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よくお読みください
患者さまへ
この冊子は○○○－１２３のEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps16 \o\ad(\s\up 15(ち),治)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps16 \o\ad(\s\up 15(けん),験)に関する説明書です。

	―はじめに―

これからの説明をお聞きいただいた後、ゆっくりお読み　　　　いただいて、よくお考えになったうえで、この治験に参加するか　否かを決めてください。わからないこと、さらに詳しい説明を　　お聞きになりたいと思われる方は、ご連絡ください。
この治験に参加するかどうかは、あなたの自由です。

[image: image2.jpg]


この治験の参加に同意いただいた後でも、いつでもやめることが　できます。
お断りになっても、そのために不利益を受ける
ことは一切ありません。


治験計画番号：○○○-□□

○○○○年○○月○○日作成（第○版）
独立行政法人国立病院機構　埼玉病院
治験依頼者：○○○○○
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１．EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(ち),治)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(けん),験)とは

私たちがケガや病気になった時、「薬」を使って治療することが多いものです。

新しい薬が「医薬品」として広く使われるようになるには、開発された薬をまず、　　　　動物に用いて有効性と安全性を調べます。その中で「医薬品」になると見込まれるものだけが、「医薬品の候補」として選ばれます。「医薬品の候補」を健康な方や患者さまに使っていただいて、ケガや病気の治療に役立つかどうかをくわしく調べ、その後　　　　国（厚生労働省）から「医薬品」として認められます。
健康な方や患者さまによって、薬の効果や副作用を調べる試験のことを「臨床試験」と言います。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」と言い、「治験」で使われる薬を「治験薬」と言います。
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現在、使用されている薬は、長い年月をかけてこのような「治験」を積み重ねたことによって、多くの新しい薬が開発され、病気の診断や治療に貢献してきました。これは、多くの患者さまのご協力によるものなのです。

　　　　　　　

新しい薬が発売されるまでの流れ

動物対象のEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps10 \o\ad(\s\up 11(きそ),基礎)EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(けんきゅう),研究)（効果や安全性などの検討）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　第Ⅰ相　　　少数の健康な成人が対象　

　　　　　　　　　　　　　　治験薬の安全性や吸収・排泄などの確認　

　 治　　　　　　　


第Ⅱ相　　　少数の患者さまが対象　　　

　　　　　　　　　安全性・効果・治験薬の用法・用量の確認　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　今回の試験はこの段階です
　 験

　　　　　　第Ⅲ相　　　多数の患者さまが対象　　

　　　　　　　　　　　　　　　　最終的な安全性・効果・使い方の確認



　　　　　　　　　　厚生労働省の承認　＝　医薬品として販売
２．治験を行うにあたって

すべての治験はＧＣＰ（医薬品の臨床試験実施の基準）と呼ばれるルールを守って　　行うように、「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」という法律で決められています。この治験の内容についての説明の前に、私たち医療従事者が、必ず守ることについて説明します。

●この治験に参加して同意するかどうかは、あなたの自由です。同意いただけない場合でも、あなたの治療を続ける上で、不利益を受けることは決してありません。

●この治験に参加することに同意いただいた後や治験期間中であっても、いつでも

治験を中断することができます。

●治験はこれまでの結果に基づき、科学的に計画され慎重に実施されます。しかし、　　治験薬によるものと思われる副作用が起きたり、健康が損なわれた場合（健康被害）　　には、病院が責任を持って治療を行います。補償に関しては、健康被害の内容や程度に応じて、治験を依頼している企業が負担します。
　ただし、あなたが受けた健康被害が、自らの故意または過失（例えば医師の指示や　　指導に従わなかった場合など）によって生じたものは、補償されないことがあります。

●治験は参加された方の安全や人権を守るために、厚生労働省が定めた基準に従って
行われます。また当院のEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(じゅたく),受託)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(けんきゅう),研究)（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(しんさ),審査)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いいんかい),委員会)において、これらの基準を満たしているかどうか、科学性・倫理性について審議し、この治験を行うことが既に承認されています。


●個人情報保護に十分注意を払います。

あなたの治験の結果および治験前の検査結果の一部が、厚生労働省へ提出する資料の一部として、また医学関係の学会や雑誌に報告される場合があります。その際匿名化　　することであなたの情報とわからないように取り扱います。

さらに、治験がきちんと行われているかどうかを調べるために、当院の治験審査委員、治験依頼者（この治験を病院に依頼している企業）や厚生労働省またはその依頼機関の担当者が、あなたのカルテなどの医療記録を直接閲覧する場合があります。あなたの医療記録を閲覧することができる人たちは、法律で個人の情報を守るように定め　られています。

※なお、この治験の同意文書に署名することによって、あなたの医療記録の閲覧を
ご了解いただいたことになります。

●あなたの健康や治験への参加を継続するうえで、あなたの意思に影響を与える可能性のある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。

その際は治験への参加を継続するかどうか、改めて同意の意思を確認させていただきます。

●（外来の患者さまが被験者の場合）

この治験に参加いただいた場合は、同意後の治験期間中の治験に関する採血、採尿　　などの検査、治験薬については費用がかかりません。ただし、診察料や他の疾患の　　治療費などはいつもの診療と同様にご負担いただきます。しかし、交通費などの負担を軽減するために、治験参加のための来院1回ごとに、10,000円を治験依頼者からお支払いいたします。

（治験のために入院が必要な場合は下記を追加）

治験のために入院いただく場合は、入退院で１回分の来院とさせていただきます。
負担軽減費は原則として、翌月に当院からご希望の銀行口座に振り込まれます。

この負担軽減費の受け取りを辞退することもできますので、その場合はお申し出ください。
３．治験の目的
４．治験薬について
５．治験の方法
６．治験参加予定期間
７．治験に参加していただく予定の患者さまの数
８．予測される治験薬の効果、および予測される好ましくない作用について
９．他の治療方法

１０．健康が損なわれた場合に受けることのできる補償や治療について
１１．治験への参加を中止する場合について
１２．治験中の費用について

１３．成果の帰属
この治験の結果として、特許権などが生じる可能性がありますが、その権利はこの薬を開発している会社等に属し、患者さまには属しません。また、その特許権をもとにしてこの薬を開発している会社等に経済的利益が生じる可能性がありますが、これについても権利は生じませんのでご了承ください。


１４．あなたに守っていただきたいこと 
1５．連絡先
治験についてわからないことや聞きたいこと、また何か心配なことがありましたら、いつでも遠慮なく治験担当医師、または治験相談窓口にお尋ねください。

　
独立行政法人　国立病院機構　埼玉病院

〒351-0102　埼玉県和光市諏訪２－１

ＴＥＬ：０４８－４６２－１１０１（代表）

治験責任医師：氏名　　　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　
担当医師：氏名　　　　　　　　　　　　　
治験窓口：治験管理室　（平日　8：30～17：15）

臨床研究コーディネーター※　氏名　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　臨床研究コーディネーター　 氏名　　　　　　　　　　　　　　

同意文書
診療録用
私は○○○-123の治験に参加するにあたり、この治験の説明文書を受け取りました。
1. 治験とは　　　　　　　　　　　　　　　　　　 9. 他の治療方法
2. 治験を行うにあたって　　　　　　　　　　　  10. 健康が損なわれた場合に受けることのできる補償や治療について
3. 治験の目的　　　　　　　　　　　　　 　　 　11. 治験への参加を中止する場合について
4. 治験薬について　　　　　　　　　　　　　　　12. 治験中の費用について
5. 治験の方法　　　　　　　　　　　　　　　　　13. 成果の帰属
6. 治験参加予定期間　　　　　　　　　　　　　　14. あなたに守っていただきたいこと
7. 治験に参加していただく予定の患者さまの数　　15. 連絡先
8. 予測される治験薬の効果、および予測される好ましくない作用について
□ 上記1-15の項目について十分に説明を受け、理解しましたので、自らの自由意思で治験参加に同意します。なお、本同意にあたり、同意文書（本人用）を受領します。（確認の為に□に✔をお願いします）
同意日：　　　　年　　　月　　　日　　患者名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者署名：　　　　　　　　　　　　　本人との続柄：　　　　　　
説明日：　　 　年　　月　　日　治験担当医師署名：　　　　　　　　　　　　　
　
説明日：　　 　年　　月　　日　治験協力者署名：　　　　　　　　　  　　　
同意文書
治験事務局用
私は○○○-123の治験に参加するにあたり、この治験の説明文書を受け取りました。
1. 治験とは　　　　　　　　　　　　　　　　　　 9. 他の治療方法
2. 治験を行うにあたって　　　　　　　　　　　  10. 健康が損なわれた場合に受けることのできる補償や治療について
3. 治験の目的　　　　　　　　　　　　　 　　 　11. 治験への参加を中止する場合について
4. 治験薬について　　　　　　　　　　　　　　　12. 治験中の費用について
5. 治験の方法　　　　　　　　　　　　　　　　　13. 成果の帰属
6. 治験参加予定期間　　　　　　　　　　　　　　14. あなたに守っていただきたいこと
7. 治験に参加していただく予定の患者さまの数　　15. 連絡先
8. 予測される治験薬の効果、および予測される好ましくない作用について
□ 上記1-15の項目について十分に説明を受け、理解しましたので、自らの自由意思で治験参加に同意します。なお、本同意にあたり、同意文書（本人用）を受領します。（確認の為に□に✔をお願いします）
同意日：　　　　年　　　月　　　日　　患者名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者署名：　　　　　　　　　　　　　本人との続柄：　　　　　　
説明日：　　 　年　　月　　日　治験担当医師署名：　　　　　　　　　　　　　
　
説明日：　　 　年　　月　　日　治験協力者署名：　　　　　　　　　  　　　
	金融機関
	　　　　　　　　　　銀　　行

　　　　　　　　　　信用金庫

　　　　　　　　　　農　　協
	支　店
	　　　　　　店

	預金種別
	普　通　　・　　当　座
	口座番号
	
	
	
	
	
	
	

	口座名義
	フリガナ

	
	


同意文書
患者さま用
私は○○○-123の治験に参加するにあたり、この治験の説明文書を受け取りました。
1. 治験とは　　　　　　　　　　　　　　　　　　 9. 他の治療方法
2. 治験を行うにあたって　　　　　　　　　　　  10. 健康が損なわれた場合に受けることのできる補償や治療について
3. 治験の目的　　　　　　　　　　　　　 　　 　11. 治験への参加を中止する場合について
4. 治験薬について　　　　　　　　　　　　　　　12. 治験中の費用について
5. 治験の方法　　　　　　　　　　　　　　　　　13. 成果の帰属
6. 治験参加予定期間　　　　　　　　　　　　　　14. あなたに守っていただきたいこと
7. 治験に参加していただく予定の患者さまの数　　15. 連絡先
8. 予測される治験薬の効果、および予測される好ましくない作用について
□ 上記1-15の項目について十分に説明を受け、理解しましたので、自らの自由意思で治験参加に同意します。なお、本同意にあたり、同意文書（本人用）を受領します。（確認の為に□に✔をお願いします）
同意日：　　　　年　　　月　　　日　　患者名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者署名：　　　　　　　　　　　　　本人との続柄：　　　　　　
説明日：　　 　年　　月　　日　治験担当医師署名：　　　　　　　　　　　　　
　
説明日：　　 　年　　月　　日　治験協力者署名：　　　　　　　　　  　　　
	金融機関
	　　　　　　　　　　銀　　行

　　　　　　　　　　信用金庫

　　　　　　　　　　農　　協
	支　店
	　　　　　　店

	預金種別
	普　通　　・　　当　座
	口座番号
	
	
	
	
	
	
	

	口座名義
	フリガナ

	
	


埼玉病院


説明文書・同意書


ひな型





治験審査委員会の設置者及び所在地


設置者：独立行政法人国立病院機構　埼玉病院　院長


名称；独立行政法人国立病院機構埼玉病院受託研究（治験）審査委員会


所在地：埼玉県和光市諏訪２－１








臨床研究コーディネーターとは患者さまと医師、さらに製薬会社との連絡役となり、


治験の円滑な運営をお手伝いする専門のスタッフのことです。
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