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１．啓発活動の現状 

１－１．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） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                         ・治験の認知経路（ｎ＝６１３、2005 年）  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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） 
 
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」 175
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」 167
関東・甲信越 H16.2 国立病院東京医療センター（目黒区） 「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
中国・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 開催月 開催場所 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 49
関東・甲信越 H16.7 国立病院東京医療センター(目黒区） 腰とあしの痛みはなぜおこる 435
関東・甲信越 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－糖尿病でこまっていま
せんか－

80

九州・沖縄 H17.1 アクロス福岡国際会議場（福岡市） 「新しい医療への足がかり～治験って、なあに？～」 130
九州・沖縄 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 開催場所 テーマ 参加者数

北海道 H17.11
札幌市男女共同参画センター札幌エルプラザ（札
幌市）

よいお薬をより早く患者さまのもとへ・・・～治験とがん
治療～

96

東北 H17.11 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 国立病院東京医療センター（目黒区） 糖尿病から目を守ろう 118
中国・四国 H18.2 国際交流センター（岡山市） 治験についてご存じですか－花粉症のお話－ 65
中国・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 765
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・沖縄 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（小学校・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。 

 
④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 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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．情報提供の現状 

２－１.治験の情報提供 

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（UMIN）「臨床試験登録システム」 

  http://www.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。 

（エ）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/s0715-2.html 

 

２－２．治験に係る被験者募集 

 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、当該治験薬の対象となる疾患名及

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日医政発第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（by National Institutes of Health） 
(http;//www.clinicaltrials.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 
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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、Phase の種類、対象疾患、コンタクト先

等）が検索可能。 
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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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 ・優先的な対応の内容 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 
 

はい いいえ 計画中 無回答

N=226病院

40%

56 %

3% 1%

40%

56 %

3% 1%

N=９０病院、複数回答

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

0 10 20 30 40 50 60 70 80

1

2

3

4

5

6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

0 10 20 30 40 50 60 70 80

1

2

3

4

5

6



 8

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

★医療機器の治験に係る診療における保険給付の範囲 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

＜企業依頼の治験＞

•初・再診料、入院料

•指導管理

•投薬、注射（右記以外のもの）

•処置 など右記以外のもの

•検査、画像診断

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

（治験薬の予定効
能と類似効能の医
薬品）

•治験薬に
係る費用

＜医師主導の治験＞

•初・再診料、入院料

•指導管理

•投薬、注射（右記以外のもの）

•処置 など右記以外のもの

•検査、画像診断

保険給付（本人負担原則３割） 保険給付外

•投薬、注射

（治験薬の予定効
能と類似効能の医
薬品）

•治験薬に
係る費用

○ 企業依頼の治験

○ 医師主導の治験

•初・再診料、入院料

•指導管理

•検査、画像診断

•投薬、注射

•処置 など右記以外のもの

•検査、画像診断

（手術等の前後１週
間に行われたもの）

保険給付
（本人負担原則３割）

保険給付外※１

※１ 企業依頼の治験では、

当該企業が負担

•手術、処置

（診療報酬上評価
されていないもの）

•治験に係る

医療材料に

係る費用


