１．治験とは	
私たちが病気やケガをしたときには、お薬や医療機器を使った治療を受けることがあります。新しいお薬や医療機器が世の中に出てくるためには、多くの健康な方や患者さんの協力を得て、病気の治療に役立つかどうかを確かめる必要があります。
このように、健康な方や患者さんに実際に使っていただいて、効果や副作用を調べるために人に対して行われる試験のことを「臨床試験」といい、その中で、国（厚生労働省）から医療機器としての承認を得るために行う臨床試験を「治験 (ちけん)」、治験で使われる医療機器を「治験機器」と言います。
治験は新しい医療機器を評価する上で最も大切な段階であるため、国が定めたルール（ＧＣＰ：臨床試験の実施の基準）にしたがって慎重に、また厳密に進められ、患者さんの安全性について十分に配慮がなされて行われています。
治験で得られた結果は厚生労働省に提出し、審査されます。この後、国より承認を受けて初めて新しい医療機器として販売が許されれば広く使ってもらうことができるようになります。
治験では治験機器の効果と安全性を調査することを目的としていますので、普段の治療に比べて研究的な一面を持っています。そのため、来院や検査の回数が普段より増えることがありますので、あらかじめご了承ください。
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非臨床試験

治験
動物を用いて試作機器の
性能や安全性等を調べます。
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実際に患者さんを対象として有効性と安全性、適切な使用方法を確認します。
本治験はこの段階にあたります。





厚生労働省の承認
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