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本日の内容
•症例報告にICは必須か

• 必須にしている学会、雑誌
• 倫理審査を推奨している学会、雑誌

•医学会新聞の記事から
• 厚労省のガイドライン
• ガイドラインQ&A
• 企業の対応

• PubMedの現状
• 情報更新
• 暫定予算は通過、大統領署名
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症例報告における
患者プライバシー保護
学会や投稿する雑誌の規定に従ってください
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倫理指針における症例報告
•人を対象とする生命科学・医学系研究に関する
倫理指針ガイダンス
https://www.mhlw.go.jp/content/001237478.pdf

•症例報告は医療で「研究」に該当しない
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個人情報保護法の学術例外
•学術研究は

• 目的外使用
• 要配慮個人
情報取得

• 第三者提供
が可能

•学術研究で
ない症例報告
は例外になら
ない

•投稿規定等に
従う
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ChatGPTに聞いてみた

• 糖尿病学会（文書同意）
• 精神神経学会（同意）
• 感染症学会（同意推奨
不可能なら倫理審査）
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その他の学会

• 書面同意

• 学会発表にも
同意明記

• 配慮しても
個人特定され
る場合同意

• 同意必要
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看護リハビリ領域
•日本看護学会

• 倫理審査不要、外科関連学会協議会の患者プライバ
シー保護に関する指針準拠

•日本リハビリテーション医学会
• 本人または代諾者から文書による同意必要

•日本リハビリテーション栄養学会
• 本人または代理人の同意必須

•日本理学療法学会連合
• 倫理指針準拠、症例報告の個別規定無し

•作業療法ジャーナル
• プライバシー配慮、必要に応じて同意書取得
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日本外科学会
患者プライバシー保護に関する指針

• https://jp.jssoc.or.jp/modules/aboutus/index.php?content_id=44
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指針の記載
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URLまとめ
• https://www.jds.or.jp/uploads/files/journal/tonyobyo_submit_rule.pdf
• https://www.jspn.or.jp/uploads/uploads/files/activity/Guidelines_on_Privacy_Pr

otection_in_Journal_Publication_and_Conference_Presentations_Including_Ca
se_Reports_20230920_r.pdf

• https://www.kansensho.or.jp/modules/journal/index.php?content_id=26
• https://www.kansensho.or.jp/uploads/files/news/gakkai/

instructionsforauthors_231016.pdf（2023年9月30日まで）
• https://www.jsicm.org/pdf/ronbun_kakuninhyo_20231012.pdf
• https://www.jsts.gr.jp/img/toukoukitei.pdf
• https://www.japha.jp/doc/toukou.pdf
• https://www.iyaku.info/magazine/magazine_4.html
• https://jarm.or.jp/member/document/journal/member_publication_contributio

n_rule.pdf
• https://cms.jspt.or.jp/upload/jspt/obj/files/journal/PTJ_toukoukitei20241223.pdf
• https://www.miwapubl.com/contribution/contribute02.html
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研究発表における
添付文書記載との
整合性
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医学会新聞11月11日号p15

•黒塗りスライドが示す“学術と企業倫理”のねじれ
• ランチョンセミナーなどで企業コンプライアンスの
強化を理由に他社薬剤を黒塗りにする事例あり

• すでに科学的評価が確立した論文内容に基づき、自施
設の治療内容を報告

• 他社製品を黒塗り
• 2024年11月「医療用医薬品の販売情報提供活動に関す
るガイドライン」に抵触する恐れがあるとして、製薬
メーカーが厚労省から行政指導受けた

• 添付文書に記載してある用法、用量以外の使用や他社
製品を「同一薬剤」として扱っていたため
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https://www.shionogi.com/jp/ja/news/
2024/11/20241122.html
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https://www.mhlw.go.jp/content/
000359881.pdf
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•効能・効果、用法・用量
は承認された範囲内

•これ以外の使用方法を
推奨しない

• 誹謗、中傷等で自社製品
の優越性を訴えない
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https://www.mhlw.go.jp/content/
001212993.pdf
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Q&A

•比較情報を提供する行為自体は、当該規定には抵触
しない

•学会発表のみで提供不可ではないが注意必要
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PubMedの現況
• 2025年11月20日のトップページ
•以前から書かれていた注意書きなし
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MeSH付け作業について分析
• 2025年1月1日以降にPubMedに追加された
泌尿器科系主要雑誌とJCOについて

• 7月30日検索対象となった
• Urology 444論文
• The Journal of Urology 313論文
• European Urology 210論文
• JCO 210論文

• CommentやLetterを除いた561論文
• MeSHが付けられた割合の経時変化
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結果
• MeSH記入済み
を青く未記入
を赤く表示

• 10月15日まで
漸増

• 10月22日から
11月05日まで
不変

• 11月20日増加
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PubMedのMeSH付け作業
•予算通過後作業再開しているようです
•雑誌によって扱いが違うので注意
•今後も、アメリカ議会での予算通過について
注意が必要です

• PubMedを管理しているNLMの予算が同額か
わからないので、今後の作業進捗は注意
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まとめ
•症例報告にも個別の同意や倫理委員会審査を
求めている雑誌があります

•自分が投稿する雑誌の投稿規定を確認して、
文書同意が必要か調べておくことが肝要

•企業主催の講演会などで講演する場合、コンプ
ライアンスの過剰反応がありえるので、科学的
な立場で正当な主張しましょう

• PubMedの作業は再開されたようですが、進捗
は注意しておく必要があります
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