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【地方独立行政法人宮城県立病院機構　宮城県立がんセンター】

説明文書/同意書
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１．～　1２． 略 
13.．治験参加中の医療費等について
※　被験者負担軽減費についての記載例
あなたがこの治験に参加される場合は，治験参加に伴う交通費などの負担を軽減するため，この治験参加の来院ごとに負担軽減費として7,000円（入院された場合は、入退院１回につき7,000円）を受け取ることができます。途中で参加を取りやめられたときには、参加された期間に対してのみ上記費用をお支払いします。具体的には、治験のためにあなたが来院した回数に7,000円を乗じた金額（入院の場合は入退院１回につき7,000円）が、1か月毎にまとめて原則翌々月までに指定の銀行口座に振り込まれます。
※　負担軽減費増額に合意が可能な治験の場合は以下を追記

また、お住まいの地域によって、負担軽減費が加算される可能性がございます（表参照）。
	地域
	加算額
	合計

	宮城県内
	
	7,000円

	宮城県外（岩手県、福島県、山形県）
	3,000円
	10,000円

	宮城県外（上記以外）
	13,000円
	20,000円


つきましては、治験参加同意書内の「治験参加に伴う交通費等の負担を軽減するための経費について」（□希望します　□希望しません）のどちらかにチェックをお願いします。負担軽減費の受取りを希望される場合は、振り込み先の銀行名、口座番号等を別紙にご記入ください。

１４．～　1６． 略
17.　治験の実施及び施設における審査について　　　　　　　　　　　　　　　　　　（１）治験審査委員会とは

この治験を実施するにあたって、当院の「治験審査委員会」で、治験を実施してもよいかどうか審査され、承認をうけています。

治験審査委員会の目的は、治験を実施するにあたり、患者さんの人権は守られているか、治験の実施計画が倫理的、科学的及び医学的・薬学的に問題がないかどうかを審査することです。この治験審査委員会で承認された場合のみ、病院で治験を実施することができます。

委員会のメンバーの構成は、以下のように決められています。

1) 科学的、及び医学的・薬学的側面から検討する、医師などの医学の専門家

2) 医学的専門知識を持たず、倫理的側面から検討する医学の専門家でない人

3) 病院とは利害関係がなく、治験の実施を客観的に検討する病院外部の人
（２）今後治験審査委員会にて審議する事柄

主に以下の事項が治験審査委員会で審議されます。

· 治験開始後、少なくとも1年に1度、治験責任医師から治験審査委員会に治験の実施状況について報告されます。その報告内容に基づいて、治験を継続して実施してよいかどうかが審議されます。

· 治験薬についての新しい重要な情報が得られた場合は、治験審査委員会で治験を継続して実施してよいかどうかが審議されます。
（３）治験審査委員会の種類

治験審査委員会には、委員会の設置者の違いにより、いくつか種類があります。あなたに参加いただく今回の治験が審査された治験審査委員会は、地方独立行政法人宮城県立病院機構　宮城県立がんセンターの総長が設置した「宮城県立がんセンター受託研究審査委員会」といいます。
（４）その他治験審査委員会に関する事項
１）治験審査委員会の名称：宮城県立がんセンター受託研究審査委員会
２）治験審査委員会の設置者：地方独立行政法人宮城県立病院機構

宮城県立がんセンター　総長

３）治験審査委員会の所在地：宮城県名取市愛島塩手字野田山47-１

受託研究審査委員会の手順書等は閲覧することができます。閲覧したい場合には、いつでもお申し出ください。また、当院のホームページでも公表していますので、そちらで確認することもできます。
ホームページアドレス：https://www.miyagi-pho.jp/mcc/medical/iinkai/jyutaku/
18. 略

19. 治験担当医師の連絡先及び病院の相談窓口

この治験について知りたいことや、何か心配なことがありましたら、治験担当医師又は治験コーディネーターへ遠慮なくおたずねください。

	治験責任医師：
	○○　　○　　　　職名：医師


	治験担当医師：
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	連絡先
	〒981-1293　　宮城県名取市愛島塩手字野田山47-1

	Tel：
	022-384-3151　（平日　8:30～17:15）

	相談窓口：
	地方独立行政法人宮城県立病院機構　

宮城県立がんセンター　治験・臨床研究管理室

	連絡先
	〒981-1293　　宮城県名取市愛島塩手字野田山47-1

	Tel：
夜間/休日Tel: 
	022-384-3151　（平日　8:30～17:15）
022-384-3151　

	· 時間外の連絡時には〇〇〇科の
治験患者であることを伝えてください。


２０.　同意書への署名

本治験に関するご説明は以上です。この治験への参加に同意していただけるようでしたら、あなたの自由意思に基づいて同意書にご署名（サイン）と、日付をご記入ください。この文書に署名することによって、あなたはこの治験への参加に同意されたことになります。

この「説明文書」と「同意書」の写しをあなたにお渡ししますので、大切に保管してください。

2枚複写　各頁に　①施設（診療録）保管用　②患者さん用

同　意　書

＜説明項目＞　例示
	□1. はじめに

□2.
治験について

□3.
あなたの病気と治療について

□4.
治験薬及び化学療法について

□5.
この治験の目的

□6.
この治験の方法 

□7.
この治験に参加した場合のあなたが受ける利益

□8.
予測される副作用などの不利益について

□9.
この治験に参加されない場合の治療法

□10.　自由意志による治験への参加と同意をいつでも撤回できること
	□11.　この治験を中止する基準

□12.　治験中に得られたデータ等について

□13.　治験参加中の医療費等について

□14.　個人情報（プライバシーを含む）の保護について
□15.　健康被害に対する補償

□16.　新しい重要な情報が得られた場合

□17.
治験の実施及び施設における審査について　

□18.　守っていただきたいこと

□19.  治験担当医師の連絡先及び病院の相談窓口　

□20.　同意書への署名


	説明文書・同意書を受け取りましたか？
	□はい　□いいえ

	｢治験の補償制度について
｣を受領し説明を受けましたか？
	□はい　□いいえ　
□該当なし


	治験参加に伴う交通費等の負担を軽減するための経費について□希望します（希望の振込み口座は別紙のとおりです）
	　　　　
□希望しません　　□該当なし



当院では、依頼者案を基に説明文書・同意文書の作成をお願いしています。その他、作成に際して注意点がありますので、説明文書・同意文書の案を作成される前に、治験事務局にご連絡いただけますと幸いです。





この文書は、「治験薬名　　　の第○相試験」の説明文書と同意書です。よく読んでいただき、わからないことや心配なことがありましたら、遠慮なく担当医師や治験コーディネーターへお尋ねください。


内容を十分にご理解いただいた上で、あなたの自由意思に基づいてこの治験に参加するかどうかお決めください。参加していただける場合には、この文書の最後にある同意書にご署名ください。








�職名記載は不要と考えていますが、職名の記載が必要な場合は「医師」と記載してください。


�実施する診療科名を記載


＊バスケットスダディなどで複数診療科で実施する場合は複数診療科名を記載して下さい。


�治験によって複数の同意説明文書を準備する場合、同意書も「何の同意書」なのかわかるようにしてくだ


さい。





同意書（生検時）


同意書（本同意）などわかるようにしてください。


�実際に患者さんにお渡しする資料名称を記載してくだい。また、お渡しする資料がない場合は、当該項目を記載しないことも可能です。


�再同意取得の際などを想定しています。


��再同意取得の際などを想定しています。





<<実施医療機関名>>　　　　　　　　　　　　　　　　　　 治験薬略称○○○

地方独立行政法人宮城県立病院機構　　　　　　　　　　　　治験実施計画書No.○○○○○
宮城県立がんセンター
                             　　　  第○版：20〇〇年○月○日作成

