


人を対象とした研究の倫理とガバナンス

武藤香織

日本では、薬の製造・販売承認のデータ収集

のために行われる臨床試験を薬事法下に置く一

方、それ以外の人を対象とする研究には規制が

かけられてこなかった。国のガイドラインとい

う形で、倫理面の規制が始まったのは2001年

のこと。これは文部科学省・厚生労働省・経済

産業省が定めた「ヒトゲノム・遺伝子解析研究

に関する倫理指針」であり、研究対象者に文書

で説明することや、意思表示の事由があること

などの倫理的な原則を謳ったものだ。つまり、

医学研究倫理の公的な歴史は、たった10年と

いっても過言ではない。

他方、いつ現実のものとなるのかわからな

い、遠い将来の医学研究のことを、身近にとら

えて考えるのは難しいことだ。私は今を生きる

人たちと、将来を考える科学者の間を取り結ぶ

というモットーのもとで、暮らしに根付いた研

究倫理を考える研究を行っている。

本稿では、その具体的な例として、バイオバ

ンク・ジャパンの例を紹介したい。現在、バイ

オバンク・ジャパンをめぐって、我々が行って

いる研究活動は、①研究プロジェクトの倫理面

での支援、②倫理面からみて必要な調査研究の

実施、③調査結果を反映したアウトリーチ活

動、④アウトリーチ活動から得られた知見に基

づく改善と提言、という循環の中にいる。

１．はじめに
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①研究プロジェクトの倫理面での支援

東京大学の白金台キャンパスには、「バイオ

バンク・ジャパン」という巨大な研究インフ

ラがある。これは2003年に文部科学省のリー

ディングプロジェクト「オーダーメイド医療実

現化プロジェクト」の一環として構築された

もので、全国66病院から集まった約20万人の

患者さんたちの血清、DNA、臨床情報が登録

されている。DNAは初年度に登録してしまう

が、血清や臨床情報は、予算上、許された人数

に対しては、その後も通院されている限り、提

供の協力を依頼する。

これらの試料等は、疾患や薬剤に関連した遺

２．バイオバンク・ジャパンを通じて～研究参加者に関する研究
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伝子解析研究に使われている。最近では、特

定のSNP（人口の１％以上の頻度で存在する、

たった一塩基の違い）が、Ⅱ型糖尿病、前立

腺がん、子宮内膜症、ケロイドといった疾患と

の関連がありそうだという論文が出ている。ま

た、乳がんで使われるタモキシフェンや血栓予

防や治療に使うワーファリンといった薬剤に

は、個人の遺伝情報によって効果が異なること

もわかってきた。

我々の研究室では、このプロジェクトが適正

に進められるよう、倫理的法的社会的側面での

助言や倫理審査の支援など、いわゆる研究倫理

コンサルテーションをしている。

②倫理面からみて必要な調査研究の実施

最も気にかけていることは、研究参加者の心

情だ。初回のインフォームド・コンセントは有

効なのかどうか、今でも研究プロジェクトは信

頼を得られているのか。こうしたことを知るに

は、調査が必要になる。プロジェクト開始から

４～５年たって、２か所の病院で研究参加者か

ら意識調査を行う機会があり、約2,500名から

回答を得たところ、いろいろなことが見えてき

た。

たとえば、協力の動機について。「患者に

なって献血に協力できなくなった」という思い

を持つ人たちからは、「研究協力が社会貢献

につながることが喜びになっている」こともわ

かった。かつて、医療社会学者のタルコット・

パーソンズは、「患者の主たる役割は、治療に

専念すること」という役割を説いた。現代日本

の患者には、ただ受身的に治療に専念するだけ

でなく、自分も何か社会的役割を果たしている

と思えることが大切なのだと感じさせられる。

他方、研究結果を参加者個別に開示するかど

うかという点は、参加者募集のインセンティブ

になりえるものか、あるいは、インセンティブ

にしてよいのかどうかという点が、特に遺伝医

学研究では議論になる。病気と遺伝情報の関係

は、一対一ではないが、そのような誤解を与え

る恐れがあるからだ。冒頭に述べた「ヒトゲノ

ム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」では、

研究の過程で得られた遺伝情報は、本人の希望

があれば開示するのが原則だが、結果を知らせ

ることによる精神的な負担などが予想される場

合は、研究者の判断で開示しない決定ができ

る。このプロジェクトでは、臨床的な意義がな

いので、個別の結果開示は行わないと原則で同

意を得ていた。だが、いずれの病院でも回答者

の半数以上の人たちが「結果を知りたい」と考

えていることがわかった。なかには「約束違反

だ」というコメントまであった。

なぜ約束違反だと思われてしまったのだろう

か。バイオバンク・ジャパンに登録されている

人たちは、60歳台や70歳台が中心だが、我々

のデータでは、忘れる傾向と加齢との関連は有

意でなかった。むしろ、このプロジェクトのた

めに行われる「研究用採血」と、患者として日

常的に接する「検査」とが混同されていると考

えたほうがよさそうだということがわかってき

た。
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③調査結果を反映したアウトリーチ活動

そもそも、患者さんに協力のお願いをする

際、初回にどれだけ丁寧なインフォームド・コ

ンセントをしたとしても、自分が研究参加者

になったという事実や、どのような性質の研究

に協力したのかという事実は、記憶に残りづら

い。そのための手段として、ニューズレターを

出すことになった。

一般的に、研究プロジェクトのニューズレ

ターは、進捗状況の透明性の向上や研究成果の

社会への還元という目的で発行される。だが、

長期間に渡って研究参加者の協力を求める研究

プロジェクトの場合には、主たる読み手は研究

参加者であり、初回のインフォームド・コンセ

ントの補完と脱落防止の意味合いが増す。

同様に、長期間に渡って研究参加者の協力を

求める研究でのサイエンス・カフェは、やはり

主たる想定参加者は研究参加者であり、研究プ

ロジェクトに対する誤解や不信を修正し、コ

ミュニケーションを円滑にするためのヒントを

得る場となる。

④アウトリーチ活動から得られた知見に基づく改善と提言

このニューズレター編集作業とサイエンス・

カフェの実践には、病院にいるリサーチ・コー

ディネーターからの情報収集が欠かせない。リ

サーチ・コーディネーターに患者さんの反応を

確認しながら、内容や方向性を定めていく。ど

こで誤解が生まれ、どのような不信に育つの

か、研究プロジェクトのリスク管理という点で

も役立てていく。

こうした活動を経て、我々は研究参加者の保

護という最初の原点に立ち戻り、得られた知見

や課題を、プロジェクトの運営そのものや、国

の研究倫理指針の改正など様々な水準での提言

につなげていくことになる。

2000年代に入ってから、欧州や北米でも、 ヒトゲノム解析研究に対する一般的な認識を探

る意識調査や研究参加者への意識調査が盛んに

なってきた。だが、本邦での取り組みは、まだ

緒に就いたところだ。ヒトゲノム解析研究とい

うと、その特殊性が強調されることが多いが、

適切な研究遂行において、研究参加者の思い

から学ぶことが重要だという点は、人を対象に

研究をするすべての研究において同じだろう。

我々の実践や研究が、できるだけ広がりを持つ

ように、今後も努力をしていきたい。

３．おわりに

研究参加者とのサイエンス・カフェ
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センタリングを施して記載する。図・写真の場合はタイトルの上に図・写真、表の場合は

タイトルの下に表を貼付すること。英語タイトルは省略してもよい。

� 例）� ＜図＞

� 図4.2.2　利用目的との関係

� （Fig.4.2.2�Comparison�of�the�patterns�by�purpose�of�use）

外字

�　�外字が必要な場合は、当該箇所を空欄にしておき、プリントアウトに自記しておくこと。

外字は印刷時に業者が作成する。

その他の注意

�　�上記の他、章立て、見出し、引用、註、参考文献などは各学問領域における慣行に拠るこ

ととする。

�　�図書・出版委員会は、内容及び形式の双方について改稿または再提出を求めることができ

る。

�　�校正は原則として、初校のみ執筆者校正とする。大幅な修正は、原則として認めない。大

学院生の投稿の場合は、字句の修正以外は原則として認めない。
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�　�各論文執筆者には別刷30部と掲載誌３部を配布する。

�　�本投稿規定及び執筆要項の改正は図書・出版委員会の決議を経なければならない。

著者紹介の執筆

�　�論文の掲載が決まった著者は、著者紹介と自分の写真一葉を提出する。著者紹介には、生

年月や出身大学などの履歴、専門、主たる著書・論文、所属、所属学会などを書くことが

できる。

附則　この規定・要項は、平成21年１月16日から施行する。

東京大学大学院情報学環　図書・出版委員会
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