
 

 

 

 

 

暦は 11 月、もうすぐ木枯らし吹く季節を迎えます。 このたび 10 月末に 

“治験管理室”が移動いたしましたのでお知らせいたします。（案内図参照） 

少し遅くなりましたが、”治験管理室便り”治験管理室便り”治験管理室便り”治験管理室便り NO.６号号号号””””をお届けいたします。 

        今月今月今月今月号号号号は、は、は、は、““““                                            ””””    ですですですです。。。。    

治験でよく使用する言葉や用語のご説明をいたします。治験でよく使用する言葉や用語のご説明をいたします。治験でよく使用する言葉や用語のご説明をいたします。治験でよく使用する言葉や用語のご説明をいたします。    

 

 

 

 

※※※※例例例例えばえばえばえば、、、、このようにこのようにこのようにこのように使使使使われますわれますわれますわれます。  
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管理室便り  NO.６ 

平成平成平成平成 22223333 年年年年 11111111 月発行月発行月発行月発行 

プラセボとは、見た目や味は治験薬と全く同じで、くすりの成分が入っていないプラセボとは、見た目や味は治験薬と全く同じで、くすりの成分が入っていないプラセボとは、見た目や味は治験薬と全く同じで、くすりの成分が入っていないプラセボとは、見た目や味は治験薬と全く同じで、くすりの成分が入っていない    

「偽物のくすり」のことです。「偽物のくすり」のことです。「偽物のくすり」のことです。「偽物のくすり」のことです。    くすりの効き目や副作用を正しく判断するためにくすりの効き目や副作用を正しく判断するためにくすりの効き目や副作用を正しく判断するためにくすりの効き目や副作用を正しく判断するために    

プラセボが用いられます。プラセボが用いられます。プラセボが用いられます。プラセボが用いられます。    

• 通常の治療よりも詳細な診察や検査が行われ、病気の状態や検査結果につい通常の治療よりも詳細な診察や検査が行われ、病気の状態や検査結果につい通常の治療よりも詳細な診察や検査が行われ、病気の状態や検査結果につい通常の治療よりも詳細な診察や検査が行われ、病気の状態や検査結果につい

て詳しく説明を受けられます。て詳しく説明を受けられます。て詳しく説明を受けられます。て詳しく説明を受けられます。    

• 新しい治療を受けるチャンスがあります。新しい治療を受けるチャンスがあります。新しい治療を受けるチャンスがあります。新しい治療を受けるチャンスがあります。    

• 将来病気で苦しむ患者さんの治療に役立つ「新しいくすり」を誕生させると将来病気で苦しむ患者さんの治療に役立つ「新しいくすり」を誕生させると将来病気で苦しむ患者さんの治療に役立つ「新しいくすり」を誕生させると将来病気で苦しむ患者さんの治療に役立つ「新しいくすり」を誕生させると

いう社会貢献ができます。いう社会貢献ができます。いう社会貢献ができます。いう社会貢献ができます。    

• 治験によっては検査代や診察費がいつもより少なくなる場合があります。治験によっては検査代や診察費がいつもより少なくなる場合があります。治験によっては検査代や診察費がいつもより少なくなる場合があります。治験によっては検査代や診察費がいつもより少なくなる場合があります。    

治験の    Ｑ＆Ｑ＆Ｑ＆Ｑ＆ＡＡＡＡ    



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

• 治験中は体調に変化がないか慎重に診察するため治験中は体調に変化がないか慎重に診察するため治験中は体調に変化がないか慎重に診察するため治験中は体調に変化がないか慎重に診察するためにににに、いつもより来院する回数、いつもより来院する回数、いつもより来院する回数、いつもより来院する回数

や検査の頻度が多くなるや検査の頻度が多くなるや検査の頻度が多くなるや検査の頻度が多くなることがあります。ことがあります。ことがあります。ことがあります。    

• くすりの飲み方や生活の仕方など、気を付けて守らなければならないことがあくすりの飲み方や生活の仕方など、気を付けて守らなければならないことがあくすりの飲み方や生活の仕方など、気を付けて守らなければならないことがあくすりの飲み方や生活の仕方など、気を付けて守らなければならないことがあ

ります。ります。ります。ります。    

• まれに、これまでに知られていなかったような副作用が出る可能性があります。まれに、これまでに知られていなかったような副作用が出る可能性があります。まれに、これまでに知られていなかったような副作用が出る可能性があります。まれに、これまでに知られていなかったような副作用が出る可能性があります。    

参加する人の自由参加する人の自由参加する人の自由参加する人の自由意思により、いつでもやめることができます。また、途中でやめた場意思により、いつでもやめることができます。また、途中でやめた場意思により、いつでもやめることができます。また、途中でやめた場意思により、いつでもやめることができます。また、途中でやめた場

合も、通常の治療を継続して受けることができます。参加をやめたことにより、今後の合も、通常の治療を継続して受けることができます。参加をやめたことにより、今後の合も、通常の治療を継続して受けることができます。参加をやめたことにより、今後の合も、通常の治療を継続して受けることができます。参加をやめたことにより、今後の

治療に不利益を受けることはありません。不安なことがありましたら、治験担当医師や治療に不利益を受けることはありません。不安なことがありましたら、治験担当医師や治療に不利益を受けることはありません。不安なことがありましたら、治験担当医師や治療に不利益を受けることはありません。不安なことがありましたら、治験担当医師や

CRCCRCCRCCRC（治験コーディネーター）などにお申し出ください。（治験コーディネーター）などにお申し出ください。（治験コーディネーター）などにお申し出ください。（治験コーディネーター）などにお申し出ください。        

            

治験に参加する人のプライバシーや人権は厳重に守られることが、薬事法や治験に参加する人のプライバシーや人権は厳重に守られることが、薬事法や治験に参加する人のプライバシーや人権は厳重に守られることが、薬事法や治験に参加する人のプライバシーや人権は厳重に守られることが、薬事法や GCPGCPGCPGCP なななな

どのどのどのどの治験治験治験治験のルールのルールのルールのルールによって定められています。によって定められています。によって定められています。によって定められています。    

治験の結果は資料として利用されますが、参加した人の個人情報が公表されることは治験の結果は資料として利用されますが、参加した人の個人情報が公表されることは治験の結果は資料として利用されますが、参加した人の個人情報が公表されることは治験の結果は資料として利用されますが、参加した人の個人情報が公表されることは

ありません。また治験が正しく行われているかを確かめるために、製薬会社や厚生労ありません。また治験が正しく行われているかを確かめるために、製薬会社や厚生労ありません。また治験が正しく行われているかを確かめるために、製薬会社や厚生労ありません。また治験が正しく行われているかを確かめるために、製薬会社や厚生労

働省が、カルテや検査データなどを確認することがありますが、その場合でも氏名や働省が、カルテや検査データなどを確認することがありますが、その場合でも氏名や働省が、カルテや検査データなどを確認することがありますが、その場合でも氏名や働省が、カルテや検査データなどを確認することがありますが、その場合でも氏名や

住所などの個人情報は公開されません。いかなる場合も、個人を特定できることはな住所などの個人情報は公開されません。いかなる場合も、個人を特定できることはな住所などの個人情報は公開されません。いかなる場合も、個人を特定できることはな住所などの個人情報は公開されません。いかなる場合も、個人を特定できることはな

く、プライバシーく、プライバシーく、プライバシーく、プライバシーは守られます。は守られます。は守られます。は守られます。     

            

    国によって使える薬の種類は違います。特にアメリカをはじめとする先進諸外国と比国によって使える薬の種類は違います。特にアメリカをはじめとする先進諸外国と比国によって使える薬の種類は違います。特にアメリカをはじめとする先進諸外国と比国によって使える薬の種類は違います。特にアメリカをはじめとする先進諸外国と比較す較す較す較す

ると、日本で使えるくすりが少ないという現状があります。つまり、せっかく良いくすりがあっると、日本で使えるくすりが少ないという現状があります。つまり、せっかく良いくすりがあっると、日本で使えるくすりが少ないという現状があります。つまり、せっかく良いくすりがあっると、日本で使えるくすりが少ないという現状があります。つまり、せっかく良いくすりがあっ

ても、日本の患者さんに使えないということです。ても、日本の患者さんに使えないということです。ても、日本の患者さんに使えないということです。ても、日本の患者さんに使えないということです。    

このような現状を改善するために、国では治験の実施体制を整えたり、医薬品の開発をすこのような現状を改善するために、国では治験の実施体制を整えたり、医薬品の開発をすこのような現状を改善するために、国では治験の実施体制を整えたり、医薬品の開発をすこのような現状を改善するために、国では治験の実施体制を整えたり、医薬品の開発をす

る人材育成にも力を入れ、病気で苦しむ人により良い薬を一日も早く届けようと努めていまる人材育成にも力を入れ、病気で苦しむ人により良い薬を一日も早く届けようと努めていまる人材育成にも力を入れ、病気で苦しむ人により良い薬を一日も早く届けようと努めていまる人材育成にも力を入れ、病気で苦しむ人により良い薬を一日も早く届けようと努めていま

す。この問題は国や製薬会社だけでは解決できません。私たち国民も問題意識を持って取す。この問題は国や製薬会社だけでは解決できません。私たち国民も問題意識を持って取す。この問題は国や製薬会社だけでは解決できません。私たち国民も問題意識を持って取す。この問題は国や製薬会社だけでは解決できません。私たち国民も問題意識を持って取

り組む必要があります。まずは日本や世界の薬の開発の状況に関心を持ち、治験の大切り組む必要があります。まずは日本や世界の薬の開発の状況に関心を持ち、治験の大切り組む必要があります。まずは日本や世界の薬の開発の状況に関心を持ち、治験の大切り組む必要があります。まずは日本や世界の薬の開発の状況に関心を持ち、治験の大切

さを理解することが必要です。さを理解することが必要です。さを理解することが必要です。さを理解することが必要です。        



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    病院には、治験に安心して参加してもらえるよう治験に関する専門的な知識を持っ病院には、治験に安心して参加してもらえるよう治験に関する専門的な知識を持っ病院には、治験に安心して参加してもらえるよう治験に関する専門的な知識を持っ病院には、治験に安心して参加してもらえるよう治験に関する専門的な知識を持っ

たたたた CRCCRCCRCCRC（治験コーディネーター、臨床研究コーディネ（治験コーディネーター、臨床研究コーディネ（治験コーディネーター、臨床研究コーディネ（治験コーディネーター、臨床研究コーディネーターなどーターなどーターなどーターなどととととも呼ばれます）も呼ばれます）も呼ばれます）も呼ばれます）

がいます。がいます。がいます。がいます。CRCCRCCRCCRC の多くは看護師、薬剤師、臨床検査技師などの資格をもち、治験をの多くは看護師、薬剤師、臨床検査技師などの資格をもち、治験をの多くは看護師、薬剤師、臨床検査技師などの資格をもち、治験をの多くは看護師、薬剤師、臨床検査技師などの資格をもち、治験を

実施する医師をサポートするとともに、治験に参加する人の相談窓口となる役割も担実施する医師をサポートするとともに、治験に参加する人の相談窓口となる役割も担実施する医師をサポートするとともに、治験に参加する人の相談窓口となる役割も担実施する医師をサポートするとともに、治験に参加する人の相談窓口となる役割も担

っています。何かわからないことや、心配なことがありましたら、遠慮せずに治験担っています。何かわからないことや、心配なことがありましたら、遠慮せずに治験担っています。何かわからないことや、心配なことがありましたら、遠慮せずに治験担っています。何かわからないことや、心配なことがありましたら、遠慮せずに治験担

当医師、当医師、当医師、当医師、CRCCRCCRCCRC にご相談ください。にご相談ください。にご相談ください。にご相談ください。    

    

    日本国内では、主に日本国内では、主に日本国内では、主に日本国内では、主に検索できるサイトとして、国立保健医療科学院の検索できるサイトとして、国立保健医療科学院の検索できるサイトとして、国立保健医療科学院の検索できるサイトとして、国立保健医療科学院の「「「「臨床研究登録情報検臨床研究登録情報検臨床研究登録情報検臨床研究登録情報検

索ポータルサイト索ポータルサイト索ポータルサイト索ポータルサイト」」」」があります。があります。があります。があります。またまたまたまた日本医薬情報センター日本医薬情報センター日本医薬情報センター日本医薬情報センター、、、、日本医師会治験促進センター日本医師会治験促進センター日本医師会治験促進センター日本医師会治験促進センター、、、、

大学病院医療情報ネットワ大学病院医療情報ネットワ大学病院医療情報ネットワ大学病院医療情報ネットワーク研究センターーク研究センターーク研究センターーク研究センター等等等等で治験などの情報が公開されております。で治験などの情報が公開されております。で治験などの情報が公開されております。で治験などの情報が公開されております。    

そのほか、医療機関や製薬企業そのほか、医療機関や製薬企業そのほか、医療機関や製薬企業そのほか、医療機関や製薬企業、日本製薬工業協会、日本製薬工業協会、日本製薬工業協会、日本製薬工業協会などのホームページにおいても治験ななどのホームページにおいても治験ななどのホームページにおいても治験ななどのホームページにおいても治験な

どの情報を公開している場合があります。どの情報を公開している場合があります。どの情報を公開している場合があります。どの情報を公開している場合があります。        

    



 

治験管理室は下の図の場所に移転しました！！治験管理室は下の図の場所に移転しました！！治験管理室は下の図の場所に移転しました！！治験管理室は下の図の場所に移転しました！！    
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