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＜総説＞

抄録
目的：症例報告の法令・指針上の位置づけについて，人を対象とする研究との区別を中心にわが国と
諸外国の現状を概説し，症例報告に関する今後の課題について検討した．
方法：日本および主要先進国（米国，イギリス，フランス，ドイツ）の法令・指針等，学術機関・学
会等の指針，主要医学雑誌の投稿規定および学術文献を参照し，症例報告の学術的な定義を確認する
とともに，各国における症例報告の位置づけ（研究に該当するか否か）および，症例報告の個人情報
保護に関連する規制・要件等について整理した．
結果：症例報告は，日本，米国，イギリスでは，法令・指針により「診療」または「研究以外の活
動」とみなされ，研究には該当しないとされていた．フランス，ドイツでは，法令・指針において症
例報告についての明確な言及はなかった．いずれの国でも，症例報告の実施に際して，倫理委員会の
承認を含む研究に対する規制は原則として適用されないが，症例報告の目的（研究目的か否か），施
設の方針等により研究とみなされる場合もあり，規制の適用状況は一様ではないことが明らかになっ
た．対象者の個人情報保護については，いずれの国も法令およびこれに基づく指針により匿名化と同
意のプロセスが規定されており，学術誌や学会等でも同様の規定が適用されていた．
結論：症例報告は，原則として研究に対する規制の適用を受けずに実施されていたが，実際は研究目
的で実施される状況もありうる．医療および医学研究を取り巻く環境の変化を踏まえた上で，症例報
告を定義・分類し，症例報告の目的と内容を考慮した規制枠組を構築することが望まれる．

キーワード：症例報告，人を対象とする研究，国際比較，個人情報の保護

特集：医療の技術革新と科学的根拠の確立に向けて
　　　―臨床研究と EBM推進にかかる国内外の動向―
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I．緒言

症例報告（case reports）は，医学・医療の歴史とそ
の発展に大きく貢献してきた[1]．シンプルな学術活動
ではあるものの，疾患メカニズムの記述から，新たな疾
患の発見・認知，予期せぬ奏功事例や有害事象の報告，
介入費用の評価，さらには問題解決型の医学教育に至る
まで，その役割は多岐に及ぶ[2]．
1980年代以降，根拠に基づいた医療（evidence-based 

medicine, EBM）が重視される中で，症例報告は「もっ
とも弱いエビデンス・レベル」の学術活動として，ラン
ダム化比較試験に代表されるエビデンス・レベルの高い
臨床研究と比較して軽視される傾向もあった[1]．しか
し，古くはサリドマイド薬害[3]やエイズの報告[4]，最
近ではジカウイルス感染症に伴う小頭症の報告[5]など，
症例報告は，新たな事象を鋭敏に捉えることで，いわば
「エビデンスにつながる最前線（first line of evidence）」
として，その存在価値を示してきた[1,6]．2020年 6 月現
在，世界的な流行がみられる新型コロナウイルス感染症
（COVID-19）についても世界各国から多数の症例報告
が寄せられ[7-9]，知見の共有・集積につながっている．
症例報告は，対象とする疾患や診療行為等について既

存の知見を踏まえた考察を含むことから，学術的な活動

であることには異論はないと思われるが，果たしてそれ
が研究に該当するか否かについては，法令や研究倫理に
関する指針等の適用の点からも議論の余地があるところ
である[10-14]．また，多数の研究参加者を対象とする臨
床研究とは異なり，症例研究は，1名または少数の詳細な
病歴を含む医療情報の記述を含むため，個人情報の取り
扱いについて，一般的な研究とは異なる視点での配慮が
求められる[10,12,14-15]．特に，2000年代後半以降，症例
報告を専門に掲載するオープンアクセスの学術誌が多数
創刊され，症例報告はその出版数とともに公開範囲も専
門家から一般市民へと拡大していることから，学術的価
値の維持とプライバシー保護の両立がかつてないレベル
で求められている[16-17]．
本稿では，症例報告の法令・指針上の位置づけと，個
人情報の保護を含む規制の動向について，わが国と諸外
国の状況を概観し今後の課題について考察する．

II．方法

日本および主要先進国（米国，イギリス，フランス，
ドイツ）の法令・指針等，学術機関・学会等の指針，主
要医学雑誌の投稿規定および学術文献を参照し，症例報
告の学術的な定義と役割について概観し，各国における

Abstract
Objectives: Regarding the application of the laws and regulations on case reports, we outlined the current 
regulatory framework in Japan and other countries, focusing on the distinction concerning research with 
human subjects, and discussed the future challenges regarding case reports.
Methods: We reviewed the relevant laws and guidelines of Japan and other major developed countries, in-
cluding the United States (US), the United Kingdom (UK), France, and Germany, policies of academic insti-
tutions and academic societies, editorial policies of major medical journals, and the academic literature. We 
then described and summarized the current situation of the regulatory framework for case reports (whether 
they were applicable to research), and the regulations and requirements related to the protection of person-
al information in case reports, in each country.
Results: Case reports were considered to represent “medical care” or “activity other than research” in Ja-
pan, US, and the UK, according to legislation/guidelines, and were not regarded as research. In France and 
Germany, there were no explicit references to case reports in the legislation/guidelines. In all countries, 
when conducting case reports, regulations on research, including approval by a research ethics committee, 
were not applied, in general. However, the application status of the rules varied depending on the purpose 
of the case report (whether or not it was for research purposes) and the policy of the facility. Regarding the 
protection of patient personal information, the process of de-identification and consent was stipulated by 
laws and relevant guidelines in all countries. Similar procedures were also applied to academic journals and 
societies.
Conclusion: While case reports were generally conducted without applying regulations concerning re-
search, in some cases, they may be undertaken for research purposes. It is desirable to define and classify 
case reports in light of the environment surrounding medical care and research, in order to establish a regu-
latory framework that considers the aims and content of case reports.

keywords:  case reports, research with human subjects, international comparison, protection of personal in-
formation

(accepted for publication, June 23, 2020)



J. Natl. Inst. Public Health, 69 (3) : 2020

症例報告と臨床研究 ―症例報告の法令・指針上の扱いの国際比較―

245

症例報告の法制度上の位置づけ（研究に該当するか否
か）および，症例報告の個人情報保護に関連する規制・
要件等について整理した．

III．結果

 1 ．症例報告の学術的な定義と役割
症例報告は，「ある特定の患者およびその疾患につい

て，徴候や症状，診断，治療経過および転機を含む定型
化された要約（Taberʼs Cyclopedic Medical Dictionary）
[18]」，「通常見られない疾病や合併症，一般的でない複
数の疾病の合併，通常見られないあるいは紛らわしい症
候学，原因あるいは帰結（あるときには驚くべき回復）
が見られた症例もしくは患者数例（しばしば，1例のみ）
についての詳細な記述（疫学辞典(第 5 版)）[19]」など
と定義される．
症例報告に含まれる症例数については厳密な定義は

ないようである．一般に1-2例（多くは 1 例）といわれ
るが[6]，実際に学術誌に掲載された症例報告の症例数
は様々である[13]．同様の症例を複数集積し，まとめて
報告する場合は「症例シリーズ（ケースシリーズ，case 
series）」と呼ばれるが，これについても症例数を3-10
例とする解説がある一方で[6]，「症例シリーズ」として
報告された医学文献の 1 報告あたりの症例数の中央値
は 7 例（範囲：1-6432例）であったという報告[13]もあ
る（以後「症例シリーズ」については特記を要する場合
を除き「症例報告」として記載する）．
症例報告は，すでに発生した症例に対して実施した

診療行為等に関する後ろ向きの記述を指すことが多い
が，前向きに（何らかのプロトコルに基づいて）実施さ
れる場合もある[14,17]．例えば，臨床試験の 1 つである
N-of-1研究（一連の治療等を 1 人の患者に無作為に割り
付けて，効果を評価する手法）も広義の症例報告として
扱われることがあるが[17]，これについては研究に該当
することが明確であるため，本稿では症例報告には含め

ない．また，症例報告と類似の概念・手法として「ケー
ススタディ (case study)」がある．広く個々の患者等を
対象とした学術活動全般を指し，症例報告を包括する意
味で用いられることもあるが，一般的には質的手法を用
いた分析的なアプローチを指すことが多い[14, 20]．
症例報告の主な役割は，1）新たな疾患の認知と記述，
2）医薬品の副反応の検知，3）疾患のメカニズムについ
ての検討，4）医学的教育および監査，5）既存疾患の稀な
症状等の認知，などとされるが[1]，一方で，仮説を生
成する手法として記述疫学研究の枠組みの 1 つに分類さ
れることもある[21]．

 2 ．症例報告の法令・指針上の位置づけ
症例報告は一定の学術的な定義のもとで多様な形式・
目的で実施されている．では，実際に症例報告を行う場
合に，実施者（医療従事者や研究者）にはどのような規
制が適用され，また対象者（患者等）はどのように保護
されるのだろうか．人を対象とする研究（主として臨床
研究）に関連した法令・指針のもとでの症例報告の位置
づけについて，日本および先進主要国の現状を概説する
（表 1 ）．

⑴日本
日本での臨床研究の実施にあたっては「医薬品等（医
薬品，医療機器，再生医療等製品）を人に対して用いる
ことにより，当該医薬品等の有効性又は安全性を明らか
にする研究」については臨床研究法（承認申請を目的と
する「治験」については医薬品医療機器等法）が適用さ
れる[22]が，それ以外の臨床研究については法令による
規定はない．ただし，法令による規定がない場合であっ
ても，臨床研究の実施にあたっては「人を対象とする医
学系研究に関する倫理指針（文部科学省，厚生労働省．
平成29年 2 月28日一部改正）」が適用される[23]．この
指針によると，人を対象とする医学研究は，「人（試料・
情報を含む．）を対象として，傷病の成因（健康に関す

表1　各国の症例報告の法令・指針上の位置付けと個人情報保護法令の概要*

日本 米国 イギリス ドイツ フランス
人を対象と
する研究を
定義する法
令・指針

人を対象とする医学系
研究に関する倫理指針

連邦規則（コモン・ルー
ル）

保健医療研究の政策枠
組

研究全般を対象とする
法令・指針はない

ジャルデ法（公衆衛生
法典 L. 1211-1）

症例報告の
位置づけ

「医療」に該当
（目的により「研究」に
該当する場合もある）

「特定の学術活動・
ジャーナリズム活動」
または「医療・教育活
動」に該当
（目的により「研究」に
該当する場合もある）

「研究以外の活動」に
該当
（目的により「研究」に
該当する場合もある）

明確な規定はない 明確な規定はないが，
法の定める研究には該
当しない
（目的により「研究」に
該当する場合もある）

個人情報保
護に関する
法令・指針

・ 個人情報保護法
・ 医療・介護関係事業
者における個人情報
の適切な取扱いのた
めのガイダンス

・ 医療保険の携行性と
責任に関する法律
（HIPAA） プ ラ イ バ
シー・ルール

・ 2018 年データ保護法
・ EU一般データ保護規
則

・連邦データ保護法
・ EU一般データ保護規
則

・ 個人情報保護に関す
る法律
・クシュネル法
・ EU一般データ保護規
則

*2020年 5 月末時点
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る様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与え
る要因を含む．）及び病態の理解並びに傷病の予防方法
並びに医療における診断方法及び治療方法の改善又は有
効性の検証を通じて，国民の健康の保持増進又は患者の
傷病からの回復若しくは生活の質の向上に資する知識を
得ることを目的として実施される活動」と定義される
[23]．その上で，「他の医療従事者への情報共有を図る
ため，所属する機関内の症例検討会，機関外の医療従事
者同士の勉強会や関係学会，医療従事者向け専門誌等で
個別の症例を報告する（いわゆる症例報告）」は「傷病
の予防，診断又は治療を専ら目的とする医療」の一例と
され，症例報告はこの指針において「研究」に該当しな
いものとされる[24]．したがって，症例報告は倫理指針
の適用外となり，「研究」に対して必要とされる倫理審
査委員会の審査は原則として不要である（判断が困難な
場合には，この 指針の規定する倫理審査委員会の意見
を聴くことが推奨される[24]）．
なお，症例報告として患者の情報を発表・報告するに

あたっては，「個人情報の保護に関する法律」が適用さ
れる[25]．同法に基づいた「医療・介護関係事業者 にお
ける個人情報の適切な取扱いのためのガイダンス」にお
いて，「特定の患者・利用者の症例や事例を学会で発表
したり，学会誌で報告したりする場合等は，氏名，生年
月日，住所，個人識別符号等を消去することで匿名化さ
れると考えられるが，症例や事例により十分な匿名化が
困難な場合は，本人の同意を得なければならない」とさ
れている[25]．施設や学会の規則等により当該症例報告
が「研究」として扱われる場合もあるが，この場合は学
術研究を目的として個人情報の取り扱うことになるため，
個人情報の保護に関する法律76条第 1 項により同法は適
用されず，「人を対象とする医学系研究に関する倫理指
針」等が適用されることになる[25, 26]．
2米国
米国での人を対象とする研究は，連邦規則（Code of 

Federal Regulations, Title 45, Part 46, Subpart A（45 CFR 
46 subpart A，通称コモン・ルール））により，一般化可
能な知識の生成・発展を意図して行われる系統的な調
査・探究で，研究（自体）の開発，検証，評価を含むも
のと定義される[27]．その上で，「情報収集の対象とな
る特定の個人に直接焦点を絞った情報の収集と利用を含
む学術的および報道的活動」は，サーベイランス等の公
衆衛生活動や刑事裁判，国家の安全保障に関する活動な
どとともに，研究には該当しないとされている[27]．症
例報告も上記の学術的活動に相当するとされているた
め[28]，原則としてコモン・ルールが定義する研究には
該当しない．同規則で研究に該当する学術活動につい
ては，実施に先立って研究施設の研究倫理審査委員会
（institutional review board, IRB）の審査を受けることが
義務付けられているが[27]，症例研究は研究に該当しな
いためIRBの審査は原則として不要である．
なお，症例報告が研究に該当するかどうかについて

は，最終的には，研究機関の規則が適用される．「症例
数が 3 例までの後ろ向きの記述分析」であれば研究に該
当しない症例報告（医療・教育活動）とみなし，4例以上
は研究に該当しIRBの審査・承認が必要とされる場合が
多いようである[29, 30]（2例以上を研究として扱う研究
機関もある[31]）．また，治療等にあたって，一般化可
能な知識の生成・発展が「意図」されていた場合は，症
例数に関わらず研究とみなされる場合もある[31]．なお，
米国の大学医学部のIRBを対象とした調査によると，78%
の大学は 1 例の症例報告についてはIRBの承認は不要と
しており，研究とみなしてIRBの承認を必要としていた
大学は15％であった[11]．
症例報告における個人情報の取り扱いあたっては，研
究に該当するか否かによらず，「医療保険の携行性と
責任に関する法律（Health Insurance Portability and Ac-
countability Act of 1996, HIPAA）」のプライバシー・ルー
ルが適用される[29-32]．同ルールは，個人を特定できる
健康情報（保護対象保健情報（protected health informa-
tion, PHI））の保護を目的としており，症例報告にあたっ
ては，対象患者の情報から同ルールで定められた18種
類の個人識別子（identifiers）（氏名，州より細かい住所，
生年月日，電話番号，社会保障番号，など）をすべて削
除して匿名化することが求められる[29-31,33]．上記の
匿名化を行った場合は，患者の承諾を得る必要はないと
されているが，特殊な事例等で適切な匿名化を実施して
も個人識別が可能となる恐れがある場合や，個人識別子
のいずれかを公表する必要がある場合などは，施設の担
当者に相談するとともに，患者の文書での同意が必要と
なる[29-31]．
⑶イギリス
イギリスでは，連邦を構成する各国の保健省と保健研
究機構（Health Research Authority, HRA）による「保健
医療研究の政策枠組（UK policy framework for health and 
social care research）」において，研究は，「一般化可能
または移転可能な新たな知識を得る試み」と定義される
[34]．また同枠組において，ケーススタディ（症例報告
もこれに含まれると考えられる）は，サービス評価，臨
床監査，通常のケア（主に公衆衛生領域）とともに，「研
究に該当しない活動」として区別されており，症例報告
は原則としては研究に該当しないものとして扱われる
[35]．しかし，上述の研究の定義に「試み（attempt）」
という表現が用いられているように，活動により得られ
た結果によらず，着手した時点で一般化可能あるいは移
転可能な知識を得ようとする意図があったかどうかに
よって，当該活動が研究に該当するかどうか判断される
[34]．例えば，仮説生成を目的とした取り組みや，教育
を主目的とした取り組みであっても研究の定義に該当す
る場合は，研究としての扱いを受けることになるとされ
ている[34]ため，症例報告の目的によっては研究に該当
する場合もあると考えられる．研究に該当するか否かの
判断が難しい場合は，症例報告の実施者が所属する国民
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保健サービス（National Health Service, NHS）の研究開
発部門の担当者に相談するか，あるいはHRAが提供す
る判断ツールを用いて行うこととされている[34]．
研究に該当する場合は，必要に応じて研究倫理委員会

（Research Ethics Committee, REC）の承認を得る必要
があるが，すでに収集された資料を用いており，かつ資
料が匿名化されて正当な方法により患者の同意が得られ
ている場合は，研究倫理上問題はないとされ，RECの審
査の対象外となる[36]．
なお，症例報告が研究に該当するか否かに関わらず，

患者の個人情報の保護は法令で規定される．現在，英国
の医療および臨床研究に関する個人情報の保護は，2018
年に適用されたEU一般データ保護規則（General Data 
Protection Regulation; GDPR）と，これを国内法に適
用した2018年データ保護法により規定される[37, 38]．
GDPRでは，データは適法性（lawfulness）・公平性（fair-
ness）および透明性（transparency）の原則に基づいて処
理されることが求められる[37]．保護の対象となる個人
情報は，直接患者を識別できる情報だけでなく，他の情
報と組み合わせることで間接的に識別できる情報も含ま
れる[37]．また，個人情報は，それを扱う施設等におい
て正当な理由がある場合に限り処理することが可能とさ
れ，データ処理の際には，個人情報の最小化（minimisa-
tion），仮名化（pseudonymisation），匿名化（anonymisation）
などの保護措置をとることが求められる[16, 38]．患者
への分かりやすい説明とそれに基づいた同意も重視され
ており，特に症例報告の場合は，患者本人が特定される
リスクを低減するためにとった措置について説明するこ
とが求められる[39]．なお，GDPRはEU規則であるため，
他のEU加盟国においても同様の個人情報の保護が求め
られる．
4フランス
フランスでは，人を対象とする研究は，「生物学的ま

たは医学的知見の開発を目的として」実施されるもの
として，法令（公衆衛生法典 (Code de la Santé Publique 
(CSP)) L. 1121-1．通称ジャルデ法（Loi Jardé））により
定義される[40]．同法により，研究は参加者へのリスク
に応じて，1）通常の医療では正当化できない介入を伴う
介入研究，2）軽微なリスクおよび拘束しか伴わない介入
研究（具体的なリストは保健大臣がデクレ（命令）によ
り定める）3）実施する行為および使用する製品がすべ
て通常の使用の範囲内で行われリスクや拘束を伴わない
非介入研究，の 3 段階に分類され，段階的な規制が定め
られている[40]．
症例報告についての具体的な記載はないが，診療録等

から後ろ向きに情報を収集する研究や，専門的な診療に
関する研究などは，法の定める人を対象とする研究に該
当せず，法により規定される倫理審査委員会（Comités 
de Protection des Personnes, CPP ）による審査の対象外
とされることから，症例報告も同様の扱いになると考え
られる[41]．ただし，このようにジャルデ法の対象外の

研究等においても，各施設のIRBの評価を受けることが
望ましいとする意見もある[42]．
患者の個人情報保護については，英国同様，GDPR

およびその国内法である「個人情報保護に関する法律」，
およびクシュネル法が適用される[42]．情報処理と自由
に関する国家委員会（Commission Nationale de lʼInforma-
tique et des Libertés, CNIL）は，上記のジャルデ法に該
当する研究とそれ以外の研究に対して，個人情報の処理
に関する指針を提示している[42, 43]．
5ドイツ
ドイツでは，臨床研究のうち，医薬品および医療機
器の効果と安全性を評価する研究については，それぞ
れ医薬品法（Arzneimittelgesetz, AMG）[44]，医療機
器法（Medizinproduktegesetz, MPG）[45]の各法令によ
り規定さる（各法令は該当のEU規則に対応している）
が，人を対象とする研究全般を規定する法令は存在しな
い．法令以外の規制として，ドイツ連邦医師会による
「医師の職業規定」（（Muster-）Berufsordnung für die in 
Deutschland tätigen Ärztinnen und Ärzte（Stand 2018） 連
邦レベルの基本モデルをもとに州単位で作成される）の
15条に研究に関する規定があり [46]，1)人または特定で
きる人由来の試料・データを用いる研究に対する事前の
倫理委員会による審査の義務付け，2)研究結果出版時の
利益相反の開示，3)ヘルシンキ宣言（人間を対象とする
医学研究の倫理的原則）の遵守，が定められている[46]．
したがって，症例報告の位置づけについては，少なくと
も国（連邦）レベルでは，法令の対象外であるという以
外に明確に規定されておらず，倫理審査の必要性につい
ても各施設の方針に任されているのが現状である[47]．
患者の個人情報保護については，上述のGDPRおよび
その国内法である「連邦データ保護法」が適用される[48]．

 3 ．学会および学術誌等による規定
日本を含む 5 か国の状況について概説したが，症例報
告については，その報告の主な「場」を提供する学術誌
や学術団体等がより具体的な規定を示している．医学雑
誌編集者国際委員会（International Committee of Medical 
Journal Editors, ICMJE）の勧告（Recommendations for 
the Conduct, Reporting, Editing, and Publication of Schol-
arly work in Medical Journals）には，症例報告に関する
言及はないものの，患者のプライバシーに関しては，患
者個人を特定可能な情報（氏名，イニシャル，医療機関
の患者番号など）は，科学的に必要でありかつ患者によ
る文書での同意が得られた場合を除き，掲載すべきでは
ないとされている[49]．なお，この場合，実際に出版さ
れる原稿を提示した上での同意が必要であり，また，著
者は，当該文献が出版された場合，患者個人を特定しう
る情報が，インターネットや紙媒体で利用可能になるか
どうかについて，患者に対して説明すべきであるとさ
れている[49]．同様に，出版倫理委員会（Committee on 
Publication Ethics, COPE）も，学術誌に症例報告を掲載
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する際の同意取得のベストプラクティスとして，個人が
特定される可能性がある場合に，出版にあたっての患者
の同意文書の作成を推奨している[50]．また，日本医学
会の「医学雑誌編集ガイドライン」は，「名前，イニシャル，
各種番号，写真など患者を特定することができる情報は，
科学的な目的のために，必要不可欠でありかつ患者 (あ
るいはその保護者，後見人) が掲載に同意することを書
面で提示しない限り，掲載してはならない．患者のプラ
イバシー，機密保持を侵す恐れがある時は，インフォー
ムドコンセントを得る必要がある．なお，インフォーム
ドコンセントを得た場合は，掲載記事にその旨を記載す
る．」としている[51]．
外科系の多くの学会が加盟する外科関連学会協議会の
「症例報告を含む医学論文及び学会研究会発表における
患者プライバシー保護に関する指針」では，症例報告等
において，氏名，入院番号，イニシャルまたは「呼び名」
は記載しないこと，患者の住所は記載しないことなど，7
項目の留意事項を示しており，さらに，これらの配慮を
しても個人が特定化される可能性のある場合は，発表に
関する同意を患者自身(または遺族か代理人，小児では
保護者)から得るか，倫理委員会の承認を得ること，と
されている[52]．日本精神神経学会の「症例報告を含む
医学論文及び学会発表におけるプライバシー保護に関す
るガイドライン（2018年 1 月20日改訂）」も同様に，プ
ライバシー保護のための 8 項目の規定を設けているが，
その上で，「症例報告の対象となる個人に対し，症例報
告の目的・意義，発表する内容とその方法を，本人が理
解できるように十分に説明した上で同意を得なければな
らない」とより踏み込んだ記載がなされている[53]．ま
た，同学会では，「倫理審査が必要な『研究として扱う
症例報告』についてのガイドライン（2016年 3 月19日）」
において，1）所属施設・機関における規定等が審査を求
めている場合 ，2）症例を集積するために診療録等の臨
床情報を用いる場合，3）通常の診療の範囲を超えた治療，
検査その他を行う場合，については，症例報告であって
も研究に該当し，倫理審査が必要であるとしている[54]．
症例報告のための国際的なガイドラインとして，2013

年よりCAREガイドラインが提唱され[55]，症例報告作
成にあたってのチェックリストが日本語を含む複数の言
語で提供されている[56]．本チェックリストは，症例報
告に含めるべき情報や実施すべき手順を示したものであ
り，質の高い透明性が担保された症例報告の作成が可能
となる．症例報告と研究との区分についての言及はない
が，本ガイドラインに基づいた症例報告の特徴として，
1）後方視的で臨床に基づく，2）プロトコルやコントロー
ル群は設定しない，3）系統的なデータ収集，4）出版前
に患者の同意が必要，といった点が挙げられている[17, 
55]．

IV．考察

症例報告の法令・指針上の扱いについて，日本を含
む 5 か国の現状と学会や学術誌等の動向を，特に研究と
の区分に着目して概観した．根拠となる法令・指針のレ
ベルは国により様々だが，症例報告は原則として研究に
該当せず，倫理委員会等の承認も不要とされる場合が多
いことが明らかになった．
症例報告が研究に該当しない理由として，症例報告が
広く診療活動の一環とみなされるという点については，
我が国，および米国，イギリスでは概ね共通していた．
研究と診療の境界については古くから議論の対象となっ
ており，ベルモント・レポートでは「ある行為の中にわ
ずかでも研究の要素が含まれていれば，対象者を保護す
るため，その行為は審査を受けるべきであるというのが
一般的な規則」[57]とされている．研究の意図の有無を
考慮して定義する英国の規定はこの内容に近いと思われ
るが，現実には，実施者の意図を正確に判断することは
困難であり，時には実施者自体がその意図を自覚してい
ないこともあり得る．米国の大学等のIRBが採用する患
者数の上限設定は，研究の意図が明確でないながらも研
究要素が含まれる症例報告をなかば機械的に拾い上げる
効果は期待できるが，設定される人数には明確な根拠は
なく施設間でばらつきもあるため[29-31]，合意に基づい
た基準とは言い難い．
わが国の倫理指針では，「他の医療従事者への情報共
有を図るため，所属する機関内の症例検討会，機関外の
医療従事者同士の勉強会や関係学会，医療従事者向け専
門誌等で個別の症例を報告する」ことが研究に該当しな
い「いわゆる症例報告」として例示されており[24]，判
断の一助となっていると思われる．しかし，上述の「い
わゆる」症例報告以外の形式・目的で実施される症例報
告については言及がないため，一律に症例報告は研究に
該当しないものという誤解を招きかねない．症例報告を
定義・分類した上で，研究への該当性に関する指針が示
されることが望ましい．日本精神神経学会が提示する
「研究として扱う症例報告」の例は参考になると思われ
る[54]．特に「3）通常の診療の範囲を超えた治療，検
査その他を行う場合」[54]は，対象者の保護という観点
からも，より直接的で有用な判断基準となりうるだろう．
個人情報の保護については，いずれの国においても法
令・指針が整備され，匿名化を原則として，不可能な場
合には同意を求めるという基本的な部分では，国による
相違もみられない．しかし，わが国では，一部学会の規
定では匿名化の手法が具体的に提示されているものの，
米国のHIPAA プライバシールールやGDPRに示されるよ
うな共通手法は構築されていない．匿名化のプロセスを
一律に設定することは難しいが，学術誌の電子化・オー
プンアクセス化，情報技術や人工知能の進歩により間接
的に個人が特定される可能性は今後一層高まる可能性が
あるため[16,17]，同意の条件と共に，継続的な見直しと
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改善が必要となるだろう．
ところで，今般の新型コロナウイルス感染症のパンデ

ミックは，新規の疾患が短期間で大規模に空間的な広が
りを持って出現した稀な状況である．これに対して必然
的に多数の症例報告が様々な形で出版・公開されている
が[7-9]，同時に，今後の症例報告のあり方を考える上で
示唆を与えてくれる事例もみられる．たとえば，日本感
染症学会のウェブサイトでは，国内の様々な施設からの
症例報告が未査読の形で115件（2020年 6 月17日現在）
掲載されている[58]．当初の主旨は，未知の疾患につい
ての医療従事者間の情報共有を目的とした，いわゆる研
究に該当しない「症例報告」の掲載であったと推察され
るが，ある程度症例が集積された後の報告には，治療等
に関しての何らかの知識を得ることを目的として（すな
わち研究目的で）実施されているものも少なからず含ま
れているようである．また，患者の同意について明記し
ていない報告も散見されるが，疾患の社会的な注目度や
報告者・施設の情報が掲載されていることを考慮すると，
患者個人が特定される可能性も少なからずあるといえる．
緊急事態に際して医学的な知見を急ぎ求める立場から許
容されるという意見もあるかもしれないが，（仮に研究
とした場合）「研究対象者の福利は，科学的及び社会的
な成果よりも優先されなければならず，また，人間の尊
厳及び人権が守られなければならない」[23]ことが前提
となる．緊急時の症例報告の実施と報告のあり方につい
て，遵守すべき手続き（あるいは省略できる手続き）に
ついて事前に定めておく必要があるだろう．さらに注目
すべき点として，この一連の症例報告を用いてデータ
ベースを構築し，症例の集積により疾患の傾向を分析す
るという先進的な試みも行われている[59]．症例報告の
システマティック・レビューなど，症例報告の二次利用
はこれまでも行われていたが[60]，今後このような情報
統合が，場合によっては国を超えて急速に普及すること
も予想される．症例報告の結果が様々な場面で利用され
る可能性があることについても対象者に説明する必要が
あるかもしれない．
症例報告は，わが国および主要先進国において，原則
として研究に対する規制の適用を受けずに実施されてい
る．医療従事者間の情報共有・教育の目的で症例報告が
実施される限りにおいては問題ないと考えられるが，一
般化可能な知見を得るという意図のもとに実施される例
もありうる．このような学術活動が研究として扱われな
いまま症例報告として遂行されることは，対象者にとっ
てはリスクであり，学術活動としても不十分な結果とな
る恐れがある．医療および医学研究を取り巻く環境の変
化を踏まえた上で，症例報告を定義・分類し，症例報告
のメリットを活かす形での規制枠組の構築が望まれる．
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