
1 

 

別紙３ 

 
厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 

 

「感染症パンデミックに即応する臨床研究のための体制についての 

国際調査および我が国の将来の体制整備に向けた研究」 
 

分担研究報告書 
 

分担課題名 SP2 国民パネル調査 
 

研究分担者：神代 和明   
所属：東北大学 大学院医学系研究科 

 
研究要旨 
 

パンデミック（世界的流行）が発生した際には、迅速に治療薬・ワクチン開発等を行う

必要があり、国民・患者の臨床試験への信頼を得て参加モチベーションを平時から醸成

することが、健康危機時の質の高い臨床試験を行うために必須である。本研究では、匿

名化された国民ウエブパネルを用いてパンデミック禍のワクチン・治療薬開発のための

臨床試験の認知度及び参加意欲を問う横断研究を行なった（2022年5月施行）。387人の

15才以上（平均41才）の男女（1:1）が回答した。属性としては157人（41%）が関東地

方に在住、240人（62%）が就労しており、165人（42%）が既婚者、219人（57%）が専

門学校・短大・大学・大学院を卒業していた。337人（87%）が「臨床試験」という言葉

を認知し、ワクチン開発・治療薬開発試験にはそれぞれ全回答者の15%が、28%が参加

希望し、年齢・性別で傾向が異なった。両試験の参加の理由は臨床試験に参加するしか

予防・治療の方法がないことや社会貢献につながること、不参加の理由は安全性への懸

念が挙げられた。不参加とした回答者の中で、医療関係者からの説明や政府からのメッ

セージで臨床試験の参加を検討する人が一定数いた。臨床試験という言葉の認知度は高

いものの、参加意欲については属性について差異があり、政府・医療者から効果的な情

報発信が臨床試験参加意欲を高めるために必要である 

 
Ａ．研究目的 
臨床試験の実施は、市民社会や現場の医療従

事者および患者等から理解と協力を得ること
ができなければ推進することができない。社会
が混乱に陥る感染症パンデミック下に臨床試
験を行う場合は、特にその重要度が増す。した
がって、市民社会とのコミュニケーション施策
として、各種の Patient and Public Involvement 
and Engagement（PPIE）に係る活動を平時から
推進することが望まれる。 
一方で、パンデミック時に臨床試験に参加す

る患者・国民の臨床試験への意識や臨床試験参
加意欲についてはデータが乏しい 
 
Ｂ．研究方法 

• 調査対象:インターネット調査会社に登

録している15歳以上の日本居住者への
アンケート調査（個人情報は匿名化さ
れてる） 

• 調査依頼方法：性別、年齢層の分布が一
定になるように特定し、研究協力依頼 
(2022年5月施行) 

• 調査項目:属性：性別、年齢、居住地（都
道府県レベル）、雇用状況、結婚の有無、
教育レベル、世帯収入 

• 調査項目:シナリオ：「臨床試験」とい
う言葉の認知度をきき、Appendix 3-1
にあるように未知の病原体によるパン
デミックが起きたと仮定したシナリオ
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を用い、ワクチン開発、薬剤開発1の臨
床試験への参加意欲および、参加を促
進する要因を調べた。 

 
（倫理面への配慮） 
研究計画を東北大学大学院医学系研究科倫理
審査委員会に提出し承認を得た 
 
Ｃ．研究結果 
 【属性・臨床試験の認知度】 

• 387 人の 15 才以上（平均 41 才）の男
女（1:1）が回答。157 人（41%）が関
東地方に在住、240 人（62%）が就労し
ており、165 人（42%）が既婚者、219
人（57%）が専門学校・短大・大学・大
学院を卒業していた。世帯収入は、124
人(32%)100ー500 万円だった。 

• 337 人（87%）が、「臨床試験」という
言葉を認知していた 

 
 【ワクチン開発のための臨床試験への参加に
ついて (Appendix 3-2)】 

• 参加意欲は 20-29 歳男性で高い 
• 参加したい理由は降順に、「社会貢献」、

「ワクチン効果への期待」、「他の選択
肢がない」 

• 参加したくない、参加留保の理由は降
順に、「安全性に疑問」、「新しい感染症
の重症度がわからない」、「臨床試験の
意味・意義がわからない」 

 
【薬剤開発（既存薬適正化）のための臨床試験
への参加について(Appendix 3-2)】 

• 参加意欲は 40-49 歳男性で高いが、性
別で大きく差はない 

• 参加したい理由は降順に、「他の選択肢
がない」、「社会貢献」、「薬の効果への
期待」 

• 参加したくない、参加留保の理由は降
順に、「安全性に疑問」、「特に理由がな
い」、「臨床試験の意味・意義がわから
ない」、「薬 A（介入群）に割りふられ
るかわからない」 

• 新薬開発のシナリオでもほぼ同様な結
果であった（ここではデータを示して
いない） 

 
【ワクチン開発、薬剤開発に共通すること】 

• 参加したくない・参加留保とした回答
者のなかでは、医療者や政府からの説
明によっては参加を希望をする可能性
を示唆した（複数選択可：ワクチン開

 
1 既存薬最適化、新薬についてそれぞれシナリオ作成している 

発では 327 人中、177 人が医療者から、
82 人が政府から、薬剤開発では 275 人
中、134 人が医療者から、68 人が政府
から） 

• そのほかの属性情報（世帯収入、年収）
で明らかな差異は認めない 

 
 
Ｄ．考察 

• 「臨床試験」という言葉の認知度は
高いが、意味・意義の理解は乏しい可
能性がある 

• 参加意欲に対しては、年齢や性別で
差を認めるので、その理由の調査と、
属性ごとに層別化したメッセージを
効果的に共有する方法の検討が必要
である 

• 医療者・政府からの情報発信が国民・
患者への臨床試験参加意欲を高める
可能性がある 

• 本調査の検証のために、より大規模
で国際的な意識調査が必要である 

 
Ｅ．結論 
パンデミック時に臨床試験に参加する患者・国
民の臨床試験への意識や臨床試験参加意欲に
ついて、意識調査を行なった。継続した国や医
療者からの情報発信が国民に臨床試験への認
知度、参加意欲を高めるために重要である。 
 
（謝辞）株式会社インテージヘルスケアに一部
委託して調査は行われた（調査設計、調査内容
へのアドバイス、調査実施及び結果回収部分）。
アンケート作成、結果分析・考察、報告書記載
は本研究者が独立して行った 
 
Ｆ．健康危険情報 
なし 

 
Ｇ．研究発表 
論文発表なし 
（査読付き学術雑誌投稿のための論文執筆中） 

 
学会発表 
神代和明等 「パンデミック時のワクチン・治
療薬開発のための臨床試験参加に関する国民
意 識調査：横断研究」日本臨床試験学会第 14 
回学術集会総会、金沢市、2023年2月10日 

 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 
なし
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