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《臨床研究等の説明文書・同意書・同意撤回書作成の手引き》
【説明文書・同意文書作成上の注意点】

· 患者という言葉を使用する際は表記を「患者さん」と記載してください。

· 説明文書は患者さんが理解できるよう平易な表現で作成し、医学用語等には必要に応じてルビや説明を加えてください。

· 16歳未満を対象者とする場合はアセント文書も作成してください。
· ヘッダーに課題名、版数、作成日、臨床研究受付番号（21RXXX）を記載してください。
· 説明文書は、文章ばかりではなく、図や表・写真などを用いて視覚的な印象に配慮してください。
· 研究タイトルは計画書のタイトルそのままではなくわかりやすいタイトルに変更可能

· 英単語は極力避け、必要最小限にしてください。
手引きの記載・取り扱い方法
1. テンプレート部分：黒字

2. 解説部分（説明書きであり、プロトコール完成時には削除されるもの）：赤字

3. 記載例（文章や表の例であり、修飾して使用される可能性のあるもの）：青字

＊代筆について

　同意能力があっても書字不能（麻痺、視覚障害など）で同意書に署名ができない場合は、今まで「代筆」で承認されていましたが、「可能な限り本人の署名」が望ましい。それも不可能な場合は「立会人に同席していただき、被験者が十分な説明を受け、自由意思による同意を示したことを証するために、同意文書に立会人の署名並びに日付をいただく。なお、被験者の氏名欄に立会人が署名の代筆として被験者の氏名を記入することはGCPに規定もなく、かつ誤解を与える可能性があるので、空欄のままとする。

さらに、同意文書の余白等へ被験者の氏名、被験者が自筆による署名ができない背景、被験者と立会人との関係を立会人の方が補足追記しておいていただくことが望ましい。

　　同意前に被験者が相談できる適切な親族など（施設入所における代理人など）との十分な連絡が望ましい。　GCPガイダンスの改正（令和2年8月31日、薬生薬審発0831第15号）

＊雛形はあくまで作成例です。申請内容に応じて作成し、不必要な項目は削除する等してください。

臨床研究協力についてのご説明
研究課題名
《はじめに》　　　　

この文書は○○病などの病気で、ｘｘという症状がある患者さんに対して、△△によるｘｘ治療が有効かどうかを調べる目的で臨床研究を行うことについて述べたものです。
この○○○の臨床研究について説明文書は、この臨床研究の内容を理解し、十分に考えた上で、この臨床研究への協力を決めていただくために、患者さんに向けて書かれたものです。

①この臨床研究に協力するかどうかは患者さん本人の意思により決めていただくことで、決して強制されるものではありません。

②いったん同意されてもいつでも同意を取り消すことができます。

③この臨床研究に協力されない場合でも、臨床研究の途中で同意を取り消された場合でも、我々は患者さんに対して現時点で考えられる最善の治療を行いますので、あなたが不利益を受けることはありません。
これら３つのことをご理解のうえ、この臨床研究に協力するかどうかを、ご判断ください。
【対象が未成年者（１６歳以上）で代諾者が必要な場合】

もし、あなたが未成年者の場合は、この臨床研究への協力に、あなただけでなく、あなたのご両親等（代諾者）の同意も必要となります。必ずご家族の方と相談してください。

※代諾者：患者さんの両親など、法律で決められた親権者
【１６歳未満が対象の場合】
この臨床研究は未成年の患者さんが対象です。未成年の患者さんが臨床研究に参加する場合、代諾者※（保護者）の同意が必要です。そのため、患者さんと代諾者の方に臨床研究の内容を説明します。代諾者の方がこの文書をお読みになる場合には、文中の「あなた」は「あなたのご家族」と読み替えてください。

　※代諾者：患者さんの両親など、法律で決められた親権者
【本人に同意能力がない場合】

　ご病状等によりご本人から十分な理解のうえ同意いただくことが難しい場合は、ご家族など代諾者の方にもご説明し、同意をいただくこととなりますので、ご理解ご協力をお願いします。
※代諾者：患者さんの両親など、法律で決められた親権者
東海大学医学部付属XX病院　△△内科　
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１．臨床研究とは
  「臨床研究」とは、患者さんを含む一般の方々にご協力いただいて、病気の予防や治療について、医学的必要性・重要性に鑑みて科学的に立案・計画して行う研究のことです。ここでご説明する臨床研究は、製薬会社（あるいは医療機器メーカー）などが行う新薬（あるいは医療機器）の安全性・有効性を調べ、厚生労働省の承認を受けるための試験、いわゆる治験ではありません。

この臨床研究を行うことについては、東海大学医学部臨床研究審査委員会にてその科学性・倫理性に関する十分な審査が行われ、その結果、医学部長より実施の承認が得られています。　
２．○○○について
《例1》介入研究の場合
この臨床研究に用いる薬剤・医療機器・医療技術（手術法など）は、○○○といいます。（以下、説明に以下の内容を含めてください。）
・該当する治療法がどの程度確立されているか、その国内外でのエビデンスについて

・該当する治療法の期待される位置づけ
《例2》観察研究の場合

この臨床研究で対象とする○○○（疾病・病態・治療法等の観察対象）について記載。（以下、説明に以下の内容を含めてください。）

・患者さんの病気について

・従来の診断・治療法・予後などと問題点について

・これまでに国内外で得られているエビデンスについて
３．この研究の目的および意義
《例1》介入研究の場合

この臨床研究の目的は、あなたの病気「△△△病」に対する○○○の治療効果（△△がよくなるか、●●が軽減するか）と安全性（副作用が出るか、副作用の程度が重いかなど）を調べることです。
《例2》観察研究の場合
何を明らかにするために本観察研究を実施するのかについて記載。
４．この研究の方法
【対象となる方、対象とならない方】
計画書に記載されている選択・除外基準を患者さんがわかるように、平易に記載する。
研究に参加するためにはいくつかの基準があります。
この研究の対象となる方は、以下のとおりです。
次の条件を全て満たすこと

・・・

次のいずれかにひとつでもあてはまる場合は、研究に参加いただけません。
・・・
これらの条件以外にも、医師の診察や検査結果によっては、研究に参加できないことがあります。
【この研究の方法】
実際に行う治療方法を記載してください。
・割付がある場合は、割付のあることをまず記載し、ランダム化の方法や各群に割り付けられる比率も記載する。
　・薬剤の投与方法、量、期間などを記載。
フローチャートを用いるなど、視覚に訴えてわかりやすい方法を工夫する。
・実施する検査内容が診断目的であるのか、研究目的であるのか、明確に記載。
・比較対象群を設ける場合は、各群に対して行うことや収集する情報が明確となるように記載。
本研究に参加することにご同意いただけましたら、まず初めに決められた検査を行い、今のお体の状態が本研究の参加に適しているかどうかを調べます。同意いただく前の検査で代用できる場合は、そちらの検査結果を使わせていただくこともあります。ただし、これらの検査結果によっては、研究に参加できない場合もありますので、その際はご了承ください。
◆ランダム化のある場合
本研究への参加を表明され、同意書にご署名いただいた後に、○○○薬を使うか、○○○薬以外の標準的な治療を行うかを、コンピューターで無作為に1:1に割り付けます。この方法は、研究の効果と安全性について先入観を持たずに判断するために行われる一般的な方法です。どちらの群になるかは担当医師にも患者さんにもわかりませんし、選ぶことはできません。
XXX治療群の患者さんには、XXXの点滴静注を1時間かけて行います。標準治療群の患者さんには、XXX以外の薬・点滴による一般的な内科治療を行います。
・研究に参加することにより使用できなく薬等がある場合は記載してください。
担当医師の判断により、現在あなたが使っている「薬」を決められた期間中止して頂いたり、使っている「薬」の種類などの制限をしたり、受けている治療を一時中止して頂くための必要な期間（wash out期間）を設けさせていただく場合もあります。wash　out期間を設けた場合には、あらかじめ決められた期間内（スクリーニング期間：「臨床研究薬」を使い始める日からさかのぼって28日以内）に行います。
・研究に伴う侵襲の有無、研究に伴って苦痛(疼痛など)がある場合は対処方法ついても平易な表現でわかりやすく記載
【検査および観察項目】
主要な検査および観察項目を列挙し、スケジュール表を作成してください。
◆採血を伴う場合

・1回採血量及び全体（total）の採血量を明記

・通常採血と同時に採血を行うのか、別に採血を行うのかを記載

・薬物濃度測定など、研究目的の採血がある場合は明記し、１回あたりの研究用追加採血量も記載して、患者さんの負担がどのくらいかについて明確に記載する
・検査で何を調べるのかについても記載するとより良い
治療前および治療中、終了後には以下の患者さんの観察、診察および検査を実施し、この研究のデータとして活用します。

①　患者さんの背景情報（年齢、性別、病歴、診断名、治療歴など）

②　血液学的検査（ヘモグロビン、白血球数、白血球分画、血小板数）

③　血液生化学的検査（ALP、総ビリルビン、アルブミン、AST、ALT、総蛋白、LDH、クレアチニン、BUN、Na、K、Cl）

④　心電図

⑤　

⑥　

⑦　・・・
◆遺伝子解析を実施する場合
　・遺伝子解析を実施する場合には、解析対象遺伝子名を記載（遺伝子名の記載の後に、「○○○に関係のある遺伝子」等、補足説明を加える等患者さんの理解が得られよう工夫する
　・試料・情報が解析目的等で他機関（検査会社、データベース等）に送られる場合にはこのことと該当機関名を記載
【検体の流れについて】

　採取された検体には氏名などの個人情報が分からないように番号がつけられ、一部の検査（XXX,

YYY)は院外の研究機関に解析を委託します。
	スケジュール表の例



	項　目
	休薬・

前観察期間
	投与

開始日
	投与期間
	後観察期間

	時　期
	２～４

週前
	0週
	投与

1週後
	投与

2週後
	投与

４週後
	投与

６週後
	投与8週後(終了時)または中止時
	終了(中止)

4週後

	受　診
	受診1
	受診2
	受診３
	受診４
	受診5
	受診６
	受診７
	受診８

	同意取得
	○
	
	
	
	
	
	
	

	患者背景の確認
	○
	
	
	
	
	
	
	

	試験薬投与
	
	
	
	
	
	
	
	

	放射線療法
	
	
	
	
	
	
	
	

	自覚症状・他覚所見
	○
	○
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	有害事象の観察a
	
	
	
	
	
	
	
	●

	血圧（座・臥）測定
	○
	○
	
	●
	●
	
	●
	●

	脈拍測定
	○
	○
	
	●
	●
	
	●
	●

	体重測定
	○
	○
	
	
	
	
	●
	

	臨

床

検

査
	血液学的検査b
	○
	○
	
	●
	●
	
	●
	●

	
	血液生化学検査c
	○
	○
	
	●
	●
	
	●
	●

	
	尿検査d
	○
	○
	
	●
	●
	
	●
	●

	胸部X線検査e
	○
	
	
	
	
	
	

	心電図検査e
	○
	
	●
	●
	
	●
	

	△△△測定
	○
	○
	
	●
	●
	
	●
	●

	□□□測定
	
	○
	
	
	
	
	●
	


○印は試験薬投与開始前に行う項目、●印は試験薬投与開始後に行う項目

a: 有害事象は、副作用など好ましくないすべての事象のことで、お薬との因果関係は問いません。

b: 血液学的検査としてXXX,YYY,ZZZを測定します。これらは試験の安全性を確認するために行います。１回あたりの採血量は○○ｍLです。

c: 血液生化学検査としてXXX,YYY,ZZZを測定します。これらは試験の安全性を確認するために行います。１回あたりの採血量は○○ｍLです。

d: 尿検査としてXXX,YYY,ZZZを測定します。これらは試験の安全性を確認するために行います。

e: 投与開始前に一回測定します。
５．この研究に協力していただく患者さんの人数及び臨床研究期間
この臨床研究は当院に通院する患者さんのうち××名の患者さんに協力していただく予定です。あなたがこの臨床研究への協力に同意した日から、服用が終わる日までの約△週間が臨床研究協力期間となります。
多施設で実施する場合は、施設数、全症例数および当院での症例数を記載。

この研究全体では、参加は○○施設で予定参加人数は○○○人です。東海大学医学部付属病院では○○人の方に参加して頂く予定です。
６．あなたに守っていただきたいこと
あなたがこの臨床研究に協力された場合には、次のことを守っていただくようにお願いします。

（１）決められた来院日には必ず来院してください。予約日に来院できなくなった場合には、ご連絡(Ｐ．△の連絡先)ください。検査はその項目毎に行う時期が決まっていますので、決められた時期に検査を受けてくださるようお願いします。不都合がある場合には可能な範囲で調整いたしますので、お知らせください。

（２）臨床研究機器名/臨床研究薬名は、指示通りに使用/服用してください。

（３）臨床研究期間中に他の医師の診察を受けた場合には、必ず「○○の臨床研究に協力していること」をお伝えください。

（４）新たに「薬」を飲みはじめる場合や、民間療法を行う場合には必ず担当医師にお知らせください。

（５）余った薬や空の容器は、次回の診察日に必ず持参して、担当医師（臨床研究コーディネーター）に返却してください。

７．この研究への協力により予想される利益と不利益
（１）予想される利益
（例1）この研究にご協力いただくことであなたには、○○○○○の利益がもたらされる可能性があります。また、この研究の成果によっては、今後の○○に対して、○○○○の可能性が期待できます。
（例２）この研究にご協力いただくことで直接あなたに利益が生じることはありませんが、この研究の成果によっては、今後の○○に対して、○○○○の可能性が期待できます。
（２）予想される不利益
　副作用については添付文書に記載されている全ての副作用を記載
　対照薬を用いる場合は、その効果・副作用についての情報も明記
（例1）この研究にご協力いただくことで、あなたには、□□□□のようなリスクが生じる可能性があると考えられます。（副作用などの危険性については、□□□□があり、これまでの報告では××％の患者さんにこのような副作用が発生しています。しかし、万一このような副作用等が生じた場合には適切な医療措置を行うことにより、誠実に対応させていただきます。

（例2）この研究では、あなたに、研究期間中に○回、アンケート調査にご協力いただきますが、アンケートへのご回答に1回につき、○分程度のお時間が必要となります。

（例３）この研究では、あなたのカルテから診療情報（データ）を収集させていただくのみですので、この研究にご協力いただくことで、あなたに負担並びにリスクが生じることはありません。

（例４）○○については、本研究への参加に関係なく、通常の治療として行われますので、この研究に参加いただくことで、研究に参加されなかった場合と比べて、負担やリスクが増えることはありません。
８．臨床研究への協力の自由と協力のとりやめについて
この臨床研究に協力するかしないかはあなたの自由意思によります。協力をお断りになられても、不利益を受けることはありません。たとえそれが臨床研究中であっても、あなたはいつでも協力をやめることができます。ただし、その場合は担当医師に申し出てください。これは、あなたの健康管理に万全の注意をはらうためです。また、代諾者の方も、あなたと同様に、同意を撤回したり、中止の申し入れをすることができます。
ご提供いただきました情報や試料など（具体的に記載）はすべて廃棄され、それ以降は研究に用いられることはありません。ただし、同意を取り消された時点で、すでに研究成果が論文などで公表されていた場合には、結果を廃棄できない場合もありますので、この点、ご了承ください。
９．この研究に協力しない場合の他の治療方法について
（例１）あなたがこの臨床研究への協力を希望されない場合には、他の治療法のうち、最もよいと考えられる治療を行います。
（例2）あなたがこの臨床研究への協力を希望されない場合には、今まで通りの治療が継続されます。
１０．臨床研究が中止される場合
この臨床研究への協力に同意していただいても、次の場合には臨床研究を中止させていただきます。

１）スクリーニング期間（wash out期間、あるいは事前に検査を実施させていただく　　場合のあらかじめ決められた期間）中に行う検査の結果、協力の基準にあてはまらない場合

２）この臨床研究が開始された後に症状が悪化した、副作用等が発生した場合
３）あなたや代諾者（保護者）がこの臨床研究への協力の同意を撤回した場合

４）あなたが守って頂きたいことを故意に守らなかった場合

５）担当医師の判断で臨床研究への協力・継続を中止したほうがよいと判断した場合

６）何らかの理由により臨床研究実施を中止した場合

なお、この臨床研究への協力・継続を中止した場合には、特に体の不調を自覚されなくとも中止時点であなたの体が変調をきたしていないかくわしくみるために検査を受けていただきますので、ご了承ください。
１１．○○○に関する新しい情報の提供について
臨床研究に協力された後、○○○による治療についてあなたの継続の意思に影響を与える可能性のある重要な情報（たとえば、他の患者さんで予想しない重い副作用が発生したなど）が得られた場合には、出来るだけ早くあなたに、または未成年の方については家族又は保護者にご報告します。特に重要な情報の場合には、文書でもお知らせいたします。
１２．あなたの人権・プライバシーの保護について
《例１》当院からデータを他施設に提供しない場合

この臨床研究にご協力いただいた場合、あなたから提供された検体や診療情報などのこの臨床研究に関するデータは、個人を特定できない形式に記号化した番号により管理されますので、あなたの個人情報が外部に漏れることは一切ありません。

《例２》他施設にデータを提供する場合

この臨床研究にご協力いただいた場合、あなたから提供された検体や診療情報などのこの臨床研究に関するデータは、個人を特定できない形式に記号化した番号により管理され、研究事務局（共同研究施設、検体測定施設、など組織上の名称にあわせて記載）に提出されますので、あなたの個人情報が外部に漏れることは一切ありません。
また、この臨床研究が正しく行われているかどうかを確認するために、この臨床研究の関係者（病院の職員等）や臨床研究審査委員会などが、あなたのカルテや臨床研究の記録などを見ることがあります。この場合でも、これらの関係者には、記録内容を外部に漏らさないことが法律などで義務付けられているため、あなたの個人情報が外部に漏れることは一切ありません。
この臨床研究から得られた結果が、学会や医学雑誌などで公表されることがあります。その場合にも、あなたのお名前など個人情報に関することが外部に漏れることは一切ありません。
（研究データ・試料を二次利用しない場合）この臨床研究で得られたデータは、他の目的で使用することはありません。
（研究のデータや試料を二次利用する場合）この臨床研究のデータや試料を別の目的の研究に二次的に利用する場合もあります。その際は新たに研究計画書を作成し、別途臨床研究審査委員会の承認を受けて実施します。その場合もあなた個人を識別できるような情報が漏れることはありません。


１３．臨床研究に関連して健康被害が発生した場合の治療及び補償について
《例１》医薬品副作用被害救済制度の適応となる場合

この「臨床研究」に協力されている間に、あなたの身体になんらかの症状や身体の不調がありましたら、すぐに担当医師（または臨床研究コーディネーター）にご連絡ください。速やかに適切な診察と治療が受けられます。また、あなたの身体になんらかの健康被害が発生した場合には、国が定めた医薬品副作用被害救済制度による補償を申請することができます。
しかしこのようなことがないように、常にあなたの状態について観察し、異常と判断された場合には即座に中止し、治療を含めて適切な対応をさせていただきます。

ただし、あなたが故意に担当医師の指示や守るべき事項を守らなかった場合や、臨床研究薬が予期した効能を発揮しなかった場合の補償はありませんのでご注意ください。
《例2》補償が無い場合
この「臨床研究」に協力されている間に、あなたの身体になんらかの症状や身体の不調がありましたら、すぐに担当医師（または臨床研究コーディネーター）にご連絡ください。速やかに適切な診察と治療が受けられます。
この研究で発生した健康被害に対して、医療費、医療手当または補償金などの特別な補償はありません。しかしこのようなことがないように、常にあなたの状態について観察し、異常と判断された場合には即座に中止し、治療を含めて適切な対応をさせていただきます。
《例３》臨床研究保険に加入している場合
この「臨床研究」に協力されている間に、あなたの身体になんらかの症状や身体の不調がありましたら、すぐに担当医師（または臨床研究コーディネーター）にご連絡ください。速やかに適切な診察と治療が受けられます。この臨床研究は臨床研究保険に加入していますので、この臨床究への参加に伴い重篤な健康被害が発生した場合には、臨床研究保険に該当する範囲内で補償を受け取ることができます。
《例４》観察研究の場合
この研究では、あなたに通常の治療に使用するお薬以外のお薬を使ったり、特別な医療機器による検査をしたりすることはありませんので、健康被害が発生することはないと考えられることから、特別な補償の準備はありません。
１４．利益相反に関する状況
《例１》外部からの資金提供を受けない場合
この臨床研究は、○○科の研究費により実施しています。特定の企業からの資金の提供は受けておりません。また、本臨床研究に係る全ての研究責任医師等およびその配偶者などの家族は、本研究で用いる〇〇を製造している●●製薬(株)との間に金銭的利害関係、雇用関係は一切ありません。従いまして研究者が企業から独立して計画して実施しており、研究結果および解析等に●●製薬(株)が影響を及ぼすことはありません。なお、この臨床研究の研究責任者は、利益相反については本学の利益相反マネジメント委員会へ申告しています。
《例２》公的研究費の場合
この臨床研究は、△△（厚生労働省科学研究費補助金□□□の研究事業「▲▲▲に関する臨床研究」…等の公的な資金を記載）で賄われており、特定の企業からの資金の提供は受けておりません。また、本臨床研究に係る研究責任医師等およびその配偶者などの家族は、本臨床研究で用いる〇〇を製造している●●製薬(株)との間に金銭的利害関係、雇用関係は一切ありません。従いまして研究者が企業から独立して計画して実施しており、研究結果および解析等に●●製薬(株)が影響を及ぼすことはありません。　なお、この臨床研究の研究責任者は、利益相反については本学の利益相反マネジメント委員会へ申告しています。
《例3》企業との共同研究等の場合
この臨床研究は、●●製薬(株)との△△(共同研究、受託研究…等）に基づき実施するものです。研究資金と薬剤は●●製薬(株)から提供されます。しかし、○○(適切にモニタリングや監査を実施しており… / ●●製薬(株)は、本臨床研究の実施、解析、報告に係わることはないため…等) (透明性・客観性を担保する対策や透明性・客観性が担保されていると言える理由を記載）のため、研究結果が●●製薬(株)に有利に歪められることはありません。なお、この臨床研究の研究責任者は、利益相反については本学の利益相反マネジメント委員会へ申告しています。
《例４》寄付講座の場合

この臨床研究の実施者は、●●製薬(株)からの寄付金により設置された寄付講座に所属しています。しかし、●●製薬(株)は、本臨床研究の実施、解析、報告に係わることはないため、研究結果が●●製薬(株)に有利に歪められることはありません。なお、この臨床研究の研究責任者は、利益相反については本学の利益相反マネジメント委員会へ申告しています。
《例５》報酬がある場合
この臨床研究の実施者は、臨床研究薬を販売している●●製薬(株)から講演料を受領しています。しかし、これは正当な業務報酬であり、●●製薬(株)は、本臨床研究の実施、解析、報告に係わることはないため、研究結果が●●製薬(株)に有利に歪められることはありません。なお、この臨床研究の研究責任者は、利益相反については本学の利益相反マネジメント委員会へ申告しています。
　
１5．臨床研究の実施に係る費用について
＊臨床研究に参加する患者さんが負担する費用及び参加期間中に臨床研究に参加する患者さんに金銭等が支払われる場合の費用をいう。
《例1》保険診療で実施する場合
この臨床研究で使用する○○（医薬品、機器…等)は、既に承認されているため、通常の診療範囲内で服用しますので、通常の医療保険の扱いとなります。また、本臨床研究に参加されたことによる謝礼や交通費等の支払いはありません。
《例２》研究費負担の検査等がある場合
臨床研究に協力している間、保険給付の適応となる医療費は、あなたの健康保険から給付されます。保険給付の適応とならない医療費（ｘｘ検査、○○薬）は、「△△の研究費」から支払われます。そのため、この臨床研究に協力された場合、あなたが当病院の窓口で支払う医療費は、従来の診療と同様に、健康保険診療による患者さんの負担分となります。また、本臨床研究に参加されたことによる謝礼や交通費等の支払いはありません。

《例３》謝礼金の支払いがある場合
この臨床研究への参加により、通院回数および検査が増えるため、患者さんの交通費等の負担が増えてしまうため、負担軽減費として来院毎に○○円分（※常識範囲内の金額にすること）をお渡しいたします。その際、受け取る方に受領証へご記載いただきます。

１6．この研究の計画や方法に関する資料の閲覧について
この臨床研究の実施に係る研究計画書および研究の方法についての資料は、あなたが希望された場合、閲覧することができます。ただし、希望された閲覧内容によっては、研究責任医師と研究実施組織とが協議した上で、資料の一部のみの提示となる場合があることをあらかじめご了承ください。

１7．試料等の保管及び破棄の方法並びに保存期間
　資料・データの保管方法

この臨床研究に関する文書および記録は施錠された書庫で厳重に保管・管理します。電子データで保管する場合は、パスワードを設定した上で、外部のインターネットに接続されていないパソコンまたはUSBメモリ等の電磁的記録媒体にて保管し、施錠された書庫で厳重に保管・管理します。保管期間は、本臨床研究が終了した日から５年間となります。保管期間が終了した記録やデータは、個人情報や機密情報に配慮し廃棄します。

　試料・情報の保管がある場合
《例１》試料・情報を保管する場合
ご提供いただいた試料・情報は、個人を特定できない形式に記号化した番号により管理され、東海大学医学部医学科○○学系○○学のXXXにおいて厳重に保管いたします。研究終了後については、あなたに同意いただければ、ご提供いただいた試料・情報は引き続き東海大学医学部医学科○○学系○○学で厳重に保管いたします。
《例２》試料・情報を保管しない場合

　ご提供いただいた検体は、個人を特定できない形式に記号化した番号により管理され、東海大学医学部医学科○○学系○○学のXXXにおいて厳重に保管いたします。試料・情報の保管期間は研究終了後○年で、保存期間終了後試料・情報は復元不可能な状態で破棄いたします。

１8．遺伝カウンセリングの体制
あなたが、病気のことや遺伝子解析研究に関して、不安に思うことがあったり、相談したいことがある場合に備えて、有償になりますが、東海大学医学部遺伝カウンセリング部門を設置しています。

《遺伝子解析結果非開示の場合》

遺伝子解析の結果は原則非開示としておりますので、遺伝カウンセリングは不要と考えております。しかし、どうしてもカウンセリング担当者に相談したいという場合には、初回は初診料XXX円と遺伝カウンセリング料XXXX円が、２回目以降は診察料XXX円と遺伝カウンセリング料XXXX円がかかります。

《遺伝子解析結果開示の場合》

遺伝カウンセリング担当者があなたの相談を受けることが可能です。必要があればいつでもその旨申し出てください。

＊研究費等から遺伝子カウンセリング料等支払う場合はその旨記載してください。
１9．この臨床研究を担当する医師の氏名、連絡先
この臨床研究について分からないことやさらに詳しい説明を希望される場合、いつもと違う症状が現れた場合、心配なことがある場合、気がかりなことがある場合は、いつでもご連絡ください。
臨床研究責任医師：

氏名；東海　太郎　（職名；教授）連絡先；0463-93-1121（代）

臨床研究分担(担当)医師：

氏名；　　　　　　　　　　　　　　　　（職名；　　）

連絡先；0463-93-1121（代）

臨床研究コーディネーター：

氏名；　　　　　　　　　　　　　　　　（職種；　　）

連絡先；0463-93-1121（代）

【多施設共同研究の場合以下を追加】
共同実施医療機関名
	研究代表施設
	研究代表者
	所属
	職名等

	XXX大学
	臨床　太郎
	○●内科学
	教授

	
	
	
	

	実施医療機関
	研究責任者
	所属
	職名等

	△△病院
	臨床　次郎
	△△内科
	科長

	××大学病院
	臨床　三郎
	○●内科
	准教授

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


《おわりに》
以上の説明を十分にご理解いただけましたでしょうか。
この臨床研究について考えていただき、協力してもよいとお考えになりましたら、「同意書」にお名前と日付をご記入ください。もしも分かりにくい内容やご不明な点があった場合やさらに詳しい説明が必要でしたら担当医師又は臨床研究コーディネーターまでご遠慮なくおたずねください。
	＊同意撤回書は病院情報システムに取り込んでください。


　東海大学医学部長　殿
同　意　書　
私は臨床研究　「課題名」について同意説明文書に基づいて担当医師より下記項目の説明を受け、その内容を十分理解し納得しました。その結果、私の自由意思によりこの臨床研究に協力することに同意します。
 【説明を受け理解した項目】（□の中にご自分で“✔”をつけてください）

□１．臨床研究とは

□２．○○○について

□３．この研究の目的および意義

□４．この研究の方法

□５．この研究に協力していただく患者さんの人数及び臨床研究期間

□６．あなたに守っていただきたいこと

□７．この研究への協力により予想される利益と不利
　　　益

□８．臨床研究への協力の自由と協力のとりやめにつ
いて

□９．この研究に協力しない場合の他の治療方法について

□１０．臨床研究が中止される場合


□１１．○○○に関する新しい情報の提供について

□１２．あなたの人権・プライバシーの保護について

□１３．臨床研究に関連して健康被害が発生した場合の治療及び補償について

□１４．利益相反に関する状況

□１5．臨床研究の実施に係る費用について

□１6．この研究の計画や方法に関する資料の閲覧について

□１7．試料等の保管及び廃棄の方法

□１9．この臨床研究を担当する医師の氏名、連絡先

【試料と情報の二次利用について】
□ 同意します　 □ 同意しません

同意日；　　　   年　　　月　　　日
患者さん/研究協力者名(自筆署名)；　　　　　　　　　　　　　　　（本人）
代諾者名；　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(本人との続柄)（　　　　　）

　東海大学医学部長　殿

臨床研究「課題名」について、患者さんに同意説明文書に基づき上記の項目について十分に説明をし、詳細について質問する機会と、臨床研究に協力するか否かの判断をするのに十分な時間を設けました。
説明日；　　　年　　　月　　　日
　　説明者名(自筆署名)；　　　　　　　　　　　　　　(責任医師･分担医師)

臨床研究コーディネーターが補足説明した場合:
補足説明日；　　　年　　　月　　　日

補足説明者名(自筆署名)；　　　　　  　　　　　(臨床研究コーディネーター)
	＊同意撤回書は病院情報システムに取り込んでください。


東海大学医学部長　殿
同　意　撤　回　書

私は臨床研究「課題名」への協力に同意し同意書に署名しましたが、その同意を撤回します。
試料・情報の取扱いについて

私が研究参加中に提供した試料・情報の取り扱いについて、同意撤回後は以下のようにして下さい。（どちらかの□の中に、ご自身で✓印を付けて下さい。）
· すでに採取された試料、収集された情報について、研究のために今後もその利用を認めます。
· すでに採取された試料を全て廃棄してください。しかし、既に収集された情報については、今後もその利用を認めます。
· すでに採取された試料、収集され情報は全て廃棄してください。
撤回日；　　　   年　　　月　　　日
患者さん/研究協力者名(自筆署名)；　　　　　　　　　　　　　　　　　（本人）

代諾者名；　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(本人との続柄)（　　　　　）

東海大学医学部長　殿

臨床研究「課題名」への協力について、患者さんに同意撤回の意思を確認いたしました。

確認日；　　　年　　　月　　　日
確認者名(自筆署名)；　　　　　　　　　　　　　　　　　（　責任医師　・　分担医師　）
臨床研究コーディネーター等が同席した場合:

同席者名(自筆署名)；　　　  　　　　　　　　（臨床研究コーディネーター・　       ）
文書内の見出しやその他の目次項目を追加または削除した場合は、以下の手順を参照に目次を更新してください。変更内容とページ数が自動更新されます。





（手順例）


Ｗｏｒｄ２００７(Ｗｉｎｄｏｗｓ版)の場合


１．目次の番号、項目名、ページ数を選択します。


２．[参考資料]タブの[目次]で[目次の更新]をクリックします。


３．[目次をすべて更新する]をクリックします。


４．目次のフォントを整えます。





該当しない場合は削除してください。





該当しない場合は削除してください。





該当しない場合は削除してください。





使用される薬剤が適応外使用である場合には該当しません。





該当しない場合は削除してください。





臨床研究責任者以外が同意取得した場合に、同意取得分担者が氏名、職名を記入できるように、氏名、職名は空欄としてください。臨床研究分担医師を全員列挙する必要はありません。





該当しない場合は削除してください。





該当しない場合は削除してください。





（ＩＤカード欄）





該当しない場合は削除してください。





該当しない場合は削除してください。





（ＩＤカード欄）





該当しない場合は削除してください。





該当しない場合は削除してください。
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