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本日の話題 

１．ヒトを対象とした研究の課題 

２．バイオバンクという思想 

３．日本の治験での対応－行先 

４．海外：UKBiobankなど、UKDBN、  
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５．統合化の動き 

６．終わりに 
2 



3 

人の生物学としての医学 

●ヒトが一生物種として科学研究  

   対象として成熟した 

●人の尊厳と基本的人権． 

    

意識と社会環境は不備． 
 

欧米でも，国際的にも議論の最中 
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2008年夏Biobankセミナー 
      Oxford University St. Ann Collage 

 6月23日 Making Connections Workshop 

 20人ほどの研究者で国際共同研究を 

 6月24－26日 Governing Biobank： 

          What are the challenges? 

  35カ国140人参加、60%法学者、社会学、哲学、 

 6月27日 Open Access and Data Sharing in Genomics 

  6カ国21人 
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CLOSING PLENARY 
Reflections – Disciplinary and regional challenges in the 
context of multidisciplinary research and globalisation 

 
Prof. Don Chalmers, University of Tasmania, Australia 

Dr. Anne Cambon-Thomsen, INSERM, France 
Dr Ousman Nyan, University of Gambia 

Dr Tohru Masui,  National Institute of Bio-medical Innovation, Osaka, Japan 
Commentator : Prof. Alastair Campbell, National University of Singapore 

 
 

2008 International Conference 
St. Anne’s College, University of Oxford 
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米国国立がん研究
所が2002年から準
備を始めた 
ネットワーク型の
バイオバンクを 
本格的に構築しは
じめたことを、 
10大アイデアとし
て報じている。 

2009年3月 
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The article in the issue 
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Garbage in – Garbage out 

 

11 



本日の話題 

１．ヒトを対象とした研究の課題 

２．バイオバンクという思想 

３．日本の治験での対応－行先 

４．海外：UKBiobankなど、UKDBN、  

     Mayo Clinic、1958年出生コホート 

５．統合化の動き 

６．終わりに 
12 



国内の治験試料 
１．2008年3月14日 

 日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 

 「医薬品の臨床治験におけるファーマコゲノミクス実施に
際して考慮すべき事項（暫定版）」 

２．平成20年（2008年）9月30日 

 薬食審査発0930007号厚生労働省医薬食品局審査管理課長 

 「ゲノム薬理学を利用した治験について」 
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未来の未知の研究への利用(1) 

Ｑ１  

 治験において、以下のような治験薬の評価（薬物動態、有
効性、安全性等）に係るゲノム・遺伝子解析を実施するた
めの試料について被験者から提供を受けることは可能か。  

 ① 治験実施時にゲノム・遺伝子解析の対象や実施時期が
具体的に特定されているもの。  

 ② 治験実施時にゲノム・遺伝子解析の対象や実施時期が
具体的に特定されておらず、将来的に当該治験薬の評価に
係る解析を実施しようとしているもの。   
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未来の未知の研究への利用(2) 

Ａ１ いずれの場合でも、当該治験薬の評価に係るゲノム・遺伝子解析

を実施するための試料について、被験者から提供を受けることは可能

である。  

 この場合、被験者に対しては、上記の目的で解析を予定しているこ
とや、その時点で想定される解析対象遺伝子の範囲等をわかりやすく
文書で説明し、ゲノム・遺伝子解析の実施に関しての同意を文書で得
ておくことが必要である。ゲノム・遺伝子解析の実施に関しての同意
については、治験の実施に関する同意の中又は別に取得することのい
ずれも可能であるが、治験の目的を十分考慮した上で、適切な方法を
選択する。なお、当該同意の範囲内であれば、解析時に改めて被験者
の同意を得る必要はない。また、提供を受けた試料は適切な匿名化を
行うことが必要である。  

 具体的な取扱いに当たってはＱ３以降を参考にされたい。 
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未来の未知の研究への利用(3) 
 Ｑ２  

 治験において、当該治験薬の評価とは関係ない、疾患関連遺伝子の探索等を目
的としたゲノム・遺伝子解析を実施するための試料について、被験者から提供
を受けることは可能か。   

 Ａ２ 当該治験薬の評価とは関係ないゲノム・遺伝子解析を実施するための試料
について、被験者から提供を受けることは可能である。  

 この場合、Ｑ１と同様に、被験者に対しては、上記の目的で解析を予定してい
ることや、その時点で想定される解析対象遺伝子の範囲等をわかりやすく文書
で説明し、ゲノム・遺伝子解析の実施に関しての同意を文書で得ておくことが
必要 である。同意に関しては、治験の実施に関する同意とは別に取得する。ま
た、提供を受けた試料は適切な匿名化を行うことが必要である。  

 なお、解析自体は当該治験薬に係るものではなく、当該解析の実施は治験の枠
組みではないことから、ゲノム倫理指針の遵守が求められる。  

16 



21 



22 



23 



24 



Gronton CT 
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©2012 MFMER  |  slide-26 

CENTER FOR 
INDIVIDUALIZED 
MEDICINE 

Biorepositories - the Mayo Clinic Experience 
Stephen Thibodeau 

30 



©2012 MFMER  |  slide-27 

Center for INDIVIDUALIZED MEDICINE 

To discover and integrate the latest in   
genomic, molecular and clinical sciences into 

personalized care for each Mayo Clinic patient. 

Center for Individualized Medicine  

Mission 
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©2012 MFMER  |  slide-28 

Center for INDIVIDUALIZED MEDICINE 

Goal  
To develop a comprehensive plan for the collection, processing, 
storage, distribution, management and usage of high-quality, clinically 
annotated biospecimens  

 

Vision 
To create Biorepositories composed of biospecimens, clinical data 
(derived from medical records) and laboratory data (derived from the 
use of biospecimens) that will serve Mayo Clinic’s long-term need for 
clinical practice, education, and research 

Support all of the disease-oriented Biorepositories 
Build a new 50,000-participant “control’ Biorepository 

CIM - Biorepositories Program 

32 



©2012 MFMER  |  slide-29 

Center for INDIVIDUALIZED MEDICINE 

Mayo Clinic Biorepositories 
Not new! 
Specimen collection ongoing for more than 100 

years. 
Paraffin embedded tissue from specimens removed at 

surgery have been archived from the beginning 

Large number of investigator driven disease oriented 
collections for blood and tissue 
Cancer 
Neurologic disorders 
Cardiovascular disease 
Etc. 
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©2012 MFMER  |  slide-30 

Center for INDIVIDUALIZED MEDICINE 

BAP – Services & Volumes/Year 
    Service          Number       Type 
Accessioning       56,814 Collection events 
Aliquoting, Automated  216,000 Tubes Created 
Aliquoting, Manual         144,000 Tubes Created 
Pull from Storage    24,893 Tubes 
Return to Storage    23,648 Tubes 
Plating          514 Plates 
DNA/RNA Extraction   26,000 Samples 
NA Quantification    32,000 Samples 
Circulating tumor cells     1,500 Samples 
Kits          4,000  Kits made 
Total Storage                  2,500,000 Tubes   
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©2012 MFMER  |  slide-31 

Center for INDIVIDUALIZED MEDICINE 

Biorepositories Program 

1. Governance  

2. Infrastructure 

3. Collections 
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©2012 MFMER  |  slide-32 

Center for INDIVIDUALIZED MEDICINE 

What is the Mayo Clinic Biobank? 
A CIM initiative launched in 2007 

To enroll 50,000 Mayo patients regardless of their health 
history (no specific disease) 

To provide an institutional resource for a wide array of health-
related research and clinical studies 

A new way to conduct research at Mayo 
Risk factor data, medical records and specimens to be used in 

multiple studies 
Each study has its own IRB approval 
No “re-consenting” for each study 
Results incorporated back into the Biobank for reuse 

32 



©2012 MFMER  |  slide-33 

Center for INDIVIDUALIZED MEDICINE 

Target Population 
Mayo patients being seen for an exam from a primary 

care area 
Family Medicine, GIM, PCIM, ECH 
Kasson, NE, NW Clinics 

Mayo patients from specialty areas 
Executive Health  
Obstetrics & Gynecology 
Nicotine Dependence Center 
Additional areas in the future 

 Volunteers  
Walk-in or mail 
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©2012 MFMER  |  slide-34 

Center for INDIVIDUALIZED MEDICINE 

Strengths 
Embedded in a clinical practice 

 Takes advantage of general medicine patient populations – cost 
effective 

Most participants have a long length of time in the medical 
record 

 Leverages the EMR and Natural Language Processing 
research at Mayo 

Robust ethics and community input  

Can interface with the Rochester Epidemiology Project 

Re-use of data 
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Blood and urine will be collected from 
participants…. 

K2EDTA (includes plasma  
separation tube – green cap)   

Acid citrate  
dextrose 

40C Transport  180C Transport 

Plasma, Buffy coat,  
Red cells PBLs  

40C Transport 

Serum 

Clot activator and 
gel for serum  

separation  

 40C Transport 

Urine 
analytes 

H
aem

atology 

Plasm
a 
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UK DNA Banking Network 
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・1958年3月の1週間に生まれた英国住民の身体的発育、 

  及び教育、社会性、経済的発達の研究ー進行中。 

・ 2002年9月 – 2004年3月（1年6ヶ月掛け再同意） 

・ 120人の特に訓練された看護師が実施。 

・ 9377人の訪問を受け、8018人からDNAサンプル、 

   7526人から不死化細胞作成の承諾を得る。 

・ 1,500人分のサンプルはWTCCCでコントロール 

・ 同意は「未来の医学研究目的」で得ている。 

・ DNAから得られた情報は開示しないことの同意 

・ DNAサンプル採取と、不死化細胞作成は別の同意。 

・ 商業利用に対しては、“non-commercial use only” 

 

1958年出生コホート研究 
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Biobanking and Biomolecular 
Resources Research Infrastructure 
 EUの27 ヶ国 

 51研究機関（23の主要研究機関） 

 1８２以上の付属機関の参加 

 既存試料のネットワーク化による収集 

 技術的・科学的・法的、倫理的課題 

 財源の継続的な確保を模索 

 Webベースの登録システム 

 2008年2月から36ヶ月の準備期間 

 2011年からEUの法的枠組みの元、加盟諸国が責任を持つ 
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Biobankの定義 
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気になること（１） 

１．臨床研究、臨床試験、治験 

  ○明確なResearch Question 

  ○明確なエンドポイント 

２．医学・生物学研究ー人の生物学としての医学 

  ○未来の未知の研究を支える ― 包括的同意 

  ○バイオバンク ⇒Non－hypothetical driven Activity 

臨床研究者にとって、包括的同意の違和感がある 

臨床研究と基礎研究の両立の中で同意の違いへの
配慮が必要である 
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気になること（２） 

１．ヒト由来試料と診療情報と問診情報 

  ○明確なResearch Question 

  ○明確なエンドポイント 

  ○臨床研究の集める情報は標準化と明確化 

試料と情報の質のバラエティーを豊かさととらえる
ことができるのか？ － 比較可能性の確保 

品質の高い試料と情報を求めること 

現実に対応した品質の課題 － Robustness 

Dynamic Rangeの広さに対する配慮  
61 



ゲノム研究のパンフレットによる医療関係者や 
                 一般市民への普及啓発活動 

62 
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ヒト生物資源研究会の立ち上げ 

千葉大学、筑波大学、横浜市立大学、国立がん研究センター、国立精神・神経医療研究
センター、神奈川県立がんセンター、千葉県がんセンター、東京都 
健康長寿医療センター、医薬基盤研究所 
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わたくしのものであって， 

わたくしだけのものではない． 

ゲノム研究の主題 
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医療、医学・生物学研究、 
企業、倫理 

 わたくしのものであって，－－－わたくしの責任，権利 

 わたくしだけのものではない．－Sharingへと開かれる． 

 

   両方向的な共有システムーShareは持分の意味 

  医療－標準的人体を介した情報の共有 

  企業ー研究成果の共有のメカニズム 

   特許－重要な発明情報の共有 

  倫理ー責任と価値観の共有・共存 

  保険ー連帯と愛他主義 
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何が問題か？ 
Science 

Law, Regulation 

Policy－Ethics 
どんな社会を作りたいのか？ 
そのために，今私（私たち）に 
   何が求められているのか 
 

未来の彼らの問題に今の私が応える 
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識別可能 連結可能 連結不可能 

Identified  identifiable 

Personal 

Nominative  

Key-coded 

Reversible  

de-identified 

Linked anonymised 

Pseudonymised 

Coded 

Masked 

Encypted  

Non-identifiable 

Irreversibly  

de-identified 

Unlinked anonymised 

Unidentifiable 

anonymous  

誰でも識別できる． 手がかりを持ってい
る人が識別できる． 

・どのような「手がかり」も 
  入手できない． 
・どのような「手がかり」を以 
  ってしても識別できない．  

資料「匿名」の分類 
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診療の切迫性 
• 「医師は生命にかかわる技術にたずさわる職業
人でもあるために、絶えずあわただしく、慎重を
欠く結論を下すように迫られる、唯一の科学者で
あった。他の研究者たちは、新しい問題を前にし
て、自信がもてなければ、判断を差し控えて、必
要な慎重さですすむことができた。死に瀕する患
者を前にした開業医は、手をこまねいて待つわけ
にはいかなかった。彼らは迅速に行動し、必要と
あらば、『僥倖を頼まなければ』ならなかった」  
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今のわたしと未来の彼ら 

What`s mine is my own?（Autonomy) 

What`s mine is ours?（共有性） 

What`s mine is yours?（対面性，連続） 

What`s mine is theirs?（未知性，断絶） 

自分の分け前のない世界 
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ヒト生物資源研究会の立ち上げ 

千葉大学、筑波大学、横浜市立大学、国立がん研究センター、国立精神・神経医療
研究センター、神奈川県立がんセンター、千葉県がんセンター、東京都 
健康長寿医療センター、医薬基盤研究所 
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