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治 験 責 任 医 師 は 、 「 目 標 と す る 被 験 者 数 」 に つ い て 治 験 依 頼 者 と 合 意 し 、 合 意 し た 募 集 期 間 内 に 必 要 数 の 適 格 な
被 験 者 数 を 集 め る 責 任 が あ り ま す 。 （ G C P 省 令 第 4 2 条 ガ イ ダ ン ス 5 ）

目 標 と す る 被 験 者 数 の 組 入 れ を 速 や か に 達 成 す る こ と は 、 治 験 を 完 遂 し 、 新 し い くす り や 治 療 法 を 速 や か に患 者 の 元 に 届 け る
こ と に 繋 が り ま す 。 今 回 は 、 被 験 者 募 集 の 具 体 的 な 方 法 や そ の 留 意 点 に つ い て 考 え て ゆ き ま し ょう 。
被 験 者 登録 を計 画通 りに 進 めるた め に は ・ ・・

❉ 十 分 な人 数の 被 験者 候 補 を集 め る
⇨ 治 験 実 施 計 画 書 を 十 分 に 理 解 し 、 被 験 者 候 補 を リ ス ト ア ッ プ す る
⇨ リ ス ト ア ッ プ し た 患 者 の 背 景 や 特 徴 を 把 握 し 、 登 録 可 能 な 患 者 を 選 定 す る
⇨ 他 科 ・他 院 か ら の 紹 介 患 者 を 被 験 者 候 補 と し て 想 定 す る 場 合 に は 、 紹 介 元 医 師 か ら の 適 切 な 患 者 数 を 見 積 も る

❉ 被 験 者 候補 の理 解 を深 め る
患 者 が 治 験 の こ と を よ く理 解 し た う え で 参 加 を 検 討 で き る よ う に す る こ と が 重 要 で す
⇨ わ か り 易 い 説 明 文 書 ・補 助 資 料 を 作 成 し 、 患 者 の 不 安 を 解 消 す る

「『病 院 の 言 葉 』を 分 か り や す くす る 提 案 」（ 国 立 国 語 研 究 所 ： 平 成 2 1 年 3 月 ） 参 照
⇨ 口 頭 で わ か り 易 く説 明 で き る よ う に 事 前 に 練 習 す る
⇨ 日 誌 等 、 治 験 参 加 に 伴 う 患 者 の 負 担 を 軽 減 す る 工 夫 を す る

❉ 同 意 取 得後 の スク リー ニン グ 脱落 を最 小限 に する
ス ク リ ー ニ ン グ 期 の 検 査 結 果 等 が 除 外 基 準 に 抵 触 す る 症 例 が 相 次 ぎ 、 事 前 の 想 定 よ り も 登 録 可 能 な 患 者 が 少 な くな る こ と が
あ り ま す
⇨過 去 の デ ー タ な ど か ら組 み 入 れ 基 準 を 十 分 に 満 た す こ と が 想 定 さ れ る 被 験 者 候 補 を 抽 出 す る

❦❦❦実 施 医療 機 関内 での 被 験者 募 集の工 夫❦❦❦
院 内 掲 示 用 ポ ス タ ー の 掲 示
パ ン フ レ ッ ト の 配 布

 院 内 の 目 に つ き や す い 場 所 、 患 者 の 待 ち 合 い 場 所 に ポ ス タ ー を掲 示 し 、 パ ン フ レ ット の 配 置 を す る
 分 か りや す く 美 し い 視 覚 的 資 料 を 作 成 す る
 選 択 ・除 外 基 準 を 簡 潔 に 記 載 し 、 治 験 の 被 験 者 に な り得 る か ど うか を イ メ ー ジ し や す く す る 等

他 科 か ら の 紹 介  他 科 に 候 補 患 者 が い る 場 合 、 該 当 す る 診 療 科 へ 被 験 者 紹 介 の 協 力 を 要 請 す る
 他 科 か ら の 被 験 者 候 補 の 受 診 が ス ム ー ズ に 進 む よ う 、 事 前 に 院 内 で の 連 絡 体 制 を 整 え る 等

実 施 医 療 機 関 の ホ ー ム ペ ー ジ
な どの ウ ェ ブ サ イ トの 活 用

 実 施 医 療 機 関 の ホ ー ム ペ ー ジ に 被 験 者 募 集 の 案 内 を 載 せ る
 実 施 医 療 機 関 の ホ ー ム ペ ー ジ だ け で な く 、 治 験 責 任 医 師 等 の ブ ロ グ や tw itte r な どを 活 用 す る 等

治 験 に 関 す る 案 内 文 書 の 送 付  信 頼 関 係 が 構 築 さ れ て い る 患 者 の うち 、 治 験 の 候 補 とな り 得 る と考 え ら れ る 方 に 対 し て 、
該 当 す る 治 験 の 内 容 に つ い て 案 内 の 文 書 を 送 付 す る 等

院 内 に 治 験 に 関 す る 問 合 せ 窓 口
（ 治 験 コ ー ル セ ン タ ー ） を 設 置

 治 験 に 関 す る 問 い 合 わ せ 窓 口 と し て 専 用 の 電 話 番 号 を
設 置 す る 等

上 記 対 応 を して もな お 、治 験内 容 や対 象 疾患 によ って は 、被 験 者 登 録が 進 ま な い 場合 が あ ります
次 に掲 げ る工 夫 を試 して みて は い か が で し ょうか

な お 、治 験 の被 験 者募 集 を目 的 と した情 報提 供 は IR B 審 査 が 必要 です
（ G C P 省 令 第 3 2 条 第 1 項 第 2 号 ）



ア ドバ イ ザ リー ボ ー ド運 営 事務 局 か らの お知 らせ
今 回 の G C P レ タ ー は い か が で し た か 。
G C P レ タ ー に 対 す る ご 意 見 、 ご 指 摘 、 ご 感 想 な どが ご ざ い ま し た ら 、
ア ド バ イ ザ リー ボ ー ド 運 営 事 務 局 ま で お 寄 せ 願 い ま す 。

ア ド バ イ ザ リー ボ ー ド 運 営 事 務 局 の メ ー ル ア ド レ ス ：
s s i-a d v is o ry _ b o a r d @ j-s m o .co m

G C P レ タ ー の バ ッ ク ナ ン バ ー ：
h ttp : //w w w .j - s m o .co m /g cp l_ a r c h iv e /

【次 回 の 発 行 予 定 】

秋 が 深 ま り 、 な ん とな く も の 寂 し さ を
覚 え る 今 日 こ の 頃 で す 。

次 回 の G C P レ タ ー は 1 1 月 3 0 日
発 行 予 定 で す 。
楽 し み に し て い て 下 さ い ね 。

サ イ ト サ ポ ー ト ・イ ン ス テ ィ テ ュ ー ト ㈱
東 京 都 港 区 芝 浦 1 -1 -1
浜 松 町 ビ ル デ ィ ン グ
T EL ： 0 3-6 7 79 -8 16 0 （ 代 表 ）
U R L： h t t p :/ /w w w .j- sm o .co m /
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❦❦❦実 施 医療 機 関外 での 被 験者 募 集の工 夫❦❦❦
他 の 医 療 機 関 へ の 紹 介 依 頼  関 連 病 院 や 近 隣 の ク リ ニ ッ ク へ レ タ ー や 電 子 メ ー ル 等 を 用 い て 患 者 紹 介 を 依 頼 す る

 関 連 病 院 や 近 隣 の ク リ ニ ッ クに 被 験 者 募 集 ポ ス タ ー 掲 示 や パ ン フ レ ッ ト の 配 置 を 依 頼 す る 等
⇨ 治 験 依 頼 者 の 秘 密 情 報 の 開 示 を 伴 う 可 能 性 が あ る た め 、 必 ず 事 前 に 治 験 依 頼 者 に 確 認 す る
⇨ 提 供 す る 情 報 の 内 容 に よ っ て は 、 実 施 医 療 機 関 と 紹 介 依 頼 を す る 医 療 機 関 と の 間 で 秘 密 保 持

契 約 を 要 す る こ とが あ る
市 民 公 開 講 座  治 験 に 関 連 し た 疾 患 に つ い て 、 病 態 、 診 断 、 治 療 、 予 防 を 分 か り や す く 解 説 す る

⇨ 治 験 に つ い て の 話 を す る 旨 を 事 前 に 通 知 す る こ とが 望 ま し い
 希 望 者 に は 対 象 疾 患 の 簡 易 検 査 を 会 場 で 行 い 、 疾 患 や 治 験 に つ い て の 知 識 を 深 め て も ら う 等

近 隣 施 設 （ 公 民 館 等 ） へ の
ポ ス タ ー の 掲 示 、 パ ン フ レ ッ ト の 配 置

 近 隣 の 公 民 館 、 市 民 セ ン タ ー な ど に 、 治 験 に 関 す る ポ ス タ ー 掲 示 や パ ン フ レ ッ ト の 配 置 を 依 頼 し 、
よ り多 く の 人 た ち に 情 報 配 信 す る 等

実 施 医 療機 関が 主 体 とな って 行 う上 記以 外 に 、治 験 依頼 者が 主 体 とな って 行 う被 験者 募 集 に は以 下の ものが あ りま す 。

被 験 者 募集 の ため の情 報 提供 の 内 容 は薬 機 法 、医 療法 等の 関 連法 令 に従 う必要 が あ りま す
院 内 掲 示 用 ポ ス タ ー 、 パ ン フ レ ッ ト や ウ ェ ブ サ イ ト な ど へ の 記 載 内 容 等 は 、 薬 機 法 、 医 療 法 等 の 関 連 法 令 に 従 う必 要 が あ り ま す 。

以 下 に 示 す 「 治 験 に 係 わ る 被 験 者 募 集 の た め の 情 報 提 供 要 領 」 （ 日 本 製 薬 工 業 協 会 ： 平 成 2 0 年 1 1 月 改 訂 版 ） に
分 か り や す く記 載 さ れ て い ま す 。

情 報 提 供 内 容 適 否
治 験 薬 の 名 称 （ 治 験 記 号 を 含 む ） ×
治 験 薬 の 効 能 ま た は 効 果 △
治 験 薬 の 用 法 ま た は 用 量 ○
対 象 疾 患 名 お よ び 症 状 名 ○
対 象 基 準 ○
治 験 目 的 ○
治 験 内 容 ○
被 験 者 負 担 軽 減 ○
実 施 医 療 機 関 ／ 診 療 科 ／ 責 任 医 師 ○
治 験 依 頼 者 名 ○
募 集 期 間 ○
問 い 合 わ せ 先 ○

治 験 の 被 験 者 募 集 を 目 的 と し た 情 報 提 供 は IR B 審 査 が 必 要 ですが 、 提 供 す る 情 報 内 容 、 量 、 提 供 先 で の 使 用 方 法 に よ って は 、 必 ず し も
IR B 審 査 が 必 要 で は な い こ と が あ り ま す 。 一 律 に 判 断 す る こ と が 難 し い た め 、 治 験 ご と に 適 宜 、 治 験 依 頼 者 、 治 験 責 任 医 師 等 関 係 者 で
方 向 性 を 相 談 し て 進 め て い き ま し ょ う 。 ＜ 参 考 資 料 （ 治 験 1 1 9 （ 製 薬 協 ） ） ＞

•質 問 番 号 ： 2 0 0 8 -3 1  治 験 審 査 委 員 会 に よ る 被 験 者 紹 介 依 頼 状 審 査 の 必 要 性
•質 問 番 号 ： 2 0 1 2 -4 7  治 験 審 査 委 員 会 に よ る 被 験 者 紹 介 依 頼 電 子 メ ー ル 審 査 の 必 要 性
•質 問 番 号 ： 2 0 1 4 -4 3  他 院 治 験 の 被 験 者 募 集 ポ ス タ ー に 対 す る 自 院 治 験 審 査 委 員 会 の 審 査

メ デ ィア
新 聞 広 告 、 新 聞 折 り込 み チ ラ シ

雑 誌 、 テ レ ビ
治 験 依 頼者 の ウ ェブ サ イ ト 治 験 関 連 サ イ トで の紹 介

治 験 依 頼 者 が主 体 とな って 行 う被 験 者 募 集

簡 潔 で 分 か り や す い 表 現 を す る
良 い 例 ： 有 効 性 と 安 全 性 を 確 認 す る ／ 病 気 の 進 行 に 及 ぼ す

影 響 を 調 査 す る 等

負 担 が 軽 減 す る 内 容 、 負 担 が 軽 減 さ れ る 金 額 の 記 載 が 可 能
金 銭 の 支 払 い に よ っ て 治 験 参 加 を 誘 引 す る よ うな 表 現 を し な い

IR B で 審 査 さ れ 、 院 長 の 承 認 を 得 た 上 で 問 い 合 わ せ に 対 応 す る
こ と が で き れ ば 記 載 が 可 能

い つ 、 どこ に 、 ど の よ うな 方 法 で 問 い 合 わ せ す る こ と が 可 能 か を 表 示 す る

効 果 を 暗 示 さ せ る 表 現 を し な い
悪 い 例 ： ○ ○ の 疾 患 に 効 果 あ り ／ △ △ の 症 状 を 改 善 す る 等


