
 -1-

資料１ 

 

個人の遺伝情報に応じた医療の実現プロジェクト 
第６回 ＥＬＳＩ委員会 

議 事 録 

 

 

１. 日 時  平成２１年６月３０日（火）１５：３０～１８：３０ 

２. 場 所  （財）日本公衆衛生協会 公衛ビル３Ｆ会議室 

３. 出席者 

   （委 員）丸山委員長、上村委員、栗山委員、隅蔵委員、徳永委員、光石委員、森崎委員 

   （事務局）(財)日本公衆衛生協会 

   （プロジェクト）中村プロジェクトリーダー 

   （オブザーバー）渡邊氏、久保氏、武藤氏、洪氏、渡部氏、プロジェクト事務局、ＪＳＴ、 

文部科学省 

４. 議事概要 

【丸山委員長】  ただいまより、個人の遺伝情報に応じた医療の実現プロジェクト、第６回ＥＬＳ

Ｉ委員会を開催いたします。ご多忙のところ、お集まりいただきまして、ありがとうございます。本

日は、委員のほうとしましては、北澤委員と増井委員が欠席という連絡を受けております。それから、

本日、盛りだくさんで、プロジェクトリーダーの中村先生をはじめ、プロジェクトのほうから久保先

生、武藤先生、洪さん、渡部さんにもお越しいただいております。いつもの山下さんもお越しで、き

ょうはたくさん見えていただいております。 

 では、まず最初に、いつもどおり、事務局のほうから資料の確認をお願いしたいと思います。 

【事務局】  （配付資料の確認） 

【丸山委員長】  不足があれば、また途中でも言っていただければよろしいかと思います。 

 では、議事に入りたいと思います。まず議題の１ですが、議事録の確認をお願いしたいと思います。

事務局からお願いします。 

【事務局】  資料１といたしまして、第４回ＥＬＳＩ委員会の議事録がございます。また、第５回

ＥＬＳＩ委員会の議事録（案）につきましては、修正等ございましたら、７月１０日までに事務局あ

てにご連絡を頂戴したいと思います。よろしくお願いいたします。 

【丸山委員長】  では、第５回のものにつきまして、７月１０日までに加筆があれば連絡をお願い

するということで進めさせていただきたいと思います。よろしゅうございますか。 

 では、引き続きまして、議題の２として、オーダーメイド医療実現化プロジェクトの成果と今後の

取り組みについて、本日プロジェクトリーダーの中村先生にお越しいただいております。中村先生か

らプロジェクトの成果と今後の取り組み内容についてお話しいただけるということでございますので、

早速ですが、よろしくお願いいたします。 

【中村プロジェクトリーダー】  プロジェクトリーダーの東京大学の中村です。本日はお時間をい

ただきまして、どうもありがとうございます。 
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 このプロジェクトは２００３年に始まって、２００８年度から第２期目を迎えておりますけれども、

まず簡単に第１期の５年間の成果をまとめてお話しして、その後、今後やりたいテーマなどに関しま

してご紹介させていただきたいと思います。 

 ここの参考資料にありますように、先週ゲノミックス・アンド・パーソナライズド・メディスン法

案というものを中心にシンポジウムをしました。これは２００６年にオバマ大統領がアメリカの議会

でゲノミックス・アンド・パーソナライズド・メディスン・アクトというのを提案されていまして、

まだ成立していませんけれども、その骨子は、全く我々がこのプロジェクトで目指していたものに近

いものがあります。すなわち、ゲノムの情報を利用することによって、個々の患者さんに適した医療

を提供する。そのための課題、バイオバンクを含めて、課題、あるいは整備すべき法案などについて

まとめられたのがオバマ法案であります。 

 そういう意味でいきますと、日本は研究レベルでは６年前から取り組んでいたということで、先行

しているわけであります。まさにオバマ法案には、バイオバンクを整備しなさいということが一番最

初に書かれています。 

 実はこの５年間で目指したことは、大きな柱が４つありまして、一部のことにしか目がいっていな

いというか、我々の宣伝がまずかったかもしれませんけれども、１つは、医学の基盤をつくる資材を

集めるためのバイオバンクの整備、それからもう一つ大きな柱として、これは既に終わりましたけれ

ども、国際ＨａｐＭａｐプロジェクトという遺伝情報の違いを３人種にわたって整備するというプロ

ジェクトに参画いたしました。それから、もう一つは、病気の原因、病気になりやすい要因を見つけ

ることによって、将来病気を予防するための基盤を築くという研究に対して先進的な研究をやってま

いりました。それから、最も重要なのは、薬理ゲノム学という、薬の作用とゲノムとを結びつける学

問でありまして、これによって薬が効くのか効かないのか、あるいは副作用を予測できないのかとい

う研究に取り組んでまいりました。 

 まだ成果は限られていますけれども、どういう方向で研究を進めているのかという一端も紹介させ

ていただければと思います。 

 まずバイオバンクの整備でありますけれども、基本的に一言で言うのは簡単ですけれども、このプ

ロジェクトを始めるに当たって、メディカルコーディネーターという特殊な職種をトレーニングする

ということで、今の日本の医療の現場では患者さんにインフォームド・コンセントをとるといっても

そんなに簡単ではありませんので、看護師さんや薬剤師さんなどを中心にインフォームド・コンセン

トをとったり、いろいろな臨床情報を集める担当をトレーニングするということをやってまいりまし

た。それから一般向けのビデオやパンフレットの整備、それからサンプルフォローというのは非常に

大事で、サンプルをなくしても大変ですし、どこかへいってしまってももっと大変なわけで、そうい

うサンプルフォローの整備、それから、臨床データを毎年患者さんから提供していただいて入力して

いますから、その入力を知るためのシステムづくり、あるいは、実際ものを貯めるバンクの整備、そ
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れから最も時間とかお金を使った分野の１つがセキュリティーシステムで、患者さんのプライバシー

を侵害されないためのシステム、あるいはもし何かあったときにそれをプロテクトするためのマニュ

アルづくり等、今までの生命科学研究ではやられてこなかったような大がかりなセキュリティーシス

テムをつくりましたし、それから、日本国内の研究者から要望があれば、それを配付するシステム、

倫理委員会も含めて確立しましたし、ホームページやシンポジウムを開催しまして、一般に向けた啓

発活動も行ってまいりました。 

 メディカルコーディネーターの講習会、皆さん既にご存じだと思いますけれども、特にメディカル

コーディネーターの方に強調しているのは、押しつけではなくて、患者さんの自由意志であるという

こと、それから、協力しなくても決して不利益を受けないということを周知徹底すること。それから、

このプロジェクトは、ある意味社会に貢献するというプロジェクトでありまして、患者さん個人への

直接的な利益はないですけれども、同じ病気を持っている人、あるいは次世代に対して貢献し、より

よい医療をつくり上げていくという観点から患者さんに説明すること。それから、同意の撤回もいつ

でもできるということなどを強調してまいりました。 

 シンポジウム、ごく最近のものも書いてありますけれども、だんだん減ってきますけれども、延べ

９,０００名が参加するような形で、医療関係者だけではなくて、一般の方にもこのような形でオーダ

ーメイド医療というものがどういうもので、我々がどういうゴールを目指しているのかを紹介してま

いりました。 

 それから、ホームページ、ちょっと古いですけれども、数字としては増えています。 

 それから、ポスターとして、これは２期目ですけれども、未来につなぐあなたの気持ちということ

で、同じ病気で苦しんでいる方や我々の子孫のために協力してくださいという形で協力を呼びかけて

まいりました。決して研究者のためのプロジェクトではなくて、日本人全体として考えて、病気を克

服していくための医学研究のための基盤づくりだということを強調しながら進めてまいりました。 

 システムとしては、病院の中にある機能、それから医科学研究所の中のバイオバンクの機能、それ

から実際大がかりな研究をやっている理化学研究所などの３つのコンポーネントからなっておりまし

て、お互いこの間で個人情報のやりとりはありませんで、病院の中ですべて匿名化され、記号化され

て、医科学研究所、あるいは理化学研究所には個人の名前、生年月日、住所などを特定する情報は一

切いかないという形で、匿名のシステムをつくり上げました。これだけでもなかなか大変ですし、後

で毎年１回新しい情報が入ってまいりますので、それを漏れなくつなげるためのシステムづくりも注

力してきたわけです。 

 実際いろいろなサンプルを管理していかないといけないわけで、種々のデータバンクをつくりまし

た。臨床のデータベース、あるいは遺伝子の情報も含めた管理バンク、あるいは実際生ものを管理す

るようなバイオバンク、それぞれが有機的なにつながっていないといけないですし、お互いが行き来

して、個人のプライバシーを侵すようなことがあってはいけないという観点から、それぞれがスタン
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ドアローンでオフラインでつないでやるという形のスタンドアローンのシステムを保ちながら、いろ

いろなことを漏れなく間違いなくやるようなシステムをつくり上げてまいりました。 

 例えば臨床のデータベースといっても、幾つかのコンポーネントがあって、たくさんの人がこれに

注力しています。決して付け焼き刃でできるものではなくて、何年間もフォローアップすることも考

えたいろいろな統合のデータベースをつくり上げています。 

 それから、病気の情報を入力する入力シートも非常にたくさんの項目があって、それぞれの病気に

関しては、それぞれの専門家に聞いた形で、情報入力シートをつくっていただき、メディカルコーデ

ィネーターさんがこれに基づいていろいろな情報を毎年１回入力するというシステムで、かつて日本

ではなかったようなデータベースづくりがされているわけです。これはごく一部ですけれども、今は

ホームページを通して閲覧することができますけれども、多い場合には、完璧にやれば何千項目もの

チェックポイントがあります。 

 それから、データを管理するシステムをつくり上げまして、これにも幾つかのコンポーネントがあ

って、きょうは時間の関係で省きますけれども、ぜひデータ管理バンクなど等も見に来ていただけれ

ばと思います。 

 病院の中にも幾つかのシステムがあって、コーディネーターがインフォームド・コンセントをとる

部分、それから採血する部分、それから検査室、それからＤＮＡや血清を分離する部分など幾つもあ

りますけれども、これはすべてのフローで匿名化しながら、個人の情報をプロテクトするという非常

に高度なシステムをつくり上げることができまして、いろいろ海外からの視察もありますけれども、

これをならってやっているようなところもあるわけで、一つ一つは非常に単純ですけれども、それを

つないでいくためには多くの人たちの努力とこういうものをつくり上げていく企業との連携があって

初めて成り立つものです。 

 病院の中のシステムでも、匿名化するためのシステム、あるいはバイオバンクＩＤと血清のＩＤを

対比するような対応表のシステム、それから番号と一緒に臨床情報をつなげていくシステム、あるい

はメディカルコーディネーターさんがコンピューターにアクセスするときの指紋登録システムなど、

簡単にインフォームド・コンセントをとって血液をとるといっても、病院の中にはさまざまな複雑な

システムが連携しているわけで、これを大体１年間かけてやって、その後いろいろな現場からの対応

もしながら、今日のシステムをつくり上げてきたわけです。 

 セキュリティー対策にしましても、いろいろな文書をつくっています。セキュリティーといっても、

病院や研究レベルでの実施や実際マニュアル化するシステムといろいろな階層のセキュリティーの文

書がつくられています。この上であれば、プロジェクト関係者が提供者の個人情報を適切に保護し、

プロジェクトを安全に遂行するための基本的な遵守事項、それから各機関とか組織内、いろいろな現

場で機械を使うため、あるいは会社のプライバシーを守るためのマニュアル等もつくり上げてきて、

これに膨大な時間と労力が費やされています。 
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 これは後でお示ししますけれども、バイオバンクのＤＮＡの冷蔵倉庫も、これはフルオートメーシ

ョンでされています。これは業務がメーンのコンピューターで一括管理されるようなシステムになっ

ていて、これをつくるのもかなり手間がかかりましたけれども、おそらく今世界で最も進んだフルオ

ートメーションのＤＮＡの冷蔵倉庫だと言えます。これは特注品で、椿本という会社と話をしながら、

自分たちのアイデアを入力しながらこういうシステムをつくり上げました。大きな金属のシステムが

動くところには一切人が立ち入らないという形で、ＤＮＡを入れるところ、ＤＮＡを出すところが、

すべてコンピューターで管理されていて、コンピューターで制御しない限り機械があかないという形

での働く人のためのセキュリティーも考えたシステムがここには組み込まれております。 

 試料の流れですけれども、先ほど申し上げましたように、患者さんからインフォームド・コンセン

トをとる係としては、日本で初めてメディカルコーディネーターという専門職種をつくり上げました。

このメディカルコーディネーターという専門職は、現在日本人類遺伝学会のほうで資格化されて、い

ろいろな講習とか、新しい遺伝学の情報、あるいは医学の情報を教えながら、こういう説明する係を

つくり上げるというシステムをつくり上げました。 

 インフォームド・コンセントをとった段階で、匿名化、この段階でさらにする。採血した段階です

べてバーコードに置きかえられて、バーコードと臨床情報が我々のところに来る。あるいは血清、あ

るいはＤＮＡが精製されても、それはバーコードとともに我々のところに来るという形で、バーコー

ドでは連結することができますけれども、個人の情報は一切我々のところには来ないという形で、こ

れは現在名前は変わっておりますけれども、遺伝子多型研究センターというところが中心となって遺

伝子の違いと病気との関係の研究がなされておりました。 

 これは２次元バーコードで、実はチューブの裏にこういう２次元バーコードが貼りついているんで

すけれども、一つ一つに非常に注意が払われていて、一般的にはチューブのおしりにプリントするだ

けですけれども、そうすると、凍ったり、人手が介在すると、印刷された部分がはがれたりしますの

で、印刷した上からもう１回プラスチックを張るという形で、せっかくいただいたサンプルを無駄に

しないような、非常に細かいですけれども、そういう配慮もなされております。 

 それから、指紋認証のシステムですけれども、これは現在少し機械が変わっていますけれども、最

初に使われた機械で、このカードの中にメディカルコーディネーターさんの指紋が入力されています。

指紋をこうして、指を置いたときに、この小さな機械の中でこのカードに保存されている指紋情報と

この指紋が同じかどうかをチェックして、合致した場合にのみコンピューターにログインできます。

もしログインできなかった場合、それが３回続くと、ハードが壊されると書いていますが、実際は中

に入っている情報がすべて消去されるという形で、もし盗難に遭っても、そのような形で不正アクセ

スがあれば、個人の情報が全部消えるという形で、プライバシーをプロテクトするシステムをつくり

上げました。このような形で不正アクセスが３回あると記録の消失がありますので、たとえこのコン

ピューターが持ち出されても、よほどプロがいて、どうなんだと言われるとあれですけれども、普通
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の人がこのコンピューターにアクセスしようと思っても、３回失敗した段階ですべてがおじゃんにな

るということになります。 

 それから、建物の実際ＤＮＡを保管する部分にも非常に高度なセキュリティーで、来ていただいた

方はご存じだと思いますけれども、建物に入るのも大変ですし、各フロアにこのような形で指紋認証

システムがついていますので、たとえ私どもであっても、例えば私が入ろうとしても、６階、７階、

８階のフロアしか入れず、５階、４階は入れない。したがって、ゲノムセンターでも、私の研究室の

人間だけがＤＮＡバンクのあるフロアに入室できます。ＤＮＡバンクの入り口にもこのようなシステ

ムがあって、番号と指紋が一致しないとドアがあきません。そのような何重ものセキュリティーシス

テムがＤＮＡバンクに対しては張られております。 

 これが実際のＤＮＡバンクです。これはフルオートメーションで、ベルトコンベア式になって、こ

こから出てきますけれども、この１台の中に６,０００本ぐらいチューブが保管されていて、コンピュ

ーターにはどの方のＤＮＡが何丁目何番地のどこどこに置かれているということがすべて保管されて

います。 

 これが実際バーコードを読み取る機械で、これはついて保管している段階ですけれども、チューブ

を運んでは、下のバーコードを読んで、保管していくということがこの装置で行われます。したがっ

て、全く人手を介することなく、ＤＮＡの保管・搬出がなされています。 

 これが血清のタンクですけれども、血清のタンクで、このような形で保管されています。 

 ちょっとこれは英語で申しわけないですけれども、慢性肝炎と肝硬変と肝臓がんだけで、臨床的な

ものを調べても非常に意味のある情報が得られるということを示しています。これは日本で非常に多

いＣ型肝炎ですけれども、Ｃ型肝炎の段階では、男性と女性の割合が、１対１まではいきませんけれ

ども、非常に近いです。ところが、肝硬変になると、その割合が大体６対４ぐらいになってしまいま

す。肝臓がんになると、３対１ぐらいで、明らかに男性が女性に対して病気の進行に対して不利であ

るということがわかるわけで、なぜ男性が肝炎から肝硬変、肝臓がんに進みやすいかというような背

景を探っていくことによって、病気の進行を予防するような何かの手がかりが見つかればいいと考え

ています。 

 それから、バンクのことはおきまして、２つ目が国際プロジェクトの参画であります。これは新聞

等でこういう形で取り上げられて、新聞の記事では何のことかわからないんですけれども、要するに

遺伝暗号の違っているものをデータベース化するということで、「ネイチャー」に２００５年に出され

て、もう既に１,７００回ぐらいこの論文は引用されています。 

 日本の貢献ですけれども、日本はこの論文の中でデータの２４.３％の供出をしています。これは染

色体の分担ですけれども、日本の理化学研究所が出したデータは７本の染色体に相当する２４.３％で、

国別に見ると、アメリカより下ですけれども、研究機関で見ると、イギリスのサンガーセンターを上

回るデータをこのプロジェクトでは産出しています。 
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 ゴールは何かというと、遺伝暗号の違いを用いて、例えば薬を使う際にこの薬は大丈夫か、この薬

は危ないかというようなことを見つけ出す。あるいは、先ほど少し言いましたけれども、病気の予防

とか、病気の進行を回避できるようなデータを見つけ出すということにあります。 

 オーダーメイド医療という言葉は実は私が１９９５年ぐらいから使い始めた言葉で、英語でいうと

パーソナライズド・メディスン。オーダーメイド医療と訳されるわけですけれども、ゲノミックス・

アンド・パーソナライズド・メディスン・アクトというのが２００６年にオバマ大統領によって法案

として提出されているということは、アメリカは確実にこの方向に向かって進みつつあるということ

を示しております。 

 ゲノム研究というのは日本では基礎生命科学のようにとられていますけれども、実際医療の分野に

おいて大きなパラダイムシフトを起こしつつあります。ゲノム研究を通して薬のスクリーニングの仕

方がランダムな化合物から病気の分子をターゲットとしたスクリーニングに変わってきて、分子標的

治療薬という概念が生まれてきています。 

 それから、ゲノム研究を通して、病気を治すという医療から病気を予防したり、病気の重症化を防

ぐヘルスケアというものに重きが置かれるようになってきています。 

 それから、もう１点が、このプロジェクトで最もやりたいところですけれども、とりあえず薬を出

すような医療ではなくて、あらかじめこの患者さんにこの薬がいいのか、この薬は問題ないのかとい

うことを調べた上で薬を出すようなオーダーメイド的な医療を実現するという点にあります。 

 薬の話をしますと、２０世紀の間非常に医療は進みましたけれども、何となく画一的な医療が行わ

れて、ぜんそくだと診断されると、じゃあ、この薬、糖尿病だ、じゃあ、この薬という形で、今、医

療行為が行われていて、これを私は「とりあえず型の医療」とか「レディーメイド医療」と呼んでい

ます。実際多くの人たちが、みんなに効いて、だれにでも同じ量でよくて、副作用がないという薬を

追い求めてきましたけれども、現実的にはこのような薬をつくるのは不可能です。 

 なぜかといいますと、人間は遺伝子とか遺伝学的に多様ですし、例えばがんを見ても、がん細胞の

性質というのはＡさんとＢさんとＣさんと全然違います。このようなもともと人間の持っている多様

性とか病気の持っている多様性を考えて治療しないと、みんなが満足するような治療はできないわけ

です。 

 例えば薬の有効率をみますと、鎮痛薬というのは大体８０％の患者さんに有効です。うつ病、ぜん

そく、不整脈等は６割ぐらいの患者さんに、とりあえずこの薬を出せば満足していただけます。黄色

で示したのが大体５０％前後で、糖尿病とか偏頭痛とか、非常にありふれた病気であっても、２人に

１人は満足は得られません。こういう形で、がんになればもっと満足している患者さんの数は少ない

というのが実情です。 

 じゃあ、どうしているかというと、まさにとりあえず型で、とりあえず出してみて、だめだったら

薬の種類を変える。あるいは薬の量を増やしたり減らしたりしながら現場で対応していますけれども、
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これが間に合わずに非常に強い副作用で患者さんは苦しんで、命を落とすような場合もあるわけで、

こういうことを回避したいというのが、一番身近で大きな目標です。最終的には、どんどんこういう

研究を広げていって、予防や、あるいはこれをもとに新しい薬をつくるような情報を提供できればと

考えております。 

 一般の方に出すときの説明で、私たちは違っているとすぐ差別につながるという考え方があるわけ

ですけれども、私が強調しているのは、もともと人間というのは非常に多様にできているので、姿形

やいろんなものが違っていて当たり前だと。多様性を受け入れる１つの教材として遺伝的な多様性を

皆さんに知っていただきたいと思っていて、人類遺伝学会では、親から子へ伝わる遺伝と人間界の多

様性というものを遺伝学の大きな柱として皆さんに知っていただくという努力をしていますし、我々

のプロジェクトが行き着く先に、差別が生まれるのではなくて、みんな違うということを受け入れる

社会にしたいと思っています。 

 病気になりやすさの違いというのも、書いていますけれども、例えばＨＩＶの感染症も遺伝子の違

いによってかからない人がいるということなどもわかってきていますし、私もインフルエンザにかか

ったことがないですから、多分インフルエンザウイルスが入れないような遺伝子を持っているんだと

思いますし、そういうことが実際実証されてきています。 

 薬の効き方に関しても、皆さん例えば鎮痛薬にしても、私はこの薬が合うとか、この薬は苦手だと

いうのがあるのと同じように、合う人、合わない人、効く人、効かない人、副作用の強い人も、遺伝

子の違いによって生まれる遺伝子の働きの質的な、量的な違いが影響すると考えられます。 

 今、我々が行っているのは、体質と呼んできたあいまいな概念を遺伝子多型という科学で科学して、

それを医療の現場に応用するということであります。 

 話はさかのぼりますけれども、２００３年のオーダーメイド医療実現化プロジェクトが始まる前の

先行プロジェクトとして、日本人の遺伝的多型をデータベース化するというプロジェクトが２０００

年のミレニアムプロジェクトによってスタートしました。これをＪＳＮＰデータベースという形で世

界的には認知されていますけれども、日本人の多型データベースをつくり上げるとともに、多型をで

きるだけ速く解析するシステムをつくるということで、理化学研究所の、今は名前が変わってゲノム

医科学研究センターですけれども、遺伝子多型研究センターに工場のような遺伝子多型を調べるシス

テムをつくり上げました。 

 実はこの施設、２００１から２００５年までは世界最速の施設でありました。瞬間的ですけれども、

このときには遺伝子多型は大事だということで、大きな支援がなされていて、このプロジェクトの中

で、先ほど申し上げましたけれども、３人種のデータベース化をするとともに、単一の研究グループ

として遺伝子多型研究センターが世界最大の貢献をした。これは紛れもなく世界で最も速い解析シス

テムを持っていたからこういうことができたのであります。 

 実際の研究に戻りますと、バンクプロジェクトでは、２３万５,０００人の方に協力を呼びかけて、
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８５.６％の２０万人の方に同意をとって、これはちょっと古いデータで、今、２９万９,０００まで

増えていますけれども、１期目が終わった段階でのまとめですけれども、糖尿病や高脂血症の４万例

をはじめ、何千人という単位のがんの患者さんに協力をいただいて、これが先ほどのバンクに保管さ

れています。 

 実際、研究としては、２００３年にこのプロジェクトが始まる前から世界に先駆けて全ゲノムを調

べて病気の遺伝子を見つけるという研究が行われていて、この心筋梗塞のＬＴＡという遺伝子は、世

界で一番初めにゲノム全体を解析して見つけた病気の遺伝子であるという形で、教科書にも既に採用

されています。このような形で、心筋梗塞やリュウマチ、糖尿病性腎症、糖尿病、あるいはアレルギ

ー性の腎症、変形性関節症などの病気の遺伝子を見つけてきています。最近では、Ｂ型肝炎にかかり

やすい遺伝的な背景を報告していますし、この下の３つは、薬の副作用や薬の効果に関係する遺伝子

であります。 

 こんなのを見つけてどうするんだという批判がありますけれども、一つ一つを見ると医学的な価値

というのはあまりないわけですけれども、例えば心筋梗塞に関係する遺伝子として、これまでに５つ

報告したものがあります。この１.４４というのは、ある遺伝子のタイプを持っていると心筋梗塞に１.

４倍なりやすいという意味で、大したことないじゃないかと思われると思いますけれども、これを５

つ重ねるとどうなるかというと、５つのうち４つ危険因子を持っていると心筋梗塞のリスクが４.３倍

高くなります。こういうことがわかれば、じゃあ、高齢化を迎えている我々の社会でどういうことを

するかというと、こういう人を見つければ、糖尿病や肥満にならないようにしっかりと自分の健康を

チェックしてくださいということを指導できるわけで、こういうことによって病気を予防する、ある

いは病気になるまでの年齢を延ばすということに応用できます。 

 それから、これは別の例で、新聞でも報道されましたけれども、食道がんの危険因子として、お酒

を分解する酵素、ＡＤＨとＡＬＤＨの２つがあります。この左が最もお酒をスムーズに分解できるタ

イプで、この人の食道がんの危険度を１としますと、右の食道がんになりやすい要因を２つ持ってい

ると、食道がんの危険度が２１倍にはね上がります。この人が酒、たばこを吸わないときとこの人が

お酒も飲み、たばこも吸うという状況だと、これが何と２００倍近く上がります。したがって、食道

がんになりやすいようなタイプであれば、強力な禁酒・禁煙指導をすることによってリスクを下げる

こともできますし、こういう人は特に食道がんの検診の回数を増やすということで早く見つけるとい

う措置もできるわけで、一つ一つの要因というのは、全体から見れば小さいですけれども、それを幾

つか重ねていって、この例ですと、遺伝子と関係を重ねて病気を予防するような社会、あるいは病気

の発生を遅らせるような社会の実現ができると考えております。 

 それから、薬の使い分けの話を少ししますと、ワルファリンというのは、非常によく飲まれるお薬

です。特に７０歳以上では今、心房細動という病気が人口の５％ぐらいで発生します。巨人の長嶋監

督が代表的な例ですけれども、心房細動という病気が起こると、心臓の中に血液の固まりができやす
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くなり、それが脳に飛ぶと脳梗塞を起こします。非常にいいお薬ですけれども、必要な量が個人ごと

にかなり違って、さじ加減を間違うと出血を起こしたり、血栓の形成を予防できなくなります。 

 今言ったのを漫画で示すとこうなるわけで、心房細動が起こると、ここに血栓ができ、血栓が心臓

から離れて、血流に乗って、脳へ飛んでいって、脳の血管を防ぐと脳梗塞が起こります。ワルファリ

ンはこの血栓の形成を防ぐことによって、脳梗塞やほかの場所に血の固まりが飛んでいくのを防ぐお

薬です。非常にいいお薬ですけれども、安易に同じ量を出してしまうと、一部の患者さんでこういう

現象が起こります。 

 治療を始めてから３０日から６０日の間に起こりやすいのが出血とか脳梗塞で、なぜかというと、

とりあえず少ない量から出して、血の固まり具合を見て増やしたり減らしたりします。それに要する

期間が３０日から６０日間で、この間に出血や脳梗塞が起こってしまいます。 

 現実的に、じゃあ、どれぐらいの量を患者さんが飲んでいるかというと、少ない人が０.５、多い人

が１０.５。これは５０㏄と１リットルぐらい、患者さんに必要な量が違います。１ミリグラムで十分

な人に５を出しますと、先ほどのような出血が起こりますし、５ミリグラム必要な人に１しか出さな

いと、心臓に血の固まりができて、進行すると脳梗塞を起こしてしまいます。 

 研究の結果、これは世界的に確認されたものですけれども、２つの遺伝子の遺伝子型の違いによっ

て患者さんを３群に分けると、０群の人は２ミリでいい、１群の人は３ぐらいでいい、２群の人は５

ぐらいでいいという形になります。 

 こういう遺伝子の情報を利用することの利点はどこにあるかというと、アメリカでは年間２００万

人ぐらいこの薬を飲み始めます。遺伝子を使って薬の量を設定して、調節すると、８万５,０００人ぐ

らいの出血と１万７,０００人の脳梗塞を防げる。すなわち、１０万人の人ですから、約５％の患者さ

んが今現在受けている、とりあえず出して増やしたり減らしたりするのと比べれば、５％の患者さん

が副作用を回避できたり、脳梗塞を回避できるということになります。 

 この遺伝子検査を受ける場合に、遺伝子の検査を１万円としても、今、アメリカだけでも、今のレ

ートでいくと違いますけれども、１,０００億円ぐらい医療費が削減できるということになり、適切な

医療を提供するということは、医療費を増やすのではなくて、患者さんのＱＯＬを高めるとともに、

医療費の削減にもつながるということになるわけです。 

 それから、副作用の問題も取り組んでいて、今まで研究されていた副作用というのは、ある程度薬

の効き目から予測できるものでした。例えば抗がん剤を使うと白血球が減り過ぎる。これも遺伝子が

どんどんわかってきて診断できるようになってきています。 

 それ以外にも、突然ショック死するようなアナフィラキシーショックとか、今から写真で示します

スチーブンス・ジョンソン症候群。これは日本で年間３００人ぐらい発症していて、１００人は副作

用によって亡くなります。１００人は目が見えなくなったりします。それから造影剤のときのヨード

を入れますとショックを起こしたりしますけれども、こういう予測できない副作用もだんだん手がつ
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けられるようになってきています。 

 スチーブンス・ジョンソン症候群というのは、一見やけどにしか見えませんけれども、薬を飲んだ

副作用として出てくるもので、いろいろな原因の薬剤があり、我々が日常口にするようなものも含ま

れています。こういうのが起これば、これは見ても悲惨ですけれども、患者さんは痛みに苦しみなが

ら、３分の１の患者さんは亡くなり、粘膜もやられるために、３分の１くらいが失明します。これも

研究が進んで、我々もやっていますけれども、バイオバンクに集められたサンプルのデータもそうで

すけれども、ＨＬＡという白血球の型を決める要因が関係しているということがわかってきました。

わかると、当然ながらこういう悲惨な副作用を回避することができます。 

 今、論文を出した中身を紹介しますけれども、タイのグループともこういう共同研究をしていて、

これはエイズの薬です。タイのような国では医療費を節減するために、ジェネリックな薬を使わざる

を得ないわけですけれども、これはジェネリックな薬の一種で、Nevirapineというお薬を飲むと、先

ほどよりは軽いですけれども、皮膚に異常な症状が出るケースが１５～２０％あり、２.６％はまさに

先ほどのやけどのような症状になります。 

 結局我々が見つけたのは、ＨＬＡ－Ｂ３５という白血球の型を持っていると９８.９％の確率で先ほ

どの薬疹が起こるということです。これはほぼ１００％の関係です。このＨＬＡを持っていれば、ほ

ぼ１００％の確率で副作用を発症します。一般のタイの人、あるいはNevirapineを飲んでも先ほどの

ような症状の出ない人は、このＨＬＡのタイプは１％ぐらいしかいませんけれども、薬疹が出た患者

さんの中では２０％がこの白血球のタイプを持っていました。 

 この原因もいろいろな研究が進んできて、これからは、先ほどのような非常に強い皮膚の発疹が出

るような薬のアレルギーは、おそらく白血球の型と関係しているということがどんどん出てくると思

われます。なぜかといいますと、薬を飲みます。薬が分解されたり、薬そのものが白血球の型と相性

がいいことがあります。相性がいいのは実はいいことではなくて、こういうようなくっついたものを、

我々の体は敵が侵入してきたと誤作動します。敵が侵入してきたら、我々の体はこういう細胞をどう

するかというと、始末役の白血球をどんどん増やして、こういうような形を持っている細胞を排除し

ようとします。くっついては、細胞をやっつける白血球から、細胞を殺す物質が出されて、細胞が死

に、その結果このような薬疹が出てきます。 

 こういうことが一つ一つ今明らかになってきて、我々が集めた約７００人の薬疹の患者さんでも、

白血球の型との関連が見つかっていますから、最終的には白血球の型と薬の相性というのが非常に大

事になってくると思われます。 

 実際、じゃあ、わかってどうするのかというと、こういう機械が今、我々と凸版印刷の間で開発さ

れていて、このプラスチックのカセットに血液１滴から簡単にとったＤＮＡを入れます。全部のプロ

セス、４５分間で白血球の型を解析することができます。血液１滴あれば分析チップに載せて、機械

に入れ、機械からデータを投与システムに移すと、副作用の危険度をコンピューターが判定するとい



 -12- 

うことで、これは先ほどのワルファリンの例ですけれども、遺伝子の型が判定後に移されると、これ

をもとにコンピューターが量まで指示するというシステムもでき上がっていて、最終的にはこういう

ものを導入することによって少しでも患者さんにやさしい医療の体系をつくり上げたいと考えていま

す。 

 成果のごく一部しか出していませんけれども、こういう臨床のデータを築き上げるには非常にたく

さんの患者さんを長期間フォローアップする。特に予防を考える場合には、この患者さんがこういう

経緯をたどってどうなったのかということを知ることが必要になってきます。オーダーメイド医療と

いうのは、必要な患者さんに必要な量の必要な薬を提供するという医療のシステムで、予防も同じで、

必要な個人に必要な配慮をして病気の予防をするということになり、そうすることによって社会資源

の有効な活用になりますし、特に我々のような高齢化を非常に早く迎える社会では、病気にならない、

病気になった場合に無駄な治療費を副作用を治療するために使わないという考え方が必要で、こうい

うことから、国を挙げてこういう研究に取り組む必要性があると我々は考えて、２００２年度から文

部科学省と折衝してきて、つくり上げて、今ここに至っています。 

 プロジェクトは５年計画ということで、５年間のプランしか出していませんでしたけれども、昨年

から継続するに当たって、病気の予防ということを考えれば、追跡調査をやりたいと考えております。 

 ＢＢＪ２というのは、２期目のプロジェクトですけれども、ぜひとも予後調査をやりたいと。なぜ

かといいますと、今いろいろな遺伝子の要因がわかってきている。環境要因も、喫煙、飲酒、食生活、

簡単ですけれども、運動習慣などもデータベースには入っています。結果的にこの危険を持っている

人といろんな生活習慣をもとに、それを組み合わせるとどういう形で死亡につながっているのかとい

うことを、できるならばこの２０万人全員に関して長期的に調査することによって、将来的には病気

を予防するようなシステムをぜひつくり上げたい。あるいは、病気になっても、病気の進行を遅らせ

るような要因を見つけたいと考えています。 

 予後調査の意義としましては、２０万人の喫煙調査を既に有しておりますので、病気を防ぐという

観点から、死亡がどういう要因であったのかを知るということは非常に大きなことであります。収集

困難な大規模な症例を登録している。２０万という数字は今までの生命科学とか医学の研究ではなか

ったことです。これで最終的に死亡にかかわる臨床的環境要因、遺伝的な要因を見つけたいと思って

います。 

 例えば糖尿病とがん死亡が関連する、あるいはがんの発症リスクを高めるということが言われてい

ますけれども、科学的な確証が言われているものではありません。それから、高脂血症の人は前立腺

がんになるということが言われていますけれども、これもまだ確証するには至っていません。この２

０万人をずっとフォローアップすることによって、ほんとうに糖尿病になるとがんが起こりやすいの

か。あるいは高脂血症の人をずっとフォローアップしていくと、そうでない人と比べて前立腺がんが

発症しやすいのか。あるいは、ワルファリンの場合に、どういう形でコントロールされている人が実



 -13- 

際死につながりにくいのか。低めにやって維持するほうが出血などの要因で死ににくいのか。あるい

は、ほんとうにちゃんとコントロールすると、脳梗塞のようなものが防げて、患者さんの予後はいい

のか。あるいは、肝炎から肝硬変、肝臓がんにつながるというのは、これは社会的問題の１つですけ

れども、そういうものを長期間フォローアップすることによって、どんな人が肝硬変になりやすい、

あるいは肝がんになりやすいのか、あるいはどういう人が死亡率が高いのかということをフォローア

ップすると、あと５年しただけでもかなりのデータが出てきて、その後、例えば肝炎の人は絶対お酒

を飲むべきではないのかとか、あるいは喫煙がどう関係するのかということがわかってくると思いま

す。きょうお話ししませんでしたけれども、膵臓がんのある遺伝子の要因にお酒、たばこが重なって

くると、膵臓がんのリスクがかなり高くなるということもわかってきていますから、肝炎の患者に対

する健康指導としての禁煙、禁酒などの要因もこの長期フォローアップに移ることによって知りたい

と考えています。それから最近ニコチン受容体に遺伝子の多型があると肺がんになりやすいというこ

とが海外から報告されています。我々がそれを確認するには至っていませんけれども、そういうこと

ができれば、ほんとうに科学的な観点から病気の予防に介入していける時が来ると思っています。 

 確かに日本ではこのような地域での研究がされています。我々は今、患者群と対照群を比較する。

要するに患者である人と患者でない人を比較するという研究を行っていますけれども、治療を最適化

したり、早期診断、予後予測するためには、ずっとフォローアップして、一体何がよかったのか、何

が悪かったのかというようなことも含めて、いろいろな医療行為の適正さとか、あるいはその人の生

活環境などを見ていくことができれば、もっと情報量が増えると思いますので、こういうことも含め

た形で、死亡要因の調査も行っていきたいと考えております。 

 これは来院調査の暫定版の概要を示していますけれども、今、このような最終来院の状況、生存、

死亡などを調査しております。非来院の方が実は２３％おられます。これは我々が思っていたより少

ない数字で、ほんとうはあまりフォローアップできないと考えていましたけれども、実際来院を続け

ておられる方が１２万４,０００人いて、死亡が８,７００という形で、約７６％の方のフォローアッ

プができています。できるだけ我々は完璧にフォローアップをして、１７万４,０００人。今、日本大

学のほうが協力できないということで実施できていませんけれども、１７万５,０００人というのは非

常に膨大な数字で、これをフォローアップすることによって、いろいろな病気の治療に関する死亡、

あるいは環境要因と死亡率の関係など、いろんなことが見つかってきて、今の治療をよりよい形に変

えていくと考えております。 

 予後調査の方法としては、ここに書いてあるように、死亡診断書がないような形、あるいは来院が

１年以上途絶えている方に対して、市町村役場に住民票の申請をして、どんな原因で死亡されたかと

いうことをぜひとも我々としては知りたいと、今、計画しています。これに対してちゃんと予算がつ

いているわけではありませんけれども、日本国内で最も大きい予後調査をすることができますし、５

年前に始めたプロジェクトで、一番最近に集めた症例でも２年近く経っていますので、最低でも７年、
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最大１０年間フォローアップするというのは非常に意味のあるもので、社会に還元する意味でも、こ

のような予後調査を行いたいと考えておりますので、ご意見賜われればと思います。 

 かなり時間が経ってきましたので、簡単に言いますけれども、病院で今、データの回収を行ってい

ます。来院を続けておられる方は、このような形でデータを回収できますけれども、先ほど申し上げ

ましたように、２４％の方はフォローアップができておりませんので、そのフォローアップをする形

で予後調査を行いたいと思っています。基本的には「予後調査センター」というのをつくって、我々

が介在するわけではなくて、抽出したリストをここにデポジットする形で、ここで調査していただい

て、それを還元していただくということができればいいと考えております。いろいろな手続上の難し

さとかはまだ残っておりますけれども、この除票を請求することによって、死因の調査ができればい

いと考えておりますので、このプロジェクトは、今後二度とできない規模でありますし、集めた情報

をできるだけ社会に還元するという観点から、こういう予後調査に関してもどのように進めればいい

のかというご意見を賜れればと思っています。話はここで終わらせていただきます。 

 ちょっと端折ってわかりにくい点があったかもしれませんし、実際病気の遺伝子に関してはたくさ

ん見つけていますけれども、細かいことには触れませんでしたけれども、このプロジェクトのゴール

は、少しでも質のいい医療を提供するということと、そのためにはできるだけ集められる限りの情報

を集めたいということに対してご理解いただければと思います。何かご質問がございましたら。 

【丸山委員長】  ありがとうございました。質問をお出しいただければと思いますが。 

【隅藏委員】  ご説明ありがとうございます。特に最後おっしゃっていた予後調査について、非常

にこれから期待できるというか、非常に重要なことだと思うんですけれども、最後のスライドでまさ

におっしゃっていた厚生労働省や総務省との調整ということで、人口動態調査のデータの使用条件み

たいなことがあるかと思うんですけれども、そこはどういうふうに？ 

【中村プロジェクトリーダー】  今、検討中でまだクリアになっていませんし、我々自身がダイレ

クトに携わるのか。あるいはワンクッション置いたような形で、「予後調査センター」のようなものを

つくって、そこで調査をやっていくのか。我々はそのほうがいいと思っていますけれども。 

【隅藏委員】  私の質問の趣旨は、そこがクリアできないという意味ではなくて、国を挙げてやる

わけですから、そこら辺の制度的なものも壁を取り払ってどんどん進められるようにしたらいいなと

いう個人的な感想から。 

【中村プロジェクトリーダー】  慎重にやらないと。ネガティブなことが言われ始めると、現在協

力していただいている患者さんの中にもブレーキがかかる可能性がありますので、これを前に進める

に当たってはいろいろな配慮が必要だと考えています。 

 これはきょうは頭出しという形で紹介させていただきましたので、具体的なことに関しては、今後

この場で久保なり武藤なりが説明させていただくということになると思いますけれども、こういう予

後調査を我々としてはぜひやりたいということで、現実的にはまだ始まったわけではないので、この
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場でのいろいろなご意見をいただいた上で前に進めたいということで、私のほうから、研究プロジェ

クトとしてはそこまでできればやりたいということを申し上げたにとどめておきます。 

【丸山委員長】  ほか、ございませんか。 

【中村プロジェクトリーダー】  これまでいろいろご議論があったかもしれません。もしこの場で

きょうお話をしたこと以外でご質問があれば承りますけれども。 

【森崎委員】  今までのプロジェクトの成果、それから今後、これをいかに活用されるか、するこ

とができるかというお話だったと思います。１つ質問というか、協力をいただいた方が、今、成果が

上がっているということは、一部は伝わっていると思うんですけれども、特に後半で予後調査がこの

研究の中では可能なものであるという点と非常に大きな成果が期待できるという点をどのように伝え

ていかれようとしているのかという点を教えていただきたいんですが。 

【中村プロジェクトリーダー】  一応協力している病院では、ニュースレターのようなものを配っ

て周知するようにしています。個人の住所が病院ではわかっているので、病院に送ろうかという話も

ありましたけれども、結果的に、例えば郵便代を考えても膨大な費用が要るわけです。１人８０円で

すから、２０万人とすると、これだけで１回１,６００万円かかるわけです。例えば年に４回だと１億

円近い郵送費が要るので、それは無理だということで、病院でできるだけ我々がやっていること、あ

るいは成果を知っていただくという形で、病院でニュースレターを配っていますし、もちろんホーム

ページにもそれは掲示しております。 

 予後調査というのは、病院に来られている方は除外されるわけで、基本的には病院に来られていな

い２４％の方の動向を知りたいということになります。 

【森崎委員】  そこの難しさをどのようにクリアされるのかなというのが……。 

【中村プロジェクトリーダー】  病院に来られている患者さんは一応毎年協力を得るという形で、

臨床情報もいただいていますから、予後調査する必要はありません。あくまで予後といっても、死亡

調査のようなもので、もし亡くなっている場合には病気の原因を知りたい、死亡原因を知りたいとい

う１点に尽きます。 

 基本的にはこの研究に参加している方にどうこうではなくて、高齢化を迎えている日本の社会にと

って、病気を防ぐ、あるいは病気の重症化を防ぐために、非常にエッセンシャルな情報だと思います

ので、これは国家プロジェクトとして、日本のヘルスケア、メディカルケアの中で考えていくべき位

置づけであると認識しないと。単なるだれかがやっている研究というのではなくて。だから、日本の

５年後、１０年後、今、医療費が大きく問題になっているわけですから、やっぱり病気にならない、

病気の重症化を防ぐということが、医療費の増大を防ぐためにもエッセンシャルで、国が直面してい

る大きな課題なわけです。どこかの研究者が何か自分の趣味でこういうことをやっているというもの

ではなくて、日本の医療政策から考えて、この中からどれだけの情報を得て社会に還元していくかと

いう観点でぜひともご議論いただきたいと思います。 
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【徳永委員】  先生のお話で、遺伝要因が複数見つかって、遺伝要因の組み合わせの効果が非常に

見えてきているということはすごくよくわかって、それからさらに環境要因も組み合わせるともっと

重要な予防につながる成果が出てくる。非常によくわかるんですけれども。ちょっと細かい質問で申

し訳ないんですけれども、登録されたときに非常に詳細な情報を集めていらっしゃるということで、

環境要因とか生活習慣というのはかなりその中に情報が入っている。 

【中村プロジェクトリーダー】  はい、入っています。 

【徳永委員】  ですから、これから提案されている予後の調査というのは基本的に死亡の情報だけ

で大体わかると。 

【中村プロジェクトリーダー】  そうです。二十何％の方はそうです。 

【徳永委員】  新たに特に生活習慣とか、そういう情報は集める必要は全くないと。 

【中村プロジェクトリーダー】  それは無理だと思いますし。ただ、もう亡くなられた方に対して

は、死因を調査するというだけで、来院されてない方に何か送って、さらに情報ということも考えて

いないです。亡くなっておられる患者さんの死因調査をしたいという１点に尽きます。 

【丸山委員長】  ほかにありませんか。では、私のほうから、先ほど日本大学のほうが協力を来院

調査についてはしていただけなかったということは、理由はどういうところですか。 

【久保氏】  これはシステム導入がおくれているという話になります。今現在、日大のほうは来院

調査の入力をしていまして、１１月か１２月までに２万人の情報をバンクに上げていただくことにな

っています。 

【中村プロジェクトリーダー】  ほんとうは２００８年度にやる予定だったんですけれども、いろ

いろな事情があって。 

【丸山委員長】  追って補完されるということなんですね。 

【久保氏】  そうです。諸事情で日大だけシステム導入がおくれましたので、まだ回収できてない

というだけです。 

【丸山委員長】  皆さん、遠慮されているのか、ふだんと違ってあれなんですが。 

【上村委員】  それでは、よろしいですか。先ほどワルファリンの薬剤投与のシステムが実際でき

上がっていると。実は私の父も、まさしくあの形で、心房細動を起こして、軽い脳梗塞を起こしてか

ら、ワルファリンの父に合った投薬量を決めるのに結構苦労した。だから、とりあえず医療を何か月

か繰り返した。仕組みとしてここまでできているとしたら、あと、臨床現場に実際多く使われるよう

になるためには、何が課題で、私の父、あるいは家族から見れば、最初から的確な投与量がわかって

いれば、いろんな意味での苦労もお金もかからなかったのにと思う部分があるんですね。ですから、

これが実際ほんとうに臨床現場に広く使われていくためには、あとどういうステップがあるのかとい

うのを教えてください。 

【中村プロジェクトリーダー】  一番難しいのは医療現場の理解です。日本の医療現場というのは
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ほんとうに忙しいです。おそらく病院に行くと、１つ手術をするまでのインフォームド・コンセント、

承諾書というのは束のようになっているわけです。こういうプロセス、診断して、手術するためには

説明して理解を得ないといけない。医療の現場は、それをやる余裕がないということと、やっぱり日

本では遺伝学の教育がほとんどされてないですから、聞く患者さんもなかなか確率を説明しても理解

できない。ただ言って、「あなたはこうですよ」というパターナリズムでやると、きっとどこかから批

判が出てくるわけです。結局これは血液型と同じようなもので、血液型が合っていなかったらみんな

輸血しないわけです。そういうレベルまで一般の人の認知度を上げていく必要があるし、医療機関も

そういうことを認識する必要があると思うんですけど、それができていないということ。 

 もう一つは、ワルファリンを使う場合もそうなんですけれども、１００％確実ということは絶対あ

り得ない。今アメリカで副作用が減るし、脳梗塞も減るので、５％の方はベターな治療を受けること

によって医療費を節減すると言いましたけれども、それ以外にもいろんな要因があるので、診断した

ときに、診断した後に脳出血が起こった場合、一体だれが責任をとるのかということまで考えると、

皆なかなか踏み切れないところがあるわけです。間違いなくマスとしては、メリットを受ける人が圧

倒的に多いと考えていますけれども、予測が外れたときにだれがどういう形で責任をとるのかという、

国としての議論が全くなされていない。だから、今まで１０％副作用で困っていたのが２％になる。

それでも全体としてはいいけれども、その２％をだれが責任をとるのかというような議論に今度はな

ってしまうわけです。医療というのは１００％の確実性がないんですけれども、日本の中では、絶対

にエラーがあってはならないような形で医療が見られている側面もあるので、できない。 

 それからもう一つ、ワルファリンに関してはおもしろいというか、興味深い論文があって、１人で

も出血を経験したお医者さんは、少ない量から使い始めるんです。出血を起こすとすごく医者には罪

悪感が残るんですね。例えば重篤な脳出血を起こすと、お医者さんは罪悪感が残るんです。ところが、

先ほど言った例のように、心房細動から脳梗塞を起こしてもお医者さんは罪悪感を感じない。その人

の病気が進行しただけであるから、自分の医療行為の結果ではないんですね。だから、やっぱり何か

一つをすることに対してどこまで責任を負うのかというような議論が詰められない限り、今のままで

少ない量からどんどん始めていって、より安全に薬を出す。その間に脳梗塞が起こっても、それは医

療行為の結果ではないから、そちらのほうが医療従事者にとっては、責任という点では楽なわけです。

そのあたり、いろんな難しい要素があって、たとえ科学的には絶対このほうがいいと思っているけれ

ども、でも、診断という行為を一つ重ねることによって、診断で患者さんに悪い結果が出た場合には、

じゃあ、だれがどう責任をとるのかという議論に必ずなってしまうので、皆は今のままでいるほうが、

忙しい状況を考えれば楽である。そういう日本の医療現場の実情とか、社会の認知度、あるいは医療

全体に対する理解というところまで踏み込んで考えていかないと進まないと思います。ただ、オバマ

大統領は法案の中でワルファリンの例を挙げていて、これは多くの患者さんにメリットがあるし、医

療費の削減にもつながるから、こういうものをぜひ進めていくべきだという例に挙げています。 
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【光石委員】  今の質問と関係があると思うんですけれども、先生のプロジェクトから分かってき

たいろいろな病気についていろいろな遺伝子の関わりがある。１つ、２つ、３つ、４つと。そういう

遺伝子について医療現場が、病院によっては、患者さんが実際にこの薬かなと思ったときに、まず遺

伝子検査をする。医療現場でそういうことをやるということは現実には行われていないんですか。 

【中村プロジェクトリーダー】  実際にやられている例は、イリノテカンという抗がん剤があるん

ですけれども、ある遺伝子のタイプを持っていると強烈な副作用が出やすいんです。それはＦＤＡも

承認していて、検査をしないでもし重篤な副作用が出れば、今度は医療側が責任をとらなければなら

ないような仕組みに変わりつつあります。アメリカのＦＤＡにはホームページができていて、この薬

とこの遺伝子という対応表ができています。さっき言った薬疹というか、非常に重篤な皮膚の副作用

が出るような例では、ＨＬＡを調べなさいという勧告がＦＤＡのホームページには載っています。 

【光石委員】  日本ではどうなんですか。 

【中村プロジェクトリーダー】  日本の役所は全く対応ができていません。 

【光石委員】  役所ができていなくても、例えば先生のプロジェクトから発表したことが医療機関

の中では、これはまずは遺伝子検査をやらなくちゃと……。 

【中村プロジェクトリーダー】  例えば日本医大だとワルファリンの遺伝子を今はかって、前向き

研究で遺伝子を調べて投与量を決めようと。幾つかの病院では今そういう動きがあります。都の老人

医療センターでもやられていて、非常に正確に予測できるということで、ぜひとも導入したいという

話になっています。 

 きょうは示せませんでしたけれども、例えば乳がんの手術の後にタモキシフェンというお薬を飲む

んですね。タモキシフェンという薬は体の中で薬の成分に変わるんですね。体の中で、ある酵素で薬

の成分に変わるんですけれども、酵素の働きが弱い人が２０％ぐらいいるんです。その２０％の方は、

手術の後の再発歴が１０倍ぐらい高いんです。ということは、薬ができていないから、できてない人

は、ものすごく再発リスクが高いということで、今、それも国際プロジェクトで、全部の人種に共通

かどうかということを評価すると同時に、ある乳腺のお医者さんはそれを見て、こういうことがわか

れば、全然薬ができない人にタモキシフェンを投与するのは罪だと自分は臨床医として思うから、検

査キットをつくってほしいという要望があって、今、その方向に向けて動いています。 

【光石委員】  遺伝子検査というのは、一つやる場合に、相当のお金を患者としては払わなきゃい

けない。要するに、保険とか、そういうのは一切効かないんでしょう。 

【中村プロジェクトリーダー】  効かないです。我々が目指しているのは、１人５,０００円から１

万円の範囲内でできる。例えば先ほどのタモキシフェンだと、再発予防のために５年間飲み続けない

といけないお薬なんですね。５年間の医療費を考えると、１回５,０００円とか１万円払って、ほんと

うにこの薬が合っているのかどうかを見るというのは、患者さんにとってはものすごくメリットが大

きいです。特に再発すると、あと大変ですし、再発の後のＱＯＬとか、それに必要な医療費を考える
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と、薬がちゃんと効く人に出して、その薬が合わなかったら別の薬を出すというのが、あるべき医療

の姿だと思いますし、一つ一つそういうのが見つかれば、キット化して簡便に安価で患者さんに提供

できるシステムをつくりたいと思って、出口側の機械の開発とか、診断システムの開発も行っている

わけです。 

【光石委員】  例えば私が何かの病気になったとして、病院に行って、まずは遺伝子検査してくだ

さいというと、今、患者側としては幾ら払わなくちゃいけないんですか。 

【中村プロジェクトリーダー】  今は研究段階ですから無料です。最終的には高度医療というシス

テムが多分できると思いますけれども、高度医療という形で、保険診療プラスアルファの検査料とい

う形での５,０００円から１万円の範囲内でやりたいというのが我々の希望ですし、そこを目指して、

今、この機械をつくっているわけです。抗がん剤では、おそらくここ数年のうちに副作用を予測する

ようなキットというのはかなりできてくると思います。 

【隅藏委員】  アルコールの反応の検査なんかもかなり市場性があると。 

【中村プロジェクトリーダー】  アルコールは飲んでみたらすぐわかるから。 

【隅藏委員】  そうですけど、先ほどの図のように、飲んだらいけない人なのか。あれは別にアル

コールに強い、弱いとは全く関係がないんですか。 

【中村プロジェクトリーダー】  いや、あります。強い、弱いにも関係あります。我々はこういう

議論をやっていますけれども、実際多分５年から１０年の間には、遺伝子を全部読むのが１０万円ぐ

らいでできるようになると思います。アメリカあたりも、カルテの中に遺伝子の情報をくっつけて、

新しいことがわかれば、直ちにそれを応用するような遺伝子カルテシステムをどのような形で整備す

るかという議論がもう始まっています。多分血液型を調べるのと同じような感覚で、副作用を予測す

るということができるようになりますし、特にヘルスケアを考えると、検診にいろんなものを組み込

むことが大事です。例えばワルファリンなど、心房細動になればすぐ血栓ができないように、わかっ

た時点で薬を飲み始めるのがいいわけで、そういうのであらかじめそういう情報を健康診断に組み込

んで提供するということにもなると私は個人的に思っています。車は買わなくても我慢できますけれ

ども、健康は一たん壊すとなかなか取り戻すのが大変ですから、健康を維持するためにみんなが自分

でコストをかけるという時代になるかもしれないと思います。 

【丸山委員長】  栗山委員、何か。 

【栗山委員】  今の説明の中では特に質問はありません。 

【丸山委員長】  では、時間も限られていますから、私のほう……。 

【栗山委員】  今のご説明の中ではということですか。 

【丸山委員長】  新たな話題でも結構なんですが。 

【栗山委員】  いえ、新たな話題ではなくて、毎度毎度申し上げていることですけれども、それは

議事録に載っておりますので。改めて申し上げたほうがよろしいでしょうか。 
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【丸山委員長】  そうですね。直接対話というのも重要ですので。 

【栗山委員】  直接の対話というか、中村先生のご説明の中の今の話ではなくて、いろんな諮問と

いうんでしょうか、そういうのが私どもに来るときには、既に究極の選択を迫られているような気が

するんですね。ＥＬＳＩ委員会の役割というのは、諮問をいただいたことに答えるというふうに言葉

上では理解しておりますけれども、特に私なんかは、そういう意味で医学的な専門家ではございませ

んので、できることならば、例えばインフォームド・コンセントを患者様にどうお話ししたら理解し

やすいとか、それから、説明資料がどのような形であったら患者にとってわかりやすいかとか、そう

いうところでお役に立てるのではないかなという思いが自分にはありますので、最後の最後で先生の

お困りになったこと、あるいはプロジェクトで困ったこととか、どうしたらいいかということではな

くて、最初の段階で、どういうふうにやっていったらいいかというご質問をいただけると大変ありが

たい。あるいはそこに参加させていただけるとありがたいな、と毎度毎度言っているので、ご指名を

いただいたのかと思いますけど。 

【中村プロジェクトリーダー】  その点に関しては時計の針を戻すような感じであれですけれども、

我々としては、例えば丸山先生に諮問したのは、オーダーメイド医療を実際医療の現場で実現しよう

としたときに、いろんな問題があるわけですね。先ほど言った、どういう形で説明すべきなのかと。

遺伝学を全く教えない日本の状況で、これを説明するというのは至難の業なんです。結果的に血液型

のように、「あなたにはこれは合っていないからだめですよ」というような説明でいいのかどうか。あ

るいは、ほんとうに一から十まで遺伝学の講義をしないといけないのか。そういうことをぜひとも我々

は、ＥＬＳＩ委員会として、オーダーメイド医療実現に向けた社会的な問題、あるいは実際医療の現

場で報告すべき課題などをご検討くださいということは丸山先生には申し上げていると思うんですけ

れども。 

【栗山委員】  例えばインフォームド・コンセントの、時間の針を戻すことはできないんですけれ

ども、例えば１期目のときに、かなりそれはご提案申し上げているところなので、せめて２期目に入

るときに、つくり直しとか……。１期目の中でも何回か説明のバージョンを変えていらっしゃいます

よね。バージョンを変えるときに、ちょっとお声がけをしていただいたらありがたかったし、もしこ

れからそういうことをやる、何か変えていくところがあるのであれば、そういうところでご提案の機

会をいただきたいと考えております。 

【丸山委員長】  よろしいですか。 

【栗山委員】  はい。 

【丸山委員長】  じゃあ、ほか。なければ私のほうで幾つか。これまでも久保先生、武藤さんから

お話しされていることなんですが、国会でも担当係官も出てきますが、総理大臣の答弁というのもあ

りますので、プロジェクトリーダーのほうからお考えを伺っておきたいと思います。今の目的、目標

とこれまで得られた成果というので、今後の第２期の研究のあり方として、死亡をエンドポイントと



 -21- 

してとり、死因情報を把握するということで、前回までこの委員会でも死亡診断書の情報の集め方に

ついて検討し、それから、これから予後情報検討ワーキンググループの議論を経て、住民票の除票、

それからそれに基づいた死亡小票、あるいは人口動態統計情報の入手の問題を議論していくと思うん

ですが、当初のインフォームド・コンセントの説明文書では含まれていなかったことなので、その情

報収集の方向に今後プロジェクトを進めていくということに当たって、最終的には提供者にどういう

ふうにその内容を周知させるかということ、そしてその提供者との接点となるメディカルコーディネ

ーターあるいは協力医療機関へ研究内容の追加について周知されるおつもりなのかというあたり。先

ほど言いましたように、久保先生はじめ、第２期のＥＬＳＩ委員会開始当初から説明は受けているん

ですが、中村先生から少し……。 

【中村プロジェクトリーダー】  １点、非常に難しいのは、国のプロジェクトには必ず年限がある

わけです。今、別に走っている文部科学省の疫学研究でも、予算年度としては５年と切られるわけで

す。いつでもそれが問題になるんですけれども、例えばがんの特別研究というので、１９９０年ぐら

いから始めたコホート研究があるんですけれども、それはその中で、ＤＮＡをこういう研究に使うと

いうインフォームド・コンセントをとっていなかった。じゃあ、リニューアルするときどうなったか

というと、別のプロジェクトだから使わないという形で、１０万人ぐらいのデータが全く使われない

ようになっているわけです。本来このような疫学研究というのは、もっと長期的なビジョンでどこか

の国の１つの機関がやれば、ずっと調査しますよというインフォームド・コンセントをとれるわけで

すけれども、我々はこれを始めたときに、これは５年プロジェクトですよと。５年より先のことは書

かないでくださいといって、苦肉の策として５年以上たっても研究が続くことがありますという文言

を抜かさざるを得なかった。それで読み取るということをせざるを得なかったわけです。２期目のと

きに、また一からインフォームド・コンセントをとるかどうかという議論があったかもしれませんけ

れども、実際それをやるコストを考えると、金があって我々が無制限に使えるのであれば、おっしゃ

るとおりですけれども、やっぱり国のプロジェクトの性質を考えると、１０年以上先、２０年以上先

のことは踏み込めないというのが計画立案者側にありますし、それをインフォームド・コンセントに

盛り込むというのも、盛り込むと今度は予算を担保しないといけないということで、役所のほうは嫌

う。そのあたりのせめぎ合いが難しいんです。だから、今回もそういう形に期せずしてなってしまっ

て、難しい問題があったと思います。 

 それから、死亡情報に関しては、少なくとも病院で亡くなった方に関しては、私は臨床情報の一部

だと思っています。そういうこともちゃんと言っておくべきではないかという議論があったとお伺い

していますけれども、私は実際、がんの外科医として診療に携わっていた立場からものを言わせてい

ただくと、もう何も治療法がないかもしれない人に対して、「あなたが亡くなったときに情報を使わせ

てくださいよ」と言うのは、私は、今、医者に戻るとしたら聞けません。日々がん難民の声を聞いて

いる人間として、ものすごく自分の死に対して不安を持っている病気を抱えている人たちに、「あなた
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が亡くなったときにどうこう」というのは、医者の情として私は言えません。もし自分の母親、私の

母親もがんで亡くなりましたけれども、私の母親がもう死ぬかもしれないと思っているときに、「あな

たが死んだとき」と医者が言ったら、私は許せないと思いますし、そこは医療の現場を考えて、どこ

まで言うべきなのか、どこは言ってはいけないのかというのは、医者としての節度だと思いますし、

医学研究に携わる者として、患者さんの心情を考えて、やっぱり言えないことがある。言えないから、

じゃあ、言わないと研究できないのかというと、それは我々は患者さんを救いたい、患者さんに少し

でもいい医療を提供したいと思っているわけで、そこはもう少しご理解賜りたいと思います。 

【栗山委員】  先生のお医者様としてのお気持ち、それから患者さんに向き合ったときにその説明

ができないというお気持ちは、まことに僣越ながら私もわかるつもりでおります。ただ、ひとつ考え

ていただきたいのは、先生がお医者様の立場で患者さんにそれをおっしゃれないというのはわかりま

す。でも、メディカルコーディネーターというのは、そのための職業でもあると。あるとは決めてい

らっしゃらないかもしれないんですけれども、あるとも思います。 

【中村プロジェクトリーダー】  いや、私は、でも、がんで親を亡くした人間として、自分の母親

にそういうことを言ってほしくないと思います。 

【栗山委員】  それもわかります。それもわかりますけれども、私の友人なり私のネットワークの

中には、大勢のがんの患者さん、それから再発の心配を抱えながら闘病しているたくさんの方々がい

らっしゃいます。今回のことに限定したわけではないんですけれども、そういうことについて患者さ

んにお尋ねをしたことがあります。何人の方かにお尋ねしました。もちろん先生のようにそういうこ

とを面と向かって聞かれたくないという方もいらっしゃいますけれども、研究に協力するということ

は、そういうことだということをご理解なさっている患者さんもいらっしゃるんですね。ですから、

先生がお医者様のお立場として患者さんのことを思いやるのも大切ですけれども、患者さんがこの研

究に協力するということをどういう気持ちかというのを患者さんから聞いて……。 

【中村プロジェクトリーダー】  私は絶対違うと思います。それは生きる希望を持っている患者さ

んと、もう治療法がないと言われた患者さんでは全然違うと思います。私はがんワクチンで電話とか、

きょうも患者さんが来られましたけれども、がんで治療していても、自分は死ぬということを前提に

考えている患者さんと自分が治る可能性が高いと思っている患者さんでは、気持ちには大きな差があ

って、その一つ一つに患者さんはものすごく敏感に反応されます。 

【栗山委員】  それはおっしゃるとおりだと思います。だけど、多分これはもしかしたら永遠に平

行線なのかもしれないんですけれども、お医者さんのお立場だけではなくて、研究に協力しようと思

う患者さん、皆さんここではインフォームド・コンセントにサインをしていらっしゃる方々なので、

そういう方々のお気持ちもある意味、先生の患者さんとしてではなく、マスとして考える見方も持っ

ていただけたらなと思っているんです。 

【中村プロジェクトリーダー】  そこまでおっしゃられるのであれば、患者さんが協力したいとい
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うことを前提に考えておられるのであれば、その意を酌み取って判断するのもＥＬＳＩ委員会の見識

であって、わざわざそれを言ってほしくないという人がいるかもしれないということを前提に言わな

いといけないということのほうが私はおかしいと思います。 

【栗山委員】  先生、私は言わなくてはいけないとは思っておりません。私はそこを言葉で説明し

なくちゃいけないとは思っておりません。説明したほうがベストだと思いますけれども、「ねばならな

い」とは思っておりません。ただ、説明するときに、先ほど申し上げたのはそこにつながるんですけ

れども、先生方がつらいお立場でそこの言葉を決断する、選ぶのではなく、患者から、もしどうして

もその説明を受けるのであれば、こういう言葉ならぎりぎり許容できるという言葉を探る努力を両方

でしたいなと思っているだけです。 

【中村プロジェクトリーダー】  それはほんとうに熟練されて、相手の心理も考えながら説明でき

るメディカルコーディネーターならいいと思いますけれども、やはり何百人も働いているメディカル

コーディネーターがみんなそこまで人徳の豊かな人だとは思えませんし、やはりそこで不要なトラブ

ルを起こせば、それでなくても、メディカルコーディネーターとお医者さんとの関係が微妙な病院も

あるというのは先生方皆さんご存じのとおりだと思います。彼女たちに死という問題に触れる責任を

転嫁するというのは、私はリーダーとして非常に心が忍びないですから、それならば、嫌なことを言

うのであれば、嫌なことの責任は主治医である医者が責任をとるべきだと私は思います。 

【丸山委員長】  時間に限りがありますので。光石委員。 

【光石委員】  結局今の問題は、インフォームド・コンセントに限りますと、医師として患者にど

ういうインフォームド・コンセントをやるかということと、研究者として研究対象者からどういうコ

ンセントを得るかということと全然別のことだと私は思うんですね。要するに、医師としてだったら

確かにこういうことは言いたくない。あなたは今後こういうふうになった場合のことも調査したいと

いうことは医師としては言いたくない。今先生がおっしゃったのは、それは医師としてはそのとおり

のように思いますけれども、ただ、研究者と研究対象者という関係に立つと、患者が研究対象者にな

るわけですから、そうすると、研究対象者の立場からすると、私がもし研究対象者だったら、病気が

どうなったというようなことだけではなくて、もし亡くなった場合にはその原因が何であるかという

ことを聞いて、それが今後の患者さんたちのためのいい情報になるんだということが分かっていると、

それはやりたいなと。 

【中村プロジェクトリーダー】  絶対違う。自分がほんとうに何もなくて、あと何カ月、半年、１

年と命を限られた人と、自分がそうでない状況とは全然違うと思います。 

【光石委員】  それはそうですけれども、ただ、仮に私がそういう立場になったら、何で研究の対

象者になるかというと、将来の患者さんのためにこういう研究結果が出てくるとすごいいいことなん

だよということがあって、なるほど、それならばそういうことも全部調べてくださいと私だったら思

うだろう。 
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【中村プロジェクトリーダー】  ほんとうに研究というものを理解しているならば、当然我々が言

っている説明の中で、そこは言わなくても理解していただけると思います。それをあえて、「あなたが

死んだとき」ということを言うというのは、研究だから言っていいと……。 

【光石委員】  亡くなった場合の死亡原因というのが非常に大事なことなんですよということが説

明されて、そして……。 

【中村プロジェクトリーダー】  自分の命が限られた人に、「あなたが亡くなったとき」と言うのは、

研究であれ、医者であれ……。やっぱり研究であっても、医療の中の枠組みで研究を行っているわけ

ですが、研究だからそれを伝えないといけないというのは私はやっぱり……。どうしてもＥＬＳＩ委

員会がそういうふうにとおっしゃるのだったら、私はこのプロジェクトリーダーをおりてもいいぐら

い。私は研究者として研究をやっているのではなくて、いい医療をやりたいという、医療の一環の中

での研究ですから、そこは医療だからどうだ、研究者だからどうだというふうに線を引いて、実際に

主治医を飛び越えて、我々が「あなたが死んだとき」と言うのは、医学の研究としてはあり得ないと

思います。自分が医者をやっていて、がん患者の死を看取っていただけに私は絶対言えないです。言

うべきでないと。 

【光石委員】  そうすると、何でこういう方々に研究対象になってもらうんですか。結局その方々

のもっと後の将来の患者さんたちのことを考えている。 

【中村プロジェクトリーダー】  それはもうはっきり述べていますよ。あなたと同じ病気を持った

方、あるいはあなたの次の世代で同じ病気になった方に少しでもいい医療を提供する。日本は、言葉

に書かなくたって、全部契約社会じゃないですから、そこを酌み取って。がん患者さんは、必ず自分

の死を心の片隅で考えておられるわけで、そこまで含めて私はインフォームド・コンセントをいただ

いていると思っていますし、それをアメリカのように何でも契約だから書かないといけないというの

がいいとは私は思いません。 

【光石委員】  でも、がんに限らず、病気によっては必ずどこかで亡くなる可能性がありますね。

亡くならない病気もあるんでしょうけど。ただ、そういう意味では、どんな病気でも同じじゃないで

すか。そうすると、亡くなった原因というのは非常に大事なんだということがわかっていると、なる

ほど研究対象になりたいなと。そういうことまでちゃんと書いてあって、説明されて同意したと。こ

れがインフォームド・コンセントとしてはそのとおりじゃないかなと思うんですけど。 

【中村プロジェクトリーダー】  私は医療行為をやってきた人間として、それは言えないです。 

【隅藏委員】  関連して、後のほうの議論になるのかもしれませんけど、私自身の考えとしても、

死亡という言葉は入れるべきではないと最初から思っていたんですが、１つの案として、インフォー

ムド・コンセントの中に今後のあなたの健康に関する情報を追跡調査させていただきますというよう

な、死亡と書かないで、そのことも読み取ろうと思えば読み取れるというような表現にするというこ

とに関してはどうお考えですか。 
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【中村プロジェクトリーダー】  あなたの病気に関して臨床情報をいただくということは既に書い

ているわけですから、その行間に尽くされていると私は思っています。ただ、書かれていないのだか

ら、それはすべきでないというのがＥＬＳＩ委員会の見解としたら、私はあえてそれをしようと思い

ません。 

【隅藏委員】  前回の話では、私、新参者なので、前回の議論が初めてだったんですけれども、臨

床情報の中に死亡情報が含まれるか、含まれないかというような議論が……。 

【丸山委員長】  ええ、議論になっておりました。 

【中村プロジェクトリーダー】  でも、厚労省の見解では、同じ病院の中に管理されているカルテ

情報と死亡診断書は一括のものとして考えるということですから、かかっておられる病院の中で、亡

くなられた患者さんの場合にはカルテの１つの情報として死亡診断書を読み取るというのはいいと私

たちは考えています。 

【隅藏委員】  それをもうちょっと広い意味にして、あなたの健康情報を追跡調査させていただき

ますというような、カルテとリンクしていない別のところで亡くなった場合も含むというような。 

【中村プロジェクトリーダー】  それは今、「予後調査センター」のような形で調査することの是非

を先生方にご議論いただきたいという形でお話ししているわけで、病院の中で亡くなられた方は、あ

くまでカルテ情報の一環としてそのデータを利用するというのは、このプロジェクトの初期の目的に

含まれていると思っております。 

【丸山委員長】  もう一つの住民票情報を用いての追跡ということについて、こちらは明確に当初

の説明書には言及されていないことで、それから先ほど先生がおっしゃった厚労省の津金先生のなさ

っているコホート研究とか、あるいはジェイミック（Ｊ－ＭＩＣＣ）の浜島先生が中心のコホート研

究でも、いずれも住民票情報を用いて調査するというのが説明文書の中に入っているんですね。この

プロジェクトはそれが入っていないことが一方であり、他方、研究の意義、それから目標としてそれ

が必要だということで、先ほどの私の質問に戻るんですけれども、今後協力病院とか、提供者に対し

てどういうアプローチをなさろうというお考えかというのを、もしよかったらお話しいただけたらと

思うんですが。 

【中村プロジェクトリーダー】  通院しておられる患者さんに関しては、継続して得られるわけで、

今、来院されていない２４％の患者さん……。 

【丸山委員長】  ですけど、通院されている方も通院されなくなるかもしれないですね。そのとき

に住民票情報などで把握することが必要になるので、あらかじめそういうときを慮って説明をしてお

くというのがジェイミックとか……。 

【中村プロジェクトリーダー】  非常に難しいのが、今、別に予後調査をするということに対して

予算がついているわけではないです。コホート研究の場合には、もともと追跡調査をするというのが

一番のエンドポイントですから、住民票云々という話は最初に書かれていないと成り立たない話で、



 -26- 

もともとこの研究は、ケースコントロールの研究としてやられたもので、ケースを集めてきたと。何

ら成果が出ていなかったら途中で終わっているかもしれませんけれども、いろいろと医学上重要なデ

ータが出てきたので継続するということが文科省の委員会の中で決められたわけで、そこで１０年間

という期間があるのであれば、予後調査もできればしてみたいという形で、今この場に話を出してき

たわけでありまして。 

【丸山委員長】  それを研究方法の追加として加えることを社会に周知させる方法というあたりは

どういうふうにお考えですか。 

【中村プロジェクトリーダー】  社会というか、要するに病院に通院している方には、病院の中で

そういう情報を一人一人にもう一度尋ねるとか、病院の中で告知するのかという２つの方法があると

思います。 

【丸山委員長】  そういう方向で進められると。 

【中村プロジェクトリーダー】  難しいのは予算の問題があるので、あまり安易にこうこうします

と……。 

【武藤氏】  しないということを決めているわけではなくて。 

【丸山委員長】  方法の具体的なプロセスとしては、予後調査検討ワーキンググループの議論を踏

まえて、またこちらへ意見を求められてということになると思うんですが。じゃあ、時間も少し過ぎ

ておりますので、この程度で終えてよろしいでしょうか、双方。 

【中村プロジェクトリーダー】  いやいや、やっぱり死亡したときのことを絶対言っておくべきと

いう見解なのか。委員会としては……。 

【丸山委員長】  意見は分かれておりまして、きょう具体的な回答を考えようと思っていますけれ

ども、前回私が言ったんですが、患者のことを思いやる「思いやりモデル」という考えと、それから、

先ほど少しおっしゃった「契約モデル」というか、そこまで医療の場面ではいかないと思うんですが、

本人の判断をなるべく具体的にしてもらうというモデルがあるかと思うんですね。両者なかなか意見

が一致できず、結論については後でご連絡しますけれども、「思いやりモデル」の意見、あるいは研究

の意義から死亡情報の使用を肯定しようという意見が多かったというのは確かで、その方向で結論を

出そうと思っております。死亡診断書情報の利用に関しては、先ほど先生もおっしゃった、厚労省の

見解でもカルテ情報と同視するということですので、そちらは我々、特に問題とはしないという方向

で結論を出そうと思っていますが、その先に、よりハードルの高い住民基本台帳情報、それから死亡

小票の情報というのがありますから、そのあたりで予算などの制約ということがあるのであれば仕方

がないんですが、何か基本的なお立場、ご意見、お考えがあれば述べていただければと思って質問さ

せていただきました。 

【中村プロジェクトリーダー】  亡くなられた方はどうしようもないわけですけれども、今、病院

に通っておられる方には何らかの形で周知する必要があるとは思っています。ただ、ＩＣを一からと
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り直すというと、多分予算的には無理だと思います。だから、個別にＩＣをとらないといけないとい

うことが前提であれば、それはできない話になるとは思います。 

【丸山委員長】  ですから、今先生がおっしゃいましたように、メディカルコーディネーターの人

が個別に直接にという方法もあると思いますし、それから、先生のお立場に立って考えますと……。 

【中村プロジェクトリーダー】  私の立場ではなくて、こういう研究を進めることが日本のヘルス

ケアとかメディカルケアの中に必要かどうかと。書類を残していることの是か否かという問題はよく

わかりますけれども、このプロジェクトの意義を考えて、そうでないと今までコホート研究がみんな

集めてきたものを捨て去るということの繰り返しになってきているんですね。その時点のベストであ

ったマテリアルをどう生かしていくかというのも我々の責任ですし、私もがんの研究をずっとやって

きて、ＤＮＡはあるけれども、使えないというケースが非常に多くて、どっちかというと、各施設の

倫理委員会、各機関の倫理委員会にゆだねられているから、見解がばらばらなわけです。 

【丸山委員長】  厚労省コホートがまさにそういう状況に陥っています。 

【中村プロジェクトリーダー】  協力した患者さんの意を酌み取って有用に使うべきであるという

考え方もありますし、契約にないのだから一切だめだと、そこで門前払いもあって、同じ１つの研究

で集められたにもかかわらず、各機関の見解がばらばらで、結局ｎ数が少なくなって、何にも使えな

いということがあるわけです。だから、別に５年前に戻って「どうしてこういうことをしてこなかっ

たんだ」と言われても、それは私の立場としては謝るしかないんです。それはやっぱり予算の制度の

仕組みを考えて、せっかく協力していただいた患者さんの意をどこまで酌み取って我々の次の世代の

ためにこれを生かしていくかということをぜひとも、ＥＬＳＩのミッションとして、これからのほか

の研究のこともあるので、そういうこともぜひ、このプロジェクトに限らず、今日本の中で眠ってい

るマテリアルを有効活用してヘルスケアに結びつけていくということもぜひ考慮に入れた上でいろい

ろご議論いただければと思います。それから、結果を使う際のどういうハードルを我々はクリアして

いくべきなのかという点に関しても、いろいろご意見賜れれば私はありがたいと思っていますし、我々

が勝手に使っていっていいという問題でもないんですが。 

【光石委員】  先生、この間は「思いやりモデル」のもう一つは「自己決定モデル」という。 

【丸山委員長】  そうです。「契約モデル」と共通ですけどね。 

【光石委員】  そういう意味では「自己決定モデル」というのが私は大事だと思ってさっき申し上

げたんだけど。 

【中村プロジェクトリーダー】  自己決定するためには、やっぱり聞かないとできないですけど。 

【光石委員】  それぞれの方が聞いて理解しないとできないですよ。 

【丸山委員長】  それと、ちょっと私のほうでも議長の専権で先回りさせていただいて、先生が５

年前にプロジェクトを引き受けられたときに、文科省の審議会でケースコントロールスタディーの方

向を進むようにという意向が示されたと思うんですが、今回それにプラス、追跡の要素を加えられる
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のであれば、あるいは文科省の、あるいは総合科学技術会議のところで意見を示されるというような

こともあり得るかなと思うんですが、いかがですか。 

【中村プロジェクトリーダー】  難しいのは、これを始めた段階で、私は文科省にこういうプロジ

ェクトをすると一切説明してないんです。生命倫理安全部会でこういうことをやりますと説明しまし

たけれども、実際このプロジェクトの原案はライフサイエンス課が文部科学省の委員会あるいは総合

科学技術会議で説明したもので、私が直接説明したものではないので、どういう形でこういう議論が

終結したかは、今、私の責任のように言われていますけれども、私はこのプロジェクトの立ち上がり

に関しては説明していません。 

【武藤氏】  栗山委員がいつもおっしゃってくださっているんですけれども、患者さん向けのいろ

いろな啓発資料とか説明資料にＥＬＳＩ委員の特に上村委員と栗山委員のお考えを聞かせていただけ

るということを前から伺っていまして、第１期のときにはなかなかそういうチャンスがなく、第２期

のときにはＥＬＳＩ委員会が存在していなかったということで、今回がようやく来たチャンスだと思

っておりますので、ぜひ作成のプロセスのときにはご助言をいただきたいと思っております。ただ、

私どもは最終的な責任をとらなくちゃいけないということもあって、いろんなバランスを考えてやら

なくちゃいけないというところで、中村先生も結構口がかたかったというか、慎重にしゃべられてい

ましたけれども、何も考えてないわけではありませんので、また引き続きよろしくお願いします。 

【丸山委員長】  じゃあ、かなり時間をオーバーしましたけれども、どうも長時間ありがとうござ

いました。 

【中村プロジェクトリーダー】  今後ともご支援をお願いいたします。 

【丸山委員長】  では、まだいらっしゃるところで恐縮なんですが、次の議題に入っていきたいと

思います。議題の３つ目ですが、協力医療機関への訪問調査の結果について報告いただければと思い

ます。まず机上配付資料の２－１で、隅藏委員、栗山委員で○○へ行っていただきましたので、その

報告を、恐縮ですが、時間がちょっと押してきましたので、簡潔にお願いできればありがたいと存じ

ます。 

【隅藏委員】  じゃあ、まず私のほうから簡潔に。ここに記載されているとおりなんですが、病院

の概要としては、循環器系とか糖尿病とか高脂血症が多いというようなことで、ただ、ここの１つの

特徴として電子カルテではなくて、オーダリングシステムというのを今までとっていて、ことしの秋

には電子カルテになる予定であるというようなことでありました。ですから、今は電子カルテではな

いので、患者さんの洗い出しがちょっと難しいところもあるんですけれども、秋からは電子カルテに

なると。 

 そして、めくっていただいて、ＭＣの方は３０名というか、資格を取った方という意味ですが、看

護師長さんがほぼ全員ＭＣをとったと。そしてメインでやっていらっしゃる方がおられて、あと、ロ

ーテーションで看護師さんが担当しておられる。１日の平均で言うと大体２.５名ということですが、
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メインでやっておられる○○様という方はずっと担当しておられて、ほかの方は交代々々にやってい

るということです。ですから、もちろん３０人の方が常にＭＣとして働いているわけではないと。 

 説明した方が約８,０００人、同意した方が約７,０００人で、撤回した人が３件ということです。 

 試料数としては総数が７,０３９件あるということでありまして、それらのデータが入力されている

ということです。ただ、電子カルテでないことの問題として、突然来院した場合、つまり予約なしに

来院した場合には電子カルテがないので現在わからないということと、意外と４０代、５０代の人に

拒否する人が多かったということを言っていました。 

 それから、最初に採血してから６年目に入ったときに再同意文書をとるようにしていて、○○では

この方式で統一していると。 

 そして、第２期に関しては、血清だけなので、マイナス８０度にして○○の人に持っていってもら

うというような仕組みでありました。 

 第２期の協力継続同意数としては、声がけできた３,５７２名のうち同意が２,９２９名。そして、

その中の約９０％の血清試料を収集したということでございました。 

 ２,９２９名の４５％については、カルテに基づいて調査票を記入していて、その中の８０％ぐらい

はデータ入力が終わったということでございました。 

 ＩＣパンフ（同意書）の保管につきましては、倉庫会社に委託管理をして預けているということで

ございまして、倉庫会社に月３,０００円から４,０００円を病院が支払っている。もちろん守秘義務

の契約を倉庫会社との間で結んでいるということでありました。 

 今後発生が考えられる問題として、これは実際ミクロの話としては重要な問題、ここだけでなく重

要な問題だと思うんですが、非常に中心的にやってこられたメディカルコーディネーターの方の定年

が第２期の途中で来るということを挙げておられました。 

 プロジェクトへの希望としましては、いきなり何日まで何を調べてほしいと言ってきて、煩雑なこ

となのに期間が短いので困るというようなことがありましたが、これは○○を通じて話が来るように

なって、改善はされているということでありました。 

 具体的な解析の結果というのが、バイオバンクの検体を使ってこういう研究成果が出ましたよとい

うことが新聞の記事などにもなるといいんじゃないかということをおっしゃっていました。あと、バ

イオバンク通信にももっと具体的な研究結果について書いてあるとよいと。自分の病気に対してどう

いう研究結果が出たのかということを患者さんが知りたいと思っているだろうというようなことであ

りました。そんな感じでございます。 

【丸山委員長】  ありがとうございます。あと、栗山委員。 

【栗山委員】  隅藏委員にほんとうに細かいところまで全部書き取っていただいたので、私のつけ

足すことはほとんどありません。ただ１つだけ。最後のほうで、あと４年でこの仕事が終わるとした

ら、今までやってきたのは何だったかなと思って、終わるときにある程度の成果を見せてもらえたら
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うれしいですというようなお話がありました。 

【丸山委員長】  ○○さんの声ですか。 

【栗山委員】  はい。とてもこれを一生懸命やってきて、いいプロジェクトにかかわらせていただ

いたと思っているけれども、ちょっとそこのところが気になるというか。気になるというマイナスと

いうよりは、見せていただけたらとてもうれしいと。 

【丸山委員長】  じゃあ、今、隅藏委員、栗山委員から報告いただきましたけれども、質問あるい

はコメントいただければと思いますが、いかがですか。７,０００人、８,０００人規模で、規模の大

きな病院じゃないかと思いますが。それと、データの入力状況が以前に比べると、第２期についても

かなり進捗しているのかなという印象を私なんかは受けますが、いかがでございましょうか。 

【上村委員】  第２期の実績で、協力継続同意数の数が出ていますが、声かけできたのが３,５７２

名、同意数が２,９２９名ですが、これは何年目か、内訳みたいなものはわかりますか。 

【栗山委員】  これって２期に入ってからの期間じゃなかったでしたか。 

【隅藏委員】  そうですね。ですから、２００８年５月から２００９年４月までの間で、３,５７２

名に声をかけた結果、同意が２,９２９名だった。２００８年度プラス４月という感じですね。 

【上村委員】  この中に６年目になる人もいれば、３年目の人もいる。 

【プロジェクト事務局】  これは全員６年目です。○○は全員６年でしょう、声かけてないのは。 

【上村委員】  声かけしてない、この間？ 

【プロジェクト事務局】  患者さんのステータスを全部管理していますので。 

【上村委員】  じゃあ、これは６年目に入った人ということですね。 

【プロジェクト事務局】  そうです。 

【事務局】  ６年目を第２期というふうに。 

【上村委員】  ああ、ごめんなさい。 

【丸山委員長】  第１期の５年間のうちの早い時期にたくさんの患者がいらっしゃったので、この

３,０００前後の数になるんでしょうね。 

【上村委員】  この患者さんたちは第１期の初年度に登録が始まっている患者さんなんですね、６

年目ということは。 

【プロジェクト事務局】  そうです。 

【上村委員】  わかりました。 

【森崎委員】  ちょっと追加で。今のことにちょっと関係するんですけれども、この期間に採血に

該当する人はもっとたくさんおられるという予想がされるんですけれども、これは紙カルテでシール

で全部チェックできそうな感じでしたか。 

【隅藏委員】  まあ、紙カルテをチェックしているんでしょうね。それ以上のことはちょっとわか

らないんですが、全部チェックして。これ、電子カルテでないといっても、何かデータベース的なも



 -31- 

のというのは……。 

【プロジェクト事務局】  オーダリングだけですね。 

【隅藏委員】  オーダーがあったら、それをあいうえお順とかでバーッと見てピックアップすると

いう。 

【プロジェクト事務局】  そうですね。 

【森崎委員】  カルテ出しをするときに全部○○さんがチェックをするということですね。 

【プロジェクト事務局】  そうですね。 

【丸山委員長】  カルテは紙ですけれども、それと別に、こっちも紙ですけど、提供者の台帳があ

りますね。 

【森崎委員】  それはＰＣに。 

【プロジェクト事務局】  そうですね。エクセルで全登録患者さんのリストを持っていまして、そ

れで今月で声かけてもいい患者さんのリストを全部つくっているんです。 

【丸山委員長】  そちらはＰＣなんですね。 

【プロジェクト事務局】  そうですね。 

【栗山委員】  一応秋から電子カルテになるともうちょっと洗い出しが楽になるかなと。 

【丸山委員長】  そうなるとカルテに印がつくんでしょうね。 

 じゃあ、先を急ぎますが、もう１件ありましたので、栗山委員と森崎委員が行ってくださいました

○○についてご報告いただければと思います。 

【森崎委員】  じゃあ、私のほうからざっと。私と栗山委員で６月１６日に参りました。栗山委員

は前回、２００５年の１２月に行かれていますので、前回の状況も知っている委員が訪問したことに

なります。調査の対象に当たった方は、そこに書いてある５名の方ですが、主として、病院の概要に

ついては事務部長の方にお話を聞きましたが、このプロジェクト内容については、○○さん、第１期

目からＭＣとしての活動をされている方、この方は事務職の方ですけれども、彼女と、第１期目まで

はチーフとしてやられていた○○さん、ただし、この方は臨床検査技師ですが、２期目は実際には○

○での仕事が多くて、病院にあまりおられないということで、日々の業務はタッチされてないようで

した。 

 病院は４０８床で、前回と同じ規模ですが、現在２００床増床、新病院を建設の予定です。急性疾

患が多い疾患で、医師はおおよそ１００名換算ですが、循環器に比較的特化した病院です。 

 他院からの紹介で短期入院、検査入院、それから日帰り手術等もやっているということもあって、

診療を受けても診療をこの病院でずっと続けられる方は、おおよそ６０％ぐらいの病院です。 

 カルテですが、先ほどの○○と多少似ているんですけど、病棟は電子カルテになっていますが、外

来はこの電子カルテシステムにまだなっていなくて、実質的にオーダリングだけを電子化でやられて

いる状況でございます。 
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 プロジェクトは２００３年から参画しています。２期目の体制になりますが、ＭＣの方、複数名お

られるんですけれども、最初に紹介した○○さんが１人で専任でずっと対応されていて、対応が不十

分だということで、○○さんがほとんど病院におられないということもありまして、今年になってか

ら専属の方１人追加で業務に当たられています。ただし、この方はＭＣとしての講習会は受けておら

れませんで、２期目になって○○独自に追跡業務研修というのを行われて、それを受けられて、レポ

ートもあるような講義ですけれども、この病院ではほかに同様な研修を受けた方が８名おられて、そ

の中の１人が２００９年、本年の１月から業務に専任で追加でタッチしております。 

 カルテ出し等を手伝っていただいている１人、医事課の方１人と合わせて３人で受診患者のピック

アップ、採血への誘導等が行われているということでした。 

 ２期目は採血だけで血清を用いた研究だけですので、それについてはＭＣの資格を持っている方も

検査室に検査技師の方おられるんですけれども、３名の方が、これは全員ではなくて、検査室におら

れる検査技師のうち３名が担当して、血清分離の作業に当たられています。 

 採血室は、これは看護師さんか検査技師か、私、聞きませんでしたけれども、担当される方がいて、

先ほど言いましたＭＣの方と研修を受けた１人の方の誘導で採血が行われているということでした。 

 実施は、その２人の方が、これは端末というのは、カルテではなくて、受診のリストがこの病院で

はあって、そこに星マークがつくようになっているようです。それをもとに声をかけて、６年目以降

についてはインフォームド・コンセントの手続をし、そうでない方は採血をそのまま誘導するという

ことです。ただ、この候補の方が外来、受診されていたということに関しては、その都度、地下にイ

ンフォームド・コンセントの初回のときの書類が全部きれいにファイルされていて、それを確認して、

また外来に戻ってということを２回繰り返して、間違いのないようにして実際には対応されていると

いうことでした。 

 コンセントのとり方は○○と同様です。ただ、２期目については、６年目に話をするんだというこ

とを、まだ２年目、あるいは３、４、５年目の受診の方にも、６年目になったらこういう話をします

よということを説明することにしているということです。 

 ＭＣの担当者がすべてやられていまして、医師の関与は実質的にありません。ただ、患者様のほう

から言われることもあるので、時には医師がかかわることもあるようです。 

 受診者リストが当日受け付けを済ませた後ＰＣ上に出てくるので、それまではわからないシステム

だそうで。前日の準備はしませんで、受診者が来たら、そのリストを見ながら、プロジェクトの端末

と見比べをして、やられているということです。ほかの業務がなければ１人で十数名対応できますけ

れども、繰り返し確認をするということで、実質には１日に七、八人しか対応できないというところ

で、少し困っておられるようです。 

 そのことがあって、体制が１名だったものが本年になってから２名になっています。 

 １期目との違いは、１期目はＭＣ担当６名でやられたということですが、現在は２人ですので、や
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はり人員不足で、病棟の対応は実質的にはできていないです。 

 病棟はこれからの課題ということですが、試料収集の実績は、これまで１期分が１万人余りに説明

されて、同意者が８,１００人余りと、かなりの人数に上っています。保留をして採血ができていない

人がいまして、採血した人は８,０８７名。そのうち同意をして採血をしたけれども、撤回をした人数

が７名いるそうです。 

 再来数ですけれども、これは２期目になりますけれども、１,２７７名が２００８年の５月から６月

のこの当日の朝までの数で、同意、これは６年目になると思うんですけれども、１,０９３件というこ

とだそうです。 

 この病院も初年度に非常に多くの方をリクルートしているので、現在６年目になっている人がかな

り多いという状況だそうです。 

 臨床情報は１年目については既に入力が終了しています。２年目、再来院後のデータ入力は４割程

度で、現在確認をしながら進めているということでございます。 

 実施の方針、収集の流れは先ほど申し上げたとおりです。 

 人数については、先ほど申し上げましたが、初年度、２年度に集中していて、結果的に第２期目の

プロジェクトも、本年２００９年がピークの人数になると言っていました。 

 同意のとり方ですが、６年目以降でやっています。該当する人数が３,２２２名。これはさっきのと

違いますね。さっきの１,２００名は、同意をいただいた人ではなくて、２期目になってから５年目ま

でを含めて採血をしたのが、１,２７７名声かけで、１,０９３名ですが、実際に６年目のコンセント

を受けた人は４７３名に声をおかけして、４１９名から同意をいただいているそうです。 

 血清の処理は、先ほど申し上げたとおりです。 

 臨床情報は、○○により入力を進めている状況で、試料の流れも、先ほど申し上げたとおり、ドク

ターとの関係はほとんどないというのもそのとおりです。 

 再来院がもともと少ない病院ではありますし、入院されて治療を受けた、あるいは診断を受けた場

合でも、日帰り検査が非常に多いということがあったりして、再来院のタイミングがちょっととりに

くいということ。それから、月末にいろいろな情報を入力したりする処理にかなり時間をとられてい

るという問題が指摘されていました。 

 現在２人体制ですけれども、マンパワー不足が一番の問題です。人数については、先ほど述べたと

おりです。 

 あと、実際に声をかけたり、採血にＭＣの方あるいは研修を受けた方が担当するんですけれども、

専用のスペースが今期に入っては全くありません。ですので、外来の外の待合、あるいは、時にあい

ている外来ブース、場合によっては人通りのほとんどない廊下の隅を利用して声をかけている、話を

しているということだそうです。 

 ここの病院は、私、前回行っていませんけれども、第１期目に収集をしてファイルされているＩＣ
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の同意書ですけれども、地下の倉庫にスペースは確保されています。８,０００名以上分ですけれども、

きれいに並べられていて、受診されたときにそれを逐一チェックできるようにきれいに保管されてい

るのがすごく印象的でした。もとのＩＣと６年目のＩＣ、６年目に受診された人はセットにしてもう

一度保管をし直すということもされていました。 

 現状の問題点、課題ですが、従来事務的な業務、それからインフォームド・コンセントをいただく

ための部屋等を含めたスペースがそれなりにあったわけですけれども、同意をいただくスペースは全

く今はなくなっています。ＭＣの業務をするためのスペースも、治験センターとして転用されていた

りして、現状非常に狭くなっています。関係しているＭＣの方のコメントですけれども、「このプロジ

ェクトは第３期目があるのでしょうか」ということが１つ質問として挙げられました。 

 病院の再来率が低いということ、それから、高齢の受診患者さんが多いので、どこまで把握が続け

られるのかが心配である。何とか人数も今年になって増やしたので、件数を増やすように努力してい

るという状況の話をいただきました。 

 死亡診断書、ちょっと伺いましたけれども、この病院は死亡診断書はカルテに写しを貼ってござい

ます。ですので、そこから情報を収集しているということを聞くことができました。 

 プロジェクトへの要望は、先ほどもそうなんでけれども、何か調べてくださいと言われてからそれ

を提出するまでの期間が非常に短いので、対応に苦慮している。それから、バイオバンク通信は、な

るべく見せるようにしていますけれども、相手を見ながら対応を変えています。ただ、見せる際に、

「これはもう要らないよ」と言う人はいないそうです。バイオバンク通信は、院内の各所に実際に置

いてございました。 

 プロジェクトについては、「もう少しその情報が伝わるようにマスコミでも取り上げてくれると、話

のきっかけとしてはいいんだけど」というようなお話がありました。 

 あと、病院の他の職員に対してのことですけれども、現在医師がほとんど関係していないというこ

ともありますし、ＭＣの資格を取った方は従前に比べると少し減っているわけですが、新人の職員に

対して、年１回、年度がわりの４月のオリエンテーションでこういうプロジェクトをやっているんだ

という紹介をしていますが、それ以外には院内向けにプロジェクトのことを紹介する機会はないとい

うお話も伺いました。私のほうからは以上です。あと、栗山さん、お願いします。 

【栗山委員】  お話の中で最後のほうに、「ＥＬＳＩ委員会があって、プロジェクトに対して我々の

希望を我々が直接言うだけではなくて、ＥＬＳＩ委員会の人が言ってくれるのは大変にありがたい。

そういうことを言える場をつくっていただけたのはよかった」と言っていただきました。「医科研から

の依頼があると、私たちはやらざるを得ないけど、その方法がちょっと、とかというのをＥＬＳＩの

方に伝えられたのがよかった」と言っていただきました。 

 あと、６年目に入って、患者さんから、「もっとわかるようになるまでやればいいのにね」と言って

いただいたり、「自分には何も返ってこないけど、その分ゲノム新聞で勉強するね」という方とか、「参
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加したからにはということで、今どうなっていると気にしてくださる方が結構います」と。あと、さ

っき先生がおっしゃったように、「ニュースは皆さん喜んで受け取ってくださって、要らないと言う人

はいない」「返ってくる情報が少ないと思って、結構知りたい人が多いので」というお話をいただきま

した。追加はそれだけです。 

【丸山委員長】  ありがとうございました。質問があればお出しいただければと思いますが。 

【隅藏委員】  情報収集体制として、来院者は来院日にということなんですけれども、来院されな

い場合は月末に収集というのは、これはどういうことなんでしょうか。 

【森崎委員】  臨床情報の収集だけですね。 

【隅藏委員】  来院しない場合の情報というのは？ 

【森崎委員】  その月に来院されなかった場合は、採血もされないし、情報もブランクになるので。 

【プロジェクト事務局】  追跡期間は決まっている。追跡期間半年ぐらいの間で、その半年ぐらい

のところでいらっしゃったら、カルテが更新されていますので、一応情報だけはつくっておくと。 

【丸山委員長】  去年の追跡期間から今年の追跡期間まで１年前後の間に来院されていれば、検査

情報とか何か入っていますので、それをプロジェクトのデータとして。 

【プロジェクト事務局】  そうですね。 

【隅藏委員】  直接会わない人もということですね。 

【プロジェクト事務局】  カルテを更新できていれば。 

【隅藏委員】  了解しました。 

【光石委員】  死亡診断書はカルテに写しを貼ってある云々のところなんですか、結局カルテに死

亡診断書の写しが貼ってあるという意味ですね。 

【森崎委員】  ええ。 

【光石委員】  そうすると、カルテには死亡診断書のコピーを貼るということが常識的に行われて

いるんでしょうか。 

【森崎委員】  この病院ではそうなっているということです。それは何も死亡診断書のコピーはど

こに貼りなさいという決まりはありません。この病院は死亡診断書を、もちろん受診されて、続けて

この病院で死亡診断書が書かれた場合に限っていると思いますけれども、その場合には、本書は当然

家族の方が持って帰られますけれども、写しがありますので、それをカルテの中に一緒にとじている

というふうに理解しました。 

【栗山委員】  淡々とそれは普通の業務としてやっていらっしゃるようです。 

【光石委員】  ほかの病院でもこういう例はたくさんあるんですか。 

【栗山委員】  いや、確認したわけではなくて、ここもそういうふうにおっしゃったので、ああ、

ということで。 

【丸山委員長】  ないことはないと思いますけどね。 
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【光石委員】  そうですか。 

【渡邊氏】  病院によってはそういう形できちんと完結をするという形でやっているところもあり

ますし、やってないところもあると思います。それは病院によってまちまちです。 

【光石委員】  わかりました。 

【上村委員】  先ほどの○○と同じ質問をさせていただくようで申しわけないですが、第２期の実

績で、○○の場合には６年目以降に声かけして同意をとっていると。それ以外で採血室に来た患者は、

何年目かわからないから、全部とっているという、○○はそうでしたよね。そういうふうに病院によ

って違いがあるので、見方を再確認させていただきたいんですが、声かけ１,２７７人というのは、６

年目になる患者さんですか。 

【森崎委員】  いやいや、それはちょっと私、途中で言い直しましたけれども、６年目以降の対象

者は、２期目に入って４７３名に協力継続同意文書についての手続をされています。すなわち同意を

していただけるかどうかを声をかけて、４１９名から同意をいただいているということです。引き算

をしますと、８０４名の方に、これは２年から５年目までの方に採血の依頼というか、声かけをして、

これは同意文書はないんですけれども、ということで、そのうちの７７４名から採血をしたというこ

とになります。 

【上村委員】  ということは、声かけだけなら１日１２人から１５人可能だが、云々というのは？ 

【森崎委員】  これは同意だけではないです。要するに、声をかけて同意をいただくための手続だ

けではなくて、この病院の特性は、途中でも申し上げましたけれども、もちろんディスプレー上に星

印があった人で、ピックアップして声をかけるんですけれども、声をかける前に、ほんとうにその人

がインフォームド・コンセントをとった対象の患者であるかどうかを逐一原本のＩＣのところまでい

って確認をしてからとるという、その作業のほうがどうも大変なように見受けられました。 

【栗山委員】  普通だったら星印をつけた人をピックアップするだけなんですけれども、星印のあ

った人の原本を見に行って、そこにメモとかが入っているんですね。例えばこんな話をしたとか、こ

こで大変だったみたいなことをちらっとメモしてあって、それを再確認して、またお願いするときに

そういうことを参考にしながらやっているという、作業をプラスしてなさっていらっしゃる。 

【上村委員】  じゃあ、この１２人から１５人というのは、２年目から６年目全部足してというこ

とですね。 

【森崎委員】  足してです。そうです。 

【上村委員】  はい、わかりました。 

【丸山委員長】  協力者の方との信頼関係維持なんでしょうね。でも、地下室にあるんだったら大

変でしょうね。 

【栗山委員】  距離もそんなに短いとは感じませんでしたよね、先生？ 

【森崎委員】  そうですね。 
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【栗山委員】  それはご本人もすごく気にしていらっしゃるんですけど、でも、同室なさった○○

さんが「うちはこれをしっかりやってもらっているので、とても管理がスムーズに、何を言われても

対応はできていると思います」みたいなふうには言っていました。 

【森崎委員】  先ほどの病院もそうですけれども、○○と○○は○○の中でも断トツに多い施設で

あるので、その辺、しっかりやって、しっかり関係をつくって、しっかり協力をいただいているとい

う病院の１つだと思います。前回丸山先生が行かれたので。 

【丸山委員長】  規模の大きさにちょっと驚いたところがありますね。それと、規模の大きさの反

面、データ入力がなかなか進んでないというところがあって、やっぱりここは今もあまり進捗してな

いみたいですね。第２期が終わるまでに終わるんでしょうねというような。 

 ほかにございましたら。 

【上村委員】  参考までにお聞きするんですが、前回発表した○○も新病院を来年大きくやって、

そちらに移転すると。この○○も新病院建設準備ということで、○○の病院さんは結構……。 

【プロジェクト事務局】  今、ラッシュです。 

【上村委員】  幾つぐらい新病院の計画があるんですか。 

【プロジェクト事務局】  そこまでわからないですけれども。 

【上村委員】  ラッシュということは？ 

【プロジェクト事務局】  ○○も移転する準備を始めていますし、この夏には○○の病院も新たに

オープンします。 

【丸山委員長】  南のほうですか。 

【プロジェクト事務局】  ○○ですね。新病院が、近くに移転するんですけれども、業務を一応ス

トップするんですね。 

【上村委員】  わかりました。 

【森崎委員】  ちょっとその点で補足しますと、新病院の計画の中に一応この倉庫と関係する部屋

の確保は、広がることはないかもしれませんけれども、確保される見込みですというお話はいただき

ました。 

【プロジェクト事務局】  ちょうど３０年たって老朽化がひどくなって建てかえの時期ですね。 

【事務局】  ２つばかりよろしいでしょうか。○○独自の追跡業務研修というお話は何か今までご

ざいましたか。 

【上村委員】  ないですね。 

【事務局】  これは、私も現場で初めて聞いた言葉なんですけれども、これは第１期が始まるとき

の大西先生、中村先生、福嶋先生の３本のビデオがありますね。あのビデオを見ていただいて、レポ

ートを書くという研修だそうです。 

 それから、もう一つは、○○は電子カルテと紙カルテが同居していまして、それも、ＭＣさんの業
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務をちょっと多忙にしているというお話もありました。 

【丸山委員長】  ビデオを見てなんですか。もう少し人手をかけた研修かなと思っていたんですが、

ビデオを見てレポートを書くと。 

【事務局】  はい、そうです。 

【上村委員】  これは２期目の追跡調査の追跡という意味じゃないんですか。 

【事務局】  そういう意味だと思います。 

【プロジェクト事務局】  ＭＣ講習も、２年目ぐらいまでは実際に講義も含めて３日ぐらいかけて、

出張で来ていただいて、医科研の講堂でやっていたんですが、拘束時間が長すぎるということで、講

義を全部ビデオに撮って、ビデオを見ていただくという形式にＭＣ講習自体を変えたんです。最後、

実際に患者さんと接するところのインフォームド・コンセントのやり方のところだけはみっちり１日

かけて、医科研の講堂に集めてロールプレイングをやるというやり方に、そもそもＭＣ講習自体が途

中でコストの関係で変えたんですね。３年目ぐらいからです。 

【上村委員】  じゃあ、この８名受講というのは新規のＭＣさんですか。 

【森崎委員】  そうです。 

【プロジェクト事務局】  そうですね。多分新入職員とか。 

【森崎委員】  新入職員です。これまでＭＣ講習会等々に行ったことのない人ですね。 

【栗山委員】  でも、先生、この人たち、ＭＣさんと言ってなかった。 

【森崎委員】  だから、ＭＣではないので。 

【栗山委員】  こういう業務にかかわるための……。 

【上村委員】  それもいわゆる新規なんですね、この手のあれを受けるのは。 

【栗山委員】  そうです。 

【プロジェクト事務局】  ＭＣ講習と同じ知識を持って患者さんと接するべきだという方針のよう

です。 

【上村委員】  わかりました。 

【事務局】  したがって、組織としてというか、組織体として頑張りつつも、一方でマンパワーの

減少みたいなものが形態としてあり、そのはざまで……。 

【プロジェクト事務局】  補充をしないといけない。 

【丸山委員長】  なかなか予算といいますか、マンパワーというか、制約のもとで苦労されている

状況がうかがえますが、大体これでよろしゅうございますか。 

 では、議題の３、協力医療機関の訪問調査結果について、報告をいただいたということにしたいと

思います。次が議題の４、先ほどの中村先生はじめプロジェクト側との意見交換でも出てきましたが、

前回まで議論してきましたところ、プロジェクトに回答することになります。書面で出しておくほう

が後々よろしいんじゃないかということで、私のほう、昨晩、泥縄で申しわけないんですが、文章を
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書いてみました。一通り読ませていただきたいと思います。 

 きょうの日付で、「プロジェクトからの検討依頼事項（死亡診断書情報）について さきに検討依頼

を受けた死亡診断書記載情報の回収の可否について下記の通りお答えします。 

 １ 死亡まで協力医療機関の診療を継続的に受けていた提供者について。これは、ＩＣの説明書な

どにおいて「提供者」という言い方をしておりますので、それに従いました。協力者、あるいは研究

対象者、被験者というような書き方もあり得るかと思うんですが、ここでは説明文書にならって「提

供者」としておきました。 

 「提供者について、当該協力医療機関の医師の作成にかかる死亡診断書記載情報を、診断書記載情

報」――カルテ情報のことですが、「に準ずるものと取り扱うことに差し支えはない。 

 ２ 来院調査で入力した死亡診断書記載情報をプロジェクトが回収することは容認できる。」という

結論だけです。 

 それで、光石委員、個別には北澤委員など、留保をつけられていらっしゃいました。光石委員のほ

うは「反対である」という意見を表明されておりましたが、その少数意見につきましては報告書にお

さめることにして、回答書面には、申しわけないんですが、おさめないことにさせていただきたいと

いうのが私の提案です。 

 それから、前回の議論で、要望として幾つか出されましたので、それを付記しておきました。 

 「なお、上記に関連して、下記のことに留意されることを求めたい」としまして、「１ 提供者に対

して協力継続」という言葉をプロジェクトはお使いですが、光石委員のほうから「参加」という言葉

が望ましいんじゃないかといことで、注意を促す趣旨、最終的にはプロジェクトがお決めになること

ですが、それを括弧内で示しておきました。「協力（参加）継続の依頼をするための説明文書において、

プロジェクト継続の必要性や死亡診断書記載情報に関する説明など、より具体的な情報提供をなすよ

う努めること」ということです。 

 それからもう一つが、「予後調査をはじめとして今後のプロジェクトのあり方に関して、ＭＣをはじ

めとして協力医療機関への情報提供に努めること」ということです。 

 先ほど隅藏委員がおっしゃった、言い方に留意すべしというのは、この死亡診断書記載情報に関す

る説明ということで、言葉として死亡診断書という言葉を必ず使えということまでは求めていないの

で、そういう趣旨を前回の議論では、生存情報という聞き方もあるんじゃないかというような議論が

出されていたかと思うので、言い方については工夫をすることが必要でしょうが、先ほどの中村先生

のような、それを伝えること自体無理だ、それを伝えることだったらやめると言われると、ちょっと

つらいので、このあたりは、この答えを受けて、武藤さんあたりに頭をひねっていただきたいと考え

てつくっている趣旨のものです。 

 もしよろしければ、大体こういうことで……。 

【森崎委員】  ちょっといいですか。基本的にプロジェクトを阻害するような動きをしたいという
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つもりはないんですけれども、まず死亡診断書記載情報、医療情報とイコールであるということにつ

いては、少数かもしれませんけれども、異論があったことは確かだと思うんですね。しかも、準ずる

ものであったとしても、継続的にそこから情報を得る、このプロジェクトにそれを抜き出してくると

いう操作ができるものであると自動的に判断されるかというと、それには異論があったことは私は確

かだと思うので、その辺を何か、確かに非常にプロジェクトにとっては都合のいい書き方になってい

るわけですけれども、言い切りの形でいいのかなというのが１点。 

 それから、その根拠として、きょうも話で出ましたけれども、これは研究者のプロジェクトではな

くて国家プロジェクトだという言い方は、もちろん、その側面があるのは承知していますけれども、

当初から住民全部から情報を得てファイルをするいわゆる国の事業とは違うものですから、実際に協

力をしていただく際には、その人に説明をして同意をいただいている。その際には、最初にケースコ

ントロールスタディーとしての性格での説明がされていて、２期目は、１期目の成果を受けて、これ

はケースコホートスタディーとして追跡をずっとしていくことが必要であるという、その趣旨は非常

によくわかるんですけれども、その説明がない状態で、あるいは何らかの形で努力をされない形で死

亡された情報がそのまま使えるんだというような結論になるのはちょっとまずいのかなと。その意味

で、武藤さんに言葉をうまく考えていただくにしろ、あるいは途中で話に出ました、光石委員、隅藏

委員の考え方で、きちんとそのことが伝わるべき内容になるべきだし、死亡の情報というのが必須だ

とも私は思いませんけれども、引き続きずっと継続していくことが必要なんだという情報をいかに伝

えるかというところが一番のポイントではないかなと。そこが担保されないと、診療情報の一部だか

ら継続してファイルをして研究に使うのは当然でしょうという言い方は、決して研究を阻害したいと

は思わないんだけれども、それはちょっと通用しないのではないかなという危惧をやっぱり持ってい

ます。その表現の仕方だったと思うんですけれども。 

【丸山委員長】  今、森崎委員のおっしゃったことはそのとおりで、それに反することは書いてな

いつもりなんですが。 

【光石委員】  ただ、今、これ１、２と「なお」以下の１、２と、これは上の１、２の中にどうい

う説明文書にするかということをどうして書かないんですか。そこが一番……。 

【丸山委員長】  いやいや、今問題となっているのは既に死亡されている方の問題について意見を

求められていますので、今後のあり方ではない。 

【光石委員】  そうすると、一番上に書いてある「死亡診断書記載情報の回収の可否」というのは

そういう意味なんですか。 

【丸山委員長】  ええ、そうです。もう既に集めていて、それを倫理的に問題がないかどうかが決

まるまでとめてあるんですね。 

【光石委員】  そうしましたら、今後これから説明同意文書の中にどうするというようなことは、

「なお」として書けばそれでいいということなんですか。 
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【丸山委員長】  だから、今後のことについては、基本的にはこの委員会では何らかの説明をしな

きゃならないだろうということが総意だろうと思うんですね。それで「なお」以下のところの１にそ

れが書いています。 

【光石委員】  そうすると１の「努める」というのはやっぱりおかしいでしょう。「提供をなすこと」

と書かないと。「努める」と言ったら、努力するだけの話と読めますよね。 

【丸山委員長】  ＥＬＳＩ委員会が助言機関ですので、承認機関、倫理委員会ではありませんので、

そこまで……。 

【光石委員】  でも、結局この機関が言ったことは、あとは最終的にどうするかは我々が決めるこ

とじゃないのはそのとおりですけど、でも、我々の考え方として「努める」というふうに書いちゃう

と、非常に弱い表現になりはしないかなという気がしますが。 

【丸山委員長】  思いません。これで書いて、それで対応しないようだと相手が悪いと思いますが。 

【光石委員】  それから、「なお」の１の死亡診断書記載情報というのは、これは死亡原因とか、は

っきり書かないと、一体死亡診断書記載情報というのがどういうことが中心なんだということ、この

研究の中心であるということが出てこないように思うんですけど。 

【丸山委員長】  そのことについては……。私、どうもディフェンシブになっていますね。これま

での議論で死亡診断書の記載事項というのは死亡原因のところというのはもうわかりますので、それ

は相手の担当者もわかっていますので、これは部外者も見る文書ですので、そのあたりも考慮いただ

けないと……。 

【光石委員】  そうすると、さっきの中村先生じゃないけど、そういうことは書かないんだという

言い方をされましたよね。 

【丸山委員長】  それは、中村先生の発言どおりに動かれるということはちょっとあり得ない。申

しわけないんですけれども、対社会問題は、武藤さんあたりのところで調整してもらえるだろうと。

それから、個別にもやりとりをする予定でおりますので、具体的な内容はそこで決めるということで

すね。我々のこの委員会で出された意見というのは、議事録に残りますし、プロジェクト側も議事録

を踏まえて行動されると思います。 

 それと、ちょっと弁解になるかもしれませんが、ポイントは書いていると思うんですが、光石先生

のご意見をすべて入れているとは確かに思えないんですが、きょう出席されてない増井委員の、わり

かし肯定的に、「思いやりモデル」というか、提供してもいいんじゃないかという意見もあります。そ

れから栗山委員、上村委員の苦悩の末に容認できるというような意見もあり、集約すると、このあた

りかなと。それから、研究上の必要性も訴えよという徳永委員の意見もおさめたつもりなんですが。 

【三好行政調査員】  すみません。私、そもそもの始まりがわかっていなくて申しわけないんです

けれども、プロジェクトからの検討依頼事項ということで、何かしら書面か何かで依頼があって、こ

の内容について検討が始まったわけではない？ 
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【丸山委員長】  第１回のＥＬＳＩ委員会で、書面はなかったかと思うんですが、検討依頼はあり

ました。 

【三好行政調査員】  検討依頼はありました？ 

【丸山委員長】  ええ。 

【三好行政調査員】  口頭で？ 

【丸山委員長】  口頭というか、かなり長いプレゼンを添えて。議事録をごらんになっていると思

うんですが。 

【三好行政調査員】  私、依頼文というものがまずあって、それに対しての答えを書くのかなと思

っていたんですね。 

【丸山委員長】  私も依頼文をきのう探したら、ないので、ちょっと困ったなと思っていたんです

が、形式的なことを言って依頼文を出してくれと言ってもいいんですが、これ以上時間を先延ばしに

するのはどうかなと思って、形式的に必要なら時間前後しても先方から依頼文をまた出してもらおう

かなと思うんですけど、内容的には、前回までで大体意見集約しましたので、きょう決めたいと思っ

ています。 

【三好行政調査員】  そうしますと、今までずっとお話し合いされていた１個１個の意見がとても

大事なことじゃないかなと私は思っているんですけれども、それを集約という形でこの文書にまとめ

るしか方法はないということですかね。この文書にまとめるとすると、例えば根拠とかを求められた

場合、どういうものに基づいてお話し合いがなされましたよといった場合、今までの議事録で根拠と

いうものが文科省としては見えなかったんですけれども。 

【丸山委員長】  これまでの議論で根拠は示されていると思いますが。 

【三好行政調査員】  法律的なものとか、ほかとの比較……。 

【丸山委員長】  議事録を公開していますから、それを参照していただければ根拠は示せると思い

ますが。 

【三好行政調査員】  例えばこれを出すにしても、おそらく医師法なり何なりの根拠があって、そ

ういうものがベースにあって、それに基づいてこういう議論が交わされたというようなベースとなる

ものが見えてこなかったんですけれども、その辺はどうですか。 

【丸山委員長】  判決なんかもそうなんですが、結論は一致できても理由は一致できないというこ

とがよくあるんですね。ですから、理由までまとまったものを示すのは難しいと思いますが。 

【三好行政調査員】  そうすると、一人一人がせっかくおっしゃっていただいている意見が消えて

しまうんじゃないかなと思って、ちょっと心配になったんですけど。 

【丸山委員長】  判決の場合と同じで、理由づけは異なっても結論は一致するということはあり得

ますが。 

【三好行政調査員】  ありますか。 



 -43- 

【丸山委員長】  はい。通常あります。 

【三好行政調査員】  通常ありますか。 

【丸山委員長】  議論の中身については行政のほうからは特に意見を言っていただきたくないんで

すが。 

【三好行政調査員】  ただ、これを出されるときにも文科省のものになるじゃないですか。文科省

が設置しているＥＬＳＩ委員会というものになるので、やはりそこから出てくる答えは、何かしらの

説明責任は行政にある部分もあるのかなと思いまして、ちょっとわからないところもあったので教え

ていただきたいなと思って。 

【丸山委員長】  だから、今お答えしました。 

【森崎委員】  「なお書き」以下のところで確認というか、できれば書きかえも必要かなと思う点

は、協力あるいは参加継続は継続なんですけれども、プロジェクト継続は、１期目、２期目という意

味ではプロジェクト継続ではあるのですが、きょうの中村教授の話でも、プロジェクトの内容の変化

があるわけですね。それを求められる、あるいは社会的にも重要性の変化が求められるべきものだと

いう点で、単に続ける必要ではなくて、プロジェクトの発展や方向の再考が必要で、そのために追跡

あるいは死亡診断書記載情報の説明がやはり要るのではないかというような内容がちょっと加わるべ

きではないかなという気がいたします。それは、なぜ説明しなきゃならないのかというと、ただ単に

続ける必要性があるだけではなくて、続けるためには、あるいは発展させるためにはこういう方向の

変化が求められるべきものであろうという根拠があってこのような判断になるとすると、そこは何ら

かの形で文言として示されるほうが継続の必要性というものがより明確になるのではないかと思いま

すし、また、きょう出た意見も若干は反映されるのではないかと思いますけど。 

【丸山委員長】  変更というと、改めて同意をとる必要が問われますね。 

【森崎委員】  問われます。それは、だから、同意をとるのか、あるいは社会に対してコンセンサ

スを得るのか、きちんと説明をして、嫌な人は嫌だという機会を与えるかというようなオプションは

いろいろあると思うんですけれども。 

【丸山委員長】  社会への説明だけでは変更は難しいですよね。 

【森崎委員】  普通はだめですけどね。 

【丸山委員長】  だめですよね。 

【森崎委員】  追加になるのか。ただ、きょうの説明でも、やはりそういうことが当然必要でしょ

うというところから出発はしておられるのですけれども、やはり最初にこういう研究は重要ですよと

いった内容に追加されているということは事実ではないかなと理解はしているんですけど。 

【光石委員】  ぜひ今のは入れていただきたいですね。 

【丸山委員長】  そうですね。 

【森崎委員】  徳永先生はちょっと違う意見があるかもしれませんが。 
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【徳永委員】  いえいえ、今の話はよくわかるので。ただ、かなり細かいことを書くわけにいかな

いから、第２期プロジェクトの意義と必要性みたいな、そんな言い方。単純に確かに継続ということ

ではないですね。 

【光石委員】  先ほどの中村先生のお話を聞いていると、５年間とか、そういうことからいろいろ

とおっしゃっていたように思うんだけど、それはプロジェクトリーダーのほうの立場から言うとそう

なんだけど、これに参加する対象者の立場からすると、別に何年間とかって関係ないわけですよね。

いつまで生きるかというのはもちろん分からないわけだし。そういう意味では、第２の段階になって、

こういう点が実はもっと大事なんだということが分かってきたんだということによって、新しく説明

するんだということを、だから、ここ、最後「努めること」というのは僕はやめたほうがいいと思う

んですよ。そういう説明をしないと、人々を騙し騙しという感じになってしまう。 

【丸山委員長】  そこはあまり拘泥しませんから、じゃあ、「提供すること」としても構わないです

けど。 

【光石委員】  今、森崎先生がおっしゃったようなこともやはり。 

【丸山委員長】  ええ。そこは、プロジェクトの第２期及びその方法の変更の必要性ですかね。ち

ょっと言葉が足らないようですけれども、プロジェクトの第２期を行うこと、それから方法を変更す

るということでしょうね。内容的には。 

【隅藏委員】  あるいは継続をとっちゃって、プロジェクトの意義・必要性と書くのではちょっと

漠然としていますかね。 

【丸山委員長】  今の私の原案とよく似ている提案を隅藏委員のほうはなさっているんじゃないか

と思いますね。それでは具体性に欠けるという判断じゃないですか。 

【徳永委員】  変更というと、ちょっと印象が……。今までやっていたのと変わるように誤解され

るとちょっと。むしろ発展しているので、追加される。 

【光石委員】  そうですね。追加ですね。 

【徳永委員】  だから、意義ぐらいでいいかなと僕は思ったんですけどね。 

【光石委員】  その中身は一言書かなきゃいけない。 

【徳永委員】  そうそう。中身は実際に、新たに加えてくる説明書にちゃんと書く。 

【光石委員】  死亡原因のことですよね。 

【丸山委員長】  死亡原因は、違い……。 

【徳永委員】  追加されてくる内容という、そこの説明。 

【丸山委員長】  ええ。ちょっと徳永委員、原案を。 

【徳永委員】  「プロジェクト（第２期）の意義と必要性」でだめですか。どうでしょうか。 

【森崎委員】  そうですね。意義と必要性の説明。死亡診断書記載情報に関する……。要するに、

きょうも言われたケースコントロールじゃなくて、ケースコホートというものがここからプロジェク
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ト第１期を土台に発展する必要があって、それが非常に大きな成果を、協力をしていただいている方

の情報から得られることが期待されるので。そうすると、病院に来ている情報だけ、あるいは途中で

亡くなられた、あるいは５年、１０年後の変化というものまで追跡をする必要があるんだ。だから、

情報も、たとえ２期の途中で亡くなられても、その人についての情報は研究に活用していくんだとい

う内容がわかるように。プロジェクトは大切ですよ。変わるということは書かなくてもいいのかもし

れませんけれども、第２期の新たな意義と必要性。それに加えて、死亡診断書は今トピックになって

いるので、死亡診断書記載情報等に関する説明などというところを、必要性・意義と分けるのもいい

のかなと、まだ漠然としているんですけれども、思います。 

【丸山委員長】  プロジェクト（第２期）の新たな意義と必要性の説明及び死亡診断書記載事項に

関する説明など、より具体的な情報提供をすること。 

【光石委員】  はい。 

【丸山委員長】  ほかに意見ありましたら。じゃあ、特になければ……。 

【事務局】  細かいことなんですが、上段の１の２行目の右のほうの「診断書記載情報」というの

は、これは診断書というふうに使ってよろしいんですか。診療録？ 

【丸山委員長】  そうです。ごめんなさい。診療録のことです。申しわけないです。診療録ですね。

ほかに診断書の言葉を使ってないでしょうね。死亡診断書だけですね。診療録はここだけですよね。 

 じゃあ、あと１０日ほどで、意見があればメールでお出しいただくということで。 

【事務局】  できましたら、事務局から申し上げますと、ご意見がある場合には、丸山先生あて、

ほかの先生ＣＣのような形で、全員が見ることができるような形でお流しいただいて、それで委員長

に集約いただいたらいかがかと考えますが。 

【丸山委員長】  １２日ぐらいまでに意見をお出しいただいて、メーリングリストはないんですけ

れども、メール・オールで、皆さんに返信で意見を求めて、集約したいと思います。 

【森崎委員】  質問ですけど、これをプロジェクトに報告として出すと、その先はどのような流れ

になるのでしょうか。 

【丸山委員長】  私の考えでは、これは先ほども言いましたように、これはアドバイザリーな機関

ですから、あとはそちらで適当に扱ってくださいと。そちらの責任です。だから、そちらが正しく処

理されなければそちらで責任を負っていただきたいということになるんじゃないかと思いますが。 

【事務局】  先生、今までずっとプロジェクトからのというふうな冠をつけていたんですけれども、

このペーパーはお返しをするとなると、プロジェクトへということなのか、予後調査検討グループな

のか。 

【丸山委員長】  そのあたりの名義を確認する意味でも、依頼文書を４月に、あるいは３月１日付

でもいいから出してくれませんかね。中村先生に返すのか、久保先生に返すのか、プロジェクトに返

すのか、書きようがなかったので書いてないんですね。それに応じてこちらも、公衆衛生協会の名前



 -46- 

で出すのか、ＥＬＳＩ委員会の名前で出すのか、私の名前で出すのか、変わってくると思いますので。 

【栗山委員】  すみません。かなり余分な質問かもしれないんですけれども、きょう、中村先生が

わざわざいらしてご説明してくださったというのは、「死亡診断書を使ってもいいでしょ？」と言いに

来たんですか。ということのご説明。これだけの成果があって、こういう結果が出ていて、今後のプ

ロジェクトのためには死亡診断書が要るから、ＥＬＳＩ委員の方々にそれを理解いただいて、そうい

う点でのご検討をいただきたいというふうに。ごめんなさい。勝手に私はそう思っていたんですけど。

だから、これは中村先生あてということではないんですか。 

【丸山委員長】  いや、直接関係はないと思います。なぜきょう中村先生がここでお話になるお気

持ちになられたか、いまひとつつかみかねているんですが、自然な見方としましたら、第２期のＥＬ

ＳＩ委員会が動き出して、第１期のときは早い段階で中村先生、説明に、２回だったですかね、見え

たんですね。それがなかったもので、時間が確保できたということで、ＥＬＳＩ委員会発足に当たっ

て説明に見えたということじゃないかと思っているんですが、お出でになるというので、「なぜ来るん

ですか」と聞くこともできず、「では、時間も限りありますけど、９０分ほどでしたら」ということで

お越しいただいたんですが。 

【栗山委員】  お話の中で、ＥＬＳＩの皆さんのご理解という感じだったんですが。 

【丸山委員長】  ええ。お気持ちとしては、それはあると思うんですね。だけど、今回つくってい

る文書は死亡診断書情報だけなので。きょうのスライドは、その後の住民票、死亡小票を用いる本格

的な予後調査のことのスライドを使われていましたので、もうちょっと大きな要望を抱えていらっし

ゃったんじゃないかと思います。 

【栗山委員】  中村先生的には、ここは厚生労働省の返答を得ているからあまり問題のないところ

なんですか。 

【丸山委員長】  そういうおっしゃり方もされていましたね。 

【栗山委員】  失礼いたしました。 

【丸山委員長】  では、先ほどのところを直したのを今日明日明後日ぐらいに流しますので、あと、

お気づきのところを出していただきましたら、また加筆して、提案して、また意見を出していただい

て取りまとめたいと思います。 

 次、議題の５に進みたいと思いますが、渡邊先生からオーダーメイド遺伝子医療の実施状況に関す

る全国施設調査についてというのでお話しいただけるということですが、よろしいでしょうか。 

【渡邊氏】  実際には簡単に説明させていただいて、次回のＥＬＳＩ委員会のときまでお読みいた

だいて、またご意見を賜れればと思います。 

 私が第２期から参加させていただいたところで、１つは、第１期と違う点は、多くの研究成果が、

先ほども話がありましたように、臨床応用されるというところの、どうされていけばいいのかという

ところを検討するというところだと思っております。 
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 実際に問題になってくるのは、この５年間にある程度そういう成果を臨床応用するために、どうい

う問題点があって、どういうところでうまくやっていくかというところをある程度見きわめるという

ことが５年間の目標だと考えています。この１年目から、先ほど中村先生からお話がありましたイリ

ノテカンという検査に関しては既に保険適用になっていて、臨床現場では結構混沌としている状況に

なっていて、そういうところで、今回、私の大きな３本柱があるんですけれども、その１個が状況を

把握するということがあります。実際には臨床現場では、進歩しているところは臨床の病院の中でそ

ういう検査を行っているところもありますけれども、まだ行われてないところもあります。そういう

ところで、その状況を把握することで、問題点を明確にすること。あとは、認知度を上げるという目

的もこの調査の中にはあります。５年間ありますから、初めと後で調査することで大分変化している

ということもわかればというところもあります。 

 そういうところで内容を、結構たくさんあるかなというところもあるんですけれども、ぜひこちら

のＥＬＳＩ委員会のほうでご検討いただいて、内容的には個人情報はありませんので、ＥＬＳＩ委員

会のほうでご検討いただいた段階で調査のほうに入れればと考えているんですけれども、調査機関と

しては、どこに調査するかというのもあるんですが、遺伝子医療部門というところが遺伝情報を扱っ

ているところも多く参加している施設でありまして、大学病院がほとんど入っていますので、そこを

対象に調査を始めたいと考えております。 

 実施期間としては、８月ぐらい。７月のＥＬＳＩ委員会で検討していただいた後に８月ぐらいにパ

イロットスタディーをして、９月の段階で全国調査を開始したい。今年中ぐらいに結果がいろんなと

ころで反映させればという形で考えておりますので、ご助言をいただければと思っています。よろし

くお願いいたします。 

【丸山委員長】  ありがとうございました。机上配付資料の４の内容の調査をなさるということで、

この対象は医療機関なんですね。 

【渡邊氏】  大学病院を中心とした。 

【丸山委員長】  大学病院ですか。 

【渡邊氏】  だれを対象にするか考えたときに、いろんな対象を考えたんですけれども、今の状況

からすると遺伝情報を扱っている部署が結構このことを初めに扱うことを考えられましたので、遺伝

子医療部門の連絡会議というところがあって、それが学会とはまた別な形で、バイアスのかからない

形で集計をとれるだろうと判断いたしまして、そこをまず対象機関として考えております。 

【丸山委員長】  きょうはこれをいただいて帰り、宿題で拝見して、次回意見を述べればよろしい

ということでしょうか。 

【渡邊氏】  よろしくお願いします。 

【丸山委員長】  何か質問があれば。 

【森崎委員】  質問というか、文言の使い方を少し気をつけられたほうがいいのではないかという
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ところを言いたいと思います。最終的にはオーダーメイド遺伝子医療という名の医療が実現すること

が望ましいというのがこのプロジェクト全体のものだと思うんですが、実際に現在行われている、イ

リノテカンの話がありましたけれども、医療となっているものはむしろ少なくて、医療を目指した研

究が実際には行われているわけですね。ですので、そこは切り分けをして、「医療が行われているか」

という問いは、「それはほとんどまだやっていません」という答えになり得るので、それを含めても構

いませんけれども、「医療あるいはそれを目指した臨床研究を行っていますか」という聞き方に全体を

ちょっと、考えを、流れにしたほうが適切なのではないかなと思いました。 

【渡邊氏】  その点について１つだけ言わせていただくと、研究というのはほとんどの施設でやっ

ていると思うんですね。今の段階はほとんどやってないと思います。５年後になったときにまた変わ

ってくると思うんですけれども、実際に診療に生かす。ですから、すなわち患者さんに結果を話して

やっていくということを調査するという目的。 

【森崎委員】  でも、それはすごく大切なことで、医療というのはやっぱりベリファイされて、そ

れがちゃんとコンファームをされたものが医療。保険になっているか、なってないかは問わないんで

すけれども、そこまでいっているものだけをするとすると、それはかなりきちんとした根拠も必要で

すし、それに対する定義がないとこういう調査にはそぐわないんじゃないか。だから、研究って別に

基礎研究じゃなくて、探索的な研究を含めるとは思っていませんけれども、でも、多くのものは、少

なくとも日本では研究として行われているからこそ、ただで行われているんじゃないですか。 

【徳永委員】  まだ評価の段階のものが多くて、研究倫理委員会で出しているんだと思うんですね。 

【光石委員】  だから、英語でいうメディスンというのは医療と研究の両方を意味しているんです

ね。ところが、日本語では別々なんですね。ですので、「医療」と書いちゃうと確かに……。 

【渡邊氏】  言葉の定義と初めのタイトルをどうするかというのも多分あると思うんですけれども、

一番大切なことは、今の段階で、大学間とか施設間で大分幅があるだろうということを今年度は明ら

かにすることが大切だと思っていて、５年後にそれがまた変わってくるだろうということが……。２

回やるということがある意味での本調査の目的と考えております。そういう意味では、森崎先生がお

っしゃったように、何を聞くかという定義を明らかにしておかないと、全く研究対象になっているも

のも含めてしまう可能性もありますし、実際にパイロットで聞いている限りにおいては、実際患者さ

んに話していますよという施設もありますので、そこの定義を明確にしておかないと問題だと思って

いますが、実際にはＥＧＴなどはもう診療に使われていますので、それと同じ程度にやっているとこ

ろがどのぐらいあるのかというところをこの調査では行っていきたいと思っています。 

【森崎委員】  ただ、易罹患性検査とかという項目も入っているし、そういう意味で厳密に言うと、

対応するものはないとしか言えないと思うんですね。だから、そこまで含まれるとなると、具体的に

列記をされたり、それを記述してもらうとすると、少なくとも日本語でいう際には、医療あるいは医

療に向けた、今回のプロジェクト自体も医療の実現プロジェクトですし、結果を話したからすべて研
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究ではないということではないですよ。ですから、実現に向けた臨床研究というのは当然あってもい

いし、その中で結果を当然お話しすることはあってもいいんだけど、でも、それはこういうことが考

えられるけれども、まだちゃんとコンファームされたものではないですよということを前提にお話し

されるはずですので、それも今後意見を出す必要があると思うんですけれども、そういうところはお

考えになってもいいんじゃないかなと思いました。 

【渡邊氏】  そこもすごく議論があるところなんですけれども、多分オーダーメイド医療というと

きには大きく２つ柱があって、薬剤感受性のものと易罹患性のものがあると思うんですけれども、想

像するに、多分易罹患性のほうはまだしばらく診療に生かすには時間がかかるだろうということも踏

まえて、差があるということをここでは少し明確に。だから、そういう意味では易罹患性とは書いて

いますけれども、結果としてはほとんどやってないだろうということを予測しております。 

【丸山委員長】  では、また今出された意見も踏まえて、渡邊先生のほうもご検討いただき、我々

のほうも勉強しておきたいと思います。 

 では、次、議題の６、その他にいきたいと思います。事務局から連絡があるそうですが、よろしく

お願いします。 

【事務局】  まず８月のＥＬＳＩ委員会でございますが、２５日、この場所でまた同時刻からとい

うことで予定してございますので、お手帳の確認をお願いいたします。 

 それから、病院訪問調査、協力医療機関への訪問調査でありますが、７月に入りまして、７月２２

日に○○、光石先生、森崎先生にお願いします。その翌日、○○に上村先生と北澤先生に行っていた

だいて調査を行っていただきます。その次の週、２９日に○○に丸山先生と増井先生に行っていただ

く予定になっております。いずれもよろしくお願いいたします。 

 それから、プロジェクト事務局のほうに大学等の訪問調査をお願いしてございますので、これにつ

いてもよろしくお願いいたします。以上です。 

【丸山委員長】  ありがとうございます。これは２つ、パンフ？ 

【事務局】  これは６月２３日に早稲田大学で行われたシンポで配られた資料ですので、ご参考ま

でにという資料番号なしの参考資料。 

【丸山委員長】  両方ともですか。 

【事務局】  ええ、両方ともお配りになられました。ゲノム医科学研究センターのほうは最新バー

ジョンだと思いますので。 

【丸山委員長】  ほか、委員の方で発言がおありでしたら出していただければ。 

【森崎委員】  確認。８月は２５日で、７月はあるんですよね。 

【事務局】  ７月もございます。２８日でございます。先生方、７月は２８日、８月は２５日です。

失礼しました。 

【上村委員】  第４週の火曜日ですね。 
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【事務局】  そういうことです。きょうはちょっとイレギュラーでした。 

【隅藏委員】  すみません。議事というほどのことでもないんですけれども、机上配付資料１の前

回の議事録案、一応私、隅藏も出席しておりますので。 

【事務局】  大変申しわけありません。 

【丸山委員長】  どうも失礼いたしました。私も気がつかなかった。すみません。 

【事務局】  失礼しました。 

【丸山委員長】  ほか、ございますか。 

 では、きょうもどうもありがとうございました。今後ともよろしくお願いいたします。 

 

―― 了 ―― 


