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COI開示
発表者名 樋之津史郎

演題発表に関連し，開示すべきCOI関係にある企業
等はありません。
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本日のアウトライン

• 簡単な自己紹介
• ヘルシンキ宣言、倫理指針
• 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針

– 研究の定義、症例報告の扱い
– 侵襲と介入、試料・情報、既存試料・既存情報
– インフォームド・コンセントの手続き
– 研究実施計画書、臨床研究登録
– 倫理審査委員会
– 2022年4月からの一部改正
– 2023年7月からの一部改正
– 現在検討中の改正
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簡単な自己紹介
• １９８０年 ４月筑波大学医学専門学群入学

• １９８７年 ６月より筑波大学泌尿器科レジデント

• １９８９年 ４月より３年間 関連病院で研修

• １９９２年 ４月より１年間筑波大学チーフレジデント

• １９９３年 ４月より１年間 関連病院医長

• １９９４年 ４月 東京大学医学部疫学･生物統計学 研究生

• ２０００年４月より東京大学医学部 薬剤疫学 助手

• ２００２年６月より筑波大学 腎泌尿器外科 講師

• ２００８年９月より京都大学 薬剤疫学分野 准教授

• ２０１３年３月より岡山大学病院 新医療研究開発センター教授

• ２０１８年４月より札幌医科大学 医療統計学 教授
附属病院 臨床研究支援センター副センター長併任

• ２０２５年４月より医療統計･データ管理学講座と名称変更2025/11/30 4



シートベルト着用
• 運転席、助手席

– 1971年7月から高速道路で義務化
– 1985年9月から一般道路で義務化
罰則あり

• 後部座席
– 2008年6月から義務化
現時点では罰則無し

• トラブルが起こったときに
運転者を守る手順

• 生じる被害を最小化する
事が目的

• 倫理指針は研究における
シートベルトの意味も
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倫理指針違反の事例

• 2018年6月 札幌医科大学

• 2012年7月 慶應義塾大学

• いずれも不適切なインフォームド・コンセント（取得せずに実施）
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国立循環器病研究センターの事例

• 2019年5月
• オプトアウト文書公開せず実施
• 対象者全員に説明と謝罪
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生命科学・医学系研究における
行動規範、倫理指針
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ヘルシンキ宣言

• 人間を対象とする医学研究の倫理的原則
• 第2次世界大戦中に行われたナチスの人体実験の反省より
生まれたニュルンベルク綱領を受けて
1964年ヘルシンキで行われた世界医師会18回総会で採択
された

• その後何回かの修正を加えて現在に至る
• 最近の改訂は2008年10月ソウル、2013年ブラジル、

2024年ヘルシンキ大会での改訂
• 日本医師会のホームページから閲覧可能
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ヘルシンキ宣言
一般原則

• 研究の必要性と被験者の
権利擁護

–臨床研究の必要性

–被験者の権利および
利益が優先される
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医学系研究の分類と規範
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「人を対象とする生命科学・医学系研究に関す
る倫理指針」について
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https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hokabunya
/kenkyujigyou/i-kenkyu/index.html

• 厚生労働省の指針のページ
• 医学研究に関する指針の
一覧あり

• 人を対象とする生命科学・
医学系研究に関する倫理指針

• 遺伝子治療等臨床研究
に関する指針

• 「ヒトゲノム・遺伝子解析研究
に関する倫理指針」と
「人を対象とする医学系研究に関
する倫理指針」は2021年6月30日
で廃止となりました2025/11/30 13



指針の改正について
https://www.mhlw.go.jp/content/000921727.pdf より

• 疫学研究 と
臨床研究 が統合
されて人を対象と
する医学系指針

• 上記とヒトゲノム・
遺伝子解析研究の
指針が統合されて
「人を対象とする
生命科学・医学系研究
に関する倫理指針」に2025/11/30 14



人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針

• 目次
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指針本文とガイダンスの関係
倫理指針本文 倫理指針ガイダンス
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倫理指針の記載事項
（ガイダンスのページは、令和6年4月1日版）
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前文（倫理指針 本文p1）

• 「人間の尊厳及び人権を尊重して適正かつ円滑に行われる
ために」

• 学問の自由を尊重しつつ、尊厳と人権を尊重して適正かつ
円滑に行われるため

• ブレーキの役目
のみならず

• アクセルの役目も
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研究の定義（ガイダンスｐ4）

• これまで作られた倫理指針で定義してきた研究の定義を
まとめて記載してあります（本文の引用）
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研究の定義（ガイダンスの解説 ｐ4）
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研究の定義（ガイダンスの解説 ｐ5）
• 「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」では「医療」は
「研究」に該当しない

学会の規定や雑誌の投稿規定には、症例報告にも個別のIC必要な場合あり
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研究に該当しない場合（ガイダンスの解説 ｐ6）

• 教育目的で行う実験・実習で教育目的以外に利用されない場合
「研究」に該当しない

• 迷うときは倫理審査委員会に問い合わせを
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日本整形外科学会ホームページの
フローチャート

• 学術集会演題応募
における倫理的手
続きに関する指針

• フローチャートと
Q&Aあり

• とてもわかりやすい2025/11/30 23



日本整形外科学会のQ&A

• 症例報告について
説明

• 症例数に依らない
• 判断に迷う場合は
所属機関の倫理

審査委員会に確認
を
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日本内視鏡学会の規定

• 投稿規定に症例報告は「９例以下」と定義
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同学会のQ&A

• 機関や学会によって扱いが異なる
• 上記学会も９例以下であっても「比較を行ったり」「有効性・
安全性の評価を行う」ものは研究と扱う

• 研究責任者が判断して、必要なら問い合わせを2025/11/30 26



侵襲と介入
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倫理指針で定義される「侵襲」と「介入」

倫理指針では、研究を行うことによって生じる研究対象者の負担

に応じて、インフォームド・コンセントを含む各種手続きや責務を

場合分けしています

その基準となるのが、【侵襲】と【介入】です（ガイダンスp7-）
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「侵襲」に関するガイダンスp7-9の記載（抜粋）

1 研究目的でない診療における穿刺、切開等は、この指針の 定義上「侵襲」を伴うもの

ではなく（後略）

4 「心的外傷に触れる質問」とは、その人にとって思い起こしたく ないつらい体験に関する

質問を指す

6 採血、放射線照射に関して、労働安全衛生法に基づく一般健康診断と同等程度（対象者

の年齢・状態、行われる頻度等を含む。）であれば、 「軽微な侵襲」を伴うと判断してよい

造影剤を用いないMRI撮像は 「軽微な侵襲」と判断してよい。
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運動負荷と侵襲 ガイダンス p9
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「介入」に関する記載（ガイダンスp10から）

研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因の

有無又は程度を制御する行為

（通常の診療を超える医療行為であって、研究目的で実施するものを含む）

をいう。
31



2 「制御する」とは、意図的に変化させ、又は変化しないようにすることを指す。

研究計画書に基づいて、作為又は無作為の割り付けを行うこと。

対照群を設けず単一群に特定の治療方法、予防方法その他、研究対象者の

健康に影響を与えると考えられる要因に関する割り付けを行う場合も含まれる。

3 「通常の診療を超える医療行為」とは、医薬品医療機器等法に基づく承認等

を受けていない医薬品(体外診断用医薬品を含む)、医療機器の使用、既承認

医薬品・医療機器の承認等の範囲を超える使用を指す。

ガイダンス(p10-11)の記載
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倫理指針ガイダンス(p11)の記載（続き）
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侵襲、介入のまとめ

侵襲なし軽微な侵襲あり侵襲あり侵襲／
介入

指導方法の
2群比較する
RCTなど

軽微な侵襲のある
介入のRCTなど

侵襲ある
介入のRCT
など

介入
あり

カルテの記載
をもとに行う
観察研究な
ど

造影無しのMRIを
研究のために実施
する観察研究など

健診以上の
研究用採血
を行う観察
研究など

介入
なし
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「試料・情報」（ガイダンスp12から）
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既存試料・情報(ガイダンスp12)

• 上記①は、研究開始前にすでに存在する試料・情報
• 上記②は、研究開始後に通常診療のなかで得られた
試料・情報

• つまり、通常診療の中で取得される試料・情報である残余血清
やカルテ記載は未来のものも「既存試料・情報」です
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「既存試料・情報」（ガイダンスp13）

• 倫理指針本文には「前向き」、「後ろ向き」の言葉はありません
• 新たに試料・情報を取得するか、既存試料・情報を用いるか
• そこで重要なのは「既存試料・情報」の理解です
ガイダンスp13の表に「既存試料・情報」の例が記載されています
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インフォームド・コンセント
(ガイダンスp21)

• 研究の目的、意義、方法、負担、リスク及び利益等について
十分な説明を受け、理解した上で自由意思に基づく同意
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適切な同意（ガイダンスp21)

• いわゆる
eコンセントとは
別の同意取得
であることに
注意

2025/11/30 39



オプトアウト（ガイダンスp76,77の記載）
• 個別の同意取得不要で、適切な同意も要しない場合
• ６①から⑪までの事項を研究対象者が容易に知り得る状態
におき、研究の実施又は継続に拒否機会を保証する
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６の①から⑪（ガイダインスp116）
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オプトアウト文書の例
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オプトアウト文書（続き）

• 附属病院のホーム
ページの中の

• 臨床研究支援セン
ターのページ

• 診療科別に分類
• 診療科の中に
研究タイトルあり

• タイトルクリックし
てPDF表示
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インフォームド・コンセントの手順を選択

• 侵襲を伴うか
–軽微な侵襲か、軽微でない侵襲か

• 介入を行うか
• 介入を行わない場合

–試料を用いるか
–情報を用いるか

• 要配慮個人情報を用いるか
–既存試料・情報を用いるか
–試料・情報の提供を行うか（特に外国に提供するか）

これらで場合分けされてガイダンスに解説が記載されている2025/11/30 44



インフォームド・コンセントの手順

• オプトイン（対象者が明示的に同意を表明）
– 文書による同意
– 口頭同意と、説明方法及び内容並びに同意内容を記録
– 適切な同意

• オプトアウト（対象者が拒否を表明しなければ同意とみなす）
– 情報公開文書の公表と拒否機会の提供

• 情報公開のみ（既に文書により同意されている範囲での追加
研究など）
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研究計画書

• すべての研究で研究実施計画書を作る必要があります
–観察研究（介入を行わない研究）も介入研究もすべての研究
で作成し、必要な審査後実施

–記載すべき項目は倫理指針に明記されている
–倫理指針に書かれている項目全てを各研究に該当するわけ
ではないが、記載必要な項目は記載漏れのないように

–研究実施計画書の作成責任は研究責任者にあります
–ガイダンス64ページから書かれている説明をよく読んで記載
してください
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• 侵襲、
介入

• IC
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臨床研究登録（ガイダンスp60）
• すべての介入研究はｊRCTかUMINのデータベースに登録必須
• 侵襲の有無は関係ありません
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倫理審査委員会 ガイダンスp150から
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倫理指針の改正
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2022年倫理指針改正

• 2022年4月施行の個人情報保護法（令和3年改正）に伴う
指針改定が行われた

• https://www.mhlw.go.jp/content/000921727.pdf
に概要が掲載

• 2022年6月末にガイダンスも改訂
• 個人情報保護法に関する部分は
そのまま引用されている
（ので、読みにくい）
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主な改正点

• 研究機関の事業主体による対応の違いを解消
–個人情報保護法で国立も都道府県立も市立も私立も統一

• 個人情報保護法改正にあわせて用語の整合性をとった
–匿名化、対応表は使わない
– これらの用語の言い換えや計画書内での定義が必要になる

• インフォームド・コンセントを受ける手続の精緻化
• 学術研究の除外規定の明確化
• 個人情報の管理主体を機関の長に統一
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• 診療以外の
研究目的によ
る利用

• 病歴などの要
配慮個人情報
の利用

• 他機関との共
同研究などの
際の第三者提
供

• これらは学術
研究例外2025/11/30 55



2023年倫理指針一部改正

• 2023年3月一部改正（2023年7月施行）
• 厚生労働省のホームページに指針本文、ガイダンス、
新旧対照表、様式集、説明資料が掲載

• 2023年4月にガイダンスも掲載
• 変更箇所は新旧対照表と、説明資料
を読んでください
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• 研究機関における
仮名加工情報の作
成について追記され
たが
ほとんど使う事は
ないので影響なし

• インフォームドコンセ
ント手続きの整理

• オプトアウトの実施
で使われるホーム
ページの整備などを
機関の長等の責務
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ガイダンスp116

• オプトアウト実施のために使う情報公開文書の記載
• 「トップページから1回程度の操作」
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倫理指針見直し作業中
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まとめ

• ヘルシンキ宣言、倫理指針
• 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針

– 研究の定義、症例報告の扱い
– 侵襲と介入、新しく取得する試料・情報、既存試料・既存情報
– 研究内容に合致したインフォームド・コンセントの手続き

• 文書による個別同意（eコンセント含む）、適切な同意、オプトアウト
– 研究計画書、臨床研究登録
– 倫理審査委員会
– 2022年4月からの改正点（匿名化、対応表の記載しないなど）
– 2023年7月からの改正点
– 現在見直し作業中（ICの整理含む）2025/11/30 60



再掲 前文（倫理指針 本文p1）

• 「人間の尊厳及び人権を尊重して適正かつ円滑に行われる
ために」

• 学問の自由を尊重しつつ、尊厳と人権を尊重して適正かつ
円滑に行われるため

• ブレーキの役目
のみならず

• アクセルの役目も
• 倫理的な配慮して、
科学的な研究を！
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参考となる資料の所在

• ヘルシンキ宣言
https://www.med.or.jp/doctor/international/wma/helsinki.html

• 倫理指針、倫理指針ガイダンス（2024年一部改訂）
https://www.mhlw.go.jp/content/001237478.pdf

• 指針改正説明資料（3省合同の資料）
https://www.mhlw.go.jp/content/001087960.pdf（R5改正）
https://www.mhlw.go.jp/content/000921727.pdf（R4改正）
https://www.mhlw.go.jp/content/10601000/001508782.pdf

• 学会の情報
https://www.jspt.or.jp/jsspt/article/index.html
https://www.joa.or.jp/joa/ethical_procedure.html（整形外科）
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