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遺伝子解析研究における説明同意文書

１ 試料の利用目的における解析対象として，どの程
度の特定性を要求するか。

（１）特定の遺伝子（○○症候群における○○遺伝子
の突然変異の解析←ミレニアム説明文第１群）

（２）特定の疾患（○○症候群に関連する遺伝子の探
索←ミレニアム説明文第２群）

（３）特定の分野の疾患（例・循環器関連疾患）

（４）多くの疾患の網羅的列挙

（５）不特定（ＰＳＣ細胞株・ＨＳ研究資源バンク）

◆試料匿名化，匿名化の連結可能・不可能にも相関。
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資料（血液などのヒト由来試料および性別，年齢，
病歴，生活習慣，環境，家系などの情報）の匿名化

匿名化は，個人識別情報（identifier）の除去による。個人識別
情報には，氏名，生年月日，カルテ番号，顔貌などがある。

個人識別情報によって資料の由来が特定できる程度（＝その
除去によって匿名化ができる程度）は，個人識別情報の特定
度だけでなく，資料取扱者が持つ対象者集団に関する個人
情報の量や精度，およびその情報処理能力によっても上下
する。したがって，匿名化のためにどのような個人識別情報
を除去すればよいか，ということは，資料取扱者の側の要素
を考慮せずには決められない（対象者本人，主治医など）。

また，研究対象が単一遺伝子疾患から多因子疾患に広がるに
つれて，ゲノムと病態との相関研究をする際により詳細な提
供者情報が必要になる。匿名化の工夫とともに，他の方法に
よる個人情報保護方策の構築が必要である。
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遺伝子解析研究における説明同意文書

２ 将来の研究への利用についての同意（例・ミレニアム１
群）
◆提供する生体試料等が、本遺伝子解析研究に使用されること
にのみ同意します。本研究が終了した時、速やかに試料を廃
棄してください。 はい いいえ 署名：＿＿＿＿

◆提供する生体試料等が、本遺伝子解析研究に使用されるとと
もに、長期間保存され、将来、新たに計画・実施される遺伝子
の分析を含む医学研究に使用されることに同意します。
はい いいえ 署名：＿＿＿＿

◆提供者の氏名や住所など提供者本人を特定できる情報を完全
に削除した上で、試料や試料から取り出したＤＮＡなどを研究機
関が行うバンク事業に提供し、種々の研究に使用されることに
同意します。 はい いいえ 署名：＿＿＿＿＿
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遺伝子解析研究における説明同意文書

３ 遺伝情報の漏洩による危険の説明

①情報の漏洩および遺伝情報による差別はあってはならな
い→漏洩が起らないように万全を尽くす，という説明。

②あってはならないことが起きる可能性とそれによる社会的
不利益の説明。

「個人情報の保護に関しては最大限の注意を払いますが，そ
れにもかかわらず，万一個人情報が漏洩した場合，保険
加入，結婚，就職・職場，学校における差別など，種々の
不利益が生じる可能性は否定できません。このような漏洩
があった場合，我々は処罰されることになっており，また，
本研究ではこうしたことがないよう，匿名化や情報管理の
徹底など個人情報保護のために細心の注意を払いま
す。」
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遺伝子解析研究における説明同意文書

４ セルライン化，細胞株樹立，不死化

◆「血液中のリンパ球は体外に取り出すと増殖できずに

時間が経てば死滅しますが，特殊な処理をすると増殖

できるようになります。これをセルライン化といいま

す・・。」（ＰＳＣ）

◆「研究期間中に遺伝子DNAが枯渇することがないよう

に，血液中のリンパ球に対して特殊な処理を行い，繰り

返し遺伝子DNAを回収できるようにする方法があります。

これらの方法についての詳細をお知りになりたい場合

には研究計画書をご覧下さい。」（神戸大の書式を改

変）
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包括同意の問題（国立がんセンター中央病

院）
◆初診患者さんへのお願い（平成１４年１月～）

「検査試料、生検組織、摘出標本などの研究利用についての
同意書」

3.診療にともなって生じる試料及びそれに付随する診療情報
が、遺伝子解析研究を含む医学的研究に利用されうること。

7.診療後保管試料と診療情報を利用し実施される研究は、そ
の研究課題と概要が、当センターのホームページで公開され
ること。

8.具体的な研究内容を知りたい場合には、担当医あるいは問
い合わせ窓口を介して情報を求めることができること。

◆診療後保管試料と診療情報が、医学研究（遺伝子解析を含
む）に利用されることに、

1 同意します。 2 同意しません。
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包括同意の問題（日本病理学会理事会）

◆「病理検体を学術研究、医学教育に使用することに
ついての見解」（平成12年11月29日）
病理検体を学術研究、医学教育に使用
することについての説明と同意書

(説明) ［省略］
(同意書) 
口 私は、今回の手術で切除される組織の一部を医学
の研究や教育のために用いることについて、十分に
説明を受けました。また、今回の協力については、
ここで同意したあと、いつでも同意が撤回できるこ
とを確認しましたので、今回の手術で切除される組
織の一部を医学の研究や教育のために使用されるこ
とに同意いたします。
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包括同意の問題

◆同意には，同意する対象に関する具体的なイメージ
が必要である。

◆どの程度，具体的なイメージを求めるかは患者の希
望に応じて決めて良いのではないか。

◆すべての患者に概括的な説明をし，詳細な説明は個
別の求めに応じて，という対応は，患者に対する敬
意・患者の自己決定と，医学の必要性をかろうじて
両立させるものではないか。

◆概括的な説明の内容としてどのようなものを求めら
れるのか，の詰めが必要。
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バンクへの提供

ＨＳ研究資源バンクの示す説明文書（例）

◆提供される組織は通常廃棄されるものであって，提供で余
分に切除されることはないこと。

◆組織提供による治療上の利益・不利益はないこと。

◆提供者に対する報酬はなく，特許権なども提供者に帰属し
ないこと。

◆日本人のヒト組織の研究利用の意義と利用方法。

◆医療機関，バンク，研究機関の倫理委の審査があること。

◆研究では遺伝子解析研究が行われることがあること。

◆医療機関からバンクへ，バンクから研究機関へ提供・譲渡さ
れるときに匿名化がなされ，バンクでの匿名化は連結不可
能匿名化であること。

◆提供への同意後，連結不可能匿名化までは撤回できること。
撤回された場合，組織は廃棄されること。
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同意の撤回の可能性
◆三省指針やＨＳバンク説明文書（例）のように，連
結不可能匿名化がなされるまではいつでも撤回でき
るものとすべきか。
◆死体標本の返還請求と死体解剖保存法

17条――保存について遺族の承諾がある場合。［遺族
の承諾が必要］
18条――死体解剖が先行する場合。［遺族の承諾は必
要ないが，引渡し要求があれば，返還しないといけな
い］
19条――死体の保存に関する一般規定。［承諾と知事
の許可が必要］

★17条や19条の承諾はいつでも撤回できるものとすべ
きか？
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