
最初にお詫び申し上げます。ファイザーヘルスリサーチ振興財団に研究報告書を提

出しましてから論文を投稿するまでの段階でデータの解析を加えた経過がございま

す。そのため、本日発表させていただく内容は抄録と結果・言葉などが異なっており

ます。お詫び申し上げます。

【スライド-1, 2】

研究の背景です。

抗悪性腫瘍薬の第Ⅰ相試験は薬物有害反応の評価、そして最大耐用量の決定をする

ことが目的です。これは動物実験の次の段階で人に投与するということから出てきて

いる目的ですので、一番最新のレトロスペクティブなレビューによりますと、1 割く

らいの患者さんしか奏効はしないというのが現状のフェーズⅠの奏効率です。

抗がん剤以外のフェーズⅠですと健常なボランティアの方が被験者となりますけれ

ども、抗がん剤の場合は、ご存じのように患者さんが対象となりまして、他に標準的

な治療が無い、既に標準的な治療をやりつくした患者さんが、一つの最後のオプショ

ンとして参加をしてくるといった背景がございます。

ですので、いろいろな先行調査によりますと、患者さんは治療的な利益を得ること

が参加の動機です。これは臨床試験ですので、本来社会的貢献といったことが参加動

機としてあるのが正しい姿なのではありますが、現実の患者さんの動機は治療的な利

益というところで、試験自体の目的（第Ⅰ相試験は奏効率などをみることがメインの

目的ではございません）と患者さんの参加動機そのものとには乖離がございます。
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従って、適切なインフォームドコンセントが当然不可欠で、患者さんの意思決定を

どう支援していくかということが非常に重要だと考え、この研究を行いました。

【スライド-3】

研究の目的は、フェーズⅠの

情報提供をされた患者さんの意

思決定のプロセスを明らかにす

るということ、そしてそこに何

が影響しているのかを明らかに

することです。これらを明らか

にすることで、意思決定のプロ

セスをより具体的に支援する方

法が示唆されるのではないかと

いうことを研究の目的としてお

ります。

【スライド-4】

研究の方法です。

研究は、大きなデザインとして

は、質的な因子探索的な方法（デ

ザイン）を採っております。

この理由としては、どういった

具体的な意思決定のプロセスを辿

るのかであったり、具体的な因子

についてはまだ十分調査が積み重

なっていないという現状がありま

すので、こういった因子探索的な

デザインを採りました。

具体的には、主に社会学から発生しておりますグラウンデッドセオリーアプローチ

という質的な研究の方法を用いて研究デザインを組んでおります。

この研究を行ったのは、首都圏のがんの専門病院で、その倫理審査委員会でこの研

究について審査を受け通過をしております。

2 0 0 7 年 2 月から 1 1 月の間に、このがんの専門病院でフェーズⅠについて情報提供

された患者さん全員が研究の対象になりました。実際には 3 1 名候補の患者さんがお

りましたけれども、身体的な事情などで最終的な候補の患者さんは 2 5 名となりまし

た。それらの患者さん全員にこの研究への協力をお願いして、インフォームドコンセ

ントを得て、調査を実施しております。

データは、それらの患者さんから得られました半構成的な面接と参加観察のデータ、

病気の経過・診断名などについて診療録の情報も使っております。

面接と参加観察につきましては、医師からフェーズⅠについての情報提供をされて
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から実際の治療方針が決まるまで、つまりフェーズⅠに参加をするのかしないのかと

いった決定がなされるまでの間に、面接と患者さんの行動などの参加観察を行ってお

ります。

分析の方法は、面接や観察から得られたデータをすべて逐語録として書き起こして、

そのデータを切片化し、意味内容を表すラベルを付け、そのラベルの特性や次元をも

とに意味内容の類似性に基づいてカテゴリー化を行い、各カテゴリー間の関係を構造

化する、といったグランドセオリーアプローチに基づいた方法を採っております。

【スライド-5】

研究の結果です。

2 5 人の患者さんの年齢は中央

値で 6 0 歳、がん診断からの期間

は中央値で 1 9 ヶ月でした。男

性・女性は 1 4 名と 1 1 名。様々な

がんの方がおりましたけれども、

多かったものは大腸がん、肺がん、

乳がんの患者さんです。前化学療

法の経験が皆さん何かございまし

て、過去に経験している抗がん剤

治療のレジメン数については、2 5

人の中で 1 レジメンから 5 レジメ

ンということで、結構バラついて

いる背景の患者さんでした。

【スライド-6】

こちらが意思決定のプロセスに

ついて構造化した主要な結果の部

分です。

「最後まで生き抜く術の探索」

というのが、この意思決定プロセ

ス全体を説明する主要なカテゴリ

ーということで、結果が抽出され

ております。

この「このままでは死を待つだけだ」、次に「第Ⅰ相試験の価値を見極める」、「決

め手を見つける」、「これでいいんだと自分に言い聞かせる」という 4 つの局面で意思

決定プロセスが説明されるという結果が得られております。

【スライド-7】

それぞれの局面について、説明を追加いたします。

局面 1「このままでは死を待つだけだ」。ここの下位に位置づけられたサブカテゴリ
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ーがあります。サブカテゴリーといいますのは、この局面を詳しく説明する構成要素

で、ここに 6 つのサブカテゴリーが抽出されております。

・がんは進行している

・第Ⅰ相試験しか抗がん治療はない

こういった状況に患者さんは置かれ、

・がんが進行しているのに標準的治療がない

・命の限りを突きつけられる

というように状況を捉えています。その結果として、

・打つ手を探す

・打つ手を探すことで気持ちを立て直す

というような認知に至って、この局面が説明されるということが分かりました。

【スライド-8】

その次の第 2 の局面です。

この「第Ⅰ相試験の価値を見極める」という第 2 の局面のサブカテゴリーは、

・第Ⅰ相試験参加の価値を決めるのは自分だ

・何も手を打たないのは怖い

こういった状況に置かれた後に、

・これは実験だ

・不利益は避けられない

・副作用が怖い

・効くかもしれない

・これまでの治療と比べてフェーズⅠのデータは悪くない

・第Ⅰ相試験以外の方法を探る

といったように、この状況を認知しています。

その結果として、

・何を選んでも結果は不確実だ

・容易くは決められない
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というような捉え方を、患者さんはしていました。

【スライド-9】

第 3 の局面です。

「決め手を見つける」というこの局面のサブカテゴリーは

・不確実な結果を背負う重みと向き合う

・何らかの答えを出すしかない

というような状況に患者さんは置かれ、最終的に参加という意思決定をした人は、

・今なら抗がん治療に耐えられる

・第Ⅰ相試験の価値を正当化する理由を見つける

・承認薬でさえ結果は不確実だ

・長く生きたい

・貴重な選択肢だ

というような決め手を認知しておりました。

一方、不参加を決めた人は

・自分の体を大切にしたい

・やりたいことができるのは今のうちだ

というような決め手を見つけていました。両者ともこのように決め手を見つける一

方で、

・不安材料は深追いしない

・結果を背負う覚悟をする

というような認知に至っておりました。

【スライド-10】

最後の局面です。

「これでいいんだと自分に言い聞かせる」。ここで見られましたサブカテゴリーは、

・結果が不確実な状況に開き直る

・死を射程に入れる
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というような状況に置かれた後、参加を決めた人は、

・第Ⅰ相試験に賭ける

不参加を決めた人は

・抗がん治療に終止符を打つ

というように状況を認知し、両者とも

・決めたら決めてきたプロセス（過去）は振り返らない

というような認知をして、最終的に参加を決めた人は

・効くかもしれない希望と共に生きる

不参加を決めた人は、

・自分の体 1 つで生き抜くことに挑む

というような認知に至っておりました。

【スライド-11】

もう一つ、これらの意思決定プロセスに影響する因子と決定のパターンについてご

説明いたします。

影響因子は 4 つの因子が抽出されました。

・医師の説明をどう受け止めたのか

・フェーズⅠに対する家族の意向はどうか

・過去の抗がん治療はどうであったのか

・がんに対処していく心構えはどうか

これらの 4 つのファクターが肯定的なのか、心構えなどは確固としたものがあるの

か、あるいはそうでないのか等によって、決定のパターンは全て 4 つに説明できるこ

とが分かりました。

決定のパターンは、

・躊躇なくフェーズⅠ（第Ⅰ相試験）に賭ける

このようなパターンをとる人は、医師の説明は肯定的に受け止め、家族もフェーズ

Ⅰに対して肯定的で、過去の治療体験については肯定的あるいは否定的の両方のパタ

ーンがありますが、いずれにしても自分はこのように治療を受けていきたい、このよ

うにがんと付き合いたい、という

確固たるものがある。こういった

人たちは、躊躇なくフェーズⅠに

賭けるといった決定パターンをと

っておりまた。

このような形で全て意思決定の

パターンが説明できるということ

が分かりました。

【スライド-12】

考察です。

意思決定過程のコア・カテゴリ
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ーは、「最期まで生き抜く術の探

索」ということが出てきたわけで

す。これは自己決定（自分で決め

る）ということは命がけの体験で

あり、自分がどう生きるのか、こ

の先の残り時間もある程度理解・

認知した上でどうするのかとい

う、スピリチュアルな苦痛への対

処でもあるということが、このコ

ア・カテゴリーから言えると思い

ます。

そして、参加を決める（フェーズⅠに参加をする）ということは、「できるだけ長

く生きたい」という身体的な利益が決め手となっております。これは先行研究と類似

の結果であります。また、先行研究の一部では、患者さんは治療的な利益を期待しつ

つ、リスクなどの情報の理解が低いのではないかという調査研究がありますが、今回

の対象者の人たちは、リスクや結果の不確実性は理解した上でこういった決定をして

おりました。

また、参加をしない（不参加）と決めるということは、長く生きることよりも「生

きる質」を選ぶという、非常に苦渋の選択を自らしているということが分かりますし、

抗がん治療を希望しないということは、決して消極的だという闘病態度ではなく、む

しろ「抗がん剤無く、体一つで生きることに挑む」という、非常に積極的な選択であ

ると考えることができると思います。

【スライド-13】

影響因子についての考察です。

医師の説明に関すること、家族の意向に関することは、先行研究と同様の結果です

が、過去の抗がん治療体験やその人ががんにどう対処していくのかという心構え・態

度に関する因子は、この研究で新しく見られた因子でした。

決定パターンとしてはいろいろ

な考察が出来るかと思いますが、

今回非常に特徴的だったことは、

2 5 名全員が家族の意向と一致し

た決定をしていたということで

す。これは、過去の治療体験を通

して、患者さんは家族の意向を無

視できなくなったり、ほぼエンド

ステージに近い患者さんですの

で、双方の考えが折り合うように

なってきているのではないかとい

うように考えることができます。
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これらの 4 因子の組み合わせによって、その人がどんな決定をするかということも、

ある程度情報提供した最初の段階から予測出来る可能性があると考えました。

【スライド-14】

結論です。

こういった意思決定のプロセスは非常に過酷なプロセスであります。そのプロセス

を今回非常にクリアに 4 局面導きだすことができましたので、それに合わせた支援が

有用ではないかと考えます。

局面 1 では意思決定できる心理状態にあるかどうかを見極める、次の局面 2 では理

解を高める支援、局面 3 ではスピ

リチュアルな困難も乗り越えてい

くための支援、そして最後は、努

力を認め、決定の正しさを保障し

ていく。こういった支援です。

また、これまで不参加を決めた

人に関しては、全く先行研究がな

い状況だったのですけれども、こ

れらの人たちは、過酷な決定をし

ているのにも関わらず P S が良か

ったり、抗がん治療を受けないわ

けですので、必然的に医療者との

関わりが少なく、外来などに来る

頻度も少ないという状況が生じま

す。しかし、こういった方たちへ

の心理的な、あるいはスピリチュ

アルな支援というものが重要だと

いうことが、この研究から言える

かと思います。

以上が研究の結果です。

【スライド-15】

お力添えをいただいた先生方に

感謝を申し上げます。

質疑応答

会場：　私はもう研究から離れて長いので、的はずれな質問になるかも知れませんが、

お許しください。
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大体内容を分かったつもりなのですけれども、全体像が見えないのです。つ

まり、昨年の 8 ヶ月間、がん専門病院でフェーズⅠの人を対象とした。3 1 人だ

った。そのうち研究に参加してくれた方が 2 5 ですか？そしてその中で参加、

不参加と書いてあったのですが、それがちょっと分からなくなってしまいまし

た。その辺の数を分かりやすく示していただけないでしょうか。

小原：　すみません。私の説明が不足していた点もあると思うのですが、その研究期

間に医療機関で行われたフェーズⅠがいくつかあるのですが、それらの情報提

供を受けた患者さんが全部で 3 1 名でした。そのうち、急激に身体的な状況が

悪化するなどの状況で面接に耐えられないとか、心理的に鬱などの問題があっ

てインタビューは難しいだろうということで、私のこの研究には不適格となっ

た方が 6 名いたので、研究の対象者は 2 5 です。そして、 2 5 人の患者さんには

「私の研究のインタビューなどに参加してもらえますか」とお願いして、一応

皆さん OK でしたので、25 となっております。

そのうち、今日は数をお示ししなかったのですが、フェーズⅠに参加をする

と決めた人は全部で 2 1 名です。参加をしないと決めた人は 4 名だけです。た

だ、今回はプロセス全体を質的に掘り起こしたいということがありましたので、

分析をする段階では、最終的にフェーズⅠに参加をする 2 1 名としない 4 名を

分けずに分析をしております。

回答になりましたでしょうか。

会場：　有り難うございます。

座長：　先生のご発表は、過去の治療体験が非常に大きな要因であるということだと

思いますが、対象群には、標準治療を受けた方と受けていない方が混在されて

いるのですか？

小原：　皆さん、1 から 5 レジメンくらいの化学療法の治療歴がありまして、標準治

療は全てやってきた経験を持っています。

座長：　すると、標準治療が必ずしも全員に満足した結果をもたらさなかったと考え

ていいのですか？

小原：　今まで受けてきた治療の成功体験は様々で、一度も P R などの経験がない人

もいます。乳がんなどの患者さんで、ある程度 P R の期間があった後にまた P D

になってレジメンが変わるという体験をしてきた方もございます。
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