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治験への参加を検討されている方へ
「（被験薬名）」について
説明文書・同意書
　
この治験に参加するかどうか
お決めになる前によくお読みください。
船橋市立医療センター
○○科

説明文書においての全般的な注意事項：
· 本文はMSゴシック14pt・ルビはMSゴシック7pt 均等割り付け2・※印は
MSゴシック14ptの上付き・注釈※はMS明朝10ptでその頁の下部に記載・同意書はMSゴシック11ptで統一して下さい。
· 数字や単位は半角でお願いします。
· 「投与」という言葉は使用せず、内服薬の場合は「服用」または「服薬」とし、貼付薬、注射の場合は「使用」等の表現にてして下さい。
· 「お薬」と表記せず、「薬」に統一して下さい。
· 「患者さま」と表記せず、「患者さん」または「あなた」で統一して下さい。
·  読み方の難しい言葉などには最初の表記のみルビをふって下さい。
　　
ex) ※0 「副作用」とは、薬を服用された方にみられた自覚症状や他覚所見などのうち、薬との関連が否定できないものです。
※0  ｢有害事象｣とは、薬を服用された患者さんにみられた自覚症状や他覚所見などで、薬との関連がないものも含まれます。
※0 「プラセボ」とは、外見上は薬と同じにみえますが、薬の成分が含まれていないものです。
※0 「スクリーニング期間」とは、治験薬を服用することが可能かどうかを確認するための検査を実施する期間です。
※0「セント・ジョーンズ・ワート」とは、ハーブの1種で、西洋オトギリとも呼ばれます。日本ではサプリメントとして売られています。
※0「忍容性」とは、薬の副作用が、服用した人にとってどの程度耐えられるかを表す言葉です。
※0「ファーマコゲノミクス研究」とは、一人ひとりの遺伝情報の違いと薬の影響について調べる研究。
※0「予後」とは、病気や手術の後、どの程度回復するかの見通しのことです。
· わかりやすい説明文書となるよう、重複する内容の記載はしないで下さい。
·  2枚複写の同意書と一体型にして下さい。
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１．治験という言葉をご存じですか？
この言葉を初めて耳にする方もいらっしゃるのではないでしょうか。
新しい薬をつくるために、多くの方々にご協力いただいて行う試験の事を『治験』と言います。みなさんが普段使われている薬のほとんどが、治験を行って作られたものです。
新しい薬が誕生するまでの長い年月を次ページの図にまとめました。
はじめに、試験管を用いたEQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ ゴシック" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(きそ),基礎)

EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ ゴシック" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(けんきゅう),研究)※１と動物を用いたEQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ ゴシック" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(ひりんしょう),非臨床)

EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ ゴシック" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(しけん),試験)※２を行い、
薬として最もふさわしいと期待される『くすりの候補』を選び出します。こうして選ばれた『くすりの候補』が病気に役立つかどうかを調べるために治験が行われます。治験には、≪新しい薬が誕生するまで≫の　　　 ※３に示すとおり、皆さんの
協力が必要となります。
治験を行う際には、EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ ゴシック" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(こうせい),厚生)

EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ ゴシック" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(ろうどうしょう),労働省)が定めた省令に従うことが義務づけられています。また、第三者の立場で審査する委員会（EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ ゴシック" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(ち),治)

EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ ゴシック" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(けん),験)

EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ ゴシック" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(しんさ),審査)

EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ ゴシック" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(いいんかい),委員会)）が、この治験は正しく計画されているか、参加される方の安全や人権は守られているか等を審議し、
認められた治験だけが実施されます。　　　　
これから具体的な説明をしますので、内容を理解し、よく考えてから参加するか
どうかを決めてください。もし「参加したくない」と思ったらお断りください。
また、参加に同意された後に「やっぱりいやだな」と思われたら、いつでもやめることが出来ます。いずれの場合にも、船橋市立医療センター（当センター）で行っている治療法の中から、あなたにもっとも適した治療を行います。
何か判らないことがありましたら、どんなことでも遠慮なく治験担当医師、または治験コーディネーター(CRC)※４におたずねください。
※１ ※２ ※３　 次ページの図≪新しい薬が誕生するまで≫をご覧ください。
※4 　 　治験コーディネーター：CRC（シー・アール・シー）とも言います。
治験の詳しい説明をしたり、患者さんの相談にお応えする治験専門のスタッフです。

　　　　 
　

２．あなたの病気について
　（対象疾患について簡単に説明して下さい。）
３．この治験の目的について
４． 「(被験薬名)」について
3.1  ｢(被験薬名)｣の安全性
　3.2  期待される効果
　3.3  予測される副作用
　　(専門用語は使わずに症状などをわかりやすく表現して下さい。)
５．この治験に参加いただける方
治験担当医師がこれまでの治療経過や状態などから、この治験に参加できると判断した方に、治験へのご協力をお願いしています。
以下の全てにあてはまる患者さんが対象となります。
（選択基準を箇条書きにして下さい。すべてでなくて構いません。）
ただし、以下のいずれかにあてはまる方は参加いただけません。
（除外基準を箇条書きにして下さい。すべてでなくて構いません。）
　治験に参加していただくためにはこの他にもいろいろな基準がありますが、
それらは治験担当医師が詳しく検査、診察して判断します。場合によっては、
上記の基準をすべて満たしている方でも、参加できないことがあります。
６．この治験の方法について
6.1  治験薬の服用方法
6.2  スケジュール （表などを用いてわかりやすく示して下さい。）
6.3  検査項目　（一回もしくは全体の採血量も記載して下さい。）
6.4  併用禁止薬・サプリメント・併用禁止療法など
(わかりやすく表現して下さい。)
７．この治験の参加人数と実施期間
８．この治験に参加するにあたり守っていただきたいこと
あなたの安全を守り、薬の効果や安全性を調べ適正な評価を行うためにも、
治験担当医師の指示に従い、以下のことを守ってください。
8.1　例：薬について
例) 現在、使っている薬がありましたら、他の診療科、他の医療機関で処方された薬
だけでなく、一般の薬局やドラッグストアで購入した薬（飲み薬、吸入剤、注射剤、座薬、貼り薬、塗り薬、目薬など）も含めすべてお知らせください。
また、治験期間中に新たに使用したい場合は事前に治験担当医師やCRCに相談してください。
2)
・
・
8.2　例：他院受診について
例) 他の医療機関で治療を受けている方は必ずお知らせください。また、他の医療機関を受診する際には医師や薬剤師にこの治験に参加していることをお伝えください。（参加カードがある場合は、その使用方法を含めて記載して下さい。）
・
(重要な順に記載し、小見出しで括り、わかりやすく箇条書き。特に重要な事項は太線や下線で強調して下さい。)
９. その他の治療方法について
この治験への参加、および継続が困難と判断された場合や、治験参加を希望されない場合など、次の治療を受けることができます。
(わかりやすく表現してください。)
10. 治験への参加を中止する場合があります
以下の項目に当てはまる場合は治験への参加を中止させていただきますが、
いずれの場合にも、 当センターで行っている治療法の中から、あなたに
もっとも適した治療を行います。
· あなたが治験の参加をやめたいと申し出た場合
たとえ、あなたが治験への参加を続けたくても・・・
· 治験の参加条件にあてはまらない事が判明した場合
· 症状の悪化やあなたに好ましくない症状が現れるなど、この治験への参加、
または継続が困難と判断された場合
· 治験担当医師の指示を守れず、治験の継続が困難な場合
· その他、治験担当医師が治験の中止を必要と判断した場合
· この治験薬の開発が進められないような重大な問題が発生した場合
（上記の内容を含め箇条書きにして下さい。）
11. 補償について
（補償期間や補償内容をわかりやすく記載して下さい。別紙がある場合は「詳しくは別紙をご覧ください。」と記入して下さい。）
　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
12. 治験費の負担と治験参加に伴う負担の軽減について
（治験に係る費用について負担の範囲や期間を具体的に判り易く表現して下さい。個人の負担範囲も明確に記載して下さい。）
例：同意取得後に実施される治験にかかわる検査（採血、採尿、心電図、画像診断など）、治験薬の費用はこの薬を開発している製薬会社が負担します。
ただし、初診料や再診料、対象疾患以外の薬の費用はいつもの診療の時と同様に、健康保険の種類に応じてあなたにご負担していただくことになります。
治験に参加することで、来院回数が増えたり検査項目が多くなるなど、通常の診療に比べ、様々な負担をおうこともあります。この負担を軽くするために同意取得後、来院一回ごとにＯＯＯＯＯ円をお支払いします。来院ごとに署名をいただき、ひと月ごとに締め切り、翌月末にあなたの指定する口座（ゆうちょ銀行以外）に振り込まれます。手続きのために口座番号などをご記入いただくことになりますので、ご了承ください。なお、この費用はあなたの希望で受け取らないこともできます。
13. プライバシーの保護について
治験では、参加される方の名前や住所、生年月日などの個人情報は記号や番号で表現しますので、あなた個人を特定されることはありません。
治験で得られたデータは、製薬会社が厚生労働省へ提出する資料として使用します。場合によっては医学雑誌などへ発表するための資料に使わせていただくこともありますが、上記の目的以外で使用することはありません。また、この治験の依頼者である○○会社の担当者や治験審査委員会、および厚生労働省の担当者が、この治験で得られた情報が正しいかどうか、治験が正しく行われているか、などを確認するために、あなたのカルテをEQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ ゴシック" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(えつらん),閲覧)することがあります。しかし、これらの関係者には秘密を守る義務が課せられており、情報が外部に伝わることはありません。いずれの場合にもあなたのプライバシーの保護には十分配慮します。なお、この説明文書の最終ページにある同意書へ署名することにより、データの使用、および閲覧にも承諾いただいたことになります。
　もし、あなたが他の病院や他の診療科を受診された時には、その医師に連絡し、
治験に必要な情報を交換する場合があることもご理解ください。
14. 情報のすみやかな伝達
この治験薬について新しい重要な情報が得られたときには（たとえば、他の患者さんに表れた重大な副作用など）、治験担当医師、またはCRCがすみやかにお知らせして引き続き治験にご協力いただけるかどうか、改めてあなたの意思を確認
いたします。
※この他に特化して記載することがあれば項目を増やしても構いません。
15.この治験の審議を行う治験審査委員会について
治験審査委員会とは、この治験は正しく計画されているか、当センターで治験を行うことは適切か、参加される方の人権や安全は守られているかなどを第三者の立場から審査する委員会です。治験を行う際には治験審査委員会にかけることが義務付けられており、この審査で認められた治験だけが実施されます。
委員は省令に従って選出され、医学・薬学の専門家や医療を専門としない人、および当センターとは利害関係のない外部の有識者によって構成されています。
当センターで行われる治験は下記の治験審査委員会で審査されています。治験審査委員会の手順書、委員名簿、委員会の議事要旨等の情報につきましては、当センターの治験管理室にお問い合わせいただくか、ホームページをご覧ください。
治験審査委員会の名称・・・船橋市立医療センター治験審査委員会
治験審査委員会の種類・・・治験審査委員会
治験審査委員会の設置者・・船橋市立医療センター 院長
治験審査委員会の所在地・・船橋市金杉１－２１－１
ホームページアドレス・・・http://www.mmc.funabashi.chiba.jp/

16. 治験に関するお問い合わせ
治験に関するあなたの権利や治験についてさらに知りたいこと、心配なことがありましたらお気軽に下記担当者もしくは相談窓口にご相談ください。
また、治験中だけでなく終了した後でも、この治験が原因と思われる健康被害が生じた場合は、ただちにご連絡ください。
治験責任医師
　:　（診療科名）　科　　 （職名）　氏名　　　 　　　       
治験分担医師　:　（診療科名）　科　 （職名）  　氏名　　　   　      　
担当ＣＲＣ  ：  氏名　　　　　　　　 （                )　           
相 談 窓 口 :  治験管理室　　　（内線　 ２０１１ ）            
e-mail : chiken@mmc.funabashi.chiba.jp
船橋市立医療センター
住　 　 所 ： 千葉県船橋市金杉１－２１－１
電 話 番 号 ： ０４７－４３８－３３２１(代表)

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （カルテ貼付・事務局）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（患者様控）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同　意　書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
私は『（被験薬名）』について、治験担当医師から説明文書および口頭にて十分な説明を受けました。
内容を理解した上でこの治験への参加を希望し、同意書に署名します。
· 説明文書と同意書の控えを受け取りました。
私は負担軽減費を　　□　受け取ります。　　　　　□　受け取りません。
本人署名欄（自筆でご記入ください）　　　　　　　　　　同意日
　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　　年　　　月　　　日
代諾者署名欄（必要時）　　　　　　　　　　　　　　　　同意日
氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　　年　　　月　　　日
治験担当医師署名欄　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明日
氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　　年　　　月　　　日
治験コーディネーター署名欄（説明時）　　　　　　　　　説明日
氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
治験





≪新しい薬が誕生するまで≫
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３年～５年





１年～２年





ネズミやウサギ、イヌなどの動物を使い、「くすりの素」の効果や安全性などについて調べ、薬になるのに最もふさわしいと期待される『くすりの候補』を選び出す試験です。





非臨床試験*2





基礎研究*1





自然の中にある物質や、化学的に作られた新しい物質を


使い、試験管等を用いた実験によって、薬になる可能性のある「くすりの素」を選び出す研究です。
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厚生労働省に承認申請





厚生労働省の審査・承認





医薬品として適しているかどうか、





国の審査を受け、その審査に合格したもの





だけが「くすり」として承認されます。





発売





『くすりの候補』の副作用や体内に入ってどのように変化し、排泄されるかなどを明らかにする試験です。





第Ⅰ相：少数の健康な方に


ご協力いただきます。





効果と安全性の確認や、適切な用法、用量について調べる試験です。





例：今回の治験はこの段階にあたります





第Ⅱ相：少数の患者さんに


ご協力いただきます。





より多くの患者さんで効果と安全性の最終確認をします。








第Ⅲ相：多くの患者さんに


ご協力いただきます。





治　験　３～７年





※３














�「船橋市立医療センター　第1.0版


　20○○年○○月○○日」については


必要に応じてフッターへ移動、依頼者版数追記、実施計画書番号追記などしてください。





PRT改訂により、1.0⇒2.0⇒3.0版へ変更、


その他の修正は1.0⇒1.1⇒1.2版へ変更としてください。


�疾患により、複数科での実施が見込まれる場合は、


診療科は削除してください。


�治験責任医師のみ印字、分担医師と担当CRCは同意取得時に手書きとします。
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