
人を対象とする医学研究の倫理を考えよう

科目責任者　上　杉　奈　々
学年・学期　１学年・２学期

Ⅰ.前 文
本講では「倫理的な医学研究ってどのような研究だろう？」を問いのテーマとし，医学研究倫理の考え方の基礎を学

び実践的に考える。

医学研究は私たち人間の福利のために行われるが，そもそも研究は「仮説を実証する」プロセスである。「仮説」は

あくまで「仮説」であり，研究者が期待する結果を約束するものではない。こういったプロセスの中では，研究対象者

の利益（健康など）が害されることも起こり得る。研究対象者の福利を守りながら（＝被験者保護），総体としての人

間の福利を達成するために，どのように科学に向き合わなければならないのだろうか。

その方法論としての倫理が医学研究倫理である。医学研究における倫理性（倫理的妥当性と科学的合理性）を確保し

実践するための考え方の道筋とそれを達成する思考プロセスについて，医学の発展の歴史に触れながらあれこれと悩み

考える時間としたい。そして何より，悩み考えることを楽しんでもらいたい。

Ⅱ.担当教員
上　杉　奈　々（教育支援センター／先端医科学統合研究施設・研究倫理支援室　講師）

Ⅲ.一般学習目標
１）医療と医学研究における倫理の重要性を学ぶ。

２）豊かな人間性と生命の尊厳について深い認識を有し，人の命と健康を守る医師としての職責を自覚する。

３）医学・医療の進歩と改善に資するために研究を遂行する意欲と基礎的素養を有する。

４）医療の発展における医学研究と倫理の重要性について学ぶ。

５）科学や社会の中で医学・医療だけでなく様々な情報を客観的・批判的に取捨選択して統合整理し，表現する基本的

能力（知識，技能，態度・行動）・リベラルアーツを獲得する。

Ⅳ.学修の到達目標
（１）医学・医療の歴史的な流れとその意味を概説できる。

（２）生命倫理の４原則（自律尊重・無危害・善行・正義）を説明できる。

（３）患者・被験者の自己決定権の意義を説明できる。

（４）インフォームド・コンセントとインフォームドアセントの意義と必要性を説明できる。

（５）患者やその家族のもつ価値観や社会的背景が多様であり得ることを認識することができる。

（６）医師が患者に最も適した医療を勧めなければならない理由を説明できる。

（７）研究は，医学・医療の発展や患者の利益の増進を目的として行われるべきことを説明できる。

（８）医学研究と倫理（それぞれの研究に対応した倫理指針と法律）を説明できる。

（９）得られた情報を統合し，客観的・批判的に整理して自分の考えを分かりやすく表現できる。

Ⅴ.授業計画及び方法　＊（　）内はアクティブラーニングの番号と種類
	（１：反転授業の要素を含む授業（知識習得の要素を教室外で済ませ，知識確認等の要素を教室で行う授業形態。）

２：ディスカッション，ディベート　３：グループワーク　４：実習，フィールドワーク　５：プレゼンテーション

６：その他）
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回数 月	 日	 曜日		 時限	 講　　　義　　　テ　　　ー　　　マ		 担　当　者 アクティブ
ラーニング

１ ８ 21 水 ５ 総論：医学研究と社会

上　杉　奈　々

２

２ 28 水 ５ 「医学研究」と「人体実験」の違いとは？ ２

３ ９ ４ 水 ５ 被験者保護とその歴史 ２

４ 11 水 ５ 科学の合理性と被験者保護 ２

５ 25 水 ５ 研究の信頼性：「利益相反」ってなに？ ２

６ 10 ２ 水 ４ 発表倫理とその意味 ２

７ ２ 水 ５ 振り返りとまとめ ２

Ⅵ.評価基準（成績評価の方法・基準）
　【講義時のディスカッション等への積極的な参加】（20%）＋【事後学修としてのリフレクション】（35％）＋【最終

レポート】（45%）にて評価する。

最終レポートの評価の視点については，講義時に別途示す。

Ⅶ.教科書・参考図書・ＡＶ資料
教科書は指定しない。参考図書は以下のほか，適宜紹介する。

（参考図書）

赤林	朗	編「入門・医療倫理	I〔改訂版〕」（勁草書房：2017）

田代	志門「みんなの研究倫理入門	-	臨床研究になぜこんな面倒な手続きが必要なのか」（医学書院：2020）

Ⅷ.質問への対応方法
原則として，講義時に対応する。

研究室に来室する際は，事前にメールでアポイントメントをとることが望ましい（詳細は講義時に指示する）。
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Ⅸ.卒業認定・学位授与の方針と当該授業科目の関連 
＊◎：最も重点を置くDP　　〇：重点を置くDP

デ ィ プ ロ マ ・ ポ リ シ ー （ 卒 業 認 定 ・ 学 位 授 与 の 方 針 ）

医 学 知 識

人体の構造と機能，種々の疾患の原因や病態などに関する正しい知識に基づい
て臨床推論を行い，他者に説明することができる。

種々の疾患の診断や治療，予防について原理や特徴を含めて理解し，他者に説
明することができる。

臨 床 能 力
卒後臨床研修において求められる診療技能を身に付け，正しく実践することが
できる。

医療安全や感染防止に配慮した診療を実践することができる。

プロフェッショナリズム

医師としての良識と倫理観を身に付け，患者やその家族に対して誠意と思いや
りのある医療を実践することができる。 ◎

医師としてのコミュニケーション能力と協調性を身に付け，患者やその家族，
あるいは他の医療従事者と適切な人間関係を構築することができる。

能 動 的 学 修 能 力

医師としての内発的モチベーションに基づいて自己研鑽や生涯学修に努めるこ
とができる。

書籍や種々の資料，情報通信技術〈ICT〉などの利用法を理解し，自らの学修
に活用することができる。

リ サ ー チ・ マ イ ン ド
最新の医学情報や医療技術に関心を持ち，専門的議論に参加することができる。

自らも医学や医療の進歩に寄与しようとする意欲を持ち，実践することができる。 ○

社 会 的 視 野

保健医療行政の動向や医師に対する社会ニーズを理解し，自らの行動に反映さ
せることができる。 ○

医学や医療をグローバルな視点で捉える国際性を身に付け，自らの行動に反映
させることができる。

人 間 性

医師に求められる幅広い教養を身に付け，他者との関係においてそれを活かす
ことができる。 ○

多様な価値観に対応できる豊かな人間性を身に付け，他者との関係においてそ
れを活かすことができる。 ◎

Ⅹ.課題（試験やレポート等）に対するフィードバックの方法 
　事後学修の「リフレクション」については，毎回，匿名にてその内容を受講生全員で共有しフィードバックする。受

講生同士の学びあいの機会の一つとして，しっかりと取り組まれたい。

Ⅺ.求められる事前学習，事後学習およびそれに必要な時間 
【事前学修】

　講義の一部のスライドを予め提示するので，その内容を理解し，必要であれば自分自身で調べ物をしておくこと

（30分程度）。

【事後学修】

　講義において考えたこと・疑問に思ったことなどを自由にふりかえり「リフレクション」として提出すること（30

分程度）。

Ⅻ.コアカリ記号・番号
PR-01-01-01，PR-01-02-02，PR-02-02-02，PR-03-01-01

RE-02-01-01，RE-05-01-01，RE-05-02-01，RE-05-02-02
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