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治験新聞は2007年8月から偶数月に創刊しています。

全国どこの処方箋も受付致します。“安心・安楽・迅速”がモットーの“なかよし薬局”です。
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「初めての治験参加」で一年間お送りしています。
今回は「安全性情報」についてご説明します。

　病院に報告された安全性情報が、治験に参加している

 

方の意思に影響を与えると判断された場合は、速やかに

 

情報をお伝えし、あなたの意思を確認させていただきます。

　参加を継続する場合は、
前号にて説明のあった通り、

 

「同意書に署名」
ということですね！

第３０号※

治験参加中の「安 全 性 情 報」治験新聞

　治験は、全国規模で行われており、あなたが受診している病院だけでなく、
他の病院でも同時に実施されています。
あなた以外にも多くの方が同じ治験に参加しています。

同意書

日本だけでなく海外でも実施され、

 

世界で多くの方にご協力いただい

 

ている治験もあります。

　このように、治験参加中でも、新しい情報を都度提供し、

 

治験の継続についてあなたの意思を尊重していきます。

　また、情報の内容にご不明点がある場合は、お気軽にお

 

問い合わせ下さい。医師や治験コーディネーターがご説明　

 

　　させて頂きます。

　もし治験に参加されている方に重い副作用が見つかった場合や、予期していない事が

 

起きた場合は、製薬会社にその出来事の情報が集まります。
　そして治験薬と関係があるかどうかや、その後の治療の経過等の情報を分析した結果

 

が、治験を実施している全ての病院に報告されます。病院に報告されるこの情報を、　　

 

安全性情報といいます。

　製薬会社と医師は、この安全性情報を基に、治験に参加している方の安全を最優先

 

に考え、治験を続けることに問題がないか、計画書を変更する必要があるか等を判断し

 

ています。また、この安全性情報は治験審査委員会にも報告され、治験全体の安全性

 

を審議しています。審議の結果、問題がないと判断されるとその病院で治験を続けるこ

 

　　　とができるのです。

　改訂された同意説明文書で

 

改めてご説明します。
治験を続けるかどうかを
自由な意思でご判断いただい

 

ています。

　そして、上記の情報を同意説明文書（※第28号、第29号参照）

 

に記載する必要があると判断された場合には、副作用を

 

はじめとする情報を更新し、改めて説明文書を使って説明

 

をします。
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