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臨床 薬理第I相 試験 におけ る社 内被験者 の功罪

とinformed consentに つ い て の検 討一 当教

室で実施 した試験 の参加者 に対す るア ンケー ト

調査集計 結果 に もとついて―

金 丸 光 隆*植 松 俊 彦*中 島 光 好*

臨床薬理第I相 試験における被験者の選択につ

いては,一 般より募集す るものと対象を当該試験

薬を開発する会社内のみ に限定 す る もの(以 下
“社内被験者”と呼ぶ)と の大別 して2種 類の方

法がとられる.わ れわれは通常,長 期追跡が必要

となる可能性や,理 解度の問題等の理由か ら社内

被験者のみで試験を実施するのを原則 と して い

る.今 回,社 内被験者の功罪について検討するた

めに当教室が実施 した試験に参加 した被験者に対

し,主 としてinformedconsentに 関するアンケー

ト調査を行 ったのでその集計結果を報告する.

方法:昭 和61年12月 より翌年2月 にかけて

当教室が実施 した臨床薬理第I相 試験に参加 した

計9社73名 の被験者 に対し,募 集方法,試 験内

容の説明方法,理 解度,同 意書の提出先,事 故に

対する保障についての説明,応 募動機についてア

ンケー ト調査を実施した.回 答内容については個

人の秘密が十分守られるように配慮 した.

結果:73名 の被験者のうち,初 めて第I相 試

験に参加 したものが29名,3回 以内のものが32

名,4回 以上の参加になる者が12名 いた.36名

の約半数が開発部門または研究所のスタッフで占

められ,残 りの半数はこれ以外の職場の社員であ

った.被 験者の募集方法は,会 社によって違いが

あると思われるが,登 録制をとっているもの,社

内掲示 ・回覧の形で行 っているものがオーソ ドッ

クスな形態と考え られる.し かし,担 当者による

直接打診が27名 と比較的多数にのぼり,被 験者

募集の苦労がうかがわれる.試 験内容の説明方法

については,文 書 ・スライ ドによるものが主体で

あるが,口 頭による説明のみとの回答が5名 認め

られる.同 意書の提出先は会社宛 との回答が41

名と多 く,試 験担当医が6名 と少数であり,両 者

と答えた者が22名 あった.実 際には医師宛に提

出を求めており,同 意書の文面をよく読んでいな

い可能性が強い.参 加理由については複数回答 し

たものを含め,参 加報酬をあげたものが56名 と

多数を占め,会 社のためが12名,薬 剤に対する

興味が5名 と若干社内被験者の特殊性が認められ

た.同 意書の提出先と社内での仕事の内容 とのク

ロス集計をみてみると,開 発担当者の理解 も十分

といえず,そ の他の部門の理解が得られていない

のも当然といえる.同 様のクロス集計を参加理由

についても行ってみると,部 門別にとくに差があ

るとはいえない結果であった(Tab.参 照).試 験

内容説明に対する理解度に関 して,日 程について

Tab.臨 床薬理第I相 試験に参加した社内被験者

の社内における仕事の内容と参加理由とのク
ロス集計
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はほぼ理解が得 られているものの,内 容全般,安

全性,救 急体制,保 障については一部理解が不十

分であった.こ れをまた前項と同様なクロス集計

でみてみると,薬 剤そのものの説明を含む内容全

般についての理解に関 して,開 発 ・研究所以外の

部門で不十分なものが3名 認められ多少多いかと

いう印象がある.救 急体制 ・保障の問題に関 して

は,開 発担当部門ではほぼ十分な理解が得 られて

いる反面,他 の部門では一部理解が不十分なもの

や,ま った く説明を受けていないと答えたものも

あり,情 報の提供不足が考えられる.

結論:当 教室の実施した第I相 試験において,

薬剤の副作用あるいは主作用による苦痛を必要以

上に我慢 し結果的に試験の危険度を増 したケース

が何度かある.そ の動機が薬効を十分観察 したい

等の善意か ら発したものであるにせよ,社 内被験

者で試験を行 う場合の一つの問題点ではある.し

か し,一 方,試 験そのものの理解等については一

般公募の被験者よりはるかに優れていると思われ

る・だが,今 回のアンケー ト調査 の 結果 をみ る

と,同 意書の問題をとってみても十分な理解が得

られているとはいえず,ま た,試 験内容について

も理解できなかったとの回答が少数例ではあるが

みとめられており,社 内被験者だか ら理解度 ・了

解度については問題がないというとらえかたは危

険である.と くに,社 内での慣れの問題 もあり,

担当者による応募の直接打診,口 頭のみでの説明

等安易に流れがちな傾向も注意が必要である.社

内被験者の応募動機 も,参 加報酬が第一であるこ

ともあわせ考え,十 分かつ慎重な情報提供のもと

に妥当な同意を得る努力を惜 しんではならないと

考えられる.


