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先端医科学研究に関する
倫理的・法的・社会的課題

についての調査研究

2011年度ELSI委員会の活動

(財)日本公衆衛生協会

神戸大学大学院法学研究科丸山英二
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ＥＬＳＩ委員会
第27回平成23年4月26日：22年度活動報告書，23年度業務計画

第28回 6月28日：5月に実施したMCアンケート結果報告

第29回 7月26日：成果とりまとめ検討，研究班報告（明学）

第30回 8月23日：通史とりまとめ方針，研究班報告（早大）

第31回 9月27日:委員検討テーマの要旨の具体的検討

[事前打ち合わせ会議10/11,11/8,12/13］

第32回 10月25日:委員検討テーマの要旨の具体的検討

第33回 11月22日:委員検討テーマの要旨の具体的検討

第34回 12月27日:委員検討テーマの要旨の具体的検討

第35回平成24年1月24日：とりまとめの構成の検討，バイオバンク・

ゲノムコホートにおけるＩＣのあり方

第36回 2月28日：ＩＣのあり方
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ＭＣアンケート

◆ＥＬＳＩ委員会に関わるテーマについての各委員による検討

・協力候補者の患者に対するインフォームド・コンセントのプロ

セスに関するテーマ

・生存調査に関するテーマ

などに関しては、直接患者に接触されるＭＣさんに認識や見解

を尋ねるのがよいのではないかという意見がＥＬＳＩ委員会で

だされた。→ ＭＣさんを対象とするアンケート調査の実施

◆当初は3月発送・集計を予定。

◆東日本大震災のため，4月発送，5月末回答締切，6月集計。
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※研究班（明治学院大学・日本医科大学・早稲田大学）および元
委員にも寄稿を依頼

ＥＬＳＩ委員会メンバーの原稿予定
www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

ヒト試料・医療情報の研究利用に

対する包括同意
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バイオバンク試料・残余試料の研究利用

◆バイオバンクへ提供された試料・情報の研究利用――一般

的な研究目的に提供された試料・情報

◆診療で検査のために採取された・治療のために摘除された

臓器，組織，体液などとそれに付随する情報の研究利用

――目的外利用

◆先行する研究のために提供された試料・情報で余ったもの

の後の研究での利用――目的外利用
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対応のあり方

（１）包括同意

（２）既存試料の研究利用に対する倫理委員会に

よるインフォームド・コンセント要件の免除
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包括同意を肯定する考え

◆不利益がなければという条件で，あらゆる研究利用を認める，

ということが試料提供者の真意である場合も少なくない。本人

の真意を実現することは非倫理的ではない。
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包括同意を否定する考え

◆個別の研究に対するインフォームド・コンセントの要件の免除

（＝包括的同意）が有効であるためには，その要件の免除の対

象についてある程度明確なイメージを持っていることが必要で

ある。しかし、現状を前提とする限りは、研究の場合には、治療

の場合と異なり、免除の対象（試料について現実にどのような

利用がなされるか）について、提供者が多少なりとも具体的な

イメージを抱くことは、多くの場合に困難である。
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医学研究・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・厚労，2002.3.27制定，2004.12.28全部改正，

2008.12.1改正）（当初，1994年，両省）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（文科・厚労・経産，2001.3.29制定，

2004.12.28全部改正，2005.6.29改正，2008.12.1改正，改訂中）

◆ヒトES細胞の樹立及び分配に関する指針/ヒトES細胞の使用に関する指針（文科，

2009.8.21制定，2010.5.20改正）（当初の樹立使用指針，2001.9.25制定）

◆ヒトｉＰＳ細胞又はヒト組織幹細胞からの生殖細胞の作成を行う研究に関する指針（文

科，2010.5.20制定）

◆特定胚の取扱いに関する指針（文科, 2001.12.5, 2009.5.20全部改正）

◆疫学研究に関する倫理指針（文科・厚労，2002.6.17制定，2004.12.28全部改正，

2005.6.29改正，2007.8.16全部改正，2008.12.1改正）

◆臨床研究に関する倫理指針（厚労，2003.7.30制定，2004.12.28全部改正，2008.7.31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，2006.7.3，2010.11.1全部改正）

◆ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療研究に関する倫理指針（文科・厚労，平成22年

12月17日策定）
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疫学研究倫理指針改訂の経緯：厚労省・文科省

◆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）

◆2004年12月28日個人情報保護法制に適合させるため

「疫学研究に関する倫理指針」など４指針の全部改正

告示（2005年4月1日）

◆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

＜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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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5月
22日まで8回開催）

◆包括同意に関して否定的。

◆2008（平成20）年5月30日「臨床研究に関する倫理指針」の

改正案に関する意見募集「臨床研究に関する倫理指針」の
改正案の概要

１ 臨床研究に関する倫理指針の改正の方向性について

(4) ･･･観察研究及び侵襲性を有しない研究に関して疫学研

究指針との整合性をとった見直し（疫学研究指針の観察研
究に関する同意，保管資料の取扱い等）を行う。
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第4回疫学専門委員会議事録

○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研究利用を認めますという，

いわゆる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。


