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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，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）

◆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，2007.8.16全部改正）

◆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，改訂作業中）

◆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。
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疫学研究倫理指針制定の経緯：厚生省での動き

◆2000（平成12）年3月31日～
 
厚生科学審議会先端医療技術評価

 部会「疫学的手法を用いた研究等における個人情報の保護等の
 在り方に関する専門委員会」（同年12月14日まで6回の会合）

◆その当時・・・

・個人情報保護法制整備の動き

・遺伝子解析や疫学調査の無断実施を伝える報道
▼岩手県大迫町住民健診遺伝子無断解析（1999.11.26朝日）

▼体のデータ疫学研究に利用：あなたの知らないうちに？
（2000.1.25朝日大阪，2.1朝日東京）

▼国立循環器病センター遺伝子無断解析（2000.2.3毎日）

・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策
 定中（2000.4.28）

・シンポジウム「がん登録等疫学研究における個人情報保護」
 （2000.3.16国立がんセンター）
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疫学研究倫理指針制定の経緯：厚労省・文科省

◆2001(平成13）年9月18日～12月6日
 
厚生科学審議会科学技

 術部会「疫学的手法を用いた研究等の適正な推進の在り方に
 関する専門委員会」(2001年5月～)，科学技術・学術審議会生
 命倫理・安全部会「疫学的手法を用いた研究の在り方に関す
 る小委員会」(2001年8月～) 合同会合

◆2001年12月6日「疫学研究に関する倫理指針（案）」について
 大筋で合意

◆2002(平成14)年2月7日「疫学研究に関する倫理指針（案）に関
 するご意見の募集について」（～3月7日）

◆2002年4月9日 合同会合

◆2002年6月17日「疫学研究に関する倫理指針」告示（7月1日施
 行）
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個人情報保護法制（2003.5制定，2005.4施行）

 
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～12月，第3～11回合同開催）

◆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～12月，第2～10回合同開催）

◆経済産業省
 
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～12月，第2～11回合同開
 催）

↓

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針，疫学研究倫理指針など
 ４指針の全部改正（2004.12.28）
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疫学研究倫理指針改訂の経緯：厚労省・文科省

◆2006（平成18）年10月11日～2007（平成19）年3月13日 文科
 省科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会「疫学指針の見

 直しに関する専門委員会」，厚労省厚生科学審議会科学技術
 部会「疫学研究指針の見直しに関する専門委員会」合同会合

◆2007(平成19)年5月16日「『疫学研究に関する倫理指針』の見
 直しの内容に係る意見募集について」（～6月15日）

◆2007年7月20日 合同会合

◆2007年8月16日「疫学研究に関する倫理指針」全部改正告示
 （11月1日施行）
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疫学研究に関する倫理指針

前文

第１
 
基本的考え方

 
（１

 
目的，２

 
適用範囲，３

 
研究者等が遵守

 すべき基本原則，４ 研究機関の長の責務）

第２
 
倫理審査委員会等

 
（１

 
倫理審査委員会，２

 
疫学研究に係

 る報告等）

第３
 
インフォームド・コンセント等

 
（１

 
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
 
代諾者等からインフォーム

 ド・コンセントを受ける手続）

第４
 
個人情報の保護等

 
（１

 
個人情報の保護に関する措置，２

 資料の保存等，３
 
他の機関等の資料の利用，４

 
研究結果を公

 表するときの措置）

第５ 用語の定義，第６ 細則，第７ 見直し，第８ 施行期日
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疫学研究倫理指針――適用範囲

第１
 
２

 
適用範囲

この指針は、人の疾病の成因及び病態の解明並びに予防及び治療
 の方法の確立を目的とする疫学研究を対象とし、これに携わるすべて
 の関係者に遵守を求めるものである。

ただし、次のいずれかに該当する疫学研究は、この指針の対象とし
 ない。

①
 

法律の規定に基づき実施される調査

②
 
ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成１６年文部科

 学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）に基づき実施される研究

③
 
資料として既に連結不可能匿名化されている情報のみを用いる

 研究

④
 

手術、投薬等の医療行為を伴う介入研究
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疫学研究倫理指針――適用範囲
◆診療や事業には適用しない
２

 
適用範囲

 
＜細則＞

 
２

 
指針の対象外

・
 
特定の患者の疾病について治療方法を検討するため、当該疾病を

 有する患者の診療録等診療情報を調べる行為。これを踏まえ、当該
 患者の治療が行われる。

・
 
市町村、都道府県、保健所等が地域において行う保健事業（精度

 管理を含む。）や、産業保健又は学校保健の分野において産業医又
 は学校医が法令に基づくその業務の範囲内で行う調査、脳卒中情報
 システム事業やいわゆるがん登録事業等。

◆医療の介入研究には適用しない
第１

 
２

 
適用範囲

次のいずれかに該当する疫学研究は、この指針の対象としない。

④
 

手術、投薬等の医療行為を伴う介入研究
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疫学研究倫理指針：インフォームド・コンセント

第３
 
１

 
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

(1)介入研究

①人体採取試料が対象
 
侵襲的

 
――文書による説明同意

非侵襲的――説明同意の記録

②非人体資料が対象
 

個人単位――説明同意の記録

集団単位――情報公開と拒否権の保障

(2)観察研究

①人体採取試料が対象
 
侵襲的

 
――文書による説明同意

非侵襲的――説明同意の記録
［既存試料――同意，匿名化，情報公開と拒否権の保障など（第４

 
２(2)）］

②非人体資料が対象
 

新規資料――情報公開と拒否権の保障

既存資料等――情報公開
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疫学研究指針の見直しにあたり検討すべき事項

１．多施設共同研究における倫理審査について

２．資料提供機関における疫学研究指針の適用について

３．国際共同研究における指針の運用の考え方について

４．資料の保存及び廃棄について

５．指針の遵守に関する点検及び評価について

６．インフォームド・コンセントの電子化

７．未成年者のインフォームド・コンセント

８．包括同意の取得について

９．指針の適用範囲について

１０．倫理審査委員会への付議を必要としない疫学研究について

１１．教育を目的とした疫学研究について

１２．研究対象者の保護について
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第４回疫学専門委員会（H18.12.27）資料１
 

疫学研究指針の見直しにあたり検討すべき事項

８．包括同意の取得について

◆資料の利用について、あらかじめ同意を取得し、将来
 

実施される研究に用いることができることについて規定
 

すべきか。
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第４回疫学専門委員会（H18.12.27）資料１

 疫学研究指針の見直しにあたり検討すべき事項

＜検討のポイント＞

○
 
疫学研究指針では、インフォームド・コンセントの簡略化若しくは免除

 について、一定の要件を定めて可能としている、また、過去に収集され
 た資料（既存資料）を利用するにあたって･･･同意を受けることができな
 い場合は一定の要件を定めた上で可能としている。

このように、必ずしも研究対象者の同意が得られない場合であっても、
 資料の利用が可能となるよう規定されているが、さらに、あらかじめ利用

 目的を特定しないで同意を得た上で資料が利用できるとする規定を設け
 る必要があるか。

○
 
利用目的を明示しないまま得た同意に基づき、「同意が得られてい

 る」として資料を利用することに、社会からの是認を受けることは可能か。

＜見直しの方向性＞

疫学研究指針において、既存資料を利用することについては、一定
 の配慮がなされていることから、現行どおりとする。
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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，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）

◆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，2007.8.16全部改正）

◆ 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，改訂作業中）

◆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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臨床研究倫理指針：インフォームド・コンセント

第４
 
１（１）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

 該臨床研究の目的、方法及び資金源、起こり得る利害の衝突、研究者等
 の関連組織との関わり、当該臨床研究に参加することにより期待される利
 益及び起こり得る危険、必然的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後
 の対応、臨床研究に伴う補償の有無その他必要な事項について十分な説
 明を行わなければならない。

（３）研究者等は、被験者が（１）の規定により説明した内容を理解したことを
 確認した上で、自由意思によるインフォームド・コンセントを文書で受けなけ
 ればならない。

３ その他

試料等の提供時に、被験者又は代諾者から臨床研究に用いることにつ
 いてのインフォームド・コンセントを受けていない試料等については、原則と
 して、本指針において定める方法等に従って新たに被験者又は代諾者等
 からインフォームド・コンセントを受けない限り、臨床研究に用いてはならな
 い（ただし、倫理審査委員会が承認した場合を除く。）。
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臨床研究倫理指針改訂の経緯：厚労省

◆2007（平成19）年8月17日～
 
厚生科学審議会科学技術部会「臨

 床研究の倫理指針に関する専門委員会」（2008年2月13日ま
 で6回開催，次回は4月23日）

◆包括同意に関して当初は否定的であった。

◆2008（平成20）年1月16日第5回臨床研究専門委員会（資料４－①）

「臨床研究に関する倫理指針」の改正素案の概要（案）

３
 

倫理指針改正の概要について

＜第４ インフォームドコンセントについて＞

(1) 介入研究及び観察研究に関する被験者の同意については、
 疫学研究に関する倫理指針と同様の規定を整備することとす

 る。
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問題は解決か――第4回専門委員会議事録

○丸山委員
 
･･･既存試料の利用の際に、特に同意の要件を緩和すること

 を通して･･･試料を利用しやすく［するのと］、包括同意でするのとどちらが
 いいかというと、個人的には、私はあらかじめ患者、あるいは協力者から
 同意を得ておくほうが、説明という点でもよろしいのではないかと思うの
 です。

･･･診療申込時に自分から出た体液、臓器など、通常捨てられるものに
 ついて･･･研究上必要とされる場合については、治療に必要な摘除以外
 のものはされては困るのですが、治療に必要なものとしてなされた摘除
 によって生じたサンプルについては、研究利用を認めますという、いわゆ
 る包括同意のシステムをとるほうが、そして包括同意を患者から得てお
 いて、あとは･･･、当該病院なり、当該大学で包括同意に得られた試料で、

 どういう研究がなされているか、情報公開をしていただいたら、そのほう
 が患者のほうとしても、自分の体から治療のために取られた臓器組織等
 が研究に活用されて、このように使われているのだなということを認識し
 てもらえるので、システムとしたら臓器や組織などを取ってから倫理委員
 会の承認でOKとするよりもよいのではないかと思います。
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包括同意と情報開示の必要性

◆試料資源バンクによる試料等の収集と配布

――研究者に配付される試料等の使用目的は，医学研究とい
 う以上に特定することは難しい。

◆医学研究に関する情報開示の必要性――透明性の確保。

★例
 
国立がんセンター

「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」

「包括同意利用倫理審査承認課題一覧」（「このページでは、包括同意

 を頂いたご自身の試料等が研究に利用されたかの確認に役立つよう、包括同意を頂

 いた試料等を用いた研究について試料提供者の疾患名や試料等が採取された時期な

 どを掲載させていただいております。これらの研究において、ご自身の提供された試料

 等について利用を拒否したいなどの場合には下記にご連絡ください。」）
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【参 考 資 料】

◆厚生労働省医学研究に関する厚生労働省の指針一覧
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/index.html

◆文部科学省――生命倫理・安全に対する取組
http://www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/index.html

◆経済産業省バイオ政策・生命倫理に関する情報
http://www.meti.go.jp/policy/bio/seimei-rinri/seimei-rinri.htm

◆個人情報保護法
http://www.kantei.go.jp/jp/it/privacy/houseika/hourituan/index.html
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