　　　　　　　　　　　　　　　 同意説明文書
　　　　　　　 「　　　　　題　名　　　　　」

1． 製造販売後調査（使用成績調査・特定使用成績調査）とは
現在、国内で医薬品として使用されているお薬は、健康なボランティアの方や患者さんにご協力をいただき、効き目（有効性）や副作用（安全性）などについて確認する臨床試験（これを治験といいます）の結果等をもって、国（厚生労働省）に「医薬品」として認められたものです。医薬品は、有効性とともに一定のリスク（副作用）を伴うものであり、リスクをゼロにすることはできませんが、これを可能な限り低減するための方策を講じる必要があります。医薬品の安全性を確保するためには、治験の段階から国（厚生労働省）の承認を経て製造販売後に至るまで、常に医薬品のリスクを適切に管理する方策を検討することが重要です。この方策として、製薬会社は国（厚生労働省）の指導のもと、医薬品リスク管理計画を作成しています。

今回ご説明する製造販売後調査（使用成績調査・特定使用成績調査）は、この医薬品リスク管理計画における活動のひとつです。また、医薬品リスク管理計画とは別に、製薬会社が積極的な情報収集を目的として独自に製造販売後調査を実施する場合もあります。

製造販売後調査では、全国の病院で多数、かつ多様な患者さんに投与された実績を基にした情報が得られます。同じ病気であっても、実際には病状の程度や患者さんの体質などにより、お薬の効果は少しずつ違います。また医師の判断によって、それぞれの患者さんに応じたお薬の量や投与の方法も異なり、有効性や安全性に違いが生じることもあります。そうした実際的な情報は、製造販売後調査によって得ることができます。
製造販売後調査によって得られた貴重な情報は、国（厚生労働省）に報告されたり、製薬会社の研究開発部門などへフィードバックされ、薬の改良や次の薬の開発に積極的に生かされています。また、製造販売後調査によって、薬の実際的な使われ方がわかれば、その情報を分析することで、より有効で安全な薬の適正使用へと反映させることもできます。
2． この調査の目的

　（当該商品名）は、　　　　　（を含有する・を目的とする）新しい（効能・効果）で、国内では（西暦）年　　月に発売され、全国で使用されています。
【全例調査の場合】
（当該商品名）は、厚生労働省から発売後の有効性と安全性の情報を集めることを目的としたこの調査を、使用された全患者さんを対象に行うことが求められている（お薬・医療機器・医療材料）です。調査の結果は、半年から１年毎に（該当する年数に変更し、波線は削除してください）厚生労働省に報告され、更に発売６年（該当する年数に変更し、波線は削除してください）後には全ての情報をまとめて報告されます。
【全例調査でない場合】
この調査は、多くの患者さんから、有効性と安全性の情報を集めるために行うこととなっており、調査の結果は、半年から１年毎に（該当する年数に変更し、波線は削除してください）厚生労働省に報告され、更に発売６年（該当する年数に変更し、波線は削除してください）後には全ての情報をまとめて報告されます。
なお、この調査を行うための費用は、調査依頼者の（調査依頼者名）から本院に支払われ、適正に使用されています。また、調査の実施については、本院の治験審査委員会で審議され、病院長の承認を得て実施しています。

3． この調査の方法

　この調査は患者さんの診療記録をもとに性別、年齢、使用されたお薬、病気の経過、治療結果、検査結果、副作用の発現状況などの情報を収集します。なお、この調査のために検査項目および回数が増えることはありません。

4． 予想される効果および副作用
　（当該商品名）は、　　　　　　　　　　　　することにより、　　　　　における　　　　、　　　　、　　　　の症状を改善することがわかっています。一方、（当該商品名）を使用することにより認められた重大な（副作用・有害事象・不具合）として、　　　（　　％）、　　　（　　％）（頻度の高い順、かつ同じ頻度の事象は「・」でつなぎまとめて記載し、波線部分は削除してください）が報告され、その他の（副作用・有害事象・不具合）として、　　　（　　％）、　　　（　　％）、　　　（　　％）（頻度の高い順、かつ同じ頻度の事象は「・」でつなぎまとめて記載し、波線部分は削除してください）等が報告されています。（当該商品名）を使用している間にこれら症状が現れた場合には、すぐに担当医師にお知らせください。ただちに適切な処置及び治療を行います。これらの処置及び治療は保険診療の中で行うことになり、重篤な場合には医薬品副作用被害救済制度による救済給付申請の対象となります。（免疫抑制剤、抗がん剤等の対象外薬剤は削除）
5． 他の治療法
　（効能・効果）に対する（お薬・医療機器・医療材料）には、（当該商品名）の他に、（商 品 名）、（商 品 名）、（商 品 名）等があります。
6． 協力頂けなくても不利益を受けないこと
　調査にご協力頂けるかどうかは、貴方の自由意思で決めてください。調査にご協力頂けなくても、治療上の不利益を受けることはありません。また、調査にご協力頂けた場合も、随時これを撤回することができます。調査にご協力頂ける場合は、同意文書にご署名をお願いします。

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊
1 全例調査の場合】
　なお、調査は（当該商品名）が使用された全患者さんを対象としているため、調査へのご協力をお願いします。

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊
7． 個人情報の保護
　調査結果は、あなたの名前や住所など個人を特定できる情報を除いた上で厚生労働省に報告され(調査依頼者が独自に行う場合は削除)、学会や論文で発表される場合があります。あなたの個人情報については通常の診療の場合と同様に外部に漏れる心配はありません。
　この調査についてわからない点があれば、担当医師がご説明致します。ご遠慮なくお申し出ください。

同　意　文　書
富山赤十字病院　院長　平岩善雄　殿
　私は「　　　　題　名　　　　　」の実施に際し、担当医師より下記項目について十分説明を受け理解しました。そこで、自らの意思により調査への参加に同意致します。また、調査への同意はいつでも撤回できるものであることを確認しています。
　本同意文書に署名した後に説明文書を確かに受け取りました。
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西暦　　　　年　　月　　日
　　患者氏名　　　　　　　　　　　　　　
　　代諾者氏名　　　　　　　　　　　　　　（続柄：　　　　）　　

代諾者は、患者本人が未成年の場合または同意能力を欠く場合に必要とし、未成年の場合には親権者、患者本人が同意能力を欠く場合には３親等以内の親族または法定代理人とする。
西暦　　　　年　　月　　日
　　担当医師（説明医師）　　　　　　　　　　　　　　
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