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国立がん研究センター中央病院での治験情報提供

 病院公式ウェブサイトでの治験情報の公開

 その他
1. 治験開始に関するプレスリリース

2. がん情報サイト「オンコロ」の研究・治験広告への掲載

3. 学会等の医師向けメーリングリストへの配信、会員医師向けレターでの周知

 1.と2.については倫理審査委員会の承認が必要
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jRCTへアクセスして
詳細情報を確認可能

がん種別に治験一覧を表示



治験の広告規制への要望

 治験に係る情報提供通知の「治験に係る情報を求める者」の制限を外せないか？
 被験者のリクルートに係る資料については倫理審査委員会の承認を受ける必要がある

 治験へ適格規準に合致しない限り、治験に参加することはできない

 「治験に係る情報を求める者」に制限する必要はあるか？

 仮に残すとしても常識的な範囲を許容してはどうか？

この規定による間接的な影響

 この影響で、各製薬企業の治験情報サイトが、かなり深い階層に押し込まれている

 「治験に係る情報を求める者」か否かの判断を行わなければならず、過度に患者・一般市民との接触
を避ける企業カルチャーを助長している

 患者市民参画の中で、治験の計画段階で患者・市民の意見を聴くことを避ける風潮がある

 学会の企業ブースへの患者・市民の立入が制限されている

 治験薬の名称や治験記号等を含めた情報提供を可としてはどうか？
 商品名は避けるとしても、治験薬の一般名や治験記号を制限することが被験者保護につながるか？

3



現状の治験情報専用ページへのアクセス可否
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日本製薬工業協会. 患者及び一般市民を対象とした治験に係る情報提供の要領 第3版（令和5年11月）

治験公告からアクセスしよ
うとした時点で「治験に係
る情報提供を求めている」
と見なせるのでは？？



現状の治験情報専用ページへのアクセス可否
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日本製薬工業協会. 患者及び一般市民を対象とした治験に係る情報提供の要領 第3版（令和5年11月）

治験情報専用ページへ
アクセスした時点で、

「治験に係る情報提供
を求めている」のでは？



「能動的」な情報提供ができないデメリット

 患者・国民の臨床試験・治験の認知度向上の妨げに
 米国ではインターネット、テレビ、雑誌、公共施設での広告等で広く情報提供されている

 米国では60%の人がclinical trialについて理解している1)

 日本では14%の人が「よく知っている」、59%が「なんとなく知っている」と回答（うつ病の患者
・家族を対象としたアンケート結果）2)

 直接比較は難しいが、ドラッグ・ロスの解消、創薬力の向上が求められている日本で、治験情報
の提供について抑制的な対応が続くことのデメリットは意識する必要がある

 「怪しい治験」の広告を防止するのは広告規制ではなく倫理審査

 実務的には、各施設の倫理審査委員会の審査規準がバラバラなことや、審査に時間がかかる
ことが課題

 Single IRBの促進による解決に期待
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1) Coalition for Clinical Trials Awareness. https://cctawareness.org/about-us/
2) Buzzreach. 治験の認知やDCTについての意識調査. https://prtimes.jp/main/html/rd/p/000000047.000036622.html



jRCTに係る課題

 jRCTの見直しが重要
 患者・一般市民にわかりやすいインターフェイスへ現在、大規模改修がなされている

 jRCTへのAPI連携を可能とし、jRCT情報の二次利用を促進することが国民の利益に叶う

 jRCT番号の発番のタイミングを早めることも重要

 jRCTに本登録しないとjRCT番号が発番されないことで、各施設が公開する治験情報に
jRCT番号が含まれず、患者が治験の詳細情報を把握できないケースあり

 jRCTを超えた情報提供を求める患者・市民の声がある
 治験説明文書や患者向け説明補助資料を公開してほしいという声がある

 これらには検査スケジュールや副作用情報など、jRCTにない情報を含む

 現状では提供可能な情報が、jRCTに登録された情報の範囲内であることが求められている1)

 公開しても良い情報の範囲を常識的なものにまで拡げる？

 jRCTの添付資料として上記を公開することで「登録された情報の範囲内」と見なす？
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1) 薬生監麻発0124第1号. 治験に係る情報提供の取り扱いについて（令和5年1月24日）



各施設の情報提供の温度差
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jRCTへアクセスして詳細情報を確認可能

治験の詳細情報が不明
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