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　オーダーメイド医療実現化プロジェクトは、疾患
の発症や、薬剤の有効性・副作用発生に関連
する遺伝子の相違やその関連の態様・程度をみ
いだすことによって、個人の体質にあった予防、
診断、治療法を開発することを目指しています。
　個人情報のうち、健康状態や病気罹患に関
する情報は保護の必要が強いものですが、なか
でも遺伝情報は、完全に同一のものを持つ者が
いないこと、生涯不変でそれによって将来の病
気発症の可能性が予測できる場合があること、
血縁者と共有される部分を含むこと、などの点
で、とりわけ強い保護が求められます。また、基本
的に、医学研究を行うためには、研究対象者の
方に十分に説明をした上でその同意を得るとい
うインフォームド・コンセントの要件を満たすこと
や、研究を実施する機関の倫理審査委員会の
承認を得ることなどが必要とされています。
　遺伝子解析研究について、わが国では、現
在、文部科学省・厚生労働省・経済産業省に
よって策定された「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に
関する倫理指針」（平成13年3月告示、同16年
12月全部改正（個人情報保護法の全面施行
に対応するため））が適用され、その規定を遵守
して行わなければならないこととなっています。こ
の指針は、人間の尊厳と人権の尊重をはじめ、

インフォームド・コンセント、個人情報保護、倫理
審査委員会による事前の審査と承認などの要
件を定めています。
　このプロジェクトでは、約20万人の人から協
力を求めるという規模の大きさや、とくに慎重な
取り扱いが必要とされる遺伝情報を取り扱うと
いう点から、プロジェクトに参加する研究機関や
医療機関に設置された倫理審査委員会とは別
に、プロジェクト全体の倫理的、法的、社会的問
題を検討し、その適正性を確保するために、
ELSI委員会が設けられました。ELSIというの
は、倫理的・法的・社会的問題を意味する
“Ethical, Legal and Social Issues”という言
葉を略したものです。
　ELSI委員会では、プロジェクト参加機関の活
動が指針に適合していることを文書で確認した
り、インフォームド・コンセントの手続が実際にど
のように行われているかを病院訪問調査で確認
したりして、このプロジェクトが、科学的に有益な
成果をあげるとともに、法的・倫理的にも適切に
実施されることを確保しようと努力しました。
　本講演では、われわれの活動の一端を紹介し
て、社会の信頼と支持の中で行われる研究のあ
り方を考えてみたいと思います。
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