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臨床研究倫理に関して
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医療や研究がより高度化し、一般社会とも身近になってきたことで、“いつの間にか自分（または細胞、遺伝子情報など）
が研究対象になっていた” という事態も起こり得るようになりました。

一般の方は自分の体や個人情報を守るために、研究者にとっては自身の研究を守るために、研究倫理に関心を持ち、遵守
することが大切です。

小児虐待に関する専門委員会
人生の最終段階における医療専門委員会
生殖、周産期医療専門委員会
輸血拒否に関する専門員会
遺伝医療専門員会



研究（臨床研究）は、治療と人体実験の区別が難しい



医学研究・臨床試験
研究倫理の基本的思想

研究倫理の思想や概念は、正しくない研究への
反省から生まれてきた

悪質な事案
の発生

新たな概念や規制

悪質な事案
の発生

新たな概念や規制
＋新たな概念や規制

 悪い研究から被験者を守るには
どうすればよいか？（基本的発想）

 研究倫理は「被験者保護」として発展

＋
 論文ねつ造、データ改竄

 金銭的利益相反
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ナチスドイツの人体実験①

● 低体温実験

低体温状態に陥った人間を蘇生させる実験を、ダッハウ強制収容所で

1942年の８月頃から1943年の５月頃まで行った。囚人たちは、耐寒飛

行服を着せられて氷水のタンクに３時間漬けられるか、凍てつく戸外に

裸で９時間から14時間さらされたあと、さまざまな方法で体を温められ

た。被験者の体温測定や血液の採取が行われ、死亡した被験者の解

剖も行われた。温める方法は、熱い湯につけるほか、親衛隊元帥ヒム

ラーの命令でラヴェンスブリュック強制収容所から４人のロマ（いわゆる

「ジプシー」）の女性囚人を呼び寄せ、裸にさせて被験者を２人ずつの

間にはさんで体温で温めさせるということまで行われた。この実験で約

90人の囚人の生命が奪われた。
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研究と治療の区別

➢ 1970年代まで 『治療的研究』と『非治療的研究』の区別だった

・被験者への利益がありそうな研究か
・純粋に科学的研究か

ベルモント・レポート：『治療』と『研究』を区別

厳密に区別する考え方を提示
介入に少しでも研究的な側面があるのであれば『研究』
（1979年）





研究と治療の区別（近年）



診療か？研究か？ の判断（２つの基準）

◆『承認モデル』（個別ケアの提供：personal care）

➢ ある医療行為に対して、国や学会などの権威や権限のある組織が『承認』つまりは、お墨付きを
与えているかどうかで研究と診療を区別する考え方

・診療ガイドラインで推奨されている
・医薬品の添付文書通りの使い方
・保険診療で問題なく使えている

『確立している』考え方には様々なバリエーションがあり、
複雑である

◆『意図モデル』（一般化可能な知識の獲得：generalizable knowledge）

➢ 手段や方法ではなく、目的や意図に注目して研究と診療を分ける考え方

・目の前の患者にとって良かれと思って行うのは『診療』ですが、そこに論文を書いたり、学会報告をしたり
するためという目的が入ると『研究』に該当するという考え方



（臨床）研究倫理の3原則
〈ベルモントレポート〉

➢ Respect for persons : 人格の尊重
研究参加者の人格を尊重し、研究目的やリスクをしっかりと伝える

➢ Beneficence：与益/善行
社会的意義が少なく、またリスクの高すぎる研究は行わない等

➢ Justice：正義
研究参加者を選ぶ際は、単に集めやすいという理由で選んでは
いけない等





松井健志．臨床研究の倫理（研究倫理）に
ついての基本的考え方．医学のあゆみ.

2013.246(8):529-534.
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近年の臨床研究に関する疑念

ディオバン事件（2013年）

ブロプレス事案（2013年）

バルサルタン（商品名：ディオバン）の医師主導臨床研究で発生した研究データ捏造事件
開発会社のノバルティスファーマ社員がすべての統計解析を担当しており、さらに会社名を隠して
アカデミア所属として解析を担当していたことが判明。
さらに大学（研究担当医師）もデータの捏造、改ざんがあったことも明らかとなった

・利益相反
・研究者によるデータ捏造（恣意的か否かは不明）

カンデサルタン（武田薬品）のCASE-Jという臨床試験において、京都大学へ巨額の寄付金（奨学寄付金）を
振り込んでおり、さらに データ管理（システム構築）を武田社員が担当（事実上の責任者）であった。

・利益相反
・企業がデータ管理することによるデータの信頼性低下
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事例１：診療か？ 研究か？

IRB・CRB
審査委員・委員長

IRB・CRB
事務局員

研究責任医師

先端医療開発センター



症例報告に倫理審査は必要ですか？

症例報告に倫理審査は要らないです。
（国の定めたガイドラインでは、症例報告は指針の対象外）

論文投稿先から「倫理審査免除の証明書」の添付を要請されました。

倫理審査免除の証明書を発行するにあたり、委員長が論文草稿を確認させて
頂きたいとのことです。

症例は、痛み止めの薬剤を承認用量を超えて使用した例（適応外使用）で、
9症例の症例報告です。

診療か？研究か？



今回の９症例の報告で取り上げた痛み止めの薬については、普段よりも多い
量を使用しています。これに関しては、院内のしかるべき手続きを踏んでいな
かったことはその通りです。ただ、今回使用している量は、海外で普通に使用
されている量で、患者さんに何ら害を与えるものではございません。国内の先
進的な施設でも、同じような使い方をしている先生はいらしゃいますし、僕も全
ての患者さんにこの用量で投与しているわけではございません。あくまでも、通
常の用量で痛みを取り切れない患者さんだけ多く使用したというのが現実です。
ただ、国内では使用経験はまだ少ないので、これを症例報告としてまとめて
報告し、他の施設での参考にしてもらえれば、と思って今回の論文を書いたの
です。

診療か？研究か？



今回の９症例の報告で取り上げた痛み止めの薬につい
ては、普段よりも多い量を使用しています。これに関しては、
院内のしかるべき手続きを踏んでいなかったことはその通
りです。ただ、今回使用している量は、海外で普通に使用
されている量で、患者さんに何ら害を与えるものではござ
いません。国内の先進的な施設でも、同じような使い方を
している先生はいらしゃいますし、僕も全ての患者さんにこ
の用量で投与しているわけではございません。あくまでも、
通常の用量で痛みを取り切れない患者さんだけ多く使用し
たというのが現実です。
ただ、国内では使用経験はまだ少ないので、これを症例
報告としてまとめて報告し、他の施設での参考にしてもらえ
れば、と思って今回の論文を書いたのです。

9症例は症例報告として
妥当な症例数か？

国内では適応外用量

海外の承認用量が不明

国内での適応外処方は
一般的でない

適応外処方のルールは
不明

症例報告はおそらく
安全性・有効性をまとめ
たもの

臨床研究？



『症例報告』とは、何症例までか？：学会毎で異なる



本研究は特定臨床研究として実施することになった



事例２：パンデミック下の感染症研究に関して

「明確な治療方法のないX感染症が世界中でパンデミックとなっていて、当院
でもX感染症の患者が入院しています。この感染症Xに効果があるとされている
未承認薬Sを患者さんに投与する話が当院でも議論され、私たち感染症チームは
入院されているX感染症患者さんを対象にして研究を実施する計画を立てている
ところです。
具体的には、未承認薬Sを投与した患者さんの診療情報を使って、その安全性
と有効性に関するデータをまとめて論文化する計画です。時間がありませんので、
緊急審査をお願いしようと考えています。チーム全体としては本研究は後ろ向き
観察研究に分類できること、感染症特有のIC（インホームド・コンセント）取得
困難な状況であること、社会的に重要であり公衆衛生の向上に資するような研究
であることに鑑みて、オプトアウトを採用して研究を実施したいという結論に傾
いていますが、チーム内でも異論も若干あり、困っています。どうするのが倫理
的ににて望ましいのかご教示頂けますか？ただ、急いでいるため、超至急で申し
訳ありませんが、早々のご回答を頂けると助かります。

相談事例から考える研究倫理コンサルテーション







臨床研究法では無



相談事例：パンデミック下の感染症研究に関して

「明確な治療方法のないX感染症が世界中でパンデミックとなっていて、当院
でもX感染症の患者が入院しています。この感染症Xに効果があるとされている
未承認薬Sを患者さんに投与する話が当院でも議論され、私たち感染症チームは
入院されているX感染症患者さんを対象にして研究を実施する計画を立てている
ところです。

未承認薬Sが「診療」として投与される予定
（未承認新規医薬品等を用いた医療）



未承認薬を患者に投与する方法

➢ 「評価療養」
➢ 「患者申出療養」

➢ 治験
➢ 先進医療制度B

研究開始まで
に時間がかかる

高難度新規医療技術・未承認新規
医薬品等を用いた医療（診療）

未承認新規医薬品等評価委員会
（承認が必要）

・他の標準治療や有効と考えられる適応外使用
の既承認薬の全てに効果がなく、当該未承認
薬を人道的観点から限定的に使用する



リスク・ベネフィットの評価

社会・学術発展に
もたらされる利益
（公共善）

被験者個人が負う
リスク・負担
（身体・精神・心理・社会・経済）

➢ リスク・負担の最小化

➢ 公共善の最大化

➢ 被験者個人の利益可能性の最大化

被験者に負わせるリスク・負担の絶対値が最小化されてい
るだろうか？
当該研究の中で、どこまで限りなく小さく出来るだろうか？

研究が社会・学術の発展や医療の現場にもたらすであろう
利益は、当該研究目的・方法によって最大化されているだ
ろうか？
・やる意味のある研究か？
・研究者の自己都合、自己満足な研究でないか？
・研究目的に到達しうる正しい研究方法がとられて
いるか？

研究がもたらし得る個人利益をより大きくできないか？
より、大きな利益に与り得る被験者群を正しく選べているだ
ろうか？





具体的には、未承認薬Sを投与した患者さんの診療情報を使って、その安全性
と有効性に関するデータをまとめて論文化する計画です。時間がありませんので、
緊急審査をお願いしようと考えています。チーム全体としては本研究は後ろ向き
観察研究に分類できること、感染症特有のIC（インホームド・コンセント）取得
困難な状況であること、社会的に重要であり公衆衛生の向上に資するような研究
であることに鑑みて、オプトアウトを採用して研究を実施したいという結論に傾
いていますが、チーム内でも異論も若干あり、困っています。どうするのが倫理
的ににて望ましいのかご教示頂けますか？ただ、急いでいるため、超至急で申し
訳ありませんが、早々のご回答を頂けると助かります。

オプト・アウトが妥当と考えてよいか？

研究計画の立案以降に入院・通院する患者を対象に含む、すなわち症例自体は
前向きに収集されることから、指針がオプト・アウトで定める「同意取得困難
な場合」に位置付ける場合（転院や死亡等）とは異なる。本来であれば、対象
者に説明し同意を頂くオプト・インの方が倫理的に望ましいが・・・



②取得時点での利用目的

当該研究計画以外
（別研究又は診療）

当該研究計画

①取得時期

当該研究計画の
計画書作成前

指針上の
「既存試料・情報」

当該研究計画の
計画書作成後

指針上の
「既存試料・情報」

新たに取得する資料・情
報

（新規資料・情報）

取得時期と取得時点での利用目的に基づく資料・情報の分類

☆診療で得られた情報のみを利用する

☆診療上は不要で研究上の必要性から追加して取得する情報を含まない



オプトアウトに関する助言の例：

研究計画書の「対象者からの同意取得方法」の項目で、本研究の対象となる患
者はX感染症の中等症～重症者で意識不明である場合もあること、挿管や機器
が装着されている患者も含まれる場合が多い（家庭内感染により、代諾者も同
様の状態である場合もあること）こと、また、説明者の感染リスクの観点から
同意取得困難であると考えられる旨等を記載する

オプト・アウトで実施するものの、可能な患者に対しては、情報公開文書を直
接渡すか電磁的方法を活用して閲覧できるようにする（いわゆる「本人通知」
を行う）こと、さらに、患者の容態が軽快して意思表示ができるまでになった
時点で事後とはいえども研究利用についての本人同意を得るといった、患者の
石を尊重するための工夫を検討すること等を記載する

①

②



③

④

患者から診療で必要な範囲を超えて情報を収集する場合（例えば、現時点で
は診断や治療には結びつかないバイオマーカーを、X感染症の早期診断法の
開発に生かせるかもしれないと考えて測定するなど）、この場合には、研究
目的での要配慮個人情報の新規取得を含むため、研究計画書において、「適
切な同意を取得することが困難であり、かつ、学術研究での利用であること
を説明すること

患者の既存資料を使用する場合（例えば、診療目的で採取された血液や尿、
糞便等の生体試料のうち使い終わって余った残余試料）、この場合には、
研究計画書において、ICの取得が困難であり、かつ、社会的に重要性の高い
研究であることを説明すること



事例３：海外研究者へのデータ提供に関して

先日、5年ほど前（臨床研究法2018年4月以前）に自分が研究責任者として主導
した自主臨床研究で、国内製薬メーカーA社が世界的に販売している治療薬Yを
使ったRCT (randomized controlled trial)の結果を論文発表したのもについて、海
外のある研究機関の研究者Sという方から、「メタ解析のために、あなたが発表
された治療薬Yに関するすばらしいRCT論文のRaw Dataを提供して欲しい」と
いうメールをいただきました。この研究者Sとは、相談者は直接の面識はないの
ですが、その分野で名の知れた方でもあり、そうした方に自分の研究が国際的に
評価されて、他の人の研究にも役立てられることになるので、ぜひ提供したいと
考えています。最近の海外では、論文のオープン化やデータ・シェリングの流れ
が進んでいて、ジャーナルによって公表にあたって研究の生データの提出が求め
られるといったことも増えているので、こうした場合のデータの提供をどうやれ
ばいいのか教えていただきたい。
最近では個人情報の扱いについて規制が厳しくなったと聞いているので、病院の
倫理審査委員会事務局に手続きに関して尋ねたが、「判断できない」とのことで
した。

相談事例から考える研究倫理コンサルテーション



人由来の資料・試料を用いる
研究における倫理

➢ いわゆる「観察研究」に含まれる

➢ 診療での残余検体・診療情報、又は別研究・
試験・バイオバンクで得られ、保存される既
存資料／試料・情報を用いた「二次利用研究」
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