
－111－

Clin Eval 54（1）2026

世界医師会『台北宣言』改訂に向けた
患者・市民の意見＊

栗原千絵子 1）　　齊藤　嘉子 2）　　井上　恵子 3）　　甲斐　寛人 4）

岸　　紀子 5）　　久下　明美 6）　　村上　利枝 7）　　高橋　祐子 8）

内田　絵子 9）　　若狭　　好 10）　　今村　恭子 11）

1）神奈川歯科大学　2）乳がんサバイバー　3）医療過誤原告の会
4）愛知教育大学 教育学部 高等学校教育専攻 教科学習開発系 理科専修
5）CMT友の会　6）フリーランス　ソーシャルワーカー
7） 日本癌治療学会認定がん医療ネットワークシニアナビゲーター／

相模原協同病院 がん患者会「富貴草」
8）NPO法人日本オスラー病患者会
9）NPO法人ブーゲンビリア／患者の声協議会
10）高インスリン血性低血糖症患者と家族の会
11）一般社団法人医療開発基盤研究所（Ji4pe）

Opinions from patients and the public for the revision of
the WMA Declaration of Taipei＊

Chieko Kurihara 1）　　Yoshiko Saito 2）　　Keiko Inoue 3）　　Hiroto Kai 4）

Noriko Kishi 5）　　Akemi Kuge 6）　　Toshie Murakami 7）　　Hiroko Takahashi 8）

Eiko Uchida 9）　　Konomi Wakasa 10）　　Kyoko Imamura 11）

1）Kanagawa Dental University　2）Breast cancer survivor
3）Association for Medical Malpractice Victims
4） Aichi University of Education (Science Course, Major in High School Education, 

Faculty of Education), Faculty of Education
5）CMT Association JAPAN　6）Freelance Social Worker
7） Certified Senior Navigator of the Cancer Care Network by Japan Society of Clinical 

Oncology (JSCO) ／ Sagamihara Kyodo Hospital Cancer Patients’ Association “hukkiso”
8）Hereditary Hemorrhagic Telangiectasia (HHT) Patients’ Association JAPAN
9）Breast Cancer Patient Support Group BOUGAINVLLEA ／ Patients-voice council
10）Japan Hyperinsulinism Patients and Families Association (JHIA)
11）Japanese Institute for Public Engagement (Ji4pe)

＊  本記事の日本語版・英語版は本号ウェブサイトで閲覧できる．
https://cont.o.oo7.jp/54_1/54_1contents.html

意 見



－112－

臨床評価　54巻1号　2026

Abstract
　　Bioethics Working Group of the Japanese Institute for Public Engagement (Ji4pe) expresses its 
opinions so that the following points will be incorporated into the revision of the World Medical Association 
(WMA)’s Declaration of Taipei (DoT):
　1.  Plain Language;
　2.  Respect for deceased persons; consideration of human embryos and germ cells; explicit mention of 

artificial intelligence;
　3.  Patient and Public Involvement in all stages of management and ethical review of health databases 

and/or biobanks (HDBs/BBs);
　4.  Equitable Benefit Sharing and Prohibition of Exploitation;
　5.  Outcomes from the uses of HDBs/BBs as Public Goods;
　6.  Sustainable Development Goals (SDGs) and “Gifts” for Future Generations;
　7.  Consent in the Age of Information Technology, e.g., Broad Informed Consent and Dynamic Consent, 

ensuring the Right to Know and the Right Not to Know in Shared Decision-Making (SDM);
　8.  Participation of Persons with Limited Capacity;
　9.  Social Consensus Building and Health Literacy in the Digital Age;
　10.  Achievement of the Highest Global Ethical Standards.
　　Agreement on the ethical principles for HDBs/BBs must be based on equal participation of all relevant 
interested parties, including patients and the public.

Key words
ethical principles for health databases and biobanks, patient public involvement, equitable benefit sharing, 
sustainable development goals (SDGs), artificial intelligence (AI)

Rinsho Hyoka（Clinical Evaluation）．2026；54（1）：111－20.

抄録
　医療開発基盤研究所（Ji4pe）の生命倫理ワーキンググループは，世界医師会によるヘルスデータベースと
バイオバンク（HDBs/BBs）についての『台北宣言』改訂に向けて以下の点が取り入れられるよう意見を表
明します．
　1. プレーン・ランゲージ，2. 死者の尊厳，人間の胚・生殖細胞の慎重な取り扱い，人工知能について明記，
3. ヘルスデータベースとバイオバンク（HDBs/BBs）の設立・運営及び倫理審査への患者・市民参画，4. 公
平なベネフィット共有と搾取の禁止，5. 公共財としてのHDBs/BBs利用の成果，6. 持続可能な開発目標

（SDGs）と未来世代への贈り物，7. 情報化時代の同意，知る権利・知らないでいる権利とシェード・ディ
シジョン・メーキング，8. 同意能力が十分ではない人の参画，9. 社会的合意形成とデジタル時代のヘルス
リテラシー，10. 最高水準の国際規範．
　HDBs/BBsに関する倫理原則は，患者・市民も含めてすべての関係者の平等な参画のもと合意されなけ
ればなりません．

キーワード
ヘルスデータベースとバイオバンクに関する倫理原則，患者・市民参画，公平なベネフィット共有，持続
可能な開発目標，人工知能（AI）
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1．はじめに

医療開発基盤研究所（Ji4pe）の生命倫理ワーキ
ンググループは，世界医師会『ヘルシンキ宣言』
について学ぶことから始めて，生命倫理に関する
問題を議論するオンライン会議を2020年より毎
月開催してきました．『ヘルシンキ宣言』2024年
改訂1） に向けて，英語・日本語による論文・
Webinar発表などで世界医師会を含む世界の研究
倫理コミュニティと意見交換しつつ，わたしたち
の意見を届けてきました2 ～ 6）．

わたしたちの意見のうち，以下のことを含み，
今回の改訂に反映されたことをうれしく思ってい
ます．
（1） 患者・市民が研究の各段階に参画する
（2） 研究倫理審査委員会メンバーの多様性と一

般市民の参画
（3） プレーン・ランゲージを用いる
（4） 『ヘルシンキ宣言』が適用される研究におい

てもヘルスデータベースとバイオバンク
（HDBs/BBs）に関する『台北宣言』7）を守る

反映されない意見もありましたが，今後のグ
ローバル研究倫理規範の改訂や研究と研究審査の
現場での実践に反映されることを願って，『患者・

市民の研究倫理宣言』4, 5）や『GREEN声明』8）を
世界に向けて発信してきました．
『ヘルシンキ宣言』2024年改訂1）では『台北宣

言』7）が初めて引用されました．『台北宣言』は
2025年4月から次の改訂プロセスに入り，2025
年12月に最初の公開会議が台湾の台北で開催さ
れ9 ～ 11），第2回目が2026年3月にブラジルのサ
ンパウロで開催されました．2027年10月の世界
医師会総会で改訂版の採択が予定されています．
『台北宣言』の対象となるHDBs/BBsは大量の

データや人体由来試料（以下「情報・試料」）を取
り扱うことがあり，人工知能（artificial intelli-
gence: AI）の開発や利用においても『台北宣言』
を守るべきとされています12）．このような『台北
宣言』は，患者・市民にとってとても重要な課題
です．臨床試験よりももっと多くの患者・市民の
情報・試料を利用することになるためです．AI
の国際規範作成に日本は貢献しましたが13 ～ 15），
現状ではAI規制は地域により様々です．

そこでわたしたちは，『台北宣言』の改訂にお
いても患者・市民の意見を取り入れてもらえるよ
うに意見表明します．本論の前半では患者・市民
が認識している課題，後半で，Table 1にまとめ
たような，『台北宣言』の改訂において取り入れ
てほしいポイントを記述します．

Table 1　The critical points which should be incorporated into the revised Declaration of Taipei
改訂『台北宣言』に反映されるべき重要ポイント

1． プレーン・ランゲージによる宣言

2． 亡くなった人の尊厳，人間の胚や生殖細胞に対する慎重な扱い，AIについて明記

3． ヘルスデータベースとバイオバンク（HDBs/BBs）の設立・運営・結果の普及，倫理審査への患者・
市民参画

4． 公平なベネフィット共有と搾取の禁止

5． HDBs/BBs利用の成果を公共財として扱う

6． 持続可能な開発目標（SDGs）と未来世代への贈り物（Gift）

7． 情報化時代の同意：ブロード・インフォームドコンセント，ダイナミック・コンセント，ティアード・
コンセント，知る権利・知らないでいる権利とシェード・ディシジョン・メーキング（SDM）

8． 同意能力が十分ではない人の参画

9． 社会的合意形成とデジタル時代の患者・市民の学び

10． 最高水準のグローバル倫理規範の達成
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ここにまとめた意見は，わたしたちがGoogle
フォームを使って自ら記載した意見を集約し，
2026年1月から約10回のWeb会議，及び国際
Webinar 16）と小さな国際会議17）で議論を重ねと
りまとめたものです．

2．患者・市民が認識している重要課題

ヘルスデータベースとバイオバンクの倫理に関
して，わたしたち患者・市民は次のようなことを
重要課題として認識しています．

 ビッグデータの活用は研究成果とその臨床応
用の精度を上げるために重要な施策である．
その前提を認めながらも，人への直接的な侵
襲や相互作用がないため，「人権」の観点か
らの取り扱いが疎かになりがちだったり，
HDBs/BBsやデータ駆動型研究の計画の設
計段階の早期からの患者・市民・コミュニ
ティの参画の必要性を軽んじられがちになる
のではないかとの懸念がある．
 多くの患者は，自身の診療情報などが二次利
用されていることや，その結果がどのように
社会に還元されたのかを知る機会が十分では
ない．
 情報・試料を提供する患者・市民は無償で機
微な情報を提供し不特定多数の目的への利用
を承諾する一方で，企業や研究者はそのデー
タで利益を得ているにも関わらず，機密情報
の開示・公開は十分ではない．例えば二次利
用の過程で提供者にとって意義ある情報が得
られた場合にそれを提供者に開示する手順や
システムが整備されていない．このため商業
的利益が公正・公平に社会に還元されないこ
とが懸念される．自分のデータがどのように
取り扱われ，研究成果は患者や社会に還元さ
れるのか，特定の企業や国家だけの利益にな
らないのか，格差を広げることにならないの
か，といったことに患者・市民は懸念を抱い
ている．
 不特定多数の目的への利用に対する倫理的枠

組みや同意のあり方がどのように確立されて
いるのか，患者・市民の尊厳，権利と利益は
どのようにして擁護されるのか，といったこ
とが患者・市民にとって明確でない．
 「ガバナンスに対する同意」という考え方が
議論されているが10），ガバナンスが方針とし
て明示されていても，それらが実際に機能し
ていないことを示す，情報漏洩，データ改ざ
んなどの事例は尽きることがない．また，ガ
バナンスが確立していたとしても，悪意のあ
る人が多数の個人データを利益目的で流出さ
せた事件，犯人を同定できないランサムウェ
ア被害などは続出している．日本の総務省で
は，2018年から2024年までにStatista, IBM, 
Sophos（グローバル），FBI（米国），警察庁，
TrendMicro（日本）の調査結果からサイバー
セキュリティ事故の規模がこの6年で10倍
に増え，2024年は総計9兆ドル，2029年の
予測で総計15兆ドルという数字を示してい
る18）．大量のデータを取り扱う営みは厳格な
法規制が必要であり，倫理は法に対して指示
を与える最高水準を示すべきである．医療の
中心が医療側から患者側へシフトし「患者中
心医療」を基本理念とする医療を実現するた
めにも，法的に患者を守ることが医療者を守
ることにもつながるガバナンスが必要である．
 ヘルスデータベースとバイオバンクの議論で
は，先住民や少数民族に対する差別や搾取へ
の懸念は払しょくされていない19）．日本でも
3つの学術団体と東京大学が少数民族の遺骨
等を収集し差別的な研究をしていたことにつ
いて2024年から25年にかけて公式に謝罪し
た20 ～ 22）．これは2007年の国際連合の先住民
族の権利に関する宣言23）に対応したもので
ある．その一方で，研究から得られるベネ
フィットを研究資源の保有地域に共有すべき
ことが求められてきた24 ～ 27）にも関わらず，
先住民族に対するベネフィット共有は不十分
である28）．
 さらに，ゲノム検査の急速な推進により，特
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定のゲノム情報を持つ人が，治療法の開発は
遅々たるものであるままに，雇用，保険など
で差別を受けることが懸念され，わたしたち
のグループはそうした将来起こり得る状況に
異を唱えている29）．
 個人情報保護法制や人体由来試料利用の規制
は国によって異なる．このため，HDBs/BBs
についてグローバルに共通の，人間の尊厳と
人権を尊重する法的枠組みに向けた，グロー
バル社会における合意形成のため，すべての
関心ある関係者，特に患者・市民が，平等な
決定権と責任を持って集う対話の場が必要で
ある．

3．『台北宣言』改訂に向けたわたしたち
の意見

わたしたちは『台北宣言』改訂に向けて，以下
のことを議論し，反映させてほしいと思います．
議論は，専門家だけが参加できる場で行われるべ
きではなく，患者や，世界中の弱い立場にある
人々がオンラインで参加し，意見表明できるよう
に，世界医師会や，影響力のある団体が対話の場
を用意してくれること，そして，わたしたちが企
画し提案する対話の場に，世界医師会のメンバー
をはじめとする，専門家の方々が参加してくださ
ることを望みます．

 【プレーン・ランゲージによる宣言】『台北宣
言』の文言は，患者・市民にとってわかりや
すいプレーン・ランゲージで記述されなけれ
ばならない2 ～ 5）．
 【適用範囲】『台北宣言』は死者からの試料も
対象としている．亡くなった人の尊厳を守る
こと，人の胚や生殖細胞の取扱いについては
より深い検討が必要であること，移植に用い
られる場合には安全性と倫理に関する技術的
な要件が追加されることを明記すべきであ
る．また，健康情報を含むAIシステムも『台
北宣言』の対象に含まれることを，WMAの
AIに関する宣言12）で述べているのと同様に，

明記すべきである．
 【設立・運営への患者・市民・コミュニティ
参画】試料・情報を提供する患者・市民は単
なる「研究資源」ではなく，そこにはわたし
たち個々人の疾患と共にある人生（lived 
experience）や価値観も含まれている．デー
タの提供者であるわたしたち患者・市民は受
け身の観察対象ではなく，主体的・自律的に
尊厳をもってHDBs/BBs活動とそれを利用
するデータ駆動型研究に参画する，co-cre-
ationのパートナーであり，「参加者」と呼ば
れるべきである．そのためには，『ヘルシン
キ 宣 言』2024年 改 訂11） と 同 様 に，HDBs/
BBsの計画立案，実施，結果の普及・実施に，
患者・市民・参加者・コミュニティが意義あ
る参画をする必要がある．
 【委員会メンバーとしてのガバナンスへの参
画】HDBs/BBsの設立・運営・試料情報利用
を審査する委員会にはコミュニティの価値を
反映し一般市民が参加し多様性を確保するな
ど，『ヘルシンキ宣言』1）と同じ要件を入れる．
同意能力欠く人を含む弱者を含むHDBs/
BBsの審査にはその人たちを代表し擁護する
立場の人が参加すべきである．本人に直接利
益がないとしても，将来その人たちにベネ
フィットをもたらすかどうかを厳密に審査し
なければならない．
 【公平なベネフィット共有と搾取の禁止】患
者・市民は社会の利益のために無償で試料や
データを提供するのだから，利用によって知
的財産権が発生するとしても，その権利は限
定的にして広く社会が利用できる形にすべき
である．商業目的の利用によって利益を得る
のであれば，利用目的は社会に利益が還元で
きるようなものでなければならない．さらに，
既に明記されている差別禁止だけではなく，
搾取の禁止を明記する．
 【公共財としての成果】HDBs/BBsの利用に
より導き出された結果は「公共財としての研
究成果」として，公開して誰もが利用できる
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ようにし，どのような目的でどのような製品
がつくられているのか，分かりやすい仕組み
を設けるべきである．
 【SDGsと未来世代へのGift】HDBs/BBsの
利用による営みは未来世代への贈り物（Gift）
として，国連による「持続可能な開発目標」

（Sustainable Development Goals: SDGs）30）,
へと向けられるべきである．提供者・その母
集団となる人々へのnegative impact，社会や
精神，環境や未来世代31）への影響も考慮し
ながら2 ～ 5），多様性と包摂性を促進しなけれ
ばならない．
 【情報化時代の説明・同意のあり方】大量の
情報を利用する場合であっても，患者・市民
の尊厳とプライバシー権を含む権利を最大限
に尊重する透明性と説明責任のある情報提供
の方法と内容が求められ，インフォームド・
コンセントの質的向上が必要である．そのた
めに，以下のような同意のあり方のそれぞれ
による利用の範囲と制限，必要な手続きにつ
いて指針を明示する．

　   ブロード・インフォームドコンセント32）

（CIOMS指針に示されるような，予想さ
れる将来の利用についての理解に基づく
同意）

　   ダイナミック・コンセント33）（CIOMS報
告書No. 11，2022年版に示される，参加
者との継続的なコンタクトによる同意）

　   ティアード・コンセント34）（類型化された
カテゴリに限定された同意）

　 「ガバナンスに対する同意」という考え方が
示されているが，ガバナンスの枠組みは法律
に基づく厳格なものでなければならない．安
易なオプトアウト手順の乱用は避けて，個人
との最初のコンタクトの時点から上述のよう
な同意を取得する努力が必要不可欠である．
 【同意能力が十分ではない人の参画】同意能
力が十分ではない人や意思表明が難しい人の
参加にあたっては，それぞれの人にわかりや
すい伝え方を工夫し，丁寧にその人の意思に

ついて聴き，権利を守るための擁護者の支援
を得て，自律的な意思表明と意思決定を可能
にすべきである．国連の障害者権利条約35）

締結の基盤となる「わたしたち抜きにわたし
たちのことを決めないで」という原則を尊重
する．
 【知る権利・知らないでいる権利とSDM】知
る権利・知らないでいる権利36）の両方を大
切にする観点から，提供されるデータの妥当
性，精度，臨床的意義や限界も含めて，より
丁寧な説明が求められる．AIが医薬品開発
のすべてのライフサイクルと日常臨床での意
思決定に活用され，妥当性が評価されている
／されていない情報の利用が拡大する時代に
いる．そうした中で，科学的妥当性，臨床的
意義が十分ではないが全く無意味ではない情
報についての意思決定を患者・市民は求めら
れている．個人のみに委ねられるのではなく，
本人を中心として，その家族，関係する多様
な立場の専門職，ピアサポーター 37），患者会，
関係者が関わりあう，継続的なshared deci-
sion making（SDM）38）を推進する必要がある．
SDMは，HDBs/BBsのガバナンスにも貢献
する．
 【社会的合意形成】個別のプロジェクトにつ
いての説明・同意には限界があるため，
HDBs/BBsの運用に携わる専門家は，参加者
との対話を重ねる姿勢が重要である．個別の
HDBs/BBsの運用に参画するだけではなく，
より良い成果と社会実装につながるようにす
るため，学会の各種委員会や作業部会に患
者・市民が委員として参画することで，社会
的なダイナミズムが生まれ，大量のデータを
収集・保存・活用することに対する，社会的
合意が形成される．
 【デジタル時代の患者・市民の学び】デジタ
ル時代の医療や医学のあり方について，患
者・市民も学びを深める必要がある．学校教
育の中で，正しい基礎的な情報を国民が知る
ため，ゲノム医療，AIの開発と利用なども
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