
倫理審査専⾨職CReP・ネットワークシンポジウム

ー 話題提供 ー

ヘルシンキ宣⾔と“汚れたデータ”をめぐる議論

2024年3⽉24⽇

井上悠輔
（東京⼤学 医科学研究所・公共政策研究分野）

1



⽇本の医学研究とヘルシンキ宣⾔
• 医薬品医療機器法（治験、運⽤通知）

• ⼈を対象とする⽣命科学・医学系研究に関する倫理指針（2023）
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世界医師会ヘルシンキ宣⾔

• ニュルンベルク綱領を踏まえつつ、世界共通の被験者保護に
関する医師間での共通理解をめざす
–改訂を重ねる（2013年版が最新）
–後に研究に関与する他の医療者・研究者全般へも遵守を呼びかけ

• 世界医師会（World Medical Association）
– 1946年設⽴
• ⽇本はドイツと共に5年後に参加

– 1964年 「⼈対象実験に関する倫理綱領」採択
• 採択地の都市名をとり、以降「ヘルシンキ宣⾔」
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宣⾔の構成(2013年改訂版)
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序⽂ (1〜2)

⼀般原則 (3〜15)

各論
• リスク、負担、利益(16〜18)
• 社会的弱者への配慮(19〜20)
• 科学的要件と研究計画書(21〜22)
• 倫理審査委員会(23)
• プライパシーと秘密保持(24)
• インフォームド・コンセント(25〜32)
• プラセボの使⽤(33)
• 終了後の措置(34)
• 研究の登録と結果の刊⾏および普及(35〜36)
• 臨床における未確⽴の治療(37)



⾮倫理的な研究「成果」の取り扱いをめぐる議論

• 世界医師会ヘルシンキ宣⾔
–｢倫理原則に反した研究成果は刊⾏のためにアクセプトされるべきではな
い｣(1975→現在)
–ゼロトレランス⽅式︖ 80年代のアメリカにおける被験者保護論の影響

• 「⾮倫理的な研究に基づく成果は出版されるべきではない。・・・⾮倫理的
な研究の成果の出版を抑制した結果として、使えるデータが制限されること
になろうとも、そのまま刊⾏することによる道徳⾯での損害のほうがはるかに重
⼤な問題である」（ビーチャー, H. N Engl J Med 1966; 274:1354-1360）
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“⾮倫理的な研究” の成果は使ったらダメなの︖
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同意取得要件を満たさない研究成果
論⽂について、論⽂⾃体を撤回する
対応が検討された（実際に撤回へ）

科学不正・妥当性の問題での撤回
↑↓

「倫理的な要件」違反についても
同様に撤回の対象とすべきかどうか︖

Normile D. Science in Japan. 
Paper retraction puts focus on 
informed consent rules. Science. 
2008 Jul 25;321(5888):474.



対⽴する意⾒︓汚れたデータ（”ethically tainted data”）
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Beecher H.K.
（1901-1976）

Katz J.
(1922-2008)

Levine R.J.
(1934-)

Callahan D.
（1930-)

Inoue Y, Muto K. Noncompliance with Human Subjects' 
Protection Requirements as a Reason for Retracting Papers. 

Account Res. 2016;23(2):123-35.



使⽤に反対︓ヘンリー＝ビーチャー

「こうした発表は認められるべきではない」
（N Eng J Med 1966; 274:1354-1360）

• 研究は開始時点で倫理的でなければならず、発表によって事後
的に倫理的になることはない
• ⾮倫理的な研究成果の発表を認めないことが、⾮倫理的な研究
を思いとどまらせることになろう
–｢⾮倫理的な研究の成果の出版を抑制することによって、公開される
データが制限されることになろうとも、刊⾏することによる道徳⾯での
損害のほうがはるかに重⼤な問題である｣
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⾮倫理的な研究にもベネフィット︖

アメリカ医師会『⾮倫理的な研究による情報の取扱について』
（Council on Ethical, and Judicial Affairs, American Medical Association. Report 
89, American Medical Association, Chicago, 1998. 1998 June. ）
• 「倫理的な不正が、信憑性のない知識を⽣み出すとは必ずしも限らない」
• ｢歴史上、⾮常にたくさんの医学的な知識が、現在の倫理的基準に照らせば不
正に該当するような⼿法や環境において⽣み出されてきた・・・臨床研究に関する
倫理的な指針は重要だが、⼀⽅、⾮倫理的な研究活動に由来するデータも依
然として医学界にとって注視に値する｣

CIOMSガイドライン「⼈を対象とする⽣物医学研究の国際倫理指針」
– 国際医学団体協議会（2002）

• 倫理問題を有する成果の刊⾏の拒否や論⽂撤回の決定に当たって、｢研
究者や依頼者が違反したということだけでなく、研究から利益を期待してい
た社会の⼀部からも利益を奪うかも知れない。刊⾏拒否・撤回が孕む影
響についても熟慮する必要。｣(指針2注釈)

9
知識をめぐるルール：被験者、社会・世代
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参考︓強制収容所での「低体温実験」

• 空中戦で撃墜されパラシュートで脱出した後、北海に落ちたパイロットは、冷
たい海⽔にさらされて凍死することがありました。そこでドイツ空軍軍医中佐G. 
A. ヴェルツ医師はラッシャーと協⼒して、低体温状態に陥った⼈間を蘇⽣さ
せる実験を、ダッハウ強制収容所で1942年の８⽉頃から1943年の５⽉
頃まで⾏いました。

• 囚⼈たちは、耐寒⾶⾏服を着せられて氷⽔のタンクに３時間漬けられるか、
凍てつく⼾外に裸で９時間から14時間さらされたあと、さまざまな⽅法で体
を温められました。被験者の体温測定や⾎液の採取が⾏われ、死亡した被
験者の解剖も⾏われました。
↓
• 戦後、これらの成果は、「低体温症」研究に「資する」とされ、50〜80年代

にかけて繰り返し引⽤（⾮⼈道的︖⼈命を救う︖）

11⼟屋貴志「⼈体実験の倫理学」より
http://www.lit.osaka-cu.ac.jp/-tsuchiya/vuniv99/exp-lec1-7.html



倫理的⼿続きに反した研究結果をどう取り扱うか︖

• そもそも論︓倫理的に雑な研究は、科学的にも結構雑だったりする。倫理⾯で
問題があった論⽂もよく調べると、問題の本丸は科学不正だったりすることもある。

• 倫理的に違反があったとしても、重要な研究成果というのもあるかもしれない。
むしろ知識としては貴重ですらあるかもしれない。倫理指針の遵守を呼びかける⽴
場からするとあまり⾔えないことではあるけども・・・。

• 倫理指針も実にコロコロ変わる。あの時違反でなかったものが、今は違反だったり。
その逆もあり得る。厳密に考えるべきだろうか︖（幹と末端の意識づけ）

• 指針の規定が細かすぎて、知らず知らずに指針違反していることもあるかも。そも
そも指針からの逸脱はどこまでが問題で、どこからがそうでないのか︖

12⽇本における留意点
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• 臨床試験の⼿法
• リアルワールドデータ活⽤への影響
• パンデミック対応（チャレンジ試験を含む）
• 緊急事態下での異なるリスク基準の採否
• 同意
• 患者参画・・・

https://www.wma.net/wp-content/uploads/2021/11/Council-Report-Web-EN.pdf#page=7


