
治験とは？  
 

ははじじめめにに  
  私私たたちちはは病病気気ににななるるとと、、必必ずずとといいっってていいいいほほどど薬薬ををももららいいまますす。。そそれれはは飲飲んんだだりり、、注注射射

ししたたりり、、時時ににはは塗塗っったたりり、、貼貼っったたりりししまますすがが薬薬がが身身のの回回りりににああるる生生活活はは、、ああままりりににもも当当たた

りり前前すすぎぎてて、、いいっったたいい自自分分にに与与ええらられれたた薬薬ががどどののよよううににししてて世世ににででててききたたかかをを、、じじっっくくりり

考考ええててみみたたここととはは少少なないいののででははなないいででししょょううかか？？考考ええててみみるるとと薬薬がが世世のの中中ににででててくくるるたためめ

ににははそそのの薬薬をを必必要要ととすするる病病気気ににかかかかっったた方方、、つつままりり患患者者ささんんががいいるるここととがが大大前前提提でですす。。  
そそししてて新新薬薬のの誕誕生生ににはは、、長長いい年年月月ををかかけけてて積積みみ重重ねねらられれたた様様々々なな研研究究をを経経てて、、最最終終段段階階でで、、

そそのの病病気気のの患患者者ささんんにに安安全全でで有有効効かかどどううかかががキキーーポポイインントトととななるるででししょょうう。。  
ここののよよううにに新新ししいい薬薬をを開開発発すするる過過程程でで、、健健康康なな方方やや患患者者ささんんにに新新薬薬をを投投与与ししてて試試験験ををすするる

ここととをを「「治治験験」」とと呼呼んんででいいまますす。。「「治治験験」」はは、、すすででにに発発売売さされれ、、多多くくのの患患者者ささんんでで使使用用ししたた

経経験験ががあありり、、そそのの効効きき目目やや安安全全性性ががよよくく知知らられれてていいるる薬薬をを使使っってて治治療療すするるここととととははここととなな

りりまますす。。患患者者ささんんのの理理解解とと参参加加をを得得てて、、新新ししいい薬薬をを開開発発すするるとといいううももののでですす。。ここうう聞聞くくとと

ななんんととななくく「「治治験験ととははモモルルモモッットト？？」」とといいううよよううなな不不安安やや悪悪いいイイメメーージジをを持持つつ方方もも」」あありり

まますすがが、、今今はは患患者者ささんんのの立立場場をを最最大大限限にに配配慮慮ししてて「「治治験験」」をを行行うう環環境境がが整整っってておおりり、、医医学学

医医療療のの進進歩歩へへ積積極極的的にに参参画画ししててくくだだささるる患患者者ささんんのの理理解解とと協協力力をを得得てて行行わわれれてていいるるののでですす。。  
現現在在発発売売さされれてていいるる多多くくのの薬薬もも、、治治験験をを経経てて生生ままれれたたももののでですす。。治治験験にに参参加加すするる患患者者ささんん

ががいいななけけれればば、、そそのの病病気気のの新新ししいい薬薬のの開開発発ははででききまませせんん。。  

治治験験とといいうう言言葉葉  
  つついい最最近近ままでで、、医医療療従従事事者者やや製製薬薬企企業業関関係係者者以以外外ににああままりり知知らられれてていいななかかっったたここのの「「治治

験験」」とといいうう言言葉葉もも、、ここののごごろろははニニュューーススななどどででよよくく耳耳ににすするるよよううににななりりままししたた。。「「治治験験」」とと

いいうう言言葉葉はは日日本本のの行行政政機機関関でで生生ままれれたた用用語語でですす。。薬薬やや医医療療用用具具のの製製造造やや輸輸入入にに際際ししててはは、、

常常ににそそれれがが安安全全ででああるるかかどどううかかがが気気ににななりりまますす。。国国民民がが安安心心ししてて使使ええるるののかかどどううかかをを構構成成

労労働働省省ががチチェェッッククししてていいるるわわけけでですすがが、、そそのの承承認認をを得得るるたためめにに、、「「企企業業がが行行うう、、人人をを対対象象とと

ししたた試試験験」」ののここととをを、、ととくくにに「「治治験験」」とと呼呼んんででいいまますす。。ああくくままでで人人をを対対象象ととししたた試試験験でですす

かからら、、試試験験管管のの中中でで行行うう基基本本的的なな実実験験やや、、ママウウススややウウササギギななどどのの動動物物をを使使っってて行行うう実実験験はは、、

治治験験ととははいいいいまませせんん。。  

治治験験をを行行ううととききのの主主ななルルーールル  
  治治験験でではは、、「「くくすすりりのの候候補補」」をを人人にに試試すすここととににななりりまますすののでで、、治治験験にに参参加加ししてていいたただだくく方方

のの人人ととししててのの権権利利（（人人権権））やや安安全全がが最最大大限限にに守守らられれななくくててははななりりまませせんん。。そそれれとと同同時時にに、、「「くく

すすりりのの候候補補」」のの効効きき目目（（有有効効性性））やや副副作作用用（（安安全全性性））はは科科学学的的なな方方法法でで正正確確にに調調べべるる必必要要

ががあありりまますす。。そそののたためめにに、、治治験験のの実実施施にに関関ししててはは、、大大変変厳厳格格ななルルーールルにに基基づづいいてて行行わわれれてて

いいまますす。。ここれれはは国国にによよっってて定定めめらられれたた「「医医薬薬品品のの臨臨床床試試験験のの実実施施のの基基準準（（ＧＧＣＣＰＰとと呼呼ばばれれ

まますす））」」とといいううももののでですす。。治治験験をを行行ええるるののははああららゆゆるる面面でで医医療療のの質質のの高高いい、、信信頼頼ででききるる医医療療

機機関関ででああるるここととがが前前提提でですす。。治治験験のの実実施施ににああっっててはは倫倫理理委委員員会会ななどどでで外外部部のの方方のの意意見見もも聞聞

いいてて、、そそのの治治験験対対象象やや方方法法がが妥妥当当ででああるるかかどどううかかもも常常にに事事前前にに検検討討さされれてていいるるののでですす。。  



治治験験のの３３つつののスステテッッププ  
  治治験験はは通通常常のの 33つつののスステテッッププ（（相相））をを踏踏んんでで進進めめらられれてていいまますす。。たただだしし抗抗癌癌剤剤のの場場合合はは
少少しし異異ななりりまますす。。  
①①  第第ⅠⅠ相相試試験験はは少少数数のの健健康康なな成成人人にに被被験験者者ににななっってていいたただだきき、、治治験験薬薬のの安安全全性性とと体体内内のの動動

きき（（どどれれぐぐららいいのの速速ささでで体体内内にに吸吸収収さされれどどののくくららいいのの時時間間ででどどののよよううにに対対外外にに排排泄泄さされれ

るるかか））をを調調べべまますす。。  
抗抗癌癌剤剤のの場場合合はは第第ⅠⅠ相相試試験験かからら患患者者ささんんがが対対象象ににななりりまますす。。  

  

  
②②  第第ⅡⅡ相相試試験験はは少少数数のの患患者者ささんんにに被被験験者者ににななっってていいたただだきき、、病病気気のの程程度度にによよっっててどどののよようう

なな効効きき目目をを発発揮揮すするるののかか（（有有効効性性））、、副副作作用用ははああるるののかか、、どどのの程程度度かか（（安安全全性性））、、どどののよよ

ううなな使使いい方方（（投投与与量量・・期期間間ななどど））ををどどううししたたららよよいいかか、、とといいっったたここととをを調調べべまますす。。  
抗抗癌癌剤剤のの場場合合はは第第ⅡⅡ相相試試験験がが終終了了すするるとと厚厚生生労労働働省省にに申申請請をを行行いい承承認認ににななれればば発発売売とと

ななりりまますす。。  
 

 
 
③③  第第ⅢⅢ相相試試験験はは多多くくのの患患者者ささんんにに被被験験者者ににななっってていいたただだきき、、第第ⅡⅡ相相試試験験のの結結果果かからら得得らられれ

たた「「薬薬のの候候補補」」のの有有効効性性、、安安全全性性、、使使いい方方をを最最終終的的にに確確認認ししまますす。。  
抗抗癌癌剤剤のの場場合合はは市市販販後後のの臨臨床床試試験験ととししてて従従来来ののおお薬薬とと比比較較検検討討すするるここととににななりりまますす。。  
  
当当院院ででもも明明日日のの医医学学医医療療のの発発展展、、新新ししいい薬薬のの開開発発にに貢貢献献すするるたためめにに、、全全国国のの代代表表施施設設とと

共共同同でで、、専専門門のの医医師師ががいいるる様様々々なな分分野野ににつついいてて、、依依頼頼をを受受けけたた第第ⅠⅠ相相、、第第ⅡⅡ相相、、第第ⅢⅢ相相

のの治治験験をを行行っってていいまますす。。ここううししてて確確かかなな医医療療機機関関ににおおいいてて、、３３段段階階のの相相ににわわたたるる治治験験をを

終終了了ししてて初初めめてて、、製製薬薬企企業業はは厚厚生生労労働働省省にに対対ししてて、、薬薬ととししててのの製製造造やや輸輸入入のの承承認認をを求求めめ

るる申申請請をを行行ううここととががででききるるののでですす。。  

治治験験にに参参加加すするる患患者者ささんんのの意意義義ととメメリリッットト  
  患患者者ささんんがが治治験験にに参参加加すするるここととににはは、、いいくくつつかかのの意意義義ややメメリリッットトががあありりまますす。。  
ままずず第第一一にに、、将将来来自自分分とと同同じじ病病気気ににななっったた患患者者ささんんがが、、よよりりよよいい薬薬をを使使ええるるよよううににななるるかか

ももししれれなないい社社会会的的貢貢献献ととししててのの意意義義ががあありりまますす。。次次にに自自分分のの病病気気がが新新薬薬でで治治るるとといいうう確確かか

なな保保証証ははあありりまませせんんがが、、有有効効性性ががああるるののかかなないいののかか、、治治験験とといいうう方方法法でで調調べべるるここととにに意意義義

ががあありりまますす。。つつままりり科科学学的的検検証証へへのの協協力力でですす。。そそのの意意味味でではは治治験験にに参参加加すするる患患者者ささんんはは新新

薬薬開開発発ののボボラランンテティィアアとといいううここととににななりりまますす。。一一方方でで、、すすででにに海海外外でで発発売売ににななっってていいるる薬薬

（（有有効効性性がが確確認認さされれてていいるる））ななどどのの治治験験のの場場合合はは、、日日本本でで早早くく使使ええるるとといいううメメリリッットトががああ

りりまますす。。ささららにに治治験験にに参参加加ししてていいるるとと、、日日頃頃のの診診察察以以上上にに観観察察すするるチチェェッッククポポイインントトががたた

くくささんんああるるののでで、、医医師師やや他他のの医医療療従従事事者者ととややりりととりりすするる時時間間ががたたっっぷぷりりととととれれてて、、十十分分にに

ココミミュュニニケケーーシショョンンががととれれるるメメリリッットトももあありりまますす。。ままたた治治験験にに参参加加ししててももららうう期期間間中中ささまま

ざざままなな検検査査のの費費用用をを製製薬薬会会社社がが負負担担ししたたりり、、治治験験ののたためめにに来来院院ししええももららううたためめのの交交通通費費をを

おお支支払払ししたたりりししてていいまますす。。ももちちろろんん治治験験薬薬はは無無償償でで提提供供さされれまますす。。ここののよよううににいいくくつつかかのの

メメリリッットトががあありりまますすがが、、ままだだままだだ患患者者ささんんににはは」」十十分分ととははいいええなないい点点ももあありり、、よよりりいいっっそそ

ううのの改改善善にに努努めめてていいるるととこころろでですす。。  



治治験験へへのの参参加加をを依依頼頼さされれたたらら  
  ままずず、、治治験験をを行行うう医医師師がが、、治治験験のの目目的的にに合合ううとと考考ええらられれるる患患者者ささんんにに、、治治験験にに協協力力ししてて

いいたただだけけるるかかどどううかかににつついいてて、、おお尋尋ねねししまますす。。そそののととききはは、、治治験験のの目目的的、、方方法法やや治治験験にに使使

用用すするる「「くくすすりりのの候候補補」」のの性性質質（（予予想想さされれるる効効きき目目やや副副作作用用））がが書書かかれれたた「「説説明明文文書書」」がが

手手渡渡さされれ、、内内容容がが詳詳ししくく説説明明さされれまますす。。わわかかららなないいここととががああれればば、、どどんんななここととででもも遠遠慮慮なな

くく質質問問ししてて下下ささいい。。十十分分にに理理解解ででききたたらら、、治治験験にに参参加加すするるかか、、ししなないいかかをを、、ああななたた自自身身のの  
自自由由なな意意思思でで決決めめててくくだだささいい。。誰誰かかららもも強強制制さされれるるここととははあありりまませせんん。。「「説説明明文文書書」」をを持持ちち

帰帰りり、、ごご家家族族等等とと相相談談すするるななどど十十分分にに検検討討ししててかかららででももかかままいいまませせんん。。そそのの後後、、説説明明ををしし

たた医医師師にに自自分分のの意意思思をを伝伝ええててくくだだささいい。。たたととええ断断っっててもも、、現現在在のの治治療療にに支支障障ををききたたすすこことと

はは全全くく」」あありりまませせんんしし、、医医師師ととのの関関係係ががギギククシシャャククすするるととももあありりまませせんん。。  
 


