
Ⅰ. はじめに

病院における残検体の利用について当院の実
情を踏まえてお話をさせて頂きます。特に、こ
の分野で詳しいと言うわけでも当院が特にすば
らしい方式で対応しているというわけでもあり
ませんが、当院では2002年の早い時期から残余
検体の使用承諾書を取っていたという現実があ
ります。
残余検体の目的外使用としては何に使うかと
いうことが大きな問題となります。スライド１に
示すように、プールした残余血清の精度管理業
務への使用が挙げられます。これには、測定機
種間の差の調査や新規試薬の性能評価など日常
的に行われていることが含まれます。また、基
準範囲の設定に利用されることもあります。さ
らに、測定値が原因不明の異常値であった場合、
他の異なる測定系を使って測定して測定法に起
因したものではないかとか、原因究明のための
調査を行うこともあります。一方、スライド２
のように教育研究の目的で使用されることもあ

ります。この場合、検査依頼された項目である
場合と依頼された項目ではない場合に二分され
ます。試薬や機器の検討については、それが発
売後であるか、未承認であるかにより扱いに違
いがあります。それ以外には、臨床研究や基礎
研究があります。学生や臨床検査技師の教育実
習への使用、あるいは学会等の資格認定試験で
の検体としての使用もあります。
「臨床研究における倫理指針」は、スライド
３から６に示すような規定になっています。試
料等の利用に関する同意を得て記録として残す
こと、あるいはそれが不可能な場合はスライド
４から６のいずれかに該当することについて倫
理委員会の承認を得て組織等の代表者の許可を
得ることになります。この中でスライド６の
３・アの試料等の利用目的を含む情報を公開し
ていること、および、３・イの被験者となるこ
とを拒否できるようにすること、の二点をどの
ようにして実現するかということが当院では課
題と考えております。
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Ⅱ. 日本臨床検査医学会の見解と

当院の運用について

わが国では、臨床検査医学会が2002年５月に
出した見解が唯一の指針であり、最近、若干の
改訂がなされましたが、まだ十分普及していな
いため、2002年の指針をもとにお話しいたしま
す。ここでの業務とは、スライド７に示す内容
が該当すると思われますが、その中で未承認試
薬や保険未収載項目をどのように扱うかと言う
点が明確にされておらず、施設によって解釈が
異なっているのが実情です。スライド８に示すよ
うに、業務においては匿名化を条件に個別の同
意を必要とせず、研究の場合は個別の同意が基
本となります。検査業務に直接関連する研究で
は連結不可能匿名化によってこの限りではない
とされておりますが、施設によっても解釈が異
なっているところだと思われます（スライド９）。
臨床検査医学会から新しい見解が出されたと
ころですが、患者さんへの説明・同意取得につ
いては施設によって異なっているのが現状で、
態勢の整備が途上と言わざるをえないでしょう。
虎の門病院ではスライド10に示す説明書・承諾
書を作成して院内の倫理委員会の承認を得て
2002年の秋から運用しております。調査研究に
ついてはスライド11、12に示すような事項を網
羅した説明書になっていますが、細かな記述に
なると細部まで読んでもらえないという問題も
抱えています。最終的にはスライド13の承諾書
を書いていただいております。
残余検体使用説明書・承諾書の特徴はスライ
ド14のように主に業務での使用になっておりま
す。運用はスライド15のように行い、意思表示
を変更できるように回収箱のところに、その用
紙も常備してあります。運用での大きな問題点
としてはスライド16に示すように回収率が
12.2％と低く、その回収した中で不同意が多い

のも特徴の一つで、今後いかに回収率を上げて
いくかが大きな課題となっています。承諾書に
対する患者さんの反応を整理するとスライド17
から20のようになっています。
試薬や機器の検討を目的にした研究における
残余検体の利用についてはスライド21のような
区分になっております。検査オーダーのない項
目や未承認項目の場合は患者さんからの承諾と
所定の審査組織の承認を得る必要があり、簡単
には残余検体の利用ができないのが実情です。
このようなことから研究への利用について現状
を整理すると、スライド22のような事項が挙げ
られます。個別の同意を要する場合があり煩雑
であるとか、診療科独自の包括同意書があると
か、さらに血清保存の同意書を運用している診
療科もあるなど、説明書や同意書が増加してい
るのが現状です。

Ⅲ. 今後の課題

今後の課題と方向性を整理するとスライド23
から25にようになります。今後は新しい指針・
見解と整合性をとった体制を作っていきたいと
考えています。それにあたっては過去の反省に
基づいて、理解の得られやすい過不足のない説
明をして、回収率を上げる工夫やシステム化を
図っていきたいと考えております。また、「臨
床研究に関する倫理指針」の実際の運用が分か
りにくいことから、然るべき組織から指針、マ
ニュアル、見解が提示されて、その認識が統一
できるようになることが望まれます。
（「臨床検査を終了した検体の業務、教育、研究
のための使用について－日本臨床検査医学会の
見解－」の改訂版は日本臨床検査医学会のホー
ムページに掲載されていますのでご参照くださ
い。）
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