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	重要な注意事項：この説明文書・同意文書テンプレートは、FDAガイダンス「早期フィージビリティ医療機器臨床試験（特定のヒト初回試験（FIH）を含む）のための治験医療機器適用免除（IDE）」の付録3*に基づいています。これは臨床試験依頼者への厚意として提供されるものです。本テンプレートの特定の段落およびセクションは、治験使用機器および臨床試験の要件によっては適用されない場合があります。患者が十分な情報に基づいた決定が下せるように、説明文書・同意文書には機器／手順、および治療される疾患に対する当該機器のこれまでの使用経験が反映されるよう、適合させる必要があります。説明文書・同意文書には、臨床試験のニーズ、規制上の要件、および治験審査委員会（IRB）の要件を反映する必要があります。

*https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/investigational- device-exemptions-ides-early-feasibility-medical-device-clinical-studies-



早期フィージビリティ試験（EFS）への参加に関するインフォームド・コンセント
臨床試験の標題：[機器名を挿入]の早期フィージビリティ試験（EFS）


臨床試験責任医師：[INSERT INVESTIGATOR NAME]
臨床試験依頼者：[INSERT SPONSOR NAME]
緊急連絡先電話番号：[INSERT INVESTIGATOR PHONE]

はじめに

あなたは、[INSERT NAME OF THE DEVICE]の[INSERT GOAL OF STUDY] を評価する早期フィージビリティ試験（EFS）への参加に招待されました。本機器は治験使用機器であり、あなたの疾患に対するFDAの承認を受けていません。法律で義務付けられている通り、本臨床試験の説明はhttp://www.clinicaltrials.gov（参照臨床試験番号）で公開されます。
	本臨床試験の臨床試験依頼者は[INSERT SPONSOR NAME]です。本臨床試験に参加するかどうかを決定する前に、この情報を読んで理解することが重要です。不明な点については必ず質問してください。担当医師が、臨床試験、機器、または提示されている情報に関するあなたの質問にお答えします。
	FDAまたは規制当局は、早期フィージビリティ試験（EFS）における本機器の臨床試験使用を承認しています。

あなたがこの同意書に署名する前に、臨床試験に関連する検査や手順が行われることはありません。



目的および背景

私たちがこの研究試験を実施する理由は、[INSERT STUDY DEVICE] を調べて、それが[INSERT MEDICAL CONDITION]の治療に役立つかどうかを確認するためです。このタイプの研究試験は「早期フィージビリティ試験（EFS）」と呼ばれます。早期フィージビリティ試験（EFS）では通常、革新的な機器、または承認された機器の革新的な使用法を評価します。これらの試験は少人数の患者を登録し、[INSERT BRIEF DESCRIPTION OF MEDICAL CONDITION]の治療に使用された場合の治験使用機器の基本的な安全性および性能に関する初期情報を提供します。しばしば、治験使用機器によるこの疾患の治療に関するデータと経験は限られています。これは早期フィージビリティ試験（EFS）であるため、いくつかのリスクは不明であり、機器があなたに役立つのか、あるいはあなたの疾患を改善するという保証はありません。しかしながら、機器があなたの疾患の改善に役立つ可能性があり、臨床試験中に得られた情報が同じ疾患を持つ他の人々に役立つ可能性があります。

すべての治験実施医療機関は、本臨床試験を実施するために治験審査委員会（IRB）[または倫理委員会（EC）]から承認を得なければなりません。このグループの人々は、臨床研究が倫理的であり、あなたの安全性および福祉の権利が保護されていることを確認するために、臨床試験実施計画書と説明文書・同意文書を審査します。

機器[INSERT DEVICE NAME] は[INSERT BRIEF DESCRIPTION OF DEVICE CHARACTERISTICS, FUNCTION, MODE OF OPERATION, INNOVATIVE FEATURES, AND A DECRIPTION OF WHAT THE DEVICE IS INTENDED TO AND HOW IT IS DIFFERENT FROM CURRENTLY AVAILABLE THERAPY USING SIMPLE LANGUAGE]です。

本臨床試験は約X の病院で実施されており、最大X 人の患者が登録されます。

機器に関する利用可能な事前情報

[NOTE IF THIS IS A FIRST IN MAN STUDY OR INSERT PRIOR CLINICAL EXPERIENCE WITH THE DEVICE IN THE SAME OR DIFFERENT MEDICAL CONDITION]. Examples:この早期フィージビリティ試験（EFS）は、その治験使用機器がヒトの治療に初めて使用されるものであるか、または同機器は[同じまたは異なる疾患を持つX人の患者に対してヨーロッパおよびカナダで使用されました。Add details on the clinical experience, so the patient can make a well-informed decision]。

本臨床試験の参加対象者

この早期フィージビリティ試験（EFS）のすべての要件を満たしているかどうかを確認するために、担当医師が質問し、医療記録を確認します。臨床試験への参加を決定する前に、提供されたすべての情報を理解していることを確認し、本臨床試験への参加に関しする疑問点は、担当医師にお尋ねください。
本臨床試験への参加を決定した場合、このフォームに署名することで、あなたが本臨床試験の適格性を満たしているかどうかを担当医師が判断するため、追加の臨床試験関連検査を実施できるようになります。担当医師が臨床試験の潜在的な候補者としてさらに評価するためには、あなたの同意が必要であることをご理解ください。担当医師が本臨床試験の組み入れ基準をすべて満たしていることを確認するまで、あなたは実際に臨床試験に登録されることはありません。あなたが本臨床試験に参加しないことを選択した場合でも、担当医師はあなたの疾患に対する適切な医療ケアを引き続き提供します。

あなたが以下の条件を満たす場合にのみ、本臨床試験の対象として検討される可能性があります：

1.	（この同意書に署名することにより）本臨床試験に参加することに書面で同意する。

2.	18歳以上である。

3.	担当医師によって評価されたすべての適格性基準を満たしている

臨床試験の手順

担当医師があなたを本臨床試験の適切な候補者であると判断した場合、あなたが本臨床試験の適格性を満たしているかどうかを判断するための臨床試験関連評価を実施します。これらの評価には以下のものが含まれます：
	身体診察
	病歴および手術歴
	[LIST PROCEDURES, LAB TESTS, AND EXAMS TO BE PERFORMED FOR STUDY SCREENING AND INDICATE WHICH, IF ANY, ARE EXPERIEMENTAL AND HOW THEY DIFFFER FROM THE STANDARD OF CARE]

一般的な臨床試験の手順

[DESCRIBE STUDY PROCEDURES AND INDICATE WHICH, IF ANY, ARE EXPERIMENTAL AND HOW THEY DIFFER FROM THE STANDARD OF CARE]

入院中はあなたの健康状態をモニタリングし、臨床試験に必要なデータを収集します。臨床試験実施手順に従い、定期的な健康評価を受けていただきます[DESCRIBE FOLLOW-UP REQUIREMENTS INCLUDING VISITS, INTERVALS AND TESTING PERFORMED] [OPTIONAL 電話による連絡により、健康状態の変化に関する質問を行います]。

本臨床試験への参加に同意した場合、すべての臨床検査のスケジュールを遵守する責任があります。



臨床試験の期間

臨床試験への参加は[INSERT STUDY DURATION]後に終了します。

臨床試験担当医師または(Sponsor)は、いつでも研究試験またはあなたの参加を中止することができ、この決定にあなたの同意は必要ありません。この決定は、あなたが無関係の病気や合併症を患った場合、臨床試験の指示に従わない場合、病状が変化して臨床試験を中止することがあなたの最善の利益であると医師が判断した場合、または管理上の理由など、様々な理由で実施される場合があります。

あなたが臨床試験の中止を選択した場合、臨床試験から除外された場合、または臨床試験担当医師が臨床試験を中止すべきであると判断した場合、今後の治療法について臨床試験スタッフがあなたとご相談いたします。

参加者の責任事項

本臨床試験への参加を決定した場合、臨床試験担当医師からの指示に従い、すべての臨床試験の追跡調査来院のために病院へお越しいただく必要があります。すべての臨床試験来院を完了して臨床試験担当医師の指示に従うことは、臨床試験結果を本完全かつ正確なものにするために重要です。指示通りに実施できなかった場合、そのことを臨床試験担当医師に伝えることが重要です。

リスクおよび不快感

このような早期フィージビリティ臨床研究に参加することにより、予期しないリスクが生じる可能性があります。これは治験使用機器での経験値が限られている場合があるからです。本臨床研究から得た新しい情報により、臨床試験依頼者に対し、あなたの疾患を治療するための機器や手順の改善に有用な情報が提供できる可能性があります。これは、治験使用機器を用いた将来的な臨床研究のサポートに役立つ可能性があります。本機器は開発初期段階にあるため、機器に関連するリスクの重症度および医学的問題がどのくらいの頻度で発生するかを完全に予測するための情報が不足している場合があります。現時点では予見できないその他のリスクが存在する可能性があります。本臨床試験への参加により、有害な副作用が生じないよう、必要な予防措置を講じています。担当医師は、臨床試験全体を通してあなたの健康状態を綿密にモニタリングします。

本臨床試験における一部のリスクおよび不快感は、[INSERT HERE MEDICAL CONDITION]の治療に使用される現在利用可能な機器に関連するものと同様であり、これには以下[LIST REASONABLY FORSEEABLE POTENTIAL RISKS AND DISCOMFORTS HERE]が含まれますがこれらに限定されません：

あなたが女性で妊娠している場合、本臨床試験中のこの手順および／または治療は、胚または胎児に対する予見できないリスクを伴う可能性があります。妊娠可能な年齢である場合は、本臨床試験に同意する前に担当医師にご相談ください。

リスク軽減戦略：

[Bullets may be added or deleted as required.]

臨床試験依頼者は、被験者へのリスクを軽減するために以下のことを実施しています。

	臨床試験担当医師は、あなたの疾患について知識を有していることから、本臨床研究実施のために選ばれました。あなたの臨床試験担当医師は、[Insert medical condition or therapy]の治療経験があります。

	あなたの臨床試験担当医師は、[Insert medical condition]において治験使用機器を使用するための訓練を受けています。.臨床試験担当医師の訓練には、実験室モデルの使用および／またはその他の実践的な訓練が含まれます。

	あなたの臨床試験担当医師および責任ある臨床研究の臨床試験実施医療機関の担当者は、臨床研究の臨床試験実施計画書に従うように訓練を受けています。この訓練には、治験使用機器の設計および適切な使用が含まれます。これには、すべての被験者の追跡調査の要件が含まれます。

	[Include examples as described in the Risk Mitigation section of the guidance and Appendix 3. (ability to revert to standard of care, additional imaging to assist with device placement…)]

本臨床試験に参加した場合に期待される利益

あなたにとって何らかの利益が得られる可能性はありますが、どの程度の利益を得られるかを予測するための情報は十分ではありません。[INSERT DEVICE NAME]の潜在的な利益には[INSERT POTENTIAL IMPROVEMENT OF PATIENT CONDITION OR DISEASE without overstating them]が含まれる可能性があります。

本臨床試験への参加の結果として、あなたは直接的な利益を受けられない可能性があります。一方で、あなたが臨床試験に参加することは、臨床試験担当医師が[INSERT DEVICE NAME]の設計および機能、または機器の使用に関連する手順を最適化するための情報を収集する目的において役立ち、将来、他の患者に役立つ可能性があります。



利用可能な他の治療法

あなたの疾患に対する代替療法には[INSERT POTENTIAL ALTERNATIVE THERAPIES AND THE BENEFITS, RISK AND LIMITS]があります。担当医師はあなたとあなたの状況について話し合い、実験的療法が標準治療とどのように異なるかを含め、あなたにとって最適な治療法を推奨します。

参加は自由意思によるものです

あなたの参加は完全に自由な意思によるものです。この早期フィージビリティ試験（EFS）への参加を希望する場合、あなたはこのフォームへの署名を求められます。意思を決定する前に、時間をかけてこの情報を注意深く読み、ご家族、ご友人、および担当医師と話し合ってください。

あなたには、本臨床試験への参加を拒否する権利があります。参加を決定した場合でも、あなたはいつでも考え直して本臨床試験から離脱することを選択でき、このクリニックまたは病院から受ける可能性のある医療、教育、またはその他のサービスに不利益な結果が生じることはありません。

本臨床試験への参加を取りやめることを決定した場合は、臨床試験担当医師に伝えなければなりません。離脱の理由を明示する必要はありません。臨床試験担当医師は、あなたの安全のために何らかの検査や追跡調査を行う必要があるかどうかについて、あなたと話し合います。[INSERT IF APPLIABLE; 完了前に本臨床試験から離脱した場合、以下のことが起こる可能性があります：[INSERT LIST OF ANY POSSIBLE ADVERSE EFFECTS THAT MAY OCCUR RELATED TO THE STUDY DEVICE, ANY ADDITIONAL PROCEDURES RECOMMENDED TO ENSURE PATIENT SAFETY, OR NEED FOR CONTINUED FOLLOW-UP]。

担当医師または臨床試験依頼者は、あなたの承認なしにいつでも、あなたを臨床試験から除外することができます。あなたの臨床試験への参加が中止された場合、安全上の理由から、定期的な健康診断および／または医学的検査を受けるよう求められる場合があります。

臨床試験記録および医療記録の機密性

本臨床試験のために収集された情報は機密情報です。あなたの個人的な医療情報へのアクセスは、本臨床試験の完了に必要な情報の収集および処理の目的に制限されます。

あなたのプライバシーは重要です。本臨床試験において、あなたはコードによってのみ識別されます。この番号は、あなたのいかなる個人情報にも由来するものではありません。本臨床試験の結果が（医学専門誌などに）発表された場合でも、氏名やその他の個人情報によってあなたが特定されることはありません。本臨床試験のために収集され、臨床試験依頼者に報告されたデータは、臨床試験依頼者の所有物となります。あなたの臨床試験記録は病院の記録と同様のものです。それらは裁判所の命令により提出を命じられる場合や、米国食品医薬品局を含む連邦規制当局によって検査される場合があります。

[If study is creating a combined consent form and Authorization, copy language from Appendix A below and paste here.]

臨床試験に関連する健康被害

この早期フィージビリティ試験（EFS）への関与によりあなたに身体的な健康被害が生じた場合、適切であれば病院で医療処置を受けることができます。これには[INSERT LIST OF TREATMENTS OR REFER TO SOURCE OF FURTHER INFORMATION]が含まれる場合があります。臨床試験に関連する健康被害を経験した場合は、担当医師に連絡してください。

臨床試験の新たな知見

本臨床試験の実施中、本臨床試験への参加を継続するあなたの意思に影響を与える可能性のある、重要な新たな知見が提供されます。

権利および補償

本臨床試験への参加に対する支払いはありません。あなたの入院および処置は、日常的な医療ケアの一部と見なされます。このフォームに署名することにより、あなたはいかなる法的権利も放棄するものではなく、臨床試験担当医師または他の参加機関の法的および専門的義務を免除するものでもありません。本臨床試験への参加によるあなたの費用負担はありません。臨床試験のいかなる手順に対して請求されることもありません。本臨床試験に参加した結果として病気になったり身体的な健康被害を受けたりした場合、医療処置が提供されます。


本臨床試験の臨床試験依頼者である[INSERT SPONSOR NAME]は、治験使用機器の適切な管理、または臨床試験の研究目的にのみ必要な手順の適切な実施によって引き起こされた健康被害の診断および治療に必要な合理的な医療費を払い戻すことに同意します。臨床試験依頼者は、治験使用機器や手順の結果ではない疾患や健康被害の診断や治療にかかる費用、または既存の疾患や基礎疾患の通常の進行に関連する費用は支払いません。臨床試験依頼者の義務であるこれらの費用については、あなたやあなたの健康保険に請求されることはありません。いかなる場合も、治験依頼者は共同保険料、自己負担金、または免責金額を支払うことはありません。

すべての臨床試験の指示に従うことは非常に重要です。

[IF APPLICABLE, INSERT THIS SECTION] 医師の利益相反

[INSERT STATEMENT] Example:あなたの担当医師は治験使用機器に金銭的な利害関係を有してています。この件に関するご質問がある場合は、[INSERT NAME]の[INSERT PHONE]に電話してください。

ご質問がある場合の連絡先

本臨床試験への参加について質問がある場合、または本臨床試験への参加によって健康被害を受けたと考える場合は、[INSERT INVESTIGATOR NAME]の[INSERT INVESTIGATOR PHONE]に電話してください。臨床試験患者としての権利について質問がある場合は、[NAME OF INSTITUTIONAL REVIEW BOARD]の[IRB PHONE]に電話で確認できます。また、臨床試験中にいかなる理由であれ健康被害を受けたり入院したりした場合は、臨床試験担当医師にも知らせる必要があります。

患者の声明

私は本臨床試験について質問する機会を与えられました。これらの質問に対して、私が満足するような回答を得ました。本臨床試験への参加について、さらに質問がある場合は、[INVESTIGATOR NAME] の[INVESTIGATOR PHONE]に連絡することができます。

私は、この早期フィージビリティ試験（EFS）への参加が自由意思によるものであることを理解しています。私は、将来の医療ケアを損なうことなく、または本来受けられるはずのいかなる利益も失うことなく、いつでも臨床試験をやめることができることを知っています。私は、自分にとって他の代替治療法がある可能性があることを理解しています。また、本臨床試験を担当する医師が、私はもはや本臨床試験に参加すべきではないといつでも決定できることを理解しています。本臨床試験における患者としての私の権利について質問がある場合、以下に連絡することができます：

[IRB Chairperson Name, Address, Telephone Number]

この同意書に署名することにより、私はいかなる法的権利も放棄しておらず、本臨床試験に関与する当事者の過失に対する責任を免除するものでもありません。

私は上記の内容を読み、理解しました。私は本臨床試験に参加することに同意します。私は自分自身の記録とするために本フォームの写しを受け取りました。
法的行為能力のある成人の署名[ADJUST AS NECESSARY]
被験者の記名 /
Subject name: 	

	
被験者の署名 /	日付 /	時刻 /
Subject Signature	Date	Time


付録A：
[Copy and paste language below in accordance with instructions above if creating a combined consent form and HIPAA Authorization. Delete this Appendix A before finalizing document.]

保護対象医療情報
機密性およびHIPAA同意書に関する情報
医療情報の使用および開示に関する同意
私は、[病院および／またはクリニック—include both if study procedures will be conducted in both places]ならびにそのスタッフ、私の医師、および私の他の医療提供者（以下、総称して「提供者」）、ならびに[investigator(s)]および[彼／彼女／彼ら／それらの]スタッフ（以下、総称して「研究者」）が、以下に記載されている通り、私の医療記録における医療情報を含め、私に関する医療情報を使用および開示することを許可することに同意します。

注意事項：この同意文書において、「あなた」、「私」、「あなたのデータ」、および／または「私のデータ」は被験者を指します。あなたが親または後見人である場合、「あなた」とは臨床試験の被験者を指すことをよく覚えておいてください。

1.	使用および開示される可能性のある医療情報には、以下のものが含まれます：
	この同意書に記載されている研究（「本研究」）中に収集されたすべての情報、および
	本研究に関連する私の医療記録内の医療情報。

2.	提供者は、私の医療記録内の医療情報を開示する場合があります：
	研究者ならびに本研究の臨床試験依頼者の<Enter Sponsor>、ならびにその代理人および請負業者（総称して“<Enter Sponsor>”）に対して、および
	法律で義務付けられている場合や、医療製品および治療の安全性と有効性、および研究の実施を監視することが義務付けられている政府機関、審査委員会、およびその他の人物の代表者に対して。

3.	研究者は以下のことを行う場合があります：
	本研究を実施するために、研究者間および参加している他の研究者と私の医療情報を使用および共有すること。
	私の医療情報を<臨床試験依頼者を入力>に開示すること、および
	法律で義務付けられている通り、ならびに医療製品および治療の安全性と有効性、および研究の実施を監視することが義務付けられている政府機関、審査委員会、およびその他の人物の代表者に対して私の医療情報を開示すること。

4.	<Enter Sponsor> は以下のことを行う場合があります：
	この同意書に記載されている通りに私の医療情報を使用および共有すること。

5.	私の医療情報が第三者に開示された場合：
	受領者によってさらに開示される対象となる可能性があり、連邦プライバシー法はこれ以上の開示から私の医療情報を保護しなくなる可能性があります。

6.	以下の点に注意してください：
	あなたはこの同意書に署名する必要はありませんが、署名しない場合、本研究への参加は許可されません。
	あなたはいつでも考え直して、この同意を取り消すことができます。この同意を取り消すには、[name and contact information]に書面で通知しなければなりません。ただし、この同意を取り消した場合、あなたは本研究への参加が許可されなくなります。また、この同意を取り消した場合でも、研究者および<Enter Sponsor>によってすでに取得された情報は、本同意書および本同意説明文書で許可されている通りに使用および開示される場合があります。
	[Use/adapt as appropriate] 研究が進行中の期間、あなたは研究の過程で作成または収集されたあなたの医療情報を見ることは許可されません。ただし、研究の終了後は、[hospital/clinical trial sites]の情報の取り扱いに関する通知に記載されている通り、あなたはこの情報を見ることができます。

7.	この同意には有効期限（終了日）がありません。

8.	署名後、あなたはこの同意書の写しを受け取ります。


被験者の記名 /
Subject name: 	
	
被験者の署名 /	日付 /	時刻 /
Subject Signature	Date	Time
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