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治験依頼者名：

この説明文書は、ＡＢＣ１２３４の治験について担当医師による説明を補い、患者さんにご理解いただくために用意したものです。担当医師からの説明をお受けになり、本説明文書をお読みになってご理解いただいた上で、この治験に参加されるかどうかを決めて下さい。内容についてわからないこと、お尋ねになりたいことなどがありましたら、担当医師、または治験コーディネーターに遠慮なくご質問ください。
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スタイル：見出し１
１．治験とは

スタイル：本文

新しい薬が世に出るためには、厚生労働省から薬の使用についての承認を得る必要があります。そのためには、薬の効果と安全性を確かめる試験をすることが義務づけられています。新しい薬を開発するときに、健康な人や患者さんでこの試験をすることを「治験」といいます。
治験には次の3つの段階があります。

・第Ⅰ相試験：健康な人を対象にして、「どのような副作用がどのくらい起こるのか（安全性）」ということや「どのくらいからだの中に吸収され、どのくらいの時間でからだから出て行くのか（薬物動態）」などを調べます。
・第Ⅱ相試験：患者さんを対象にして、「本当に病気に対する効果があるのか」、「どの程度の量やどのような使い方をすればよいか」などを調べます。
・第Ⅲ相試験：「標準的なくすりと比較して効果や安全性が優れているか」などを調べます。

今回ご参加をお願いしたいのは、第Ⅲ相試験で、実際に患者さんに使用していただき、効果と安全性を確かめるために行われる段階の治験です。このような薬の開発段階は、現在一般に使われているすべての薬に共通して行われてきた大切な手順です。それぞれの試験で集められた結果（データ）はすべてまとめられ、最終的には厚生労働省が薬として認可するかどうかを判断するための資料となります。

「治験」には研究的な側面があり、国の法律や国の基準に沿って行われることが義務づけられています。現在使われている薬はすべて、過去において患者さんが治験に協力されたことによって生まれたものです。これまでの薬よりも効果のある薬や、副作用の少ない薬など、患者さんに役立つ薬を開発することは、世の中の病気に悩む人にとって望まれています。

治験にご協力していただくことは、同じ病気を持って苦しんでいるたくさんの患者さんを助けることにもつながります。

この治験の実施に際しては、当センター内に設置されています独立行政法人国立長寿医療研究センター治験審査委員会において、この治験が倫理的及び科学的に妥当であるか、当センターにおいて行うのに適当であるかなどについて検討され、承認を得ています。また、この治験を継続して行うことの適否についても必要に応じて審議されます。なお、当センター治験審査委員会に係わる情報についてお知りになりたい場合は、治験推進室までお問い合わせください。当センター治験審査委員会の手順書等は当センターのホームページ中、治験推進室のページで公開しています。

（URL：http://www.ncgg.go.jp/hospital/div10/main.html）

名称：独立行政法人国立長寿医療研究センター治験審査委員会

設置者：総長：大島　伸一

所在地：愛知県大府市森岡町源吾3５
２．あなたの病気について
スタイル：本文

（文例１）

あなたの病気は糖尿病です。
糖尿病とは、インスリンの分泌量が少なかったり、働きが悪いことにより慢性的に高血糖になる病気です。大きく「１型糖尿病」と「２型糖尿病」の２つに分けられます。2型糖尿病は、30歳以後に肥満、過食、運動不足、…

（文例2）

あなたの病気は骨粗鬆症です。
年をとることや閉経を迎えたことに加えて、食事でのカルシウム摂取不足や運動不足などが原因となって骨のカルシウム量が減少し、骨がスポンジのように粗くなり骨折しやすくなる病気が骨粗鬆症です・・・
（文例3）
あなたの病気は、糖尿病性末梢神経障害です。
この病気は、身体のすみずみまで伸びている末梢神経が障害されるため、手足のしびれや痛み、感覚が鈍くなる、下痢や便秘、顔面神経麻痺など全身に様々な症状がでてきます・・・
----------------------------------------------------------------------------
※事務局注
患者さんの現在罹患されている疾患や症状と、治験の対象になっている治療薬、診断薬等との関連がわかるような文章にして下さい。
３．今回の治験について
スタイル：見出し２

【治験薬について】
スタイル：本文２

今回あなたに服用していただきたいと考えている治験薬ＡＢＣ１２３４は、糖尿病を治療するためにつくられたものであり、体内のインスリンの働きを良くすることにより、…

スタイル：見出し２

【目　的】
スタイル：本文２

今回の治験は、主に食事療法による治療を受けている糖尿病の患者さんを対象に、この治験薬の効果と安全性を調べ、適切な用量を決定するために行います。
スタイル：見出し２

【方　法】

スタイル：本文２

今回の治験では、治験薬ＸＹＺ０９８かトビラック®のどちらかを飲んでいただくことになります。どちらのグループの方も1日3回10日間飲んでいただきます。

スタイル：箇条書き２
· ☆☆☆☆☆

1日400mgのグループ

· トビラック®

1日300mgのグループ

肺炎の治り具合によって飲んでいただく必要がなくなった場合には、内服期間が10日より短くなる場合もあります。

どちらのグループに入るか確率はそれぞれ1／2ずつで、担当医師にも患者さんにも決められません。また、薬も見た目はどの薬なのか全く区別がつきません。これは、治験薬を科学的にかつ客観的に評価するために、どちらのグループに入っているのか、担当医師にも患者さんにも分からないようになっています。使用していただく薬の種類が分かると、担当医師あるいは患者さんの先入観が働き、思いこみが入るため正確な薬の評価ができなくなるからです。このような方法を専門的には、「二重盲検比較試験」といって、世界的にも認められた方法で医薬品の治験に広く用いられています。

スタイル：見出し２

【スケジュール】
スタイル：本文２

肺炎の治り具合や、治験薬の副作用がないかどうかを確認するために、治験薬を飲み始める前、3日後、7日後、飲み終わった日、飲み終わって．…

スケジュールの詳細は、下の表をご参照下さい。

　治験のスケジュール

	
	飲み始める前

(2日以内)
	3日後

(2～4日後)
	7日後

(5～8日後)
	飲み終わった日

(終了前日～2日後)
	飲み終わって

1週間後

(終了7～14日後)

	診察＊1
	●
	●
	○
	●
	●

	胸のレントゲン
	●
	●
	○
	●
	●

	痰の検査
	●
	●
	○
	●
	●

	採血
	血液検査
	●
	●
	○
	●
	●

	
	細菌検査
	●
	
	
	○
	

	尿検査
	●
	●
	○
	●
	●


●：必ず行います　　○：必要に応じて行います

*1：入院の場合、可能な限り朝、昼、夕、就寝前に血圧および脈拍を測定させていただきます。
----------------------------------------------------------------------------
※事務局注
検査内容の説明（採血量など）をしてください。
スタイル：見出し２

【治験参加期間】
治験の参加予定期間は、治験薬内服期間10日間（症状が良くなれば、短くなる場合があります）と内服終了1週間後の診察までの合わせて最大17日間で、症状によっては多少期間が延びることもあります。

【治験参加人数】
今回の治験には、全国で１２０人の患者さんにご協力いただくことになっています。当センターでは10人の参加を予定しております。
　
4．期待（予想）される効果
 (対照薬が既存薬の場合や併用治療剤がある場合)
スタイル：見出し２

【治験薬の効果】

スタイル：本文２

日本においてこれまでにあなたと同じように主に食事療法による治療を受けている糖尿病の患者さん47人(1日10mg服用22人、)がこの治験薬を．…

スタイル：見出し２

【対照薬・併用治療剤の効果】

スタイル：本文３

日本においてこれまでにあなたと同じように主に食事療法による治療を受けている糖尿病の患者さん47人(1日10mg服用22人、)がこの治験薬を．…

(対照薬がプラセボの場合)
スタイル：見出し２

【効　果】

スタイル：本文２

日本においてこれまでにあなたと同じように主に食事療法による治療を受けている糖尿病の患者さん47人(1日10mg服用22人、)がこの治験薬を…

----------------------------------------------------------------------------
※事務局注
治験デザインに合わせて選択して下さい。
5．予想される副作用

 (対照薬が既存薬の場合や併用治療剤がある場合)
スタイル：見出し２

【治験薬の副作用】

スタイル：本文２

日本においてこれまでにあなたと同じように主に食事療法による治療を受けている糖尿病の患者さん47人(1日10mg服用22人、)がこの治験薬を．…

スタイル：見出し２

【対照薬・併用治療剤の副作用】

スタイル：本文３

日本においてこれまでにあなたと同じように主に食事療法による治療を受けている糖尿病の患者さん47人(1日10mg服用22人、)がこの治験薬を．…

(対照薬がプラセボの場合)
スタイル：見出し２

【副作用】

スタイル：本文２

以下に記す副作用は、すべての患者さんに現れるというわけではありません。また、今までに報告されているものが、…

スタイル：見出し３

1)健康な人を対象とした試験（第１相試験）で認められた副作用
（表）

スタイル：見出し３

2)日本で行われた糖尿病の患者さんを対象とした試験（前期第２相試験）で認められた副作用

（表）

----------------------------------------------------------------------------
※事務局注
治験デザインに合わせて選択して下さい。
6．病気に対して現在行われている他の治療について

スタイル：本文

糖尿病の治療方法には、あなたが行っている食事療法のほかに、運動療法や、薬物療法などがあります。薬物療法には、………

7．治験参加中の他の薬について

この治験薬を他の薬と一緒に使用すると、治験薬と他の薬が互いに影響しあい、それぞれの薬の効果や安全性に影響を与える可能性があります。あなたの健康状態や薬の使用状況を正確に把握する必要がありますので、現在何らかの薬を使用していたり、他の診療科や病院で治療を受けている場合は、必ず担当医師にお知らせください。また、今後も他の薬を使用する場合や、他の診療科や病院で治療を受ける場合には、必ず事前に担当医師にご連絡ください。その際、担当医師があなたの受診する他の診療科や病院の医師に、治験の参加をお知らせすると共にあなたの治療についてお伺いすることがありますのでご了承ください。
なお、治験参加期間中は、別途お渡しする「治験参加者カード」を携帯し、他の診療科や病院で治療を受ける場合には提示してください。
8．この治験に関する新たな情報が得られた場合
この治験の進行中にも国内外で同じ治験薬を使った試験が行われています。それらの試験の成績で、この治験薬の有効性や副作用についての新しい情報が得られた場合には、速やかに担当の医師が説明します。その新しい情報をあなたが知ることによって、治験への参加を止めるという判断をされるかもしれませんので、治験に継続して参加されるかどうかあらためてお尋ねします。治験の継続参加を取りやめたい場合はお知らせください。いつでも治験参加を辞退することができます。

※事務局注
新たな情報には、安全性情報だけでなく、新薬の発売や新しい治療法の開発も含まれます。
9．治験の参加について
この治験に参加するかどうかは、あなたの自由意志に基づきます。この治験の説明を理解し、納得された上でご自身で決めてください。参加に同意していただける場合には、同意書に署名をしていただきます。この治験に参加することを同意された後や治験が開始された後でも、いつでも辞退することができます。

この治験に参加されない場合や辞退された場合でも、治療上の不利益を受けることは一切ありません。その時点で担当医師と相談の上、「6.病気に対して現在行われている他の治療について」の項に書いてある中から、あなたに最善と思われる治療を行いますのでご安心ください。なお、あなたがこの治験に参加いただけた場合、治験参加以前の治療内容や検査データなどを、治験のデータとして利用させていただくことがありますのでご了承ください。

この治験の参加条件について、詳しいことをお知りになりたい方は、別紙をご用意しておりますので、お申し出ください。

※事務局注
参加条件については別紙で説明しますので、作成して下さい。

１０．治験参加の中止について
この治験への参加に同意していただいた後、あなたから治験参加の同意を撤回するお申し出があった場合以外にも、次のような場合には治験に参加していただけず、治験を中止することがありますのでご了承下さい。

・参加に必要な条件を満たしていないと分かったとき
・治験中の診察や検査の結果などで、担当の医師が安全性の面から中止した方がよいと判断したとき
・治験薬や他の薬をきちんとのんでいただけないなど、医師や病院のスタッフの指示に従わなかったとき
・治験全体が中止になったときなど
中止したときにはその理由を説明いたします。中止時には安全のため、規定の検査などを受けて頂きます。なお、治験が中止されるまでのデータを使用させて頂きますので、ご了承ください。
１1．あなたに守っていただきたいこと（お願いしたいこと）
治験に参加していただいている期間中は、以下の事項について守っていただきたいと思います。

(1) 体調や症状に変化があった場合

からだの具合が悪くなったり異常に気がついた場合は、すぐに担当医、治験コーディネーターまたは病院のスタッフに知らせてください。適切な処置を直ちに行います。

(2) 治験薬の使用
副作用が出やすくなったり症状が強くでたりすることがありますので、決められた使用方法、用量、指示事項を守って治験薬をご使用ください。また、残った治験薬は来院するときにお持ちください。

(3) 通院について

来院予定日には必ず来院してください。都合が悪くなった場合は、なるべく早くお知らせください。別の来院日についてご相談します。

(4) 他の薬の使用について

この治験薬以外の薬を使用する場合、事前にご相談ください。また他の病院で薬を処方された場合や、薬局薬店で購入された薬を使われる場合にもご相談ください。

(5) 他の施設への通院について

他の病院で治療を受けている場合や治験薬を使用している期間に他の病院で治療を受けることになった場合には、担当医または病院のスタッフに連絡してください。また他の病院で診察された医師にも治験に参加していることをお伝えください。
１2．治験に関連する健康被害が発生した場合の治療と補償について
この治験はこれまでの結果に基づき科学的に計画され慎重に行われますが、万一この治験が原因であなたに健康被害が発生した場合には、適切な治療や補償が受けられます。ただし、あなたの健康被害が、虚偽の申告をしたり、用法・用量を守らなかったり、医師の指示に従わなかったなど、あなたに故意または重大な過失がある場合には、補償がなされない、もしくは制限される場合があります。健康被害の補償について詳しくお知りになりたい方はお知らせください。
１3．個人情報（プライバシー）の保護について
治験を担当する医師は、治験に関する診療の内容や検査結果を、この治験を依頼している製薬会社や厚生労働省に正確に伝えなければなりません。正確な情報を保証するために、この治験を依頼している製薬会社、当センターの治験審査委員会、厚生労働省などの限られた担当者が、診療結果などを閲覧することがあります。同意書に署名して頂くと、これらの閲覧にも了解頂いたことになりますので、あらかじめご了承ください。この場合、これらの関係者には秘密を守る義務があり、名前や住所など個人情報（プライバシー）に関わることは一切公表されません。

また診療結果などは、貴重な資料として厚生労働省から新しい医薬品として承認を得るために使用され、医学雑誌などに発表する場合がありますが、その場合も、個人情報（プライバシー）が発表されることはありません。

１4．治験に参加された場合の費用について
スタイル：見出し２

【医療費の取扱いについて】
この治験に参加されている間に治験のために行われる検査の費用や治験薬の費用は、治験を依頼している製薬会社が負担します。また、治験薬に期待される効能と同じ効能の薬の費用についても、この治験の依頼者である製薬会社が負担します。そのため、治験に参加している間は、普段の診療後に支払っている診療費の一部負担が少なくなることがあります。

スタイル：見出し２

【負担軽減費について】
治験に参加していただくと、検査や診察回数が多くなり、通常の診療よりも来院回数が増え、交通費などの負担が増える場合があります。このような負担を軽減するために、治験のための来院（治験スケジュールに定められた観察、検査、評価のための来院）については、１回あたり７,０００円が支払われます。あなたがこの費用の受け取りをご承諾された場合、あなたの指定される銀行、信用金庫または郵貯銀行の口座に、月ごとにまとめてその翌月に振り込ませていただくことになります。なお、口座開示に際してあなたの個人情報については十分に配慮し、保護されますのでご安心ください。
１5．治験の相談窓口・連絡先
担当医師からの説明や、この説明文書を読んでわからないことがありましたら、遠慮なく担当医師に質問してください。またご家族や友人に相談されるのもよいと考えます。その他治験に関する質問や何か心配事がありましたら、遠慮無くお尋ねください。また、病気やけがなどで他院での治療を受けるときも、下記までご連絡ください。
相談窓口：治験推進室　　　佐藤　EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(よし),賛)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(はる),治)　　近藤　EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ゆ),裕)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(き),琴)
連絡先：０５６２－４６－２３１１　　内線３８９１
病院名：独立行政法人国立長寿医療研究センター　　　　　

連絡先：０５６２－４６－２３１１　（代表）

　　　　　　

　　この治験の治験責任医師　　　　　　　　　　職名：

　　　　　　　治験分担医師

独立行政法人国立長寿医療研究センター　殿

治験参加同意文書

治験課題名：

このたび私は，ＡＢＣ１２３４の治験について、説明者より以下の内容について十分な説明を受け、理解しました。

□　治験の目的

□　治験の方法
□　観察・検査スケジュール

□　検査内容

□　参加予定期間

□　予測される効果及び副作用

□　その他の治療法

□　治験参加にあたって守っていただきたいこと

□　健康被害が発生した場合の補償及び治療

□　治験への参加の中止

□　プライバシーの保護について

□　新しい情報を入手した場合のこと
□　治験審査委員会について

□　連絡先

□　いつでも参加を取り消すことができること

□　みずからの自由意思によりこの治験に参加することに同意いたします。
患者さんのお名前：

（直筆による署名）（同意日：平成　　年　　月　　日）

EQ \* jc2 \* "Font:ＭＳ 明朝" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(だいだくしゃ),代諾者)の方のお名前：　　　　　　　　　　　　

続柄：


（直筆による署名）（同意日：平成　　年　　月　　日）
----------------------------------------------------------------------------
※事務局注
代諾者が必要な治験の場合
病院名：独立行政法人国立長寿医療研究センター

治験責任医師、又は治験分担医師氏名（署名）：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　
（説明日：平成      年    月    日）

治験協力者氏名（署名）：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　
（説明日：平成      年    月    日）
----------------------------------------------------------------------------
※事務局注
同意文書は、カルテ保存用、治験推進室用、患者さん用の3枚複写でお願いします。
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