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１．治験とは
[image: image1]新しい医薬品（薬）や医療機器を患者さんに使っていただくためには、厚生労働省により、その薬の効きめ（効果）と好ましくない作用（副作用）などが確認されている必要があります。そのために、新しい薬の候補を健康な方や患者さんに使っていただき、対象となる病気に対して「薬の効きめ（効果）」、「好ましくない作用（副作用）」などを確認する試験のことを「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)」といいます。そして、その試験で使用する薬の候補の事を「治験薬」といいます。
薬は図１のような各試験によって効果と副作用が確かめられ、はじめて薬として世に出ることになります。私たちが現在使用している薬も、このような治験によってその効果と副作用が確認され、厚生労働省から医薬品としての承認を得たものです。
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また、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。
　製薬会社や医療機器メーカーから研究者へ提供される謝金や研究費、株式、知的所有権といった経済活動による研究者や企業の利益と、患者さんの利益とが相反（衝突）している、もしくは相反するかもしれないと疑われかねないのではないかと第三者から懸念される状態を臨床試験における「利益相反」（起こりうる利益の衝突）といいます。
この治験は●●株式会社の依頼を受け、その負担により実施します。
　（寄付講座の場合は以下の文を追加して下さい）この治験の治験責任医師・治験分担医師は、●●株式会社から資金提供を受け、当院内に開設された講座に所属しておりますが、
治験責任医師と治験分担医師は、利益相反に関する必要事項を自己申告し、外部有識者を含む治験審査委員会で審査を受け、必要に応じて大学の利益相反マネジメント委員会の審査と承認を受けることになっており、関連する企業や団体などと研究の信頼性を損ねるような利害関係は、有していないことが確認されております。
　治験は、国が定めた厳しい法律や基準を守りながら、国の指導監督のもとに行うため、この治験の実施や結果に影響を及ぼすことはありません。また、あなたの権利・利益を損ねることもありません。資金提供者の利益や意向に影響されることなく、この治験を公正かつ適切に実施することをお約束いたします。
２．あなたの病気について
今回の対象となる疾患についての説明を記載してください。
３．治験薬について
この治験薬（TWMU-○△□×）は、・・・（以下、「作用機序（絵などを挿入するとなお良し）」や「想定される効果」、「国内および海外での開発、販売状況」などを記載してください。
　４．治験の目的
１）治験の目的

この治験の目的は・・・（以下のようなことを記載してください）を調べます。

・対象となる疾患の患者さんの内容と治験薬の用法用量、主要評価項目などを記載してください

・プラセボの記載がある場合は「プラセボ（有効成分を含まない治験薬）」としてください。
　５．治験の方法
　記載が必要となる事項は以下の通りです。
・被験者の選択基準（除外基準は不要）について簡単に説明してください。

・治験に参加していただく人数について記載してください。

「この治験は、全国の医療機関で約●●名の患者さんに参加いただく予定です。」

・治験の参加期間　治験期間と同時に前観察期、治療期、後観察期などの内容について、図を加えるなどして説明してください。

・来院時の診察や検査などの内容は、治験スケジュール表を入れて説明してください。
（以下例文です）
「この治験への参加に同意をいただいた後に、以下の検査・観察をスケジュールの通り行います。（ただし、同意をいただく前に同じ検査を実施している場合はその検査を前観察の検査結果として扱うことで、検査を省略する場合があります。）これらの検査は、薬の効果や副作用を調べるための検査です。この他に、担当医師が必要と判断した場合には、追加で採血や検査を実施することがあります。」

1 体重測定

2 体温、血圧、脈拍の測定

3 血液検査：以下の項目の測定を行ないます。採血量は1回あたり１０ｍLです。

―血液学的検査：赤血球数、白血球数、血小板数、ヘモグロビン量、ヘマトクリット値

―生化学的検査：AST、ALT、ALP、LDH、γ-GTP、総ビリルビン、BUN、クレアチニン、血糖

ナトリウム、カリウム、クロール、総蛋白、アルブミン、中性脂肪、総コレステロール

4 尿検査：尿糖、尿蛋白、尿潜血

5 心電図

6 食事・運動状況の確認：毎日日誌を記入いただき、

来院時に内容を確認します。
7 自覚症状・他覚所見の確認

【表１　検査のスケジュール表】
	実施項目
	前観察期
	治療期
	後観察期

	
	－4週
	0週
	4週
	8週
	12週
	＋4週

	治験薬の服用(使用など)
	
	
	
	
	
	

	体重測定
	
	●
	
	
	●
	

	体温、血圧、脈拍数の測定
	●
	●
	○
	○
	●
	○

	血液検査（採血）
	●
	●
	
	
	●
	●

	尿検査
	●
	●
	
	
	●
	

	心電図
	●
	●
	
	
	●
	○

	食事・運動状況の確認
	●
	●
	●
	●
	●
	

	自覚症状・他覚所見
	●
	●
	●
	●
	●
	○


●：必ず行います　　○：必要に応じて行います
・服薬方法・治験薬の種類を記載してください。なお、二重盲検法を実施する場合は、治験薬の種類の説明の中で以下のような文章を追加してください。
「これらの治験薬は、外見上見分けがつかないようになっています。どの治験薬を服用（又は使用、注射など）していただくかは、あなたを含め担当医師やコーディネーターにもわからないようになっています。（プラセボとの比較の場合は実薬を服用する確率（例：「あなたがTWMU-○△□×を服用する確率は１／●です」など）を記載してください。）
　治験では、どの治験薬が服用されているかがわかっていると、思い込みにより患者さんの効果や副作用の感じ方、担当医師の評価などが変わることがあります。このような先入観をなくし、治験薬の効果と副作用を公平に評価する方法が世界中の治験で用いられています。」
・その他、治験薬を使用する上で注意すべきことなどあれば記載してください。

・治験薬の写真（又は形状のイラスト）などあれば挿入してください。
　６．予測される心身の健康に対する利益と不利益について
１）予想される治験薬の効果

治験薬TWMU－○△□×は、・・・・・・・効果が期待されています。
利益が見込まれない場合はその旨を記載してください。（例：「一方で、この治験ではプラセボ（有効成分を含まない治験薬）を服用する場合があるため、効果が期待されない場合があります」など）
２）予想される治験薬の好ましくない作用

治験薬TWMU－○△□×を服用した後に、普段と違った好ましくない症状・状態（有害事象）が起こる可能性があります。国内および海外で報告されたTWMU－○△□×の主な有害事象（または副作用）について以下に示します。詳細については担当医師またはコーディネーターにお尋ねください。
以後は、例文を参考にしながら、国内の治験成績から、参加人数と発生頻度が高く、重篤な有害事象（できれば副作用が好ましい）発生率（人数と％）について表などを利用して説明してください。（表の大きさなどを考慮して配置を決めてください。（以下は例文です。）
国内で行われた治験ではTWMU－○△□×を服用した“疾患名”の患者さんのうち○％に有害事象（又は副作用）がみられました。表○は○％以上の患者さんでみられた有害事象です。

表○：国内の治験において○％以上の患者さんで報告された有害事象

	治験中に報告された症状
	（全症例数＝　　名）

	頭痛、めまい
	８名　（20 %）

	血圧上昇、ほてり
	８名　（20 %）

	腹痛
	５名　（12％）

	悪心
	３名　（７％）

	発熱、疲労感
	１名　（２％）

	動悸
	１名　（２％）

	血小板数増加
	１名　（２％）


以後は、例文を参考にしながら、海外の治験成績から、参加人数と有害事象発生率（人数と％）について表などを利用して説明してください。（表の大きさなどを考慮して配置を決めてください。（以下は例文です。）
海外で行われた治験ではTWMU－○△□×を服用した“疾患名”の患者さんのうち○％に有害事象がみられました。表○は○％以上の患者さんでみられた有害事象です。

表○：海外の治験において○％以上の患者さんで報告された有害事象

	治験中に報告された症状
	（全症例数＝　　名）

	頭痛、めまい
	８名　（20 %）

	血圧上昇、ほてり
	８名　（20 %）

	腹痛
	５名　（12％）

	悪心
	３名　（７％）

	発熱、疲労感
	１名　（２％）

	動悸
	１名　（２％）

	血小板数増加
	１名　（２％）


安全に治験に参加していただくため、担当医師が常にあなたの身体の状況や検査値などに注意をはらい、このような症状がおきていないかどうか確認します。
もし、治験に参加している間に、何らかの身体の不調や気になる症状がありましたら、直ちに担当医師またはコーディネーターにお知らせください。必要に応じて、適切な治療を行います。また、その結果、担当医師の判断により検査を追加したり、場合によっては治験を中止することもあります。

　７．他の治療法

“疾患名”の治療法には●●療法、××療法、薬物療法などがあり、症状に応じた治療法が選択されます。詳しい内容については担当医師にお尋ねください。

（以下、各治療法の概略の説明をしてください。）
●●療法は・・・効果と危険性を説明してください。

××療法は・・・効果と危険性を説明してください。

薬物療法には○○製剤、▲▲製剤、◆◆製剤などがあります。主な働きや副作用は表○をご覧ください。

表○　他の薬物療法について

	分類名（製剤）
	商品名
	主な働き（作用）
	主な副作用

	○○製剤
	
	
	

	▲▲製剤
	
	
	

	◆◆製剤
	
	
	


あなたが今回、この治験に参加されない場合には、これらの他の薬や療法のうち、あなたにとって最も良いと考えられる治療を行うことになります。

　８．治験への参加を中止する場合
あなたに治験参加の同意をいただいた後でも、次のような場合には治験へ参加していただけなかったり、治験を中止することがありますのでご了承ください。その場合は、担当医師が適切な対応をいたします。
◆　あなたが治験の中止を申し出た場合

◆　あなたにとって好ましくない症状がみられ、担当医師がこの治験を続けることが難しいと判断した場合

◆　この治験に参加していただくための基準に当てはまらないことがわかった場合

◆　この治験薬に関する新しい情報により、治験を依頼している製薬会社または病院がこの治験を続けることが好ましくないと判断した場合

　９．新たに重要な情報が得られた場合
治験に参加いただいている間に、治験薬　TWMU－○△□×　に関してあなたの健康や治験への参加や継続の意思に影響を与える可能性のある新たな情報（効果や副作用についての新たな情報など）を入手した場合は、速やかに担当医師があなたに内容を説明し、この治験に継続して参加いただけるかを確認いたします。
　10．治験に関連した健康被害の治療および補償について
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。
　11．治験に参加された場合の費用について
１）治験期間中の医療費について（←医薬品の場合）
この治験薬を服用（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いたします。そのため、あなた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。
　（以下、該当する場合に記載）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いたします。
１）治験期間中の医療費について（←医薬機器（手術用器具・インプラント機器）の場合）
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、あなた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。
１）治験期間中の医療費について（←医薬機器（治験機器を連続適用や間歇適用）の場合）
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、あなた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）治験中の費用の負担軽減について

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。　
12．医療記録の閲覧およびプライバシーについて
この治験で得られた結果は、この治験薬　TWMU-○△□×を医薬品として認めてもらうための申請資料として治験を依頼している製薬会社から国（厚生労働省）へ提出いたします。しかし、あなたの名前や住所などの個人を特定できる情報は公表されませんので、あなたのプライバシーは厳格に守られます。また、学会や医学論文などで治験の成績が発表される場合もありますが、その場合もあなたのプライバシーは同様に守られます。

また、治験がきちんと行われているかどうかを調べるために、この治験を依頼している製薬会社の担当者やこの病院の治験審査委員会、厚生労働省および関係機関の調査官が、病院で保管しているあなたの医療に関する記録（他の診療科や治験に参加する以前のカルテも含む）などを見ることがあります。このような場合でもこれらの関係者には秘密を守る義務が法律で課せられており、あなたのプライバシーは守られます。なお、治験に参加された後に、参加を取りやめたり、治験への参加が中止となった場合でも、治験に参加いただいた期間の検査結果や治験終了後の経過についての情報は今回の治験に関する情報として貴重な資料となりますので、使用させていただくことになります。
あなたがこの説明文書についている同意文書に署名することにより、あなたの医療記録を見ることおよび他の医療機関からの情報収集に関しても承諾していただいたことになります。

個人情報に対するあなたの権利は、当院ホームページhttps://www.twmu.ac.jp/info-twmu/kojin-jyohou2.htmlにてご確認いただけます。なお、治験終了まで一部の個人情報を閲覧できない場合があります。また、臨床研究に適応される国内外の法規制遵守および情報の科学的完全性の担保のために必要な場合、保有個人情報を削除する要求が受け入れられない場合があります。
　13．治験への参加を取り止める自由について
この治験への参加についてはあなたの自由ですので、治験の内容についてよく理解していただいた上で、参加するかしないかをあなたの自由な意思で決めてください。
たとえ、この治験への参加に同意していただかなくても、あなたが今後の治療を受ける上で不利な扱いを受けることは決してありません。
その場ですぐに署名していただかなくても、ご家族と相談するなど十分考えてからお返事していただいても構いません。

また、一度同意していただいた後でも、理由に関わらず、いつでも自由にこの治験への参加を取りやめることができます。この場合でも、あなたが今後の治療を受ける上で不利な扱いを受けることは決してありません。
参加を取りやめられた場合には、担当医師があなたにとって適切な他の治療を行います。
なお、治験薬を使用した後に参加を取り止めた場合には、あなたの健康状態を確認するための検査を行わせていただくことがありますので、ご了承ください。


　14．あなた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ている間は、治験薬の効果や副作用を正しく評価するために、次のことを守っていただきますようお願いいたします。
１）治験参加期間中は、治験のスケジュールにしたがって来院してください。やむを得ず来院できなくなった場合には、早めに担当医師またはコーディネーターへご連絡ください。
２）他の医療機関や当院の他の診療科で治療を受けていたり、薬（市販薬を含む）を飲まれている場合、また新たに薬を使用する場合は、担当医師またはコーディネーターにその状況をお知らせください。担当医師から、あなたがかかっている医療機関の医師に、あなたがこの治験に参加されることを連絡させていただきます。
３）今回の治験に参加した後に、新たに他の医療機関や当院の他の診療科にかかるときには、事前に担当医師またはコーディネーターに相談してください。その場合は受診先の医師に「治験参加カード」を提示して、あなたがこの治験に参加していることをお伝えください。

４）あなたの身体に異常を感じた場合は、早めに担当医師またはコーディネーターに連絡してください。

５）その他にも、担当医師からの注意事項や指示にしたがってください。

（以下、治験特有の守るべき事項を記載してください。）

　15．治験に関する相談窓口
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。


この冊子は、TWMU－○△□×の「治験」への参加をお願いするための説明文書です。あなたの担当医師から「治験」の内容について説明がありますが、もし何かわからないことや心配なことがありましたらご遠慮なくお尋ねください。


この「治験」への参加に同意していただけるかどうかは、あなたご自身の自由意思によるもので、誰からも強要されるものではありません。


この説明文書を読まれて「治験」に参加してもよいと思われましたら、この説明文書についている同意文書にご署名をお願いいたします。


この「治験」への参加に同意していただけない場合や、途中で参加を取りやめた場合でも、気まずくなったり、今後の診察や治療に不利益が生じることは一切ありませんので、ご安心ください。





基礎研究





：薬の候補となる物質を見つけます。





：動物に薬の候補となる物質を使って、効果（薬の効きめ）や副作用（好ましくない作用）について調べます。





非臨床試験





第Ⅰ相試験





治　　　　験


ｔ





：健康な方や少数の患者さんに使用していただき、どのような副作用がどのくらい起こるか、どのくらい体の中に吸収され、どのくらいの時間で体から出て行くかなどを調べます。


　（今回の治験はこの試験に該当します。）





：少数の患者さんに使用していただき、「本当に病気に対する効果があるのか」「どのような効き方をするのか」「副作用はどの程度か」「どの程度の量をどのような使い方をすればよいのか」を調べます。


（今回の治験はこの試験に該当します。）








第Ⅱ相試験





：多くの患者さんに使用していただき、第Ⅱ相試験の内容に加えて「標準的な薬（市販薬）に比べて効きめはあるのか、好ましくない作用はないか」などを調べます。　


　（今回の治験はこの試験に該当します。）











第Ⅲ相試験





：これまで行われてきた動物や人（健康な方や患者さん）での試験の結果をすべてまとめた資料を厚生労働省へ提出します。





国へ申請





：厚生労働省で十分な審査が行われ、患者さんの病気の治療のために必要であると判断された薬だけが、薬として認められ、病院などで使用できるようになります。





薬の誕生





：実際に発売されてからも、その薬の効果と副作用について引き続き調査を行い、標準的な治療法などの検討をします。


（今回の試験はこの試験に該当します。）











製造販売後臨床試験





図１：新しい薬ができるまで
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治験に関する相談窓口


東京女子医科大学病院：０３－３３５３－８１１１（代表）


（治験責任医師）


氏名：　　　　　　　　　　　　


連絡先：（内線　　　　　　）


（治験分担医師）


氏名：　　　　　　　　　　　　


連絡先：（内線　　　　　　）


（治験コーディネーター）


氏名：　　　　　　　　　　　所属：研究推進センター 治験管理室


連絡先：（内線　         ）
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