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医学研究における個人情報保護
・個人情報保護法制整備の動き
　◆高度情報通信社会推進本部個人情報保護検討部会中間報告（1999.11）

・がん登録・疫学関係者の危機感
　◆シンポジウム「がん登録等疫学研究における個人情報保護」
（2000.3.16.国立がんセンター）

・遺伝子解析や疫学調査の無断実施を伝える報道
　◆岩手県大迫町住民健診遺伝子無断解析（1999.11.26朝日）
　◆体のデータ疫学研究に利用：あなたの知らないうちに？（自治体職
員に対する健康診断データの研究利用，地域がん登録）（2000.1.25朝
日大阪，2.1朝日東京）
　◆国立循環器病センター遺伝子無断解析（2000.2.3毎日）
　◆カルテを無断で閲覧・循環器疾患の疫学調査（2000.3.8.共同通信配
信）

　◆献血血液の遺伝子無断解析（2000.3.8日経）



医学研究に用いられる資料・試料

人を対象とする医学研究に用いられる資料・対象

◆人体から採取される試料や人体そのもの

　遺伝子解析研究では血液が資料の中心になる。

◆既に記録された情報

※資料とは「疫学研究に用いようとする血液、組織、細胞、体
液、排泄物及びこれらから抽出したＤＮＡ等の人の体の一
部の試料並びに診断及び治療を通じて得られた疾病名、投
薬名、検査結果等の人の健康に関する情報その他の研究に
用いられる情報（死者に係るものを含む。）をいう。」
（疫学研究倫理指針13(4)）



人を対象とする研究

人を対象とする研究の実施――基本的には，インフォー
ムド・コンセントの要件を満たすことが必要

　◆被験者・患者（受診者）・資料提供者に対する説明

　◆被験者・患者（受診者）・資料提供者による同意

　　●不同意による不利益なし

　　●同意の撤回の自由

既に記録された情報で個人識別が可能なもの（個人情報）
――（対象者が生存している限り）個人情報保護法制
の適用あり



個人情報保護法案の背景

1980.9――OECD「プライバシー保護と個人データの国際流通
についてのガイドラインに関する理事会勧告」

1995.10.24――「個人データ処理に係る個人の保護及び当該
データの自由な移動に関する欧州議会及び理事会の指令」

1999.6.10――住民票コードの新設を定める住民基本台帳法
改正案の国会審議中に，小渕首相は，「［民間部門をも対象と
した］個人情報保護のあり方について総合的に検討をいたし，
法整備を含めたシステムを速やかに整える所存」である旨，答
弁した。

1999.11.19――高度情報通信社会推進本部個人情報保護検
討部会（座長：堀部政男中央大学教授。1999.7.14～）「我が国
における個人情報保護システムの在り方について（中間報告）」



個人情報の保護に関する法律案

2000.10.11――情報通信技術(IT)戦略本部個人情報保護法
制化専門委員会（委員長：園部逸夫前最高裁判事。2000.1.27
～）「個人情報保護基本法制に関する大綱」

◆2001.3.27――個人情報の保護に関する法律案，閣議了承の
後，第151回国会に提出。
◆第151回国会（2001.1.31～6.29）では審議に入ることがで
きず，衆議院で継続審議。

◆第152回国会（2001.8.7～10），第153回国会（2001.9.27～
12.7），第154回国会（2002.1.21～7.31）でも同様に継続審
議とされた。



個人情報保護法案

個人情報を取り扱うすべての者に適用される基
本原則――「利用目的による制限」（4条），「適
正な取得」（5条），「正確性の確保」（6条），「安
全性の確保」（7条），「透明性の確保」（8条）
民間の個人情報取扱事業者に適用される義務
が，基本原則を敷衍してより具体的に規定され
ている（20～54条）――そのうち，基本原則に明
文化されているもの以外で本報告の関係で重要
なのは，「第三者提供の制限」（28条）である。



個人情報保護法案の基本原則

　（利用目的による制限）

第4条　個人情報は，その利用の目的が明確にされるとともに，
当該目的の達成に必要な範囲内で取り扱われなければな

らない。

　（適正な取得）

第5条 個人情報は，適法かつ適正な方法で取得されなけれ
ばならない。

　（正確性の確保）

第6条　個人情報は，その利用の目的の達成に必要な範囲内
で正確かつ最新の内容に保たれなければならない。



個人情報保護法案の基本原則

　（安全性の確保）

第7条　個人情報の取扱いに当たっては，漏えい，滅失又
はき損の防止その他の安全管理のために必要かつ適
切な措置が講じられるよう配慮されなければならない。

　（透明性の確保）

第8条　個人情報の取扱いに当たっては，本人が適切に
関与し得るよう配慮されなければならない。



個人情報取扱事業者の義務

（第三者提供の制限）

第28条　個人情報取扱事業者は，次に掲げる場合を除く
ほか，あらかじめ本人の同意を得ないで，個人データ
を第三者に提供してはならない。

◆参考・刑法
（秘密漏示）
第134条1項　医師，薬剤師，医薬品販売業者，助産婦，
弁護士，・・・又はこれらの職にあった者が，正当な
理由がないのに，その業務上取り扱ったことについて
知り得た人の秘密を漏らしたときは，六月以下の懲役
又は十万円以下の罰金に処する。
（保健婦助産婦看護婦法42条の2：保健婦，看護婦について同旨）



医療情報の研究等への利用
医師などの医療従事者は，診療や健康診断において

患者や受診者から医療情報を得，それを診療録等の医

療記録に記録する。

医療情報やそれを収める医療記録は，患者の医療や

受診者の健康管理に用いられる。

それにとどまらず，医療情報や医療記録は，医学の研

究・教育，病院管理，医療統計等にも広く利用される。

しかし，大部分の患者・受診者は，診療録などは自分た

ちの医療や健康管理のために作成されるものと考え，

そのような前提で，問診に答え，検査を受けている。



医療情報の研究等への利用
そのような患者・受診者の認識に即して診療録等の目
的を狭く捉えると，医学研究等への診療録等の利用は，
「利用目的による制限」に反する目的外利用になる。

逆に，診療録等の目的に研究を含めて捉えると，患者
などにそのことを周知せず，その身体に関わる個人情
報を取得していることから，「適正な取得」に反する可能
性が出てくる。

また，診療録等に収められた医療情報が医学研究等に
利用される場合，患者などが受診している医療機関外
に情報が提供されることが少なくない。これは，第三者
提供の制限に牴触することになる。



個人情報保護法案の対応

◆目的外利用と第三者提供の制限については，「公衆衛
生の向上……のために特に必要がある場合であって，
本人の同意を得ることが困難であるとき」に適用除外が
認められた（21条3項3号及び28条1項3号）。
◆民間事業者であっても，報道機関，学術研究機関，宗
教団体，政治団体については，個人情報取扱事業者に
課される義務が免除される（55条1項）。したがって，大
学等（私立であっても）でなされる疫学研究自体につい
ては，事業者の義務が課されることはない。



国の機関が保有する個人情報の保護法制

現行法――行政機関の保有する電子計算機処理に係る
個人情報の保護に関する法律（昭和63年法律第95号）

2001.4.6――国の行政機関等が保有する個人情報の保護
の充実強化方策について調査研究を行うため，「行
政機関等個人情報保護法制研究会」が設置される（4
月18日：初会合）

2001.10.26――報告書『行政機関等の保有する個人情報
の保護に関する法制の充実強化について――電子政
府の個人情報保護』

2002.3.15――「行政機関の保有する個人情報の保護に
関する法律案」国会提出，7月31日継続審議



行政機関個人情報保護法案

（利用及び提供の制限）
第八条　行政機関の長は、法令に基づく場合を除き、
利用目的以外の目的のために保有個人情報を自ら利
用し、又は提供してはならない。
２　前項の規定にかかわらず、行政機関の長は、次の
各号のいずれかに該当すると認めるときは、利用目
的以外の目的のために保有個人情報を自ら利用し、
又は提供することができる。ただし、保有個人情報
を利用目的以外の目的のために自ら利用し、又は提
供することによって、本人又は第三者の権利利益を
不当に侵害するおそれがあると認められるときは、
この限りでない。



行政機関個人情報保護法案

（利用及び提供の制限）第八条［続き］

一　本人の同意があるとき、又は本人に提供するとき。

二　行政機関が法令の定める所掌事務の遂行に必要な限度で保
有個人情報を内部で利用する場合であって、当該保有個人情
報を利用することについて相当な理由のあるとき。

三　他の行政機関、独立行政法人等又は地方公共団体に保有個
人情報を提供する場合において、保有個人情報の提供を受け
る者が、法令の定める事務又は業務の遂行に必要な限度で提
供に係る個人情報を利用し、かつ、当該個人情報を利用する
ことについて相当な理由のあるとき。

四　前三号に掲げる場合のほか、専ら統計の作成又は学術研究
の目的のために保有個人情報を提供するとき、本人以外の者
に提供することが明らかに本人の利益になるとき、その他保
有個人情報を提供することについて特別の理由のあるとき。



個人情報保護法案に対する批判と私見

【研究者，ジャーナリズム，市民の「知る権利」の立場からの批判】

「基本原則のみの適用であっても，目的による縛りや本人の関与と
いう要件が研究や取材・報道を大きく制約することになる」

研究や取材をされる側に実害が出てはならない，ことの認識は多く
の場合示されている。

しかし，それを超えて，研究や取材をされる側の気持ちに配慮した
ものは少ない（自分が取材・研究の対象とされる場合のことも念
頭に置いて述べられたものは少ない）ように感じられる。

個人情報保護法制について考える場合には，単に研究や報道の利
益をうたうだけでなく，（公人とされる者は別であろうが）研究や取
材の対象となる者に対する思いやりも必要であるようにように思
われる。



厚生省，厚生労働省での動き

2000.3.31～　厚生科学審議会先端医療技術評価部会
「疫学的手法を用いた研究等における個人情報の保護
等の在り方に関する専門委員会」(～12月14日)
2001.5.21，6.22　厚生科学審議会科学技術部会「疫学
的手法を用いた研究等の適正な推進の在り方に関する
専門委員会」

2001.8.29　文部科学省科学技術・学術審議会生命倫理・
安全部会「疫学的手法を用いた研究の在り方に関する
小委員会」



厚生労働省・文部科学省での動き
2001.9.18，10.19，12.6.　厚生科学審議会科学技術部
会「疫学的手法を用いた研究等の適正な推進の在り
方に関する専門委員会」，科学技術・学術審議会生
命倫理・安全部会「疫学的手法を用いた研究の在り
方に関する小委員会」合同会合

2001.12.6.「疫学研究に関する倫理指針（案）」につ
いて大筋で合意

2002.2.7.「疫学研究に関する倫理指針（案）に関する
ご意見の募集について」（～3月7日）

2002.4.9.　合同会合
2002.6.17.「疫学研究に関する倫理指針」告示（7月1
日施行）



疫学研究に関する倫理指針
前文

第1 基本的考え方（1 目的，2 適用範囲，3 研究者等が遵守す
べき基本原則，4 研究機関の長の責務等）

第2 倫理審査委員会等（5 倫理審査委員会，6 疫学研究に係
る報告）

第3 インフォームド・コンセント等（7 研究対象者からインフォー
ムド・コンセントを受ける手続等，8 代諾者等からインフォー
ムド・コンセントを受ける手続）

第4 個人情報の保護等（9 個人情報の保護に係る体制の整備，
10 資料の保存及び利用，11 他の機関等の資料の利用，
12 研究結果を公表するときの措置）

第5 用語の定義(13 用語の定義)，第6 細則（14 細則），第7 
見直し(15 見直し)，第8 施行期日（16 施行期日）



疫学研究倫理指針――適用範囲

狭義の疫学研究にのみ適用がある

２　適用範囲

この指針は、人の疾病の成因及び病態の解明並びに予防
及び治療の方法の確立を目的とする疫学研究を対象と
し、これに携わるすべての関係者に遵守を求めるもの
である。

13 用語の定義 (1)疫学研究

明確に特定された人間集団の中で出現する健康に関する
様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与え
る要因を明らかにする科学研究をいう。



疫学研究倫理指針――適用範囲
診療や事業には適用しない　
13 用語の定義 (1)疫学研究 ＜細則＞

１　医師等が、主に、自らの又はその属する病院若しくは診療所の今後
の診療に反映させるため、所属する機関が保有する、診療記録など
人の健康に関する情報を縦覧し知見を得る行為は、この指針でいう
疫学研究には該当しない。

２　市町村、都道府県、保健所等が地域において行う保健事業や、産業
保健又は学校保健の分野において産業医又は学校医が法令に基づく
その業務の範囲内で行う調査、脳卒中情報システム事業やいわゆる
がん登録事業等は、この指針でいう疫学研究には該当しない。

医学研究には適用しない
２　適用範囲

ただし、次のいずれかに該当する疫学研究は、この指針の対象としない。

③　手術、投薬等の医療行為を伴う介入研究

　



疫学研究倫理指針――倫理審査委員会

◆研究者等は、疫学研究を実施しようとするときは、研究計画につ
いて、研究機関の長の許可を受けなければならない。これを変
更しようとするときも同様とする。（３(1)③）

◆研究機関の長は、研究計画がこの指針に適合しているか否かそ
の他疫学研究に関し必要な事項の審査を行わせるため、倫理審
査委員会を設置しなければならない。ただし、研究機関が小規
模であること等により当該研究機関内に倫理審査委員会を設置
できない場合には、共同研究機関、公益法人、学会等に設置さ
れた倫理審査委員会に審査を依頼することをもってこれに代え
ることができる。（４(2)）

◆倫理審査委員会は、研究機関の長から研究計画がこの指針に
適合しているか否かその他疫学研究に関し必要な事項について
意見を求められた場合には、倫理的観点及び科学的観点から審
査し、文書により意見を述べなければならない。（５(1)①）



疫学研究倫理指針――インフォームド・コンセント

7 研究対象者からインフォームド・コンセントを受ける手続等

(1)介入研究

①人体採取試料が対象　侵襲的　――文書による説明同意

　　　　 　　　　　 　非侵襲的――説明同意の記録

②非人体資料が対象　　個人単位――説明同意の記録

　　　　　　　　　　　集団単位――情報公開と拒否権の保障

(2)観察研究

①人体採取試料が対象　侵襲的　――文書による説明同意

　　　　 　　　　　 　非侵襲的――説明同意の記録

　［既存試料――同意，匿名化，情報公開と拒否権の保障］

②非人体資料が対象　　新規資料――情報公開と拒否権の保障

　　　　　　　　　　　既存資料――情報公開



疫学研究倫理指針――インフォームド・コンセント
倫理審査委員会は、インフォームド・コンセント等の方法について、簡略化
若しくは免除を行い、又は原則と異なる方法によることを認めるときは、
当該疫学研究が次のすべての要件を満たすよう留意すること。
①　当該疫学研究が､研究対象者に対して最小限の危険を超える危険を
含まないこと。
②　当該方法によることが､研究対象者の不利益とならないこと。
③　当該方法によらなければ､実際上､当該疫学研究を実施できず、又は
当該疫学研究の価値を著しく損ねること。
④　適切な場合には､常に､次のいずれかの措置が講じられること。
ア　研究対象者が含まれる集団に対し､資料の収集・利用の内容を､そ
の方法も含めて広報すること。
イ　できるだけ早い時期に､研究対象者に事後的説明(集団に対するも
のも可)を与えること。
ウ　長期間にわたって継続的に資料が収集又は利用される場合には､
社会に、その実情を､資料の収集又は利用の方法も含めて広報し､社
会へ周知される努力を払うこと。
⑤　当該疫学研究が社会的に重要性が高いと認められるものであること。

（7 柱書の細則）



既存資料を用いる疫学研究のあり方

◆既存資料

・健康診断や診療において検査用に採取された血
液などの検体の残余の研究利用。

・手術で切除された病変部位の研究利用。

・法医解剖，行政解剖，病理解剖において採取さ
れた検体・標本の研究利用。

・診療録に収められた医療情報の研究利用。

◆みたされるべき要件――

　インフォームド・コンセントと個人情報保護



既存資料の研究利用
受診者や患者の立場からいうと，受診の目的は自分の健康状態の
チェックや病気・傷害の治療，健康の回復である。
受診者や患者は，健康状態のチェックや治療のために必要であると
いうことで，血液検査や手術による病変部切除に応じ，また診療録
に記載される情報を提供する。［あるいは，死因究明や犯罪捜査等
のために必要ということで，解剖に応じる。］
それらが研究に利用されるということまで想定している受診者・患者
はほとんどいない。
したがって，それらの研究利用は，個人情報保護法案の適用除外
の規定で個人情報保護の問題をクリアできたとしても，インフォーム
ド・コンセントの理念ないし生命倫理の原則である「人に対する敬意
（respect for persons）」の原則に反するおそれがある。
そのような利用が自分由来の資料についてなされていることを知ら
された場合に，気持ち悪さや憤りの感情を抱く人もいると思われる。



既存資料の研究利用に対する包括的同意

◆健康診断や診療・手術の申込書の中に，
　・採取される検体
　・切除される病変部位
　・作成される医療記録
　などの「研究利用」について説明をし，同意を得る欄が
設けられていることがある。
◆しかし，研究利用の現状について周知されていない現時
点においては，「研究利用」としてどのような利用がな
されるかについて，受診者・患者に具体的なイメージを
与えることは難しい。
◆事前の包括的同意だけで既存資料の研究利用を正当化す
ることは十分ではない。



疫学研究倫理指針――既存の人体試料
10　資料の保存及び利用

（２）人体から採取された試料の利用

研究者等は、研究開始前に人体から採取された試料を利用する
場合には、研究開始時までに研究対象者から試料の利用に係る同
意を受け、及び当該同意に関する記録を作成することを原則とする。
ただし、当該同意を受けることができない場合には、次のいずれか
に該当することについて、倫理審査委員会の承認を得て、研究機関
の長の許可を受けたときに限り、当該試料を利用することができる。

①　当該試料が匿名化されていること。

②　当該試料が匿名化されていない場合において、次のア及びイの
要件を満たしていること。

ア　当該疫学研究の実施についての情報を公開していること。

イ　研究対象者となる者が研究対象者となることを拒否できるよう
にすること。



疫学研究倫理指針――既存の非人体資料

７　研究対象者からインフォームド・コンセントを受ける手続等

研究対象者からインフォームド・コンセントを受ける手続等は、原
則として次に定めるところによる。

（２）観察研究を行う場合

②　人体から採取された試料を用いない場合

イ　既存資料等のみを用いる観察研究の場合

　　研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを
必ずしも要しない。この場合において、研究者等は、当該研究の
実施についての情報を公開しなければならない。



臨床研究指針

2002.6.7～　厚生科学審議会科学技術部会「臨床研究
の指針に関する専門委員会」

○既存の指針

　ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（2001.3.29）

　遺伝子治療の臨床研究に関する指針（2002.3.27）

　疫学研究に関する倫理指針（2002.6.17）

　ヒト幹細胞を用いた臨床研究の在り方に関する指針（検討中）

○医師主導の治験

　「薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法の一部を改正する
法律」2002年7月25日成立，同7月31日公布



【参考資料】

◆厚生労働省医学研究に関する厚生労働省の指針一覧
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/index.html

◆文部科学省――生命倫理・安全に対する取組

http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/index.htm

◆疫学研究のための倫理指針ホームページ

http://www.niph.go.jp/wadai/ekigakurinri/index.htm

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針ホー
ムページ

http://www2.ncc.go.jp/elsi/index.htm
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