UHCTアライアンス　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 整理番号（当院）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 治験薬名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 治験実施計画書No

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 同意説明文書のVer.No（作成日）

                                                             ○○大学医学部附属病院用　第○版

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（作成日）


[image: image1.bmp]同意説明文書のひな型

（ＵＨＣＴアライアンス標準ひな型）
【説明文書・同意文書作成にあたっての注意事項】
①　書式

· 用紙サイズ：A４・横書き

· 文字サイズ：指定なし　

対象になる患者さんにあわせてフォントの種類やサイズ、行間を工夫し、読みやすくして下さい（特に高齢者・未成年者・眼科疾患患者さんなどを対象とする場合）。

②　説明文書および同意文書の右肩に下記の項目を記載して下さい

· 「各病院の整理番号」、「治験薬名」、「治験計画書Ｎｏ．」、「同意説明文書のＶｅｒ．Ｎｏ．および作成日」、「各病院用の版数および作成日」を記載して下さい（アライアンスのピアレビュー時は、「各病院の整理番号」、「各病院用の版数および作成日」の記入は不要です）。
3 例文と　　　　　の注意事項を参考にして、患者さんが理解できるよう平易な表現で作成し、専門用語等には必要に応じてルビや説明を加えて下さい。

4 製造販売後臨床試験の場合
· 「治験」を「試験」に書き替えて下さい。

5 負担軽減費について

· 負担軽減費を「お支払いする場合」と「お支払いしない場合（入院中に治験を行う場合）」など、ひな型を適宜変更して作成してください。どちらもありうる場合は、両方とも作成して下さい。

6 各大学の提出時の注意

· 施設毎に記載の異なる部分がありますので、各施設のアライアンス推進室による修正を受けた上で治験審査委員会に申請してください。該当する部分は以下の通りです。
· 右肩の「各病院の整理番号」「各病院用の版数および作成日」
· 項目16、17、18、19

· 同意書
7 UHCTアライアンスをご利用にならない治験の場合

· この雛型をお使いください。その場合は、左肩の「UHCTアライアンス」の文字は削除してください。

　　

説明文書・同意文書

「○○○（治験薬名）の×××（疾患名）に対する△△△試験」


１．はじめに

この冊子は、×××（疾患名）の治療のお薬の候補となっている○○○（治験薬名）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。

なお、治験に参加するかどうかはあなたご自身でお決め下さい。また、説明を受けたその場で決める必要はありません。この説明文書を持ち帰っていただき、ご家族の方と相談してから決めていただくこともできます。

治験に参加されるかどうかはあなたの自由意思で決めて下さい。治験に参加されなくてもあなたが不利益を被ることはありません。

治験の内容や言葉について、わからないことや、心配なこと、疑問に思ったことなどがありましたら、どんなことでも遠慮なく担当医師もしくは相談窓口までお尋ねください。

＜ 治験とは ＞
　新しい医薬品が世に出るまでには、いくつかの段階を踏まなくてはなりません。最終的には、病気に対して「どれだけの効果があるのか」、「どのような副作用が起こるのか」、ということなどについて、多くの患者さんにご協力いただいて確かめなければなりません。

このように、患者さんのご協力のもとに行われる試験を「臨床試験」といい、その中でも厚生労働省に「医薬品」として認めてもらうために、申請のための資料を集めることを目的として行う臨床試験のことを「治験」といい、治験に使われるお薬を「治験薬」といいます。そのため、治験には通常の治療と異なり、研究的な側面が伴います。

　

なお治験は、参加される方々の安全性や倫理性を守るために、国が定めた規則（医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令：GCP）に従って行われています。また当院では、この治験を実施する前に、治験の計画の内容が治験に参加される方の人権の保護や安全性の確保および科学性において問題がないかどうかについて、当院の委員会（治験審査委員会＊）で審査をしています。そこで承認された治験のみがはじめて実施されることになります。この治験も、治験審査委員会で承認されて実施しています。
· 治験審査委員会については文末の項目19に詳しく記載されています。


＜ この治験について ＞

1 この治験で対象とする疾患（病気）は・・・・・であり、・・・・・・といった症状がある患者

さんです。②現在・・・・・・などの治療法がありますが、・・・・・・・が問題となっています。

③この治験薬は・・・・・・・・ということがわかっています。④海外では・・・・・・、国内では・・・・・・・・の段階にあります。⑤本治験薬（による治療）は・・・・・・・ということが期待されています。またそれは、・・・・・確認されていますが、・・・・・・・がまだ明らかになっていません。

そこで、この治験を行うことになりました。⑥・・・・・・。



２．この治験の目的について
〔当該治験の目的およびその必要性（意義）を記載〕

３．この治験の方法について

〔当該治験の方法を記載〕

<治験の参加基準>
· 主な参加基準を記載して下さい。

（選択基準項目を全て記載する必要はありません。患者さんご自身で確認して頂くことが良い項目（妊娠の有無、薬物アレルギーなど）は入れて下さい。）


<治験のデザイン>
· 試験のアウトラインを図等により説明して下さい。

· 無作為割り付けが行われる場合・・・割り付け率を記載すると供に、図を入れるなどして下さい。医師も患者さんも割り付けの群を選択することができない旨を記載して下さい
· プラセボが含まれる場合・・・「プラセボ」の言葉の説明と、用いる必要性を説明して下さい。

<治験薬の使用（投与）方法>
· 内服薬の場合・・・一日の服用回数とタイミングおよび服用錠数等

· プラセボと実薬を交えて服薬することになる場合・・・図を入れる等して、わかりや　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　すくして下さい。
· 外用薬の場合・・・塗布（使用）部位、一回の使用量、使用方法等

· 注射薬の場合・・・注射部位、注射回数、注射前もしくは後の注意事項等


<治験のスケジュール>

· スケジュール表を挿入して下さい

来院回数および来院間隔など、来院日が明確となるようにして下さい。

「病院で行うこと（検査など）」と、「自宅で行うこと（アンケート調査など）」を分けて記載して下さい。

· 臨床検査について・・・表中の該当項目に肩番号（または記号）を上から順に付け、欄外にその検査項目を記載して下さい。

特殊な検査項目がある場合は、目的と内容について、説明を加えて下さい。

· 追跡調査について・・・あらかじめ実施計画書に設定されている場合は、追跡を行う時期と、その内容について記載して下さい。

例）抗がん剤の治験等において：「その後の健康状態を確認させていただくために、１年ごとに調査をさせていただくことがあります。」

· 入院する場合・・・入院する必要性と入院期間を記載して下さい。

例）スケジュール表

	
	前観察期
	治療期
	後観察期

	
	来院１
	来院２
	来院３
	来院４
	来院５
	来院６
	来院８

	
	―４週
	０週目
	2週目
	4週目
	6週目
	8週目
	１２週目

（または中止時）

	受診日の許容範囲
	±７日
	０
	±3日
	±3日
	±3日
	±3日
	±７日

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	

	診察
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	

	血圧（坐・臥）
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	脈拍
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	体重
	●
	●
	
	●
	
	●
	●

	臨床検査
	血液検査ａ
	●
	●
	
	●
	
	●
	●

	
	尿検査ｂ
	●
	●
	
	●
	
	●
	●

	胸部レントゲン
	●
	
	
	
	
	●
	

	心電図
	●
	
	
	
	
	●
	

	治験薬服用
	
	●
	●
	●
	●
	
	

	自己血糖測定
	
	
	
	
	
	
	

	アンケート調査
	
	
	
	
	
	
	●


＜臨床検査＞

　ａ　血液検査：白血球数、赤血球数、ヘモグロビン量、ヘマトクリット値、血小板数、フィブリノゲン、総タンパク、アルブミン、AST（GOT）、ALT（GPT）、アルカリフォスファターゼ（ALP）、γ-GTP、総ビリルビン（T-Bil）、総コレステロール、尿素窒素、クレアチニン、Na、K、Cl

　ｂ　尿検査　：尿糖、尿タンパク、尿潜血

4． この治験への参加予定期間について

この治験への参加予定期間は、前観察期間および治験薬を服薬（投与）する期間□ヶ月（○○回）を含め、合計約△ヶ月になります。

５．この治験に参加する患者さんの予定人数について

この治験は全国○○人の患者さんにご参加頂き実施する予定です。当院では△△人の患者さんにお願いする予定です。

６．この治験薬による心身の健康に対する予測される利益と不利益について


［当該治験薬の予想される効果、副作用および不利益について記載して下さい］
<予測される利益>

· 今までの試験における有効率等のデータがあれば、対象患者数と共に記載して下さい｡

<副作用または有害事象>

· 副作用であるか有害事象であるかを明確にして下さい。

「有害事象」は専門用語ですので、言葉の説明をして下さい。

· 一般的な副作用、重篤な副作用の順で、できるだけ表にして説明して下さい。

· 発生頻度について

表を作成する場合は、発生頻度の高い順、または発生部位別に記載して下さい。どの投与量での発生頻度なのかがわかるように、投与量も明記して下さい。
できる限り母数（人）（何名に投与した際の値なのか）と、発生人数（人）およびパーセンテージ（％）で示して下さい。

· 重篤な事象および発生頻度が高い事象について・・・適宜コメント（頻度、程度や転帰など）を記載して下さい。
例）転帰について：「治験薬の服薬を中止することにより、改善しました。」
· 事象名について・・・なるべくわかりやすく、難しい事象名に関しては、注釈を入れて下さい。

疾患名に関しては、その説明および初期症状を記載して下さい。注釈が多くなる場合は、用語集の添付を検討して下さい。
· 患者さんに対し不利益（プラセボ、効果の不発揮など）がある場合はその内容を記載して下さい。

例）　表１.海外（または国内）○○名の△△を対象とした第○相臨床試験で報告された

主な有害事象（または副作用）

	投与群
	プラセボ
	５ｍｇ
	１０ｍｇ
	１５ｍｇ　　　　
	合計

	患者さんの人数
	３５人
	３８人
	３６人
	３２人
	１４１人

	有害事象（または副作用）の発現件数
	９人（２６％）
	１１人（２９％）
	１１人（３１％）
	１４人（４４％）
	４５人（３２％）

	めまい
	１人（３％）
	２人（５％）
	２人（６％）
	２人（１６％）
	５人（７％）

	ふらつき
	－
	１人（３％）
	１人（３％）
	１人（３％）
	３人（２％）

	頭痛
	１人（３％）
	２人（５％）
	２人（６％）
	５人（１６％）
	１０人（７％）

	全身倦怠感
	２人（６％）
	１人（３％）
	－
	－
	３人（２％）

	発赤
	－
	１人（３％）
	１人（３％）
	－
	２人（１％）

	悪心・嘔吐
	１人（３％）
	１人（３％）
	２人（６％）
	３人（９％）
	７人（５％）

	胃部不快感
	２人（６％）
	１人（３％）
	１人（３％）
	－
	４人（３％）

	胸やけ
	１人（３％）
	１人（３％）
	１人（３％）
	－
	３人（２％）

	便秘
	１人（３％）
	１人（３％）
	１人（３％）
	－
	３人（２％）


7． この治験に参加されない場合の他の治療方法について


［インフォームドコンセントは患者さん側からすれば「理解と選択」です。従って、当該治験に参加しない場合の他の治療方法について、選択肢として十分な情報となるよう代表的なものを記載し、その効果と副作用等について記載して下さい］

· 治験薬と既存の薬剤を比較衡量できるように十分な情報を記載して下さい

既存の治療方法（多数ある場合は代表的薬剤を例示する）の、効果と副作用について記載して下さい。

· 副作用について・・・表形式とし、副作用等の発生頻度をパーセンテージ（％）で示し、わかっていれば母数（何名に投与した際の値か）（人）も記載して下さい。

· 既存の薬物療法で実数が把握できない場合・・・添付文書に記載されている副作用や有効性などを記載して下さい。

· 既存の手術療法について・・・有効性は学会や文献等で報告されているものを記載して下さい。

例）　表２．他の治療薬の作用と主な副作用

	主な薬剤名／商品名
	作用
	主な副作用

	○ ○ ○
	すい臓に働いて、インスリンを分泌させて、血糖を下げる。
	低血糖

	△ △ △
	食べた糖質を小腸でブドウ糖へ分解・吸収するのを遅らせ、食後の急激な血糖上昇を防ぐ。
	腹部膨満感、放屁の

増加

	□ □ □
	肝臓がブドウ糖を作る作用を抑えるのが主な作用で、一部、筋肉などでブドウ糖の利用を高める。
	胃腸障害

	● ● ●
	筋肉などでインスリン作用を高め、糖分を取り込みやすくする。
	浮腫(むくみ)、食欲亢進


８．この治験参加中に健康被害が生じた場合について
この治験は、これまでの試験結果に基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。もしこの治験中あるいは治験の終了後に、あなたに副作用などの健康被害が生じた場合には、医師が適切な診察と治療を行います。その場合、明らかに治験と関連がない場合を除き、治療に要する費用などは、この治験を依頼している製薬会社が適切に補償します。その際あなたが、健康被害と治験との関連性を証明する必要はありません。

· 補償の内容をできるだけ具体的に記載して下さい。

· 治験の種類、対象疾患の重症度により内容は異なると思われるので、必要な場合は補足資料などを添付して下さい。

· 抗がん剤等リスクの高い試験の場合には、補償に関する添付資料等を、別途準備して下さい。
９．この治験への参加は自由意思であること

治験に参加するかどうかはあなたご自身でお決め下さい。また、一旦同意された後も、いつでもやめることができます。参加されない場合でも、あるいは同意を撤回される場合でも、何ら不利益はありません。今まで通りの治療が受けられますのでご安心ください。

10．この治験に関する新たな情報の提供について
　　　　　治験に参加されている期間中、あなたの治験継続の意思に影響を与えるような情報を新たに入手した場合は、速やかにお知らせいたします。その場合には、この治験を続けることに関して、もう一度参加の意思を確認させていただくことがあります。

11．この治験への参加が中止される場合について
　　　　あなたに治験参加の同意をいただいた後でも、次のような場合には治験に参加していただけなかったり、治験を中止することがありますのでご了承ください。

1） あなたが治験継続の中止を申し出た時

2） 検査などの結果、あなたの症状が治験への参加条件に合わないことがわかった場合

3） 治験に参加いただいている途中で、あなたの体の状態やその他の理由により、治験を中止した方がよいと担当の医師が判断した場合

4） あなたが医師の指示通りにお薬を服用（使用）できなかったり、都合により、規定日に来院できなくなった場合

5） 治験薬の開発を依頼している製薬会社が、この治験を中止した場合

6） その他医師が継続することが好ましくないと判断した場合



12．この治験に参加された場合のカルテなどの調査について
　　　　あなたの人権が守られながら、正しくこの治験が行われているかどうかを確認するために、治験の関係者＊があなたのカルテなどの医療記録を見ることになります。ただし、その場合でもあなたの個人情報が関係者以外の人に漏れることはありません。治験に参加することに同意された場合は、あなたの医療記録を治験の関係者が見ることについて承諾していただいたことになりますのでご了承ください。

＊ 治験の関係者・・・病院の職員、治験審査委員、厚生労働省の関係者、製薬会社の担当者


13．この治験の結果が公表される場合における個人情報の保護について
　　　　この治験から得られた結果（成績）は、医薬品としての承認を得るための申請資料として利用されたり、医学雑誌などに公表される場合がありますが、いずれの場合でもあなたのデータであると特定されることはありません。名前などの個人情報は分からないようにしますので、プライバシーは守られます。
14．この治験参加中に守っていただきたいこと
　　　この治験に参加していただく場合、担当医師や、治験コーディネーターの指示を守って下さい。また、以下の点にも気を付けて下さい。

1） 他の病院にかかっている、あるいは他の主治医がいる場合には申し出てください。また、現在治験に参加されている（もしくは過去に治験に参加したことがある）場合もお伝えください。

2） 治験期間中に、他の治療や、新たにお薬＊を服用（使用）することになった場合は、事前に、治験担当医師あるいは治験コーディネーターにお知らせ下さい。また、薬局等でお薬＊をご自分で購入する場合もご相談ください（他の治療法やお薬を服用したりすると、治験薬の効果が強くなったり、弱くなったり、思わぬ副作用が現れる可能性があります）。

例えば、次のお薬は、治験期間中は使用してはいけないことになっています。

· ・・・・・

· ・・・・・

＊お薬・・・内服薬、外用薬、サプリメント等を含む
3） 治験期間中に、急な病気などで、他の病院にかかることになった場合は、治験に参加している旨をお伝えください。また、治験参加カードをご提示してください。上記１）～３）のような、他の医療機関における診療の内容は、その医療機関から教えていただくことがあります。

4） 治験期間中に、お体に関して何か普段と異なることを感じましたら、治験担当医師あるいは治験コーディネーターにお知らせ下さい。
5） 飲み残したお薬は捨てずに、治験コーディネーターまたは外来のお薬カウンターにお持ちください。

6） 都合により、来院できなくなった場合には、必ず治験担当医師あるいは治験コーディネーターにご連絡ください。あらためて来院日を調整させていただきます。

7） 本治験薬は、胎児に対する安全性は確立していません。治験期間中は適切な避妊をしてください。

8） ・・・・・・・・

　　　　　　　　


[被験者が守るべき事項]
· 箇条書きにして下さい。

· 中止基準および、その他除外基準、併用禁止薬（療法）との整合性をとって下さい。

15．この治験に参加された場合の治療費について
　　　あなたがこの治験に参加されている間の検査費用（画像診断、臨床検査および一部の薬剤費）は、この治験を依頼している製薬会社から支払われます。その他の診察料や通常使用されている薬剤等の費用はあなたの保険でお支払い頂くことになります。そのため、・・・・・・・は、あなたが支払う医療費は、通常と異なる場合があります。


16．この治験に参加中の負担を減らすための費用（負担軽減費）について
   　　　治験に参加していただけることになった場合、治験のための診察や検査のために、来院する回数が通常の診療より増え、それに伴い交通費などの負担が増えることがあります。この負担を減らすために、治験のための来院１回につき7,000円をお支払いいたします。お支払いは、病院からあなたの指定する銀行口座に振り込ませていただきます。ただし、下記のことにご注意ください。

· この「負担軽減費」は、税法上の雑所得にあたります。そのため、雑所得が年間で総額20万円を超えた場合は、確定申告が必要になります。

· 生活保護の支給を受けている方は支給を停止される場合がありますのでご注意ください。
· 入院が必須の治験の場合・・・『この治験のために入院される場合には、１回の入退院につき7,000円』のように表現して下さい。

· 製造販売後臨床試験の場合・・・負担軽減費の支払いがない場合は、その旨を記載して下さい。
１７．この治験の担当医師について
○○大学医学部附属病院（代表　０３－３△△△－△△△△）

治験責任医師　　　○○○科　　講師　　　○○○○　　　　　　　（内線○○○○）

分担医師　　　○○○科　　○○　　　○○○○　　　　　　　（内線○○○○）

　　　　

夜間・土・日・祝日

　　　　　　　　　　○○○科　　○○○　　　　　内線○○○○

[アライアンスのピアレビュー時では、このひな型のままで結構です。各大学に治験審査委員会資料として提出する際には、記入して下さい。その際、以下の点に注意して下さい。]
· 治験分担医師の人数が多い場合は、全ての分担医師名を記載せずに、分担医師の欄を作成して頂き、ブランクにしておいて頂いても構いません。

· 担当医師に関して、必ず取れる連絡先を記載すること

· 夜間、土・日・祝日などの連絡先を特に注意すること
１８．相談窓口
  この治験について、わからないことや、心配なこと、疑問に思ったことがありましたら、遠慮

なく上記の担当医師または、臨床試験部にご相談下さい。

○○大学医学部附属病院（代表　０３－３△△△－△△△△）

　　　　　　　　　　臨床試験部
月～金　８：３０ ～１７：００

治験コーディネーター：　　　　　　　　　　　　　

直通：０３－３△△△－△△△△　　内線：□□□□～□
１９．治験審査委員会について
当院では病院長が院内に治験審査委員会を設置しており、医学、薬学などの専門家および専門家以外の方や、当院と利害関係のない方にも委員となっていただき、医学的な立場および患者さんの立場になって、治験の実施内容に問題がないかどうかを審査しています。
治験審査委員会の名称
：●●委員会

治験審査委員会の設置者
：●●大学●●病院　病院長
治験審査委員会の所在地
：●●県●●市●●

同意文書


同　意　文　書

私は、「治験薬名＋課題名」に参加するにあたり、以下の内容について説明を受け、十分に理解した上で、自らの自由意思により本治験に参加することに同意します。

〈説明事項〉

1． 治験について

2． この治験の目的について

3． この治験の方法について

4． この治験への参加予定期間について

5． この治験に参加する患者さんの予定人数について

6． この治験薬の予測される利益と不利益について

7． この治験に参加されない場合の他の治療方法について

8． この治験参加期間中に健康被害が生じた場合について

9． この治験への参加は自由意思であること

１０．この治験に関する新たな情報の提供について

１１．この治験への参加が中止される場合について

１２．この治験に参加された場合のカルテなどの調査について

１３．この治験の結果が公表される場合における個人情報の保護について

１４．この治験参加期間中に守っていただきたいこと

１５．この治験に参加された場合の治療費について

１６．この治験に参加中の負担を減らすための費用（負担軽減費）について

１７．この治験担当医師について

１８．相談窓口　

１９．治験審査委員会について　　

同意日：平成　　　　年　　　　月　　　　日

被験者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
担当医師

説明日：平成　　　　年　　　　月　　　　日

医師名：　　　　　　　           （署名）　　職名：　　　　　　
説明補助者

説明日：平成　　　　年　　　　月　　　　日

氏名：                     　（署名）　　職名：　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　同　意　文　書
私は、「治験薬名＋課題名」に参加するにあたり、以下の内容について説明を受け、十分に理解した上で、自らの自由意思により本治験に参加することに同意します。

〈説明事項〉

1． 治験について

2． この治験の目的について

3． この治験の方法について

4． この治験への参加予定期間について

5． この治験に参加する患者さんの予定人数について

6． この治験薬の予測される利益と不利益について

7． この治験に参加されない場合の他の治療方法について

8． この治験参加期間中に健康被害が生じた場合について

9． この治験への参加は自由意思であること

10．この治験に関する新たな情報の提供について

１１．この治験への参加が中止される場合について

１２．この治験に参加された場合のカルテなどの調査について

１３．この治験の結果が公表される場合における個人情報の保護について

１４．この治験参加期間中に守っていただきたいこと

１５．この治験に参加された場合の治療費について

１６．この治験に参加中の負担を減らすための費用（負担軽減費）について

１７．この治験担当医師について

１８．相談窓口　

１９．治験審査委員会について　　

同意日：平成　　　　年　　　　月　　　　日

被験者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
担当医師

説明日：平成　　　　年　　　　月　　　　日

医師名：　　　　　　　           （署名）　　職名：　　　　　　
説明補助者

説明日：平成　　　　年　　　　月　　　　日

氏名：                     　（署名）　　職名：　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　同　意　文　書
私は、「治験薬名＋課題名」に参加するにあたり、以下の内容について説明を受け、十分に理解した上で、自らの自由意思により本治験に参加することに同意します。

〈説明事項〉

1. 治験について

2. この治験の目的について

3. この治験の方法について

4. この治験への参加予定期間について

5. この治験に参加する患者さんの予定人数について

6. この治験薬の予測される利益と不利益について

7. この治験に参加されない場合の他の治療方法について

8. この治験参加期間中に健康被害が生じた場合について

9. この治験への参加は自由意思であること

１０．この治験に関する新たな情報の提供について

１１．この治験への参加が中止される場合について

１２．この治験に参加された場合のカルテなどの調査について

１３．この治験の結果が公表される場合における個人情報の保護について

１４．この治験参加期間中に守っていただきたいこと

１５．この治験に参加された場合の治療費について

１６．この治験に参加中の負担を減らすための費用（負担軽減費）について

１７．この治験担当医師について

１８．相談窓口　

１９．治験審査委員会について　　

同意日：平成　　　　年　　　　月　　　　日

被験者署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
担当医師

説明日：平成　　　　年　　　　月　　　　日

医師名：　　　　　　　           （署名）　　職名：　　　　　　
説明補助者

説明日：平成　　　　年　　　　月　　　　日

氏名：                     　（署名）　　職名：　　　　　　
外部にレントゲン・心電図・ＣＴ・ＭＲＩなどのコピー等の提出がある場合は明記して下さい。














発売後の安全性や使用法の再確認





厚生労働省による薬価の設定と薬価基準収載





厚生労働省への承認申請と専門家による審査





多数の患者さんを対象に、既存の薬との有効性と安全性の


比較を行う





少数の患者さんを対象に、有効性と安全性、薬の投与方法、


投与量を決める





少数の健康なヒトを対象に、安全性を確認する





ヒトを対象とした試験





動物や培養細胞を用いて、新規物質の有効性と安全性の研究





くすりの候補となる新しい物質の発見と創製











薬価の設定と発売（治験）￥





承認申請と審査





第３相（PhaseⅢ）





第２相（PhaseⅡ）





第１相（PhaseⅠ）





臨床試験（治験）￥





非臨床試験





基礎研究





本治験の開発段階を


示してください。





←今回の試験はこの段階になります





[被験者の費用負担、治験依頼者の費用負担などについて記載して下さい]


保険外併用療法費制度等の対象期間について・・・実際に対象となる期間がはっきりわかるように、「この治験薬を服用している間は」または「この治験に参加している間は」などと、可能な範囲で記載して下さい。


治験依頼者による費用負担の範囲については、アライアンスの中ではできるだけ共通となることを基本とします。ピアレビュー時に提出していただく説明書きには、最も標準となると思われる内容で記載して下さい。なお、治験審査委員会用の資料として各大学に提出する際は、予め各大学の治験責任医師および治験協力者と協議し、その内容を説明書に反映して下さい。また、契約時に詳細について適宜覚書（入院時における費用負担など）を交わして下さい。


もし、治験に参加することで患者さんの普段の(あるいは一般的な)治療費より患者負担が増える可能性がある場合は、可能な範囲でその旨を記載して下さい。





「病院で行うこと」と、


「自宅で行うこと」と


分けて記載して下さい！





[中止時評価や検査等がある場合の協力のお願いを記載]


(案) ただし、この治験を中止した後も患者さまの健康状態を追跡調査させていただく場合があります。この治験を中止した時には、安全性の確認のため検査を行います。また、副作用により治験を中止した場合には、安全性上問題がなくなるまで健康状態を調べさせていただくことがありますのでご協力をお願い致します。





代諾者が必要な場合等は、適宜欄を追加して下さい。





承認





来院日はわかりやすく！！


許容範囲もあれば記載して下さい。



































［治験の継続を中止する場合の条件や理由を記載］


中止基準および、その他除外基準、併用禁止薬（療法）との整合性をとって下さい。


全てを記載する必要はありません。





カルテ保管用











女性だけなのか、男性も必要であるのかを明記して下さい。











（例）プラセボとは、見た目は＜治験薬名＞と殆ど同じですが、有効成分である＜治験薬名＞を含まないもので、「偽薬」とも呼ばれています。本来、有効成分を含まないために効果や体に対する影響はないはずですが、人によってはプラセボを服用しているにもかかわらず、何らかの効果が出る場合があり、これを「プラセボ効果」と呼んでいます。そこで、治験薬の有効性を正しく判断するために、治験薬とプラセボの効果を比較する試験（プラセボ比較試験）を行う必要があるのです。本試験ではプラセボか＜治験薬名＞のどちらを服用するかについては、第三者の施設である登録センターによって決定され、治験に参加していただいている患者さまにも医師にもわからないようになっています。このような試験を｢二重盲検比較試験｣といいます。











「試験」の場合は、適宜説明文書中の言葉を変えて説明


して下さい。








特に併用禁止薬に含まれる外用剤やサプリメントなどは、患者さんがうっかり使ってしまうこともありますので、できる限り詳しく記載してください！








有害事象または副作用を記載する場合は、はっきり区別して下さい





重大な副作用を回避するための初期症状があれば記載して下さい





どのデータかわかるように記載して下さい！！





有害事象と副作用を区別して、どちらかを記載して下さい！！





医薬品は薬効ごとに記載すると見やすいです。





併用禁止薬を使用した


場合なども含む。








「いつ」から「いつ」までが対象期間になるのか、明確に記載して下さい！





土・日・祝日および緊急時、必ず連絡が取れるように連絡先および、連絡体制を確認して下さい。





対象とする患者さんを考慮して、記名欄の大きさを工夫して下さい。





説明事項について、適宜


説明文書にあわせて変更して下さい。





空のPTPシート等も返却する必要があれば、その旨も記載して下さい。





文章を作成する際は、文頭の①や②・・は省いて下さい。





〔当該治験薬の開発の経緯、当該治験の意義を記載〕


<はじめに>


「治験に参加されるかどうかはあなたの自由意思で決めて下さい。参加されなくてもあなたが不利益を被ることはありません。」などの一文。


<治験とは>


治験が研究的側面を伴うことや治験のステップ


当院の治験審査委員会で審査し、承認されていること





抗がん剤の治験の場合は、適宜変更してください。





ブランクにしておいて下さい。





　　　　　△mg錠　　　　　　　プラセボ錠





対象となる期間を記載して下さい！





<この治験について>


患者さんにボランティアとして参加していただけるよう、治験薬の開発の経緯、治験を実施する意義を説明して下さい。①～⑥には、下記の内容を記載して下さい。





対象疾患について(簡単に)


従来の治療法とその問題について


治験薬について(簡単な作用機序などを踏まえて)


治験薬の使用状況について[海外・国内での開発および承認状況(他の適応で承認されて


いることも含む)などを踏まえて]


治験薬による治療等の期待される位置付けや、現在どの程度確立されているか、あるいは


何が明らかになっていないか


その他の必要な内容について





説明事項について、適宜


説明文書にあわせて変更して下さい。





代諾者が必要な場合等は、適宜欄を追加して下さい。





〔17と同様に、アライアンスのピアレビュー時には、ひな型のままで結構です。〕






































その他の項目については、「その他いくつか基準がありますが、診察や検査の結果から担当医師が判断しますので、詳しくは担当の医師にお尋ね下さい。」などの記載があればよいと思います。





プラセボ □□人





点滴静注する場合等は、「どの


くらい時間がかかるのか」また、


入院して投与する場合などの情報


も盛り込んでください。





同種同効薬で依頼者負担となる薬剤がない場合は、削除して下さい。





対象とする患者さんを考慮して、記名欄の大きさを工夫して下さい。




















説明事項について、適宜


説明文書にあわせて変更して下さい。





●●●●用





治験薬と比較できるように、特性なども含めて下さい。





患者さん用





対象とする患者さんを考慮して、記名欄の大きさを工夫して下さい。





代諾者が必要な場合等は、適宜欄を追加して下さい。





●mg ●●人





△mg △△人
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同意書は複写式３枚綴りとする。





左上にそれぞれカルテ保管用、●●●●用※、患者さん用と明記する。


　　　　　　　　　　　　　（※各大学においてカルテ以外に同意書を保管する組織名にして下さい。）


「患者さん用」は説明文書と一体化させる。


　　


「カルテ保管用」、「●●●●用」は左横に切り取り線用のミシン目を入れそれぞれが切り取って保管できるようにする。





同意文書は担当医師、治験協力者および被験者などのそれぞれに日付・署名欄


を設ける。





Ａ４判・冊子タイプのものは必ず左綴じにして下さい。











製造販売後臨床試験





治験全体 ○○人





例）
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