
Ⅰ．静岡市立清水病院標準の説明文書の内容 

（治験用） 

１． 説明項目 

 

１） 治験とは（研究を伴うことを含む） 

２） あなたの病気について 

３）  現在行われている治療方法 

４） 治験薬の説明 

５） この治験の目的、内容、方法、参加予定期間、参加予定患者数 

６） 予測される効果と副作用（有害事象） 

７） 他の治療方法及びその治療方法に関して予測される重要な効果と副作用 

８） 治験の参加について（参加基準、自由意志による参加、撤回の自由等含） 

９） 治験の中止について 

１０）あなたに守って頂きたいこと 

１１）この治験に関する新たな情報が得られた場合 

１２）健康被害が発生した場合の治療と補償について 

１３）あなたの個人情報の保護について 

１４）治験参加中の費用について 

１５）治験参加に伴う交通費等の費用軽減について 

１６）この治験の担当医師及び連絡先 

１７）当該試験の適否等について調査審議を行う臨床試験（治験）審査委員会

の種類、各臨床試験（治験）審査委員会において調査審議を行う事項そ

の他当該試験当該試験に係る臨床試験（治験)審査委員会に関する事項 

 

２． 説明同意文書作成上の注意点 

 

・ 説明内容は専門用語を避け、丁寧語で平易な文章としてください。 

・ 「参加の意思」や「自由意思」は「意思」ではなく「意志」としてくださ

い。 

・ 丁寧語、謙譲語、尊敬語などが混在している説明文書が多く見受けられま

すので、作成にあたっては治験責任医師とともに十分校正してください。 

 

１） 推奨ページ（書式）設定 

用紙サイズ  ：A4 縦 



余白     ：上下左右の余白 20 ミリ 

文字数・行数 ：1ページ 40 字、40 行 

文字フォント ：本文は、丸ゴシックで最低 12 ポイント（図/表は除

く）。見出しは、本文と異なるフォント・サイズを使

った方が見やすいです。 

２） 説明文書と同意書には、ヘッダーあるいはフッターに版数や作成年月

日などを付けてください。これは、治験開始後の再同意文書について

も同じです。また、説明文書の表紙には、治験届に記載された治験課

題名を記載してください。 

３） 目次をつけてください。 

４） 個別の項目について 

   注釈行は、作成時に削除してください。 

① この治験の目的、内容、方法、参加予定患者数、参加予定期間 

目的など、それぞれの項目に見出しを付けて記載してください。投薬・

検査等のスケジュールを図やグラフ、挿し絵を使って、患者さんが理解

しやすく、読みやすく、医師・CRC が説明しやすいように作成してくだ

さい。 

② 予測される効果と副作用 

・患者さんが比較できるように、発生頻度等の単位（％や人）は可能な

限り統一してください。文書で記載するより、一覧表にした方が良

いです。 

    ・副作用の名称は、脚注をつけるなどして、一般の方にもわかるよう

に作成してください。漢字にはふりがなをつけてください。 

      例：白血球減少→感染しやすい、GOT 上昇→肝機能の悪化 

 

３．標準の説明内容 

 

 ＊原則として、標準の説明内容の変更は認められません。変更する必要があ

る場合は、治験事務局の許可を得てください。 

 

 １）治験とは 

   静岡市立清水病院では、最善の医療を患者さんに提供する為に、より良

い治療法や診断法などを開発する研究を行っています。そのひとつに「治

験」があります。 

   治験とは、薬が開発される過程で、候補となる物質が薬として本当に有

用で安全であるかどうかを、実際に健康な方や患者さんに参加して頂いて



調べる試験（研究）です。   

  薬はその候補となりそうな物質が見つかると、まず、それがどんな化学的

な性質を持っているかを調べます。次にいろいろな動物に使ってみて、人

での効果と安全性を予測します。この動物実験の結果から、人でも効果が

期待でき、かつ安全性が高いと判断されると、今度は健康な人に参加して

頂き調べることになります。この段階からの試験を一般に「治験（臨床試

験）」と言い、「治験」で使われる薬のことを「治験薬」と言います。 

   今回あなたにご参加をお願いしたいのは、健康な人で治験薬の安全性が

確かめられた後に行われる治験で、実際に患者さんに服用していただき、

効果と安全性を確かめるために行われる段階の治験です。 

   このような薬の開発過程は、現在一般に使われているすべての薬に共通

して行われてきた大切な手順です。それぞれの試験で集められた結果（デ

ータ）はすべてまとめられ、最終的には厚生労働省が薬としての認可をす

るかどうかを判断するための資料になります。 

   治験の妥当性や方法については、多くの専門家によって十分検討されて

います。また静岡市立清水病院でも、医師や医師以外の職員および病院と

は利害関係のない外部の有識者で構成された静岡市立清水病院治験審査委

員会において、科学的、倫理的に問題ないかどうかについて審査され承認

を受けています。 

   治験に協力していただくことは、同じ病気を持って苦しんでいるたくさん

の患者さんを助けることにもつながります。 

なお、当病院は以下に記載した治
ち

験
けん

審査
しん さ

委員会
いいんかい

を設置しています。 
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の名称    ：静岡市立清水病院治
ち

験
けん

審査
しん さ

委員会
いいんかい
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の設置者   ：静岡市立清水病院 病院長 
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委員会
いいんかい

の所在地   ：静岡県静岡市清水区宮加三１２３１ 

治験審査委員会では適切に審査する為に手順書を作成しています。 

手順書は閲覧することができますので、ご覧になりたい方は担当医師 

またはコーディネーターにお伝えください。又、当院のホームページ 

で閲覧することもできます。 

   ホームページ http://www.shimizuhospital.com/ 



８）治験の参加について 

   この治験に参加するかどうかは、あなたの自由な意志でお決めください。

参加に同意していただける場合には、同意書に署名をしていただきます。

この治験への参加をお断りになることもできます。また、治験に参加され

ている期間中いつでも同意を取り消すこともできます。それらの場合に、

担当医師と気まずくなったり、今後の治療に対して不利益をこうむること

は全くありません。その時点で担当医師と相談の上、あなたにとって最善

と思われる治療を行いますのでご安心ください。 

   ただし、あなたの意志で治験の参加を取りやめられた場合でも、治験に

参加している間に副作用が認められていれば、あなたの安全を考え、必要

な検査や調査をうけていただくことがあります。 

 

９）治験の中止について 

   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

は参加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。 

・ 検査の結果、あなたの症状が治験への参加条件に合わないことがわかった

場合 

・ 参加いただいている途中で、あなたの身体の状態やその他の理由により治

験をやめた方が良いと担当医師が判断した場合 

・ 治験依頼者が治験を中止した場合 

 

10）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、次のことを守ってください。 

 

（外来で実施の可能性がある治験の場合） 

・担当医師から指示された日には必ず診察、検査、投薬等を受けてください。

もし、来院予定日に来院できない場合は必ず担当医師に連絡してください。 

・治験薬服用期間中は使用が制限されているお薬が有ります。担当医師から処

方された薬以外の薬（例えば、市販薬または他院から処方されている薬）を

飲む際には前もって担当医師にご相談ください。やむを得ず他の薬を使用さ

れた場合は、事後でもかまいませんので、ご連絡ください。 

・治験に参加されている間、他の医師の診察や他の医療機関を受診される場合

には、あらかじめ担当医師にご相談ください。また、緊急に他の医師の診察

を受ける場合は、必ずこの治験に参加していることをお話ください。そして、

他の医師の診察を受けたことや処方された薬を担当医師にも伝えてください。 



（入院中しか実施しない治験の場合） 

・担当医師から処方された薬以外の薬（例えば、市販薬または他院から処方さ

れている薬）を飲む前に担当医師にご相談ください。どうしても具合が悪く

なった場合は担当医師に連絡してください。万が一ご相談なく他の薬を使用

された場合でも連絡してください。 

・治験に参加されている間に、他の医師の診察や他の医療機関を受診される場

合は担当医師にご相談ください。 

 ＊事務局注 

  治験の実施方法に合わせて選択してください。 

 

  治験参加中に、体調に変化がありましたら、どのようなことでも遠慮なく

治験担当医師や治験コーディネーターにご連絡ください。 

 

11）この治験に関する新たな情報が得られた場合 

  この治験に参加されている間に、あなたの治験参加の意志に影響するよう

な新たな情報が得られた場合には、その都度その内容をお知らせしますので、

続けて治験に参加されるかどうか、あなたの自由意志でお決めください。 

  その内容によっては、継続して参加していただくことについて、再度同意

をいただく場合があります。 

 ＊事務局注 

  新たな情報には、安全性情報だけでなく、新薬の発売や新しい治療法の開

発も含まれます。 

 

12）健康被害が発生した場合の治療と補償について 

  この治験はこれまでの結果に基づき科学的に計画され慎重に行われますが、

万一この治験が原因であなたに健康被害が発生した場合には、適切な治療や補

償が受けられます。ただし、あなたの健康被害が、この治験と関係ない場合や、

虚偽の申告をしたり、用法・用量を守らなかったり、医師の指示に従わなかっ

たなど、あなたに故意または重大な過失がある場合には、補償がなされない、

もしくは制限される場合があります。 

 ＊事務局注 

  心筋梗塞や TIA などの治験で、患者さんの「過失」が考えられないケース

では、「故意または重大な過失がある場合には」を「故意による場合には」と

すること。また、有害事象発生時の補償に関しては、医法研のガイドライン

を参考に作成しておくこと。 

 



13）あなたの個人情報の保護について 

  この治験に参加される場合、治験のスケジュールに沿った検査や診察が正

しく行われているかなどを調べるために、あなたの担当医師や看護師以外の、

この治験を依頼している製薬会社の担当者、ならびに病院の関係者、厚生労

働省などの担当者があなたのカルテや検査結果を直接閲覧します。しかし、

これらの関係者には秘密を守る義務があり、あなたの個人情報が外部に知ら

れることはありません。 

 あなたがこの治験の同意書に署名されることで、これらの人があなたのカル

テや検査結果を見たりすることを認めていただいたことになりますので、ご

承知ください。また、治験の結果が学会や医学雑誌に発表されることがあり

ますが、この場合にもあなたの個人情報が発表されることはありません。 

 

14）治験参加中の費用について 

  この治験参加中には次の費用が、この治験を依頼している製薬会社から支

払われます。 

  

  ①治験薬の服用期間中に実施される検査や画像診断の費用及びあなたの病

気の治療に必要な薬代の一部 

  ②上記の期間外に治験のために実施される検査や画像診断の費用 

 

また、初診料･再診料や他の治療にかかる費用については通常通りに負担を

していただきます。 

 

15）治験参加に伴う交通費等の費用軽減について 

 （外来受診の場合） 

  治験に参加していただくと、決められた日に来院していただくことになり、

通常の治療よりも来院の回数が多くなることがあります。このため、治験参

加に伴う交通費などの負担を軽減する目的で、来院 1回ごとに 10,000 円が支

払われます。具体的には、あなたが治験参加のために通院（治験スケジュー

ルに定められた観察、検査、評価のための来院）された回数に 10,000 円を乗

じた金額を月ごとにまとめて、あなたの指定される銀行または信用金庫の口

座に、原則としてその翌月に振り込ませていただくことになります。なお、

口座開示に際してあなたの個人情報については十分に配慮し、保護されます

のでご安心ください。 

 （入院の場合） 

  治験参加に伴う交通費などの負担を軽減する目的で、入院 1 回、または、



外来通院 1回毎に 10,000 円が支払われます、具体的には、あなたが治験のた

めの入院 1回につき 10,000 円を、あなたの指定される銀行または信用金庫の

口座に、原則としてその翌月末に振り込ませていただくことになります。な

お、口座開示に際してあなたの個人情報については十分に配慮し、保護され

ますのでご安心ください。 

  ＊事務局注 

   治験の実施方法に合わせて選択してください。 

 

16）この治験の担当医師及び連絡先 

  担当医師からの説明や、この説明文書を読んでもわからないことがありま

したら、どうぞ遠慮なく担当医師に質問してください。また、ご家族や友人に

相談されるのもよいと考えます。そのほか、治験に関する質問や何か心配事が

ありましたら、どうぞ遠慮なさらずにお尋ねください。また、病気やけがなど

で他の治療を受けるときにも、下記までご連絡ください。 

 

静岡市立清水病院      連絡先：０５４－３３６－１１１１（大代表） 

           科： 

治験責任医師： 

治験担当医師： 

治験コーディネーター： 

治験管理室 ： 内線２５２５ 

 

  ＊事務局注 

  同意説明文書作成時は科名と治験責任医師のみを記入してください。 

 

以上の文章をお読みになり、ご理解、納得していただいた上でこの治験に参加

していただける場合は、参加同意書に署名をしていただき、この同意説明文書

と同意書の写しをお持ち帰りください。 

 また、お渡しする治験参加カードには治験の担当医師や治験コーディネータ

ーの連絡先が記載されていますので、つねにお持ちください。 

 

 

 

 

 

 



Ⅱ．標準の同意書（治験用） 

 

・同意書の宛名は、次ページのひな形のように「病院長殿」としてください。 

・同意書は 3枚複写とし、右上には、上から順に「カルテ保存用」「治験管理室

保存用」「患者さん用」と記載してください。 

・次ページの治験参加に伴う負担軽減費を振り込むための「被験者費用負担軽

減費振込口座届」（費用負担軽減費様式１）は、最終ページに切り取れるよう

に印刷してください。 

・原則として、次ページのひな形の変更は認められません。変更する必要があ

る場合は、治験事務局の許可を得てください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



同 意 書 

 

静岡市立清水病院長  殿 

 

 

 治験課題名  

 

 

 

 私は、上記治験の内容について説明文書に基づき説明を受けました。また、

私は治験責任医師、治験担当医師の説明および説明文書の内容を理解しま 

した。私は、自らの意志により本治験に参加することに同意し署名いたしま

す。本治験の説明文書と署名済みの同意書の写しを受け取りました。 

 

 

同意年月日      平成    年    月    日 

 

本人氏名（自署）                         

 

 

 

説明年月日      平成    年    月    日 

 

説明医師氏名（自署）                     

 

 

 

補足説明年月日    平成    年    月    日 

 

補足説明者氏名（自署）                  

 


