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倫理
インフォームド・コンセントの要件

個人情報保護

医学研究実施において遵守すべきルール

神戸大学大学院法学研究科

丸山英二

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

医療・医学研究における

生命倫理４原則
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生命倫理の４原則

(1) 人に対する敬意・人格の尊重（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。

 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・無危害（nonmaleficence）

 患者・被験者に危害を加えないこと。

(3) 利益・慈恵（beneficence）

 患者・被験者の最善の利益を図ること。

［医学研究の場合は，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

・医療資源［・臓器］の配分（先着順，重症度順，期待される効果順……）

・被験者の選択

・被験者と受益者の対応関係

・被験者の利益・患者の利益

▼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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生命倫理４原則の由来

◆４原則のうち，(2)無危害と(3)慈恵は，ヒポクラテスの誓いの時代か

ら，医療倫理において中心的位置を占めてきた．(1)人に対する敬

意と(4)正義の原則が成立したのは，より最近のことである．

◆生物医学研究および行動科学研究の被験者保護のための合衆国
委員会（National Commission for the Protection of Human Subjects 
of Biomedical and Behavioral Research）:ベルモント・リポート（The 
Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection 
of Human Subjects of Research）, 1979――(1)人に対する敬意，(2)
慈恵，(3)正義

◆Beauchamp, T. L. & Childress, J. F.: Principles of Biomedical Ethics, 
Oxford University Press, 1st ed. 1979, 6th ed. 2009.
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インフォームド・コンセント
の要件
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インフォームド・コンセント
【医療の場合】

医療従事者

医療機関

【研究の場合】

研究者

研究機関

被 験 者
対 象 者
協 力 者

医療行為についての説明

医療行為実施に対する同意

医学研究（人体，人体試料，医
療・健康情報）についての説明

研究実施に対する同意

患者
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インフォームド・コンセントのことば

◆Informed Consent ―― Information に基づく Consent

◆情報を与えられた上で，情報に基づいて下された同意

◆医療従事者（医療機関）から説明を受けて，その説明に基づ

いて患者が医療従事者に与えた同意

※ムンテラ――mundtherapie（ムント・テラピー）――とは異

なる（主体においても，内容においても）

主体 ムンテラ：医師・医療者

IC ：患者

内容 ムンテラ：説明

IC ：説明にもとづく同意
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インフォームド・コンセントの理念

◆患者の自己決定権（身体の尊厳）

本人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。

◆患者の生命・健康の維持・回復

・医学的視点から

・患者の視点から

［エホバの証人の輸血拒否，治療と緩和ケア，延命と苦痛緩和など］
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インフォームド・コンセントの要件の

適用免除事由

緊急事態［ＩＣの客観的前提の欠如］

患者の状態の急変＋救命・健康維持に迅速な対応が必要な場合

時間があれば，患者は同意したであろうことが推定できること

省略できるもの――説明と同意；説明のみ

治療上の特権［ＩＣの主観的・客観的前提の欠如］

真実の説明で患者の健康／判断能力が損なわれる場合

個別的な医療行為に関する説明・同意の患者による免除（概括
的な同意）［本人意思の尊重］――理論的には容認されるが現
実の取り扱いは難しい。

第三者に対する危険を防止するために必要な場合［社会的必要
性――他者に危害を及ぼさない限りでの自己決定尊重］（精神障
害，アルコール中毒，感染症など）
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個人情報保護法制とその周辺
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プライバシー・カルテ開示・個人情報保護

◆伝統的な守秘義務

◆カルテ開示・診療情報開示

◆個人情報保護法制

個人情報保護法第20条
個人情報取扱事業者は、その取り扱う個人データの漏えい、滅失又はき損の
防止その他の個人データの安全管理のために必要かつ適切な措置を講じな
ければならない。

同25条
１ 個人情報取扱事業者は、本人から、当該本人が識別される保有個人デー
タの開示……を求められたときは、本人に対し、政令で定める方法により、遅
滞なく、当該保有個人データを開示しなければならない。
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伝統的な守秘義務

刑法134条 医師、薬剤師、医薬品販売業者、助産師、弁護士、弁護

人、公証人又はこれらの職にあった者が、正当な理由がないのに、

その業務上取り扱ったことについて知り得た人の秘密を漏らしたとき

は、6月以下の懲役又は10万円以下の罰金に処する。

保健師助産師看護師法42条の2 保健師、看護師又は准看護師は、正

当な理由がなく、その業務上知り得た人の秘密を漏らしてはならな

い。保健師、看護師又は准看護師でなくなった後においても、同様と

する。

同第44条の3 第42条の2の規定に違反して、業務上知り得た人の秘

密を漏らした者は、6月以下の懲役又は10万円以下の罰金に処する。
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診療情報の開示――指針の制定

1998.6.厚生省「カルテ等の診療情報の活用に関する検討会」報告書――

診療情報について法律上の開示請求権及び開示義務を定める方向で

進むべき←→日本医師会：法制化には否定的

1999.4.日本医師会――医療従事者側の自主的な取組みとして、「診療情

報の提供に関する指針」を制定し、診療記録の閲覧・謄写請求に対して、

原則としてこれに応じることを定めた。

2000.7. 「国立病院等診療情報提供指針」

2002.10.日本医師会「診療情報の提供に関する指針［第2版］」――遺族

（法定相続人に限定）に対する開示を認めた。

2003.6.「診療に関する情報提供等の在り方に関する検討会」報告書――

ガイドライン（案）の提示，開示の法整備は見送り

2003.9.医政局長通知医政発第0912001号「診療情報の提供等に関する指

針の策定について」
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診療情報の提供等に関する指針（2003）

１本指針の目的・位置付け，２定義，３ 診療情報の提供に関する

一般原則，４医療従事者の守秘義務，５診療記録の正確性の

確保，６診療中の診療情報の提供

７診療記録の開示

（１）診療記録の開示に関する原則，（２）診療記録の開示を求め得

る者，（３）診療記録の開示に関する手続，（４）診療記録の開示

に要する費用

８診療情報の提供を拒み得る場合

９遺族に対する診療情報の提供

10 他の医療従事者からの求めによる診療情報の提供

11 診療情報の提供に関する苦情処理

12 診療情報の提供に関する規程の整備
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個人情報保護法制
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個人情報保護法制のポイント

◆個人情報保護法制の基本的スタンス

・個人情報保護法１条

「……個人情報の有用性に配慮しつつ、個人の権利利益を保護

することを目的とする」

◆個人情報の取扱いにおける透明性の確保

その際のキーポイントは個人情報の利用目的

◆個人情報の取扱いにおける本人関与の保障
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個人情報保護法制のポイント

・個人情報取扱いに当たっての利用目的の特定

・利用目的の本人への通知または公表

・（本人の同意なしの）個人情報の目的外利用禁止

・（本人の同意なしの）個人情報の第三者提供禁止

・（本人からの）個人情報の開示・訂正・利用停止請求

・（本人からの）苦情に対する対応
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個人情報保護法制

民間部門 公 的 部 門

（義務・罰則） 行政機関 行政法人 地方公共団体

個人情報保護法（2003.5.30.成立）：基本法（1章・
総則，2章・国及び地方公共団体等の責務等，3章・個人情報
の保護に関する施策等）の部分は公布時03.5.30に施行）

個人情報
保護法
(4～6章) 
(2003.5成立,  
05.4施行)

行政機関
個人情報
保護法
(2003.5成立,  
05.4施行)

独立行政機
関等個人情
報保護法
(2003.5成立,  
05.4施行)

各地方公共

団体・個人情

報保護条例
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個人情報保護法の規定

個人情報取扱事業者の義務：利用目的

第15条 １ 個人情報取扱事業者は、個人情報を取り扱う

に当たっては、その利用の目的（以下「利用目的」とい

う。）をできる限り特定しなければならない。
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個人情報取扱事業者の義務：利用目的の通知・公表

第18条 １ 個人情報取扱事業者は、個人情報を取得した場合は、あら

かじめその利用目的を公表している場合を除き、速やかに、その利用

目的を、本人に通知し、又は公表しなければならない。

４前３項の規定は、次に掲げる場合については、適用しない。

一 利用目的を本人に通知し、又は公表することにより本人又は第三

者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合

二 利用目的を本人に通知し、又は公表することにより当該個人情報

取扱事業者の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

［三号，四号＝略］
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事業者の義務：利用目的による制限

第16条 １ 個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得ないで、

前条の規定により特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、

個人情報を取り扱ってはならない。

３ 前２項の規定は、次に掲げる場合については，適用しない。

一 法令に基づく場合

二 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、

本人の同意を得ることが困難であるとき。

三 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要

がある場合であって、本人の同意を得ることが困難であるとき。

四 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の

定める事務を遂行することに対して協力する必要がある場合であって、

本人の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれが

あるとき。
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個人情報取扱事業者の義務：第三者提供

第23条 １ 個人情報取扱事業者は、次に掲げる場合を除くほか、あ

らかじめ本人の同意を得ないで、個人データを第三者に提供しては

ならない。

一 法令に基づく場合

二 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であっ

て、本人の同意を得ることが困難であるとき。

三 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必

要がある場合であって、本人の同意を得ることが困難であるとき。

四 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令

の定める事務を遂行することに対して協力する必要がある場合で

あって、本人の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼ

すおそれがあるとき。
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個人情報取扱事業者の義務：開示

第25条 １ 個人情報取扱事業者は、本人から、当該本人が識別され

る保有個人データの開示・・・を求められたときは、本人に対し、政令

で定める方法により、遅滞なく、当該保有個人データを開示しなけれ

ばならない。ただし、開示することにより次の各号のいずれかに該当

する場合は、その全部又は一部を開示しないことができる。

一 本人又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害する

おそれがある場合

二 当該個人情報取扱事業者の業務の適正な実施に著しい支障を及

ぼすおそれがある場合

三 他の法令に違反することとなる場合
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個人情報・個人データ・保有個人データ

個人に関する情報

(死者の情報

個人識別性
のない情報)

個人情報

個人データ

保有個人データ

(散在
情報)

(①取扱いの
委託を受け
た情報，②
存否を明ら
かにできな
い情報，③
短期間で消
去する情報)

［法24～30条が適
用される――開示・訂

正請求等の対象となる］

［法19～23条が適用される――第

三者提供禁止］

［法15～18条が適用される――目的の制限・適正取得］

（宇賀克也『個人情報保護法の逐条解説〔第３版〕』23頁参照）
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個人情報の保護に関する基本方針
2004（平成16）年4月2日閣議決定

2008（平成20）年4月25日一部変更
2009（平成21）年9月1日一部変更（消費者庁設置）

「個人情報の保護に関する基本方針」――政府が，個人情報保

護に関する施策の総合的かつ一体的な推進を図るために制定。

――「個人情報の性質や利用方法等から特に適正な取扱いの

厳格な実施を確保する必要がある分野については，各省庁に

おいて，個人情報を保護するための格別の措置を各分野（医

療，金融・信用，情報通信等）ごとに［早急に検討し，法の

全面施行までに，一定の結論を得る］講じるものとする。」
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個人情報保護と医療

◆厚生労働省医政局「医療機関等における個人情報保護のあり方

に関する検討会」（平成16年6月～12月）

●医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのため

のガイドライン（平成16.12.24）

［本ガイドラインが対象としている事業者の範囲は、①病院、診療所、

助産所、薬局、訪問看護ステーション等の患者に対し直接医療を

提供する事業者……であり、いずれについても、個人情報保護に

関する他の法律や条例が適用される、国、地方公共団体、独立行

政法人等が設置するものを除く。ただし、医療・介護分野における

個人情報保護の精神は同一であることから、これらの事業者も本

ガイドラインに十分配慮することが望ましい。］
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「医療・介護関係事業者における
個人情報の適切な取扱いのためのガイドライン」

Ⅲ医療・介護関係事業者の責務等

１．利用目的の特定等（法第15条、第16条）

２．利用目的の通知等（法第18条）

３．個人情報の適正な取得、個人データ内容の正確性の確保
（法第17条、第19条）

４．安全管理措置、従業者の監督及び委託先の監督（法第20条～
第22条）

５．個人データの第三者提供（法第23条）

６．保有個人データに関する事項の公表等（法第24条）

７．本人からの求めによる保有個人データの開示（法第25条）

８．訂正及び利用停止（法第26条、第27条）

９．開示等の求めに応じる手続及び手数料（法第29条、第30条）

１０．理由の説明、苦情対応（法第28条、第31条）
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診療情報の目的外利用・第三者提供

法16条 個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得ないで、

……特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人情報を

取り扱ってはならない。

法23条 個人情報取扱事業者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじ

め本人の同意を得ないで、個人データを第三者に提供してはならない。

ガイドライン24頁 「第三者への情報の提供のうち、患者の傷病の回復

等を含めた患者への医療の提供に必要であり、かつ、個人情報の利

用目的として院内掲示等により明示されている場合は、原則として黙

示による同意が得られているものと考えられる。」

・院内掲示等で公表すべき，医療関係事業者の通常の業務で想定され

る利用目的→ガイドライン別表２→それを踏まえて作られた，日本医

師会『医療機関における個人情報の保護』書式１「利用目的に関する

院内掲示」
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www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/ www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

医療・介護関係事業者個人情報ガイドライン

◆平成22年9月17日一部改正

Ⅲ ９．開示等の求めに応じる手続及び手数料（法第29条，第30

条）

――開示等の求めの方法は書面によることが望ましいが，患

者・利用者等の自由な求めを阻害しないため，開示等の求め

に係る書面に理由欄を設けることなどにより開示等を求める

理由の記載を要求すること及び開示等を求める理由を尋ねる

ことは不適切である。

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

医療等情報個別法制定の動き

◆厚生労働省

社会保障分野サブワーキンググループ及び

医療機関等における個人情報保護のあり方に関する検討会

の合同開催

・第１回平成24年4月12日

・第２回平成24年4月26日

・第３回平成24年5月11日

・第４回平成24年5月24日

・第５回平成24年6月20日

・第６回平成24年6月29日

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

医療等情報個別法制定の動き

論点１ 医療等分野の個別法の必要性についてどのように考えるか

（１）個別法の必要性

現在、政府では「社会保障・税番号制度」の導入の検討が進められており、

これにより行政機関等における情報連携のための基盤が整備されるこ

とが予定されているが、医療機関等の情報連携は対象とされていない。

また、医療等分野においては、IT化・ネットワーク化が進展しているが、地

域連携や医学研究等のさらなる推進には、情報連携のために相当の長

期にわたり個人を識別できる基盤が望まれる。

このため、医療等分野の情報を一層有効活用するために、医療等分野に

おける効率的で安全な情報連携の方策を定めるとともに、患者等と医療

等サービス提供側の相互を保護する法制が必要ではないか。
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医療等情報個別法制定の動き
（２）個別法により推進されること

①医療機関等の役割分担と連携を通じた切れ目ないサービス提供

・急性期を始めとした医療機能の強化

・病院・病床機能の役割分担・連携の推進

・在宅医療の充実 等

②公衆衛生や医療水準の向上に資する医学研究等のより一層の推進

・レセプト・健診データの活用

・地域がん登録や難病研究等に資するデータの蓄積・活用の促進 等

③医療保険者機能の強化

・地域の医療費等分析

・保健指導の効果的な推進

・医療の利用に関する情報提供 等

④国民全てを漏れなくカバーするための皆保険制度の効果的運営

・保険資格の取得・喪失事務の効果的・効率的運営

・オンライン資格確認の実現 等

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

医学研究実施において

遵守すべきルール

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

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）

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

各指針の大まかな共通点

◆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。

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

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

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

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

（２）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 ２ 研究責任者の責務等

（６）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 ２ 研究責任者の責務等

（２）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に当たっては、第４に規

定する手続によって、インフォームド・コンセントを受けなけれ

ばならない。

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

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（2008）

17.恵まれないまたは弱い立場の集団・地域を対象とする医学

研究が正当と認められるのは，当該研究が当該集団・地域の

保健上の必要と優先度に応えるもので，かつ，当該集団・地

域が当該研究の結果から利益を得る相当の可能性がある場

合に限られる。

――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

（４）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。

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

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

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補償されるべき。

――臨床研究倫理指針第２ ３ 臨床研究機関の長の責務等

（２）被験者の健康被害等に対する補償等の確保

臨床研究機関の長は、･･･臨床研究に起因する被験者の健

康被害等に対する補償その他の必要な措置が適切に講じら

れることを確保しなければならない。

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

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 ２ 研究責任者の責務等

（12）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（当該研究責任者を除く。）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

するために必要な手続、設備、体制等を整備することが望ましい。

（②～⑧は略）

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

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 ３ 臨床研究機関の長の責務等

（13）臨床研究計画等の公開

臨床研究機関の長は、２（５）の登録［侵襲性を有する介入研究の実施

には，事前に公開データベースへの登録が必要］がなされ、臨床研究計画

及び臨床研究の成果の公開が確保され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］

チ 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関する資料を入手又は閲覧

することができること

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