


京都大学医学部附属病院 先端医療研究開発機構（iACT）

　この冊子を手にとっていただきありがとうございます。
　世の中に存在する病気に対する治療法は、新たな薬や治療法をつ
くるための「臨床研究」や「治験」を行うことによって生まれてい
ます。そして臨床研究や治験を通し、医療の未来に向けて扉を開く
には、医師、CRC（臨床研究コーディネーター）、製薬企業などだ
けではなく、患者さんやご家族の協力が欠かせません。
　このマンガは、「臨床研究ってなんだろう？」「治験という言葉は
聞いたことがあるけどよく分からないなぁ」という、一般の方や患
者さんに向けて制作しました。誰にとっても親しみやすい「マンガ」
を通して、新しい薬が皆さんのお手元に届くまでに必要な臨床研究
や治験のことを、少しでも身近に感じていただけたら幸いです。
　最後にひとつだけお願いがあります。本冊子を手にとられた皆さ
んは是非、新たな薬や治療法をつくるためには臨床研究や治験が必
要だということについて、まわりの方にお話ししてみてください。
最終的には本冊子を通して、皆さんの「臨床研究」や「治験」への
参加が進み、医療の未来の扉が開かれ、有効な治療法がなく困って
いる患者さんがいなくなることに繋がれば幸いです。

はじめに

令和 5 年 3 月
京都大学医学部附属病院 先端医療研究開発機構



チ
ー
フ
！

こ
の
件
な
ん
で
す
が
…

今
年
は
特
に

忙
し
い
わ
ね
…

こ
こ
の
と
こ
ろ

ま
と
も
に
睡
眠
と

食
事
が
と
れ
て
な
い
か
ら

ス
ト
レ
ス
が

溜
ま
っ
て
る
ん
だ
わ

ア
ト
ピ
ー
に
よ
い
と

聞
い
た
こ
と
が
あ
る

食
べ
物
や
薬
を
試
し
た
り

わ
か
っ
た

先
方
に
一
度

聞
い
て
み
た
ほ
う
が

い
い
わ
ね

10
年
も
経
つ
と

受
け
持
つ

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト
も

増
え
る
し

部
下
も
多
く

な
っ
て
き
た
し
…

ア
ト
ピ
ー
に
は

子
ど
も
の
頃
か
ら

悩
ま
さ
れ
て
き
た

普
段
か
ら
肌
に
触
れ
る

素
材
に
気
を
つ
か
っ
た
り

す
ご
く
大
変
な
の
よ
ね
…

私
は

吉
田
さ
つ
き

う
そ

痒
さ
を
我
慢
で
き
ず
に

掻
い
て
し
ま
う
し

周
り
の
人
の
目
が

気
に
な
っ
て

長
袖
ば
か
り
着
て
い
た

ク
リ
ニ
ッ
ク
で

も
ら
っ
て
い
る

塗
り
薬
も

最
近
あ
ん
ま
り

効
い
て
な
い

感
じ
だ
し
…

広
告
代
理
店
に

10
年
以
上
勤
め
て
い
る

ア
ト
ピ
ー
が
原
因
で

好
き
な
服
を
着
る
こ
と
も

今
ま
さ
に
会
社
は

繁
忙
期
を
迎
え

あ
わ
た
だ
し
い
毎
日
を

過
ご
し
て
い
た

ア
ト
ピ
ー

ひ
ど
く
な
っ
て
る

高
校
時
代

憧
れ
だ
っ
た

チ
ア
リ
ー
ダ
ー
部
に

入
る
こ
と
も
で
き
な
か
っ
た
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今
日
は
い
っ
ぱ
い

し
ゃ
べ
ろ
う
！

実
は
私

持
病
の
ア
ト
ピ
ー
が

酷
く
な
っ
て
き
て
て

久しぶり！今度ランチ行かない？
突然なんだけど、治験について
ちょっと聞きたくて…

さつき、久しぶりー！元気？
最近、近くに雰囲気のいい
レストランができたし、
そことかどうかな？

私、今は臨床研究コーディネー
ターとして働いてるの
治験のことなら詳しく話せると
思うよ！

さ
つ
き
〜
！

元
気
だ
っ
た
？

今
使
っ
て
る
薬
も

効
い
て
る
感
じ

し
な
く
て

ひ
と
み
こ
そ
！

ク
リ
ニ
ッ
ク
で

治
験
の
案
内
を

見
か
け
て

気
に
な
っ
て
…

そ
れ
で
ね

お
互
い
忙
し
く
て

全
然
会
え

な
か
っ
た
よ
ね

そ
う
だ
っ
た
ん
だ
ね

新
し
い
薬
の

実
験
み
た
い
な
…
？

気
に
な
る
け
ど
…
…

「
臨
床
研
究

 

コ
ー
デ
ィ

 
ネ
ー
タ
ー
」
？

う
ー
ん
…

そ
う
だ
！
去
年

同
窓
会
で
会
っ
た

ひ
と
み

薬
剤
師

や
っ
て
る
っ
て

言
っ
て
た
な
ぁ

治
験
…

聞
い
て

み
よ
う
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世
に
出
て
な
い

新
し
い
薬
を

試
す
わ
け
だ
か
ら

副
作
用
が

出
た
り
し
た
ら

ど
う
し
よ
う
…

も
し
興
味

あ
り
そ
う
な
ら

一
度
う
ち
の
病
院
を

受
診
し
て
相
談

し
て
み
る
？

で
も
…

も
し
新
し
い
薬
の
お
か
げ
で

よ
く
な
っ
た
ら

着
ら
れ
な
か
っ
た

服
を
着
ら
れ
る

私
も
同
席
す
る
よ

で
き
る
こ
と
が

も
っ
と

増
え
る
か
も

し
れ
な
い
…
…

あ
り
が
と
う

ち
ょ
っ
と

考
え
て
み
る

ま
ず
は
病
院
へ
行
っ
て

お
医
者
さ
ん
の

話
を
聞
い
て
み
よ
う
！

「
治
験
」
っ
て

な
ん
か
怖
い

印
象
あ
る
の
よ
ね

「
治
験
」
っ
て
い
う
の
は

簡
単
に
言
う
と

新
し
い
薬
の
効
果
を

試
す
試
験
の
こ
と
よ

開
発
し
た
新
た
な
薬
を

厚
生
労
働
省
に

承
認
申
請
す
る
た
め
に

実
際
に
そ
の
薬
を

必
要
と
し
て
い
る
人
を

募
っ
て
臨
床
研
究
を
す
る
の

私
は

「
臨
床
研
究
コ
ー
デ
ィ

ネ
ー
タ
ー
（
Ｃ
Ｒ
Ｃ※
）」
を

や
っ
て
る
ん
だ
け
ど

治
験
に
参
加
す
る

患
者
さ
ん
や
医
療
関
係
者
の

ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
調
整
な
ど
の

サ
ポ
ー
ト
を
し
て
る
ん
だ
よ

そ
の
案
内
っ
て

も
し
か
し
て

う
ち
の
病
院

じ
ゃ
な
い
？

そ
れ
の
こ
と
！

そ
う
そ
う
！

そ
う
そ
う
！

今
ど
ん
な
治
験
が

行
わ
れ
て
い
る
か
を

検
索
で
き
る

サ
イ
ト
も
あ
る
の

後
で
Ｕ
Ｒ
Ｌ
を

送
っ
て
お
く
か
ら

よ
か
っ
た
ら

見
て
み
て
ね

承認申請

臨床研究

新しい薬

治 験

※ Clinical Research Coordinator の略
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こ
れ
か
ら
行
わ
れ
る
治
験
で

仮
に
副
作
用
の
症
状
が

見
ら
れ
た
場
合
は

…
最
初
は
や
は
り

皆
さ
ん
抵
抗
を
感
じ
て

い
ら
っ
し
ゃ
い
ま
し
た

治
験
の
途
中
で
参
加
を

取
り
止
め
る
こ
と
も

可
能
で
す

だ
け
ど

こ
れ
ま
で
の
治
療
に

満
足
で
き
て
い
な
か
っ
た

患
者
さ
ん
は
不
安
と
同
時
に

い
つ
で
も

私
た
ち
Ｃ
Ｒ
Ｃ
に

ご
相
談
い
た
だ
け
ま
す

少
し
で
も
不
安
に

思
わ
れ
た
と
き
は

「
も
し
か
し
た
ら

自
分
に
効
く

薬
に
出
会
え
る

か
も
し
れ
な
い
」

と
い
う
期
待
も

持
っ
て
お
ら
れ
ま
す

…
先
生
方
は

た
く
さ
ん

治
験
に
参
加
す
る

患
者
さ
ん
と

向
き
合
っ
て

こ
ら
れ
た
と

思
い
ま
す
が

私
と
同
じ
よ
う
に

不
安
が
あ
っ
た
ん
じ
ゃ

な
い
か
と
…

で
も
治
験
っ
て

要
は
実
験
…
み
た
い
な

も
の
で
す
よ
ね
？

安
全
な
の
で
し
ょ
う
か

そ
の
次
に
「
非
臨
床
試
験
」

つ
ま
り
マ
ウ
ス
な
ど
の

動
物
へ
投
与
を
行
い

薬
の
効
果
を
確
か
め
ま
す

治験責任医師

こ
う
し
て

何
年
も
か
け
て

最
終
的
に
有
効
か
つ

安
全
で
あ
る
と

判
断
さ
れ
た
薬
が

で
は
治
験
に
つ
い
て

簡
単
に
説
明
し
ま
す
ね

「
治
験
薬
」
と
し
て

参
加
さ
れ
る
皆
様
に

投
与
さ
れ
る
の
で
す

ま
ず
人
間
に

「
治
験
薬※
」
を

投
与
す
る
ま
で

一
個
の
薬
を

開
発
す
る
ま
で
に

気
が
遠
く
な
る
ほ
ど

研
究
を
重
ね
て
る
の
ね

新
薬
開
発
っ
て
大
変
…

星
の
数
ほ
ど
の

「
候
補
薬
」
の
中
か
ら

い
く
つ
も
の
研
究
を
行
い

有
効
か
つ
安
全
な

薬
を
探
し
ま
す

治
験
を

実
施
し
て
い
る

病
院
に
て

ひ
と
…

ひ
と
…

じ
ゃ
な
く
て

じ
ゃ
な
く
て

コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
さ
ん
！

コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
さ
ん
！

よ
ろ
し
く

よ
ろ
し
く

お
願
い
し
ま
す

お
願
い
し
ま
す

は
い
は
い

よ
ろ
し
く

よ
ろ
し
く

お
願
い
し
ま
す

お
願
い
し
ま
す

現
在
当
院
で
は

い
ま
ま
で
の

ア
ト
ピ
ー
の
薬
で

効
果
が
十
分
に

得
ら
れ
な
か
っ
た

人
を
対
象
と
し
た

新
し
い
薬
の
治
験
を

行
っ
て
い
ま
す

※治験を行う新しい薬の候補
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最
初
の
１
ヶ
月
は

２
週
間
に
一
度
通
院
し
て

採
血
、
検
尿
な
ど
の

検
査
と
診
察
を
す
る
※ 

※治験薬以外に一緒に飲んだり、皮膚に塗ってはいけない薬

※診察の頻度や治療などは
　治験によって異なります。

ま
た
治
験
に
参
加
す
る
と

「
治
験
参
加
カ
ー
ド
」
と
い
う

治
験
中
の
注
意
事
項
を

ま
と
め
た
カ
ー
ド
を

渡
さ
れ
る

そ
れ
以
降
は

１
ヶ
月
に

１
回
の
通
院

他
院
を
受
診
す
る
際
に
も

医
師
や
薬
剤
師
に

カ
ー
ド
を
提
示
し
て

治
験
参
加
中
で
あ
る
こ
と
を

伝
え
る
必
要
が
あ
る

わ
か
り
ま
し
た

私
、
治
験
に

参
加
し
ま
す
！

期
間
は

１
年
に
お
よ
ぶ

通
院
タ
イ
プ
の
治
験
は

１
日
１
回
自
宅
で

飲
み
薬
を
飲
み

生
活
上
の
制
限

な
ど
は
特
に
な
い
が

併
※

用
禁
止
薬
が

設
定
さ
れ
て
い
る

一
歩
踏
み
出
し
て

い
た
だ
い
た
方
が

参
加
さ
れ
て
い
ま
す
ね

そ
の
た
め
に
も

参
加
者
の
皆
様
の

ご
協
力
が
必
要

不
可
欠
な
ん
で
す

や
っ
ぱ
り

み
ん
な
私
と
同
じ

気
持
ち
な
ん
だ
…

私
で
も
同
じ
症
状
で

私
で
も
同
じ
症
状
で

悩
む
人
た
ち
の

悩
む
人
た
ち
の

手
助
け
が
で
き
る
ん
だ

手
助
け
が
で
き
る
ん
だ

治
験
と
い
う
の
は

新
薬
開
発
に
お
い
て

非
常
に
重
要
な

行
程
で
す

デ
ー
タ
が
揃
い

薬
の
有
効
性
が

厚
生
労
働
省
に

認
め
ら
れ
れ
ば

将
来
多
く
の
方
々
に

新
薬
を
お
届
け
す
る

こ
と
が
で
き
ま
す

そ
の
２
つ
を

天
秤
に
か
け
な
が
ら

最
終
的
に
チ
ャ
レ
ン
ジ

し
て
み
よ
う
と

治 験 参 加 カ ー ド

お 名 前

さ ま

治験期間  2023 年○月 ○      
 2024 年○月○日

治験依頼者  ○
○会社

京都○○○○

2023 年○月○日

1111 1010



最
終
的
な
結
果
に

影
響
が
出
て
し
ま
う

場
合
が
あ
る
ん
で
す

こ
れ
か
ら
も

何
か
あ
っ
た
ら

気
軽
に
連
絡
し
て

く
だ
さ
い
ね

２
週
間
後

ご
連
絡
あ
り
が
と
う

ご
ざ
い
ま
す

ま
ず
は

飲
も
う
と
し
て
い
る

薬
を
教
え
て

も
ら
え
ま
す
か
？

A
で
す
ね
…

そ
の
薬
な
ら

飲
ん
で
も

問
題
あ
り
ま
せ
ん

よ
か
っ
た
で
す
！

明
日
も
仕
事
な
の
で

風
邪
が
悪
化
す
る
と

大
変
だ
な
と
思
っ
て

こ
う
い
う
と
き
に

き
ち
ん
と
連
絡
を

し
て
も
ら
え
な
い
と

ど
う
さ
れ
ま
し
た
か
？

ち
ょ
っ
と
風
邪
を

引
い
て
し
ま
っ
た

み
た
い
で
…

市
販
の
風
邪
薬
を

飲
み
た
い
ん
で
す
け
ど

問
題
な
い
で
し
ょ
う
か
？

こ
れ
で
１
回
目
の

検
査
は
終
了
で
す

風
邪
薬
…

引
き
続
き
服
用
を

続
け
て
く
だ
さ
い

あ
っ
！

お
疲
れ
さ
ま

で
し
た

そ
う
い
え
ば

治
験
参
加
中
は

あ
り
が
と
う

ご
ざ
い
ま
す

治
験
薬
以
外
に

飲
ん
で
い
い
薬
と

ダ
メ
な
薬
が

あ
っ
た
ん
だ
っ
た

自
分
の
健
康
状
態
を

定
期
的
に
診
察
し
て

く
れ
る
の
が
い
い
わ
ね

風
邪
か
な
あ

う
う
…

不
安
な
こ
と
が
あ
っ
た
ら

Ｃ
Ｒ
Ｃ
に
連
絡
す
る
よ
う
に

言
わ
れ
て
た
し

と
に
か
く
ひ
と
み
に

連
絡
し
て
み
よ
う

わ
か
り
ま
し
た

あ
り
が
と
う

ご
ざ
い
ま
す
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２
回
目
の
検
査
日

そ
の
後
も

１
ヶ
月
に
１
回
の

治
験
を
続
け
─
─

あ
り
が
と
う

お
疲
れ
様
で
し
た

こ
れ
か
ら
は

１
ヶ
月
に
１
回
の

ペ
ー
ス
で
い
い
で
す
よ

と
う
と
う
１
年
間
の

治
験
が
終
了
し
た

前
か
ら

着
て
み
た

か
っ
た
の

肌
の
調
子
も

よ
く
な
っ
て

き
ま
し
た
ね

あ
れ
っ

さ
つ
き
さ
ん

吉
田
さ
ん

最
近

表
情
明
る
い

で
す
よ
ね

本
当
で
す
か
!?

私
も
治
験
を
続
け
て

最
近
よ
く
な
っ
て
き
た
と

思
っ
て
た
ん
で
す

何
か
い
い
こ
と

あ
っ
た
ん
で
す
か
!?

私
に
こ
の
薬

合
っ
て
た
ん
だ
！

オ
シ
ャ
レ
な

ノ
ー
ス
リ
ー
ブ
の

ブ
ラ
ウ
ス
！

１
年
後
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え
っ

本
当
!?

も
し
も
し

ひ
と
み
？

さ
つ
き
や

患
者
さ
ん
た
ち
の

お
か
げ
よ

最
初
は
不
安
も

あ
っ
た
け
ど

さ
つ
き
！

私
の
ア
ト
ピ
ー
の

悩
み
を

消
し
去
っ
て

く
れ
た
新
薬
が

丁
寧
に
対
応
し
て
く
れ
た

お
医
者
さ
ん
、

ひ
と
み
た
ち
Ｃ
Ｒ
Ｃ
さ
ん
に

感
謝
し
て
い
る

以
前
ア
ト
ピ
ー
の

治
験
に
参
加
し
て

く
れ
て
た
で
し
ょ
？

同
じ
症
状
で

悩
む
人
た
ち
を

助
け
ら
れ
る

か
も
し
れ
な
い
ん
だ

そ
れ
に
１
年
間
の

治
験
を
通
し
て

あ
の
時
の
治
験
薬

承
認
が
お
り
た
よ
！

嬉
し
い
…将

来
の
患
者
さ
ん
を

助
け
て
あ
げ
た
い
と
い
う

研
究
者
の
想
い
に
も

触
れ
ら
れ
た
気
が
し
た
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研究によって生まれた「くすりの候補」を、人で効き目や安全性について調べる試験を
「臨床試験」といい、その中でも、国から「くすり」として認めてもらうために行う試
験のことを「治験」といいます。治験は、3つの段階に分けて、慎重に進められます。

基
礎
研
究

非
臨
床
試
験

治
験

承
認
申
請 承

　
　
認

販
　
　
売

製
造
販
売
後
調
査

治
験
に
参
加
し
て

本
当
に
よ
か
っ
た
！

新
し
い
薬
を
作
る
た
め
に

新
し
い
薬
を
作
る
た
め
に

未
来
の
医
療
の
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　  新しいくすりが誕生するまで

たくさんの「くすりの候補」の中から

新たな「くすり」が生まれる確率は    

「くすり」は、多くの人の貴重な時間と努力が注ぎ込まれた結晶です。

25,000
1

2〜3年
期間 期間 期間 期間

3〜5年 3〜7年 1〜2年

く
す
り
の
候
補

なんと

第 3 相

健康な成人 少数の患者さん 多数の患者さん

「くすりの候補」をごく少量
から使い、徐々に量を増やし
副作用について調べます

「くすりの候補」の効果や
安全性を最終確認します

「くすりの候補」の

●体内で吸収される速さ
●体内で治療効果を及ぼ
　す仕組み
●排出されるまでの時間
などを調べます

対象： 対象： 対象：

「くすりの候補」の

●効果や安全性
●使い方
　（量・間隔・期間）
などを調べます

既に使用しているくすりと
比較して

●効果が期待できるか
●副作用が少ないか
などを確認します

  第 1 相 第 2 相治験

1919 1818



治験に参加いただく方と治験担当医師の橋渡し役となって、
治験が円滑に行われるようサポートするスタッフです。
治験に参加いただく方にとって、一番身近で何でも相談できる存在です。

日本国内の臨床研究情報が集約されている
web サイトです。病名や薬の名前などを入
力することで、日本で実施している臨床研究
を検索することができます。

京大病院で実施している臨床研究・治験を
検索できます。

https://rctportal.niph.go.jp/

https://iact.kuhp.kyoto-u.ac.jp/patient/result

　治験の流れ　 臨床研究・治験に関する
情報の探し方

（臨床研究コーディネーター）とは

■ 国立保健医療科学院 臨床研究情報ポータルサイト

■ 京都大学医学部附属病院 先端医療研究開発機構

診察

終
了

治験で使用する
「くすりの候補」を
治験薬といいます

治験薬の使用

同意書に署名体の状態が、治験の参
加条件と合致している
と考えられる患者さん
を、医師が候補者とし
ます。

同意書に署名すると、
治験の参加条件に合う
かどうか、診察及び検
査を行います。結果に
よっては、参加できな
い場合もあります。

医師や CRC（臨床研究
コーディネーター）な
どから治験の詳しい説
明 を 受 け ま す。 ま た、
治験の目的や方法、治
験薬の予測される効き
目と、副作用などが書
かれた説明文書が渡さ
れます。

治験の内容を十分に理解
し、納得したら、同意書
に署名していただきます。

1

2

4

家族との相談

治験の説明

事前検査
6

診察・検査

治験薬の使用期間中は、定期的
に診察・検査を行います。病状
の回復具合だけでなく、体調の
変化なども詳しく調べます。
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22

33

44

55

66

5

決められた条件のもと、
治験薬を一定期間使用
していただきます。

同意書
3

Clinical Research Coordinator
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