
Ⅰ．ヘルシンキ宣言2000年版の改訂

1．世界医師会（WMA）理事会の決議
2008年 5月 15～17日，フランスのディボ

ンヌ・レ・バンで開かれたWMA理事会，医の
倫理委員会は，作業部会注1,2の提示したヘルシン
キ宣言第 2次改訂案を，3日間にわたり逐条検
討した後，以下のような決議を行った．
①作業部会および事務局は，理事会・医の倫

理委員会の指摘を考慮した修正を行ったうえ
で，「ヘルシンキ宣言改訂案」を各国医師会およ
びそれ以外の Stakeholdersにコメントを求め
るため配布すること（最終期限 8月 21日）．
②作業部会は，2008年 8月 21～31日の間

に上記コメントを考慮して作業部会の「最終案」
を作成し，医の倫理委員会に提出すること．
③ 2008年 10月 15～18日，WMAソウル総

会時の理事会，医の倫理委員会で，修正または
無修正のうえ，できれば総会に提案する．
2．上記決議に基づき，作業部会が作成した

のが，1040ページ以降に掲載した「2004年
版・作業部会改訂案対照一覧表（英文，和文翻
訳付）」（以下，「作業部会対照表」という）である．
対照表は，左欄に現行ヘルシンキ宣言（2000
年エディンバラ改訂ヘルシンキ宣言に 2002
年，2004年の注釈を付したもの），中央欄に左
欄の各項目に対応する作業部会改訂案を示し，
右欄に適宜修正理由が付されている．読者のた

め，日本語の仮訳を付した．
3．周知のとおり，ヘルシンキ宣言は，人間を

対象とする医学研究・実験に関する基本的な倫
理諸原則を定めたものである．現在，少なくと
も先進諸国では，それぞれの国・研究者が，こ
の宣言に従って研究活動を行っている．もちろ
ん，日本も例外ではない．そこで，日本医師会
の全会員に改訂作業の現状をお伝えすると同時
に，改訂案に対してご意見があれば，8月 21
日までに，直接WMAに建設的なコメント（英文）
の提供をお願いする次第である（secretariat@
wma.net）［すでにWMAホームページ（http:��
www.wma.net�e�）は，6月 10日付で「作業
部会対照表」を開示している．日本医師会でも
ホームページ上（http:��www.med.or.jp�）に情
報提供をしている］．

Ⅱ．2008年作業部会案の特徴

添付の作業部会対照表を見ただけでは，今回
の改訂の方向・全体像が，必ずしもはっきりし
ない．そこで，今回の作業部会案の特徴につき，
紙面の許す範囲で解説を加える．
1．表題（副題）の変更
「Ethical Principles for Medical Research In-
volving Human Subjects（ヒトを対象とする医
学研究の倫理的原則）」を「Ethical Principles
for Medical Research Involving Humans（人間
を対象とする医学研究の倫理的原則）」に改めた．
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①日本では 1975年の改訂以来「Human
Subjects」を研究の目的物視し，「ヒト」と表現し
てきた．諸外国にも似たような理解が生じてい
る．しかし，ヘルシンキ宣言の成り立ち（ニュ
ルンベルク綱領）をみれば，この考え方は，必
ずしも正しくない．研究対象は，物（モノ）視
した「ヒト」ではなくて「人間」だと考えるの
が相当だからである．多数関係者からの示唆に
基づき，誤解の誘因となる「Subjects」を削除し，
題名・本文とも「Humans」の語に統一した．た
だし，「被験者」の語が使用される場面もあるの
で，「Subjects」が廃止されたわけではない．
② 2007年 11月発表の作業部会第 1次案で
は，一部関係者の意見により「Medical Rese-
arch」を，75年版の「Biomedical Research」に
戻したものを発表した．これに対しては，多く
の有力医師会が，現行どおり「Medical」，「Medi-
cal Research」を維持すべきとの意見であり，
「Medical」で統一した．一見些細にみえるが，
宣言がどこまで及ぶかとも関係するので，今後
の議論の展開に注意を要する．
2．A章 序言について
「A章 序言」に関しては，全体の構成・文章
など，現行宣言をほぼそのまま踏襲した．しか
し，宣言の主体を医師・医師団体に限定したこ
と，研究の対象とも関連する語「Biomedical」を
「Medical」としたことは，ある意味で重大な変
更である．
①宣言の主体・対象は医師以外を含むか
「序言」の現 1項が，新 1項と新 2項に分割さ
れた．宣言の主体が，本来医師・医師団体であ
ることに鑑み，「医師」と「医師以外」とを分け
るべきだとの意見が大勢であり，新 1項は「医
師」，新 2項は「医師以外」と峻別された．「Bio-
medical」を「Medical」に改めたのと同様，背
景にはヘルシンキ宣言を医師の宣言に純化する
べきだとする強い国際世論がある．範囲を二方
向で拡大した東京改訂とは，逆の動きである．
②現 4項に対 す る「underrepresented in

medical research～」の文章追加
関係者の意見中に，婦人・子どもなど，現状
において研究参加から疎外される人びと・集団
があり，これらの人びとの参加保障規定が必要
であるとの強い求めがあった．新 5項の追加文
は，この要請に応えたものである．
3．B章について
本章には，ヘルシンキ宣言の核心的な倫理的
諸原則が配置されている．今回の改訂のきっか
けとなった現 29項・30項は，いずれも C章中
に規定されている．前者は 2002年に後者は
2004年に注釈が付記されている．この 2つの
規定を，どう取り扱いどこに置くかが，改訂を
託された作業部会の最大課題であった．
①まず現 30項であるが，付記された注釈に
よると，研究参加者（患者）に対する研究終了
後の最善治療などの保障に関しては，研究計画
作成過程で明確にされていることを要すると
し，研究終了後の利用に関する取決めなどを実
験計画書に記載して，倫理審査委員会の事前審
査を受けるべきだとの制約を付すことで解決を
計っている．迂遠な策であり，問題の文言を削
除すれば足りるという考え方もある．しかし過
去の経過に鑑み，今回は 2004年の作業を受け
て，倫理審査委員会の審査事項を定めた新 B
章 14項中に，現 30項の注釈後半部分をほぼそ
のまま挿入することで解決した．
②これに対して現 29項の問題は，プラセボ
試験の広がりを考えると，B章に移すことがむ
しろふさわしい．もっとも B章への移転の続出
は，C章の否定にもつながりかねない．そこで今
回は，明確化のための注釈の趣旨を考慮した新
しい文案（新 32項）を作成し，C章に残した．
③本章の表題「BASIC PRINCIPLES FOR ALL

MEDICAL RESEARCH（すべての医学研究のた
めの基本原則）」を，「PRINCIPLES FOR ALL
MEDICAL RESEARCH（すべての医学研究のた
めの諸原則）」と改めた．本節の諸原則は，必ず
しも基本原則だけではないからである．



④新 14項・15項は，現 13項・14項を再編
成したものである．新 14項は「研究計画書（プ
ロトコール）」およびそこに記載すべき諸事項に
ついて規定し，新 15項は「研究倫理委員会」の
構成および職責を定めている．
⑤研究計画書に関する新 14項の最後の 1文

は，現 30項の注釈部の後半を移したものであ
る．同項第 3文中に「研究に参加した結果とし
て損害を受けた被験者の治療および�または補
償に関する条項に関する情報」が挿入されたが，
被験者保護を一層強化したものである．
⑥新 17項は現 19項第 1文に「involving a
disadvantaged population or community」の
語が挿入された．この規定が発展途上国の研究
をも視野に置くことからの追加だといわれる．
⑦新 22項は研究参加者に関する規定で，現

20項に相当するが，参加者の範囲を法律上の判
断能力ある者に限った点に留意されたい．代わ
りに新 27～29項で各種の無能力者・判断能力
を欠く者につき詳述している．なお，発展途上
国などで地域のリーダー，家族代表に打診する
ことが適切な場合があることを認めながら，本
人に同意能力がある場合は，その同意が必要で
あることを注記した点が目新しい．
⑧新 24項は判断能力がある被験者候補者か
らインフォームド・コンセントを求める際の説
明事項についての詳細を定めている．現 22項
を一層充実させ，文章等にも工夫が加えられた．
⑨新 25項は新設の規定である．人間の組
織・データを医学研究に使用する場合の同意取
得につき定めている．また保存資料を，本人同
意に代えて研究倫理委員会の承認によって別目
的に利用できる場合があることを認めている．
4．C章について
①すでにみたように，現 C章 30項注釈部の
核心部分が新 B章 14項に移された．現 30項
の前半部分を利用した 1文を新 33項として新
C章に残した．
②これに対して現 29項は，注釈の趣旨を変

えないよう配慮しながら成文化したものを新
32項として本章に残した．もっともプラセボ使
用は，すべての研究に共通する問題なので，B
章のほうがふさわしいかもしれない．
③本章を通じて注意すべき点は，現 C章に比
して，本章該当の研究に対する規制が厳しく
なったことである．現 32項 1文にほぼ相当す
る新 35項には，以下のとおり「after seeking
expert advice」の語が付加された．「In the
treatment of a patient, ～the physician, after
seeking expert advice, with informed consent

from the patient or a legally authorized repre-

sentative, may use an unproven or new

method～」
現行規定では，患者を治療している医師が，
自分の判断だけで実験的医療を実施できると読
みうるが，この改訂により第三者のチェックが
必要とされるからである．

本稿を作成・編集するにあたり，日本医師会国際課
の浜本美英子，今村真帆子両氏の協力を得た．

注1 2007年 5月，ベルリンで開かれたWMA第 177回理事
会で，2000年エディンバラ改訂ヘルシンキ宣言の見直しの
ため，医の倫理委員会に作業部会を設けることが決議され，
作業部会構成員としてブラジル，ドイツ，日本，南アフリカ，
スウェーデン医師会が指名された．作業部会の正規構成員
は，Otmar Kloiber（WMA事務総長，ドイツ），John R.
William（元WMA倫理部門ディレクター，カナダ），Eva
Nilsson Bågenholm（医の倫理委員会委員長，スウェーデ
ン），J.L. Gomes do Amaral（ブラジル），Ramin Parsa-Parsi
（ドイツ），Kogsi Letlape（元WMA会長，南アフリカ），石井
正三（日本）である．筆者の畔柳はこの理事会で医の倫理委
員会，社会医学委員会の法律職アドバイザーに指名されてお
り，鶴岡 慶国際課長と共に作業部会出席を承認された．
注2 作業部会の中心は John R. Williamが原案を起案し，委員
間でメールなどにより意見交換し，改訂案を作成する作業を
繰り返している．2007年 11月，第 1次改訂案を発表し，こ
れに対する各国医師会，WHO，CIOMS，NIHなど重要な
Stakeholdersの意見を徴したうえで，2008年 3月 10～11
日，ヘルシンキでこれら重要な Stakeholdersが参加するシ
ンポジウムを開いた．その際の意見を参照して，4月上旬に
作業部会第 2次改訂案を作成して，2008年 5月WMA理事
会，医の倫理委員会に上程した．紙面の関係上，本稿は 5月の
WMA理事会の決議以降の経過について述べるにとどめた．
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‘Subjects’ is used in the 
document where appropriate.
本宣言では場合により「Subject
（被験者）」を使用．

Subtitle: Ethical Principles for 
Medical Research Involving 
Humans

Subtitle: Ethical Principles for 
Medical Research Involving 
Human Subjects

副題：人間を対象とする医学研
究の倫理的原則

副題：ヒトを対象とする医学研
究の倫理的原則

A．INTRODUCTIONA．INTRODUCTION
A．序言A．序言

This paragraph has been di�
vided in two: the first stating 
the purpose and scope of the 
Declaration; the second speci�
fying to whom it is addressed.
この項目は2つに分割．まず宣
言の目的と範囲を述べ，次にだ
れに対する宣言であるかを特定
した．

1．The World Medical Asso�
ciation（WMA）has developed 
the Declaration of Helsinki as 
a statement of ethical princi�
ples for medical research in�
volving humans, including re�
search on identifiable human 
material and data.
1．世界医師会（WMA）は個人
を特定できる人間由来の材料お
よびデータの研究を含む，人間
を対象とする医学研究に関する
倫理的原則として，ヘルシンキ
宣言を発展させてきた．

1. The World Medical Asso�
ciation has developed the Dec�
laration of Helsinki as a state�
ment of ethical principles to 
provide guidance to physi�
cians and other participants 
in medical research involving 
human subjects. Medical re�
search involving human sub�
jects includes research on 
identifiable human material 
or identifiable data.

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
および個人を特定できるデータ
の研究を含む．

Most commentators felt that 
the Declaration should be ad�
dressed primarily to physi�
cians but that others should 
be encouraged to act accord�
ing to its principles.
ほとんどのコメントで，本宣言
はまず医師に対して行うべきで
あるが，医師以外も本宣言の原
則に従い行動することが推奨さ
れるべきだとの意見であった．

2．Although the Declaration 
is addressed primarily to phy�
sicians, the World Medical As�
sociation invites other partici�
pants in medical research in�
volving humans to adopt 
these principles.
2．この宣言は，まず医師に対
して表明されたものであるが，
WMAは人間を対象とする医学
研究に関わる医師以外の人々
も，これらの原則を採用するこ
とが望ましいと考える．

The addition makes the physi�
cian’ s general duty relevant to 
the subject of the Declaration, 
i.e., research.

3．It is the duty of the physician 
to promote and safeguard the 
health of people, including 
those     who     are     involved

2．It is the duty of the physician 
to promote and safeguard the 
health of the people. The phy�
sician’ s      knowledge      and



医師の一般的な義務を，宣言の
主題である研究に関連させるた
めの追加である．

in medical research. The phy-
sician’ s knowledge and con-
science are dedicated to the 
fulfilment of this duty.
3．医学研究の対象となる人々
を含め，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．

conscience are dedicated to 
the fulfillment of this duty.
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．

This change brings the Decla-
ration into line with the cur-
rent    wording    of    the   In-
ternational  Code  that was 
amended in 2006.
2006年に修正された「医の倫理
の国際綱領」の現在の文言に合
わせて修正した．

4．The Declaration of Ge-
neva of the WMA binds the 
physician with the words, 
“The health of my patient will 
be my first consideration,” 
and the International Code of 
Medical Ethics declares that, 
“A physician shall act in the 
patient’ s  best   interest    when
 providing  medical care.”
4．WMA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，また医の国際倫理綱領
は，「医師は医療の提供に際し
て，患者の最善の利益のため行
動すべきである」と宣言してい
る．

3．The Declaration of Ge-
neva of the World Medical As-
sociation binds the physician 
with the words, “The health 
of my patient will be my first 
consideration,” and the Inter-
national Code of Medical Eth-
ics declares that, “A physi-
cian shall act only in the pa-
tient’ s interest when provid-
ing medical care which might 
have the effect of weakening 
the physical and mental con-
dition of the patient.”
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，また医の国際倫
理綱領は，「医師は患者の身体
的およ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．

The additional sentence incor-
porates the suggestions of 
commentators. It fits well in 
this paragraph.
追加文はコメントに基づくも
の．この項目に加えることがい
ちばんふさわしい．

5．Medical progress is based 
on research that ultimately 
must include studies involv-
ing humans. Populations that 
are     underrepresented    in 
medical research should be 
provided appropriate access 
to participation in research.
5．医学の進歩は，最終的には
人間を対象とする研究を含むも
のである．医学研究に十分参加
できていない人々には，研究に
参加するための適切なアクセス
が提供されるべきである．

4．Medical progress is based 
on research which ultimately 
must rest in part on experi-
mentation involving human 
subjects.
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
存せざるをえない研究に基づ
く．

Minor editorial changes.
編集上の小修正．

6．In medical research in-
volving humans, the well-be-
ing of  the  individual research

5．In medical research on hu-
man subjects, considerations 
related  to  the  well-being  of 



subject should take prece�
dence over all other interests.
6．人間を対象とする医学研究
においては，個々の研究被験者
の福利が他のすべての利益より
も優先されるべきである．

the human subject should 
take precedence over the in�
terests of science and society.
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
する配慮が科学的および社会的
利益よりも優先されなければな
らない．

Minor editorial changes in�
cluding elimination of unnec�
essary repetition.
不要な繰り返しの削除を含む編
集上の小修正．

‘Must’ has been changed to
‘should’throughout the docu�
ment since it is a statement of 
principles, not of laws or 
regulations. 
本宣言は法律や規則ではなく原
則を述べたものであるため，
「must（しなければならない）」
はすべて「should（すべきであ
る）」に改めた．

7．The primary purpose of 
medical research involving 
humans is to understand the 
aetiology and pathogenesis of 
disease and improve preven�
tive, diagnostic and therapeu�
tic methods. Even the best 
current methods should con�
tinually be evaluated through 
research for their safety, ef�
fectiveness, efficiency, acces�
sibility and quality.
7．人間を対象とする医学研究
の第一の目的は，疾病原因およ
び病理を理解し，予防，診断お
よび治療方法を改善することで
ある．現在最善の方法であって
も，その安全性，有効性，効果，
利用しやすさ，および質に関す
る研究を通じて，継続的に評価
されるべきである．

6．The primary purpose of 
medical research involving 
human subjects is to improve 
prophylactic, diagnostic and 
therapeutic procedures and 
the understanding of the aeti�
ology and pathogenesis of 
disease. Even the best proven 
prophylactic, diagnostic, and 
therapeutic  methods  must 
continuously be challenged 
through research for their ef�
fectiveness, efficiency, acces�
sibility and quality.
6．ヒトを対象とする医学研究
の第一の目的は，予防，診断お
よび治療方法の改善ならびに疾
病原因およ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，診断および治療方法で
あっても，その有効性，効果，
利用しやすさおよび質に関する
研究を通じて，絶えず再検証さ
れなければならない．

Minor editorial changes.
編集上の小修正．

8．In medical practice and in 
medical research, most meth�
ods involve risks and burdens.
8．医学の実践および医学研究
においては，ほとんどの方法に
リスクと負担が伴う．

7．In current medical prac�
tice and in medical research, 
most prophylactic, diagnostic 
and therapeutic procedures 
involve risks and burdens.
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，診断および治療方法に危
険と負担が伴う．

Minor editorial changes.
編集上の小修正．

The deletion of“for those 
who will not benefit person�
ally from the research” incor�
porates the idea that, by its 
very nature, research cannot 
guarantee that subjects will 
benefit from the research 
intervention.

9．Medical research is sub�
ject to ethical standards that 
promote respect for all hu�
mans and protect their health 
and rights. Some research 
populations are particularly 
vulnerable and need special 
protection. These include the 
educationally,  economically 
or medically disadvantaged,  
those   who   cannot   give   or

8．Medical research is sub�
ject to ethical standards that 
promote respect for all hu�
man beings and protect their 
health and rights. Some re�
search populations are vul�
nerable    and    need   special 
protection.  The  particular 
needs of the economically 
and medically disadvantaged 
must  be   recognized.  Special



「研究から個人的に利益を得ら
れない人々」が削除されたのは，
本質的に，研究は治験者が研究
において受ける行為から利益を
得ることを保証することはでき
ないという考えを採用したた
め．

refuse consent for themselves, 
those who may be subject to 
giving consent under duress, 
and those who may be vulner�
able to coercion or undue 
influence.
9．医学研究はすべての人間に
対する尊敬を深め，その健康と
権利を擁護する倫理基準に従わ
なければならない．研究対象の
なかには，特に脆弱で特別な保
護を必要とする集団もある．こ
れには，同意の諾否を自ら行う
ことができない人々，強制下で
同意を強いられるおそれのある
人々，ならびに強制や不適切な
影響にさらされやすい人々な
ど，教育，経済または医学的に
不利な立場の人々が含まれる．

attention is also required for 
those who cannot give or re�
fuse consent for themselves 
for those who may be subject 
to giving consent under du�
ress, for those who will not 
benefit personally from the 
research and for those for 
whom the research is com�
bined with care.
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
と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
およ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かまた
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
人々およびその研究が自分の治
療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．

Minor editorial changes.
編集上の小修正．

10．Physicians should con�
sider the ethical, legal and 
regulatory norms and stan�
dards for research involving 
humans in their own coun�
tries as well as applicable in�
ternational norms and rele�
vant standards. No national 
ethical, legal or regulatory re�
quirement should reduce or 
eliminate any of the protec�
tions for research subjects 
set  forth  in  this Declaration.
10．医師は，適用される国際
的規範および基準はもとより，
人間を対象とする研究に関す
る自国の倫理，法律および規
制上の規範ならびに基準を考
慮すべきである．いかなる自
国の倫理，法律，または規制上
の要請も，この宣言が示す研
究被験者に対する保護を弱め
たり，排除するべきではない．

9．Investigators should be 
aware of the ethical, legal 
and regulatory requirements 
for research on human sub�
jects  in  their  own  coun�
tries as well as applicable in�
ternational requirements. No 
national  ethical,  legal  or 
regulator requirement should 
be allowed to reduce or elimi�
nate any of the protections 
for human subjects set forth 
in this Declaration.
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，法および規制上の要請
も知らなければならない．い
かなる自国の倫理，法および
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．



‘Basic’is unnecessary.
「Basic（基本）」は不要．

B. PRINCIPLES FOR ALL 
MEDICAL RESEARCH
B.すべての医学研究のための
諸原則

B. BASIC PRINCIPLES FOR 
ALL MEDICAL RESEARCH
B. すべての医学研究のための
基本原則

The additions bring together 
concepts that formerly were 
scattered  throughout  this 
section.
これまでこのセクションに散在
したコンセプトを追加してまと
めた項目．

11．It is the duty of physi-
cians who participate in medi-
cal research to protect the 
life, health, dignity, integrity, 
right to self-determination, 
privacy, and confidentiality of 
personal information of re-
search subjects.

10．It is the duty of the physi-
cian in medical research to 
protect the life, health, priva-
cy, and dignity of the human 
subject.
10．被験者の生命，健康，プラ
イバシーおよび尊厳を守ること
は，医学研究に携わる医師の責
務である． 11．研究被験者の生命，健康，

尊厳，完全無欠性，自己決定権，
プライバシーおよび個人情報の
秘密を守ることは，医学研究に
参加する医師の責務である．

The last sentence has been 
moved from former para. 12 
since it fits more appropri-
ately here.
最後の1文は現12項から移動．

12．Medical research involv-
ing humans should conform 
to generally accepted scien-
tific principles, be based on a 
thorough knowledge of the 
scientific     literature,    other 
sources of information, and 
adequate   laboratory   and,  
as appropriate, animal exper-
imentation. The welfare of ani-
mals used for research should 
be respected.
12．人間を対象とする医学研
究は，科学的文献の十分な知
識，他の関連した情報源および
十分な実験ならびに適切な場合
には動物実験に基づき，一般的
に受け入れられた科学的原則に
従うべきである．研究に使用さ
れる動物の福祉が尊重されるべ
きである．

11．Medical research involv-
ing human subjects must con-
form to generally accepted 
scientific principles, be based 
on a thorough knowledge of 
the scientific literature, other 
relevant sources of informa-
tion, and on adequate labora-
tory and,  where appropriate, 
animal experimentation.
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
報源および十分な実験ならびに
適切な場合には動物実験に基づ
かなければならない．

Moved to para. 12．
最後の1文は新12項末尾へ移
動．

13．Appropriate caution should 
be exercised in the conduct of 
research that may affect the 
environment．
13．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
十分な配慮が払われるべきであ
る．

12．Appropriate caution  must 
be exercised in the conduct of 
research which may affect 
the environment, and the wel-
fare of animals used for re-
search  must  be respected.
12．環境に影響を及ぼすおそ
れのある研究を実施する際の取
扱い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
の生活環境も配慮されなければ
ならない．

Current  paragraphs  13  and 
14  have   been   reorganized   so 

14．The design and performance 
of each research study involv-

13．The design and performance 
of  each  experimental  proce-



that the protocol is dealt with 
in new 14 and the research 
ethics committee in new 15.
現13，14項を再編．新14項で
プロトコルを扱い，新15項で
研究倫理委員会を扱っている．

The change from “that there 
is compliance with the princi-
ples  enunciated  in  this 
Declaration” to“how the prin-
ciples   in   this   Declaration 
have been addressed” is in-
tended  to  encourage  re-
searchers to consider care-
fully the ethical aspects of 
their research.
14項の「本宣言の原則に準拠し
ていること」から13項の「本
宣言の原則にどのように対応し
ているか」へ修正したのは，研
究者に自らの研究の倫理面をよ
り慎重に検討させるためであ
る．

The last sentence has been 
transferred from the note of 
clarification to paragraph 30, 
since it belongs more appro-
priately here.
最後の「The protocol～ or 
benefit」の文章は，「30項明確
化のための注釈」から移動して
きたもの．

ing humans should be clearly 
described　 in 　a 　research 
protocol. The protocol should 
contain a statement of the 
ethical       considerations       in-
volved and should indicate 
how the principles in this Dec-
laration have been addressed. 
The protocol should include 
information regarding fund-
ing, sponsors, institutional af-
filiations, other potential con-
flicts of interest, incentives 
for subjects and provisions 
for treating and/or compen-
sating  subjects  who  are 
harmed as a consequence of 
participation in the research 
study. The protocol should de-
scribe arrangements for post-
study access  by study sub-
jects to methods identified as 
beneficial in the study or ac-
cess to other appropriate care 
or benefits.
14．人間を対象とする各研究
の計画と作業内容は，研究計画
書の中に明示されていなければ
ならない．研究計画書は，関連
する倫理的配慮に関する言明を
含み，また本宣言の原則にどの
ように対応しているかを示すべ
きである．計画書は，資金提
供，スポンサー，研究組織との
関わり，その他起こりうる利害
衝突，被験者に対する報償なら
びに研究に参加した結果として
損害を受けた被験者の治療およ
び/または補償に関する条項に
関する情報を含む必要がある．
この計画書には，その研究の中
で有益であると同定された方法
に対する研究被験者の研究後の
アクセス，または他の適切な治
療か利益に対するアクセスに関
する取決めが記載されるべきで
ある．

dure involving human sub-
jects should be clearly formu-
lated in an experimental 
protocol. This protocol should 
be submitted for consideration, 
comment,             guidance,           and 
where appropriate, approval 
to a specially appointed ethi-
cal review committee, which 
must be independent of the 
investigator, the sponsor or 
any other kind of undue 
influence. This independent 
committee should be in con-
formity with the laws and 
regulations of the country in 
which the research experi-
ment is performed. The com-
mittee has the right to moni-
tor ongoing trials. The re-
searcher has the obligation to 
provide  monitoring  informa-
tion to the committee, espe-
cially   any   serious   adverse 
events.  The  researcher 
should also submit to the 
committee, for review, infor-
mation regarding funding, 
sponsors, institutional affilia-
tions, other potential conflicts 
of interest and incentives for 
subjects.
13．すべてヒトを対象とする
実験手続の計画と作業内容は，
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，および
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，
スポンサーおよびそれ以外の不
適当な影響を及ぼすすべてのも
のから独立であることを要す
る．この独立した委員会は，研
究が行われる国の法律および規
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
ニタリングする権利を有する．
研究者は委員会に対し，モニタ
リングによる情報，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
起こりうる利害の衝突および被
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．

All　 research　 ethics　 com�
mittees（a more widely used 
term than　‘ethical　 review 
committees’） should  have  the 
authority to approve, or not 
approve, research protocols. 
If the research is to be con�
ducted in a country or coun�
tries other than that where 
committee  approval  is sought, 
the committee should ensure 
that the research is not in 
conflict with the laws and 
regulations of  the  host  coun�
try or countries. Such commit�
tees should exist wherever 
medical research is conducted 
and therefore should not have 
to be specially appointed to 
deal with specific protocols.
すべての研究倫理委員会（より
一般的な名称は「倫理審査委員
会」）は，研究計画書を承認また
は承認しない権限をもつべきで
ある．委員会の承認が求められ
る以外の国または国々において
研究が実施される場合には，そ
の研究の受け入れ国または受け
入れ諸国の法律や規制に矛盾し
ないことを委員会は確認すべき
である．この委員会は医学研究
が行われる場所には必ず設置さ
れているべきであり，個々の計
画書を処理するために特別に指
名されなければならないもので
はない．

15．The research protocol 
should be submitted for con�
sideration, comment, guidance 
and approval to a research 
ethics  committee,  which 
should be independent of the 
researcher, the sponsor and 
any kind of undue influence. 
This committee should take 
into consideration the laws 
and regulations of the coun�
try or countries in  which  the 
research is to be performed. 
The committee should have 
the right to monitor ongoing 
studies. The researcher should 
provide　monitoring　informa�
tion to the committee, especially 
information about any  serious 
adverse events. No change in 
the protocol should be made 
without  consideration  and 
approval by the committee.
15．研究計画書は検討，意見，
指導および承認を得るために，
研究者，スポンサーおよびあら
ゆる種類の不適切な影響から独
立した研究倫理委員会に提出さ
れるべきである．この委員会
は，研究が実施される国または
国々の法律と規制を考慮すべき
である．この委員会は，進行中
の研究をモニタリングする権利
を有するべきである．研究者は
委員会に対して，モニタリング
情報，特に重篤な有害事象に関
する情報を提供するべきであ
る．計画書は，委員会の検討と
承認を得ずに変更されてはなら
ない．

14．The research protocol 
should always contain a state�
ment of the ethical considerations 
involved and should indicate 
that there is compliance with 
the principles enunciated in 
this Declaration.
14．研究計画書は，必ず倫理的
配慮に関する言明を含み，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．

Minor editorial changes.
編集上の小修正．

16．Medical research involv�
ing humans should be con�
ducted only by scientifically 
qualified persons under  the 
supervision of a competent 
and appropriately qualified 
physician.  The  responsibility

15．Medical research involv�
ing human subjects should be 
conducted  only by scientifi�
cally  qualified   persons   and 
under the supervision of a 
clinically competent medical 
person. The  responsibility  for



for the protection of research 
subjects      should      always 
rest with the physician and 
never the research subjects, 
even though they have given 
consent.
16．人間を対象とする医学研
究は，科学的な資格のある人々
によって，能力があり適切な資
格を有する医師の監督下におい
てのみ行われるべきである．被
験者の保護責任は常に医師に存
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．

the human subject must al�
ways   rest   with  a  medically 
qualified person and never 
rest on the subject of the re�
search, even though the sub�
ject has given consent.
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．

Moved from current 19．The 
addition of “a disadvantaged 
population or community” al�
lows for phase one clinical tri�
als on diseases that primarily 
affect developing countries
（e.g., malaria）to be con�
ducted in developed countries.
現19項から移動．「不利な立場
の人々または社会」を追加する
ことで，特に途上国に影響を及
ぼす疾病（マラリア等）に関す
る治験の第1相を先進国で行う
ことが可能になる．

17．Medical research involv�
ing a disadvantaged popula�
tion or community is only jus�
tified if the research is re�
sponsive to the health needs 
and priorities of this popula�
tion or community and if 
there is a reasonable likeli�
hood that this population or 
community stands to benefit 
from the results of the re�
search.
17．不利な立場の人々または
社会を対象とする医学研究は，
研究がその人々または社会の健
康上の必要性と優先事項に応え
るものであり，かつその人々ま
たは社会が研究の結果から利益
を得る相当な可能性がある場合
に限り正当とされる．

The addition of communities 
recognizes their importance 
in determining the risks and 
benefits of a research study.
研究のリスクと利益の決定にお
ける社会の重要性を認識したう
えで，社会を追加した．

The deleted sentence is un�
necessary and in any case 
does not fit in here.
削除された文章は不要であり，
この項目にあることも不適切．

The  last  sentence  has  been 
moved to the following para�
graph.
最後の文は次項に移動．

18．Every medical research 
study  involving  humans 
should be preceded by careful 
assessment  of  predictable 
risks and burdens to the indi�
viduals and communities in�
volved in the research in com�
parison  with  foreseeable 
benefits to them and to other 
individuals or communities 
affected by the condition un�
der investigation.
18．人間を対象とするすべて
の医学研究は，研究に関わる個
人と社会に対する予想しうるリ
スクと負担を，彼らおよびその
調査条件によって影響を受ける
他の人々または社会に対する予

16．Every medical research 
project involving human sub�
jects should be preceded by 
careful assessment of predict�
able risks and burdens in 
comparison with foreseeable 
benefits to the subject or to 
others. This does not pre�
clude the participation of 
healthy volunteers in medical 
research. The design of all 
studies should be publicly 
available.
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
しうる危険および負担を，予見
可能な利益と比較する注意深い



見可能な利益と比較する注意深
い評価が，事前に行われている
べきである．

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．

Expansion of the last sen�
tence of the previous para�
graph, as suggested by com�
mentators.
コメントに基づき，現16項最
後の文を拡大．

19．Every  clinical  trial 
should be registered in a pub�
licly accessible database be�
fore recruitment of the first 
subject.
19．すべての臨床試験は，最初
の被験者を募集する前に，一般
的にアクセスできるデータベー
スに登録されることを要する．

Minor editorial changes.
編集上の小修正．

20．Physicians 　should 　not 
participate  in  a  research 
study involving humans un�
less they are confident that 
the risks involved have been 
adequately assessed and can 
be 　satisfactorily 　managed. 
Physicians should cease any 
investigation as soon as the 
risks are found to outweigh 
the potential benefits or as 
soon as there is conclusive 
proof of positive and benefi�
cial results.
20．医師は，内在するリスクが
十分に評価され，しかもそのリ
スクを適切に管理できることを
確信できない限り，人間を対象
とする研究に参加すべきではな
い．医師は潜在する利益よりも
リスクが高いと判断される場合
は直ちに，または有効かつ利益
のある結果の決定的証拠が得ら
れた場合は直ちに，調査を中止
するべきである．

17．Physicians  should  ab�
stain from engaging in re�
search projects involving hu�
man subjects unless they are 
confident that the risks in�
volved have been adequately 
assessed and can be satisfac�
torily managed. Physicians 
should  cease any investiga�
tion if the risks are found to 
outweigh the potential bene�
fits or if there is conclusive 
proof of positive and benefi�
cial results.
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．

The principle applies equally 
to all research subjects. 
Healthy volunteers are no dif�
ferent in this respect.
この原則はすべての被験者に同
様に適用される．健康なボラン
ティアもこの点において違いは
ない．

21．Medical research involving 
humans should only be con�
ducted if the importance of 
the objective outweighs the 
inherent risks and burdens to 
the research subjects.
21．人間を対象とする医学研
究は，その目的の重要性が研究
に内在する被験者のリスクと負
担に勝る場合にのみ行われるべ
きである．

18．Medical research involving 
human subjects should only 
be conducted if the impor�
tance of the objective out�
weighs the inherent risks and 
burdens to the subject. This is 
especially  important  when 
the    human     subjects    are 
healthy volunteers.
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．

Moved to 17.
新17項へ移動．

19．Medical research is only 
justified if there is a reason�
able likelihood that the popu�
lations in which the research 
is carried out stand to benefit 
from the results of the re�
search.
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．

The first change allows for in�
voluntary participation in re�
search by incompetent indi�
viduals as governed by para�
graphs 27―29．
第1の修正により，新27～29
項で規定されたとおり，無能力
者による研究への非自発的参加
が認められる．

The additional sentence ad�
dresses the custom in some 
populations whereby the com�
petent  individual’ s  agree�
ment to participate in re�
search may need to be supple 
mented, but never replaced, 
by the agreement of another 
person.
追加文は，ある集団における慣
習に対応するもの．これによっ
て，判断能力のある個人の研究
への参加同意が補足されるべき
かもしれないが，他者の同意に
置き換えられることは決してない．

22．Participation by legally 
competent individuals in med�
ical research involving hu�
mans must be voluntary. Al�
though it may be appropriate 
to consult family members or 
community leaders, no  com�
petent  individual should be 
enrolled in a research study 
unless he or she freely agrees.
22．法律上判断能力のある個
人による，人間を対象とする医
学研究への参加は，自発的なも
のでなければならない．家族ま
たは地域社会のリーダーに打診
することが適切な場合もある
が，判断能力のある個人は，自
らの自由な承諾なしに，研究へ
登録されるべきではない．

20．The subjects must be vol�
unteers and informed partici�
pants in the research project.
20．被験者はボランティアで
あり，かつ十分説明を受けたう
え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．

Minor editorial changes.
編集上の小修正．

The deleted sentence is cov�
ered in para.11.
削除文は新11項でカバーされ
ている．

23．Every precaution should 
be taken to protect the pri�
vacy   and   confidentiality   of 
personal information of re�
search subjects and to mini�
mize the impact of the study 
on  their physical, mental and 
social integrity.
23．被験者のプライバシーお
よび個人情報の秘密を守るため

21．The right of research 
subjects to safeguard their 
integrity must always be 
respected. Every precaution 
should be taken to respect the 
privacy of the subject, the 
confidentiality of  the patient’ s 
information and to minimize 
the impact of the study on the 
subject’ s physical and mental 



にならびに彼らの肉体的，精神
的および社会的完全無欠性に対
する研究の影響を最小限にとど
めるために，あらゆる予防策が
講じられるべきである．

integrity and on the personal-
ity of the subject.
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
る注意および被験者の身体的，
精神的完全無欠性およびその人
格に関する研究の影響を最小限
にとどめるために，あらゆる予
防手段が講じられなければなら
ない．

Incompetent  potential  re-
search subjects are dealt with 
in paragraphs 27―29．
無能力の被験者候補は新27～
29項で扱われている．

The  term‘potential  subject’
is used to indicate that an in-
dividual does not become a 
‘subject’ until  consent  is 
given.
「被験者候補」という用語は，同
意が得られるまでは，被験者に
ならないことを意味するために
使用．

This addition was suggested 
by commentators.
コメントに基づき追加された．

‘Obtain’has been changed to
‘seek’to emphasize the po-
tential subject’ s right to ei-
ther refuse or agree to take 
part in the research.
「得る」は「求める」に変更，研
究への参加を拒否も同意もでき
るという被験者候補の権利を強
調した．

24．In medical research in-
volving legally competent hu-
man subjects, each potential 
subject should be adequately 
informed of the aims, meth-
ods, sources of funding, any 
possible conflicts of interest, 
institutional affiliations of the 
researcher, the anticipated 
benefits and potential risks of 
the study and the discomfort 
it may entail, and any other 
relevant aspects of the study. 
The potential subject should 
be informed of the right to re-
fuse to participate in the 
study or to withdraw consent 
to participate at any time 
without reprisal. Special at-
tention should be given to the 
specific information needs of 
individual potential subjects 
as well as to the methods 
used to deliver the infor-
mation. After ensuring that 
the potential subject has un-
derstood the information, the 
physician should then seek 
the potential subject’ s freely-
given  informed consent, pref-
erably in writing. If the con-
sent cannot be expressed in 
writing, the non-written con-
sent should be formally docu-
mented and witnessed.
24．法律上判断能力のある被
験者を対象とする医学研究にお
いて，それぞれの被験者候補は，
目的，方法，資金源，起こりう
る利害の衝突，研究者の関連組
織との関わり，研究によって期

22．In any research on hu-
man beings, each potential 
subject must be adequately in-
formed of the aims, methods, 
sources of funding, any possi-
ble conflicts of interest, insti-
tutional affiliations of the re-
searcher, the anticipated ben-
efits  and  potential  risks  of 
the study and the discomfort 
it may entail. The subject 
should be informed of the 
right to abstain from partici-
pation in the study or to with-
draw consent to participate at 
any time without reprisal. Af-
ter ensuring that the subject 
has understood the informa-
tion, the physician should 
then  obtain  the  subject’ s 
freely-given  informed con-
sent, preferably in writing. If 
the consent cannot be ob-
tained in writing, the non-
written consent must be for-
mally documented and wit-
nessed.
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，
起こりうる利害の衝突，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
利益および起こりうる危険なら
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
も報復なしに，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．



待される利益と起こりうるリス
ク，ならびに研究に伴いうる不
快な状態，その他研究に関する
すべての側面について，十分に
説明されるべきである．被験者
候補は，いつでも不利益を受け
ることなしに，研究参加を拒否
するか，または参加の同意を撤
回する権利があることを知らさ
れるべきである．情報伝達に用
いられる方法に対してはもちろ
ん，被験者候補ごとに特有な情
報の必要性に対しても特別の注
意が払われるべきである．被験
者候補がこの情報を理解したこ
とを確認したうえで，医師は被
験者候補の自由意思によるイン
フォームド･コンセントを，望
ましくは文書で求めるべきであ
る．同意が書面で表明されない
場合，その文書によらない同意
は，正式な文書に記録され，証人
によって証明されるべきである．

対象者がこの情報を理解したこ
とを確認したうえで，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．

New paragraph to deal with 
informed consent in research 
using human tissues or data.
人間の組織またはデータを使っ
た研究におけるインフォーム
ド・コンセントを扱うための新
項目．

25．For medical research us�
ing human tissues or data, 
physicians should seek con�
sent for the collection, investi�
gation, storage and reuse of 
samples. There may be situa�
tions where consent would be 
impossible or impractical to 
obtain    for    such   research 
or would pose a threat to the 
validity of the research. In 
such situations  the  research 
should be done only after con�
sideration and approval of a 
research ethics committee.
25．人間の組織またはデータ
を使用する医学研究に関して
は，医師はサンプル（標本）の
収集，調査，保存および再利用
に対する同意を求めるべきであ
る．このような研究には，同意
を得ることが不可能であるか非
現実的である場合，または研究
の有効性に脅威を与える場合が
ありうる．このような状況下の
研究は，研究倫理委員会の検討
と承認を得た後にのみ行われる
べきである．

Minor editorial changes.
編集上の小修正．

26．When seeking informed 
consent  for  participation  in

23．When  obtaining  in�
formed  consent  for  the  re�



Another physician may not 
be available to perform this 
task.
この任務を遂行できる他の医師
がいないかもしれない．

the research study the physi-
cian should be particularly 
cautious if the potential sub-
ject is in a dependent relation-
ship with the physician or 
may consent under duress. In 
that case the informed con-
sent should be sought by an 
appropriately qualified indi-
vidual who is completely inde-
pendent of this relationship.
26．研究に参加するためのイ
ンフォームド･コンセントを求
める場合，医師は，被験者候補
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，
特別の注意を払う必要がある．
そのような場合には，イン
フォームド･コンセントは，そ
うした関係とは完全に独立し
た，適切な有資格者によって求
められるべきである．

search project the physician 
should be particularly cau-
tious if the subject is in a de-
pendent relationship with the 
physician or may consent un-
der duress. In that case the in-
formed consent should be ob-
tained by a well-informed 
physician who is not engaged 
in the investigation and who 
is completely independent of 
this relationship.
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全く
独立した医師によって取得され
なければならない．

Potential research subjects 

who are physically or men-

tally incapable of giving con-

sent but who are not legally 
incompetent are dealt with in 
para. 29.
肉体的，精神的には同意を与え
ることができないが，法律的に
は無能力ではない被験者候補に
ついては新29項で扱われてい
る．

Additional  protection  for 
these individuals while allow-
ing higher risk research inter-
ventions that can benefit the 
research subjects.
研究対象者の利益になる可能性
がある，よりリスクの高い研究
行為を容認しつつ，これらの
人々に対する一層の保護を追
加．

27．For a potential research 
subject who is legally incom-

petent, the physician should 

seek informed consent from 
the legally authorized repre-
sentative in accordance with 
applicable law. These indi-
viduals should not be in-
cluded in a research study un-
less it is intended to promote 
the health of the population 
represented by the potential 
subject, the research cannot 
instead be performed with le-
gally competent persons, and 
the research entails only mini-
mal risk and minimal burden 
in the absence of benefit for 
the potential subject.
27．法的無能力者を被験者候
補とする場合には，医師は，適
用法の下で法律上の権限を有す
る代理人からインフォームド･
コンセントを求めるべきであ
る．これらの人々は，その研究
が，被験者候補に代表される集

24．For a research subject 
who is legally incompetent, 

physically or mentally incapa-

ble of giving consent or is a le-
gally incompetent minor, the 
investigator must obtain in-
formed consent from the le-
gally  authorized  representa-
tive in accordance with appli-
cable  law.  These  groups 
should not be included in re-
search unless the research is 
necessary to promote the 
health of the population rep-
resented and this research 
cannot instead be performed 
on legally competent persons.
24．法的無能力者，身体的もし
くは精神的に同意ができない
者，または法的に無能力な未成
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



団の健康増進を試みるためのも
ので，法律上判断能力のある
人々では代替して行うことがで
きず，かつ被験者候補に最小限
のリスクと最小限の負担しか伴
わない場合に限って，研究対象
に含めることができる．

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．

Minor editorial changes.
編集上の小修正．

28．When a potential re�
search subject deemed legally 
incompetent, such as a minor 
child, is able to give assent to 
decisions about participation 
in research, the physician 
should seek that assent in ad�
dition to the consent of the le�
gally authorized representative.
28．未成年者のように法的無
能力とみなされる被験者候補
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，医師は，法的な資格のあ
る代理人からの同意のほか，さ
らに本人の賛意を求めるべきで
ある．

25．When a subject deemed 
legally incompetent, such as a 
minor child, is able to give as�
sent to decisions about par�
ticipation in research, the in�
vestigator must obtain that 
assent in addition to the con�
sent of the legally authorized 
representative.
25．未成年者のように法的に
無能力であるとみられる被験者
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．

Rewording for the purpose of 

clarification.

明確化のための文言修正．

29．Research involving sub�
jects who are physically or 
mentally incapable of giving 
consent, for example, uncon�
scious patients, should be 
done only if the physical or 
mental condition that pre�
vents giving informed con�
sent is a necessary character�
istic of the research popu�
lation. In such circumstances 
the physician should seek in�
formed consent from the lega�
lly authorized representative. 
If no such representative is 
available and if the research 
cannot be delayed, the study 
may proceed without  inform�
ed consent provided that the 
specific reasons for involving 
subjects with a condition that 
renders them unable to give 
informed consent have been 
stated  in  the  research  proto�
col  and  the  study has been 
approved by a research eth�
ics committee. Consent  to  re�
main  in   the  research  should

26．Research on individuals 
from whom it is not possible 
to obtain consent, including 
proxy or advance consent, 
should be done only if the 
physical/mental   condition 
that prevents obtaining in�
formed consent is a neces�
sary characteristic of the re�
search population.  The spe�
cific reasons for involving re�
search  subjects  with  a 
condition that renders them 
unable to give informed con�
sent should be stated in the 
experimental protocol for con�
sideration and approval of 
the review committee.  The 
protocol should state that con�
sent to remain in the re�
search should be obtained as 
soon as possible from the in�
dividual or a legally autho�
rized surrogate
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



be obtained as soon as possible 
from the subject or a legally 
authorized representative.
29．たとえば，意識不明の患者
のように，肉体的または精神的
に同意を与えることができない
被験者を対象とした研究は，イ
ンフォームド・コンセントを与
えることを妨げる肉体的，精神
的条件がその対象集団の必要な
特徴である場合に限って行われ
るべきである．このような状況
では，医師は法律上の権限を有
する代理人にインフォームド・
コンセントを求めることを要す
る．そのような代理人がおら
ず，かつ研究を延期することが
できない場合には，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
対象とする特別な理由を研究計
画書の中で述べ，かつ研究倫理
委員会で承認されたことを条件
として，この研究はインフォー
ムド・コンセントなしに開始す
ることができる．引き続き研究
に参加する同意をできるだけ早
く被験者または法律上の代理人
から取得するべきである．

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．

Rewording for the purpose of 
clarification.
明確化のための文言修正．

30． Authors,    editors    and 
publishers all have ethical ob�
ligations with regard to the 
publication of the results of 
research. Authors are ac�
countable for the accuracy of 
the results. They have a duty 
to make publicly available the 
results of their research on 
humans. In so doing they 
should adhere to accepted 
guidelines 　for 　ethical　 re�
porting. Negative as well as 
positive results should be 
published or otherwise made 
publicly available. Sources of 
funding, institutional affilia�
tions and conflicts  of  interest 
should be declared in the 
publication. Reports of research 
not in accordance with the 
principles of this Declaration 
should not be accepted for 
publication.

27．Both authors and publish�
ers have ethical　obligations. 
In publication of the results of 
research, the investigators 
are obliged to preserve the ac�
curacy of the results. Nega�
tive as well as positive results 
should be published or other�
wise  publicly  available. 
Sources of funding, institu�
tional affiliations and any pos�
sible  conflicts  of  interest 
should be declared in the 
publication. Reports of experi�
mentation not in accordance 
with the principles laid down 
in this Declaration should not 
be accepted for publication.
27．著者および発行者は倫理
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



30．著者，編集者および発行者
はすべて，研究結果の公刊に倫
理的責務を負っている．著者は
結果の正確性に説明責任を負
う．彼らは，人間に関する研究
の結果を一般に公表する責務を
有する．それを行う際には，倫
理的報告に関する受け入れられ
たガイドラインを厳守するべき
である．消極的結果も積極的結
果と同様に，公刊または他の方
法で一般に公表されるべきであ
る．刊行物中には，資金源，組
織との関わりおよび利害の衝突
が明示される必要がある．この
宣言に反する研究報告は，公刊
のために受理されるべきでな
い．

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
連組織との関わりおよび可能性
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. ADDITIONAL PRINCIPLES 
FOR MEDICAL RESEARCH 
COMBINED WITH MEDICAL 
CARE
C.治療と結びついた医学研究
のための追加原則

C. ADDITIONAL PRINCIPLES 
FOR MEDICAL RESEARCH 
COMBINED WITH MEDICAL 
CARE
C. 治療と結びついた医学研究
のための追加原則

Additional protection for re�
search subjects.
研究被験者のさらなる保護．

31．The physician may com�
bine medical research with 
medical care only to the ex�
tent   that   the    research   is 
justified by its potential pre�
ventive, diagnostic or thera�
peutic value and if the physi�
cian has good reason to be�
lieve that participation in the 
research study will not ad�
versely affect the health of the 
patients who serve as re�
search subjects. When medi�
cal research is combined with 
medical care, the following 
additional standards apply to 
protect these patients.
31．医師が医学研究を治療と
結びつけることができるは，そ
の研究に予防，診断または治療
上の価値がありうるとして正当
化できる範囲にあり，かつ被験
者となる患者の健康に有害な影
響が及ばないことを確信する十
分な理由が医師にある場合に限
られる．医学研究が治療と結び
つく場合には，これらの患者を

28．The physician may com�
bine medical research with 
medical   care,   only   to   the 

extent that the research is jus�
tified by its potential prophy�
lactic, diagnostic or therapeu�
tic  value.  When  medical  re�
search  is  combined  with 
medical care, additional stan�
dards apply to protect the pa�
tients  who  are  research 
subjects.
28．医師が医学研究を治療と
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
療上価値がありうるとして正当
であるとされる範囲に限られ
る．医学研究が治療と結びつく
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．



守るために以下の追加基準が適
用される．

The contents of the note of 
clarification have been incor-
porated in the paragraph 
with  no  changes  to  the 
requirements. In this way, 
the apparent contradiction 
between the paragraph and 
the note, that some commen-
tators allege, disappears.
明確化のための注釈の内容が要
件に対する変更なしに項目内に
組み込まれた．これにより，い
くつかのコメントで指摘されて
いたような項目と注釈の間の矛
盾は消失した．

The inconsistency between 
‘best current’and‘proven’ 
method has been resolved by 
using the term,‘best proven 
current method.’
「現在最善の」と「証明された」方
法の間の一貫性のなさは，「現
在最善と証明されている方法」
と言い換えることで解決した．

32．The benefits, risks, bur-
dens and effectiveness of a 
new method should be tested 
against those of the best 
proven current method, ex-
cept in the following circum-
stances:
32．新しい方法の利益，リス
ク，負担および有効性は，現在
最善と証明されている方法と比
較考量されるべきである．ただ
し，以下の場合にはプラセボの
使用または無治療が認められ
る．
― The use of placebo, or no 
treatment, is acceptable in 
studies where no proven cur-
rent method exists; or
―現在証明されている方法が存
在しない研究の場合，または，
― Where for compelling and 
scientifically sound methodo-
logical reasons the use of pla-
cebo is necessary to deter-
mine the efficacy or safety of 
a method and the patients 
who receive placebo or no 
treatment  will  not be subject 
to any additional risk of seri-
ous or irreversible harm.
―やむをえない，科学的に健全
な方法論的理由により，プラセ
ボ使用が，その方法の有効性か
安全性を決定するために必要で
あり，かつプラセボ治療または
無治療となる患者に重篤または
回復できない損害という追加的
リスクが生じないであろうと考
えられる場合．

29．The benefits, risks, bur-
dens and effectiveness of a 
new method should be tested 
against those of the best cur-
rent prophylactic, diagnostic,  
and  therapeutic methods. 
This does not exclude the use 
of placebo, or no  treatment, 
in studies where no  proven 
prophylactic,  diagnostic  or 
therapeutic method exists.
29．新しい方法の利益，危険，
負担および有効性は，現在最善
とされている予防，診断および
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，診断および治療方法が
存在しない場合の研究におい
て，プラセボまたは治療しない
ことの選択を排除するものでは
ない．
Note of clarification 
The WMA hereby reaffirms 
its position that extreme care 
must be taken in making use 
of a placebo-controlled trial 
and that in general this meth-
odology should  only  be  used 
in the absence of existing 
proven therapy. However, a 
placebo-controlled trial may 
be ethically acceptable, even 
if proven therapy is available, 
under the following circum-
stances:
明確化のための注釈
WMAはここに，プラセボ対照
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，プラセ
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．
― Where for compelling and 
scientifically sound methodo-
logical reasons its use is nec-
essary  to  determine  the  effi-



cacy or safety of a prophylac-
tic, diagnostic or therapeutic 
method; or 
―やむをえず，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．
―Where a prophylactic, diag-
nostic or therapeutic method 
is being investigated for a mi-
nor condition and the pa-
tients who receive placebo 
will not be subject to any ad-
ditional risk of serious or irre-
versible harm.
―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，プラセボを受ける患者
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．
All other provisions of the 

Declaration of Helsinki must 

be adhered to, especially the 

need for appropriate ethical 

and scientific review.
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．

The requirement in the cur-
rent   paragraph   is   covered 
by the last sentence of para-
graph 14.
現項目の要求事項は，新14項
の最後の1文にてカバーされて
いる．

The last sentence of the note 
of    clarification    has    been 
moved to paragraph 14.
注釈の最後の文は新14項へ移
動．

33．At the conclusion of the 
study,   patients  entered  into 
the study are entitled to be in-
formed about the outcome of 
the study.
33．研究終了後，その研究に参
加した患者は，研究結果を知る
権利を有する．

30．At the conclusion of the 
study,  every  patient  entered 
into the study should be as-
sured of access to the best 
proven  prophylactic,  diag-
nostic and therapeutic meth-
ods identified by the study.
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，
診断およ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．
Note of clarification 
The WMA hereby reaffirms 
its position that it is neces-
sary during the study plan-
ning process to identify post-
trial access by study partici-
pants   to   prophylactic,   diag



nostic and therapeutic proce-
dures identified as beneficial 
in the study or access to other 
appropriate care. Post-trial 
access arrangements or other 
care must be described in the 
study protocol so the ethical 
review committee may con-
sider such arrangements dur-
ing its review.
明確化のための注釈
WMAはここに次の見解を再確
認する．すなわち，研究参加者
が研究によって有益と確認され
た予防，診断および治療方法，
または他の適切な治療を試験終
了後に利用できることは，研究
の計画過程において明確にされ
ていることが必要である．試験
後の利用に関する取決めまたは
その他の治療については，倫理
審査委員会が審査過程でその取
決めを検討できるよう，実験計
画書に記載されなければならな
い．

Addition suggested by com-
mentators.
コメントに基づき追加．

34．The  physician  should 
fully inform the patient which 
aspects of the care are related 
to the research. The refusal of 
a patient to participate in a 
study or the patient’ s deci-
sion to withdraw from the 
study should never interfere 
with  the  patient-physician 
relationship.
34．医師は，治療のどの部分が
研究に関連しているかを患者に
十分説明すべきである．患者の
研究参加に対する拒否または研
究からの撤退の決定が，患者・
医師関係の妨げとなるべきでは
ない．

31．The  physician  should 
fully inform the patient which 
aspects of the care are related 
to the research. The refusal of 
a patient to participate in a 
study must never interfere 
with  the  patient-physician 
relationship.
31．医師は治療のどの部分が
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．

Addition suggested by com-
mentators.
コメントに基づき追加．

35．In the treatment of a pa-
tient, where proven methods 
do not exist or have been inef-
fective, the physician, after 
seeking expert advice, with 
informed consent from the 
patient or a legally authorized 
representative, may use an 
unproven or new method if in 
the  physician’ s  judgement  it

32．In the treatment of a pa-
tient, where proven prophylac-
tic, diagnostic and therapeutic 
methods do not exist or  have 
been ineffective, the physician, 
with informed consent from 
the patient, must be free to 
use unproven or new prophy-
lactic,  diagnostic  and thera-
peutic measures, if in the phy-



offers hope of saving life, re-
establishing health or alleviat-
ing suffering.  Where  possible, 
this method should be made 
the object of research, de-
signed to evaluate its safety 
and efficacy. In all cases, new 
information should be re-
corded and, where appropri-
ate,  made  publicly available. 
The other relevant guidelines 
of this Declaration should be 
followed.
35．患者治療の際に，証明され
た方法が存在しないか効果がな
いとされているとき，患者また
は法律上の資格のある代理人か
らのインフォームド・コンセン
トがあり，専門家の助言を求め
た後であれば，医師は，まだ証
明されていないか新しい方法を
使用することができる．ただ
し，それは医師がその方法に生
命を救う，健康を回復する，ま
たは苦痛を緩和する望みがある
と判断した場合に限られる．可
能であれば，その方法は，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，適
切な場合には，一般に公開され
るべきである．この宣言の他の
関連するガイドラインも遵守さ
れなければならない．

sician’ s judgement it offers 
hope of saving life, re-estab-
lishing health or alleviating 
suffering. Where possible, 
these  measures should be 
made the object of research, 
designed to evaluate their 
safety and efficacy. In all 
cases, new information  should 
be recorded and, where ap-
propriate,   published.   The 
other  relevant  guidelines  of 
this Declaration should be 
followed.
32．患者治療の際に，証明され
た予防，診断および治療方法が
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
れていないかまたは新しい予
防，診断および治療方法が，生
命を救う，健康を回復する，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．
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