50.　臨床試験とインフォームド・コンセント
公共政策大学院　2年　市川祐衣
【事件の経緯】

平成9年11月　　　　 A(原告Xの妻)に卵巣癌が見つかる

12月18日　　Aに対する手術

平成10年1月16日　　D医師(Y病院)がA及び夫Xに対し、シスプラチンによる化学療法の説明

1月19日　　D医師がAに無断でAをクリニカルトライアルに登録

1月20日　　高用量のCP療法(シスプラチンを含む治療法)を開始

　　　　　3月3日　　 別の療法へ切り替え
　　　　　6月9日　　 A退院

　　　　 12月21日 　 A死亡

平成11年　　　　　　  X他3名(Aの相続人)が提訴：
Aは「承諾がないのに比較臨床実験の被験者とされ、治療方法に関する自己決定権を侵害されて精神的苦痛を被」ったと主張
平成15年　　　　　　　地裁判決：国に総額165万円の支払いを命じた
　　　　　　　　　　　　「D医師の行為はAの自己決定権を侵害する不法行為であるとともに、診療契約にも違反する債務不履行にも当たるというべき」

平成17年　　　　　　　高裁判決：病院側に総額72万円の支払いを命じた
【高裁の判断】

主要な争点Aに対する治療には特別な説明義務が認められるか
(クリニカルトライアルに登録されたことは認めたうえで治療の内容で判断)
①研究が第一目的であったか？
②研究目的も含まれる治療(他事目的随伴治療行為)か？
③他事目的が随伴しない治療行為にはない権利利益に対する侵害の危険性があるか？
　　基準：病院の決めた治療方針・全国的にみて常識的な範囲内の治療か

画一的な治療を要請されていなかったか、そのような「心理的な規制」はなかったか
⇒治療が第一目的だが(①NO)、他事目的随伴治療行為であり(②YES)、最善医療義務の履行が阻害される恐れがあった(③YES)…特別な説明義務が認められる
⇒「他事目的説明義務に基づき、クリニカルトライアルの目的、プロトコールの概要、クリニカルトライアルに登録されることが患者に対する治療に与える影響等について説明し、その同意を得る義務があった」
【感想】

a.特別な説明義務が認められる条件について(損害賠償の金額は別)
今回は画一的治療を要求するクリニカルトライアルへの登録という事実のみで特別な説明義務を認めても良いのでは？
…患者が治療のリスクを把握するために必要な情報であるし、患者が医師をある程度監視できるかも？
「心理的な規制」は分かりにくい基準、手続きとして要請した方が医師の広範な裁量によって判断基準が曖昧にならないで済むかも？
b.研究の要素がある治療の場合の説明義務内容について
　今回の判決は数点挙げられているだけだが、判決で詳細に定めた方がよかったか
　　…一見よさそうだが、詳細に定めるとかえって医師と患者の円滑なコミュニケーションを阻害しないか？（事件の根元には不十分なコミュニケーションによる信頼関係の不在があるのでは？）

⇒判決では最低限を示し、その他の説明事項は病院などが医師と患者の間に入って円滑なコミュニケーションを促進する対応策をすすめるなどの方法
