2020年11月
治験依頼者各位
東京女子医科大学病院　研究推進センター
患者さんに対する説明文書の記載内容等について

標記文書について、当院の治験審査委員会にしばしば問題となる事項を以下に列挙しましたので、ご作成の際にご使用ください。
[１]説明の冒頭に患者さんの意思を尊重する文が盛り込まれていること。例えば、“説明をよく聞いた上で自由な意思で臨床試験(治験)に参加するかどうか決めてください”など。
[２] 目次とページ数をつけてください。

[３] “治験とは何か”について簡単に説明の上、医薬品の開発段階（第Ⅰ相～第Ⅲ相までの流れ）を示すフロー図を作成して、この治験がどの段階に該当するかを明記してください。
[４]二重盲検試験における対照薬または対照機器の記載について

　　二重盲検試験では、以下のことが明記されていること。
1） 対照薬または対照機器が使用される可能性があること
2） 割り付けられる比率
　　特にプラセボとの比較試験の場合には、例えば『有効成分を含むものと含まないもののうち、患者さんに対してどちらが使用されるか判らない』など。

[５] 補償について

治験に起因する健康被害が生じた場合には補償を受けることができる旨が明記されていること。健康被害補償について患者さん向けにわかりやすく記載した「補償制度の概要」を作成し添付すること。
＜例文＞
『この治験により障害または疾病等の損害を被った場合には、治験を依頼している製薬会社（または製薬企業、製造会社、輸入会社など）の負担により適切な治療および補償が受けられます。詳しい内容につきましては、別添“タイトルを入れる”をご覧下さい。』
[６]治験に係る診療の保険外併用療養費制度について

医療保険給付対象外経費については、患者ではなく治験依頼者が負担すること、また医療機関は、患者の診療に際して実施した検査・画像診断等の検査項目を治験依頼者に提出することがある旨が明記されていること。

（1） 治験薬の場合
＜例文＞

『この薬を服用（または使用など）されている間に行われるすべての検査・画像診断等の費用と、一部の薬代については治験を依頼している製薬会社が負担します。そのため、患者さんが支払う健康保険などの一部負担が少なくなることがあります。』
（２）治験機器の場合
①手術用器具・インプラント機器の場合

　　　　＜例文＞
『この治験機器を用いた手術が行われる日の前後1週間ずつを含む15日間に行われるすべての検査・画像診断等の費用と、治験機器の費用は製造会社（または輸入会社、治験を依頼している企業など）が負担します。そのため、患者さんが支払う健康保険などの一部負担が少なくなることがあります。』
　②治験機器を連続適用や間歇適用する場合

＜例文＞
 『この治験機器の使用を開始する1週間前から最後の使用をうける１週間後までの間に行われるすべての検査・画像診断等の費用と、治験機器の費用は製造会社（または輸入会社、治験を依頼している企業など）が負担します。そのため、患者さんが支払う健康保険などの一部負担が少なくなることがあります。』
（３）治験薬投与期間外で検査費用を負担する場合は以下の文章を追加してください。
＜例文＞
『なお、この治験では同意取得日から治験が終了するまでの間は、この薬を服用（または使用）されている期間以外であっても、治験のために必要なすべての検査・画像診断等の費用については治験を依頼している製薬会社が負担します。』
[７]被験者負担の軽減費について（医療機器は該当する場合のみ、治験薬に準じて支払われる旨を追記して下さい）
　　◇あなたの負担を減らすために、お支払いする費用について

　　　＜例文＞
『治験に参加していただくと、検査などが多くなり、通常の診療よりも来院する回数が増え、負担が増える場合があります。治験参加のための来院については、1回の来院につき10,000円を支払うことといたしました（但し入院の場合については、1回の入退院につきにつき10,000円をお支払いいたします）。

　　　なお、この治験参加に伴う負担軽減費は、病院を通じて治験を依頼している製薬会社より支払われることとなります。

　　　具体的には、治験参加のためにあなたが来院した回数に10,000円を乗じた金額を原則として３ヶ月以内に、あなたの指定する金融機関の口座に振り込むこととなります。

　　　つきましては、治験参加に伴う負担軽減費を受領することを希望される場合は、この説明文書に添付している同意文書に署名し、その日付を記載して、振り込みを希望される金融機関名と口座番号等をご記入下さい。

　　　なお、氏名、住所、口座番号など治験にご協力頂ける方々の大切な情報は、東京女子医科大学病院研究推進センター 治験管理室において厳重に管理しますのでご安心下さい。』
[８]治験審査委員会について

＜例文＞

『治験には、薬の審査に必要な情報を得るという目的と同時に、新しい未知の情報を得るという研究的な側面が含まれています。そのため、治験は国が定めた厳しい規則や基準を守りながら、治験審査委員会において、治験の計画内容が科学的および倫理的に妥当であり、実施に問題がないかを十分に審査され、認められた上で行われています。

治験審査委員会とは当院の病院長より意見を求められ、治験が適切に行われるか審査する委員会です。また、当治験審査委員会において、治験の実施の継続について妥当であるかについても審査されます。』
＜当院の治験審査委員会＞

◆　治験審査委員会の設置者：東京女子医科大学病院及び附属医療機関の長

◆　治験審査委員会の名称　：東京女子医科大学治験審査委員会

◆　治験審査委員会の種類　：実施医療機関等設置治験審査委員会

◆　治験審査委員会の所在地：東京都新宿区河田町８－１

なお、東京女子医科大学治験審査委員会の手順書等の情報をホームページ（http://www.twmu.ac.jp/CARP/clinicaltrial/irb/）で公開しております。
 [９]相談窓口について
医師およびコーディネーターの連絡先を併記してください。

＜例文＞

『治験についての説明、効果や副作用、補償などについての質問がありましたら、いつでもご遠慮なくお尋ねください。あなたが理解できるように、十分にご説明させていただきます。』
東京女子医科大学病院　０３－３３５３－８１１１（代表）
治験責任医師：　　　　　　（所属・職名）　　　　　　　　　　　 　　（内線：　　　　　）
治験担当医師：　“空欄”　（所属）　　　　　　　　　　　　　　　　 （内線：　　　　　）
治験コーディネーター：　“空欄”　（所属）研究推進センター 治験管理室　　　（内線：　　　　　）
以  上
