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Ⅰ 先端医療と生命倫理と法 
 生命倫理と法の観点から，先端医療や医学研究を患者・被験者に実施する際に守られる

べきルールとして，インフォームド・コンセントを得ること，個人情報を保護すること，

倫理審査委員会の承認を得ること，などがあげられる。しかし，これらはそれぞれむつか

しい問題をはらんでいる。本講演では，主として，遺伝子解析研究や研究資源バンクへの

血液（および病歴）や組織などの提供を念頭において，その問題点を検討することにした

い。なお，以下では，人体に由来する血液，組織，臓器などとそれらから作られる標本に

「試料」の用語を，「試料」及びその解析から得られた情報に病歴などを収めるカルテ等

を加えたものに「資料」の用語をあてている。 
 
Ⅱ インフォームド・コンセント 
(1) 遺伝子解析研究のために血液及び病歴の提供が求められるときや，研究資源バンク

へ組織の提供が求められるときに，患者に対してなされる説明は詳しく，また説明文書も

何ページにもわたることが多い。しかし，説明の内容を理解することは容易でないし，ま

た，そのようなことよりも，自分自身の治療や健康の回復がもっぱらの関心事である者が

はるかに多いと思われる。自分の生命・健康が危殆に瀕している患者に対して，関心が薄

いことがらについて長々と説明を続けることは，患者に対する負担となるし，同意の任意

性を危うくする。 
 そうかといって，説明を簡単に済ませることはできない。計画の審査にあたる倫理審査

委員会は，漏れのない詳細な説明を求める傾向が強い。また，のちに試料の提供に起因す

る問題が発生すれば，そのときに患者＝提供者は，そのような問題をはらんでいることが

はじめに分かっていたのであれば，なぜ早い段階で説明しなかったのかと裏切られた気持

ちになるであろう。 
(2) 遺伝子解析研究において，解析の対象，共同研究者，現実に解析を行う検査機関・

会社，資料の保管場所など，研究の細目まで確定しているものは多くないのではなかろう

か。研究資源バンクへの組織の提供となると，バンクという特質から，その利用目的は，

研究という限定以上の特定はむつかしい。 
 同意というのは，その対象が確定されていることが前提となる。しかし，研究やバンク

への協力・試料提供においては，その対象の確定自体がむつかしくなる。説明と同意を内

容とするインフォームド・コンセントが完全な形で成立することを困難にする要素が内在

しているのである。これを避けるために計画内容が変わるたびに説明同意を繰り返すこと

は提供者にとって煩瑣であるし，包括的・一般的な同意では，インフォームド・コンセン

トの理念が空洞化する。 
 
Ⅲ 個人情報保護 



 研究のために提供され，得られた情報（病歴など情報として提供されたものもあれば，

提供された試料の解析結果として得られたものもある）は漏洩されてはならない。また，

2003 年 5 月に成立した個人情報保護法は，個人情報取扱事業者に対して保有する個人情

報の開示義務を課した（もっとも，学術研究については個人情報取扱事業者の義務は課さ

れない）。 
 個人情報を保護する方法のひとつに資料の匿名化がある。匿名化して誰のものか分から

ないようになると，その段階で，（研究の場合において保障されることが多い）同意を撤

回する自由が失われる。また，研究から自分自身に役に立つ情報が得られることを期待す

る協力者＝提供者が多いのではないかと思われるが，匿名化によって，研究成果を協力者

＝提供者に返すこともできなくなる。しかし，個人情報保護のためには，匿名化は可能な

限りなされることが望ましい。他方，複数の資料から情報を結合したり，将来的に追跡し

たりするために，匿名化がむつかしい研究については，協力者＝提供者に対する情報の個

別的開示の義務づけが望まれる。 
 
Ⅳ 倫理審査委員会 
 アメリカの Institutional Review Board (IRB) に倣った倫理審査委員会が医学研究の場面

に広く取り入れられるようになった。IRB は，基本的に同僚による審査という性格を持つ

ものであるが，近年，その要件が一般化するにつれて，それに付随する問題もクローズア

ップされるようになった。 
 主だったものとして，(1)審査の対象となる研究の増加に伴う，委員の負担の増大，(2)
基準や原則に基づいた審査というよりも委員の個人的意見に基づいた審査になりがちで，

一貫性・均質性の点で問題があること，(3)基準や原則をわきまえ，かつ専門的な知識を

備えた者の確保が容易でないこと，(4)研究の実施段階におけるモニタリング機能を果た

すことの必要性とその困難性，(5)事務局に対する過大な負担，(6)審査内容の守秘と，審

査のあり方についてのオープンな検討との両立の困難性，などがあげられる。 
 
Ⅴ まとめに代えて 
 以上，遺伝子解析研究や研究資源バンクへの協力を念頭において，問題点を指摘した。

これらには，広く先端医療技術の研究・実施に共通するものが少なくない。今後のあり方

としては，これらの問題点を踏まえたうえで，研究や医療における透明性を高め，それを

通して研究・医療に対する信頼性を獲得することが，問題点の解消とまではいかずとも，

その最小化を図る近道であるように思われる。 


