小児治験ネットワーク
説明文書・同意文書（例）
＜小児治験ネットワーク(NW)におけるICFの基本作成手順＞
①本文書例と治験依頼者案を基にNW事務局‐依頼者‐施設担当者にて「NW基本案」を作成。
②NW基本案固定後、医療機関担当者は可能な限り、基本案からの変更を最小限にして、施設毎に作成。
　　⇒基本案からの変更箇所が判別できるよう、修正履歴又はマーカーをつけて、NW事務局まで提出してください。
③審議及び保管資料としては、施設で使用する最終版とする。



治験に関する説明文書	Comment by 作成の手引き(nw): 【小児治験ネットワークを介して行う試験の場合】
（治験依頼者へのお願い）
・表紙の文章は基本的に変更せず、左記のものを用いる。

「治 (ち)験 (けん)」は通常の診療とは異なり、新薬や新しい治療法を開発するための医学研究です。
これから以下の治験について説明します。説明の途中で、治験に参加したくないと思ったら、いつでも遠慮せずに言ってください。

	｛治験課題名｝	Comment by 作成の手引き(nw): 治験課題名が長文または平易でない場合、簡潔に省略する。



この治験は未成年の患者さんが対象です。未成年の患者さんが治験に参加する場合、本人の参加の意思とともに、代諾者※（保護者）の同意が必要です。そのため、患者さんと代諾者の方に治験の内容を説明します。	Comment by 作成の手引き(nw): ICFを使って未成年の患者さんに同意説明をする場合に記載する。
[bookmark: _Hlk164414990]　※代諾者：患者さんの両親等の親権者、後見人など

患者さんには、患者さんの発達や理解度に合わせて、口頭または別の説明文書を使って説明します。	Comment by 作成の手引き(nw): ICFを使って未成年の患者さんに同意説明をする場合に記載する。
説明の途中で分からないことがあれば、担当医師や担当スタッフに聞いてください。どんな些細 (ささい)なことでも構いません。

この治験に参加するかどうかは、患者さんと代諾者の方の自由な意思によって決めるもので、誰かに強要されるものではありません。	Comment by 作成の手引き(nw): ICFまたはIAFを使って未成年の患者さんに同意説明をする場合に記載する。
この治験に参加しなくても、不利な扱いを受けることはありません。




	Comment by 作成の手引き(nw): 本項では、見開き１ページ（A4・2枚分）に収まるように作成する。
	Comment by 作成の手引き(nw): 被験薬「イロハシチニブ」と対照薬「ヒフミマブ」は架空の薬剤です。
本項に記した試験情報もすべて架空のもので、例示として載せています。この治験はどんな治験？
※この説明文書を最後まで読んでから、治験に参加するかどうかを決めてください。



どんな治験薬を使うの？　　　　　　　 　>>>詳しくは8ページをご覧ください。	Comment by 作成の手引き(nw): ページ数の更新方法
1. 「Crt＋A」で文書内を全選択する
2. 右クリックで「フィールドの更新」を選択する
治験実施医療機関名：
治験実施計画書番号：
同意説明文書
版番号：
作成日：

2 / 32
◆治験薬
【第一期】イロハシチニブまたはヒフミマブ
【第二期】イロハシチニブ
◆形・使い方 	Comment by 作成の手引き(nw): 剤形、用法用量、割付比率を簡潔に記載する。
· イロハシチニブ…錠剤（1錠を1日1回）または液剤（6～18mLを1日2回）
· ヒフミマブ…点滴（2週間に1回、1回あたり約1時間）
· 第一期でどちらの薬を使うかは、「イロハシチニブ：ヒフミマブ＝1：1」です。
◆作用・特徴	Comment by 作成の手引き(nw): ・治験薬（対照薬等を含む）の作用や承認状況、特徴等を簡潔に記す。
・（スペースによるが、）治験薬の説明を記すにあたり、対象疾患に関する説明が必要な場合は適宜本項に記す。
～潰瘍性大腸炎が起きるしくみ～
· 炎症を引き起こす物質（炎症性サイトカイン）が、腸の粘膜を傷付け、下痢や腹痛などを引き起こす。
· 炎症性サイトカインが免疫細胞表面にある「受容体」に結合すると、信号が核に伝えられ、さらに多くのサイトカインが作られる。このくり返しにより、炎症が慢性化する。

＜イロハシチニブの作用・特徴＞
· サイトカインに結合し、受容体との結合を阻む。
· 錠剤または液剤で自宅や外出先でも使える。
· 既存薬が効きにくくなっても使える可能性がある。
＜ヒフミマブの作用・特徴＞
· 受容体に結合し、サイトカインとの結合を阻む。
· 病院で点滴する必要がある。
· 潰瘍性大腸炎の薬としてすでに承認されている。

副作用は？　　　　　　　　　　　　　　>>>詳しくは17ページをご覧ください。	Comment by 作成の手引き(nw): ・発生頻度の高い副作用や重要な副作用を簡潔に記す。上限は３つまでとする。
・スペースが限られるため、事象の解説は基本的に記載しない。
イロハシチニブとヒフミマブの主な副作用と発生頻度は次のとおりです。
＜イロハシチニブ＞
· 上気道感染（風邪、副鼻腔感染、咽頭炎など）（約31％）
· 血中クレアチンホスホキナーゼ（CPK）増加（約11％）
· 帯状疱疹 (たいじょうほうしん)（約9％）
＜ヒフミマブ＞
· 上気道感染（風邪、副鼻腔感染、咽頭炎など）（約38％）
· 頭痛（約30％）
· じんましん（約15％）
具合が悪くなったり、けがをしたり、いつもと違うことがあったら連絡してください。
参加期間は？　　　　　　　　　　　　　>>>詳しくは10ページをご覧ください。
治験期間は最長約5年間です。
この治験は第一期（最長約半年）と第二期（最長約3年間）があります。
[image: ]







スケジュールは？　　　　　　　　　　>>>詳しくは13ページをご覧ください。	Comment by 作成の手引き(nw): ・来院頻度を簡潔に記す。
・例示では表を用いているが、文章で書いてもよい。
・本治験特有の検査があれば、その項目を簡潔に記す。
・入院があるときはその旨を記す。
	第
一
期
	期間
	来院頻度

	
	最初の1ヵ月
	1週間に1回

	
	それ以降
	4週間に１回


	第
二
期
	期間
	来院頻度

	
	最初の1ヵ月
	1週間に1回

	
	2～4ヵ月目
	4週間に1回

	
	それ以降
	3ヵ月に１回




· 普段の診療で行う検査の他に、
「薬物動態検査」「質問票への回答」「患者日誌の記入（毎日）」等があります。
· 「薬物動態検査」では、1晩入院します。
気になること、聞きたいことがあるときは？
【連絡先】　●●県立こども病院　治験管理室
00-1234-5678（代表）　平日　9時～17時
※夜間・休日窓口（上記以外の時間帯）：03-8765-4321
知りたいこと、心配なことなどがあれば、いつでも相談してください。


治験に参加するかどうかは、患者さんと代諾者の方が、自分自身の考えで決めてください。同意後でもいつでもやめられます。やめても不利な扱いは受けません。

目　次
1. 「治験」とは？	5
2. ｛疾患名｝と治験薬「｛治験薬名｝」について	8
3. 治験の目的	9
4. 治験の対象となる方	9
5. 治験の方法	10
6. 予測される利益と起こり得る不利益	17
7. 守らなければいけないこと	18
8. 治験に参加しない場合の治療法	20
9. 治験による健康被害に対する治療及び補償	20
10. 新たな情報の提供について	21
11. 治験の中止について	21
12. 遺伝子関連検査	21
13. 血液の長期保管と二次利用	25
14. 個人情報の保護について	26
15. 治験参加に伴う費用負担及び負担軽減費について	28
16. 治験への参加の自由と治験参加の取りやめについて	30
17. ｛製薬会社名（略称）｝からの資金提供等について	31
18. 治験審査委員会	31
19. 治験担当医師と相談窓口	32





[bookmark: _Toc167896233]「治験」とは？
　病気を治すための治療や薬は、たくさんの研究によって生まれます。	Comment by 作成の手引き(nw): 抗がん剤や医療機器治験等の場合、治験説明について適宜修正する。	Comment by 作成の手引き(nw): 【小児治験ネットワークを介して行う治験の場合】
（治験依頼者へのお願い）
治験等における「安全性」「有効性」という言葉は一般的な日本語の使い方と異なる*。
そのため、一般の方に本来の意味をより正確に伝えるために、本文書例では「有効性」を「効果」に、「安全性を「リスク」や「安全に使えるかどうか」に、置き換えて作成する。
（*参考：https://ez2understand.ifi.u-tokyo.ac.jp/terms/terms_14/）
　病気に効きそうな物質「薬の候補」を探し、その性質を調べます。
基礎研究
非臨床研究
薬の候補を色々な動物に使って、生き物にどのように作用するのかを調べます。

約5～10年




治験
薬の候補を、人に使ってもらいます。この試験を「治験」、そのときに使う薬の候補を「治験薬」といいます。
第1相 (そう)
主に少人数の健康成人の方を対象として、治験薬のリスク（治験薬が安全に使えるかどうか）、体内に吸収される量や速さ、尿や便から体外へ出る時間などを調べます。
少人数の患者さんを対象として、治験薬の効果とリスク、体内に吸収される量や速さ、適切な使用量などを調べます。
第2相
多数の患者さんに治験薬を使ってもらい、効果とリスクを最終的に確かめて、標準的な使い方などを決めます。
第3相











申請・審査
治験の結果を厚生労働省に提出し、審査を受けます。
発売
製造販売後
臨床試験・調査
発売後も、さらに多くの患者さんが使用したときのリスクや効果に関する情報を集め、それを分析・評価して医療関係者などに連絡します。
効果とリスクが確かめられた時に初めて、治験薬は「薬」として国から承認を受け、多くの患者さんが使えるようになります。
承認

約5～10年









このように、多くの患者さんに治験に協力してもらうことによって、「新しい薬」が広く、安全に使えるようになります。また、新しい薬が増えることで、患者さんの治療の選択肢が広がり、治験で得られた結果や知識が蓄積されることによって、将来の医療の進歩にもつながります。
今回説明する治験は、第●相です。

今回の治験は、治験薬が「薬」として認められ、実際に患者さんが使えるようになるまで計画しています。厚生労働省が「薬」として認めた日（承認日）から実際に患者さんが薬を使えるようになるまでは数ヶ月かかります。その期間、治験は「製造販売後臨床試験」に、治験薬は「試験薬」に変わりますが、患者さんは引き続き試験薬を使うことができます。「薬」として承認された際には、患者さんと代諾者の方にお伝えします。	Comment by 作成の手引き(nw): 治験期間が承認時までの場合に記載する。

（医師主導治験の場合）	Comment by 作成の手引き(nw): 医師主導治験の場合に記載する。
製薬会社に代わって、医師または歯科医師が治験を計画し実施する治験のことを「医師主導治験」といいます。今回の治験は医師主導治験です。


（観察試験と介入試験がセットになった試験のうち、観察試験の説明文書を作成する場合、適宜以下の図を使用する。）

病気を治すための治療や薬は、たくさんの研究によって生まれます。
　病気に効きそうな物質「薬の候補」を探し、その性質を調べます。
基礎研究

約5～10年

薬の候補を色々な動物に使って、生き物にどのように作用するのかを調べます。
非臨床研究



治験
薬の候補を、人に使ってもらいます。この試験を「治験」、そのときに使う薬の候補を「治験薬」といいます。
観察試験
今回の治験の対象疾患は、患者数が少ないため、治験の前に観察試験をします。観察試験では診察や検査をして、その結果を収集します。治験薬は使いません。
治験
観察試験に参加した患者さんを対象に、治験薬を使う治験をします。治験薬の効果とリスク（治験薬が安全に使えるかどうか）、体内に吸収される量や速さ、適切な使用量などを調べ、標準的な使い方などを決めます。










申請・審査
治験の結果を厚生労働省に提出し、審査を受けます。
発売
製造販売後
臨床試験・調査
発売後も、患者さんが使用したときのリスクや効果に関する情報を集め、それを分析・評価して医療関係者などに連絡します。
効果とリスクが確かめられた時に初めて、治験薬は「薬」として国から承認を受け、多くの患者さんが使えるようになります。
承認

約5～10年










このように、患者さんに治験に協力してもらうことによって、「新しい薬」が広く、安全に使えるようになります。また、新しい薬が増えることで、患者さんの治療の選択肢が広がり、治験で得られた結果や知識が蓄積されることによって、将来の医療の進歩にもつながります。
なお、観察試験に参加した患者さんを対象に行う治験については、観察試験開始後に改めて説明します。

[bookmark: _Toc167896234][bookmark: _Toc167896235][bookmark: _Toc167896236][bookmark: _Toc167896237][bookmark: _Toc167896238][bookmark: _Toc167896239][bookmark: _Toc167896240][bookmark: _Toc167896241][bookmark: _Toc167896242][bookmark: _Toc167896243][bookmark: _Toc167896244][bookmark: _Toc167896245][bookmark: _Toc167896246][bookmark: _Toc167896247][bookmark: _Toc167896248][bookmark: _Toc167896249][bookmark: _Toc167896250][bookmark: _Toc167896251][bookmark: _Toc167896252][bookmark: _Toc167896253][bookmark: _Toc167896254][bookmark: _Toc167896255]｛疾患名｝と治験薬「｛治験薬名｝」について
【｛疾患名｝について】
→対象疾患の説明を記載。

[bookmark: 治験薬について][bookmark: _Hlk162099252]【治験薬「｛治験薬名｝」について】	Comment by 作成の手引き(nw): 本項には、以下を記載する。
・治験薬の名称
・剤形
・主な作用機序（図などを用いて分かりやすく説明する。）
・期待される効果
・承認状況（世界、成人など）
（例1）
今回の治験で使う治験薬は、「｛治験薬名｝」という「｛製薬会社名（略称）｝」が開発している飲み薬（錠剤）です。｛治験薬名｝は、｛成分分類名｝に分類され、｛主な作用機序｝により、｛効果｝の効果が、これまでの臨床研究により推測されています。
｛治験薬名｝は、｛承認疾患名｝などの治療薬として世界中の国々で既に使われていますが、日本においては、まだ｛承認疾患名｝の治療薬としては承認されていません。

（例2）
今回の治験で使う治験薬は、「｛治験薬名｝」という飲み薬（錠剤）で、「｛製薬会社名（略称）｝」が開発しています。｛治験薬名｝は、｛成分分類名｝に分類され、｛主な作用機序｝により、｛効果｝の効果が、これまでの臨床研究により推測されています。
海外では第△相試験が行なわれ｛これまでの試験結果｝という結果が出ています。

（例3：同効薬がある場合）
今回の治験で使う治験薬は、「｛治験薬名｝」という飲み薬（錠剤）で、「｛製薬会社名（略称）｝」が開発しています。｛治験薬名｝は、｛成分分類名｝に分類され、｛主な作用機序｝により、｛効果｝の効果が、これまでの臨床研究により推測されています。
現在国内で、｛承認疾患名｝の治療薬として使えるのは｛同効薬名｝だけです。「｛治験薬名｝」は［同効薬名］とは｛同効薬との違い｝が異なります。「｛治験薬名｝」の開発により｛承認疾患名｝の患者さんの治療の選択肢が広がることを期待しています。


[bookmark: _Toc167896256]治験の目的
（例）	Comment by 作成の手引き(nw): 治験の目的を記載する際、「治験薬の有効性や安全性を確認します。」といった一文は、以下のように「有効性」や「安全性」を平易な言葉、具体的な言葉に言い換えて記載する。
（例）
「この治験の目的は、成長ホルモン分泌不全症の患者さんを対象として、｛治験薬名｝を使った際にどのくらい身長が伸びるか、安全に使えるかを調べることです。」
この治験の目的は、｛疾患名｝の患者さんを対象として、｛治験薬名｝を使った際の、｛主・副次目的｝について調べることです。また、治験薬を使った後に治験薬の成分がどのくらい体の中に吸収されるかなども調べます。

[bookmark: _Toc5888513][bookmark: _Toc167896257]治験の対象となる方	Comment by 作成の手引き(nw): 参加条件については、患者から得られる情報で重要なものを中心に平易に記載する。
治験に参加するためにはいくつかの基準があります。	Comment by 作成の手引き(nw): 選択基準・除外基準として、日本人である旨を記す場合、何親等までの方が参加可能かを明示する。
この治験の対象となる方は、以下のとおりです。

次の条件を全て満たすこと
① 
② 
③ 
④ 
・・・

次のいずれかにひとつでもあてはまる場合、治験に参加できません
① 
②
③
④ 
⑤ 
⑥ 
⑦ 
⑧ 
・・・
これらの条件以外にも、医師の診察や検査結果によっては、治験に参加できないことがあります。



[bookmark: _Toc167896258]治験の方法	Comment by 作成の手引き(nw): ・小項目（【治験に参加する予定の患者さんの数】など）に沿って、整理して記載する。
・既存の小項目以外の内容を記載するときは、新たに小項目を項立てしたり、別の見出しを付ける等をして、内容を整理する。
【治験に参加する予定の患者さんの数】
（例1）
日本全国で約20名
（例2）
全世界で約60名、うち日本では20名

[bookmark: 参加期間]【治験への参加予定期間】	Comment by 作成の手引き(nw): 「スクリーニング」という用語は一般的では無いので、「事前検査」などを使用する。
スケジュール表内の用語も、「事前検査」などを使用して、文章と統一する。
（例1）
治験の参加期間は、3週間です。
（例2）
治験の参加期間は約6週間で、導入期（2週間）と維持期（4週間）があります。
※治験デザインが複雑で、図解が分かりやすい場合は適宜図を入れる。

（承認時まで続く試験の例）	Comment by 作成の手引き(nw): 試験が承認まで続く場合は、例示のような文章を記載する。
なお、この治験は｛治験薬名｝が｛疾患名｝の治療薬として厚生労働省から承認されるまで続きます。承認時期によって治験への参加期間が変わることがあります。
 
【治験薬の継続使用について】	Comment by 作成の手引き(nw): 継続試験がある場合、【治験薬の継続使用について】を記載する。
この治験は終了後に「継続長期試験」を予定しています。この治験が終わった後も患者さんが治験薬を使うことを希望し、担当医師が適当と判断した場合には、継続長期試験に参加することができます。継続長期試験については、あらためて説明しますので、その際に参加するかどうかを決めてください。



【治験薬の用量】	Comment by 作成の手引き(nw): 使用する用量だけでなく、その用量を使った場合に予想されること、起こりうること（効果と副作用）について、簡単に記載する。
（例）
この治験では、次の4種類の治験薬があります。いずれも成人患者を対象とした別の治験で治験薬として使用しましたが、成人と小児では、効き目が異なる可能性があるため、この治験で小児に対する効果を調べます。
(1) ｛治験薬名｝の3mg錠
· 治験薬のなかで一番高い用量です。
· 他の治験薬に比べて、｛症状｝を改善する効果が高いかもしれません。
· 「6．起こり得る不利益」に書かれた有害事象や副作用、未知の副作用等が起こる可能性があります。また、それらが起こる回数が増える可能性があります。
(2) ｛治験薬名｝の2mg錠
· 治験薬のなかで二番目に高い用量です。
· ｛症状｝を改善する効果があるかもしれません。
· 「6. 起こり得る不利益」に書かれた有害事象や副作用、未知の副作用等が起こる可能性があります。
(3) ｛治験薬名｝の1mg錠
· 治験薬のなかで一番低い用量です。
· 効果が弱い、または表れない可能性があります。
· 「6．起こり得る不利益」に書かれた有害事象や副作用、未知の副作用等が起こる可能性があります。
(4) プラセボ
· 他の治験薬と見た目は同じですが、｛治験薬名｝の成分を含みません。人は有効成分含まないプラセボを使っても、薬を使うことによる心理的な影響（期待感や思い込みなど）により、効果があるように感じることがあります。そのため、プラセボと｛治験薬名｝を比較することで、｛治験薬名｝ の効果とリスクを正確に評価することができます。
· ｛症状｝を改善する効果はありません。症状が変わらなかったり、場合によっては悪くなる可能性があります。

　どの治験薬を使うかは機械的に決まるので、誰にも選ぶことはできません。また、どの治験薬を使っているかは、患者さんや代諾者の方、担当医師を含め、誰にも分かりません。この方法は治験薬の効果やリスクを科学的に調べるときに最も良い方法として、治験では広く採用されています。
	治験薬の種類
	治験薬を使う確率

	｛治験薬名｝の3mg錠
	1/4

	｛治験薬名｝の2mg錠
	1/4

	｛治験薬名｝の1mg錠
	1/4

	プラセボ
	1/4



少しでも体調が悪くなったり、気になること、不安なことがあれば、担当医師または担当スタッフに言ってください。
担当医師は患者さんに大きな負担がかからないよう、注意深く体調や検査結果を確認し、必要に応じて適切な処置をします。場合によっては治験を中止することもあります。
治験はいつでもやめることができます。途中でやめても不利な扱いを受けることはありません。治験をやめたくなったら、担当医師または担当スタッフに言ってください。
なお、治験が終わった後には、どの治験薬を使っていたのかをお伝えすることができます。知りたい場合は、担当スタッフに言ってください。

【治験薬の使用方法】	Comment by 作成の手引き(nw): 相互作用喚起の食品等あればその説明も記載する。
（あれば治験薬の写真や図を挿入する。）
（例）
朝食後と夕食後に1回1錠を飲みます。

【治験のスケジュール】
次のページのスケジュール表のとおりに、診察や検査をします。診察や検査の結果から、治験薬の効果や安全に使えているかを調べます。また、治験期間中に予期しない症状の変化があった場合や検査の結果によって、担当医師の判断でスケジュール以外の日や治験参加予定期間が終わった後に、追加で診察や検査等を行うことがあります。
なお、治験が終わったら治験薬を使うことはできません。その後の治療については、担当医師と相談してください。 

[bookmark: スケジュール表]スケジュール表
（スケジュール表を挿入）




【主な検査や観察項目の内容】	Comment by 作成の手引き(nw): 採血のある検査は、採血量を記載する。	Comment by 作成の手引き(nw): 検査による不利益がある場合は、当該箇所に記載する。（「6. 予測される利益と起こり得る不利益」に記載する場合があるが、検査の内容の一部として記載されている方が分かりやすいので。）	Comment by 作成の手引き(nw): ・適宜、検査用語集から、該当する説明を追記する。
・試験特有の検査がある場合は、説明文を新たに作成する。
1 臨床検査（血液検査、尿検査）
治験薬を飲む前や飲んだ後の健康状態を確認するために、血液や尿を採取して貧血の有無や肝機能、腎機能などについて調べます。
また、患者さんが初経後の女性の場合、治験を安全に行うために妊娠検査をします。	Comment by 作成の手引き(nw): 該当する場合に記載する。

2 薬物動態検査（血液検査）
薬物動態検査は、血液中の治験薬の濃度を調べ、薬力学検査は、薬が身体に及ぼす働きを調べます。｛治験薬名｝を使った後、どのくらいの量が血液中に入り、どのくらいの速さで血液中から消失するかなど、体の中での動きを調べるために行います。
時間を決めて採血を行うので、担当医師の説明に従ってください。
［服用の指示がある場合］
この検査のために、治験薬を飲まずに来院する場合があります。
［採血量とタイミング、方法］
· 1回の採血量は｛量｝mLです。
· ｛採血は、他の検査の採血と併せて一度に行います／他の検査の採血とは別に行います。｝
· この検査を行う日は、｛検査日｝です。
· ｛採血は、内服後に時間をあけて●回行います。／治験薬の使用前、使用後○時間後、使用後○時間後、、、に採血を行います。｝
· 採血を何回かするので、痛くなったり、気持ち悪くなったりするかもしれません。
· 点滴の管を入れたままにして採血する方法と、毎回針を刺す方法があります。全ての採血が終わるまで病院で過ごす必要があります
3 ・・・・・
　・・・・・

4 ・・・・・
　・・・・・

5 ・・・・・
　・・・・・
【治験薬以外の薬や治療の制限について】
　治験に参加する際には、現在使用中の薬について確認します。
　治験薬と一緒に使うことで体に悪い作用が生じたり、治験薬の効果を妨げたりする可能性があるため、治験参加中は、表●の薬や療法が禁止・制限されます。
　
（例）表●　主な併用禁止薬（サプリメントを含む）	Comment by 作成の手引き(nw): 併用禁止薬薬剤の種類が膨大であったり、制限期間が複雑なプロトコルである場合、試験によっては例示のように図式化したものを記載するなど工夫する。
	使用禁止時期
	薬の種類
	薬の名前（例）

	事前検査●週前～使用終了から●週経過後
（治験参加中）
	治験薬｛治験薬名｝を分解する酵素を産生させる作用がある薬
	

	
	
	

	
	
	

	
	その他の薬
	｛治験薬名｝以外の治験薬



表●　併用禁止療法
	実施禁止時期
	治療の種類

	事前検査時～
事前検査●ヵ月後 
	△△△手術


[bookmark: _Ref294189045][bookmark: _Ref294189108]
表●　併用制限療法
	実施制限時期
	治療の種類

	事前検査●ヵ月前～使用終了から●週経過後（治験参加中）
	□□□療法 (りょうほう)
⇒事前検査の4週前から治験参加中は、設定の変更ができません。

	事前検査●週前～
使用終了から●週経過後
（治験参加中）
	◎◎◎食療法
⇒治験参加中は、開始／中断ができません。



[image: グラフィカル ユーザー インターフェイス, アプリケーション

自動的に生成された説明]

これら以外にも、使用してはいけない薬や治療法がありますので、詳細は担当医師より説明します。また、禁止・制限されていない薬でも、使う前に必ず担当医師にご相談ください。



[bookmark: _Toc518649267][bookmark: _Toc518651569][bookmark: _Toc518653391][bookmark: _Toc529467977][bookmark: _Toc5888516][bookmark: _Toc167896259]予測される利益と起こり得る不利益
【予測される利益】
この治験に参加することにより、｛メリット｝が予測されますが、必ずしも効果が現れるとは限りません。また、プラセボにはこのような効果をもたらす有効成分は含まれていません。	Comment by 作成の手引き(nw): プラセボを使用する場合に記載する。

[bookmark: 【起こり得る不利益】]【起こり得る不利益】
治験に参加することによって処置・検査（採血、レントゲン検査等）が増えたり、有害事象*1）または副作用*2）など、次のような好ましくないことが起こる可能性があります。

	*1）有害事象：治験薬を使った時に認められたあらゆる好ましくない事象
*2）副 作 用：治験薬との因果関係が疑われる有害事象



（安全性情報を挿入）	Comment by 作成の手引き(nw): 安全性情報は、下記に則って記す。
・可能な限り見出しを付ける
・検査に関する不利益は検査の説明箇所に記す
・重篤な副作用は全て記載する
・表形式にする等、読み手に分かりやすい記載にする
・（必須ではないが、）発生頻度（%）を記す場合は、n数を記載するなど、なるべく誤解を招かない記載にする。

≪治験薬が生殖機能に与える影響≫	Comment by 作成の手引き(nw): 治験薬が生殖機能に与える影響について、情報がない場合はその旨を記載する。また、影響がない場合はその旨を記載する。
（例）
　動物試験では、この治験で使う治験薬のY倍の量を投与したときに、生殖器の細胞に異常が起こりました。こうした異常が人間でも起こるかどうかは分かりません。もし起こった場合、生殖機能（卵巣や子宮、精巣など）に悪い影響を与える可能性があります。人が治験薬を使ったときに、生殖機能が受けた影響についてのデータはありません。
生殖機能が損なわれる可能性について心配がある場合は、担当医師に相談してください。






・プラセボを使用する場合、緑マーカー部分を記載する。
・安全性情報については、国内外の治験等の結果からできるだけ具体的な数や割合を表にて記載し、わかりにくい医療用語には注釈をつけること。
・重大な副作用、頻度の高い副作用については数値（割合）だけでなく、初期症状等も記載すること。

[bookmark: _Toc167896260]守らなければいけないこと	Comment by 作成の手引き(nw): 小項目の始めに、説明を端的に記した見出しを付ける。見出しは太字にする。
1 治験期間中は担当医師の指示に従ってください。

2 決められた日に代諾者の方と来院してください。
　治験では決められた日に検査等を行います。そのため、予定通りに来院できないことが分かったときは、すぐにお知らせください。
また、代諾者の方に、治験継続に関わる情報について説明することがあります。代諾者の方も必ず来院してください。

3 治験薬はすべて病院に持ってきてください。
　残った治験薬、治験薬が入っていた空の容器などは、すべて回収しますので、病院に来るときに持ってきてください。

4 治験期間中は他の治験には参加しないでください。
　治験薬を安全に使用し、その効果を正しく評価するため、他の治験には参加しないでください。

5 他の治療を受けている場合、または今後受ける場合はお知らせください。
　現在、別の病気などのために他の治療（歯科治療を含む）を受けている場合、または治験中に他の医療機関の治療を受ける場合には、担当医師にお知らせください。治験中に他の治療によって健康被害が出ないように、治療を受けている医師または医療機関へ、担当医師から連絡し、健康状態を確認するための情報を入手することがあります。万が一、入院した場合は、可能な限り早急に担当医師に連絡してください。

6 他の診療科や医療機関を受診する時は「治験参加カード」を提示してください。
禁止・制限される薬や療法について書いた「治験参加カード」を渡しますので、他科や他の医療機関を受診する場合、薬局で薬を買う場合に提示してください。

7 治験用の日誌をつけてください。
治験薬を使った時間や｛疾患名｝などの症状について、治験用の日誌に記録してください。病院に来る時には忘れずに持ってきて担当医師や担当スタッフに見せてください。
　　　（電子日誌の場合）	Comment by 作成の手引き(nw): 電子日誌を用いる場合に記す。
なお、説明文章は実際の運用方法に応じて適宜変更する。
記録には「｛アプリ名｝」というアプリケーション（アプリ）を利用します。このアプリを、患者さんまたは代諾者のスマートフォンにインストールするか、貸し出された機器を使って記録してください。また、患者さんの状態を確認、記録する方は、可能な限り治験期間を通して同じ方が行ってください。
貸し出された機器は治験の情報を収集する目的で貸し出します。患者さんまたは代諾者以外の方が使用したり、治験以外の目的で使用したりしないで下さい。
貸し出された機器は、日誌の入力期間終了後、速やかに返却してください。

8 この治験薬は、胎児や授乳中の赤ちゃんにどのような影響があるか分からないので、避妊する必要があります。
※避妊については、必要に応じて、案文集（女性用、男性用、避妊方法）を参考に追記する。

（長期試験の場合）	Comment by 作成の手引き(nw): 長期試験の場合に記載する。
現在妊娠する可能性のない患者さんでも、今後成長とともに治験期間中に妊娠可能となる時期を迎える場合があります。初潮を迎えたら、必ず担当医師または担当スタッフに連絡してください。

9 患者さんが妊娠した場合はお知らせください。
もし妊娠していることが分かった場合は、治験を中止しますので、すぐに担当医師に連絡してください。

10 この治験や治験薬に関することをSNS*等に投稿しないでください。
　この治験や治験薬に関すること（治験で使う資料、検査内容、治験薬を使った感想、起きた症状等）を不特定多数の人に知らせたり（SNS、ウェブサイト、新聞、広告、雑誌等への掲載）、治験の参加者同士で話したりしないでください。また、説明文書や治験薬等を他人に渡さないでください。
　この治験薬は、まだ開発段階にあります。これらの行為は、治験薬を正しく評価できなくなることや、公表されていない秘密情報の漏えいにつながります。
　なお、ご家族やご友人に、治験への参加について相談したり、治験に参加していることを話したりすることは自由にしていただいて構いません。

*SNS：ソーシャル・ネットワーキング・サービス。代表的なサービスは、Instagram、Facebook、X、TikTok、LINEなど。

11 ・・・・・・

[bookmark: _Toc5888519][bookmark: _Toc167896261]治験に参加しない場合の治療法	Comment by 作成の手引き(nw): ・【治験に参加しない場合の治療法】として適応外使用の治療法を記載するのであれば、その旨を記載する。
・単回投与試験などの治療に繋がらない試験の場合、その旨を記載する。
（例1）
●●●●●の主な治療薬や治療法の例として、表●のようなものがあります。詳細や最新の情報については、担当医師にお問い合わせください。
表●	Comment by 作成の手引き(nw): ・対象疾患の日本における治療ガイドライン等に従って情報を記載する。
・施設版作成の際、各施設の方針に沿って、適宜情報を変更する。
	治療法／薬剤名
	使用方法
	特長・副作用等

	例）ジェノトロピン
	ペン型注射器で１日１回注射する。
	

	XXX
	錠剤を１日１回服用する。
	

	
	
	


	
この治験に参加しない場合でも、担当医師は、症状に合わせた適切な治療を行います。

（例2）
日本では、●●●●●に対する治療薬として承認されている薬は、現在のところありません。
｛対処療法等｝により、症状が改善することもあります。この治験に参加しない場合でも、担当医師は、症状に合わせた適切な治療を行います。

[bookmark: _Toc167896262]治験による健康被害に対する治療及び補償
治験期間中に、患者さんに好ましくない症状があらわれた場合には、すぐに担当医師に連絡してください。
何らかの健康被害（副作用等）が起きたときには、診察のうえ、適切に治療します。また、｛製薬会社名（略称）｝の補償の基準に基づいて補償が受けられます。ただし、その健康被害がこの治験とは全く関係なく生じた場合や、担当医師の指示を守らないなど、患者さんや代諾者の方の故意または重大な過失により生じた場合には、補償を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ので注意してください。詳しくは別資料「治験に係る補償制度の概要」を読んでください。	Comment by 作成の手引き(nw): 「治験に係る補償制度の概要」は治験依頼者様式の正式名称を記載する。

[bookmark: _Toc167896263]新たな情報の提供について
治験中に、治験薬の副作用などについて新たな重要な情報が得られた場合、担当医師は、速やかに患者さんや代諾者の方にお知らせします。また、その情報を聞いたうえで、治験を続けるかどうか、患者さんと代諾者の方の意思を確認します。
その結果、治験への参加を取りやめたいと思ったら遠慮なく、担当医師にお伝えください。

[bookmark: _Toc5888523][bookmark: _Toc5888524][bookmark: _Toc167896264]治験の中止について
治験への参加に同意した後でも、治験を継続するための基準に合わない場合や、次のような場合には、治験が中止になります。また、前述の「守らなければいけないこと」を守ることができなかった場合にも、中止になることがあります。

1 患者さんや代諾者の方が治験の中止（参加の取りやめ）を希望したとき	Comment by 作成の手引き(nw): ICFまたはIAFを使って未成年の患者さんに同意説明をする場合に記載する。
2 治験開始後に、治験に参加できない条件にあてはまることが分かったとき、治験の継続により、何らかの健康被害が生じる可能性があると担当医師が判断したとき
3 治験薬の効果が不十分など、担当医師が治験継続が困難であると判断したとき
4 患者さんが来院できない（遠方への引越しなど）、または患者さんと連絡がとれないことで治験の継続が不可能なとき
5 患者さんの妊娠が判明したとき
6 ｛製薬会社名（略称）｝が治験計画全体の中止を決定したとき
7 後述の「治験審査委員会」（治験の実施に関する審査機関）において、治験の継続中止を決定したとき

　治験を途中で中止した場合でも、担当医師は、症状に合わせた適切な治療を行います。また、患者さんの健康状態を確認するため、中止時検査や追加来院をお願いすることもあります。


[bookmark: _Toc167896265]遺伝子関連検査
この治験では遺伝子に関連する検査を行います。
＊本検査には、個体がもつ遺伝情報のうち、生まれたときからもつ、次世代に継承される可能性のある情報を対象とする検査（遺伝学的検査）も含まれています。	Comment by 作成の手引き(nw): 生殖細胞系列ゲノム検査を含む場合は本注釈を記す。

【ゲノム・遺伝子について】
私たちの体は、様々な種類の細胞（約３７兆個）から出来ています。ひとつ一つの細胞にあるすべての情報は「ゲノム」と呼ばれ、人の「設計図」に相当します。ゲノムは、「DNA（デオキシリボ核酸）」と呼ばれる物質であり4種類の塩基から構成され、鎖のように連なった構造をしています。生まれたときからDNAに刻まれている塩基の配列（どのような順番で並んでいるか）は、その人の「遺伝情報」であり、体や臓器等の形づくり、細胞や身体機能の維持などに必要となる、タンパク質をつくるための暗号が記されています。特に重要な遺伝情報が記録されているゲノム上の領域を「遺伝子」（約22,000種類）と呼びます。
この遺伝子には、身長や体格、目の色などの個人差に関わる遺伝情報のほか、薬の効き方や病気の発症などに関わる遺伝情報が刻まれています。遺伝子が発症に関わる病気には、一つの遺伝子の変化によって起こる病気（単一遺伝子疾患 (しっかん)）もあれば、複数の遺伝子の変化や環境要因（食事や運動、喫煙、ストレス、居住地域など）等が複雑に関与して起こる病気（多因子疾患）があります。また、遺伝情報は家系内で一部を共有しているため、親やきょうだいが同じ病気をもっている可能性や、次の世代に受け継がれる可能性等が想定されることがあります。

【遺伝子関連検査の目的・内容】
（例1　調べる遺伝子が決まっている場合（有効性と安全性を調べる））
｛治験薬名｝は、｛遺伝子名｝遺伝子の型によって、効き方が変わる可能性があると言われています。この治験では、患者さんの｛遺伝子名｝の遺伝子の型を調べて、｛治験薬名｝の効き方に違いがあるか、またどのような違いがあるかを調べます。
このような研究は、患者さんにとってより適した薬の用量を設定したり、副作用がより少ない薬を選ぶ際の、助けになる可能性があり、将来臨床的に役立てられることを目的としています。

（例2：病気の診断のための遺伝子検査（適格性判断）の場合）
この治験は、｛疾患名｝の患者さんのうち｛遺伝子名｝遺伝子の型が｛型名｝である方が対象です。この遺伝子の検査では、患者さんの｛遺伝子名｝の遺伝子の型を調べ、この治験の対象かどうか（OR参加できるかどうか）を確認します。

患者さんの遺伝子の型が治験の対象ではなかった場合は、この治験には参加できません。	Comment by 作成の手引き(nw): 対象の遺伝子型の方のみ参加/継続できる場合に記す。
遺伝子の型の結果に関わらず、この治験は継続することができます。	Comment by 作成の手引き(nw): 対象の遺伝子型でなくても継続できる場合に記す。

（例3　調べる遺伝子が決まっている場合（疾患に関連する遺伝子の研究））
｛疾患名等｝に関係する遺伝子を調べます。この遺伝子を調べることによって、｛解析遺伝子の内容、臨床的意義｝が分かる可能性があります。それ以外の遺伝子は調べません。

（例4　調べる遺伝子が決まっていない場合（将来的に別の遺伝子を調べる可能性がある））
｛疾患名｝と｛治験薬名｝の関係を調べるため、これらに関連する遺伝子を広く調べる可能性はありますが、現在のところ、具体的に調べる遺伝子の内容や調べる時期は決まっていません。将来、測定技術の進歩により、新しい知識が得られた場合には、調べる内容が増える可能性があります。

【遺伝子関連検査の方法】
血液を採取して遺伝子を調べます。来院｛週数｝週目にて、他の検査項目と共に約｛採血量｝mlを採血します。

【予測される利益と起こり得る不利益】
（例1）
この遺伝子の検査は、治験薬の効き方と遺伝子の関係を研究するための検査です。この検査によって患者さん本人が直接利益を受けることはありません。しかし、将来この検査が、病気の新しい診断方法の開発やひとり一人に合わせた薬の使い方に役立つ可能性があります。
一方で、遺伝子の検査の結果を開示する場合、その結果から健康や体質について不安を感じたり、社会生活上、思わぬ不都合が生じたりする可能性もあります。	Comment by 作成の手引き(nw): 結果を開示する場合に記載する。
また、その結果（遺伝情報）は血縁者や次の世代にも共有される可能性があるため、｛製薬会社名（略称）｝はこれら遺伝情報が外部に漏れないよう厳重に管理します。
遺伝子の検査のために、採血量が｛採血量｝mL増えますが、他の血液検査を行う時に合わせて採血しますので、採血回数が増えることはありません。

（例2）
この遺伝子の検査により、病気に関して詳しい確定診断ができ、今後の治療方針に役立つ可能性もあります。すでに｛疾患名｝と診断されている患者さんは、この検査によって利益を受けることはありません。
一方で、遺伝子の検査の結果を開示することにより、・・・（例1と同じ）。	Comment by 作成の手引き(nw): 結果を開示する場合に記載する。

【遺伝子関連検査の結果の開示】
（例1）
｛開示できない場合の理由｝のため、この遺伝子の検査結果は、開示できません。この遺伝子の検査結果は、｛製薬会社名（略称）｝により適切に守られます。

（例2）
この遺伝子の検査結果は、｛製薬会社名（略称）｝により適切に守られます。結果の開示を希望する場合は、担当医師または担当スタッフに相談してください。担当医師は代諾者の方と相談して開示するべきか決めます。その際に希望される場合は、遺伝カウンセリングを受けることもできます。ただし、遺伝子の検査結果がすぐには出ない場合もあります。	Comment by 作成の手引き(nw): 遺伝カウンセリングを受けることができる場合は記載する。なお、カウンセリングの費用負担（被験者負担OR治験依頼者負担）についても事前に確認しておく。
なお、代諾者以外の血縁者から遺伝子の検査の結果について開示希望があっても、開示はしません。	Comment by 作成の手引き(nw): 結果の開示については倫理指針の条文を参考に例文を作成しており、NWとして、被験者や血縁者への開示について規定していない。ICFを作成する際に、医療機関内で協議（開示するか、開示するのであれば、開示年齢や開示方法等）の上、記載する。

【検体の保存及び廃棄の方法】
[bookmark: _Hlk157527916]この遺伝子の検査に同意した場合、検査のために使用した血液は最長で｛保管期間の内容｝の期間、専門の検査機関にて保存します。保存期間終了後に｛製薬会社名（略称）｝が責任をもって廃棄します。

【遺伝子関連検査の同意について】
（例1）
この治験に参加するためには、遺伝子の検査が必要です。遺伝子の検査も含め、この治験に参加するかどうかを決めてください。治験に参加するための同意書に署名することによって、遺伝子の検査を行うことに同意したことになります。

（例2）
この遺伝子の検査を受けるかどうかは患者さんや代諾者の方の自由な意思によって決めることができます。遺伝子の検査を受けたくない場合や、同意後に考えが変わった場合には、担当医師にお伝えください。遺伝子の検査に同意しない場合でも、不利な扱いを受けることなく、この治験に参加することができます。また、遺伝子の検査に同意した後でも、いつでも撤回することができます。

【同意を撤回した場合の血液やデータの廃棄について】
（例1）
この治験への参加の同意を撤回した場合、遺伝子の検査のために保存している血液は廃棄します。ただし、同意を撤回する前に得られたデータは治験のデータとして使用します。
（例2）
遺伝子の検査のために使用した血液は、患者さんの名前など個人を特定する情報を削除し、誰の血液であるかが誰にも分からないようにします。そのため、同意を撤回した場合でも血液やデータを廃棄することはできません。

【遺伝子関連検査の結果の利用について】	Comment by 作成の手引き(nw): 探索的な遺伝子検査として該当する場合に記載する。
遺伝子の検査結果は、｛製薬会社名（略称）｝が保有し、｛利用用途｝として利用します。｛製薬会社名（略称）｝は、これらのデータを｛データの具体的な利用内容｝として利用します。この研究結果に対する知的財産権や経済的利益などの所有権は｛製薬会社名（略称）｝に属します。
また、遺伝子の検査への協力に対して、患者さんや代諾者の方に金銭を支払うことはありません。

[bookmark: _Toc5888527][bookmark: _Toc167896266]血液の長期保管と二次利用
　この治験の検査で残った血液を長期間保管し、今後、他の研究を行う場合に、使いたいと考えています。
　研究では以下のようなことを調べる予定ですが、具体的な検査項目や実施時期は決まっていません。また、将来、測定技術の進歩により、新たな検査項目が追加されることもあります。これらの研究は遺伝情報を明らかにする分析を含む場合があります。
（例）	Comment by 作成の手引き(nw): 治験依頼者に、二次利用の目的を確認し、その情報に従って、例示箇所を変更する。
· ｛対象疾患名｝の診断や病状の判断に役立つ検査項目	Comment by 作成の手引き(nw): 予定されている探索的研究の内容・範囲を記載する。
· ｛対象疾患名｝に対する治験薬の効果やリスクに関係する検査項目
· ｛対象疾患名｝以外の病気の研究や｛治験薬名｝以外の薬の開発

これらの研究は、事前に倫理審査委員会*による審査を受け、承認を得てから実施されます。実施中の研究に関する情報はwww.xxxxで公開しています。	Comment by 作成の手引き(nw): 該当するURLを記す。
＊倫理的・科学的な視点で、その研究を実施してもよいかどうかを審査する機関。
これらの研究では、検査や分析を行うために、長期保管している血液を海外の会社に送ることがあります。海外の会社は、その国の法律等に則って血液やその血液から得た情報を取り扱いますが、血液は長期保管する際に個人を特定する情報を削除しているため、患者さん個人が特定されることはありません。

血液は最長で｛保管期間の内容｝年間、専門の検査機関にて保管し、保管期間終了後に｛製薬会社名（略称）｝が責任をもって廃棄します。なお、｛製薬会社名（略称）｝による研究が終了した時、またはそれ以上の研究は必要ないと判断された時には、予定よりも早い時期に廃棄することもあります。

血液を長期間保管し、研究に使ってもよいかどうかは、患者さんや代諾者の方の自由な意思によって決めることができます。血液の長期保管に同意しなくても、不利な扱いを受けることなく、この治験に参加することができます。血液を長期間保管したくない場合や、同意後に考えが変わった場合には、担当医師にお伝えください。同意後であっても、いつでも同意を撤回することができます。
ただし、血液を長期保管する際は、患者さんの名前など個人を特定する情報を削除し、誰の血液であるかが誰にも分からないようにします。そのため、同意を撤回する前の血液やデータを廃棄することはできません。
この治験への参加の同意、または血液の長期保管の同意を撤回した場合、それ以降の血液は長期保管しません。しかし、撤回する前に得た血液やデータは治験や研究のデータとして使用します。
研究の結果について、開示を希望する場合は担当医師より開示します。ただし、治験期間中に研究を実施しないこともありますし、結果が出ていない場合もあります。
研究の結果に対する知的財産権や経済的利益などの所有権は｛製薬会社名（略称）｝に属します。また、研究への協力に対して、患者さんや代諾者の方に金銭を支払うことはありません。

[bookmark: _Toc167896267]個人情報の保護について
【治験のために収集される個人情報】
個人情報とは、氏名や住所、電話番号など、個人を特定する情報のことです。
治験で収集する情報には、患者さんの生年月日、治療歴、検査結果などの個人情報が含まれます。
治験では、治験で行った診察や検査の結果の他に、患者さんの負担を減らすため、治験に参加する前に行った診察や検査の結果（画像、音声または動画などを含む）を治験のデータとして使用することがあります。これらを含め、患者さんから得られた治験のデータは、患者さんの名前の代わりにアルファベットや数字を用いて管理し、個人を特定できないようにします（例：「治験 太郎」→「A001」）。この個人を特定できないようにしたデータが、治験のデータとして｛製薬会社名（略称）｝に送られます。

【個人情報にアクセスする可能性がある人】
治験が適切に行われているか、記録されているデータが正確であるかを調べるために、｛製薬会社名（略称）｝の調査担当者、厚生労働省などの国内規制当局および海外の規制当局（アメリカ食品医薬品局（FDA）、欧州医薬品庁（EMA）など）とその関連機関、ならびにこの治験の審査を行う治験審査委員会が、患者さんのカルテなどを見て調べることがあります。これらの関係者には個人情報に関わる法律、規制、ガイドライン等に基づき、患者さんの個人情報を守る義務が課せられており、患者さんの個人情報を他人に漏らすことは禁止されています。
治験に参加するための同意書に署名することによって、これらの関係者が法律等で定められた範囲のなかで治験のデータやカルテを見たり、調べたりすることに同意することになります。

【治験のデータの利用】
｛製薬会社名（略称）｝は、治験のデータを医薬品としての承認を得るための資料として厚生労働省など国内外の規制当局へ提出します。また、｛製薬会社名（略称）｝や治験を担当した医師等が、治験の結果を学会や医学雑誌などに公表する場合があります。いずれの場合も治験のデータは患者さんの名前の代わりにアルファベットや数字を用いて管理されているため、個人が特定されることはありません。

【治験のデータの移転・提供】	Comment by 作成の手引き(nw): 文書例は、移転先が特的できない場合の文章を記している。
移転先が特定できる場合は、下記情報について記載する。
・移転先となる外国の名称
・適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報
・当該第三者（移転先）が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報
今後｛製薬会社名（略称）｝は、治験のデータを国内外を問わず、医薬品の承認審査をおこなう規制当局、｛製薬会社名（略称）｝のグループ会社、提携会社、委託先、学術研究機関、学会または研究者に移転または提供する可能性があります。どの国の規制当局、グループ会社、提携会社、委託先、学術研究機関、学会または研究者に移転または提供するかは、この治験で得られた結果や今後の研究開発の結果によって変わります。そのため、この治験の説明を受けたり、治験への参加に同意した時点では、治験のデータを移転・提供する国をお伝えすることはできません。治験のデータの移転・提供先の国の法律では、日本の法律と同じようには個人情報が保護されない場合があります。ただし、｛製薬会社名（略称）｝が保有する治験のデータは、個人を特定できないようにしたものであり、規制当局を除き移転・提供先が患者さんの氏名、住所、電話番号等の個人情報を知ることはありません。規制当局は治験のデータの信頼性を確認するため、あなたのカルテや同意文書を確認することがあります。	Comment by 作成の手引き(nw): 移転先やデータの取扱い方法が決まっている場合には、左記の文章の代わりに以下の内容を記載する。
・移転・提供先の国名
・移転・提供先の外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報
・移転・提供先が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報

【治験のデータの閲覧と訂正】
患者さんは、治験のデータを見たり、誤りがあれば訂正を求めることができます。希望する場合は、担当医師や担当スタッフにお伝えください。

【検体の取り扱い】
検査や分析を行うために、治験で採取した検体（血液や皮膚 (ひふ)等）を海外の会社に送ることがあります。海外の会社は、その国の法律等に則 (のっと)って検体やその検体から得た情報を取り扱いますが、それらは治験のデータと同様に、患者さんの名前の代わりにアルファベットや数字を用いて管理されているため、患者さん個人が特定されることはありません。
治験で定められた検査や分析を終えた検体は、治験終了後または保管期間が終了した後に、適切に廃棄します。また、検体から得た情報は、治験のデータとして扱います。	Comment by 作成の手引き(nw): 保管期間がある場合は記載する。

【治験の結果の公表】
治験の内容と結果の概要は、https://jrct.mhlw.go.jp/で公開されます。このウェブサイトには、患者さんを特定する可能性のある情報は含まれていません。誰でもいつでもこのウェブサイトを見ることができます。
なお、上記のウェブサイトは英語で書かれています。もし分からない内容があれば、担当医師にお尋ねください。	Comment by 作成の手引き(nw): 日本語サイトの場合は削除する。

[bookmark: _Toc5888530][bookmark: _Toc5888531][bookmark: _Toc5888532][bookmark: _Toc518649276][bookmark: _Toc518651578][bookmark: _Toc518653400][bookmark: _Toc529467986][bookmark: _Toc518649277][bookmark: _Toc518651579][bookmark: _Toc518653401][bookmark: _Toc529467987][bookmark: _Toc518649278][bookmark: _Toc518651580][bookmark: _Toc518653402][bookmark: _Toc529467988][bookmark: _Toc518649279][bookmark: _Toc518651581][bookmark: _Toc518653403][bookmark: _Toc529467989][bookmark: _Toc518649280][bookmark: _Toc518651582][bookmark: _Toc518653404][bookmark: _Toc529467990][bookmark: _Toc518649281][bookmark: _Toc518651583][bookmark: _Toc518653405][bookmark: _Toc529467991][bookmark: _Toc518649282][bookmark: _Toc518651584][bookmark: _Toc518653406][bookmark: _Toc529467992][bookmark: _Toc518649283][bookmark: _Toc518651585][bookmark: _Toc518653407][bookmark: _Toc529467993][bookmark: _Toc518649284][bookmark: _Toc518651586][bookmark: _Toc518653408][bookmark: _Toc529467994][bookmark: _Toc518649285][bookmark: _Toc518651587][bookmark: _Toc518653409][bookmark: _Toc529467995][bookmark: _Toc518649286][bookmark: _Toc518651588][bookmark: _Toc518653410][bookmark: _Toc529467996][bookmark: _Toc518649287][bookmark: _Toc518651589][bookmark: _Toc518653411][bookmark: _Toc529467997][bookmark: _Toc167896268]治験参加に伴う費用負担及び負担軽減費について
【費用負担】
治験参加中に行う検査や薬の費用の一部は、｛製薬会社名（略称）｝が負担します。治験参加前と比べて医療費の自己負担が少なくなることもあります。
ただし、それ以外の費用（再診料、他の医療機関から診療情報提供があった場合の情報提供料、治験参加とは関係のない入院費用や薬の費用等）は、通常どおり、加入している健康保険の種類に応じて自己負担となります。

（医師主導治験の場合）	Comment by 作成の手引き(nw): 医師主導治験の場合に記載する。
治験薬（｛治験薬名｝）は｛治験薬提供者名｝が無償で提供します。ただし、その他の診療費用（入院費、治験薬以外の薬剤費など）は、いつもの診療の時と同様に、加入している健康保険の種類に応じて自己負担となります。	Comment by 作成の手引き(nw): 治験薬が無償で提供される場合に記載する。
健康保険による自己負担については、いつもの診療と同様、小児慢性特定疾患研究事業や自治体の助成などの対象になります。

｛製薬会社名（略称）｝が負担する費用	Comment by 作成の手引き(nw): 施設と依頼者で協議した内容を記載する。
NW様式5と齟齬のない内容を記載する。
・ 治験薬の費用
・ 治験薬使用期間における、全ての検査費用
・ 治験薬を使っていない期間（事前検査来院、後観察来院など）における、治験のために必要な検査費用
・ 治験薬使用期間における、治験の対象疾患にかかわる薬の費用
・ 治験のために入院する場合、健康保険等の給付を除いた患者さん自己負担費用（ただし、差額ベッド代、選択食・特別食、治験と関係のない特別な医療サービスは自己負担となります）
　
なお、厚生労働省より｛治験薬名｝が「薬」として製造販売承認が得られた日以降は、この治験は「製造販売後臨床試験」に切り替わります。その場合、検査費用は、加入している健康保険の種類に応じた自己負担に切り替わります。	Comment by 作成の手引き(nw): 治験期間が承認時までの場合に記載する。

【負担軽減費】
治験参加中は通常の受診よりも来院回数が増えることがあり、交通費などの負担を減らすため、以下の負担軽減費をお支払いします。ただし、治験に関わりのない通常の診察のための来院は、対象にはなりません。
	金額
	（例）7,000円

	内容
	（例）治験で規定する外来受診１回ごと（入院時は入院１回ごと）

	方法
	（例）銀行振り込み

	時期
	（例）来院日の翌月末



なお、負担軽減費は「雑所得」となり、年間20万円を超える雑所得については税務署への申告が必要になります。さらに、生活保護を受けている方は負担軽減費が収入と見なされ、生活保護費が減額される可能性があります。
この治験への参加に伴う負担軽減費については、受け取っても、受け取らなくても治療上不利な扱いを受けることはありませんので、自由な意思で決めてください。

[bookmark: _Toc167896269]治験への参加の自由と治験参加の取りやめについて
この治験への参加に同意するかどうかは自由な意思によるものです。もちろん、必要な場合には誰かに相談してもかまいません。
また、この治験に参加することに一旦同意した場合でも、治験薬を使う前、後にかかわらず、いつでもこの治験への参加を取りやめることができます。この治験への参加に同意しない場合や、途中で取りやめた場合でも、不利な扱いを受けることはありません。
なお、治験薬を使った後に参加を取りやめた場合には、安全確認のために必要な検査を行うことがありますので担当医師の指示に従ってください。
また、参加を取りやめる前までに得たデータは、治験のデータとして使用します。


[bookmark: _Toc167896270]｛製薬会社名（略称）｝からの資金提供等について
この治験は、｛製薬会社名（略称）｝からの依頼を受けて実施します。使う治験薬（機器）や治験にかかる費用は｛製薬会社名（略称）｝が提供します。この治験で得られた成果による利益や知的財産権、特許等は｛製薬会社名（略称）｝に属します。

（利害関係がない場合）
また、｛製薬会社名（略称）｝と治験を実施する担当医師等は次のような関係にはありません。
1 ｛製薬会社名（略称）｝からこの治験以外の研究費・寄付金や物品等の提供を受けている。
2 ｛製薬会社名（略称）｝の株式を持っている。
3 ｛製薬会社名（略称）｝の社員がこの病院の研究員になっている。（この病院の職員が｛製薬会社名（略称）｝の研究員になっている。）

（利害関係がある場合）
また、治験を実施する担当医師等は｛製薬会社名（略称）｝から研究費の提供を受けており、担当医師等と｛製薬会社名（略称）｝は利害関係にあります。	Comment by 作成の手引き(nw): 具体的な利害関係を記す。
当院では、データ管理は｛製薬会社名（略称）｝が行わない等、この治験の規程にしたがって、｛製薬会社名（略称）｝と担当医師等の利害関係が治験の結果に不当な影響を与えないよう、適切に管理します。	Comment by 作成の手引き(nw): 対策の一例を記す。

[bookmark: _Toc5888536][bookmark: _Toc167896271]治験審査委員会
治験は、参加する患者さんの安全と人権を守るために、国が定めた「医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP）」を遵守 (じゅんしゅ)して行われます。
また、治験は実施前に治験審査委員会で審議され、承認を得る必要があります。治験審査委員会とは、医学・薬学その他の医療関係者や臨床試験に関する専門的知識をもつ人、それらの専門的知識をもたない人、当医療機関と利害関係のない人で構成され、計画された治験が安全に実施できるか、患者さんの人権が保護されているかについて、倫 (りん)理 (り)的・科学的な面から調査し、審議するために設置されています。この治験も、以下の治験審査委員会で、倫理的妥当性と科学的妥当性について審議され、実施することが認められています。また、治験を継続して行うことの適否についても審議されます。
治験審査委員会の手順書や委員名簿、会議の記録は、下記のホームページで見ることができます。

小児中央治験審査委員会
設置者：一般社団法人 日本小児総合医療施設協議会（JACHRI）（法人設置）
[image: ]種　類：法人設置された治験審査委員会
所在地：東京都世田谷区大蔵2-10-1（国立成育医療研究センター）
ホームページアドレス：https://pctn-portal.ctdms.ncchd.go.jp


[bookmark: _Toc518649293][bookmark: _Toc518651595][bookmark: _Toc518653417][bookmark: _Toc529468003][bookmark: 相談窓口][bookmark: _Toc167896272]治験担当医師と相談窓口
この治験に関して、知りたいことや心配なことがあれば、いつでも担当医師または下記の相談窓口に相談してください。患者さんや代諾者の方が理解できるよう、十分に説明します。また、治験の途中または治験が終わった後でも、好ましくない症状が出た場合は、すぐに連絡してください。

	治験責任医師
	（例）　臨床 太郎　/　総合診療部　

	担当医師
	（空欄：患者さんごとに手書き）

	連絡先
	（例）　
●●県立こども病院　
治験管理室
　　　　00-1234-5678
　　　　平日　9時～17時
※夜間・休日窓口（上記以外の時間帯）
　　　　03-8765-4321






同意書	Comment by 作成の手引き(nw): 同意撤回書については（口頭撤回も想定されるため）本書には記載していない。同意撤回書が必要な医療機関は、同意書の後に追加作成する。	Comment by 作成の手引き(nw): 同意書には説明書のページ番号を記載しないが、製本する際には説明文書と一体化させる。医療機関/カルテ保管用

治験課題名：＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

治験実施医療機関の施設長 殿

私は、この治験について、説明文書による説明を受け、理解しました。そのうえで、自由意思によりこの治験に（患者「　　　　　　  　　」が）参加することに同意します。
また、私は説明文書と同意書の写しを受け取りました。

私は上記患者の治験参加にあたり、この治験にて遺伝子検査を受けることに	Comment by 作成の手引き(nw): 遺伝子検査がある場合に記載する。
□ 同意します（遺伝子検査の結果開示を　□希望します　□希望しません）。
□ 同意しません。

私は上記患者の治験参加にあたり、血液の長期保管と二次利用に	Comment by 作成の手引き(nw): 血液の長期保管がある場合に記載する。
□ 同意します。
□ 遺伝情報を明らかにする分析を含む場合を除き、同意します。
□ 同意しません。
私は上記患者の治験参加にあたり、負担軽減費を受け取ることに
□ 同意します。
□ 同意しません。


	患者さん本人の治験参加意思
	□ 患者自身の口頭での参加の意思
□ 年齢・発達の程度により、参加の意思確認ができない




	対象者
	日付
	署名

	患者さん
	（同意日／意思確認日）

西暦　 　　  　年　 　　月　　 　日
	

	代諾者
	（同意日）


西暦　　  　 　年　　 　月　 　　日
	

（患者さんとの関係：　　　　　　）

	説明した担当医師
	（説明日）

西暦　　　   　年　　 　月　 　　日
	

	説明した治験協力者
	（説明日）

西暦　　 　  　年　　 　月　　　 日
	

	最終的に同意を確認した担当医師
	（同意確認日）

西暦　　   　　年　　 　月　 　　日
	





同意書医療機関/治験部門保管用

治験課題名：＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊
	
治験実施医療機関の施設長 殿

私は、この治験について、説明文書による説明を受け、理解しました。そのうえで、自由意思によりこの治験に（患者「　　　　　　  　　」が）参加することに同意します。
また、私は説明文書と同意書の写しを受け取りました。

私は上記患者の治験参加にあたり、この治験にて遺伝子検査を受けることに	Comment by 作成の手引き(nw): 遺伝子検査がある場合に記載する。
□ 同意します（遺伝子検査の結果開示を　□希望します　□希望しません）。
□ 同意しません。

私は上記患者の治験参加にあたり、血液の長期保管と二次利用に	Comment by 作成の手引き(nw): 血液の長期保管がある場合に記載する。
□ 同意します。
□ 遺伝情報を明らかにする分析を含む場合を除き、同意します。
□ 同意しません。
私は上記患者の治験参加にあたり、負担軽減費を受け取ることに
□ 同意します。
□ 同意しません。


	患者さん本人の治験参加意思
	□ 患者自身の口頭での参加の意思
□ 年齢・発達の程度により、参加の意思確認ができない




	対象者
	日付
	署名

	患者さん
	（同意日／意思確認日）

西暦　 　　  　年　 　　月　　 　日
	

	代諾者
	（同意日）


西暦　　  　 　年　　 　月　 　　日
	

（患者さんとの関係：　　　　　　）

	説明した担当医師
	（説明日）

西暦　　　   　年　　 　月　 　　日
	

	説明した治験協力者
	（説明日）

西暦　　 　  　年　　 　月　　　 日
	

	最終的に同意を確認した担当医師
	（同意確認日）

西暦　　   　　年　　 　月　 　　日
	





同意書代諾者・本人保管用

治験課題名：＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

治験実施医療機関の施設長 殿

私は、この治験について、説明文書による説明を受け、理解しました。そのうえで、自由意思によりこの治験に（患者「　　　　　　  　　」が）参加することに同意します。
また、私は説明文書と同意書の写しを受け取りました。

私は上記患者の治験参加にあたり、この治験にて遺伝子検査を受けることに	Comment by 作成の手引き(nw): 遺伝子検査がある場合に記載する。
□ 同意します（遺伝子検査の結果開示を　□希望します　□希望しません）。
□ 同意しません。

私は上記患者の治験参加にあたり、血液の長期保管と二次利用に	Comment by 作成の手引き(nw): 血液の長期保管がある場合に記載する。
□ 同意します。
□ 遺伝情報を明らかにする分析を含む場合を除き、同意します。
□ 同意しません。
私は上記患者の治験参加にあたり、負担軽減費を受け取ることに
□ 同意します。
□ 同意しません。


	患者さん本人の治験参加意思
	□ 患者自身の口頭での参加の意思
□ 年齢・発達の程度により、参加の意思確認ができない




	対象者
	日付
	署名

	患者さん
	（同意日／意思確認日）

西暦　 　　  　年　 　　月　　 　日
	

	代諾者
	（同意日）


西暦　　  　 　年　　 　月　 　　日
	

（患者さんとの関係：　　 　　　　）

	説明した担当医師
	（説明日）

西暦　　　   　年　　 　月　 　　日
	

	説明した治験協力者
	（説明日）

西暦　　 　  　年　　 　月　　　 日
	

	最終的に同意を確認した担当医師
	（同意確認日）

西暦　　   　　年　　 　月　 　　日
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