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研究の進捗
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利用者向け内容に加え
バンク関係者向け内容も付加

BB説明会
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バイオバンク利活用ハンドブック

― 第 3 版 ―

国立研究開発法人日本医療研究開発機構
ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業 

「倫理的・法的・社会的側面からみたバイオバンク資源利活用促進戦略」研究班 



こちらからダウンロードが可能です

https://biobank-
search.megabank.tohoku.ac.jp/v2/
instruction/

左のバイオバンク横断検索システムのHPから
バイオバンク利活用ハンドブックのダウンロー
ドが可能です。

https://www.amed.go.jp/content/000085128.pdf
AMEDホームページにPDFがあります！（約32Mb）
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研究への利用と
倫理的問題

同意説明の種類 定 義

広範な同意 採取された試料及び情報を直近の研究だけでなく、将来のどの
時点におけるどのような研究にも利用することを認める

限定的な広範同意 採取された試料及び情報を直近の研究とそれに関連する将来の
研究に利用することを認める

段階的同意 どのような研究への利用を認めるかをいくつかの例示をして別
途説明をしたのちに認める

個別研究についての同意
（従来の個別同意相当） 

採取された試料及び情報を直近の研究だけに利用することを認
め、将来の研究への利用を認めない

EMBO Reports 9: 307-313 (2008)より改変

広範同意とは
（バイオバンクでの）ガバナンスの透明性と情報公開に対する信
頼をもとに、将来の幅広い研究利用に対する同意を取得すること



バイオバンク
の特徴

説明内容の多様性にも留意しましょう

対象となる研究の範囲
分譲での配布可能性
民間企業への提供
海外への提供
同意撤回への対応

バイオバンクで保管されている試料・情報は、取得
時にどのような研究に用いられるかが特定されてい
ません。
そのため、将来どのような目的で利活用されるのか、
また同意撤回にはどのように対応されるのかを確認
することが重要です。

利用したい試料が
あっても使えない可能性



バイオバンク利活用促進に関する取組の説明本事業を通じて浮上した課題

本事業で締結したバイオバンク間の協定書の効果
により、各バンク間の実践的な情報共有が進んだ

各バイオバンクから標準化できる部分を抽出し、
バイオバンクの多様性を理解いただくことが重要である

それぞれのバンクの試料・情報の種類、手続き、
分配形態などの多様性が明らかになった



ゲノム研究・医療の内包するギャップとは

今、進めたいのは
個別化医療としての

ゲノム医療

個別化医療に
必要なゲノム研究

ゲノム編集を利用したゲ
ノム医療はまだ先の話…

ゲノム編集で
デザイナーベビーを

作ろうとしている！？

市民・患者の研究参画によってギャップを解消したい

市民・社会の捉え方ゲノム研究者の考え方



市民・患者の研究参画

Patient and Public Involvement (Engagement)

個人・市民 社会・地域

Community Engagement



我が国のゲノム研究におけるPPIの重要性

国の施策推進
（全ゲノム解析等実行計画・難病ゲノム医療）

患者・市民の
理解・参画



参 画

エンゲージメント

参 加

患者・市民が研究者とパートナーシップを
結びながら、研究の計画、デザイン、管理、
評価、結果の普及に関わること

研究終了後に、研究者が結果の情報
や知識を社会と共有すること

患者・市民が研究計画の
「研究参加者」となること

PPIとは？

患者と研究者の協働を目指して
患者・市民参画(PPI)ガイドブック（2019）



患者と研究者の協働を目指して
患者・市民参画(PPI)ガイドブック（2019）

12


	バイオバンク利活用を促進する社会共創の在り方�～利活⽤ハンドブックとコミュニティエンゲージメント～
	研究の進捗
	こちらからダウンロードが可能です
	構成
	�研究への利用と倫理的問題��
	バイオバンクの特徴
	バイオバンク利活用促進に関する取組の説明
	ゲノム研究・医療の内包するギャップとは
	市民・患者の研究参画
	我が国のゲノム研究におけるPPIの重要性
	スライド番号 11
	スライド番号 12

