同意説明文書ひな型

西暦2023年8月9日

患者さんへ

（説明文書及び同意書）

『治験の課題名』の治験について
（○○に関する同意書）

（治験に参加していただく前によくお読みください）
　　　　　　　　　　
　　　

※治験コーディネーターは、治験の説明やスケジュール管理など、治験中、あなたのサポートをするスタッフです。
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患者の皆様へ
1. はじめに

当病院では、あなたの病気に対する「治験薬の名称」という「薬の候補/薬の新しい使い方」について、効果と副作用を調査しています。

病院で使っている薬は、その薬を販売したいと考えている会社が厚生労働省へ申請をして、承認を得なければなりません。薬を販売するためには、まず、「薬の候補」となる成分を探します。そして動物などでその成分の効き目（有効性）や安全であるか否か（安全性）について確認します。その後、ご協力いただく患者さんを徐々に増やしていきその薬を使用して、どの程度の有効性や安全性を示すかを調べます。患者さんに使用した場合に、その薬の有効性や安全性を確認するために実施される試験を「臨床試験」と総称しています。

特に、その薬が、厚生労働省によって承認される前に実施される試験を「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ち),治)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(けん),験)」と呼んでおり、「治験」で使用される薬の候補（未承認薬）を「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ち),治)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(けん),験)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(やく),薬)」と呼んでいます。治験には他の疾患ですでに承認されている薬が、この治験の対象となる疾患で有効かどうか、安全性に問題がないかどうかを調べる治験もあります。
多くの患者さんにご協力していただいた治験の結果は、薬を開発している会社によってすべてとりまとめられます。そして、最終的に厚生労働省が新しい「薬」として承認できるかを審査し、認められた場合に初めて世の中で使われることになります。

治験は薬としての効果と副作用の調査を目的としていますので、通常の治療に比べて「研究的な一面」を持っています。そのため、普段より来院や検査の回数が増えることがありますので、治験に参加していただける場合には、あらかじめ十分ご理解ください。

治験の流れについて












　　　　　　　　　　　
2. あなたの病気と治療について　
（1） あなたの病気と治療について
· 病気・標準治療について簡略に記載
（2） 本治験以外の他の治療方法について
· できるだけ図表などを取り入れ、大きな文字で箇条書するなど、専門用語や専門データなどは極力使用せず、わかりやすい表現で記載。また、その治療の重要な利益及び危険性についても記載。
· 緩和ケアも選択肢の一つである旨の記載。
3. 治験薬について

· 治験薬の名称、作用機序、開発の経緯、海外での使用状況等について、簡単な言葉や図を用いて表現する。また、対象薬や併用薬がある場合は、それらについても治験薬と同様に記載する。
4. この治験の目的と方法

（1） この治験の目的

（2） 治験に参加していただく施設数・人数
· 日本の実施状況、可能な限り海外の状況も記載
（3） 治験への参加予定期間
＊投与期間、追跡期間など患者さんがわかりやすいように記載してください。

（4） 投与方法
· 比較試験の場合は、各投与群について説明してください。
· 割付がある場合は、その確率を記載してください。
· 無作為化がある場合は、その内容及び主旨について説明してください。
（例．あなたがこの治験に参加頂いた場合、「●●＋▲▲」あるいは「●●＋■■」のいずれかの治療を受けて頂くことになります。あなたがどちらの治療になるかは、あなたご自身や担当医師が選ぶことはできません。「無作為化割付（むさくいかわりつけ）」という方法により、２分の１の確率でいずれかの治療グループに決定されます。無作為化割付という方法は有効性や安全性などを公平に比べるために有効な方法として臨床試験で広く用いられています。）

· プラセボを含む場合には、その内容及び主旨について説明する。特に「当該試験においてプラセボ群を設けることの意義」について被験者が理解できるよう、わかりやすい説明を記載してください。

（例．プラセボとは、薬の有効成分が含まれていない偽薬のことで、外見は治験薬と区別がつかないようにしてあります。そのためあなたがどちらの治験薬を服用しているかは、担当医師、治験スタッフなど誰にもわからないようになっています。これは治験に対する心理的な先入観を排除し、体に現れた効果や副作用が本当に治験薬▲▲によるものかどうかを確認するためのものです。現時点でのあなたの病気に対しては、「①病気に対して薬による治療を行うことと」と「②病気に対して薬による治療を行わないこと」のどちらかがより良いかを示すデータがありません。したがって、今回は治験薬●●●とそのプラセボを使用することによって「①治験薬●●●によって薬による治療を行うこと」「②プラセボを使用することによって薬による治療を行わないこと」のどちらがより良いかの確認を行います。）
· 投与方法が複雑な場合は図示してください。

· PhaseⅠの場合には安全性の確認が主の目的であるため、対象疾患を特定しない試験の場合、効  

果は期待できずボランティアの側面が強いことを記載。

（5） スケジュール

· スケジュール表は、分類毎にまとめるなどして細かすぎず、だれでもわかりやすいように記載してください。
（6） 検査の内容・項目の説明

· 採血がある場合は、１回の採血量及び総採血量を記載してください（約○○mL）。小さじ表記不要
· 血液、尿，その他の検体の提出が必要な場合は、その旨を明確に記載してください。

· ＰＫ採血を頻回に行う場合は、そのスケジュールを表などでわかりやすく説明してください。
· 生存調査を実施する場合は、その頻度と期間等についても説明してください。
· 付随研究としてゲノム・遺伝子解析を行う場合は、別に項目を設けて、その目的、使用する検体、想定される解析対象遺伝子の範囲等をわかりやすく説明してください。また、提供が治験参加への必須条件でない場合は、その旨記載し、同意書中で選択できるようにする。説明文書・同意文書を治験本体とは別に作成しても良いです。
5．治験に参加するための条件について

この治験に参加していただくためには、以下の条件の全てにあてはまっていることが必要です。

○＜以下、選択基準を箇条書きしてください。＞

次のいずれかにあてはまる場合には、この治験に参加いただけません。

○＜以下、除外基準を箇条書きしてください。＞
6．予測される効果及び不利益
＜予測される効果＞
＜予測される不利益＞
· 有害事象の表示方法は原則として表形式とし、可能であれば副作用名を種類別や発生頻度別、重症度別など、見やすくカテゴリー分けしてください。

· 表題として対象疾患や試験名等記載してください。
＜例＞

	発現頻度
	内　容

	10％以上
	消化器関連
	下痢、食欲不振、悪心、・・・

	
	皮膚関連
	発疹、皮膚乾燥・・・

	１～10%未満
	血液関連
	好中球減少、血小板減少、・・・

	
	肝関連
	肝機能異常、・・・

	１％未満
	循環器関連
	心電図異常、心機能低下・・・

	
	その他
	アレルギー、むくみ・・・

	頻度不明
	呼吸器障害
	呼吸困難、・・・


（※　20●●年●月時点の計●例の集計より）

· 副作用名については被験者に判りやすい表現を用いて記載する。また、難しい医療用語には注釈をつけるなどの工夫をしてください。
· 有害事象には注釈を付けてください。
· 頻度は低くても重篤なものや死亡例についての情報も表外に別項目として記載してください。（表現に注意）。

· 治験薬による副作用以外のこと（検査をする回数が増え、時間的に拘束されることなど）も記載してください。
· 特に、治験薬に特徴的な有害事象は詳しく説明してください。予防薬の投与が予め規定されている場合は、その旨を記載してください。

比較試験の場合は投与群毎に不利益を説明してください。特にプラセボを投与するなど効果が期待出来ない投与群がある場合には、その不利益をはっきりと記載してください。

（例：プラセボ群の場合

プラセボを服用する場合は、有効成分が入っていない薬を決められたスケジュールで服用していただかなくてはなりません。診察や検査も治験薬を服用していただく方と同様に頻回にお願いすることになります。）

7．あなたに守っていただきたいことについて

治験薬の効果や副作用を正しく評価したり、安全に治験を受けていただくため、治験に参加していただいている間は次のことをお守りください。

· あなたの安全と健康状態を確認するため、決められた来院日を守り、決められた検査は必ず受けてください。もしご都合が悪くなり来院できない場合には必ず担当医師又はCRCまでご連絡ください。
· いつもと体調が違うと感じられた場合は、いつでも遠慮なく担当医師又はCRCまでご連絡ください。
· 処方された治験薬は、治験が終了するまで担当医師の指示通りに服用してください。

· 内服薬治験の場合、飲み忘れなどのあまった治験薬は捨てずに、次の来院時に担当医師又はCRCへお渡しください。また、飲み忘れた場合は、必ず担当医師又はCRCへご連絡ください。
· 治験に参加していただいている間に、他の病院や当病院の他の診療科で診察を受けられる場合には、事前に担当医師又はCRCまでお知らせください。あなたがこの治験に参加されていることを他の診療科や他の病院の医師や薬剤師にお知らせするために、治験参加カードをお渡しします。このカードには、治験に参加していただく期間やいっしょに飲んではいけない薬などが書いてあります。いつでもこのカードを携帯し、他の診療科や他の病院を受診する際には、医師や薬剤師に提示してください。

· 治験に参加していただいている間、薬局などで市販されている薬や、他の病院や当病院の他の診療科で処方される薬のうち、一部の薬はお使いいただけません。もしこれらの薬を使ってしまうと治験の途中であっても治験を中止することがありますので、薬を使用する前には、必ず担当医師又はCRCまで申し出てください。
· 妊婦、胎児への影響も確立されていないため、治験中は必ず避妊が必要です。治験期間中は適切な方法での避妊をお願いします。避妊法には不妊手術や薬物療法、コンドーム（男性用又は女性用）を用いる方法などがあります。具体的な避妊方法に関しては担当医師と治験に参加する前にご相談ください。また、治験によっては、内服開始前に　妊娠検査を行い妊娠の有無を確認することがあります。
＜避妊方法に関してPRTに個別の規定がある場合等は当該規定を記載してください。＞
· 住所や電話番号など連絡先が変更になる場合は、必ず担当医師又はCRCまでお知らせください。
· ＜その他、上記以外で治験ごとに必要な事項を箇条書きしてください。＞

8．この治験を中止する場合について

次の場合には直ちに治験を中止いたします。ただし、それまでに得られたあなたのデータは薬を開発している会社に報告されます。

· 治験の影響で他の病気が悪くなったり、健康上好ましくない状況になってしまったなどの理由により、担当医師が治験を継続することが困難と判断した場合

· 治験に参加するための条件にあっていないことが判明した場合

· 治験中に使用してはいけない薬を使用したことが明らかになった場合

· あなたが治験をやめたいと申し出られた場合

· その他、担当医師が治験を中止する必要があると判断した場合

· ＜その他、上記以外で治験毎に必要な事項を箇条書きしてください。＞

９．同意とその撤回（取りやめ）及び同意の取り直しについて

· この治験に参加されるかどうかは、あなたの自由です。参加いただけない場合でも、これまでと同じように適切な治療を行うなど、あなたが不利益をこうむることは一切ありません。

· 同意いただいた後や治験が始まってからでも、いつでもあなたが申し出られた場合には、治験をやめることができます。この場合もあなたが不利益をこうむることは一切ありません。なお、治験の途中でおやめになる場合には、その後のあなたの健康状態を確認するため、診察や検査を受けていただきますようお願いします。

· 治験に参加していただいている間に、新たに治験薬の副作用が判明するなどの重要な情報が得られた場合には、担当医師が速やかにお伝えいたします。その際、この治験を継続するかどうか、あらためてあなたの意思を確認します。

１０．治験中の費用について

この治験に参加していただいている間の治験薬の費用や当院での検査代（血液や尿の検査など）については、この薬を開発している会社『治験依頼者名』がお支払いします。ただし、初診料や再診料、『疾患名』以外の治療を行ったときの費用、あなたが他の病院にかかっている場合の費用などは、通常の保険診療として行われるため、加入している健康保険の規定に従った自己負担分をお支払いいただくことになります。詳しくは担当CRCより説明させて頂きます。

　　＜入院が必要になる場合、患者負担となる費用は何かを明記して下さい。＞
　　　　 ＜独自のCOI規定がある場合はその内容を記載してください。＞
１１．負担軽減費について

治験の参加にあたっては、本院に来院されるごとに（入院の場合は，治験参加のために入院が必要な場合で、入退院をあわせて１回と考えます。）負担軽減費として10,000円をお支払い致します。 
具体的には、あなたが１ヶ月間に治験参加のために来院した回数（入院の場合は，あなたが治験参加のために入退院した回数）に、10,000円をかけた金額が負担軽減費として支払われることになります。原則として１ヶ月分まとめて、翌月に、あなたの銀行口座に振り込みます。
また、あなたのご希望の振込先銀行名や口座番号などについては、後日あらためてＣＲＣが記載用紙をお渡しします。ご記入の上、ＣＲＣに直接お渡し下さい。電話で振込先銀行名や口座番号等をお尋ねすることはありません。
なお、あなたの何らかの事由により、この負担軽減費を辞退することもできます。
＜眼科受診時の負担軽減費等、本院への来院・入院以外で別途被験者に支払われる費用がある場合はその内容を記載してください。＞
１２．プライバシー及び個人情報の保護について

· 治験がきちんと行われているか、または行われたかどうかを確認するため、薬を開発している会社の担当者や当病院の治験審査委員会（詳細は１４．をご参照ください）の委員、厚生労働省の担当官などがこの治験に関するあなたのカルテや検査の記録を閲覧又は複写することがあります。これらの関係者には守秘義務が課せられていますので、あなたのお名前、ご住所などプライバシーにかかわる情報が外部に開示されることはありませんのでご安心ください。

· この治験の結果は、医学論文や厚生労働省へ提出された資料として開示されることがあります。ただし、当院から薬を開発している会社に報告するあなたのデータには、個人情報やプライバシーにかかわることは一切はいっていませんので、この治験の結果に関する資料にあなたの個人情報やプライバシーにかかわることが掲載されることはありません。
なお、あなたがこの治験に参加するため、同意書に署名されますと、これらの閲覧や開示についてもご承諾いただいたことになりますので、あらかじめご了承ください。

１３．健康被害が発生した場合について

· この治験に参加してあなたの健康に何らかの被害（傷害や病気など）が起きた場合には、すぐに担当医師までお知らせください（連絡先はこの同意説明文書の表紙裏に記載してあります）。速やかに適切な治療を行います。

· この場合、薬を開発している会社の規定により、健康被害の内容に応じた補償を受けることができる場合があります。ただし、あなたが担当医師の指示に従わなかった場合や、あなたの過失又は故意によって健康被害が生じた場合、健康被害がこの治験と関係ないことが明らかになった場合には、補償を受けられなかったり、補償を制限されたりすることがあります。詳しくは添付資料「●●●●」をご覧ください。
１４．この治験を審査した治験審査委員会について
· 治験を行う際には、法律で厚生労働省が定めた治験の基準（「医薬品の臨床試験の実施の基準[GCP]」といいます）に従わなければならないことになっています。この基準では、薬を開発している会社が医療機関に治験を依頼する際には、病院長は、その治験を受けるかどうか決める前に、治験審査委員会という組織の意見を聞くことになっています。

· 治験審査委員会とは、病院長から依頼された治験について、参加される患者さんの人権や安全性などに問題ないかを科学的・倫理的観点などから調査や審議するところで、医学・歯学・薬学その他医療又は臨床試験に関する専門的知識を有する人やこれらの専門以外の人、医療機関と利害関係のない人の５名以上から構成されるように治験の基準で決まっています。

· また治験審査委員会にはいくつかの種類があり、医療機関の長が設置した委員会もあれば、医療機関の長と他の医療機関の長が共同で設置したもの、特定非営利活動法人が設置したものなどがあります。

· この治験を審査した治験審査委員会は、当病院の病院長が設置したもので、詳細は次のとおりです。

· 独立行政法人国立病院機構　肥前精神医療センター　治験審査委員会

· 治験審査委員会の所在地：佐賀県神埼郡吉野ケ里町三津160
· 設置者の名称：病院長

· 設置者及び治験審査委員会の手順書等について閲覧できる情報

肥前精神医療センターホームページ

https://hizen.hosp.go.jp/section/clinical_trial.html
なお、手順書等を確認されたい場合はお気軽に担当医師やCRCにお問い合わせ下さい。　

これまでの説明の中で、わからない言葉やもう一度説明してほしいことなどがございましたら、いつでもご説明いたしますので、ご遠慮なくお尋ねください。

この治験に参加されるかどうかはよくお考えになってからお決めください。また、ご家族にも相談され、その後でもかまいません。

治験に参加していただけるようでしたら、次の同意書に署名していただけますようお願いいたします。この説明文書と同意書は、大切に保管してください。
　
　添付資料）補償の概要
（原資料保管用）

｢課題名｣への参加に関する同意書

病院長 殿

私はこの治験に関して、その目的・内容・利益及び不利益を含む下記の事項について担当者から説明文書を用いて説明を受け、理解しました。

　また、同意した後であっても、いつでも同意を撤回できること、そのことによって何ら不利益を生じないこと、疑問があればいつでも質問できることについても説明を受け、理解しました。

つきましては、私自身の自由意思により治験への協力に参加・同意します。

１．はじめに　　　　　　　　　　　　　　　 　８．この治験を中止する場合について
２．あなたの病気と治療について　　　　　　　 ９．同意とその撤回及び同意の取り直しについて
３．治験薬について　　　　　　　　　　　　 １０．治験中の費用について
４．この治験の目的と方法　　　　　　　　　 １１．負担軽減費について
５．予想される効果及び不利益　　　　　　 　１２．プライバシー及び個人情報の保護について
６．治験に参加するための条件について　　　 １３．健康被害が発生した場合について
７．あなたに守っていただきたいことについて １４．この治験を審査した治験審査委員会について

（患者本人）

患者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　同意日　　　西暦　　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　

必要時　→　代諾者署名（続柄：　　 ）　　　　　　　　 同意日　西暦　　　年　　　月　　　日

必要時　→　立会人署名　　　　　　　　　　　　　　　　確認日　西暦　　　年　　　月　　　日

私は、この治験の目的・内容・副作用及び個人情報の保護などについて、説明文書に基づき説明しました。
説明医師　　施設名：独立行政法人国立病院機構　肥前精神医療センター
　　　　　　

　　　　　　氏名（自筆署名）　　　　　　　　　　　　　　　　説明日：西暦　　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　
補足説明者　治験コーディネーター　　　　　　　　　　　　　　　

氏名（自筆署名）　　　　　　　　　　　　　　　　説明日：西暦　　　年　　月　　日
（患者さん用）

｢課題名｣への参加に関する同意書

病院長 殿

私はこの治験に関して、その目的・内容・利益及び不利益を含む下記の事項について担当者から説明文書を用いて説明を受け、理解しました。

　また、同意した後であっても、いつでも同意を撤回できること、そのことによって何ら不利益を生じないこと、疑問があればいつでも質問できることについても説明を受け、理解しました。

つきましては、私自身の自由意思により治験への協力に参加・同意します。

１．はじめに　　　　　　　　　　　　　　　　 ８．この治験を中止する場合について
２．あなたの病気と治療について　　　　　　　 ９．同意とその撤回及び同意の取り直しについて
３．治験薬について　　　　　　　　　　　　 １０．治験中の費用について
４．この治験の目的と方法　　　　　　　　　 １１．負担軽減費について
５．予想される効果及び不利益　　　　　　   １２．プライバシー及び個人情報の保護について
６．治験に参加するための条件について　　　 １３．健康被害が発生した場合について
７．あなたに守っていただきたいことについて １４．この治験を審査した治験審査委員会について


（患者本人）

患者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　同意日　　　西暦　　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
必要時　→　代諾者署名（続柄：　　 ）　　　　　　　　 同意日　西暦　　　年　　　月　　　日

必要時　→　立会人署名　　　　　　　　　　　　　　　　確認日　西暦　　　年　　　月　　　日

私は、この治験の目的・内容・副作用及び個人情報の保護などについて、説明文書に基づき説明しました。
説明医師　　施設名：独立行政法人国立病院機構　肥前精神医療センター
　　　　　　

　　　　　　氏名（自筆署名）　　　　　　　　　　　　　　　　説明日：西暦　　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　
補足説明者　治験コーディネーター　　　　　　　　　　　　　　　

氏名（自筆署名）　　　　　　　　　　　　　　　　説明日：西暦　　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
この冊子は、この治験にご協力いただけるかどうかを決めていただくための説明文書及び同意書です。





説明の内容をお読みいただき、十分にご理解いただいた上で、この治験に協力するかどうかをあなたの意思によってお決めください。





今回の治験に参加されるかどうかは、あなたの自由です。たとえ参加を辞退しても、そのためにあなたが不利益をこうむることは一切ありませんのでご安心ください。





この治験への参加に同意された後や治験を開始した後でも、いつでも同意を撤回することができます。その場合も、あなたが不利益をこうむることは一切ありません。





何か分からないことや疑問に思うことがありましたら、どんなことでも結構ですので、ご遠慮なく担当医師や治験コーディネーター（CRC）※にご質問ください。











この治験について、心配なことや分からないことがありましたら、


いつでもご遠慮なく責任医師又は担当医師へご連絡ください。　　　　　


　　


独立行政法人国立病院機構肥前精神医療センター　○○○科


治験責任医師名：○○○○（職名）医師


治験分担医師名：〇〇〇〇（職名）医師


〒842-0192　佐賀県神埼郡吉野ケ里町三津160


電話：0952－52－3231（代表）


FAX：0952－53－2864（代表）











また、医師以外の相談窓口として、「治験管理室」という治験を担当しているところがありますので、何かございましたら、こちらにもご遠慮なくお尋ねください。


治験相談窓口：肥前精神医療センター　治験管理室


電話：0952－52－3231（代表）


FAX：0952－52－3260


治験コーディネーター（CRC）：　　　　　　　





「第Ⅰ相試験」


この試験では、少数の健康な成人男性（または患者さん）に、少ない量から段階的に用量を増やして治験薬の副作用や薬物動態※を確認していきます。


※薬物動態：薬がどのように吸収され、代謝、排泄されていくかといった体内での一連の流れ。





「第Ⅱ相試験」


Ⅰ相よりも多い人数の患者さんに、効果と副作用を検討し、薬の適切な使い方や使用量を決めていきます。





「第Ⅲ相試験」


多数の患者さんに治験薬と現在使用されている標準的な薬とを比較して効果と安全性を検討します。





今回の治験はここに該当します





治験ごとに該当する場所に記載





これら3段階の試験で集められた結果などを厚生労働省へ提出





効果と安全性などが認められれば「薬」として承認され、発売が可能





　負担軽減費（1回来院につき10,000円）について


受け取る      ・       受け取らない





受け取る      ・       受け取らない

















　負担軽減費（1回来院につき10,000円）について


受け取る      ・       受け取らない





受け取る      ・       受け取らない





















