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医療倫理とは	

倫理行動規範と4原則	



医療倫理	

•  臨床医学の実践および医学研究や公衆衛生
などに価値観を適用する道徳原則の一体系	  

•  職業倫理であり、学問領域でもある	  

そもそも「倫理」とは,	  	  
	  
倫： 仲間,	  人間,	  世間	  
理： 物事の道理,	  筋道	



研究倫理の振り子	

研究の参加者	  
	  
権利の保護	

研究者	  
	  
科学の進歩を追求	

第三者の目	



医療倫理の行動規範	

•  ヒポクラテスの誓い（紀元前5世紀）	  
– 医療倫理の根幹	  

•  ニュルンベルグ綱領（1947）	  
– 人体実験に関する10の綱領	  

•  ヘルシンキ宣言（1964）	  
– 世界医師会「研究の倫理より被験者の福祉を優先」	  

•  ベルモントレポート(1979）	  
– 研究倫理の体系的な枠組み	  

•  リスボン宣言（1981）	  
– 自己決定権,	  インフォームドコンセント	  



医療倫理の4原則	

•  自主尊重原則（自己決定権）	  
•  無加害原則	  
•  与益原則	  
•  公平・正義の原則	

Beauchamp	  TL,	  et	  al:Principles	  of	  Biomedical	  Ethics.	  5th	  ed.	  Oxford	  University	  Press,	  2001	

意見の異なる人の間で共有可能で，なおかつ多種多様な	  
倫理的問題に汎用可能な方法論	



本邦における倫理指針と法令	

倫理指針から臨床研究法へ	



倫理指針見直しの経緯	

•  疫学研究指針と臨床研究指針の統合	  
•  個人情報保護の徹底	  
•  倫理審査委員会の設置	  
•  研究対象者の自由意思の尊重と保護	  
•  研究内容の質に関する条項がなかった	

指針から法令への　　
大転換	



平成28年度　厚生労働省治験推進地域連絡会議資料より	



臨床研究の基本理念	

•  社会的・学術的意義のある臨床研究を実施	  
•  臨床研究の分野の特性に応じた科学的合理性を確保	  
•  臨床研究で得られる利益と、対象者への負担などの不利

益を比較考量する	  
•  認定臨床研究審査委員会の審査を受けている	  
•  対象者に事前に十分な説明を行うとともに、自由意思に基

づく同意を得る	  
•  社会的に特別な配慮を必要とする者に必要かつ適切な措

置を講じる	  
•  個人情報を適正に管理する	  
•  臨床研究の質と透明性を確保する	

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成27年2月9日　文部科学省・	  
厚生労働省）　　臨床研究法施行規則第9条	



Emanuelの研究倫理7要件	

1.  Social	  Value 	   	   	   	   	  社会的な価値	  
2.  ScienKfic	  Validity	   	   	   	  科学的妥当性	  
3.  Fair	  Subject	  SelecKon 	   	  適正な被験者選択	  
4.  Favorable	  Risk/ 	   	   	   	  適切なリスク・ベネ	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

Benefit	  RaKo	   	   	   	   	  フィットバランス	  
5.  Independent	  Review	   	   	  第三者による独立した

	   	   	   	   	   	   	   	  審査	  
6.  Informed	  Consent 	   	   	  インフォームド・コンセント	  
7.  Respect	  for	  PotenKal	   	   	  被験者および候補者の尊重	  
	  	  	  	  	  	  	  and	  Enrolled	  Subjects	

	   	   	   	  	
Emanuel	  EJ,	  et	  al.	  JAMA.	  2000;283:2701-‐11	



平成31年2月14日　第3回医学研究等に係る倫理指針の見直しに関する合同会議資料4-‐2	



医学系指針研究	

違反した場合には刑事罰が課せられる！	

平成28年度　厚生労働省治験推進地域連絡会議資料より	



3年以下の懲役もしくは300万円以下の罰金	

＊	

＊	平成28年度　厚生労働省治験推進地域連絡会議資料より	



臨床研究実施基準	

•  研究計画書の作成（jRCTへの登録）	  
•  モニタリング・監査の実施	  
•  研究対象者への補償（高額な保険に加入？）	  
•  利益相反管理計画の作成（申告の義務）	  
•  情報の公開	  
•  記録の保存（5年間）	



平成28年度　厚生労働省治験推進地域連絡会議資料より	



平成28年度　厚生労働省治験推進地域連絡会議資料より	



平成28年度　厚生労働省治験推進地域連絡会議資料より	



製薬会社から医師個人への謝礼	

2016年度データ　「マネーデータベース　製薬会社と医師」　ワセダクロニクル	  
をもとに衆議院厚生労働委員会で提出された資料	



倫理審査の実際	

外資系企業におけるIRB	


