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本⽇のトピックス
• 研究倫理

• 不適切な臨床研究の例
• 被験者保護

• 研究倫理原則の確⽴の歴史
• 臨床研究の8つの倫理要件

• 研究公正
• 研究不正︓Misconduct

• 捏造、改竄、盗⽤
• 研究不正の例
• 研究不正の防⽌・抑⽌
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ヘルシンキ宣⾔

• 時代の変遷にあわせて計9回改訂されている
• 37項⽬から成る

• 医学の進歩は⼈間を対象とする諸試験を要する研究に根本的に基づくもの
である。

• 医療および医学研究においては、ほとんどの治療にリスクと負担が伴う。
• ⼈を対象とする以上、守るべき原則がある

• 倫理原則の理解（本質） ＞各種法規・指針の準拠（形式）
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http://www.med.or.jp/wma/helsinki.html
JCOGホームページからもアクセス可（http://www.jcog.jp/doctor/link/index.html）

→ 医学の進歩に臨床研究は必要不可⽋な⼿段
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• 国家研究法（1974年）
• ウィローブロック研究、タスキギー事件に対する批判を受けて
開催された公聴会の結果を受けて成⽴

• 概要
• IRB設置の義務化
• 被験者保護の法制化
• 被験者保護のための国家委員会設⽴

• ベルモントレポート（1979年）
• 研究倫理に関する3原則を提唱

• ⼈格の尊重（respect for persons）
• 善⾏（beneficence）
• 正義（justice）

研究倫理原則の確⽴の歴史 2
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1. Collaborative Partnership

• Partnershipのない研究
• アフリカでエイズ薬・マラリア薬の臨床試験

→ 欧⽶で薬が販売されるが、アフリカでは使えない
• 患者は望んでいない研究者の臨床的課題解決を優先した試験

• 実践
• 研究成果を素早く、多くの⼈が使えるような仕組みづくり

• 政府等と協⼒し薬剤提供や地域の状況に合わせた治療普及のための
医療システム構築

• パートナーとして患者・コミュニティと協働する
• 患者・市⺠参画（patient public involvement︓PPI）

例︓研究の計画、実⾏、監督、治療の普及活動に参加

- 患者・コミュニティ（社会・地域）との協調 後から追加
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2. Social Value

• がん治療の進歩や未来の患者さんへ貢献するか︖
• Valueのない研究

• 既にわかっている結論しか出てこない
• 既存薬に⽐べメリットのない（薬価は⾼い）新しい薬剤の治験
• 学会発表のため/医者の業績作りのための研究（study for doctor）
• 研究の無秩序/無駄な重複

• 実践
• プロトコールで Value があることを⼗分に説明・記述する
• 網羅的/客観的なエビデンスに基づいた研究であることを⽰す
• 標準治療は何か︖を踏まえる
• 臨床試験登録制度で情報を公開し、無駄な重複の回避

- 社会的な価値
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3. Scientific Validity

• 正しい⽅法論に基づいて研究を実施
• Validでない研究

• Nが⼩さすぎて結論がでなかったり、解析が間違っている
• データ管理がなされていない
• モニタリングや監査が適切に⾏われず、適格性・逸脱のチェックや
SAE報告などがなされていない

• 劣っていることが⾒込まれる対照群を設定したRCT

• 実践
• ⽣物統計家による⽀援体制の確保
• データマネージャー、CRCによるデータ管理
• 臨床医に対する、臨床試験⽅法論や試験実施に必要な体制の教
育

- 科学的妥当性
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4. Fair Subject Selection

• Fairでない被験者選択
• 社会的弱者への不当な勧誘︓学⽣、病院職員、社員、囚⼈
• リスクが⾼すぎる患者の組み⼊れ
• ベネフィットが期待できない患者の組み⼊れ

• Stage III だけでは患者数が⾜りないので stage IV も⼊れよう・・・
• 科学的根拠なく対象から不当に排除

• 実践
• 適切な適格規準・除外規準の設定
• 不適格例を登録しない仕組み
• 適格性の事後チェック

- 適正な被験者選択
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5. Favorable Risk/Benefit ratio
• Minimize Risks, Maximize Benefits

• リスクはゼロには出来ない
• 被験者のリスクに⾒合う、被験者/社会の利益

• Favorableでない研究（リスクが最⼩化されていない）
• 治療変更規準が“ずさん”
• 逸脱/違反がチェックされない
• 重篤な有害事象の情報を共有する仕組みがない
• 適切な中間解析を⾏わない第III相試験
• ⾮専⾨病院での 第I相試験

• 実践
• 適切な治療⽅法の規定（治療変更規準・⽀持療法含む）
• 研究者による適切な毒性・有効性の評価
• 毒性・プロトコール遵守のモニタリング
• 有害事象報告・共有システム
• 適切な中間解析

- 適切なリスク・ベネフィットバランス
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6. Independent Review
7. Informed Consent

6. Independent Review（第三者による独⽴した審査）
• 要件1-5が満たされていることに、第三者がお墨付きを与える
• 審査員にも⾒識が必要

7. Informed Consent
• 要件1-5について情報を提供し、被験者本⼈が理解した上で
研究参加に同意するかどうかを判断

• 「情報」「理解」「⾃発性」の3要素（ベルモントレポート）が不可⽋

1-5が満たされることが前提
• 形式的に、独⽴審査とICを⾏えばよい・・・ではない
• 要件1-5を伴わないと、訴訟の際の「研究者」保護でしかない
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8. Respect for Potential and Enrolled Subjects

• 被験者のみならず、研究の候補となる患者に対する配慮も
必要

• 実践
• ⼗分な情報提供
• 同意後の撤回の⾃由の保障
• 同意後に、新たに判明した情報の提供
• プロトコール治療中⽌後の適切な医療の提供
• 研究結果のお知らせ
• プライバシー保護

-被験者および候補者の尊重
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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
8つの基本⽅針

① 社会的及び学術的な意義を有する研究の実施
② 研究分野の特性に応じた科学的合理性の確保
③ 研究対象者への負担並びに予測されるリスク及び利益の総合

的評価
④ 独⽴かつ公正な⽴場に⽴った倫理審査委員会による審査
⑤ 事前の⼗分な説明及び研究対象者の⾃由意思による同意
⑥ 社会的に弱い⽴場にある者への特別な配慮
⑦ 個⼈情報等の保護
⑧ 研究の質及び透明性の確保
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臨床研究法 施⾏規則
第9条 臨床研究の基本理念

⼀．社会的及び学術的意義を有する臨床研究を実施すること
⼆．臨床研究の分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること
三．臨床研究により得られる利益及び臨床研究の対象者への負担そ

の他の不利益を⽐較考量すること
四．独⽴した公正な⽴場における審査意⾒業務を⾏う認定臨床研究

審査委員会の審査を受けていること
五．臨床研究の対象者への事前の⼗分な説明を⾏うとともに、⾃由な

意思に基づく同意を得ること
六．社会的に特別な配慮を必要とする者について、必要かつ適切な措

置を講ずること
七．臨床研究に利⽤する個⼈情報を適正に管理すること
⼋．臨床研究の質及び透明性を確保すること
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問題：Emanuelの定義した臨床研究の8つの
倫理要件に当てはまるものを全て選んでください

1. 適切なリスク・ベネフィットバランス
2. 科学的妥当性
3. インフォームド・コンセント
4. 研究の質と透明性
5. コミュニティとの協調
6. 社会的な価値
7. 被験者および候補者の尊重
8. 適正な被験者選択
9. 第三者による独⽴した審査
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研究公正（Research Integrity） とは︖
• 科学は、科学者どうし、および社会の⼈による信頼を基盤として成り
⽴っている（科学の健全な発展のために-⽇本学術振興会）

• 科学者には、誠実さをもって研究の⽴案・計画・申請・実施・報告
にあたることが求められる（科学の健全な発展のために-⽇本学術振興会）

• この「誠実な科学」を内部から破壊する⾏為が「研究不正」
（研究不正-⿊⽊登志夫）
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Misconduct (National Academy of Science の定義)

• 定義
Data fabrication - データの捏造︓making up data
Data falsification      - データの改竄︓changing data values
Plagiarism - 盗作・剽窃

• 罰則
アメリカ︓刑事罰（懲役も有り得る）- CALGB に実例あり

• 研究代表者への怨恨から、50 例の不適格患者のデータを偽って登録
⽇本︓現在、研究不正に対する法規制はない

• Misconduct の罪
研究組織全体、国、臨床試験そのものへの不信

• Misconduct とは区別されるもの
悪意のない誤りまたは⾒解の相違
Honest error（うっかりミス）- 減らす努⼒をすればよい
ミスを隠さない

3

S. Piantadosi
Clinical Trials
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研究不正が判明した場合（JCOGルール）

• 当該施設（施設（診療科）単位もしくは医療機関単位）からの
すべての患者登録を停⽌（原則1年間）する
加えて、以下の1 つ以上のアクションを⾏う（詳しくはポリシー参照）
① 特別監査の実施、 ② 調査委員会の設置、③ 研究者資格剥奪、
④ 再教育と教育記録の提出、⑤ 参加施設の参加資格剥奪、
⑥ 改善計画の提出、⑦ 社会への開⽰（ウェブサイトへの掲載等）

• 研究の財源や適⽤される法令に基づいて報告を⾏う
• 研究費の配分機関
• 実施医療機関の管理者、認定臨床研究審査委員会
• 厚⽣労働⼤⾂（⽂部科学⼤⾂）← 研究結果の信頼性を損なう重⼤なもの
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研究不正を防⽌・抑⽌するためには
• 教育︓

• 何が研究不正に該当するのか︖
→ ⾝近に起こり得ることを理解する

• なぜ研究不正を⾏ってはいけないのか︖
• 社会の信頼を失う → 失われた信頼を取り戻すのは困難
• 研究費配分の停⽌/資格制限 → 研究が⾏えなくなる

• 監査
• 品質保証（Quality Assurance: QA）
→⼀定の品質が保たれていること＝信頼性の確認作業

• 施設訪問、原資料の保存と第三者による確認
→JCOG監査委員会による監査
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• 不適切な研究の歴史から、研究倫理は徐々に確⽴
• 倫理的か否かは、倫理原則や関係法規・指針等の規準に照らして考える

→研究倫理の8要件をフレームワークとして活⽤しよう︕
1. Collaborative Partnership
2. Social Value
3. Scientific Validity
4. Fair Subject Selection
5. Favorable Risk/Benefit Ratio
6. Independent Review
7. Informed Consent
8. Respect for Potential and Enrolled Subjects

• ⾝近に起こり得る研究不正（ ）を理解・防⽌する捏造、改竄、盗⽤

Take Home Messages
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