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健康に関する情報，遺伝情報

［個人情報保護法制の成立2003.5，全面施行2005.4］

◆健康状態や病気罹患に関する個人情報――保護の必

要が強い

◆遺伝情報――とりわけ強い保護が求められる

　①完全に同一のものを持つ者がいないこと

　②生涯不変でそれによって将来の病気発症の可能性が

予測できる場合があること

　③血縁者と共有される部分を含むこと
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医学研究を行う条件

◆インフォームド・コンセントの要件――研究
対象者，被験者，研究協力者，試料等提供者
に十分に説明をした上でその同意を得ること

◆倫理審査委員会の承認と研究を行う機関の長
の許可を得ること

◆個人情報保護のための措置（匿名化その他の
安全管理措置）が十分に講じられていること
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医学研究実施に関する政府指針

◆遺伝子治療臨床研究に関する指針（文科省・厚労省，2002.3.27
制定，2004.12.28全部改正）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（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制定，

2004.12.28全部改正，2005.6.29改正）

◆ES細胞指針（文科省，2001.9.25）

◆特定胚指針（文科省，2001.12.5）

◆疫学研究に関する倫理指針（文科省・厚労省，2002.6.17制定，

2004.12.28全部改正，2005.6.29改正）

◆臨床研究に関する倫理指針（厚労省,2003.7.30制定,2004.12.28
全部改正）

◇ヒト幹細胞臨床研究指針（厚労省，策定中）
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ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針　基本方針

（１）人間の尊厳の尊重
（２）事前の十分な説明と自由意思による同意（インフォームド・コンセ

ント）
（３）個人情報の保護の徹底
（４）人類の知的基盤、健康及び福祉に貢献する社会的に有益な研究

の実施
（５）個人の人権の保障の科学的又は社会的利益に対する優先
（６）本指針に基づく研究計画の作成及び遵守並びに独立の立場に

立った倫理審査委員会による事前の審査及び承認による研究の
適正の確保

（７）研究の実施状況の第三者による実地調査及び研究結果の公表
を通じた研究の透明性の確保

（８）ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する啓発活動等による国民及び
社会の理解の増進並びに研究内容を踏まえて行う国民との対話
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プロジェクトの組織体制

協力医療機関 協力研究機関

推進委員会
（豊島久真男委員長）

プロジェクト実施会議
（中村祐輔プロジェクトリーダー）

試料等配付審査会
（森下真一主査）

事務局
（東京大学医科学研究所）

ELSI委員会
（丸山英二委員長）

東京大医科研
倫理審査委員会

バイオバンク
ジャパン

各機関の倫理審査委員会 各機関の倫理審査委員会
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ELSI委員会
ELSI――“Ethical, Legal and Social Issues [Implications]”
（倫理的・法的・社会的問題）

ELSI委員会設置の目的――「プロジェクトを推進する
推進委員会より独立した立場から、プロジェクトに
おけるELSIに関する対応が適正であるか監督し、ま
た必要な場合は助言・提言する機能を有する組織と
して設置される。」（設置要綱）

委員構成――患者団体の代表(2)，ジャーナリスト(1)，
弁護士（1），医学研究者(1)，遺伝カウンセリング
の専門家(1)，医療社会学者(1)，生命倫理の専門家
(1)，法学者(1)。男性：5人，女性：4人。
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ELSI委員会の活動

2004年9月：設置。
2004年9月：第1回ELSI委員会。以後，毎月1回
委員会を開催。

2004年11月，2005年2～3月：8つの協力医療機
関への訪問調査の実施。

2005年6月「平成16年度ELSI委員会活動報告書」
をまとめる。
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平成16年度報告書＜活動項目と実績＞
①協力医療機関への訪問調査の実施。

②プロジェクト参加機関におけるＥＬＳＩへの対応につい
ての検討。［本格的な検討は平成17年度に実施予定］

③プロジェクトにおけるインフォームド・コンセントの内

容についての確認。
　上記①の協力医療機関への訪問調査実施時に、訪問した委員が試料等の
提供者役となってインフォームド・コンセントのロールプレイを実施。

④その他・特記事項

・試料等配布に関して検討。

・「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」改定に
対するプロジェクト推進側の対応について、特段の問題
がないことを確認。
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平成16年度報告書【活動結果】
●平成１６年度のＥＬＳＩ委員会の活動の結果としては、Ｅ
ＬＳＩ的観点から、全体として適正に「個人の遺伝情報に
応じた医療の実現化」プロジェクトが推進していることを
確認した。

●推進委員会への提言

　・プライバシーの保護方策について

　・プロジェクトから試料提供者への情報提供について

　・インフォームド・コンセントについて

　・臨床情報の入力について

［▼詳細はオーダーメイド医療実現化プロジェクトのHPか
ら「ELSI委員会より」→「活動内容の詳細へ」参照］
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ELSI委員会平成17年度活動計画
◆協力医療機関への訪問の調査（継続）

　今年度は，プロジェクトで定めた情報セキュリティー標準
への対応についての実地調査・ヒアリングも調査内容に
含める。

◆プロジェクト参加機関におけるELSIへの対応について，
改正されたヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針に照ら
して，各機関の倫理審査委員会提出資料を中心に確認す
る。

◆インフォームド・コンセントの内容について確認。

◆MC講習会への参加。
◆シンポジウムにおけるアンケート等の機会を用いた本プロ
ジェクトに関する社会的調査研究など。
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遺伝情報の第三者開示と差別の禁止

◆ユネスコ「ヒト遺伝情報に関する国際宣言」(2003)

第14条(b)「個人を特定できるヒト遺伝情報等は、国内法によって定
められた重要な公共の利益のためである場合、または情報に基
づいた明示的な同意が得られている場合を除き、第三者、特に
雇用者、保険会社、教育機関及び家族に対して開示され、また
は入手可能とされるべきではない。」（要約）

◆遺伝学的検査に関するガイドライン（関連10学会、2003）

３．発症予測を目的とする遺伝学的検査

「(2) 発症予測を目的とする遺伝学的検査の対象者は，一般に健
常者であるため，厳格なプライバシーの保護及び適切な心理的
援助が措置されなければならない。特に就学，雇用及び昇進，
並びに保険加入などに際して，差別を受けることのないように，
配慮しなければならない。」
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保　険（生命保険）

◆危険選択・分類における予測的遺伝情報使用に関する取組み

(1)広く遺伝的特徴に基づく差別を禁止するタイプ（ユネスコ世界

宣言）。

(2)遺伝学的検査及び結果の使用を医療・研究目的に限定する
タイプ（Council of Europe’s Biomedicine Convention, 1997）。

(3)法律で保険会社が遺伝学的検査の実施や既存の検査結果

の告知を求めることを禁止するタイプ（欧州諸国〔ただし、スイ
スは、ICがあれば使用を認める〕、合衆国の6州）。

(4)遺伝検査実施・検査結果の使用についてモラトリアムを保険

業界主導で定めるタイプ（欧州諸国、オーストラリア、カナダ）。

(5)特段の規制を行わないタイプ（日本）。
Knoppers et al. in Genetics and Life Insurance (Rothstein ed., 2004) 173-194.



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

モラトリアム――イギリスの例

1997: Human Genetics Advisory Commissionの勧告「保険での遺伝学的

検査の使用についてモラトリアムをおく；特定の遺伝学的検査の結果の

告知義務の承認のためには検査結果と危険との関連の立証が必要」。

1997.12: Association of British Insurers (ABI), Code of Practice――遺伝

学的検査の受検を求めることを禁止；10万ポンド以下のローン関連の保

険について既存の検査結果の考慮もモラトリアムで禁止。

1999.4: The Genetics and Insurance Committee (GAIC) 設置（遺伝学的検

査の評価基準の策定，具体的検査法の評価を行う政府の諮問機関）。

1999.12: Human Genetics Commission　(HGC) 設置（政府の諮問機関）。

2000.10: GAIC ハンチントン病遺伝子検査を生命保険に用いることを承認。

2001.10: ABIと政府が新たなモラトリアムに合意――50万ポンド未満の生

命保険、30万ポンド未満の重度疾病保険については、遺伝学的検査の

要請も、結果の告知を受けることもない。しかし、家族歴の告知は受ける。
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モラトリアム――イギリスの例

◆保険に関わる二つの理念

　●Solidarity（全員加入の社会保険；所定の保険料・税）

　●Mutuality（任意加入；危険に応じた保険料）

◆倫理原則と民間保険制度

　●倫理的観点――本人に責任のないことを理由とする差別は許さ

れない。

　●保険制度の観点――民間保険は、基本的に、未知の危険を多

数の者によってプールする制度である。保険が民間の制度である

限り，遺伝情報などのリスク情報（正確である限り）の利用を禁止す

ることは難しい。高リスク者等の保護は，社会保障・社会福祉の観

点から国などによってなされるべきである。

◆一定額未満の保険はSolidarityの理念で、それ以上はMutualityで。
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遺伝病と保険に関するわが国の訴訟

原告（c.1963年生まれ）、小学校高学年から痙性麻痺等で、歩行困難
が始まり、病院の受診開始。中学生の時、下肢内転が進行するも、
手術で改善される。大学1年時、歩行可能距離は1kmほど。1989年、
本件生命保険契約（高度障害保障特約つき）締結（締約前に、足の
手術を受けたこと、身体障害者第2種4級に認定されていること、病院
受診していることを告知し、保険会社指定医の診察を受けた）。1990
年、33日間入院、91年7日間入院（入院給付金支払い）。1994年、原
告の病気（常染色体劣性遺伝の遺伝疾患）の確定診断。

1992年、原告は、障害者1級に認定されたこともあり、被告保険会社支
部長に高度障害保険金請求を相談。支部長は、保険金をもらうと、保
険契約終了により入院給付金がもらえなくなるので、保険金必要時ま
で請求を延期することをすすめた。

1999年、原告が高度障害保険金請求をしたところ、会社は、保険契約
中の、責任開始期前発病不担保条項に基づいて、支払を拒否。
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遺伝病と保険に関するわが国の訴訟

◆神戸地裁平成15年6月18日判決――責任開始期前発病不担保条
項を適用して、「原告の現在の障害状態は、責任開始期前の疾病
によるそれが自然な経過により増悪し、高度障害状態に発展した」
ものであり、保険金支払の要件を満たしていない、として、原告敗
訴。〔しかし、被告会社も、「遺伝子に疾病の原因がある場合であっ
ても、責任開始期には症状が発現しておらず、責任開始期以後に
発現したとすれば、現実に症状が発現した時点で発病したと認定さ
れ、」保険金を受給できることを認めていた。〕

◆大阪高等裁判所平成16年5月27日判決

　原告の高度障害状態は、責任開始期に発症していた遺伝疾患が
その後進行したもので、保険金支払いの要件は満たされていない
が、①本件保険契約締結の経緯、②2回の入院について入院給付
金が支払われたこと、③保険会社支部長のアドバイスにより請求
が延期されたこと、などに照らすと、保険会社の保険金支払い拒否
は信義則違反に該当し、認められない。
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