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大阪府済生会吹田病院

医療・医学研究と生命倫理と法

神戸大学大学院法学研究科

丸山英二

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

医療・医学研究における

生命倫理４原則

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，本人の自由意思に

よる決定を尊重する。

 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。

 個人情報の保護（2003.5.個人情報保護法成立）

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・被験者の最善の利益を図ること。

［将来の患者のために医学の発展を追求する

こと。］

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

・医療資源［・臓器］の配分（先着順，重症度順，期待される効

果順……）

・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

インフォームド・コンセント
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インフォームド・コンセントのことば

◆Informed Consent ―― Information に基づく Consent

◆情報を与えられた上で，情報に基づいて下された同意

◆医療従事者（医療機関）から説明を受けて，その説明に基づい

て患者が医療従事者に与えた同意

※ムンテラ―mundtherapie（ムント［口］・テラピー［治療］）

―とは異なる（主体―医師・患者，内容―説明・同意）

※Informed Choice ―― 情報に基づく選択とも異なる。医療従事

者は，実施すべき医療行為に関して，選択肢を提示して，患者

に選択させるのではなく，専門職として自ら推奨するものを提

示すべき。

わが国の初期の判例（東京地判昭和46年5月19日）

◆原告患者は，乳腺癌に罹患する右乳房について乳腺全部を

摘出する手術に承諾を与えていたが，その手術のさいに医師

は，乳腺症に罹患する左乳房についても，将来癌になるおそ

れがあるとして，乳腺の全部を摘出した。これに対して裁判所

は，承諾を欠く手術の実施は患者の身体に対する違法な侵害

になるとして医師・病院側に慰謝料の支払を命じたが，そのさ

いに説明義務にも触れて，「患者の承諾を求めるにあたって

は，その前提として，病状および手術の必要性に関する医師

の説明が必要であること勿論である」と述べた（下民集22巻5・

6号626頁）。
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インフォームド・コンセントの理念

◆自己決定権の尊重――本人に理解・判断能力が認められる限り，

そして，他者や社会に危害を及ぼさない限り，自分自身に関する

決定は自らが下し，他者によってコントロールされてはならない。

◆患者の生命・健康（ひいては幸福）の維持・回復――医療が達成

を目指す患者の生命・健康の維持・回復は，個々の患者の視点に

立つ立場から捉えられたものでなければならない。

［例］輸血は，身体的生命の維持の視点からは，生命・健康の維持

に資するが，宗教的生命を重視するエホバの証人にとってはそう

ではない。

末期患者の場合に，生命の延長か，苦痛の軽減と残された時間

の活用か，視点によって生命・生活（ライフ）の意味が異なってくる。
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インフォームド・コンセントの成立要素

①患者に同意能力があること

②医療従事者が（病状，医療従事者の提示する医療行為の内

容・目的とそれに伴う危険，他の方法とそれに伴う危険，

何もしない場合に予測される結果等について）適切な説明

を行ったこと（説明要件）

③医療従事者の説明を受けた患者が任意の（→意思決定にお

ける強制や情報の操作があってはならない）意識的な意思

決定により同意したこと（医療行為の実施を認め，医療行

為に過失がない限り，その結果を受容する）（同意要件）

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

同意能力の前提となるもの

◆自らの疾患，提示される医療行為，他の選択肢，おのお

のに伴うリスク，などに関する医療従事者の説明を理解

できること。

◆自らの置かれている状況など現状を正しく認識できるこ

と。

◆自らの考え・価値観に照らして，説明・状況の評価・検

討と決定の意味の理解ができること。

◆自らの考え・価値観に照らして，医療行為の実施・不実

施について理性的な決定をなしうること。

インフォームド・コンセントの要件の
適用免除事由

◆緊急事態［ＩＣの客観的前提の欠如］

患者の状態の急変＋救命・健康維持に迅速な対応が必要な場合

時間があれば，患者は同意したであろうことが推定できること

省略できるもの――説明と同意；説明のみ

◆治療上の特権［ＩＣの主観的・客観的前提の欠如］

真実の説明で患者の健康／判断能力が損なわれる場合

◆概括的な同意（個別的な医療行為に関する説明・同意の患者に

よる免除）［本人意思の尊重］――理論的には容認されるが現実の

取り扱いは難しい。

◆第三者に対する危険を防止するために必要な場合［社会的必要

性――他者に危害を及ぼさない限りでの自己決定尊重］（精神障害，

感染症など）
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どのような内容を説明するか

◆病名・病態，提示される医療行為（目的，方法，付随する危険），

代替可能な他の方法，何もしない場合の予測など

◆患者から「医療行為がなされる以前にその説明を聞いておき

たかった」と主張されても仕方がないような事項

①通常の患者の決定に重要であると考えられる事項

②医師が知る／知りうる当該患者の事情に照らして重要であ

ると考えられる事項

については説明を尽くしておくことが必要。

◆医療水準に照らしてその発生を回避することが不可能とされ

る死亡や合併症の危険についても説明が求められる。

乳房温存療法と説明義務
――最高裁平成13年11月27日判決

【事実の概要】

Ｙ医師（被告）に乳がんと診断されてその執刀により，乳房の膨らみをす

べて取る手術（以下「本件手術」）を受けたＸ（原告）が，Ｘの乳がんは腫

瘤とその周囲の乳房の一部のみを取る乳房温存療法に適しており，Ｘ

も乳房を残す手術を希望していたのに，ＹはＸに対して十分説明を行わ

ないまま（乳房を残す方法も行われているが，この方法については，現在までに正

確には分かっておらず，放射線で黒くなったり，再手術を行わなければならないことも

ある，と説明），Ｘの意思に反して本件手術を行ったとして，Ｙに対し診療

契約上の債務不履行又は不法行為に基づく損害賠償を請求した事案。

第一審大阪地裁ではＸが勝訴したが，第二審の大阪高裁では，Ｘは敗

訴した。Ｘは，Ｙが説明義務違反があったとして上告した。

医師は，患者の疾患の治療のために手術を実施するに当たって

は，診療契約に基づき，特別の事情のない限り，患者に対し，当

該疾患の診断（病名と病状），実施予定の手術の内容，手術に付

随する危険性，他に選択可能な治療方法があれば，その内容と利

害得失，予後などについて説明すべき義務があると解される。本

件で問題となっている乳がん手術についてみれば，疾患が乳がん

であること，その進行程度，乳がんの性質，実施予定の手術内容

のほか，もし他に選択可能な治療方法があれば，その内容と利害

得失，予後などが説明義務の対象となる。

最高裁平成13年11月27日判決
［本件手術が行われた平成３年当時，乳がん手術中乳房温存療法が

実施された割合は12.7％であり，それを実施した医師の間では同療法が

積極的に評価されていたが，なお解決を要する問題点も多く，同療法が

専門医の間でも医療水準として未確立であった，という認定を前提に］

一般的にいうならば，実施予定の療法（術式）は医療水準として確立し

たものであるが，他の療法（術式）が医療水準として未確立のものである

場合には，医師は後者について常に説明義務を負うと解することはでき

ない。とはいえ，このような未確立の療法（術式）ではあっても，医師が説

明義務を負うと解される場合があることも否定できない。

最高裁平成13年11月27日判決

[１]少なくとも，当該療法（術式）が少なからぬ医療機関において実施され

ており，相当数の実施例があり，これを実施した医師の間で積極的な評

価もされているものについては，[２]患者が当該療法（術式）の適応である

可能性があり，かつ，[３]患者が当該療法（術式）の自己への適応の有無，

実施可能性について強い関心を有していることを医師が知った場合など

においては，たとえ医師自身が当該療法（術式）について消極的な評価を

しており，自らはそれを実施する意思を有していないときであっても，なお，

患者に対して，医師の知っている範囲で，当該療法（術式）の内容，適応

可能性やそれを受けた場合の利害得失，当該療法（術式）を実施してい

る医療機関の名称や所在などを説明すべき義務がある。

原判決破棄，差戻。［差戻審判決大阪高裁判決平成14年9月26日は，

120万円の慰謝料の支払をＹに命令（因果関係は認定せず――「説明義務を

尽くしたとしても，患者が乳房温存療法を受けたかは定かではない」）］

最高裁平成13年11月27日判決
説明義務

①インフォームド・コンセントの前提としての説明を与える義務

②療養方法等の指導のための説明義務

③顚末報告のための説明義務――例・死因についての説明義

務

【参考・医療法第１条の４第２項】

医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手は、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。
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個人情報保護法制とその周辺

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

プライバシー・カルテ開示・個人情報保護

◆伝統的な守秘義務

◆カルテ開示・診療情報開示

◆個人情報保護法制

個人情報保護法第20条
個人情報取扱事業者は、その取り扱う個人データの漏えい、滅失又はき損の
防止その他の個人データの安全管理のために必要かつ適切な措置を講じな
ければならない。

同25条
１ 個人情報取扱事業者は、本人から、当該本人が識別される保有個人デー
タの開示……を求められたときは、本人に対し、政令で定める方法により、遅
滞なく、当該保有個人データを開示しなければならない。

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

伝統的な守秘義務

刑法134条 医師、薬剤師、医薬品販売業者、助産師、弁護士、弁護

人、公証人又はこれらの職にあった者が、正当な理由がないのに、

その業務上取り扱ったことについて知り得た人の秘密を漏らしたとき

は、6月以下の懲役又は10万円以下の罰金に処する。

保健師助産師看護師法42条の2 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。

同第44条の3 第42条の2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。

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

診療情報の開示――指針の制定

1998.6.厚生省「カルテ等の診療情報の活用に関する検討会」報告書――
診療情報について法律上の開示請求権及び開示義務を定める方向で

進むべき←→日本医師会：法制化には否定的

1999.4.日本医師会――医療従事者側の自主的な取組みとして、「診療情

報の提供に関する指針」を制定し、診療記録の閲覧・謄写請求に対して、

原則としてこれに応じることを定めた。

2000.7. 「国立病院等診療情報提供指針」

2002.10.日本医師会「診療情報の提供に関する指針［第2版］」――遺族

（法定相続人に限定）に対する開示を認めた。

2003.6.厚労省「診療に関する情報提供等の在り方に関する検討会」報告

書――ガイドライン（案）の提示，開示の法整備は見送り

2003.9.厚労省医政局長通知医政発第0912001号「診療情報の提供等に

関する指針の策定について」

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

診療情報の提供等に関する指針（2003）

１本指針の目的・位置付け，２ 定義，３ 診療情報の提供に関する

一般原則，４ 医療従事者の守秘義務，５ 診療記録の正確性の

確保，６ 診療中の診療情報の提供

７診療記録の開示

（１）診療記録の開示に関する原則，（２）診療記録の開示を求め得

る者，（３）診療記録の開示に関する手続，（４）診療記録の開示

に要する費用

８診療情報の提供を拒み得る場合

９遺族に対する診療情報の提供

10 他の医療従事者からの求めによる診療情報の提供

11 診療情報の提供に関する苦情処理

12 診療情報の提供に関する規程の整備

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

個人情報保護法制
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個人情報保護法制のポイント

◆個人情報保護法制の基本的スタンス

・個人情報保護法１条

「……個人情報の有用性に配慮しつつ、個人の権利利益を保護

することを目的とする」

◆個人情報の取扱いにおける透明性の確保

その際のキーポイントは個人情報の利用目的

◆個人情報の取扱いにおける本人関与の保障

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

個人情報保護法制のポイント

・個人情報取扱いに当たっての利用目的の特定

・利用目的の本人への通知または公表

・（本人の同意なしの）個人情報の目的外利用禁止

・（本人の同意なしの）個人情報の第三者提供禁止

・（本人からの）個人情報の開示・訂正・利用停止請求

・（本人からの）苦情に対する対応

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

個人情報保護法制

民間部門 公 的 部 門

（義務・罰則） 行政機関 行政法人 地方公共団体

個人情報保護法（2003.5.30.成立）：基本法（1章・
総則，2章・国及び地方公共団体等の責務等，3章・個人情報
の保護に関する施策等）の部分は公布時03.5.30に施行）

個人情報
保護法
(4～6章) 
(2003.5成立,  
05.4施行)

行政機関
個人情報
保護法
(2003.5成立,  
05.4施行)

独立行政機
関等個人情
報保護法
(2003.5成立,  
05.4施行)

各地方公共

団体・個人情

報保護条例
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個人情報保護と医療

◆厚生労働省医政局「医療機関等における個人情報保護のあり方

に関する検討会」（平成16年6月～12月）

●医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのため

のガイドライン（平成16.12.24）

［本ガイドラインが対象としている事業者の範囲は、①病院、診療所、

助産所、薬局、訪問看護ステーション等の患者に対し直接医療を

提供する事業者……であり、いずれについても、個人情報保護に

関する他の法律や条例が適用される、国、地方公共団体、独立行

政法人等が設置するものを除く。ただし、医療・介護分野における

個人情報保護の精神は同一であることから、これらの事業者も本

ガイドラインに十分配慮することが望ましい。］
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「医療・介護関係事業者における
個人情報の適切な取扱いのためのガイドライン」

Ⅲ医療・介護関係事業者の責務等

１．利用目的の特定等（法第15条、第16条）

２．利用目的の通知等（法第18条）

３．個人情報の適正な取得、個人データ内容の正確性の確保

（法第17条、第19条）

４．安全管理措置、従業者の監督及び委託先の監督（法第20条～
第22条）

５．個人データの第三者提供（法第23条）

６．保有個人データに関する事項の公表等（法第24条）

７．本人からの求めによる保有個人データの開示（法第25条）

８．訂正及び利用停止（法第26条、第27条）

９．開示等の求めに応じる手続及び手数料（法第29条、第30条）

１０．理由の説明、苦情対応（法第28条、第31条）

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

診療情報の目的外利用・第三者提供

法16条 個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得ないで、

……特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人情報を

取り扱ってはならない。

法23条 個人情報取扱事業者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじ

め本人の同意を得ないで、個人データを第三者に提供してはならない。

ガイドライン24頁 「第三者への情報の提供のうち、患者の傷病の回復

等を含めた患者への医療の提供に必要であり、かつ、個人情報の利

用目的として院内掲示等により明示されている場合は、原則として黙

示による同意が得られているものと考えられる。」

・院内掲示等で公表すべき，医療関係事業者の通常の業務で想定され

る利用目的→ガイドライン別表２→それを踏まえて作られた，日本医

師会『医療機関における個人情報の保護』書式１「利用目的に関する

院内掲示」
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www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/ www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

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

医療・介護関係事業者個人情報ガイドライン

◆平成22年9月17日一部改正

Ⅲ ９．開示等の求めに応じる手続及び手数料（法第29条，第30

条）

――開示等の求めの方法は書面によることが望ましいが，患

者・利用者等の自由な求めを阻害しないため，開示等の求め

に係る書面に理由欄を設けることなどにより開示等を求める

理由の記載を要求すること及び開示等を求める理由を尋ねる

ことは不適切である。

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

医療等情報個別法制定への動き

◆厚生労働省

社会保障分野サブワーキンググループ 及び 医療機関等におけ

る個人情報保護のあり方に関する検討会 の合同開催

・第１～９回（平成24年4月12日～9月12日）

◆「医療等分野における情報の利活用と保護のための環境整備の

あり方に関する報告書」（平成24年9月18日）

◆「行政手続における特定の個人を識別するための番号の利用等

に関する法律案」

平成25年５月９日衆議院可決，同24日参議院可決，同31日公布
◆医療等に関わる特別法案に関する記述の「社会保障・税番号制度の導入に向

けたロードマップ案」からの脱落（2011.12.16→2013.3.1）

www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/
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臨床研究における倫理規範

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保護←respect for persons

(8) 臨床研究の透明性の確保

臨床研究における倫理規範

(1) 意義のある適正な研究計画←beneficence, respect for persons

――臨床研究倫理指針第２ １ 研究者等の責務等

（２）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。［人に対して研究を実施する意義・必要性，十分な準備］

(2) 適格な研究者←beneficence, respect for persons

――臨床研究倫理指針第２ ２ 研究責任者の責務等

（６）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。

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 ２ 研究責任者の責務等

（２）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に当たっては、第４に規

定する手続によって、インフォームド・コンセントを受けなけれ

ばならない。［研究で行うこと，調べることを被験者に説明］

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（2008）

17.恵まれないまたは弱い立場の集団・地域を対象とする医学

研究が正当と認められるのは，当該研究が当該集団・地域の

保健上の必要と優先度に応えるもので，かつ，当該集団・地

域が当該研究の結果から利益を得る相当の可能性がある場

合に限られる。

――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

（４）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。

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

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。

――臨床研究倫理指針第２ ３ 臨床研究機関の長の責務等

（２）被験者の健康被害等に対する補償等の確保

臨床研究機関の長は、･･･臨床研究に起因する被験者の健

康被害等に対する補償その他の必要な措置が適切に講じられ

ることを確保しなければならない。［損害賠償責任保険の導入］
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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保護←respect for persons

――臨床研究倫理指針第２ ２ 研究責任者の責務等

（12）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（当該研究責任者を除く。）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

するために必要な手続、設備、体制等を整備することが望ましい。

（②～⑧には，個人情報保護法を踏まえた規定が置かれているが，省略）

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 ３ 臨床研究機関の長の責務等

（13）臨床研究計画等の公開

臨床研究機関の長は、２（５）の登録がなされ、臨床研究計画及

び臨床研究の成果の公開が確保されるよう努めるものとする。
※登録は侵襲性を有する介入研究について義務づけられる

――同 第４ インフォームド・コンセント〈細則〉［説明事項］

チ 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関する資料を入手又

は閲覧することができること

臨床研究倫理指針

医学研究・先端医療技術に関する政府指針

◆遺伝子治療臨床研究に関する指針（文科・厚労，2002.3.27制定，2004.12.28全部改正，

2008.12.1改正）（当初，1994年，両省）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（文科・厚労・経産，2001.3.29制定，

2004.12.28全部改正，2005.6.29改正，2008.12.1改正，2013.2.8全部改正）

◆ヒトES細胞の樹立及び分配に関する指針/ヒトES細胞の使用に関する指針（文科，

2009.8.21制定，2010.5.20改正）（当初の樹立使用指針，2001.9.25制定）

◆ヒトｉＰＳ細胞又はヒト組織幹細胞からの生殖細胞の作成を行う研究に関する指針（文

科，2010.5.20制定）

◆特定胚の取扱いに関する指針（文科, 2001.12.5, 2009.5.20全部改正）

◆疫学研究に関する倫理指針（文科・厚労，2002.6.17制定，2004.12.28全部改正，

2005.6.29改正，2007.8.16全部改正，2008.12.1改正，2012.12～改訂中）

◆臨床研究に関する倫理指針（厚労，2003.7.30制定，2004.12.28全部改正，2008.7.31
全部改正，2012.12～改訂中）

◆ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（厚労，2006.7.3制定，2010.11.1全部改正）

◆ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療研究に関する倫理指針（文科・厚労，平成22年
12月17日策定）

各指針の共通点
◆インフォームド・コンセントの要件

試料の提供や同意をするかしないかが治療上の利益・不利

益などと関わらないこと。

撤回可能な間は，いつでも撤回できること。

研究から得られた特許権等の知的財産権などの帰属先が

説明されること（Cf. ES指針――提供者に帰属しないこと）。

◆倫理審査委員会の承認を得ること。

外部者・非科学者が入っていること，両性で構成されること。

研究の進行・結果を倫理審査委に報告すること。

◆個人情報の保護が図られていること。

健康被害に対する補償について

◆研究者等は、医薬品又は医療機器を用いた介入を伴う研究を実

施する場合には、あらかじめ、当該研究の実施に伴い被験者に

生じた健康被害に対する補償のために、保険その他の必要な措

置を講じておかなければならない（第２ １(4)）。

※その他必要な措置は、例えば、健康被害に対する医療の提供及

びその他の物又はサービスの提供をいう（同細則）。

◆そのような研究を実施する場合には、当該臨床研究の実施に伴い被験者に生

じた健康被害の補償のための保険その他の必要な措置の内容について、事

前に十分な説明を行い、被験者の同意を受けなければならない（第４ １(3)）。

Cf.,ヘルシンキ宣言（2008）14（プロトコルへの記載事項）――”provisions for

treating and/or compensating subjects who are harmed as a consequence of

participation in the research study.”
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研究者等に対する教育・研修

◆研究者等は、臨床研究の実施に先立ち、臨床研究に関する倫

理その他臨床研究の実施に必要な知識についての講習その

他必要な教育を受けなければならない（第２ １(6)）。

◆臨床研究機関の長は、臨床研究の実施に先立ち、研究者等

が臨床研究の倫理に関する講習その他必要な教育を受ける

ことを確保するために必要な措置を講じなければならない（第

２ ３(12)）。

◆倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会委員の教育及

び研修に努めなければならない（第３ (8)）。

臨床研究計画の登録

◆研究責任者は、介入を伴う研究であって侵襲性を有するものを実

施する場合には、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公

開されているデータベース（国立大学附属病院長会議、財団法人日

本医薬情報センター及び社団法人日本医師会が設置したものに限

る。）に当該研究に係る臨床研究計画を登録しなければならない。た

だし、知的財産等の問題により臨床研究の実施に著しく支障が生じ

るものとして、倫理審査委員会が承認し、臨床研究機関の長が許可

した登録内容については、この限りではない（第２ ２(5), International

Committee of Medical Journal Editors (ICMJE)，Clinical Trial Registrationの要件を

介入研究に適用開始（2005.7）．第1相試験にも適用拡大（2007.6），合衆国公衆衛

生法改正――医薬品・医療機器の介入試験に広く登録要件の適用拡大（2007.9，

施行は07.12～08.9），ヘルシンキ宣言（2008） 19）．

疫学研究指針と臨床研究指針の改訂

平成24年12月27日――厚労省：厚生科学審議会科学技術部会 第１回「疫

学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会」「臨床研究に関す

る倫理指針の見直しに係る専門委員会」合同委員会

平成25年1月31日――文科省：科学技術･学術審議会 生命倫理・安全部会

第１回「疫学研究に関する倫理指針の見直しに関する専門委員会」

平成25年2月20日～平成25年8月22日――第１～７回疫学研究に関する倫

理指針及び臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る合同会議

平成25年9月24日――疫学研究に関する倫理指針及び臨床研究に関する

倫理指針の見直しに関する中間取りまとめに関する意見募集

平成25年12月13日――第８回合同会議――意見募集結果；「人を対象とし

た医学系研究」に関する倫理指針(案)の構成
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※なお，当日のスライドは，後日，次のアドレスに掲出します。
http://www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/medical/Lecture/lecture.html


