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 ★みほん★ 

○○症の患者さんを対象とした

「SAGA-ABC」のeq \o\ad(\s\up 21(ちけん),治験)について
この冊子には、SAGA-ABCの治験について、治験の内容や治験薬についての詳しい説明が記載されています。

この説明文書を読んでいただくとともに、治験担当医師の説明を聞いていただき、よくご理解いただいた上で、この治験に参加したいと思われた場合は、同意書に署名してください。

わからない用語やご不明な点がございましたら、遠慮なく治験担当医師や治験コーディネーター（ＣＲＣ）におたずねください。

	〔ご参考〕　治験コーディネーター（ＣＲＣ）とは
治験の進行をサポートし、治験全体を調整する役割をEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(にな),担)っています。患者さんが安心して治験に参加していただけるように治験担当医師とともに、治験の内容を分かりやすく説明したり、診察や検査のスケジュールを調整したり、患者さんの相談におこたえしたりします。


★小児を対象とする治験の場合は、以下のような適切な文章を追加して下さい★
　この治験はお子さん（○歳以上○歳未満のお子さん）を対象としますので、親権者の方に説明を行い、お子さんには理解能力に応じた説明を行います。

★代諾者を必要とする治験の場合は、以下のような適切な文章を追加して下さい★

【代諾者の方へ】

この治験では、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(だいだくしゃ),代諾者)の方にも同じ内容の説明をします。代諾者とは、患者さんの配偶者、親権者、後見人その他これらに準じる方で、両者の関係から見て患者さんの最善の利益を図り得る方を意味します。その上で、代諾者の方もあなたが治験に参加することに同意され、同意書の代諾者・立会人の欄にご署名と日付および続柄をご記入いただいた場合のみ、治験に参加していただくことになります。
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・同意書


はじめに

　あなたの病気（○○症）に対して、症状の改善が期待されている「薬の候補（以下、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ちけんやく),治験薬)）」があります。現在、この治験薬「SAGA-ABC」のEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(りんしょう),臨床)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(しけん),試験)（以下、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ちけん),治験)）を実施しており、○○症の患者さんに参加していただきたいと考えています。

これから、この「治験薬」と「治験」について説明いたします。よくわからないことや、疑問に思われることがあれば、説明の途中でもいつでも遠慮なくおたずね下さい。できるだけわかりやすくお答えいたします。

　説明をお聞きになった上で、この治験に参加されるかどうか、よくお考え下さい。この説明文書をお持ち帰りになり、ご家族やお知り合いの方とご相談されても結構です。十分にお考えになってご判断いただき、治験に参加するかどうかをあなたの自由なEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(いし),意思)でお決め下さい。

参加していただける場合には、「同意書」にご署名または記名EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(なついん),捺印)をお願いいたします。あなたにご署名または記名捺印をいただいてから、治験を始めさせていただきます。

なお、治験の参加をお断りになられた場合でも、あなたの不利益になることは一切ありません。また、今回の治験に参加することに同意された後でも、治験開始前・実施中にかかわらずいつでもやめることができます。
１．治験が、試験を目的とするものであること

今日、病気やケガを治療する時、手術を受ける時などには、「薬」が大きな役割をはたしています。薬は生命と健康の維持や増進に欠かせないものであり、常により良い薬の開発が望まれています。　

しかし、新しい成分の薬や今までと違う使用法の薬はすぐに患者さんに使われるようになるわけではありません。その前に多くのことを確認する必要があり、様々な研究が必要となります。

まず、細胞などを用いた実験や動物実験が行われ、安全で、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(き),効)き目があると考えられる「薬の候補」が選び出されます。

次に、まず健康な成人の方で安全性を確認し、次に患者さんのご協力により、使っていただき「薬の候補」の安全性や効き目を確認しながら、順をおって臨床試験が進められていきます。これらの試験のことを「治験」と言い、治験には研究を伴います。

☆★どの段階の治験になるのか、わかりやすい図を入れてください。抗がん剤の場合には適切な内容の図をお願いします★☆


今回の治験はこの段階にあたります。

治験の結果は、動物実験などの研究の結果とともに、国（EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(こうせいろうどうしょう),厚生労働省)）に提出され、審査を受けます。審査の結果、国から認められてはじめて、「薬の候補」は「医薬品」として使うことができるようになります。
２. 治験の目的

今回のEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ち),治)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(けん),験)では、○○症の患者さんにおける治験薬SAGA-ABCの効き目と安全性を客観的に確認することを目的としています。
１）あなたの病気（症状）について
今回の治験の対象となっている○○症は～～～によって、○○になったり、××になったりすることを主な症状とし、△△のような病気です。
２）治験薬について

　治験薬SAGA-ABCは胃酸の分泌を抑えて胃炎の症状をやわらげる効果が期待されています。

３．治験責任医師の氏名、職名及び連絡先

　診療科名：○○科

　治験責任医師：佐賀　太郎　　　職名：教授

　連絡先：〒８４９－８５０１

　　　　　佐賀市鍋島5丁目1番1号

　　　　　佐賀大学医学部附属病院　○○科

　電話番号：（０９５２）３４－XXXX（場所　（例）医局）

４．治験の方法

治験は研究を伴うため、試験的側面があります。そのため通常の診察より検査・来院回数が増える場合があります。

1） 　治験への参加の条件

●　参加いただける方

（１）○○症の方

（２）20歳以上の方
●　この治験には、以下の（１）～（５）の項目のいずれかに該当する方は参加いただくことができませんのでご了承下さい。
（1） △を合併している方

（2） 20歳未満の方
（3） EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(じゅうとく),重篤)な（とても重い）肝臓または腎臓の障害を合併している方

（4） 妊娠中の方、妊娠している可能性のある方、または授乳中の方および治験の参加予定期間中に妊娠を希望される方

（5） その他、治験担当医師が、あなたがこの治験に参加するのを不適当と判断した場合

他にも条件がありますので、詳しくは治験担当医師におたずね下さい。

	〔ご参考〕　（１）△△は～～～が原因で起こる～～～の症状です。


☆★↑↑必要があれば専門用語などの説明も付けてください★☆

２）治験の方法について
（1） この治験で計画されている検査や診察のスケジュール

治験中に行われる検査は、次のスケジュール表に示したとおりです。

あなたの健康状態によっては、治験担当医師の判断で、計画されていた回数より多く、あるいは計画されていた内容とは異なる検査や診察を行うこともあります。なお、治験に参加する前に実施した検査データがある場合は、あらためて検査をせずにそのデータを使用させていただく場合があります。☆★スケジュールについては、各来院時に何をするのか、全体の期間はどれくらいか、治験薬を実際に使用する期間はどれくらいか、など患者さんが見て分かりやすいように、時系列の表を入れてください。その他、特殊な検査や診察などがある場合も明記してください★☆

	
	前治療期
	治療期
	後観察期

	
	同意時
	６週前
	４週前
	２週前
	EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(ちけんやく),治験薬)投与前の確認
	1

日

目
	１週後
	２週後
	４週後
	６週後
	８週後
	

	ご同意
	○
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	参加条件の確認
	○
	
	
	
	○
	
	
	
	
	
	
	

	入院（必須）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps10 \o\ad(\s\up 9(ちけんやく),治験薬)の投与
	
	
	
	
	
	
	

	症状の確認


	
	○
	○
	○
	○
	
	○
	○
	○
	○
	○
	○

	血液検査
	
	○
	○
	○
	○
	
	○
	○
	○
	○
	○
	○

	尿検査
	
	
	
	
	○
	
	○
	○
	○
	○
	○
	○

	好ましくない症状の確認
	

	合併症についての確認
	


●　血液検査、尿検査（採血、採尿）などの検査について

· 採血、採尿の回数

· 採血量

· 検体の使用目的

· 廃棄に関する事項

· 特殊な検査（ウイルス検査、遺伝子検査など）　　について明記して下さい。

あなたの症状および治験薬の安全性と効果を調べるために、採血を○回、採尿を○回行います。採血量は、1回につき約○mLで、合計約○mLです。さらに、これらとは別に治験担当医師が必要と判断した場合には、追加で採血、採尿を行うこともあります。採取した血液や尿はこれ以外の目的で使用することはありません。また、これらの検体は検査ののち、速やかに廃棄します。

※院内採血の場合、CBC（血算等）2ml、一般生化学検査6ml、血糖2mlになります。
（2） 治験薬の飲みかた

今回の治験では、○○症の患者さんにSAGA-ABCとプラセボ（SAGA-ABCと見分けはつかないが効き目のある成分を含んでいないもの）の２種類の治験薬を1日2回(朝・夕食後)１錠ずつお飲みいただき、SAGA-ABCの効き目と安全性を客観的に確認することを目的としています。どちらのお薬であるかは治験担当医師にもあなたにもわからないようになっています。これは、治験薬の効果を正しく評価するためです。このような治験方法はEQ \* jc1 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps10 \o\ad(\s\up 12(にじゅうもうけんほう),二重盲検法)と呼ばれ、薬の効果や安全性を客観的に評価するために用いられます。プラセボは有効成分を含まないため、予想される臨床上の利益はありません。
２つのグループのうち、どちらのグループになるか、確率は○○です。あなたがどちらのグループなのかは、あなたにも、治験担当医師にもわかりません。

なお、治験薬の副作用などが発現し、その後の治療のためにあなたがどちらのグループであるか治験担当医師が知る必要がある場合は、治験を中止して、確認できるようになっています。
	〔ご参考〕　プラセボの役割
全くの薬の効果を持たないプラセボと比較することで、治験薬（試験薬）の有効性を科学的に明らかにする為に使用します。このような治験の方法(二重盲検法)は、患者さんや治験担当医師が先入観を持たずに、治験薬の効果や安全性を調べるのによく用いられる方法です。


（３）　治験に参加していただく予定の患者さんの人数

この治験には、全国で○○名の患者さんに参加していただく予定です。

☆★国際共同治験の場合には、「全世界○カ国○○名が参加し日本では○○名」なのかを明記してください★☆

　５．予測される治験薬による患者さんの心身の健康に対する利益及び予測される患者さんに対する不利益

1） 予測される利益

SAGA-ABCには□□のような効き目が期待され、○○症の症状を軽減することが期待されます。ただし、本治験への参加によってあなたに利益が生じることを保証することはできません。なお、今回の治験で得られた結果が将来的に他の患者さんの役に立つ可能性があります。

２）　予測される不利益

薬には、様々な有益な作用がありますが、その反面、期待しない、好ましくない作用（副作用）も存在しますSAGA-ABCも例外ではなく、あなたにも副作用が起こることも考えられます。これまでに知られている好ましくない作用（副作用）を次に示しています。むずかしい言葉やわかりにくい説明がありましたら、いつでも治験担当医師におたずねください。
☆★これまでに報告されている有害事象や副作用について、どこから得られた情報であるか（国内外の臨床試験○○名の結果、添付文書など）およびその発現頻度（％や人数、件数など）を明記して下さい。

☆★添付文書から引用する場合は、「○○錠®の添付文書より」などと明記して下さい。

☆★できるだけ表にまとめてください★☆

なお、これまでにみられなかった副作用が出ることもありえますので、治験はあなたの身体の状態に十分注意しながら進めます。また、あなたも体調が悪いと感じた場合は、必ず治験担当医師に申し出てください。

６．他の治療法に関する事項

あなたの病気を治療するために本治験に参加しなければならないというわけではありません。あなたの病気に使用することができる薬は他にもあります。いずれの治療法にも様々な有益な作用がある反面、副作用も存在しますので、他の治療法の利益と不利益について、治験担当医師から説明させていただきます。また、治験に参加いただいている期間は併用できない治療法もございますので、詳しくは治験担当医師におたずねください。

· お薬による治療・・・☆★薬剤ごとに、箇条書きor表にして効果と副作用を示してください★☆
· お薬以外の治療・・・☆★治療法ごとに、箇条書きor表にして効果と副作用を示してください★☆
☆★（保険適応外の治療法がある場合）★☆
また、上記以外に、現在、日本において治療薬として厚生労働省の承認を受けているお薬はありませんが、以下のような治療が行われます。

· ○○・・・☆★効果と副作用を示してください★☆
７．治験に参加する期間

８．治験の参加をいつでも取りやめることができること

治験に参加するかしないかは、あなたの意思で自由に決めて下さい。また、今回の治験に参加することに同意された後でも、治験の中止または同意の撤回を希望される場合は、治験担当医師に申し出ていただければ、治験開始前・実施中にかかわらずいつでもやめることができます。この場合、あなたにとって最もよいと思われる治療を行います。ただし、それまでに得られた情報はこの治験薬の効果や安全性を評価するうえで貴重な情報であり、あなたの安全性を確認するために必要な情報となりますので、この治験のデータとして使用させていただくことをご了承ください。
また、治験を中止する時には、あなたの健康状態確認などのために、必要な検査を行いますのでご協力をお願いいたします。☆★必ず「同意の撤回」（GCP第５１条（課長通知）参照））についても、明記してください★☆

９．治験に参加しないこと、または参加を取りやめることにより患者さんが不利益な取り扱いを受けないこと
たとえ治験への参加をお断りになっても、また治験の中止や同意の撤回をされても、その後の治療において、あなたが不利益を受けることは一切ありません。お断りになられた場合には、通常行われている治療の中から、あなたにとって最適と考えられる治療を行います。

１０．患者さんの秘密が保全されることを条件に、モニター、監査担当者、規制当局及び治験審査委員会が原資料を閲覧できること

治験が適切に行われていることや治験の結果が正確に報告されていることを確認するために、この治験を依頼している製薬会社（または製薬会社から委託されている会社）のこの治験薬の開発を担当している社員（モニター）や、治験が法律を守って計画通りに行われていることを確認する役割の社員（監査担当者）、この病院の治験審査委員会の委員、厚生労働省などの担当者が、病院に保存されているあなたのカルテや検査の記録などを閲覧することがあります。

あなたの記録が製薬会社の社員などに閲覧されることがあるとご説明いたしましたが、これらの関係者には秘密を守る義務があり、あなたのお名前、住所、病歴など、個人的な情報を漏らすことはありません。

この治験に関係する記録であれば、治験に参加されていた期間のものだけでなく、治験への参加に同意いただく前の記録やその後の経過に関する記録、また他の診療科の記録なども閲覧されたり、治験のデータとして使用されたりすることがあります。なお、あなたが治験を途中で中止されたり同意を撤回されても、記録が閲覧されたり、使用されたりする場合があります。

あなたが「同意書」に署名または記名・捺印されることにより、同意をいただく前の記録を含めて、これらの関係者があなたの記録を閲覧すること、また薬の承認に必要なデータとして使用することについて、認めることになります。
１１．患者さんに係わる秘密が保全されること

この治験の結果は、国に提出したり、医学雑誌や学会などで公表されたりしますが、いずれの場合も、あなたのお名前は、番号や記号に置き換えていますので、治験のデータからあなたを特定することはできませんし、あなたの個人情報がEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps12 \o\ad(\s\up 11(も),漏)れることもありません。このように、あなたの個人情報およびプライバシーの保護を徹底して治験を行います。

１２．健康被害が発生した場合における、実施医療機関の連絡先

治験実施医療機関：佐賀大学医学部附属病院

住所：佐賀県佐賀市鍋島5丁目1番1号

1） 緊急時の連絡先

診療科名：○○科
治験責任医師：佐賀　太郎　職名：教授
電話番号：（０９５２）３４－XXXX（場所）

☆夜間・土日祝日　　電話番号：（０９５２）　　　　　　　　　　　　　（場所）（！！！！緊急時の連絡先になりますので、必ず対応できる電話番号(病棟など)であるかを責任医師にご確認ください！！！！）

2） 治験に関する相談窓口

連絡先：佐賀大学医学部附属病院　臨床研究センター

電話番号：0952-34-3400

（土日・祝日を除く９:０0～17:00）

１３．健康被害が発生した場合に、必要な治療が行われること

この治験は細心の注意を払って行われますが、もしも、あなたに健康被害が生じた場合には、適切な治療や処置を行います。

何か気になることがございましたら「１２．連絡先」までご連絡ください。

1４．健康被害のEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 13(ほしょう),補償)に関する事項

この治験に参加したことが原因で健康被害が生じた場合には、この治験を依頼している製薬会社（○○製薬株式会社）の補償の基準に基づいて補償が受けられます。ただし、あなた自身が治験担当医師の指示に従わなかったり、治験担当医師へ事実と違った報告をしたことによって、その健康被害が生じた場合には、補償が制限されたり、受けられないことがあります。 

詳しくは、添付の「健康被害時の補償制度に関する補足説明資料」をご覧ください。また、ご不明な点があればご説明致しますので、遠慮なくおたずねください。

★☆会社名の記載は、責任の所在を示すためです。本文また補足説明資料のどちらかに、できるだけ記載をお願いします☆★

★☆「健康被害時の補償制度に関する補足説明資料」は巻末（同意説明文書と同意書の間）に、とじこんで下さい☆★

１５．治験の適否等について調査審議を行う治験審査委員会の種類、各治験審査委員会において調査審議を行う事項その他当該治験に係る治験審査委員会に関する事項
治験は試験的な要素を伴うので、治験を実施する際には国が定めた基準（医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令；GCP）に従って行われます。

当病院では、病院内に病院長がこの基準に従って設置した、医師、医師以外の方、病院及び病院長と利害関係のない方により構成された「治験審査委員会」（製薬会社からの依頼による治験等の実施を審査する委員会）を設けています。

当病院で実施される治験は、この委員会において科学性、倫理性について審査され、承認されています。また、治験の実施期間中もあらたな情報が得られた場合には、治験継続の可否等について調査・審査が行われます。

なお、治験審査委員会に関する書類等については、当病院の臨床研究センターホームページ（http://www.hospital.med.saga-u.ac.jp/chiken/）にて公表しています。また、当病院の治験に関する相談窓口にお申し出くださればご覧いただくことが可能です。

治験審査委員会の名称：佐賀大学医学部附属病院治験審査委員会

住所：佐賀県佐賀市鍋島5丁目1番1号

設置者：佐賀大学医学部附属病院　病院長
1６．本治験に係る資金源、ならびに治験における患者さんの利益等について
本治験に関する資金については、この治験を依頼している製薬会社によりまかなわれています。しかし、私ども治験担当医師は、この試験の実施や報告の際に、金銭的な利益やそれ以外の個人的な利益のために専門的な判断を曲げるようなことは一切致しません。また、資金提供を受けた企業との雇用関係ならびに親族や師弟関係等の個人的な関係なども一切ありません。

今回の治験における私ども治験担当医師や製薬会社との利害関係、また、治験実施の際の患者さんの利益、あるいは試験の公平性等については、佐賀大学臨床研究利益相反審査委員会で審議を受けて実施します。
1７．その他、この治験に係る必要な事項

1） 治験への参加を中止させる場合の条件または理由

この治験に参加いただいている間、以下のようなことがあった場合には、あなたからの治験の中止の申し出がなくても、治験を中止することがあります。

治験を中止した時にはあなたの健康状態確認などのために、必要な検査を行います。

この場合、あなたにとって最もよいと思われる治療が行われます。

（１）あなたに好ましくない症状があらわれ、治験を継続することが困難と治験担当医師が判断した場合

（２）あなたが治験担当医師の指示を守らなかった場合
（３）この治験薬についての新しい情報により、治験を依頼している製薬会社または病院が治験を継続することが難しいと判断した場合
（４）その他、治験担当医師が治験を続けることが難しいと判断した場合
2） 治療費の負担と治験参加に伴う負担の軽減について

この治験薬を使用する期間は、治験薬SAGA-ABCの費用や、あなたの病気(○○症)のお薬の費用および検査や画像診断の費用はこの治験を依頼している製薬会社から当院に支払われます。また、その他の診療費用（診察費や入院費、その他のお薬の費用など）は、通常通り健康保険が適用されあなたの負担になりますが、通常の保険診療に比べ、あなたの医療費の負担が一部少なくなる場合があります。

また、治験に参加していただくと通常の診察の場合よりも来院する回数が増えたり、検査が多くなったりして、それに伴い交通費などの負担が増える場合があります。このようなあなたの負担を減らすために、治験のための来院1回につき7,000円を来院日の翌月の末に、あなたから指定された銀行口座に振り込みます。なお、この支払い金はその他の収入になります。したがって、この支払い金額を含めたその他の収入の合計金額が年間20万円以上であれば、確定申告の対象となります。

（生活保護を受給されている患者さんへ）

あなたは、保護の実施機関または福祉事務所長に、この支払い金が支給されていることを届け出なければならないこととなっています。また、この支払い金をうけていることにより、次の年の生活保護を受けられなくなる可能性があります。これを十分考えた上で、この支払い金を希望されるか決めてください。☆★入院費や、治験薬服用前後の観察期についての負担など、保険外併用療養費の範囲を超えて契約される場合は、上記の内容も異なってくると考えられますので、適切な内容に変えてください★☆

3） 治験参加の継続について患者さん又はその代諾者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患者さん又はその代諾者に伝えられること

この治験に参加された後に、この治験薬について、何か重要な情報が新しく得られましたら、すぐにその情報をお知らせしますので、治験をお続けになるか、治験をやめるか、その時に改めてご判断下さい。

4） 治験に参加した場合に守っていただきたいこと

この治験に参加される場合には、次のことを守って下さい。これらのことは、治験薬の正しい評価のためだけでなく、あなたの安全のためにも大切なことです。

（１）何か異常を感じた時について

あなたの健康状態については十分注意いたしますが、万が一、治験に参加していただいている期間中に、何かいつもと違った症状に気がつかれましたら、その程度にかかわらずただちに治験担当医師または治験に関する相談窓口にお知らせ下さい。十分な診察と、必要があれば適切な処置を行います。

（２）当病院の他の診療科や他の病院を受診していること、受診することについて

当病院の他の診療科や他の病院で、何か治療を受けている方、または同意後に治療を受けようとする方は、治験担当医師に、他の診療科や他の病院を受診していること、または受診したいことをお知らせ下さい。

この場合、他の診療科や他の病院の医師に、あなたが『治験に参加している』ことを伝えさせていただきます。

（３）治験薬以外の薬の使用について

現在、あなたが使用している薬（他の病院で出されたもの、薬局などでお買い求めになったものなども含みます）全てを、治験担当医師にお知らせ下さい。

あなたの安全や、治験の目的のために、治験中にご使用いただけない薬もあります。また、お知らせいただいた以外の薬を、新しく使い始める前には、必ず治験担当医師にご相談下さい。
（４）治験中の妊娠・授乳について

（あなたが女性の場合）

この治験薬は妊娠中および授乳中に使用された場合の安全性が分かっていませんので、治験中は必ず避妊をするとともに、授乳も行わないで下さい。

（あなたが男性の場合）

この治験薬は精子に対する安全性が分かっていませんので、治験中は必ず避妊をして下さい。

（５）治験中の来院について

指定された日に、必ず来院して下さい。もし指定された日に来院できない場合は、前もって治験担当医師または治験コーディネーター（ＣＲＣ）にお知らせ下さい。

☆★これらの守っていただきたいことは、治験の内容に応じて、重要度順に並べ替えて頂いてもかまいません★☆

☆★重要である部分には下線をつけたり、太字にしたりして下さい★☆
５）質問の自由について

この治験ならびに治療の内容について、わからない言葉や、疑問、質問、もう一度聞きたいこと、さらに詳しい情報を知りたいなどがありましたら、遠慮せずにいつでも治験担当医師または治験コーディネーター（ＣＲＣ）にお尋ねください。

 以上の説明を十分理解し、この治験に参加してもよいとお考えでしたら、「同意書」にご署名または記名・捺印および日付をご記入下さい。

（診療録保存用）

同意書
佐賀大学医学部附属病院長　殿
　このたび、治験薬●●●●●の治験を受けるに当たり、医師から、十分に説明を受けて納得しましたので、自由意思によりこの治験を受けることに同意しました。なお説明に使用された、患者さん交付用同意説明文書・同意書を受け取りました。
　　
【患者さん】　　
同意日（西暦）  　　　　年　　　　月　　　　日
氏　名：　　　　　　　　　　　　　　　　( 本人自署 )
【代諾者】(必要時)
同意日（西暦）  　　　　年　　　　月　　　　日
　  氏　名：　　　　　　　　　　　　　　  　( 自署 )　　続柄（　　　 　 　）
　　
     患者さんの氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　 
【立会人】(必要時)
立会日（西暦）  　　　　年　　　　月　　　　日
　  氏　名：　　　　　　　　　　　　　　  　( 自署 )
【説明医師】
説明日（西暦）  　　　　年　　　　月　　　　日
(責任医師・分担医師)
氏　名：　　　　　　　　　　　　　　　  ( 自署 )
(職名：教授・准教授・講師・助教・医員)

　　
【その他の説明者がいた場合の署名欄】（補足説明を行った場合）
    説明日（西暦）  　　　  年　　  　月　　　  日
    氏　名：　 　　　　　　　　   　　　　　( 自署 )   　　
     (治験協力者・その他 :                        )
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
治験参加に伴う負担軽減費の受け取りについて
受け取りを　（　希望します※　・　希望しません　）
　　　　　　
※希望される場合は、別紙の振込先記入用紙をご記入ください。
（患者さん交付用）
同意書
佐賀大学医学部附属病院長　殿
　このたび、治験薬●●●●●の治験を受けるに当たり、医師から、十分に説明を受けて納得しましたので、自由意思によりこの治験を受けることに同意しました。なお説明に使用された、患者さん交付用同意説明文書・同意書を受け取りました。
　　
【患者さん】　　
同意日（西暦）  　　　　年　　　　月　　　　日
氏　名：　　　　　　　　　　　　　　　　( 本人自署 )
【代諾者】(必要時)
同意日（西暦）  　　　　年　　　　月　　　　日
　  氏　名：　　　　　　　　　　　　　　  　( 自署 )　　続柄（　　　 　 　）
　　
     患者さんの氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　 
【立会人】(必要時)
立会日（西暦）  　　　　年　　　　月　　　　日
　  氏　名：　　　　　　　　　　　　　　  　( 自署 )
【説明医師】
説明日（西暦）  　　　　年　　　　月　　　　日
(責任医師・分担医師)
氏　名：　　　　　　　　　　　　　　　  ( 自署 )
(職名：教授・准教授・講師・助教・医員)

　　
【その他の説明者がいた場合の署名欄】（補足説明を行った場合）
    説明日（西暦）  　　　  年　　  　月　　　  日
    氏　名：　 　　　　　　　　   　　　　　( 自署 )   　　
     (治験協力者・その他 :                        )
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
治験参加に伴う負担軽減費の受け取りについて
受け取りを　（　希望します※　・　希望しません　）
　　　　　　
※希望される場合は、別紙の振込先記入用紙をご記入ください。
★☆作成者のかたへ☆★





黒字・・・必須でお願いしたい文章です。


網かけ・・・例文です！⇒治験の内容に合わせて作成してください。


青字・・・注意事項です！⇒実際は削除してください。


また、読みやすいようにレイアウトや余白を調節して下さい。


なるべく、ひとつの項目がページをまたがないようにして下さい。

















候補物質の発見と選択





前臨床試験





細胞や動物などでの試験





第1相試験





少数の健康な方が対象





安全性や体内動態の確認





第2相試験





少数の患者さんが対象





適切な使用量と効果や安全性などの確認





第3相試験





多数の患者さんが対象





従来の治療法との比較、効果や安全性の確認





国の審査





国の承認





販売後の調査
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