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ゲノム研究バイオバンク事業 

「利活用を目的とした日本疾患バイオバンクの運営・管理」  

2022年度 第3回ＥＬＳＩ検討委員会 

議事要旨 

 

１. 日時   2022年12月9日（金）15：00～17：30 

２. 場所   Zoomによるウェブ会議 

３. 出席者（敬称略） 

     （委員）北澤 京子委員、隅藏 康一委員、田村 智英子委員、 

増井 徹委員、丸山 英二委員、横野 恵委員（五十音順） 

       （理化学研究所）桃沢 幸秀、楠瀬 まゆみ、佐藤 桃子 

（バイオバンク・ジャパン（BBJ）） 

村上 善則（東京大学医科学研究所人癌病因遺伝子分野） 

森崎 隆幸（東京大学医科学研究所人癌病因遺伝子分野） 

松田 浩一（東京大学大学院新領域創成科学研究科） 

鎌谷 洋一郎（東京大学大学院新領域創成科学研究科） 

武藤 香織（東京大学医科学研究所公共政策研究分野） 

井上 悠輔（東京大学医科学研究所公共政策研究分野） 

永井 亜貴子（東京大学医科学研究所公共政策研究分野） 

山下 恭司（バイオバンク・ジャパン事務局） 

西久保 祐輔（バイオバンク・ジャパン事務局） 

 

４. 要旨 

（１）研究成果の公表にかかるチェックリストについて 

・ 永井から、研究成果の公表にかかるチェックリストについて説明があった。BRCAに関す

る研究成果のプレスリリースがテレビ、新聞で取り上げられ、患者が不安になったとの

話が寄せられた。それを受け、BBJの試料等利用ガイドライン改定の際に、研究成果や

プレスリリースが特定の疾患の患者やバリアント保有者に社会的な不利益や不安をも

たらす可能性があることを考慮してプレスリリースの内容を検討する必要があるとい

う規定を追加した。 

・ BBJの試料・情報を利用した研究成果を公表する研究者に対して、試料等利用ガイドラ

インの研究成果の公表に関する規定、論文やプレスリリースでの表現方法への配慮と

事務局への連絡について注意喚起を促し、確実に実施することを目的にチェックリス

トを作成した。作成に当たり、理化学研究所の倫理チームの協力を得た。 

・ チェックリストの冒頭で、趣旨と利用方法について説明している。まず、研究者自身が

利用するBBJの情報の種類と研究成果の確認していただく。特定の地域情報を利用した

研究についても、特定の地域の居住者に懸念が生じないか検討してもらう。可能性があ
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る場合は、論文内やプレスリリースでの表現方法に配慮してもらう。 

・ 特定の疾患やバリアント保有者に懸念を生じさせる可能性があるかを確認していただ

き、可能性がある場合は表現方法に配慮してもらい、事務局にプレスリリースの内容を

検討する段階で連絡をもらうようにしたい。臨床上の意義が大きいと考えられるプレ

スリリースは、公表時に事務局に連絡をお願いしたい。 

 

（委員からの意見・応答） 

・ 前回問題になったプレスリリースでは、本研究で明らかにした病的バリアント保持者

の85歳までの累積罹患リスクの図が公表されたことが問題だった。もし今のスキーム

が事前に提示されていたらこれは防げたのか。   

・ プレスリリースの際に懸念を生じさせる可能性があるかを研究者がチェックする。

可能性がある場合は、BBJに連絡し、内容を相談してもらえば防げる可能性がある。

プレスリリースまでの期間に患者や臨床の専門家に意見をもらうプロセスもある

とよいが、リリースまでの時間の都合で難しい場合もあるので、研究者自身が内容

に配慮する必要があることを示した。  

・ BRCA1/2の病的バリアントを持っている人が、どう受け止めるかという問題である。

臨床家の説明内容を知らないと、配慮すると言うのは簡単だ。研究者たちで議論し

てもチェックにならない。臨床家は特定の疾患や発症リスクがあるという表現に

困る。社会的不利益というよりも、病気や症状のリスクがあるという表現が入って

いるときには、一度は臨床家に聞いてもよいのではないか。   

・ BBJは様々な研究に利用されているが、その専門家が確実にBBJ内にいるわけでは

なく、チェックリストに専門家への確認を必要事項として含めるのは難しい。BRCA

の研究成果も、臨床の先生が入ってはいた。  

・ チェックリストがあったところで、止められなかった可能性はあるのではないか。  

・ 前回のプレスリリースが出たことが誤りであったことが前提の議論になっている

が、それはELSI委員会としての共通認識という判断でよいのか。   

・ 誤っていないから難しいと思う。データとしてどこもおかしくないが、その研究デ

ータがこうであったということと機能的に行くのかというだけの話、逆向きの矢

印だと思う。病的バリアントを持つ患者がこれを見て、恐怖におののくということ

を想像しなかったのかとは思う。  

・ これはELSI検討委員会全体としても同様に問題であったというのは、そんなに簡

単な話ではない。海外の人と話すと、患者が知りたくない、怖がるというのは本当

だろうかとよく聞かれる。日本としては同様に伝えるべきかどうか。  

・ 委員6名それぞれ捉え方が異なると思う。表現として、特定の疾患やバリアント保

有者に即、社会的不安や懸念を生じさせる可能性、となっているが、前回を一つの

事例とすると、「疾患の発症可能性を示すなど」という言葉が入ってよいかと思う。

事務局へ連絡して解決するか、そういうのが科学的な事実で世の習いだというこ



 

3 

 

とで受け止める方もいるだろうし、聞きたくなかったという方もいると思う。 

・ バイアスがかかっている可能性もある。将来を予測するという書き方をしたのは

いけない。累積罹患リスクではなく現象の統計でリスクではない。このぐらいのが

んがあったが、全員に当てはまるかどうか分からないと書いてもらえば、この図が

あったとしても違うと思ってもらえる。 

・ 遺伝子診療に起きてはならないようなプレスリリースをしてしまったのかと認識

していたが、今の話では、科学的事実として間違っていないが、一文をつけなさい

ということであれば、そうかとも聞いた。恐らく患者の受け取り方は、各国、各地

域の違いはあるだろう。  

・ 一番の問題はリスクという言葉の使い方で、リスクは将来予測である。本件で病的

バリアントのある人で見られた頻度と書けばよいが、それは受け取る人は同じよ

うに見える。リスクと言わずに、現象として統計を取っていると、気をつけて言葉

を使ってほしかった。  

・ 統計学、統計学的推計の議論そのものの根本に、科学の世界でどこでも通る議論か

というと難しいと思う。   

・ 社会的不利益の意味が多様である。本人の懸念につながることが不利益になるという

意味と、情報が公表されることで自分を含む集団の社会的不利益や風評も含めた幾つ

かのフェーズが含まれている。ここでは社会的不利益という直接的な懸念をもよおす

事項は、研究の説明、インフォームド・コンセントで説明されている事項に当たり、現

在の事象の記載あるいは分析というものと、将来的に起こるリスクと呼ばれるものの

続き具合は単純な話ではない。発表によって、社会が研究参加者の差別や風評に動く要

素がある。社会的不利益や懸念という言葉を整理したほうが対処はしやすいのではな

いか。本人に対して、研究にともなう不安が起きる可能性があることを理解してもらわ

なければ、何もできなくなる。何の不利益も不安もありませんとインフォームド・コン

セントを得て、研究にエンロールするだけでは済まない。それと同時にケアは、プレス

リリースとは別のことと思う。   

・ 今回はBRCA1/2の病的バリアントを持っている人のがんの累積罹患率を出したの

で、研究参加者ではない。同じ遺伝子の変化を持つ人たちが、がんのリスクがある

と思ってしまうところが騒ぎの一因で、研究参加していない人に影響している。 

・ そのために研究をしている。自分の健康に関する将来的なストラテジーの方策を

得るために研究が行われて、将来的な延長線上というのを予測するための解析で

ある。その失敗というのは、どちらかというと研究成果として社会に届いていると

いうことではないか。 

・ BRCA1/2の病的バリアントを持つ人の乳がんの頻度の数字は、いろんな統計が出て

いる。どの論文を引くかで根拠が異なる。この研究成果を臨床に持っていって、今

度からBRCA1/2の病的バリアントのある人は胃がんの検診をしたほうがよいのか

検証が必要ではないか。 
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・ 一つの論文が出て、何かが完全に分かるわけではないので、これまでのデータとの

比較は、母集団を考えてしなくてはいけない。そういうのが出てきて落ち着くと思

うので、一つの研究としてそういうものがありますという形だろう。   

・ 多くの患者が見たのは、新聞やテレビの間接的な情報だろう。新聞の見出しだと、乳が

ん遺伝子の変異で胃がんリスク5倍と書かれ、プレスリリースで伝えたかったこととは

違う形で伝わった影響が大きいのではないか。メディアで取り上げられることは、研究

成果が伝わることと同時にリスクもあり、どう伝わるのかを事前に検討することも必

要である。この研究で言う累積リスクと、この見出しで書かれている胃がんリスクは、

相手に違ったニュアンスで受け止められているではないか。 

・ このリリースは、科学的に行った研究内容について丁寧に書かれている。リリース自体

が行った研究を正確に表現していないとか、そういう話ではない。例えばリスクという

言葉自体でも、研究者の方が使われているリスクと、一般市民あるいはメディアの人た

ちがどのように受け取るかは研究者とは違うかもしれない。リスクという言葉を正し

く使っていると科学者は言っても、それを違って受け止める人や、リスクの度合いにつ

いての受け止め方もばらばらである。BRCA1/2のバリアントを持つ方々が、研究に参加

された方以外にも大勢いるという、そこが一つ議論すべき点と思う。ゲノム医療が進み、

遺伝子を調べていろいろなことが分かるようになり、そういう社会になりつつあると

科学者は理解しているが、一般の人々とは認識が違うこともあるのではないか。 

・ 疾患発症リスクにつながる表現があるときには少し待ち、何か引っかかったらBBJに連

絡する。どういうときにBBJに連絡するのかを分かりやすく、疾患の発症リスクに関わ

る表現というのを入れておいたほうがよいと思う。疾患リスクに関わるときには、必ず

ディスクレーマーを一文入れて、一人一人に当てはまるわけではないため、個別のこと

は担当医にご相談くださいなどの定型文をBBJで作っておくのはどうか。   

・ 受け取る側の遺伝研究リテラシーにかかるところ、個人の捉え方にも左右される

ところもありそうだが、この委員会のまとめとしては、社会的不利益や懸念のとこ

ろ、疾患の発症可能性を示すなど、不安や懸念を生じさせる可能性がないかという

文章を検討いただきたい。それから、事務局へ相談いただくこと、相談があった場

合、基本的に個別の罹患可能性については、個別に医療機関、医師に相談ください

ということを添える。こういうデータを報道する際には、紹介者が、リテラシーに

関わる、あるいは受け取る方に関わる言葉を添えていただくというようなところ

でよいか。   

・ 異存ないが、不安になるという要素はあり、不安も人それぞれだと思う。一方で、

知らなかった人が気づいて受診するきっかけになる。より一層、気をつけるように

なるなど健康に対する認識をアップデートするという意味もあると思う。ミリア

ドがBRCA1/2の事業を始めたとき、薬局で検査キットを購入して検査するだけだと、

リスクに関する捉え方がそれぞれ違い、カウンセリングがないのはよくないこと

から、医師を通じて検査し、医師を通じて伝えるということになった。確かに
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BRCA1/2は、そうしたセンシティブな要素もある。チェックリストに特段異存ない

がこれを徹底させるのか。これを違反した場合、罰則やどのぐらいの管理をするか、

このガイドラインの次の論点になると思った。  

・ 遺伝子の情報で将来のことが分かるようになってきている部分がある。それが予

防医療に直結しない。胃がんの検診は、日本では比較的行われているので、この遺

伝子を調べて、胃がんに気をつけなくても、ふだんの検診でよいのかもしれない。

遺伝子を調べて、胃がんの検診は何歳から行い、胃がんになった人の死亡率が減る

ところまで検証して、遺伝情報を予防医療に使うことに意義がある。その遺伝子の

情報が分かったときに、一般人が気をつけようとなるのは一足飛びに行き過ぎで、

その段階が一般の人に理解してもらえない。  

・ 研究者が考えるのと一般の人のリスクという言葉の受け取りが違う、また、リスク

というのが学問分野によっても違う。今回プレスリリースの際にいろんな臨床医

が目も通しているが、リスクという言葉に対する問題意識がみんな鋭敏でない限

り、絶対指摘しようがない。指摘されたところで議論が一致するかどうかも分から

ない。研究成果も出るので、事前に患者にプレスリリースの段階で見てもらう、先

ほどのような書き方を具体的に示す、相談の仕方、細かい工夫を入れることで、前

回よりはよりよいリリースがこの後出てくるとよいと思う。  

・ 今回のプレスリリースに実際の遺伝学的検査に係わっている臨床医も入っており、

プレスリリースを事前に見ていただいている。また、ガイドラインを作成している

当事者からは、プレスリリースが不適切という指摘は受けていないし、これは大き

な成果だから、次の改定に入れることを検討すると仰っており、医療に繋がってい

くのではと思う。   

・ 先ほどのところの書き方については検討いただき、事務局に相談があった場合は、

多様な意見を頭に入れて対応いただきたい。あるいはもう１回意見交換してもよ

いかと思う。   

 

（２）外資系国内企業への臨床情報の提供について 

・ 鎌谷から、外資系国内企業への臨床情報の提供について説明があった。    

 

（３）双方向システムの構築について 

・ 松田から、双方向システムの構築について説明があった。一般的な流れは、医療機関が

参加者から同意を取得して、匿名化した試料・情報、行政機関の情報がBBJに提供され

る。厚労省の人口動態統計データ等は医療機関でひもづけをして提供される。 

・ 来年度、第5期が開始になる予定である。双方向性のバイオバンクを検討している。大

きな違いは、BBJが直接参加者から同意を取得する。その同意に応じて、医療機関から

診療情報、あと、生体試料等の提供を受けるような枠組みを考えている。これらを可能

にするためのアプリの開発を今年度進めている。また、双方向性バイオバンクのシステ



 

6 

 

ムを立ち上げることも概算要求に含まれている。 

・ 双方向というのは、レベル1が広報で、研究成果を参加者に伝えることを考えている。 

・ レベル2が参加者から健康関連の情報、生体試料をいただき、BBJからは、利用状況につ

いてお伝えする。レベル3は、臨床情報、医療機関で採る試料がBBJに提供される。 

・ 対象者は、BBJの参加者に限らない不特定多数で、登録・ログイン方法は、年齢・性別

の入力と、ショートメールの認証を考えている。 

・ 研究参加への電子同意としては、レベル1は同意不要、レベル2は、第2コホートの同意

説明文書をひな形として作成する。含む内容としては、ゲノム研究への参加、DNAや健

康関連情報のBBJでの保管と研究利活用、配布を含める。行政データとの紐づけの研究

利用、BBJからのアンケート調査・臨床研究・治験などへの参加問合せ。参加者自身の

試料、情報の利用状況の提供。同意撤回、ウェアラブルなデバイスとの連携。検診デー

タ、予防接種データ、処方データの取り込み、閲覧機能を含めるか。 

・ レベル3の場合は、レベル2に加えて、協力機関での採血・残余検体・診療情報のBBJへ

の提供と医学研究利活用についても同意をいただく。既参加者の場合は、提供済み試

料・解析データ・臨床情報との連携。医療機関で受けた検査結果、処方内容、診断名等

の閲覧ができると、参加者にとってはメリットがあると考えている。特にレベル3を行

う場合は、医療機関の連携も必要になる。 

・ 機能拡張は、ウエアラブルデバイスやマイナンバーカードとの連携の他に、生活ログの

取得、スマホのヘルスケアの機能との連携ができないか。説明、同意取得、同意撤回も

ウェブ上でできることを想定している。まだ次年度の予算が決まっていない段階であ

り、まずは広報レベルのものをつくることが目標である。 

 

（委員からの意見・応答） 

・ 非常に新しい、興味深い取組で、期待が高いものと思う。基本的な認識としては、これ

までのBBJの参加者、試料提供者以外が新たに参加して、これによって新たなサンプル

やデータが得られるということが趣旨だと思う。そして、情報のアップデートがこのシ

ステム上、アプリ上でできると思うが、今はアプリの開発をやっているということは理

解したが、次の5年間で、これによってどのぐらいデータサンプルが増えるということ

を予想されているか。   

・ 第5期の在り方検討委員会では、100万人を目指すということを有識者の先生方か

らはご意見いただいた。七十万人ぐらい増えなきゃいけない。これで本当に集まる

かどうかというのは難しい部分はあるとは思う。まずは汎用性のあるシステムを

つくり、リクルートの部分でコストを下げられるのではないか。その結果、大規模

の集団にバンクが構築できることを望んでいる。   

・ UKバイオバンクでもこういうものを行っている。先行事例を参考にされているの

か。  

・ これに近いかどうかは分からないが、レベル2でやっているようなことは、DTC、
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23andMeにも近い。UKバイオバンクでは、国のデータベースと連結させて、医療機

関等の情報が連結できる。台湾のバイオバンク等はそういうシステムを用いてい

るので、我々としてもそれに近い形ができないかと考えている。国のデータベース

というのが、診療情報が全部入るようなものではないので、まずは医療機関等から

診療情報を入手する。連携いただける医療機関の患者を中心にリクルートを考え

ている。   

・ 双方向性にするならば、研究者が、研究に参加してください、何かデータください、何

か試料くださいというものだけではなく、参加者から、こういうことを調べたい、調べ

てほしいという研究のアイデア、研究計画書を一緒につくるなど、そういった研究のヒ

ントを集めるような双方向性を発揮していただくと、参加者もやりがいがある。バイオ

バンクやゲノム医療についての関心も高まるし、理解も深まると思う。  

・ アンケート中に含められる。医療機関が取れるような情報もあり、そういうものも

この中に含められたらと思う。   

・ NHKの『シチズンラボ』というサイトがある。シチズンサイエンスをもっと進めよ

うと視聴者から、例えばこういう動物をここで発見したという動画を送ってもら

い、それを集めて、日曜日の『ダーウィンが来た！』で番組にするとか、参加者が

本当に参加する研究がバイオバンクでも進められたら面白い。   

・ 参加対象者をBBJ参加者に限らない不特定多数とするということだが、3段階に分かれ

ている中で、2番目のところまで不特定多数なのか。  

・ レベル3も、例えばA医療機関を受診している方は全員入っていただいてよいが、そ

の中で既登録者は、既存の試料・臨床情報との連携を考えている。既登録者の方に

はぜひ積極的に入ってもらいたいが、BBJの第1コホートの登録者は2003年から7年

のリクルートで平均年齢65歳だった。それが、恐らく80歳ぐらいになっている。そ

うすると、スマホの入力がなかなか難しい方が多いかもしれない。BBJ参加者に絞

ってしまうと、拡張性など難しく、広めにしたい。コストをかけずにBBJの規模を

横に広げることが可能であれば行いたい。  

・ レベル3について、今までBBJと連携していた医療機関が取っかかりになっていく

のであれば、BBJ登録ありとなしの、2つの層ができるのか。そのときに、何十万人

か増やすのは、医療機関連携をしていない2のところでも、人数が増えるのであれ

ば、それはオーケーか。  

・ レベル2の方についても本人のアンケートで集められる健康関連情報は限りがあ

ので、病気の罹患情報などを収集できるスキームができればよい。連携医療機関が

増えてくれば、レベル2の方もレベル3に、病院が増えればそこで2に移行できるよ

うな枠組みも考えている。   

・ データの厚みのある人たちがどれくらいいることが望ましいのかと、それにかか

る費用は違ってくると思うので、なかなか大変と思った。  

・ レベル3に提携医療機関で受けた検査結果、処方内容、診断名の閲覧（新規）とある。
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患者が見ることができると便利だと思うが、ごく一部の医療機関で試みをやっている

ところを除いては、日本のほとんどの臨床機関で、患者がスマホで自分のカルテの内容

が見られないと思う。これは医療機関としては協力するという感じなのか。 

・ セキュリティー等も担保するシステムが必要になってくる。今、開示する可能性が

ある情報については、医療機関から臨床情報としては提供いただく枠組みは考え

ているが、双方向性に関しては予算が付きそうであれば、医療機関とこれから本格

的に話をする。医療機関に断られたら、全く動かない仕組みである。   

・ そうすると、患者が参加することのおいしさが減るのではないか。   

・ カルテ、検査値、処方を見られるというのは比較的メリットではある。そういうも

のがないと参加しづらいと思う。   

・ ある病院では、患者が自分のカルテが見られるようにしていた。カルテを二重にし、

患者に見せるものと見せないものに書き分けていた。BBJに提供しているものをそ

のまま患者が見られるようにしては、医師側は抵抗すると思うので、上手なやり方

があるのかもしれない。23andMeは、自分の遺伝子の情報も教えてくれて、時々ア

ンケートがきて、生活習慣などを聞かれる。その調査協力では、同時に自分の遺伝

子の結果も見られるのでアンケートに答える。このアプリで、全く自分の個人のデ

ータを見られなくて、アンケートには協力させられるとなれば、あまりおいしさが

なくて、協力者が少なくなるのではという懸念がある。  

・ 検査結果に関して出しにくいものが含まれているため、仕組みを慎重に構築しな

いといけない。二重のカルテを作成している医療機関等と組む可能性があるのか

もしれない。ゼロからつくるとハードルが高くなってしまうかもしれない。 

・ 個々の検査結果が見られなかったとしてもしかたない。私はこの研究に参加した

と分かるようなインセンティブを別にもっておいてもよいのではないか。 

・ こういう研究が行われていて、あなたの試料が使われているという情報は提供し

ようと考えている。 

・ BBJandMeという名称は、23andMeと類似性があるが、これは使って大丈夫なのか。 

・ 多分問題にはならないかなと思う。  

 

（４）「良質かつ適切なゲノム医療を国民が安心して受けられるようにするための 

施策の総合的かつ計画的な推進に関する法律(案)」について 

・ 武藤から、「良質かつ適切なゲノム医療を国民が安心して受けられるようにするための

施策の総合的かつ計画的な推進に関する法律(案)」について、説明があった。 

 

（５）２０周年記念シンポジウムについて 

・ 松田から、20周年記念シンポジウムについて、説明があった。 

 

（委員からの意見・応答） 
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・ このプロジェクトが開始した頃は、新聞を賑わし、みんなよく知っていたと思うが、「今

日、BBJのELSI検討委員会だから休みます」と言っても、周りは「それって何ですか？」

と認知されておらず非常にもったいない。日本人類遺伝学会大会が開催されるがBBJの

宣伝活動でチラシを置いたりするのか。   

・ バンクの利活用につなげるため、大きな学会ではブースを出している。来年度、双

方向性バイオバンクが始まるのであれば、やはり認知度は非常に大事になる。  

 

（６）その他 

・ 次回のELSI検討委員会は2023年2月21日（火）に、本事業の最終回となるので、医科研

会議室の対面での開催を予定している。 

（了） 
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