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第21回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議2021 in横浜

シンポジウム９

インフォームド・コンセントの本質から紐解く
eConsent の概念とその実際

eConsent の導入と経験について

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
株式会社アイロムの安藤と申します。
私よりeConsentの導入と経験についてご紹介させていただきたいと思います。
SMOのCRCという立場で・・・ということですので、本来であればクリニック、病院などさまざまなケースをご紹介できればと思うのですが、
私自身eConsentの経験が1件しかありませんでしたので、その経験についてお話をさせていただければと思います。
よろしくお願いいたします。
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3. eConsent 使用後のアンケート調査結果

4.まとめ

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
本日の発表ではこのような流れでご説明させていただきたいと思います。



1. eConsent 導入の背景

施設

治験
依頼者

規制当

局/IRB

患者

・患者の理解度の把握
・ペーパーレス
・品質リスクの軽減
・患者にとって大切な情報の提供

・効率化
・監査での指摘事項の減少
・患者登録の促進の可能性

・統一された手順
・監査での指摘事項の減少
・二重登録防止への可能性

・理解度の向上
・参加型、簡略化&一貫性
・プレッシャーの排除/患者自身のペースで行える

eConsentを導入することで
患者、施設、依頼者、規制当
局/IRBにもメリットがある︕

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
まず、eConsent導入の背景についてご説明させていただきます。
試験開始当初より依頼者からeConsentの導入を考えているというお話がありました。
依頼者からこちらのスライドのようなものを用いて、eConsentを導入することで患者、施設、治験依頼者、規定当局・IRB、それぞれの立場にとってメリットがありますというご紹介をいただきました。施設としては患者さんの理解度の把握、ペーパーレス、品質リスクの軽減、など、患者さんにとっては理解度の向上、プレッシャーの排除/患者さん自身のペースで行えるといったメリットをご紹介いただき、パイロット施設として協力して欲しいと依頼がございました。
施設側としてはPIの「新たな取り組みに協力しましょう」というご判断により、導入することとなりました。



1. eConsent 導入の背景

 施設規模：クリニック
 IRB : セントラルIRB
 対象疾患：生活習慣病
 症例数：eCnonsent実施例数5例（全体実施例数18例）
 PI：院長
 SI：4名
 CRC数：5名

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
続いて、導入した体制面についてのご紹介です。
施設の規模としてはクリニック、IRBはセントラルIRB、生活習慣病を対象とした試験で、
全体で１８例エントリーを行ったのですが、eConsentを実施した症例はそのうち５例でした。
PIは院長が担当されており、SIが4名おり、CRCは5名体制の施設です。



２. eConsent の導入手順

1.  試験開始当初よりeConsentパイロット施設としての話が挙がる
ベンダーとの調整等開始・・・

2.  パイロット導入であり、紙媒体ICFと電子版ICFの両者を使用
電子化作業のため、2回のIRB審議が必要

1回目︓紙媒体ICFのIRB審議・承認
2回目︓電子版ICFのIRB審議・承認

3.  トレーニング
4.  導入開始

使
用
開
始
ま
で
約
1
年

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
続いて、導入の手順についてご説明させていただきます。
先ほどご説明させていただきました通り、試験開始当初よりeConsentのパイロット施設として話がありました。
紙媒体ICFと電子版ICFの両者を使用するということで話が進みました。なぜ併用するかと言いますと電子化の作業に時間を要するということで、IRBで指摘・修正が入ることを考慮し、1回目の審議は紙媒体ICFで審議を行い、承認後に電子化作業を行い電子版ICFで2回目の審議を行いました。
承認後にトレーニングを実施し、実際に使用開始まで約1年かかりました。電子版ICFが承認されるまでは紙媒体ICFを使用してエントリーし、約1年後に電子版ICFが承認されてからeConsentでのエントリーとなりました。




２. eConsent の導入手順

パート①

eConsent操作方法
(例:スライダー機能の
説明等)

パート②

一般的な「治験」の説明
(例:インフォームドコンセ
ント、 治験の利益・不利
益等) 

パート③

プロトコール・治験薬
(例:治験スケジュール、
検査等) 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
実際の電子版ICFですが、3つのパート分かれて構成されておりました。
パート①がeConsentの操作方法
パート②が一般的な治験の説明
パート③が本治験のプロトールや治験薬の説明
という内容で分かれています。
今回のeConsentでは患者さんは各ページの内容に対して、「理解した」または「質問がある」のどちらかを選択する仕組みになっておりまして、
該当ボタンを右にスライドさせると「理解した」、左にスライドさせると「質問がある」と意思表示できるスライダー機能がついておりました。
パート①ではそういったeConsentの操作方法を説明するパートが設けられておりました。
パート②とパート③は一般的なICFの内容を電子化したものとなります。




２. eConsent の導入手順

eConsent同意取得手順

1. CRCがtablet上でeConsentのwebページにログインする。
2. CRCが新規患者さんをeConsentのwebページ上で登録する。
3. 患者さん向けの同意説明の画面に進んだところで、tabletを患者さん
に渡す。

4. 患者さんはtablet上でビデオを視聴し、同意説明文書を読む。
5. 患者さんは各ページの内容に対して、eConsentのスライダー機能を
用いて、意思表示(「理解した」または「質問がある」のどちらかを選択
する)をする。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
続いて、実際のeConsentの同意取得手順についてご紹介させていただきます。
１．まず、診察時に先生より候補者に治験のご紹介をしていただき、ご興味を示された方は別室にご案内し、
CRCがタブレット上でeConsentのWebページにアクセスしログインします。
2．次に新規患者の登録を行います。
3．登録が完了しましたら、患者さん向けの説明画面まで進んだところでタブレットを患者さんにお渡しします。
4．患者さんにタブレット上でビデオ視聴をしていただき、CRCは一旦その場を離れます。
5．患者さんは各ページの内容に対して先ほどご説明したスライダー機能を用いて意思表示をしながら視聴を進めていただきます。




２. eConsent の導入手順

eConsent同意取得手順

6. 医師・CRCは「質問がある」と表示されたページに関して、質問内容
を確認し、 説明・回答する。

7. 患者さんが全てのページを理解した段階で、署名が可能となる。
8. 患者さんはTablet上で電子署名を実施する。
9. 医療機関のプリンターに接続されているPCからwebページにアクセスし
直して、署名ページを印刷する。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
6．試聴が終わりましたら診察室に戻っていただき、医師とCRCで「質問がある」と表示されたページに関して、対面で質問内容に説明・回答をいたします。
7．患者さんが全ての内容を理解した段階で署名が可能となる設定となっています。
8．患者さんが全てを理解し治験への参加を希望されましたら、Tablet上で電子署名をしていただきます。
9．最後に医療機関のプリンターに接続されているPCからWEBページにアクセスし直して、署名ページを印刷し保管しIC取得完了という流れになります。



２. eConsent の導入手順
eConsent実施に際する手順

原本の取り扱い  本治験に参加頂く患者が、「紙媒体ICF」または「電子版ICF」のどちらかを選択可能
なように、両方(紙媒体ICFおよび電子版ICF)を原本として取り扱う。

対象の患者様  本治験への参加に興味を持たれた患者のうち、電子版ICFでの治験説明をご希望さ
れた患者様のみ使用。

治験説明等の運用

電子版ICFによる治験説明を希望される患者には、以下の運用とする。
 患者へのiPad貸与・貸出はなく、医療機関内のみで使用。（iPad2台搬入）
 患者には、電子版ICFの印刷物をお渡しする。
 電子版ICFでの治験説明を希望された患者には、原則、その後のICF改訂時にも、電
子版ICFを使用。但し、治験途中において紙媒体ICFから電子版ICFに変更すること
は可能。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
こちらはeConsent実施に際する手順をまとめたスライドです。
原本の取り扱いとしましては患者様が、「紙媒体ICF」または「電子版ICF」のどちらかを選択可能なように、
両方(紙媒体ICFおよび電子版ICF)を原本として取り扱う運用としておりました。
eConsent対象の患者さまとしては電子版ICFでの治験説明をご希望された患者様のみが対象となります。
治験説明の運用としましては、
・患者へのiPad貸与・貸出はなく、医療機関内のみで使用するということでiPadは2台搬入されました。
・ICFの患者保管分は電子版ICFの印刷したものをお渡しする。 
・電子版ICFでの治験説明を希望された患者には、原則、その後のICF改訂時にも、電子版ICFを使用。
　但し、治験途中において紙媒体ICFから電子版ICFに変更することは可能とされておりましたが、実際には治験期間中にICF改訂のタイミングはございませんでした。




２. eConsent の導入手順
◆課題①◆ インターネット環境整備やシステム設定、トレーニング、個人情報の取り扱い

インターネット環境整備︓医療機関にインターネット環境がなかったため、
依頼者よりWi-fi環境を提供

システム設定︓煩雑な手順を想定していたが、依頼者側で全て設定を完了した状態で搬入される

トレーニング︓一人15～20分程度で完了、修了証明書が発行される
システム内に有効なトレーニング記録が残されていないユーザは、
アクセスできない設定となっている

個人情報︓電子署名は遠隔で依頼者側は表示されない設定になっており、
医療機関で打ち出しのみ確認および保管する体制

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
続いて、eConsent導入するにあたっての課題についてお話しさせていただきます。
依頼者よりeConsent導入のパイロット施設としての協力依頼がきた際に前向きに考えてはいたものの、クリアしなければいけない課題があるのではないか？
ということで先生方と相談をしながら進めました。
課題として挙がったのはインターネット環境やシステム周りの煩雑さへ対応、トレーニング、個人情報の取り扱いについてです。
まず１つ目のインターネット環境についてですが、院内にインターネット環境がありませんでしたので、依頼者に相談をしWi-Fi環境提供していただくことで解決しました。
２つ目に新たなシステムが一つ加わることに対して導入手順や設定など煩雑になってしまうのではないかという懸念もありました。しかし、依頼者側がとても協力的に進めてくださり、想定していたよりは医療機関側での負担なく導入することができました。今回はパイロット施設ということもあったので、一般化してきますと医療機関側での負担も増えてくるのではないかなと感じました。
３つ目にトレーニングなどにかなり時間を要するののではないかという懸念もありましたが、一人15-20分程度で完了し、修了証明書が発行される手順となっており。こちらも想定していたよりは大きな負担とはなりませんでした。
４つ目に個人情報の取り扱いに関しても懸念事項として挙がりました。電子署名した氏名が遠隔から確認できてしまっては困ると思っていたのですが、システム設定を確認したところ、電子署名した記録は遠隔では依頼者側には表示されない設定となっており、クリアすることができました。



２. eConsent の導入手順
◆課題②◆ インフォームドコンセントのプロセス

紙ICFの場合、対面で説明を行うので、患者さんの状況に合わせて説明の仕方を変えられる。
・性別や年齢、対象疾患等の患者背景
・治験に参加しようとする動機
・表情や反応

eConsentの場合同じように説明できるのか︖

インフォームドコンセントの本質である
「十分な説明を行い、患者さんに十分に理解・納得した上で治験への参加に同意をしてもらう」
を前提にeConsentをツールの一つという位置付けで導入

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
もう一つの課題として、同意取得のプロセスの部分にも焦点が当たりました。
紙ICFの場合、対面で説明を行うので、患者さんの性別や年齢、対象疾患等の患者背景に合わせて説明の仕方を変えられると思います。
治験に参加しようとする動機によっても説明の仕方は変わると思いますし、患者さんの表情や反応に合わせた対応もできると思います。
では、eConsentで同じようなレベルでの説明ができるのか？という課題が挙がりました。
導入を進めていく上で電子的に行うということに捉われ過ぎてしまっていたことの気付き、
先生やCRC間で何度も相談を重ねていく上で本質を忘れてはいけないよねという話になり、eConsentはあくまでツールの一つであり、
電子的に全ての対応を完了させるものではないので、インフォームドコンセントの本質である
「十分な説明を行い、患者さんに十分に理解・納得した上で治験への参加に同意をしてもらう」を前提に患者さんと向き合うことで問題なく導入することができました。




3. eConsent 使用後のアンケート調査結果

 プレッシャーを受けることなく、自分のペースで進められる。（患者）
 同意説明から取得までに要した時間が電子的に記録を残せる。（Dr.）
 説明内容に一貫性をもたせることができる。（CRC）
 ICFの版数がweb上で自動的に管理されるため、確実に最新版の同意

文書であることが担保される。 （CRC）

メリット

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
続いて、eConsent使用後に患者さん、先生、CRCにeConsentのメリットデメリットについてのアンケート調査を行いましたので、ご紹介させていただきます。
まず、メリットです。
患者さんからのご意見としては「プレッシャーを受けることなく、自分のペースで進められる。」といった意見が挙がりました。対面であってもお一人で考えていただく時間を設けたり質問しやすい雰囲気は作っているので、紙ICFで対面説明だとプレッシャーを与えてしまうというわけではありませんが、患者さんの率直なご意見でしたのでご紹介させていただきました。
先生からは「同意説明から取得までに要した時間が電子的に記録を残せる。」というご意見をいただきました。時間に関するデータが自動的に記録されることにより、日時の記載漏れや記載間違いを防止することができますのでeConsentの大きなメリットの一つかと思います。。CRCからは「説明内容に一貫性をもたせることができる。」や「ICFの版数がweb上で自動的に管理されるため、確実に最新版の同意文書であることが担保される。」という意見が挙がっております。ICFの改訂が頻繁にあると版数管理もなかなか大変な部分になりますので、eConsentの大きなメリットの一つになるかと思います。



3. eConsent 使用後のアンケート調査結果

説明時にICFに書き込みができない。（患者）
電子機器に苦手意識を持っている患者もいる。（Dr.）
紙ICFと比較し、eConsentを導入する場合、事前の準備やトレーニング等、
タスクが増えることにより労力を要する。（Dr.、CRC）

電子化作業のため、1回のICF作成/改訂につき2回のIRBが必要である。（CRC）

デメリット

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
続いてデメリットです。
患者さんからは「ICFに書き込みができない」といった意見が挙がりました。
文字をハイライトにする機能がついているものもあるといった話も聞いたことがありますが、直接書き込まれる方も多くいらっしゃいますので、そういった点はデメリットと言えるかもしれません。
先生からのご意見としては「電子機器に苦手意識を持っている被験者もいる。」というものがありました。ここは私もとても共感する点で、eConsentに限らず、電子日誌の説明をしていて電子機器に対して苦手意識を持っている方というのは一定数いらっしゃるなと感じます。
先生とCRCから挙がった意見ですが、「紙ICFと比較するとタスクが増えるので労力を要する」というものがありました。
CRCからは「電子化作業のため、1回のICF作成/改訂につき2回のIRBが必要である。」という意見もあり、これは３つ目と近い内容でやはりタスクが増えることによるデメリットかなと思います。
このようなアンケート結果となりました。メリットである部分は最大限活かし、デメリットである部分は一つずつ改善策を見つけることでeConsentの導入の意義を高められれば良いなと思います。



4. まとめ

パイロット施設としての導入ということもあり、依頼者主導で全ての手続きを進めら
れたため、医療機関側での事前の準備やトレーニング等のタスクが軽減された。

→医療機関側での工数が増えると導入しづらくなる。

 クリニックでの導入であり、PIである院長に決裁権があったため新たな取り組みに
チャレンジしやすかった。

→規模の大きな病院の場合、導入に時間を要する可能性あり。

今回は。。。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
最後にまとめです。
今回はパイロット施設としての導入ということもありまして、依頼者主導で諸々の手続きが進められたため、医療機関側での準備等のタスクは想定していたより少なかったと感じています。今後、一般化してきますと医療機関側での工数が増えてしまうと導入しづらくなってしまうので、準備や手順的な部分を標準化や簡素化できると良いのではないかなと考えます。
また、今回はクリニックでの導入ということで、PIである院長に全ての決裁権がありましたので、今回のような新たな取り組みにもチャレンジしやすかったのではないかなと思います。規模の大きな病院などですと導入に時間を要してしまう可能性があるのではないかと考えます。



4. まとめ

実施医療機関と治験依頼者に対する品質、効率の向上を図り、被験者候補である患者さん
の理解力、知識の保持および満足度を向上させることが期待される。

 COVID-19ウイルス感染拡大によって感染対策や３密を回避することが求められる中で、非
接触・非対面でインフォームドコンセントをすることができるという点でもeConsentの導入の重
要性が高まってきている。
COVID-19治療薬の治験などでCRCが患者と接触できない環境となる場合や、医療機
関内での患者の滞在時間を短縮させることが必要となるケースではeConsentの導入が選
択肢の一つとなることが期待される。

 eConsentと被験者登録システムを一体化させることで業務の工数を軽減させる等、
様々な発展が期待される。

今後‼

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
今後！ということで、
eConsentが普及されることで、医療機関や治験依頼者に対する品質や効率の向上、患者さんの理解・満足度を向上させることが期待されるのではと考えます。
また、現在のようにCOVID-19ウイルス感染拡大によって感染対策や３密を回避することが求められる中で、非接触・非対面でインフォームドコンセントをすることができるという点でもeConsentの導入の重要性が高まってきていると考えます。
特に、COVID-19治療薬の治験などでCRCが患者と接触できない環境となる場合や、医療機関内での患者の滞在時間を短縮させることが必要となるケースではeConsentの導入が選択肢の一つとなることが大いに期待されると感じています。
これは私の個人的な発想ですが、eConsentと被験者登録システムを一体化させることで業務の工数を軽減させる等、様々な発展が期待できるのではないかと考えます。



ご清聴ありがとうございました。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
アンケート結果でもありました通り、電子機器に苦手意識を持っている方というのは一定数いらっしゃると思います。
苦手意識を持っている方というのは操作方法の煩雑さに対する抵抗意識と間違えてボタンを押してしまっておかしくなってしまったらどうしようという不安からくるものが大きいのかなと思います。
ですので、操作方法をいかに簡略化できるか、だと思います。アクセスの仕方、ロングインの仕方、視聴の進め方などなるべく工数を減らして分かりやすい設定にしていただきたくことでeConsentを最大限活かすことに繋がるのではないかなと考えます。
また、どのような機能や要件があると良いかという点ですが、今回ご紹介させていただいたeConsentは通常の紙媒体のICFを電子化させたものでしたが、もう少しアニメーションなどを盛り込んだ動画形式になるとより良くなるのでは感じました。
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