
演習（ワークショップ）におけるケーススタディ及び意⾒交換会の例
事前に参加予定者から以下についての意⾒等を出していただき、主催側であらかじめ論点等を集約して
おいたうえで、当⽇の演習で、ワークショップ形式で全体討議を⾏う。適宜、意⾒交換会も開催する。
ケーススタディ（例１） 既存試料を⽤いなければ実施が困難な研究について

A ⼤学病院の病理部の先⽣から以下のような申請がありました。
A ⼤学病院と関連する市中病院 B、C、D、E、計 5 病院では、⼿術で摘出した腫瘍組織検体を⻑期

保管しています。近年、検体の解析⽅法が進歩し、腫瘍の分類基準が新しくなったことを受け、これま
での患者さんの病理組織診断を再検討する⽬的で、既存試料を⽤いて研究を⾏いたいと考えています。 

既存試料はすべて診療残余であり、研究利⽤の同意は得られていません。患者さんは既に亡くなら
れている⽅や通院していない⽅などさまざまですが、貴重な試料であるため、IC 取得が困難な場合は
情報公開（オプトアウト）で研究利⽤したいと考えています。

Q1：本研究は既存試料を⽤いなければ実施が困難な研究と考えられるでしょうか。研究者にどのよう
なことを確認しますか。情報が不⾜していると思いますので、思いつく限り書いてください。

Q2：⾃分が患者の⽴場で、研究利⽤の可否について連絡が来たとします。どのように思いますか。近
いものをひとつ選んでください。

ア 医学の進歩に役⽴つのであれば使⽤して良い。
イ 医学のためであっても絶対に使⽤してほしくない。
ウ ⼀定の条件の範囲内なら使⽤してもいい。（許容できる条件： ）
エ 判断できない。（理由： ）
オ その他（⾃由回答： ）

Q3：⾃分が遺族の⽴場で、研究利⽤の可否について連絡が来たとします。どのように思いますか。近
いものをひとつ選んでください。

ア 医学の進歩に役⽴つのであれば使⽤して良い。
イ 医学のためであっても絶対に使⽤してほしくない。
ウ ⼀定の条件の範囲内なら使⽤してもいい。（許容できる条件： ）
エ 判断できない。（理由： ）
オ その他（⾃由回答： ）

Q4：研究者に確認したところ、5 病院のうち 2 病院では、医学研究のための検体保管について、簡単
な説明（いわゆる⽩紙委任）を⾏っていることが分かりました。2 病院の症例はあわせて 100 例
あるとのことです（5 病院だと合計 300 例）。この場合、どのように考えますか。

Q5：これまでに、みなさまのご施設や委員会で、研究利⽤の同意を得ずに保管され、かつ、今後の IC
取得もできない既存試料の研究利⽤を認めたご経験はありますか。ある場合は、どのような研
究でしたか。可能な範囲で教えて下さい。
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ケーススタディ（例２） 研究⽬的の追加検査を⾏う観察研究について
2024 年 6 ⽉に、「再⽣医療等の安全性の確保等に関する法律及び臨床研究法の⼀部を改正する法律」

（以下、改正法）が交付されました。臨床研究法が⼀部改正され、「通常の医療の提供として使⽤され
た医薬品等の有効性等について研究する⽬的で、研究対象者に著しい負担を与える検査等を⾏う研究」
が臨床研究法の対象となることとなりました。つまり、これまでは指針の対象であった「いわゆる観察
研究」も、改正法の施⾏後はその内容によっては臨床研究法の対象となることになります。

「研究対象者に著しい負担を与える検査等」とは、「厚⽣科学審議会の意⾒を聴いて厚⽣労働省令で
定めるもの」とされています。この 9 ⽉に⾏われた厚⽣科学審議会臨床研究部会において、「研究対象
者に著しい負担を与える検査等」の基準や事例の案が提⽰されました。

以下の厚⽣科学審議会の資料（第 36 回臨床研究部会（令和 6 年 9 ⽉ 4 ⽇）資料 2-2 より 3〜6 ペー
ジを抜粋）をご⼀読ください。特に、6 ページ⽬、『（参考）想定される事例』の 7 つの事例をお読みい
ただき、可能な範囲で構いませんので、現時点でのみなさまご⾃⾝のお考えや疑問点などを整理した
うえで、ワークショップに臨んでいただけたらと存じます。

意⾒交換会（例）
・ご⾃⾝のお⽴場から、審査・事務局業務を⾏ううえで気をつけていることや意識していることがあ
りましたら教えて下さい。
・他の参加者（委員、事務局スタッフ）への質問や、審査・事務局業務を⾏ううえでの悩みや疑問な
ど、⾃由に記載してください。当⽇はこちらで整理してプレゼンいたします。
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