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　皆さま、こんにちは。本日はこの「ヒトゲノム研究倫理を考える会」に、
本当にたくさんの方にご参加いただき、ありがとうございます。
　この会について、改めて少しご紹介させていただきたいと思います。文
部科学省の科学研究費の中には「先進ゲノム支援」という、全国のゲノム
研究を支援するという少し特別な枠組みがあるのですが、私たちは、その
活動の中の「社会との接点」を担当するグループ「ゲノム科学と社会ユ
ニット（GS ユニット）」の活動としてこの会を開催しています。「先進ゲ
ノム支援」の前の「ゲノム支援」というところから始めて、もう間もなく
10 年になる歴史があります。倫理審査の現場におられる皆さま方、ヒト
ゲノム研究の現場におられる方々、そして政府の方々にもご講演いただく
など、ご協力をいただいてきました。また、倫理や法を専門とする研究者
の方々にもご参加いただき、具体的でありつつ広く、ということを考えな
がら、この会を続けてきています。
　数年前から回数を増やしており、昨年は初めてウェビナー形式での開催
も試みました。これは振り返ると少しタイムリーだったのかなと思ったり
もしておりますが、この 4 月から新型コロナ感染症のこともあり、すべ
てウェブでの開催となっています。今年度 3 回目である今回は、昨年度
までは半日かけてオンサイトで行っていたシンポジウム形式の会を、オン
ラインシンポジウムとして開催することになりました。
　プログラムにもありますように、今回は少し話題を広げて、指針改正の

開会の挨拶

加藤 和人
大阪大学大学院医学系研究科
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準備状況の中で重要な多機関共同研究の一括審査の問題、さらには新型コ
ロナ感染症が広まった時にゲノム研究はどのように進んでいくのか、とい
うタイムリーなトピックを取り上げました。また、質疑応答・総合討論の
中で、時間をしっかりととって、皆さまからいただいた質問について取り
上げる予定です。
　情報を知っていただくだけではなく、双方向で皆さまと一緒に考える会に
したいと思っております。オンラインでのイベントとしては少し長めになり
ますが、ぜひお付き合いください。どうぞよろしくお願い申し上げます。
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講演 1

医学研究等に係る倫理指針の改正状況

平 将生
大阪大学医学部附属病院未来医療開発部
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　私は、大阪大学医学部附属病院未来医療開発部の所属であるが、今は厚生労働省厚生科
学課の参与の身分でもある。実は、今年の 3 月まで厚生労働省に出向しており、まさに今
日の議論になる「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（以下、医学系指針）と「ヒ
トゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（以下、ゲノム指針）の改正に関わってきた。
現在も改正の検討を進めているという段階だが、これまでの検討状況や今後の予定等につ
いて大まかにお話できるのではないかと思っている。全体のテーマにある「一括倫理審査」
についても、指針の中ではこれまでの審査に挙げられる要件と少し異なる点が出てきてい
るので、最後に少し現在の検討状況をお話しすることができればと考えている。
　初めに、指針の概要について簡単に話したい。医学系指針とゲノム指針にはそれぞれ根
幹になる考え方がある。まず、世界医師会のヘルシンキ宣言である。これは医学研究の倫
理的原則について述べたもので、この中には「医学研究は…倫理基準に従わなければなら
ない」、「個人情報の秘密を守ることは…医師の責務である」といったことが記載されてい
る。また、「自国の倫理、法律、規制上の規範ならびに基準を考慮しなければならない」といっ
たことも書かれている。
　また、「ヒトゲノム人権宣言（ヒトゲノムと人権に関する世界宣言）」というものがある。
これは日本のヒトゲノム研究の倫理的原則の参考になるものと考えられているものだが、

「ヒトゲノムは人類の遺産である」、「集団の人権、基本的自由及び人間の尊厳に優越する
ものではない」といった記載がある。当然、ヒトゲノムに関する研究についても言及があり、

「自由な実施のための枠組み」といったことが必要だということも書かれている。
　我が国のヒトゲノム研究に関する倫理的な事項に関しては、平成 12 年に科学技術会議
専門倫理委員会により策定された「ヒトゲノム研究に関する基本原則」があり、それが平
成 13 年に策定されたゲノム指針の基本的な考え方になっている、と考えていただいて良
いと思う。ゲノム指針はその後何度か全部改正もしくは一部改正されており、平成 29 年
に個人情報保護法改正に伴う見直しが行われ、改正されたものが現行のゲノム指針として
運用されている。
　一方、医学系研究に関しては、元々は「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関す
る倫理指針」がそれぞれ平成 14 年、15 年に策定され、何度か改正を繰り返している。い
ちばん大きな改正として、平成 26 年に現在の医学系指針、「人を対象とする医学系研究に
関する倫理指針」という統合された指針が制定された。これも先ほどのゲノム指針と同様、
平成 29 年に個人情報保護法の改正に伴う見直しを経て、現行の医学系指針として現場で
運用されている。
　スライド 9 にそれぞれの指針に記載されている基本方針を挙げてみた。大きく内容が異
なることはないが、ゲノム指針にはゲノム研究に特有のことが記載されている。
　医学系研究の実施の流れについて、スライド 10 に簡単にまとめたが、これが現行の医
学系研究実施の流れになる。昨今は、ゲノム研究を行いながら、それを医学系研究の中で
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用いるといった研究の多様性も増してきているが、大まかな流れとしては同様だと思うの
で、一度現行の指針に沿っておさらいをしていきたいと思う。研究を行うためには、まず
研究責任者が研究計画書を作成するところから始まる。そして、研究機関の長に実施の許
可を求め、その後、研究実施の適否等について、今日の議論になる倫理審査委員会へ意見
を求めることになる。現行の指針においては、倫理審査委員会の委員構成として、自然科
学の有識者、人文社会科学の有識者、一般の立場の者を含む、また外部の者や男女が含ま
れるといった要件を示しており、これはゲノム指針でもほぼ同じような内容となっている。
こうした倫理審査委員会において研究の実施の適否について議論され、研究機関の長に意
見されるという形になっている。そして、研究機関の長がその意見を聞いて、研究責任者
に対して実施の許可を与える、というところから研究が開始される。他機関でも今は同様
の手続きが行われていることが多いということになるかと思う。
　２つの似たような指針がある中で、ゲノム指針改正のタイミングが来た。前回の改正は
個人情報保護法の改正に伴う内容が中心であったが、中長期的に検討すべき課題が宿題と
して残されていた。その中には、医学系指針とゲノム指針の統合もしくは整合、倫理的・
社会的観点等に関する意見があった。
　こうした内容を中心的に議論することより指針の改正を進めていこうと、平成 30 年 8
月から文部科学省、厚生労働省、経済産業省の 3 省で合同会議を開始している。具体的に
は「医学系研究等に係る倫理指針の見直しに関する合同会議」ということで、それぞれの
専門委員会を立ち上げて合同で会議を行った。そして合同会議のもとにタスク・フォース
を設置して、詳細な検討を実施している。今回の講演者の一人である徳永先生にもこのタ
スク・フォースをお手伝いいただき、共に議論してきたという経緯がある。
　合同会議で議論された内容について簡単にまとめさせていただく。第 1 回合同会議では、
今後どのような形で検討していくかについて議論した。先ほど示した中長期的な課題の 1 つ
である「ゲノム指針と医学系指針との条文の整合」、「ゲノム指針の条文の適正化」、「国際
的な動向、研究の進展等を踏まえ、新たに指針へ追加すべき事項」等について議論を進め
ていくということになった。
　まず、「整合」というところから議論が開始された。ヒトゲノムを取り扱う研究で医学
系研究といわれるような研究が増えてきていることは、皆さまももうご存じだと思う。そ
のヒトゲノムを取り扱う大規模な研究を実施する上の手続きとして、様々なことを考えて
いかなければならない。実施にあたっては、侵襲を伴うような研究なのか、研究責任者等
がどのような責務を果たさなければならないのか、倫理審査委員会の手続きはどうなるの
か、インフォームド・コンセント（以下、IC）はどのような手続きをとるのか、といった
手続き上のことに関して指針の規定に沿って検討しなければならないが、現行の 2 つの指
針ではまずゲノム指針を見てくださいということになっている。その中で医学系研究も実
施するためには、ゲノム指針に規定されていない介入的要素に関する事項や、それに伴う
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モニタリング監査といったことも検討しなければならず、２つの指針を広く見なければな
らないという状況になっている。
　スライド 15 の図は第 1 回タスク・フォースで使用した資料を掲載させていただいてい
るが、2 つの指針で共通に規定されている項目、図の黄色の部分は、見返してみるとほぼ
同じような内容が記載されている。IC のところで若干異なる点はあるが、2 つの指針の共
通項目はかなり多くあるのではと考えた。ゲノム指針に特有の項目である遺伝カウンセリ
ングや遺伝子解析、個人情報管理者といったものについていろいろと検討した結果、この
２つの指針は図の黄色からはみ出ている部分をよく検討することでうまく整合がとれるの
ではないかということで、基本的には医学系指針の規定内容、条文を基本として統合する
ことが可能なのではないかということが早々に検討された。そして現状ではまだ案という
状況であるが、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（以下、統合指針）
という名称で統合される方向性で議論が進んでいる。
　統合指針を策定するにあたり、ポイントがいくつかある。まず、指針本文の章立てであ
る。医学系指針をよく読まれている方々は気づかれていると思うが、行為別に規定されて
いることもあれば、研究者等のいわゆる行為を実施する主体別で規定されていることもあ
り、さらに同じような内容が重複して記載されていることもある。そうしたことを一度整
理するという意味もあり、また研究者が研究を行う上で、研究の流れに沿って指針を見て
いただけるようにと、まずは用語の定義や適用範囲等、総論的なことを記載させていただ
き、次に研究者等が遵守しなければならない責務、研究を実施する上で考えなければなら
ない概念的なことをまとめ、3 章以降に具体的な手続きについて研究実施の流れに沿って
並べ替えをしている。条文の内容は、基本的には今の医学系指針に採用されている条文を
もとに記載されているので、多くの文章は医学系指針そのままである、とイメージしてい
ただければ良いかと思う。
　先ほどお話した、担当者別規定から行為別規定に変更した具体例を少しお示しする。医
学系指針の第 2 章には「研究者の責務等　第 4 研究者等の基本的責務」というところがある。
スライド 17 では赤と青で色分けしているが、赤の部分は責務に関わるところで、研究者
等が考えなければならないポイント、コンセプトを規定している。ここにある「研究者の
生命、健康及び人権を尊重して、研究を実施しなければならない」、「インフォームド・コ
ンセントを受けなければならない」といった概念的なものは、統合指針の中では第 2 章の

「研究者等の責務等」のところにまとめている。一方で、青の部分、例えば (5) は「重大な
懸念が生じた場合には、速やかに研究機関の長及び研究責任者に報告しなければならない」
という手続きについて記載されている。この部分に関しては、研究を実施した上で何か重
大な懸念が生じた場合に行っていただく手続きとして整理して、第 6 章に記載を変えてい
る。このように、並び自体を全部変更しているところもある。
　次に、統合指針の中で新設された項目についてである。今回の会の大きなテーマが一括
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審査なので、まず今回のテーマに関していちばん重要な部分をスライド 18 に赤文字で記
載している。もちろん定義が変わったことと、「研究協力機関」、「多機関共同研究」、「研
究代表者」という用語を新たに定義している。「多施設共同研究」という言葉の方が、一
般的に馴染みがあるかもしれないが、指針の中では「機関」と定義しているので「多機関
共同研究」となっている。多機関共同研究を実施する際には、基本的には一括審査を原則
としている。また、IC 等で電磁的方法を用いることが可能である旨の記載や、「研究によ
り得られた結果等の取扱い」という新しい項目を立てている。そして、迅速審査の中で報
告事項として取り扱うことができるものを新たに規定している。
　現在すでに案が公表されているので、具体的な内容はそちらを参照していただきたいの
だが、新設の項目についていくつか紹介したい。まず、電磁的 IC のイメージについてだが、
電磁的とは、デジタルデバイスを用いて説明・同意の取得を行うことであったり、ネットワー
クを介して説明・同意の取得を行うことであり、その中で守らなければならない、あるい
は注意しなければならないポイントというものを、指針の中に記載させていただいている。
　また、「研究により得られた結果等の取扱い」に関しては、ゲノム指針に遺伝情報開示
に関する項目があるが、研究により得られた結果をどう取り扱うのかに関する重要なポイ
ントであり、医学系指針でも非常に重要な考え方であるということで、両指針に共通する
考え方という整理で、新設の項目として記載させていただいた。
　そしてここが今日のポイントになるかと思うが、これまでの医学系指針では、研究計画
の倫理審査委員会への付議やその他の研究実施に係る手続きは、大学の付属病院であれば
病院長が主体となって行われるといったように、これまでは研究機関の長の責務であった
が、今回の改正により、研究責任者の責務に変更した。そして、多機関共同研究の倫理審
査は、「原則、一研究一審査」を推奨するというといった形に変更している。研究責任者、
研究機関の長の責務というものが明確にわかるよう指針の中で規定したことになる。
　スライド 22 に指針改正後の研究実施の流れについて示した。現行では、研究機関の長
から倫理審査委員会に付議するという流れであったが、「研究責任者」が研究計画を作成し、
実施の適否について倫理審査委員会に付議を求めるという手続きになり、そこでの実施の
適否に関する意見をもとに研究機関の長が実際に研究実施の許可をするということになる
と考えている。倫理審査委員会の構成については、今回特に変更した点はない。
　これまでの指針改正に伴う検討状況についてお話させていただいているが、その中で「多
機関共同研究における一括倫理審査」に関係するものを少しピックアップして、もう一度
整理したい。2020 年の 6 月末から 7 月末まで、統合指針案に対して意見募集を行った。
約 1 か月でかなりのご意見をいただき、厚生労働省を含む 3 省でそれらを反映する最終の
指針策定の作業をしている状況である。そのパブリックコメントの際に公表された統合指
針案から、一括審査に係る項目を少しピックアップしてきた。まずは用語の定義であるが、

「多機関共同研究」とは、1 つの研究計画書に基づき複数の研究機関において実施される研
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究をいう。これまでの指針の中では「研究代表者」というのは規定されていなかったのだが、
複数の研究機関の研究責任者を代表する者を規定するよう、統合指針では記載されている。

「多機関共同研究に係る場合、必要に応じて、研究責任者を研究代表者と読み替えること
とする」という注釈であるので、統合指針で研究責任者の責務や手続きといったものが出
てきた場合に、多機関共同研究を実施する際には研究代表者と読み替えていただくことも
あることをご承知おきいただきたい。
　研究計画書に関する手続きだが、多機関共同研究を行う場合には、役割を明確にした上
で、研究責任者の中から研究代表者を選任していただくことになる。また、研究計画書に
関しても、共通のものを作成していただくことが必要になる。例えば研究対象者に対する
説明文書等には、何かあった時の連絡先や相談窓口は、各研究機関の窓口や先生方のお名
前を書いていただくという形で、多少の変更点はあるが、研究計画の中枢になる部分に関
しては基本的に同じものを作成してくださいということを規定している。また、先ほど申
し上げたように、倫理審査委員会への付議に関しては、研究代表者は原則として、多機関
共同研究に係る研究計画書について、1 つの倫理審査委員会による一括した審査を求めな
ければならないと記載している。「原則として」という言葉が記載されているように、必
ずすべて一括で行わなければならないということではなく、個別に倫理審査しなければな
らないような状況の場合には、他の倫理審査委員会における審査の結果や研究の進捗に関
する状況等についても、必ず倫理審査委員会に提供していただきたいといったことが記載
されている。
　一括審査のイメージを作ってみたので共有したいと思う。スライド 26 のように、例えば、
研究機関 A ～ D の 4 か所の研究機関で共同研究をする場合、それぞれの研究機関に「研究
責任者」が存在する。それぞれの研究機関で、この研究が実施されることに関しての実施
の許可は各機関の長が行うことになるが、まずこの 4 人の研究責任者の中から「研究代表
者」というものを選定していただく。例えば、研究機関 B の研究責任者 B が研究代表者に
なった場合、その方を中心に共通の研究計画書を作成していただく。当然、各共同研究機
関の研究責任者の役割や責任、研究の実施体制についても記載いただかなければならない。
先ほども申し上げた通り、研究対象者に対する説明、その同意に対する記載の内容が一致
するよう、研究責任者名や相談の窓口等の研究機関ごとに固有の事項以外に関しては共通
の事項を記載していただくことになる。研究代表者は研究計画書の作成後、倫理審査委員
会に実施の適否についての意見を聞く手続き等が必要になってくるが、研究が実施された
後の変更や、重篤な有害事象等に関しての情報提供等、倫理審査に必要な手続きをすると
同時に、各研究責任者に対しての情報共有も重要であり、研究実施の中心的存在として役
割をしっかり果たしていただくことになると考えている。
　スライド 27 に示しているようなケースも想定される。A ～ D の 4 つの研究機関で研究
を開始した後に、研究機関 E が新たに共同研究に参画するといった場合である。様々なパ
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ターンが想定される中での一例にしかすぎないが、このような場合にはどうしたら良いだ
ろうか。当然、研究計画の変更が必要になる。研究機関 E がどのような役割をするのか、
共同研究機関のリスト更新等、簡単な研究計画の変更が行われた研究計画書について、研
究代表者、この場合は研究責任者 B が、また同じ倫理審査委員会に意見を聞く、という手
続きが行われることになる。
　一方、一括審査が行われない場合も想定しなければならない。スライド 29 に示した例
では、4 機関で研究を実施するのだが、研究機関 D は何らかの理由で他の倫理審査委員会
に審査を依頼しなければならないといったことが生じたとする。その場合でも 4 つの共同
研究機関の中で研究代表者の選任はしていただき、役割は明確にしていただく。また、研
究代表者と各研究責任者との情報共有は常に行っていただく中で、やはり研究計画書は共
通のものを作成していただく。3 施設については、研究代表者から共通の研究計画書を倫
理審査委員会に付議していただく。研究機関 D については、研究責任者 D が共通の研究計
画書について別の倫理審査委員会に付議いただくという形が想定される。各研究機関の状
況等を踏まえ、共同研究機関と一括した倫理審査委員会の審査を受けずに、個別の委員会
の意見を聞くことを妨げる規定ではないということはご理解いただきたい。
　指針の改正に関しては、すでにかなり様々な議論があった中で、今日は大まかな結果だ
けをお話しした。疑問点もかなりあるかと思うが、また総合討論の中で背景等をお話でき
ればと考えている。
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臨床研究における一括審査導入の光と影
（発表資料のみ）

吉田 雅幸
東京医科歯科大学
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大阪大学における一括審査の実践とその課題

山本 洋一
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　大阪大学ではゲノム研究については医学系研究とは別の委員会で倫理審査を行っており、
今日の私の話は、主に医学系指針の倫理審査に関するこれまでの経験に関するものになる。
　まず、現在、日本には 2,000 くらいの倫理委員会があるが、今回の指針改正で、ルール上は、
どの委員会でも中央審査ができないことはない、ということになる。しかし、本当にでき
るのかが非常に問題だと思っている。
　少しおさらいだが、日本の規制は、治験があって、臨床研究法があって、人を対象とす
る医学系研究に関する倫理指針（以下、医学系指針）がある、という具合になっている。
臨床研究法ができたので、医学系指針が対象とする研究のリスクは、低くなってきている。
ただ、本来は臨床研究法の中に含まれる非特定臨床研究といわれているものに関しても、
医学系指針を適用して倫理審査を行っているところが多くあるというのが現状かと思う。
　これを大まかに、リスクや研究資金で見たときには、当然ながら治験や臨床研究法の対
象となる研究はリスクが高く、臨床研究法については必ずしもそうとは言えないかもしれ
ないが、研究資金もそれなりにある。医学系指針の対象となる研究というのは、非常に数
は多いのだが、リスクは非常に低いものが多く、もちろん研究資金がある程度あるものも
あるが、多くは少ない資金の中で研究を行っているので、研究を統括するような事務局を
持つことは非常に難しいのが現状ではないかと私は考えている。
　研究者からみた中央審査のメリットについて考えてみたい。日本の現状では、例えば 50
施設で 1 つの研究を行う場合、各施設で倫理審査を行っているところが多い。各施設の審
査の承認日がどうなっているかとか、変更申請をそれぞれの施設で行うとか、そういった
研究代表者や研究事務局の研究管理業務を考えると、この手続きは極めて大変で、研究者
の研究意欲の喪失につながっている面はあるかと思う。それが、徐々に数施設で審査する
ようになり、臨床研究法のように最終的には一括審査になっていくと、研究者から見て、
負担が軽減する面は非常に強いと考えている。
　スライド 6 は大阪大学において、実際に中央審査をどれだけ行ってきたかというグラフ
である。青が介入研究で、最終的に臨床研究法に移ったのでその分が除かれているのだが、
医学系指針の適用となる研究において、どれだけのプロトコールの審査を受託してきたか
を示している。図を見るとわかるように、観察研究も結構多くある。このグラフは、一括
審査とは限らず、プロトコールを受託している件数の推移を示しており、観察研究におい
ても中央審査の需要は非常にある、ということになる。観察研究といっても、数施設で行っ
ているものから数十施設で行っているものまで様々である。
　しかし、一方で費用の問題がある。実は大阪大学は以前より審査料を取っているが、大阪
大学以外においても、今後、指針改正により中央審査を行うようになると、自施設が関係し
ている研究ならば審査料を取らないかもしれないが、他施設の研究の審査を受託する場合に
は審査料を取るようになる可能性が高いと思う。スライド 7 に大阪大学の例を示した。これ
をどのように思うかは様々だと思うが、例えば人件費や、その職員の研修費用、委員への謝
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金や交通費、システム管理費といったものを考えると、こうした審査費用を取ったとしても
実際には赤字になる。病院等にも負担をお願いしなければならないのが現状である。
　スライド 8 は、各施設で倫理審査委員会（以下、IRB；Institutional Review Board）審査を行っ
た場合のこれまでの状況における臨床研究情報の流れを示している。左が代表施設、右が
分担施設である。この場合、各施設に研究機関の長がいて、IRB があって、研究者がいる、
という中で、各施設で倫理審査を行うので、研究機関の長から見たときに、その施設で行
われている研究がその時点でどれだけあるかについては、基本的には IRB に聞けばわかる。
この場合にも倫理指針の適用となる研究についてはそれを担当する委員会の事務局に、治
験の場合は治験の委員会の事務局に、といったことはあるが、基本的にはそれぞれの IRB
に聞けばわかるということになる。
　大阪大学の場合、これはおそらく日本中で同じ状況だと思うが、規制ごとにそれぞれの
委員会がある。臨床研究法、倫理指針、再生医療法、治験の GCP とそれぞれ委員会がある。
委員会同士の横のつながりというのは、実は日本ではあまりないことの方が多いのではな
いかと思う。
　スライド 10 に「日本型」と書いたが、要するに、研究機関の長が、自施設でどのような
研究が行われているのかを尋ねようとすると、それぞれの委員会に聞かなければならない
というのが日本型である。他の国ではすべてを 1 つの委員会で行うので、１つの委員会に
聞けばわかる。海外から見ると、何でこんなことをやっているのだろうと言われるところで、
ここは日本の非常に大きな課題だと思っている。
　こういうことではいけないということで、大阪大学では 2016 年に被験者保護室というも
のを設置して、規制の枠を超えて、１つの部屋ですべてのことを管理するという体制をとっ
ているのだが、こうしたケースは極めてまれだと思う。
　大阪大学ではすでに中央 IRB を行っているが、今後、中央 IRB を行うとどのようなこと
が起こってくるのか。研究機関の長は、自施設で倫理審査を行った研究について把握が容
易である。しかし、研究によっては他施設の様々な IRB に申請することになる。そうなる
と、研究機関の長が自施設でどのような研究が行われていますかと聞こうと思っても、IRB
はその一部しか把握していないということになる。各施設によって、90% はその IRB が認
識しているところもあれば、10% しか認識していないといったこともあるだろう。そうな
ると実質的にどの部署が自施設で行われている臨床研究を把握しているかというと、それ
は難しくなってくる。それを行うとすると、例えば臨床研究を管理する部門を新設するとか、
既存の IRB に IRB 以外の機能を追加するとか、あるものを活用してそのような機能を持た
せるしか方法はない。
　研究機関の長は研究実施の「許可」をする必要がある。他施設の IRB で審査が行われ、
承認された後に、研究機関の長として、その研究をこの施設で行ってもいいかということ
に対して、判を押さなければならないことになっている。これまでは、自施設の IRB で審
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査が行われていたので、それを信用して、おそらく自動的に許可が下りていた。研究機関
の長は、多くの場合は病院長や研究科長がされていて、中にはご自身で「許可」の判断さ
れている方ももちろんいらっしゃるが、通常は自分で見て判断することはないと思う。そ
うなると誰が代わりに判断するのか、ということになる。施設内の IRB 事務局の役割では
ないし、そこが行うとなると二重審査的になるが、既存の IRB にそのような機能を追加す
るのも 1 つの手かもしれない。あるいは先ほども述べたが、臨床研究を管理する部署や担
当者を決めて、そこにお願いするということもあるかもしれない。その辺りをどうするか
が今後の課題と言えると思う。
　そして、委託する委員会の質も問題になる。研究者がしっかり審査してくれるところに
出そうと思ってくれたら良いが、研究者によっては「早く、安く審査してくれるのはどこか」
という観点から選ぶことも起こりえる。研究機関の長の立場から見たときに、本当に許可
を出していいのだろうか、誰かがきちんとチェックしているのか、その委員会の審査を本
当に信用していいのか、といったことについて、許可するときに確信を持てないという状
況になる可能性がある。我々は研究のスポンサーに相当するところにインタビューをした
ことがあるのだが、多くの場合はきちんとした審査を保証している委員会に申請してくだ
さいという言い方をされる。しかし、その「保証する」という制度が医学系指針の中には
ない、というのが少し問題となる。結果的には、研究機関の長の立場からすると、委託で
きる委員会を絞ろうという話になる。実は大阪大学もそうしたリストを作って制限してい
るのが現状である。
　先ほど少し出てきた中央審査については、治験パターンと指針パターンというのがある。
治験パターンとは、要するに代表施設があり、基本的にはその分担施設が最初に揃っており、
一括に審査を行う。ごくたまに後から追加になる施設を 1 つずつ足すこともあるというもの
だ。この場合には、最初に一括で審査すればよく、追加もまれなので、手続き的には比較的
単純である。指針パターンというのは、最初はまだ完全にはその枠組みが決まっておらず、
代表施設と数施設、あるいは代表施設だけをまず審査し、その後少しずつ追加していくとい
うもので、これが実は非常に多い。これは委員会事務局としては非常に負担となる結果になっ
ている。いろいろと考えると、委託する施設、受託する施設、今後それぞれの負担がどうな
るかということはあるが、研究者そのものは委託するところは負担は減るだろうと思う。し
かし代表施設は、実はいろいろな取りまとめなどが必要で、そういう意味では受託する代表
施設の研究者の負担は増えるだろうと思う。委員会の委員や事務局としては、委託が多い場
合には自施設の審査が減るが、これまで行っている審査を定期的に行う必要があるなど、委
員会の開催回数を減らすのは非常に難しく、負担はなかなか減りにくいところもある。もち
ろん受託施設は、委託がたくさん来ることになるので仕事は増える。研究機関の長の代わり
をする、研究管理担当については、委託施設では新たに管理する必要が出てくるものが多い
ので、仕事は増えるだろう。受託施設においても同じように自施設と他施設の審査が混ざる
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ので、それなりに体制が必要になる。まとめると、委託する施設においては、増減はあるか
と思うが、委員会そのものを廃止しない限りにおいては、そう簡単に負担は減らないように
思う。一方、受託する施設は、受託すればするほど負担はどんどん増えるわけで、今後いろ
いろなところが課金制度を考えざるを得なくなると思う。
　次に、施設内の研究管理について話したい。先ほども話したように、自施設で審査が行
われた研究については IRB の事務局が管理している。他施設で審査が行われた研究につい
ては、例えば研究管理を行う部署をつくって管理するとなると、この２つの体制で、自施
設で行われる研究全体の管理をする必要が出てくる。IT 管理の面で見ても、この 2 つのシ
ステムは一緒ではないので、この２つのシステムを同時に使うということが必要になる。
こういった体制の場合、IRB 事務局の人たちにとって、経験がすごく重要で、そのノウハウ
の継承が非常に必要になってくる。
　これは我々が経験してきた中で非常に大きな点であり、そこまでできる人材を育てるの
にはそれなりに時間がかかる。多くの大学の研究関連の事務局は、課長さんがおられて、
係長さんがおられて、その下にいろいろな倫理委員会関係の事務局がある、というのが現
状ではないかと思う。課長、係長といった管理職の方は常勤だが、実際にはいろいろな部
署を回られていて、研究管理の部署の在職期間は 2、3 年と非常に短いことが多い。その下
で働いている実際に実務を行っている方の在職期間は、阪大の場合には任期は 5 年で、管
理職の方より長いのだが、それでも 5 年で変わってしまう。そうした状況において、誰が
責任を持って経験を継承するのかは非常に大きな問題だと思う。できれば、それぞれの部
署の実務を担う人たちの中に任期が無期限の方がおられて、その方が中心となって進める
ような体制をつくらないと、今後の中央審査というものを維持するのは難しいと思ってい
る。阪大では、委員会の事務局は、事務職と医療職、M.D. や Ph.D. 等の非医療職と合同の体
制となっている。事務局そのものは事務職の方に責任を持って進めていただくのが良いと
思っており、その中でしっかりとした職をつくっていくことが必要だと考えている。
　また、中央審査を推進するためには、各施設事情というものを再評価する必要がある。
細かい話だが、例えば「健常人」と呼ばずに「健康人」と呼ぶか、「患者さん」と呼ぶか「あ
なた」と呼ぶか、文書同意、口頭同意、オプトアウトをどう考えるか、個人情報や匿名化
の扱い、観察研究や介入研究の考え方など、施設によって様々である。さらに、当然ながら、
研究計画書を作成するときには、研究代表者は各施設の事情を把握して作成する必要があ
るし、研究分担者は研究代表者の意見を尊重する必要がある。研究機関の長も、許可する
時には、様々な施設事情があったとしても、できる限り中央で審査されたものに寛容に対
応することで運営を円滑にする、ということになるかと思う。
　例えば大阪大学では、受託する場合に、研究倫理審査依頼書、利益相反や教育訓練の確
認事項が入っている研究者等リスト、介入研究の場合には契約書が含まれる「他施設セット」
と呼んでいる書式のセットをつくり、それを研究者等に配布している。これはホームペー
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ジ等で公開しており、研究者の方々が、円滑に手続きが行えるよう周知するようにしている。
　2019 年度の AMED（日本医療研究開発機構）の中央 IRB 促進事業の中で、「中央倫理審査（非
介入研究）の体制整備に関するマニュアル」を作成した。これは、作成時には非介入研究
としたが、基本的な介入研究も同様で、中央倫理審査の体制整備に関して、受託委員会が
体制を構築する際に参考とするマニュアルである。今回の指針改正により、多少改変する
必要はあるかもしれないが、基本的にはここに書かれているようなことを参考に、委員会
の体制を構築していただけたら良いのではないかと思う。
　また、介入研究についても同様に、「多機関共同非介入研究における中央審査を活用する
方法」というものを作成している。これも研究者・委託機関向けに中央審査に関する情報
を提供するもので、各研究分担機関で確認する事項や、中央倫理審査委員会に確認する事
項がどういうものなのかを示している。
　米国には AAHRPP（Association for the Accreditation of Human Research Protection Programs）
といって施設認証を行う NPO 団体がある。米国では約 200 以上の施設が AAHRPP 認証を受
けている。これは IRB のみを認証するものではなく、組織全体を認証するものである。そ
ういう意味では、この認証を受けていると、IRB の質が保証できると同時に、研究の実施
に関しても認証されていることになる。200 以上の施設が認証を受けているということは、
そもそも IRB そのものが審査基準を満たしており、中央化に向けた基盤が既にある、とい
うことが言えるかと思う。日本の場合、そうした基盤なしにスタートして、しかもどこで
もできることになるので、それは海外から見ると異様に見えると思う。ただし、AAHRPP
認証はすべての研究を対象としているが、今回の医学系指針の適用となるのは必ずしもリ
スクが高い研究ばかりではないので、そうした違いは少し考慮する必要あるかと思う。
　今後、中央審査に移行するのであれば、「専門性」についても考えてもいいのではと思い、
スライド 26 に示した。英国の中央審査ではフラグ制といって、例えば「遺伝子治療、幹細
胞臨床試験を審査する」とか、「小児対象研究を審査するのが得意」、「第 1 相試験が得意」
など、そういうフラグが上がっていて、そこで専門的な審査を受けるような体制ができて
いる。日本も中央審査になっていくのであれば、そういうことも考える必要はあると思う。
ただ、日本の場合、既に規制ごとに分かれているので、ここに書いてある「治験」のフラ
グについては、別委員会で審査が行われているということにはなる。しかし、最近思うのは、
データベースの研究や組織バンク、AI、特殊感染症、社会学的研究など、医学系指針の適
用範囲は非常に幅広いので、そういったもののフラグ制は今後検討する価値があると思う。
どこでもなんでもすべての審査ができるというのは、ちょっとどうだろうと思っている。
　1 つ、臨床研究法からのレッスンを挙げる。臨床研究法は、2018 年 2 月に省令公布され、
4 月に施行されている。医学系指針で言うと、ガイダンスが出されてすぐに施行されたといっ
た話で、海外からは笑われている 1 つの事実だ。特に医学系指針は数が多いので、表計算
ソフトで管理している時代ではなく、IT 管理が非常に重要である。ガイダンスが公布されて、
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その内容に基づく IT の仕様書を作って、それが実際に売り出されるまでには、最低でも 1
年ぐらいかかる。そういう意味では、ガイダンス公布から 1 年ぐらいの期間をおいてから
施行といったスケジュールで進めないと、管理できない。そうしなければ、結果的には指
針違反がたくさん出るのではないかと思う。
　まとめると、効率化はそれなりに進むだろう。審査の質は、研究者が逃げなければそれ
なりに良くなるのではと思うが、審査費用がかかっていく可能性がある。機関の長のガバ
ナンスというのが非常に大きな問題で、これは各施設審査よりもかなり気をつけるべきこ
とになると思う。そして総合的に、最終的に被験者保護については、今後次第かなと思うが、
先ほども言ったようにこの状況で発効されると、指針手続き違反は多発する可能性はある
と思っている。
　少しだけ余談であるが、私は先ほどから研究機関の長の管理について言及してきたが、
本音は実は少し違っていて、リスクのない研究の管理について、研究機関の長が本当にす
べてのことを把握しておく必要があるのか疑問に思っている。倫理指針では個人情報につ
いてかなり綿密に審査されているのだが、何か別の方法があるのではないかと思う。また、
審査対象をプロトコール、説明同意文書、研究代表者として、研究分担者等をはずしても
良いのではないか、特にリスクの少ない研究について、研究分担者まで細かく審査する必
要があるのかなと。倫理指針の範囲を明確にし、指針外を審査から外すこと、変更審査を
審査と報告に分けることで、最終的に被験者保護につながらない手続きは簡略化すべきで
はないかと思っている。
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講演 4

新型コロナ感染症のゲノム研究：
世界と日本の状況

徳永 勝士
国立国際医療研究センター
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　私は 2019 年 4 月より、国立国際医療研究センター（以下、NCGM）に移り、ゲノム医
科学プロジェクト戸山チームを率いている。また、NCBN（ナショナルセンター・バイオ
バンク・ネットワーク）の中央バイオバンクというところで、バイオバンク関係の役目も
担っている。私の講演のタイトルは「新型コロナ感染症のゲノム研究：世界と日本の状況」
で、大変重い課題をいただいた。話を始める前に、日本の状況はまだ結果が出る状況では
ないと、先に結論を申し上げておきたい。
　ご存じのように、新型コロナ感染症の感染者は非常な勢いで増えている。スライド 2 に
お示ししたのは Johns Hopkins Coronavirus Resource Center のサイトに出ているもので、数
日ほど前の状況だが、症例数がそろそろ 4,000 万人に近づいている。そして亡くなった方
は 108 万人で、非常に深刻な状況である。
　先に言及しておきたいのが、必ずしも統一感はないものの、いくつか重症化に関わる複
数の遺伝要因が検出されているが、新型コロナ感染症のゲノム研究は、現状は主として欧
米からの報告であるということである。これはいいことなのだが、日本を含むアジアは感
染者数も重症患者数も多くない。私たちは NCGM で多くの患者さん、特に重症化された
患者さんの治療を引き受けているところだが、それほど多くの患者さんのゲノム解析を行
える状況ではない。理由の１つとして、この感染症の場合、説明して同意をいただくとい
うことがとても難しい。そして、先ほど触れたように欧米に比べると症例数が圧倒的に少
ないために、残念ながらヨーロッパとアジアの解析結果を比較できるようなレベルまでの
データは出ていないのが現状である。そのため、感染者から重症患者の頻度の違いを説明
できる遺伝要因があるのかどうか、はっきりしないのが現状だ。
　少し話題を変えて、NCBN についてお話ししたい。スライド 4 の図のように、国立の 6
つのセンター、国立がん研究センター、国立循環器病研究センター、私どもの NCGM、国
立長寿医療研究センター、国立成育医療研究センター、国立精神・神経医療研究センター、
がそれぞれバイオバンクを持っている。これら 6 つのバイオバンクはそれぞれのセンター
が運営しているわけだが、お互いのメリットを活かしながら、なるべく統一的に、徐々に
同じような基準で動かしていこうということで、それをコーディネーションするための部
門が中央バイオバンクという機関であり、私はそのバイオバンク長を拝命している。厚生
労働省、AMED（日本医療研究開発機構）、日本製薬工業協会など、関連する部門に対して
いろいろと働きかけをさせていただきながら、このバイオバンクがより皆さまの役に立つ
ものになるよう活動を行っている。
　それを一つ端的に表しているものが、「NCBN カタログデータベース」というものだ。こ
れは各バイオバンクが持っているものももちろんだが、６つのバイオバンクが共通のネッ
トワークを組んでおり、そこがカタログデータベースを持っている。ここに探しに来てい
ただければ、ワンストップでどこのセンターにどのような試料・情報があるかを知ること
ができる。6 つのナショナルセンターのデータをカタログの形で入れているので、それに
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よる便利なところやメリットを活かしていこうということだ。ナショナルセンターの非常
に豊富な臨床情報があるので、ぜひこういう活動を活かしていただければと思っている。
　今日のテーマは新型コロナ感染症なので、NCGM における活動に関する写真を何枚かご
紹介したい。これらは私が撮ったのではなく、ゲノム医科学プロジェクトの副プロジェク
ト長である杉山真也先生が撮ったものであるが、武漢のチャーター便への対応から始まり、
試料の収集のための説明同意にご尽力いただいている。武漢のチャーター便の搭乗者を受
け入れ、そして採血やスワブでの検体採取、診察、そして感染者を含めた一部の方の同意
取得を行ってきたことがわかると思う。
　NCGM ではそれ以外にも、ダイヤモンドプリンセス号の患者さんの受け入れ、それ以降
の国内での感染患者の治療を行ってきた。さらに新宿区では検査スポットをいくつか設け
ているのだが、そのうちの 1 つとして NCGM の一角でも行政検査を行ってきた。この検査
スポットはもう閉じられており、区内の別の建物に移っているが、このような役割をこれ
まで果たしてきている。
　COVID-19 患者のバイオバンク同意の取得は難しい。個別の研究については、担当医が
説明を行う形で同意はある程度取得できる。とはいえ、臨床の医師は非常に忙しいので、
簡単ではない。ただ、私たちは、杉山先生、溝上先生と話して、できればバイオバンクに
入れていただきたい、つまり将来他の研究グループも利用できるような包括的な同意の枠
組みで受け入れたいということを考えている。そうした包括的同意のためにはバイオバン
クのコーディネーターによる説明、同意取得が必要なのだが、COVID-19 は感染症なので、
コーディネーターが接近することが非常に難しい。感染症の医師が実施するとしても、患
者さんが非常に多い状況で、負担が非常に大きくなるのでなかなか難しい。また、混乱す
る病棟の中での同意取得は決して簡単ではないのは容易に想像がつくかと思う。
　こうしたことから、回復された方が外来に来られた時に、バイオバンクのコーディネーター
による説明を行って、同意をいただこうということも考えた。そうすれば包括的同意も可能
になり、共同研究ベースからの分譲も選択可能であり、バイオバンクでの検体保管も共に運
用できる。しかし、問題点もあるのはご理解いただけると思う。軽症例の方と重症例の方を
比較したいのだが、軽症例は隔離施設での管理となり、病院へは来ないため、軽症例の方へ
説明し、同意を取得し、試料を提供いただくということが難しい。また、帰郷などで回復後
の通院者が少ない、感染時の検体が採れない場合もある、といったことを考えると、多くの
患者さんから同意を取得することは容易ではないことがお分かりいただけるかと思う。
　NCGM では、バイオバンクコーディネータが説明を行うという原則を貫いていたのだが、
今回の事態を受けて、ある程度医師による同意説明ができるよう倫理委員会に申請予定で
ある。ただし、これは根本的解決にはならないということで、将来的には電子的な方法に
よる同意取得、隔離病棟への説明や隔離施設への遠隔説明など、リモートで説明と同意取
得を行うことが必要になるであろうと考えている。
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　遺伝的な解析に関して、スライド 12 に重症化の例と率を示しているのだが、ずいぶん
地域によって異なる。8 割は軽症／無症状だが、急激に重症化する方がいる。高血圧や高
脂血症などの基礎疾患がある人が重症化する。ところが、基礎疾患を全く持たないと思わ
れる例、あるいは若年層の中にも一部重症化される方が見られる。そして、欧米とアジア
での発症者数や重症化率はかなり違うように見える。つまり、集団間の違いがあるように
見える。発症しやすい、あるいは重症化しやすい遺伝要因があるのではないかと多くの方
が考えているのだが、日本のデータはまだないという状況である。
　もう１つ考えなければならないのはウイルスの系統である。ウイルスの系統がすでにいく
つも誕生している。大まかにいうと、中国由来の系統、北アメリカ由来の系統、ヨーロッパ
由来の系統などである。実はもっと複雑であるが、このようにウイルス自体のタイプが変わっ
てきているということがあると、ウイルスのタイプの違いと人の側の遺伝要因の違いの両方
の組み合わせを調べていくのが本当はいちばん望ましい。その中で、重症化しやすい組み合
わせ、軽症でおさまる組み合わせ、のような遺伝的な素因がわかってくる可能性はある。
　欧米の現状の中で、スライド 14 は England Journal of Medicine に 2020 年 6 月に掲載さ
れたイタリアとスペインの研究で、ABO の血液型、遺伝子が特定しづらいのだが 3 番染色
体にピークがあるといった報告である。これは比較的きちんとした研究、とはいっても感
染症の本当のあるべき姿からすると少し問題はあるが、そこの部分はとりあえず置いてお
いて、こういう研究論文が発表された。
　スライド 15 は COVID-19 Host Genetics Initiative という国際的な最大規模の共同研究コ
ンソーシアムの最新の報告（2020 年 10 月 2 日）である。ほとんどが欧米で占められており、
例えば韓国も含まれているが決して大きなサンプルサイズではない。この中で、1 万８千
人の感染者のゲノム解析、GWAS（ゲノムワイド関連解析；Genome-wide association study）
の SNP（一塩基多型；Single Nucleotide Polymorphism）解析が行われている。
　いくつかご紹介すると、スライド 16 は入院した患者さんと一般集団の比較である。一
般集団というのは、感染の有無にかかわらず、以前に大規模な SNP 解析が行われた集団で
ある。先ほどの論文にも出た 3 番染色体にピークがあるが、ABO 血液型の 9 番染色体には
なかったり、少し 6 番染色体にあったりなど。スライド一番下は患者すべてと一般集団を
比較しているが、いくつかの遺伝要因があるということである。
　ただ必ずしもそれぞれの研究結果が一致しているかというとそうでもなくて、スライド 17
は遺伝子検査会社がアンケートで集めたもので、自分は COVID-19 に感染したという方の SNP
解析をした結果を抽出し、そうでない方との比較を行ったものである。そうすると 3 番染色
体と ABO 血液型の部分にピークが非常に強く出る、といった結果もある。いずれも medRxiv
という、いわゆるピアレビューを受けたものではない、プレプリントサービスで発表された
ものである。そういう意味で、信頼性がどこまであるかは、多少疑問が残るかもしれない。
　最近だと、欧米以外から割合しっかりしているように見えるものが中国から１つ発表さ
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れている。ここでは HLA 領域の部分にピークがあり、欧米の GWAS の結果とはだいぶ様
相が違う。HLA の細かいタイプを推定した結果が出ているが、これが本当にそうなのかど
うかというのは、これから日本のデータが出てきたときに、欧米と中国、アジアの違いが
あるかどうかということから見えてくると思う。
　次はまた UK の研究で、ある程度規模が大きいというのもあるが、3 番染色体、6 番染色体、
HLA 領域近くのシグナルが出ていたり、それ以外のいくつかのシグナルが出ているという
ことで、これはこれで興味深い結果である。ただ、全体として見たときに、統一的な結果
みたいなものが出ているとはなかなか言いづらいところがある。
　私は、自己免疫や移植など、いろいろなものと関わる HLA 遺伝子に興味を持って解析し
てきており、次世代シークエンサーを使って遺伝子の全長を見ることにより、最高精度の
タイピングをできるということで、COVID-19 感染症患者のゲノム解析を現在実施中である。
　COVID-19 に関しては結果が出ていないのだが、参考情報として、これまで私自身が関
わってきた、結核菌の系統の多様性とそれに対応する人の側の遺伝要因を分析した結果を
少しご紹介する。共同研究をしているタイでは大きく 2 つの系統、北京型と北京型でない
グループに大きく分けられることがわかっていた。北京型の結核菌に感染した患者さんと、
北京型でない結核菌に感染した患者さんに分けて分析すると、それに対してかかりやすい
人の遺伝的な特徴は異なってくる。その 1 つが HLA だ。つまり、菌の系統が異なると、発
症に関連するヒト遺伝子も異なってくるという経験をしている。だから、COVID-19 の系
統とヒトゲノムの特性、この両方を調べることがいずれ重要になるだろうと考えている。
　もう 1 つ、B 型肝炎ウイルスのワクチンに関する研究を紹介する。これは溝上先生たち
との共同研究だが、このようにワクチンを 1 種類受けたといっても、5 ～ 10% の方は抗体
産生応答が悪い。つまり、抗体産生が低い方がいて、その方を調べてみると HLA のある特
定の型が強くかかわっているということがわかった。スライド 25 で赤く示したタイプを
持っている方は抗体があまりできない。一方で、青で示している型を持っている人は、抗
体産生応答が非常に良い。また、ワクチンの種類によっても違ってくるということがある。
　最後にまとめである。感染症は過去の様々な時代や地域に生まれた。多くは地域内で終
息し、一部は人類と共存してきただろう。現在、COVID-19 患者ゲノムを解析しているが、
COVID-19 がどのタイプに落ち着いていくのか、興味が持たれている。結核やウイルス性
肝炎の発症を研究した結果、「かかりやすさ」や「重症化」に関わるヒト遺伝要因がある
ことがわかった。もう 1 つ言えるのは、すべての感染症に対して抵抗できるような遺伝子
型は存在しない。あるものに強いが別のものには弱い、といったことがあるわけで、そう
いうことも重要であろうと思う。つまり、いろいろな多様性を持っていることに重要性が
ある。肝炎では、ワクチン応答性の個人差にも免疫系遺伝子の多様性が関わるので、1 種
類の COVID-19 ワクチンができたとして、それが皆に効くということはむしろ考えにくい。
何種類ものワクチンが早く開発されることは、むしろ結構なことではないかと思っている。

64

新型コロナ感染症のゲノム研究：世界と日本の状況



65

講演 4



66

新型コロナ感染症のゲノム研究：世界と日本の状況



67

講演 4



68

新型コロナ感染症のゲノム研究：世界と日本の状況



69

講演 4



70

新型コロナ感染症のゲノム研究：世界と日本の状況



71

講演 4



72

新型コロナ感染症のゲノム研究：世界と日本の状況



73

講演 4



74

新型コロナ感染症のゲノム研究：世界と日本の状況



75

講演 4



76

新型コロナ感染症のゲノム研究：世界と日本の状況



77

講演 4



78

新型コロナ感染症のゲノム研究：世界と日本の状況



指定発言

野崎 亜紀子
京都薬科大学薬学部（法哲学）

79



　現在、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（以下、医学系指針）と「ヒトゲ
ノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（以下、ゲノム指針）が統合される目前の状況
にある。本日の参加者の皆さまは、これまでの指針との間にどのような変化が生じるのか、
具体的対応として何をしたらいいのかといったところで、まさに実践的な喫緊の対応のあ
り方に迫られた状況の中で、関心を持ってご視聴いただいているのではと感じている。私
自身としては、そうした状況であることは重々承知しているが、少し視角を広めにとって、
社会における研究倫理審査というもののあり方とその今後、という観点を持った発言をさ
せていただきたいと思っている。私の役割としては、そうあるべきだろうと考えている。
　スライド 2 に示しているように、今回の私の発言は必ずしもヒトゲノムに特化した論
点ではない。今回は「指針の統合」という実践でもあるわけで、とりわけ論点が「指針の
改正」、今回の会のテーマが「指針改正と多機関共同研究の一括審査にむけて」というこ
とでもあるので、ご理解いただければと思う。ポイントとしては主に 2 点。統合指針の
形式の問題と、多機関共同研究の一括審査、こういったところについて指摘をさせていた
だきたいと思っている。
　今回の指針改正では、合同会議、そのもとにタスク・フォースでの議論がなされていた
わけだが、その中で整理されている次の 2 点に着目している。第 1 に「行為主体者別規
定から行為別規定への変更を行う」という点、そして「原則、一研究一審査とする」とい
う点である。
　まず、形式の話だが、前の講演でも話があったので詳細は省略するが、行為者中心の書
きぶりから、全面的というわけではないけれども（行為者中心と行為別とが）今まで混在
してきた部分に関して、行為別規定への統一がなされたということである。私も目次だけ
でも見返して、整理をしてみたが、スライド 6 にあるように、いろいろと動いていると
いうことが図式的にもわかる。会議でよく検討いただいており、よりよく整理しようとい
う意図から、総論から基本的責務、そして研究の立案実施に向けた時系列上の流れに沿っ
た形でのまとめになったと思う。気になる点と言えば、第 6 章の第 11 の「研究の倫理的
妥当性と科学的合理性についての確保等」が、現行の医学系指針ではかなり上の方に書い
てあるのだが、今回の指針では下の方になっている。被験者保護を中心に考えると、これ
はどうかという気もするが、それはちょっと置いておきたい。
　この形式というか書きぶりの変更が、現場でどのように受容されて、実践されていくか
については、なかなか困難が伴う感じもする。医学系指針ができた時、また先般の個人情
報保護法制化における改定のときも大変だったが、この「変わる」こと自体の現場におけ
るコストというのは少なくないと思う。わかりにくかったものをわかりやすく、というの
はもちろんおっしゃる通りだと思うが、その思考方法を理解し、その変化に伴う行動がと
れるようにするためには、相当な時間もかかってくる。その間に思いがけない動きが起こっ
て 1 つの流れができてしまうということは、よくある話だ。これが当てはまるかどうか
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わからないが、例えば現行の指針の改正時に、匿名化に関する定義が変更されたが、今な
お「連結可能匿名化」とか「連結不可能」という言葉を使われたり、それをもとにいろい
ろと意見をおっしゃる研究者の方とお目にかかることは少なくない。こうしたことは実際
の審査の局面においてもある。
　また、今回の改正の大きな点としては、多機関共同研究における原則一括審査のことになっ
てくるだろう。特に機関の長の責任に関して、研究責任者による研究倫理審査委員会（以下、
IRB）の付議、そして機関の長がその報告を受けて研究実施の許可を与える、といった形で
制度を動かそうということになっている。そうなると、機関の長、研究責任者、共同研究者、
中でもとりわけ機関の長には何を見て、何について判断するのかといったことについての理
解が必要になってくる。また、それに基づいて許可する、許可しないといった行動が求めら
れることになる。機関の長の果たすべき基本的責務については、総論から基本的責務の部分
では現行の医学系指針と同じような位置づけだが、各論の部分で、先ほども述べたように、
研究責任者による IRB の付議や、その報告に基づいた機関の長による研究許可というものが
目指される中で、機関の長としては何をどう判断して許可を出すのかということが、今の案
を見る限りでは明確に理解しづらい気がしている。特に、研究責任者ではなく共同研究者の
所属する機関の長としてどうしようかという声が上がってくるだろうし、その中で今後より
良いあり方を思考していくことが必要になってくるだろうと思う。
　そして、一括倫理審査の話だが、私がここで特に述べておきたいと考えたのが、一括審
査がもたらす審査経験の集中である。現在既に、また今後も多機関共同研究は広がってい
くのだろうと予想される。また、従来は人を対象とする医学系研究が必ずしも数多くは行
われてこなかった機関が、今後ヒト試料や情報を使う研究を実施していくようなことに
なってくる。ゲノム研究に関しても当然そうなってくるのかもしれない。それがどういう
形で増えていくのか、そのスピードは私にはわからないが、着実に増えていくだろうとい
うことは予想される。
　こうした動向の中で、一研究一審査という中央審査を実施することについて、考えてお
かなければならないことがあると思う。まずは審査をする IRB の数が減るということであ
る。これは審査経験者が減ることを意味する。言い換えると、審査経験者の集中が発生す
るということである。既によく知られていることでもあるが、研究機関ではしばしば IRB
委員の固定化が生じている。これは研究機関を超えた固定化ということも言えるかもしれ
ない。「IRB 委員というのは誰にでもできるものではないし、誰にでも任せられることで
はない。」こうしたご発言が決定権限があるようなお立場の先生方からしばしば聞かれる。
人の流動性が少ないことで、その内部で能力向上が進んでいるのは非常にメリットであ
る。しかし、他方で専門性や機関の規模などの関係から、IRB の運営や審査を経験するこ
とが少なくなる、あるいは場合によっては恒常的にそういうことがない機関やそこに属す
る研究者が増えてくることになるのかもしれない。
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　遅延なく円滑な研究を促進していくためには分業体制が有効であり、今までそれが足
りなかったということは重要な点だと思う。一方で、今後中長期にわたる制度運営の中
で、多くの機関が審査を他機関に委託することが進んでいくとなると、ある種プロフェッ
ショナリズム上の影響が生じかねないわけで、この点は注視していかなければならないと
思う。制度は人の具体的な行動を規定するし、それは人の考え方に大きな影響を及ぼす。
こうしたことは制度運営上、留意しながら運営を進めていく必要があるだろうと考えてい
る。これは少し問題の局面が違うかもしれないが、中央集権と地方分権という長らく問題
になり続けている政治的な課題と同様な問題を内包している、とも感じられる。
　今後制度が変わるときにかかる制度変更のコスト低減や支援をしていく、研究機関の長の
責務といったあたりのガバナンスの問題についてどのように支えていくのか、どのように考
える道筋を皆が共有していくのか、そして分業体制というものをどのように発展的に意味あ
るものとして維持していくのか、IRB 委員の流動性の確保、さらにはそのもとにおいて研究
倫理教育の研修の意義や実践、こういったものを分業により、お任せではない形で皆が共有
していく、このやり方について同時に考えていく大きなきっかけになると考えている。
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【総合討論】

司会（加藤）：これから質疑応答、総合討論
の時間になります。参加登録時にもコメント
や質問をいただいていますが、今日も 10 以
上の質問をいただいています。全部お答え
することは不可能だと思いますが、いつも
の雰囲気で、なるべく全体を扱いつつ、テ
キパキと、でも必要なことは議論しながら
進めていきたいと思います。
　まずは、質問をくださった皆さま、あり
がとうございます。スライドに代表的な質問
をお示ししているのですが、皆さまがどのよ
うな問題意識で今日の会に参加しておられ
るのかということがわかって、ありがたかっ
たです。
　最初に平先生、「統合指針の公布、施行の
時期を教えてください」という質問が来て
います。全くわからないという状況でしょ
うか。そこを少し確認させてください、と
いうのが最初の話題です。

平：今回の講演に先立って厚生労働省本省
にも確認しましたが、まだはっきりはして
いないようです。現状では、指針本文の案
がほぼ固まりつつあって、各省の官房総務課
の審査をしている状況かと思います。おそら
く年度内に告示はされるのではないかと予
想はしていますが、施行がいつになるかは、
まだ明確に回答はないようです。

司会：今日いくつか話題に出ていた、公布
から施行までの期間については、議論はあ
るのでしょうか。これは山本先生が指摘さ
れていたと思うのですが。

平：ご指摘いただいた点は、実務として非常
に問題だと認識はしています。私は今、橋
渡しという役割でもあるので、本省にお伝
えはしています。そこは検討すべき内容だ
ということで、問題意識を持ってもらうよ
うにはしています。

司会：一括審査について、指針ではなく主
に臨床研究法での経験、あるいは山本先生
の医学系指針の研究を見ていると、参加者
の皆さまもこれは相当大変だなと思われた
のではないかと。私もいろいろと配慮が必
要だと思いました。移行は結構大変だとい
うことは、元々の議論としてあるというこ
とでいいのでしょうか。

平：今回の改正で一括審査を原則としてい
る中で、現場のいろいろな研究機関からの
アンケートももちろん参考にしていますし、
いろいろとヒアリングを行いました。その
中で、やはり原則一括審査ということに関
しての問題点は、かなり挙がってきたのも
事実です。今回、あえて一括審査の方に進
めていくことに関しては、徳永先生ともよ
く議論はさせてもらいましたが、全般的に
研究者目線で、できるだけ使いやすいもの
であり、研究者が研究促進という方向に向
かうようなものであってほしい、というと
ころが主軸になっていると思います。
　野崎先生からもご指摘がありましたが、制
度を変えるときには、やはりいろいろな問
題が出てくるということはあって、リスク
を軽減するための制度なのか、もしくは適
切に推進するための制度なのか、という議
論は常にあります。そういった中で、研究
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現場で手続きが煩雑になって研究が遅れて
しまうようなことは大きな問題だと捉えて
議論を進めてきており、その部分を解消す
るための策として一括審査が原則になった
ことは間違いありません。

司会：ありがとうございます。すみません、
私が追加の質問をしたために、時期の話か
ら内容的な話になってしまったので、次の
話題に移りたいと思います。
　電磁的同意が可能になるというのも、今回
の改正での大きな動きの１つだと思うので
すが、例えば先ほどの徳永先生の COVID-19
の研究などで、施行より前に可能になると
いったことはないのでしょうか。

平：指針の内容の解釈は人それぞれではあ
るのですが、現行の指針でも、決して電磁
的同意がダメだと明記しているわけではな
いですね。今回の改正では、これを可能にす
るという規定であって、詳細は読んでいた
だければわかると思うのですが、記載され
ていることは、本人確認が必要であるとか、
繰り返し説明文書を読めるような形にして
おくべきとか、現行の指針のもとで同意を
取得するときにも留意していただきたい事
項を改めて記載していることに過ぎません。
　明記されているかいないかが非常に大き
いことは十分に承知していますが、許可す
る、許可しないということではなく、イン
フォームド・コンセントを取得する上で何
がいちばん重要か、留意すべき事項かを判
断していただいて、現場で様々な運用の工
夫をしていただくということではないかと
思います。

司会：徳永先生、電磁的同意について、現
状でもできるかもしれないということで良
いのでしょうか。

徳永：私の所属する施設では、電磁的同意
はまだできないという判断しかないです。

司会：そうですね、ヒトゲノム・遺伝子解
析研究に関する倫理指針（以下、ゲノム指針）
上は、そのようにはなかなか読めないです
ね。実は、これは最初の質問と関連していて、
統合指針の実質的な施行がいつ頃になるの
かというのはまだちょっとわからないとこ
ろがある中で、実際の現場の対応は大変そ
うだからというところもあって、電磁的同意
についての議論だけ先に進むと良いかもし
れないと、問題提起させていただきました。

平：すみません、少し補足させてください。
徳永先生がおっしゃる通り、ゲノム指針上
は、今は対面で、文書で同意を取るという
のが原則なので、そういう意味で、ゲノム
研究に限定すればそういう解釈にならざる
を得ないのかなと思っています。現行の「人
を対象とする医学系研究に関する倫理指針」

（以下、医学系指針）で考えると、そこまで
書いてないということです。

司会：そうですね、ありがとうございます。
それでは、事前にいただいた質問に戻って
見ていきたいと思います。「一括審査を『原
則』とするものの、『個別審査を妨げるもの
ではない』ため、機関により取り扱いが異
なることになるのではないか。これについ
てどうしたらいいのか」という質問ですが、
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いかがでしょうか。

平：「原則」ということは、「個別審査をして
はいけませんよ」と言っているではないと
いうのはもちろん事実です。確かに、研究
機関によって、例えば倫理審査に関する規
定などを個別につくられているところがあ
るので、そこである程度規定されているも
のを規制するようなことはできないという
ことにもなるとは思うのですが。
　タスク・フォースや合同会議の議論の中
で出たのは、研究が今かなり多様化している
中で、一括審査が望ましいものもあるだろう
し、個別審査が望ましいものもあり、一律に
切り分けることは難しいとは思うのですが、
一括審査というものを国全体で進めるべき
であろうということです。メリット、デメリッ
トがあることは承知の上で、ただ方向性と
しては一括審査を進めていくのであろうと。
そういうことであるならば、やはり明文化
してメッセージとして伝えるべきであろう
ということで、このような書き方になって
いるという背景があります。ですので、個
別審査を認めないというのはなかなか言え
ないのではないかな、とは思っています。

司会：そうなると、どこが認めて、どこは
一括審査で良いのかというのを、研究ごと
に検討しなければならないことになるわけ
ですよね。これはなかなか大変ですね。

平：そうですね。研究形態によって、そこ
は変わってくるとは思っています。

司会：形態もそうですが、同じような研究

だったとしても、例えば 30 の共同研究機関
があったときに、どこが認めて、どこが認め
ないか、について調整することから始まる
ということになってしまうと思うのですが。

平：現実的にそうなる可能性があることは、
リスクとしてもちろん十分理解はしていま
す。一括審査を原則とすることによって、各
機関がそのときにどう考えるかですね。倫
理審査の規程そのもので、それを「いや、う
ちはうちでないとダメだ」と言い切るのか。

司会：それに加えて個別の研究の多様性が
ある、ということを考えると、毎回議論が
起こるということになりませんか。

平：そうですね。ただ、研究責任者同士で
それをどうするかという議論が、まず当然
行われるべきだと思います。一括審査で進
めることについて、共同研究機関の中で合
意が得られれば、それを進めるということ
になるのではないかと。

司会：なるほど。山本先生、先ほどの講演
で示されていた中央審査の治験パターン、
指針パターンという図（スライド 15）を
思い出したのですが。治験の場合には、強
めのトーンで中央 IRB が制度化されたの
で、「では一括審査で」という流れになる
のはわかるのですが、今度の統合指針で
は、まずそこを決めないとならないという
ことになりますよね。

山本：指針の適用となる研究の場合には、
最初にすべての共同研究機関を決めるとい
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う習慣がないですし、できないものも多く
て、結果的にはバラバラと加わっていくこ
とが多いですね。先ほどからの議論のよう
に、段々と慣れていくと、一部が一括審査
といった形になるというのも可能性として
はあると思います。施設側から見ると管理
が大変だなというところは当然あるのです
が、研究者にとってみたら一括審査という
のはすごく魅力なので。少し時間はかかる
かもしれないですが、最終的には一括審査
の方向に動くのではないかとは思います。

司会：それでは次に、研究機関間の整合に
関する質問です。「主施設と分担施設で、委
員会の質、求める内容、手続き等を整合、統
合する必要があるのではないか」と。これ
はおそらく「任せる」となったときに、その「任
せる側」つまり「審査をしない側」が求め
る審査の内容を、「任せられた側」ができるか、
そのすり合わせ、と私は解釈したのですが、
いかがでしょうか。

平：問題点としてはよくわかります。「あそ
この倫理審査委員会に任せていいのか」と
いう意見が出てくるだろうということだと
思うのですが、指針上での解釈を申し上げ
ると、少なくとも手続きや求める内容に関
しては統一されているはず、ということに
なります。
　指針の文言と実際は異なっていることも
重々承知の上で申し上げますが、倫理審査
で求められていることというのは、倫理的
妥当性、科学的合理性というものをしっか
り審査する、と基本的には指針上に明記さ
れているはずです。そして、個別の研究によっ

てかなり多様性があるので難しいですが、
指針適合性が研究計画の中でしっかり担保
されているかということを見ていただくと
いうのが、最低限求められていることだと、
私は思っています。
　確かに、合同会議やタスク・フォースで
の議論の内容として、倫理審査で何を審査
するのかということについても何か統一化
したものが明記されればいいのでは、とい
う意見があったことも事実です。

司会：山本先生、大阪大学には「他施設
セット」というものがあるとおっしゃって
いました。これを今回の統合指針において
も活用していくことができる、と考えてお
られるという理解でよろしいでしょうか。

山本：日本には倫理審査委員会が 2,000 くら
いある中で、ある程度知っている委員会に委
託する場合にはもちろんそれなりに信用で
きるのですが、例えば聞いたところがない
ようなところに委託したとすると、その研
究を研究機関の長が許可するときに、結果的
にはそれを補佐する人が審査の内容につい
てもう一度見直さなければならないという
ことも起こり得ると思います。そうなると、
大阪大学が行っているように、しばらくは
委託先をある程度制限するということにな
るのかなと。
　海外の、例えば AAHRPP（山本先生講演ス
ライド 25）のように、認証されているとい
う保証があると、認証されている機関への
委託はオッケーですよ、と言い切ることが
できるような気はするのですが。
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司会：山本先生、先ほどの講演のスライド
17 を出していただけないでしょうか。
　今日の私たちの目的の１つは、統合指針
における一括審査の問題を考えて、最終的に
はこれをきちんと進めていけるように、とい
うことですが、この山本先生のスライドを見
ることで、必要な対応が何なのか、その課題、
対応が非常によく見える気がします。つま
り、1 つの研究機関の中でも、自施設で審査
するものと、他施設で審査されたものの両方
が自施設の研究として進んでいく。それに対
して機関の長は許可をしなければならない。
　今日来た質問の中に、「委託の候補となる
機関のリスト化に関して、どのような基準
にしているのかを教えてほしい」というも
のがあったのですが。山本先生、現在大阪
大学で運用されているそのリストは、今度
の統合指針にも使えると思いますか。

山本：大阪大学の場合、臨床研究中核病院
の委員会と、厚生労働省が倫理審査委員会
認定構築事業を行っていた時期があり、そ
こで認定された委員会、そして病院長が許
可した委員会としてある程度経験があると
ころを足していっている、という状況です。
　研究者が委託を検討しているときには、ま
ず私たちの部署に知らせてもらい、検討し
ています。その委員会に委託していいのか、
検討してリストを増やしていくという形に
しています。

司会：その医学系指針の研究における委託に
関するリストは、今はどれくらいの数になっ
ているのですか。

山本：50 程度です。

司会：この「どこの委員会になら任せていい
のか」ということを思わざるをえない、と
いうところについて、平先生と徳永先生に
もここでご意見をいただきたいのですが。

平：こういった具体的な検討まではなされ
ていなかったと思うのですが、医学系研究
といってもかなり広いので、倫理審査委員
会の質については、かなり議論があったこ
とは事実です。研究機関自体について考え
ても、個人で開業されているクリニックの
先生が研究者であり、研究機関の長であり、
研究責任者でもあって、そこに倫理審査委
員会がある、といった場合もあるので。多
機関共同研究の倫理審査が簡単に進むよう
な委員会を選ぶ、という流れが出てくるこ
とへの懸念がある、という認識はもちろん
あります。
　指針の建付け上、当然、法律ではないで
すし、あくまでもその研究者の専門家として
の自律性に任せたというか、それを重要視し
た形の制度ではあるので、それに関して規
制することはなかなか難しいとは思います。
各機関の運営の中で、各機関で行われる研
究の質をどの程度担保するのか、というこ
とも研究機関に任せるしかないのかなとは
考えています。
　特に徳永先生がずっとご指摘されていた
ように、強く規制を作りすぎることで、簡
単なものの手続きがあまりにも煩雑すぎる
と、国際社会の競争の中で負けていく、といっ
たことにつながる可能性もあるので。こう
した手続きをできるだけ早く進めることが、
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研究を促進することにもつながるのではな
いかという意見もたくさんあった中で、今回
の案に至っているというところがあります。
様々な問題への懸念は、合同会議において
も、タスク・フォースにおいても出ていた
ことは事実です。

徳永：倫理審査委員会の質というのは、今
回の指針改正の議論においてだけではなく、
毎回議論されています。やはり、倫理審査
委員会のあり方自体に関して、良い仕組み
ができないかなと思っているのですが。

司会：今回の統合指針の考え方として、お
互いに信頼できる中で委受託できるという
ことが起これば良いということもあるわけ
ですね。

徳永：倫理審査委員会の質を担保するため
の活動というのは、もっといろいろなもの
がなければならないとは思っています。

司会：野崎先生が、様々な分業のあり方や、
流動性の確保、倫理審査委員会のメンバーが
いろいろなトレーニングを受けていく、と
いったことを話されていましたが、皆のレベ
ルが上がっていけば、同じプロトコールを複
数の機関の委員会が審査するということはな
くなり、今回の統合指針が目指していること
ができると思うのですが、いかがでしょうか。

野崎：日本でもすでに中央一括審査を受託
している施設があるので、何が起こってい
るのか、何が問題なのかといった、そうし
た実際に動いている施設の経験から参照す

べきところは、具体的に皆で共有できれば
いいと思います。
　ひとつ、人の流動性の問題というのは、か
なり大きいと思っています。委員会の質に
ついてはすでに差があって、例えば企業の
中の倫理審査委員会が増えているような印
象もありますので、これからどうしていく
のかというときに、中央一括審査のやり方
を高めていくということと、委員会の質の
差をどうやって改善していくのかというこ
とかと思います。
　例えばこういう方向性の方が承認を受け
やすいとか、こういう内容の研究の方があ
の委員会で審査してもらいやすいとか、そ
ういう話になってしまうことは、科学的な
点から言ってもあまり良いことではないよ
うに思うので、まずは人の流動性をどのよ
うに確保していくのかを制度的に考えてい
く必要があるかと思います。

司会：現場では、自分たちの委員会をどう
回すか、一括審査の仕組みをどう回してい
くかということを中心に考えているので、ご
指摘いただいた点は、現場ではなかなか考
えられない大きな視点だと思います。
　事前にいただいた質問に戻って、「施設に
よって書式がバラバラなので、記載の内容や
レベルを統一する必要があるのでは」という
質問について、吉田先生は臨床研究法での書
式統一でも努力されたと思いますが、今回の
統合指針についてはどう思われますか。

吉田：書式の統一ということだけではなく、
現在は電子申請のシステムが導入されてき
ていて、その書式に入れる項目自体は指針
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に明記されているので、それをどこでも同
じような形で運用するというのは良いと思
います。ただ、今後、一括審査の方向に進
んでいくと、基本的には共通のプロトコー
ルということになれば、本来はそんなにバ
ラバラにはならないので。各施設に関する
ものが数枚、補遺のような形であって、主
な部分はどの施設でも共通ということが今
後のあるべき姿かなと思っています。
　先ほどの倫理審査委員会の質の担保とい
うのは、確かにずっと前から問題なのです
が、先ほどの私の話の中で触れましたが、
CRB（認定臨床研究審査委員会）の認定更新
に関して、半分ぐらいの CRB が更新要件を
満たしていないことがわかったわけです。一
方で、逆に言うと、それは認定の機関が決
まっているのでチェックできたという側面
もあったと思うのです。なので、指針に関
しては CRB に比べて数が多いので、例えば
認定の時期を決めて、更新要件を考えると
いったこともあり得るかもしれません。そ
の際には、山本先生も話されていましたが、
ミニマムリスクの観察研究はそもそも委員
会に諮らなくて良い、といった抜本的な切
り替えをすることによって、本当に重要な
ものを審査するような、指針の委員会の質
を担保する仕組みが、何らかの形でできる
のではないかと思っています。

司会：次に企業との共同研究に関する質問
で、「実質的に学会もしくは製薬会社が主導
する研究で、最初に承認した分担機関を主機
関とみなすのは違うのではないか」という質
問なのですが、いかがでしょうか。製薬会社
が主機関として研究責任者を置いて、一括審

査の申請をしても構わないのですよね。

平：もちろん問題ないです。

司会：この質問を見る限りは、それほど特
殊なことではないということでよろしいで
しょうか。次の質問ですが、「海外との共同
研究の場合、倫理審査はどのように行うの
か」ということですが、これも基本は変わ
りないのでしょうか。それとも、日本が関
わる場合には、日本の機関が主機関になら
なければならないのか、海外の機関に任せ
ていいのでしょうか。

平：国外の機関との共同研究に関しては、現
行の指針で規定されていることからの今回
の統合指針での変更点はありません。EU の
一般データ保護規則（GDPR）の十分性認定
について、合同会議の中で一度だけ議論に
なったことはありましたが、個人情報保護
法も関連してきて、研究機関によっては「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」や「行政機関の保有する個人
情報の保護に関する法律」など適用される
ものが違うので、指針だけでは整理できる
問題ではないということで。

司会：確かに、国際共同研究の倫理審査を
どのように行っていったらいいのかという
ことは、国際的枠組みなどの中身を意識し
ながら、これからいろいろと検討していく
のがいいとは思います。

平：海外が主機関であったとしても、国内で
行われる分に関しては、当然国内で判断しな
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ければならないこともあると思いますし、国
内で何が行われるかについては倫理審査が
行われるべきだと思います。また、海外に持っ
ていかれるときには、その海外の規制もき
ちんと確認していただくという整理です。

司会：ではここから今日の参加者の方々か
らいただいている質問を見ていきたいと思
います。1 つ目、「先ほどの説明で、医学系
指針とゲノム指針の統合にあたり、文言と
しては医学系指針を基調としたという説明
がありましたが、その中でもゲノム指針の
文言がそのまま残された文言にはどのよう
なものがありますか」。

平：全体として医学系指針の文言を採用し
ていますが、ゲノム指針の文言が残されて
いる部分としては、研究により得られた結
果の説明、遺伝情報の開示、の部分がかな
り大きく、そこがゲノム指針の文言から残
されている部分のいちばん特徴的なところ
だと思っていただければ。

司会：次は、「合同会議のタスク・フォース
では、責任主体は所属機関の長であり、倫理
審査の手続きとして研究責任者が実施すると
いう話になっていたと思うのですが、責任主
体が研究責任者に移行されるのでしょうか」。

吉田：これは私の説明が悪かったかもしれ
ません。ご質問の中で言われている通り
で、統合指針では、倫理審査委員会に意
見を求めるのが、機関の長から研究責任
者になるということなので、講演での発
言を訂正いたします。

司会：次は、「今回の改正ではガイダンスの
記載も重要になるかと思いますが、ガイダ
ンスのパブリックコメントは実施されるの
でしょうか」という質問です。

平：ガイダンスへのパブリックコメントは
実施しないと思います。

司会：これまでもそうでしたね。
　次は、「後から参加する研究機関が自機関
で審査を受ける場合、先行の機関の一括審
査を行った中央 IRB に対しても、後から参
加する機関が追加される研究計画について、
変更審査の依頼は必要ですか。必要な場合、
審査を依頼する順番は、どちらが先でも、同
時でも良いのでしょうか」。

平：基本的には、変更申請をしていただか
なければなりません。

司会：次は、「これまで、ゲノム指針と医学
系指針では別の倫理審査委員会が審査する
機関が多かったと思いますが、指針統合後
は同じ倫理審査委員会で審査されることに
なるのではないかと思っています。現在は、
ゲノム指針の委員会には、ゲノム研究や先
住民族問題などに詳しい先生が委員として
入っておられる場合が多いと思いますが、こ
れに関しては何かガイダンスの中に記載さ
れるのでしょうか」。これは大事ですね。実
は大阪大学でも悩んでいます。倫理審査委
員会をすぐに 1 つに統合しなさいというこ
とではないですよね。それから、ゲノム研
究特有の問題を見る人についてどう考えた
らいいのか、ということですが。
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平：倫理審査委員会は制度に基づいて設置さ
れていますが、指針が統合されたからといっ
て、倫理審査委員会も必ず統合せよと言っ
ているわけではもちろんありません。研究
の内容によって、審査するところが別であっ
ても構わないとは思っています。運用の仕
方の問題で、１つの倫理審査委員会にして、
そこに専門家の方を呼ぶといった運用でも
いいと思います。ガイダンスの中で明確に
するかどうかというのは、まだここではお
答えできないのですが。

司会：施行前には何らかの形でわかる方が
いいかもしれませんね。統合しなければい
けないと思ってしまう現場の方はいるかも
しれない。
　次は、「AAHRPP 認証について、こうした
努力に積極的であることのインセンティブは
何から来るのでしょうか」ということですが。

山本：実は、この AAHRPP 認証を受けるた
めには数百万円かかります。それを払って
でも、こうした認証を取らないと米国の中
では認められないというぐらいになってき
ている、ということで、こういうものが必
要だという考え方があるのだと思います。

司会：倫理審査委員会を運営するためには、
こうした責任ある質保証をしなければなら
ないという考え方が広がってきているとい
うことですね。

山本：ただ先ほどお話したように、倫理審
査委員会の認証というのは、このごく一部
であって施設全体に対する認証で、倫理審

査委員会にこだわる必要はなくて、施設全
体に対する認証が必要だという考えです。

司会：日本でもこうしたことが広がること
は大事でしょうね。
　次は、「山本先生が余談として最後に話さ
れていたことをぜひ導入したいと思います
が、それらを可能にし、実現する手続きと
して、何かお勧めの方法はないものでしょ
うか」という質問ですが。

山本：研究者側には結構支持が得られるの
ですが、規制する側には時期尚早と言われ
る部分なので、研究者の方々にもっと意見
を出していただけるような時代になればい
いかなと思います。

司会：この話の中で、簡便な確認で良いも
のを分けた方がいいという話もあったと思
うのですが。

吉田：米国でも、ミニマムリスクの研究に
ついてはかなり手続きを分けているという
状況があるので。規制を変更すると厳しい
方向に行きがちというところはありますが、
山本先生がおっしゃったように、研究者コ
ミュニティの中で自助的にいろいろな取り
組みを行っていく、ということが必要なの
かもしれません。

司会：今は何もかも審査するようになって
いますが、少し分けた方がいいのではない
かということですか。

野崎：私もそう思いますが、どれがどうな
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のかということについては、研究の個別性
もありますし、機関の検討能力というのも
あるので難しいのですが、ただやはり、山本
先生がおっしゃられたような、中央化の前
に検討すべきだったことというのも、非常
に重要なことだと思います。チェックリス
トで対応できるものなどはもう少し整理を
した方がいいのではないかと。今はあまり
にも羅列的になってしまっているので、か
なり問題はある気がします。

山本：もう一点だけ追加したいのですが、ど
ちらかというと緩くするという方向にする
ためには、やはり研究者にしっかり責任を
持っていただいて、その範囲でやっていた
だく、ということが重要で、今のように研
究者の責任感が少し足りないような状況で
は難しいとは思います。

司会：次は業種別ガイダンスについて、「山
本先生の講演の中にあった、専門フラグを
想定し、各領域に特化した CRB を構築する
ための業種別ガイダンスに関する議論は行
われているのでしょうか」という質問です。
倫理審査委員会の得意分野をつくったらど
うかということですね。

平：特にそこまでは、もちろん議論はさ
れていないのですが。先ほど申し上げた
のと少し共通するかもしれないですが、1
つの指針に対して 1 つである必要はもち
ろんなくて、専門家の意見を聞くといっ
たことについては、現行のガイダンスで
もある程度そのような理解ができるよう
な記載をされているはずです。

司会：次の質問に移りましょう。結果の説
明について、「原則結果を返却しないとして
いても、3 つの要素に該当すれば、本人意思
を確認の上で倫理審査委員会の意見を聞く、
ということがありましたが、意見を聞く先
は研究の倫理審査委員会に限らず、臨床倫
理委員会があれば、そちらの方が適してい
るのではないかと考えるのですがいかがで
しょうか。一括審査を受けた研究で偶発的
所見が確認された場合、全国の共同研究機関
から、判断に必要な情報が提供されること
は考えにくいように思います。厚生労働省
として、この点の検討はされているのでしょ
うか」という質問です。

平：ご指摘の点に関してはもっともだと思い
ます。研究によって得られた結果をどのよ
うに返却するかという議論の中で、そこは
あくまでも研究に関する倫理指針であって、
臨床現場との連携が必要であるということ
は重要視しています。連携が必要な部分に
関しては、医療の方に回していただいたら
結構です。特にカウンセリングに関すると
ころについては、まさにそうだと思います。
もちろんそういった議論もしてきました。今
回の統合指針はあくまでも研究の中での規
定であるので、臨床とのコミュニケーショ
ンは必要ですよ、ということは明記してい
ますので、そのように解釈していただいた
ら結構かと思います。

司会：次は、「統合指針では研究責任者が主
体となって有害事象報告を行うことになる
見込みのようですが、不適合報告は従来通り
機関の長が行うことになると聞いています。
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この不適合報告も研究責任者が報告主体に
ならなくても良いのか、気になっています」
という質問です。

平：有害事象報告は研究責任者の責務として
います。ただ、不適合報告に関しては、機
関の長、いわゆる管理監督責任の範囲内だ
と考えていますので、ここはそのまま残し
ました。

司会：報告主体にならなくても良いという
か、研究機関の長が考えたのだ、というこ
とですね。

平：そういうことです。

司会：次は、「国による認定倫理審査委員会
の制度などを作られる予定はありますか。審
査の質を問う声があるので、国はどのように
質の担保をしようとお考えか伺いたいです」
と、認定に関する議論はあるかということ
ですが。

平：臨床研究法は法に基づいた認定ですが、
今回はあくまでも指針ですので、認定する
ことはおそらくないと思います。

司会：次は徳永先生への質問で「国立感染
症研究所からウイルスゲノムの配列がなか
なか公開されませんが、先生方のヒトゲノム
のプロジェクトとは連携できないのでしょ
うか」。

徳永：感染症の先生方との共同研究という
枠組みは一応できているのですが、あまり

関わりを持てていないというのが正直な現
状です。特に、今回の場合は、スワブと末
梢血と別々に試料を採取するので、これを
一緒に解析するというのがなかなかうまく
いっていないというのが正直なところです。
私もこれは大事だと思っているのですが。そ
ういう状況なので、ウイルス側のデータベー
スについては、私は存じ上げないという状
況です。

司会：理想を言うのは簡単で、いろいろ一
緒に分析できるといいな、となるのですが、
現場の先生方に向かってそれをいうだけで
は意味がないので。現場として、いろいろ
動くといいですね。
　次は、「最近、国立国際医療研究センター
がソフトバンクと進めている PCR センター
でも、陽性者サンプルを回収したりしてい
るのでしょうか」ということですが。

徳永：これについて話は聞いておりますが、
陽性者サンプルを回収して、研究的に分析
するという話は聞いていません。部門が違
うので、私が直接かかわっていないところ
もあり、それ以上のことは私にはわからな
いです。

司会：次は、「自施設の研究者が外部の倫理
審査委員会に審査依頼する際に、自施設で
確認する事項は何を想定されていますか」と
いうことですが。

平：基本的にはこれまでと何も変わらない
とは思います。指針適合性をきちんと確認
してもらえればいいかと思いますが。
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司会：研究者が直接依頼をするのではなく、
自施設でも確認をした上で外部に依頼する
ということですか。

平：基本的にはそこは運用上の問題なので、
あえて規定することではないかなと思って
いるのですが、手続きとしては研究責任者
が依頼することになるので、それを施設間
で一旦確認をするかどうかについては、施
設の判断になるかと思います。

司会：山本先生、大阪大学では、外部審査
に出すときにどのようなことをされていま
すか。

山本：基本的にはまず本当に出していいのか
というのを確認しないと、出して審査が終
わったが許可が下ろせないという話になるの
で、そこをまず確認していだたくことは必要
ですね。審査書類のチェックに関しては、指
針レベルの話になると、事前にチェックする
ようなところはほとんどないと思います。

司会：下手にたくさん手続きを増やすと、何
のための一括審査だということになります
ので、理念としては直接依頼して良いとい
うことになるのでしょうか。

山本：ただ、リスクの高いものについて
は、最近は ARO 協議会（Academic Research 
Organization）などと一緒にプロトコールを
作ったりしているので、そういうものにつ
いては事前に確認するということはあるか
もしれません。

司会：外部で審査されたものを含めて、自
機関で行われる研究の全体を管理していく
という考え方がますます大事になるという
ことですよね。

山本：そうですね。

司会：「COI（利益相反）については臨床研
究法の対応に近づくのでしょうか」という
質問ですね。「臨床研究法との間で極力乖離
が生じないように配慮いただきたい」とい
うコメントもありました。臨床研究法では、
COI など、いろいろなことがしっかりしてい
るところがあるのですが、今回の中央一括
審査を意識して、乖離が生じないようにと
いうことについて、いかがでしょうか。

平：具体的にどのような乖離かというとこ
ろだと思います。かなり寄せた形にはなっ
ているとは思うのですが。臨床研究法との
違いは、先ほども申し上げましたが、倫理
審査委員会そのものが認定機関ではないと
いうことが大きいと思います。

山本：２つ目に関しては企業の方からのコメ
ントなので、おそらく臨床研究の話なのか
なと思います。気にされているのはおそらく
COI をきちんと見ているかといったことだと
思うのですが、実際には、先ほど私が示し
たように、この指針の範囲はかなり広いの
で、それを一律に臨床研究法のような手続き
で確認するということはあり得ないと思い
ます。やはりそれはその研究のリスクとか、
そういったものによって変わるのではない
かと。
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平：介入研究の一部はまだ指針の適用範囲
ですが、多くの場合、リスクの高い介入研
究については法に移行しているという面も
あります。今回の改正でゲノム研究も適用
になることによって、観察要素の高いもの
が主になってくるので、臨床研究法のやり
方と完全に一致するというのはなかなか難
しいかと思います。

司会：事前にいただいた質問に関しては、
全部はお答えできていないのですが、今日
いただいた質問については、ほぼすべての
ものに、お答えできたのではないかと思い
ます。たくさんのご質問、活発なライブで
の問いかけ、ありがとうございました。
　個人的な感想を少しお話して、最後のま
とめにしたいと思います。正直に申し上げ
ますと、この時期になれば、指針のガイダ
ンスなど、もう少しいろいろと見えてき
て、それを受け取る側の研究機関、委員会
も準備ができるのかなと思っていました。

今回かなり大きな変更ということもあり、
まだまだ考えていかなければならないこと
があることが、今日の会では明らかになっ
たのだと、私は思います。
　１つのキーポイントは、実際にいつ公布
されて、いつ施行されるかでしょうか。ま
た、ガイダンスがどのように出てくるのか
ということも重要と思います。皆さまとま
た一緒に、ここは大変だけどやらなければ
いけないといったことも共有して、しっか
りとした倫理審査ができるように、その体
制がつくれるように動いていければと思っ
ています。
　「ヒトゲノム研究倫理を考える会」は、
今回が 2020 年度の 3 回目で、あと 2 回の
開催を予定しております。指針の改正に関
する状況についても、そこでまた共有した
いと思いますので、引き続きよろしくお願
いいたします。ご登壇いただいた先生方、
そしてご参加いただいた皆さま、どうもあ
りがとうございました。
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