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平成16年度創薬等ヒューマンサイエンス総合研究事業

第4回ヒューマンサイエンス研究資源バンク
技術講習会「“ヒト組織”の研究資源化」

「国の倫理指針によるバンク利用の
あり方と研究機関のIRBの役割」

丸山英二
（神戸大学大学院法学研究科）
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研究用ヒト組織の確保

【欧米】

移植用に提供された臓器・組織の不使用部分等が研究開発に

広く利用されている。

わが国でもそのような臓器・組織が輸入されて用いられてきた。

（例）NDRI (National Disease Research Interchange)―― Organ 
Procurement Organization (OPO)や臓器・組織バンクなどから
入手した臓器・組織を研究目的に供給する非営利機関

↓

特定非営利活動法人エイチ・エー・ビー（HAB）研究機構
↓

日本国内研究者・研究機関
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研究用ヒト組織の確保

【日本】

◆臓器移植法に基づいて摘出された臓器やそれに付随

する組織を研究に利用することはできない。

◆死体から摘出されたヒト組織を研究利用するための指

針を策定できなかった。

↓

◆研究用ヒト組織は，手術等で摘出された臓器・組織等

の不要部分に求めざるを得ない。
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臓器移植法，同法施行規則の規定

◆臓器の移植に関する法律（平成9年7月16日）9条
「病院又は診療所の管理者は，第6条の規定により死体から摘出さ
れた臓器であって，移植術に使用されなかった部分の臓器を，厚
生労働省令で定めるところにより処理しなければならない。」

◆臓器の移植に関する法律施行規則（平成9年10月8日）4条
「法第9条の規定による臓器・・・の処理は，焼却して行わなければな
らない。」

◆臓器の移植に関する法律の施行について（厚生事務次官依命通
知）（平成9年10月8日） 第２ ２（４）

「移植術に使用されるために死体から摘出した臓器であって，移植
術に使用されなかった部分の臓器は，厚生省令で定めるところに
より処理しなければならないこととされたこと。（法第9条関係）」
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臓器移植法，同法施行規則の規定

◆臓器の移植に関する法律施行規則等の施行について（厚生省
保健医療局長施行通知）（平成9年10月8日健医発1328号）

第１ ３ 使用されなかった部分の臓器の処理

「法に基づき摘出された臓器であって移植術に使用されなかった

部分については，焼却により処理しなければならないこととした
こと。（規則第4条関係）」
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角膜腎臓移植法における規定
◆角膜及び腎臓の移植に関する法律（昭和54年12月18日）7条
「病院又は診療所の管理者は，第3条の規定により死体から摘出し
た眼球又は腎臓であって，角膜移植術又は腎臓移植術に使用し
なかった部分の眼球又は腎臓を，厚生省令で定めるところにより
処理しなければならない。」

◆角膜及び腎臓の移植に関する法律施行規則7条
「法第7条の規定による眼球又は腎臓の処理は，焼却して行わなけ
ればならない。」

◆角膜及び腎臓の移植に関する法律等の施行について 第６
「摘出を行った後，特段の事由により移植に使用されなかった部分の
眼球又は腎臓の処理は，国民感情の尊重及び公衆衛生の維持
の見地から，焼却して行わなければならないこととされていること。
なお，この規定は，死体解剖保存法・・・の規定に基づく所要の手続
を備えることにより，摘出した眼球又は腎臓を解剖し又は標本等と
して保存することを妨げるものではないこと。」
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焼却による処理の規定の趣旨

◆臓器移植法の規定に基づいて死体から摘出された臓器は，そ
の目的に沿って用いられなければならない。

◆その目的というのは，臓器移植法が「臓器の移植術に使用さ
れるための臓器を死体から摘出すること」等につき必要な事
項を規定するものであること（1条）に照らして，臓器移植
に限定される。

◆したがって，それに使用されなかった臓器を臓器移植以外の
目的に用いることはできず，火葬に準じた礼意をもった処理
として焼却に付す，ことが相当である。

◆また，臓器移植法と死体解剖保存法とでは，その趣旨や承諾
要件が全く異なるので，不使用臓器を死体解剖保存法に基づ
いて解剖・保存することは不適切である。
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欧米の状況

欧米では，法律で認められた死体や死体臓器の提供目

的は，移植に限定されておらず，（提供をするド

ナー本人や，その近親者が認める限り）治療，教育，

研究なども提供目的にできるものとなっている。
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欧米の法律における死体提供の目的

◆死体提供の目的になりうるもの
★アメリカ（Uniform Anatomical Gift Act (1987),  sec. 6）

Transplantation, therapy, education, research, or advancement 
of medical or dental science.

★イギリス（Human Tissue Act  1961, sec. 1）
Therapeutic purposes or purposes of medical education or 
research 

★カナダ・British Columbia州（Human Tissue Gift Act
(1996), Sec.4 & 5）
Therapeutic purposes, medical education or scientific research
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欧米とわが国との違い

【欧米】 法律で認められた死体や死体臓器の提供目的は，移植
に限定されておらず，（提供をするドナー本人や，その近親者
が認める限り）治療，教育，研究なども提供目的にできるもの
となっている。

↓

提供者が認めている限り，移植用臓器の研究利用を認めるこ
とに問題はない。

【日本】 臓器移植法による臓器摘出の目的は臓器移植に限定
されている。

↓

臓器移植法に基づいて摘出された臓器で移植に使用されな
かったものの研究利用を認めることは難しい。
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「組織バンク事業を通じたヒト組織の移植等への
利用のあり方について（案）」

厚生科学審議会先端医療技術評価部会ヒト組織の移植等への

利用のあり方に関する専門委員会（平11年12月～12年3月）

「組織バンクは移植への利用を主たる目的としてヒト組織の提

供を受けるものであること。しかしながら、ヒト組織を移植に

用いることができない事例において、移植に用いることがで

きなかったヒト組織を、提供時にドナー側に対して十分な説

明がなされ、かつドナー側の文書による明示的な同意がある

場合に限り、当該同意の範囲内で、研究及び研修に用いる

ことができること。」（H12.4.28.先端医療技術評価部会）



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

「手術等で摘出されたヒト組織を用いた
研究開発の在り方について」

厚生科学審議会先端医療技術評価部会ヒト組織を用い

た研究開発の在り方に関する専門委員会（平10.2～7）
「手術等で摘出されたヒト組織を用いた研究開発の在り方

について “医薬品の研究開発を中心に”」（平10.7.3.専
門委、10.8.21.部会、10.12.15.審議会、10.12.16.答申）
――新医薬品の研究開発に焦点を絞って議論された

が、適用範囲はそれより広い。

ヒューマンサイエンス研究資源バンクヒト組織バンク（平13｡
7.～、提供開始平14.1.～）
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ヒューマンサイエンス研究資源バンク
ヒト組織バンク

医療機関――――――倫理審査委員会 組織提供（事後評価）

｜ （ＩＣ）

｜組織

｜ 組織受入れ

ヒト組織バンク―――倫理審査委員会 組織譲渡

｜ 研究報告

｜組織

｜

研究機関――――――倫理審査委員会 研究実施（事後評価）
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ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針

インフォームド・コンセントの要件や個人情報保護の

ための匿名化などに関しては「ヒトゲノム・遺伝子

解析研究倫理指針」（平成13.3.29., 16.12.28.全部改
正）によっているところが大きい。

ただし、インフォームド・コンセントにおいて遺伝子

解析研究への利用に同意されていない限り、遺伝子

解析研究に用いられることはない。
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インフォームド・コンセント

◆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，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。

◆切除部分が拡大されるのではないかという危惧。

◆同意しない場合に不利益を被るのではないかという危惧。
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インフォームド・コンセント

◆自分の生命・健康が危機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。

しかし，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。

←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。
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インフォームド・コンセント

◆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，その対象が確定されていることが前提

となる。しかし，研究資源バンクへの協力・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。

◆インフォームド・コンセントには，研究資源バンクへの提

供において，それ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。
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インフォームド・コンセント

【対応】

◆研究資源バンクの特質を踏まえた説明と同意

◆簡潔な説明＋（本人の希望に応じた）詳細な情報提供

の保障

◆継続的な情報提供

＜同意を撤回する権利の保障＞

◆術後，健康回復後に再度同意を受ける方式
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研究機関の倫理審査委員会

◆委員会の構成

・委員の中に外部者、非科学者がいて、両性から構成さ

れること。

・機関の長が委員長を兼ねていないこと。

◆審査のあり方

「研究開発実施機関の倫理委員会においては、倫理的妥

当性について審査を行うとともに、科学的に意味のな

い研究が行われないように、研究目的、研究計画など

の事前審査、研究の進行状況、研究結果などの定期的
な事後評価を行う。」（平10.12.16.答申）
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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。
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倫理審査委員会の問題点

(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――例・議事録の作成と公表

（→審査の一貫性と効率化）
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倫理審査委員会の問題点

(6) 審査の質の向上を図るためには，事例研究をオープンな

かたちで行うことが望ましい。しかし，その事例を実際の審

査案件から引いてくると，倫理審査委員の守秘義務と牴触

する。審査内容の守秘と，審査についてのオープンな検討と

を両立させることが難しい。

(7) 当該医療・研究の実施を切望している患者にとって，倫理

審査は，自分たちの希望の実現を邪魔だてするもの，ハード

ルをむやみに高くするものと映る。手続的保障の充実の阻

害的効果。普遍的要件の充足と個々人の希望の充足との

バランス。
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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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ヒト遺伝情報に関する国際宣言

2003.10.16.ユネスコ総会が International Declaration On 
Human Genetic Data を採択。

A. General Provisions（一般規定）
B. Collection（収集）
C. Processing（処理）
D. Use（使用）
E. Storage（保管）
F. Promotion And Implementation（促進と実施）



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

個人情報保護と医学研究

◆文部科学省 科学技術・学術審議会 生命倫理・安全部

会「ライフサイエンス研究におけるヒト遺伝情報の取扱

い等に関する小委員会」（2004年7月1日～，第3回から
合同開催）

◆厚生労働省厚生科学審議会科学技術部会「医学研究

における個人情報の取扱いの在り方に関する専門委

員会」（平成16年7月14日～，第2回から合同開催）
◆産業構造審議会 化学・バイオ部会「個人遺伝情報保護

小委員会」（平成16年6月25日～，第2回から合同開催）
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指針の全面改正

◇ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針

◇遺伝子治療臨床研究に関する指針

◇疫学研究に関する倫理指針

◇臨床研究に関する倫理指針

各指針が平16.12.28.付で全面改正、施行は平17.4.1.
◆改正は、個人情報保護関係が中心（連結不可能匿名化さ

れた試料を扱うバンクに対する影響はあまり大きくない）。

◆海外との共同研究に関する規定の整備。

◆研究を行う機関の長と統括的な責任を有する者（もとの研

究機関の長）。
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まとめに代えて

研究資源バンクを念頭において，その運用に関わる問

題点を検討した。

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，ヒト組織バンク，組織を用いる研究，組織が

入手される医療における透明性を高め，それを通し

てバンク・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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