名古屋市立大学病院　臨床試験管理センター配布　参考資料

治験：説明・同意文書作成にあたっての留意事項

平成22年4月改訂　 


治験課題名「○○○」の説明・同意文書作成に当っての留意事項
説明・同意文書の用紙サイズはＡ４版仕上げです。
説明文書と同意文書は3部（臨床試験管理センター用（原本）、電子カルテ保存用、本人手渡し用）を1セットとして作成し、同意文書のページはＡ３の複写の紙を使用して、記載が複写できるように用紙を合わせます。なお、IRB審査資料は説明・同意文書を1部提出となります。


問合せ先：臨床試験管理センター　電話：052-858-7215
作成日：平成　　年　　月　　日

「治験課題名○○○○」の説明同意文書

注：本院では、説明同意文書は「作成日」で管理されます。

　　事前審査会議終了後のＩＲＢ審査資料が第1版となります。


1） 治験について
多くの「くすりの候補」の中から、人の生命や健康に役立つことが確認されたものだけが、国（厚生労働省）により承認され、「くすり」として認められて世に出ます。
「くすり」としての効き目（有効性）と安全性は、動物で調べた後に、健康な人や患者さんに使用していただいて確認されます。このような、人で効果や安全性を調べる試験を「治験（臨床試験）」と言い、この時に使われる「くすりの候補」を「治験薬」と言います。治験は、新しい薬が世に出る際に行われる手続きであり、研究を伴うものです。

今回の治験薬は○○○といい、…

この治験は、本院病院長が設置する名古屋市立大学病院臨床試験審査委員会（所在地：名古屋市瑞穂区瑞穂町字川澄１）において医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門家や専門以外の方々により倫理性や科学性が十分であるかどうか審査を受け、実施することが承認されています。またこの委員会では、この治験が適正に実施されているか継続して審査を行います。なお、本院における臨床試験審査委員会の運営規定等は、本院ホームページよりご確認いただけます。
　名古屋市立大学病院　臨床試験管理センター　ホームページ　“患者の皆様へ”

http://www.med.nagoya-cu.ac.jp/cr.dir/patient/f patient.html
＜製造販売後臨床試験の場合の参考例文＞
多くの「くすりの候補」の中から、人の生命や健康に役立つことが確認されたものだけが、国（厚生労働省）により承認され、「くすり」として認められて世に出ます。

「くすり」としての効き目（有効性）と安全性は、動物で調べた後に、健康な人や患者さんに使用していただいて確認されます。このような、人で効果や安全性を調べる試験を「治験（臨床試験）」と言い、この時に使われる「くすりの候補」を「治験薬」と言います。治験は、新しい薬が世に出る際に行われる手続きであり、研究を伴うものです。

こうして承認された「くすり」は発売され、実際に患者さんに使用されます。承認後にも「治験」で得られなかった有効性や安全性についての新たな情報等を得るために、さらに「臨床試験」がおこなわれることがあります。このような臨床試験を「製造販売後臨床試験」と言い、使用される薬を「試験薬」と言います。

今回の試験薬は○○○といい、…
この試験は、本院病院長が設置する名古屋市立大学病院臨床試験審査委員会（所在地：名古屋市瑞穂区瑞穂町字川澄１）において医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門家や専門以外の方々により倫理性や科学性が十分であるかどうか審査を受け、実施することが承認されています。またこの委員会では、この試験が適正に実施されているか継続して審査を行います。なお、本院における臨床試験審査委員会の運営規定等は、本院ホームページよりご確認いただけます。
　名古屋市立大学病院　臨床試験管理センター　ホームページ　“患者の皆様へ”

http://www.med.nagoya-cu.ac.jp/cr.dir/patient/f patient.html
2） 治験の目的
3） 治験責任医師・分担医師の氏名及び連絡先
治験責任医師：　診療科 ・  職 名 ・ 氏 名

治験分担医師：
氏名のみ　

連絡先：　　    例　病院代表番号など

　　　　　　　　月～金　　8：30～17：00

　　　　　　　　上記日時以外の連絡先

４）治験の方法及び期間
　
この文書の最後に本治験に参加いただく基準がありますので、ご確認いただけます。
なお、その他にも治験に参加いただくためのいくつかの基準があり、同意された後でも、治験に参加いただくための事前検査の結果によってはご参加いただけない場合があります。　　
５）期待される利益と予想される不利益

６）他の治療法の有無及びその内容
７）この治験に参加しなくても不利益を受けることはありません
治験への参加はあなたの自由意思によるものです。この治験に参加することに同意された後であっても、あなたの申し出により、いつでも参加を取り止めることができます。
また、あなたは治験の参加に同意しない場合や、一旦同意した後に治験への参加を取り止めた場合でも、その後の治療に不利益な取り扱いを受けることはありません。それらの場合にも、従来の方法による最善の治療が行われます。
８）あなたのプライバシーは保護されます
治験ではあなたの人権が守られながら、正しく行われているかどうかを調べるため、この治験薬を開発している会社（や開発業務を代行する会社*）の担当者等、病院および厚生労働省等の関係者が、あなたの医療記録を直接見ることがあります。また、この治験から得られた成績が、治験責任医師からこの治験薬を開発している会社へ報告され、国（厚生労働省）へ提出する資料の一部として使用されたり、学術雑誌や学会で発表されることがあります（この治験では○○の検査結果/フイルム/CDも提出します。**）。しかし、いずれの場合も、あなたのお名前やご住所などの個人を特定できるような情報は一切わからないようにされますので、得られたデータが報告書などであなたの情報であると特定されることはなく、プライバシーは守られます。また、この治験以外の目的で使用されることはありません。
なお、あなたがこの同意書に署名されますと、あなたの医療記録を治験関係者が見ることについて、了承していただいたことになります。

９）治験に参加して健康被害が生じた場合、補償が受けられます
治験に参加して、あなたに障害あるいは病気等が生じた場合、あなたは適切な治療および治験を依頼者する企業からの補償が受けられます。ただし、あなたの故意または重大な過失によりその損害が発生した場合にはこの限りではありません。
1０）治験に関し、さらに情報がほしい場合、又は健康被害が発生した場合の実施医療機関の相談窓口
　この治験について知りたいことや、ご心配なことがありましたら、遠慮なくご相談くだ
さい。また、この治験が終了して治験の結果がまとめられた後、あなたの希望があれば、

割り付けの結果やこの治験の結果をお知らせすることができます。
名古屋市立大学病院 　臨床試験管理センター
連絡先　 月～金　8:30～17:00　TEL(052)85８-7215　
1１）治験参加中、医療費の負担が軽減されます。
治験に参加された場合、治験薬使用期間に行われる検査費用および治験薬に係わる費用は治験を依頼した製薬会社から支払われます。
また、治験に参加していただいた場合、検査や診察のために通常の診療より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。このため、治験協力費（通院1回につき7,000円、治験のために入院された場合は退院時に1回のみ7,000円）として名古屋市立大学（名市大）よりあなたの銀行口座に振り込ませていただきます（「被験者負担軽減費に関する口座振替依頼書」に記入された、あなたの銀行口座に翌月末時に1ヶ月分をまとめて振込まれます）。

なお、お支払いした被験者負担軽減費はあなたの雑所得となりますので、年間の雑所得の合計金額が20万円を超えますと確定申告をしていただくことになります（所得税法204条より）。
1２）その他
①治験実施中にあなたの治験参加の意思に影響を及ぼすと考えられるような新しい情報が得られた場合は、お知らせします。
②あなたが治験に参加された後でも、あなたの体の状態やその他の理由で担当医師が治験を中止したほうが良いと判断した場合や治験薬を開発している企業がこの治験を中止した場合には、この治験を中止することがあります。

③新たに他院へ受診する場合や薬剤を使用する場合は、担当医師もしくは臨床研究コーディネーターにお知らせ下さい。また、必ず受診された病院の医師や薬剤師に「治験参加カード」をお見せください。

④他科・他院を受診されている場合、治験に参加されることをあなたの他の主治医に連絡します。


	同　意　書

私は、この治験内容について十分説明を受け理解しましたので、自らの自由意思に基づきこの治験に参加することに同意致します。



	

	同意日：平成　　年　　月　　日

	同意者（本人）
氏　名
	
	

	住　所
	
	

	

	説明日：平成　　年　　月　　日

	医師
氏　名
	
	

	

	説明補助を行った場合：

説明日：平成　　年　　月　　日

	　治験協力者　　　 氏  名
	
	

	
	
	



以下の全てにあてはまる方は、本治験に参加いただけます。

①

②

また、以下の条件の１つ以上にあてはまる方は、本治験には参加いただけません。
①

②
作成時の留意事項


＊　以下の言葉は使用しないで、文章を統一しています。


　	　「患者さん」　→　「あなた」、「・・・の方」など


　	　治験薬を示した表現としての「くすり」　→　「もの」、「治験薬」、「くすりの候補」


　	　「治験スタッフ」　→　「担当医師および臨床研究コーディネーター」


＊　「担当医師」に統一して表現します。


＊　製造販売後臨床試験の場合は、「治験」→「試験」と読み替えて使用します。


　　＊　各項目番号（１～１２）及び見出し文は、変更しないでそのまま使用しています。


＊　最終案作成日は、事前審査会議開催日～申請書類提出日の間の日とします。


＊　IRB審査後、実際に被験者への説明に使用する「説明・同意文書」は、すべての


説明文書が３部必要であり、かつ同意書部分が説明文書と一体型・３部複写（ノーカーボン）可能なものを使用しています。


１部目「臨床試験管理センター用」（原本）


２部目「診療録取込保存のための病歴センター送付用」（複写）


３部目「ご本人控用」（複写）


説明文書「12）その他」の後に続けて、同意書部分が“同一頁になるように“


作成しています（当院の「説明・同意文書」は一体型３部複写）。





次の例文をひな形に、対象となる患者さんに合わせて文字サイズ(タイトル:14ポイント、本文：11ポイント以上)、行間を工夫して、読みやすく作成します。











・当該治験の目的および必要性（意義）を記載。


・全国での被験者の予定募集数及び、本院での予定参加者数を記載。





必要な場合は、疾患について説明を加える。例）「病名」○○○について





・すべての分担医師を記載。（分担医師欄を空白のままにし、IRB承認後シールを貼って対応可）


・昼間および夜間の連絡先を記載。





治験期間、具体的な治験内容、観察期間やプラセボの有無、検査の回数・内容など


無作為割付が行われる場合は、割り付けられる確率など


休薬する場合は、その目的、期間など


プラセボ使用の場合は、「薬効が期待できないもの」を服用する可能性があることおよびその必要性


治験に同意取得前のデータを用いる場合はその旨を記載。





・ 治験に参加することに対しての「利益」および「不利益」を項目として記載。


利益は、前相試験の有効率や海外の治験情報など試験の内容を対象患者数と共に記載。


不利益は、副作用であるか有害事象であるかを明確に、発生頻度には母数も記載。





・当該治験に参加しない場合の他の治療法


・既存の治療法と治験とを比較考慮できるように記載。








*）開発業務受託機関（CRO）によるﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ、監査が行われる場合


**）CD、フィルムの提出が必要な場合





治験参加期間が長く課税対象となる可能性がある場合については、以下について記載。





・その他、必要に応じて記載。


＊当該治験に特徴的な被験者の守るべき事項（例：日誌の記載・残薬の回収）など


＊避妊について





＊　被験者が未成年の場合は、本人氏名の右に年齢を記載。


代諾者の同意取得が必要な場合は同意者（本人）と医師の間に「同意日・氏名・住所・続柄」を記載。


同意書の枠外に選択基準・除外基準について患者さんが理解できる表現で記載。
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