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生命倫理の４原則

(1)人に対する敬意（respect for persons）

自己決定できる人については，その決定を尊重

する（autonomy――自律・自らの価値観に従っ

て判断し，その判断に従って行動すること）。

自己決定できない人（子ども，精神障害者・知

的障害者）については，人としての保護を与

える。
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生命倫理の４原則

(2)危害を加えないこと（nonmaleficence）

患者・被験者に危害を加えないこと。

(3)利益（beneficence）

患者・被験者に最善の医療を行うこと。

［将来の患者のために医学の発展を追求するこ

と。］
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生命倫理の４原則

(4)正義（justice）
人に対して公正な処遇を与えること
★相対的正義――同等の者は同等に扱う。
　▼配分的正義――利益・負担の公平な配分
（限られた医療資源の配分――必要性・効果・
先着順・抽選・資力・社会的価値；被験者の
選択；被験者と受益者の対応関係）
　▼補償的正義――被害を受けた人に対する正
当な補償
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臨床研究における倫理規範

(1) 適正な研究計画←beneficence, respect for persons
(2) 適格な研究者←beneficence, respect for persons
(3) 利益と不利益との良好なバランス←nonmaleficence, 

beneficence (respect for persons, justice)
(4) インフォームド・コンセント←respect for persons
(5) 被験者の公平な選択←justice
(6) 研究に起因する損害に対する補償←justice
(7) プライバシーと個人情報の守秘←respect for persons
(8) 臨床研究の透明性の確保
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臨床研究における倫理規範

(1) 適正な研究計画←beneficence, respect for persons
　――臨床研究倫理指針第２　１　研究者等の責務等

　（８）研究者等は、臨床研究を実施するに当たっては、一般的に
受け入れられた科学的原則に従い、科学的文献その他科学
に関連する情報源及び十分な実験に基づかなければならな
い。

(2) 適格な研究者←beneficence, respect for persons
　――臨床研究倫理指針第２　１　研究者等の責務等

　（７）研究責任者は、臨床研究を適正に実行するために必要な
専門的知識及び臨床経験が十分にある者でなければならな
い。
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臨床研究における倫理規範

( 3 )  利益と不利益との良好なバランス← nonmaleficence, 
beneficence (respect for persons, justice)
　――臨床研究倫理指針第２　１　研究者等の責務等

　（４）研究責任者は、臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を
十分に確保できると判断できない場合には、原則として当該
臨床研究を実施してはならない。
(4) インフォームド・コンセント←respect for persons
　――臨床研究倫理指針第２　１　研究者等の責務等

　（３）研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対
し、当該臨床研究の実施に関し必要な事項について十分な説
明を行い、文書でインフォームド・コンセントを受けなければな
らない。
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臨床研究における倫理規範

(5) 被験者の公平な選択←justice
　――ヘルシンキ宣言（2000）
　19.医学的研究が正当と認められるのは、研究が実施される集
団が、研究成果から利益を得られる可能性が十分にある場合
に限られる。
　8. ･･･　研究によって被験者が不利益を受けやすい場合には特
別な保護を必要とする。経済的、医学的に不利な者に対して
は、特に配慮が必要である。 ･･･
　――臨床研究倫理指針第４　１ 被験者からインフォームド・コンセントを
受ける手続

　（２）研究者等は、被験者が経済上又は医学上の理由等により
不利な立場にある場合には、特に当該被験者の自由意思の
確保に十分配慮しなければならない。
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臨床研究における倫理規範
(6) 研究に起因する損害に対する補償←justice
◆研究者側に過失がある場合――民法上の損害賠償責任。

◆過失がない場合――【現状】医療の提供にとどまる。

　　医学の進歩（将来の患者の利益・社会的利益）のための研究
で被害を受けたのであれば，研究者に過失がなくても研究対
象者が被った被害は賠償されるべき。

◇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」（臨床評価30巻2･3号, 2003）

　　――「対象者は，研究に参加して健康被害および損失が生じ
た場合には，当該健康被害が研究実施における過失によるも
のであるか否かを問わず，･･･損失に対する十分な補償を求
めることができる。」
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臨床研究における倫理規範
(7) プライバシーと個人情報の守秘←respect for persons
　――臨床研究倫理指針第２　１　研究者等の責務等
　（13）研究責任者は、臨床研究を実施するに当たり、被験者の個人
情報の保護のために必要な措置を講じなければならない。
(8) 臨床研究の透明性の確保
　――臨床研究倫理指針第２　２　臨床研究機関の長の責務等
　（５）臨床研究計画等の公開
　　臨床研究機関の長は、臨床研究計画及び臨床研究の成果を公
開するよう努めるものとする。
　――同　第４　インフォームド・コンセント〈細則〉［説明事項］
　　被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情報保
護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、当該
臨床研究計画及び当該臨床研究の方法についての資料を入手
又は閲覧することができること
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インフォームド・コンセントとは

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する。医学研究（人体，人体試料，

医療・健康情報）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する。

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

れている。
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インフォームド・コンセントの要件

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）」に基
づく。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必要で，本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ないこ
と，その人を意思のないモノ扱いすることになる。

インフォームド・コンセントの要件を満たさずに，患者に医療
行為を行ったり，人を対象とする研究を行ったりすると，た
とえ身体的損害がなくとも，不法行為を行ったとして，損害
賠償責任に問われる。
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生命倫理原則と法原則

【生命倫理原則】

あるべき行為の基準

【法原則】

責任の有無の判断の基準――法原則に反しなけ
れば責任は課されないが，法原則に反しない
行為（適法な行為）が必ずしも望ましい行為
であるとは限らない。
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適法な行為と３種類の法的責任

①　民事責任を生じさせないこと

　損害賠償責任など

②　刑事責任を生じさせないこと

　業務上過失致死傷罪など

③　行政上の制裁が課されないこと

　医師免許の取消し，医業の停止など

［④　組織による制裁が課されないこと

　　懲戒免職，停職，減給，戒告など］
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３種類の法的責任の具体例
【東京都立広尾病院事件】
1999.2.11.前日に関節リウマチの手術を受けた入院中
の女性患者(58)に対して，血液凝固防止剤を点滴
すべきところ，看護婦が誤って消毒薬を点滴して
患者を死亡させた。
また，病院長は，同日，患者に看護婦が誤って消毒
液を点滴し，患者が死亡したという報告を受けた
にもかかわらず，主治医らと相談し，２４時間以
内に警察に届け出なかった。さらに，遺族が，保
険金の請求のため，死亡診断書と同証明書を求め
た際，死因を「病死及び自然死」などとするよう
主治医に指示し，病院側のミスが発覚しないよう
工作した（診断書・証明書の作成は3月11日）。
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民事責任＝損害賠償責任
（不法行為責任）

【民法709条】（民法は明治29年制定，同31年施行）
故意又ハ過失ニ因リテ他人ノ権利ヲ侵害シタル者ハ之
ニ因リテ生シタル損害ヲ賠償スル責ニ任ス

①故意または過失ある行為

②権利侵害――法による保護に値する利益が侵
害されたこと

③権利侵害と因果関係のある損害
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刑事責任

刑法211条【業務上過失致死傷】「業務上必要
な注意を怠り，よって人を死傷させた者は，
5年以下の懲役若しくは禁錮又は50万円以下
の罰金に処する。」（看護婦）

同156条【偽造公文書作成等】「公務員が，そ
の職務に関し，行使の目的で，虚偽の文書若
しくは図画を作成し・・・たときは，1年以
上10年以下の懲役に処する。」（主治医と病
院長）（主治医は本条違反について起訴され
なかった）
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刑事責任

医師法21条【異状死体等の届出義務】「医師は，死体
又は妊娠4月以上の死産児を検案して異状があると
認めたときは，24時間以内に所轄警察署に届け出な
ければならない。」

同33条【罰則】「・・・第20条から第22条まで・・・
の規定に違反した者はこれを5千円［罰金等臨時措
置法により「2万円」と読み替える］以下の罰金に
処する。」（主治医と病院長）

［平成13年の改正後は，33条の2で，「50万円以下の
罰金に処する」となった］
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行政上の制裁――医師の場合
医師法第七条【免許取消，医業停止】
２　医師が第４条各号のいずれかに該当し，又は医師としての品
位を損するような行為のあつたときは，厚生労働大臣は，その
免許を取り消し，又は期間を定めて医業の停止を命ずることが
できる。
４　厚生労働大臣は，前三項に規定する処分をなすに当つては，
あらかじめ，医道審議会の意見を聴かなければならない。
同第四条【相対的欠格事由】
　次の各号のいずれかに該当する者には，免許を与えないことが
ある。
一　心身の障害により医師の業務を適正に行うことができない者
として厚生労働省令で定めるもの
二　麻薬，大麻又はあへんの中毒者
三　罰金以上の刑に処せられた者
四　前号に該当する者を除くほか，医事に関し犯罪又は不正の行
為のあつた者
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医道審議会医道分科会（平成14年12月13日 ）

医師及び歯科医師に対する行政処分の考え方について

（はじめに） ･･･国民の医療に対する信頼確保に資するため、刑事事

件とならなかった医療過誤についても、医療を提供する体制や行

為時点における医療の水準などに照らして、明白な注意義務違

反が認められる場合などについては、処分の対象として取り扱う

ものとし、具体的な運用方法やその改善方策について、今後早急

に検討を加えることとする。

（基本的考え方） ･･･処分内容の決定にあたっては、司法における刑

事処分の量刑や刑の執行が猶予されたか否かといった判決内容

を参考にすることを基本とし、その上で、医師、歯科医師に求めら

れる倫理に反する行為と判断される場合は、これを考慮して厳しく

判断することとする。
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青戸病院の３医師を刑確定前に行政処分へ
【毎日新聞2003.10.23】

「医道審議会」は10月23日、東京慈恵会医科大学付属青戸病院の
業務上過失致死事件で起訴された医師3人（9月25日に逮捕，10
月15日起訴）について、初めて刑事裁判の確定を待たずに行政
処分に踏み切ることを決めた。困難な手術方法を経験が少ない
のにあえて選択したことが医師法が処分対象にする「医事に関す
る不正」に該当すると判断した。免許取り消しも含めた厳しい処分
で臨む方針だ。
医道審はこれまで刑事事件で罰金刑以上が確定した医師や歯科医
師を対象に、刑事処分の結果を参考に行政処分の内容を決めて
きた。しかし、医療事故が頻発し、国民の医療不信が高まっており、
適性のない医師を早期に医療現場から排除する方策が不可欠と
判断した。今後、患者が死亡したケースなど重大な結果を招いた
事故については同様に刑事事件の確定前でも積極的に処分する。
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青戸病院の３医師を刑確定前に行政処分へ
【毎日新聞2003.10.23】

青戸病院事件では、前立腺がんの摘出手術で、手術チームが高度
先進医療である「腹腔（ふっくう）鏡手術」を選択した。この手術は
難度が高く、熟練した技術が求められるにもかかわらず、起訴さ
れた医師３人はこの手術の経験がほとんどなかった。
厚生労働省は病院関係者などからの独自に調査したうえで、医師３
人に対して、処分内容についての意見を求める「聴聞」手続きを
行い、年内にも開く次回の医道審に処分を諮問する考えだ。
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法的責任の具体例：広尾病院事件
1999.10.8.都，看護婦Ａを停職２ヵ月，院長を停職１ヵ月など処分。
2000.6.1.東京地検は，前院長，看護婦Ａ(30)，看護婦Ｂ(26) を起訴
した。また，主治医について略式起訴した。

2000.6.26.東京簡裁，主治医に医師法違反で罰金2万円の略式命令を
下した。

2000.9.22.患者の夫ら遺族5人が東京都，前院長，主治医らを被告と
して，総額1億4500万円の損害賠償を求めて提訴。

2000.12.27.東京地裁，看護婦Ａに禁錮1年，執行猶予3年（求刑・禁
錮1年），看護婦Ｂ(27)に禁錮8月，執行猶予3年（求刑・禁錮8月）
をそれぞれ言い渡した。

2001.5.30.厚生労働省の医道審議会，主治医について医業停止3ヵ月
を坂口力厚生労働相に答申した（処分は6月13日付）。

2001.8.30.東京地裁，前院長に，懲役1年，執行猶予3年，罰金2万円
（求刑・懲役1年，罰金2万円）の有罪判決を下した（9.3.東京高
裁に控訴；2003.5.19.控訴棄却）

2001.12.3.厚労省，医道審議会看護倫理部会の答申により，看護婦
Ａに業務停止2月，Ｂに同1月とする処分発表（処分は12月17日
付）。
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個人情報保護法

◆個人情報保護法（正式には，「個人情報の保護に関する法律」）
が2003年5月23日に成立し，同5月30日に公布された。
◆基本法としての規定を定める第１～３章は直ちに施行
◆具体的な義務や罰則などを定める第４～６章は2005年4月1日に
施行の見通し（政令案による）。
◆個人情報保護法は，個人情報の適正取扱いに関する基本法的
規定のほか，個人情報取扱事業者（個人情報データベースなど
を事業の用に供している民間の事業者）の具体的な義務を規定。
◆本法の他，国の行政機関の具体的義務は「行政機関の保有す
る個人情報の保護に関する法律」が規定。
◆独立行政法人等の具体的義務については「独立行政法人等の
保有する個人情報の保護に関する法律」が規定。
◆地方公共団体については各地の個人情報保護条例が規定。
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個人情報保護法とOECDガイドライン

個人情報保護法はわが国における個人情報保護体制の

中核となるもので，国の機関，独立行政法人等，地方公

共団体についても，守るべき原則は基本的に同じと考え

られる。そこで，これについて，少し詳しく解説する。

個人情報保護法は，基本的に，1980年のＯＥＣＤ（経済協

力開発機構）理事会勧告が示した「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」に従うも

のといえる。このガイドラインは，いわゆるOECD８原則を

定めている。以下，そのOECD８原則を個別にみていく。
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OECD８原則

①収集制限の原則――適法・公正な手段により，
かつ適当な場合には，情報主体に通知または同
意を得て収集されるべき。

②データ内容の原則――利用目的に沿ったもので，
目的に必要な範囲で，正確，完全，最新でなけれ
ばならない。

③目的明確化の原則――収集目的は，収集時ま
でに明確化され，データ利用は収集目的の達成
に限定されるべき。
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OECD８原則

④利用制限の原則――データ主体の同意がある
場合，または，法の規定による場合を除いて，明
確化された目的以外に開示されたり，利用されて
はならない。

⑤安全保護の原則――合理的な安全措置により，
紛失，不当なアクセス・破壊・利用・修正・開示な
どから保護すべき。

⑥公開の原則――個人データに関わる開発，運
用，政策を公開し，個人データの存在・内容，目
的，管理者の名称等を示すべき。
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OECD８原則

⑦個人参加の原則――個人は，自己に関するデー
タの所在および内容を確認し，また異議を申し立
てる権利等を認められるべき。

⑧責任の原則――データ管理者は，①～⑦の原
則を実施するための措置を遵守する責任を負う
べきである。
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個人情報保護法制定の経緯

平成11年11月19日――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。
平成11年7月14日～）「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）」

平成12年10月11日――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。平成12年1月27日～）「個人情報保護基
本法制に関する大綱」

平成13年3月――法案国会提出（平成14年12月廃案）
平成15年3月新法案（基本原則の削除，著述業者に義
務免除，報道の定義，義務免除者への提供に対する
制裁不行使）提出，同年5月成立，公布。
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個人情報保護基本法制大綱：基本原則

①利用目的による制限

②適正な方法による取得

③内容の正確性の確保

④安全保護措置の実施

⑤透明性の確保
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個人情報保護法――個人情報取扱事業者の義務

個人情報取扱事業者の義務を定める条文の見出しを列挙する
と，
利用目的の特定（15条），利用目的による制限（16条），適正な
取得（17条），取得に際しての利用目的の通知等（18条），デー
タ内容の正確性の確保（19条），安全管理措置（20条），従業者
の監督（21条），委託先の監督（22条），第三者提供の制限（23
条），保有個人データに関する事項の公表等（24条），開示（25
条），訂正等（26条），利用停止等（27条），理由の説明（28条），
開示等の求めに応じる手続（29条），手数料（30条），個人情報
取扱事業者による苦情の処理（31条）
となる。そのうちの主要な条文を以下に掲げる。また，その前に，
内閣府が用意した，OECD８原則と事業者の義務規定の対応
表を掲げる。（http://www.kantei.go.jp/jp/it/privacy/houseika/hourituan/pdfs/03.pdf）
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個人情報取扱事業者の義務：利用目的

第15条　１　個人情報取扱事業者は、個人情報を取り扱うに当たっ
ては、その利用の目的（以下「利用目的」という。）をできる限り特
定しなければならない。

第16条　１　個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得な
いで、前条の規定により特定された利用目的の達成に必要な範
囲を超えて、個人情報を取り扱ってはならない。

３　前２項の規定は、次に掲げる場合については，適用しない。

一　法令に基づく場合

二　人の生命、身体又は財産の保護のため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。

三　公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に
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。［四　略］
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個人情報取扱事業者の義務：利用目的の通知・公表

第18条　１　個人情報取扱事業者は、個人情報を取得した場合は、
あらかじめその利用目的を公表している場合を除き、速やかに、
その利用目的を、本人に通知し、又は公表しなければならない。

４ 前３項の規定は、次に掲げる場合については、適用しない。

一　利用目的を本人に通知し、又は公表することにより本人又は
第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれが
ある場合

二　利用目的を本人に通知し、又は公表することにより当該個人
情報取扱事業者の権利又は正当な利益を害するおそれがある
場合

［三，四，略］
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個人情報取扱事業者の義務：第三者提供

第23条　１　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。

一　法令に基づく場合

二　人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場
合であって、本人の同意を得ることが困難であるとき。

三　公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために
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。

四　国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者
が法令の定める事務を遂行することに対して協力する必要
がある場合であって、本人の同意を得ることにより当該事務
の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。
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個人情報取扱事業者の義務：開示

第25条　１　個人情報取扱事業者は、本人から、当該本人が

識別される保有個人データの開示・・・を求められたときは、

本人に対し、政令で定める方法により、遅滞なく、当該保有

個人データを開示しなければならない。ただし、開示すること

により次の各号のいずれかに該当する場合は、その全部又

は一部を開示しないことができる。

一　本人又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を

害するおそれがある場合

二　当該個人情報取扱事業者の業務の適正な実施に著しい

支障を及ぼすおそれがある場合

三　他の法令に違反することとなる場合
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個人情報取扱事業者の義務：訂正

第26条　１　個人情報取扱事業者は、本人から、当該本
人が識別される保有個人データの内容が事実でないと
いう理由によって当該保有個人データの内容の訂正、追
加又は削除（以下この条において「訂正等」という。）を求
められた場合には、その内容の訂正等に関して他の法
令の規定により特別の手続が定められている場合を除
き、利用目的の達成に必要な範囲内において、遅滞なく
必要な調査を行い、その結果に基づき、当該保有個人
データの内容の訂正等を行わなければならない。

［２　略］
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生命科学・先端医療技術に関する政府指針
◆組替えDNA実験指針（1979，最新版は2002.1.31）

◆医薬品の臨床試験の実施に関する基準（1989.10.2，その後，医薬
品の臨床試験の実施の基準，1997.3.27制定，2003.6.12改正）

◆大学等における遺伝子治療臨床研究に関するガイドライン（文部省，
1994.6.9，同年，別に厚生省・指針。その後，遺伝子治療臨床研究
に関する指針，両省，2002.3.27）

◆遺伝子解析研究に付随する倫理問題等に対応するための指針（い
わゆる「ミレニアム指針」，厚生省，2000.4.28，2001.4.1廃止）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究指針（いわゆる「遺伝子解析研究三省指
針」，文科省・厚労省・経産省,2001.3.29）

◆ES細胞指針（文科省，2001.9.25）

◆特定胚指針（文科省，2001.12.5）

◆疫学研究倫理指針（文科省・厚労省，2002.6.17）

◆臨床研究倫理指針（厚労省，2003.7.30）

◇ヒト幹細胞臨床研究指針（厚労省，策定中）
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遺伝子解析研究倫理指針

2000.4.28. 厚生科学審議会先端医療技術評価部会「遺
伝子解析研究に付随する倫理問題等に対応するため
の指針」（いわゆる「ミレニアム指針」）

2000.6.14. 科学技術会議生命倫理委員会「ヒトゲノム
研究に関する基本原則について」

2001.3.29. 文部科学省・厚生労働省・経済産業省「ヒ
トゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（平
成13年3月文部科学省・厚生労働省・経済産業省告
示第1号）（4月1日施行）
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遺伝子解析研究倫理指針

◆インフォームド・コンセントを基本とすること

◆個人情報の保護を徹底すること

◆倫理審査委員会が適切に構成され運営されること

◆研究の適正性を確保すること

◆研究の透明性を確保すること

◆遺伝性疾患に配慮すること



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

疫学研究倫理指針

2001.9.18～2002.4.9.　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」（2001.5.21～），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」（2001.8.29～）
合同会合（御意見の募集は2002.2.7～3.7）

2002.6.17. 文部科学省・厚生労働省「疫学研究に関す
る倫理指針」（平成13年3月文部科学省・厚生労働
省告示第2号）（7月1日施行）
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疫学研究倫理指針
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）
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臨床研究倫理指針

2002.6.7～2002.12.11. 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（第1回～第7回）

2003.1.29. 第12回厚生科学審議会科学技術部会
2003.2.13～3.14. 臨床研究に関する倫理指針（案）に関
するご意見募集

2003.5.9, 6.26. 第14, 15回厚生科学審議会科学技術部会
2003.7.16. 厚生労働省「臨床研究に関する倫理指針」
（平成15年厚生労働省告示第255号）（7月30日施行）
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各指針の共通点

◆倫理審査委員会の承認を得ること。

　　委員に外部者・非科学者が入っていること。

　　研究の進行・結果を倫理審査委に報告すること。

◆インフォームド・コンセントの要件

　　試料の提供や同意をするかしないかが治療上の利
益・不利益などと関わらないこと。

　　撤回可能な間は，いつでも撤回できること。

◆試料や胚の提供は無償であること。

◆研究から得られた特許権等の無体財産権や経済的利
益が試料や胚の提供者に帰属しないこと。

◆匿名化など個人情報の保護が図られていること。
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【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
◆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://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/genomeshishin/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
◆臨床研究倫理指針
http://www.mhlw.go.jp/topics/2003/07/tp0730-2.html
◆個人情報保護法
http://www.kantei.go.jp/jp/it/privacy/houseika/hourituan/index.html
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治験の説明文書における依頼者の表示

◆治験において，患者に渡される説明文書・同意文書
において，治験依頼者が表示されていないことが少
なくない。

◆治験の被験者募集の新聞折込広告や，それに応じて
治験受付センター（コールセンター）にかけられた
電話の応対において，治験依頼者が表示されないこ
とがある。

◆いずれにおいても，治験依頼者がだれであるかは被
験者の同意の意思を左右する可能性があることなの
で，表示することが，同意の有効性の点からも，研
究の透明性の点からも望ましい。
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