
包括同意・一般的同意 

について 

神戸大学大学院法学研究科 

丸山 英二 

愛媛大学医学部 

第22回創薬育薬セミナー 



残余試料・バイオバンク試料の研究利用 

◆診療で検査のために採取された・治療のために摘除さ

れた臓器，組織，体液などとそれに付随する情報の研

究利用――Leftover 試料の二次利用 

◆先行する研究のために提供された試料・情報で余った

ものの後の研究での利用――Leftover 試料の二次利用 

◆バイオバンクへ提供された試料・情報の研究利用――

一般的な研究目的に提供された試料・情報 



残余試料の研究利用：対応のあり方 

（１）一般的同意・包括同意――診療や先行研究で得られた残余

試料およびそれに付随する情報の研究利用について，あらか

じめ，研究者や研究課題を特定せずに同意を得ておく。 

（２）既存試料の研究利用に対する倫理審査委員会の承認と機

関の長の許可によるインフォームド・コンセント要件の免除（疫

学研究倫理指針第４・２（２），臨床研究倫理指針第５・１（２），

ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針第５・１４）。 



臨床研究倫理指針第５・１（２） 

（２）人体から採取された試料等の利用 

 研究者等は、研究開始前に人体から採取された試料等を利用する場合には、研究開

始時までに被験者等から試料等の利用に係る同意を受け……ることを原則とする。

ただし、当該同意を受けることができない場合には、次のいずれかに該当することに

ついて、倫理審査委員会の承認を得て、組織の代表者等の許可を受けたときに限り、

当該試料等を利用することができる。 

① 当該試料等が匿名化（連結不可能匿名化又は連結可能匿名化であって対応表を

有していない場合をいう。）されていること。 

② ［個人情報保護法15条２項に対応する規定（目的の関連性）。略］。 

③ 当該試料等が①及び②に該当しない場合において、次に掲げる要件を満たしてい

ること。 

 ア 当該臨床研究の実施について試料等の利用目的を含む情報を公開していること。 

 イ 被験者となる者が被験者となることを拒否できるようにすること。 

 ウ 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、被験者の同意を得ること

が困難であること。 



ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針第５・１４ 
 (3) 既存試料 
第５ 試料・情報の取扱い等 14 研究を行う機関の既存試料・情報の利用 
 研究責任者は、自らの機関において保存している既存試料・情報をヒトゲノム・遺伝子

解析研究に利用する場合……には、同意を受け……ることを原則とする。ただし、当

該同意を受けることができない場合には、次のいずれかに該当することについて倫

理審査委員会の承認を得て、研究を行う機関の長の許可を受けたときに限り、当該

既存試料・情報を利用することができる。 

ア 当該既存試料・情報が連結不可能匿名化されていること。 

イ 当該既存試料・情報がアに該当しない場合において、当該既存試料・情報が連結可

能匿名化されており対応表を有していないときは、当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究

の実施について既存試料・情報の利用目的を含む情報を提供者等に通知し、又は公

開していること。 



ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針第５・１４ 
ウ ［個人情報保護法15条２項に対応する規定（目的の関連性）。略］。 

エ 当該既存試料・情報がアからウまでに該当しない場合において、次に掲げる要件の

全てを満たしていること又は法令に基づいていること。 

（ア）当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究により提供者等に危険や不利益が及ぶおそれが

極めて少ないこと。 

（イ）当該既存試料・情報を用いたヒトゲノム・遺伝子解析研究が公衆衛生の向上のため

に必要がある場合であること。 

（ウ）他の方法では、事実上、当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施が不可能であるこ

と。 

（エ）当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施状況について情報の公開を図り、併せて提

供者又は代諾者等に問合せ及び試料・情報の研究への利用の拒否をする機会を保

障するための措置が講じられていること。 

（オ）提供者又は代諾者等の同意を得ることが困難であること。 



一般的同意を肯定する考え 

◆提供者に対する不利益がない 

◆試料が用いられる研究計画について倫理審査がなされ，承認

されたもののみが研究に利用される 

 という条件で，あらゆる研究利用を認める，ということが試

料提供者の真意である場合も少なくない。本人の真意を実

現することは非倫理的ではない。 



一般的同意を否定する考え 
◆一般的同意（個別の研究に対するインフォームド・コンセントの要

件の免除）が有効であるためには，提供者が当該同意（個別のイ

ンフォームド・コンセントの要件の免除）の対象についてある程度明

確なイメージを持っていることが必要である。しかし，現状を前提と

する限りは，研究の場合には，治療の場合と異なり，同意の対象

（試料について現実にどのような利用がなされるか）について，提

供者が多少なりとも具体的なイメージを抱くことは，多くの場合，期

待できない。 



疫学研究倫理指針改訂の経緯：厚労省・文科省 

◆2002年6月17日「疫学研究に関する倫理指針」告示（7月1

日施行） 

◆2004年12月28日個人情報保護法制に適合させるため「疫

学研究に関する倫理指針」など４指針の全部改正告示

（2005年4月1日） 

◆2007年8月16日「疫学研究に関する倫理指針」全部改正告

示（11月1日施行） 



第４回疫学専門委員会（2006.12.27）資料１ 
疫学研究指針の見直しにあたり検討すべき事項 

＜検討のポイント＞ 

○ 疫学研究指針では，インフォームド・コンセントの簡略化若しくは免除につ
いて，一定の要件を定めて可能としている，また，過去に収集された資料
（既存資料）を利用するにあたって･･･同意を受けることができない場合は一
定の要件を定めた上で可能としている。 

  このように，必ずしも研究対象者の同意が得られない場合であっても，資
料の利用が可能となるよう規定されているが，さらに，あらかじめ利用目的
を特定しないで同意を得た上で資料が利用できるとする規定を設ける必要
があるか。 

○ 利用目的を明示しないまま得た同意に基づき，「同意が得られている」と
して資料を利用することに，社会からの是認を受けることは可能か。 

＜見直しの方向性＞ 

  疫学研究指針において，既存資料を利用することについては，一定の配
慮がなされていることから，現行どおりとする。 



臨床研究倫理指針改訂の経緯：厚労省 
◆2007（平成19）年8月17日～ 厚生科学審議会科学技術部会「臨

床研究の倫理指針に関する専門委員会」（2008年5月22日まで8
回開催） 

◆包括同意に関して否定的。 
◆2008（平成20）年5月30日「臨床研究に関する倫理指針」の改正

案に関する意見募集「臨床研究に関する倫理指針」の改正案の

概要 
  １ 臨床研究に関する倫理指針の改正の方向性について 
 (4) ･･･観察研究及び侵襲性を有しない研究に関して疫学研究指

針との整合性をとった見直し（疫学研究指針の観察研究に関す

る同意，保管資料の取扱い等）を行う。 



第４回臨床指針改訂専門委員会議事録(2007/12/13) 

○丸山委員 既存試料の利用の際に，特に同意の要件を緩和することを通し

て試料を利用しやすく［するのと］，包括同意でするのとどちらがいいかとい

うと，個人的には，私はあらかじめ患者，あるいは協力者から同意を得てお

くほうが，説明という点でもよろしいのではないかと思うのです。 

  診療申込時に自分から出た体液，臓器など，通常捨てられるものについ

て，研究上必要とされる場合については研究利用を認めますという，いわゆ

る包括同意を患者から得ておいて，あとは，当該病院なり，当該大学で包括

同意に得られた試料で，どういう研究がなされているか，情報公開をしてい

ただいたら，そのほうが患者としても，自分の体から治療のために取られた

臓器組織等が研究に活用されて，このように使われているのだなということ

を認識してもらえるので，システムとしたら臓器や組織などを取ってから倫理

委員会の承認でOKとするよりもよいのではないかと思います。 



ヒトゲノム・遺伝子解析指針の見直し（2011.10.31.第７回） 

＜見直しの方向性（案）＞ 

  将来のあらゆる利用に関するインフォームド・コンセントに基づき、「同意が得

られている」として試料等をヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用することについて

は、社会の理解を得ることは困難であると考えられるため、臨床研究指針や疫

学指針と同様に、認められないこととし、その旨をQ&Aに記載することとしては

どうか。 

  他方、研究の現場において、将来の研究の進展を想定して、弾力的なイン

フォームド・コンセントを取得することができることをより明確にするため、将来、

他のヒトゲノム・遺伝子解析研究に使用される可能性がある場合にはそのこと

について同意を得ることをゲノム指針又は細則に規定することとしてはどうか。 

  また、他の研究機関に試料等を提供し、将来的に、試料等の提供を受ける時

点では特定されない様々なヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用される可能性が

ある場合には、そのことについてインフォームド・コンセントを受けることを指針

又は細則により明確に規定することとしてはどうか。 



第７回専門委員会（2011年10月31日） 
○渡辺安全対策官 

 見直しの方向性（案）のところに，将来のあらゆる利用に関するインフォー

ムド・コンセントに基づいて利用するということは臨床研究指針や疫学指

針と同様に理解を得られないだろうということでございますので，まずは，

どういう研究を行うかということについては，その研究の意義，目的や方

法などをとっていただくと。それを将来的に，二次利用と申しますが，違う

形で利用するというときには，その旨を書いていただくと。 

○渡辺安全対策官 

 一言申し上げますと，今回の文案でも，当該試料等を他のゲノム解析研究

に利用する際ということでございますので，そういったゲノム解析研究に

使うということ，要するに遺伝子解析を行うということは最低限同意をとる

必要があるんじゃないかと思います。 



ヒトゲノム・遺伝子解析倫理指針（2013.2.8） 
(1) 研究の意義・目的・方法および二次利用の表記 

第３ ７ インフォームド・コンセント 

＜説明文書の記載に関する細則＞ 

 提供者又は代諾者等に対する説明文書に記載すべき事項は、一般的に以下のと

おりとするが、研究内容に応じて変更できる。 

・ 研究の意義、目的及び方法、期間 ［対象とする疾患、分析方法等の削除］ 

・ 試料・情報の提供を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析

研究に試料・情報が利用される可能性がある場合にはその旨（当該試料・情報を

他のヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用する際は、第５の14……の手続に従うこ

と） 

・ 試料・情報を他の研究を行う機関に提供し、提供者から試料・情報の提供を受け

る時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料・情報が利用

される可能性がある場合にはその旨（当該試料・情報の提供を受けて他のヒトゲ

ノム・遺伝子解析研究に利用する際は、第５の15……の手続に従うこと） 



オーダーメイド医療実現化プロジェクトELSI委員会 
◆新たな大規模分子疫学コホート研究や東北メディカルメガバンクなど

のバイオバンク計画の開始に照らして，一般的同意の問題について

検討のうえ見解を取りまとめた（2012.6.26. 第40回委員会）。 

◆一般的同意のあり方について（案） 

 医学研究のために使用するものとして，具体的な研究計画や研究者・

研究機関等を特定せずに，対象者の試料・情報を収集することに対

して同意を得ることは，インフォームド・コンセントのあり方として認め

られる。そのような同意が正当化されるためには，それによって得ら

れた試料・情報を用いた研究の結果が広く公開されることが必要で

ある［私見＝「研究の実施が公表されること」］。 



一般的同意を用いる際に留意すべき事項 
●収集される試料・情報の範囲を明示する必要がある。 

◆対象：(1) 人由来試料，(2) 本人の診療情報・健診，家族歴など 

 (3) 環境要因に関する情報，(4) 住民基本台帳情報，死亡診断書・死

体検案書情報，死亡小票情報，人口動態調査情報，など 

◆収集の範囲 

 (1) 発生する場所による特定 

 (2) 収集を行うバンク事業やプロジェクトによる特定 

◆収集を行う者・機関（＝同意を受ける者）・収集を行う期間 

◆試料・情報の発生の形態によって 

 (1) 一次的な収集 

 (2) 診療・他研究で摘出・採取・収集された試料の残余，診療情報〔カ

ルテ情報・レセプト情報・オーダリング情報など〕，などの二次的利用 



一般的同意を用いる際に留意すべき事項 
●試料・情報の利用に関して，方針を明示する必要がある。 

◆匿名化に関して，連結可能とするか連結不可能とするか。 

◆利用者をアカデミアに限定するか，営利組織も含めるか。海外への提

供の可能性の有無。 

◆全ゲノム・全エクソームなどの配列解析の実施。 

◆試料の株化。 

◆試料・情報の個別の開示・説明の方針。 

◆研究の結果（偶発的発見を含む）の個別の開示・説明の方針。 

◆知的財産権の帰属および経済的利益の配分の方針。 



一般的同意を用いる際に留意すべき事項 
●収集を行った者・機関の死亡・解散・事業承継時の方針。 

●同意の撤回に関する対応方針（原則として，将来にわたる，未使用の

試料・情報の廃棄）。 

●試料・情報の保存，廃棄の方針について 

 試料・情報の保存について，期間を定めるか，永続的なものとするか，

未定とするか，の方針。期間を定める場合の期間満了時における処

分方法。 

 未定とされた方針が後に決定される場合や明示された方針が変更さ

れる場合について，その手続（倫理委員会の意見を聴くなど）と情報

を提供する方法について検討する必要がある。 



一般的同意を用いる際に留意すべき事項 

●試料・情報を用いて実施された研究の結果が広く公開されることが

必要であるが，そのあり方としては， 

(1)本人が自分の試料・情報を用いて実施された研究を把握できるシ

ステム 

(2)全ての人を対象とした概括的な説明 

(3)強い関心を持つ人を対象とする詳細な説明 

 を用意することが望ましい。 



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/ 



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/ 

６ナショセン・バイオバンク・ネットワーク 



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/ 全ゲノム解析・プロテオーム解析・メタボローム解析 

細胞株 

民間企業を含む外部への提供 



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/ 

2011年5月～2013年7月：説明数 25,781名，同意数 23,117名（研究
用採血と余剰試料の両方に同意），同意割合 89.7％（臨床腫瘍学
会ポスター発表，2013年8月） 



研究用試料・情報収集のもう１つのあり方 

Vanderbilt’s DNA Databank: 
BioVU (Opt-Out Model) 





残余試料の教育・研究利用に対する同意・不同意 

2007年～2013.4.15：163,000人のdnaを収集 (Rosenbloom ST, et al. J 
Am Med Inform Assoc 2013;0:1–5. doi:10.1136/amiajnl-2013-001937) 
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コモン・ルールの全般的改訂 
◆1991年6月18日――連邦政府の各省庁が実施・補助する研究に対

する規制を定めるコモン・ルール成立。 

◆2011年7月26日――アメリカ合衆国厚生省（Department of Health & 
Human Services = DHHS） は科学技術政策局（Office of Science and 
Technology Policy = OSTP）と連携して，コモン・ルールが，多施設共

同研究の増加，保健サービス研究や社会学・行動科学研究，データ

ベース，インターネット，バイオバンクを用いる研究の拡大などの変

化に対応できなくなってきたとして，その全般的改訂に向けた規則制

定事前通知を出した（76 Fed. Reg. 44,512, Jul. 26, 2011）。そこで，既

存の情報・試料の研究利用について同意要件の変更が提案された。 



DHHSの対応案――既存の情報・試料の研究利用 

◆現在の審査枠組み 
・会合によるIRB審査 
・迅速審査――最小限の危険以下のものしか含まない研究で，迅

速審査可能な研究類型のリストに載っている研究。 
・コモン・ルールの適用除外が認められる6類型の研究 
 その中に，「既存のデータ，文書，記録，病理標本，または診断標本の収集または

研究を内容とする研究で，これらの資料が公的に利用できるものであるか，研究

者が情報を，直接にもまたは被験者に関連づけられた標識によっても，被験者が

識別できない方法で記録する場合」がある。 exemption 4 under 45 CFR 
46.101(b)(4)――これによって，既存の試料および情報は，匿名化すれば，IRB
審査が免除されるだけでなく，IC要件も免除されると考えられてきた。 



DHHSの対応案――既存の情報・試料の研究利用 

【既存の情報または試料の利用を含む研究についての同意要件】 
◆試料を用いる研究は書面同意が必要（general consent も可）。 
◆データを用いる研究については 
 ⇒当初研究以外の目的で収集されたデータの研究利用 
  ・識別可能であれば書面同意が必要 
  ・匿名（連結可能の場合も含む）であれば同意は不要 
 ⇒当初研究の目的で収集されたデータの他の研究での利用 
  ・匿名・識別可能に関わらず同意が必要 
◆General consent は，将来の研究利用を一般的に許可するものである

が，細胞株の樹立や生殖に関する研究のような特別の類型の研究に

ついては，可否のチェック欄を設けることで対応。 





疫学研究指針と臨床研究指針の改訂 

平成24年12月27日――厚労省：厚生科学審議会科学技術部会 第１
回「疫学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会」「臨床
研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会」合同委員会 

平成25年1月31日――文科省：科学技術･学術審議会 生命倫理・安
全部会  第１回「疫学研究に関する倫理指針の見直しに関する専
門委員会」 

平成25年2月20日～平成25年8月22日――第2～7回疫学研究に関す
る倫理指針及び臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る合同
会議 

平成25年9月24日――疫学研究に関する倫理指針及び臨床研究に
関する倫理指針の見直しに関する中間取りまとめに関する意見募
集の実施について（～10月23日） 



中間取りまとめ: ４．インフォームド・コンセント（IC）について 
論点４－１ 新たな研究参加の際に、どのような内容についてICを受けることとするか。特

に、試料・情報の二次利用等を行う場合に、あらかじめどの程度具体的な説明を行っ
てIC を受けることとするか。 

＜現状と課題＞ 

① ［略］ 

② 試料・情報を将来の研究にも活用することは、医療・公衆衛生の一層の発展に資す
るものであることから、提供者に対する倫理的配慮を前提とした上で、二次利用等※
をしやすくするため、試料・情報の取得段階においていわゆる「包括同意」を認めるべ
きとの意見がある。 

※ ここでは試料・情報の二次利用等とは、既存試料・情報の目的外利用や第三者提供
だけでなく、研究計画の一部ではあるが、研究内容を具体化することが困難な将来
の利用を含む。 

③ 「包括同意」については、白紙委任と捉える人もいるが、一方で、将来の研究として予
想される利用内容を概括的に説明し、試料・情報の提供者が同意の是非を判断する
に足るイメージを持つことができれば、研究計画について倫理審査委員会でしっかり
と審査することも併せて説明することにより、二次利用等に係るICを簡略化・免除でき
るのでないかとの意見もある。 



中間取りまとめ: ４．インフォームド・コンセント（IC）について 

＜検討のポイント＞ 

① ［略］ 

② 試料・情報の二次利用等に関し、提供者が同意の是非を判断するに

足るイメージを持てるようにするため、研究計画書や説明・同意文書に

おいて最低限記載すべき説明項目を指針で示すことが可能か。 

③ 平成25年４月施行のゲノム研究倫理指針では、試料・情報の提供を受

ける時点で特定することが困難な将来のゲノム研究について、あらか

じめその可能性や研究の際の手続等について十分説明してICを受け

ることを可能としているが、統合指針においても同様の規定を設けるこ

ととするか。 

④ ICを受ける時点で、具体的な説明を求めることとする項目、あるいは

研究の特徴に応じて説明項目の内容や範囲を変えて示すことができる

項目として考えられるものはあるか。 



中間取りまとめ: ４．インフォームド・コンセント（IC）について 

＜見直しの方向＞ 

①  ［略］ 

② 偶発的所見及び研究結果の取扱い（返却の有無を含む。）について、

研究計画における取扱いを含め、検討する。 

③ いわゆる包括同意を認めるかどうかではなく、試料・情報取得時の同

意に基づき二次利用等を行う場合において、当該同意の際に提供者

に最低限明示することが必要な説明項目を示し、研究の特徴に応じて

当該説明項目の内容や範囲を変えて示すことが可能かどうかについ

て検討する。 

④ 連結不可能匿名化した試料・情報の扱いを整理した上で、連結可能匿

名化した試料・情報の扱いを検討する。 



バイオバンク
に提供される
試料/情報の研
究利用 

先行研究で収
集された試料
情報の余剰の
研究利用 

診療で検査のた
めに採取された／
治療のために摘
除された臓器・組
織・体液等とそれ
に付随する情報
の研究利用 

二次利用 
一般的同意 

一般的同意と二次利用 
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