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このページは削除して使用してください。
臨床研究倫理委員会で審査を行う保険適応外使用（投与）の目的と範囲
保険適応外使用（投与）とは、市販薬・市販医療機器の適応外疾患に対する使用と、市販薬の適応疾患で承認用量を超えて使用するものを言います。
この場合の臨床使用（適応外）は、実施計画書を作成し行う試験・研究ではなく、すでに特定の患者さんがいて他剤が無効である等の理由により、緊急避難的に使用するもので、原則として、すでに有効性・安全性については論文等で報告されているものを基本とし、今後の保険適応を目指すものではありません。
これらに対し患者さんからインフォームド・コンセントを得ることは当然ですが、倫理的に少しでも懸念があれば、その内容等について、ＩＲＢまたは臨床研究倫理委員会の承認を得る必要があります。
臨床研究倫理委員会で審査する対象は安全性などに関するデータがあるものとし、原則国内市販薬・市販医療機器ですが、審査の取り扱いについての判断は適宜臨床研究倫理委員会委員長が行います。

· 保険適応外診療を実施する場合、原則として一般審査による倫理審査で承認を得なければなりません。ただし緊急対応等必要な場合（診療計画が、倫理審査申請の日から平日の4日以内に実施予定）には迅速審査での審査となります。
緊急対応等必要な場合には臨床研究部へご相談ください。

· 審査については臨床研究倫理委員会にて行いますが、上記の通り、試験・研究ではなく診療のカテゴリとなります。また、平成30年施行の「臨床研究法」により、未承認・適応外の医薬品等の臨床研究については特定臨床研究となりますのでご注意ください。
· 承認後の同意説明書は電子カルテ＞文書管理＞新規文書＞□共有＞保険適応外診療のフォルダへ格納されます。
· エビデンス文献を添付してください。


※このページの署名は保険適応外診療の説明を行ってよいかを確認するための署名です。
○○○○における○○○○の適応外使用による治療（検査）
に関する説明書
この文書は、　　　　　　　　　　さん への○○○○術における○○○○の適応外使用による治療（検査）について、その目的、内容、危険性などを説明するものです。説明を受けられた後、不明な点がありましたら何でもおたずねください。
説明日：　　　　年　　　　月　　　　日
説明医師
所属・職名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

自署：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同席者
所属・職名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

自署：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


説明を受ける方

1 患者さんに判断能力がある場合

患者さん氏名
自署：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同席者氏名（患者さん以外に同席者がいる場合。）

自署：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（続柄：　　　　　　）
2 患者さんに判断能力がない場合

代諾者氏名
自署：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（続柄：　　　　　　）
同席者氏名（代諾者以外に同席者がいる場合。）

自署：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（続柄：　　　　　　）
1. あなたの病名と病態
病名：　　　　　　　　　
· 患者の病名を記載する。（難しい漢字にはフリガナを）
（1） ○○とは？

· 治療（検査）の対象となっている疾患の説明を記載する。
＜○○のイメージ図＞
· 治療（検査）の対象となっている疾患のイメージ図があれば記載する。
（2） ○○の症状
· 治療（検査）の対象となっている疾患の症状を記載する。
（3） ○○の原因
· 治療（検査）の対象となっている疾患の原因を記載する。
（4） あなたの病態
· 治療（検査）の対象となっている疾患の病態を記載する。
· 複数の病態を示す場合は、選択肢を記載する。

· ○○による圧迫で、不快感や鈍痛を生じている。
· ○○により△△の流れを阻害している。
· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

2. ○○に対する治療（検査）について
· ○○を治療する方法を記載する。
· 患者さんが選択できるよう、保険範囲内の治療、保険適応外の治療等、全て記載する。
1 ▲▲▲▲法
· この治療（検査）の方法、利点・欠点を記載する。
· 選択可能な治療法と具体的に比較できるように記載することが望ましい。
2 ■■■療法（保険適応外）
· この治療（検査）の方法、利点・欠点を記載する。
· 選択可能な治療法と具体的に比較できるように記載することが望ましい。
· この治療（検査）のどの部分が適応外であるかを記載する。

· この治療（検査）の実施の根拠を示すデータを記載する。（データを記載する場合には、その出所についても記載する）
· この治療（検査）の当院での実績を記載する。

▲▲▲▲法・■■■療法、どちらの治療法も選択可能ですが、現状では体に負担の大きい▲▲▲▲法を望まない患者さんが多く、■■■療法が選択されています。
そこで広く効果が認められており、体への負担も少ないことから、同意を得られれば、■■■療法を実施したいと考えています。
当院での■■■療法の実績は年間○件程度です。また担当する医師はこれまでに〇件程度の治療実績があります。
3. ■■■療法について
· 治療（検査）の内容をできるだけ具体的に時系列的に記載する。

［治療（検査）当日だけではなく、治療（検査）の前日や検査・治療後における注意事項についても記載する。］
· 治療（検査）が侵襲を伴う医療行為（手術等）とともに行われる場合、医療行為（手術等）についての同意説明書が別途ある場合には、医療行為（手術等）についての本同意説明書への記載は、重複箇所は省略可とし、詳細別紙とする。
· 治療（検査）が侵襲を伴わないもしくは軽微な侵襲の医療行為（組織採取等）と共に行われる場合、医療行為（組織採取等）に対する同意説明書がない場合には、医療行為（組織採取等）についても記載する。
[治療（検査）を進める途中で別の治療（検査）が必要であることが判明した場合、その医療行為が侵襲を伴い危険性の高いものであれば、インフォームド・コンセントは別途に改めて得なければならない。］
· この欄においては、患者の理解が深まるよう、図や写真を併用することが望ましい。
≪治療のスケジュール≫
①・・・・
②・・・・
③・・・・
4. ■■■療法で用いる医薬品（医療機器）について
· この治療（検査）で使用する医薬品や医療機器の詳細を記載する。
· 使用の可能性がある医薬品や医療機器が複数ある場合には列挙する。
［この場合、今回の治療で使用する医薬品や医療機器がどれになるか、同意説明時に説明すること］
（例）
· 【■■■療法に用いる医薬品名１】は、血液凝固阻止作用を有しており、◇◇に対する治療では保険適応となっています。一方で、○○に対する■■■療法での使用については未承認です。
· 【■■■療法に用いる医薬品名２】は▷▷▷に対する治療で保険適応となっています。一方で、○○に対する■■■療法での使用については未承認です。
5. ■■■療法に伴う危険性
＊治療（検査）に伴う危険性とその発生率を記載する（以下は一案）。

· 発生率が高いもの［0.1％（1,000件につき１例）以上のもの］についてはすべて記載する。
· 頻度が低くても危険性の高いもの（生命に危険を及ぼす可能性のあるものや、不可逆的に日常生活に支障をきたすことがあるものなど）は記載する。また、美容等に関係するものは可能な限り記載する。
· 頻度は、できるだけ具体的数値を用いて記載する。
· 頻度は、どの施設・団体によるものかについても記載する（上記同様）。
· 新しい治療（検査）に関しては、現時点ではわからない危険が発生する可能性があることを記載する。
(例)
合併症（・・・マニュアル第3版記載）
1 疼痛・腹痛：１０％～３５％。【医薬品名】による刺激症状。
2 消化管出血等：１５％。【医薬品名】による血液凝固阻止作用
3 発熱：３～２５％。
4 ・・血栓、・・狭窄：稀に生じる可能性があります。
上記以外にも○○などごく稀な予想外の合併症が起こる可能性も排除できません。当治療（検査）を望まない場合は他の治療（検査）を選択することもできますので、担当医師までご相談ください。
6. 偶発症発生時の対応
万が一、偶発症が起きた場合には最善の処置・治療を行う。
· 因果関係が否定できない健康被害に対する処置・治療の際の費用は、原則として通常の保険診療による負担となる。

· 偶発症の発生がある程度予測できる場合には、それに対する処置について具体的に示すことが望ましい。
万が一、因果関係が否定できない健康被害が発生した場合の処置・治療の際の費用は、原則として通常の保険診療による患者さんの負担となります。また、この治療（検査）で用いる○○は保険適用外であり、本邦の副作用被害救済制度が適用されません。
7. 何も治療（検査）を行わなかった場合に予想される経過

· 治療（検査）を何も行わない場合の経過に関しても記載する。
8. 治療（検査）にかかる費用

· 適応外診療にかかる費用負担を記載する。（具体的に）
· 保険請求等については医事課に確認してください。
(例)この治療について施術等は保険請求内で実施できます。そのため、保険請求以外の費用をご本人に請求することはありません。
(例)この治療について施術等は患者さんの自費診療となります。
■■■療法を行う場合、下記の費用がかかります。
初診時：初診料○○円＋検査費用○○円
再診時：再診料○○円＋施術費○○円＋薬剤料○○円
9. 起こり得る利害の衝突
この治療（検査）で用いる○○を販売する会社との間に、治療（検査）に影響を与えるような利害関係はなく、利益相反はありません。
10. 治療（検査）の同意を撤回する場合

いったん同意書を提出しても、治療（検査）が開始されるまでは、本治療（検査）を受けることをやめることができます。やめる場合にはその旨を下記連絡先の担当医師まで連絡してください。
11. 連絡先

本治療（検査）について質問がある場合や、治療（検査）を受けたあと緊急の事態が発生した場合には、下記まで連絡してください。
【連絡先】高崎総合医療センター

住所：〒370-0829　群馬県高崎市高松町36
TEL：027-322-5901
所属：　　　　　　　　　　　
担当医師：　　　　　　　　　　　　　　　　　

同　意　書

高崎総合医療センター　院長　殿

　私は、○○○○における○○○○の適応外使用による治療（検査）を受けるにあたり、下記の医師より説明文書に記載されたすべての項目についての説明を受け、その内容を十分に理解し、またこの治療（検査）を受けるかどうか検討する時間も十分ありましたので、自由な意思に基づき、この治療（検査）を受けることに同意いたします。
なお、説明文書と同意書の患者さん用を受け取りました。
＜説明項目＞

	1.
	あなたの病名と病態

	2.
	○○に対する治療（検査）について

	3.
	■■■療法について

	4.
	■■■療法で用いる医薬品（医療機器）について

	5.
	■■■療法に伴う危険性

	6.
	偶発症発生時の対応

	7.
	何も治療（検査）を行わなかった場合に予想される経過

	8.
	治療（検査）にかかる費用と起こり得る利害の衝突

	9.
	治療（検査）の同意を撤回する場合

	10.
	連絡先



同意日：平成　　　年　　　月　　　日
患者さん氏名（自署）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者氏名（自署）：　　　　　　　　　　　　　　　　（続柄　　　　　）

説明日：平成　　　年　　　月　　　日

説明者（自署）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同席者（自署）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

同　意　書

高崎総合医療センター　院長　殿

　私は、○○○○における○○○○の適応外使用による治療（検査）を受けるにあたり、下記の医師より説明文書に記載されたすべての項目についての説明を受け、その内容を十分に理解し、またこの治療（検査）を受けるかどうか検討する時間も十分ありましたので、自由な意思に基づき、この治療（検査）を受けることに同意いたします。
なお、説明文書と同意書の患者さん用を受け取りました。
＜説明項目＞

	1.
	あなたの病名と病態

	2.
	○○に対する治療（検査）について

	3.
	■■■療法について

	4.
	■■■療法で用いる医薬品（医療機器）について

	5.
	■■■療法に伴う危険性

	6.
	偶発症発生時の対応

	7.
	何も治療（検査）を行わなかった場合に予想される経過

	8.
	治療（検査）にかかる費用と起こり得る利害の衝突

	9.
	治療（検査）の同意を撤回する場合

	10.
	連絡先



同意日：平成　　　年　　　月　　　日
患者さん氏名（自署）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者氏名（自署）：　　　　　　　　　　　　　　　　（続柄　　　　　）

説明日：平成　　　年　　　月　　　日

説明者（自署）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同席者（自署）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
同　意　撤　回　書

高崎総合医療センター　院長　殿

　私は、○○○○における○○○○の適応外使用による治療（検査）を受けるにあたり、医師より説明を受け、その内容を十分に理解し、　　　　　年　　　月
　　　日に、この治療（検査）を受けることに同意しましたが、これを撤回いたします。

なお、この治療（検査）を受けなかった場合に予想される経過、結果については十分に理解しています。

	平成　　年　　月　　日　

	
	患者さん氏名（署名）
	

	
	代諾者氏名（署名）
	

	
	
	（続柄：　　　　　　　　　　　　）


【担当医師の署名欄】

私は、上記の患者さんが、同意を撤回されたことを確認しました。

確認日：平成　　　年　　　月　　　日

確認者氏名（署名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
記載について 


黒字：テンプレート部分（ほぼそのまま使用できるもの）


赤字：解説部分（削除されるもの）


青字：記載例（文章や表の例であり、修飾して使用が可能なもの）








本手引きでの記載について 


黒字：テンプレート部分（ほぼそのまま使用できるもの）


赤字：解説部分（手引きとしての説明であり、研究実施計画書完成時には削除されるもの）


青字：記載例（文章や表の例であり、修飾して使用が可能なもの）








本手引きでの記載について 


黒字：テンプレート部分（ほぼそのまま使用できるもの）


赤字：解説部分（手引きとしての説明であり、研究実施計画書完成時には削除されるもの）


青字：記載例（文章や表の例であり、修飾して使用が可能なもの）








病院保管用





患者さん用








