
話題提供

臨床研究と同意

国立成育医療研究センター
医事法制研究部 神里彩子

1

寛容の民法論研究会



自己紹介
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所属・身分
国立成育医療研究センター研究所 医事法制研究部 部長
法学博士
前職は、東京大学医科学研究所生命倫理研究分野/研究倫
理支援室
主な研究テーマ
研究倫理、生命倫理の政策研究
生殖補助医療やヒト胚関連研究等の倫理的・法的・社会的課題（ELSI）に関する研究

携わっていること
• 日本小児科学会倫理委員会委員、研究小委員会副委員長
• 倫理審査委員会の内部委員、外部委員多数
• 政府委員会委員：内閣府・生命倫理専門調査会、厚生労働省・医学研究における個人
情報の取扱いの在り方に関する専門委員会、文科省・厚労省ヒト胚関連の委員会 等

• プロジェクト：COI-NEXT弘前大学拠点倫理担当
AMED研究倫理・社会共創推進プログラム（代表研究開発者）等



《ナチス・ドイツで行われていた人体実験》
超高度実験 
低体温実験 
マラリア実験 
毒ガス実験 
サルファ剤治療実験 
骨･筋肉･神経の再生、骨移植実験 
海水飲用実験 
流行性黄疸（肝炎）実験 
断種実験 
発疹チフスなどの実験 
毒物実験 
焼夷弾治療実験 
ユダヤ人骨標本コレクション 
ポーランド人結核患者の大量殺害 
障害者の「安楽死」

3

被害者の足：裁判に提出された証拠写真
"Nazi Medical Experiment — Photographs," United 
States Holocaust Memorial Museum, Washington, 
D.C., 1945.

臨床研究における「同意」のはじまり

Jonathan R  Markman , Maurie  Markma. 
Running an ethical trial 60 years after the 
Nuremberg Code. 
The Lancet Oncology, Volume 8, Issue 12, 
2007, 1139 – 1146
http://dx.doi.org/10.1016/S1470-
2045(07)70381-9

ニュルンベルク国際軍事裁判
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Photo Photo

Photo
土屋貴志「人体実験の倫理学」第 3 回 ナ チ ス ・ ド イ ツ の 人 体 実 験と
ニュルンベルク・コード http://www.lit.osaka-
cu.ac.jp/user/tsuchiya/class/vuniv99/exp-le c3.html



医学研究における被験者保護という倫理的観点から、「十分な説明を受けたうえでの同意」
Informed Consent が求められてきた。（「契約」という観点は無し）

臨床研究における「同意」のはじまり
《ニュルンベルク・コード(1947) 》
“Permissible Medical Experiments” としての10要件
1. 被験者の自発的な同意が絶対に欠かせない。これは被験者が、同意を与える法的能力をもっているこ

と、強制がない状況で、自由な意思で選択できること、実験について十分に知らされていることを含む 
9. 被験者はいつでも自由に実験を中断できなければならない 
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《世界医師会ヘルシンキ宣言(1964) Ⅲ. 治療に結びつかない臨床研究》
3a.人を対象とした臨床研究は 、説明を受けた上で本人の自由な同意なしには実施できない。本人が法
的無能力者の場合は、法定後見人の同意を得なければならない。

3b. 臨床研究の被験者は 、選択権を十分に行使できる精神的、身体的、法的状態になければならない。
3c . 同意は原則として書面で取得する必要がある。但し、臨床研究の責任は常に研究者が負うものであ
り、 同意取得後であっても被験者に責任が課されることはない。

4a. 研究者は 、特に被験者が研究者に依存している場合、 各個人の完全性(personal integrity)を
守る権利を尊重しなければならない。

4b. 臨床研究の過程において、被験者またはその保護者はいつでも、 研究継続の許可を撤回することがで
きる。
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医療

患者や受診者それぞれの健康にとって
の最善の利益を追求
本人への利益 見込み有り
本人への負担 負担＜利益
本人へのリスク リスク＜利益

本人への利益 見込み有り／無し 金銭的利益も負担軽減費のみ。
本人への負担 利益の見込みあり≦負担
本人へのリスク 利益の見込みあり≦リスク

研究では特別な
倫理的配慮が必要

 ICの重視
 倫理審査委員会

「医療」と「臨床研究」の違いと、臨床研究におけるインフォームド・コンセントの位置づけ

研究

将来の患者を含め、当該疾患の患者
や社会に利する医学的知識の増大

患者にとっ
ての将来的
な利益

研究対象者
へのリスク
と負担
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臨床研究における研究対象者への説明事項
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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（生命・医学系指針）」より）

これだけの事項を研究対象者は“inform”されなければならないとしている。
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• 研究推進が重要な政策課題に
• IC重視から、リスクに見合ったICへ転換
指針におけるIC規定の合理化
（但し、個情法の研究倫理指針への導入により
超複雑化）

研究におけるインフォームド・コンセントの趨勢

原則、IC
必須

研究者の負
担（時間・
作業）

ICを必須とす
る研究を限定研究推進

研究者の負担
（時間・作業）

近年従来



「生命・医学系指針」におけるICの合理化
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《新たに試料・情報を取得して研究を実施しようとする場合》

出典：REC-EDUCATION
Module 5: インフォームド・コンセントの手続き～既存試料・情報の概念、IC手続きの類型

所定の情報を研究対象者に通知又は容易に知り
得る状態に置く

オプトアウトの機会保障



「生命・医学系指針」におけるICの合理化

文書IC 口頭IC 適切な同意 その他の手続
自機関保
有の既存
試料・情
報を利用

試料 〇 〇 一定の条件を満たす
場合〇

情報のみ 〇（但し必須ではない） 〇 〇

他機関に
既存試
料・情報
を提供

既存試料及び要
配慮個人情報

〇 〇 一定の条件を満たす
場合〇

要配慮個人情報
以外の情報のみ

〇（但し必須ではない） 〇 一定の条件を満たす
場合〇
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《既存試料・情報を研究に用いる場合》

所定の情報を研究対象者に通知又は容易に知り得る状態に置く
オプトアウトの機会保障

既存試料・情報を用いる研究に関しては、
この手続きでの研究実施が多い！



結び：臨床研究におけるICに関係する法的課題
1. 臨床研究のインフォームド・コンセントにおける「同意」の法的位置づけ
個々の臨床研究では、色々な要素が含まれている。それを一つの「説明文書」にまとめて「同意書」で同意。

Ex. 身体への侵襲行為ー試験薬の投与、採血、生検
Ex. 試料を利用ー血液を用いて多項目の測定
Ex. 情報の利用ーカルテ情報、アンケート情報
Ex. 別研究への試料・情報の二次利用
原則として、同意撤回の自由あり

２．インフォームド・コンセントを得ずに、研究対象者から試料や情報を提供してもらう場合の法的位置づけ
試料・情報は学術的価値を生むだけでなく、二次利用、三次利用により産業的価値も生む。

３．小児研究に協力する場合の親権者の「代諾」の法的位置づけ
当該小児にメリットのない研究協力

Cf.未成年者への医療提供については、民法の親権制度に基づき親権者に医療同意権。親権行使は「子の利益
のため」（民820条）
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