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Whole-Genome研究の進展

◆個人のゲノム全体を対象として，その解析結果と身体状態，
 疾患易罹患性，薬剤反応性，環境要因感受性などとの関

 連を調べる研究が盛んになりつつある．

◆更に，個人のゲノムの塩基配列のすべてを解析する研究の
 実施や計画も報告されるようになった．

◆加えて，このような研究の多くにおいて，インターネット
 を用いた解析結果の研究者への提供ないし一般的な公開
 が行われたり，予定されたりしている．

◆このような個人のゲノム全体の解析研究（以下，「whole- 
genome研究」）にかかわる生命倫理的法的問題の一端に

 ついて検討を試みる．
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ゲノム研究のあり方

◆インフォームド・コンセント

研究のために試料を提供することの意義，試料の取扱
 い方法，予想される結果，付随する危険，などについ
 て説明された上で試料提供者が同意を与える。

◆同意の撤回

なるべく同意撤回の自由を保障する。

◆匿名化

試料・データの匿名化を図ることによって試料提供者
 が不利益を受けることがないようにする。
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インフォームド・コンセント

◆Whole-genome研究においては，莫大な量のデータが産み出さ
 れ，そのデータが研究推進のため，審査をクリアした研究者に
 限定して提供されたり，広く一般に公表されたりすることが予定
 されている．

◆しかし，試料およびデータの利用の態様，研究の成果・結果，特
 に，全塩基配列の解析がもつ意味とそれがはらむ社会的危険
 （試料提供者に対するもの，血縁者や地域社会に対するもの）
 に関して，よくわかっていない．

◆そのため，研究成果・結果の報告・開示のあり方やその影響に
 関する具体的な検討もむつかしい．

◆このように不明確な点が多くあるため，インフォームド・コンセント
 の要件の完全な充足や実効性は得がたい．
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同意の撤回に対する制約

◆同意を撤回する権利は重要であるが，whole-genome研究に
 

よるデータが提供・公表された後は，撤回に応じてデー
 

タを回収・破棄することが極めて困難になる．

◆同意撤回権がデータ提供後に大きく制約されることは，
 

当初のインフォームド・コンセントの際に明確に伝えら
 

れなければならない．
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データの公表と匿名性（1000 Genomes Project）
◆1000人ゲノム・プロジェクトの説明文書のひな形では，このプロ

 ジェクトが氏名などの個人識別情報や臨床情報を収集せず，ま
 たプライバシー保護のための多数の措置を講じているものの，
 提供試料の解析結果と提供者を結びつける方法が見いだされ，

 それによって提供者および提供者の家族が差別を受ける可能
 性が小さいながらも存在することが指摘されている．

◆そのようなことが可能となる例として，ある個人が本プロジェクト
 に試料を提供したことを知っている者が，別ルートで入手したそ
 の個人の遺伝情報やその個人の試料から得た解析結果をプロ
 ジェクトのデータベース上のデータと比較する場合などを掲げ
 ている（この点から，試料提供をしたことを多数の者に話さない
 ようにすることが提案されている）．
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