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Abstract：In psychiatric clinical trials, advertisements are often used to recruit the 

candidates.　In our department of psychiatry, multiple clinical trials for different diseases were 

simultaneously performed and some of them used advertisement as a tool to recruit their candi-

dates and the first contact person of such subjects was therefore the investigator instead of the 

clinical research coordinator（CRC）.　In this study, the visit rate to our hospital, the entry rate 

to the clinical trials, and the follow � up survey findings were investigated for all candidates re-

cruited by advertisements.　The Department of Psychiatry of Fukuoka University Hospital per-

formed ５ clinical trials during the ５ �year period from ２００２ to ２００６.　The visit rate to our 

hospital after making an appointment by phone was ６９％ and the entry rate among them was 

５０％.　The candidates who could enter the trials showed a significantly（p＜０.０５）short duration 

from the time that the candidates phoned the call � center in comparison to those who could not 

enter the trials.　Among the １９ candidates who could not enter the clinical trial, ８ candidates 

eventually entered other clinical trials（final entry rate：７１％）while ４ candidates only received 

ordinary treatments.　In this study, the candidates wishing for an early visit to hospital had op-

timal conditions to enter the clinical trials.　One advantage for performing multiple clinical tri-

als simultaneously is that non�entry candidates can possibly enter other clinical trials.　Because 

a psychiatrist instead of CRC is a first person to contact to the recruited candidates, other types 

of therapeutic selection, such as other clinical trials and better medical treatment can be offered 

to the candidates recruited by advertisements, when such individuals do not enter the desired 

clinical trial.
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は　じ　め　に

新薬承認の過程において治験は，最も重要な役割を占

めており，対象疾患を有している被験者の同意のもとに

治験薬の有効性と安全性を証明することである．福岡大

学病院では，治験の質とエントリー率の向上を目指し

て，平成１３年７月に治験管理室が設置され，治験管理セ

ンター，臨床研究支援センターと改組され，その中で治

験支援体制の整備に取り組んでいる．

治験の被験者を募る主な方法に２通りある．一つは，

治験の実施診療科の主治医が通院または入院している患

者の中から治験の被験者を選定する方法であり，もう一

つは広告媒体を利用して，自発的に治験に参加したいと

希望する者の中から治験にかかわるスタッフ（治験責任

医師，治験分担医師，治験コーディネーター（CRC））

が被験者を選定する方法である．後者は，平成１１年６月

３０日，厚生省の課長通知１）により，治験薬の名称，効果・

効能，治験実施医療機関名治験記号等を掲載しなければ

広告媒体による被験者募集ができるようになり，２０００年

に日本で初めて新聞による被験者公募が行なわれた２）．

新薬の迅速な承認を求める治験の依頼者（製薬会社）は，

治験に参加してもらえる被験者を早急に確保するため，

新聞広告やインターネットを介して被験者の募集を行

う．実際にエントリー率の改善を示す報告も見られる３）．

特に，重篤でない精神疾患の場合，疾患の特徴や社会的

偏見から治療を受けないケースが多く，広告募集をきっ

かけにして治療開始となるケースも多い．

広告での被験者募集の典型的な流れを以下に示す．

�被験者候補が広告媒体に掲載されている治験専門の

コールセンターへ連絡し，コールセンターは，プライバ

シーを侵害しないように事前に設定された治験参加基準

に関する簡単な質問を短時間で行う．治験に参加できそ

うな回答の場合，指定されている病院を被験者候補へ紹

介する．�被験者候補は指定された病院へ電話連絡し，

治験の連絡窓口となっているスタッフ（治験分担医師ま

たは CRC）と相談して，受診日を決定する．�受診後，

治験責任医師または治験分担医師，多くの場合 CRC が，

治験に参加できるかどうかの調査を行う．�治験に規定

されている被験者の選択基準，除外基準に抵触していな

ければ，被験者候補へ治験の説明を行い，同意を得られ

れば，治験が開始される．

当院精神神経科の治験の特徴として，２
　
 つのことが挙

げられる．一つは，同時期に複数の治験が行われている

ことである．もう一つは，コールセンターから病院の紹

介をうけた被験者候補が電話連絡する場合，通常，CRC 

が対応する施設が多いが，当院では精神神経科医が直接

担当していることである．

今回，当院精神神経科において広告媒体を用いて被験

者募集を行った複数の治験について，受診およびエント

リーの有無にかかわる因子，被験者候補流れなどの実態

を調査し，広告媒体を用いた被験者募集のあり方を検討

した．

方　　　　　法

当院の精神神経科において，２００２年２月から２００６年４

月までに，うつ病・うつ状態，全般性不安障害，社会性
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　要旨：精神神経科領域の治験において，被験者募集の手段として広告媒体を用いることが多い．当院の

精神神経科においても，対象疾患が異なる複数の治験が，広告媒体を用いた被験者募集の形で行われてい

る．当院の特徴として，被験者候補の初期対応を治験コーディネーターではなく，治験分担医師が直接

行っている点が挙げられる．今回，広告媒体を介して治験に応募してきた被験者候補の実態調査と受診お

よびエントリーの有無にかかわる因子の分析を行った．当院精神神経科においては，２００２年から２００６年の

約５年間で，広告媒体を用いた被験者募集の５つの治験が行われていた．電話で当院へ受診予約した被験

者候補の受診率は３２.５％，受診者の治験エントリー率は５０％であった．コールセンターあるいはウェブサ

イトへ連絡した日から受診日までの日数が，短いほど治験へのエントリー率が有意に高かった（p＜０.０５）．

受診後，治験の参加基準に合わず，治験に参加できなかった被験者１９人の中で，他治験へ移行できた被験

者候補は８人（最終治験エントリー率は７１％），通常の診療を受けることになった被験者候補は４人であっ

た．今回の調査では，早期に受診を希望する被験者ほど治験に参加できる要件を満たしていた．同時期に

複数の治験を行っている利点として，被験者候補が希望する治験へエントリーできなくても，他治験へス

ムーズに移行でき，治験エントリー率の向上につながった．CRC に代わって医師が被験者候補の連絡窓

口になることで目的治験に参加できなかった被験者にも他治験や通常治療などの適切な選択肢を提供でき

た．

キーワード：治験，広告，エントリー，精神神経科



不安障害の疾患，計５治験が，被験者募集の手段として

広告媒体を用いていた．

上記の治験において，コールセンターを介して当院を

紹介された被験者候補を対象に，コールセンターへの連

絡時期，当院への連絡時期，受診の有無，治験へのエン

トリーの有無，その後の被験者候補の対応について調査

した．

被験者候補がコールセンターへ問い合わせをした日か

ら被験者が当院へ電話をかけるまでの日数と受診および

エントリーの有無との関係を検討した．有意差検定は，

Stat View（５.０ SAS，Japan）を用い，p＜０.０５ を有意

とし，平均±標準誤差で表記している．

結　　　　　果

調査対象となった５つの治験の対象疾患名，契約症例

数，実施期間を表１と図１に示す．また，調査期間中の

被験者候補の流れを図２に示す．

調査期間中のコールセンターからの紹介者数１１７名，

紹介者からの実際に病院に電話連絡があった被験者候補

者数５５名で，すべて当院精神神経科の治験分担医師が対

応した．受診者数３８名，治験へのエントリー数１９名（表

１）であった．また当該治験へエントリーできなかった

１９名中，他の治験へのエントリー数８名（表２），通常
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治験 2002年 2003年 2004年 2005年 2006年
A 2002年 2月－2003年 12月  
B  2002年 7月－2004年 8月  
C  2003年 8月－2005年 8月  
D  2004年 4月－2006年 3月 
E  2005年 1月－継続中 

図１　広告にて被験者募集を行った５治験の治験実施期間
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図２　広告募集の被験者候補の調査結果

表１　対象治験の概要と研究期間中の被験者数

広告でのエ
ントリー数

広告での応
募被験者数

契　約*
症例数*

広告媒体対象疾患治験

5156折り込み広告うつ病Ａ

5328
折り込み広告
インターネット

社会性
不安障害

Ｂ

7498
折り込み広告
インターネット

全般性
不安障害

Ｃ

1116折り込み広告うつ病Ｄ

11010インターネットうつ病Ｅ

*：治験の依頼者と当院が事前に契約した該当治験での目標エントリー数



の治療へ移行した患者は４名であった．コールセンター

から紹介を受けた被験者候補１１７名に対する目的の治験

へエントリーできた被験者候補は１６.２％，当院を受診し

た３８名の被験者候補に対しては５０％であったが，最終的

に何らかの治験にエントリーできた被験者は２７名，７１％

であった．

受診またはエントリーの有無と被験者候補がコールセ

ンターへ問い合わせをした日から被験者が当院へ電話を

かけるまでの日数について検討した．当院精神神経科を

受診した３８名の被験者候補の平均日数は１.７６±０.５５日で

あり，未受診者の平均日数は２.９４±１.０７日であったが，

有意差は認めなかった（p＝０.２８）．一方，治験にエント

リーできた１９名の被験者の平均日数は０.６３±０.３８日であ

り，エントリー不適格者の平均日数は２.８９±０.９８日であ

り，有意（p＝０.０４）に短かった（図３）．

医師が直接対応したことでよかったと思われる事例を

以下に示す．

（ケース１）医師が電話連絡での応対にて他疾患であ

ることが判明，一般の治療を進め納得され，既存治療の

初診予約をとった．

（ケース２）医師が電話連絡を受けた際に，早めの来

院を希望された．当該医師の初診予約患者のキャンセル

がでたために当日受診となった．

（ケース３）うつの広告にて来院，主訴は仕事が手に

つかないとのことであった．しかし全般性不安障害との

判断にて，別治験をすすめ導入となった．

考　　　　　案

広告媒体による被験者募集の問題点として以下の点が

指摘されている．コールセンターでは治験に参加できる

かどうかを詳細に検討できないため，最終的な治験への

エントリー率は高くない．２００１年に和田らが報告したう

つ病・うつ状態を対象とした治験薬（今回の研究対象治

験薬の一つ）で行った７つの治験において，全国を対象

地域とした新聞広告にてコールセンターが施設紹介した

被験者候補は１,２００名，実際に施設を訪問した数は６６０名

（５５％），エントリー数は２００名（１６.７％）と報告されてお
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図３　コールセンターへの問い合わせ日から当院への電話連絡ま
での日数と治験エントリーの可否との関係
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表２　広告募集の治験にエントリーできなかった被験者候補の他の新た
な治験へのエントリー状況

新たにエントリーできた治験
エントリーできなかった

広告募集治験

被験者数対象疾患治験被験者数対象疾患治験

4うつ病＊
7

全般性
不安障害

Ｃ
3うつ病Ｄ

1
全般性
不安障害

Ｃ1うつ病Ｄ

*：広告募集を行っていない治験（実施期間：2002年7月―2005年6月）



り２），本研究のエントリー率（１６.２％）とほぼ同じであっ

た．しかし，当院では同一時期に複数の治験を行ってい

たため，他治験へエントリーすることができ，最終的に

治験にエントリーできた被験者候補は２３.１％となり，エ

ントリーがより円滑であったといえる．表２に示すよう

に，他治験へのエントリーが可能であった例では，すべ

て広告で募集した対象疾患とは異なる疾患の治験にエン

トリーした．精神神経科領域の広告による被験者募集の

事前スクリーニングの難しさを示していると思われる．

今回，最終的に治験へエントリーできなかった被験者候

補は来院被験者候補３８名に対し１１名，２９％と低値であっ

たのは，異なる疾患を対象とした治験を同時期に行って

いたことによるところが大きい．単一治験薬での上述の

和田ら報告２） では，来院被験者候補６６０名に対し４６０名，

６９.７％が治験に参加できなかった．一方，福永らの報告

では，うつ病（４治験薬，１０治験）と強迫性障害（１治

験薬，１
　
 治験）を２０００年から２００１年に公募した施設での

計１１治験において，治験にエントリーできなかった被験

者候補は来院被験者候補に対して４０％であった４）．ただ

し，この施設で該当治験にエントリーできなかった被験

者候補が，その後，他の治験または既存の治療に繋がっ

ているか否かは不明である．

今回の報告では，受診または治験エントリーできた被

験者候補は，コールセンターへ問い合わせをした日から

病院への連絡期間が短かった．受診に関しては，統計的

な有意は認めなかったが，エントリーについては統計的

に有意に期間が短く，エントリーできた被験者１９名のう

ち１６名，８４％が２日未満の電話連絡であった．その理由

として，被験者候補が有している症状に対する治療意欲

が強いために，早期の受診を希望して病院に連絡してき

たことが考えられる．今回，実際の受診日を終点とした

期間の検討は行わなかった．その理由は，被験者候補と

分担医師とのスケジュール調整で受診日が決定されてい

たためである．

広告募集による治験のもう一つの問題点は，受診した

被験者候補が治験に参加できなかった場合である．新聞

広告による被験者募集を行い，来院被験者候補数に対し

て７２％と高率のエントリーを達成した松村らの施設報

告５） において，適格でない患者への問題点として，受診

にかかわる被験者候補の経済的負担を挙げている．対策

として治験依頼者に治験協力費の支払いをお願いするこ

とで負担軽減を行っている．当院でも同様な対策を講じ

ているが，更に重要な問題点は，何らかの症状を有して

いても，治験に参加できなかった場合，一般的にその後

の対応が行われない点である．当院では治験に参加でき

なかった１１名中４名は，通常の治療に移行でき，残りの

７名は他院にて治療中や精神神経疾患と異なる問題点を

抱えているなどのケースで，当院で継続治療をできない

被験者候補であった．このような対応ができた理由は，

治験分担医師が被験者候補に最良な治療環境を提供でき

たことによるものと考える．治験の契約症例数を達成す

るためには，多くの被験者候補数を増やしたいことは言

うまでもない．同意や治療選択の自由など医療サービス

の側面から総合的に考えると治験に参加できないことも

あるが，その場合でも通常の外来治療を提供するスタン

スを忘れてはならない．

今回，広告公募の治験において，同意取得までの 

CRC の業務は，被験者候補の電話窓口を治験担当医師

にすることの調整と被験者来院時の医師との面談までの

対応とした．従来の CRC 業務は，前述のものに加えて，

患者との電話対応，治験への参加基準に対するスクリー

ニング，同意説明など，その所要時間は被験者候補一人

あたり約６０分になると報告されている５）．一般的に精神

科領域の治験では，適応疾患の鑑別が重要であり，最初

に被験者と対応する者は，精神神経科医師であることが

ベストである．今回のような広告による被験者公募の場

合，病院の最初の対応として予約受付という電話対応が

発生する．治験担当医師と事前に被験者候補の予約手順

を決めておけば，CRC または精神神経科の外来看護師

でも差し支えないが，電話対応が診療を行う医師だと受

診予約がスムーズで，CRC を含めた病院全体の業務効

率も向上し，被験者にとっても医師と対話することで来

院するまでの患者の治療意欲を維持できたと考えられ

る．

今回，当院精神神経科領域以外で行われている治験広

告募集と比較をしていない．精神神経科領域以外の広告

公募の治験で，CRC または担当科の看護師が電話対応

したケースも当院であったが，対象疾患が耳鼻科領域で

あり，被験者の適格性判断が専門医以外でもある程度で

きることもあり，今回の研究対象治験との比較はできな

いと判断した．また，同一治験で他の医療機関での治験

エントリー状況の情報を治験依頼者より得ようと試みた

が，詳細な情報を得ることができず，比較検討できな

かった．今後，同様な研究を行う際には，他施設との共

同比較研究も検討していきたい．

お　わ　り　に

治験は治療の一選択である．医療機関における治験の

窓口は同時に患者にとっては治療の窓口であるという認

識が必要である．CRC という職業柄，どうしても治験

に特化せざるを得ないが，広告媒体を介して連絡してき

た患者は，治療を求めて連絡してくることが多い，たと

え治験のエントリー基準に合致しなくとも，やっとたど

り着いた治療の窓口から遮断してはならない．広告媒体

を介した治験募集の場合，病院への連絡窓口が CRC で
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あれば，治験のみの話しかできず，また治験の選択およ

び除外基準に抵触した被験者候補は，治療の選択肢を提

示されないまま治療への窓口を絶たれてしまう．つま

り，CRC が広告治験の病院窓口となるよりは治験担当

医が窓口となるほうが，被験者候補により良い医療が迅

速に提供できると思われる．

日常の診療に多忙な医師が広告媒体を介した治験の被

験者候補の電話対応を随時に行うことは，かなりの負担

となる．ただし，今回のように治験の医療としての側面

と被験者候補の患者としての対応に理解があれば，治験

広告を契機に初めて病院を受診する被験者候補に手厚い

医療を提供する窓口になることができると考えられる．

CRC は，治験と疾患の専門知識の向上とプロトコル

の把握に努めると同時に，医師のパートナーとして医師

との協力や信頼関係を築くよう努力しなければならな

い．
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