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本日の内容

1. PPIの基本的な考え方

2. 実践その1：がん遺伝子パネル検査の説明文書（モデル文案）の患者査読

3. 実践その2：全ゲノム解析等実行計画・全ゲノム解析研究の説明文案の
患者・市民検討会

4. 実践する上で悩みやすい点と考え方
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患者・市民参画(patient and public involvement: PPI)

AMEDによる定義

「医学研究・臨床試験プロセスの一環
として、研究者が患者・市民の知見を
参考にすること」

※患者・市民：患者、家族、元患者（サバイ
バー）、未来の患者を想定している

医学研究・臨床試験を念頭に
置いたものだが、それ以外の
場面にも応用可能な考え方
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参画

Involvement

エンゲージメント

Engagement

参加

Participation

AMED 患者・市民参画（PPI）ガイドブックの図を改編

患者・市民が研究者とパー
トナーシップを結びながら、
研究の計画、デザイン、
管理、評価、結果の普及に
関わること

研究終了後に研究者が
結果の情報や知識を
社会と共有すること

患者・市民が
研究計画の
「研究参加者」
となること
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UK standards for public involvement
“Public involvement” と表記

4https://sites.google.com/nihr.ac.uk/pi-standards/home

参画の機会を広く、ま
た、研究のニーズに
合った人に提供する

すべての貢献を尊重
し、相互に尊重しあっ
て生産的な関係を築
きながら協働する

研究への市民参画への
自信とスキルをつける
ための支援・教育機会
を積極的に提供する市民参画の際には、わ

かりやすい言葉で適切
なコミュニケーションを
する

参画によって研究に
もたらされる変化を
同定・共有して改善し
ていく

市民に、研究の管理、規制、
リーダーシップ、意思決定
に関与してもらう
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どの段階でPPIを実践するか

患者・市民の意見を聞きたい段階
• 患者（研究対象者）への影響が大きい
ところ

• 研究遂行上、課題が多いところ

• 研究者間で意見が割れるところ

研究者がやりやすい段階
• 人材と時間が割けるか

• ノウハウがあるか／学べるか

5
AMED 患者・市民参画（PPI）ガイドブック

PPIの必要性と実行可能性から決定する
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本日の内容

1. PPIの基本的な考え方

2. 実践その1：がん遺伝子パネル検査の説明文書（モデル文案）の患者査読

3. 実践その2：全ゲノム解析等実行計画・全ゲノム解析研究の説明文案の
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がん遺伝子パネル検査の説明文書・補助資料づくり

「国民参加型がんゲノム医療」の実践として
• がんゲノム医療推進コンソーシアム懇談会報告書～国民参加型がんゲノム
医療の構築に向けて～

「…。本懇談会では、がんゲノム医療の基盤整備は、国民が主体的に参加し、
その恩恵も国民が享受すべきものであることを銘記して、検討を進める。」

新しい医療の入口である「説明」の場面の重要性
• がんゲノム医療に過剰な期待を抱かず、一定の限界があるものと理解し
てもらうことが重要
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患者・市民の意見を取り入れながら
がん遺伝子パネル検査の説明文書・補助資料を作成することに
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保険診療で行われるがん遺伝子パネル検査の主な特徴

対象：標準治療がない／終了見込みの固形がん患者さん

目的：がんの遺伝子の変化を調べて治療選択肢（臨床試験を含む）を探す

特徴：
• 検査結果は「エキスパートパネル」で検討される

がんゲノム情報管理センター（C-CAT）が検査結果をもとに臨床試験などの情報を調査し、
それも併せて検討される（C-CAT調査報告書）

患者さんが、自身の検査結果・診療情報のC-CATへの登録に同意していることが前提

検討結果は担当医に返される

• 治療選択肢が見つかる可能性は10~20%
• 自身の治療とは関係なく「遺伝性腫瘍」の可能性がわかることがある

• C-CATに登録されたデータの二次利用が想定されている
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9第1回がんゲノム医療推進コンソーシアム運営会議（平成30年8月1日） 資料3

検査の説明文書（モデル文書）
などをつくる役割
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患者査読

患者・介助者・患者会活動を
している人などが学術誌の
論文の査読を行うしくみ

• BMJ, Research Involvement
and Engagementなど

最終判断は編集者が行う
• 意見が必ず採用されるとは
限らない

10

https://www.bmj.com/about-bmj/resources-reviewers/guidance-patient-reviewers

このしくみをヒントに説明文書案の「患者査読」を実施した
営利目的でのご利用はご遠慮ください
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患者査読の目的

検査の特徴が十分に伝わるかどうかを確認する

患者が知りたいこと・不安に思うことを明らかにする

医療者間で意見が分かれる論点に患者視点での意見を加える
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がん遺伝子パネル検査の特徴
• 従来の臨床検査と異なる方法で結果を解釈する（エキスパートパネル）

• C-CATとの連携など複雑な構造に組み込まれている
• 検査を受けても治療選択肢が見つからない場合がある
• 遺伝性腫瘍の可能性がわかることがある

営利目的でのご利用はご遠慮ください
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患者査読者の募集

将来的に検査を検討する可能性がある

一定程度がんゲノム医療の知識・関心
がある

患者査読に関心がある

がんゲノム医療の市民向け勉強会
参加者の中から募集

がんゲノム医療推進コンソーシアム
構成員からの推薦
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患者査読の概要

患者査読者：5名
査読期間：2018年12月28日～2019年1月11日
査読依頼時の資料：

• がん遺伝子パネル検査の説明同意文書案

• 「ご意見をいただきたい事項について」

• 回答書

• 守秘義務誓約書

• 謝金

メール、郵便で送付・意見収集
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論点を明示して、特に意見を
もらいたい内容を明確にした
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例）がん遺伝子パネル検査から治療選択に結び付く確率に関する表現
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ICWGでの議論 患者意見 対応

• 「この検査を受けた方のうち、10～20%の方
が検査結果に基づいた治療を受けられると想
定されます」ではどうか？

• 「現段階では、この検査を受けた方のうち、検
査結果に基づいた治療を実際に受けられるの
は20%以下に留まると想定されます」ではど
うか？

• 「20％以下」と書くよりも「10％程度」に抑え
た方が過度な期待を防げる。（20％と書くと、
5人に１人が治療を受けられるという印象にな
り、10％との印象との差が大きいと思われる
ため）

• 信頼できるデータに基づいた数値であれば幅があ
る記載でよいが、「10～20％」は患者が想定する
よりかなり低い数値であると考えられるため，その
理由を説明補助資料で説明すべき

• 80～90％の患者は受検が治療につながらない可
能性があることも併記したほうが、より正確な理解
につながる

• 患者によって確率の受けとめは異なるため、気持ち
を受け入れた上での対応をすべき

• モデル文書に、確率に関する表記に続け
て、「つまり、80～90％の患者さんはこの
検査を受けても、検査の結果がご自身の
治療に直接繋がらない可能性がありま
す」を追記

• 説明補助資料を作成

営利目的でのご利用はご遠慮ください
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PPI参加者への報告

15https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp/library/document/

• お礼と意見への対応まとめ
• 最終成果物
• メールまたは郵送
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本日の内容

1. PPIの基本的な考え方

2. 実践その1：がん遺伝子パネル検査の説明文書（モデル文案）の患者査読
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全ゲノム解析等実行計画

全ゲノム解析等実行計画（第1版 令和元年12月20日）

「国家戦略として、 全ゲノム解析等（全エクソーム解析 ・トランスクリプトーム解析 を含む）を推進
するためがんや難病領域の「全ゲノム解析等 実行計画」を策定する」

AMED研究班が

全ゲノム解析研究を実施
• 本計画の説明文案を

各班で共通にすることが

決定された
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厚生科学審議会科学技術部会全ゲノム解析等の推進に関する専門委員会（第３回）資料2

共通の説明内容を作成する役割
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患者・市民検討会の目的

全ゲノム解析等実行計画の説明文について、患者・家族視点での
わかりやすさ・情報の過不足・情報提供の方法について知見を得る
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全ゲノム解析等実行計画、全ゲノム解析研究の特徴
• 事業の規模が大きい（数万人の患者さんの参加を想定）

• 研究で得られたデータの用途が複雑
 長期保管
 シェアリング
 データセットの連結
 特定されない多様な用途での利活用

（第6回全ゲノム解析等の推進に関する専門委員会 資料3）
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検討会参加者の募集

がん経験者、その家族

患者査読の活動に関心がある人

全ゲノム解析研究に関するミニ講演と
セットで検討会を開催

研究班メンバーの知り合いから声を
かけ始め、参加者の応募状況を見て
公募することに

19営利目的でのご利用はご遠慮ください
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検討会の概要

検討会参加者：8名
プログラム：

• 講演（全ゲノム解析等実行計画、全ゲノム解析研究、説明文案） 20分×3
• 講演に対する質問 15分
• グループワーク 50分程度
• 全体での意見共有 20分

事前送付資料：
• 講演資料
• その時点での説明文案と論点表
• 「全ゲノム解析等実行計画（第1版）」
• PPIに関するYouTube動画「研究への患者・市民参画）https://youtu.be/2wkUVj41e9w
• 守秘義務誓約書
• 謝金
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全ゲノム解析等実行計画とPPIについて
予習をしてきてもらった
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論点 検討会での意見 対応

結果の診療への活⽤に
ついての記載

・有用な結果が得られた場合
①②の対応について，気にな
る点やもっと知りたい点はど
んなところか。
① あなたのご病気の診断・治
療に役立つ情報が判明した場
合
② その他あなたや血縁者の
健康管理に役立つ情報が判
明した場合

(ア) いわゆる二次的所見の取扱い
・ 「結果等の説明に関する希望の確認」は、希望を変更できることを
明記した方がよい。
・ がん以外の疾患の可能性がわかった場合も知りたい。情報がわか
れば、患者はその先の対応は自分で考えられるので、知りたい人に
はわかったことを全部教えられるようにしてほしい。
・ がん以外の疾患がわかった場合に診療科間、医療機関間で紹介
できる体制が構築されていない中で全ゲノム解析を進めることが疑
問である。
(イ) 「診療への活用」の表現
・ 患者還元をアピールしすぎるのもよくないのではないか。いずれは
還元されるとはいえ、研究であることを明確に伝えた方がよい。
・ 「診断・治療や健康管理に役立つ」は「診断・治療の参考になる」と
してはどうか。
・ 「研究結果の診療等への活用」ではなく「研究結果の診療等への利
用可能性」としてはどうか。
・ 全ゲノム解析が治療に結びつかず、期待外れの気持ちを招くと残
念なので、期待を持たせすぎないような記載の方がよいのではない
か。

（ア）・希望の変更について記載を追加
した。各研究班の「希望変更申出書」
に記載する。
・がん以外の病気に関する所見が得ら
れた場合の情報提供について，希望
を確認するための記載を追加した。
・各研究班の体制に応じて対応可能な
範囲で診療科間・医療機関間での連
携が行われると考えられる。連携体制
をどう構築するかという点は、今後の
課題として検討を続けていく。

（イ）研究で得られた所見の情報提供
に関する説明を見直し、項目は「研究
結果の診療等への活用」とした。

例）全ゲノム解析研究から得られた結果の扱いに関する意見
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https://www.mhlw.go.jp/content/10901000/000840079.pdf
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PPI参加者への報告

23

• お礼と意見への対応まとめ

• 説明文案が検討される厚労省
「全ゲノム解析等の推進に関す
る専門委員会」の傍聴案内

• メールで報告
• 参加者アンケートを行った
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やってみてよかった点

研究者・医療者間の議論では得られない意見が出た
• 「患者・市民の意見」としてひとつにまとめられるものではないが、検討
材料を増やすことができた

• 採用できなかった意見も今後の取り組みに活かせるものがあった

患者・市民参画活動を広げる可能性がみえた
• 患者団体以外の場所でもPPIに関心を寄せてくれる人に出会えることが
確認できた

• 郵送、オンラインによるPPIの実行可能性を確認できた
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反省点

余裕を持ったスケジュールにできなかった
• スケジュールに最初から組み込んでいなかったため厚労省の検討会等に
合わせてやることになった

• もっと時間があれば、より丁寧な知識習得の場を設けたり、別の
リクルート方法を試したりできたと思う

参加者の多様性確保に改善の余地あり
• 20歳代、30歳代を含めることが難しかった

• がん経験者以外の人を含めていくことが求められる場面もある
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PPI参加者の募集

「参画してもらう患者・市民の選び方は…様々な方法をとることが
可能」（AMEDガイドブックp.42）

• 参加者の多様性を確保するよう努める
• 参加者の条件は研究チームで決める

できるだけPPI活動の目的に合う人を選べるように設定する
患者会・家族会に所属していることは必須ではない

具体的な方法
• 公募

患者・市民向けセミナー参加者の中からPPI参加候補者を募るのもよい

• 患者団体や研究者のネットワークなどを通じて募集
対象疾患領域が狭い
公募では多様性が確保しづらい
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PPI参加者への謝礼はどうする？

「高額の謝礼を設定することはやめるべき」（AMEDガイドブックp.44）

• 研究者と協働して研究に関わっていることへの対価

• PPI活動の内容と研究チームが持つ予算と相談
払う／払わない

払う場合はいくら払うか

金額の考え方
• 類似の活動内容への謝礼で参考にできるものがあれば活用

倫理審査委員会の外部委員謝金

その他の研究の謝礼

• なければ研究チームで検討

受け取りを辞退する人もいるので事前に受け取り可否を確認して
おくとよい
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PPIにおける利益相反？

「深刻な利害関係がある患者・市民の参画は回避すべき」
（AMEDガイドブックp.44）

• 研究者の利益相反：研究の公正性・客観性を保つ

• PPI参加者の利益相反：PPI活動とその研究の公正性・客観性を保つ

PPI活動にどのような利益相反管理が必要か
• PPI活動の種類による

広報資料、説明文書のわかりやすさの検討

研究参加の負担に関する検討

研究対象にする薬の選定に関する検討

• 利益相反管理の要否、基準を研究チームで検討
利益相反がないことをPPI参加の条件にすることも可
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【参考】患者団体と利益相反
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PPI参加者の守秘義務？

「情報や意見の機密性について、開始前に合意しておくことは重要」
（AMEDガイドブックp.44）

• 研究上の秘密や、公表前・公表予定がない資料が共有される可能性がある

• PPI参加者の疾患の経験が共有される可能性がある

情報の守秘について事前にPPI参加者に説明しておく
• 守るべき事項が具体的にわかる「守秘義務誓約書」をつくるとよい

PPI活動で得た資料や情報をSNSに掲載しない・第三者に転送しない

録音・録画はしない など研究チームで検討

• 「守秘義務誓約書」は研究班、研究代表者やPPI活動の主担当者宛てに提出

守秘の必要がない／少ないPPI活動もありうる
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終了後の結果報告とフィードバック

「患者・市民にわかりやすい形で報告」（AMEDガイドブックp.48）
• PPI活動から得られた意見をまとめて研究活動に反映

• 意見を採用するかどうか研究チームで検討

• 意見によって何がどう変わって・変わらなかったかをPPI参加者に報告

PPI参加者からも活動に対するフィードバックを得るとよい
• PPI活動の評価

• 次回以降のPPI活動に活用

具体的な方法はさまざま
• メール配信

• 報告書送付

• 研究チームのウェブサイトなどで公開
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実践例まとめ

募集方法 謝礼 利益相反管理
守秘義務の

誓約
結果の報告

参加者からの
フィードバック

実践その1：
がん遺伝子パネル検査の説明文書、
説明補助資料の患者査読

市民向け勉強会
個別の依頼

あり なし あり あり なし

実践その2：
全ゲノム解析等実行計画に基づく
研究の説明文書案の検討

患者団体などを
通じた募集

あり なし あり あり あり
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PPIを導入するときの考え方

PPIについてまずは知る
• 先行事例

• AMEDガイドブック「患者・市民参画（PPI）ガイドブック～患者と研究者の協働を目指す第
一歩として～」

• PPIに関するウェブサイト

研究活動に合ったPPIを検討する
• 無理な計画を立てない

• PPI活動を導入すること自体を目的にしない

さまざまな決めごとは研究チームで判断すればよい
• 画一的な基準があるわけではない

• 各種事例など参考にできるものは活用する

• 「やってみる」も大切
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これからの課題

迅速にPPIを実装するための仕組みづくり
• 目的に合わせて協力者をすぐに集められるような人材プールなど

• PPI協力者候補への教育
• 広報資料や説明文書の査読、研究内容の検討、研究・事業の運営や政策への参画で
求められる人材は異なるはず

研究者（医学研究者）側への働きかけ
• ELSI関連の研究者のみならず医学系研究者にPPIのやり方を伝えていく
必要がある

PPI協力候補者と研究者をつなぐ仕組み
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