

この冊子は、（当該疾患名）の患者さまに（当該治験薬名）というお薬の治験へのご協力、ご参加をお願いするための説明文書及び同意書です。担当医師から説明をお聞きになってその内容を十分理解し、よくお考えになったうえで、この治験に参加するかどうかを決めて下さい。ご家族の方などと相談されてもかまいません。この治験に参加するかどうかはあなたの自由意思です。
この治験について分からないことや聞きたいことがありましたら、治験担当医師や相談窓口にいつでも遠慮なくお申し出下さい。
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１．治験とは
　新しく開発された薬が一般的に患者さまに使われるようになるには、薬としての有効性（効果）と安全性を十分に調べる必要があります。新しい薬の開発を行う場合、まず数多くの物質の中から「薬の候補」になる物質を選び出します。次に、動物で「薬の候補」の効果と安全性を確認します。動物において効果と安全性が確認できた場合には、健康な人や患者さまに「薬の候補」を使用していただき、その効果と安全性を確認するための試験をおこないます。この人を対象とした試験のことを「治験」といい、治験で使用する薬の候補のことを「治験薬」といいます。
「薬の候補」が薬として実際に患者さまに使われるようになるまでには、その「薬の候補」に病気を治す効果があり、また安全であることを確かめた上で国（厚生労働省）に申請を行います。そこで十分な審査を受けて初めて新しい薬として認められ、多くの患者さまに広く使用されることになります。そのため治験は研究的な側面を含むことをご了承下さい。
治験を行う場合は、参加される方々の人権、安全を守るために、国が定めた「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（ＧＣＰと呼びます）」を遵守しなければなりません。当院ではこのＧＣＰに従い、倫理的、科学的及び医学的・薬学的観点から治験の実施又は継続について調査・審議するための「治験審査委員会※」を設けています。
※治験審査委員会の名称、所在地などは以下のとおりです。
名称：独立行政法人国立病院機構東佐賀病院　受託研究・治験審査委員会
種類：実施医療機関設置治験審査委員会
設置者の名称：病院長
所在地：熊本県熊本市中央区二の丸１番５号
設置者について閲覧できる情報：東佐賀病院ホームページ
https://kumamoto.hosp.go.jp/
治験審査委員会に関する手順書や委員名簿等、治験審査委員会に関する情報等を当院ホームページ（HP）にて公開しておりますので、HPをご覧下さい。また、HPをご覧いただけない場合、治験センターまで閲覧を申し出ていただければ書面にて閲覧することも可能となっています。
















２．治験への参加、参加の取り止めは自由です
　これから、この治験について説明いたします。この治験について十分に理解した上で、参加してもよいと思われた場合には、この説明文の最後にある同意書にご署名をお願いします。この治験へ参加するかどうかはあなたの自由です。あなたの自由な判断でお決めください。たとえあなたが治験に参加されなくても、今後も責任をもって治療を行いますので、あなたが不利益を受けることは一切ありません。
　また、一度この治験に参加することに同意いただいた後でも、あなたがやめたいと思った時はいつでも治験への参加を取りやめることができますし、それによってあなたが不利益を受けることは決してありません。
３．新しい情報の提供
この治験に参加している間に、この治験の継続についてあなたの意思に影響を与える可能性のある新しい情報（今までになかった副作用や治験の計画の大幅な変更など）が得られた場合には、治験担当医師等があなたにその内容をすぐお伝えします。その際、この治験への参加を続けるかどうか、あらためてあなたの自由な意思で決めて下さい。
４．患者さまの病気について
５．この治験で使用するお薬について
６．治験の目的
７．治験の内容・方法について
この治験を安全かつ科学的に行うために、治験に参加いただく方は以下のようにきめられています。
※この治験に参加いただける方（適格基準）
※この治験に参加いただけない方（除外基準）
※この治験に参加していただく期間と患者さまの数
※予想される効果
※予想される副作用
８．他の治療法について
９．患者さまに守っていただきたいこと
あなたがこの治験に参加された場合には、次のことを守っていただくようにお願いします。
※予定の診察日に来院出来ない時は、なるべく早めにご連絡をお願いします。
※処方された全ての治験薬は、空のシートも含めて、次の来院日に必ずご返却下さい。
※治験に参加している間に今までとは違うと思われる症状があらわれたり、気になる症状があらわれたりした場合にはすぐに治験担当医師にご連絡下さい。
※治験に参加している間に、他の診療科や他の病院を受診されるときは、できるだけ早く担当医師にお知らせ下さい。また、受診されるときには、治験参加カードをその病院や診療科の医師に提示して下さい。
※薬局で購入された薬や他の病院の薬、健康補助食品などを使用される場合は、事前に治験担当医師に相談してください。
★上記以外で特殊な分（薬の使用方法や注意事項等）を記載★
１０．治験を中止する場合について
あなたがこの治験をやめたい場合は、自由にやめることができます。また、効きめが思わしくない場合や重い副作用がみられた場合などは、治験担当医師の判断でこの治験を中止することがあります。また、治験依頼者側の都合により治験全体が中止された場合にも、中止をお願いすることになります。
治験が中止された場合でも、今後のあなたの治療にさしつかえることはありませんので安心して下さい。治験担当医師が他の治療法のうち、あなたの病状に対して最善と思われる治療を行います。
その際、治験担当医師があなたの状態を確認するために行う検査は、可能な限り受けて下さい。
１１．治験にかかわる費用について
この治験において、治験薬を使用している間は、すべての検査や治験薬および一部の薬の費用は、この治験を依頼している会社が負担いたします。ただし、あなたが他の病気などで他の病院にかかっている場合の費用は、お支払できませんのでご了承ください。また、治験参加に伴う交通費などの負担を軽減するため、治験参加のための来院（入退院）１回につき７，０００円をお支払いたします。お支払いは本人名義の銀行口座に、当院から振り込むことになります。

なお、この負担軽減費は税法上の雑所得にあたり、確定申告が必要になる場合があります。しかし、各個人によって異なりますので、「負担軽減費」を合わせた収入が課税の対象となるかどうか近くの税務署あるいは税務相談室にご相談ください。
１２．健康被害が起こった場合について
この治験に参加したことにより、何らかの障害または疾病などの健康被害が発生した場合には治療その他あなたにとって最善と思われる必要な措置を致します。また、それらが治験によるものと考えられる場合には、治験を依頼している会社との契約に基づき補償が受けられます（補償制度の概要を参照）。ただし、患者さま自身の過失または故意によりその損害が発生した場合は、補償が減額されたり、補償されないことがあります。不明な点がございましたら治験担当医師あるいは相談窓口までお問い合わせください。
１３．医療記録（カルテなど）の閲覧について
この治験に参加していただいた場合、治験審査委員会、規制当局の調査官
やこの治験を依頼している会社の担当者などが、あなたのカルテなどの医療記録（あなたの氏名、住所を含む）を、データに間違いがないか、治験が正しく行われたかを確認するために、閲覧することがあります。しかし、これらの関係者には、人の秘密を漏らしてはならないという守秘義務が法律で課せられており、あなたのプライバシー及び個人情報を守ることに十分注意を払います。
あなたがこの同意書に署名することにより、これらの関係者があなたの
医療記録を閲覧することに承諾していただいたことになります。
１４．あなたのプライバシー及び個人情報が守られることについて
この治験の結果は厚生労働省へ提出する資料として使用されます。また、医学雑誌などに発表されることや、この治験を依頼した会社の作成するパンフレットなどに掲載されることがあります。いずれの場合でも、あなたの氏名、住所、電話番号などの個人情報は一切使用されず、あなたのプライバシーは完全に守られます。
１５．利益相反について
治験依頼者は、本治験を実施するための費用を独立行政法人国立病院機構　東佐賀病院に支払いますが、本治験に関わる治験責任医師および治験分担医師は、治験依頼者との金銭的な関係および利害関係を持っていません。
１６．治験を担当する医師および相談窓口
この治験または治験薬について、何かお聞きになりたいことや心配なことがありましたら、いつでも遠慮なく治験担当医師や相談窓口にご相談下さい。

この治験に参加いただけるかどうかのお返事は急ぎません。よくお考え頂いた上、同意頂けるなら、次の同意書にご署名下さいますようお願いいたします。
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患者さまへ


○○○の治験について





新しいお薬が誕生するまで





：数多くの物質の中から「お薬の候補」を見つけます。





基礎研究





：動物などでお薬の効きめと安全性について調査します。





非臨床試験





：少数の健康な方や患者さまにご協力いただき、お薬の安全性やお薬が身体の中にどのように行き渡るのかにについて調査します。





第Ⅰ相試験





前期第Ⅱ相試験





：少数の患者さまにご協力いただき、お薬の効きめと安全性について調査します。





治験





：多くの患者さまにご協力いただき、お薬の効きめと安全性の調査に加え、より良いお薬の量などについても調査します。





後期第Ⅱ相試験





：より多くの患者さまにご協力いただき、既に使われているお薬と比べるなどして、効きめや安全性の最終的な調査をします。





第Ⅲ相試験





：多くの患者さまにご協力いただき、長期間お薬を使用したときの効きめと安全性の調査をします。





長期試験





今回の治験は第○相試験です。





国（厚生労働省）の承認





新しいお薬の誕生





病院名：独立行政法人国立病院機構東佐賀病院


住所：佐賀県三養基郡みやき町原古賀７３２４


連絡先：０９４２－９４－２０４８（代表）


治験責任医師：●●●（診療科・職名）


治験相談窓口： 治験管理室
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