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治験依頼者各位

治験に関する説明文書・同意書作成上の注意

がん研究会有明病院
臨床試験支援部
【説明文書・同意書・同意撤回書の雛型の使用方法】
1. 当雛形には「説明文書」「同意書」「同意撤回書」「補償の制度の説明書」を１セットとし、作成されています。
2. 当雛形は治験に関する説明文書として作成しています。
一般薬や製造販売後臨床試験などではそぐわない表現もありますので、ご利用される時は適宜修正をお願いします。
3. 各試験により不要な項や不足している項、もしくは複数の項をまとめた方が良い場合などがありますので、適宜レイアウトや章立ての工夫をお願いします。
4. 黒い字体の部分は、基本的に全試験で共通になります。細かい表現は各試験で変更していただいても構いませんが、要旨は変えないように配慮してください。また朱色の字は、各試験でそれぞれ必要な表現に置き換えて記載してください。
5. 四角い枠に囲まれた文章は、表現のポイントや記載内容などの注意事項です。
記載事項を参考にして、文章の作成をお願いします。
6. 同意撤回書は試験参加を取り下げる際に用いるためのものと、PGｘやバイオマーカー研究等探索的な項目の有無により、検体試料を試験終了後も保管(最長15年間)する間の途中の意思変更に応じるためのもの、データの二次利用中止に関するものなどが対象となります。以下を参考に作成をお願いします。
7. 付随的な研究における同意書、撤回書は、以下の図を参考に作成してください。同意欄には説明文書中の記載箇所がわかるように工夫してください。(e.g. 5.4.探索的バイオマーカー研究の為の血液採取と保管について) 
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【様式】
1. 同意書は、「病院保管用」「治験薬管理室保管用」「事務室(治験)用」「患者さん保管用」の4枚つづりとし、上部3枚を切り離せるように作成をお願いします。
2. 健康被害の補償に関する、「補償の制度の説明書」は、作成時は別ファイルで、作成いただき、印刷製本時には可能な限りこの説明同意文書と一体型にしてください。
3. 同意撤回書は、「病院保管用」「患者さん保管用」の2枚つづりで作成をお願いします。
4. 同意書と同意撤回書の間には厚紙を一枚折り込むことで、同意書の署名が同意撤回書に誤って複写されないようにしてください。
5. 同意書の「臨床試験事務室保管用」「患者さん保管用」に負担軽減費の希望振込先に関する記載を入れください。

【作成上の注意点】
1. 表紙を付けてください。
2. 目次を付けてください。
3. ページ数は必ず付けてください。
4. 全部で20ページ程度にまとめてください。
5. 文書全体が読みやすいように工夫をお願いします。
例えば以下のようなレイアウトにするなど、配慮してください。
1) 見出しのフォントはゴシックで強調する。　
2) 本文のフォントは丸ゴシックが読みやすい。　
3) 字の大きさは12pt以上が読みやすい。
4) 重要な点はゴシック体にしたり、太字や下線、大文字などで強調する。
5) 難しい漢字や英語、ローマ字、開発コード等は読み仮名を付ける。
6) できるだけ一文は短くし、被験者が理解しやすいように工夫する。
7) 文章は、文章ばかりではなく、図や表・写真・絵などを用いる。
例えば下記のようなものが対象です。
・治験薬の構造
・治験の期間
・Dose escalation
・投薬スケジュール
・検査・来院スケジュール　など
8) 被験者に理解しやすい表現（日常使用している平易な言葉、口語体）を用いる。 
9) 専門用語は避け、原則として略称は使用しない。
10) 専門用語での表現になる場合には、注釈を付けて説明を記載する。
11) 「～を認めた事になります」など威圧的な表現は避ける。
12) 「症例」「登録は何例」など人格を欠いた不快な表現は避ける。
13) 治験薬名は開発コードでも一般名でも被験者に分かりやすい表記で記載する。
14) 被験者が混乱しないよう、文書中の文言は統一する。（例：担当医師、治験コーディネーター等）
15) 被験者が確認できるよう同意書の項目は目次とリンクさせる。
16) １．→１）→（１）→①→ａ　の順で表記
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17

説明文書の表紙に、下記の説明文を入れてください。この説明文書は、《治験薬名》という治験薬の患者さんに対する効果と安全性を調べる治験への参加について説明した文書です。
本治験に参加するかどうかについては、あなたの自由です。担当医師からの説明を聞き、十分に理解・納得された上で、あなたご自身の意思により決めてください。
当治験の内容やスケジュールなどの説明を受け、理解・納得された上で本治験への参加に同意する場合は、この説明文書の最後についている同意書に署名と日付を記入し、担当医師にお渡しください。また同意された場合には、忘れずにこの説明文書と同意書の控えを担当医師より受け取り保管してください。
本治験への参加をご検討していただくにあたり、分からない事や、不安な事などは、何でも担当医師または治験コーディネーターに遠慮なく質問してください。
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1．治験とは
新しい薬が医薬品として使用されるためには、まず動物などを使い得られた成績を基に、薬として期待できるものを選び、実際の患者さんに使用して安全性や効果を調べます。それらから得られた成績を厚生労働省が十分に審査し、その中で医薬品として認められたものが、一般的に使用できるようになります。
ヒトにおいての薬の効果と安全性を検討することを臨床試験といい、その中で治験とは、厚生労働省に医薬品として認めてもらうために申請する資料の作成を目的として行われる臨床試験のことをいいます。そのため日常の診療とは異なり、研究的な側面をもっているため、通常の診療より採血や検査が多くなったり、また定期的な来院をお願いする事になります。治験にはいくつかの段階があり、相別で試験の目的が異なります。	Comment by ganken-0901: 「まだ」を削除
第Ⅰ相試験から試験をはじめ、各試験で成果が得られると次の段階へ進み、新しい薬として認められる事を目指します。
今回はこの段階です

　　　　　　　　　少数の患者さんを対象にして主に安全性を調査する。第Ⅰ相試験


　
　　　　　　　　　　第Ⅰ相試験での安全性データから決められた投与量を第Ⅱ相試験

　　　　　　　　　　少数の患者さんに服薬して頂き、効果と安全性を検討する。


　　　　第Ⅱ相試験までに効果と安全性が確認された後に、第Ⅲ相試験

多数の患者さんを対象として今までの標準的な薬や治療法と
　　　　　　　　　比較し、どちらが優れているかを検討する。
　

申請し、承認されると新しい薬として使用可能となる。

現在、一般診療で広く使用されている抗がん剤もこれらの段階を踏んで、効果や安全性が確認された後に、厚生労働省より製造と販売の承認を受けて使用されています。これは、ひとえにかつて治験に参加していただいた多くの患者さんの協力によるものです。また今後もより良い治療法を生み出すためには、患者さんの協力による様々な研究と試験の積み重ねが必要です。






２．同意について 
治験に参加するかどうかはあなたの自由です。治験に同意した後でも、あなたの気持ちが変わった時は、巻末の同意撤回書を用いていつでもその同意を取り下げる事ができます。また治験に参加しなかった場合や途中で同意を取り下げた場合でも、気まずくなったり、治療が受けられなくなるなどの不利益を受ける事は決してありません。治験を中止された場合は、あなたにとって最適と思われる治療を説明させて頂き、提供致します。

３．治験の目的
3.1 あなたの病気について	Comment by ganken-0901: 追記しました。
疾患の概要と現状の標準治療や、標準治療での医学的課題について、治験の目的の説明に対する導入になるよう記載してください

3.2 治験の目的
この治験の目的は、副作用を調べる事、最大投与量を調べる事、抗腫瘍効果をみる事などであって、治療効果を期待したものではない事が分かるように記載してください。
また、3.1「あなたの病気について」で記載される課題の解決と絡めて目的を説明してください。
（例1）今回の試験は海外で実施された第Ⅱ相・第Ⅲ相臨床試験と同じく身体の体表面積1㎡あたり1日量として30mgの量で2週間続けて投与するという方法で、日本人における《治験薬名》の効果と安全性を調べる事を目的としています。さらに、一部の患者さんでは《治験薬名》の血液中の濃度と尿への薬の排泄を経時的に検討する事も目的としています。
●当治験は、第何相試験であるのかを記載してください。
●本治験は当院が○○製薬会社から依頼を受けて実施しています。

3.3 治験薬《治験薬名》について
治験薬の作用機序と開発経緯、対象疾患、期待される位置づけや従来の治療法との比較等について被験者に分かりやすい表現で記載してください。
また、説明のための図を入れてください。	Comment by ganken-0901: 追記しました。
●治験薬名は「治験課題」に出てくる薬剤名で統一してください。（一般名、商品名、開発番号等を混在させない）	Comment by ganken-0901: 追記しました。
(例1:治験薬の場合)治験薬はまだ厚生労働省に承認されておりません。
(例2:効能拡大の場合)治験薬は既に＊＊という名前でがんの治療薬として販売されていますが、○○がんの治療薬としてはまだ厚生労働省の承認が得られていません。

４．本治験の対象と参加期間
本治験は、○○がんの方を対象に、○○○○年○月○日から○○○○年○月○日まで行われ、全国で約○○名の患者さんに協力いただく予定です。
本治験の参加期間は、治験薬を使用する○週間と後観察の▲週間をあわせて原則○○週間です。ただし、効果が認められた場合には、効果が続く限り延長する事もあります。
●グローバル治験の場合には、全世界での参加人数も記載してください。


５．本治験の方法
試験デザインを図を用いて説明してください。
	Comment by ganken-0901: 追加しました。





本試験がプレスクリーニング、本体試験、さらに状況によって次のコホートに展開していくような複数パートとなるデザインで、各パートごとに説明文書が用意されるような場合には、全体像の説明をしこの説明文書はどのパートの説明に相当するのか、上記のような図を用いて分かり易いように説明してください。

●プラセボ、ダブルブラインド等。
(例1）プラセボも治験薬ですがプラセボには、有効成分が入っておらず、見た目や味などから新しい薬の候補である治験薬と区別がつきません。病気に対し標準的に使用する薬がない場合はプラセボ使用し新しい薬の候補である治験薬の効果や安全性を比較します。
例2）ダブルブラインド(二重盲検)法とは、治験担当医も患者も、渡される治験薬の区別がつかないようにし、第三者の作成した割り付け表にしたがって投薬する方法です。渡された治験薬がどちらかわかってしまうと、治験担当医や患者の感情などが入ることも考えられます。 二重盲検法はそうした可能性を除外し、公正で客観的なデータを得る為に行われる手法です。
●用量漸増・漸減試験などは図を用いて説明してください。
●コホートと言う言葉は出来るだけ使用しないでください。使用する場合は注釈を入れて下さい。	Comment by ganken-0901: 追記しました。
（例１）あなたが参加するのは●●グループであり、初回の投与量は●●mgになります。	Comment by ganken-0901: 「コホート」→「グループ」へ変更しました。
●ランダム化治験の場合は下記の説明を記載してください。
＊ランダム化の説明
＊各群に割り付けられる確率の説明
＊なぜそれをランダム化する必要があるのかの説明
＊試験が終わった時に、どちらの薬（治験薬なのか対照薬なのか）を投薬していたのか知らされるか否か
＊病状の悪化や積極的な治療が必要な時は治験を中断して最良な治療を行う事
（例2）A,Bどちらの治療方法がよいのかはまだ分かっていません。どちらがよいのかを決めるために本治験に参加される患者さんを2つのグループにわけ、半分の患者さんにAを、半分の患者さんにBを受けていただきます。それによりA,Bの良し悪しを比べる事ができるようになります。あなたがどちらのグループになるかはコンピュータにより決められます。このような決定方法をランダム割付と言います。あなたがこの試験に参加される場合、どちらの治療方法になるかは、50%の確率になります。

５.1参加の基準
以下の基準を満たしている方が、本治験の対象となります。
（参加いただける主な条件）
●本治験の参加基準の主なものを抜粋して記載してください。
●適格性や前治療などで、条件がある場合はこちらに記載してください。

また、以下の基準に当てはまる場合はこの治験に参加できませんのでご了承ください。

（参加いただけない主な条件）
●除外基準より主なものを抜粋して記載してください。

この他にもいくつかの基準があり、それらをすべて満たしている方に参加をお願いしています。
本治験への参加に同意された後、事前検査を実施します。一部は過去に受けられた検査の結果を使用する事もあります。これらの検査結果によっては、治験に参加できない場合もありますので、その際はご了承ください。

５.2投与方法
	●以下、投与量、投与方法、投与時間、投与期間、回数などについて被験者が分かるようなやさしい表現で記載してください。前投薬、支持療法についても記載をお願いします。
（例1）あなたが○○がんに対する手術や放射線療法を受けていた場合は、その治療が終了して＊週間後から《治験薬名》の投薬を開始する事となります。



[bookmark: _Toc67461080][bookmark: _Ref67461289]５.3　検査の種類とスケジュール
	●スケジュールを表で分かりやすく示して頂き、以下のような項目については記載をお願いします。
	例）≪検査スケジュール≫
	１サイクル＝２１日間
	　
	　

	　
	投与前　　　　○日以内
	１．３．５．７サイクル１日目（±２日）
	２，４，６．８サイクル１日目（±２日）
	８日目　　　（±２日）
	１５日目　　（±２日）
	投与終了後

	治験薬投与
	
	◎
	◎
	
	
	

	医師の診察
	◎
	◎
	◎
	◎
	◎
	◎

	身長測定
	◎
	
	
	
	
	

	体重測定
	◎
	◎
	◎
	
	
	◎

	血圧・体温・脈拍
	◎
	◎
	◎
	◎
	◎
	

	採血
	◎
	◎
	◎
	○
	○
	◎

	採尿
	◎
	◎
	◎
	○
	○
	◎

	心電図
	◎
	
	◎
	
	
	

	心臓エコー検査
	◎
	
	◎
	
	
	◎

	CT
	◎
	
	◎
	
	
	◎

	骨シンチグラフィー
	◎
	
	○
	
	
	○

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	＊◎は必ず行う項目、 ○は必要に応じて行ういただく項目

	＊予約がとりづらい検査や治験薬投与当日のスケジュール調整のために、診察日と異なる日に検査を行う場合がある事


＊項目は採血、診察、血圧、体重、画像検査など分類ごとにまとめ表を挿入する
＊血中薬物濃度測定がある場合は総回数、総採血量
＊血中薬物濃度測定や投与スケジュール、安全確認のために入院が必要だと考えられる場合は入院が必要な理由と期間
＊試験を途中で中止した場合、その後の経過を定期的に調べさせていただく事
＊転帰調査や生存確認などの調査が必要な試験の場合、その期間や方法

（例1）本治験では、《治験薬名》の効果と安全性、そして体の中での薬の吸収、分布、代謝、排泄（薬物動態と呼んでいます）を検討するという研究的な側面を持っているため、スケジュールに従って、定期的に来院して検査を受けていただき、通常の診療を行った時よりも頻繁に採血や検査が行われます。
（例2）あなたがこの治験をおやめになった後も、副作用がなくなるまで、体の状態を調べさせていただく事がありますのでご了承ください。また、治験薬投与開始後○年間は再発または病気の進行がおきていないかを定期的に調べさせていただきます。それらの記録は今後の○○がん治療のための貴重な資料として大切に使用させていただきます。
（例3）治験に参加されてから○年間はあなたの試験が終わった後でも、あなたのその後の治療経過や検査結果の一部がデータとして使用されます。さらに、試験に参加されてから○年間は半年に1度の頻度で、あなたの体調を確認する事があります。
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5.4　バイオマーカー研究とは
バイオマーカーとは血液中や尿中、あるいは身体の組織の中に含まれる物質で身体の状態を知る上で定量的な指標(マーカー)となるものです。この治験では、バイオマーカーを検討するために血液及およびがん組織をご提供いただき、〇〇〇、〇〇(解析項目について列挙する)に関して検討します。この検討は、あなたのがんをより良く理解し、治験薬があなたのがんにどのような効果を及ぼしているかなど、今後、治験薬の効果の予測について評価することを目的としています。

●バイオマーカー研究等の検体の採取時期や試料の種類(採血、腫瘍組織検体など)残余検体の利用目的、保管期間(最長15年まで)、保管先、保管方法と匿名化の方法等については説明文書中に記載し、同意書には簡素化した項目を記載してください。
特に参加時に必須で提出を求めた試料の残余を任意で探索的に解析する場合《1ページ図(c)》には、その対象となる検体に応じてそれぞれ対応してください。
同意撤回書につきましては、任意性にかかわらず作成必須の書類となります。

６．本治験によって予測される利益および不利益
6.1予測される利益（効果等）
あなたが本治験に参加され、治験薬を服用する事により、がんが小さくなったり、小さくならなくてもがんの増大を一時的に抑えられたり、または、痛みの緩和などにより、日常生活が改善される可能性があります。
	●以下、今までの試験成績について表で示してください。
＊発現頻度はあいまいな表現は避け、「何％」「10人中何人が」などの表現が好ましいです。
●データが乏しく効果が期待できない場合はその旨記載してください。
（例1）《治験薬名》は、既に海外の臨床試験において、本治験と同じ方法と、国際的に標準と考えられている抗がん剤治療の1つである××治療と比較検討されています。その結果、《治験薬名》は、○%の患者さんで腫瘍が小さくなり、××治療の患者さんは○%の患者さんで腫瘍が小さくなっています。また、どちらの治療も生存期間やがんが悪化するまでの期間は同じでしたが、《治験薬名》の安全性がより優れていると確認されています。日本国内においては、これまでに○人の○○がんの患者さんに体表面積1㎡あたり1日量として▲mgの量の《治験薬名》を3週間服薬した後に1週間お休みするのを繰り返す方法で服薬いただき、20人の患者さんで腫瘍が小さくなりました。
（例2）《第Ⅲ相試験の場合》この治療の目的は、がんの再発リスクを減らす事です。この治療により一部の患者さんが助かる事になると思われます。あなたにこの治験に参加していただく事で、どちらの治療方法が有効かを決定する手助けする事になると思います。



[bookmark: _Toc67461082][bookmark: _Ref67461377]6.2　予想される不利益（副作用等)
《治験薬名》は、これまでに国内で実施された第Ⅱ相臨床試験において、○がん、×がん、▲がんの患者さんに服薬いただいています。これまでに国内で実施された試験に参加いただいた患者さんのうち、×人の患者さんの◎%以上に認められた有害事象を、表に示しました。
●「まれに・・・」：0.1%未満、「ときに・・・」：0.1～5％未満
「副作用がある」：5%以上
上記のような発生頻度が不明の場合は、過去の試験等を引用して、「〇〇試験の患者様を対象とした△△試験では、参加した患者さんXX名に対しX名に発生した」などの記載をしてください。
例）
	発現頻度
	事象内容

	１０％以上
	皮膚関連
	皮膚乾燥、発疹・・・

	１０％以上％以上１０％未満
	消化器関連
	悪心、嘔吐、下痢・・・

	
	血液関連
	血小板減少、好中球減少・・・

	１％未満
	循環器関連
	心電図異常・・・



	●以下、既知の有害事象・副作用について表で示してください。
以下の点について配慮くださいますようお願いします。
＊有害事象と副作用は、はっきりと区別してください。有害事象は専門用語になりますので言葉の説明をしてください。
（例１）有害事象とは治験薬を投与された患者に生じたあらゆる好ましくない医療上のできごとの事を言います。有害事象の場合は、必ずしも治験薬の投与との因果関係が明らかなもののみを示すわけではありません。一方、副作用とは有害事象のうち因果関係が否定できないものを指します。
＊有害事象は発現頻度を記載し、あいまいな表現は避け、「まれに」は「何%」「10人中何人が」などのような具体的な表現にしてください。
＊被験者が理解しやすいように、読み仮名を付ける、分かりやすい言葉で書く、注釈で説明を加えるなどの工夫してください。
＊治験薬の製造過程でウシ胎児血清（FBS）を使用している場合は、BSE感染の危険性についても説明してください。
●被験者に対し不利益(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ください。
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これらの副作用の症状や出現の程度は患者さんによって差があります。
また、ここで説明した以外にも、まれな有害事象や、今までに報告されていないような有害事象が発現する可能性もあります。有害事象によっては重大で生命を脅かす可能性もあります。詳しい事を知りたい場合は、担当医師に相談してください。
有害事象が出た時は、あなたの状態に適切と思われる治療を致しますので、これらの症状や体調の変化に気づかれた場合は、できるだけ早く知らせてください。
有害事象の症状が強い時は、体調が戻るまで治験薬をお休みしたり、量を減らしたり、また必要に応じ入院していただいて治療する事もあります。
当院での対処が難しい有害事象等が発現した際には、他の病院で治療を行う場合もあります。その際には、これまでの治療歴、病状等についての情報提供をさせていただきます。さらに担当医師が、あなたの治療経過について他の病院（搬送先病院もしくは紹介先病院）の医師に、確認させていただく事がありますのでご了承ください。

7．その他の治療について
●当該治験に参加しない場合の他の治療方法について、選択肢として情報提供となりうる代表的なものを記載し、その効果と副作用について記載してください。緩和ケアが選択肢になる場合はその旨、記載してください。　　　　　　　　　　





8．新しい情報の提供について
今回説明させていただきました治験薬に関する情報に加え、あなたの治験継続の意思に影響を与えるような情報（治験薬の安全性に関する情報や本治験の手順の変更など）を新たに入手した場合は、速やかにあなたにお知らせします。その際、治験を続ける事に関して、再度あなたの意思を確認させていただきます。

９．治験参加の中止
治験の参加が中止されるには、以下の場合があります。
1) あなたが治験継続の中止を申し出た場合。
2) 事前検査の結果等で、あなたの病状が本治験への参加条件に合わなかった場合。
3) 治験実施中の副作用が強く出た場合。
4) 治験薬の開発を依頼している製薬会社が、本治験を中止すると判断した場合。
5) その他、担当医師が治験の継続が好ましくないと判断した場合。
＋病状が悪化した場合、医師の指示に従わなかった場合も入れてください。
治験を中止する時には、あなたのお身体の安全性を確認するための検査を行います。
副作用により治験を中止した場合、安全性上の問題がなくなるまで体調を確認させていただく事がありますので、ご協力をお願い致します。

	●各試験によって事項を修正・追加をお願いします。



1０．治験に参加された場合のデータ使用とカルテ閲覧について
本治験を通じて得られたデータは、厚生労働省への提出資料として使用させていただきます。そのため、治験の関係者（厚生労働省等規制当局、国際的に行う治験の場合は国外の規制当局、病院の治験審査委員会、この薬を開発している≪製薬会社≫の担当者および監査担当者）が、治験に参加された方の人権が守られているか、正しく検査が行われているかを確認するために、あなたの診療記録（カルテ）、その他の検査データを閲覧する事があります。
また、本治験から得られた成績は学会で発表されたり、論文として治験の結果が医学雑誌などに公表される事があります。
あなたがこの同意書に署名する事は、治験の関係者があなたのカルテを閲覧する事を承諾した事も含まれるので同意する際はよく検討してください。
なお、その場合あなたのプライバシーは守られます。

●データの二次利用がある場合はここに記載をお願いします。
注意！　遺伝子解析等がある場合にはガイドラインに従った資料の準備をお願いします。


1１．個人情報の保護について
本試験で得られたデータが、厚生労働省へ提出される場合や、学術目的で発表される場合は、名前などの個人的情報については個人が特定できないように匿名化された上で取り扱われます。これらのデータは、情報を取り扱う国によって法規制が異なることがありますが、そのような場合にも、厳重に管理された上で取り扱われ、既に匿名化された情報を取り扱うため、あなたのプライバシーは保護されます。また、治験の関係者がカルテ閲覧する場合、秘密を守る法律上の義務が課せられており、匿名化されたデータは厳重なセキュリティのもとに扱われ、あなたのプライバシーが漏洩することは有りません。
＜そのほか＞
本治験では、この薬の効果を検討するために、あなたのレントゲン、CT画像の写し等を提供しますが、その際もあなたの名前など個人情報が分からないように匿名化した上で、この薬を開発している≪製薬会社≫へ提供します。
あなたのプライバシーは守られます。

1２．治験審査委員会
本治験は、当病院の治験審査委員会（注１）において、治験実施や継続について科学的および倫理的な面から審議され、治験審査委員会および当病院の病院長の承認を得て行われます。さらに、本治験は、国が定めた「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（略称：GCP省令）」を守って行われます。治験審査委員会は、委員構成・会議の成立要件・審議方法・承認条件などについて定めた手順書に従って運営されています。なお、治験審査委員会手順書、委員名簿および会議の記録の概要などを確認したい場合には、当病院のホームページか、担当医師まで問い合わせください。
当病院のホームページ：http://www.jfcr.or.jp/hospital/department/facilities
/new_medicine/clinical_trial/index.html

注１：治験審査委員会について
　　　名　称：　公益財団法人がん研究会有明病院治験倫理審査委員会
　　　種　類：　実施医療機関設置の治験審査委員会
　　　所在地：  東京都江東区有明3-8-31
　　　設置者：　公益財団法人がん研究会有明病院　病院長


1３．治験に参加した場合の医療費
1３.1  治験中の医療費について
本治験期間中、いつからいつまで《治験薬名》は無償で提供され、併用される○○のお薬代と検査の費用は、本治験を依頼している≪製薬会社≫から支払われます。ただし上記以外（治験薬以外の薬剤や診察料、入院費等）については、通常の診療通りに保険診療でのお支払いとなります。
また、この期間に私どもの病院の他の診療科で受けた検査費用の一部についても同様に支払われる場合がありますので、他の診療科で治療を受けている場合は、本治験の担当医師にお話しください。
	●この項の記載内容については、医療費の負担の範囲について治験依頼者と医事課で内容をよく協議した上で記載してください。
＊とくに治験薬以外に負担する薬剤の範囲（同種同効薬のみか、治験期間中に当院で処方されたすべての薬剤か・・・など）と検査の範囲（負担する期間の範囲、治験実施診療科でオーダーした検査のみか、明らかに治験と関わりない検査はどうするのか・・・など）についてご確認ください。負担する費用の範囲については「など」のようなあいまいな表現は避け、明確に記載をお願いします。
●試験途中で薬剤の市販が開始される可能性がある場合は、被験者の負担分などを説明してください。
●治験中に承認がおりた場合には、その後の薬代は保険で支払っていただく事も説明してください。


（例１）《治験薬名》は無償で提供され、○○のお薬代と《治験を実施する診療科》で処方された薬剤、治験中に行われたすべての検査の費用は、本治験を依頼している≪製薬会社≫から支払われます。
（例２）《治験薬名》は無償で提供され、○○のお薬代と同種同効薬（治験薬と同じ効果を持つ薬のこと）の費用、および治験期間中に行われた、治験のために行われた検査の費用は本治験を依頼している≪製薬会社≫から支払われます。



1３.2  負担軽減費が支払われる事
あなたが治験に参加される場合、同意日から治験終了日まで、治験のための来院で生じる交通費などの経済的な負担を軽くするために、≪製薬会社≫から負担軽減費として1回の来院あたり7,000円が支払われます。また、入院が必要な場合には、入院１回につき7,000円を支払われます。
具体的には、その月の治験のための来院回数×7,000円をとりまとめ、翌々月以降に当病院よりあなたが指定された金融機関へ振り込まれます。
受け取りを承諾される場合は、振り込みを希望する口座名等を同意書の所定の欄に記入してください。なお、振り込み口座は銀行、信用金庫あるいは信用組合に限らせていただきます。
	●〔負担軽減費支払い無しの場合〕
一般的に治験に参加する場合、治験のための来院時に生じる経済的な負担を軽くするために、負担軽減費が支払われる事があります。しかし本治験では治験協力費の支払いはありません。
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[bookmark: _Toc67461092]1４．治験に参加される場合に守っていただく注意事項
1４.1  治験薬の服用上の注意
治験薬はお子さまの手の届かない所に保管してください。
	●その他治験薬の服用上の注意などについて記載をお願いします。



1４.2 患者日誌の記録　〔患者日誌がある場合のみ〕
患者日誌にはお身体の調子や、治験薬の服薬状況、他に使用しているお薬の情報などの記載をお願いしております。治験中のお身体の状態を詳しく把握するために、患者日誌への記載をお願いします。

1４.3 お薬の空箱回収について　〔回収が必要な場合のみ〕
治験薬の服薬状況を確認させていただきますので、お渡しする治験薬の箱(空シートなど)は捨てずに、次の診察日に忘れずに持ってきてください。
	●残薬回収がある場合は、ここに記載をお願いします。



1４.4 他にお薬を服用している患者さんへ
本治験で、あなたに服薬いただく《治験薬名》は、《××》、《▲▲》等と相互作用（別々のお薬を同時に服薬した場合に予期した以上の効果や副作用）が現れる事がありますので、他にもお薬を使用している場合には、必ず担当医師または治験コーディネーターに知らせてください。
また、治験参加後に新たにお薬を使用する場合は、前もって担当医師に相談してください。
なお、治験参加期間中は、抗がん作用を持つと考えられる他の治療（代替療法・自然食品・民間治療・サプリメントも含む）は併用できません。
	●併用禁止薬がある場合はここに記載をお願いします。
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1４.5  病院への連絡
いつもと体調が違うと感じた場合は、いつでも担当医師に連絡してください。
また、治験薬の事や来院のスケジュールの事、体調の事など、何かお聞きになりたい事がありましたら、担当医師または治験コーディネーターまで連絡ください。連絡先の詳細は、後述（「16．連絡先および相談窓口」）します。
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1４.6定期的な来院
治験参加期間中は、治験の来院スケジュールに沿って来院をお願いしています。また担当医師が必要と判断した場合、副作用の確認などのために規定のスケジュールよりも多く来院をお願いする事があります。予定の来院ができなくなった場合は、早めにご連絡ください。スケジュールの規定範囲内にて日程を調整します。
[bookmark: _Toc67461095]
1４.7  他の病院や診療科にかかる場合
他の病院や診療科にかかる場合は、必ず治験参加カードを見せて、治験に参加している事、併用が認められないお薬がある事をお伝えください。また受診した際には、本治験の担当医師にもその旨を知らせください。新たな受診だけでなく、もともと他の医療機関を受診されている場合、その診療内容について本治験の担当医師から他の医療機関の医師に確認させていただく事がありますのでご了承ください。

[bookmark: _Toc67461098]1４.8 避妊について
この治験薬は、動物を対象とした試験で、妊娠、出産や胎児に対して影響がある事が《分かっています／分かっていません》。そのため、治験参加期間中は、必ず避妊をしてください。また、具体的な避妊方法についても明記してください。またパートナーの方においても、必ず避妊をしていただく事をお願い致します。
	●以下の場合、記載をお願いします。
＊妊娠検査が登録事前検査に必須の場合
＊万が一妊娠した場合、その後の調査が必要になる際にはその旨
●男性被験者のパートナーが妊娠した場合、その後の調査が必要になる際には別途、パートナー用の調査説明書および同意書を準備してください。



[bookmark: _Toc67461099]1４.9連絡先の変更
住所や連絡先が変更になる場合には、必ず担当医師、治験コーディネーターまたは病院受付（1階の会計窓口）まで知らせてください。

[bookmark: _Toc67461100]14.10その他のお願い
途中で治験を中止した場合でも、それまでの記録はがんの研究に役立つ貴重な資料となりますので、使用させてくださいますようお願い致します。
	●他にも記載したい注意事項があれば、ここに記載をお願いします。



15.　健康被害が生じた場合
医法研のガイドラインに沿った記述としてください。	Comment by ganken-0901: 追記しました。
また、「健康被害補償に関する手順書」の内容と齟齬がないよう合わせてください。

例）本治験に参加した事により、何らかの健康被害が生じた場合には、診断・治療など適切な処置を行います。また、あなたが担当医師の医療上の指示に従ったにもかかわらず健康被害が生じ、それが補償の対象になると判定された場合には、《治験依頼者》に相応の補償を請求する事ができます。このような場合の手続きについては担当医師まで相談ください。なお、詳しい補償内容については、「健康被害の補償について（資料のタイトルに合わせる）」を確認してください。
ただし、あなた自身が、担当医師に事実と違った報告をしたり、担当医師の指示を守らなかった事によって、その健康被害が生じた場合には、補償が減額されたり、受けられない事がありますので、ご了承ください。
[bookmark: _Toc67461101][bookmark: _Ref67461961][bookmark: _Ref67462043]
1６． 連絡先または相談窓口
本治験中、何かご不明な点などありましたら、いつでも遠慮なく下記の担当医師または治験相談窓口にご相談ください。

連絡先
病院名：公益財団法人がん研究会有明病院	
所在地：東京都江東区有明3-8-31
連絡先（24時間対応可）：03-3520-0111(代表)　
治験責任医師	科名	　　職名　　	　　医師名
担当医師	科名		　　　　　　　　　

治験相談窓口
担当治験コーディネーター	　　　　　　　　　　　
平日9～17時	TEL：03-3570-0208	FAX：03-3570-0486	
祝休日・夜間は、病院03-3520-0111(代表)へご連絡ください。担当診療科の当直医が対応します。

※病院へご連絡いただく際は、診察券と治験参加カードを手元に準備して、はじめに下記の内容をお話しください。
　・氏名
　・診察番号（診察カードに記載されています）
　・参加されている治験名：《治験名》
●参加されている治験名については、課題名が長く複雑な場合は治験薬名または簡略化した名称とする事を検討してください。








同意書についての注意事項

1.治験参加への意思については、次回診察時に改めて担当医より確認します。
　治験参加に同意される場合は、診察室にて同意書へご署名をいただきますので、
次回診察時までは同意書へのご署名はお控えください。

●この説明文書は、再度内容を良くお読みください。
　●ご質問やご不明点がありましたら、担当医師または治験コーディネーター
までお問い合わせいただくか、次回診察時に担当医師へお尋ねください。


２．負担軽減費の受け取りを承諾する場合は、3枚目の同意書に振り込み希望口座記入欄にご記入ください。口座番号に関しましては、事前にご記入していただく事で問題ありません。

３．治験に参加される事の記録として、この説明文書と同意書は大切に保管してください。

4．同意撤回書は、治験参加期間中に治験参加をやめる場合や、治験参加中・参加後にご提供いただきました腫瘍組織や血液検体等を使用してのバイオマーカーの研究について参加をやめたい場合に使用する用紙です。同意撤回はいつでも可能ですので、同意撤回をご希望の場合には、担当医へご相談ください。「病院保管用」と「患者さん保管用」の2枚つづりとなっています。

IRB番号　プロトコル番号第　版　　　年　　月　　日
説明文書・同意書テンプレート
がん研有明病院　

被験者識別番号：
病院保管用
（公財）がん研究会有明病院
病院長　殿

同意書

私は《治験名》に参加するにあたり、治験を担当する医師から、本治験の説明文書（作成日　　年　　月　　日第　版）について十分説明を受けた上で説明文書を受け取り、以下の内容について理解しました。私は私の自由な意思に基づき、本治験に参加する事に同意し、同意書の控えを受け取りました。
９．　治験参加の中止
1０．治験に参加された場合のデータ使用とカルテ閲覧について
1１．個人情報の保護について
1２．治験審査委員会
1３．治験に参加した場合の費用
1４．治験に参加される場合に守っていただく注意事項
15 ．健康被害が生じた場合
1６．連絡先または相談窓口

1．治験とは（研究が伴うこと）
２．同意について
３．本治験の目的
４．本治験の対象と参加期間
５．本治験の方法および　　
バイオマーカー研究について
６．本治験によって予測される
利益および不利益
７．その他の治療について
８．新しい情報の提供について













· 別項目として同意を確認する場合には、追加してください。
例【任意】5.4.「探索的バイオマーカー研究とは」の血液・腫瘍検体の採取と15年間の
保管について
●採血検体
□ 同意します ／ □ 同意しません（どちらかの□に✓を記載してください）
●病勢進行時の腫瘍組織検体
□ 同意します ／ □ 同意しません（どちらかの□に✓を記載してください）









	医師氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明日　　　　年　　　月　　　日

	補助説明者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　説明日　　　　年　　　月　　　日

	
患者氏名（自筆）　　　　　　　　　　　　　　同意日　　　　  年　　　月　　　日

	
医師氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　同意確認日　　　年　　　月　　　日









被験者識別番号：

治験薬管理室保管用　
（公財）がん研究会有明病院　	
病院長　殿
同意書

私は《治験名》に参加するにあたり、治験を担当する医師から、本治験の説明文書（作成日　　年　　月　　日第　版）について十分説明を受けた上で説明文書を受け取り、以下の内容について理解しました。私は私の自由な意思に基づき、本治験に参加する事に同意し、同意書の控えを受け取りました。
1．治験とは（研究が伴うこと）
２．同意について
３．本治験の目的
４．本治験の対象と参加期間
５．本治験の方法および　　
バイオマーカー研究について
６．本治験によって予測される
利益および不利益
７．その他の治療について
８．新しい情報の提供について


９．　治験参加の中止
1０．治験に参加された場合のデータ使用とカルテ
閲覧について
1１．個人情報の保護について
1２．治験審査委員会
1３．治験に参加した場合の医療費
1４．治験に参加される場合に守っていただく注意事項
15 ．健康被害が生じた場合
1６．連絡先または相談窓口










· 別項目として同意の有無を確認する場合には、追加してください。
例【任意】5.4.「探索的バイオマーカー研究とは」の血液・腫瘍検体の採取と15年間の
保管について
●採血検体
□ 同意します ／ □ 同意しません（どちらかの□に✓を記載してください）
●病勢進行時の腫瘍組織検体
□ 同意します ／ □ 同意しません（どちらかの□に✓を記載してください）







	医師氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明日　　　　年　　　月　　　日

	補助説明者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　説明日　　　　年　　　月　　　日

	
患者氏名（自筆）　　　　　　　　　　　　　　同意日　　　　  年　　　月　　　日

	医師氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　同意確認日　　　年　　　月　　　日











被験者識別番号：

事務室(治験)用　
（公財）がん研究会有明病院　	
病院長　殿
同意書
私は《治験名》に参加するにあたり、治験を担当する医師から、本治験の説明文書（作成日　　年　　月　　日第　版）について十分説明を受けた上で説明文書を受け取り、以下の内容について理解しました。私は私の自由な意思に基づき、本治験に参加する事に同意し、同意書の控えを受け取りました。
９．　治験参加の中止
1０．治験に参加された場合のデータ使用とカルテ
閲覧について
1１．個人情報の保護について
1２．治験審査委員会
1３．治験に参加した場合の医療費
1４．治験に参加される場合に守っていただく注意事項
15 ．健康被害が生じた場合
1６．連絡先または相談窓口
1．治験とは（研究が伴うこと）
２．同意について
３．本治験の目的
４．本治験の対象と参加期間
５．本治験の方法および　　
バイオマーカー研究について
６．本治験によって予測される
利益および不利益
７．その他の治療について
８．新しい情報の提供について











· 別項目として同意の有無を確認する場合には、追加してください。
例【任意】5.4.「探索的バイオマーカー研究とは」の血液・腫瘍検体の採取と15年間の
保管について
●採血検体
□ 同意します ／ □ 同意しません（どちらかの□に✓を記載してください）
●病勢進行時の腫瘍組織検体
□ 同意します ／ □ 同意しません（どちらかの□に✓を記載してください）








	医師氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明日　　　　年　　　月　　　日

	補助説明者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　説明日　　　　年　　　月　　　日

	
患者氏名（自筆）　　　　　　　　　　　　　　同意日　　　　  年　　　月　　　日

	医師氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　同意確認日　　　年　　　月　　　日



	振り込み希望口座　（負担軽減費の受け取りを承諾する場合は記入してください）

	金融機関
	銀行  信用金庫  信用組合
	支店

	預金種別
	普通　　当座
	口座番号
	
	
	
	
	
	
	

	ふりがな
	

	本人口座名義
	




被験者識別番号：
患者様保管用　
（公財）がん研究会有明病院　	
病院長　殿
同意書
私は《治験名》に参加するにあたり、治験を担当する医師から、本治験の説明文書（作成日　　年　　月　　日第　版）について十分説明を受けた上で説明文書を受け取り、以下の内容について理解しました。私は私の自由な意思に基づき、本治験に参加する事に同意し、同意書の控えを受け取りました。
1．治験とは（研究が伴うこと）
２．同意について
３．本治験の目的
４．本治験の対象と参加期間
５．本治験の方法および　　
バイオマーカー研究について
６．本治験によって予測される
利益および不利益
７．その他の治療について
８．新しい情報の提供について


９．　治験参加の中止
1０．治験に参加された場合のデータ使用とカルテ閲覧について
1１．個人情報の保護について
1２．治験審査委員会
1３．治験に参加した場合の医療費
1４．治験に参加される場合に守っていただく注意事項
15 ．健康被害が生じた場合
1６．連絡先または相談窓口









· 別項目として同意の有無を確認する場合には、追加してください。
例【任意】5.4.「探索的バイオマーカー研究とは」の血液・腫瘍検体の採取と15年間の
保管について
●採血検体
□ 同意します ／ □ 同意しません（どちらかの□に✓を記載してください）
●病勢進行時の腫瘍組織検体
□ 同意します ／ □ 同意しません（どちらかの□に✓を記載してください）





		振り込み希望口座　（負担軽減費の受け取りを承諾する場合は記入してください）

	金融機関
	銀行  信用金庫  信用組合
	支店

	預金種別
	普通　　当座
	口座番号
	
	
	
	
	
	
	

	ふりがな
	

	本人口座名義
	

	




	医師氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明日　　　　年　　　月　　　日

	補助説明者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　説明日　　　　年　　　月　　　日

	
患者氏名（自筆）　　　　　　　　　　　　　　同意日　　　　  年　　　月　　　日

	医師氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　同意確認日　　　年　　　月　　　日







治験参加に関する同意撤回書

病院保管用
患者様保管用　


被験者識別番号：　　　　　　　　　　　　

（公財）がん研究会有明病院　病院長　殿


治験参加に関するの同意撤回書

私は、試験課題名○○の治験参加への同意を撤回いたします。
同意を撤回した場合、以下の事項が適応されることを確認しました。

●以下の内容については試験実施計画書に応じて変更してください
・治験参加の同意を撤回した場合、今後治験のための調査に協力する必要がないこと
・治験参加の同意を撤回した場合でも、今後の治療において不利益な扱いを受けることはないこと
・解析前の試料（検体）については、余っているものを含み、適切に破棄されること。
・提供された試料（検体）、情報（データ）を用いて既に解析されている情報（データ）について、それらの破棄を求めることはできないこと
・既に解析されている情報（データ）については治験関係者や規制当局等に利用・閲覧されるが、
私のプライバシーは保護されること



【患者様の署名欄】
患者氏名（自筆）：                       　撤回日：西暦　　　　年　　月　　日



【医師の署名欄】
私は、上記被験者が、治験参加に関する同意を撤回したことを確認しました。
医師氏名：                             撤回確認日：西暦　　　　年　　月　　日




検体の保管に関する同意撤回書
病院保管用
患者様保管用
　

被験者識別番号：　　　　　　　　　　　

（公財）がん研究会有明病院　病院長　殿


○○の治験に関連して行われる検体の保管に関する同意撤回書

私は、試験課題名○○に関連して行われる検体の保管に関する同意を撤回いたします。	Comment by ganken-0901: 修正しました。
以下の検査について同意を撤回致しますので、測定未実施の場合は、提供した血液試料
および/または腫瘍検体を廃棄してください。


□　○○の腫瘍検体を用いた検査
□　〇〇の血液検体を用いた検査



【患者様の署名欄】
患者氏名（自筆）：                       　撤回日：西暦　　　　年　　月　　日




【医師の署名欄】
私は、上記被験者が、治験に関連する試料提供に関する同意を撤回したことを確認しました。
医師氏名：                             撤回確認日：西暦　　　　年　　月　　日



《治験薬名》にかかる健康被害の補償について
《治験依頼者》
健康被害の補償についての文章は、各社で準備されている雛型を使用していただき、
こちらに挟み込んでください。
当院のIRBでは、「補償金」の内容や具体的な金額がついても明記することを推奨しております。下記文章を参考に作成をお願いします。
1 補償の対象
補償の対象となる場合／ならない場合について、具体的事例を含めてご記載ください。

2 補償の内容
医薬品副作用被害救済制度＊1などを参考に、医療費＊2、医療手当、（障害補償金、遺族補償金などの補償金＊3）毎にできる限り具体的な金額を明示した補償内容をご記載ください。金額の詳細はPMDAの給付の種類別給付額をご参照ください。
PMDAのURL　http://www.pmda.go.jp/index.html
＊1～＊3についての補足説明文のご記載をお願いします。
＊1　国から承認を受けた特定の医薬品により被った副作用に対し、国から治療費や補償金が支払われる制度の事。
　　　＊2　健康保険等からの給付額を除いたあなたの自己負担額が支払われます。
　　　＊3　医薬品副作用被害救済制度などを参考に、治験依頼者が設けた治験補償制度により支払われる障害補償金、遺族補償金、葬祭料などの事。
3 補償の手続き
具体的な手続き方法を記載してください。

4 「補償金」がない場合は、「なし」と記載してください。

5 「補償金」のお支払いがある場合には、貴社の補償に関する説明書の雛型で作成していただいて構いません。

6 申し出られた健康被害が治験への参加によって生じた被害かどうかや障害等級の治験依頼者判定に不満がある場合、中立的な立場からの判定を得るため、医学・法学者などの識者からなる判定委員会が開かれます。
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