


ゲノム研究プラットフォーム利活用システムの構築
国内の主要なバイオバンクの試料・情報を横断的に検索するバイオバンク横断検索システムを開発し、
バイオバンク・ネットワークを構築する。
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開催趣旨

バイオバンクの国際対応は喫緊且つ重要な課題です。海外バイオバ
ンクが日本で利用されている現状における相互主義の課題もあり、
また、日本人試料・情報が使われることは、それに適した医薬品の
開発がされるか否かにも関わってくる問題です。そして、経済安全
保障をめぐる論点が絡み、契約の困難さや事故時の対応など、多様
な課題が山積しています。
繰り返し、いろいろな場で語られている問題を改めて整理し、議論
を次のステップへと進めていくために、本フォーラムで議論します。
国際対応を議論することは、世界の中における我が国のバイオバン
ク、そして私たち自身を再認識する機会となります。多くの方々か
ら多面的な議論が行われることを期待します。



生命科学・医学系研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議にて
人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針の見直し中

バイオバンクにおける倫理審査の簡素化
海外提供について
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簡素化に向けて：倫理審査のプロセスを変えられる
のか
バイオバンク利用における倫理審査は必要なのか
指針の規定： 「既に学術的な価値が定まり、研究用として広く利用され、かつ、一般に入手可

能な試料・情報」「個人に関する情報に該当しない既存の情報」は審査対象外

・現状でバンク試料・情報は該当せず

・UK Biobank、NIH規定では、審査不要と判断

バイオバンク側の利活用審査には倫理的にも意義があるのでは？
「試料・情報の収集・提供を行う機関」が指針規定を遵守して運用され、利活用審査が、試料の

枯渇状況などを審査するのみならず、提案された研究が当初の倫理審査事項の枠内であることを改

めて確認するならば、妥当性があるのでは？

（ガイダンスP.17 12 「試料・情報の収集・提供を行う機関」については、「医療機関において、研究目的でない診療に

伴って得られた患者の血液、細胞、組織等を、当該医療機関を有する法人等が実施する研究のみに用いることを目的として保管

しておく場合は含まれない。」と規定されていることにも留意。）
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海外提供について

・海外提供の障壁とは？

-十分性認定を受けているEU＋英国

は、基本、国内と同様の扱い（の筈だが、

政策的にはそうでもない）

-主たる資本が日本にある企業であっ

ても、解析の拠点が海外にあるケースな

どもある

-研究を部分的に海外の研究機関と事

後的に協働する場合などに大きな障壁

日本製薬工業協会提供

公衆衛生例外の適用について、倫
理指針第8とそのガイダンスでの

記載が不明瞭との指摘も
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