
医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第2.6版→第2.7版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第2.6版
2020年6月25日作成
	表紙
	ひな型　第2.6版
2021年2月5日作成
	改訂のため

	9-10
	１２．プライバシーの保護について
（中略）

また、この治験が適正に行われているかどうかを確認するために、治験の関係者（製薬会社や開発業務受託機関の担当者、厚生労働省など規制当局の職員、当院の治験審査委員会の委員など）が、あなたの診療に関する記録（他の診療科分や治験参加以前の期間も含む）を直接閲覧することになります。また、当院よりあなたの診療に関する記録を複写物（個人情報はマスキングした状態）として提出し、その内容を閲覧することもあります。しかし、このような場合でも、これらの関係者には守秘義務が課せられていますので、あなたのプライバシーにかかわる情報は保護されます。
	9-10
	１２．プライバシーの保護について
（中略）

また、この治験が適正に行われているかどうかを確認するために、治験の関係者（製薬会社や開発業務受託機関の担当者、厚生労働省など規制当局の職員、当院の治験審査委員会の委員など）が、あなたの診療に関する記録（他の診療科分や治験参加以前の期間も含む）を、治験実施医療機関を訪問して直接閲覧、もしくはインターネットを利用して遠隔的に閲覧することになります。また、当院よりあなたの診療に関する記録を複写物（個人情報はマスキングした状態）として提出し、その内容を閲覧することもあります。しかし、このような場合でも、これらの関係者には守秘義務が課せられていますので、あなたのプライバシーにかかわる情報は保護されます。
	リモートモニタリング導入に備えた改訂のため


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第2.5版→第2.6版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第2.5版
2020年4月20日作成
	表紙
	ひな型　第2.6版
2020年6月25日作成
	改訂のため

	11
	１４．あなたに守っていただきたいこと
（中略）

⑦治験参加中は、「治験参加カード」「災害時治験カード」及びお薬手帳を携帯するようにして下さい。災害時には、「災害時治験カード」の記載内容を参考に冷静な対応を心掛けてください（外来通院の治験の場合）。
	11
	１４．あなたに守っていただきたいこと
（中略）

⑦治験参加中は、「治験参加カード」及びお薬手帳を携帯するようにして下さい。
	院内手順の変更に伴う修正のため


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第2.4版→第2.5版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第2.4版
2019年10月18日作成
	表紙
	ひな型　第2.5版
2020年4月20日作成
	改訂のため

	9
	１２．プライバシーの保護について
（中略）

また、この治験が適正に行われているかどうかを確認するために、治験の関係者（製薬会社や開発業務受託機関の担当者、厚生労働省など規制当局の職員、当院の治験審査委員会の委員など）が、あなたの診療に関する記録（他の診療科分や治験参加以前の期間も含む）を閲覧することになります。しかし、このような場合でも、これらの関係者には守秘義務が課せられていますので、あなたのプライバシーにかかわる情報は保護されます。
	9
	１２．プライバシーの保護について
（中略）

また、この治験が適正に行われているかどうかを確認するために、治験の関係者（製薬会社や開発業務受託機関の担当者、厚生労働省など規制当局の職員、当院の治験審査委員会の委員など）が、あなたの診療に関する記録（他の診療科分や治験参加以前の期間も含む）を直接閲覧することになります。また、当院よりあなたの診療に関する記録を複写物（個人情報はマスキングした状態）として提出し、その内容を閲覧することもあります。しかし、このような場合でも、これらの関係者には守秘義務が課せられていますので、あなたのプライバシーにかかわる情報は保護されます。
	リモートモニタリング導入に備えた改訂のため


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第2.3版→第2.4版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第2.3版
2019年10月3日作成
	表紙
	ひな型　第2.4版
2019年10月18日作成
	改訂のため

	11
	１４．あなたに守っていただきたいこと
（中略）

⑦治験参加中は、「治験参加カード」「災害時治験カード」及びお薬手帳を携帯するようにして下さい。災害時には、「災害時治験カード」の記載内容を参考に冷静な対応を心掛けてください。（外来通院の治験の場合）
	11
	１４．あなたに守っていただきたいこと
（中略）

⑦治験参加中は、「治験参加カード」「災害時治験カード」及びお薬手帳を携帯するようにして下さい。災害時には、「災害時治験カード」の記載内容を参考に冷静な対応を心掛けてください。（外来通院の治験の場合）
⑧この治験は、まだ治療法として確立されていないものになります。また、この治験に関する情報は機密情報を含みますので、インターネットやSNS（ソーシャル・ネットワーキング・サービス：FacebookやTwitter等）へ治験に関する情報の書き込みはしないでください。
	項目追加のため


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第2.2版→第2.3版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第2.2版
2019年2月4日作成
	表紙
	ひな型　第2.3版
2019年10月3日作成
	改訂のため

	14
	＜治験に関する窓口＞
（中略）

治験責任医師　○○○科　　医師　　　（医師名）　　　　　　　　　　　　　
担当医師　○○○科　　　　医師　　　（医師名）　　　　　　　　　　　
臨床研究コーディネーター　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	14
	＜治験に関する窓口＞
（中略）

責任医師　○○○科　　医師　　　（医師名）　　　　　　　　　　　
担当医師　○○○科　　医師　　　（医師名）　　　　　　　　　　　
臨床研究コーディネーター　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	記載整備のため


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第2.1版→第2.2版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第2.1版
2018年3月6日作成
	表紙
	ひな型　第2.2版
2019年2月4日作成
	改訂のため

	14
	＜治験に関する窓口＞
（中略）

治験責任医師　○○○科　（職名）　　　　　　　（医師名）　　　　　　　　　　　　　
担当医師　○○○科　　　（職名）　　　　　　　（医師名）　　　　　　
臨床研究コーディネーター　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	14
	＜治験に関する窓口＞
（中略）

治験責任医師　○○○科　　医師　　　（医師名）　　　　　　　　　　　　　
担当医師　○○○科　　　　医師　　　（医師名）　　　　　　　　　　　
臨床研究コーディネーター　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	記載整備のため


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第2.0版→第2.1版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第2.0版
2017年11月16日作成
	表紙
	ひな型　第2.1版
2018年3月6日作成
	改訂のため

	3
	＜ 治験とは ＞
（中略）

なお治験は、参加される方々の安全性や倫理性を守るために、国が定めた規則（医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令：GCP）に従って行われています。また当院では、この治験を実施する前に、治験の内容が治験に参加される方の人権の保護や安全性の確保および科学性において問題がないかどうかについて、病院内に設置されている治験審査委員会で審査を行います。そこで承認された治験のみが実施されることになります。この治験も、治験審査委員会で承認されて実施しています。
（詳細はＰ●の「１５．治験審査委員会について」をご参照下さい。）
	3
	＜ 治験とは ＞
（中略）

なお治験は、参加される方々の安全性や倫理性を守るために、国が定めた規則（医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令：GCP）に従って行われています。また当院では、この治験を実施する前に、治験の内容が治験に参加される方の人権の保護や安全性の確保および科学性において問題がないかどうかについて、病院内に設置されている治験審査委員会で審査を行います。そこで承認された治験のみが実施されることになります。この治験も、治験審査委員会で承認されて実施しています。
（削除）
	記載整備のため

	7-8
	１０．副作用などの健康被害が生じた場合の補償について
この治験は、これまでの結果に基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。もしもこの治験に参加している間に、あなたに副作用などの健康被害が生じた場合には、適切で十分な治療が受けられます。さらに健康被害の補償の請求ができ、その内容に応じた補償が受けられます。ただし、補償に関する金銭の授受は、当該製薬会社とあなたとの間で行われますので、口座番号などの個人情報を製薬会社に提供する必要があります。詳しくは、別紙「被検者の健康被害に関する補償の概要」をご参照ください。このような場合は、Ｐ●＜治験に関する窓口＞までご連絡ください。ただし、下記の場合は、補償されないことがあります。
	7-8
	１０．副作用などの健康被害が生じた場合の補償について
この治験は、これまでの結果に基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。もしもこの治験に参加している間に、あなたに副作用などの健康被害が生じた場合には、適切で十分な治療が受けられます。さらに健康被害の補償の請求ができ、その内容に応じた補償が受けられます。ただし、補償に関する金銭の授受は、当該製薬会社とあなたとの間で行われますので、口座番号などの個人情報を製薬会社に提供する必要があります。詳しくは、別紙「被検者の健康被害に関する補償の概要」をご参照ください。ただし、下記の場合は、補償されないことがあります。
	記載整備のため


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第1.9版→第2.0版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第1.9版
2017年9月27日作成
	表紙
	ひな型　第2.0版
2017年11月16日作成
	改訂のため

	13
	１６．利益相反（利害の衝突）について
（中略）

この治験は、●●製薬会社から研究費の提供を受けて実施される受託研究です。しかし、意図的に●●製薬会社に都合のよい成績となるよう導いたりすることはありません。本治験の実施にあたり、治験責任医師および担当医師は、「三重大学大学院医学系研究科・医学部・附属病院における臨床研究に係わる利益相反マネジメント規程」に従い、三重大学大学院医学系研究科・医学部・附属病院臨床研究利益相反委員会に必要事項を申告し、審査を受け、承認を得ております。したがって、この研究における利益相反の状態は、あなたに何ら危険を及ぼすものではありません。
	13
	１６．利益相反（利害の衝突）について
（中略）

この治験は、●●製薬会社から研究費の提供を受けて実施される受託研究です。しかし、意図的に●●製薬会社に都合のよい成績となるよう導いたりすることはありません。本治験の実施にあたり、治験責任医師および担当医師は、「三重大学医学部附属病院における臨床研究に係わる利益相反マネジメント規程」に従い、三重大学医学部附属病院臨床研究利益相反委員会に必要事項を申告し、審査を受け、承認を得ております。したがって、この研究における利益相反の状態は、あなたに何ら危険を及ぼすものではありません。
	利益相反マネジメント規程及び利益相反委員会の名称変更のため


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第1.8版→第1.9版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第1.8版
2016年10月24日作成
	表紙
	ひな型　第1.9版
2017年9月27日作成
	改訂のため

	ヘッダー
	A-4-1.【説明文書（医薬品治験用）】
	ヘッダー
	（削除）
	当院固有書式番号の削除

	3-5
	３．治験の方法について　（自由記載）
１）病気について
２）治験薬について
３）治験薬の服用方法について
※盲検試験の場合は、各群の薬の組み合わせ方を図にしてください。
＜記載例＞
　　　　　　　（表題）
グループ
朝食後
●：ＸＸＸＸ
○：ＸＸＸＸ
■：ＸＸＸＸ
□：ＸＸＸＸ
▲：ＹＹＹＹＹ
△：ＹＹＹＹＹ
○ｍｇ実薬錠（黄色）
○ｍｇプラセボ錠（黄色）
△ｍｇ実薬錠（桃色）
△ｍｇプラセボ錠（桃色）
□ｍｇ実薬錠（白色）
□ｍｇプラセボ錠（白色）
ＸＸＸＸ ○ｍｇ群
●□△
ＸＸＸＸ △ｍｇ群
○■△
ＹＹＹＹＹ群
○□▲
プラセボ群
○□△
（中略）
４）治験のスケジュール
※スケジュールは文章のみでなく表を入れてください。
（中略）
５）併用禁止薬・併用禁止療法
	3-5
	３．治験の方法について　（自由記載）
１）病気について
２）治験薬について
３）治験への参加について
※選択基準・除外基準を記載してください。
４）治験薬の服用方法について
※盲検試験の場合は、各群の薬の組み合わせ方を図にしてください。
＜記載例＞
　　　　　　　（表題）
グループ
割合（%）
朝食後
●：ＸＸＸＸ
○：ＸＸＸＸ
■：ＸＸＸＸ
□：ＸＸＸＸ
▲：ＹＹＹＹＹ
△：ＹＹＹＹＹ
○ｍｇ実薬錠（黄色）
○ｍｇプラセボ錠（黄色）
△ｍｇ実薬錠（桃色）
△ｍｇプラセボ錠（桃色）
□ｍｇ実薬錠（白色）
□ｍｇプラセボ錠（白色）

ＸＸＸＸ ○mg群
●□△
ＸＸＸＸ △mg群
○■△
ＹＹＹＹＹ群
○□▲
プラセボ群
○□△
（中略）
５）治験のスケジュール
※スケジュールは文章のみでなく表を入れてください。表は1ページに収まるようにしてください（表を横書きレイアウトで記載することも可）。
（中略）
６）併用禁止薬・併用禁止療法
	項目追加のため

	6
	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　（自由記載）
※有害事象はできるだけ表形式で、発現率は％で表示してください。
＜記載例＞
	6
	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　（自由記載）
※有害事象はできるだけ表形式で、発現率は％で表示してください。
※利益の記載例：
　プラセボ対照試験の場合は、あなたがプラセボのグループになり、効果が得られない可能性がある旨を記載してください。
（全ての試験で、試験デザインに関わらず、将来、同じ病気の患者さんの治療に役立つ可能性があることを記載してください）
＜記載例＞
	利益の記載例を追記したため

	7-8
	１０．副作用などの健康被害が生じた場合の補償について
この治験は、これまでの結果に基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。もしもこの治験に参加している間に、あなたに副作用などの健康被害が生じた場合には、適切で十分な治療が受けられます。さらに健康被害の補償の請求ができ、その内容に応じた補償が受けられます。このような場合は、Ｐ●＜治験に関する窓口＞までご連絡ください。ただし、下記の場合は、補償されないことがあります。
	7-8
	１０．副作用などの健康被害が生じた場合の補償について
この治験は、これまでの結果に基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。もしもこの治験に参加している間に、あなたに副作用などの健康被害が生じた場合には、適切で十分な治療が受けられます。さらに健康被害の補償の請求ができ、その内容に応じた補償が受けられます。ただし、補償に関する金銭の授受は、当該製薬会社とあなたとの間で行われますので、口座番号などの個人情報を製薬会社に提供する必要があります。詳しくは、別紙「被検者の健康被害に関する補償の概要」をご参照ください。このような場合は、Ｐ●＜治験に関する窓口＞までご連絡ください。ただし、下記の場合は、補償されないことがあります。
	補償に関する注意事項を追記したため

	8-9
	１１．費用の負担軽減について
治験薬を使用している期間中に、この病院で行うすべての検査費用と○○病の治療のために必要な薬代の一部（薬剤名）は、この薬を開発している製薬会社から支払われます。また、治験薬は製薬会社から無償で提供されます。したがって、この治験に参加することにより通常の診察費用と比べて、負担が増えることはありません。初診料や再診料、または○○病以外の治療に関わる費用は、通常の診療と同様にその一部は自己負担となります。
また、治験参加に伴う交通費などの負担を軽減するため、治験のための来院1回につき負担軽減費として7,000円をお支払いします。（入退院は1回につき7,000円）支払いは、原則として来院された翌月に1ヶ月分をまとめて、あなたの指定する銀行などの金融機関の口座に三重大学から振り込むことになります。なお、口座番号、電話番号などの個人情報は厳重に管理し、振り込みの手続きのみに適切に使用いたします。
＜雑所得に関する注意書きの文例＞
（中略）
生活保護の支給を受けている方は、治験薬を服用している期間における当院での診療にかかわる全ての費用は、治験依頼者である製薬会社が負担します。
	8-9
	１１．費用の負担軽減について
治験期間（治験薬投与開始日から投与終了日まで）に、この病院で行うすべての検査費用と○○病の治療のために必要な薬代の一部（薬剤名）は、この薬を開発している製薬会社から支払われます。また、治験薬は製薬会社から無償で提供されます。
初診料や再診料、または○○病以外の治療に関わる費用は、通常の診療と同様にその一部は自己負担となります。
また、治験参加に伴う交通費などの負担を軽減するため、治験のための来院1回につき負担軽減費として7,000円をお支払いします。この負担軽減費はこの治験を依頼している製薬会社から支払われます（入退院は1回につき7,000円）。支払い方法は、原則として来院された翌月に1ヶ月分をまとめて、あなたの指定する銀行などの金融機関の口座に三重大学から振り込むことになります。なお、口座番号、電話番号などの個人情報は厳重に管理し、振り込みの手続きのみに適切に使用いたします。
※負担軽減費の金額に関しては、各プロトコルの内容に合わせて修正してください。
＜雑所得に関する注意書きの文例＞
（中略）
生活保護の支給を受けている方は、治験薬を服用している期間における当院での診療にかかわる全ての費用（入院治験の場合は、入院中の費用全額）は、治験依頼者である製薬会社が負担します。
	記載の明確化

	12-13
	１６．利益相反（利害の衝突）について　
＜該当する場合＞
一部の担当医師は●●●●会社から本治験以外の研究費の提供を頂いておりますが、本治験の遂行にあたり●●●●会社の利益誘導とならないよう公正に治験を行っていきます。
＜該当しない場合＞
本治験の実施にあたって利益相反の申告事項はありません。
	13
	１６．利益相反（利害の衝突）について　
臨床試験（治験）を行うにあたって、企業の利益のために公正で適正な判断が損なわれることが第三者から疑われる状態になることがあります。このような状態を「起こり得る利害衝突（利益相反）」と呼びます。公正かつ適正な判断が妨げられた状態としては、データの改ざん、特定企業の優遇、研究を中止すべきであるのに継続するなどの状態が考えられます。
この治験は、●●製薬会社から研究費の提供を受けて実施される受託研究です。しかし、意図的に●●製薬会社に都合のよい成績となるよう導いたりすることはありません。本治験の実施にあたり、治験責任医師および担当医師は、「三重大学大学院医学系研究科・医学部・附属病院における臨床研究に係わる利益相反マネジメント規程」に従い、三重大学大学院医学系研究科・医学部・附属病院臨床研究利益相反委員会に必要事項を申告し、審査を受け、承認を得ております。したがって、この研究における利益相反の状態は、あなたに何ら危険を及ぼすものではありません。
	利益相反マネジメント規程の改訂に伴う記載変更のため

	14
	＜治験に関する窓口＞
（中略）
【連絡先】
①臨床研究開発センター　　TEL : ０５９－２３１－５２４６
②三重大学医学部附属病院（代表）　TEL : ０５９－２３２－１１１１
③守衛室　　TEL：０５９－２３１－５１８８ 
※お電話された際には「○○科（診療科）の○○医師の治験に参加しています。」とお伝えください。
	14
	＜治験に関する窓口＞
（中略）
【連絡先】
①臨床研究開発センター　　TEL : ０５９－２３１－５２４６
②三重大学医学部附属病院（代表）　TEL : ０５９－２３２－１１１１
③事務当直室　　TEL：０５９－２３１－５１８８ 
※お電話された際には「○○科の○○医師の治験に参加しています。」とお伝えください。
	当院部署名称の変更、および記載整備のため


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第1.7版→第1.8版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第1.7版
2016年6月30日作成
	表紙
	ひな型　第1.8版
2016年10月24日作成
	改訂のため

	11
	１４．あなたに守っていただきたいこと
（中略）
⑥渡航される場合は、事前に臨床研究コーディネーターへご連絡ください。
	11
	１４．あなたに守っていただきたいこと
（中略）
⑥渡航される場合は、事前に臨床研究コーディネーターへご連絡ください。
⑦治験参加中は、「治験参加カード」「災害時治験カード」及びお薬手帳を携帯するようにして下さい。災害時には、「災害時治験カード」の記載内容を参考に冷静な対応を心掛けてください。（外来通院の治験の場合）
	項目追加のため


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第1.6版→第1.7版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第1.6版
2016年6月24日作成
	表紙
	ひな型　第1.7版
2016年6月30日作成
	改訂のため

	8-9
	１１．費用の負担軽減について
（中略）
＜雑所得に関する注意書きの文例＞
なお、この負担軽減費の受け取りについては、税法上、雑所得としての取り扱いを受けることになります。年間の受け取り額が20万円を超える場合には、確定申告を行う必要がありますので、あらかじめご了承ください。
＜生活保護受給者の参加が考えられ、医療費を全額依頼者が負担する場合の文例＞
生活保護の支給を受けている方は、治験薬を服用している期間における当院での診療にかかわる全ての費用は、治験依頼者である製薬会社が負担します。
＜生活保護受給者の参加が考えられる場合の負担軽減費の文例＞
生活保護の支給を受けている方は、支給額が変更される場合がありますので、ご注意ください。詳しくは管轄の福祉事務所にご相談ください。
＜治験依頼者が負担する費用が発生しない場合などの文例＞
この試験で用いられる薬は、すべて通常の診療の範囲内で行うことができる治療法です。治療にかかる費用は、あなたが加入する健康保険が適用されることになりますので、通常の診療と同様その一部は自己負担となります。したがって、この試験に参加することにより通常の診察費用と比べて、負担が増えることはありません。
※負担が増えるかどうか確認の上、適宜変更してください。
	8-9
	１１．費用の負担軽減について
（中略）
＜雑所得に関する注意書きの文例＞
なお、この負担軽減費の受け取りについては、税法上、雑所得としての取り扱いを受けることになります。年間の受け取り額が20万円を超える場合には、確定申告を行う必要がありますので、あらかじめご了承ください。
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＜生活保護受給者の参加が考えられ、医療費を全額依頼者が負担する場合の文例＞
生活保護の支給を受けている方は、治験薬を服用している期間における当院での診療にかかわる全ての費用は、治験依頼者である製薬会社が負担します。
＜生活保護受給者の参加が考えられる場合の負担軽減費の文例＞
生活保護の支給を受けている方は、支給額が変更される場合がありますので、ご注意ください。詳しくは管轄の福祉事務所にご相談ください。
（削除）
	記載の明確化


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第1.5版→第1.6版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第1.5版
2015年6月23日作成
	表紙
	ひな型　第1.6版
2016年6月24日作成
	改訂のため

	12
	１５．治験審査委員会について
（中略）
この治験審査委員会の情報（手順書や委員会名簿、会議の記録の概要）は、当院臨床試験センターのホームページにおいて一般に公開しており、自由に閲覧することができます 。
 ＜ホームページURL＞　
　　　http://www.medic.mie-u.ac.jp/chiken/
	12
	１５．治験審査委員会について
（中略）
この治験審査委員会の情報（手順書や委員会名簿、会議の記録の概要）は、当院臨床研究開発センターのホームページにおいて一般に公開しており、自由に閲覧することができます 。
 ＜ホームページURL＞　
　　　http://www.medic.mie-u.ac.jp/chiken/
	誤記修正のため


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第1.4版→第1.5版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第1.4版
2015年6月3日作成
	表紙
	ひな型　第1.5版
2015年6月23日作成
	改訂のため

	6
	５．この治験に参加する患者さんの予定人数について　（自由記載）
※「全国（参加予定国）で○名、当院では○名を予定しています。」を記載してください。
	6
	５．この治験に参加する患者さんの予定人数について　（自由記載）
※「全国（参加予定国）で○名」、「当院では○名を予定しています。（症例追加により参加する人数は変わることがあります。）」を記載してください。
	記載の明確化


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第1.3版→第1.4版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第1.3版
2014年3月7日作成
	表紙
	ひな型　第1.4版
2015年6月3日作成
	改訂のため

	表紙
	＜　書式設定等の注意点　＞
· 用紙サイズ：A４・横書き
· 文字サイズ：指定なし　
対象被験者にあわせてフォントの種類やサイズ、行間を工夫し、読みやすくする（特に高齢者・未成年者・眼科疾患などを対象とする場合）。
· フッター中央に「頁」を印字する(表紙および同意文書は頁数不要)。
· 右肩に「治験実施計画書番号」「版数」「作成日」を記載する。
＜　語句の注意点　＞
（中略）
＜　ＩＲＢ承認後の製本時の注意点　＞
· 説明文書は両面印刷、同意書は片面印刷(3枚複写)で作成し、同意書を説明文書の後方に綴じて一体型に(説明文書と同意書が外れないように)製本する。なお、同意書の1枚目、2枚目には左端にミシン目を入れて切り取りができるようにし、3枚目の『患者様用』は切り取れないようにする。

	表紙
	＜　書式設定等の注意点　＞
· 用紙サイズ：A４・横書き
· 文字サイズ：指定なし　
対象被験者にあわせてフォントの種類やサイズ、行間を工夫し、読みやすくする（特に高齢者・未成年者・眼科疾患などを対象とする場合）。
· フッター中央に「頁」を印字する(表紙および同意文書は頁数不要)。
· 右肩に「治験実施計画書番号」「版数」「作成日」を記載する。
· 項目の順番は内容等を考慮し、必要に応じて変更可能。
＜　語句の注意点　＞
（中略）
＜　ＩＲＢ承認後の製本時の注意点　＞
· 説明文書は両面印刷、同意文書は片面印刷(3枚複写)で作成し、同意文書を説明文書の後方に綴じて一体型に(説明文書と同意文書が外れないように)製本する。なお、同意文書の1枚目、2枚目には左端にミシン目を入れて切り取りができるようにし、3枚目の『交付用』は切り取れないようにする。
	記載の明確化及び誤記修正のため

	ヘッダー
	治験実施計画書番号：○○○○(ver.○)
三重大学医学部附属病院　第○版
作成日：○○○○年○月○日
	ヘッダー
	（削除）
	項目削除

	ヘッダー
	－
	ヘッダー
	A-4-1.【説明文書（医薬品治験用）】
	当院固有書式番号の追記

	5
	３．治験の方法について　（自由記載）
（中略）
＜遺伝子解析試験について＞　（自由記載）
※遺伝子解析試験がある場合のみ説明を記載し、上記のスケジュールに遺伝子解析の為の採血を追記、同意書にも同意を頂く必要があります。また、同意説明文書を別冊とする方法もあります。
	5
	３．治験の方法について　（自由記載）
（中略）
＜遺伝子解析試験について＞　（自由記載）
※遺伝子解析試験がある場合のみ説明を記載し、上記のスケジュールに遺伝子解析の為の採血を追記、同意文書にも同意を頂く必要があります。また、説明文書・同意文書を別冊とする方法もあります。
	記載の明確化

	5
	３．治験の方法について　（自由記載）
（中略）
５）併用禁止薬・併用禁止療法
※併用禁止薬・併用禁止療法がある場合は表にしてください。
＜記載例＞
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	5
	３．治験の方法について　（自由記載）
（中略）
５）併用禁止薬・併用禁止療法
※併用禁止薬・併用禁止療法がある場合は表にしてください。
＜記載例＞
[image: image3.emf]併用禁止薬・併用禁止療法 12週間前 4週間前 2週間前 投与開始 治験終了

局所乾癬治療薬*

標準的な全身乾癬療法：シクロスポリ

ン、メトトレキサート、アシトレチン

**、フマル酸エステルなど

光線療法：UV-B光光線療法、ソラレン

UVA療法（PUVA）、日焼けサロン又は

在宅UVBなど

注射用又は経口コルチコステロイド

生物学的製剤（モノクローナル抗体、

アレファセプト**など）

生物学的製剤以外の治験薬

生物学的製剤の治験薬

MK-3222および治験薬と同じような作

用（IL-23／Th-17経路の阻害）を示す

薬物

＊過去に使用された患者様は参加できません。治験参加中の使用もできま

せん。

*： ベース試験では、局所コルチコステロイドの使用はいかなるクラスでも禁止する。延長試験では、Low-potency

局所コルチコステロイド（クラスVI及びVII）に限り使用が認められる。

**：日本では未承認


	記載例図の修正のため

	11
	１４．あなたに守っていただきたいこと
（中略）
②他の薬との組み合わせで薬の作用が強まったり弱まったりすることがありますので、普段服用している薬や､他の病院から処方されている薬がある場合には､治験に参加される前に必ず私たちに伝えてください。
また、治験中に他の診療科や他院で治療を受ける場合や新たに薬を使用される場合は、事前に私たちに相談してください。緊急の場合は、同意をいただいた後にお渡しする「治験参加カード」または、お薬手帳（治験中の注意事項が書かれたシールを貼付している）を必ず医師または看護師、薬剤師にお見せください。
	11
	１４．あなたに守っていただきたいこと
（中略）
②他の薬との組み合わせで薬の作用が強まったり弱まったりすることがありますので、普段服用している薬や､他の病院から処方されている薬がある場合には､治験に参加される前に必ず私たちに伝えてください。
また、治験中に他の診療科や他院で治療を受ける場合や新たに薬を使用される場合は、事前に私たちに相談してください。緊急の場合は、同意をいただいた後にお渡しする「治験参加カード」または、お薬手帳を必ず医師または看護師、薬剤師にお見せください。
	院内手順の変更に伴う修正のため

	14
	＜治験に関する窓口＞
（中略）
以上、この治験の内容について十分ご理解いただいたうえで、参加していただける場合は、最終ページの同意文書に同意年月日の記載と署名をしてご提出ください。記載していただきました同意文書は３部作成し、あなたが１部、病院が２部それぞれ保管することになります。なお、この説明文書と同意文書（３枚目：患者さん用）を大切に保管しておいてください。
	14
	＜治験に関する窓口＞
（中略）
以上、この治験の内容について十分ご理解いただいたうえで、参加していただける場合は、最終ページの同意文書に同意年月日の記載と署名をしてご提出ください。記載していただきました同意文書は３部作成し、あなたが１部、病院が２部それぞれ保管することになります。なお、この説明文書と同意文書（３枚目：交付用）を大切に保管しておいてください。
	誤記修正のため


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第1.2版→第1.3版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第1.2版
2014年2月12日作成
	表紙
	ひな型　第13版
2014年3月7日作成
	改訂のため

	表紙
	【説明文書・同意文書作成にあたっての注意事項】
「１．はじめに」 ～ 「１５．治験審査委員会について」、＜治験に関する窓口＞ の順番は固定としてください。
黒文字は定型文です。オレンジ文字は注解ですので参照ください。
	表紙
	【説明文書・同意文書作成にあたっての注意事項】
「１．はじめに」 ～ 「１６．利益相反（利害の衝突）について」、＜治験に関する窓口＞ の順番は固定としてください。
黒文字は定型文です。オレンジ文字は注解ですので参照ください。
	項目追加に伴う修正のため

	－

(目次ページ)
	目次
（中略）

１５．治験審査委員会について ・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
＜治験に関する窓口＞ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
	－

(目次ページ)
	目次
（中略）

１５．治験審査委員会について ・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
１６．利益相反（利害の衝突）について ・・・・・・・・・・・Ｐ●
＜治験に関する窓口＞ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
	項目追加に伴う修正のため

	3-4
	３．治験の方法について　（自由記載）
（中略）
この治験で使用する治験薬は○○○とプラセボ錠です。あなたは○○○投与群とプラセボ投与群に割り当てられます。（表題参照）どちらのグループになるかの確率は○／○で、あなたにも私たちにも分からないようになっています。この方法を「二重盲検法」と言い、薬としての効果や安全性を調べる際に思い込みによる影響を受けないようにするために必要な方法です。
プラセボ(偽薬)とは
プラセボとは見た目は試験薬と全く同じですが、薬の有効成分が入っていない「偽物の薬」のことです。
	3-4
	３．治験の方法について　（自由記載）
（中略）
この治験で使用する治験薬は○○○とプラセボ錠です。あなたは○○○投与群とプラセボ投与群に割り当てられます。（表題参照）どちらのグループになるかの確率は○／○で、あなたにも私たちにも分からないようになっています。この方法を「二重盲検法」と言い、薬としての効果や安全性を調べる際に思い込みによる影響を受けないようにするために必要な方法です。
プラセボ(偽薬)とは
プラセボとは見た目は試験薬と全く同じですが、薬の有効成分が入っていない「偽物の薬」のことです。
プラセボを薬と信じて使用した結果、「調子が良くなった」「悪くなった」と感じることがあります。これを「プラセボ効果」と言い、この思い込みが体の様子を変えてしまうことを考慮して、試験薬群とプラセボ群を比較することで、「くすり」そのものの効果と副作用を正しく調べることができます。
	記載の明確化

	－
	－
	13
	１６．利益相反（利害の衝突）について
＜該当する場合＞
一部の担当医師は●●●●会社から本治験以外の研究費の提供を頂いておりますが、本治験の遂行にあたり●●●●会社の利益誘導とならないよう公正に治験を行っていきます。
＜該当しない場合＞
本治験の実施にあたって利益相反の申告事項はありません。
	新規記載項目の追加のため

	13
	＜治験に関する窓口＞
（中略）
治験責任医師　○○○科　（職名）　　　　　　　（医師名）　　　　　　　　　　　　　
担当医師　○○○科　（職名）　　　　　　　（医師名）　　　　　　　　　　
　　　　　　　　
【連絡先】
臨床研究開発センター
平日（8:30～17:15）　TEL: ０５９－２３１－５２４６
臨床研究コーディネーター：　　　　　　　　　　　　　　
【夜間・休日の連絡先】
①三重大学医学部附属病院　　TEL : ０５９－２３２－１１１１（代表）
②守衛室　　TEL：０５９－２３１－５１８８（19:00～翌8:00まで）
	14
	＜治験に関する窓口＞
（中略）
治験責任医師　○○○科　（職名）　　　　　　　（医師名）　　　　　　　　　　　　　
担当医師　○○○科　　　（職名）　　　　　　　（医師名）　　　　　　　　　　
臨床研究コーディネーター　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　
【連絡先】
①臨床研究開発センター　　TEL : ０５９－２３１－５２４６
②三重大学医学部附属病院（代表）　TEL : ０５９－２３２－１１１１
③守衛室　　TEL：０５９－２３１－５１８８
	記載の明確化


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第1.1版→第1.2版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第1.1版
2013年12月6日作成
	表紙
	ひな型　第1.2版
2014年2月12日作成
	改訂のため

	5
	３．治験の方法について　（自由記載）
（中略）
５）併用禁止薬・併用禁止療法
※併用禁止薬・併用禁止療法がある場合は表にしてください。
[image: image4.emf]＜記載例＞

	5
	３．治験の方法について　（自由記載）
（中略）
５）併用禁止薬・併用禁止療法
※併用禁止薬・併用禁止療法がある場合は表にしてください。
＜記載例＞


	記載例図の薬剤名マスキングのため


医薬品治験用説明文書・同意文書の変更点一覧（第1.0版→第1.1版）
	変更前
	変更後
	理由

	頁数
	変更箇所
	頁数
	変更箇所
	

	表紙
	ひな型　第1.0版
2013年2月18日作成
	表紙
	ひな型　第1.1版
2013年12月6日作成
	改訂のため

	－
(目次ページ)
	－
	－
(目次ページ)
	目次
１．はじめに ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
＜治験とは＞ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
２．治験の目的について ・・・・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
３．治験の方法について ・・・・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
遺伝子解析試験について ・・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
４．この治験への参加予定期間について ・・・・・・・・・・・Ｐ●
５．この治験に参加する患者さんの予定人数について ・・・・・Ｐ●
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 ・・・Ｐ●
７．他の治療法について ・・・・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
８．治験の中止について ・・・・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
９．この治験に関する新たな情報が得られた場合について ・・・Ｐ●
１０．副作用などの健康被害が生じた場合の補償について ・・・Ｐ●
１１．費用の負担軽減について ・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
１２．プライバシーの保護について ・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
１３．治験への参加の自由と同意撤回の自由について ・・・・・Ｐ●
１４．あなたに守っていただきたいこと ・・・・・・・・・・・Ｐ●
１５．治験審査委員会について ・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
＜治験に関する窓口＞ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・Ｐ●
	目次ページの追加

	3
	＜治験とは＞
（中略）
－
	3
	＜治験とは＞

（中略）
（詳細はＰ●の「１５．治験審査委員会について」をご参照下さい。）
	記載明確化

	3
	２．治験の目的について
（中略）
－
	3
	２．治験の目的について
（中略）
※主要目的を簡潔にまとめてください。
	記載明確化

	3
	３．治験の方法について
－
	3
	３．治験の方法について
１）病気について

２）治験薬について

３）治験薬の服用方法について
	記載明確化

	3-4
	３．治験の方法について
（中略）
－
	3-4
	３．治験の方法について
（中略）
この治験で使用する治験薬は○○○とプラセボ錠です。あなたは○○○投与群とプラセボ投与群に割り当てられます。（表題参照）どちらのグループになるかの確率は○／○で、あなたにも私たちにも分からないようになっています。この方法を「二重盲検法」と言い、薬としての効果や安全性を調べる際に思い込みによる影響を受けないようにするために必要な方法です。

４）治験のスケジュール
	記載明確化

	5
	３．治験の方法について
（中略）
遺伝子解析試験について　（自由記載）

※遺伝子解析試験がある場合のみ説明を記載し、上記のスケジュールに遺伝子解析の為の採血を追記してください。

	5
	３．治験の方法について
（中略）
＜遺伝子解析試験について＞　（自由記載）

※遺伝子解析試験がある場合のみ説明を記載し、上記のスケジュールに遺伝子解析の為の採血を追記、同意書にも同意を頂く必要があります。また、同意説明文書を別冊とする方法もあります。
	記載明確化

	5
	３．治験の方法について
（中略）
－

	5
	３．治験の方法について
（中略）
５）併用禁止薬・併用禁止療法

※併用禁止薬・併用禁止療法がある場合は表にしてください。

＜記載例＞


	記載明確化

	6
	５．この治験に参加する患者さんの予定人数について　（自由記載）

－
	6
	５．この治験に参加する患者さんの予定人数について　（自由記載）

※「全国（参加予定国）で○名、当院では○名を予定しています。」を記載してください。
	記載明確化

	8-9
	１１．費用の負担軽減について

（中略）
また、治験参加に伴う交通費などの負担を軽減するため、治験のための来院1回につき負担軽減費として7,000円をお支払いします。支払いは、原則として来院された翌月に1ヶ月分をまとめて、あなたの指定する銀行などの金融機関の口座に三重大学から振り込むことになります。
（中略）
＜生活保護受給者の参加が考えられ、医療費を全額依頼者が負担する場合の文例＞

生活保護の支給を受けられている方は、治験薬を服用いただいている期間における当院での診療にかかわる全ての費用は、治験依頼者である製薬会社が負担します。
＜生活保護受給者の参加が考えられる場合の負担軽減費の文例＞

生活保護の支給を受けられている方は、支給額が変更される場合がありますので、ご注意ください。詳しくは管轄の福祉事務所にご相談ください。
	8-9
	１１．費用の負担軽減について

（中略）
また、治験参加に伴う交通費などの負担を軽減するため、治験のための来院1回につき負担軽減費として7,000円をお支払いします。（入退院は1回につき7,000円）支払いは、原則として来院された翌月に1ヶ月分をまとめて、あなたの指定する銀行などの金融機関の口座に三重大学から振り込むことになります。
（中略）
＜生活保護受給者の参加が考えられ、医療費を全額依頼者が負担する場合の文例＞

生活保護の支給を受けている方は、治験薬を服用している期間における当院での診療にかかわる全ての費用は、治験依頼者である製薬会社が負担します。
＜生活保護受給者の参加が考えられる場合の負担軽減費の文例＞

生活保護の支給を受けている方は、支給額が変更される場合がありますので、ご注意ください。詳しくは管轄の福祉事務所にご相談ください。

	記載明確化

	9
	１２．プライバシーの保護について

　この治験で得られた結果は、報告書にまとめて、この薬を開発している製薬会社に提出します（この治験では、○○検査結果の写しも、あなたのプライバシーに関わる情報を切り離して提出します）。
	9
	１２．プライバシーの保護について

　この治験で得られた結果は、報告書にまとめて、この薬を開発している製薬会社に提出します。この治験では、○○検査結果の写しも、あなたのプライバシーに関わる情報を切り離して提出します。
	記載明確化

	11
	１４．あなたに守っていただきたいこと

この治験に参加していただける場合は、次のことをお守りください。

①治験に参加している間は、規定のスケジュールに従い、必ず診察、検査、投薬などを受けてください。もし、来院予定日に来院できない場合は、必ず私たちに連絡してください。
（中略）
また、治験中に他の診療科や他院で治療を受ける場合や新たに薬を使用される場合は、事前に私たちに相談してください。緊急の場合は、同意をいただいた後にお渡しする「治験参加カード」を必ず医師または看護師、薬剤師にお見せください。

③本治験薬は、胎児に対する安全性は確立していません。治験期間中は適切な避妊をしてください。
（中略）
－

	11
	１４．あなたに守っていただきたいこと

この治験に参加していただける場合は、次のことをお守りください。

①治験に参加している間は、規定のスケジュールに従い、診察、検査、投薬などを受けてください。もし、来院予定日に来院できない場合は、許容範囲内で調整が可能ですので私たちに連絡してください。
（中略）
また、治験中に他の診療科や他院で治療を受ける場合や新たに薬を使用される場合は、事前に私たちに相談してください。緊急の場合は、同意をいただいた後にお渡しする「治験参加カード」または、お薬手帳（治験中の注意事項が書かれたシールを貼付している）を必ず医師または看護師、薬剤師にお見せください。
③本治験薬は、胎児に対する安全性は確立されていません。治験期間中は適切な避妊をしてください。（プロトコルにある内容を詳しく記載してください）
（中略）
⑥渡航される場合は、事前に臨床研究コーディネーターへご連絡ください。
	記載明確化

	13
	＜治験に関する窓口＞
（中略）
【夜間・休日の連絡先】
①三重大学医学部附属病院　　TEL : ０５９－２３２－１１１１（代表）
②守衛室　　TEL：０５９－２３１－５１８８（19:00～翌8:00まで） 
－
	13
	＜治験に関する窓口＞
（中略）
【夜間・休日の連絡先】
①三重大学医学部附属病院　　TEL : ０５９－２３２－１１１１（代表）
②守衛室　　TEL：０５９－２３１－５１８８（19:00～翌8:00まで） 
※お電話された際には「○○科（診療科）の○○医師の治験に参加しています。」と
お伝えください。
	記載明確化


該当しない場合は、


記載不要です
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