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本日本語訳に関しては、日本医師会訳であることを明記

いただければ、転載自由です。 

 

修正の経緯 

●開始：1964年 17.C ヘルシンキ宣言 ヒトを対象とす

る医学研究の倫理的原則  

○1964年６月、フィンランド、ヘルシンキの第18回WMA

総会で採択  

○1975年10月、東京の第29回WMA総会で修正 

○1983年10月、イタリア、ベニスの第35回WMA総会

で修正  

○1989年９月、香港、九龍の第41回WMA総会で修正  

○1996年10月、南アフリカ共和国、サマーセットウエ

ストの第48回WMA総会で修正  

○2000年10月、英国、エジンバラの第52回WMA総会

で修正  

○2002年10月、米国、WMAワシントン総会で第29項目

明確化のための注釈が追加  

 

Ａ．序言  

 

１． 世界医師会は、ヒトを対象とする医学研究に関わ

る医師、その他の関係者に対する指針を示す倫理的原則

として、ヘルシンキ宣言を発展させてきた。ヒトを対象

とする医学研究には、個人を特定できるヒト由来の材料

及び個人を特定できるデータに関する研究を含む。  

 

２． 人類の健康を向上させ、守ることは、医師の責務

である。医師の知識と良心は、この責務達成のために捧

げられる。  

 

３． 世界医師会のジュネーブ宣言は、「私の患者の健

康を私の第一の関心事とする」ことを医師に義務づけ、

また医の倫理の国際綱領は、「医師は患者の身体的及び

精神的な状態を弱める影響をもつ可能性のある医療に

際しては、患者の利益のためにのみ行動すべきである」

と宣言している。 

 

４． 医学の進歩は、最終的にはヒトを対象とする試験

に一部依存せざるを得ない研究に基づく。 ５．ヒトを

対象とする医学研究においては、被験者の福利に対する

配慮が科学的及び社会的利益よりも優先されなければ

ならない。  

 

６．ヒトを対象とする医学研究の第一の目的は、予防、

診断及び治療方法の改善並びに疾病原因及び病理の理

解の向上にある。最善であると証明された予防、診断及

び治療方法であっても、その有効性、効率性、利用し易

さ及び質に関する研究を通じて、絶えず再検証されなけ

ればならない。  

 

７． 現在行われている医療や医学研究においては、ほ

とんどの予防、診断及び治療方法に危険及び負担が伴う。 

 

８． 医学研究は、すべての人間に対する尊敬を深め、

その健康及び権利を擁護する倫理基準に従わなければ

ならない。弱い立場にあり、特別な保護を必要とする研

究対象集団もある。経済的及び医学的に不利な立場の

人々が有する特別のニーズを認識する必要がある。また、

自ら同意することができないまたは拒否することがで

きない人々、強制下で同意を求められるおそれのある

人々、研究からは個人的に利益を得られない人々及びそ

の研究が自分のケアと結びついている人々に対しても、

特別な注意が必要である。  

 

９． 研究者は、適用される国際的規制はもとより、ヒ

トを対象とする研究に関する自国の倫理、法及び規制上

の要請も知らなければならない。いかなる自国の倫理、

法及び規制上の要請も、この宣言が示す被験者に対する

保護を弱め、無視することが許されてはならない。  

 

 

Ｂ．すべての医学研究のための基本原則  

 

10． 被験者の生命、健康、プライバシー及び尊厳を守

ることは、医学研究に携わる医師の責務である。  

 

11． ヒトを対象とする医学研究は、一般的に受け入れ

られた科学的原則に従い、科学的文献の十分な知識、他

の関連した情報源及び十分な実験並びに適切な場合に
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は動物実験に基づかなければならない。  

 

12． 環境に影響を及ぼすおそれのある研究を実施する

際には十分な配慮が必要であり、また研究に使用される

動物の健康を維持し、または生育を助けるためにも配慮

されなければならない。  

 

13． すべてヒトを対象とする実験手続の計画及び作業

内容は、実験計画書の中に明示されていなければならな

い。この計画書は、考察、論評、助言及び適切な場合に

は承認を得るために、特別に指名された倫理審査委員会

に提出されなければならない。この委員会は、研究者、

スポンサー及びそれ以外の不適当な影響を及ぼすすべ

てのものから独立していることを要する。この独立した

委員会は、研究が行われる国の法律及び規制に適合して

いなければならない。委員会は進行中の実験をモニター

する権利を有する。研究者は委員会に対し、モニターの

ための情報、特にすべての重篤な有害事象について情報

を報告する義務がある。研究者は、資金提供、スポンサ

ー、研究関連組織との関わり、その他起こり得る利害の

衝突及び被験者に対する報奨についても、審査のために

委員会に報告しなければならない。  

 

14． 研究計画書は、必ず倫理的配慮に関する陳述を含

み、またこの宣言が言明する諸原則に従っていることを

明示しなければならない。  

 

15． ヒトを対象とする医学研究は、科学的な資格のあ

る人によって、臨床的に有能な医療担当者の監督下にお

いてのみ行われなければならない。被験者に対する責任

は、常に医学的に資格のある人に所在し、被験者が同意

を与えた場合でも、決してその被験者にはない。  

 

16． ヒトを対象とするすべての医学研究プロジェクト

は、被験者または第三者に対する予想し得る危険及び負

担を、予見可能な利益と比較する注意深い評価が事前に

行われていなければならない。このことは医学研究にお

ける健康なボランティアの参加を排除しない。すべての

研究計画は一般に公開されていなければならない。  

 

17． 医師は、内在する危険が十分に評価され、しかも

その危険を適切に管理できることが確信できない場合

には、ヒトを対象とする医学研究に従事することを控え

るべきである。医師は、利益よりも潜在する危険が高い

と判断される場合、または有効かつ利益のある結果の決

定的証拠が得られた場合には、すべての実験を中止しな

ければならない。  

 

18． ヒトを対象とする医学研究は、その目的の重要性

が研究に伴う被験者の危険と負担にまさる場合にのみ

行われるべきである。これは、被験者が健康なボランテ

ィアである場合は特に重要である。  

 

19． 医学研究は、研究が行われる対象集団が、その研

究の結果から利益を得られる相当な可能性がある場合

にのみ正当とされる。  

 

20． 被験者はボランティアであり、かつ十分説明を受

けた上でその研究プロジェクトに参加するものである

ことを要する。  

 

21． 被験者の完全無欠性を守る権利は常に尊重される

ことを要する。被験者のプライバシー、患者情報の機密

性に対する注意及び被験者の身体的、精神的完全無欠性

及びその人格に関する研究の影響を最小限に留めるた

めに、あらゆる予防手段が講じられなければならない。  

 

22． ヒトを対象とする研究はすべて、それぞれの被験

予定者に対して、目的、方法、資金源、起こり得る利害

の衝突、研究者の関連組織との関わり、研究に参加する

ことにより期待される利益及び起こり得る危険並びに

必然的に伴う不快な状態について十分な説明がなされ

なければならない。対象者はいつでも不利益なしに、こ

の研究への参加を取りやめ、または参加の同意を撤回す

る権利を有することを知らされなければならない。対象

者がこの情報を理解したことを確認した上で、医師は対

象者の自由意志によるインフォームド･コンセントを、

望ましくは文書で得なければならない。文書による同意

を得ることができない場合には、その同意は正式な文書

に記録され、証人によって証明されることを要する。  
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23． 医師は、研究プロジェクトに関してインフォーム

ド･コンセントを得る場合には、被験者が医師に依存し

た関係にあるか否か、または強制の下に同意するおそれ

があるか否かについて、特に注意を払わなければならな

い。もしそのようなことがある場合には、インフォーム

ド･コンセントは、よく内容を知り、その研究に従事し

ておらず、かつそうした関係からまったく独立した医師

によって取得されなければならない。  

 

24． 法的行為能力のない者、身体的もしくは精神的に

同意ができない者、または法的行為能力のない未成年者

を研究対象とするときには、研究者は適用法の下で法的

な資格のある代理人からインフォームド･コンセントを

取得することを要する｡これらのグループは､研究がグ

ループ全体の健康を増進させるのに必要であり、かつこ

の研究が法的能力者では代替して行うことが不可能で

ある場合に限って、研究対象に含めることができる。  

 

25． 未成年者のように法的行為能力がないとみられる

被験者が、研究参加についての決定に賛意を表すること

ができる場合には、研究者は、法的な資格のある代理人

からの同意のほかさらに未成年者の賛意を得ることを

要する。  

 

26． 代理人の同意または事前の同意を含めて、同意を

得ることができない個人被験者を対象とした研究は、イ

ンフォームド・コンセントの取得を妨げる身体的／精神

的情況がその対象集団の必然的な特徴であるとすれば、

その場合に限って行わなければならない。 実験計画書

の中には、審査委員会の検討と承認を得るために、イン

フォームド･コンセントを与えることができない状態に

ある被験者を対象にする明確な理由が述べられていな

ければならない。その計画書には、本人あるいは法的な

資格のある代理人から、引き続き研究に参加する同意を

できるだけ早く得ることが明示されていなければなら

ない。  

 

27． 著者及び発行者は倫理的な義務を負っている。研

究結果の刊行に際し、研究者は結果の正確さを保つよう

義務づけられている｡ネガティブな結果もポジティブな

結果と同様に、刊行または他の方法で公表利用されなけ

ればならない｡この刊行物中には､資金提供の財源､関連

組織との関わり及び可能性のあるすべての利害関係の

衝突が明示されていなければならない｡ この宣言が策

定した原則に沿わない実験報告書は、公刊のために受理

されてはならない。  

 

 

Ｃ．メディカル･ケアと結びついた医学研究の

ための追加原則 

 

28． 医師が医学研究をメディカル･ケアと結びつける

ことができるのは、その研究が予防､診断または治療上

価値があり得るとして正当であるとされる範囲に限ら

れる｡ 医学研究がメディカル･ケアと結びつく場合に

は､被験者である患者を守るためにさらなる基準が適用

される。  

 

29． 新しい方法の利益､危険性､負担及び有効性は、現

在最善とされている予防､診断及び治療方法と比較考量

されなければならない｡ ただし、証明された予防､診断

及び治療方法が存在しない場合の研究において､プラセ

ボの使用または治療しないことの選択を排除するもの

ではない。 

 

30． 研究終了後、研究に参加したすべての患者は、そ

の研究によって最善と証明された予防、診断及び治療方

法を利用できることが保障されなければならない。  

 

31． 医師はケアのどの部分が研究に関連しているかを

患者に十分説明しなければならない。患者の研究参加の

拒否が、患者と医師の関係を断じて妨げるべきではない。  

 

32． 患者治療の際に、証明された予防、診断及び治療

方法が存在しないときまたは効果がないとされている

ときに、その患者からインフォームド・コンセントを得

た医師は、まだ証明されていないまたは新しい予防、診

断及び治療方法が、生命を救い、健康を回復し、あるい

は苦痛を緩和する望みがあると判断した場合には、それ
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らの方法を利用する自由があるというべきである。可能

であれば、これらの方法は、その安全性と有効性を評価

するために計画された研究の対象とされるべきである。

すべての例において、新しい情報は記録され、また適切

な場合には、刊行されなければならない。この宣言の他

の関連するガイドラインは、この項においても遵守され

なければならない。  

 

＊脚注： ＷＭＡヘルシンキ宣言第29項目明確化のため

の注釈 WMA はここに、プラシーボ対照試験を行う際に

は最大限の注意が必要であり、また一般にこの方法は既

存の証明された治療法がないときに限って利用するべ

きであるという立場を改めて表明する。しかしながら、

プラシーボ対照試験は、たとえ証明された治療法が存在

するときであっても、以下の条件のもとでは倫理的に行

ってよいとされる。* やむを得ず、また科学的に正し

いという方法論的理由により、それを行うことが予防、

診断または治療方法の効率性もしくは安全性を決定す

るために必要である場合。  

* 予防、診断、または治療方法を軽い症状に対して調

査しているときで、プラシーボを受ける患者に深刻また

は非可逆的な損害という追加的リスクが決して生じな

いであろうと考えられる場合。 ヘルシンキ宣言の他の

すべての項目、特に適切な倫理、科学審査の必要性は順

守されなければならない。 
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