治験実施計画書No.○○○○○○
作成年月日：○○○○年○月○日


○○○○○の○○○○○に対する第○相臨床試験
治験参加についての説明・同意文書（参考）
はじめに
この説明文書は、あなたに「○○○○○」という治験薬（未承認の薬）の治験への参加を検討していただくために用意しました。

この説明文書をよくお読みになり、十分考えたうえで、この治験に参加するかどうかを、あなたの自由な意思で決めてください。

わかりにくいところがあれば、どんなことでも、遠慮せずに質問してください。治験の参加に同意していただける場合は、「同意文書」に記名・捺印又は署名をしていただきます。ただし、あなたが未成年者の場合は、この治験への参加に、あなただけでなく、あなたの代諾者になる方の同意も必要となります。必ずご家族の方と相談してください。
1） 治験に使う新しい薬「○○○○○」について

２）治験とは

　「薬の候補」は、最初にいろいろな動物実験によりその効果と安全性が十分確認されます。その後、健康な人に使用して、この「薬の候補」がヒトに対しても安全であるか、また体の中に残る時間はどれくらいなのかを確認します。ここまでの試験で問題がなかった場合に、初めて患者さんに使用していただき安全性に十分配慮しながら、この「薬の候補」がその病気に本当に効果があるのかを調べる試験を行うことができます。「薬の候補」の効果と安全性を調べる試験のうち、ヒトで行う試験を「治験」といいます。すべての試験が終了した後に、これらのデータを厚生労働省に提出し、そこで審査を受けて承認されたものが「医薬品」として世の中に出ます。

図-１　新しい医薬品が承認されるまでの流れ
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治験は、決められた方法に従って治験薬を服用し、種々な検査を行い、最も効果的かつ安全に使用できる方法と量を調べ、確認する研究的な面があります。従って、治験の目的と決められた手順を厚生労働省に届け出るとともに、治験を行う病院内の専門家の方々により医学、薬学、倫理的側面より、特に安全性の面からも十分に検討され、承認されなければ治験はできません。

なお、この治験の実施については、当病院内の会議（治験審査委員会）で検討され、承認が得られております。

３）治験の目的
この治験は「第○相」という段階の治験です（図-1参照）。

○○○○○を目的としています。

４）治験の方法
1 参加基準： 

2 薬剤の飲み方：全部で○○回分の治験薬が渡されます。担当医師の指示に従って、1回○錠・カプセルを1日○回、○日間、○○○食後・食前にぬるま湯または水で忘れずにお飲みください。

＊残った治験薬は、どうするのか記載すること。

3 スケジュールおよび検査項目：治験期間中の日程と、その当日にあなたが受ける検査項目は以下の通りです。

	
	投与１日目
	２日目
	・・・
	○○日目

	診察
	●
	
	
	

	血液検査
	●
	
	
	

	○○○検査
	●
	
	
	

	○○○検査
	●
	
	
	


５）治験に参加していただく期間

　本治験に参加していただく期間は、○○日間です。

６）治験に参加していただく患者さんの数

　本治験で、全国約○○施設の病院で参加していただく○○○病の患者さんは、全部で○○○名の予定です。（○○○○○群○○○名、プラセボ群○○○名）

７）予測される治験薬による心身の健康に対する利益および不利益

1 予測される利益：○○○○○（治験薬名）は、○○○○○などの症状を回復させる効果が期待されています。

② 予測される不利益：今まで行われた治験では、主に以下に示すような症状が報告されています。

（例として）　（注：発現頻度についても記載すること）

 eq \o\ad(感染症,　　　　　　　　　)：尿路感染

 eq \o\ad(神経系障害,　　　　　　　　　)：頭痛，起立性めまい，眠気，手足のふるえ，偏頭痛
 eq \o\ad(呼吸器障害,　　　　　　　　　)：鼻詰まり，鼻漏，のどの痛み，咳

 eq \o\ad(胃腸障害,　　　　　　　　　)：吐き気，嘔吐，上腹部痛，消化不良，下痢，鼓腸放屁（お腹が張りおな


らが出る），軟便，腹痛，胃腸の不調

皮膚・皮下組織障害：寝汗

 eq \o\ad(筋骨格・骨障害,　　　　　　　　　)：首のこわばり感

 eq \o\ad(全身障害,　　　　　　　　　)：疲労，浮動性めまい，手足など体の痛み，弛緩感（全身的に力が抜ける），


嗜眠（ねむけ），倦怠感
 eq \o\ad(投与局所の状態,　　　　　　　　　)：挫傷，外套管挿入局所反応，局所反応，局所炎症（いずれも採血部位の


注射針による腫れやあざ）
どんな薬にも効果だけではなく副作用もあります。上記以外の副作用が出ることもあります。治験では、副作用に迅速に対応できるように、治験の担当の医師が診察および検査をし、最善の治療をおこないます。

８）ほかの治療方法について
９）費用負担について

この治験に参加していただいた場合、治験薬を飲み始めた日から飲み終わった日までの間は、当院でおこなうすべての検査・画像診断費用は、この治験薬を開発している会社がお支払いしますが、それ以外の部分は通常の診療での取り扱いとなります。

10）治験に関連して健康被害が発生した場合の治療及び補償について

治験は慎重に進めますが、治験期間中に何か身体の異常を感じた場合は、担当医師に相談してください。担当医師が必要に応じ、適切な処置を行います。万一、この治験薬により健康被害が生じた場合は、故意またはあなた自身の重大な過失による場合や、治験薬との関連性が否定されない限り、適切な治療又は補償が受けられます。病院には相談窓口（治験管理室 ）が設置してありますので、健康被害が生じた場合はもちろんのこと、この治験のことやあなたの権利のことでわからないことや不安なことがございましたら、いつでも遠慮なく連絡をしてください。

11）治験への参加の自由と撤回の自由について、また不参加とした場合でも治療に関する不利益がないこと

この治験に参加するかどうかは、あなたの自発的な意思を尊重します。この治験に参加していただけない場合でも、今後のあなたの治療において不都合や不利益を受けることはありません。また、一度同意いただいたあとでも、いつでも自由に同意を撤回することができます。その場合でもあなたが不都合や不利益を受けることは一切ありません。すでに厚生労働省の承認を受けて市販されている治療薬のうち、あなたの病気に最も適していると思われる治療薬に変更します。
12）薬に対する新しい情報の提供

　この治験に継続して参加するか否かについて、あなたの意思に影響を与えるような新たな情報（効果や安全性に関する情報など）を得た場合には、当該情報を速やかにお伝えし、今後の治験に継続して参加していただけるかあなたの意思を確認させていただきます。

13）治験への参加が中止になる場合

この治験への参加に同意いただいても、あなたが本治験の参加条件に合致しない場合には、参加をお断りしなければなりません。また、治験の途中でも担当医師が必要と判断した場合には、治験を中止することもありますので、あらかじめご了承ください。

①

②

③

・

・

治験を中止した場合には、すでに厚生労働省の承認を受けて市販されている治療薬のうち、あなたの病気に最も適していると思われる治療薬を用いた治療に変更します。

14）患者さんの秘密が保全されることを条件に、カルテなどの原資料の閲覧及び結果の公表について

この治験はあなたの意思、人権およびプライバシーを常に最優先で尊重いたします。この治験で得られる結果は、この治験薬が医薬品としての許可を得るため、厚生労働省に提出する資料として使用させていただきます。そのため厚生労働省やその関連機関、当病院およびこの治験薬を開発している会社の担当者や治験審査委員会の委員が、あなたの治験の記録や結果（検査結果、カルテ、被験者記録カード等）を直接拝見させていただきます。このためには、あなたの許可が必要となりますが、今回はあなたの同意文書へのご記名・捺印又は署名をもって、ご了承いただいたものといたします。なお、あなたのプライバシーの保護には充分注意し、あなたの秘密は厳守いたしますのでご安心ください。
また、この結果は学会や医学論文などで発表させていただくことがありますが、その場合にもあなたの個人的な情報が外部に漏れることは一切ございません。

15）患者さんに守っていただきたいこと

治験期間中あなたに次の事項を守っていただきたいと思います。

①

②

③

・

16）交通費等の負担軽減について

原則として、担当医師の指示に従い、治験期間に所定の来院、諸検査、服薬を行った方に対し、交通費として１回来院日ごとに7,000円をお支払いいたします。
交通費の支払については、病院からあなたの名義の口座に振り込ませていただきます。

本支払いの受け取りにつきましては、雑収入としての取り扱いを受けることになります。

雑収入の年間の受け取りが２０万円を超える場合には、確定申告を行う必要があります。

また、あなたが生活保護受給者でしたら、生活保護法６１条（収入、支出、その他生計

の状況について変動があったとき）の定めにより、収入に関する申告を被保護者自らが

保護の実施機関または福祉事務所長にその旨を届け出なければならないこととされてお

り、本受け取りもそれに該当しますのでご承知おき下さい。

交通費等の負担軽減について希望するかどうかは、同意文書で確認させて頂きますのであなたの自由な意思で決めて下さい。
17）治験責任医師及び治験分担医師の氏名、職名及び連絡先と病院の相談窓口について

 治験責任医師：　　○○　科　　医長　EQ \* jc2 \* "Font:HGMaruGothicMPRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(ふ),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HGMaruGothicMPRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(り),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HGMaruGothicMPRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(が),○)

EQ \* jc2 \* "Font:HGMaruGothicMPRO" \* hps11 \o\ad(\s\up 10(な),○)　

 　　 治験分担医師：　　○○　科　　医師　○○○○　

　　　　　　　　　　連絡先電話： 042 -( 491 )-211１


治験相談窓口 ： 治験管理室（治験主任、又は治験看護師）

 
 
　　　　　　連絡先電話： 042 -( 491 )-2111 


1８）治験審査委員会について

　この治験を実施するにあたり、当院に設置された治験審査委員会と呼ばれる委員会で、倫理的、医学的、及び科学的に妥当かどうかが審査され、承認を得たものです。また、引き続き治験審査委員会では、この治験について、新しい副作用などの重要な情報が得られた場合に、治験を継続してよいかどうかを審査します。

治験審査委員会

　　設置者　:　独立行政法人国立病院機構 東京病院　院長

　　所在地　:　東京都清瀬市竹丘３−１−１
なお、治験審査委員会の手順書、委員名簿および会議の記録の概要については、以下のホームページにて公表しております。閲覧を希望される場合は、以下アドレスにてご確認ください。

ホームページアドレス：http://www.hosp.go.jp/~tokyo/


いままでの説明で何かお分かりにならないことはありませんでしたか？

治験期間中に初回を除き○回の通院がありますが、ご予定は大丈夫でしょうか？
治験への参加については、よく考え、理解、納得したうえで、あなたの意思により判断してください。なお、あなたが未成年（同意日現在）の場合、本治験に参加するためには、あなたのご両親等（代諾者）の同意も必要となりますので、必ずご相談ください。
この治験へ参加していただける場合は「同意文書」に同意日を記入のうえ、ご記名・捺印又は署名をお願いします。同意文書（医師用・カルテ用・病院長用）は病院で保管させていただきますが、あなたには同意文書（患者さん用）と同意説明文書をお渡ししますので、ご自宅に保管しておいてください。

　　　　　　　　　　　　　　同　意　文　書　　　　（医　師 (カルテ保管) 
                                    
 独立行政法人国立病院機構東京病院

  eq \o\ad(病院長　殿,　　　　　　　　　　　　)
　私は　○○○○○　の　○○○○○　に対する臨床試験に参加するにあたり、下記の

説明項目について説明文書を受け取り、十分説明を受け、理解しました。
そこで、自らの自由意思により本試験に参加することに同意します。
	【説明項目】

	 １）　治験に使う新しい薬 　○○○○○　 について

	 ２）　治験とは

	 ３）　治験の目的

	 ４）  治験の方法

	 ５）　治験に参加していただく期間

	 ６）　治験に参加していただく患者さんの数

	 ７）　予測される臨床上の利益及び危険度

	 ８）　ほかの治療方法について

	 ９）　費用負担について

	 10）  治験に関連して健康被害が発生した場合の治療及び補償について

	11）　治験への参加の自由と撤回の自由について、また不参加とした場合でも治療に
　　　関する不利益がないこと

	12）　薬に対する新しい情報の提供

	13）　治験への参加が中止になる場合

	14）　患者さんの秘密が保全されることを条件に、カルテなどの原資料の閲覧及び
　　　 結果の公表について

	 15）　患者さんに守っていただきたいこと

	 16）  交通費等の負担軽減について

	17）　治験責任医師及び治験分担医師の氏名、職名及び連絡先と病院の相談窓口に

　　　 ついて


同意年月日　　 　　    年    月　　日                                          

 同意者 　 本人                  　　      
記名・捺印又は署名        　   　   　　　印　

　　　　

□ 代諾者（患者との関係：　　　　）

記名・捺印又は署名      　          　　　印　

　　　　　（注：代諾者で可能な計画のみ記載する。）　　　　　　　　 
· 交通費等の負担軽減費を（ 希望する ・ 希望しない ） (どちらかを○で囲んで下さい。)
説明年月日     　　    年    月　　日
説明した医師  □  治験責任医師      
□  治験分担医師  医師署名　　　　　　　　　　　印           　　　　　 　　　　　　　　　　　　　（自署又は記名捺印）
説明補助者 説明年月日     
  　　　　　　 　　　　年　　月　　日　
説明補助者署名 　　　　　　　　　　　印
　　　　　　　　　　　　　　同　意　文　書　　（病院長（治験管理室保管））
                                    
 独立行政法人国立病院機構東京病院

  eq \o\ad(病院長　殿,　　　　　　　　　　　　)
　私は　○○○○○　の　○○○○○　に対する臨床試験に参加するにあたり、下記の

説明項目について説明文書を受け取り、十分説明を受け、理解しました。
そこで、自らの自由意思により本試験に参加することに同意します。
	【説明項目】

	 １）　治験に使う新しい薬 　○○○○○　 について

	 ２）　治験とは

	 ３）　治験の目的

	 ４）  治験の方法

	 ５）　治験に参加していただく期間

	 ６）　治験に参加していただく患者さんの数

	 ７）　予測される臨床上の利益及び危険度

	 ８）　ほかの治療方法について

	 ９）　費用負担について

	 10）  治験に関連して健康被害が発生した場合の治療及び補償について

	11）　治験への参加の自由と撤回の自由について、また不参加とした場合でも治療に
　　　 関する不利益がないこと

	 12）　薬に対する新しい情報の提供

	13）　治験への参加が中止になる場合

	14）　患者さんの秘密が保全されることを条件に、カルテなどの原資料の閲覧及び
　　　 結果の公表について

	 15）　患者さんに守っていただきたいこと

	 16）  交通費等の負担軽減について

	17）　治験責任医師及び治験分担医師の氏名、職名及び連絡先と病院の相談窓口に

　　　 ついて


同意年月日　　 　　    年    月　　日                                          

 同意者 　 本人                  　　      
記名・捺印又は署名        　   　   　　　印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
□ 代諾者（患者との関係：　　　　）

記名・捺印又は署名      　          　　　印　

　　　　　（注：代諾者で可能な計画のみ記載する。）　　　　　　　　 
· 交通費等の負担軽減費を（ 希望する ・ 希望しない ） (どちらかを○で囲んで下さい。)
説明年月日     　　    年    月　　日
説明した医師  □  治験責任医師      
□  治験分担医師  医師署名　　　　　　　　　　　印           　　　　　 　　　　　　　　　　　　　（自署又は記名捺印）
説明補助者 説明年月日     
  　　　　　　 　　　　年　　月　　日　

説明補助者署名 　　　　　　　　　　　印
同　意　文　書　　　　　　　　（患者様保管）
 独立行政法人国立病院機構東京病院

  eq \o\ad(病院長　殿,　　　　　　　　　　　　)
　私は　○○○○○　の　○○○○○　に対する臨床試験に参加するにあたり、下記の

説明項目について説明文書を受け取り、十分説明を受け、理解しました。
そこで、自らの自由意思により本試験に参加することに同意します。
	【説明項目】

	 １）　治験に使う新しい薬 　○○○○○　 について

	 ２）　治験とは

	 ３）　治験の目的

	 ４）  治験の方法

	 ５）　治験に参加していただく期間

	 ６）　治験に参加していただく患者さんの数

	 ７）　予測される臨床上の利益及び危険度

	 ８）　ほかの治療方法について

	 ９）　費用負担について

	 10）  治験に関連して健康被害が発生した場合の治療及び補償について

	11）　治験への参加の自由と撤回の自由について、また不参加とした場合でも治療に
　　　 関する不利益がないこと

	 12）　薬に対する新しい情報の提供

	13）　治験への参加が中止になる場合

	14）　患者さんの秘密が保全されることを条件に、カルテなどの原資料の閲覧及び
　　　 結果の公表について

	 15）　患者さんに守っていただきたいこと

	 16）  交通費等の負担軽減について

	17）　治験責任医師及び治験分担医師の氏名、職名及び連絡先と病院の相談窓口に

　　　 ついて


同意年月日　　 　　    年    月　　日                                          

 同意者 　 本人                  　　      
記名・捺印又は署名        　   　   　　　印　

　　　　

□ 代諾者（患者との関係：　　　　）

記名・捺印又は署名      　          　　　印　

　　　　　（注：代諾者で可能な計画のみ記載する。）　　　　　　　　 
· 交通費等の負担軽減費を（ 希望する ・ 希望しない ） (どちらかを○で囲んで下さい。)
説明年月日     　　    年    月　　日
説明した医師  □  治験責任医師      
□  治験分担医師  医師署名　　　　　　　　　　　印           　　　　　 　　　　　　　　　　　　　（自署又は記名捺印）
説明補助者 説明年月日     
  　　　　　　 　　　　年　　月　　日　

説明補助者署名 　　　　　　　　　　　印
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