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はじめに

この説明文書は、　　　　　　（治験薬番号）という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)の効果や安全性を調べる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)について説明したものです。この治験の目的や方法、これまでの治験結果から得られた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)＊の情報、この治験に参加いただいている間におこなわれる検査などを理解された上で、あなたの自由な意思で治験にご協力いただけるか否かを決めてください。

希望される場合には、ご家族や友人の方、治験担当医師と十分に話し合い、お答えいただくこともできます。

また、参加しないことを選ばれたとしても、そのことにより不利益を被ることはありません。説明の中で、わかりにくい言葉、疑問などがありましたら、どんなことでも治験担当医師へ遠慮なくお尋ねください。
＊EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(ふくさよう),副作用)：治験薬を服用した後に生じたあらゆる好ましくない医療上の出来事を「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(ゆうがい),有害)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(じしょう),事象)」といい、「有害事象」のうち治験薬（　　　　）との関連性が否定されなかったものを「副作用」といいます。
１．治験について

現在、多くの医薬品が医療のさまざまな分野で使用され、多くの患者さんがその恩恵を受けています。現在も、より有効な治療法のために新薬の研究開発がおこなわれています。

新薬として世に出るためには、厚生労働省から薬の製造販売について承認を得ることが必要です。そのために最も重要な段階として、「EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ちけん),治験)」がおこなわれます。

治験とは、医薬品として製造販売の承認を得るために健康な人や患者さんの協力で安全性の評価と有効性（効き目）の確認をおこなう試験のことで、大きく分けて第1相試験から第3相試験までの、３つのステップがあり、今回の試験は第３相にあたります（図1参照）。
治験には、研究的または試験的な側面がありますが、医薬品として世に出るためには専門の医師と患者さんの協力によるこのような研究と試験が必要なのです。治験はすべて厚生労働省に届出がおこなわれており、さらに実施医療機関ごとに設置された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(しんさ),審査)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いいんかい),委員会)※で審議された上で承認を得て、開始することになっています。

この治験によって効果や安全性が認められれば、将来あなたと同じ病気で治療を受ける多くの患者さんに、より有効な治療法をもたらすことになります。

この度の治験につきましても、すでに当院の治験審査委員会で審議を受け、承認を得ています。審査の結果は病院長へ報告され、病院長はその報告内容をもとに当院での治験の開始、継続を決定しています。

治験を開始した後も、審査をおこなった内容が変更された場合、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(じゅうとく),重篤)＊な副作用の発現、患者さんの安全に関わる新たな情報が得られた場合などには、継続してこの治験を実施することの適否を審査します。
＊EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(じゅうとく),重篤)：入院が必要となるなどの重大な症状
※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(しんさ),審査)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いいんかい),委員会)
病院で実施される治験が、治験に参加する人の安全や人権も含めた倫理的な面と科学的および医学的・薬学的な面から、妥当であるかを審議するために病院内に設置されている委員会のことをいいます。委員会は病院の医療関係者の他に、医療の専門家以外の人、病院と利害関係のない人も委員として参加しなければなりません。
当院でおこなわれる治験は、以下の治験審査委員会により調査・審議がおこなわれています。

1） 名称：川崎医科大学附属病院　治験審査委員会

2） 設置者：川崎医科大学附属病院　病院長

3） 所在地：岡山県倉敷市松島５７７番地

4） 種類：実施医療機関設置治験審査委員会
5） 調査・審議の内容：治験実施計画の科学的・倫理的側面からの審査
治験実施中または終了時の審査

治験審査委員会の手順書、委員の名簿、委員会の審議概要など治験審査委員会に関して確認されたい場合は、治験事務局で閲覧することができます。お問い合わせください。なお、これらの情報についてはホームページ
（URL : https://h.kawasaki-m.ac.jp/data/dept_202/dept_b_dtl/）で公開しています。
また、この治験は、治験を依頼している会社（○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○）から資金の提供を受けていますが、学内EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(りえきそう),利益相)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(はん),反)委員会に当該内容を申告し、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(りえきそう),利益相)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(はん),反)＊が適切に管理された上で、治験をおこなっております。

＊EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(りえきそう),利益相)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(はん),反)：研究者と企業の利益が相反（衝突）する可能性がある状態を利益相反と呼びます。
【参考例】












図１　新しい薬ができるまで

２．あなたの病気に対する治療法と治験薬について

【記載いただきたい事項】

・あなたの病気に対する治療法
-対象疾患について

-既存の治療と治験との比較
-必要に応じて図および絵
・治験薬について
-治験薬の作用機序

-治験薬の剤型および用法用量

-「あなたの病気に対する治療法」と関連付けられるような内容 
３．この治験の目的

【記載いただきたい事項】

・治験の目的（参加予定被験者数および被験者１人あたりの参加期間）

・主要評価項目やアウトカム
・盲検試験である場合、プラセボの対照群が設定されている場合は、その言葉の説明と必要性について記載
【参考例文】
この治験は、　　　　　　の患者さんを対象にした試験で、全国で　　　名の方に参加いただく予定です。

目的は、注射剤の治験薬である　　　　　が薬の成分を含まないプラセボと比べどのくらい有効であるか、また、あなたの体にとっての安全性を調べることです。
プラセボとは治験薬　　　と見た目は同じですが、薬の成分を含まない薬のことです。

プラセボを使用するのは、お薬の有効性を正しく評価するためで、「薬を飲んだ」という意識から治療効果が出ることもあり、治験薬とプラセボの効果を比較する試験をおこなう必要性があるためです。
４．この治験の方法

【記載いただきたい事項】
・群間比較試験である場合
-比較試験とは

-アーム数（グループ数）
・無作為化において割付けられる場合

-偏りを軽減するために、被験者を無作為に被験薬群または対照群に割り付ける方法であることを記載
-割り付けられる確率
・盲検化において実施される場合

-薬効評価に対する偏りの介入を避ける目的で治験に参加する単数または複数の当事者が治療方法の割付けについて知らされないようにする措置であることを記載
-単盲検と二重盲検の違い

-この治験はどのタイプに当たるか

例えば二重盲検試験であれば、患者さんも担当医師も割付群を選択できないこと、また、知ることができないというような内容を記載
-Key Open
本試験のデータが固定されたのちに開錠されること。また予測できず、かつ治験薬の投与に関連するものと合理的に判断される重篤な有害事象の報告の目的で開錠されること。被験者（およびその家族）は知ることができることの内容を必要に応じて記載
・体重により投与量の漸減、増量が決定される場合
-図、表を用いることが望ましい
・参加基準があること
-治験参加前に患者さんに確認しなければならない事項があること

-選択基準を「この治験に参加していただくことができる方」と記載
-除外基準を「この治験に参加していただくことができない方」と記載
-同意後のスクリーニング検査の結果により参加資格が決定することを記載
【参考例文】
「この治験への参加に同意をいただいた場合には、治験薬を服用/注射する前に、いくつか検査を受けていただき、実際にこの治験に参加いただけるか否かを確認いたします。その検査などの結果、治験にご参加いただけないこともありますことをご了承ください。」
≪この治験に参加していただくことができる方≫
≪この治験に参加していただくことができない方≫
「ここにあげた以外にもいくつかの基準があります。治験の参加にご同意いただいた後でも、検査や診察の結果、担当医師の判断により、治験に参加していただくことができない場合もありますので、その際は、治験担当医師よりその詳細を説明いたします。」
・治験スケジュール

-表を用いる（血液を用いる検査については、「採血量」の行を設け、各Visit合計の採血量を記入する）
-表において詳細な評価項目の記述、内容を説明することが難しい場合は説明文中において記述することも可能

-入院下において実施される場合は、実施計画書において定められた入院期間およびその必要性について記載する
・評価（来院）日およびその許容範囲
・検査項目
-実施予定の全ての検査について、表「検査・観察項目一覧」を作成し、適切な位置に配置する（例参照）
（例）表○　検査・観察項目一覧

	実施項目
	検査内容

	背景調査
	問診、体重

	バイタルサイン
	血圧（収縮期／拡張期）、脈拍数、体温

	上肢と下肢の神経障害の程度に関する評価
	INCATスコア*1

	心機能検査
	標準12誘導心電図

	血液検査
	血液学的検査
	血液機能の指標
	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、白血球分画（好中球比、好酸球比、好塩基球比、単球比、リンパ球比）

	
	血液生化学的検査
	肝機能の指標
	総蛋白、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST(GOT)）、アラニンアミノトランスフェラーゼ（ALT(GPT)）、乳酸脱水素酵素（LDH）、アルカリフォスファターゼ（Al-P）、γ-グルタミルトランスペプチターゼ（γ-GTP）

	
	
	腎機能の指標
	尿素窒素（BUN）、クレアチニン

	
	
	筋肉の指標
	クレアチンキナーゼ（CK）

	
	
	炎症反応の指標
	Ｃ反応性タンパク（CRP）

	
	免疫血清学的検査
	免疫機能の指標
	免疫グロブリンＧ（IgG）

	妊娠検査（尿）or（血液）
	尿中ヒト絨毛性ゴナドトロピン（hCG）（妊娠の可能性のある方のみ）
	妊娠検査（尿）or（血液）

	尿検査
	腎機能の指標
	蛋白、糖

	血液検査
	遺伝子検査
	（具体的な検査内容を記入。必須・任意の区別、必須の場合【「16.遺伝子検査について」で説明します】、任意の場合【別冊の「任意の遺伝子検査について」で説明します】を明記。）

	血液検査
	バイオマーカー検査
	同上

	組織
	遺伝子検査
	同上

	組織
	バイオマーカー検査
	同上



・治験薬との併用を禁止している薬剤、治療法
・追跡調査の詳細

５．この治験薬の予想される効果と起こるかもしれない副作用
【記載いただきたい事項】

・予想される効果と参加にともなうリスク
-予想される効果のみを記載するのではなく、必要に応じてネガティブなデータを含む内容も記載
・疾患名およびその症状

-患者さんが理解しにくい専門用語を用いなければならない場合、一般的に使われる言葉に置き換えるまたは、読み仮名をふり注釈を加える
・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)および副作用の説明
-以下の例を参考に記載

「副作用：治験薬を服用した後に生じたあらゆる好ましくない医療上の出来事を「有害事象」といい、「有害事象」のうち治験薬（　　　　　）との関連性が否定されなかったものを「副作用」といいます。」→「はじめに」で触れているので、そこを参照することも可能
・有害事象および副作用の発生頻度

-必要に応じ表形式で記載
-治験薬を投与した数、有害事象および副作用が発生した数、割合を％で示す

・予想できない副作用
-出現する可能性も否定できないこと
・胎児への影響
６．この薬を使用しない場合の他の治療方法
【記載いただきたい事項】

・治験への参加を選択しなかった場合の他の治療方法の有無
・その他の治療法がある場合は、具体的に記載する必要がある（最善を尽くしますなど曖昧な記載のみとしないこと）
・その他の治療法がない場合は、その旨を記載し真実を記載すること
・対処療法として何を行うかなども記載すること
・被験者が「治験への参加」と「他の治療法」を選択することもでき、選択に迷った場合、担当医師に相談いただくこともできることを記載
７．健康被害が生じた場合の補償について

【参考例文（可能な限り下記の内容を記載して下さい）】

この治験では、あなたの安全の確保を最優先します。治験担当医師は治験薬に関連した健康被害に十分注意して慎重にあなたの状態を観察し、緊急時には十分な処置ができる体制をとっています。しかし、予想しえない重い健康被害が現れ、場合によっては後遺症を残したり、死亡に至る可能性も完全には否定できません。そのような健康被害が生じた場合には、治験担当医師および当院が症状の回復、軽減のための処置、救命処置など、最大限に対処いたします。

そのような場合の治療に関する費用につきましては、明らかに治験薬と関連がない場合を除き、この薬を開発している製薬会社が適切にEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ほしょう),補償)します。

ただし、健康被害の発生について、あなたに明らかな不注意がある場合は補償が減額される、または補償されない場合もあります。詳しくは別添の「○○○○○○○○○○○○○○○に係る補償制度の概要〔患者さん用〕」をご覧ください。
また、担当医師は、治験期間中（治験実施計画書で定められた期間を記入して下さい）にあなたに重い健康被害が生じた場合や、そのことで入院環境下での治療が必要になった場合などの、あなたの健康被害に関する医療上必要な情報を、この治験を依頼している製薬会社および当院病院長へ報告することが義務づけられています。このような健康被害が生じた場合は、担当医師へすみやかにご連絡いただきますようお願いいたします。
８．治験への参加とその撤回（取りやめ）について

【参考例文（可能な限り下記の内容を記載して下さい）】

この治験に参加されるか否かは、あなたの自由な意思でお決めください。説明をよく聞いて、十分考えた上で、参加してもよいと思われる場合には、同意書に署名してください。治験参加に同意された後でも、相談ごとや治験の説明など、お聞きになりたいことがありましたら、いつでも遠慮なく治験担当医師にお尋ねください。また、あなたが治験への参加を取り止めたい場合は、治験担当医師に取り止めたい旨を申し出てください。あなたはいつでも治験の参加を取り止めることができます。あなたが治験に参加しなかったことや、治験の途中で参加を取りやめることで、あなたが不便を感じたり不利益を受けたりすることはありません。これまでどおりに最善の治療をおこないます。

治験への参加を途中で取りやめた場合、治験は決められた方法に従って終了します。また、あなたの健康状態を確認するために必要な診察や検査をさせていただくことがあります。

９．治験に関する新たな情報について

【参考例文（可能な限り下記の内容を記載して下さい）】

あなたがこの治験に参加している間に、あなたの健康や治験への参加、継続など、あなたの意思に影響を与える可能性のある情報を新たに入手しましたら、すみやかにお知らせいたします。そして、その後もこの治験に継続して参加されるか否かについて、あなたの意思をあらためてお尋ねします。続けられる意思がある場合には、再度同意書に署名をお願いすることがあります。

あなたが参加した治験の結果（承認や開発中止など）について希望される場合はお知らせします。ただし、治験の結果はデータの解析に時間がかかり、治験終了後すぐにお知らせできるわけではありません。結果の提供を希望される場合は、担当医師までお申し出ください。
１０．治験を中止する場合について
【参考例文（【赤字】の部分は必ず記載して下さい）】

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くことができない、または、治験を中止することがありますことをご了承ください。

1） あなたが治験の中止を希望された場合

2） あなたが決められた日（規定日）に来院できなくなった場合

3） 検査などの結果、あなたの症状が治験への参加基準を満たしていないことがわかった場合

4） 治験期間中に何らかの異常が認められ、あなたの健康上やその他の理由により治験を継続することが難しいと担当医師が判断した場合
5） あなたが併用禁止薬である　　　　　　　を使用した場合

6） 妊娠の徴候が見られた場合や妊娠が明らかになった場合

7） 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

8） 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

なお、治験中止後も担当医師が引き続き最善の治療をおこないます。あなたの希望によりこの治験を中止した場合、または、何らかの理由によりやむを得ず治験が続けられなくなった場合でも、そこまでの記録は、今後の研究に役立つ貴重な資料となりますので、使用させていただくことがあります。

治験を中止した場合は、治験薬の安全性を調べるために、あなたの健康状態を確認させていただくための診察・検査をすることがあります。
１１．個人情報の保護について
＜個人情報の保護について＞
【下記の内容は必ず記載して下さい】
【原資料のコピーの持ち出しがある場合、その旨を記載すること】
治験では、患者さんの名前や住所などの個人情報がわからないよう、「被験者識別コード」という符号を使って匿名化しています。この符号と患者さんとを結びつける対応表は治験の担当医師によって管理されていますので、個人情報が病院外に漏れることはありません。

担当医師は治験を依頼した製薬会社にあなたの健康状態や、検査結果、および治験の成績を正確に報告するよう義務付けられています。それらの結果や成績は最終的に製薬会社から国の審査機関に提出されます。その報告が正確かどうかの確認のために、この薬を開発している製薬会社の担当者、当院の担当者や治験審査委員会の委員、および国の審査機関の担当者があなたのカルテなどの記録を直接閲覧し、複写して確認、あるいは複写したデータが提出される場合があります。さらに、この治験の結果は、この薬を開発する会社に提供されます。また、多くの病院から集められた成績をまとめて医学雑誌などに発表する場合がありますが、いずれの場合にも、あなたの名前や住所などの個人情報やプライバシーに関する情報は法律に従ってお守りします。
他の医療機関で治療を受けた場合も、他院の担当医師へ電話や手紙で連絡をとり、医療情報の提供を求める場合があります。
なお、あなたまたは代諾者がこの説明文書の最後にある同意文書に署名されることにより、あなたの記録をEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(えつらん),閲覧)することやデータが提出されること、また他の医療機関からの情報収集に関してもご了承いただいたことになりますので、この点も含めよくお考えください。
あなたには、あなた個人の治験データについて開示等を請求する権利（個人情報保護法）があります。請求をおこなう場合は、担当医師あるいは当院の医事課にご連絡ください。また、あなた個人の治験データについて、事実と異なる場合は、担当医師を介して治験の依頼者に内容の訂正、追加または削除を依頼することが可能です。なお、情報開示には別途費用が必要となります。
＜検査の結果から生じる知的所有権について＞
今回の検査の結果として特許権などの知的所有権が生じる可能性はほとんどありませんが、この結果から知的所有権が生じた場合でも、その知的所有権はあなたに帰属することはありません。
【必要な場合は記載する】
治験の情報公開について
ClinicalTrials.gov (http://www.ClinicalTrials.gov)　 （英語で説明されています。）、日本医薬情報センター（JAPIC）（http://www.clinicaltrials.jp/user/cteSearch.jsp）（日本語で説明されています。）のホームページで公開されること、概要のみで個人を特定する情報の公開はないことなど記載する。
【次世代医療基盤法の記載が必要となる場合は、事前にご相談ください】
１２．検体・情報の新たな研究での利用及び保管について
　治験で得られた検体、情報を本治験以外の目的で使用する可能性がある場合は【11．個人情報の保護について】と区別して記載すること。
　・検体、情報の新たな研究での利用について
　　-利用目的の範囲（研究目的、遺伝子解析の有無など利用の範囲、保管責任者、保管場所、保管期間など）
　　-新たな研究の倫理審査委員会における審査の有無
　　-個人情報の保護

　　-第三者機関への提供の有無
有りの場合、提供する検体・情報の種類及び匿名化状況

　　-データベースに移行する場合

-バイオバンクに寄託する場合
-同意撤回時の廃棄について
-研究期間終了後も検体やデータを保存する場合は、その使用目的、保存の方法、保存期間について記載してください。
１３．あなたに守っていただきたいこと
【参考例文】
この治験に参加いただける場合、以下のことは、あなたのからだの状態を確認し治験を適切に評価する上でとても重要です。しっかり守ってください。
・他科受診、他病院受診について
治験参加期間中に他の診療科や病院を受診される場合は、担当医師にお知らせください。また、他の診療科や病院の医師には、診察時に治験参加カードをご提示ください。治験参加期間中に市販の薬など、当院で処方された以外の薬を服用する場合にも担当医師にお知らせください。
・来院スケジュールについて

治験参加期間中は、決められたスケジュールのとおり来院してください。予定の日に来院できないときは、あらかじめ担当医師にお伝えください。
・治験薬の服用および返却について（必要に応じて記載）
・妊娠について

妊娠可能な患者さんは、治験薬を使用している期間および治験薬の使用を終了してから　　　　の間担当医師と相談の上、適切な形で確実に避妊をおこなってください。万が一、治験参加中もしくは治験終了後〇カ月にあなたまたはパートナーの方の妊娠が判明した場合は、すみやかに担当医師へご連絡ください。治験参加中の場合、治験薬の使用を中止する必要もあります。
・体調に変化がみられた場合について

治験への参加後、体に異常を感じた場合はすみやかにに担当医師にお知らせください。
・本治験に参加することによりあなたが得た情報には、企業の知的財産（秘密情報）が含まれています。不特定多数の方への治験に関する具体的な情報発信はなさらないようにお願いします。
・その他

患者さんが治験評価日に来院する際に食事制限がある場合はその旨を記載また、服薬記録をはじめとする日誌記載必要とする場合はその旨を記載（「治験の方法」で記載いただく内容であるため簡単に記載ください。）

１４．あなたが負担する費用について
【記載いただきたい事項】

治験審査委員会審査資料の「保険外併用療養費の範囲」と同じ内容のものを記載
【参考例文】

この治験に参加いただいた場合、この治験薬を使用している期間中（最後の投与が終わった後の終了時検査までの期間も含む）は、治験薬の費用、およびすべての検査や画像診断にかかる費用は、この治験を依頼している製薬会社が負担いたします。また、同意いただいた日から治験薬投与開始までの期間および治験薬使用終了時から追跡調査期間が終了するまでの期間に、この治験においておこなわなければならない検査や画像診断にかかる費用も、この治験を依頼している製薬会社が負担いたします。そのため、この治験薬を使用している間は患者さんが病院に支払う医療費が、少なくなる場合があります。
ただし、初診料や再診料、またこの病気の治療以外にかかる費用は、今までと同じように公的医療保険であつかいます。

［入院治験の場合、医療費がＤＰＣ対象外になる旨を記載すること］
【参考例文】
　なお、治験に参加中の場合は、入院であっても出来高払い方式＊での算定となりますのでその点はご了承ください。
＊出来高払い方式：入院医療費はDPC（診断群分類別包括評価）によって算出されます。DPCは病名や手術の有無等により病気の種類を分類し、その分類ごとに１日あたりの医療費が決められるという方法です。その病気と入院日数に応じて医療費が算定され、その間にどのような投薬・注射、検査が行われても医療費が変わらないというものです。一方、投薬・注射、検査など実施したひとつひとつの医療行為の料金を加算し、合計金額で医療費を算定する方法を「出来高払い方式」と呼びます（外来診療の場合は通常出来高方式で算定）。治験参加中は入院中であっても出来高払い方式での算定となります。

１５．あなたの負担を減らすためにお支払する費用について
【参考例文】
治験に参加していただいた場合、診察や検査のために来院する回数が増え、それに伴い交通費などの負担が増える場合があります。この負担を減らすため、治験依頼者から治験のための来院１回につき7,000円が病院を通じて支払われます。また、治験に参加いただいている期間中に入院が必要になった場合は１回の入退院（入院されてから退院までを1回とする）につき7,000円が支払われます。

この負担軽減の費用は、１ヵ月を超えない期間ごとに計算し、原則、来院された翌月から３ヵ月以内に患者さんへ支払われます。
この治験参加に伴う交通費等の負担の軽減については、お受けになられても、なられなくても不利益になることはありません。あなたの自由な意思で決めていただくことができます。
かかりつけの病院や他の医療機関で治療を受けた場合に、他院の担当医師へ電話や手紙で連絡をとり、医療情報の提供を求める場合があります。他院からあなたの情報を提供していただくにあたって、情報提供料としてあなたの費用負担が増える場合があります。その際は、あなたに給付されている負担軽減費の中からお支払いいただくようお願いいたします。
ただし、以下のことにご留意ください。

· この負担軽減費の費用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。

· 生活保護を受けている方は支給を停止される場合があります。
この費用の受け取りを希望されるかどうかおよび受け取りの方法などは、別に用意しております「治験に伴う負担軽減費に関する同意説明文書（振込口座記入用）」を用いて、あなたに確認いたします。
１６．治験に関するお問合せ先

【下記の内容を記載して下さい】
連絡先・相談窓口

医療機関名：　川崎医科大学附属病院　

治験責任医師：　　○○　　　○○（○○　○○科　　　　部長　）
治験担当医師：　　　　　　　　　（○○　○○科　　　　　　　）
連　絡　先　：（電話番号）086-462-1111（代表）
（夜間・休日の場合は応対者に「救急外来へ」とお伝えください）

１７．大規模災害時の対応について
大規模災害が起こった場合、あなたの安否を確認するために、事前に確認させていただいた電話番号に連絡する場合があります。 また、大規模災害発生時には、通信の混乱が予想されますので、当院では患者さんの安否や被災状況の確認のために災害用伝言ダイヤル「171」を利用します。下記の内容をご確認いただき、災害用伝言ダイヤルの使用にご協力をお願いいたします。
治験参加時に「災害時治験カード」をお渡ししますので、日常的に携帯していただくとともに、万が一、大規模な災害にあわれた場合は、「災害時治験カード」を活用してください。治験参加中は、「治験参加カード」「災害時治験カード」およびお薬手帳を携帯するようにしてください。


【災害用伝言ダイヤル「171」の録音方法】 　　　　　　　　　　　　　　　　① 171 にダイヤルします ガイダンスが流れます ② 1 をダイヤルします 　③電話番号*（市外局番・○○○○-○○○○）をダイヤルします　④ ガイダンスに従いお名前、連絡先、伝言を録音してください
【災害用ブロードバンド伝言板「web171」の録音方法】 ①https://www.web171.jp へアクセス、または「web171」を検索 ② 電話番号*（市外局番・○○○○-○○○○）を入力します　③ 画面に従ってお名前、連絡先、伝言を入力し、登録してください

＊電話番号：患者さんご自身の電話番号（市外局番から）、もしくは携帯番号を入力してください
診療録用
川崎医科大学附属病院　病院長　殿
同   意   書
治験課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
＜説明事項＞

１　治験について
２　あなたの病気に対する治療法と治験薬について
３　この治験の目的

４　この治験の方法

５　この治験薬の予想される効果と起こるかもしれない副作用

６　この薬を使用しない場合の他の治療方法

７　健康被害が生じた場合の補償について

８　治験への参加とその撤回（取りやめ）について

９　治験に関する新たな情報について

10　治験を中止する場合について

11　個人情報の保護について
12　検体・情報の新たな研究での利用及び保管について
13　あなたに守っていただきたいこと

14　あなたが負担する費用について

15　あなたの負担を減らすためにお支払する費用について

16　治験に関するお問合せ先　　　
17  大規模災害時の対応について

（患者さん記入欄）

私は、この治験に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、同意説明文書を受取り、その内容を十分に理解しましたので、自由意思により本治験へ参加することに同意します。また、他の医療機関の受診状況について情報収集されることについても同意します。
	同意日：平成    年   月   日

	同意者氏名（記名・捺印または本人署名）： 　　　　　　　　　　　　　　　　 

	同意日：平成    年   月   日

	代諾者氏名（記名・捺印または本人署名）：         　　　　　　　　　　　

患者さんとの関係：    　　　　　　　　　


説明者（記名・捺印または本人署名）

私は、この治験について　　　　　　　　　　　さんに、説明文書を用いて

十分に説明いたしました。

	説明日：平成    年   月   日
所属：　　　　　　　　　　　　　　　説明医師名：　　　　　　　　　　　　

	説明日：平成    年   月   日
所属：　　　　　　　　　　　　　　　補足説明者名：　　　　　　　　　　　


治験実施計画書番号：

作成日：　　年　　月　　日
　　　　 版番号：Ver.1.0

事務局用
川崎医科大学附属病院　病院長　殿

同   意   書
治験課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
＜説明事項＞

１　治験について

２　あなたの病気に対する治療法と治験薬について

３　この治験の目的

４　この治験の方法

５　この治験薬の予想される効果と起こるかもしれない副作用

６　この薬を使用しない場合の他の治療方法

７　健康被害が生じた場合の補償について

８　治験への参加とその撤回（取りやめ）について

９　治験に関する新たな情報について

10　治験を中止する場合について

11　個人情報の保護について
12　検体・情報の新たな研究での利用及び保管について
13　あなたに守っていただきたいこと

14　あなたが負担する費用について

15　あなたの負担を減らすためにお支払する費用について

16　治験に関するお問合せ先　　　
17　大規模災害時の対応について

（患者さん記入欄）

私は、この治験に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、同意説明文書を受取り、その内容を十分に理解しましたので、自由意思により本治験へ参加することに同意します。また、他の医療機関の受診状況について情報収集されることについても同意します。
	同意日：平成    年   月   日

	同意者氏名（記名・捺印または本人署名）： 　　　　　　　　　　　　　　　　 

	同意日：平成    年   月   日

	代諾者氏名（記名・捺印または本人署名）：         　　　　　　　　　　　

患者さんとの関係：    　　　　　　　　　


説明者（記名・捺印または本人署名）

私は、この治験について　　　　　　　　　　　さんに、説明文書を用いて十分に説明いたしました。

	説明日：平成    年   月   日
所属：　　　　　　　　　　　　　　　説明医師名：　　　　　　　　　　　　

	説明日：平成    年   月   日
所属：　　　　　　　　　　　　　　　補足説明者名：　　　　　　　　　　　


治験実施計画書番号：

作成日：　　年　　月　　日
　　　　 版番号：Ver.1.0

患者さん用
川崎医科大学附属病院　病院長　殿

同   意   書
治験課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
＜説明事項＞

１　治験について

２　あなたの病気に対する治療法と治験薬について

３　この治験の目的

４　この治験の方法

５　この治験薬の予想される効果と起こるかもしれない副作用

６　この薬を使用しない場合の他の治療方法

７　健康被害が生じた場合の補償について

８　治験への参加とその撤回（取りやめ）について

９　治験に関する新たな情報について

10　治験を中止する場合について

11　個人情報の保護について
12　検体・情報の新たな研究での利用及び保管について
13　あなたに守っていただきたいこと

14　あなたが負担する費用について

15　あなたの負担を減らすためにお支払する費用について

16　治験に関するお問合せ先
17　大規模災害時の対応について

（患者さん記入欄）

私は、この治験に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、同意説明文書を受取り、その内容を十分に理解しましたので、自由意思により本治験へ参加することに同意します。また、他の医療機関の受診状況について情報収集されることについても同意します。
	同意日：平成    年   月   日

	同意者氏名（記名・捺印または本人署名）： 　　　　　　　　　　　　　　　　 

	同意日：平成    年   月   日

	代諾者氏名（記名・捺印または本人署名）：         　　　　　　　　　　　

患者さんとの関係：    　　　　　　　　　


説明者（記名・捺印または本人署名）

私は、この治験について　　　　　　　　　　　さんに、説明文書を用いて

十分に説明いたしました。

	説明日：平成    年   月   日
所属：　　　　　　　　　　　　　　　説明医師名：　　　　　　　　　　　　

	説明日：平成    年   月   日
所属：　　　　　　　　　　　　　　　補足説明者名：　　　　　　　　　　　


治験実施計画書番号：

作成日：　　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 版番号：Ver.1.0
（「実験」という言葉は使用せず「試験」などの表現にする）





この図も強調する部分や見易い様に、適宜カラーにして下さい





薬の候補を選び、構造や性状を調べます。その後動物


などを使って有効性や安全性を調べます。





基礎研究








少数の健康な人にご協力いただき、薬の安全性を確認


します。








第Ⅰ相








治験（臨床試験）





少数の患者さんにご協力いただき、薬の効果と安全性を評価し、どういう使い方をすればよいのかを調べます。





第II相








多くの患者さんにご協力いただき、薬の効果があるのか安全かどうかの最終的な試験をおこないます。


今回の試験はこの段階にあたります。








第III相








厚生労働省へ申請








発売








審議・承認








抗癌剤の治験の場合は第Ⅰ相試験「健康な人」→「少数の患者さん」へ変更すること





◆◆ 注意して頂きたいこと ◆◆


・検査項目名は全て具体的な名称を記載し（ ）内で略称を示して下さい


・背景調査やバイタルサイン、生理機能検査や画像診断検査、検体検査は可能な限り順に記載して下さい


・表が2ページに及ぶ場合は、区切りの良い所で2つの表にして下さい（タイトルは「表○　検査・観察項目一覧」、「表○　検査・観察項目一覧（続き）」）として下さい


・実施項目の名称は、スケジュール表と同じ(統一)名称を用いて下さい


・侵襲性が高い検査など特殊な検査項目によって評価される場合は必要に応じて目的、内容を記載





医師主導治験の場合は、治験薬の提供のみが無償。その他は健康保険扱いとなる旨を記載してください





説明事項No.は必ず記載してください。
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