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患者さまへ
＜対象疾患名を入れてくださいの患者さまを対象とした臨床試験＞
治験参加についての説明同意文書
	この説明文書は，あなたに治験薬名を入れてくださいの治験に参加していただけるかどうかを判断していただくための説明を補う資料です。この文書をよくお読みになり自由意思に基づいてこの治験に参加してもよいと思われた場合には治験
参加の同意文書にご署名ください。

お持ち帰りになられて、ご家族と相談されてもかまいません。
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治験参加同意文書



１.「治験」は研究を目的としています

「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：

○EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(こうせい),厚生)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ろうどうしょう),労働省)から新しい薬の製造・販売の承認を得るために，人に対して「その薬がどれだけ効くか（効果）」と「どのような副作用がどのくらい起こるか（安全性）」を調べる臨床試験のことをいいます。「治験」で得られた結果は，その薬の販売承認を得るために厚生労働省に申請する際の資料となります。

○開発中の「薬の候補（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)）」をいくつかの方法で使用してみて効果や安全性などを評価するという研究的側面があります。

○医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律やＧＣＰ（医薬品の臨床試験の実施の基準）省令という法律のもとに行われています。







２.「治験」の目的

この治験の目的は， 目的を記入してください
３.「治験」の方法

	【対象となる患者さま】

主な参加の基準：　（これらの他にも参加基準があります）
· ・選択基準を記入してください
· ・

· ・

なお，以下の方はこの治験には参加することはできませんので，ご了承ください。

除外基準を記入してください





治験の方法を記入してください

＜治験薬の服用方法＞
　服用方法を記入してください

服用上の注意

　服用上の注意を記入してください
＜治験のスケジュール＞

４.「治験」の参加予定期間
　参加予定期間を記入してください
５.「治験」に参加される患者さまの人数

参加人数を記入してください
６.予測される効果と予測される不利益
予測される効果

　効果を記入してください
予測される不利益

　不利益を記入してください
有害事象は、表形式にする等、できるだけ簡潔に表記してください
７.あなたの病気と他の治療方法について
　他の治療方法に関して記入してください
８.治験参加に関するあなたの同意について

この治験にご協力いただけるかどうかはあなたの自由です。

たとえ治験への参加をお断りになっても，何ら不利益をうけることはありません。また，治験に参加していただいた場合でも，途中でやめたいと思われたら，いつでもどのような理由でも中止することができます。

いずれの場合でも，他の治療法で最善の治療を行います。治療上何ら不利益をうけることはありません。
９. あなたの医療記録の閲覧について
治験中や治験の中止・終了後に，この治験が正しく行われたかどうかを調査する目的で，治験審査委員会委員（治験の計画を科学的及び倫理的立場で審査する人），厚生労働省などの規制当局の職員，治験を依頼している会社の開発担当者及び監査担当者（治験が正しく行われているか確認する人）が，あなたの病名及び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。これらの人には、法律で守秘義務が課されていますので、あなたのプライバシーが外部にもれることは一切ありません。

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ご承諾いただいたことになりますので、ご了承のうえ、ご署名ください。また，途中で治験の参加をやめた場合でも，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となりますので，使用させていただくことになります。

１０.プライバシーの保護について

この治験で得られた結果はこの治験薬を開発している会社に報告されます。最終的には，会社からこの治験薬の承認申請のため，厚生労働省にこれらの結果をまとめた報告書が提出されます。また，医学雑誌に発表されることもあります。

しかし，あなたの氏名や身元など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。

１１.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，何か変わった症状にお気づきになられた場合には，すぐに私達にお知らせください。必要に応じて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は，その状況に応じてこの治験薬を開発している会社から補償を受けることができます。

ただし，治験薬をお飲みいただく量・時期・飲み方などについて私達がお話した注意点を守っていただけなかった，または，私達に事実と違った報告をしたなど，その健康被害の発生について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，または行われないことがあります。また，新たに発生した健康被害やあなたがもともとかかっている病気の悪化が，この治験と直接関係なく生じた場合は，補償の対象となりません。

なお，説明文書補助資料「治験に係る補償制度の概要について」を必ずお読みください。

１２.新しい情報を入手した場合
これまでご説明いたしました内容以外に，今後治験への参加，または継続について，あなたの意思に影響を与える新しい情報などを入手しましたら，担当医師から随時ご説明し，あらためて治験への参加，または継続の意思を確認させていただきます。

１３.治験への参加を中止していただく場合

治験中であっても，以下の場合には治験を中止させていただきます。

その場合であっても，あなたにとって不利益になることはなく，他の最善の治療を行います。

（１）あなたが治験をやめたいと思われた場合。

（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よいと判断した場合。

（３）今回の治験に参加する条件を満たしていないことが明らかになった場合。

（４）私達が説明したとおりに治験薬を服用していただけなかった場合や，治験のス

ケジュール通りに来院していただけなかった場合。

（５）治験を依頼している会社がこの治験薬の開発を中止したなどの理由により，治

験全体を中止しなければならないことが発生した場合。

１４.治験の費用について

　治験薬の使用開始から使用終了まで，当院で実施したすべての検査・画像診断にかかる費用は，この治験を依頼している会社が負担しますのであなたに請求されることはありません。　
また，治験薬の使用開始前及び使用終了後に行われる治験に伴う検査などの費用も，治験を依頼している会社が負担します。

なお，あなたがこの治験に参加される場合は，治験参加に伴う交通費などの負担を軽減するため，治験参加の来院ごとに負担軽減費として，負担軽減費の金額を記入してください円を受け取ることができます。

１５.治験参加にあたって留意していただきたいこと

○　服薬と検査のスケジュールをお守りください

○　今までの症状が悪化したり，新たな症状が出現した場合は，すぐに私達に連絡してください。

○　現在何らかのお薬を使用している場合や，他の診療科や病院で治療（歯科治療を含む）を受けている場合は，必ず私達にお知らせください。

○   今後，他の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も，必ず事前に私達に連絡してください。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より，あなたの治療や症状等の情報を提供していただく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「治験参加票等該当するものを記入してください」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。

○　未使用の治験薬は，次回の来院時にすべてご返却ください。
治験薬が入っているシート（またはビン）もすべてご返却ください。
○　その他，守っていただきたいこと

被験者が守るべき事項をできるだけ簡潔に表記してください
１６.治験審査委員会について

名　称：市立砺波総合病院治験審査委員会  

設置者：市立砺波総合病院　院長 

所在地：富山県砺波市新富町1番61号

ホームページアドレス：
治験に参加される方の権利と安全性を守るために，当院（市立砺波総合病院）には「市立砺波総合病院治験審査委員会」というものが設けられています。その委員会は専門家と非専門家で構成され，治験の科学性，倫理性，安全性を審議します。当院で行うすべての治験は，その委員会で承認された後でないと始めることができません。今回の治験も治験審査委員会で審査され，行ってよいという承認を得ています。また，この治験を継続して行うことの適否についても必要に応じて調査審議されます。

「市立砺波総合病院治験審査委員会」での審議に関する情報（治験審査委員会手順書、委員名簿、会議の記録の概要）の閲覧を希望される場合は、治験の相談窓口にお申し出ください。また、これらの情報については「市立砺波総合病院」のホームページ上でも掲載しておりますので、そちらでもご確認いただけます。

１７.あなたの治験担当医師
治験責任医師：治験責任医師の所属・職名・氏名を記入してください
治験分担医師：治験分担医師を手書き等で記載
連 絡 先：０７６３－３２－３３２０

１８.治験に関する問合せ先

担当部署：市立砺波総合病院　臨床試験センター

　相談窓口：ＳＭＯに関する情報を記入してください
治験コーディネーター：担当コーディネーター名を手書きで記載
　連絡先：担当コーディネーターの持つ携帯電話番号を手書きで記載
あなたが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相談がありましたら，いつでも私達にご質問，ご連絡ください。

以上のことを十分ご理解して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いたします。この説明書をよく読んでご検討ください。

別添

被験者にお知らせすべき有害事象等の情報があれば記入してください
表形式にする等、できるだけ簡潔に表記してください
3部複写にして作成してください
治験参加同意文書　　　
試験名を記入してください（治験実施計画書No.：計画書版数を記入してください）
このたび私は，治験薬名を記入してくださいの治験について，その目的，使用方法，予測される効果及び副作用，その他の治療法などについて担当医師から十分な説明を受け，理解しました。更に，いつでも参加を取り消すことができることも確認いたしましたので，みずからの自由意思によりこの治験に参加することに同意いたします。

以下に署名し、その写を受け取ります。

お名前：              



     　 
     
（直筆による署名）                    （同意日：西暦　　　年　　　月　　　日）
説明文書・同意文書（写）を受け取りましたか？  　　　　　　　  　□はい　□いいえ

「治験に係る補償制度の概要について」を受領し説明を受けましたか？  □はい　□いいえ


治験責任医師，または治験分担医師氏名（署名）：               
　　　　　　

（説明日：西暦       年      月      日）
治験協力者氏名（署名）：              



　　      

（説明日：西暦       年      月      日）
同意説明文書(案)　


―試験に応じてアレンジしていただいてかまいません。―





動物で、治験薬の体内での動き(吸収、分布、代謝、排泄)、そして安全性や有効性を調べます。





非臨床試験


（動物）





第Ⅰ相試験


（健康な成人）





第Ⅲ相試験


（患者さま）





第Ⅱ相試験


（患者さま）





国(厚生労働省)


審査･承認





治　　験





健康な成人に治験薬を服用していただき、治験薬の体内での動きや安全性を調べます。





患者さまに治験薬を服用していただき、その治験薬の安全性、有効性および適切な使用量を調べます。











患者さまに適切な使用量の治験薬を服用していただき、安全性と有効性について既に発売されているお薬と比べます。


※本試験がどの段階かを記入してください。





治験で得られたデータをまとめ、審査を受けます。審査の結果で承認されたものだけがお薬として発売されます。





説明文書・同意文書　第版数を記入してください版


（作成日：西暦　　 年　 月　 日）作成日を記入してください








