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研究者が研究を開始し，また研究成果を公表する
ときには，倫理的配慮は大丈夫か？発表内容は事実
か？（不正はないか？）利益相反（conflict of inter-
est）はきちんと管理しているか？をきちんと考え
ておく必要がある．ごく最近，医学や医療に関する
いろいろな不祥事が世間をにぎわした．また，平成
２７年４月には境界が不明瞭だった臨床研究と疫学研
究について研究指針が一本化された．国立病院総合

医学会で企画されたシンポジウム「医療系論文の書
き方と注意点―「医療」に投稿して世の中に発信し
よう」は読んで字のごとく，「医療」への投稿時に
注意すべき点を解説したものであった．本項はシン
ポジウムの中で研究倫理と利益相反を担当したが，
その概要をここに記す．「医療」はカルテ情報を検
討して治療や措置の優劣を比較する研究や医療関係
者へのアンケート調査などにより治療や患者対応の
改善を図る研究が多い．「私たちの研究は巷の不祥
事とは無縁」と考えず一度立ち止まって考える機会

第６８回国立病院総合医学会
（平成２６年１１月１４日 於横浜）

研究実施と研究成果公表の際には，研究対象者の権利を守る倫理的配慮，発表内容の
不正防止，利益相反の管理等を考慮する必要がある．平成２７年４月から「人を対象と

する医学系研究に関する倫理指針」が施行され，同意を得ないで行い得る研究の範囲が広くなっ
たが，同時に，研究対象者が拒否できる機会を保障する（オプトアウト）仕組みも重視されその
手順が明確になった．一方，研究結果に修飾を加えて発表する不正行為はミスコンダクトと呼ば
れるが，これは研究者の倫理観によるところが大きく，また，企業との結びつきの結果であるこ
ともあり，利益相反（conflict of interest : COI）の管理が重要となる．「医療」の読者におかれて
は本項の趣旨をご理解いただき積極的なご投稿をお願いする．
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研究対象者のリスク・負担
IC等の手続き 研究の例

侵襲 介入 試料・情報の種類

あり ―

―

文書IC
未承認の医薬品・医療機器を用いる研
究，既承認薬等を用いる研究，終日行
動規制を伴う研究，採血を行う研究等

なし

あり 文書IC
or

口頭IC＋記録作成

食品を用いる研究，うがい効果の有無
の検証等の生活習慣に係る研究，日常
生活レベルの運動負荷をかける研究等

なし

人体取得試料 唾液の解析研究等

人体取得試料以外

文書IC
or

口頭IC＋記録作成
or

オプトアウト

匿名のアンケートやインタビュー調
査，診療記録のみを用いる研究等

既存試料・情報の種類
IC等の手続き

他機関への提供
（提供する側）

他機関から取得
（提供される側） 自機関で利用

匿名化
されて
いない

人体取得試料 ○文書ICによらな
い場合は口頭IC
○文書IC・口頭IC
が困難な場合はオプ
トアウト
※いずれも困難な場
合の例外あり

○文書IC・口頭ICに
よらない場合はオプ
トアウト
※提供する側のICま
たはオプトアウトの
手続きが行われてい
ることの確認が必要

○文書ICによらない
場合は口頭IC
○文書IC・口頭ICが
困難な場合はオプト
アウト
※いずれも困難な場
合の例外あり

人体取得試料
以外

○文書IC・口頭ICに
よらない場合はオプ
トアウト

匿名化されている 手続不要 手続不要 手続不要

倫理的配慮は大丈夫？

としていただきたい．

カルテ情報から特定の情報を抜き出して集計する
研究もよく行われる，特定の病気の病態の理解や診
断・治療法の改良を検討することに役立つ．このよ
うな研究の場合，研究対象者から同意を得ることが
理想的だが，現実的に難しい場合が多く，研究指針
では，具体的なルールを示している．平成２７年４月
１日から施行される「人を対象とする医学系研究に
関する倫理指針」及びその「ガイダンス」（http : /
/www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hoka-

bunya/kenkyujigyou/i―kenkyu/）では，表１や表
２に示したルールを遵守すればよいことになってい
る．重要なことは同意を得ないで研究を行う場合，
研究対象者等が拒否できる機会を保障する（オプト
アウト）必要があり，そのためには，その研究の内
容を研究対象者等に通知し，または公開する必要が
ある．公表すべき内容は表３にまとめた．なお，指
針では「使用される情報が匿名化されている場合」
は必ずしも同意取得手続きを必要としないと記して
いる．すなわち，「連結不可能匿名化又は連結可能
匿名化であって当該研究機関が対応表を保有してい
ない場合」であり，たとえば他の機関から提供を受

表１ 新たに試料・情報を取得する場合の IC等の手続（指針第１２（１）を反映）

表２ 既存試料・情報を提供・利用する場合の IC等の手続（指針第１２（２）～（４））を反映）

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」から抜粋した

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」から抜粋した
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① 研究の概要
② 研究機関の名称並びに研究機関の長及び研究責任者の氏名
③ 研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨（他の研究対象者等の
個人情報及び知的財産の保護等に支障がない範囲内に限られる旨を含む。）並びにその
入手・閲覧の方法

④ 第16の規定による個人情報の開示に係る手続（第16の２⑵の規定により手数料の額を定
めたときは、その手数料の額を含む。）

⑤ 第16の１⑵の規定による利用目的の通知、第16の２⑴の規定による開示又は同⑸の規定
による理由の説明を行うことができない場合は当該事項及びその理由

⑥ 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応に関する情報（第８⑴⑭参照）

発表内容は事実？（不正はない？）

利益相反はきちんと管理している？

けた情報で，すでに連結が完全に切れている場合や
対応表が他の機関にある場合がこれにあたる．
患者や職員へのアンケート調査の場合にも倫理的

配慮が必要である．回答に必要な時間，過去を振り
返る質問によるフラシュバックは不利益である．一
方，ほとんどの場合は回答者への直接の利益はない．
また，集計結果は学会発表や論文掲載の形が多いた
め，回答者に直接結果が届くことは少ない．調査を
行う意義を明確に伝えること，フラッシュバック時
の受け入れ態勢の整備，集計結果の回答者への還元，
必要に応じて図書券提供等のインセンティブを考慮
することが重要と考えられる．また，職場の仲間へ
調査を行う場合には，上司からのプレッシャーのよ
うな圧力がかからない配慮も必要となる．アンケー
ト調査も倫理審査が必要になる．インフォームド・
コンセント（IC）に関しては，表１に従えばよい．

研究結果に修飾を加えて発表するなどの科学研究
における不正のことをミスコンダクトと呼び，捏造
（Fabrication），改ざん（Falsification），盗用（Pla-
giarism）の３点（FFPともいう）を中心とした，
科学研究の遂行上における非倫理的行為を指す．
平成２６年４月に厚生労働省から「高血圧症治療薬

の臨床研究事案を踏まえた対応及び再発防止策につ
いて（報告書）」（http : //www.mhlw.go.jp/stf/shingi
/0000043367.html）が公開され，なぜ特定の薬を巡
ってミスコンダクトが生じたのかが書かれている．
要約すると，１）医学的研究課題の解明に向けられ
たとはいえない臨床研究であった，２）一個人では
なくその薬を販売している製薬企業が関与，３）大
学およびその製薬企業双方における利益相反管理が

ずさんだった，４）データ操作に関わっていないと
いう説明をその製薬企業のみならず大学関係者がで
きていない，５）研究責任者，倫理審査会の対応が
不十分で，また，資料保管がずさん，であって，結
局，ありもしないデータをでっち上げ一企業の売上
げ向上を医師も手伝った，当然その見返りももらっ
た，ということである．
このような大規模なミスコンダクトは珍しいと思
われるが，試料提供者から同意を得ていないのにも
かかわらず「同意を得た」と記載して論文を公表し
たり，倫理委員会の承認を得ていないのに「得た」
と論文に記載したりといった事例は多数ある．
ミスコンダクトはどのように防げばよいか？それ
は研究者一人ひとりの倫理観がまず重要であり，そ
のうえで研究者のミスコンダクトを防ぐ組織内での
仕組みが必要と考えられる．過去に公表された論文
の一部をそのままコピー・ペーストして新しい論文
を作ることはたとえ自分が執筆した論文であっても
盗用になるので要注意である．

上述した薬を巡るミスコンダクトでも利益相反管
理が問題となったが，そもそも利益相反とは何か，
その管理とは何かを簡単に記す．厚生労働省は利益
相反を「利害関係が想定される企業等との関わり，
あるいは，外部との経済的な利益関係等によって，
公的研究で必要とされる公正かつ適正な判断が損な
われる，又は損なわれるのではないかと第三者から
懸念が表明されかねない事態」と定義している．日
本医学会が「医学研究におけるCOI マネージメン
トに関するガイドライン」（http : //jams.med.or.jp/
guideline/coi―management.pdf）の中で述べている

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」から抜粋した

表３ オプトアウトによる研究参加拒否の機会を保障する場合に公表すべき項目
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結 語

ごとく「アカデミアに営利企業の参入が多くなれば
なるほど，教育・研究という学術機関としての社会
的責務と，産学連携活動に伴い生じる個人の利益が
衝突・相反する状態が必然的・不可避的に発生する．
こうした状態がConflicts of Interest（COI；利益相
反と和訳されている）である」という表現のほうが
より理解しやすい．実はCOI が問題になるのは企
業と個人との関係だけではなく，企業と大学や病院
等研究機関との関係も含まれる．日本学術会議の提
言「臨床研究にかかる利益相反（COI）マネージメ
ントの意義と透明性確保について」（http : //www.
scj.go.jp/ja/info/kohyo/pdf/kohyo―22―t183―1.pdf）
では大学における研究資金の５０％が民間企業から来
ていると述べている．このような状況が悪いといっ
ているのではなく，このような状況でいかに中立的
な立場で研究成果を公表できるか？という倫理観が
問題になっているわけである．企業も「企業活動と
医療機関等の関係の透明性ガイドライン」（http : /
/www.jpma.or.jp/about/basis/tomeisei/tomeiseigl.
html）を自主的に定め透明性の確保に努めている
状況で，研究者もCOI について自主的に公表すべ

きである．国は大学や病院等の研究機関にCOI 管
理に係る手順を示しているので，各研究者において
は所属施設が定める手順に従ってCOI 状態の申請
を行うことが求められる．

研究を実施し，その成果を公表する際に重要とな
る，研究対象者の権利を守る倫理的配慮，研究不正，
利益相反管理について概説した．倫理指針や利益相
反ガイドラインは研究者を罰するものではなく研究
者を守るものであるという認識で遵守していただき，
「医療」への投稿が活性化すれば幸いである．

〈本論文は第６８回国立病院総合医学会シンポジウム「医
療系論文の書き方と注意点 ―「医療」に投稿して世の
中に発信しよう―」において「研究倫理と利益相反」と
して発表した内容に加筆したものである．〉

著者の利益相反：本論文発表内容に関連して申告な
し．
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