


 

 
 

 

開催レポート 

2019 年度第 2 回「ヒトゲノム研究倫理を考える会」 
― ヒトゲノム研究倫理と指針について考える ― 

⽇時：2019 年 9 ⽉ 4 ⽇(⽔)15:00-17:00 
開催形式：ウェビナー(オンラインセミナー) 

https://www.genomics-society.jp/news/event/post-20190904.php/ 
 
 「第 2 回ヒトゲノム研究倫理を考える会」を、当会としては初めてウェビナー(オン
ラインセミナー)形式で開催した。ヒトゲノム研究に関する指針をめぐる現状をテー
マに、宮崎⼤学医学部附属病院臨床研究⽀援センターの岩江荘介准教授、京都⼤学 iPS
細胞研究所上廣倫理研究部⾨の三成寿作准教授が講演を⾏った。その後、質疑応答・総
合討論に移り、閉会となった。 
 
 岩江荘介准教授は「ヒトゲノム研究倫理（研究⽀援の⽴場から）」と題して、研究倫
理⽀援の実務を⾏う⽴場からヒトゲノム研究指針に関する課題を紹介した。「多施設共
同研究」での試料・情報を提供する施設の位置づけについて、例えば、「解析を研究と
して⾏い、結果は診療として使⽤するケース」では、解析施設と診療施設の関係の判断
基準は「遺伝⼦解析結果の使⽤⽬的が診療か研究か」ではなく、「解析施設での遺伝⼦
解析の位置づけが、診療か研究か」で判断され、試料・情報の収集、解析そして結果返
却までが研究活動とみなされる。そのため、試料を提供する診療施設は、研究への実質
的な関与がなくても研究者（研究機関）とみなされ、倫理審査上の共同研究機関として
の義務が課され負担となっている場合がある。また、医学系指針では、既存試料・情報
を提供のみする場合には研究機関から除くことを可能とする規定があるが、ゲノム指針
にはそのような規定はなく、研究機関となる。⼀案だが、検体提供施設など「準」研究
機関的な扱いにする等、指針で試料・情報の授受や利⽤の状況から判断を可能にする可
能性が⽰唆された。 
 三成寿作准教授は、「ゲノム研究・医療と指針改正について」という表題において、
ヒトゲノム研究の現状と、現在議論が進められているゲノム指針の改正状況について紹
介した。英⽶においては、Genomics England や UK Biobank、All of Us等を通じて、
100万⼈以上を対象としたゲノム解析が⽬指され、データ共有が実現されつつある。⽇
本ではゲノム医療実現推進協議会において、ゲノム研究やゲノム医療のあり⽅が議論さ
れ、2019 年 8⽉に最終レポートが公開された。研究開発に関しては、AMEDが「疾病
克服に向けたゲノム医療実現プロジェクト」を進めており、また、GA4GHという国際
的な臨床ゲノム情報共有のためのコンソーシアムにおいては、GEM Japan（GEnome 
Medical alliance Japan）として参画している。最後に、ゲノム指針や医学系指針、個⼈
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情報保護法に関する経緯と現状、特にゲノム指針と医学系指針との統合が図られている
３省合同会議、タスクフォースにおける主な論点が紹介された。まだ議論の途中である
が、２指針を統合してよいのか、どのように整合させるのか、より具体的には、オプト
アウトや結果返却、電磁的同意、試料・情報の重み付けをどのように整理するのか、等
といった多様な論点があることが⽰された。 
 
 これら 2 つの講演の後、質疑応答・総合討論となった。そこで挙げられた主な質問・
論点は以下の通りである。 
 
・今回の指針改正で、ヒトゲノム研究委員会と医学系委員会は統合すべきか。 
・市中病院も研究機関に含む必要があるか。 
・「準」研究機関という位置付けは委員会で議論されているか。 
・通常診療（保険診療）で⾏われている遺伝⼦検査を扱う臨床研究は、ゲノム指針に該

当するのか。 
・東北メディカル・メガバンクのデータシェアの現状について知りたい。 
・「診断」との関係について、医療法に係るため指針改正のみで明確に整理することは
難しいのではないか。 

・遺伝⼦検査による適性診断について、検査機関が遺伝⼦検査を適正におこなっている
かをどのように判断するのか。 

・⽇本では法律でなく指針で規制しているが、その理由は改正しやすい以外にもあるの
か。 

・医療法等の改正に伴い、研究としての結果をそのまま臨床で使⽤することは難しいと
思うが、このあたりの住み分けや考え⽅などを知りたい。 

・遺伝情報について「被験者の権利であり、開⽰する予定である」という研究計画の場
合、倫理審査委員会として⽌めるべきか、研究者の判断に委ねるべきか。 

・RNA-seq情報は個⼈情報（ヒトゲノム指針）に該当するのか。 
・マイクロバイオーム研究はオプトアウトでよいという認識だが、オプトアウトのこれ

からの展望と再同意のあり⽅について、どのように検討されているか。 
・多施設共同研究の場合、⼀括倫理審査委員会の導⼊はどの程度進んでいるのか。 
・特に法医学分野の死者の試料・情報の扱いについては、新指針で明確にされるのか。 
・体細胞変異のパネル検査はゲノム指針に該当しないと考えているが、BRCAなどの⽣
殖細胞変異が含まれるパネル検査は、どのように考えればよいか。 

 
これらの質問をもとに活発な議論が繰り広げられ、盛況のうちに終了した。 
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2019年度第2回 ヒトゲノム研究倫理を考える会

「ヒトゲノム研究倫理と指針について考える」

ヒトゲノム研究倫理
― 研究支援実務者の立場から
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宮崎大学医学部附属病院

臨 床 研 究 支 援 セ ン タ ー
研 究 ・ 倫 理 支 援 部 門 長

岩 江 荘 介

研究支援の現場から見た

ゲノム指針運用上の課題
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ケースⅠ：解析は研究として、結果は診療として

• M大学病院の医師Ａは、担当患者で遺伝性疾患が疑われた
ため、当該遺伝性疾患の関連遺伝子の研究を行なっている
Ｋ大学病院の医師Ｂに、当該患者の試料・情報を提供し、
遺伝子解析を依頼した。

Ø M大学では、Ｋ大学の当該研究への実質的な関与はなく、試料・
情報の収集も遺伝子解析結果の使用も、診療目的で行なわれる

Ø Ｋ大学では、当該試料・情報の遺伝子解析もその結果の利用も、
研究として行われる

• ゲノム指針では、当該試料・情報に関する遺伝子解析は、
M大学とＫ大学との多施設共同研究と判断される
Ø 試料・情報の収集、解析そして結果返却まで研究活動と見なされる

Ø 提供する側が、研究への実質的な関与がなくても、研究者（機関）
とみなされる

Ø 判断基準は、「遺伝子解析結果の使用目的が、診療か研究か」では
なく、「解析施設での遺伝子解析の位置付けが、診療か研究か」
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ケースⅡ：既存試料・情報をゲノム研究に提供するのみ

• M大学医学部・病理学教室のＣ教授は、Ｏ大学医学部ゲノム医療
センターのＤ教授から、家族性腫瘍Ｘの患者3人分の病理標本の
提供を依頼された。Ｄ教授は、家族性腫瘍Ｘの効率的な診断方法
開発の研究を行なっており、当該病理標本もその研究で使用する
予定である。

Ø Ｃ教授は、当該病理標本を既存試料・情報として提供するのみで、
Ｄ教授の研究への実質的関与はない

• ゲノム指針では、当該試料・情報に関する遺伝子解析は、M大学と
O大学との多施設共同研究と判断される
Ø 既存試料・情報の提供のみを行なう場合でも、提供先で当該試料・情報
がゲノム研究に使用される以上、提供側も研究機関と見なされる

Ø ゲノム指針には、医学系指針（第1章・第2・(12)）の「研究機関以外に
おいて既存試料・情報の提供のみを行う者」を「研究者等」から除外する
規定がない
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2019/09/04 5

新規に試料・情報を収集・提供 既存試料・情報を提供

遺伝子解析が
行なわれる

研究への
関与「あり」 ① ③

遺伝子解析が
行なわれる

研究への
関与「なし」 ② ④
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ケースⅠ ケースⅡ
（ケースⅠの一部）

試料・情報を提供する施設の位置付け

ゲノム指針の対象

ゲノム指針の対象

ゲノム指針の対象

ゲノム指針の対象

指針の対象⇒倫理審査が必要
• M大学のＡ医師もＣ教授も、当該遺伝子解析が行なわれた 研究

には実質的に関与していない

Ø しかしながら、ゲノム指針においては、M大学は研究機関として、 Ａ医師も

Ｃ教授も研究者として認識される

• 結果、倫理審査委員会の審査と承認を受ける義務が生じる
Ø 申請手続の負担

ü 研究計画書、インフォームド・コンセント様式、CRFなどの入手と修正、 その他所

属機関で要求される審査用書類の作成など

Ø 審査手続に数ヶ月を要することもある

ü ゲノム研究だけ違う別の委員会で審査される場合もある

• 確かに、遺伝学的情報への配慮は、通常の個人情報と比較して、
より多く求められるかもしれない

Ø しかし、上記は「より一層の配慮」を行なうための手段として合理的か？

Ø 倫理審査という手段以外に、適切な手段・手続はないか？

2019/09/04 2nd ゲノム研究倫理を考える会_岩江 6
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①

②

③

④

⑤

倫理審査の手続・手順（ケースⅠ）

M大学・医師Ａは、Ｋ大学・教授Ｂに研究計画書
の研究分担施設リストにM大学を追加する手続
を要請

Ｋ大学・教授Ｂは、自施設の倫理委員会に研究
計画書の変更申請を行ない、（迅速）審査を
経て承認を受ける

Ｍ大学・医師Ａは、自施設の倫理委員会に新規
実施の申請を行ない、（迅速）審査を経て承認
を受ける

Ｍ大学・医師Ａは、患者さんからインフォームド・
コンセントを取得し、Ｋ大学に試料・情報を送付
し、遺伝子解析を依頼する

Ｋ大学・教授Ｂから返却された解析結果を、
患者さんの診療に利用する

手続の厳格化で不利益が生じることもある

「稀な疾患の患者1名が現れてから、その一人のために膨大な
倫理審査の書類作成が必要になり、審査にかかる数か月の後

に初めて患者のICをとることが可能」
（出典：小杉眞司（2019）「ゲノム医療の現状と手続的課題：ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針と人を
対象とする医学系研究に関する倫理指針について」（第3回・医学研究等に係る倫理指針の見直しに関する合同
会議：資料2-2））

• 提供施設にとっては、診療上求められる迅速な対応が困難となる
可能性

• 遺伝子解析の依頼を諦める施設が増えると、解析施設の試料・
情報収集の機会が縮小し、研究の継続が困難となる可能性

• 「ゲノム研究の倫理」（被験者保護など）への配慮と「患者の利益」
への配慮のバランス

Ø 現状の両者間のバランスのあり方は妥当か？

Ø この「ゲノム研究の倫理」の中身は何か？

2019/09/04 2nd ゲノム研究倫理を考える会_岩江 8
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何が背景にあるのか？

（実質よりも外形を重視か？）
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「ゲノム研究」政策の「ゲノム研究倫理」観

『ヒトゲノム研究に関する基本原則について』 （平成１２年６月１４日科学技術会議生命倫理委員会）より

「基本的考え方」

4. しかし、ヒトゲノム研究とその成果は、一方で人間の「生命」を操作することにつながり、他方で
個人の遺伝的特徴に基づいて尊厳や人権が著しく損なわれる危険性を生むなど、大きな倫理的・

法的・社会的問題を引き起こすことがある。そのため、ヒトゲノム研究とその成果の応用は、こうした

さまざまな問題に注意を払いながら、社会の十分な理解を得て進めていかねばならない。

「第二（ゲノムの多様性と個人の尊厳と人権）」

各個人のゲノムはそれぞれに異なっており、各々の遺伝的特徴が個人の独自性と唯一性を示す

とともに、人類全体が多様であることを表わすものである。それゆえに、何人もまたいずれの集団も、

遺伝的特徴の如何を問わず、その尊厳と人権が尊重されなければならず、互いに平等であって、

またいかなる差別の対象ともされてはならない。

「第三（倫理的・法的・社会的問題への配慮）」

ヒトゲノム研究およびその成果の応用は、人間の生命や生活についての考え方を大きく変化させる

ことが考えられ、社会にきわめて大きな影響を与える可能性があることから、倫理的・法的・社会的

問題に配慮しつつ行われなければならない。

※ 下線は発表者によるものです
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ゲノム指針による定義①：ゲノム研究
ゲノム指針第7・22「用語の定義」より

（３）ヒトゲノム・遺伝子解析研究

提供者の個体を形成する細胞に共通して存在し、その子孫に受け継がれ得るヒトゲ

ノム及び遺伝子の構造又は機能を、試料・情報を用いて明らかにしようとする研究を

いう。本研究に用いる試料・情報の提供又は収集・分譲が行われる場合も含まれる。

＜本指針の対象とするヒトゲノム・遺伝子解析研究の範囲に関する細則＞

３．主たる内容がヒトゲノム・遺伝子解析研究ではないが、一部においてヒトゲノム・

遺伝子解析研究が実施される研究、診療において得られた試料・情報を二次的に

利用する研究を含む。

※ 下線は発表者によるものです
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ゲノム指針による定義②：ゲノム研究２

ゲノム指針第7・22「用語の定義」より

（12）研究を行う機関

ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施する機関及び個人事業者（試料・情報の

提供が行われる機関及び試料・情報の収集・分譲を行う機関を含む。）をい

う。

（13）試料・情報の提供が行われる機関

研究を行う機関のうち、医療機関や保健所のように、人々から試料・情報の

提供が行われる機関をいう。

※ 下線は発表者によるものです
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ゲノム指針による定義③：共同研究機関

ゲノム指針第7・22「用語の定義」より

（15）共同研究機関

研究計画書に記載されたヒトゲノム・遺伝子解析研究を共同して行う研究を

行う機関をいう。ある研究を行う機関がその機関以外の試料・情報の提供

が行われる機関から試料・情報の提供を受ける場合には、その試料・情報

の提供が行われる機関を含む。

※ 下線は発表者によるものです
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ゲノム指針による規制の課題
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ゲノム指針の施行は 2001年3月29日

• 「ゲノム研究の倫理」には、通常の観察研究の倫理だけではなく、ゲノム
研究独特の倫理観がある

• ゲノム研究に該当するかどうかの判断は、外形的要素を優先して行なわ
れている

• とはいえ、遺伝学的検査が多様化し、日常診療へ拡大する中、「ゲノム
研究の倫理」観の運用も、現実を見ながら修正する時機にきている

Ø 「2000年当時の「医療現場から離れたごく一部の先端的な研究機関でのみ
実施される基礎研究」という前提を反映した内容 （出典：田代志門（2018）「ゲノム指針
と医学系指針との内容の整合について」（第2回・医学研究等に係る倫理指針の見直しに関する合同
会議：資料2-3））
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• 「収集・提供する」側と「解析する」側で、試料・情報の
実質的な利用目的が違うケースもある

Ø 「試料・情報の収集・提供⇒解析⇒データ利用」の過程に、診療
目的と研究目的が混在

Ø さらに、医療法改正の影響を受けて、主目的は診療だが研究の
枠組みで解析する(せざるを得ない)ケースが拡大

Ø ゲノム指針による判断（外形）と実態の間に乖離が生じており、それ
によって患者（被験者）に不利益をもたらす場合もあるのではないか

2019/09/04 2nd ゲノム研究倫理を考える会_岩江 16

指針による判断と実態の間のズレ

10



• 前向き観察研究として計画を立てにくい
Ø ゲノム研究では遺伝性疾患が研究対象であることが多く、概して

種類は多く、対象患者は稀少

Ø 「初めに研究計画があり、対象患者が見つかってから症例登録

する」のではなく、「対象患者が見つかってから、解析可能な機関を

探す」というケースが多い （参考：前掲小杉（2019））

• 試料・情報の収集も解析も結果説明も、診療の流れの中で
行なわれるため、「ICと解析は、研究計画の審査・承認が
完了してから開始して下さい」という、研究倫理の論理が

適用困難

2019/09/04 2nd ゲノム研究倫理を考える会_岩江 17

通常の観察研究のようにはいかない

（提案）

「実質的」判断基準を取り入れてはどうか？

2019/09/04 2nd ゲノム研究倫理を考える会_岩江 18
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外形的要素を重視した規制

• ゲノム研究に該当するかどうかの判断では、実質
的な要素よりも外形的な要素が重視されている

Ø わが国政策における「ゲノム研究の倫理」を確保するためには、

形式的な要素を重視して規制することで、研究者の恣意的判断を

ある程度回避する必要があった、のかもしれない

• とはいえ、厳格な手続や基準を設定することの
「研究ガバナンス上の意義」が、それほど大きくない

ケースも見られるのではないか

Ø ケースによっては、別の手続や基準を用いる方が、より合理的に

「ゲノム研究の倫理」を確保できるかもしれない

2019/09/04 2nd ゲノム研究倫理を考える会_岩江 19

元々は柔軟なガバナンス思想だった

『ヒトゲノム研究に関する基本原則について』

第22：（研究実施手続の設定と遵守）

ヒトゲノム研究は、それぞれの研究の目的や対象がさまざまであり、この基本原則を尊
重しつつ、それぞれの研究計画に応じて適切な研究実施手続が設定されなければならず、
研究者およびその研究の遂行に関係する者は、その手続を遵守しなければならない。

ヒトゲノム研究は、人の生命現象に関する基礎研究から疾患遺伝子研究まで多様であり、
とくに遺伝的多型研究においてはその研究対象がさまざまであることから、それらの研究
それぞれについて最も合理的かつ効果的な研究手法を採ることが、研究の進展において
は重要である。

したがって、具体的研究それぞれについて最も合理的かつ効果的な研究手法を採ること
ができるよう、研究実施手続を設定しなければならない。

その際、とくに個人の遺伝情報の特定が倫理的・法的・社会的問題を引き起こす可能性
が高いことに留意しながら、当該研究の目的と内容に照らして、その研究が人間の健康と
疾患等の予防や診断、治療にきわめて重要な貢献をすること、および提供者に与える
不利益がきわめて少ないことが明白であることなどを条件として、基本原則の定める研究
実施のための条件を、実施手続の中で適切な形で具現化していく必要がある。

※ 下線は発表者によるものです

2019/09/04 2nd ゲノム研究倫理を考える会_岩江 20
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ゲノム指針上も形式的基準を絶対としていない

ゲノム指針：第1・2「本指針の適用範囲」

なお、診療において実施され、解析結果が提供者及びその血縁

者の診療に直接生かされることが医学的に確立されている臨床

検査及びそれに準ずるヒトゲノム・遺伝子解析は、医療に関する

事項として、今後、慎重に検討されるべき課題であり、本指針の

対象としない。

※ 下線は発表者によるものです

2019/09/04 2nd ゲノム研究倫理を考える会_岩江 21

倫理審査以外の手段も考慮

• 多施設共同研究への途中参加なので
Ø 研究計画書の妥当性は既に審査済

Ø 確認すべきは、患者さんの自己決定権の保護、個人情報の保護・

安全管理の対応状況では

• 倫理委員会の審査だけにこだわる必要はないのでは
Ø 何もかもを倫理委員会で審査する意義があるか？

Ø 医療機関の情報管理業務として位置付けた方がいいのでは？

Ø 例えば、診療科長あるいは病院長などの承認など

2019/09/04 2nd ゲノム研究倫理を考える会_岩江 22
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「準」研究機関

• 「検体提供施設」などは「準研究機関」的に扱ってはどうか
Ø 試料・情報の収集・提供・解析結果返却を診療目的に限定し、提供

先の当該研究に実質的に関与していない施設 （ケースⅠ・分類②）

Ø 既存試料・情報の提供のみで、提供先の当該研究に実質的に関与

していない施設 （ケースⅡ・分類④）

• 試料・情報の授受や利用の態様や実質を見て判断できる
手続を、指針で設けておくべきではないか

Ø 試料・情報のやり取りに求められる最小限度の手続だけを課せば

いいのでは

Ø （例）インフォームド・コンセント、試料・情報の授受の記録保管、

診療情報・検体の外部提供の手続 など

2019/09/04 2nd ゲノム研究倫理を考える会_岩江 23
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ゲノ峭研究・医療と指針改正について

京都大学iPS細๖研究所（CiRA）
上኏ྛཀྵ研究෨໵ 三成寿作
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ಣむ（read）
ゲノムᚐ析技ᘐ
→ゲノム研究・医療

รえる（edit）
ゲノム編ᨼ技ᘐ

書く（write）
ゲノム合成技ᘐ

リセット（reset）
→iPS細Ꮨ研究

ゲノム৚ๅを取り巻く研究

3

ゲノム情ๅを取り巻く研究の進展

ゲノム：「読む」
（ヒトゲノム解析は

100億円から10ຬ円規ໝへ）

ธ・国ཱིヒトゲノム研究所による試算

ゲノム：「読む」から「รえる」へ
（精度の高いฦ集技術の登場）

Science, 341, 833-836 (2013)

Science, 353, 126-127 (2016)
4http://engineeringbiologycenter.org/ultrasafecells

ゲノム:「読む」から「書く」へ
（ヒトゲノム研究、ゲノムฦ集技術、合成生෼学等のญ༽）
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ゲノム৚ๅをめぐる医科学研究（試案）

5

〇ร換
෼質（DNA）⇌ ৚ๅ（ゲノム৚ๅ）

〇解釈（ゲノム৚ๅを軸として）
ਫ਼ରシステムの可視化・৚ๅ化・ର系化
⇌ ਫ਼ରシステムへの介೘

〇応༽（ゲノム৚ๅと疾患との関わり）
ਏஇ、治ྏ、༩଎、༩๹౵

〇ྛཀྵద・๑ద・社会ద課ୌ
ヒトとの結びつき

（オーナーシップ、プライバシー、ෝ୴、
෈ཤ益、リスク、౵）

எ識の構஛（観察、検証、૤作）

代表的な英国ỉ研究ἩἿἊỹἁἚ

https://www.genomicsengland.co.uk/

6

https://www.gov.uk/government/news/matt-hancock-
announces-ambition-to-map-5-million-genomes

Oct 2018

UKバイオバンク、2006年～
50ຬ人を対象とした
健常者コホート兼バイオバンク
https://www.ukbiobank.ac.uk/

100K genomes project、2013～2018年、2019年～
10ຬ人を全ゲノム解析の対象とした
希少疾患・がん研究プロジェクト（NHSと࿊携）

https://www.genomicsengland.co.uk/100000-genomes-for-approved-researchers/
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7

https://obamawhitehouse.archives.gov/precision-medicine

https://allofus.nih.gov/

2015年１月、PMI（༁240億円）として
大規ໝコホート研究を、またNational Cancer Moonshot
として、新規がん探索・治ྏ研究（1,100億円/3年間)を始動

The All of Us Research Program, Genome Centers
https://allofus.nih.gov/sites/default/files/genome_centers_webinar.pdf

ACMG gene variants 
will be validated
by clinical assay

Clinical 
Validation
Laboratory

Genetic 
Counseling
Resource

Genome
Centers

8
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ELSI workshop:
https://allofus.nih.gov/news-events-and-media/announcements/all-us-research-
program-host-elsi-workshop#elsi-readings-2
VideoCast:
https://scipol.org/engage/nih-workshop-all-us-research-program-ethical-legal-
and-social-implications-research 9

Kelly Gebo, MD MPH
CMSO, All of Us Research Program

Stephanie Devaney, PhD
Deputy Director, All of Us Research Program

10
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Stephanie Devaney, PhD
Deputy Director, All of Us Research Program

11

Ericka Thomas, NIH
John Wilbanks, Sage Bionetworks

12
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Dikshya Bastakoty, PhD & Weiyi Xia, PhD
Vanderbilt University Medical Center 

13

14

Dikshya Bastakoty, PhD & Weiyi Xia, PhD
Vanderbilt University Medical Center 
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15

Stephanie Devaney, PhD
Deputy Director, All of Us Research Program

英ธにおけるゲノム研究のಊ向

16

〇研究ଲ象者の୉規ໝ化
100ຬਕ以৏のゲノム解ੵを志向

〇Online Consent（eConsent、ธ）

〇データシェアリング
データアクセスのあり๏（ஊ階型、承೟型）
バリアントの意義づけ
（எ識データベースの拡充）

〇್次ద所見౵へのଲ応
GEやAoUを௪じた継କదଲ応
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ゲノム医ྏ実現ਬ਒協議会（2015೧２月～、14回）
〇஦間とりまとめ（2015೧７月）
ゲノム医ྏに資する඾質管ཀྵ・੏ౕ੖ඍ、
国຿・社会のཀྵ解と協ྙ、ゲノム研究の加ଐ、
産学官࿊携、઒໵దਕ材の育੔、౵
⇀ ஦間とりまとめにଲする最終ๅ告書（2019೧８月）

希少疾患・ೋබ、がん౵を஦ৼとする研究や医ྏ、規੏

〇がんゲノム医ྏਬ਒コンソーシアム懇஌会（厚）
(2017೧３～５月、計４回) → ๅ告書（６月）
→ がんゲノム医ྏਬ਒コンソーシアム運営会議
（2018೧８月～）

〇疾බ克ෲに向けたゲノム医ྏ実現プロジェクト（AMED）
17

ೖຌのゲノム研究・ゲノム医ྏ

18

https://www.amed.go.jp/en/program
/list/04/01/gem_japan.html

https://www.ga4gh.org/news/seven-
international-genomic-data-initiatives-
named-ga4gh-driver/
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ゲノム情ๅが国಼にட੷する仕ૌみを੖ඍし、がんの克ෲを໪指したસゲノム解
ੵ౵を活༽するがんの૓༂・個พ化医ྏ、સゲノム解ੵ౵によるೋබの૥期ਏஇ
に向けた研究౵を஥実にਬ਒するため、10 ຬਕのસゲノム検査を実施し今後 100 
ຬਕの検査を໪指す英国౵を参考にしつつ、これまでの取ૌと課ୌを੖ཀྵした上
で、਼஍໪ඬやਕ材育੔・ର੏੖ඍを含めた具ରదな実行計画を、2019 ೧஦を໪
౏に策ఈする。また、ゲノム医ྏのਬ਒に౲たっては、国຿がゲノム・遺ఽ子৚
ๅにより෈ཤ益をඅることのない社会を作るため、චགྷな施策を਒める。

https://www5.cao.go.jp/keizai-
shimon/kaigi/cabinet/2019/2019_basicpolicies_ja.pdf

19

経済財੕運営と改革の基ຌ๏ਓ2019（2019೧６月21ೖ）

行੕指ਓ（告示）と個ਕ৚ๅฯ護๑（๑ཱ）
2001೧ ヒトゲノム・遺ఽ子解ੵ研究に関するྛཀྵ指ਓ（ゲノム指ਓ、ช・厚・経）
2002೧ 疫学研究に関するྛཀྵ指ਓ（文・厚Უ
2003೧ ྡ床研究に関するྛཀྵ指ਓ（厚）
ಋ೧ 個ਕ৚ๅฯ護๑（੏ఈ）
2004೧ ゲノム指ਓ、౵（સ෨改ਜ਼）
2014೧ ਕをଲ象とする医学系研究に関するྛཀྵ指ਓ（医学系指ਓ、ช・厚）

＊疫学指ਓ・ྡ床指ਓの౹合
2015೧ 個ਕ৚ๅฯ護๑（改ਜ਼）
2017೧ ゲノム指ਓ、医学系指ਓ౵（一෨改ਜ਼）

・医学研究に関する規制に関しては、行政の定めていた
指針に、個人情ๅฯ護๑の規定が後から加わる形

・行政指針においては、研究ྛཀྵ（අ検者ฯ護、等）
と個人情ๅのฯ護の概೨がྈ存

20
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https://www.lifescience.mext.go.jp/council/council017.html
21

〇これまでの開催ೖఖ
合ಋ会議 ୊１回 2018೧８月
合ಋ会議 ୊２回 2018೧10月
タスクフォース ୊１回 2018೧10月
タスクフォース ୊２回 2018೧12月
タスクフォース ୊３回 2019೧１月

合ಋ会議 ୊３回 2019೧２月
合ಋ会議 ୊４回 2019೧３月（書໚৻議）
タスクフォース ୊４回 2019೧３月

合ಋ会議 ୊５回 2019೧４月
（基ຌదにはゲノム指ਓと医学系指ਓとの੖合੓）
タスクフォース ୊５回 2019೧５月
タスクフォース ୊６回 2019೧７月
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指ਓ間の౹合に関して

25

指ਓ間の౹合に関して

26

27



୊３回医学研究౵に係るྛཀྵ指ਓの
見௜しに関する合ಋ会議（2019೧２月14ೖ）

27

今後の検౾課ୌ（案）より

・ゲノム৚ๅとゲノムデータのఈ義
・遺ఽ৚ๅの開示、遺ఽカウンセリング
・バイオバンクに関する規ఈ
・試ྋと৚ๅの取り扱い
・ు子దಋ意
・インフォームド・コンセントやオプトアウト、౵
・ଡ施અ共ಋ研究、海外共ಋ研究
・個ਕ৚ๅの開示と研究結果の取り扱い
・個ਕ৚ๅฯ護
・ゲノム指ਓと医学系指ਓの౹合やన༽൥囲
・研究結果の公නやಃ໎੓（૮஌૯口）、౵

28
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〇現在の๏向੓
医学系指ਓとゲノム指ਓの੖合੓を検౾、今後౹合？
ゲノム৚ๅの開示と個ਕ৚ๅの開示とを઀り෾けてはどうか
規੏における試ྋ＞৚ๅという重みづけはどうか、౵

〇検౾஦の࿨఼
個ਕ৚ๅの取り扱い
ు子దIC、既ଚ試ྋ・৚ๅやその఑供
ྛཀྵ৻査委員会のあり๏
試ྋ・৚ๅ取ಚ・఑供のみを୴う୴౲者の位஖づけ
研究結果の公නやಃ໎੓（૮஌૯口）のあり๏、౵
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31
31

ゲノム研究の規੏をめぐる私見
〇指ਓ（ガイダンスやQ&A）と運༽とのત引き
〇運༽
研究機関、ྛཀྵ৻査委員会、
関係学会、研究プロジェクト・研究ൟ、
個々の研究者౵、支援୴౲者、研究参加者、患者
ઈ໎ಋ意ช書、研究計画書、IC、
メディア、パブリック・エンゲージメント、౵

〇指ਓ
研究と医ྏ
試ྋ・৚ๅ
৷襲੓と৚ๅリスク
結果のศ却
ྛཀྵ৻査委員会
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Francis S. Collins, et al.
A vision for the future of genomics research
Nature 422, 835-847, 2003

ELSI

HGP

Application

33

ヒトゲノム研究におけるELSIの位஖づけ（ธ）

Annu Rev Genomics Hum Genet,15: 481-505, 2014.

ゲノム研究ඇ（NHGRI）の５％
ELSIプログラム：೧間15億円以৏

ELSIプログラム（US, NIH-NHGRI）

34
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౹合イノベーションકྲྀ2019

35
https://www8.cao.go.jp/cstp/togo2019_honbun.pdf

୊５章ಝに取ૌを強化すべき主གྷ෾໼
（２）バイオテクノロジー
ᶆ໪ඬୣ੔に向けた施策・ଲ応策

＜ELSIへのଲ応＞
○ 2019 ೧ౕ஦に、ゲノムฦ集౵の社会受༲・国຿ཀྵ解ଇ਒に
関するELSI研究のSIP事業での実施など、社会ద関ৼの高いテーマ
をଲ象として、テーマઅఈ型ELSI研究へのファンディングの
試行ద実施に向けた検౾を開始する。【科技、ช、厚、೸、経】

ごੜ௎ありがとうございました
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