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1．治験について

「お薬が世に出るためには、国（厚生労働省）からお薬の使用について承認を得る必要があります。そのためには、お薬の効果と安全性を患者さまのご協力のもとに試験することが義務づけられています。その試験のことを「EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ Ｐゴシック" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ちけん),治験)」といい、治験に用いられるお薬のことを「EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ Ｐゴシック" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ちけんやく),治験薬)」といいます。治験のおおまかな流れは下記の表に示しています。治験には研究的な一面があるため、国が定めた基準（臨床試験の実施に関わる基準：GCP）をきちんと守ることが義務づけられています。また、この試験を実施するにあたって、治験審査委員会※で治験を実施してもよいかどうか審査がなされ承認をうけています。
1)

	治験段階
	対象者
	目的

	第Ⅰ相試験
	少数の健康な人
	主として薬の体の中での動き(薬物動態)について確認します

	↓
	
	

	第Ⅱ相試験
	少数の患者さま
	有効で安全な投薬量や投与方法などを確認します

	↓
	
	

	第Ⅲ相試験
	多数の患者さま
	有効性と安全性について既存薬との比較などを行います

	↓
	
	

	厚生労働省の承認


	
	新薬を日常の治療に使用することが認可されます




医薬品の治験の流れ

(新規)今回あなたにご協力をお願いしたい治験は、第○相試験に該当します。

(適応追加)すでに発売されている医薬品の他の病気に対しての有効性や安全性を確かめる試験も治験と呼んでおり、今回あなたにご協力をお願いしたいのはこの試験の第○相試験に該当します。

2．この治験の目的について　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2)
3．病気について

4．他の治療法について
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6．治験の方法

· 参加の条件　　　                                              　4)
· スケジュール（スケジュール表を挿入）　　　　                        7)
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・治験審査委員会

この治験は治験の妥当性や方法について多くの
病院長により指名された委員によって構成される当院に設置されている委員会で、月1回院内で開催されます。病院に関係のない方（外部委員）にも入っていただき、この試験が倫理的かつ科学的に問題がないか、新しい重要な情報が得られた場合試験を継続して実施してよいかを審査します。

・EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps13 \o\ad(\s\up 12(ち),治)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps13 \o\ad(\s\up 12(けん),験)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps13 \o\ad(\s\up 12(しんさ),審査)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps13 \o\ad(\s\up 12(いいんかい),委員会)について
この治験は、治験の妥当性や方法について多くの専門医によって十分検討されています。また、当院では、医師以外の委員および病院外の一般の方をメンバーに加えた治験審査委員会により、この治験を実施することおよび継続して行うことが倫理的、科学的および医学的に問題ないかどうかについて審査を受け、その結果にもとづいて病院長から実施について承認を受けております。以下に当院における治験審査委員会の概要をお示しします。


情報公開：当委員会に関する手順書、委員名簿、会議の記録の概要等については当院のホームページに掲載しております。

（http://www.hosp.ikeda.osaka.jp/）

この治験は、厚生労働省が発令した「医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP）に関する省令」を遵守して行われます。

この治験について、何かわからないことやもっと知りたいこと、あるいは心配なことがありましたら遠慮なく下記に連絡してください。


　
市立池田病院 　： 池田市城南3丁目1番18号　　　　　　　　　　　　　　 





　 TEL ： 072-751-2881(代表)

【実施科：科】

治験責任医師　 ：　　　　　　　　　　　　　　　　 

      治験分担医師   ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　

【相談窓口】

市立池田病院　臨床研究管理部

治験コーディネーター： 入潮　佳子、　藤井　真由子、菅　理恵  

TEL：072-754-6773    FAX：072-754-6926 

「この冊子はあなたにこの治験に参加するかどうか決めていただくための説明文です。これからご説明する内容を十分にご理解いただいた上で、この治験に参加するかどうかをあなたの自由な意思でお決め下さい。また治験を始めた後でも、いつでも自由にとり止めることができます。なお、治験参加をお断りになっても、あなたが不利な扱いを受けたりすることはありません。もし分からないことや心配なことがありましたら、いつでも遠慮なくおたずね下さい。」








名　称：　治験審査委員会


種　類：　施設内治験審査委員会


設置者：　市立池田病院　病院長


所在地　:　　連絡先に同じ








