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東京大学の松井と申します。本日は主任研究者の喜多が、やんごとない用事でどう

しても出れないということで、私の方から代わりに報告させていただきます。

【スライド-1】

我々の今回の研究課題は、ヒト保存生

体試料を用いた研究に関して、科学研究

者と政策研究者の態度について国際的な

調査をするということを考えました。

研究期間は、国際共同研究ですので、

本来1年ですけれども、ファイザーヘル

スリサーチ振興財団のご好意で延ばして

いただき、約1年半ということになって

おります。

【スライド-2】

この研究の背景になりますが、ここに

挙げましたように、大きく3つの背景が

考えられます。

1つ目が科学的な側面、そして 2つ目

が倫理的な側面、3つ目は国際政策と言

ってもいいのでしょうけれども、政策的

な側面です。この3つの背景から今回の

研究テーマが出てきております。

まず、近年、特に遺伝子の解析技術が急速な発展を遂げまして、それまで一度取っ

たらサンプルとして単に保存しておくというだけの「サンプル」であったものが、遺

伝子技術の発展に伴って研究資源としての価値が上昇してきたということが言えます。

1 9 9 8年のアメリカの報告では、年間約 2 , 0 0 0万ケース以上サンプルが保存されて、9 8

年現在では2億 8 , 0 0 0 万以上のサンプルが既に保存されているということですので、現

在に至っては、おそらく3億以上が保存されているという現状があります。

こうした中で、ちょっと遡りますが、1 9 8 0 年にアメリカの最高裁で、遺伝的な技術

を用いて遺伝的背景を改変したものに特許を認めるという判決が出まして、それがも

とで遺伝子に関連した発見に対する特許の道が開けたということです。
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同じく 1 9 8 0 年ですが、アメリカでBay-Dole Actと言いまして、主に大学など研究機

関などのnon-profit organizationで政府の資金を得て研究したものに対しては、それを

技術移転して経済的な利益を生み出すものにする義務がある、というような形で法律

が制定されて、それからにわかに、遺伝子の解析技術の発展と共に、ヒト保存生体試

料というものが研究資源そして経済的資源として、急速に見直されるという流れがあ

りました。

倫理的側面の背景としましては、ヘルシンキ宣言やベルモントリポートなどの、研

究倫理に関するいろいろな国際的ガイドラインが出ておりますけれども、その中でヒ

トを用いた研究というものの規定があります。ヒトを用いた研究という場合にも、今

生きて、これから試料を採るという場合のヒトというものと、既に採られていて既存

試料となった場合のヒト試料を用いるというものがあり、微妙ですけれども、ヒトを

直接用いる研究と保存試料を用いる研究とは違うということです。

どういうところが違うかと言いますと、例えば 2 0 数年前あるいは 5 0 年前に採られた

試料が研究資源として再利用できるということですけれども、それに対して、その提

供者から同意を取るのはなかなか現実的には難しいということが、保存生体試料につ

きまとう問題としてあります。

そして、もう一つは、これから将来生体試料を採るという場合でも、これから行う

研究はどういう目的で行うかという使用範囲がわかりますけれども、20年後、30年後、

あるいは 1 0 0 年後にどういう研究を行うかということに関しては、全くわからない。

不特定である。それに対しても、研究を行う限り同意を取るというのであれば、どの

程度同意の範囲というものが与えられるべきなのかという問題が生じてきます。これ

がヒト保存生体試料を巡る倫理的な側面として、非常に大きな問題となっております。

3つ目に、平成 1 7 年にヒトゲノム等のガイドラインの改訂がありましたけれども、

ヒトゲノム指針の中では、新たに４番の項目としまして、海外との共同研究というこ

とに言及する項目が入りました。ただ、ガイドラインをお読みになった方はご存じか

もしれませんけれども、これは項目としては出たのですけれども、その中身はほとん

ど何も言っていないに等しいという状態にあります。

この保存生体試料に関しましては、特に近年のバイオバンク、つまり遺伝子のバン

クなどが活発になって、あるいは近年 S A R Sなどの流行で、例えば日本の国立センター

では、S A R S 流行地域に出かけまして、そこの住民の遺伝子を採って、でも、そこでは

解析せずに日本に持ち帰って解析するようなプロジェクトなども立ち上がっておりま

すけれども、そうした場合に、研究資源や、あるいはそこから生まれてくる研究成果

というものを、国を越えた施設あるいは研究者の中でどのように配分していけばいい

のかという、非常に大きな問題があります。これは政策の部分に関わりますけれども、

この部分についてもまだ未解決と言うか、今問題が提起され始めたというところであ

ります。

1 9 9 9 年にアメリカのNational Research Councilというところが、特に生体試料を巡

る 知 的 財 産 （ パ テ ン ト ） と 、 そ の 試 料 の や り 取 り を 決 め る Material Transfer

A g r e e m e n t というものに対する懸念を表明しました。その時は問題を提示しただけな

のですが。
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現在、そういう流れの中でこの研究が行われているという位置付けになります。

【スライド-3】

本研究の目的ですけども、まず、informed consentに関するテーマとして、ヒト生体

試料の採取・保存において、どのように同意を取るべきであるか、この問題を考えて

みたいと思います。

2つ目は、今申しましたように国際共同研究における試料、あるいはそこから生まれ

てくる研究成果（研究に伴う利益）というものを、どのように国を越えて配分してい

くかという問題があります。

3つ目としましては、それぞれの研究に参加する国あるいは施設で、いろいろな国内

法規もありますし、倫理規範もあると思いますが、その中で、特に発展途上国と日本

のような先進国の間では、基準というものが非常に大きく違っている。倫理のガイド

ラインさえない国もありますが、そういうところに先進国が出向いて試料をとってく

るという現実が起こっており、そこでいろいろな衝突や矛盾が起こると思われますが、

それをどう解決していけばいいのかという方向性を見出して行きたいということが、

この研究の大きな目的になっております。

【スライド-4】

最初に、途中で申しましたMaterial Transfer Agreementということについて、ちょ

っと説明させていただきます。

略して M T A と一般的に言われます。これは、我々は試料移転協定と訳しております

けれども、その研究に伴った様々な試料・・・これはデータも含まれますけれども、

そういうものを施設を越えてどこかに移転をする、あるいは国を越えて移転する場合

の、両者の間での同意を取り付ける、あるいはこういう協定で行うという同意のこと

をいいます。

これは文書に表された一種の契約のようなものでして、研究のマテリアルやあるい

はそこから得られたデータも含めて、M T Aの中で、両者で一致する方向性を見出して

いくというようになっております。
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【スライド-5】

まず最初に、本研究の研究組織を説明

させていただきますが、元々の研究自体

はアメリカの N I H にあります C l i n i c a l

B i o e t h i c s という部門のReidar Lieという

博士と、滋賀医大と東京大学の私の方で、

ジョイントの国際共同研究を行うという

ことです。

この中で、我々に付属しまして、イン

ド、エジプト、中国、ドイツの4ヶ国が

参加しまして、この研究を目指しており

ますが、今回の研究助成で行いましたの

は、日本に関する調査だけです。

【スライド-6】

本研究の方法ですが、手元にあるのは

現物ですけれども、この元になる英文を

共同で開発しまして、各国語に訳し直し

て、それを元に、日本の場合は郵送調査

で行っております。

この調査自体は全部で4つの大きなド

メイン、そして 6 3 問からなっております

が、1つ目のドメインは回答者の属性、2

つ目がインフォームド・コンセント、3

つ目が資料提供国（ホスト国）とスポン

サー（その試料を実際に受け取る国）の

共同研究者の利益についての質問のセク

ション、最後はそれぞれの国の倫理規定

が異なる場合の対処ということで、4つ

のセクションを設けております。

【スライド-7】

調査の対象者です。実際に送りましたのはここに挙げております2,639名の方です。

国立大学の医学研究者が主になっておりますけれども、その他には倫理審査委員会、

そして各国公私立大学の学長、副学長、医学部長の方を対象に、そして政策研究機関

所属の研究者を、これは任意ですけれども選んでおります。選定にあたりましては、

市販されている名簿等を用いております。

【スライド-8】

まず、回収率です。さすがに研究者の方を対象にした調査では、なかなか高い回収
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率が得られませんので、3 0 ％ちょっとと

いうことになっておりますが、郵送法の

中ではまだ比較的得られた方であると考

えております。

【スライド-9】

回答者の特性です。ここに挙げており

ますが、4分の1ぐらいの方は何らかの

形で保存生体試料のポリシーの作成や助

言に関与されているということがわかり

ました。

次に、実際にヒト保存生体試料を用い

た研究に従事している方は回答者の3分

の1で、その殆どの方は、何らかの形で

将来の研究を目的とした保存をしている

ということがわかりました。

【スライド-10】

次に同意のことですけれども、こうい

うヒト生体試料を用いて将来的な研究に

同意するという場合に、一切認めないと

いう方は 1 0 ％ぐらいで、ほとんどの8割

ぐらいの方は、場合によっては認めてよ

いだろうとのことです。ただ、認める場

合には、複数の選択肢を同意の中で提示

するべきで、イエスかノーか、将来どう

いう研究をするかということに関して二

者択一のような形でやるということより

もむしろ、複数の選択肢を用意すべきだ

という考えが大半を占めております。

【スライド-11】

次に、M T A に関してはご覧の通りで

す。ここに挙げましたのは、主にホスト

国の権利を擁護する項目についてどう考

え る か と い う こ と な の で す が 、

a u t h o r s h i p の部分を除きましては、半分

かそれ以上の方は、やはり何らかの形で

ホスト国研究者の権利を守るべきであろ

うと考えていることがわかりました。
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【スライド-12】

最後に、試料の移動に伴ってどのよう

な倫理基準に従うべきかということに関

しましては、非常に難しい問題で、意見

が分かれているということが、このデー

タからわかります。

【スライド-13】

まとめです。

まず、今回ここで発表しましたのは、

6 3 項目の一部ですので、本当に皮相的な

ものでしかありません。

その中で、まず将来的な研究使用に対

しましては、8割は、場合によってはそ

ういう同意を認めてもいいであろう、そ

して複数提示式というものを支持すると

いう意見が多くを占めております。ただ、

提供者の側を調べた研究では、提供者の

8 割以上の方は、あまり特定でなくて、

本当に提供するかしないかの二者択一を

選ぶ人の方が多いという実際のデータがありますので、このあたりの調整を今後どの

ようにしていくかということが必要になってきます。

次にMTAですが、ホスト国研究者擁護の傾向が強いということがわかりました。

3つ目には、試料の移動に伴う倫理基準のズレに関して、ここでは見解の一致は今の

ところないということがわかりました。

本研究まだ、日本を含めて、5ヶ国のうちの3ヶ国までしかデータが出てきていませ

んので、現在、残りのインドとドイツのデータを待っている現状であります。

今後、研究の成果が出ましたときには、また報告させていただきたいと思っており

ます。
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