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【目的】抗うつ薬開発のための臨床試験は、プラセボ効果の影響をうけやすく薬効の評価が

しばしば困難である。本研究は、実際に製薬企業が実施した抗うつ薬の第Ⅲ相臨床試験（3

試験）の有効性データを利用して、プラセボ効果＊が高くあらわれる患者の特性を明らかに

することを目的とする。  

【対象・方法】武田薬品工業が実施した抗うつ薬ボルチオキセチンの第Ⅲ相試験 CCT-

002、CCT-003、CCT-004 の臨床試験データのうち、実薬かプラセボかいずれを投与したか

のデータと有効性に関する評価データのみ取得する。プラセボが投与された群の中で実薬

群と有効率の差が少なかった集団をプラセボ効果が強い集団を定義し、投与前に特徴的に

該当するうつ病評価スケールの項目を抽出する。 

【意義】本研究の成果により、今後のうつ病に関する新薬開発のための臨床試験におい

て、対象とする患者集団を選択する上で、プラセボ効果が強く現れると懸念される集団を

除外することが可能になり、抗うつ薬の正確な薬効評価が可能となる。また、プラセボ効

果が強く現れることが予測される集団は、非薬物療法に対して良好な反応を示す患者集団

である可能性があり、本研究成果は、うつ病の治療方針を決定する上で重要な情報を与え

るものと期待される。 
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