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はじめに 

東京都立駒込病院は、1879 年（明治 12 年）にコレラの避病院として開設

されて以来、１３０年以上の歴史があります。２011 年（平成２３年）には全

面改修工事を終えて、さらに高度な診療機能を備えた、がん・感染症センター

都立駒込病院として新たに出発しました。当院は、都道府県がん診療連携拠点

病院、造血幹細胞移植推進拠点病院、第一種感染症指定医療機関等としての役

割も果たし、がんと感染症に重点を置く高度専門病院として、高いレベルの先

進医療を広く提供しています。 

一方で、がんをはじめとする多くの疾患は、いまだに難治の病として人々を

苦しめています。当院の使命の一つとして、これらの疾患に対して、新しい予

防・診断・治療法を開発することが挙げられます。そのためには、患者さんか

ら得られた血液やがん組織を用いて研究を行うことが不可欠です。病気の診断

や治療は、長い期間をかけて進歩・発展してきましたが、まだ明らかにされて

いないこともあり、科学的に調べることが必要です。これは患者さん本人のみ

ならず、お子さんや、お孫さん等、次世代の人々の治療にも関わってきます。 

当院は、医療の発展に貢献し、患者さんにより良い医療を提供するため、積

極的に臨床研究に取り組んでいます。以下、臨床研究を実施するにあたり、皆

様にご協力いただくための手続きなどを記載しています。内容をお読みいただ

き、駒込病院の目指す臨床研究にご協力いただくことをお願い申し上げます。 

 

診療に伴い発生する試料・情報について 

当院で診療を受けられますと、あなたにとって最善の治療方法を選択するた

め、あなたの病気やあなた自身に関する様々な検査試料や診療情報が集められ

ます。主な検査試料としては、血液や尿、生検（診断のために組織の一部を採

取すること）試料、手術で切除した組織などがあり、診断情報としては病歴（カ

ルテ）、レントゲン・内視鏡写真などの画像や検査結果などがあります。以下、

これらを「診療に伴い発生する試料・情報」と総称することとします。 

 

診療に伴い発生する試料・情報の医学研究への利用 

についての同意（包括的同意）に関するお願い 



診療に伴い発生する試料・情報の利用 

「診療に伴い発生する試料・情報」は、あなたの診断・治療に必要なものと

して採取、収集され、その後一定期間保管されますが、診療上不必要となると、

多くの場合廃棄処分されます。しかし、これらの試料・情報は、医学研究のた

めに、大変貴重な材料です。画期的な診断・治療法が実験で証明されたとして

も、最終的には人の試料・情報を用いて検証することが必須だからです。また、

このような試料・情報を用いなければ見つけることのできない診断・治療法も

多くあると考えられています。 

 

包括的同意と研究を実施するうえでの原則 

 包括的同意とは、「診療に伴い発生する試料・情報」を研究内容や研究者を特

定しないで、将来の研究に利用することについて予め行う同意を意味します。 

通常、人を対象とした医学研究において、試料・情報を用いて研究を実施す

る場合、国の指針（注１）に基づき、研究内容の妥当性、人権の尊重、個人情

報の保護等の観点から、それぞれの研究毎に駒込病院倫理委員会（注２）で十

分に審議されます。承認後は、病院長の研究実施許可を経て、試料・情報の提

供者からの同意を個別に取得した上で研究を開始します。 

しかし、「診療に伴い発生する試料・情報」は、多種多様であり、研究毎に一

つひとつ提供者本人に連絡し、研究内容を説明し、同意を取得することが困難

な場合もあります。例えば、死亡されている場合や転居等のため連絡をとるこ

とができない場合が考えられます。 

このような場合、倫理委員会の審議の中で、個別の同意取得が必要かどうか

についても審議されます。倫理委員会において、個別の同意取得が困難、ある

いは不要であると判断された場合は、実施する研究の題名とその内容を当院ホ

ームページに公開したうえで、臨床研究を実施させていただきたく研究協力（包

括的同意）のお願いをさせていただきます。 

なお、「診療に伴い発生する試料・情報」を用いて実施する研究（包括的同意

利用研究）の題名とその内容については、当院ホームページ内の「研究へのご

協力についてのお願い」（以下ＵＲＬ）に公開いたします。 

ＵＲＬ：http://www.cick.jp/activity/cooperation.html 

 

 

 

 

http://www.cick.jp/activity/cooperation.html


遺伝子検査を伴う研究について 

臨床研究は、疾患の新しい診断・治療・予防法を開発することを目的に実施

するものです。この目的を達成するためには、病気の本質を解明することが必

要であり、そのために、「ＤＮＡ」（注３）を用いて、“遺伝子の性質”や“遺伝

子の変化”の両方を研究することが必要になることがあります。包括的同意は、

こうした“遺伝子の性質”を調べる研究と“遺伝子の変化”を調べる研究のい

ずれも対象とします。なお、以下のとおり、個人が特定されないように匿名化

処理を行うため、個人の情報が外部に漏れることはありません。 

 

個人情報の保護 

「診療に伴い発生する試料・情報」には、あなたの個人情報が多く含まれて

います。また、血液、組織などを用いて遺伝子の検査などを行うと、新たな個

人情報が発生します。このため、研究を行う際は、個人情報の保護に細心の注

意を払い、これらの情報はすべて個人が特定できないように、「匿名化番号」

という新たなランダムな文字を割り当てて取り扱います。この作業により、血

液、組織などを扱う研究者も、診療情報を扱う研究者も誰の情報かわからない

状態で試料・情報を扱うことになります。 

 

包括的同意に賛同されない場合の手続き 

包括的同意をするかどうかはあなたの自由です。また、一度同意をした後で

もいつでも同意を撤回することができます。原則として、不同意の意思表示が

ない場合には同意があったものとみなします。包括的同意にご賛同いただけな

い場合や、同意を撤回する場合には、外来受付とナースステーションに設置し

ている「試料・情報の研究目的利用に関する不同意書」に必要事項をご記入の

上、主治医に提出してください。また、当院ホームページにも必要な手続きに

ついて掲載しています。 

不同意の場合、試料・情報を研究に利用することは一切ありません。また、

実際の診療で不利益を受けることは一切ありません。 

 

研究結果の公開と開示 

包括的同意を基に行った研究の成果は、世に広く知ってもらうため、学会や

科学専門誌などを通して公開します。この際も、個人が特定できるような情報



は全て取り除いて行います。一方、得られた研究結果を、試料・情報をいただ

いた一人ひとりにご報告することはしません。これは、研究の時点ではその臨

床的意義が分からないことが多いためです。ただし、重要な研究結果が得られ、

その結果を知ることが、あなたやあなたの家族にとって非常に有益であると判

断した場合は、倫理委員会などの意見を参考にした上で、あなたに結果の報告

をしてよいかどうかの問い合わせをすることがあります。 

 

最後に 

がん・感染症治療の最前線に位置する病院として、当院は、がんや感染症等

の発生・進行・再発・予後に関する臨床研究、新規の治療法に関わる臨床研究、

手術や薬物療法、放射線治療等の効果・副作用などに関する臨床研究を、日々、

続けています。一方で、人類は多くの疾患を克服するには至っていません。こ

の目的を達成するためには、皆様のご協力が不可欠です。今後もますます、患

者さんによりよい医療が提供できるために、また、がん・感染症治療の最前線

の病院であり続けるために、皆様のご理解ご協力をお願いいたします。 

 

（注１）国の指針…「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成 26

年 12 月 22 日 文部科学省・厚生労働省）、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に

関する倫理指針」（平成 26 年 11 月 25 日一部改正 文部科学省・厚生労働省・

経済産業省）等、研究に係る指針 

 

（注２）倫理委員会の役割…倫理委員会では、審査対象となる研究が、被験者

の権利と安全を守っているか（人権の尊重）、研究計画が科学的に妥当かどうか、

が厳格に審査されます。実際には、①医学・薬学の専門家、②医学・薬学の非

専門家、③外部有識者、からなる倫理審査委員が、提出された“研究計画書”“説

明・同意文書”（被験者に対する研究内容の説明、同意取得のための補助資料）

に基づいて審査を行います。外部有識者は、委員会の第三者性を確保し、主に

倫理的観点から被験者の人権を守るため、参加しています。 

 

（注３）がんをはじめとする病気の多くは、その人がその病気にかかりやすい

かどうかを決定する先天的な体質と（親から子に引き継がれる）、食事、喫煙、

加齢などによって生じる後天的な変化（親から子に引き継がれない）の両方の

影響によって発症します。これらの“体質”と“変化”は、遺伝子の中にその

仕組みがあると考えられています。遺伝子の本体は「ＤＮＡ」という物質から

成り、子供は、父親、母親から DNA を受け継ぎます。 
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