独立行政法人地域医療機能推進機構　中京病院　同意説明文書　雛型
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1.治験とは

　病気を治すためには、薬は重要な治療方法の1つですが、副作用が現れることもあるため､治療効果があり､副作用の少ない薬が望まれています。

　そのため､実際に薬として発売され、多くの患者さんに使用されるようになるまでには、いろいろな研究がされます。

　多くの化合物の中から「薬の候補」が見つかると動物により効果と安全性を確かめる試験が行われます。しかし､動物で効果と安全性が確認されてもその結果をそのまま人に当てはめる事はできません。そのため、「薬」として発売されるためにはどうしても人での有効性、安全性を確認する必要があります。

[image: image1]　人での有効性や安全性について調べる事を「臨床試験」といい､厚生労働省から認めてもらうために行う臨床試験のことを「治験」と言います。そして、治験に使われる新しいお薬の候補のことを「治験薬」と言います。治験には、大きく３つの段階がありますが、これからあなたに説明する治験は○つめの段階で、一般的には第○相試験と呼ばれています。

下の図に示すような方法で薬の正しい効果や使い方、安全性を調べます。
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治験は薬事法や国が定めた臨床試験の実施の基準に従って行なわれ、この治験の計画は、治験を依頼している製薬会社から厚生労働省に届けられています。

現在、病院で使用している薬も、たくさんの患者さんのご協力によって「治験」が実施され、厚生労働省の承認が得られました。
今回の治験で得られる貴重なデータは、将来、同じ病気で悩んでいらっしゃる患者さんの治療に役立つことになります。
2.治験に参加することで良いこと、良くないこと
・治験に参加することで良いこと

（1） 新しい薬を試すことで、あなたの病気がよくなる可能性があります。
（2） 通常よりくわしく診察、検査をします。

（3） 治験中は検査代が通常より少なくなります。

（4） 交通費などの負担を軽減するため、負担軽減費をお支払いします。

（5） 新しい薬を作る協力をすることで、病気の人たちや社会の役に立つことができます。

・治験に参加することで良くないこと

（１）病院に来る回数や検査の回数が多くなることがあります。

（２）薬の飲み方や生活の仕方など、気をつけて守らなければいけないことが
あります。

（３）めったにないことですが、これまでに知られていなかったような副作用がでることがあります。

（４）治験薬があなたの病気に効果があっても、治験期間が終わると使用できなくなることがあります。

3.治験参加の同意について
あなたには、この治験の説明を聞き、ご協力いただけるかどうかを考えていただきたいと思います。もし、治験への参加をお断りになっても、あなたに何ら不利益にはなりません。また、治験に同意し、参加いただいた場合でも、不安になったり、考えが変わって、途中でやめたいと思われたら、いつでもやめていただけます。治験を途中でやめても、あなたにとって一番良い方法で治療を続けますので不利益を受けることはありません
4.あなたの病気について
項目4～12については各治験によって異なる為、その都度作成。

5.治験の目的
この治験は、・・・・・・・・・・・・・・について調べることを目的としています。　　　　　　

6.対象となる患者さん
　治験をできるだけ安全に行うため、この治験には参加していただく患者さんの基準が以下のように設けられています。そのため、同意をいただいても、ご参加いただけない場合がありますので、ご了承ください。その場合には、その他の最善の治療を行います。

・主な参加の基準

・患者さんの安全を守るため、以下のいずれかに当てはまる場合は治験に参加いただけません。

7.治験の方法
（１）治験のスケジュール

（２）検査の内容

（３）採血回数・採血量
＊血液、尿などの検体の取扱について

この治験で採取させていただきました検体は、治験終了後、速やかに廃棄されます。（プロトコルにより違うかもしれないため、確認して、適宜変更する）

8.治験への参加予定期間
この治験に参加していただく期間は、○○週間です。この期間に何らかの異常が認められた場合には、予定期間後も必要に応じて検査や治療を行うことがあります。
9.治験に参加される患者さんの予定人数
この治験には全国で○○の患者さんに参加していただく予定です。

10.予測される効果及び副作用について
11.守っていただきたいこと

　この治験に参加している間は、次のことを守ってください。

（１）治験薬の服用方法について

（２）来院スケジュールをお守りください。

　診察、検査を計画通りに行うことは、あなたの安全を守るために、また治験薬の効果を正しく評価するために必要です。決められた診察、検査のスケジュールは必ずお守りください。

（３）治験に参加して、いつもと体の様子にちがうことに気づいたら、すぐに連絡ください。

　治験中はくわしく診察や検査をし、安全なことを確認しながらすすめています。しかし、もし、この治験に参加している間に、いつもと体の様子がちがうことに気づいたら、すぐに私達に連絡してください。適切な治療を行うとともに、治験の継続が適切かどうか慎重に検討します。

（４）他の診療科や他の病院で治療、市販薬の使用について

　他の薬と一緒に使用すると、お互いに影響しあい、それぞれの薬の効果や安全性に影響を与える可能性があります。あなたの健康状態やお薬の使用状況を正確に把握する必要がありますので、現在よく使う市販薬がある場合、他の診療科や病院で治療を受けている場合は、必ず私達にお知らせください。また、治験期間中に新たにお薬を使用する場合や、他の診療科や病院で治療を受ける場合には、必ず事前に私達にご連絡ください。その際、担当医師があなたの受診する他の診療科や病院の医師に、あなたの治療や病名についてお伺いすることがありますので、ご了承ください。

なお、治験参加期間中は、別途お渡しする「治験参加カード」を携帯し、他の診療科や病院で治療を受ける場合には提示してください。

（５）確実に妊娠を避けてください。

　妊娠されている方及び赤ちゃんへの影響が明らかになっていませんので、治験に参加されている間は、必ず避妊をしてください。妊娠を希望される場合は治験に参加していただくことはできません。

　もし、月経のタイミングが遅れるなど、妊娠の可能性を感じた場合には、すぐに私達にお知らせください。妊娠に関する状態を確認させていただき、妊娠が確認された場合には、ただちに治験を中止します。また、その後の経過の調査にご協力いただきます。

　なお、万が一あなたが避妊期間中に妊娠され、妊娠に関連する健康被害が発生しても、補償の対象とはなりません。

（６）その他

12.他の治療方法の有無及びその治療方法の効果と副作用
13.新たな情報の提供
この治験に参加している間に、今回、ご説明した内容以外に、治験の継続についてあなたの意思に影響を与えるような新しい情報（たとえば他の患者さんでみられた重大な副作用など）を得た場合には、随時ご説明し、あらためて治験の継続の意思を確認させていただきます。
14.治験への参加中止について

以下のような場合には、治験を中止させていただきます。

その場合にも、あなたに不利益になることはなく、他の最善の治療を行います。

（１）あなたが治験を止めたいと思った場合（治験中、いつでもどんな理由でも治験を中止することができます。）

（２）治験中に行われる診察、検査で何らかの異常が認められ、担当医師があなたの健康上治験を継続しない方が良いと判断した場合。

（３）今回の治験に参加する基準を満たしていないことが判明した場合。

（４）担当医師（または治験コーディネーター）の指示を守っていただけないなど、治験を続けることが難しいと担当医師が判断した場合

（５）治験を依頼している製薬会社から治験全体の中止の申し出があった場合。

15.健康被害が発生した場合の補償及び治療
　私達は、あなたの症状や状態に対して十分注意して見守っていきますが、あなたがこの治験に参加したことにより何か変わった症状にお気づきになった場合には、すぐにお知らせ下さい。適切な治療を行います。この治験に参加して副作用などの健康被害が生じた場合には、その健康被害の状況に応じて、この治験を依頼している製薬会社から補償を受け取ることができます。

　ただし、その健康被害がこの治験とは関係がない場合や、私達がお話した注意点を守っていただけなかった、事実と違った報告をしたなど、あなたに重大な不注意がある場合には、補償が減額される、又は補償を受けられないことがあります。

（説明文書・同意文書補助資料「治験に関わる補償制度の概要」を必ずお読み下さい。）→　依頼者と相談する部分。
16.プライバシーの保護

・治験の結果を公表する場合

この治験で得られた結果は治験薬を開発している製薬会社に報告され、新しい薬の開発のために用いられます。また、この治験の結果は、医師の研究会や医学雑誌に発表されることがあります。そして最終的には新しい薬の承認申請のために、製薬会社から厚生労働省に今回の治験の結果をまとめた報告書が提出されます。

・カルテや検査記録の閲覧

今回の治験に参加された場合、この治験が正しく行われたかどうかを調査するため、治験審査委員、厚生労働省などの規制当局の職員、治験を依頼している製薬会社の担当者があなたの病名や検査結果などの記録（医療記録）を閲覧することがあります。また、あなたがこの治験への参加に同意していただいた日よりも前に行った検査の結果をこの治験のデータとして使わせていただくことがあります。病歴など、治験で重要な過去のデータを使わせていただくこともあります。また、副作用がみられた場合などには、あなたの体の調子を確認するため、治験終了後の医療記録なども閲覧させていただくことがあります。あなたがこの治験に参加することに同意され、この治験参加同意文書に署名されますと、上記の者があなたの医療記録を閲覧させていただくことについても承諾いただいたことになります。また、治験途中で治験への参加を中止した場合でも、それまでに得られた成績は、今回の治験に関する情報として貴重な資料になりますので、使用させていただきます。
しかし、どのような場合でも、当病院から製薬会社に提出する時点で個人を特定できないようにしているため、あなたのプライバシーは保たれ、一切公表されることはありません。
17．治験に参加された場合の費用について
この治験では、○○から○○までの期間に行われたすべての検査、及び治験薬に期待される効能と同じお薬の費用については、この治験を依頼している製薬会社から支払われます。また、治験薬は無償で提供されます。

　しかし、それ以外の基本診療費、薬剤費、その他の処置などについては通常の保険制度に従い、今と変わらずあなたが一部負担をすることになります。

　また、あなたがこの治験に参加された場合、通常の診療より診察や検査が多くなったり、来院回数が増え交通費がかかるなど、あなたの負担が増えることがあります。そのため、治験参加の来院ごとに負担軽減費として、10,000円をお支払します。

18. 治験審査委員会について

この治験を実施するにあたり、当病院内に設置されている治験審査委員会において、この治験が倫理的、科学的に妥当であることや、当病院で行うのに適当であるかどうかについて調査審議され、承認を得ています。また、この治験を継続して実施することの適否についても必要に応じて調査審議されます。なお、当病院の治験審査委員会に係わる情報について知りたい場合は臨床研究支援センターまでお問合せ下さい。

名称：独立行政法人地域医療機能推進機構　中京病院　治験審査委員会

設置者：後藤　百万
所在地：愛知県名古屋市南区三条１丁目１番10号
19.治験の相談窓口

この治験に関して知りたいこと、心配なことや健康被害に関するご相談がありましたら、いつでも下記または担当医師、治験コーディネーターにお問合せください。また、治験審査委員会の手順書、委員名簿、委員会の会議の記録の概要はホームページ上にも掲載しておりますのでご参照ください。

治験の相談窓口：臨床研究支援センター　
（独立行政法人地域医療機能推進機構　中京病院　中央棟　6階）

連絡先：平日８：３０～１７：１５（電話）０５２－６９１－７１５１

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（内線）５６１８
ホームページアドレス：http://www.chukyo-hosp.jp
治験責任医師　氏名：

　　　　　　　職名：

以上のことを十分ご理解いただいて、あなたの自由意思により、この治験の参加に同意してくださる場合には「治験参加同意文書」へのご署名をお願い致します。この説明書をよく読んでご検討下さい。

平成23年6月2日　　一部改定
平成25年4月1日　　一部改定

平成25年8月1日　　一部改定
平成26年4月1日　　一部改定
西暦2020年4月1日　一部改定　
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