臨床研究に伴う健康被害に対する補償について

臨床研究課題名：「広範囲熱傷の初期輸液に関する多施設共同無作為化非盲検比較対照試験」
【研究実施施設】　北海道大学病院（研究代表者所属施設）

１　はじめに

この臨床研究は、細心の注意をもって実施いたしますが、臨床研究に起因して万が一患者さんに健康被害が発生した場合に備え、文部科学省・厚生労働省が制定した「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の規定に従って補償＊制度を用意しています。この冊子は、同意説明文書に記載されている補償の内容について、より詳しく説明したものです。同意説明文書と共に大切に保管してください。
なお、副作用などの健康被害が見られた場合は、遠慮なく担当医師にお申し出ください。治療その他、最善と思われる適切な措置を行います。

＊補償：法律上の責任の有無にかかわらず、臨床研究が原因で健康被害が発生した場合の損害に対して、所定の金銭をお支払いすることです。これに対して、治療上のミスや過失など法律上の責任がある場合の措置を「賠償」といいます。
２　補償制度の概要
（1）補償の原則
①あなたがこの臨床研究に参加し、一定水準を超える健康被害（死亡または後遺障害）が発生した場合には、研究代表者が所属する北海道大学病院が補償を行います。
②補償を受けることができるのは、この臨床研究に起因した健康被害に限られます。

③担当医師または担当医師が所属する病院の賠償責任が判明した場合には、損害賠償請求訴訟を起こすことができます。この補償制度は、あなたの損害賠償請求権の行使を妨げるものではありません。

（2）補償の内容
この臨床研究で行う補償は「補償金（障害補償金または遺族補償金）」です。臨床研究に起因して障害等級１級および２級に該当する障害や死亡が発生した場合に北海道大学病院がお支払いいたします。補償金額と障害等級については本冊子の末尾に記載されています。これ以外の健康被害に対して行う検査や治療などの措置については、通常の診療と同様にあなたの健康保険で行いますので、金銭的な補償はありません。また、休業補償金も含まれておりません。
（3）補償が受けられない、または制限される場合

①たとえば、通院途中の交通事故のけがなどは、臨床研究に直接関係がありません。このような健康被害については、補償を受けられません（運転手に過失が認められた場合は、運転者の賠償責任となります）。

②臨床研究以外の原因が明確に説明できる場合や、研究に使用した薬剤の服用と健康被害発生との間で時間的につじつまが合わない場合など、臨床研究との因果関係が否定される健康被害については、補償を受けられません。
③「臨床研究で実施した治療方法に効果がなかった」などの理由による場合（これを「効能不発揮」といいます）は、補償の対象になりません。
④健康被害について偽りの申告をした場合や、担当医師の指示に従わず薬剤の用法・用量を守らなかった場合など、あなたに故意または過失がある場合には、補償が受けられない、または補償金が減額されることがあります。
（4）補償が受けられるかどうかの判定
①補償が受けられるかどうかは、あなたの治療経過などを考慮して研究責任者が判定します。
②研究責任者の判定に不服がある場合はお申し出ください。北海道大学病院及びあなたが受診している病院と利害関係のない第三者を含めた判定委員会を開催して、補償が受けられるかどうかを判定します。
③この判定委員会の判定に不服がある場合は、通常の民事訴訟手続きにより裁判を受けることができます。

３　補償を受ける手続きについて
①副作用など健康被害があったと思われる場合は、担当医師にお申し出ください。補償を受けられると考えられる健康被害の場合には、担当医師および事務担当者が、あなたまたはご家族などとご相談の上、手続きを行います。
②補償金をお支払いする場合には、あなたやご家族の銀行口座をお聞きしたりすることがありますので、ご了承ください。
③補償金の支払いは、通常、健康被害の申し出（または補償の判定）から2～3ヵ月後となりますが、場合によっては多少遅れることがあります。あらかじめ、ご承知おきください。

④この他、補償に関してご質問などがありましたら、担当医師にご遠慮なくご相談ください。
【補償金の金額】
	死　亡
	生計維持者
	2,000万円

	
	上記以外
	700万円

	後遺障害
	生計維持者
	１級
	3,000万円

	
	
	２級
	2,400万円

	
	上記以外
	１級
	2,000万円

	
	
	２級
	1,600万円


【障害等級】
（独立行政法人医薬品医療機器総合機構法施行令による）

	等級
	障害の状態

	1級
	1.　両眼の視力の和が〇・〇四以下のもの
2.　両耳の聴力レベルが一〇〇デシベル以上のもの
3.　両上肢の機能に著しい障害を有するもの
4.　両下肢の機能に著しい障害を有するもの
5.　体幹の機能に座っていることができない程度又は立ち上がることのできない程度の障害を有するもの
6.　前各号に掲げるもののほか、身体の機能の障害又は長期にわたる安静を必要とする病状が前各号と同程度以上と認められる状態であって、日常生活の用を弁ずることを不能ならしめる程度のもの
7.　精神の障害であって、前各号と同程度以上と認められる程度のもの
8.　身体の機能の障害若しくは病状又は精神の障害が重複する場合であって、その状態が前各号と同程度以上と認められる程度のもの

	2級
	1.　両眼の視力の和が〇・〇八以下のもの
2.　両耳の聴力レベルが九〇デシベル以上のもの
3.　平衡機能に著しい障害を有するもの
4.　咀嚼の機能を欠くもの
5.　音声又は言語機能に著しい障害を有するもの
6.　一上肢の機能に著しい障害を有するもの
7.　一下肢の機能に著しい障害を有するもの
8.　体幹の機能に歩くことができない程度の障害を有するもの
9.　前各号に掲げるもののほか、身体の機能の障害又は長期にわたる安静を必要とする病状が前各号と同程度以上と認められる状態であって、日常生活が著しい制限を受けるか、又は日常生活に著しい制限を加えることを必要とする程度のもの
10.　精神の障害であって、前各号と同程度以上と認められる程度のもの
11.　身体の機能の障害若しくは病状又は精神の障害が重複する場合であって、その状態が前各号と同程度以上と認められる程度のもの


【備考】
視力の測定は、万国式試視力表によるものとし、屈折異常があるものについては、矯正視力によって測定します。 

＜注＞一般の方にわかりやすく説明すると

1級　
「日常生活の用を弁ずることを不能ならしめる程度」（1級　6．）とは、他人の介助を受けなければほとんど自分の用を弁ずることができない程度のもの。例えば、身のまわりのことはかろうじてできるが、それ以上の活動はできないもの又は行ってはいけないもの。すなわち、病院内の生活でいえば、活動の範囲が概ねベッド周辺に限られているものであり、家庭内の生活でいえば、活動の範囲が概ね病室内に限られるもの。  

2級　
「日常生活が著しい制限を受けるか又は日常生活に著しい制限を加えることが必要とする程度」とは、必ずしも他人の助けを借りる必要はないが、日常生活は極めて困難で、労働により収入を得ることができない程度のもの。例えば、家庭内の極めて温和な活動（軽い食事作り、ハンカチ程度の洗濯等）はできるが、それ以上の活動はできないもの又は行ってはいけないもの。すなわち、病院内の生活でいえば、活動の範囲が概ね病棟内に限られているものであり、家庭内の生活でいえば、活動の範囲が概ね家庭内に限られるもの。
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