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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・コンセントとは，インフォ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。

インフォームド・コンセントの要件は「人に対する敬意」あるい

は人間の尊厳の理念に基づくものである。
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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，これをとりあげ，少し詳しく検討する。

◆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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個人情報保護法中の医学研究に関係する条文①

個人情報保護法の中で，医学研究と関係があるものとしては次

のものが指摘できる。

16条３項３号および23条１項３号で，原則として本人の同意が

必要な目的外利用と第三者提供の制限について，「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。

この規定によって，地域がん登録のための診療録情報，住民

票情報の収集を本人の同意なく行うことが許容されるように

なったとされている。
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個人情報保護法中の医学研究に関係する条文②

　50条１項は，報道機関，著述業者，学術研究機関，宗教団体，政治
団体について，個人情報取扱事業者の義務が課されないと定めた。
したがって，大学等の研究機関でなされる医学研究については，事
業者の義務が課されない。
　また，35条１項は，主務大臣が事業者に対して行う報告の徴収，助
言，勧告，命令が，表現の自由や学問の自由などを妨げてはならず，
報道機関や学術研究機関など，50条１項に列挙された者に個人情報
を提供する者に対しては，「主務大臣は･･･その権限を行使しないも
のとする」と規定した。
　　　↓
　研究者も，研究者に情報を提供する者も，本法による責任を追及さ
れることがなくなった。さらにいえば，これらの規定の存在によって，
民刑事法上も，研究行為のみならず，提供行為についても，その違
法性が否定されることにつながると思われる。
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 患 者   医療機関    
◆個人情報取扱事業者の義務の適用あり 
（但し目的外取扱いと第三者提供における公衆 
 衛生向上に特に必要な場合の例外あり） 
（学術研究機関への提供に大臣権限の行使なし） 
◆遺伝子解析研究倫理指針の適用あり 

 

          学術研究機関 
◆個人情報取扱事業者の義務の適用なし 
（但し個人情報の適正な取扱いに必要な措置を講 
 じそれを公表するよう努める義務規定あり） 
◆遺伝子解析研究倫理指針の適用あり 
※遺伝子解析研究倫理指針は，法８条の「事業者等 
が講ずべき措置の適切有効な実施を図るための指針」 

 受診者   健診機関  

個人情報保護法と遺伝子解析研究倫理指針
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附帯決議と医療に関する個別法

衆議院個人情報保護に関する特別委員会――「五　医療，金
融・信用，情報通信等，国民から高いレベルでの個人情報の
保護が求められている分野について，特に適正な取扱いの厳
格な実施を確保する必要がある個人情報を保護するための
個別法を早急に検討すること」
参議院個人情報の保護に関する特別委員会――「五　医療
（遺伝子治療等先端的医療技術の確立のため国民の協力が
不可欠な分野についての研究・開発・利用を含む），金融・信
用，情報通信等，国民から高いレベルでの個人情報の保護が
求められている分野について，特に適正な取扱いの厳格な実
施を確保する必要がある個人情報を保護するための個別法
を早急に検討し，本法の全面施行時には少なくとも一定の具
体的結論を得ること」
しかし，医療情報に関しては，現在までのところ，個別法の立法
作業は着手されていない。
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基本原理・基本原則

基本原理：人体情報に関する本人のコントロールと他
者に対する守秘

基本原則（すべての者が守ることが求められる）

　(1) 人体情報を取得・保存・利用する場合には，原
則として本人のインフォームド・コンセントが必
要である。

　(2) 人体情報を持っている者はその秘密を漏らして
はならない。

　(3) 人体情報を持っている者は，本人の求めがあれ
ば，それを開示しなければならない。それを第三
者に開示する場合には，本人の同意が必要である。
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本人のコントロール：同意に基づく取得
EU「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」1995.10.24）

第8条

第1項　健康に関するデータの処理の原則禁止

第2項　第1項が適用されない場合：(a)対象者の同意がある場合，
(c)対象者に同意能力がなく本人及び第三者の利益保護のため
に必要な場合

第3項　データ処理が予防医学，診断・治療・看護，保健医療サー
ビスの管理の目的に必要な場合で，データ処理が守秘義務を課
された医療従事者等による場合には1項は適用されない。

第4項　加盟国は，重要な公共の利益を理由として，2項に列挙さ
れた以外の適用除外を国内法等によって定めることができる。
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守秘義務を定める法律規定

刑法134条　医師、薬剤師、医薬品販売業者、助産師、弁
護士、弁護人、公証人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、6月以下の懲役
又は10万円以下の罰金に処する。

保健師助産師看護師法第42条の2　保健師、看護師又は准
看護師は、正当な理由がなく、その業務上知り得た人の
秘密を漏らしてはならない。保健師、看護師又は准看護
師でなくなった後においても、同様とする。

第44条の3 　第42条の2の規定に違反して、業務上知り得
た人の秘密を漏らした者は、6月以下の懲役又は10万円
以下の罰金に処する。

［他の資格法にもすべて同様の規定が定められている］
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医学研究に関する政府指針

医療情報に関する個別法が存在しない現時点におい
て，医学研究の実施における人体情報の取り扱いの
指針となるものとして，

「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」
（2001年3月，文科省・厚労省・経産省）

「疫学研究に関する倫理指針」（2002年6月，文科省・
厚労省）

「臨床研究に関する倫理指針」（2003年7月，厚労省）

などの政府が策定した指針を挙げることができる。
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遺伝子解析研究：取得
【インフォームド・コンセント】
◆研究内容を具体的に認識した上で与えられる同意――研究計画が
明確に作成されていることが前提となる。何を，どのような期間にわたっ
て，どこで研究しようとするのかを具体的に提示する必要。
◆説明は，当初から，研究対象（候補）者が研究の全体像を認識できる
ようになされなければならない。研究計画を小出しに説明することによっ
て，当初，軽い気持ちで参加させてのちに，負担の大きい／侵襲度の
高い研究内容を持ち出して，それにも応じてもらおうとすることは許さ
れない。
◆遺伝子解析研究倫理指針は，連結不可能匿名化されている試料・資
料については，インフォームド・コンセントの要件が満たされなくても研
究利用ができる余地を認めている。また，既存資料を二次的に研究利
用することも条件付きで認めている。
◆診療・健診によって得られた人体情報の研究利用に対する一般的・
包括的同意は有効か：提供者の自由な意思←→同意の対象の明確化
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守秘と開示――遺伝子情報の場合

【遺伝子情報の特質】

(a)　個々人それぞれで異なる特定性をもつこと

(b)　時間の経過によって変化することがなく，その情報によって将
来の疾患発症が予測できる可能性があること

(c)　家系内で共有されている部分から構成されていること

【遺伝子情報に関わる問題】

(a)　ゲノム情報が第三者に知れることによって，その人のプライバ
シーが侵害され，人格の尊厳が脅かされるおそれがあること

(b)　疾患など好ましくない表現型の原因となる遺伝子型を保有す
ることが第三者に知られると，本人が不利な扱いを受ける（雇用
差別，保険差別など）おそれがあること

(c)　本人の情報がその血縁者に役立つ可能性があるため，それ
を血縁者に開示する必要性が問題になりうること
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遺伝子解析研究倫理指針：守秘・個人情報保護

３(4)　すべての研究者等は，職務上知り得た個人情報を正当
な理由なく漏らしてはならない。･･･

　(5)　すべての研究者等は，個人情報の保護を図るとともに，
個人情報の取扱いに関する苦情等に誠実に対応しなけれ
ばならない。

４(2)　研究機関の長は，個人情報の漏洩防止のための十分
な措置を講じなければならない。

　〈細則〉スタンド・アローンのコンピュータの利用

【試料等の匿名化（指針4(10)，5(6)，6(1)）】

５(6)　研究責任者は，原則として，匿名化された試料等又は
遺伝情報を用いて，ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施しな
ければならない。
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遺伝子解析研究倫理指針：開示

【生データ】　指針は、試料とともに入手された診療情報に

ついて開示請求に応じることを求めてはいない。

【研究成果】しかし、研究の進捗状況および研究結果につ

いては、「研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の

進捗状況及びその結果を、定期的に及び提供者等の求めに

応じて、分かりやすく説明し、又は公表しなければならな

い。ただし、提供者等の人権の保障や知的財産権の保護に

必要な部分については、この限りでない」（５(9)）と定

めた。
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遺伝子解析研究倫理指針：開示【原則】

【提供者の遺伝情報の開示：原則】

９(1)　研究責任者は、個々の提供者の遺伝情報が明らかと
なるヒトゲノム・遺伝子解析研究に関して、提供者が自
らの遺伝情報の開示を希望している場合には、原則とし
て開示しなければならない。ただし、遺伝情報を提供す
る十分な意義がなく、開示しないことについて提供者の
インフォームド・コンセントを受けている場合には、こ
の限りでない。

９(2)　･･･［同上］･･･提供者が自らの遺伝情報の開示を希
望していない場合には、開示してはならない。

９(3)　研究責任者は、提供者本人の同意がない場合には、
提供者の遺伝情報を、提供者本人以外の人に対し、原則
として開示してはならない。
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遺伝子解析研究倫理指針：開示【特則】

【提供者の遺伝情報の開示】

９(2)および９(3)の例外として、本人が開示を希望して

いない場合であっても、本人および／または血縁者

の生命に重大な影響がある（可能性が高い）ことが

判明し、かつ有効な対処方法がある場合について、

倫理審査委員会の意見を求めるなどの要件を満たす

限られた場合に、本人に対してはその遺伝情報を、

血縁者に対しては提供者本人の遺伝情報から導かれ

る遺伝的素因を持つ疾患や薬剤応答性に関する情報

を、それぞれ伝えることを認めた（同９(2)(3)細則）。
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遺伝的危険を警告する権利

遺伝子情報は，個々人が所有するものではなく，家族間に共有
されている情報である　→　ある者の遺伝子検査によってその
血縁者の遺伝的危険が判明した場合，血縁者がその遺伝的
危険にさらされているというのは，血縁者の遺伝情報である。
従って警告することは許される。しかし，その場合，当初の受
検者の情報を開示することは許されない（欧米日に共通して認
められている原則。D. C. Wertz, J. C. Fletcher, K. Berg, 
Review of  Ethical Issues in Medical Genetics: Report of 
Consultants to WHO 50 - 53 (2001); Annas, Glantz & Roche, 
The Genetic Privacy Act and Commentary, “Genetic 
Information and the Duty to Warn” (1995) ;科学技術会議「ヒト
ゲノム研究に関する基本原則」第15 (2000)）。
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 患 者   医療機関    
◆個人情報取扱事業者の義務の適用あり 
（但し目的外取扱いと第三者提供における公衆 
 衛生向上に特に必要な場合の例外あり） 
（学術研究機関への提供に大臣権限の行使なし） 
◆遺伝子解析研究倫理指針の適用あり 

 

          学術研究機関 
◆個人情報取扱事業者の義務の適用なし 
（但し個人情報の適正な取扱いに必要な措置を講 
 じそれを公表するよう努める義務規定あり） 
◆遺伝子解析研究倫理指針の適用あり 
※遺伝子解析研究倫理指針は，法８条の「事業者等 
が講ずべき措置の適切有効な実施を図るための指針」 

 受診者   健診機関  

個人情報保護法と遺伝子解析研究倫理指針
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