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はじめに 

 

科学技術の発展とそれに伴う研究者間の競争の激化に伴って、わが国発の研究にも不

正の事案が少なからず発見され、科学技術立国を自認するわが国にとって極めて憂慮す

べき状況が生まれている。こうした状況の改善に向けてこれまで、産官学のそれぞれの立

場から倫理指針・ガイドラインの策定および更新、臨床医学研究に関しては法制化が進め

られてきた。 

 

また、これまで日本医学会に日本医学雑誌編集者組織委員会および利益相反委員会

が設置されていたが、平成２６年４月に日本医学会が法人格を有する一般社団法人日本

医学会連合となるに伴い、本研究倫理委員会が設置されるに至っている。 

 

本委員会はその役割に鑑み、現状分析を真摯に行うとともに、わが国の医学研究が国

民および海外からの信頼を回復し、更には彼らの期待に存分に応えることができるよう強く

望んで、ここに加盟学会および医学研究者に向けた提言を行うこととした。 
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提 言 

 

（一般社団法人日本医学会連合から加盟学会および医学研究者に向けて） 

 

 

１） 医学研究者は、国際的な研究倫理規範とその対応法について精通し、研究結果

の再現性と客観性を確保するために必要な最新の知識を常に習熟しているべきで

ある。 

 

２） 医学研究者は、研究の規模によらず、関連するガイドラインを遵守して研究を計画

し実施する。公表に際して、その内容とオーサーシップの妥当性の担保に努めるべ

きである。ネガティブデータを含め、研究の再現性と客観性を確保する上でもその

内容を十分に開示すべきである。 

 

３） 医学研究者は、企業支援のもとに行う研究に生じがちなバイアスを看過すること、

企業による研究結果の選択を看過することは、守るべき規範から逸脱することにな

るものと認識しなければならない。 

 

４） 各医学研究者は、自分自身の研究だけでなく、当該分野全体の信頼や発展に寄

与する責務を担っていることを自覚し主体的行動が求められる。 

 

５） 日本医学会連合を構成する各学会は、研究発表を行う会員に対し研究倫理に関

する基本事項と対応法を予め学修することを義務付けることを考慮すべきである。 

 

６） 日本医学会連合は、多くの学会が認定できる共通の学修機会を研究発表の資格

要件の一つとして速やかに設定できるよう各学会を支援する。一方、学会によって

は研究領域に特殊性を有するため、それに対応する追加の学修内容を設けること

が必要である。 
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現 状 分 析 

 

 

わが国の研究不正の実態 

わが国に限らず研究不正は近年、科学研究の大きな影の部分として広く認識されてい

る（1）。 一般の話題ともなったいわゆる STAP 細胞事件は、世界の注目を浴びるに至っ

たが（2）、それ以外にも、撤回された研究論文をいち早く伝える情報サイトには、撤回に至

るまで最も頻回に引用された論文の著者としてわが国の生命科学系の研究者が複数挙げ

られている(3)。一個人による撤回論文数の世界記録の保持者として挙げられている日本

人研究者もいる（4）。さらに、米国の研究公正局（Office of Research Integrity）のホーム

ページには、研究不正抑止を意図して、政府資金を使って行われた研究における不正事

例が年間 10 件余り一般公開されているが、その最近のリストには複数の日本人研究者の

名も見られる（5）。   

 

複数の研究機関が関わった大規模な不正も発生した。ノバルティス社の降圧薬バルサ

ルタン（商品名：ディオバン）をめぐる事件（いわゆるディオバン事件）は、複数の研究集団、

数多くの研究チームが関わったため、日本の臨床研究のシステム的問題として国際的な

批判にさらされている（6）。 

 

不正の頻度を国際比較する際に用いられる論文撤回率について、わが国は英仏独とい

った他の研究先進国の数倍となっているというデータがある（7,8）。論文の撤回は研究の

信頼性を揺るがし、内外の研究者に対しては多大な時間の浪費、市民に対しては多大な

資産の浪費をもたらす。わが国は研究先進国としてこれらの浪費の抑止に向けて他国以

上に努力すべき立場にあるといえよう。 

 

倫理規範を常に刷新し続けるシステムの構築が急務 

わが国では、医学研究倫理規範を研究者に周知する仕組みが不十分であったため、こ

れまで複数の研究不正が発生してきた。ディオバンに関する論文撤回の直接の原因は、

統計解析の委託先が研究結果に対して直接の利害関係を持つディオバン発売元企業の

社員であったということに加え、論文著者としてその社員の身分を隠したという点にあった。

欧米の学術誌には、20 世紀末の時点で利益相反に関するガイドラインが示されていた。

一方、ディオバン研究が始まった 2002 年ごろのわが国では、 “Conflict of Interest”の

概念は周知されていなかった。その後も、臨床研究の不正事件がわが国で相次いで表面

化している。最近では、JAMA誌に 2005年に発表された論文が、同誌の指摘で 11年後

の 2016年 6月に撤回されている（9）。 

 

現在複数の医学研究指針が示されているが、各研究者や研究組織がそれを習得し、

具体的に行動するための教育機会や不正の監視をする仕組みは十分とはいいがたい（10, 

11）。欧米では、研究者の行動規範に抵触した者を実名公表するとともに、一定期間、研

究遂行におけるペナルティを与えた後、研究倫理の再教育機会を提供するといった動き

がある。諸外国での研究規範管理の仕組みに学び、わが国においても、研究者が自主的
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に管理する仕組みづくりを進めることが急務である。 

 

動物実験等の非臨床研究の質と透明性の確保に向けて 

臨床試験の前段階として実施される諸研究の再現性の低さが問題視されている。国際

的にみても、臨床試験の土台となった動物実験の再現性の低さが指摘されている（12, 

13）。研究者の主張に都合の良い結果が出るまで実験をやり直したり、データ採取後に統

計方法を選択したり、パラメーターの選別をしたり、さらには当初の仮説を変更して発表し

たりするような行為が常態化している可能性がある。 

 

結果の公表に関するルールのあいまいさも課題である。人を対象とした臨床試験につ

いてはわが国でも UMIN Clinical Trial Registry といった登録制度によりネガティブデ

ータの未公表による出版バイアス増加を予防する取り組みが進んでいるが、動物実験等に

ついては手付かずの状況である。結果の公表の在り方についての教育機会の提供やル

ール作りも求められる。ある特殊な条件下でのみ得られたポジティブデータを、他のネガテ

ィブデータを伏せることによって普遍的な現象として発表したり、すぐにでも臨床応用でき

そうな注目事項として発表したりする場合や、他の研究者が再現実験や確認実験ができな

いように研究の詳細を公表しないような場合もある。 

 

米国国立衛生研究所（National Institutes of Health, NIH）をはじめとした、海外の

機関が前臨床研究における研究計画の立て方やその実施の仕方についての指針や教育

機会の提供をしているが、わが国では十分普及していない。（14,15）。これらを習熟するこ

とは学術誌への論文掲載上必須条件である。（16,17,18）。習熟不足は論文の査読への

対応に苦慮したり、発表後に思わぬ告発を受けて撤回せざるを得なくなるなど、不幸な帰

結を生む可能性があることを認識するべきであろう。 

 

不完全で限界の多い研究であっても、標準的な手続として十分な情報開示を行えば学

術的な貢献を果たしうる。読者側が不完全な面を十分に認識できるよう、情報公開を徹底

すべきである。各学会は当該分野におけるガイドラインを遵守した論文執筆に関する学び

の場を提供するなどの努力をするべきである。 

 

大学と個々の研究者が担う社会的責任 

撤回されたわが国の論文にしばしば見られる特徴として、研究規範に対する認識が最も

必要とされる研究責任者にそれが欠けていたという点を挙げることができる（12, 13，19）。

James Keenanは近著“University Ethics” の中で、「大学では上の地位の者ほど研究

倫理的素養に欠ける」と指摘している（20）。 大学等が研究倫理教育に割く予算と時間に

関し、わが国は欧米に比べて極めて貧弱だという現実がある。一方、今日の欧米では、研

究者は自身の研究の健全性だけでなく、科学研究全体の健全性に向けた社会的責任を

認識し、他の研究者の研究の質に対して目配りすることを要求している点は注目に値する。

身近な専門家による相互チェックは、医療過誤の防止対策等と同様に、研究不正の防止

にとっての最後の砦である。大学等は単に告発等に対応する機能を持つだけでなく、研究

者に社会的責任の意識を涵養するカルチャーを育てることが必要である。 



 

- 6 - 

 

  

研究者は研究者として企業の販売促進活動に関与すべきではない 

 

 今日の商業化社会にあっては、製薬企業等のマーケティング部門が自社製品の販売促

進を目的にして、「研究助成」や「奨学寄付」の名目で多くの研究者に対して資金供与して

いるという現実がある。このような企業資金に支えられる研究においては、研究の計画、実

施、発表に企業の直接的な関与が無い場合であっても、研究者が継続的な支援を望むこ

とや企業人との親交が深まることなどの理由によって、研究者が企業に利するバイアスを

伴った発表をすることがあるということはデータが示している（21）。したがって、広い読者層

を持つ国際誌のなかには、著者に対して、企業との経済的な関わりを額によらず全て開示

するように求めるものや（22）、団体や個人との経済的なもの以外に関する利益相反につ

いても開示を求めるものがある（23）。さらには、研究者が経済的な利益相反の問題を伴う

製品に関する研究論文を原則的に取り扱わない学術誌もある（16）。そこでは、研究対象と

なる製品の販売元とは利益相反が無くても、類似の効果をもつ競合製品を販売する他の

企業との間に利益相反がある場合にも、著者に対してその開示を求めている。  

 

一方、企業が、企業支援により行われた研究の成果の中から自社製品の販売促進につ

ながるものを抽出したり、処方する立場にある医師を集めて研修会と称して研究当事者に

講演させたりすることが常態化している（24）。 このような場合に、利益相反を抱えながら

データのバイアスを伴った選択を行うのは研究者でなく企業であるが、それに加担するの

は研究者である。日本医師会は、このような広告活動に加担することは、「医師のモラル上

の問題である」として警告を行っている（25）。  

  

研究者の倫理観の涵養と国際基準に沿った行動規範習得の機会を 

既述のように、わが国の論文撤回の背景にしばしば見られるのは、研究上の規範に対

する研究者の認識不足である。わが国発の研究が国際的な信頼性を回復するためには、

研究者が研究に関する最新の国際規範に精通し、それにより自らの行動を律していく必要

がある。政府による法的規制のみでこれを達成することは現実的ではなく、自由な研究活

動の萎縮を招くことにもなりかねない。そのため、研究者自身の倫理観の涵養と主体的な

行動が求められる。日本医学会連合およびその加盟学会は、会員に向けたそのための修

学の機会を積極的に提供していくべきである。 

 

 

結語 

本提言に至った背景には、科学技術立国を目指すわが国の現状に対する憂慮もさるこ

とながら、論文が掲載を却下されたり、後日撤回に追い込まれたりするような不幸を研究者

に味わわせたくないというわれわれの強い願いがある。研究者個人に単に「✕✕すべきで

ある」といった指摘をするだけでは、研究活動の質の向上をめざす学会集団の提言として

の意義はない。研究に関する国際的な規範の学修を各学会の会員に義務付けることが有

効であり、そのためには効果的な学修機会が設定されていなければならない。ただし、研

究者が様々な研究機関に散在し、複数の学会に所属している現実に鑑みれば、多くの学
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会が会員に提供できる共通の学修機会を速やかに設定し、その中で、各学会の研究内容

の特殊性に対処するための学修内容を追加することが望ましいであろう。 

わが国の医学研究の信頼回復に向けて、医学研究者自身が研究の健全性を確保し、

社会的責任を認識して、適切な対応をとれるための行動を起こす必要がある。政府主導の

規制に先んじて日本医学会連合および加盟学会が連携してこれを進めていくべきである。  
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