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研究倫理
１　はじめに
　医学における研究倫理の問題は、容易に解決のできない課題を含む。本稿では、まず３つの資料を提示することにより、それが何かを明らかにする。１つは日本病理学会に関連した日本の新聞記事、２つめはアメリカの医師国家試験の模擬問題、さらに３つめは２００４年に制定されたイギリスの人体組織法という法律である。これらを紹介することで、特に病理学における研究倫理の課題を明らかにし、さらにそれに対する考え方について検討する。
１）日本の新聞記事
　朝日新聞が「診断用に採取の組織や細胞　７割の病院で無断流用、研究目的に」という見出しで、日本病理学会が行った全国の病院への調査結果を大きく報じたのは、２００２年のことである*
。病理学会はすでにその２年前、理事会名で「病理検体を学術研究、医学教育に使用することについての見解」を明らかにしており、そこでは「病理検体のうち、診断に要した部分をのぞいた余剰分を、医学、医療の進歩のために研究･教育に使用するに際しては、そのことについて事前に患者もしくは代語者(親権者、親族等)から文書による同意を得ることが望まれる(例文添付)」と明記していた*
。だが、提言通りに行われていない実態があるとの調査結果を踏まえて、病理検体の研究教育への利用について同意を得るべきだとの提言をあらためて行った。しかしながら、同じ朝日新聞はその後の経過を伝える記事で、次のように現場のとまどいも伝えている*
。
　
　だが、現場は困惑気味だ。ある大学病院の医師は「大学病院を受診する以上、先端的な治療が期待できる半面、ある程度は研究材料になることも患者はわかっているはず」とし、「貴重な症例の研究ができなくなりかねない。医学の進歩にとって、いいことなのか」と疑問を投げかける。別の医師も「研究で患者に不利益となる事態は考えにくい」と話す。
　実際に患者に説明する臨床医からは「患者との信頼関係が崩れかねない」「自分の治療で頭がいっぱいの患者に、理解されるのか疑問」との懸念も出ている。組織のほか、レントゲン写真や、採取数が多い血液や尿でも同意をとるべきなのか、との戸惑いもある。
　採取後の検体がどう扱われるか、社会的には、ほとんど目が向けられてこなかった。岡山大学の粟屋剛教授（生命倫理）は「採取した組織は本来、患者のもの。倫理面だけでなく、法的にも扱いを議論すべきだ」と話す。
  病理学会の調査をまとめた鳥取大学の井藤久雄教授は「医学研究と患者の人権との関係はどうあるべきか。病院も患者もじっくり考える必要がある」と話している。
　この記事は大いに示唆的である。粟屋教授のいう医療倫理と法の関係も重要だが、病理検体の研究教育利用について同意原則を適用することについて現場のとまどいの理由がさまざまにかつ赤裸々に語られていることにも注目すべきである。その内容を整理すると、次のような３点の指摘になる。
　①たとえば大学病院を受診する患者なら、大学病院が研究教育機関であることも十分に知っているはずであり、患者の診断等に利用して患者にとってはすでに不要になった検体の研究教育利用について同意を得る必要性がわからない。
　②実際に同意を得るには、患者に自らの診断・治療以外の目的で利用することがあることを説明することになるが、そのことがまさに患者の利益を優先していないような印象を与えるので、患者との信頼関係を崩しかねない。
　③人体試料にはさまざまなものが含まれるが、日常的に大量に行われる採血や採尿についても文書で同意を得るとすれば、それだけのコストが余計にかかる。ただでさえ忙しい現場に余計な負担をかけさせ、患者には待たせる時間を増加させるだけで益はない。
　このうち第１点は、患者は検体の研究教育利用について十分予測しているはずだということと、患者への不利益はないという２つの要素を含むが、いずれも第２点と矛盾する要素を含んでいる。本当に患者が理解しているのなら、医師からの説明も容易なはずであり、また本当に患者に不利益がないのなら、患者の利益を優先していないという印象も与えないから信頼関係が壊れるはずがない。したがって、これらのとまどいの理由が示すのは、逆に、患者の中には、大学病院を受診してすら、それが研究教育機関であるという事実を十分に理解していない人がおり、さらに「余計な説明」をすることで、いらざる猜疑心（自分は単に研究教育の材料にされているのではないか）を生み出す可能性がある（だからこそ信頼関係を崩しかねない）ということである。
　しかしながら、そのような懸念、あるいは現実に対し、患者から常に文書にサインをもらえば安心というような形式的対応をすればいいのかといえば、そうではない。それは第３点の指摘が示すように、いたずらに現場を疲弊させ、多くの患者にとってもただの迷惑であり、しかも文書にサインを求められること自体、病院の取扱いが患者中心で行われているからだと思われない可能性すらある。文書へのサインは、病院が責任逃れの証明書を必要としているだけのことであり、患者である限り、どのみちサインせざるを得ないのにそれを求めてくるというように解釈されかねないからである。
　ではどうすればよいのか。病理検体の研究教育利用という問題は２つの論点を含む。第１に、臓器や細胞など人体由来の試料を適正に取り扱うための原則は何かという論点があり、第２に、その目的が診療ではなく医学の研究教育のためであるという利用目的の複層性、言い換えれば、医師が利益相反という立場に立たざるを得ないという難題がある。そしてそれぞれの場面で医療倫理と法のあり方が問題となる。
２）アメリカの医療倫理と医師国家試験
　アメリカにおいてインフォームド・コンセントが強調されるようになったのは、手術の前など診療の場面ではなく、そもそもは医学研究のあり方に強い批判や懸念が示されたからである。１９６０年代のタスキギー事件はその象徴であり、その結果、アメリカでは１９７４年に医学研究法（National Research Act)という連邦法が作られた*
。
　ここではそのアメリカで、臓器の取扱いと医学研究の医療倫理について医師国家試験に出題される試験問題を２つ紹介する*
。これらは択一式の問題であり、明らかな正解があると考えられている点に注意を要する。一般に医療倫理の問題は容易な正解のないケースが多いが、医師の資格取得試験で出される問題では、明らかな正解があるものだけが出題される。
　
【問題１２】ある男性が事故にあい、すでに人工呼吸器を装着した状態で救急病棟に運び込まれた。だが、あらゆる基準によっても脳死と判定された。彼は、財布の中に臓器提供カードを所持しており、そこには明確に臓器移植の意思が示されていた。臓器移植チームは彼の家族にコンタクトをとった。すると家族は移植に同意をするのを拒否した。いったいどうすべきか。
　a.とにかく臓器を摘出してよい。
  b.患者の心臓が停止するのを待って、それから臓器を摘出する。
  c.人工呼吸器を停止し、その上で臓器を摘出する。
  d.家族の反対を覆すために、裁判所の命令を求める。
  e.家族の意思を尊重する。臓器移植は行わない。
　正解は最後のe である。ここで注目すべき点は次の２つである。まず、アメリカであるからこのような医療倫理に関する問題も裁判所に訴えることが十分にありうると思われるが、それは正解とされていない。より重要なのは、わが国と異なりアメリカでは臓器移植について家族の同意は法的要件とされておらず、本人が臓器移植を希望していれば法律上は家族がそれを覆すことができないはずだということである。ところが、医師になるための試験では、家族の意思を尊重するというのが正解とされる。明らかに、単純に法を適用して出てくる結論と、医療倫理が指示するものは異なる場合があるということである。
【問題２０】あなたは心臓病の新薬の効果を試す臨床試験を行う研究グループの主導的メンバーとなり、その成果を論文の形で公表するところである。この研究は、このタイプの薬で最大のシェアを持つ製薬会社から大きな金額の助成を受けて行われた。論文公表に際し、医療倫理から見て最も適切なものはどれか。
　a.製薬会社から補助金を受け取っていたため、あなたは論文の著者として名前を出すことはできない。
  b.どこから補助金をもらったかは、論文公表に何ら影響を持たない。
  c.研究倫理委員会が偏見の証拠について論文を審査しそれをパスしていれば、あなたの名前を論文の著者に掲げることができる。
  d.金銭的な援助を受けていることを論文中に示している限り、論文の著者となることに何ら制約はない。
　e.研究データが正確である限り、何ら制約はない。
  f.補助金の小切手があなたではなく大学あてになっている限り、何もする必要はない。
　正解はd である。特定の製薬会社から補助金を受けたことを明らかにすることを前提として、研究者の名前を掲げて論文を公表することが認められる。この例題のテーマは、医学研究における利益相反とそれに対する対処法である。臨床研究を行う医師は、被験者に対し、最大限、その安全と利益を図る責任を負う。他方で、研究に補助金を出してくれた製薬会社に対しても一定の関係が生じている。今後も補助金等を得ようとして臨床研究の科学性や被験者の安全を軽視するなら、それは自己の利益を図ることであり、典型的な利益相反状態となる。もちろん、この研究で製薬会社の利益を図ること自体も利益相反である。だが、この例題の示すことは、利益相反状態が十分に考えられるので補助金を受けてはならないとか、あるいはそれと同じ意味につながる研究者が自分の名前で論文を公表できないという結論になっていないところである。利益相反に対しては、その状況に陥ること自体を禁止するというルールもありうるが、ここではそれはとられておらず、むしろ製薬会社から補助金を受けているという事実を公表（disclosure)すればそれでよいというのが正解とされている。
　病理検体をめぐる状況も利益相反という意味では共通する部分がある。検体はそもそもは診断治療の目的で採取されるものだが、その残りや、それに利用された後のものを、研究教育に利用することが問題となっている。医師であり研究者でもある者は、一方で、患者に対し、その診療に最善を尽くすという義務を負っているが、他方で、将来の患者のために（あるいは自らの研究目的や教育目的のために）患者からえた検体を利用しようともする。そこには明らかな利益相反状態がある。しかし、ここでも、だから一律に研究教育利用を禁止することにはならない。それは結局、患者の利益にならないからである。したがって、何らかのルールを工夫して、利益相反が不適切な結果をもたらさないよう配慮する必要が出てくる。
３）イギリスの２００４年人体組織法
　イギリスでは１９９９年にオルダー・ヘイ子ども病院をめぐるスキャンダルが発覚し、大きな社会問題となった。イギリスでも有名な病院で、長年の間、死亡した子どもの臓器が、家族の知らないまま、もちろん同意もなく保存されていたことが報じられたのである。同様のことが他の病院でもあることもわかり、しかも臓器の大半は単に放置されているだけだった。このスキャンダルが大きな契機となって、イギリスでは２００４年人体組織法（Human Tissue Act 2004）が制定された*
。この法律は生体・死体の両方（から採取された組織、細胞、臓器のすべて）を対象とし、生体の場合には、人体から切り離された人体組織の保存と利用法について、死体の場合には、死後どのようにして組織を採取し、保存し、利用するかについて規定している*
。
　本稿の関心とする人体組織の研究利用については、次のように定められている。立法過程では、オルダー・ヘイ病院事件などスキャンダルとなったのは死体についてであり、生体からの組織・検体は法律の対象外とする議論もあった*
。だが、生体からの検体も含めることとされると、当初は、すべての研究利用に同意を得るという案が考えられた。しかし、血液など検体の対象は膨大であり、毎年１億５０００万件にもなると推計されたこと、それにつきいちいち同意を得ることの非現実性を考えて、診療で利用された残りの検体については、匿名化し、研究プロジェクトについて研究倫理委員会の承認を得ることで対処することされ、同意不要となった。
　ただし、一般に、これら残り部分が匿名化されたうえで研究に利用される場合があることを患者に知らせ、どうしてもいやな患者にオプト・アウトを認めるのはよいこと（good practice)だとされている。要するに、法律の定め以上のことをすることが、医療倫理上は適切だとされている。それは研究利用という情報を公開して透明性を高めることに主眼があり、ことさらに異議を唱える患者についてはその意思を尊重した方がよいということである。
　なお、医学教育研修のために検体を利用することについては、生体から採取されたものについてはそもそも同意不要、しかし、死体から採取された場合だけは同意を要することになった。
　以上のようなイギリス法と医療倫理の対応が示すことは、検体は、本来、患者や遺族のものだから一律に同意を必須とするというような画一的処理がなされていない点である。
２　病理検体をめぐる医療倫理と法
１）３つの資料からの示唆
　前節で日米英３国から性格の異なる３つの資料を提示した。、病理検体をめぐる法と倫理を論ずる際に、そこから得られる示唆は次の通りである。
　①病理検体の研究教育利用の背後には、利益相反という問題がある。患者は、医師が自分の診療のために働いてくれることを期待する。だが、検体の研究教育利用は、直接には自分のためではない。したがって、患者がそのギャップを意識すれば、自分の診療よりも研究教育の方を優先しているのではないかと疑う可能性がある。
　②しかし、その疑いのために研究教育利用を禁ずるなら、患者にとって利益とならない。医学研究が進まず、教育研修も不十分になれば、不利益を被るのは他でもない患者だからである。
　③研究教育利用を可能にする条件は、患者（死亡後は家族）の同意を得るというルールが唯一の方策ではない。利益相反に対する対応は、同意による容認以外にもあることを英米の例が示している。また、同意原則の厳格な適用はそれに伴うコストが莫大で、非現実的だという問題がある。
　④ルールを考えるに際し、法による対応と医療倫理による対応には違いがあってよい。あるいは当然に差異が出てくる。イギリス法が生体から採取した検体について、匿名化により利用可能としながら、よき医療実務としては、そのような利用がなされていることを公表するだけでなく、それに異議を申し立てる患者があれば、その希望は尊重した方がよいとされているのはその例である*
。
２）ルールの作り方
　一般に、病理検体の利用についてのルールとして、次の５つの形が考えられる*
。
　１）無断利用可能ルール―患者（死亡の場合は家族）に対し同意はもちろん通知すらしないで利用することを可能にするもの*
。また検体を匿名化し倫理委員会で承認することを要件とするという変型もありうる*
。
　２）通知公表ルール―患者の同意を得る必要まではないが、利用につき通知公表する必要があるとするもの。
　３）オプト・アウト同意ルール―患者の同意を得る必要があるが、事前に同意を得る必要はなく、患者が同意しないと明示した場合（ことさら異議を申し立てた場合）に利用を停止するもの。
　４）オプト・イン同意ルール―事前に患者の同意を得ない限り、検体の利用ができないとするもの。
　５）絶対禁止ルール―たとえ患者の同意があっても、検体の利用を禁止するもの。
　これら５つのルールのうち、わが国では、４番目の事前同意ルールが採用されている。本稿冒頭で紹介した日本病理学会の提言でも同意を得るべきだとされていた。さらに２００３年に策定された厚生労働省による「臨床研究に関する倫理指針」でも、インフォームド・コンセント取得の重要性が強調されている*
。しかも、後者は厳密な意味で法律ではないものの、厚労省の指針に反する研究には公的な補助金が与えられないので、実際上は、法と同様の拘束力を有している。
　検体の研究教育利用について５番目の絶対禁止ルールがとりえないことはすでに見た通りである。わが国では、それに準ずる厳しさの４番目のルールが原則とされていることがわかる。しかも、そこでは法的なルールと医療倫理に基づくルールとの違いすら十分に意識されず、厚労省の倫理指針が法に代わる（法に準ずる）性格のものであることを考えると、病理学会が示す方針と一致して、どちらによっても４番目の同意原則が指示されているように見える。
　それは、検体が生体由来か死体由来かの区別もせず、検体が、日常的に行われる採血による血液でも、胃がんの手術で摘出された組織でも区別しない、きわめて単純なルールとなっている。それは果たして適切だろうか。何よりも、ルールの作り方には、先にも述べたように他にもさまざまなバリエーションがあるのに、それらを十分に検討してこのような結論に達したように見えないところが何よりも問題である。
３）具体的なルールの提言
　わが国では、人体組織に関し規律する現行法として、死体やその一部については、刑法上の死体損壊罪、昭和２４年(１９４９年)に制定された死体解剖保存法、医学及び歯学の教育のための献体に関する法律（１９８３年）、そして臓器移植法（１９９７年）などがあげられる*
。このうち中心となるのは死体解剖保存法であるが、制定されたのがもう６０年前といういかにも古い法律である。
　他方、生体からの組織や検体についての規律は、法律はなく、主として先にもふれた厚生労働省による２００３年策定の「臨床研究に関する倫理指針」によっている。だが、その指針に基づいて組織の提供が行われた場合にも、それを研究等で利用する場合の法律関係が明確でないと指摘されている*
。
　生体からの病理検体について考えてみると、厚生労働省の指針は、まさに「臨床研究に関する倫理指針」であり、そもそもが研究からスタートする場合を想定したものであることがわかる。本稿で対象とする病理検体は、本来、診療目的で採取されたものであり、その残りについての研究教育利用が問題とされている。
　そうだとすれば、まず次のような３つの類型が考えられる。
　①臨床研究を目的とする検体採取とその利用については、まさに厚生労働省の指針が適用される。
　②診療目的で採取した段階で、すでに研究利用が意図されている場合にも、厚生労働省の指針が適用される。
　③問題は、診療目的で採取された検体を後に研究利用する場合である。厚生労働省の「臨床研究に関する倫理指針」では、適用範囲として「この指針は、社会の理解と協力を得つつ、医療の進歩のために実施される臨床研究を対象とし、これに携わるすべての関係者に遵守を求めるものである。ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象としない。 (1) 　診断及び治療のみを目的とした医療行為」と明記し*
、 形式的に考えると、診療目的で採取された検体には、この指針は適用がないともいえそうである。
　だが、もちろん、そのように解するのでは、②のケースと区別ができず、悪い医師は、すべてインフォームド・コンセントを要することなく研究利用をしかねないことになる。しかし、他方では、後に研究利用される可能性を考えてすべての検体採取にインフォームド・コンセントを要求し、厚生労働省の指針の適用があるとするのもおかしい。繰り返しになるが、指針自体が「診断及び治療のみを目的とした医療行為」には適用がないとしているからである。それに多くの医師が「悪い医師」だという前提でルールを作ること自体問題である。
　そこで、次のように考えてみたらどうだろうか。
　１）患者が恐れる最悪のケースは、研究のために採らなくてもよい組織まで採られているのではないかということである。だが、仮にそういうことがあれば、それは犯罪（傷害罪）であり、その意味ではすでに法的対応はなされている。
　２）そこで、組織の採取が診療目的としては適切でも、同時に研究利用の可能性もあるという利益相反状態をどう解決するかが課題となる。そこでは、重要な臓器や組織を採取するような検査・治療の場合、そもそも診療のために同意書をとることが行われている点に注目すべきである。そして「診断及び治療のみを目的した医療行為」による組織採取の同意書に、「採取された組織は患者の診療のために用いられるものですが、その目的が達成された後の残り部分について、将来、医学の研究教育のために利用する場合があることをご了解ください」というような文章を添えておくことにする。同意書も不要な採取（たとえば採血・採尿）等については、病院のどこかに、同様の文を掲示しておくことで十分とする。その意味は、厳密な同意までは必要がないが、患者にとって不要になった検体について研究教育で利用することがありうるという通知公表を求めるということである*
。
　３）ただし、患者の中で、これらの文章を読んで、「自分の組織採取は、厳密に自分の診療目的のためだけに利用してもらいたい。研究や教育のための利用には決して使ってほしくない」という人がいれば、それは現在の医療倫理上、尊重する。
　死体からの組織等の採取については、診療目的がそもそも存在しない。だが、死因の救命は遺族にとっても利益であり、そのために病理解剖がなされた場合、その目的が達成された後の検体について同様の問題が生ずる。その意味では、同じルールで対処してよいのではないかと考えるが、死体解剖保存法では、遺族から引渡の要求があつたときは返却しなければならないと明記されている場合があり（同法１８条参照）、医療倫理ではなく、法律上、研究教育利用が制限される場合がある。ただし、それをめぐる裁判例も、必ず返却を要するとしていない点にも留意する必要がある*
。
*�  朝日新聞2002年11月13日朝刊第１社会面。


*�  日本病理学会会報第158号（平成12年(2000年)12月）「病理検体を学術研究、医学教育に使用することについての見解について」   http://jspk.umin.jp/com_work/gyoumu/Kaiho.html 


*�   朝日新聞2002年12月10日朝刊オピニオン面。


*�  アメリカの医療倫理形成の歴史については、たとえば、グレゴリー・E. ペンス （宮坂道夫・長岡 成夫訳)『医療倫理―よりよい決定のための事例分析（１）（２）』（みすず書房・２０００、２００１年）。


*�  Conrad Fischer & Caterina Oneto, USMLE Medical Ethics: The 100 Cases You Are Most Likely to See on the Exam, 85 and 89 (Kaplan Publishing 2006). アメリカの場合、医師の資格はそれぞれの州で認められるものであり、その意味で国家試験と呼ぶのは誤りだが、わが国でいう国家試験に当たることは間違いない。また、ここで紹介する２題は、実際にどこかの州で出題されたものではなく、この本の表題が示すように、試験に出そうな模擬問題である。


*� この法律についてはすでに以下のような詳しい紹介がある。宇都木伸＝佐藤雄一郎「人由来物質の研究利用―イギリスの新しい『人組織法』」東海法科大学院論集１号５５頁（２００６年）。


*� 参照、ヴェロニカ・イングリッシュ（岩田太・新沼径訳）「英国２００４年人体組織法とその影響」樋口範雄＝岩田太編著『生命倫理と法Ⅱ』１４７頁(弘文堂・２００７年)。


*�　実際、同じ法律のスコットランド版では生体からの試料は適用除外とされた。


*�  あるいは、アメリカで臓器移植に関する法律では家族に拒否権を認めていないのに、医療倫理上は家族の拒否を尊重するというのもその例となる。同様の態度が、イギリスでもとられている。イングリッシュ、前掲注７）１６６頁では、家族が一貫して反対する場合に移植を進めないことが医療倫理にかなうとしている。


*�   個人情報の利用と保護に関するルールについて同様の議論をしたことがある。これについては、樋口範雄『医療と法を考える―救急車と正義』１９０頁（有斐閣・２００７年）。


*�  例としては、生体から採取した検体について教育研修目的で利用する場合のイギリス法。


*�   例としては、生体から採取した検体の研究利用に関するイギリス法。


*� 厚生労働省「臨床研究に関する倫理指針」平成15年7月30日（平成16年12月28日全部改正）。医学研究に関するさまざまな指針は厚労省のサイトで見ることができる。 http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/


*�  手嶋豊『医事法入門』９８頁（有斐閣・２００５年）。


*�  米村滋人「医学研究における被験者意思と倫理委員会―生体試料提供の諸問題に着目して」ジュリスト１３３９号１２－１４頁（２００７年）。


*�   厚生労働省「臨床研究に関する倫理指針」平成15年7月30日（平成16年12月28日全部改正）の「第１　基本的考え方　２適用範囲」参照。


*�  仮に、診療目的で採取された検体を後で利用することについて法を作るとすれば、このような趣旨の法にすべきだという提言である。現在は、法の欠缺がある（厳密にこの部分については法が存在しない）と考えて、医療倫理上、研究教育利用がありうるとの通知公表と、特に患者が異議を申し立てた場合はその意思を尊重するというルールで対処すればよいと思われる。


*�   病理解剖の後で作成された標本類について遺族から返還を求めた訴訟がある。返還を認めた２０００年の東京地裁判決とその判断を否定するような２００２年の東京地裁判決およびその上訴審である２００３年の東京高裁判決の紹介と分析については、樋口範雄『続・医療と法を考える―終末期医療ガイドライン』１３０頁以下（有斐閣・２００８年）を参照されたい。





