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ヘルシンキ宣言 (Declaration of Helsinki: 日本医師会訳）－抜粋－ 

 

 

序文  

1. 世界医師会（WMA）は、特定できる人間由来の試料およびデータの研究を含む、人間を

対象とする医学研究の倫理的原則の文書としてヘルシンキ宣言を改訂してきた。本宣言は

全体として解釈されることを意図したものであり、各項目は他のすべての関連項目を考慮

に入れて適用されるべきである。  

2. WMA の使命の一環として、本宣言は主に医師に対して表明されたものである。WMA は人

間を対象とする医学研究に関与する医師以外の人々に対してもこれらの諸原則の採用を推

奨する。  

 

― 中略 ― 

 

科学的要件と研究計画書  

21. 人間を対象とする医学研究は、科学的文献の十分な知識、その他関連する情報源およ

び適切な研究室での実験ならびに必要に応じた動物実験に基づき、一般に認知された科学

的諸原則に従わなければならない。研究に使用される動物の福祉は尊重されなければなら

ない。  

22. 人間を対象とする各研究の計画と実施内容は、研究計画書に明示され正当化されてい

なければならない。研究計画書には関連する倫理的配慮について明記され、また本宣言の

原則がどのように取り入れられてきたかを示すべきである。計画書は、資金提供、スポン

サー、研究組織との関わり、起こり得る利益相反、被験者に対する報奨ならびに研究参加

の結果として損害を受けた被験者の治療および／または補償の条項に関する情報を含むべ

きである。臨床試験の場合、この計画書には研究終了後条項についての必要な取り決めも

記載されなければならない。  

 

― 後略 ― 

 


