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最近の医学系研究倫理に関わる法令の改正について 
－日本口腔インプラント学会における倫理審査の経験から－

大阪歯科大学歯学部	口腔インプラント学講座
馬場　俊輔

　行政からの倫理に関わる法令や指針が，毎年のように発出されてきている。臨床研究をおこなう歯科医療
関係者にとっては遵守しなければならない事項が増えるばかりでなく，まず知識として情報収集しなければ
ならない事態になっている。厚生労働省と文部科学省から発出されている「人を対象とする医学系研究に関
する倫理指針」は，平成19年改正の疫学研究に関する倫理指針と，平成20年改正の臨床研究に関する倫理指
針を母体に，指針の適応範囲が分かりにくいという指摘に基づいて，これらの指針を統合したものとして平
成27年より施行されています。さらに，今般の個人情報保護法の全面施行により，個人情報の範囲の明確化，
個人情報の適正な流通の確保等が図られたことを受け，研究における個人情報の適切な取扱いを確保するた
めに「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」も改正され，平成29年5月30日に施行されるに至って
いる。ここ数年で，このように倫理関連法令や指針が新規または改正して発出されてきている。だからといっ
て法令順守は避けては通れない道であるから，この事実を悲観して研究から遠ざかることのないように，現
実を直視しなければならない。そのためには規制が強化された背景を理解し，何が求められ，何をしなけれ
ばいけないのかを把握しておくことは，とても大切である。日本口腔インプラント学会においても，倫理研
修の一環として「倫理委員会セミナー」を開催してきたが，目まぐるしく改正される指針に対応するために，
また学会員に対して周知徹底するために，名称も「医学系研究に関する倫理セミナー」とし，より具体化し
た名称に変更して開催している。この開催趣旨は，本来の倫理指針の理解以外に，本学会において倫理審査
が必要な研究とはどういう内容なのか，倫理審査が必要な研究や症例報告の場合は，どのように倫理審査委
員会に申請すればよいかといった内容をアナウンスすることに注力している。しかしながら，全学会員に対
して倫理審査申請方法についての研修を実施するには，学会員の数も多いことから困難な状況にある。そこ
で，すべての臨床系研修施設から倫理審査相談委員を推薦してもらい，その相談委員に研修を受講してもら
うことで，臨床系研修施設において相談委員を通じて，研究を始めようとする学会員に対して研修および相
談を実施していくような体制を構築するに至っている。それでも，これほど度重なる改正が発出されると，
その理解と対応に混乱が生じるものである。今回は，最近の倫理関連諸法令の改正点について言及するとと
もに，日本口腔インプラント学会における倫理審査体制の現況を通して，臨床研究開始前に必要な倫理審査
についての理解を共有したい。
　
参考：公益社団法人日本口腔インプラント学会倫理審査
http://www.shika-implant.org/coi/ethics.html
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