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抄 録
疫学研究指針と臨床研究指針は今回の見直しの結果，両者を統合して「人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針」となる．両者はそれぞれ研究手法と研究の場の側面から医学研究を規律していたが，
現場での指針適用範囲に関する混乱や医学研究の発展を考慮して一本化するとともに，近時の研究不正
事案を考慮してその対応も盛り込んだ．新指針は，構成の上では従来と大きな変更はなく，共通の内容
について基準を整理し，また全体的にリスク・負担論を取り入れて基準を相対化して，条件や手続き，
制度を明確化したものである．研究不正の関連では，機関の長の責任の明確化やCOIマネージメント，
モニタリング・監査，審査機能強化等が盛り込まれた．こうした新しい観点に立つ新指針は現在パブ
リックコメント中だが，その実効性はこれからの現場での指針の理解と実行にかかっている．

キーワード：疫学研究，臨床研究，倫理指針，リスク・ベネフィット，研究不正．

Abstract

ThelatestrevisionofthetwosetsofGuidelinesonEpidemiologicalResearchandonClinical
ResearchhasbroughtthenewintegrateddraftEthicalGuidelinesonBiomedicalResearchUsingHuman
Subjects.WhileeachoftheexistingtwoGuidelinesdealwithrespectively“researchmethod”and

“researchscene”,researchersonthespothavesometimesbeenhesitatingoverwhichofthesetwo
Guidelinestochooseforapplication.InadditionrecentcasesofmisconductinresearchactivitiesinJapan
urgetherelevantMinistriestotakenecessarymeasurestopreventtherecurrenceofsuchacts.
ThenewdraftGuidelines,thoughthestructureremainsnotprofoundlychanged,madeadjustments

oncommonmatters,introducedrisk-benefitconceptualframeworkandclarifiedtheconditions,
proceduresandthewholesystem.Moreover,asforthepreventionofmisconduct,responsibilityofthe



は じ め に

わが国の医学・生命科学研究の生命倫理的規
律は，法律ではなくもっぱら指針に依ってい
る．1997年の遺伝子治療の臨床研究に関する
指針（厚生省）および同ガイドライン（文部省）
を皮切りに，これまでヒトゲノム・遺伝子研
究，ヒトES細胞研究，特定胚研究，疫学研究，
臨床研究等，様々な指針が策定されてきた１）．今
回そのうちの2004年に策定された疫学研究に
関する倫理指針（以下「疫学指針」という．）が
5年ごとの見直し時期を迎えるにあたって，翌
年には同様に見直しの必要な臨床研究に関する
倫理指針（以下「臨床指針」という）を併せて
見直すこととなり，二つを「人を対象とする医
学系研究に関する倫理指針」（以下「統合指針」
という．）として統合することとなった．筆者
はこの両指針の策定や見直し，統合化の過程に
委員として携わったので，その立場から，この
統合指針の策定の経緯と特徴を明らかにしたう
えで，その意義と残された課題を検討する．

1．統合指針への経緯と狙い

疫学・臨床両指針の統合への経緯は，まず，
疫学研究の進展，とりわけコホート研究の展開
を前にして，2002年6月に文部科学省と厚生労
働省の合同で疫学指針が策定されたことに始ま
る２）．この疫学指針は個人情報保護法の制定に
伴い2004年12月に改正され，個人情報保護措
置の詳細化と研究者特に研究責任者の研究実施
責任の明確化が行われた．さらに5年ごとの見
直し時期に当たって，2007年8月に全部改正を
行った．この改正の主要点は，①適用範囲の海
外との共同研究への拡大，②学生等への疫学研
究教育の指導・監督，③国立大学等の法人化に

伴う機関の長の責任の明記，③機関の長の責務
としての指針適合性の点検，④未成年者の場合
のインフォームド・コンセントの詳細化，⑤試
料の保存と廃棄に関する規定の明示による被験
者保護の徹底である．今回の改訂は，基本的に
は2002年指針の枠組みを維持しつつ，同時に
ゲノム研究の進展を横に見て，その手法を疫学
研究に組み込み，研究手法の進展に対応したも
のを目指すものであった．
他方で，臨床指針は，医師主導型臨床試験（治

験）の展開に対応して，この分野の指針を必要
としたため，厚生科学研究班（丸山班）の成果
を基礎に，厚生労働省により2003年7月に策定
された３）．この指針は比較的一般的な規定ぶり
であったが，翌年に個人情報保護措置を詳細化
したうえで，2008年には第1回の5年毎の見直
しを行い，多くの項目について規定の新設と詳
細化を行った．とくに，倫理審査委員会の充
実，補償，研究者教育，臨床研究の登録，適切
な実施（有害事象，措置，報告等），試料の取扱
い（観察研究の場合や既存試料の取扱い等），指
針の運用（是正措置，CRC，e-learning等）な
どが新たに定められた．この改正は，同年採択
されたヘルシンキ宣言ソウル改正にも対応する
形で行われた．なお，その後に倫理審査委員会
の登録制度も発足した．
今回の改正は，両指針が1年という短期間の

隔たりで見直しをしなければならないという作
業負担はさることながら，背景に2つの問題が
あったといえる．第1は，研究手法の進展と研
究の多様化である．疫学研究では大規模コホー
ト研究が多く実施されるようになったし，臨床
研究においては連結可能匿名化の下でのバイオ
バンクへの試料保存・利用とデータベースの構
築・活用が一般的になりつつあり，疫学・臨床
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chiefoftheinstitutionisstressedandotherelementssuchasCOImanagement,monitoringandaudit
aswellasethicalreviewsystemareeitherstrengthenedorestablished.ThesedraftGuidelinesare
currentlysubjecttoapubliccommentprocess.TheeffectivenessofthesenewGuidelineswilldepend
onaccurateunderstandingandappropriateapplicationoneachoftheresearchspots.

KeyWords:Epidemiologicalresearch,Clinicalresearch,Ethicalguidelines,Risk/benefit,Misconduct.



両研究とも遺伝子解析が併用されるようになっ
た．したがって両研究の範囲が重複するほか，
同時にゲノム研究も関わるようになった．
さらに両指針の適用関係４）については，現場

での混乱があった．疫学指針は，疫学研究とい
う集団を対象にして統計的手法を用いる「研究
方法」に着目した指針であり，患者や健常人か
ら試料・情報を採取して，統計的手法で疾病の
原因等を明らかにしようとするものである．こ
れに対して臨床指針は，病院等の医療の現場と
いう「研究の場」に着目して，疾患の予防・診
断・治療に関して改善を目指すものである．両
研究はいわば縦糸と横糸のような関係にもあ
り，研究として共通の内容を含んでいる．しか
し，両指針の適用範囲が複雑になっており，必
ずしも明確に区別して理解されておらず，さら
にゲノム指針との適用関係も十分に把握されて
いなかった．また臨床研究と名の付く指針はほ
かにも遺伝子治療やヒト幹細胞臨床研究があ
る．こうした状況において，医学研究の推進に
は，とくに両指針間の関係と適用範囲を整理・
統合・調整することが急務となっていた．
第2の問題は，この間にノバルティス社の降

圧剤に関する臨床研究不正が明るみに出て，原
因究明と再発防止策の策定が求められた５）こと
である．従来から疫学・臨床両研究の規律は，

「研究の自由」原則の下で，諸外国のように法律
によらず，拘束力のない指針に依ってきた．い
わば研究者性善説に基づく自主的な規範遵守意
識に基づいてきた．しかし，ここに至っては，
研究資金や利益相反の問題も併せて，一定の研
究規律の強化が必要となり，臨床研究規範の法
律化も検討されている．こうした中で，両指針
も厚生労働省のこの問題の検討委員会の作業を
踏まえて，規定の整備を行うこととなった．
見直しは，2012年10月から始まり，翌年2

月から29名の委員による11回にわたる文部科
学・厚生労働両省の合同会議で両指針を一体と
して作業が行われ，2014年5月に「人を対象と
する医学系研究に関する倫理指針（案）」６）（以下

「統合指針」という）がまとめられた．現在（8
月20日）はパブリックコメントが行われてお

り，本年秋には公布，一定の周知期間をおいて
施行される予定である．

2．統合指針の枠組み

統合指針は，疫学・臨床両指針を一体化して，
広い意味の「医学系研究」７）をカバーする．全体
の構成は，前文の後，総則，研究者の責務等，研
究計画，倫理審査委員会，インフォームド・コ
ンセント等，個人情報等，重篤な有害事象への
対応，研究の信頼性確保，そしてその他の9章
立てとなっている．こうした構造は，前二指針
ととくに大きく異なるところはない．規定の仕
方は，従来の本則・細則方式から，今回は本則
のみとし，詳細な留意事項は通知やガイダン
ス，Q&Aに記載される．見直しの議論を行っ
た委員会のレベルでは，進展の著しい疫学研究
の専門家の意見が強く出るような場面もあった
が，全体としては臨床研究が「場」であり，疫
学研究が「手法」であることが共通認識として
定着し，疫学指針と臨床指針の間に主・従の関
係はない．個別の表現や文言については意見が
分かれることもあったが，全体として効果的で
有意義な議論が行われたといってよい．
全体を概観しよう．前文は，両指針の見直し

から統合に至った経緯を述べたうえで，統合指
針が基本原則を示すものであり，その適用には
関係者の高い倫理観が必要であることを強調し
ている．
第1章総則では，まず本指針の基本方針とし

て被験者への負担・リスクと利益の総合的評
価＊１の導入が明示された．第2にこれまで混乱
のあった諸指針間の関係について，他の指針の
適用範囲から外れる部分については本指針が適
用される＊２，つまり一つの研究の中に臨床・疫
学・ゲノム・遺伝子治療・ヒト幹細胞等，多様
な部分を擁する場合は，まず他の指針を適用し，
いずれの指針の適用対象でもない部分につき，
本指針が適用されることを明らかにした．ま
た，これまで誤解を生む原因であり，両指針の
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＊1 第1章第1 ③
＊2 第1章総則第2本指針の適用範囲



統合の誘因でもあった「介入」と「侵襲」につ
いても明確に定義した．この点は臨床・疫学両
指針統合の重要な要素であった．他に新しい要
素として「インフォームド・アセント」が，「未
成年者」のみでなく認知症等の同意能力のない
者一般にまで広げて用いられる．
第2章研究者等の責務では，研究者等（第4），

研究責任者（第5），機関の長（第6）のそれぞ
れ責務が明示され，またこれ以下の章も併せ
て，研究計画の作成（第3章），倫理審査（第4
章），IC（第5章），重篤な有害事象への対応
（第7章），研究結果の信頼性確保（第8章）と，
研究実施の手続きの流れが明確になった．加え
て，基本的責務として研究不正にかかわる規定
が入った他，研究責任者及び機関の長の責務と
しても研究の適正実施が明記された．さらに被
験者保護の観点から，研究による健康被害への
保険等を講じた補償措置が研究責任者と機関長
の責務として盛り込まれた．
第3章研究計画は，倫理原則としては大きな

変更はないが，これまでの両指針の細則が本則
となった他，研究計画登録義務が疫学研究にも
課された．またバイオバンク・データベースを
念頭に置いた「試料・情報の収集・分譲を行う
機関」に関する規定が新設された．さらに多施
設共同研究が多くなってきたことを背景に，共
同研究の取扱いについて，定義と取扱い，機関
の責任，一括倫理審査や迅速審査，情報共有等
が明定された．
第4章は倫理審査委員会につき詳細に定め

る．設置主体規定は簡素になったが，審査体制
や手続きはより具体的・明確になった．多施設
共同研究における統一的審査が明示的に可能と
なり，また付議不要を削除することにより，す
べての研究計画が倫理審査の対象であることを
明らかにした．倫理委員会は，情報公開と共
に，倫理委員会データベースへの登録を義務付
け，また委員への教育・研修も規定して，審査
の質を確保しようとしている．
第5章インフォームド・コンセント等では，

被験者のリスク・負担と利益の考量を通じて，
具体的な場合のインフォームド・コンセント（以

下「IC」という．）の受け方について，綿密な場
合分けをしたうえで，どのような形のICをどの
ようなプロセスで受けるか，が今回明確になっ
た．説明事項についても従来の両指針と比べて
整理され，追加された事項もある．とりわけ，
既存試料・情報の提供・利用については詳細に
定められている．上に述べたように，これらの
規定はバイオバンク等への試料・情報の収集・
保管・提供・利用に関するICを含む．諸外国で
広範同意broadconsentといわれる方式を取り
入れたと理解できる内容である．諸外国では批
判されていながらわが国で安易に用いられる傾
向のある包括的同意blanketconsentとは異なる
ことに注意しておかなければならない．同意の
撤回についても段階や条件を明示しており，こ
れまで，「撤回はいついかなる時点でも可能で
あり，しかも試料・情報はさかのぼって廃棄され
なければならない」とする無条件の撤回でなけ
ればならないとしてきた誤解は払拭されよう．
代諾者からのICについては両指針共に定め

ていたが，統合指針では本人にも分かり易い説
明と賛意を求め，これを「インフォームド・ア
セント」の用語を用いて，未成年者に加え，そ
の他の同意能力のない者を含めて対象とした．
それと共に，この場合の本人の参加拒否の意向
の尊重が明示された．なお，指針の基本方針に
も「社会的弱者」への配慮が明記されているこ
とを想起したい．
加えてこれまでなかった緊急状況下のICに

ついて，GCP省令に依拠しつつ新たな規定を置
いた．感染症や災害の場合の緊急に必要な研究
への対応が可能となったと考えられる．
他方で，IC手続きの簡略化も詳細に明定され

た．被験者にリスクや負担がなく研究実施上簡
略化が特に必要である場合に認められる．これ
により，研究者側にとっては研究の進展が図ら
れているが，これが濫用されないように，倫理
審査委員会の役割がますます重くなっている．
これらの諸規定を通じて，全体としてICに関

する規定は両指針よりも明確になっており，被
験者保護の意味から望ましい方向である．
もっとも，欧米での使用方法とはやや異なる
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「インフォームド・アセント」が，国際共同研究
の場面で用いられる場合に混乱を生じないか，
またこうした新しい用語をまだ人口に膾炙して
いない間に指針にとり入れたことにより，現場
や被験者が戸惑いを感じることはないか，若干
の懸念がある．
第6章個人情報等は，これまで「個人情報」

を被験者の個人情報に限定して規定していたの
に対して，統合指針では研究の実施に伴い取得
する可能性のある個人情報にまで広げるととも
に，その保護が研究者等および機関の長の基本
的責務に列せられた．死者の情報もここの規定
に含められている．従前は，個人情報保護法の
諸規定を参照しつつ，指針自体の中に詳細な規
定を置いたが，統合指針では法律等に言及する
にとどめ，詳細な安全管理措置等を書き込むこ
とは避けた．また用語も整理して，理解の促進
に努めている．これにより両指針において個人
情報関連規定がアンバランスになっていたのを
是正することができている．
なお，個人情報に関する事項は，統合指針の

みではなく，個人情報保護法本体及びヒトゲノ
ム・遺伝子解析研究に関する倫理指針をも参照
しながら理解し，対応することが望ましい．と
くに研究機関ではない個人情報取扱事業者につ
いては，様々な規定の対応関係を明確にしてお
く必要があろう．他方で個人情報の開示につい
ては従来と同様に様々な場合を想定して詳細な
規定をほぼ踏襲した．
第7章重篤な有害事象への対応は新設の章で

ある．有害事象への対応一般については研究計
画に記載し，研究機関が対応する措置を執る
が，とくに重篤な有害事象の発生に対して特別
の措置として厚生労働大臣への報告と対応状況
と結果の公表を義務付けた．これまで侵襲性を
有する介入研究については登録制であったが，
有害事象等のいわゆるネガティブ情報の登録は
求めていない．今後は被験者保護の強化と同時
に不必要な臨床研究の排除のため，とくに重篤
な有害事象の場合の手順書の作成，報告・公表
が制度化されたことになる．機関における具体
的な対応としては，効果安全性評価委員会の設

置が例としてガイダンス等に定められる予定で
ある．
第8章研究の信頼性確保は近時の研究不正に

対応した規定である．ここでは3つの側面から
研究不正を防止する体制を組み立てた．まず今
回の不正の原因であった研究資金関連で，利益
相反管理につき規定を設けた．もっとも利益相
反の状況を自己申告し，研究計画に記載して，
IC手続きの中で被験者に説明する，といった開
示にとどまる．利益相反関係はマネージメント
が重要であり，倫理指針でなく利益相反管理基
準の策定によるべきものであろう．第2に試
料・情報の厳格保存・管理である．不正事案で
データ操作が行われたことから，この部分の規
定が新設された．ここでは特に研究機関の長に
管理の責任がかかっていることが重要である．
機関全体が不正を防止する体制をとるべきとの
意図が含まれている．第3はモニタリングと監
査の新設である．モニタリングは研究班内のモ
ニタリング担当者が当該研究の進捗の適切さを
チェックし，監査は班外から機関の長の任命に
より研究計画の適正さを監査する．これにより
二重のコントロールを備えたことになる．

3．統合指針の特徴

従来の指針と較べると，全体として3点が指
摘できる．
第1に，構成は従来の両指針と大きく変更は

ない．疫学研究にせよ臨床研究にせよ，倫理的
な留意点に大きな構造上の変更はないからであ
る．したがって，いずれの研究でも，これまで
理解されていた基本的な倫理認識を根本的に変
えるものではなく，その意味で，これまで二つ
の指針の条件や適用を巡って現場で生じていた
混乱は収拾されよう．むしろ，共通化した構造
の上に，様々な条件や手続きがこれまでよりも
明確かつ詳細に定められ，その結果，現場での
対応方法や措置をとりやすくなったといえる．
但し，このことは，必ずしも倫理基準の緩和を
意味するものではない．この約10年間の研究
の進展と両指針の適用を通じた倫理意識の浸透
を背景に，倫理的適切性を再確認し，進展させ
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る意義がある．
第2に，全体的にリスク・利益論を採用した８）．

これまでの基準を相対化したということができ
る．様々な部分で被験者へのリスク・負担を段
階的に分類し，それに対応した手続きや制度が
定められた．最も典型的な部分はICである９）．
そこでは，試料・情報の取得の際には，侵襲の
有無，介入の有無，人体試料使用の有無を基準
として，ICを，文書によるもの，文書での同意
を要しないもの，必ずしもICを必要としないも
のの3段階に分けられた．また目的外利用の際
の既存試料・情報の提供・利用には，匿名化の
有無，人体試料か否か，連結可能性の有無の3
点を基準として，提供機関，非提供機関，自機
関利用に分けて，文書でのICを要しない場合，
必ずしもICを要しない場合，ICを要しない場
合に分けている．両指針間でこれらの場合につ
いて明確な基準に基づいて整合的に整理した結
果である．
第3に，1．で述べた2つの問題に対応した

内容が作られている．まず，両研究に共通した
内容について基準を整理した．その一つはすで
に述べたように被験者の「リスク・利益」の考
え方を取り入れたインフォームド・コンセント
手続きである．それに加えて，未成年者等の同
意能力の不十分な被験者の賛意（インフォーム
ド・アセント）を得る努力を新設したこと，及
びバイオバンク・データベースの進展に伴い，
「試料・情報の収集・分譲を行う機関」を指針の
中に明確に位置づけたことである．もっとも後
者については，世界のすう勢が「バイオバン
ク」の用語や概念を使用しているにも拘らず，
今回のわが国の統合指針がそれを採用しなかっ
たことは，すでにヘルシンキ宣言フォルタレザ
改訂もバイオバンクの語を採用している１０）とこ
ろから見ても，世界的な倫理の流れから遅れて
いるともいえよう．
次に研究不正の再発防止に対応して，3点指

摘できる．一つは，機関の長や研究責任者等の
責務を明確化・整備したことである．これまで
は主として研究責任者及び研究者の責務に重き
が置かれていたが，今回は機関の長に対して，

総括的な監督，研究実施体制と手続きの整備，
研究許可，そして指針不適合や重篤な有害事象
の大臣への報告等を明示的に義務付けた．これ
により，研究機関自体が研究活動を適正かつ適
切に実施する責任が明らかにされ，それゆえ機
関の長が第一義的な責任を負う．
また，今回の事案ではデータの操作が行われ

たことから試料・情報等の一定期間の保管が新
たに定められるとともに，利益相反マネージメ
ント規定が整備されて研究者等のとるべき措置
が明らかにされた．第3に介入を伴う研究に関
してモニタリングや第三者による監査を義務付
けたほか，倫理審査規定を充実させ，倫理審査
委員会の構成，要件，教育・研修，情報公開等
の規定を定めて，審査機能強化と透明性確保が
図られている．

4．統合指針の意義と課題

最後に，統合指針の意義と課題を考えてみた
い．
臨床研究・疫学研究の倫理的基盤は，被験者

の保護である．この点，従来の二指針はICを軸
として構成されていたが，今次の見直し作業で
は，むしろリスク・負担と利益の考量により
様々な事項が組み立てられている．その意味で
は，ICはなお中心的重要性を担っているとはい
うものの，より広範な倫理スコープのもとに組
みあげられたということができる．他方で，そ
の場合にはリスク評価が重要となり，この点に
ついての現場での対応が十分に成熟した形でな
されうるか，が課題となろう．
また，疫学と臨床を「手法」と「場」ととら

えたことは科学的には正しいが，実際に現場の
研究者は疫学研究又は臨床研究を区別して研究
を行うのではないか，と考えられ，その場合に
はこの指針にその区別が一切入っていないか
ら，かえって当初は現場に戸惑いがあるかもし
れない．
また，統合指針はかなり詳細に規定をしたう

えで，なお通知やガイダンスで補完する予定で
あるから，指針体系全体がマニュアル化しない
かとの懸念がある．倫理規範は，それぞれの関

542 位 田 隆 一



係者とりわけ研究者等の倫理認識の上に築かれ
るものであるから，倫理認識の醸成なしに（教
育・研修のような知識提供はあるとしても）現
場で機械的な適用にとどまっていては，指針の
意味を半減することになろう．

むすびにかえて

今回の統合指針は，被験者保護に新しい観点
（リスク論）を取り入れ，同時にこれまで混乱を
含んでいた指針を研究の容易化・進展の方向で
見直してきた．これがどれほど機能するかは，

指針の現実の適用の実行によることとなろう．
生命倫理は，医学・生命科学の研究と応用が，

社会の支持と理解を得て，適切に進展していく
ことを下支えるものである．この観点から，今
回の統合指針が十分に現場と被験者，そして社
会一般に理解されて実施され，次の5年後の見
直しにさらに良い内容のものへと展開していく
ことを期待したい．

開示すべき潜在的利益相反状態はない．
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