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パート１
研究の倫理性とは何か？



そもそも研究とは？

研究とは、ある特定の事項についての普遍
的な知識を得るための、体系的な試みである

。

Barnbaum 2001



なぜ研究倫理が必要か？　
その１

今までに多くの非倫理的、または倫理的
妥当性が疑わしい研究が数多く行われ

てきたから



タスキギー梅毒研究
（米国１９３２～１９７２）

• 梅毒に罹患した黒人男性約600名に対して有
効薬ペニシリン開発後も、治療せず自然経過
を観察し、死後に解剖を行った

• しかも十分な説明がなされていなかった



なぜ研究倫理が必要か？
その２

研究者だけでは、研究計画の倫理的妥当性
を十分に判断できない可能性があるから

客観的に倫理性を判断することが大切だ

研究者の社会的信頼を得ることが大切だ



東大医科研研究倫理問題

• 「倫理委承認」「患者が
同意」と偽り３論文　医
科研教授（０８年）

• 白血病を研究している教授（５２）
が中心となって発表した論文で、
研究倫理をめぐる虚偽記載が繰
り返されていた

• 実際には受けていない倫理審査
委員会の承認や血液などの検体
の使用の同意を得たと偽った論
文が、少なくとも３本あることが判
明。

　　　東大医科研



この事件を契機に臨床研究に関
する倫理指針が見直された

０８年７月３１日改正

０９年４月１日より実施



研究倫理の代表的な
国際ガイドライン

• ニュールンベルグ綱領（1947年）
• ヘルシンキ宣言（1964年）
– 世界医師会

• ベルモントレポート（Belmont Report)（1979
年）
– 生物医学・行動研究における被験者保護のための国家
委員会

• CIOMS（国際医科学評議会）の研究ガイドライ
ン（1991年）
– 疫学研究



倫理指針

• 医療の進歩は、最終的には臨床研究に依存
せざるを得ない場合が多いが、臨床研究に
おいては、被験者の福利に対する配慮が科
学的および社会的利益よりも優先されなけれ
ばならない。

• 被験者の人間の尊厳及び人権を守るととも
に、研究者等がより円滑に臨床研究を行うこ
とができるように倫理指針を定める。



被験者の福利と医学の進歩

被験者
の福利

医学の
進歩



華岡青洲と麻酔薬試験

• 華岡 青洲（はなおか せいしゅう）(1760年～１８35年）
• 実際の事例として行われた世界最古の麻酔手術で乳がん手術を実施

• 事前に行った麻酔薬（朝鮮朝顔、トリカブト）の副作用で実母と妻が失明

http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:HanaokaSeishu.gif


基本的な倫理原則

• ①人としての尊重、自立性
– Respect for Persons

• ②恩恵と無害性
– Beneficience(恩恵）、Non-maleficence(無害性）

• ③公正・正義
– ＪＵＳＴＩＣＥ

• Ｂｅｌｍｏｎｔ　Ｒｅｐｏｒｔ（1979年）



①人としての尊重、自立性

• 完全に自発性が保証された状況でインフォー
ムドコンセントを取ること

• 研究参加者のプライバシーを厳格に守ること

• 被験者の利益が社会的利益よりも優先され
ること



②恩恵と無害性

• 予想される利益（ベネフィット）が危険性（リス
ク）より大きいこと

• 危険が利益を上回ると分かった場合は、ただ
ちに研究を中止すること

• 現行の最善の方法や治療と比較すること



③公正・正義

• 研究の利益と負担が、一定の個人や集団に
偏らないようにすること、公正な配分

• 社会的に弱い立場にある人々（判断能力の
ないもの、子供、囚人など）に対する研究を適
切に行うこと



配慮が必要な被験者とは

• 未成年者
–小児、幼児

• 意思疎通ができない者
–認知症、精神疾患、意識障害など

• 患者
–救急患者、終末期患者など

• 服役者（囚人）

• 学生、研修医、施設職員など



医学研究における利益相反
Conflicts of Interesｔ（CI)

• 定義
– ある特定の人（患者）や組織（病院、大学）に対する義務
が、研究者個人（医師）の利益と対立すること（利益相反）

• 研究の客観性を損ねる、社会からの信頼を失う
– 患者を参加させることで、医師側に経済的インセンテイブ
（研究費、寄付金等）が生じる場合

– 臨床研究に参加している医師自身や家族が、その製薬
会社の株所有者であったり、役員等であることで、新薬開
発により利益を得ることはないのか？



もう一つの倫理　研究者の倫理

• 科学における不正行為を行わない
– Scientific　Misconduct　　FFP

• 捏造（Fabrication)
• 偽造（Falsification)
• 剽窃（Plagiarism)



倫理的配慮のまとめ

• 被験者への危険性が最小限であること

• 予想される利益に比べて危険性が妥当であ
ること

• インフォームド・コンセントが行われていること

• 守秘義務（個人のプライバシー保護）が行わ
れていること

• 研究参加者の選定が公正に行われている



パート２
倫理委員会で承認が
必要な研究とは？



倫理委員会の審査が
必要な研究とは

• 「すてべヒトを対象とする実験手続きの計画
および作業内容は、実験計画書の中に明示
されていなければならない。この計画書
は・・・特別に指名された倫理審査委員会に
提出されなければならない。」（ヘルシンキ宣
言第13条より）



ヒトを対象とする研究とは

• 「個人を特定できるヒト由来の材料および個
人を特定できるデータの研究を含む」（ヘルシ
ンキ宣言第１条）

• つまり、ヒトの組織、細胞、遺伝子やそのデー
タも範疇に含まれる。



ヒトゲノム遺伝子
　解析倫理指針

遺伝子治療
倫理指針

ヒト幹細胞
倫理指針

臨床研究
倫理指針

疫学研究
倫理指針

臨床研究
倫理指針

疫学研究
倫理指針

GCP・
GPMSP

除外

該当する
法令

GCP

後向き研究はこちら

除外
申請

除外

自然状態を観察する
観察研究

研究目的の試料分析

有無

①

③

④

⑤

迅速審査

その他

連結不可能匿名化
していない研究

その他

手術・投薬等の
医療行為の介入

その他

研究のため介入す
る

介入研究

企業主導

治験

医師主導

食品等による介入

少数症例(群)
を記述する
定性的研究

多数症例を
統計解析する
定量的研究

症例数・データ処理法・
公表の場・公表の相手
に鑑みIRBが規定・判断

ヒト幹細胞
を用いる
臨床研究

遺伝子治療
研究

ヒトゲノム
・遺伝子の
解析研究

②

ヒトを対象とした調査・研究

法令に基づいて
実施される調査

診療・保険事業
に付随する調査

連結不可能匿名化
した研究

迅速審査

付議不要
判断申請

病院内で行われる受診状況調査、
がん患者の登録統計調査など

倫理指針の一部をクリック
するとサイトへリンクします

。

倫理指針

公衆衛生上の目的で公的機関が
実施する感染症発症動向調査など

個人情報に関するガイドラインは
全てに適用されます。

A) 研究計画の軽微な変更、または
B) 共同研究であって、主たる研究機関
    において審査済みの、または
C) 研究対象者に対して最小限の危険を
    超える危険を含まない研究計画

研究機関の長が予め指名した者が
以下の状況に基づいて判断する。

①

②

③

④

⑤

上記のA) または B) または
D) IRBにおいて承認済みの研究に
　　　　　　　　　　　　　　　　　　準じる研究

指針へ Q&Aへ

 
倫理指針には細部の検討、指針間の擦りあ
わせが未完の点が残っており、また各IRBの
判断に委ねられた部分があります。このアル
ゴリズムの適用については、該当するIRBに
予めお問い合わせください。

E) インタビュー調査やアンケート
    調査、または
F) 医療機関内の患者カルテ等の診療　
　  情報を用いて、 専ら集計、単純な
     統計処理等を行う研究、または
G) データの集積又は統計処理のみを
    受託する場合

http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/rinsyo/dl/shishin.pdf
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/rinsyo/dl/gigisyoukai.pdf
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/ekigaku/0504sisin.html
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/ekigaku/0503qa.html
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/ekigaku/0504sisin.html
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/ekigaku/0503qa.html
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/rinsyo/dl/shishin.pdf
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/rinsyo/dl/gigisyoukai.pdf
http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H09/H09F03601000028.html
http://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/40_126.pdf
http://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/42_134.pdf
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/idenshi/0504sisin.html
http://law.e-gov.go.jp/haishi/H09F03601000010.html
http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H09/H09F03601000028.html
http://www.jmacct.med.or.jp/jma/prct.html
http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/iryousaisei01/pdf/01.pdf
http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/iryousaisei02/pdf/01.pdf
http://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/6_7.pdf
http://www.jmacct.med.or.jp/jma/prct.html
http://www.mhlw.go.jp/houdou/2004/12/dl/h1227-6a.pdf


• 「治験」は制度上の用語：薬事法に定義
–承認申請を目的とした臨床試験

• 開始前に治験計画届を国に提出する

• 研究者主導の臨床研究と治験は別
–治験：法的な規制下で行われる
• 薬事法

• GCP

–治験以外の臨床研究：法的な規制はなし
• 「臨床研究に関する倫理指針」等のガイドラインに従う

治験と臨床研究の違い

26



いくつかの研究例

• 身体上のリスクが起こりうる研究
– 動物実験で、効果・安全性が確認された新薬をヒトに投与
する（トランスレーショナル・リサーチ）

– アイソトープ投与を伴う（ＰＥＴ,ＳＰＥＣＴなど）

– 前向き臨床研究（適応外使用、ＲＣＴなど）

– 新しい検査法、機器の開発

– 電気刺激などを伴う研究

– 健常者に対する研究目的の通常の医療行為

– （例　内視鏡、消化管内圧測定、糖負荷試験）



いくつかの研究例

• 身体上のリスクは少ない
– ヒト遺伝子解析研究

–通常検査にて採取した検体の研究利用、

– （目的外使用：診療で採取した血清、尿中の物質
測定や初診時に行った質問票など）

–心理学領域の研究、心理テストの施行（特に、未
成年者への調査など）

– リスクの少ない検査（心電図24時間測定）

–研究目的の患者を対象とした面接調査

–社会調査系研究、電話調査、疫学研究



パート３
では具体的には・・・

何を誰にいつ提出するのか？



倫理委員会に何を
提出申請するのか？

A　外部研究の事前届出

B　臨床研究にかかる倫理審査

C　利益相反に該当する研究　



A　外部研究の事前届出

• A　外部研究の事前届出
– 科学研究費等による研究

• 国、公的機関から交付された研究費で行う研究

– 受託研究
• 外部からの委託により業務としておこない、委託者が経費を負担する研
究

– 共同研究
• 外部機関等の研究者と共同して行う研究

– 奨学寄付金による研究

• 外部からの研究費目的の寄付金により行う研究

– 経費負担外部

• 本学の研究費負担を前提に交付される助成金等により行う研究

• 申請先
– 学長に提出



B　臨床研究

• B　臨床研究にかかる倫理審査
–倫理審査の対象となる臨床研究
• ①研究目的として行う医療行為であって、被験者の同
意（個別、包括を問わず）を必要とするもの

• ②人への介入を行わず、資料等を用いた研究（観察
研究）

• ③治験、製造販売後調査、動物実験を除き、ヒトゲノ
ム、疫学研究を含む



B　臨床研究にかかる倫理審査の申請先

• 申請先
– ①　薬事法にかかわる自主臨床試験・研究等

• 病院長経由で中央地検管理部にうかがい書を提出し、審査を共
同治験審査委員会で行うか、倫理審査委員会で行うかの判断を
する

– ②　上記のうち共同治験審査委員会（IRB)で審査されると
判定されたもの以外の研究
• 研究フィールドとなる施設の倫理審査小委員会に申請書を提出

– ③　治験、製造販売後調査
• IRBに審査依頼を行う

– ④　ヒトゲノム・疫学研究
• 倫理審査小委員会



C　利益相反に該当する研究

• 当面、外部研究に関する届出により利益相
反抵触の有無を検討する。
–近々、利益相反管理委員会が設定されるので、
以後は所定の様式により同委員会に申告する



倫理委員会

ヒトゲノム・遺伝子
解析研究倫理審査

委員会

治験審査委員会
（IRB)

中央治験
管理部

製薬メーカー

自主臨床
研究

その他臨床研
究・臨床使用

ヒトゲノム・遺伝子
解析研究

利益相反
の有無

http://images.google.co.jp/imgres?imgurl=http://blog.m3.com/houbou/files/%E5%8C%BB%E7%99%82%E3%82%A4%E3%83%A9%E3%82%B9%E3%83%88.jpg&imgrefurl=http://blog.m3.com/houbou/categories/961&usg=__rJTbNSsD7qyR063aXKDBPhYr3us=&h=314&w=337&sz=24&hl=ja&start=2&um=1&tbnid=JjPpuSTObraE8M:&tbnh=111&tbnw=119&prev=/images%3Fq%3D%25E7%25A0%2594%25E7%25A9%25B6%25E8%2580%2585%25E3%2580%2580%25E3%2582%25A4%25E3%2583%25A9%25E3%2582%25B9%25E3%2583%2588%26hl%3Dja%26rlz%3D1T4SUNA_jaJP295JP295%26sa%3DN%26um%3D1


倫理審査にいつ提出するのか？

• これから始める研究について審査を行う

• 終了した研究については審査しない
– 「論文を投稿したが倫理委員会の審査がないこと
でリジェクトされた。なんとかならないか？」

　　　　　　　　　　→絶対ダメ



まとめ

• ヒトを対象とした研究は、被験者の理解と社
会の信頼にかかっている

• 被験者の保護と科学の進歩と社会への貢献
の両立が求められる

• 自分ひとりだけで決めない（倫理委員会があ
る！）

• 研究倫理は、被験者と研究者の両方を守る

• 時代の変化に感性を持った研究者になってく
ださい



ご清聴ありがとうございました

秋の夜はりんりりんり・・・

http://images.google.co.jp/imgres?imgurl=http://www3.famille.ne.jp/~ochi/suzumushi/suzumushi-ph/004-haoto/naku-001.jpg&imgrefurl=http://www3.famille.ne.jp/~ochi/suzumushi/04-kyuai.html&usg=___cnNEGmqBfDTAoY5IHfqmjBcRao=&h=354&w=340&sz=37&hl=ja&start=3&um=1&tbnid=KI5Nn9-ttBAPrM:&tbnh=121&tbnw=116&prev=/images%3Fq%3D%25E3%2582%25B9%25E3%2582%25BA%25E3%2583%25A0%25E3%2582%25B7%26hl%3Dja%26lr%3Dlang_ja%26sa%3DN%26um%3D1
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