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はじめに


これからお話することは、●●●
という開発中の薬の治験についての説明です。
　これからお話する内容をよく考えてこの治験に参加するかどうかを決めてください。お返事は今すぐでなくてもかまいません。わからないところについては遠慮なく質問してください。この説明文書をお持ち帰りになり、ご家族の方などとご相談されてもかまいません。説明文書を読み、治験に参加しても良いと思われた場合には、同意文書に日付を記入し、署名をお願いします。
（20歳未満もエントリー可の場合）

◎代諾者（親権者、配偶者、または後見人など）の方へ

　この説明文書は、治験への参加について患者さんおよびそのご家族の方などに説明するものです。ただし患者さんが未成年等の場合は、ご本人と共に治験への参加についてご判断いただくことが必要となります。

よくご理解いただき、この治験へのご参加についてお決めいただきたいと思います。

◎代諾者（親権者または後見人など）の方へ
この説明文書は、治験への参加について患者さんのご家族の方などに説明するものです。ただし患者さんが未成年ですので、ご本人（以下、お子さんと記載します）に代わってあなたが治験への参加についてご判断くださいますようお願いします。お子さんがこの治験に参加することを希望される場合は、添付の同意文書に署名し、治験担当医師にお渡しください。あなたには、この同意説明文書の写しを控えとしてお渡しします。

（認知症等の場合）

◎代諾者（配偶者、父母または後見人など）の方へ

　この説明文書は、治験への参加について患者さんおよびそのご家族の方などに説明するものです。患者さんの同意能力が足りないと治験担当医師が判断した場合は、ご本人と共に治験への参加についてご判断いただくことが必要となります。

よくご理解いただき、この治験へのご参加についてお決めいただきたいと思います。

（本人同意が困難な場合）

ただし、患者さんご自身から意思を伺うことが困難な状況にある場合には、ご家族の方などが患者さんの代理（代諾者（配偶者、父母または後見人など））として、この治験への参加をご検討ください。

なお、患者さんが正しい判断をできる状態まで改善した時点で、患者さんに治験に参加していることをお伝えし、その後も治験への参加を継続するご意思があるかどうか確認させていただきます。

（継続試験）

これからお話することは、これまでと同じ●●●
を用いた先行の治験（●●●
治験）に参加していただいた方を対象に、引き続き●●●
を長期間投与していただく治験（長期投与試験）についての説明です。

（継続試験、20歳未満のみの場合）

これからお話することは、これまでと同じ●●●を用いた先行の治験（●●●治験）に参加していただいたお子さまを対象に、引き続き●●●を長期間服用していただく治験（長期投与試験）について代諾者（親権者、配偶者、または後見人など）の方へ説明です。

１．治験とは


ある物質が医薬品として認められるためには、薬としての有効性（効果）と安全性を十分に調べる必要があります。まず色々な動物で、有効性と安全性を調べます。薬として期待される物質が得られると、次に健康な方や患者さんに使っていただいて、病気の治療に役立つかどうかを調べます。

薬の効果や副作用を調べるために人に対して行われる試験のことを「臨床試験」といい、その中で、国（厚生労働省）から医薬品としての承認を得るために行う臨床試験を「治験」、治験で使われる薬を「治験薬」と言います。治験は新しい薬を評価する上で最も大切な段階の研究であることから、国が定めたルール（ＧＣＰ：臨床試験の実施の基準）にしたがって慎重に、また厳密に進められ、患者さんの安全性について十分に配慮がなされて行われています。新しい薬は患者さんをはじめ多くの方々の理解と協力によって生まれるのです。
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なお、治験の内容は治験に参加される方の権利を守るため、福岡大学病院に設置されている治験審査委員会において、科学性および倫理性が審議されます。　

今回の治験につきましてもすでに審議が行われ、承認を得ています。

【治験審査委員会】
この治験はあらかじめ厚生労働省に届けを出し、当病院の治験審査委員会において、治験に参加される方の権利が守られ、倫理的かつ科学的に問題ないことが調査審議されたうえで、当病院長の了承のもとで実施しています。

治験審査委員会は、患者さんの安全を守る立場から、患者さんに不当な不利益がないか、この病院で安全に実施できるか、治験の実施内容が適切であるか、治験の継続に問題ないかなど治験の内容の科学的および倫理的な妥当性について審議を行い、医療機関の長に意見を述べる委員会です。

治験審査委員会の名称：福岡大学病院治験審査委員会

治験審査委員会の種類：実施医療機関設置治験審査委員会

設置者：福岡大学病院　病院長

住所：〒814-0180 福岡県福岡市城南区七隈七丁目45番1号

連絡先：臨床研究支援センター

電話番号：092-801-1011（福岡大学病院代表）

当病院の治験審査委員会の委員名簿や運営に関する手順書、会議の内容については、臨床研究支援センターまたはホームページで閲覧することができます。

URL: https://www.hop.fukuoka-u.ac.jp/rinshou/
２．病気の説明

３．現在行われている治療

今回の治験に参加された際は、治験を実施している間において上記治療を行うことはできません。

今回の治験に参加された際は、●●
のみ使用方法（量と回数）を変更しないで使用することができます。
４．治験薬についての説明

５．治験の目的

６．治験の方法
１）治験に参加いただく際の条件

（１）次の条件を満たす方が参加できます。
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（２）以下の方は参加できません。

	①
	

	②
	

	③
	

	④
	

	⑤
	

	⑥
	

	⑦
	

	⑧
	

	⑨
	

	⑩
	

	⑪
	

	⑫
	

	⑬
	

	⑭
	

	⑮
	

	⑯
	

	⑰
	

	⑱
	

	⑲
	

	⑳
	

	㉑
	

	㉒
	

	㉓
	

	㉔
	

	㉕
	

	㉖
	

	㉗
	

	㉘
	

	㉙
	

	㉚
	治験担当医師により、この治験への参加が難しいと判断された方



他にもいくつか条件があり、それらを満たしている方にこの治験への参加をお願いしています。ただし、同意していただいた後でも、検査の結果などによっては参加していただけない場合もありますのでご了承ください。

２）治験薬の割り当て
３）治験薬の用量の決定
４）治験薬の服薬方法
５）検査、観察のスケジュール




７．参加予定期間

治験にご参加いただく期間は、約●週間（約●年●カ月）です。
８．参加予定人数

（国内治験の場合）
今回の治験で参加していただく患者さんの人数は、日本全国で●●人を予定しています。
（国際共同治験の場合）
今回治験に参加していただく患者さんの人数は、全世界で約●●●人（日本では約●●人）を予定しています。
９．予想される利益および不利益

１）予想される利益

２）予想される不利益

なお、これまでにみられなかった副作用が出ることもありえますので、治験はあなたのお体の状態に十分配慮しながら進めます。あなたの体調に問題があった場合は、あなたにそのことをお伝えしたうえで適切な治療を行います。また、あなたも体調が悪いと感じた場合は、必ず治験担当医師または治験コーディネーターにお申し出ください。

10．健康被害が生じた場合の治療および補償について

この治験に参加中または治験終了後に、心身に何らかの異常を感じた場合にはすぐに治験担当医師に相談してください。この治験において、あなたの健康に被害が生じた場合は、治験担当医師をはじめ、当院の医療スタッフで適切な治療や処置を行い、十分に経過を観察させていただきます。

また、この治験との因果関係が否定できない健康被害に対して、この治験を行っている製薬会社から補償を受けられます。補償内容は医療費、医療手当、補償金からなり、補償基準は以下の通りです。

（1）医療費：この治験が原因で健康被害が起きた場合は、健康保険等からの給付を除いたあなたの自己負担額が支払われます。

（2）医療手当：この治験が原因で入院を必要とするような健康被害が起きた場合は、医薬品副作用被害救済制度を参考に入院日数に応じた費用が支払われます。

（3）補償金：この治験が原因で後遺障害が残る場合など、補償が必要となった場合には、医薬品副作用被害救済制度を参考に補償金が支払われます。

ただし、あなたの故意（治験担当医師に事実と違った報告をしたり、治験担当医師の指示に従わなかった等）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、受けられないことがあります。また、補償を行う場合には口座名をお聞きすることになります。詳細は「●
」をご参照ください。
１1．治験への参加の自由と同意撤回の自由について

この治験に参加するかどうかは、あなたの自由意思によってお決めください。あなたが、この治験への参加をお断りになっても、なんら不利益をこうむることはありません。また、いったん参加に同意され治験が開始された後でも、いつでも治験への参加を取り止めることができます。その後もなんら不利益をこうむることはありません。その場合は、「3.現在行われている治療」で説明した適切な方法で治療を行います。
１2．治験への参加を中止する場合の条件または理由について
この治験が目標としている参加人数に達した場合

１3．新たな情報の提供について

　この治験の参加の継続について、あなたの意思に影響を与える可能性があると判断される重要な有効性や安全性等の新しい情報が得られた場合には速やかにお知らせします。その際、この治験への参加を継続されるかどうかあなたの意思をあらためておうかがいします。
１4．個人情報およびプライバシーの保護について

１5．治験にかかわる費用について

治験薬投与開始日から治験薬投与終了日までは、当院であなたが受ける全ての各種検査費用（レントゲンなどの画像診断も含む）、治験薬および治験薬の予定される効果と同様の効果を有するお薬の費用は製薬会社が負担します。ただし、治験薬投与終了日当日に処方された翌日以降使用のための治験薬の予定される効果と同様の効果を有するお薬の費用は、あなたの負担になります。
また、この治験の参加に同意された日から治験薬投与開始日前日および治験薬最終投与終了日翌日から後観察期終了日（●週目）までの、治験で決められた来院の際は、当院であなたが受ける全ての各種検査費用（【別例】来院の際は、当院であなたが受ける治験で決められた各種検査費用）（レントゲンなどの画像診断も含む）についても、製薬会社が負担します。

治験に伴う入院時の入院基本料、差額ベッド代および食事代の患者さん負担分はこの治験を依頼している製薬会社から支払われます。
その他の診療費用（診察費、治験薬の予定される効果と同様の効果を有するお薬以外の薬剤費など）は、通常通り健康保険が適用されあなたの負担になります。

治験に参加されている期間中は、治験に伴う来院の際の交通費などの負担を軽減するために、外来で来院ごとに１回10,000円が支払われます。
（入院の場合には、1回の入退院を1回の来院とみなし、10,000円が支払われます。）
原則、支払については、来院の約1ヵ月後にあなたが指定した銀行口座に振り込まれます。
１6．守っていただきたいこと

	◆
	≪他の診療科・病院を受診する時の注意≫

福岡大学病院の他の科や他の病院で診療を受けている場合または治験中に受診される場合は、事前に治験担当医師にお知らせください。あなたがこの治験に参加することを当院の他科や他の病院の担当医師にお知らせします。これはこの治験に参加することによって、あなたが受けている治療に影響を及ぼさないかを確認し、健康被害を未然に防ぐ必要があるからです。また、福岡大学病院の他の科や他の病院を受診される時には、「治験参加カード」を提示し、治験に参加していることを医師にお伝えください。

	◆
	≪他のお薬や飲食物に関する注意≫
他の薬との飲み合わせで治験薬の作用が強まったり弱まったりするなど予期しないことが起こる可能性がありますので、現在使用している薬がある場合、服薬中のお薬の服薬方法や服薬量を変更する場合、何らかの薬が処方された場合や薬局で薬や健康食品を購入した場合等、他のお薬を使われる場合には、前もって治験担当医師または治験コーディネーターにご連絡ください。

	◆
	≪体の不調を感じた場合≫

この治験に参加している間、体の不調を感じたときは直ちに治験担当医師に申し出てください。何らかの症状や不調が認められた場合、治験担当医師の判断により薬を投与するなど、必要に応じて適切な処置を行います。なお、治験期間終了後も何らかの症状や不調があらわれるかもしれません。そのようなときは必ず治験担当医師、スタッフまたは治験の相談窓口にご連絡ください。来院していただき、必要な検査や処置を行います。

	◆

	

	◆
	

	◆
	

	◆
	

	◆
	

	◆
	

	◆
	

	◆
	

	◆
	


１7．治験に関する相談窓口および緊急連絡先について

治験や治験におけるあなたの権利について何かお聞きになりたいこと、この説明文書を読んでわからないことや、治験やあなたの権利に関してさらに情報が欲しい場合、治験に関連する健康被害が生じた場合などがありましたら、いつでもご遠慮なく下記の治験担当医師または相談窓口にお問い合わせください。また、ご家族の方が相談されても結構です。

<治験責任医師>

　　所属・職名：　●●科・●●
　　　　

　　氏名：　●●　●●　　　　　

<治験担当医師>

　　所属：　●●科    　　　　

　　氏名：　          　　　　　
　　電話番号：　092-801-1011(福岡大学病院代表)

　【相談窓口】

　　福岡大学病院　臨床研究支援センター
　　担当治験コーディネーター：　　　　　　　　　
　　電話番号：　092-801-1011(福岡大学病院代表)


【福岡大学病院の住所】

　〒814-0180

   福岡県福岡市城南区七隈七丁目45-1
緊急時の対応は治験責任医師または治験担当医師が行いますが、診療時間外・休日は●●科の当直医が対応致します。

【緊急連絡先】
　 平日（月～金）診療時間：8:40～16:40
        治験責任医師または治験担当医師へ
 　診療時間外・休日：福岡大学病院　救急事務受付(内線2933～2935)

　　　　電話番号：　092-801-1011(福岡大学病院代表)

　　　　※症状を説明する際、治験に参加していることもお伝えください。



　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

同　意　文　書

　私（または代諾者）
は、「●●●
」の治験への参加について、文書による説明を受け、十分に理解しました。また、この治験に関して質問をする機会が与えられ、すべての質問に対する回答が得られました。自らの自由意思によりこの治験へ参加することに同意します。

本同意文書に署名した後に説明文書および同意文書の写しを確かに受け取りました。

















この冊子は、あなたに治験に参加するかどうかを決めていただくための説明文書です。








これからご説明する内容をお読みいただき、


十分にご理解いただいたうえで、この治験に参加するかどうかを、あなたご自身の意思でお決めください。内容についてわからないことや聞きたいこと、心配ごとがありましたらいつでも遠慮なく


お申し出ください。








福岡大学病院


作成日：20●●年●月●日


版番号：第１版
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動物を用いた試験





非臨床試験





第1相試験





少数の健康な人等に薬の安全性の確認をします。








治


験





第2相試験








患者さんに薬の効き目と安全性の評価をし、


薬の適切な量を決めます。





第3相試験








多くの患者さんに協力いただき、薬の効き目を


証明し、安全性の確認をします。





厚生労働省の承認





今回の治験は第3相試験に当たります。
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発売





福岡大学病院


作成日：20●●年●月●日


版番号：第１版





ご本人署名欄　：　同意した日　西暦　　　年　　　月　　　日





　　ご氏名：　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


代諾者署名欄　：　同意した日　西暦　　　年　　　月　　　日





　　ご氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　続柄 　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


※ 代諾者の署名のみの場合は治験に参加される方の氏名を記載する。


　   （参加される方の氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）





【説明者署名欄】　 


説明した日　   西暦　　　　年　　　月　　　日


同意確認日　　 西暦　　　　年　　　月　　　日





　治験責任医師/分担医師名：　　　　　　　　　　　 





　補足説明した日　西暦　　　　年　　　月　　　日





　補足説明者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　          





　





治験課題名：


治験実施計画書番号：　　　　　　　











1枚目：医師控（診療録用）


2枚目：病院控（臨床研究支援センター）


3枚目：患者さん控








�ヘッダーに治験実施計画書番号を記載してください。


依頼者案管理番号等の記載が必要な場合はヘッダーまたはフッターに追記してください。


�「●●●」に治験薬名を記載してください。一般名の場合はカタカナ表記。カタカナ表記ができない場合は治験薬記号でご入力ください。


�製造販売後臨床試験の場合は「製造販売後臨床試験」に変更してください。


�製造販売後臨床試験の場合は「治験」を「試験」にすべて変更してください。


�下記項目の番号、順番およびタイトル名は変更しないでください。


�以下当院雛形箇所は変更しないでください。（変更する場合は要相談）


�項目のフォントサイズは16


内容文字サイズは12


字体はHG丸ｺﾞｼｯｸM-PROです。


�表題と同じ治験薬名を記載してください。


�この部分は削除してください。下記に該当する場合も同様。


�（20歳未満もエントリー可の場合）について


本試験が該当する場合は残してください。該当しない場合は削除してください。


�未成年対象の場合


�（認知症等の場合）について


本試験が該当する場合は残してください。該当しない場合は削除をしてください。


�（本人同意が困難な場合）について


本試験が該当する場合は残してください。


�治験薬名を記載してください。


�治験実施計画書番号（先行試験）を記載してください。


�治験薬名を記載してください。


�（継続試験）について


本試験が該当する場合は残してください。


�（継続試験、20歳未満のみの場合）について


本試験が該当する場合は残してください。●箇所は上記同様


�当院雛形です。下記の図は該当する相を記載し、矢印を移動してください。





ここの箇所については、製造販売後臨床試験、抗がん剤、医療機器、再生医療の雛形を別に作成していますので、その内容に変更をお願い致します。


�依頼者案を追記してください。依頼者案に無い場合も病気の説明を記載してください。


�依頼者案を追記してください。


�治験に参加された際にすべて現在の治療法を行えない場合は記載お願い致します。


�治験に入った際にも使用できる治療法がある場合は今回の治験の内容にあわせて記載をお願い致します。


�依頼者案を追記してください。


�依頼者案を追記してください。


�参加基準を追記してください。下記表を崩さずに1つずつ1枠ごとに追記してください。


また、「～の方」という記載にしてください。


�除外基準を追記してください。下記表を崩さずに1つずつ1枠ごとに追記してください。


また、「～の方」という記載にしてください。


�この内容が依頼者案になければ最後に追記してください。


�この内容が依頼者案になければ追記してください。


�項目は依頼者案に合わせて変更して追記してください。


�スケジュール表を「６．治験の方法」のどこかに入れてください。表のみレイアウトが横でも問題ございません。


�スケジュール表が横長の場合はこちらをご使用ください。縦書きで収まる場合はこのページは削除してください。


�●箇所に追記してください。


�●箇所に追記してください。日本のみか国際共同か該当する方を使用してください。


�依頼者案を入れてください。１）と２）の項目は変更しないでください。


�利益のみを記載してください。


�依頼者案を入れてください。


副作用に関しては全症例数の記載をお願い致します。また、10％以上のような記載は、例えば90％の発現率もあるのかとIRBより指摘が入りますので、発現率の記載をお願い致します。


記載できない場合は理由をお知らせください。


�依頼者案にこのような記載がなければ使用してください。


�補償箇所についてはIRB委員より最低限盛り込むべき内容を記載しております。変更される場合はその理由をお知らせください。


�補償概要の名前を追記してください。


�当院雛形です。


�同意取得後で症例カウントされる前に全国での目標症例数が達成された場合、その方は中止になりますか？なる場合またはなるかどうか現在のところ不明の場合はこちらの基準を追記してください。


�当院雛形です。


�依頼者案を追記してください。


�費用について依頼者と事務の石井で「被験者への支払いに関する資料」を詰めてください。その内容に合わせて費用箇所を変更致します。


治験薬投与終了日当日に処方された同種同効薬は支払い可能かどうかを事務担当者と詰めてください。


�治験薬投与終了日当日に処方された同種同効薬の支払い（例えば次回来院までの28日処方分などの支払い）が可能であればこの記載の削除をお願い致します。


�有害事象の観察・治療のみの来院の場合の支払いが可能かどうか事務担当者と詰めてください。また、支払いが不可の場合は治験責任医師に事前にお伝えをお願い致します。


�通院で実施する治験においても入院された際は治験薬との因果関係が不明なため、通常は負担軽減費を支払っていただいております。支払いが不可の場合は事務担当者と詰めてください。また、支払いが不可の場合は治験責任医師に事前にお伝えをお願い致します。


�上記以外の守っていただきたい内容について1つずつ枠ごとに追記してください。


�当院雛形です。●箇所に追記してください。


�教授、准教授等を記載してください。


�補償概要の渡し忘れがないようにこちらに補償概要の内容を入れてください。


�IRB後に整理番号が確定しますので、製本時に整理番号を追記し、製本お願い致します。


�当院雛形となります。依頼者より必須内容がございましたら追記をお願い致します。


�代諾者箇所が不要な場合は削除してください。


�「●●●」に治験薬名を記載してください。


�製本の際は3枚複写として下記の





1枚目：医師控（診療録用）


2枚目：病院控（臨床研究支援センター）


3枚目：患者さん控





を3枚すべてに同じように記載していただいて問題ございません。


IRB申請資料としてはこの1枚のみで問題ございません。





�治験課題名、治験実施計画書番号を追記してください。





