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１．はじめに
　本邦における人を対象とする医学系研究に関する
倫理指針が制定されたのは，2014年であり，文部科
学省令第4号によるものである1）．現在施行されて
いる倫理指針は，「人を対象とする生命科学・医学
系研究に関する倫理指針」2）であり，現在の姿にな
るまでに3つの倫理指針3-5）が改正・統合を繰り返し
た．それぞれの倫理指針は，時々の社会情勢や科学
研究の進歩に対応し，かつそれらとの整合性のある
改正や統合が行われたものと理解されている．しか
しながら，個人情報保護法に示された要配慮個人情
報への対応をオプトアウトとする措置は，必ずしも
法律と指針の運用が明確に一致していない．改正個
人情報保護法は診療録の記載を要配慮個人情報とみ
なし，2017年改正版の指針では，オプトアウトでの
取得・提供は不可と規定している．しかしながら，
指針の運用においては適用除外規定を用いてオプト
アウトによる同意により病歴の取得を可能にする措
置を認めている6）．前回の改正時（2017年）のこの

ような法律と指針の運用の不一致の指摘に対して，
今回の統合ではどのような措置が取られているのか
を本稿の問いとした．この観点からの先行研究は，
見当たらない．
　本稿は，法律の制定や社会情勢などの変化と倫理
指針改正との整合性及び妥当性について論じ，その
上で新しい倫理指針に統合されるまでの変遷を関連
する先行研究を引用しつつたどり，法律と指針の関
連性を論説することとした．
　なお，本稿においては人を対象とする研究に関す
る倫理指針に限定し論述することとし，治療に関す
る指針や臨床研究法に関する論述は控えた．

２．分析対象資料
　次に示す資料を分析対象とした．
①�人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫
理指針2）

　�2021年3月23日制定（文部科学省・厚生労働省・
経済産業省）

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する
倫理指針の変遷

小野寺昇＊1　守屋文夫＊2　望月精一＊3　和田拓真＊1　小野敦＊4

要　　　約

　本邦における人を対象とする生命科学・医学系研究の研究倫理指針は，2021年に統合された．多く
の研究倫理指針は，2001〜2003年に制定されており，現在までの約20年間に改正・統合され新指針に
統一された．我々は，制定・改正の背景を探った．最初の研究倫理指針制定の背景は，研究者が規定
の必然性を認識したことにある．大きな改正の背景としては，個人情報保護法の制定・改正が影響を
及ぼしていると考えられる．それぞれの倫理指針の前文に記された趣旨には，個人情報法と研究倫理
指針の整合性をとり，その妥当性が述べられている．人を対象とする生命科学・医学系研究に関する
倫理指針に統合された要因は，それぞれの研究倫理指針に跨る共通性にあると考えられる．新研究倫
理指針は，これまでに課題とされていた法と指針の関係に適用除外に対する新たな解釈を示し，整理
した．新研究倫理指針は，医工分野の研究から人文社会科学の研究分野も適用範囲としている．新研
究倫理指針は，法律との整合性が妥当な構成になっている．

論　説
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②人を対象とする医学系研究に関する倫理指針1）

　 2014年3月23日告示3号（文部科学省・厚生労働省）
③ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針3）

　�2013年3月23日告示3号（文部科学省・厚生労働省・
経済産業省）

④疫学研究に関する倫理指針4）

　2002年6月7日制定（文部科学省・厚生労働省）
⑤臨床研究に関する倫理指針5）

　2003年7月30日制定（厚生労働省）
⑥�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7）

　�1994年3月23日告示3号（文部科学省・厚生労働省・
経済産業省）

⑦遺伝子治療臨床研究に関する倫理指針8）

　2002年3月27日制定

３．指針の制定と改正，統合の経緯
　分析資料に示した各指針の制定と改正，統合の経
緯を図1に示す．
　2002年に「疫学研究に関する倫理指針」4）が制定
され，2003年に「臨床研究に関する倫理指針」5）が

制定された．両倫理指針は，2014年に「人を対象と
する医学系研究における倫理指針」1）として統合さ
れた．同時に2つの倫理指針は廃止された．
　「遺伝子治療臨床研究に関する倫理指針」10）（旧厚
生省）及び「大学等における遺伝子臨床研究に関す
るガイドライン」11）（旧文部省）が1994年に制定さ
れた．この2つの指針は統合され，2002年に新指針
として「遺伝子治療臨床研究に関する指針」8）となっ
た．さらに，2015年に「遺伝子治療等臨床研究に関
する指針」9）が制定され，旧指針は廃止された．
　2021年に「人を対象とする医学系研究における倫
理指針」1）と「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関す
る倫理指針」3）が統合され，「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する倫理指針」2）が制定された．

４．倫理指針の制定・改正に至る背景
　新指針の前文において，新指針の趣旨が述べられ
ている．疫学指針，臨床指針，ゲノム指針，医学系
指針の制定，改正時にはすべてに前文があり，制定・
改正の趣旨を述べている．倫理指針の制定・改正を
促した背景を図2に示す．

図１　指針改正・統合の経緯



325倫理指針の変遷

　本邦における最初の倫理指針は，1994年の「遺伝
子治療臨床研究に関する指針」10）及び「大学等にお
ける遺伝子治療臨床研究に関するガイドライン」11）

であった．「この指針は，遺伝子治療臨床研究の医
療上の有用性及び倫理性を確保し，社会に開かれ
た形での適正な実施を図ることを目的」10）と記され
ている．1994年のこれらの指針等に前文はない．社
会的な背景や科学技術の発展に伴う要請が比較的弱
く，そのため，むしろ遺伝子治療における個人情報
の保護に軸足をおいた倫理指針を構成したものと考
えられる．
　本格的な本邦の倫理指針制定は，2001年から2004
年に集中している．この年代に集中した要因を2001
年制定の「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫
理指針」3）の前文から探った．前文第2段落に「提供
者個人の人権の保障が科学的又は社会的な利益に優
先されなければならないことに加え，この側面につ
いて社会に十分な説明を行い，その理解に基づいて
研究を行うことが求められる．しかしながら，ヒト
ゲノム・遺伝子解析研究一般に関して，我が国では
上記のような要請に答えることのできる規範は十分
には確立されていないことから，人間の尊厳が尊重
され，提供者及びその家族または血縁者の人権が保
障され，研究が適性に実施されるための具体的な指
針の策定が緊急の課題となっている．」3）と記されて
いる．人権の保障が科学的又は社会的な利益に優先
すること，そして説明と理解に基づいた研究を行う
ことは，すでにヘルシンキ宣言等に示されている．
この前文が必要性を説いているのは倫理規範を具体
化した指針の制定である．本邦の最初の本格的な倫
理指針を制定させた要因は，ヒトゲノム・遺伝子解
析研究が「個人を対象とする研究に大きく依存」し

たことにあると考えられる．なぜなら，ヒトゲノム・
遺伝子解析研究は個人を特定するに十分な情報に基
づき成立しているからである．個人情報保護の説明
と理解，同時に社会への説明と理解の規範の必然性
と必要性が倫理規範の制定を導いたと考えられる．
　「臨床研究に関する倫理指針」の前文5）において
は，「被験者の福利に対する配慮が科学的及び社会
的利益よりも優先されなければならない」，「個人情
報の保護に関する法律第8条の規定に基づき，臨床
研究の実施にあたり，研究者が遵守すべき事項を定
めた」，「研究責任者が臨床研究計画を立案し，その
適否について倫理委員会が判断するにあたっては，
この原則を踏まえつつ，個々の臨床研究計画の内容
に応じて適切に行うことが求められる」5）と記され
ている．この前文に初めて「倫理委員会が判断」と
いう記載を認めることができる．これまでは，研究
倫理の遵守の主体が研究者に置かれていたが，倫理
委員会という第三者の客観的判断に委ねられるとい
う倫理指針の明確な構成がこの時に成立したと考え
ることができる．
　「疫学研究に関する倫理指針」の前文4）において
も「疫学研究に極めて多様な形態があることに配慮
して，この指針においては基本的な原則を示すにと
どめており，研究者等が研究計画を立案し，その適
否について倫理審査委員会が判断するに当たって
は，この原則を踏まえつつ，個々の研究計画の内容
に応じて適切に判断することが求められる」4）と記
されている．前文は，疫学研究に極めて多様な形態
があることを「疾病の成因を探り，疾病の予防法や
治療法の有効性を検証し，又は環境や生活習慣と健
康とのかかわりを明らかにするため」4）と説明して
いる．この指針においても「倫理審査委員会が判断

図２　倫理指針の制定と改正を促した背景の変遷
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する」としていることから，概ね第三者の判断が指
針という規範に基づく判断であることを示している
と考える．
　「臨床研究に関する倫理指針」5）では「倫理委員
会」，一方「疫学研究に関する倫理指針」4）では「倫
理審査委員会」と表記されていることから，「疫学
研究に関する倫理指針」においては審査という考え
方に重きを置いたと考えられる．
　2014年に「臨床研究に関する指針」5）と「疫学研
究に関する指針」4）が統合され，「人を対象とする医
学系研究における倫理指針」1）が制定された．その
前文に「近年，これらの指針の適用対象となる研究
の多様化により，その目的・方法について共通する
ものが多くなってきているため，これらの指針の適
用範囲が分かりにくいとの指摘等から，今般，これら
の指針を統合した倫理指針を定めることとした．」1）

と記されている．「共通するものが多くなってきて
いる」ことが要因となり，同時に適用範囲の明確化
が統合の契機になったと考えられる．
　2021年に「人を対象とする医学系研究における倫
理指針」1）と「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関す
る倫理指針」3）が「人を対象とする生命科学・医学
系研究における倫理指針」2）（以下新指針）として統
合された．文部科学省，厚生労働省及び経済産業省
による医学研究等に係る倫理指針の見直しに関する
合同会議において「両指針において共通して規定さ
れる項目の記載内容を統一することにより，両指針
を統合することが可能であるという結論が得られ
た」12）ことが制定の趣旨に記されている．個人の人
権の保障が科学的又は社会的な利益に優先されなけ
ればならないという理念や研究の有用性及び倫理性
を確保し，社会に開かれた形での適正な実施を図る
という目的は変更されることなく，共通して規定さ
れる項目の記載内容を統一したことを趣旨で述べて
いる．合同会議による指針の一本化に至る経緯で最
も重要視されたのは，それぞれの指針の共通性であ
ると考えられる．
　守るべき個人情報の保護，インフォームドコンセ
ント・インフォームドアセントの手続き，倫理審査
委員会の手続き，データの利活用などを共通して規
定される項目とした新指針は，従来の各指針間での
整合性を保持しつつ，構成の妥当な見直しを行って
いる2）．新指針における適用範囲を工学系学部の医
工連携による研究への参画や，人文社会科学系学部
が人類学的観点から行う研究なども含むこととして
いる．新指針の名称に生命科学が登場した所以は，
適用範囲を再定義したことにあると考える．
　「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

研究指針　ガイダンス13）（文科省・厚労省・経産省）
には以下のような説明がある．
　「生命科学・医学系研究」には，人の基本的生命
現象（遺伝，発生，免疫等を解明する「ヒトゲノム・
遺伝子解析研究に関する倫理指針（以下「ゲノム指
針」という．）」（平成13年文部科学省・厚生労働省・
経済産業省告示第1号）におけるヒトゲノム・遺伝
子解析研究（例えば，人類遺伝学等の自然人類学の
ほか，人文学分野において，ヒトゲノム及び遺伝子
の情報を用いた研究）が含まれ，「人を対象とする
医学系研究に関する 倫理指針（以下「医学系指針」
という）」（平成29年文部科学省・厚生労働省告示第
1号）における医学系研究（例えば，医科学，臨床医
学，公衆衛生学，予防医学，歯学，薬学，看護学，
リハビリテーション学，検査学，医工学のほか，介
護・福祉分野，食品 衛生・栄養分野，環境衛生分野，
労働安全衛生分野等で，個人の健康に関する情報を
用いた疫学的手法による研究及び質的研究，AI を
用いたこれらの研究）も含まれる．なお，医療，介
護・福祉等に関するものであっても，医事法や社会
福祉学など人文・社会科学分野の研究の中には「医
学系研究」に含まれないものもある．
　したがって，当該指針は人文社会科学一般ではな
く，人文社会科学の中で上記の定義に当てはまる活
動に適用される指針であると考える．新しい指針の
適用範囲は，医学系指針の適用範囲とゲノム・遺伝
子解析研究を合わせたものである13）．人類遺伝学等
の自然人類学は，ヒトの生物学的な側面を研究する
学問であり，ヒトゲノム・遺伝子解析研究領域の中
心的な存在として医療に貢献している．山内は14），
「あらゆる診療科で，遺伝医療“遺伝情報（染色体
DNA）を医療に活かす”が行われるようになった．」
とし，「遺伝に関する問題に直面した人たちを支援
する医療」14）のような社会の変化に寄り添う人類遺
伝学等の自然人類学が適用範囲に含まれることの必
然性と妥当性を示唆している．

５．個人情報保護法の制定・改正による影響
　図1に示すように1つの倫理指針に統合される前に
大きな改正が2回（2004年と2017年），小さな改正が
1回あり，大きな改正に影響を及ぼしたのは，個人
情報保護法の制定15）と改正16）である．小さな改正に
影響したのは，一般社団法及び一般財団法17）の施行
である．
　個人情報保護法15）（以下個情法）の制定は2004年
であり，改正は2017年である．特に倫理指針に大き
な影響を及ぼした2017年の改正について，整合性の
観点から述べる．個人情報は，生存する個人に関す
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る情報と定義される15）．2017年改正の要因として，
技術革新により，以前は個人の識別ができなかった
情報から個人識別が可能になったことや，個人情報
に該当するか否かのグレーゾーンが拡大したことな
どが考えられる．ビッグデータのような高度情報通
信社会の進展に伴う個人情報の利活用が拡大する一
方で，個人情報の保護が疎かになっていることが懸
念される事態になっていた．このようなグレーゾー
ンを解消し，他の情報と組み合わせることで容易に
特定の個人を識別できるような情報の集約も，2017
年の改正では個人情報に該当するとされた16）．
　図3に個情法の改正との整合性を持たせた新指針
の改正ポイントを示す．特に医療福祉の分野に関連
する項目について述べる．
　①特定の個人の身体的な特徴を変換したものは特
定の個人を識別する情報になるという個人情報の定
義を明確化した．例えば顔の骨格，皮膚の色，目・
鼻・口などの顔の位置によって定まる容貌，これら
がコンピュータによって変換されたゲノムデータ
（塩基配列を文字列で表記したもの）や顔認識デー
タなどが，これに該当する．また，手のひらや甲，
指の皮下静脈の分岐及び端点によって定まる静脈の
形状，虹彩の表面の起伏により形成される線状の模
様，発声の際の声帯の開閉並びに声道の形成及びそ
の変化，歩行の際の姿勢及び両腕の動作・歩幅その
他の歩行の態様なども該当する．これらは個人識別
符号として追加された定義であり，新指針2）におい
ても同様に追加で定義された．
　②不当な差別や偏見が生じないように人種，信条，
病歴などを含む個人情報は本人の同意を得て取得す
ることを原則義務化し，新たに個情法で追加定義さ
れた要配慮個人情報という名称を新指針にも導入し
た2）．2017年改正版の指針では，病歴は原則同意を
得て取得することになり，このことが医療福祉研究

の制約になったと考えられる．この内容が公になっ
た段階で行われたパブリックコメントにおいて多く
の修正要望が寄せられた18）．最終的に適用除外扱い
になり，オプトアウト方式でのインフォームド・コ
ンセントに落ち着いた．同意に原則が加えられた経
緯にパブリックコメントが影響したものと考えられ
る．
　改正個人情報保護法は，診療録の記載を「要配慮
個人情報」とみなし，オプトアウトでの取得・提供
は不可と規定した．2017年改正版の指針には，「病
歴ではオプトアウトによる同意を可能にするため
に，適用除外規定として「学術研究の用に供する時
その他の研究に用いられる情報を取得して研究を実
施しようとすることに特段の理由がある時」6）の記
載がある．この適用除外の導入と解釈により病歴の
オプトアウトによる同意が成立する運びとなった．
以上のような当時の解釈には，パブリックコメント
とそれに対応するための現実的な研究現場への配慮
が現れている．今回の統合指針においては，診療録
に記載された病歴等の情報は，「既存資料・情報」（第
1章，第2（7））における「①研究計画書が作成され
るまでにすでに存在する資料・情報」13）に該当する
となっている．このことは，2017年の改正版指針に
おける法制度と指針の不一致を解消する手立てとし
て病歴を「既存資料・情報」の枠組みで対応したと
考えられる．
　③改正個情報では，個人を特定できないように個
人情報を加工した情報が匿名加工情報として追加さ
れ，新指針においても同様に追加で定義された．復
元することができないように加工したことに特徴が
ある．個人情報を匿名加工情報にしたことで個人を
特定できないようになり，匿名化された個人情報の
流通と利活用が促進されることになる．

図３　個情法の改正との整合性を合わせた新指針の改正ポイント
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６．一般社団法の制定による影響
　一般社団法人及び一般財団法人に関する法律が
2006年に制定された17）．この法律の施行によって多
くの学会が任意団体から一般社団法人へ移行し，法
人格を持つ法人になった．倫理指針は，研究機関の
定義を研究を実施する法人として定めている．一般
社団法人と一般財団法人が新たに加わったため倫理
指針も追加変更された．

７．おわりに
　改正個人情報保護法は要配慮個人情報の概念を新
設し，診療録が要配慮個人情報に該当するとし，オ
プトアウトでの取得・提供を不可とした．2017年改
正版の指針では，適用除外規定を用いてこの難題を
回避した．今回の総合指針において診療録に記載さ

れた病歴等の情報は，「既存資料・情報」に該当す
ると規定され，法律と指針の運用の不一致を解消さ
せている．
　倫理指針の変遷は，個々の必然性により発生し，
個々の共通性により統合に至ったことを示してい
る．法律の制定と改正が新しい概念を形成したこと
を受け，倫理指針の構成も再構築され，整合性のあ
る再構成に妥当性が認められると考える．
　小さな発見や発明であっても，その背景に潜むリ
スクの大小を予測することは難しい．そして，その
リスクが語られることは少ない．研究者にとって，
研究時の対象者の人権保護と福利は，科学的利益に
優先するとの認識を持つことが求められる使命であ
ることが「人を対象とする生命科学・医学系研究に
関する倫理指針」に集約されていると考える．
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Abstract

　Ethical guidelines for medical and biological research involving human subjects in Japan were integrated in 2021. 
The majority of these guidelines were established from 2001 to 2003, revised and integrated across 20 years, and 
summarized in the new guidelines. We explored the background behind this process and recognized the need for 
procedural norms in relation to the initial enactment. The amendment was based on the establishment of the Act 
on the Protection of Personal Information, whose objective is to ensure consistency between personal information 
protection and ethical guidelines. The commonality of each guideline influenced the factor of integration. The new 
research ethics guidelines provide a new interpretation of exclusion of application and established a relationship 
between law and research ethics guideline. It includes not only engineering research but also humanities and social 
science research. Furthermore, it is consistent with the law and suitable for adaptation to human studies.
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