説明文書・同意文書テンプレートについて

　本テンプレートは、治験および製造販売後臨床試験において、よりわかりやすい説明文書・同意文書を被験者へ提供するために作成されたものであり、ＧＣＰ省令およびＧＣＰ運用通知において規定された、説明文書の必須項目の内容を網羅しています。
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患者さんへ

（一部共通項目）
治験課題名：EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps20 \o\ad(\s\up 19(治験課題名),○○○○○) 
　＊治験課題名は省略せずに記載してください。

＊本ページの治験課題名中の治験成分記号にのみルビをふってください。
※この冊子は、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(治験成分記号),○○○○)という薬の治験への参加を考えて頂くための説明文書および同
意文書です。
※治験担当医師および治験コーディネーターから説明をお聞きになって内容を十分に理解
　しご検討いただいた上で、治験に参加するかどうかをあなたの自由な意思でお決めください。
　＊未成年の方が対象に含まれる場合、下記赤下線部を記載してください。
※患者さんが未成年の場合には、本人に加えてご両親（親権者）にもこの治験への参加をご検討いただきます。
　＊代諾者同意が必要となる場合、下記赤下線部を記載してください。

※本治験では本人に加えて代諾者の方にもこの治験への参加をご検討いただきます。
※ご希望であればご家族やご親戚、ご友人、かかりつけ医などとご相談されてもかまいません。お返事は今すぐでなくてもかまいません。時間をかけて、この文書をよくお読みいただき、よく考えてこの治験に参加するかどうかをお決めください。
※内容について解らない事やお聞きになりたい事がありましたら、いつでも治験担当医

師や治験コーディネーターにお尋ねください。
＊当院IRB指示にて患者本人による同意、署名が原則です。例外：麻痺などにより署名が困難など

目次
＊「目次」の頁から 「17.治験に関する連絡先・相談窓口」記載の頁までにフッター中央に
頁/総頁数をつけてください。
＊内容変更に対応するように各項タイトルは適時、又ページ数はICF完成時までに修正してください。
1．治験について
2
1．製造販売後臨床試験について
4
　＊赤下線部は試験毎に記載してください。
2．あなたの病気と治療について
6
1）EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps13 \o\ad(\s\up 12(疾患名),○○○)（+α　※協議のうえ疾患名に追加の場合あり）とは
6
2）現在行われている治療について
6
3．治験の目的

7
4．治験薬について
7
5．治験の方法
7
1）対象となる患者さん
7
2）参加期間と参加人数
8
3）割り付け方法
8
4）治験薬の投与方法
10
5）スケジュールと検査内容
10
6．予想される利益
14
7．予想される不利益と予想される副作用
14
1）予想される不利益
14
2）予想される副作用
15
8．治験に参加したことによる健康被害に対する補償
17
9．自由意思による治験への参加および同意の撤回
17
10．個人情報の保護
18
11．治験に関する新たな情報の提供
18
12．治験への参加を中止する場合
18
13．治験参加中に守っていただきたいこと
19
14．妊娠について
20
15．治験にかかわる費用について
21
16．被験者負担軽減費について
22
17．治験に関する連絡先・相談窓口
23
添付

　補償制度について　＊赤下線部は試験毎に変更してください。
1．治験について（共通項目）
新しい薬が世の中で使われるようになるまでには、「有効性（効果）」と「安全性（副作用）」を何段階にもわたり慎重に調べる必要があります。下記の図で示していますが、基礎研究や非臨床試験などで、有効性と安全性が確認された後、健康な人や多くの患者さんにご協力いただき、さらに薬の有効性や安全性を詳しく調べます。
このように人を対象とした臨床試験のうち、特に国（厚生労働省）に薬として認めてもらうために行われる試験を「治験」と呼び、この時に使われる薬のことを「治験薬」といいます。
治験には病気の治療だけではなく、研究的な側面があります。
治験は、参加された方の安全や人権を守るため、日米EU医薬品規制調和国際会議（ICH）及び治験実施に関する国が定めた基準（医薬品の臨床試験の実施の基準：GCP）にしたがって倫理的・科学的に行われています。
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なお、この治験については、参加される患者さんが不利益を受けないよう、治験審査委員会により十分検討され、実施を承認されています。
　　

　　※ 治験審査委員会
患者さんの安全を守る立場から、倫理的・科学的・医学的・薬学的観点から治験の

実施や継続についての審議を行い、実施医療機関の長に意見を述べる委員会です。
治験審査委員会は、実施医療機関とは利害関係のない人や、医学・薬学の専門家、
医学・薬学の専門家以外の人などで構成されています。

　なお、治験審査委員会の委員名簿や運営に関する手順書、概要については下記ホー
ムページでも紹介していますが、資料の閲覧を希望される場合は、治験相談窓口まで
お問い合わせください。


＊製造販売後臨床試験の場合、下記を記載してください。不要な場合は削除してください。
1．製造販売後臨床試験について（共通項目）
新しい薬が世の中で使われるようになるまでには、「有効性（効果）」と「安全性（副作用）」を何段階にもわたり慎重に調べる必要があります。下記の図で示していますが、基礎研究や非臨床試験などで、有効性と安全性が確認された後、健康な人や多くの患者さんにご協力いただき、さらに薬の有効性や安全性を詳しく調べます。
このように人を対象とした臨床試験のうち、特に国（厚生労働省）に薬として認めてもらうために行われる試験を治験と呼びますが、治験の段階で十分得られなかった情報を集める目的で、販売後に実施される試験のことを「製造販売後臨床試験」といいます。
製造販売後臨床試験には病気の治療だけではなく、研究的な側面があります。
製造販売後臨床試験は、参加された方の安全や人権を守るため、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（GCP）」並びに「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令（GPSP）」に従って倫理的・科学的に行われています。











なお、この製造販売後臨床試験については、参加される患者さんが不利益を受けないよう、治験審査委員会により十分検討され、実施を承認されています。

　　

　　※ 治験審査委員会
患者さんの安全を守る立場から、倫理的・科学的・医学的・薬学的観点から治験・

　　製造販売後臨床試験の実施や継続についての審議を行い、実施医療機関の長に意見を
述べる委員会です。
治験審査委員会は、実施医療機関とは利害関係のない人や、医学・薬学の専門家、

医学・薬学の専門家以外の人などで構成されています。

　なお、治験審査委員会の委員名簿や運営に関する手順書、概要については下記ホー
ムページでも紹介していますが、資料の閲覧を希望される場合は、治験相談窓口まで
お問い合わせください。


2．あなたの病気と治療について（試験ごとに作成項目）
1）EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ 明朝" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(疾患名),○○○)（+α　※協議のうえ疾患名に追加の場合あり）とは
＊対象となる疾患について記載してください。
＊できるだけ専門用語は使用せず、わかりやすい表現を用いて下さい。

＊病態生理についてはできるだけ図式するなどし、わかりやすく説明してください。
2）現在行われている治療について

＊標準治療を記載してください。標準治療がない場合は、一般治療を記載してください。
　一般治療薬はEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(一),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(般),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(名),○)（商品名：EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(商品名),○○○)®）と表記してください。
＊標準治療あるいは一般治療の限界、困難さについて、治験薬の開発経緯が患者さんにもわかる
　ように記載してください。
例：（標準治療あるいは、一般治療について記述し）ただし、この治療法の効果はいまだ十分で

はありません。
：（標準治療が注射の場合）注射は痛みが伴うため、患者さんの負担がより少ない治療法を確
立するために研究が行われています。
　　　　＊標準治療あるいは一般治療が複数ある場合、表を用いて記載してください。（効果、副作用等
について記載してください。）国内承認薬のみを記載し、適応外使用は原則記載しないでくだ
さい。
例：表○にEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(疾),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(患),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(名),○)の主な治療法を示します。

表○．現在使われているEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(疾),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(患),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(名),○)の主な治療法
	治療法
	薬剤名
	治療の効果
	主な副作用

	化学療法
	CVP療法
（シクロホスファミド、ビンクリスチン、プレドニゾロン）
	抗がん剤を投与することによって、腫瘍の殺細胞効果・増殖抑制効果を期待する治療法です。画像診断ではわからない微小な病変部位に対しても効果が期待されます。
	倦怠感、吐気、白血球減少等の副作用が出現することがあります。

	放射線療法
	－
	髙エネルギーのX線を病気のある部位に照射して、主要に対する殺細胞効果を期待する治療法です。
	照射した部位に対してのみ効果が期待されます。


3．治験の目的（試験ごとに作成項目）
例：今回の治験では、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(疾患名),○○○)の患者さんにEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(治験成分記号),○○○○) 0.1㎎ 錠と0.15㎎ 錠、またはプラセボの
　　投与を受けていただき、有効性や安全性ついて調べることを目的としています。

＊主に主要評価項目について記載してください。PKなどの副次評価項目、任意のPGxなどにつ

いては、「5.治験の方法　スケジュールと検査内容」の【本治験で実施される特殊な検査・診
察】などに記載されるため、本項には記載しないでください。

4．治験薬について（試験ごとに作成項目）
＊対照薬や併用薬がある場合は、項目を分けて記載してください。
　　　　例：本治験では、3種類のEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(治験成分記号),○○○○)とプラセボのうちいずれかの投与を受けます。それらを紹介
します。
　　　1）EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(治験成分記号),○○○○)（一般名：EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(一),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(般),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(名),○)　商品名：EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(商品名),○○○)®）
＊剤型（飲み薬、点眼薬、注射薬）を記載してください。

＊簡単な作用機序など、被験者が治験および一般診療を選択するうえで判断材料となるものを
記載してください

＊先行試験でわかっていること、海外や他の疾患での承認状況、用量設定における理由を記載
　してください。
　　　2）プラセボ

　　　　　プラセボは、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(治験成分記号),○○○○)と外見は区別がつかないようにしてありますが、有効成分が含まれて
　　　　　いない偽薬です。
　　【治験薬とともに使用する薬剤】
　　　1）
　　　2）
5．治験の方法（試験ごとに作成項目）

1）対象となる患者さん
＊選択基準、除外基準はすべての項目を被験者にわかりやすい表現で、簡潔にまとめて箇条書きで記載してください。
＊臨床検査値の規定は、実際の値をプロトコル通りに記載してください。

例：○ AST：基準値上限の2.5倍以下　
〇 血小板：（血小板輸血なしで）血小板数が50×109


治験に参加していただくためには、治験担当医師が詳しく検査、診察し判断します。
現在、あなたが他の病院または他の診療科に通院されている場合は、その病院または
診療科と病名、使用している薬をお知らせください。これは、あなたの健康状態を知り、安全に治験を行うために大切なことです。
2）参加期間と参加人数
＊カットオフの時期によって治験終了期間が決定する場合や、イベント試験で治験終了期間が明確でない場合は予定されるおおよその期間を記載ください。

例：この治験の参加期間は、治験参加へ同意してから後観察までの約2ヶ月間を予定しています。

例：この治験の参加期間は、治験参加へ同意してから追跡調査終了までとなります。追跡調査

　　は治験薬の投与終了からおおよそ3年で終了します。
＊国際共同治験の場合は、実施国とそれぞれの参加人数を記載してください。（国が多い場合は、全○カ国で○人と記載してください。）
例：この治験には、日本をはじめ、アメリカ、中国等世界約20の施設で、約400人の患者さ
んに参加いだだく予定です。日本では、約50人の患者さんに参加いただく予定です。
　　
3）割り付け方法
＊割り付け方法、割り付けられる確率、無作為化、盲検化について目的、方法等を記載してくだ
さい。

＊無作為化二重盲検の場合、以下を記載してください。
治験薬の効き目や副作用を、すでに使われている薬やプラセボと比較する試験では、いずれかの群に若い人や症状の重い人だけを意図的にふり分けてしまうと、正しく評価ができません。そのためどの群になるかを、サイコロをふるような形で割りふります。
今回、あなたがEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(割り付け),○○)群、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(割り付け),○○)群になる確率はそれぞれ○分の○です。どの群になるかは患者さんや治験担当医師が選択することはできず、また、どの群になるかを事前に知ることはできません。
これは治験薬の効果や安全性を判断する際に、患者さんや治験担当医師の思い込みが入らないようにするための方法で、二重盲検法といいます。薬の効果や安全性について正しく評価できるように工夫された、世界中の治験で用いられている方法です。
＊下記図の参加人数等は、各試験に対応するように修正してください。
＊下記図の参加人数等は、国際共同治験の場合、日本だけでなく全体の人数を記載しださい。

＊割り付け群が2群以上ある場合は対応するように図を修正してください。






4）治験薬の投与方法
＊各群の投与を受ける上での方法、用法用量を図や表で示してください。
＊投与を受ける際、日誌がある場合（例：内服薬の場合、服用日誌）には、記載方法について記
載してください。

＊抗がん剤治験で前投薬、支持療法がある場合は、記載してください。

＊特記すべき投与を受ける上での注意点がある場合には記載してだくさい。（内服薬の場合は、
　以下、「服用上の注意点」を参照ください。
例：通常の服用時間に飲み忘れた場合の対応についても記載してください。）

5）スケジュールと検査内容
　＊検査内容は、特殊な検査のみ次項「（6）本治験で実施される特殊な検査・診察など」に記載してく
ださい。他の一般的な検査については実施スケジュール表に記載されるので、本文で説明する必要
ありません。

治験期間中はあらかじめ決められた日に来院してください。この治験に参加された場

合に予定されている診察や検査の時期と、その内容を実施スケジュール表（○ページ）
に示します。体調に変化があったり、副作用などの安全性の確認が必要な場合には予定
が変更になったり、検査が追加されることがあります。治験担当医師等の指示に従って
来院してください。

（1）事前検査
　　この治験への参加に同意いただけましたら、現在の体の状態がこの治験に参加するための基準にあっているかを確認するために、検査を受けていただきます。
　　治験参加前にすでに同じ検査がされている場合には、体への余分な負担を避けるため、それらの検査結果を使用させていただくことがあります。
＊赤下線部は試験毎に変更してください。
事前検査の結果によっては、治験薬の投与を受けられない場合もあることをご了承
ください。
（2）治験薬投与期間
　　事前検査によって、この治験への参加に問題がないとわかった患者さんには治験薬

　の投与を受けていただきます。治験薬投与期間中は、診察や採血などの検査によって
投与を受けることを継続してもよいかを判断します。

（3）規定外の来院
　　症状の悪化が認めれた場合やいつもと違った症状があった場合には、いつでも治験

担当医師や治験コーディネーターにご連絡ください。必要に応じて、規定外の来院を実施し、診察や採血などの必要な検査を行い詳しく調べます。
（4）終了（中止）時検査

＊赤下線部は試験毎に変更してください。

　　例：治験薬の最終投与日から2週間後に終了時検査を行います。
　（5）追跡調査
＊赤下線部は試験毎に変更してください。
　　例：治験薬の最終投与日から30日以降に、それまでの間でふだんと違った症状がみられなかった
　　　　かを診察して確認させていただきます。
（6）本治験で実施される特殊な検査・診察など

＊特殊検査や実施方法に治験規定がある検査に限り記載してください。一般的な臨床検査やバイタ

ル測定は実施スケジュール表で確認できるため、追記は不要です。

＊付随研究がある場合は、下記に簡潔に記載してくさい。（②薬理遺伝学的研究 参照）説明文書・同意文書は別媒体で作成してください。必須か任意かを明記してください。

例：

1 薬物動態検査（採血）
薬物動態検査とは、体の中で薬がどのように吸収され、どのように出ていくかを

調べることです。具体的には、血液に含まれるEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(治験成分記号),○○○○)の薬物濃度を測定します。

2 薬理遺伝学的研究

この治験では、これまでお示しした検査とは別に薬理遺伝学的研究という任意の

研究を実施します。

薬理遺伝学的研究では、患者さんからご提供いただいた血液を分析し、治験薬の反応に影響する遺伝子や治験薬の体内での推移に関係する遺伝子を調べることを目的としています。別添「薬理遺伝学的研究の説明書および同意文書」を用いて説明します。なお、薬理遺伝学的研究への参加に同意いただかない場合でも、あなたになんら不利益にはならず、この治験に参加いただくことができます。
表○．実施スケジュール表
	　　　　　　　　　

　　　検査項目
	事前検査
	治験薬服用期間
	終了（中止）時
検査
	追跡調査


	
	治験薬服用4週間前
	0日
	2週
	4週
	８週
	12週
	16週
	20週
	24週
	28週
	32週
	治験薬最終服用30日後

	治験薬処方
	
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	
	

	診察
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	身長・体重
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	●
	

	心電図
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	●
	

	臨

床

検査
	血算＊1
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	

	
	生化学＊2
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	

	
	凝固＊3
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	●
	

	
	総採血量
	9
	7
	7
	7
	7
	7
	7
	7
	7
	7
	9
	

	尿検査＊4（採取量○mL）
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	

	妊娠検査＊5
	採血＊6(採血量〇ｍL)
	●
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	●
	

	
	簡易尿検査＊7
(採取量○mL)
	
	
	
	
	●
	
	
	●
	
	
	
	

	薬物動態検査（採血量〇ｍL）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	薬理遺伝学的検査（採血量〇ｍL）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	ウイルス検査（採血量〇ｍL）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	質問票
	C-SSRS
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	







　　 
　

6．予想される利益（試験ごとに作成項目）　

＊箇条書きで①②③…と記載してください。

＊以下を記載し、その他がある場合は順次記載してください。

＊治験薬の効果について期待されていることを簡潔に記載してください。承認されていない場合でも、
前相の臨床試験（海外や国内）において症状が改善された結果がある等（詳細は「４．治験薬につ
いて」で記載されているため）
例：
1 あなたが今回投与を受けていただくEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(治験成分記号),○○○○)は、欧州では既にEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(疾患名),○○○)の薬として承認されており効果があることがわかっています。したがって、あなたが治験薬を受けている間は、病気の症状が抑えられることが期待されます。
2 治験に参加している期間は医療費の負担が一部軽減されます。

3 治験に参加している期間は、検査や来院が多くなりますが、注意深く診療を受けること

ができます。

4 あなたにこの治験に参加していただき、得られた情報は、将来あなたと同じようなEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(疾患名),○○)
の患者さんに対する治療法の開発のための有益な情報となり、医学の進歩に貢献することになります。また、さらなる研究が行われてEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(治験成分記号),○○○○)が国から承認されることになった場合、将来的にEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(疾患名),○○)の患者さんに利益をもたらすことになるかもしれません。

7．予想される不利益と予想される副作用（試験ごとに作成項目）
1）予想される不利益

＊箇条書きで①②③…と記載してください。
＊以下を記載し、その他ある場合は順次記載してください。

① ○分の○の確率でプラセボを使用することになり、その場合は、治療の効果が認めら
　れないことが予想されます。
2 一般治療に比べて来院回数、検査回数や採血回数が増えます。
3 治験薬の投与を受けていても治療の効果が十分認められなかったり、悪化したりする可能性もあります。

④ 検査に伴う危険性には、以下のようなものがあります。

＊検査等に伴う一般的な副作用について記載してください。
例：採血：採血による血管性迷走神経反射による失神、痛みまたは採血した箇所の傷が考
　　 えられ、まれに針を刺した箇所に小さな血の塊ができたり、発赤や炎症を伴う感
　　染が起きたりすることがあります。
　　CT：検査時に使用する造影剤の副作用により、吐き気や皮膚のかゆみ、頭痛、冷汗な
どの症状があらわれる場合もあります。

　  骨髄生検：針を刺した部位に疼痛、発赤、腫脹、出血、感染などの症状があらわれる
場合もあります。
　
＊長期投与試験において、治験薬移行期間に、ウォッシュアウトや無治療期間がある場合は、不利
益と記載してください。
例：二重盲検試験から継続試験へ移行する際には、○週間の間、治験薬の使用ができませ

ん。また、基本的にはEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(疾患名),○○)に対するその他の治療薬の使用もできません。そのため、

症状が悪化することが予想されます。好ましくない症状がみられた場合や症状の進行

により他の治療が必要になった場合は治験を中止し、すぐに他の治療薬に切り替える

など、適切な処置をすることになっています。
2）予想される副作用
すべての治験でそうであるように、この治験薬および治験の手順には、未知のリスクの可能性があります。
薬によって生じる副作用の症状や程度は人によってさまざまです。また、現時点ではわかっていない一時的、または永久的な副作用や予期しない有害反応がおこる可能性もあります。
以下に、今回あなたが服用するEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(被),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(験),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(薬),○)、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(対照薬),○○○)で生じうる副作用について示します。

＊安全性情報に関する内容は、治験薬概要書等の引用箇所を校閲コメントに明記してください。
（引用元を特定し、内容に不整合がないか確認します）
＊治験薬が既に承認されている薬剤（海外で承認済み、他疾患で承認済み）である場合、PMDA

発行の添付文書を参考に、「重大な副作用」と「その他の副作用」を分けて、表を用いて、患
者さんに治験薬の副作用が伝わりやすい内容で記載してください。
＊担当医師がより慎重にモニタリングを要する等、特記すべき事象（頻度や重症度を問わず）に関しては、「重大な副作用」として記載してください。
（患者さんに分かりやすく副作用の情報を伝えることで、患者さん自身がその症状に早く気づき、連絡、受診となれば早期発見・対応につながり、より適切な安全性フォローとなります）
＊「重大な副作用」や「その他の副作用」は下記、表〇.を参照ください。
＊必ず「重大な副作用」及び「その他の副作用」を記載したうえで必要時、前相の結果等を追記
してください。
　　　＊副作用症状の説明は不要です。
　　例：
（1）重大な副作用

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(治験成分記号),○○○○)の重大な副作用は以下の表の通りです。
表○．重大な副作用
	骨髄抑制：好中球減少（14.7％）、白血球減少（9.3％）
血小板減少（21.4％）、貧血（11.9％）、汎血球減少（0.5%）

	心筋梗塞（1.2%）、狭心症（1.4%）、心不全（0.3％）

	QT間隔延長（2.5%）

	心膜炎（0.2％）

	出血：頭蓋内出血（頻度不明）、消化管出血（0.2％）、後腹膜出血（頻度不明）

	感染症：肺炎（0.5%）、敗血症（0.2%）


（2）その他の副作用
　その他の副作用は以下の表の通りです。
表○．その他の副作用
	分類
	頻度不明
	１％以上
	0.5％～１％未満
	0.5％未満

	皮膚
	手足症候群、

点状出血、

皮膚潰瘍、


	発疹（41.7％）、
そう痒症（16.8％）、脱毛症（11.5％）、

皮膚乾燥（10.3％）、紅斑、皮膚炎、湿疹
	蕁麻疹、挫傷、

皮膚乳頭腫、過角化
	斑状出血、光線過敏、
水疱、結節性紅斑、

皮膚嚢腫、皮膚萎縮、

脂腺過形成、皮膚肥厚

	精神障害
	－
	不眠症、うつ病
	不安
	不快気分、錯乱状態

	神経系障害
	注意力障害、

視神経炎
	頭痛（20.2％）、
浮動性めまい、

感覚鈍麻、味覚異常、

末梢性ニューロパチー
	片頭痛、嗜眠、錯感覚、意識消失、失神
	健忘、振戦、知覚過敏、
異常感覚、

下肢静止不能症候群


＊注釈やルビは指示のあるもののみ記載してください。
＊副作用に対する対処方法がある場合には別途追記してください。
治験中は十分注意しながら診療を行いますが、もし、これらの症状がみられた場合や、体調の変化にお気づきになった場合は、治験担当医師にお知らせください。治験担当医師が、あなたの症状に応じて治験薬の投与を中止したり、症状を和らげるために適切な治療を行います。
8．治験に参加したことによる健康被害に対する補償（共通項目）

治験を含むあらゆる医学的な診断と治療には、ある程度の健康被害のリスクがあります。
この治験期間中または終了後に、治験に参加したことが原因となって、予測しなかった重篤な副作用や障害などの健康被害を受けた場合、適切な治療を行います。
治験依頼者であるEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(製薬会社名),○○○)は、治験に関連する健康被害を補償するための保険に入っています。万が一、健康被害が発生し、患者さんや患者さんの家族から申請があった場合には、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(製薬会社名),○○○)は添付の「補償制度について」に記載されている基準、手順に従って適切な補償対応を決定します。
ただし、明らかに本治験に関連がないものや、治験責任医師の指示に従わなかったことで生じた副作用など、その損害が患者さん自身の重大な過失や故意によるものである場合には、補償が減額されるか、支払われないことがあります。　
補償の詳細につきましては、別添の資料をご参照ください。
9．自由意思による治験への参加および同意の撤回（共通項目）
この治験への参加に同意、署名されるまで、あなたに治験の手順は一切行われません。

この治験への参加に対して同意するかしないかは患者さんの自由意思で決めていただく
ものであり、誰からも強制されるものではありません。治験の参加に同意されない場合で
あっても、そのために不利益を受けることはありません。

治験に参加されない場合には、2．あなたの病気と治療について　2）現在行われてい

る治療について　において説明した治療法のうち、あなたに最善と思われる治療法につい

て、従来通り主治医とご相談ください。
また、この治験に参加することに同意した場合でも、いつでも、理由に関係なく、患者

さんの自由意思で参加をとり止めることができます。また、治験参加をとり止めた場合で
も、不利益を受けることはありません。

　なお、あなたが治験薬を服用開始したあとで、治験参加をとり止めた場合でも、あなた
の安全を守り、病気の状態を確認するために、検査や診察を受けていただくことがありま
すので、ご協力をお願いします。
10．個人情報の保護（共通項目）
この治験が正しく行われているかを確認するために、この治験を依頼している製薬会社の担当者および世界各国の厚生労働省に相当する機関（米国食品医薬品局：FDA、欧州医薬品庁：EMA、独立行政法人医薬品医療機器総合機構：PMDAなど）や当病院の関係者が、あなたの診療記録を見せていただくことがあります。この情報は、あなたの生年月日、性別、人種、身体的および精神的な健康や状態に関するあなたの個人情報です。あなたの治験に関わる情報は、あなただけの特別なコードで共有されます。治験関係者は、個人情報を漏らしてはいけないことが厳しく定められており、個人情報は厳重に守られます。

また､この治験から得られたあなたの情報は、学会の発表や医学雑誌の論文、あるいは厚生労働省や世界各国の厚生労働省に相当する機関へ提出する資料に記載され、公表されることがあります。その場合も同様に、あなたの名前や住所などの個人情報は一切わからないように配慮されます。
この同意文書に署名されますと､治験関係者があなたの診療記録を見せていただくことに了解されたことになります。また、途中で参加を取りやめた場合でも、それまでに得られた情報は製薬会社などに報告されることをあらかじめご承知ください。
なお、治験の結果はEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(結果の保有者),○○○○○)が所有し、この治験の結果を用いて特許を取得したり、将来的にこの薬を販売したりするなどして利益を得るかもしれません。しかし、あなたに利益が支払われることはありません。

＊HP等で治験情報が公開されている場合には、URLを記載してください。
例：この治験に関する詳しい情報は、下記のウェブサイトで公開しています。
　http://www.
11．治験に関する新たな情報の提供（共通項目）
この治験に参加している期間に、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(治験成分記号),○○○○)に関して、治験を続けるにあたってあなたの意思に影響を与えると思われる情報（たとえば、それまで報告されていなかった重い副作用が発生したなど）がわかった場合には、速やかにあなたにお知らせします。その際には、あなたがこの治験を続けるかどうかを治験担当医師より再度確認させていただきます。また、特に重大な情報の場合は文書でもお知らせいたします。
12．治験への参加を中止する場合（一部共通項目）
この治験の参加へ同意していただいても、以下の場合には治験を中止させていただきます。
＊箇条書きで①②③…と記載してください。

＊以下を記載し、その他がある場合は順次記載してください。

1 あなたから中止の申し入れがあった場合

② この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

③ この治験を依頼している製薬会社、治験審査委員会あるいは世界各国の厚生労働省に
相当する機関の要請により、治験を中止する必要があると判断した場合
④ あなたが守っていただきたいことを故意に守らなかった場合

⑤ 症状が悪くなったり、副作用などが発現したため、治験担当医師が治験を中止する必
要があると判断した場合
　⑥ 転居、病院を変わる、忙しいなどの事情により定期的な来院が困難になった場合

　⑦ あなたが妊娠した場合、または妊娠を希望される場合。男性の方でパートナーの妊娠
を希望される場合
＊赤下線部は必要時記載してください。
　⑧ その他の理由で、治験を続けることが好ましくないと治験担当医師が判断した場合

　上記以外の場合でも、治験担当医師の判断で治験を中止する場合があります。また、あなたにとって好ましくない症状や検査結果が現れたことにより治験を中止した場合、その好ましくない症状や検査結果が改善または軽快したことを確認するため、治験の参加期間を超えて調査や検査を行うことがありますので、ご協力をお願いします。

13．治験参加中に守っていただきたいこと（一部共通項目）
＊箇条書きで①②③…と記載してください。

＊症状日誌、症状に対する注意事項などについて記載してください。
＊以下を記載し、その他がある場合は順次記載してください。
① 検査や診察は、患者さんの病気の状態や薬の効果、安全性を調べるうえで必要ですの
で、治験担当医師の指示にしたがってスケジュール通りに来院してください。予定さ
れた来院日に来院できなくなりそうな場合は、できるだけ早く治験コーディネーター
へご連絡ください。
② 現在使用している薬をお知らせいただきます。薬の使用については治験担当医師の指
示に従ってください。今まで服用されていた薬を服用してはいけない場合があります。
治験担当医師が許可した薬以外を服用された場合、患者さんの健康や安全に影響を与
え、思わぬ副作用が発生する場合があります。

③ 薬局・ドラッグストア・コンビニエンスストアで、医師の処方箋なしで購入できる薬や配置薬、健康食品を含め、新たに他の薬の使用を希望される場合は、必ず使用される前に治験担当医師にご相談ください。
＊赤下線部は、必要であれば記載してください。
＊一般用医薬品については、「薬局・薬店、配置薬等で医師の処方箋なしで入手できる一般用医薬
品」等の表現を使用し、「市販薬」などとは記載しないでください。

　　　＊その他、サプリメントやハーブ類等の規定ある場合記載してください。

　　例：
4 治験薬の効果や安全性に影響を与える可能性があるため、治験期間中は、グレープフ

ルーツ、セビリアオレンジ、スターフルーツやセントジョーンズワート（セイヨウオ

トギリソウ）というハーブを含む食べ物や飲み物を摂らないでください。
5 他の病院（歯科、民間療法を含む）で治療・処置を受けている場合、あるいはこれ　　　　  　
から受ける場合には治験担当医師に必ずお伝え下さい。その際には治験担当医師より
他の診療科や他の病院の医師に、治験に参加していることを連絡させていただき、受
診状況を確認させていただきます。
6 治験に参加された場合には『治験参加カード』をお渡ししますので、常に携帯し、他
の病院（歯科、民間療法を含む）を受診される場合や薬局等でお薬を購入される場合
には、必ず医師・薬剤師に治験参加カードをお見せ下さい。

7  その他、治験を開始してから体調に変化があった場合や心配・不安なことがありましたら遠慮せずにいつでも治験担当医師または治験コーディネーターまでご連絡ください。
14．妊娠について（試験ごとに作成項目）
＊避妊が規定されている場合、避妊の必要性を根拠とともに記載してください。

例：非臨床試験で胚胎児致死作用、催奇形性が認められており、現時点で胎児に対する影響は明らか

　　になっていません。
上記の結果から、女性患者さんまたは男性患者さんのパートナーが生理的に妊娠するこ
とが可能な場合、規定された避妊法を実施いただき、妊娠をさけていただきます。
＊男性被験者の避妊が不要の場合は、その旨を不要の根拠とともに追記してください。

　例：ただし、この治験薬は精子、生殖能への影響がないこと、遺伝毒性物質ではないことがわかっ
ているため、治験に参加される方が男性の場合、避妊する必要はありません。
なお、患者さんまたはパートナーが以下に該当する場合、避妊法を実施する必要はあり

　ません。
　男性：両側精管切除術、両側精巣切除術
女性：閉経している方（12ヶ月以上の自然無月経）、両側卵巣摘出術、両側卵管結紮術

　＊上記赤下線部は、治験毎に規定がある場合には修正してください。

　　
＊当院IRB指示により、プロトコル規定に関わらず、完全禁欲または被験者およびそのパートナーそれぞれが何らかの方法で避妊を行うことが義務付けられています。

＊上記は、当院産科でフォローが可能な妊娠法として記載していますが、上記避妊法以上に厳重な避妊法が規定されている場合は修正してください。
＊精子や卵子提供に関する制限がある場合は、追記してください。

避妊する期間は、男性患者さんはEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(避妊開始日),〇〇〇)からEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(避妊終了日),〇〇〇)まで、女性患者さんはEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(避妊開始日),〇〇〇)からEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(避妊終了日),〇〇〇)までです。
＊上記赤下線部は、試験毎の避妊期間を記載してください。男性、女性で区別がない場合はまとめて記載してください。
もしも、あなたに妊娠の兆候が認められた場合には、速やかに治験担当医師あるいは治験コーディネーターまでお知らせください。妊娠が判明した場合には、治験薬の投与を中止することがあります。
また妊娠後の経過について任意で同意いただける際に、母子対象に妊娠追跡調査を一定期間行います。詳細は万一、避妊を厳守いただく期間中に妊娠が発覚した際に、別紙の同意説明文書を用いて説明します。
＊被験者のパートナーが妊娠した際にも対応が必要な場合はその旨を追記してください。（治験薬の

　投与を中止する必要があるのか　など）
例：患者さんのパートナーが妊娠した場合も同様に、治験薬の投与を中止することが
あります。
また妊娠後の経過について任意で同意いただける際に、母子対象に妊娠追跡調査を一定期間行います。詳細は万一、避妊を厳守いただく期間中に妊娠が発覚した際に、別紙の同意説明文書を用いて説明します。
なお、この同意文書に署名されますと、避妊法の実施についても承諾いただいたことになります。避妊法については、治験担当医師と相談の上、あなたに合った方法を選択していただきます。
15．治験にかかわる費用について（一部共通項目）
＊治験にかかわる費用について、治験薬投与期間、治験薬投与前、治験薬投与終了後に区分して記載
してください。

例：あなたが治験薬を服用している期間は、EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ 明朝" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(治験薬),○○○)およびプラセボ代、EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ 明朝" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(同種同効薬),○○○)の薬代、　　

　　この病院で受けるすべての検査費用（治験で行われる検査以外も含む）は、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(製薬会社),○○○)か
ら支払われます。また、治験参加へ同意してから治験薬を服用するまでの間に実施
される治験で規定されている検査と、終了・中止時検査、後観察期で実施する治験

で規定されている検査の費用は、あなたが加入している健康保険に適応した負担分
をEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(製薬会社),○○○)が負担します。
＊治験のための入院が発生し、入院費が依頼者負担となる場合は、その旨を記載してください。
そのためこの治験に参加いただいている期間は、患者さんの負担が少なくなることがあります。ただし、それ以外の費用（初診料、再診料）や治験とは関係ない薬代や処置（たとえば歯科で義歯を作るなど）などの費用は、あなたが加入している健康保険に適応した負担となります。
16．被験者負担軽減費について（一部共通項目）
治験期間中（EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(発生開始Visit),○○○○○)からEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(終了Visit),○○○○○)まで）は通常の診察よりも来院回数が増え、交通費などの負担が増える場合があるかと思います。この負担を軽減するため、治験のための１回の来院ごとに被験者負担軽減費として7,000円をお支払いいたします。
＊上記赤下線部は被験者負担軽減費の発生期間を記載してください。発生開始Visitおよび終了Visit
は、スケジュールと相違がないよう文言を統一してください。
また、治験のための入院が必要な場合は、入退院を1回として、負担軽減費をお支払いいたします。
治験のために来院していただいた回数に乗じた金額を当院から1ヶ月毎にまとめてあなたの口座（漁業協同組合は不可）に振り込ませていただきます。なお、あなたの口座に関する情報は治験管理室が責任をもって管理し、被験者負担軽減費の支払い以外の目的では一切使用いたしません。
被験者負担軽減費は雑所得（雑収入）とみなされます。年間20万を超える場合、確定申告が必要となります。各個人によって基礎控除以外の控除額は異なりますので、詳しくは近くの税務署あるいは税務相談所でご確認ください。
＊生活保護受給者の組み入れが可能な場合のみ下記記載してください。
生活保護費の支給を受けている方は、この被験者負担軽減費が収入と見なされ、生活保護費が減額、または停止される場合があります。生活保護費の支給を受けている場合は、事前に治験担当医師あるいは治験コーディネーターにご連絡下さい。
被験者負担軽減費の受け取りは、『生活保護法61条（収入、支出、その他生計の状況について変動があったとき）の定めにより、収入に関する申告を被保護者自らが保護の実施医療機関または福祉事務所長にその旨を届け出なければならないこと。』と定められていますので、ご承知おき下さい。

被験者負担軽減費の受け取りを希望するかどうかは、あなたの自由な意思でお決め下さい。

17．治験に関する連絡先・相談窓口（共通項目）
この説明を受けた後でも、患者さんの権利やその他わからないことなどについてさらにお聞きになりたい場合には、治験担当医師あるいは治験相談窓口にいつでもご質問ください。

病　院　名　：青森県立中央病院

治験責任医師：　　　科　　部長　　　　　　　　　　　　　　　　
連　絡　先　：　　　科外来：ＴＥＬ　017-726-○○○○
＊上記赤下線部は治験管理室にて記載します。
＊GCP規定より治験責任医師の職名は必ず記載してください。（治験分担医師は記載不要です。）
治験相談窓口：治験管理室
連　絡　先　：ＴＥＬ　017-726-8394（9時～17時）

治験コーディネーター（24時間対応）

〇〇　〇〇　ＰＨＳ　070-〇〇〇〇-○〇〇〇

＊上記赤下線部は治験管理室にて記載します。

さいごに
この治験の内容について十分にご理解いただけましたでしょうか。
あなたがこの治験に参加することをお決めになりましたら、最後のページの同意文書に同意年月日の記入と署名をしていただきます。同意文書は1通を説明文書とともにお渡しし、2通を当院で保管します。お渡しする説明文書・同意文書は、治験参加終了まで大切に保管してください。
なお、この同意文書は、治験参加に同意していただいた証として記録に残すものであり、決してあなたの権利を制限するものではありません。
添付　　　　　　　　　　　　

補償制度について
＊標題を修正する場合は、冒頭の目次および、同意文書内の項目も同様に修正してください。

＊以下患者さん向けの補償に関する詳細資料を添付してください。

＊紛失や説明漏れを防ぐために、補償に関する詳細資料は別媒体とはせず、ICF冊子に組み込む形で

作成してください。
＊補償内容、給付額等に関する明記が本文中になく、医薬品副作用被害救済制度に準じる場合、参考資料として最新PMDAの給付の種類別給付額の表を添付してください（本文中等に詳細記載がある場合には添付不要）。
また別途依頼者基準がある場合は、必ず給付の種類、給付額を明記してください。

　＊可能であれば文言を本文と統一してください。

× 患者様　→○ 患者さん 　× 担当医師　→○ 治験担当医師　 

× 責任医師　→○ 治験責任医師　× 治験スタッフ→○ 治験コーディネーター

	（参考）医薬品副作用被害救済制度　給付の種類別給付額　　　　　　　　　
　　（〇〇年4月1日現在＜注＞）

	給付の種類
	区分
	給付額

	医療費
	　
	健康保険等による給付の額を除いた自己負担分

	医療手当
	（1）通院の場合
（入院相当程度の通院治療を受けた場合）
	1ヶ月のうち3日以上
	月額 　　　　円

	
	
	1ヶ月のうち3日未満
	月額 　　　　円

	
	（2）入院の場合
	1ヶ月のうち8日以上
	月額 　　　　円

	
	
	1ヶ月のうち8日未満
	月額 　　　　円

	
	（3）入院と通院がある場合
	月額 　　　　円

	障害年金
	（1）1級の場合
	年額 　　　　円

	
	
	（月額 　　　　円）

	
	（2）2級の場合
	年額 　　　　円

	
	
	（月額 　　　　円）

	障害児養育年金
	（1）1級の場合
	年額 　　　　円

	
	
	（月額 　　　　円）

	
	（2）2級の場合
	年額 　　　　円

	
	
	（月額 　　　　円）

	遺族年金
	10年間を限度として
（ただし、死亡した本人が障害年金を受けたことがある場合、その期間が7年に満たないときは10年からその期間を控除した期間、その期間が7年以上のときは3年を限度として支給されます。）
	年額 　　　　　円
（月額 　　　　円）

	
	
	

	遺族一時金
	　
	　　　　　円

	葬祭料
	　
	　　　　　円

	
	
	
	

	

	

	

	

	


１枚目　医療機関保管用（原本）

　　　　　　　　同意文書（一部共通項目）

青森県立中央病院長　殿
治験課題名：EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(治),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(験),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(課),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(題),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(名),○)
EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ 明朝" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(治験成分記号),○○○○)の治験に参加するに当たり、治験担当医師よりこの治験の内容についての説明文書を受け取り、以下の項目について十分説明を受け、理解した上で自由意思によりこの治験に参加することに同意します。

署名後に、説明文書および同意文書の写しを受け取りました。
患者さん記入欄：本人署名
同意日：西暦20　　年　　月　　日　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

＊患者さん本人が未成年の場合には以下にも記入してください。＊未成年が含まれる場合のみ下記記載。
同意日：西暦20　　年　　月　　日　　
氏名（親権者）：　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの続柄：　　　）
同意日：西暦20　　年　　月　　日
氏名（親権者）：　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの続柄：　　　）
説明者側記入欄：本人署名
説明医師　　説明日：西暦20　　年　　月　　日　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同意取得確認および同意書手交日：西暦20　　年　　月　　日
補助説明者　説明日：西暦20　　年　　月　　日　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　

2枚目　治験責任医師保管用
　　　　　　　　同意文書（一部共通項目）

青森県立中央病院長　殿
治験課題名：EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(治),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(験),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(課),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(題),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(名),○)
EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ 明朝" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(治験成分記号),○○○○)の治験に参加するに当たり、治験担当医師よりこの治験の内容についての説明文書を受け取り、以下の項目について十分説明を受け、理解した上で自由意思によりこの治験に参加することに同意します。

署名後に、説明文書および同意文書の写しを受け取りました。
患者さん記入欄：本人署名
同意日：西暦20　　年　　月　　日　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

＊患者さん本人が未成年の場合には以下にも記入してください。＊未成年が含まれる場合のみ下記記載。
同意日：西暦20　　年　　月　　日　　
氏名（親権者）：　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの続柄：　　　）
同意日：西暦20　　年　　月　　日
氏名（親権者）：　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの続柄：　　　）
説明者側記入欄：本人署名
説明医師　　説明日：西暦20　　年　　月　　日　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同意取得確認および同意書手交日：西暦20　　年　　月　　日
3枚目　患者さん本人用
　　　　　　　　同意文書（一部共通項目）

青森県立中央病院長　殿
治験課題名：EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(治),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(験),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(課),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(題),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(名),○)
EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ 明朝" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(治験成分記号),○○○○)の治験に参加するに当たり、治験担当医師よりこの治験の内容についての説明文書を受け取り、以下の項目について十分説明を受け、理解した上で自由意思によりこの治験に参加することに同意します。

署名後に、説明文書および同意文書の写しを受け取りました。
患者さん記入欄：本人署名
同意日：西暦20　　年　　月　　日　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

＊患者さん本人が未成年の場合には以下にも記入してください。＊未成年が含まれる場合のみ下記記載。
同意日：西暦20　　年　　月　　日　　
氏名（親権者）：　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの続柄：　　　）
同意日：西暦20　　年　　月　　日
氏名（親権者）：　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの続柄：　　　）
説明者側記入欄：本人署名
説明医師　　説明日：西暦20　　年　　月　　日　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同意取得確認および同意書手交日：西暦20　　年　　月　　日
1枚目　医療機関保管用（原本）
　　　　　　　　同意撤回書（一部共通項目）

青森県立中央病院長　殿
治験課題名：EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(治),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(験),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(課),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(題),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(名),○)
私は、上記治験に参加することに同意しましたが、参加同意を撤回します。

＊以下該当する場合記載してください。
· 私は、治験薬投与を受けることのみ中止を希望しますが、
終了時検査、追跡調査は継続します。
　　　　　□ 私は、治験薬投与を受けることの中止を希望しますが、
　　　　　　 終了時検査のみ継続します。
　　　　□ 私は、この治験への今後一切の参加の同意を撤回します。
　　　　□【本治験の目的内研究 もしくは/また 任意の追加研究での】検体保存の同意を撤回します。
＊任意の追加研究の同意撤回も、本体ICFを用いて実施するため、【　】内は試験毎に変更
してください。

患者さん記入欄：本人署名
同意撤回日：西暦20　　年　　月　　日　　　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

＊患者さん本人が未成年の場合には以下にも記入してください。＊未成年が含まれる場合のみ下記記載。
同意撤回日：西暦20　　年　　月　　日　　
氏名（親権者）：　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの続柄：　　　）
同意撤回日：西暦20　　年　　月　　日
氏名（親権者）：　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの続柄：　　　）
医師記入欄：本人署名
同意撤回確認日：西暦20　　年　　月　　日　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
2枚目　治験責任医師保管用
　　　　　　　　同意撤回書（一部共通項目）

青森県立中央病院長　殿
治験課題名：EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(治),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(験),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(課),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(題),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(名),○)
私は、上記治験に参加することに同意しましたが、参加同意を撤回します。

＊以下該当する場合記載してください。
· 私は、治験薬投与を受けることのみ中止を希望しますが、
終了時検査、追跡調査は継続します。
　　　　　□ 私は、治験薬投与を受けることの中止を希望しますが、
　　　　　　 終了時検査のみ継続します。
　　　　□ 私は、この治験への今後一切の参加の同意を撤回します。
　　　　□【本治験の目的内研究 もしくは/また 任意の追加研究での】検体保存の同意を撤回します。
＊任意の追加研究の同意撤回も、本体ICFを用いて実施するため、【　】内は試験毎に変更
してください。

患者さん記入欄：本人署名
同意撤回日：西暦20　　年　　月　　日　　　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

＊患者さん本人が未成年の場合には以下にも記入してください。＊未成年が含まれる場合のみ下記記載。
同意撤回日：西暦20　　年　　月　　日　　
氏名（親権者）：　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの続柄：　　　）
同意撤回日：西暦20　　年　　月　　日
氏名（親権者）：　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの続柄：　　　）
医師記入欄：本人署名
同意撤回確認日：西暦20　　年　　月　　日　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
3枚目　患者さん本人用
　　　　　　　　同意撤回書（一部共通項目）

青森県立中央病院長　殿
治験課題名：EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(治),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(験),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(課),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(題),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(名),○)
私は、上記治験に参加することに同意しましたが、参加同意を撤回します。

＊以下該当する場合記載してください。
　　　　　□ 私は、治験薬投与を受けることのみ中止を希望しますが、

終了時検査、追跡調査は継続します。
　　　　　□ 私は、治験薬投与を受けることの中止を希望しますが、
　　　　　　 終了時検査のみ継続します。
　　　　□ 私は、この治験への今後一切の参加の同意を撤回します。
　　　　□【本治験の目的内研究 もしくは/また 任意の追加研究での】検体保存の同意を撤回します。
＊任意の追加研究の同意撤回も、本体ICFを用いて実施するため、【　】内は試験毎に変更
してください。
患者さん記入欄：本人署名
同意撤回日：西暦20　　年　　月　　日　　　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

＊患者さん本人が未成年の場合には以下にも記入してください。＊未成年が含まれる場合のみ下記記載。
同意撤回日：西暦20　　年　　月　　日　　
氏名（親権者）：　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの続柄：　　　）
同意撤回日：西暦20　　年　　月　　日
氏名（親権者）：　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの続柄：　　　）
医師記入欄：本人署名
同意撤回確認日：西暦20　　年　　月　　日　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
説明文書・同意文書作成時の留意点　●本頁は、作成時削除してください。





＊本テンプレートの項目：その内容から「共通項目」、「一部共通項目」、「試験ごとに作成項目」の3つに分類され、青字で表示されています。（作成時には削除してください。）


項目名と記載順は変更せず使用してください。共通部分を変更した場合は、変更箇所がわかるように表示してください。


共通項目…試験名等を除き、テンプレートをそのまま使用してください。


一部共通項目…一部内容を試験ごとに作成してください。


試験ごとに作成項目…試験ごとに内容を作成してください。


＊注釈、例文等：赤字で表示されています。（作成時には削除してください。）


＊全ページ フッター：右揃えで、治験実施計画書番号、版数、作成年月日を記載してください。また、ページ数は「目次」より記載ください。


＊基本的にルビは不要です。指定のあるもののみルビをふってください。


＊文字サイズ（項目名：14ポイント、本文：12ポイント）、英数字は半角、文字フォント（HG丸ゴシックM –PRO）は統一してください。


＊以下の言葉は使用せず、文言を統一してください。


例）× 患者様・症例　→○ 患者さん 　× △例　→○ △人　× グループ→○ 群


× 担当医師　→○ 治験担当医師　 × 責任医師　→○ 治験責任医師　× お薬→○ 薬


＊読みやすくするための文字の修飾、イラストの活用等は適宜行ってください。


＊できるだけ専門用語は使用せず、わかりやすい表現を用いて下さい。専門用語を使用する際は、注釈を加えてください。


＊説明文書中の補償に関する説明は簡単な記載とし、詳細については別添として患者さん向けの資料を説明文書と同意文書の間に添付してください。その場合も同様に、文字フォント（HG丸ゴシックM –PRO）で記載し、文言を統一してください。


＊説明文書は表紙をつけ、同意文書と一体型で作成してください。


＊同意文書は3枚綴り複写型とし、それぞれ右上に「１枚目　医療機関保管用（原本）」、


「2枚目　治験責任医師保管用」、「3枚目　患者さん本人用」と記載してください。


　署名後、1・2枚目をはずし、3枚目は説明文書と一緒に手交できるようにしてください。


＊製造販売後臨床試験の場合は、「治験」を「製造販売後臨床試験」に置き換えてください。（ただし、治験コーディネーターはそのまま）


＊説明文書・同意文書改訂の際は、修正・追記箇所およびフッター記載の版数・作成年月日を赤字表記し作成し、審議資料として提出してください。


＊付随研究（PGxやPKなど）により別途説明文書・同意文書の作成が必要な場合は、本媒体に準じて作成してください。


























　　　　　　　　　　　　　　





　　





病気の原因について詳しく研究し、「薬の候補」になりそうな物質を探します。





基礎研究








動物を対象に「薬の候補」の効き目や副作用について調べます。





非臨床試験





＊赤下線部は、抗がん剤治験の場合、「ごく少数の患者さん」へ変更。





＊以下のように該当相にハイライトを入れてください。





臨床試験（治験）





第Ⅰ相　少数の健康な人





「治験薬」の体内での働きや副作用について注意深く調べます。





「治験薬」の効き目、副作用、効果的な使い方（量、間隔、期間）について調べます。


プラセボを用いる場合があります。





第Ⅱ相　少数の患者さん





すでに使われている薬と比較したり、長期間使用した時の効き目や副作用を確認します。プラセボを用いる場合があります。





第Ⅲ相　多くの患者さん





試験結果はまとめて国へ提出され、薬として役立つかどうか審査を受けます。





国（厚生労働省）へ申請





承認・販売





このようにたくさんの研究と協力を経て、ようやく薬として使用することができます。





製造販売後臨床試験





承認後、認められた使い方で使っていただき、引き続き効き目や副作用について調べます。





プラセボとは？


プラセボとは、見た目や味は薬そのものですが、中身は薬の有効成分が入っていない「偽物の薬」のことです。


人間の心と体は互いにつながっています。たとえば、プラセボを飲んだとしても、治ると思い込むことによって症状が良くなることも珍しくありません。治験薬とプラセボの効果を比較し、治験薬の本当の効果を科学的に証明するために、プラセボを用いる必要があります。














名称：青森県立中央病院治験審査委員会


種類：実施医療機関の長が設置した治験審査委員会


設置者：青森県立中央病院　病院長　


所在地：青森県青森市東造道2丁目1－1　青森県立中央病院内


ホームページアドレス：� HYPERLINK "https://aomori-kenbyo.jp/" �https://aomori-kenbyo.jp/�








　　　　　　　　　　　　　　





　　





病気の原因について詳しく研究し、「薬の候補」になりそうな物質を探します。





基礎研究








動物を対象に「薬の候補」の効き目や副作用について調べます。





非臨床試験





＊赤下線部は、抗がん剤治験の場合、「ごく少数の患者さん」へ変更。





＊以下のように該当相にハイライトを入れてください。





臨床試験（治験）





第Ⅰ相　少数の健康な人





「治験薬」の体内での働きや副作用について注意深く調べます。





「治験薬」の効き目、副作用、効果的な使い方（量、間隔、期間）について調べます。


プラセボを用いる場合があります。





第Ⅱ相　少数の患者さん





すでに使われている薬と比較したり、長期間使用した時の効き目や副作用を確認します。プラセボを用いる場合があります。





第Ⅲ相　多くの患者さん





試験結果はまとめて国へ提出され、薬として役立つかどうか審査を受けます。





国（厚生労働省）へ申請





このようにたくさんの研究と協力を経て、ようやく薬として使用することができます。





承認・販売











承認後、認められた使い方で使っていただき、引き続き効き目や副作用について調べます。








製造販売後臨床試験








プラセボとは？


プラセボとは、見た目や味は薬そのものですが、中身は薬の有効成分が入っていない「偽物の薬」のことです。


人間の心と体は互いにつながっています。たとえば、プラセボを飲んだとしても、治ると思い込むことによって症状が良くなることも珍しくありません。治験薬とプラセボの効果を比較し、治験薬の本当の効果を科学的に証明するために、プラセボを用いる必要があります。














名称：青森県立中央病院治験審査委員会


種類：実施医療機関の長が設置した治験審査委員会


設置者：青森県立中央病院　病院長　


所在地：青森県青森市東造道2丁目1－1　青森県立中央病院内


ホームページアドレス：� HYPERLINK "https://aomori-kenbyo.jp/" �https://aomori-kenbyo.jp/�








以下の基準を満たしている必要があります。


例：①	�EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(避妊開始日),○○○)�から�EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(避妊終了日),○○○)�までの期間、あなたおよびパートナーともに「14．妊娠につい


て」で規定している方法で避妊することに同意いただける方


②	同意説明文書により治験の内容を理解し、かつ自らの意思で治験に参加することに


文書同意いただける方











以下の基準にあてはまる患者さんは治験に参加できません


例：








�EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(避妊開始日),○○○)�から�EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 11(避妊終了日),○○○)�までの期間、あなたおよびパートナーともに「14．妊娠について」で規定している方法で避妊を行うことができない方
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�　�　�


�　　�


患者さん�EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 9(参加人数),○○人)�

















効き目や


副作用を


総合的に比べる
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�　　�　


○○群：�EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 7(各群割り付け人数),○○人)�





サイコロをふるような形で割りふる





�　�　�


�　　�　


○○群：�EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 7(各群割り付け人数),○○人)�





服用上の注意点


＊�EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(治験成分記号),○○○○)�は60カプセル入りのボトルに入っていますので、患者さんご自身がボトルから取り出し、服用していただきます。


＊�EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(治験成分記号),○○○○)�は必ず空腹時に服用してください。


＊朝の服用から約８時間後に夕の服用をしてください。


＊�EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(治験成分記号),○○○○)�を服用する時間が、毎日大体同じ時間になるように心がけてください。


＊服用し忘れた場合には、通常服用時間から2時間以内であれば服用することが


　できます。それ以外は、次回の服用から通常通り服用し、2回分をまとめて服用


　しないでください。


＊服用日誌をお渡ししますので、服用時間、服用量を記載し、次回受診日に持参


　してください。








項目は、本文と文言を統一してください。





表が大きい場合は、、印刷の向きを横にし作成してください。





実施される特殊な検査・診察等に含まれる、その他の採血（PK等）、SC検査でのみ等で単回採取や、頻度が少ない採血（ウイルス検査等）は上記とは別に記載する。








「○週毎」などの省略はせず、規定来院すべてを記載してください。


（許容範囲は記載不要。）





★臨床検査は血算、生化学、凝固等に分け、来院日ごとの総採血量を記載してください。





★妊娠検査の検体種類を明らかにしてください（血清又は簡易尿検査）。妊娠検査の採血量・採取量がわかるよう記載してください。





当院IRB指示にて3ヶ月毎の妊娠検査が必要です。治験規定の実施頻度が3ヶ月毎以上の場合は、実施頻度が3ヶ月毎になるように追記ください。





●血算、生化学、尿検査等の項目詳細を注釈に記載ください。以下例：


＊1 血液学検査：赤血球数、ヘマトクリット値、血小板数、白血球数、白血球分画（好中球、好酸球、


好塩基球、単球、リンパ球）


　＊2 生化学検査：総蛋白、アルブミン、総ビリルビン、AST（アスパラギン酸アミノトランスフェラ


ーゼ）、ALT（アラニンアミノトランスフェラーゼ）、ALP（アルカリホスファターゼ）、LDH（乳酸脱


水素酵素）、尿酸、尿素窒素、クレアチニン、血糖（空腹時）、ナトリウム、クロール、カリウム、カルシウム、リン


＊3プロトロンビン時間、プロトロンビン時間 国際標準比、活性化トロンボプラスチン時間


＊4 尿検査：糖、蛋白、ウロビリノーゲン、潜血　　








＊5 妊娠可能な女性のみ実施


＊6妊娠検査のために採血量が増えることはありません


　＊7妊娠検査のために採取量が増えることはありません








有害事象とは�治験薬のために起きたかどうかに関係なく、治験薬を使用した人に起こったあらゆる好ましくない医療上の症状、徴候や疾患などの出来事を指します。





副作用とは�本治験では、有害事象のうち治験で使用される薬と関係あり、関係が疑われるものと定義しています。


＊赤下線部は治験ごとに修正してください。








避妊法


・完全禁欲


・男性用コンドーム  かつ  経口避妊薬


・男性用コンドーム  かつ  IUD（子宮内器具）




















1．　治験について


2．　あなたの病気と治療について


1）○○○とは


2）現在行われている治療について


3．　治験の目的


4．　治験薬について


5．　治験の方法


1）対象となる患者さん


2）参加期間と参加人数


3）割り付け方法


4）治験薬の投与方法


5）スケジュールと検査内容


6．　予想される利益








7．　予想される不利益と予想される副作用


1）予想される不利益


2）予想される副作用


8．　治験に参加したことによる健康被害に対する補償


9．　自由意思による治験への参加および同意の撤回


10．個人情報の保護


11．治験に関する新たな情報の提供


12．治験への参加を中止する場合


13．治験参加中に守っていただきたいこと
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＊項目をすべて記載してください。
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