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Translational research involves the development of new treatments for currently incurable illnesses,

based on cutting edge findings of scientific research.  In order to conduct translational research maintain-

ing the highest ethics and science, Translational Research Coordinators (TRCs) at the Research Hospital

of the Institute of Medical Science of the University of Tokyo monitor research from an objective third-

party perspective.

The objectives of the present study were two-fold: 1) from the standpoint of clinical psychologists and

clinical laboratory technologists, report the state of work performed by TRCs and present solutions to any

problems that might have arisen, and 2) clarify the framework of medical ethics, and compliance thereto,

by TRCs.

The roles of clinical laboratory technologists as TRCs are to support ethics compliance by confirming

the safety and efficacy of clinical laboratory tests.  Their work can roughly be divided into compliance

support and test data management. In this study, TRCs were also involved in the following activities: 1)

preparing test data tables for case report forms (CRFs), 2) ascertaining the state of patient samples, 3) pre-

senting test data time series at the end of the protocol for each patient, 4) returning stored sera to physi-

cians, and 5) delivering CRF test data to the TRC in charge.

Clinical psychologists as TRCs support ethical compliance from the standpoint of psychology by pro-

viding counseling to subjects and their families and assisting medical staff.  In this study TRCs were also

responsible for selecting concrete issues related to subject psychology, clarifying stage-appropriate sup-

port and reexamining psychological shifts in subject psychology due to progression in translational

research, and determining the psychological fitness of subjects relative to the interactions they had prior to

enrollment.
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1．はじめに

トランスレーショナルリサーチ（Transla-

tional Research）とは、基礎研究で得られた成

果に立脚し、治療法がない患者のために新し

い治療を開発する開発型研究である。臨床応

用は臨床研究実施計画書（プロトコル）に基

づいて行われるが、最初に安全性と薬物動態

の解析を主目的とする第Ⅰ相臨床研究が、次

に少数の被験者を対象に効果判定を行う第Ⅱ

a相臨床研究が施行される。このように効果

と安全性がまだ確立されていない研究を患者

に実施する際には、十分な科学的根拠ととも

に生命倫理の遵守が必須条件であり、被験者

である患者の権利の保護のためにも、第三者

的な倫理遵守支援体制が必要である（大木・

小瀧・尾上・福田・村山・畠山・宮崎・中

村・遊佐・三浦・佐田・松本，2003）。東京大

学医科学研究所附属病院においてはその倫理

遵守支援体制として、4年前より薬剤師、看

護師、臨床心理士、管理栄養士、臨床検査技

師の5職種から成るトランスレーショナルリ

サーチ・コーディネーター（Translational

Research Coordinator：TRC）が発足している。

TRCが現在の体制になって3年が経過した

時点で、職種ごとにこの3年間の活動を振り

返り、（1）今までの活動内容、（2）各職種の

専門性、（3）現在の問題点、（4）その解決策

と今後の課題、の4点を明確化した（大木他，

2003）。そこで本論においては、TRC臨床心

理士およびTRC臨床検査技師の立場から、（1）

先行研究において明確化されたTRC業務上の

問題点の解決方法と状況の報告、（2）TRC業

務における医療倫理遵守の枠組みの明確化、

の2点を目的とする。

なおすべてのトランスレーショナルリサー

チは倫理委員会において承認されたプロトコ

ルに従って施行され、評価が行われている。

副作用が見られず、被験者にとって利益があ

ると評価され、被験者自身の同意が得られた

場合には次クールを継続する。反対に重篤な

副作用が出現したり（今までTRCが関与した

トランスレーショナルリサーチにおいてはそ

の事例はない）、効果が見られず病状が悪化し

た場合には中止される。またTRCの関与につ

いてはインフォームド・コンセント文書に明

記し、被験者の同意を得て行っている。

2．TRC臨床検査技師

（1）業務内容と問題点

TRC臨床検査技師としての役割は、安全性

と有効性の確認という臨床検査に関係する部

分で専門性を活かした倫理遵守支援である。

TRC臨床検査技師の業務には、大きく分け

てスケジュールの遵守支援業務と検査データ

管理業務がある。これまで行ってきたスケジ

ュール遵守支援業務は、検査スケジュールの

作成補助、プロトコルの検査項目の確認、外

注検査伝票の確認、外注検査結果の収集

（CRF：Case Report Form用；表1）、オーダリ

ングセット項目の調整などである。また、検

査データ管理業務としては、被験者の検査デ

ータの保存・管理（血清保存）、検査項目の確

認、TRC会議での各被験者の検査データの報

告がある。

TRC臨床検査技師の業務における問題点と

解決策として、スケジュール管理に関しては、

①人的なミス回避のためのシステム的な項目

チェック、②オーダリングによる閲覧可能な

データの収集方法の整理と効率化が挙げられ

た。また検査データ管理業務においては、③

過去の検体保存分の取り扱い、④検査項目の

確認の時間の調整、⑤検査データのまとめに

おける検査項目の再考、という計5点が挙げ

られた（大木他，2003）。
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Based on these observations, the principal activities of TRCs is to ensure general safety and scientific

compliance, and more specifically, to provide appropriate psychological care to subjects once compliance

has been established.
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（2）問題点の解決方法・解決状況

上記の問題点に対して、①CRF用検査デー

タ表の作成、②検体状況の把握、③各被験者

のプロトコル終了時の検査データ時系列の提

示、④保存血清の責任医師への返却、⑤CRF

用検査データの担当者であるTRC薬剤師への

受渡しなどを行うことにより、TRC臨床検査

技師としての専門性を活かした業務に取り組

んできた。これらの業務をどのような流れで

実際に行っているかを具体的に挙げる。

まず新たなプロトコルが立ち上がり被験者

の候補が示される前に、プロトコル上行われ

るべき検査のセット項目の確認と申請・CRF

用検査データ表の作成を行う。現在のオーダ

リングシステム上、プロトコルごとの共通の

セット項目というのは、検査オーダー医師が

異なる場合においてもプロトコルで定められ

た検査を不備なく行われることを目的として

いる。

プロトコルが倫理委員会で承認された時点

で検査項目は把握できるので、あらかじめ担

当であるTRC薬剤師との情報交換を諮り、

CRF用の検査データ表を作成しておく。

次に被験者がトランスレーショナルリサー

チに参加することが決定すると、検査スケジ

ュールの作成補助を行う。担当のTRC薬剤師

が作成したトランスレーショナルリサーチの

スケジュールに関して、特に検査のスケジュ

ールについてプロトコルが遵守されているこ

とを確認する。その後実際にトランスレーシ

ョナルリサーチが開始されると、TRC臨床検

査技師は通常の検査を行うとともに、検査項

目の確認、外注検査伝票の確認、検体状況の

把握、血清保存、検査結果データの収集

（CRF用）・保存、TRC会議での検査データ

の報告を行う。

1）検査項目の確認と外注検査伝票の確認

各被験者のスケジュールに従い、予定され

ている検査を医師がオーダーする。入力され

た血液・尿検査・外注検査の各項目をチェッ

クし、被験者名をイニシャル化してメールに

て担当のTRC薬剤師に報告する。スケジュー

ルの検査のオーダーがまだ入力されていない

場合にも、担当のTRC薬剤師に連絡し、主治

医へ注意を喚起する。当院のシステムでは、

保険適用のない外注検査項目に関しては伝票

での検査オーダーが必要であるため、前日ま

でに医師が必要事項を記載した検査依頼伝票

を担当のTRC薬剤師が確認し、検査部へ提出

してもらう。翌日予定されている血液採取の

ための採血管を準備する際に、これらの外注

検査項目の採血管も合わせて準備する。

2）検体状況の把握と血清保存

予定されている検査日に検体が確実に採取

され、検査室まで到着しているかを確認する。

検体が未到着の場合は担当のTRC薬剤師、医

師もしくは看護師に検体の採取状況を確認す

る。

検査データ入力時に異常データを発見し、

それが検体として不適当であったためである

と思われるものを指摘し、再度採血してもら

い検査をする（表2）。

検査データが解析されたのを確認し、検体
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量が残っている場合には血清を保存する。凍

結保存用のチューブに被験者名と採血日を記

載し、血清を1mlずつ2本作成して各被験者

用の保存ボックスに－80℃で保存する。さら

に各被験者の血清保存日のリストを作成する。

追加の検査や検査の不備があり再検査の依

頼が医師からあった場合には、保存血清を用

いて後日検査をする。

3）検査データの収集・保存とTRC会議での

報告

被験者ごとにCRF用の検査データ表を作成

し、検査結果を入力する。時系列を参照しな

がら変動した項目や検査データについて気づ

いたことをTRC会議で報告する。候補被験者

の症例検討会で議論となった検査項目には特

に注意を払う。

最後にプロトコル終了後には、症例検討会

で議論となった検査項目（図1）や腫瘍マー

カ（図2）に関して、時系列で検査データを

示しTRCメンバーへ提示する。そして作成し
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たCRF用検査データの担当のTRC薬剤師へ送

付し、保存してある血清をリストとともに責

任医師へ返却する。

（3）問題点の解決化・今後の課題　

前述のように、大木他（2003）ではTRC臨

床検査技師の役割の問題点として、マンパワ

ーで行われているスケジュール管理、検査デ

ータのCRF作成用の収集の効率化、過去の保

存血清の取り扱い、スケジュール検査項目の

確認、検査データのまとめにおける検査項目

の再考などを指摘した。

CRF作成用の検査データの収集の効率化に

関しては、これまでTRC薬剤師が収集・作成

を行っていたが、CRF用の検査データ表をあ

らかじめ作成し、TRC臨床検査技師が毎回行

われた検査に関しての検査データの入力管理

を行うことにした。これをプロトコルが終了

した時点でTRC薬剤師へ提出することにより

効率化につながった。また、過去の保存血清

に関しては、トランスレーショナルリサーチ

を終了した被験者から順次リストで責任医師

に確認を行った上、責任医師が各被験者の血

清を保存をするよう働きかけた。

今後トランスレーショナルリサーチを進め

ていくにあたって、プロトコルに遵守したス

ケジュール管理、CRF作成また検査項目の確

認の効率化および正確化のためには、オーダ

ーリングシステムにTRCの業務に関するもの

を取り入れていくことが不可欠である。今後

も医療情報部と積極的に情報交換を諮り、ト

ランスレーショナルリサーチの安全性・正確

性を重視したオーダーリングシステムの構築

を取り入れてもらうよう働きかけることが必

要であると思われる。

TRC臨床検査技師の医療倫理遵守支援と

は、トランスレーショナルリサーチで行われ

ている検査がプロトコルに従って行われてい

ること、また検査データを正確に提供するこ

とにより、トランスレーショナルリサーチの

安全性・有効性を支援していくことである。

今後もTRC臨床検査技師として積極的に他職

種TRCと情報交換を諮り、症例検討会やTRC

会議に参加する。さらに被験者の前治療やバ

ックグラウンドさらに治療中の経過を考慮し

た上で検査データを管理することで、被験者

の病態により迅速かつ適切に対応できると思

われる。

3．TRC臨床心理士

（1）業務内容と問題点

TRC臨床心理士は被験者・家族への面接と

カウンセリング、心理検査の施行、それに基

づく被験者心理の推移の把握および定量的分

析、医師に対する心理的観点によるインフォ

ームド・コンセントの指導、医師や看護師に

対する被験者への望ましい対応の助言などの

活動により、被験者の精神的ケアという側面

からの倫理遵守支援が業務である。

大木他（2003）において、TRC臨床心理士

の業務における問題点として、①エントリー

事前関与による、精神面における被験者とし

ての適切性の確認とその判断基準の明確化、

②被験者介入における適切な時期・内容等の

具体化及び明確化、③②に基づいたマニュア

ル作成、④被験者のQuality of Life（QOL）向

上のために、「より高次の倫理」と称する問題

点の解決方法の明確化と具体化、の4点が挙

げられた。

（2）問題点の解決方法・解決状況

上記の問題点に対し、①トランスレーショ

ナルリサーチ進行に伴う、病状・医学的治

療・投薬状況と併せた精神状態の推移記録の

再検討、②被験者心理の把握において重要で

あると考えられる特性項目の選択および評価

用紙の作成、③エントリー前の被験者（候補

者）のパーソナリティ把握と今後の対応の情

報提供、④被験者に共通してみられる精神的

推移のパターンの把握と共通の介入方法の大

枠検討、などの活動により、TRC臨床心理士

としての専門性を活かした業務に取り組んで

きた。これらの業務の詳細を以下に挙げる。
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①トランスレーショナルリサーチ進行に伴う、

病状・医学的治療・投薬状況と併せた精神

状態の推移記録の再検討

2003年4月から2004年3月まで当院におい

て「悪性黒色腫に対する拘束性エピトープペ

プチドを用いた腫瘍特異的ワクチン療法」等

4種類のトランスレーショナルリサーチのい

ずれかに参加した被験者中4名（男性2名、女

性2名）を対象に、トランスレーショナルリ

サーチ進行に伴う精神状態の推移記録の再検

討を行った。TRC臨床心理士は各被験者がト

ランスレーショナルリサーチに参加中週1回

または2回の面接を行い、それをもとに被験

者の精神状態を把握して、その推移を検討し

た。Ohki（2003）から、被験者の精神状態の

推移は、1．参加前または直後「（過剰）期

待・不安」、2．参加中「身体状態に伴う精神

状態の変化：良好であれば安定、悪化の場合

には不安増加」、3．終了・中止時「抑うつ、

怒り、受容（個人差大）」という各段階のパタ

ーンが想定されている。しかしこのような精

神状態は病状、医学的治療、投薬状況によっ

ても大きく変化する可能性があるため、これ

らの情報も併せて詳細に検討した。

表3-1，3-2および表4-1，4-2にその具体例

を示す。
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表3-1，3-2に示したA氏は、当初自らの病

状を直視しようとせず、不安の表明などに関

して非常に防衛が強かったケースである。サ

イコオンコロジーの観点からは、現実の厳し

さを直視しないことによって自らの精神状態

を保っていることも多く、防衛を積極的に崩

すことは決して望ましいとは言えない。心理

職に対する防衛も強かったので、あえて深入

りせず状況を見守るようにした。やがて病状

の進行に伴いA氏も事実を実感せざるをえず、

徐々にその防衛は減少していった。不安の表

明も多くなり、怒りの態度が見られることも

あったが、最終的には状況や自己選択を受容

する姿勢を示した。

表4-1，4-2に示したB氏は不眠の訴えが強

かったが、薬剤に対する不安感が強かったた

めにリラクセーション法（呼吸法と漸進的筋

弛緩法）を施行、成功したケースである。病

状が多少悪くなっても呼吸法は可能であった

が、疼痛が出現した後には漸進的筋弛緩法は

困難になった。病状の悪化に伴い、配偶者と

共にスタッフに対する怒りが見られることも

あった。

病状の悪化に伴い不安や怒りが出現すると

いうことはいずれのケースにおいても見られ、

医学的治療や投薬状況を考慮に入れても、全

体的にはOhki（2003）とほぼ同様の精神状態

の推移が認められた。

②被験者心理の把握において重要であると考

えられる特性項目の選択と評価用紙の作成

前記のような詳細な分析および先行研究

（大木，2002a；大木，2002b；大木・福田・

小瀧・長村，2004）を参考に、各被験者がト

ランスレーショナルリサーチに継続して参加

する上で、重要であると考えられた特性の中

から、以下の項目を選択し、評価用紙を作成

した（図3-1，3-2，図4）。

第一に、知的側面として「知的水準・理解

力」「冷静さ・疾病の受容」「セルフコントロ

ール能力」の3点である。前述のように、ト

ランスレーショナルリサーチは基礎研究で得

られた成果に立脚し、治療法がない患者のた

めの新しい治療を開発する開発型研究である

が、効果と安全性はまだ確立されていない。

とくに当病院における研究対象者の大部分は、

現在の医学においては他に有効な治療法のな

いがん患者であり、そのほとんどの場合、最

後の望みをかけてこのトランスレーショナル

リサーチに参加している（大木他，2004）。こ

のような場合には一層、被験者の正確な理解

と正しいインフォームド・コンセントを得る

ことが、倫理的にトランスレーショナルリサ

ーチを進めるためには不可欠である。したが

って、医師やTRC側の説明能力も当然必要で

あるが、被験者においてもある程度の理解力

や冷静さ、セルフコントロール能力が期待さ

れる。

第二に、意思的側面として「情報希求度」

「研究への期待度」「研究への参加意思」の3

点が挙げられる。トランスレーショナルリサ

ーチにおいては、病状や検査結果は逐次正確

に被験者に報告される。しかし各被験者がど

の程度情報を知りたいかという情報希求度に

よって、その表現形や程度は異なる。被験者

の精神状態の安定のためにも、スタッフにと

って情報希求度に関する情報は重要であると

考えられる。またトランスレーショナルリサ

ーチがまだ研究段階であり、その有効性が確

立されていないといっても、現実には有効性

を全く期待しない人が参加することはまずあ

りえない。その意味においては、ある程度の

期待を持つことは当然である。しかし中には

過剰期待とも言える期待を持ち、現実を正確

に認識していない場合もある（例：「医師は

成功することがわかっているが、立場上まだ

わからないと言っているのだろう。」「動物実

験で成功したなら、人間でも成功するに違い

ない。」など）。前述のようにトランスレーシ

ョナルリサーチの遂行においては被験者の正

確な理解を得ることが必須条件であり、期待

の程度を確認する必要がある。さらにトラン

スレーショナルリサーチは当然被験者の自由

意思に基づいて参加を決定するものであるた
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め、それを医師以外の立場から再確認するこ

とも重要である。

第三に、対人および環境的側面として「対

人能力」「ストレス耐性」「サポート状況」の

3点が挙げられる。対人能力やストレス耐性

を把握することにより、被験者の表現の裏に

ある真の心情を推測することが可能になる。

また死を常に意識せざるをえない状況である

被験者にとって、周囲の人々からのサポート

は重要であるため、その状況も確認する必要

がある。

第四に、情緒状態として「不安」「抑うつ」

「混乱」「怒り・敵意」の4点をチェックする。

これらは日本版POMS（Profile of Mood States:

横山・荒記，1994）を参考に選択したもので

あり、その時々の情緒状態を適切に把握する

のに効果的である。

これらの計13項目に対しては、それぞれ5

段階で評定する。

さらに被験者の人生観や価値観を尊重した、

より高次の倫理遵守支援を行っていく上で重

要であると考えられる「コーピングスタイル」

「価値観」「家族関係」「職業的要因」について

は自由記述形式で記載する。

これらを基に、トランスレーショナルリサ

ーチの被験者としての観点から「全体的コメ

ント」「注意点」を記述する。

③エントリー前の候補者のパーソナリティ把

握と今後の対応の情報提供

②で作成した評価用紙を使用し、エントリ

ー前から候補者に面接することにより、今後

生じる可能性のある危険や望ましい対応など

についてスタッフに情報提供を行った。

その具体例を図3-1，3-2および図4に示す。

図3-1，3-2に示すC氏は穏やかなパーソナ

リティであり、トランスレーショナルリサー

チの被験者としてとくに大きな問題点は認め

られなかった。しかし第1回目の面接の中で、

効果が認められる可能性などに関して、医療

関係者の親戚から提供される情報と当病院の

医師が行う説明との間に乖離が認められた。

そこで医師にその状況を報告し、再度被験者

に説明を行ってその誤解を解くよう求めた。

さらに第2回目の面接においては、C氏の価

値観がより明確になった。仕事を人生の中心

と考えてきたC氏は、罹患後も治療と仕事を

両立できるよう苦心してスケジュール調整を

図ってきた。しかしこの面接の直前、急に治

療日程に変更が生じたため、仕事の再調整を

図らざるを得なかった。ただでさえ罹患後周

囲から仕事を減少させられ、自尊心が低下す

るような状況の中で、このような出来事は責

任感の強いC氏にとってきわめて大きな苦痛

であった。TRC臨床心理士はその怒りと無念

さを受けとめた上で、医師に対しては今後C

氏の仕事に対する価値観を尊重した治療スケ

ジュールの提供と十分な説明を行うよう求め

た。該当研究にエントリー後も、TRC臨床心

理士は医師および他TRCと密に連携を保ち、

適宜必要な対応を助言した。価値観や人生観

を尊重したスケジュール（日程）に基づいて

施行されたトランスレーショナルリサーチ2）

に参加したC氏は、その後大きなトラブルも

なく、高いQOLを保って1クールを完遂する

ことができた。

図4に示すD氏は、当初トランスレーショ

ナルリサーチの被験者としては、若干問題点

が提起された候補者であった。提示された説

明をきわめて主観的に受けとめる傾向が強く、

話に論理性や一貫性が認められないことも少

なくなかった。さらに薬剤に対しても思い込

みによる拒絶が認められ、今後の疼痛対策に

支障をきたす危険性が示唆された。エントリ

ー後スタッフ全員でこのような状況を理解し

た上で、説明や対応には細心の注意を払い、

少しずつ思い込みや誤解を解くよう努めてい

った。その結果、当初は拒絶反応を示してい

た痛み止めに対しても少しずつ受け入れるこ

とができるようになり、適切な疼痛対策をと

ることができた。非常に攻撃的な表現形も

徐々に穏やかになり、スタッフと良好なコミ

ュニケーションを形成して1クールを完遂す

ることができた。
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④被験者に共通してみられる精神的推移のパ

ターンの把握と共通の介入方法の大枠検討

上記の結果を元に、各段階における問題点

とそれに対する精神的サポートの内容を明確

化した。その結果、段階ごとに以下のような

点を中心に考慮する必要性が示された。

第1段階（参加前または参加直後）：不安

の共感・受容、個々の問題の解決援助（表

4－1，4－2に示す事例では不眠）、今後の適

切なサポートのために被験者のパーソナリテ

ィや希望の把握（研究参加以前より関与）等。

第2段階（参加中）：病状の変化に伴う精神

状態の推移への対応、人生や自己選択の肯定

的受容のための対応（生育歴、家族背景、人

生観等の把握）等。

第3段階（終了・中止後）：怒りの受容、抑

うつの改善対応、今後の人生に向けての感情

の整理の援助等。

（3）今後の課題　

対象人数の少なさや病状の経緯の多様性か

ら、トランスレーショナルリサーチの被験者

心理の推移は個人差に左右されることが多く、

統計的分析は難しい。本研究で認められたよ

うなトランスレーショナルリサーチの進行状

況と被験者の病状による精神状態の推移がほ

ぼ常に該当するのであれば、今後各段階に応

じたサポート方法が検討可能となる。

当院で実施されるトランスレーショナルリ

サーチの被験者は、皆生命を賭けてこの研究

に参加されている。今後共通して可能な対応

と個別対応に分け、より詳細で効果的なサポ

ート方法を検討し、マニュアルを作成するこ

とにより、TRC臨床心理士の立場からのより

高次の医療倫理遵守の具体像を示すことがで

きると思われる。

4．TRC業務における医療倫理遵守の枠
組みと姿勢

上記のような業務内容を概観すると、TRC

の業務において遵守すべき医療倫理の枠組み

は、大きく2層に分けることができる。

第一に、データ管理やスケジュール管理の

ように、プロトコル遵守に基づく科学性と安

全性という最低限遵守すべき倫理である。こ

れはトランスレーショナルリサーチに限らず、

すべての臨床研究において遵守されなくては

ならない前提条件とも言うべき倫理である。

本研究においてはTRC臨床検査技師が報告し

ているが、他にもTRC薬剤師やTRC看護師が

担当している。この業務に関しては、製薬会

社主導で実施される治験をコーディネートす

るClinical Research Coordinatorが多くの病院や

企業において養成されている。

第二に、その前提条件が保証された上では

じめて成立する、より高次の倫理である。す

なわち医療者が被験者の自律性を保証し、人

生観や価値観を尊重し、被験者を全人的存在

としてとらえて初めて導かれる倫理である。

本研究ではTRC臨床心理士が報告している

が、TRC管理栄養士やTRC看護師も他の側面

から担当している。治験等一般の臨床研究に

おいて、このような高次の医療倫理にまで注

目して、心理職がチームの一員となっている

ことは現在ほとんどない。しかしトランスレ

ーショナルリサーチのような早期臨床研究で

あるからこそ、そのような高次の倫理にも焦

点を当て、その遵守を心がけることが医療関

係者としての責務であると思われる。

各職種の専門性があるため、すべての職種

が両倫理に関係する業務を担当することは不

可能である。各職種がそれぞれの業務内容と

問題点を明確にし、常にそれを解決する努力

を重ね、自分たちが果たすべき医療倫理を追

求する姿勢を持つことは当然である。そして

それを互いに理解した上で綿密な情報交換を

図り、現場の医師や看護師との十分な連携の

下、チーム全体として機能するよう心がける

ことにより、トランスレーショナルリサーチ

施行における真の医療倫理遵守が行われると

考えられる。
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