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CRC養 成のための模擬患者によるインフォーム ド ・コンセン ト研修の試み
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1. 緒 論

最近医療 の現場 は,パ ターナ リズムによる"医 師主

導 の医療"か ら,患 者 の理解 と意思 決定 を補 助 す る
"患者 主体 の医療"

へ と急速 に変遷 が進 んで い る.イ

ンフォーム ド・コンセン ト(informed consent:ICと

もい う)は,現 在 の疾患 の状 態や治療方針な ど十分 な

情報 を説明 し,患 者 自身 の理解 と納得の上 での"患 者

主体 の医療"を 行 う上 で重要 な医療 の プロセ スで あ

る.今 やすべての医療 において,患 者の人権 を保証す

るインフォーム ド ・コンセ ン トの実践が強調 されてい

るといって も過 言ではない.治 験 は新薬承認 のために

ヒ トを対象 として行 われ る臨床試験で あ り,有 効性 と

安全性が確立 されていない段 階での実験的要素 を有す

ることか ら,参 加者へのイ ンフォーム ド ・コンセ ン ト

は被験者保 護 の立場 か ら ことさ ら重要 であ る1～3).被

験 者へ の同意 説明 にあたって は,ヘ ル シンキ宣言 と

GCP(good clinical practice)に 基 づ き,参 加 す る

試験 の内容 を十分 に説明 し,被 験者が理解 し納得 した

上 で自 らの意 思に より同意す るとい う倫理性確保 のた

めの一連のステ ップを踏 まな ければな らない.

CRC(clinical research coordinator)は,よ り被

験者 となる患者 に近 い立場 で治験 に関わ ることで,患

者 の保護 に多大 な貢献 をし,か つ被験者,治 験担 当医

師(治 験責任 ・分担医師),治 験依頼者の間 に立 ち,国

際的 レベルの質 の高 い治験 を円滑 に行 うためのさ まざ

まな業務 を行 っている.治 験 や臨床研究 を行 う医師 に

おいてイ ンフォーム ド ・コンセ ン トの実践 が重要 な こ

とは言 を待 たないが,そ の補助 はCRCの 主要 な治験

支援業務 の1つ で ある.し たがって被験者 の意思決定

を補助す るた めに必要 なコ ミュニケー シ ョン ・スキル

を上 達 させ る こ とは,CRCの 養成 と くに新 人CRC

研修 にあた っての重要 な教育課題であ る.浜 松医科大

学 医学部附属病 院(当 院)臨 床研 究管理 セ ンターで は

CRC養 成 医療 機 関 の立場 か ら,新 人CRCや 他 医療

機 関 か らの研 修生 の実 地研 修 の受 け入 れ時 に,SP

(simulated patient:模 擬患者)に よるインフォーム

ド ・コ ンセ ン ト研修 を実施 して きた4).今 回 その取込

みを通 じ,CRCの コ ミュニケー シ ョン・スキル 向上へ

の寄与 を検 討 した.

2. 方 法

日本薬剤 師研修 セ ンター主催CRC養 成研 修 の実施

研修医療機 関である当院が,そ の研修 プログラムの一

貫 と して2003～2004年 度 に行 ったSPに よ る イ ン

フォーム ド・コンセ ン ト研 修 に参 加 した8名 のCRC

研 修 生 を対 象 とした.各 回 と もCRC研 修 生2名 が

CRC役 としてSPと の イ ンタ ビューに臨 み,当 院 の

CRCを 含 めた職員 な らび に近 隣医療機関 か らの見学

者数名 が観察者 として参加 した.SPは 「静 岡医療 コ

ミュニケー シ ョン研究会(SMC)」 か ら派遣 を依頼 し

た.同 研究会 は,患 者 と医療者 との相互理解 を深 め る

ことを目的 として1999年4月 に発足 した比較 的新 し

いボラ ンテ ィア組織 であ り,SPの 養成 と派遣 に関 す

る活動お よび患者 と医療者 のコ ミュニケー ション向上

を目指す活動 を行 ってい る5).

インフォーム ド・コンセ ン ト研修 の流れ をFig.1に

示す.は じめに,あ らか じめ研修用 にアレンジした治

験 の同意説 明文書 と実施計画書(プ ロ トコル)概 要,
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Fig.1　 イ ン フ ォ ー ム ド ・コ ンセ ン ト研 修 の 流 れ

さらに研修の 目的 と被験者背景(シ ナ リオ)が 記載 さ

れたレジメを研修生全員 に渡 し,内 容 を予習 させ た.

ア レンジした治験 は糖尿病治療薬,抗 うつ薬,抗 リウ

マチ薬等の患者 を対象 とした治験 で,い ずれ も,無 作

為化二重盲検 お よびプラセ ボが含 まれる治験デザイン

と した.ま た シ ナ リオ に は,「 被 験 者 と な る患 者

(SP)は,前 回受診時 に治験担当医師 よ り治験へ の参

加 を勧 め られすでに同意説明文 を渡 されてい るが,そ

の内容 について"よ く理解で きない点が ある"と 感 じ

てい る」 とい う状況 を含 ませ た.シ ナ リオ作 成 にあ

たっては,教 官 とSPと が研修 目的 に沿 う内容で ある

と共通認識 を持 つに至 る まで討論 し,事 前 に推敲 を重

ねた.

研修 当日,イ ンタ ビュー役 の研修生(CRC役)は,

規定 時間(20分 間)内 に被験者(SP)へ の説 明や質

問へ の回答 を行 い,治 験への参加 の意思 を確認 した.

研 修生 とSPと の イ ンタ ビューは1名 ず つ交代 で行

い,1名 のCRC役 の研 修生 が イ ンタ ビューを行 って

いる間 は,も う1名 の研修生 はイ ンタビューの内容が

聞 こえない ように控 え室 で待機 した。2名 の研修生 の

イ ンタビューが終了後,評 価 と感想 をま とめる休憩時

間 を挟 ん だ 後,CRC役 を行 った 研 修 生,観 察 者 と

なった参加 者 の感想 を聞 き,SPの 感想 ・評価,フ ァ

シリテーター(教 官)の 感想 ・総括 の順 に研修 を進 め

た.

研修生 の評価 は,医 療人 として求 め られ る基本 的な

Table 1　 CRC研 修 生の評価チェックシー ト

コ ミュニケー ション ・スキル10項 目(挨 拶,自 己 紹

介,被 験者の確認,イ ンタビュー目的の説 明,程 良い

視線,リ ラックスできる表情,相 槌等の身振 り,専 門

的用語 のわか りやすい説明,被 験者の理解 のテンポに

合 わせた会話,被 験者の疑 問や不安への適切 な対応)

について各項 目の到達 度 を研 修生 自身 お よびSP,教

官それぞれで,4段 階(4:非 常 に良 くで きた,3:少

し良 くで きた,2:あ ま りで きなかった,1:ほ とん ど

で きな かった)に 分 けス コア化 し評 価 した(Table

 1).ま た研修生 お よび研修生以外 の参加者全員 に研修

参加へ の感想 を聞いた.

統計 的処理 として は,自 己評価 とSP,教 官 の評 価

の差異 な らび に項 目ご との評価 の差異 についての有意

差検定 には,一 元配置 ならびに多変量分散分析 を用い

て行 った.

3. 結 果

参加 したCRC研 修生 の職種 の 内訳 は,薬 剤師 が4

名,次 いで看護師2名,臨 床検査技師,栄 養士 それ ぞ

れ1名 の順 で あった.CRC経 験 年 数 は,4名 が全 く

の未経験 であ り,3名 が1年 未満(1ヵ 月1名 お よび

7ヵ 月2名),1名 が3年 で あった.3年CRC経 験 が

あ る研修生 については治験事務局業務のみ を経験 して

お り,イ ンフォーム ド・コ ンセ ン トの補助 経 験 はな
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Table 2　 CRC研 修 生の背景(n=8)

Fig.2　 評 価項 目総得点 におけるCRC研 修 生 自

身,SP,教 官 それぞれの評価(n=8)

か った(Table 2).

評価項 目10項 目の総得点 の平均 では,研 修生 に対

す る評 価 はSP,教 官 とも34点 と良好 な得点 を示 し

た.一 方,研 修生 の 自己評 価 は27点 とSP,教 官 の

評価 と比 較 し低 か った(p<0.001,Fig.2).項 目内

容別 ス コアの平 均 で は,自 己紹介(研 修生3.5点,

SP3.9点,教 官3.9点),程 良 い 視 線(研 修 生3.6

点,SP3.6点,教 官3.5点)等 の よ り基 本 的 な コ

ミュニケーシ ョン ・スキルの到達度 は高 く,専 門的用

語 のわ か りやす い説 明(研 修生2.4点,SP3.1点,

教 官2.9点),被 験 者 の 疑 問や 不 安 へ の適切 な対 応

(研修生2.1点,SP2.9点,教 官2.8点)等 のよ り熟

練 を要 するスキル は到達 度が低 い傾向が あった(Fig.

3).

CRC研 修生お よび観察者の感想 をTable 3に 示す.

CRC研 修生 の感 想 では,人 前 で話 をす る難 しさが述

べ られた一方,被 験者 にわか りやす く説明す ることや

信頼 関係 を築 くことの重要性等が回答 された.観 察者

の感想 として は,患 者 の立場 をよ く理解す る ことの重

要性 や,患 者の治験 に対 する不安や心配事 を聞 き出 し

相談 にのる ことの大切 さ等が回答 された.

Fig.3　 評価項 目の内容別研修到達度評価(CRC研 修 生

お よびSP,教 官 それぞれで評価)(n=8)

Table 3　 CRC研 修生および観察者の感想

4. 考 察

SPと は,患 者 の持 つあ らゆ る特徴 を,単 に病 歴 や

身体所見 に とどまらず,病 人特有 の態度や心理的 ・感

情的側 面に至 る まで可能 なか ぎり完全 に模倣す るよう

に訓 練 され た健 常人 を い う6,7).SPに よ る医療 面 接

は,医 療人 としての コ ミュニケー シ ョン ・スキルの訓

練材料 として注 目されてお り,医 学 ・看護学生 の教育
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や研修 医評 価 を端緒 とし,最 近 は薬学生 教育8),薬 局

業務研 修9)の分野 で も取 り入 れ られてい る.治 験で は

CRC教 育 におけ る医療面 接 の重 要性 か らSPに よ る

イ ンフォーム ド ・コンセ ン ト研修が取 り組 まれ始めて

い るが,訓 練 されたSPは 非 常 に少 な く,実 施施設 は

全国で も限 られてい る10～12).またCRC研 修 にお ける

コ ミュニケーシ ョン ・スキルの客観的な評価方法 も確

立 した ものはほ とん どないのが現状で あ り,今 回示 し

た評価方法 もOSCE(objective structured clinical

 examination)等 で使 用 されている医療 面接評価 法 を

参考 に当院において独 自に作成 した ものであ る.

医療人 としての基礎的 なコ ミュニケー ション ・スキ

ルに対す るSPと 教官 の研修生 に対 する評価 は,総 合

得点で みるか ぎり概ね良好な結果 を示 した.一 方,研

修生 自身の評価 はSPや 教 官 よ りも低 かった.研 修者

の自己評価 と指 導者 の評価が常 に一致す る とは限 らな

い ことは従来 よ り指摘 され てお り13,14),今回の結果 で

み られた ように指 導者 の評価が若干甘 くなる場合 も起

こ りうる.評 価者 間の差 を少 な くし,よ り客観性 を高

めた評価 とす るた めに は,SP,教 官の評価基準 を若

干厳 しくす る検討 も必要 と考 えられた.項 目内容別 で

は,基 本的 なコ ミュニケーシ ョン ・スキルの到達度 と

比較 し,よ り熟練 を要 するスキルの到達度が低い傾 向

が認 め られた.今 回アレンジした治験 は患者 を対 象 と

した治験 であ り,患 者が参加す るにあたって疑問や不

安 が生 じる可能性 が高いであろう"無 作為化二重盲検

プラセボ対 照比 較試験"の デザ イ ンを選 んだ こ とか

ら,CRC経 験 の浅 い研修 生 に とって は被験者 の感情

への適切 な対応が難 しかった ことが推察 された.高 度

の コ ミュニケーシ ョン ・スキル を要求 す る内容 につい

て は,CRCと して の経験 を積 む ことによって到達度

の向上 を図る必要が あるが,時 系列的な定量評価が可

能 な本研修 は,繰 り返 し行 うことに よりCRC一 人一

人の到達度 の向上 を測 る尺度 に も成 りうると考 えられ

た.

今 回 の研 修 で最 も重 要 視 した 点 として,イ ンタ

ビュー を行 った研修生のみでな く観察者 となった参加

者全員の"気 づ きの場"と してのフィー ドバ ックが挙

げ られ る.参 加者の感想 か らは,"被 験 者 の立場 をよ

く理解 し治験 に対す る不安 を聞 き安心 させ るアプロー

チ"の 重要性 が聞かれ,イ ンフォーム ド ・コンセン ト

へ の理解が深 め られた と考 えられた .治 験 におけるイ

ンフォーム ド ・コンセ ン トは被験者 と医療従事者 との

共 同 作 業 で あ り,傾 聴,受 容,共 感 が 重 要 で あ

る10～12).CRCは 被 験者 が臨床試 験 に参加す る上 で感

じる不安 に対 し,被 験者 の罹病状態 のみならず生活背

景 まで踏 み込んで考 えなが ら,不 安 を共 に受 け止 め,

最後 まで被験者の心に寄 り添 うパ ー トナー を目指 して

努力す ることが必要であろ う.

イ ンフォーム ド ・コンセ ン ト研修 にSPを 取 り入 れ

るメ リッ トとしては,被 験者 に負担 をかけず再現性 の

あるイ ンタ ビューが行 え,研 修生への評価 な らび に観

察 者 自身 の振返 りの場 を提 供 す る こ とが 挙 げ られ

る6,7,10,11).最近我々 は大学 附属病 院内だ けでな く,地

域治,験ネ ッ トワーク にお け るCRC教 育 としてSPに

よるインフォーム ド ・コンセ ン ト研修 を活用す る試み

を,"し ずお か産業創 造機構 ファル マバ レーセ ンター

(PVC)"と 共 同で開始 してい る15).CRC教 育 にお け

る知識 ・技能・態度 の研修 において,コ ミュニケーシ ョ

ン ・スキル は知識 ・技能だ けでな く態度の修得 まで幅

広い教育が不可欠である.そ の点,被 験者 に負担 をか

けず に臨 床 現 場 を擬 似 体 験 で き るSPに よ る イ ン

フォーム ド・コンセ ン ト研修 は,CRC研 修の有力 な研

修 ツール となる と思 われ る.

5. 結 論

SPに よ るイ ン フォーム ド ・コ ンセ ン ト研 修 は,

CRC役 として イ ンタ ビューを行 った研修 生 のみで な

く,観 察者 に とって も"気 づ きの場"と しての フィー

ドバ ック効果 を与 える.ト レーニ ングされた被験者 で

あるSPに よるインフォーム ド ・コンセ ン ト研修 を活

用す ることによ り,コ ミュニケー ション ・スキルの向

上が もた らされ,被 験者 と医療者間の望 ましい信頼 関

係が一構築 され てい くと考 え られ る.
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Informed Consent Training with Simulated Patients for Clinical Research Coordinator Trainees
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Background:From the aspect of biomedical ethics, informed consent is essential for the participant's
 protection in clinical trials. Informed consent is a process of information disclosure, confirming the

 participant's understanding and autonomy-driven consent. As a medical professional, a clinical research
 coordinator (CRC) should possess training in communication skills for supporting the participants'

 decision-making processes. We conducted informed consent training with simulated patients (SP) for CRC
 trainees, and evaluated its usefulness as an educational tool.

Methods:Eight new CRC trainees participated in the training between 2003 and 2004. Before the
 training, all trainees were given an arranged informed consent form of the trial, and they prepared for the 

interview portion of the training. The trainees explained the trial's content and answered the questions of
 SP in 20 minutes. Ten items were evaluated for an assessment of basic communication skills by the trainees

 themselves, SP, and the instructor. This evaluation was scaled at four performance levels (4:excellent, 3:
performed well, 2:poor, 1:under-performance).

Results:The average of the total scores evaluated by SP or the instructor was favorably high (34 
points), whereas trainees evaluated themselves at a lower average (27 points). Among the items, trainee

 achievement tended to be lower in the understandable explanation of technical terms and the appropriate
 behavioral approach to the participant's anxiety.

Conclusions:The informed consent training with SP for CRC trainees is considered to be a useful tool
 as an evaluation of communication skills of CRC trainees, and when this training is repeated it can be

 expected to improve the skills of CRC trainees.

Key words:clinical research coordinator (CRC), simulated patient (SP), communication skill, medical
 interview


