
©2024 Japanese Society of Public Health

438 2024年 8 月15日第71巻　日本公衛誌　第 8 号

会員の声

特定健診・特定保健指導研究の倫理的問題
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本誌第70巻第10号に掲載された村山論文1) への福

田氏の質問2) および回答3) について， 今後の研究と

活動報告に重大な事案と考えますので意見を述べさ

せて頂きます。特定保健指導に関する「研究」だけ

でなく，「活動」を行う上でも本事業を利用しての

「無作為化試験」を行うことへの注意喚起を致しま

す。

特定保健指導は高齢者医療確保法第二十四条によ

り， 医療保険者に実施義務が課されています。一

方， 無作為化比較試験は「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」によれば参加者への文書によ

る説明と同意が必要であり， また研究対象者が同意

後に撤回する権利を有します。そのため義務の事業

である特定保健指導での無作為化試験は， 倫理面に

抵触する可能性があります。

上記理由で村山論文を活動報告とすることは賛成

ですが，「無作為化比較試験」ではなく「無作為割

り付け」という表現とする方がより良いと考えま

す。
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