説明文書・同意文書版番号：岡崎市民病院　第○版

作成年月日：20○○年○月○日

治験実施計画書番号：　　　　　　　　　

○○○の治験のしおり（案）
あるいは

○○○の治験参加にあたって（案）

（この説明文書・同意文書は岡崎市民病院治験審査委員会で承認されています。）

岡崎市民病院

○○○科
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薬の候補  


『治験』とは何でしょうか？
 『くすり』が実際に使われるようになるためには、国（厚生労働省）から、『くすり』として承認される必要があります。そのために人での効果（有効性）や副作用（安全性）を慎重に調べる必要があります。患者さんの御協力のもとに行われるこの研究を伴った治療を『治験』といいます。

  また、『治験』で使用される医薬品を特に『治験薬』と呼びます。○○○はここでいう『治験薬』にあたります。


今回の治験の内容についてご説明いたします
□１  治験の目的

· ２　治験の方法(治験の試験的側面、被験者の選択基準、及び無作為割付が行
われる場合は各処置に割り付けられる確率を含む)

· ３  予期される臨床上の利益および危険性又は不便(被験者にとって予期され

る利益がない場合には、被験者にその旨を知らせなければならない)

· ４　患者を被験者にする場合には、当該患者に対する他の治療法の有無及びそ

の治療方法に関して予測される重要な利益および危険性について

· ５　治験への参加予定期間

· ６　治験に参加する予定の患者さんの数

□７  治験への参加を中止していただく場合があります。

      （どのような場合に中止となるか明記）

□８　治験中の治療費について
      この治験薬が投与されている間は、○○○の治療のために必要な薬代の一
部や一切の検査費用が、この治験を依頼している製薬会社から支払われま
す。
そのためこの治験薬を使用している間は、あなたが普段の診療後に支払っ
ている費用(薬・検査代など)の負担が一部少なくなることがあります。

□９  あなたに守っていただきたいこと

      治験に参加している間は、使っても良い薬と使ってはいけない薬がありま
す。そのため、あなたに関わるすべての医師や薬剤師に、あなたが治験に
参加していることを伝えなければなりません。

現在、別の病気などのために、他の診療科あるいは他の病院の治療を受     
けている場合はお知らせください。『治験参加カード』をお渡ししますの
で、その病院や医院の医師にご提示ください。
また、治験に参加してから、他の病医院や薬局で薬を購入される場合は、
その医師や薬剤師にも『治験参加カード』をご提示いただくよう にお願
いいたします。

この治験について私たちが守ること
□１　この治験への参加に対して同意するかどうかは、あなたの自由です。同意

しない場合でも、あなたの病気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。

□２　この治験に参加することに同意した後でも、「治験への参加を取りやめた

い」と思ったときには、たとえ治験期間中でも、いつでも自由に同意を撤回て治験への参加をやめることができます。最後まで治験に参加しなくても不利益を受けることは決してありません。ただし、そのときのあなたの健康状態を確認するために担当医師が検査を行うことがありますので、可能な限り受けて下さいますようお願いします。
□3　治験に関連して副作用が起きたり、健康を害されたような場合は、病院は　　　

責任をもって治療をします。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、その健康被害がこの治験と全く関係がない場合や、担当医師の指示にしたがわなかったなどあなた自身に責任がある場合は、補償が受けられなかったり、補償が減額されたりすることがあります。これらのことについて詳しくお知りになりたい場合はお知らせしますのでお申し出ください。
□4　『治験』は、国が定めた「医薬品の臨床試験の実施の基準」(ＧＣＰ)にした
がって行われます。また当院の院長が院内に設置した「岡崎市民病院治験審査委員会」で、患者さんの人権と安全面に最大限の配慮をして科学性および倫理性を基に治験を実施するかどうかや、継続していくかどうかなど、治験が適切に実施されように審議されます。
この治験の実施についても当院の院長は岡崎市民病院治験審査委員会に上記の点から調査・審議を依頼し、その結果、委員会から、当施設でこの治験を実施することを承認するという意見が得られましたので、この治験の実施を決定しています。なお、今後も必要に応じて、この治験を継続して行うことの適否について、当該委員会で調査・審議することにしています。

これらのことについて詳しくお知りになりたい場合はお知らせしますのでお申し出ください。また、治験審査委員会の議事録、手順書は当院ホームページ（http://www.okazakihospital.jp/）で公開しています。

□5　あなたのプライバシーを守ることに十分注意を払います。

治験がきちんと行われているかどうかを調べるために、この治験の閲覧の資格を持った人（製薬会社の関係者、厚生労働省の関係者、治験審査委員会の委員など）が、あなたの医療記録(カルテ、看護記録、臨床検査の結果など)を直接見る場合がありますが、あなたのお名前や住所などプライバシーにかかわることが、他人に漏れることは決してありません。

□６　この治験の結果、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もあり　　　ますが、その場合もあなたのお名前や住所など個人的な情報は一切わから　　　ないように配慮されます。なお、この同意文書に署名することによって、あなたの記録への閲覧をご了解いただいたことになります。

□７　あなたの健康や治験へ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のある新しい情報や変更が加えられた場合には、すみやかにお知らせいたします。これらの場合には、治験への参加を続けるかどうか、再度、あなたの意思をお尋ねします。
□８　この治験に参加していただいた場合には、交通費等の負担を軽減するため、    　

治験参加のための来院ごとに1回7千円をお支払いすることができます。

  　尚、本日の説明日及び同意を頂いた日については、お支払いはできませんが、同意され、治験の為の事前の検査などを受けていただいた場合にはお支払いすることが出来ます。

□9　この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あるいは治験コーディネ    　ーターにおたずねください。

	《連絡先》

　岡崎市民病院

　〒４４４－８５５３

　愛知県岡崎市高隆寺町字五所合３の１

　　TEL:0564-21-8111(代表)

　治験責任医師：○○○科統括部長　○○　○○
　あなたの担当医師：

　治験コーディネーター：

（連絡先）平日の昼間（臨床研究支援室）ＴＥＬ0564-66-7226

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　0564-66-7998

　　　　　夜間・休日（救急外来受付）ＴＥＬ0564-21-8111


 　

お電話をいただく際は、夜間・休日に関わらず「呼吸器内科の治験に参加している○○○です。」とおっしゃってください。担当の者に連絡いたします。

以上で今回の治験についての説明は終わらせていただきます。

この治験への参加に同意していただけるようでしたら、以下の同意文書に署名をしてくだい。

（診療録用・治験事務局用・患者さん用3部複写で作製）　　　説明文書・同意文書版番号：岡崎市民病院　第○版
作成年月日：20○○年○月○日

治験実施計画書番号：　　　　　　　　　
                  同  意  書

岡崎市民病院院長　様

私は、こ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。また、この治験の目的、方法、予測される効果・副作用などについて十分に説明を受けました。

私は、他の治療法のあることを了解し、また同意した後でも、いつでも中止の申し出ができ、それによって不利益を受けないことを理解しましたので、自らの自由意思により、この治験に参加することに同意いたします。

同意年月日　　　平成　　　年　　月　　日

本人氏名(自署)　　　　      　　　　           　　　　

説明年月日　　　平成　　　年　　月　　日

説明医師氏名(自署)　　                   　　　　　　　

補足説明年月日　　　平成　　　年　　月　　日

補足説明者氏名(自署)　                 　　　　　　　　 

補足説明者氏名(自署)　                 　　　　　　　　 

補足説明者氏名(自署)　                 　　　　　　　　

治験協力費について
私は｢治験参加に伴う負担軽減費の受け取りを

1． 承諾します。（現金・口座振込み）

2． 辞退します。

 希望振込口座 
住所　〒　　　　　　　　　　　　　　　　　

氏名　　　　　　　　

	金融機関
	　　　　　　　銀行・信用金庫

　　　　　　　農業協同組合
	支　店
	　　　　　　支店

	預金の種類
	　普通・当座　(どちらかに○)
	口座番号
	

	(ヨミガナ)

口座名義
	申し出人と口座名義が異なる場合の続柄（                 ）


○○○の治験をお願いするにあたって


 


 この治験に参加していただき、ご協力をお願いしたいと考えています


 この冊子を使って、詳しくご説明いたしますので、疑問に思われたことは遠慮なく質問してください。また、ご家族の方にも説明してほしいと思われる場合は、一緒にご説明いたします。


 説明をお聞きになった後、治験に参加していただけるかどうかをお考えください。参加していただける場合には、最後に添付してある同意書に、お名前と同意いただいた日付を記入していただき、担当医師に提出してください。


 また、この冊子と同意書（患者さん控え）は大切に保管しておいてください。















































