
＜ 見本 ＞
患者さんへ

この文書は、あなたに今回の臨床試験の内容を説明するためのものです。

よくお読みになり、担当医師からの説明を聞かれた後、十分に理解・納得されたうえで試験に参加するかどうかご自分の意思で判断してください。

試験の参加に同意していただける場合には、この文書の最後にある同意書に署名をし、日付を記入して担当医師にお渡しください。
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試験への参加の同意 

割付 

シスプラチンとドセタキセルの治療 シスプラチンとティーエスワンの治療 
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１日目 

ドセタキセル（１時間以上点滴）→３時間後→シスプラチン（２時間以上点滴）  

 

    

 

21または28日

目 

3コース以上6コースまで １コース 

前日から副作用予防の輸液点滴  


[image: image3.emf] 

 

前日から副作用予防の輸液点滴  

 

シスプラチン（２時間以上点滴） 

ティーエスワン 1日2回（朝・夕）内服 

1日目 8日目  21日目 28～35日

目目 

1～2週間 休薬 

3コース以上6コースまで 

 

１コース 



はじめに

　　この文書は、当院で実施している「　　　　　課題名　　　　　」という臨床試験について説明したものです。

１．臨床試験とは

1) 患者さんの協力を得てお薬の効果や治療法について調査・研究することを『臨床試験』といいます。

2) 今回行なわれる試験は、　　代表機関名　　　　　で計画された試験に当院　○○○科が参加して行なわれる試験で、すでに国（厚生労働省）に薬として認められ、全国の医療機関で使われているお薬を用いて行なわれます。
　　　　　　既承認薬を使用した多施設共同試験に参加する場合に使用する。その他の場合は、それぞれの試験に合わせて記載する。

3) 当院における臨床試験の実施にあたっては、臨床試験を審査する金沢医科大学医薬品等臨床研究倫理審査委員会において、実施計画書や説明文書などの試験の内容、個人情報の取扱い、試験結果の提供先とその利用目的などの倫理性・科学性が検討され、承認されております。

4) 臨床試験への参加は、自由です。たとえ参加をご辞退された場合でも、あなたが不利益を受けることはありません。

5) 臨床試験に参加することに同意された後、あるいはお薬を使い始めた後でも、試験への参加をやめることは自由です。この場合でもあなたが不利益を受けることはありません。

6) 臨床試験に不参加あるいは、とりやめた場合、その時点で最善な治療を行ないます。

7) この臨床試験に関する計画書や研究方法など、詳しい資料が必要な場合は、試験の独創性に影響がない範囲でいつでも閲覧することができます。

２． あなたの病気（症状）について

対象となる患者の病気（症状）と治療の現状について、簡潔な文書で説明する。

病態や薬の作用など、図を使用して視覚に訴えると理解されやすい。
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◎；必須項目  ○；可能な限り実施 



３．今回の臨床試験について（試験の目的）

　　上記２．から関連を持たせて、この臨床試験の目的や意義、既に行っている治療（薬剤）との違いなどについて説明する。


４．試験の方法について

　　（１）試験の流れ

同意取得から試験終了までの流れを文書だけでなく「図」でも示す。

試験薬の投与期間だけでなく、観察期間や追跡期間を含めた実際の参加期間（同意から終了まで）がわかるように記載する。　

　



　　（２）使用するお薬について

　　　　試験薬および対照薬の一般名または商品名、用法、用量、投与方法、投与期間等について簡潔に記載する。

　　　　無作為割付が行われる場合は、割付方法を記載する。

　　　　

　　　　　

　　（３）試験のスケジュール

　　　　試験期間中の来院日および実施する検査や調査のスケジュールを文書だけでなく「表」で示す。

　　　　「表」は、実施計画書からそのままペーストするのではなく、患者が理解できるように易しい表現で作成する。

　　　　来院日や検査日の許容範囲についても明確にしておく。



（４）実施する検査について
　　　　　　上記（３）と連動させて、実施する各検査や調査の内容と目的が理解できるように、それぞれ説明する。

　　　　採取された検体を検査のために院外へ持ち出す場合については、その取扱いについて記載する。

　　


（５）試験中に制限される薬・治療

　　　　併用禁止薬（療法）・併用制限薬（療法）を具体的に記載する。

　　制限する期間についても明記する。

（６）試験で使用させていただいた検体について

　　　臨床試験のために採取された検体の試験後の取扱いについて記載する。

　　　今回の臨床試験に計画された目的以外に使用されないことを明記する。

　　　検体の保管方法・保管期間・廃棄方法を明示する。
　　　
（７）試験実施期間と参加人数
　　　　計画された試験全体が実施される期間（登録期間がある場合はその期間も）と全体の参加人数を記載する。

被験者が試験に参加する期間ではない。
（例）【多施設共同試験の場合】

　　　この臨床試験の実施期間は　××年▲月から××年▲月末を予定しており、全国で■■人の患者さんに参加して頂く予定です。当院では●●人の患者さんに参加して頂く予定です。

（例）【院内試験の場合】

　　この臨床試験は　××年▲月から××年▲月まで実施され、■■人の患者さんにご参加頂く予定です。

　　（８）試験に参加いただける方

選択基準および除外基準の中から主要な条件を簡潔に記載する。

試験への参加基準を知らせることにより逸脱が防止できると考えられる項目を示す。

　　　　（例１）

この臨床試験の対象となる方は、次の条件を満たしている方です。

・非小細胞肺癌であることが確認されていて、抗がん剤による癌の治療が初めてである。

・主要臓器（骨髄、心、肺、腎など）の働きが保たれており、本治療法を受けるのに適していると考えられる。

・年齢が20歳以上75歳未満である。

（例２）

この試験にご参加いただけるのは、参加の条件をすべて満たす前立腺肥大症のある患者さんが対象となります。以下に主な参加の条件を示します。

　　　１）過去に前立腺肥大症に対して、手術を受けられていない方

２）前立腺肥大症に関連する合併症（尿閉、腎機能障害、膀胱結石など）のない方

３）臨床検査値に著しい異常がない方

　５．予想される効果および副作用

　　　　１）予想される主な効果について

　　　　　　　　

期待する効果を記載する。根拠となる試験結果がある場合は、その内容を記載する。

被験者にとって予期される利益がない場合は、その旨を記載する。

　　　　　　２）予想される主な副作用について

　　　　　　添付文書に記載された副作用を記載する

· 出来るだけ「表」で示す。特に副作用の項目が多い場合は、表にまとめる。

· 副作用は、発現率が高い順に示す。発現率は、出来るだけ％表示とするが、母数が少なく統計学的に％表示が無意味になる場合は、件数/母数を示す。

· 重篤な副作用については、頻度に関係なく必ず記載する。

· 臨床症状と臨床検査値の異常は区別して表示する。

· 事象名は、なるべくわかりやすい言葉に置き換える。

　　　　　　以下の文書は、必ず付け加える。

これらの副作用は今までに報告されているものであり、すべての患者さんにすべての副作用が発現するわけではありません。以上のような予想される副作用・症状に対しては、担当医師が随時観察し、その都度適切な治療を行ないます。

６．試験への参加が中止となる場合について
この試験にご参加いただいた後、以下の様なことがあった場合は試験への参加を中止することがあります。その場合でもあなたにとって適切な治療を行いますのでご安心ください。

１）　あなたやあなたの家族から参加の取りやめの申し出があった場合

２）　あなたに好ましくない副作用があらわれ、試験を継続することが困難であると担当医師が判断した場合

３）　あなたの病状が悪化するなど試験を継続することが困難であると担当医師が判断した場合

４）　薬の効果や副作用情報が新たに得られ、この試験を中止する必要があると担当医師が判断した場合
５）　この試験が中止されることになった場合

なお、試験への参加を中止した場合も、検査スケジュールに従い、可能な限り中止後に診察、検査などを行わせていただきます。

７．試験終了後の対応について

　試験終了後の治療や追加検査について、予定される内容を記載する。

また、有害事象出現時の追跡についても記載する。

８．他の治療法について

今回の試験に参加されない場合や、途中で中止された場合の治療については、改めて担当医師と相談していただき、あなたの症状や全身状態に合わせて適切な治療を行いますのでご安心ください。

　　　

以下、主に実施される具体的な治療法を記載しても良い

その場合、治療薬名・治療方法を挙げるだけでなく、それによってどのような効果が期待でき、

どのような副作用が考えられるかを記載する。

「表」形式で記載しても良い。

９．新しい情報の提供について

あなたが試験に参加された後に、今まで知られていなかった重大な副作用の情報など、あなたの参加意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合は、直ちにその情報をお伝えします。この場合、この試験への参加を取りやめることも自由ですので、もう一度自由な意思で参加の継続、あるいは中止をご判断ください。

１０．試験に関連した健康被害が発生した場合について

健康被害補償について、以下から選択し各試験内容に合わせて修正する。

【承認薬を使用して適応範囲内で行う試験の場合（抗がん剤、免疫抑制剤を除く）】

この試験は、これまでの研究・試験結果に基づいて科学的に計画され、患者さんの安全を最優先に慎重に行います。また、使用するお薬は、既に厚生労働省から認可を受けて発売され、治療に用いられているものです。

もし、この試験により健康被害が生じた場合は、通常診療の範囲で最善の治療を行います。また、予想外の重い副作用が現れ、後遺症を残したりした場合には、副作用被害救済制度の対象になることがあります。

【承認薬を使用して適応範囲内で行う試験の場合（抗がん剤、免疫抑制剤）】

この試験は、これまでの研究・試験結果に基づいて科学的に計画され、患者さんの安全を最優先に慎重に行います。また、使用するお薬は、既に厚生労働省から認可を受けて発売され、治療に用いられているものです。

もし、この試験により健康被害が生じた場合は、通常診療の範囲で最善の治療を行います。

抗がん剤や生物学的製剤、免疫抑制剤は、副作用被害救済制度の対象とはなりませんのでご了承ください。

　【承認薬を使用して適応範囲外で行う試験】

この試験は、これまでの研究・試験結果に基づいて科学的に計画され、患者さんの安全を最優先に慎重に行います。

今回使用するお薬は、既に厚生労働省から認可を受けて発売されたものですが、　（病名）　　　に対す標準的な使用方法ではありません。しかし、この臨床試験を行うことによって　　　　（期待できる患者の利益）　などの効果が期待できると考えています。もし、この試験により健康被害が生じた場合は、通常診療の範囲で最善の治療を行います。また、予想外の重い副作用が現れ後遺症を残した場合に備え、臨床研究賠償責任保険に加入しています。
【未承認薬を使用して行う試験の場合】
この試験は、これまでの研究・試験結果に基づいて科学的に計画され、患者さんの安全を最優先に慎重に行います。

今回行われる治療は、　（病名）　　に対する標準的な治療法ではありません。しかし、この臨床試験を行うことによって　　　（期待できる患者の利益）　　　などの効果が期待できると考えています。もし、この試験により健康被害が生じた場合は、通常診療の範囲で最善の治療を行います。また、予想外の重い副作用が現れ後遺症を残した場合に備え、医師は医師賠償責任保険に加入しています。
１１．試験に関する費用の負担について

　　試験に参加した場合に被験者が支払う医療費について、以下から選択し各試験内容に合わせて修正する。

【全て保険診療範囲の被験者の場合】

この試験は、通常の診療の範囲内で行なわれますので、使用される薬剤、検査は参加される方の健康保険制度が適用されることになり、通常の診療の費用と変わりません。


　　【保険適応外だが被験者の負担が発生しない場合】

この試験は、一部健康保険が適用されない検査＜薬剤＞が実施＜使用＞される場合がありますが、これらの検査＜薬剤＞費用については、金沢医科大学病院○○○科＜　出資元　＞で負担させて頂き、患者さんの負担はございません。

その他の治療に関しては、通常の診療の範囲内で行なわれますので、使用される薬剤、検査は参加される方の健康保険制度が適用されることになり、通常の診療の費用と変わりません。
　　【被験者の負担が発生する場合】

今回の試験で使用するお薬　　（薬剤名）　　＜実施される検査　　（検査名）　　＞は、　　（病名）　　　の治療薬＜検査＞として保険適応が認められていません。したがって、この薬＜検査＞をあなたの治療を目的として使用＜実施＞する場合は、健康保険制度が適応されず全て自己負担になります。その他の治療に関しては、通常の診療の範囲内で行なわれますので、使用される薬剤、検査は参加される方の健康保険制度が適用されることになり、通常の診療の費用と変わりません。

１２．プライバシーの保護について

１）　参加された方の秘密は守られ、名前や個人を識別する情報は一切公表されません。

２）　この試験で得られた情報を、共同研究機関へ提供したり、関連学会や医学雑誌などに発表させていただくことがありますが、この場合であってもあなたの名前や個人を識別する情報は一切公表されません。

３）　この試験に係わる依頼者（依頼医療機関）やその関係者、この試験を審査する当院の委員会や国（厚生労働省）の担当者があなたのカルテ等を閲覧する場合がありますが、この場合であってもプライバシーは保護されます。

４）　あなたがこの試験への参加に同意され、同意文書に署名することにより、カルテ等の資料の閲覧を認めていただいたことになります。

５）　途中で試験を中止された場合は、中止までに実施した結果や、中止後のあなたの状況についても報告させて頂きますので、あらかじめご了承ください。なお、この場合であっても、あなたのプライバシーは、守られますのでご安心ください。

１３．患者さんに守っていただきたいこと

１）現在、使用している他のお薬や別に受けている治療がある場合には、必ずその治療の内容を担当医師にお伝えいただき、それらの治療を続けるかどうか担当医師と相談してください。

２）他の医療機関を受診したり、新たにお薬が追加になったり、変更になった場合は、必ず薬の種類や量、使用した期間を担当の医師にご連絡ください。

３）新たに他のお薬（漢方薬等の市販薬やサプリメントを含む）を使用する際には、事前に担当医師に相談してください。

４）試験の終了、または中止の時まで担当医師の指示に従ってください。

５）何らかの都合で、受診を中止または中断される場合、担当医師にその旨をお伝えください。無断で中止または中断された場合、担当医師から問い合わせをさせていただくことがあります。
　　６）試験期間中、体に何らかの異常を感じた時は、すぐに直接担当医師あるいは責任医師にご連絡ください。

　　その他、試験内容による注意事項がある場合は記載する。

１４．問い合わせ先

この試験に参加いただくことはあくまでも自発的なことですので、あなたの意思を大切にして行なわれます。わからないことや不安な点があればいつでも担当医師に申し出てください。

この試験に関する責任（担当）医師の名前、および連絡先は次のとおりです。

　　　金沢医科大学病院　○○○　科

　　　　　責任医師　　　　＜役職＞・氏名　　　　　　　　　
　　　　　担当医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　連絡先　　　０７６－２８６－３５１１（内線：　　　　　　）

　０７６－２８１－　　　　（直通）

１５．代表機関と試験結果の帰属

　多施設共同試験などで他に代表機関がある場合は、その代表機関名と代表者・連絡先を記載する。

　試験結果により特許権等が生じる可能性がある場合には、その帰属先を記載する。

16.利益相反について

この試験の計画・実施・報告においては、金沢医科大学利益相反マネジメント規定に則って、適正に行われます。また、この臨床試験にご参加いただくことであなたの権利・利益を損ねることはございません。

※利益相反とは、外部との経済的な利益関係等によって、公的研究で必要とされる公正かつ適正な判断が損なわれる、または損なわれるのではないかと第三者から懸念される事態のこと。


金沢医科大学長　殿
 臨床研究参加同意書

　このたび、　　　　　　　　　　課題名　　　　　　　　　　　の臨床研究に参加するにあたり、担当医師から下記の内容について十分に説明を受け、納得いたしましたので、この研究に参加することに同意いたします。なお、説明された説明文書･同意書を受け取りました。








表紙


　このまま使用可


表紙には課題名を入れない


　この位置にイラストなど使用して印象を和らげるようにする





試験名が決まっている時は、その名称。決まっていない時は、試験に使用する薬剤の名前を記入するなどして、試験を判別しやすくする。課題名ではない。





××××試験　同意説明文書　


金沢医科大学病院　○○○　科　　


作成日：　　　年　　　月　　　日　（第　　　版）








（例）


あなたの病名は、肺癌の中で、非小細胞肺癌に分類され、病気の拡がりにより［ ⅢBまたは Ⅳ期または術後再発 ］に該当します。この病期の患者さんへの治療は、抗がん剤による化学療法が最も有効と考えられます。現在、非小細胞肺癌の化学療法はシスプラチン、あるいはカルボプラチンというプラチナ製剤の抗がん剤と他の抗がん剤を組み合わせて２種類を使う併用療法が標準的な治療法とされています。近年になって新しい抗がん剤が使用できるようになり、新たな薬とプラチナ製剤を組み合わせた併用化学療法が試みられています。














（例）


今回行う臨床試験は、標準的な治療法とされているシスプラチンとドセタキセルを組み合わせた治療法と、シスプラチンにティーエスワンという内服抗がん剤を組み合わせた治療法について、その効果と安全性を比べるためのものです。





（例）


この臨床試験では、同意いただいた患者さんを２つの治療法（シスプラチンとドセタキセル、シスプラチンとティーエスワン）に割付けします。どちらの治療法が割り当たるかはコンピューターによって均等に決められ、あなたも担当医師もどちらの治療法に割付けられるかを選択することはできません。この方法を用いることによって、２つの治療法を公平に評価することができます。どちらの治療法に割付けられても、損得や当たりはずれということはありません。私たちは提供できる最善の治療を行います。





�





（例１）


この臨床試験では、同意いただいた患者さんを２つの治療法（シスプラチンとドセタキセル、シスプラチンとティーエスワン）に割付けします。どちらの治療法が割り当たるかはコンピューターによって均等に決められ、あなたも担当医師もどちらの治療法に割付けられるかを選択することはできません。この方法を用いることによって、２つの治療法を公平に評価することができます。どちらの治療法に割付けられても、損得や当たりはずれということはありません。私たちは提供できる最善の治療を行います。


●シスプラチン＋ドセタキセルの治療法


まず、ドセタキセルを1時間以上かけて点滴注射します。その点滴が終わった3時間後からシスプラチンを2時間以上かけて点滴注射します。これを1コースとして3～4週間毎に繰り返し、合計3～6コース繰り返します。


�


●シスプラチン＋ティーエスワンの治療法


ティーエスワンは、1日目から21日目まで(1日目の夕方から飲み始めた場合は22日目の朝まで)1日2回、朝食後および夕食後に内服します。シスプラチンはティーエスワンを飲み始めてから8日目に2時間以上かけて点滴注射します。ティーエスワンを21日間飲んだ後、１～２週間の休薬期間をとります。これを1コースとして4～5週間毎に繰り返し、合計3～6コース繰り返します。


�





　（例２）


●アルファ１受容体遮断薬：


　　一般名：塩酸タムスロシン　 


商品名：ハルナールD錠0.2mg


用法　：１日１回　1錠を朝食後に内服


服用期間：　20週間


	　●抗コリン薬


　　　　　一般名：塩酸プロピベリン　


商品名：バップフォー錠10mg


用法　：1日1回　2錠を朝食後に内服


服用期間：　20週間


今回の試験で、あなたにどちらの治療を受けていただけるかについては、登録により2分の１の確率で無作為に決定され、私にも決められないようになっています。このような方法は、試験を正確に行うための方法で、治療法の効果・安全性を客観的に調べるために一般的に行われているものです。





（例１）　　検査スケジュール


項目�
登録前�
投与期間中（各コース）�
投与終了後・中止後�
�
�
�
第1日�
1コース目は毎週実施�
次コース開始時


�
38℃以上の�発熱時�
最終投与日より1～2週（または3～4週）�
�
患者背景�
◎�
�
�
�
�
�
�
一般所見�
体重、血圧、


体温、脈拍等�
◎�
◎�
�
◎�
�
◎�
�
�
心電図�
◎�
�
�
�
�
�
�
�
PS（全身状態）�
◎�
◎�
◎�
◎�
○�
◎�
�
血液学的検査�
◎�
◎�
◎�
◎�
○�
◎�
�
生化学的検査�
◎�
◎�
◎�
◎�
○�
◎�
�
PaO2（血液動脈ガス）�
◎�
�
�
�
�
�
�
自他覚所見�
◎�
◎�
◎�
◎�
○�
◎�
�
�
�
胸部CTなどの画像検査�
◎�
4～６週毎に測定�
�
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　�





（例２）


検査・来院スケジュール


時期�
治療期間�
�
�
第1来院日（同意日）�
第2来院日


（４週後±7日）�
第3来院日


（8週後±7日）�
第4来院日


（12週後±7日）�
第5来院日


（16週後±7日）�
第6来院日


(20週後・中止時)�
�
担当医師の診察�
◎�
◎�
◎�
◎�
◎�
◎�
�
排尿日誌の記載�
�
◎�
◎�
◎�
◎�
◎�
�
自覚症状�
◎�
◎�
◎�
◎�
◎�
◎�
�
前立腺の大きさ�
○�
�
�
�
�
�
�
尿流動態検査�
◎�
�
◎�
◎�
◎�
◎�
�
残尿測定�
◎�
�
◎�
◎�
◎�
◎�
�
採血・採尿�
◎�
�
◎�
�
�
◎�
�
血圧・脈拍�
○�
�
○�
�
�
○�
�
◎：必ず実施する検査、○：実施する場合と実施しない場合のある検査





（例１）


スケジュールに沿って、血液検査や、レントゲン・CTなどの検査を行います。これは、安全に治療が行えているかを確認するとともに、治療の効果を確認するためのものであり、この臨床試験だからという特別な検査はありませんし、また、余分な回数を検査することもありません。あなたの病気に対して一般的に行われる範囲内で行います。なお、ここに記載された以外にも、あなたの病気の状態により、担当医師が必要と判断した場合には検査を行うことがあります。








（例２）


１）担当医師の診察（自覚症状および他覚所見を観察します）


２）排尿日誌の記載（来院直前3日間の排尿状況を記録し、持参していただきます）


３）前立腺の大きさ（治療前に超音波断層診断で測定します）


４）尿流動態検査・残尿測定（診察前に尿の勢いと残尿量の測定をします）


５）採血・採尿（肝臓や腎臓、血液の状態などを検査し、副作用を調査します）


この他にも担当医師が必要と判断した場合には、臨床検査（採血・採尿）Ｘ線検査等を行うことがあります。








以下、試験内容に応じた中止基準をわかりやすく記載する





＜　＞は、必要な文を選択する





不要な場合は削除





不要な場合は削除





電話番号は、医局等の必ず連絡可能な番号を記載する。FAXやE‐Mailなどを記載してもよい





臨床試験治験センター保管用


診療科控


被験者控





□ １．　臨床試験とは


□ ２．　あなたの病気（症状）について


□ ３．　今回の臨床試験について（試験の目的）


□ ４．　試験の方法について


□ ５．　予想される効果および副作用


□ ６．　試験への参加が中止となる場合について


□ ７．　終了後の治療について


□ ８．　他の治療法について








□ ９．　新しい情報の提供について


□ １０．　健康被害が発生した場合について


□ １１．　試験に関する費用の負担について


□ １２．　プライバシーの保護について


□ １３．　患者さんに守っていただきたいこと


□ １４．　問い合わせ先


□ １５．　代表機関と試験結果の帰属


□ １６．　利益相反について





同意日：　平成　　　年　　　月　　　日


患者氏名（署名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


住　所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


電話番号　　　　　　　　　　　携帯番号　　　　　　　　　　　　


＜代諾者（署名）　　　　　　　　　　　　　続柄　　　　　　　＞





上記内容について説明致しました


　平成　　年　　月　　日　　担当医師（署名）　　　　　　　　　





同意説明文書　金沢医科大学病院　○○○　科　　


作成日：　　　年　　　月　　　日　（第　　　版）
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