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抄録
　臨床試験の参加者に，試験で有効性が証明された介入への「試験終了後アクセス」を保証するという倫理
的責務は，HIV/AIDSパンデミックを克服するための臨床試験と関連した1990年代末の論争から生まれた．
この倫理原則は，スポンサー企業が裕福な地域では実施できないプラセボ対照試験を資源の乏しい国で実
施し，有効性が証明された薬は試験実施地域で入手できないという状況に対する懸念によって喚起された．
このような状況は，生命倫理における正義の原則に反する．新型コロナウイルス感染症（COVID-19）パン
デミックの経験から，様々なステークホルダーがグローバルに連携して開発されたワクチンの配分におけ
る不平等を克服するため，この問題を再検討する必要がある．
　世界医師会『ヘルシンキ宣言』における試験終了後アクセス条項は，2000年改訂で初めて導入され，その
後の改訂で，倫理的責務から研究計画書及びインフォームド・コンセントのプロセスにおいて記述すべき
項目へと格下げされた．
　過去の歴史とCOVID-19パンデミックの世界的な経験を振り返り，有効性が証明された介入へのアクセ
スは，研究参加者の権利であるだけではなく，その介入を必要とする世界中の人々の権利でもあることを
本章では主張する．後者を追求することは，人間を対象とする研究に従事する者にとっての，すべての人々
の健康へのアクセスの達成に向けた倫理的責務として認識されなければならない．

キーワード
試験終了後アクセス，健康への権利，知的財産権，ベネフィット共有，グローバルヘルス

Rinsho Hyoka（Clinical Evaluation）．2024；52（1）：161－77.
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1．緒言：問題の焦点

1980年代以降のHIV/AIDSパンデミックを克
服するための1990年代の世界的な取り組みが拡
大する中1），先進国で有効な介入が確立された2）

後，米国とフランスの研究機関が主導して開発途
上国で実施されたHIV母子感染に関するプラセ
ボ対照試験は，国際的な論争を引き起こした3～5）．
その後さらに，製薬企業が裕福な地域では実施で
きないプラセボ対照試験を資源の乏しい地域で実
施し，有効性が証明された薬が試験実施地域で入
手できないといった状況も懸念されている6～ 8）．
このため倫理ダンピング（ethics dumping）に関す
る問題が提起されている．この状況は，生命倫理
における正義の原則9, 10）に反する．これらの論争
に対応して，臨床試験で有効性が証明された介入
への研究参加者の「試験終了後アクセス」を保証
する倫理的責務は，脆弱なコミュニティの試験参
加者の搾取を避けるため，世界医師会（WMA）に
よる『ヘルシンキ宣言』（DoH）2000年版11）で初め
て導入された（第30条）．
ところが，特に製薬業界からの圧力など12），多
くの異議が提起されてきた．試験終了直後にアク
セスを保証することは不可能であり，その主たる
理由は，証明された介入を規制当局の許可を得て
実施地域の保健システムの中で利用できるように
するには時間がかかる8）といったことであった．
倫理的理由ではなく実現可能性の議論を受け入れ
ることによって，DoHの試験終了後アクセス条
項は，その後の改訂で研究者の倫理的責務から研
究計画書とインフォームド・コンセントのプロセ
スで説明されるべき項目へと格下げされてきた
（Table 1）．このテーマは，国際医学団体協議会
（CIOMS）の『人間を対象とする健康関連研究に
関する国際的倫理指針』（以下『CIOMS指針』）13）

でも検討された．CIOMS指針2002年版8）では，
「試験終了後アクセス」達成の難しさを考慮して，
実施地域の「合理的な利用可能性」（指針10）と「能
力開発」（指針20）といった考え方を示した．これ

に対し2016年改訂では，研究の「社会的価値」（指
針1），試験終了後アクセスを達成するためのコ
ミュニティ参画の戦略（指針7），及び個々の研究
参加者への継続的なケアの原則（指針6）を強調
する考え方として強化された13）（Table 1）．
新型コロナウイルス感染症（COVID-19）のパ
ンデミックにおいては，政府，産業界，研究者，
市民など，様々なステークホルダーがグローバル
に協働して開発されたワクチン供給に関する不正
義や不平等に直面した14, 15）．注目すべきなのは，
ワクチン試験を主導する企業が，中間解析によっ
て有効性が証明された時点でプロトコルを変更
し，研究参加者がワクチンにアクセスできるよう
にしたことである16）．しかしこのことは世界中で
最もそれを必要とする人々のワクチン接種を可能
とするものではなかった．パンデミックのグロー
バルな経験を振り返るならば，「試験終了後アク
セス」の規範を再検討する必要がある．著者らの
主張は，有効性が証明された介入へのアクセス
は，研究参加者の権利であるだけではなく，その
介入を必要とする世界中の人々の利用可能性とし
て認識すべきということである．その理由は，健
康は基本的人権の一つであり17, 18），「人間の尊
厳」19～ 21）に由来するものだからである．この権
利の保障は，国際連合（UN）による持続可能な開
発目標（SDGs）22）が示すように，誰一人取り残す
ことなく達成しなければならない目標である．こ
のため，試験終了後アクセスの保証は，人間を対
象とした研究に従事する者の倫理的責務として認
識されなければならない．
本章では，前章で検討したプラセボ対照試験に
関する論争（『プラセボ対照試験の倫理：COVID-19
パンデミックの経験を含む歴史的分析』＊2を参照）
と関連する，試験終了後アクセスをめぐる論争を
歴史的に辿る．これによって，将来起こりうるさ
らに深刻なパンデミックに立ち向かうためだけで
はなく，あらゆる種類の疾病に対応したグローバ
ルヘルスへの公平なアクセスを達成するため，す
なわち健康への基本的な権利を，それを最も必要
とする人々に対して保障するための倫理的原則を
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明らかにする．

2．HIV/AIDSパンデミックにより喚起
された試験終了後アクセスをめぐる論争

2.1　DoHにおける原則の格下げと代替案
試験終了後アクセスという規範は，DoHの
2000年改訂11）で初めて確立された．しかし，そ
の実際の運用上の困難さと製薬業界からの多大な
圧力によって，WMAは2004年に明確化のための
注記23）を追加し，「試験終了後アクセスに関する
取り決め又はその他のケア」を研究倫理委員会に

よる審査対象とし，研究者が「その他のケア」の
みを提供し必ずしも有効と証明された介入を保証
しないことを許容する余地を残した．これにより
DoHの正義は弱められた．2008年改訂24）では，
研究参加者は研究から生じる「いかなるベネ
フィットも.....共有する権利がある」と述べてい
るが，これは「ベネフィットがあると確認された
介入へのアクセス」であるかもしれないが，「他
の適切なケアもしくはベネフィット」となるかも
しれない．その後2013年版25）（現行版，2024年
に改訂予定）の改善点は，「臨床試験に先立ち，
スポンサー，研究者，及び研究実施国政府は，試

Table 1　『ヘルシンキ宣言』の「試験終了後アクセス」条項の格下げとそれに関連する『CIOMS指針』の原則

『ヘルシンキ宣言』（2000年から2013年版．太字下線は原則の主な記述，イタリックは原文のままの記載．）
［訳注：訳文は日本医師会訳（2024年4月最終閲覧）より一部変更．］

2000年版 11）：「研究終了時に，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，
及び治療方法へのアクセスを保証されることが望ましい．」（第30条）

2004年 明確化のための注記 23）：「...研究を計画する過程において，試験終了後アクセス ...又は他の適切なケア
へのアクセスを規定する必要がある．試験終了後アクセスに関する取り決め（arrangement）又はその他のケアは，
倫理審査委員会の審査においてその取り決めを審査できるように，研究計画書に記載しなければならない．」

2008年版 24）：「研究終了時に，研究に参加した患者は，研究の結果について知らされ，研究の結果として得られ
るいかなるベネフィットも，例えば，研究でベネフィットがあると確認された介入へのアクセス，又はその他の
適切なケアもしくはベネフィットを共有する権利がある．」（第33条）

2013年版 25）：（箇条書きは著者による．）：
　・ 「臨床試験に先立ち，スポンサー，研究者，及び研究実施国政府は，試験終了後アクセスに関する条項
（provision）を設けることが望ましい ...」

　・ 上記に加えて，「この情報はインフォームド・コンセントのプロセスで研究参加者にも開示されなければな
らない．」

（第34条）

『CIOMS指針』（2002年版8），2016年版13）．関連する原則．）

　・ 合理的な利用可能性（指針10）；キャパシティ・ビルディング（指針20）（2002年版）
（これらの概念は，「試験終了後アクセス」の実現困難性を考慮して提案されたと考えられる．）
　・ 社会的価値（指針1）；コミュニティ参画（指針7）；研究参加者の健康ニーズに対するケア（指針6）（2016年版）
（これらの概念は，個々の研究参加者への継続的なケアだけではなく，「試験終了後アクセス」の達成を強化する
ために提案された．）

＊2 訳注：本稿が掲載された書籍の以下の章を指す．
 Kurihara C, Greco D, Dhai A, Saio T, Tsubaki H. Ethics of placebo-controlled trials: Historical analysis including 

experiences during the COVID-19 pandemic. In: Kurihara C, Greco D, Dhai A, editors. Ethical innovation for global 
health: pandemic, democracy and ethics in research. Springer; 2023. p. 195-224.［栗原千絵子，齊尾武郎，訳．プラセ
ボ対照試験の倫理：COVID-19パンデミックの経験を含む歴史的分析．臨床評価．2024；52（1）：133-59．］
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験終了後アクセスに関する条項を設けることが望
ましい」とされたことであり，これにより研究倫
理委員会が終了後に関する条項について審査でき
るかもしれない．しかしこの追加は試験終了後ア
クセスを実際に保証するものではなく，2000年
版の「研究終了時に，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，及び治療方法へのアクセスを保証されるこ
とが望ましい」という責務を弱めることになった
（Table 1）．
「公正なベネフィット（fair benefit）」，「公正な
追加的ベネフィット（fair additional benefit）」な
どのいくつかの概念が，DoHの「試験終了後アク
セス」の参加者の権利をさらに弱める代替案とし
て提案された．同様の問題として，「追加的ケア
（ancillary care）」26）（試験実施時に標的疾患以外
のケアにどこまで責任を負うかという問題）が，
試験終了後アクセスと関連して議論された．
Emanuelなど米国のバイオエシシストらは，開
発途上国の研究者らの参画を得て，搾取を避ける
ためには「何を」よりも「どのように」が重要であ
り，「公正なベネフィット」という概念にシフト
するほうがよいと主張した27）（つまり最善である
と証明されたものを保証することにはならない）．
この問題はWMAでさらに議論されたが，ウガン
ダ医師会を代表しWMA会長（2013-2014年）を務
めたMunghereraは，資源の乏しい環境にいる
人々に臨床試験における公平性の判断を求めるこ
とは，彼らを搾取から守ることにはならない，と
述べた．彼女のリーダーシップの下，DoH 2013
年改訂の最終段階で「公正な追加的ベネフィッ
ト」は最終段階の改訂案から削除された28）．それ
は，開発途上国における「依存症候群（dependency 
syndrome）」につながることが懸念された（地域
の研究者や政府が意図する医療改善の長期的ベネ
フィットよりも外部の研究者が提供する経済的ベ
ネフィットが地域社会にとって誘引となる能性が
ある）ためであった．

2.2　CIOMS指針における代替策の強化
一方，CIOMS指針2002年版8）は，問題となる

地域集団又はコミュニティのための研究によって
開発された有益な介入又は製品の利用可能性を確
保することはスポンサーの倫理的義務であると確
認しているが，これは「合理的な利用可能性（rea-
sonable availability）」として述べられていた．ま
た，試験実施地域コミュニティの「キャパシティ・
ビルディング」を推奨した．どちらも直ちには実
現が難しいと考えられていた「試験終了後アクセ
ス」の代替策のようであった．このような検討は
DoHには含まれていなかったが，CIOMS指針
2016年改訂13）ではさらに拡張された．
2004年にEmanuelは『ベルモント・レポート』
の3原則（人格の尊重，善行，正義）を手続き的
な記述に置き換えた「7つの要件」を提案し29），
2008年には開発途上国との共同研究のために「社
会的価値」と「協力的パートナーシップ」を加え
「8原則」として提案した30, 31）．
この論理的枠組みは，CIOMS指針2016年版の
指針1でも規定され，個人の人権が保障されなけ
ればならないことを明記している．さらに指針7
では，研究成果を社会に還元することで社会的価
値を実現するための製品開発の初期段階からの
「コミュニティ参画」を推奨している．指針6は，
実施地域共同体のアクセスの問題に加えて，研究
終了時に相当なベネフィットがあるとされた介入
や，研究実施中の追加的ケアなど，個々の研究参
加者の健康ニーズについて述べている．これは，
試験終了後アクセスと関連してより保護的である
が，そうした権利の継続期間に関しては多くの限
界がある．

2.3　国際的コンセンサスを求めて
DoHとCIOMS指針のこのような違いは，双方
の文書の特性の違いを反映している．DoHは，医
師・患者関係における倫理原則を表し，研究計画
の範囲内の規範や基準として記述されるが，
CIOMS指針は多様なステークホルダーの合意を
表し，人間が参加するすべての健康関連研究に対
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応し，研究の外部や終了後の問題を考慮してい
る32）．このような2つの主要な国際的指針の相違
から考えられるのは，「試験終了後アクセス」に
関する倫理的要件については明確なコンセンサス
がないということである．
他の重要な国際的宣言である『生命倫理と人権
に関するUNESCO宣言』（2005年）33）は，その第
15条「ベネフィット共有」で原則を定めている．
しかし，（c）「研究から生み出される新しい診断法
及び治療法又は製品の提供」＊3に記される開発製
品へのアクセスは，（g）「この宣言に定める原則に
適合するその他の形態のベネフィット」＊3を含む，
ベネフィット共有の方法を示した7つの選択肢の
うちの1つに過ぎない．ベネフィット共有の原則
は，『生物多様性条約』（CBD，1992）34）締結に向
けて，開発途上国における生物資源の搾取を回避
し研究開発からのベネフィットが資源の所有者で
ある開発途上国と公平に共有されることを確保す
るための議論の中から生まれた．このアクセスと
ベネフィット共有（ABS）の原則は，CBDの遺伝
資源へのアクセスに関する第15条，関連技術へ
のアクセスと技術移転に関する第16条，及び名
古屋議定書（2011）35）によって認められ，実効性
のあるものとなっている．

2.4　TRIPSドーハ宣言
証明された介入へのアクセスの問題は，健康関
連技術の知的所有権の問題と密接に関係している．
HIV/AIDSパンデミックに際し，2001年の『ドー
ハ宣言』36）は，世界貿易機関（WTO）の『知的所
有権の貿易関連の側面に関する協定』（TRIPS協
定）のシステムにおいて，公衆衛生上の危機への
対応を知的所有権の保護よりも優先させるために

採択された．これにより，従来から各国の特許制
度の一部であった「特許強制実施許諾（compul-
sory licensing）」（特許権者の許可なく，特許権者
ではない者に対して特許保護技術の使用を国が認
める仕組み）を実施して生産された医薬品の輸出
が可能となった．1998年，南アフリカ製薬工業
協会と40の製薬企業は，南アフリカ政府に対し，
特許強制実施許諾により公衆衛生上の危機に対処
するための法改正はTRIPS協定と南アフリカ憲
法に反すると主張して提訴した37）．結局のところ
2002年に企業は法的措置を取り下げたが，その
理由は，これと関連する南アフリカの法律文は，
世界知的所有権機関（WIPO）の専門家委員会に
よって作成された草案に基づいていることが明ら
かにされ，TRIPSに対して違反を主張すること
が難しいと考えられたためであった38）．
TRIPS協定と公衆衛生に関する『ドーハ宣言』
は，2001年11月14日にドーハで開催された2001
年WTO閣僚会議で採択された．WTOは「TRIPS
協定は，加盟国が公衆衛生を保護するための措置
をとることを妨げないし，妨げるべきではないこ
とに合意する．したがって我々は，TRIPS協定
への我々のコミットメントを改めて表明する一方
で，この協定は，公衆衛生を保護し，特に，すべ
ての人のための医薬品へのアクセスを促進すると
いうWTO加盟国の権利を支持する方法で協定が
解釈され，実施され得るし，また実施されるべき
であることを確認する」36）＊4という内容に合意し
た．これは，特許強制実施権の行使の正当性を認
め，製造能力のある開発途上国が特許保護された
医薬品を生産し，公衆衛生上の危機を抱える製造
能力のない国へと輸出することを可能にするもの
である．

＊3 訳注：訳文は下記文部科学省ホームページの訳文（「注）本仮訳は2005年12月の第12回ユネスコ国際生命倫理委員
会（IBC）の開催に際して，上智大学IBC事務局（代表：町野朔法学研究科教授）が作成したものです．」とある）より．
なお，一部「利益」を「ベネフィット」に変更した．https://www.mext.go.jp/unesco/009/1386605.htm

＊4 訳注：訳文は下記外務省ホームページの和文骨子を参考にした．
 https://www.mofa.go.jp/mofaj/gaiko/wto/wto_4/trips.html
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3． COVID-19パンデミック時の試験終了
後アクセスの課題

3.1　 COVAXにより「ワクチン・ナショナリズム」
を乗り越える

COVID-19発生から1年後の2020年12月に発
表されたCOVID-19ワクチンの急速な開発の成
功39～ 43）は，米国の「ワープスピード作戦」44）に代
表されるように，多額の政府資金と規制当局によ
る審査の合理化及び開発を迅速かつできるだけ早
期にと追求する研究参加者との協働に起因する．
プラセボ対照試験は有病率の高い地域で実施され
たが，研究結果によるベネフィットは必ずしもこ
れら有病率の高い地域に優先的に配分されること
はなかった．購買力のある国々は，「ワクチン・
ナショナリズム」と批判されつつ，二国間交渉を
通じてシェアを確保し45）（『アフリカ大陸における
COVID-19ワクチン及びワクチン研究への公平な
アクセスとワクチン・アパルトヘイト：課題と提
言』＊5を参照），各国内でウイルスに対してより
脆弱な人々を優先してワクチン接種プログラムが
進められた．例えば日本は，2つのmRNAワクチ
ンの有効性を証明するためのグローバルなプラセ
ボ対照試験に参加していないのに，スポンサー企
業と契約を結んで全人口をカバーするためにこれ
らのワクチンを購入した．その後政府は全人口の
7倍を確保し，6,000万回分が廃棄されたことが
明らかになった（『日本のワクチン・ナショナリ
ズムの基盤となる，治療であるという誤解：グ
ローバル・パブリックヘルスのための歴史的考察
と展望』＊6を参照）．また，政治的影響力を得る
ためにワクチンを購入，販売，寄付する動きもあ

り，これは「ワクチン外交」46）と呼ばれる．TRIPS
協定を含むこれらすべての要因は，低所得国の住
民に対し，COVID-19ワクチン臨床試験に関与し
参加している場合であってさえもワクチンやその
他の介入に十分アクセスできないという悪影響を
及ぼしている．
上述のような潮流のある中，「COVID-19 Vaccine 
Global Access」（COVAX）イニシアチブは，最貧
国へのワクチン供給と最も必要とする集団へのワ
クチン接種という方針のもとに進められた．この
プロジェクトは，感染症流行対策イノベーション
連合（CEPI），Gavi，世界保健機関（WHO）が共
同で主導し，国連児童基金（UNICEF）が配送に
関する主要なパートナーとなって実施された．研
究開発・共同購入の枠組み（COVAXファシリ
ティ）を構成したが，これは高中所得国からの寄
付を受けてワクチン候補を選定し，開発に成功し
たワクチンを購入する仕組みである．政府開発援
助（ODA）と民間ドナーからの拠出に基づき低所
得国にワクチンを提供する枠組み（COVAX AMC
（Advanced Market Commitment：事前買取制度））
も伴うこととなった．
COVAXは野心的かつ挑戦的な試みであった
が，WHOは2022年7月に発表した報告書で次の
ように述べている．「COVID-19ワクチンは，導
入初年度で1,980万人の命を救ったと推定される．
前例のない大規模かつ迅速な展開を通じて，120
億回以上のワクチンが世界のほぼすべての国で接
種され，その結果，各国人口における接種率の平
均は60%に達した．しかしながら低所得国では，
最初の一回の接種を受けているのが高齢者の
28%，医療従事者の37%でしかない．WHO加盟
国のうち27カ国はブースター接種や追加接種プ

＊5 訳注：本稿が掲載された書籍の以下の章を指す．
 Dhai A. Equitable access to COVID-19 vaccines, vaccine research, and vaccine apartheid on African continent: 

challenges and recommendations. In: Kurihara C, Greco D, Dhai A, editors. Ethical innovation for global health: pan-
demic, democracy and ethics in research. Springer; 2023. p. 39-55.

＊6 訳注：本稿が掲載された書籍の以下の章を指す．
 Kurihara C, Saio T. Therapeutic misconception as the basis for vaccine nationalism of Japan: a historical reflection 

and perspectives for global public health. In: Kurihara C, Greco D, Dhai A, editors. Ethical innovation for global 
health: pandemic, democracy and ethics in research. Springer; 2023. p. 105-30.
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ログラムをまだ開始しておらず，そのうち11カ
国は低所得国である．」47, 48）残念ながら，COVAX
はその称賛に値する目的を実現できなかった．主
な理由の1つは，COVAXに署名した国々が並行
して製造業者と二国間協定を締結し，COVAXが
達成しようとした目標が損なわれたことである．

3.2　特許に関するTRIPS Waiverの提案
この状況を打開するためには，戦後の国際社会
が認めた健康への権利を保障し健康を商品とみな
す考えを否定する新たな仕組みが必要である49）．
1つのマイルストーンは，望まれる新たなメカニ
ズムの一部にすぎないが，南アフリカとインドが
最初に提案したTRIPS Waiverであった．
2020年10月，両国はCOVID-19関連の知的所
有権へのTRIPS協定適用免除の提案を行った50）．
しかし第12回WTO閣僚会議で最終合意に達した
のは2022年6月になってからであり，COVID-19
ワクチンのみの限定的な免除を認めたのであっ
た51）．2021年5月にすでにこの提案への支持を表
明していた南アフリカ，インド，米国，及び欧州
委員会は，この限定的な免除を肯定的に受けとめ
た．一方，国境なき医師団（MSF）は，COVID-19
ワクチンに限定され，すべての国に届くわけでは
ないことに失望感を表明した52）．製薬業界団体
は，特許保護が安全で効果的，かつ最速の製品開
発と世界規模での供給を支えてきたとして批判と
失望を表明した53～ 56）．この見解は，迅速な開発
が達成されたのは公的資金の多額の投資と大幅に
合理化された規制手続き，特に当局による協力的
な審査プロセスの実施によるのだということを考
えれば，意味をなさない．また，安全性，有効性，
品質，供給は，特許制度ではなく薬事規制や医薬
品のライフサイクルマネジメントによる品質管理
システムによって達成される．2022年12月の
WTO理事会の時点では，免除の範囲を拡大する

かどうかについて議論が続けられた57）．特筆すべ
きは，いくつかの中所得国が既に多くの重要なワ
クチンを製造していることである（『アフリカ大
陸におけるCOVID-19ワクチン及びワクチン研究
への公平なアクセスとワクチン・アパルトヘイト：
課題と提言』＊5及び『グローバルヘルスのための
医薬品開発：COVID-19ワクチンの研究開発に学
ぶ』＊7を参照）．COVID-19の診断・治療用製品へ
の公平かつ普遍的なアクセスを達成するための免
除の延長を求める声58）に応えて，2022年12月に
議論を継続することが決定された59）．

4．考察

COVAXやTRIPS Waiverなどのイニシアチブ
が描いた理想が完全に実現されることはなかった
が，国際社会は，この未曾有のパンデミックを克
服することによりすべての人々のためのグローバ
ルヘルスの実現に向けて何ができるのかを学ん
だ．UNESCO 14, 15）と国連の人権に関する独立専
門家（Independent Expert）60）は，このイニシアチ
ブとTRIPS Waiverは，健康に対する基本的かつ
平等な権利17～ 21）を完全に尊重し実現することを
目的として，ワクチンに関する世界的な公平性と
連帯に向けた一歩となり得ると主張している．
HIV/AIDSとCOVID-19のパンデミックの世界
的な経験を，人間を対象とする研究の文脈で考慮
するならば，WMAの宣言が国際的な研究倫理基
準の旗手として健康関連研究の成果を通じて適切
かつ平等なグローバルヘルスを達成する原動力と
なり得ることを認め，DoHにおける「試験終了後
アクセス」の条項を再考する必要がある．「試験
終了後アクセス」は野心的な規範であり，その実
現は困難であると考えられてきた．しかし
COVID-19パンデミックにおける不公平なワクチ
ン配分の現実に直面して，理想主義的な規範を現

＊7 訳注：本稿が掲載された書籍の以下の章を指す．
 Baroutsou V. Medicines development for global health: Learning from COVID-19 vaccines R&D. In: Kurihara C, 

Greco D, Dhai A, editors. Ethical innovation for global health: pandemic, democracy and ethics in research. Springer; 
2023. p. 273-82.
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実へと変える既存の方法を実現するためのいくつ
かのアプローチを具体化する必要があることが明
らかになった．このようなアプローチは，人間を
対象とする研究における世界共通の倫理原則とし
て記述することが可能である．この目的のため，
（1）南米の経験，（2）ステークホルダー参画の拡
大，（3）グローバルヘルスのための試験終了後ア
クセスのための取り組み，という3つの観点から
考察する．

4.1　南米の経験
注目すべきは，DoHにおける試験終了後アクセ
スに関する改訂に対する各国の反応は様々であ
り，一部はWMAの位置付けの弱体化に重く関与
している．ブラジルの法的文書61～ 64），南米の多
くの国々における関連するステークホルダーに
よって合意された2008年のブエノスアイレス宣
言65）とコルドバ宣言66），2013年のパチューカ宣
言67，68）がその実例である69）．試験終了後アクセ
スとプラセボの限定的な使用に対する責任と整合
させるため，南米諸国は，前章で論じたプラセボ
条項に関する2002年の明確化のための注記（『プ
ラセボ対照試験の倫理：COVID-19パンデミック
の経験を含む歴史的分析』＊2を参照）と，試験終
了後アクセスの規範が格下げされた2004年の明
確化のための注記が本文に組み込まれた2008年
以降のDoHを拒否している．2008年のブラジル
の研究倫理決議（404/2008）は，2012年の決議
（466/2012）63）へと引き継がれ，ブラジルで臨床
試験を実施する際には試験終了後アクセスの保証
が必須条件とされた．スポンサー企業にとっては
承認後のマーケティング費用と比べればそのコス
トは大きなものではないことを考慮すればこの要
件を遵守するのに何の困難もないことが実証され
た70）．
また，1988年のブラジル連邦憲法71）は，「健康
はすべての人の権利であり国家の義務である」と
定めており，この権利が実現された例として
AIDSパンデミックとの闘いにおいて必要とする
すべての人々が自己負担なしで統一医療システム

を通じて抗レトロウイルス薬にアクセスできるよ
うになったこと64）にも言及する価値がある．し
たがって，アクセスは試験終了後に限定されるも
のではなく，健康への権利に関する倫理原則は研
究によるベネフィットに対するグローバル・アク
セスの必要性を反映していることを示している．

4.2　ステークホルダー参画の拡大
試験終了後アクセスに関するDoHの記載は，
スポンサー，研究者，及び研究実施国政府の間で
義務が混在している．このプロセスには，非政府
組織（NGO）や臨床試験の対象となる患者，市民
社会の参加は含まれていない．現行（2013年版）
のDoHによると，試験終了後の取り決めの評価
は，研究倫理委員会と試験参加候補者のみに委ね
られており，事前の取り決めのみに明示的に言及
しており，試験終了後に何をすべきかについては
言及していない．DoHはWMAが医師に向けた文
書であるが，関連するステークホルダー参画によ
る貢献を排除することはできない．しかし最新版
（2013年版）ではステークホルダー参画は限定的
である．主要なステークホルダーは，研究参加者
／患者集団，特に搾取に対して脆弱で不利な立場
にある集団である．したがって，すべての人に
とっての試験終了後アクセスを実現するために
は，患者アドボケイト，市民社会組織，その他の
同様のグループの声を取り入れる必要がある．こ
れは，リップサービスから，特に脆弱で不利な立
場にある人々のために行動する倫理へと移行する
上で重要である．
試験終了後アクセスを確保する上での個々の研
究者とチーム全体の責任に加えて，このアクセス
を保証する全体的な責任はスポンサーにある．さ
らに，開発に成功した介入は，ニーズの大きさに
応じて，各国及び世界の保健システムにおいて，
世界中の必要とする人々が利用可能かつ入手可能
な価格でなければならない．この包括的な計画は，
スポンサー，実施国政府，市民社会，国際社会，
WHOなどの国際的共同体や組織の間で十分に協
議し，研究計画の開始前に，すべての関係者が公
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平に責任を分担して作成されることが望ましい．
加えて，研究の終了又は中止後に個々の研究参
加者に最善と証明されたケアを提供する医師の責
務72）についても注意すべきである．それは「試験
終了後アクセス」の規範の一部として明確に認識
されなければならない．さらにこの責務は，「個々
の研究参加者の健康ニーズに対するケア」という
医師の責務全体の中の一部である．これは
CIOMS指針2016年版の指針6 13）により明確化さ
れ，DoH最新版でも明示的ではないが示されて
いる72）．

4.3　 グローバルヘルスのための試験終了後
アクセスに向けた努力

COVID-19やAIDSその他の世界的なパンデ
ミックにおける試験終了後アクセスの経験は影響
力の大きい事例であり73, 74），倫理は人間を対象と
するすべての研究に適用されなければならず，世
界の健康を全体として改善するために応用されな
ければならないことを強調している．新薬申請の
ための重要な試験結果は，長期にわたるグローバ
ルなデータ蓄積のうちの極めて重要な一部分であ
る．医薬品の承認取得は，地球規模で存在する研
究参加者のデータを蓄積した結果，実現可能とな
る．世界の様々な地域に，最善と証明される介入
を必要とする人々がいる場合，彼らはエビデンス
を支持するデータの生成に何らかの形で関与して
いる可能性がある．それは，データ駆動型研究が
さらに推進される新たな状況で，より明白になる
だろう．人間を対象とする研究を行う研究者は，
地理的な場所に関係なく，それを必要とする人々
に最善と証明された介入にアクセスする権利を確
保することに貢献する責任がある．
証明された介入への試験終了後アクセスは，試
験参加者の権利とみなされるだけではなく，世界
中でその介入を必要とする人々のアクセスの権利
と見なすこともできる．この規範的な道のりを追
求することは，人間を対象とする研究を計画し実
施するすべての人々の倫理的責務であることを認
識しなければならない．

5．結論

結論として，「試験終了後アクセス」という規
範は，研究倫理委員会や研究参加候補者による評
価だけの問題ではない．
第一に，研究者は，参加者の健康ニーズをケア
する義務に従って，研究終了時又は中止時に，
個々の研究参加者に，最善と証明された介入を含
む可能な限り最高のケアを提供する責任がある．
第二に，適切かつ公平なグローバルヘルスを達
成するため，研究参加者だけではなく，試験実施
地域となるコミュニティやその介入を必要とする
世界中の人々を含み，開発された介入への標的集
団の効果的なアクセスを実現するための活動に参
加する倫理的責任がある．これは正義と連帯の原
則の真の適用であり，すべてのステークホルダー
の公平な参加によって達成される．
倫理原則は，グローバルに共有され，達成され
る目標に向けられるように記述されなければなら
ない．試験終了後アクセスを保証するために研究
プラクティスを洗練させることは，私たちが経験
したパンデミックや将来発生する可能性のある他
のパンデミックを克服するための必須の前提条件
である．さらに，この規範はあらゆる種類の疾患
に，そしてそれを最も必要とする人々について適
用されなければならない．
そのためには，健康は商品ではなく，国際的宣
言や条約として合意された人権の一つであること
を確実にする必要がある．
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