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治験のフローの例

を確認します。

治験のフロー

心電図などを確認します。
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私
は
智
惠
子
。

あ
る
病
気
の
診
断
を
受
け
、『
治
験
』
に

参
加
す
る
か
ど
う
か
悩
ん
で
い
る
。

病
院
の
先
生
か
ら

説
明
を
聞
い
た
け
ど
…

正
直
、
ま
だ
不
安
…

万が一の
副作用 補償制度に

ついて

実際の
対処法

ふわんあんとの出会い

3



不
安
な
気
持
ち

ぼ
く
も
わ
か
る
よ
〜
！

え
⁉

あ
な
た
は

い
っ
た
い
⁉

ぼ
く
は
あ
な
た
の
治
験
へ
の

不
安
が
集
ま
っ
て
で
き
た

ふ
わ
ん
あ
ん
だ
よ
！

フ
ワ
ン
ア
ン

…
？あ

な
た
の
不
安
が

な
く
な
る
よ
う
に

お
手
伝
い
さ
せ
て

欲
し
い
ん
だ
！

そ
れ
は
助
か
る
か
も
…
。

じ
ゃ
あ
お
言
葉
に

甘
え
て
み
よ
う
か
な
…
！

よ
し
！

一
緒
に
治
験
の
基
礎
を

確
認
し
て
不
安
を
減
ら
そ
う
！

お
願
い
し
ま
す
！

ふわんあんとの出会い

ゆ
め
？

ゆ
め
？
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『治験ってなに？』
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ま
ず
、
改
め
て
治
験
に
つ
い
て

教
え
て
も
ら
っ
て
も

い
い
か
な
？

も
ち
ろ
ん
！

治
験
に
つ
い
て
ぼ
く
と
一
緒
に

学
ん
で
い
こ
う
！

製薬会社患者
さん

CRC
治験

担当医師

く
す
り
を
多
く
の
患
者
さ
ん
に

使
っ
て
も
ら
う
た
め
に
、

薬
の
候
補
と
な
る
物
質
の

効
果
や
安
全
性
、
適
切
な

投
与
方
法
を
確
認
す
る

『
臨
床
試
験
』
の
こ
と
を

治
験
と
い
い
ま
す
。

有効性
（効果）

を調べる

今
存
在
し
て
い
る
く
す
り
は

ど
れ
も
治
験
を
経
て
み
ん
な
の

元
へ
届
い
て
い
る
ん
だ
よ

治
験
を
通
し
て

医
療
は
進
化
し
て
い
る
ん
だ
！

治験

くすりとして
認めてもらう
（承認申請）

新たな治療

安全性
（副作用）

治療法
（適正な投与量や
投与方法）

治験ってなに？

治験とは？
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治験の参加を決める

スクリーニング
（検診・審査）

治験薬/
プラセボ

詳しくは本ガイド
２ページの

『治験のフローの例』を
ご覧ください！

治
験
に
は
３
つ
の

ス
テ
ッ
プ
が
あ
り
ま
す
。

『
有
害
事
象
』
っ
て

な
ん
の
こ
と
か
な
？

有
害
事
象
と
は
、
く
す
り
の
使
用
や

治
験
手
順
に
関
係
す
る
か
ど
う
か
に

か
か
わ
ら
ず
、
好
ま
し
く
な
い
症
状
・

病
気
・
検
査
値
の
異
常
な
ど
を
指
す
よ
。 第Ⅰ相試験

第Ⅱ相試験

健康的な人で、極少量のくすりから徐々に増やし、
有害事象の有無など安全性を調べます。

少数の患者さんで、くすりの効き目や
副作用とともに、効果的な使い方を調べます。

多数の患者さんでくすりの
効き目や安全性が多くの人にも
当てはまるか確認します。

第Ⅲ相試験

そ
し
て
、
治
験
に
は

そ
れ
ぞ
れ
の
検
査
に
応
じ
た

フ
ロ
ー
が
存
在
し
ま
す
。

※フローの一例です。治験によってフローは変化します。

プ
ラ
セ
ボ
っ
て

な
に
か
し
ら
…

プ
ラ
セ
ボ
は
治
験
の
中
で
も

重
要
な
ポ
イ
ン
ト
だ
よ
！

治験ってなに？

1

2

3 無作為割り付け

来院

追跡調査

4

5

6
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説
明
す
る
ね
！

プラセボ
本物によく似たくすり

本物の薬

プラセボ効果
プラセボを服用した際に
症状の改善や副作用の出現が
みられる現象のこと。

有効成分を含まない、
くすりのように見えるもの。
偽薬。

定義：

目的：

成分：

臨床試験でくすりの有効性を
調べる比較対象として
用いられます。

通常、ブドウ糖や乳糖など少量では
体への影響がほとんどないものが
用いられます。

プ
ラ
セ
ボ
で
の
く
す
り
の
効
果
を

検
証
し
た
り
今
ま
で
の
治
療
と

比
較
し
た
り
す
る
こ
と
で
、

こ
れ
ま
で
よ
り
も

よ
り
良
い
治
療
を
世
界
に

届
け
る
こ
と
が
で
き
る
ん
だ
よ
！

そ
れ
で
も
…

治
験
に
つ
い
て

不
安
や
心
配
を

感
じ
る
時
っ
て

あ
る
よ
ね
…

そ
ん
な
時
は

C
R
C
さ
ん
に

相
談
し
よ
う
！

こ
ん
に
ち
は
！

C
R
C

l i n i c a l

e s e a r c h

o o r d i n a t o r

クリニカル

リサーチ

コーディネーター

治験ってなに？
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初
め
ま
し
て
！

私
は
C
R
C
（
治
験

コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
）

で
す
！

C
R
C
は
治
験
を
行
う

医
療
機
関
で
、

医
師
の
指
示
の
も
と

治
験
に
関
わ
る
業
務
の

サ
ポ
ー
ト
を
し
ま
す
。

CRCの主な仕事
事務作業 患者さんへの

補助説明、相談相手
治験の準備、実施

（製薬会社への報告書作成など） （医療機関内の調整）

C
R
C
さ
ん
は
患
者
さ
ん
の
サ
ポ
ー
ト
だ
け
で
な
く
、

医
療
機
関
内
の
各
種
調
整
や
製
薬
会
社
と
の

連
携
窓
口
と
し
て
の
役
割
な
ど
を
担
っ
て
い
ま
す
。

製薬会社

患者さん

医療機関

CRC 治験担当
医師

○治験事務局

○医事課

○薬剤部

○検査部

○看護部

治験ってなに？
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っ
て

C
R
C
は
あ
な
た
の
不
安
を

少
し
で
も
解
決
で
き
る
よ
う

寄
り
添
い
ま
す
。

そ
し
て
患
者
さ
ん
の

不
安
に
寄
り
添
い
な
が
ら

丁
寧
に
説
明
を
し
ま
す
。

治
験
に
つ
い
て
少
し
で
も

気
に
な
る
こ
と
が
あ
れ
ば
、

い
つ
で
も

C
R
C
に
気
兼
ね
な
く

相
談
し
て
く
だ
さ
い
ね
！

は
い
！

ふ
わ
ん
あ
ん
が

い
つ
の
間
に
か

小
さ
く
な
っ
て
る
わ
！

不
安
が
小
さ
く
な
っ
て
る

証
拠
だ
ね
！

ふ
わ
ん
あ
ん
を

小
さ
く
で
き
る

よ
う
に
一
緒
に
頑

張
り
ま
し
ょ
う
！

は
い
！

治験ってなに？
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治験には3つのステップがあります。

治験ではくすりの効果を調べるために、本物のくすりと
治験によりプラセボを用いることがあります

治験について不安なことや心配事は
CRCさんに相談しましょう！

ポイントまとめ

治験ってなに？
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『治験にかかる費用について』
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ふ
わ
ん
あ
ん

治
験
の
費
用
っ
て

ど
れ
く
ら
い
な
ん
だ
ろ
う
？

費
用
が
不
安
で
ま
た

大
き
く
な
っ
ち
ゃ
っ
た
！

今
回
も
不
安
を

減
ら
し
て
い
こ
う
ね
！

基
本
的
に
治
験
薬
や
治
験
に

関
わ
る
検
査
の
費
用
負
担
は

な
い
よ
！

期
間
が
決
ま
っ
て
い
る

場
合
も
あ
る
か
ら

説
明
文
書
を
確
認
し
て
ね
！

じ
ゃ
あ
全
部
無
料

っ
て
こ
と
？

そ
れ
は

違
う
よ
！

一
部
負
担
し
て

も
ら
う
費
用
が

あ
る
ん
だ
！

負担のない費用

治験薬の費用

治験薬を投与している期間の
検査費用

治験薬を投与している期間の
画像診断費用

治験にかかる費用について
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検
査
費
用
な
ど
が

負
担
さ
れ
る
代
わ
り
に

初
診
料
や
再
診
料
は

患
者
さ
ん
の
負
担
と
な
る
よ
！

合
併
症
な
ど

対
象
外
の
病
気
の

治
療
も
同
じ
だ
よ
！

な
る
ほ
ど
…で

も
何
度
も

通
院
す
る
な
ら

交
通
費
が

気
に
な
る
な
あ
…

そ
れ
は
ご
安
心
を
！

初診料

再診料

治験にかかる費用について
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『
負
担
軽
減
費
』

と
い
う
も
の
が
あ
る
よ
！

負
担
軽
減
費
？

※基本は銀行振り込みです

治
験
の
た
め
の

交
通
費
な
ど
を

負
担
す
る
も
の
で

受
け
取
る
か

受
け
取
ら
な
い
か
は

患
者
さ
ん
の
自
由
だ
よ
！

こ
れ
は
税
法
上
の

雑
所
得
に
あ
た
る
か
ら
、

年
内
で
２０
万
円
を
超
え
た

場
合
は
確
定
申
告
が
必
要

だ
か
ら
気
を
つ
け
よ
う
！

見
落
と
し
て
し
ま
い
そ
う
な

部
分
だ
か
ら
知
る
こ
と
が

で
き
て
安
心
だ
わ
！

負担軽減費
ふたんけいげんひ

治験にかかる費用について治験にかかる費用について
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…
少
し
不
安
が

減
っ
た
か
も

治
験
の
費
用
っ
て
意
外
と

難
し
く
な
い
の
ね

あ
り
が
と
う

ふ
わ
ん
あ
ん

い
え
い
え
！

不
安
な
こ
と
は
い
つ
で
も

相
談
し
て
ね
！

治験にかかる費用について
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基本、治験薬や治験に関わる検査費用の
患者さん負担はありません。

初診料や再診料、合併症など治験対象外の
病気の費用は自己負担です。

通院のための交通費等を軽減する『負担軽減費』があり、
『負担軽減費』は雑所得にあたります。

ポイントまとめ

治験にかかる費用について
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『有害事象について』
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智
惠
子
さ
ん
！

ま
た
不
安
な
こ
と
が

見
つ
か
っ
た
ん
だ
っ
て
⁉

そ
う
な
の
。
今
度
は
治
験
で
起
こ
る

副
作
用
に
つ
い
て
不
安
な
の
よ
。

わ
か
っ
た
！

今
す
ぐ
ぼ
く
が

解
説
す
る
ね
！

有害事象について

有害事象の一部

治験によって起こる
副作用はさまざまで、
まだ知られていない
副作用も多くあります。

有害事象
あらゆる好ましくない、または意図して
いない症状、病気、検査値の異常などの
ことで、くすりの使用や治療の手順が原因で
あるものもそうでないものも含みます。

くすりと因果関係が認められた
有害事象のこと。

有害事象の例
医薬品の有害事象

くすりを飲んだ後の
吐き気

注射後の発熱

くすりを飲んだ後に
アレルギー反応が
でる

医療行為の有害裏象

手術後に感染症に
かかる

処置後に痛みを
感じる
　　　　
　　　　　…など

有害事象について

副作用

19



副
作
用
と
思
わ
れ
る

有
害
事
象
が
起
き
た
時
は
医
師
が

治
験
と
の
因
果
関
係
を

調
べ
る
よ
！

有
害
事
象
が

副
作
用
と
し
て
認
め
ら
れ
る
に
は

ど
う
す
る
の
？

有害事象が副作用として認められるまで

そ
う
な
ん
だ
ね
！

治験担当医が

有害事象と治験の

因果関係について

判断します。

判断のポイント

①時間的関係

②即知の副作用かどうか

③他の原因はないか

副作用と認められた場合、

補償制度の対象となることも

あります。

→補償については２4ページの

『補償制度について』をお読みください。

有害事象について
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普
段
か
ら
医
師
や

C
R
C
さ
ん
に
副
作
用
が

起
き
た
時
の
こ
と
を

十
分
に
聞
い
て
お
く
こ
と
が

大
切
だ
よ
！

特
に
急
い
で

連
絡
し
て
欲
し
い
と

言
わ
れ
た
も
の
が

起
こ
っ
た
ら

迷
わ
ず
医
療
機
関
に

連
絡
し
て
ね

治
験
参
加
カ
ー
ド
を

持
ち
歩
い
て

別
の
医
療
機
関
の

先
生
も
『
治
験
に
参
加

し
て
い
る
こ
と
』

が
わ
か
る
よ
う
に

し
て
お
こ
う
ね
！

治験参加カード

も
し
も
重
篤
な

副
作
用
が

発
生
し
た
場
合
は

追
加
の
治
療
が

発
生
す
る
場
合
が

あ
る
よ
。

有害事象について

21



治
験
参
加
中
は

併
用
し
て
は
い
け
な
い

薬
や
サ
プ
リ
メ
ン
ト
が
あ
る

か
ら
注
意
し
て
ね

未
知
の
有
害
事
象
が

起
こ
る
可
能
性
が
あ
る
よ

このパンフレットの
メモ欄を

お使いください！

詳
し
い
副
作
用
に
つ
い
て

具
体
的
な
こ
と
は
C
R
C
さ
ん
に

相
談
し
て
み
て
ね
！

わ
か
っ
た
よ

あ
り
が
と
う

ふ
わ
ん
あ
ん
！

い
え
い
え
！

治
験
の
結
果
に
影
響
し
て
し
ま
っ
た
り

有
害
事
象
に
繋
が
っ
て
し
ま
う

危
険
性
が
あ
る
よ

・治験参加中の妊娠

・飲酒

・喫煙　　　　…など

有害事象について
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あらゆる好ましくない、または意図していない症状や病気、
検査値の異常などを『有害事象』といいます。

『副作用』はくすりとの因果関係が認められた有害事象の
ことで、治験担当医師が因果関係について判断します。

副作用が起きた時のことや治験中の禁止事項について
事前に確認しましょう！

ポイントまとめ

説
明
文
書
の
な
か
の

『
予
測
さ
れ
る
不
利
益
』

と
し
て
副
作
用
が
記
載
さ
れ
て
い
る
の
で

事
前
に
確
認
し
ま
し
ょ
う
！

有害事象について

23



04

『補償制度について』
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今
日
は

穏
や
か
な
一
日
だ
な
あ
…

っ
て
！

な
ん
だ
か
体
が
ど
ん
ど
ん

大
き
く
な
っ
て
い
る
よ
う
な
！

智
惠
子
さ
ん
が
す
ご
く
不
安
を

感
じ
て
い
る
は
ず
！

前
に
有
害
事
象
に
つ
い
て
学
ん
だ
か
ら

『
補
償
制
度
』
に
つ
い
て
自
分
で

調
べ
て
い
た
ん
だ
け
ど
…

智
惠
子
さ
ん

大
丈
夫
⁉な

ん
だ
か
よ
く
分
か
ら
な
く

な
っ
て
き
て
…

智
惠
子
さ
ん
！

僕
が
今
す
ぐ
不
安
を

解
消
し
て
あ
げ
る
！

ふ
わ
ん
あ
ん
！

い
つ
の
間
に
そ
ん
な
に

大
き
く
な
っ
た
の
⁉

智
惠
子
さ
ん
の
不
安
を
和
ら
げ
る
た
め
に

補
償
制
度
に
つ
い
て

一
緒
に
学
ん
で
い
こ
う
ね
！

う
〜
ん
…

ふ
わ
ん
あ
ん
…

補償制度について
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まずは『補償について』
一緒に確認しよう！

①

② ③

治験に参加したことが原因で
健康被害にあった場合、
適切に処置します。

治験で規定された
補償制度に基づいて

医療費を受けることができます。

補償制度はあなたが
損害賠償を請求する権利を
妨げるものではありません。

治
験
の
補
償
制
度
は

国
が
決
め
た
ル
ー
ル
に
基
づ
い
て
、

製
薬
会
社
が
責
任
を
持
っ
て

補
償
す
る
仕
組
み
な
ん
だ
よ
。

そ
う
な
ん
だ
ね
！

補償制度について
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万が一健康被害が起きた時には
どうしたらいいの？

有
害
事
象
の
症
状
が

出
た
場
合
は
速
や
か
に

治
験
担
当
医
に

報
告
し
て
く
だ
さ
い
。

治
験
担
当
医
が

症
状
を
確
認
し

適
切
な
処
置
を

施
し
ま
す
。

治
験
に
参
加
す
る
こ
と
が
ご
自
身
で

加
入
さ
れ
て
い
る
保
険
の
保
障
内
容
に

影
響
し
な
い
か
ど
う
か

事
前
に
確
認
し
て
く
だ
さ
い
。

ケ
ー
ス
に
よ
っ
て
は

補
償
さ
れ
な
い

場
合
も
あ
る
ん
だ
！

治
験
担
当
医
と
治
験
依
頼
者
に
よ
っ
て

有
害
事
象
が
治
験
に
よ
る
影
響
だ
と

判
断
さ
れ
た
場
合
、

補
償
制
度
に
基
づ
い
て
医
療
費
を

受
け
る
こ
と
が
で
き
ま
す
。

例えば…

①

服薬等を指示通りに
しなかった場合

②

③

あなたの病気が
進行した場合

治験との因果関係が
ない場合

補償制度について

補償
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な
る
ほ
ど
！

治
験
に
よ
っ
て
有
害
事
象
が

起
こ
っ
て
い
る
か
も
？
と
思
っ
た
時
は

す
ぐ
に
相
談
す
る
こ
と
が
大
切
な
ん
だ
ね

そ
う
そ
う
！

も
っ
と
詳
し
い
内
容
に
つ
い
て
の
相
談
は

ぜ
ひ
C
R
C
さ
ん
に
聞
い
て
解
決
し
て
ね
！

少
し
気
分
が
ス
ッ
キ
リ
し
た
よ
〜
！

あ
り
が
と
う
ふ
わ
ん
あ
ん
！

い
え
い
え
！

お
役
に
立
て
た
な
ら

と
っ
て
も
嬉
し
い
よ
！

私
も
ふ
わ
ん
あ
ん
が

小
さ
く
戻
っ
て
く
れ
て

嬉
し
い
わ

智
惠
子
さ
ん
の
不
安
が
小
さ
く

な
っ
て
よ
か
っ
た
よ
か
っ
た
！

よ
し
、

補
償
制
度
を
確
認
し
な
が
ら

も
う
一
度
考
え
て
み
る
ね

う
ん
う
ん
！

こ
れ
で
治
験
に
つ
い
て
の

基
礎
知
識
は
バ
ッ
チ
リ
だ
ね
！

補償制度について

28



『副作用』が認められた場合、治験依頼者が準備した
補償制度に基づいて医療費を受けることができます。

治験参加の禁止事項を守っていない場合や有害事象が
副作用と認められなかった場合、補償されないことがあります。

副作用の例などは治験によって異なるので、詳細な内容は
CRCさんに確認しましょう！

ポイントまとめ

補償制度について
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『治験を支える補助ページ』
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治験のスケジュール
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6

9
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治験のフロー治験のスケジュール

月 火 水 木 金 土 日mon tue wed thu fri sat sun
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重要事項メモ欄
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副作用書き込みシート
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memo
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memo
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memo
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memo
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memo
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①所属 /名前：

①TEL　 　：

②所属 /名前：

②TEL　 ：

③所属 /名前：

③TEL　 　：

④所属 /名前：

④TEL　 　：

TEL

連絡先
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