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生命倫理の４原則

(1)人に対する敬意（respect for persons）

　自己決定できる人については，本人の自由意

思による決定を尊重する。

　自己決定できない人（子ども，精神障害者・

知的障害者）については，人としての保護

を与える。
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生命倫理の４原則

(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・被験者の最善の利益を図ること。

　［将来の患者のために医学の発展を追求する

こと。］
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生命倫理の４原則

(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――利益・負担の公平な配分（限られ

た医療資源［・臓器］の配分；被験者の選択；被験者

と受益者の対応関係）

　▼補償的正義――被害を受けた人に対する正当な

補償

★個人情報の保護 （2003.5.個人情報保護法成立）
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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・  

コンセントの要件  

人に対する敬意  

（respect for persons） 

◆対象者に理解し判断する能力がある限り，その人の自己

決定を尊重することが必要。

◆本人の意思を無視して医療や研究を行うことは，その人を

人格として尊重しないこと，その人を意思のないモノ扱いす

ることになる。

◆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，

医療行為・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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人を対象とする医学研究
（人の試料や記録・データを用いる研究を含む。※人体由来のも

のを「試料」といい，それに記録・データを加えた「資料」と区別する）

【根本原理】

(A)人間の尊厳・人権の尊重

(B)社会や科学の利益に対する個人の利益の優越

【基本原則】

　(1)研究対象者のインフォームド・コンセント（以下「IC」という）

　(2)倫理審査委員会の承認＋研究機関の長の許可

　(3)個人情報の保護

　(4)研究の自由と研究による利益を受ける権利の保障

　(5)研究実施の適切なモニタリングの実施
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生命科学・先端医療技術に関する政府指針

◆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）（当初のものは，1994年，
各省）

◆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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各指針の共通点

◆インフォームド・コンセントの要件

　　試料の提供や同意をするかしないかが治療上の利

益・不利益などと関わらないこと。

　　撤回可能な間は，いつでも撤回できること。

　　研究から得られた特許権等の知的財産権などの帰

属先が説明されること。

◆倫理審査委員会の承認を得ること。

　　委員に外部者・非科学者が入っていること。

　　研究の進行・結果を倫理審査委に報告すること。

◆個人情報の保護が図られていること。
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インフォームド・コンセントの要件

◆子どもや認知症患者など同意能力が不十分な・欠如した者
に関わる代諾の問題

◆研究や試料利用の高度化がICの意義の空洞化をもたらし

ている。すなわち，研究の具体的内容や公的ヒト資源バンク・
企業を通したヒト試料の分配の仕組みが一般人の理解を超
えている場合，詳細な説明によって言葉上での了解が得ら
れたとしても，同意の前提となる真の理解にまでは及ばな
いし，また，詳細な説明の実施が対象者と想定される患者
等に過度の負担を及ぼしていることも指摘されている。

◆近年の大規模研究の増加は，協力者と想定される多数の
者にだれが対応するのか，という問題を投げかけている。
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インフォームド・コンセントの要件

【同意の対象に対する関心の強弱】

◆試料・ヒト受精胚の提供者：自分の治療に直接の関係のな

い試料提供に対する関心は強くない。

→このような者に対して時間をかけて説明を尽くし同意を得る

ことの是非。提供候補者に対する負担・プレッシャーになら

ず，かつ研究に関する十分な知識に裏付けられた説明。

◆実験的治療を希望する重篤な疾患に罹患患者：既に意思決

定がなされていることが多い。

→このような者が改めて説明を受けることによって合理的な判

断ができる可能性。しかし危険性の認識は重要。
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研究対象者と医療者と研究者

ES細胞指針

第23条　インフォームド・コンセントに係る説明は，樹立機関が行

うものとする。

２ 樹立機関は，当該樹立機関に所属する者（樹立責任者を除く。）

のうちから，当該樹立機関の長が指名する者に前項の説明を

実施させるものとする。

【解説】　生殖補助医療の担当医の説明により、ヒト受精胚の提

供者の自発性・自由意思が損なわれる可能性があるため、イ

ンフォームド・コンセントのための説明にあたっては、提供医療

機関の担当医は「協力者」として、提供者からの求めに応じて

簡単な説明をおこなうにとどめるべきである。【続く】
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研究対象者と医療者と研究者

ES細胞指針　第23条　【解説・続き】

　他方、樹立責任者では、樹立を自ら実施するために公平な説

明を行わない恐れがある。このため、インフォームド・コンセン

トに係る説明については、樹立機関の長が説明の責任者とし

て指名する者を主体としてなされることとした。樹立機関は、

研究内容及び関連事項について十分把握し、わかりやすく

説明することができる者を配置することとなる。また、説

明書には説明者の連絡先を記し、不明な点、問い合わせた

い点等があったときに対応できるようにするべきである。

なお、提供者の自主性・自発性を重んじるためには、ヒト

ＥＳ細胞の研究に関するパンフレット等をあらかじめ渡し

ておき、提供者からの連絡を待つという方法も考えられる。
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倫理審査委員会の承認の要件

(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）

(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
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個人情報の保護と匿名化

◆個人情報保護のための資料の匿名化が重視されてきた
が，そのための人的，物的コストは小さくなく，十分な研
究費が確保されている場合（現実にはそのような場合は
多くない）はともかく，そうでない場合には，匿名化による
資料の混同の危険が常につきまとう。

◆匿名化の倫理的意義に関して検討する必要性が指摘さ
れている（個人情報の保護－nonmaleficence－さえあれ

ばよいのか）。

◆2004年の指針改正で要求されるようになった組織的，人

的，物理的，技術的安全管理措置の義務づけについて
も費用倒れの危険は小さくない。予算の手当の必要性。
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メディカル・リサーチ・コーディネータの活用

◆多数の対象者が関わる場合のインフォームド・コンセ

ントに関して，その手続を専門的に担当するメディカ

ル・コーディネータの養成・利用・制度化。

　――研究実施者とICを得る者との分離。動機づけの点

では？　研究に対する熱意をもってしかし判断におい

ては中立的に。

　――改正ゲノム指針における対応（次ページ）。

　――メディカル・コーディネータに対する専門知識

（科学面・倫理法律面）の教育方法のあり方などの検

討の必要性。
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ヒトゲノム・遺伝子解析倫理指針：ICを受ける者

10（６）　研究責任者は，インフォームド・コンセントを受けるのに必要な
業務を自ら実施することができない場合，試料等の提供が行われる
機関の研究者等のうち，研究の内容及び意義等について十分に理
解している者に，研究責任者の指導・監督の下，当該業務の全部又
は一部を行わせることができる。

　（７）　研究責任者は，当該機関に属する研究者等以外の者（以下
「履行補助者」という。）との間で，業務の範囲と責任を明らかにする
契約を締結することにより，当該履行補助者にインフォームド・コン
セントを受けるのに必要な説明を行わせ，その他インフォームド・コ
ンセントを受けるのに必要な業務の一部を行わせることができる。

　　　この場合，研究責任者は，研究計画書にその旨を記載するととも
に，必要に応じ当該履行補助者の研修の機会を確保しなければな
らない。［細則は次のスライド］
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ヒトゲノム・遺伝子解析倫理指針：ICを受ける者

10（７）　＜インフォームド・コンセントの履行補助者に関する細則＞

　１．試料等の提供が行われる機関の研究責任者は，試料等の提
供が行われる機関に属する者以外の者にインフォームド・コンセ
ント受けることを行わせる際には，履行補助者を置くこと及び必
要に応じて研修方法等について研究計画書に記載し，当該研究
計画書は試料等の提供が行われる機関の倫理審査委員会によ
り承認され，試料等の提供が行われる機関の長の許可を受ける
ものとする。

　２．試料等の提供者又は代諾者等から同意を受けることを含めて
行わせる場合は，履行補助者は，原則として，医師，薬剤師等，
刑法第134条，国家公務員法第100条及びその他の法律により
業務上知り得た秘密の漏えいを禁じられている者が行う場合に
限る。
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東京大学医学系研究科
生命・医療倫理人材養成ユニット（CBEL）

CBEL: Center for Biomedical Ethics and Law；2003年度～科学技術振興調整費による

ミッション

1. コンサルタント養成

社会人（医療関連従事者、研究機関従事者、民間製薬
会社の研究員など）を対象に、倫理委員会の運営を担い、
現場で倫理的問題に的確に助言を行うことができる人材な
どを養成します。修了時に「生命・医療倫理コンサルタント
（仮称）」などの修了証を授与します。

2. 研究者養成

大学院生を対象に修士・博士コースを設置し、さらにポス
ドクを採用することで世界水準の研究をできる人材を養成
します。
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東京大学・生命・医療倫理人材養成ユニット

【教育】

1. 生命・医療倫理学などの関係分野のスタッフにより、倫理
的知識と実践とを有機的に繋げることを踏まえた、生命・医
療倫理学の体系的講義を実施します。

2. 模擬倫理委員会などの形式による実践的演習を行いま
す。

3. 研究現場や臨床現場を学ぶ実習を実施します。

4. 海外の生命・医療倫理分野の教授・研究者などを招聘し
集中講義を実施します。

5. 夏期集中セミナーなどによる生涯教育の場を提供します。

【研究】　［省略］
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インフォームド・コンセントの要件

◆研究対象者の関心と理解度に関する対応策の可能性。

◆ICを基礎に据える制度そのものの再検討

　たとえば，一度のICですべてを決めるのではなく，

研究に関する十分な広報を背景とした，研究の概要

の説明をした上での同意と，事後の拒否権の保障の

枠組みの提案　←→　研究活動の円滑な実施の支障。
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他の問題

◆政府指針で義務づけられている研究実施のモ
ニタリングが現実に行われている場合は多くな
い。

◆研究から得られた知的財産権等の利益を研究
対象者に否定する現在の指針・実務のあり方
（指針自体では，帰属先の説明が求められてい
るにとどまることも多いが，現実には，ほぼすべ
ての場合に，対象者の権利が否定されている）
に対する批判。
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ユネスコ・生命倫理と人権に関する世界宣言
（2005.10.19.ユネスコ総会で採択）　

第15条（Sharing of Benefits）
a)　研究およびその応用から生じる利益は，社会全体そして国

際社会において（とくに発展途上国と）共有されなければな

らない。この原則を実現する際に，利益は以下の形をとる

ことができる。

　(i)　研究に参加した者・集団に対する特別の継続的な支援

および謝意。

　(ii)　良質の医療の保障。

　(iii)　研究から生まれた新しい診断･治療の方法・器具の提

供　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　［続く］
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ユネスコ・生命倫理と人権に関する世界宣言
（2005.10.19.ユネスコ総会で採択）

［第15条（Sharing of Benefits） ［続き］］

　(iv)　保健医療の支援。　

　(v)　科学・技術情報の提供。

　(vi)　研究目的での技術構築施設(capacity-building facilities)。

　(vii)　本宣言で述べられた原則に適合する他の形態の利益。

b)　利益が研究参加に対する不適切な誘導となることがあって

はならない。
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他の問題

◆わが国のように，研究を内容に応じて細分して，
別々の指針を適用することの妥当性。

◆（遺伝情報の不変性，血縁者共有性，個人特定
性を踏まえた上で，）遺伝子に関わる研究を別
扱いすることの理論的再検討。

　　　　　　　　　　　　　　　↓

人を対象とする医学研究の適切なあり方について，
の包括的検討の必要性。
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