、法律系で 38 名（法学者・弁護士等の法
律実務家）、続いて生命倫理・倫理・哲学系
で 14 名、社会学が 5 名と続いた。一般市民
を代表とする外部委員の職業では、「定年退
職後」の大学教員や教育関係者や公務員が圧
倒的に多く 18 名で、次いで公務員 8 名、会
社役員 6名、教育関係 4名、患者会関係 3名、
専業主婦 3名、会社員 2名、自営業 2名とな
っており、教育関係者や公務員が多いことが
明らかになった。 
 
(4) 非医学系委員のリクルート 
前任者の推薦や紹介、委員長・委員の推薦

や紹介、事務局の人脈、患者会・家族会関係
者、婦人会、弁護士会への依頼などが多くみ
られた。また大学職員、大学教員、研究者・
有識者・学識経験者、大学退職者など、大学
に関係する人材が主要な候補になっている
ことも明らかになった。重視・考慮する点に
ついて尋ねたところ、人格、人柄、人間性、
公平性・中立性、委員の経験者であること、
専門的知識を有する人、職歴、所属、社会的
地位、患者の立場がわかる人、委員会と利害
関係がないこと、出席率の見込み、性別、医
療・医学への関心を有する者などが挙げられ
ていた。 

 

(5) 審査量と負担 

現在務めている委員会全て合わせて委員
会の出席拘束時間も含めて月々どのくらい
の時間を審査に費やしているかについての
平均値は、非医学系で 18 時間、医学系で 17
時間、中央値は非医学系で 3 時間弱、医学系
で 3 時間から 4 時間の間であった。委員を務
めることが重荷になっているかを尋ねたと
ころ、60%が重荷と感じないとし、40%が重
荷と感じているとの回答であった。 
 
(6) 非医学系委員に期待する役割 
医学系委員に対して非医学系委員の期待

について尋ねた質問に対する回答において、
指摘やコメントなどを受けて説明文書等の
変更や文章の修正につながった良例として



は、未成年者の子供にわかりやすい説明文書
を加えるようにした例、説明文書で我々が常
識と思い込んでいても一般者からみて難解
な事がよくあり、医学を専門としない立場や
目線から、同意説明書の文言をやさしく、わ
かりやすく修正・追記した例などが挙げられ
ていた。その他、患者負担費用の記載等や被
験者の人権を重視する姿勢などが主に挙げ
られていた。 
 
(7) 非医学系委員に求められるリテラシー 
最低限度の生物学や医療に関する知識、倫

理指針（ガイドライン）や省令に関する知識、
偏らない中立性、バランス感覚、高い倫理観、
積極的に発言し真剣に議論に参加する意欲、
医療や医学研究の現状をある程度理解した
上での建設的なコメントや指摘をおこなう
能力、患者や被験者の立場になって指摘や意
見を述べることができる能力、他の委員の発
言への傾聴と発言能力などが、非医学系委員
に求められるリテラシーとして多く挙げら
れていた。 
 
(8) 研究計画書の理解度 
非医学系委員に審査したプロトコル（研究

計画書）の理解可能性について尋ねたところ、
有効回答数 115 名中「半分程度理解可能であ
った」が 34名、「大体は理解可能」と答えた
方が 33 名、「7 割程度」が 22 名、「ほぼ」並
びに「ほとんど」がそれぞれ 13 名という結
果であった。三分の一以上の非医学系委員が、
研究計画書を半分程度しか理解できていな
い実態が明らかになった。 
 
(9) 米国の倫理委員会における非医学系倫
理委員の選出プロセスや期待や役割につい
てもインタビュー調査を専門家に行い、日本
との違いを明らかにした。 
 
(10) その他 
 これら以外に、委員の複数の委員会掛持ち
の現状や、委員会での発言（指摘）回数、委
員会への出欠状況、委員謝金、委員着任時の
研修、委員を引き受けた動機等についての現
状が、アンケートの集計から明らかになった。 
なおアンケートの集計結果のグラフや分

析等についての詳細は、紙幅の関係上ここで
は記載できないが、ウェブ上で一般の無料ア
クセスが可能な、下記の５．主な発表論文等
の雑誌論文①を参照頂きたい。 
 
(11) 研究成果の発信 
倫理審査委員の経験のある会員が多い日

本医学哲学・倫理学会の年次大会でワークシ
ョップを企画開催し、研究代表者と分担研究
者が成果発表を行い、意見交換を行った。 
また、医学系大学倫理委員会連絡会議で開

催された委員の質保証に関するシンポジウ
ムにおいて、アンケートの調査成果等を広く
全国の倫理委員や事務局に対して発表した。 

研究活動と成果を約190頁の報告書にまと
め 200 部を関係者に送付を行った。 
 
５．主な発表論文等 
（研究代表者、研究分担者及び連携研究者に
は下線） 
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