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ABSTRACT
Background　Recruiting participants for clinical trials（CTs）has been an arduous task for 
those conducting the trials. Patient factors likewise physician ones have affected participating 
for CTs, we investigated perceptions and attitudes of patients, to consider solutions for recruit-
ing participants in CTs.
Methods　We used the web‒based survey data of perceptions to cancer clinical trials which 
2,102 subjects responded via internet between May to June 2016. The questionnaire probed 
attitudes towards clinical trials including perception and provision of information for CTs. We 
analyzed the differences in attitudes to CTs among several responder attributes.
Results　Patients who have good impression, feel beneficial, and not feel anxious to partici-
pating in CTs tended to ask for the information of CTs compared with patients who do not. 
Moreover, from the results by correspondence analysis, dimension 1 was termed“scientific and 
social/sentient perception”and the second dimension“positive/skeptical perception”. Scientific 
and social perception was tendency strong among 20s and 60s, sentient perception was ten-
dency strong among 70s.
Conclusions　Differences in the perception for CTs among several responder attributes. Con-
tents of information and the way of communication in CTs should be considered according to 
patient health literacy, though information of CTs had been provided patients in point of view 
on health care professional.
（Jpn Pharmacol Ther 2020；48 suppl 2：s136‒43）
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は じ め に

　がん臨床試験および治験の実施において，対象者の確
保は大きな課題のひとつである。Campbellらの研究によ
れば，122の臨床試験のうち，31％は目標症例数以上を
確保できているが，24％が目標症例数の 80％以上，45％
は目標症例数の 80％以下であったことが報告されてお
り1），こうした対象者の不足は，試験の検出力を低下さ
せ，試験結果の信頼性を下げることにつながる2）。この
ように実際に試験に参加する対象者の確保が難しい現状
があるにもかかわらず，がんの臨床試験への参加を希望
する患者数は少ないわけではない。臨床試験は，「将来の
患者」に役立つ治療を確立するために行われ，参加する
本人の利益が小さいと考えられている。しかし，患者の
語りを集積しているDIPEx‒Japanによれば，臨床試験に
参加した理由として，「他の人の役に立ちたい」に加え，
「良くなる方法があるなら，どんな方法でも試したい」，
「費用面の負担軽減」，「新しい薬剤の承認，保険適用のた
めに協力したい」などの理由があげられており，本人の
利益から試験参加を希望する者も存在している3）。この
矛盾を解決するため，臨床試験に参加しない人々の特徴
およびその理由を明らかにすることを目的とした調査が
各国で行われている4）～9）。韓国において，Choiらが臨床
試験の参加経験がない人々を対象に行った調査では，試
験への参加の拒否には，試験に対する安全性の懸念が，
試験への参加に対しては，治療による利益があることが
理由であることが報告されている4）。わが国でも，宮田
らが臨床試験参加者を対象に行った調査では，自分の病
気に対して何らかの恩恵があることや医師への信頼が試
験参加の決め手であることが報告されている5）。このよ
うに，臨床試験に対する不信感や参加による利益が大き
く影響していることから，臨床試験の啓発や情報提供
が，試験の参加につながる要因と考えられる。しかし，
これらの先行研究では，性別や年齢，回答者の立場と
いった属性による意識の違いについては明らかにされて
おらず，調査対象者が一般集団を代表しているかどうか
の問題もある。
　このような背景から，NPO法人キャンサーネット
ジャパン，西日本がん研究機構（WJOG），日本臨床腫瘍
学会（JSMO），一般社団法人日本臨床試験学会（JSCTR），
3Hクリニカルトライアル株式会社が共同で，インター
ネットを用いた大規模ながん臨床研究に対する意識調査
を行い，医療従事者，患者とその家族，製薬企業関係者
2102名の回答を得た。この調査では，がん患者のおよそ
80％が臨床試験（治験）の情報を知りたいと回答してお
り，そのうち半数が診断されて最初の治療選択の際に情

報を知りたいと回答していることが明らかになった10）。
これまでわが国で行われてきたこのような意識調査で
は，回答結果の集計および自由記載のとりまとめ程度に
とどまっており，統計的手法を用いた属性による意識の
違いやその差に影響する要因について検討を行った研究
は少ない。そこで，本研究では，臨床試験参加者の確保
に対する解決策を検討するため，上述の「がん臨床研究
に対する意識調査」のデータを用いて臨床試験の情報提
供に対する考えを中心に分析を行うこととした。

対象と方法

1　調査方法
　患者に参加の意思があっても臨床試験に参加しにくい
現状をうけ，がんの臨床試験に対する意識が，医師，患
者，家族，製薬企業など，立場によって異なるかどうか
を明らかにすることを目的とし，調査を実施した。調査
期間は，2016年 5月 10日～6月 9日とし，調査対象者は
認定 NPO法人キャンサーネットジャパンホームページ
およびがん情報サイト「オンコロ」（3Hクリニカルトラ
イアル株式会社）にて募集し，インターネット上で匿名
で回答を求め，2102名の回答を得た。

2　調査内容
　調査項目は，背景情報，がんの種類とステージ，家族
歴，がんに関する情報収集，臨床試験（治験）に対する
意識の項目で構成されている10）。

1）背景情報
　年齢，性別，臨床試験（治験）へのかかわりの有無，
立場（複数回答），勤務形態について調査した。立場は
「医師」，「看護師」，「薬剤師」，「医療従事者」，「がん患
者」，「がん患者の家族」，「製薬企業勤務」，「CRO勤務」，
「治験コーディネーター」，「いずれも該当しない」から少
なくともひとつを選択してもらった。

2）臨床試験（治験）に対する意識について
（1）臨床試験情報の必要性の質問項目
　「あなたはがんの臨床試験（治験）の情報を欲しいと思
いますか（対象：患者のみ）」，「あなた自身ががんに罹患
した場合，臨床試験（治験）の情報を欲しいと思います
か（対象：患者以外）」という問いに対し，「1．とてもそ
う思う」，「2．そう思う」，「3．どちらともいえない」，
「4．そう思わない」，「5．全くそう思わない」の 5段階か
らひとつ選択してもらった。
（2）臨床試験のイメージについて
　がんの臨床試験のイメージ（社会貢献性がある，最先
端の治療が受けられる，安全性に不安がある，人体実験
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である，治療選択肢のひとつである，最終的な治療手段
である，治療費の負担を軽減できる，プラセボ〔偽薬〕
が不安である，治験は必要なことである）について，そ
れぞれ，「1．とてもそう思う」，「2．そう思う」，「3．ど
ちらともいえない」，「4．そう思わない」，「5．全くそう
思わない」より 1つ選択してもらった。
（3）臨床試験（治験）に関する情報の公開すべき情報
　臨床試験（治験）に関する情報（参加条件，実施医療
機関，開発メーカー，効果に関する試験結果，副作用に
関する臨床試験結果，非臨床試験（動物実験）での試験
結果，海外での情報，参加者の募集状況）で広く一般的
に公開するべきかについて，「1．公開すべき」，「2．どち
らともいえない」，「3．公開すべきではない」，「4．わか
らない」から 1つ選択してもらった。
（4）臨床試験情報の発信に関する質問項目
　「臨床試験（治験）情報の発信はどこが行うのが良いと
思いますか」という質問に対し，「1．公的機関」，「2．製
薬企業」，「3．医師」，「4．医療機関」，「5．民間団体・民
間企業」，「6．患者団体・支援団体」，「7．その他」，「8．
わからない」から少なくとも 1つを選択してもらった。

3　分析方法
　「がんの臨床試験に関する意識調査」の個票データを用
いて①臨床試験情報の必要性，②臨床試験のイメージ，
③提供する情報（提供内容，発信元）に対する考え，に
ついて患者とそれ以外（医療従事者，製薬企業関係者等）
とで分析を行った。

1）臨床試験（治験）の情報の必要性
　臨床試験（治験）の情報の必要性を感じているかにつ
いては，情報の必要性の質問項目において“とてもそう
思う”，“そう思う”を「情報を必要としている」，それ以
外を「情報を必要としていない」と定義した。次に臨床
試験（治験）の情報の必要性の有無に対して，性別，年
齢，治験へのかかわりの有無，臨床試験のイメージの質
問項目を患者，患者以外それぞれに対し集計した。それ
ぞれの質問項目についての単変量解析（χ2検定）を行い，
有意であった項目を説明変数とした多変量ロジスティッ
ク回帰分析を行った。5段階評価の項目である臨床試験
イメージの各項目については関しては“とてもそう思
う”，“そう思う”を「そう思う」，それ以外を「思わな
い」の 2値とし，年齢は 4区分（＜40，40～49，50～59，
60≦）のカテゴリ変数とし解析に用いた。

2）属性と臨床試験イメージ
　臨床試験のイメージの質問項目については，患者の回
答を対象にコレスポンデンス分析を行った。コレスポン
デンス分析は対象者×項目の 2値データあるいは頻度

データに対する主成分分析であり，わが国では「数量化
Ⅲ類」として知られた手法である。対象者あるいはその
サブグループの項目を同じ図に情報量をできるだけ保ち
つつ項目間の関係を視覚的に把握することができる。検
討では，抽出された次元をもとに，各変数と属性［年齢
（20代，30代，40代，50代，60代，70代，80歳以上）］
についても同一空間に位置づけることで，臨床試験イ
メージと属性の関連を検討した。

3）提供する情報（内容・発信元）の考え方
　試験参加者が不足する要因として，医療従事者と患者
の間に，提供してほしい情報やその提供元に対する認識
の違いが生じていることが考えられる。そこで，臨床試
験（治験）に関する情報において，公開すべき情報，臨
床試験情報の発信に関する質問項目を用いて医療従事者
（医者・看護師・薬剤師，それ以外の医療従事者），患者
別に集計を行い，各項目に対しχ2検定を用いて差異がな
いか，医療従事者かつ患者である者を除外したうえで検
討を行った。χ2検定，多変量ロジスティック分析，コレ
スポンデンス分析は SAS ver. 9.4を用いて行った。
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表　1　対象者の基本属性

属性 区分 全体（n＝2102）

年齢 20歳未満
20代
30代
40代
50代
60代
70代
80歳以上
未記入

   3（0.1％）
  92（4.4％）
 382（18.2％）
 705（33.5％）
 608（28.9％）
 224（10.7％）
  66（3.1％）
   6（0.3％）
  16（0.8％）

性別 男性
女性
未記入

 815（38.8％）
1286（61.2％）
   1（0.0％）

臨床試験（治験）
との関わり

なし
あり

1451（69.0％）
 651（31.0％）

立場
（複数選択可）

医師  144（6.9％）
看護師  150（7.1％）
薬剤師   79（3.8％）
（医師・看護師・薬剤師を
除く）医療従事者

 106（5.0％）

がん患者（がん体験者）  811（38.6％）
がん患者（がん体験者）
の家族

 467（22.2％）

製薬企業勤務  152（7.2％）
CRO勤務   60（2.9％）
治験コーディネーター  110（5.2％）
いずれにも該当しない  324（15.4％）
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結　　　果

1　対象者の属性
　調査対象者 2102名の基本属性を表 1に示した。対象
者は 30代（18.2％），40代（33.5％），50代（28.9％）が
多数を占めていた。性別は男性が 815人（38.8％），女性
が 1286人（61.2％）であり，臨床試験へのかかわりがあ
るのは 651人（31.0％）であった。

2　 臨床試験（治験）の情報の必要性に関連する要因 

（多変量ロジスティック分析）
　臨床試験（治験）の情報の必要性の有無について単変

量解析で有意差がみられた項目をカテゴリ変数としてモ
デルに投入し，多変量ロジスティック回帰分析を行っ
た。患者においては，「治験は必要な事である」（OR＝
3.05），「社会貢献性がある」（OR＝1.99），「最終的な治療
手段であると考える」（OR＝1.71），「治療選択肢の 1つ
である」（OR＝1.63）と考えるものにおいて，臨床試験
情報を必要と感じており，逆に「安全性に不安がある」
と考えるもので必要性が低いと感じていた（OR＝0.53）
（表 2）。
　同様に，患者以外の対象においては，「社会貢献性があ
る」（OR＝1.99），「最先端の治療が受けられる」（OR＝
1.87），「治療費の負担が軽減できる」（OR＝1.62），「治療
選択肢の 1つである」（OR＝1.83）と考える人ほど臨床
試験の必要性を感じており，「安全性に不安がある」（OR
＝0.61）と考える人ほど必要性を感じていなかった（表
3）。患者，患者以外いずれも臨床試験へのかかわりの有
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表　2　臨床試験（治験）情報の必要性に関連する要因（患者）a）

属性 OR（95％CI） P値

年齢階級
　40～49 1.18（0.65，2.15） 0.271
　50～59 0.95（0.53，1.73） 0.787
　60≦ 0.86（0.45，1.65） 0.439
　＜40 1.00
臨床試験へのかかわりの有無
　あり 1.65（0.93，2.91） 0.088
　なし 1.00
【臨床試験へのイメージ】
治験は必要な事であるb）

　そう思う 3.05（1.14，8.17） 0.027
　そう思わない 1.00
社会貢献性があるb）

　そう思う 1.99（1.14，3.46） 0.016
　そう思わない 1.00
安全性に不安があるb）

　そう思う 0.53（0.36，0.78） 0.001
　そう思わない 1.00
最先端の治療が受けられるb）

　そう思う 1.24（0.80，1.91） 0.334
　そう思わない 1.00
治療費の負担が軽減できるb）

　そう思う 1.00（0.65，1.52） 0.984
　そう思わない 1.00
最終的な治療手段であるb）

　そう思う 1.71（1.08，2.71） 0.022
　そう思わない 1.00
治療選択肢の 1つであるb）

　そう思う 1.63（1.00，2.63） 0.048
　そう思わない 1.00

a） 患者を対象とした臨床試験（治験）情報の必要性に対する要因
分析（多変量ロジスティック分析）の結果を示した。ORの数
字が大きいほど情報を必要とする傾向が強いことを示す。

b） 臨床試験へのイメージの各質問項目において，“とてもそう思
う”，“そう思う”を「そう思う」，それ以外を「そう思わない」
とした。

表　3　 臨床試験（治験）情報の必要性に関連する要因（患者
以外）a）

属性 OR（95％CI） P値

臨床試験へのかかわりの有無
　あり 1.24（0.84，1.83） 0.279
　なし 1.00
【臨床試験へのイメージ】
人体実験であるb）

　そう思う 0.69（0.48，1.01） 0.053
　そう思わない 1.00
治験は必要な事であるb）

　そう思う 1.73（0.85，3.52） 0.128
　そう思わない 1.00
社会貢献性があるb）

　そう思う 1.99（1.18，3.37） 0.010
　そう思わない 1.00
安全性に不安があるb）

　そう思う 0.61（0.42，0.89） 0.011
　そう思わない 1.00
最先端の治療が受けられるb）

　そう思う 1.87（1.26，2.78） 0.002
　そう思わない 1.00
治療費の負担が軽減できるb）

　そう思う 1.62（1.09，2.41） 0.017
　そう思わない 1.00
治療選択肢の 1つであるb）

　そう思う 1.83（1.18，2.85） 0.007
　そう思わない 1.00

a） 患者以外を対象にした臨床試験（治験）情報の必要性に対する
要因分析（多変量ロジスティック分析）の結果を示した。OR
の数字が大きいほど情報を必要とする傾向が強いことを示す。

b） 臨床試験へのイメージの各質問項目において，“とてもそう思
う”，“そう思う”を「そう思う」，それ以外を「そう思わない」
とした。
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無は，臨床試験情報の必要性と関連がみられず，臨床試
験に対して良いイメージがあるものほど情報を必要とし
ていることが示された（表 2，表 3）。

3　属性と臨床試験イメージの関連性について
　臨床試験に対するイメージの調査項目を用いコレスポ
ンデンス分析を行った結果を図 1に示した。コレスポン
デンス分析の結果における臨床試験イメージの配置か
ら，次元 1は臨床試験参加（利用）に対するとらえ方を
あらわしていると解釈し，「科学・社会的理解」対「感覚
的理解」の軸と命名した。次元 2は，臨床試験参加（利
用）に対する積極性をあらわしていると解釈し，「慎重
（懐疑）的」対「積極的」の軸と命名した。次元 1に対し
ては，20代，40代において，科学的・社会的に臨床試験
を捉える傾向があり，70代で感覚的に捉えている傾向が
みられた。次元 2に対しては，20代，60代が「積極的」
傾向，70代で「慎重（懐疑）的」傾向がみられた。以上
の結果から，高齢者では感覚的にとらえている傾向がみ
られたが，70代では臨床試験に対しては慎重，80歳以上
では積極的と違いがみられた。30代，50代については両
次元の軸上原点寄りに位置し，臨床試験に対してニュー
トラルなイメージを持っている傾向がみられた。

4　 医療従事者と患者間における欲しい情報内容，発信元の
差異について

　医療従事者と患者における情報公開の内容と情報の発
信元に対する考えの違いを検討した。臨床試験（治験）
に関する広く一般的に公開すべき情報として「参加条
件」，「実施医療機関についての情報」については医療従
事者と患者間に差異はみられず，公開すべきという意見
が多かった（表 4）。一方，「開発メーカー」，「効果に対
する試験結果」，「副作用に関する試験結果」，「非臨床試
験での試験結果」，「海外での情報」，「参加者の募集状況
に関する情報」の必要性については，医療従事者に比べ
患者において，情報を公開すべきと考える傾向がみられ
た（表 4）。
　「臨床試験の情報はどこから発信するとよいか（情報の
発信元）」については，「製薬企業」，「民間団体・民間企
業」については差異がみられず，「公的機関」については
医療従事者が，「医師」，「医療機関」，「患者団体・支援団
体」については患者において，それぞれ発信先に選択す
る傾向がみられた（表 5）。
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図　1　情報の必要性に関するコレスポンデンス分析
患者における情報の必要性と年齢（20代，30代，40代，50代，60代，70代，80歳以上），臨床試験イメージとのコレスポンデンス
分析の結果を示した
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表　4　 医療従事者・患者間における情報に対する考えの差異（公開する情報の
内容）

情報の種類

立場

P値a）医療従事者
（n＝418）

患者
（n＝752）

n ％ n ％

参加条件b） 公開すべき
それ以外

362
 56

86.6
13.3

658
 94

87.5
12.5

0.660

実施医療機関b） 公開すべき
それ以外

361
 57

86.3
13.6

665
 87

88.4
11.5

0.302

開発メーカーb） 公開すべき
それ以外

310
108

74.1
25.8

611
141

81.2
18.7

0.005

効果に関する試験結果b） 公開すべき
それ以外

359
 59

85.8
14.1

721
 31

95.8
 4.1

＜.0001

副作用に関する試験結果b） 公開すべき
それ以外

381
 37

91.1
 8.8

736
 16

97.8
 2.1

＜.0001

非臨床試験での試験結果b） 公開すべき
それ以外

291
127

69.6
30.3

619
133

82.3
17.6

＜.0001

海外での情報b） 公開すべき
それ以外

352
 66

84.2
15.7

677
 75

90.0
 9.9

0.003

参加者の募集情報b） 公開すべき
それ以外

306
112

73.2
26.7

597
155

79.3
20.6

0.016

a）χ2検定
b） 「臨床試験（治験）に関する情報で広く一般的に公開するべきかについてあなた
の考えを教えてください」の項目において，「公開すべき」とその他の項目を「そ
れ以外」とし集計を行った。

表　5　医療従事者・患者間における情報に対する考えの差異（情報の発信元）

情報の発信元

立場

P値a）医療従事者
（n＝418）

患者
（n＝752）

n ％ n ％

公的機関b） 発信したほうがよい
発信しなくてよい

344
 74

82.2
17.7

564
188

75.0
25.0

0.004

製薬企業b） 発信したほうがよい
発信しなくてよい

165
253

39.4
60.5

257
495

34.1
65.8

0.071

医師b） 発信したほうがよい
発信しなくてよい

136
282

32.5
67.4

327
425

43.4
56.5

0.000

医療機関b） 発信したほうがよい
発信しなくてよい

239
179

57.1
42.8

532
220

70.7
29.2

＜.0001

民間団体・民間企業b） 発信したほうがよい
発信しなくてよい

 63
355

15.0
84.9

 96
656

12.7
87.2

0.27

患者団体・支援団体b） 発信したほうがよい
発信しなくてよい

117
301

27.9
72.0

261
491

34.7
65.2

0.019

a）χ2検定
b） 「臨床試験（治験）情報の発信はどこが行うのがよいと思いますか」という質問
にて選択された項目については「発信したほうがよい」とした。
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考　　　察

　臨床試験（治験）に対する意識調査のデータを用いて，
主に試験の情報提供に関する意識の分析を行った。臨床
試験に対するイメージにおいては，「社会貢献性があ
る」，「最先端の治療が受けられる」，「治療選択肢の 1つ
である」のように，臨床試験に対して利益を感じている
人ほど，また安全性に不安を感じていない人ほど臨床試
験の情報を必要としていた。また，臨床試験に対するイ
メージについてコレスポンデンス分析を行った結果，2
つの次元（「科学・社会的理解」対「感覚的理解」の軸，
「慎重（懐疑）的」対「積極的」の軸）が抽出され，20
代，60代では臨床試験に対して「積極的」理解が強く，
70代では「感覚的」な理解が強い特徴がみられた。
　臨床試験のイメージについては，患者は，治療手段が
なくなってきた場合の「最終的な手段」というイメージ
を持っているのに対して，患者以外の対象では，「最先
端」，「治療費負担を軽減できる」など，治験参加によっ
て得られるメリットを認識しており，両者で臨床試験に
対する認識に違いがみられた。これまでに行われた臨床
試験参加者に対する意識調査によれば，「試験参加は将
来の患者のためになる」といった利他的な理由や，「自分
の病気に利益がありそう」といった自身の病気に対する
利益の期待が試験への参加と関連しているとの報告があ
る5）。また，韓国における臨床試験に参加経験のない
人々を対象に行った調査では，試験に対する安全性の懸
念が参加の拒否に結びついていることが指摘されてい
る4）。これらの先行研究が示すように，メリットを正し
く伝えることが臨床試験参加につながるのであれば4）,5），
本研究でみられた属性による臨床試験に対するイメージ
の違いは，試験参加の啓発の方法を検討するうえで重要
な知見であると考えられる。本研究が検討の対象とした
意識調査では，臨床試験に関する情報の提供に焦点が当
てられていたため，これまで行われてきた臨床試験参加
の意思やその要因の調査と直接比較を行うことは難しい
が，臨床試験に対するイメージ，情報提供に対する考え
を通じて，臨床試験に対する考えや価値を検討すること
は可能であったと考えている。「臨床試験のイメージ」に
ついては，試験参加を促進する要因を検討するうえで，
より詳細な検討が必要と考え，コレスポンデンス分析を
用い，臨床試験イメージの構成要素とそれに関連する要
因の検討を行った。臨床試験イメージの配置により，臨
床試験に対する「慎重（懐疑）的」対「積極的」の軸，
「科学・社会的理解」対「感覚的理解」の軸と命名し，特
に，若年者と高齢者の特徴が明らかになった。
　30代，50代については，両次元の原点寄りに位置し，

ニュートラルな傾向がみられていたが，20代，60代につ
いては，積極的な理解の傾向がみられた。70代について
は，「感覚的な理解」の象限に位置しており，年齢により
異なる傾向がみられた。このような世代による意識の違
いは，内閣府が実施した「科学技術と社会に関する世論
調査」においても同様の傾向が示されている11）。この調
査で科学技術の発展によるプラス面とマイナス面いずれ
を評価するかについて，プラス面を回答した者の割合
は，30歳代，40歳代に比べ，60歳以上で高かったが，
70歳以上では，わからないと回答する者の割合も高く
なっていた。この調査結果は本研究で示された 30代の
ニュートラルな傾向，60代の積極的な理解の傾向，70代
の感覚的な理解の傾向と一致している。近年，高齢がん
患者を対象にした臨床試験は増えているが，標準治療で
毒性が強い試験の多くは，65歳以下が対象であることか
ら考えると，臨床試験参加の中心となる世代の臨床試験
に対するイメージは，ニュートラルな傾向を示してい
る。また，高齢者層においては，60歳以上と 70歳以上
では意識が二極化していることを示している。以上よ
り，臨床試験参加を求めていくうえで，患者であるか否
か，年代の違いなど，属性による違いをふまえた情報発
信が重要であることが明らかになった。
　情報提供に対するニーズや情報発信元の検討では，患
者以外の対象では，情報の精度が担保されている機関か
らの情報を求めている傾向がみられたが，患者では情報
発信元を選ばず，さまざまなリソースからの情報を求め
ており，両者で違いがみられた。さまざまなリソースか
らの情報が大量に提供されることは，受け手側には必要
な情報を選び取る能力が求められ，必ずしも望ましい環
境とはいえない。また，提供する情報の種類についても，
医療において良い意思決定を行うにはエビデンス情報と
ナラティブ情報の両方が必要なことが指摘されてお
り6）,10），確率で示される一般論（リスク認知）を知りな
がら，患者が大事にしたい価値や好みといった個別性の
高い情報とのバランスが重要と考えられている。一方
で，このような情報がバランス良く得られたとしても，
そこから質の高い意思決定を行うためには，個人のヘル
スリテラシーが必要であることが，これまで多くの研究
で示されてきた12）,13）,14）,15）。ヘルスリテラシーとは，「健
康を維持増進させるために情報にアクセスして，理解し
て，活用する個人の能力に影響を与える個人的な認知・
社会的スキル」と定義されている。これは，WHOの
Health Promotion Glossaryにも盛り込まれ，ヘルスプロ
モーション活動のアウトカムに位置づけられている16）。
これまでの臨床試験情報の提供は，提供側の視点で情報
の量と質を決めることが多かったが，今後は，患者のヘ
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ルスリテラシーに合わせた情報提供，コミュニケーショ
ン方法を開発していくことが臨床試験参加者を増やす啓
発活動において求められると考えられる。
　本研究は，すでに調査が実施された後の個票データを
利用した解析であることや臨床試験に関わる情報提供が
中心であるなど検討の範囲が限られていた。また，試験
参加に影響する要因として考えられる調査対象者の疾
患，受療中の医療機関，主治医，医療従事者等の属性を
考慮した検討が行えなかった点も限界と考えられる。し
かし，これらは個別性が高い情報であり，たとえ多くの
項目の調査を実施して検討に加えたとしても，一定の傾
向を把握することが難しいことから，今回のような対象
者に共通した平易な項目について調査することの有用性
は高かったと考えられる。また，本研究の結果について
は，インターネットの情報提供サイトが参加募集を行い
実施した調査であり，臨床試験への関心が高い集団で
あったと考えられる。このような理由から，これまでの
研究と同様に，一般化については限界があるが，調査対
象の年齢範囲も広く，患者以外の対象にも調査を実施し
ているなど，異なる属性間での比較が行え，これらの特
徴を明らかにできた点は意義が大きい。

結　　　論

　臨床試験（治験）の情報提供に関する意識の分析を行っ
たところ，臨床試験に対して利益を感じている人ほど，
また安全性に不安を感じていない人ほど臨床試験の情報
を必要としている傾向がみられた。属性別では，患者は
「最終的な手段」というイメージを持っているのに対し
て，患者以外の対象では，試験参加によって得られるメ
リットを認識していた。また，年齢別による異なる特徴
もみられた。これまでは，提供側の視点で情報の量と質
に関する対策が多かったが，対象者のヘルスリテラシー
に合わせた情報提供，コミュニケーション方法を開発し
ていくことが臨床試験参加の啓発において求められてく
ると考えられる。
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