臨床研究法対象の臨床研究の説明文書・同意文書作成の手引き

山口大学医学部附属病院
Ver.1.0

　はじめに　
本手引きには、国立大学法人山口大学臨床研究審査委員会（以下、山口大CRBという）において審査をうける臨床研究の「説明文書・同意文書」を作成することを目的として、臨床研究法（平成29年法律第16号）及び臨床研究法施行規則（平成30年厚生労働省令第17号）が定める事項の他、関連通知（その後の改正を含む）に従い、盛り込まれるべき基本的な事項と留意事項がまとめられている。本手引書中の“臨床研究”とは、医薬品、医療機器、再生医療等製品（以下、医薬品等とする）を人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究で、医療法上の特定臨床研究のうち臨床研究法が定める特定臨床研究及び非特定臨床研究（努力義務）である。

　本手引きの留意事項　
1) 本文書中のフォントサイズや行間は本文中の記載例を参考にし、患者さんが読みやすいように配慮すること。フォントは、丸ゴシック体、12フォントとすること。（本手引きでは、全体を”HG丸ゴシックM-PRO”として作成）
2) 機器を用いる臨床研究の場合は、本手引きにある「薬」「薬剤」「医薬品」を、「機器」又は「医療機器」に、「投与」を「使用」に置き換える。
3) 再生医療等製品の臨床研究の場合も、適宜適切な用語・表現に書き換えて作成する。
4) 本手引きでは、臨床研究法の特定臨床研究を想定した内容としているが、非特定臨床研究（努力義務の研究）の場合は、記載例中の「特定臨床研究」を「臨床研究」に置き換えて作成する。
5) 中学校等の課程の未修了であり、且つ16歳未満の未成年者の患者さんを対象とする際には、小児用の説明文書(アセント文書)を用意し、可能な限り小児からのアセントを取得すること。
6) 小児に限らず、研究対象者が傷病等によりインフォームド・コンセントを行うことができない場合は代諾者より同意を取得し、また、可能な限りアセントを取得すること。
7) 臨床研究の対象者が16歳以上の未成年者である場合であって、
· 臨床研究の対象者の身体又は精神に障害又は負担が生じない旨
· 臨床研究の目的及び個人情報の取扱いその他の特定臨床研究の実施に係る情報
上記事項が研究計画書（プロトコール）に記載され、認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた上で実施医療機関の管理者が実施を許可したときは、当該対象者から同意を得るため、説明文書の内容をより理解できるように留意し、作成すること。
8) ヘッダー部分の記載方法は以下に従い作成すること。
 　版番号の管理：基本的に以下の通りとする。
初版案：0.1版～、固定時（CRB提出分）：1.0版、CRB後指摘修正：1.1版
以降の改訂は、プロトコール変更に伴う様な変更の場合は、整数部分を更新し、説明文書のみの変更にとどまるような軽微な変更は小数点第1位を更新する。
9) 説明文書・同意文書は、jRCT公表日以降に使用可能とする。


　説明文書・同意文書の作成方法※
1) 本文中の●部分には適宜適切な内容を盛り込み、患者さんが理解できるよう平易な表現で作成し、用語等には必要に応じてルビや説明を加える。説明文書固定時には黒字に変更する。
2) 本文中での四角で囲われている部分、その他色表示の部分は説明文書固定時には削除すること。
3) 本文中の＜○○○＞やピンク字は研究デザインや研究計画書（プロトコール）に合致した内容を記載し、説明文書固定時には黒字に変更する。＜　＞や研究計画に該当しない場合は削除すること。
4) 本文中の◆記載例（共通）◆の例文は、記載が必須となるため削除しないこと。
5) 本文中に以下のグリーンタイトルがついている例文は、以下の通り対応すること。
◆記載例の選択◆（以下の※○～※○のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除）
表示している※○の例文のうち、該当する方を残し、該当しない方は削除する。
◆記載例の追加◆（※該当しない場合は例文を削除）
研究計画で該当する場合のみ追記し、該当しない場合は削除する。


～ここまでのページは、説明文書・同意文書作成完了時には削除すること～




















[bookmark: _Hlk195866454]
患者さんへ

説明文書・同意文書

「課題名を記載」についてのご説明
[bookmark: _Toc16845343]はじめに : 特定臨床研究について 
	[bookmark: _Toc16845344]1.　【記載必須ポイント】
□ 実施する臨床研究の名称（課題名）を記載（プロトコールと同一とすること）する。
□ 臨床研究の実施について、認定臨床研究審査委員会の承認および実施医療機関の管理者の許可を受けていることを記載する。
□ 厚生労働大臣に実施計画を提出していることを記載する。（努力義務研究の場合は記載不要）
□ 臨床研究はjRCTに記録され、公表されていることを記載する。
□ jRCTにおける掲載場所（URL等）を記載する。
[bookmark: _Hlk16847417]
【留意事項】
□ 臨床研究と日常診療との違い(研究参加には社会貢献の要素が含まれること)を記載すること。
□ 努力義務研究の場合は、例文を以下のように対応すること
・“はじめに”の「特定臨床研究」を「臨床研究」とすること。
・例文の6行目を「今回参加をお願いする臨床研究は、実際の診療に携わる医師が医学的必要性・重要性に鑑みて、立案・計画して行うものです。」とすること。
・例文の14行目「厚生労働大臣に提出するとともに」を削除すること。


◆記載例（共通）◆ 
臨床研究により新しい治療法を確立することは大学病院をはじめとする臨床研究を実施する医療機関の使命であり、患者さんのご協力により成し遂げることができるものです。
また、臨床研究は一般の診療とは異なり、研究的な側面を伴います。この臨床研究から得られた情報は、あなたと同じ病気の患者さんの治療における貴重な情報の一つとなります。
今回参加をお願いする臨床研究は、◆①記載例の選択)◆ “特定臨床研究”と呼ばれ、実際の診療に携わる医師が医学的必要性・重要性に鑑みて、立案・計画して行うものです。◆②記載例の追加（以下参照）◆製薬会社等が行う新薬の安全性・有効性を調べ、厚生労働大臣の承認を得るための臨床研究、いわゆる「治験」ではありません。
この臨床研究は山口大学医学部附属病院の＜研究責任医師の氏名＞が◆③記載例の選択（以下参照）◆として実施します。	Comment by yhitomi: （確認）ここは「研究責任医師」のままでよい？	Comment by yhitomi: OK（5/20の打ち合わせで確認）
この臨床研究については、国の認定を受けた山口大学臨床研究審査委員会によって審査、承認され、実施医療機関の管理者の許可を得ています。
また、この臨床研究の実施計画は厚生労働大臣に提出するとともに、臨床研究実施計画・研究概要公開システム（Japan Registry of Clinical Trials：jRCT）に登録し、以下のホームページにて情報が公開されています。
jRCTのホームページ（URL）: https://jrct.mhlw.go.jp/
研究に参加されるかどうかはあなたの自由意思で決めて下さい。参加されなくてもあなたが治療上不利な扱いを受けたり、不利益を被ることはありません。

◆①記載例の選択◆（以下の※1～※5のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除）
※1：企業より資金提供を受けて実施する研究の場合
＜○○株式会社＞から資金提供を受けてこの会社の医薬品を使用することから
※2：国内未承認の医薬品を使用する研究の場合
まだこの国の承認を得ていない医薬品を使用することから
※3：承認医薬品を適応外の疾患で使用する研究の場合
＜疾患名＞の治療薬として承認を得ていない医薬品を使用することから
※4：承認医薬品を添付文書等とは異なる方法で使用する研究の場合
この国で承認を得ている使用方法とは異なる方法で医薬品を使用することから
※5：企業より資金提供を受けて実施する研究かつ上記※2～※4に該当する場合
＜上記※2～※4に該当する文書より抜粋＞医薬品を使用し、その医薬品を製造する＜○○株式会社＞から資金提供を受けて実施するため

◆②記載例の追加◆（該当しない場合は例文を削除）
※1：先進医療として実施する場合
また、この臨床研究は先進医療として国に認可された研究です。
※2：患者申出療養制度で実施する場合
また、この臨床研究は患者申出療養制度の利用を国に認可された研究です。

◆③記載例の選択◆
統括管理者	Comment by yhitomi: 臨床研究法改正に伴い、研究代表医師→統括責任者へ変更しました。
[bookmark: _Toc16845346][bookmark: _Toc16845347][bookmark: _Toc16845348][bookmark: _Toc16845349]この臨床研究の目的
	2.　【記載必須ポイント】
□ 臨床研究の目的及び意義を明確に記載する。

【留意事項】
□ 以下の事項について具体的に記載すること。
□ 研究の目的と意義（研究を行う必要性）についての説明
□ 患者さんの病気について
□ 従来の治療法とその問題点について
□ 試験薬・試験機器等についての説明
□ 試験薬・試験機器等は、本邦では承認されていないこと、あるいは他の適応で承認されていること等。
□ 試験薬・試験機器等についてどのようなことがわかっており、治療によってどのようなことが期待できるか。
□ 試験薬・試験機器等による治療等は、どの程度確立されているか、あるいは何が明らかとなっていないか。
□ 試験薬・試験機器等による治療の期待される位置づけ

【記載例のポイント】
①共通⇒②選択⇒③共通⇒④選択の順でその指示に従いながら文章を作成する。


[bookmark: _Hlk16848057]①　◆記載例（共通）◆
 あなたの病名は＜疾患名＞ですが、その中でも＜疾患の分類や程度＞で、現在の標準的な治療は＜治療法の名称＞が一般的です。現在使用している＜標準治療法＞では＜標準治療の問題点＞といった問題点があります。

②　◆記載例の選択◆（以下の※1～※4のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除）
※1：未承認の医薬品を使用する場合
この臨床研究で使用する＜医薬品の名称＞は、＜性質、作用機序、効能・効果についての説明、海外での報告事例＞が報告されています。ただ、あなたの病気である＜疾患名＞の治療としてこの＜医薬品の名称＞を使用することは、現在のところ、この国の承認を受けておりません。
※2：適応外の疾患で医薬品を使用する場合
この臨床研究で使用する＜医薬品の名称＞は、＜性質、作用機序、効能・効果についての説明＞として使用されています。
ただ、あなたの病気である＜疾患名＞の治療としてこの＜医薬品の名称＞を使用することは、現在のところ、この国の承認を受けておりません。
※3：適応外の用法用量で医薬品を使用する場合
この臨床研究で使用する＜医薬品の名称＞は、＜性質、作用機序、効能・効果についての説明＞として患者さんに使用されています。
ただ、あなたの病気である＜疾患名＞の治療としてこの＜医薬品の名称＞を＜適応外の用法用量＞で使用することは、現在のところ、この国の承認を受けておりません。
※4：承認範囲で医薬品を使用する場合
この臨床研究で使用する＜医薬品の名称＞は、＜性質、作用機序、効能・効果についての説明＞として患者さんに使用されています。
③　◆記載例（共通）◆
また、＜医薬品の名称＞は＜今までの研究結果から判明していること＞から＜期待できる効果＞が期待されていますが、＜検討したい事項や効果＞についてはまだ明らかになっていません。

④　◆記載例の選択◆（以下の※1と※2のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除）
※1：単群の探索研究の場合
この臨床研究では、＜疾患名＞の患者さんに＜医薬品の名称＞を使用し、＜検討したい事項や効果＞を確認いたします。
※2：比較検証する研究の場合
この臨床研究では、＜疾患名＞の患者さんに対して、標準的な治療として用いられる＜標準治療法＞と、試験薬（＜医薬品の名称＞）を用いて、それぞれの治療においての有効性や安全性を比較し、＜医薬品の名称＞がより良い治療法であるかを検討いたします。
[bookmark: _Toc16845350][bookmark: _Toc16845351]この臨床研究の方法
	３．【記載必須ポイント】
□ 臨床研究の対象者の選択及び除外基準等を記載する。
□ 無作為割付が行われる場合には、割付の内容やその割合等を記載する。

【留意事項】
□ 対象となる患者さんの簡単な説明と適格基準をプロトコールとの整合性に注意して以下のように記載すること。
　・「以下のような条件に該当する方が参加できます。」としたうえで、プロトコールの主だった選択基準を平易な表現記載すること。
  ・「以下の条件に該当する方は参加することはできません。」としたうえで、プロトコールの主だった除外基準を平易な表現で記載すること。
□ 投与する薬剤の種類、投与量、投与方法、投与期間：図表（フローチャート、スケジュール表等）を加えること（原則として、プロトコールと同一のフローチャート等を用いる）。
□ 研究でプラセボを使用する場合や、デザインが二重盲検の場合の記載内容については臨床研究センターに相談すること。
□ 休薬（wash-out）する場合には、その目的、方法、期間、休薬中の安全性に対する配慮等を記載すること。
[bookmark: _Hlk17455577]□ 併用療法（併用可能薬、併用制限薬、併用理学療法）、併用禁止薬、併用禁止理学療法等を記載すること。
□ 来院や検査のスケジュールを記載すること。
□ 同意取得前のデータを用いる場合にはその旨記載すること。
□ 追跡期間として、研究期間に含めない期間を設定する場合は、その目的と方法・期間について記載すること。
□ 研究終了後の医療の提供について記載すること。

【記載例のポイント】
①共通⇒②共通⇒③選択⇒④選択⇒⑤追記⇒⑥追記⇒⑦共通の順でその指示に従いながら文章を作成する。


①　◆記載例（共通）◆
【研究フローチャート】
※この場所に、この臨床研究で行われる治療方法の図表（フローチャート）を加えてください。
（例）フローチャート	Comment by yhitomi: フローチャートの例示を参照し記載しました。
九大ICFP3を参照〇〇薬
１回〇錠、１日〇回
〇食後内服
○〇薬＋XX薬
１回〇錠ずつ、１日〇回
〇食後内服
投与開始
後観察終了
投与終了
投与期
後観察
前観察期
0週
8週
−4週
登録・割付
AA群
BB群
適格性確認
同意取得
12週


②　◆記載例（共通）◆
【研究への参加条件について】
この臨床研究は、＜対象疾患名＞と診断された方を対象としております。
そして、以下のような条件に該当する方が参加できます。
プロトコールの選択基準のうち主たる内容（平易な文章で）を箇条書きで記載してください。
・ 同意取得時年齢が２０歳以上の方	Comment by yhitomi: 記載例を追記しました。
九大ICF P8参照
・ ○○病と診断されている方
・ 同意取得〇週前の血清△値が××ｍｇ/ｄＬ以上の方
・ 本人の自由意思により文書同意の取得が可能な方
・ 
・ 
・ 

ただし、以下の条件に該当する方は参加することはできません。
プロトコールの除外基準のうち主たる内容（平易な文章で）を箇条書きで記載してください。なお、この条件の最後には「その他、研究担当医師がこの研究に参加するのが不適当と判断した方」を必ず記載して下さい。
・ 以前に△△を服用されたことがある方
・ 重篤な心疾患を有する方
・ 重篤な腎疾患を有する方（血清クレアチニン値が２０ｍｇ/ｄＬ以上）
・ 
・ 
・ その他、研究担当医師がこの研究に参加するのが不適当と判断した方

③　◆記載例の選択◆（以下の※1と※2のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除）
※1：単群の場合
【研究の方法について】
この臨床研究では、患者さんに同意をいただいた後、この臨床研究の参加条件や検査結果等を確認し、研究担当医師が研究に参加することについて適切と判断した患者さんに参加いただきます。
※2：無作為割付非盲検の場合
【研究の方法について】
この臨床研究では、患者さんに同意をいただいた後、この臨床研究の参加条件や検査結果等を確認し、研究担当医師が研究に参加することについて適切と判断した患者さんをランダム（無作為）に＜群の数＞つのグループ（＜グループの名を記載（例：AA群、BB群）＞）に分け、それぞれのグループに＜比率（例1：1）＞の比率で割り当てます。
どの患者さんがどのグループになるかは、＜割付方法（例：コンピュータ等）＞によって決められるため、患者さんにも研究担当医師もグループを選ぶことはできません。
この方法は客観的な判断ができるため、どのグループの治療法が有効であるかを明らかにする研究の際によく用いられます。

④　◆記載例の選択◆（以下の※1と※2のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除）
※1：単群の場合
【投与する薬剤の種類、投与量、投与方法、投与期間について】
この臨床研究に参加いただいた患者さんは、1回▲錠/カプセルを1日▲回▲▲週間/ヵ月の間服用します。※増量がある場合はその旨も記載
※2：２群以上の場合
【投与する薬剤の種類、投与量、投与方法、投与期間について】
この臨床研究に参加いただいた患者さんは、AA群のグループとBB群のグループに分かれます。
AA群のグループは1回▲錠/カプセルを1日▲回▲▲週間/ヵ月の間、服用します。
BB群のグループは1回◆錠/カプセルを1日◆回◆◆週間/ヵ月の間、服用します。

⑤　◆記載例の追記◆（該当しない場合は例文を削除）
※休薬する場合
【休薬（wash-out）について】
この臨床研究では、お薬の効果や安全性をより正しく検討するため、同意取得後から●●週間/ヵ月の間、現在使用しているお薬を休薬していただきます。

⑥　◆記載例の追記◆（該当しない場合は例文を削除）
※併用薬（療法）に制限がある場合
【併用薬・併用療法について】
この臨床研究では、研究期間中、お薬の効果を確認するのに支障があったり、薬の飲み合わせによってあなたの体調に影響があると思われるお薬や治療法については、その使用が制限あるいは禁止されます。

〔研究期間中に併用できるお薬〕
プロトコールの記載内容と整合性をお取りください。

〔研究期間中に併用できるが使用制限のあるお薬〕
プロトコールの記載内容と整合性をお取りください。

〔研究期間中に併用できないお薬〕
プロトコールの記載内容と整合性をお取りください。

〔研究期間中に併用できる療法〕
プロトコールの記載内容と整合性をお取りください。

〔研究期間中に併用できるが使用制限のある療法〕
プロトコールの記載内容と整合性をお取りください。
〔研究期間中に併用できない療法〕
プロトコールの記載内容と整合性をお取りください。

⑦　◆記載例（共通）◆
【スケジュール】
この臨床研究における具体的な治療と検査等のスケジュールは下表の通りです。
	・下表はイメージです。プロトコールの記載内容と整合性をお取りください。（原則として、プロトコールと同一のスケジュール表を用いてください）
・許容範囲が設定されている場合は、±の形で明記すること。
・画像検査等、同意取得時前のデータが使用できる場合は、該当項目に肩番号（又は記号）を振り、該当する検査項目、許容範囲について記載すること。
・休薬期間、観察期間、追跡期間等があれば記載すること。
・検体検査等の検査は表中の該当項目に肩番号（又は記号）を振り、具体的検査名称（略称可）、目的について表下の注釈に記載すること。



	項　目
	前観察期間
	投与
開始日
	投与期間
	後観察期間

	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

	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 /終了時または中止時
	終了(中止)
4週後

	許容範囲
	
	
	
	±1日
	±1日
	±3日
	±3日
	±7日
	

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	
	
	

	患者背景の確認
	
	●
	
	
	
	
	
	
	

	試験薬投与
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	自覚症状・
他覚所見
	
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	有害事象の観察a
	
	
	
	
	
	
	
	
	●

	血圧・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
	
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●

	画像検査e
	
	●
	
	
	
	
	
	
	○

	心電図および
生理機能検査e
	
	●
	
	
	
	
	
	
	○

	併用薬・併用療法f
	
	
	
	
	
	
	
	
	



●：必ず実施する項目
○：別途、同意いただいた方や治験担当医師が必要と判断した方のみ実施する項目
a: 有害事象とは、副作用等好ましくないすべての体調の変化（検査の結果なども含まれます）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。これらは患者さんの安全性を確認するために行います。
c: 血液生化学検査として＜XXX、YYY、ZZZ＞を測定します。これらは患者さんの安全性を確認するために行います。
d: 尿検査として＜XXX、YYY、ZZZ＞を測定します。これらは患者さん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。同意取得前7日以内に実施している場合は、その検査結果を使うことができます。
f: 試験薬以外に使用したお薬や治療の情報を収集します。試験薬の有効性や安全性との関連を確認するために行います。

【研究終了後の対応について】
あなたがこの臨床研究を終了（または中止）となり、必要な検査・観察が全て終了いたしましたら、研究担当医師はあなたと相談の上、引き続き最適な治療を行います。
なお、研究中止後も研究担当医師の判断により、あなたの安全性を確保するために必要な検査を追加で行う場合があります。その場合は研究担当医師の指示に従って受診してください。
[bookmark: _Toc16845352]この臨床研究の予定参加期間
	【留意事項】
□ 休薬期間の有無により異なる場合は、両方記載すること。
□ 追跡期間を研究期間に含めない場合には、そのことを明記すること。
□ プロトコールの記載内容と整合性を取ること。


[bookmark: _Hlk16850839]◆記載例（共通）◆
この臨床研究に参加された場合の予定参加期間は、前観察期間●●週間/ヵ月、試験薬投与期間●●週間/ヵ月、後観察期間●●週間/ヵ月の計●●週間/ヵ月となります。
[bookmark: _この臨床研究への参加により予期される利益と不利益][bookmark: _Toc16845353]この臨床研究への参加により予期される利益と不利益
	[bookmark: _Hlk17467821]【記載必須ポイント】
□ 予期される臨床上の利益及び不利益または不便、対象者にとって予期される利益がない場合はその旨記載する。
□ それまでに分かっている医薬品の主な副作用等の主要なものを例示して説明するとともに、文書等においては網羅的に示す。

【留意事項】
□ 利益、不利益についてそれぞれ項目を立てて記載すること。グループ群分けをする研究ではそれぞれのグループ群での利益、不利益について記載すること。
□ プロトコールの「予期される利益、負担及び不利益」の記載内容と齟齬がないように記載すること。
予期される臨床上の利益
□ 試験薬等による治療についてこれまでに得られている知見（研究の内容、対象患者数、有効率等）を記載すること。
予期される臨床上の不利益　
□ 副作用については定量的に記載し、発生頻度をパーセンテージ（％）で示すとともに、母数（何名に投与した際の値か）を明記すること。表にすることが望ましい。
□ 重篤な有害事象（または副作用）には適宜コメントを加え（程度、転帰、注意点等）、一般的な有害事象（または副作用）の後に記載すること。
□ 難しい副作用名については適宜説明を加えること。プロトコールに挙げた副作用名と齟齬のないように記載すること。
□ 患者さんに対し不利益（検査やプラセボ、効果の不発揮など）がある場合はその内容を記載すること。
□副作用だけではく、日常診療に比べ増大すると予想される不利益（採血量の増加・受診回数の増加等）も記載すること。	Comment by yhitomi: 追記しました。
九大ICFP10参照



◆記載例の選択◆（以下の※1と※2のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除）
※1：予期される臨床上の利益がある場合
＜予期される臨床上の利益＞
これまでの研究においては、＜これまでに得られている知見（研究の内容、対象患者数、有効率等）＞が知られています。この臨床研究に参加することによって＜【直接的に予期される利益を記載（例：あなたにも同様の結果が期待でき、また一時的な症状の改善やQOLの向上など）】＞が認められる可能性があります。また、あなたに対して直接的に発生する利益ではありませんが、この臨床研究の成果によって、あなたと同じ病気を治療している患者さんにとって、将来的に有益となる結果を得ることが期待されます。


※2：予期される臨床上の利益がない場合
＜予期される臨床上の利益＞
この臨床研究に参加することによって、あなたに対して直接的に発生する利益はありませんが、この臨床研究の成果によって、あなたと同じ病気を治療している患者さんにとって、将来的に有益となる結果を得ることが期待されます。

◆記載例（共通）◆
＜予期される臨床上の不利益＞
　
[bookmark: _Hlk196914499]◆記載例（共通）◆
新しい治療法（●●）の場合
●●による副作用として、以下の事象が認められることが予期されます。
	
	5％以上
	5％未満
	0.1％未満
	頻度不明

	呼吸器
	●●（●％）
	
	●●
	

	循環器
	●●
	●●
	
	

	
	
	
	
	





標準的治療法（●●）の場合
●●による副作用として、以下の事象が認められることが予期されます。
	
	5％以上
	5％未満
	0.1％未満
	頻度不明

	呼吸器
	●●（●％）
	
	●●
	

	循環器
	●●
	●●
	
	

	
	
	
	
	



上記のほか、これまでに得られている情報等から、この臨床研究においては以下のよう症状が発現する可能性があることが考えられます。
・ウォッシュアウトによる原疾患（元々の病気）の悪化
・プラセボの投与により、治療上の利益を受けられなかった
・＜●●＞効果を意図した試験薬がその効果を発揮せず原疾患の悪化

□通常診療よりも負担が増える場合）	Comment by yhitomi: 追記しました。
九大ICFP10参照
この研究に参加された場合、一般診療の治療に比べ、（来院回数、病院の滞在時間、検査回数や採血回数）が増える可能性があります。
[bookmark: _Toc16845354]この臨床研究に参加しない場合の他の治療方法
	【記載必須ポイント】
□ 他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較を記載する。

【留意事項】
□ 当該薬を使用しない場合の他の治療方法について代表的なものを例示し、予測される効果と副作用について可能な限り数字（有効率および副作用発現率等）を加えて具体的に記載し、患者さんが他の選択肢と比較衡量できるようにすること。
□ 副作用等については表にすることが望ましい。
□ 研究治療が通常の診療でも実施可能である場合は、それも選択肢となる。


◆記載例（共通）◆
この臨床研究に参加しない場合でも、あなたは以下の治療を受けることができます。

＜薬物療法について＞
	一般名
（商品名）
	効能・効果
	主な副作用

	●●
	●●
	●●

	●●
	●●
	●●



＜その他の療法について＞
	療法名
	効能・効果
	副作用等の危険性

	●●療法
	●●
	●●

	●●療法
	●●
	●●



今回、あなたがこの臨床研究に参加されない場合は、研究担当医師があなたと相談の上、あなたに最適と思われるこれらの治療法により、引き続き治療を行います。
[bookmark: _Toc16845355]この臨床研究の期間中に、あなたの健康に被害が生じた場合について
	【記載必須ポイント】
□ 臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項を記載する。
□ 健康被害が発生した場合に照会または連絡すべき実施医療機関内の窓口を記載する。

【留意事項】
□ 健康被害が生じた場合の対応内容を記載すること。
□ 臨床研究保険に加入の場合は被害救済制度と臨床研究保険は併用できないことに留意して記載すること。
□ 保険会社との契約内容に従い、それぞれの場合の医療費、医療手当の扱いと補償金の有無について記載すること。
[bookmark: _Hlk19196489]□ 相談窓口について、「健康被害を受けた場合や、ご質問などがございましたら、相談窓口までご連絡ください」と記載し、参照先(説明文書内の番号やタイトル等)も明記すること。
□ この説明文書の内容を必要に応じて保険会社にも確認すること。

【記載例のポイント】
①共通⇒②選択⇒③共通の順でその指示に従いながら文章を作成する。



①　◆記載例（共通）◆
【健康被害補償の内容】
この臨床研究は、これまでの報告に基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。万が一、臨床研究の期間中あるいは終了後にあなたに副作用等の健康被害が生じた場合には、研究担当医師が適切な診察と治療を行います。

②　◆記載例の選択◆（以下の※1～※3のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除）
※1：臨床研究保険に加入する場合
また、その場合の治療や費用も通常の診療と同様となります。
この臨床研究においては、あなたに生じた副作用等の健康被害の補償に備えて、臨床研究保険に加入しています。この保険は、研究期間中または終了後＜●年等←期間を記載＞以内にこの臨床研究に参加したことが原因であなたに健康被害（死亡または後遺障害第●級から第●級←●に該当する障害等級を記載）が生じた場合に、臨床研究保険の適用の範囲内で、補償金を支払うものです。
なお、この保険による補償には、＜保険会社と合意した補償内容に合わせて以下の例文を選択して記載＞
例1：補償金以外にも、医療費や医療手当も含まれております。
例2：補償金以外の医療費や医療手当は含まれておりません。
ただし、その健康被害がこの臨床研究と関係のない他の原因等で起こった場合や、あなたの健康被害が虚偽の申告による場合、あなたに故意または過失がある場合には、補償されないか、補償が制限される場合があります。
なお、この臨床研究への参加の同意は、あなたが賠償請求権を放棄することを意味するものではありません。

※2：臨床研究保険に加入せず、かつ医薬品(抗がん剤や免疫抑制剤等を除く)を適応内で使用する場合
この臨床研究においては、既に市販されているお薬をその適応内で使用して行いますので、そのお薬による健康被害の治療も通常の診療と同様にあなたの健康保険を用いて行います。
この臨床研究で使用するお薬の副作用による健康被害に対して臨床研究保険等による経済的な補償はありませんが、医薬品副作用被害救済制度または生物由来製品感染等被害救済制度により救済される可能性がありますので、この臨床研究に参加されたことにより健康被害を受けたあなたはこれらの被害救済制度による給付を請求することができます。
＊：独立行政法人医薬品医療機器総合機構が運営する国の補償制度
(http://www.pmda.go.jp/relief-services/index.html ) 


※3：臨床研究保険に加入しない場合（努力義務研究等）
この臨床研究において実施する治療は、すべて通常診療の範囲内で行うため、その治療により発生した健康被害の治療も通常診療と同様にあなたの健康保険を用いて行います。
またこの臨床研究においては、臨床研究保険等に加入していないので、その健康被害に対して経済的な補償はございません。
この臨床研究で使用するお薬の副作用による健康被害に対しては医薬品副作用被害救済制度または生物由来製品感染等被害救済制度により救済される可能性がありますので、この臨床研究に参加されたことにより健康被害を受けたあなたはこれらの被害救済制度による給付を請求することができます。
＊：独立行政法人医薬品医療機器総合機構が運営する国の補償制度
(http://www.pmda.go.jp/relief-services/index.html )

③　◆記載例（共通）◆
【健康被害に関する相談窓口】
健康被害を受けた場合やその補償内容等、何かご質問がございましたら、研究担当医師又は当院の相談窓口までご連絡ください。
連絡先は「１７．この臨床研究の相談窓口」内の“当院の相談窓口”をご参照ください。
[bookmark: _Toc16845356]この臨床研究への参加は、あなたの自由意思によるものであること
	【記載必須ポイント】
□ 臨床研究の参加は自由意思によるものであることを記載する。
□ 対象者または代諾者は、理由の有無にかかわらず随時拒否または撤回することができることを記載する。
□ 拒否または撤回によって、不利な扱いを受けることがないことや、臨床研究に参加しない場合に受けるべき利益を失うことがないことを記載する。

【留意事項】
□ 同意の撤回等の措置を講じることができない場合については、あらかじめ、説明同意文書等で明示しておくことが望ましい。
[bookmark: _Hlk16863636]□ 機器の研究においては、研究の参加を取りやめる場合の機器の取扱いに関する事項を記載すること。例えば、植込み型の機器であって、参加を取りやめる場合に取り外すまたは取り出すことができないものにあっては、その旨とともに研究の参加を取りやめた後の機器に係る保守管理に関する取扱い、参加を取りやめた後に発生した当該機器に関連する不具合等に関する取扱い等を記載する。その他、記載対象となる研究の例としては、生命に直結するようなリスクの高い機器（特に体内留置／植込み型機器：補助人工心臓やペースメーカ、人工関節等）など、同意撤回後に取り外すことができないまたは取り外すことに重大なリスクを伴う継続的にメンテナンスが必要となる機器等、医療機器特有の問題が存在している場合などがある。
参考：医療機器治験の同意撤回に関するガイダンス  
http://www.jfmda.gr.jp/wp-content/uploads/2017/12/4caf8b311d0823cb3da79e806672e1d1.pdf



◆記載例（共通）◆ 
この臨床研究の参加は、あなたの自由な意思によるものです。この臨床研究の説明内容についてご不明な点がありましたらどのようなことでもお気軽にご質問ください。また、参加するか否かはご家族と相談いただいても結構です。理解をより深めて十分お考えになった上で、あなたの自由な意思で研究に参加するかしないかお決めください。なお、一度同意していただいた後でも、いつでも理由の有無にかかわらず同意を取り消す（同意撤回）ことができます。同意撤回を希望する場合は、研究担当医師にお申し出下さい。
この臨床研究に参加しない場合や同意を取り消した場合でも、あなたが治療上の不利な扱いを受けたり、不利益を被ったりすることはなく、あなたに最も適した治療を行います。

◆記載例の追記◆（※該当しない場合は例文を削除）
※同意撤回しても対応できない場合がある場合
【研究の参加を取りやめる場合の機器の取扱いに関する事項】
この臨床研究で用いる機器は「植込み型」といい、あなたの体に手術等により植込みます。その結果、取り出す場合も手術をしなくてはならず、また、その手術には危険が伴います。一方、取り出さない場合はそのままご使用いただくことになりますが、研究の参加を取りやめる場合はバッテリー等の保守管理や不具合が発生した時の対応は有償となります（健康保険は適用されません）。ご参加をお取りやめになる際には、これらの点をふまえて、研究担当医師とその後の対応をご相談いただくことになります。
なお、最後まで研究にご参加いただいた場合は、その後取り出さない場合でも、バッテリー等の保守管理や不具合が発生した時の対応は無償となります。
[bookmark: _Toc16845357]この臨床研究に関する新たな情報を入手した場合について
	[bookmark: _Hlk18064246]【記載必須ポイント】
□ 臨床研究への参加の継続について臨床研究の対象者または代諾者の意思に影響を与える可能性のある情報が得られたときは、速やかに説明し、参加の継続の意思を再度確認する旨を記載する。


◆記載例（共通）◆ 
この臨床研究に参加されている期間中、あなたの研究参加の継続の意思に影響を与えるような情報を新たに入手した場合は、直ちにお知らせします。
また、この研究に使用している医薬品に関して重要な情報が得られた場合は、研究参加の継続に関してもう一度あなたの意思を確認します。
[bookmark: _Toc16845358]この臨床研究を中止する場合について
	【記載必須ポイント】
□ 当該臨床研究の参加を中止する場合の条件及び理由を記載する。

【留意事項】
□ 中止基準項目を箇条書きにして記載すること。
□「研究全体が中止となる場合」という1項目も加えること。
□ 中止後の対応やその後の治療についても記載し、有害事象で中止となる場合は、可能な限り原状に回復するまで経過観察する事を記載すること。
□ 中止後のデータ（情報）や試料の取り扱いについて記載すること。	Comment by yhitomi: 追記しました。



◆記載例（共通）◆ 
あなたにこの臨床研究への参加に同意をいただいた後、あなたに研究参加の意思があっても、次のような場合には臨床研究への参加を途中で中止させていただくことがあります。
【中止となる場合】
中止基準は、必ずプロトコールの内容（平易な表現で）に合わせて箇条書きで記載してください。
・ あなたまたは代諾者から同意撤回の申し出があった場合	Comment by yhitomi: 記載例を追記しました。
・ 疾患の症状や所見の悪化により研究の継続が困難な場合
・
・
・ 研究全体が中止となる場合
・ その他、研究の継続が好ましくないと研究責任医師または研究分担医師が判断した場　　　	Comment by yhitomi: （確認）ここは「研究責任医師」のままでよい？	Comment by yhitomi: OK（5/20打ち合わせで確認）
　合

なお、研究中止後も研究担当医師の判断により、あなたの安全性を確保するために必要な検査を追加で行う場合があります。また、病気の悪化や副作用の発生等により中止となった場合には、可能な限り原状に回復するまで治療または経過観察させて頂き、引き続き最適な治療を行います。いずれの場合も、研究担当医師の指示に従って受診してください。
それまでに得られた研究のデータはこの研究の貴重な情報となりますので使用させていただきます。中止までのデータの使用についても同意撤回される場合は、お申し出ください。	Comment by yhitomi: 追記しました。
藤田ICFP6参照
[bookmark: _Toc16845359]この臨床研究に参加された場合、あなたのカルテ等が研究中あるいは研究終了後に閲覧される場合について
	【記載必須ポイント】
□ モニタリング、監査等において認定臨床研究審査委員会、厚生労働省等、国内外の規制当局が臨床研究に係る資料を閲覧することがある旨及びその際、個人情報が適正に利用され、同意文書に署名することで当該閲覧を認めたことになる旨を記載する。



◆記載例（共通）◆ 
あなたの人権が守られながら、きちんとこの臨床研究が行われているかを確認するために、臨床研究の関係者（当院の職員、認定臨床研究審査委員会委員、厚生労働省等国内外の規制当局の関係者、この臨床研究のデータの確認を行う外部の担当者等）がこの臨床研究の資料の他にあなたのカルテ等の医療記録を見ることがあります。しかし、これらの関係者には守秘義務が課せられており、あなたの個人情報が外部に漏れることはありません。
なお、この臨床研究の参加に関する同意文書にあなたが署名することで、これらの関係者によるあなたの医療記録の閲覧を認めていただいたことになります。
[bookmark: _Toc16845360]あなたから得られたデータ（情報）と試料の取り扱いについて
	【記載必須ポイント】
□ 臨床研究の結果が公表される場合において、臨床研究の対象者の個人情報は保全されることを記載する。
□ 臨床研究の結果についてもjRCTにおいて公表されることを記載する。
□ 提供を受けた試料の廃棄と保管期間を記載する。
□ 再生医療等製品については、廃棄時期について詳細に記載する。

【留意事項】
□ 個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当であること等について認定臨床研究審査委員会で審査した上で、当該臨床研究の結果を他の機関へ提供する可能性があることを記載すること。
□ 臨床研究のための試料等を保存する場合は保存および使用方法および保存期間、廃棄の方法について記載する。
□ 試料等を他の研究機関に提供する可能性、将来計画される別の臨床研究で利用される可能性がある場合は、その旨を記載すること。
□ 目的外使用の禁止と二次利用について記載すること。
□ 二次利用をする場合は、同意の有無を確認する。同意書に下記の記載例を参考に記載すること。	Comment by yhitomi: （確認）データの二次利用に関して同意の有無を確認する旨の留意事項を追記しました。
　　（記載例）データと試料の二次利用について　□同意します　□同意しません
□ 研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果や伝達方法についても記載すること。

【記載例のポイント】
①共通⇒②選択⇒③追記⇒④選択⇒⑤追記⇒⑥追記の順で指示に従いながら文章を作成する。


①　◆記載例（共通）◆ 
【データ（情報）の取り扱いについて】
[bookmark: _Hlk18661932]この臨床研究で得られたあなたのデータや情報を報告書等に記載する場合、氏名やイニシャル等の個人情報に該当する事項（以下、個人情報）は符号に置き換えられ、資料等が誰のものか分からないため、あなたのものと特定されることはありません。また、共に研究している他の機関にあなたのデータや情報を提供する可能性がありますが、個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当であること等について認定臨床研究審査委員会で審査した上で提供され、個人情報そのものについては提供されません。
研究終了後もあなたの個人情報は符号に置き換えられた状態のまま厳重に保管され、研究終了後5年間保存します。なお、廃棄の際にも保存と同様に、個人の識別が出来ないようにした上で廃棄します。
この臨床研究で得られた結果は、臨床研究実施計画・研究概要公開システム（Japan Registry of Clinical Trials：jRCT）において公表されます。また、医学雑誌等にも公表されることがありますが、あなたの個人情報は一切わからないようにしますので、プライバシーは守られます。
jRCTのホームページ（URL）:https://jrct.mhlw.go.jp/


②　◆記載例の選択◆（以下の※1と※2のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除）
※1：目的外使用がない場合
【目的外使用の禁止】
この臨床研究で得られたデータは、この臨床研究の目的以外に使用されることはありません。

※2：メタアナリシス等、データの二次利用を行う可能性がある場合
【データの二次利用について】
この臨床研究で得られたデータをこの臨床研究以外の目的で利用する場合があります。その場合も認定臨床研究審査委員会や倫理委員会等、適切な委員会の審査・承認を得た上で行い、あなたの個人情報は保護されるよう対応します。データを使用してほしくない場合は、お申し出ください。使用することはありません。	Comment by yhitomi: （確認）12章を見直し、こちらにも追記しました。データの二次利用に関して同意の有無を確認する旨の留意事項を「記載のポイント」に追記しました。

③　◆記載例の追記◆（※該当しない場合は例文を削除）
※研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合
【偶発的発見による情報提供について】
この臨床研究の実施に伴い、あなたの健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性があります。その場合には、あなたに係る結果をお伝えします。もし結果の報告を希望されない場合は研究担当医師にお申し出下さい。

④　◆記載例の選択◆（以下の※1と※2のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除）
※1：試料を保存しない場合
【試料の取り扱いについて】
この臨床研究では、あなたから採取した試料を他の研究目的で保存することはありません。
※2：試料を研究目的で保存する場合
【試料の取り扱いについて】
この臨床研究では、あなたから採取した試料を以下の条件で保存いたします。
試料の内容：＜血液、尿、組織片等＞
保存目的：プロトコールの記載内容と整合性をお取りください。
保存方法：プロトコールの記載内容と整合性をお取りください。
保存期間：プロトコールの記載内容と整合性をお取りください。
廃棄の方法：プロトコールの記載内容と整合性をお取りください。

⑤　◆記載例の追記◆（※該当しない場合は例文を削除）
※試料・情報を他の研究機関に提供する可能性がある場合
この臨床研究で採取された＜試料・情報の内容＞は●●の為、他の研究機関に提供する可能性があります。その場合でも、あなたの個人情報は符号に置き換えられた状態で提供するので、他の研究機関では、あなたのものと特定されることはありません。提供して欲しくない場合は、お申し出ください。提供することはありません。	Comment by yhitomi: （確認）ここでも必要？？

⑥　◆記載例の追記◆（※該当しない場合は例文を削除）
※試料・情報を将来計画される別の研究で利用される可能性がある場合
この臨床研究でいただいた＜試料・情報の内容＞は●●の為、将来計画される別の研究で利用される可能性があります。その場合は改めて研究の計画について審査を受け承認されてから使用いたします。使用して欲しくない場合は、お申し出ください。使用することはありません。別の研究で利用する場合でも、あなたの個人情報は適切に取り扱います。	Comment by yhitomi: 追記しました。
藤田ICFP8参照	Comment by 臨床研究センター: 5/20打ち合わせで確認。
修正及び記載必須ポイントに同意取得に関するチェックボックスを追加。
この臨床研究で採取された＜試料名＞は●●の為、将来計画される別の研究で利用される可能性があります。その場合も認定臨床研究審査委員会や倫理委員会等、適切な委員会の審査・承認を得た上で行い、あなたの個人情報は保護されるよう対応します。使用して欲しくない場合は、お申し出ください。使用することはありません。	Comment by yhitomi: （確認）5/20の打ち合わせで上記のように修正を行いましたが、雛形内の文言を統一するために改めて、案文を記載しました。
データの二次利用に関して同意の有無を確認する旨の留意事項を「記載のポイント」に追記しました。
[bookmark: _Toc16845361]この臨床研究への参加に同意された場合にあなたに守っていただくこと
	【留意事項】
□ 注意点、留意事項等を箇条書きで記載すること。
□ 他科・他の病院に通院している場合の患者さんの扱いについて記載すること。
□ 他科・他の病院を受診する際や薬局等で薬を購入する際は、必ず研究に参加していることを当該医師または薬剤師に告げるとともに、可能な限り事前に研究担当医師に相談し、事後に必ず研究担当医師に報告することを記載すること。
□ 「情報が公開されることにより他の対象者への影響が懸念される場合等で、SNS 等による情報の公開に関して制限を促す必要がある場合」はその旨記載すること。

【記載例のポイント】
①共通⇒②追記⇒③追記⇒④追記の順で指示に従いながら文章を作成する。



①　◆記載例（共通）◆ 
この臨床研究の参加期間中は以下のことをお守りください。
・ 研究担当医師の指示に従ってください。
・ 気になる症状や体調の変化、受診を希望する場合は、可能な限り事前にこの臨床研究の研究担当医師にお知らせください。適切な治療や、必要に応じて追加の検査を行います。
＊他の病院を受診される場合は、当院でこの臨床研究に参加していることを他の病院の主治医にお知らせしたり、他の病院の主治医からあなたの診療情報を提供いただくことがありますので、ご了承下さい。その際には改めてあなたにご連絡いたします。いずれの場合も経過等により、研究担当医師が研究中止の判断をすることもありますので、ご了承ください。
・ 市販のお薬等を使用される予定がある場合は、可能な限り事前に研究担当医師にお知らせください。
・ 他の病院等への受診や市販のお薬を使用する場合は、必ず研究に参加していることを当該医師または薬剤師に告げるとともに、可能な限り事前に研究担当医師に相談して下さい。また受診及び市販薬を使用した際には、後日必ず研究担当医師にお知らせください。

②　◆記載例の追記◆（※該当しない場合は例文を削除）
※残薬の返却が必要な場合
・使用しなかったこの臨床研究のお薬は、次回受診時に研究担当医師に返却してください。

③　◆記載例の追記◆（※該当しない場合は例文を削除）
※患者日誌がある場合
・患者日誌は、研究担当医師の指示通り決められた日に記載し、受診時には毎回お持ちください。

④　記載例の追記◆（※該当しない場合は例文を削除）
※SNS 等による情報の公開に関して制限を促す必要がある場合
・SNS 等によるこの臨床研究に関する情報の公開はお控えください。
  （この臨床研究の情報が公開されることにより、他の研究参加者に影響を及ぼす等、データの正確性と信頼性への影響が懸念される場合があります）
[bookmark: _Toc16845362]あなたの費用負担について
	【記載必須ポイント】
□ 臨床研究の対象者が負担する費用について記載する。
□ 参加期間中に臨床研究の対象者に金銭（謝礼・謝金）等が支払われる場合の費用について記載する。

【留意事項】
□ その他の費用において患者さんの自己負担がある場合は記載すること。
□ 先進医療や保険診療を適用する場合は、患者の自己負担が生じることを記載すること。


◆記載例の選択◆（以下の※1～※3のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除）

※1：保険診療で実施する場合	Comment by yhitomi: 記載例の例示の場合分けを変更しました。
九大ICFP17、藤田ICFP7を参照。
[bookmark: _Hlk195800371]この研究は通常診療の範囲内で行われるため、あなたの負担は通常に診療を受ける場合と同じように、あなたの健康保険を用いて自己負担分をお支払いいただくことなります。この研究に参加することによりあなたの医療費の負担が増えることはありません。

※2：一部研究費での負担がある場合
試験薬や＜検査名＞の費用は、この研究の研究費を使用するため、あなたの自己負担はありません。ただし、それ以外の治療や検査等の費用は、通常に診療を受ける場合と同じように、あなたの健康保険を用いて自己負担分をお支払いいただくことになります。この研究に参加することによりあなたの医療費の負担が増えることはありません。

※3：先進医療の場合（患者申出療養制度の場合は、「患者申出療養」に変更）
[bookmark: _Hlk195800605]この臨床研究の＜治療法＞は先進医療として国の認可を受け、保険診療との併用が認められておりますので、この＜治療法＞の費用だけは健康保険の適用ではなく、全額あなたの自己負担となります。
治療法の具体的費用：　ＸＸ，ＸＸＸ円（税別）を記載する。
なお、その他通常診療と共通する部分（診療・検査・投薬・注射・入院料等）の費用は、通常診療の自己負担分と同程度になります。

◆記載例の追記◆（※該当しない場合は例文を削除）
※参加期間中に研究の対象者に金銭等が支払われる場合
この臨床研究の参加に伴って、＜負担が増える内容を記載（例：通院回数増加による交通費の負担、検査回数等）＞が通常診療より増えることになります。そのため「負担軽減費」として、一回の来院につき＜●●●●＞円をお支払いいたします。
[bookmark: _Toc16845363]この臨床研究の知的財産権と利益相反
	【留意事項】
□ 当該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可能性があること及び特許権等が生み出された場合のその権利等の帰属先を記載すること。 
[bookmark: _Hlk18675967]□ 以下の利益相反に関する記載例の他、当該臨床研究の利益相反関係（有無を含めて）の記載内容について、臨床研究センターにその記載内容を相談し、追記すること。	Comment by yhitomi: 「臨床研究センター」に修正しました。


◆記載例（共通）◆ 
【知的財産権について】
この臨床研究の結果が特許権等の知的財産を生み出す可能性がありますが、その場合の知的財産権は研究者もしくは所属する研究機関に帰属します。

【利益相反について】
研究グループが公的資金以外に製薬企業等からの資金提供を受けている場合に、臨床研究が企業の利益のために行われているのではないか、あるいは臨床研究の結果の公表が公正に行われないのではないか（企業に有利な結果しか公表されないのではないか）等といった疑問が生じることがあります。これを利益相反（患者さんの利益と研究グループや製薬企業等の利益が相反している状態）と呼びます。
＜この箇所には、臨床研究センターと相談した当該臨床研究の利益相反関係（有無を含めて）の内容を下記の記載例を参考に記載してください。＞
◆記載例の選択◆（以下の※1～※4のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除）	Comment by yhitomi: 記載例を追記しました。
九大ICFP15を参照
[bookmark: _Hlk196926596]※1：外部からの資金提供を受けない場合
この研究は、○○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提供は受けておりません。また、この研究に係る全ての研究責任医師・研究分担医師等の研究関係者は、この研究で用いる〇〇を製造している●●製薬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、研究関係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●●製薬が影響を及ぼすことはありません。	Comment by yhitomi: （確認）ここは「研究責任医師」のままでよい？	Comment by yhitomi: OK（5/20打ち合わせで確認）
[bookmark: _Hlk196926896]
※2：公的研究費の場合
この研究は、△△（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、この研究に係る研究責任医師・研究分担医師等の研究関係者は、この研究で用いる〇〇を製造している●●製薬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、研究関係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●●製薬が影響を及ぼすことはありません。	Comment by yhitomi: （確認）ここは「研究責任医師」のままでよい？	Comment by yhitomi: OK（5/20打ち合わせで確認）

※3：企業からの資金提供がある場合
　この研究は、研究資金と薬剤を●●製薬から提供され、実施します。しかし、○○（適切にモニタリングや監査を実施しており… / ●●製薬は、本研究の実施、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●●製薬に有利に歪められることはありません。

※4：報酬がある場合
この研究の実施者は、試験薬を販売している●●製薬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、●●製薬は、本研究の実施、解析、報告に係わることはないため、研究結果が●●製薬に有利に歪められることはありません。

利益相反については、研究を実施する医療機関の利益相反を確認する担当部署に申告し、確認を受け、認定臨床研究審査委員会で審査して承認されています。利益相反の有無に拘わらず、患者さんの不利益につながることはありません。また、研究期間が終了するまで利益相反の更新は毎年行い、新たな利益相反が生じていないか確認いたします。
[bookmark: _Toc16845364]この臨床研究の実施体制
	[bookmark: _Toc16845365]【記載必須ポイント】	Comment by yhitomi: （確認）法改正に伴い、再度、整理しました。
研究責任医師の所属は必須項目ではありませんが、記載する形にしています。
□ 実施医療機関の名称、統括管理者の、氏名又は名称を記載する
□ 研究責任医師の氏名・職名・所属・実施医療機関の名称


【留意事項】
□ 実施医療機関数が多い場合は、「別紙参照」として巻末に施設一覧表を添付する。


◆記載例◆（以下の※1と※2のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除） 
※1：当院のみの単施設研究の場合
この臨床研究は、当院のみで実施します。
【統括管理者】	Comment by yhitomi: 臨床研究法改正に伴い、研究代表医師→統括責任者へ変更しました。
山口大学医学部附属病院　＜所属名＞　＜職名＞　＜氏名＞

※2：多施設共同研究の場合
この臨床研究は、以下の体制で実施します。
【統括管理者】	Comment by yhitomi: 臨床研究法改正に伴い、研究代表医師→統括責任者へ変更しました。
山口大学医学部附属病院　＜所属名＞　＜職名＞　＜氏名＞

【実施医療機関と研究責任医師】	Comment by yhitomi: （確認）ここは「研究責任医師」のままでよい？	Comment by yhitomi: OK（5/20打ち合わせで確認）
山口大学医学部附属病院　＜所属名＞　＜職名＞　＜氏名＞
A病院　＜所属名＞　＜職名）＞　＜氏名＞
B病院　＜所属名＞　＜職名＞　＜氏名＞
C病院　＜所属名＞　＜職名＞　＜氏名＞
D病院　＜所属名＞　＜職名＞　＜氏名＞
この臨床研究の相談窓口
	【記載必須ポイント】
□ 臨床研究に関する問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報を記載する。
□ 臨床研究の対象者またはその代諾者の求めに応じて、プロトコールその他の臨床研究の実施に関する資料を入手または閲覧できる旨及びその入手または閲覧の方法を記載する。

【留意事項】
□ 相談窓口についても具体的に記載すること。
□ 他の研究対象者等の個人情報や研究者の知的財産権の保護等の観点から回答が出来
ない事がある場合は、その旨を説明すること。
□ 連絡先は病院の代表番号だけではなく、確実に連絡がとれる連絡先（内線等）を記載すること。


　◆記載例（共通）◆ 
あなたやあなたのご家族が、この臨床研究について知りたいことや心配なこと、相談したいこと、苦情等がありましたら、遠慮なく研究担当医師または以下の問い合わせ窓口までご相談下さい。ただし、お問い合わせの内容によっては、他の患者さんの個人情報や研究者の知的財産権の保護等の観点から回答が出来ない事があります。
また、この臨床研究の計画や研究の方法に関する資料についても他の患者さんの個人情報の保護とこの臨床研究の独創性の確保に支障のない範囲内で閲覧等が可能です。閲覧等をご希望の場合は、研究担当医師にお申し出下さい。

◆記載例◆（以下の※1と※2のうち、いずれかを選択し、残りの例文は削除）
※1：当院のみの単施設研究の場合（以下の”○”や“X”の部分はCRB承認後に記載するのでそのままで良い）

【当院の相談窓口】
山口大学医学部附属病院
[bookmark: _Hlk195878716]　研究責任医師：	Comment by yhitomi: （確認）ここは「研究責任医師」のままでよい？	Comment by yhitomi: OK（5/20打ち合わせで確認）
[bookmark: _Hlk195869619][bookmark: _Hlk195870562]＜診療科名＞　　＜氏名＞　　＜電話番号：＞　　　　
　
研究担当医師：
○○○○科　　　○○○○　　　電話番号：XX-XXXX-XXXX

【その他（研究問い合わせ、苦情等）窓口及び連絡先】
　＜診療科名＞　＜氏名＞　＜電話番号：＞　

【夜間・休日の連絡先】
　＜診療科名＞　＜氏名＞　＜電話番号：＞　
　	
※2：多施設共同研究の場合（以下の”○”や“X”の部分はCRB承認後に各施設固有情報を記載するのでそのままで良い）
【当院の相談窓口】
○○○○○病院
　研究責任医師：	Comment by yhitomi: （確認）ここは「研究責任医師」のままでよい？	Comment by yhitomi: OK（5/20打ち合わせで確認）
○○○○科　　　○○○○　　　電話番号：XX-XXXX-XXXX

研究担当医師：
○○○○科　　　○○○○　　　電話番号：XX-XXXX-XXXX

【その他（研究問い合わせ、苦情等）窓口及び連絡先】
○○○○科　　　○○○○　　　電話番号：XX-XXXX-XXXX

【夜間・休日の連絡先】
○○○○科　　　○○○○　　　電話番号：XX-XXXX-XXXX
認定臨床研究審査委員会について
	【記載必須ポイント】
□ 認定臨床研究審査委員会における審査事項を記載する。
□ 認定臨床研究審査委員会の名称を記載する。
□ 当該委員会の苦情及び問合せを受け付けるための窓口を記載する。


◆記載例（共通）◆ 
この臨床研究は以下の認定臨床研究審査委員会において審査され、承認を得ています。認定臨床研究審査委員会は医学、医療等の専門家および専門家以外の方や、山口大学と利害関係のない方にも委員となっていただき、医学的な立場および患者さんの立場になって、臨床研究の実施内容に問題がないかどうかを審査しています。

・名称：国立大学法人山口大学臨床研究審査委員会
・認定番号： CRB6180002
・所在地： 山口県宇部市南小串1-1-1
・お問い合わせまたは苦情等の窓口：
山口大学医学部附属病院・臨床研究センター
電話：0836-22-2428
メール：yrinsyo@yamaguchi-u.ac.jp 

この認定臨床研究審査委員会の情報（委員会名簿、会議の記録の概要）は、以下において一般に公開しており、自由に閲覧することができます。

＊山口大学臨床研究審査委員会ホームページ
  　　http://ccr.hosp.yamaguchi-u.ac.jp/about-crb/

[bookmark: 別紙]









			
	【同意文書の必須ポイント】
□ 対象者の代諾者または補足説明を行う研究協力者の有無により、同意文書の仕様が異なるので、以下の※1～※4のうち、いずれかに該当する同意文書を選択し、それ以外の同意文書は削除する。（以下の※は各同意文書の左上部分にも表示）
※1：補足説明を行う研究協力者：いない、対象者の代諾者：いない
※2：補足説明を行う研究協力者：いる、　対象者の代諾者：いない
※3：補足説明を行う研究協力者：いない、対象者の代諾者：いる
※4：補足説明を行う研究協力者：いる、　対象者の代諾者：いる

□ 同意文書の原本は施設が保存し、コピーを研究対象者へ渡す。	Comment by yhitomi: 複写型の同意文書を準備できる研究者はほとんどいないと思うので、コピーをとる形式に変更しました。

原本の保存忘れやコピーの渡し忘れ防止に「同意文書」「同意撤回書」のヘッダーに『（原本を施設保存、コピーを患者さんに渡す）』を記載しました。
※複写式で作成してもよい。

【同意撤回書の必須ポイント】	Comment by yhitomi: 同意撤回書を作成しました。
· 同意撤回書の原本は施設が保存し、コピーを研究対象者へ渡す。
※複写式で作成してもよい。








版数：X.X版（20XX年XX月XX日作成）
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※1：代諾者・CRCなし　　　				      


版数：X.X版（20XX年XX月XX日作成）
（原本を施設保存、コピーを患者さんに渡す）




同意文書

研究課題名：研究課題名を記載

＜説明事項＞
	[bookmark: _Hlk20475590]1.  はじめに：特定臨床研究について
2.  この臨床研究の目的
3.  この臨床研究の方法
4.  この臨床研究の予定参加期間
5.  この臨床研究への参加により予期される利益と不利益
6.  この臨床研究に参加しない場合の他の治療方法
7.  この臨床研究の期間中に、あなたの健康に被害が生じた場合について
8.  この臨床研究への参加は、あなたの自由意思によるものであること
9.  この臨床研究に関する新たな情報を入手した場合について
10. この臨床研究を中止する場合について
	11. この臨床研究に参加された場合、あなたのカルテ等が研究中あるいは研究終了後に調査される場合について
12. あなたから得られたデータ（情報）と試料の取り扱いについて
13. この臨床研究への参加に同意された場合にあなたに守っていただくこと
14. あなたの費用負担について
15. この臨床研究の知的財産権と利益相反
16. この臨床研究の実施体制
17. この臨床研究の相談窓口
18. 認定臨床研究審査委員会について




【患者さんの署名欄】
私はこの臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、説明文書を受け取り、
内容等を十分理解いたしましたので、この臨床研究に参加することに同意します。
同意日：西暦　  　  年　　月　　日	 患者氏名：                               （自署）




【研究担当医師の署名欄】
私は、上記患者さんに、この臨床研究について十分に説明いたしました。
説明日：西暦　    　年　　月　　日	 所属：　　　　　　　　             　　　
氏名：                                  （自署）




※2：ＣＲＣあり　		     

同意文書

研究課題名：研究課題名を記載

＜説明事項＞
	1.  はじめに：特定臨床研究について
2.  この臨床研究の目的
3.  この臨床研究の方法
4.  この臨床研究の予定参加期間
5.  この臨床研究への参加により予期される利益と不利益
6.  この臨床研究に参加しない場合の他の治療方法
7.  この臨床研究の期間中に、あなたの健康に被害が生じた場合について
8.  この臨床研究への参加は、あなたの自由意思によるものであること
9.  この臨床研究に関する新たな情報を入手した場合について
10. この臨床研究を中止する場合について
	11. この臨床研究に参加された場合、あなたのカルテ等が研究中あるいは研究終了後に調査される場合について
12. あなたから得られたデータ（情報）と試料の取り扱いについて
13. この臨床研究への参加に同意された場合にあなたに守っていただくこと
14. あなたの費用負担について
15. この臨床研究の知的財産権と利益相反
16. この臨床研究の実施体制
17. この臨床研究の相談窓口
18. 認定臨床研究審査委員会について



【患者さんの署名欄】
私はこの臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、説明文書を受け取り、
内容等を十分理解いたしましたので、この臨床研究に参加することに同意します。
同意日：西暦　  　  年　　月　　日	 患者氏名：                               （自署）



【研究担当医師の署名欄】
私は、上記患者さんに、この臨床研究について十分に説明いたしました。
説明日：西暦　    　年　　月　　日	 所属：　　　　　　　　             　　　
氏名：                                  （自署）



【補足説明を行った研究協力者の署名欄】
私は、上記患者さんに、この臨床研究について十分に説明いたしました。
説明日：西暦　　    年　　月　　日	 所属：　　　　　　　           　 　　　
氏名：                                 （自署）



[bookmark: _Hlk196917469]※3：代諾者あり　		　　　　				      

同意文書

研究課題名：研究課題名を記載

＜説明事項＞
	1.  はじめに：特定臨床研究について
2.  この臨床研究の目的
3.  この臨床研究の方法
4.  この臨床研究の予定参加期間
5.  この臨床研究への参加により予期される利益と不利益
6.  この臨床研究に参加しない場合の他の治療方法
7.  この臨床研究の期間中に、あなたの健康に被害が生じた場合について
8.  この臨床研究への参加は、あなたの自由意思によるものであること
9.  この臨床研究に関する新たな情報を入手した場合について
10. この臨床研究を中止する場合について
	11. この臨床研究に参加された場合、あなたのカルテ等が研究中あるいは研究終了後に調査される場合について
12. あなたから得られたデータ（情報）と試料の取り扱いについて
13. この臨床研究への参加に同意された場合にあなたに守っていただくこと
14. あなたの費用負担について
15. この臨床研究の知的財産権と利益相反
16. この臨床研究の実施体制
17. この臨床研究の相談窓口
18. 認定臨床研究審査委員会について



【患者さんの署名欄】
私はこの臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、説明文書を受け取り、
内容等を十分理解いたしましたので、この臨床研究に参加することに同意します。
同意日：西暦　  　  年　　月　　日	 患者氏名：                               （自署）

【代諾者の署名欄】
私は　　　　　　　　　　　  　さんが、この臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について
十分な説明を受け、説明文書を受け取り、内容等を十分理解しましたので、この臨床研究に参加する
ことに同意します。
同意日：西暦　    　年　　月　　日	 代諾者氏名：                             （自署）
 本人との続柄：　　　　　　　　　　       . 

【研究担当医師の署名欄】
私は、上記患者さんに、この臨床研究について十分に説明いたしました。
説明日：西暦　    　年　　月　　日	 所属：　　　　　　　　             　　　
氏名：                                  （自署）


※4：代諾者＋ＣＲＣあり　　　　　　　　　　
					      
同意文書
[bookmark: _Hlk196918052]研究課題名：研究課題名を記載

＜説明事項＞
	1.  はじめに：特定臨床研究について
2.  この臨床研究の目的
3.  この臨床研究の方法
4.  この臨床研究の予定参加期間
5.  この臨床研究への参加により予期される利益と不利益
6.  この臨床研究に参加しない場合の他の治療方法
7.  この臨床研究の期間中に、あなたの健康に被害が生じた場合について
8.  この臨床研究への参加は、あなたの自由意思によるものであること
9.  この臨床研究に関する新たな情報を入手した場合について
10. この臨床研究を中止する場合について
	11. この臨床研究に参加された場合、あなたのカルテ等が研究中あるいは研究終了後に調査される場合について
12. あなたから得られたデータ（情報）と試料の取り扱いについて
13. この臨床研究への参加に同意された場合にあなたに守っていただくこと
14. あなたの費用負担について
15. この臨床研究の知的財産権と利益相反
16. この臨床研究の実施体制
17. この臨床研究の相談窓口
18. 認定臨床研究審査委員会について



【患者さんの署名欄】
私はこの臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、説明文書を受け取り、
内容等を十分理解いたしましたので、この臨床研究に参加することに同意します。
同意日：西暦　  　  年　　月　　日	 患者氏名：                               （自署）

[bookmark: _Hlk196918163]【代諾者の署名欄】
私は　　　　　　　　　　　  　さんが、この臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について
十分な説明を受け、説明文書を受け取り、内容等を十分理解しましたので、この臨床研究に参加する
ことに同意します。
同意日：西暦　    　年　　月　　日	 代諾者氏名：                             （自署）
 本人との続柄：　　　　　　　　　　       . 

【研究担当医師の署名欄】
私は、上記患者さんに、この臨床研究について十分に説明いたしました。
説明日：西暦　    　年　　月　　日	 所属：　　　　　　　　             　　　
氏名：                                  （自署）

【補足説明を行った研究協力者の署名欄】
私は、上記患者さんに、この臨床研究について十分に説明いたしました。
説明日：西暦　　    年　　月　　日	 所属：　　　　　　　           　 　　　
氏名：                                 （自署）
	

同意撤回書

研究課題名：研究課題名を記載




私は、上記臨床研究に参加することに同意しておりましたが、この度、自らの意思により同意を撤回することにいたします。


なお、同意を撤回する以前に収集された私の試料・データ（情報）については、

· 研究に使用して構いません。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　※どちらかにチェックをしてください。
· 速やかに廃棄してください。




[bookmark: _Hlk196918284]【患者さんの署名欄】
同意撤回日：西暦　  　  年　　月　　日	 　　患者氏名：                         （自署）



【代諾者の署名欄】＊該当しない場合は削除
同意撤回日：西暦　  　  年　　月　　日	 　　代諾者氏名：                         （自署）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　本人との続柄：　　　　　　　　　　       . 


【研究担当医師の署名欄】
私は、上記患者さんがこの臨床研究の参加を撤回したことを確認しました。
確認日：西暦　    　年　　月　　日	 所属：　　　　　　　　             　　　
氏名：                                  （自署）




