治験実施計画書●●●●●●●●●
東京医療センター　Version: 1.0
作成日：●●●●年●●月●●日

患者さんへ

（同意説明文書および同意文書）

　「治験記号」の治験について
（治験に参加される前によくお読みください）
	一　はじめに　一
· これから説明する内容を十分に理解していただき、十分に時間をかけて検討してから、この治験に参加するかどうかを決めて下さい。

· 治験担当医師は、この治験について、あなたにその内容を詳しく伝える義務があります。また、臨床研究コーディネーター（薬剤師・看護師、臨床検査技師など）が治験担当医師に加えてその内容を詳しくお伝えすることがあります。もっと詳しく知りたい時、あるいは心配なことがありましたら、いつでも遠慮なく申し出て下さい。
（治験担当医師あるいは臨床研究コーディネーターへ）

· 今回の治験に参加するかどうかは、あなたの自由です。たとえ参加を辞退してもそのためにあなたが不利益をこうむることは一切ありません。

· この治験への参加に同意されても、その同意はいつでも自由に撤回できます。治験を開始した後でも構いません。その場合も、撤回したことがその後のあなたの治療に不利益を与えることはありません。

あなたが、この治験に参加したことによって重篤な不具合などの被害を受けた場合は、補償を求める権利があります。その場合は、治験担当医師に相談してください。


独立行政法人国立病院機構東京医療センター
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1. 医療機器治験(ちけん)とは…？

人で効き目（有効性）や不具合（安全性）について調べる試験を一般に「臨床試験」と呼んでいます。

国（厚生労働省）から「医療機器」として承認を受けるために行う臨床試験のことを「治験」と呼んでいます。

治験の実施にあたっては、治験に参加される方の人権と安全性が最大限に守られなければなりません。そのため、治験は厚生労働省が定めた基準「医療機器の臨床試験の実施の基準」に従って行われます。そのため治験は、参加する方の「本人の自由意思」に基づいて行われます。

開発中の医療機器が正式に医療機器として認められ、患者さんに使っていただけるようになるには、厚生労働省による製造販売承認を得た後、保険適応の承認を得るという流れが必要となります。


　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　
　治験（臨床試験）

　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　 


←今回の治験はこの段階です。　　 

　　　　　　　　　　　　　　　
　 厚生労働省へ申請


　　　　　　　　　　　　　
図1医療機器の発売までの流れ
2. この治験機器について　

	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

に対する改善効果が期待されます。


【疾患名】（病気を簡略に記載）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
あなたの病気は・・・

【治験記号】（治験機器の作用を簡略に記載）　　　　　　　　　　　　　
3. この治験の目的と方法

【目的】
この治験は・・・・・・・を目的としています。全国で○○人の患者さんの参加を予定しています。
【方法】
1） 治験への参加基準

　あなたがこの治験への参加に同意された後、血液検査などの事前検査を行い、この治験に参加いただくことが適切かどうかを確認いたします。この治験への参加に同意された場合でも、検査及び診察の結果によっては、ご参加いただけないこともありますのでご了承ください。

　この治験に参加していただくための条件は以下のとおりです。

　選択基準を記載
　また、以下の条件に当てはまる場合はこの治験にご参加いただけませんので、ご了承ください。

除外基準を記載
2） 治験機器の使用法(治験機器と併用を必須とする治療法についても説明を加えてください。)
3） 診察・検査のスケジュール(図表にするなどしてわかりやすく、A4版に収まらない場合はA3見開きなどにしていただいて結構です。)
4. 期待される効果および予測される不具合
【期待される効果】

試験のデータを入れること

【予想される不具合又は不具合による影響】

原則として、下記の事項を取り入れたわかりやすい文書にすること

・図表化（図解、マンガ化）を取り入れること。
・大きな文字で箇条書きとすること

・専門用語と専門データ等を羅列しないこと。

5. 他の治療について

６.　情報のすみやかな伝達

	治験中は、治験機器に関する重要な情報をすみやかに提供します。


あなたがこの治験に参加されている間に、治験を継続する意思に影響を与えると考えられる新たな情報が得られた場合には、治験担当医師が速やかにその内容を説明します。そして、治験に継続して参加いただけるかどうか確認させていただきます。

7. 治験の参加をお断りする場合があることについて

	この治験への参加または継続が好ましくないと判断された場合は、

他の治療を行うことになります。


治験中の検査により、あなたのこの治験への参加は好ましくないと判断された場合、他の治療を行うことになります。その場合も担当医師があなたのご希望を伺いながら最善と思われる治療を行います。
	治験の途中でも、中止となる場合もあります。


この治験への参加に同意された後であっても、以下の項目に当てはまる場合は、治験への参加を中止させていただくことがあります。
1. 症状の悪化やあなたに好ましくない症状が現われたり、「治験記号」の安全性や有効性に関する新たな情報によって、治験の継続が困難と判断されたりした場合
2. 治験担当医師の指示が守れず、治験の継続が困難な場合

3. その他、治験担当医師が治験の中止を必要と判断した場合

4. 万一、当病院または治験依頼者の事情によって、この「治験記号」の開発を進めることが適切でない又は中止せざるをえない場合
８.　費用の負担について

	１）治験機器を単回適用する場合：治験機器の使用日の前後１週間は、
治験に関する採血、採尿などの検査・画像診断、それにかかわる材料、薬剤の費用がかかりません。

２）治験機器を連続又は間歇適用する場合：医療機器使用開始日から起算して前８日目に当たる日から治験機器使用終了日から起算して８日を経過する日までの間は、治験に関する採血、採尿などの検査・画像診断、それにかかわる材料、薬剤の費用がかかりません。


あなたが「治験記号」を使用する前後1週間（医療機器使用開始日から起算して前８日目に当たる日から治験機器使用終了日から起算して８日を経過する日までの間）に実施される、採血・採尿などの検査、画像診断、それにかかわる材料、薬剤などの費用は、この治験を依頼している製薬会社から支払われますので、普段の診療と比べてあなたの負担が少なくなります。ただし、それ以外の費用は、いつもの診療の時と同様にご負担いただくことになります。
	同意いただいた後の治験のための来院については、交通費等を負担いたします。


　この治験のために来院していただいた患者さんの交通費等の負担を軽減するために、同意いただいた後の来院１回あたり「７,０００円」をお支払い致します。
負担軽減費は、あなた名義の銀行口座に、原則としてその翌月に独立行政法人国立病院機構東京医療センターから振り込まれます。もし、お支払いなどで不都合がある場合は申し出て下さい。なお、あなたが何らかの事由によりこの負担軽減費の受け取りを辞退することも出来ますので、その場合は申し出てください。
９.　人権保護に関し必要な事項

	この治験への参加は、あなたの自由意思により決めてください。

また、あなたのプライバシーは完全に守られます。ご安心下さい。


1.　この治験に参加するかどうかは、あなた自身の自由な意思により決めて下さい。たとえこの治験への参加を断ったとしても、これからのあなたへの治療に影響することは一切なく、従来からの方法で治療させていただきます。また、治験参加に同意した後でも、あなたの気持ちが変わったら、いつでも自由に同意を撤回することができます。この場合も、今後のあなたへの治療に不利益はありません。なお、事前に治験担当医師にご連絡がなく、予定日に来院されない場合には、こちらから連絡させていただくことがあります。
2. この治験から得られた多くの情報が、学術目的や厚生労働省に対する薬剤の承認のために公表や使用されることがありますが、あなたの名前などの個人を特定できるような情報は、個人を特定できない記号に置き換えられ、あなたのプライバシーは完全に守られます。
3. 治験の関係者（この治験を依頼している会社の担当者、治験審査委員会および厚生労働省などの規制当局の担当官）が、患者さんの人権が守られているか、また、検査が正しく行われているかなどを確認するため、あなたの診療に関する記録（併診科を含む）を閲覧することがあります。しかし、これらの関係者には秘密を守る義務が課せられており、あなたのプライバシーはどのような場合でも完全に守られます。あなたがこの同意文書に署名することにより、閲覧を承認していただくことになります。
4. この治験は、この病院の治験審査委員会の承諾を受けた上で、国が定めた「医療機器の臨床試験の実施の基準」を守って行われます。

治験審査委員会の手順書、委員名簿、委員会の議事録要旨等の情報はホームページ上で公開しておりますので、ご参照ください。
《治験審査委員会》

名　称：独立行政法人国立病院機構　東京医療センター　治験審査委員会

種　類：実施医療機関設置治験審査委員会

　　　設置者：独立行政法人国立病院機構　東京医療センター　院長
　　　所在地：東京都目黒区東が丘２－５－１

　　　ホームページアドレス：https://tokyo-mc.hosp.go.jp/
	治験機器により健康が損なわれた場合、適切な補償や治療が受けられます。


この治験に参加したために何らかの健康被害が生じた場合については、遠慮なく治験担当医師または臨床研究コーディネーターにお尋ねください。あなたおよびあなたのご家族とご相談の上、当病院で治療その他の適切な対応をいたします。治験依頼者の治験補償制度によって、この治験により生じた健康被害の治療費が補償されます。この治験と関係ない理由であなたの健康状態が悪化した場合は補償されないことに注意してください。
治験依頼者の治験補償制度には以下の3種類があります。
(
「医療費」
：健康被害の治療費 （健康保険等による給付の額を除いた自己負担分など） が支払われます。

(
「医療手当」
：健康被害が入院を必要とするものであるときに、通院/入院の区分に応じて一定額が支払われます （上記の医療費を除く）。

(
「補償金」
：健康被害による死亡または重い後遺障害が残ってしまった場合は、死亡または傷害の程度により一定額が支払われます。

なお、この補償制度はあなたの損害賠償請求権を妨げるものではなく、同意書に署名をされた後でも損害賠償請求訴訟を起こすことができます。補償等に関してご質問がありましたら、いつでも遠慮なく治験担当医師または臨床研究コーディネーターにお尋ねください。
10. 参加者の皆さんに守っていただきたいこと

	有効性と安全性の適正な評価のために、以下のことをしっかり守ってください。


この治験は「治験記号」有効性と安全性を調べるための研究です。

　適正な評価をするため、以下のことをしっかり守っていただきたいと思います。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	1 予定来院日には必ず来院してください。来院できない場合は必ず事前にご連絡ください。

2 服用したことがある薬、現在服用している薬、これまでに参加した、あるいは現在参加している他の治験を含め、あなたの既往病歴をすべて治験担当医師に伝えてください。
3 新しい薬、漢方、サプリメントの服用を開始する前に治験担当医師と相談してください。治験期間中はそれらの服用を変更または中止する必要があるかもしれません。
4 治験の期間中に、何か変わった症状が見られた場合は、治験には関係ないと思われることでも、治験担当医師や臨床研究コーディネーターに知らせてください。

5 治験参加中に他科・他院の診察を受ける場合は、医師による診察時や薬剤師から薬を受け取る際に「治験参加カード※」を提示して、この治験に参加中であることを伝えてください。また、治験担当医師には他科・他院の医師の診察を受けたことを伝えてください。

※治験機器と、他科で処方されるお薬（療法）とを併用することにより、好ましくない作用（有害事象）が発生する可能性があります。そのため、「治験参加カード」を治験参加期間中は常に携帯してください。「治験参加カード」は当病院において本治験にご参加いただいていることを示し、併用してはならないお薬（療法）の情報（「併用禁止薬」、「併用禁止療法」と記載されています。）を他科の医師および薬剤師に注意喚起としてお知らせするものです。やむを得ず併用禁止薬の処方、併用禁止療法等を実施された場合には、他科の医師または薬剤師から併用した薬剤の内容、服用時期などを治験担当医師または治験コーディネーターまでお知らせいただく目的があります。

6 出産可能な年齢であれば、適切な避妊法を行なってください。
7 あなたやあなたのパートナーが妊娠したら、すぐに知らせてください。


11.　治験に関する窓口

	この治験について、心配なことや分からないことがありましたら、

　いつでも遠慮なく下記にご連絡下さい。


独立行政法人国立病院機構東京医療センター　●●科
治験責任医師名：　　●●　●●　　　職名　●●●●　　　　　

治験分担医師名：　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　
連絡先：03-3411-0111（代表）

24時間対応（夜間や休日は当直医が対応いたします）
相談窓口：独立行政法人国立病院機構東京医療センター病棟１階　臨床研究・治験推進室
連絡先　　03-3411-2526（平日：午前8時30分～午後5時）

臨床研究コーディネーター：　　　　　　　　　　　　　　　　

	この説明文書を読んで、協力しても良いと思って頂けましたら、同意文書に署名をお願い致します。


　何か分からないこと、説明してほしいことがありましたら、どんな小さなことでも質問をして下さい。そして、この治験の内容をよく理解していただき、十分に時間をかけて検討してから治験への参加を決めて下さい。参加をお決めになりましたら、同意文書に同意年月日を記入し、署名して提出して下さい。この説明文書と同意文書の写しは大切に保管してください。
（カルテ用）

同　意　文　書
　私は、治験担当医師からこの治験の内容と治験機器「治験記号」について十分に説明を受け、また質問の機会も与えられ、その回答を得て治験の内容を承知しました。また、治験の参加に同意しなくても不利益を受けないこと、同意した後いつでも治験への参加を取りやめることができ、その場合不利益をうけないことを理解しましたので、「・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・（治験実施計画書名）・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・試験」に参加することを同意します。また、私の秘密が保全されることを条件に治験関係者が私の診療に関する記録（併診科分も含む）を利用することを認めます。

　なお、私は、この同意文書の写しと同意のために用いられた説明文書を受け取りました。
同意者（本人）：

氏名（署名または記名押印）　 　 　　  　                     
同意日        　　年　　月　　日（自筆で日付を記入）
同意者（［代諾者／親権者またはその他の法定代理人］）：［必要に応じて］
氏名（署名または記名押印）　 　 　　  　                     本人との関係　 　      
同意日     　    　年　　月　　日（自筆で日付を記入）

≪説明者≫
治験担当医師 ：氏名（署名または記名押印）  　 　 　　  　                      　 　 　　  　                      
説明日   　          　年　　　月　　　日（自筆で日付を記入）

治験協力者（補足的な説明を行った場合）
：氏名（署名または記名押印）  　 　 　　  　                         　　　　　　　　　　　　    　　 

説明日         　  　  年　　　月　　　日（自筆で日付を記入）
（治験事務局保管用）

　同　意　文　書
　私は、治験担当医師からこの治験の内容と治験機器「治験記号」について十分に説明を受け、また質問の機会も与えられ、その回答を得て治験の内容を承知しました。また、治験の参加に同意しなくても不利益を受けないこと、同意した後いつでも治験への参加を取りやめることができ、その場合不利益をうけないことを理解しましたので、「・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・（治験実施計画書名）・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・試験」に参加することを同意します。また、私の秘密が保全されることを条件に治験関係者が私の診療に関する記録（併診科分も含む）を利用することを認めます。

　なお、私は、この同意文書の写しと同意のために用いられた説明文書を受け取りました。
同意者（本人）：

氏名（署名または記名押印）　 　 　　  　                     
同意日        　　年　　月　　日（自筆で日付を記入）
同意者（［代諾者／親権者またはその他の法定代理人］）：［必要に応じて］
氏名（署名または記名押印）　 　 　　  　                     本人との関係　 　      
同意日     　    　年　　月　　日（自筆で日付を記入）

	金融機関
	　　　　　　　　　　銀　　行
　　　　　　　　　　信用金庫
	支　店
	　　　　　　　　　　　店

	預金種別
	普　通　　・　　当　座
	口座番号
	
	
	
	
	
	
	

	口座名義
	フリガナ

	
	


≪説明者≫
治験担当医師 ：氏名（署名または記名押印）  　 　 　　  　                      　 　 　　  　                      
説明日   　          　年　　　月　　　日（自筆で日付を記入）

治験協力者（補足的な説明を行った場合）
：氏名（署名または記名押印）  　 　 　　  　                         　　　　　　　　　　　　    　　 

説明日         　  　  年　　　月　　　日（自筆で日付を記入）
（患者さん用）

同　意　文　書
　私は、治験担当医師からこの治験の内容と治験機器「治験記号」について十分に説明を受け、また質問の機会も与えられ、その回答を得て治験の内容を承知しました。また、治験の参加に同意しなくても不利益を受けないこと、同意した後いつでも治験への参加を取りやめることができ、その場合不利益をうけないことを理解しましたので、「・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・（治験実施計画書名）・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・試験」に参加することを同意します。また、私の秘密が保全されることを条件に治験関係者が私の診療に関する記録（併診科分も含む）を利用することを認めます。

　なお、私は、この同意文書の写しと同意のために用いられた説明文書を受け取りました。
同意者（本人）：

氏名（署名または記名押印）　 　 　　  　                     
同意日        　　年　　月　　日（自筆で日付を記入）
同意者（［代諾者／親権者またはその他の法定代理人］）：［必要に応じて］
氏名（署名または記名押印）　 　 　　  　                     本人との関係　 　      
同意日     　    　年　　月　　日（自筆で日付を記入）

	金融機関
	　　　　　　　　　　銀　　行
　　　　　　　　　　信用金庫
	支　店
	　　　　　　　　　　　店

	預金種別
	普　通　　・　　当　座
	口座番号
	
	
	
	
	
	
	

	口座名義
	フリガナ

	
	


≪説明者≫
治験担当医師 ：氏名（署名または記名押印）  　 　 　　  　                      　 　 　　  　                      
説明日   　          　年　　　月　　　日（自筆で日付を記入）

治験協力者（補足的な説明を行った場合）
：氏名（署名または記名押印）  　 　 　　  　                         　　　　　　　　　　　　    　　 

説明日         　  　  年　　　月　　　日（自筆で日付を記入）
基礎研究





機器の構造や性状を調べたあと、細胞や動物を


使って、効き目や安全性を評価します。





ヒトで使えるかどうかを試みます。


医師等の意見を収集しながら、最初から患者を


対象とする機器も多くあります。


（行わない場合もあります）





検索的試験


フィージピリティ試験





治験（臨床試験）





少数の患者さんを対象とします。


適応症例、症例数、使用方法など次段階の検証試験のデザインを決めるために行います。


（行わない場合もあります）








パイロット試験





検証試験


ピボタル試験





適応となる患者（パイロット試験より多数）、


安全性、有効性を検証します。 

















審議・承認





発売





負担軽減費（1回来院につき　7,000 円）について


受け取る　　　・　　　受け取らない





負担軽減費（1回来院につき　7,000 円）について


受け取る　　　・　　　受け取らない





負担軽減費（1回来院につき　7,000 円）について


受け取る　　　・　　　受け取らない








