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ヒトゲノム研究倫理を考える会
−指針改正と、ヒトゲノム解析の新しい技術をふまえて−

＜ 2016 年 10 月１日（土）日本橋ライフサイエンスビルディングにて開催＞
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個人情報保護法や研究倫理指針の改正に関する内容は、

2016 年 10 月 1日時点のものです。
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　皆さん、こんにちは。たくさん来ていただいてありがとうございます。

先進ゲノム支援というところの代表をさせていただいています国立遺伝学

研究所（遺伝研）の小原と申します。前のゲノム支援に続いて、先進ゲノ

ム支援は 2016 年４月に始まりましたけど、ゲノムを進めるうえで、試料

を提供をしていただく方、それから社会に対する説明というのは必須であ

ります。そのインターフェースというのが IRB、倫理委員会（研究倫理審

査委員会）ですね。IRB、倫理委員会に関わる方々と情報を共有して、よ

りきちんとしたものにしていこうということで、加藤氏がやってこられて、

今回で４回目になります。

　今年は特に個人情報保護法改定、それからゲノム指針の改正もありまし

て、またいろいろなことが起こっていますので、共有させていただいて、

前へ進めるという、そういう対応になると思います。忌憚のないご意見を

いただいて、よりよい方向にしていただければと思いますので、よろしく

お願いいたします。

はじめに

　　　　　　　　　　　　　　「ゲノム支援」代表 

　　　　　　　　　　　　　　情報・システム研究機構　 国立遺伝学研究所

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　小原　雄治



3

ヒトゲノム研究倫理を考える会 記録集 2016

ゲノム指針策定等の経緯（資料４頁～）

　今般の指針見直しは、文部科学省、厚生労働省及び経済産

業省の三省合同会議の中で検討が行われた。この合同会議は、

本日参加されている武藤教授、山縣教授をはじめとして、福

井次矢聖路加国際大学学長を座長に、位田隆一滋賀大学学長

を座長代理など１８名の委員から成る。

　ゲノム指針は、「様々な倫理的、法的または社会的問題を招

く可能性があるという側面があり、そこで、人権が尊重され、

社会の理解と協力を得て研究の適正な推進が図られることを

目的として」策定されている。個人情報保護法（以下、「個情

法」という）等の改正に伴う指針見直しでは、インフォームド・

コンセント（ＩＣ）等の手続きを中心に検討を行っていると

ころである。

今回の見直しにあたってのポイント（資料８頁）

　各法律上の「原則」を遵守することは必要であるが、例外

規定があり、該当する場合、これらを活用することによって、

現在行われている多くの研究が停滞することはないと考えて

いる。指針見直しに当たっては、例外規定の考え方等を示す

ので、それらに該当するかどうかを各自、ご確認いただきたい。

用語の定義の見直し（資料９頁～）

　個情法では「個人識別符号」が新たに定義された。同法の

具体的な中身は関連する政令と規則において示されるが、さ

らに具体的な内容は、個人情報保護委員会が公表する「ガイ

ドライン」で示される。もし個情法に関する疑問などがあれば、

このガイドラインのパブコメにおいて意見を出していただき

たい。また、要配慮個人情報も定義された。具体的には個人

情報であり、病歴などを含むものであり、単に病歴だけでは

要配慮個人情報ではなくて、個人情報の中に病歴などが含ま

れる場合に要配慮個人情報となる。

個人情報保護法の改正概要（資料 11 頁）

　要配慮個人情報の取扱い、外国にある第三者への提供、第

三者提供時の記録作成といったものが見直しのポイントとな

る。また、匿名加工情報や非識別加工情報も、個情法や行政

機関の保有する個人情報の保護に関する法律、独立行政法人

等の保有する個人情報の保護に関する法律の中で規定された

もので、基本的には、非個人情報としての取り扱いができる

ように一定の規律の下、加工されたもの。それらの詳細につ

いては、今後、個人情報保護委員会が示すガイドラインの中

で具体的に示される予定である。

個人情報保護法の改正前後の比較（資料 12 頁～）

　改正個情法において「変更がない点も重要である」という

点をお示ししたい。個情法第 20 条に規定される安全管理措

置については当然、措置していただく必要があり、第三者提

供の制限については法改正前から規定されており（第 23 条

第１項）、この点は改正前と変わっていない。重要な点は第三

者提供の制限に関する規定が存在していたことを認識いただ

きたい。

用語の定義の見直し（資料 15 頁～）

　基本的に改正個情法等で追加された用語の定義を指針にお

いても追加することを考えている。

　個情法の大きな改正の一つは個人識別符号が追加されたこ

とだが、これはゲノムデータの全部又は一部、生体情報をデ

ジタルデータに変換したもの等である。現在、公表されてい

る範囲で「個人識別符号」を示した（資料 16 頁）。例えば、「DNA

を構成する塩基の配列」のような「身体の特徴のいずれかを

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針の見直しについて
　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　杉江　達也
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電子計算機の用に供するために変換した文字、番号、記号そ

の他の符号であって、特定の個人を識別するのに足りるもの」

として個人情報保護委員会規則が定める基準に適合するもの

が、「個人識別符号」である。

　「要配慮個人情報」は「人種、心情、病歴など本人に対する

不当な差別、偏見その他の不利益が生じないよう、その取扱

いに特に配慮を要する記述等が含まれる個人情報をいう」も

ので、個人情報であり、加えて配慮が必要なものが含まれる

ということである。例えば、個人情報の中に病歴が含まれる

場合、「要配慮個人情報」になる。

　なお、「ゲノム情報」という用語は、個情法には記載されて

いない。「ゲノム情報を用いた医療等の実用化推進のタスク

フォース」で議論があったものだが、「ゲノム情報」は（17 頁の）

資料に書いてあるとおり、政令の文章の中で読める、という

ことが個人情報保護委員会により示されている。

　匿名加工情報は「個人情報を特定の個人を識別することが

できないように加工し、かつ、当該個人情報を復元すること

ができないようにしたもの」である。「非識別加工情報」との

違いは、それぞれが異なる法律に基づくものであり、実質的

には同じ仕組みを指す用語であるが、取り扱う機関によって

適用される法律が異なる点をご理解いただきたい。

　個人識別符号が定義され、匿名化の定義を見直した。つまり、

どんな匿名化をしたとしても、個人識別符号が含まれている

と、個人情報になるため、その場合の匿名化とは、実質的に

は安全管理措置の一環であるということになる。

　新指針での匿名化の定義は「特定の個人（死者を含む）を

識別することができることとなる記述等の全部又は一部を取

り除くことをいう」となり、当該個人と関係のない符号や番

号を付したものも含む、という形になる予定。

　また、連結不可能匿名と連結可能匿名化の用語は、新指針

からは無くなる。指針の改正後は、（資料 22 頁のように）「匿

名化されている情報」の中で、⑤「特定の個人を識別するこ

とができないものであって、対応表が作成されていないもの

に限る」ものや、⑥「特定の個人を識別することができない

ものに限る」といったものとなる。また、単に⑦「匿名化さ

れている情報」となり得るものがありうるということだ。

情報の種類（資料 24 頁）

　情報の種類については、個情法等の適用を受けるものと、

適用を受けないものがある。法律の適用を受けないものは、

個人情報でない情報であり、例えば、「統計処理した情報」や、

「ID に加え、提供者が特定の疾患に罹患していない旨の情報」

がそれにあたる。もう１つは、法律の適用を受ける個人情報

保護委員会の定める加工基準によって加工された「匿名加工

情報」がある。

IC 等の手続きの見直し（資料 27 頁）

　今回新たに定義された「要配慮個人情報」との関係により、

これを取得・提供する場合は、原則同意が必要である。ただし、

このような情報を扱っている研究は個情法の例外規定に当て

はまるかどうかを確認し、例外規定に該当するものであれば

同意は必要なくなる。

　また、トレーサビリティ確保の観点から、今までよりも作

業は増えるが、第三者から個人情報の提供を受ける、又は提

供する場合、それぞれ一定事項の記録をしていただくことと

なる。

　更に、これまでゲノム指針上の規定はなかったが、ゲノム

指針において個人情報を第三者提供できる規定を追加した。
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具体的な IC の手続き（資料 29 頁～）

　新規試料・情報の取得の場合のＩＣの手続きについて、ゲ

ノム指針の改正はない。既存試料・情報の自機関利用の場合

は「連結不可能匿名化されている」などの用語が置き換えられ、

手続きが修正された（資料 30 頁）。

　ここの見直しのポイントとしては、個情法等では、要配慮

個人情報を取得する場合や、個人情報を第三者に提供する場

合等は、原則として、あらかじめ本人の同意を受けておく必

要があるということ。ただし、本人同意を得ることを要しな

い場合として例外規定が定められている。

　もう一つのポイントは、個人情報を取り扱う機関ごとに、

適用される法律・条例が異なるという点。各法律の対象とな

る関係者がどういう例外規定、どこの法律・条文の、どこの

例外規定を用いればよいかを資料 38 頁に一覧に整理した。

おわりに（資料 41 頁～）

　指針の運用にあたって、関係者の特に関心の高い点をＱ &

Ａなどで示した。

　例えば、これまで個人情報でない情報として取り扱ってき

た情報が、新指針施行後（改正法と同日施行）、個人情報にな

り得るか。これは当然「なり得る」。

　また、新指針施行前に既に取得している情報は、新指針施

行後に引き続き（利用や第三者提供が）可能か。一般的に、

過去に取った同意は、指針施行後も研究に使えるが、同意の

目的を大きく変更してしまうような場合は、改めて同意を取っ

ていただく必要がある。

　匿名加工情報とか非識別加工情報については、まだ具体的

に提示されていない点があるため、現時点では詳細はわから

ない点もある。考え方としては、主に民間事業者におけるパー

ソナル・データの利活用を促進する、使いやすくするための

仕組みであり、使い方によっては効果があるはずの匿名加工

情報と非識別加工情報である。新たにこれらを作成して研究

に用いようとする場合は、例えばＩＣが原則として必要だっ

たものが、困難な場合には必要ではないとか、「研究対象者か

ら新たに情報を取得し、匿名加工情報を作成する場合」など

については、指針の適用対象となるので、指針を参照してい

ただく必要がある。このような内容も今回の改正した指針に

盛り込んだ。

　既に作成されたもの（匿名加工情報・非識別加工情報）を

使う場合についても、これは基本的には「指針適用の対象に

なる」ので、こういう場合もきちんと指針を見て使っていた

だくことが必要だ。取り扱いについて、資料 47 頁、48 頁に

簡単に図示した。

　新指針施行までに対応していただく重要な点を資料 50 頁

に示した。必ず新指針施行までに研究計画を点検し、実際に

その研究計画の各項目に変更が必要な場合というものを確認

していただかなくてはならない。もし変更が必要なら、その

ための手続きを行う。我々としても早めに情報提供したい。
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はじめに
　今回のゲノム指針改正は、個人情報保護法のことにエ

フォートの大半を使って、倫理的な論点の議論というのは、

全くできなかったと思う。前回の改正以降、ゲノム研究をめ

ぐる環境は、大きく変化している。例えばシークエンスのコ

ストが下がってたくさんのデータが集まって、データベース

もどんどんでき、しかもデータベースが輻輳（ふくそう）化

している。

　今回検討されたこと以外にも、医学系指針との整合性につ

いては考えなければいけないことが多いのだが、倫理的な論

点が積み残されたまま改正が終わってしまうことについて

問題意識を持っている。

倫理審査委員会について
　倫理審査委員会の位置づけや構成要件については、医学系

指針とあわせるということをパブリックコメントの案に入

れていただいた。今までゲノム指針では、研究を行う機関の

長に「倫理審査委員会を設置する」という義務があり、基本

的には倫理審査委員会を持っている機関では、そこで審査を

するというのが原則だったのだが、既に医学系指針では「研

究機関の中に設置しなくてよい」となっている。倫理審査委

員会を持っている機関であっても他機関に依頼することが

可能ということだ。

　ゲノム指針では、複数の機関が参画する共同研究で、主た

る研究を行う機関が全体の推進や管理を担う場合、当該の主

たる研究を行う機関以外では迅速審査でもよい、となってい

る。今回は「研究を行う機関の長は、他の研究を行う機関と

共同して実施する研究計画書については、１つの倫理審査委

員会による一括した審査を求めることができる」ということ

になり、「迅速審査をしなくてよい道」が１つできたことに

なる。

　もう一点、倫理審査委員会の構成要件が、今まで医学系指

針とゲノム指針では違っていたが、おそらく医学系指針と同

じような構成になる。構成員ごとに分けた委員会を持ってい

る委員会組織は、同じ倫理審査委員会で２つの指針の対象の

研究に関して審査できうることになる。

　ただ、別の観点から、本当にここが変わっただけで、はた

して倫理審査は効率的にできるのか、ということについて若

干の疑問点があり、そのことについてお話ししたい。

中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤
整備モデル事業
　AMED が新しく始めた中央治験審査委員会・中央倫理審査

委員会基盤整備モデル事業がある。この事業が本年度から始

まるにあたって、昨年度、吉田雅幸先生（東京医科歯科大学）

の研究チームに入れていただき、「諸外国で中央審査がどう

行われているか」調べるお手伝いをした。また、吉田先生の

研究チームの方々が、中央審査を実現するために必要な手続

きなどについてもいろいろ検討している。資料 6 頁のポン

チ絵の下のほうに「英国では既に一括審査が整備済み、米国

でも同様の法改正が進められているが日本では未整備」とい

うことが、問題意識であった。

英国の倫理審査委員会集約化について
　私どもは、イギリスの倫理審査委員会の歴史を調べ、イギ

リスの倫理審査委員会の傍聴などをしてきた。イギリスの倫

理審査委員会（REC）の場合、審査をする場所を集約化する、

一計画一審査をするということについては、必ずしも臨床試

験だけではなくて、基礎研究、看護研究、社会科学系、行動

科学系の研究においても、検討が進められてきた。様々な研

究の集約化や標準化が問題として考えられ始めたのが 1991

年で、だいたいこの改革が終わったのが 2011 年ぐらいとみ

これからのゲノム医学・医療の倫理　～今後の倫理審査について～

	 	 　	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　東京大学医科学研究所公共政策研究分野

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　武藤　香織　
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ている。

　イギリスの倫理審査委員会の場合は、どこの倫理審査委員

会がいつ開かれて、どの委員会が空いているのか、といった

情報が公開されており、研究者が審査予約できる。また、普

通の委員会のほかに、11 種類の専門委員会があり、子ども

を対象とした研究などの特別配慮が必要なことや、検討事項

が異なるものについては、その専門委員会で審査するスキー

ムになっている。

　集約化改革の中で、審査の流れも統一化され、どこの委員

会に行っても同じである。第一査読者と第二査読者が、事前

に研究計画書について読んだ結果を報告し、皆で意見交換を

して、委員長が論点を整理したところで、申請者が入室する。

委員長が申請者に代表質問をした後、ほかの人も質問して、

申請者が退出し、皆で判断する、という流れになっている。

　資料 10 頁は City and East REC を傍聴した時のものだが、

審査書類は日本のように美しくファイリングされておらず、

審査済みの書類は全部、床に乱雑に積み重ねていっており、

「申請書類をこういう風に扱っていいんだ」ということが発

見であった。また、サンドイッチやフルーツを取りながら進

めているのが、印象的だった。

イギリスの経験から日本への示唆
　約 15 年間のイギリスの改革を概観して、日本できちんと

考える必要があると思ったことがいくつかある。

　一点目は「申請様式を全国で統一にして、それを電子申請

にする」ことだ。現在、おそらく個々の施設で様式が違い、

さらに同じ機関の中でも部局によって様式が違ったりする

ところもあるようだが、異なる申請書に内容を転記する作業

は無駄であり、審査の質を標準化するためにも重要ではない

かと考えている。

　それから二点目は委員会規程の標準化である。SOP（標準

業務手順書）を作って、これを全国の委員会で統一した運営

をするということも重要である。

　そして、運営の自己点検を行い、委員会の認定をしていく

ということ。認定については少し始まっているが、これまで

に認定されたところは、侵襲と介入のある新規の臨床試験計

画を一定の規模以上審査しているところが中心である。認定

されない委員会でも、自己点検ができる体制をつくるべきだ

と考える。

　また委員教育についても、委員長研修、研究の特性や、対

象者の特性にかかわる研修など、必要になるものがたくさん

あると思う。

ゲノム指針改正と倫理審査の集約化
　ゲノム指針改正により、いろいろな倫理審査の依頼ができ

る、という項目だけは入ったが、すぐ運用できるとは思えず、

かなり準備が必要だろう。

　医学系指針が施行された時に、他の委員会への審査依頼に

関する内規を変更していない研究機関は少なくないのでは

ないか。医学系指針ではできると書いてあっても、内規が厳

しくて、実際には審査できない体制、つまり「自施設に委員

会を設置して、自施設で審査」の枠組みがまだ堅持されてい

るのではないかという疑いがある。また、他の委員会への審

査依頼に必要な手続きが明確に決まっていなくて、責任関係

の曖昧さも課題かと思う。

一括審査のメリットとデメリット
　一括審査のメリット・デメリットを考えると、具体的なこ

とがあぶり出されるかと思う。

　一括審査のメリットは、研究機関の外で審査されるので、

より独立した委員の立場からの審査が期待できて、審査の質

は上がるのではないか、ということだ。二点目は、一計画＝
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一審査となるため、共同研究機関が多くとも同じプロトコル

で実施できるような研究であれば、さまざまな施設内委員会

からいろいろな意見が事務局に届き、修正が必要になるとい

う現状は改善されるだろう。三つ目に、初回審査あるいは研

究開始後の変更審査も一括となり、自施設での審査は全部不

要になるので、最初は大変かもしれないが、慣れていけば研

究開始までの時間は短縮されることが期待される。四点目、

分担機関は書類作成が不要となって負担は減る。五番目とし

て、必要書式が全国で統一されれば、審査の質が一定になる

ことに貢献するだろう。

　デメリットの一点目として、倫理審査委員会とのやりとり

を一括して行うことになる代表機関、代表責任者の間接的な

コミュニケーションコストというのはかなり増大するので

はないか。それから二つ目に、分担機関特有の意見を反映す

る機会については、要検討だと思われる。申請時までに代表

者がこれらを全部考慮事項としてとりまとめておくことも

必要であるし、モデル書式と書き換えの差分の部分を中央倫

理審査でチェックする、というような形も考えられる。三番

目に、審査の依頼あるいは受託に関する包括的な契約書や覚

書というのを締結する必要があるだろう。これは、審査する

委員会と依頼する研究機関の責任をはっきりさせるために

必要なものだ。四つ目に、これに伴って新たに作成する事務

文書がけっこうあるのではないか。審査の依頼書や、研究機

関要件確認書である。研究機関要件確認書は、例えば全然知

らない機関から審査依頼を受けるときに、本当にこの研究機

関はまともなのか、実在するのか、コンプライアンスの意識

が高いのか、等を確認するものであり、中央審査を実現して

いる国では、必ずこの「要件確認書」を作っている。そして、

この研究者は実在してまともなのかを知るために経歴書で

あるとか、あるいは所属研究機関で倫理研修を受けているか

どうかの証明書であるとか、その人の利益相反に関する証明

書等も必要となるだろう。

一括審査とゲノム研究
　試料・情報の提供が行われる機関の倫理審査はどうなるの

だろうか。

　ゲノム研究は、試料・情報を提供する機関の協力を得て実

施される。特に医療機関からサンプルを頂くときに、この医

療機関はゲノム研究には実質的には関与しないこともある。

ただ、ゲノム指針上は、研究を行う機関の中に、試料・情報

の提供が行われる機関も含まれており、この機関に所属して

いる人は、研究者等として、研究者としての責務を負うこと

になる。研修受講や、研究計画の倫理審査も必要になってく

る、ということになるが、さきほど言及したような大量の書

類やら覚書やらを一般病院が作成するのかということが気

になるところである。

　ただ、この協力する医療機関には重要な責務がある。研究

対象者と直接対応されることが多いので、研究対象者を守る

ための、適切なインフォームド・コンセント取得、検体の分

注、診療記録の取扱い、匿名化、同意撤回への対応、今後は

解析結果の返却も増えてくるだろう。これら一連の手順とい

うのは非常に大事なプロセスで、研究とは無関係ではないが、

これを守ってきちんと実施するということと、その方々が研

究計画書を書いて倫理審査を通すために、審査の依受託の締

結をしなければいけないか、というのは別問題ではないかと

思う。この機関を、研究を行う機関から分けた形で、しかし

指針は守ってね、ということができないだろうか。それがで

きないと一括審査の話というのは機能しなくなるのでは、と

いうのが目下の心配事だ。

おわりに
　今後、日本全体であと 15 年ぐらいずっと倫理審査の問題

に取り組んでいくのだと思うが、日本には倫理審査を統括す

る公的な司令塔がないので、それをどこかにつくってほしい。

そして、あらゆる様式は統一してほしい。電子申請も皆で入

れましょう、などが問題だろう。

　それから、「皆の気分を変える」というマインドの問題が

ある。これは、皆が倫理審査をいやだなと言っているけれど

も、じゃあ倫理審査の機能を手放していいですよと言うと、

いやがる機関が多い。やはり我が施設のことは我が施設で審

査をしたい、というところがある。手放せるような計画につ

いては手放すということも、少しずつ変えていかないといけ

ないのかな、と思っている。
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ヒトゲノムデータの蓄積
　ゲノム塩基配列解読（シーケンシング）が安価

になり、日本でも世界でも、研究のために多くの

ヒトゲノムデータが収集され蓄積されている。東

京大学の柏キャンパスでは、Hiseq2500 を３台、

Hiseq3000 を１台設置し、先進ゲノム支援コミュニ

ティなどにたくさんのシーケンシングしたデータを

提供している。また、2016 年夏にボストンでエク

ソームアーカイブが公開されたが、そこでは約６万

人分のゲノム配列が公開されている。

　国内ではさらに、クリニカル・シーケンスもいく

つかの拠点で始まり、あるコミュニティでは約１万

人分のクリニカル・シーケンスのデータを内部で共

有できるようになっている。

データを用いた研究
　ゲノムデータを用いる研究では、まず収集したデー

タをデータベースに収納する。データベースは、そ

の他にエピゲノムやトランスクリプトームのデータ

も持っている。例えば我々の運営する DBTSS という

データベースでは、内部的には、日本人のゲノムデー

タを数千人分、トランスクリプトームデータから得

られたゲノムデータを加えると約１万人分のデータ

を収録している。さらに上記のボストンの 6 万人分

のデータといった外部からのデータや、マウス等の

モデル動物のデータも一緒に入れている。

　このようなデータを用いた標準的な研究としては、

ある変異のあるデータセットと変異の無いデータ

セットを比較し、エピゲノムやトランスクリプトー

ムに質的な差がないかを調べるという方法がよく行

われる。それを少し広げて、ゲノムにある変異があ

る場合に、関連の信号伝達経路の遺伝子発現にも変

化がないかを検索することもできる。

データ利用からみた個人情報保護のあり方
　個人情報保護法の改正などもあり、データをどの

ように安全に収集・格納するかという議論は進んで

きている。そこでここでは、「どのようにデータを

取り出して利用するか」という観点から、問題提起

をしてみたい。

　データベースの内部では、まず、何千人分ものゲ

ノム、エピゲノム、トランスクリプトームを統合し

ている。次に、異なるデータベースをまたいで、デー

タを集めている。例えば国際的には、International 

Human Epigenome Consortium(IHEC) があり、日本

も資金を供出している。データの統合には、RDF と

いう、もともとセマンティック・ウェブから出た

コンピュータ言語を使って、情報をやり取りしよう

という計画がある（詳細は、毎年東大で行っている

「トーゴーの日」という催しで、10 月に発表する）。

　このように、データを安全に収集することについ

ては、技術面の枠組みが一応は整いつつある。また、

個人情報保護法でも、データが保護される仕組みが

整っている。

　一方、「利用する枠組み」では、どうなっている

かを考えてみたい。例えば AMED 資金で疾患別の

データベースが立ち上がりつつある。がん、希少疾

患、感染症といったデータベースが別々に立ちあが

り、その中でさらにがんであれば、肺がん、大腸がん、

血液がんのように別々になっている。これを活用す

るときには、年齢や性別を含む臨床情報あるいはゲ

ノムの変異情報をもとに、疾患横断的に、あらゆる

情報を検索したい。問題は、個人情報保護法の壁が

あるために、疾患ごとのデータベースをまたいで検

１分子シーケンス、１細胞解析　　　

	 	 　	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　東京大学新領域創成科学研究科

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　鈴木　穣
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索ができないことである。たとえ個人情報保護法に

基づいた安全なデータ管理がされていても、データ

ベースをまたいだ検索ができないことになっている。

　もちろん、データベースから得る臨床情報を診療

目的に使う場合であれば、情報を個人の治験参加な

り診断なりに使うのだから個人情報として扱うこと

は当然であり、データベース横断的な検索ができな

いことは仕方がない。しかし私のように、学術側だ

けにいる研究者は、そういった目的でデータを使う

のではない。個人情報は必要なく、ほどんどの場合、

頻度情報のみで足りる。

　例えば、あるコホートの中にいる多型の頻度と、

別のコホートの中の多型の頻度がどれぐらい違うの

か。あるいはこの多型をもっている人と、別の多型

をもっている人の RNA の発現量が統計的に有意に

差があるのか。こういう研究では個人情報が必要な

いにも関わらず、データベース横断的にデータを収

集するときに、個人情報にまで遡って取得しなけれ

ばならないことになっている。

　仮に、データ検索を安全に行い、その履歴を消す

ことができて、取得された頻度情報が個人情報に合

致しない場合に、個人情報の取得には該当しないと

いう枠組みができるのであれば、非常に研究が進む

のではないか。こういった、アウトプットからの倫

理、ということを少し考え始めてもよいのではない

かと感じている。

シーケンシングの新しい動き
　もっと広い視野でヒトゲノムデータの利用を考え

ると、実はシーケンシングがひどく進んでいて、個

人情報保護法の枠組みを超えていく可能性がある。

　そもそも個人情報保護法で前提になっているの

は、拠点病院や大学を介して、医療者や研究者がシー

ケンシングをするという現在の状況である。一方現

実には、今、シーケンサーを個人で買える時代がき

ている。

　シーケンサーは今、一般人でもネットショッピン

グで、５万円程度で簡単に買うことができる。スー

パーで買うチョコレートの箱くらいの大きさで、非

常に小型であり、ノートパソコンやスマートフォン

につないで使用する。使い捨て、初期投資もゼロで

ある。シーケンスの精度も非常に良くなっている上

に、サンプル調整も簡単で、室温でできるので自分

の家でもシーケンスすることができる。

　例えば MinION という製品をインドネシアで使用

してみたところ、現地のシーケンシングの訓練を受

けていない医療者も使うことができた。

　個人情報保護法が大学や機関といった事業者を対

象に規制をかけても、個人のゲノムを個人が勝手に

シーケンシングし始めている。それがウェブや SNS

などで流れるというような時代になったときに、大

切なのは法整備というよりむしろリテラシーかもし

れない。逆に、リテラシーが充実するのであれば、

法律や指針のような難しい議論よりも、国民の理解

のほうが、もしかしたらすっきりと先に進んでくる

のではないか。そのような時代に来ていると考えて

いる。
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NBDC ヒトデータベースとは
　バイオサイエンスデータベースセンター（NBDC）

は、生命科学に関する多くのデータベースを統合し

て利用しやすくする事業であり、そのための技術開

発や技術提供も行っている。NBDC の中で、NBDC

ヒトデータベースは、ヒト試料由来データに関する

次世代シーケンシング（NGS）データや発現データ、

脳画像などを共有するためのプラットフォームとし

て、2013 年 10 月に運営が開始された。

　NBDC では、独自のヒトデータ共有ガイドライン

やヒトデータ取扱いセキュリティガイドラインを策

定し、これらを遵守した運営を行っている。

　現在、提供申請されたデータは 200 件を超え、

外部の研究者が実際に研究に使えるようになってい

るデータは 41 件ある。内訳としては、使用したい

研究者が NBDC に申請する必要がなく自由にダウン

ロードできるもの（非制限公開）が 10 件と、使用

したい旨を申請後に（審査を経て）使用できるもの

（制限公開）が 31 件となっている。非制限公開デー

タは主に集計データや統計データであり、制限公開

データは個別の情報である。

　データを制限・非制限公開のどちらにするかは、

NBDC ヒトデータ審査委員会が審査している。審査

にあたって必要な情報がいくつかあるが、重要な点

として「データが研究者間で共有されることに、試

料提供者から同意が取れているかどうか」というこ

とがある。もし同意が取れていない場合は、データ

提供をしようとしている当該研究者の機関の倫理審

査委員会の承認と、機関の長の許可が必要になる。

またデータは、安全管理措置として二重匿名化しな

くてはならない。個別のインフォームド・コンセン

トにデータ利用時の制限事項があれば、それも提示

して設定することができる。

　研究者がデータ提供の申請をしてから実際にデー

タがデータベースに格納されるまでに、２週間から

１ヶ月かかる。論文投稿のためにデータベース登録

番号などが必要な研究者は、余裕をもって申請を

行ってもらいたい。

ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針の
　改正に関連して
　現在（2016 年 10 月 1 日時点）、ヒトゲノム遺伝

子解析研究に関する倫理指針（以下、指針という）

の改正案がパブリックコメントに付されている。ポ

イントは、改正個人情報保護法施行後、ゲノム情報

が個人識別符号や要配慮個人情報に該当することに

なる点である。これまで連結可能・不可能匿名化し

たゲノム情報を非個人情報として取扱うことがあっ

たが、これらについては今後、個人識別性があれば

個人情報として取扱う必要がある。

　NBDC ヒトデータベースに現在提供申請されてい

る約 100 件のデータを例にとると、データ中のゲ

ノム情報が非個人情報であるもの（例えば 39 箇所

以下の SNP をもつ配列等）は 2 件ほどしかなく、

残りほとんどは全ゲノム配列や全エキソーム配列と

いった、全染色体レベルで解析されているデータで

ある。このことからも分かるように、ゲノム情報を

含むデータは、今後は基本的に個人情報として扱う

と考えておいたほがよいだろう。

　注意を要する点は、ゲノム情報が要配慮個人情報

に当たる場合に当該情報の取得や第三者提供の際

（試料提供者の）同意を得なくてはならないことと、

データベースにおけるデータ共有　　

	 	 　	　　　　　　　　　　　　　　　バイオサイエンスデータベースセンター　［NBDC］　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　川嶋　実苗
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個人識別符号に当たる場合にほとんど匿名加工情報

にできないことである。また指針案では、従来の連

結可能・不可能匿名化の概念がなくなったため、こ

れらの匿名化によって非個人情報化したとは、一概

にいえないことになった点である。

個人情報保護法と指針改正を踏まえた対応
　インフォームド・コンセント文書や研究計画書の

記載を、改正後の規制に準じて変更し、再度倫理審

査を受ける必要がある。ただし、これまでの記載内

容が、改正後の内容へ常識的に読み替えることが可

能な場合には、修正せずにそのままでよいとされて

いる。その場合でも、新たに試料提供者から同意を

取得するような場合には、より適切な文言に改める

ことが望ましい。

　指針改正案に関しては、いくつかの疑問も残って

いる。例えば、指針は死者の情報も対象とするが、

再同意を取得することができない。同意困難な場合、

通知または公開、オプトアウトの機会を提供するこ

ととされているが、死者についてどこまで対応すれ

ば十分なのかが示されていない。また、日本と海外

での匿名化情報の取扱いが異なることについては指

針が対応していないので、NBDC ではアグリーメン

トの書類を交わすことでギャップを埋めている。他

にも本来指針に記載したほうがよいだろうと考えら

れる点があり、今回の改正に関しては Q&A やガイ

ダンスでの対応、そして次回改正の際には指針本体

での記載の改善が望まれる。
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【パネルディスカッション】

【司会】

加藤和人
（大阪大学大学院医学系研究科）

【パネリスト】

杉江達也
（文部科学省研究振興局　ライフサイエンス課）

武藤香織
（東京大学　医科学研究所）

　　

鈴木　穣
（東京大学大学院　新領域創成科学研究所）　

　　

川嶋実苗
（バイオサイエンスデータベースセンター［NBDC］）
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　パネルディスカッションの開始に際し、司会の加藤氏よ

り以下の旨の発言がなされた：フロアの方から今日は手続

きの話ばかりになっているのではないかというコメントを

頂いた。特に本日は指針改正についての話題が多くなって

おり、もちろんそれは皆さんの最大の関心事であるため取

り上げているのだが、それに加えて研究現場を改善するに

はどうしたらいいか、研究を前に進めていくにはどうした

らいいかという議論も行っていきたい。そういう注釈を付

けた上でまずは具体的な話題から始めよう。

第三者提供の「第三者」とは
　第三者提供の「第三者」とは何か、「第三者」の範囲はど

こまでなのかという質問が寄せられた。

これに対しパネリストの杉江氏から以下の主旨の発言が

あった：基本的には、共同研究の場合も含め、「研究機関」（法

人）として他機関へ提供する場合には、第三者提供に当た

るものと考えている。ガイダンスで分かりにくい点は改め

たい。

　またこれに関連して、ゲノムデータや臨床データを外国

の疾患データベースに登録するという行為は、海外への第

三者提供にあたるのだろうか、という質問がなされた。こ

れに対して杉江氏から以下の主旨の発言があった：研究対

象者から取得された情報が、海外において公表される、デー

タベースに登録されてそこから使用される可能性があると

いうことは、第三者提供に該当すると考えられる。

第三者から提供を受ける際に確認すべき一定事項
　第三者から提供を受ける際に確認する一定事項とは具体

的に何か、記録のフォーマットなどは存在するのかという

質問が寄せられた。

これに対して杉江氏から以下の主旨の発言があった：個人

情報保護法に明記されている範囲は、概ね改正指針にも記

載し、さらに具体的な内容はガイダンスの中で示す予定。

一括審査のデメリット
　一括審査のデメリットとして、研究機関内で実践的なリ

テラシー教育の機会が失われてしまうということがあるの

ではないか、という質問が寄せられた。

これに対してパネリストの武藤氏からは以下のような発言

があった：確かに、研究者にとっては、自分で審査委員会

とやりとりをするという経験が減るかもしれない。特に代

表者ではない分担研究者は、代表者に任せきりになる可能

性がある。また、審査を受ける回数や、それを経験する人

は減る可能性はある。ただ代表者は個々の人たちの満足も

きちんと確認し、個々の主張も尊重しなくてはならないの

で、分担研究者であっても代表研究者とのやり取りの中で

自分が実際に行うときのことを相当考えるだろうし、他施

設ではどうしているのかということも学ぶという今までに

はない学びのスタイルも入るかもしれない。

　これに対し、司会の加藤氏より以下の旨の発言があった：

アメリカの場合には若手の研究者であってもアシスタント・

プロフェッサーとしてメンバーに加えられるため早く経験

を積むことができるが、日本の場合は主にリタイア前の人

がやっているとアメリカの先生から指摘されたことがある。

　これに対し武藤氏は以下のように発言した：他施設と共

同した同一プロトコルで進められるような研究の場合には

そうなるかもしれないが、より小規模の研究はこれからも

続いていくはずであり、施設の委員会も当面は残り続ける

と思う。アメリカでも一部はセントラルに移行したが IRB

がなくなったわけではない。イギリスではもともと IRB だっ

たところが地域に転換したという例はあるが、審査件数が

非常に多いところではまだ IRB 的な運用をしているところ

もある。

　フロアからアメリカの状況について発言があった：アメ

リカにおいて IRB の数は減っておらず、2,000 から 3,000

は存在している。ただオプションとして、自分のところに

も他のところにも出せる。日本も当初はそういうかたちで、

必ずしも自施設に出すだけではなくて他施設にも出せるよ

うにできればよい。例えば、申請書のひな形が存在しそれ

を用いて自分で申請書を作成するが、電子申請システムの

タブの中に「外部」のようなタブがあり、それをクリック

すると外部に送信されるといった形式が考えられる。武藤

氏が言うように学びの種類は若干異なり能力も減るとは思

うけれども、ゼロにはならないだろう。自施設に出すもの

はおそらく残るだろうし。アメリカもそのような感じでは

ないかと思われる。将来的に日本がイギリス型に移行する

かどうかは今のところわからない。

　加藤氏からは以下の旨の発言があった：ある程度の大き

さの研究機関には倫理委員会があるので、そこが大学を監

視するというかたちは残せると。外部に任せてしまうとい

う方法もあるかもしれないが。

フロアの発言者はこれに対し、以下のように発言した：そ

＜パネルディスカッション　Part １＞

法・指針改正に関して
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ういう考え方もあるかもしれないが、自施設の中でいわゆ

る単施設の研究については、「そこでやる」という考え方も

まだ当然存続してもよい。

利益相反（Conflict of Interest: COI）の取扱い
　これに関してはフロアから以下の旨の発言があった：今

現在も議論が進んでおり、昨年の議論を受け AMED では中

央倫理審査のようなモデル事業が全国で５機関採択されて

いる。利益相反については基本的にはローカルの研究機関

が審査をし、中央の審査委員会はローカルが出した「問題

はない」という審査結果のみを受け取るだけでよいという

考え方がある。一方で、被験者リスクが高いような場合には、

ある程度中央もチェックするべきではないかという意見も

出てきていて、いまだいかなる管理が適切かについては議

論の途中だが、原則としてやはり「ローカルがコントロー

ルした結果だけを中央が把握する」ということでいいので

はないかと今は考えている。

「同意取得困難」の該当条件
　杉江氏のスライド 30 と 31 ページに記載される「同意困

難」とはどのような場合が該当するのかという質問が寄せ

られた。

これに対して杉江氏から以下の主旨の発言があった：同意

困難に該当するか否かは、基本的には個別に判断されるべ

きものであるが、例えば、同意獲得のため「膨大な労力や

時間がかかる」場合が考えられる。ただし、連絡先が分か

る場合には同意を取得する必要があり、その場合には同意

困難にはあたらない、という考え方が基本である。

　これに対し加藤氏が、外来に通っている患者であればそ

れは 300 人であっても同意を取得するべきということかと

質問すると、杉江氏から以下の主旨の発言があった：連絡

先が分かれば同意を取得することになると言わざるを得な

い。ただし、例えば 10 年経過して連絡先が分からなければ

困難と考えられる。同意困難の考え方については、個人情

報保護法上の規定であり、個人情報保護委員会の専権事項

であり、この点に関しては、我々が聞いても明確な説明が

ないため困っている。今後、個人情報保護法ガイドラインで

示されるのではないかと思われる。既存情報としては、個人

情報保護法の解説本で例示されているが、その内容に近いも

のになるのではないか。これまで個人情報保護委員会では、

「同意取得困難な場合」について明示していなかった。

　加藤氏からは、ガイドラインまでできてから指針の改正

を行ってほしかったという声がある、そうであればわれわ

れはより効率よく議論ができ困難も少なかったのではない

か、との発言があった。

　武藤氏から以下の旨の発言があった：個人情報保護法の

ガイドラインも、今行われている指針のパブリックコメン

トも、そしておそらくＱ & Ａも、あまりたくさんの質問を

し過ぎて、野暮な事例や基準を出されないことも大事だと

思う。具体的に示してもらわないと基準が分からないこと

もあるだろうが、野暮な質問によって、絶対に現場で守れ

ないようなことが出てくることもある、というのも覚えて

おいていただきたい。自分たちで考えて運用する余地を残

すべきである。その加減が大事である。なんでも決めても

らえばいいというのもよくない。

　加藤氏からは以下の旨の発言があった：専門の組織、こ

の場合は医学系の学会が、その専門家としてガイドライン

をつくり、そのガイドラインを専門家がまた運用し変えて

いく、というかたちがいいのではないかと提案してきたの

だが、結果的に、個人情報保護委員会が作成したガイドラ

インが一方的に出されるということになりそうで、個人的

にはなんとも言えない気分だ。

　杉江氏から以下の主旨の発言があった：パブリックコメ

ントにおける提出意見等については、合理的な理由のある

意見等であればきちんと対応する。同様に個人情報保護委

員会もパブリックコメントでは対応すると思われる。なお、

声がどれだけ大きいかというのは、重要な要素となり得る、

同じポイントについて多くの方が意見があり、合理的な理

由であれば、そのままでいいのかということになる。われ

われ（三省）は少なくとも、提出された意見を受け止め、

修正すべき点は反映することを考えている。

　この点についてフロアから以下のような発言が寄せられ

た：連絡先が分かるなら同意取得可能であると判断するの

は、大きな施設でマンパワーもあるところであればいいが、

小さい病院などで、なんとか初めの同意書を取って研究に

参加したいという場合には、難しいのではないか。今回の

改正によって再同意が必要になると、日々の業務で忙しい

先生にとってはある意味「困難」になる。連絡先さえ分か

れば同意取得困難に当たらないと判断するのではなく、個々

の事情を加味して判断すべきではないか。

　これに対して杉江氏から以下の主旨の発言があった：研

究者側の考え方と、研究参加者側の考え方は違うだろう。

連絡先が分かっているのに同意困難と言われたら研究参加

者にとってどう思うだろうと個人的には思う。我々として

は、これまでの研究は停滞させず、進められるようにした

いという思いがある。研究対象者の権利というものも考え、
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うまく調整していきたい。少なくとも、研究をしたいから「同

意取得困難」に該当させる、という考え方は難しいという

ことだけは理解していただきたい。

個人情報の該当性
　杉江氏のスライド 27 ページに記載される「個人情報該当

性の判断」について、情報を受け取った側において個人情

報の該当性を判断するということだが、提供元で匿名とさ

れている情報が受け取った側で個人情報として判断される

場合とは具体的にどのようなときか、という質問が寄せら

れた。

　これに対して杉江氏から以下の主旨の発言があった：提

供元で匿名化された情報が提供されたとき、提供先の持つ

情報によっては、照合により、提供先で特定の個人を特定

できる場合があり得ると考えている。例えば過去どこかの

病院に入院していたことがあり、たまたまそれを照合した

ことによって、他の病院では個人情報ではない状態で匿名

化されていたものが個人情報と判断される、ということは

あり得るだろう。ただし、あくまで理論上であって実際に

そのような事象が発生する可能性は極めて低い。重要なの

は研究対象者の権利保護の観点であり、各機関で個人情報

か否かについて判断する必要がある、というのが個人情報

保護委員会の考え方である。なお、このスライドについては、

個人情報保護委員会の了解を得たものである。

　フロアから以下のような質問が寄せられた：スライド 27

ページにある「個人情報でない情報」について、既に匿名

化された試料を提供された先で遺伝子解析すると個人情報

が得られることになるが、ここでは「情報」とあるので試

料はこれに該当しないのか、それとも試料もここに含まれ

ると読むべきなのか。

　これに対して杉江氏から以下の主旨の発言があった：指

針上では「試料・情報」とされており、個人情報に該当す

るかどうかで判断しなくてはならない。

　これについて加藤氏が、数年前に試料が提供されてその

試料を改めて遺伝子解析したときにその行為は「取得」に

あたるのかと質問すると、杉江氏は、その件については改

めて回答したい旨答えた。【※杉江氏による補足：匿名化さ

れた情報を解析後、得られた情報がゲノムデータ（個人識

別符号）や、ゲノム情報（要配慮個人情報）に該当する場合、

個人情報等の取得にあたり、個人情報や要配慮個人情報と

して、指針の規定に従う必要がある。】

将来の胎児の請求権
　胎児に関する研究において、胎児である本人からではな

く親から代理で同意を得た場合、その胎児が大人になって

「自分の情報をください」と請求するような場合を想定して

おくべきだろうか、という質問が寄せられた。

　これについてこの質問の質問者が以下のように付言した：

胎児は法的にはまだ人ではないので、個人情報保護法の適

用範囲外である。この胎児であった提供者が、生まれた後

に自分のゲノム情報がストックされていることを知り成人

後に実際に請求することは可能か。胎児の情報は個人情報

にあたるのかどうかが一つの論点となる。胎児には人権は

ないが、胎児の情報が個人情報であるなら、胎児が生まれ

る前に得られる情報というものも個人情報として、既に生

まれる前から自分の個人情報が一人歩きすることになる。

胎児の研究はこれから進むはずであり、この点について想

定されているのだろうか。産婦人科医が以前の提供者から

自分のゲノム情報を知りたいと言われたとき、個人情報と

して紐付けできるから調べて返しますという場合に、では

どうやって調べるかというとゲノムを照合することになる

だろうが、ではそのことまで研究計画書や、産婦人科やい

わゆる出生前診断のときに記載しておかなくてはならない

のかという問題もある。

　これに対して杉江氏から以下の主旨の発言があった：個

人情報に該当するかどうかがポイントだと思われる。ただ

し、（個人情報の該当性の考え方は個人情報保護委員会の専

権事項であり、）個人情報の該当性の考え方は我々が決める

ことはできないため、あくまでも（個人情報保護委員会の

示す）考え方を指針やガイダンスの中に示すことになる。

　続いて加藤氏が、死者は指針の対象であるが、家族はこ

の死者の情報を請求可能か、と質問すると、これに対して

杉江氏から以下の主旨の発言があった：今回、開示請求の

ところは特に変更していないため死者が対象に入るという

のも今までと同じ取扱いとなる。

【※杉江氏による補足「ゲノム指針」の「19. 個人情報の開

示等」において、代諾者等による開示の係る規定があり、

代諾者等には、死者の家族（遺族）が含まれる。よって、

請求は可能。】

　これに対しさらに加藤氏が以下のように発言した：「死者

の情報の第三者提供」の場合、これは法的には個人情報に

はあたらないが、同じように読まなければならないのだろ

うか。死者、胎児、子どもに関する情報の取扱いは大きな

問題である。しかし指針等で明確にはされない。おそらく

個人情報保護法が本人の情報に関する法律であるため、ゲ
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ノム情報を扱うときには本来重要であるはずの家族の問題

がきっちりと練り込まれていないというのが現在の日本の

状況なのではないかと思われる。

　これに対して杉江氏から以下の主旨の発言があった：死

者は個人情報保護法の対象でないため、個人情報ではない

が、指針上対象であり、法令違反にはあたらないが指針違

反に該当すると考えられる。

新指針施行前までに対応すべき事項と経過措置
　フロアから質問が寄せられた：杉江氏のスライド 9 ペー

ジの「4. 新指針施行前までに対応すべき事項及び経過措置」

というところで、最後に「一定の猶予期間を設けて対応を

求める」とあるが、先程のスライドでは「来年 4 月をめど

に検討を終える」というような表現をしていた。検討を見

直すということと経過措置ということの違いが分からない。

　これに対して杉江氏から以下の主旨の発言があった：（平

成 29 年４月までには検討を終えているという趣旨であり、

経過措置の）ポイントは、個人情報保護法の遵守事項の修

正部分とそれ以外である。法律に関連する指針の規律は施

行日までに対応する必要がある。法律に伴うところではな

い項目は、指針上の規律であり、6 カ月期間猶予して施行

日から開始しなくても法令違反に当たらない。

 

＜パネルディスカッション　Part 2 ＞

新しいシークエンシング技術をめぐって
　司会の加藤氏がパネリストの鈴木氏に、MinION につい

ての紹介を求め、鈴木氏から以下の旨の発言があった：個

人的にはかなり利用されるのではないかと思っている。混

ぜるだけに近いので、誰でも使用することができる。イギ

リスでは学校教育に使われ始めた、例えば中学校や高校で

DNA シーケンスとはこういうものだと紹介するために使

われている。例えば日本では小学校へ入学するときに、地

球儀や顕微鏡を祖父母が買い与えることがあるが、それと

同様に祖父母が孫に MinION を買い与えて、孫と自分のゲ

ノムをシーケンスしてみるようなことはマーケットとして

あり得るのではないかと思う。これをテクニカルに妨げる

ものは実際のところはないだろう、測定器自体は安定して

おり、自分の個人情報だから今のところはどうしようと自

由。われわれはこうしてリサーチやコミュニティーの中で

共通データベースについて議論しているが、もしかしたら

自分のゲノムを例えばウェブ上にあげられるのならセマン

ティックウェブで共有するというようなリサーチの方法が

あるかもしれない。もしそれが本流になったら個人情報保

護法の意味合いが変わってくるだろう。あとはどれ程の人

がこのニュースに触れるかによって、例えば芸能人が紹介

したりすること等によって爆発的に広まることは考えられ

るだろう。それ以外にも、東南アジアなどの地域で、例え

ばその場でマラリアに対する薬が効くか効かないかという

多型の診断をするという使用法もある。自分で、例えば自

分のがんの治療戦略が適当かどうかをユーザー側が判断す

る、というようなことも話としては考えられ得る。AMED

の感染症の班で MinION をモニタリングとして使い、感染

症の伝播状況について調べるというプロジェクトがもう動

いている。

　フロアから、MinION のようなデータは臨床で使えるデー

タとして考えてよいのか、という質問があり、それを受け

て鈴木氏は以下のように答えた：レベルによるだろう。研

究用途ということになり保険償還は当然まだだが、どうい

うアプリケーションを考えるか、体細胞の突然変異につい

てはまだそのレベルでは難しい。遺伝病の診断をやるので

あれば可能だと思う。あとは、病原体の同定に使われており、

いろいろなところで使える。

　この鈴木氏の発言に関しフロアから質問があった：自分

で自分の遺伝情報をウェブ上にアップできるようになれば

それを使って研究もできるようになって個人情報保護法と

いうのも変わるだろう、というようなこと、つまり、今、

不要な個人情報保護のことをしているというふうにおっ

しゃっているように聞こえたのだが。

　これに対し鈴木氏は以下のように返答した：そうは思わ

ない。例えば、例として適切かどうかはわからないが、妊

娠検査薬は非常に感度が高く個人で容易に使えるものだが、

それでも産婦人科に行って確定診断をすることが多いだろ

う。自分でやるゲノム診断と、病院や検査会社でやるもの

とは、当然両立する。公的な機関で行われ取得された個人

情報は当然保護されるべきである。ただ私が問題に思うの

は、今のリテラシーとして、なにか決まったものを一般人

に与えるというようなニュアンスがあり、ここで議論され

ている「個人情報」というニュアンスと、例えば、みんな

が思っている「個人情報」というのはかけ離れているよう

に思う。もしかしたら、われわれよりも普通の人が晒され

るという状況についてどこまでこの個人情報保護法の改正

の中で議論されているのか気になる。こうやって議論する

のもいいが、もう少し、例えば、一般公開みたいに国民リ
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テラシーを高めていく必要があるのではないかと思う。自

分の個人ゲノムの保護をいかに考えるかというのを例えば

このコミュニティーから、文科省から、もっと初等教育の

段階から発信していく。それは５年かかるか 10 年かかるか

わからないが、こういう高等教育の場ではなくて、もっと

初等のほうから始める必要があるのではないかと思う。例

えば小学校６年生でシーケンスの授業をやるとか。あなた

のゲノムはこういうもので、こういう情報が含められてい

て、医者の方ではこういう議論をしていた、というのをも

う少しわかりやすくかみ砕いて説明してというようになれ

ばよいと思う。

　加えて以下の質問が寄せられた：ウェブ上に上がってい

る本人が明かした情報を研究に使える、というようにおっ

しゃっているように聞こえたのだが。

　これに対して鈴木氏は以下のように答えた：こちら側の

倫理の問題が問われることになる。出されている情報を使

うのは、もしかしたら勝手かもしれない。それは、今の個

人情報保護法とは違って研究倫理の中でもしかしたら新し

く議論していくべき話題かもしれない。

　フロアから以下のような発言があった：個人情報保護法

を専門に研究しているのだが、個人情報保護についてよく

誤解されていることとして、公開されている情報であれば

それをどのように使ってもよいと捉えられていることがあ

る。例えば、氏名ですら個人情報になるとされているのは、

いったんデータベース化してそれをどのように処理する可

能性があるかという透明性を高めることがもともとの目的

である。たとえ、その情報の出所が、本人が出したもので

あろうが同意を取って取得したものであろうが、個人情報

保護法上は同じように扱うことになる。それは、安全管理

措置のためではなく、その情報をどう処理して本人にどう

いう影響を及ぼすかということの透明性を高めるというの

が法律の趣旨であるため。決してその本人が公開している

からということが特別に何かを許すということではない。

　これについて加藤氏が以下のように質問した：アメリカ

で PGP（Personal Genome Project）というものがあり、同

意を得た上で、写真も名前も全部掲載されていて同時にゲノ

ム情報も載っているというもの。何千人か何万人かまで少な

くとも集まったと思うのだが、それがもし日本で行われた場

合には、個人情報保護法の適用はどうなるのだろうか。

　フロアの発言者は、同様に適用されるはずである、と答えた。

　加藤氏はさらに以下のように発言した：同様に適用され

るとして、その情報を取ってきた人は個人情報保護法を守っ

ていかないといけない、では黙って取ってはいけないのだ

ろうか？情報を出す側は世界中に出してどんどん使ってく

れと言っていても。

　フロアの発言者が以下のように発言した：黙って取る

ことはできるが、通常どおり個人情報保護法の適用にな

る。例えば、SNS 上で自分のことをいろいろと書く人が増

えているからもうプライバシーなど気にする必要はないと

いうようなことを Facebook が言ったことがあったが、本

人が書いているからといって、例えば就職のときにかつて

Facebook に書いていたことを判断材料に使うというのは当

然差別に当たりうるという論点があって、少なくとも透明

性を高める必要があるという話がある。だから同様に、遺

伝情報を自分で公表している場合も、それを使う側が、本

人が出しているのだから何をしてもいいというわけにはな

らないだろう。

　これに対し加藤氏は以下のように発言した：これはこれ

で 1 日の大きいシンポジウムの話題になりそうだが。でも

日本では、SNS 等でゲノム情報を出す人はあまりいないの

でどうしても身近ではないのだが、アメリカなどではそう

いう方向になっている。だから MinION がそれをさらに促

進することになる。

　フロアの他の発言者が以下のように発言した：他の分野な

どではアマチュアの人たちが観測した観測データを報告して

もらって、例えばクラウド的に、研究費をかけないでいろい

ろな人の協力を得て研究が進むというのがある。MinION だ

と、そういうことがゲノムの分野でできるようになるのでは

ないか、ということを少し思った。そういう場合、集めても

らったデータをどういうふうにプロセッシングしていくかと

いうのも、透明性の確保に重要ではないだろうか

　これに対し鈴木氏は以下のように発言した：私も実は今

の話が疑問で。われわれ研究者であれば個人情報保護法と

いうものを理解しようとするが、今の話のような場合には、

私たち研究者が使うというものではない。例えば、中学校

の学生がそれをダウンロードして使って今みたいなフォー

ラムを作るということは個人情報保護法違反になるかもし

れない。きちんと分かっていないと知らないうちに逸脱し

てしまうという可能性はあるだろう。という意味で、やは

りリテラシーは重要なのではいかと思う。

　加藤氏はこれに対し以下のように発言した：ゲノムだけ

ではなく、患者さんたちが自身のさまざまな病態や病名を、

分からないものも含めて、登録する PatientsLikeMe という

サイトがあるし、病名の分かっていない方々がつながると

いうものも、特に欧米を中心に既にかなりある。おそらく、

そういうところの一部のチームはゲノム情報を自分たちで



83

ヒトゲノム研究倫理を考える会 記録集 2016

集め始めるだろうと私は思う。だから、たしかに、日本で

どういうリテラシーがいいのか、アメリカではどういうリ

テラシーがいいのかということなど、新しい問題ではある

だろう。

　武藤氏が以下のように発言した：今回の指針改正の件で

は、基本的に研究者や医療現場の人からこんなのものは無

理だとか、もっとこういうふうに使わせてくれという意見

しか基本的には聞こえてこない。個人情報保護法の改正に

関わっている人たちから見ると、おそらくとても身勝手な

人たちにしか見えていないのではないか。実際に研究や医

療の現場で個人情報を扱っている人たちは情報をもらって

転売しようとか、新しいビジネスをしようなどとはおそら

く思っておらず、「公衆衛生の向上」のために頑張っている

わけなのだが、だからといって個人情報を守る気がないよ

うに見えてしまうのは非常によくないと思う。一方で、患

者さんたちから「自分たちの情報を研究や医療のためにしっ

かり使ってくれ、いちいち同意なんかいらないんだ」とい

うような運動をしてくれるほどまでに、今まで研究者はコ

ミュニケーションをとってきたのか、とも思う。最近ある

市民団体に頼まれてこの改正についてのコラムを書いたの

だが、その際、個人情報を利活用する必要性についてどの

ように説明したらよいのか、非常に難しかった。例えば、「同

意を得てから行うのでは全体にデータが歪んでしまうよう

な悉皆（しっかい）性を要する研究などでは同意をもらう

ことはできないが、どうか使わせてください」みたいな文

章になってしまった。それでも、患者さんたちからは、「あ

あそういうことなのか、じゃあ自分たちも声を出さなけれ

ばいけないね」という意見を頂いたりした。なので、やは

り研究者を応援してくれる患者や市民に、きちんと説明を

すべきである。そして、その人たちから、「同意なんかいい

ですよ」という声が届いてもいいかもしれない。そうしな

いと、研究者は身勝手だという印象が強く残ってしまうの

ではないかと思う。

　鈴木氏から以下のような発言があった：今のような話を

聞いて思うのは、例えば、個人情報を提供する側にしてみ

ると、個人情報だと言われてリスク説明をされると、では

やめてくれという話にしかならないような気がする。もち

ろん不利益説明はしなければならないのだが。例えば、個

人同定ができない頻度情報だけを取得するような場合であ

れば、このようなコントロールとしての頻度情報だけを限

定して取り出し、それは絶対に個人情報につながらないと

いうようなことを保証して、切り売りするというか。集め

るときは、たぶん個人情報を全部集めないと仕方ないだろ

うが、ただ使い方を限定して、こういう範囲だから大丈夫

だという保証がないと、今度は怖くて集められないしエン

トリーもできない、せっかく作ったデータベースは怖いか

ら共有できないとか、確実にプライベートでしか持てない

というようなことになるかもしれないと思う。むしろ安全

な使い方についてもっと積極的に議論していくべきではな

いかと思う。

NBDC ヒトデータベース
（National Bioscience Database Center）

　パネリストの川嶋氏より NBDC ヒトデータベースについ

て発言があった：NBDC ヒトデータベースには武藤氏が発

表されていたような審査委員会があり、そのルールとして

分科会というか運営委員会というところで問題がないか検

討している。日々やっていると、倫理的な問題などが結構

出てくる。今回の個人情報保護法の改正と指針の改正があっ

て、実際にどう使わないといけないのかとか、海外とのデー

タのやり取りで、その海外との同等性というか、その扱い

方の違い、ギャップがある。そういうところはパブリック

コメントとして出していきたいと思っている。

　　　　　　　　　　　　◆

　パネルディスカッションの最後に、司会の加藤氏は以下

のように発言した：私の感想としては、本日は法・指針改

正についての実務的な話が多くなるとは思っていたが、終

わってみると今の日本のゲノム研究倫理の中でどういう問

題があって、どういう問題が大事かいろいろ取り上げるこ

とができてよかったと思う。鈴木氏の最新技術の話も大変

興味深かった。今日は十分議論しきれなかった点もあるが、

このような技術がどのように医学に役立ちどのように患者

さんを助けるか、社会をポジティブにするために使えるか

という議論をさらに進めるべきである。いかに決まりを守

るかという話ばかりをするものではないと私は思う。
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印刷：サンエクセル株式会社

参加者 75名

告知チラシデザイン パネルディスカッション

会場風景

84
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主催：文部科学省科学研究費新学術領域研究「先進ゲノム支援」、ゲノム科学と社会ユニット


