同意説明文書作成にあたって
はじめに

同意説明文書は責任医師の作成するものですが、近年記載内容について様々な依頼者要望もあり、医療機関でも対応に苦慮しております。スムーズな治験手続きのため、ご作成にご協力をお願いいたします。
1. この同意説明文書（案）は徳島大学病院が推奨している内容です。各プロトコルに則した内容に修正いただき、患者さんが理解しやすいように作成ください。
2. 用紙サイズ：A4・横書き
3. フォントは丸ゴシック系、文字サイズは12以上で記載ください。なお、対象になる患者さんに合わせてフォントの種類・サイズや行間を工夫し読みやすくしてください。
4. 説明文書は、患者さんが理解できるように専門用語はさけて平易な表現で作成し、必要に応じてルビや注釈を加えてください。特にプラセボや二重盲検等の治験用語には必ず説明を加えてください。文字ばかりではなく、図や表、および対象疾患や年齢に合わせてイラストなどを用いて視覚的な印象に配慮してください。
5. 各項目の記載順に関しては自由ですが、できる限りこの同意説明文書（案）の順番で記載ください。また、余白部分はIRBで指摘を受けますので、できるだけ少なくしてください。
6. ページ番号は必ずつけてください。その際、本文の始まりを1ページ目としてください。
7.       部分に関しては、例文を参考にして、プロトコルに則した内容を記載ください。
8. すべての文書において、「患者さん」または「患者の皆様」を使用してください。
9. 同意書に関しては、原則、本院の様式（ブランクがダウンロードされた申請関係書式に含まれています。）をご使用下さい。代諾者が規定されていない場合は、同意書の代諾者の欄は削除してください。この様式以外を希望される場合は、必ず審議資料として提出してください。
10. 小児対象の治験では、年齢にそったアセント文書も必要に応じてご準備ください。
11. 緊急を要する疾患の治験、または疾患の特殊性により同意の能力を欠く場合などは、被験者の氏名等を記載する欄への署名の方法につきまして、事前にご相談ください。（プロトコルに特別に規定されている場合を除く）
12. 説明をおこなった期日と同意取得の期日または時間について、特別な規定がある場合には、事前にご相談ください。
患者の皆様へ
治験課題名
（説明文書および同意文書）

治験実施計画書番号：
版数：
作成日：
文責：               （治験責任医師）
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１．治験について　
国から新しい医薬品として認めてもらうために、人での安全性や有効性（薬の効き目）を調べる臨床試験のことを「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)」といい、その治験で使われるお薬を「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)」といいます。現在、私たちが使っているお薬は、過去に多くの患者さんのご協力により治験が行われて開発されたものです。治験は通常の治療と異なり、開発中の治験薬をいくつかの方法や条件で使用してみて、薬の安全性や有効性などを調べるという研究的な面があります。そこで、治験は、参加された方の安全や人権を守るために、国が定めた基準に従って行われます。さらにこの治験は、当院の治験審査委員会（○○ページ参照）で審査を受け、承認されています。
今回、あなたにご協力をお願いする治験は第○相試験になります。



２．この治験について　
【目的】
この治験の目的およびその必要性（意義）について簡潔に記載してください。
【治験薬について】
治験薬の概要について記載してください。
【薬が割り付けられる割合】
（記載例）あなたには○○○(治験薬名)またはプラセボを服用していただきます。プラセボは、見かけは治験薬と同じですが、お薬の成分は含まれていません。あなたが○○○を服用する確率は○○％です。つまり、○人のうち○人は○○○、○人はプラセボを服用します。あなたが○○○を服用するか、あるいはプラセボを服用するかは、あなたにも治験担当医師にもわかりません。このように治験薬とプラセボを使用し治験薬の本来の有効性と安全性を科学的に証明する試験の事を二重盲検法とよび、医薬品開発では最適な評価方法であると考えられています。
【治験に参加する被験者の概数】
（国際共同治験の場合）この治験には、世界で○○○名の方に参加していただく予定です。日本国内では約○○人に参加いただく予定です。
（国内治験の場合）この治験には、全国で○○○名の方に参加していただく予定です。
【海外・国内での開発および承認状況について】
海外・国内での治験の実施状況や、他の疾患で保険適応が承認されているものがあれば、記載してください。
３．治験の方法　
【治験への参加基準】
あなたがこの治験への参加に同意された場合、必要な検査・診察を受けていただき治験担当医師が治験参加の条件に合っているかを確認いたします。その際に、治験への参加に同意される前の検査結果などを使わせていただくことがあります。また、検査・診察の結果、残念ながらご参加いただけないこともありますので、ご了承ください。
この治験に参加いただくための主な基準は以下のとおりです。
・主な参加基準（患者さんがご自分で判断できるような項目）を箇条書きで記載してください。
・
・
また、この治験に参加いただけない場合の主な基準は以下のとおりです。
・箇条書きで記載してください。
・
・
・
これらの基準以外にもこの治験に参加いただくための基準がありますので、その詳細は治験担当医師におたずねください。
【治験薬の服用または投与方法】
（記載例）：内服薬の場合
・治験薬を３ヵ月間、毎日1日２回、１カプセルずつを朝食後と夕食後に服用していただきます。
・治験薬は毎日できる限り12時間の間隔をあけ、ほぼ同じ時刻に服用してください。
・服用後に嘔吐した場合には、追加分は服用せず、処方どおりに次回服用時まで待ってく
ださい。
（記載例）：注射薬の場合
・毎月１回、腹部、腕部の２ヵ所に、それぞれ１ml(合計２ml)の治験薬を注射します。
【治験への参加予定期間】
（記載例）治験薬を最長で２年間服用していただくことになります。あなたに治験に参加いただく期間は、前観察期・後観察期を含めて、およそ○年○か月間になります。
また、入院が必要な場合、入院する必要性と入院期間を記載してください。
【スケジュール】
来院スケジュール表を挿入してください。

[image: image1.emf]スケジュール表(例）

後観察期

来院１ 来院２ 来院３ 来院４ 来院５ 来院６

基準日からの経過 -20日以内処方開始日 １ヵ月後 ２ヵ月後 ３ヵ月後 4ヵ月後 8ヵ月後

来院許容期間 - 基準日 ±３日 ±３日 ±３日 ±３日 ±７日

同意取得 ○

診察 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

バイタルサイン ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

血液検査 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

妊娠検査 ○

心電図 ○ ○ ○ ○

X線検査 ○ ○

治験薬処方 ○ ○ ○ ○ ○

質問票調査 ○ ○ ○ ○

治験薬投与期

前観察期 治験期間


スケジュール表に記載した診察・検査項目についての簡単な説明を記載してください。
（例）
・診察：治験担当医師または治験コーディネーターがあなたの体の調子を確認したり、服薬状況などをお聞きします。
・バイタルサイン：血圧、心拍数、および体温を測定します。
・血液検査：腕の静脈などから約○○mlの血液を採らせていただきます。あなたの腎機能、
肝機能および心臓の状態を評価するための検査項目を測定します。
４．治験薬により予測される心身の健康に対する利益と不利益について　
【予測される利益】
前相試験の結果など、今までの試験における有効なデータがあれば、症例数も含めて記載してください。また、予測される利益がない場合には、その旨を記載してください。
【予測される不利益】
治験薬○○服用により起こる可能性があるEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ゆうがい),有害)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(じしょう),事象)及びEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ふくさよう),副作用)※
有害事象および副作用について、それぞれ区別して、発生頻度の高いものから順に記載してください。（事例が多い場合は表にまとめてください。）　
投与した何人のうち何人に発生又はパーセントで示してください。また、どの投与量での発症頻度であるかが分かるように記載ください。
有害事象や副作用の重症化を防ぐために、その初期症状等があれば記載してください。
※「有害事象」と「副作用」について
有害事象：治験薬を使用した時に起こる、あらゆる好ましくない症状、検査値の異常や病気のことを言います。これらは、必ずしも治験薬の影響によるものとは限りません。
副作用：治験薬による、本来の目的ではない有害な反応のことを言います。
ここで説明する有害事象及び副作用の全てが、あなたに現れるとは限りません。また、現れる症状や程度は患者さんによって差があります。
プラセボ服用に関する不利益
　この治験では、一部の参加者にはプラセボ（有効成分を含まない治験薬）を服用していただきます。プラセボを服用することは、お薬を飲まないのと同じようなことです。あなたがプラセボを服用する治験参加者となった場合は、追加の治療を受けなかったときのように、あなたの状態は変わらないか、悪くなる、あるいは自然に改善する可能性があります。あなたがどちらを服用しているかを知る必要が生じた場合には、治験担当医師がすぐに確認することができる体制になっています。
採血や検査による不利益（特に記載が必要な事項がある場合は、記載下さい。）
妊娠に関する不利益
(記載例)この治験薬は、妊婦、胎児および乳児に対する安全性は確認されていないため、胎児や乳児に悪い影響をおよぼす可能性があります。したがって、妊娠を希望されている女性、妊娠中または授乳中の女性、パートナーの妊娠を希望されている男性はこの治験にご参加いただくことはできません。この治験に参加される場合には、治験への参加に同意された日から治験薬服用終了（中止）後の○ヵ月間までは、男女を問わず避妊する必要があります。もし、治験中もしくは治験終了後○ヵ月間以内に妊娠が疑われた場合には、その旨をすぐに治験担当医師にお知らせください。
５．治験への参加の自由と同意撤回の自由について　
この治験に参加するかどうかはあなた自身の意思で自由に決定することができます。また、治験参加に同意した後でも、あなたが希望するときに、いつでも自由に同意を取り消すことができます。自由な意思でお決めになってください。たとえ、あなたが参加をお断りになったり、途中で参加をとりやめられたとしても、それ以降の治療においてあなたが不利益をうけることは一切ありませんので、ご安心ください。
６．この治験に参加されない場合の他の治療方法について　
あなたがこの治験に参加されない場合、または一度参加を決めてから中止を希望される場合は、治験担当医師と以下のようなその他の可能である治療法についてご相談ください。
既存の治療薬や治療法の効果と副作用について記載してください。
・（できれば箇条書き）
・
７．この治験に関する新たな情報が得られた場合について　
治験に参加されている期間中に、あなたの治験継続の意思に影響を与えるような情報が得られた場合には、すみやかにお知らせし、継続して治験に参加されるかどうか、再度あなたの意思を確認させていただきます。
８．この治験の中止について　
あなたに治験参加の同意をいただいた後でも、以下のような場合には治験に参加していただけなかったり、治験が中止となることがあります。
・検査などの結果、あなたの症状が治験参加の基準を満たさない場合
・症状悪化や好ましくない症状が現れるなど、治験の継続が困難と判断された場合
・あなたが治験の中止を申し出た場合
・「11. 治験参加中に守っていただきたいこと」を守っていただけない場合
・治験依頼者、治験審査委員会、あるいは規制当局によって、この治験の中止が決定された場合
・女性の方で妊娠した場合、または妊娠を希望される場合。男性の方でパートナーの妊娠を希望される場合
他に特記すべき事項があれば記載してください。
なお、この治験を中止した後も、あなたの健康状態を確認するために、必要に応じて検査を受けていただく場合がありますのでご了承ください。
９．プライバシーの保護について　
この治験により得られたデータは、国（厚生労働省）や治験依頼者に、定められた記録用紙・電子媒体に記録されて提出されますが、その報告書にはあなた個人を特定できる情報は一切記載されません。また、この治験が適正に行われているか、記録されたデータが正確であるかどうかを確認するために、この薬を開発している会社や開発業務を代行する会社の担当者、治験審査委員会、規制当局（厚生労働省）等の調査員等が、当院に保管されているあなたの診療記録（他科のものや同意前の過去の記録も含め）を直接見ることがあります。このような場合も、これらの関係者には法律で守秘義務を課されており、あなたの個人的な情報は守られています。なお、あなたがこの同意書に署名されますと、あなたの診療記録をこれらの人が直接閲覧し、この治験に関する診療記録内容をデータとして使用することについて承諾していただいたことになります。
また、医学雑誌や学会などに学術目的でこれらのデータが発表されることがあります。その場合においても、あなたのプライバシーに関わる個人情報は一切公表されません。
また、この治験で得られたデータは治験が終了するまでの期間（その他規定があればその期間を記載してください。）治験の依頼者が、大切に保管し決められた期日を過ぎた時点で責任を持って廃棄いたします。検査のために採取した血液等は、検査機関において同様に規定の期間が過ぎた時点で（その他規定があれば記載してください。）廃棄いたします。
（※同意撤回および中止後のデータの使用については、明確に記載しておいてください。）
（記載例）また、あなたから治験中止の申し出があった場合、および治験を途中で中止しなければいけない場合も、あなたから特に申し出がない限り、治験中止までおよび中止後の追跡期間の診療記録などの閲覧と診療記録内容をデータとして使用させていただきますので、ご了承ください。
１０．健康被害が生じた場合の補償と治療について　
　この治験に参加して、万が一有害事象などの健康被害が生じた場合には、直ちに最善と思われる治療を行います。また、その健康被害に対して補償が受けられます。ただし、その健康被害がこの治験と全く関係ない他の原因などで起こった場合、または健康被害が起きたのは、あなたが治験担当医師の指示に従わなかったためである場合（例「治験参加中に守っていただきたいこと」を守らなかった場合）など、あなた自身の責任（故意または重大な過失）である場合は、補償が受けられなかったり、補償が制限されたりすることがあります。
　補償は、治験を依頼している会社の補償制度に基づき行われます。また、死亡や後遺障害を負った場合は、国により定められた救済制度（医薬品副作用被害救済制度）に準じて治験を依頼している会社から補償されます。詳しくは、「治験薬○○○に係る補償制度の概要」をご覧ください。
１１．治験参加中に守っていただきたいこと　
治験参加中（前観察期間中も含めて）は、以下の事項をお守りください。
・来院予定日を守って診察、検査をお受けください。
・治験薬は、担当医師の指示どおりに服用してください。（内服薬の場合記載ください。）
・身体に今までにない症状が現れたり、症状が悪化した場合には、すぐに治験担当医師にご連絡ください。
・当院の他の診療科や他の病院を受診される際には、受診先の医師に治験担当医師からお渡しする「治験参加カード」を提示して、治験に参加していることを必ずお伝えください。また、治験担当医師にもその旨を事前にご連絡ください（もし受診後になった場合は、受診後できるだけ早くにご連絡ください）。なお、詳しい診療情報が必要な場合には、あなたにご連絡したうえで、他院または他科から診療情報をご提供いただくことがありますので、ご了承ください。
・薬局等で新たにお薬やサプリメントをご自分で購入し使用する場合は、事前に治験担当医師あるいは治験コーディネーターにご相談ください。
・治験参加中は、適切な避妊をしてください。もし、あなた又はあなたのパートナーが妊娠した可能性がある場合は、速やかに治験担当医師にご連絡ください。
※服用忘れに気が付いた場合の注意事項、その他に特記すべき事項等必要であれば記載ください。（記載例）・飲み忘れた治験薬は次の来院時に全て持参し、治験コーディネーターにお渡しください。
１２．この治験の費用について　
【この治験参加中にかかる費用について】
　治験依頼者が負担する費用（治験薬、検査、画像診断、同種同効薬、その他覚書を交わした内容など）および負担する期間を、明確に記載してください。被験者が負担する費用についても具体的に示してください。（診察費用・差額ベッド代・食事代など）
【負担軽減のためにお支払いする費用について】
負担軽減費がある場合は、下記を記載ください。
　今回の治験に参加していただいた場合は、治験の診察・検査のために、通常の診療より来院する回数が増える場合があります。そこで、治験参加に伴うあなたの交通費などの負担を軽減するために、治験のための来院１回につき7,000円（負担軽減費といいます）を治験依頼者からお支払いいたします。また、入院が必要な場合は、1回の入退院につき7,000円をお支払いいたします。お支払いは、原則として１ヶ月分まとめて翌月に１回、治験のために来院された回数に7,000円を乗じた金額が、当院からあなたの指定する銀行口座などに振り込まれます。また、代諾者がおられる場合を除いてご本人の口座以外にはお振込みできません。
この治験に参加することをお決めになり、この支払いについてもご同意いただける場合は、所定の様式に振込みを希望される金融機関名・口座番号などをご記入ください。なお、この支払いが当院から行われた場合、記載されたご住所に振込みの通知が届きます。この支払いはあなたの雑所得にあたります。確定申告が必要な方は、大切に保管ください。
１３．治験審査委員会について　
この治験を実施するにあたり、被験者の人権と安全を守るため、当院に設置されている治験審査委員会で、この治験の内容について、倫理的および科学的な面が審議され、承認されています。また、１年に１回以上定期的に、または重篤な有害事象が認められた場合や治験に関する新たな情報が追加されたために同意説明文書を改訂する場合に、この治験を継続して行うことの適否について審議されます。当院の治験審査委員会の情報（手順書や委員会名簿、会議の記録の概要）は、下記のホームページに公開されています。また、閲覧を希望される場合は、この同意説明文書の最後に記載のある治験に関する相談窓口（治験事務局）までお問い合わせください。

１４．治験終了後の情報提供について　
この治験薬の承認状況をお知りになりたい場合は、治験担当医師や治験コーディネーターを通じて、情報提供を求めることができます。この説明文書は保管して、お問い合わせいただく際にお役立てください。ただし、製薬企業の企業秘密に関する情報などは開示できません。
１５．治験に関する相談窓口　
治験責任医師（所属・職名）：　　　　　　　　　　　　　　（　　　　科・　　　）　
治験分担医師（所属・職名）：　　　　　　　　　　　　　　（　　　　科・　　　）
電話番号：　　　         　（     　　 科医局・外来　平日  　:　　～　　:　　） 
治験コーディネーター：　　　　　　　　　　　　　　 （臨床試験管理センター）
電話番号：088-633-9294（平日8:30～17:15）
　
＊相談窓口
徳島大学病院　臨床試験管理センター（治験事務局）
電話番号：088-633-9294（平日8:30～17:15）
＊時間外受付
徳島大学病院　事務当直室
電話番号：088-633-9211（平日17:15～翌8:30および土日祝）
なお、時間外受付にかけた場合、宿日直の事務職員が対応します。その対応は各診
療科のオンコール医（当番医師）を呼び出すというものです。オンコール医が治験
担当医に連絡をとる形になります。現在治験に参加している事をお伝えください。
今回、○○○症の患者さんを対象にした○○の治験が行われることになりました。そこで、この治験に参加していただける患者さんを募集しています。


この冊子は、今回の治験についての説明文書と同意文書です。この説明文書をよくお読みになって、治験にご参加いただけるかどうかご検討ください。


この治験に参加されるかどうかは、あなたの自由です。また、治験に参加した後でも、いつでも自由にやめることができます。治験に参加されなくても、あなたが不利益を被ることは全くありませんので、ご安心ください。


この治験に参加するかどうかを決めていただくためには、あなたに治験の内容についてできるだけ多く知っていただくことが必要です。説明の中でわからないことや知りたいこと、心配なことがありましたら、いつでも遠慮なくお尋ねください。





基礎研究　　数多くの候補物質の中から薬になる可能性のある物質を選びます。





非臨床試験　動物や細胞を使って、薬の候補の有効性と安全性を調べます。





臨床試験（治験）　人での有効性や安全性を調べます。


第1相試験：少数の健康な人に協力していただき、薬の安全性を確認します。





第2相試験：少数の患者さんに協力していただき、有効で安全な薬の量や使い方を


決めます。


第3相試験：多くの患者さんに協力していただき、すでに発売されている薬などと


比較して、有効性と安全性を検証します。また、長期間使用した時の


有効性と安全性を調べることもあります。





承認申請　　治験で得られた結果を厚生労働省へ提出し、薬として認可することがふさわ


しいかどうか審査を受けます。ここで認められると、初めて薬として販売す


ることができます。





販　売　　　薬として販売され、患者さんのもとへ。　





製造販売後調査　新しい薬として販売された後も、一定期間（4年～10年）多く患者さんに協力いただき、その薬の使用成績（有効性や安全性の情報）を調べます。





薬ができるまで





　　　　　　　　　　　　　　　　　　　





治験審査委員会の名称：徳島大学病院治験審査委員会


治験審査委員会の種類：実施医療機関設置治験審査委員会


設置者：徳島大学病院　病院長


所在地：徳島県徳島市蔵本町2丁目50番地の１


ホームページアドレス：http://plaza.umin.ac.jp/~chiken/
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				スケジュール表(例） ヒョウレイ

				治験期間 チケンキカン		前観察期 ゼンカンサツキ		治験薬投与期 チケンヤクトウヨキ										後観察期 アトカンサツキ

								来院１ ライイン		来院２ ライイン		来院３ ライイン		来院４ ライイン		来院５ ライイン		来院６ ライイン

				基準日からの経過 キジュンビケイカ		-20日以内 イナイ		処方開始日 ショホウカイシビ		１ヵ月後 ゲツゴ		２ヵ月後 ゲツゴ		３ヵ月後 ゲツゴ		4ヵ月後 ゲツゴ		8ヵ月後 ゲツゴ

				来院許容期間 ライインキョヨウキカン		-		基準日 キジュンビ		±３日 ニチ		±３日 ニチ		±３日 ニチ		±３日 ニチ		±７日 ニチ

				同意取得 ドウイシュトク		○

				診察 シンサツ		○		○		○		○		○		○		○

				バイタルサイン		○		○		○		○		○		○		○

				血液検査 ケツエキケンサ		○		○		○		○		○		○		○

				妊娠検査 ニンシンケンサ		○

				心電図 シンデンズ		○						○				○		○

				X線検査 センケンサ		○												○

				治験薬処方 チケンヤクショホウ				○		○		○		○		○

				質問票調査 シツモンヒョウチョウサ				○				○				○		○
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