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2016年 7月 28日（木）～30日（土），神戸国際会
議場（兵庫県神戸市）において，第 14回日本臨床
腫瘍学会学術集会が開催された。3日間にわたって
開催された本学術集会は，国内外から 6100人あま
りの参加があった1）。本稿では，シンポジウム 17：
臨床試験として治療を受ける患者を支えるチーム医
療―がん臨床試験における患者ケアの課題と多職種
協働―（表 1）を報告する。

発表された各立場の課題とその解決策
本シンポジウムでは，がん臨床試験におけるチー
ム医療について，医師，看護師，Clinical Research 

Coordinator（CRC），がん専門相談員，臨床心理士

が各立場で発表を行った。最初に，司会の自治医科
大学の小原泉氏と神戸大学医学部附属病院の向原徹
氏より，本セッションの趣旨が述べられた。「臨床試
験は標準治療に比べ，効果安全性の面で不確実性が
高く，研究参加者には進行・再発期のがん患者が多
い。このような研究参加者への支援には，多職種協
働によるケアが重要である。本シンポジウムでは，
さまざまな立場からの問題提起や活発な議論が行わ
れることを期待している。」
腫瘍内科医の役割： 葉清隆氏の発表では，まず，

がん臨床試験についての基礎知識の確認がなされ
た。治療，予防，診断，QOLなど，さまざまな臨床
試験があるので，種類・段階ごとの臨床試験の目的
や違いを十分認識したうえで，研究参加者に説明す
ることが重要である。また，新薬へのアクセスやそ
の有効性の説明のみではなく，臨床試験の公益性と
いう視点での情報共有は重要で，臨床試験は bad 

newsとしてとらえられてしまうこともあるため，
誤解のないように適切に情報提供・意思決定支援を
行う必要がある。腫瘍内科医として，臨床試験の進
行状況を把握し，対象となる患者に正しく情報を伝
えていくことが求められていると述べた。
看護師の役割： MD Anderson Cancer Centerの

藤原紀子（筆者）が，看護師の臨床試験へのかかわ
り方を述べた。臨床試験は結果のわからないもので
あるため，患者・家族は期待と不安を持ち続けなが
ら臨床試験に参加する。このような状況の患者に複
雑化・多様化している臨床試験の説明をするために
は，説明と同意をチーム全体でプロセスとしてとら
え，患者の心身状況を多職種の視点からアセスメン
トし，正しい情報を適切なタイミングに伝えること
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表 1   プログラム：第 14回日本臨床腫瘍学会学術集会
シンポジウム 17

臨床試験として治療を受ける患者を支えるチーム医療 
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が必要である。また，参加基準に合致しなかったと
き，思うような効果がなかったとき，試験終了時，
そして自ら同意しなかったときも，患者は「医療か
ら見捨てられた」と感じる場合がある。臨床看護師
は，参加前から終了後も，そして患者が試験に参加
してもしなくても，一貫したケアが提供できる立場
にある。この立場を活かし，意思決定支援や心理的
負担の軽減などのサポートを行うことが大切であ
る。さらに，計画段階から看護師が臨床試験にかか
わり，試験が要求する手順を通常のケアの手順に一
致させることや，看護管理者がポジティブな研究文
化をつくること，研究と臨床チーム内での情報のフ
ローを改善する工夫などが，臨床試験をより良く実
施する要になると述べた。
臨床研究コーディネーター（CRC）の役割： が

ん研究会有明病院臨床試験部の宋菜緒子氏は，臨床
試験参加のために来院する患者は，患者‒医療者の
関係が十分に育っていないままに臨床試験が開始さ
れるケースも多いので，「孤独ながんサバイバー」と
なりやすいと述べた。また，通常，入院患者が地域
へ戻る際のサポートシステムが導入されているが，
がん研究会有明病院の調査によると，治験終了後の
療養の場の選択が困難であると感じる医師もいた。
しかし，再発時や治療効果が消失した際にいわれて
いる Advanced Care Planning（ACP）の実践のタイ
ミングは，臨床試験のプロセスがその好機ともなり
うるのではないか。近年，CRCの役割が変化し，か
つてのように CRCが医師の診察に同席して患者の
細部に対応することが困難になっている。CRCが把
握している臨床試験の目的や患者の中・長期的目的
を，多職種で共有していくことが必要である。CRC

だけが知りうるのではなく，継続的に臨床での看護
を受けることのできる環境を確認していくことが重
要であると強調した。
がん専門相談員の役割： 国立がん研究センター
中央病院の宮田佳代子氏は，まず，院内外にわたっ
て相談を受けるがん専門相談員の役割について説明
した。最近では，治療選択肢のひとつに治験がある
と説明される患者も多い。相談員は，過剰な期待を
もっていないか，注意しながら対応している。また，
医師からは，治験後の環境調整の依頼が多い。臨床
試験は，中止や終了を見すえて早めのアプローチが

必要で，その患者にとって何が重要か，大事なこと
ができる時間を失っていないかをチームで考えるこ
とが重要である。患者や家族の期待は高く，人生の
最終段階をどう過ごすかを考えるには，かなり時間
が必要になる。チームでその時間をサポートするこ
とが求められていると述べた。
臨床心理士の役割： 文教大学人間科学部心理学
科の大木桃代氏は，臨床心理士は，不安，抑うつ，
混乱，怒りやパーソナリティ，受けとめ方，ストレ
ス体制，自律性，家族を含めたソーシャルサポート
などをアセスメントし，今後生じる可能性のある精
神的なリスクは何かを検討していると報告した。臨
床心理士はその特性上，多くの時間を患者とかかわ
ることが可能で，得られた情報を医療チームに提供
することにより，有効な医療行為の一助となること
をめざしている。医療チームは，臨床試験に参加す
る患者が，治療への不安と過剰期待というアンビバ
レントな感情をもっていることを理解しなければな
らない。患者が尊厳を保って参加し，後悔しないよ
う，また臨床試験への参加や人生の意義を見出して
もらえるサポートを心がけている。

総合討論
総合討論は，各職種からの発表に共通した話題と
してあがった次の 2点について行われた。
 1 ）参加者の過剰な期待：臨床試験が複雑になるなか，

どのように説明するべきか
葉医師より，新薬は効果も副作用もわからない

が，bad newsとして伝えるのではなく，公益性を踏
まえて伝えることが大事だという発言があった。大
木臨床心理士は，期待を尊重しつつ現実を伝えると
いう対応が大切で，最終的には厳しい結果が待って
いるという状況も多く，患者に参加する意義を感じ
てもらえるよう「あなたが研究に参加してくださっ
たことがこの先ずっと伝わっていくのだ」と伝えて
いるとの話があった。宋 CRCは，期待は受けとめ
るが，あおらないようにすることが大事であり，情
報を客観的に，伝え方を整理しながら伝えるなどの
配慮が大切であると述べた。また，どこに価値をお
いて参加を決めたのかについては，患者が臨床試験
参加の意義を振り返るときに大切になるので，CRC

は患者の意思決定プロセスを，現場のスタッフや患
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者自身と共有することが重要であるとした。
司会の向原氏より，同意説明を行う医師と患者と
の認識に大きなギャップがある場合にどうするべき
かという問題提起がなされた。藤原（看護師）は，
臨床研究を実施する医師が臨床試験に期待している
ことは当然なので，多くの場合にギャップは存在
し，患者が過剰な期待をもつ場合もありうるので，
その際に大切なのは過剰な期待にチームとしてどう
対応するかであると述べた。「一定の期待や希望は
否定されるものではなく，これまでの研究でも「治
療的楽観性」は良い効果があることがわかっている。
患者の身近な存在である臨床看護師が，患者の気持
ちの変化に最初に気づくことも多い。その場合，
チームで情報共有・検討する，適切な理解が得られ
る場を設定するなどの調整が必要となる。患者の期
待や希望のバランスを継続してアセスメントしてい
くことが大切である。」
 2 ）臨床試験はいつか終了する。終了後のケアはどのよ

うにいつから行うか
宋 CRCより，簡単ではないが，臨床試験は話し

合う場を設定する場面が通常診療より多く，臨床試
験終了後の話を切り出す機会が得られやすいのでは
ないかという発言があった。さらに，宮田相談員は
「良い結果になる場合と，思った結果が得られない
場合の両方を知っておいてほしい」と患者に伝え続
けることが大切であると述べた。藤原（看護師）は，
臨床試験は限りがあり，いつか必ず終わるので，来
院時（初回面談時）から終了後の話を行うことが重
要であると発言した。
司会の向原氏より，臨床試験終了後の通常診療へ
の移行や，緩和ケア中心の治療への移行という視点
でのシームレスなケアが共通のポイントであり，そ
のギャップを埋めているのが CRCや臨床看護師で
はないかという発言があった。藤原（看護師）は，
臨床試験のスタッフは，「臨床試験を特別視せず，も
ともとの通常臨床の流れをブロックしない」こと，
また，臨床のスタッフとしては「臨床試験だけに集
中して，他のかかわりをおろそかにする期間をつく
らない」ことが必要で，常に，患者にとって大切な
ものは何か，その人がどう生きていくのかが前提と
なり，そこに臨床試験が選択肢のひとつとして加
わって，それは必ず終わるものであるという認識が

大切であると述べた。宋CRCより，CRCはCRC自
らが患者の倫理調整をしていくのではなく，現場に
返していくことが多職種協働につながるとの発言が
あった。宮田相談員は，患者の生活やその先の人生
を考えて，チームでコミュニケーションをとること
が大切であると発言した。大木臨床心理士より，患
者が臨床試験に参加しても，基本的なスタンスを変
えず，患者の目的や価値観を引き出すことが必要
で，チームの一員として病棟も巻き込むことが重要
だという発言があった。最後に司会の小原氏が，研
究チームのメンバーを見直し，多くの職種で臨床試
験参加者に対応していくことが大切だと述べた。

お わ り に
Good Clinical Practice（GCP）の完全施行から約

20年。臨床試験実施についての議論が増加し，グ
ローバルな研究環境も整備されてきた。同時に，複
雑化する臨床試験において，その効率化や質の確
保・向上のためのチームアプローチ2,3）や，専門職の
教育・コンピテンシー4）などは多くの場面で議論さ
れるようになっている。今や，臨床研究の科学性と
倫理性を確保するうえで，多職種協働は必要不可欠
である。本シンポジウムでは，臨床試験の効果的な
実施という側面からさらに一歩踏み込み，実際に臨
床試験を行う臨床でのチームアプローチの議論がな
された。今後も多くの場面でこのようなディスカッ
ションがなされ，議論が深まっていくことが，研究
参加者と研究の両方を守ることにつながるであろ
う。そして，そのことによって，日本の臨床試験の
質がより高まることは言うまでもない。
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