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生命倫理の４原則

(1) 人に対する敬意（respect for persons）

¾ 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。

¾ 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。

¾ 個人情報の保護（2003.5.個人情報保護法成立）
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生命倫理の４原則

(2) 危害を加えないこと（nonmaleficence）
¾ 患者・被験者に危害を加えないこと。

(3) 利益（beneficence）
¾ 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）

¾ 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
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医学研究に関する政府指針

◆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，1994年，各省）

◆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）

◆ヒトES細胞の樹立及び使用に関する指針（文科省，2001.9.25，
 2007.5.23全部改正）

◆特定胚の取扱いに関する指針（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，改訂作業中）

◆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）

◆ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（厚労省，2006.7.1）
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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（Cf. ES指針――提供者に帰属しないこと）。

◆倫理審査委員会の承認を得ること。

外部者・非科学者が入っていること，両性で構成されること。

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。

◆試料の提供は無償であること（遺伝子，ES，特定胚，幹細胞。
 But cf. 疫学，臨床）。
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臨床研究における倫理規範

(1) 適正な研究計画←beneficence, respect for persons
(2) 適格な研究者←beneficence, respect for persons
(3) 利益と不利益との良好なバランス←nonmaleficence, 

beneficence (respect for persons, justice)
(4) インフォームド・コンセント←respect for persons
(5) 被験者の公平な選択←justice
(6) 研究に起因する損害に対する補償←justice
(7) プライバシーと個人情報の守秘←respect for persons
(8) 臨床研究の透明性の確保
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臨床研究における倫理規範

(1) 適正な研究計画←beneficence, respect for persons
――臨床研究倫理指針第２

 
１

 
研究者等の責務等

（８）研究者等は、臨床研究を実施するに当たっては、一般的に
 受け入れられた科学的原則に従い、科学的文献その他科学
 に関連する情報源及び十分な実験に基づかなければならな
 い。

(2) 適格な研究者←beneficence, respect for persons
――臨床研究倫理指針第２

 
１

 
研究者等の責務等

（７）研究責任者は、臨床研究を適正に実行するために必要な
 専門的知識及び臨床経験が十分にある者でなければならな
 い。
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臨床研究における倫理規範

(3) 利 益 と 不 利 益 と の 良 好 な バ ラ ン ス ← nonmaleficence, 
beneficence (respect for persons, justice)

――臨床研究倫理指針第２

 
１

 
研究者等の責務等

（４）研究責任者は、臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を
 十分に確保できると判断できない場合には、原則として当該
 臨床研究を実施してはならない。

(4) インフォームド・コンセント←respect for persons
――臨床研究倫理指針第２

 
１

 
研究者等の責務等

（３）研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対
 し、当該臨床研究の実施に関し必要な事項について十分な説
 明を行い、文書でインフォームド・コンセントを受けなければな
 らない。
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臨床研究における倫理規範

(5) 被験者の公平な選択←justice
――ヘルシンキ宣言（2000）

19.医学的研究が正当と認められるのは、研究が実施される集
 団が、研究成果から利益を得られる可能性が十分にある場合
 に限られる。

8. ･･･
 
研究によって被験者が不利益を受けやすい場合には特

 別な保護を必要とする。経済的、医学的に不利な者に対して
 は、特に配慮が必要である。 ･･･

――臨床研究倫理指針第４

 
１

 
被験者からインフォームド・コンセントを

 受ける手続

（２）研究者等は、被験者が経済上又は医学上の理由等により
 不利な立場にある場合には、特に当該被験者の自由意思の
 確保に十分配慮しなければならない。
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臨床研究における倫理規範

(6) 研究に起因する損害に対する補償←justice
◆研究者側に過失がある場合――民法上の損害賠償責任。

◆過失がない場合――【現状】医療の提供にとどまる。

医学の進歩（将来の患者の利益・社会的利益）のための研究
 で被害を受けたのであれば，研究者に過失がなくても研究対
 象者が被った被害は賠償されるべき。

◇光石忠敬・橳島次郎・栗原千絵子「研究対象者保護法要綱試
 案」（臨床評価30巻2･3号, 2003）

――「対象者は，研究に参加して健康被害および損失が生じ
 た場合には，当該健康被害が研究実施における過失によるも
 のであるか否かを問わず，･･･損失に対する十分な補償を求
 めることができる。」
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臨床研究における倫理規範
(7) プライバシーと個人情報の守秘←respect for persons

――臨床研究倫理指針第２
 
１

 
研究者等の責務等

（13）研究責任者の個人情報の保護に係る責務等は、次のとおりと
 する。

①
 
当該研究に係る個人情報の安全管理が図られるよう、その個

 人情報を取り扱う研究者等に対し必要かつ適切な監督を行わな
 ければならない。

＜細則＞

研究責任者は、臨床研究機関の長と協力しつつ、個人情報を厳重
 に管理する手続、設備、体制等を整備することが望ましい。

（②～⑧は略）
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臨床研究における倫理規範

(8) 臨床研究の透明性の確保

――臨床研究倫理指針第２

 
２

 
臨床研究機関の長の責務等

（５）臨床研究計画等の公開

臨床研究機関の長は、臨床研究計画及び臨床研究の成果を公
 開するよう努めるものとする。

――同

 
第４

 
インフォームド・コンセント〈細則〉［説明事項］

被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情報保護
 や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、当該臨
 床研究計画及び当該臨床研究の方法についての資料を入手又
 は閲覧することができること
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薬や治療方法の安全性・有効性を
 調べる医学研究

新しい薬や治療方法の安全性・有効性を調べる
 研究（新薬の製造販売承認を得るための資料収

 集を目的とするものは「治験」と呼ばれる）
 ――無作為割付臨床試験

研究
 対象
 集団

インフォー

 ムド・コン

 セント

研究医
 対象者

非対象者

無作為割付 介入群

非介入群
従来の治療法

結
 果
 の
 比
 較
 検
 討
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病気の発症要因を調べる医学研究

◆症例対照研究

――患者と健常者とを分け，リスク要因（環境要因，
 遺伝的要因など）を比較する研究

◆コホート研究

――対象者をリスク要因によって分け（対象者のリ
 スク要因を把握し），将来の発症や死亡を比較
 する研究。

●発症・死亡の把握のため追跡が必要。
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症例対照研究：肺がん患者と健康人を過去に
 さかのぼって喫煙歴をしらべる研究

☺☺☺☺☺
 ☺☺☺☺☺

/////
/////

/////
/////

☺☺☺☺☺ 
☺☺☺☺☺

肺がん
 患者

健康人

過 去 現 在

喫煙歴をしらべる

赤は喫煙歴あり
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コホート研究
 喫煙者と非喫煙者を追いかける研究

☺☺☺☺☺
 ☺☺☺☺☺

☺☺☺☺☺ 
☺☺☺☺☺

喫煙者ｸﾞﾙｰﾌﾟ 何人が肺がんになるか

非喫煙者ｸﾞﾙｰﾌﾟ

現 在 将 来

赤は肺がん
 に なった人

☺☺☺☺☺ 
☺☺☺☺☺

☺☺☺☺☺
 ☺☺☺☺☺
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治療法・予防法に関する医学研究と
 インフォームド・コンセント

◆新しい薬や治療方法の安全性・有効性を調べる研究
 では，無作為割付がなされることが多く，被験
 者の任意の意思決定による同意を得て実施する
 ことが必要

――それでも，具体的な薬剤・治療法の安全性，有
 効性，副作用・合併症を調べる研究については，

 そのイメージをつかむことが比較的容易である。

♯患者は自分の病気やその治療には熱心になる。



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

コホート研究とインフォームド・コンセント

◆研究対象者になされること（遺伝的要因と環境要因の
 

双方を調べるもの）

・質問票による生活習慣や病歴の調査

・遺伝子解析や血液成分の測定に用いる血液採取

［・検診で得られた身体・健康に関する情報］

・健康状況に関する長期間の追跡調査【次スライド】
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コホート研究とインフォームド・コンセント

◆健康状況に関する長期間の追跡調査

・定期的な郵送調査や面接調査

・主要な医療機関，がん登録機関，健康保険関係機関

からの情報

・死亡診断書・住民票の調査

・受診先医療機関の調査

◆しかし，コホート研究は住民検診や人間ドックの受診者を対
 象者とすることも多く，そのような人たちに自分の病気罹
 患や死亡を想起させることは心理的に抵抗があるかもし
 れない。

◆また，自分と直接関係がない研究に対して熱心になれない。
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疫学研究倫理指針（平成14年6月，16年12月）

７
 

研究対象者からインフォームド・コンセントを受ける手続
 等

(2) 観察研究を行う場合

① 人体から採取された試料を用いる場合

ア
 
試料の採取が侵襲性を有する場合

文書により説明し文書により同意を受ける方法により、
 研究対象者からインフォームド・コンセントを受けること

 を原則として必要とする。
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遺伝子解析研究倫理指針（H13.3,H16.12）
＜説明文書の記載に関する細則＞

提供者又は代諾者等に対する説明文書に記載すべき事項は、一般的に以

 下のとおりとするが、研究内容に応じて変更できる。
・試料等の提供は任意であること
・試料等の提供の依頼を受けた人は、提供に同意しないことにより不利益な

 対応を受けないこと
・提供者又は代諾者等は、自らが与えたインフォームド・コンセントについて、

 いつでも不利益を受けることなく文書により撤回することができること（必

 要に応じて撤回の求めを受け付ける方法を含む。）
・提供者又は代諾者等により同意が撤回された場合には、当該撤回に係る

 試料等及び研究結果が連結不可能匿名化されている場合等を除き、廃

 棄されること
・提供者として選ばれた理由
・研究の意義、目的及び方法（対象とする疾患、分析方法等。将来の追加、

 変更が予想される場合はその旨。単一遺伝子疾患等の場合には研究の

 必要性、不利益を防止するための措置等の特記事項等。）、期間
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・共同研究において個人情報を他機関と共同して用いる場合は、①共同である

 こと、②共同して利用される個人情報の項目、③共同して利用する者の範囲、

 ④利用する者の利用目的及び⑤当該個人情報の管理について責任を有す

 る者の氏名又は名称・長期間継続する研究の場合、研究を継続して実施す

 るために必要な組織、体制等に対する研究機関としての考え方
・提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合、その研究の

 重要性及び提供者から試料等の提供を受けなければ研究が成り立たない理

 由
・研究責任者の氏名及び職名
・予測される研究結果及び提供者等に対して予測される危険や不利益（社会的

 な差別等社会生活上の不利益も含む。）
・提供者及び代諾者等の希望により、他の提供者等の個人情報の保護や研究

 の独創性の確保に支障が生じない範囲内で研究計画及び研究方法につい

 ての資料を入手又は閲覧することができること25
・提供を受けた試料等又はそれから得られた遺伝情報についての連結可能匿

 名化又は連結不可能匿名化の別及び匿名化の具体的方法。匿名化できな

 い場合にあっては、その旨及び理由
・試料等又はそれから得られた遺伝情報を他の機関へ提供する可能性及びそ

 の場合は、倫理審査委員会により、個人情報の取扱い、提供先の機関名、

 提供先における利用目的が妥当であるとについて、審査されていること
・研究の一部を委託する場合の匿名化の方法等
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・遺伝情報の開示に関する事項（非開示にする場合はその理由）
・個人情報の開示に関する事項（受付先、受け付ける方法、提供者又は代諾者等

 であることの確認の方法、開示に当たって手数料が発生する場合はその旨を

 含む。）
・将来、研究の成果が特許権等の知的財産権を生み出す可能性があること。特許

 権等の知的財産権を生み出した場合の想定される帰属先
・試料等から得られた遺伝情報は、匿名化された上、学会等に公表され得ること
・試料等の保存及び使用方法
・研究終了後の試料等の保存、使用又は廃棄の方法（他の研究への利用の可能

 性と予測される研究内容を含む。）
・試料等をヒト細胞・遺伝子・組織バンクに提供し、一般的に研究用資源として分

 譲することがあり得る場合には、バンクの学術的意義、当該バンクが運営され

 ている機関の名称、提供される試料等の匿名化の方法及びバンクの責任者の

 氏名
・遺伝カウンセリングの利用に係る情報（単一遺伝子疾患等の場合には、遺伝カ

 ウンセリングが利用可能であること等）
・研究資金の調達方法
・試料等の提供は無償であること
・問い合わせ（個人情報の訂正、同意の撤回等）、苦情等の窓口の連絡先等に関

 する情報
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医学研究と個人情報保護

医学研究（とくに遺伝子解析研究では）個人情報保護
 

のために匿名化（氏名・患者番号などの個人を特定
 

できる情報を削除して，研究のための番号や符号を
 

付けること）の方法が用いられるが，その仕組みは
 

複雑で理解が難しい。

◆番号と氏名との対応表？

◆個人情報管理者？
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疾病登録の重要性――死亡数と発症数

2004年の日本人の死
 因は，

①がん（320,315）

②心疾患（159,490）

③脳血管疾患
 （129,009）

④肺炎（95,480）

⑤肝疾患（15,867）

⑥結核（2,328）

1950年では，

①結核（121,769）
②脳血管疾患

 （105,728）
③肺炎（77,565）
④がん（64,428）
⑤心疾患（53,377）

死亡数は死亡届に添付される死亡診断書の死因
 欄の記載から集計できる。
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疾病登録の重要性

◆発症数に関しては，法律で氏名・住所を含む患者発
 生の届出が義務づけられている結核に関しては，

 2004年の新規患者数が29,736人であることを分かる
 が，それ以外の疾病に関しては，（重い感染症を除
 いて）届出の義務がなく，把握することができない。

 →地域がん登録，発症登録の必要性。

◆発症数が把握されれば，発症の増減，早期発見・早
 期治療の効果，治療技術の進歩の効果も把握するこ
 とができる。
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地域がん登録と個人情報保護

◆地域がん登録――「特定人口集団におけるがん患者のす
 べてを把握し，罹患から治癒もしくは死亡に至る全経過の
 情報を集め，保管，整理，解析すること」

◆情報収集の方法（大阪府の場合）

①
 
がんの罹患状況を把握するために，（府医師会を経由し

 て）府内の各病院・診療所に，がんと診断された患者につい
 て，その医療情報を収めた届出票を治療終了時または退
 院時等に，（医師会を経由して）届け出るよう依頼し，これに
 応じて病院・診療所が，随時，届出票を医師会に郵送し，こ
 れを医師会が取りまとめ，毎月，中央登録室（府立成人病
 センターに置かれている）に届ける。
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地域がん登録と個人情報保護

②
 
がん患者の死亡状況を把握するために，中央登録室は，死亡

 届に添付される死亡診断書等に基づいて市町村役場で作成され
 保健所に提出される「死亡票」のうち，がんの記載があるものを，
 公的統計を所管する総務省大臣の承認（厚生労働省関係のもの
 は大臣官房統計情報部を経由して目的外使用の承認を申請す
 ることになっている）のもとに，保健所から府健康福祉部を経由し
 て入手する。これによって得られる情報は，氏名，性別，出生日，
 死亡日，住所，死亡場所，死亡の原因，手術の部位・所見・実施
 日，解剖所見，医療機関の所在地，医師氏名などである。

③
 
がん患者の生存・死亡を把握するために，中央登録室は，届出

 票から把握されたがん診断から5年及び10年を経過した時点で
 死亡情報を得ていない患者について，市町村役場における住民
 票照会などによって患者の生存を確認する。
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地域がん登録と個人情報保護

◆地域がん登録の情報収集はこれまで，本人に説明したり，
 

同意を得たりすることなく行われ，また，本人の開示請求
 

にも応じてこなかった。また，その制度の仕組みを広く広
 

報することもあまりなされてこなかった。
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宮城県における個人情報利用についての拒否権

◆平成17年2月24日宮城県個人情報保護審査会答申「個人情報の直
 接収集等の例外について」

「がん登録事業の周知や説明を行うことにより，がん罹患者又はその
 家族等関係者から実施機関や協力医療機関に対し，個人情報の利
 用について明確に拒否の意思表示がなされた場合にあっては，その
 意思を尊重する仕組みを構築すること」

◆宮城県・宮城県対がん協会の対応（平成17年7月）

1
 
がん罹患者から個人情報利用に対する拒否の意思表示がなされた

 とき
 
→

 
登録室は氏名・住所等の個人情報を県に通知後，これらの

 情報を消去し登録情報を匿名化する。

2
 
該当者の情報を再度登録していないかの確認のため，登録室から

 県へ定期的に照会し，登録されていた場合には匿名化を実施。

3
 
匿名化された情報により罹患数や罹患率算出は可能。追跡はでき

 ない。
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兵庫県における地域がん登録

平成12年，がん登録の事業継続の有効性が不十分との判断の
 もとに事業が休止された。

平成18年5月11日兵庫県個人情報保護審議会答申

「本審議会としては，がん登録事業を実施するに当たり，個人情
 報保護の観点から，

①
 
がん登録事業の概要と本人関与の仕組みを含めた個人情

 報の取扱いについて，県民一般に理解が得られるように，でき
 る限り広汎で継続的な周知が図られるようにすること，

②
 
がん登録事業の概要と個人情報の取扱いについて，医療機

 関からがん罹患者本人又は家族等に十分に説明するよう医
 療機関に対して要請すること，
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兵庫県における地域がん登録

③
 
①及び②により，がん罹患者又は家族等からがん登録を拒

 否する旨の申し出あるいは登録を削除する旨の申し出があっ
 た場合には，それに誠実に対応すること，

を前提として，県が，診療情報というセンシティブな情報を，本人
 の同意を得ずに本人外から収集するという例外的な取扱いを，

 がん登録事業の目的を達成するためにやむを得ないものであ
 るとして，認めるとの結論に至ったものである。

したがって，これらの措置が的確かつ継続的に実施されるよう
 強く要望するものである。」
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がん対策基本法と地域がん登録

平成18年6月23日公布法律第98号
（がん医療に関する情報の収集提供体制の整備等）
第17条

 
１［略］

２
 
国及び地方公共団体は、がん患者のがんの罹(り)患、転帰その他の

 状況を把握し、分析するための取組を支援するために必要な施策を講
 ずるものとする。

第164回国会衆法第16号（民主党案）
（がん登録の実施）
第8条

 
１

 
国及び都道府県は、がん医療の向上に役立てるため、すべて

 のがん患者（がん患者であった者を含む。以下この条及び第二十条第
 二項第三号において同じ。）に係るがんの診断、治療の経過及び結果
 その他のがん患者に係る事項の登録を行う制度の実施に関し必要な
 施策を講ずるものとする。

２
 
前項の施策を講ずるに当たっては、登録された情報がその利用目的

 の達成に必要な範囲を超えて用いられることがないようにする等がん
 患者に係る個人情報の保護が図られるようにしなければならない。



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

がん対策基本法と地域がん登録
がん対策基本法案に対する附帯決議（平成18年6月15日参議院

 厚生労働委員会）

がんが日本人の死亡原因の31パーセントに上り、年間30万人以
 上もの患者が命を失っている現状にかんがみ、国を挙げて「が
 んとの闘い」に取り組むとの意志を明確にするとともに、がん対
 策基本法の制定をもって、我が国のがん医療を改善する契機
 とするため、政府は、次の事項について、適切な措置を講ずる
 べきである。

十六、がん登録については、がん罹患者数・罹患率などの疫学的
 研究、がん検診の評価、がん医療の評価に不可欠の制度であ
 り、院内がん登録制度、地域がん登録制度の更なる推進と登
 録精度の向上並びに個人情報の保護を徹底するための措置
 について、本法成立後、検討を行い、所要の措置を講ずること。
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外国のがん登録制度
医療機関

 の権限・義

 務

義務違反に

 
対する制裁

患者への説

 明の要否
患者の同意の要否

登録情報の

 顕名・匿名
本人の開示

 請求

アメリカ各州 義務
僅かの州で

 
免許停止・罰

 
金

不要（1～2

 の州で要）
不要（1州で宗教的拒

 否権）
顕名

2～3州で開

 示請求可

カナダ各州

 (英系)
義務

かなりの州

 
で罰金

不要 不要 顕名
1州で開示請

 求可

イギリス 権限
NHS契約違

 
反

説明文書が

 試行中
拒否権がある

顕名・NHS番

 号
開示請求可

オーストラリ

 ア各州
義務

多くの州で罰

 
金

不要（1～2

 の州で説明

 が望ましい）
不要 顕名

2～3州で開

 示請求可

ドイツ各州
義務８州，

 権限７州

1州資格停止，

 
1州罰金，そ

 
の他はなし

13州届出の

 通知義務，2

 州要

13州不要（拒否権あ

 り），2州要

13州管理番

 号化，2州顕

 名
開示請求可

フランス 権限 必要 不要・拒否権あり 顕名 開示請求可

デンマーク 義務 罰金 不要 不要 顕名 開示請求可

スウェーデ

 ン
義務 不要 不要・拒否権なし 顕名 開示請求可
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