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この声明は、著者・署名者間の議論（e-mail と、10 月 15 日及び 19 から 20 日にかけてヘル

シンキと世界各地を結んだ 2 回の web 会議）により合意され 2024 年 10 月 18 日オンライン発

表し、同 19 日の世界医師会『ヘルシンキ宣言』2024 年版採択を反映して同 21 日に明確化の

ため一部更新した。11 月 30 日まで追加的な賛同者を歓迎し、公表版において更新する。賛同

の表明は以下より： 
https://forms.gle/wHVSKA8Wo7qW7bQZ8 
Contact: chieko.kurihara@nifty.ne.jp 

 Citation for the Helsinki Statement（オリジナル英語版の書誌情報）: 
Helsinki Statement an ad hoc group of stakeholders. Helsinki Statement from an Independent Stakeholders’ 
Group to Expand the Impact of the 2024 Revision of the WMA Declaration of Helsinki. Clin Eval. 52(3): 
http://cont.o.oo7.jp/52pop/HelsinkiStatement_18Oct24_final.pdf 

 Shorter way of citation:  
Helsinki Statement Stakeholders. Helsinki Statement 2024. Clin Eval. 52(3): 
http://cont.o.oo7.jp/52pop/HelsinkiStatement_18Oct24_final.pdf 

 Copyright:  
This statement can be freely used, disseminated, reproduced including publication by original or 
translated (for which authors cannot take responsibility of accuracy) language.  
 

 
世界医師会『ヘルシンキ宣言』2024 年改訂のインパクトを拡大するための 

独立ステークホルダーグループによるヘルシンキ声明（Helsinki Statement） 
Helsinki Statement from an Independent Stakeholders’ Group to Expand 

the Impact of the 2024 Revision of the WMA Declaration of Helsinki 
 
 

『ヘルシンキ宣言』が 1964年の初版採択以来 60周年を迎えたことについて、世界医師会を

祝福する。 
『ヘルシンキ宣言』2024 年改訂の重要な点は、これらに限られるものではないが、以下に

挙げる。人を対象とする研究に従事するあらゆる人々が、個々の研究実施や研究審査において

これらの新たに合意された倫理原則を実装し遵守する際に、特に以下の点に注意して考慮する

ことを推奨する。 
1. 宣言全体を通じて、「被験者」（research subjects）という言葉が「研究参加者」

（research participants）に修正された。 
2. 原則の推奨は医師に向けたものだが、医師以外の人々、研究チーム、機関にも適用され

ることが望ましい。(§2*1) 
3. 研究が構造的不平等の中で行われるとの認識に基づき、ベネフィット、リスク、負担の

配分の注意深い検討が求められる。（§6） 
4. 研究のあらゆる段階において研究参加者とそのコミュニティの意義ある参画を基盤とす

る必要がある。（§6） 
 

1 §：WMAヘルシンキ宣言 2024年版の条文番号。宣言本文は以下： https://www.wma.net/policies-post/wma-
declaration-of-helsinki/ 

https://forms.gle/wHVSKA8Wo7qW7bQZ8
mailto:chieko.kurihara@nifty.ne.jp
http://cont.o.oo7.jp/52pop/HelsinkiStatement_18Oct24_final.pdf
http://cont.o.oo7.jp/52pop/HelsinkiStatement_18Oct24_final.pdf
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5. 公衆衛生上の危機においても宣言の原則を守らなければならない。(§8) 
6. 脆弱性の性質は文脈的・動的に認識する必要があり、弱者を除外することは格差を悪化

させうることを認識することが重要である。このため、適切な保護のもと、弱者のベネ

フィットを目的としてその研究参加を促進する必要がある。(§19, 20) 
7.  研究倫理委員会の機能は強化された。委員会は地域の事情に精通していなければなら

ず、少なくとも一人の一般市民の委員を含まなければならない（§23） 
8.  同意能力を欠く者の研究参加の過程では、その好みや価値観について考慮しなければ

ならない。（§28, 29） 
9. 研究から得られるデータや試料はヘルスデータベースとバイオバンクに関する『台北宣

言』に従って取り扱われなければならない。(§32) 
10. 未実証の介入の臨床使用は、『ヘルシンキ宣言』の研究参加者保護の原則を回避するた

めに行われてはならず、安全性と有効性を評価する研究の目的とされなければならない。

（§37） 
 

しかしその一方で、下記については改訂のプロセスで議論され退けられたことを憂慮する。

これらの倫理原則がステークホルダー、機関や組織、法的管轄区域において合意され、研究と

研究審査の現場で実装されること、そしてその結果として将来の『ヘルシンキ宣言』改訂に反

映されることを強く望む。 
1. 宣言のテキストは研究参加者が理解できる簡易な言葉で記述さればならない。 
2.  研究の「社会的価値」は様々な地域や指針の方針に既に取り入れられており、最初

のコンサルテーションの際の改訂版では入っていたにも関わらず、採択された 2024
年版では削除された。社会的価値は、研究の目的は「個々の参加者の権利と利益に

優先することは決してない」という考え方とともにある。このため、社会的価値は、

適切な研究を実施し、ベネフィットがコミュニティとの共創（co-creation）を通し

て共有されるために、強化されなければならない。 
3. 臨床試験におけるプラセボの使用は、比較対照とするための有効性・安全性が証明

された介入が存在しない場合にのみ許容される。このことは『ヘルシンキ宣言』

2000 年版 2 で規定されたが、それは研究の目的は「個々の参加者の権利と利益に優

先することは決してない」という宣言の基本的原則に従ったものである。本声明の

署名者の中には CIOMS 指針 2016 年版の以下の記述に対する支持もある。すなわち、

比較対照とすることのできる実治療が存在する場合には、「効果の確立した介入を遅

らせ，あるいは差し控えることが，参加者に最小限を僅かに超えるリスクの増加

（minor increase above minimal risk）しかもたらさず，効果的なリスク低減措置の

使用を含めリスクが最小化（risks are minimized）される」場合に限ってプラセボ

を例外的に使用できる、としている。しかし、2008 年版以降は受容可能なリスクの

 
2 WMA ヘルシンキ宣言 2000年版（廃止となった版の記録）: https://www.wma.net/wp-
content/uploads/2018/07/DoH-Oct2000.pdf 
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レベルは CIOMS 指針よりずっと高いものとなっており、これは 2024 年版で維持さ

れた 3。 
4. 臨床試験終了時には、安全性と有効性が証明された介入を継続する必要のある研究

参加者がそれにアクセスできるようにしなければならず、それはスポンサーによっ

て確保されなければならない。2024 年版ヘルシンキ宣言は、研究参加者の権利とい

う意味では 2000 年版より退歩している。その理由は、アクセスを確保するのではな

く、「アレンジしなければならない」としか述べていないからである（§34）。さらに、

健康格差と闘うため、試験実施地域及び、最重要なことには世界的に必要とするす

べての人々のアクセスを確保するための科学的に頑健かつ倫理的な戦略が求められ

る。 
5. 研究結果のタイムリーな普及と人間を対象とする研究の成果の技術移転は、これを

公共財として認め、透明性が確保され、研究の結果とベネフィットに対するすべて

の人々の公正で公平なアクセスが確保されなければならない。 
 

結論： 
 
『ヘルシンキ宣言』2000 年版はプラセボ使用と試験終了後アクセスについては最高水準の

研究参加者保護を示していた。『ヘルシンキ宣言』は長期にわたり人を対象とする研究の倫理

の駆動力となり尊重されてきた文書であるため、世界医師会は、最高の倫理水準が適用される

という理想を目指すことが望まれる。 
私たちは、市民社会を含むすべての適切なステークホルダーの平等な参加によって研究倫理

原則を強化し、『ヘルシンキ宣言』2024 年版については、研究の実施、研究審査の過程、そし

て世界的視野による研究参加者保護において、その倫理的影響力を最大化するために協力する。 
 
著者*及び賛同者:  
(**: Corresponding author) 
On behalf of the Helsinki Statement an ad hoc group of stakeholders: 
First phase individual authors/signatories, from September 25 to November 7 
(Alphabetical order) 
Heba Abdelkafy, Egypt; Heba ali ali, Egypt; Adriana Ribeiro Alves, Chile - Brasil; 
Beatrice Amugune; KENYA; Zaida Arteta, Uruguay; Reinaldo Ayer, Brazil; Varvara 
Baroutsou*, Greece; Sander Becker, Australia; Laís Souza Bonilha, Brazil; Elda 
Bussinguer, Brazil; Francis P. Crawley*, Belgium; Luis Manuel López Dávila, 
Guatemala; Ames Dhai, South Africa; Nilza Maria Diniz*, Brazil; Samah Mohamed 

 
3 2024 DoH in §33, placebo can be used, even if there is proven intervention, when the participant “will not be 
subject to additional risks of serious or irreversible harm as a result of not receiving the best proven 
intervention”.  
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S E; Olfat Elsayed Hassanein; Enas kassem; Amr Gibaly; Maisa Nour El Din 
Mohamed Shawky; Mariam A. AbuShady; Tarek Abulezz; Hany Sleen; Nevien Ahmed 
Samy; Hassnaa Othman Mohammed; Diaa Marzouk Hany Lotfy; and El Mokadem 
Naglaa 



Clinical Evaluation 2024 Vol.52 No. 3 Online Publication on Oct 18 
and updated on Oct 21 and signatories/authors updated on Nov 7, 2024 
【日本語版は 2024年 11月 7日時点の栗原千絵子による仮訳】 
 

 
 

5 

 
A Signatory as members of a group, Nov 7, Bioethics Working Group, Japanese Institute 
for Public Engagement (Ji4pe), Japan 

Chieko Kurihara**，Yoshiko Saito*，Hiroto Kai*，Yoshikazu Funabashi，Keiko Inoue*，
Noriko Kishi*，Akemi Kuge*，Toshie Murakami*，Midori Senoo*, Katsura Suzuki*，
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