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臨床研究における被験者の保護と倫理の確保に関する声明 

 
平素より本会業務推進にご協力を賜りまして深謝申し上げます． 

さて，本会の臨床部会運営委員会において，臨床研究における被験者の保護と倫理

の確保に関しての検討を行い，今回，日本医学会分科会会員に周知いただきたく別

紙のとおりの声明を発します． 
何卒，貴会におかれましては，会員各位に，本趣旨のご理解と共に医学研究実施

のマナーの向上に努められますように周知徹底の程をよろしくお願い申し上げます． 
なお，日本医学会ホームページ（http://jams.med.or.jp/）のお知らせの項に，同様 
の声明を掲載しましたので，併せてお知らせします． 
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 臨床研究は、医療提供のエビデンスの源となるとともに、医薬品・医療機器など

の新たな治療法の実用化を担っており、医療界のみならず、患者・国民を含む社会

全体の期待が高まっていることから、医学界としても積極的にその推進に努力して

いるところです。 

 

 一方、臨床研究を進めるにあたっては、被験者の人権等倫理性の確保が極めて重

要であることから、世界医師会の「ヘルシンキ宣言」を基礎とする「臨床研究に関

する倫理指針」（平成１５年厚生労働省告示）等、臨床研究の信頼性確保策が講じら

れてきました。 

  

日本医学会会員は、先進的な医療技術研究を推進するにあたって、これまで同指

針をはじめとして、被験者の保護に尽力してきました。そのことは、責任ある医療

人として、臨床研究に対する患者そして社会からの信頼を確保していく上で、極め

て重要なものと考えます。 

 

 しかしながら、こうした多くの日本医学会傘下の学会員たちの努力の一方で、最

近、研究倫理や被験者の同意を軽視した研究事例がありました。このような行為は、

医学研究者としてあってはならないことであり、高度の職業人としてのモラルが問

われる極めて遺憾な事例であります。 

 

今般、厚生労働省では、「臨床研究に関する倫理指針」が改定され、被験者の保護

や透明性等倫理性の確保について、一層の向上が図られました。 

 

 日本医学会としては、臨床研究における被験者の保護は、医療人の責任としての

自発的な取組みにより、確保されていくべきものと考えており、日本医学会傘下の

学会員それぞれが職業倫理の向上を追求していくことを強く求めます。 

 

今回、改定された国のガイドラインである「臨床研究に関する倫理指針」におい

て、求められている臨床研究の被験者の保護や透明性を向上するような各種取り組

みに対して、日本医学会傘下の学会員各位においても、この趣旨をご理解の上、ル

ールに対する意識を高め、指針等の遵守、医学研究実施のマナーの向上に一層努め

られるよう要望し、日本医学会の声明といたします。 


