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被験者の治験に対する意識に関する

多施設共同調査の試み

古川裕之*’北川

中尾泰史*４手島

西原茂樹*７比嘉

宮本謙一*’中野

はじめに

新ＧＣＰ（GoodC1inicalPractice）施行以後，洽

験事務局と施設内審査委員会（InstitutionalReview

Board:IRB)の設置や洽験コーディネーター(Clinical

ReseaにhCoordinator：CRC）の導入など医療機関

側の洽験実施体制の整備が急速に進んでいる')．一

方，被験者に向けた洽験推進支援制度として，被験

者に対する負担軽減贄の支給や被験者募集のための

l盾報提供2,3)が開始され，洽験を取り巻く環境も整

いつつある．

しかしながら，このように洽験実施環境の整備が

進んでも，洽験参加への同意取得は必ずしも容易で

ない．そこで，同意取得に関わる問題点を明らかに

し解決策を検討するため，多施設共同による調査を

企画した．
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HospitalMedicalInfOrmationNetworkUMIN）の『洽

験会議室」を通して本調査に協力できる大学病院薬

剤部の募集を行い，１ｓ国立大学病院の協力を得た．

協力施設の役割を，調査実施（１３施設)，集計解

析（１施設）と論文作成（１施設）に分け，各施設

間の連絡用にインターネットを利用した本調査用メ

ーリングリスト（ＭＬ）とホームページを作成する

など新しい方法を導入した．ＭＬを利用して調査プ

ロトコル（案）と調査票（案）について検討を加え，

本調査様式を確定した．

２２．調査方法

集計解析担当施設は調査実施施設へ調査プ□トコ

ルと調査票を郵送し,調査実施施設では,被験者(外

来）に対して本調査参加への同意を□頭で確認後，

調査票一式を手渡すこととした．調査票の回収は，

被験者から集計解析担当施設へ直接郵送することと

し，１９９９年１０月から２０００年ｓ月の６カ月間

を調査期間とした．

2.3．調査項目

調査項目は以下の６点とし，質問は選択形式４１

問と記述形式Ｓ問の合計４４問から構成される．

①被験者の背景

②洽験参加への動機と意思決定の背景

⑧洽験に対する印象

④医師・医療に対する信頼度と満足度

⑤インフォームド・コンセントに対する感想

⑥洽験参加におけるメリットとデメリット

１．目的

本研究の目的は，次の２点である．

①被験者の洽験に対するEﾛ象と洽験参加への動機と

満足度などを調査することにより，同意取得時にお

ける問題点を抽出する．

②被験者に対する負担軽減費の支給開始前における

洽験参加によるメリットとデメリットに関する意見

を収集し，負担軽減費導入の評価を行うための基礎

資料とする．

２．方法

２１．研究体制

大学病院医療情報ネットワーク（Unive｢sity Ｓ、結果および考察

調査結果およびその考察についても，ＭＬを利用

して協力施設に公開した．調査票の回収率はｅ７％

（１００枚）であった．

３１．回答者の背景

*’金沢大学病院薬剤部

〒920-1301金沢市宝町１３－１

*２熊本大学病院薬剤部，＊a弘前大学病院薬剤部

*イ九州大学病院薬剤部，＊ｓ山口大学病院薬剤部

*‘鹿児島大学病院薬剤部，＊７岡山大学病院薬剤部

粗琉球大学病院薬剤部，＊,山梨医科大学病院薬剤部
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回答者の性別は，男性ｓｓ名，女性ｅｓ名，不明

１名であり，年齢構成は，１０歳以下２名，20-ｓ○

歳代２Ｇ名，４０６０歳代Ｓ６名，ｓｏ歳以上Ｓｅ

名であった．洽験に関連する事項に関する回答者の

理解度を表１に示す．

表１．回答者の理解度（％）

たい理解」が５４％と理解度は高い．また，文書に

よる同意に対して，「必要」がｅ9％，「どちらかと

言えば必要」が２２％と認知度は高い．

S､S・洽験参加におけるメリットとデメリット

洽験に対する満足度は，「とても満足」が２２％，

「やや満足」が５１％であり，洽験に対する印象は

良好である．また，洽験参加後の印象も，「とても

良かった」がＳ7％，「やや良かった」が４１％に対

し，「全く良くなかった」は１％と，満足度は高い．

洽験参加に伴うサービスヘの要望（複数回答）と

しては，「待ち時間の短縮」が５２％，「交通費等の

支給」が４１％，「薬剤師による服薬説明」がＳＳ％，

「診察・検査の付き添い」が7％の順であった．２

番目に要望の多かった「交通費等の支給」について

は，１９９９年１０月１曰より「被験者に対する負

担軽減費」の支給が行われており，今回調査対象の

外来被験者においては対策がとられている．しかし

ながら，導入時期と重なったため，本調査において

は評価を行っていない．

３６５２１１１０ 

５０４９１００ 

３２６１５１１ 

１５２６２６３３０ 

①よく知っている，②だいたい知っている，

③あまり知らない，④全然知らない，⑤無回答

S２．洽験参加への動機と意思決定の背景

洽験参加への最大の動機（複数回答）は「医師の

勧め（了６％)」であり，洽験参加の理由については，

「医師の勧めを信頼」が５ｓ％，「新しい薬による

治療への期待」が１７％に対して「経済的理由」は

１％という結果が得られた．

洽験参加への意思決定については，「自分自身が

決めた｣が４s％であったが，「家族に相談｣の４Ｇ％

を含めて５２％が他人との相談により決定している．

また，洽験参加を決めるまでの時間は，「約１週間

後」が１０％，「約２週間後」が９％，「約１カ月後」

が１ｓ％に対し，「説明を聞いた当曰」が４ｓ％と，

早い段階での意思決定が行われている．

ａｓ･洽験に対する印象

洽験に対するイメージは，「大変よい」と「よい」

の合計が洽験参加前のＳ1％に対し,参加後は７S％

と約２５倍に増加している．医師から説明を受け

たときに「期待感を持った」がｅ５％に対し，「不

安感を持った」はＳ1％であった．不安の主な原因

として「薬の副作用（５０％)」があげられており，

2S％で不安の継続が認められている．

３４．医師・医療に対する信頼度と満足度

担当医に対しては，「とても信頼」が６５％，「や

や信頼」が３２％と信頼度は高いが，現在の医療に

対しては，「とても信頼」が２Ｓ％，「やや信頼」が

５４％と，やや低い結果であった．

３５．インフォームド・コンセント

説明を受けた職種は，「医師」が７５％，「薬剤師」

が１６％，「ＣＲＣ」が６％であり，調査時点にお

いてはＣＲＣの関与は少ない．医師以外の医療スタ

ッフによる説明に対しては，「どちらかと言うと抵

抗がある」の１５％を含めて２Ｓ％が抵抗を感じて

いた．説明に対して，「よく理解」が２７％，「だい

まとめ

調査結果は，洽験参加への動機の最大の要因は医

師の勧めであり，医師への信頼感の上に洽験参加へ

の同意が成り立っていることを示している．洽験参

加への意思決定は,約半数が自分自身で行っており，

全体の約半数が説明当曰に洽験参加を決めている．

副作用に対する不安感はあるが，洽験に対する印

象度は洽験参加後に増加しており，期待感を含めた

満足度も高い．大学病院ではＣＲＣ配置が急速に進

んでおり，被験者の継続的なケアと中立性を保つ上

でＣＲＣの役割がより重要になると思われる．

ＭＬなど新しい通信手段の利用は有効であり，今

後も多施設共同調査に活用できると考えられる．

【研究協力施設】弘前大学，山梨医科大学，金沢大学，

岡山大学，山□大学，九ﾘ''１|大学，佐賀医科大学，長崎大

学，熊本大学，大分医科大学，宮崎医科大学，鹿児島大

学，琉球大学の各薬剤部
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① ② ⑧ ④ ⑤ 
洽験 ３６ ５２ １１ １ ０ 

自分の病気 ５０ ４９ １ ０ ０ 

服用中の洽験薬 ３２ ６１ ５ １ １ 

参加洽験以外の治療法 １５ ２６ ２６ ３ ３０ 


