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研究成果の概要（和文）：医学・疫学研究において質の高いインフォームド・コンセント実施体制を構築することをめ
ざし、大規模な出生コホート調査におけるインフォームド・コンセントの妥当性評価手法を開発して評価を行った。説
明担当者、参加者へのアンケートにより、説明実施状況と参加者の理解度および意識を調査した。参加者には調査内容
に関する理解不足が見られた。説明者と参加候補者の状況を考えると、十分な説明のために時間をかけることは難しい
ため、参加者が調査内容を理解し、納得・安心して調査に協力してもらうためには、参加決定前におけるわかりやすい
説明書の開発や、参加決定後にも参加者の理解を補う情報提供を行う必要があると考えられる。

研究成果の概要（英文）：Towards building an appropriate framework of obtaining valid consent from prospect
ive participants, adequacy of informed consent procedures in a large-scale birth cohort study was evaluate
d. Several surveys for explainers and study participants were performed to know the circumstances of infor
med consent procedures and perception of participants. Survey results showed insufficiency of understandin
g of participants about the study. In view of the difficulty of securing time for sufficient explanation, 
offering understandable brochures for recruitment and providing supplementary information even after enrol
lment will be needed to obtain participants' cooperation with their satisfactory understanding.
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において、次の

調査を実施した。 

インフォームド・コン
セント実施状況の調査 
調査対象地区の母子
健康手帳交付窓口、医療
機関の説明担当者、リサーチコーディネータ

（23～25年度）
各調査対象地域で調査説明を行っている協
力施設を訪問し、説明担当者から実施状況を
聴取した。 
医療機関職員に対する調査協力の負担感
アンケート調査（

対象：協力医療機関において調査に関わる
業務（参加登録、生体試料採取等）を行って
いる医療機関職員 

方法：訪問 
調査説明実施状況アンケート（
・対象：自治体、医療機関、大学派遣の説明

・配付方法：訪問、回収方法：郵送

を受けた妊婦の認識調査
参加者からの問い合わせ・クレーム対応記
録による不安・不満・疑問点についての情報

年度） 
本学の調査実施機関であるエコチル調査千
葉ユニットセンターにおいて、
問い合わせ・クレーム対応についての記録
、参加者の疑問・不安等について

 
参加理由・不参加理由
（23年度） 

対象：調査参加者募集のための説明を聞い

配付・回収方法：対面で説明後に記入を依頼
し、その場で回収 
参加者の認識（理解度・不安等）につい
てのアンケート調査（1回目：

 
・対象：アンケート配付時点で調査に参加し
ていた妊婦・出産を終えた母親
・配付・回収方法：郵送 

疫学研究およびゲノム医学研究において、
の高いインフォーム

ド・コンセント実施体制を構築することを
エコチル調査において、本学が

妊婦の参加協力を得るために行うインフォ
について、その妥当性を

。この目的に沿って、インフォーム
実施状況と参加候補者の認

する手法を開発して、調査を行い、
参加者が納得し、安心して調査に参加できる
ようなインフォームド・コンセント実施体制

。 

機関の説明担当者、リサーチコーディネータ
年度） 

各調査対象地域で調査説明を行っている協
力施設を訪問し、説明担当者から実施状況を

調査協力の負担感
（23～24年度）

対象：協力医療機関において調査に関わる
業務（参加登録、生体試料採取等）を行って

調査説明実施状況アンケート（25年度）
・対象：自治体、医療機関、大学派遣の説明

・配付方法：訪問、回収方法：郵送 

を受けた妊婦の認識調査 
参加者からの問い合わせ・クレーム対応記
録による不安・不満・疑問点についての情報

本学の調査実施機関であるエコチル調査千
葉ユニットセンターにおいて、参加者からの

についての記録
、参加者の疑問・不安等について

参加理由・不参加理由について

対象：調査参加者募集のための説明を聞い

：対面で説明後に記入を依頼

参加者の認識（理解度・不安等）につい
回目：24年度、

・対象：アンケート配付時点で調査に参加し
ていた妊婦・出産を終えた母親 

疫学研究およびゲノム医学研究において、
の高いインフォーム

ド・コンセント実施体制を構築することをめ
、本学が
ンフォ
妥当性を
インフォーム

実施状況と参加候補者の認
する手法を開発して、調査を行い、

参加者が納得し、安心して調査に参加できる
ようなインフォームド・コンセント実施体制

機関の説明担当者、リサーチコーディネータ

各調査対象地域で調査説明を行っている協
力施設を訪問し、説明担当者から実施状況を

調査協力の負担感
年度） 

対象：協力医療機関において調査に関わる
業務（参加登録、生体試料採取等）を行って

年度） 
・対象：自治体、医療機関、大学派遣の説明

参加者からの問い合わせ・クレーム対応記
録による不安・不満・疑問点についての情報

本学の調査実施機関であるエコチル調査千
参加者からの
についての記録を

、参加者の疑問・不安等について情報

についてのア

対象：調査参加者募集のための説明を聞い

：対面で説明後に記入を依頼

参加者の認識（理解度・不安等）につい
年度、2回

・対象：アンケート配付時点で調査に参加し



４．研究成果
 
(1) インフォームド・コンセント実施状況
① 担当者の作業負担と
 医療機関職員への負担度アンケートでは
件の回答を得た。調査協力により業務負担が
平均1.4
への支障は
が「少しあった」と
 説明実施状況アンケートでは
得た。
治体職員
ーディネーター
理由として、
1) 本来の業務があ
な時間を割くことができない
への配慮が挙げられた。
機関、自治体の本来の業務を優先させ
ばならないという事情がある。
関の負担度調査から、職員は調査により業務
負担増と業務への支障が出ていると感じてい
ることから、これ以上、
自治体職員が行う
しいと考えられた。
が妊娠初期であるため、
りなどの
康指導が
しい説明をしても
状況が

②説明内容について
説明
ら、参加
協力内容
いては、
で収集する
はあまり行われていないことが多
の原因として説明者自身
いない、簡潔に説明することが難しいなどの
理由があると推測された。

これらの結果から、
セント
妊婦側には集中力低下、体調不良
り、妊婦に
とは難しい状況があることがわかった。
 
(2) 説明を聞いた妊婦の参加・不参加理由
 回答
456件、不参加は
査に参加した理由として
「自分の子どものため」、
をもらえる」、
め」と回答した。
 不参加理由としては、長期間調査に協力す
ることへの不安
く、次いで
ことへの
 
(3) 参加者の理解度と説明実施体制との関連
アンケート

４．研究成果 

インフォームド・コンセント実施状況
担当者の作業負担と
医療機関職員への負担度アンケートでは
件の回答を得た。調査協力により業務負担が

1.4倍増加したと感じており
への支障は15％が「たくさんあった」、
が「少しあった」と
説明実施状況アンケートでは
得た。調査の説明に要する時間の中央値は
治体職員5分、医療機関職員
ーディネーター8分
理由として、説明担当者への聴取結果から、
本来の業務があ
な時間を割くことができない
への配慮が挙げられた。
機関、自治体の本来の業務を優先させ
ばならないという事情がある。
関の負担度調査から、職員は調査により業務
負担増と業務への支障が出ていると感じてい
ることから、これ以上、
自治体職員が行う
しいと考えられた。
が妊娠初期であるため、
りなどの体調不良
康指導が行われる場合もあるため、妊婦に詳
説明をしても
状況があることが

②説明内容について
説明実施状況アンケート
参加は本人の自由であること、参加者
協力内容、調査の目的
いては、説明が十分に行われているが、
収集するデータ
はあまり行われていないことが多
の原因として説明者自身
いない、簡潔に説明することが難しいなどの
理由があると推測された。

これらの結果から、
セント実施上の説明者側
妊婦側には集中力低下、体調不良
妊婦に対して、より詳しい説明をするこ
とは難しい状況があることがわかった。

説明を聞いた妊婦の参加・不参加理由
回答577件のうち、調査に参加した妊婦は
件、不参加は121
査に参加した理由として
「自分の子どものため」、
をもらえる」、52
め」と回答した。
不参加理由としては、長期間調査に協力す
ることへの不安を示したものが
く、次いで31％が血液・母乳などを採取する
への負担を挙げていた

参加者の理解度と説明実施体制との関連
アンケートを2,546

インフォームド・コンセント実施状況
担当者の作業負担と説明の所用時間
医療機関職員への負担度アンケートでは
件の回答を得た。調査協力により業務負担が
倍増加したと感じており
％が「たくさんあった」、

が「少しあった」と回答した。
説明実施状況アンケートでは
調査の説明に要する時間の中央値は
分、医療機関職員5
分であった。
説明担当者への聴取結果から、

本来の業務があるため、調査の説明に十分
な時間を割くことができない
への配慮が挙げられた。1)について
機関、自治体の本来の業務を優先させ
ばならないという事情がある。
関の負担度調査から、職員は調査により業務
負担増と業務への支障が出ていると感じてい
ることから、これ以上、医療機関スタッフ、
自治体職員が行う説明に時間を割くことは難
しいと考えられた。2)について
が妊娠初期であるため、相当数の
体調不良があり、説明当日に
行われる場合もあるため、妊婦に詳
説明をしても集中して聞くことが
あることが明らかとなった。

②説明内容について 
実施状況アンケート状況調査
は本人の自由であること、参加者
調査の目的、個人情報の保護
説明が十分に行われているが、
データとその取扱い

はあまり行われていないことが多
の原因として説明者自身が詳細を把握できて
いない、簡潔に説明することが難しいなどの
理由があると推測された。 

これらの結果から、インフォームド・コン
説明者側には多忙、理解不足、

妊婦側には集中力低下、体調不良
対して、より詳しい説明をするこ

とは難しい状況があることがわかった。

説明を聞いた妊婦の参加・不参加理由
件のうち、調査に参加した妊婦は
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査に参加した理由として、参加者の
「自分の子どものため」、61

52％が「よい環境づくりのた
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不参加理由としては、長期間調査に協力す

を示したものが
％が血液・母乳などを採取する
を挙げていた。

参加者の理解度と説明実施体制との関連
2,546名に配付し、

インフォームド・コンセント実施状況
説明の所用時間 

医療機関職員への負担度アンケートでは
件の回答を得た。調査協力により業務負担が
倍増加したと感じており、通常の業務
％が「たくさんあった」、52

した。 
説明実施状況アンケートでは84件の回答を
調査の説明に要する時間の中央値は

5分、リサーチコ
であった。説明時間が短い

説明担当者への聴取結果から、
調査の説明に十分

な時間を割くことができない、2) 妊婦の体調
については、医療

機関、自治体の本来の業務を優先させなけれ
ばならないという事情がある。また、医療機
関の負担度調査から、職員は調査により業務
負担増と業務への支障が出ていると感じてい

医療機関スタッフ、
説明に時間を割くことは難
については、説明時期
相当数の妊婦につわ
説明当日に他の健

行われる場合もあるため、妊婦に詳
して聞くことが難しい
明らかとなった。 

状況調査の結果
は本人の自由であること、参加者

、個人情報の保護につ
説明が十分に行われているが、調査

の取扱いに関する説明
はあまり行われていないことが多かった。

が詳細を把握できて
いない、簡潔に説明することが難しいなどの

インフォームド・コン
には多忙、理解不足、

妊婦側には集中力低下、体調不良の問題があ
対して、より詳しい説明をするこ

とは難しい状況があることがわかった。 

説明を聞いた妊婦の参加・不参加理由
件のうち、調査に参加した妊婦は

件であった。エコチル調
、参加者の73％が、
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不参加理由としては、長期間調査に協力す
を示したものが59％と最も多
％が血液・母乳などを採取する
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参加者の理解度と説明実施体制との関連
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インフォームド・コンセント実施状況 
 

医療機関職員への負担度アンケートでは33
件の回答を得た。調査協力により業務負担が
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調査の説明に要する時間の中央値は自
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説明時間が短い

説明担当者への聴取結果から、
調査の説明に十分
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また、医療機
関の負担度調査から、職員は調査により業務
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いない、簡潔に説明することが難しいなどの
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最も多

％が血液・母乳などを採取する

参加者の理解度と説明実施体制との関連 
件の

回答を得た（回答率
① 
聞けたと回答しており、参加者の大半は、説
明されたことに納得した上で調査に参加した
ことがうかがわれた。

② 
いて
コーディネーターによる説明が、医療機関
自治体職員と比べてわかりやすく
十分な情報提供ができているようであった。
その理由と
リサーチコーディネーターの方が
関・自治体職員よりも長く時間をかけている
こと、
は調査内容について
ことが考えられる。

 
 
③ 
学歴が低い方が、わかりやすかったという回
答が少なかった（
はなかった。
④ 
歴、年齢
上）。また、
理解していると感じて

 

回答を得た（回答率
 対面での説明では、
聞けたと回答しており、参加者の大半は、説
明されたことに納得した上で調査に参加した
ことがうかがわれた。

 対面での説明
いて、説明担当者ごとの比較で
コーディネーターによる説明が、医療機関
自治体職員と比べてわかりやすく
十分な情報提供ができているようであった。
その理由として、
サーチコーディネーターの方が
関・自治体職員よりも長く時間をかけている
こと、また、大学から派遣しているスタッフ
は調査内容について
ことが考えられる。

 説明書のわかりやすさの印象
学歴が低い方が、わかりやすかったという回
答が少なかった（
はなかった。 

 自己評価による理解度は
歴、年齢による違いは見られなかった（下図、
上）。また、説明書を読んだ人の方が内容を
理解していると感じて
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対面説明のわかりやすさ

p値：リサーチコーディネーターとの比較

回答を得た（回答率67.8％）。
対面での説明では、86％が知りたいことを
聞けたと回答しており、参加者の大半は、説
明されたことに納得した上で調査に参加した
ことがうかがわれた。  

対面での説明のわかりやすさの印象
説明担当者ごとの比較で

コーディネーターによる説明が、医療機関
自治体職員と比べてわかりやすく
十分な情報提供ができているようであった。

して、(1)の実施状況調査
サーチコーディネーターの方が
関・自治体職員よりも長く時間をかけている
また、大学から派遣しているスタッフ

は調査内容についてより多く
ことが考えられる。  

のわかりやすさの印象
学歴が低い方が、わかりやすかったという回
答が少なかった（p=0.019）。年齢では有意差

 
自己評価による理解度は
による違いは見られなかった（下図、
説明書を読んだ人の方が内容を

理解していると感じていた（下図、下）
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説明担当者ごとの比較では、リサーチ

コーディネーターによる説明が、医療機関
自治体職員と比べてわかりやすく（下図）
十分な情報提供ができているようであった。

実施状況調査結果から
サーチコーディネーターの方が、医療機
関・自治体職員よりも長く時間をかけている
また、大学から派遣しているスタッフ
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⑤ 参加者自身が評価した理解度を説明項目
別に比較すると、調査目的、協力内容、参加
者のプライバシー保護については、「よくわ
かっている・だいたいわかっている」という
人が 90％以上と理解度が高く、医療機関の記
録の利用や遺伝子解析実施については、「よ
くわかっている・だいたいわかっている」と
感じる人がそれぞれ 66％、45％と比較的少
なかった。理解度が低い項目については、説
明者自身へのアンケートでも、あまり説明で
きていない項目として挙げられており、説明
者自身が詳細な内容をわかっていないこと、
短時間でわかりやすく説明するのが難しい
内容であることが原因と考えられた。 

 このように対面説明のわかりやすさ、説明
書のわかりやすさについては、説明担当者や
学歴により差があったが、総合的な説明内容
の理解度については、説明担当者、学歴によ
る差が見られず、説明書を読んだ量により差
が見られたことから、対面の説明や説明文書
のわかりやすさに差があっても、説明書を読
むことにより、情報不足を補うことができた
可能性がある。 
 
(4) 参加者の理解度、調査に対する意識 
 アンケートを 4541 名に配付し、2387 件
の回答を得た（回収率 52.6%）。 
 説明された内容についての参加者の理解
度は(2)の結果と同様に、説明項目により差
が見られた。しかし、説明内容がわからな
かった人が比較的多い説明項目でも、その
内容をもっと説明してほしかったと感じる
人は少なかった。このことから、参加者は、
説明内容にわからない部分があっても、必
ずしもより多くの説明を望んでいるわけで
はないことが示された。 
 不安については、参加している人の 1割
以上が、調査協力を継続すること、個人情
報の漏えいの可能性に不安を示した。また、
3 割以上が、生活環境が子どもの健康に与
える影響に不安を示し、このような不安が
参加動機につながっている可能性が考えら
れた。 
 参加動機については、(2)の結果と同様に、
調査の目的に近い「自分の子どものため」
や「よい環境づくり」に動機を示した人が
多かったが、その一方で「謝礼をもらえる
こと」への関心も高かった。 
 理解度や不安が参加動機とどのように関
わっているかについては、今後さらに解析
を進める。 
  
 これまでに得られた結果をまとめると、次
のとおりである。 
① インフォームド・コンセントにおける対象
者への調査説明は、大学が派遣したリサーチ
コーディネーターが、自治体職員、医療機関
スタッフよりもやや長く説明に時間をかけて
おり、参加者にとってわかりやすい説明にな

っていたようである。 
② 説明が十分にできない理由としては、説明
者が多忙であること、説明者自身の理解不足
のほか、対象者の集中力や体調の問題も認め
られた。 
③ 一部の参加者は、説明された内容があまり
理解できていないことがあり、理解不足の人
が多い項目は、説明者自身も十分に把握でき
ていないか、簡潔な説明をすることが難しい
項目であった。 
④ 参加者は、あまり理解できていない項目に
ついて、必ずしも詳しい説明を望んでいるわ
けではないことが示唆された。 
⑤ 説明者の違いにより、対面の説明のわかり
やすさに差があっても、参加者本人が評価す
る理解度には差が見られず、説明書を多く読
んだ人の方が、説明された内容がよくわかっ
ていると感じている人が多かった。 
  
 以上のように、エコチル調査への参加者を
募るための説明状況には、説明担当者によっ
て説明の量とわかりやすさに違いが見られた。
しかし、特に自治体職員、医療機関スタッフ
では説明に十分な時間をかけられないことが
多いという説明者側の事情と、対象となる妊
婦の体調等の状況を考慮すると、必ずしも説
明時間を増やすことが、理解度を高めるため
の最善策とは言えないようである。参加者は、
説明書を読むことにより、理解が高まってい
ることが示されている。このため、読みやす
く、わかりやすい資料を開発するなどの工夫
により、対面説明の不足を補える可能性があ
る。特に、エコチル調査のような長期的な調
査においては、参加者の協力を維持すること
が、調査の成果につながることから、参加者
に納得・安心して調査に参加し続けてもらう
ため、参加者の理解不足を補う情報提供を、
行う必要があると考えられる。 
 この研究を通して、調査に協力する医療機
関の業務負担を軽減するための取り組みの必
要性も認められた。研究説明を行うリサーチ
コーディネーターを育成するにあたり、調査
を遂行する研究者は、インフォームド・コン
セントに関わる業務だけでなく、調査進行全
般にわたって医療機関を支援するための体制
づくりを視野に入れてリサーチコーディネー
ターを養成することが望まれる。 
 今後さらに拡大するであろうゲノム医学研
究において、ゲノム情報の取扱い方針をめぐ
る倫理的課題は、今後も議論が続くと考えら
れる。大規模かつ長期間にわたる調査では、
参加者の協力を続けて得るための取り組みと
研究者側の負担のバランスをどう取るかとい
う課題もある。本研究の結果を踏まえ、ゲノ
ム医学研究を進めるための、参加者への情報
提供のあり方については、今後さらに検討す
る必要がある。 
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