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がんの臨床試験について
知っていただきたいこと



はじめに

　臨床試験という言葉から、どんなことを思い浮かべられるで

しょうか。臨床試験は、治療法の進歩やケアの向上のためにとて

も重要です。しかし、私たちの日常生活の中で、臨床試験に関す

る情報にふれる機会はほとんどありません。

　この冊子は、臨床試験について正しくご理解いただき、臨床試

験に参加すると実際の日常生活にどんな影響があるのか、参加

することが本当によい選択なのかを患者さんとともに考えていく

ために、臨床試験に関する基本的な情報を看護師がわかりやすく

まとめたものです。この冊子が、がんの臨床試験について患者さ

んの理解を助け、臨床試験に参加する患者さんの看護に役立つ

ことを願っています。
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1 1
臨床試験は何のために
行うのでしょうか？
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1 2
臨床試験はどのように
行われるのでしょうか？
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1 3
臨床試験にはどのような
種類があるでしょうか？

第Ⅰ相試験
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第Ⅱ相試験

第Ⅲ相試験
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2 1
臨床試験に参加すると、
どんな利益があるのでしょうか？

● 選択肢のひとつとして考えること

● 同じ病気の人に対するボランティアになるということ
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2 2
臨床試験に参加すると、どんな
リスクや負担があるのでしょうか？

● 臨床試験として行われる治療は本当に優れた治療なのか、
まだわかりません
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● 検査を受ける負担や病院に通う回数などが増えるかもしれ
ません

●  新しい治療法と標準的な治療法を比べる試験では、治療法
を自ら選ぶことができません
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● 薬の治療効果を確かめる臨床試験では、プラセボが使われ
る場合があります
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2 3
臨床試験は誰でも
参加できるのでしょうか？
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3 1
費用はどうなるのでしょうか？
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3 2
参加する患者さんの権利は
どのように守られるのでしょうか？
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3 3
臨床試験における健康被害に
対する補償について教えてください
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4 1
臨床試験の結果を知りたい場合は、
どのようにすればよいのでしょうか？
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4 2
参加するかどうか、どのようにして
決めればよいでしょうか？
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4 3
サイン（同意）したら、もうやめる
ことはできないのですか？
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4 4
参加しなかった場合や途中で中止
した場合、不利益はありますか？
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4 5
臨床試験について
誰に相談すればよいでしょうか？
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用語の解説（50 音順）

生活の質（クオリティオブライフ：QOL）

匿
とくめいか

名化

二
にじゅうもうけんほう

重盲検法

標準的な治療法

2つのグループの偏り
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プラセボ

ヘルシンキ宣言

補償

無
む さ く い

作為に分ける方法
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ランダム化

リスク

臨床研究コーディネーター（CRC）

臨床試験

倫理審査委員会

倫理的原則
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