
【説明文書作成時の注意事項】
以下の内容を確認してください。
原則として、ヒアリング前に事務局での確認対応はしていません。こちらのICFのひな型を基にデータ内のコメント（本文中の赤字）を参考にしてご作成ください。
	□
	・ヒアリング提出時：本文中の赤字を削除。
・説明文書の内容をFIX時：【説明文書作成時の注意事項】のページを削除。

	□
	被験者は「患者さん」で統一し、主語は「私（担当医師）」としてください。場合により、治験スタッフや治験コーディネーターも「私（担当医師）」で統一してください。（治験コーディネーターも医師のサポートとして補助させていただきます。）同意を取得するあなたを指す場合には「あなた」としてください。“あなたとあなたの赤ちゃん”のように2名以上を指す場合には適切な言葉に変更してください。

	□
	表紙や目次は不要です。

	□
	「実施医療機関」という文言が奈良医大を指している場合には「当院」で表記してください。

	□
	奈良医大のひな型では、治験薬を内服薬として作成しているため、「服用」「飲む」等の記載となっています。治験薬が注射薬の場合や治験機器の場合等では「使用する」等の記載にしてください。当ひな型では、「服用」を赤字にしておりますので、ご確認ください。

	□
	本文中に「/」は使用せず、「や」「または」等の言葉に置き換えてください。
「や」「又は」の両方の意味を含んでいる場合は、「及び、又は」と記載してください。

	□
	英語から日本語への直訳であるため、日本語としてわかりにくい表現となっていたり、患者さんへの配慮に欠けるような表現となっている場合があります。平易な言葉を使用・注釈を入れる等により、医療の知識がなくても理解できるような記載にしてください。
例）「生存調査→安全性調査」等に変更


	□
	削除・修正が不可の箇所については、マーカーで色をつけておいてください。

	□
	同意書はページ数に含まず、ページ数の記載も不要です。


   治験に協力していただく患者さんへ
　　　　　　　　　治験「プロトコルと同様の課題名　」に関する説明書
１．はじめに
世界中で新しい薬が数多く開発され、多くの人々がその恩恵を受けています。新しい薬が患者さんに使われるようになるまでには、まず、動物などで効き目と安全性などについて詳しく調べられた後、健康な人でさらに安全性および血液や尿中の薬の量などを調べる試験が行われます。次にこの薬が病気に対して“どれだけ効くか”また“どんな種類の副作用がどれくらい発現するか”について患者さんに協力していただいて調べる試験が行われます。これらの試験で得られた貴重な資料を厚生労働省に提出し、十分審査が行われ、厚生労働省に認められると新しい薬として市販され、病院で多くの患者さんに使うことができるようになります。
新しい薬を世の中に誕生させる前に、患者さんのご協力の下に行われるこの試験は「治験」と呼ばれ、治験に使用される薬は「治験薬」と呼ばれています。
治験には、綿密に計画を立て治験薬を試験的に使用し、人における治験薬の効き目や安全性について明らかにするという研究的あるいは試験的な側面があります。
※次の1文について、継続投与試験や製造販売後臨床試験などの場合、記載はひな型の文章から適切な文章へ適宜ご対応ください。
今回、（病名　　　）の治療のための新しい薬（治験薬名：※英語のみの記載とせず、カタカナ名も記載してください。）が開発され、効果と安全性を確かめるため
に治験が行われており、この治験に参加していただける患者さんを募集しています。
※例）☆継続試験の場合
　（病名　　　）の治療のための新しい薬「○○」が開発され、効果と安全性を確かめるために治験が行われており、あなたは○○を使用する先行試験（●●試験）にご参加いただいております。今回、（病名　　）の患者さんを対象とした先行試験から継続して、○○のより長期間の安全性や効果を調べることを目的とした治験が行われており、この治験に参加いただける患者さんを募集しています。


この治験に参加していただくかどうかは、あなたのご意思を大切にいたします。治験参加を希望されない方は、お断りいただいて結構です。参加をお断りになっても何ら不利益を受けることはありません。また、この治験への参加に同意していただいた場合でも、いつでもこれを取りやめることができます。この場合も一切不利益を受けることはありません。これからこの治験の内容や使用する治験薬について説明いたしますので、治験についてご協力いただけるかどうかご検討下さい。何かわからないことや疑問に思われることがあれば、いつでも遠慮なく私（担当医師）に気軽におたずねください。あなたの質問に対してご理解いただけるように説明いたします。
＜お薬ができるまで＞


　








みなさんのご協力により、新しい薬が誕生します。
２．治験薬について
※どのような作用の治験薬であるかが患者さんにわかるよう、簡単な作用機序の記載をお願いします。できる限りイラスト等を使って、医療の知識がなくてもわかりやすいようにしてください。
治験薬「○○○」は、「治験依頼者：
　　」（国名 ex.日本/イギリス）で開発され・・・・・
※現在の適応、商品名があれば記載してください。
３．この治験の目的
４．この治験の方法
1）治験に参加していただける条件について
※選択基準、除外基準をいれる。

※選択除外基準の中で「スクリーニング」という文言を使用される場合、「スクリーニング（適格性の確認）」としてください。特に除外基準の内容については、記載することで患者様にお気づきいただけそうな内容（「HIV感染」や「3年以内の癌の既往」など）の記載をお願いします。また、わかりにくい病名（一般的にあまり耳にしない病名）などを記載する場合は注釈を入れて下さい。

この他にも基準があり、治験へ参加いただけない場合があります。その場合には、私（担当医師）からあなたへ説明いたします。

２）治験の流れについて
※試験の概要がわかる下記のような概要図を入れてください。
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※概要図に合わせて、スクリーニング期や投与期、経過観察期の説明を入れてください。
・スクリーニング期（適格性の確認）
治験関連の検査及び手順を実施する前に、この同意説明文書を読み、同意いただけましたら、署名をお願いします。この同意文書に署名した後、スクリーニング期から治験を開始します。スクリーニング期の目的は、あなたが本治験への参加に必要となる条件を満たしているかどうかを確認することです。この要件を満たしていない場合、再度スクリーニングを受けることもできます。要件を満たしていない場合、私（担当医師）は、満たしていない理由を説明し、他の治療選択肢についてあなたと相談します。
・投与期

＜二重盲験の場合＞
今回の治験で、あなたにどの治験薬を服用していただくかはあなたにも私（担当医師）にもわからないようになっています。これは、治験を評価する際に患者さんや私（担当医師）の先入観が入らないようにするためです。
＜無作為割付の場合＞
この治験は二つ（○○種類）の治療法について比較します。あなたが、この治験への参加に同意していただいた場合、どちらの治療法を行うかは無作為に割り付けられます。（可能であれば確率も明記）。無作為割付とは、私（担当医師）や患者さんの判断ではなく、コンピューターなどによって、特定の意図によらない方法によって決めることをいいます。従いまして、治療法に関しましてあなたのご希望に添えない場合がありますので、この点も含めて治験への参加をご検討ください。
＜プラセボについて＞
プラセボとは、見た目は治験薬と同じですが、薬成分を含みません。病気は自然に良くなったり、精神的なもので良くなったりします。治験薬の効果をプラセボと比較することで、治験薬が持つ本当の効果を評価することができます。
・経過観察期
治験薬服用終了後４週間はお薬の影響があるかもしれません。そのため、あなたの体調を確認する目的で、診察や検査を実施します。
治験のスケジュール
※デザインの概要の次に、スケジュール表を入れてください。スケジュール内の実施項目の表現は、「×」ではなく「〇」としてください。

	　
	規定VISIT1
	規定VISIT2
	規定VISIT3
	規定VISIT4
	規定VISIT5
	最終来院

	診察
	×
	×
	×
	×
	×
	×


	バイタル
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇

	採血
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇
	〇

	採尿
	〇
	　
	　
	　
	〇
	〇

	心電図
	〇
	　
	　
	　
	〇
	〇

	アンケート
	〇
	　
	　
	　
	〇
	〇

	
	
	
	
	
	


※「V1では〇〇をします。V2では〇〇をします。…」といった、来院ごとの説明は、スケジュール表からわかるので不要です。
※スケジュール表の次に、各項目についてどのような内容であるのか説明してください。この説明はスケジュール表の項目の順番と同じ順にお願いします。
例）・診察：○○○○
　　・バイタル：○○○○
　　・採血や採尿
　　例）血液学的検査：白血球、赤血球、血小板・・・（臨床検査項目は全て記載してください）
治験全体で、採血は約〇〇回行います。採血量は1回あたり約○○～○○ｍLであり、この治験全体での採血量は合計で約○○ｍLを予定しております。また、私（担当医師）の判断により、追加で採血をさせていただく場合があります。
　　・心電図：○○○○
　　・アンケート：○○○○
　　　※実施するアンケートの種類と目的、所要時間についても記載してください。

　　例）患者全般印象度-疾患重症度（PGI-S）
　　　　症状がどの程度重症であるとあなたがお考えであるかについて、お答えいただきます。この質問を完了するまでの所要時間は約1分です。
　　・ゲノム用検体（任意）：○○○○
※ゲノムについては「同意説明時の注意事項」を参考に記載してください。同意の確認方法（同意書にチェックを入れる、もしくは別途同意説明文書があるなど）についても明記ください。
なお、この治験の計画は、参加することに同意をしていただいた患者さんが不利益を受けないよう、専門の医師により医学的立場と人道的立場で厳しく審議されています。更に、当院でもこの内容が治験審査委員会で検討され、この治験を行うことの承認を得ています。
また、治験終了後も引き続き、あなたの病気については私（担当医師）が十分診療いたします。
※こちらの内容は、「4.この治験の方法」の文末に入れるようにしてください。

５．予測される効果と予測される副作用及び対処法

※この治験薬の使用によるメリットや副作用等を記載してください。
※副作用の内容、頻度、確率（％）もできるだけご記載ください。
※副作用と有害事象がある場合、定義の説明もしてください。
なお、今回の治験において、この他の副作用が認められる可能性もあります。この治験薬の使用によりいつもと違う症状など何か異常を感じられた場合には、いつでも遠慮せずに私（担当医師）に連絡してください。直ちに適切な対処をいたします。
６．あなたの病気に対する他の治療法
※できるだけ、他の治療法について、具体的な治療薬等の記載をお願いします。当院で実施されている治療法も治験責任医師に確認してください。治療薬は商品名の記載もお願いします。

この病気の治療法としては、（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）があります。
７．この治験の参加期間について
この治験に参加いただく期間は、（　）を予定しています。
あなたがこの治験への参加に同意していただいた後、あなたの症状を観察する期間（　　日以上）と、今までに治療に使われていた薬が治験薬の効果及び安全性の判断に影響を及ぼさないようにする観察期間（　　日以上）、及びその後の治験薬を使用していただく期間（　　週）を合わせた期間（約　　週）がこの治験の参加予定期間となります。
８．この治験に関する新たに得られた情報は、随時ご連絡いたします
この治験薬の効果と安全性に関する新たに得られた必要な情報は、私（担当医師）があなたに随時その内容を説明し、あなたが治験を続けられるかどうかのご意思を確認いたします。
９．この治験には全国の約〇〇施設で約〇〇人（世界では約〇〇人）のあなたと同様の病気（　）を有する患者さんに参加いただく予定です。
１０．同意文書にあなたが署名することにより、モニター、監査担当者、治験審査委員会および規制当局が原資料を閲覧することについて認めていただくことになります。その際、あなた
の秘密は保全されます。
この治験により得られた情報は、定められた記録用紙や入力フォームに記録され、この治験薬を開発している製薬会社に提出されます。そして、提出された記録用紙に書き間違いや書きもらしがないか、また治験が正しく行われたかどうか調査する目的で製薬会社の担当者（モニター、監査担当者）、当院の治験審査委員会および厚生労働省などの規制当局が、あなたの病名及び検査結果など治験の評価にかかわるあなたの医療記録を直接見ることがあります。しかしその際、お名前や病名などの個人に関する情報が、あなた個人が特定できるような形で外部に公表されることは一切ありません。なお、あなたが同意書に署名していただくことで、この閲覧を承諾していただいたことになりますので、その点も含めて治験への参加をご検討ください。
１１．プライバシーの保護について
この治験により得られた貴重な情報は、医学の進歩のために学会や学術雑誌に公表されたり、この治験薬が厚生労働省から治療薬として承認されるための資料として使用させていただきますが、当然のことながらあなた
の個人的な情報が明らかになることはありません。
１２．健康被害が生じた場合の治療及び補償について
万一、この治験薬の使用により、あなたの健康に被害が生じた場合、適切な治療及び補償が受けられます。ただし、あなた自身の重大な過失または故意により生じた場合はこの限りではありません。

補償制度の詳細につきましては、この同意説明文書とともにお渡しする「補償についての別紙の名称」をご覧ください。

１３．この治験に参加されない場合でも、治験に参加した後、途中で同意を取り消された場合でも、あなたは治療上の不利益を受けることはありません
この治験に参加されるかどうかは、あなたのご意思を大切にいたします。たとえ参加をお断りになっても、あなたは何ら不利益を受けることはありません。また、この治験への参加に同意していただいた後、あるいは治験の途中であっても、いつでも自由に同意を取り消すことができます。その場合でも、あなたは一切不利益を受けることはありません。現時点で考えられる最善の治療を行います。
それまでに得られた結果は、①改めて承諾を得た上で使用させていただきます②そのまま使用させていただきます③廃棄します。
※試験により、上記①～③等の対応を記載ください。
１４．治験への参加を中止していただく場合の条件または理由
あなたから治験への参加の中止の申し出があった場合には、その時点で治験を中止いたします。その他、安全性の観点から以下のような時は直ちに中止いたします　
1)臨床検査値の異常および副作用の発現のため私（担当医師）が、この治験を中止する必要があると認めたとき。
2)治験薬服用後に他の病気にかかり、私（担当医師）があなたの健康上好ましくないと判断した場合。
3)…
4)…
その他の理由で私（担当医師）が中止すべきと判断した場合についても治験を中止いたします。
１５．治験参加中の医療費について
この治験薬を服用していただいている間は、一切の検査（血液、尿、心電図等）費用および（　病名　）の治療のための薬の費用は、この治験薬を開発している製薬会社から支払われます。また、この治験薬を服用していない間でも、この治験にかかわる検査費用については、製薬会社から支払われますのであなたの普段の診療で支払っている健康保険などの一部負担が少なくなる場合があります。

※入院がある治験では、入院費用についてもこちらに記載ください。特に病衣代や食事代等についても依頼者様でご負担いただけるのか記載をお願いします。
また、あなたが治験のために来院していただく負担を減らすために、来院１回ごとに10,000円お支払いいたします。（入院の場合は、入退院につき１回となります。）お支払いは来院回数に応じて月１回、病院からあなたの指定する口座に振り込ませていただきます。なお、このことはあなたをこの治験に拘束するものではありません。
１６．あなたに守っていただきたいこと
この治験参加に同意いただいた場合、以下の私（担当医師）の指示を守っていただくことになります。
1)決められた来院日には必ず来院してください。来院予定日に来院できない場合は必ず連絡してください。
2)治験薬の服用方法、服用時間
3)治験終了まで、一般薬を含め他の薬を使用する場合や他の病院で治療を受ける場合は私（担当医師）に必ず連絡して下さい。緊急の場合は「治験参加カード」を必ず提示してください。
4)危険な作業及び自動車の運転等には、眠気があるため注意してください。
5)避妊が必要な場合は必ず守ってください。もし、妊娠していることがわかった場合は、私（担当医師）までご連絡ください。
※4）5）はあくまで記載例です。治験薬において報告されていなければ削除してください。
このことにより、この治験薬を用いて得られた貴重な成績が、この治験薬の適正な評価に反映され、今後の治療法に生かされることになり、あなたの安全を確保することにつながります。
１７．この治験の調査審議を行う委員会について
治験審査委員会とは、院長がこの治験の実施にあたり、治験実施計画の科学的・倫理的な面からの審査、および治験実施中または終了時の審査を依頼する院内の委員会です。この治験は、治験審査委員会で審議され、承認されています。委員会の手順書、委員名簿、会議の記録の概要がホームページで公表されています。治験審査委員会に関してご不明な点がありましたら、「１９．相談窓口」にどうぞ遠慮なくご連絡ください。
委員会の種別：当病院内に設置された治験審査委員会
委員会の名称：奈良県立医科大学附属病院　治験審査委員会
委員会の設置者：奈良県立医科大学附属病院長
委員会の住所：〒６３４－８５２２　奈良県橿原市四条町８４０番地
ホームページアドレス：https://naramed-icats.com/companies/107/
１８．この治験の担当医師
この治験に関して何か知りたいことや治験薬を含めた薬の使用について何かご心配がありましたら、いつでもご遠慮なく私（担当医師）におたずねください。また、いつもと違う症状が現れた場合、下記の私（担当医師）又は診療科に直ちに連絡してください。                                 
担　当　科 ：　　○○○　科                           
責 任 医 師：　氏名　　　　　　　　　　　　　                                     
担 当 医 師：　氏名　　　　　　　　　　　　　                                     
連絡先(TEL)：0744-22-3051（代表）                                      ○○科外来　　内線  　    ,        (9:00～17:00)

夜間(17:00以降),休日(土,日),祝日で緊急な場合は             
  
※内線は外来の内線、休日夜間の連絡先は「診療科当直医まで」で問題がないか、責任医師にご相談ください。
１９．相談窓口
あなたがこの治験に関して知りたいことや心配なこと、健康被害に関する相談がありましたら、病院として相談窓口を設けておりますので、遠慮なく臨床研究センター（電話0744-22-3051内線3561）までご連絡ください。
（受付時間　平日　9:00～17:00）                                                                
以上、治験薬（　　　）を用いた治験をご紹介させていただきました。
ご理解納得していただいた上で、この治験に参加いただける場合には、次の同意書に署名をお願いいたします。なお、同意書は２部作成し、あなたが１部、病院が１部それぞれ保管することになります。
・IRB提出時も「案」のままでご提出ください。承認されれば案をとって製本してください。修正の上承認であれば、修正報告書へ「第1版（案）⇒第1版」という形でご記載ください。


版数は整数で作成。また、１ページ目のみに記載してください。
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「薬の候補」を選び、構造や性状を調べます。その後、動


物などで、「薬の候補」の有効性や安全性を評価します。








基礎研究





少人数の健康な人を対象に、人に対する安全性及び「薬の候


補」の吸収、分布、代謝、排泄などを調べます。


▶癌患者を対象とする試験では少人数の患者さんを対象にする場合があります。








「治験」のステップ





第Ⅰ相試験





少人数の患者さんを対象に、「薬の候補」の有効性と安全性、


またどのような使い方をしたらよいのかを調べます。





第Ⅱ相試験





多数の患者さんを対象に第Ⅱ相試験の結果から得られた、「薬の候補」の有効性と安全性、使い方を最終的に確認します。


▶希少疾患を対象とする試験では少数の患者さんを対象にする場合があります。





第Ⅲ相試験





今回の治験はこの段階です（。





厚生労働省へ申請





審議・承認





発売





悪い例





良い例








�治験依頼者と製薬会社が異なる場合には製薬会社名の記載と、その説明をお願いします。


�選択除外基準の中で「無作為化」という文言を使用する際にもスクリーニング同様、解説をいれてください。


�このように「×」というチェックはやめてください。日本人にとって、「×」というのは「該当するしないのチェック」というより、「ダメ」という印象を受けるためです。


�英語から日本語への直訳であるせいか、日本語としてわかりにくい表現となっていたり、患者さんへの配慮に欠けるような表現が見受けられます。修正不可箇所であることも多いかと思いますが、見直してください。


�“あなたとあなたの赤ちゃん”のように2人いるときに注意


�“あなたとあなたの赤ちゃん”のように2人いるときに注意


�“あなたとあなたの赤ちゃん”のように2人いるときに注意


�「全て依頼者がもてます」などの記載は被験者様が1円も払わなくてよいという誤った印象を与えてしまう場合がありますので避けてください。


�責任医師へご確認ください。


�責任医師へご確認ください。通常、「診療科当直医まで」とされることが多いように思われます。
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