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Seeding trialの発見とPROBE試験の危うさ

齊尾　武郎
フジ虎ノ門健康増進センター

Discovery of the “seeding trial” 
and misgivings about PROBE studies

Takeo Saio
Fuji Toranomon Health Promotion Center

Abstract
Background：In August 2008, an article and a corresponding editorial were published claiming to 
demonstrate a former study article published in the journal was a so-called “seeding trial” in the 

. Apparently, it was the first time which showed the direct evidence of the existence of 
“seeding trials”．
Method：Non-systematic review of the literature concerning “seeding trials”．
Results：The “seeding trials” are a kind of market masquerading as research though it is not widely 
known yet. As those kinds of researches are performed as open-labeled clinical trials, the study design of 
PROBE (Prospective Randomized Open Blinded Endpoint) can be used for its implementation in daily 
clinical settings.
Conclusions：We should be cautious in appraising the PROBE study articles for their possibility of being 
“seeding trials” because their true purposes are not finding new scientific evidence, but promoting and 
marketing drugs.

Key words
seeding trials, PROBE (Prospective Randomized Open Blinded Endpoint), marketing, drug industry, 
deception
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1．幻の臨床試験

2．Seeding trial

Table 1　Marketing techniques to change prescribers’ behaviors

1． seeding trials（種まき試験）

2． false and misleading claims（誤解を招く紛らわしい宣伝）

3． switch campaigns（切り替えキャンペーン）
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Table 2　Characteristics and issues of seeding trials

□ 製薬会社がスポンサーとなって行われる科学的な価値の低い臨床試験であり，真の目的は自社製品
の売り上げを伸ばすことである．

□ エビデンスとしての価値の低い研究デザインを用いていることが多い．

□ 研究者としての適格性が不明な多数の医師が，その薬の使用される分野の薬を頻繁に処方する診療
現場の医師であるがゆえに，“研究者”として臨床試験に携わり，労力（極めて短い，手間のかから
ない報告書を書くなど）にそぐわない高い対価（少なからぬ謝金・顧問料を受け取ったり，当該試
験の研究論文に名を連ねたりすることなど）を得る．

□ 試験の費用が製薬会社の研究部門からではなく，宣伝部門から出ていることがある．

□ その他
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3．PROBE試験の危うさ

Table 3　Properties of PROBE studies potential for diversion to seeding trials

□ オープン試験であり，被験薬・対照薬ともに市販中の医薬品を使えば，保険診療下で実施すること
が可能であり，また，ランダム化に伴う倫理的問題を回避することができる．

□ エンドポイントの設定を“工夫”することにより （すなわち，厳密なハードエンドポイントを用い
ないことにより），試験に測定バイアスをかけ，結果を操作することが可能である．

□ ランダム化比較試験（randomized controlled trial: RCT）であることを強調することにより，エビデ
ンスレベルの高い試験であると宣伝できる．

□ 除外基準が緩いため，多くの研究対象者を組み入れることができる．
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4．終わりに

付　記

文　献
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