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第１回　医の倫理と
医療情報倫理

日紫喜　光良

医療情報学講義 2014.10.07



情報学の枠組み

• 情報科学

– 計算と知能の本質

• コンピュータアーキテクチャ

• データ構造とアルゴリズム

• 情報工学

• 情報と社会（社会情報学）

– 情報社会論

• 情報通信技術（ＩＣＴ）の変化が社会に及ぼす影響



応用情報学

• ○○情報学

– 図書館情報学

– 経営情報学

– 環境情報学

– …
– 生物情報学

– 医療情報学



医療（健康）情報学の要素

• 医療におけるコンピュータの新たな利用方法
の探求

– ハードウェア、ソフトウェア、情報

• 医療におけるコミュニケーションや認知につ
いての探求

• これらに対する、社会的・法的な枠組みによ
る制約の現状と可能性についての探求
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第１回の概要

• 医の倫理に関する原則

• プライバシー保護

• 情報倫理
– 個人情報保護

– 情報の適正な利用

– そのためのガイドライン

– 医療情報倫理

• 補足：ゲノム情報の利用目的についての議論
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医の倫理についての重要な宣言
宣言名 理念 背景

ジュネー
ブ宣言

医師の倫理規
範

1948年第二回世界医師会
総会で採択。

ヘルシン
キ宣言

人体実験に対
する倫理規定

ナチスによる戦争中に起
こった強制的な人体実験
の反省から1964196419641964年に制定。

リスボン
宣言

患者の権利 1981年に世界医師会で採
択。自己決定権・代理人
の役割・秘密保持・尊厳
性の尊重など。
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ジュネーブ宣言

• ヒポクラテスの誓いの現代化
• 数回の改定

• 全生涯を人道のために捧げる
• 人道的立場にのっとり、医を実践する。（道徳的・良
識的配慮）

• 人命を最大限に尊重する。（人命の尊重）
• 患者の健康を第一に考慮する。
• 患者の秘密を厳守する。（守秘義務）
• 患者に対して差別・偏見をしない。（患者の非差別）

（Wikipediaより）
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ヘルシンキ宣言

• 患者・被験者福利の尊重。

• 本人の自発的・自由意思による参加。

• インフォームド・コンセント取得の必要。

• 倫理審査委員会の存在。

• 常識的な医学研究であること。

• また、宣言の保護対象が単にヒトだけにとどまらず、
ヒト由来の臓器・組織・細胞・遺伝子、さらには診療
情報まで含むこと、および宣言の対象者が医学研
究にかかわるすべての人々であることとされている。

２０００年にヒトゲノム計画に関係して改定

（Wikipediaより）
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リスボン宣言

• 良質の医療を受ける権利
• 選択の自由
• 自己決定権
• 意識喪失患者の代理人の権利
• 法的無能力者の代理人の権利
• 情報に関する権利
• 秘密保持に関する権利
• 健康教育を受ける権利
• 尊厳性への権利
• 宗教的支援を受ける権利

（wikipediaより）



チェック

• 医の倫理に関係のないのはどれか

• １）　リスボン宣言

• ２）　ポツダム宣言

• ３）　ジュネーブ宣言

• ４）　ヒポクラテスの誓い

• ５）　ニュルンベルク綱領

注：ニュルンベルク綱領（１９４７）－医学的研究のための被験者の意思と自
由を保護するガイドライン。ニュルンベルク裁判の産物のひとつ。
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プライバシー保護

• 単なる守秘ではない。

• 「自分の情報を知ったうえで、自分の行
動態度を決定する権利」を保護すること
をいう。
–「そっとしておかれる権利」に起因
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プライバシーの保護の内容
守られるべき権利 概要

秘密が守られる権
利

他人に知られたくない健康上の秘
密が「公開」されない権利

自己情報を請求す
る権利（知りたく
ない権利）

患者が医療者に対して傷病名や検
査データなど、自分の健康に関す
る情報データを閲覧する権利。

誤りを訂正する権
利

自分の健康状態が誤解されるよう
な、誤った情報、または不完全な
情報を排除する権利。

自己情報の流れを
制御する権利

自分の情報が不適切に流通するこ
とを忌避する権利。
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情報倫理

• プライバシーの権利の保護

• 情報の適正な利用

• OECDガイドライン

• 個人情報保護法
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OECDガイドライン

• １．収集制限の原則

• ２．データ内容の原則

• ３．目的明確化の原則

• ４．利用制限の原則

• ５．安全保護の原則

• ６．公開の原則

• ７．個人参加の原則

• ８．責任の原則
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１．収集制限の原則

• 適正かつ公正な手段によって

• 本人の同意を得て　収集
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２．データ内容の原則

• データを正確、完全、最新に保つ管理
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３．目的明確化の原則

• 目的が明確になっているかどうかのチェック
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４．利用制限の原則

• 目的外利用のチェック
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５．安全保護の原則

• 安全保護処置

– データの紛失に対して

– 不当なアクセス、破壊、使用、修正、開示などの
危険に対して
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６．公開の原則

• セキュリティポリシー

• 情報の運用方法　の明示化
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７．個人参加の原則

• 自己情報コントロール権
– 医療での意味：

• 患者は、自己に関する医療情報で個人を特定できるも
のについて、自らその情報にアクセスでき、誤りがあっ
た場合には訂正を求めることができるとともに、その情
報の開示の範囲等を決定する権利がある*。

• 情報開示の窓口

http://www.mi-net.org/privacy/p_guide.html
＊医療改善ネットワーク　HPより
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８．責任の原則

• 情報管理者は責任を持つ

– 情報管理者：

• 国内法によって、個人データの内容及び利用に関して
決定権限を有する者を意味し、そのようなデータが、
管理者又はその代理人によって、収集、貯蔵、処理、
もしくは流布されるかどうかは問わない。*

＊http://www.mofa.go.jp/mofaj/gaiko/oecd/privacy.html

外務省HPより
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個人情報保護法：個人情報の範囲

• 法令上（個人情報保護法）の定義

– 生存する個人に関する情報

– 当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記
述により特定の個人を識別することができる

– 他の情報と容易に照合することができ、それによ
り特定の個人を識別することができるものを含む
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個人情報の範囲（２）

• 「医療・介護関係事業者における個人情報の
適切な取扱いのためのガイドライン」

– 死者の情報も個人情報に該当する

– 映像や音声も含む

• 診療録、処方箋、手術記録、検査所見、Ｘ線写真、そ
の他
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個人情報取扱事業者

• 個人情報保護法

– 個人情報データベース等を事業のために利用す
る者（６ヶ月で5000人以上の個人情報を扱うも
の）
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個人情報取扱事業者（２）

• 「医療・介護関係事業者における個人情報の
適切な取扱いのためのガイドライン」

– 5000人を超えない事業所（法令上の義務を負わ
ない）にも遵守努力を求める。
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個人情報保護法の除外規定

• 法令に基づく場合

• 人の生命、身体又は財産の保護

• 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の促
進

• 国の機関又は地方公共団体が法令の定める
事務を遂行することに対して協力する必要が
ある場合
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個人情報保護法の除外規定

• 法令に基づく場合

– 医療法に基づく立ち入り検査

– 薬剤師法に基づく疑義照会

– 感染症の患者等を診断した場合における届出

– など
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個人情報保護法の除外規定

• 人の生命、身体又は財産の保護

– 意識不明で身元不明の患者について照会、など
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個人情報保護法の除外規定

• 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推
進

– 地域がん登録事業で県に情報提供をする場合
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個人情報保護法の除外規定

• 国の機関又は地方公共団体が法令の定める
事業を遂行することに対して協力

– 国等が行う統計調査などへの協力



チェック

• 患者本人の承諾を得ることなく、患者情報を
外部に提供できるのはどれか。

• １）　患者の妹からの退院日の照会
• ２）　職場上司からの職場復帰の時期の照会
• ３）　保険金い払い審査のための保険会社か
らの照会

• ４）　ＨＢＶ抗原検査結果についての患者の妻
からの照会

• ５）　地域がん登録事業の記載内容について
の都道府県からの照会
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医療における個人情報保護

• 医療安全・診療業務上の必要性とのバランス
を考慮
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個人情報保護と医療情報

• 名前で呼ぶか、番号で呼ぶか
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医療情報倫理の要素

• 情報倫理
– プライバシーの権利
– 個人情報の保護
– ＯＥＣＤガイドライン

• 医の倫理・医学研究の倫理
– 守秘義務
– インフォームドコンセント
– ヘルシンキ宣言
– 疫学研究に関する倫理指針
– 臨床研究に関する倫理指針

守秘義務・プライバ
シーの保護と診療
や研究における適
正な情報の利用と
のバランス
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守秘義務に関する法（１）

• 刑法 第134条（秘密を侵す罪）
– 第1項 「医師、薬剤師、医薬品販売業者、助産師、
弁護士、弁護人、公証人又はこれらの職にあっ
た者が、正当な理由がないのに、その業務上取
り扱ったことについて知り得た人の秘密を漏らし
たときは、6月以下の懲役又は10万円以下の罰
金に処する。」

– 第2項 「宗教、祈祷若しくは祭祀の職にある者又
はこれらの職にあった者が、正当な理由がない
のに、その業務上取り扱ったことについて知り得
た人の秘密を漏らしたときも、前項と同様とす
る。」
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守秘義務に関する法（２）

• 保健師助産師看護師法

– 第42条の2 「保健師、看護師又は准看護師は、
正当な理由がなく、その業務上知り得た人の秘
密を漏らしてはならない。保健師、看護師又は准
看護師でなくなった後においても、同様とする。」

– 第44条の3 「第42条の2の規定に違反して、業務
上知り得た人の秘密を漏らした者は、6月以下の
懲役又は10万円以下の罰金に処する。」（第1
項）



38

守秘義務に関する法（３）

• 地方公務員法、国立大学法人法

• 独立行政法人個別法

• 契約上の守秘義務
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守秘義務の例外

• （例）児童虐待防止法
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医療情報の取り扱い

• 患者情報の用途

– 一次利用

– 二次利用
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医療情報は患者のもの

• 医療情報は患者に帰属する。

• 患者は自分の医療情報に対してアクセスする
権利がある

• －患者の権利宣言（リスボン宣言）
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患者情報の一次利用

• 診療のための利用
– 判断材料

– 患者への説明・提示

– 医療従事者間の情報伝達

• 証明書等の根拠
– 診断書

– 診療報酬請求

– 労災認定

– 民間保険の請求　など
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患者情報の二次利用

• 病院経営管理

• 学術研究・教育

• 社会的な健康・安全・危機管理

• 医療政策の立案・検証



チェック
• 医療情報の二次利用にあたるのはどれか。
• １）　感染症対策会議に健康保菌者リストを報
告した。

• ２）　当該患者の治療方針を決定するため専門
医に見せた。

• ３）　病状説明など当該患者とのコミュニケーシ
ョンに用いた。

• ４）　転院先の医療機関に診療経過を記載した
紹介状を書いた。

• ５）　査定額（診療報酬請求よりも減らされた金
額）を減らすために高額な診療行為に症状詳
記をつけた。
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診療情報の利用における留意事項

• 守秘義務・プライバシーの保護

• 本人の同意のない目的外利用の原則禁止

• 公益とのバランス等、事例ごとに判断を要す
る

• 患者の同意を必要としない場合もある。
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本人の同意のない目的外利用の
原則禁止

• 一次利用は診療契約に含まれ明示的同意は
不要

• 二次利用は個人情報保護法とそのガイドライ
ンで規定
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公益とのバランス

• 政府の各種倫理指針

– ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針

– 遺伝子治療臨床研究に関する指針

– 疫学研究に関する倫理指針

– 臨床研究に関する倫理指針

• 倫理審査委員会
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補足：遺伝子情報差別禁止法が必要

• ゲノム差別への懸念
– 国の新生児検査で遺伝情報から先天性疾患と診
断された子どもたちが、保険への加入を拒否され
たり、障害の事実を伏せていたために契約違反
で解約させられたりしているのです。新生児検査
でわかる病気はほとんど、早期に治療すれば問
題はなくなるものにもかかわらず、です。

– ゲノム情報利用の社会的ルールが確立しない現
状のままでは、保険だけでなく、将来的には雇用
や結婚などでもゲノム差別が進んでしまう恐れも
あります。

松田浩一監修「ゲノム　きほんのき　第３回」より
ロハス・メディカル2011年03月号 （vol.66）



50

先天性異常条項：現状では契約の自由の
観点から放置されているのだろうか？

• …保険契約を締結する時点において医学上明らかになって
おり，これが当該の保険に関心を持ち保険契約を締結する
か否かを検討しようとする一般人にも広く知られている遺伝
性の疾病については，保険者において被保険者の遺伝子検
査を義務づけなくとも，統計上一般的な発生率を考慮するな
どして保険事故の予定発生率を算定することができる一方，
保険契約者側においても，その範囲を予測でき，これを免責
事由とする条項の有無により保険契約を締結するか否かを
検討する機会も有していたものといえるから，これが免責事
由とされても保険加入の期待を裏切られるものではなく，当
該条項の適用による免責を前提に保険料率が算定されてい
ることから保険金を受けられなくてもやむを得ないと考えられ
る。…

• →筋強直性ジストロフィー症について先天性異常条項により
保険者は責任を負わない

千葉地松戸支判平成 17・9・22 判タ1219号287頁〔保険金請求・請求棄却〕）

竹 濵  修　契約前発病不担保条項の解釈とその規制　立命館法学 2007 年 6 号（316号)
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規制のありかた

• 米国の場合

– 健康保険の相互運用と説明責任に関する法律
（１９９６）

• 団体健康保険の適用に遺伝子差別をすることを禁止

– 遺伝情報差別禁止法（２００８）
• Genetic Information Nondiscrimination Act (GINA)
• 保険会社や雇用者に対し、医療保険や職場での差別
を禁止

– 保険への加入を拒否あるいは割高な保険料を要求すること

– 採用や配置や昇進などに遺伝情報を利用すること

GINAについてはWikipediaならびにPillsbury Winthrop Shaw Pittman 
LLP  ”Legal Wire” January 2010（ジュリア・ジュディシュ，クリスティーン・ヤング・
ユスィ，秋山武夫） を参照



遺伝情報差別禁止法（２００８）
• Genetic Information 

Nondiscrimination Act 
(GINA)

• 保険会社や雇用者に
対し、医療保険や職場
での差別を禁止
– 保険への加入を拒否
あるいは割高な保険料
を要求すること

– 採用や配置や昇進な
どに遺伝情報を利用す
ること

署名するジョージ・W・ブッシュ大統領（May 21, 
2008）。右から２人目がコリンズ。左から３人目
がLouise M. Slaughter 
(http://www.louise.house.gov/)（民主党、ニュー
ヨーク州28区）
 (Photo Credit: White House photo by Eric 
Draper)
http://www.sciencedaily.com/releases/2008/0
5/080526152654.htmも参照


