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看護学研究における倫理審査体制に関するガイドライン  

The Guidel ine for  Ethical  Review Board of  Nursing  Research 

平成 14～ 16 年度日本看護科学学会看護倫理検討委員会  

井部俊子（委員長）、片田範子、高田早苗、石井トク、横尾京子、高野順子、手

島恵、野末聖香、梅田恵、佐居由美    

 

1．看護学研究における倫理審査体制に関するガイドライン作成の経緯と基本

的考え方  

 日本看護科学学会看護倫理検討委員会は、1994 年から看護学研究における倫

理的課題について検討を重ねてきました。1996 年には看護系大学を対象として

「看護学研究における研究の倫理審査の体制に関する実態調査」（回収率 80％、

n＝ 37）を行いました。その結果、研究倫理審査体制が「ある」と回答した大

学は、10 校（ 27％）でした。1998 年には、「看護系大学における研究の倫理審

査体制の試案」（日本看護科学会誌、18（ 1）、60-70、1998）を発表しています。  

2003 年 10 月に行った追跡調査「看護研究における倫理審査体制に関する調

査」（回収率 75.0％、 n＝ 78）（資料 1）では、研究倫理審査体制が「ある」と

回答した大学は 63 校（ 81％）に増加しています。倫理審査体制がないと回答

した大学のうち、「現在計画がある」と回答した大学は 7 校、「現在はないが、

必要であろうという考えは出されている」と回答した大学は 6 校、「現在のと

ころ何もない」と回答した大学は 1 校でした。その他、研究倫理審査に関する

さまざまな問題も提起されています。  

 そこで、日本看護科学学会看護倫理検討委員会では、看護学研究における倫

理審査体制の構築や運用に関する標準的な指針を検討し、成果物について日本

看護科学学会学術交流集会において意見を求めてきました。このたび、これま

での活動を集約するとともに、「看護学研究における倫理審査体制に関するガイ

ドライン」を作成いたしました。なお、本ガイドラインの作成にあたっては、

「看護系大学における研究の倫理審査体制の試案（日本看護科学学会誌 18（1）、

60-70、1998）」「機関内倫理審査委員会の在り方について」（科学技術・学術審
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議会 生命倫理、安全部会、平成 15 年 3 月 20 日）を枠組とし、個人情報保護

法施行に伴って改正された「臨床研究に関する倫理指針」（厚生労働省医政局研

究開発振興課、平成 17 年 4 月 1 日施行）を参照しています。  

このガイドラインにおける「倫理審査体制」とは、社会の理解と協力を得て、

看護学の進歩のために実施される臨床研究を対象とし、臨床研究の実施、また

は、継続の適否、その他臨床研究に関し必要な事項について、被験者（研究対

象者、研究協力者等）の個人の尊厳、人権の尊重、その他の倫理的観点および

科学的観点から調査審議するため、看護系大学（もしくは学部、学科等）の長

の諮問機関として位置づけられた合議制の組織をいいます。「臨床研究に関する

倫理指針（ 2005 年）」では、「臨床研究機関の長は、臨床研究計画がこの指針に

適合しているか否か、その他臨床研究に関し、必要な事項の審査を行わせるた

め、倫理審査委員会を設置しなければならない」と規定しています。この場合、

「臨床研究機関」とは、「臨床研究を実施する機関（試料等の提供を行う機関を

含む）をいう」と定義されています。看護系大学（もしくは学部、学科等）が

臨床研究を実施する機関であるか否かについては疑問が残りますが、看護系大

学の教員や学生の多くは臨床研究を実施しており、その意味で教育および研究

における倫理的配慮の適正さを組織として審査する必要があると考え、「臨床研

究に関する倫理指針」における考え方を採用しました。  

 一方、「機関内倫理審査委員会の在り方について（ 2003 年）」では、「機関内

倫理審査委員会は、大学、研究機関等における自主的な委員会であり、その活

動の自主性は尊重されるべきである」としたうえで、「社会から信頼を得つつ、

研究を行うためには、機関内倫理審査委員会が、適切な活動を行い、積極的な

情報公開を行うことも重要である」と述べています。  

 いずれにしても、看護学の研究者が所属している「機関の長」がどの職位に

相当するかは、各組織で決定する必要があると考えています。  

 

2．看護学研究における倫理審査体制に関するガイドラインの構成と使用方法  

 本ガイドラインは、本文の内容を示したものです。看護学研究における研究
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倫理体制のあり方を再検討したり、あらたに研究倫理体制を構築しようとして

いる大学の責任者や担当者の行動指針として使っていただきたいと思います。 

Q＆ A は、調査や交流集会等で提示された疑問や問題点を整理してとり上げ、

それに回答する形式で示したものです。資料 2 は、学内の教員や外部委員への

説明、院生や学生の教材としても活用していただけます。  

 

3．看護学研究における倫理審査体制に関するガイドライン 

1）責務：委員会の責務は、機関の長の諮問委員会であること。その検討結果は、

機関長が研究の倫理的配慮が十分なものであるかどうかを判断する際の根拠と

なる判断材料を提示することである。つまり、研究の実施に関する責任は、原

則として研究者と機関長が負うべきである。また、研究の開始時のみならず、

その後の研究実施状況についても、適宜、委員会がフォローアップすることが

望ましい。 

2）目的：最先端の知見に基づき、研究の科学的正当性及び倫理的妥当性につい

て検討すること。研究対象者の権利が保証される具体的な対策がたてられてい

るかを審査すること。これには、研究方法論・研究者自身の研究能力の妥当性

なども含まれる。 

3）審査の対象：審査を申請する研究者（申請者）は、原則として、当該組織に

所属する大学の教員、院生、研究 ･研修生、（人を対象とした研究を行う）学部

学生である。    

4）審査の方法と内容 

（1）審査の方法 

 通常の倫理審査は、所定の倫理審査について、研究者から提出された研究計

画書に基づき申請書の審査を行う。 

医療弱者（ターミナル患者、乳幼児、精神障害者など）を対象とした研究に

ついては、研究計画書のみで審査せず、研究内容によっては、研究者（申請者）

より直接説明を求めることができる。 

 健康人を対象とした質問紙調査などの場合は、簡便な審査方法を用いること
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によって、倫理審査委員会の時間の短縮を図ることができる。   

（2）審査の内容（科学的正当性と倫理的妥当性を判断する具体的内容） 

①研究の対象となる個人の人権の擁護がされているか；不利益を受けない権利、

完全な情報公開の権利、自己決定の権利、プライバシー、匿名性、機密性確保

の権利（個人情報の保護）、②対象者（もしくは、代諾者）に理解を求め、同意

を得る方法が提示されているか、③看護上の貢献の予測と研究によって生じる

個人の不利益について十分検討されているか；計画されている研究において、

潜在的 ･顕在的利益が潜在的 ･顕在的リスクを上回っているかどうかの審査。た

とえば、個人的には直接的な利益はないが、その研究が将来類似した問題を改

善するのに役立つ場合、その個人にとって潜在的な多少のリスクがあったとし

ても研究対象となることを依頼する意味があるかどうかという視点である。④

研究課題に関する先行研究について検討されているか、⑤研究者に研究を実施

する能力が備わっているか。 

5）委員会の設置と委員の構成 

（1）委員会の設置 

看護学研究は、単科大学を除いて、医学部もしくは保健学科などの倫理審査

委員会で審査されることが多い。看護学研究を審査するために、委員会を看護

学研究のみ別組織にすべきという意見もあるが、看護学研究についての倫理審

査は、広く見識を求めるために、看護学研究のみを審査する倫理委員会を設置

するよりも、大学や研究機関に設置されている倫理委員会で、十分審議される

べきである。あるいは、看護学研究のみを審査する委員会がある場合は、メン

バーに学問領域の異なる有識者や一般人を含んだ委員構成にする必要があるだ

ろう。 

（2）委員の構成 

看護学研究を審査する倫理審査委員会には、次のようなメンバーの構成が考え

られる。 

・看護学研究に精通している者 

・看護学以外の有識者（法律家、哲学者、倫理学者、社会学者など） 
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・研究対象者となりうる一般者 

・看護学部以外の有識者（他大学の看護学の専門家、看護学以外の有識者）  

 委員には、女性と男性が含まれることが必要。 

機関内倫理審査委員会において充実した審査を行うためには、それにふさわ

しい者を委員に委嘱する必要がある。法学や倫理学等いわゆる文系の委員は、

生命科学や医学の研究内容をある程度理解する必要があり、また、生命科学や

医学の研究の専門家は、法律や生命倫理等についてある程度理解する必要があ

るが、そのような、専門をもちつつ、他の分野についても理解をしている人材

が不足している（科学技術 ･学術審議会 生命倫理 ･安全部会、平成 15年）、との

指摘がある。 

6）委員会の役割 

（1）機関の長は倫理審査委員会が機能するために、事務局を設置しなければな

らない。倫理審査委員会事務局は、委員会の開催案内や申請書 ･研究計画書の受

付 ･管理、議事録の作成などを行う。委員会と事務局の質的な向上をはかるため

には、委員のみならず、事務局員の研究倫理に関する学習を深める機会を設け

ることが望ましい。 

（2）新規に倫理審査委員会の委員になった者を対象とした看護学研究に特有な

研究倫理に関する研修の機会を設ける。 

（3）倫理審査委員に対しては、定期的に看護学研究における倫理に関する研修

の機会を設けることが必要である。さらに、大学の教職員や大学院生 ･学部生を

対象とした研究倫理に関する啓発行動を行う。 

7）連携 ･連絡 

（1）ある機関の倫理審査委員会の経験は、他の機関の機関内倫理審査委員会に

おいても有用である場合があり、既に、医学系においては、医学部系大学倫理

委員会連絡会議が開催されている（科学技術 ･学術審議会 生命倫理 ･安全部会、

平成 15年）。看護学研究においても、看護学研究に特有な倫理的課題を検討す

るための機関を超えた連携体制の検討が必要であると考えられる。 

（2）倫理審査委員会は、未経験の事態に直面し、行政が関与することが必要な
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場合（科学技術 ･学術審議会 生命倫理 ･安全部会、平成 15年）は、行政との連

絡が求められており、行政からの指針の解釈などの情報についても精通してお

く必要がある。 

8）経費 

機関内倫理審査委員会に係る経費は、その機関の事務経費に盛り込まれること

を原則とする。競争資金において間接経費が認められている場合はそれを活用

することができる。 

 

4．看護研究における倫理審査体制に関するガイドラインＱ＆Ａ  

Q.1 医学部の教員は、病気の診断と治療に関する自然科学系研究を扱ってい

るため、心理社会科学系に属する看護学究については、十分に理解を示さない

場合があります。どうすればいいでしょうか。 

A.1 この問題は医学部看護学科でよくおきる問題です。看護はどちらかとい

いますと、心理・社会科学系の学問と共通性があります。看護学研究における

倫理的課題は、研究の対象者が患者である場合が多く、したがって、ケア提供

者と研究者の 2つの立場で患者に関わるため倫理的判断が難しくなる可能性が

あります。医学部教員に対して、看護系の研究にはどのような倫理的問題が絡

むかを説明し、倫理審査の重要性を伝える必要があります。また、質的研究の

場合は、心理的侵襲をともなう場合があるため、そのような視点での倫理審査

は重要です。第三者を活用して、広く検討し、看護学研究を理解してもらうた

めの努力を続ける必要があります。 

Q.2 医学部の中に研究倫理委員会がありますが、医学研究の審査が多いため

看護研究について十分審議する時間がとれないのが実状です。看護研究を審議

するために別の組織を作った方がいいでしょうか。その場合、委員会のメンバ

ーは看護系の教員だけにしたほうがいいでしょうか。 

A.2 医学研究と看護学研究を別組織にしない方がいいでしょう。研究倫理審

査委員会で、件数にみあった時間を十分にとることが必要だと思います。第一

次審査として、看護学研究をあらかじめ審査し、倫理的課題が大きい研究につ
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いてのみ、期間内倫理審査委員会に申請するという二段階の体制をとることも

考えられます。ただし、あくまでも全体委員会の枠のなかで行うことを目指し、

委員会として報告され、記録に残すことが重要です。また、委員会に、適切な

看護学の専門家を送りこむことが必要です。 

Q.3 研究倫理委員会に看護系教員も女性も入っておらず、非常に権威的で公

正ではなく（アカデミックハラスメントがある）困っています。どうしたらい

いでしょうか。 

A.3 文部科学省の出している「機関内倫理委員会のあり方（p4）」では、次

のように規定しています。「当該研究の専門家、法律や生命倫理の専門家、一般

の立場の者、外部の者、両性が含まれるべきである。」これを根拠に研究倫理委

員会に申し立てをすることが、解決の第１歩と考えます。また、アカデミック

ハラスメントがあると考えられる案件については、学部長、学長に、「機関内倫

理委員会」報告の内容を伝え、意見交換をする必要があるでしょう。また、全

国的な看護の倫理委員会ネットワークを構築し、他の機関と情報交換する体制

をつくりたいものです。 

Q.4 学内の審査を通ってもさらに臨床側（施設側）の審査を受けることから、

研究までにかなりの時間を要します。もっと効率よくするにはどうしたらいい

でしょうか 

A.4 それぞれの組織で、倫理審査委員会のもち方が工夫されることが望まれ

ますが、研究者自身も審査に必要な時間や手続きを考慮して研究計画をたてて

いく必要があります。研究における倫理的配慮は、研究実施の効率性より重ん

じられます。研究の意図を十分にわかってもらうために、あらかじめ研究フィ

ールドにいる人たちを巻き込んで研究計画をつくることも、役に立つでしょう。 

Q.5 ある教員が学生の同意を得ずに、授業の新しい試みに対する学生の反応

を論文にまとめ発表しました。また、自分の講義中に学生の血液 ･唾液を採取し

データとする教員もいます。研究者自体の倫理性が非常に低いのですが、どう

すればいいでしょうか。 

A.5 看護教員の看護研究に対する倫理的センスを養うために、次のような方
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法が考えられます。 

① 研究倫理審査ガイドラインを作成し全教員にその内容を浸透させる。ガイド

ラインのなかに、「学生を対象とする研究」の項を設け、基準を明記する。 「学

生を対象とする研究」の倫理審査を義務づける。 

②大学内で問題を提起し、教員全体で話し合い、自己研鑽を促す。 

③ 組織の長は、定期的に倫理的センスを磨くための学習の機会を設ける。 

Q.6 事例研究も審査の対象となるでしょうか。実習で担当した患者を事例研

究にしてもいいのでしょうか。 

A.6 もちろん、事例研究も審査の対象となります。実習は、学生の学習を目

的としており、事例研究は患者が研究の対象となるものです。したがって、実

習と事例研究を混同しないようにしなければなりません。患者を事例研究の対

象とする場合には研究計画をたて、倫理審査委員会にかけることが必要でしょ

う。すでに、実施された実習内容を公表することは、事例研究となるので慎重

にすべきでしょう。 

Q.7 患者の過去のカルテ等の情報を用いた疫学的研究を行うには、各個人の

承諾をとる必要があるでしょうか。 

A.7 患者の過去のカルテ等の情報を用いる場合は、研究協力施設の規定ある

いは基準があるか確認する必要があります。また、「疫学研究に関する倫理指針

（文部科学省、厚生労働省）」をご参照ください。 

Q.8 研究実施にあたっては、研究倫理審査委員会での承認を求められること

があります。所属機関に倫理審査委員会が設置されていない場合は、どのよう

にしたらいいでしょうか？ 

A.8 現実的には、難しい問題です。今後、学会等で倫理審査委員会を設置す

ることを検討する必要があるでしょう。近隣の大学、あるいは、共同研究者の

所属する大学で、倫理審査委員会を設けている大学に審査を依頼する方法もあ

るでしょう。 
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資料 1 

「看護研究における倫理審査体制に関する調査」 

 本調査は、本委員会が 1996年に看護系大学を対象として行った「看護系大学

における研究の倫理審査の体制に関する実態調査」の追跡調査である。4年生

看護系大学 104校を対象に質問紙を郵送し、78校（回収率 75.0％）から回答を

得た（調査期間 2003年 10月～2004年 1月）。質問紙は、1996年の調査時に使

用した質問内容に準じて作成した。内容は、研究の倫理審査体制の有無および

内容（規定の有無、審査内容、構成メンバーなど）、学生に対する看護研究の倫

理的側面の教育、研究倫理上の問題、研究倫理委員会運営上の問題等を記述式

で尋ねた。回答は、個人名・大学名とも無記名とした。 

 

結果 

1）対象の属性（表 1） 

2）倫理審査体制の有無（表 2） 

3）研究倫理に関する学生への教育（表 3） 

 なお、研究倫理上の問題・研究倫理委員会運営上の問題についての回答は、

内容を整理し、本ガイドラインに「4. 看護研究における倫理審査体制に関する

ガイドラインＱ＆Ａ」としてまとめた。



　　　表１　　対象の属性

１）設置主体 国立 29（37.1％）
都道府県立 25（32.1％）

市立 2（2.6％）
私立 22（28.2％）

２）大学の種類
単科大学 18

学部　　看護学部 16
その他学部 24

学科　　看護学科 28
その他学科 10

３）課程の状況
博士課程まであり 16
修士課程まであり 35

学部まであり 4
学部完成年次以前 22
学科完成年次以前 1

４）回答者の職責
学長・学部長 13

学科長 20
看護学専攻代表 9

倫理委員会責任者 13
その他 21

無回答・複数回答あり

2003（N=７8）



表２　研究倫理審査体制について

設置時期:1984年～2003年
(N=78)

有り 63　（81％）
無し 15　（19％）

①　現在のところ何もない 1　（7％）
②　現在はないが，必要で 6　（40％）
③　現在計画がある 7　（47％）

委員数：学内委員 7.6（3～14）人
　　　　　 学外委員 1.6（0～5）人
学外委員への謝礼 5888/h（0～20000）円 n=28
開催頻度 月1回　27校 n=58

それ以上　3校
それ以下　25校

その他　3校
一回の平均時間 105分（2～300） n=52
一回に扱う件数 7.6件（1～30） n=51

委員会体制 任期制 62（98％）
申請ごとに開催
既存の委員会内
研究指導として 2（3％）
研究者同士相談

審査対象 申請者のみ 21（41％）
大学院生 26（51％）
学部生 13（25％）
研究研修生 16（31％）
教員 34（67％）
その他 2（4％）

研究対象 動物 12（24％）
人間 47（92％）

研究の基準 身体的侵襲があるもの 37（７3％）
負担があるもの 34（67％）
自己決定困難 33（65％）

審査内容 対象者の不利益 58（94％）
情報公開 44（71％）
自己決定権 59（95％）
プライバシー 58（94％）
モラル 50（81％）
その他 3（5％）

委員の背景 看護職 51（84％）
看護学専攻以外 48（79％）
一般者 9（15％）
看護学部以外 32（52％）
その他 12（20％）

委員会の位置づけ 教授会の下部 13（21％）
学長直属 22（35％）
医学部内 10（16％）
その他 12（19％）

情報開示 開示しない 25（40％）
開示する 19（31％）
要請によって 19（31％）

開示内容 審査件数 21（70％）
審査内容 15（50％）
倫理課題 18（60％）
その他 8（27％）

無回答・重複回答を含む



　　　表3　　研究倫理に関する学生への教育

授業内容としてとりあげて講義している 46 28

科目：看護研究関連 科目： 看護研究関連

　　　看護倫理・医療倫理関連 生命倫理

　　　基礎看護学関連 Clinical Bio-Informatics

　　　各看護学 看護倫理

　　　看護原論

　　　看護管理

　　　専門職看護論

　　　生命倫理

　　　倫理学

　　　医事法看護論

　　　専門職看護論

　　　健康科学概論

　　　ケアリング論

授業の中でふれる程度 10 3

科目：看護研究関連 科目 看護研究法

　　　看護学概論 生命倫理学

　　　看護管理学

　　　看護倫理

　　　基礎看護学

講義ではあえて取り挙げていないが、研
究指導時に行うよう合意がなされている

15 13

各教員にまかされている 11 10

その他 7 5

（重複回答あり）

大学院（N=50）学部　（N=77）
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資料 2． 

本稿は、第 24 回日本看護科学学会学術集会（ 2004 年 12 月）における交流集会での研

修ワークショップの内容を再録したものです。  

1）看護研究と生命倫理          石井トク（岩手県立大学）  

 看護研究においては、人を対象とした研究が多いので、まず、生命倫理とい

う枠組みを総論的にお話ししたいと思います。  

●医療従事者に求められる倫理  

 我々医療者に対する社会の期待は、知識や技術はもちろんのこと、しっかり

した倫理を基盤にした態度にあります。つまり、個人としての倫理に加えて、

医療者としての職業倫理、社会的な人間としての社会倫理、これら 3 つの倫理

を併せ持った人格が求められるのです。  

 こうした医療者に求められる倫理については、法律においてもその条文の中

に記述されるようになってまいりました。まず「医療法」では、1992 年の改正

で「医療は、生命の尊重と個人の尊厳の保持を旨とし」 (医療法第 1 条の 2 第 1

項）という文言が入れられました。 97 年には、「医療の担い手は、医療を提供

するに当たり、適切な説明を行い、医療を受ける者の理解を得るよう努めなけ

ればならない」 (医療法第 1 条の 4 第 2 項）というインフォームド・コンセン

トに関する条文が入りました。患者に対して病状と治療方法を説明することが、

患者の個人としての尊厳を尊重することにつながるということです。  

 カルテの開示については、情報開示の流れにおいて、 2001 年の改正で、「都

道府県知事、（中略）市長又は特別区の区長は、必要があると認めるときは、前

項に規定する医師、歯科医師又は助産師に対し、必要な報告を命じ、又は検査

のため診療録、助産録、帳簿書類その他の物件の提出を命ずることができる」(医

療法第 5 条）と規定されました。診療録には当然、看護記録が含まれています。  

 また、IC カード技術の進展に伴う診療情報の電子化技術が導入されるにあた

って、患者や家族に対する医療情報の開示については、「カルテ等の医療情報の

活用に関する検討会」の報告書で、①医療者と家族の信頼、②医療の質の向上、
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③個人情報の自己コントロール権という 3 点がポイントとされています。  

 一方、ご存知のように、 1984 年に発表された「患者の権利宣言案」（患者に

権利宣言全国起草委員会）では、①個人の尊重、②平等な医療を受ける権利、

③最善の医療を受ける権利、④知る権利、⑤自己決定権、⑥プライバシーの権

利が患者の基本的権利としてうたわれています。  

 さらに、日本看護協会は「看護師の倫理規定」を 1988 年に、「看護者の倫理

綱領」を 2003 年に出しています。①生命の尊重、人間の尊重および権利の尊

重、②平等（国籍、人種、信条、年齢、性別、社会的身分、経済 )、③プライバ

シー保護に必要な個人情報の共有と守秘、④高度な看護の提供と、看護実践の

個人責任、⑤阻害からの保護を基本的な 5 項目とし、その他の項目ではそれぞ

れを実施するために必要な社会的参画について述べられています。これらは現

在もバージョンアップされつつあります。  

 医師の立場では、 1951 年に倫理綱領が作られていました。その後 50 年の空

白がありましたが、一般市民の権利向上の流れに伴い、日本医師会は 2000 年

に 6 項目の「医の倫理綱領」を出しました。そこでは、①医師は生涯学習の精

神を保ち、つねに医学の知識と技術の習得に努めるとともに、その進歩・発展

に尽くす。②医師はこの職業の尊厳と責任を自覚し、教養を深め、人格を高め

るように心掛ける。③医師は医療を受ける人びとの人格を尊重し、やさしい心

で接するとともに、医療内容についてよく説明し、信頼を得るように努める。

④医師は互いに尊敬し、医療関係者と協力して医療に尽くす。⑤医師は医療の

公共性を重んじ、医療を通じて社会の発展に尽くすとともに、法規範の遵守お

よび法秩序の形成に努める。⑥医師は医業にあたって営利を目的としない」と

なっています。さらに、2004 年 2 月には、非常にボリュームのある「医師の職

業倫理指針」を発表しております。  

●医療における個人情報の扱い  

 こうした倫理規定を持った上で、さらに現在の情報化社会において、医療の

現場や研究において重要になってくるのが、個人情報の問題です。患者のプラ

イバシーをどのように守るかということです。  
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 個人情報とは、生存する個人に関する「個人識別情報」です。さらに、看護

の場合は、個人の健康状態や治療に関する個人健康医療情報（個人識別可能情

報）が重要になってきます。  

 看護職は、患者個人の属性に関する情報だけではなく、家族を含めた情報、

性的感染疾患の情報、遺伝子情報、精神医学的な情報などを取っているわけで

す。これらの個人情報の漏洩は、個人の生命を脅かしたり生活の質を著しく悪

化させる可能性があります。また、婚姻・雇用などに関する社会的差別を引き

起こしたり、人権侵害になりうるものです。情報を取る者として、こうした認

識を持って取り扱わなければなりません。  

 情報セキュリティ（ Information Security）の視点からは、こうした個人情

報は自然災害でも 12.9％の確率で改竄・流出の危険性があります。さらに、意

図的脅威・誤操作・不正アクセスによる場合、あるいは偶発的脅威・操作ミス・

誤接続などによる改竄・流出の危険があるわけです。個人情報に関して、この

ように機密性・完全性・利用可能性の喪失がありうるということが前提なので

す。  

 また、私たちはチーム医療を行っていますが、そこでの個人の医療情報の伝

達にも、留意すべき点があると思います。私は 1992 年に『情報科学』に書き

ましたように、①患者の個人情報はどの範囲で、誰と誰が共有すべきか、②秘

密は誰と誰が守秘するか、③前記の情報伝達の方法と、プライバシー保護の方

法は適切か、ということを常に頭に置いて考えながら情報を扱わなければなら

ないということです。  

 個人情報に関する守秘義務としては、2001 年に保助看法で「保健師、看護師

又は准看護師は、正当な理由がなく、その業務上知り得た人の秘密を漏らして

はならない。保健師、看護師又は准看護師でなくなった後においても、同様と

する」 (第 42 条の 2）とされ、さらにこの規定に「違反して、業務上知り得た

人の秘密を漏らした者は、6 月以下の懲役又は 10 万円以下の罰金に処する」(第

44 条の 3）とされました。医師・薬剤師・助産師に関しては、すでに刑法 134

条で秘密漏示の刑罰が決まっていたのですが、保健師・看護師・准看護師にも
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刑法と同様の罰則規定が設けられたわけです。他のコ・メディカルには懲役は

ありません。  

●研究と倫理  

 看護研究は、看護の質を高めるためには欠かせません。そして、研究におい

ては、このような重要な個人情報を用いるわけですから、当然、研究に携わる

者はその倫理を強く問われることになるのです。  

 また、共同研究に際する倫理や研究協力者として研究に参画する際の倫理も

あります。今、ご存知のように 30 万人の生活習慣病の遺伝子分析を行いテー

ラーメイドあるいはオーダーメイドと称した薬の開発に関する研究が盛んに行

われています。このような研究や治験に看護職が参画する時には、それなりの

倫理が伴うということです。  

 そして、今回の議題である機関内倫理審査委員会では、看護研究をはじめさ

まざまな先端の研究の計画を審査します。さらに、この委員会のもう一つの役

割は、臨床における治療および看護上の倫理を審査することです。例えば、エ

ホバの証人の信者の治療をめぐる問題があります。私が某総合大学で倫理委員

会の委員をしていた時にこの問題に遭遇し、治療をめぐる倫理的問題を論じた

ことがありました。  

 また、科学技術の発展によって、さまざまな倫理的な問題が浮上してきてい

ます。例えば生殖補助医療技術の発展は、生命の始期をめぐる問題を浮上させ

ました。治療方法の選択や遺伝子診療・治療の発展は、患者の生活の質を左右

するものです。また、脳死臓器移植、尊厳死、安楽死からは、人の死期をめぐ

る問題が出てきています。さらに、ヒトの萌芽ともなる ES 細胞と再生医療の

研究からは、今後まだどのような問題が浮上してくるかわかりません。いずれ

もが倫理的・法的・社会的課題を含んでいますから、我々は倫理的センスを身

につけて委員会に参加することが必要不可欠となってきております。  

●倫理委員会の必要性  

 生命倫理の観点から研究を適正に施行するには、社会における合意の形成が

必要です。国はそのために法令や指針を出して制度的な整備をします。そして、
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国民の信頼を得られるかどうかは、研究に携わる研究者自身および研究機関に

おける対応・体制がどのようになっているかにかかっていますから、倫理委員

会による手続きが必要となります。  

 人を対象とした研究倫理の原点は、1947 年にナチス・ドイツによるユダヤ人

迫害を反省する形で出された「ニュルンベルク綱領」です。1964 年には人体実

験に関する世界医師会の倫理綱領として「ヘルシンキ宣言」が出されました。

これは、その後の臨床研究における医師の指針となっています。そして、1975

年には、「ヒトを対象とするバイオメディカル研究に携わる医師のための勧告」

として改訂され、ここで初めて独立した委員会（ IRB 審査委員会）による研究

計画書の検討・指導が登場してきました。 2000 年には、「ヒトを対象とする医

学研究の倫理的原則」が出され、すべての医学研究のための基本原則がうたわ

れました。ここには、看護者も当然含まれております。  

 また、1979 年の「ベルモント・レポート」も、研究における被験者保護のた

めの倫理原則とガイドラインとして、非常に重要なレポートです。このレポー

トが出された背景には、研究の内容を説明せずにがん細胞を移植して実験した

ユダヤ病院事件（ 1964 年 )、梅毒の経緯を 40 年間にわたって国の管理下で観察

していたタスキギー梅毒事件（ 1972 年）などの大きな事件がありました。「ベ

ルモント・レポート」では、第 1 に「人格の尊重」を掲げています。すなわち、

人間の自律性を認め、自律性を保護することです。第 2 に掲げられた「善行・

責務」には、害をなしてはならない、利益をできる限り大きくし、害をできる

だけ少なくすることがうたわれています。第 3 の「正義」には、誰が利益を受

け、誰が負担を負うべきかを明確にし、分配の公平性が書かれています。第４

の「適用」とは、一般的原則を研究実施に適用する際の条件として、インフォ

ームド・コンセント、リスク・ベネフィット評価、被験者の選択が挙げられて

います。このような言葉が初めて使われたのは本レポートでした。  

●研究の基本原則と倫理委員会の条件  

 ここまでのまとめとして、看護の立場から Anne J.  Davi s が述べている「研

究の基本的な原則」をご紹介します。①研究対象者は、必要な真の情報をすべ
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て与えられた上で研究への参加を希望した者であること。②研究対象者は、希

望すれば、いつでも研究への参加を辞退することが許される。③不必要なリス

クは、研究デザインから取り除かれていること、また、できれば動物実験が事

前に試みられていること。④研究対象者および社会の利益は、対象者に対する

リスクに勝るものであること。⑤実験は、それを行う資格を持つ者によっての

み実施されること。以上の 5 点です。  

 また、倫理委員会の条件として、以下の 6 点が挙げられています。 第 1 に、

経験と専門性。 第 2 に、委員の背景の多様性。いろいろな立場の人が入る、

ということです。 第 3 には、社会の動向に対する感受性です。私たちは、感

受性とともに倫理性を持ってセンスを磨かないと、ディスカッションについて

いけません。 第 4 に、施設内の規則、適用される法律、専門職の行動規範な

どについての知識を持っていることも必要です。 第 5 に、弱い立場の人々へ

の配慮。これは絶対に必要です。倫理的判断を間違えるのは、往々にして、患

者を擁護するつもりが医者や自分自身の擁護になっている時があります。それ

は許されないことで、弱い立場の人々へ配慮する姿勢は常に持っていなければ

なりません。第 6 に、特殊な問題については専門家の意見を得る。わからない

問題があった時には、専門家の説明を受けた後に議論するという方法が理想的

かと思います。看護だけで倫理的問題を議論することには限界がありますが、

看護職は患者の擁護者・代弁者としての役割をもつという視点から、できるだ

けいろいろな場で看護職が発言していくことが、患者へのケアの質の向上につ

ながるのだと考えております。  

 

1）看護学研究における倫理委員会の役割     手島恵（千葉大学）  

 私が千葉大学看護学部で行った FD の内容についてご紹介しながら、今回の

ガイドラインの「 3．委員会の設置と委員の構成」「 5．委員の育成」に関連す

るお話をしていきたいと思います。  

 千葉大学看護学部の倫理審査委員会は新年度を迎えて、これまでのいろいろ

な課題を乗り越えるために、同じ内容を 2 回、別の日時に実施しました。参加
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者は、教員やリサーチフェローなど研究倫理審査の申請をする立場の方々が参

加しました。そこでは、主に「研究の倫理指針の動向」「看護学研究の指針とな

る倫理原則」「研究協力の同意を得る手続き」について約 1 時間にわたって説

明しました。次に、その具体的な内容についてご紹介したいと思います。  

●倫理指針の動向と倫理審査委員会  

 2002 年に出された「疫学に関する倫理指針」は、プライバシーの権利に関す

る意識の向上や、個人情報保護の社会的動向などの中で、疫学研究における拠

るべき規範を明らかにしたものです。2003 年に出された「臨床研究に関する倫

理指針」は、臨床研究の重要性を踏まえつつ、個人の尊厳、人権の尊重その他

の倫理的観点および科学的観点から臨床研究に携わるすべての関係者が遵守す

べき事項を定めることにより、社会の理解と協力を得て、臨床研究の適正な推

進が図られることを目的としたものです。  

 それと同時に、千葉大学看護学部倫理審査委員会の紹介もしました。「千葉大

学看護学部および看護学研究科の教授、助教授、講師、助手その他の研究者が

行う人間を直接の対象とした看護学の研究および看護行為において、生命の尊

重、個人の尊厳保持等倫理的配慮を図ることを目的とする」という倫理審査委

員会は、学内委員 6 名、学外委員 3 名（当時）で構成されています。また、研

究機関の長は審査委員会の責任者とならない、利害関係のある委員はその審議

からはずれるなどというような工夫がなされており、できるだけ公平性を保つ

よう配慮がなされています。こうしたことは、教授会などでは報告されており

ますが、実際には申請者たちが知らない場合もありますので説明をする機会を

設けることは重要だと思います。  

●看護学研究の指針となる倫理原則  

 次に、「看護研究のためのガイドライン」 ( ICN1996）の「善行・無害」「人間

としての尊厳の尊重」「誠実」「公正」「真実性」「機密保持」について解説しま

した。  

 「善行・無害」というのは、研究対象者に害を与えないことです。そのため

には、必要な専門知識や技術が十分にあるということが、研究計画書にきちん
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とわかるように書かれている必要があるのです。特に、介入研究では重要です。

また、「特に配慮を必要とする研究対象者」に関わる場合は、その領域における

専門知識や技術能力があることを明示することが必要です。「特に配慮を必要と

する研究対象者」とは、2004 年 7 月に日本看護協会が出した倫理指針に書かれ

ている表を紹介しながら説明しました。つまり、患者・学生・スタッフ、妊婦、

高齢者など、私たちが日常、研究対象にしている人たちです。その表には、こ

れらの人たちに対してどのような配慮が必要なのかについても、詳しく説明さ

れています。あるいは、研究者として、この領域に精通していないと思われる

場合は、スーパービジョンなどがどのように行われるのかも、研究計画書に明

示することが大事だと強調しました。  

 さらに、研究によって生じる可能性のある潜在的な不利益を明らかにした上

で対象者に説明するということは、ただ言葉として説明すればよいのではなく

て、もし何かが生じた場合にどのように対応するのかも説明することを求めて

います。重要なのは、説明・同意のプロセスなのですが、これがそれぞれの研

究者に十分理解されていない場合があります。  

●説明の手続きの重要性  

 インフォームド・コンセントという概念は、説明による相互理解であり、 1

回説明したから終わりではなく、継続的な説明のことなのです。いったん承諾

しても途中で中断あるいは辞退することは可能なのです。あるいは、自分の意

思を表明できないような対象者に対しては、継続的に「いま研究に参加してい

るのだけれど、これを続ける意思があるのか」と確認することも重要だという

ことも説明いたしました。  

 そこでは、先述の厚生労働省から出された「臨床研究に関する倫理指針」の

内容を抜粋して紹介するとともに、研究協力の依頼のプロセスについて説明し

ました。まず、研究者が直接対象者のデータを見て選定するのではなく、研究

者が研究計画書を研究実施施設に提示することから始まります。その研究計画

書を見て、研究実施施設の看護師・看護師長・主治医が、研究者に紹介しても

いいかどうか検討し、その確認を得た上で、研究対象候補者が選定されます。
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そして、対象候補者に実施施設の関係者から研究についての説明を受ける意思

があるか確認した後、許諾が得られた対象者に研究者が協力依頼書を示して説

明する、ということになります。こうしたプロセスがわかるように研究計画書・

申請書に記載されることが重要であることを、強調して説明しました。  

 また、研究の同意書には、①研究の意義・目的、②研究方法・期間、③研究

参加・協力への自由意思の保障、④プライバシー・個人情報の保護、⑤介入・

評価研究の場合は具体的な介入方法、⑥データ収集方法（協力内容、所要時間）、

⑦研究参加・協力により予想される危険、⑧研究中・終了後の対応、⑨研究を

行う人、指導者の氏名、所属、連絡先などが、きちんと記載されていることが

必要です。そして、それらは対象者に理解しやすいような表現で書かれている

ことも重要です。対象者が小児の場合でも、年齢に合わせてわかりやすい表現

を用いているか、高齢者の場合は字を大きくしたりレイアウトに注意を払った

りしているかなども、倫理審査委員会では判断基準にしているということを説

明しました。また、同意書には同意を得る人と研究者両者の署名が必要である

こと、同意書は 2 通同じものを作り相手に 1 通渡すことなども話しました。  

 こうしたことは、大学院生ならばそれぞれの研究方法の学習の中で学ぶ機会

があるとは思うのですが、研究計画書を提出する可能性のある人たちに対して、

倫理審査委員会としてもこのような情報をきちんと知らせることはとても大事

なことだと思っています。  

●倫理審査委員会の役割  

 ガイドライン案の中の「時には研究内容によっては申請者を委員会に呼んで

説明する」という記述について、井部委員長が「この表現はよくない。倫理審

査委員会の姿勢は、申請書を出す気にさせることである」というようなことを

おっしゃっていましたが、私も倫理審査委員をしていて、ハッとしたことがあ

りました。倫理審査委員会として研究の申請書を落とすことが目的になっては

いけないということです。  

  2004 年夏の“ International  Nursing  Review”の日本語版の特集が「研究

倫理」についてでした。そこに、長野県看護大学で長くご活躍されたアン・デ
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ー ビ ス 先 生 が 、 ご 自 分 が カ リ フ ォ ル ニ ア 大 学 サ ン フ ラ ン シ ス コ 校

（UCSF:Universi ty  of  Cal i fornia SanFranc isco）で IRB（ Insti tutional  Review 

Board）の委員会メンバーとしての経験をお書きになっています。何十年もの

間、 IRB のメンバーとしてたくさんの研究を審査してきたけれど、不適格とし

て審査されたのは 1 件だけだった、という非常に印象に残るコメントをされて

いました。  

ミネソタ大学の倫理審査委員会のホームページには、委員のための教育資料

があります。その中に、「委員として肝に銘じておかなければいけないのは、委

員のいちばん大事な仕事は、対象者の人権を守ること」という記述がありまし

た。また、「ほとんどの研究は最終的には実施されるものである、審査委員会を

通っていくものであるということを肝に銘じること」という記述もありました。

つまり、審査委員会の役割は、研究対象者の人権を守って、適正に研究を進め

ていくそのプロセスを審査することなのであって、研究計画書を落とすことが

目的ではないのです。研究者の多くは対象者に対して心底関心を抱いている、

とも書かれていました。いろいろな指摘事項があったとしても、それは決して

悪意に基づいているわけではなく、研究者は一般の人たちや対象者が理解でき

るように説明したり書いたりすることを訓練されていないだけである、という

のです。そして、倫理審査委員会の委員の態度によって、申請者との関係は大

きく違ってくると書かれています。  

 該当する申請書を提出した人を倫理審査委員会に呼んでインタビューする場

合に、委員会のメンバーの態度・表情・反応は、大変大きな影響を及ぼすとい

うことは、私自身の経験からもよくわかります。並んでいる委員が申請者と同

じ立場だと思っていても、やはり審査するということで強い立場になりがちで

す。全く悪意はないのに笑ったりしたことや何気ない言葉が「非常に怖かった」

とか「高飛車だった」というコメントを、後から個人的にもらったこともあり

ます。  

 アン・デービス先生は、審査にあたる人たちのゴールとして、「適切に対象者

を守ること」「不必要に再申請を繰り返させたり、申請を出したばかりに研究が



 20 

間に合わなかった、というようなことがないように迅速に行うこと」というこ

とが書かれています。UCSF では 1～ 2 週間で審査が完了すると書かれていた

のには驚きました。UCSF は大きな研究が活発に行われている機関ですが、そ

れくらい迅速な審査システムを作ることも課題だと考えています。  

 また、申請書を返す時のコメントのつけ方も、大変重要だと思います。申請

者が解決策を見出せるようなコメントをつけていくことです。頭ごなしにその

研究を否定するのではなく、配慮すべき点をわかりやすく示していくことが大

事です。  

 先に述べたミネソタ大学の審査委員会の委員のための教育資料などは、ホー

ムページを通して誰にでも手に入る情報です。このように、研究機関が、自分

の組織の研究者たちに対して、倫理審査に関する情報を提供してサポートして

いくシステムが整っていることは、実は大変重要なことなのではないでしょう

か。さらに、ミネソタ大学では、実際に研究計画書を申請する人たちに対して

は、 CD-ROM になった教育資料が配布される仕組みになっています。  

 基盤作りで大事なのは、システムの構築とともに、このようなことが審査さ

れる、だからどのような準備が必要なのか、あるいは審査する側はどんな意識

を持って審査に望んでいくか、ということが開示されていくことと、そして審

査する人の育成だと思います。  

＜詳しい情報のために＞  

・ 厚生 労働 省： 臨床 研究 に関 する 倫理指 針 

http: / /www.mhlw.go. jp/ topics/2003/07/tp0730-2.html  

・文部科学省・厚生労働省：疫学に関する倫理指針

http: / /www.mhlw.go. jp/general /sei do/kou sei / i -kenkyu/sisin2.html  

・国際看護師協会：看護研究のための倫理ガイドライン インターナショナル

ナーシングレビュー、 20(１ )、 60-70 

・ミネソタ大学倫理審査委員会の資料

http: / /www.research.umn.edu/irb/members/rev iewingGuide.cfm 
 


