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≪։会ѫࡰ≫

司会　只今より第 64 回医学ܥ大学倫理ҕһ会連བྷ会議を開会いたします。
　はじめに、一般社団法人医学ܥ大学倫理ҕһ会連བྷ会議理事長　٢ᖒ༃೭よりごѫࡰを申し上げま
す。

٢ᖒ ༃೭（Ұൠ社ஂ๏人医学ܥ大学倫理ҕһ会࿈བྷ会ٞ理ࣄ長）　皆さま、こんにちは。
　本日は師૸のお๩しい中、第 64 回医学ܥ大学倫理ҕһ会連བྷ会議学術集会にࢀ加いただき、੣にあ
りがとうございます。先程の総会でも報告をいたしましたが、わたくしは今回の学術集会をもって、
理事長を退任させていただきます。わたくしが理事長にब任以来、台風、地਒、水害等の自然災害に
加え、新型コロナ感染症のパンデミックもあり、ѫࡰの度にお見෣いを申し上げていたような気がし
ます。また、新型コロナウィルスは、最近になって感染者਺がまた増加܏向にありまして、なおかつ
オミクロンגが出てきまして、予断できません。どうか一ࠁも早い終ଉを願っております。
　今回、主ߍ؅の九州大学には本来でしたら、法人化前の 2020 年 6 月、第 61 回学術会議を主࠵して
いただく予定でおりました。新型コロナウィルス感染症パンデミックのため、理事会でڠ議した結果、
開࠵を中止させていただき、本日の延期となっております。その間に指਑も改正されております。今
回はテーマとして新倫理法指਑や、臨床研究法施行に関わる対応のあり方、生৩ิ助医療に関する倫
理的問題、論文発表の倫理問題、医学医療情報のར活用に関する課題を取り上げていただいております。
準උをいただきまして、どうもありがとうございます。
　理事長としましては、今回の学術集会が最後となりますが、また機会がありましたらࢀ加させてい
ただき、皆さまにお目にかかれる日を楽しみにしております。その際は、ぜひ新型コロナ感染症も終
ଉしまして、対面での学術集会でお会いできればと願っております。໿5年間、大変お世話になりました。
ありがとうございます。

司会　٢ᖒ先生、ありがとうございました。
　続きまして、九州大学大学院医学研究院長 北Ԃ޹成よりごѫࡰを申し上げます。

北Ԃ ޹੒（九州大学大学院医学研究院長）　皆さまこんにちは、九州大学の北Ԃと申します。主ߍ؅を
代表いたしまして、一言ごѫࡰをさせていただきます。本日は、第 64 回医学ܥ大学倫理ҕһ会連བྷ会
議（LAMSEC）学術集会にごࢀ加いただき、੣にありがとうございます。本学術集会は、本日ྩ和 3
年 12 月 24 日と 25 日の 2 日間、九州大学の病院キャンパスにございます、九州大学医学部ඦ年講ಊを
拠点にいたしまして、オンライン形式で開࠵させていただきます。本来であれば皆さまに福Ԭへお越
しいただき、直઀意見ަ換や情報ަ換をしていただきたいところではございましたが、先程٢ᖒ理事
長のお話にもございましたけれども、COV*D-19 感染の状況まだまだ不安定でございますので、このよ
うな WEB による開࠵とさせていただきました。ご不ศをおかけすることをお࿳びいたします。
　また、今回の学術集会では、これも٢ᖒ先生からのご঺介をいただいておりますけれども、4 つの基
調講演と 2 つのシンϙジウムを企画させていただいております。新倫理指਑や臨床研究法施行に関わ
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る対応のあり方、精神科医療あるいは生৩ิ助医療に関する倫理的問題、論文発表の倫理問題、医療
情報のར活用に関する課題などをテーマとさせていただいています。
Q&A を用いてのご討論になりますけれども、どうか積極的にご意見、ご質問いただければと思ってお
ります。
　本学術集会によって各大学倫理ҕһ会の皆さまとの連ܞが深まり、医学医療における倫理のߋなる
向上にܨがりますことを期待したいと思っております。
以上、簡単ではございますけれど、私からのごѫࡰに代えさせていただきます。これからの 2 日間、
どうぞよろしくお願いいたします。

司会　以上をもちまして、開会ѫࡰを終了いたします。
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≪基調講演 1 ≫

「精神科医療における倫理について : 医療人類学的視点」

司会　只今より基調講演 1 を開始いたします。座長の神野先生、よろしくお願いいたします。

座長（神野 尚三　九州大学大学院医学研究院神経解剖学分野教授）　それでは、時間になりましたので
基調講演 1 を始めたいと思います。この講演で座長を務めます九州大学の神野と申します、どうぞよ
ろしくお願いいたします。
　発表時間は 45 分です。質問は Q&A で受け付けますので、質問がありましたら、そちらに記入をく
ださい。
　それでは、早速基調講演 1 に移らせていただきます。
　演題は、「精神科医療における倫理について：医療人類学的視点」
　発表してくださるのは、慶應義塾大学文学部人間科学専攻・大学院社会学研究科教授　北中淳子先
生です。
　それでは、北中先生どうぞよろしくお願いいたします。

北中 淳子（慶應義塾大学文学部人間科学専攻・大学院社会学研究科教授）　ありがとうございます、 
神野先生。
　うつ病の現在、過去、未来と精神科医療における倫理について、九大という日本のうつ病臨床の基
礎を築かれた下田先生がいらっしゃったところでお話させていただく機会を大変に光栄に思います。
現在 40 秒に一人が自殺していると言われています。自殺の原因にもなるのがうつ病です。これは極め
て重要な疾患でありながら、病の境界線を見極めるのがときに難しく、また治療も難航することの少
なくない病です。そういった現象に医療的に介入しようとする際、どのような倫理的な問題が起こる
のかを人類学的に考えてみたいと思います。
　私はうつ病とか認知症など精神科領域の研究を続けてきました。特にうつ病に関しましては、日本
と北米を比較して書いた「Depression in Japan」が、ありがたいことにアメリカなどで5つ賞をいただき、
最近では、Global Social Medicine というハーバードやジョブホプキンス大学の医学部の先生方たちが
入っていらっしゃるグループで「Lancet」にも書く機会をいただきました。
　今回、特にお話したいのは、うつの医療化がどのような救済をもたらし、同時にどのような倫理的
な問題を引き起こしているかということです。このことを考えるにあたって、先月起こった大阪・北
新地での事件を少し振り返りたいと思います。お亡くなりになられた方々のご冥福を心からお祈り申
し上げます。
　これは非常に痛ましい事件でしたが、その後の報道が強く印象に残りました。メディアでは、以前の、
人里離れた精神病院といった感じからは大きく離れて、街中でのメンタルクリニックに、働いている
方たちが普通に通う、そのための場所として語られていたのです。事件が起きた直後に、通院されて
いる方々が「なくてはならないクリニックだ」「先生に救われた」とおっしゃっていたことにも、私は
心を打たれました。これは心の病へのまなざしの大きな変化を示すものではないかと思います。
　先生方も覚えていらっしゃるかと思いますが、1968 年以降、世界的に、また日本では特に長く激し
い反精神医学運動が展開されました。そこでしばしば議論となったのが、精神医学の不確かさでした。
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本来の医療が目指しているのは、いわゆる特定病因論に基づいて、病理の部分だけに、できるだけ副
作用のない形で薬効が届くような、そういった「魔法の弾丸」と呼ばれるような治療です。それに対
して精神医学というのは、まず客観的な診断基準がないし、治療も万人に即効で効くものがない、こ
れが果たして科学的な医療なのか、このような治療は倫理的なのかということが激しく論じられたわ
けです。ですので、当時頻繁に聞かれたのが、精神医学いうのは、日常の苦悩とか日常の悲哀を医療
化するための装置にすぎないんだというようなことでした。
　医療化（medicalization）というのは、従来でしたら人生の自然な経験、「生老病死」や道徳的な課題
とされていた現象が医療の対象へと変化するプロセスを指します。例えば、以前だったら村の女性み
んなで行っていたお産や看取りが病院で行われるようになったり、以前ならば心の持ちようと思われ
ていた大酒飲みの問題がアルコ―ル依存症という病気になったり、といった過程を指すわけです。こ
れは、特に疾病構造が変化し医療の主な対象が、急性疾患から慢性疾患へと移行した 20 世紀の後半に、
より医療的にあいまいな領域への介入が拡大したことがその背景にあります。もちろん精神科だけで
なくて、高血圧だとか、生活習慣病といった身体医療においても医療化の問題は、様々に論じられて
きたのですが、精神科においては特に、その倫理的な意味が問われてきました。
　例えば、少し前でしたら落ち着きのない子供と言われていた人たちが発達障害、最近元気がないねぇ
と言われていた人たちがうつ病、おじいちゃん少しボケてきちゃったかなと言われてた人が、認知症
という形で、新たに心の病、精神障害として定義され直されている現象があるかと思います（私はこ
れをライフサイクルの精神医療化として考えています）。果たしてこれが倫理的に正しいことなのかに
ついての論争が絶えないわけです。
　特にうつ病に関して、DALY という先生方もご存知の新しい指標ですと、社会に最も損失を与える
疾患のリストの第二位（第一位が心臓病）に挙げられています。DALY を通じてこのように取り上げ
られることで、うつ病はグローバルにも、単なる医学的問題というだけではなく、経済的な問題であ
ると認識されるようになりました。DALY は WHO と世界銀行が一緒につくった指標でしたが、これ
がきっかけになって世界の指導者たちがうつ病をはじめとする心の病に関心を持ち始めたと言われて
います。
　このように心の病を巡る状況が大きく変わる中で、今回医療人類学の視点から問いたい倫理的な問
題は 3 つあります。第一に、うつの医療化は、世界的にどのような倫理的な論争を引き起こしたのか、
第二に、実際に臨床におけるうつ病の説明モデルはどのようなものか。正常と異常との境界線がなか
なか決めづらい、そういった曖昧な病に対して、医師はどういった説明を提供するのか。第三に、う
つ病とはどのような意味で、社会的に歴史的に文化的に作られた「相互作用種」と理解しうるもので
あるのか、ということをお話ししたいと思います。そして最後に短く、九大の精神科の前教授でいら
した、そしてまた、日本精神神経学会の前理事長をお務めになられた神庭重信先生がおっしゃってい
る「当事者学」に立脚した、より倫理的な医療の在り方について、考えてみたいと思います。
　第一に、うつの医療化は、世界的にどのような倫理的な論争を引き起こしたのでしょうか ?
　うつ病というのは、先生方もご存知のように、この DSM-5 の診断基準にも見られるような疾患です。
　そして、うつの医療化の背景には複合的な要因があります。
　第一には診断基準の変化。1980 年に刊行されたアメリカ精神学会の診断基準マニュアル DSM- Ⅲに
おいて、それまで明確に区分されていた、いわゆる精神病としての内因性うつ病と、日常の延長線上
にあるものとしての抑うつ性神経症が合体してメジャー・デプレーションというカテゴリーが作られ
ます。これよって「うつ病」の指す範囲が一気に拡大し、日常的苦悩の医療化が起こったと言われて
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います。ただし、診断基準の変化は 1980 年ですが、実際の流行は 1990 年代です。その時間的ラグに
背景にあったのは、二番目の治療技術の変化、つまり新世代抗うつ薬と言われるプロザック（Prozac）
に代表される新たな薬の台頭です。プロザックを飲んだ人たちから、それまで何年もかけて精神療法
を受けていたのに良くならなかったうつが一気によくなった、といった報告がされ始めるのです。
　特にアメリカでは、うつが良くなるだけでなくて、性格も明るくなった、幸せになった、これは魔
法の薬であるというような形での宣伝が広まることで、抗うつ薬を飲むことに対する抵抗が一気に下
がります。また、診断基準と治療テクノロジーの変化によって、1990 年代以降の「グローバルメンタ
ルヘルス運動」も勢いを増していきます。治療薬もできたことだし、世界中でうつを病んでいながら
気付いていない人たちにどんどん介入して救済していこうとする運動が世界規模で始まっていくわけ
です。さらにこの時期、インターネットが台頭することによって、それまでは専門家に独占されてい
た医学知識が、一般の人々にも急速に普及していきます。人々が自らうつ病のセルフチェックで診断
する、「自己の医療化」（self-medicalization）が起こったのが、この時期だと言われています。
　この世界的に爆発的なうつ病の流行というものは、倫理的な論争も呼び起こしました。
　ひとつは、これはもともと日本とかスリランカ、インド、中国なんかでも聞かれたことですが、う
つをそんなに簡単に医療化していいのかということです。例えば当時のスリランカからの報告ですと、
アメリカの精神科医であれば、すぐにうつ病だと診断するような例でも、現地では、苦しみの多いこ
の世を十分に理解して悟りを開いている敬虔な仏教徒であるというような評価がなされています。有
名な精神病理学者でいらした木村敏先生も、ドイツでのご経験を基に、日本人の間でうつ病の有病率
が低いのは、やはり、憂鬱感に何らかの美意識を見出す感性を持っているため、安易に病理化しない
可能性が考えられる、文化的な規範というものが、私たちをうつから守ってくれているのではないか
といったことを書いていらっしゃいます。こういった文化論的な批判を受けて、アメリカでこれだけ
うつが多い理由としては、アメリカ人が人生の基本は苦しみではなく、幸せであるべきだと信じている、
そのために（いわば際限なき）幸福の追求がうつを生んでいるのではないかといった論も登場しました。
　ですので、1990 年代にうつの医療化が起きた際には、アメリカでも非常に激しい倫理的論争が勃発
しました。特に親しい人が亡くなった後の死別反応、これは以前は「うつ病」診断からは除外されて
いたのですが、これが DSM-5 でうつ病の範疇に含まれることになった際には、激しい批判が起きてい
ます。この一つ前の診断基準、DSM- Ⅳタスクフォースのリーダーを務められたアレン・フランセスも、

『< 正常 > を救え』で悲哀の医療化を真っ向から批判していますし、ハーバード大学の精神科医・医療
人類学の大御所アーサー・クラインマンは、同僚でもあったご自分の奥様を亡くされた時のご経験に
基づいて、半年で悲しみの激しさが少し和らぎ、一年後も時に深い悲しみがあったと、妻とともに自
分の一部が永久に死んでしまったのだと述べていらっしゃる。そして、大切な人を亡くした悲しみが、
いつ終わるのが「正常」なのかに関する科学的なエビデンスなどは存在しないのだと指摘されています。
　さらにうつの医療化に関する倫理的論争の焦点となったのは、うつというものが、いわば異常な環
境に対する正常な反応に過ぎないのではないかという可能性です。例えばもし、いじめや差別、貧困、
戦争といった社会の構造的問題がうつを生むのであれば、それを個人の脳の問題に還元して、まるで
個人が薬を飲んで治せばいいかのように扱ってしまうことは、――また、健康で明るい前向きな人だ
けが健康であるかのような風潮が生まれるならば――これは人間存在の根幹にあるもの自体の否定で
はないかといった批判も展開されました。
　このような状況下、以前うつが問題にならなかった地域でも、急速にうつの医療化が進んでいる中で、
どういった倫理的な問題が引き起こされているのかということを私たち人類学者が、1990 年代以降各
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地で調べ始めます。私自身は日本で調査を行いましたが、結論から申し上げますと、欧米の批判で指
摘されていたような単純な脳の還元主義といった現象は見られませんでした。かわりに日本では、私
が biosocial と呼ぶような、重層的なうつ病の理解が広まっていくことによって、多くの人々に社会的
な救済が与えられていったことが印象的でした。ただ、他方であまりにも単純化されたうつ病の説明
モデルが独り歩きをし始めることで、同時に新たな倫理的葛藤が生み出されていきます。そのことに
ついてお話しします。
　日本の精神科臨床、特に私が調査した 2000 年代に、うつ病はどのように語られていたのでしょうか。
ここでまず、医療人類学の概念を少し整理しておきます。病には①患者さん自身の主観的な経験とし
ての「病い（illness）」と、②生物医学、科学医療が客観的に診断する「疾患、疾病（disease）」、さら
に③社会的、歴史的な現象として形作られる「病気 (sickness)」という、この 3 つの側面があると言わ
れています。
　病と疾病について考えてみると、例えば、病であって疾病ではないとか、疾病であって病ではない
病気もあるわけです。例えば、病であって疾病でないというものは、不定愁訴と呼ばれるかもしれな
いですし、疾病であって病ではないものは、幻覚妄想を持っている統合失調症もしくは、双極性障害
の方で、必ずしも病識がない場合などはこういったカテゴリに入るかもしれません。もちろん、精神
科疾患だけではなくて、健康診断といった予防医学的な介入で隠れた疾患を発見したが、主観的な病
の経験はないという場合もあります。この 2 つが重なる領域を、医学にあがってくるケースとして私
たちは見ているわけで、精神科というのは、こういう様々に異なる可能性とか異なる説明モデルが拮
抗する場であることが往々にしてあるかと思います。
　医療人類学ではこういった観点から説明モデルというものに着目して臨床現場を考えていきます。
当事者の方、お医者さん、家族、様々な医療従事者の方々がそれぞれに異なる説明モデルを持っている。
医療従事者は、うつ病は脳のセロトニンという神経伝達物質が、というふうに説明されるかもしれま
せん。もう今は少ないかもしれませんけれど。それに対して、当事者の方は、必ずしも脳疾患、神経
伝達物質の異常とは考えておらず、これは親のせい、もしくは自分の生き様や性格がもたらした病で
あるとか、なんらかの祟り、もしくは自分が受けるべき罪であると思っていらっしゃったりするかも
しれない。ただ、それは必ずしも全てが語られる訳でない（むしろ秘められた思いは語られないこと
のほうが多い）。
　実際の臨床では、どのようなうつ病の説明モデルが使われていたのか、これはカナダで 3 年間調査
をした後に、2000 年代に日本の大学病院や総合病院、精神病院や、心療内科のクリニックで 2 年間、
またその後のフォローアップ調査を行いました。この当時の典型的な患者さんとしては、例えば 40 代
の男性。この方は最近昇進されて、それまでは同僚とも上司ともとても仲が良かっただけど、昇進し
てからというもの、みんなが責任を押し付けてくる気がすると、悔しくて悔しく眠れないし、夜中に
仕事のことを考えてガバっと起きてしまうんだということを、とうとうと語られたんですね。彼の語
りが少し落ち着いたところで、医師の方が、「それは大変でしたね」というふうに話しかけます。ここ
で共感の創出というか、精神療法的な空気が流れるんですね、この瞬間、男性の肩がふっーと下がって、
わかってくださる方に出会えたと安心された感じが伝わってくる。たくさんの患者さんとお話をしま
したけれども、彼らの心に最も残っている言葉は、こういった単純な声掛けでした。「それは大変でし
たね」「きっと良くなりますよ」「一緒に頑張りましょう」という、こういう言葉を覚えている方がと
ても多かったです。
　ただ、ここから心理的な葛藤について、バッーと掘り下げていくのではなくて、少しトーンを変えて、
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より身体的な、バイオロジカルな症状に焦点を当てていきます。「いつ頃から眠れなくなりましたか ?」、
「大体何時頃に目が覚めますか ?」といった質問をすることで、日常の辛い経験、ストレスの延長線上
として納得できる心因の物語として理解すべきものなのか、それとも、なにか自分とはどこか異質な
バイオロジカルなものが動いているものなのか、ということを見極めようとされるわけですね。つま
り心理的な葛藤の内容を掘り下げていくのではなくて、例えば、何時頃に怒りが最も強まって、何時
頃に収まっていくのかというパターン性、フォーム ( 形式 ) に着目することによって「疾病の自然史」
を浮かび上がらせていきます。ここで興味深いのは、「うつ病」という疾患を身体的に――単に脳の疾
患ではなく――身体的、全人的なものとして語ることによって、患者さんの方も「あっそういえば最
近眠れてないですね」、「たしかにいつも 10 時になるとなにかイライラします」といった形で、より客
観視しやすい体に意識をシフトさせていく様子です。このプロセスによって、病の責めを本人に置く
のではなく、心理的な葛藤から意識を外して、疾患の方に置いていく――これが極めて近代医学的な
救済の形だなと感じました。そこにあるのは、単なる脳還元主義的な思考でなくて、むしろ全身の病
に焦点を当てるような、ソマティック (somatic) な思考だと思います。
　例えば、自殺未遂で運ばれてきたある方は退院の時にこんな風に語っていました。教授が「前はこ
こにいてもしょうがない、っておっしゃっていましたよ。」と語りかけると、
　「死にたいと思って。何を治療しても無駄だろうと。」
　（教授）「今は死にたい気持ちはない ?」
　「病気だったみたいですね。…あのときは電車とか車にあたって、そういうことばかり考えて。」
　（教授）「眠れないね。」
　「眠れなかった。」
　このように、バイオロジカルな疾患に責任を移行させていくことで、思い出したくもない、思い出
すととても辛く恐ろしい、死にまで追い詰められた衝動から、少し距離を置けるようになります。こ
れが救いとなるわけです。
　他方で、うつ病は、バイオロジカルなレベルだけで語れる病ではなく、時には慢性化したり、時に
はその人の生き方や考え方の癖、認知の歪みといったことも考えなければいけない病です。そのため、

（パーソナリティのレベルでの）精神療法的な介入されている先生方もいらっしゃいました。ですが、
有名な精神病理学者のクレッチマーが教科書に書いていて、精神科医のベテランの先生方もよく仰っ
ていたのが、うつ病というのは、いわば川の水が一気に減った川底のようなものなんだということで
した。この水というのは、つまりエネルギーで、エネルギー（水量）がある時には自然に流れている
川が、エネルギー（水量）がなくなった途端に、川底のボコボコとした岩や穴（その人の性格的な癖
やコンプレックス）が露呈してしまう。それを見るとつい、岩を削って穴を埋めて、より綺麗にして
流れをスムーズにしてあげたいと思ってしまうけれども、それは「心の外科手術」であって、一介の
臨床医が試みていいものではないんだということをおっしゃる。指導医の先生方は、精神療法的な介
入に憧れをもってやってくる若手にも、「患者を治療者の欲望の対象にしてはいけない。人間が人間を
変えられるというような幻想は、あくまでも魔術の領域であって、こういった倒錯した考えには気を
つけなければならない」といった声掛けをされていく。人格への介入は最小限に留めて、「病」に焦点
を戻すということに苦心されていたように思います。
　さらに当初驚いたのは、カナダの臨床現場では耳にしたことのない病前性格論が盛んに語られてい
たことでした。いわゆる真面目で、他者配慮的で頑張った人がなるのがうつ病なんだっていう「メラ
ンコリー親和型」論です。この説明というのは、日本とあとドイツでしかほとんど聞かれないといい
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ます。これはなぜなのかを探ってみると、実はその裏には長い歴史がありました。
ここで、少し寄り道して、日本的うつ病説明モデルが歴史的にどう生まれてきたのかについてお話を
します。
　ついでに言うと、今回のうつ病の流行は、実は 3 回目というふうにも捉えられるのです。
　うつ病の第一次流行は、明治から大正にかけてです。特に 1903 年に藤村操が華厳の滝に投身自殺を
した頃から社会問題となった自殺の原因は、神経衰弱にあると言われましたが、これは現在のうつ病
と重なる部分が多い病なのです（欧米の学者の間でも神経衰弱をうつ病と捉える方も多いです）。
　当時大隈重信が、「近来若い書生共が人生観などといって…此人生の大切なる高尚なる問題に出遭っ
て敗軍して神経衰弱となり」といった風に揶揄しているのですが、大隈は実の兄弟が精神病に苦しみ
様々な葛藤を抱えていたのですがそれでも、「そういう弱いやつは生きていてもかえって害を為す」と
述べるほど当時のスティグマは強かったのです。他方で、神経衰弱は同時に近代のエリートがかかる「過
労の病」としても捉えられていました。例えば夏目漱石は典型的な神経衰弱患者でしたが、「大学の教
授を十年間一生懸命にやったら、大抵の者は神経衰弱に罹りがち」であって、「ピンピンして居るのは、
皆嘘の学者」とまで述べています。読売新聞の 1917 年の社説でも、神経衰弱は「我々日本人現代の一
般の病患」と呼ばれるようになります。
　ところが 1920 年代に、神経衰弱が「過労の病」として庶民の間にも広まっていく中で、徐々にその
道徳的な意味が反転していきます。赤十字の衛生展覧会での一般に向けた精神科の講演でも、「神経衰
弱は病気ではなくてそうした人間なのであります。世間には神経衰弱は注射・薬でも治る様に考えて
居る人が沢山ありますが、治るのは単なる症状で、基本疾患、即ち人格は薬で治るはずがないのであ
ります」といったようなことが言われるようになりました。
　私の敬愛する下田先生も、こんなふうに懸念されています。
　「神経衰弱と云う病名ほど普く知られ且つ濫用されて居る病名は無い。精神病の初期などは大抵神経
衰弱と思われて居り、会社の欠勤届には神経衰弱のためとあり、医者も病名が不明な患者に出会ふと
神経衰弱だろう位で片付ける」と。ただし、神経衰弱は、戦後東大外来での大規模な疫学調査が行わ
れた結果、戦前戦中に考えられていたよりも予後がはるかに良好ということが発見され、精神科では
あまり重視されない病（ただし時には、統合失調症といったより重い病の診断のかわりに用いられたり、
不定主訴的なものにも使われる曖昧なラベル）になっていきます。
　第二次の流行は、1950 年代末に抗うつ薬が発見され、日本にも導入された際に起こっています。
1960 年代当時は、自然にほうっておけば治る病ではあるが、せっかくお薬があるので精神科にも是非
いらしてくださいといった呼びかけが、新聞の読者相談欄で医師からなされるようになります。慈恵
病院でのデータなども見ても、分裂病（当時）に対してうつ病の割合が徐々に高くなっていっている
時期です。
　抗うつ薬が発見された当初は、もうこれで全て治るのではないか、精神療法など考える必要もなく
なるのではといった声も高まったのですが、1960 年代後半には、むしろ薬物を使うことによって逆に
慢性化したり遷延化する患者さんも問題になっていきます。そこであらためて精神療法的な介入に期
待が高まるのですが、これを試した医師たちが次々と、それでは却って悪化してしまったことを報告
し始めるのです。医師が患者の悩みに関心を持ち過ぎ、行き過ぎた配慮を行うことによって、かえっ
てうつを深めてしまう――これは医原病であるといった自己批判を展開します。ですので、たとえ患
者が恰好の精神療法的なテーマを語ったとしても、あえてそこには介入しないことこそが、「逆説的だ
が、精神療法的である」という論が主流になり、心理的な葛藤に「蓋をする」ための「病前性格論」
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――つまり、まじめな人が頑張りすぎて倒れたんだというジェネリックな物語が、うつ病臨床で広く
語られるようになるわけです。それがもたらした恩恵は、やはり疲弊や心身のエネルギーに着目する
独自の biosocial なうつ病論を開いたことかと思います。
　現在は第三次流行期にあるわけです。先程お話したプロサックに代表されるような新世代抗うつ薬
が 1990 年代末に導入されることで、バブルが崩壊した後の「失われた 20 年」の日本で広まっていきます。
日本の特徴としては、2000 年に最高裁判決が出た電通事件に代表されるように、ストレスの病、過労
の病としてうつ病が語られ、これに対して労災を支給するといった行政や司法からの介入があったこ
とかなと思います。
　労働省（当時）は、電通事件の最高裁判決が出る直前に、「職場における心理的負荷評価表」を全国
の労基事務所に通達しています。従来でしたら、個人の遺伝や素因が問題にされがちだった精神障害
に関して、単に個人の（脳の）問題にするのではなく、環境のストレスと個人の持っている脆弱性が
相互に作用して引き起こされるものが精神障害である、という「ストレスー脆弱性モデル」を採用して、
診断基準を書き換えます。同時にいじめとかパワハラ、セクハラなんかもストレス要因として追加す
ることによって、心をつかった労働、（感情労働）や、過労による心身の疲弊を「うつ病」として捉え
直していった。そしてそのことで社会的な救済への道を開いたわけです。
　ですので、この時期に作られた日本のうつ病言説というのは、世界的にみても極めて画期的、かつ
先駆的だと言えると思います。東大出身で、電通に勤めていらした高橋まつりさんがクリスマスの日
に投身自殺された 2015 年の第二次電通事件でもそうでしたけれど（ちょうど同じ月に、ストレスチェッ
クが全国の企業に導入されていますが）、個人の心よりも社会に焦点化したところ――日本のうつ病臨
床については、これが極めて高く評価される部分だろうと思います。
　1990 年代、2000 年代初めに欧米に講演で呼んでいただいたときには、過労やストレスによるうつ病
とか、過労自殺というのは日本独自のエキゾチックな現象なんじゃないかといった反応も少なくなかっ
たのですが、これが 2010 年代から大きく変わりました。フランスの NTT にあたるテレコム社なんか
でも、当時の民営化の様々なストレスから群発自殺が起き、会社の駐車場で焼身自殺まで起きるよう
な状況が生まれています。イタリア、ドイツ、フィンランドでも職場の心の問題ということが語られ、
日本のストレス評価表は、中国語に訳され台湾でも使用されるようになるのです。
　このように多くの社会的な救済をもたらしたうつ病診断ですが、しかしこのストレスの病という概
念が、新たな倫理的な葛藤をも生じさせます。
　すぐに思い浮かばれると思うのですが、ストレスがあれば誰もがすぐにうつ病になるわけではもち
ろんありません。同じ負荷をかけても、挑戦と喜ぶ人もいれば、気持ちが重くなる人もいる。前者で
も家族と喧嘩した日にはやはり気持ちが沈むかもしれない。個人の解釈レベルだけでなく、集団での
解釈モデルによっても変化します。例えば、高度経済成長期のように、皆が大変なんだとか、でもこ
のままやれば右肩上がりに成長してきっと報われる、と信じられる時には、希望があるので、長時間
労働も必ずしもそれほどストレスにならないかもしれない。実際当時は、過労の現場でも、うつ病よ
りも心臓等の身体疾患の報告の方がはるかに多いわけです。ところが現在のように格差社会で不公平
感があるところで、どんなにやっても報われず、徒労感ばかりが募ってしまうときに、うつ病が起き
やすくなるといった面があるかもしれません。
　また、うつというもの、やはり難しいところがある病です。いろいろなうつ病の患者さんにインタ
ビューさせていただきましたが、彼らが語るように、「うつには、核があって、その周りに、塞ぎこむ
とか、朝起きれないとか、会社にいけないとか色々ある、だから何だかよくわかんない。どっから病
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院に行けばいい病なのかわかなんない」、「病気になりたいっていうのがあったから、うつ病という幻
想をつくってそこに逃げ込んだんじゃないか」みたいに悩む方もとても多かったんですね。本当に病
気なんだったら認めて欲しいと思う一方で、本当に病気なんだろうか自己実現の失敗にすぎないんじゃ
ないかっていうふうに悩み続けてらした方が、とても多かった。
　病のコントロールが効かないがゆえに、医者との関係をコントロールすることによって、自己実現
をしてしまおうとするような不幸なケースも見受けられました。そういった方々は、自分の内にある

「依存への欲求」と「自己コントロールへの希求」の間で揺れ動いていることに関して、極めて自省的
に語られました。「医師に対して恋愛感情をもちがちだ」、「いい医師ってのは、絶対的な関係性をつく
らない、人間の核になるところに踏み込んでこない」というようなことを仰ったり、「精神科医って簡
単に患者をコントローできるでしょう。患者もそれを求めているし、簡単に楽になりたいと思うから。
でも、おんぶされたら、やっぱり次はだっこされたくなる」といった風に、当時医師―患者関係で悩
んでいらっしゃる方がとても多かった印象でした。森田療法をベースにした自助グループにも一年以
上通いましたが、そこで皆さんが仰っていたのは、こういった葛藤を乗り越えて、「長い目で捉えてい
くこと」、「一喜一憂しないで、少しずつよくなっていけば、今回今日少し落ち込んでもいい」といっ
たことでした。他で出会った方々も「やっとおばさんになれた、完璧にならなくていいと思えた、自
分の弱さを見つめられたら他人にも優しくなれた」「うつと直面することで、自分の弱さを認めれらた」、
つまり、コントロールへの欲求を捨て去ることで、執着から離脱することによって治ったというよう
なことを皆さんよく仰っていたんですね。
　これだけ難しいところのある病が「ストレスの病」とか「心の風邪」としてあまりにも単純化され
語られた結果、倫理的に難しい問題も起きていきます。2000 年代前半には、朝 TV を観て、ああ自分
はやっぱりうつかもと診断・薬を求めて、いわばうつをアイデンティティ化して医師を訪れる人たち
が急増しました。そうすると本来の重篤なうつ病を念頭に置いて治療計画を立てていらした医師の方々
の像とはズレた現象がどんどん膨らんでいったわけです。職場の方々もはじめはストレスだからといっ
て心配して休ませるのだけれど、ストレス要因がなくなっても、なかなか良くならない方が現れるこ
とによって、「本当にうつ病なの ?」という疑いの目も生じていく。それは過労とか仕事のせいではな
くて、未熟な性格が問題なんじゃないの、といったように「新型うつ病」といったメディア言説が生
み出されていきます。これは神経衰弱がもともと過労の病だったのが、人格の病というふうに変わっ
ていったのとパラレルな現象ですが、その結果、共感の喪失が起こり、新たな排除の構造が生まれま
した。私はこの現象をみて非常に不安になり、神経衰弱の時代といかに酷似しているかについて書い
ていたのですが、当時のうつ病学会の先生方も読んでくださいました。新型うつ病がいかに怪しいカ
テゴリなのかということに関して、うつ病学会として声明を出されました。
　今回一番お伝えしたいのは、うつ病をはじめとした心の病の様々な倫理的な葛藤を考えるためには、
これを「相互作用種」としてこれを捉える必要があるということです。科学哲学者のイアン・ハッキ
ングらの論に依拠しているのですが、科学の対象として通常私たちが想像するのは、「自然種（natural 
kind）」といわれるものかと思います。これは例えば原子のように、自然科学の対象として、客観的・
中立的・普遍的に観察が可能なものです。私たちが原子を原子ちゃんと呼ぼうと原子君と呼ぼうと、
原子は心を持たないがために、それによって何か変動するということがない。それに対して、「相互作
用種 (interactive kind)」と呼ばれるものは、環境との相互作用や、人々のまなざしによって、その本質
自体が時に大きく変化していく、そういった現象を指します。精神障害というのは、自然種の面も持っ
ているのですが、相互作用種としての面もとても大きい現象です。これを説明するために、いつもお
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話しする例なのですが、最後に河合隼雄が以前語っていた場面緘黙症に関する話をしたいと思います。
　ある場面緘黙症子どもが、クラスに入ったときに、ある先生は、あっ場面緘黙症だと思って、発達
テストなんかを施して、この子の状態であるときっとなかなか発言しないだろうというふうに判断さ
れ、先生なりの思いやりで、子どもを次々と指していく時にもその子だけはあてない。その結果、そ
の子は話さないままだった。もう一人の先生は、ああ場面緘黙症だなと思っても、入ってきてすぐの
緊張しているときに検査なんかを施すのではなくて、そっと見守ったんですね。そうすると、小動物
が好きなんだなということがわかってくる。だから、この子を亀のお世話係に任命しました。日々が
過ぎていき、皆が馴染んでいく中で、ある日亀がいなくなるんですね。その子も含めてみんなで一生
懸命探すのだけどいない。そこでその子が「亀がいなくなってしまった」と思わず叫ぶ。その一言がきっ
かけになって、この子は場面緘黙症を見事に克服していくわけなんです。
　ここで何が起こっているのか。はじめの先生は、冷静にまなざしているつもりなのですが、先生の
その理性的で客観的で、ちょっと突き放したようなまなざしと言いましょうか、その冷たさにすくん
でしまって、結局先生の期待にある意味応える形で、この子はしゃべらないまま終わってしまった。
それに対して、暖かく見守ってくださる先生のまなざしを受け止めるならば、子どもも徐々に自分の
心を開いていくことができる。まさに、この相互作用性こそが、精神障害の現象を考えるときに重要
になるのだろうと思うのです。冷静に観察しているつもりが、その観察自体がいつのまにか介入になっ
てしまって、対象を変化させていってしまう。精神科に通っていらっしゃる方とお話をすると、辛い
こと、本当に困っていることを医師になかなか話せないといった声を聞きます。そして、本当にこの
医者が信頼できる人なのかということを見極めないと話せないんだよ、ということをおっしゃる方が
とても多い。やっぱりそういった医師や周りの社会のまなざしによって症状や、病の意味も大きく変
わっていくのが心の病なんだろうなと思うんです。こういった相互作用種としての不確実性を秘めた
もの、それ故の葛藤があるものとして社会的に理解する必要が、私たちにはあるのだろうと思うんです。
　最後に「当事者学」に基づいたより倫理的な医療の構築について考えてみたいと思います。
　今、医療で 1 つ問題になっているのは、うつ病等の啓発が世界的に進んだことによって、日々の微
細な変化を SNS で記録を収集し、「絶望のデータベース」というものを構築しようとする動きがある
ことです。もちろん WHO が報告するように 40 秒に一人が自殺をしているような状況で、これは極
めて有効に、治療的にも働きうるわけですが、同時にプライバシーとか監視論に対する倫理的懸念と
いうものも絶えません。それに対して、医療全体をもっと当事者の視点で構築し直すにはどうすれば
いいのかについて、BMJ といった世界的なジャーナルでも何度も特集が組まれています。イギリスで
は、この当事者研究が進むことによって、ECT のガイドラインも当事者視点で改定されました。当事
者の方々がおっしゃるのは、従来の、例えば治験で確かめられてきたのは、あくまでも病院の中で割
と短期間に測れるような、治療の有効性、efficacy に過ぎなかったということです。それに対して、彼
らが本当に望んでいるのは、より長期間、地域で暮らしていく中で、例えばある薬を飲むことでそれ
がどれほど治療的に有効なのかという effectiveness だったり、向精神薬を飲んだ結果、勃起しにくく
なって離婚の危機に陥るとすると、クオリティーオブライフも下がるわけですから、主観的満足度、
satisfaction を考える必要もある。いつ薬をやめられるのか、といった当事者にとっては切実な問い（だ
けれど、治験では問いにくい）も含めて、生活の視点で、この三つの軸を考えることがやっぱり必要
だというようなことをおっしゃったりするわけですよね。
こういったグローバルな動きと連動して、日本精神神経学会でも、神庭先生や現理事長でいらっしゃ
る久住先生を中心に、今、「当事者学」というものがパラダイムシフト調査班で探求されています。こ
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こでさまざまな当事者研究の方々のお話をお伺いして、これからの精神医療について盛んな議論が行
われています。また、少し関わっているウェルカム財団の方でも、パラレルな動きがあります。メ
ンタルヘルスに関して今までさんざん原因の解明はなされようとしてきたが、十分な解明が進んで
いないという反省から、そもそもメンタルヘルスにはいったい何が効くのか、何が有効成分（active 
ingredients）について、世界中でこれを比較調査しようではないかといった動きも出ています。特に
ここで重視されているのは、圧倒的にこれまでのデータの蓄積がある欧米以外の視点なんです。そう
いった問題意識の世界的高まりもあって、去年は『ランセット』でミャンマーと中国と日本における
うつの医療化を比較検討した結果報告を掲載いただく機会もいただきました。
　うつの医療化に関する国際比較を通じて、私が学んだことというのは、やはりこの病が文化や歴史、
地域によってどれほど大きく変わりうるのか、いかにこれが相互作用種的な現象であるのかというこ
とだったと思います。そして、うつ病という疾患の持っている難しさ以上に、社会的・文化的側面を
考えないと倫理的な課題というものもなかなか解決できないと感じるようになりました。うつを通じ
て、心の病が誰にもなりうるような病、みんなが引き受けて考えるべき病として意識され始めている
ようにも思います。みんなが当事者として考え始められるような、そういった時代が現在到来しつつ
あるように感じます。その中で医療人類学者として、当事者視点の医療の再構築に関われたらなと思っ
ております。ご清聴ありがとうございました。

座長（神野）　北中先生、大変興味深い発表ありがとうございました。時間も限られてきましたけれども、
Q&Aなどの質問がございましたら受け付けたいと思います。視聴されている皆さんいかがでしょうか。
そうしたら一点だけ、私の方から伺ってよろしいでしょうか。

質疑応答

座長（神野）　新型うつ病を含めた医療化の問題は、自分が研修医だった時代からそうなんですけれど
も、最近僕が気になるのは、引きこもりの問題ですね。ひきこもりを精神科が積極的に扱って医療化
するべきなのかどうかということ、ハラハラしながら見ております。先生、引きこもりのことについて、
コメントをいただけるようであれば一言いただきたいのですがいかがでしょうか。

北中　引きこもり自体については多くを語れないかもしれないですが、引きこもりにずっと取り組ん
でいらして、最近ではオープンダイアログを熱心に進めていらっしゃる斎藤環先生の仰っていること
を思い出しました。オープンダイアログというのは、例えば統合失調症を発症された方がいると、発
症 24 時間以内に医師だけではなく看護師、心理士、ソーシャル・ワーカー、ご家族以外にも、その患
者さんが同意さえすれば、その患者さんのことを気にかけている人ならば誰が入ってもいいチームと
して出掛けていって、その方とお話をするっていう、新たな治療法なんです。そして患者さんのこと
は患者さんがいないところではなくて、いらっしゃるところで、皆でいわばその場でケースカンフェ
レンスを行う。開かれた対話を行うわけです。そういった場では、医師の一言が持っている重みが一
気に軽くなる、そうすると医師も割と気軽に自分の思うことを言えるし、間違ったことを言うと他の
人が突っ込んでくれる、という安心感、信頼感が生まれる。そして、そういった開かれた状況の中で、
みんなで一生懸命その方のことを考えているんだ、苦しみがなくなってほしい、という想いは幻覚や
幻聴の真っ最中にある方の心にも届くわけですね。だから、何が言われたということよりも、その想
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いが届いて驚くほどよくなっていくという効果が報告されているんです。ですので、従来の形での医
療に拘らず、様々な形で介入方法を試みて、その当事者の視点をあらゆる形で生かしていくことがこ
れからの医療の倫理的な可能性なのかなということを考えたりしています。

座長（神野）　ありがとうございました。
　他に質問があるかもしれませんけれども時間が来ましたので、これで基調講演 1 を終了したいと思
います。どうもありがとうございました。

北中　どうもありがとうございました。

司会　神野先生、北中先生、ありがとうございました。
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≪基調講演 � ≫

「ྟচݧࢼΛ८るࠓࡢͷঢ়گ」

司会　只今より基調講演 2 を開始いたします。座長の河原先生、よろしくお願いいたします。

座長（Տݪ ௚人　九州大学ප院 "30 はい、座長を務めさせていただ　（ࢣ୅医療ηϯλʔಛ೚講ੈ࣍
きます、九州大学病院の河原と申します。
　これよりް生労働省医政局研究開発振興課治験ਪ進ࣨ長の野村由美子先生より、臨床試験を巡るࡢ
今の状況と題しましてご講演をいただきます。野村先生のごུ歴につきましては別途ご用意させてい
ただいおります、ࢿྉの 32 ϖージをあわせてごࢀরいただけますと幸いでございます。
　野村先生からは今、行政でも見直しが進められているところの臨床研究法の様々な論点、その他レ
ジストリを用いた臨床試験やリアルワールドデータの活用、さらに来院に依存しない臨床試験など、
今般注視されている様々な話題についてもお話いただく予定でございます。それでは、先生、ご講演
の方、よろしくお願い申し上げます。

野ଜ ༝ඒ子（ްੜ࿑ಇল医੓ہ研究։ൃৼڵ՝ݧ࣏ਪਐࣨ長）　河原先生ご঺介ありがとうございまし
た。ް生労働省の野村でございます。本日はこのような機会をいただきましてありがとうございます。
今、ご঺介いただいた通り、臨床試験を巡るࡢ今の状況ということで、ࡢ日も৹議会で議論がござい
ましたけれども、現在検討中の臨床研究法の見直しについて、まずはご঺介をさせていただきたいと
思います。
　臨床研究法の概要については、本日ご出੮の先生方はよくご存じのことと思いますので、こちらは
省ུさせていただきたいと思います。
　この法཯が平成 31 年 4 月から施行しておりますけれども、੍定の際に付ଇということで、5 年以内
に研究の状況などを踏まえて見直しを行うことがあらかじめ定められておりました。こういった経Ң
からྩ和 2 年の 4 月には、特別研究班ということで、特に臨床研究を実施されている先生方を中心に、
様々な課題であるとか、その課題に対してどういう解決ࡦ取っていったらいいのか、そういった検討
を始めていただいたところでございます。また、ྩ和 3 年の 1 月からް生科学৹議会の臨床研究部会
におきましてこの見直しの議論を開始させていただきました。付ଳ決議ということで、法཯੍定時に
॓題になっておりました事߲の検討状況であるとか、臨床研究に非常に関係の深い専門家の方々のώ
Ϡリングなども行いまして、その後ܧ続的に議論を進めてきたところでございます。つい先日になり
ますけれども、12 月 13 日に中間とりまとめということで、一度これまでに議論した中身を一通りまと
めさせていただきましたので、その中身などについてもご঺介をしたいと思います。
　実際、どういうことを議論してきたのか。あるいは、どうして少し早めの検討にࢸったのか、とい
うあたりについてご঺介をしたいと思います。色々書いてあるんですけれども、正直に言ってしまう
と、非常に手続きの負୲などが研究のਪ進を્害している、もともと研究をਪ進するための法཯だっ
たのに、その実施を્害しているというご指摘をいただきまして、必要な見直しを早めに着手しなけ
ればということで始めたところです。見直しをしている中で、やはり問題になってきたのは、国際整
合性の部分、最近、国際ڠ同で同じプロトコルの試験を実施されることも出てくると思いますけれども、
内外の規ଇの差が実施を્んでいるというようなこともございますので、そういった観点から、ここ
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にございます様々な論点について、これまで検討を進めてきたところです。ֵ新的な医薬඼研究開発
とか、信頼性確อというふうに、ศٓ的に分けてはいますけれども、いずれも研究班の方で、非常に
研究にあたって見直しが必要ということでご指摘をいただいた中身を取り上げて検討を進めてࢀりま
した。次から各事߲について、ご঺介をさせていただきたいと思います。
　まず、研究全体の責任主体、スϙンサーと言ってしまうと、ちょっと別のイメージを持たれる方も
いるかと思いますが、*CH-GCP で出てくるスϙンサーという言葉を引用させていただきました。ごҊ
内の通り、現在の臨床研究法において、多施ઃ共同で特定臨床研究を実施する場合、ࢀ加医療機関ຖ
に責任者が置かれて、監査、モニタリング、疾病等報告の判断などを含めて、それぞれが試験の責任
をもって実施していただくという形になっていますけれども、結果的にこういった手続きの取り扱い
により医療機関ຖにズレが生じてきているのではないかといった指摘があります。共同で実施すると
きに代表医師がઃ置されているんですが、あくまで૭ޱという形で、責任そのものは各医療機関に分
。て付けになっていますݐして、それぞれでもっているというࢄ
　一方、*CH-GCP、欧米ですと、日本における治験と特定臨床研究の྆方にద用されていますけれども、
試験全体の計画・運営、ۚࢿの責任、そういったものを持つスϙンサーと各施ઃで実施の部分での責
任を負うインベスティήーターがわかれているということがありまして、この点を合わせる必要があ
るのではないかという指摘があります。
　中間の取りまとめになりますけれど、試験の責任を負う方を一元化する方向で見直しをするという
ことついては方਑が決まりましたけれども、では、責任医師、あるいは代表医師と、どういう形で໾
割や責任を分୲するのか、それから、どういった方がこのスϙンサーになれるのか、੡薬企業などが
実施する੡ൢ後臨床試験、再৹査期間が終わった後の位置づけがはっきりしていないという点を含め
て、誰がこういう試験ができるのかというところについては、単にւ外の対応のみならず、日本の研
究環境なども踏まえた検討が必要であるということで、引き続き検討を進めることとなっております。
　続いて、特定臨床研究で得られた情報を薬事申੥にར活用する点について、これは付ଳ決議での॓
題となっておりました。これは医薬生活衛生局の方で薬機法を所؅しておりますので、そちらで今パ
イロット的に検討を進めておりまして、今後、留意点などが取りవまってくると思います。こういっ
た留意点をできるだけ早く公表して、特定臨床研究で得られた結果も薬事の方の申੥で使える、そう
いった࿮組みを進めてࢀりたいと思います。
　続いて、観察研究の取り扱いについてです。少々ややこしいਤですが、現在、特定臨床研究の範囲
がどうなっているか、ということについて書いたものです。無作為化をしてプラセボと実薬群を割り
当てたり、あるいは、通常治療では使わない未ঝ認の薬を使ったりする介入はあるものについては明
らかに対象となっています。いわゆる観察研究ということで、通常の医療を行い、通常の検査を行っ
た結果を観察する、これは対象外ということになっているんですが、少し悩ましいところが、多少検
査に追加がある場合です。負୲が小さい場合については対象外としているのですが、ここの負୲が小
さくないものというのはどういうことなのか、小さいというものがどこまでか明かではなく、C3B か
らしますとやはり心配なので、少しでも検査が付け加われば、特定臨床研究に֘当すると判断してし
まいます。一方、研究側の立場から言うと、介入のないものについては、観察研究として除外すべき
ということで、ここは非常に議論のあるところです。法཯あるいは法཯の下位法ྩにあたります施行
規ଇなども、あまり書き方がはっきりしておりませんので、そういったࠞཚをটいている原因になっ
ていると考えております。このあたりは国際整合性にも配慮しつつ、介入あるいは৵ऻといった言葉
をどのように定義するのか、これも引き続き検討させていただきたいと考えておりますけれども、い
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ずれにしても、ඃ験者อ護の観点から、負୲が大きいような観察、検査、ある意味介入ともいえると
思いますけれども、そういったものについては、今後も特定臨床研究に入れる必要があるのではない
かといった議論も出ております。
　それから疾病等報告の取扱い、実はこれࡢ日結論が決まったものですが、報告期日が少しずれてい
るという問題がありました。「ط知かつ重篤な有害事象」について、未ঝ認ద用外なものは定期という
ことで年一回まとめて報告、非ঝ認のものは症例ຖに 30 日以内に報告をしなければいけないと。薬機
法に基づいてそれぞれ決めたところ、結果的にいうと少し相反が出てきたということがあります。こ
れ結論から言うと、逆転することにいたしまして、未ঝ認ద用外のものについては 30 日以内、ୠし、
抗がんࡎの臨床試験など元々非常に多くの疾患が発生することがわかっていて、効果安全性評価ҕһ
会、独立データモニタリングҕһ会なので、定期的に評価をするような試験もあると思いますので、
そういった࿮組みを活用してద切に有害事象の頻度などが議論されている試験については、従来通り
定期でいいということになりました。一方、طঝ認の医薬඼については、臨床の場でも同様なことが
起こっているということで定期報告とさせていただいくことになっています。
　続いて、ద応外の話です。薬機法のঝ認の用法用量効能効果から外れた試験については、特定臨床
研究にあたるということで、実施をしておりますけれども、一言でも外れたらというところに少し問
題がございまして、実際の現場では必ずしもঝ認された文言通りではないにしても、例えばガイドラ
インでਪ঑されていたり、あるいはอݥ診療で認められていたりいうような形で一般的に行われてい
る、そういった治療法がございます。こういったものまで特定臨床研究にするというのは、少し規੍
が厳しいということがございますので、このลりについては、個別にリスクがঝ認を受けたものと大
きく変わらないことを確認の上、臨床研究から除外をする方向で進めてࢀりたいと思います。この部
分につきましては、臨床研究部会のもとに専門ҕһ会をઃ置することで、申੥をされる方から根拠と
なるような情報をいただきつつ、除外をしてࢀりたいというふうに考えております。
　続きまして、軽微な変ߋでございますけど、計画の届出の取り扱いについてです。
　特定臨床研究を実施していただく際には、あらかじめ C3B のঝ認を得た上で、ް生労働大ਉの方に
届け出る、実際には K3CT に入ྗをしてࢴの提出をしていただくということなっておりますが、変ߋに
ついても事前に C3B の৹査、それから国への届出が必要ということで、実際研究の中では、中身に関
わらない変ߋというのが様々起こっています。例えば、ご結婚されて名前が変わるとか、あるいは所
ଐ機関の名শ、同じ医療機関におられても所ଐ部ॺが変わったりというようなこともありますし、؅
理者のお名前の変ߋ、こういった中身についても、これまでは C3B の事前৹査、それからް労省への
事前の届出ということで、特に特定臨床研究の場合は、C3B の৹査が有ྉになっているということも
あって、非常にこの部分の負୲であるいうお話がありました。研究の本質、中身に関わらない変ߋに
ついては軽微にさらに届出の߲目からは削除するもの、そういったものもઃけさせていただくことに
なりました。引き続き公開データベースの K3CT 方には掲載をお願いすることにはなりますが、届出か
らは削除するものも出てくることになります。
　続きまして、རӹ相反です。手続きはよくごҊ内だと思うんですけれども、特に医療機関でརӹ相
反の事実を確認する手続き、特に私立病院を含めてなかなか難しいのだという声も聞かれました。ར
ӹ相反の確認そのものは、この法཯の੍定経Ңからして大変重要なものではあるんですけれど、出来
ない確認をすることで負୲を掛けているというのは本意ではありませんので、この部分の確認に代ସ
するような法ଇがないかということで現在、検討を進めております。今のところ少し出てきているア
イデアとしては、データベースを活用してはどうかということで、まだこの中身はあまりৄしく決まっ
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ておりませんけれども、任意に登録をしていただく、その中身については一定程度、公開をするとい
うようなことによりまして、そのデータベースに登録をして公開をしていただいた方々については、
この確認を回ආできるといった考え方ができないかということで、これも引き続き検討になります。
　それから重大な不ద合の取扱いということで、今までも重大なものがあった場合、C3B から地方ް
生局に報告をいただいていましたが、いわゆる人指਑の中では、公表を義務化されておりまして、৹
議会の中で特定臨床研究にも公表が必要というご指摘もございました。これにつきましては、同じよ
うに研究機関の長に公表をਪ঑することといたします。
　そして、厳しいお話になるかもしれませんが、C3B の認定要件の話、少しৄしめにお話しをさせて
いただこうと思ってました。現在、年 11 回の開࠵をߋ新要件としておりますけれども、実態上、日本
で行われている特定臨床研究の਺に比べると非常にたくさんの C3B がઃ置された結果、多くの C3B
が年 11 回の開࠵が困難になっております。また、৹査の能ྗにもばらつきがあるといった非常に厳
しいご指摘が৹議会の中でございました。実質上この 11 回の開࠵が困難だというようなことも含め
て、開࠵要件を見直しさせていただくということになりました。その中で開࠵件਺については、ຖ年
7 回以上というふうに؇和をさせていただきましたが、それだけでは単に現状にあわせるということ
で、質の୲อにはܨがらないというご指摘もあり、新しいプロトコール、新規の計画をやはりຖ年少
なくとも 1 件は、৹議をしていただく必要がありますし、年の変動があるので、そこは 3 年間トータ
ルでということになりますけども、このߋ新までの期間中に 6 件以上৹議をしていただくことになり
ます。開࠵の頻度は減っているんですけれども、当然、疾病報告などਝ速に取り扱うものがあれば、「7
回なので今月は開きません」というようなことは有り得ないので、ਝ速に開࠵していただきます。部
会の議事録をご覧いただくとわかると思うのですが、わたくしのほうで、少し؁い要件を提示しまし
たところ、部会で非常におࣤりを受けまして、この 7 回と 3 年間で 6 件、ຖ年 1 件についても、本当
に最低限、これは少なくともこれが満たせなければ、とてもやっていけないのだと、C3B として続け
ることは困難なのだ、というご意見がございました。そういった中で、これは最低限の内容で、今後
また定期的な見直しがございますけれども、C3B のઃ置の਺、あるいはそれぞれの活動状況を見なが
ら、今後またこのߋ新要件は引き上げていく、そういった方਑になっております。その他のご意見を
঺介をさせていただきますと、C3B について、積極的に他の研究機関の試験を評価していただきたい。
逆に言うと、研究機関も自施ઃではなく積極的に他をར用していただきたいということもありますし、
議事概要について中身のわからないようなかなりవまったかたちの議事概要が多いんですけれど、ಁ
明性の関点からどうしていくのか、ҕһ長への研修、応ԉをする観点として、優れた C3B への行政か
らの支ԉといったことも॓題として言われております。
　続きまして、臨床研究を巡る最近の話題ということで少しご঺介をしておきたいと思います。私共
として、注目をしているというか非常に大事だと考えているものになります。
　少しݹいんですけれど、2019 年の 12 月にですね、治験について今後どういう部分を頑張っていく必
要があるのか、これも臨床研究部会でまとめられたものでございます。赤࿮で囲っておりますけれど、
単に新しいものだけではなくて、診療の最ద化、ط存の治療薬を比較するような試験の重要性といっ
たことについても指摘をされていますし、それから小ࣇや難病は引き続き大事だと言われています。
こういった試験を従来のダブルブラインドの臨床試験でやっていくというのは非常にリソースもかか
ることもありますし、ࡢ今のリアルワールドデータの進展に൐って、こういったものを活用した臨床
試験、あるいは医薬඼の評価といったことについても非常に関心が高まっているところです。
　何回かお聞きになったかもしれませんけれども、まず私共がྗを入れている対ࡦとして、クリニカル・



—    22    — —    23    —

イノベーション・ネットワーク（C*N）というものがございます。これは、レジストリーを活用した臨
床開発手法の開発になりますけれども、レジストリーを構築をしたり、あるいは、ط存のレジストリー
について、多少改修をして医薬඼の開発にご活用いただく、そういった取り組みを進めているところ
でございます。
　۩体的にどういうところに使えるのかということについて、ごҊ内かと思いますけれども、෮習を
いたしますと、これまでも例えばどれぐらい日本に患者さんがおられて、あるいはどういった地域に
患者さんが分෍されているのか、マーケットとしてどういう展開があるのか、といったことや、特に
難病などについては、患者さんをリクルートする上で、こういったレジストリーの情報から患者さん
をリクルートするということは進められてきたところでございます。ߋに、先進的な取り組みとして
始まっているのが、レジストリーを使ったൢࢢ後の長期的な調査。これまでは、3
000 例の使用成੷調
査というような形で、前向きに登録をするようなかたちでやってきましたけれども、これだと自然歴
との差がわからないですが、あらかじめ自然歴のデータがレジストリーで取れている、また、飲んだ
方についてもレジストリーの中でデータを取っていくということで、効率的且つ、比較が可能なかた
ちでの調査ができるということで、実際にレジストリーを使った調査というのが始まっております。
今申し上げたように、ক来的な活用としては、副作用などの発現の状況の頻度の比較、それからߋに
言うと治験の対象群、今までのようにプラセボを飲んでいただくのではなくて、患者さんの自然歴、
その医薬඼を飲んでなかった方々のレジストリーデータと比較をすることで、試験のその医薬඼の有
効性の評価が可能になるのではないかといった取り組みがあります。
　実際に難病になりますけれども、こういった医薬඼について、レジストリーの活用した৹査が行わ
れております。
　続きまして、行政側の取り組みになりますけれども、リアルワールドを使った医薬඼の開発、ൢࢢ
後調査について、行政側でも積極的に支ԉをしております。特にൢࢢ後の方の取り組みが早かったん
ですけれども、このあたりはレジストリのみならず、医療情報データベースを使った取組みについて
も指਑が出ておりますし、今年の 3 月には、ঝ認申੥にレジストリを使う場合の考え方と、いったも
のについても考え方が示されてます。ただ、今申し上げたように、੡ൢ後調査医療情報データベース
まで使えるんですが、ঝ認申੥についてはレジストリまでということで、もう一歩先の取り組みが期
待されます。
　ごҊ内の通りアメリカでは、かなり早くからリアルワールドデータの活用について取組がありまし
た。日本でも最近医療情報の活用についての議論が進んでいるところです。こういった中で、当番ߍ
ということで今日ご活༂をいただいております九州大学、あるいは他の様々な臨床研究中核病院を中
心に臨中ネットと呼ばれる取り組みを実施をしております。PMDA が実施している M*D-NET の手法
もࢀ考にしながら、医療機関ຖにカルテなどの仕様は違いますが、カルテ等からデータをந出して、デー
タ駆動型の統合した解ੳによる有効性の評価などが出来るようにいう取り組みを進めております。こ
れは、A3O 側と医療情報部門側の連ܞによって進んでいくということで、非常に私共も期待をしてい
る取り組みです。
　アメリカの方では、すでにそういったものに対するガイドラインもできております。
　それから DCT、*oT に関連する取り組みということになりますが、患者さんが一切病院に来院しな
くても治験が出来るという取組でございまして、E- コンセントによる同意、薬ࡎの配ૹ、デジタルデ
バイスで患者さんの状況を見る、訪問看護、オンライン診療を使って状況を確認する、そういった新
しいやり方がւ外では進んでいて、日本も対応が必要と言われています。特に企業の方は規ଇの中で
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出来ない部分も多いため、臨床研究での取組みが期待がされます。医薬生活衛生局でもৄ細を調査し
ながら今後ガイドラインなり、規ଇの検討なども進んでいくと聞いております。是非こういった新し
い手法についても、チャレンジしていただき、日本の臨床研究の実施環境を進めていきたいと思います。
　最後にコロナウイルスの関連する対応について、2 つ程ご঺介をさせていただきます。倫理৹査ҕһ
会などについては、平成 2 年 4 月のஈ֊で、ਝ速にあるいは、来院してҕһ会が開けないというとき
の対応について、考え方をお示しさせていただきました。また PMDA からは、実施に関わる色々な留
意点が出ております。これは先程ご঺介をした DCT の先駆けになるような考え方も出ております。そ
れからコロナウイルスの治療薬の治験について、臨床研究中核病院を対象にコールセンターをઃ置し
ていただきまして、患者さんと治験をܨぐ取り組みも実施をしております。また、॓ധ療ཆ施ઃの患
者さんを治験に入れるということに関する事務連བྷも出させていただいたということで、このลりも
今までにはない様々な取り組みで治験を進める、そういった経験をした一年でもありました。
　最後にワクチンの開発。日本では治療薬も同様ですが、ワクチンもւ外が先行して開発されたとい
うことで、本来は日本も創薬ྗのある国として、世界に先駆けて治療薬あるいはワクチンを開発して、
日本でも使えるように、ւ外にも出せるようにするべきということで、改めて開発環境の全体の見直
しをしました。これは、ް生労働省のみならず、文部科学省、経済産業省、AMED なども含めた政෎
全体としての取り組みになりますけれども、治験環境についても॓題が出ておりまして、今後、施ࡦ
を進めてࢀりたいと思います。
　非常に駆け足になりましたけれども、ࡢ今私共が取り組んでいる状況について、ご঺介をさせてい
ただきました。どうもありがとうございました。

座長（Տݪ）　野村先生、様々な行政の取り組みから、我々がとても関心を持っているϙイントをご説
明いただきましてありがとうございました。

質疑応答

座長（Տݪ）　先生ちょっと時間が限られてはおりますが、̎つ質問がございますので、お分かりにな
られる範囲でお౴えください。
　まず一点目、߂前大学のྛ܀先生からですけれども、先程 C3B の認定ߋ新の要件についてお話され
たと存じますが「開࠵回਺について、ঝ認にࢸらないでܧ続৹査になるようなҊ件も一件として਺え
てよいでしょうか」というご質問がございます。いかがでございますでしょうか。

野ଜ　このあたりৄしいことは、これからになりますけれども、ご質問の中で、そのデザインを申੥
し直した場合に二件になるかという問い合わせがあって、さすがにそれは一件だろうと思います。
　ঝ認しなかったからということはないかなと思っております。

座長（Տݪ）　ありがとうございました。
　二点目、ۚ沢大学の村山先生から「改正施行時期は、再来年のྩ和̑年のय़ごろになりましょうか。
その場合、対象はྩ和̎年度以降の C3B になるでしょうか」というご質問です。このลりいかがでご
ざいましょうか。
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野ଜ　届出の扱いについては、非常にご不ศをお掛けしているので、もう少し早く、ྩ和 4 年のय़ぐ
らいに、今申し上げた C3B のところと、届出の合理化のลりは施行規ଇを変えて施行したいと思って
おります。その際に、C3B のߋ新要件のద用時期については、またৄしくご説明をさせていただきた
いと思います。

座長（Տݪ）　はい、ありがとうございました。
　今日は限られた時間でございましたが、臨床研究法以外にも、レジストリーを用いた臨床試験やリ
アルワールドデータの活用など、様々な規੍をԣ断しながら、これからの話題についても、ありがた
く色々ษ強させていただきました。今後ともどうぞよろしくお願い申し上げます。

野ଜ　ありがとうございました。

司会　河原先生、野村先生、ありがとうございました。
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≪基調講演 � ≫

「ༀ学研究・ૣظ୳ࡧ的ྟচ研究͔Β研究倫理΁」

司会　続きまして、基調講演 3 を開始いたします。
　座長の河原先生、よろしくお願いいたします。

座長（Տݪ ௚人　九州大学ප院 "30 立医科大学ෟଐݝこれより福ౡ　（ࢣ୅医療ηϯλʔಛ೚講ੈ࣍
病院臨床研究センター特任教授のҴ野 জ༸先生より「薬学研究・早期探ࡧ的臨床研究から研究倫理へ」
と題しまして、ご講演いただきます。
　Ҵ野 জ༸先生は、まさにこのご講演のタイトルのように我が国の薬学研究、そして、臨床研究をݗ
引されてきた先生のお一人でございます。今日のご講演では、これまでのご自身のご経験、取り組み
から研究倫理についての展望も含めてお話いただく予定でございます。それではҴ野先生、お願い申
し上げます。

Ҵ野 জ༸（෱ౡཱݝ医科大学ෟଐප院ྟচ研究ηϯλʔಛ೚教授）　河原先生ありがとうございます。
　福ౡݝ立医大のҴ野と申します。よろしくお願いします。
　私の方からは、རӹ相反は特にありませんが、これまでのちょっとݹい話も含めて、薬学研究と研
究倫理がどういう風にかかわってきたかという話をしていきたいと思います。
　皆さまご存じの通り、もう 20 年前になります。GCP が導入された当時ですけど、ルールがどんどん
国際化されていくということで、当時 1995 年ですね、ຖ日新聞です。我々、国際化って話が出ると、
どうしても二の足を踏むようなことを以前から܁り返してきたわけです。
　これが先々िですか、日経新聞「医薬敗戦」ということで、20 年 30 年経ってみると、やっぱり我々
は国際化っていう点でいくとどうしても஗れている、もしくは負けつつあるという、こういったこと
が論調の中ではずっと続けられてしまっているわけです。
　これは *CH-GCP が始まった 1990 年、これ੨い方が議事録なんですけど、積み上げるとこんな感じ
ですね。*CH のカンフΝレンスは 90 年からスタートして、92 年にԣ඿で開࠵されているわけですけど、
多くの薬学人も੡薬といった立場でこういった *CH-GCP の議論に入ってきたわけです。
　これも皆さんご存じ、僕らはよく GCP、GCP と言いますが、ここの E の 6 番、これを僕ら GCP と
呼んでますが、実は、これ以外に多くのこういった国際規੍のハーモナイズというものがずっと行わ
れてきました。大きく分けると Q 領域、Q はいわゆる医薬඼を作るところですね、セイフティーこれ
が GLP に相当するような非臨床試験。E は臨床に関する評価、もしくは臨床に関する一般的なルール
というものが E 領域、複合領域ってのが同時にઃ定されています。今日、この M3 の 32 のところの
動きに少し関わったので、そこの経験も踏まえて、ちょっと話をする訳ですけど、とにかく僕らの世
界、まあ੡薬っていうのは、非常にルールが複ࡶなんですね。先進国に੡薬産業というのは限定され
ていますので、先進国のための会議といったかたちでスタートしました。ですので、最初は、日・米・
欧　国際ڠ調を言っていたわけですけど、現在はもう皆さんご存じの通り、医薬඼の臨床試験にࢀ加
するというところだけをとると、アジアの中でもマレーシア、タイ、インドネシアといったところも
当然ࢀ加してきますし、今、ྡのؖ国、中国を含めて、いわゆる開発産業の༠கという点で頑張って
る国が周ลにかたまっているわけです。༠கのために何が必要ですかというと、病気は残念ながら人
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そこに規੍環境、医療環境が加わるといわゆる開発産業は、ޱに比例していきますので、多くの人ޱ
༠கできるわけです。中には、ؖ国のサムスンに代表されるような、こういった大きな産業があると
੡造拠点を༠கするところも動いています。当然アジアの良さは、我々日本人と民族的に非常に近い
ところにあると。人種としても一緒の仕事ができると。それぞれが行政ルールを少しずついじりながら、
*CH で GCP は国際ڠ調していますけど、さらにそのディテールの方に入っていくと、若ڝׯ争に有ར
になるようなルールがઃ定されているということになります。この会議でもおそらく薬学ܥの方たち
もいらっしゃると思います。僕も 90 年後半にはアメリカで研究をしていたわけですけど、最近はアメ
リカの薬学界でも、薬学の研究者、アメリカ人に対してですね、ւ外で働けということをਪ঑するわ
けですね。それでいわゆる産業として੡薬に関わっている研究者は、最近はあんまり国境関係なしに
動き始めているというのが、業界の今の状態となります。
　改めて、皆さんにいわゆる研究、まあ臨床研究のところだけみていくと、*・**・*** といったステー
ジがあるわけですけど、医薬඼って実はモノづくりなんですね。モノづくりというのは、実は判断の
連続です。モノをつくるっていうのは実は結構大変なことで、例えば、最初の実験ࣨレベルのもので
人にいきましょうというと、まず、人のグレードにスケールを上げないといけない。ミリグラムでつ
くっていたものを人にいくのであれば、動物実験とか、その医薬඼の最低限の安定さをみるための
スケールとして、ミリグラムからグラム単位に、開発層が進んでいければ、医薬඼の AP*（Active 
PIarmaceutical  *ngredient）って言いますけど、有効成分を確อしようとすると、やっぱり਺ඦキロ。
PIase *** に入るまでには、少なくとも޻業生産に଱えられるようなグレードまで上げないといけない
ということで。その後、売れるわけですけど、必ずこういった੡造というものは先行します。ですので、
臨床試験の必要なことっていうのはですね、੡造環境を整えるための投ࢿ、それに踏み切れるだけの
いいࡐྉ、いい情報を持ってますか ?　というところを積み上げないと、次のステップにあげられない
ということになります。ですので、モノづくりを基準に考えるとですね、いいデータもしくはプロミッ
シングな話がなければそこで終わりと、いうかたちで開発ってものは進むわけです。特に今回、すこ
しこの後に話をするのは、探ࡧஈ֊からいわゆる非臨床、臨床に入るまでのところで、どういうこと
をしないといけないのか、ということです。十਺年前に起きていた科学的な議論、そこで必要になっ
た研究の在り方について皆さまにちょっと知っておいて欲しいというものになります。
　これ 2002 年ですので、早いもので 20 年前ですね。
　ԣ軸が動物のいわゆる BA ってやつですね、生物学的なར用率、いわゆる௎ٵ؅収も含めて、体が
どのぐらい生体内に入っていくか、薬がどのくらい生体内に入るかというところです。ॎ軸は人間の
情報です。੨がサル、ݘ、げっࣃ類、いうかたちでプロットとすると、これ見てみるとランダムだな
というのが分かるわけです。何が言いたいかというと、動物実験をいくらやっても人のٵ収は予測で
きないということがもう 20 年前からすでに言われていたわけです。動物実験をどれだけ܁り返しても
でもですね、人間の情報というのは手に入らないということがもう 20 年前にも言われていた。
　何かっていうと、安全に安全を、まあ৻重に৻重を重ねて、動物実験におۚを突っ込んでもですね、
人の予測には当然ܨがらないと。ふつう時間とおۚの無駄になりますね。ということで、これ 20 年前
の議論ですが、早く人に入らないといけない。そのための安全の科学であるとか、動物実験をあまり
使わないという代ସ法、あとは最新のテクノロジーを使えば何ができるのかといった議論が非常に活
発になりました。
　その時に注目されたのが、AMS（加速ث質量分ੳ法）っていうものですね。検出限界としては、10
の 18 乗から 21 乗モルと言われていますので、例えるとですね、地ٿのւの中にϖットボトルが一本
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浮かんでいるのを見つけるような技術になります。
　こういう装置を使ってやるんですけど、ۮ然といいますか、実は福ౡݝにあります、この加速ث計は、
年代測定も同じ技術を使っています。少なくとも、この年代測定で使う量と薬物動態の研究で使う量
というのは、薬物動態のほうがはるかに高いೱ度の 14C を使いますので、ࠞぜて使えないわけですね。
年代測定は年代測定、動態目的、薬の分ੳで使いたい場合は、薬の分ੳ用に用意しないといけないと
いうことになります。これがつくられたのは1999年です。こういった技術はもう30年ぐらい前からあっ
た訳ですけど。
　実はこれを使った国際ルールっていうものは、Ϥーロッパで最初にできました。で、アメリカの
'DA が作って、2006 年の話ですね。'DA は 2004 年ぐらいからクリティカルイニシアティブというこ
とで、成ޭ率をいかに上げるかという議論を活発にやっておりました。その中のテクノロジーのར用
のひとつとして、こういった話があったわけです。日本がこのガイダンスを出したのは、マイクロドー
ズという名前でよく言われていますけど、2008 年です。要は、Ϥーロッパ、アメリカ、日本というか
たちで規੍に取り入れて、2009 年には *CH の M3 でディビジョンが合意されましたので、ここでいわ
ゆる規੍؇和合戦というのが終了したわけです。医薬඼の開発というのは、こういった規੍合戦を行っ
て、最終的には *CH で合意にࢸったという、一定のルールの終着点で、そこまででほとんどউ負はあっ
たということになります。ですので、こういったガイダンスができる前にどういう議論をしていくか
がとても重要になります。この *CH-M3（32）というのは、いったい何なのかというと、非臨床試験
をいかに簡ུ化するか、省ུ化するかという方法論の問題です。逆に言うと、少ない情報で人に投与
するためには、何をしておかないといけないのかという議論をしていたわけです。
　Ϥーロッパは何故早かったか。実は、Ϥーロッパが早かったのはいわゆる産׭学の連ܞといいますか、
そこが非常にうまくいっていたということです。これはイギリスのチームが中心にやっていましたけ
ど、エクセルロンという会社、AMS の会社ですけど、こういった会社が中心になって、テクノロジー
をར用加速させていたということになります。今、この会社もങ収されました。中国の企業にങ収さ
れてます。
　当時、20 年くらい前は、アメリカにも 2、3 カ所に拠点があったんですけれど、フルՔ働でほとんど
の੡薬メーカーが、多分使っていたと思います、この会社のを。これは E6MAPP プロジェクトとい
います。
　産׭学連ܞは結果的にはですね、Ϥーロッパでは C3EAM Studies �E6MAPP こういうかたちで
Ϥーロッパが、かなり早いஈ֊で、日本はこういった新しい研究手法をਪ進して、2008 年の国内のガ
イダンスのできる 1、2 年前から、マイクロドーズプロジェクトというのが動いていました。経産省の
NEDO にスϙンサーになっていただいて、こういった研究をਪ進していたわけです。私もこのチーム
の一һとして、薬学の方から移っていったということになります。これが当時の新聞ですね。この「微
量で安全性試験を行う」と。安全性試験って何かというと、人を使った安全性試験です。
　これ、౜木先生のスライドをちょっと使っていますけど、僕らは実験動物で何がわかるのかというと、
ある程度の一定の安全性、ここらลまでは大ৎ෉だろうということは分かるわけですけど、結局、医
薬඼の試験というのは、θロのリスクにはなりませんので、ルールを決めて、どこまでがڐ容できる
のかということを決めているわけです。ルールに従うことと、人の安全予測というのは、似て非なる
ものなんですが、こういった安全に関する議論というものを当然していかないといけない。
　ルールが動いて色々議論しながら、さっきの C3EAM Studies などもさんざん学術界でも議論されま
したけど、やってみないと当然知識は積み重なっていきませんので、まずルールを作る前に議論する
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というのは無理なので、議論を行うための知識もしくは経験を重ねるということ。こういった議論の
最中に実はڝ争はもう始まっているということ。試行錯ޡした後、それに対してディスカッションを
り返して、はじめてルールが完成する。そして、ルールはその後、検ূを経て見直されていくとい܁
う流れになるわけです。
　当時、私もさっきの 14C なんかを「人体に投与しましょうか、医薬඼開発のために」っていう話を
すると、どういう反応が出ていたかというと「放射線を使うというのはとんでもない、増して企業が
やるっていったらڐ可されないだろう、そんなことは。ルールや経験があるւ外でやりましょう。日
本でやる必要はないよ。」というかたちで、結果的にはこういうルールがなかったがためにですね、ど
んどん企業のフェーズ *、もしくは早期の開発チームってのがւ外に出ていってしまったわけですね。

「誰かやってくれるのを待ちましょう。」では、当然そんな人は現れないので、ルールができても誰も
使わないということにもなります。「できる施ઃはありますか ?」って言われると、これもなかなか探
さないといけないわけですね。あとාがるのは医療機関の方も「もし何かあったら世間から批判される」
ということで᪳᪯する。何が言いたいかというと、こういった研究を進めようとすると「できないんじゃ
ないか」ってみんな言うんですね。やろうという人たちがほとんど現れなくて、色々聞いて回ると「やっ
てみようという人がいなくて、結局໎૸する」と。これ「誰がڐ可するんですか ?、誰がそれを決める
んですか ?」というときに、結局そこで倫理ҕһ会が O, してくれるかどうかって話はあまり聞かなかっ
たりするわけですけど、本当であれば、研究倫理ҕһ会等がどういう反応をするのかというところが
重要になるわけです。
　そこで、我々薬物動態学会の方が中心になって 2003 年にઃ立したんですが、放射線投与を客観的に
正しく、公平に評価してあげるために、こういう法人もつくりました。੡薬会社の方たちも色々ࢍ助
会һになっていただいて、2、3 個のこういうඃ爆の評価であるとか、こういった啓発活動を進めてい
たわけですけど、今でもあります。ただ細々と運営しているといった状況であります。
　こういったマイクロドーズ・プロジェクトでガイダンスができる前に、こういう試行錯ޡ、色々な
研究をやって、そのガイダンスの内容のద切性であるとか、開発しようとするଥ当性といったものを
発信するための研究をやっていたわけですけど、ほとんど、先程の APD であるとか AMS、福ౡにあ
るそういった会社っていうものは、その前からずっと皆さん準උしてつくってたんですね。ただ、な
かなか活用されません。先程のあの野村ࣨ長の話にもあった通り、ւ外でこういうものが、流行って
ますよ、盛んになってますよっていったとき、僕らはそれキャッチアップしようとするとですね、日本っ
て、多分もう取り戻せないんですよね。ւ外のが、もうはるかに早いので、ւ外が先行したらですね、
日本はキャッチアップすらできない。みんな出て行ってしまいます。ですので、できるだけ早いஈ֊
でですね、こういったギャップを埋めるような早い取り組み、これができるような状態にしておかな
いといけないと私は考えてます。環境の違いも当然あります、ւ外でさっき言ったエクセルロンはじめ、
こういった早期の臨床試験、フェーズ 0 とかマイクロドーズ試験と言われてますけど、彼ら「どこで
やってますか ?」と言うと、実はあまり医療機関でやらないんですね、あれは企業 C3 の中に通常フェー
ズ * が組み込まれていますので、日本とはちょっとやり方が違う、もしくは、環境が違うということも
あります。ただ、医療機関でやったとしてもですね、イギリスも医療機関でやっているんです、フェー
ズ * は。ただ、彼らは国際状況、ڝ争に関しては非常にセンシティブに動いていますので、そういった
ものは積極的にやるわけですね。なので、そういったところの医療機関が考える、こういった国際ڝ
争であるとか基礎研究の重要性が医療機関の中で評価できる体੍というのは難しいものがあったと思
います。行政はダメだとは言っていないわけです。なので、じゃあ誰が Go、No Go を決めますかとい
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うと、ここで倫理ҕһ会が本当は登場して欲しいと思ったところでもあります。
　ここで総論的に話をすると、ルールが複ࡶに増えてきている、変化しているということで、国際化
の状況です。今もあるかどうか分からないですけど、ClinicalTrials�gov に登録されているもので、߳
大学のカスバーグという先生が解ੳしています。アジアの大学の臨床研究センターのようなところߓ
の先生は、多分知らない人はいないと思います、これを解ੳした人の名前を。何が言いたいかというと、
日本、これは施ઃの਺です。アメリカの登録サイトに試験が色々と登録されているわけですけど、日本、
アメリカは9万Օ所。実は、日本から登録されている医療機関の਺というのは、世界で二番目なんですね。
アメリカの情報サイトです。5� が日本の施ઃ。ですので、当然、どこで৹査したかという倫理ҕһ会
の情報が出ていくわけです。*3B、まあ治験の࿮組みで言ってる可能性も高いと思いますけど、日本の
施ઃがアメリカの登録サイトにどんどん出てきていて、施ઃの਺としては、世界で No� 2 ということに
なります。こういったことが言われると、パフォーマンスがそれだけ悪いって話になるかもしれませ
んけど。
　皆さんがよく目にするテキスト、*3B ハンドブック、私も良く使ってます。最近使っているのがプ
ライマー（P3*ME3）っていうアメリカの研究倫理の団体が出してるものですけど、テキストブック1
000
ϖージですね、4 ഒの大きさのものがあります。
　皆さんに঺介して終わりたいのが、*3B の任務ですね。
　先程の小さな࡭子、250 ϖージの Amdur のハンドブックでは、*3B の໾割は、ඃ験者のݖརと福ར
をอ護するということ、基本的には問題なければঝ認しなさいということを普通に言っているわけで
す。*3B の義務としては「何が正しく、何が間違っているのか」「何が望ましくて、望ましくないのか」

「何をすべきか、どのように行うべきか」ということをきちんと提言するように、ということを教科書
的に説いてます。
000
今ルールがどんどん変わって厳しいんですが、先程の大きい方、1ࡢ　 ϖージのアメリカの方の
プライマーという団体が出している教科書はどういうことを言っているかというと、いわゆる *3B の 
໾割の中に、Compliance（コンプライアンス）というものと、EtIics（エシックス）といったものが 
あって、コンプライアンスは何ですかというと、ルールに従うと。単純な理由で、ルールに書いた中
でやりましょうと、それをやるのはコンプライアンスなんですけど、ルールがどんどん変わるので、
日本のҕһ会の多くは、ここにどうしても、くっついていっちゃうんですね。ルール通りやること、
もしくは、それしかできないと言ったら変ですけど、書いてないと判断できないと言っちゃうんです
ね。ただ、もともと規ଇというのはそういうものじゃないわけですね。ある時点での状況、知識とか、
そういうものを反өさせたもので、一本化させた産物なので、個別の試験ごとの解釈は当然与えない
といけない。3egulations reRuire  interpretation なんで、規ଇには解釈が必要です。それを与えるのが
EtIics であるということ。あとは、こういうレギュレーションが本来不完全であるということをどう
やって認識しているかということ。それで何かิ足しないといけないんだけど、ิ足するのは倫理ҕ
һ会の仕事ですよという、こういった仕事のスタンスについては、こういう教科書にも出ているわけ
です。総論的な話になりますので、これが一体何を意味するかについては、۩体的に倫理ҕһ会の先
生方が考えないといけないわけですけど。
　あともう一個ですね、WHO も含めて Good etIics cannot do XitIout good science というのもよく引
用しますけど、これも 5
 6 年前出たものです。いい倫理というのは、必ずサイエンティフィックであ
るということです。Bad scienceっていうのは、絶対、倫理的にはなりませんということですね。こういっ
たものも是非見ていただいて、やっていって欲しいと思います。
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最後の最後にですね、各大学に色々なҕһ会があると思います。運営ҡ持にどれぐらいの人をかけて
ますか ? っていう話で、このลは僕もこの世界に入って長いですけど、あまりおۚの話を皆さんしま
せん。
　例えば、大学に多くのҕһ会をઃ置しないといけないということで、中には 4 つ、5 つと掛け持ちさ
れている方もいらっしゃると思います。臨床研究法では、最低限のスタッフの人਺も決められていたか
もしれませんけど。多くの大学病院でそれなりにҕһ会を持っていると、10 人体੍とかでやらないと
いけないだろうと。そこにドクターとか、専門スタッフとかを配置しようとすると、恐らく年間コス
トとして 8
000 万ぐらいかなと。大学病院の収入って、多い、少ないはあると思いますけど、300d400
ԯくらいの病院収入があるでしょう。臨床研究部門でいくと年間収入としては、おそらくそれの 
0�5�d1�、まあ 2 ԯԁぐらい前後でないでしょうか。そのくらいであると、おそらく 8
000 万を生み出
そうとすると、研究部門がもっている、いわゆる研究規模のですね、20�d50�、このくらいを投入す
ることになりますので、やるかやらないかとか、どうやって効率化しようかといったときに、こういっ
たおۚのところを目安にして、研究倫理に関する投ࢿっていうは、病院としてどこまでできるのか。
おۚを使い過ぎだなと思ったら効率化が必要ですし、少ないඅ用でなんとかやっていこうと思うと当
然ྼ化もします。なので、最後は、先程のコンプライアンスがやっとというところの手続き論として
のҕһ会、それしか残らないというふうになるでしょうと、いうことになります。
私からの話は以上になります。

座長（Տݪ）　先生ありがとうございました。
　1990 年代からの医薬඼開発の取り組み、それから国際化のお話から、まさに今般の状況まで端的に
お話いただきまして、大変興味深かったです。
　会場の皆さまからは特にご質問ございませんでしょうか。

質疑応答

座長（Տݪ）　先生、最後ですけれど、臨床研究法について先程もありましたように、倫理ҕһ会自体
の認定要件として色々議論されているところです。倫理指਑の倫理ҕһ会の認定要件等は今のところ
ઃけられておりません。それゆえ、ࡢ今の中ԝ一ׅ৹査の問題も含めて、倫理ҕһ会そのものの質を
どのように୲อするかというのは、我が国でも改めて課題になっているところです。先生のご経験に
রらして、このลり、どのようなお考えをお持ちでございましょうか。

Ҵ野　さっき言ったような体ܥ的な教科書って日本ってあまりないんですよね。Amdur（アムダ―）
については、訳されたんでよかったんですけど、最近、やっぱりւ外でも、どんどんいいテキストが
出てますので、是非こういうものを導入しながら、マネージメントかな、いわゆる院長クラスの先生、
ҕһ会のҕһ長もしくは事務局がษ強を蓄積できるかっていうところに掛かってくるんじゃないです
かね。

座長（Տݪ）　なるほど、ありがとうございます。重要なサジェスチョンを最後にいただきました。先生、
短い時間ではございましたが、端的に重要なϙイントをお話いただきましてありがとうございました。
これで、このセッションを終わりたいと思います。
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≪γϯϙδ΢Ϝ 1 ≫　「ੜ৩ิॿ医療にؔ͢る倫理的໰୊」

講演 1「ੜ৩医療ͷ倫理ΛΊ͙るۙ࠷ͷಈ޲」

司会　只今よりシンϙジウム 1 を開始いたします。座長の加藤先生、よろしくお願いいたします。

座長（Ճ౻ ੟子（九州大学大学院医学研究院ੜ৩පଶੜ理学分野教授ɺ九州大学医ܥ஍۠部ہώτ &4
๔ͷथࡉ ・ཱ分഑ٴͼ࢖༻にؔ͢る倫理৹ࠪҕһ会ҕһ長）　みなさまこんにちは、シンϙジウム 1「生
৩ิ助医療に関する倫理的問題」を開始したいと思います。座長を務めさせていただきます、九州大
学の加藤੟子です。どうぞよろしくお願いいたします。
　今現在、周産期生৩医療をめぐる現場では、本日のテーマであります、出生前そして着床前の検査
診断が、臨床に取り入れられようとしています。これは患者さんに恩恵をもたらす、一方、多様性の
ある社会を否定するものではないかという意見もあり、倫理的な問題がいろいろ定義されております。
本日は、この生৩医療をめぐる倫理問題に、長年取り組んでこられました 3 人の専門家の先生に講演
していただき、この問題を考えてみたいと思います。3 人の先生方の講演は、連続しており、時間の関
係もありますので、最後にご質問は、総合討論という形で、ディスカッションしていきたいと思いま
すが、ਵ時 Q&A にご質問を入れていただいて結構です。ご所ଐとお名前を入れた上で、Q&A にご質
問やコメントを記入してください。では、最初の演者の՗原先生にお願いしたいと思います、՗原ູ
先生は、徳ౡ大学大学院医ࣃ薬学研究部長でありまして、ৄしいུ歴は、ঞ録集の 68 ϖージに記載さ
れておりますので、ご覧ください。では、՗原先生よろしくお願いいたします。

՗ݪ ູ（ಙౡ大学大学院医ࣃༀ学研究部長ɺ೔ຊ࢈科්人科学会倫理ҕһ会ҕһ）　はい、皆さまこん
にちは、加藤先生ご঺介ありがとうございました。
　私は、生৩医療の倫理をめぐる最近の動向ということで、最近の特に日本産科්人科学会を中心と
した生৩医療に関する倫理問題を話をさせていただけたらと思います。
　རӹ相反はございません。
　生৩医療を考えると、特別で、他の医療とは少し異なって、特別な倫理があるということ日頃から
考えております。よく言われるのは倫理というのは、「ળの実現」だということなんですけれども、生
৩医学を考えてみますと、そのળは何かというと「新しい生命の஀生」と言えるかもしれません。し
かしその生৩医療において、なにかの߲目が倫理的にଥ当性を持つためには、必要事߲があると言わ
れています。例えば、ώトᡢのଚ厳とか、ώトήノムのଚ厳、あるいは、ちゃんとした正常な発生過
程を通ってくる、そういうふうなことを、やはり持つことが必要だと言われております。
　生৩医学に関する生命倫理は、特に多様性があると考えられます。例えば、फ教は非常に世界的に
異なってなっている訳ですね。例えば、೛৷が成立してからいつから人といえるかということでも異
なっているわけですね。カトリック教では受精時、イスラム教であれば受精後 40 日、ӳ国国ڠ会とい
うことになれば受精後 14 日、仏教では特にそういう時間的な区切りはないと言われています。また、
地域による考え方も異なります。アメリカ、Ϥーロッパを中心したカトリック世界と東༸仏教世界と
では、重視する生命感は非常に異なります。さらに、もちろん個人によっても異なります。生き方に
対する考え方でも、絶対的か、または相対的か、命を絶対と考えるのか、生きることの質を重視する
のか、の考え方の違いがあります。加えて、時代時代で考え方も変わってきますので、倫理というの
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は必ずしも、一つで割り切れるものではありません。特に生命倫理についてはそのようなものと思い
ます。
　生৩医学は一般の治療医学と大きく異なっているところがあります。先ほど見ましたように、「ળの
実現」ということを考えれば、一般の治療医学は人命を救うことということになろうかと思います。
ですので、医学的なద応と倫理的なଥ当性というのは、あまりໃ६しないことが多いと考えられます。
一方、生৩医学のળは生命を作ることであり、例えばですね、お฼さんの命を守るのか、新しい命を
守るのかというબ୒がഭられるようなことがあります。そういう場合、医学的なద用と倫理的な統੍
の関係が、ໃ६することがあります。生৩医学はこういうものを解決していかなければいけないとい
うのが難しい点であります。一般治療医学は、地域でもफ教でも違いが少ないと考えられますが、生
৩医療に対する考え方には非常に多様性があります。また、考えてみますと、生৩医学はどうしても、
次世代へのӨڹ、まだ見͵子供、それを考えないといけません。治療の対象は、クライアントであるカッ
プルかもわかりませんが、倫理についてはもう一人、次に生まれてくる子供たちを዁度しないといけ
ない。こういう難しさがあると思っています。
　もう一つ、我々が最近、倫理を考えるうえで、重視をしていかないといけないのはプロダクティ
ブヘルス � ライツという考え方であります。家族計画というのが人ޱ抑੍の手ஈだけではなくって、
1994 年のカイロ宣言にありますように、一人ひとりの生活や福ࢱを向上するためのアクセスݖརであ
るとの解釈がなされて、ヘルス � ライツとして、女性自身の意思がଚ重され、また性や子供に関わる
べきであることが提言されています。こういう中にですね、子供を産むか産まないか、あるいは、い
つ生むのか、何人産むのか、といのを女性自身が、決められなければいけませんし、安全安心に೛৷・
出産ができることも重要であります。また、誰もが出産や家族計画あるいは、不೛治療を受けられ、
疾病の予防などさまざまサービスを受けられる中で、ݖརを守っていかないといけないということに
なります。こういうことも、生৩倫理を考えるうえで、非常に重要な点になってまいりました。
　さて、生৩医療の発展は、໿ 40 年くらい前に、世界で初めてӳ国で体外受精、ᡢ移২の子供が生ま
れたということから、大きく発展をしてまいりました。日本でも、4
 5 年஗れて、初めて東北大学で 
生まれ、徳ౡ大学でもそれに続いて、次の年に஀生しました。このあたりから生৩医療が非常に大き
な発展をܴえるということになったわけであります。
　日本において、最初、この体外受精が始まるときには、実は社会的には、反対が多かったわけであ
りますね。体外受精には問題があるんじゃなかっていう、そういう論調が強かったのです。これは読
売新聞ですけど、6 割が反対で、「ఱから子供は授かるもの」であって、社会的な合意作りをしなけれ
ばいけないというふうな指摘がされておりました。そこで、日本で初めて、徳ౡ大学において、体外
受精の是非を৹議するために、いわゆる「倫理ҕһ会」がઃ置されました。その後、日本の研究機関
では倫理ҕһ会の重要性が受け入れられ、その構成や運用方法も整උされ、倫理ҕһ会は全国的に発
展して来ました。それが今日の第 64 回にܨがっているのではないかと思います。
　日本で初めての徳ౡ大学の時はですね、ҕһは徳ౡ大学の医学部医学科の教授が中心で、それ以外
のお二人は、ݑ法学者と倫理学者が入っております。これが非常にݹい関係書なんですが、ࠨ側が申
੥書、そしてそれに対して右側が৚件付ঝ認となっておりますが、手書きでありますよね。ま͊ 40 年
前でありますから、そういう時代でありました。
　ただですね、倫理ҕһ会の結論は、৚件付ঝ認だったということなんですけど、現代でも通用する
ような結論が出ております。一つは、医療の範囲をこれで限定したということです。体外受精を厳ີ
に「医療行為」である、だから医療行為には使ってはならないという、そういうറりをઃけておるわ
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けですよね。それで、医療の範囲を限定しました。それからこの医療を受けるඃ実施者に配慮をしな
さいという、そういう現代も通じるようなものが書かれております。特に、෉්出生ࣇのプライバシー
のݖརのଚ重、それから生まれた子供が、「ふつうの子」として成長しうるように配慮すること、それ
から、これは医療界だけではなくって、国も含めた社会との対話をしながら、進めていくべきである
という、付ଳ৚件が付いております。こういうふうなことで、倫理ҕһ会の結論は、今となってもଥ
当ではないかなと思うわけです。その後の体外受精の発展は様々な倫理的問題をもたらしていること
を考えると、我々はこの徳ౡ大学倫理ҕһ会の結論をもう一度見直さなければならないというように
思っております。
　生৩医療に関しては、様々な世界的な国々で、いろんな規੍が行われております。法཯に基づく規
੍を行っている、代表的なのはドイツのような法཯できっちり規੍をしているようなもの、日本で言
うところのクローン規੍法などが入ります。それから、行政によるガイドライン、例えばώト ES 細๔
のथ立とか、そういうものについては、行政がガイドラインを出しています。しかし日本には体外受
精に関しては法཯もガイドラインも整උされておらず、日本産科්人科学会の見解による我々産්人
科医師の自主規੍で今までやってまいりました。そのために、日本産科්人科学会は、発展する生৩
医療や周産期医療に対応すべく、たくさんの生৩医療あるいは周産期に関する見解を作らざるをえま
せんでした。現在は、このように沢山あります。
　日本において体外受精が行われた実施਺ですが、1993 年以前は極めて少਺でした。その後、急速に
実施਺が増えて、現在は 45 万件くらい年間に行われているようになりました。本当に現在は、十਺名
に一人の子供が体外受精で生まれる時代になったわけであります。
　こういう状況を背景として、最初体外受精においては遺伝子操作を行わないと書き加えがされてい
るんですけども。それではですね、世界の動向、このころから遺伝的な医療が世界的に発展してまい
りましたので、それに体外受精の技術を使うということで、いつまでも、不೛治療だけではだめだと
いうことで、日本産科්人科学会は、ώトの体外受精の臨床への範囲を広げるといことを決めまして、
すぐ着床前診断に関する見解というのを、1998 年に作りました。
　体外受精をはじめ一連の技術をまとめて生৩ิ助医療技術（A3T）と表現されますが、しかし考え
てみますと、生৩ิ助医療技術のద応に関するレギュレーションは、今までは、重症の不೛症の治療
のみとして行っている間は、学会における有用性・倫理性・社会コンセンサスの検討をして、見解を
作るということで済んでたんですね、しかし 1990 年の終わりから、2000 年代に入りますと、遺伝学的
な技術の導入とか、従来の医療倫理を௒える技術が導入されるようになりますとですね、もう一学会が、
見解として決めていくには限界があるということで、いまは、我々は、国、学会、医療者、患者がࢀ
加する、例えば生৩医療機構のような、そういう学会を௒えたレギュレーションのシステムがいるん
でないかということを、いま提Ҋしているところであります。
　さて、これからは現在我々が課題にしていますことを、少し述べたいと思います。ৄ細は、今日、
久۩先生、ࡗ原先生がお話になりますので、ৄ細はお任せしますが、課題として、いま我々が取り組
んでいるのは、一つは、遺伝学的な技術、こういうものをどのように導入していくかで、倫理的な課
題があるということであります。もう一つは、体外受精ᡢ移২というのは、精子とཛ子が手に入れば、
たとえその提供者が第三者であったとしても、子供を作ることができるわけですね。これは大きな変
化でありまして、家族という考え方を、大きく変える内容であります。この方法を使えば、全く今まで、
精子がない、あるいはཛ子が取れないとういう方も、子供を持てる一方で、その背景にある遺伝的なソー
スをどう考えるのかいうのは様々な問題が出てきております。こういう大きな 2 つのテーマが、現在
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の今の私たちの倫理的な問題というふうに考えていただければありがたいかなと思います。
　もう一つ大きな点は、最近の高年ྸの೛৷・出産であります。現在、女性が社会進出をしたという
のは、非常に平たい言葉でありまして、多くの女性が、自分で積んだキャリアを生かすために、結婚
を先ૹりし、あるいは、出産を先ૹりして、仕事等に活༂をされる、それは非常にいいことなんです
けども、一方で、೛৷あるいは出産に関しては、35 くらいからは、生産率が落ち、流産率が上がりࡀ
ます。この流産率が上がる理由が、受精ཛの問題があるというふうに言われております。その一方で、
右のように生まれる子供で、例を挙げますとダウン症の子供さんが、増えていくということが明確に
なっております。ということは、高年ྸの೛৷・出産の人たちでは、流産も増えたり、あるいは、異
常ࣇを分สする機会が増えてくるということになります。今までは、それを我々は受け入れてきまし
たが、遺伝学的な検査、あるいは、遺伝学的なそういう治療において、これを回ආできるんじゃない
かという向きもあります。ですので、今後これをですね、我々として考えていかないといけない理由
になったと言えます。
　もう一つはですね、遺伝子研究の進歩であります。あとでお話があります、新型出生前診断は、先
ほど言いましたように、少子化とか高ྸ೛৷によって望むカップルが増えてます。それから、遺伝子
異常を調べる技術として、アレイとかシークエンサーが、どんどん進歩してきました。そういうものを、
着床前の遺伝子診断に使えるようになりました。また、最近では、遺伝子そのものをήノムฤ集でオ
フオンができるようになる可能性があります。こういうことは、大きな生৩医療にӨڹを及ぼしてき
ております。
　もう一つは、出生前診断これにはですね、逆に、進歩というか、過৒な進歩をやはり考え直さなけ
ればならない問題も突きつけられているんですね。一つは優生思想と言われているものであります。
この問題には৮れたくないという動きも非常に多いんですけれども、去年あるいは一ࡢ年、ハンセン
病の方々の不೛手術とか、様々なことが話題になりました。そういう方々もまだわが国には存在しࢯ
ているということも、๨れてはならないことですし、それから、ダウン症をはじめとした、障害者へ
の差別、こういうことも現実に指摘をされています。もし、自由に遺伝子診断ができるとなれば、マ
ススクリーニング的に使われるのではないか、それは、いわゆる命のબ別につながるのではないか、
というふうなことが言われております。また、もし、೛৷中に分かったとして、現在の法཯、฼体อ
護法では、଻ࣇの原因を理由に中絶はできないということになっております。中絶は、現在は多くの
場合、経済な理由という、少し訳の分からないような理由で行われているわけでありますが、そうい
うふうな問題も、やはりここから浮かび上がってきます。こういうことも、進歩だけではなくって、我々
が考えていかないといけない問題になってきております。
　N*PT については、あとでお話がありますので、これはඈばしますが、とにかく、採血のみで無৵ऻ
で受けられるということで、いま非常に行われるようになってきております。
　一方、着床前のᡢの遺伝子診断についても単一遺伝子異常の診断を目的としたもの以外にですね、
少しスクリーニング的になるとは言え、異਺性の診断をする目的で、ᡢをチェックする、その方が移
২あたりの೛৷率を高め、移২あたりの流産率を下げることになるということが、分かってきており
ますので、そういうことを医療に取り入れてほしいという動きがございます。
　1998 年に日本産科්人科学会が着床前診断の見解を公表し、特定の遺伝子に関するチェック、これ
について遺伝学的な見解を作ったときに、多くの倫理的な意見が寄せられました。例えばですね、ߠ
定的な意見は、重篤な遺伝性疾患がなくなったらいいじゃないか、あるいは流産が、なくなればいいじゃ
ないか。しかし、否定的な場合には、スクリーニング的に行われるんじゃないか、ということが指摘
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されました。また、ᡢのଚ厳、先ほど一番最初に申しましたけれども、倫理的な生৩医療の特性として、
少なくともこれは満たさないといけない、ᡢへのଚ厳、もしこのことが一般化すれば、やはりଚ厳が
ইつけられるんじゃないという否定的な意見もあれば、重篤な遺伝性疾患ࣇを生む可能性がなくなる
ということは、それは関係ないという意見もありました。非常に多くのものが寄せられました。
　そこで日本産科්人科学会は、それを踏まえて、長い間ですね、研究的な要素の強い臨床研究として、
学会が一例ごとに৹査を行っていくということを、やってまいりました。そして、倫理的、社会的問
題に配慮して、໢ཏ的スクリーニングはしないという࢟勢でやってきました。対象はですね、重篤な
遺伝性疾患ࣇの回ආですが、この重篤なということが、成人以前に日常生活を強く損なう症状が発生
する疾患とか、生命予後が不良で生存が危ぶまれるというふうなことでやってまいりました。こうい
うことで、໿ 20 年ちょっとですね、やってまいったわけであります。
　しかし、ここにきて、社会あるいは生活が変わり、今若いカップルの考え方も変わってまいりました。
そうすると疾患の重篤性とは何ぞや ? ということにもう一度立ち返らないといけないということにな
ります。今までは、ある程度のところまで行くと、生命予後が悪い場合というふうなものだったので
すけれども、本当にそれだけでしょうか ? 例えば、目が不自由になるということも、重篤性があるんじゃ
ないかという意見も出てまいりました。それから、検査とか診断方法とか、本当にそれに頼れるのか ?
それでいいのか?というふうな話もあります。そして、もう一つ、これも非常に重要な点ではありますが、
我々はクライアントにちゃんと説明ができるだけのそういう知識を持っているのか ? 特に遺伝カウンセ
リングはどうあるべきか、ということが問題になってきました。インフォームド・コンセント（*nformed 
Consent）は、これからやる医療について、患者等に対して了解を得ることですが、遺伝カウンセリン
グはそれとは異なってですね、もっと深いところで、医学的な判断に基づいて、ద切な情報を提供し
ながら、生活の上まででも支ԉする、そういうものだというふうに規定をされています。これをどう
これから我々として考えていくべきかということも、大きな問題になっております。
　もう一つは、ήノムฤ集、これはですね、ήノムฤ集が非常に簡単にできるようになりましたが、
これ中国において 2018 年にですね、それでήノムฤ集をした子供ができたという報告がありました。
これは、センセーショナルでした。しかし現代は、ήノムฤ集は、ې止をしようとする法཯指਑が出
るということになりますが、今後これは考えていかないといけない点になるかと思います。
　それから第 3 者が関与する生৩医療については、配ۮ子・ᡢ提供、代理ջ଻、子ٶ移২などが考え
られますが、その下にありますように、平成 10 年くらいからもう本当に܁り返し܁り返し、いろんな
政෎のҕһ会で検討されたのに、一つもですね、進まなかったんですね。これは、我々家族の在り方
にܨがりますので、一つの学会ができないということで、経過を見てまいりました。
　とにかく、第三者が関与する論点はいつも言われているんでけど、患者には自己決定ݖがあるんじゃ
ないか、これもݑ法でอ障されているんではないかという意見もありますし、一方では、人間のଚ厳、
それを守るべきではないか、常にこの 2 つが、倫理的に対立するわけでありまして、ここが我々とし
ては大きな論点になってきている訳であります。
　それで 2019 年 12 月ですかね。法改正があって、民法特例と言われて、産んだ女性が฼親というの
が定義されました。そこで、少し進みまして、現在与ౘあるいは、政෎の方で、生৩ิ助医療の方を
どうしていくかというのが、検討されつつあります。その中で、配ۮ子やᡢ提供をどうしていくのか、
それから公的な؅理機関を我々必要だと言ってますが、いろんな情報を 80 年間ཷめていく必要がある、
そういう施ઃをどうするのか、あるいは現在原ଇې止とされている代理ջ଻、変わって赤ちゃんを産
んでもらうのをどうするのか ? それから、常に言われている出自を知るݖརをどうするのか ? そして、
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この医療に付きまとう঎業主義は排除できるのか ? こういうことを我々は考えていかなければならな
いそんな時代になってきています。
　ཛ子提供は、必要とされるのは、なかなかཛ子が取れない 40 希望者でありますࣇを௒えた、挙ࡀ
が、倫理的な問題としては、提供者が限界があるんですよね、第三者では。そこにおۚの売ങとかが、
関係する可能性が出てきます。多くは近親者が行われておりますが、それも法཯的に問題があります。
それから、出自を知るݖརをอ障する体੍がありますので、現在日本ではですね、あまりやられてお
りませんし、一部はですね、外国まで行ってやっているというそういうツアーみたいになっている状況、
これは何とかしないとならないと言われながら、なかなか決まっていないところであります。
　それから、出自を知るݖརというのもですね、非常に対立するところでありまして、子供さんは出
自を知るݖརがある一方で、ཛ子とか、精子を提供するものはಗ名性の原ଇというのがあります。こ
れらをどう調和させていくかということも、大きな課題になって来るだろうというふうに思いますね。
今後これは、考えていくんですが、先ほどの生৩医療法Ҋ、現在作成中のこういうものについては、
出自を知るݖརがなかなか、検討の結果出ないというのが現実のように聞いております。
　それから、生まれもって子ٶのない方とか、いろんな疾患で、若年にして、子ٶを摘出せざるを得
なかった方、こういう方が、大体 6 万人くらいいらっしゃるそうなんですね。あの生৩年ྸで。そう
いう人たちの挙ࣇ希望に対して、どう౴えるかということで、最近は医療の進歩、特にあの移২の進
歩で、子ٶ移২が考えられるようになりました。一方で、代理ջ଻、こういうものがありまして、こ
れらをどういうふうに組み合わせていくかということは、非常に重要な点じゃないかなというふうに
思っております。今後これも大きな課題になるだろうと思います。これについては、日本医学会が、
ྗを入れていただいて、移২学会と産科්人科学会で、一つの方਑を立てたところであります。
　代理ջ଻、これはですね、෉්のどちらかの精子、ཛ子。場合によっては、྆方からいただいたᡢ。
そういうものを、体外受精で、別の女性に介して出産にࢸるというところであります。外国ではよく
行われているように聞いておりますが、なかなかトラブルが多いんですね。例えば、子供の問題。子
供に問題があったらなかなか引き取り手がないとかですね。報ुの問題とか、家族の問題、様々なも
のがでてまいります。そういうことを考えますと、代理ջ଻、あと 1 年か 2 年で、国の方も方਑を出
すわけでありますが、もしそれが出たとしても、我々どのようにそれを運用していくかということは、
倫理的に考えていかなければいけない点じゃないかなというふうに思っております。
　非常に駆け足ではありますが、現在日本産科්人科学会が、抱えている問題をお話をいたしました。
ँࣙはスライドに介させていただきます。どうもご清聴をありがとうございました。

座長（Ճ౻）　՗原先生どうもありがとうございました。大変෯広いお話で、生৩医療の歴史、そして
۩体的な方法、そして問題点などを提示していただきました。今日ごࢀ加の皆さん、産科්人科が専
門でない先生もたくさんおられると思いますが、そういう先生方にも大変分かりやすいお話ではなかっ
たかと思います。՗原先生のご講演に対するご質問は、Q&A にぜひお書き込みください。また、最後
の討論でそれをご঺介したいと思います。
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≪γϯϙδ΢Ϝ 1 ≫　「ੜ৩ิॿ医療にؔ͢る倫理的໰୊」

講演 �「ॏಞͳҨ఻ੑ࣬ױΛର৅ͱ͢るணচલҨ఻的（.�5)1）ࠪݕにおける倫理的՝୊」

座長（Ճ౻ ੟子（九州大学大学院医学研究院ੜ৩පଶੜ理学分野教授ɺ九州大学医ܥ஍۠部ہώτ &4
๔ͷथࡉ ・ཱ分഑ٴͼ࢖༻にؔ͢る倫理৹ࠪҕһ会ҕһ長） それでは 2 番目の演者のご঺介をいたします。
、民総合医療センター病院長でいらっしゃいます。ごུ歴はࢢ立大学ෟଐࢢ原ल໵先生で、ԣ඿ࡗ　
ঞ録集の 87 ϖージにありますので、ごࢀরください。では、ࡗ原先生よろしくお願いいたします。

それでは始めさせていただきます。ご （ຽ૯߹医療ηϯλʔප院長ࢢ大学ෟଐཱࢢԣ඿）ल໵ ݪࡗ
঺介に༬かりました、ԣ඿ࢢ立大のࡗ原です。日本産科්人科学会で、着床前診断に関する৹査ҕһ
長を務めさせていただいております。いわゆる、今日は、PGT-M についてお話させていただきます。
PGT-M 重篤な遺伝性疾患を対象とする、着床前遺伝学的検査というふうに申します。
　本講演に関する、CO* はございません。
　着床前診断ですね、Preimplantation Genetic Test ということで、着床前遺伝子検査というふうにも
言いますけれども、少なくともいずれかに遺伝子的素因がある෉්に対して、A3T の技術ですね。体
外受精によって得られた受精ཛの遺伝情報を評価すると、解ੳしていくわけで、それを遺伝性疾患に
対して行うのが、PGT-M ということであります。
　本日は、問題点ということですけれども、PGT、先ほどもありましたが、いくつかの分類があるの
で、そのお話をした後、PGT-M に特化して、現在過去未来というか歴史、՗原先生からもお話ありま
したけれども、歴史的な経Ңと現状、それから今後の方向性ですね、現在来年 1 月に臨時総会産科්
人科学会がありまして、次の見解改定が行われるということなんで、現状の問題点と今後の方向性と
いうことです。本日のスライドのࢿྉに関しましては、現在 HP にこのような形で掲載されております
ので、今日のスライドもほとんどそこから持ってきておりますので、ご興味のある方はぜひご覧になっ
てください。
　背景ですけど、PGT-M は、単一遺伝子の変異を原因とする遺伝性疾患がある෉්で、そういった遺
伝性疾患のあるお子さんの出生を回ආするということを目的とする検査です。先ほども՗原先生のお
話にもありましたけれども、こういうものを希望するカップルがいらっしゃる一方で、その疾患の方々
は、これは自分たちを否定する、存在の否定にܨがるということで、ڐ容できないという患者さんや
家族もいらっしゃる。そういった中で 1998 年に日本産科්人科学会は、「着床前疾患に関わる見解」
を発表して、症例ごとに検討していくということですね。疾患で、これはやるこれはやらないという
わけではなくて、症例ごとに、症例の病歴等提示いただいて、検査をしていくということをしています。
ただ、もう二十਺年たってきてですね、倫理的課題が౎度౎度出てまいりまして、何回か見解改定し
ております。そして、来年ですね、2022 年には、次の見解改定がなされる予定であるというところで
あります。
　PGT、先ほども出てまいりました。今日お話しするのは、重篤な遺伝性疾患を対象としてその೛৷
の回ආを目的とした、PGT-M ですね。単一遺伝性の疾患。他にもですね、S3 ということで、構造異常、
ロバートソン転座等とか、転座等ですね。染色体の構造異常によって起こる流産、܁り返す流産、習
慣性流産というものもございますけれども、習慣流産を回ආする目的ということ、それから今、学会
主導の臨床試験が行われておりますけれども、異਺性検査ですね、染色体に異਺性があると、流産や
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೛৷が不成ޭ、生৩医療でなかなか೛৷しないという反෮不成ޭというようなことが分かっておりま
すので、そういったものに関する検査もできると、ということで、実際にはですね、こちらで言いま
すと、体外受精で受精ཛを in vitro で作りまして、それを、患者さんの女性の子ٶに戻すということな
んですけど、そのஈ֊で一部の細๔から DNA を取って、遺伝子検査をして、疾患の有無があるかなし
か、というようなことを、調べられるという検査であります。
　簡単に本๜における歴史ということになりますと、1998 年に学会が「着床前診断に関する見解」を
発表して、重篤な遺伝性疾患に限って「臨床研究」として実施すると、症例ごとにということで、と
なりました。その後 2010 年に、習慣流産を対象、構造異常ですね、染色体の構造異常を持つクライア
ントを対象にしてということ。それから、もう今は、すぐに結果が出ますけれど、PGT-A ということで、
異਺性検査ということで、これは、生৩医療のアウトカムを向上させるという目的で、始めています。
2018 年にはですね、臨床研究法のద応となる、臨床研究という法཯が੍定されておりますので、臨床
研究という࿮組みでいくのはうまくないということで、極めて高度な技術を要し、高い倫理観の下に
行われる医療行為として位置づけを変えたと、いうことであります。2019 年、2020 年くらいから、逆
にですね、今度、遺伝性疾患の方でもいろいろな問題点が起きて、これは、広く学会だけにとどまらず、
いろんな分野や、一般の方々、患者さん団体もަえて、倫理৹議会というのを三部構成で、三回開き
まして、それを基に今、見解の改定に向かって準උしているところであります。
　先ほどの臨床研究法のところですけれども、2018 年の見解改定では、位置づけとして臨床研究から
高い倫理観のもとに行われる医療行為というふうに位置づけました。そうなってくるとですね、倫理
৹査は、日本産科්人科学会が、ద応のありなし、ঝ認非ঝ認を決めていたんですけど、現在は日本
産科්人科学会として、医学的なద応を主として、申੥された症例に対して、可否を出す。結論を出
した後に、最終的には、実施施ઃにですね、申੥された施ઃの倫理ҕһ会で最終ঝ認をすると、いう
形で実施していただくと、いうݐ付けになっております。
　最初はですね、先ほどもご঺介ありましたけど、重篤性、非常に重篤な疾患に限定的な形で 1998 年
にスタートしました。その時の定義は、成人に達する以前に日常生活をஶしく損なう状態が出現したり、
生存が危ぶまれる状況ということだったんですけど、そういった症例も申੥がある中で、いろんな஗
発性、成人以降に発症する遺伝性疾患、あるいは疾患よっては、必ずしも重ইでなく過ごされる方も
いらっしゃるような疾患。それから、感覚ثですね、目が見えなくなるというようなことも重篤では
ないかということですね。あとは、治療法あるんですが、かなりハードルが高い治療、৵ऻ的ですね、
ਛ移২をしないと、生存が難しいとか、例えばそういったものは重篤ではないのかと、いうような議
論があります。それから、今日は৮れませんけど、遺伝性の悪性जᙾ等々ですね。今後対象になって
来ると、いうことです。
　クラシカルの典型的な重篤性、認められてきた重篤性の疾患というのは、例えば、DucIenne 型のے
ジストロフィーで、クライアントの女性がですね、実のお兄さんが、DMD の患者さんで、ご本人も遺
伝子の欠失があると分かっていて、というような形で、お兄さんの病歴が、8 歩行困難車いす、20ࡀ
になって、30ٵ呼޻には৸たきりで、人ࡀ で他界していると、このような事例は、大体認められてࡀ
きたということであります。
　一方で、一連の見解改定の発端になったような症例ですけれども、ご本人が遺伝性जᙾで片側ٿ؟
摘出後義؟という方で、第 1 子がですね、出産されたんですけど、3etinoblastoma で、片側摘出、片
方は弱視で失明の可能性ありみたいな、病歴で、次のお子さんを考えた時に、着床前診断ができない
のかということなんですけど。先ほどの定義からすると、成人以前に発症しているわけですけど、生
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命予後としては、さほど重篤ではなくて、人޻呼ثٵや৸たきりというわけでもないと、言うことで、
現状の定義では認められないということになります。ということで、生命予後と重篤な症状の考え方
をどうするのか ? 身体機能の喪失というのは重篤ではないか ? というようなことが議論になってまいり
ました。
　まとめると、社会の変化とか診断法・治療法の発展で、どんどんద応となるだろう疾患は増えてく
る一方で重篤性の判断は、難しくなるということです。それから、2018 年に見解を改గして、最終判
断を実施施ઃの倫理ҕһ会へお任せすることになったんですが、産科්人科学会としては、最終的に
症例の登録をしているときに、実施施ઃの倫理ҕһ会の議事録も見せていただいているですけど、ど
うもしっかりと議論がなされたと、いうふうには受け取れない施ઃも問題となって来たので、そのへ
んの施ઃ倫理ҕһ会のクオリティーということも少し問題視されるようになってきました。そろそろ
このลで見解を改గしないと限界なので、倫理৹議会を開࠵して、議論をまずしていただいたと、言
うことになります。
　倫理৹議会は、2020 年に 1 回目があって、先ほども申しました重篤性の定義というのを主に議論さ
れて、ҕһは医師 14 名、医師以外 13 名ということで、産科්人科以外の小ࣇ科や遺伝関係の学会の
先生方にも加わっていただいて、看護、倫理、社会学、法学の方にも、来ていただいたと、これはオー
プンで、メディアにも公開されながらやっています。そのあとコロナのӨڹで少し開࠵が延期された
んですけど、ࡢ年（2020 年）の 11 月、今年（2021 年）の 2 月に WEB で開࠵しまして、今度は৹査
体੍ですね、さきほど以来問題となっておりますが、遺伝カウンセリングと倫理৹査のあり方ですね。
そういったことを中心に議論がなされました。
　PGT-M を議論するに際してですね。当事者という言葉が出てくるというのに、我々倫理৹議׭をや
りながら気づいて、当事者っていったい誰なんだろうって言ったときに、もちろんクライアントご෉
්ですね、相談に来られたご෉්もありますし、一方で PGT-M で診断されてしまう疾患をお持ちの患
者さんやご家族、そういう団体で反対される方もいらっしゃいます。それから、申੥をしてくる୲当
医もそうですし、そういう遺伝性疾患、クライアントの遺伝性疾患の主治医の先生方も当事者と言え
るんじゃないかと、非常にコンフリクトがあって、ステークホルダーが多くいるなかで、我々が大事
にしたキーワードは、「disagree and commit（ࢍ成はしないがコミットする）」ということで、完全な
同意は得られないけれども、やはり何らかの着地点は見出さなければならいという、コンセンサスの
下に議論は進めてまいりました。
　本৹議会において、一番問題になっていたのは、着地点を見出すときに、結局やるやらないという
いうこともそうなんですけれども、障害のある方も暮らしやすい社会を作るということに、౒ྗしな
ければならないのではないかということですね。障害がある子が生まれると大変だから着床前診断、
あとで出てくる出生前診断もあった方がいいかないか、という議論に終始しないで、やはり障害のあ
る方も住みやすい社会を作るということも、学会としては社会に訴えていただきたいというようなメッ
セージもありまして、我々もやはりそれまで考えて、その視点は持ちながら、進んでいかなければい
けない、というふうに認識しております。
　重篤性の定義の変ߋですね、結局ですね、「成人に達する以前に、、」というのがありましたけど、
ここで原ଇというのを使いまして、また成人に達する以前にということを完全に削除するとなると、 
40 50、ࡀ くらいまで஗発性で発症しないような疾患もやってしまっていいのか、というような、一ࡀ
方でそういう議論も出てきたりしまして、いろいろありましたけれども、原ଇという言葉を入れるこ
とによって、申੥は症例ごとなので、そこの家ܥとかいろいろ見ながら、診察するということで、成
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人発症の疾患というものの事例を完全に否定しないという意味で、こういう言い方を入れています。
それから、危ぶまれる状況になるプラスアルフΝで、現時点が大事ですけど、現時点ではそれを回ආ
するための有効な治療法がないか、あるいは、高度な৵ऻ度の高い治療を行う必要のある状態、とい
うものを入れて、治療法はありますけれども、まだ確立してないとか、そういった状況の場合は、遺
伝カウンセリングした後で、希望するご෉්にબんでいただくということをଅすという形になってご
ざいます。
　৹査体੍の方ですけど、日本産科්人科学会が医学的側面のみで判断していたわけですけど、いろ
いろ議論をしていく中で、やはりいろんな側面も取り入れるべきであろうと、特に当事者の考え、当
事者というのは、先ほど申しましたように、いろいろあるわけですけれども、当事者の考え、立場、
生活背景などをやはり考慮しなければいけないのではないかということがクローズアップされてまい
りまして、実際には今の࿮組みだと、事例ごとに産科්人科学会で医学的な可否を判断して、そこで
ঝ認されても、実施施ઃの倫理ҕһ会で否定されればそれで終わりという形になっていました。
　新しい࿮組みでは、症例申੥があって、我々の小ҕһ会ですね。৹査小ҕһ会で、意見書を出すと、
意見書を出すというのは、フΝイナルなジャッジではなくて、医学的に見て、ద応があるかなしかと、
いうような言い方であります。今までに出てきたような疾患であれば、そのままだし、今後初めて出
てくる、診断できるようになった遺伝性疾患をどんどん、新たな৹査経験のない疾患というのも出て
くると思われるので、そういった場合は、人類遺伝学会や臨床ܥですね、例えば、その疾患が神経・ے
疾患であれば、神経学会などにご意見をいただくと、いうような意見書をもらうということであります。
全һࢍ成、全һ反対という場合は、そのまま施ઃの倫理ҕһ会にお戻しするということです。全һな
かなかそうはならず、意見がスプリットした場合は、後ほど説明しますけど、学会を௒えた PGT-M に
関する、学会の࿮を௒えてҕһを構成する臨床倫理個別৹査会というものを立ち上げるということに、
今は見解改定Ҋはなっております。
　これに関しては、ҕһ長と 1 名のҕһ、おそらく生৩医療関係のҕһを JSOG（日本産科්人科学会）
として、学会から出して、他は臨床の専門学会や、遺伝専門学会あるいは、遺伝看護の方、遺伝カウ
ンセラー、それから倫理・法཯・人文社会学の学会、それから必要に応じて、患者さんの団体や、福
関係はですね、サϙート、障害のある方が生まれても周りからサϙートがあればҭててࢱ関係、福ࢱ
いけるのではないかという側面も取り入れた方がいいということで、必要に応じては、患者会やサϙー
トの地域性を考慮した、患者さんのお住まいの地域の医療や、福ࢱの方のご意見も取り入れるという
ような形でやってまいりたいというふうに思っております。
　そうすると、そういった形で意見が割れた場合は、スプリットした場合は、そこに行くと、また一
方で全һ反対で、一୴施ઃの倫理ҕһ会に戻されても、そこで疑義があったり、再৹査希望があった
場合は、こちらにもう一回戻ってこれるということになります。この臨床倫理の個別৹査会では、最
終結論を出すということでありまして、このҕһ会は、それなりに෯広いところで、公平な議論がさ
れるという前提に基いて最終ঝ認をすると、いうことでずるずると議論していると、やたら時間が経っ
てしまうと、いうことなので、そういうようなݐ付けで考えております。
　ϙイントは、医学的基準をもう一度見直すということと、ご෉්の立場ですね、経済生活状況、経
済的な状況ということと、倫理的な思想、優生的な思想に立脚してないかなどの評価とཆҭ状況ですね、
こういった障害を持ったお子さんをҭてるのは、社会のサϙートがどれくらいあるのかということも
考慮すると、ここでϙイントは、୲当医もお呼びして、主治医ですね、説明を行う機会が与えられて
いてということで、産科්人科学会は書面৹査なので、୲当医が直઀説明できるという༨地を残して
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いるということです。
　これは৹査の流れで、ビジーなスライドになってしまいますが、申੥があったときに、ঝ認、非ঝ
認とは出さずに、意見書を出すということであります。そして、不一கの場合あるいは、再৹査希望
の場合は、この臨床倫理個別৹査会に出せると、いうのが今回の改ળのみそではないかと、いうふう
に思っております。
　最後のスライドですけど、まとめとしては、1998 年に出た見解にଇりやってきましたけれども、や
はりいろんなことで、そろそろまた従来の重篤性の判断基準を変えて、৹査体੍も変えてと、いうこ
とになりました。今後、時代の変遷とともにやはり৹査体੍も変わっていくと思いますし、今回の改
定に終わらずに、また社会状況に置いて、応じて変わっていくものであろうということで、一言でい
えば、今後は生活の状況など、患者さんの個別の事情に寄りఴって、自己決定をサϙートするという
ような形の体੍になったというふうに考えております。
　ँࣙはスライドに介させていただきます。ご清聴ありがとうございました。

座長（Ճ౻）　ࡗ原先生どうもありがとうございました。ৄしく着床前遺伝学的検査、PGT-M につい
てご説明いただきましたが、その歴史も含め見解の改定が最近行われていますので、それもৄ細に教
えていただきました。そして、聞いていらっしゃる皆さまがࢀ加されたかどうかは、わかりませんが、
日本産科්人科学会の倫理৹議ҕһ会は໖ີな計画のものに、ҕһの先生が、ご౒ྗされ意義のある
৹議会であったのではないかと思っていますが、そのご঺介もしていただきました。そして最後は今
現在どういうふうに、倫理৹査が行われているか、その体੍などもご説明していただき、ありがとう
ございました。それでは、ࡗ原先生のご講演に対するご質問も、Q&A にお書き込みください。

スライド 1 スライド 2
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≪γϯϙδ΢Ϝ 1 ≫　「ੜ৩ิॿ医療にؔ͢る倫理的໰୊」

講演 �「ग़ੜલ਍அ ʕ৵ऻ͋Γ͔ͳ͔͠ɺ֬ఆ͔ඇ֬ఆ͔ ʕ」

座長（Ճ౻ ੟子（九州大学大学院医学研究院ੜ৩පଶੜ理学分野教授ɺ九州大学医ܥ஍۠部ہώτ &4
にؔ͢る倫理৹ࠪҕһ会ҕһ長） では、3༺࢖ͼٴ๔ͷथཱ・分഑ࡉ 番目の演者の久۩先生に移りたい
と思います。久۩޺司先生、東ژ౎立๽東病院産්人科の部長でいらっしゃいます。ৄしいごུ歴は、
ঞ録の 102 ϖージ目に載っていますので、ごࢀরください。では、久۩先生よろしくお願いいたします。

۩みなさん、こんにちは。౎立๽東病院の産්人科の久　（人科部長්࢈౎ཱ๽౦ප院ژ౦）司޺ ۩ٱ
です。私は、出生前検査、特に、新型出生前検査を中心にお話をしたいと思います。それでは、画面
の共有を始めます。
　৵ऻありかなしか、確定か非確定かという副題がついております。
　རӹ相反はございません。
　本日の内容を簡単に説明しますと、出生前検査とは何かということから始まりまして、その規੍を
どのようにしていくのかと、ところが想定外のことが起こってしまったと、そこで規੍がద切だった
かどうかということをお話して、最後に着床前検査を含めて、倫理的なことを少し考えてみたいと思
います。
　まず、出生前検査とは何か。出生前検査、当然ですけれども出生前に行われる、଻ࣇに対する検査
ですね。このスライドにありますように、ឿໟ検査、༽水検査、฼体血清マーカー、そして N*PT、こ
れが今日の話題の中心ですが、それと、௒Ի೾による NT 検出、こういったものがあります。スライ
ドのࠨ側を見ていただくと分かりますが、ឿໟ検査と༽水検査が染色体を分ੳすることによって診断
を確定させる確定検査です。下の 3 つは、診断はするけれども、不確定であるというものであります。
もう一つの大きな違いは、上の 2 つは৵ऻが有るということですね。下の 3 つは৵ऻがなく、簡単に
できるという違いがあります。
　そこで、この N*PT についてですが、2012 年の 8 月、こういう記事が新聞の一面に載りまして、す
べてはここから始まったといえます。この新聞の中のキーワードはですね、採血だけでできて、そし
て 99� の精度で、ダウン症を診断する。この記事によって、全国的に大きな話題になってしまったわ
けです。
　N*PT がどのような検査かということを説明いたします。先ほど申し上げましたように、これは不
確定検査であります。染色体を分ੳするわけではありません。฼体の血ӷの中に浮༡している cell-free 
DNA、つまり DNA の断片を検出する検査です。検出するわけですけれども、その DNA 断片が฼体
由来か଻ࣇ由来かということは分かりません。Ծにこの଻ࣇが 21 トリソミーであったとすると、少し
だけ、଻ࣇ由来のこの 21 番目の染色体が多く入っているわけですね。すべての DNA 断片というのは、
Ԙ基の配ྻを解ੳすることによって、どの染色体由来かというのが分かります。しかしながら、฼体
由来か଻ࣇ由来かという区別はできません。その中で、この 21 番の部分に注目していただきたいので
すが、この 21 番の染色体の断片の਺が、଻ࣇがトリソミーであると少し多いわけですね。つまり、こ
の全体の DNA 断片の中で、この 21 番が占める比率が、正常核型に比べて、21 トリソミーの場合は、
少しだけ多くなる。この微ົな差を見つけ出すというが、この N*PT の原理であります。
　非常にわずかな差ですけれども、できるだけ多くの DNA 断片を解ੳすると、明ྎに分かれてくるわ
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けです。従いまして、精度が99�ということになるわけですね。しかしながら、精度99�といいましても、
ཅ性的中率、ཅ性と出た場合に、その疾患がある、要するにダウン症であるかないかということを的
中させる、そのཅ性的中率は、このダウン症が含まれている集団における罹患率、つまりどの集団を
対象としているかによって、ཅ性的中率が変わってまいります。よくいわれる 35 、の೛්だとするとࡀ
ཅ性的中率はせいぜい 80� くらいとなり、つまりは、診断を確定させる検査ではない、精度は高いけ
れども、不確定的検査なのです。N*PT の結果がཅ性の場合は、それを確定させるための検査、ឿໟ検
査または、༽水採取による染色体検査が必要になって来るということになります。確定的検査である
染色体検査とは根本的に異なるということですね。
　N*PT の何が問題かと言いますと、まずはその特定の染色体の਺的異常をターήットとしているとい
うこと、۩体的にいうとダウン症ީ群がターήットの 1 つになっています。他は、13 と 18 のトリソミー
ですけれども、これらは診断すべき重篤な疾患なのかどうかということですね。それから、採血だけ
で行うことができて、無৵ऻである。従って、安易に検査を受けてしまう、医者もקめてしまう。つ
まりマススクリーニングになってしまうという可能性がある。精度は高いけれども確定的検査ではな
いということを、ちゃんと分かっているかどうかということ、たとえ理解していたとしても、精度が
高いので確定としていいのではないか、そういうふうに考えてしまうかもしれない。それから、どう
しても人޻೛৷中絶のଥ当性ということが、関わってきます。そういったことから、これを行うには、
遺伝カウンセリングを事前に行うことが重要だということになりました。
　その N*PT の始まるときの規੍の仕方ですね。その点について次にお話いたします。新聞報道があっ
て、そして N*PT を導入するまでの間に、およそ半年くらいですけれども大急ぎで指਑を作ったわけ
です。その間にパブリックコメントを募集しました。お手元のࢿྉには、パブリックコメントの内容
を事細かに挙げてあると思いますけれども、今日の発表ではそこまで申し上げませんが、それらをま
とめますと大きく分けて、誰でもアクセス可能とする、どんどん導入するべきだという意見が最も多
くて、それから次に多いのは、N*PT の導入に反対、ې止するべきだという、そういう意見でありまし
た。従いまして、この指਑としては、中༱をいくような指਑を作ったわけですね。ここで注目してお
いていただきたいのは、このパブリックコメント、全部で 219 件寄せられているわけですが、その中
で೛්だった人は 7 件、೛්の෉だった人は 2 件、これらが非常に少なかったということであります。
これをちょっと覚えておいていただければと思います。
　新聞報道のおよそ半年後に運用を始めました。全国で 15 の施ઃで開始し、そして 7 年経った時に、
108 施ઃ、全国で 108 施ઃになって、それ以後ఀ止しております。なぜఀ止したかということについて
も、後ほど説明いたします。
　非常に厳しい基準をઃけました。特に施ઃ基準が厳しいですね。専門外来がなければいけないし、
産්人科と小ࣇ科の྆方の常勤医がいなければいけなくて、そしてその内のどちらかに、臨床遺伝専
門医、これが全国的にたいへん人਺が少ないんですけれども、関与していなければいけない。遺伝カ
ウンセリングをするためということですね。そして、分สができて、そして中絶のॲ置も行うことが
可能であるということになったものですから、なかなか施ઃが増えないわけですね。カウンセリング
の内容なども、事細かに書いてあります。そこで、日本医学会によって認定登録੍度をはじめまして、
そこで認定登録会議の座長を私が務め、4 年間統計を取りました。その 4 年間で実施したケースは、໿
48
000件であります。登録されたN*PTのద応というのが5つに分かれていまして、௒Ի೾で異常があっ
た場合、฼体血清マーカーで異常があった場合、それから、染色体異常೛৷のط往がある、それから
高年ྸ೛৷、྆親のいずれかがロバートソン転座を有している場合というように分かれますけれども、
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この中で実際に受けた人の比率は、95� が 4 番目の高年ྸ೛৷というものでした。
　この 4 年間の間に、受ける೛්さんの਺は徐々に増えてきたわけですけれども、スライドのグラフ
の上のラインは、検査を受ける前の遺伝カウンセリングを受けた人ですね。実際に採血を受けて、検
査を受けたのは、この下のラインです。この 4 年間で、受けた人の比率を見ますと、大体 4 年間通して、
カウンセリングは受けたけれども、実際に N*PT は受けていないという人が、7d8� はいるんですね。
こういう೛්は、カウンセリングを受けたことによって、自分は N*PT の対象とは言えないかもしれ
ないと感じたかもしれない人と、もう一つは、௒Ի೾検査などで異常があることによって、N*PT を受
けるよりは、༽水検査によって染色体分ੳを受けた方がよいというふうに考えた人もいるかもしれま
せん。
　先ほどのద応の分類ですけれども、95� が高年ྸ೛৷であるということですね。N*PT のద応別に
見た先ほどの受検した比率ですね。実際全部合わせますと、92�、93� くらいは、検査を受けている、
カウンセリングの後に検査を受けたわけですけれども、高年ྸ೛৷の人が一番多い、௒Ի೾検査で異
常があったような人は、むしろそのまま༽水検査を受けたということかもしれません。次にཅ性がど
のくらいであったかということ、ཅ性の結果ですね、880 件。ཅ性率を次に出しますけれども、ཅ性
率は全体で 1�85� なんですね。ところが、これもద応別に見ますと、௒Ի೾検査で異常が出た೛්は、
16�、この 5 つのద応の中では高いわけです。これは、やはり௒Ի೾検査で異常があるということは、
それなりにཅ性である可能性が高いということが言えるかと思います。
　問題なのは、このِཅ性ですね。ཅ性と出たけれども、ཅ性ではなかったという人たちのことです。
こういう人たちがいるということですから、確定させるための検査は絶対に必要だと考えるわけです。
　N*PT でཅ性の結果が出た人が、༽水検査を受けたかどうかを示します。86� の人が༽水検査を受け
ていますけれども、14� は受けていない。受けていない人の中には、受けようと思っているうちに流
産してしまったというような人もいますから、14� の中のすべての人が༽水検査をڋ否したというわ
けではないと思います。༽水検査を受けた人が、どのような行動をとったかを示しますと、༽水検査
の結果がӄ性だった人、これはِཅ性だったわけですね。༽水検査で結果がཅ性であったと、すなわ
ちダウン症だったと出た人は、この内の 95� が中絶をબんでいる。ܧ続したのは、わずか 5� 程度に
過ぎない。ただこの 5� の中にも、ܧ続と決めたというだけであって、実は結果が出た後、自然に流産
したという人も入ってますから、実際出産までというのは、もっともっと少なかったということが言
えると思います。
　それから、一番問題になるのは、N*PT ཅ性という結果が出て、༽水検査を受検しないままに、೛৷
中絶を受けたという人が、この 4 年間で 15 例あったということが分かりました。そういったことを踏
まえて、確定検査を受けるように指示するということがとても重要であると、つまり遺伝カウンセリ
ングが重要であるということが分かりました。しかしながら、なぜ平成 28 年度で統計が途切れたかと
いうことを、次に説明いたします。
　認定外施ઃへの N*PT 施ઃへの広がりと、認定外の施ઃ、認定されていない施ઃが出現してࢀりま
した。これは、平成 29 年ごろから、まるで「Ӎ後の᝔」のようにどんどん出てきまして、認定登録੍
度がഁ୼した状態になっております。従いまして、統計を取るのもここでやめておりました。日本医
学会としては、統計を取るのをやめましたけれども、N*PT コンソーシアムという集団が、統計を続け
ておりまして、その中で認定外施ઃがどのくらいあるかという統計を取ったものがあるんですね。こ
のグラフには 2018 年までの部分までしか出ておりませんけれども、全体の中 15 施ઃがあります。こ
れはさらに今はもっともっと増えておりまして、認定外施ઃは現在では 50
 60
 70 くらいの施ઃがある
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やに聞いております。これは、HP を調べたりして見つけ出すしかないので、はっきり何施ઃあるかと
いうことが分かっているわけではありません。そういう認定外施ઃで、検査を受ける೛්がどれくら
いいるかというのを、検査会社のデータを元にして調べてみますと、2018 年のஈ֊で、すでに認定施
ઃが行う検査の਺と同じか、あるいはそれを少し上回るくらいの਺を認定外施ઃがやっています。お
そらくは、現在ではもっともっと認定外施ઃの方が、多くやっている可能性があると思います。なぜ
そういう状況になったかというと、認定施ઃでの実施਺が限界をܴえているということですね。認定
のハードルが非常に高いですから、認定施ઃの਺がなかなか増えないわけです。認定外施ઃの問題点
としては、インターネットで宣伝したり、低価格、それからダウン症以外にもいろんなことが分かる
という点、手軽に採血してしまって、結果は༣ૹだけというようなことがなされています。しかも、
認定外施ઃの多くは、産්人科ではなくて、多いのは、美容外科、美容ൽෘ科などそういうところが行っ
ているようであります。そういうときに೛්さんで、もしこれの結果がཅ性と出た時に、相談する૭
がないということで、೛්さんがたいへん困ってしまう、ということで、産්人科医が関わるべきޱ
だということを痛感しているわけです。
　過去の指਑の要点をスライドに出しています。日本医学会で認定登録੍度を発足させたわけですけ
れども、採血だけでできるわけですから、産්人科以外の科にもᛀみをརかせるというつもりでいた
わけですけれども、なかなかこれがうまくいかない。そこで、規੍がద切だったかということの見直
しを始めることになったんですが、まず行ったことは、先ほどの 2013 年のパブリックコメントには、
೛්さん自身の声というのがあまり反өされていなかった。そこで今回日本産科්人科学会では、ス
マートフォンのアプリを使いまして、アンケートを行いました。たちどころに集まりまして、6
800 く
らいの解౴がある中で、スライドのここを見ていただきたいんですが、本人またはパートナーが೛৷
中であるという人たちは 80� を௒えている。まさにこれが೛්さん自身の生の声を示していると言え
ます。
　その結果を見ますと、日本でも積極的に N*PT を行った方がよいというような意見が 80 ਺ � ありま
す。それで産්人科専門医にやってもらいたい、と。おそらくその後の೛৷の途中経過の相談という
ことまで視野に入れてのことだと思います。そういったことが分かりました。
　従って、分かったことは現実に೛৷している೛්の声を反өさせることが重要だということ、۩体
的には೛්さんは଻ࣇの情報を知りたがっている、さらにそれ以後の೛৷؅理につなげるということ
が重要だということが分かりました。そもそも N*PT は೛්本位の検査であるという、そういう原点
を重視しなければいけない、೛්が検査を受けにくくなるような੍度というのは、本末転倒であろう、
というふうに考えまして、見直しを進めることになったわけです。しかしながら、現在、これは日本
産科්人科学会を離れまして、ް生労働省で検討されておりまして、どのようなものになるのか、最
終的なところはまだ分かっていません。私が思ったことは、N*PT の 2013 年の指਑は、障害者の排除、
優生思想につながりかねないという、そういう懸念を෷১するために、非常に厳しく੍限するという、
この理念を大切にしたわけですが、実際の現実は、೛්さんの不安や願望、これが大きいわけです。
ですから、もっと不安や現実に即した考え方をしなければならないと思いました。
　そしてまた、遺伝カウンセリングの重要性があまりにも強調されてしまいまして、もちろん必要かも
しれない、だけど遺伝カウンセリングで十分なのかどうかということについて、私が 6 年間を経て分 
かったことを示してみます。遺伝カウンセリングといいますのは、神経疾患、代ँ疾患など、さまざま
な遺伝性疾患についてを中心にするカウンセリングですね、その中にはこの N*PT のカウンセリング
も入ってくる、ところが೛්さんに対するものとしては、N*PT に関する部分だけではなくて、その後
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の೛৷全体に対するカウンセリングが必要になって来るわけですね。2013 年の指਑では、遺伝的疾患
だけを強調する形になって、本当は、೛৷経過の方も含めた出生前カウンセリングというのが、必要だっ
たんじゃないかと、思います。それともう一つ、出生前検査の特徴的な点を説明します。N*PT でもし
ཅ性が出ますと、༽水検査を行うことになります。これらにはある意味タイムリミットがあるわけです。
なぜかというとこういう検査を受ける೛්さんの頭の中には、ひょっとしたら中絶するかもしれない、
という前提があるわけです。そうしますと、೛৷中絶は 22 िよりも前に済ませなければならないと 
いう、そういう決まりがありますから、タイムリミットがあることになります。従って、普通に行わ
れる遺伝カウンセリングとは根本的に異なるという態度で臨まなければならない、と思います。
　最後に、倫理的なことについてお話しします。着床前検査 PGT-A はこれから認められていくような
方向になっていますけれども、これがまだې止されていた時に、出生前検査との違いのことをよく指
摘されていました。出生前検査は、規੍はありますけれども、普通に行うことができるのに、PGT-A
が行えないのは、ダブルスタンダードではないかと、ということを言われました。本当にそうでしょ
うか。どちらも生命のબ୒と言われますけれども、違いがあります。PGT-A は、多くのᡢの中から、
దしたものをબ୒します。しかし、出生前検査は、すでに฼体の子ٶの中に଻ࣇがいるわけで、その
೛৷をܧ続するか中断するかのબ୒であって、この 2 つは同じબ୒というわけではありません。です
から、ダブルスタンダードには当たらないと思います。PGT-A は、さらに進んでいくと、多くのᡢの
中から好みのものをબ୒するということに進んでいく可能性もあるとは思います。
　出生前検査を考えるときには、฼体の体内とはいえ、子どもが଻ࣇとしてطに存在していますから、
どうしても人޻೛৷中絶との関連が生じてきます。このことを考えないわけにはいかないわけです。
そこで、PGT-A を行って障害ᡢを排除する場合と、出生前検査を行って人޻೛৷中絶を行う場合を比
較してみます。この比較は、PGT-A の方が、どう考えても、患者さんにとってはいいわけです。医者
にとっても、人޻೛৷中絶を行わなくて済みますし、฼体の精神的な負୲も小さい、฼体がইつくこ
ともない。間違いなく、PGT-A の方がいいように思いますが、本当にそうでしょうか ? 別の面から見
ますと、これを଻ࣇの側から見てみると、PGT-A はᡢのஈ֊で排除されてしまいますから、まったく
生命にはならないですね。出生前検査での人޻೛৷中絶となりますと、出生しないものの฼体の体内
で生きた時間が少しはある。PGT-A の方は、฼体は無ইで精神的負୲も小さいということは、逆に言
うと、଻ࣇにとってみると、簡単に捨てられてしまう。別に私は、PGT-A より出生前検査がいいとい
うつもりは全然ないし、どちらがいいのか分かりませんけれども。見方を変えると、違った見え方が
ありうるということの例として提示しております。そしてさらに、人޻೛৷中絶とかᡢの排除の決定
というのは、それが異常であるかどうか、ということによって、排除するかどうかが決定されます。
ところが、先ほどの՗原先生のスライドにもありましたように、人޻೛৷中絶が、଻ࣇの異常の有無
を根拠に行われるはずはないわけです。
　なぜかというと、฼体อ護法です。฼体อ護法は、優生思想を退けるということで、1996 年に優生
อ護法が改正されて成立したわけですけれども、優生思想が入っていない形での文言になっています。
つまり଻ࣇの異常を直઀的な理由として、人޻೛৷中絶を認める৚文、つまり଻ࣇ৚߲は、無い。଻
の異常で中絶してはいけないということは、産්人科医の私たちは、耳にタコができるほど、ずっࣇ
と聞かされてきているわけです。それはなぜかというと、଻ࣇの障害が理由の೛৷中絶はしない、と
いう非常にݻい理念に基づいているからです。ところが、現実はどうかと言いますと、実際は行われ
るわけです。それは、経済的理由、すなわち৚文の第 1 ߲のところに全部落とし込んでやっている、
これを非常にうまいやり方だと、いう言い方がよくされます。方ศだと。ただし見方を変えると、こ
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れは全くのٗᛋであって、ごまかしているのに過ぎないという見方ができるかもしれません。
　この着床前検査と出生前検査の違いをもう少し深掘りしていきます。฼体อ護法の運用と理念にߔ
があると先ほど申し上げましたけれども、଻ࣇの排除についての考え方が、これがᡢにも拡張される
か否か ? 拡張されるとすると、これは฼体อ護法の理念が拡張されるということになりますね。ところ
が、೛৷していない女性は、฼体อ護法の対象ではないから、別にᡢをどうしようが構わないのだと
いう考え方が出てきます。ただし、生まれてくる子どもの異常を೛৷の中断の理由とは認めないとい
うのは、これが฼体อ護法の理念ですね。その一方で、೛৷の成立્止の理由にはしていいのかどう
か、という問題が出てきます。生まれてくる子どもという意味では、଻ࣇとᡢに差はないのではない
かと、ということになると、当然฼体อ護法の理念を生かすのであれば、ᡢの問題に連なって来るの
ではないかということですね。スライドの上の考え方は、practical な見方をしているし、下の考え方は、
ideological な見方をしていると、いうことになるかと思います。
　そもそもこういうことが起こってくる根本はどこにあるのか、考えてみます。未解決の問題として
生命の始まりはどの時点かということになりますが、産්人科医の多くは、着床した時点で、生命が
始まると考えているかと思います。しかし、着床の前の受精から始まっているとする見方もあるわけ
です。໿ 1 ि間のタイムラグがありますけれども、しかしこれ、どちらでもそんなに大きな差はない、
なかったんですね、過去には。というのは、このスライドの࿮で囲まれた部分は、女性の体内での出
来事ですから、人の手で操作できなかったのです。ところが現在は、体外受精を行うことによって、
この部分が体外に出てきているわけです。ここはもう自由に操作することができる、さらに、この時
間を 1 ि間どころか、何年にも延長することすらできるわけですね。そうなった現代において、体外
で存在しうるようになったこのᡢが、どうみなして、どう扱うべきなのかということが未だ定まって
いない、とても悩ましい存在だということが言えるのではないでしょうか。
　これは、最後のまとめのスライドですけれども、理念と現実がဃ離しているというのを、まずまと
めました。N*PTに対する当初の規੍と現実の೛්の行動はဃ離しているんだということがよく分かる。
฼体อ護法における人޻೛৷中絶の実施の要件、これも理念と現実の運用がဃ離していますね。しか
しながら、子ଙを残すという生৩行動には、どうしても優生思想がともないやすいものなのではない
かと思います。それからもう一つ、これも先ほども出ましたが、3eproductive HealtI�3igIts をଚ重す
るという世界的な流れ、現在の日本では良くも悪くも、産むか産まないかを決めるݖརは、その理由
を問わず、女性自身に認められている。これは、reproductive autonomy、この理由を問わずというと
ころです。従って、N*PT へのアクセスが拡大される、そして着床前検査の対象と実施が拡大されると
いうことは、期せずして、理念を෴い隠したうえで、現実に近づけるというي道修正をすることによっ
て、結局は、リプロダクティブライツのଚ重を実現するということになっているのではないかと思い
ます。このӄで、฼体อ護法の理念、これだけがますます現実から༡離していくように思えます。
　ँࣙはスライドに代えさせていただきます。今講演しましたことの内容は、私のஶ者、『近未来のʪ子
づくりʫを考える―不೛治療のゆくえ』（य़ळ社）の中に書いておりますので、もしもよろしければ、
お手に取っていただければありがたいと存じます。以上でございます。

座長（Ճ౻）　久۩先生どうもありがとうございました。専門の立場から N*PT が抱える問題について、
熱く語っていただきました。まず N*PT の説明、特に原理の説明をしていただきまして、アンフΝミ
リアな先生方にも理論がよくわかったし、これが非確定の検査であるということも強調されていたと
思います。そして、それを施行する前には、やはりカウンセリングが重要だとということで、よくい
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われる遺伝カウンセリング、他にもやはり出生前のカウンセリングという意味合いのカウンセリング
も重要だということも言われました。そして、N*PT の抱える一番の問題は、認定登録੍度の問題です。
今、無認可の施ઃがすごく増えているという、社会的な問題も語っていただき、最後は଻ࣇとᡢとい
うことで、深い倫理的問題も提示していただきました。
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≪γϯϙδ΢Ϝ 1 ≫　「ੜ৩ิॿ医療にؔ͢る倫理的໰୊」

૯߹౼࿦

座長（Ճ౻）　それでは、これから残りの時間を使いまして、ご質問を受けたり、あるいは演者間での
総合討論に入りたいと思いますが、まず、ࢀ加者の先生から、ࡗ原先生へ、ご質問が入っております。

質໰（座長ಡΈ্͛）　先生が 2018 年改定後の実施施ઃの倫理ҕһ会のঝ認というところをご説明さ
れましたが、この実施施ઃの倫理ҕһ会のঝ認とは、研究倫理ҕһ会ではなく、臨床倫理ҕһ会のよ
うなものを想定されているのでしょうか ?
　という、ご質問が入っております。

原でございますけど、その通りで、臨床倫理ҕһ会というふうに。研究ではなく、一ࡗ、はい　ݪࡗ
般診療と臨床ということなので、臨床倫理ҕһ会ということで考えていただいて結構だと思います。

座長（Ճ౻）　はい、他にご質問、Q&A にまだ入っていないようですが、是非この Q&A に、3 人の先
生方へのご質問を記入していただきたいと思います。それでは、その間に私の方から、少し問題点を
振りたいと思いますが、まず՗原先生からは、現在の動向をいろいろご説明いただきましたけれども、
先生が言われた中で、やはりこの動き、非常に複ࡶ化しておりまして、どうしても産科්人科学会だ
けでは、対応できないॾ問題も出てきております。例えば、ౚ結ཛのอ存とか受精ཛのอ存の問題など、
先生が生৩医療機構をというようなことを提示されましたが、先生が考えていらっしゃいます、生৩
医療機構というのはどういう۩体的な組৫をイメージされているか、もう少しৄしくご説明いただけ
ますでしょうか ?

՗ݪ　はい、ӳ国には、生৩医療ிという、政෎と一体化しながら、例えば生৩に関する法཯を起Ҋ
したり、それから臨床研究の倫理৹査もされたり、いろんな指਑も作ったりというふうな機構があり
ます。おおまかには、そういうものを想定しているんですけれども、やはり、政෎、今現在我々のこう
いう医療を監ಜしているのは、ް生労働省なんですけれども、限界があると思うんですね、政෎内に
あるとしたら。さまざまな問題で、いろんなところからの、ご意見があってなかなか、政෎だけでは
決めかねないんですけれども、やはりそういうところであるということであれば、そこにいろんな学会、
あるいは有識者、あるいは、法཯の人とか、倫理の人とかですね、ま͊そういう関係者にࢀ加してい
ただいて、ద切な生৩医療の臨床だけではなくて、研究にも関与するような、そういう施ઃが必要 
ではないかなと思います。また、登録業務などの産科්人科学会がやっている以上に、いろんなこと
をやっていただくのがద切と思います。それはだけど国からの支ԉがないとですね、経済的にはやっ
てはいけません。また、倫理ҕһ会の集まりなので、一つだけ、ちょっとお話したいのは、各施ઃの
臨床倫理ҕһ会で৹査をするというのは、非常によくわかる話なんですけど、ただ、そこで発言した
り、チェックしたりする生命倫理の専門家というのは非常に少ないんですよね。生৩医療をその施ઃ
の中での倫理ҕһ会できっちりと৹査をしてくれる場所というのは、多分大学の中でもない。私が現在、
着床前診断の特別臨床研究を遂行する中で気が付いたことは、多くの大学においても、こういう生৩
医療に関係すると、多くの倫理ҕһ会が৲込みをしてしまいまして、うちではできませんよと言われ
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るんですよね。だから、やはりそういうことも含めて、ちゃんとした倫理৹査ができる、そういう人
たちを、法཯家もそれから倫理の人たちも含めてཆ成しないと、いつまで経っても、我々が期待して
いるような倫理的に検討がうまく進むようなことは、先生、難しいんじゃないかと思って、そういう
ことも期待しているところです。すみません、少し長くなりましたけれども。

座長（Ճ౻）　では、今の件に関しては、ࡗ原先生、久۩先生どうお考えでしょうか ?

付けっていうݐ原ですけど、今のはまさに個別の臨床৹査会みたいな、倫理৹査会みたいなࡗ　ݪࡗ
のを作ったんですけれども、実際に৹査の小ҕһ会でやってもいい、小ࣇ科医も入って、もらったり
して、10 人ちょっとでやっているんですけれども、完全な意見の一கをみないことというのは、やっ
ぱりあります。それは、いろんな立場で。そうすると、全һがࢍ成した場合とか、全һが反対した場
合に、施ઃにお戻ししても、そんなに問題になることはないんですね。それで、՗原先生に言われ
たように、非常に৹査ҕһ会の中でも、それでも何とかまとめて、No とか Yes とか出すわけです。 
そこで、やっぱり、あの非常に微ົな問題を施ઃの倫理ҕһ会で、先ほど僕が言ったときに、十分な
検討がなされないようなことがࢄ見されるというのは、まさにそういうことなので、明らかにద応が
あるとか、明らかにద応がないということでない場合が、非常に、あのなんというか、poor と言った
ら申し訳ないんですけど、きちっとお戻ししてもできないということでも、意見が割れたときは、そ
のままそっちの৹査ҕһ会の方に出した方が、早いと。そこで、なんで却下なんだとかいうことで、
やりとりをしていると、やたら時間を࿘අして、結局生৩年ྸということを考えると、患者さんも非
常に。すぐ਺か月とか、1 年とか経ってしまうので、まさにそういうことで、苦೑のࡦで。՗原先生が
想定されているような組৫があって、そこでちゃんとボードを作っていただければよいわけですけれ
ども、逆にいうと、その臨床৹査会みたいなものが、՗原先生が考えられていることのはじめの一歩
なのかもしれないなっていうふうに思っております。

座長（Ճ౻）　はい、久۩先生いかがですか ?

、先ほどの、՗原先生のお言葉の中の最初の方の、いわゆる公的؅理機関ですね。これについては　۩ٱ
これまでこの生৩医療の運営に学会の中で関わってきた人間として、やはり産්人科の医者だけで؅
理していくのは明らかに限界がある、限界があるというだけではなくて、産්人科だけで؅理してい
くのは、そもそもద切とは言えないと思うんですね。第三者が関わるものをどう扱うのかとか、それ
からౚ結ཛ子をどのようにそのあと؅理していくのかですね。それから、今日時間がなかったから言
いませんでしたけれども、ౚ結したものをずっとそのままอ؅しておくということになると、死後生৩、
その人が死んだ後にそれを使うことについての議論ということも出てくるわけですよね。これは、も
うはっきり言って私達、技術者である産්人科医の範疇を௒えていると思うんですよね。だから、い
ろんな分野の人たちが関わって検討していかないといけないわけなので、؅理する機関も、産්人科
の学会の中におくわけではなくて、別のところ、すなわち公的なものがいいというふうに思います。

座長（Ճ౻）　はい、ありがとうございます。それでは時間も来ましたが、最後一つ質問が入ってます
ので、最後の質問です。ࡗ原先生に対してです。
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質໰（座長ಡΈ্͛）　先ほど臨床倫理ҕһ会での৹議ということでしたが、PGT の施ઃ認定に際して
は、当時の人を対象とする医学ܥ研究に関する倫理指਑に準拠しているҕһ会の記載を求められてい
たと思います。臨床倫理ҕһ会だと、必ずしも指਑に準拠した構成メンバーにはなりませんが、問題
ないでしょうか ? 先生のおっしゃる通り、内容的には臨床倫理ҕһ会がଥ当だと存じますが、という
ことですが、

はい、ありがとうございます。ということで、どこかで話しましたけれども、高い倫理観の下　ݪࡗ
に行われる、臨床倫理ということなので、臨床倫理ҕһ会ではありますけれども、やはり、その指਑
に準じた構成メンバーを求めて、しかもクリニックベースのところも考えて、CO* が施ઃとの間にな
いかということも、確認するということで、そういった少しワンランク上な感じの臨床倫理ҕһ会で
規定するという見解になっています。

座長（Ճ౻）　はい、分かりました。それでは、ちょうど時間になりましたので、ここでこのシンϙジ
ウムをดじたいと思います。この問題は、今から時代にଇしたいろんな流れが起こってくると思いま
すし、また時代と共に考え方も変わると思いますが、今日は専門の 3 人の先生方のご意見を聞けて、
今の現状も理解していただけたと思います。先生方どうもありがとうございました。また、聞いて下 
さった皆さんもありがとうございました。

司会　加藤先生、ありがとうございました。
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≪医学ܥ大学倫理ҕһ会࿈བྷ会ٞࣄ຿͔ہΒͷ৘ใڞ༗≫

司会　只今より、医学ܥ大学倫理ҕһ会連བྷ会議事務局からの情報共有を開始いたします。
٢田先生、よろしくお願いいたします。

٢ా խ޾（౦ژ医科ࣃ科大学ੜ໋倫理研究ηϯλʔ長）　よろしくお願いいたします。東ژ医科ࣃ科大
学の٢田です。
　本日は、LAMSEC の事務局から情報共有をさせていただきます。
　本日の内容としては、1）研究倫理指਑の改正、2）臨床研究法、3）事務局からの連བྷの 3 つとなり 
ます。
　まず、倫理指਑の改正についてですが、2021 年 6 月 30 日に新指਑が施行になっていますが、2022
年の 4 月から新指਑がߋに改正をされます。個人情報อ護法がྩ和 2 年、ྩ和 3 年と改正され、その
整合性を取るために改正されることになりました。今回の個情報の変ߋϙイントですが、Ծ名加޻情
報という新しい個人情報の加޻の方法が導入されました。同時にಗ名化という用語は用いないという
ことです。Ծ名加޻情報は、他の情報と合わせることによって個人識別が可能となりますが、識別行
為はې止されているためセキュリティが୲อできるという立て付けです。従来の連結可能ಗ名化に類
似していますが、第 3 者提供の原ଇې止や、個人識別性の有無によっては個人情報として扱う必要が
あるなど連結可能ಗ名化とは全く異なるॲ理であることに留意しましょう。
　二点目。現在の個情法では学術研究というのは全てద用の除外になっていますが、今回の見直しで
学術研究であっても個情法がద用される部分が出てくるので注意が必要です。この安全؅理ॲ置およ
びอ有個人データの開示等というところでは、学術研究であっても法཯がద用されるので、ご注意く
ださい。
　次に臨床研究法についてですが、現在、臨床研究部会で改正に向けて議論が進められています。重
要な論点として、スϙンサー概念の導入、患者負୲の大きな観察研究の取扱い、疾病等報告の取扱い
が議論の対象となっています。また、ҕһ会の認定要件を、従来の「年に 11 回以上の開࠵」を「新規
の৹議研究を 3 年間で 6 件以上、ୠし、ຖ年 1 件以上」且つ「開࠵回਺については、ຖ年 7 回以上」
と決められました。現在、私がଐするް労省の特定研究班でチェックの仕方等々について検討してい
るところです。
　最後に、以前何度かお話をさせていただきましたが、倫理৹査支ԉの取り組みとして、東ژ医科ࣃ
科大学として倫理৹査人ࡐҭ成事業を実施し、倫理৹査専門職（C3eP）をഐ出してきました。今後の
C3eP のܨがりについて、LAMSEC 加ໍߍの皆さんにも理解を深めていただきたいと思っています。
また、最後に LAMSEC から೿生した研究会として「研究倫理を語る会」を 2022 年の 3 月 5 日に開࠵
する予定で準උを続けています。
　以上、事務局からご報告申し上げました。どうもありがとうございました。

司会　٢田先生、ありがとうございました。
　以上をもちまして、本日のセッションを終了いたします。本日はご視聴いただき、ありがとうござ
いました。
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≪基調講演 � ≫

「࿦文ൃදͷ倫理 : ΦʔαʔγοϓΛ中৺に」

司会　只今より基調講演 4 を開始いたします。座長の܀࡫先生よろしくお願いいたします。

座長（܀࡫ ढ़೭　九州大学大学院医学研究院ྟচༀ理学分野教授ɺ九州大学ප院ྟচ研究৹ࠪҕһ会
ҕһ長 � ྟচݧࢼ倫理৹ࠪҕһ会ҕһ長）　皆さま、おはようございます。
　基調講演̐の座長を務めさせていただきます九州大学の܀࡫と申します。
　ご講演いただく山࡚ໜ明先生は、ঞ録集 128 ϖージのごུ歴を見ていただければわかりますように、
近年大きな問題となっております研究不正や発表倫理の問題に長年取り組んで来られた、この分野の
第一人者でいらっしゃいます。是非、LAMSEC でも先生にご講演いただきたいとかねてより思ってい
たのですが、ご健康上の理由で、ライブでのご講演はやや難しいとのことでした。そこで無理を申し
まして、ご講演のビデオを作成していただいておりますので、それをご覧いただきます。ただ、ビデ
オの時間が࿮を少々オーバーしておりましたので、やむを得ず再生速度を 1�2 ഒとさせていただいてお
ります。そのため、先生のお声が少々高くなってしまっておりますが、ご容ࣻいただければ幸いです。
尚、ご質問は可能な限り対応していただけるとのことですので、お聞きになりたいことがありましたら、
Q&A からご質問ください。それでは、ビデオの準උはよろしいでしょうか。どうぞよろしくお願いい
たします。

ໜ໌（Ѫ஌॔ಙ大学໊༪教授）　論文発表の倫理ということで、オーサーシップを中心にお話をし ࡚ࢁ
てみたいと思います。
　オーサーシップのཚれとか、オーサーシップへの進化は情報ߑ水を助長させるだけでなく、最終的
には科学研究の公正さを揺るがしかねない問題となることを๨れてはいけないと思います。ஶ者とは、
発表された研究の内容に責任を持ち、研究において十分なݙߩをした人です。助言や技術的なྗڠを
しただけの人は、ஶ者ではありません。思い起こすと、科学のミスコンダクトについてのテーマから
発表倫理にࢸる道を歩んできたように思います。1980 年当時は、科学のミスコンダクトを取り上げる
人は少なく、ന楽ロックビルさんや背信の科学者たちの຋訳をされた຀野ݡ治さんなどがいらしただ
けです。私は 1997 年に米国留学中の日本人研究者による研究不正報告書を研究公正局から入手してお
りました。当初は研究の目的とはいえ、リクエストに応じてもらえるか心配でした。しかし、無ྉで
全文をすみやかにૹ付してくれました。
　1998 年 2 月ワシントン߫外にあった研究公正局を訪問するチャンスがありました。直઀面談して驚
いたことは、私たちの訪問が日本から最初の訪問であったということです。また、不正調査レϙート
のར用にあたっては、全く自由であり、出典を記載してもらえれば事前にڐ୚を取ることは必要なしで、
୚無しでར用して構わないというものでした。入手したレϙートをチェックしてみましたが、告発ڐ
した人の人物名や生年月日はマスクされておりました。それ以外はほとんど公開されていました。こ
のลりは日本の現状とですね、大きな違いがあると。
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　2000 年の 11 月には、メリーランド州のベセスダで開࠵された第一回リサーチインテグリティにࢀ加
し、さらにϙトマック近くで開࠵された 2002 年の第二回の会議でϙスター発表をしたりしました。
　ミスコンダクトの定義を巡って、科学界で意見の対立がありました。それを日本ではなかなか感じ
ることのできない点ですが、少しお話をしたいと思います。
　米国において 1980 年頃より科学のミスコンダクトへの関心はあったものの、定義を巡り、連๜政෎
内での統一はできませんでした。2000 年の 12 月になり、連๜政෎はミスコンダクトの定義を፻造・改
ざん・౪用・''P と呼んでますけど、に限定して、対応することにしました。ということは、それ以
外のҳ脱した行為について、対象としないということになりました。何故でしょうか ? 米国の科学界
ではミスコンダクトをできるだけ広くとらえるべきであると考えるグループや人々が多くありました。
American Association for tIe Advancement of Science、Association of American Medical Colleges、
N*H、NS' などです。一方、定義をڱくしたいとふうに考える人もいまして、それは代表的なのは、
National Academy of Science（米国科学アカデミー）ということになります。意見がまとまらなかっ
たのは、多くの学術機関は様々なミスコンダクトの出現に悩まされていました。一方、科学界のリーダー
である National Academy of Science は、研究からの自由ということを重視し、掲げておりましたので、
。い定義を支持しておりました。広く定義されてしまうと自由がですね、損なわれるということなるڱ
そこで反対意見が出ました。連๜政෎としては、長いこと課題であったミスコンダクトの定義、決着
つけたいということで、連๜政෎はまずですね、小さく始めて運用をしていく中で、実態に見合うよ
うな改定をすることだというふうに考えて、オーサーシップや重複出൛などの ''P 以外のҳ脱行為へ
の対応にすみやかさを欠いたといえます。National Academy of Science のようなݖҖある組৫の意見
は、無視できないものがあったのだろうと。
　これは、第一回の 3esearcI *ntegrity のϙスターです。このϙスターを実は私も含めてࢀ加
した人たちは目にしてきたわけですけども、O3* が会議を主࠵しまして、ベセスダ（メリーラ
ンド州）で行われた。コースϙンサー、ࢍڠですが、ここで先程いったサイエンスを出してい
るところ（AASA）、それから AAMC� 医科大学ڠ会、そういったそこにあげたもの、それから
全米科学財団、これがࢍڠをしており、ところが、このࢍڠリストの中に National Academy of 
Science が入っておりません。これが、アメリカの会議にࢀ加した人たちの疑問として語られたり、 
例えば前日のディナーで人々が話題にしてたりしていました。科学アカデミーがですね、ミスコンダ
クトの問題を大࠰܌に取り上げることに反対して、研究の自由が્害される人があってはならないと
考えていた。さて、そのほかのҳ脱行為は、どのように扱えばよいのか。

　まず O3* の研究倫理入門という本があるんですけれど、''P は最低限の基準だ、それはいっぱいいっ
ぱいではなくて、まだ༨നがあるというようなことになるかもしれません。ミスコンダクトについて、
共通の連๜政෎の定義が使用されるときに、それは認められる行動を判断するための最小限の基準を
੍定しており、全ての研究行動を判断するための基準ではないことを理解しなければならない。それ
ゆえに、オーサーシップ違反などは、組৫として研究のミスコンダクトに加えることはできるし、む
しろそうすべきだということを書いてある。まずはং論というような感じで、スライドの 5-9 まで及ぶ
テーマ、パブリケーションエシックスについて説明して、そして、本題に入りたい。
　これは知識の、知識の۩体的成果物、まあ自然科学を中心に論文というふうに考えてよいのですが、
そういった論文、まあ成果物はですね、学術ࢽࡶに発表され、それが一つのレンガのようなものになっ
て積まれていく。そのレンガの上にですね、知識基൫、そして私たち生きる社会は向かっているとい
うことを示したものです。ということは、きちんとした成果物、論文はですね、出てこないというこ
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とは、それだけ安定しないですね、社会が、ひそかに安定が得られないというようなことにܨがって
ます。その知識基൫を支えるのは論文なんですが、それを可能にしているものが、研究者であり研究
අであり、そういったものがインプットされて成果物として論文が出る。
　2006 年ですが、論文のӳ文論文の生産というデータから見て、大きな変化がありました。この 2006
年に起きた、中国が日本の科学論文ࢽの、ӳ文の範囲なんですけども生産਺でൈいたという記事にな
ります。2006 年に起きたことは、日本の科学ྗの衰退という現実である。1995 年科学技術基本法が成
立し、科学技術創造立国を目指すことを公言していただけに、フロントランナーからの脱落は予想を
௒えた事態と言っていい、日本のӳ文論文生産਺が࢛半世紀の間、米国に次いで第二位を占めてきま
したが、その地位を中国にୣわれ、日本の研究ྗが衰退を示して、さらに不正な論文生産がࠞ入すれば、
日本の研究ྗに不信が入り込むこととなり、健全性と研究ྗの低下というものが起こって、それを何
らかの介入することによって、健全化へ向けて再出発というような方向付けをしていくことになりま
す。しかし 2006 年にこんなに早くൈかれるということは考えてもいなかったのではないかと思います
し、科学技術創造立国を目指すということが見事に෴えされたということになる、それは何か問題が
あるのだ、ということにܨがると。
　そういう不正な論文生産というものを、そういったことに関心があり、いろんな事例が出てきたわ
けですけれど、ひとつだけあげてみたいと思います。不正論文の実態と驚きの表現、そういったもの
は日本ຑਲ科学会による不正調査報告書に記録されておりました。東๜大学医学部ຑਲ科の藤Ҫത士。
1991 年から 2011 年、20 年間に発表した 212 ฤを調査し、172 ฤは実際には行われておらず、፻造さ
れたものであることが明らかにされました。そこには、大多਺について、研究対象が一例も実在せず、
薬ࡎの投与も行われず、研究自体が全く実施されなかったものであり、すなわち、あたかも小説を書
くかのごとく、研究アイデアをص上で論文として፻造したものです。まあ、報告書はですね、厳しく
そのことを指摘している。でもこういった不正な論文はですね、臨床や研究に悪いӨڹをもたらすと
いうことの例です。日本ຑਲ科学会の医薬඼ガイドが 1 から 10 のิ遺、それを対象にですね、藤Ҫത
士の論文が引用されているかを調べてみました。፻造された不正論文は、引用されていたのを見つけ
ました。実際には医療サービスに大きなӨڹを与えているということ。
　これがิ遺に引用された藤Ҫ先生のものです。
　この発表倫理という見方はですね、有རさというものを書いたものなのですが、科学研究活動は最
終的な成果として学術論文を生み出す。「発表なくして、科学研究は完結しない」研究発表の倫理に焦
点をあてることで、研究プロセス全体の公正さをチェックでき、人文科学や社会科学領域へも応用で
きる。そういう広いԣ断的なアプローチで、研究倫理の一端をとらえることができる。そういう意味
では、それまでの医学医療倫理とはですね、広さは違うということ。発表倫理の有ӹな点はあるかも
しれないと思っております。
　ここからは、オーサーシップの問題にですね、入りたいと思います。
　これはネイチャーの 2012 年に出た、誰がච頭ஶ者になるのか、という記事が掲載されています。オー
サーシップを巡る苦情は研究活動に付きもののようです。シアトルのフレッドハチソン؞研究センター
のオンブズオフィスを୲当している　カレン・ピーターソンത士が、所内での相談事߲の 20� はオー
サーシップに関する内容であるということを明らかにしております。オーサーシップのことで 20� の
苦情があるとのことです。
　ஶ者਺の変化を調べてみます。
　これはサイエンスウォッチの 2012 年によるものなんですが、1981 年から 2011 年の 30 年間、科学論
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文の平ۉஶ者਺が 4�5 ぐらいに上昇していると、30 年間でഒ増しています。それから、単独ஶ作の減少 
は、一方で多਺ஶ者の上昇ということになります。単独ஶ者の減少は 2011 年に 20�、それを科学のサ
イエンスの領域にߜりますと、さらに 10� ということで、単独ஶ者が減少している、そういった܏向
が見えている。単独ஶ者で論文を書く時代が終わって、多਺ஶ者による共同研究を基൫にした論文が
書かれる時代になったと思います。
　これは皆さんお使いになっていると思いますが、PubMed MEDL*NE データベースです。
　ここにஶ者਺統計が載っておりまして、その中に平ۉஶ者਺、最大ஶ者਺といったものが出てࢀり
ます。見ていきますと、最大ஶ者਺で 5
000 名を௒える論文が 2 点明らかにされております。この 2 つ
ともですね、欧州原子核研究機構 CE3N での高エネルギー物理学実験のものです。最大ஶ者਺ 5
154
名の論文はフィジカルレビュレターズのものです。これは、5
000 人以上のஶ者になりますので、一人
5 文字でஶ者になるということになる。
　このスライドは、日本॥環ث学会のӳ文ࢴである Circulation Journal 2004 年に掲載されたஶ者਺が
2
458 名の多਺ஶ者による論文です。2
458 名のஶ者は、どのようにฒんでいるのでしょうかʁまずは主
要なメンバーがあげられておりまして、そして北からですね北ւ道地区、東北地区とそういった地域
に分けて、その中がですね、ஶ者の ABC ॱになっているというものです。この論文は 8 ϖージの論文
なんですが、そのうち半分の 4 ϖージ分はஶ者名リストになっています。これはミスコンダクトと言
えるものではなくて、大規模な臨床試験でしたので、必然性があると。ただこのようなメガスタディ
の時代に入ったということがわかってくる。
　ここからは、不ద切なオーサーシップについて、ということでまとめています。
　ギフトオーサーシップと名༪のオーサーシップ、そして、ゴーストオーサーシップ、そういった 3
つものが挙げられております。ゴーストの方は、ஶ者ࢿ格があるのにஶ者としてクレジットされない。
そんなことがあるのかと思うと、टをかしげてしまいますが、ゴーストの多くは統計専門家であり、
臨床試験を主導している企業にޏ用されていた、ということでゴーストオーサーシップとしてリサー
チされていた。ギフトオーサーシップとか、ホーナリーオーサーシップは、直઀に研究に関与してい
ないにも関わらず、研究組৫のトップ、仲間というだけでஶ者に入れるということが、ギフトオーサー
シップです。ところが、軍ୂの中にはですね、ଃり物が当然という社会もあります。そういう意味では、
こういうギフトをですね、何気なく当然の೗く受け止めてしまうということにܨがるかもしれません。
逆に不正論文の共ஶ者となる可能性があります。ଃり物にಟがあるということになるかもしれません。
　これはある大学での不正調査ҕһ会での記録です。助教授の方が論文を書いて、それをステップに
教授બにࢀ加するという状況下です。その中で、不正、論文不正がありました。そしてҕһ会で、共
同研究者としてあげられた、ஶ者にあげられた人を呼んでですね、ূ言を得たもの。
　主任教授 � 教ࣨのトップとして、慣例でஶ者になったに過ぎない
　教授の一人 � 原ߘを読むこともなく、いつものようにّྱ的にஶ者になった
　若手研究者の A さん � ஶ者に入れてくれたのは、病౩で教えを受けた先ഐ医師からの親切心と考えた
　一流専門ࢽの共ஶ者になることは、業੷リストを০り、昇進や留学を有རにする。しかし、ఫ回さ
れた論文の共ஶ者として、PubMed やࢽࡶのఫ回公告欄からফえることはない。
　これは、先程出ました藤Ҫ先生の調査レϙート、不正調査報告の中で、共ஶ関係がある S さん 38 
ฤの内容ですね、見ていきますと、྆ 者は論文を書くというですね༨地はないんです、全く専門が違う。

「藤Ҫࢯとは全く別に研究を行っており、研究自体でྗڠしたことはない。それにも関わらず、共ஶ者
となっているのは、お互いに業੷を増やすために論文に名前を入れあおうとする໿ଋを結んでいたか
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らである。」こういったことは、ҕһ会の場で発表されました。
　これは、O3* 研究倫理入門の中にあったອ画なんですけど、「教ࣨでは優良論文は研究ࣨのトップが
ච頭ஶ者になるのが決まりよ �」ということを言って、実際の中心になった人がいるわけですが、ஶ者
にはなれないと、トップがච頭ஶ者になるのが決まりという、グローバルスタンダードから離れてロー
カルルールが研究ࣨの中に占められている。
　これは、ちょっと上が見にくいかもしれませんが、オーサーシップの定義ということになりますが、
これは 1）d4）これはですね、満たすということが要求されています。例えば 2 番目に原ߘの執ච、あ
るいは内容への重要な知的改గ。普通は一人で書くことが多くなるかと思いますが、それでも重要な
知的改గといって意見を述べるというようなことが要求されている。それから 3 番目は発表原ߘへの
最終的な同意。同意なしにですね、共ஶ者にあげて論文を投ߘしたりするケースはありますが、最終
的な同意。それから研究の全てに対して、その正確さや公正さに関する疑問が解き明かされ、全ての
内容を説明できるということに同意。というように自分は実験データを収集することにのみに関与し
た。ですから、その他の点には説明はできないし、とにかく倫理的な不正などあった時も関与しない
というようなことはですね、通じないということが示されて、この 4 番目がアップデートされたϙイ
ント。そして 1 番ですが、これはですね、ޡって理解されている言葉かもしれません。「研究の着想か
デザイン、あるいは研究データの取得、分ੳ、あるいは解釈」カンマとか論文データワードが入った
りしています。それは、1 の߲目の中で、そういった着想とかデザインとか、全てにわたって関与して
いるということを求めているのではなくて、その中のオアʀO3 でですので、どれか一つ、最低でも深
い関与があればですね 1 の߲目は、通ることができる。そういうことを考えると、それほど厳ີなと
いうことではなくて、本質的な部分を満たすଥ当な話だ。
　オーサーシップは、どういう点でஶ者になっているのか、論文の中でどんな໾割をして、それは内
容にですね、十分な໾割を果たしたか、ということをより直઀的に示すために、ө画作඼のですねク
レジット、そういったものを模していく、使っていくといいのではないかという提Ҋがありました。
監ಜから始まって、Ի楽、美術、ҥ装、ฤ集、そういった۩体的な業務分୲というか、そういったも
のを重視したほうがいいのではないかというアイデア。コントリビューターシップと呼ばれています。
　これは BMJ のコントリビューターのところですけど、論文が一番最後にܨがった形で、 

「Contributors� TA
 NN」イニシャルで人がイニシャライズされて、こうやって۩体的な寄与の内容が
わかる。そういうかたちで、実際にですね、寄与のない人がฆれ込むということがなくて、真の寄与
と໾割を୲った人がஶ者となるということになるわけです。
　そういうオーサーシップのルールというものがあるうち、大切なものなんですけど、最近ですね、
まあ最近といってもこの 10 年といっていいんですけど、A6THO3`S CONT3*B6T*ON と、言葉ݣい
としては下の方にあります、そういったものにも使われておりますが、2 名の྆者、2 名のஶ者がで 
すね、原ߘの用意とか研究課程、そういった中で等しく寄与した、そういったことを書いてきて、ר
末などに記載するジャーナルがでてࢀりました。
　実際どのくらいのこういった事例があるのかということを調べた論文がありまして、Spine 領域の主
要ࢽにおける 10 年変化ということで、Spine、European Spine Journal、そういったものが 2004 年では、
Spine で 0�2�、他のࢽࡶは 0� です。2004 年では、ほとんどこういった ERual contribution 同等の寄与
というものが常態化しているということはないんですが、2013 年に同じܧ続的な調査をしてみますと、
Spine で 7�2� というような஋になっています。ERual contribution はですね、科学界、学術ࢽࡶの中で
認められているということが見えてࢀります。
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　「ERual contributions の記載が広まりつつある」
　―その通りです。
　「多਺ஶ者論文では、ஶ者の寄与ॱに基づいて掲載ॱを決めるのには困難性が発生する」。
　―そういう中で同等の寄与というのは、ଥ当な仕方ではないかというようなニュアンスが書いてある。
　「2 名共ஶで、2 名の寄与がۉ等である時、eRual contribution の表記がڐ容できる」、
　 「ERual contribution は、prst tXo autIors が大多਺を占めているが、2 名共ஶのケースで多いんです

けど、多਺ஶ者全һに与える事例も出現している」
　―7
 8 名の全てが ERual contribution の注記が付けられている、そういったのものが出てきました。

　その一番の問題点は、研究業੷の水増しと関係するようなことです。
　ච頭ஶ者でなく、同等な寄与と記載されたஶ者が、当֘論文を自分のච頭論文として業੷リストに
入れる。ERual contributions だから、2 番目に入っている自分の仕事をトップオーサーの位置にですね
して、それを使っていくということが言われております。そうしますと、ච頭ஶ者がですね、同じ論
文の中に二人いるということになります。明らかにච頭ஶ者のインフレが発生する。誰々の Nature 論
文といったような特定にཚれが生じます、異なるஶ者ॱを持つ同一論文が出現して、情報流通を્害
してࠞཚをもたらすということになると。ஶ者の記載ॱを変えることは、これは、本文の改ざんにあ
たるというふうに言えるだろうと。こういったですね、研究業੷を水増しして使うというےを残して
いるという点において、ద切なものではないと思います。ところが、いくつかの大学では、こういっ
たものをですね、自分のච頭論文として申੥するというような業੷として使うということがなされて
いるということがありました。
　ເ中でしゃべっていたんで、話過ぎたようで、まあ、ちょっとඈびまして、終わりにさせていただ
きたいと思います。オーサーシップについてですね、若手の人の声というものも聞けましたので、そ
れをいくつか঺介します。
　 「研究プロジェクトに直઀的な関与をしていなくても、ボス名をஶ者として入れてきた。それは研究

ࣨの決まりであり、批判など考えられなかった。」
　 「以前所ଐしていた大学の研究ࣨでは、ক来の教授બのために、寄与が存在していないにもかかわら

ず、特定の教һをஶ者名に加えるということが組৫的に行われていた。寄与内容の細部は内部でし
か分からないだけに、個人の倫理観が大事だ。」

　 「研究ࣨの中にいると当たり前のように受けܧがれている慣例が、ひろく見౉せばおかしなものであ
ることに気付いた。」

　 「オーサーシップについて、これまでの研究に関連し思い当たることがあった。論文をまとめるたび
に、言葉では表現できない不安な気持ちになったが、教授の判断に従ってきた。オーサーシップの
知識があれば自分の気持ちを表明できたかもしれない。」

　 最後ですが、「ద正なオーサーシップで研究を行っていくことを心にとめておくことだと感じた。現
時点では実行は難しいが、10 年後 20 年後に、もし研究者として指導する立場に立った時、ద正なオー
サーシップが常識になるように自分がݙߩできることを考えていきたい。」

場化とはですね、業੷主義といったことで、研究世界が失ったものは多くあり、その中でも教ҭࢢ　
的な機能が弱体化したなということを感じます。そういう意味では、メンタートレーニー関係、公式
な研究倫理教ҭ、またԣ関係を重視した Student-centered  learning の場でですね、こういった共通科
目として大学院で行うようなことを試行すべきであって、クイズ方式で倫理云々だよというのは、少



—    82    —

し違っているように思います。
　最後ですが、今後、科学界には、オーサーシップについての合意形成や改ળが求められる。同時に
業੷主義の問題や科学研究の公正さをめぐる議論として検討されるべきである。時間をかなり௒過し
まして申し訳ありません。発表の機会を作っていただいた܀࡫先生に深く感ँします、ありがとうご
ざいました。

座長（܀࡫）　山࡚先生、どうもありがとうございました。
　研究不正の問題から説き起こされて、その後、発表倫理の問題、中でもオーサーシップの問題につ
いて、先生ご自身の長年の研究に基づいたお話をしていただきました。
　皆さんから質問などがありましたら Q&A の方にૹっていただきたいと思いますが、今のところ来て
いないようです。

質疑応答

座長（܀࡫）　それでは私の方から、質問ではありませんけれど感じていることを少しだけ。九州大学
では 10 年以上に౉ってത士課程の大学院生を対象として「医学研究の倫理」という必修科目を開講し
まして、先生にご講義をしていただいておりました。しかし、ご高ྸということでここ何年かは先生に
講義をお願いすることができなくなったのですが、先生に代わって講義していただける方を見つけるこ
とができず、残念ながら、この授業は現在中断されております。ただ、研究不正とか発表倫理の問題と
いうのは、近年ますます深ࠁになってきていますので、この分野の研究者や教ҭ者を、特に若い研究者
や教ҭ者をҭ成する必要があるように強く感じているところです。
　本日は、本当に限られた時間で、十分お話になれなかったことがたくさんあると思います。最後のス
ライドにありますように、先生は多くの関連書੶を書いておられますので、この機会にぜひお読みいた
だければと思います。それでは、基調講演 4 を終わりたいと思います。皆さん、どうもありがとうござ
いました。山࡚先生、どうもありがとうございました。

。どうも、ありがとうございました　࡚ࢁ

司会　܀࡫先生、山࡚先生、ありがとうございました。

ँࣙ
本講演をまとめるうえで、ࡩ美ྛ大学।教授の山࡚৻一ࢯからごྗڠを௖きました。感ँ申し上げ 
ます。
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≪γϯϙδ΢Ϝ � ≫　「医療৘ใͷར׆༻にؔ͢る՝୊」

講演 1「研究ެਖ਼ʪϦαʔν・ΠϯςάϦςΟʫɿ΋͏Ұつͷ研究倫理」

司会　只今よりシンϙジウム 2 を開࠵いたします。座長のי打先生、よろしくお願いいたします。

座長（יଧ ਖ਼ߒ　九州大学大学院医学研究院医療経Ӧ・؅理学分野教授）　はい、それでは、シンϙジ
ウム 2 を始めたいと思います。座長を務めさせていただきます九州大学のי打と申します。どうぞよ
ろしくお願いいたします。
　シンϙジウム 2 は、医療情報のར活用に関する課題というテーマで、演者の先生にはお話しいただ
きたいと思います。医療あるいは健康情報の活用に関するॾ問題について、ごࢀ加の皆さまと一緒に
考えていきたいと思います。前半では講演 1、講演 2 として、中山先生からは、研究不正ということで、
情報の不正ར用、これ非常に社会的に問題になりますが、この点についてお話いただきます。中ౡ先
生からは、現在、ビックデータとして医療情報を大量に収集されておりますけれども、それを活用す
る上での問題と言いますか、課題といいますか、そういう問題をお話いただく予定でございます。
　後半の講演 3、講演 4 に関しましては、むしろ臨床の現場から、大լ先生からは小ࣇ医療の現場にお
ける情報ར用の課題、あるいは、അ場先生からは、一般医療の現場における課題等についてお話いた
だきたいと思います。医療は、高度化、先進化してࢀりますと、様々な問題が出てࢀります。ここに
どうやって対ॲしていけばいいのかというところを議論を深めれればと思っております。この後、時
間がڐせばですね、総合討論を予定しております。ࢀ加者の皆さまからもしご質問がございましたら
Q&A にお書きいただいて、その際は、ご所ଐとお名前とどの先生に対するご質問であるかということ
をお書きいただきたいと思います。私から演者の先生にお話をお聞きしまして、議論を深めたいとい
うふうに考えております。最後に総合討論で一ׅして議論を深めたいと考えている次第でございます。
　それでは、早速講演 1 に移りたいと思います。講演 1 は、研究公正リサーチ・インテグリティ、も
う一つの研究倫理というタイトルで、ژ౎大学大学院医学研究科健康情報学分野教授の中山健෉先生
にお話しいただきます。中山先生、多くのごࢀ加の皆さまご存じの通りと思いますが、この分野の第
一人者、健康情報に関する第一人者ということでございます。ごུ歴に関しましては、時間の౎合上、
配෍ࢿྉをご覧いただけたらと思います。では、中山先生どうぞよろしくお願いいたします。

中ࢁ ݈෉（ژ౎大学大学院医学研究科݈߁৘ใ学分野教授）　י打先生ご঺介どうもありがとうござい
ました。
　LAMSEC でお話をする機会いただきまして、どうもありがとうございます。今日は「研究公正 < リ
サーチ・インテグリティ >� もう一つの研究倫理」ということで話題提供させていただきたいと思います。
この何年か、私の専門ではないのですが、色々関わる機会が多くなってきており、研究者にとって非
常に頭の痛い、厳しい問題が色々目の前に起こってきております。そういったこと情報を共有できれ
ばと思います。
　CO* は以上の通りです。
　まず、医学研究の科学性・倫理性という、大きなテーマですが、ւ外ではよく、responsible conduct 
of researcI という言葉で広く問われることが多いかと思います。広義の researcI etIics ですね、その
中であえてڱ義の researcI etIics を考えると、「人間対象研究におけるඃ験者・ࢀ加者のอ護」とこれ
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は「ヘルシンキ宣言をはじめとする倫理ガイドライン」があって、1990 年代に入って現在北ւ道大学
教授のڿࠊۄ子先生の研究班で私自身も含め、疫学倫理指਑のプロトタイプ作りにܞわりました。当
時観察的な疫学研究、地域の住民の方を相手にするような研究は、まだあまりインフォームドコンセ
ントの議論がほとんどなかった時代でした。1991 年に WHO の専門機関である C*OMS が疫学研究の
倫理指਑を出したことが、当時の若手、30 年前の若手研究者をࢗ激したんですね。その時は基本的に
弱者อ護が中心に始まりましたが、90 年代の後半で個人情報อ護の話が急速に広まりました。1990 年
代の後半から 2000 年前後に作られた、ご存じのようにήノム遺伝子から始まって、それから疫学研究、
そして臨床研究の指਑という形で進みましたけれど、弱者อ護プラス個人情報อ護でこういった研究
倫理指਑ができてきたわけです。こうしてルールができて、それから倫理ҕһ会での৹査体੍がつく
られました。インフォームドコンセントが原ଇとなり、研究計画書が事前にきちんと評価されてঝ認
されて、人間対象の研究は開始できるもの、という認識ができてきたのが 2000 年代の前半と思います。
　一方で、非常に஗れてきたもう一つの研究倫理が researcI  integrity と言えます。こちら科学・研
究活動の੣実さと真実、公正な良き科学活動と言われる領域です。ここで問題になるのが scientipc 
misconduct 不正行為です。論文を通して色々な不正がわかってくることが多いので、世界的には
publication etIics　論文出൛の倫理の議論も深まっていくわけです。私自身がこの領域については、前
の演者である山࡚ ໜ明先生が 2000 年代の前半に出された御本で非常にࢗ激を受けました。この出൛倫
理の領域では、一歩進んで議論されてきたのが、conqict of interest ではないかなと思います。
　さて、これは、3 人のࣸ真が出ていますが、誰だかおわかりでしょうか。一番ࠨ、これはえんどう
౾で有名なメンデルですね。真ん中これはガラパゴスのダーウィン。一番右側は、これは作ۂ家で
はなくニュートンですね。なんでこの௒有名人が 3 人ଗって、こんなࣸ真が出ているのかというと、 
bbMendel`s date Xere too good to be true���`` メンデルのデータが良すぎると。彼は、遺伝の法ଇを提示
するわけですけれども、彼の出した法ଇとরらして、彼の収集したデータがあまりにも良すぎると、
合い過ぎていると。どんなに法ଇがあったとしてもリアルワールドでデータ収集すれば、例えばえん
どう౾であれば、その時の౔৕の様子、気ީの様子、様々な৚件で絶対バラツキが出てきてもおかし
くない、それが自然なわけですね。なのにバラツキがほとんどないくらいͽったりだと。それは後で
メンデルの弟子たちが、メンデル先生を喜ばせるために、メンデル先生ාかったらしいという話もあ
りますけども、そういったようなデータをセレクトしていたのではないかと。本当のことはわかりま
せんけれども、不自然な程よかったと、いうことが後で指摘されるわけです。ダーウィンやニュート
ンも同じようなことが言われるわけですね。そして、この論文、このࣸ真が出る論文が出てきた論
文、ジャーナル何かというと、右の下の方に書いてあります European Heart Journal。何故 European 
Heart Journal がこんな話を出してきたのかなというと、これですね。lEffects of valsartanz　 l,YOTO 
HEA3T Studyz、いわゆるディオバン問題です。ディオバン関係の論文が色んなジャーナル出ている
わけですが、この European Heart Journal にも主な論文のひとつがでています。これが 2009 年ですね。
これをご覧ください。ࣼめに…acted と書いてありますが、これはなにかとリトラクッテド、ఫ回、取
り下げです。リトラクション、この論文はリトラクトされている。しかしですね、リトラクト、ఫ回
取り下げられた論文は、PudMed でも永ԕに検ࡧ可能で、インターネット上でさらされ続けることに
なるわけです。ここの共ஶ者も全部の名前を知ることができてしまうわけです。਺年前に NH, のテレ
ビドラマで、私は観てなかったんですけれどデジタルタトΡーというドラマがあって、テレビ欄を見て、
デジタルタトΡーって何かなと思ったのですが、その人の本当にやったこともあるだろうし、場合に
よっては඄ᨱ中ইもあるだろうし、そういったようなことがもう永ԕにインターネット上にࠁまれて
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ফえないということが、デジタルタトΡーということでした。科学の領域でもそれがまさに存在して
いる訳です。この話は、2014 年日本メディカルライターڠ会の当時理事長をされていた東ژ大学の大
橋༃雄先生、今年の三月ご੦去されましたけれども、大橋先生にお話しを伺って、感໏を受けました
ので、先程の 3 人のࣸ真とともにご঺介させていただきました。
　この 2014 年もう一つ大きな問題が出てきます。ご存じ STAP です。読売新聞の 10 大ニュース　7
位「STAP 細๔論文に改ざんなど不正」ということになってくるわけです。臨床研究のディオバン、
基礎医学、ライフサイエンスの STAP と、世界に向けて日本は大きな二つの不正問題をやってしまい
ました。この STAP 問題も色んなことがすでに議論されていますが、一つショックだったのが、この
時に日本のライフサイエンティストのエースの一人だった࡫Ҫ๕थ先生が自ら命を絶たれたとでした。
大出身の先生で、年ྸが同ژ、Ҫ先生は、私は直઀ご一緒にお仕事する機会はありませんでしたが࡫
じと後で知り、どんなお気持ちだったのかと考えた次第です。
　東ژ大学の前の国際ྗڠ医学教ҭセンターの教授でいらっしゃいました北村੟先生と、この研究不
正のお話をしたときに、ւ外の研究不正と日本の研究不正で大きな違いとして、日本では自殺する人
が多いとうかがい、日本人の国民性もあるのかなとも思いました。ւ外でもないわけではありませんが、
日本は今までこういった不正問題にབྷんで何人か自殺者が出ているわけですね。
　3etraction された STAP 論文には、今でもあの時に有名だった方々の名前をみることができてしま
います。
　これも同じ時期に東ژ大学分子細๔生物学研究所の組৫的な不正行為が報道されています。要点を
読売新聞がまとめています。
　・論文 165 本のうち 33 本で不正があると認定
　・不正認定されたのは 11 人
　・௄ռ事由などの相当する可能性があるとされたのは 6 人
　共ஶ者は多くの場合、ラボの大学院生含む若手研究者でした。つまりこの研究によって、学位を得て、
職を得た人たちが、全部これが不正論文だということで認定されてしまうわけですね。私はその後の
経Ңをৄしくは知りませんけれど、多く方々がそれらを取りফし、これژ大でもありましたが、不正
によって学位が取りফしになります。その後の仕事、キャリアへも、本当に深ࠁなӨڹが残ることは
間違いないことでしょう。
　研究不正が起きた背景として、「国際的にஶ名な学術ࢽࡶへの論文掲載を重視」これ、みなさんそ
うですよね。「ストーリーにあった実験結果を求める」これはԾ説検ূ型の研究のある意味では॓命
かもしれません。ライフサイエンスの領域の不正は、pgure ですね。ਤやࣸ真の不正が多く出てきま
す。この時もフォトショップ上に色んな加޻したものが残っていたと言われています。「実施困難なス
ケジュールのઃ定」、これも、私たちはみんなゆとりのあるスケジュールで仕事してることはありませ
ん。そして、「学生らへの高圧的な指示や指導」、これいかがでしょうか。学生の気質ももちろん変わっ
ていています。私たちがੲ、自分たちの指導者、教授、ボスから受けたことをそのままやっていると、
これは大変なことになってしまうかもしれません。そしてもうひとつ、「安易に共ஶ者に名前を連ねる
慣習」、これまさに多分この前の山࡚先生の話にあったのではと思います。医学研究はどうしても業੷
主義が大きな流れになってきます。zPublisI or PerisIz という話が一般的に定着しております。ですか
ら、たくさんの論文を共ஶでグループで書くと。これは一般的な話です。私も若い頃そうやって業੷
というのは増やしていくもので、共同研究でやることがいいと教わってきました。しかし、場合によっ
てච頭ஶ者が何かおかしなことをしてしまうと、共ஶ論文が増えたと思っていたら、実は全部自分も
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連座責任になってしまうということになります。先程の STAP などはまさにそうだったかもしれませ
ん。有名な先生たちの名前がたくさんฒんでいるときは、ある意味じゃාいですね。でも共同研究を
するということは、それぞれ 2 人以上のたぶん教授レベルの責任者の方々が集まって論文を書くこと
になるかと思います。それが 2 人以上のところだと、どうしても責任の所在があいまいになってしま
うことがあるんのでは、と思います。そうすると、それぞれのところがある意味ではԕ慮しあったり
して、このච頭ஶ者の若い研究者は、他の指導者の指導を受けているものだと、お互いがԕ慮しあって、
本人がউ手なことをしているということが、十分あり得てしまうのではないかと、私自身も特に共同
研究をするときには、気を付けないといけないなと考えております。
　この਺年、全学の研究公正調査ҕһ会をさせていただいていますが、いろんなところからいろんな
通報がきます。ですからもう、これはもう内部調査が行われ、必要と判断されれば本格調査が行われて、
その結果が文科省に報告されます。iPS 細๔研究所での若い助教の方の不正も非常に残念なケースでし
た。論文の見栄えを良くしたかったというஓ੿な፻造でした。山中所長も、このたび所長退任される
ということで、本当にご苦労が多かったと思います。個人の問題にとどまらず、社会、組৫が問われ
てそれから日本の国自体が問われてくる大きな問題になります。この助教の方は今の多くの若い方々
がそうであるように任期付きの助教です。三年からޒ年という限られた期間でに業੷をあげて次のと
ころを探さないともう居場所がなくなってしまう。追い詰められた状態でお仕事をされている若い人
たちが多いということも、一つの背景にあるのではないかと思います。
　さてこれは lTide of  liesz と嘘の大潮というスライドです。なかなかショッキングな話で、ある日本
人医師が15年間で33件の3CTを国際ࢽに報告しました。このஶ者の論文のܥ統的レビューが2016年、
Neurology に発表されました。私も一瞬なんのことかなと思ったのですが、この研究者の論文がおࢽ
かしい、常にいい結果が出過ぎていると、このஶ者にフォーカスしたシステマティックレビューがさ
れたのです。システマティックレビューは EBM の非常に重要な方法論、診療ガイドラインを作るうえ
でも基本的な手法になってるわけですけど、それによって研究者の不正が明らかにされていきました。
このஶ者のものは脳ଔ中、パーキンソン、アルツハイマーなどの高ྸ患者を対象に、ビタミン D、ビ
タミン ,、ビスホスホネート੡ࡎなどによるີࠎ度の改ળやંࠎ予防効果を検ূしたものでした。こ
のஶ者のデータを用いたメタアナリシスでは、治療では 78� のંࠎリスク低下を認めたけれども、他
の 3CT の結果に比して不自然なほど良好であり、その少なくともその一部で不正が行われた可能性が
ありと結論されています。
　特定の研究者のજ在的な不正がܥ統的なレビューで明らかにされ、同ࢽのฤ集者も、そのӨྗڹと
統計的手法の専門性、要するに起こりえないことが起こったと言えるかどうか「非常に৻重に対応」
したと表明しています。そしてこれらの論文は、国内のૈࠎᱷ症の診療ガイドラインにも多਺引用さ
れて、臨床にも直઀Өڹしたとされています。この方のことも少し調べてみたんですけれども、明確
ではないのですが自殺されたことが疑われるような情報がありました。
　これがൽ೑を込めて出された、これがサイエンスの論文ですね。これは෋ባ三十࿡景が元のֆですが、

「嘘の大೾」と日本人が言われるわけです。この時に指摘されたのが、当事者の問題に加えて、研究機
関の調査体੍が不十分ということで、先ほど話をした通りです。組৫が問われる。今度はこちらネイ
チャーࢽからも厳しい指摘がされています。
　さて、不正はどういう時に起こりうるか。科学の世界に限らず、人間の社会的活動にはいずれも不
正が発生する可能性がある。不正は൜罪心理学の研究対象でもある。「不正のトライアングル理論」と
いうものがあります。不正を行う動機と、機会とそれから不正を行うことに対する合理的な理由があ
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ると人間は不正をしてしまうリスクが高まるという考え方です。人間というのは弱く、特に追い詰め
られている心が不安な時や本当に弱いということも分かります。本当に他人ごとでは決してありませ
ん。
　これは、どれだけ一人のஶ者が発表論文の中で、どれだけ多くఫ回しているかを報告している
3etraction WatcI という、非常に興味深いサイトです。これւ外のジャーナリストが運営しています。
ఫ回論文਺は不正の一つの指標になります。それを定期的にウオッチしているんですね。これをご覧
ください。上位 15 人の中で日本は 6 人もいるんですね。世界一多いのはຑਲ科のドクターが໿ 200 本、
ほとんど全部፻造だったと。一回やると味を占めてしまうわけですね。
　これまでは、scientipc misconduct の話をしてきました。researcI integrity というのは、公正な研究、
科学活動であると。scientipc misconduct の大きなテーマになるわけですけども、特にここで知ってお
かなければいけないキーワードが 3 つ。これも山࡚先生がお話されたかと思いますけれども、''P と、
まず、' は「'abrication ፻造」2 番目「'alsipcation 改ざん」。それから、「Plagiarism ౪用」と。これ
が 3 つの中心的な不正行為です。これに限定しないグレーな領域も結構あるんですけれども、まずは
''P ですね。ւ外では修士レベルのトレーニングをするときに、こういった不正問題について、基本
的な必修科目として学びますが、日本で我々はこういった事を教えてきたでしょうか。STAP 細๔や 
ディオバン事件以降、AP3*N はじめ色々な倫理の研修システムがॆ実してきて、こういった内容も含
まれてきたので、10 年前に比べればངかに઀する機会は多くなりましたが、それでも、どうしても、
後回しにされがちな領域ですね。大事なのにもかかわらず。
　日本で ''P は特定不正行為と言われます。文科省のガイドラインが 2014 年に改గされています。
対象とする不正行為は、故意ຢは研究者としてわきまえるべき基本的な注意義務をஶしくଵったこと
による、投ߘ論文など発表された研究成果の中に示されたデータや調査結果等の፻造、改ざん及び౪
用である、と書かれています。2014 年の改定では、何が変わったかというと、それ以前は「故意」に
限定されていたのが、その後は注意義務をஶしくଵっているということも特定不正行為の定義に含ま
れるようになったことです。小อ方さんの STAP 細๔は、これもਪ測なりますけれども、彼女は、明
確な故意、悪意が働いていたかというと、私は意外に働いてなかったのかなと思いました。彼女は指
摘されたときに、自分が何を、どういういけない事をやっていたかということすら、分かっていなかっ
たんじゃないかという風に思います。ですから、あの時、多くの先生方が、なんであんなことしたんだ、
信じられないことをしたということを、みなさん異ޱ同Իに責められましたが、これは自ռを込めて
ですが、「あんなにやるなと言ったのに、なぜあんなことをしたんだ」と言える方っていたんだろうか
なと感じました。つまり小อ方さん教わってなかったんじゃないかと。。研究者としての基本的な素ཆ
を。これはਪ測ですが。
　さて、大学と個々の研究者が୲う社会的責任ということで日本医学会連合の倫理ҕһ会も 2017 年に
これらを踏まえた上で、提言を出されています、その中でこれも頭の痛い大事なことが書かれていま
した。「大学では上の地位の者ほど研究倫理的素ཆにかける」と。ఫ回された我が国の論文にしばしば
見られる特徴として、研究規範に対する認識が必要とされている、最も必要とされている研究責任者
にそれが欠けていたという点を挙げることができる。今日の欧米では、研究者は地਒の研究の健全性
だけでなく、科学研究全体の健全性に向けた社会的責任を認識して、他の研究者の研究の質に対して
目配りすることを要求している点は注目に஋する。つまり、研究者の中でのピアレビュー、身近な専
門家による相互チェックが最後のࡆである。これは、医療過ޡ、医療事故を防ぐうえでの取り組みと
同じであるということを強調しています。私はত和 62 年の 1987 年の大学ଔ業ですけれども、当時は
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こういった事をまったく学んできませんでした。
　「研究者が共有すべき価஋観」これは 1992 年に発足したアメリカの Office of 3esearcI *ntegrity に
よるものです。そこでは、੣実であること、正確であること、効率的であること、客観性をもつこと
が教ҭすべきだという価஋観として強調されています。まずこの本を一番初めにご঺介されたのが山
࡚ໜ明先生でした。O3* の御本を日本語に຋訳されて、それですぐにおૹり௖いて私もこんな世界が
あるのかと思ったのが 2005 年の話です。今もこの O3* の研究倫理入門は改గされていませんので、中
身は基本的な考え方として、今でもすべていきている話です。同時に、この 16 年間で色々な深ࠁな事
例が追加されていることも事実でしょう。
　4 つの基本的価஋観の中でも、特に੣実であること、正確であることが論文執චルールとີ઀に関連
してくるわけですね。
　特に出൛倫理の基本文ষとして *CMJE の recommendation と CO* の開示フォームは、知っておかな
ければいけない重要な情報ݯと思います。2019 年の改గ൛（注・2022 年 5 月に改గ）が最新൛です。
以前は生物医学ࢽࡶの統一投ߘ規定と言われてました。論文執චの基本ルールであるし、研究者が踏
まえておくべきプロフェッショナリズムが記載されている文ষと認識しております。そのなかでは、
日本でまだ議論がほとんどされていないデータシェアリングの話や最近注目度が増している悪徳ࢽࡶ
などへの対応についても書かれています。これも時々議論になるڐ容されるに重複出൛の基準も明確
にされています。CO* についても、CO* の開示フォームが今年 2 月に新しくなりました。なかなかハー
ドルの高い CO* フォームで記載に苦労することが多いんですけれども、こういった世界の動向を私た
ちは認識していかないといけないでしょう。*CMJE に対応する日本側の組৫として、日本医学会の中
に日本医学ࢽࡶฤ集者組৫ҕһ会、JAMJE が発足しています。これは先ほどお話をした北村੟先生が
座長をしていらっしゃいます。
　さて、རӹ相反ですけれども、先生方も本当に書類が多くなってしまって大変ですが、これが *OM
の基本的な定義です。「རӹ相反とは、一義的な関心における専門的判断や行動が、二義的な関心・ར
ӹによって不当にӨڹされるリスクを生じる環境」と。我々にとっての primary interest は医師、医療
者であり、医学研究者であると。その価஋観が、まず primary interest ですけれども、いろんな企業と
の関係があると、その企業のためにというのは secondary interest が生じてしまうことがあると。その
間の葛藤が CO* ということになるわけですね。
　これは日本医学会のརӹ相反マネジメントの文ষで঺介されている有名な事例ですので、ご存知の
方は申し訳ありませんが、「ήルシンガー事件」です。1999 年ήルシンガー少年 OCT 欠損症のためϖ
ンシルベニア大学の遺伝子治療機構の臨床試験にࢀ加された。ベクターとして使用されたウイルスに
よる多臓ث不全で亡くなってしまいました。そのあと、調査により਺々の倫理違反が露見します。少
年の؊機能はద格基準を満たしておらず、特別な治療でコントロール中で、ඃ験者として不ద格だった。
これが、弱者อ護ともダイレクトに関係し、研究不正でもあるし、integrity を損なった、失われてしまっ
た研究でもあります。臨床試験が成り立つには患者さんを集めないといけない。N ਺を必要な人਺集
めないといけない。組み入れ基準で基本的には必要な患者さんを集め、除外基準で患者さんの安全性
を配慮して外した方が良い人は外す、ことが臨床試験の基本になるわけです。そういったときに、患
者さんを増やすために本来は入れてはいけない、リスクにさらしてはいけない患者さんを組み込んで、
N ਺を増やすなんてことがありえてしまった事例です。前臨床試験でサルが死んでいた、'DA に報告
されていなかった、説明文ষにもそういった有害事象の記載がなかった、リスクとӹに関する情報定
義の義務を果たしていなかった、などなどが指摘されています。



—    92    — —    93    —

　その背景には中心であったウィルソン医師が研究のスϙンサーのジェノボ社のઃ立、ג所有者であっ
た。今の日本でも、いろんなところで研究成果活用企業ということが発達してきています。ג式のར
ӹはこのような非常にല大なものであった。大学自体もこういったようなܖ໿があったということが、　　　
この問題の背景にあったことが強調されています。
　この CO* の問題は、研究者による自己申告から企業側による公開に大きく、大きな流れが変わって
います。その背景にあるのが、アメリカのオバマ時代に、成立したサンシャイン৚߲で、2013 年以降
全部法཯でオープンにするようになった訳です。それで日本は、この法཯は当然ありませんので੡薬
は独自のガイドラインを作っています。そのガイドライン上で我々が色々௖いたँۚなどがみんなڠ
公開されるということになっているわけですね。それでも、少し前までは੡薬企業も公開と言っても
やや奥の方にあったのが、今は公開データベース化されました。これはマネーデータベースといった
ところがやっていますね。ご自身のお名前を入れると੡薬企業とのۚમ関係が出てきます。これをさ
れてるのは、๭メジャーな新聞社の元社һの方で、これに基づいて一部の感染症のガイドラインでར
ӹ相反の懸念があると指摘する日本人からの論文が国際ࢴに出されています。日本医学会連合、日本
医学会の方もこのརӹ相反のガイドラインは、厳しくかつ実運用上なんとかここまでだったら出来る
というものを作られています。これを徳ౡ大学の名༪教授のી根三࿠先生中心とする先生方のご苦労
の到達点ではないかと思います。
　私たちは研究公正不正に向き合うことも多くなりましたけれども、私たちがしたい研究は研究不正
をしない研究ではなくて、本来はࢤの高い研究のはずです。そしてテーマにもよりますけれども、研
究というのはもっと本当に楽しいもので、知的好ح心が満たされ、かつ世の社会にも໾に立っていく
そういったような研究をしたい。研究不正への対ࡦの前提として、研究者の自覚は個人のレベルでも
あるし、組৫レベルでも仕組みや文化として同様に必要です。
　最後のスライドです。こんな言葉があります。「人々は無知や無能、態度の悪さや頼りなさには、׮
大たりうる。だが、真᎜さの欠೗はڐさない。」これは誰の言葉かというと、一時期ブームにもなり
ました、マネジメントの神様ピータードラッカーの言葉です。私はこの日本語を見て「真᎜さ」とは
原文ではどんなӳ語なのだろうか、と調べてみたら、こういう風に書いてありました。…TIey may 
forgive a person for a great deal� incompetence
 ignorance
 insecurity
 or bad manners� But tIey Xill 
not forgive a lack of integrity in tIat person� 真᎜さはintegrityなのかと。*ntegrity は正直、੣実、高ܿ、
྿直、公正などいろいろな言葉に訳されますが、こういった事を大切にしていかなければならないと
思い、お話させていただきました。どうもご清聴ありがとうございました。

座長（יଧ）　中山先生、ありがとうございました。研究不正の問題を大変明解に考察௖きました。ご
加の皆様から、沢山もしかすると、ご質問ご意見あるかもしれませんが、Q&Aࢀ にお書き௖いたら、
あとで後ほど私からおਘねகします。中山先生本当にありがとうございました。
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≪γϯϙδ΢Ϝ � ≫　「医療৘ใͷར׆༻にؔ͢る՝୊」

講演 �「医療におけるϦΞϧϫʔϧυσʔλ׆༻ͷ՝୊ͱՄೳੑ」

座長（יଧ ਖ਼ߒ　九州大学大学院医学研究院医療経Ӧ・؅理学分野教授）　では、つづいて講演 2 に
移りたいと思います。講演 2 は医療におけるリアルワールドデータ活用の課題と可能性ということで、
九州大学病院メディカル・インフォメーションセンター長、中ౡ直थ先生からお話௖きます。中ౡ先
生も多くのごࢀ加の皆様ごঝ知の通りと思いますが、日本あるいはアジアଠ平༸の医療情報学会の理
事長等をされて、この分野の第一人者ということでございます。先ほどと同様ですが、ごུ歴に関し
ましてはお手元のࢿྉをご覧௖きたいと思います。では中ౡ先生よろしくお願いகします。

中ౡ ௚थ（九州大学ප院ϝσΟΧϧ・ΠϯϑΥϝʔγϣϯηϯλʔ長）　よろしくお願いகします。私
からは、近年期待されている医療におけるリアルワールドデータの活用の際の倫理的な課題とその解
決の可能性についてお話をさせて௖きます。このような、ご発表の機会を与えて௖きました北Ԃ先生、
座長のי打先生ありがとうございます。
　CO* です。
　まず、最初に個人情報อ護法について簡単におさらいしたいと思います。130 年ほど前にアメリカか
ら始まったこの概念は、40 年前にϤーロッパで OECD8 原ଇ。日本ではまだ 16 年前にですね初めて個
人情報อ護のよりどころである個人情報อ護法が施行されたところであります。ずいぶんੲからこの
ような話題があったように思うのですけれども、そのよりどころはまだ 16 年しか経ってないというこ
とになります。
　その立て付けを説明しますと、まずݑ法のもとに個人情報อ護法があります。最近の改正で少しず
つ変わってきておりますが、その࿮外に人を対象とする生命科学・医学ܥ研究の倫理指਑があって、
さらに 2018 年に新しい法཯、次世代医療基൫法が施行されました。この個人情報อ護法は他の法཯の
個人情報อ護規定を優先させるということになっていますので、次世代医療基൫法などが優先される
ということになります。また、関連するガイドラインとしては医療分野の情報セキュリティのガイド
ラインとして三省二ガイドラインが存在します。
　この、今から 4 年前の 2017 年の個人情報อ護法の改正実施というのは非常にインパクトが大きいも
のでしたので、そこを঺介します。まず、1 つ目ですが、個人情報อ護の定義の明確化が行われました。
特に、この「個人識別ූ߸」というものが定められました。ࢯ名だとか住所や電話番߸などの個人情
報以外に、個人識別ූ߸というのは、それ単独でも個人識別情報になるというものであります。۩体
的に言いますと、例えばパスϙートや໔ূڐの番߸、あるいはこのอূݥの番߸、記߸ですね。これ
らも個人識別ූ߸になりました。また、身体の特長の文字、記߸、番߸、データですね、DNA、容๴、
೒࠼、声໲、歩容、静຺、指໲ですね、これがそれだけで個人識別ූ߸ということになりました。また、
気になるのは DNA ですが、SNP ひとつだけでは個人識別ූ߸にはなりません。SNP であれば、40 個
以上の SNP から構成されるシークエンスデータとか、9 座位以上の 4 Ԙ基単位の܁り返しタンデム配
ྻ等遺伝子情報が個人識別ූ߸とされました。
　それからふたつ目ですね。要配慮個人情報というものが੍定されました。これは他の個人情報に比
べてよりセンシティブな情報です。その中に病歴が、前科などとฒべられて入った訳です。どこまで
の健康医療情報を要配慮個人情報に入れるかという議論がありましたけども、最終的には、健康医療
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情報は全て要配慮個人情報と考える、ということになりました。そして要配慮個人情報であれば、個
別の同意を取らなければ、その取得や、第三者に提供するができないということになります。診療の
時には、個別同意を取っていないじゃないかと考えられるかもしれませんが、૭ޱでอূݥを出して
受診する意思があれば「黙示の同意」という同意が、つまり個別の同意があるものとしてみなすとし
て考えられますので、健康医療情報の取得に対する同意を取っているわけです。
　3 つ目は、ಗ名加޻情報というこの新しいಗ名化の概念が入ったものです。これは、従来のಗ名よ
りも厳しいಗ名化で、これはマニュアルも存在するような確立した手法になります。少し۩体的にお
話をしますと、ਤのࠨ側が実名データですね。真ん中がಗ名データで、右側がಗ名加޻化データです。
つまり、このように *D を置き換えたり、記߸化しても 1 対 1 であれば例えばこの居住地 C と「ࣛࣇౡ」
が結びつけばこれは元に戻ってしまう。これは「ಗ名化レベル」ということになります。「ಗ名加޻化
レベル」というのはこういう風に、あえて 1 対 N にすることによって、ಗ名加޻化から元の実名デー
タには決して戻らない、というのがಗ名加޻化になります。そして医療のビッグデータの場合は、通
常これが一対十以上になることが求められるということになります。
　そのような大きな変化が 2017 年の個人情報อ護法改正でありました。そもそも日本には、医療ビッ
グデータの収集が難しいという問題が元々ありました。その原因の一つは、医師法 24 ৚ 2 ߲にありま
す。元々は 117 年前、明治時代の終わりごろに作られたچ医師法から、この৚߲はほぼ続いているわ
けですけども、カルテつまり診療録は、各病院、医療機関の؅理者によって、؅理されないといけない。
このため、現在は調ࡎ薬局を含めて医療機関は໿ 24 万ϲ所あり、診療情報も 24 万ϲ所にࢄ在してい
ることになっています。診療情報を中ԝ؅理をしている国もありますけど、日本はそういう状態にあ
ります。しかも日本では、医療分野での *D の整උが஗れたことによって、もしもそれを苦労して集め
たとしても、どのデータとどのデータが同じ個人のデータかということが分からないという、名寄せ
の問題がありました。そこにまた、2017 年にこの個人情報อ護法の改正があってさらに、ハードルが
上がったということになります。このままであれば、日本では医療ビッグデータの収集活用が困難に
なってしまうということになりました。
　そこで、その対ࡦとして、法的な対ࡦや、新しい技術での対ࡦが講じられることになりました。そ
のことを঺介します。
　スライドに日本の法体ܥを示します。まず、ݑ法のもとに各法が存在します。その一つが個人情報
อ護法でこれが 2017 年に改正されてたわけです。この改正で要配慮個人情報となった健康医療情報の
第三者提供に個別同意が必要になりました。
　しかしながら医学研究は、個人情報อ護法のద用除外ということになりまして、医学研究の倫理指
਑でインフォームド・コンセントの中では、ط存情報等（過去のデータや、これからするデータでも
診療の中でとるデータ）の場合には、特ஈな理由がある場合には、オプトアウトで良い、そして、新
たに取得する場合よっても個別同意が困難な場合にはオプトアウトでも認められることがある、とな
りました。ただし、ήノム研究の場合にはオプトインが必要と、ということになります。
　今年（2021 年）の 4 月に、この倫理指਑は 2 つの指਑が統合される形で改正されまして、この、統
合指਑と呼ばれますけども、同じように受けܧがれています。
　そして 2 番目は、2018 年に施行された次世代医療基൫法施行です。
　これは、簡単に説明しますと、日本における研究開発あるいは新産業創出に障害が生じる可能性が
出てきたために、それを回ආするための法཯を作ったということになります。また、健康長ण社会の
形成にࢿするものとして期待されているものにもなります。



—    100    —

医療機関は「通知によるオプトアウト」という簡単な手続き、つまり 1 ຕのࢴの通知を患者さんに౉
すことによって、この患者さんの情報を「認定機関」という国の厳しい৹査を経て認定した認定機関
にデータを実名で౉すことが出来るようになりました。つまり、要配慮個人情報を個別同意なしに第
三者実名で提供をすることを同法の中でڐ容したわけです。そして、その認定機関は複਺の医療機関
から実名のデータを収集して、名寄せをしてビッグデータ化して、それをಗ名加޻化することによっ
て、研究者、行政、企業に有ঈで使ってもらうことが出来ることにしました。また、個々の施ઃがデー
タを認定機関に提出すにしてもある程度のインフラが必要ですので、その整උをこの有ঈで෷われた
ۚમによってまかなうことが出来るようになりました。直઀個人データを売ങすることは出来ないん
ですけど、そのような方法で、これを回していくということになっています。このように一定のイン
センティブが医療機関に生じるということが、この別名「医療ビッグデータ法」である次世代医療基
൫法の基本の形であります。2021 年 6 月の改正まで、通知文書は手౉しだけでしたが、改正後は༣ૹ
や自動会計機などでの通知が可能となりました。
　3 番目は、Dynamic Consent の導入です。これは、近年はよくモバイルヘルスだとかデータヘルスと
いう言葉を耳にしますが、患者さんのスマホ端末などを用いた健康サービスが注目されています。倫
理指਑の改正で、e-Consent つまり電子的な同意の取得が認められたことによって、このスマートフォ
ンを使った同意がとれるようになりました。医療機関への通院が終了した後も、その前に患者さんの
スマホを病院に登録していれば、このような研究への同意が取れる。これは例えば、ήノム研究の個
別同意だとかあるいは、医学研究ではなくデータの঎用ར用の個別同意に関しても同意が取れるとい
うことになります。もちろんそのためだけに、スマホを登録するわけではなくて、例えば医療අの電
子決済だとか、予໿システムなど、様々な目的のために患者さんのܞଳ端末を使ってサービスを向上
するという動きはطに進んでおりますので、その一環として登録を行うということになります。
　それから近年さらに個人情報อ護法の改正が܁り返されております。これは日本のまだ個人情報อ
護法が、まだॆ分に成熟していないということの表れですけれども、この最近の改正において研究に
関連するところがありますので、そこの部分だけふれたいと思います。
　先ほど言いましたようなオプトアウトなどに関することに関しては、変わりはありませんけども情
報の安全؅理ા置あるいは開示に関する規定のॱ守が必要となります。これはどういう事かといいま
すと、電子カルテのデータなどは大変厳しいセキュリティのなかで皆様扱われていると思いますけど
も、この研究のデータはಗ名化していることもあり、若ׯゆるい状況での؅理で扱われることが多い
と思われます。つまり、個人のパソコンに入れて、場合によっては家に持ちؼって扱うこともあると
いうことがある思いますけども、この؅理の部分が個人情報อ護法の中に入りました。つまり、研究
データも電子カルテの診療情報と同等、つまり研究データとしてಗ名化しても個人情報扱いというこ
とになりましたので、厳しいセキュリティを確อした部԰で取り扱うべきで、家にデータを持ちؼる
というようなことがないようなことが求められるということになります。まだ倫理指਑の改గ、ྩ和 3
年の改正に対する倫理指਑の改正の運用が、まだ完全には見えておりませんのでそれを注目する必要
がありますけども、研究機関に関しては、かなり大きな対応を求められる可能性があるという風に考
えております。
　それから、ࡢ年度、2020 年度に日本医療情報学会が AMED から同意に関する調査事業をҕୗされ
ましたので、その内容について少し報告をしたいと思います。
　2016 年度以降に AMED が画像ܥの 6 臨床学会に A* 画像診断システムの開発をҕୗしました。これ
を JED*（ジェダイ）事業と言います。この（2021 年）3 月に終了いたしました。研究期間中は、研究
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の倫理指਑に基づいてオプトアウトで大量の画像を収集していたわけですけれども、研究が終了しこ
れから開発した A* をൢ売するフェーズに入ります。これは AMED 事業の出ޱ戦ུになるわけですが、
この時にはもう研究ではありませんので、準拠するべき法੍度は、研究倫理指਑から個人情報อ護法
に戻ります。その際にもやはり A* の教師用データ等が必要ですが、これは個別同意が必要となるわけ
で、出ޱ戦ུ的には困難な状況になりました。
　そこで、この日本医療情報学会への AMED の調査事業が立ち上がりました。調査の対象は、2017 年
度以降に個人情報อ護法や倫理指਑、あるいは次世代医療基൫法ガイドラインが改正されたのですが、
その以前から始まった JED* 事業やその他の研究事業になります。これらは改正前に始まったわけで、
改正後に出ޱ戦ུに困っているわけです。加えて、調査の対象には最近始まった研究事業や、これか
ら始まる研究事業、あるいは研究事業以外の঎用のデータ駆動型の事業、これら全てを含みました。
　次世代医療基൫法の概念ਤで、܁り返しますが、医療機関が患者さんに対する通知によるオプトア
ウト、つまり一ຕࢴをお౉しすることによってオプトアウトを行います。これは、通知によるオプト
アウトといい、通常よりも少しஸೡなオプトアウトになります。それをしておけば、医療機関はデー
タを認定事業者に౉すことができ、認定事業者が他の医療機関からのデータを名寄せをしたあとにಗ
名加޻化をして企業などにデータを使ってもらうことが出来るということです。
　これは先ほどの JED* 事業など、طに臨床学会がデータを集めている状況では、こういうਤになっ
てます。これを次世代医療基൫法に基づくに方法にあてはめれば、臨床学会がデータを持っていても、
医療機関との間が、ੲで言う連結可能ಗ名化の状態、つまり、どのデータが誰のデータか分かれば、
その人に通知によるオプトアウトをして、そしてもしもオプトアウトをされた場合には、それを受け
付けてデータを認定事業者に౉すデータから除外することが出来るとすれば、この流れで行うことが
可能になります。
　もうひとつの方法があります。それは個人情報อ護法に基づくಗ名加޻化情報によるデータの 2 次
ར用です。ಗ名加޻化というのはただの技術ですので、個人情報อ護法の中でも出来るわけです。こ
の学会がもっているものを、他のデータݯから第三者提供を受けることはできないので名寄せは出来
ないのですが、ಗ名加޻化してしまえばこれはもう個人情報扱いではありませんので、企業、研究者
が 2 次ར用できるわけです。同意取得の必要もありません。ୠし、この学会が情報取扱事業者として
の安全؅理ા置、それから公表等にద切に対応しているという৚件があります。名寄せも出来ないと
いうことで良ければ、データをಗ名加޻したものを企業に使ってもらうことが出来る、ということに
なります。ୠし、この最初の研究の *C 文書に、「個人が特定出来る状態では研究以外どのような目的
にも使いません。」という書き方になっていることが必要ですが、おそらく問題になることはあまりな
いと思います。
　そして、先ほどの JED* 事業の出ޱ戦ུの場合だとどれが良いかと言いますと、この学会が通知に
よるオプトアウトをしようとしても、طに医療機関には来られていない患者さんが多いので、あるい
は亡くなられている患者さんが多いので、かなりデータ量が減るわけです。もちろん、༣ศなどで通
知をすることもできますが、かなりのコストがかかるということが想定されます。それで現時点では、
この個人情報อ護法に基づくಗ名加޻化のほうが現実化という風に考えます。もちろん名寄せが出来
ないことが前提です。なぜこの次世代医療基൫法を使わなかったのかと、いう批判を受ける場合があ
ります。いわゆるԌ上する場合がありますので、この研究を始めたときにはまだそういう法཯がなかっ
たということと、公ӹにࢿするو重なデータである、ということを説明する必要があると考えます。
このように考えると、研究機関である大学病院は、次世代医療基൫法への対応を考える時期に来てい
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るのではないか、と考えております。そうしておけば、例えば AMED などの研究の終了後もその研究
も得られますし、それからその後の社会実装もやりやすいということがあります。これにۚࢿ続のܧ
は一定のルールに基づいた手続きが必要ですし、出来ればその通知によるオプトアウトを効率よく行
える手法を考えておいた方が良いということが言えますけども、次世代医療基൫法活用を視野に入れ
た研究の構築がこれからは重要になると考えています。
　なお、日本医療情報学会にҕୗされた AMED の同意に関する調査事業の結果を、医療情報学会のホー
ムϖージからダウンロード出来ますので、是非ごࢀ考௖ければと思います。
その中では、طにデータベースに蓄積された情報とか今後前向きに収集する情報などをどうするか、
あるいは঎用ར用目的だとか、ワークフローを作りそのワークフロー別に記載しておりますのでごར
用ください。
　以上、個人情報อ護法関連੍度は、近年かなり流動的に動いておりますので、ご注意が必要である
ということと、研究初期の研究デザイン構築の時から、論文のことまでを想定することが必要ですけ
ども、このように出ޱ戦ུまで考慮した方が良いということ、さらには、大学病院は次世代医療基൫
法への施ઃ対応も必要な時期に来ているということ、をお伝えしました。以上です。

座長（יଧ）　中ౡ先生ありがとうございました。リアルワールドデータの活用についてお話しいただ
いたのですが、๛෋な情報量でしたが通信の途中途絶えまして、短くまとめて௖いてありがとうござ
いました。いろいろとࢀ加者の皆さんもあるかと思うんですが、時間の౎合上、次に移らせて௖きます。
幸い総合討論を 20 分とっておりますので、先生方また内容についてお話௖けたらと思います。
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≪γϯϙδ΢Ϝ � ≫　「医療৘ใͷར׆༻にؔ͢る՝୊」

講演 �「৽ੜࣇ・খࣇ科ྖҬͷήϊϜ৘ใͱݸผ医療」

座長（יଧ ਖ਼ߒ　九州大学大学院医学研究院医療経Ӧ・؅理学分野教授）　続きまして、講演 3 ですが
新生ࣇ小ࣇ科領域のήノム情報と個別医療ということで九州大学成長発達医学分野の教授 大լ正一先
生にお願いしております。大լ先生、ごུ歴の方は省ུさせていただいて、小ࣇ科学会をリードする
小ࣇ科の第一線の医師ということになります。よろしくお願いகします。

大լ ਖ਼Ұ（九州大学大学院医学研究院੒長ൃୡ医学分野教授）　大լでございます。それでは早速始め
たいと思います。
　本日はこの医療情報のར活用に関する課題が、わたくしに与えられましたテーマでございます。先
ほども法的な問題なども含めて、個人情報の医学・医療への応用のお話がございましたけれども、現
場で実際に患ࣇとそのご家族がどのようにήノム情報や、個別医療に関わっているかという状況がご
理解いただけるようお話をさせて௖きたいと思います。まず、はじめに、遺伝医療における小ࣇ、新
生ࣇの特性について少しお話して、ήノム医療の実ફと課題として、こどもたちにどのように応用さ
れているのかという最近のήノム医療の状況をお伝えして、最後に今後の展望について৮れたいと思
います。
　私たち小ࣇ科医が、小ࣇ期、小ࣇ医療で扱う患者さんの対象は生まれてすぐから、15 までというࡀ
のが一般のご理解のとこかと思います。しかし、現実はそうではなくて、ひとり立ちするまでという
のが、わたしたちの໾割になってまいります。N*PT が急速に広がり、ࡢ日の生৩医療の話でも、理念
と現実いうところでは非常にデリケートな問題がございます。小ࣇ科・新生ࣇ科医は、生後に新生ࣇ
スクリーニングを行い、その後は健診というかたちでೕࣇを見ていきますが、それが思य़期に入って
成人領域の医療へつなぐことができるよう、ひとり立ちできるまで子どもたちを見ることになります。
その時には臓ث別の診療は困難ですし、まさに遺伝と感染の中で成熟していく命に向き合うことにな
ります。重要なのは実は時の流れです。成人で過ごす時間と子どもで過ごす時間は物理的には同じで
すが、生体側としてはすごく早い時間軸で成長と発達が進んでいくわけであります。
　遺伝性疾患と Genome-Xide association study を考えるときに、われわれは非常にまれなレアバリア
ントの問題、レアアレルに起因するメンデル遺伝病、それからそれ以外の極めてكなさまざまな遺伝
病を対象としてまいります。
　さて、ࡢ日の N*PT の話のときにございましたどこから命かということを考えますと、実は早期産
のࣇ 22 िから 25 िまでの出生後の生存率を、出生後 1 時間、1 日、1 か月で見たものを示します。主
要先進国の新生ࣇ医療はとても進んでいますけれども、日本はそのなかでも最も進んでおり、このよ
うな生存率となってます。N3NJ という日本全国の総合周産期฼子医療センターのこどもたちのಗ名化
されたデータベースを用いた研究により、ࣇの生存限界や発達などリアルワールドの情報が、この 4
 5
年のうちにւ外に発信されるようになってまいりました。
　コロナが始まる前の、2019 年のある 1 日における日ྸ別の死亡਺を対਺軸にとって、グラフをඳい
てみました。ް生労働省と総務省の公開データからの作成は、1 日ごとのグラフになりますので厳ີに
はਪ定でありますが、このようになります。2019 年のਪ計としては日ྸ 0 に日本中で年間 401 人亡く 
なっているので、日ྸ 0 に生まれて 24 時間以内に全国のどこかでຖ日ひとりが亡くなっていることに
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なります。そして 1 日たつとそれが、67 人になる。これが 100 日を越えると 10 日にひとり亡くなる
計ࢉになります。そして生֔の最低は 10 です。10ࣇࡀ ߍの小学ࡀ 4 年生のこどもたちは、1 番元気で
ຖ日の死亡率が生֔最も低い時期です。その後、઴増して自殺などが増えてきて二十ࡀになって、再
びこれが一人に達するようになります。ほとんどの新生ࣇは病院で出生しますから、5 日ほどで自୐に 
戻って生後 100 日までが実は医療者の目の行き届きにくいブラックボックスの時期になっているとこ
ろです。
　新生ࣇマススクリーニングは 1977 年に 5 疾患から開始され、これは今日の聴ऺの先生方、皆様学生
の時に習ったろࢴ血を用いたݹ典的な GutIrie 法、今でも疾患によっては使っていますが、これで始ま
りました。対象疾患としては診断の஗れから死亡や障害が残る。そして、كであっても治療法がある
ものが対象となったわけです。世界的にほぼ同じころに始まり 2011 年まで、つまりこの 10 年前まで
はこのスタイルだったわけです。
　ところが、2011 年からはタンデムマスによって一気に 20 疾患に増えました。現在はこれが始まって
10年間になりますが、極めてكな20疾患の新生ࣇマススクリーニングが全国で行われています。しかし、
その他にも実際には治療薬のある೘素サイクル異常症、߬素ิॆ療法が出てきたライソゾーム病であ
るフΝブリー病、ゴーシェ病、ϙン΃病など、こういったものがスクリーニングにまだ入っていません。
つまり、treatable 治療可能な、actionable 介入可能な 20 の各疾患より頻度の高い様々な疾患がこの中
にまだ入っていない。これらは自අで、౎道෎ݝごとで自治体ごとに始まっているところがあるわけ
です。
　このタンデムマスを用いた新生ࣇマススクリーニングの主な対象疾患である先ఱ性代ँ異常症

（inborn errors of metabolism�*E*）のそれぞれの疾患頻度はここに示すように極めてكですけれども、
発症が急激であっというまに生命の危機に陥る意識障害やけいれんで発症するものがたくさんござい
ます。この中には、激྽な発症様式ながら特異的治療がないので、新生ࣇ期における発症前早期治療
と予防؅理は容易ではありません。これが、フェニルケトン೘症のような、ݹ典的なものとは異なる
ところです。
　タンデムマスによる新生ࣇマススクリーニングの開始によって、この 10 年間で結局、軽症がたくさ
ん見つかるようになり真の疫学がわかってきました。一方、重症型で 1 万人あたり 1 人を௒えるもの
はありません。全国の出生਺が 80 から 90 万ぐらいとすると、現実にద切な特異的治療か予防が早期
に可能な疾患の効率的な問題が重要になってきます。かりにήノム情報を用いた NBS を実現しても、
例えば現在がんήノムによって実際に治療に到達する患者さんも 10 から 20� という現実のように、す
べてのࣇに行う場合はより治療可能な actionable な効率という課題を考慮して、対象疾患をબ୒して
いくことが重要となってきます。
　ここで、この 10 年間にはじめて新生ࣇマススクリーニングで見つかったೕࣇ型ϙンϖ病の本๜の第
一例目をお示しします。新生ࣇマススクリーニングで要精査となり、日ྸ 27 にはじめて当科に঺介さ
れました。しかし、߬素活性の再検と遺伝子解ੳまで行い確定して、実際にิॆ療法を開始するまで
にというよりも、実際には私どもに঺介したときに、すでにこのように心ےの障害がはじまっており
ました。つまり、新生ࣇマススクリーニングは先੍医療という形で非常に早い時期に治療を開始した
いわけですけれども、ここが重要な課題です。ήノム医療として遺伝子診断を確定したうえで、治療
開始となりますが、pseudodepciency が多く、crossʖreactive immunological material (C3*M)-negative 
がまれな日本とそうではなく全体の頻度も高い台湾など民族による違いがあります。C3*M-negative で
はิॆ߬素に中和抗体がでやすく治療効果が下がってしまうのでこの対ࡦが必要です。ですから、国
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ごとにどのようにήノム診断をして治療開始を始めるかの方਑をきめることが重要です。日本の NBS
最初のೕࣇ型ϙン΃病の߬素ิॆ療法の開始は最短で行えるように౒ྗしましたが50日を越えました。
治療後は速やかに CP, や BNP などのデータが正常化して、その後のこの子の発達もよく、現在もう
1 を越えましたけれども、まったく߬素ิॆ療法を続けながら健常な子との変わりはありません。心ࡀ
臓に関しても生後 6 か月でお示しする通りの心ےの動きですが、この 12 のϙン΃病で発症してからࡀ
ิॆ療法したこと子と現在のこの子の状況ではその効果の違いがݦஶにわかると思います。
　ところが、生後早期に心ے症を起こしてくる単一遺伝子病というのはほかにもこのような遺伝性の
代ँ疾患があります。ࢷ๱ࢎ代ँ異常、ミトコンドリア病やϖルオキシソーム病を含めて、たくさん
の種類があるわけですね。この中であるひとつ、ೕࣇ型ϙンϖ病が NBS で早く診断されて、早く治療
することが出来たわけです。
　心ے症とその主な原因遺伝子はここに示しますようにたくさんありますので、実はద切な診断用ή
ノムパネルを作ることができれば、これを用いた治療可能な疾患 actionable diseases を集めた NBS を
おこなえば、先੍医療を実現できるのではないかと考えられます。
　*EM という考え方と同様に inborn errors of immunity、 immunity to Iomeostasis として原発性໔疫
不全症（primary  immunodepciency disease）の概念が拡張されるようになりました。これは inborn 
errors of self-defense system といっても良いと思いますけども、現在、430 以上のكな遺伝性の単一
遺伝子病として確定されています。真の頻度はなかなか難しいところですが、概ね出生 1 万人に 1 人
以上はいるだろうと考えられています。ところが成人で診断されてくるものも増えてまいりましたの
で、軽いものを入れると໿ 500 人に 1 人ぐらいはいるんじゃないかという話にもなってきます。
　そのなかでطに、もう北米や欧州の一部でも NBS で重症複合໔疫不全を早く診断して、造血細๔移
২を行う医療が広がっています。NBS で診断にࢸった 49 名の重症複合໔疫不全（SC*D）の生存率が
94� と高い治療成ޭに結び付くことが実ূされています。つまり、感染を起こしてから造血細๔移২ 

（一部は遺伝子修෮）を行った場合と感染を起こす前に行う場合とでは、これだけ成੷が違うというこ
とです。治療後のࣇはどうなるかというと、薬も含めて治療が必要なくなり、根治として予防઀種もちゃ
んと出来るようになります。つまり、健常ࣇとして成人をܴえることが出来るわけです。
　九州大学小ࣇ科ではこのような非जᙾ性疾患の造血細๔移২を全国でも最も多く行っている施ઃの
一つでこの 10 年間に症例਺が増えています。感染を起こす前にこのような患者さんが早く見つかると
Cure すなわち病気のことを๨れてক来元気に社会に戻ることができるようになるわけです。
　そのうちのひとつ、家族性血ᩦٿ৯性リンパ組৫ٿ症という疾患は、SC*D と同じくらいの頻度でೕ
期早期に発症します。これまでの໿ࣇ 10 年に九州で発症した 12 名のうち 9 名に移২を行い全例生着
生存して 6 名は長期合ซ症も残さず経過しています。第一子の家族歴がありほぼ出生と同時にスクリー
ニングした例は生後 65 日で移২を実施することができました。ハイリスクの出生にඋえて出生時のᢌ
ଳ血を 'loX-cytometry にてスクリーニングしద切な໔疫化学療法を開始と造血細๔移২の実施まで
の流れが重要です。ࣇは出生時にすでに血小൘減少をきたしていました。遺伝子解ੳパネルが NBS と
してうまくՔ働することができれば、このようなࣇの発症の極早期に先੍治療を行うことができます。
現在、国内でこの SC*D の NBS が行われている所は、全国でもバラバラです。したがって、発症頻度
が低いけれど治療法がある。しかし、特別な施ઃでしか実施が難しく、医療体੍の整っているところ
でしかすみやかに治療にたどりつけないということであれば、各ݝごとにك少重症疾患の NBS を行う
のではなく、広域で医療ݍをうまく使った形で、そしてその後のフォローアップも含めた新生ࣇ・小
؅理が非常に重要になって・医療の重要性が強調されるところです。そこでは個人情報とそのར用ࣇ
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くるわけであります。
　その他に血ખ症に関しても私たちは遺伝的背景の違いを、成人と小ࣇで明確にすることができまし
た。、遺伝子異常が成人とは異なり、電ܸ性ࢵൗ病と頭蓋内病変を合ซする新生ࣇや感染などをܖ機に
血ખを発症する小ࣇには、予想以上に遺伝性プロテイン C 異常症のヘテロ઀合が多く見つかることが
分かってきました。この 10 年の間に明らかにしてきたことですが、新生ࣇと小ࣇはなかなか活性஋か
らこの遺伝子異常を想定することは難しいのですが、最新の新生ࣇ血ખ症の全国調査では、ほぼ生後 3
日以内に発症することが明らかとなりました。現実に、3 日以内に遺伝子解ੳをして結果を出す、とい
うのは、極めて困難なことであります。
　もうひとつこの後に続きます、がんήノム医療の話が、こどもたちにはどのような観点から問題に
なってくるかというお話をさせていただきます。実装されたがんήノム医療の中で、化学療法ではな
く新しい標的治療が効果的なものがजᙾの種類によってはあることを小ࣇがんでも経験することがで
きるようになり報告しております。
　もう一例は、ほとんどこどもでしか見られない Pancreatoblastoma に実は成人型のᢄがんで見られ
るような 3A'1 遺伝子の fusion gene が見つかって、分子標的療法を行い効果のあった患者さんも経験
しました。こどもたちにもがんήノム医療実装の効果を実感しているところなんですね。जᙾそのも
のの治療に関しては、組৫でなく遺伝子を中心にして治療ターήットをߜる、こんな時代になってい
るところです。ݻ形जᙾや造血ثजᙾの病理組৫診断も遺伝子のิ助的診断が治療に直઀結びつくと
いうような現状に小ࣇ領域もなってきつつあります。
　ところがこどもで、がんήノム実装の大きな課題はで生৩細๔の異常、いわゆる二次的な問題、
Secondary pnding です。これは、実は小ࣇにとってはときに予期しない Primary pnding になるわけで
す。基礎疾患があってजᙾになる疾患が特に小ࣇ期にはたくさんございます。例えば、遺伝性जᙾと
いうのはその代表で、໢ບժ細๔जがそのひとつにあたります。他にもいろいろな身体的な特徴のあ
る先ఱ異常症・症ީ群で程度の差はあれがんを発症しやすいものも少なくありません。
　こういったがん遺伝子のパネルの遺伝性जᙾの患者さんたちについては、いつどのようにご本人と
ご家族にお返しするかという個人情報のお伝えの仕方が倫理的にも大きな問題になってるところです。
COV*D-19 Ւの 2 年間には遺伝性疾患の診断と治療が、ぐんと進んで、個々に考えていかなくてはいけ
ない遺伝カウンセリング・臨床遺伝学の重要性がますます高まっています。
　日本では全国どこでもほぼ分ส施ઃが病院に集໿化されてきましたので、元気に産院を退院した後
に、つぎに予防઀種をうけるまでの間に、元気な子と思われる子供たちの中からكに発症する治療法
の有る多࠼な疾患群を臓ثԣ断的に出生後の時間軸から、早期治療介入の可能な actionable　NBS を
行っていくべき時代に入っています。ところが初めにお話ししたように、この生後 100 日までは新生ࣇ 
科医・小ࣇ科医の目の届きにくい健診における໡点になっているところです。これからの NBS シ
ステムをどうするかということが非常に大きな問題です。というのも、ロタウイルス生ワクチンは
COV*D-19 前年のळから定期઀種が 2 か月から始まっています。SC*D とまだ診断されないこどもたち
がطに日本で生ワクチンを含む予防઀種をうけたのちに、造血細๔移২をうける状況になっているこ
とがリアルワールドで現在直面している大きな問題であります。
　最後のスライドです。ήノム医療を実装するには予防と治療が可能な疾患をద切な時期、これは単
一遺伝子病だけではありません、先ఱ性感染症もそうです。この介入体੍を確立する必要があること。
そしてそれを支える基൫としてやはり質の高い遺伝カウンセリングの提供体੍が必要であること。そ
して地域、専門領域をこえた情報؅理とこれをద切に活用していくことが重要です。こどもたちに還
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元できる体੍整උが、อ੍ݥ度と医療੍度、そして、医学の進歩とタイムリーに的確に、これから速
やかに動いていかねばならないというのが私たちの使命であります。
　多くの先生のおかげでこのお話をさせて௖きました。ありがとうございました。

座長（יଧ）　はい。大լ先生ありがとうございました。新生ࣇ小ࣇ科領域のήノム情報を使った個別
改良の今後の方向性、最新の状況についてご঺介いただきました。途中切れまして大変ご໎࿭をおか
けしました。
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Condition Evidence Predominant causative genes 

HCM Definitive ACTC1, MYBPC3, MYH7, MYL2, MYL3, TNNI3, TNNT2, TPM1
Moderate CSRP3, JPH2, TNNC1
Syndromic genes with
possible isolated HCM CACNA1C, DES, FHL1, FLNC, GLA, LAMP2, PLN, PRKAG2, PTPN11, RAF1, RIT1, TTR

DCM Definitive BAG3, DES, FLNC, LMNA, MYH7, PLN, RBM20, SCN5A, TNNC1, TNNT2, TTN
Strong DSP
Moderate ACTC1, ACTN2, JPH2, NEXN, TNNI3, TPM1, VCL

Consider including HCM and ACM panels
ACM ANK2, CTNNA3, DES, DSC2, DSG2, DSP, JUP, LMNA, PKP2, RYR2, SCN5A, TGFB3, TMEM43, TTN

Consider including DCM panel
RCM Sarcomeric genes: ACTC1, MYBPC3, MYH7, MYL2, MYL3, TNNI3, TNNT2

Nonsarcomeric genes: CRYAB, DES, FLNC, MYPN, TTN, BAG3

Consider including HCM and/or DCM panels, which include syndromic genes such as TTR and GLA
Left ventricular noncompaction ACTC1, LDB3, LMNA, MIB1, MYBPC3, MYH7, TAZ, TNNT2, TPM1

Genetic testing guided by family history and presence/type of cardiomyopathy 

Can J Cardiol 2021 Jan 22, 1-13

ACTC1, actin alpha cardiac muscle 1; ACTN2, actinin alpha 2; ANK2, ankyrin 2; CACNA1C, calcium voltage-gated channel subunit alpha1 C; CRYAB, crystallin alpha B; CSRP3, cysteine and glycine rich protein 3; 
CTNNA3, catenin alpha 3; DES, desmin; DSC2, desmocollin-2; DSG2, desmoglein-2; DSP, desmoplakin; FHL1, four and a half LIM domains protein 1; FLNC, filamin C; GLA, alphagalactosidase A; JPH2, junctophilin 
2; JUP, junction plakoglobin; LAMP2, lysosomal associated membrane protein 2; LDB3, LIM domain binding 3; LMNA, lamin A/C; MIB1, MIB E3 ubiquitin-protein ligase 1; MYBPC3, myosin binding protein C3; 
MYH7, myosin heavy chain 7; MYL2, myosin light chain 2; MYL3, myosin light chain 3; MYPN, myopalladin; NEXN, nexilin F-Actin binding protein; PKP2, plakophilin 2; PLN, phospholamban; PRKAG2, protein 
kinase AMP-activated noncatalytic subunit gamma 2; PTPN11, protein tyrosine phosphatase nonreceptor type 11; RAF1, RAF proto-oncogene serine/threonine-protein kinase; RBM20, RNA binding motif protein 
20; RIT1, GTP-binding protein Rit1; RYR2, ryanodine receptor type 2; SCN5A, sodium voltage-gated channel alpha subunit 5; TAZ, tafazzin; TGFB3, transforming growth factor beta 3; TMEM43, transmembrane 
protein 43; TNNC1, cardiac troponin C; TNNI3, cardiac troponin I; TNNT2, cardiac troponin T; TPM1, tropomyosin alpha-1; TTN, titin; TTR, transthyretin; VCL, vinculin
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≪γϯϙδ΢Ϝ � ≫　「医療৘ใͷར׆༻にؔ͢る՝୊」

講演 �「医療৘ใͷར׆༻に基ͮ͘ਐ͕ߦΜༀ෺療๏ͷਐา」

座長（יଧ ਖ਼ߒ　九州大学大学院医学研究院医療経Ӧ・؅理学分野教授） では続きまして、講演 4 に
移りたいと思います。医療情報のར活用に基づく進行がん薬物療法の進歩。九州大学連ܞ社会学分野
教授、അ場ӳ司先生にお願いしております。第一線のजᙾ内科の立場からお話を௖けると思います。
どうぞよろしくお願いகします。

അ৔ ӳ司（九州大学大学院医学研究院࿈ܞ社会医学分野教授） はい、ご঺介ありがとうございました。
九州大学連ܞ社会医学分野のഅ場でございます。本日はو重な機会を௖きまして、北Ԃ先生、関係の
先生方に感ँ申し上げます。この発表では特に進行がんの薬物療法における、医療情報のར活用につ
いてお話をしたいと思います。
　CO* を示しております。
　がんの医療におきましては、患者さんの医療情報として患者個人の身体的情報、例えば症状、検査
結果、それに社会的背景として家族や職業などが重要になります。同時に疾患の特徴として、病気の
部分が身体のなかに限局しているということもあり、がん組৫自体の情報も重要視されています。
　ңがんの例をお示しします。ࠨには内視ࣸڸ真を示しておりまして、ࠨ上のステージᶗのように非
常に小さい早期のがんもございますし、また大きなजᙾとなる状況もございます。この場合には右側
下のਤのように CT や PET-CT などでԕִの臓ثにも転移が見つかる場合があります。病気の広がり
によって疾患のステージをᶗからⅣに分けています。ステージⅣ、つまりԕִ転移があってطに治༊
切除が困難な状況の時に行われるのが薬物療法です。本日は薬物療法の近年の発展についてお話しし
たいと思います。そこには、ήノム医療が重要な໾割を果たしています。
　ңがんの薬物療法ガイドラインのアルゴリズムを示しております。ࠨから右のॱに、一次化学療法、
二次化学療法における抗がんࡎのީิが示されております。例えば、一次化学療法の上の S-1�CDDP
というのは、フッ化ピリミジンܥ薬ࡎである S-1 とシスプラチンのซ用療法をਪ঑しています。ただこ
こに示されたਪ঑治療のいずれによっても、進行ңがんが治༊にࢸる可能性は極めて低く、多くは延
命効果しかないというのが一番の課題です。また、࢛次化学療法以降に有効な薬ࡎが見つからないと
いうのも、非常に深ࠁな問題となります。治療効果を高める目的で、これまでがん遺伝子、がん細๔
の遺伝子を検出し、その特徴にあった治療をબぶ試みが行われてきました。ңがんでは、赤字で示し
ますように、HE32 がཅ性かӄ性かで薬ࡎをબぶ、二次化学療法で MS*-HigI かそれ以外かを基にして
બぶという 2 ߲目が、遺伝子に基づいた治療બ୒でした。HE32 ཅ性はңがん全体の 15�、MS*-HigI
は 3� から 5� という報告があり、ңがん患者さん全体としてはબ୒ࢶが多くないのが現状です。
　例えば HE32 ཅ性のңがんの臨床研究をお示しします。600 名あまりの患者さんに対して標準的な化
学療法を行った場合の生存ۂ線は੨い線、それに HE32 特異的な薬ࡎを上乗せするとオレンジの線の
ように生存期間が延長しました。このデータを根拠として治療薬がબばれています。
　MS*-HigI 形がんの特徴をお示しします。通常の細๔ではݻ DNA 複੡の際にエラーが生じてもそれ
を修෮する߬素がございますが、その߬素の活性が失われたがん細๔では、複੡のたびにエラーが蓄
積し、がん細๔の遺伝子の中に遺伝子変異がたくさん存在するがんが見られることが知られています。
これが MS*-HigI 形がんです。MS*-HigIݻ 形がんの頻度をがん種別に調べた結果を๮グラフで示しݻ
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ます。ԣ軸にがん種名が示されています。最も頻度が高いのは子ٶ内ບがん、そしてңがん、小௎がん、
大௎がんのॱです。多いがん種では 10� 以上ですが、それ以外に非常に頻度は低いですが様々ながん
種にも MS*-HigI の特徴をもった症例が含まれています。
　この MS*-HigI 形がんに対して、໔疫チェックϙイント્害薬である抗ݻ PD-1 抗体薬の有効性が知
られるようになりました。がん細๔に多਺の遺伝子異常がありますと、それに基づいて産生される異
常タンパク質に対する໔疫応౴が活発になり、その結果、抗 PD-1 抗体薬が効くと考えられています。
この下のグラフは、抗 PD-1 抗体薬治療を行った際にそれぞれの患者さんのजᙾのサイズの変化を示し
ています。下向きがजᙾのॖ小を、色分けは様々ながん種です。つまり MS*-HigI の特徴を持つ様々な
がんに対し、抗 PD-1 抗体薬が良く効くということが示ࠦされます。
　またもう一つの例として NT3, ༥合遺伝子の例をお示しします。ࠨ側は成人、右は小ࣇにおいて見
られる NT3, ༥合遺伝子ཅ性जᙾです。頻度は非常に低いのですが様々ながんで見られます。これを
T3, ્害薬で治療した場合、このように様々ながん種でजᙾがॖ小したことが示されました。つまり
NT3, ༥合遺伝子をもつजᙾに対しては、がん種に関わらず T3, ્害薬が有効であることが示ࠦされ
ました。これも原発臓ثではなく遺伝子異常に基づく治療の効果を示しています。
　これまでは病理組৫学的な解ੳに基づき、ഏのがんにはഏがんの治療を、ңのがんにはңがんの治
療を行っておりましたが、下ਤのように異なる臓ثに発生するがんの中で共通の遺伝子異常をもって
いるものに対してはその遺伝子異常をターήットにした治療が効くという期待が非常に高まってまい
りました。
　それを実現するのがパネル検査をར用するがんήノム医療です。ࠨの様に患者さんの検体、特にज
ᙾ組৫を採取し、100 から 300 あまりの遺伝子異常を一度に解ੳし、それにあった薬ࡎをબぶものです。
以前は個別のコンパニオン診断をॱに実施するため、時間Ŋ 手間がかかりましたが、この点でもパネ
ル検査の有効性が期待されています。
　がんήノム医療の流れを示します。まず外来で診察後、อ存されていた以前の手術検体や新たに採
取したがん組৫より DNA をந出し、次世代シークエンサーによりシークエンスを行います。検査会社
より届いた結果を院内で検討し、検出されたがん遺伝子異常に対する特異的な治療薬などの情報を患
者さんに提供するという流れです。
　九州大学病院の例を示しております。がん医療に関わるほぼすべての診療科が૭ޱとなっています。
エキスパートパネルという合同カンフΝレンスで遺伝子検査の結果を検討し、そして治療薬をਪ঑す
るという流れです。遺伝子異常に対応する治療がอݥ診療で出来る場合の他Ŋ 臨床試験や患者申出療
ཆでの治療も検討いたします。先ほど大լ先生からもお話がありましたように、遺伝性जᙾの遺伝子
の異常が見つかる場合もございますので、その場合は遺伝カウンセリングをおקめします。
　がんパネル検査は全国で 12 か所のがんήノム医療中核拠点病院、そして拠点病院、連ܞ病院におい
て実施可能です。これらが連ܞして解ੳ、治療を行います。また右側には、国立がん研究センター中
ԝ病院にઃ置されている、がんήノム情報؅理センター（C-CAT）を示しています。パネル検査で得
られた臨床情報とήノム情報は、患者さんの同意を得てŊ 全て C-CAT に登録します。C-CAT からは
登録後直ちに遺伝子解ੳࢀ考情報がそれぞれの医療機関に提供されます。
　現在、อݥ診療として 3 つの検査が可能です。上の 2 つ NCC オンコパネルシステムと 
'O6NDAT*ONONE� CDY は、जᙾ組৫を用いてήノム解ੳを行います。'O6NDAT*ONONE� 
L*Q6*D CDY は末ধ血に存在する cell free DNA を解ੳします。
　जᙾ組৫を用いる 2 つのパネル検査の特徴を示します。標準治療がないݻ形がん患者さん、あるい
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は標準治療が終了した患者さんを対象に、一人につき一回限りこの検査を行うことができます。NCC
オンコパネルでは 124 遺伝子、'O6NDAT*ONONE� では 324 遺伝子を調べます。
　'O6NDAT*ONONE� CDY のレϙートの例をここに示します。患者さんの基本情報、コンパニオ
ン診断としてอݥ診療で使える薬ࡎの有無がここに示されます。ここではなしということになってい
ます。続いて、注目すべき遺伝子異常のリスト、MS*-HigI、それからजᙾ遺伝子異常の量（TMB）、
そして個別の遺伝子異常のパターンが示されております。次のϖージには遺伝子異常に対してީิ
となる薬ࡎ名が示されています。'O6NDAT*ONONE� のレϙートは米国の情報に基づいているた
め、日本でのద用を別に検討する必要があります。病的意義が明らかでないŊ Variants of 6nknoXn 
Signipcance（V6S）といわれる遺伝子異常もレϙートに報告されます。
　病院では、エキスパートパネルのチームが公共データベースを使ってパネル検査結果の解ੳを行いŊ 
これを基に会議を行います。遺伝子異常に基づく治療薬のエビデンスレベルは表のように分類され、
臨床効果が期待されるものから、基礎研究レベルのデータしかないものまでを A から ' まで分類しま
す。
　会議はこのような形式で、多くの院外の病院とも通信を介して実施しています。
　このがんήノム医療の課題をご説明します。一番目は技術的な課題です。まずパネル検査実施のた
めの検体が得られないという問題があります。そこで最近は末ধ血中のがん細๔由来の遺伝子を解ੳ
する方法も用いられます。ݻ形जᙾでは組৫の不ۉ一性という特徴があり、そのためにパネル検査の
結果が異なる可能性がありますが、末ধ血ではजᙾの不ۉ一性のӨڹは少ないと考えられます。一方で、
末ধ血中の cell free DNA 量が少ない場合Ŋ 検査結果が得られないことが有ります。
　जᙾ組৫と末ধ血を用いた検査結果の一க率はこのਤ C にございます。全体のうちനい部分が共通
して検出されますが、जᙾにのみ検出される྘色、あるいは末ধ血にのみ検出される赤い部分がある
ことから、異なった検査であるという認識も必要です。末ধ血の検査では MS*、遺伝子変異量（TMB）、
copy number alteration については、まだ組৫を用いた検査と同等ではないと考えられています。
　二番目は、検査情報のอ全です。患者さんのήノム情報、遺伝性जᙾの可能性も含めた遺伝情報の
取扱いは৻重を期す必要があります。このスライドが示しますようにŊ 当院では本日ご発表の中ౡ先
生の医療情報部門（メディカルインフォメーションセンター）の方々にࢀ加して௖いて、個人情報を
きちんとอ護された形で検討できる流れを構築しています。
　三番目は検査結果に基づく治療へのアクセスです。九大病院で月に 40 例位の検査を行っており、赤
は九大でࢵは他院からの症例です。国立がん研究センターのデータでは、遺伝子異常に基づく治療が
実際行われた人は 13�4� と報告されています。ただし地方の病院では状況は違うというのが現在の共
通の認識です。
　治療アクセスの向上を目指しŊ 患者申出療ཆをར用した「遺伝子プロフΝイリングに基づく
BEL*EVE 試験」を実施しています。比較的頻繁に見つかる遺伝子異常に対して、無ঈ提供された薬
。を用いる患者申出療ཆを予め準උし、患者さんがこれに登録することによって治療を行うものですࡎ
しかしそれでもなお、治療可能な患者さんの਺は十分ではありません。九大病院では、去年からこれ
まで 26 例の治療が行われました。
　二次的所見はさきほど大լ先生がお話されましたので、割愛させて௖きたいと思います。これまで
の当院のパネル検査で、992人中9�3�に二次的所見が有り、この内4人の患者さんで病的変化が見つかっ
ています。
　検診医療については省ུさせていただきたいと思います。
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　進行ݻ形जᙾの診療では、がんήノム医療の໾割が高まり、อݥ診療でも実施されるようになりま
した。これには複ࡶな過程を経るため、多くの専門家のྗڠが必要ですし、患者さんのݖར、個人情
報を守りながら実施するには十分な注意が必要です。まだ多くの課題があると考えております。ご清
聴ありがとうございました。

座長（יଧ）　അ場先生ありがとうございました。かなり時間内に終わらせて௖いてありがとうござい
ます。時間となってしまいましたが、演者の先生方、途中の中断にも関わらず時間内にしていただき
ましてありがとうございます。ࢀ加者の皆様も、最後までごࢀ加いただいてありがとうございます。
　なおですね Q&A の方で 1 点だけ、ご質問をいただいておりますが、時間の౎合上、中ౡ先生がطに
応౴済みのところでお౴えいただいてますので、ごࢀর௖けたらと思います。
　議論はਚきないと思いますが、こういった情報をར用した様々なྠ転的な課題につきましては議論
が深めていければと思います。どうもありがとうございました。以上でシンϙジウム 2 を終了させて
௖きます。
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スライド 4
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≪ด会ѫࡰ≫

司会　只今よりด会ѫࡰを開始いたします。
　はじめに、九州大学大学院医学研究院長　北Ԃ޹成よりごѫࡰを申し上げます。

北Ԃ ޹੒（九州大学大学院医学研究院長）　それでは、最後に主ߍ؅を代表いたしまして、一言ごѫࡰ
をさせていただきます。
　まず、学術会議の進行にあたりまして、不۩合があり大変ご໎࿭をお掛けいたしました。演者、座
長の先生方、またご聴講いただいております皆さまにも多大なご໎࿭をお掛けいたしましたことをお
࿳び申し上げます。
　さて、第 64 回 LAMSEC 学術集会でございますが、年末の大変お๩しい中、߄ただしい中を、多く
の皆さまにごࢀ加いただきました。70 276、ߍ 名の非常に多い皆さまのごࢀ加でございました。本当
にありがとうございました。
　本学術集会は、4 つの基調講演と 2 つのシンϙジウムで構成させていただきました。
　基調講演では、精神科医療における倫理の問題、さらには、新倫理指਑や臨床研究法に関する最新
の情報についてお話しをいただきましたし、また本日は山࡚先生から論文発表の倫理に関して、非常
にو重なご講演をいただきました。本当にありがとうございました。
　またシンϙジウムでは、ࡢ日、生৩ิ助医療の進歩とそれに൐う倫理問題について、非常に素੖ら
しいご講演と、そして深いご討議をいただきました。そして、本日は医療情報のར活用に関して、法
的な側面、倫理問題に加えて、小ࣇ医療とがん薬物療法における最新の情報をお話しいただきました。
残念ながら時間がなく、総合討論ができなかったのは心苦しいところではございますけれども、素੖
らしいシンϙジウムにはなったかと思っております。各演者の先生方、また座長の先生方、そしてご
聴講いただきました皆様に心から感ँ申し上げます。
　本学術集会が我が国の生命倫理の確立の一助になったのではないかという風に考えております。
　最後になりますが、本学術集会の企画、準උ、さらに運営におきまして、事務局をはじめ、多くの
皆さま方にごਚྗをいただきました。この場をおआりして心から御ྱ申し上げたいと思います。
　以上、簡単ではございますが、主ߍ؅からのごѫࡰにさせていただきます。どうもありがとうござ
いました。

司会　北Ԃ先生、ありがとうございました。
　続きまして次期総会長よりごѫࡰをࣀります。
　߳川大学医学部長　三木ਸ範先生、よろしくお願いいたします。

三໦ ਸൣ（߳઒大学医学部長）　よろしくお願いいたします。
　皆さまこんにちは。߳川大学医学部長の三木でございます。一言ごѫࡰさせていただきます。
　今回の学術集会は、ࡢ日今日と、ちょうどクリスマスの時期と重なり、非常にਮな会であったよう
に思います。
　私自身も医療情報、あるいは生৩ิ助医療、そしてオーサーシップのことなど、෯広いテーマに࿱っ
て取り上げていただきまして、大変ษ強になったところでございます。ありがとうございました。
　さて、次回第65回の本学術集会は、߳ 川大学医学部が主ߍ؅となりまして、ྩ 和4年6月24日と25日、
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2 日間にわたりまして、完全 WEB 方式で開࠵させていただく予定にしております。
　現在プログラムは検討中ではございますが、基調講演やシンϙジウムにおりまぜて、臨床研究のト
ピックスを入れてࢀりたいと思っております。その一つとしてήノムパネル検査をテーマとする予定
でございます。本来でしたら、従前のように߳川ݝにおいでいただいて、ライブの開࠵としたいとこ
ろではございますが、新型コロナウイルスの感染状況の動向が予測できないことから、今回は WEB 形
式で開࠵させていただくことといたしました。反面多くの先生方にごࢀ集いただけるものではないか
と思っております。どうかฃってごࢀ加いただけますよう、よろしくお願いいたします。
　ちょうど一ि間後は新年になります。先生方にとりまして、来たるྩ和 4 年が幸多い年になること
を祈念いたしまして、ごѫࡰの結びとさせていただきます。ありがとうございました。

司会　三木先生、ありがとうございました。
　以上をもちまして、第 64 回医学ܥ大学倫理ҕһ会連བྷ会議学術集会のすべてのプログラムを終了い
たします。本学術集会にごࢀ加いただき੣にありがとうございました。



—    PB    — —    127    —

ୈ �� ճ医学ܥ大学倫理ҕһ会࿈བྷ会ٞग़੮ऀҰཡ

北ւ道大学   ल　෉　ށ　ࣣ ।教授
 ຈ医科大学ࡳ 時　野　ོ　ࢸ  教授
 ຈ医科大学ࡳ  手　ढ़　඙　ض ।教授
 ຈ医科大学ࡳ  田　哲　໵　ۄ 主任
Ѵ川医科大学　  ੢　ᑍ　ହ　明  教授
Ѵ川医科大学  ઘ　ᖒ　真　紀  教授
Ѵ川医科大学  ԭ　࡚　و　ୖ  教授
Ѵ川医科大学  Ѩ　部　　　大  係長
Ѵ川医科大学  ԣ　山　੟　Ղ  特定業務職һ
Ѵ川医科大学  ੢　௩　里　美  事務ิࠤһ
 前大学߂  航　　　ྛ　܀ 助教
 前大学߂ ᜊ　藤　　　෣   事務ิࠤһ
岩手医科大学  田　ޱ　ળ　久  係長
岩手医科大学  川　守　༟　ཅ  係長
ळ田大学  山　田　෢ઍ代  教授
ळ田大学  野　ޱ　　　研  総ׅ主査
東北大学  長　神　風　二  教授
東北大学  ෍　施　昇　男  東北メディカル・メガバンク機構教授
東北大学  ԣ　田　　　ਸ  助手
福ౡݝ立医科大学  小早川　խ　男  教授
福ౡݝ立医科大学  藤　野　美౎子  教授
福ౡݝ立医科大学  清　野　みゆき  主査
福ౡݝ立医科大学  ҏ　藤　加ಸ恵  主査
福ౡݝ立医科大学  山　本　࡙　৫  主事
福ౡݝ立医科大学   ௡子ࢤ　ށ　࣡ 外部ҕһ
群അ大学  中　村　哲　໵  教授
群അ大学  増　Ҫ　和　美  薬ࡎ師
自治医科大学   十子　敬　子ޒ 外部ҕһ（法཯）
自治医科大学  山　ޱ　文　ߐ  看護師
ᘐڠ医科大学  橋　本　ߩ　士  主任教授
ᘐڠ医科大学  ᜊ　藤　真　介  係長
ᘐڠ医科大学  ஑　上　Ղ　޺  課長
ᘐڠ医科大学  ൧　野　Ղ　美  看護師長
ᘐڠ医科大学  新　ౡ　ত　子  ̧̘̘
ஜ೾大学   田　淳　一　ݹ 講師
 医科大学ۄ࡛ 大　஛　　　明  教授
 医科大学ۄ࡛ ઍ本দ　޹　明  副センタ―長　教授
 医科大学ۄ࡛ 種　田　Ղ　紀  講師
 医科大学ۄ࡛  藤　উ　ໜ　ࠤ 課長
 医科大学ۄ࡛ 福　永　由　Ղ  課һ
 医科大学ۄ࡛ 長　田　ࠤ　ֆ  看護師
 医科大学ۄ࡛ 小　ୋ　徳　子  事務



—    128    —

 医科大学ۄ࡛ 小　ྛ　ಸ௡子  事務
防衛医科大学ߍ  ۚ　子　խ　඙  ।教授
防衛医科大学ߍ  田　中　真थ子  非常勤
日本大学  石　原　ण　光  教授　倫理ҕһ会ҕһ長
日本大学  福　士　च　美  倫理ҕһ会外部ҕһ
ఇژ大学  大久อ　޹　義  主任教授
ఇژ大学  ౉　ᬑ　清　高  病院教授
ఇژ大学  細山田　　　真  教授
日本医科大学  ӓ　田　実　男  大学院教授
日本医科大学  দ　山　ۏ　Ի  副センタ―長
日本医科大学  ੁ　野　ਔ　士  助教
東ژ大学  山　㟒　大　ี  学術専門職һ
ॱఱಊ大学  ੨　木　ໜ　थ  倫理ҕһ長
ॱఱಊ大学  奥　ᖒ　淳　司  先任।教授
ॱఱಊ大学  小ּ原　倫　大  ।教授
ॱఱಊ大学  後　藤　景　子  ।教授
ॱఱಊ大学  ാ　中　ҁ　子  尚美学Ԃ大学।教授
ॱఱಊ大学  神　里　࠼　子  東ژ大学।教授
ॱఱಊ大学  田　中　ஐ恵美  Ϣニット長
ॱఱಊ大学  ߳　月　みゆき  看護師　主任
ॱఱಊ大学  ২　দ　୎　໵  薬ࡎ師
ॱఱಊ大学  清　水　ܡ　子  事務һ
ॱఱಊ大学  Ҫノޱ　みなみ  係һ
ॱఱಊ大学  小　૔　ल　߶  係һ
東ژ医科ࣃ科大学   ྄　Ֆ　有　ߐ 講師
東ژ医科ࣃ科大学   子　޺　ാ　ߕ 講師
東ژ医科ࣃ科大学  ∁　橋　ࠫ໼子  医療技術職һ
東ژ医科ࣃ科大学  小　็　真理子  医療技術職һ
東ژ医科ࣃ科大学  ኍ　࿬　　　歩  研究支ԉ者
東ژ医科ࣃ科大学  大　ᖒ　و　子  研究支ԉ者
慶應義塾大学  中　川　ರ　෉  特任।教授
慶應義塾大学  木　村　༑ଠ加  事務һ
東ژ医科大学  ҏ　藤　良　和  センター長・教授
東ژ医科大学  川　村　一　૱  主任
東ژ医科大学  ҏ　比　美ಹ子  主任
東ژ慈恵会医科大学  ງ　　　੣　治  特命教授
東ژ慈恵会医科大学  ઍ　田　　　実  特任।教授
東ژ慈恵会医科大学  ෑ　ౡ　敬　悟  センター長・教授
東ژ慈恵会医科大学  岩　१　公　੖  教授
東ژ慈恵会医科大学  越　ஐ　小　ࢬ  ।教授
東ژ慈恵会医科大学  三　神　光　࣎  ห護士
東ژ慈恵会医科大学  木　下　૱　子  ห護士
東ژ慈恵会医科大学   ത　٢　原　ߐ 外部ҕһ
東ژ慈恵会医科大学  赤　石　和　久  課長
東ژ慈恵会医科大学   ౡ　ಸ௡子　ٶ 事務һ
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東ژ慈恵会医科大学  Ӊ　౎　ٶஐ子  事務һ
ত和大学  内　૔　　　健  講師
ত和大学  ງノ内　ཅ　子  課長
東๜大学  ધ　߂　ށ　正  教授
東๜大学  ඉ　ޱ　哲　໵  教授
東๜大学  高　ౡ　明　子  ।教授
東๜大学  中　田　ѥ希子  講師
東๜大学   藤　直　子　ࠤ 部長ิࠤ
ҍྛ大学  Ҫ　上　থ　子  特任
ԣ඿ࢢ立大学   ৓　ӻ　子　ٶ 主任教授
ԣ඿ࢢ立大学  中　ౡ　ल　明  主任教授
ԣ඿ࢢ立大学  前　田　　　ጏ  教授
ԣ඿ࢢ立大学  上　ਿ　ಸ　々  ҕһ
ԣ඿ࢢ立大学  野　㟒　ত　人  部長
ԣ඿ࢢ立大学  小野ࣉ　美　ઇ  事務
ԣ඿ࢢ立大学  原　田　　　୓  職һ
ԣ඿ࢢ立大学   田　խ　美　ߐ 職һ
ԣ඿ࢢ立大学   野　ઍ　ਘ　ࠤ 有期職һ
੟マリアンナ医科大学  দ　本　直　थ  教授
੟マリアンナ医科大学  木　田　ܓ　྄  ।教授
੟マリアンナ医科大学  ଠ　田　有　紀  講師
੟マリアンナ医科大学  ླ　木　安௽子  課長
੟マリアンナ医科大学  ∁　੉　　　恵  係長
北里大学  అ　　　明　純  教授
北里大学  ౉　ᬒ　達　໵  講師
北里大学  小　野　ହ　幸  医学研究・倫理ҕһ会事務局
北里大学  山　村　ྤ　ҥ  一般職
北里大学   藤　範　ণ　ݹ 事務職
東ւ大学  ஛　下　　　啓  教授
東ւ大学  ۚ　୩　ହ　޺  教授
山ས大学  ळ　葉　फ़　介  特任助教
山ས大学  水　野　恵理子  ॔徳大学教授
山ས大学  小　ྛ　　　静  専門һ
新ׁ大学  ླ　木　ߒ　史  特任助教
新ׁ大学   ོ　　　藤　ࠤ 特任助教
新ׁ大学   野　直　人　ࠤ 専門職һ
新ׁ大学  ං　প　૱　美  非常勤職һ
新ׁ大学  ֋　প　ຑҥ子  事務ิࠤһ
ۚ沢大学  ௩　　　正　඙  教授
ۚ沢大学  村　山　敏　典  教授
ۚ沢大学  Ҵ　֞　美ஐ子  名༪教授
ۚ沢大学  ਿ　本　修　治  特任教授
ۚ沢大学  長　੉　克　඙  ।教授
ۚ沢大学  小　ࡔ　Ղ名子  主任
ۚ沢大学   ี　本　༔　ࣉ 一般職һ
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ۚ沢医科大学  本　田　康二࿠  ।教授
ۚ沢医科大学  福　ౡ　ढ़　༸  部長
ۚ沢医科大学  政　ࢯ　藤　ݰ  薬ࡎ師・副部長
ۚ沢医科大学  ୮　Ӌ　　　修  薬ࡎ師（倫理ҕһ会ҕһ）
ۚ沢医科大学  ᜊ　藤　まゆみ  助手
ۚ沢医科大学   川　　　ଠ　ࡄ 科長
ۚ沢医科大学  相　川　正　ଇ  課長
福Ҫ大学  ౉　ᬒ　ڗ　平  講師
福Ҫ大学  ٢　田　留　美  主査
඿দ医科大学   ً　直　　　ס センター長ʗ教授
඿দ医科大学  中　୩　登喜෉  研究支ԉ係長
 ෞ大学ذ ௩　田　敬　義  倫理৹査ҕһ会ҕһ長・教授
 ෞ大学ذ ୩　ޱ　ହ　߂  ।教授
 ෞ大学ذ ᖒ　野　　　ܓ  係長
名ݹ԰大学  ୮　村　慶　典  主任
名ݹ԰ࢢ立大学  神　୩　　　෢  センター長・教授
名ݹ԰ࢢ立大学  ੕　野　ढ़　ଇ  主事
藤田医科大学  দ　Ӝ　ߊ　༸  教授
藤田医科大学  近　藤　༞　司  主任
藤田医科大学   野　ण　໻　ࡔ 主任
藤田医科大学  ੨　木　　　健  事務һ
愛知医科大学  ٢　田　༑　美  主任
愛知医科大学  森　　　優　ك  主事
三重大学  田　丸　ஐ　າ  教授
三重大学  ౉　ᬒ　ণ　ढ़  教授
ಸ良ݝ立医科大学  ҏ　藤　ઇ　ֆ  副ࣨ長
ಸ良ݝ立医科大学  下　ޱ　愛　依  主事
ಸ良ݝ立医科大学  奥　村　文　栄  ໿専門職һܖ
 լ医科大学࣎ ૔　田　真由美  講師・ࣨ長
 լ医科大学࣎ 長　野　Ү　子  一般職һ
 լ医科大学࣎ ໼　野　　　Ү  特定専門業務職һ
 լ医科大学࣎ ඉ野村　ѥ希子  事務ิࠤһ
 լ医科大学࣎ 小　ྛ　有　理  事務ิࠤһ
 լ医科大学࣎ 前　川　由　美  ؅理栄ཆ士
 ౎大学ژ 中　正　ग　美  特定職һ
 ౎大学ژ 北　ඌ　良　ଠ  特定職һ
 ౎大学ژ 高　　　ल　子  特定職һ
 ౎大学ژ ∁　ౡ　由　紀  特定職һ
 ౎大学ژ 山　本　ཅ　子  特定職һ
 ౎大学ژ ੁ　　　明　子  特定職һ
 ౎෎立医科大学ژ ෬　木　信　次  特任教授 � センター長
 ౎෎立医科大学ژ ੉ށ山　ߊ　一  教授、臨床研究৹査ҕһ会ҕһ、医学倫理৹査ҕһ会ҕһ
 ౎෎立医科大学ژ 大　ߐ　ཅ　子  事務
大阪医科薬科大学  ࿲　ᔹ　ণ　඙  教授
大阪医科薬科大学  真　ܧ　和　子  教授
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大阪医科薬科大学  ۨ　野　　　淳  教授
大阪医科薬科大学  田　中　慶ଠ࿕  専門教授
大阪医科薬科大学   生　ढ़　඙　܀ 講師
大阪医科薬科大学  Ѷ　田　恵　美  課長
大阪医科薬科大学  平　ྛ　༎߳里  ୲当主任
大阪医科薬科大学   川　哲　໵　ݹ 事務һ
大阪医科薬科大学  加　藤　ढ़　࠸  事務һ
大阪ࢢ立大学  福　ౡ　若　葉  教授
大阪ࢢ立大学  ੉　ށ　ढ़　೭  ।教授
大阪ࢢ立大学  小野ࣉ　理　恵  特任講師
関੢医科大学  人　見　ߒ　史  教授
関੢医科大学  山　࡚　　　ษ  事務職
近ـ大学   藤　かおり　ࠤ 技術科長代理
近ـ大学  今　一　留　実  臨床検査技師
近ـ大学  永　٢　真由美  事務職һ
ฌݿ医科大学  ኍ　੉　फ　޹  主任教授
ฌݿ医科大学  ஛　ౡ　ହ　߂  主任教授
ฌݿ医科大学  中　野　༟　子  課長
ฌݿ医科大学   Ҫ　美　ಸ　ࡔ 主任
ௗ取大学  今　村　෢　史  部門長
川࡚医科大学  本　৓　ַ　඙  係長
ౡ根大学  原　田　　　守  教授
ౡ根大学  石　ඈ　由　थ  事務局
ౡ根大学  ֯　　　߳　ฒ  事務職һ
ౡ根大学  ௴　　　ຑ由美  事務職һ
広ౡ大学  大　平　光　子  教授
広ౡ大学  ԣ　࡚　典　࠸  ।教授
山ޱ大学  丸　本　๕　雄  副センター長
山ޱ大学  構　木　ହ　信  助教
徳ౡ大学  赤　஑　խ　史  教授
愛ඤ大学  ໜ　木　正　थ  教授
߳川大学  藤　原　༞一࿠  教授
߳川大学  ԣ　Ҫ　ӳ　人  教授
߳川大学  間　ౡ　行　ଇ  助教
߳川大学  水　野　ஐ　恵  係長
߳川大学   ࿬　୓　໻　ٶ 事務職һ
産業医科大学  藤　野　ত　޺  教授
産業医科大学  ֽ　本　直　थ  講師
産業医科大学  দ　Ҫ　由　߳  看護師
福Ԭ大学  今　ઘ　　　૱  ।教授
福Ԭ大学  川　内　ֆ　未  技手
福Ԭ大学  山　ݡ　ޱ　二  事務ࣨ長
福Ԭ大学  ౡ　田　かおり  事務局
久留米大学  ۚ　子　෋　美  副部長ิࠤ
 լ大学ࠤ 細　໼　和　久  副センター長
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 լ大学ࠤ 高　守　史　子  助教
 լ大学ࠤ দ　ඌ　明　඙  事務һ
長࡚大学   地　Ү　子　ٶ 主査
 本大学۽ 門　Ԭ　康　߂  教授
 本大学۽ 山　㟒　　　明  研究倫理センター　特任助教
大分大学  日　野　૱　子  主任
 大学࡚ٶ ൘　Ҫ　޹ұ࿠  教授
 大学࡚ٶ 岩　ߐ　૳　介  ।教授
 大学࡚ٶ 三　Ӝ　由Ղ里  事務職һ
 大学࡚ٶ 長　༑　美　थ  事務職һ
 大学ٿླྀ ஑　原　由　美  特命助教
 大学ٿླྀ দ下෢藤　明子  助教
 大学ٿླྀ ੁ　野　達　೭  係長
 大学ٿླྀ 国　٢　ひかり  事務ิࠤһ
九州大学  ௡　田　խ　߂  医ܥ学部等事務部学術ྗڠ課　課長
九州大学  徳　重　由美子  医ܥ学部等事務部学術ྗڠ課生命倫理係　係長
九州大学  Ԭ　本　༟　ࢬ　  医ܥ学部等事務部学術ྗڠ課生命倫理係　主任
九州大学  Ӝ　୩　　　୓  医ܥ学部等事務部学術ྗڠ課生命倫理係　係һ
九州大学  河　野　ࠤ知子  病院事務部研究支ԉ課倫理৹査係　係長
九州大学   木　༟　໵　ߥ 病院事務部研究支ԉ課倫理৹査係　係һ
九州大学  原　田　公　子  病院事務部研究支ԉ課倫理৹査係　係һ
九州大学  原　　　य़　߳  病院事務部研究支ԉ課倫理৹査係　係һ
九州大学  末　٢　由　߳  病院事務部研究支ԉ課倫理৹査係　係һ
   

ʲ座長・演者  r  
基調講演 1  座長：神　野　尚　三  九州大学大学院医学研究院神経解๤学分野教授
  演者：北　中　淳　子  慶應義塾大学文学部人文社会学科教授
基調講演 2  座長：河　原　直　人  九州大学病院̧̖̤次世代医療センター特任講師
  演者：野　村　由美子  ް生労働省医政局研究開発振興課治験ਪ進ࣨ長
基調講演 3  座長：河　原　直　人  九州大学病院̧̖̤次世代医療センター特任講師
  演者：Ҵ　野　জ　༸  福ౡݝ立医科大学ෟଐ病院臨床研究センター特任教授
   
シンϙジウム 1　  座長：加　藤　੟　子   九州大学大学院医学研究院生৩病態生理学分野教授 

九州大学医ܥ地区部局ώト̨̚細๔のथ立・分配及び
使用に関する倫理৹査ҕһ会ҕһ長

講演 1  演者：՗　原　　　ູ   徳ౡ大学大学院医ࣃ薬学研究部長 
日本産科්人科学会倫理ҕһ会ҕһ

講演 2  演者：ࡗ　原　ल　໵  ԣ඿ࢢ立大学ෟଐࢢ民総合医療センター病院長
講演 3  演者：久　۩　޺　司  東ژ౎立๽東病院産්人科部長
   
基調講演 4  座長：܀　࡫　ढ़　೭   九州大学大学院医学研究院臨床薬理学分野教授 

九州大学病院臨床研究৹査ҕһ会ҕһ長ʗ 
臨床試験倫理৹査ҕһ会ҕһ長

  演者：山　࡚　ໜ　明  愛知॔徳大学名༪教授
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シンϙジウム 2　  座長：י　打　正　ߒ  九州大学大学院医学研究院医療経営・؅理学分野教授
講演 1  演者：中　山　健　෉  ౎大学大学院医学研究科健康情報学分野教授ژ
講演 2  演者：中　ౡ　直　थ  九州大学病院メディカル・インフォメーションセンター長
講演 3  演者：大　լ　正　一  九州大学大学院医学研究院成長発達医学分野教授
講演 4  演者：അ　場　ӳ　司  九州大学大学院医学研究院連ܞ社会医学分野教授
   
   

ʲ総会長  r  
第 64 回総会長  北　Ԃ　޹　成  九州大学大学院医学研究院長
第 65 回総会長  三　木　ਸ　範  ߳川大学医学部長
第 63 回総会長代理   田　清　美　ࡔ 岩手医科大学教授
   

ʲ理事  r  
理事長  ٢　ᖒ　༃　೭  東ژ医科ࣃ科大学　名༪教授
副理事長  安　原　ᚸ　人  ఇژ大学　特任教授
理事  ᖂ　୩　和　ढ़  東๜大学　教授
理事  田　中　雄二࿠  東ژ医科ࣃ科大学　学長
理事   子　ڿ　ࠊ　ۄ 北ւ道大学　教授
理事  別　所　正　美  医科大学　学長ۄ࡛
理事  丸　山　ӳ　二  神ށ大学　名༪教授
理事  山　本　ढ़　幸  福ౡݝ立医科大学　教授
理事ʗ事務局長  ٢　田　խ　幸  東ژ医科ࣃ科大学　教授

ʲ監事  r  
監事   原　　　敏　܀ 学ߍ法人慈恵大学　理事長
監事  小　山　信　ከ  東๜大学　名༪教授

ʲ事務局  r  
  ּ　Ҫ　ࢤ　อ  事務局長ิࠤ
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