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1. はじめに 

本報告書は、患者安全研究との関連において既存

の研究倫理ガイドラインをどう解釈すべきかとい

う点で助言を求める患者安全の研究者および研究

倫理委員会（research ethics committees：

REC）からの要望に応えるものである。国際的な

専門家グループの意見に基づいて WHO 患者安全

プログラム（WHO Patient Safety 

Programme）と WHO ERC 事務局（WHO ERC 

Secretariat）により草案が作成された後、世界中

の研究倫理の専門家と患者安全および質改善の研

究者による内外の専門家レビューにより改良が加

えられた。序文で説明したように、本文書は本報

告の初版であり、今後も患者安全研究分野のエビ

デンスと学識の進展に伴い、新たな情報を盛り込

んで改訂される予定である。 

本文書は新しい倫理原則を確立することを意図す

るものではない。むしろ、国際的に受け入れられ

ている既存の倫理原則について、その解釈を示す

とともに、患者安全活動の中で生じる具体的な課

題への適用を示したものである。患者安全の専門

家、研究者、医療機関、倫理審査委員会、保健当

局を含め、患者安全研究活動の倫理的な実施を目

指す者にとって有用になるよう設計されている。

この文書により、世界中において、また同時に情

報資源に乏しく、現場に適用可能な研究知見が特

に強く求められている環境において、患者安全研

究にまつわる倫理的な問題への注目が高まること

が望まれる。 

患者安全研究を実施する際に考慮すべき倫理

的な問題 

WHO の推定では、安全でない医療行為やケアに

よって、世界中で毎年数千万人の患者が身体障害

または死亡の被害を受けている。十分な資金と先

進的な技術を備えた病院でも、患者のほぼ 10 人

に 1人が医療行為の過程で予防可能な原因による

害を被っている 1。一方、医療提供の機会の大半

を占めている病院以外の環境における安全でない

ケアによる損害については、ほとんど知られてい

ない 2。さらに、社会基盤、技術、人的資源が限

られているため患者に害が及ぶリスクが高いと考

えられる発展途上国についても、安全でないケア

による損害に関するエビデンスはほとんど得られ

ていない 3。8 つの途上国・移行国にある 26 の病

院に入院した患者の診療記録を用いた後ろ向き解

析では、防止可能な害の発生率がほぼ 10件に 1

件と推定された 4, 5。 

安全でないケアの原因を理解して解決策の案を特

定する研究には、科学的に様々なデザインと方法

論が用いられている。例えば、診療記録のレビュ

ー、観察、調査、面接などが用いられる。対照を

置いたランダム化デザイン（複数の病院または部

署を複数の診療提供方法に割り付ける）を用いる

こともあれば、シミュレーションを採用すること

もある。患者安全研究で用いられる方法論は他の

種類の多くの健康関連研究と共通しているが、患

者安全研究には、必要になる倫理面の監督の種類

および程度という点で他の研究とは異なる側面が

あると考えられる 6。例えば、患者安全研究で

は、新しい介入の対象となる「被験者」が（たと

えアウトカムが患者に関連する情報に基づく場合

であっても）患者ではなく医療提供者である場合

や、個人ではなくケアの「システム」である場合

がある。このような方法から生じる問題は、クラ

スターデザイン（cluster design）を用いる研究で

生じる問題と類似する 7。また、医療過程で発生

したエラー、さらには患者あるいはその家族が気

づいていなかったエラーを特定する研究もある。

臨床的な治療結果が個々の被験者に開示されてい

ない場合、特にそれが研究の主要なアウトカム測

定で「偶発的に」得られた情報である場合には、

研究者に個々の患者に対する診療上の義務と研究

の目的との間で葛藤が生じる可能性がある 8。患

者の役割をシミュレーションする個人（例えば、
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剤形が標準を満たしているかどうかを判定するた

めに薬局で薬剤を購入する者）を患者安全のデザ

インに組み込む場合もある。 

正式には研究と称していない活動であったとして

も、患者安全活動が倫理的な問題を引き起こす場

合がある。例えば、品質保証や監査のプログラム

では、ケアがどのように提供されているかを調査

し、一連の明示的な基準と比較して、ケアが標準

を満たしているかどうか、どのように改善可能で

あるかを判断する。これら以外のプログラムも、

しばしば質や患者安全の改善と称して実施され、

問題の軽減や効率の向上を目的として、ケアの提

供方法を変更する活動が実践される。これらのプ

ログラムの多くでは、明確に規定された課題に対

処したり、体系的にデータを収集したり、新しい

戦略を評価したりすることで、新しいアプローチ

が実際に改善をもたらすかどうかを検討する 9。

このように、これらは常に研究と明示されている

わけではないが、いくつかの基本的な点で研究と

共通している。したがって、これらの活動では、

研究と同様の倫理的な懸念が生じる。例えば、記

録を体系的に調査する場合、どうやって患者のプ

ライバシーや守秘義務を保証すればよいか。患者

安全に関する取組みとして医療上の失敗が文書化

された場合、懲罰から医療提供者を守るにはどう

すればよいか（ボックス 1 参照）。当初は研究目

的ではなかったこうした活動が、データ解析によ

り一般化が適切と判断されて公表された場合に

は、さらに複雑な問題が生じる。最後に、病院や

その他の医療現場における患者安全改善計画プロ

グラムには、一般的に研究とみなされる活動と同

じように、研究に直接組み込まれる患者や研究に

より影響を受ける患者の目に見える便益を越えた

目的がある。これらの患者もまた、医療システム

がその福祉と権利を確実に保護するべき対象であ

る。 

 

 

ボックス 1：患者安全活動によって生じる倫理的な問題点 

 どのような患者安全プロジェクトを研究倫理委

員会（REC）の審査が必要な研究とみなすべき

か？ 

 患者安全研究にはどのようなリスクがあるか？ 

 患者安全の研究によるリスクを軽減するため

に、患者や医療提供者に対してどのような保護

策を講じるべきか？ 

 どのような状況で研究参加者からインフォーム

ドコンセントや他の形態による情報開示や使用

許可を得るべきか？ 

 特に、患者安全研究で許容される偽装があると

すれば、それはどのようなものか？ 

 プライバシーや守秘義務の問題に対処する上で

のベストプラクティスはどのようなものか？ 

 患者安全研究への参加で得られる直接・間接の

利益や参加の動機となりうる要素はあるか？ 

 研究者が過去または眼前のエラーに介入する義

務がある状況があるとすれば、それはどのよう

なものか？ 
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2. 患者安全活動への研究倫理原則の適用 

既存のガイドライン 

ヒトを対象とする研究の提案は、科

学的な利点と倫理的な許容可能性に

ついて審査を受けるため、必ず単一

または複数の科学審査および倫理審

査委員会に提出しなければならな

い。研究責任者は、研究を開始する

前に委員会の承認または認可を得な

ければならない。 

CIOMS International Ethical 

Guidelines for Epidemiological 

Studies, 2009 Guideline 2 

従来「研究（research）」という用

語は、一般化可能な知識を発展させ

るか、それに寄与することを目的と

して設計された活動を含むものと定

義されている。一般化可能な知識

（generalizable knowledge）は、理

論、原則、関係あるいはこれらの基

礎となる蓄積された情報から構成さ

れ、科学的に許容された観察および

推論方法によって裏付けることがで

きる。 

CIOMS International Ethical 

Guidelines for Epidemiological 

Studies, 2009 Introduction 

研究（research）とは、研究開発や

検証、評価などを含めた体系的な調

査を意味し、一般化可能な知識を発

展させるか、それに寄与することを

目的として設計される。 

The “Common Rule” (USA) 

 

 

 

ガイダンスのポイント 1 

研究の一部を構成する患者安全活動は、その方法に

関係なく、すべて研究倫理委員会（REC）に提出す

るべきである。 

REC による監督という点では、以下の条件に該当す

る場合、その患者安全活動は研究の一部を構成す

る： 

 活動の目的が具体的な課題への対処であり、かつ 

 対処しようとする課題に関するデータの収集に予

め定めたアプローチや方法を採用しており、かつ 

 得られた知見を活動またはプログラムの導入範囲

を越えて適用する意図がある 

 

国際的なガイドラインでは、一般化可能な知識を発

展させるか、それに寄与することを目的として設計

された体系的な活動を研究（research）と定義して

いる。研究者は研究の実施に先立ち、その実施に正

当な根拠があるかどうかと、参加者の選択および募

集が公正であるかどうかを検討すべきである。研究

において通常の評価の範囲を越えて安全に関する実

践を探究するには、適切な理由が必要である。さら

に、既存の不平等の増大を回避する適切な判断なし

に、影響を受けやすい集団だけを研究による更なる

リスクに曝してはならない 10。健康に関する研究

は、社会や研究コミュニティに便益をもたらす可能

性があるが、同時に研究参加者に対するリスクを伴

う可能性がある。リスクを最小限に抑え、独立した

研究倫理委員会（REC）の承認を求めることによっ

て参加者を保護することは、研究実施の責任を負う

者の義務である。 

第三者に研究の審査を求めることの根拠は、将来他

者に利益をもたらすかもしれない科学的知識を発展

させるために、参加者に対して考えられる個人的な

利益では補うことのできないリスクを負うようにし

ばしば求めることにある。REC による審査は、参加

者が負うリスクが慎重に検討され、妥当な範囲で最

小限に抑えられること、残存するリスクが研究の潜

在的な有益性を鑑みて妥当なものであること、なら
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びに他の倫理的配慮（インフォームドコンセントや

守秘義務など）が十分に対処されることが保証され

るように計画される。 

患者安全研究では、患者と医療提供者の双方に潜

在的なリスクを負わせる場合があるため、他の研

究活動と同様に、研究倫理委員会に審査を仰がな

ければならない。患者安全研究は、サーベイラン

スや質改善などのように「プログラムの実行また

は実践」と位置付けられる活動を含めて、既存の

患者集団に利益をもたらすべく設計された活動と

は区別しなければならない。このような患者安全

活動は多くの場合、規制・管理当局や医療機関の

各部署から義務付けられたものであり、典型的に

は各機関でケアを受ける個人の利益となるように

実施される。現行の規制では、一般的にこれらの

活動に REC の審査は要求されていない。 

例えば、ある病院が感染につながる病院ごとの要

因（スタッフ配置のパターン、手順のスケジュー

ル管理、機器の在庫など）について理解を深める

ため、手術患者の診療記録からデータを体系的に

収集する患者安全プログラムを実施するとする。

このときの病院の目標は、施設ごとに異なる側面

や感染リスクを低減するためのケアを特定するこ

とである。質改善の試みの一環として実施される

場合には、このような活動には問題の施設におけ

る臨床プロトコルや診療を迅速に変化させること

が期待される。患者データは体系的に収集される

が、プログラムが病院ごとに異なる要因に焦点を

置くということは、収集されたデータをその特定

要素の範囲を越えて一般化できる可能性は低いこ

とを意味する。同様に、実施する活動を質改善と

みなしている結果、個人の同定が可能なヒトデー

タを収集しているにもかかわらず、外部の倫理審

査を求めない施設が数多く見受けられる。 

一方、病院間でより広く感染率を低減する方法を

特定するべく、一連の病院で診療録からデータを

抽出して、情報からより広範に学べるようにした

プロジェクトの場合には、REC の審査が必要な研

究の広く認められた定義に通常は含められる。し

かしながら実際には、事例研究 1 および 2で示し

ているように、異なる研究委員会の間や各国の法

律の間で何をもって研究とみなすかという解釈に

大きなばらつきがあり 11、これについては次項で考

察する。監督を受けるべき研究とみなすべきかど

うかを判断できない場合は、その患者安全プロジ

ェクトを早い段階で倫理委員会に提出することが

推奨される。 

覚えておくべき重要な基準は、提案する介入がエ

ビデンスに基づくものか否かということである。

エビデンスに基づかない活動の場合は、研究の枠

内で発展させていくことが推奨される。 

 

 

 

 

既存のガイドライン 

研究開始に先立ち、検討、コメン

ト、ガイダンス及び承認を得るた

め、研究実施計画書（research 

protocol）を研究倫理委員会に堤出

しなければならない。この委員会

は、研究者およびスポンサーを始

めとする、不適切な影響を及ぼす

者から独立していなければならな

い。研究実施国の法律のほか、国

際的に適用される基準および標準

を考慮に入れる必要があるが、そ

れらのために本宣言に明記された

被験者の保護が低減ないし排除さ

れてはならない。委員会には、実

施中の研究をモニタリングする権

利を付与しなければならない。研

究者は、モニタリング情報（特に

重篤な有害事象に関する情報）を

委員会に提供しなければならな

い。委員会による検討と承認なし

での実施計画書の変更は許容され

ない。 

Ethical Principles for Medical 

Research Involving Human 

Subjects, World Medical 

Association Declaration of 

Helsinki, 2008 paragraph 15 
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事例研究 1：研究倫理委員会の監督を受ける 

 

Dovey S, Hall K, Makeham M, et. al. 

Seeking ethical approval for an international study 

in primary care patient safety 

Br J Gen Pract 2011; 61: 197-204 

研究の承認を倫理委員会に求めることは、たとえ

単一の設定で実施する比較的単純な研究であって

も、困難となる場合がある。多施設共同研究や議

論のある研究課題といった複雑な要因が審査プロ

セスを困難にすることがあり、そのような研究の

実施には、国際的な課題としての複雑な要素も加

わってくる。この論文では、プライマリケアに関

する国際的な研究グループである LINNAEUS 

Collaboration が、6カ国の一般診療で発生した医療

上のエラーを調査した国際研究において、その実

施に対する承認を倫理委員会から取得した際の経

験が具体的に示されている。オーストラリア、カ

ナダ、英国、オランダ、ニュージーランド、米国

で実施された 1つの研究について、各国で採用さ

れたまったく同じ実施計画に対する倫理審査の過

程が記載されている。この研究提案に対する倫理

審査の結果には、承認自体が不要と判断されたも

のから、かろうじて研究計画の却下を免れたもの

まで、大きなばらつきが認められた。堤出された

研究実施計画書はまったく同じものであったが、

そこで示された懸念は各国の倫理委員会間で異な

っていた。この著者らの経験から、倫理委員会は

それぞれの歴史的・文化的背景のもとで活動して

おり、そのため共通の倫理原則に対する解釈が主

観的かつ多様なものとなり、「研究とは何か」と

いう更なる問題が引き起こされていることが明ら

かにされた。 
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ガイダンスのポイント 2 

倫理委員会の審査が必要な研究の定義を満たさな

い場合でも、状況によっては、患者安全活動が患

者および医療提供者に対して最小限を超えるリス

クをもたらすことがある。倫理的な問題を認識

し、必要に応じてガイダンスを求めることは、患

者安全活動に携わる者の責務である。 

 

 

研究とプログラムの実行との区別は必ずしも容易

ではない。例えば、患者安全プログラムが特定の

組織内におけるケアの改善を目的として設計され

ている典型的な場合でさえ、その結果が他の組織

に波及することがある。また研究の場合と同様

に、患者安全活動による便益も最終的にリスクに

曝されていた集団を越えて広まる可能性がある。

さらに、多くの患者安全構想で用いられている方

法論は、標準的な業務への変更、ランダム化の採

用、体系的なデータ収集など、研究（特にクラス

ターデザインを採用した研究）で用いられるもの

と非常に類似している。したがって、CIOMS が疫

学研究を背景として、また Ottawa Statement がク

ラスター研究を背景として認識してきたように 12、

たとえ正式には研究の定義を満たさない活動であ

っても、「入念な倫理面の調査あるいは再検討」

を行うことが有益となる可能性がある。この原則

に基づくと、研究の一部を構成しない患者安全活

動に最小限を超えるリスクが伴う場合には、倫理

面の監督あるいは助言が有益となる可能性があ

る。 

正式には研究の定義を満たさない活動について

は、その活動から独立し、倫理と患者安全向上の

原則の両方に精通したレファレンスグループがリ

スクアセスメントを行ってもよい。一部の施設で

は、この審査を行う権限が REC に与えられてい

る。研究ではない活動の結果を公表したいと望む

者は、その活動を開始する前に RECから助言を得

るのがよいであろう。どのような活動であれ、患

者安全活動の実施に当たって検討すべき最も重要

な問いは、プログラムに参加する患者や医療提供

者が、参加しなければ被らないであろうリスクに

曝されないかどうかということである。 

 

 

既存のガイドライン 

「一般化可能な知識（generalizable 

knowledge）」の定義は、ヒトの健康に

関連する医学および行動学研究に適して

おり、これらの研究は一般に「生物医学

研究」と称することで、健康との関連性

を明示している。しかし、この定義は疫

学分野の研究と独立した実践にはあまり

適していない。疾患のアウトブレイクを

監視するための日常的なサーベイランス

など、公衆衛生当局によって定期的に実

施される疫学ツールを用いた多くの研究

は、そこで得られる情報が一般化可能な

知識に寄与するとしても、厳密には「実

践（practice）」とみなされる。したがっ

て、何らかの活動を実施しようとする疫

学者（とその活動を検討する他の者）

は、その活動が研究と実践のどちらに分

類されるかを慎重に判断すべきである。

しかし当然ながら、前者のカテゴリーに

該当する活動はすべて問題を伴うという

わけではなく、通常は研究と関連付けら

れる事前承認や個別のインフォームドコ

ンセントに関する全要件が必ず適用され

るというわけでもない。逆に、疫学者が

日常的に行っている活動には倫理的な問

題を引き起こしうるものもあり、たとえ

長い伝統があって規制や法律で認められ

ている活動であっても、入念な調査また

は再検討を行うことが有益となる可能性

がある。 

CIOMS International Ethical Guidelines 

for Epidemiological Studies, 2009 

Introduction 
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患者安全活動 

第三者に 
よる審査 

患者安全研究 

それ以外
の場合 

それ以外
の場合 

審査は不要 

ERC による
審査 

審査は不要 

ERC への堤出 

最小限を超える 
リスクがある場合 

最小限を超える 
リスクがある場合 

事例研究 2：研究をその他のプログラムと区別する 
 

Pronovost P, Needham D, Berenholz S, et. al. 

An Intervention to Decrease Catheter Related 

Bloodstream Infections in the ICU 

N Engl J Med, 2006, 355:272 

この患者安全プロジェクトは、ICUにおけるカテー

テル関連血流感染症の発生率を低下させるための

エビデンスに基づく介入の有効性を判定すること

を目的として実施された。その介入は、感染を減

少させることが示されている 5つの手順に関し

て、医師の実施率を改善することを目的とするも

のであった。その手順とは、正しい手洗いを行

う、カテーテル挿入時に十分なバリア予防策

（barrier precautions）を講じる、クロルヘキシジ

ンで患者の皮膚を消毒する、可能であれば大腿部

からの挿入は避ける、ならびに不要なカテーテル

は抜去するというものである。米国ミシガン州に

ある 67の病院の計 108の ICU から参加への合意が

得られた。各 ICUがエビデンスに基づく上記の介

入を導入し、介入前の感染率と介入後の感染率が

比較された。各 ICUが責任をもって感染データの

総計をプロジェクトスタッフに報告した。プロジ

ェクトスタッフは具体的な介入を考案し、評価を

実施したが、そのスタッフの中に参加した ICUに

所属する者はいなかった。この研究計画は実施前

にプロジェクトスタッフの所属施設の RECに堤出

された。 

実際、このようなプロジェクトを研究と質改善の

実践のどちらに分類すべきかという点では、経験

豊富な専門家にも混乱がみられており、この特定

のケースをめぐっては、世間での議論や政府当局

からの問い合わせが相次ぎ、このようなプロジェ

クトを倫理面の監督の対象とするべき条件や対象

とすべきでない条件に関して、より明確なガイダ

ンスの必要性が強調された。

 

既存のガイドライン 

公衆衛生における研究と実践の区

別は、その活動が個人やコミュニ

ティに及ぼすリスクの程度とは相

関せず、また前向きの審査プロセ

スが有益になると考えられる倫理

的問題を引き起こす程度とも相関

しない。この区別は、特定の公衆

衛生上の対応が科学的かつ倫理的

に正当化可能かどうかという究極

的な疑問とは関連しない。… 

研究と研究以外の活動を区別する

という概念的な問題であるにもか

かわらず、その区別は多くの国の

規制構造に深く根付き、すぐに変

化しそうにはない。しかしなが

ら、このことはすべての研究が

RECによる完全な審査を受けなけ

ればならないことを意味するもの

でなければ、現地または国際的な

研究の定義から外れる活動がすべ

て倫理審査の対象とならないこと

を意味するものでもない。 

WHO Technical Consultation on 

Research Ethics in International 

Epidemic Response 

 

 

 
図 1.  提案されたフロー図 
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3. 患者安全研究におけるリスクを理解する 

患者安全研究を取り巻くリスクの性質 

患者安全研究は、以下に示す種類のリスクを伴う可能性がある： 

臨床的リスク（clinical risk）：臨床的リスクとは、研究の実施によ

り患者の健康状態が悪化する可能性のことを言う。患者安全の研究

では通常、個々の患者の治療計画を変更することはないため、他の

種類の医学研究と比べて臨床的リスクはかなり小さい傾向がある。

しかしながら、臨床的リスクの可能性は常に評価しておくべきであ

る。多くの場合、患者安全の研究では、ケアがどのように提供され

るかが検討対象とされ、例えば、誤薬（medication error）を防止す

るための新しい注意喚起のシステムやスタッフ配置の比率を変化さ

せるときの効果などを検証する。これらの変更は、患者が受けるケ

アの質を向上させるべく設計されるが、実際はケアの質を低下させ

たり、エラーを減少させるどころか発生させる可能性もある。この

ような事態は、新しいシステムの使用方法に関する訓練が不十分な

場合や、スタッフの注意が新しい患者安全システムに向くことで通

常のケアの責任が果たされなくなることで生じる可能性がある。 

社会的リスク（social risk）：社会的リスクとは、研究に参加した

ことで参加者に対する他者の態度が変化することで研究参加者が直

面するリスクである。研究に参加した患者にとっての社会的リスク

が最小限であるとしても、システムとしての失敗やシステムの無効

性を明らかにする患者安全の研究に参加した医療提供者や医療機関

は、社会的リスクを懸念する可能性がある。例えば、過去に発生し

た重大な医療上のインシデントに関連する要因や特定の種類のエラ

ーの発生率を検証する研究は、それらのインシデントに関与した医

療提供者や医療機関自体にとって、評判や専門性の面で害となる可

能性がある。 

心理的リスク（psychological risk）：心理的リスクとしては、参

加した結果、研究参加者に感情的苦痛、恐怖、不安が現れる可能性

が挙げられる。例えば、過去に起こった有害なインシデントやケア

の質に対する認識について患者または家族から面接で聴取する研究

では、患者や家族が医療提供者の質に疑問を抱いたり、不安になっ

たりすることがある。また、自身の専門職としてのパフォーマンス

を研究者に評価されていると考える医療提供者は不安になることが

多く、とりわけその結果によって制裁を受けることを恐れている場

合は特に顕著である。 

経済的リスク（economic risk）：経済的リスクとは、研究に参加

することで参加者に追加の経済的負担を求められる可能性を言う。

例えば、研究中に明らかになった否定的な情報により訴訟に至る可

能性など、医療提供者はケアの提供方法のエラーを明らかにする研

究には経済的な影響を懸念する。 

既存のガイドライン 

ヒトを対象とするあらゆる医学

研究では、その実施に先立ち、

研究に関与する個人およびコミ

ュニティが被る予測可能なリス

クおよび負担を、被験者および

調査中の状況により影響を受け

る個人やコミュニティが受ける

予想可能な利益と比較すること

で、慎重に評価しなければなら

ない。 

Ethical Principles for Medical 

Research Involving Human 

Subjects, World Medical 

Association Declaration of 

Helsinki, 2008 paragraph 18 

 

ヒトを対象とするあらゆる疫学

研究では、潜在的な利益と害の

間で妥当なバランスが取れてお

り、リスクが最小限に抑えられ

ていることを研究責任者が保証

しなければならない。 

CIOMS International Ethical 

Guidelines for Epidemiological 

Studies, 2009 Guideline 8 

 

研究の被験者が曝されるリスク

は、身体的、心理的、社会的、

経済的リスクに分類される。 

OHRP Institutional Review 

Board Guidebook 
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既存のガイドライン 

最小限のリスク（minimal 

risk）とは、「通常の医学的ま

たは心理学的診察と比べて、発

生する可能性が低く、かつ程度

が大きくないリスク」を指す。 

CIOMS, International Ethical 

Guidelines for Epidemiological 

Studies, 2009 

Commentary to Guideline 4 

(Documentation of consent) 

 

最小限のリスクとは、研究で予

想される害または不快感の発生

確率とその大きさが、日常生活

もしくは通常の身体的または心

理学的診察の実施中に生じうる

リスクより大きくないというこ

とを意味する。 

The "Common Rule" (United 

States) 

 

医師は、関連するリスクが十分

に評価されており、かつ十分に

管理できるという自信がなけれ

ば、ヒトを対象とする研究に参

加してはならない。リスクが潜

在的利益を上回ることが明らか

になった場合、ならびに肯定的

または有益な結果の決定的証拠

が得られた場合は、医師は直ち

に研究を終了しなければならな

い。 

Ethical Principles for Medical 

Research Involving Human 

Subjects, World Medical 

Association Declaration of 

Helsinki, 2008 Paragraph 20 

リスクの程度を判定する 

 

ガイダンスのポイント 3 

以下の要因がすべて認められる場合、患者安全研究に伴うリスクは

最小限とみなされる： 

● 介入によって患者の臨床管理または治療計画が変更されることが

ない。 

● データから個人を特定できないか、データの守秘義務違反に対す

る十分な保護策が整備されている。 

● 介入により、患者の福祉・安全にリスクが及ぶ可能性が高まるよ

うな形でスタッフを既存の責任から回避させる可能性が低い。 

● 適用される法律、施設の規則、現地の文化的背景の中に、その特

定の環境で研究を実施することが患者のリスク増大につながると

示唆する要因が一切認められない。 

● 患者安全活動のその他の特徴に、活動を実施しない場合と比べて

患者、医療提供者、施設に対するリスク増大につながると示唆す

るものが一切認められない。 

 

 

国際的なガイドラインでは、伴うリスクが日常生活や通常の医学的

または心理学的診察で生じるものより大きくない研究を最小リスク

研究（minimal risk research）と定義している。医療提供者として

は、日常診療で遭遇するものより大きくないリスクを最小限のリス

クと定義することもできる。 

一部の国の規制では、最小限を超えるリスクをもたらさない研究に

は一般に迅速化された制度で審査を行ってよいと明記されているた

め 13、研究で生じるリスクの程度を判定することが重要となる。そ

の場合、RECは委員全員を招集するのではなく、1～2名の委員の

みを選んで実施計画書を審査することになる。さらに国際的なガイ

ドラインでは、最小リスク研究はインフォームドコンセントの免除

対象になりうると明記されている（ガイダンスのポイント 6 参

照）。多くの患者安全の研究では、患者に対するリスクは最小限と

なる可能性が高いが、患者、医療提供者または医療機関に対するリ

スクがより高い研究には、より厳しい監督と保護策が必要になる。

適当な審査には、実施予定の研究で想定されるリスクおよび倫理的

問題に見合った様々な形式の審査を提供する枠組みが必要になる
14。 

事例研究 2では、チェックリストの各項目が確立された臨床診療の

推奨に基づき設定されたものであり、それゆえ標準以下のケアに至

るリスクが生じなかったため、患者および医療提供者に対するリス

クは最小限であった。しかしながら、事例研究 3では、医療提供者

の面接により患者安全に関わるインシデントの発生原因やインシデ

ントを自身で認識する適性や技能について調査されたが、面接を受

けた参加者によって自身、チームまたは医療機関の失敗が明らかに

される可能性が考えられたため、ある程度の社会的、心理的または
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経済的リスクが想定された。RECは防止策が整備

され次第、事例研究 3のような研究が参加者に対

して最小限を超えるリスクをもたらすかどうかを

判断する必要がある。 

一部の種類の研究は、一般的にリスクが最小限で

あると認識されている。例えば、個人の識別が可

能なヒトデータを収集しない研究や、研究データ

がすでにパブリックドメインにある場合は、最小

リスク研究とみなされる傾向があり、多くの場合

には RECの審査が免除される 15。同様に、ランダ

ム化を行う研究でも、最良のエビデンスに基づく

ものであり、どの試験群も実験的な治療とはみな

されず、かついずれの試験群にも普段患者が受け

ているケアからの大きな逸脱がない場合には、ラ

ンダム化の単位が診療所/医療機関であれ、個々の

患者であれ、そのプロジェクトは最小リスク研究

とみなされる。 

特定のプロジェクトは、ある状況で実施する場合

のリスクは最小限であっても、他の状況（医療提

供者に対して懲罰的な環境、機密保護が保証され

ていない状況など）では最小限を超えるリスクを

もたらす可能性がある。したがって、患者安全研

究の参加者には、研究実施施設の文化、規範、法

律を理解し、業務に関連する法律を確認しておく

ことが重要である。エラー発生率を調査する研究

では、医療提供者によるエラーを当局や認定委員

会に報告するよう地域の法律で規定されていない

か、このような方針に患者安全研究に対する例外

が設けられていないかを把握しておくことが特に

重要である。このような法律が存在すると、研究

者の中立性が損なわれ、研究の参加者に新たなリ

スクが生じる可能性がある。エラーを記録する研

究責任者は、その現場で信頼できる情報提供者と

も話をし、医療提供者が懲罰を受ける可能性のほ

か、エラーが認められた場合は、それに関して予

想される医療提供者の不安を把握しておくべきで

ある。患者安全に携わる専門職は、病院における

上司と部下との力関係にも敏感でなければならな

い。事例研究 3では、患者安全活動に関与する者

たちが、すべてのデータが極秘で保存されるた

め、個人レベルのデータが病院上層部に報告され

ることはないということを、医療提供者に明確に

説明した。報告や懲罰に関連するリスクが特に高

くなりうる環境では、参加者に対するリスクの増

大を避けるために倫理的観点から研究を断念した

ほうがよいかどうか、あるいは研究に追加の防止

策を講じることが有効かつ実現可能かどうかを考

慮する必要があるかもしれない。状況によって

は、匿名でのデータ収集が（機密性を保護する試

みより）害の発生リスクに対する十分な防止策と

なりうる。 
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事例研究 3：リスクの程度を評価し、リスクを最小化する 
 

Cullen DJ, Sweitzer BJ, Bates DW, et. al. 

Preventable adverse drug events in hospitalized 

patients: a comparative study of intensive care and 

general care units 

Crit Care Med, 1997, 25:1289-1297 

米国にある 2 つの三次医療機関の計 11の ICU およ

び一般診療ユニットにおいて、薬剤使用時のヒュ

ーマンエラーによる薬物有害事象（adverse drug 

event：ADE）の原因を解明し、以降の未然防止に

つなげることを目的として、患者安全プロジェク

トが実施された。6 カ月間に 11 の部署で発生した

全 ADEに関するデータが検討対象とされた。ADE

に関するデータはいくつかの方法で収集された。

まず、11部署に所属するすべての看護師および薬

剤師に対して、すべての ADE をプロジェクトに関

与している看護師の研究責任者に報告するよう依

頼した。また、看護師の研究責任者が平日に 1日 2

回各部署を訪問し、病院スタッフから最近発生し

た ADEに関する情報を収集した。さらに、看護師

の研究責任者がすべての診療録を毎日レビュー

し、報告された ADEと潜在的な ADEに関する情

報を収集した。その後、2 人の医師がすべてのデー

タをレビューした。これらの医師が ADEの重症度

と予防可能であったかどうかを判定した。予防可

能と判定された個々の ADEについては、問題の薬

剤投与に関与した病院スタッフに対等の立場の者

が面接を行い、そのインシデントをめぐる状況

と、その事象がどのようにして起こったかを説明

するよう依頼し、さらに自身の適性と技能、意思

決定の様式、変化に対する寛容性、サービスまた

は職業の継続年数、受けた監督の量と質、ならび

にインシデントの発生と自身のシフトとの時間関

係を自己評価するよう依頼した。対象部署の患者

からの同意は取得されなかった。プロジェクトス

タッフから、エラーを起こした医療スタッフの数

人が自身の間違いを叱責されることを恐れてエラ

ーに関する面接を望まなかったと報告された。プ

ロジェクトスタッフが述べたように、「守秘義務

について保証を与える必要があり、それはほとん

どの場合に有効であった」。このプロジェクトは 2

つの病院の RECによって承認されたが、その審査

過程では、プロジェクトの期間中にケアにおける

患者にとって有害なパターンが特定された場合に

は、同様のエラーが再発しないように、直ちに病

院スタッフと適切な当局に報告することがプロジ

ェクトスタッフの義務とされたが、個々の病院職

員に対する懲罰は課さないことが決定された。 
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患者安全の研究における社会的および心理的リスクを最小化する 

 

ガイダンスのポイント 4 

 研究者は研究の実施に先立ち、患者安全に関す

る非難の文化（culture of blame）を廃するこ

との重要性について、研究に参加する医療機関

の上層部と話し合うことを考慮すべきである。 

 患者安全研究者は、プロジェクトを実施する場

所の政治的、社会的、施設面および文化的背景

がプロジェクトのリスクプロファイルに影響を

与える可能性があるかどうか検討すべきである。 

 

以下に示す戦略が患者安全研究におけるリスクの

最小化に役立つ可能性がある： 

患者安全の改善に向けた「非難しない（no 

blame）」アプローチ 

患者安全の改善は、有害なインシデントの大半は

怠慢や専門職にふさわしくない行動によって起き

るのではなく、医療の提供過程におけるシステム

の問題によって引き起こされるということを理解

することから始まる。非難の文化があると、個人

がエラーから学び、エラーが起きる理由を理解す

る能力が損なわれ、それにより公衆衛生の向上を

もたらす可能性も損なわれることが、強固なエビ

デンスから示唆されている。患者安全研究に参加

する医療機関がこの事実を理解すること、そして

非難のないアプローチにより最終的に診療が改善

され、その結果としてシステムの改善につながる

可能性が実際に高まることが重要である。ただ

し、害を被った者には怠慢や専門職にふさわしく

ない行動によって害を発生させた施設に対して説

明責任を問う権利があることを認識しておく必要

がある。 

パフォーマンスが不良な個人または医療機関が特

定される可能性を低くする 

患者安全研究によって一貫して不十分なケアを提

供している個人またはグループが特定された場

合、研究結果が懲罰措置につながるリスクがあ

る。患者安全研究は「非難のない」アプローチを

前提としているため、研究者はこのリスクを最小

限に抑える保護策の導入を検討すべきである。こ

の点に関する提案の一部を以下に示す： 

 データフォーム上で名前を使用することを避

け、データはできるだけ早く統合し、報告書

内では個人の特定と特定事例の特徴の記載を

避ける。 

 特定の医療機関やグループが意図せず特定され
たり、標的とされることを避けるため、研究対
象集団を拡大して、いくつかの医療提供者チー
ムまたは医療機関を含めるようにする。 

 懲罰措置が取られる可能性が高そうな環境での
医療提供者または医療機関からのデータ収集を
避ける。ただし、このような回避により結果に
バイアスがかかると考えられる場合は、研究デ
ザインの再考を検討すべきである。 

 

慎重な対応を要する複雑な問題に直面する研究者

への支援 

故意に与えられた害や不適格な診療、非倫理的な

診療を示唆する有力な証拠が明らかになった場合

に、一連の措置に関して助言を得るために有用な

資源となりうる制度に「安全委員会（safety 

committee）」がある。この委員会は、よく知られ

た経験豊富な医療専門家で構成され、データのレ

ビューと事例およびその後の措置に関する意思決

定を行うこと（潜在的リスクや安全でない医療提

供者に関連した病院の経営陣や職員への情報提供

も含む）に同意している。診療記録のレビューを

行って、最低レベルにも達しない診療が疑われる

事例や患者への介入がまだ有益である事例を報告

しなければならない医療専門職にも、この安全委

員会は助言を与えることができる。この事例を事

例研究 4に示す。 

ガイダンスのポイント 5 

患者安全研究に関与して患者または医療提供者の面

接または観察を行う者は、その研究の実施により参

加者が経験しうる苦痛を予測し、解決法を提供でき

るよう準備すべきである。以下に選択肢の一部を示

す： 

 参加者が苦痛を覚えた場合は質問を飛ばすか面接

を中止したいかどうかを尋ねるように訓練する。 

 参加者が著しい苦痛を覚える場合に備えて、支持

療法またはカウンセリングのための紹介先を確保

しておく。 

 参加者やその家族が疑問を覚えた場合に紹介でき

る病院上層部を確保し、その氏名を把握してお

く。 

 紹介先として示すすべての組織および医療提供者

が、その名称・氏名を患者および家族に提供する

ことに同意していることを確認する。 
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事例研究 4：一連の措置について中立的な専門家の助言を与える 
 

Baker GR, Norton PG, Flintoft V, et.al. 

The Canadian Adverse Events Study: the incidence 

of adverse events among hospital patients in 

Canada 

CMAJ 2004; 170 (11): 1678-1686 

この患者安全プロジェクトでは、カナダの 5つの

州にある計 20の病院において有害事象の分析が行

われた。この大規模かつ複雑な研究では、3700 を

超える診療録がレビューされ、意図的な害または

不適格な診療を示唆する有力な証拠が明らかにな

ると考えられたため、研究者はよく知られた専門

家で構成される「安全委員会」を設置した。そし

て委員たちは、研究者への支援、潜在的リスクま

たは安全でない医療提供者に関するデータのレビ

ュー、ならびに病院または他の関係職員への情報

提供に関する意思決定を行うことに同意した。患

者が負傷して医療提供者の行為が更なる検討の対

象と判断された事例では、研究者はこの委員会を

利用しなければならなかった。 

 

患者安全研究の実施および得られた知見に関する

全般的な開示 

より良好な患者安全の文化を有する医療機関ほ

ど、患者安全の改善を目指した研究に門戸を開く

可能性が高い。研究の実施を予定している医療機

関において患者安全の原則が広く認識されること

は、関連する問題の理解の向上に役立ち、研究に

関する懸念やストレスを低減させる。また、研究

の実施とその周知の方法に関する詳細の公表が不

安軽減に役立つ可能性がある。こうした情報の共

有は、研究に関与する個人への尊重も意味してい

る。 

患者またはその家族との面接で予想されるリスク 

一部の患者安全の研究では、有害なインシデント

の発生後に患者または家族との面接が行われる。

そうした面接は、患者および家族の経験と発生し

た事象に関する理解のほか、問題のインシデント

に関連する背景をより深く知るために計画され

る。得られた情報から、将来の予防戦略に有用と

なりうる重要な洞察を得ることができる。しかし

状況によっては、面接で害の体験を思い出すよう

求められたり、それまで十分明らかにされていな

かったエラーや問題を知り、疑いをもつようにな

ったりする結果、患者や家族が苦痛を覚える可能

性がある。また別の状況では、患者が医師のパフ

ォーマンスについて質問を受けることで（たとえ

インシデントがない場合でも）自信が受けている

ケアに関して不信感、懸念、恐れを抱くようにな

る可能性もある。研究者は、研究中に提供された

情報は守秘義務に従って取り扱うということを、

参加者に保証すべきである。それでも患者は、医

療提供者の行動面について話をする際には、やは

り不快感を覚えたり、報復を恐れたりることがあ

る。患者および家族との面接を行う者は、このよ

うな事態を予測して準備を整えておく必要があ

り、必要に応じて苦痛を覚えた参加者に対する十

分な対応と制度を（紹介またはカウンセリングと

いう形態で）整備しておくべきである。紹介先に

は前もって連絡を取り、要求に対応する意思があ

り準備ができていることを確認しておくべきであ

る。 

医療提供者の面接または観察で予想されるリスク 

システムの問題が有害なインシデントにどのよう

に寄与しているかを解明するため、医療提供者が

患者安全研究における面接の対象者となることが

ある。こうした面接では、医療提供者は同僚、監

督者、病院経営陣について質問を受けることもあ

る。そのような状況では、医療提供者は提供した

情報が秘密裏に取り扱われなければ、報復を受け

るリスクがあると感じるかもしれない。このよう

な場合は、質問ができる機会を参加者に知らせる

とともに、いつでも面接を中止でき、質問を飛ば

せることを含め、参加者が気楽に面接を受けられ

るようにしなければならない。ときに、医療提供

者が面接中に有害なインシデントを思い出すこと

で苦痛を覚え、カウンセリングや心理的支援が必

要になることもある。一方、研究の一環として医

療提供者の行動や実践を直接観察する場合もある

が、たとえ研究の一環としても、医療提供者の観

察はしばしば医療提供者の権限や適性に対する脅

威と受け取られることがある。このような事例の

すべてにおいて、研究チームはこの種の研究で生

じうる懸念に敏感にならなければならず、このよ

うな事態を予測して防止策と紹介制度を整備する

とともに、前もって観察の目的を説明しなければ

ならない。紹介先には前もって連絡を取り、要求

に対応する意思があり準備ができていることを確

認しておくべきである。 
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4. インフォームドコンセント 

患者からのインフォームドコンセント取得の免除 

 

ガイダンスのポイント 6 

患者安全研究を実施する研究者は、通常は個々の患者

に対して個別のインフォームドコンセントを求めなけ

ればならない。しかし、以下の条件をすべて満たす場

合は、REC の判断により、患者からの個別のインフォ

ームドコンセント取得という要件を免除することがで

きる。 

 研究によって個々の患者の治療計画が直接報告また

は変更されることがない。 

 研究による患者に対するリスクが最小限である。 

 個別のインフォームドコンセントを要求すると、研

究の実施が事実上不可能になる。 

 個々の患者のプライバシーおよび機密性ないし匿名

性が保証されている（ガイダンスのポイント 8 参

照）。 

 

 

患者に個別のインフォームドコンセントを求めない場

合には、患者に対して患者安全研究に関する全般的な

情報を開示することが強く推奨される。 

既存の国際倫理ガイドラインで概要が示されているよ

うに、ヒトを対象とする研究では、一般に自主的なイ

ンフォームドコンセントが求められる。インフォーム

ドコンセントでは、文書の提示と話し合いにより、参

加の候補者に対して研究の目的、手順、リスク、考え

られる利益、ならびに参加が自主的なものであること

を伝え、参加者の同意を文書に記録する。国際的なガ

イドラインによると、研究に最小限を超えるリスクが

伴わず、かつ個別のインフォームドコンセント取得を

要件とすると研究の実施が不可能となる場合には、

REC は個別のインフォームドコンセントを求める通常

の要件を免除することができる 16。 

 

 

既存のガイドライン 

誰にも自身の診療記録または生体試料

が研究に使用される可能性があること

を知る権利がある。…。研究責任者

は、倫理審査委員会から明確な承認を

得ているか、もしくは研究活動が法律

により認められているか、本ガイドラ

インの倫理原則に従って所轄官庁から

認可されていない限り、最初に各被験

者からインフォームドコンセントを取

得することなく、ヒトを対象とする疫

学研究を開始してはならない。 

CIOMS International Ethical Guidelines 

for Epidemiological Studies - 2009 - 

Commentary on Guideline 4 

インフォームドコンセントは、いくつ

かの形式で示される。被験者が自主的

な行為によりインフォームドコンセン

トを示す、口頭で同意を示す、同意書

に署名するなどである。原則として、

同意書には被験者が署名すべきである

が、被験者にその能力がない場合は、

法定後見人またはその他の正式な承認

を受けた代理人が署名するべきであ

る。研究に伴うリスクが最小限を超え

ず（すなわち、通常の医学的または心

理学的診察と比べてリスクが生じる可

能性が低く、その程度が大きくな

い）、なおかつ採用される手順が研究

以外では習慣的に署名によるインフォ

ームドコンセントなしで実施されてい

る手順に限られる場合には、倫理審査

委員会は署名によるインフォームドコ

ンセント取得の免除を承認することが

できる。署名された同意書の存在が被

験者の秘密保護を不当に脅かす場合に

も、同様の免除を承認することができる。 

CIOMS International Ethical Guidelines 
for Epidemiological Studies - 2009 
Commentary on Guideline 4 
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既存のガイドライン 

判断能力のあるヒトを被験者とす

る医学研究では、参加の各候補者

に対して、研究の目的、方法、資

金源、考えられる利害の対立、研

究者の所属、研究で予測される利

益および潜在的リスクとそれに伴

う不快感、ならびに研究に関連す

るその他の側面について、十分な

情報提供を行わなければならな

い。候補者にはさらに、研究への

参加を拒否できる権利と、参加の

同意を何のペナルティもなくいつ

でも撤回できる権利についても伝

えなければならない。候補者ごと

に異なる具体的な情報ニーズや、

情報を提供する方法にも特別な注

意を払うべきである。候補者が情

報を理解したことを確認した後、

研究担当医師または別の適切な有

資格者が被験者の自由意思による

インフォームドコンセントを求め

なければならない（書面での取得

が望ましい）。書面での同意取得

が不可能な場合は、書面以外での

同意を立会人の下、正式に文書化

しなければならない。 

個人の識別を可能にするヒトの検

体またはデータを使用する医学研

究では、医師は通常、その収集、

分析、保存、再使用に対する同意

を求めなければならない。ただ

し、このような研究に対する同意

取得が不可能ないし現実的でない

状況や、同意取得が研究の妥当性

を脅かす状況も考えられ、このよ

うな状況においては、研究倫理委

員会の検討および承認のみで研究

を実施してもよい。 

Ethical Principles for Medical 

Research Involving Human 

Subjects, World Medical 

Association Declaration of 

Helsinki, 2008 paragraphs 24 and 

25 

 

例えば、医療提供者に対して根拠に基づく診療の原則に従うよう

注意喚起を行い、その注意喚起が患者の転帰に与える影響を測定

（診療録のレビューと秘密保護下での記録による）する試みに

は、患者レベルのインフォームドコンセントは不要である。これ

は、患者に対して実験的な介入を行っておらず、研究により標準

的な治療計画が変更されることがなく、研究による患者へのリス

クが全体として最小限であるためである。一般に、医療提供者に

ベストプラクティスを思い出させる試みでは、患者の同意を求め

ることはない。 

個別のインフォームドコンセントが必要な場合、通常は同意書へ

の署名により同意取得を証明する必要があるが、状況によって

は、参加者が参加の意思を口頭で表明することや自主的な行為

（郵送した質問票に記入するなど）により同意を示すことを許可

するなど、他の方法による証明を REC が承認する場合もある。

REC は、最小限を超えるリスクを伴う研究に対して書面での同意

取得の要件を免除すべきではないが、患者にとっての最大のリス

クが研究への参加記録が残ることに起因する潜在的な害である場

合は例外であり、そのような状況では口頭での同意を求めるべき

である。例えば、妊娠中絶を希望する女性に対するカウンセリン

グサービスを検討する研究では、参加者にとっての主要なリスク

は、中絶を希望しているという事実が他者に明らかになった場合

に生じる汚名であり、それゆえ口頭での同意取得を許可すること

で、このリスクを最小化できると REC は結論付けるであろう。 

患者からの許可 

患者安全研究の中には、医療提供者の行動や診療を観察するもの

もある。このような研究では、診療の現場にいることを除けば、

研究者が診療の妨げになることはない。患者・医師関係の観察と

して個々の患者との対面が計画される研究でも、研究対象が医療

スタッフであって患者ではなく、かつ研究によりケアの提供方法

が変わることがない場合には、患者からのインフォームドコンセ

ント取得の要件は免除されることがある。このようなケースで

は、可能であれば（すなわち患者に意識があり、緊急事態ではな

ければ）患者に対し、医療機関での診療の流れを研究すること

で、最善の形で医療が提供されるようにする大規模な取組みの一

環として、来院時や診察上のやり取りの過程で観察を行うという

ことを伝えるべきである。このような状況では、患者に対して事

前に参加に対するインフォームドコンセントを求める必要はない

が、観察を拒否する権利があることを明確に伝えるとともに、懸

念を示す患者がいれば、この権利を行使できるよう手助けすべき

である。この権利はインフォームドコンセントの原則に基づくも

のではなく、人には敬意をもって接するという基本的な倫理的原

則に基づくものである。 
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集団を対象とする情報開示 

たとえ正式な同意取得の手順が免除された場合で

あっても、その臨床現場で患者安全研究が実施中

である可能性があるという事実を患者に開示する

とともに、患者にとってその活動がもつ意味合い

を説明することがベストプラクティスである。例

えば、待合室のポスターや小冊子あるいは医療相

談で使用する患者用説明文書に「当院では、質改

善活動の一環として、患者さんの診療録を定期的

に確認したり、業務中の医師や看護師を観察した

りすることによって、質の高い診療提供を確保す

るとともに、どのような診療が最適な結果につな

がるかを検討しています。観察されることを不快

に感じされる方や観察されたくないと思われる方

がいらっしゃいましたら、どうぞお知らせくださ

い」などのように記載して、広く開示することも

可能である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療提供者に対するインフォームドコンセン

トの免除 

 

ガイダンスのポイント 7 

一般に、研究に参加する医療提供者からも個別に

インフォームドコンセントを取得しなければなら

ない。しかし、以下の条件をすべて満たす場合

は、RECの判断により、医療提供者からの個別の

インフォームドコンセント取得という要件を免除

することができる。 

 研究によって個々の患者の治療計画が直接報告

または変更されることがない。 

 医療提供者に対するリスクが最小限である（ガ

イダンスのポイント 3参照）。 

 医療提供者の同意を得ようとすると、研究の実

施が事実上不可能になる。 
 

医療提供者に個別のインフォームドコンセントを

求めない場合には、医療提供者に対して患者安全

研究に関する全般的な情報を開示することが強く

推奨される。 

 

たとえ研究に伴うリスクが最小限であっても、何

らかの診療単位または状況で実施される患者安全

研究に関して、そこに属する医療提供者に全般的

な情報を開示することは基本的な敬意の問題であ

り、とりわけ診療記録の情報から医療提供者が特

定される場合、チームの行動を観察する場合、チ

ームの結果を記録する場合には特に重要な問題と

なる。臨床スタッフと患者安全研究について話し

合えば、患者安全のトピックをより幅広く取り上

げ、医療機関での患者安全およびケアの質の改善

に向けた戦略について議論する機会となる。この

ような話し合いでは、医療提供者と医療機関が効

果的に機能している点や改善が必要な点が何であ

るかを（エビデンスを通じて）学ぶ上では、質の

モニタリングとインシデントを減少させる新しい

戦略の評価が有用な手段であるという事実に焦点

を置くべきである。さらに、このようなモニタリ

ングや評価の目標は、システム全体を改善するこ

とであり、個々の医療提供者と関連付けることで

はない という点を強調しなければならない。この

点を保証する保護策（すなわち個々のデータと権

威者との間に置かれた防護壁）を医療提供者に伝

えるべきである。さらに、病院、診療所、各種施

設のスタッフには、患者安全活動の結果が病院、

診療所、各種施設の上層部にどのように報告され
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るかも伝えるべきである。集団を対象とする開示

および話し合いは、スタッフミーティングや通知

文書あるいは電子メールを介して実施することが

できる。具体例については事例研究 5を参照のこ

と。 

医療提供者からの個別の同意取得を必要としない

患者安全研究活動に参加する医療機関は、スタッ

フに参加しない選択肢があるかどうかを検討する

べきである。活動内容によっては、個人単位での

不参加は許容されないケースもありうる。 

ときに、リスクが最小限であるからではなく、個

別の同意を必須にすると研究の実施が事実上不可

能になることを理由として、医療提供者からの同

意取得が免除される場合もある。例えば、研究そ

れ自体が診療に変化をもたらし結果をゆがめてし

まう場合（ホーソン効果）や、スタッフが観察さ

れていることを知っているだけで影響が生じる場

合などである。感染率を低下させるための手洗い

率の調査など、一部の研究でこの対応が取られる

ことが多い。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

事例研究 5：患者安全活動に関する情報の集団を対象とする開示 

Donchin Y, Gopher D, Olin M, et al. 

A look into the nature and causes of human errors 

in the intensive care unit 

Qual Saf Health Care 2003, 12; 143-147 

イスラエルのある病院において、集中治療室

（ICU）におけるヒューマンエラーの原因を解明

して、それらのエラーを防止できるようにするべ

く、患者安全プロジェクトが実施された。ヒュー

マンエラーに関するデータは、発見され次第直ち

に病院スタッフに報告された。具体的な情報とし

て、エラーの発生日時、エラーの発見日時、エラ

ーに関与した個人の職種（医師、看護師など）、

エラーを報告した個人の職種、ならびに起こった

ことと推定される原因の簡潔な記載などが報告さ

れた。個々のエラー報告の重大性がプロジェクト

の関係者により 5段階のリッカート尺度で評価さ

れた。さらに、ICU における各種活動の実施回数

を日単位で明らかにするために、訓練を受けたイ

スラエル工科大学（Israeli Institute of 

Technology）の外部観察者がランダムに選択した

46名の患者が 24時間連続で観察された。観察者

は、患者とそのベッドサイドのごく周辺の間で発

生した（ヒューマンエラーを含む）すべての出来

事を記録した。 

このプロジェクトについて記載した論文による

と、病院の ICU スタッフ全員がプロジェクトとそ

の目的について知らされており、参加できること

に興奮していた。さらに、「やることが観察の

み」であったため、このプロジェクトに対する倫

理委員会の承認取得は免除されたと記載された。

このプロジェクトでは病院スタッフおよび患者の

氏名は収集されなかった。データの収集は 4カ月

にわたって行われ、その間に 554件のヒューマン

エラーが病院スタッフから報告された。この状況

で報告されたエラーは、ほぼ確実にこの状況とそ

こで勤務するスタッフに固有のものと考えられる

ため、このプロジェクトの結果を他の病院の他の

ICUに直接適用することはできない。しかしなが

ら、プロジェクトを実行するために採用された方

法が革新的であり、同様の研究を他の状況でも容

易に実施できると考えられたことから、プロジェ

クトのスタッフはこのプロジェクトを公表するこ

とにした。 
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5. プライバシーと守秘義務 

ガイダンスのポイント 8 

患者安全研究および患者安全活動の実施に関与する

スタッフは、プライバシーの保護と守秘義務に関連

する原則および方法を把握しておくべきである。 

 

 

プライバシーと守秘義務は、異なる概念ではある

が、互いに関連した問題である。米国被験者保護局

（Office for Human Research Protections）は、「プ

ライバシーは、自身を（身体的、行動的または知的

に）他者と共有する程度、時期、状況を制御すると

いう観点から定義できる。守秘義務は、個人が信頼

関係の下、当初の開示条件の理解と一致しない形で

許可なく他者に漏らされることはないと想定して開

示した情報の取扱いに関連する」と述べている 17。 

CIOMS（Council for International Organizations of 

Medical Sciences：国際医学団体協議会）の認識ど

おり、「患者には、医師およびその他の医療専門職

に対し、自身に関するすべての情報を極秘に保管

し、必要とする者または法的権利を有する者にしか

情報を開示しないことを期待する権利がある」18。

医療専門職は守秘義務を、医療行為を適切に行うた

めだけでなく、より重要なことに医師に対する患者

の信頼を守るためにも不可欠なものと認識してい

る。 

患者安全研究の参加者の個人情報を保護するための

戦略には数多くのものがある。具体的には、名前の

代わりに固有の識別子を付与して抽出データを暗号

化する方法や、名前なしでも特定が可能になる事

例、施設、状況の具体的特徴をマスキングする方法

などがある。部位間違いの手術や患者の死亡などの

警鐘事象（sentinel event）では、症例の特徴をマス

キングすることが困難になりやすい。個々の医療提

供者や医療機関が特定される可能性を最小化するに

は、類似した事例をグループ化する方法が有用とな

りうる。 

一般に、特定不能にする処理を行う前の患者情報に

アクセスできる個人は、できるだけ少数に限定する

べきである。そのためには、診療録のレビューのた

既存のガイドライン 

個人やグループに関係する研究

では、第三者に開示すると当事

者に害や苦痛が生じうる情報を

収集および保存する場合があ

る。研究責任者は情報の機密性

を保護する対策（例えば、個々

の被験者を特定できる情報を削

除する、情報へのアクセスを制

限する、データを匿名化するな

ど）を講じるべきである。 

CIOMS International Ethical 

Guidelines for Epidemiological 

Research 2009 Commentary on 

Guideline 18 

 

研究被験者のプライバシーとそ

の個人情報の機密性を保護し、

被験者の身体的、精神的、社会

的健全性に対する影響を最小限

に抑えるために、あらゆる防止

策を講じなければならない。 

Ethical Principles for Medical 

Research Involving Human 

Subjects, World Medical 

Association Declaration of 

Helsinki, 2008 paragraph 23 
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めにすでに許可を得て守秘義務が課されている医療

専門職を指名するか、データ収集の担当者に病院ス

タッフに求められるものと同等の守秘義務契約書へ

の署名を求めることで達成できると考えられる。こ

れらの保護策が整備されていない場合は、診療記録

からのデータ抽出について患者の同意を得るか、

REC に同意取得の免除（ガイダンスのポイント 6参

照）を求めるべきである。対照的に、医療提供者の

行動を分析する場合は、同僚よりむしろ部外者がエ

ラーを記録した方が、よりプライバシーの保護を徹

底できる。 

単一の事例のみで何らかの知見を説明しようとする

場合など、状況によっては機密性の保護がより困難

になる。それでも、この原則は尊重しなければなら

ず、特別な対策がないと事例の詳細から特定が可能

になるような個人の身元情報を保護するため、一部

の患者の詳細情報には変更を加える必要がある。 
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6. 介入または報告の義務 

ガイダンスのポイント 9 

患者安全研究に関与する個人は、ときに患者をリス

クに曝す可能性のある診療を観察することがある。

臨床で何らかの出来事を観察した研究者には、以下

の条件をすべて満たし、かつ事象を観察した研究ス

タッフが状況を適切に解釈するのに十分な専門知識

と経験を有する場合には、患者を保護するために事

態に介入する義務がある： 

 エラーの発生が切迫している可能性が強く疑われ

る。 

 エラーにより直接的、重大または不可逆的な害が

発生する可能性が非常に高いと考えられる。 

 直ちに措置または介入を行えば、エラーによる悪

影響を回避できる、あるいは回復に向かわせる

ことが可能である。 
 

状況を解釈するのに十分な専門知識と経験を有する

者がいない場合には、スタッフが経験豊富な専門職

に助言を求めるべきである。 

 

ガイダンスのポイント 10 

同様に、患者の診療記録から情報を抽出している研

究者にも、記録をレビューしている研究スタッフが

状況を適切に解釈するのに十分な専門知識と経験を

有し、かつ以下の条件をすべて満たす場合には、事

態に介入する義務がある： 

 インシデントが発生した可能性が強く疑われる。 

 介入によりインシデントの医学的な悪影響を回復

に向かわせることが可能と確信できる。 

 すでに（潜在的な）インシデントに対して何らか

の介入が行われたと考えさせる証拠がない。 

 インシデントの結果が直接的で重大または不可逆

的な害である。 
 

状況を解釈するのに十分な専門知識と経験を有する

者がいない場合には、スタッフが経験豊富な専門職

に助言を求めるべきである。

 

 

 

 

既存のガイドライン 

WHOの専門家ワーキンググルー

プがヒトを対象とする研究に関

する既存の国際倫理ガイドライ

ンを検討したところ、患者をリ

スクに曝す診療を観察した場合

に研究者が介入する義務につい

ての考察がないことが判明し

た。さらに、WHOのスタッフが

行った文献レビューでは「前向

きの検討と診療録のレビューの

どちらにおいても、エラーが観

察された場合にいつ介入する

か、あるいはその義務があるか

どうかを記載した文献は特定で

きなかった」 

本項で示すガイダンスは、グル

ープでの議論で得られた WHO

の専門家ワーキンググループに

よる勧告に基づいている。 
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ガイダンスのポイント 11 

患者安全研究に関与する個人には、プロジェクト

の完了後に病院および各部署に研究結果を報告す

る義務がある。 

 

患者安全の研究にはときに診療の観察が含まれる

が、その場合、今にも起こりそうに思える有害な

インシデントを防止するため、観察中のケアに介

入すべきかどうか迷う状況に直面する可能性があ

る。同様に、診療記録のレビューを行っている研

究者が、報告されていないエラーないしエラーと

考えられる事例を見つけることがある。このよう

な状況では、研究者は（介入するとしたら）いつ

介入すべきかを決定しなければならない 19, 20。一

般に、研究者の役割は医師や病院管理者の役割と

は異なり、研究者の第一の役割は、将来的により

良好な戦略を特定するために、ある事象の発生や

その性質を記録すること、あるいは害の発生を防

止するための新しいアプローチが古い戦略より体

系的に良好であるかを厳格に評価することであ

る。問題を見つけるたびに介入していれば、患者

安全を改善する上でより広範に進めていくべき健

全なデータの収集はほぼ確実に不可能になるであ

ろう。実際に場合によっては、ケアを改善するプ

ログラムを開発するために、標準未満または安全

でない診療の比率や性質を記録することが、患者

安全研究者の業務の一部となる。同時に研究者

は、一人の人間あるいは医療専門職として、甚だ

しく防止可能な問題が差し迫っている場合には介

入せずにただ見ていることはできない。研究チー

ムは、研究の方法、状況、対象集団を考慮しつ

つ、研究で起こりうる状況に対してこの種の問題

を予測し、計画を立てなければならない。一般

に、上記の基準を満たすことは非常にまれであ

り、研究者が介入することも非常にまれと予想さ

れる。しかし、まれな事例では、害をもたらすリ

スクが差し迫っている場合、害が重大かつ不可逆

的と考えられる場合、および介入により害の発生

を防止できそうな場合には、研究者にリスクを評

価する資格があれば、実際に介入すべきである。

このプロセスを容易にするため、医療提供者に配

布する情報シートに、このような状況では観察者

が意見を述べ、介入する可能性があることに言及

しておかなければならない。 

 

例えば、手術用チェックリストの研究を行う場合

は、実施計画書の作成段階で、どのような種類の

インシデントを重大な害をもたらす可能性が高い

ものとしてカウントするかを議論すべきである。

例として、麻酔医が患者の生命を脅かすような投

薬を指示していることに気づき、かつ観察者にこ

のような評価を下す資格がある場合が挙げられ

る。このような重大または不可逆的なインシデン

トが差し迫っており、研究スタッフがこのような

重大な事態を認識できる経験および知識を有して

いるという極めてまれな事例では、介入すべきで

ある。介入の性質は状況によるが、おそらくは投

薬内容の確認または二重チェック、手術でのアプ

ローチ、その他の同様に重要な点について臨床ス

タッフに質問することになるであろう。事例研究

6では、看護師を観察している研究者が看護師ま

たは薬剤技師であったため、いつエラーが起こっ

たかを知るのに必要な専門知識を有していた。ま

た、患者に被害が及ぶ可能性のあるエラーが起こ

ったときは介入するとの指示も受けていた。 
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事例研究 6：患者に重大かつ直接の害をもたらしうる深刻なエラーの報告 

Greengold N, Shane R, Schneider P, et. al. 

The Impact of Dedicated Medication Nurses on the 

Medication Administration Error Rate: A 

Randomized Controlled Trial 

Arch Intern Med, 2003:163:2359-2367 

この患者安全プロジェクトは、患者への投薬のみ

を担当する看護師がいれば誤薬の発生率を低減で

きるかどうかを解明するため、米国の 2 つの病院

で実施された。プロジェクトに参加する看護部が

各病院で 4つずつ選定された。これらの看護部内

で、プロジェクトのスタッフがプロジェクトに参

加する看護師を募集した。参加する看護師からは

個別にインフォームドコンセントを取得し、各病

院の RECがプロジェクトを承認した。同意書取得

後に看護師を介入群と対照群にランダムに割り付

けた。介入群の看護師は投薬に関する安全プログ

ラムに参加し、12 日間にわたり週 2日の頻度で患

者への投薬のみを担当した。対照群の看護師はプ

ログラムに参加せず、通常の看護業務を継続し

た。 

プロジェクトのスタッフが介入群の看護師を投薬

担当の週 2日にわたり観察した。週の残りの 3 日

は、対照群の看護師を観察した。観察者は全員が

看護師または薬剤技師であり、観察者向けの講習

会に参加し、「薬剤の検索、調製、投与の全側面

の記録」と「安全な投薬からのばらつき」の記録

を行った。観察者が観察中に患者に害をもたらす

可能性のあるエラーに気づいた場合には、介入し

てエラーの発生を防止するよう指示された。 

 
 

診療録のレビューやその他のあらゆる仕組み（一

般的に後ろ向き）で特定されたインシデントにつ

いては、エラーに伴う害が判明時点でも可逆的で

ある可能性は低い。また、事象がすでに報告され

ているか、他者が事象を認識しているか、何らか

の介入が行われたか、有害なインシデントが実際

に発生したかは、診療記録だけからは明確に判断

できない場合もある。一方で、事後の介入が臨床

経過を変えることができる事例は比較的少ないで

あろう。しかしながら、そのようなまれな事例

で、その患者を探し出せるようであれば、病院に

通知して、更なる評価のため患者に連絡を取れる

ようにするべきである。 

それでも、研究者は研究の知見に基づいて判断を

下したり措置を講じるのに最適な位置にいるわけ

ではない。一部の研究グループでは、患者安全研

究の過程で生じうる状況、あるいは研究者が状況

に対応する専門知識や能力をもたない場合に講じ

るべき適切な一連の措置について助言を与えるべ

く、「レファレンスグループ」または「安全委員

会」を設立している。これについてはガイダンス

のポイント 4 および 5に記載されている（事例研

究 4）。これらの委員会は研究者にとって有用な資

源となりうる。 

患者安全研究の目的は患者安全の改善にあるた

め、研究結果をまとめて病院または部門の上層部

に報告し、システムレベルで適切な是正措置を講

じることができるようにする義務がある。結果報

告の目的は個人に責任を押し付けることではない

ため、研究報告はデータをまとめた形で匿名化

し、個々の医療提供者や患者が特定できないよう

にすべきである。同様に、研究に参加した部署に

対しては、研究全体で得られた知見とは別に、そ

の部署に関するデータが病院上層部に報告されな

いように要請する機会を与えるべきである。この

ような研究結果を公表するにあたっては、状況の

特殊性の高さから、たとえ識別子がなくとも医療

機関が容易に個人や部署を特定できる場合もある

ため、研究責任者は特に慎重を期すべきである。 
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7. 情報開示の差し控え 

ガイダンスのポイント 12 

患者安全の研究者が研究の一環として参加候補者

への情報開示を差し控えることを提案する場合

は、研究者は以下をすべて行わなければならな

い： 

 研究倫理委員会に対して他の研究方法では不十

分であることを示す。 

 研究結果により一部またはより広範な状況が大

きく進歩することを説得力をもって示す。 

 介入の性質や厳密な時期を示さずに参加への同

意を求めることが妥当かどうかを検討する。 

 情報開示を差し控えること自体が研究に最小限

を超えるリスクをもたらさないことを確認す

る。 

 

 

ガイダンスのポイント 13 

研究倫理委員会が参加者への情報開示を差し控え

る研究活動を承認する場合は、委員会は以下をす

べて行わなければならない： 

 判明すれば多くの人が参加を拒否することにな

るであろう情報はすべて開示されることを確認

する。 

 参加者のデブリーフィングが可能または適切か

どうかを判断する。 

 可能であれば提案されている研究の種類が広く

開示されることを確認する。 

 

 

 

 

研究者には真実を伝える責任があるが、状況によ

っては一部の情報（具体的な研究目的など）を省

略することが許容可能と考えられる。一般に、参

加者への情報開示を指し控える例としては、参加

者が研究対象であることを伝えない、研究の真の

目的やどのような行動または介入が研究対象であ

るかを伝えない、研究情報の収集のためのなりす

ましなどがある。このように研究参加者への情報

開示を差し控えることは、プロジェクトのリスク

が低い場合、関連データの収集に必要である場

合、そのプロジェクトにより患者安全の分野が大

きく進歩する可能性がある場合、ならびに研究全

体のリスクプロファイルが変化しない場合という

例外的な状況でのみ許容される。 

既存のガイドライン 

研究方法に偽装（deception）が

不可欠とみなす場合には、研究者

は、他の研究方法では不十分であ

ること、研究結果により大きな進

歩が得られること、ならびに判明

すれば多くの人が参加を拒否する

ことになるであろう情報はすべて

開示することを倫理審査委員会に

示さなければならない。倫理審査

委員会は、欺かれる者への影響と

研究終了後に偽装についていつど

のように伝えるかを判断すべきで

ある。 

CIOMS International Ethical 

Guidelines for Epidemiological 

Studies 2009‐Commentary on 

Guideline 
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例えば、薬剤師による偽造医薬品や品質不良の薬

剤の販売という問題を調査した研究では、「覆面

調査員（mystery client）」に（実際には病気の子

供はいないが）商店街に小児用の薬剤を買いに行

くよう指示し、購入した製品の薬理学的な組成を

研究者が分析した。この研究デザインは、実際に

患者に売られている薬剤を入手する唯一の方法と

考えられ、研究に伴うリスクが非常に少なく、あ

るとしても関与した個人のみであるため、現地の

REC によって許可された。 

 

事例研究 7：情報開示の差し控え 
（著者より公表許可を取得） 

偽造医薬品や品質不良の薬剤の問題は、世界的な

公衆衛生の脅威としてますます認識されるように

なっている。これらは、不適切な治療による合併

症発生率と死亡率の上昇、毒性成分による有害作

用の発生、薬剤耐性の促進、医療制度への信頼喪

失の助長、患者および家族が被る不必要な苦しみ

や経済的困難など、健康面と経済面で様々な影響

を及ぼしている。中央アジア内陸部のある国で実

施された過去の研究では、偽造医薬品および品質

不良の薬剤が発見されたものの、その問題の程度

は不明のままである。その国における偽造医薬品

および品質不良薬剤の問題の程度および性質につ

いて洞察を得るとともに、安全かつ効果的な薬剤

供給を保証する取組みを支援するべく、記述的な

横断研究が実施され、首都における特定の偽造医

薬品/品質不良薬剤の普及率と偽造医薬品/品質不良

薬剤を販売している店舗の普及率が算定された。 

医薬品販売店がランダムに選択され、地理的背景

と販売店の種類で層別化された。治療上の重要性

と偽造医薬品または品質不良薬剤に関する初期の

報告に基づき、3群の計 9 つの薬剤を検証対象とし

て選択した。いずれも、その国では処方箋薬では

なく、医薬品販売店で購入可能であった。 

顧客を演じる有償の調査員が、自身の居住地域以

外にある医薬品販売店から匿名で薬剤を購入し、

それをサンプルとした。調査員は指定された一連

の症状を説明し、普通の患者が薬剤師によく尋ね

るような質問（この抗生物質をもらえますか、こ

れは良い銘柄ですか、他の銘柄を見せてもらえま

すか、この銘柄は他のお客さんも購入しています

かなど）をする訓練を受けた。適切な訓練を受け

た後、調査員は指定された医薬品販売店から購入

すべき薬剤とその量のリストを受け取った。医薬

品販売店および調査員の身元はデータ収集フォー

ムに記載されなかったが、その代わりに、調査員

が戻ってきた際に研究責任者がサンプル番号を記

録した。このサンプル番号は、研究責任者のみが

知る薬剤単位のコードにリンクされた。医薬品販

売店の特定につながりうる情報は暗号化され、解

析前にサンプルおよびデータ収集ツールから削除

され、解析に関与する研究者は検体の収集元を知

ることができなかった。選択した医薬品販売店に

対象の薬剤がなかった場合は、同じ販売店を後か

ら再び調査するか、ランダムに選択した別の医薬

品販売店を調査するかで研究責任者が調整した。 

研究結果は、規制強化などの更なる対策を可能に

するべく、データをまとめた形で国の医薬品規制

当局および保健省に提出された。データは匿名で

解析されたため、保健省が具体的な医薬品販売店

の情報を受け取ることはなく、研究の結果に基づ

き懲罰措置を講じることは不可能であった。 
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情報開示を差し控えることは、研究に対する不信

を招き、このような研究に対して更なる制限が課

せられる可能性がある。具体的な制限としては、

開示できない情報を含まない他のデザインを可能

な限り採用して研究課題に対処する、情報開示の

差し控えは最小リスク研究のみとする、重要な要

素は開示しないとしても研究に関する情報はでき

るだけ提供するなどの要求が挙げられる。研究者

は、科学研究としての重要な目的は達成しつつ、

真実を話すという敬意をもった形式で、より広い

情報開示（例えば、「『本物の顧客（real 

cliants）』でない調査員が今後 6 カ月以内に訪れま

す」）が可能かどうかも考慮すべきである。他の

選択肢としては、研究による介入が参加者に害を

及ぼすことはないこと、および全面的な情報開示

は後のデブリーフィングの際に行うことを保証し

た上で、研究内容を全面的には知らせずに研究へ

の同意を求めるという方法もある。 

開示すると参加を拒否する者が出てくるという理

由のみで情報開示を差し控えるべきではない。情

報開示を差し控えるという選択は、それが社会的

に重要な研究課題に取り組む唯一の方法である場

合にのみ適切であり、研究者と RECのメンバー

は、研究の側面ごとに参加者に対する情報開示の

差し控えや偽装の必要性について慎重に検討すべ

きである。研究実施を脅かすことなく提供できる

情報がある場合は、その情報を提供すべきであ

る。 

デブリーフィングは、同意を得ずに実施される実

験に対する被験者の権利侵害を最小限に抑える方

法の一つである。情報開示を差し控える研究で

は、RECは、参加者と研究者との継続的関係（こ

の場合はデブリーフィングが望ましい）、参加者

が心理的な害を受ける可能性が増加または減少し

ないかどうかなどの要因を考慮して、データ収集

後に参加者のデブリーフィングが必要かどうかを

決定すべきである。このような研究で行う参加者

のデブリーフィングの目的は、その研究につい

て、また情報を前もって提供しなかった理由につ

いて、より完全な情報を提供することにある 21。一

般にデブリーフィングでは、研究目的、研究の社

会的重要性、特別な研究デザインが必要であった

理由など説明を説明する。また、研究への参加に

より参加者が経験する可能性のある害を研究者が

特定して管理することや、自身のデータを研究に

組み込むことについて同意を撤回する機会を参加

者に与えることも必要である。データを取り下げ

る権利はインフォームドコンセントの一部ではな

いが、これにより参加者は個人情報の使用に関す

る管理権限を取り戻すことができる。選択バイア

スや検出力不足のリスクは、研究参加者のデブリ

ーフィングを行わないことの十分な理由にはなら

ない。デブリーフィングを行う場合は、理想的に

はデータ収集後直ちに実施すべきである。 
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8. 結論および今後の方向性 

参加者を研究の実施による害から保護すること

は、世界中の研究者および倫理学者が注目する中

心的な分野となっている。学問的な議論で得られ

た膨大な文献データベースは、一般に広く認めら

れた推奨へとつながり、様々な研究規範に適用さ

れている。研究倫理委員会の審査と適正な実践が

世界中の研究者団体や科学雑誌に取り上げられ広

められたことは、倫理的な研究実施の遵守を促進

していると同時に、専門職や医療機関がこれらの

原則を遵守・尊重していることの証拠となってい

る。 

それでも、研究課題や特定の研究実施の具体的な

状況により、かつて倫理的な議論がされたことの

ない新しい状況が生じた場合には、その新しい研

究分野に既存の倫理原則を適用することが困難に

なる可能性がある。このことは、患者安全研究や

質改善および患者安全活動にも広く該当する可能

性がある。これらは現在でも比較的新しい分野で

あり、新しい倫理的問題や課題が生じる状況もあ

ると考えられる。このことが本報告書に含まれる

ガイダンスの策定に至った理由であり、既存の倫

理ガイダンスの患者安全研究分野への適用に関す

る助言が、研究の倫理的な評価およびデザインに

おいて研究者や倫理審査委員会の助けとなること

を期待している。 

本報告書で記載しているように、研究者が新しい

状況に直面し、倫理的な議論が生じると考えられ

る事例がいくつかある。本報告書のガイダンス

は、患者安全の研究者と質改善に携わる専門職が

直面する多くの困難に対して既存の倫理基準の文

献データベースはから構築した初期対応を示して

いる。さらに本ガイダンスでは、通常は研究の一

環とみなされないために倫理審査委員会の監督下

に置かれないが、患者安全または質改善の活動お

よびプログラムにより表面化した潜在的な倫理的

リスクにも注意するよう指摘している。本ガイダ

ンスは、このような活動に付随する潜在的リスク

を考慮することの重要性を強調するとともに、こ

のような重要な活動に関わる医療機関に対して、

できる限り一定水準の倫理面の助言または監督を

促すよう提案する。機能的なレファレンスグルー

プ（または患者安全委員会）の設立は、常設であ

れ臨時であれ、このような状況下で可能な解決策

を示しうる。このようなグループや委員会は、研

究のデザインまたは実施中に生じる倫理的問題の

解決において、研究者および患者安全向上団体を

支援する公正な判断ができる尊敬された専門職で

構成すべきである。 

本報告書は、患者安全研究やその他の関連活動の

設計および実施の過程で生じうる倫理的問題をす

べてカバーすることはできなかった。さらに、こ

こで示した検討課題に対するガイダンスもまた網

羅的ではなく、協力者間で行った話し合いと議論

の内容を相応に反映した内容となっている。この

ような理由から、本報告書は一連の改訂を前提と

した初版とし、近く新しいエビデンスとより詳細

な議論に基づいて改訂を行うことを目指してい

る。WHO は、本文書に記載されたガイダンスに対

する評価およびフィードバックを奨励しており、

これらが患者安全研究に適用されるにつれて、こ

の倫理に関する重要な領域において新たな課題を

含めて議論が増えていくことを願っている。 
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Appendix 1:  
How this guide was developed 
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Appendix 2:  
Summary of the ethical guidance related to 
patient safety research 
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原著（英語版）に関するお問い合わせ先 

For more information about the original English version 

 
20 Avenue Appia 
CH-1211 Geneva 27 
Switzerland 
Tel.: +41 22 791 5060 
Email: psresearch@who.int 
Please visit us at: 
www.who.int/patientsafety/research 

日本語版に関するお問い合わせ先 

For more information about the Japanese version 

 

千葉大学医学部付属病院 

医療安全管理部 

〒260-8677 千葉県千葉市中央区亥鼻 1-8-1 
 

Medical Safety Management 
Chiba University Hospital 
1-8-1 Inohana, Chuo-ku, Chiba-shi, Chiba 
260-8677, JAPAN 


