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インフォームド・コンセントおよび
代諾をめぐる諸問題と政府指針
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インフォームド・コンセントって何ですか

インフォームド・コンセントとは，インフォーメーションを受
けた上での同意（consent）という意味で，医療の場面
では，医療者から医療行為について説明を受け，その
上で患者が与える同意を意味します。医学研究の場
合には，研究者から研究について説明を受け，その上
で対象者が与える同意を意味します。

医療の場合には患者から，医学研究の場合には対象者
から，インフォームド・コンセントを得た上でなければ医
療や研究を行ってはならない，というのがインフォーム
ド・コンセントの要件で，医療や医学研究の基本原則と
して広く承認されています。



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

インフォームド・コンセントの要件の根拠は？

インフォームド・コンセントの要件は，生命倫理の基
本原理の一つである「人に対する敬意（respect for 
persons）」から求められるものとされています。対
象者に理解し判断する能力がある限り，その人の自
己決定を尊重することが，その人を独立の人格とし
て扱うことになる，その人の意思を無視して医療や
研究を行うことは，その人を人格として尊重してい
ないことになる，という考えです。

平たくいうと，対象者に理解し判断する能力がある限
り，その人の考えるところを尊重して，医療や研究
をしないといけないということです。そうでないと，
その人を意思のないモノ扱いすることになる，とい
うのがこの要件の背後にある考えです。
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インフォームド・コンセントの要素とは？

インフォームド・コンセントの要件の中には，説明と同意の
二つの要素が含まれています。

説明は，医療や医学研究の内容についての情報を，医療
者や研究者が，患者や研究対象者に伝えることです。具
体的には，提示されている医療や研究の目的，内容，そ
れに伴う危険，代わりの方法，などが説明事項として重
要です。

医療の場合には，目的は救命や健康の回復ということで共
通していますので，それぞれの方法の効果と危険に関
する説明が重要ということになります。

医学研究の場合には，研究の意義や目的についての説明
が，研究参加で何が自分に求められるのかということや，
それに伴う危険に関する説明とともに重要になります。
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インフォームド・コンセントの要素とは？

インフォームド・コンセントの要件の中で最も重要なのは，
対象となる人の同意がなければ，医療を行ったり，医
学研究の対象としたりしてはいけないということです。

この同意は，自発的で任意のものでなければならないと
されています。強制によるものや，だまして得られたも
のではダメだということです。

でも，医療の場合，１００パーセント満足して同意されると
は限りません。重い病気の治療のために，合併症や
副作用の危険が大きい手術や化学療法を受けなけれ
ばならないときなど，やむを得ず同意するということが
あります。このような場合でも，本人が自分自身の判
断として同意したのであれば，その同意は有効です。
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医学研究の場合の同意

医学研究の場合，その目的は医学の進歩＝将来の患者のた
めであって，本人のためでない場合が普通ですので，同意
の自発性・任意性の要件が，医療の場合より強調されます。
また，一旦同意したあとでも，撤回が可能である限り，いつ
でも自由に同意を撤回できるとされています。

他方，疫学研究の場合には，研究対象となる人が多数で，ま
た観察研究の場合には，研究対象になるといっても，対象
者が研究者と直接接触することがない場合も少なくありま
せん。

そのような場合にも，手術や新薬の治験が行われる場合と同
じように，書面による説明と同意が必要だとされますと，対
象者にとってうるさい，面倒くさいというように感じられるこ
とがあると思われます。
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疫学研究の場合のインフォームド・コンセント

疫学研究の場合，介入がなされる場合や人体から試料
が採取される場合には，基本的に，対象者に対して説
明をした上で，対象者から同意を得ることが求められ
ます。

しかし，介入がなく，人体試料の採取もない場合には，個
別に説明・同意の手続きを踏まなくても，「人に対する
敬意」に反しないといえる場合も少なくありません。

2002年に厚労省と文科省から告示された疫学研究倫理
指針は，そのような場合に，研究の実施について広く
情報公開して，その対象とされるのを拒否する人以外
には研究を実施することを認めたり，場合によっては，
情報公開だけで研究ができるとしたりしています。いわ
ば，社会に対する説明で研究が実施できる場合を認め
ているのです。
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疫学研究倫理指針の規定

（１）介入研究の場合

　基本的に個別の説明と同意が必要とされますが，集
団に対する介入研究で人体試料の採取がないもの
については，情報公開がなされれば，研究対象にさ
れることを拒否する人を除いて，研究を行うことがで
きるとしています。

（２）観察研究の場合

　人体試料の採取がなされる場合には，基本的に個別
の説明と同意が必要とされます。カルテ研究のように
人体試料の採取がない場合には，情報公開がなされ
れば，研究対象にされることを拒否する人を除いて，
研究を行うことができるとしています。
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疫学研究倫理指針の規定――既存資料の場合

（１）人体から採取された既存の試料が二次利用される場合

　基本的には，それを研究利用することに対する同意をあらた
めて得ることが求められます。しかしそれができない場合に
は，①試料を匿名化するか，②情報の公開と拒否権の保障
がなされるかして，再同意なく研究を実施することについて
倫理審査委員会の承認が得られれば，研究を実施すること
を認めています。

（２）人体試料以外の既存資料のみが用いられる場合

　過去のカルテが研究対象とされるような場合には，それを対
象とする研究が実施されることの情報公開がなされれば研
究を実施できるとしています。もちろん，一般的な要件として，
倫理審査委員会の承認を得ておくことが研究の実施に必要
です。
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代諾の問題って何ですか

インフォームド・コンセントが得られる場合というのは，患
者や研究対象者に理解し判断する能力がある場合に
限られます。年少の子どもや精神障害・知的障害があ
る人，あるいは死体を研究対象にする場合には，対象
者本人から有効な同意を得ることはできないことになり
ます。そのような場合に，本人に代って，研究対象にな
ることへの同意（＝承諾）を与えることを，代諾といって
います。

医学研究の場合は，直接の目的は医学の進歩＝将来の
患者のためであって，本人の利益のためではありませ
んので，基本的には，研究は，代諾ではない本人の同
意が得られる場合に限って行うというのが原則です。
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代諾に基づいて行われる医学研究

しかし，年少の子どもや精神障害・知的障害がある人，
あるいは死体を研究対象にして医学研究を行うこと
が必要な場合もあります。

有効な同意を与えることができる人を対象とするだけで
は研究の目的を達成することができない場合には，
代諾によって研究を実施することが認められる場合
があります。

しかし，それが認められるためには，そのような人たち
を対象に研究を行う必要性が客観的に確認されるこ
とが必要です。その確認は，通常は，倫理審査委員
会によってなされます。
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代諾に基づいて行われる医学研究

しかし，研究を行う必要性が認められればどのような研究
を行っても良いというわけではありません。

自ら同意を与えることができない研究対象者に不当に重
い危険や負担を課すような研究は行うことが許されま
せん。

研究の対象とされることによって課される危険や負担が
不当に重いものでない，といえるかどうかの判断は，
全体的には倫理審査委員会によって，研究対象者ごと
の個別的には，代諾者によって，なされることになりま
す。

したがって，代諾者が同意を与えるかどうかの判断をす
る際には，研究対象者に対する危険・負担のことをま
ず考える必要があります。
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だれが代諾者となるのでしょうか

代諾者となる人は，子どもの場合には親権者がなる
のが原則です。子どもの最善の利益を図ってやる
ことができるのは，通常は親であることがその背
景にあります。

精神障害や知的障害のために理解し判断する能力を
欠いている人の場合には，その人に一番近い家族・
親族が代諾者となることが望ましいといえます。
1999年から成年後見制度が導入されましたが，現
在のところ，医療に関わる個別の判断は成年後見
制度の対象とならないとされていますので，医学
研究の対象となるかどうかの判断も，成年後見制
度の枠外で考える必要があります。
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だれが代諾者となるのでしょうか

死者・死体の場合には，遺族が同意を与えるべき
人となります。

もっとも，対象者の子孫が末代まで代諾者となる
と考えるのは適切ではないでしょう。対象者が
生きていたときに生存していた遺族がいなくな
れば，そのような死者・死体を対象とする研究
の実施の可否は，個々の研究者，倫理審査委員
会，そして，研究者が所属する機関の長によっ
て，社会的に妥当な判断は何かということに照
らして，判断されるものとして良いのではない
かと思います。
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研究対象者が同意能力を持つようになったとき

医学研究の対象者となるという同意はいつでも撤回
できるとされていますので，年少であることや，
精神障害・知的障害があることによって自ら同意
を与えることができなかった人が，成長し，ある
いは，障害が軽快して，自ら同意を与えることが
できるようになれば，撤回が可能である限り，いつ
でも，代諾者によって与えられた同意を撤回して，
研究対象となることを止めることができます。

逆に，代諾者が同意しなかった研究についても，そ
れに参加することもできるようになるのです。
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同意能力が認められない人の意向

また，同意能力が認められない人についても，自分
の意見を表明できる場合には，本人の意見を尊重
することが，生命倫理の基本原理の一つである
「人に対する敬意（respect for persons）」から求め
られるでしょう。

疫学研究倫理指針においても，「［研究対象者が未
成年者］の場合においても，研究責任者は，研究
対象者本人にわかりやすい言葉で十分な説明を行
い，理解が得られるよう努めなければならない。
また，研究対象者が16歳以上の場合には，代諾者
とともに，研究対象者本人からのインフォームド・
コンセントも受けなければならない」と規定され
ています。
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ご質問に答えて



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

代諾による研究実施が認められる場合

「その実施しようとしている研究の重要性が高く，
かつ，その人からの試料等の提供を受けなければ
研究が成り立たないと倫理審査委員会が承認し，
研究機関の長が許可した場合に限り，提供者本人
の代諾者等からインフォームド・コンセントを受
けることができる。」（遺伝子三省指針）

「研究責任者は，当該臨床研究の重要性，被験者の
当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施する
に当たり必要不可欠な理由及び代諾者等の選定方
針を臨床研究計画書に記載し，当該臨床研究計画
書について倫理審査委員会による承認及び臨床研
究機関の長による許可を受けなければならない。」
（臨床研究指針）
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だれが代諾者になるか（遺伝子三省指針）

　研究責任者は，代諾者について，一般的には，
以下に定める人の中から，提供者の家族構成や
置かれている状況等を勘案して，提供者の推測
される意思や利益を代弁できると考えられる人
が選定されることを基本として，研究計画書に
代諾者を選定する考え方を記載しなければなら
ない。

１．任意後見人，親権者，後見人や保佐人が定まっ
ているときはその人

２．提供者本人の配偶者，成人の子，父母，成人
の兄弟姉妹若しくは孫，祖父母，同居の親族又
はそれらの近親者に準ずると考えられる人
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目前に厳しい手術を控えた者

代諾というのは本人の同意能力を否定することが
前提となりますので，「目前に厳しい手術を控
えた複雑な心理状態」の場合については，本人
にとうてい判断能力がないと考えられる場合を
除いて，原則として代諾を考えるべきではない，
と思います。
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理想的な説明とは

理想の説明ではありませんが，最近，研究で何を
しようというのかが明確でない計画書が少なく
ないように思います。研究対象者の立場からは
自分に何がなされるのかが明確に示されていな
いと同意のしようがないように思います。
そのような点からは，研究対象者となる人から見
て，研究が何を目的としていて，その目的達成
のために自分や自分に由来する試料・データに
ついて何がなされるのかが明確に分かる説明が
望ましいと思います。自分の試料・データがど
こへ行くのかも，通常の人が考えないような場
所へ行くことが予定されていれば，それを示す
必要があると思います。
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申請文書の長大化・複雑化の意義

意義があるとすると，詳しく知りたい人に対する
情報提供の意義でしょうが，そのためのものと
しては，むしろ，研究計画書の閲覧機会の保障
の方を私は重視したいと思います。
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研究試料提供をめぐって予想されるトラブル

どんなトラブルが起きるかは，よく分かりません
が，トラブルを防ぐためには，何が自分に対し
てなされるかを偽りなく説明してくれる説明文
書がよいと思います。
重要なことは，現実に行われる行為とそれが持つ
意味をありのままに正確に説明した上で，承諾
を得ることだと思います。そのような説明がな
されず，あるいは粉飾された説明がなされて，
現実に行われる行為に対する明確な認識を伴わ
ないままに承諾がとられたときには，のちに真
実が判明した場合に，承諾した者の後悔や憤り
を引き起すことになります。
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広く人を対象とする研究における
個人情報保護のあり方

既存のものとしては疫学研究倫理指針や臨床研究
倫理指針がありますが，個人情報保護のための
個別法として，医療情報の保護に関する法律・
指針を設ける必要性があると思います。

あるいはさらに広く，光石忠敬・橳島次郎・栗原
千絵子「研究対象者保護法要綱試案――生命倫
理法制上最も優先されるべき基礎法として」
（臨床評価30(2･3)：369-95(2003)）のような人を
対象とする科学研究全体を規制する法律が望ま
しいかもしれないと思います。
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医療職以外の者に課される個人情報保護の義務

法的義務，法的責任

民事法上の義務，民事責任――契約責任，不法
行為責任

刑事法上の義務，刑事責任（刑法１３４条）

行政法上の義務，行政上の制裁（医療職各資格
法――免許取消し，業務の停止）

組織構成員に課される義務，組織による処

（懲戒免職，停職，減給，戒告，訓告，放校，
退学，停学）
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個人識別情報，匿名化，連結可能・不可能

【ご質問】

「共通指針などに出てくる個人識別情報の定義は
かなり曖昧と感じております。個人を識別する
手段には色々なレベル（例えば一般市民が識別
できるレベルから個人情報を調査する専門機関
が識別できるレベル程度まで）がありますが、
法律的な観点からどのようなレベルを基準とし
て識別の可能、不可能を判断するのでしょうか。
連結可能、不可能の議論についても同様なこと
が起こると思われます。」
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資料（血液などのヒト由来試料および性別，年齢，
病歴，生活習慣，環境，家系などの情報）の匿名化

匿名化は，個人識別情報（identifier）の除去による。個人識別
情報には，氏名，生年月日，カルテ番号，顔貌などがある。

個人識別情報によって資料の由来が特定できる程度（＝その
除去によって匿名化ができる程度）は，個人識別情報の特
定度だけでなく，資料取扱者が持つ対象者集団に関する個
人情報の量や精度，およびその情報処理能力によっても上
下する。したがって，匿名化のためにどのような個人識別情
報を除去すればよいか，ということは，資料取扱者の側の要
素を考慮せずには決められない（対象者本人，主治医など）。

また，研究対象が単一遺伝子疾患から多因子疾患に広がるに
つれて，ゲノムと病態との相関研究をする際により詳細な提
供者情報が必要になる。匿名化の工夫とともに，他の方法
による個人情報保護方策の構築が必要である。
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匿名化と二重登録の危険
――ハッシュ関数（hash function）

ドキュメントや数字などの文字列の羅列から一定長のデータに要
約するための関数・手順のことをハッシュ関数という。関数を
通して出力される値は、「ハッシュ値」、または単に「ハッシュ」
と呼ぶ。“SHA-1”と“MD5”というハッシュ関数が代表的で、い
ずれも1方向関数であるため、生成データから原文を推定する
ことは不可能である。
あるハッシュ関数がh（“message”）のように表記されるとき、

“message”が決まっていれば結果を求めるのは、ハッシュ値を
生成するプロセスと同じであるから簡単なことだ。しかし、ハッ
シュ値から“message”という内容（引数）を推定する（逆算する）
ことは、この場合、事実上不可能なことになっている。この逆
算過程が確立されると、ハッシュ値を同じくして、まったく異な
るデータを意図的に生成することが可能になり、盗聴・改ざん
の検知が難しくなる。
(http://www.atmarkit.co.jp/aig/02security/hashfunction.html)
※なお，「オーダーメイド医療実現化プロジェクト」でこのシステムが使用
されているわけではありません。
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試料の匿名化と遺伝子解析研究

【ご質問】　

「HS財団では、遺伝子研究を行うことについて提供者か
らのインフォームドコンセントが無ければ遺伝子研究
を行う研究者に試料を提供しないことにしています。
もし試料、研究結果が個人識別されなければ必ずしも
このような条件は必要ないように思われますが法的観
点からどのように考えられるでしょうか。」

――自分由来の試料に何がなされるかを提供者に知らせ
るという点では，説明は必要と思います。そうでなけ
れば，たとえ匿名化後に遺伝子解析研究がなされると
しても，説明されないことがなされてしまうバンクと
みなされて提供者が減少するかもしれません。
※11日の会合ではこの質問に触れることを忘れました。準備はしておりました
ので，追加させていただきました。
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インフォームド・コンセントは
プロセスか一回的か

◆法的には対象ごとに区切ってなされ一回的なもの。

◆医療においては，医療従事者と患者とパートナー
シップで意思決定をしようということで，プロセ
スとしてのインフォームド・コンセントが強調さ
れる。

◆研究の場合は，対象者がそれにずっと関わること
は少ないため，一回的でないと対象者にとって煩
瑣。また，対象者に対してなされることが明確に
示され，それに対して同意を与えるという法的，
契約的色彩が強いので，やはり一回性が求められ
る。
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ＥＳ細胞指針

第22条
３ 提供医療機関は，第一項のインフォームド・コンセン
トを受けるに当たり，提供者の心情に十分配慮する
とともに，次に掲げる要件に適合するものとする。
五　インフォームド・コンセントの受取後少なくとも一
月間は，当該ヒト受精胚を保存すること。

４ 提供者は，当該ヒト受精胚が保存されている間は，
インフォームド・コンセントを撤回することができるも
のとする。
【これは，ヒト胚提供者に最低１ヵ月の撤回期間を保障
するもの】
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インフォームド・コンセントの撤回可能

研究対象者の同意の任意性の確保

↑

↓

研究の便宜・研究成果の確保

◆研究の場合は本人の利益のためではない――任意
性の確保が重要である。

◆研究を不必要に阻害せず，できるだけ任意性を確
保するためには，連結不可能匿名化がなされてい
ない限り，研究終了時まで撤回可能として，それ
以前に撤回をできないとするのであればその旨を
説明しておく，という体制ではどうでしょうか。
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「倫理性を担保する」？

○倫理性――制度的な生命倫理の原則に適合

○担保？

◆（丸山）「生命倫理の原則をまもる実施［制度・
企画・立案・審査］を保障する」
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研究は研究対象者にとって負担・不利益

研究対象者に対する負担・不利益

↑

↓

研究によって得られる新たな知見

人［動物，生物］を対象とする研究（あるいは，
広く，資源を消費する研究）は，その目的，意
義から社会にとって有用性［長い目で考えたい
と思いますが］が認められる限り，容認される。
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