
患者の治験等参加の促進に係る基礎資料   



1．啓発活動の現状  

ユニ1．治験の認知  

○一般生活者における治験の認知  

・治験の認知（n＝1430）  

0％  20％  40％  60％  8仇  100㌔  

8ある程度知っているロ「治験」という言葉は知っているロほとんど知らない0無回答  

・治験の認知経路（n＝613、2005年）  

新聞や雑誌の記事  

治験の広告  

治験のチラシト     」 16・訊  

ポスター⊂コ6．4％  

医師の紹介［ニコ5．鍋  

製薬会社などのホームページロ3．鍋  

その他「    l16．飢  

無回答】0．溝  

0％1帆20％30％40％50％60％  

出典：日本製薬工業協会「第4回くすりと製薬産業に関する生活者意識調査」調査結果報告書（平成1  

7年8月）  

70％   

1－2．治験の啓発活動  
①講習会等のセミナー  

・治験推進協議会加盟施設における、各地区での各地区での市民公開講座。  

平成15年度   
地区   開催月   開催場所   テーマ   参加者数   

北海道  H16．3  アスティ45（札幌市）   
よいお薬をより早く患者さまのもとへ■■・～治験ってな  
あに？～   

73   

関東・甲信越  H15．7  国立病院東京医療センター（目黒区）   「眼科領域の最新療法についてl   1了5   

関東・甲信越  H15．10  国立病院東京医療センター（目黒区）   「糖尿病の最新の知見と今後の療法について1   167   

関東・甲信越  H16．2  国立病院東京医療センター（目黒区）   r高齢化社会を考える】   220   

東海・北陸  H16，1  アクトシティ浜松コングレスセンター（浜松市）   知って得する「くすりと病気」の話   116   

中匡卜四国  H16．3  国立病院四国がんセンター（松山市）   「がん治療の最前線」   96   

九州・沖縄  H16．2  アクロス福岡国際会議場（福岡市）   専門医による安全性を担保した今後の治療   49   
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平成16年度   

地区   開催楊廟   テーマ   参加者数   
北海道   H17．3  アスティ45（札幌市）   よいお薬をより早く患者さまのもとへ‥・～薬の誕生   

国立病院東 
49   

東・甲信越  H16．7   京医療センター（目黒区）   腰とあしの痛みはなぜおこる   
惚東・甲 

435   
信越  H17．3  国立病院東京医療センター（目黒区）   これだけは知っておきたい癌についての基礎知識   335   

東海・北陸  H17．2  アクトシティ浜松コングレスセンター（浜松市）  知って得する「くすりと病気」の話   107   

中国・四国  H17．2  国際交流センター（岡山市）   
治験についてご存じですか一糖尿病でこまっていま  
せんか－   

80   

130   九州・沖縫  H17．l  アクロス福岡国際会蓋蓋塙（福岡市）  「新しい医療への足がかリー治験って、なあに？～」    九州・沖縫  H17．8  コンパルホール（大分市）  知って安心 病気＆くすりとの上手なつきあい方  270   

平成17年度   
地区  開催月   テーマ   参加者 

北海道   H17．11   
開催場所    数      札幌市男女共同参画センター札幌エルフラザ（札  よいお薬をより早く患者さまのもとへ‥・～治験とがん  96    幌市）  治療～   

東北  Hl了．11  江陽グランドホテル（仙台市）  病気のあなたができるボランティア  53   
関東・甲信越  H17．7   ンター（目黒区）   から自を守ろう   118   
中国・四匡l  H18．2   国立病院東京医療セ  糖尿病        国際交流センター（岡山市）  治験についてご存じですか一花粉症のお話－  65   
中匡卜四国  H18．2  愛知県県民文化会館（名古屋市）   がん治療の最前線   了65   

九州・沖縄  H17．12  アクロス福岡国際会議場（福岡市）  知って安心 病気＆くすりのとの上手なつきあい方  98   
九州・沖縫  H18．2  エルガーラホール（福岡市）   美容・健康・長生き・くすり   75   

②病院等におけるパンフレット・ビデオ  

・各国立大学病院、各国立病院等の窓口にて、治験に対する患者の理解を深めるための  
パンフレットを配布。  

・日本製薬工業協会作成の治験啓発パンフレット。（社）日本医師会治験促進センター  

作成の治験に対する患者の理解を深めるためのビデオ。（旧）厚生省作成の治験を円  

滑に推進するための検討会監修の治験普及啓発ビデオ（3巻）  

・一部の医療機関では、患者情報室の設置。  

③学校教育  

・初等教育（／ト学校・中学校）：くすりに関する教育は学習指導要領には位置づけられ  

ていない。日本薬剤師会において、 「くすり教育」を34都道府県で行っている。  

・高等学校：くすりに関する教育を学習指導要領に基づき実施。  

（初インターネット  

・製薬協や各製薬会社のホームページにおいて、治験に関する情報を提供。  

・厚生労働省 「治験」ホームページ   

治験に関する一般情報のほか、臨床研究登録制度等へのリンクにより、現在実施中の   

治験及び臨床研究の情報へのアクセスを確保。  

⑤医療関係者向け啓発活動  

主に医療関係者向けの治験啓発セミナーとして、厚生労働科学研究費補助金「治験  

推進事業」により、「治験推進のための産学官合同フォーラム」（平成16年度）、「治  

験促進啓発シンポジウム」（平成17年度）を開催。  
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・医師への治験教育を実施している医療機関  

l㌔l㌔㌔㌔  

N＝12  N＝4  N＝10  N＝6  

出典：「全国治験活性化3カ年計画フォローアップアンケート集計結果」平成18年5月、文部科学省・  

厚生労働省  

・医師以外の医療スタッフへ治験教育を実施している医療機関  

1 キ享ニ 
■l 一 ■■ヽ      ■ ■    ■      ■l  N＝43 N＝7 N＝45Y N＝8  N＝91  N＝12  N＝4  

出典‥「全国治験活性化3カ年計画フォローアップアンケート集計結果」  

厚生労働省  

N＝10   N＝6  
平成18年5月  文部科学省・   
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旦二1．治験の憶報提供  

①臨床研究登録制度：治験を含む臨床研究に関する情報提供を行っている。  

（ア）大学病院医療情報ネットワーク（ⅧIN）「臨床試験登録システム」  

http：／／ww．umin．ac．jp／ctr／index－j．htm   

2005年6月開始。（登録件数；465件うち情報公開423件（平成18年8月10日現在））  

（イ）（財）日本医薬情報センター（JAPIC）「臨床試験情報」  

http：／／www，Clinicaltrials．jp／user／cte＿main．jsp  

2005年7月開始。（登録件数；282件（平成18年8月8現在））  

（ウ）（社）日本医師会治験促進センター「臨床試験登録システム」  

https：／／dbcentre2．jmacct．med．or．jp／ctrialr／  

2005年12月開始。（登録件数；9件（平成18年8月24日現在））  

その他、海外を含む治験に関する情報提供も行われている。   

（ェ）国際製薬団体連合会「臨床試験登録公開検索システム」  

http：／／clinicaltrials－dev．ifpma．org／  

2005年9月開始。（登録件数；約30，000件（平成18年6月1日現在））   

【参考】  

公的機関等が薬物の情報提供を行う場合には、顧客の購入意欲を昂進させる意図は  

なく、薬事法における医薬品等の広告には該当しない。  

②開発中の新薬情報については、日本製薬工業協会ホームページを通じて情報提供が行わ   

れている。   

http：／／www．okusuri．org／chikeninfo／html／shinyaku．htm  

③ 厚生労働省の未承認薬検討会で検討された医薬品のうち、治験を実施中の医薬品につ   

いては、厚生労働省HPにおいて情報提供されている。   

http：／／www．mhlw．go．jp／shingi／2005／07／sO715－2．html  

2「2．働被験者募集   

治験の実施に当たり被験者募集は、新聞・広告・インターネット等を活用して、行われ  

ている。（ただし、治験薬の名称・治験記号等は表示されていない。）  

【参考】   

①個別の製薬企業が被験者の募集を行う場合、治験薬の名称、治験記号等を表示しない  

限り、薬事法における医薬品等の広告には該当せず、被験者の募集は可能となってい  

る（平成11年6月30日医薬監第65号厚生省医薬安全局監視指導課長通知）。   

②治験薬の名称、治験記号等を表示しない場合には、当該治験薬の対蒙となる疾患名及  

び治験を実施する医療機関名等を広告することも可能となっている（平成13年2月  

22日医改発第125号厚生労働省医政局長通知）。  
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3．米国における治験の啓発活動   

ClinicalTrials．govによる一元的な啓発と情報提供（byNationalInstitutesofHealth）  

（http；／／www．climicaltrials．gov）  

・2000年2月開始。  

・当初、政府Grantによる臨床試験のみを対象としていたが、その後企業主導の臨床  

試験も対象とすることとした。  

・約31，700の臨床試験が登録されている（2006年7月現在）。  

・一日あたり約29，000人の訪問者。  

①啓発的な情報   

臨床試験に関する一般的な情報の説明  

亡1伽如才乃南瓜卵γ 上仙馴血鵬血仙僧ゼ血  
▲ 

暮池旺益l旦  

ResourceInfbrmat30rl  

● Anln血u亡t由ntoClinidTriak  

● Par沈：わa再oninCli摘dTrねk  

● ClossarvorC】ini⊂dTrねkTerm  ●LinkstoG瑚   
Anhけ加ゎntoCl如idTrids   

Cho低山gtopar血中ate血aclinidl血b卸imF爪antper氾帽】d虻isiomTk仙wi喝  
丘e甲endy益kdque舐io憶PWide血ー血0りhbm血n血亡加kdけhkh  
a舶itれ旺ko地肌kdp餌toldk10aPh野庭血軋叫mem加住併翫en由abuldedd叫g  
bjohat血・Å鮎ー加n呵ngmt血l叩t細山ene裏St甲短tocmt鑑Itk扇dy  
陀詑ar℃hsta抒a血a奴甲血ahuts画血  

● Wbtisadinidけiaけ  

● WhYPar【it：jpateinaeJini⊂ahriaJ？  ●Whe嘩mm？  
●lVh（〕SDOrlSOrS⊂liniぐallrials？  

● 馳tkaproto（d？  

● Wblkaph∝心扇  

● WもatisacontnDlorconけdmD？   

●Whatarelhedi恥rentt坤？  
●lVbta陀山et）haseso【亡Iinid血s？   ●W坤？   
Pa叫m血Cl血dTriak   

Fortho璧CO旧道er血g野「血桓心oninachnidtr払Ik払＝ow叫g打門U四日ya魂由  
甲血a相加押tinun血gtkmko一触画P抑ta血tku呵漉  
Pr∝e岱Or⊂1i血⊂altria】s．  ●W坤   ●Wh坤？  
● Wha【短irlbrmdconsent？   

・Wbt畑山巾「甲椚血椚止血h坪畑地再訂血匝ntm加護brtk汀胱Ii嘔鵬山  there瑚   
●Whatshouk）people⊂t）nSiderbeforeparti亡ipa症優inatrial？  
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●坤ほ   
麺壁  

●触a陀Sideご打k臨ardぬ【血？  ●坤？  
●How誌ぬesa良一YOfぬ地肌t肝Ot2亡l餌Ⅳ  

● Canat）ilJl止itnmka＼ごeaClinicaJtTialdflprithaskun？  

②臨床試験にかかる情報提供   

実施中の臨床試験の概要情報（医薬品の名称、Pbaseの種類、対象疾患、コンタクト先  

等）が検索可能。  

び由良ぽg押ぬ奴g俳 人血dlku 
．8．他山l■■鰻血dll七】叔l  
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rl血⊂alrrspar⊂hinhしImanYO】unt打rS・く・11ni〔a汀rials・即l●帥e5yOIJ雨けrmaiiona如l】taIrlal、ミPur匹～e  
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Cl如C乱打ー混乱評Ⅴ血u追加Il詑d如∝喝u既出珊W肋急か虹雷魚℃mh舘旭c訂eprO恕ぬ感ゝBeぬ陀  
～珊＝h臼唱．1りUmこ1T  Ⅷ成to輸送mmo柁遜b温度こⅠ加ぬ目地隠  

郡Ⅵ冨田GÅ一口鼠肌摘雲水即ちW醜ng短ー喝奴訂抽血旭一曲r虹】蜘ニ7ノⅣS挽  
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SearchCllnl⊂alTrlaLs   

叫：細胞虻k．‡よ賂如酢Ies  

S飽㌻血血Spec伽紬】由  

敢肌臨督dS組rCh一甜洩byd細．血肌打ea触S鱒ー山   

ResロurCeInrormatlon   
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4．治験参加者に係る制度等の現状  

①治験参加者への優先的な対応  

・治験参加者への優先的な対応を実施している医療機関  

3％1％  

由はい  伍しヽいえ ロ 計画中 口無回答  

N＝226病院  

・優先的な対応の内容  

完全予約制   

予約制ではないが，被験者を優先  

治験薬調剤の優先  

医事会計の優先  

被験者専用待合室の設置  

その他   

「  

「  
コ  

し ＋  
1  

O  10  20  30  40  50  60  TO  80  

N＝90病院、複数回答  

出典：「全国治験活性化3カ年計画フォローアップアンケート集計結果」平成18年5月、文部科学省・  

厚生労働省  
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②治験時の費用負担について  

★医薬品の治験に係る診療における保険給付の範囲  

保険給付（本人負担原則3割）  保険給付外（企業が負担）  

・投薬、注射  
．  

・治験薬に  

二‘二■・指導管理  
（治験薬の予定効  

係る費用   

能と類似効能の医  

薬品）  

保険給付外  保険給付（本人負担原則3割）  

★医療機器の治験に係る診療における保険給付の範囲   

○企業依頼の治験  

○医師主導の治験  

．て再診．  
・治験に係る  

▲・検査 画像診断  ・手術、処置  
医療材料に  

∵■            前‘1、  診    ≡・一                ：‡］間に行われたもの）  
‡‡  

，．●  

保険給付  保険給付外※1  

（本人負担原則3割）  

※1企業依頼の治験では、  
当該企業が負担  

③治験終了後の継続治験（安全性確認試験）   

治験終了後も、別個の治験が計画されれば、承認までの事実上の治療継続は可能となっ  

ている。（特定療養費も適用）。  

④生活保護対象者の治験参加   

生活保護対象者は、特定療養費が適用されない。  
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