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この冊子は、高頻度マイクロサテライト不安定性を有する進行・再発固形がんを対象としたペムブロリズマブ+治験薬Xの第II相試験の説明文書および同意書です。あなたがこの治験に参加するかどうかを判断するための医師の説明を補うものです。内容についてわからないことや心配なことがありましたら、遠慮なく治験担当医師や治験コーディネーターにお尋ねください。
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同意書（複写式2枚）


治験実施計画書番号：ACCH01
第1.0版（作成日：2023年9月30日）
[bookmark: _Toc89772788][bookmark: _Toc92354833][bookmark: _Toc147651542]１．説明文書について
この説明文書は、医師主導治験「高頻度マイクロサテライト不安定性を有する進行・再発固形がんを対象としたペムブロリズマブ+治験薬Xの第II相試験（ACCH01）」について説明したものです。治験担当医師による説明を補い、あなたに治験の内容を理解していただくための文書です。お読みになって、わからないことや疑問点などがありましたら、治験担当医師または治験コーディネーターに遠慮なくおたずねください。

[bookmark: _Toc89772789][bookmark: _Toc92354834][bookmark: _Toc147651543]２．治験（臨床試験）について
当院では、よりよい医療を提供するとともに、新しい治療法や診断法などを開発する研究を行っています。そのような研究の中でも患者さんに参加していただいて、新薬や新しい治療法の効果や安全性を調べる試験を「臨床試験」といいます。中でも、厚生労働省の承認を得るための成績を集める試験であって、承認前の薬の有効性（効果）や安全性（副作用）を調べる試験を「治験」といいます。ここで有効性と安全性が確かめられてはじめて「薬」として世に出ることになります。
治験には、製薬企業が主体となって行う「治験」と、医師が自ら計画を立て医師が主体となって行う「医師主導治験」があります。今回の試験は医師主導治験です。
なお、治験は、参加された方の安全性や人権を守るため厚生労働省が定めた治験の基準（「医薬品の臨床試験の実施の基準[GCP]」といいます）に従って実施されます。
治験にはいくつかの段階があります。第一段階は、治験薬のヒトに対する副作用の種類と程度を調べ、治療に適切な投与量を検討するための試験で、「第Ⅰ相試験」といいます。第Ⅰ相試験で安全な投与量がわかったら、第二段階として、その投与量で効果と副作用を検討します。この試験を「第Ⅱ相試験」といいます。第三段階として、より多くの患者さんを対象として現在行われている標準的な治療薬と、治験薬の効果と副作用を比較して優れているかどうかや劣っていないかどうかを検討します。この試験を「第Ⅲ相試験」といいます。
今回あなたに説明する治験で使用する治験薬Xは、日本の他、アメリカ、ヨーロッパなどの国々で開発が進んでいる抗がん剤ですが、高頻度マイクロサテライト不安定性のある固形がんに対する治療薬としては承認されておらず、またペムブロリズマブ（キートルーダ®）との併用について有効性（効果）や安全性（副作用）はわかっていません。今回参加いただく試験は第Ⅱ相試験になります。

[bookmark: _Toc89772790][bookmark: _Toc92354835][bookmark: _Toc147651544]３．あなたの病気と治療について
あなたのがんは、がんの組織のミスマッチ修復機能欠損検査から高頻度マイクロサテライト不安定性（MSI-High）と診断され、標準的な抗がん剤治療を受けられてきました（標準治療がないがん種は未治療）。しかし、現在の治療を継続することが難しい状態にあります。
MSI-High固形がんでは、免疫を調節する役割を果たす分子（免疫チェックポイント）のひとつであるPD-1を標的としたペムブロリズマブ（商品名：キートルーダ）が承認され、治療に使われています。一方、治験薬Xは、様々ながんで抗がん効果を認めており、様々な機序から、このペムブロリズマブの治療効果を高めることが期待されています。そこで、治験薬Xとペムブロリズマブの併用療法の有効性と安全性を検討する試験を計画しました。
あなたの今後の治療法としては、他の化学療法、試験的な治療法、または最善の支持療法（抗がん剤を使用せずに、がんに関連する症状の改善を目的とした緩和療法）などがあります。

[bookmark: _Toc89772791][bookmark: _Toc92354836][bookmark: _Toc147651545]４．治験の目的
この治験の目的は、ペムブロリズマブと治験薬Xの併用療法がMSI-High固形がんの患者さんに対してどのくらい効果があるか（有効性）を確認するとともに、副作用はどのようなものがありどの程度か（安全性）についても確認することです。

[bookmark: _Toc89772792][bookmark: _Toc92354837][bookmark: _Toc147651546]５．治験薬について
本治験の治験薬である治験薬Xは、日本および海外で開発が進んでいる分子標的薬（経口錠剤）です。分子標的薬とは、がん細胞の表面にあるたんぱく質や遺伝子をターゲットとして効率よく攻撃する薬です。
動物モデルでの基礎実験において、腫瘍微小環境内の免疫調整因子である腫瘍関連マクロファージの減少や、インターフェロン刺激の増強などにより、リンパ球のひとつである細胞障害性T細胞を活性化し、免疫チェックポイント阻害薬との強力な併用効果が期待されています。

[bookmark: _Toc89772793][bookmark: _Toc92354838][bookmark: _Toc147651547]６．治験の方法
あなたが本治験に参加することに同意されたら、安全に治験に参加していただけるかを調べるために、スクリーニング検査を行います。

[bookmark: _Toc89772794][bookmark: _Toc92354839][bookmark: _Toc147651548]6.1. 対象となる方
（参加できる主な条件）
1 治験の参加に同意された時の年齢が20歳以上
2 病理組織学的に、進行・再発固形がんと確定診断されている
3 高頻度マイクロサテライト不安定性（MSI-High）と診断されている
4 ECOG PSが0又は1である方（全身状態が良好）
5 造血機能や肝臓・腎臓の機能を表す検査値が一定の基準を満たす
6 一定期間、避妊することに同意される
（参加できない主な条件）
1 免疫チェックポイント阻害薬の投与歴がある
2 脳や髄膜に転移があり、症状がある
3 治療を必要とする重い心疾患がある
4 間質性肺疾患、肺線維症の既往のある
5 治験担当医師が、治験への参加を不適切と判断した方
このほかにも条件がありますので、詳細は治験担当医師にご確認ください。

[bookmark: _Toc89772795][bookmark: _Toc92354840][bookmark: _Toc147651549]6.2. 投与方法
この治験では、治験薬Xとぺムブロリズマブの併用療法を行います。1サイクルを2１日とし、1日目にペムブロリズマブを点滴投与します。1日目から治験薬であるXを1日1回4錠、コップ1杯程度（約240ml）の水とともに服用します。治験薬Xは錠剤で、1錠の用量は5㎎です。この治療を、治験担当医師が中止を判断する、もしくはあなたが中止の申し出をされるまで、サイクルを繰り返します。

[bookmark: _Toc89772796][bookmark: _Toc92354841][bookmark: _Toc147651550]6.3. 治験中の検査内容およびスケジュール
治験期間中は、次のスケジュール（表1）に従って、定期的にあなたのお体の状態を調べるための検査や診察を行います。これは、あなたの安全を確認し、薬の効果を確認するためのものです。ただし、あなたのお体の状態により、検査の内容やスケジュールを変更したり、追加する場合もありますのでご了承ください。

表1：治験のスケジュール
	項目
	治療開始前

スクリー
ニング
検査
	治験薬投与期間
	中止日
	フォロー
アップ

	
	
	1サイクル目
（1サイクル21日）
	2サイクル目以降
	
	最終
投与
30日後
	追跡
期間

	来院日
（許容範囲）
	(-28～)
	
(-7～)
	1日目

	8日目
（±２）
	15日目
（±２）
	1日目
（±3）
	(0～
＋14)
	(－3～
＋7)
	3か月毎

	治験薬X服用
	
	
	1日1回
	
	
	

	キートルーダ®
	
	
	●
	
	
	●
	
	
	

	診察
	●
	
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	

	身長、体重測定
	●
	
	●
	
	
	●
	
	
	

	バイタル測定
	
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	

	血液、尿検査
	
	●
	○
	●
	●
	●
	●
	●
	

	妊娠検査
	
	●
	
	
	
	●
	
	
	

	心電図
	●
	
	
	
	
	○
	
	
	

	胸部レントゲン
	
	●
	
	
	
	○
	
	
	

	感染症検査
	●
	
	
	
	
	
	
	
	

	CT/MRI検査
	
	●
	初めの3回は6週間ごと4回目以降は8週間ごとに実施します。
	○
	
	○

	追跡調査
	
	
	
	
	
	
	
	
	●



●：必ず実施する項目です。　○：必要に応じて実施します。
許容範囲：来院日の調整をすることができます。
バイタル測定：血圧、脈拍、SpO2（血中酸素飽和度）を測定します。
血液、尿検査：ヘモグロビン、白血球数、好中球数、リンパ球数、血小板数、AST、ALT、ALP、LDH、アルブミン、総ビリルビン、BUN、クレアチニン、CPK、アミラーゼ、電解質(Na、K、Cl、Ca) 、CRP、グルコース、HbA1c、KL-6、TSH、FT4、コルチゾール、ACTH、尿タンパク（定性）、部分尿クレアチニン/タンパクを測定します。
妊娠検査：閉経前の女性または最終月経後1年未満の女性に実施します。
追跡調査：治療中止日から3ヵ月ごとをめどに、最後の患者さんの登録日より1年後まで調査します。

　あなたのがんに治験薬の効果がみられなかったり副作用などの理由で治療を続けるのが難しい場合、治験担当医師は治験薬の投与を中止します。治験中止日、中止日から30日後、治験終了後も診察や検査、あなたのその後の治療や経過について調査をさせていただきますので、ご了承ください。
あなたにかかりつけ医がいる場合や、あなたがこれまでに他の病院で診察を受けている場合、治験担当医師がその病院に連絡をとり、あなたの健康状態に関する情報を確認することがあります。あなたが治験参加同意書に署名されることによって、これらの情報確認についても了承したことになります。

[bookmark: _Toc89772798][bookmark: _Toc92354843][bookmark: _Toc147651551]７．治験への参加予定期間と参加していただく人数
本治験は国内12施設で、60人の患者さんの参加を予定しています。治験の予定登録期間は2024年4月から36か月間となります。

[bookmark: _Toc89772799][bookmark: _Toc92354844][bookmark: _Toc147651552]８．本治験への参加によってあなたが受ける利益
MSI-High固形がんにはペムブロリズマブによる治療効果（一時的にがんの進行が止まる、遅くなる、症状が改善する、など）が証明されています。一方で、治験薬Xが有効であるというデータはまだありません。本治験を進めていき有効かどうかを明らかにするという段階です。あなたが本治験に参加され、治験薬Xを併用されることにより治療効果が高まる可能性があります。しかし、このような治療効果を得られないこともあります。
また、あなたに直接的な利益がない場合でも、あなたの参加によりこの治験で収集されたデータが治験薬Xの治療法に関する知見を広げ、将来、他の患者さんの治療に役立つことも期待されています。

[bookmark: _Toc89772800][bookmark: _Toc92354845][bookmark: _Toc147651553]９．予測される不利益および副作用について
本試験への参加による予測される不利益として、一般診療で行われる治療に比べ、来院回数が増加する、検査回数が増加する、入院期間が長くなるなどの可能性や、まれに、重篤なものや死亡に至るものが生じる可能性があります。治験期間中にあなたの病気の状態が悪くなったり、何らかの好ましくない症状があったりした場合は、ただちに治験担当医師が適切な処置を行います。今回の治験で何らかの気になる症状があった場合は、治験担当医師等に遠慮なくおっしゃってください。

[bookmark: _Toc89772801][bookmark: _Toc92354846][bookmark: _Toc147651554]9.1. 治験薬Xとペムブロリズマブの併用療法の安全性について
ペムブロリズマブ、日本の患者さんに対する安全性が確認されており、「キートルーダ®」という商品名で販売されています。ペムブロリズマブの副作用については、別途お渡しする冊子をご覧ください。
治験薬Xは、まだ国内、海外で開発中の段階であり、抗がん剤として承認されていません。国内、海外で行われた固形がん患者さん200人対象とした治験でみられた副作用は下記のとおりです。   


治験薬Xの第I/II相試験で確認された副作用
	[bookmark: _Hlk72752576]
	国内（日本）
100人
	海外（米国）
100人

	
	全グレード*
(%)
	グレード3-4
(%)
	全グレード* (%)
	グレード3-4 (%)

	嘔気
	40
	1
	36
	1

	下痢
	38
	0
	52
	1

	便秘
	15
	0
	15
	0

	腹痛
	12
	0
	8
	1

	倦怠感
	27
	0
	–
	–

	発熱
	6
	1
	–
	–

	関節痛
	14
	0
	4
	0

	CPK上昇
	30
	9
	39
	16

	AST上昇
	15
	0
	19
	1

	クレアチニン上昇
	–
	–
	2
	0

	食思不振
	15
	1
	7
	1

	高血圧
	21
	6
	23
	10

	好中球減少
	–
	–
	1
	0

	光過敏症
	–
	–
	1
	0

	浮腫
	–
	–
	1
	1


*グレードは1～5に分類され、数字が大きいほど重い副作用を示します。

[bookmark: _Toc89772802][bookmark: _Toc92354847][bookmark: _Toc147651555]9.2. 妊娠/避妊/授乳
治験薬Xは、動物実験において、胎児を死なせてしまう可能性および催奇形性（胎児の器官に異常が発生すること）が認められています。また、母乳中に移行する可能性があるため、授乳を介して乳児に対して、悪影響を及ぼすかどうか不明です。
あなたが妊娠している場合、もしくは授乳中である場合は、この治験に参加いただけません。あなたは、あなたが使用している避妊法が確実で有効なものであるかどうかについて、治験担当医師と話し合う必要があります。治験薬投与を受ける前の段階で、妊娠検査の結果が陰性である必要があり、治験期間中を通して妊娠を避けてください。あなたまたはあなたのパートナーがこの治験期間中に妊娠した場合は、その旨を治験担当医師または治験コーディネーターにただちに知らせてください。あなたが妊娠した場合は、治験薬の投与をやめ、治験の参加も中止していただくことになります。また、妊娠後の経過を調査させていただきます。
あなたが閉経前の女性である場合（この治験に参加した時点で、最終月経から1年以上または不妊手術を受けてから6週間以上経過していない場合）、性行為の際は避妊法を必ず実施してください。

[bookmark: _Toc89772804][bookmark: _Toc92354849][bookmark: _Toc147651556]１０．副作用が起こったときの治療について
薬剤の副作用は、個人差が大きく、どのような人にどんな副作用が出るかは人それぞれで、治療開始前に完全に予測することはできません。副作用が出たときは、治験薬の投与を一旦中止したり、投与量を減らしたり、あるいは症状をやわらげる治療を行う場合もあります。
体調がいつもと違うと感じられた場合には、適切な治療を行いますので治験担当医師にご連絡ください。

[bookmark: _Toc89772805][bookmark: _Toc92354850][bookmark: _Toc147651557]１１．自由意思による治験への参加といつでも同意の撤回ができること
この治験への参加はあなたの自由意思に基づくものです。本治験に参加するかどうかは、あなたに決めていただくことであり本治験に参加されない場合でも、そのことにより不利益を被ることはありません。治験担当医師はあなたの状態に合った最適の治療をあなたと相談したうえで行います。
また、本治験に参加いただいたあとでも、理由に関係なく、中止を希望する場合や継続が難しい場合にはいつでもやめることができますので、治験担当医師に申し出てください。治験を中止した場合も、その後は治験担当医師が最適の治療を提供します。なお、この治験への参加を辞退された場合でも、あなたからの申し出がなければ、その時点までにあなたが受けた検査の結果やあなたから知り得た情報を、本治験の資料として開示（閲覧）したり、医学論文や行政機関へ提出する資料として使用します。

[bookmark: _Toc89772806][bookmark: _Toc92354851][bookmark: _Toc147651558]１２．治験に参加しない場合の治療
本治験に参加されない場合の治療法として、進行・再発の固形腫瘍に対して保険適応のある抗がん剤のうち、これまでにあなたが使用していないものを使用する方法があります。他に、開発中の薬剤による研究的な治療法を行う場合もあります。
また、がんに対する直接的な治療を行わず、痛みやつらさなどのがんによる症状を和らげる緩和療法も選択肢のひとつです。
この治験に参加されない場合でも、治験担当医師があなたのご要望を伺いながら、あなたの病気の程度やお体の状態に合わせた治療をご相談させていただきます。

[bookmark: _Toc89772807][bookmark: _Toc92354852][bookmark: _Toc147651559]１３．治験の参加後の中止について
治験参加に同意をいただいた後でも、以下のような理由で治験を中止する場合があります。
①あなたから中止の申し出があった場合
②治験の実施中に、あなたにとって好ましくない症状や検査結果により、治験を続けることが難しい場合
③がんの明らかな悪化が起こった場合
④この治験の参加条件に合わないことが分かった場合
⑤その他、治験担当医師が治験の中止が必要と判断した場合
⑥治験の観察期間が終了した場合
⑦治験の早期中止を決定した場合
⑧その他、この治験の統括医師が治験全体の中止が必要と判断した場合
中止時には、安全性の確認のため検査を行います。また、副作用により治験を中止した場合も、その副作用がなくなるまでお体の状態を調べさせていただくことがありますので、ご協力をお願いいたします。
なお、途中で治験を中止した場合でも、そこまでの記録は今後の研究に役立つ貴重な資料となりますので、使用させてくださいますようお願いします。

治験終了後に転院された場合、転院後の健康状態を確認する目的（追跡調査）で治験担当医師あるいは治験コーディネーターがご自宅にご連絡又は転院先に診療情報の提供をお願いすることがあります。

[bookmark: _Toc89772808][bookmark: _Toc92354853][bookmark: _Toc147651560]１４．補償と治療について
本治験の参加中または終了後に、本治験に参加したことが原因となって、予測しなかった重篤な副作用などの健康被害をあなたが受けた場合には、適切に対処いたします。本治験で使用している治験薬が原因で健康被害が生じたときには、その内容や程度に応じて補償がなされます。ただし、あなた自身の重大な過失または故意によりその損害が発生した場合はその限りではありません。補償の範囲や注意点などの詳細は、別紙の「補償制度の概要」をお読みください。また、健康被害に対する処置に対してあなたが加入している健康保険が使用されますので、その際は一部ご負担いただくことになります。

[bookmark: _Toc89772809][bookmark: _Toc92354854][bookmark: _Toc147651561]１５．新しい重要な情報が得られた場合
あなたが本治験に参加されている間に、治験の内容に何か変更が生じた場合や、あなたが本治験を続けられるかどうかの意思に影響する副作用などに関する新しい情報が得られた場合には、すみやかにお知らせいたします。その場合、治験を続けるかどうかについて、再度あなたの意思を確認させていただきます。

[bookmark: _Toc89772810][bookmark: _Toc92354855][bookmark: _Toc147651562]１６．治験の実施および施設における審査について
治験は参加された方の安全や人権を守るため、厚生労働省の基準に従い行われています。また、この治験の実施に際しては、当院に設置されている受託研究審査委員会で、倫理的、科学的に妥当であることが審査され承認されています。　
この委員会の手順書、委員名簿、会議の記録の概要等についてお知りになりたい方は、介入研究支援室（治験部門）までお問い合わせください。またホームページでも公開しています。
名　称：XXX病院治験審査委員会
設置者：XXX病院
所在地：XXX市XXX1番1号
電話　：
構　成：医学等の専門家、医学等を専門にしない人、病院と利害関係が無い人など
ホームページアドレス： 

[bookmark: _Toc89772811][bookmark: _Toc92354856][bookmark: _Toc147651563]１７．個人情報の保護について
本治験が適切に行われているかを確認するため、治験調整委員会が業務を委託する関連組織（医薬品開発業務受託機関のモニタリング、監査業務を行う者、効果安全性評価委員会ほか）、厚生労働省などの国内規制当局とその関連機関、ならびに当院の受託研究審査委員会が、あなたのカルテや検査結果を閲覧したり、必要に応じてCT検査などの画像を複写して使用することがあります。あなたが他院へ受診した場合に、あなたの診療状況を問い合わせることもあります。あなたが治験参加同意書に署名されることによって、これらの行為についても了承したことになります。また、本治験から得られたデータを治験薬提供会社に提出する場合があります。さらに、学会などで発表したり、論文として医学雑誌などに発表したりする場合があります。いずれの場合も、お名前、住所、カルテ番号などが外部に伝わることはありません。
[bookmark: _Toc89772812][bookmark: _Toc92354857][bookmark: _Toc147651564]１８．治験参加中の費用について
あなたが治験に参加している間は、治験薬Xは製薬企業から無償提供されますので、治験薬の費用について、あなたの負担はありません。その他の診療費用（初診料や再診料、入院費、検査費、治験薬以外の薬剤費など）は、いつもの診察の時と同様に、あなたが入っている健康保険の種類に応じてご負担いただきます。この治験に伴う負担軽減費の支払いはありません。

[bookmark: _Toc89772813][bookmark: _Toc92354858][bookmark: _Toc147651565]１９．本治験に参加されている間のお願い
本治験に参加される場合は、次のことを守ってください。
· 治験担当医師の指示にしたがって、定期的に来院してください。
●他の病院にかかる場合はお知らせください。
治験期間中は、あなたにお渡しする「治験参加カード」をいつも携行してください。
●治験中に他の薬を使用する場合は、前もってご相談ください。
なお、治験中は治験薬以外の抗がん剤を使用することができません。
· いつもと体調が違う場合は、いつでも治験担当医師までご連絡ください。
●あなたもしくはあなたのパートナーに妊娠の徴候がみられた場合は、速やかに連絡してください。
●住所や電話番号など連絡先が変更になる場合は、必ず治験担当医師までお知らせください。
●治験への参加をやめる場合、投与終了時の検査のために来院してください。あなたご自身の安全性を確認するためにも大変重要となります。

また、あなたが他院で別の治験に参加している、あるいは参加した経験がある場合は、この治験への参加に同意する前に、必ず治験担当医師または治験コーディネーターにお知らせください。
なお、本治験参加中に別の治験に参加すること、および他院で同じ治験に重複して参加することは固く禁じられています。別の治験薬を同時期に投与された場合、予期せぬ副作用が発現する可能性があります。
治験への重複参加が確認された場合には、ただちにこの治験への参加を中止していただくとともに、今後、新しい治験への参加が認められないことがありますのでご注意ください。

[bookmark: _Toc89772814][bookmark: _Toc92354859][bookmark: _Toc147651566]２０．利益相反について
治験における利益相反とは、治験に関わる医師等が企業等から経済的な利益（謝金、研究費、株式等）の提供を受け、その利益の存在により治験の結果に影響を及ぼす可能性がある状況のことをいいます。この治験は、製薬企業から治験薬Xの無償提供を受けますが、そのことが研究結果に影響を及ぼすことがないように、研究の透明性、信頼性の確保を図りながら実施します。
この治験に関する医師等の利益相反の管理は、当施設の利益相反委員会が行っていますので、詳細をお知りになりたい場合は、治験担当医師までお問い合わせください。

[bookmark: _Toc89772817][bookmark: _Toc92354861][bookmark: _Toc147651567]２1．治験担当医師の連絡先および病院の相談窓口
この治験およびあなたの権利に関する質問がある場合や、この治験により何らかの健康被害が生じた場合には、担当医師または治験コーディネーター、当院の治験に関する相談窓口に連絡してください。連絡先は以下のとおりです。

XXXXX病院
〒XXX-XXXX　XXX市XXXX１－１　

治験責任医師　　　　（　部）
治験担当医師　　　　　　　　　（　　　　　部）
連絡先： 

治験相談窓口：XXXXX病院　XXX
　　　　　　　　　　　　　
連絡先：（内線　　　　　　）
【月～金（祝日除く）X時～XX時】

休日・夜間で当直医が対応した場合は、必ず治験に参加していることを
お知らせ下さい。
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[事務局用] 　　　　　　　　　　　　 
同　　　意　　　書
（治験実施責任医師等）
　　　　XXXX　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 同意日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（ご本人）氏名（署名）　　　　　　　　　　　　
同意日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（立会人）氏名（署名）　　　　　　　　　　　　
被験者との関係                  

治験課題名：高頻度マイクロサテライト不安定性を有する進行・再発固形がんを対象としたペムブロリズマブ+治験薬Xの第II相試験　について 

　上記治験の実施に参加するに当たり、担当医師から下記事項を記載した説明文書の交付を受け、かつ、十分に説明を受けて納得しましたので、自由意思により参加することに同意します。

	[bookmark: _Hlk91012535]１　説明文書について
２　治験（臨床試験）について
３　あなたの病気と治療について
	12　治験に参加しない場合の治療
13　治験の参加後の中止について
14　補償と治療について

	４　治験の目的
５　治験薬について
６　治験の方法
	15　新しい重要な情報が得られた場合
16　治験の実施および施設における審査について
17　個人情報の保護について

	７　治験への参加予定期間と参加していただく人数
８　本治験への参加によってあなたが受ける利益
	18　治験参加中の費用について
19　本治験に参加されている間のお願い

	９　予測される不利益および副作用について
10　副作用が起こったときの治療について
11　自由意思による治験への参加といつでも同意の撤回ができること
	20　利益相反について
21　治験担当医師の連絡先および病院の相談窓口


記


（説明者）　説明日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　XXXX病院
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　（署名）

　　　　　　　（説明補助者）説明日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　XXXX病院
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　（署名）

[治験等被験者用] 　　　　　　　　　　
同　　　意　　　書
（治験実施責任医師等）
　　　　　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 同意日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（ご本人）氏名（署名）　　　　　　　　　　　　
同意日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（立会人）氏名（署名）　　　　　　　　　　　　
被験者との関係                  
　
治験課題名：高頻度マイクロサテライト不安定性を有する進行・再発固形がんを対象としたペムブロリズマブ+治験薬Xの第II相試験　について 

　上記治験の実施に参加するに当たり、担当医師から下記事項を記載した説明文書の交付を受け、かつ、十分に説明を受けて納得しましたので、自由意思により参加することに同意します。

記
	１　説明文書について
２　治験（臨床試験）について
３　あなたの病気と治療について
	12　治験に参加しない場合の治療
13　治験の参加後の中止について
14　補償と治療について

	４　治験の目的
５　治験薬について
６　治験の方法
	15　新しい重要な情報が得られた場合
16　治験の実施および施設における審査について
17　個人情報の保護について

	７　治験への参加予定期間と参加していただく人数
８　本治験への参加によってあなたが受ける利益
	18　治験参加中の費用について
19　本治験に参加されている間のお願い

	９　予測される不利益および副作用について
10　副作用が起こったときの治療について
11　自由意思による治験への参加といつでも同意の撤回ができること
	20　利益相反について
21　治験担当医師の連絡先および病院の相談窓口




（説明者）　説明日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　XXX病院
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　（署名）

　　　　　　　（説明補助者）説明日：　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　XXX病院
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　（署名）
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