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１. はじめに 

 人の脳における機能局在は、従来、外傷や血管障害によって脳の一部に器質

的損傷を被った患者が示す臨床症候を詳細に観察することによって推測されて



きた。この臨床症候には、運動麻痺、感覚脱失、失語症、記憶障害などのよう

な神経脱落症候（陰性症候）と、てんかん発作の部分症候として見られるよう

な陽性症候（例えばけいれん）とがある。また、このような局所脳機能は、難

治てんかん患者の外科的治療に際して、大脳皮質の表面を電気刺激することに

よって生じる現象からも推測されてきた。しかしながら、このような臨床症候

と病変部位との対比のみでは、一定の部位がその機能にとって重要な役割を果

たしていることは推測できても、脳内の異なった構造間の機能的つながりやネ

ットワーク機構についての実体を把握することは困難であった。特に、神経脱

落症候が回復・改善していく際の機能代償や再構築の過程については、臨床的

には最も重要な問題であるにも拘わらず、それに関する研究は症例の観察だけ

では極めて困難であった。 

 最近３０年間における各種テクノロジーの開発と発展によって、人の脳の働

きを目に見える形で研究することができるようになってきた。その中には、頭

皮上から脳電位または脳波 (electroencephalogram, EEG) あるいは脳磁図 

(magnetoencephalogram, MEG) を記録して、種々の脳機能に伴う皮質の電気活

動を解析する電気生理学的方法と、最近広く用いられるようになった経頭蓋磁

気刺激法(transcranial magnetic stimulation, TMS)や経頭蓋直流電気刺激法

(transcranial direct current stimulation, tDCS)による非侵襲脳刺激

（non-invasive brain stimulation, NBS）、そして放射性同位元素を用いる

ポジトロン断層法 (positron emission tomography, PET)およびシングルフォ

トン断層法 (single-photon emission computed tomography, SPECT)の核医学

的手法、さらに特に最近多く用いられている磁気共鳴機能画像法 (functional 

magnetic resonance imaging, fMRI)、および近赤外線を用いる光イメージン

グ法(optic imaging)があげられる。このような研究手段は、いずれも程度の

差こそあれ、研究対象者 1にはほとんど侵襲を加えないものであり、そのため

非侵襲的検査法 (non-invasive studies)と総称されている。このような検査

法はそれぞれ独自の特徴を有しており、その中でも電気生理学的検査法は、磁

気刺激法も含めて、脳機能に関する比較的詳細な時間的情報を提供してくれる

のに対して、それ以外の狭義の脳機能イメージング法は比較的精密な空間的情

報を与えてくれる。 

 日本神経科学学会では、ヒトを対象とする医学的、心理学的研究における研

究対象者保護意識の高まりと、ヒト脳を対象とする生命科学・医学系研究の法

的整備に応じて、学会指針の策定と改訂を重ねてきた。この間、疫学研究に関

する倫理指針（2007 年文部科学省・厚生労働省告示第１号）及び臨床研究に

関する倫理指針（2008 年厚生労働省告示第 415 号）を統合した、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」（2014年文部科学省・厚生労働省、2017



年 2月 28日一部改正）が定められた。これは、人を対象とする医学系研究の

実施にあたり、全ての関係者が遵守すべき事項について定めたものである。

2017年には、臨床研究法が公布され、人を対象とする医学系研究の中でも、

「医薬品等を人に対してもちいることにより、当該医薬品等の有効性又は安全

性を明らかにする研究」としての臨床研究の実施手続きや情報公表制度などが

定められた。さらに 2021年には「人を対象とする医学系研究に関する倫理指

針」と「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」が、「人を対象とす

る生命科学・医学系研究に関する倫理指針」として統合された。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

ることを目的とする場合には、この「人を対象とする生命科学・医学系研究に

関する倫理指針」を遵守する必要がある。この指針では、医学系研究の多様な

形態に鑑み、基本原則のみが提示されていることから、夫々の領域において、

原則を踏まえた具体的かつ適切な対応指針がのぞまれる。実際、神経科学の進

展に伴い、ニューロフィードバック（Neurofeedback）や Brain Machine 

Interface（BMI）研究に見られるように「ヒト脳機能の非侵襲的研究」が「人

を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」あるいは「臨床研究

法」の対象となる医学系研究と境界を接する事例が増えつつある。脳科学研究

の国としての推進策が明確化されるとともに、その社会との調和が求められ、

「ヒト脳機能の非侵襲的研究」においてもその管理体制を施設ごとに明確化す

ることが求められるようになってきた。また、「個人情報の保護に関する法

律」も 2015年に大きく改正され、同改正が 2017年から施行されている。こう

した状況を受けて、2020年に本指針を改正し（2020年版）、さらに 2021年の

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（以下、適当な場

合には「医学系指針 2021」と記載）を反映させた改訂を行い 2022年に公表し

た（2022年版）。 

 一方、世界に目を転じると、ヒト脳を対象とした研究における侵襲性軽減技

術の進展が著しい。特に、埋込電極の小型化やワイヤレス化、頭蓋内電極、埋

込型超音波センサー、血管内電極等に代表される、低侵襲型の手法を用いたヒ

ト脳研究の成果公表が続いている。このような技術の進展と普及に鑑み、本指

針も、侵襲的手法を含むヒトを対象とした脳・神経科学的研究の倫理的な計画

と実施を包括的に扱うものとして改訂する必要がある。そのため、2024-5年度

改訂においては、頭蓋内電極を用いた侵襲的 BMIについても言及し、てんかん

や神経疾患の治療を目的とした脳刺激法や記録機会を活用したヒト脳・神経科

学研究も扱った。この改訂内容を踏まえ、指針の題名も「ヒト脳機能の非侵襲的

研究」の倫理問題等に関する指針（2022 版）」から「ヒトを対象とした脳・神経科学

研究を倫理的に計画・実施するための指針（2025版）」に変更した。 



 なお、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」では、

「侵襲」あるいは「介入」といった言葉の定義が明確になされており、本指針

においてもこの定義を採用する。すなわち、「介入」とは、「研究目的で、人

の健康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の保持増進につながる行

動及び医療における傷病の予防、診断又は治療のための投薬、検査等を含

む。）の有無又は程度を制御する行為（通常の診療を超える医療行為であっ

て、研究目的で実施するものを含む。）」と定義する。また、「侵襲」を「研

究目的で行われる、穿刺、切開、薬物投与、放射線照射、心的外傷に触れる質

問等によって、研究対象者の身体又は精神に傷害又は負担が生じること。」と

定義する。また、侵襲のうち、研究対象者の身体又は精神に生じる傷害又は負

担が小さいものを「軽微な侵襲」と定義する。 
 

1研究対象者とは、研究参加者ならびに研究参加候補者を指す。研究参加候補

者とは、研究参加募集に応じて研究参加を決める以前の状態にあり、研究に参

加する可能性のある者を指す。  

  

２. ヒトを対象とした脳・神経科学研究の目的と科学的・社会的意義 

 本指針が対象とする脳・神経科学研究の目的は、人間の脳がどのような仕組

みで働いているかを明らかにすることであった。例えば、高次脳機能の中でも

最も重要なものの一つである記憶を例にとると、外界から取り入れられた情報

がどのような形で保存され、それがどのようにして必要に応じて取り出される

かを明らかにすることが目的と言える。脳の働きについて新たな知識が得られ

ることは、それ自体が科学的に極めて重要なことであるが、それに加えて、各

種精神・神経疾患によって引き起こされる症状の解釈と、その発症機構の解

明、さらにはその治療法の開発につながることが期待される。すなわち、上記

の記憶の例をとると、脳のある部分に病変を被った患者に記憶障害が生じた場

合、健常者の研究で得られた記憶に関与する神経ネットワークの知見に基づい

て、記憶過程のどの段階で障害が生じているかが明らかにできる。また、MRI

画像から計算される安静時機能的結合(resting state functional 

connectivity)や拡散強調線維束画像（diffusion tractography)によって得ら

れる神経ネットワーク情報を用いて、どの領域間の情報伝達経路が疾患から影

響を受けているかの判断、治療計画ならびに効果の測定を行うことが可能とな

る。さらに、PET による神経伝達イメージング法を用いることによって、その

神経経路の情報伝達に必要な神経伝達物質や受容体の詳細が明らかになれば、

治療薬の開発につながる可能性がある。同様に、NBSを神経ネットワークの一

部に適用することによって、機能回復やリハビリテーションの方針を立てるの



に有効な情報が得られる可能性がある。また、一旦脱落した機能がいかにして

回復するかについて、その調節機構が明らかになれば、それに有効な薬物やリ

ハビリテーショントレーニングの開発へとつながる可能性もある。特に高齢化

社会を迎えて、認知症や運動障害をもつ患者が増加しつつある今世紀には、こ

のような研究は極めて大きな社会的意義をもつものでものであり、本指針の対

象が侵襲的手法を含むものに拡大されても変わることはない。 

 一方、上述したように脳の働きについて新たな知識が得られることによっ

て、一般社会に不正確あるいは拡大解釈的な情報が広がり、科学的には認めら

れない俗説が流布したり、あるいは脳・神経科学の信頼性に対する疑念を生じ

たりする危険性が増大している。脳・神経科学の発展と進歩の礎は、研究対象

者やさまざまな関係者を始めとする社会から信頼を獲得し、研究の社会的有用

性と意義を十分に認識してもらうことにある。さらに手法の侵襲性の有無に関

わらず、脳研究は人の尊厳に直結した「心」の領域をも研究対象とすることか

ら、実験室内ではなく一般社会において“心を操作されるのではないか”、

“心を読み取られるのではないか”といった、現在の技術レベルにおいては科

学的には根拠のない危惧を社会に引き起こすことのないよう特段の配慮が求め

られる。また、脳機能研究の結果が、特定の人々の差別や排斥に使われ人権侵

害を生じることがないように注意すべきである。 

 近年の人工知能(AI)やロボットを含む自律的システム（AS, autonomous 

system）の進歩と神経介入技術（neurotechnology）の展開に伴い、脳科学研

究における倫理的な側面についての国際的な議論が高まりつつあり、国内でも

議論が始まった 1,2,3）。基本的人権としての個人の自己同一性（＝肉体的、精神

的統合性）、行動主体性（行動を選択出来る能力）およびプライバシーを侵害

する可能性について懸念が増しており、研究対象者の基本的人権を守るための

手続きとしての実験参加における説明と同意の重要性が一層強調されている。

さらに、Neurotechnology を用いた特定の能力伸張によって生じる社会規範の

変化や新たな形態の差別の可能性についても十分な目配りが必要である。 

 前章でも述べたように、現在、脳・神経科学に対する国からのかなりの財政

的支援がなされているが、このような状況においては研究成果の社会への還元

が求められている。そのため報道や書籍などのメディアを通しての研究成果の

周知活動、あるいは公開講演会やサイエンスカフェなどのアウトリーチ活動が

推奨されているが、上記のような擬似脳科学あるいはいわゆる「神経神話

（neuromyth）」が意図せず生まれないよう、成果を社会がどのように受け取

るのかを考慮し、メディアから最終的にどのような形で社会に出ていくのかを

確認のうえ、研究成果が正しく伝わるように研究成果を発表することが必要で



ある。そのためには、メディアや社会の特徴を熟知するとともに、メディアや

社会との相互コミュニケーションを積極的に行っていくことが望まれる。 
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３. 本指針の目的 

 前章でも述べたように、脳・神経科学研究は「心」の領域をも研究対象とす

ることから、人を対象とする研究の倫理規範に関する知識と実践、社会に及ぼ

す影響についての特段の配慮が求められる。そのため、人間（生物学的な種を

指す場合には「ヒト」という言葉が使われる）を研究対象として実施される

脳・神経科学研究においては、研究対象者やその関係者の福利に対する配慮が

科学的および社会的利益よりも優先されなければならず、研究者は研究対象者

やその関係者の尊厳およびその人権の保護の原則を遵守し、倫理的・法的・社

会的問題に十分な配慮を行った研究計画を立案し、それに則って研究を遂行す

ることが求められる。一方で、neurotechnology を含む脳・神経科学研究は急

速に進歩している。このような状況の中にあって、本学会としても現時点にお

ける倫理的問題を適宜洗い出し、neurotechnology を含むヒト脳・神経科学研

究に関する実際的な指針を、時期を逸することなく発出することが以前にも増

して重要かつ必要となっている。 

 なお、このガイドラインはあくまでも当学会による参考指針であって、各研

究機関・施設における個々の研究を束縛するものではない。各研究プロジェク

トについては、以下に記す研究領域ごとに適用される国の法令・指針を考慮し

た各研究機関・施設における規則に従い、倫理審査委員会等の承認を得た上で

実施すべきである。 

 本指針が扱う各手法の侵襲の程度は様々である。「医学系指針 2021」の定義

に準ずれば、心理検査、EEG/MEG、NIRS などは「侵襲」を伴わない研究であ

り、通常の MRI研究は「軽微な侵襲」を伴う研究である。NBS については専門

学会や専門誌等で公開されているガイドラインに記載されている刺激パラメー

ターの範囲内では一般に「軽微な侵襲」とみなして良いと思われる。ただし過

去に健康な人にけいれんが生じたことのある高頻度反復磁気刺激についてはそ



の侵襲の程度について各施設の倫理委員会による慎重な審査が必要である。特

に、何らかの理由でガイドラインを超える刺激パラメーター（例えばより高頻

度またはより高強度）を使用することが必要な場合は「侵襲」を伴う研究とみ

なすべきだろう。また、PETや SPECT など核医学的手法は、静脈穿刺と薬剤投

与を必要とするため、埋込型電極、頭蓋内電極等は開頭手術を必要とするた

め、血管内電極は血管への穿刺を必要とするため、それぞれ「侵襲」を伴う研

究である。なお、検査手法としては「侵襲」を伴わないあるいは「軽微な侵

襲」に止まっても、極めて長時間の実施や心的外傷に触れる質問等により研究

対象者の身体又は精神に負担を与え「侵襲」を伴う研究とみなされることもあ

りうる。 

 また、研究対象者が健康な方であれ、精神神経疾患に罹患した方であれ、

NIBS、Neurofeedback や BMI等を用いた研究に「人の健康に関する事象に影響

を与える要因の有無又は程度を制御する」内容が含まれれば、「介入」研究と

みなされる。さらにこのような「介入」研究が「医薬品等を人に対してもちい

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」であれ

ば、特定臨床研究の対象とみなされる。 

【臨床研究】2 

臨床研究法（平成２９年法律第１６号） 3 

医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 4 

【臨床研究以外の人を対象とする研究】5 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 6 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 

手術等で摘出されたヒト組織を用いた研究開発の在り方 

【厚生労働科学研究全般】 

厚生労働科学研究における利益相反（Conflict of Interest：COI）の管理

に関する指針 7 

なお、本指針は、診断や治療の目的のみで行う診療行為としての検査は対象と

せず、正常人や患者を対象として、主として研究の目的で行う行為を対象とす

る。また、本学会機関誌 Neuroscience Research に発表される研究は、適用さ

れる規則を考慮し、本指針に則したものであるべきであり、同誌の投稿規定に

もその旨が明記されている。 

https://www.sciencedirect.com/journal/neuroscience-research/publish/guide-

for-authors 

本学会が主宰する大会等の会議における発表についても同様である。 

 

https://www.sciencedirect.com/journal/neuroscience-research/publish/guide-for-authors
https://www.sciencedirect.com/journal/neuroscience-research/publish/guide-for-authors


2臨床研究とは、医薬品等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を指す。ヒト幹細胞を用いる臨床研究につ

いては、再生医療等の安全性の確保等に関する法律(平成 25 年法律第 85 号)

の対象となる。 
3https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html 
4https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0076.html 
5https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kenkyujigyo

u/i-kenkyu/index.html 
6https://www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/seimeikagaku_igaku.html 
7http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/index.html  

  

４. 各非侵襲的研究法の倫理的特徴と検査指針 

A. 脳磁図（Magnetoencephalography, MEG） 

1）概要 

 MEGは、脳磁場計測装置（脳磁計と略称される）を用いて記録される脳内の

磁場変動である。幅広く普及している脳電位（EEG）と、本質的には同一の現

象を異なった方法で測定するものである。すなわち、大脳皮質錐体細胞の尖端

樹状突起のある部分が興奮して脱分極が生じると、細胞外及び細胞内に電流が

流れる。この細胞外電流に起因する電位を記録するのが EEG であるのに対し

て、細胞内電流を取り巻くように生じる磁場を記録するのが MEGである。いず

れにしても、MEG は EEGと同様に脳から出る反応を受動的に記録するわけであ

り、測定原理として脳に直接刺激あるいは負荷をかける必要が無いため、極め

て安全な検査法であるといえる。 

 

２）有効性 

 EEG と比べた場合の MEGの最も大きな長所は高い空間分解能である。脳と頭

皮の間には脳脊髄液、頭蓋骨、皮膚という導電率が大きく異なる３つの層があ

る。従って、脳で発生した電場はそれらによって大きな影響を受けるため、頭

皮上に置いた脳波電極から脳の活動部位を精確に推測することは、特殊な推定

法（例えば双極子追跡法）を用いても容易ではない。しかし MEGの場合、磁場

は導電率の影響を受けないため、記録条件が良好ならば mm 単位の精度で活動

部位を推測することができる。これが MEGの最大の長所である。PET及び fMRI

と比べた場合の MEGの長所としては、全く侵襲のない検査法であること、局所

脳血流の変化ではなく神経細胞の電気的活動そのものを記録すること、及び

EEGと同様に msec 単位の高い時間分解能を有することである。しかしなが

ら、実際に脳の機能局在を推定する上での最大の問題点は、EEGと同様に MEG

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html
https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0076.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kenkyujigyou/i-kenkyu/index.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kenkyujigyou/i-kenkyu/index.html
https://www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/seimeikagaku_igaku.html
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/index.html


もやはり記録された磁場分布をもとにして位置を推定しなければならない（逆

問題を解く）ことである。すなわち、fMRIや PETに比較して間接的な位置推定

とならざるを得ない。さらにその短所として以下の３点があげられる。 (1) 

大脳深部から発生した活動が記録困難であること（磁場信号の距離による空間

的減衰が大きいため）、(2) 頭表面に対して法（放）線方向に向かう脳回での

活動の記録が困難であること（磁場測定上の技術的問題）、(3) 複数の部位が

同時に活動している場合にその位置を正確に推定することが困難であること

（多数の部位の活動を推定する場合には、解析ソフトウェアのアルゴリズムが

極めて複雑なものになるため）。 

 

３）倫理的問題点（検査上のリスク等） 

 MEG検査そのものの危険性（リスク）は「無い」と断言しても良く、「MEG 

の安全性」に関する論文や報告はこれまで皆無である。もし事故が起こるとす

れば、脳磁計あるいは取り付け装置の設計ミスあるいは老朽化、また地震等の

災害による機器の破損あるいは落下であるが、この点は製作会社が極めて慎重

にチェックしており、また頻繁に定期点検を行っている。これまでそのような

事故はたとえ小さなものも報告されていない。むしろ、実際の記録時における

研究対象者側の苦痛が問題となってくる。第１に、高い空間分解能を目的とす

るため、研究対象者は検査中できるだけ頭を動かさないように努力する必要が

ある。この点は、検査が長時間に及ぶ場合には苦痛の原因となる。第２に、検

査はシールドルームの中で行われるため閉塞感があり、多少とも「閉所恐怖

症」の傾向を持つ研究対象者には苦痛となる。第３に、体性感覚、視覚、聴覚

等の刺激に対する反応（誘発脳磁図）を記録する場合には、研究対象者によっ

てはその刺激が不快となる場合がある。ただし、これは MEG だけではなく、

EEG、fMRI、PET 検査にも共通の問題点である。 

 患者を対象とした場合には、以上の３点に加えて、てんかん患者のけいれん

発作が最も大きな問題点（リスク）となる。MEG検査では脳磁計で頭部全体を

すっぽりと包み込むため、けいれん発作が起きた場合は、脳磁計によって頭部

が強く損傷される可能性がある（現在までにそのような事故の報告はない

が）。これに関しては、てんかん患者に特に視覚刺激を与える場合には、事前

にその患者の病歴と状況を良く把握しておくことが必須である。  

 

４）検査指針（ガイドライン） 

1. 検査前に MEG検査の概要およびそのリスクを詳しく説明し、インフォー

ムド・コンセント 7を得ておく。 



2. 患者を対象とする場合には、主治医あるいはその代理の医師の立ち会い

が必要である。ただし検査担当者が医師の場合には、担当看護師の立ち

会いでも良い。いずれにしても、患者の不測の事態に対処できる体制を

整えておくことは必須である。特に、上記のてんかん患者の場合には最

大の注意が必要である。もし発作が起こった場合には直ちに検査を中止

し、その発作に対して適切な処置を施す。後日再検査を行うか否かは担

当医師の判断に委ねる。ただし、再検査を行う場合には、必ずインフォ

ームド・コンセントを新たに取って、患者または家族の理解を得なけれ

ばならない。 

3. 検査中の注意事項  

a. シールドルーム内の様子を、テレビカメラ等を用いて常に監視し

ておくこと。場合によっては、医師あるいは看護師がシールドル

ーム内に入り患者の状態を観察すること。 

b. シールドルーム内の研究対象者と外の検査担当者とは、マイクに

よって常に密接に連絡を取ることができること。また、研究対象

者がいつでも外部に明快に意志表示できるようにしておくこと。 

c. 検査時間については検査担当者または担当医師の判断に委ねる

が、原則として以下の点を守るようにする。１回（１セッショ

ン）の検査は長くとも１５分以内とし、適宜休憩を取ること。休

憩時にはできるだけシールドルームを開放すること。また、その

都度研究対象者に話しかけ、訴えを聞いて対処すること。 

d. 原則として、検査は１時間以内に終了すること。 

  

 
7研究参加者となることを求められたものが、研究者等から事前に研究に関す

る十分な説明をうけ、その意義、目的、方法等を理解し、自由意志に基づいて

与える、研究参加者となることに関する同意のこと（詳細は本指針 6. を参

照）。  

 

５） 研究参加者に対する説明書 

 原則として本指針の 6の記載事項に則るが、ここでは MEG の特徴を考慮し

て、具体的に説明する場合の例をいくつか列挙する。 

1. インフォームド・コンセントとは何でしょうか？ 

研究参加を希望する方が、研究者等から事前に研究に関する十分な説明

を受け、研究の意義、目的、方法等を理解した上で、自由意志に基づい

て研究への参加に同意することです。 



2. 脳磁図（MEG）とは何でしょうか？ 

脳から出る磁場を記録するものです。記録した波形を脳磁図（MEG）と

いいます。脳波とよく似た検査ですが、脳波の場合は脳から出る電位を

記録する点が違います。 

3. 脳磁図を記録する理由は何でしょうか？ 

脳波に比べて１０倍以上も性能の良い検査であり、脳機能を詳細に知る

ことができます。（患者に対する説明書では、「今後の治療上有益な所

見が得られる可能性があります。」） 

4. 脳磁図測定に伴う危険はあるのでしょうか？ 

脳から自然に発生する磁場を記録するだけですから、危険はまったくあ

りません。外から何かを照射したり、薬物を注射したりする必要はあり

ません。ただし、正確な検査結果を得るために、検査中はできるだけ動

かないようにお願いします。 

5. 脳磁図検査の種類 

検査の目的とする脳機能の種類によって、外部から刺激を与えることが

あります。聴覚検査ではイヤホンあるいはスピーカーからの音、視覚検

査では光や文字、映像等、体性感覚（触覚等）の検査では、手首や足首

に弱い電気刺激等を与えます。いずれも安全性には問題がないものばか

りですので、心配はいりません。（患者に対する説明書では、「検査中

は常に医師や検査技師、又は看護師が立ち会います。」という文章を加

える。） 

6. その他の注意事項  

a. 磁気を帯びたものを身に付けている場合は、脳から出る磁気との

区別ができませんので、検査が不可能となります。金属の付いた

下着、ベルト、時計、鍵、コイン、お札、磁気カード等は持って

入れませんので、予めはずして下さい。また、ペースメーカー等

のように体内に物が埋め込まれている場合、また歯科治療のため

に金属を用いている場合も、事前に御連絡下さい。 

b. 検査は密閉された部屋（磁気シールドルーム）内で行われます

が、部屋の中は常にテレビカメラで監視されています。また、マ

イクを用いて外部の検査担当者や医師と常に連絡ができるように

なっています。何か不都合なことがあった場合には、たとえ検査

中であっても遠慮せず、すぐに外部の検査担当者に意向を伝えて

下さい。 



＜指針作成協力者・施設＞ 

広南病院、東京大学医学部、京都大学医学部、大阪大学医学部、ヘルシンキ工

科大学、ハイデルベルグ大学医学部、トロント小児病院。 

 

脳波（Electroencephalography: EEG）に関する追補 

１/２）概要と有用性 

脳波は、頭皮上に設置した電極から脳電位を記録するものであり、脳に直接の

刺激ないし負荷をかける必要性がないため、極めて安全な検査法であり、心理

学などの領域でも広く用いられている。最近では脳波を商業的な目的で応用す

る場面が一般社会などで増えており、脳波から得られる情報について正確な情

報を発信する必要が高まっている。ニューロマーケティングなどでは今まで質

問紙調査などで得られなかった商品に関する購買者の反応に関する情報を脳波

から得られるとしている。基礎研究であっても、このような応用的な文脈で一

般社会において解釈される可能性についても注意が必要である。なお、技術的

な詳細については、専門学会である日本臨床神経生理学会のガイドラインであ

る「改訂臨床脳波検査基準 2002」1）に従うものとする。 

 

３）問題点（検査上のリスク等） 

脳波計測は、神経心理学的研究（後述）などと同時に、これまでも広く用いら

れてきたが、とくに脳波に特有の重大な事故の報告はない。記録準備での頭皮

処置や電極ペーストによる皮膚アレルギー反応があり得るため、事前の問診に

よる確認が必要である。 

 

４）検査指針（ガイドライン） 

MEGのそれに準ずる。ただし、脳波計測にはシールドルームは必須ではないた

め、研究対象者への負担はさらに軽微である。また、侵襲性が低いために、検

査時間は，検査目的（睡眠研究、てんかん研究など）によっては、1週間以上

の連続記録のこともあり得る。 

 

５）研究参加者に対する説明書 

原則として、本指針の 6の記載事項による。 

 

参考資料 

1. 日本臨床神経生理学会 臨床脳波検査基準改訂委員会： 改訂臨床脳波検

査基準 2002. 臨床神経生理学 31: 221-42, 2003 

http://jscn.umin.ac.jp/files/guideline/ClinicalEEGtest.pdf 

http://jscn.umin.ac.jp/files/guideline/ClinicalEEGtest.pdf


  

B. 非侵襲脳刺激法 (Non-invasive brain stimulation、 NBS) 

NBSには、磁気刺激を用いる手法と電気刺激を用いる手法がある。 

 

B-1. 磁気による NBS 

１）概要 

経頭蓋磁気刺激法（transcranial magnetic stimulation、 TMS）は、頭蓋骨

の外（頭皮上）に置いたコイルを用いて磁場を発生させヒトの脳を刺激する手

段として、Barker ら 1)により 1985年に発明された方法である。頭蓋骨は電気

抵抗が高く、外から電流を流す方法ではその中にある脳を刺激することが困難

であるため、骨によって減衰しない磁場を使用したものである。頭皮上に置い

たコイルに変動の大きい電流を流し、そのまわりに変動磁場を発生させると、

その磁場は減衰することなく頭蓋骨の下の脳組織に到達する。この生体内の変

動磁場のまわりに渦電流が生じ、この渦電流により脳を電気刺激するのであ

る。当初はヒトの脳を刺激するということでその安全性がかなり問題となった

が、現在までの経験から、少なくとも単発刺激については安全性の基準が明確

になってきている。 

 人の脳を外から刺激できるため、正常者の生理学的研究にも、患者の検査に

も用いられてきた。多くの大脳皮質部位を刺激でき、小脳や脳幹刺激の報告も

あるが、刺激の結果を判定しやすい運動野の刺激が最も多く用いられてきた。

刺激方法については、単発磁気刺激と反復磁気刺激があり、後者を使用する際

の安全性に関しては慎重に考える必要がある。また、反復磁気刺激はうつ病を

初めとする精神神経疾患の治療にすでに医療応用されている 2)。単発刺激と反

復磁気刺激を問わず、実際の使用については、反復磁気刺激については国際的

に認められたガイドライン 3, 4) に従うことと同時に、TMSを含む臨床神経生理

学的研究手法の専門学術団体である日本臨床神経生理学会のガイドライン 5, 6)

に則ることが望ましい。なお、疾患の検査や補助診断を主たる目的とする場合

には「医学系指針 2021」、また治療的介入を伴う特定臨床研究では「臨床研究

法」に従うことが求められる。 

 正常者を対象とする研究では、研究参加者側に治療効果などのメリットがな

いため、安全性の基準に忠実に従うことが特に求められる。さらに反復磁気刺

激に際しては、重大な有害作用であるけいれん（痙攣）が発生したときの対応

策無しに研究を行うべきではない。 

  

２）有効性 

 TMSの特色はヒトの脳を痛みなしに刺激できることである。そのため、第一



の有用性は、健康な脳の生理機能の分析に使用できることである。時間分解能

は msecの単位で正確であり、空間分解能に優れた他の画像検査技術と組み合

わせることにより、ヒトの脳のどの部位がどのタイミングで働いているかを分

析できる。特に、TMSは神経活動を変化させた結果としての行動や認知の変化

を測定できることから、神経活動と行動・認知の因果関係を知ることができる

ことは TMS研究の大きな利点である。第二の有用性は診断機器としてのもので

ある。現在特に使用されているのは、錐体路病変の評価、およびその病変部位

の同定などである。また、小脳や大脳基底核からの運動制御の異常の評価など

にも用いられている。第三の有用性は治療機器としてのものである。うつ病を

はじめとする精神疾患の治療、パーキンソン病などの神経疾患の治療としても

注目されている。なお、うつ病に対する TMSの応用については、日本でも 2017

年 9月に医療機器として承認され、日本精神神経学会がガイドライン 13)を作成

している。 

 

３）倫理的問題点（検査上のリスク等） 

 この方法の問題点を考える上で、刺激法を単発又は二連発磁気刺激と反復磁

気刺激（repetitive TMS, rTMS）、特に高頻度 rTMSに分けて考えることが必

要である。高頻度 rTMSとは、便宜的に 1 Hzを超える頻度で連続して刺激を与

える刺激法と定義されている。最近になって広く用いられるようになったシー

タバースト刺激法や反復 4連発刺激 (Quadro-pulse Stimulation、 QPS) など

のパターン反復磁気刺激のうち、皮質興奮性を高めるものは高頻度 rTMSに準

じて扱う。高頻度 rTMSやパターン反復磁気刺激の刺激パラメータは、日本臨

床神経生理学会の最新ガイドライン 6)や Rossiらの国際基準の論文 7)に則って

設定すべきである。 

 両者に共通するリスクについてまず述べ、次に単発刺激および反復磁気刺激

それぞれの問題点を掲げる。 

1. 一般的問題点 

a. 聴力障害 

 TMS ではコイルに電流が流れる時に、コイルの中の金属が引き合う結果、金

属がぶつかる音が発生する。従って、この音により聴力障害を起こす可能性が

ある。 

b. 熱傷 

 コイルの下に脳波電極などの金属があると、その金属が熱をもつ結果、長時

間の刺激では熱傷が生じることがありうる。脳波電極等が装着されている場合

は、必要に応じて時々電極の温度をチェックしながら検査を進めるべきであ

る。 



c. 集中力低下 

 刺激されたあとに集中力低下が生じることを指摘する報告がある。これは、

長い検査によるものか、TMS自体によるものかは不明であるが、いずれにして

も検査後すぐに自動車、バイクなどを運転することは避けるべきである。 

2. 単発または二連発刺激 

 これまでの使用経験と、動物および人における検討から、単発と二連発刺激

については、後述の禁忌のない限り大きな危険性はないと考えてよい（軽微な

侵襲）。当初は、てんかん患者および小児は研究参加者から除外されており、

頸椎症患者における頚部の刺激も行われていなかった。しかし、その後ドイツ

を初めとするいくつかの施設でこれらの患者への応用がなされ、さらに複数の

国における豊富な経験に基づいて、適応は拡大されている。ただし安全性には

問題ない（病気を悪化させることはない）としても、刺激中や刺激直後にけい

れん発作を偶然おこすこともあり、これらの患者での検査では、事前に説明を

行い、注意深くけいれんの出現をモニターし、けいれんに対処する準備をする

必要がある。また、てんかん焦点への刺激や抗てんかん薬減量時には特に注意

する必要がある。また、正常者といっても、偶然その人がてんかんの未発症者

である可能性もあるので、熱性けいれんの既往、頭部外傷や脳外科手術の既

往、てんかんの家族歴、体内に装着されている金属の有無等についても、注意

深く質問する必要がある。 

3. 反復経頭蓋磁気刺激（repetitive TMS, rTMS） 

 反復経頭蓋磁気刺激（rTMS）を用いた研究を行う場合、個々の研究機関・施

設において倫理審査委員会による承認を受けた上で行うことが必要である。皮

質興奮性を促進しない rTMSあるいはパターン反復磁気刺激は単発または二連

発刺激に準じて考えてよかろう。刺激頻度が 1Hzを超える高頻度 rTMSは、正

常者での心理行動実験に加え、精神神経疾患などの治療目的にも使用される。

しかし、正常者でも刺激中にけいれんを起こした報告があることから、安全性

あるいは侵襲性について慎重な考えが求められる。高頻度 rTMS あるいは皮質

興奮性を上昇させるパターン反復磁気刺激を用いた研究を行う場合、医療とし

て確立している場合を除き（現時点で日本においてはうつ病に対してのみ医療

としての適応がある）、個々の研究機関・施設において侵襲性についての倫理

審査委員会による承認が必要である。刺激パラメーターについては、最新の国

際的な安全基準 3, 4, 6)に従い、その範囲内で用いるべきである。刺激回数につ

いては、日本臨床神経生理学会の提言が参考になる。「磁気刺激法の安全性に

関するガイドライン（2019年版）」6)では、10Hzまでの刺激頻度で、刺激強度

が運動野安静時閾値の 1.2倍までであれば週 15,000発までの刺激は安全とし

ている。また、パターン反復磁気刺激のうちシータバースト刺激法の場合、刺



激強度が安静時閾値以下であれば週 3,000 発、QPSに関しては刺激強度が安静

時閾値以下であれば週 2,880発までは安全とされている。高頻度 rTMSを行う

場合、医師がプロトコールやパラメータ決定に関与し、医師の監督・責任の下

で行うことが推奨されている 6)。刺激実施は原則として機器に対する充分な知

識を有する医師が行うが、機器に対する充分な知識があり、救急対応が可能

で、学会などが主催する講習会を受講した医療従事者が刺激中のモニタリング

を行うことも可能との考えがある。けいれんなどが生じた場合には総合病院に

搬送できる体制で行うことが必須である。何らかの理由でガイドラインを超え

る刺激パラメーター（例えばより高頻度またはより高強度）を使用することが

必要な場合は「侵襲」を伴う研究とみなすべきだろう。 

 

４）検査指針（ガイドライン） 

1. 一般的注意点 

a. それぞれの研究機関・施設の倫理審査委員会で承認されていること。さら

に疾患の治療や治療技術の開発を目的として人間を対象として研究を行う場合

は、臨床研究法など関連法規に従って研究の手順を定める必要がある。ただ

し、単発・二発経頭蓋磁気刺激による運動誘発電位検査は医療として確立して

いるため（保険収載済）、医療上必要な検査として行う場合には倫理審査は必

ずしも必要がない（研究に健常対照者が含まれたり、前向きの臨床研究として

行ったりする場合などには、倫理審査を受けることが必要であろう）。また、

研究に「人の健康に関する事象に影響を与える要因の有無又は程度を制御す

る」内容が含まれれば、「介入」研究としての倫理審査を受けることが必要と

なる。 

b. 研究参加者に十分説明して、インフォームド・コンセントが得られている

こと。例えば、「磁気刺激では、最大刺激の時には、診断用検査として広く用

いられている MRI とほぼ同じくらいの２テスラの磁場を、頭の上に置いたコイ

ルから約１０００テスラ/秒の変化率で与えます。 この時、大きな音がした

り、自分の身体が少し動いたりしますが、心配はありません。これまでに、刺

激後に頭痛、肩こり、疲労感などを訴えたという報告がありますが、どれも１

日以内で消失しています。単発、二連発 TMSは医療として用いられており、重

篤な副作用の報告はありません。」などの説明文を示すことが望ましい。 

c. 研究参加者に耳栓をすること。 

d. 検査直後には自動車、バイクなどの運転をしないようにし、運転をする場

合は 1時間以上あけること。 

e. 検査前に研究参加者の健康状態や TMSに関する副作用のリスクについて質

問紙などを用いてスクリーニングすること 8, 9) 



2. 単発または二連発刺激の禁忌・注意事項 

a. 口腔内以外の頭部に金属が存在するもの 

b. 心臓ペースメーカー・植込み型除細動器、植込み型神経刺激装置留置、薬

物治療ポンプ留置を受けたもの（検者になることも避ける） 

c. 重篤な心臓病患者など、検査が適当でないと医師が判断したもの 

d. 妊娠中または妊娠している可能性がある女性 

e. てんかんやけいれんを今までに起こしコントロール不良なものは注意が必

要 特にてんかん焦点の刺激はなるべく避ける 

3. 反復磁気刺激検査（特に高頻度） 

この方法を検査に使用するにはかなりの注意が必要である。これによって正常

者でもけいれんを起こしたという報告があることを、充分説明する必要があ

る。詳しくは文献 3, 4, 6, 7, 10, 11, 12, 13 を参考にすることを勧める。 

 簡単にまとめると次のようになる。 

1. 絶対禁忌 

刺激部位に近接する金属（人工内耳、磁性体クリップ、深部脳刺激・迷走神経

刺激などの刺激装置）、ペースメーカーを有する患者。 

2. 相対禁忌 

刺激部位に近接しない金属（体内埋没型の投薬ポンプなど）を有する患者。て

んかんの既往、頭蓋内病変、けいれん発作の閾値を低下させる薬物の服用、妊

娠中、重篤な身体疾患を合併する場合など。 

１８歳未満の若年者、明らかな認知症を呈する場合には施行に注意が必要であ

る。 

 なお、以上述べたものはあくまでも一般的な注意事項であって、個々の研究

については、研究者自身の責任で施行し、各研究機関・施設における倫理審査

委員会での検討、インフォームド・コンセントの取得などについても研究者

（グループ）の責任で対応する必要がある。 

 

５） 研究参加者に対する説明書 

 原則として本指針の７の記載事項に則る。特に TMS の場合、目的および検査

する方法も多種多様であるため、一つのひな型を作ることはできないので、そ

れぞれの研究に添った説明を研究者自身で設ける方がよい。 
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B-2. 電気刺激による NBS 

1/2）概要と有効性 

電気による NBSは経頭蓋電気刺激法（transcranial electrical stimulation: 

tES）と総称される。tESには直流電気刺激、交流電気刺激、あるいはランダム

電気刺激を用いる手法がある。直流電気刺激による tESは経頭蓋直流刺激法

（transcranial direct current stimulation: tDCS）と呼ぶ。脳への直流刺

激を行うと、その刺激の極性に応じて神経細胞の発火頻度が変化する場合があ

ることは古くから知られている。1990 年代後半から、この原理を非侵襲的に応

用して、頭皮上から微弱な電気刺激を行うことで脳機能を変化させる手法 1)が

導入され、神経科学の研究および精神神経疾患の治療目的などに使われるよう

になった。TMSとは異なり、神経細胞の発火そのものを生じさせるという意味

での脳刺激ではなく、神経細胞の興奮性を変えることを意図する比較的安全な

手法であり、頭部に電極を置く限りは、重大な事故は報告されていない。ただ

し、意図的に不適切な刺激方法によって電流が心臓に流れるようにした場合

は、危険を生じ得る。交流電気刺激による tESは、経頭蓋交流電気刺激法

（transcranial alternating current stimulation: tACS）と呼ぶ。交流刺激

により律動的脳活動の位相同期を誘導することで大脳皮質の活動を修飾する方

法である 2)。また、経頭蓋ランダムノイズ刺激法（transcranial random noise 

stimulation: tRNS）は、tACSの交流電気刺激の周波数や強度をランダムに変

化させる手法である 3)。 

https://www.jspn.or.jp/uploads/uploads/files/activity/Guidelines_for_appropriate_use_of_rTMS.pdf
https://www.jspn.or.jp/uploads/uploads/files/activity/Guidelines_for_appropriate_use_of_rTMS.pdf


 

３）問題点（検査上のリスク等） 

 tDCSに伴うリスクに関する欧米での既報告 4, 5)（米国での第一相試験を含

む）では、刺激パラメータとして、電流強度 2 mA、持続時間 20分までにおい

ては、重大な事故は報告されていない。2016年の報告においても重大な事故あ

るいは副作用は報告されていない 6)。また、tDCSについては、けいれん発作を

誘発したという報告はみられないが、てんかんの既往のある患者に tDCSを実

施した 4時間後に、因果関係不明の痙攣が生じたとする報告がある 7)。 

tDCSの副作用として、刺激中に研究参加者はかゆみや頭痛等を感じる場合もあ

るが、これは擬似刺激でも同様にみられるため、電気刺激との直接的な関係は

低いと考えられる 8)。しかし、連日の tDCSによる皮膚の軽微な損傷が報告され

ている 9)。皮膚抵抗の高さが皮膚損傷の要因になるため、電極は電流分布が均

等になるように置き、スポンジはしっかりと濡らす必要がある 8)。スポンジを

濡らす際には水道水は適切ではなく生理食塩水が望ましい 8)、9)。またスポンジ

の劣化も皮膚損傷の原因 8)となる可能性があるため注意が必要である。tACSに

関するリスク評価では、刺激パラメータとして 5000 Hz、1 mA で 10分の持続

時間（刺激部位、一次運動野）までは重大な副作用は確認されていない 10)。 

 tACSの副作用として、運動野の刺激で眼内閃光 11)、 頭頂部の刺激で目眩 12)

が生じることが報告されている。また、tACSを特発性全般てんかんや素因性て

んかん患者に適応した場合に発作頻度の増加が報告されている 13)。 

tESは、刺激パラメータにより、脳機能を一過性に向上させたり、トレーニン

グ効果を増強させたりする。このため、tESが脳・神経エンハンスメントの手

法として用いられる可能性について倫理的議論が必要ではないかという指摘が

ある 14)。一方で、効果の個人差による研究の再現性の低さなども指摘されてお

り 15)、今後、技術と倫理の両面から、脳・神経エンハンスメントと tESの関係

の議論を深めていく必要がある。 

 

４）検査指針（ガイドライン） 

 tESについては、国際的に認められたガイドライン 8)、15)と日本臨床神経生理

学会 脳刺激法に関する委員会からの提言 16)、 17)があり、これらのガイドライ

ンの範囲内で用いられることが望ましい。しかしながら、刺激パラメータは多

種多様であり、脳・神経エンハンスメントの手法としてみた場合には確立して

いない部分も多い。また、神経倫理的な議論も現在進行形である。そのため、

過去に報告のない刺激パラメータを用いた研究計画であっても、各研究機関・

施設における倫理審査委員会での承認を得る限り、現時点では、一律に制限さ

れるものではない。tESは低侵襲刺激法とはされているが、身体に通電する手



法であることを考慮して、個々の研究計画については、各研究機関・施設にお

ける倫理審査委員会での審査を経た上で、承認された手続きから逸脱しないよ

うに行う必要がある。 

 

５）研究対象者に対する説明書 

原則として、本指針の 6の記載事項による。 
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C. ポジトロン断層撮影法（Positron Emission Tomography: PET）／シングル

フォトン断層撮影法（Single-Photon Emission Computed Tomography: 

SPECT） 

１）概要 

 PETと SPECTは、いずれも放射性核種で標識した診断薬剤を体内に投与し、

その集積状態を断層画像として描出する方法である。投与した標識薬剤の脳に

おける分布と挙動から、血流・代謝や神経伝達機能等の脳機能に関わる多様な

情報を得ることができる特徴がある。しかし、放射性核種を用いるために、そ



の管理や、研究に参加する研究対象者及び研究に従事する者への放射線被ばく

の問題により、その使用には一定の制約がある。 

 PET は炭素 11（半減期 20 分）、酸素 15（半減期 2 分）、窒素 13（半減期 

10 分）、フッ素 18（半減期 110分）等、超短寿命の陽電子（ポジトロン）放

出核種で標識した放射性薬剤を用いるもので，他の検査法では得ることができ

ない生体内の代謝や機能を定量的に測定できる特徴がある。これらの極めて寿

命の短い核種を用いるためには、検査を行う施設に小型サイクロトロンを設置

して、ポジトロン標識薬剤を合成しなければならないので、設備と運営に多額

の経費と人員を必要とする。最近、フッ素 18を用いた一部の製剤については

工場で合成され、配送されたものを医療施設等で使用することも可能になって

いる。 

 これに対して、SPECT 検査ではテクネシウム 99m（半減期 6 時間）やヨウ素

123（半減期 13 時間）等、比較的寿命の長いガンマ線放出核種を用いる。測定

の定量性の点で PET に劣るが、日常の臨床核医学検査に使用されている放射性

医薬品を利用できる利点がある。また，PETよりも長い寿命の核種を用いるの

で、長時間の動態追跡が可能である点で、神経受容体やトランスポータの画像

化に有利な側面もある。 

 

２）有効性 

 PETおよび SPECT は、生体内の代謝や機能を定量的に測定できるので、健常

人における脳機能の評価、各種の疾患の病態の解明、早期診断、治療効果の判

定等に貢献する。脳科学研究に用いられる方法として、脳循環代謝測定、脳血

流を指標とする脳機能賦活検査、神経伝達機能画像等がある。 

 脳血流およびブドウ糖代謝は局所の神経活動と平行して変化すると考えられ

ているので、局所の脳血流や代謝の変化を測定することにより、局所神経活動

の変化を知ることができる。脳血流を指標とする脳機能賦活検査は、課題遂行

中の脳血流を対照状態のそれと比較して、脳血流の変化した領域を検出する方

法である。血流の有意な増加が認められた領域がその課題の遂行に何らかの役

割を担っていると推論することにより、ある課題に関連した神経活動の変化の

起こった場所を同定することができる。脳機能賦活検査における脳血流代謝測

定の手法として、酸素 15 標識水 PET を用いたシステムが、繰り返し測定が可

能なことと良好な空間分解能から頻用されてきた。磁気共鳴画像 (MRI) を用

いる脳機能賦活検査が普及した現在でも、PET/SPECTでは検査中の研究対象者

への物理的接近が容易であるため、様々な電気的計測や、生理的状態の把握、

課題成績の計測等を精密に行うことが出来る。さらに，脳の深部構造へのアプ

ローチが容易であること、脳血流を定量的に測定する基準となる方法であるこ



と、などの利点がある。 

 また、神経伝達物質の受容体に特異的に結合する放射性標識薬剤を投与し、

PETや SPECTを用いて脳内の分布動態を追跡することにより、神経伝達に関与

するさまざまな機能を画像化できる。神経シナプスに存在する受容体やトラン

スポータのマッピングが広く行われているが、薬剤による受容体占有率の測

定、神経伝達物質の合成と分解に関与する酵素反応の評価、細胞内情報伝達機

能の画像化等も試みられている。 

 神経変性疾患で脳内に蓄積する異常たんぱくの PETによる可視化は、アミロ

イドβタンパクに結合する放射性標識薬剤が複数開発され、臨床治験や研究

におけるアルツハイマー病の診断に広く用いられている。またタウタンパクに

結合する放射性標識薬剤も複数開発されその評価が進んでおり、アルツハイマ

ー病だけではなく進行性核上性麻痺や大脳皮質基底核変性症などのタウタンパ

クが蓄積する神経変性疾患の診断や治療薬の評価にも用いられようとしてい

る。 

 

３）倫理的問題点（検査上のリスク等） 

 PETや SPECTを用いる検査では、研究に参加する研究対象者及び研究に従事

する者の受ける放射線被ばくを考慮する必要がある。放射線防護の基本理念と

して、国際放射線防護委員会 (International Commission on Radiological 

Protection: ICRP)が個人の線量拘束値に関する勧告を出している。それによ

ると，「放射線被ばくを伴うどんな行為も，その行為によって、被ばくする個

人または社会に対する、それが引き起こす放射線損害を相殺するのに十分な便

益を生むものでなければ採用してはならない」という正当化

（justification）の考え方が取り入れられている 1)。放射線被ばくについて

は、公衆被ばく、職業被ばく、医療被ばくの 3種類に分けて線量が制限されて

いる。検査担当者については、検査に関わる作業中は職業被ばくとして管理さ

れる。患者が医療行為として検査を受ける場合には、医療被ばくの考え方が適

用されるので、検査によって患者の受ける利益を考慮して実施される。これに

対して、健常ボランテイアや、医療上の直接の利益を受けないが同意して臨床

研究に参加する患者の場合については、ICRPが別の勧告 2) を出しており、わ

が国においては薬事法上の「治験」として実施される「マイクロドーズ臨床試

験」においてのみ厚生労働省の考え方が示されている。ICRP 勧告では、研究の

社会的便益を三段階に分け、本人が直接益を受けない研究対象者についての被

ばく量は最も社会的便益が高い場合で 10ミリシーベルトを超えることを許容

している。厚生労働省の考え方では、線量拘束値を示すことはなく、必要に応

じて動物実験の結果から人体への影響を推定するよう求めている。研究対象者



に対する被ばくについては、自ら志願して検査を受けるという意味では，公衆

被ばくとは異なる基準で考えられるが、研究対象者にとって直接の利益がない

ことを考慮すると、各研究機関・施設の倫理審査委員会で被ばく線量の上限を

定め、研究対象者が複数の研究に重複参加したり適切な間隔をあけずに参加す

ることを避けるような仕組みを設け、個別の研究計画ごとに科学的な必要性に

対応しうる最小限の被ばく量となるよう計画し、かつ倫理審査委員会で十分に

吟味し、検査の計画段階及び実施段階で、研究対象者及び研究に従事する者の

被ばくを必要最小限に抑えるよう考慮すべきである。使用する放射性薬剤の安

全性については、各施設において慎重に検討しなければならない。薬剤の種類

と量によっては薬理作用を有する場合もあり注意が必要であるため、標識薬剤

の合成と品質管理、投与量の決定に際しては、専門的知識を有する医師および

薬剤師の管理のもとに行う必要がある。 

 検査中は研究対象者の頭部が動かないことが前提になるので、長時間の測定

は苦痛を与えることになる。このため研究対象者の状況に十分注意を払い、測

定時間は苦痛を回避しうる最小限に留めるようにする。また、定量的な機能測

定を行う際に、血液から脳への入力関数を求めるために動脈血の採血を必要と

する場合がある。これについては、適切な処置を行えば合併症の可能性は低い

が、その技術に習熟した医師が行うべきである。 

 

４）検査指針（ガイドライン） 

 放射性標識薬剤の合成から PETあるいは SPECTによる測定までの一連の操作

は、放射線管理区域内で実施する。ポジトロン放出核種を製造するための小型

サイクロトロンを設置して放射性薬剤の標識合成を行うためには，放射線障害

防止法の適用を受けるので、文部科学省の許可を得る必要がある。 

 使用する放射性標識薬剤の品質管理については、日本核医学会や日本アイソ

トープ協会医学・薬学部会サイクロトロン核医学利用専門委員会から出されて

いる指針 2-4) を参考にして、各研究機関・施設で品質管理基準を作成し、それ

に従う。なお本基準は、薬剤の製法、性状、確認（放射性核種、標識化合

物）、純度（放射性異物、放射性異核種、その他の物質の含有）、定量、さら

に必要に応じて発熱性物質試験への適合、無菌性、pH、比放射能についても規

定する。 

 SPECT 検査において、製薬会社より放射性医薬品として供給される薬剤を使

用する時には、それぞれの薬剤の使用基準に従う。各研究機関・施設で独自に

開発した標識薬剤を使用する際には、ポジトロン核種による標識薬剤に準じた

取り扱いを行う。 

 研究計画の作成に際して、利用する測定装置の感度や性能の観点からも、研



究対象者の放射線被ばくを必要最小限に留めるように留意する。研究対象者の

受ける被ばく線量の上限については，ICRP 勧告 1)及びわが国の放射線防護に

関する規則 2-4) を参考にして，各研究機関・施設の倫理審査委員会で承認を

得る。具体的な研究対象者の選定に当たっては、健康状態、症状、年令、性

別、同意能力等を考慮し、慎重に検討する。原則として、研究対象者自身から

自発的な同意が得られた場合に検査の対象となる。ただし、研究対象者から検

査の遂行に必要な安定した同意が得られない場合には、研究対象者に代わって

同意をなし得る親族または代理者の同意を得ることとする。妊娠中の女性は原

則として対象としない。妊娠の可能性については、注意深い問診などにより妊

娠の有無を確認する。小児は原則として対象としないが、臨床上のメリットが

ある場合には、各研究機関・施設の倫理審査委員会の承認を得て実施する。 

 検査前に 検査の概要およびそのリスクを詳しく説明し、インフォームド・

コンセントを得ておく。「医学系指針 2021」の対象となる研究においては、通

常 PETまたは SPECT を用いた研究は「侵襲」のある研究と分類される。PET薬

剤の有効性や安全性を評価することを目的とする研究は、臨床研究法の規定に

よる臨床研究に該当し、特に未承認 PET 薬剤を用いるものや、承認範囲外の使

用方法、効果、性能について行うものであれば、特定臨床研究に該当する 8こ

とから認定臨床研究審査委員会での審査が必要となる。一方 PET薬剤の有効性

や安全性を評価する目的を含まないものであって、PET薬剤の集積により病態

観察を行うものについては、臨床研究法の規定による臨床研究に該当しない。

ただしこの場合、副次的評価項目を含め PET薬剤の安全性や有効性を評価して

いないことが前提となる。 

 

５）研究参加者に対する説明書 

原則として、本指針の 6の記載事項による。研究対象者に対しては，検査の目

的、内容、方法、予測される副作用、放射線被ばく等について十分に説明し、

研究対象者の理解を求め、インフォームド・コンセントを得る。放射線被ばく

の程度に関しては、一般によく理解されている検査などと比較して、具体的に

説明する。 
 

8核医学研究における特定臨床研究への該当性の事例調査報告

（http://www.jsnm.org/archives/4744/）を参照のこと。  
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D．機能的磁気共鳴画像法（Functional Magnetic Resonance Imaging, fMRI） 

１）概要 

 機能的磁気共鳴画像法（fMRI）は、神経活動に伴う血管中の血液の流れ（血

流量）の変化および酸素代謝の変化を、磁気共鳴画像装置を用いて測定し、そ

れから神経活動の局所平均値を推定する研究法である。主に、血液中の脱酸素

化ヘモグロビンの相対的濃度を測る方法（blood oxygenation level 

dependent, BOLD）法と、灌流量を測る方法が用いられている。 

 

２）有効性 

 神経活動の代用マーカーとしての BOLD 信号または血流量の空間分布を、高

い空間分解能で測定することができる。PETに比べて、同じ一人の研究対象者

での測定を繰り返し行うことができること、および空間分解能と時間分解能が

高いなどの利点があるが、研究対象者の動きによるアーチファクトが起こりや

すく、耳腔や鼻腔の周辺において信号の減少と画像の歪みが起こるなど、不利

な点もある。研究対象者は測定中マグネットの中でじっと静止している必要が

ある。 MEGや EEG に比べると、空間分解能は高いが時間分解能は劣る。 

 

３）倫理的問題点（検査上のリスク等） 

 fMRI測定の倫理的問題点は、基本的には MRI測定一般の問題点と共通であ

る。ここでは１．MRI測定自体が研究対象者の健康に及ぼす影響、２．MRI測

定環境特有の事故リスク、３．その他、の３つに分類する。１と２について



は、国際電子工業会(IEC)規格（IEC 60601-2-33, Amd2)2015 年版を翻訳・補足

した JIS規格(JIS Z4951)2017 年版に基づく。 

１．MRI測定自体が研究対象者の健康に及ぼす影響 

 IEC/JIS規格では３つの要素に着目している。安全確保で重要な「操作モー

ド」は、これらの制限値によって定義されている[４）検査指針-１で詳述]。 

i) 静磁場強度 

静磁場中で頭部を動かすと、めまいや吐き気、味覚異常を生じることがあり、

静磁場強度が強くなれば、症状を感じる人が増える。これ以外に、高い静磁場

強度による生物学的悪影響については様々な研究がおこなわれてきたが、

IEC/JIS規格では８Ｔまでは根拠がないと結論づけている。 

ii)傾斜磁場強度の時間変化（dB/dt） 

 傾斜磁場強度の時間変化が大きくなると、磁場変化に伴う電流で末梢神経が

刺激され、ぴくぴくした不快な感覚が生じることがある。磁場強度の時間変化

がさらに大きくなれば、心筋が直接刺激される可能性がある。 

iii) RF発熱 

 スピンの励起および反転等を行う高周波の RF磁気パルスは、組織へ熱を与

えるため、有害な体温変化や火傷を引き起こす可能性がある。その程度は比吸

収率（Specific Absorption Rate, SAR）として測定され、装置による制約がかけら

れている。 

２．MRI測定環境特有の事故リスク 

 実験者・研究対象者の不注意や災害等によって誘発される MRI測定環境特有

の事故リスクが存在する。 

i) 強力な静磁場による磁性体の飛来 

 磁性体の研究用実験機器や医療機器等が強力な磁場に引き寄せられ、研究対

象者や実験者に衝突し、物理的損傷を生じる。死亡事故も報告されている。緊

急時に救急隊や消防隊がスキャナールームに侵入し、磁性体の装備による二次

災害を引き起こす可能性もある。 

ii) 研究対象者体内へ埋め込まれた医療器具への磁場の影響 

 研究対象者の体内や体表に埋め込まれた磁性体部品あるいは電子回路を含む

医療器具がある場合、磁場によって物理的組織障害や電子回路の誤作動を生じ

る危険がある。体内の磁性体部品としては人工心臓弁や人工関節や血管のステ

ント、電子部品としては心ペースメーカーが代表的である。MRIスキャナーか

ら離れていても、漏洩磁場による悪影響の可能性がある。 

iii) 配線・身体のループ・体内体表の磁性体による RF発熱 

 実験／測定機器の配線が体表でループを作っている場合、あるいは身体部位

の接触によって研究対象者の身体自体がループを形成している場合、RFコイル



自体が身体と近接している場合、体内に磁性体（弾丸や鉄片等）が埋まってい

る場合、体表に磁性体（刺青・化粧・装飾品・薬品のパッチ・金属含有のコン

タクトレンズ等）がある場合、予想外の発熱で研究対象者の体内・体表に火傷

を生じる可能性がある。 

iv) 撮像音 

 MRI、特に fMRI の撮像音は非常に大きく、これによって研究対象者あるいは

実験者に聴覚障害を引き起こす可能性がある。 

v) クエンチ 

 一般に MRIの強力な静磁場を維持する超伝導電磁石は、液体ヘリウムによっ

て冷却されている。稀に何らかの理由でこの液体ヘリウムが気化し急激な体積

膨張（爆発）を生じることがあり、これをクエンチと呼ぶ。通常二重の安全装

置が作動するが、これが作動しなかった場合、ヘリウム漏洩による研究対象者

や実験者の凍傷や窒息の可能性がある。 

vi) 研究対象者の閉所恐怖症 

 MRIスキャナーの研究対象者が横たわる空間（ボア）は非常に狭く、実験を

行う際は照明を落とすことが少なくない。研究対象者が閉所（暗所）恐怖症で

あった場合、この状況でパニックを起こすことがある。 

vii) スキャナー内の異常事態の看過 

 撮像開始後に上記を含め様々な異常事態に研究対象者のみが気づくことがあ

る。ところが通常では操作室からの研究対象者の観察は容易ではなく、研究対

象者が声を出しても撮像音にかき消されて聞こえないため、研究対象者からの

体や声によるメッセージに実験者が気づかないことがある。このような事態を

防ぐため、研究対象者には異常を知らせるブザーが渡されるが、ブザーが正常

に作動することを確認しておく必要がある。 

３．その他 

i) 偶発所見 

 実験のために撮像した MRI画像で、まれに腫瘍等の病的所見が見つかる可能

性がある。原則として fMRI実験の基礎研究目的は診断ではないが、これら偶

発所見を放置して研究対象者の治療・救命の機会を放棄することは、人道的に

問題があるし、訴訟で責任を問われる可能性もある。一方で逆に、これら偶発

所見を研究対象者に伝え、精査の結果異常がなかった場合、不必要な精神的ダ

メージを受けたとして、研究対象者からの訴訟リスクを負う可能性もある。 

ii) その他 

 長時間の拘束は侵襲と考えられるため、連続して撮像を行う時間には制約が

設けられるべきである。また、fMRIに用いられる課題が心的外傷による侵襲を

与えるものではないかの吟味も必要であろう。静磁場強度が高い場合、頭部の



動きによってめまい・吐き気・味覚異常を体験する研究対象者も少なくない

が、実験者の説明や研究対象者との信頼関係が不十分な場合、MRI測定による

健康被害の風評から fMRI実験全体に対する社会的影響を生じる可能性もある

ため、事前に十分な説明の上でインフォームド・コンセントを得ることが鍵と

なる。 

 

４）検査指針（ガイドライン） 

検査前に 検査の概要およびそのリスクを詳しく説明し、インフォームド・コ

ンセントを得ておく。「医学系指針 2021」の対象となる研究においては、MRI

を用いた研究は「軽微な侵襲」のある研究と分類される。 

以下、１．MRI装置と操作モード、２．実験現場における安全管理・配慮、

３．緊急時対応マニュアルとトレーニング、４．研究対象者及び実験者の事前

スクリーニング、５．その他、の５つに分けて説明する。１〜４については

IEC/JIS規格に基づくものであり、実験者は最新の IEC/JIS 規格に目を通して

おくことが望ましい。 

１．MRI装置と操作モード 

 IEC/JIS規格では MRI測定によって研究対象者の負うリスクの程度に基づい

て３つの操作モードを定義し、静磁場強度・傾斜磁場強度の時間変化・RF発熱

（SAR）の３つの要素について、モードごとに制限を設けている。それぞれの

モードで必要とされる安全確保体制（医師の監視の要不要・倫理審査委員会承

認の内容）が異なる。 

i) 通常操作モード 

 最も安全なモードである。静磁場強度は 3Ｔまでとなっている。現在知られ

ている生理的メカニズムと数多くの研究結果を根拠に、３つの要素について、

研究対象者に生理学的ストレスを引き起こす可能性がないと考えられる低い値

を、制限値として設定している。この操作モードで設定されている MRI装置

は、これらの制限値を超える撮像パラメータの設定が出来ないようになってい

る。ただし 3Ｔ以下の静磁場強度でも、頭部の動きによってめまいや吐き気を

感じる人がいる。 

ii) 第１水準管理操作モード 

 医師による監視が推奨されるモードである。静磁場強度は 8Ｔまでとなって

おり、傾斜磁場強度の時間変化と SAR の制限値がより高い。8Ｔ以下の静磁場

強度では生物学的な影響はあってもごくわずかと考えられているが、磁場強度

が上がると頭部の動きによってめまいや吐き気、味覚異常を生じる人が増えて

くる。制限値の範囲内でも傾斜磁場強度の時間変化が大きい場合末梢神経刺激

の可能性がある。後者については体温調節能力の低下している研究対象者（熱



性疾患・心疾患・発汗障害のある患者等）の場合に RF発熱の影響について医

師の監視が必須である。この操作モードで設定されている MRI装置は、これら

の制限値を超える撮像パラメータの設定が出来ないようになっており、さらに

傾斜磁場強度の時間変化と SARの値が操作画面に表示可能になっている。 

iii) 第２水準管理操作モード 

国内法規に従った各施設の倫理委員会などの承認が必要とされるモードであ

り、研究のみに使用される。３要素のいずれかの値が第１水準管理操作モード

を超える場合はこのモードになる。静磁場強度による生物学的な影響や、傾斜

磁場強度の時間変化に伴う心筋刺激の可能性、RF発熱に伴う有害な体温変化や

火傷の可能性がある。 

 以上３つの操作モードのうち、どの操作モードで実験を行うのか、実験者は

明確にしておく必要がある。通常の研究では第１水準管理操作モード以下での

使用となる。倫理審査委員会で審査される研究申請書でも操作モードを記載す

ることが望ましい。IEC/JIS規格では傾斜磁場強度の時間変化と SARについ

て、誤って上位の操作モードに入らないように、MRI装置に安全設定を施すこ

とを、MRI製造者に義務づけている。 

※上記の通常・第１水準管理操作モードの静磁場強度制限値は、IEC規格 2015

年版（JIS規格 2017 年版）に基づくものであり、今後の改訂版で変更される可

能性もある。実験者は最新の IEC/JIS 規格を参照する必要がある。 

２．実験現場における安全管理・配慮 

 MRI実験現場では以下の管理・配慮がなされている必要がある。 

i) 立ち入り管理区域 

 静磁場強度 0.5 mT以上の区域は立ち入り管理区域として周囲と（マーキン

グ等で）明確に区分し、不用意な磁性体の持込や、磁性体医療器具や心ペース

メーカを埋め込んだ者の立ち入りを、標識等で防止する必要がある。静磁場の

胎児への影響について科学的根拠はないものの、妊婦についても不必要な立ち

入りを控えさせることが推奨されている。 

 静磁場による飛来の恐れがある磁性体や故障の恐れがある電子機器等（時

計・携帯電話・磁気カード等）の持込禁止について、十分に理解をしている実

験者や研究対象者でも、慣れてくるとついつい時計や装飾品を身に付けたま

ま、あるいは鍵・コイン・携帯電話・財布等をポケットに入れたまま立ち入り

管理区域に入ってしまう可能性がある。実験者は立ち入る際に必ずポケット等

を確認する習慣を身に付け、研究対象者については目視の他チェックリストや

金属探知機等を用いて実験者が毎回確認する必要がある。 

ii) 測定時の研究対象者の事故リスク回避 

 RF発熱による火傷の回避のためにも、測定直前に研究対象者の体表に磁性体



（化粧・髪染め・コンタクトレンズ・装飾品・金属を含む衣服）がないか、目

視の他、チェックリストや金属探知機等を用いて実験者が毎回確認する必要が

ある。また測定のために研究対象者がスキャナーガントリー内に入った際に、

配線や研究対象者自身の身体によるループが形成されていないか、RFコイル自

体が身体と近接していないか、よく確認する。 

 撮像音による聴覚障害を防止するために、測定中は耳栓を装着させる。これ

らについてはあらかじめ実験者が撮像音の軽減が十分か確認をしておく。また

研究対象者に耳栓やヘッドフォンを装着させることを忘れないように、チェッ

クリスト等の手段を講じておく。 

 測定中に異常や不快を感じた場合など、研究対象者の意思で測定の中断がで

きるようにコミュニケーションの手段を確立しておく。研究対象者が手に把持

したバルブを握ると操作室で大音量の警報（ブザー）が鳴るシステムが一般的

である。 

 さらに測定中は窓やビデオモニタを通じて、常に研究対象者の様子をモニタ

リングするとともに、測定の合間には頻回に研究対象者とのコミュニケーショ

ンをはかり、必要に応じて撮影室内に入って確認する必要がある。 

３．緊急時対応マニュアルとトレーニング 

 MRI施設の責任者は以下の緊急時対応について、必要に応じて MRI製造者や

関係部署（病院・消防署等）と打ち合わせ、マニュアルを作成しておく。また

これを実験者に熟知させ、必要であればトレーニングを行う。実験者は以下の

緊急時対応について施設の安全管理者に確認し、実際に遂行可能なように準備

をしておく。 

i) 緊急時医療対応 

 実験中に人身事故や体調不良が発生した際は、まず撮像を停止し、すばやく

当該研究対象者や実験者をスキャナールームから搬出し、院内搬送や救急車を

呼ぶ等の対応を迅速に取れるようにしておく。可能であれば応急処置や、心肺

停止時等の一次救命措置が可能な体制の整備が望ましい。また救急車での搬送

先については、特定の病院から受け入れの了解を得ておくことが望ましい。 

ii) 緊急磁場遮断 

 スキャナーと磁性体との間に研究対象者や実験者が挟まれて脱出できないと

き、また災害等でスキャナールームに救急隊や消防隊の進入が予期されるとき

は、MRIの静磁場を緊急遮断する作業が必要である。実験者はこの操作を熟知

しておく必要がある。 

iii) 火事・地震への対応 

 火事や地震の際にも必要な対応を迅速に取れるようにしておく。 

iv) クエンチへの対応 



 クエンチと安全装置の動作不良の際に、白煙や酸素濃度計による酸素濃度低

下の目視等でこれを認知し、必要な対応を取れるようにしておく。 

４．研究対象者及び実験者の事前スクリーニング 

 MRI施設及び実験の安全責任者は、実験者及び研究対象者になる可能性のあ

る者に対して、あらかじめ立ち入り管理区域への立ち入りや MRI測定にリスク

を伴う下記の者のスクリーニングが行われる体制を整えておく必要がある。 

i) 以下の者は MRI実験者・研究対象者になることができない（立ち入り管理

区域への立ち入りができない） 

・磁性体部品あるいは電子回路を含む医療器具（人工心臓弁・人工関節・血管

のステント・心ペースメーカ等）を体内・体表に埋め込んでいる者 

ii) 以下の者は特に合理的な理由がない限り研究対象者になることができない 

・取り外しできない磁性体が体内（弾丸や鉄片等）や体表（刺青等）に埋まっ

ている者 

・妊娠中の者 

iii) 以下の者は特に合理的な理由がない限り研究対象者としないことが望ま

しい。研究対象者とする場合は医師の監視のもと実験を行う必要がある 

・測定中に何らかの疾患（虚血性心疾患やてんかん等）の発作を引き起こす可

能性のある者 

・閉所（暗所）恐怖症の者 

・何らかの理由で MRI測定中にコミュニケーションの手段の確保が難しい者 

・体温調節能力の低下している者（熱性疾患・心疾患・発汗障害のある患者

等） 

iv) 以下の者は立ち入り管理区域への立ち入りを回避することが推奨されてい

る 

・妊娠中の者 

５．その他 

i) 偶発所見への備え 

 研究対象者へは実験説明時に、実験があくまでも研究目的であり、MRI画像

に診断に必要な精度がないことを説明しておく。また実験参加同意の際に、偶

発所見が発見された場合に告知を希望するか否かの意思表示を、書面で行わせ

ることが望ましい。また実験参加同意の際に、偶発所見が発見された場合に告知

を希望するか否かの意思表示を、書面で行わせることが望ましい。その際、開示を希

望しない場合でも、命に関わる所見が発見された場合にはお知らせすることがあるこ

とを説明した上で、同意を得る必要がある。なお、最終的な告知・非告知の判断責任

は研究責任者が持つべきである。研究責任者は偶発所見を発見した際の対処や告

知の仕方等について、あらかじめ決めておき、研究チームのメンバーに徹底し



ておく。精査が必要な所見と判断した場合、基本的な対応は研究対象者に医療

機関受診を勧めることである。実際は異常所見か否か（研究対象者に告知すべ

きか否か）迷うケースが多く、脳画像診断の専門家に参考意見をもらうことが

望ましい。 

以上の考え方を原則とするものの、偶発的所見の返却の可能性は研究参加者

の同意を歪め、参加を不適切なものにしてしまうかもしれないなど倫理的にも

デリケートな問題を孕んでおり、さらに偶発所見を発見した際の対処や告知を

行う体制の構築についても研究チームに医師が所属しているか否かによって研

究チーム内の意思決定の流れが異なるという考え方がある。詳細については

「偶発的所見に関する倫理ガイド：脳科学研究における対処法」を参考にされ

たい。 

 

５）研究参加者に対する説明書 

原則として、本指針の 6の記載事項に則る。 

補足：施設における MRI安全管理体制の確立については、下記を参照のこと。 

基礎研究に用いるヒトを対象とした MRI 検査の指針 日本神経科学学会・日本

磁気共鳴医学会合同 基礎研究に係る MR 撮像に関するガイドライン検討ワー

キング・グループ 2018 

http://www.jsmrm.jp/modules/other/index.php?content_id=1 
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1. Medical electrical equipment -Part 2-33: Particular requirements 

for the safety of magnetic resonance equipment for medical diagnosis, 

IEC 60601-2-33, Amd.2, 2015, International Electrotechnical 

Commission 

2. 日本工業規格：磁気共鳴断層画像診断装置—安全，JIS Z 4951:2017，2017

年，日本工業標準調査会 

3. 偶発的所見に関する倫理ガイド：脳科学研究における対処法 

https://neuro-elsi.jp/download/wpdmpro-280/ 

 ＜指針作成協力者＞中井敏晴、花川 隆（京都大学） 

 

E. 近赤外線分光法 

1）概要 

 近赤外線分光法装置（Near-infrared Spectroscopy, NIRS）は、生体透過性

の高い近赤外光を用い、大脳皮質機能に伴うヘモグロビン濃度変化及び血液量

変化を脳表面に沿ってマッピングすることを目的として開発された。計測に

http://www.jsmrm.jp/modules/other/index.php?content_id=1


は、生体表面から 800 nm近傍の近赤外光を 2波長照射し、数 cm離れた位置で

脳内からの散乱光を検出する。照射した光は、生体内の血液で吸収されるが、

その主たる吸収成分は赤血球中のヘモグロビンである。ヘモロビンには酸化ヘ

モグロビンと脱酸素化ヘモグロビンがあり、それぞれ光の吸収スペクトルが異

なるため、2波長の分光計測法を用いることによって各ヘモグロビン濃度変化

及び血液量変化が計測される。研究対象者は、多数の光ファイバーで構成され

る光キャップをかぶることによって計測に臨む。 

 神経活動に伴う血管中の血液の流れ（血流量）の変化および酸素代謝の変化

を反映する、血液中の酸化・脱酸素化ヘモグロビンの濃度を測定することによ

って、神経活動の局所平均値を推定する点では、fMRIと同様の計測原理である

が、画像再構成の手法が異なる。MRI は生体内のプロトンの核磁気共鳴によっ

て、3次元的な画像計測が可能であり解剖学的構造を描出できる。fMRIの信号

は、酸化ヘモグロビンと脱酸素化ヘモグロビンの磁気感受率の違いによって発

生する。そのメカニズムは、脳活動時に起こる局所的なヘモグロビン濃度変化

が、本来の MRI信号に時系列的な変動信号として重畳すると考えられている。

この、時系列的な変動信号を前記解剖学的構造上に描画することによって脳活

動部位を描出する。一方、近赤外線分光法の場合は、MRIのように 3次元的な

画像構成は困難である。その理由として、生体の光散乱特性が不均一であるた

めである。したがって、近赤外線分光法では、光を照射する光ファイバーと光

を受光する光ファイバーの間に形成される数センチの光の場（領域）の中にお

ける平均的な信号をとらえる。画像再構成はバックプロジェクションと呼ばれ

る方法で、各領域の平均値を補間して画像化する方法が代表的であるが、近年

では各領域の信号を統計的に演算し脳表画像上にマッピングする方法も提案さ

れている。前記の脳表画像を得るためには、別途 MRI検査を施行する場合があ

るが、頭皮の位置から標準脳の部位を推定する方法を採用する場合もある。特

に、乳幼児検査などでは後者を採用することが多い。得られる画像の空間分解

能は、数センチとなる。 

 

２）有効性 

 MEGや fMRI と比べた場合の近赤外線分光法の最も大きな長所は低い拘束性

と装置安全性である。研究対象者をシールドルームや磁石内に隔離する必要が

なく、また、液体ヘリウムなどを使用しておらず、危険がない。脳科学という

観点からは、fMRI に比べては騒音がなく、日常的な環境下で自然な脳機能計測

が可能なことが特長である。これらの特長が、乳幼児から高齢者まで幅広く脳

機能計測を可能にしている。EEGと比較した場合の長所は、インピーダンスマ



ッチングのためのペースト塗布などが不要な点、及び、大脳皮質の活動部位の

推測が原理的にしやすい点である。 

 

３）倫理的問題点（検査上のリスク等） 

低出力レーザーを用いることによるリスク 

一般臨床検査法として薬機承認済の装置であり、安全性に問題はないと考えら

れる。JIS 規格の C－6802 に規定するクラス 1M（IEC60825-1 Edition 1.2)に

規定するクラス 1Mと同等）の低出力レーザー製品であり（日立社製の場

合）、研究施設においてレーザー障害防止規則がある場合には、それに従って

管理・使用する。特に、皮膚や脳組織に損傷を与えることはない。また，薬機

法が定める医療器具としても承認されているものもある(日立 ETGリーズな

ど)。公的な規定のほかに、近赤外線分光法の安全性に関する研究は、生体内

の温度計測と光拡散シミュレーションによる内部温度の推定値が報告されてい

る１，２）。 

実際の記録時における研究対象者側の苦痛 

光ファイバーに接続された複数の光極を、ヘッドギアを介して頭部に装着する

ことに伴う「痛み」のほか、光極のずれがデータに影響するため、研究対象者

は検査中にできるだけ頭を動かさないように努力する必要がある。この点は、

検査が長時間に及ぶ場合には苦痛の原因となる。 

 

４）検査指針（ガイドライン） 

1． 検査前に 検査の概要およびそのリスクを詳しく説明し、インフォーム

ド・コンセントを得ておく。「医学系指針 2021」の対象となる研究において

は、NIRSの使用そのものの侵襲はないと考えられるが、拘束時間や課題の内容

に応じて侵襲の程度を評価する必要がある。 

2． 患者を対象とする場合には、MEG に準ずる。 

3． 検査中の注意事項: 検査時間については検査担当者または担当医師の判

断に委ねるが、原則として以下の点を守るようにする。１回（１セッション）

の検査は長くとも 15分以内とし、適宜休憩を取ること。また、その都度研究

対象者に話しかけ、訴えを聞いて対処すること。 

4. 原則として、検査は１時間以内に終了すること。 

 

５） 研究対象者に対する説明書 

 原則として本指針の 6の記載事項に則るが、ここでは近赤外線分光法の特徴

を考慮して、具体的に説明する場合の例をいくつか列挙する。 

1． 近赤外線分光法とは何でしょうか？ 



近赤外線分光法は、近赤外線という光を使って脳に栄養を送る血液の変化を記

録するもので、脳活動がどのように起こっているのかを客観的に判断するため

の装置です。 

2． 近赤外線分光法を記録する理由は何でしょうか？ 

私たちは、近赤外線分光法を使って脳活動を計測・観測することで、脳の機能

を定量的に捉えます。脳の機能を観測する手法は、fMRI・MEG・脳波・PETなど

が挙げられますが、近赤外線分光法では日常的な環境下で自然な計測が可能

で、他の観測手法では遂行できない研究が多数あります。また、脳の機能を推

定する方法として主観評価・行動計測もありますが、直接脳を観測するわけで

はないので、科学的な証拠としては裏付けが弱いという側面があります。 

3．近赤外線分光法に伴う危険はあるのでしょうか？ 

危険はありません。外から薬物を注射する必要もありません。ただし、正確な

検査結果を得るために、検査中はできるだけ動かないようにお願いします。 

４. 近赤外線分光法検査の種類 

検査を目的とする脳機能の種類によって、外部から刺激を与えることがありま

す。聴覚検査ではイヤホンあるいはスピーカーからの音、視覚検査では光や文

字、映像等、体性感覚（触覚等）の検査では、手首 や足首に弱い電気刺激等

を与えます。いずれも安全性には問題がないものばかりですので、心配はいり

ません。（患者に対する説明書では、「検査中は常に医師や検査技師、又は看

護師が立ち会います。」という文章を加える。） 
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F. 神経心理学的研究 

大脳高次機能の研究においては、今後、fMRI、PET、MEG、EEG、TMS、近赤外線

分光法検査など、非侵襲的計測法に神経心理学的研究法を組み合わせる方法が

ますます盛んになることが予想される。このような展望に立ち、神経心理学的



研究方法についても、その倫理的側面について踏まえた上で慎重に実施する必

要がある。 

１） 概要 

神経心理学的研究は、病気やケガなど自然発生的に脳に器質的・機能的な障害

が生じた患者を研究対象者として、その認知過程を、質問や各種課題に対する

反応によって探ろうとする方法であり、何ら新しいものではない。言語性・行

動性データに加えて、脳計測データや生理的指標等が収集される。 

 

２） 有効性 

本方法は障害を受けた患者あるいは研究対象者の内的状態（認知過程）を探る

とともに、そこから健常な認知過程の類推するための有効な方法である。ただ

し、障害を受けた部位や機能の統制が出来ないため、研究対象者間のバラツキ

が大きい。 

 

３） 倫理的問題点（検査上のリスク等） 

神経心理学的検査では、研究対象者に心理的な負担を加える危険性がある。こ

の点について十分な配慮を必要とする。 

 

４）検査指針（ガイドライン） 

「医学系指針 2021」の対象となる研究においては、神経心理学的検査そのもの

の侵襲はないと考えられるが、例えば心的外傷に触れるような質問項目を含む

場合には侵襲の程度を評価する必要がある。 

１. 神経心理学的検査では、研究対象者の顕在的／潜在的な認知機能の障害を

評価するため、研究対象者の欠陥を暴く行為とも繋がりかねない。そのような

場合、本人の自尊心は傷つけられ、不必要なストレスが蓄積される可能性があ

る。治療の一環として検査を実施する場合も、協力的雰囲気の中で検査を実施

することが必須であり、得られた結果を症例報告する場合にも、承諾を得るこ

とが必要である。また研究目的で検査を行う場合には、当該施設の倫理審査委

員会を経た説明書を用いて、評価・記録の重要性・必要性を十分に説明した上

で、研究承諾書に同意を得た上で実施しなければならない。本人が望まない場

合には、直ちに施行を中止すべきである。また、あくまで本人の利益になる方

向の診断・検査であるよう、常に配慮しなければならない。研究対象者は健常

ボランティアではなく、患者であることを忘れず、たとえ治療目的であっても

必要以上のデータ収集は避けなければならない。 

２.  神経心理学的研究では、対比のため健常者の認知的データ収集も頻繁

に行われる。この場合も、当該施設の倫理審査委員会を経た説明書を用いて評



価・記録の重要性・必要性を十分に説明した上で、研究承諾書に同意を得た上

で実施しなければならない。 

 

５）研究参加者に対する説明書 

治療の一環として実施される場合を除き、原則として本指針の６．の記載事項

に則る。 

＜指針作成協力者＞山口真美（中央大学），緑川晶（中央大学） 

  

G．ブレインマシンインターフェース(BMI)とニューロフィードバック 

１）概要 

ブレイン・マシン・インターフェース(Brain Machine Interface: BMI)とは、

何らかの手法で脳活動を測定し、コンピュータ解析により運動意図などを判別

（デコード）することで、脳と外部装置とを情報的に繋ぎ、交信させる神経工

学技術である。すなわち、BMIにより、脳は外部環境との間で身体を経由しな

い直接の情報の入出力が可能になる。脳情報の計測方法によって、頭皮脳波や

fMRIのようなリモートセンシング手法で脳情報を収集する非侵襲的（Non-

invasive）BMIと、外科手術によって脳脊髄表面や脳脊髄内、あるいは血管内

に慢性的に留置する記録電極を用いて脳情報を収集する侵襲的（Invasive）

BMIに分類される。非侵襲 BMIを Brain Computer Interface（BCI）と呼び分

ける場合もあるが、BCIと BMIの間に明確な境界はない。BMI 研究の研究倫理

として、脳活動の測定手法に応じて本ガイドラインの各項目に従うことが必要

であるばかりでなく、BMI固有の倫理的問題が認識されつつある。これは BMI

による脳情報の解読や修飾技術の発展によるところが大きい。 

 

２）有効性 

情報的に脳と機械とを直結する BMI技術の有効性は、神経補綴

（Neuroprosthesis）と神経調節（Neuromodulation）に大別される 。神経補

綴は、損傷等により失われた感覚系や運動系の機能を置き換えるために使われ

る BMI技術を指す。運動系の神経補綴、すなわち脳由来情報によって駆動され

るロボット義肢などが神経補綴 BMIの典型例である。一方 BMI による神経調節

とは、脳活動を手がかりに中枢神経系の活動状態に介入し、異常な神経活動を

抑制したり、機能不全となった神経回路や代償回路を刺激して促通させたりす

ることを目指す技術である。例えば、BMI技術を応用してリハビリテーション

を促進する手法や、パーキンソン病治療などに使われる脳深部刺激法（Deep 

Brain Stimulation: DBS）の駆動を神経活動に基づき調整する closed-loop 

DBSは、BMIによる神経調節法と見做せる。リアルタイム fMRI などで測定・デ



コードした何らかの神経過程を反映する信号を研究対象者に提示し、研究対象

者が自らの脳状態を変化させてこの信号を操作する実験系をニューロフィード

バック（Neurofeedback）と呼ぶ。ニューロフィードバックも BMI技術による

神経調節法である。 

 

３）倫理的問題点（検査上のリスク等） 

現時点では、BMI の安全性リスクは主に使用する計測法のリスクに準ずる。し

かし、BMIの原理は固有の倫理的問題をはらんでいることが指摘され始めてい

る。将来的に、BMI 技術によって脳と外部環境の間でなんの苦もなく情報交換

ができるようになれば大変便利であろう。しかし、技術の進歩と歩調を合わせ

てリスクマネジメントや情報発信に取り組まなければ、社会における BMI技術

の理解が追いつかないまま、このような応用面への過度な期待や誤解が広がる

可能性がある。現在の BMIは研究開発段階にあり、脳と外部環境間の直接的な

情報交換が可能であるとしても極めて限定的であるという冷静な現状認識を持

つ必要がある。一方で、世界的には DBS や BMIを応用した臨床研究や治験が活

発に行われており、BMI技術を支える AIも長足の進歩を遂げていることから、

意思決定における個人の自律性・主体性やプライバシーをどのように担保する

かという倫理的問題が真剣に議論され始めている 1)。倫理面からのシステマテ

ィックレビュー2)などを基にした議論も活発になっている。BMI研究を実施する

際に考慮すべき倫理問題として、（１）研究対象者の短期的・長期的安全性、

（２）人間性、（３）自律性、（４）偏見（スティグマ）、（５）プライバシ

ー・情報セキュリティ、（６）研究同意、（７）責任と規制、（８）正義、

（９）能力エンハンスメントが挙げられている。ニューロフィードバック法に

ついても、精神疾患の治療 3)や脳・神経エンハンスメント 4)が社会に与える潜

在的影響を鑑み、倫理的な議論が行われている。 

 

４）検査指針（ガイドライン） 

 各計測手法のそれに準ずる。精神・神経疾患の治療法の開発を目的としたヒ

ト対象の BMI/ニューロフィードバック研究は、基本的には後述する DBSのよう

な外からエネルギーを与える治療法とは異なるが、「医学系指針 2021」や臨床

研究法などの関係指針や法規に従い、必要な手順を踏んだ上で研究を行う必要

がある。「医学系指針 2021」の対象となる研究においては、計測に使用する手

法、拘束時間や課題の内容に応じて侵襲の程度を評価する必要がある。それ以

外の基礎的研究の場合においても、以下の点について研究対象者に説明し、検

査前にインフォームド・コンセントを得ておく。（１）計測信号を研究に利用

する範囲、（２）計測信号やその解析結果の情報セキュリティ、（３）BMIや



ニューロフィードバックが脳の機能に与えうる影響の程度と期間の可能性につ

いて、（４）BMI 信号で外部機器をオンライン制御する場合には、機器動作の

安全機構について。ただし、先入観を与えたくないなどの理由で、これらの説

明を事前に行うことが難しい場合は、事後のデブリーフィングとして説明を行

うことが推奨される。ヒトを対象とした侵襲的 BMI研究は特定臨床研究である

し、非侵襲的 BMI 研究であっても医療機器開発に関わる介入研究は特定臨床研

究として扱われる場合がある。 

 

５）研究参加者に対する説明書 

原則として、本指針の 6の記載事項による。医療機器開発を目的とする BMI研

究の説明書は特定臨床研究の求めに従う。 
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H. ゲノムないし遺伝子解析を含む研究 

 ゲノム解析ないし遺伝学的解析は、疾患や生理的特徴の遺伝的要因（遺伝子

やゲノム配列、遺伝学的機構など）を同定する解析手法である。様々な DNAマ

ーカーの開発、ヒトゲノム計画によるヒト全ゲノム配列の解読、ハップマップ

プロジェクトなどにより、現在、極めて強力な研究法として確立している。さ

らに、個々人の全ゲノム配列を解読することが日常的に行われ得ることも技術

的には可能になっている。疾患の病因探索のみならず、様々な生理的特徴の遺

伝的要因、即ち分子的基盤の探索にも適用することが可能でもあり、生理学的

解析やイメージングなどとの複合的な研究も多く行われており、脳・神経系の



解明にも大きく貢献している。 

 ゲノム解析ないし遺伝学的解析としては、家系の連鎖解析を基盤とするアプ

ローチと疾患ないし特定の特徴をもった群とそれらを持たない対照群とを比較

する関連解析（相関解析）を基盤とするアプローチが、代表的な解析手法とし

て上げられる。DNA マーカーとして様々なものがあるが、現在、全ゲノムをカ

バーする一塩基多型（SNP）マーカーを搭載した DNAチップによる解析システ

ムが確立されており、ゲノム解析ないし遺伝学的解析は、技術的には比較的容

易に行える。 

 実際に、ヒトのゲノム解析ないし遺伝学的解析を含む研究を遂行するに当た

っては、関連省庁により定められている人を対象とする生命科学・医学系研究

に関する倫理指針等、関連する指針、法律を遵守した研究計画とし、各研究機

関に設置された倫理委員会による審査承認が必要とされる。 

 

I. 脳深部刺激療法（Deep Brain Stimulation, DBS） 

１）概要 

DBSとは視床や基底核などの脳深部に定位的に電極を挿入し、体内植え込み型

の刺激装置を用いて目的の部位に電気刺激を行うことにより、神経疾患や精神

疾患の症状の改善を計る治療法である。脳深部の組織を破壊することにより振

戦やパーキンソン症状が改善することは古くから知られていた。しかし、MRI

が実用化される以前は単純レントゲン、脳室造影、気脳写などをガイドにして

破壊部位が決定されていたため、その精度は必ずしも高いとは言えなかった。

世界的には、1990 年前後からフランス グルノーブルの Benabid らがパーキン

ソン病や振戦の患者に DBSが有効であることを報告している [1,2] 。 日本で

も 2000年から保険収載され、現在ではパーキンソン病、ジストニア、本態性

振戦などの治療に重要な役割を果たしている。 

DBSによる電気刺激がターゲットの神経核や神経線維にどのような影響を及ぼ

しているかという事について、明確な答えは示されていない。しかし、破壊術

と同様の効果が得られることから、神経活動を抑制しているとするのが一般的

である。また、いずれも過活動となっている神経核が刺激電極留置のターゲッ

トとなっていることもこれを支持する。一方で、抑制性の神経を刺激し、全体

として神経活動を低下させるという議論もなされている。他にも DBSはニュー

ロンへの入力とニューロンからの出力を解離し、その結果、異常な信号伝達が

阻害されるという理論も報告されている [3]。 

 

２）有効性（手術適応） 



DBSの手術適応やその効果については、脳神経外科定位・機能外科ガイドライ

ン第４版に詳しく記載されている[4]。 

パーキンソン病、本態性振戦、ジストニアの治療としてまずは薬物治療が行

われる。本態性振戦やジストニアの一部において、薬物治療が十分に有効でな

い場合には DBSや破壊術が考慮される。本態性振戦に対する電極留置部位は視

床 Vim核あるいは posterior subthalamic area (PSA)であり、体幹の症状が強

い全身性ジストニアでは淡蒼球内節（GPi）が選択されることが多い。書痙な

どの局所性ジストニアでは視床 Vo核がターゲットとなる。これらの疾患では

DBSにより運動症状の改善が期待される。パーキンソン病では、薬物治療が有

効であるにもかかわらず wearing-off の出現や off時間の延長が認められた場

合や、副作用であるジスキネジアが認められた場合に DBSが検討される。パー

キンソン病では視床下核（STN）あるいは GPiのいずれかがターゲットとな

る。パーキンソン病でも運動症状の改善が期待されるが、非運動症状に対する

効果には乏しい。また、2023年末から焦点切除術などの根治術が困難な難治焦

点てんかんに対して、両側視床前核をターゲットとした DBS が保険適用となっ

た。 

DBSの特徴として体外から刺激が調節できることが第一に挙げられる。つま

り、刺激強度により刺激範囲が調節できる。最近では新しい刺激電極である

directional lead も使用可能となっている。この刺激電極は、これまでリン

グ状であった電極が３方向に分かれており、それぞれの電極を個別に使用する

ことで方向性を有する電気刺激が実現でき、治療効果の増大と刺激による副作

用の低減が期待できる。刺激範囲と神経核や神経線維との位置関係を可視化で

きるソフトウェアも開発されている。 

 

３）倫理的問題点（検査上のリスク等） 

DBSの最大の副作用は電極と刺激装置の植え込みには外科手術が必要であるこ

と、さらに体内にこれらがほぼ永久に植え込まれることである。外科手術は、

定位手術装置を装着し、術前に MRI上で計画した留置部位とルートに従って電

極留置を行う方法が一般的である。また、それぞれの症例に応じて、術中刺激

による症状の改善の確認や微小電極による電位の測定を行い適切に留置されて

いることを確認する。その後、刺激装置を前胸部の皮下に留置する。リスクと

して、まずは電極留置に関連する頭蓋内出血のリスクが挙げられる。電極に沿

うような出血や硬膜下、硬膜外出血や静脈損傷による出血も報告されている一

方で、出血があっても無症候に経過する場合も多い。他にもデバイスに起因す

る感染も挙げられる。感染は周術期に出現することが多いが、時間が経過して

からでも起こりうる合併症である。多くの場合はデバイスを抜去する必要が生



じる。また、機器の不具合や断線などにより、修復が必要となる事象も経験す

る[5,6] 。 

パーキンソン病に対する STN-DBSの場合、精神症状の出現や高次機能の低下

をきたすことがある。精神症状としては衝動制御障害、うつ症状などが挙げら

れる[7] 。他にも、ジスキネジア、脱力、発語障害、感覚障害がなども有害事

象として挙げられる。 

 

４）検査指針（ガイドライン） 

刺激電極や体内埋め込み型パルス発生器（Implantable Pulse Generator, IPG）など

の植え込み機器の改良を目指した研究が期待されている。最近、directional 

lead が刺激電極として使用できるようなったことや、複数の刺激条件を組み

合わせることが可能な IPGが導入されたことが例として挙げられる。また、遠

隔で刺激条件を調整できる IPGも使用できる[8] 。さらに、脳深部からの電位

を測定し記録することができる IPGが導入された。この IPG ではβオシレー

ションを指標として刺激条件を自動的に制御できる closed loop のシステムの

刺激が可能となっている[9] 。今後このような疾患症状の生理学的な特徴量を

捉え、最適な刺激条件で刺激する adaptive DBS のシステムの発展が期待され

ている。 

また、機器の性能の向上により、長期に渡って、患者の local field 

potential（LFP） などの生理脳信号を記録・保存し、さらに外部に取り出す

ことが可能となっている[10]。多くの場合は、患者の疾患の改善に利用される

が、ヒト脳深部核からの生理脳信号は DBS治療を受けている患者以外から取り

出すことは極めて困難であり、これらのデータが神経科学の発展に寄与するこ

とが期待されている。一方で、これらのデータは患者の思考、感情が反映でき

る個人情報も含まれている可能性がある。このようなデータは、医学系指針

2021や個人情報保護法に従った取り扱いを行った上で研究に利用することが必

須である。 

また、DBSの適応疾患の拡大の可能性が考えられている。特に海外からは重症

の強迫神経症やうつ病に対する DBSの有効性の報告がなされており[11、

12] 、これらの疾患に対する DBSが期待されているが、精神や情動をコントロ

ールするという側面もあり、我が国では克服すべき問題が多い。 

 

５）研究参加者に対する説明書 

 治療目的の DBS については、一般臨床として用いられているが、DBS電極か

らの生理信号の計測は研究目的のことがありうる。一旦埋め込んだ電極を用い

た生理信号の計測は非侵襲であり、観察研究と位置付けられる。しかし、臨床



検査の目的以外で、DBS電極からの生理信号を利用してパーキンソン病患者の

薬物調整を行う技術を開発することや、刺激条件をコントロールすることは、

介入研究と考えられる。それぞれの研究の方法に適した患者説明と承諾が必要

となる。 
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J. 経頭蓋超音波刺激: (Transcranial Ultrasound Stimulation, TUS） 

１）概要 

中枢神経系への TUSの臨床への利用は 1954年に遡る。アメリカのウィリアム

＆フランシス・フライ兄弟（William & Francis Fry）が、超音波の集束効果

を利用して脳の一部を熱凝固する事で脳神経の治療を試みる研究を開始した

[1] 。日本でも同時期に岡らが、動物実験から TUSを臨床応用したことが報告

されている [2] 。しかし中枢神経に対する TUSの利用はその後低迷し臨床応

用に至らなかった。近年、イスラエルの InSightec社が、MRI のガイド下でフ

ェイズドアレイトランスデュサーを用いることで、リアルタイムにターゲット

の位置と温度上昇を観察しながら凝固巣を作成する医療機器（MRガイド下集束

超音波治療；MRgFUS）を開発、社会実装に成功した。この機器では、まず本態

性振戦に対する有効性が示され[3] 、さらにパーキンソン病やジストニアに対



して適応拡大、臨床研究が進んでいる。これらは 600 kHz以上の high-

intensityの集束超音波を用いたものであり、HIFUとも呼ばれる。一方、low-

intensityの集束超音波（LIFU)を用いた研究も進んでいる。500 kHz程度かそ

れ以下の集束超音波を用いて行う経頭蓋 LIFUは熱で組織を破壊するのではな

く、特定の脳領域の神経活動を一時的に調整・刺激する技術である[4]。ナビ

ゲーションシステムを用いることで、正確に特定の脳領域を刺激することがで

きる機器も開発されている。特に磁気刺激装置では困難な深部領域を刺激し脳

の回路調整も実現できる。脳機能改善への臨床利用も進められている。また、

マイクロバブルを静脈内に投与しながら、上述した MRgFUS 機器を用いて 230 

kHzの超音波を照射すると脳血液関門を一時的に解放することができ、これを

利用した臨床研究が進んでいる[5] 。脳腫瘍の化学療法や、各種抗体治療、細

胞治療などの他にも、アルツハイマー病で蓄積したアミロイド βのクリアラ

ンスも実現できる可能性が期待されている。 

 

２）有効性（手術適応） 

Vimをターゲットとした MRgFUSの本態性振戦やパーキンソン病に対する振戦対

する治療応用は既に我が国でも保険収載されている。また GPi をターゲットと

したパーキンソン病に対する治療も保険収載されている。LIFU は BBBの開放を

行う手段としてだけでなく、疾患に対するニューロモデュレーション法として

も期待されているが、まだ研究段階である。対象疾患としてうつ病、神経障害

性疼痛、認知症などが挙げられている。LIFUは低侵襲に脳の深部を刺激できる

ことから、新しいニューロモデュレーションのツールとして注目されている。

機器の開発とともに、動物研究や前臨床研究さらには臨床研究の発展が期待さ

れる。 

 

３）倫理的問題点（検査上のリスク等） 

MRgFUSの場合では、脳深部に凝固巣を作成するという点で従来の高周波凝固術

と同様であり、局所の合併症は従来の凝固術に準ずる。MRgFUS 特有の合併症

としては、治療施行中の頭痛や嘔気・嘔吐が代表的である。頭痛についての原

因は特定されていないが、皮膚や硬膜由来の痛みが推定されている。痛みの出

現は超音波のエネルギー量と相関しているが、治療の中止が余儀なくされるこ

ともある[6] 。また、頭から顔面にかけての皮膚の腫脹を施術後に認めるが、

１週間程度で改善する。LIFUの臨床応用は現段階では研究段階であり、問題点

についても今後明らかになるものと考えられる。 

 

４）検査指針（ガイドライン） 



保険収載されている治療については、適応の判断、他の治療との比較、安全性

や危険性の説明などの一般臨床での侵襲的処置を行う手続きを行う。また、新

たな適応拡大をめざす場合は、既に高周波凝固療法で有効性が確認されている

ものが対象となるが、非臨床試験から立ち上げることも考えられる。治療法の

開発を目的とする場合、LIFU、HIFAのいずれであっても最終的には臨床研究法

に則した対応あるいは治験を行う必要がある。 

MRgFUSの機器を用いた BBB開放を用いた臨床応用は海外での知見も蓄積され

ている。しかし、本邦ではこの目的で使用できる薬事承認を受けたマイクロバ

ブルは存在しない。そのためこのシステムの開発については同様に臨床研究法

などの関連法規に則った対応あるいは企業治験、医師主導治験が必要となる。 

検査や神経症状改善の目的で LIFUを使用する場合でも同様に、PMDAから薬事

承認を受けた LIFU の機器が本邦には存在しないことを認識しなければいけな

い。LIFUは比較的低侵襲ではあると考えられるが、どのような機器を用いるに

せよ臨床に利用する場合には、臨床研究としての実施が必要である。これは、

検査が目的の場合や治療機器としてニューロモデュレーションによる機能回復

が研究の目的である場合でも同様である。 

LIFUの実施にあたる注意点については「低出力経頭蓋集束超音波刺激に関す

る提言」（臨床神経生理学 49(2)：114-118, 2021）にまとまった記載がある。

これによると、低出力の定義は 100 W/cm2 以下とされている。FDAの診断的超

音波の安全基準に準拠する条件としては、空間的パルスは平均強度 ISPPA 30 

W/ cm2 以下に上限を設定することが望ましいとされ、空間的ピーク時間平均強

度 ISPTA 3 W/ cm2 が上限であると考えられている。過去の報告でもこの程度

の強度であれば痛みなく刺激できるとされている。有害事象は意図しない BBB

の透過性更新、微小出血などが挙げられているが、FDAの安全基準に従えば比

較的安全な手法である。その他、皮膚の低温熱傷なども有害事象として想定さ

れる。これらを踏まえ、日本神経生理学会 脳刺激法に関する小委員会の提言

では、1回の刺激条件は周波数 0.2-0.7 MHz、刺激強度 ISPPA 30 W/cm2 以

下、刺激時間 1秒以内とし、１日の刺激回数 200回と結論付けている。少なく

とも FDAの診断的超音波の安全基準である、ISPPA 190 W/cm2 以下は厳守すべ

きである。ただ、LIFUについては、エビデンスの蓄積が十分とは言えず、至適

条件などについての適切な使用指針の作成が待たれる。 

 

５）研究参加者に対する説明書 

原則として本指針の７の記載事項に則る。HIFUやマイクロバブル併用による

BBB開放では新たな適応拡大に対する臨床研究が期待されている。LIFUについ

ても、その低侵襲性から人を対象とした研究が行われるものと考えられる。こ



れらは、同じ TUS を用いるとことではあるが、目的および検査する方法あるい

は侵襲性も多種多様であるため、一つのひな型を作ることは困難であり、それ

ぞれの研究に添った説明を研究者自身で設ける方がよい。 
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K．頭蓋内電極 

１）概要 

頭蓋内電極を用いた脳波検査は、脳神経外科手術により、文字通り頭蓋骨の内

側にある脳表あるいは脳実質内に電極を慢性留置して行われる。てんかん患者

の約 3割は抗てんかん発作薬による内科治療に抵抗性（薬剤難治）とされる。

薬剤抵抗性の難治焦点てんかん患者では、外科的にてんかん焦点を切除するて

んかん焦点切除術（てんかん外科）が根本治療（発作消失）の選択枝として挙

げられる。ビデオ脳波モニタリングなどの電気生理学的検査や、MRIや FDG-

PETなど画像検査から、てんかん焦点やてんかんネットワークの作業仮説を立



てる。①非侵襲的な諸検査からてんかん焦点が特定できない場合、②てんかん

焦点が重要な脳機能の近傍に位置すると推定される場合、③神経画像検査でて

んかん焦点が可視化出来ない場合には、一期的にてんかん焦点の切除術を行う

のではなく、各種非侵襲的検査の結果を統合しててんかん焦点・ネットワーク

の作業仮説を立案する。臨床チーム内で作業仮説が妥当と判断された場合に、

臨床上必要とされる領域に電極を、通常 1〜2週間慢性留置する。電極留置

後、抗てんかん発作薬を減薬してんかん発作を記録し、その後、抗てんかん発

作薬を元に戻し電気刺激を用いた脳機能マッピングを行う。このようにして、

てんかん焦点・ネットワークや近傍の脳機能領域を特定し、その後焦点切除術

を行う。従来は、てんかん焦点・ネットワークの作業仮説から、留置側を片側

に限定したうえで、開頭後に硬膜を切開して脳表上にグリッド状あるいはスト

リップ状で 5－10 mm 間隔で配置された硬膜下電極（subdural electrodes: 

SDE）を留置し、2次元的な広がりをもって神経活動（皮質脳波）を記録するこ

とが主流であった。しかし、近年は、直径 1mm前後の円柱状の深部電極（1つ

の深部電極に 5-10個の円柱状の電極が配置される）を大脳表面から脳深部

（海馬、大脳半球内側面など）まで複数本挿入し、脳深部を含め三次元的（＝

定位的）に脳波計測ができる、定位的頭蓋内脳波（stereotactic 

electroencephalography: SEEG）が普及しつつある。SEEGは開頭が不要なため

患者にとって身体的負担が少ない。海馬・島皮質・大脳半球内側面など脳深部

から、また必要に応じて両側半球から定位的に脳波を記録できるが、空間的に

分散した部位からの記録とならざるを得ない[1]。 

留置した電極から、安静時や各睡眠サイクルにおいて、生理的な神経活動や

病的な神経活動（発作間欠期のてんかん性放電やてんかん発作時の脳波変化な

ど）を記録する。加えて、特定の脳機能課題遂行中の神経活動の記録や高頻度

電気刺激などの摂動（perturbation）による機能変容から、脳機能を調べる方

法が確立している（脳機能マッピング）[2]。また、本項では触れないが、本

邦では薬機法未承認であるものの、将来的には、記録される脳波情報を用いて

BMIに利用したり、てんかん発作に至る脳波変化を検知してクローズドループ

で電気刺激を加え発作を頓挫したりすること（responsive neurostimulation, 

Neuropace社、アメリカで保険承認）にも利用されるであろう。 

 

２）有効性 

頭蓋骨による信号の減衰や、髄液による volume conduction（容積伝導）があ

る頭皮上脳波と比較すると、脳波発生源である大脳皮質から電気活動を直接記

録することができる。加えて、体動、筋電図や発汗などのアーチファクトの影

響を受けにくく、信号/ノイズ比が高い。このため、wideband EEG として、1 



Hz未満の低周波帯域活動(infraslow)や、ときに数百、数千 Hzといった高周波

帯域活動(high frequency activity)も広く記録・解析対象とすることができ

る[3]。皮質脳波と単一ユニット記録との比較から、60－200 Hzまでの活動は

高ガンマ活動（high gamma activity）、高周波振動（high-frequency 

oscillation、HFO）や rippleと呼ばれ、ニューロンの発火活動と関連するこ

とが示唆されており[4]、高頻度電気刺激による脳機能マッピングの代替とし

て臨床応用が試みられている。また、1 Hz未満の低周波帯域活動の中でも、DC

電位と呼ばれる活動(ictal DC sift)は、発生源はいまだ明らかではないが、

アストロサイトなどグリア細胞の関与が想定され、てんかん発作時にてんかん

焦点で記録される[5]。こちらも高周波振動と合わせててんかん焦点の同定に

使用されている[6, 7]。空間・時間分解能を活かし、電極留置部位間の皮質律

動の相関解析などは神経ネットワーク機能解析にも応用される。電極留置部位

に依存するが、視床や海馬など非侵襲的手法では記録や刺激介入が困難な脳深

部領域の解析も可能となる。 

 前述のように、電極から皮質に高頻度電気刺激を加える方法論は臨床的に確

立されているが、他にも、単発で持続時間の短い電気刺激で摂動を与え、主に

白質線維を介して他の脳領域に波及する誘発反応（皮質皮質間誘発電

位,cortico-cortical evoked potential: CCEP）を記録することで、因果的な

結合性や皮質興奮性を調べることができる[8]。てんかん発作発射の伝播経路

の同定や、脳神経外科手術における特定の白質線維（言語機能に関わる弓状束

など）の温存のため機能モニタリングに実際に使用されている[9]。今後、言

語以外の機能に関連した神経学的な研究にも応用が期待される。 

 

３）倫理的問題点（検査上のリスク等） 

１．一般的問題点 

何らかの脳疾患を持つ患者に対し侵襲的な処置のもとで行われる検査であり、

多くの面で医療上の制約がある。このため、場合によっては重篤な合併症を来

たしうる検査であることに十分な配慮が必要である。硬膜下電極留置では開頭

を広く行うことが多く、手術に伴う合併症として感染、疼痛、血種などが発生

しうる[1]。一方で、SEEGでは専用の器具を用いて頭蓋骨に開けられた穿頭孔

から定位的に電極を挿入する。このため、硬膜下電極留置に比し上記の合併症

は少なく、患者の術後の回復も速やかで、術後の早いタイミングで各種の検査

を行えることが多い。てんかん焦点切除の術前精査のための頭蓋内電極留置で

は、抗てんかん発作薬を減量して、1－2週間の間に発作記録や必要な臨床検査

を行うが、留置期間が長くなればなるほど、特に頭蓋内感染症のリスクが高く

なる。頭蓋内電極留置の期間は臨床目的で規定され、最低限とせねばならな



い。また、研究目的の検査で生じる疲労も臨床的に問題にならない範囲にとど

める必要がある。 

２．電気刺激 

電極を通じて直下の皮質に高頻度電気刺激(50-60Hz、通常 1〜5秒)を与えるこ

とで、生理的な神経活動を一時的に攪乱し、そのときの機能変容を解析するこ

とで、脳機能を推定することができる。一方、高頻度電気刺激マッピングでは

後発射（afterdischarge）と呼ばれるてんかん性異常放電様の脳波変化を来た

したり、実際にてんかん発作が誘発されたりすることがある。特にてんかん焦

点の刺激でこれらの誘発リスクが高い。このため、脳波変化をモニターする医

師・検査技師の監督の下で、通常抗てんかん発作薬が十分投薬された状態で行

われる。低頻度電気刺激（≦ 1 Hz）では、上記の後発射、発作誘発のリスク

は高くない[10]。発作が誘発されると、検査の中断とともに、抗てんかん発作

薬の追加など医学的な介入が行われる場合がある。なお、てんかん焦点の探査

のために、あえててんかん焦点や近傍の領域を電気刺激して、発作症状が誘発

されることを確認して焦点同定の参考にする（clinico-anatomical 

correlation）ことも行われるようになってきた[11, 12]。 

  アメリカ臨床神経生理学会のガイドライン[13]では、電気刺激の最大安全閾

値は電荷密度を計算して設定するよう推奨されており、硬膜下電極では 52-57 

C/cm2/phaseである。しかし、深部電極については確立した基準はなく、硬膜

下電極と異なり脳脊髄液への電流の漏れが少ないこと（87％程度まで漏れると

のシミュレーションあり[14]）、アメリカ食品医薬品局(FDA)が深部脳刺激

（DBS）で設定した基準が 30 C/㎠/phase であることを考慮して刺激閾値を設

定する必要がある。刺激の際には、電荷バランスの考慮も大切で、単相性刺激

よりも二相性刺激の方が神経障害は起こしにくい。単相性刺激であれば極性を

交互にして刺激する工夫が望まれる。 

 50-60 Hzの高頻度電気刺激マッピングは、一次運動・感覚野では陽性症状

（ぴくつきなどの筋収縮、しびれ感、要素性の音（ブザー音など）・錯聴

（声）、視覚症状（チカチカとした輝点など））、連合野では機能変容・抑制

（運動停止、言語理解・発語障害、変形視など）が出現するが、刺激が終われ

ば症状は消失する。マッピングの検査に際しては、患者には起こりえる症状に

ついて説明し、検査が円滑に進むように心がける。また、電極が頭蓋底面に留

置されている場合は近接する硬膜への電気刺激により三叉神経を介した痛みが

誘発されることがあり注意を要する。 

 

４）検査指針（ガイドライン） 



難治焦点てんかんの術前評価としての頭蓋内電極の慢性留置による検査は、

SEEGは 1970年代前半（Talairach and Bancaud ら、於 Sainte-Anne 

Hospital、パリ）[15]、SDEは 1980年代前半（Hans Lüders ら、於 Cleveland 

Clinic、クリーブランド）[16] に遡る。現在確立されている、焦点てんかん

のてんかん焦点の同定法（発作時の頭蓋内脳波の変化パターンの特定）と周囲

の脳機能マッピング法（高頻度電気刺激を用いた脳機能マッピング技術など）

は、それぞれの時代の最新の神経生理学的技術を用いて、臨床研究として研究

開発され、開発された技術が後世の患者に臨床検査として還元されている。21

世紀初頭のデジタル脳波の本格導入、そして過去 10年の様々な神経生理学

的・数理学的（含む機械学習）解析手法の発展により、様々な電気刺激・脳波

解析法が、臨床研究として提案されてきた。 

神経科学の立場から、頭蓋内電極の慢性留置による難治焦点てんかんの術前

評価の機会は、ヒト脳の生理的な活動を直接脳表・脳内から研究できる貴重な

機会となる。頭蓋内電極の電極配置や留置期間は、臨床目的で規定されるもの

であるが、その留置期間を活用して、臨床研究として患者の同意のもと、神経

科学的な研究を行うことが可能である。難治焦点てんかんの患者脳であり、正

常と病態が混在するが、生理的（正常）脳機能研究に加え、てんかん病態によ

る機能可塑、てんかんの病態研究が全世界で行われている。例を挙げると、前

述の皮質皮質間誘発電位（CCEP）も神経科学研究として推進されてきた。電気

刺激は脳機能マッピングの電気刺激(50 Hz)に比べ、低侵襲 (1 Hz前後)である

が新規刺激介入手法と位置づけられる。単発電気刺激する皮質（刺激部位）か

ら電気信号が皮質間結合を介して伝播し、近接・遠隔の皮質（反応部位）に刺

激誘発脳電位として CCEPが記録される。脳領域間の因果的結合を同定する手

法で、てんかん焦点からの発作伝播経路や生理的な脳機能野間の結合様式を同

定できる。現在はトランスレーショナルに、術中の言語機能を担う弓状束の機

能モニタリング検査として臨床応用されているが、これらの研究は神経科学の

基礎・臨床研究としての位置づけであり、ヒト脳を対象とした臨床研究プロト

コルとして施行されるべきである。前向きにデータ収集する研究はもとより、

二次的にデータサイエンスとして利用する場合も個人情報に配慮した臨床研究

プロトコル作成が望まれる。 

このような臨床的に必要とされる検査の範囲を超える研究においては、検査

が行われる病院を含む研究機関・施設の倫理審査委員会での承認を要する。ま

た、疾患の治療や治療技術の開発を目的とするものは、臨床研究法などの関連

法規に従って研究手順を定める必要がある。てんかん発作抑制を含む

neuromodulation の観点から、視床前核、視床下核に対する深部脳刺激も対象



になってきており、同部位への留置に関しては、臨床研究審査委員会（CRB）

の審査を要する。 

研究への参加は、患者個人が説明により研究内容を理解した上で自由意志に

基づく同意が不可欠となる。すなわち、研究を通して医学・神経科学の発展に

協力をしたい、という患者自身の動機により同意を得られる場合にのみ研究を

遂行すべきである[17]。一方で、患者は、医療的にてんかん手術を目的として

頭蓋内に電極を留置する状況であり、利益相反や治療効果に対する誤った認識

の問題から、検査施行に関する意思決定が完全な自由意思でなされない可能性

があること[18]を十分認識しておく必要がある。その意味でも、臨床判断を行

うチームは、研究を行う研究者のチームと独立した体制にすることが望まし

い。それが困難な場合は、臨床判断を行うチームに、研究に関わらない者を参

加させるべきである。 

上記を踏まえた適切な説明により、インフォームド・コンセントを得た上で

研究を行うが、説明は電極留置術前に行っておき、留置後に同意撤回ができる

体制が望まれる。 

電極留置は研究計画の影響を受けるものであってはならない。SEEGに関して

は、日本てんかん学会が主体となって作成している『定位的頭蓋内脳波

（SEEG）実施に関する指針』（https://jes-

jp.org/jes/senmon/VNS_about.html を参照）に基づき行われる。研究は臨床面

で悪影響を与えることがないよう、最低限の施行時間とし、計画段階で、臨床

チームの意見も踏まえて入念に事前のシミュレーションを行っておくことが望

ましい。臨床的な制約で検査時間が限られることはやむを得ないことを考慮

し、その中でも科学的に重要な知見を得られる検査計画の立案が重要となる。 

電気刺激を用いる研究であれば、刺激強度・時間など至適パラメーターを最

新の文献を参照して安全なものを設定する。検査前には患者の臨床的な状況を

確認し、身体的・精神的に無理をさせないように気を配る。電気刺激を用いる

検査であれば発作頓挫薬などの準備をしておく。患者の不測の事態に対応でき

るよう、主治医あるいはその代理の医師の立ち会いが必要である。 

 

５）研究参加者に対する説明書 

原則として本指針の 6、7、8に則って記載するが、頭蓋内電極留置に伴う検査

の特徴を鑑み、説明書に盛り込むことが望ましい内容について列記する。 

・研究的検査は臨床目的の検査とあくまで独立していること 

・検査同意後であっても、状態に応じていつでも同意は撤回可能であること 

・頭蓋内電極留置という稀少な検査機会を使って研究を行うメリット・デメリ

ット 

https://jes-jp.org/jes/senmon/VNS_about.html
https://jes-jp.org/jes/senmon/VNS_about.html


 ※当該患者にとってのメリットは限定的であること 

・特に電気刺激を用いる検査であれば、具体的なリスクと対応 
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５. 研究計画案の審査法 

準拠する法令・指針によって、倫理審査のあり方は異なる 。ここでは一般的

な規定として「医学系指針2021」おける倫理審査委員会に関する責務を述べ

る 。なお、この指針には、「生命科学・医学系研究」以外の研究であっても

人を対象とする研究を行う上で参考となる記述が多い。同指針に即した運営を

行わない倫理審査委員会であっても、上述した要件を参考に十分に検討したう

えで委員会の運営を行えるよう、規定を整備しておかなければならない。 

「倫理審査委員会」は、研究の実施又は継続の適否その他研究に関し必要な事

項について、倫理的及び科学的な観点から調査審議するために設置された合議

制の機関である。研究責任者は、研究の実施の適否について、倫理審査委員会

の意見を聴かなければならない（従来は、研究者は研究機関の長に申請を行

い、研究機関の長が「倫理審査委員会」に研究の実施の適否等について意見を

求めていた）。研究責任者は、倫理審査委員会に意見を聴いた後に、その結果

及び当該倫理審査委員会に提出した書類、その他研究機関の長が求める書類を

研究機関の長に提出し、当該研究機関における当該研究の実施について、許可

を受けなければならない。研究機関の長は、研究責任者から研究の実施の許可を

求められたときは、倫理審査委員会の意見を尊重しつつ、当該研究の実施の許可又

は不許可その他研究に関し必要な措置について決定しなければならない。倫理審査

委員会は、研究責任者から研究の実施の適否等について意見を求められたとき

は、この指針に基づき、倫理的観点及び科学的観点から、当該研究に係る研究

機関及び研究者等の利益相反に関する情報も含めて中立的かつ公正に審査を行



い、文書又は電磁的方法により意見を述べなければならない。倫理審査委員会

は、審査を行った研究について、倫理的観点及び科学的観点から必要な調査を

行い、研究責任者に対して、研究計画書の変更、研究の中止その他当該研究に

関し必要な意見を述べる。 

A. 倫理審査委員会の設置 

倫理審査委員会の設置者は、当該倫理審査委員会の組織及び運営に関する規程

を定め、当該規程により、倫理審査委員会の委員及びその事務に従事する者に

業務を行わせなければならない。そのほか、倫理審査委員会の設置者には、記

録の保管、当該倫理審査委員会の開催状況及び審査の公表 、委員への教育・

研修の措置などが定められている。 

 従来は研究機関ごとに倫理審査委員会を設置することが義務づけられていた

が、現在はその方針が変更され、研究機関ごとの設置義務は国の法令・指針か

ら削除されている。医学系指針 2021においては、研究代表者は、原則とし

て、多機関共同研究に係る研究計画書について、倫理審査委員会による一括し

た審査を求めなければならない。また、倫理審査委員会をもたない研究機関が

他の倫理審査委員会に審査を依頼することも可能である。研究責任者が、自ら

の研究機関以外に設置された倫理審査委員会に審査を依頼する場合には、当該

倫理審査委員会は、依頼元の研究機関における研究の実施体制について十分把

握した上で審査を行い、意見を述べなければならず、相互に必要な情報共有を

行うことが必要である。審査を依頼した研究責任者は、倫理審査委員会の審議

及び意見の決定に参加してはならない。ただし、倫理審査委員会における当該

審査の内容を把握するために必要な場合には、当該倫理審査委員会の同意を得

た上で、その会議に同席することができる。 

B. 倫理審査委員会の構成と運用 

倫理審査委員会の構成は、研究計画書の審査等の業務を適切に実施できるよ

う、次に掲げる要件の全てを満たさなければならず、①から③までに掲げる者

については、それぞれ他を同時に兼ねることはできない。会議の成立について

も同様の要件とされている。 

① 医学・医療の専門家等、自然科学の有識者が含まれていること。 

② 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者が含まれているこ

と。 

③ 研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べることのできる者が

含まれていること。 

④ 倫理審査委員会の設置者の所属機関に所属しない者が複数含まれているこ

と。 

⑤ 男女両性で構成されていること。 



⑥ ５名以上であること。 

本学会の会員が実施する研究においては、①に該当する委員として、神経科学

の研究内容・方法・使用機器などに対する知識を有する人を含めることのほ

か、できる限り、専門性やジェンダーに関する多様性を確保することが望まし

い。なお、倫理審査委員会は、審査の対象、内容等に応じて有識者に意見を求

めることができる。また、倫理審査委員会は、特別な配慮を必要とする者を研

究対象者とする研究計画書の審査を行い、意見を述べる際は、必要に応じてこ

れらの者について識見を有する者に意見を求めなければならない。審査の対象

となる研究の実施に携わる研究者等は、倫理審査委員会の審議及び意見の決定

に同席してはならない。ただし、当該倫理審査委員会の求めに応じて、その会

議に出席し、当該研究に関する説明を行うことはできる。倫理審査委員会の意

見は、全会一致をもって決定するよう努めなければならない。 

研究者は、研究の実施に先立ち、適切な研究計画書を作成し、質の高い審査と

なるよう、研究計画書の準備をしたうえで、提出する必要がある 。医学系指

針2021では、審査の対象となる研究計画書に記載されるべき事項の原則につい

て述べているため、必要に応じて参考にされたい。例えば、研究責任者は、研

究計画書に従って研究が適正に実施され、その結果の信頼性が確保されるよ

う、当該研究の実施に携わる研究者をはじめとする関係者を指導・管理しなけ

ればならない。研究責任者は、侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象

の発生を知った場合には、速やかに必要な措置を講じなければならないため、

これらの原則に沿った記載が求められる。 

 

６. インフォームド・コンセントについて 

A. インフォームド・コンセントの手続き 

研究者等が研究を実施しようとするとき又は既存試料・情報の提供のみを行う

者が既存試料・情報を提供しようとするときは。当該研究について研究機関の

長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより、それぞれ次の（１）から

（５）までの手続きに従って、原則としてあらかじめインフォームド・コンセ

ントを受けなければならない。ただし、法令の規定により既存試料・情報を提

供する場合又は既存試料・情報の提供を受ける場合についてはこの限りでな

い。医学系指針2021では、インフォームド・コンセントの手続きは、⑴新たに

試料・情報を取得して研究を実施しようとする場合、⑵自らの研究機関におい

て保有している既存試料・情報を用いて研究を実施しようとする場合、⑶他の

研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合、⑷ 既存試料・情報の提

供のみを行う場合、(5)⑶の手続に基づく既存試料・情報の提供を受けて研究

を実施しようとする場合の5つに分かれている 。医学系指針2021では、インフ



ォームド・コンセントを受ける際に研究対象者等に対し説明すべき事項の原則

を定めているため、参考にされたい。さらに、本学会の会員が実施する研究に

おいては、研究参加者の拘束時間、使用する装置の写真や概要説明、心身への

不快感や負担の程度とそれらを軽減するための配慮事項などを、インフォーム

ド・コンセントを得るための説明文書に加えるべきである。実際、医学系指針

2021におけるインフォームド・コンセントの手続き(1)においては侵襲の有

無、介入の有無によって手順が異なるため、研究計画立案の上でこれらの客観

的評価が重要となる。また、医学系指針2021では、新たに電磁的方法によるイ

ンフォームド・コンセントの方法が定められたため、合わせて参考にされた

い。 

インフォームド・コンセントの形式は各研究機関・施設毎に、また各研究方法

によって異なる面もあるが、一般的に文書を用いて、以下の事項を共通事項と

して研究対象者への説明文書に入れることが望ましい。 

① 研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている

旨 

② 研究機関の名称及び研究責任者の氏名（多機関共同研究を実施する場合に

は、共同研究機関の名称及び共同研究機関の研究責任者の氏名を含む。） 

③ 研究の目的及び意義 

④ 研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的及び取扱い

を含む。）及び期間 

⑤ 研究対象者として選定された理由 

⑥ 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

⑦ 研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回

できる旨（研究対象者等からの撤回の内容に従った措置を講じることが困難と

なる場合があるときは、その旨及びその理由を含む。） 

⑧ 研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回すること

によって研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨 

⑨ 研究に関する情報公開の方法 

⑩ 研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び

当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関

する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法 

⑪ 個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法、匿名加工情報又は非

識別加工情報を作成する場合にはその旨を含む。） 

⑫ 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

⑬ 研究の資金源その他の研究機関の研究に係る利益相反、及び個人の収益そ

の他の研究者等の研究に係る利益相反に関する状況 



⑭ 研究により得られた結果等の取扱い 

⑮ 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応（遺伝カウンセリング

を含む。） 

⑯ 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容 

⑰ 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方法等に関

する事項 

⑱ 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究

実施後における医療の提供に関する対応 

⑲ 侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補

償の有無及びその内容 

⑳ 研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を

受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研

究機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点において

想定される内容 

㉑ 侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものの場合に

は、研究対象者の秘密が保全されることを前提として、モニタリングに従事す

る者及び監査に従事する者並びに倫理審査委員会が、必要な範囲内において当

該研究対象者に関する試料・情報を閲覧する旨 

 

試料・情報の利用や授受に関しては、匿名化の程度や目的等によってとるべき

手続きが異なるほか、記録の作成・保管の義務が発生するため、注意すべきで

ある。 

なお、（ア）研究対象者が未成年者である場合、（イ）成年であって、インフ

ォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者である場

合、（ウ）死者の場合等では、代諾者等からインフォームド・コンセントを受

けることあるいはインフォームド・アセント（インフォームド・コンセントを

与える能力を欠くと客観的に判断される研究対象者が、実施又は継続されよう

とする研究に関して、その理解力に応じた分かりやすい言葉で説明を受け、当

該研究を実施又は継続されることを理解し、賛意を表すること）の取得につい

て、倫理審査委員会で審議される必要がある 。 

B. 同意の撤回 

研究者は、研究対象者等から、研究が実施又は継続されることに関して与えた

同意の全部又は一部の撤回や、研究について通知され、又は公開された情報に

基づく、当該研究が実施又は継続されることの全部又は一部に対する拒否があ

った場合には、遅滞なく、当該撤回又は拒否の内容に従った措置（実験の中

止、既に取得した試料・情報の使用停止・廃棄、他機関への試料・情報の提供



の差し止め等）を講じるとともに、その旨を当該研究対象者等に説明しなけれ

ばならない。ただし、当該措置を講じることが困難な場合であって、当該措置

を講じないことについて倫理審査委員会の意見を聴いた上で研究機関の長が許

可したときは、この限りでない。この場合において、当該撤回又は拒否の内容

に従った措置を講じない旨及びその理由について、研究者等が研究対象者等に

説明し、理解を得るよう努めなければならない。 

C. 事前に全情報が開示できない場合の事後の説明の必要性 

研究対象者に対して、研究計画上、事前に研究対象者に対して研究内容の全情

報が開示できない場合には、原則として、その理由と事後の情報開示の方法に

ついて倫理審査委員会等に説明し、承認を得る必要がある。事前に開示しない

ことが承認された場合には、事後に研究参加者に対して情報を開示し、開示し

なかった理由などを十分に説明し、誠意のある謝罪とともに研究参加者からの

疑問に答え、誤解が残らないようにする必要がある。 

D. 研究対象者が研究実施者と同じ機関等に所属する場合 

研究対象者が研究実施者と同じ機関等に所属する者である場合も、インフォー

ムド・コンセントに関する上記諸原則は遵守されなければならない。 

 

７. 研究対象者（候補者も含む）の個人情報の保護について 

A. 個人情報の定義 

個人情報とは、生存する個人に関する情報であって、次に掲げるいずれかに該

当するものをいう。 

① 当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等に記載され、若しくは

記録され、又は音声、動作その他の方法を用いて表された一切の事項（個人識

別符号を除く。以下同じ。）により特定の個人を識別することができるもの

（他の情報と照合することができ、それにより特定の個人を識別することがで

きることとなるものを含む。） 

② 個人識別符号が含まれるもの（これ単体で個人情報とみなされる） 

B. 個人情報に関する研究者の責務 

研究者等及び研究機関の長は、個人情報、匿名加工情報及び非識別加工情報の

取扱いに関して、この指針の規定のほか、個人情報保護法、行政機関個人情報

保護法、独立行政法人等個人情報保護法、条例等を遵守しなければならない。 

 研究者および研究に関与する者は、研究の実施に当たって、偽りその他不正

の手段により個人情報等を取得してはならない。また、研究者および研究に関

与する者は、原則としてあらかじめ研究対象者等から同意を受けている範囲を

超えて、研究の実施に伴って取得された個人情報等を取り扱ってはならな

い 。さらに、研究者および研究に関与する者は、研究の実施に伴って取得さ



れた個人情報等であって当該研究者の所属する研究機関が保有しているもの

（委託して保管する場合を含む）について、漏えい、滅失又はき損の防止その

他の安全管理のため、適切に取り扱わなければならない 。そのため、研究対

象者に関する個人情報は匿名化し、対応表も含めて厳格な管理をする必要があ

る。 

研究対象者を直接特定できないようにすることが困難な場合あるいは同定され

る可能性がある場合は、あらかじめ研究対象者に説明し、同意を得なければな

らない。 

個人情報保護法、独立行政法人個人情報保護法、行政機関個人情報保護法の内

容は、それぞれ異なるが、医学系指針をはじめとする研究倫理指針に反映され

ているため、適宜、参照されたい。 

 

８. 学会・学術誌での成果発表に関する注意 

研究結果を公表する場合には、原則として、研究参加者やそのコミュニティ

（地域、所属集団等）が特定できないようにしなければならない。研究参加者

の写真や映像などを用いる際は、本人が同定されないよう十分配慮する必要が

ある。さらに、研究結果が誤って解釈され、研究参加者やそのコミュニティに

不利益を与えないよう、表記等について慎重に対応を考えなければならない。 

 行為や言語の特徴を正確に記録するためには、音声記録や画像記録も用いら

れる。研究会など公開の場でこれらを使用する可能性があり、本人が同定され

る可能性がある場合にも、あらかじめインフォームド・コンセントにて説明

し、同意を得ておかなければならない。また、発表時にも、研究参加者から同

意を得ている旨を明示しなければならない。 

 これらは学会・学術誌などの専門媒体への成果発表の場合であるが、一般紙

誌やテレビ・ラジオなどの非専門媒体に成果に関連する情報を公表する場合

も、上記に準ずる取扱いをおこなうことが望まれる。 

 

 


