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平成15年度厚生労働科学研究費補助金
ヒトゲノム・再生医療等研究推進事業

「遺伝子解析研究・再生医療等の先端医療分野における
研究の審査および監視機関の機能と役割に関する研究」

医学研究のための資料提供・研究協力を
求める際の説明のあり方――

遺伝子解析研究やヒト組織研究資源バンク
への資料提供などを中心に

神戸大学大学院法学研究科

丸山英二
(www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/medical/Lecture/lecture.html)
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生命倫理の４原則

１ 人に対する敬意（respect for persons）

自己決定権の尊重・人としての保護

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・被験者の利益を図ること

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・補償的正義
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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・コンセントは，医学研究（人体，人体試料，

医療・健康情報）の場合は，研究者から研究対象となるこ

と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

研究を行ってはならない，ということは医学研究の基本原

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，生命倫理の基本原則

の「人に対する敬意」に基づく。

法的には，インフォームド・コンセントの要件を満たさずに人

を対象とする研究を行うと，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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人を対象とする研究に関する政府指針

◆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）



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

本報告のテーマ

★研究におけるインフォームド・コンセント

★個人の人体情報の取扱い

◆本報告では，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。

◆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。
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インフォームド・コンセント
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・研究資源バンクへ組織の提供が求められるとき →

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，短時間で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ほとんどだと思われる【非治

療的研究←→遺伝子治療臨床研究，幹細胞臨床研究】

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【倫理原則２に反する】，同意の任意性を

危うくする【倫理原則１に反する】。
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インフォームド・コンセント

しかし，説明・説明文書を簡略なものにすることはできな
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→承認されない危険。

←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り，説
明がなされていれば同意しなかったとして法的責任を
追及するかもしれない。
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インフォームド・コンセント
◆遺伝子解析研究において，解析の対象（他の研究では調査
項目・検査項目），共同研究者，現実に解析を行う検査機
関・会社，資料の保管期間・場所，廃棄の態様などに関して，
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では，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（研究対象者および対象者由来
の資料に対してどのようなことが，どんな目的で，どこで，誰
によって，いつまでなされるか）が確定されていることが前提
となり，その上で，それに対する同意が求められることにな
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。
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インフォームド・コンセント

◆研究計画の当初においてすべてを確定することが難しく，進
行に応じて計画の変更・追加・削除が必要になる研究におい
ては，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されている。

◆インフォームド・コンセントを徹底す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・負
担である。

◆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。

★（例）国立がんセンター中央病院では，平成14年1月から，受診されるす
べての初診患者に，「検査試料，生検組織，摘出標本などのがん研究
への利用に関するお願い」という説明文書を配付し，回答を求めている
――なお，このような依頼に対して，意思表示しない患者が約半数あっ
たという――Opting (contracting)-out方式の採用が必要か。
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インフォームド・コンセント
【対応】
◆研究や研究資源バンクの特質を説明した上で，最善の説

明を行う。→その特質の理解のうえでの同意を得る。
◆対象者の希望に合わせた詳細さを備えた説明。
◆簡潔な説明 ＋ 詳細な情報提供の保障 ＋ 質問に対

する回答の保障。
◆細目にわたる研究計画の変更（たとえば，解析機関の変

更）についての説明の要否は，あらかじめ研究対象者に
表示してもらう。

Cf. Robert J. Levine, Ethics and Regulation of Clinical Research
127 - 30 (1986). 研究のIC－formal，医療のIC－informal；
研究－短期間・計画的，医療－長期間・非計画的。
研究･･･治験？
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研究における人体情報の入手：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

(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，本人の求めがあ
れば，その情報を開示しなければならない。

(3) 人体情報を持っている者は，正当な理由なく
それを第三者に漏示してはならず，それを第三者
に提供する場合には，本人の同意が必要である。
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個人情報の保護

◆医療や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ついて，（本人の同意のない）
目的外取扱いと第三者提供に関する原則的禁止と，
保有する個人情報を本人の求めに応じて原則的に開
示する義務を定めた（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）。
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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（平成15）年5月23日に成立し，同5月30日に公布された。

◆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（第１～３章）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・罰
則（第４～６章）を規定。

◆基本法としての規定を定める部分は直ちに施行。

◆具体的な義務や罰則などを定める部分は2005（平成17）年4月1日
に施行（平成15年12月10日政令506号）。

◆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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事業者の義務と学術研究機関
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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個人情報保護法と遺伝子解析・疫学研究倫理指針

 
 

 患 者   医療機関    
◆個人情報取扱事業者の義務の適用あり 
（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･臨床研究倫理指針の適用あり 
◆疫学研究倫理指針 11(2)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･疫学研究･臨床研究倫理指針の適用あり 
 
 

 受診者   健診機関  
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まとめに代えて

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。
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