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研究倫理の原則と実践

平 瀬 主 税

　医学研究は，崇高な理念と高い倫理観を持つ，医療のプロフェッショナルである医師が，未来への知識を得
るために実施するものである。そのため，医師は「人格の尊重」「恩恵」「正義」等の倫理原則を正しく理解し，
研究の場で適切に実践しなければならない。今般，度重なる研究不正により失墜した臨床研究に対する国民の
信頼を回復させるべく，臨床研究法が制定された。法による研究規制であると悲観するのではなく，法の下で
実施する臨床研究で得られるエビデンスを効果的に活用し，革新的な医療技術の開発に繋げるための枠組みに
ついて，議論を始めなければならない。世界的に臨床研究を取り巻く環境が変化してゆく中で，医療資源が極
めて限られる本邦において，世界に通用するエビデンスを創出するためには，倫理的妥当性および科学的合理
性が確保された質の高い臨床研究を継続してゆくことが必要である。（臨床血液 59（10）：2380～2389，
2018）
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1．はじめに

　本稿では，人を対象とした医学系研究（臨床研究）を
実施中の，またはこれから実施することを考えている医
師等を対象に，研究を行う上で留意すべき研究倫理の原
則，特に研究の対象となる人々（研究対象者または被験
者）の保護を中心に以下の内容について概説する。導入
として，法と倫理に触れた後，研究倫理の歴史と基本原
則（国際的倫理規範），研究倫理の実践：倫理による被
験者保護について考える。
　最後に，これからの臨床研究の多様な展開を見据え，
研究倫理の新たな話題として，研究倫理の実践：法によ
る被験者保護を挙げ，当該テーマの課題と展望について
述べたい。

2．法と倫理

　まず，法と倫理の違いについて考える。臨床研究にお
ける法規制の在り方について考え，実際の研究の場で実
践していく上で，この違いについて，そして本来の「倫
理」の意味について，一定の認識を持っておくことは重
要である。
　本邦の臨床研究における法規制は，欧米のものとは異
なり，倫理のとらえ方も様々である。そこで法と倫理の

とらえ方について，以下に一案を提示する。
　〈法と倫理〉
　①  法と倫理は，いずれも社会規範であるという点で共

通するが，法は他律的で，倫理は自律的である。
　②  法は，国家権力による一定の強制力を持つが，強制

力を持って守らなければならない最低限度の社会規
範であり，それだけでは十分ではない（「法は倫理
の最低限度」 1））。

　③  倫理は，自律的であり，法の空白を埋めることが可
能である。

　つまり，法と倫理は，互いに補完しあう関係にある社
会規範であり，いずれか一方のみに従うだけでは，社会
に対する責任を果たせているとは言えない。

3．研究倫理の歴史と基本原則

　今日，研究倫理の基本原則は十分に確立している。し
かし，19世紀から 20世紀にかけて行われた医学研究の
多くは，被験者の同意を得ることがなく，福祉の配慮に
ついても不十分なものであった。
　20世紀初頭には，すでに研究倫理に関する議論が開
始されていたにも関わらず，第二次世界大戦下のナチス
ドイツで行われた非人道的人体実験を阻止することがで
きなかった。これらの実験は，ニュルンベルク国際軍事
裁判の中で，戦争裁判でありながら被告のほとんど（被
告 23名中 20名）が医師という極めて異例な裁判におい
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て裁かれることとなった（図 1）。この裁判の判決の根
拠は，ニュルンベルグ綱領（Nuremberg Code）として
纏められ，容認できる人体実験（医学研究）とは何かを
示した世界初の国際的倫理規範となった。
　ニュルンベルグ綱領が発布された 1947年にWorld 
Medical Association（WMA：世界医師会）が創設され
た。WMAは，大戦中に起きた医の倫理違反を重視し，
医師たちに最低限の倫理的責務を果たすことを自覚させ
るため，1954年に「研究と実験の実施者のための原則」
を採択した。その後，この文書は 10年をかけて改訂さ
れ，1964年，フィンランド（ヘルシンキ）で開催され
た第 18回WMA総会にて「人を対象とする医学系研究
に関する倫理的原則」（Declaration of Helsinki（ヘルシ
ンキ宣言） 2））として採択された。ヘルシンキ宣言は，
2013年の改訂を含めて計 9回改訂され，現在，人を対
象とする医学研究の世界的な基本原則となっている。
　大戦当時，米国においても，軍事研究に加えて医学研
究にも多額の予算がさかれ，およそ倫理的と呼ぶことが
できない医学研究が多数行われた。1966年，ハーバー
ド大学の Henry K. Beecherは，NEJM誌に「倫理と臨
床研究」 3）を発表し，1950から 60年代にかけて行われ
た 22件の非人道的人体実験について告発した。この論
文の中には，障害児らを人為的に肝炎に罹患させる研究
や，高齢の入院患者に無断でがん細胞を注射する実験等
が含まれていた。この告発に促されるように，1966年，
National Institute of Health（NIH：国立衛生研究所）は，

連邦政府が出資したすべての研究を包括する倫理指針を
発表し，各研究施設に Institutional Review Board（IRB：
施設内審査委員会）の設置を求める等の要件を盛り込ん
だ。
　その後，米国の医学研究全般にわたる規制法である国
家研究法が制定され，「生物医学・行動学研究における
被験者保護のための国家委員会」が設置された。1979
年，委員会は「被験者保護のための倫理原則とガイドラ
イン」（ベルモント・レポート） 4）を発表し，医学研究に
おけるいかなる倫理的な問題も普遍的な 3つの基本的原
則（後述）に当てはめることが可能であるとして，被験
者保護に関する倫理的考察の基本的枠組みが確立した。
　以上，これまでの国際的倫理規範は，各種の事件に対
応して作られたものが多く，必ずしも網羅的・系統的な
ものでなく，「規則の寄せ集め」という側面があった。
そこで，臨床研究の計画時に考慮すべき倫理要件につい
て網羅的・系統的に考える上で有用となるのが，Eman-
uelの 7要件（The 7 Ethical Requirements） 5）（2000年に
発表され，2004年に要件が 1つ追加され，現在は 8要
件 6））である。何が満たされれば「倫理的と言えるの
か」について，網羅的・系統的，わかりやすく纏められ
ており，研究計画の frameworkについて，どの順番で
考えていけば良いかについても参考になる（表 1）。こ
の要件は，本邦の臨床研究に関する倫理指針（研究倫理
指針）である「人を対象とする医学系研究に関する倫理
指針（平成 29年 2月 28日一部改正） 7）」の中で満たす
べきとされる要件と同様であり，研究者として研究をマ
ネジメントする際や所属機関の IRB委員になった際に
も役立つ内容となっている。

4． 研究の各段階における倫理的事項のチェックポ
イント

　通常，臨床研究は，指針・ガイドラインの下，3つの
ステップで実施される（図 2）。
　研究の各段階で，研究者は，それぞれの目的に応じ
て，研究対象者の保護，研究不正の防止および con�ict 
of interest（COI：利益相反）の管理を行い，当該研究
とは独立した第三者による評価を受ける。

1． 【研究対象者の保護】：（目的）計画の倫理的妥当性お
よび科学的合理性の確保。

　計画の立案から実施の段階で，研究対象者の権利や福
祉を守るために，必要となる。人格の尊重，恩恵／善行，
正義／公正等の倫理原則に基づき，研究計画（プロト
コール・同意説明文書）を作成する。作成した計画は，
倫理審査委員会や IRBの評価を受ける。

図 1　  ニュルンベルク裁判で裁かれる医師たち（1946～1947
年）。
ナチスの戦争犯罪を裁くために行われたニュルンベル
ク国際軍事裁判は，戦争裁判であるにもかかわらず，
被告のほとんどが医師という非常に特殊な裁判であっ
た。
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　（主な指針・ガイドライン）
　- 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 7）

　- ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 8）

　- ヘルシンキ宣言（世界医師会，2013年改訂） 2）

2． 【研究不正の防止】：（目的）研究の科学としての健全
さを保つ。

　データの解析から成果の発表の段階で，peerへの責
任を果たすために必要となる。研究論文等について，専
門家集団（学会，学術雑誌等）の評価を受ける。研究不

表 1　「Emanuelの 8要件」と本邦の研究倫理指針における倫理要件

Emanuel （NIH）の 8要件
倫理指針

第 1章総則-第 1-目的および基本方針（全 8項目）

1 Collaborative Partnership コミュニティとの協調 ―

2 Social Value 社会的な価値 ① 社会的および科学的な意義を有する研究の実施

3 Scienti�c Validity 科学的妥当性 ② 研究分野の特性に応じた科学的合理性の確保

4 Fair Subject Selection 適正な被験者選択 ⑥社会的に弱い立場にある者への配慮

5 Favorable Risk／Bene�t 
Ratio

適切なリスク・ベネフィット
の評価

③ 研究対象者への負担並びに予想されるリスクおよ
び利益の総合的評価

6 Independent Review 第三者による独立した審査 ④ 独立かつ公正な立場に立った倫理審査委員会によ
る審査

⑧ 研究の質および透明性の確保（利益相反の管理）

7 Informed Consent インフォームド・コンセント ⑤ 事前の十分な説明および研究対象者の自由意志に
よる同意

8 Respect for Potential and 
Enrolled Subjects

被験者および候補者の保護 ⑦個人情報等の保護

Emanuelが提唱した要件は，包括的・体系的であり，研究倫理について理解しやすく，研究者が研究計画を立案し，研究の
フレームワークについて考える際に有用となる。

図 2　  人を対象とする医学系研究における 3つのステップと研究者が果たすべき責任。
研究者は，指針・ガイドライン等に従い研究を遂行する際に，「1．研究対象者
の保護」，「2．研究不正の防止」および「3．利益相反の管理」に関する責任に
ついてそれぞれ果たさなければならない。
Ethics committee （EC），倫理審査委員会。



臨床血液 59（2018）：10

523（2383）

正には，「特定不正行為（FFP）」と呼ばれる捏造（fabri-
cation）・改ざん（falsi�cation）・盗用（plagiarism）の
他，二重投稿や不適切なオーサーシップ等がある。
　（主な指針・ガイドライン）
　-  研究活動における不正行為への対応等に関するガイ

ドライン（文科省，2014年） 9）

　-  厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応
等に関するガイドライン（厚労省，2015年） 10）

　-  「生物医学雑誌への統一投稿規定」（国際医学雑誌編
集委員会，2016年改訂） 11）

3． 【COIの管理】：（目的）研究の公正性，透明性の確
保，広く社会への説明責任。

　研究の様々な段階で，必要に応じて何度か対応する。
研究費の適正使用や研究成果の発表等，目的によっても
管理の方法や内容が異なる。COI管理報告書は所属組
織の COIマネジメント委員会等の評価を受ける。
　（主な指針・ガイドライン）
　-  厚生労働科学研究における利益相反の管理に関する

指針（厚労省，2015年改訂）
　-  医学研究の COIマネージメントに関するガイドラ

イン（日本医学会，2015年改訂） 12）

　-  「日本血液学会 医学系研究の利益相反（COI）に関
する共通指針」（日本血液学会，2018年） 13）

　以降では，以上の内容のうち，倫理と法の側面から被
験者の保護を中心に考察する。なお，「研究不正の防止」
や「COIの管理」については，これまでの日本血液学
会（以下，「本学会」）の総会において，以下のとおり教
育講演等で幾度となく取り上げられ，詳細な総説が発表
されているので，そちらを参照されたい。
　（研究不正の防止）
　 2016年（第 78回，横浜）「教育講演 57：臨床研究の
倫理」 14）

　 2017 年（第 79 回，東京）「Socio-Hematology Issues
シンポジウム 1-4：研究不正への対応」

　（COIの管理）
　 2014年（第 76回，大阪）「教育講演 67：医学研究と
利益相反マネジメント」 15）

　 2015年（第 77回，金沢）「教育講演 56：研究倫理と
利益相反」 16）

　 2016年（第 78回，横浜）「教育講演 57：臨床研究の
倫理」 14）

5．研究倫理の実践：倫理による被験者保護

　前述のベルモント・レポート 4）では，被験者保護に必
要な要件は，「respect for persons（人格の尊重）」

「bene�cence（恩恵／善行）」「justice（正義／公正）」の
3つの原則に凝縮されると述べている。研究計画を立案
し，プロトコールや同意説明文書を作成する際には，こ
れらの要件について，それぞれ実践する必要がある。

◆Respect for persons（人格の尊重）
　人格を尊重するためには，少なくとも 2つの倫理的要
件を満たす必要がある。第 1に，個人は自律的な（au-
tonomous）主体として扱われるべきであるということ，
第 2に，自律性が弱くなっている個人は保護を受ける権
利があるということである。研究者は，被験者の能力の
許す限り，起きようとすること，起きまいとすることに
ついて，十分に説明した上で自発的に選択する機会を与
えなければならない。
　臨床研究において人格の尊重は，「informed consent
（IC：インフォームド・コンセント）」として実践され
る。一般的に合意されている ICに必要な要素は，①情
報，②理解，③自発性である。
　① 情報：同意説明文書に記載すべき，必要かつ十分な

情報は何か？
　研究の価値，方法，目的，リスクと期待されるベネ
フィット，代替的な方法，質問の機会，参加同意後の撤
回の保証，プライバシーの保護の方法などについて十分
な情報を提供する。同意説明文書の作成では，個々の項
目の列挙は無意味であり，一方で過多な情報も NGであ
る。被験者の「合理的なボランティア」であることへの
理解を助けるために，以下に関する情報は特に重要とな
る。
　・  研究は，医療ではないこと。すなわち，提示された

介入行為（方法）は，自らの治療に必要だから行わ
れるものではなく，将来の知識を得るために行われ
ること。

　・  有効性や安全性について，十分に確立した方法では
ないこと。

　②理解：専門用語の「言い換え」は適切か？
　情報の伝え方は，情報そのものと同じくらい重要であ
る。どれほど多忙であっても，無秩序で性急な情報提
供，深く考える時間を与えない，質問の機会を切り詰め
る等は NGである。被験者の理解力は，知性，理性，成
熟度および言語能力の関係で決まるので，理解力に合わ
せた情報を提示する。小児患者からインフォームド・ア
セント（了承，賛意）を得る場合は，改めて適切な同意
説明文書を作成する。なお，被験者の理解の確認を目的
として，口頭または文書でテストを行うことは許容され
る。
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　③ 自発性：自発性を危うくさせる要因は排除されてい
るか？

　研究参加への同意は，自発的になされた場合にのみ，
正当な同意となる。研究者は，被験者が強制や不当な影
響を受けない自由な状況を作らなければならない。被験
者の自発性を危うくさせる要因として，多額の報酬，組
織内の上下関係の関与（職員対象研究），主治医-患者間
の強い依存関係，参加以外の選択肢に関する不十分な情
報提供等が考えられる。

　なお，ICの主体はあくまで被験者である。ICは，被
験者が自律的に参加・不参加の意思決定を支援するため
に行うものであって，決して研究者の罷免や研究組織の
防衛のために行うものではないことに留意してほしい。

◆Bene�cence（恩恵／善行）
　一般的な「恩恵」という言葉は，親切または慈善によ
る行為のイメージを持つが，研究倫理においては，より
強い意味を持ち，研究者の責務である。恩恵は，（1）危
害を加えてはならない，（2）予想される利益（ベネ
フィット）を最大化し，予想される危害（リスク）を最
小化するという 2点に定式化することができる。
　臨床研究において恩恵は，「適切なリスク・ベネ
フィットの評価」として実践される。専門施設ではない
施設での Phase 1試験，多施設共同 Phase 1試験，減
量，休薬および中止基準の設定がずさん，逸脱および違
反のチェック機能が働かない実施体制，重篤や予期せぬ
有害事象発現時の速やかな情報共有がない共同研究，不
適切な中間解析等，適切にリスク・ベネフィットが評価
されていない研究は意外に多く，これらは，すべて被験
者の保護に深刻な悪影響を及ぼすことから，研究の計
画・立案時点から十分に議論しておく。
　医学研究のリスクとベネフィットは，個々の被験者や
その家族に留まるものではなく，将来の患者等，広く一
般社会に影響を及ぼす。そのため，被験者個人にとって
期待できる利益と研究から得られる知識という社会に
とって期待される利益の合計が，被験者個人へのリスク
に勝らなければならない。しかし，リスクの種類は多様
（心理的，身体的，法的，社会的，経済的）であり，そ
れぞれに対応するベネフィットがあると考えられるた
め，リスク・ベネフィットを数値等で定量化することは
困難である（CIOMSガイドライン）。そこで，研究者
が実施したリスク・ベネフィットの評価は，他の医師
や，倫理や法律の専門家および一般の審査員で構成され
る多面的・学際的な倫理審査委員会に諮ることとし，
「色々な立場の人たちがみんなで考える」という対応が
とられている。

◆Justice（正義／公正）
　研究の利益を享受するのは誰で，その負担を負うのは
誰であるべきか。「分配の公平性」は，正義の問題であ
る。
　臨床研究において正義は，「公正（fair）な研究対象者
の選択」として実践される。選択には，被験者個人の選
択と研究対象集団としての選択の 2つがある。個人の選
択では，ベネフィットが期待できる研究には好みの患者
を組み入れ，リスクが高い研究に気に入らない患者を組
み入れるといった行為は許されない。また，集団の選択
では，社会的な弱者（精神神経疾患患者・囚人・学生・
製薬企業職員等）への不当な勧誘は不適切である。集団
に属する被験者がリスクに耐える能力がある否か（例え
ば，小児を対象とする場合，成人では行えないか）等，
選択基準・除外基準については，科学的な根拠に基づい
て設定しなければならない。

6．研究倫理の実践：法による被験者保護

　前述のとおり，法と倫理とは互いに補完関係にある。
研究者である医師は，医療に対する崇高な理念を持つプ
ロフェッショナルであり，前述の倫理原則に基づき，被
験者の保護を実践している。一方，この倫理に基づく手
続きが被験者を十分に保護できない場合，法に基づく手
続きにより社会が被験者を保護することになる。
　以下では，本邦の臨床研究における法規制をめぐる最
近の話題について，概説する。

◆個人情報保護法等の改正に伴う研究倫理指針の改正

　平成 15年の「個人情報の保護に関する法律（平成 15
年法律第 57号）（個人情報保護法，個情法） 17）」の成立
から 10年が経過し，多種・多様・膨大なデータの利用
への期待が高まると同時に，保護すべき情報の明確化，
EUなどを中心としたデータ利活用のグローバル化に伴
う国際調和に対応するため，平成 29年 5月 30日に改正
された個情法（以下，「改正法」 17））が全面施行された。
　この改正に伴い，従前の研究倫理指針における一部の
内容が違法状態となった（例：従前の指針において，全
エクソームシークエンスデータを含む情報は，氏名等を
削除することで非個人情報として利用可能であったが，
改正法で当該データは，「個人識別符号（すなわち個人
情報）」と定義されたため，非個人情報としての利用は
不可）。このような問題を解消すべく，三省（厚労・文
科・経産）の担当者は，倫理指針の見直しに関する検討
会を開催し，平成 29年 2月 28日に指針の一部を改正し
た 7）。
　個情法の改正に伴う指針改正のポイント 18）を示す
（図 3）。改正法では，個人情報の定義が明確化され，従
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前の個人情報（氏名・生年月日等）に加えて新たに以下
の内容が追加されることとなった。
　・  個人識別符号（全核ゲノムシークエンスデータ等の

遺伝型情報により本人を認証することができるよう
にしたもの，指紋，顔認証情報，運転免許番号，マ
イナンバー等）

　・  要配慮個人情報（個人情報のうち，人種，病歴，犯
罪歴等取り扱いに配慮を要するもの）

　・  匿名加工情報等（個情法で定める匿名加工基準に従
い，個人情報を加工したもの。注：従来使用されて
いた「匿名化」とは異なる）

　以前より一部の法律家の間で問題が指摘されていた匿
名化についても見直されることになり，「連結不可能匿
名化」や「連結可能匿名化」の用語が廃止された（図
4）。また，これらの改正に伴い，IC等の手続きも見直
されることとなった。①新たに要配慮個人情報を取得す
る研究，②自機関の既存情報のみを用いた研究，③他機
関に既存試料・情報を提供する場合，④他機関から既存
試料・情報を取得する場合等，個別の ICの手続きに関
しては，三省合同の説明資料 18）等に詳細があるので，
そちらを参考にされたい。
　なお，今回の法改正の経緯について，議事録等を確認
すると医学系研究における「倫理指針と法の関係」が十
分に整理されないまま，結果として指針を法に寄せる形
で議論が展開した印象がある。本来，生命倫理の基本的
考え方として，生命リスクはプライバシーリスクに優先

して保護されるべきものである。その点を踏まえ，これ
まで情報のみを利用する観察研究等は，IC要件等が緩
和され，簡易に実施可能とされてきた。改正法をそのま
ま適用することで個人のプライバシーが生命よりも保護
されることになっては本末転倒であり，過度の医療情報
活用の制限は，意味のないランダム化試験を多数生み出
す懸念すらある。今後，当面改正後の法・指針を運用し
つつも，将来的には関係者間で十分な議論を行い，医学
系研究に適した個人情報保護の制度について再検討する
必要があると考える。

◆臨床研究法の制定

　臨床研究に関する本邦初の法規制となる，臨床研究
法 19）（以下，「本法」）（平成 29年法律第 16号）が，平
成 29年 4月 14日に公布され，本年 4月 1日に施行され
た。
　平成 25年夏に社会問題化した高血圧症治療薬に係る
臨床研究はおよそ医学的研究課題の解明に向けられたも
のとは言えず，被験者保護の観点から著しい問題を含ん
でいた。状況把握および再発防止に向け，国が立ち上げ
た検討会の報告書 20）の中では，①データ操作による結
果の信頼性の低下，②大学，製薬企業の双方における
COI管理上の問題，③倫理審査委員会の不十分な対応，
④資料廃棄等，臨床研究に関する様々な問題が指摘され
た。そこで問題を解決し，臨床研究に対する国民の信頼
を回復するため，国は，旧疫学指針と旧臨床研究指針を

図 3　 個人情報保護法の改正に伴い一部改正された倫理指針（平成 29年）の主なポイント。
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統合した上で，現在の医薬品・医療機器等の開発の国際
化を踏まえた恒久的なルール作りのために，一定の範囲
の臨床研究に対して規制を行う本法を制定した。これに
より，一部の臨床研究の実施・指導体制は，従前の倫理
指針に基づくものから，新しく法律に基づくものへと変
更されることとなった（図 5）。
　本法の適用範囲 21）を示す（図 6）。未承認または適応
外薬の医薬品等を用いた研究や製薬企業から資金提供を
受けて実施される自社製品を用いた研究は，「特定臨床
研究」と定義され，臨床研究実施基準の遵守義務が課さ
れ，これらの手続き等に違反した場合は，罰則が科され
ることとなった。なお，観察研究は適用除外にあたる。
　前述の検討会では，倫理審査委員会が不正の歯止めに
ならなかった点も問題視されたことから，本法において
特に強化すべき点とされ，委員の構成等の設置要件を満
たし，厚労大臣認定を受けた認定臨床審査委員会（平成
30年 3月 30日現在，48施設 22））が特定臨床研究の審査
等を行うこととされた。委員会の設置要件として，①審
査の質の向上のための技術専門員（研究領域の専門家，
生物統計家，臨床薬理の専門家）の追加，②透明性の確
保のための同一医療機関の所属者制限（半数未満），③

事務局体制の強化のための人数設定（4名）等に加え
て，開催要件として，④設置主体に関係なく他機関から
の審査依頼を受け付け，⑤月に一回以上開催する等が設
定されており，厳しいものになっている。
　この背景には，倫理審査の国際的な流れもあると考え
られる。現在，審査のトレンドは，施設毎に設置された
IRBで個別に審査する米国型（本邦を含む）から，eth-
ics committeeで複数の研究を纏めて審査する欧州型へ
移行している。事実，common rule等，研究規制に関
する複数のルールを持つ米国では，オバマ大統領政権下
の 2016年 12月に「The 21st Century Cures Act 23）」が制
定されており，そこでは研究を合理化するために規制の
統一化（いわゆる Single IRB制度）を行う旨が明確に
述べられている。
　本邦においても，日本医療研究開発機構の事業とし
て，多施設共同臨床研究における倫理審査の質的均一
化，治験・倫理審査委員会の集約化，治験・臨床研究の
効率化およびスピードの向上を目指し，中央治験審査委
員会・中央倫理審査委員会基盤整備モデル事業 24）等が
実施されており，将来の Single IRB制度への移行を見
据えた動きが始まっている。

図 4　  一部改正された倫理指針（平成 29年）における既存試料・情報の他機関への提供における匿名化の考え方。
倫理指針の一部改正の際に，匿名化の考え方についても見直されることとなり，「連結不可能匿名化」や「連結
可能匿名化」の用語が廃止された。
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　本法の臨床研究実施基準については，モニタリングと
監査，COI管理等の基準があるものの，現行の治験や
研究倫理指針に基づく臨床研究を実施している施設では
十分にクリアできるものと考える。
　本法の成立により，被験者の保護や臨床研究に関する

基本理念が法的に示された意義は大きい。なお，本法案
に対する参議院厚生労働委員会の付帯決議 25）の中で，
「臨床研究で得られた情報を，医薬品・医療機器等の承
認申請に係る資料として利活用できる仕組みについて速
やかに検討する」旨が示されている。今後は，医薬品医

図 5　  臨床研究法における臨床研究の実施・指導体制。
実施・指導体制には，厚生労働大臣認定を受けた認定臨床研究審査委員会の設置等が含まれ，従前の倫理指針に基づく
ものから，新たに法律に基づくものへと変更された。

図 6　  臨床研究法の適用範囲。
臨床研究法の適用上，未承認・適応外薬の医薬品および製薬企業等から資金提供を受けた医薬品等の臨床研究
（「特定臨床研究」）には，臨床研究実施基準の遵守等が義務付けられた。
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療機器等法による治験と本法による特定臨床研究で得ら
れるエビデンスを効果的に活用し，革新的な医療技術の
開発に繋げられるような制度作りが必要であり，本学会
においてもさらに議論が深まることに期待したい。

7．おわりに

　研究倫理の基本的原則と実際の研究現場において実践
する方法について述べた。これらの原則を理解し，明日
からの被験者保護に役立てて欲しい。
　臨床研究の第一歩は，医療（治療）と研究を明確に区
別することから始まる。有効性や安全性が確立していな
い介入行為に対する知識を得るために，被験者にリスク
を負担させるからには，可能な限りの保護が必要とな
る。被験者の保護を怠り，医師の倫理観が危うくなる
時，社会が法的強制力をもって，被験者を保護すること
になる。繰り返すが，「法は倫理の最低限度」である。
　臨床研究を取り巻く環境が世界的に変化してゆく中
で，医療資源が極めて限られる本邦において，世界に通
用するエビデンスを創出するためには，倫理的妥当性お
よび科学的合理性が確保された質の高い臨床研究を継続
してゆくことが必要である。
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　Medical research is conducted by doctors as medical professionals with inspirational ideas and high ethical standards 
to gain knowledge for the future of medicine. Therefore, doctors must properly understand the three principles of ethics, 
i.e., respect for persons, bene�cence, and justice, and appropriately practice them in the clinical research �eld. The Japan 
Clinical Research Act was established to restore the public con�dence in clinical research that has been lost due to re-
peated research misconduct. Rather than being pessimistic towards the legal regulation of research, we should initiate a 
discussion regarding a framework to effectively utilize the evidence obtained in clinical research conducted under the 
law that could lead to innovative medical development. Amid changes in the global environment surrounding clinical re-
search, we must continue generating evidence from our country, Japan, where medical resources are extremely limited, 
via high-quality clinical research with ethical validity and scienti�c rationality.
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