
－49－

Clin Eval 50（1）2022

オープンアクセス
編集：Joseph O. Fadare, Ekiti State University, Nigeria
査読： Urban Wiesing, University of Tübingen, Germany; Natasa Duborija-Kovacevic, University of Montenegro, 

Montenegro
＊責任著者：Chieko Kurihara chieko.kurihara@nifty.ne.jp
Specialty section： 本論文は以下に投稿された：Pharmaceutical Medicine and Outcomes Research, a section of the 

journal Frontiers in Pharmacology
投稿日：2020年7月3日；受理日：2020年9月29日；公表日：2020年10月29日
書誌情報： Kurihara C, Baroutsou V, Becker S, Brun J, Franke-Bray B, Carlesi R, Chan A, Collia LF, Kleist P, 

Laranjeira LF, Matsuyama K, Naseem S, Schenk J, Silva H and Kerpel-Fronius S. Linking the Declarations 
of Helsinki and of Taipei: Critical Challenges of Future- Oriented Research Ethics. Front. Pharmacol. 2020. 
11: 579714. doi: 10.3389/fphar.2020.579714

翻 訳

『ヘルシンキ宣言』と『台北宣言』を繋ぐ：
未来を志向する研究倫理の重要課題

Linking the Declarations of Helsinki and of Taipei: 
Critical challenges of future-oriented research ethics

Chieko Kurihara 1＊, Varvara Baroutsou 2, Sander Becker 3, Johan Brun 4, 
Brigitte Franke-Bray 5, Roberto Carlesi 6, Anthony Chan 7, Luis Francisco 
Collia 8, Peter Kleist 9, Luís Filipe Laranjeira 10, Kotone Matsuyama 11, Shehla 
Naseem 12, Johanna Schenk 13, Honorio Silva 14, Sandor Kerpel-Fronius 15,
on behalf of Working Group on Ethics of the International Federation of 
Associations of Pharmaceutical Physicians and Pharmaceutical Medicine

1 National Institutes for Quantum and Radiological Science and Technology, Chiba, Japan, 
2 Independent Medical Consultant, and Consultant, Pharmaceutical Medicine, Athens, Greece, 
3 Consultants in Pharmaceutical Medicine, Dover Heights, Australia, 4 LIF, Stockholm, Sweden, 
5 Independent Consultant, Basel, Switzerland, 6 Independent Researcher, Bellagio, Italy, 7 Pfizer 
Biopharmaceuticals Group, Dublin, Ireland, 8 Craveri Pharma, Buenos Aires, Argentina, 9 Cantonal 
Ethics Committee, Zurich, Switzerland, 10 Eli Lilly & Co., Lisbon, Portugal, 11 Nippon Medical 
School, Tokyo, Japan, 12 Ferozsons Laboratories Ltd, Karachi, Pakistan, 13 PPH plus GmbH & Co. 
KG, Hochheim am Main, Germany, 14 IFAPP Academy, New York, NY, United States, 15 Semmelweis 
University, Budapest, Hungary

訳　 栗原千絵子 1），松山　琴音 2）

1）神奈川歯科大学（Chieko Kurihara, Kanagawa Dental University）
2）日本医科大学（Kotone Matsuyama, Nippon Medical School）

Rinsho Hyoka（Clinical Evaluation）．2022；50（1）：49－57.



－50－

臨床評価　50巻1号　2022

要約
　21世紀におけるデータ駆動型研究の拡がりによって，国際的に合意された研究倫理の枠組みはその進化
における課題に直面している．世界医師会（World Medical Association：WMA）の『ヘルシンキ宣言』
（Declaration of Helsinki）は，1964年以来，人間を対象とする医学研究の倫理的原則を提示しており，最新
版は2013年に改訂された．『ヘルシンキ宣言』を補完するため，WMAは2016年に『台北宣言』（Declaration 
of Taipei）を採択し，これによってヘルスデータベースとバイオバンクに関する原則を追加した．しかし，
研究で得られるデータや生体由来試料の二次利用に関する倫理原則は不確かなままである．このような観
点から，国際製薬医学会（IFAPP）倫理作業部会（WGE）は，『ヘルシンキ宣言』と『台北宣言』のより学術
的な連携を，特にデータ駆動型研究を促進する分野に焦点をあてて緊密にすることで，研究参加者の保護
をさらに強化することを推奨する．

キーワード
研究倫理，データ・サイエンス，医薬品開発，プライバシー保護，データ共有，ヘルシンキ宣言，台北宣
言
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1．緒言

21世紀におけるデータ駆動型臨床科学への関
心の拡大は，近年の研究倫理の進化においていく
つかの重要な課題を提起している．医薬品規制調
和国際会議（International Conference for Harmo-
nization of Technical Requirements for Pharma-
ceuticals for Human Use：ICH）は，規制上の意
思決定に用いる信頼に足るリアルワールド・デー
タ（RWD）の利用を促進するリノベーション（ICH 
GCP Renovation，2018）を開始した．こうした状況
により，通常の診療行為や研究，ヘルスデータ
ベースやバイオバンクから得られるデータの活用
性が拡大している．このため世界医師会（World 
Medical Association：WMA）はこの種の研究のた
めの原則を明確化してきたが，さらに明確にする
余地がある．
WMAは，創設2年目，3年目に採択された『ジュ
ネーブ宣言』（WMA Declaration of Geneva，1948）およ
び『医の国際倫理綱領』（WMA ICoME，1949）に述べ
られるように，患者の健康と利益を優先するとい
う医師にとって最重要の義務を確立した．1964
年に『ヘルシンキ宣言』初版（WMA Declaration 
of Helsinki，1964）が採択されて以来，2013年の
最新改訂に至るまで，WMAは研究の科学的な目
的よりも研究対象者の権利と利益を優先するとい
う中核的な原則を洗練させてきた．この原則を実
現化するため，WMAは宣言の改訂を重ね，倫理
委員会による研究計画の承認を得て，研究参加者
からインフォームド・コンセントを受けるという
国際的に合意された枠組みを確立してきた．
2000年の第5回目の修正では，宣言の範囲が拡大
された．個々の人間を対象とする研究に限定され
るのではなく，個人識別可能な人由来試料やデー
タに関する研究も適用範囲とするようになった．
以降の改訂で，利益相反の開示，ポジティブ・ネ
ガティブいずれの研究結果も公表すること，及び
公的データベースへの研究登録など，出版倫理の
枠組みを含むように拡大された．

さらに，いくつかの国におけるバイオバンク事
業の発展に関する数十年にわたる議論を反映し
て，2008年改訂では第25条が追加された．研究
者は，倫理委員会の承認を条件に，バイオバンク
または同様のリポジトリから取得した個人識別可
能な人由来試料またはデータを使用する研究にお
いてインフォームド・コンセント要件を免除され
ることが可能となった．2016年にWMAは，『ヘ
ルシンキ宣言』を補完するために，2002年の最初
のバージョンから改訂された「ヘルスデータベー
スとバイオバンクに関する倫理的検討に関する台
北宣言」（台北宣言）（WMA Declaration of Taipei，2016）

を採択した．それは「個々の患者のケアを超えた
個人識別可能なデータと人由来試料の収集，保
管，使用」をカバーするものである．
2つの宣言のそれぞれの適用範囲はそれぞれの
文書で定義されているが，『ヘルシンキ宣言』に
おいて「一次的な研究」の活動から派生したデー
タや試料の二次的・その後の度重なる利用（以下，
「二次利用」という）をいかに管理すべきかについ
ては明らかではない．このような観点から，国際
製薬医学会（IFAPP）（https://ifapp.org/working-
groups/ethics-and-professionalism）における研究
の倫理的な実施を促進する活動の一環として『ヘ
ルシンキ宣言』を『台北宣言』の原則と連結させ
る方法について検討した．『ヘルシンキ宣言』は
世界的に広く知られ確立した人を対象とする研究
の原則であるため，その中で『台北宣言』への連
結を強化することは，研究参加者の保護を確保し
つつデータ駆動型の研究を促進するために特に必
要であると考えるからである．

2． 『ヘルシンキ宣言』と『台北宣言』の
クロスロード

『台北宣言』は，『ヘルシンキ宣言』に対して「追
加的な倫理原則」を提供すると述べている．しか
し『ヘルシンキ宣言』は『台北宣言』について言及
していない．したがって『ヘルシンキ宣言』の将
来のいかなる改訂においても『台北宣言』に言及
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することは不可欠である．『ヘルシンキ宣言』は
「研究」，『台北宣言』は「データ・試料の収集」を
扱っているが，これら2つのタイプの活動の枠組
みは別個に検討されてきた．このためバイオバン
ク／データベース構築という明確な意図を持たず
に研究に携わる研究者は，『台北宣言』で定義さ
れているガバナンス枠組について認識していない
可能性がある．その一方で，研究のスポンサー／
研究者や，特定の研究に従事するのではない第三
者が，後になってその研究から生成されたデー
タ・試料の二次利用に関心を持つケースが増えて
きている．このため，研究プロジェクトで収集し
たデータ・試料が将来二次利用される可能性があ
る場合には，『ヘルシンキ宣言』だけではなく『台
北宣言』にも従って研究を行うことが望ましい．
研究者共同体が認識しておくべき『台北宣言』
の概要は以下のようである．1）データ／試料のヘ
ルスデータベース（HDB）又はバイオバンク（BB）
への提供についての「有効な」同意を得るための
情報の項目として，HDB／BBの目的，偶発的所
見を含む研究結果の返却，などが規定されてい
る．また，2）HDB／BBの厳格なガバナンス手順
として，文書保管，トレーサビリティ，所有権移
転や閉鎖に関する合意，プライバシー保護と差別
防止，物質移転合意（MTA），などについて規定

されており，これらすべてがデータ又は試料の提
供候補者に説明される（WMA DoT，2016；Dhai，
2016；WMA What to do）．

3． 『台北宣言』の適用範囲の研究と有効な
同意

Table 1に，HDBとBBの例と，関連する研究
開発（R&D）活動の例を示した．HDB，BB活動
や患者レジストリの構築が『台北宣言』を遵守し
て行わなければならないのは当然である．
リアルワールド・データは，『ヘルシンキ宣言』
や『台北宣言』の適用範囲外の，日常診療の中で
発生する．しかし近年では，将来の二次使用のた
めに個人を識別できない状態に加工したり，識別
子を付けた状態にしたデータセットを準備するた
めにHDBを構築する活動が増えている．これら
の活動は，最近各国で制定された法的枠組みに従
い，病院その他のケア提供組織との契約に基づき
商業的な組織が携わることがある．患者データが
そのような加工をされるプロセスにおいては，『台
北宣言』を遵守する医師の倫理的責務が実践され
なければならない．
人間を対象とする研究は，これまでは通常は
HDB又はBBとはみなされてこなかった．このた

Table 1　ヘルスデータベース・バイオバンクの例とその活用事例

ヘルスデータベース（HDB）とバイオバンク（BB）の例 期待される研究開発活動の例

1．HDBとBB：
プロジェクトベースの大規模な研究資源の構築．

医薬品開発リード候補探索

2．患者レジストリ：
HDBの構築はBBを伴うこともあり，1つの特定の疾患
又は介入に焦点をあてることがある．コホート研究に
似ているが，目的は単純な前向き疫学研究であるとい
うよりは，研究資源の構築に焦点をあてている．

リード候補探索を含む希少疾患治療薬の開発
臨床試験の対照群の代替

3．リアルワールド・データ（RWD）：
RWDとは，通常の診療行為から得られるデータを意味
する．近年，RWDから得られる匿名加工データのリポ
ジトリの開発が増えている．

新規適応症のための新薬申請（NDA）
早期承認の後の市販後監視（PMS）
人工知能（AI）開発

4．人を対象とする研究：
「研究」自体はHDBやBBと認識されていないが，研究
で得られたデータ・試料の二次利用の要請が高まって
いる．

個別研究参加者データ（IPD）を用いるメタアナリシス
臨床試験結果のサブグループ解析
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め研究者が当初の研究が完了した後の将来におい
て個々の研究対象者のデータや試料が他の研究者
と共有される可能性を想定していても，それを倫
理審査委員会や参加候補者に知らせるべきとは考
えていない場合がある．そのような想定がある場
合にはまさに，『台北宣言』に基づくガバナンス
の枠組みを明確にした上で研究計画書とイン
フォームド・コンセントフォーム文書に記載し，
倫理審査委員会の審査を受けるべきである．適切
なガバナンス枠組を伴う将来のデータ／試料の共
有計画が倫理審査委員会によって承認された後
に，参加候補者は，この二次利用を受け入れるか
拒否するかを決定することができる．この同意は，
提案されている一次研究への参加の同意とは別個
に取得する必要がある．データ／試料の二次利用
を許可するかどうかの決定は，一次研究への参加
可能性に影響を及ぼすべきではない．そのような
同意は，従来の白紙委任的な「包括同意」（Wendler 
D，2013）とは異なり，『台北宣言』の定義による「有
効な」同意を意味する．
『ヘルシンキ宣言』において明確化が必要なも
う1つの側面は，偶発的所見（IF）の取扱いである．
IFとは，研究プロジェクトの主な目的ではない
が研究中に見出された所見である．IFの返却に
関する方針は『台北宣言』の有効な同意の要件で
あるが，『ヘルシンキ宣言』では言及されていな
い．IFを知ること／知らないでいることを選択
する権利は，『ヘルシンキ宣言』と『台北宣言』の
双方の枠組みで保障されるべきである．

4． 個別研究参加者データ（IPD）の共有
と臨床試験登録の要請

上記のような『ヘルシンキ宣言』と『台北宣言』
によるガバナンス枠組みを前提に，公開データ
ベースにデータ共有計画を登録することを伴う
「個別研究参加者データ（IPD）共有」の重要性に
ついて，補足資料（Supplementary Information）
に示すようないくつもの国際組織が方針や宣言文
書を発信していることからも考慮する必要があ
る．
「データ共有計画」とは，研究で得られたIPD
をいかにして他の研究者が行う二次的解析のため
に他者と共有するのかという方針及び計画を意味
する．医学雑誌編集者国際委員会（ICMJE）は，
2017年に，介入を行う臨床試験における匿名化
されたIPDの責任ある共有は「倫理的義務」であ
り，2019年1月1日以降に参加者を組み入れる臨
床試験に対しては臨床試験登録情報の中にデータ
共有計画を含めることを要求するという方針を発
表した（Taichman DB，2017）．ICMJEは，研究者が
「利用できない（我々はデータを共有しない）」と
して登録することも許容しているが，ICMJEの
各メンバー誌の編集者は編集上の決定において
個々のデータ共有計画を考慮するかもしれない，
としている．データ共有のベネフィットとリスク
はTable 2にまとめた．このような状況を考慮し，
責任あるIPD共有は，『ヘルシンキ宣言』におい

Table 2　IPD共有のベネフィットとリスク

ベネフィット／メリット リスク／デメリット

・ 「臨床試験参加者の努力と犠牲から得た知識を最大化
する」(ICMJE)

・ 共有されるデータが「匿名加工された」参加者データ
でない限り，参加者のプライバシーリスクがある．

・ 「安全で効果的な臨床的ケアと公衆衛生の実践の基盤
となる科学を強化する」(CIOMS)

・ 研究者／スポンサーが再分析によって元の発見や商
業的利益に影響が及ぶリスク．

・ 個別化医療に役立つ，システマティック・レビュー
やサブグループ解析を含む臨床試験結果の独立した
再解析を可能にする．

・ 公衆衛生へのリスク － 不公正又は妥当性を欠く二次
解析の影響．

・ 臨床試験の透明性と信頼性を高める． ・ 自分の研究で得たデータ・試料を他者と共有できる
形式に加工する研究者の負担．
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て「倫理的責務」として推奨されることが望まれる．
研究登録義務と関連して，他にも検討すべき論
点がある．臨床試験の概要情報を公的データベー
スに登録するという要請は，ICMJEが2004年に，
臨床試験の結果を報告する論文を受理する前提条
件として定めたものである（De Angelis et al, 2004）．
この要件は2008年に『ヘルシンキ宣言』に盛り込
まれ，2013年改訂では対象となる研究の範囲が
「臨床試験」から「人を対象とするあらゆる研究」
に拡大された．しかし，今世紀のより早い時期に
おいて，臨床試験の開始時における概要情報の登
録だけではなく，終了時の結果登録も，米国（FDA 
Act，2007；NIH DHHS Final Rile，2016），欧州連合
（EU）（EU Regulation，2014），日本（Clinical Trial Act，
2017；MHLW，2017）およびその他の国々において
規制上の要件となっている．これらの規制が守ら
れていない現状も数多く報告されている（Goldacre 
et al, 2018；The Lancet Oncology, 2019；De Vito et al, 

2020；Piller, 2020）．『ヘルシンキ宣言』は，第36条
で結果の公表を求めているが，結果を公開データ
ベースに登録することを明示的に求めてはいない
ため，この条文は一般的には学術誌公表義務とし
て理解されている．学術誌の査読は時間がかか
り，このため研究結果は多くの場合にタイムリー
に公表されないという問題がある．さらに，すべ
ての雑誌がオープンアクセスではないので，情報
の透明性が制限される．一方，公的データベース
への結果登録は，規制当局の強制力を伴うもので
あり，一般社会からもタイムリーにアクセス可能
である．一般社会への公表という責務の履行は，
『ヘルシンキ宣言』によって「倫理的責務」として
強調されてしかるべきである．『ヘルシンキ宣言』
は，『ジュネーブ宣言』（WMA Declaration of Geneva，
1948）が示す知識共有の責務に基づいて，これを
医師の倫理的責務として明確に定義する必要があ
る．

以上の理由により，『ヘルシンキ宣言』の公開
データベースへの研究登録要件に対する追加とし
て，臨床試験の（1）開始時におけるデータ共有計
画の登録及び（2）終了時の結果登録を，含める必
要がある．

5． 欧州連合の一般データ保護規則
（GDPR）の倫理的基盤としての
『台北宣言』

IPD共有のベネフィットは広く認識されている
が，一方で最も重い議論の焦点となるリスクの一
つは，プライバシーリスクである．特にEUの一
般データ保護規則（GDPR，2016）の施行後は，臨
床試験データの二次利用の法的根拠について，欧
州委員会（European Commission，2019）と欧州データ
保護委員会（EDPB，2018；EDPB, 2019）の間で議論
の途上にある．この規則はEU加盟国に対する規
制であるが，EUにおける個人データをEU域外
の国と共有する行為に対して規制が及ぶため，世
界的に大きな影響を及ぼしている．匿名加工され
た（anonymized（de-identified））＊1デ ー タ は，
GDPRの範囲外である．ICMJEによるIPD共有
に関する声明はこの種のデータに関するものであ
り，匿名加工の方法論はいくつかの臨床試験関連
のイニシアチブ（PhUSE，2015）や各学会で標準化
が行われつつある．しかしながら，純粋に匿名加
工されたデータには限界が多くあり，また二次利
用する前に個人データを匿名加工されたデータへ
と処理する際には，法的枠組みに従って行う必要
がある．このため，疑似的に匿名化された（pseu-
doanonymized），及び／又はコード化された個人
データ＊2の二次利用の正当性の確保が必要不可
欠である．
GDPRにおいては，正当性を得るための2つの
道筋がある．a）科学的研究に適用されるGDPR

＊1 訳注：本論文の原文では“anonymized （de-identified）”であり，anonymizedはGDPR，de-identifiedはICMJEや米
国規制で使われている用語．日本の匿名加工情報と同義か否かは不明だが同等の取扱いであると考えられる．

＊2 訳注：本論文の原文では“pseudoanonymized and/or coded”であり，pseudoanonymizedはGDPRで使われている用語．
日本の仮名加工情報と同義と言える場合と異なる場合があると考えられるが同様の範疇であると考えられる．
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第89条は，適切なプライバシー保護を条件とし
て，個人の明示的な同意の要件免除を可能にす
る．b）GDPRの備考（recital）33（GDPR Recital 33）

に沿った二次利用に対する正当な同意は，「認め
られた倫理基準」に従っているならば，包括的な
同意として解釈することができるかもしれない．
IFAPP倫理作業部会としては，上述の両方の

アプローチを正当なものとするためには『ヘルシ
ンキ宣言』と『台北宣言』の組み合わせをGDPR
の枠組みにおけるIPDの二次利用についての倫
理的基盤とみなすべきであると考える．その理由
は以下のようである．
（1） 欧州データ保護委員会は既に『ヘルシンキ

宣言』をインフォームド・コンセントの倫
理的基盤として認識しているため（EDPB，
2018），『台北宣言』は個人データの将来の
二次利用のための有効な同意の基盤とすべ
きである．

（2） EU臨床試験規則は，臨床試験参加につい
ての同意とは別個の，二次利用に関する同
意について既に定義している（EU Clinical 
Trial Regulation，2014）．

（3） CIOMS（国際医学団体協議会）は，その倫
理指針において，二次利用に対する「ブロー
ド・インフォームドコンセント」をすでに
認めている（CIOMS，2016）．

6．結論

上記の分析に基づき，IFAPP倫理作業部会は，
研究参加者の継続的な保護を確保しつつ，拡大す
るデータ駆動型臨床科学を促進するために必要な
『ヘルシンキ宣言』改訂について，以下のように
提案する．
（1） 『ヘルシンキ宣言』と『台北宣言』の関係は，
『ヘルシンキ宣言』において明確に記載され
る必要がある．ヘルスデータベースやバイ
オバンクを意図的に構築する場合だけでは
なく，研究という活動は，研究で収集され
たデータ／試料の二次利用又は他者との共

有の可能性がある場合には，『台北宣言』を
遵守しなければならないことを明確にする
必要がある．

（2） 研究で得られたデータ及び／又は試料の将
来の共有計画は，倫理審査委員会によって
評価され，参加候補者がこの二次利用を受
け入れるかどうかを決定できるように，研
究計画書及び説明文書に明確に記述される
べきである．この同意は，一次研究への参
加の可能性に影響を与えることなく，提案
された研究に参加する同意とは別個に独立
して取得されるべきである．

（3） 偶発的所見についての知らせを受けたいか
どうかを決定する個人の権利は保障される
べきである．

（4） 臨床試験登録要件に加えて，公開データ
ベースにおける「データ共有計画」及び「研
究結果」の登録要件は，医師の知識共有義
務の重要な要素として明示的に規定される
べきである．

IFAPP倫理作業部会は，『ヘルシンキ宣言』改
訂において『台北宣言』との連結を明確にするこ
とにより，未来を志向する研究倫理の重要な課題
に対する解決策を提供すると考える．
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