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生命倫理の４原則

(1)人に対する敬意（respect for persons）

自己決定できる人については，その決定を尊重

する（autonomy――自律・自らの価値観に従っ

て判断し，その判断に従って行動すること）。

自己決定できない人（子ども，精神障害者・知

的障害者）については，人としての保護を与

える。
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生命倫理の４原則

(2)危害を加えないこと（nonmaleficence）

患者・被験者に危害を加えないこと。

(3)利益（beneficence）

患者・被験者に最善の医療を行うこと。

［将来の患者のために医学の発展を追求するこ

と。］
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生命倫理の４原則

(4)正義（justice）
人に対して公正な処遇を与えること
★相対的正義――同等の者は同等に扱う。
　▼配分的正義――利益・負担の公平な配分
（限られた医療資源の配分――必要性・効果・
先着順・抽選・資力・社会的価値；被験者の
選択；被験者と受益者の対応関係）

　▼補償的正義――被害を受けた人に対する正
当な補償
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臨床研究における倫理規範

(1) 適正な研究計画←beneficence, respect for persons
(2) 適格な研究者←beneficence, respect for persons
(3) 利益と不利益との良好なバランス←nonmaleficence, 

beneficence (respect for persons, justice)
(4) インフォームド・コンセント←respect for persons
(5) 被験者の公平な選択←justice
(6) 研究に起因する損害に対する補償←justice
(7) プライバシーと個人情報の守秘←respect for persons
(8) 臨床研究の透明性の確保
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生命科学・先端医療技術に関する政府指針

◆医薬品の臨床試験の実施に関する基準（1989.10.2，その後，医薬品の
臨床試験の実施の基準，1997.3.27制定，2003.6.12改正（医師主導の治験関

連），2004.12.21改正（医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令関連））

◆大学等における遺伝子治療臨床研究に関するガイドライン（文部省，
1994.6.9，同年，別に厚生省・指針。その後，遺伝子治療臨床研究に関
する指針，両省，2002.3.27制定，2004.12.28改正）

◆遺伝子解析研究に付随する倫理問題等に対応するための指針（いわゆ
る「ミレニアム指針」，厚生省，2000.4.28，2001.4.1廃止）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究指針（いわゆる「遺伝子解析研究三省指針」，
文科省・厚労省・経産省,2001.3.29制定，2004.12.28改正）

◆ES細胞指針（文科省，2001.9.25）

◆特定胚指針（文科省，2001.12.5）

◆疫学研究倫理指針（文科省・厚労省，2002.6.17制定，2004.12.28改正）

◆臨床研究倫理指針（厚労省，2003.7.30制定，2004.12.28改正）

◇ヒト幹細胞臨床研究指針（厚労省，策定中）
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臨床研究における倫理規範

(1) 適正な研究計画←beneficence, respect for persons
　――臨床研究倫理指針第２　１　研究者等の責務等

　（８）研究者等は、臨床研究を実施するに当たっては、一般的に
受け入れられた科学的原則に従い、科学的文献その他科学
に関連する情報源及び十分な実験に基づかなければならな
い。

(2) 適格な研究者←beneficence, respect for persons
　――臨床研究倫理指針第２　１　研究者等の責務等

　（７）研究責任者は、臨床研究を適正に実行するために必要な
専門的知識及び臨床経験が十分にある者でなければならな
い。
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臨床研究における倫理規範

( 3 )  利 益 と 不 利 益 と の 良 好 な バ ラ ン ス← nonmaleficence, 
beneficence (respect for persons, justice)

　――臨床研究倫理指針第２　１　研究者等の責務等

　（４）研究責任者は、臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を
十分に確保できると判断できない場合には、原則として当該
臨床研究を実施してはならない。

(4) インフォームド・コンセント←respect for persons
　――臨床研究倫理指針第２　１　研究者等の責務等

　（３）研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対
し、当該臨床研究の実施に関し必要な事項について十分な説
明を行い、文書でインフォームド・コンセントを受けなければな
らない。
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臨床研究における倫理規範

(5) 被験者の公平な選択←justice
　――ヘルシンキ宣言（2000）

　19.医学的研究が正当と認められるのは、研究が実施される集
団が、研究成果から利益を得られる可能性が十分にある場合
に限られる。

　8. ･･･　研究によって被験者が不利益を受けやすい場合には特
別な保護を必要とする。経済的、医学的に不利な者に対して
は、特に配慮が必要である。 ･･･

　――臨床研究倫理指針第４　１ 被験者からインフォームド・コンセントを
受ける手続

　（２）研究者等は、被験者が経済上又は医学上の理由等により
不利な立場にある場合には、特に当該被験者の自由意思の
確保に十分配慮しなければならない。



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

臨床研究における倫理規範
(6) 研究に起因する損害に対する補償←justice
◆研究者側に過失がある場合――民法上の損害賠償責任。

◆過失がない場合――【現状】医療の提供にとどまる。

　　医学の進歩（将来の患者の利益・社会的利益）のための研究
で被害を受けたのであれば，研究者に過失がなくても研究対
象者が被った被害は賠償されるべき。

◇光石忠敬・橳島次郎・栗原千絵子「研究対象者保護法要綱試
案」（臨床評価30巻2･3号, 2003）

　　――「対象者は，研究に参加して健康被害および損失が生じ
た場合には，当該健康被害が研究実施における過失によるも
のであるか否かを問わず，･･･損失に対する十分な補償を求
めることができる。」
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臨床研究における倫理規範
(7) プライバシーと個人情報の守秘←respect for persons
　――臨床研究倫理指針第２　１　研究者等の責務等

　（13）研究責任者の個人情報の保護に係る責務等は、次のとおりと

する。

　①　当該研究に係る個人情報の安全管理が図られるよう、その個

人情報を取り扱う研究者等に対し必要かつ適切な監督を行わな

ければならない。

　＜細則＞

　研究責任者は、臨床研究機関の長と協力しつつ、個人情報を厳重

に管理する手続、設備、体制等を整備することが望ましい。

　　　（②～⑧は略）
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臨床研究における倫理規範

(8) 臨床研究の透明性の確保

　――臨床研究倫理指針第２　２　臨床研究機関の長の責務等

　（５）臨床研究計画等の公開

　　臨床研究機関の長は、臨床研究計画及び臨床研究の成果を公

開するよう努めるものとする。

　――同　第４　インフォームド・コンセント〈細則〉［説明事項］

　被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情報保護

や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、当該臨

床研究計画及び当該臨床研究の方法についての資料を入手又

は閲覧することができること
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