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一般的注意事項
1） 同意説明文書には●印の内容を適宜盛り込み、患者さんが理解できるよう平易な表現で作成し、用語等には必要に応じてルビや説明を加える。

2） 説明文書の交付の対象は、被験者となるべき者又は代諾者となるべき者とする。小児や意識障害がある患者さんなど、代諾者同意が必要な場合は、代諾者向けの説明文書を準備する。小児が被験者となる場合は、発達段階に応じたアセント文書を用意する。
3） 同意説明文書のフォントサイズや行間は以下に示す例を参考にし、患者さんが読みやすいように配慮すること。フォントは、全体を丸ゴシック体とし、12ポイントを推奨する。
4） 自主臨床試験ではなく、未承認薬等の臨床使用の場合は「試験」は「使用」に置き換え、また項目５の参加人数は削除し、番号を繰り上げる。

5） 適宜、表紙や目次をつける。




整理番号：

Ver.No. 　　（200X年○○月○○日作成）
患者さんへ
自主臨床試験：「□□□の○○○○ を対象とした△△△△ 試験」
についてのご説明
１．はじめに
○自主臨床試験についての説明：（1．はじめにの最初に記載する）
　「臨床研究により新しい治療法を確立することは大学病院の使命であり、患者さんのご協力により成し遂げることができるものです。今回説明する臨床研究は“自主臨床試験”と呼ばれるもので、実際の診療に携わる医師が医学的必要性・重要性に鑑みて、立案・計画して行うものです。製薬会社などが行う新薬の安全性・有用性を調べ、厚生労働省の承認を得るための臨床試験、いわゆる治験ではありません。この試験については、当院の臨床研究倫理審査委員会の審議にもとづく病院長の許可を得ています。試験に参加されるかどうかはあなたの自由意思で決めて下さい。参加されなくてもあなたが不利益を被ることはありません。」などと記載すること。
○未承認薬等の臨床使用についての説明：（1．はじめにの最後に記載する）
「この薬の臨床使用については、当院の臨床研究倫理審査委員会の審議にもとづく病院長の許可を得ています。使用するかどうかはあなたの自由意思で決めて下さい。使用されなくてもあなたが不利益を被ることはありません。」などと記載すること。
○患者さんの病気について
○従来の治療法とその問題点について
○試験薬についての説明
○試験薬は、本邦では承認されていないこと、あるいは他の適応で承認されていることなど。
○試験薬についてどのようなことがわかっており、患者さんの治療でどのようなことが期待できるか。
○試験薬による治療等は、どの程度確立されているか、あるいは何が明らかとなっていないか。
○試験薬による治療の期待される位置づけ
２． この試験の目的
○試験の目的と意義（試験を行う必要性）についての説明
○プラセボを使用する際は、「プラセボとは、見た目は○○○と同じですが、有効成分を含まない錠剤（カプセル）です。プラセボを使用するのは、お薬の効果を客観的に評価するためです。」などと説明する（方法の項で説明を加えてもよい）。
３． この試験の方法
○対象となる患者さんの簡単な説明

　選択基準・除外基準をもとに、試験に参加できる患者さん、参加できない患者さんについて簡単に記述すること。
○休薬する場合には、その目的、方法、期間、休薬中の安全性に対する配慮など
○投与する薬剤の種類、投与量、投与方法、投与期間：複雑となる場合は適宜図表（フローチャート等）を加える（原則として、試験実施計画書と同一のフローチャート等を用いる）。
○スケジュール表には休薬期間、観察期間、追跡期間等があれば記載すること。
○無作為割付等が行われる場合には、「無作為に割り付けられます。」などとはせず、「どちらになるかは担当医師にもわかりませんし、選べません。」などと表現する。また各方法に割付けられる確率を明記すること。
○観察項目・検査項目のスケジュール：スケジュール表を作成し、血液検査などの検査は表中の該当項目に肩番号（または記号）をふり、具体的項目と内容、目的について、適宜、表の下などに説明を加えること（原則として、試験実施計画書と同一の表を用いる）。
○同意取得前のデータを用いる場合にはその旨記載すること。
○併用療法（併用可能薬、併用制限薬）、併用禁止薬等を記載すること。
○追跡期間として、試験期間に含めない期間を設定する場合は、その目的と方法・期間について記載すること。
○他科・他院に通院している患者さんの場合の扱いについて記載すること。
（例）「現在、あなたが他の病院に通院されている場合は、その病院と病名、使用しているお薬をお知らせ下さい。また、薬局等で購入して使用しているお薬がある場合もお知らせ下さい。これらは、試験を安全に行うために大切なことです。また、あなたが他の病院に通院されている場合は、この試験に参加していることをその病院にお知らせすることがありますので、ご了解下さい。」

　
スケジュール表の例
	項目
	休薬・
前観察期間
	投与
開始日
	投与期間
	後観察期間

	時期
	２〜４
週前
	0 週
	投与
1週後
	投与
2週後
	投与
４週後
	投与
６週後
	投与8 週後(終了時)または中止時
	終了(中止)

4 週後

	受診
	受診1
	受診2
	受診３
	 受診４
	受診5
	受診６
	受診７
	 受診８ 

	同意取得
	○
	
	
	
	
	
	
	


	患者背景の確認 
	○
	
	
	
	
	
	
	

	試験薬投与
	
	
	　
	
	
	
	
	

	自他覚症状の確認
	○
	○
	 ●
	 ●
	 ●
	 ●
	 ●
	 ●

	有害事象の観察a
	
	
	
	
	
	
	
	

	血圧（座・臥）測定
	○
	○
	
	 ●
	 ●
	
	 ●
	 ●

	脈拍測定
	○
	○
	
	 ●
	 ●
	
	 ●
	 ●

	体重測定
	○
	○
	
	 
	 
	
	 ●
	 ●

	臨床検査
	血液学的検査b
	○
	○
	
	 ●
	 ●
	
	 ●
	 ●

	
	血液生化学検査c
	○
	○
	
	 ●
	 ●
	
	 ●
	 ●

	
	 尿検査d
	○
	○
	
	 ●
	 ●
	
	 ●
	 ●

	胸部X 線検査e
	○
	
	
	
	
	
	

	心電図検査e
	○
	
	 ●
	 ●
	
	 ●
	 

	△△△測定
	○
	○
	
	 ●
	 ●
	
	 ●
	 ●

	□□□測定
	
	○
	
	 ●
	 ●
	
	 ●
	 


 ○印は試験薬投与開始前に行う項目、●印は試験薬投与開始後に行う項目
ａ：有害事象は、副作用など好ましくないすべての事象のことで、お薬との因果関係は問いません。
ｂ：血液学的検査としてXXX,YYY,ZZZ を測定します。これらは試験の安全性を確認するために行います。
ｃ： 血液生化学検査としてXXX,YYY,ZZZ を測定します。これらは試験の安全性を確認するために行います。
ｄ： 尿検査としてXXX,YYY,ZZZ を測定します。これらは試験の安全性を確認するために行います。
ｅ： 投与開始前に一回測定します。
検査項目に略語を使用する場合は、検査の内容がわかるように簡単な解説を加えること。

腎臓の機能や貧血の状態を調べます。など

４． この試験の予定参加期間
○「この試験に参加された場合の予定参加期間は、前観察期間２週間、試験薬投与期間８週間、後観察期間４週間の計１４週間となります。」などと記載する。
○休薬期間の有無により異なる場合は、両方記載すること。
○追跡期間を試験期間に含めない場合には、そのことを明記すること。
５． この試験への予定参加人数について
○多施設で実施する場合には施設数、全症例数および当院での症例数を記載すること。
（例）「この試験へは○○名の方に参加をお願いする予定です。」など
６． この試験への参加により予想される利益と起こるかもしれない不利益
　それぞれ項目を立てて記載すること。
＜予想される利益＞
○試験薬による治療についてこれまでに得られている知見（試験の内容と、対象患者数、有効率など）
＜起こるかもしれない不利益＞
○副作用については定量的に記載し、発生頻度をパーセンテージで示すとともに、母数（何名に投与した際の値か）を明記すること。表にすることが望ましい。
○抗がん剤を用いた臨床試験の場合には、点滴のもれによる薬剤の血管外漏出および薬剤による過敏反応について記載すること。
○予測不能な副作用が起こる可能性があることを記載すること。
（例）治療中の一般的な合併症として点滴漏れに伴う抗がん剤の血管外漏出を発症する可能性があります。抗がん剤の種類によっては重篤な皮膚障害につながる可能性があるため、投与中は慎重に経過観察を行います。
７． この試験に参加しない場合の、他の治療方法
○当該薬を使用しない場合の他の治療方法について代表的なものを例示し、予測される効果と副作用ついて可能な限り数字（有効率および副作用発現率など）を加えて具体的に記載し、患者さんが他の選択肢として比較考量できるようにすること。副作用等については表にすることが望ましい。
８． この試験中に、あなたの健康に被害が生じた場合について
○患者の費用負担について記載を行う。なお、患者の費用負担については、「自主臨床試験等における費用等の取扱要領および健康被害に関する取り決め」を参照すること。
○健康被害が生じた場合の対応、医療費の取扱い、および補償のための保険の有無とその内容を記載すること。
○＜市販薬の適応内使用の試験（健康被害の治療に患者さんの健康保険を適用する）における文例＞
「この臨床試験は、これまでの報告に基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。もし臨床試験の期間中あるいは終了後にあなたに副作用などの健康被害が生じた場合には、医師が適切な診察と治療を行います。
本試験は既に市販されているお薬をその適応内で使用して行いますので、そのお薬による健康被害の治療も通常の診療と同様に患者さんの健康保険を用いて行います。」などと記載する。
９． この試験への参加は、患者さんの自由意思によるものです
○試験への参加は患者さんの自由意思によるものであること。
○同意したあとでも、いつでも取り消すことができること。
○参加しない場合や同意を取り消した場合でも、患者さんに最も適した治療を行い、治療上の不利な扱いを受けたり、不利益を被ることはないこと。
１０． この薬に関する情報は、随時ご連絡します
○当該薬の使用に関して、患者さん（またはその代諾者）の試験参加への意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合には速やかに伝えること。
（例）「本臨床試験に参加されている期間中、あなたの試験参加の継続の意思に影響を与えるような情報を新たに入手した場合は、直ちにお知らせします。　また、この治療法に関して重要な情報が得られた場合は、試験参加の継続に関してもう一度あなたの意思を確認します。」など。
１１． この試験を中止させていただく場合があります
○中止基準項目を要約して記載すること。
　（例）「参加の同意をいただいた後でも、次のような場合には参加をお断りしたり、治療を中止することがあります。治療を中止した後も、担当医師が必要であると判断した場合には、検査を受けていただく場合があります。」など
１２． この試験に参加された場合、あなたのカルテなどが試験中あるいは試験終了後に調査されることがあります
○「患者さんの人権が守られながら、きちんとこの試験が行われているかを確認するために、この臨床試験の関係者（この病院の職員など）があなたのカルテなどの医療記録を見ることがあります。しかし、あなたから得られたデータが、報告書などであなたのデータであると特定されることはありません。」などと記載すること。
○また、他院への情報提供および他院からの情報提供が必要になることがあることから、「なお、あなたが他院を受診された場合、当院より臨床試験に参加していることを他院の主治医にお知らせすることがあります。また、他院におけるあなたの診療情報をご提供いただくことがありますので、ご了承ください。その際にはあらためてご連絡します。」などと記載しておく。

１３． この試験結果が公表される場合のプライバシーの保護について
○はじめに患者さんから得られたデータがコード番号などで匿名化され、報告書等でその患者さんのものであると特定されることがないことを記載すること。さらに「この試験で得られた成績は、医学雑誌などに公表されることがありますが、あなたの名前などの個人的情報は一切わからないようにしますので、プライバシーは守られます。」等の表現で記載すること。
○目的外使用の禁止：「また、この試験で得られたデータが、本試験の目的以外に使用されることはありません。」等の表現で記載すること。
　また、この試験の情報・試料の二次利用がある場合はその内容について詳細に記載すること。

〇情報の利用の撤回について
例文
患者さんが同意を撤回した場合でも、それまでに集められた情報は研究に利用させていただきます。もし、情報の利用も含めて撤回したい場合は、担当医にご相談ください。なお、撤回のタイミングですでに情報が解析されていたり、結果が発表されている場合は、個人の情報を取り除くことはできませんのでご了承ください。
１４． この試験への参加に同意された場合は、次の点を守って下さい
○注意点、留意事項等を箇条書きで記載する。特に他科・他院を受診する際や薬局等で薬を購入する際は、必ず試験に参加していることを当該医師または薬剤師に告げるとともに、可能な限り事前に試験担当医師に相談すること。また、事後に必ず試験担当医師に報告することを記載すること。

○除外基準に妊婦または妊娠を希望する患者が含まれる場合は、避妊について記載すること。

　（例）この薬が胎児の発育にどのような影響を与えるか、十分にわかっておりません。そのため、試験薬を服用中、また服用終了後○週間は、あなたとパートナーは避妊する必要があります。

１５． あなたの費用負担について
○通常の保険診療内で行われること。あるいは、試験のために特別に用いられる試験薬や検査等がある場合は、それらが研究費等（「自主臨床試験における患者の費用負担の取扱要領」を参照し、実態に合わせて記載すること）より支払われ、患者さんの負担が増えることはないことを記載すること。
　○その他の費用において患者さんの自己負担がある場合には記載する。
１６．知的財産権と利益相反について
○「本試験の結果が特許権等の知的財産を生み出す可能性がありますが、その場合の知的財産権は研究者もしくは所属する研究機関に帰属します。」などと記載する。
○「本試験の実施に関して、利益相反（起こりうる利害の衝突）が存在しないことを確認しています。」などと記載する。
○利益相反がある場合は、その事実を開示し、被験者の不利益につながる恐れがないことを記載する。試験実施計画書の記載内容と統一すること。
　（例）本試験は、○○○会社から資金提供（および試験薬の提供）を受けて実施します。○○○会社は、試験薬に関する情報は提供しますが、試験の実施、解析、報告に係わることはありません。当院の臨床研究利益相反管理委員会の審議を受けて行います。
１７．臨床研究倫理審査委員会について
　○委員会について説明すること
（例）千葉大学医学部附属病院では、臨床研究の実施の可否を審議するため、病院長が臨床研究倫理審査委員会を設置しています。医学、薬学、看護学など医療系の専門家および専門家以外の方や、千葉大学と利害関係のない方にも委員になっていただき、医療者の立場および患者さんの立場になって、臨床研究の実施内容に問題がないかどうかを審査しています。

委員会の名称：千葉大学医学部附属病院　臨床研究倫理審査委員会

臨床研究審査委員会の設置者：病院長

臨床研究審査委員会の所在地：千葉県千葉市中央区亥鼻1-8-1

URL：https://www.ho.chiba-u.jp/

１８． 試験担当医師および相談窓口
○担当する試験責任医師と分担医師の氏名と職名および連絡先（試験責任医師は試験責任医師であることが分るように記載すること）
○連絡先については、具体的に明記すること。（病院の代表番号だけでは不可。確実に連絡がとれる連絡先を記載すること）
○相談窓口についても具体的に記載すること。
○「あなたがこの試験について知りたいことや、心配なことがありましたら、遠慮なく担当医師または臨床試験部にご相談下さい。」などと記載すること。
〔記載例〕
この試験について知りたいことや、ご心配なことがありましたら、遠慮なく担当医師または臨床試験部にご相談下さい。
　　千葉大学医学部附属病院（代表電話043-222-7171） 

　　　試験担当医師
○○○科　○○○○（試験責任医師）
（内線○○○○）


○○○科　○○○○ 　　　　　　　
（内線○○○○）
　　　　　臨床試験部：月〜金　８：３０ 〜１７：００ 
（内線6460）
緊急時夜間・休日相談窓口　（代表電話043-222-7171）
　　　　　　　　○○科の臨床試験に参加していることをお伝えください。
自主臨床試験及び未承認薬等用
                                              　　　　　　　　　　　　　　　　　　整理番号：　　　　　　　
事務局  　　         
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注意事項：同意書は3 部用意する。それぞれ左上に、医師用、事務局用、患者さん用と明記する。
代諾者がいる場合や補足説明を行う者（責任医師、分担医師、または試験協力者）がいる場合には、それらの欄も設ける。
同意文書
自主臨床試験課題名：
＜説明事項＞
１．はじめに：自主臨床試験について
２．この試験の目的
３．この試験の方法
４．この試験の予定参加期間
５．この試験への予定参加人数
６．この試験への参加により予想される利益と起こるかもしれない不利益
７．この試験に参加しない場合の他の治療方法
８．この試験中に、あなたの健康に被害が生じた場合について
９．この試験への参加は、患者さんの自由意思によるものです
１０．この試験に関する情報は、随時ご連絡します
１１．この試験を中止させていただく場合があります
１２．この試験に参加された場合、あなたのカルテなどが試験中あるいは試験終了後に調査されることがあります
１３．この試験結果が公表される場合のプライバシーの保護について
１４．この試験への参加に同意された場合に守っていただくこと
１５．あなたの費用負担について
１６．知的財産権と利益相反について

１７．臨床研究倫理審査委員会について
１８．試験担当医師および相談窓口
【患者さんの署名欄】
　私はこの試験に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、同意説明文書を受け取り、内容等を十分理解いたしましたので、本試験に参加することに同意します。
同意日：西暦　　　　年　　　月　　　日
患者氏名：
　　　　　　　　　（自署）
【代諾者の署名欄】（必要な場合のみ）
　私は　　　　　　　　さんが、この試験に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、同意説明文書を受け取り、内容等を十分理解しましたので、本試験に参加することに同意します。
　同意日：西暦　　　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代諾者氏名：　　
　　　　　　（自署）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　本人との続柄：　　　　　　　　　　
【医師の署名欄】
　私は、上記患者さんに、この自主臨床試験について十分に説明いたしました。
説明日：西暦　　　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　
所属：　　　　　　　　　　　


氏名：　　　　　　　　　　　　　（自署）
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