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研究成果の概要（和文）：　本研究では，医学研究対象者のインフォームド・コンセント，個人情報保護，倫理
審査委員会などの問題を念頭において，米国におけるコモン・ルール改訂，EUにおける医薬品臨床試験規制，英
国における医学研究規制，フランスにおける被験者保護法制の把握に努めた。また，平成27年9月の個人情報保
護法改正等を踏まえた人を対象とする医学系研究に関する倫理指針およびヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針
の改訂を検討する委員会の動きを把握し，指針改訂のあり方に関してパブコメを提出するとともに，論稿を発表
し，講演で話した。さらに，平成29年4月に制定された臨床研究法に関して，その内容および施行規則等の制定
の動きを検討した。

研究成果の概要（英文）：This research studied the ethical and legal ramifications of medical 
research involving human subjects focusing on informed consent, personal data protection, and ethics
 committee. The revision of the US Common Rule, the EU Clinical Trials Directive and Regulation, and
 the UK and French research governance systems were explored. Domestically, critical evaluation was 
made of the revision of Ethical Guidelines of Medical Research Involving Human Subjects during 2016 
to 2017 after the 2015 amendment of Personal Information Protection Act. Logical inconsistencies 
were pointed out in the revised guidelines by means of public comments, journal articles and 
lectures. Investigation was also made about the drafting of administrative regulations to implement 
the Clinical Research Act that was enacted in 2017 and came into effect in April 2018.

研究分野：医事法学
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理指針
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
 わが国において、20 世紀末以降、人を対象
とする医学研究の実施にあたっては、インフ
ォームド・コンセント（以下、「IC」）の要件、
倫理審査委員会（以下、「倫理委」）の承認、
個人情報の保護、研究実施のモニタリングな
どを中心とする法的生命倫理的規範の充足
を求められることが、確立された。代表的な
ものとしては、1996 年の医薬品の臨床試験
の実施の基準（新ＧＣＰ＝Good Clinical 
Practice）、2001 年のヒトゲノム・遺伝子解
析研究倫理指針、2002 年の疫学研究倫理指
針、2003 年の臨床研究倫理指針などの制定
と、それらの基準・指針のその後の改訂を掲
げることができる。これらの基準や指針の策
定・改訂に当たっては、1964 年に世界医師
会が定め、その後改訂を重ねているヘルシン
キ宣言、1996 年に米欧日の医薬品規制当局
が ま と め た ICH-GCP （ International 
Conference on Harmonisation : Good 
Clinical Practice Standards）、アメリカ合衆
国政府省庁が実施・補助する人を対象とする
研究に適用されるいわゆるコモン・ルール
（1991）、などの国際的な基準・指針等が大
きな影響を及ぼしてきた。 
 これらの基準・指針は、国際的なものもわ
が国のものも、基本的には、すべての医学研
究に同一の要件の充足を求めている。このこ
とは、研究の多様性の拡大に照らすと、研究
に付随する危険性が大きくない場合に、対象
者、研究者、倫理委に（益に見合わない）負
担を課すことにつながりかねない。また、技
術の進歩は、研究の結果と影響を十分予測で
きない状況を出現・深刻化させている。典型
的には、ヒトゲノムの全塩基配列データが短
期間で安価に得られるようになってきたが、
それが対象者や対象者の家族、血縁者、社会
などにどのような影響を及ぼすかは、明確に
予測できていない。さらに、医学研究に対す
る社会学的研究の深化は、IC、倫理審査、個
人情報保護を柱とする法的生命倫理的規範
が、十分に機能していないことを露呈させて
いる。 
 (1)IC に関しては、①説明して理解を得、
同意を求めるという枠組みの有効性に対す
る（診療・研究に共通する）疑問に加えて、
②研究自体の高度化やバイオバンクなど試
料・情報を収集・分配する仕組みの高度化に
よる情報量の増加のために、説明時間の増加
が必要になる反面、一部の対象者は詳細な説
明を求めるのに対し、大半の者は時間をかけ
た説明を求めていないという IC の理念と現
実との齟齬、③研究の体制・方法・結果につ
いてすべてを確定・予測することは現実には
困難であるにもかかわらず明確な説明を求
める IC の前提、④研究過程において偶発的
に発見された臨床的所見の対象者への告知
の是非、などが問題を投げかけている。 
 (2)倫理委に関しては、学術雑誌への投稿要
件としての倫理審査の義務づけの広まりを

背景として、（大きな危険性を伴う研究と並
んで、）対象者の臨床情報を収集・分析する
研究、診療における検査目的で採取された検
体の残りや治療のために切除された病変臓
器・部位を用いる研究など、付随する危険性
が小さい研究が多数、倫理委の承認を求める
という状況が出現し、委員会はその負担にあ
えぐとともに、危険性が大きな研究について
十分な時間をかけた審査がなされていない
という問題が生じている。また、多施設共同
研究において、各研究機関の倫理委の意見の
齟齬が深刻な問題となっている。 
 (3)個人情報保護については、その方法とし
てこれまで多用されてきた匿名化は、ゲノム
の全塩基配列解析の普及と情報解析技術の
進歩を前にその信頼性が揺らぎ、他方、匿名
化における連結可能性を求める研究が増加
している。 
 半面、既存の方法で治療効果が得られない
患者からは、対象者保護とともに、有効であ
る可能性がある治療を受ける機会の増加、一
層の研究推進を求める声があげられている。
また、近時、研究の信頼性の確保を求める声
も高まっている。 
 このように、これまで確立されてきた法的
生命倫理的規範について根本的なところで
問題が簇出している現状を踏まえ、米国をは
じめとする諸外国では、それらの問題に対応
するためのルール改訂に向けた大がかりな
動きが見られる。なかでも、合衆国厚生省は
2011 年 7 月、コモン・ルールの全面的改訂
に向けた事前通知を出した。そこでは、コモ
ン・ルールの改訂提案の内容として、(1)倫理
審査について、簡便な審査が利用可能な場合
の拡大による委員会の時間・資源の有効利用、
(2)IC の要件について、一定の場合に包括同
意の利用を認めるとともに、説明を内容に応
じて層別化するなどの具体的改善案の提示、
(3)個人識別できる可能性があるすべての情
報に対して「データ保全・情報保護基準」の
適用を義務づける方法の導入による個人情
報保護の実効的確保、など研究現場の状況の
変化や現実の問題に対応した規則の改訂の
方向が示された。提示された方向に対する賛
否が対立する中、各方面から出されたコメン
トを踏まえて、米国らしく、時間をかけた検
討がなされている。また、カナダ、ＥＵ、イ
ギリス、オーストラリアなどでも、既存の研
究倫理規範を見直す具体的な動きが見受け
られる。 
 わが国においては、ヒトゲノム・遺伝子解
析研究倫理指針の改訂版が 2013 年 2 月に告
示されるとともに、疫学研究倫理指針と臨床
研究倫理指針を統合し新たに医学系研究倫
理指針を策定する作業が 2012 年末から始ま
り、目下、2015 年春の告示に向け、最終の
とりまとめに入っている。それらの作業にお
いて、個人情報保護、倫理委、包括同意など
をはじめとして、諸外国と共通の問題意識の
下、活発な議論が交わされた。しかし、時間



やマンパワーなど諸般の制約の中で、積み残
された課題、不徹底に終わった改訂部分も少
なくない。これらに照らすと、依然として、
重要な論点について根本的な変更も厭わな
い問題設定を行い、率直に社会の意見を求め、
組織的な対応を図ろうとする米国など諸外
国における議論・手法の検討から得られると
ころは小さくない状況にある。 
 
２．研究の目的 
 本研究は、１．で述べた問題意識から、欧
米などにおける状況を調査し、それによって
得られた知見に法理論や生命倫理原則から
正当性、妥当性、有用性などの検討を加え、
その結果を踏まえてわが国のあり方につい
て政策提言を試みること、および、それらの
諸外国において採用されている多様な規則、
指針、ガイダンスの背後にある、医学研究の
あり方に対する社会的文化的意識の相違や
法的環境の相違を把握し、その由来するとこ
ろをつきとめること、を目的とする。海外の
動きを踏まえて政策提言を行うとともに、海
外の種々の取組みの背景を比較法的に究明
しようとするところに本研究の特色がある。 
 申請者は、医学研究に関する倫理指針のう
ち、かなりのもの（ヒトゲノム・遺伝子解析
研究倫理指針（2001 の制定当初）、疫学研究
倫理指針（2002、2007 全部改訂時）、臨床研
究倫理指針（2003、2008 全部改訂時）、人を
対象とする医学系研究倫理指針（2013～
2014））の策定に関わり、また、それらの理
論的説明も行ってきた。また、多様な研究機
関において倫理委委員を務めるとともに、い
くつかの大規模研究において倫理的法的問
題を検討する委員会にも関与してきた。その
ような関与で得られた実務的観点も踏まえ
て政策提言を行うことを本研究は目指して
いた。 
 
３．研究の方法 
 研究の目的欄に記した目的のために個人
での研究を進めた。具体的には、(1)現状と
問題点の把握・確認を、①医学会への参加な
どにおける研究機関や研究者からの直接の
聴き取りによって、および、②内外の関係図
書・雑誌論文・インターネットなどのメディ
アによる情報収集によって行うこと、(2)海
外の、規則、指針、宣言、法令、条約などを、
それらに対する解説・ガイダンスともに、収
集整理すること、(3)裁判例を収集、理解、
分析すること、(4)(2)～(3)で得られた情報
をパソコンのデータベースプログラムで整
理し、データベースを構築すること、(5)得
られた情報の分析、考察を経て政策提言の仮
案をまとめること、(6)提言仮案について広
くコメント・批判・評価を求め、それらを踏
まえて再検討のうえ最終的な提言にまとめ
ること、という手順で行うことに努めた。 
 
４．研究成果 

 研究成果として主たるものは、(1)欧米の
状況の研究としては、①米国コモン・ルール
改訂の過程と内容の把握、②EUの医薬品臨床
試験指令と規則、英国医学研究規制、フラン
スの被験者保護制度の概要の把握、および
(2)国内の動きの研究としては、①2015 年９
月の個人情報保護法改正を踏まえた人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針など
医学研究倫理指針の見直しの検討、②2017年
制定の臨床研究法と次世代医療基盤法につ
いて施行規則制定の過程と内容の把握・検討、
およびそれを踏まえた 2013 年制定の再生医
療等安全性確保法施行規則の内容および改
訂の検討であった。(3)研究倫理規制規範の
背後にある法文化の比較的検討については、
個別的な事項についての指摘は行っている
が、体系的な叙述については今後とりまとめ
る予定である。 
(1)欧米の状況の研究 
①米国コモン・ルール改正 
 コモン・ルールの改正に関しては、まず、
2015 年 9 月 8 日の連邦政府官報において
Federal Policy for the Protection of Human 
Subjects (Notice of proposed rulemaking: 
NPRM), 80 Fed. Reg. 53,933 (Sep. 8, 2015)
として示された改正規則案通知の内容を把
握した。 
 そこで提示された主要な改正点を、最終的
に改正規則（下記）に収められたか否かにつ
いての大雑把な注記を添えて、以下に示す。 
(a)説明事項（匿名化情報の他研究利用の可
能性、営利利用と受益、結果開示、全ゲノム
シークエンス、等の有無）の追加、説明の態
様規定による ICの改善（採択）。 
(b)人体試料を用いる研究は、匿名化されて
もコモン・ルールの対象、保存試料の二次的
研究利用に対する ICの要件、Broad consent
の許容、試料・非匿名情報の保管・利用期間
は 10 年以下（変更）。 
(c)情報・試料保護基準（不採択）。 
(d)適用除外手続簡素化（不採択・変更）。 
(e)米国内で実施される米国施設の多施設共
同研究について単一 IRB審査義務付け。施行
は通知の３年後（採択）。 
(f)迅速審査対象研究やデータ解析や追跡の
みの段階に入った研究についての継続審査
要件廃止（採択）。 
(g)連邦の資金を受ける国内の施設の臨床試
験に対するコモン・ルールの適用（不採択）。 
(h)Broad consentの求めを拒否した対象候補
者について IC要件の免除を認めない（採択）。 
(i)対象候補者の選択・募集等における IC要
件の免除（採択）。 
(j)臨床試験 IC文書の公開データベースへの
登録（採択）。 
 規則案通知では、(a)人体試料と識別可能
個人情報に対する強い保護が打ち出されて
いること、(b)IC について、broad consent
の対象を期間で区切ること、broad consent
の求めを拒否した対象候補者について IC 要



件の免除を認めないこと、対象候補者の選
択・募集等における IC 要件の免除、など、
コモン・ルール改訂事前通知（76 Fed. Reg. 
44,512, Jul. 26, 2011）には含まれていな
かったり、そこから変更されたりしたものも
多いこと、(c)多くの規定が、人に対する敬
意原理、利益確保・無危害原理、正義原理の
ベルモント３原理の現在の研究環境におけ
る具体的適用のかたちで検討されているこ
と、が注目された。 
 規則案から１年４か月あまり後の 2017 年
１月 19日、トランプ政権が発足する前日に、
改正コモン・ルールが連邦政府官報において
Federal Policy for the Protection of Human 
Subjects (Final rule), 82 Fed. Reg. 7,149 
(Jan. 19, 2017)として掲載された。内容的
には、2015年の改正規則案で提示されていた
多岐にわたる改訂のうち、(a)匿名人体試料
を対象とする研究について、コモン・ルール
の適用を定めるとともに、研究実施に対する
本人の同意（broad consent でも可）の取得
を義務づける規定、(b)臨床試験について直
接連邦の補助を受けていない場合でもコモ
ン・ルールの適用を及ぼす規定、(c)識別可
能情報・試料に対する保護基準の創設、など
が最終規則では落された。他方、(d)新たな
説明事項の規定、(e)識別可能情報・試料の
保存・研究利用に対する broad consent の許
容、(f)多施設共同研究における単一 IRB の
利用の義務づけ、(f)追跡段階に入った研究
に関する IRB継続審査の免除、などは最終規
則でも残された。内容の詳細は、2018 年夏に
刊行予定の年報医事法学に掲載予定の「米国
コモン・ルールの改正」に収めた。 
 改正コモン・ルールは、（施設による対応
に時間がかかるため、2020 年１月 20 日から
の施行とされた多施設共同研究の単一 IRB審
査の部分を除いて）2018 年１月 19 日からの
施行・適用が定められていた。しかし、2017
年 10 月、大統領府行政管理予算局の規制情
報ウエブサイト上に、１年間その施行を延期
する予告が掲出され、2018 年１月 17 日付け
で、適用を受ける施設に改正ルール対応準備
の時間を与えることを理由に、その施行を
2018 年７月 19 日まで延期する暫定規則が発
表、その中で、関係省庁はさらに施行を 2019
年１月 21 日まで延期する提案を準備中であ
ることも示された。改正ルールの施行を 2019
年１月 21 日とすることを提案する規則案通
知は 2018年４月 19日に発表された。 
②欧州の研究倫理規制 
 欧州に関しては、2001 年の EU 医薬品臨床
試験指令および 2014年の EU医薬品臨床試験
規則（施行は 2019 年）を把握したうえで、
英仏の状況を研究した。 
 英国に関しては、LREC（Local Research 
Ethics Committee, 1991 ～ ) ， MREC
（Multi-center Research Ethics Committee，
1997～)，COREC（Central Office for Research 
Ethics Committees，2000～)の設置と、それ

らを統合するものとしての、 National 
Research Ethics Service (RES，2007～)お
よ び そ の 母 体 と な る Health Research 
Authority（HRA，2011～）の設置を跡づけた。
また、医薬品臨床試験に関わる REC を任命・
監督する UK Ethics Committee Authority
（UKECA）および医薬品臨床試験の実施を監
督する医薬品医療製品庁 MHRA (Medicines 
and Healthcare products Regulatory 
Agency)（いずれも 2001 年の EU 指令を国内
法化した Clinical Trial Regulations 2004
による）の役割を跡づけた。 
 フランスに関しては、1988 年の被験者保護
法（ユリエ法）の制定、2012 年の被験者保護
法改正（ジャルデ法）、2016 年 11月にジャル
デ法が修正の上施行されたこと、およびそれ
が定める人対象研究の区分と人保護委員会
の態勢について把握した。 
(2)国内の動きの研究 
①個人情報保護法改正を踏まえた医学研究
倫理指針の見直し 
 2015 年９月の個人情報保護法改正を踏ま
えた人を対象とする医学系研究に関する倫
理指針など医学研究倫理指針の見直しを検
討した。これについては、指針改訂に当たる
「医学研究等における個人情報の取扱い等
に関する合同会議」の議論の推移を把握する
とともに、その適否について検討した。2015
年の個人情報保護法改正では、個人識別符号
や要配慮個人情報の概念の導入、個人情報の
他への提供に関して記録の作成・保管の義務
づけ、外国への情報提供の場合の要件などに
ついて規定が設けられた。これを踏まえた指
針の見直しがなされたが、指針の IC の要件
などとの関係についての整理が十分なされ
ないまま改訂が急がれたため、不整合が残る
結果となっている。このことに関してはパブ
コメで指摘するとともに、法律時報 89 巻５
号に掲載された「個人情報保護法等改正と医
学研究倫理指針」でも詳述した。 
②臨床研究法等施行規則制定の過程と内容
の把握・検討、再生医療等安全性確保法施行
規則の内容および改訂の検討 
 2017 年に制定された臨床研究法と次世代
医療基盤法について法律、政令、省令の内容
を把握し、また、臨床研究法を踏まえて 2013
年の再生医療等安全性確保法の要件につい
て再検討を加えた。 
(3)研究倫理規制規範の背後にある法文化の
比較的検討 
 彼比の法令・指針等の背後にある法的・文
化的相異については、講演などで断片的に説
明することはあったものの、体系的叙述には
まだ至っていない。臨床研究法には EU の臨
床研究規制と類似するところがあり、そのあ
たりを手がかりに立体的な説明を得ること
を目指して研究を進めたい。 
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