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研究成果の概要（和文）：　臨床試験の被験者への説明事項は、利益相反、研究資金源、知的財産件の帰属先等増えて
いる。基礎研究の成果を臨床試験に導入する橋渡し研究では、実際の対象は他に確立された治療法がない状況の患者で
、多くは生命予後やQuality of Lifeが脅かされている。このような状況では、被験者の理解度や心理状況に応じた説
明同意文書の作成が重要である。
 被験者の心理状態あるいは理解状況をの調査票を基に傾向を解析し、文献等の報告との整合性を確認した。これを基
に説明文書の作成時および口頭での説明の注意点を記載した雛形を作成した。これにより、より実行性のあるインフォ
ームドコンセントの取得ができると考えられる。

研究成果の概要（英文）：The required content of Infrmed Consent Form (ICF) on clinical trial has been incr
eased, such as information on Conflict of Interest, source of research money, and anticipated belongingnes
s of Intellectual Property. Patients on Translational Research, which applies the results of basic researc
h foe medical applications, are with life-threatening diseases and under status of non-existing standard t
herapy, and their anticipated life is limited and Quality of Life is deteriorated. Under such circumastanc
es, to provide the ICF considered patients' understandings and mental status is important. We analysed the
 reports from clinical psychologist on participants' mental status and understandings. From the result, we
 made the sample ICF including the points of making ICF and considering points of explanations to patients
. This sample will enable investigators to obtain appropriate IC from patients.
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 

人間を対象とし、医薬品の投与あるいは

医療機器の使用等の介入行為を行う臨床試

験においては、被験者への十分な情報提供

と説明、及びそれらの理解による自発的な

同意、すなわちインフォームド・コンセン

ト（ＩＣ）が必須である。その必要性と内

容に関してはヘルシンキ宣言を憲法的存在

とし、治験においては「医薬品の臨床試験

の実施の基準に関する省令（ＧＣＰ）」が、

遺伝子治療においては「遺伝子治療臨床研

究に関する指針」が、ヒト幹細胞臨床試験

は「ヒト幹細胞臨床研究に関する指針」が、

その他の臨床試験は「臨床研究に関する倫

理指針」が説明すべき事項、ＩＣの手続き

を詳細に定めているが、説明すべき事項に

ついては若干の差異がある。一方、説明す

べき内容は、研究の資金源、利益相反、知

的財産権の帰属等、増加傾向にあり、被験

者にとっては理解すべき内容が増え、理解

するのに困難を感じることがあるとの意見

も実際に医療者に寄せられている。また、

研究代表者の過去の研究では、被験者の半

数は金銭的利益相反には関心は無く、必要

に感じたら責任医師に問えれば十分である

と考えており、研究の資金源も公的資金で

あれば詳細な説明は不要と考えており、記

載内容と被験者が求める情報とに乖離が生

じていることを明らかにしている（大木、

長村。人間科学研究 30:115, 2008）。また、

記載の順番は該当する法規・指針の提示し

ている順番であることが多く、被験者に説

明してはいるものの、実際には理解の得ら

れていない説明はむしろ倫理的ではなく、

被験者保護とは言えない。 

 

２．研究の目的 

 被験者への説明に関して困難が伴うのは、

他に標準療法の無い段階であり、生存・

QOL に直接影響のある患者を対象とした

早期試験である。アカデミア発の橋渡し研

究（「トランスレーショナル・リサーチ：Ｔ

Ｒ」あるいは「探索型臨床研究」）推進の重

要性は言うまでもないが、被験者保護と倫

理的施行は最大の遵守事項である。TR で

は、遺伝子治療、細胞療法、免疫療法、再

生療法等の新しい概念の治療法が多く、被

験者はそれ故に治療に対して過剰に期待す

る傾向にある。このような TR と類似して

いるのは悪性腫瘍を対象とした抗がん剤の

第一相試験である。対象は他に生存期間を

延長するか QOL を向上する標準療法の無

い段階の患者である。この段階では第一相

試験での臨床的有用性は通常期待できず、

説明文書には「有効性は不明である」旨が

記載されている。Daughertyらは抗がん剤

第一相試験の 85%の被験者は臨床的な利

益を得られることを期待していると報告し

(J Clin Oncol 13:1062, 1995)、Cohenらは

抗がん剤第一相試験被験者の 87%は治癒

の可能性があると信じていると報告してい

る(Cancer 91:1949, 2001)。このような過

剰期待は当院の TR の被験者も示しており、

国を問わず普遍的な患者の心理と考えられ

る。しかし、この過剰期待は、一方で臨床

経過が悪化した場合には怒りや絶望となり、

臨床試験あるいは医療者への不信に繋がる

恐れがある（大木 人間科学研究 26:127, 

2004）。これの対策として東京大学医科学

研究所附属病院では外部より臨床心理士を

招聘し候補の患者と面談し、理解度・心理

状況に関する項目を評価することで、医療

者の被験者への対応に役立ててきた。この

報告書はTRの被験者80例について蓄積し

ており、全ての被験者ががん免疫療法か細

胞療法、もしくは再生療法の被験者であり、

この症例数は全国でも有数といえ、貴重な

資料である。それに加え、専門医療職の視

線ではない、患者にも判りやすい説明文書

の作成を目指してコーディネーターが素人



の視点から医師の作成した説明文書を共通

の基準を基に添削・運用してきた。しかし、

当院を始め、本邦では被験者が本当に理解

し得ていたのかについては被験者の心理状

況・理解度および身体的特性、説明文書の

記載内容・方法、原病の状況の経時的変化

との関連性の研究あるいはそれを基にした

説明文書の作成手法とその評価については

確固たる成果が示されていない。 

 本研究では、特に TR における説明文書

の理解に及ぼす因子とその影響度を科学的

に検討し、それを基にした説明文書の作成

のためのテンプレート及び作成要領の作成

と広く使用することができるように公開す

ることを目的とする。 

 

３．研究の方法 

 東京大学医科学研究所附属病院では、「２ 

研究の目的」で述べたように、臨床心理士

による被験者の心理状態・理解度について

評価表が存在している（大木 人間科学研究

26:127, 2004）。この評価表は知的側面、意

思的側面、性格的側面、情緒状態の 13 項

目を 5段階で評価し、さらにコメントを記

載している。また、コーピングスタイル、

本 TR への理解、家族関係、医療者に対す

る態度、全体的コメントに関しては記述と

して構成されている。また、TRCによる面

談、報告を重視しており、心理状態や注目

すべき発現に関しては記録を保存している。

2004年10月から2009年3月までの間に、

がん免疫療法・樹状細胞や HLA 拘束性が

んペプチドワクチン療法などのがん TR に

参加した患者 92 名（男性 51 名・女性 41

名，26歳～85歳，平均 57.2歳）を対象と

した。報告書の知的側面は、理解力・冷静

さ・セルフコントロール能力の 3項目、意

思的側面は情報希求度・治療への期待度・

参加意思の 3項目、情緒的側面は、不安・

抑うつ・混乱・怒りの 4項目であった（各

5段階評定）。また、報告書には医療者に対

する態度などの、他 6項目から成り立って

いた。これらをデータベースとしてまとめ、

既存の説明文書の雛形と対比させ、記述の

分量・内容と被験者の理解がどのようにな

っていたかを検討し、実際の投与時に問題

となった事項と照らし合わせる。どのよう

な項目に対して留意するのか、また、留意

点は何であるのかを明らかにし、説明文書

の雛形等だけではなく、説明時の留意点を

注釈的に記載し実行性のある説明ができる

ようにした。なお、本研究は東京大学医科

学研究所倫理審査委員会の承認を得て実施

した。 

 

４．研究成果 

評価表を基に作成したデータベースの集

計の概略は以下の通りであった。 

「知的水準・理解力」 

2-5, 平均:3.7, 中央値:4, 95%CI: 3.4-3.9 

「冷静さ・疾病の理解」 

2-5, 平均:3.7, 中央値:4, 95%CI: 3.5-3.9 

「セルフコントロール能力」 

1-5, 平均:3.5, 中央値:4, 95%CI: 3.3-3.7 

「情報希求度」 

1-5, 平均:4.0, 中央値:4, 95%CI: 3.8-4.3 

「TRへの期待」 

3-5, 平均:4.0, 中央値:4, 95%CI: 3.9-4.2 

「研究への参加意思」 

3-5, 平均:4.8, 中央値:5, 95%CI: 4.7-4.9 

「対人能力」 

2-5, 平均:3.9, 中央値:4, 95%CI: 3.6-4.1 

「ストレス耐性」 

1-5, 平均:3.4, 中央値:4, 95%CI: 3.2-3.6 

「サポート状況」 

1-5, 平均:4.1, 中央値:4, 95%CI: 3.8-4.3 

「不安」 

1-5, 平均:3.0, 中央値:4, 95%CI: 2.7-3.2 

「抑鬱」 

1-4, 平均:1.6, 中央値:1, 95%CI: 1.4-1.8 



「混乱」 

1-4, 平均:1.6, 中央値:1, 95%CI: 1.4-1.8 

「怒り・敵意」 

1-4, 平均:1.3, 中央値:1, 95%CI: 1.2-1.5 

 これから、TRについては効果が不明である

と説明しており、知的水準や疾病の理解が対

にも係わらず「TR への期待」が非常に公知

であることがわかる。被験者がいかに理解し

ていると医療者が判断しても、期待が高いこ

とに常に配慮する必要があることがわかる。

ただし、理解度が高いのは、説明を文書を用

いて行い、実自発的意思により参加を表明で

きる患者に限られていることから、高い値に

なっている可能性に留意する必要が有る。 

 不安に関して「5」の被験者は 31.5％であ

った。がんと告知され標準療法の無くなった

段階となり、有効性あるいは危険性の情報の

無い臨床試験に参加を希望する状態である

ため、「不安」を感じると考えられるが、疾

患への「不安」と TRへの「不安」を完全に

分離して評価することは困難であると考え

られた。「抑鬱」に関しては「5」は 3名であ

り、「混乱」は 4名であった。これらは「理

解」と関連して低値の被験者が少なかったも

のと考えられるが、不安が抑鬱や混乱とは関

連しないと考えられた。 

また、被験者を性別と年齢別に分けて検討す

ると、「TRへの期待」と「混乱」では女性と

高年齢層高く、「冷静さ・疾病の理解」と「セ

ルフコントロール能力」が男性で高かった。 

これらの情報を基に、医科学研究所附属病

院使用してきた説明文書作成の手引き及び

説明同意文書の見本の記載項目と記載内容

を見直しを検討した。当院では被験者の心理

状態・理解度について臨床心理士が評価表と

してまとめている。上記の情報を基に説明時

の注意事項を注釈として加え、特に理解が困

難であった事項の解説に配慮した説明文書

の雛形を作成し、運用を開始しており、ホー

ムページにて公開を行う。 
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