	同意説明文書チェックリスト



	項　　　　　　　　　　　目

	□
	
	1
	治験が、試験を目的とするものであること

	
	□
	
	・治験が研究を伴うこと

	□
	
	2
	治験の目的

	□
	
	3
	治験責任医師の氏名、職名及び連絡先　※電話番号は時間外でも連絡のつく番号でお願いします

	□
	
	4
	治験の方法

	
	□
	
	・治験の試験的側面

	
	□
	
	・患者さんの選択基準

	
	□
	
	・無作為割付の場合割付けられる確率

	
	□
	
	・治験に参加する予定の患者さん数

	□
	
	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（当該利益が見込まれない場合は、その旨記載）及び予測される患者さんに対する不利益

	
	□
	
	・予期される臨床上の利益及び危険性または不便（患者さんにとって予期される利益がない場合は、その旨記載）

	□
	
	6
	他の治療法に関する事項

	
	□
	
	・当該患者さんに対する他の治療方法の有無

	
	□
	
	・その治療方法に関して予測される重要な利益及び危険性

	□
	
	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

	
	□
	
	・治験への参加は患者さんの自由意思によるものであること

	
	□
	
	・患者さん又はその代諾者は、患者さんの治験への参加を随時拒否又は撤回することができる

	□
	
	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

	
	□
	
	・拒否・撤回によって患者さんが不利な扱いを受けたり、治験に参加しない場合に受けるべき利益を失うことはないこと

	□
	
	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

	
	□
	
	・モニター、監査担当者、規制当局及び治験審査委員会が原医療記録を閲覧できること

	
	□
	
	・その際、患者さんの秘密は保全されること

	
	□
	
	・同意文書に患者さん又はその代諾者が記名捺印又は署名することによって閲覧を認めたことになること

	□
	
	11
	患者さんに係わる秘密が保全されること

	
	□
	
	・治験の結果が公表される場合であっても患者さんの秘密は保全されること

	□
	
	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

	
	□
	
	・治験責任医師・治験分担医師の連絡先
※電話番号は時間外でも連絡のつく番号でお願いします

※治験分担医師の氏名や電話番号の欄は空欄(下線のみ)でお願いします

	
	□
	
	・治験に関する相談窓口（治験センター）の連絡先

	□
	
	13
	健康被害が発生した場合に、必要な治療が行なわれること

	
	□
	
	・治験に関連する健康被害が発生した場合に患者さんが受けることのできる治療

	□
	
	14
	健康被害の補償に関する事項

	
	□
	
	・治験に関連する健康被害が発生した場合に患者さんが受けることのできる補償

	□


	
	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

	□
	
	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

	□
	
	17
	その他、この治験に係る必要な事項

	
	□
	
	・治験への参加を中止させる場合の条件または理由

	
	□
	
	・患者さんが費用負担をする必要がある場合にはその内容

	
	□
	
	・患者さんに金銭等が支払われる場合にはその内容

	
	□
	
	・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

	
	□
	
	・患者さんが守るべき事項

	
	□
	
	・質問の自由について

	□
	
	
	添付資料（健康被害時の補償制度に関する補足説明資料）
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