
人を対象とした研究とは？

岡山大学病院では人を対象とした医学
系研究をおこなっております。

大きく分けて、臨床研究・臨床試験・
治験という分類にわけられます。

医師・歯科医師などから「研究への参
加」を打診される場合がありますが、
参加・不参加は全く患者さんの自由意
思です。

｢参加したくない｣場合には、その旨お
伝え下さい。参加しない場合に診療上
不利になることは全くありません。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
健康な方を研究対象とした研究も含めて「医学系研究」と言われています。これには、健康な方々に病気に対するアンケート調査をする研究なども含まれます。
臨床研究は多くの場合患者さんを対象に行われる研究です。通常の診療範囲内で行われた結果や経過を調査する研究を「観察研究」を含めて「臨床研究」と言い、研究者が患者さんに何らかのコンとトロールを行う研究を「介入研究」と言って、その研究を「臨床試験」ということが多いです。
臨床研究の中で新薬申請のために行なわれる臨床試験を「治験」と言います。「治験」については、厚生労働省のホームページなどでわかりやすい説明があります。これらの研究は図のような関係にあります。
これらの研究は研究に参加される方々（多くは患者さん）の尊厳と人権を守り、適正に研究が行われなければなりません。そのため、研究者は医学系研究を行う際には「人を対象とした医学系研究に関する倫理指針」を遵守して研究を進めなければなりません。
「治験」には法律の規制がありますので、守るべき法律を遵守して行なわれています。



臨床研究とは

• 人を対象とする研究です。
（採血された血液や、カルテに書かれた情報なども含み

ます）

• 健康に関する様々なことを調べます。

• 病気の理解や予防に役立つ知識を得ます。

• 病気の診断や治療に役立つ知識を得ます。

• 生活の質の向上につながる知識を得ます。

• 患者さんに限らず、患者さんの家族や一
般の方を対象に行われることがあります。

• 患者さん・ご家族のご協力により、将来
の医学の発展につなげる大切な研究です。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
「臨床研究」とは、人を対象とする研究全体に対して使われる言葉です。人から得られた試料（血液や手術などで摘出された体の一部など）を使った研究も「人を対象とした研究」として「臨床研究」と同じ意味に使われることがあります。
このような、広い意味での臨床研究は、健康に関する事を調べたり、病気の理解や予防に役立つ知識を得るために行われます。また、病気の診断や治療に役立つ知識や新しい治療法の開発のために行われることもあります。治療の効果がほぼ同じでも、生活の質を下げずに行うことができれば患者さんの利益になると考えられますので、そういった視点で行われる研究もあります。
病気の種類や、研究の内容によっては、患者さんに限らず、患者さんの家族や一般の方を対象に行われることもあります。



臨床研究に参加するには

• 臨床研究に参加される場合には、メ
リット・デメリットがあります。

• 主治医の先生から、参加前に詳しいお
話がありますので、良く聞いて理解し
てからご参加ください。

• 臨床研究は、同意書に患者さんから署
名を頂いた後に開始されます。十分に
考える時間を設けることができますの
でご安心ください。

• それぞれの研究には参加できる方、で
きない方の基準が設けてあります。参
加希望の意思を示されても、基準に合
致しないと先生が判断した場合にはご
参加頂けないことがありますのでご了
承ください。

• 相談窓口は

総合患者支援センター

治験･臨床研究相談窓口

086-235-7744

です。
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