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内容の方向性

• 人を対象とした研究について、関連する主な倫理原則を復習・把握す
ることを目的とした講習とする。

• 今日、人を対象とする研究には、多くの制度が存在しており、遵守すべ
き主な内容を検討することと同じく、これらの把握自体も重要である。ま
た、こうした制度は、一定の年月とともに変化しており、現在・これからの
主な論点に通じていることは、中長期的な研究の展開を考える上でも
重要である。

• 本講習では主な原則や基本的な文書を検討した上で、特にヘルシン
キ宣言とその改訂を題材にして、研究倫理の議論の状況を学ぶ。

• 諸氏の検討に資することを期したい。
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本日お話しすること①

1.問題の所在

2. 医学研究をめぐる４段階のアプローチ

3. 補足：ヘルシンキ宣言2024年改訂
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１．問題の所在



何をすることが「被験者保護」か？

• 研究に参加させないこと？

• 患者本人の希望通りにすること？

• 研究に参加すると、何かいい見返りがあること？

 

• 研究に参加しても害がないこと？
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１．問題の所在



負担と恩恵の非対称性
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研究参加の負担 研究成果の恩恵

被験者本人 負担を負うのは個人
あり？なし？

(本来目的ではない)

社会への影響
他の患者・次世代

（被験者が代表） 広く社会のための成果

１．問題の所在



本日お話しすること②

1. 問題の所在

2.医学研究をめぐる４段階のアプローチ

3. 補足：ヘルシンキ宣言2024年改訂
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２．４つの段階



日本の医学研究とヘルシンキ宣言

• 医薬品医療機器法（治験、運用通知）

• 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（2024）
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２．４つの段階



宣言の構成(2024年改訂版)

10

序文 (1～2)

一般原則 (3～15)

各論
• リスク、負担、利益(16～18)

• 個人、グループ、コミュニティの脆弱性(19～20) ← 旧・「社会的弱者への配慮」
• 科学的要件と研究計画書(21～22)

• 倫理審査委員会(23)

• プライパシーと秘密保持(24)

• インフォームド・コンセント(25～32)

• プラセボの使用(33)

• 終了後の措置(34)

• 研究の登録と結果の刊行および普及(35～36)

• 臨床における未確立の治療(37)

２．４つの段階



大まかな流れ

計画段階 「科学的、倫理的に妥当な計画」であるかどうか
第三者委員会による審査を受ける

↓

エントリー 被験者「候補」への配慮
＝研究に参加するかどうか自由に決められる存在
誠実に説明・自己決定（インフォームドコンセント）

↓

開始後 計画通りに進める
問題を察知した場合の対応・中止
被験者の希望に基づく研究離脱の保障

↓

結果・公表 情報の管理
誠実な公表・報告 11



本日お話しすること③

1.問題の所在

2.医学研究をめぐる４段階のアプローチ

3.補足：ヘルシンキ宣言2024年改訂
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３．宣言の改訂



★ ヘルシンキ宣言改訂2024 ★

• 被験者から「研究参加者」へ表記変更（1）

• 公衆衛生上の緊急事態でも原則は大事（8）

– 緊急事態下の臨床試験が、平時のそれからどこまで逸脱して良いか

• 研究に伴う不平等への警戒（6）

– 研究に絡む「構造的な不平等」（structural inequities）への警戒と対応

• 「弱者」「保護」の多様な理解
– 強引な組み入れの害への懸念と，「保護」の名の下に研究から過剰に遠ざける害の両面に注意が必要

• 研究に参加する側の視点、「意義のある/重要な(meaningful)参画」（6）

• 医学研究の情報・試料リソースの確保と管理（32）

• 未確立医療に関する要件の精緻化（37）
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コロナ禍の影響

本人を識別できる可能性のある状況への警戒、
継続的使用の把握・監督
（タイペイ宣言と連動）

３．宣言の改訂



まとめ

• 人を対象とした研究をめぐる４つのフェーズ、侵襲・介入の理解

• 個人情報保護法と研究開発活動の関係
–法改正を踏まえた枠組みの変更への対応

• 倫理審査のあり方：組織内→独立・外部の審査への委託や集約
–委員会審査の質をめぐる課題も

• 「倫理問題」とは何か？

–恩恵と負担の非対称性を是正・軽減するための試行錯誤
–素朴な疑問こそ、一人ひとりにとって身近な問題

–ルールに詳しくなる一方、初心も忘れないでいただきたい
• 身内に人にも胸を張って薦められそうな計画になっているでしょうか？

–ヘルシンキ宣言改訂の議論にも関心を持っていただきたい
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まとめ
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