患者さんへ
説明文書と同意文書

『課題名
』への参加をお願いするにあたって

内容についてわからないことや聞きたいこと、心配なことがありましたら
担当の医師、または治験管理室までおたずねください。
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はじめに・・
現在、世界中でたくさんの「くすり」が使われています。そして、新しい「くすり」がつぎつぎと誕生しています。
　新しい「くすり」により、これまで治療が難しかった病気を治療できるようになる場合があります。また、新しい「くすり」により、これまでの「くすり」より安全にもしくは患者さんの負担が少なく治療ができるようになる場合もあります。新しい「くすり」は、病気に苦しむ患者さんに、役立つ新しい治療方法を提供することを目指して誕生しているのです。
　しかしながら、新しい「くすり」が誕生するためには、研究者や医師だけの力では足りません。あなたをはじめとした患者さんのご理解とご協力が必要です。あなたと同じ病気で苦しむ患者さんに新しい「くすり」をお届けするために、これからお話する治験にご協力いただければと考えております。

· これから説明する内容を十分に理解し、じっくり時間をかけて検討してください。本日、治験に参加するかどうか決める必要はありません。ご家族などにも相談し、納得した上で治験に参加するかどうか決めてください。
· この治験に参加するかどうかは、あなたの自由です。あなたがこの治験への参加を断っても、これからの治療に影響は全くありません。担当医師は、これまでどおり治療いたします。もちろん、あなたが何らかの不利益を受けることはありません。
· 治験の参加に同意された後で、気持ちが変わったらいつでも自由に参加をやめることができます。その場合も、治療への影響はありません。また、あなたが何らかの不利益を受けることはありません。
治験とは・・
新しい薬が多くの患者さんの治療に使われるようになるまでには、いろいろな研究が行われます。まず「くすりの候補」となりそうな成分を探します。そして動物などで、その成分が病気に対して効くか（効果）、また安全に使えるか（安全性）について確かめ、人での効果と安全性を予測します。
こうした段階を経たあとに、健康な人や患者さんに「くすりの候補」を使っていただき、効果と安全性を確認するために臨床試験が行われます。この臨床試験を「治験」といいます。
治験は「くすりの候補」の効果と安全性を確認することを目的としていますので、実際の治療に比べて研究的な側面をもっています。
多くの患者さんにご協力いただいた治験の結果は、「くすりの候補」を開発している製薬会社によって取りまとめられます。そして、最終的に厚生労働省が、新しい薬として承認できるかどうかを審査します。（海外ですでに発売されている「くすり」でも、日本で使うためには国の審査を受ける必要があります。）「くすりの候補」は、厚生労働省が承認して初めて、「くすり」として世の中に出ることができるのです。
このように、あなたに治験に参加いただき、得られた貴重なデータは、将来、同じ病気で悩んでいらっしゃる患者さんの治療に役立つことになります。
治験の審査について
　この治験は参加いただいた患者さんの安全や人権を守るために、国（厚生労働省）が定めた基準に従って行われます。さらに、この病院の治験審査委員会（EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ 明朝" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(じゅたく),受託)

EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ 明朝" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(けんきゅう),研究)

EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ 明朝" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(しんさ),審査)

EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ 明朝" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いいんかい),委員会)と呼ばれます）では、治験の計画内容について倫理的および科学的観点から十分に審査され承認を得ています。受託研究審査委員会の委員には、この病院と利害関係のない人や医学・薬学の専門家以外の人も委員として審査に加わっています。
　またこの委員会は、治験中に起こった副作用などについて報告を受け、治験を継続して行ってよいか否かについても審査します。
　この治験は、既に当施設の受託研究審査委員会で審査され、上記の基準を満たしていることが確認されており、この治験を行うことが承認されています。
　なお、当院のホームページ上に治験審査委員会の委員会手順書、委員名簿、会議の記録の概要、委員会開催日を公開しています。また、書面での閲覧をご希望の場合はお申し出ください。
（アドレス　　　　　http://utano.hosp.go.jp/　　　　）
【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
【治験審査委員会の名称】独立行政法人国立病院機構宇多野病院
　　　　　　　　　　　　受託研究審査委員会
【設置者】独立行政法人国立病院機構宇多野病院　院長
【所在地】京都市右京区鳴滝音戸山町８
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守っていただきたいこと
　
治験への参加の同意について
あなたがこの治験に参加いただくかどうかは、よくお考えの上、あなたご自身の意思でお決めください。必要な場合には、誰かに相談いただいてもかまいませんし、同意に立ち会っていただいてもかまいません。
　たとえ、治験に参加されない場合でも、それが理由で今後の治療において不利な扱いをうけることはありません。その場合は、今までどおり、あなたに最もよいと考えられる他の治療を行います。
　また、治験に参加することを同意された後も、いつでも自由に参加を取りやめることができます。その場合でもその後の治療で不利な扱いをうけることはありません。
治験の中止
　次の場合には、治験への参加を中止していただくことがあります。その場合、あなたが治験を続けたいという意思をお持ちでも、中止させていただきます。
（１
）
　
治験を中止させていただいた場合は、担当医師があなたの健康状態を確認し、
適切な治療方法に変更します。
新たな情報の提供
あなたがこの治験に参加していただいている間に、治験の計画や方法などの大きな変更や治験薬の安全性（他の患者さんでみられた副作用など）の新たな情報などが得られたら、すみやかにあなたにその内容について説明します。その上で、この治験に引き続き参加いただくかどうかもう一度確認させていただきます。あなたがこの治験への参加を取りやめたい場合には、いつでもやめることができます。
健康被害の補償について
この治験が原因で、あなたの体の調子が悪くなった（健康被害が生じた）場合には、適切な治療などを行います。また、あなたから健康被害に対して補償の請求があった場合、この治験を依頼している製薬会社が「治験に起因する健康被害発生時の補償について」にしたがって以下の①～③をお支払いいたします。
①その健康被害に対する治療のためにあなたが負担した医療費がある場合はその実費
②入院した場合には医療手当（入院に伴う諸雑費等をいい、医薬品副作用被害救済制度の給付額に準じた額となります）
③医薬品副作用被害救済制度注）に定める１級もしくは２級の後遺障害が発生、または亡くなられた場合、この制度の給付額に準じた補償金（一時金）
（上記基準の詳細は担当の医師、または治験の相談窓口におたずねください）
なお、上記①～③以外の補償、例えば休業補償は支払われません。また、あなたが医師の指示を守らなかったり、あなたの故意や重大な過失により健康被害が生じたと認められる場合には、補償が受けられないことがありますのでご注意ください。
注）「医薬品副作用被害救済制度」は法律に基づく制度で、医薬品（厚生労働省により承認された薬）を適正に使用したにもかかわらず、副作用によって一定レベル以上の健康被害が生じた場合に、医療費などが給付されるというものです。（ただし、救済の対象とならないものもあります）
治験中の治療費について

治験薬を服用いただいている期間は、全ての検査費用と治験薬の費用は、この治験を依頼している製薬会社が負担します。また、病院でお渡しする治験薬の予定される効能・効果と同様の効能・効果を有するお薬の費用も、治験を依頼している製薬会社が負担します。
　なお、難病医療費の公費負担制度の認定を受けている患者さまでは薬剤費の一部変更が生じることがあります。
負担軽減費について
治験に参加される場合、通常の診療よりも来院する回数が増え、あなたの通院などの負担が増えることがあります。そこで治験参加に伴う負担を軽くするために、この治験のために来院された時は１回のご来院ごとに７０００円をお支払いいたします。　
具体的には、治験参加のためにあなたが来院した回数に７０００円を乗じた金額を月ごとにまとめて、あなた名義の銀行口座に、原則としてその翌月、当院から振り込むこととなります。つきましては、この治験に参加することをお決めになりましたら、振込みを希望される銀行名、口座番号等を記載して下さい。
プライバシーの保護
あなたが今回の治験に参加された場合、治験で得られたあなたに関する情報は、治験を依頼している製薬会社や厚生労働省、医薬品医療機器総合機構に報告されます。治験の結果が学会や医学論文などで公表される場合もあります。
　また、治験が正しく行われたかどうか、製薬会社へ報告した情報に誤りがないかどうかを確認するために、病院で保管しているカルテ（同時に受診している他の診療科のものを含む）など、あなたに関する情報が記録されている資料を、治験を依頼している製薬会社の担当者や病院の受託研究審査委員会、場合によっては厚生労働省や医薬品医療機器総合機構の調査員が見ることがあります。この際、カルテに記載されているあなたの情報を書き写したり、レントゲンフィルム等をコピーする場合があります。
　この治験の参加に同意し、署名された場合には、あなたのプライバシーを保護した上で、治験結果の利用とカルテなどの記録の閲覧を承認されたことになります。
しかし、適切な識別符号（文字や数字を組み合わせたもの）を使用することにより、あなたのプライバシーは厳格に守られ、あなたの名前や個人を特定できる情報は公表されることはありません。
治験に関する相談窓口
　今回の治験に関して、「わからないこと」、「何か気がかりなこと」などがありましたら、いつでも遠慮なく担当医師または相談窓口に質問してください。あなたの体に異常がおきた場合や症状の悪化が見られた場合には、すぐに連絡してください。
治験を担当する医師および治験の相談窓口
独立行政法人国立病院機構　宇多野病院
住所　：　京都市右京区鳴滝音戸山町８
電話　：　０７５－４６１－５１２１
治験責任医師　　：　○○○科　　■■　　　△△　△△
治験分担医師　　：　　　　　
治験の相談窓口　：　治験管理室　　　　
（試験進行をサポートするスタッフ）
原則として、少数の成人ボランティア（「くすり」または病気の


種類によっては少数の患者さん）を対象に安全性を調べる


段階です。








少数の患者さんを対象に、安全性と効き目を確認する段階


です。








多くの患者さんを対象に、現在使われている「くすり」などと


比較して最終的な安全性・効き目・使い方を確認するための


段階です。








「くすり」の輸入・製造と販売の承認を得るため、治験の結果


を国に提出します。そして、「くすり」として輸入・製造するに


ふさわしいかどうか、審査を受けます。





「くすり」として国の輸入・製造と販売の承認を受けます。


その後医療現場で、多くの患者さんに使われることになります。





第Ⅲ相





第Ⅰ相








第Ⅱ相





国の承認





国への申請





 新しい「くすり」の開発における治験の一般的な進み方








��課題名を入れてください。


長い場合は分かりやすく、短くしても構いません。


�目次を作成してください


ページ番号は目次から作成してください


�この治験がどの段階にあるかわかるようにマークをつける、囲む等の印をつけてください。


�治験薬名をいれてください。


内容は作用機序・特徴などを分かりやすく記載してください。


�参加予定人数、選択基準・除外基準、治験の方法（二重盲検等）、服用方法、スケジュール（表を使用）、検査内容　等について記載してください。


選択基準、除外基準についてはすべての内容を分かりやすく記載してください。


�治験薬の効果・副作用も含めて記載してください


�実施計画書にあげられている項目をわかりやすく記載してください。


�治験薬服用期間外の治験参加のための検査費用等について必要があれば追加記入する。
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