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どのように試験に出会うのか？
◆担当医からの提案
◆臨床試験・治験実施施設に限定される。

◆大学、がんセンターなど中核病院への紹介
◆一つの試験の参加施設は30-40施設まで

◆参加施設数が少ない場合には、1-2施設のものも存在する。

◆患者、家族が探す
◆インターネットで、病院サイトや、臨床試験サイトから探す。

◆臨床試験に参加可能なのか、サイトの情報のみから探すのは難しい。



臨床試験参加の流れ
◆担当医からの提案・説明

◆患者の文書同意

1-2週間以内

◆必要な検査の追加1-2週間以内

◆臨床試験の登録

◆臨床試験治療の開始

1-2週間以内

◆疾患の画像診断、病理診断など



説明文書

• 25-30ページ程度の文章

• 試験の意義
• 試験の治療内容
• 試験の副作用
• 試験の中止について
• プライバシーの保護
などを分かりやすく記載。

・別途、担当医は、実施計画書を参考に、
臨床試験を行います。



同意書



説明文書の内容：治療について



説明文書の内容：副作用について



説明文書の内容：検査スケジュール



いつまで治療を続けるの？
やめられないの？

◆治療期間
◆進行がんでは、長期（効いている間ずっと）あるいは一定期間

◆再発予防は一定期間（3か月、6か月、1年）

◆治療中止の条件
◆治療無効時

◆副作用で継続困難な時

◆本人が中止を望んだ時



日常生活での注意はありますか？
◆食事
◆手術後、生活習慣病での制限がある場合を除き、一般的な制限はありません。

◆適切なバランスのよい食事摂取が推奨されます。

◆服用している薬

◆試験によっては、併用が禁止される薬剤があります。担当医に現在の服用薬を
しっかりとお伝えください。

◆サプリメントや漢方は、それ自体が副作用を起こすこともあり、注意が必要です。

◆運動・仕事
◆適度な運動や仕事は、体力を維持する上で重要です。



臨床試験の結果はいつわかりますか？
◆臨床試験の登録が行われている時点で、いずれの治療がよいか、などの情
報はわかりません。

◆臨床試験には、登録終了後の治療期間、観察期間があります。

◆臨床試験としての結果がわかるのはその後となります。

◆ご参加いただいた臨床試験の結果を、どのようにお伝えするかは、JCOG患者
参画委員会にて議論しております。



臨床試験に参加する際のアドバイス
◆治療の多くは、外来通院で行われます。

◆予期しない副作用が出現する場合もあります。

◆気になる症状が出現した際は、気軽に、遠慮なく、病院に連絡し
てください。

◆病気のことを考えない時間を是非、作ってください。

◆運動、食事、口腔ケアを意識してください。



ご清聴ありがとうございました。
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