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説明文書・同意文書
患者さんへ

「MYZ－111の治験について（治験課題名）」

●担当医師や治験コーディネーターは、治験についてあなたへ丁寧に説明し、質問や疑問に答える義務があります。治験の内容などについて、分からないことがあれば、遠慮せず、納得できるまで確認してください。
●この治験の内容については人権と安全性に最大限の配慮をして、当院に設置されている治験審査委員会※において、患者さんの人権が保護されていること、科学的かつ倫理的に問題がないことを確認した上で、承認しています。
※　治験審査委員会については、後述の「19　治験審査委員会」に詳しく記載されています。
●この治験の関係者は、この企業との間に金銭的利害関係は一切ありません。宮崎大学医学部等臨床研究等利益相反マネジメント委員会において、利益相反についての審査を行い、承認が得られています。
※　利益相反については、後述の「20　利益相反」に詳しく記載されています。
●この治験は、あなたの人権及び安全性を保証するために世界医師会が定めた「ヘルシンキ宣言」及び国が定めた「医薬品の臨床試験の実施に関する基準」を遵守して行われます。
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1　はじめに

[image: image1.bmp]治験は治療を目的としていますが、治療の効果を確かめるための試験としての目的もあります。
近年、世界中で新しい薬が数多く生み出され、治らなかった病気が治るようになったり、手術をしなければいけなかったものがしなくてもすむようになったりと、多くの人々がその恩恵を受けています。新しい薬が誕生するためには、多くの健康な方や患者さんの協力を得て、人権を尊重しながら安全性と科学性を十分に配慮した計画に従って、効果（薬の効き目）や安全性（副作用の有無とその程度など）を調べる試験を行う必要があります。このような試験のことを「治験（または臨床試験）」と言い、そこで試される薬を「治験薬」と言います。現在、医師が治療のために使っている薬は、全てこのような治験が行われ、厚生労働省から薬として認められたものです。
[image: image2.bmp]

□　非臨床から、Ⅰ相Ⅱ相Ⅲ相などの説明を、図解を用いながら説明

□　ブリッジング試験などの場合は、適宜説明追加

2　治験に参加するかどうかはあなたの自由です
参加するかどうかはあなたの意思で自由に決めてください。説明を受けた後や参加した後でも、いつでもやめることができます。
この治験に参加するかどうかは、あなたの自由です。参加の同意がいただければ、この薬を使用したいと考えています。また、使用することに同意した後に辞退することや開始後に続けたくないと思った場合に途中で止めることもあなたの自由です。もちろん、本治験に参加しないことで担当医師のあなたへの接し方が変わることは全くありません。担当医師があなたと相談して、あなたの意思を尊重し、あなたの状態を専門的に判断した上で最善の治療法を行います。なお、治験薬を使い始めた後で治験をやめた場合には、治験薬があなたに悪い影響を及ぼしていないか、診察や検査などで確認しますので、再度来院していただくことになります。
3　あなたの病気と治験の目的

□　対象となる疾患と、治験の目的の説明
4　治験薬
□　治験薬の効果等の説明
5　治験の方法

□　選択基準、除外基準、治験のスケジュール、割付確率、など。図表を用いたり、各項目に見出しを付けるなどして、分かりやすくする。

□　併用禁止薬、併用制限薬
□　採血量、採尿量は、1回分の総量を記載（スケジュール表に記載）
6　治験への参加予定期間
この治験への参加予定期間は、～期○年（来院回数にすると●回）、～期○年（来院回数にすると●回）、合計△年になります。

□　その他必要なものを記載。
7　治験に参加予定の人数 

この治験は世界で●人、日本全国で○人の患者さんにご参加頂く予定です。そのうち当院では△人にお願いする予定です。
□　その他必要なものを記載。
8　治験により受ける利益と予測される不利益

□　予想される効果

· 予想される副作用（表形式で記載。発生頻度は%表示。頻度不明の場合は、例数を記載。）
· 副作用と有害事象を記載する場合にはどちらであるか明確にし、副作用・有害事象の言葉の違いと難しい事象名がある場合には注釈を入れる。
· 各試験での副作用を大まかに分類し、表にまとめる。その後、各試験での詳細を記載。
（例）

	使用した人数
	82名

健康な人
	56名

患者さん
	106人

患者さん

	副作用が認められた人（発現率：%）
	○人

（△%）
	□人

（▲%）
	◎人

（▽%）

	胃腸障害

（下痢・軟便・胃不快感）
	9

（10.9%）
	1

（1.8%）
	1

（0.9%）

	臨床検査値の異常
	2

（2.4%）
	9

（16.0%）
	6

（5.7%）


《受ける利益》
· 国内最先端の治療を受けることができます。

· 経験豊富な専門医による検査と診察、詳しい説明を受けることができます。

· 治験では診察や検査の回数が多くなるため、副作用が発生しても早期に発見できます。
· 治験の期間中は検査や画像診断の費用の負担がなくなります。

· 担当の治験コーディネーターが、診察日の調整などをします。また、治験中の相談窓口となります。
· 将来、治験薬が薬として国から認められた時に、同じ病気で悩む多くの患者さんたちの治療に役立ち、次世代によい薬を残すという社会貢献ができます。
· 負担軽減費として、1回の来院につき7,000円が支給されます。

· 当てはまらないものは削除。また、その他、考えられるものがあれば追記。

· 治験薬を使用する利点など

《予測される不利益》
· 検査等で来院する回数が多くなります。また、検査項目が多くなります。

· 決められた日（もしくは期間以内）に来院しなければなりません。

· 詳しい検査や診察を受けるため、時間が通常より長くかかります。

· 注意事項が通常より多く、毎日症状や服薬の記録を付けなければなりません。

· 治験薬の効果を正しく評価するために、この治験薬と同じような効果を持つ薬（具体的に例を挙げる：例えばC型肝炎の治験であればインターフェロンなど）や効果を打ち消してしまう薬は、治験の間は使用できません。そのため、あなたが現在受けている治療を中止する場合があります。
· プラセボ錠（治験薬名錠と見た目は同じですが、薬の成分は入っていません）が割り当てられ、服用する可能性があります。
· 新しい治療法が、従来の治療法（具体例を数例記載（例）インターフェロン）より有効でない場合があります。

· この説明文書に記載されていない副作用が起こる可能性があります。

□　当てはまらないものは削除。また、その他、考えられるものがあれば追記。

9　他の治療方法

□　治験以外の治療法について
10　健康被害が発生した場合
治験薬によりあなたの健康が損なわれた場合は、適切な治療と補償を受けられます。
今回の治験に参加している間に、「体が何かおかしい」と感じた場合は、いつでも、どんなことでも担当医師や治験コーディネーターに伝えてください。必要があると思われる時は、担当医師が診察や治療を行うなどの処置を直ちに行い、その後も異常がないことがわかるまで、診察や治療を続けます。
この治験は、細心の注意をはらって行われますが、この治験により何らかの障害または疾病などの健康被害を被った場合には、適切な治療および補償が受けられます。ただし、あなた自身が医師に事実と違った報告をしたり、医師の指示に従わなかったり、決められた使用方法を守らなかったときなど、故意による場合には補償を受けられないことがありますので、治験へ参加している間は、必ず担当医師の指示を守ってください。また、治験に参加しなくても起こったと考えられる場合にも補償を受けられないことがあります。
□　その他補足資料などがある場合、添付している旨。
11　副作用などの情報を随時お知らせすること
治験の内容の変更や副作用が発生した場合などには、あなたに説明します。その時は治験に続けて参加するかどうかお尋ねします。
治験スケジュールや服用方法など「治験内容」の変更や、新たにわかった安全性に関する情報（副作用など）で、あなたが治験を続けるかどうかの判断に影響を及ぼす可能性のある事項は、速やかにお知らせします。その場合には続けて参加するかどうか、改めてあなたの意思をお尋ねします。

12　治験への参加をお断りする場合や途中で中止する場合

検査の結果などにより参加の基準に合わなかった場合は、他の治療をすることになります。また、途中で中止になる場合もあります。

· 参加を断る理由や、中止する理由の説明
· 途中で中止した場合は、（中止当日に）検査がある旨
13　治験結果の公表とあなたのカルテ調査および個人情報保護

あなたの住所やお名前などが、治験に参加することにより公表されることはありません。

治験に参加する人の人権が守られながら、きちんとこの治験が行われているかどうかを確認するために、治験関係者（当院職員、厚生労働省などの規制当局の職員、製薬会社の担当者など）がカルテなどの医療記録を見ることになります。この治験への参加に同意していただいた場合、同意より前の検査結果がこの治験の資料となる場合があります。また、今までにあなたがかかった大きな病気や使っている薬なども確認させていただきます。
しかし、これらの関係者にはあなたの秘密を守る義務（守秘義務）が法律によって定められていますので、お名前や病気のことなどが外部にもれる心配はありません。
治験に参加することに同意し、同意文書に署名された場合には、あなたの医療記録を治験関係者が見ることについて、承諾したことになります。また、この治験の結果は、医薬品としての承認を得るために使用され、また医学雑誌などに発表されることがありますが、この場合も、あなたの名前や身元などの個人的な情報が外部に漏れるような心配はありません。
· レントゲン・心電図・CT・MRIなどのコピー等の提出がある場合には明記する。　
14　医療費

治験の期間中の医療費の負担額は通常と異なりますが、ご負担が増えることはありません。

治験薬は無償で提供されます。また、あなたがこの治験薬を使用している間は、疾患名の治療のために使用する薬代や一切の検査費用（血液や尿の検査、画像診断、心電図など）は製薬企業が支払うことになり、あなたが普段診療後に支払っている費用の一部負担が少なくなります。ただし、治験期間中であっても初診料や再診料、あるいは「疾患名」以外の治療に関わる費用は、今までと同じように負担することになります。
· 治験薬投与期間以外でも検査費用・同種同効薬等依頼者負担となる場合にはその説明もいれる。
◇初診料

◇再診料

◇「疾患名」以外の治療に関わる費用
◇治験薬

◇疾患名の治療のために使用する薬代
◇全ての検査費用
（血液や尿の検査、画像診断、心電図など）
15　治験参加によるご負担の軽減
治験のために来院されるときは、交通費などの費用として1回につき7,000円をお支払いします。
治験に参加している間は、検査等により、通常の診療よりも来院する回数が増え、それに伴い交通費などの負担が増える場合があります。この負担を減らすため、交通費などとして、通院（あるいは入退院）1回につき7,000円をお支払いします。
なお、お支払いは、治験のために来院した回数に応じて、月ごとにまとめ、あなたの希望する銀行等の口座に当院から振り込むことになります。入金は、事務手続きのため来院された日から2～3ヵ月後になることがあります。
この「負担軽減費」は税法上の雑収入にあたります。金額が20万円を超えた場合は、確定申告が必要となります。
16　守っていただきたいこと

以下のことは、あなたの安全を守る上で大変重要です。しっかり守ってください。

· この治験への参加期間中は予定の来院日には必ず来院し、診察・問診等を受け医師の指示に従ってください。担当医師による診察や検査は、治験薬の副作用などを知る上で大変重要です。担当医師の指示を守らない場合、せっかく治験に参加されても、正しい情報が得られず、その結果を役立てることができない場合があります。やむを得ず指示が守れなかった場合は、担当医師や治験コーディネーターに話してください。
· 予定の日に来院できない場合には、事前に担当医師や治験コーディネーターに相談して来院日を決めてください。
· 治験期間中は担当医師が必要と認めた薬のみを使用します。それ以外の薬（例えば、薬局で買った薬）はあなたの症状に影響を与え、思わぬ副作用が現れる危険性もありますので事前に担当医師もしくは治験コーディネーターにご連絡ください。また、やむを得ず使用された場合もお知らせください。なお、指示の内容に疑問などがある場合には担当医師や治験コーディネーターにいつでもお尋ねください。
□　その他に必要なものは、以下、箇条書きで記載。
17　他科や他の病院を受診している場合、または受診する場合


他の主治医にあなたが治験に参加していることを知らせます。
あなたが現在受けている治療で使用している薬等との相互作用（複数の薬等を同時に使用することで、薬の効果が強くなったり弱まったりすること）等による健康被害を防ぐため、他の病院や他の診療科で治療を受けている場合、または、新たに治療を受ける場合には、その旨を当院の担当医師に知らせてください。なお、その場合には、あなたの安全のためにその主治医にあなたがこの治験に参加している旨を伝え、あなたの医療上の情報を連絡しあう事をご了承ください。
18　担当医師の連絡先および治験や健康被害発生時の相談窓口
心配なことや分からないことがありましたら、いつでも遠慮なくご連絡ください。

この説明を受けた後でも、何か分からないことやもっと知りたいこと、心配なことなどがありましたら、下記窓口にご相談ください。
また、治験に参加している期間や治験が終了してからでも、この治験に関連すると思われる健康上の不具合がありましたら、いつでもご連絡ください。


【治験責任医師】

職名　　　　　　氏名
電話番号　（0985）85-□□□□
【治験担当医師】

職名　　　　　　氏名
電話番号　（0985）85-□□□□
【連絡先】
平日9：00～17：00

臨床研究支援センター　治験部門　　　　

電話番号（0985）85-9852
担当
平日17：00以降および土日・祝祭日

○○科病棟　電話番号（0985）85-△△△△
19　治験審査委員会
当院では病院長が院内に治験審査委員会を設置しており、医学、薬学などの専門家および専門家以外の方や、当院と利害関係のない方にも委員となっていただき、医学的な立場および患者さんの立場になって、治験の実施内容に問題がないかどうかを審査しています。
治験審査委員会の名称・設置者・所在地
・名称　 宮崎大学医学部附属病院治験審査委員会
・設置者　病院長
・所在地　宮崎市清武町木原5200番地
治験審査委員会の情報は臨床研究支援センター治験部門のホームぺージにおいて公開しており、自由に閲覧が可能です。
URL　http://www.med.miyazaki-u.ac.jp/mmcchiken/
20　利益相反
公的な存在である大学や研究機関などが特定の企業と深く関与することで、教育・研究という学術機関としての責任と、その活動により個人が得る利益とが衝突・相反する状態が『利益相反』と呼ばれるものになります。
治験を実施するにあたり、治験で使用する薬剤や製品などの製薬企業との利害関係を、当院の規程に則り適切に管理しています。利益相反によって、個人あるいは組織の利益によりこの治験が公正さを損なうことは一切ありません。さらに宮崎大学医学部等臨床研究等利益相反マネジメント委員会において、利益相反についての審査を行い、承認が得られています。
この治験は、企画している○●製薬会社からの資金を用いて実施されます。使用する治験薬（機器）も、○●製薬会社から提供されています。しかし、この治験の関係者は○●製薬会社との間に直接的な金銭的利害関係は一切ありません。
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