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司会( 遠藤) ありがとうご ざい まし
た

･ 基礎的な研

究をふ まえて と いうお話を い ただきまし
た ･ で は続きま

して薬剤部の佐藤先生からお話 し
い ただきます･ 臨床研

究 における個人情報の 保護,
個人情報保護, 基本法と本

学の実態と い う題で お話し
い ただきます ･ 佐藤先生お願

い します .

4 　 臨 床 研 究 に お け る 個 人 情 報 の 保 護

――個人情報保護基本法と本学の実態――

新潟大学医学部附属病院薬剤部

（新潟大学大学院医歯学総合研究料地域疾病制御医学専攻

総合医療評価学講座薬剤評価学分野）
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K e y w o r d s : p r o t e c ti o n o f p e r s o n a l i n f o r m a ti o n
,
h u m a n g e n o m e a n al y si s , g e n e e th i c s

は じ め に

近年･ 医学 にお ける臨床研究 に対 し て , 被験者
( 患者) の個人情報保護 の 観点か ら厳 し い 規制 が
か けられ ようと して い る ･ 国会にお い て も個人情
報保護法案の 制定の 動きも活発化 して い る . 海外
の 主要国にお ける医療に関連する個人情報保護制
度の現況と

, 最近, 日本 で ガ イ ドラ イ ン が制 定さ
れた ヒ トゲ ノ ム に関する遺伝子解析研究を巡る話
題に つ い て

･ 新潟大学医学部の 動きを踏まえて 解
説する .

海外の主要国にお ける個人情報保護に

関する制度

個人情報保護に関 して は
･ 医療に留まらず報道,

学術研 究にお い て も従来よ りその 間題点は指摘 さ
れ て い た ･ 国会にお い て も審議さ れ て お る が

,
マ

ス コ ミ を含む関係方面か ら
, 過度な規制 は 自由な

取材 ･ 報道や学術研究に重大な支障を来すお それ
があると反対 の声が あが っ て い る ･ 研 究や 医療事
業 に関する諸外国の 個人情報保護制度をみ ると

,

米国で はセ ー

フ
･ ハ ー

バ ー 原則 に基 づ き, 事業者
の 自主規制が要求され て お り, そ の 違反 に対 し て
は連邦取引委貞会や連邦地方裁判所 によ る制裁が
規定され て い る ･ ドイ ツ で は連邦デ ー

タ保護法 が
制定されて おり, 登録制 が しか れ

, 違反行為 に対
して は罰則が適用 され る ･ 英国で は ドイ ツ と 同様
で あり･ 登録制と違反に は罰則 が適用 さ れ る . フ

ラ ンス で は人体 の尊重に関する法律, デ
ー

タ処理 ･

デ ー タ フ ァ イル およ び個人の 自由に関する法律な
どが制定さ れてお り, 他国同様 , 登録制と罰則 が
適用され る ( 追記 : 平 成14 年 通常国会に お い て

,

個人情報保護法案が再審議 さ れ た が
, 再度 , 継続

審議と なる) .

また, 個人にお ける遺伝子情報の 利用 に関して ,

米国で は1996 年, 団体保険の 移動継続性 と責務 に
関する法律 が制定され て おり, 生命保 険な どに お
ける遺伝 ( 千) 情報の 禁止 がその 中に唱 わ れ て い
る ･ 英 国で は生命保険にお ける遺伝 子検査 利用 に
関する ル ー ル作成を現在予定して い る . フ ラ ン ス

で は医療 目的以外 で の 遺伝子利用を禁止して い る.

院内臨床研究にお けるイ ン フ ォ ー

ム ド ･

コ ン セ ン ト(IC) 取得の現状

新潟大学医学部附属病院にお い て , 臨床研究を
行 っ て い る診療科等に ア ン ケ ー

ト調査 を行 っ た .

IC 取得に関して は 回答 の あ っ た18 診療科全 て に
お い て行 っ て い たが , 文書で の 同意 は16 診療科に
留まり, 口頭で の 同意も4 診療科で行 っ て い た .

院内臨床研究にお ける個人情報保護の現状

個人情報保護 へ の 配慮に関して は
, 14 診療科が

患者名の イ ニ シャ ル化な どの 何ら かの 対策を行 っ
て お り･ 1 診療科が コ ー

ド化まで 行 っ て い た .

遺伝子解析研究と倫理

遺伝子解析研究 を取 り巻 く環 境 が 厳 し い 折 ,
2001 年 5 月 , 某市立大学 医学部 にお い て

, 手術時
に切除癌細胞の 無断採取と遺伝子解析が新聞紙上
を賑わ した ･ 大学 で は関係 した 教授, 助手 2 名 に
対 して 戒告･ 前医学部長に文書訓戒, 助教授, 講師
2 名に厳重注意, 主治医 に口頭厳重注 意の 処 分を
行 っ て い る ･ 以前にお い て は処分の 対象と さえ な
らなか っ た臨床研究上 の 行為が こ れほ どまで に厳
しくな っ た背景 には, 2 001 年3 月 末に 制定 され た
ヒ トゲ ノ ム遺伝子解析研究に関する倫理指針があ
る ･ 厚生労働省, 文部科学省お よ び経 済産業省 の
三省合同により作成された もの で

,
ヒ ト ゲ ノ ム を
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取り巻く全世界的研究か ら派生した バ イ オ関連特

許に関する知的所有権獲得が2 1 世紀の 国家経済を

左右する と い う概念が根底 に流れ て い る . 日 本を

含 む国際世論 の理解を得なが ら
, すなわ ち被験 者

の個人情報保護に配慮したヒ トゲ ノ ム を含む遺伝

子関連の グロ ー

バ ル な研究開発競争に打ち勝 つ た

め の 国家 プロ ジ ェ ク ト ｢ ミ レ ニ ア ム プロ ジ ェ ク ト+

にその 源流 が求め られ る . 従来より倫理委員会 が

これ らの 研究に関する審査を行 っ て い た が , 新 し

い 倫理指針で は外部委員が半数お よ び女性委員を

必ず入れ る等, 委員構成 が異 なり, 新 た に遺伝子

倫理審査委貞会を医学部内 に設置する必要にせ ま

られた ･ 外部女性委員 2 名を含 む構成 で200 1 年3

月14 日 に委員会を設立 し, 以 後 , 運用 に当 た っ て

い る . 審査事項, 申請書等に つ い て は医学部 ホ
ー

ム ペ ー

ジを参照さ れた い が
, 運用の 特徴 と して 個

人識別情報管理者を別に置き, 被験 者の 匿名化作

業にあた る こ と
, また被験者 へ の 遺伝 カ ウ ン セ リ

ン グの 実施体制の 整備が必須で ある こと があげら

れ る ･ 外部有識者によ る監査
, 審査情報の 公 開な

ど円滑な委員会活動を補佐す るため には解決すべ

き問題は山積 して い る .

今後の課題

欧米の 先進諸外国に比 べ
,
日本 にお い て は まだ

個人情報保護や 医療情報 の開示, イ ン フ ォ
ー

ム ド ･

コ ン セ ン トなどの概念が浸透 して い な い .
ヒ トゲ

ノ ム 遺伝子解析研究の 円滑な進展の ため にも
,
よ

り
一

層の社会的啓発が必要とされ る . 新薬 開発臨

床研究で ある ｢ 治験+ の 支援部門と して , ｢ 臨床試

験部 ･ ちけんせ ん た - + が19 99 年より医学部附属

病 院に 設置さ れ て い る . 治験 コ ー

デ ィ ネ ー タ ー

( C R C) 配備に より , 治験 の 質お よ び 実施率向上

に高 い 貢献をして い るが , 遺伝子倫理審査 委貞合

宿動を含 む ヒ トゲ ノ ム 遺伝子解析研究を支援する

ため にも治験と同様な支援組織と遺伝カウン セ ラ ー

が必要で ある . また, 血 液等の 試料提供者 の 遺伝

情報遺漏によ る被害補償体制の 未整備も大きな問

題とな っ て い る .

ヘ ル シ ンキ宣言等に示され た倫理規範を踏まえ,

試料提供者の 人権の 保障が科学的, 社会 的利益 に

優先される こ と に加え, 個人お よ び社会 に対 して

十分な説明と理解を得て, 臨床研究を行う こ と は

言うまでもな い が
, 特 に試料提供者 の 血縁 者 の 遺

伝的素因までを明らかにする ヒ トゲ ノ ム 遺伝子解

析研究 につ い て はよ り-･ - 層 の 人道的配慮を研究機

開と 一 体 にな っ て行う こ とが必須 で あり, それ に

は膨大な運用 コ ス トが不可避となる が
, それ を研

究者の み に負担 させる こと は困難であり , 円滑 な

研究開発の ため にも公的な面 にお い て何らかの 補

填が必要で あろ う .

参 考 文 献

ヒ トゲ ノ ム 遺伝子解析研 究 に 関 す る 倫理 指針 ,
( 厚生労働省 , 文部科学省, 経済産業省)

追記 : 1 ) 厚生労働省と文部科学省の 合 同専門委

貞会は, 平成14 年7 月を目途に感染 症や 生活習慣

病な どの 疫学研究の際の 倫理指針を定め , 特 に検

査 デ ー

タや血液等 の試料提供者 へ の イ ン フ ォ ー ム

ド ･ コ ン セ ン ト取得お よ び倫理委貞会 で の 審査を

義務付けた . 2 ) 厚 生労働 省は , 平成15 年4 月 を

目途 に, 先端医療技術を使用 した り , 適応外 の 薬

物を試験的に投与する 医師主導の ｢ 臨床研究+ 全

般の ル ー ル となる ｢ 基本指針+ を作成する .

司会 ( 遠藤) 佐藤先生ありがとう ござ い ま した . で

は佐藤先生の ご発表にご質問ござ い ますで しょうか ?

司会(相津) ありがとうご ざい ました .

一

般 社会か

ら医療に対する風当たりは強 い 状況です . そう いう状況

の 中で遺伝子診断と い う の も取り上 げられ ると い う状

況があると思うの で す. テ レ ビを見て い ま して もち ょ っ

と懐疑的な弁護士は い ますね. 彼 らは透明性が確保され

て い な い
,
血 液が ど こ まで行 っ て い る の か , 輸血で すら

も余 っ た血液は化粧品会社 に流れて い るん で は ない か
,

そう いう ことをテ レ ビで言うわけです . そう い う状況 だ

からこ そ倫理委月会の 中で は非医療者が お られ る わけ

で すが
,
そ の へ ん の 社会的な風潮がどれくら い 反映され

て い ると感 じるこ とがご ざい ますで しょ うか ?

佐藤 私は医学部遺伝子倫理審査委月会 の 委貞長を

しております. 私が委員を選別して い るわけで はな い の
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ですが , 多少は大学関係者でありますとか , た またま医

療と離れて い ると いう方達で す の で少 しは バ イア ス が

かか っ て い るきら い はあります . しかし
一

般 の方で 一 番

言 っ て お られ る の は透明性 と い う の で し ょ うか ?
い わ

ゆ る ど こまで病院側が血液等の 試料を管理 して い るか

と い う点で す. 研究者が し っ かり管理 して い ると い っ て

も先ほ ど の横浜市立大学病院の 場合 ,
倫理委貞会に対 し

て嘘を付 い て い たんです . それで共同研究機関で ある理

研 もそれを信 じたと い う ことです . 理研はだまされたと

言う ことだ っ た の ですが ,
理研 による ス パ イ事件をみ て

ますと理研自体も信 じられ な い と い う こ と が
ご ざ い ま

す . 我 々 自体が倫理委貞会の メ ン バ
ー か ら 一 般市民の 感

覚でス トレ
ー トに こ んな方法で イ ン フ ォ

ー ム ド コ ン セ

ン トがまともに取れるの ですかと聞かれ, それに対して

我々 も非常に困惑する こともあります . や はりそう い う

ような基本的なこ とか ら の 積 み重 ねが 信頼性 の 回復 に

っ ながります . や はりも っ と情報開示と言うこ とを い ろ

い ろな形で 進めな い と我 々委員会も含めて ですが ,
や は

りまだまだ日本はうまく い かな い と言うか こ れ に よ っ

て
,
ゲ ノ ム 研究が進まな い ,

ア メ リ カ に遅れる ,
と い う

ことがおきて い て 大変だと思 い ます . そう いう こと でも っ

と市民を多く入れ た方が い い の で はな い か と の 意見も

ありますの で ,
私 の委員会の所も今後改善した い と思 い

ます. 非常に時間はかかりますが, 私は よりよ い 方 向に

行くの で はな い かと思 っ ております .

司会 ( 相漂) さ っ き横浜市立の 例を出されま した け

ど
,
例えば外科の 先生が標本を切りますよね ,

そ れ を遺

伝子検索と い うの もあると思 い ますが ,
こ れ は同意を当

然得なけれ ば行けな い わ けで すよね, 西巻先生その 辺 ご

ざ い ますか ? 私どもの 所で も横浜市立の あの件以来 ,
原

則的に患者さん に手術前に同意を得 て切除した標本か

ら遺伝 し的な解析を行 い た い と そう い う研 究が ある と

きは
,
その 担当者が患者さん の所に出向 い て説明して 文

書で 同意を得るようにして い ます . 内科 の 方 で なにか あ

りますか ? 念 の ため に私 どもの 遺伝子解析 は全て 末梢

血から取 っ て い る の で , 末梢血を い ただくときには必ず

文書 で同意 して い ただ い て 殆 ど の 方 に は して い た だけ

る の ですが ,
もちろん リジ ェ ク トされ る方も い ます ･ そ

う いうばあ い は絶対取らな い と言うこと に し て い ます .

先生臨床に何か注文とか ござい ました ら .

佐藤 私自身の 方 へ い く つ か今回外科 の 先生 の も同

様な形で申請の 方が出ております . や はり目的に応じて

研究するこ と自体は い い の ですが, ただ い ろ い ろな臨床

研究, 基礎研究も目的と して は最終的に い い 治療をす る

と い う こと ですか ら ,
時と し て 目的と違 っ た形 の研究が

したくなると い う こ とが発生します . その 際, 再度め ん

どくさが らず遺伝子倫理審査委貞会 に申請する と い う

こ とをされな い と, 先 ほ ど い っ た ような試料の 目的外利

用となり, マ ス コ ミから叩かれ ると いうこ とになります･

多少め ん どくさくても防御策と して その 都度遺伝子倫

理審査委貞会に出して い た だく と い う の が い い と 思 い

ます . 最近はみなさん沢 山の 申請を出すようにな っ て き

て い る の で
,
非常に い い 傾向であると思 い ます ･

司会( 相津) 先ほ どテイラ
ー ドメ デ ィ シ ン と い われ

ましたけど
,
こ の 薬が有効かどうかは こ の 人の 遺伝子を

調 べ て か ら, と い うような治療が近 い 将来もしか した ら

あり得るか も知れな い と言うこ とですね . 患者さんも薬

を飲む前に遺伝子を調 べ て くださ い と い う時代 に入 っ

て きますね.
こ れ は

一

般市民 - の 啓蒙の 必要性は ござ い

ませ んか?

佐藤 私の 所属が薬剤部でもあるこ とから, 薬剤学的

な部門を作 っ て おり ,
C Y P を含め遺伝子多型 によ る診

断系を確立 しようと しております . そうしますと副作用

の発生頃度も含め て
,
あ る程度患者を事前にチ ェ ッ ク で

きますの で
,
服用後に血中濃度を計測 しなが ら観察す る

と い う こ とが進むと思 い ます . 当然痛に閲しまして も酵

素活性うん ぬ ん で 副作用が数十倍違う と い うような こ

とも出て きて おりますの で ,
遺伝子多型による予備診断

をする際, 患者さん に対 して 説明書を示 して遺伝多型 の

検査の投階で も
一

応了解を取 ると 言う こ とをされたほ

うが い い と思 い ます . 私が審査と測定の 両方や る立場な

の で本当の所, ドクタ
ー と同じようにフ ァ

ー

ル をしな い

かなと心配 しながら動 い ておりますが, 具体的にはそん

なと こ ろで ござ い ます .

司会 ( 相濯) おそらくこ れが患者さんサイ ドか らし

ますと積極的に調 べ て ほ し い と い う対立 関係か ら了解

へ と大きなイ ン パク トになると感じる物ですから .

司会 ( 遠藤) 先生どうもありが と う ご ざ い ました .

次 に進め た い と思 い ます . 次 は医療情報部の赤滞先生よ

りお話を い ただきます. 臨床研究 と E B M ,
E B M と イ

ン パ クトに つ い て ご発表 い ただきます .
よ ろ しくお ねが

い します .


