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1 目的 臨床試験(治験を含む)は，新たな医療開発のために実施される行為として治療とは峻別される．そ

のため，患者による研究参加者としての振舞いは，医療社会学の主題として注目されてきた．例えばFox(1998)

は，米国の代謝疾患病棟でのフィールドワークを通じて，患者が被験者としての生きがいや意味を再構築する

過程を描写した 1)． Locock and Smith(2011a,2011b)は，英国の研究参加者への聞き取りを通じて，多様な個人

的な利益を得ることが最も重要な臨床試験への参加動機であること 2)や，「理性的な賭け」のもとで臨床試験

に治療効果を期待する研究参加者がいること 3)を明らかにしている．日本では，Kohara and Inoue(2010)が，が

ん患者の第Ⅰ層試験の被験者の意思決定過程モデルを明らかにしているが 4)，その他に患者の研究参加者とし

ての体験を質的に明らかにした研究はなされていない．そこで報告者らは，日本の研究参加者の体験を明らか

にするため語りを収集してきたが，その途上にあった第86回大会(2013年)において，患者が研究参加者とし

ての役割自認を醸成しにくく，臨床試験について語ることが困難そうであると報告した． 

このほど語りの収集が終了したため，本報告では「研究参加者意識」に関係する「事前説明」「参加動機」

「参加後の感想」の語りに注目した分析を報告する． 

2 方法 2012年 11月から 2015年 9月にかけて，臨床試験を経験した 40名の患者・家族への半構造化面接

をおこなった．募集した体験は， 1998年以降の治験または 2008年以降の自主臨床試験について，①参加し

た②参加を断った③参加中に医学的事由で中断となった④参加中に同意撤回した⑤参加したかったが医学的

理由で参加できなかった，のいずれかとした．体験の多様性を重視するため，性別，年齢，疾患の種類，試験

の種類等についても考慮した．得られた語りは反訳し，Oxford大学のHealth Experience Research Groupが開発

した手法を用いて分析を行った．なお，得られた語りの一部は，認定NPO法人DIPEx-Japanのウェブサイト

で今秋に公開する予定である．  

3 結果と考察 「事前説明」に関し「よくわからなかった」という語りが多く，インフォームド・コンセン

トは，患者にとって「研究参加者である」という意識を獲得する場ではないことが伺えた． 

また，「参加動機」については「先生に誘われたから」「自分の病気を治したかった」という語りが多く，さ

らに「先生にお任せ」といった信念に基づく「医師＝患者関係」が，そのまま「研究者＝研究参加者関係」に

継承され，患者の能動的な臨床試験参加を妨げる要因のひとつとなっている可能性が明らかになった． 

最後に，「参加後の感想」としては「無料で治療してもらえてありがたかった」という語りが多く見られた． 

2000年代後半から，国内外で臨床試験への患者の主体的／自覚的な参画が求められるようになっているが，

本研究の参加者である患者は，あらためて研究参加者としての自己意識を醸成したわけではなく，診療の一過

程として臨床試験をとらえ，受動的な体験として受け止めていた． 
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