
Ⅰ. はじめに

本日このような講演の機会を与えて下さいま
した三井田先生、山舘先生にお礼申し上げます。
日本臨床検査医学会倫理委員会の委員長を仰せ
つかっている立場として、平成14年に当委員会
で作成された「残余検体の業務、教育、研究の
ための使用についての臨床検査医学会の見解」
の改訂を進めてきましたので、その経緯と改訂
した内容について説明させていただきます。

Ⅱ. 背景について

平成14年の日本臨床検査医学会の見解はスラ
イド１に示すようになっております。これには、
以下のようなすばらしい前文があります。つま
り「目的検査終了後の臨床検査検体の残存部分
（残存検体）は、再検査などのために一定期間
保管後、医療廃棄物として処理されるが、その
一部は従来、業務、教育や研究にも活用され、
検査データの信頼性と有用性を高める上で重要
な役割を果たして来た。さらに、異常データを
示した検体については、その残存検体を用いた

研究から多くの新知見が得られ、被検者の病態
のより詳細な解明のみならず臨床医学の発展に
大きく寄与してきたところである。これには、
医学の発展に期待する被検者の善意と理解が基
盤にあることを銘記しなければならない。こう
した残存検体の活用に関しては、臨床検査の長
い歴史の中で、被検者に益することはあっても、
不利益になるような事例は皆無に近いと思われ
る」という表現です。これに続いて、先ほどの
米山先生からご紹介がありました具体的な方策
について記述されています。「臨床検査検体と
しては、血液、尿、糞便、脳脊髄液、体液およ
び分泌物、臓器・組織、細胞などで、分離菌は
対象外としております。業務としては、精度管
理、基準範囲の設定、新試薬と現有試薬の比較、
測定法の改良と評価など、教育に関しては医療
関連教育機関の学生、医療施設の職員などを対
象とした臨床検査の講義、実習、研修など。資
格認定試験を含む」となっております。スライ
ド１の１項については今回の改訂でもほとんど
変更がありません。また、米山先生のお話にも
ありましたが、同スライドの２項の表現につい
ても今回の改訂で大きな変更はありません。主
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な検討の対象になりますのが、同スライドの３
項の「研究への使用」と４項の「残余検体の分
与と廃棄について」であります。

Ⅲ. アンケート調査

平成18年に、私の前任の倫理委員会委員長で
あります池田斉先生が、全国の大学病院検査部
を対象に臨床検査終了後の残存検体の目的外使
用についての同意取得に関するアンケートを実
施されています（スライド２）。１回目は、業
務、教育、研究における残存検体の使用に関す
るアンケート調査で、２回目は、業務（精度管
理、試薬検討など）に限定したアンケート調査
となっています。スライド３に示すように、１
回目のアンケートにおける患者から得られた血
液、尿などを業務、教育、研究に使用している
かという質問に対しては、93％の施設が「使用
している」と回答しております。
患者から得られた血液、尿などの業務、教育、
研究へのの使用において同意を得ているかとの
質問に対しては、スライド４に示すように49％
が「同意を得ている」と答えております。それ
に対して業務に限った使用で「同意を得ている」
との回答は29％となっています。同意を得る必
要があるかとの質問に対しては、スライド５の
ように業務、教育、研究については78％が、業
務に限っては54％が「必要がある」と回答して
います。同意取得の方法については、業務、教
育、研究において、66％が「患者さん個々の同
意」を、28％が「不同意のみ」となっていたの
に対して、業務に限定しては44％が「患者さん
個々の同意」を、56％が「不同意のみ」と回答
しています（スライド６）。これは平成18年の
アンケートですが、現状でも大きく変わってい
ないものと思われます。

Ⅳ. 改正された臨床研究に関する

倫理指針について

臨床研究に関する倫理指針が平成20年7月31日
に改正され、昨年から施行されております。こ
の指針において、臨床研究は「介入を伴う研究」
と「介入を伴わず、疫学研究を含まないもの
（観察研究）」に分けられております（スライド

７）。観察研究に関しては、インフォームドコ
ンセントを受ける手続きが少し変更されており
ます。「人体から採取された試料等を用いる場
合、文書により説明し、文書により同意を受け
る方法により、被験者からインフォームドコン
セントを受けなければならない」とされていま
すが、例外として、「試料等の採取が侵襲性を
有しない場合には、文書による説明及び文書に
よる同意に代えて、説明の内容及び被験者から
受けた同意に関する記録を作成することができ
る」とされています（スライド８）。採取した
検体の残存検体を使用する場合は侵襲性を有し
ないと判断されるので、必ずしも文書による同
意は必要ないと考えられ、口頭での同意も可と
するというように解釈できそうですが、この点
は今後の議論が必要かと思われます。「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、及び当該同意に関する
記録を作成する」となっており、ここでも「文
書で同意を得る」とはなっておりません。外部
の機関への試料の提供においては「所属機関外
の者に臨床研究に用いるための試料等を提供す
る場合には、試料提供時までに被験者等から試
料等の提供及び当該臨床研究における利用に係
る同意を受け、並びに同意に関する記録を作成
する」となっております。今回の倫理指針の改
定では、同意を受けられない場合の措置につい
ても触れられており、スライド９に示すような
条件に合致していれば、倫理審査委員会の承認
あるいは組織の代表者の許可は必要となります
が、検体の利用は可能となります。また、既存
試料の提供にあたっても、同様に同意を受けら
れない場合の措置について述べられています
（スライド10）。

Ⅴ. 改定された臨床研究に関する倫理指針を

踏まえた臨床検査医学会の見解

日本臨床検査医学会の倫理委員会は、平成20
年に委員が交代してスライド11のようなメンバ
ーになりましたが、このような臨床研究に関す
る倫理指針の改定を受けて、委員会ではスライ
ド12、13のような流れで議論を重ねて改訂作業
を行い、本年３月１日付けで改訂の内容を日本
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臨床検査医学会のホームページに掲載しました。
これ以降は、改訂の経緯について簡単に説明さ
せていただきます。まず最初に、日本臨床検査
医学会の評議員を対象として見解の改訂にあた
っての意見をお聞きしました。そこで寄せられ
た意見はスライド14から17に示すように多岐に
わたるものでした。その中で、「保存検体のお
かげで医学が進んだことをアピールすべきであ
る」「教育・研究において自らの首を絞めない
ようにしてもらいたい」「倫理問題をできるだ
け緩和する方向に揺り戻してほしい」「検体の
二次利用の公認は学会として譲ることができな
いラインである」などの意見が出されておりま
す。一方、「臨床研究に関する倫理指針の遵守」
「連結不可能匿名化の厳守」「二次利用はすべて
倫理委員会の審査を受ける」「被検者の同意を
得ていないものは厳密なルールを作って実行」
などのご指摘もありました。さらに、「インフ
ォームドコンセントの取得法の追加」「教育・
業務の利用での同意取得法」「同意を得ていな
い検体の研究目的利用の手続きについてのルー
ル提案」「残存検体分与の記載」「施設外への提
供は連結不可能匿名化して倫理委員会の審査あ
るいは施設代表者に報告する」などの意見もあ
りました。このような意見を受けて日本臨床検
査医学会の見解の改訂作業を進めてきました。
また、倫理指針の改定後の平成20年12月26日
に厚生労働省から質疑応答集（Q and A）が出
されました。倫理指針では包括同意について全
く触れられていませんでしたが、このQ and A
で少し触れられております。入院時や手術時に
具体的な研究内容を記載しないで、「診療デー
タや摘出した臓器・検体などを今後の研究に用
いることがある」と記載して同意を得た場合、
その後の研究に使用することが可能か、との質
問に対して次のように回答されています。具体
的な研究内容を記載しない研究（いわゆる包括
同意）については、先行研究についての同意と
は認められず、且つその後の研究との関連性は
考えられないことからスライド９の②には該当
せずに③に該当する。つまり、スライド９の③
のア、イ、ウを満たしている場合に認められる
との解釈です。
その後、日本臨床検査医学会の宮澤幸久理事
長と私で厚生労働省医政局研究開発振興課治験

推進室担当官と面談し、日本臨床検査医学会の
見解の改訂について説明させていただきました。
また、昨年の7月15日に東京大学で開かれました
臨床研究に関する倫理指針改正の説明会におい
て担当官と意見交換を行いました。続いて、７
月17日に第40回医学系大学倫理委員会連絡会議
で医学研究と倫理に関するシンポジウムが開か
れ、ここで明治学院大学の辰井聡子先生（「ヒ
ト由来試料の研究利用」の著者）の講演をお聞
きする機会を得ました。辰井先生はこの分野に
大変お詳しいことから、法律の専門家として、
また臨床検査医学会の外部有識者として幾度と
なく貴重なご意見をお伺いし、見解を改訂する
上で参考にさせていただきました。お忙しい中
ご協力いただきました辰井聡子先生には、この
場をお借りしてお礼申し上げたいと思います。
このような経緯で改訂を進め、３月１日に日本
臨床検査医学会の見解を会告としてホームペー
ジ（http:/ /www.jslm.org/committees/ethic/
kaikoku201002.pdf）に掲載し、合わせて雑誌
「臨床病理」の２月号にも会告として報告しま
した。
この会告では、スライド18に示すような経緯
を受けて、日本臨床検査医学会の見解の改訂に
至ったことを前文に述べております。業務への
使用については、スライド19のようにほとんど
変更がありませんが、「プール化および/あるい
は連結不可能匿名化して行うが、連結可能匿名
化して行う場合は、責任者を明確にした上で」
となっております。今回の改訂では「必ずしも
同意は必要ない」との文言は省かせていただき
ました。問題となります研究への使用について
ですが、平成14年の見解はスライド20のように
なっておりましたが、今回の改訂では「同意に
関する記録を作成し、施設の倫理委員会の承認
と施設長の許可」を明記し、同意を得ることが
不可能な場合についても記述しています（スラ
イド21）。残存検体の分与および廃棄について
は、これまでスライド22のような簡単な記述で
あったものを、「研究への利用」について具体
的に触れ、スライド23のようにさせていただき
ました。臨床検査検体の対象としては、今回の
改訂で「検体から作成された標本を含む」を入
れました（スライド24）。また、改訂前は「分
離菌は対象外とする」としていたものを、改訂
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では細菌以外の微生物も含めて「分離病原微生
物は対象外とする」としました（スライド24）。
業務については、その範囲を広げる意図もあり、
新たに統計解析と異常値検体の精査、それに遺
伝子を専門とする先生方からの意見もあって
「臨床的有用性が確立された遺伝子関連検査を含
む」を加えました（スライド25）。

Ⅵ. 終わりに

このような内容で３月１日に公表させて頂き
ましたが、公表したばかりでありますので、い
ろいろとご意見・ご要望等がありましたらお寄
せ頂ければと思います。ご清聴有難うございま
した。
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