患者さんへの同意説明文

課題名「○○○○○（審査申請書の課題名を記載してください）」について

多施設臨床研究の場合は　―　○○○（研究組織名）による多施設参加臨床研究　―　
などと副題をつけ、患者が多施設臨床研究に入ることがわかるようにして下さい。

臨床試験について

　この説明書には「臨床試験」という言葉が何回かでてきます。まず、この臨床試験についてご説明致します。

　私たち医師は患者さんに最善の治療を提供するととともに、さらに優れた治療法の研究に取り組んでいます。臨床試験はこのために必要なもので、新しく開発されたお薬や治療法が人の病気に対して有効かどうか、また安全かどうか、患者さんにご協力いただいて試験することをいいます。この臨床試験を行うことによって、新しいお薬や治療法の有効性が明らかになった場合は、将来あなたと同じ病気の患者さんの治療に大きく役立つことになります。

　なお、今回計画しました臨床試験は大阪市立大学医学部倫理委員会で審査を受け、倫理的に問題がないと認められ、承認をうけております。本臨床試験の研究期間は以下のとおりです。

症例集積期間：承認後　～　20○○年○月○日

症例追跡期間：承認後　～　20○○年○月○日

臨床試験への参加について

　あなたのご病気は、これからご説明いたします臨床試験への参加基準に合っているため、この臨床試験にあなたがご参加いただけるかどうかをお伺いいたします。

　これから説明いたします臨床試験の内容をよく理解していただいた上で、この試験に参加されるかされないかをご自分の自由意思で決定して下さい。もし、あなたが参加されないと決定されましても何ら不利益はありません。また、もし参加すると決定されましても、いつでも自由に取りやめることができます。

この臨床試験に参加してもよいと考えられた場合は、「同意書」にご自身のご署名または記名捺印をお願いいたします。

１．あなたの病状

　例「これまでの検査からあなたの○がんの病状は、周囲のリンパ節への転移や○の深部に浸潤していることが考えられ、このまま手術を行うだけではがんの全ての部分を完全に取り除けない可能性もあります。」

2. この臨床試験の目的

　例「あなたの病状では、まず抗がん剤による治療を行い、できるだけがんを小さくするとともにがん細胞の「生き」をわるくして手術をしやすくする治療法が適切だと考えられます。このような治療は術前補助化学療法といわれています。現在、この術前化学療法はおよそ○％以上の方に効果が期待されております。しかし、中には術前化学療法が効かない方もあり、また、副作用が強かったり、手術時期が延びる可能性もあります。しかし手術が1ヶ月先延ばしになってもその間に手術ができなくなってしまうことはまずないと思われます。こうした一見不利な面も含んだ臨床試験を提案する理由は、試験に参加された多くの方に、少なくとも現時点での標準的な治療である手術単独療法と同等あるいはそれ以上の結果が十分期待できるためです。但し、化学療法を希望されず、手術のみを希望される場合は、担当医にご相談ください。

　今回行う臨床試験は、○○という飲み薬と△△という注射剤の２つのお薬の組み合わせに手術を加えた治療法が、有効で安全であるかどうかを検討するためのものです。」
3. 使用するお薬と臨床試験の方法
　患者にどのような介入を行うか、患者がわかるように平易に記載すること。
　例 「○○はカプセル剤で、胃がんに対して既に厚生労働省より認可された抗がん剤です。このお薬は、体内で○に変換されて抗がん作用を発揮します。非常に進んだ○がんに対する臨床試験の結果では、「がんが半分以下に縮小する効果（抗腫瘍効果）」は、○%であることが示されております。このお薬に加えて、△△という注射剤を使用します。このお薬も既に厚生労働省より胃がんに対して認可されており、「がんが半分以下に縮小する効果（抗腫瘍効果）」は、○%であることが示されています。○○と△△の併用療法は、手術できないほど進行した○がんの患者さんに対して臨床試験がすでに行われ、○%の効果が認められています。

　この臨床試験では○○1回2～3カプセルを1日2回、朝・夕食後に3週間服薬します。この投与スケジュールは日常診療で投与されている用量です。△△も実際に日常診療で投与されている用量である○mg/m2を、○○を飲み始めてから○日目に点滴静注します。この治療を行った後、治療効果を判定するために胃内視鏡、胃X線検査、CTなどの検査を行います。この後、2週間から3週間の休薬後に手術を行う予定です。」

４．期待される効果

　例「○○と△△は進行・再発した○がんを縮小させる効果が示されており、手術の前にこれらの併用療法を行うことによりがん細胞の「生き」を悪くして、手術中に起こるがんの転移を抑え、また既にある転移巣を縮小・消滅させて、手術による治療の効果を高めることが期待されます。」
5. 予想される不利益
　例「しかしながら、抗がん剤はがん細胞と同様に正常の細胞にも作用しますので、副作用が出ることがあります。○○と△△の併用療法のこれまでの臨床試験の結果では、白血球の減少、ヘモグロビンの減少、血小板減少、食欲不振、悪心や嘔吐、下痢、全身倦怠感などが起こることがあります。副作用の程度は人によってそれぞれ異なるため、どの程度の副作用がどの時期にでるかを正確に予測することはできません。また、消化器症状などは、ご自分で自覚できますが、白血球減少などの血液の状態や肝臓などの変化ははっきり自覚できないことがあります。このため定期的な検査が必要です。副作用についてさらにくわしくお知りになりたい方は担当医にお申出下さい。また、副作用が発現した場合は、担当医は常に状況を的確に把握し、規定に従い、お薬の減量や中止を行います。」
なお、頻度が明らかな合併症に関しては、発生する可能性は○○％かも明記すること。

6. 本研究に参加されない場合の治療法とその内容

　例「医療保険で認められている○がんに対する抗がん剤の治療法は上記の治療法以外にもいくつかあります。担当の先生から説明を受けて、あなたの希望するそれらの治療を受けることは可能です。また、化学療法を希望されず、手術のみを希望される場合は、担当医にご相談ください。」
あるいは具体的な治療法を列記する。
7. 治療にかかる費用　
例「今回の臨床試験で使用するお薬はいずれも厚生労働省で承認され、市販されているものです。したがって、診察や検査を含めて、ふつうの治療と同じように一部自己負担は生じますが、ほとんどは患者さんが加入されている健康保険で支払われます。試験に参加されたことによる特別な費用の負担増はありません。」

8. 研究に係る資金源と起こり得る利害の衝突

例（利益相反状態ありの場合）
「今回の臨床試験は○○○○株式会社からの委託を受け実施されます。研究責任者・実施分担者の□□□□は○○○○株式会社から△△研究費を受領しております。研究費の支出については、大阪市立大学の財務会計システムで管理されております。本研究の利害関係については、大阪市立大学利益相反マネジメント委員会の承認を得ております。また、必要に応じて、当該研究（試験）経過を大阪市立大学利益相反マネジメント委員会へ報告等行うことにより、本研究（試験）の利害関係についての公正性を保ちます。」
例（利益相反状態なしの場合）
「今回の臨床試験は、大阪市立大学大学院医学研究科○○学教室の研究費を使用して実施されます。本研究の利害関係については、大阪市立大学利益相反マネジメント委員会の承認を得ております。また、必要に応じて、当該研究（試験）経過を大阪市立大学利益相反マネジメント委員会へ報告等行うことにより、本研究（試験）の利害関係についての公正性を保ちます。」
9. 健康被害が生じた場合
例「もし、試験期間中あるいは終了後にあなたに使用したお薬によると思われる副作用などの健康被害が生じた場合には、医師が適切な診察と治療を行います。なお、今回の臨床試験の実施にあたり、○○の○○保険に加入しており、万が一、予期できない重篤な健康被害が生じた場合で、本研究との因果関係が明らかとなった場合には、損害の程度に応じ補償金が給付されます。具体的な補償の内容は別紙のとおりです。（補償保険に加入して行う場合には記載する。）」
10．研究から生じる知的財産権
　この研究の結果として特許権などが生じる可能性がありますが、その権利は研究遂行者に属し、あなたには属しません。また、その特許権などをもととして経済的利益が生じる可能性がありますが、あなたはこれについて権利がありません。
11. 同意されない場合でも不利益は受けません

　この臨床試験への参加はあなたの自由意思であり、たとえ同意されない場合も不利益を受けることはありません。

12. 同意された後でもいつでも途中でやめることができます
　この試験への参加に同意された後でも、口頭であれ、文書であれ、あなたの申し出によっていつでもやめることができますので、担当の医師に申し出てください。治療が始まってからでもかまいません。その場合には、お薬の使用を中止し、他の治療法がとられることになります。この場合でもあなたの不利益になることはありません。同意を途中でやめられる場合は、あなたに関わる研究結果は破棄され、診療記録なども、それ以降は研究目的に用いられることはありません。ただし、同意を取り消されたとき、既に研究結果が論文などに公表されていた場合には、研究結果を破棄することはできません。

13．プライバシーは守られます

　例「この試験を行うにあたっては、あなたの人権が最大限尊重されます。この試験で得られた情報は、医学雑誌や学会発表にて公表の予定で、お薬の使い方についての貴重な資料として使わせていただきます。その際、あなたのカルテや病院記録から得られる名前などの個人情報については記号・番号などで匿名化され、外部からはわからないようにされます。また本試験のすべてのデータは○○で責任をもって管理されますので、あなたのプライバシーの保護には十分配慮されています。」
14．個人情報の取扱い、第三者へ提供する可能性がある項目
　例「あなたから個人情報の利用目的等の通知、開示、訂正、利用停止の申し出があった場合には、申し出の内容に応じ対処させていただきます。」
第三者へ提供する可能性がある場合はその旨と項目を記載すること。開示の求めに対し、開示できないことが予め想定される事項がある場合は、その事項と理由を記載すること。
15．代諾者から同意を受ける場合、研究の重要性、必要不可欠性
被験者からインフォームドコンセントを受けないで試料等を利用する場合、研究が公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、本人の同意が得ることが困難である理由。代諾者を選定した考え方を記載する。
16．資料の保存、使用方法、保存期間、研究終了後の利用又は廃棄方法
例「あなたの○○などの資料（試料）は、本研究のために用いさせていただき、研究終了後は○○年保存された後、誰のものかわからないようにして廃棄されます。なお、新たな目的に資料（試料）を用いる場合は、改めてその研究計画を倫理委員会に諮り承認を得たうえで利用いたします。」
17．研究終了後の資料の保管
(該当しない場合は、項目を削除して下さい。同意書の17.も同様に削除して下さい。)
研究終了後も資料（試料）の保管を予定している場合は、
例「もし、あなたの同意がいただければ今後の○○研究のための貴重な資料（試料）として研究終了後も保管させていただきます。」
なお、本研究に関し、研究の方法に関する資料の閲覧、疑問、苦情などある際には、　　　下記までご連絡ください。
（医学および医療に関する問い合わせ）

研究責任医師：市大太郎
所属・職名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
電話番号：06-6645-****
○○事務局（多施設研究の場合）
研究代表者：東京次郎
所属・職名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
電話番号：03-5555-5555

（その他、苦情等の窓口）

大阪市立大学医学部経営企画課 外部資金･産学連携担当

電話番号：06-6645-3435
同　意　書

大阪市立大学大学院医学研究科長　殿
私は、「○○○○○（課題名）審査申請書の課題名を記載してください」について説明を受けました。

１．私の病状
２．本試験の目的
３．使用するお薬と本試験の方法

４．期待される効果
５．予想される不利益
６．その他の治療法と内容
７．治療にかかる費用
８．研究に係る資金源と起こり得る利害の衝突
９．健康被害が生じた場合
10．研究から生じる知的財産権
11.  同意しない場合でも不利益は受けないこと
12.  同意した後でもいつでも途中でやめることができること
13.  プライバシーは守られること

14.  個人情報の取り扱い

15.  代諾者から同意を受ける場合、研究の重要性、必要不可欠性
16.  資料の保存、使用方法、保存期間、廃棄方法
17.  研究終了後も資料を保管すること（該当しない場合は削除して下さい）
上記の内容を承知した上で本試験に参加することに同意します。

（西暦）　　　　　年　　　月　　　日

患者本人署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者署名：　　　　　　　　　　患者との関係（　　　）
上記患者に対する治療については、私が説明し、同意されたことを確認致しました。

（西暦）　　　　　年　　　月　　　日

担当医師署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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