
被験者への治験結果の提供について 

ファイザー株式会社 
クリニカル・オペレーション部 

有働 建史（うどう けんじ） 

ファイザーにおける試験的実施の内容 

2015年9月13日（日） 
CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2015 in Kobe 
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本日の内容 

PhRMA/EFPIAによる共同宣言 
 その背景 

 「責任ある臨床試験（治験）データ共有の原則」 

ファイザーにおける「治験結果のまとめ」の提供 
 取り組み内容 

 アンケート結果 

今後について 
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PhRMA/EFPIA共同宣言の背景 

• 「コクラン共同計画」 
http://community.cochrane.org/ 

 英国 オックスフォード本拠の非営利活動組織 
 医療技術の効果と害に関する信頼できる評価を進める 

• 発端は、抗インフルエンザ剤 タミフルの検証 
（コクラン共同研究、タミフルグループ） 
国の主導により、タミフル備蓄に費やした保険医療費の是非を検証 

 
• 2011年10月5日、「全臨床試験の全データへの無料アクセスを求め

る」「選別報告（報告隠し）を中止することで患者への害を減らすこと

ができる」というメッセージを骨子とする声明を発表した。 
→ コクラン声明 
http://npojip.org/sokuho/no149-1.pdf 
 

http://community.cochrane.org/
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臨床試験データは誰のもの？ 

従来： 
EMAは、製薬業界の費用負担で実施された
臨床試験データは企業秘密であるとの立場 
 
 
近年： 
欧州オンブズマンを中心とした 
臨床試験データは公益性が高く、それを秘密
にしておくことは公共の利益にそぐわない 
という議論の高まり 
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製薬企業による秘密主義を批判 

PhRMA/EFPIA共同宣言の背景 

参考文献 
THE TIMES: Oct 29.2012 Letter to the Editor 
Editorial: Clinical trial data for all drugs in current use. BMJ2012;345:e7304 
Feature：Open Data Campaign：Tamiflu: the battle for secret drug data：BMJ 2012; 345 doi. 
Observations：Open letter to Roche about oseltamivir trial data. BMJ2012;345:e7305 

2012年10月29日、 
英国の新聞「タイムズ」 が「製薬企業はクリーンにならねば」

（Drug companies must come clean）と題する「臨床試験データ

の公開を求める」研究者らの声明を掲載 
また、英国医師会雑誌（BMJ）が同日、臨床試験情報の公開を求

めるキャンペーンを開始 
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EMA 、 ワークショップを開催（2012年11月22日） 
臨床試験データの積極的公開に向けた具体的な 
プロセスを検討 

PhRMA/EFPIA共同宣言の背景 

•患者の秘密の保護 
•臨床試験データの形式 
•参加規則 
•適切な分析の実践 
•法的な解釈 
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Principles for Responsible  
Clinical Trial Data Sharing 

2013年7月 
米国研究製薬工業協会（PhRMA）および欧州製薬団体連合会（EFPIA）は、
「責任ある治験データ共有の原則」という文書を発表 

http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/data-sharing-prin-final.pdf 
http://www.phrma.org/sites/default/files/pdf/PhRMAPrinciplesForResponsibleClinicalTrialDataSharing.pdf 

1.研究者とのデータ共有の強化 
2.臨床試験情報への一般アクセスの強化 
3.被験者への臨床試験（治験）結果の提供 
4.臨床試験（治験）データ共有手順の認証 
5.臨床試験（治験）結果の公表に対する 
コミットメントの再確認  

 

http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/data-sharing-prin-final.pdf
http://www.phrma.org/sites/default/files/pdf/PhRMAPrinciplesForResponsibleClinicalTrialDataSharing.pdf
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被験者に対する治験情報の透明化を重要視 

治験情報の透明化を図る活動の一環として、米国ファイザー社
では2012年より治験に参加された被験者へ「治験結果のまと
め」を提供する取り組みを開始  

非営利団体と協力し、被験者が理解しやすい言葉・表現で記載
した「治験結果のまとめ」を作成し、治験に参加された被験者に
提供・配布 

米国ではすでに複数のパイロットを行い、そのパイロットに対する医師や 
被験者のアンケート結果はすでに公表されている。 
本活動を通じてファイザー社は、治験に参加された被験者の皆様が新薬開発

における大切なパートナーであることもお伝えしたいと考えている。 
 

ファイザー社における被験者への 
臨床試験（治験）結果の提供の取り組み 

Patient Lay Summary（以下PLS）  
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CISCRP/Pfizerによる 
2012年米国パイロット試験の結果 

被験者は治験後の治験結果のフォローアップを望んでいるが、
実際にはフォローアップは実施されていない 
 90%の患者さんが施設からの報告書（印刷物）の提供を 
望んでいる 
 91%の患者さんが治験結果を知らされることに満足している 
主要な治験結果に対する被験者の理解が深まる 
治験結果を開示することにより、治験へ参加していることが 

高く評価されていることを実感し、被験者は新たな治験に参加し
ようと関心を持つ 

 
Getz K, Hallinan Z, Simmons D, Brickman M et al. Meeting the obligation to communicate clinical trial 

results to study volunteers. Expert Review of Clinical Pharmacology 2012;5: 149-156 
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ファイザージャパンにおけるパイロットの取り組み 

パイロットとして下記2試験を選定 

●A6831005試験 
腹部感染症 抗生剤（静注） / Ph3 

38症例 / 15施設で実施 
 
●B1871007試験 
慢性骨髄性白血病（内服） /  Ph1/2 

63症例 / 22施設で実施 
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治験結果を被験者に提供するプログラムのプロセス 

12 

「治験結果のまとめ」に関するアンケートは任意匿名回答 

ファイザー 

•試験終了後に治験結果をclinicaltrials.govに公開 
•公開した治験結果をCISCRPに送付 

CISCRP 

•専門家とともに被験者が理解できるよう平易な言葉で「治験結果のまとめ」を 
作成（MRCTというアドバイザリーボードと連携） 

• 「治験結果のまとめに関するアンケート」を作成 

ファイザー 

•科学的妥当性を保証するために「治験結果のまとめ」を確認 
•完成した「治験結果のまとめ」と「アンケート」を医療機関へ送付 

医療機関 
• 「治験結果のまとめ」と「アンケート」を被験者に配布 

被験者 
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CISCRP*について 

10 年前に設立され、ボストンを拠点に日本以外の世界中に展開
している非営利団体  

 中立した立場から信頼できる情報を提供 
 宣伝を目的としていない 
 治験実施施設と連携しながら教育の観点からも貢献している 

使命: 
 患者さんおよび一般市民に情報を提供し、知識向上に貢献する 
 治験への参加および治験参加による社会的貢献への認識及び

理解を深める  
 被験者および一般市民に対する理解と関係を深めるための情報

を治験関係者に提供する 
教育プログラム、コミュニケーション、イベントの開発および普及、平易な言葉
での同意説明文書及び治験結果の作成に実績がある 

*CISCRP: The Center for Information & Study on Clinical Research Participation 
https://www.ciscrp.org/ 

https://www.ciscrp.org/
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 専門家とともに被験者が理解できるよう平易な言葉で 
「治験結果のまとめ」を作成 

 MRCT*というアドバイザリーボードと連携 
＊:Multi Regional Clinical Trials 

 MRCT Kit（英文template）を利用、8頁以内  

 「治験結果のまとめに関するアンケート」を作成 

CISCRPの役割 
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ファイザー ジャパンの役割:  

 「治験結果のまとめ」の読みやすさのチェック 

PLS最終化に向けてCISCRPと協議 
（PLSの内容、配布物、アンケート） 

治験実施施設（PI, CRC等）にPLS活動を説明 

了承を得られた施設にPLS関連書類を配布   
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「治験結果のまとめ」に関するアンケートは任意匿名回答 

ファイザー 

•試験終了後に治験結果をclinicaltrials.govに公開 
•公開した治験結果をCISCRPに送付 

CISCRP 

•専門家とともに被験者が理解できるよう平易な言葉で「治験結果のまとめ」を 
作成（MRCTというアドバイザリーボードと連携） 

• 「治験結果のまとめに関するアンケート」を作成 

ファイザー 

•科学的妥当性を保証するために「治験結果のまとめ」を確認 
•完成した「治験結果のまとめ」と「アンケート」を医療機関へ送付 

医療機関 
• 「治験結果のまとめ」と「アンケート」を被験者に配布 

被験者 

治験結果を被験者に提供するプログラムのプロセス 
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「治験結果のまとめ」に関するアンケートは任意匿名回答 

ファイザー 

•試験終了後に治験結果をclinicaltrials.govに公開 
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•専門家とともに被験者が理解できるよう平易な言葉で「治験結果のまとめ」を 
作成（MRCTというアドバイザリーボードと連携） 

• 「治験結果のまとめに関するアンケート」を作成 

ファイザー 

•科学的妥当性を保証するために「治験結果のまとめ」を確認 
•完成した「治験結果のまとめ」と「アンケート」を医療機関へ送付 

医療機関 
• 「治験結果のまとめ」と「アンケート」を被験者に配布 

被験者 

治験結果を被験者に提供するプログラムのプロセス 
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1st Pilotにおける 
レビュー期間、完成までの道のり 

• 作成期間：2014年 2月25日～12月19日（約10ヶ月） 
• 作成は、PLS・アンケート・PIへのレター 

– CISCRP 原文ドラフト ： 2月25日～ 4月25日 
– ファイザーJPで日本語版 ： 4月18日～10月24日 

• 6月中旬に一旦ドラフトFixし、専門医へ説明 

– QC・印刷原稿Fix ：10月25日～12月19日 
 

• 改訂回数：およそ30回（翻訳・QC込み） 
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「治験結果のまとめ」に関するアンケートは任意匿名回答 

ファイザー 

•試験終了後に治験結果をclinicaltrials.govに公開 
•公開した治験結果をCISCRPに送付 

CISCRP 

•専門家とともに被験者が理解できるよう平易な言葉で「治験結果のまとめ」を 
作成（MRCTというアドバイザリーボードと連携） 

• 「治験結果のまとめに関するアンケート」を作成 

ファイザー 

•科学的妥当性を保証するために「治験結果のまとめ」を確認 
•完成した「治験結果のまとめ」と「アンケート」を医療機関へ送付 

医療機関 
• 「治験結果のまとめ」と「アンケート」を被験者に配布 

被験者 

治験結果を被験者に提供するプログラムのプロセス 
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施設へのアプローチ 

※ あくまでパイロットのため、協力の可否は施設の判断にゆだねた 

※ 原則2名以上で訪問 (結果の内容について/ PLSの取り組みについて) 

CRC/ 
治験事務局に

電話 

• PLSの概略を説明、説明に必要な参加者を相談 
• 治験責任医師への面談、調整を依頼 

治験責任医師
/CRCと面談 

• PLSの背景、 内容を説明 
「責任ある治験データ共有の原則」 も紹介 
• 協力の可否、IRB審議の要否、追加費用の有無などを
確認 
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被験者への送付物 

 治験結果のまとめ（PLS） 

 「治験結果のまとめ」 
に関するアンケート 

 アンケート返信用封筒 
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Patient Lay Summary 

治験結果のまとめ Sample 
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治験結果のまとめ Sample 
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治験結果のまとめ Sample 
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治験結果のまとめ Sample 
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治験結果のまとめ Sample 



Confidential 

 
「治験結果のまとめ」に関するアンケート Sample 

「治験結果のまとめ」に関するアンケートは任意匿名回答 
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1st pilot: （A6831005） 
抗嫌気性菌, 抗生剤（静脈注射）, 国内 多施設共同第3相試験 
  
治験実施施設数: 15施設 
組み入れ被験者数: 38名 
治験実施期間： 2011年10月~2012年11月 

 
治験実施施設への説明期間：2014年 7月~ 2014年12月 
 PLS送付時期：2015年1月~ 
説明に関わったPfizerの人員： 8名（のべ） 

 ※ 原則2名以上で訪問 (結果の内容について/ PLSの取り組みについて) 

 

 

Summary of activities 

約2年後 

Presenter
Presentation Notes
アネメトロ 15施設
IRB不要：9施設
IRB報告：2施設
IRB審議：2施設
倫理委員会：1施設
PLS実施不可：1施設
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1st pilot: 

 15施設中14施設が本活動に理解を示し、 PLSを受諾 

 うち5 施設はIRB報告 / IRB審議 / 倫理委員会を実施、  

全て承認 

 おおよそ34名の被験者に「治験結果のまとめ」を送付 

 10名前後の被験者がアンケートに回答  

 CISCRIPより医療機関へのインタビュー実施（8施設） 

 

Summary of activities 

Presenter
Presentation Notes
アネメトロ 15施設
IRB不要：9施設
IRB報告：2施設
IRB審議：2施設
倫理委員会：1施設
PLS実施不可：1施設
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施設への説明時に受けた主なコメント 

取り組みを同意説明文書に記載して、ホームページなどで文書を公開し、 
患者が閲覧できるようにすればよいのではないか 
 
Negativeな結果となった試験についてはどう進めるのか？ 
 
今後、治験時にICDに盛り込むのであれば「投与された患者様にのみ提供」

の文言を入れておかないとスクリーニング脱落の被験者にまで送付する必
要が発生する。スクリーニング脱落の被験者に送付は不要だと思うし、院内
での対応も煩雑で難しい。 
 
患者さんがびっくりしないように、事前に電話で連絡してから郵送したい。 
 
患者さんへのアンケート結果は施設にはFBされないのか？ 
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Reaction of the sites 

殆どの施設がPLSに対して前向きな印象であった 

１施設のみ受け入れられなかった。 
理由はPLSの取り組みが試験終了後であること、治験実施
計画書や同意書、契約書にも盛り込まれていないこと 

多くの施設スタッフはPLSが患者さんにとって良いものだと感
じていた 
治験に参加してくれた患者さんへその貢献を知らせることは
よい機会だと思う 

中には結果を知りたくないという患者さんもいるかもしれない 

Presenter
Presentation Notes
・殆どの施設がPLSに対して前向きな印象であった
・しかし、１施設のみ受け入れられなかった。理由はPLSの取り組みが試験終了後であること、契約書にも盛り込まれていないこと
・多くの施設スタッフはPLSが患者さんにとって良いものだと感じている
・治験に参加してくれた患者さんへその貢献を知らせることはよい機会だと思う
・ただ、中には結果を知りたくないという患者さんもいるかもしれない
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A6831005 
患者さんへのアンケート結果速報 

Q あなたにとって、治験の結果を知ることは重要でしょうか？ 

“非常に重要”/“重要” 8/12例 （66.7%） 

Q このまとめを読んだ後、治験の結果についてどの程度理解

されましたか？ 

“十分理解できた”/“理解できた” 9/12例 （ 75%） 

Q このまとめを受け取りたいと思われますか？ 

“はい” 7/12例 （58.3%） 
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今後に向けて 
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Summary/今後に向けて 

 治験に参加いただいた被験者に対して、治験の結果を要約

し、分かりやすい言語で届けるという試みに対して、ほとんど

の治験実施施設で理解を頂けた。 

 治験終了後のこの活動には、依頼者、責任医師、被験者を

結ぶCRCは不可欠な存在 

 今後この取り組みを標準化していくには社内外の部署や 
システム、SOPなどハード / ソフト双方のインフラ整備が必要 

 治験依頼者とは違う立場の団体の介在が必要 
（例えば今回の場合のCISCRP） 
標準化に向けてこれらの団体の育成、確保も課題 
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今後に向けて 

 被験者の観点では、 
• 同意書への反映 

• 自身の判断でいつでも閲覧できる工夫 
（Webなど電子上の仕組み） 

• 個人情報の取り扱い、治験参加と個人の拘束感 

 まずは、このような取り組みに対する社会の周知を高

め、関わる方々（企業、施設、被験者 etc.）の理解と

協力を得ながら議論していくことが重要と考えます。 
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