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より良い治験の実施を目指して
～被験者を取り巻く治験環境から医薬品開発を考える～

治験において、収集する情報量の増加とITの活用が進み効率化が
図られ、実際に治験に参加する被験者の環境も変化している。
しかし、治験に対する世の中の認識に大きな変化は無く、CRCから
見ると被験者の気持ちが置きざりになっている事もあるように感じる。
約1100名のCRCが所属するEP綜合として、多くの被験者の意見
や思いに改めて目を向け、SMOとして発信することで「被験者の
ための創薬」から「被験者と共に薬を創る」というマインドで、今後
の新薬開発に貢献できるのではないかと考えアンケートを実施・
考察したので報告する。

2018年10月19日～10月29日の期間で、当社に所属するCRCに
対しオンコロジー、ノンオンコロジーに分け社内システムによる
Webアンケートを実施した。 調査項目は以下の通り。

・ 案件対応時、被験者からの要望で一番多いものは何か
・ 印象に残っている、被検者を意識したデザイン依頼者提供ツール
・ 対応時、被検者より頂いた製薬企業に対する意見
・ CRCとして、被験者中心の視点でみた際の製薬企業に対しての意見

オンコロジー286名、ノンオンコロジー707名、計993名（回答率：90.2％）より回答を得た。
案件対応時、被験者からの要望として、以下の通り、来院頻度、採血、治験薬に関するものが多く、
加えてオンコロジーでは侵襲的検査、ノンオンコロジーでは被験者ツールに関する事項への要望が多かった。
オンコロジー（有効回答数262名）：来院頻度67名（25%）、採血44名（17%）、治験薬投与44名（17%）、侵襲的検査28名（11%）
ノンオンコロジー（有効回答数672名）：来院頻度338名（50%）、採血85名（13%）、被験者ツール83名（12%）、治験薬投与71名（11%）

アンケート結果からより良い治験の為、計画する製薬企業へ下記のような提案が考えられる。
　● ICF案やツール等は社員の家族や他部署の方でも理解、問題なく使用できるか確認する。
　● 実臨床（診療の流れ等）を把握した上でのプロトコルの作成を検討する。
　● 来院間隔・アロワンス・拘束時間は「自分が当該治験に参加した時」をイメージしてみる。

被験者の一番近くにいるCRCは、現場の意見を医薬品開発へ取り入れる提案ができる
立場にあると再認識した。

本演題発表に関連して開示すべきCOI関係にある企業等はありません。

アンケート対象 : がん案件を経験したCRC286名

● Thank youレターの発行※

● 来院頻度のプロトコル改訂（治療内容によりVisitが異なり、来院頻度が少ない群もできた）
● 患者さん目線と感じた試験デザインやツールだと感じたことはない
● 自宅での検査が必要な際の資材の提供（温度計など）
● 最終的に実薬移行できるデザイン※

● 粉薬で、服薬ゼリーやオブラートの提供
● 外注検査がなく、院内検査のみのシンプルなもの

印象に残っている患者さんを意識したデザインや依頼者提供ツール

● 採血量が多い（院内と外注で同じ検査を実施しているケースに対し）、検査回数を減らしてほしい
● 自分の病気やデータが今後に役立てば良いな、ちゃんと薬にしてほしい、データを活かして！  
（これから病気と闘う人に役立ててほしい）
● 飲みやすい薬にしてほしい
● QOL調査の必要性が分からない
● 自分が参加した治験の現状/結果を知りたい※

患者さんより製薬企業に対して頂いた意見

● 企業目線でのプロトコル（検査の順番や来院時間の制限）、グローバル確認が多い
● 採血量と検査が多く、必要最小限にしてほしい（とりあえずデータをとるのはやめてほしい）
● ePROは使いにくいので年齢にあったものを検討してほしい
● 薬剤の減量や休薬について医師判断が優先されるべきでは
● 治療に対する期待度が大きい、プラセボがある試験は気の毒に思う

CRCとして患者中心の視点で製薬企業に対しての意見

※赤文字はノンオンコロジーと同じ意見のもの

オンコロジー領域

アンケート対象 : オンコロジー以外の案件を担当しているCRC707名ノンオンコロジー領域

0 50 100 150人

来院頻度
患者さんから来院頻度が多いとの
意見を頂いたことがありますか

ある場合、どのくらいの来院頻度に
なったとき意見を頂きましたか

有効回答
283名

ある
29%

ない
71%
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3回/月

短期間に複数回

2週間に1回

週1回

週2回

週3回

2日連続

一定期間連日

その他

侵襲的検査
要望を受けたことが
ある/ない 比率

侵襲的検査（CT、MRI、生検等を指し、
採血は含まない）について患者さん
から要望を出されたことはありますか

有効回答
286名

ある
45%

ない
55%

検査頻度が多い

スクリーニング検査で
再度侵襲的検査が

必要になる点

その他

治験薬投与
治験薬投与に関する事項で、患者さんから
何か意見をいただいたことがありますか

ある場合、どのような
剤型でしたか(複数回答)

有効回答
283名

ある
39%

ない
61%

採　血
要望を受けたことが
ある/ない 比率

採血に対して患者さんから要望の
あった項目 (複数回答)

有効回答
286名

ある
66%

ない
34%

採血量が多い

採血回数が多い

採血条件について

その他

（空腹、内服後など）

0 50 100 150人
◀全体▶プラセボに対する不安

● チャイルドロックのため、蓋があけ
にくい

● 治験薬保管について（冷蔵庫保管
の場合、結露で変性しないか？就労
の場合管理に困るなど）

● 併用禁止薬や嘔吐した時、飲み忘れ
た時の対応方法がわかりづらい

● 服用しにくい（錠剤が大きいなど）
● 内服錠数が多い
● 粉薬が飲みにくい（オブラート使用
不可なことが多い）

● ボトルよりシートが良い（内服した
かどうか分からなくなってしまう）

● 内服のタイミングが難しい

● 点滴終了後の観察が、投与開始か
ら期間が空いても継続するケース
がある

● 投与開始までに調製が必要なの
で、時間がかかり投与時間も長い

● ルート確保が困難な患者さんもいる
● アレルギーが出たときの対応・時期
● 点滴ではなく内服なら楽なのにと
の意見あり

● 連日の皮下注射もあり、投与部位反
応が出ることが苦痛、注射が痛い

● 本数が多い

治験薬の剤型に対する意見

内 服 点滴・注射

0 20 40 60 80人

内服

点滴

注射

その他

外用剤

0 50 100 150人

● 患者さんが記載する日誌に「ご記入ありがとうございます」「次回の記録も
 よろしくお願いします」というメッセージ
● 入院でも外来でもどちらでも可能、最終的に実薬に移行できるデザイン
※

● 同意説明の補助ツール（紙芝居や漫画、リーフレットにしたもの、動画など）
● 患者さん目線のアロワンス表、服薬可能な薬のリスト、疾患によい料理
 レシピの提供
● 疾患を考慮した治験薬の包装
● 日誌がわかりやすい（治験薬投与方法や飲み忘れの際の対応やお願いが
 わかりやすく記載されていた）
● レター:Thank youレター※、暑中お見舞い、クリスマスカード、
 承認・発売時のレター

印象に残っている患者さんを意識したデザインや依頼者提供ツール

● ツールは、基本的に自分の親や祖父母が使用すると思って作成してほしい
 例)字を大きく、濃くする
● ePROを提供するのではなく自分のスマホにアプリをDLしたい、アンケートの質問内容の意味
 がわかりにくい
● 欲しい機能：スマホのように字を大きくする機能、アラーム音調整機能、修正機能
● 海外の臨床検査結果は、項目が英語で海外の単位のものをもらっても、わからないしうれしくない
● ICFの改定が多く、1か所の改定のために毎回、冊子をくれるけど改定箇所だけでよい、紙の無駄
● 通常の診察の流れと違う、来院したらアンケートよりまず採血したい
● 地方の検体回収は、都心部に比べ回収時間が早く、来院も早くなるのはなんとかならないのか
● 日誌の訂正は訂正印ではだめか、イニシャルは書きなれない
● 忙しい時間帯に治験のことまで考えながら行動できないので、許容時間を長くしてほしい
● 自分が参加した治験の現状/結果を知りたい※

患者さんより製薬企業に対して頂いた意見

● デザインが臨床にそぐわず、企業目線でのプロトコル
 が多く、昔に比べて参加いただいた患者さんから「参
 加してよかった」というよりも「やっと終わった」との
 感想が最近多い
● 日誌・ePROは、記録頻度が減る＝患者さんの負担が
 減るではない
● 治験が治療の全てではなく、最後の手段でもないこと
 が多いため、やめたいと思われる率も高い、ツール等
 はより患者さんの立場になったものが継続していただ
 く鍵と感じる

CRCとして患者中心の視点で製薬企業に対しての意見

※赤文字はオンコロジーと同じ意見のもの

来院頻度
患者さんから来院頻度が多いとの
意見を頂いたことがありますか

ある場合、どのくらいの
来院頻度になったとき
意見を頂きましたか

有効回答
703名

ある
58%

ない
42%

4週ごと

3回/月

2週間に1回

週1回

週2-3回

2日連続

毎日

患者さんツールに関する事項
医師やCRCがePROを用いることが
難しいと考える年齢は何歳ですか
(複数回答)

患者さん帰宅後に
システムに関して
患者さんから連絡を
受けた経験がありますか

ある場合、
どのような
内容でしたか
(複数回答）

その内容はすぐに
解決しましたか

ePROを使用したときに患者さん
からの問い合わせが多い年齢は
何歳ですか (複数回答)

治験薬投与
治験薬投与に関する事項で、
患者さんから何か意見を
いただいたことがありますか

ある場合、どのような
剤型でしたか
(複数回答)

有効回答
701名

ある
51%

ない
49%

採　血
要望を受けたことが
ある/ない 比率

採血に対して患者さんから要望の
あった項目
 (複数回答)

有効回答
707名

ある
72%

ない
28%

採血量が多い

採血回数が多い

採血条件について

その他

（空腹、内服後など）

◀その他▶治験来院前日のみ服薬時間が異なるのが分かりにくい

治験薬の剤型に対する意見

● 大きい、錠剤の色、味
● PTPシート　　　　　　　　　　
硬くて取り出しにくい、持ち運びに
くい大きさ、切り離しNGは不便

● ボトル　　　　　　　　　　　
チャイルドロックが開けにくい、服
薬管理しずらい

● 散剤、粉薬　　　　　　　　　　
袋が大きいとこぼしやすいのでス
ティック状が飲みやすい

● 小粒カプセル　　　　　　　　　
量が多すぎる、服薬ゼリーの提供が
あるとよい

内 服
● 治験薬調整に1時間かかり、待ち時
間が長い

● 指定の資材を使用して点滴しなけ
ればいけないのが不便(Nsより)

● 自己注射への不安感・抵抗感は強
い

● シリンジが硬く、注射が太い、キャッ
プが外れにくく針刺し事故が不安

● 盲検維持等のため、複数本、複数回
の注射が嫌

点滴・注射

● 1回の適正使用量がわかりづらい
● ジェルが洋服について嫌
● におい
● 粘着剤が皮膚に残り取れにくい
● はがれやすい

外用薬
● 服用できたのか不安
● カウンターが見にくい
● 味が苦い

吸入薬

0 100 200 300 400人

内服

注射

外用剤

点滴

その他

0 100 200 300人

0 100 200 300 400 500 600 700人

80歳以上
70歳から79歳
60歳から69歳
50歳から59歳
40歳から49歳
30歳から39歳
20歳から29歳
12歳から19歳

11歳以下
0 100 200 300 400 500㆟

80歳以上
70歳から79歳
60歳から69歳
50歳から59歳
40歳から49歳
30歳から39歳
20歳から29歳
12歳から19歳

11歳以下

※患者さんが小児で入力が親の場合は、患者さんの年齢を選択 ※患者さんが小児で入力が親の場合は、患者さんの年齢を選択

有効回答
703名

ある
62%

ない
38%

有効回答
423名

解決
した
63%

解決しなかった
37%

0 100 200 300 400㆟

システムトラブル

操作方法

その他

◀何があれば/何があったから、すぐに解決できたと思いますか▶
　● 予備のePROの支給、紙媒体での対応の許容
　● 24時間日本語対応コールセンター、患者さんから直接連絡可能であるとなおよい
　● CRC用のデモ機の貸与、電話での問い合わせの場合画面上のトラブルの察知が難しい
　● トラブルシューティングマニュアル、画像付き操作マニュアル（配布資料と実際の画面が違うことが多々ある…）

◀ePRO以外に、患者さん使用ツールにて困ったもの▶
　● SMBG(血糖自己測定)
　● 採尿、採便ツール
　● ABPM(24時間血圧計)、ヘルスパッチ(24時間心電図)
　● アクチグラフィ

CRC経験年数 担当している診療科(複数回答)

1年未満
11%

1年以上
3年未満
22%

3年以上
5年未満
14%

5年以上
10年未満
25%

10年以上
28%

CRC
707名

0 100 200 300 400人

内科※
循環器科
皮膚科

整形外科
消化器科
呼吸器科
神経内科
泌尿器科

心療内科・精神科
眼科

小児科
婦人科

脳神経科
耳鼻咽喉科

歯科

※生活習慣病、RA含む

707名
の内訳

患者さんからの要望で、一番多いものは何ですか

来院頻度
50%

採血
13%

治験薬投与 11%

被験者ツールに
関する事項 12%

その他
14%

有効回答
672名

担当しているがんの領域

0 50 100 150人

肺がん

血液がん

胃がん

乳がん

前立腺がん

大腸がん

肝がん

子宮がん

膵がん

患者さんからの要望で、一番多いものは何ですか

来院頻度
50%

採血
13%

治験薬投与 11%

被験者ツールに
関する事項 12%

その他
14%

有効回答
672名

CRC経験年数
1年未満 5%

1年以上
3年未満
12%

3年以上
5年未満
22%

5年以上
10年未満
32%

10年以上
29%

CRC
707名

286名
の内訳

10年以上 3%
がんのCRC経験年数

1年未満
22%

1年以上
3年未満
39%

3年以上
5年未満
21%

5年以上
10年未満
15%

CRC
707名

実施中の案件対応時に
出た患者さんからの

要望・思い

実施中の案件対応時に
出た患者さんからの

要望・思い


