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個人情報保護法制整備の動き
◆内閣・高度情報通信社会推進本部個人情報保護検討部会「我が国におけ
る個人情報保護システムの在り方について」（中間報告）（1999.11）

――個人情報保護基本法の制定を急ぐべきと提唱。

――目的外利用・提供の場合の本人同意の原則を掲げる

◆がん登録・疫学関係者の危機感

・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）――「このまま個人情報保護基本法が成立すると、地域がん登録
に対して『本人の同意を得ないで情報を収集している、情報の開示に応じない、
本人の同意を得ないで資料を活用しているなどの問題点がある」等と指摘さ
れ､地域がん登録の存立そのものが危うくなる可能性がある』（大島明・地域
がん登録全国協議会理事長、 JACR NEWSLETTER No. 6, 2頁）

・日本医師会「医療分野における個人情報の保護について」（2000年3月）

・日本疫学会「個人情報保護に関する法整備に関する声明」（2000年3月）

・日本公衆衛生学会「個人情報保護基本法制定についての意見書」（2000年6
月）
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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？（自治

体職員に対する健康診断データの研究利用，地域がん登録）

（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）

◆カルテを無断で閲覧・循環器疾患の疫学調査（2000.3.8.共同通信

配信）

◆献血血液の遺伝子無断解析（2000.3.8日経）
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疫学研究者の動き

◆1998年7月

・1998年度～99年度厚生省科学研究費補助金（健康科学総合研究

事業）「疫学研究におけるインフォームド・コンセントに関する

研究と倫理ガイドライン策定研究班」（主任研究者・玉腰暁子

（名古屋大学大学院医学研究科・予防医学/医学推計･判断学））

◆2000年4月

同研究班「疫学研究におけるインフォームド・コンセントに関

するガイドライン Version 1.0」（2000）
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個人情報保護法の制定

 2000.10.11――情報通信技術(IT)戦略本部個人情報保護法制化専門
委員会（委員長：園部逸夫前最高裁判事。2000.1.27～）「個人情報保
護基本法制に関する大綱」

◆2001.3.27――個人情報の保護に関する法律案（旧法案）第151回国会
に提出。

◆第151回国会（2001.1.31～6.29），第152回国会（2001.8.7～10），第153
回国会（2001.9.27～12.7），第154回国会（2002.1.21～7.31）で継続審
議，第155回国会（2002.10.18～12.13）で審議未了廃案。

◆2003.3.7――個人情報の保護に関する法律案（新法案［報道機関、学術

研究機関等に対する適用除外を強化］）第156回国会に提出。

◆2003.5.23――個人情報の保護に関する法律案（新法案）可決

◆2003.5.30――個人情報の保護に関する法律公布
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厚生省・厚生労働省、文部科学省での動き
 2000.3.31～ 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」(～
12月14日)

◆ 2000.4.20～ 厚生科学研究特別研究事業「疫学的手法を用いた研究等におけ
る生命倫理問題及び個人情報の保護の在り方に関する調査研究」研究班

◆ 2001.4.10. 同研究班「疫学の研究等における生命倫理問題及び個人情報の
保護の在り方に関する指針（案）」

 2001.5.21，6.22 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」

 2001.8.29 文部科学省科学技術・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」

 2001.9.18，10.19，12.6 専門委員会及び小委員会の合同会合

 2002.2.7.「倫理指針（案）に関するご意見募集（～3月7日）

 2002.4.9. 合同会合

 2002.6.17.「疫学研究に関する倫理指針」告示（7月1日施行）
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疫学研究倫理指針 ７ 柱書
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

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

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は、原

則として次に定めるところによる。［次スライド］

ただし、疫学研究の方法及び内容、研究対象者の事情その他の

理由により、これによることができない場合には、倫理審査委員会

の承認を得て、研究機関の長の許可を受けたときに限り、必要な範

囲で、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をの

簡略化すること若しくは免除すること又は他の適切なインフォーム

ド・コンセント等の方法を選択することができる。
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疫学指針のインフォームド・コンセント要件

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

(1)介入研究

①人体採取試料が対象 侵襲的 ――文書IC

非侵襲的――［文書IC］口頭ICの記録

②非人体資料が対象 個人単位――［文書IC］口頭IC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IC

非侵襲的――［文書IC］口頭ICの記録

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――情報公開

［既存試料――同意，匿名化，情報公開と拒否権の保障 ← 既
存資料について opt out 対応はミレニアム指針からあった］
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非人体資料のIC要件

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

② 人体から採取された試料を用いない場合

ア 既存資料等以外の情報に係る資料を用いる観察研究の場合

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必ず
しも要しない。この場合において、研究者等は、当該研究の実
施についての情報を公開し、及び研究対象者となる者が研究
対象者となることを拒否できるようにしなければならない。

イ 既存資料等のみを用いる観察研究の場合

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必ず
しも要しない。この場合において、研究者等は、当該研究の実
施についての情報を公開しなければならない。
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疫学研究倫理指針 ７ 柱書
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

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

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は、原

則として次に定めるところによる。

ただし、疫学研究の方法及び内容、研究対象者の事情その他の

理由により、これによることができない場合には、倫理審査委員会

の承認を得て、研究機関の長の許可を受けたときに限り、必要な範

囲で、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を

［の］簡略化すること若しくは免除すること又は他の適切なインフォ

ームド・コンセント等の方法を選択することができる。
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疫学指針 ７ 柱書：ICの簡略化・免除＜細則＞

倫理審査委員会は、インフォームド・コンセント等の方法について、簡略化若し
くは免除を行い、又は原則と異なる方法によることを認めるときは、当該疫学研
究が次のすべての要件を満たすよう留意すること。

① 当該疫学研究が､研究対象者に対して最小限の危険を超える危険を含まない
こと。

② 当該方法によることが､研究対象者の不利益とならないこと。

③ 当該方法によらなければ､実際上､当該疫学研究を実施できず、又は当該疫
学研究の価値を著しく損ねること。

④ 適切な場合には､常に､次のいずれかの措置が講じられること。

ア研究対象者が含まれる集団に対し､資料の収集・利用の内容を､その方法も
含めて広報すること。

イできるだけ早い時期に､研究対象者に事後的説明(集団に対するものも可)を
与えること。

ウ長期間にわたって継続的に資料が収集又は利用される場合には､社会に、
その実情を､資料の収集又は利用の方法も含めて広報し､社会へ周知される
努力を払うこと。

⑤ 当該疫学研究が社会的に重要性が高いと認められるものであること。3
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米国コモン・ルール(1991)：ICの簡略化・免除

§__.116(d) IRBは，IRBが以下のことをすべて認定し，記録する場

合には，本条で述べられたインフォームド・コンセントの要素の一

部または全部を含まないまたはそれを変更する同意手続を承認

し，または，インフォームド・コンセントを得るという要件を免除す

ることができる。

(1) 研究が，被験者に対して最小限の危険を超えるものを含まな

いこと。

(2) 免除または変更が，被験者の権利と福祉に悪影響を及ぼさな

いこと。

(3) 免除または変更なくして，実際上，研究を実施しえないこと。

(4) 必要な場合にはいつでも，被験者は，参加の後に，関連する

追加的情報を与えられること。
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厚生科研研究班指針案（2001.4.10）：IC要件の緩和・免除
6-5. [インフォームド・コンセントの要件が緩和・免除される場合]

以下の(1)～(8)のすべての要件が満たされる場合には，倫理審査委員会は資料
の収集又は利用に対するインフォームド・コンセントの要件を緩和又は免除すること
ができる。……
(1) 研究等が，研究等対象者に対して最小限の危険を超える危険を含まないこと。
(2) 緩和又は免除が，研究等対象者の不利益とならないこと。
(3) 緩和又は免除がなければ，実際上，研究等を実施し得ないこと。
(4) 適切な場合には常に，以下のいずれかの措置が講じられること。
(a) 研究等対象者が含まれる集団に対し，資料の収集・利用の内容を，その方法も
含めて広報すること。

(b) できるだけ早い時期に，研究等対象者に事後的説明（集団に対するものも可）
を与えること。

(c) 長期間にわたって継続的に資料が収集又は利用される場合には，社会にその
実情を，資料の収集又は利用の方法も含めて広報し，社会へ周知される努力を
払うこと。

(5) その資料を用いることなくしては行い得ない研究等であること。
(6) 研究等の重要性が高いと認められること。
(7) 不適切な利用，開示，漏洩から情報を保護する十分な対策がなされていること。
(8) 当該研究等の目的上個人識別情報を保持する合理的理由がなくなった場合に
は，できるだけ早い時期に，入手した資料を匿名かつ連結不可能なものにすること。
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疫学研究倫理指針――既存の人体試料
10 資料の保存及び利用

（２）人体から採取された試料の利用

研究者等は、研究開始前に人体から採取された試料を利用する
場合には、研究開始時までに研究対象者から試料の利用に係る同
意を受け、及び当該同意に関する記録を作成することを原則とする。
ただし、当該同意を受けることができない場合には、次のいずれか
に該当することについて、倫理審査委員会の承認を得て、研究機関
の長の許可を受けたときに限り、当該試料を利用することができる。

① 当該試料が匿名化されていること。

② 当該試料が匿名化されていない場合において、次のア及びイの
要件を満たしていること。

ア 当該疫学研究の実施についての情報を公開していること。

イ 研究対象者となる者が研究対象者となることを拒否できるよう
にすること。
［既存試料に係るこの対応はミレミアムゲノム指針から認められていた。］ 16

疫学研究倫理指針IC要件のその後

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

② 人体から採取された試料を用いない場合

ア 既存資料等以外の情報に係る資料を用いる観察研究の場合

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必ずしも要しな

い。この場合において、研究者等は、当該研究の実施についての情報

を公開し、及び研究対象者となる者が研究対象者となることを拒否でき

るようにしなければならない。［生命科学指針でも存続する］

イ 既存資料等のみを用いる観察研究の場合

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必ずしも要し

ない。この場合において、研究者等は、当該研究の実施についての情

報を公開しなければならない。［医学系指針制定時にopt out手続に］
4



がん登録推進法制定
（2016.1施行）

個情法旧法案提出
（2001.3，2002.12廃案）

疫学研究倫理指針IC要件のその後
［2021年生命科学指針］

第８ ９インフォームド・コンセントの手続等の簡略化

(1) 研究者等又は既存試料・情報の提供のみを行う者は、次に掲げる要件の全てに該当する
研究を実施しようとする場合には、当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けた
研究計画書に定めるところにより、１及び４の規定による手続の一部を簡略化することができ
る。

① 研究の実施に侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴わないこと。

② １及び４の規定による手続を簡略化することが、研究対象者の不利益とならないこと。

③ １及び４の規定による手続を簡略化しなければ、研究の実施が困難であり、又は研究の
価値を著しく損ねること。

④ 社会的に重要性が高い研究と認められるものであること。

(2) 研究者等は、(1)の規定により１及び４の規定による手続が簡略化される場合には、次に掲
げるもののうち適切な措置を講じなければならない。

① 研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集及び利用の目的及び内容（方法
を含む。）について広報すること。

② 研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明（集団に対するものを含む。）を行うこと。

③ 長期間にわたって継続的に試料・情報が収集され、又は利用される場合には、社会に対
し、その実情を当該試料・情報の収集又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周
知されるよう努めること。
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１又は４の規定において、⑴①から④までに掲げる要件を全て満たし、⑵①から③までに掲
げる手続が認められる場合には、１又は４の規定に基づきインフォームド・コンセントの手続等
の簡略化を行うことができる。
⑴ 研究者等又は既存試料・情報の提供のみを行う者は、次に掲げる要件の全てに該当する
研究を実施しようとする場合には、当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けた
研究計画書に定めるところにより、１及び４に規定されているとおり手続の一部を簡略化する
ことができる。
① 研究の実施に侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴わないこと
② １及び４の規定による手続を簡略化することが、研究対象者の不利益とならないこと
③ １及び４の規定による手続を簡略化しなければ、研究の実施が困難であり、又は研究の
価値を著しく損ねること

④ 社会的に重要性が高い研究と認められるものであること
⑵ 研究者等は、⑴の規定により手続が簡略化される場合には、次に掲げるもののうち適切な
措置を講じなければならない。
① 研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の取得及び利用の目的及び内容（方法
を含む。）について広報すること

② 研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明（集団に対するものを含む。）を行うこと
③ 長期間にわたって継続的に試料・情報が取得され、又は利用される場合には、社会に対
し、その実情を当該試料・情報の取得又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周
知されるよう努めること

［2022年生命科学指針］
第８ ９インフォームド・コンセントの手続等の簡略化
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ご清聴ありがとうございました。

当日映写したスライドと配付資料のＰＤＦファイルは，

https://www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/medical/Lecture/lecture.html

に掲出いたします。
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