
ちけ
ん



 の ぐすり ちけん きさい ちけん の ぐすり ほか ちゅうしゃ ぐすり いりょうきき

 どうよう じっし

 

ち
け
ん
た
ん
と
う
い
し 

く
ん

 

し
つ
も
ん 

こ
た 

ぎ
も
ん

 

か
い
け
つ 

ね
こ
ず

 

せ
ん
せ
い

や
ま
も
と
先
生

治
験
担
当
医
師
。 

け
ん
じ
君

の
質
問
に
答
え
た
り
、疑
問
を

解
決
し
て
く
れ
る
。 

猫
好
き

の
イ
ケ
メ
ン
先
生
。

このパンフレットは、飲み薬の治験をモデルに記載しています。治験には、飲み薬の他に、注射やぬり薬、医療機器な
どもあり、同様に実施します。

 

シ
ー
ア
ー
ル
シ
ー 

り
ん
し
ょ
う
け
ん
き
ゅ
う

 

ち
け
ん
た
ん
と
う
い
し

 

せ
ん
せ
い

た
か
は
し
さ
ん

Ｃ
Ｒ
Ｃ（
臨
床
研
究
コ
ー
デ
ィ

ネ
ー
タ
ー
）。 

治
験
担
当
医
師

の
や
ま
も
と
先
生
を
サ
ポ
ー

ト
し
て
い
る
。

 

ち
け
ん 

し

 

か
つ
ど
う

 

に
ほ
ん
い
し
か
い
ち
け
ん
そ
く
し
ん

 

に
ほ
ん
ぜ
ん
こ
く 

シ
ー
ア
ー
ル
シ
ー

 

ぜ
つ
だ
い 

に
ん
き 

ほ
こ

ち
け
ん
君

治
験
を
み
ん
な
に
知
っ
て
も

ら
う
た
め
に
活
動
し
て
い
る

日
本
医
師
会
治
験
促
進
セ
ン

タ
ー
の
マ
ス
コ
ッ
ト
キ
ャ
ラ
ク

タ
ー
。日
本
全
国
の
Ｃ
Ｒ
Ｃ
さ

ん
に
は
絶
大
な
人
気
を
誇
る

（
ら
し
い
）。

 

び
ょ
う
い
ん 

ち
け
ん

 

み 

き
ょ
う
み

 

も 

は
じ

 

く
ん

け
ん
じ
君

 

せ
ん
せ
い

 

く
ん

あ
る
病
院
で
治
験
の
ポ
ス

タ
ー
を
見
て
、 
少
し
興
味
を

持
ち
始
め
て
い
る
。
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治験って、どういうこと？
ちけん　　　　　　　　　　　　  　　　　　　　　　　　　　　　　　

前
か
ら
気
に
な
っ
て

い
た
ん
だ
け
ど

新
し
い
く
す
り
っ
て

ど
う
や
っ
て
作
ら
れ
る

の
？

前
か
ら
気
に
な
っ
て

い
た
ん
だ
け
ど

新
し
い
く
す
り
っ
て

ど
う
や
っ
て
作
ら
れ
る

の
？

新
し
い
く
す
り
は
何
段
階

も
の
ス
テ
ッ
プ
を
経
て
効

き
目
や
安
全
性
な
ど
を

確
か
め
な
が
ら
慎
重
に
作

ら
れ
て
い
る
よ
。

そ
の
中
で
も
特
に
、人
に

対
し
て
効
き
目
や
副
作

用
を
調
べ
る
た
め
に
必
要

な
プ
ロ
セ
ス
の
こ
と
を

「
治
験
」と
い
う
ん
だ
。

新
し
い
く
す
り
は
何
段
階

も
の
ス
テ
ッ
プ
を
経
て
効

き
目
や
安
全
性
な
ど
を

確
か
め
な
が
ら
慎
重
に
作

ら
れ
て
い
る
よ
。

そ
の
中
で
も
特
に
、人
に

対
し
て
効
き
目
や
副
作

用
を
調
べ
る
た
め
に
必
要

な
プ
ロ
セ
ス
の
こ
と
を

「
治
験
」と
い
う
ん
だ
。

 

ち
け
ん 

ほ
う
ほ
う 

か

 

く 

か
え 

お
こ
な

 

ひ
と

 

き
ょ
う
り
ょ
く 

ひ
つ
よ
う

治
験
は
方
法
を
変
え
な

が
ら
繰
り
返
し
行
う
の

で
、た
く
さ
ん
の
人
た
ち

の
協
力
が
必
要
な
の
。

治
験
は
方
法
を
変
え
な

が
ら
繰
り
返
し
行
う
の

で
、た
く
さ
ん
の
人
た
ち

の
協
力
が
必
要
な
の
。

 

つ
か

 
お
お 

ひ
と 

き
ょ
う
り
ょ
く

い
ま
、み
な
さ
ん
が
使
っ

て
い
る
く
す
り
も
、こ
れ

ま
で
多
く
の
人
の
協
力

あ
っ
て
の
も
の
な
の
。

い
ま
、み
な
さ
ん
が
使
っ

て
い
る
く
す
り
も
、こ
れ

ま
で
多
く
の
人
の
協
力

あ
っ
て
の
も
の
な
の
。

 

ち
け
ん

 

み
ら
い 

ひ
と

 

く
わ

 

しも
っ
と
、詳
し
く

知
り
た
い
な
！

も
っ
と
、詳
し
く

知
り
た
い
な
！

な
る
ほ
ど
！

治
験
は
ボ
ク
た
ち
の

た
め
だ
け
で
な
く

未
来
の
人
た
ち
の
た
め
に
も

な
る
ん
だ
ね
。

な
る
ほ
ど
！

治
験
は
ボ
ク
た
ち
の

た
め
だ
け
で
な
く

未
来
の
人
た
ち
の
た
め
に
も

な
る
ん
だ
ね
。

あ
た
ら 

な
ん
だ
ん
か
い

 

へ 

き

 

め 

あ
ん
ぜ
ん
せ
い

た
し 

し
ん
ち
ょ
う 

つ
く

 

と
く 

ひ
と

た
い 

き 

め 

ふ
く
さ

よ
う 

し
ら 

ひ
つ
よ
う

 

ち
け
ん

ま
え 

き

あ
た
ら

 

つ
く



 いっぱんてき ちけん だんかい しめ かくだんかい ふくすう しけん おこな
※一般的な治験の段階を示しています。各段階でも複数の試験が行われることがあります。
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「くすり」が誕生するまで
　　　たんじょう

Step 1 「くすりのもと」の発見（基礎研究）

Step 3 人で実際に使ってみる 治験（臨床試験）※

第1相
健康な人で

第2相
少数の患者さんで

第3相
多数の患者さんで

ごく少量のくすりから

徐々に増やしていき、

安全性を調べます。

くすりの効き目や副作用

と共に効果的な使い方を

調べます。

くすりの効き目や安全性が多くの人

にも当てはまるかどうか確認します。

 しょうりょう

 じょじょ ふ

あんぜんせい しら

 き め ふくさよう

 とも こうかてき つか かた

しら

 き め あんぜんせい おお ひと

 あ かくにん

はっけん きそけんきゅうステップ

Step 2 動物で試験（非臨床試験）
どうぶつ

ひと じっさい つか ちけん

だい そう

けんこう ひと

だい そう

しょうすう

りんしょうしけん

しけん ひりんしょうしけんステップ

Step 4 くすりとして認めてもらう（承認申請）
みと しょうにんしんせいステップ

Step 5 くすりの誕生
たんじょうステップ

Step 6 くすりを育てる（製造販売後調査）
そだ せいぞうはんばいごちょうさステップ

ステップ

かんじゃ

だい そう

たすう かんじゃ

 

ち
け
ん 

も
く
て
き

 

さ
ん
か 

た
い
し
ょ
う
し
ゃ 

き

そ
れ
ぞ
れ
の

治
験
に
目
的
が
あ
っ
て

参
加
す
る
対
象
者
を
決

め
て
い
る
ん
だ
よ
。

そ
れ
ぞ
れ
の

治
験
に
目
的
が
あ
っ
て

参
加
す
る
対
象
者
を
決

め
て
い
る
ん
だ
よ
。

 

ち
け
ん

 

け
ん
こ
う 

ひ
と

 

び
ょ
う
き 

ひ
と

 

ひ
つ
よ
う

治
験
に
は

健
康
な
人
も

病
気
の
人
も

必
要
な
ん
だ
ね
。

治
験
に
は

健
康
な
人
も

病
気
の
人
も

必
要
な
ん
だ
ね
。

 

お
お 

ひ
と 

き
ょ
う
り
ょ
く

 

ひ
つ
よ
う

だ
か
ら
、

多
く
の
人
の
協
力
が

必
要
な
の
よ
。

だ
か
ら
、

多
く
の
人
の
協
力
が

必
要
な
の
よ
。
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せ
つ
め
い

ご
説
明

し
ま
し
ょ
う

ご
説
明

し
ま
し
ょ
う

ち
ょ
っ
と
待
っ
た
！

参
加
す
る
に
は

条
件
が

あ
る
ん
で
す
！

ち
ょ
っ
と
待
っ
た
！

参
加
す
る
に
は

条
件
が

あ
る
ん
で
す
！参加の条件

・□□□□□□□□□
・○○○○○○○○○
・△△△△△△△△△△△△
・◇◇◇◇◇◇◇◇

 

ま

 

さ
ん
か

 

じ
ょ
う
け
ん

ネ
コ
は

好
き
で
す
か
？

ネ
コ
は

好
き
で
す
か
？

  

す

 

き決
め
た
！

決
め
た
！

 

み
ら
い

 

ち
け
ん 

さ
ん
か 

み
ん
な
の
た
め
に
、

未
来
の
た
め
に
、

治
験
に
参
加
す
る
ぞ
！

み
ん
な
の
た
め
に
、

未
来
の
た
め
に
、

治
験
に
参
加
す
る
ぞ
！

参加の条件
 さんか じょうけん

治験はどんなふうに
進められる？

 ちけん 

 すす

何度か繰り返し診察・検査をします。

① 診察～治験のご説明

体の状態が参加条件と合致していると考えられる

患者さんを、お医者さんが候補者とします。その

後、お医者さんやCRCなどから治験の詳しい説

明を受けます。

また、治験の目的や方法、

治験薬の予測される効き目と

副作用などが書かれた

説明書が渡されます。

⑤ 診察・検査

治験期間中はさまざまな

検査をして、病状の回復具合

だけではなく体調の変化も詳しく調べます。

② 同意・署名

治験の内容を十分に理解し、納得

したら同意書に署名してください。

③ 検査をする

参加同意すると条件に合うか

どうか診察や検査をします。結果によっては、

希望しても参加できない場合もあります。

④ 治験薬の服用開始

 しんさつ ちけん せつめい

 しんさつ けんさ

 どうい しょめい

 けんさ

 ちけんやく ふくようかいし

一定期間、治験薬を使います。

からだ じょうたい さんかじょうけん がっち かんが

 かんじゃ いしゃ こうほしゃ

 ご いしゃ シーアールシー ちけん くわ せつ

 めい う

 ちけん もくてき ほうほう

 ちけんやく よそく き め

 ふくさよう か

 せつめいしょ わた

 ちけんきかんちゅう

 けんさ びょうじょう かいふくぐあい

 たいちょう へんか くわ しら

 ちけん ないよう じゅうぶん りかい なっとく

 どういしょ しょめい

 さんかどうい じょうけん あ

 しんさつ けんさ けっか

 きぼう さんか ばあい

 いっていきかん ちけんやく つか

 なんど く かえ しんさつ けんさ

 

か
こ 

お
な

 

の 過
去
に
同
じ

く
す
り
を

飲
ん
だ
こ
と

あ
り
ま
す
？

過
去
に
同
じ

く
す
り
を

飲
ん
だ
こ
と

あ
り
ま
す
？

血
圧
は

正
常
で
す
か
？

血
圧
は

正
常
で
す
か
？

 

け
つ
あ
つ

 

せ
い
じ
ょ
う

は
い

は
い

い
い
え

と
こ
ろ
で
君
、

と
こ
ろ
で
君
、

 

き
み

他
に
病
気
は

な
い
で
す
か
？

他
に
病
気
は

な
い
で
す
か
？

 

ほ
か 

び
ょ
う
き

そ
ん
な
条
件

あ
り
ま
せ
ん
！

そ
ん
な
条
件

あ
り
ま
せ
ん
！

 

じ
ょ
う
け
ん

ネ
、ネ
コ
？

ネ
、ネ
コ
？

メ
ラ

メ
ラ



治
験
を

は
じ
め
る
前
に

し
な
く
ち
ゃ

い
け
な
い
こ
と
が

あ
る
ん
で
す

治
験
を

は
じ
め
る
前
に

し
な
く
ち
ゃ

い
け
な
い
こ
と
が

あ
る
ん
で
す
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はじめる前に
 まえ

① 病院でお医者さんやCRCさんから「同意・説

明文書」という書類を使って、しっかりと説明を

受けます。

 びょういん いしゃ シーアールシー どうい せつ

 めいぶんしょ しょるい つか せつめい

 う

② 分からないことや不安なことは、必ずその場で

聞きましょう。

 わ ふあん かなら ば

 き

③ 説明を受けたその場で、すぐに

返事をしなくてもかまいません。

ご家族の方などと相談して決め

ましょう。

 せつめい う ば

 へんじ

 かぞく かた そうだん き

④ 十分に治験の内容を理解・納得

したうえで治験に参加することを

自分の意志で決めたら、同意文

書に署名をしましょう。

じゅうぶん ちけん ないよう りかい なっとく

 ちけん さんか

 じぶん いし き どういぶん

 しょ しょめい

治療を受ける前に病気のことや治療法について説明を

受け、患者さん自身が理解・納得したうえで治療を受け

ることに同意する。 この流れをインフォームドコンセン

トといいます。治験においても、同意・説明文書を用いた

インフォームドコンセントが必要です。

 ちりょう う まえ びょうき ちりょうほう せつめい

 う かんじゃ じしん りかい なっとく ちりょう う

 どうい なが

 ちけん どうい せつめいぶんしょ もち

 ひつよう

治験に参加するには？
 ちけん さんか

 

さ
ん
か 

じ
ょ
う
け
ん

参
加
の
条
件
は

す
べ
て
ク
リ
ア

し
た
し

参
加
の
条
件
は

す
べ
て
ク
リ
ア

し
た
し

 

じ
ょ
う
だ
ん

ま
あ
、冗
談
は

さ
て
お
き

ま
あ
、冗
談
は

さ
て
お
き

 

ち
け
ん

 

ま
え

 

せ
つ
め
い

 

き 説
明
す
る
の
で

し
っ
か
り
と

聞
い
て

く
だ
さ
い
ね

説
明
す
る
の
で

し
っ
か
り
と

聞
い
て

く
だ
さ
い
ね

イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド

コ
ン
セ
ン
ト
っ
て

い
う
の
よ

イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド

コ
ン
セ
ン
ト
っ
て

い
う
の
よ

 

キ
ロ
グ
ラ
ム

 

キ
ロ
グ
ラ
ム

 

へ
い
き

10
㎏
で
も

20
㎏
で
も

平
気
だ
ぜ
！

10
㎏
で
も

20
㎏
で
も

平
気
だ
ぜ
！

何
バ
カ
な
こ
と

や
っ
て
る
の
！

何
バ
カ
な
こ
と

や
っ
て
る
の
！

な
に

  

も く
す
り

じ
ゃ
ん
じ
ゃ
ん

持
っ
て
き
て
！

く
す
り

じ
ゃ
ん
じ
ゃ
ん

持
っ
て
き
て
！

ポ
イ

…

は
い
！

治験の目的治験の目的
プライバシー保護プライバシー保護

スケジュールスケジュール

他の治療方法他の治療方法

ホントに途中で
やめられる？
ホントに途中で
やめられる？

気を付ける
ことは？
気を付ける
ことは？

お金は？お金は？

副作用は？副作用は？

期間は？期間は？

 とちゅう とちゅう

 き つ き つ

 かね かね

 ふくさよう ふくさよう

 きかん きかん

効き目や副作用効き目や副作用
途中で
やめられること
途中で
やめられること

 ちけん もくてき ちけん もくてき

 ほご ほご

 ほか ちりょうほうほう ほか ちりょうほうほう

 き め ふくさよう き め ふくさよう

 とちゅう とちゅう

う
わ
ぁ
！
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知っておきたい治験のよいこと・心配なこと 
し 

ちけん しんぱい　　　　　　　　　　　　  　　　　　

パ
チ
パ
チ

パ
チ

「よいこと」「心配なこと」は、治験によって異なります。

お医者さんからその治験の「よいこと」と「心配なこと」の説

明が必ずありますので、きちんと理解することが大切です。

 しんぱい ちけん こと

 いしゃ ちけん しんぱい せつ

 めい かなら りかい たいせつ

新しい治療を受ける

チャンスがあります。

あたら ちりょう う

治験中は体調に変化がないか 

慎重に診察するため、

来院や検査の回数が

多くなることがあります。

 ちけんちゅう たいちょう へんか

 しんちょう しんさつ

 らいいん けんさ かいすう

 おお

まれに、これまで知ら

れていなかった副作

用が現れることがあ

ります。

 し

 ふくさ

 よう あらわ

くすりの飲み方や生活の 

仕方など、守らなくては 

いけないこともあります。

 の かた せいかつ

 しかた まも

※食べてはいけないものや、一緒に

飲んではいけないくすりもあります。

 た いっしょ

 の 

新しい「くすり」の誕生に協

力することで社会貢献がで

きます。

あたら たんじょう きょう

 りょく しゃかいこうけん

治験によっては、診察費や検査代が

いつもより少なくなることもあります。

 ちけん しんさつひ けんさだい

 すく

診察や検査を受け、治験中

の経過について詳しく

説明を受けられます。

 しんさつ けんさ う ちけんちゅう

 けいか くわ 

 せつめい う

よいこと心配なこと
しんぱい

 
ち
り
ょ
う

 

ほ
か 

ひ
と

  

ち
け
ん

治
療
し
て
も
ら
っ
て

他
の
人
の
た
め
に
も

な
っ
て

治
験
っ
て
よ
い
こ
と

ず
く
め
だ
ね
！

治
療
し
て
も
ら
っ
て

他
の
人
の
た
め
に
も

な
っ
て

治
験
っ
て
よ
い
こ
と

ず
く
め
だ
ね
！

 

いそ
う
と
ば
か
り
も 

言
え
な
い
ん
だ

そ
う
と
ば
か
り
も 

言
え
な
い
ん
だ

 

ち
け
ん

し
ん
ぱ
い

治
験
に
は
よ
い
こ
と
も

心
配
な
こ
と
も

あ
る
ん
だ
よ

治
験
に
は
よ
い
こ
と
も

心
配
な
こ
と
も

あ
る
ん
だ
よ

はじめまして

フッ、まあね！

詳しく教えて!
おしくわ

おやっ!?

忙しい！

やっぱ、

食べたい！
た

毛が！
け

いそが
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ＣＲＣにご相談
 シーアールシー そうだん

ＣＲＣは何をするの?
 シーアールシー なに

 
 

そ
う
だ
ん

な
ん
で
も
相
談

し
て
い
い
ん
で
す
よ
ね
？

な
ん
で
も
相
談

し
て
い
い
ん
で
す
よ
ね
？

し
ゅ
う 

な
ん
か
い 

く

 

ま
い
に
ち 

オ
ー
ケ
ー

 

め
だ
ま
や
き

 

し
ょ
う
ゆ

週
に
何
回
来
れ
ば
い
い
で
す
か
？

ボ
ク
、毎
日
で
も
Ｏ
Ｋ
だ
よ
！

週
に
何
回
来
れ
ば
い
い
で
す
か
？

ボ
ク
、毎
日
で
も
Ｏ
Ｋ
だ
よ
！

と
こ
ろ
で
目
玉
焼
に
は

ソ
ー
ス
？ 

醤
油
？

と
こ
ろ
で
目
玉
焼
に
は

ソ
ー
ス
？ 

醤
油
？

 

は

 

は

イ
ヌ
派
？

そ
れ
と
も

ネ
コ
派
？

イ
ヌ
派
？

そ
れ
と
も

ネ
コ
派
？

わ
た
し 

だ
ん
ぜ
ん

 

は

私
、断
然

ネ
コ
派
で
す
！

私
、断
然

ネ
コ
派
で
す
！

 

せ
ん
せ
い

先
生
！

先
生
！

 

か
た
て 

り
ょ
う
て

メ
ー
ル
は

片
手
？ 

両
手
？

メ
ー
ル
は

片
手
？ 

両
手
？

 

き
ん 

お
の 

ぎ
ん 

お
の

金
の
斧
と
銀
の
斧
、

ど
っ
ち
で
す
か
？

金
の
斧
と
銀
の
斧
、

ど
っ
ち
で
す
か
？

 

ち
け
ん 

か
ん
け
い

そ
ん
な
の

治
験
に
関
係

な
い
で
し
ょ

そ
ん
な
の

治
験
に
関
係

な
い
で
し
ょ

な
に
？

斧
っ
て

な
に
？

斧
っ
て

お
の
お
の

 

ほ

こ
の
く
す
り

も
っ
と
欲
し
い
な
？

こ
の
く
す
り

も
っ
と
欲
し
い
な
？

 

こ

そ
ん
な
に
来
な
く
て
も

い
い
で
す
よ

そ
ん
な
に
来
な
く
て
も

い
い
で
す
よ

だ
め
で
す
っ
て
！

だ
め
で
す
っ
て
！

シ
ー
ア
ー
ル
シ
ー 

ち
け
ん 
か
ん 

せ
ん
も
ん
ち
し
き

 

もシ
ー
ア
ー
ル
シ
ー 

お
お 

や
く
ざ
い
し 
か
ん
ご
し

 

し
か
く 

Ｃ
Ｒ
Ｃ
は
、治
験
に
関
す
る
専
門
知
識
を

持
っ
た
ス
タ
ッ
フ
。

Ｃ
Ｒ
Ｃ
の
多
く
は
薬
剤
師
や
看
護
師

な
ど
の
資
格
を
も
っ
て
い
る
ん
だ
。

Ｃ
Ｒ
Ｃ
は
、治
験
に
関
す
る
専
門
知
識
を

持
っ
た
ス
タ
ッ
フ
。

Ｃ
Ｒ
Ｃ
の
多
く
は
薬
剤
師
や
看
護
師

な
ど
の
資
格
を
も
っ
て
い
る
ん
だ
。

治験を行うお医者さんと参加した人の橋渡しと

なって治験がスムーズに行われるようサポート

する、治験の中心となるスタッフをCRC（臨床研

究コーディネーター）といいます。

治験に参加する人にとって、なんでも相談できる

一番身近な存在です。

 ちけん おこな いしゃ さんか ひと はしわた

 ちけん おこな

 ちけん ちゅうしん シーアールシー りんしょうけん

 きゅう

 ちけん さんか ひと そうだん

 いちばん みぢか そんざい

 

ふ
あ
ん

 
 

シ
ー
ア
ー
ル
シ
ー

 

そ
う
だ
ん

わ
か
ら
な
い
こ
と

不
安
な
こ
と
は

ど
ん
ど
ん
Ｃ
Ｒ
Ｃ
に

相
談
し
て
ね
。

わ
か
ら
な
い
こ
と

不
安
な
こ
と
は

ど
ん
ど
ん
Ｃ
Ｒ
Ｃ
に

相
談
し
て
ね
。
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みんなでチェック！

治験は、参加する人の人権や安全性、プライバシーを守

るための「医薬品医療機器等法」「GCP」などのルールと

厳しいチェックの中で進められます。

 ちけん さんか ひと じんけん あんぜんせい まも

 いやくひんいりょうききとうほう ジーシーピー

 きび すす

医療関係者だけでなく、病

院と利害関係のない人も加

わり、治験参加者の人権や

安全性、治験の科学性を厳しくチェックします。

 いりょうかんけいしゃ びょう

 いん りがいかんけい くわ

 ちけんさんかしゃ じんけん

 あんぜんせい ちけん かがくせい きび

治験をするときには守らなければならない

ルールが決められています。

 ちけん まも

 き

チェックマン1号

治験審査委員会（IRB）

ごう

ちけんしんさいいんかい アイアールビー

チェックマン3号

厚生労働省

ごう

こうせいろうどうしょう

チェックマン2号
モニター

ごう

治験のルールと
厳しいチェック

 ちけん 

 きび

治験のルール
ちけん

チェック機関
きかん

※厚生労働省が定める「医薬品の臨床試験の実施の基準」
 こうせいろうどうしょう さだ いやくひん りんしょうしけん じっし きじゅん

治験審査委員会（IRB）
ちけんしんさいいんかい アイアールビー

治験を計画した製薬会社の人。

計画書通りに治験が行われてい

るかチェックします。

 ちけん けいかく せいやくがいしゃ ひと

 けいかくしょどお ちけん おこな

モニター

国として規制する立場。 計画の

内容や副作用についてチェック

するほか、GCPや医薬品医療機

器等法に違反していないかどうかも調べます。

 くに きせい たちば けいかく

 ないよう ふくさよう

 ジーシーピー いやくひんいりょうき

 きとうほう いはん しら

厚生労働省
こうせいろうどうしょう

医薬品医療機器等法 GCP
いやくひんいりょうききとうほう ジーシーピー

くすりなどに
関するルール
かん 治験のルール

 ちけん

 

か
ん
じ
ゃ

 

だ
い
い
ち

患
者
さ
ん
の

こ
と
を
第
一
に
！

す
み
ず
み
ま
で

チ
ェ
ッ
ク
！

患
者
さ
ん
の

こ
と
を
第
一
に
！

す
み
ず
み
ま
で

チ
ェ
ッ
ク
！

 

ま
ち
が

 

け
っ 

み
の
が

間
違
い
は

決
し
て
見
逃
さ
な
い
！

間
違
い
は

決
し
て
見
逃
さ
な
い
！

 

ほ
の
お

 

ね
っ
け
つ

炎
の
よ
う
に

熱
血
チ
ェ
ッ
ク
！

炎
の
よ
う
に

熱
血
チ
ェ
ッ
ク
！

人権や安全性、科学性をチェック！
 じんけん あんぜんせい かがくせい

計画書通りに行われているかチェック！
 けいかくしょどお おこな

内容や副作用、違反などをチェック！
 ないよう ふくさよう いはん

そ
し
て
、み
ん
な

チ
ェ
ッ
ク
！

そ
し
て
、み
ん
な

チ
ェ
ッ
ク
！

お
ソ
ロ
？

お
ソ
ロ
？

※



 

き 

め 

せ
い
ぶ
ん

 

ち
け
ん
や
く 

く
べ
つ

 

つ
か 

お
も 

こ

 

ふ
せ 

た
だ 

き 

き

 
ふ
く
さ
よ
う 

は
ん
だ
ん

プ
ラ
セ
ボ
は

効
き
目
の
成
分
が
な
い
だ
け
で

治
験
薬
と
区
別
が
つ
か
な
い
ん
だ
。

プ
ラ
セ
ボ
を
使
っ
て
思
い
込
み
を

防
ぐ
こ
と
で
正
し
い
効
き
目
や

副
作
用
を
判
断
す
る
こ
と
も
あ
る
よ
。

プ
ラ
セ
ボ
は

効
き
目
の
成
分
が
な
い
だ
け
で

治
験
薬
と
区
別
が
つ
か
な
い
ん
だ
。

プ
ラ
セ
ボ
を
使
っ
て
思
い
込
み
を

防
ぐ
こ
と
で
正
し
い
効
き
目
や

副
作
用
を
判
断
す
る
こ
と
も
あ
る
よ
。
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例えば、プラセボを飲むグループと治験薬を飲むグルー

プに分かれて、お医者さんも参加した人もどちらを飲ん

だか判らない状態にします。どちらのグループも治験薬

かプラセボを同じように使い、検査や症状の変化を同じ

ように見ていくことで、参加した人やお医者さんの「思い

込み」とは関係のないきちんとした結果を得ます。

 たと の ちけんやく の

 わ いしゃ さんか ひと の

 わか じょうたい ちけんやく

 おな つか けんさ しょうじょう へんか おな

 み さんか ひと いしゃ おも

 こ かんけい けっか え

くすりのそっくりさん
プラセボ

サ
テ

コ
コ
デ

ク
イ
ズ
デ
ス
！

サ
テ

コ
コ
デ

ク
イ
ズ
デ
ス
！

ジ
ー
！

ジ
ー
！

ク
ン
ク
ン

ク
ン
ク
ン

ど
っ
ち
も
苦
い
！

ど
っ
ち
も
苦
い
！

に
が

ソ
ッ
ク
リ
サ
ン
ハ

ネ
コ
ガ

ニ
ガ
テ

ラ
シ
イ…

ソ
ッ
ク
リ
サ
ン
ハ

ネ
コ
ガ

ニ
ガ
テ

ラ
シ
イ…

ア
ナ
タ
ガ
ソ
ッ
ク
リ

サ
ン
デ
シ
ョ
!!

ア
ナ
タ
ガ
ソ
ッ
ク
リ

サ
ン
デ
シ
ョ
!!

い
や
！

あ
な
た
だ
!!

い
や
！

あ
な
た
だ
!!

え
ー

な
ん
で

わ
か
ら
な
い
の
よ
！

え
ー

な
ん
で

わ
か
ら
な
い
の
よ
！

そ
っ
く
り
さ
ん
は

ど
っ
ち

で
し
ょ
う
？

そ
っ
く
り
さ
ん
は

ど
っ
ち

で
し
ょ
う
？

 

わ
た
し私

も
ヒ
ン
ト
！

そ
っ
く
り
さ
ん
に
は

ネ
コ
は

な
つ
い
て

ま
せ
ん（
た
ぶ
ん
）

私
も
ヒ
ン
ト
！

そ
っ
く
り
さ
ん
に
は

ネ
コ
は

な
つ
い
て

ま
せ
ん（
た
ぶ
ん
）

どっち？

な
、な
に
っ
!?

な
で
な
で
し
て
い
る
!!

ふ
た
ご
？

両
方
な
つ
い
て
る
！

り
ょ
う
ほ
う

え
ー

ど
っ
ち

ど
っ
ち
？

プ
ラ
セ
ボ
は
効
き
目
の

成
分
が
あ
る
く
す
り
と

見
た
目
が
同
じ
・・・

プ
ラ
セ
ボ
は
効
き
目
の

成
分
が
あ
る
く
す
り
と

見
た
目
が
同
じ
・・・

 

き 

め

 

せ
い
ぶ
ん

 

み 

め 

お
な

ニ
オ
イ
も
同
じ
・・・

ニ
オ
イ
も
同
じ
・・・

お
な

あ
じ 

お
な

味
も
同
じ

味
も
同
じ
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く
す
り
を

飲
み
だ
し
て
か
ら

く
す
り
を

飲
み
だ
し
て
か
ら

 
の

体
重
が
ふ
え
た

よ
う
な
気
も
す
る
し

体
重
が
ふ
え
た

よ
う
な
気
も
す
る
し

 

た
い
じ
ゅ
う

 

き

頭
が
重
い・・・

頭
が
重
い・・・

あ
た
ま 

お
も

先
生
、こ
れ
っ
て

先
生
、こ
れ
っ
て

せ
ん
せ
い

副
作
用
で
す
よ
ね
？

副
作
用
で
す
よ
ね
？

ふ
く
さ
よ
う

た
ぶ
ん

違
う
と

思
う
よ

た
ぶ
ん

違
う
と

思
う
よ

ち
が

お
も

気
付
か
な
い
の

気
付
か
な
い
の

き 

づ

い
つ
も
誰
か
に

見
ら
れ
て
い
る
よ
う
な
気
が

い
つ
も
誰
か
に

見
ら
れ
て
い
る
よ
う
な
気
が

 

だ
れ

 

み 

き

治験薬と他のくすりを一緒に服用すると、それぞれのく

すりの効果が変わるなど予期しないことが起こる場合

があります。他の病院や薬局に行った場合は、治験担当

のお医者さんからもらう「治験参加カード」などを見せ

て、治験に参加していることを伝えてください。また、他

の病院からもらったくすりや市販のくすりを服用する時

は、治験担当のお医者さんに相談してください。

 ちけんやく ほか いっしょ ふくよう

 こうか か よき お ばあい

 ほか びょういん やっきょく い ばあい ちけんたんとう

 いしゃ ちけんさんか み

 ちけん さんか つた ほか

 びょういん しはん ふくよう とき

 ちけんたんとう いしゃ そうだん

き ふくさよう

副作用？
 ふくさよう

気になる副作用のこと

 
 

ふ
く
さ
よ
う

つ
ま
り

こ
れ
が
副
作
用

つ
ま
り

こ
れ
が
副
作
用

 

も
く
て
き 

き 

め 

い
が
い

 

し
ょ
う
じ
ょ
う 

あ
ら
わ

ど
ん
な
く
す
り
で
も

目
的
の
効
き
目
以
外
の

症
状
が
現
れ
る
こ
と
が

あ
る
ん
だ

ど
ん
な
く
す
り
で
も

目
的
の
効
き
目
以
外
の

症
状
が
現
れ
る
こ
と
が

あ
る
ん
だ

 

ち
け
ん
さ
ん
か
ち
ゅ
う

く
わ 

し
ん
さ
つ

 

け
ん
さ

治
験
参
加
中
は

詳
し
く
診
察
や

検
査
を
し
て

い
る
ん
だ
よ

治
験
参
加
中
は

詳
し
く
診
察
や

検
査
を
し
て

い
る
ん
だ
よ

 

ち
い 

か
ら
だ 

へ
ん
か

 
き 

づ
 

い
し
ゃ

小
さ
な
体
の
変
化
で
も

気
付
い
た
ら
す
ぐ

お
医
者
さ
ん
に
伝
え
て
ね

小
さ
な
体
の
変
化
で
も

気
付
い
た
ら
す
ぐ

お
医
者
さ
ん
に
伝
え
て
ね
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治験の「どうしよう？」 

ちけん

治験では、参加者に起きたことやくすりの飲み方を

事実通りデータとして集めることが重要です。 くす

りの飲み方を間違えたり、いつもと違う症状を感じ

たらすぐお医者さんやCRCさんに報告しましょう。

 ちけん さんかしゃ お の かた

 じじつどお あつ じゅうよう

 の かた まちが ちが しょうじょう かん

 いしゃ シーアールシー ほうこく

ついつい、うっかり、やっちゃった！

くすりを捨てて

飲んだことにしよう！

明日、今日の分も

一緒に飲んじゃおう！

 す

 の

 あした きょう ぶん

いっしょ の

そのまま

治験に行くの

やめちゃおう！

風邪薬を

飲んでない

ことにしよう！

風邪は

ひかなかった

ことにしよう！

 ちけん い

 かぜぐすり

 の

かぜ

 

ち
ゅ
う
い

注
意
し
な
い
と

い
け
な
い
こ
と
や

や
っ
て
は
い
け
な
い

こ
と
が
あ
る
よ

注
意
し
な
い
と

い
け
な
い
こ
と
や

や
っ
て
は
い
け
な
い

こ
と
が
あ
る
よ

 

せ
ん
せ
い

 

ち
け
ん
ち
ゅ
う 
な
に

 

き 

つ

先
生
、

治
験
中
に
何
か

気
を
付
け
る
こ
と

あ
り
ま
す
か
？

先
生
、

治
験
中
に
何
か

気
を
付
け
る
こ
と

あ
り
ま
す
か
？

今日の分のくすり、飲み忘れちゃった！
 きょう ぶん の わす

診察を

すっぽかしちゃった！

しんさつ
一緒に飲んじゃいけない

風邪薬を飲んじゃった！

いっしょ の

 かぜぐすり の

 かぜ

ほうこく わす
風邪のことを

報告するの忘れちゃった！

今日の分

に飲んじゃ

きょう ぶん

の
りを捨て

んだことに

その

に行

やめちゃおう

ん い

風邪薬を

んでな

ことにしよう

か

風邪

なか

ことにしよう

か

正しい評価ができなくなります。 1日に決まった以上の量を飲むのは危険です。
 ただ ひょうか  にち き いじょう りょう の きけん

診察日は変更可能な

場合もあります。

 しんさつび へんこうかのう

 ばあい

治験薬と一緒に

他のくすりを飲んだ場合に

処置が必要なこともあります。

 ちけんやく いっしょ

 ほか の ばあい

 しょち ひつよう

正しい評価が

できなくなります。

 ただ ひょうか

 

ほ
う
こ
く

き
ち
ん
と
報
告

し
て
ね

き
ち
ん
と
報
告

し
て
ね
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や
め
る
ん
だ
っ
て

治
験
？

や
め
る
ん
だ
っ
て

治
験
？

 

ち
け
ん

や
め
る
と

も
う
診
て

も
ら
え
な
い
の
か
な
？

や
め
る
と

も
う
診
て

も
ら
え
な
い
の
か
な
？

 

み

ど
う
し
よ
う
か
な…

ま
だ
続
け
て
み
よ
う
か
な…

ど
う
し
よ
う
か
な…

ま
だ
続
け
て
み
よ
う
か
な…

 

つ
づ

そ
ん
な
に
悩
ま
な
く
て
も

い
い
の
よ…

 

そ
ん
な
に
悩
ま
な
く
て
も

い
い
の
よ…

 

 

な
や

治
験

続
け
ら
れ

そ
う
？

治
験

続
け
ら
れ

そ
う
？

 

ち
け
ん

 

つ
づ

 ちけんさんか

やめても大丈夫？
 だいじょうぶ

治験参加のとりやめ

ひ
え
〜

見
捨
て

な
い
で
！

ひ
え
〜

見
捨
て

な
い
で
！

で
も
、や
め
る
と

ホ
ン
ト
に
病
気
に

な
っ
て
も
治
療
し
て

く
れ
な
い
か
も
・・・

で
も
、や
め
る
と

ホ
ン
ト
に
病
気
に

な
っ
て
も
治
療
し
て

く
れ
な
い
か
も
・・・

 

び
ょ
う
き

 

ち
り
ょ
う

 

み
す

※治験をやめる時には、診察や検査があり、 安

全な状態で終了したかを確認します。また、治験

に参加された人の安全を一番に考え、副作用な

どが出た際には担当するお医者さんの判断で治

験が中止になる場合もあります。

 ちけん とき しんさつ けんさ あん

 ぜん じょうたい しゅうりょう かくにん ちけん

 さんか ひと あんぜん いちばん かんが ふくさよう

 で さい たんとう いしゃ はんだん ち

 けん ちゅうし ばあい

翌
日
の
診
察
室

お
ち
る
ー

お
ち
る
ー

同意文書にサインした後でも、不安があったり、

考えが変わって途中でやめたくなったら、いつで

もやめることができます。治験をやめても、本人

にとって一番良い方法で治療を続けていきます

ので、今後の治療に不利益を受けることはありま

せん。まずはお医者さんやCRCさんにご相談く

ださい。

 どういぶんしょ あと ふあん

かんが か とちゅう

 ちけん ほんにん

 いちばん よ ほうほう ちりょう つづ

 こんご ちりょう ふりえき う

 いしゃ シーアールシー そうだん

途
中
で

や
め
て
も

途
中
で

や
め
て
も

 

と
ち
ゅ
う

だ
い
じ
ょ
う
ぶ

大
丈
夫
！

大
丈
夫
！

 

よ
く
じ
つ 

し
ん
さ
つ
し
つ

今
後
、病
気
に

な
っ
た
時
は…

今
後
、病
気
に

な
っ
た
時
は…

 

こ
ん
ご 

び
ょ
う
き

 

と
き

ゆ
めあ
あ
あ
、 

夢
か…

！

あ
あ
あ
、 

夢
か…

！

1
人
で

が
ん
ば
っ
て
ね

1
人
で

が
ん
ば
っ
て
ね

ひ
と
り

OK
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君
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さ
な
い
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を
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な
い
よ
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の
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ね
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ん 
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の
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ー
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い
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そ
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し
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ろ 

じ
ゅ
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び

は
ぁ
？

く
す
り
？

は
ぁ
？

く
す
り
？

治験によっては、治験薬の使用を中止することに対する

倫理的な配慮から、国が認めるまで使える場合もありま

す。しかし、多くの場合、治験の終了とともに治験薬の使

用も終了となり、その後は、他の方法で治療を行います。

 ちけん ちけんやく しよう ちゅうし たい

 りんりてき はいりょ くに みと つか ばあい

 おお ばあい ちけん しゅうりょう ちけんやく し

 よう しゅうりょう ご ほか ほうほう ちりょう おこな

まだまだ欲しい！？
 ほ

治験薬は
ずっと使えるの？

 ちけんやく 

 つか

あ
な
た
た
ち
、誰
？

あ
な
た
た
ち
、誰
？

だ
れ

あ
あ

く
す
り…

あ
あ

く
す
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い
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い
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ゃ 

ち
け
ん

治
験
終
了
後
、

製
薬
会
社
さ
ん
が
治
験
の

デ
ー
タ
を
ま
と
め
た
り
、

治
験
終
了
後
、

製
薬
会
社
さ
ん
が
治
験
の

デ
ー
タ
を
ま
と
め
た
り
、

し
ょ
う
に
ん

 

み
ち

 

な
が 承

認
ま
で
の

道
の
り
は

長
い
ん
だ
ね

承
認
ま
で
の

道
の
り
は

長
い
ん
だ
ね

新薬承認
しんやくしょうにん

ちけん

治験
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必
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か
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支払いなし

 かね

 しはら

7,000円×５回
 えん かい

10,000円×３回
 えん かい
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」と
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だ
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と
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す
る
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ら

 

ふ
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ん
け
い
げ
ん
ひ

交通費などの

経済的負担

 こうつうひ

  けいざいてきふたん

嗜好品などの

摂取制限

 しこうひん

 せっしゅせいげん

通院や毎日の

日記などの

時間的拘束
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 にっき
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！
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た
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 ちけん かね
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？
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？

ほ
ね
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！

よ
か
っ
た
、よ
か
っ
た
！

わ
ー
い
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い
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治験の探し方 

ちけん さが

病気でお悩みの方は…
 びょうき なや かた

健康な人対象の治験をお探しの方は…
 けんこう ひと たいしょう ちけん さが かた

通っている病院のお医者さんに相談しよう！
 かよ びょういん いしゃ そうだん

病院の治験管理センターや

臨床研究管理センターなど

治験を担当するところに問い合わせてみよう！

 びょういん ちけんかんり

 りんしょうけんきゅうかんり

 ちけん たんとう と あ

インターネットを使って

臨床試験の情報を探してみよう!

 つか

 りんしょうしけん じょうほう さが

どんな方法で治験をみつけても

お医者さんの話をきちんと聞いてから

参加を決めましょう！

 ほうほう ちけん

 いしゃ はなし き

 さんか き

インターネットで検索しよう！
 けんさく

※すべてのサイトが適切とは限りません
 てきせつ かぎ

保健医療科学院　情報検索
 ほけんいりょうかがくいん じょうほうけんさく

治験　ボランティア
 ちけん
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