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包括同意とリサーチ・コンシェルジェ

• 「包括同意」

当センターの受診者が

当センターが行う試料を用いた

研究全般についての協力に

同意すること。

• 2002年1月より開始

• 2011年5月より新体制へ移行

（新包括同意）

• リサーチ･コンシェルジェ（RC）

• 包括同意説明の担当者

• 背景

看護師、薬剤師、臨床検査技師、

臨床研究コーディネーター（CRC）経験者、

遺伝カウンセラー、クラーク経験者、他
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リサーチ・コンシェルジェによる研究協力依頼の流れ
－包括同意説明文書を用いて個別に説明－

全新患患者に対して、新患手続きをサポート※

＜サポート内容＞
・共通予診カードの説明・記載補助
・感染症検査の説明
・各種質問への対応

包括同意対象者に対して、包括同意説明文書を用いて、

研究協力依頼および文書による意思表示確認
＜依頼内容＞
バイオバンク用採血、余剰試料の利用、試料に伴う情報の利用
＜説明のポイント＞

・遺伝子解析研究への利用の可能性

・がん研究を初めとした広い医学研究への利用

・他機関との共同研究の可能性

新
患
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包括同意窓口
（リサーチ・コンシェルジェ：RC）

+
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※築地キャンパスにおける流れ



新体制移行後の包括同意割合

＜国立がん研究センターのシンボルマーク（公式ホームページより）＞
3つの輪は、
「(1)世界最高の医療と研究を行う (2)患者目線で政策立案を行う」という理
念に基づき、(1)臨床 (2)研究 (3)教育をあらわしています。
外側の大きな輪は患者・国民の協力を意味します。

• 2011年5月13日～9月20日
• 対象患者数 3,450名
• 同意患者数 3,275名 同意割合：94.9%

• 同意撤回数 2名

※9割を超える患者が同意しているというこの状況は、
センターのシンボルマークの外側の大きな輪が意味する
「患者・国民の協力」が実現されていることを表している
と思われる。
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研究への理解を示す患者の声

• 日常生活や病院探しでずっと大変な思いをしてき
たから、こういう研究には協力したい。

（難病罹患患者）

• 将来のために研究は大事なこと。

• 遺伝子のことを調べて、家族への影響もわかる
のは大事なこと。がん研究センターにきたからに
は何でも協力したい。

• よい取り組みである。
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• 質問・感想は包括同意説明内容に関するものはあまり多
くなく、診療等に関することが多い。

• 包括同意あるいは研究一般に関する質問の例

– どのくらいの人が同意しているか

– 健康を守る上で重要と考えられることとは

– 研究用採血について（量、タイミング、費用）

– 研究結果の開示とは

– 個人情報の取扱い

– 研究用採血以外の試料について

– 研究に対する悪いイメージ（人体実験か、他）

– その他

包括同意新体制への患者の反応：質問・感想
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受付・ご本人確認
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包括同意説明コーナーへご案内
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•初めて来院される患者さんの治療を行うためには、患者さんの訴えを
医療スタッフが正しく理解し共有することが大切です。

•予診カードの作成補助、新患時の受診の流れの説明等のコンシェル
ジェ業務について、患者さんから感謝の声が寄せられています。

予診カードの記載もれの点検
• 記載項目
（既往歴、家族歴、たばこやお酒な
どの生活習慣、他）

• 記載にあたり、わからなかっ
たことがなかったか質問

• 記載漏れがある場合は追記
を依頼
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感染症血液検査の説明

• 検査が必要な理由の説明
 抗がん剤治療が感染症へ
影響する場合があるので、
感染症への罹患の有無を
調べる必要性あり

 院内感染予防

• 検査項目は医師が決定す
ることの説明

• 検査協力意思の確認
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研究協力についての包括同意説明
• 自由意思による参加
• 個人情報保護
• 試料利用研究は個別に倫理審
査を受ける

• 依頼事項の説明
 研究用採血
 診療で余った試料の利用
 試料に伴う診療情報・予後情報
の利用

• 遺伝子解析研究への利用
• 広い医学研究への利用
• 他機関との共同研究の可能性
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外来診察室へのご案内・お見送り
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●がん組織や血清・血漿
の特徴的変化の解析

●遺伝素因と治療応答性
（副作用等）の関係の解析

患者さんの血液やがん組織は、予防から診断・治療まで、多くの研究を支える

●疾患の要因及び
発症・進展機構の解明

診断・治療法の研究・開発予防法の研究・開発

・がん組織

・遺伝素因（多型）
・バイオマーカー

今回のバイオバンクは主としてこちらの部分
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切り出し

プレパラート作製

肝部分切除術標本（未固定）

-切り出し時に面出しで
そぎ落とすことになる。

- 肉眼診断でがんと、非がん・壊死・高度の変性・
出血巣等を正しく判定することが必要。

- 病変が小さい、断端に近接など
→採取してはいけない（＝余剰検体ではない）

- 科学的に価値があって、病理診断に支障を
来さない（患者の不利益にならない）部位は
病理専門医であるスタッフが一例一例判断。

- 実際にバンク収納可能な検体は、全手術例の
40-50%程度と予想。

バイオバンクへの病理組織試料の収納
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 疫学研究に関する倫理指針

 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する
倫理指針

 見なし同意廃止・面談による個別同意

 疫学研究に関する倫理指針

 見なし同意（２ヶ月間、同意書提出が
なければ同意と見なす、opt-out）

全初診患者を対象にした新包括同意の立ち上げ

 診療後の余剰検体

がん組織

血清・血漿

 診療後の余剰検体

がん組織

血清・血漿

 研究のための追加採血（14mL*）

 ゲノムDNA

2002年1月～2011年5月12日 新包括同意（2011年5月13日～）

②今回新規に開始

①バンク受け入れを
より多くのがん種に拡大

（*16歳未満は減量）
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試料等の提供が行われる機関（病院）

診療情報
（試料「等」）

ゲノム研究部門・機関

試料
試料等提供者

病院側研究者
（医師、CRC）

遺伝子解析担当研究者

倫理審査委員会

ヒトゲノム・遺伝子解析研究の人権と個人情報保護

人権とプライバシー保護の３要素：

①インフォームド・コンセント

②個人情報保護（≒匿名化）

③倫理審査委員会

個人情報管理室

個人情報管理者による
連結可能匿名化

個人情報管理・
匿名化サーバー

データ解析専門家

臨床腫瘍学・病理学者
創薬等研究者

説明と同意

A
C
G
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C

C

T
G

GC
A
C

T

C
G
GA G AG

匿名化された
診療情報

匿名化された
ヒト由来試料 #21



包括同意に関連する外国の状況
1. 基本的にHuman Subject Researchに対して法で規制している。

2. しかし生殖細胞系列のヒトゲノム・遺伝子解析研究を別扱いにはしていない。

3. 英米の現行の法律では、医学研究に関してはかなり広く、同意取得免除が認められ

ている。倫理審査と匿名化が主な条件。

4. 但し、米国ではゲノム研究の増加等に対応し、同意取得免除の範囲を減らす一方、

包括同意を推進する法律（Common Rule）の改訂案が現在パブリックコメント中。

5. 法律の他に、各分野・領域からの指針（guidance）が複数出されている。その結果、

施設・研究により、実際の現場での対応を複雑にし、不整合にしている（今回、米国

で法律改訂が検討されるに至った七つの理由の一つ）。

6. ゲノム解析を含む研究のためのバイオバンク事業のプロトタイプとしては、発症前コ

ホートである米国のFramingham Heart Studyと、英国のBritish 1958 Birth 

Cohort、UK Biobankがある。いずれもかなり包括的なインフォームド・コンセントが行

われている。

7. 企業が行う国際共同臨床試験等では、患者試料（末梢血・がん組織）が海外の企業

の解析拠点に集められ、現時点では具体的に特定されない研究に使われるとしてい

る研究が増えている（薬事法に基づく「治験」の場合、日本ではゲノム指針対象外）。#22



厚生労働省課長通知（H20.9.30）「ゲノム薬理学を利用した治験について」より
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正常細胞（例：固形がんの患者さんの末梢血）のゲノム解析 （個人の個性）

がん組織や
血漿等体液の解析
（がんの個性）

Ⅰ. 抗がん剤等の有害反応・効果予測
Ⅱ. がんの原因究明・リスク評価
Ⅲ. がん組織における変化の解析の対照試料

Ⅳ. がん組織の特徴的変化
 本態解明・原因究明
 新しい分類法・サブタイプの同定
 診断の分子標的探索

− 再発・進行リスク診断
− 早期存在・再発診断
− 病態診断（予後因子・効果予測因子）

 治療の分子標的探索
Ⅴ. モデル系・アッセイ系構築

院内疾患登録
情報

＋診療科DB

受診者コホート
のバイオバンク
様々な仮説の創出・評価
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治療していない群

ベクター（アテロコラーゲン）のみ

対照用siRNA

X

IX

12

13

TNIK遺伝子に
対するsiRNA

動物実験で大腸がんの増殖に必須

企業と共同で阻害薬開発

大腸がんで活性化した
タンパク質リン酸化酵素発見

３年内に前臨床試験に

大腸がんに対する新規治療薬開発
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血小板
(X104/mm3)

ヘモグロビン
(g/dl)

日ゲムシタビン

シスプラチン

G-CSF投与
（白血球を増やす薬）

好中球 (/mm3) 口内炎

皮疹

食欲不振と倦怠
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血小板

※

※

※血小板輸血

発熱性好中球減少

抗がん剤に対して、予想を超えた強い副作用を示した膵がんの患者さんの経過
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CDA 208GG CDA 208GA CDA 208AA

n=232 n=17 n=1

Cmax (µg/mL) 23.1 29.0 46.4

AUC (h*µg/mL) 9.9 12.8 52.9

CL/m2 (L/h/m2 ) 101.5 77.9 18.9
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※208GGと208GAの値は中央値

抗がん剤の代謝に関する遺伝子の個人差が原因であることがわかった
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まとめ

1. 国立がん研究センターは、次世代に向けて、より良い医療を開発する
ために欠かせない、バイオバンクの抜本的な拡充を行った。

2. 特に、新患患者さんに対して一律に、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」の
ための研究用採血の御願いを始めた（2011年5月13日より）。

3. 新たに専任の「リサーチ・コンシェルジェ」を配置し、患者さん一人一人
に面談の上、説明を行っている。

4. 現時点では詳細を特定できない、将来の研究についても予想される内
容を説明している（＝医学研究に関する包括同意）。

5. さらに、個々の研究はあらためて倫理審査委員会で審査されること、ゲ
ノム研究については個人情報管理者が厳格な連結可能匿名化を行
い、個人情報保護を徹底することを約束している。

6. その結果、予想を大きく上回る患者さんが、包括同意による現行及び
将来の研究を支持し、同意率は90%を超えている。

7. 国立がん研究センターは、多くの患者さんの篤い支持に深く感謝すると
ともに、その期待にしっかりと応えていく。 #29



国立がん研究センターバイオバンク関連組織

先端医療開発推進会議

バイオバンク部会
委員長：嘉山理事長

NCCバイオバンク調整委員会
委員長：中釜研究所長

筆頭副委員長：飛内中央病院副院長

NCCバンク
柏WG

NCCバンク
築地WG

がん研究開発費
研究企画・事前評価部会

多施設共同バイオバンク
設立検討委員会

委員長： 嘉山理事長
委員： 内部委員

外部委員
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