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トピ ッ ク ス

イ ンフ ォー ム ド コ ンセ ン ト

治 験薬 の場合 につ い て

神戸大学医学部附属病院薬剤部長 奥 村 勝 彦

平成2年10月 よ りGCP(goodclinicalpractice,医

薬品の臨床試験の実施に関する基準)が 施行 され,臨

床治験の実施 に種hの 義務が架せ られた.そ の中で最

近最 も問題になっているのは患者への説明 とそれに基

づ く患者 の同意(informedconsent)で あろ う.我 国

の医療事情ではかな り難 しい問題で,今 後 さらに厳 し

くなると予測されるので,こ こで簡単に説明 したい.

この ような患者 の権利 を尊重する動 きはユ972年のア

メ リカ病 院協 会 に よる患 者 の権 利章 典(American

HospitalAssociationStatementonAPatient'sBillof

Rights),1981年 の世界医師会総 会での 憾 者の権利

に関す る リスボ ン宣言」,1984年 我が国での 「患者の

権利宣言」などの形で進展 して きた.こ の ような動 き

はよ りよい医療のために患者の人間 としての尊厳 を維

持,達 成することを目指 したものであ り,よ りよい医

療の実施 を第一義 とする医学的視点からもこれ を否認

することはで きない.特 に今後 急速に増 えると予測 さ

れる医療訴訟ではこのインフォ・一ム ドコンセ ン トが大

きな争点 となるので,日 頃から良い人間関係 のもと患

者への説明 と同意を行 うよう心掛けて頂 きたい.

1.GCPに お け る イ ン フ ォ ー ム ド コ ン

セ ン トの 規 定

まず,被 験者が同意の能力 を有する場合 と同意の能

力 を欠いている場合 に分 けて説明 したい.

1.被 験者が同意の能力 を有する場合:

GCPで のインフォーム ド コンセン トに関する記載は

第17条 治験担 当医師は,治 験の実施 に際 しr治 験 の

内容等 を被験者 に説明 し,治 験への参加 については

文書又は口頭によ り,自 由意志 による同意 を得る も

の とする.た だ し,口 頭による同意を得 た場合は,

その同意 に関する記録を残す もの とする,

となってお り,被 験者の同意が必須である.し か も,

その記録 を残すことを義務付 けている.具 体的な同意

の記録 は文書で も口頭で もよいとなっているが,少 し

遅 れて発行 されたGCPマ ニュアルの第10章 の8項 で

「被験者の同意は,原則 として文書で得 るべ きである.

特 に健常人を対象 とした第1相 試験では,治 験上の利

益 は得 られないので,常 に文書 による同意 を得る もの

とす る.」 と記載 されているので,や むを得 ない場合

を除 き,文 書同意が望 ましいと言 うことになる.

さらに,近 年は文書 による同意 を強 く求める厚生省

の意向があ り,口 頭同意のみでは通用 しない傾向 にあ

るので,充 分注意を頂 きたい.

2.被 験者が同意の能力 を欠いている場合:

前述のGCP第17条 で被験者が 同意の能力 を欠 く場

合 も,そ の法定代理人等被験者に代 わって同意を成 し

得 る者の同意を義務付 けている(こ の場合 同意に関す

る記録 とともに同意者 と被験者本人の関係 を示す記録

を残す こと).

しか し,GCPマ ニ ュアルの第IO章 で,被 験者の人

権保護の立場から 「 同意の能力 を欠 く患者につい

ては当該治験の目的上,被 験者 とすることがやむを得

ない場合 を除 き,原 則 として被験者 としない」 と明記

されているので,精 神障害や意識障害や小児用の医薬

品の治験以外はほ とん ど不可能になっている.

2.我 国 の 治 験 に お け る イ ン フ ォ ー ム ド

コ ン セ ン ト

従来の我国の社会背景や医療環境 は欧米に比較 して

やや閉鎖的な面があ り,治 験 という比較的歴史の浅い

分野では対応 が遅れた.確 かにGCP施 行以前 には倫

理的に問題のあるケースがかなり多かったようである

が,施 行後は様相が大 きく変化 して きた.特 に新設の

医大病院では大 きく改革 された ところが多いので,そ

の例 と神戸大の例 を示 してみたい.

1.産 業医大の例:

1979年 開院の非常に新 しい大学病院だけに病院長の

意向が徹底 し易 いこともあ り,我 国では最 も文書 同意

が普及 している.ユ985年 頃か ら治験に際 して同意文書

をとることが普及 していたが,1991年 の段階で文書同

意 は実に99.7%,口 頭 同意 は僅 かQ.3%と い うことで

あ り,ま さに全ての患者さんに治験の同意文書 を頂い

ていることになる.
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これは治験審査委員会の好 リー ドと薬剤部の後押 し

というチームプレーによるところが大 きい.新 しい大

学病院だけに構成 メンバーも比較 的若 く,意 志統一が

容易だったことも大 きな要因であろう.シ ステムとし

て特記すべ きものはないが,強 いてあげれば,患 者へ

の説明文を詳細 に吟味 し,患 者に必ず渡 していること

であろう,向 意文書 には 〔「説明文書」 を受 け取 って7

それに基づいて治験の主 旨や 予想 される副作用などの

説明 を受け,納 得 したので被験者 として協力すること

を同意する〕 となっている.

2.神 戸大学の場合:

当大学病 院 もGCPの 施行 に合 わせて,1990年10月

より,・新 しい院内規定で対応 してお り,イ ンフォーム

ドコンセ ン トにつ いて も原則 として文書で とるよう規

定 している.神 戸大学医学部医薬品及び医療用具の臨

床研究実施要領の第五項 目に 『治験担当医師は,治 験

の実施に際 し,治 験の内容 を被験者 に説明 し,治 験へ

の参加について文書(別 紙様式 第6の 「同意書」)又

は口頭によ り,自由意志による同意を得 るもの とす る,

ただ し,口 頭による同意を得 た場合は,そ の同意 に関

す る記録(別 紙様式第7の 「口頭 同意記録」)を 残す

もの とするL同 意の能力 を欠 く等 により被験 者本人の

同意を得ることは困難であるが,当 該治験の 目的上そ

れ らの被験者 を対象 とした治験を実施することがやむ

を得 ない場合 には,そ の法定代理人等被験者本人に代

わ って伺 意・を成 しうる者の同意を得 るもの とする.こ

の場合 にあっては,同 意に関する記録 とともに同意者

と被 験者本人の関係 を示す記録 を残す ものとす る.』

と明記 されて お り,か な り厳 しく規制 されてい る.

(図1,図2参 照)

ただ,同 意書のチ ェックに関 しては十分な配慮がで

きないので,治 験審査委員会(IRB)の 申し合 わせ に

よ り,治 験終了後事務 レベ ルで チェックす ることに

なっている。文書同意 と口頭 同意の割合についての正

確 な統計 はないが,大 略1:2か ら111で,ほ ぼ全

国 レ球 ルに近いと思 われるが,欧 米の レベル にはほど

遠い現状である.

図1神 戸大学病院で使用されている同意書 図2神 戸大学病院で使用されている口頭同意書
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3.欧 米 に お け る イ ン フ ォ ー ム ド コ ン

セ ン ト

我国 と異な り,欧 米 は契約社会であるため,治 験 に

おける説明 と同意 も社会によく馴染んでいると言えよ

う.そ の社会的背景に加えて医療保険の不完全 さも日

本 と大 きく異なるところであ り,経 済的理 由で治験の

被験者 に応募するのが基本的パ ターンである.米 国の

保健研究所(NIH)の 病院が治験 を前提 に診療 を行 っ

ていて も,医 療費が無料 ということで 「門前市 をなす」

盛況 を呈するのはそのよい例である.囚 人を治験の被

験者にで きるの も契約社会がかな り成熟 しているか ら

であろ う.世 界的には欧米の システムが主流を占め る

ことになるであろ うか ら,欧 米でのシステムや問題 を

早めに理解 してお くことが望 まれる.

4.イ ン フ ォ ー ム ド コ ン セ ン ト,今 後

の 問 題 点

1.文 書化

既 に述べ たように,で きる限 り文書 による同意 をと

ることが必要で,特 に医療訴訟では力を発揮する.文

書による同意が とれないような人間関係では治験 を実

施すべ きでな く,後 日の訴訟などリスクを考 えなけれ

ばな らない.

2.プ ラセボを使用する場合

臨床試験 の科学性 を高めるため,第2相,第3相 試

験では,用 量設定試験 を除いて,比 較のため対照薬や

プラセボを使用することが多い.(図3,神 戸大学病

院の例 を参照)activeplaceboを 使用 する場合 はあま

り問題 とな らないが,inactiveplaceboを 使用 する場

合は患者への説明 も難 しく,ま た患者の同意 も得 にく

い.プ ラセボが必要 になることの条件 を十分に理解 し,

プラセボを使 った場合には,い かに して試験の危険 を

防止 し,投 薬 をいつ中止するのか,な どを常に考えて

試験することが必要 と思われる.

3.患 者の利益

治験の被験者に説明 して同意 を得るに際 して も,患

者に何 らかの利益がなければ,説 明 し難いのが実状で

ある.欧 米では治験 の被験者は膨大な医療費が無料 に

なるとい う利益があるのに反 して,医 療保険の充実 し

た我国の場合,治 験で患者が得 る利益 は少ない.今 後

は被験者に多少の経済的利益が得 られるよう配慮すべ

きではなかろうか.ま た,医 師がその患者を回診する

回数 を増やす とか,十 分な時間をとって診療するなど

も患者の利益 となる.さ らに,道 義的に治験が次世代

の人々への贈 り物であること(現 在,我 々が使用 して

いる医薬品は前 世代の方 々の我々への贈 り物である)

も被験者の利益 として理解頂 く必要があろう.

[コ 対 照 と してinactiveplaceb・ を使 用

[]対 照 と してactiveplaceb。 を使 用

匿 翔 観 察 燗 の みplaceb・ を使用

[コplaceb・ を使 肌 な・'

平成4年4月 ～平成5年3月(301例 中)

図3平 成4年 度治験プラセボ使用状況
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