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説明文書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
今から、あなたにこの臨床研究の内容について説明いたします。この説明文書は、私たちの説明をおぎない、あなたの理解を深めるためのものですのでよく読まれて、研究に参加いただけるかどうかご検討ください。
なお、この臨床研究に参加されるかどうかはあなたの自由です。研究に参加した後でも、いつでも自由にやめることができます。もしお断りになっても、あなたのこれからの治療に差し支えることは全くありません。
この臨床研究に参加されるかどうかを決めていただくためには、あなたに研究の内容についてできるだけ多く知っていただくことが必要です。説明の中でわかりにくい言葉や疑問、質問がありましたらどんなことでも遠慮なくお尋ねください。
１．臨床研究とは?
病院で患者さんが今受けておられる治療は、現時点で最も良いと科学的に評価されている治療法が中心になっています。
それでは、どうしたら、最も優れた治療法がわかるのでしょうか？　新しい治療法（手術法、新薬など）が、これまでの治療より優れているかどうかはどうしたらわかるのでしょうか？
そのことを確かめるために行なうのが、「臨床研究」です。
「臨床研究」とは、研究計画にしたがって患者さんが治療を受けられ、医師はその治療法が患者さんにどのような効果をもたらすかを検討します。また、臨床研究では患者さんの身に及ぶ危険性も考えられるため、どのような研究についても患者さんを危険性から守るための様々な工夫がされています。
この臨床研究は参加された方の安全や人権を守るために、国が定めた基準に従って行われます。また、厚生労働大臣の認定を受けた認定臨床研究審査委員会で審査を受け、実施について病院長の許可を得ており、この臨床研究を実施することを厚生労働大臣に届け出ています。なお、認定臨床研究審査委員会の手順書、委員名簿および会議の記録（臨床研究名、審議結果など）の概要については下記ホームページでご覧になれます。臨床研究に参加いただいている皆様の情報（お名前、ご住所、生年月日、電話番号など）については、公表いたしません。ホームページをご覧になれない方で内容をお知りになりたい方、またホームページをご覧になり、さらに詳しい内容をお知りになりたい方は、ご遠慮なく「先端医療開発センター」までお申し出ください。
金沢大学附属病院　先端医療開発センター
ホームページ：http://icrek.w3.kanazawa-u.ac.jp/
電話：076-265-2049（平日9時から17時まで）
２．あなたの病気(症状)について
１）あなたの病気について

２）あなたの病気に対する治療法について

３．今回の臨床研究について

４．臨床研究の方法について
１）研究期間
症例登録期間：jRCT初回公表日～西暦　　年　　月　　日
総研究期間　：jRCT初回公表日～西暦　　年　　月　　日
２）研究の対象となる基準
３）研究スケジュール
４）研究中、あなたに行ってほしいこと

５．予想される利益（効果）と不利益（副作用）について


	ここに記載した以外にも、副作用は報告されています。副作用に関する最新の情報をお知りになりたいときは、いつでも担当医師にお尋ねください。
この臨床研究に参加されている期間中、新たにあなたの研究継続の意思に影響を与えるような情報を入手した場合には、直ちにお知らせいたします。さらに臨床研究を始めた後に、この臨床研究に関して重要な情報が得られた場合は、研究を続けることに関してもう一度同意をいただくことにしています。


６．健康被害が生じた場合の補償について
（例文1）
この臨床研究は、これまでの研究・研究結果に基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。
この臨床研究に副作用が出現する可能性があることは前にも述べました。副作用の予防と発見には細心の注意を払う努力をいたしますが、副作用の出現を100％予防することは不可能です。副作用に対する治療を早期に開始できるよう、少しでも異常な症状が現れたときはすぐにお知らせ下さい。
（例文２：適応外使用など）
この臨床研究は、これまでの研究・研究結果に基づいて科学的に計画され、慎重に行われます。
今回の治療法は　　(病名)　　に対する標準的な治療法ではありません。
しかし、今まで行ってきた治療法では　　(これ以上の効果が期待できない理由)　　などの理由から、今の治療法では望めない効果も期待できると考えています。

①保険診療範囲内のもの
	この臨床研究は、保険で認められている薬剤と投与量で行われます。研究的治療において副作用が発生した場合には、それに対する適切な治療を行いますが、治療に伴う費用はご本人の負担となります。
ただし、適正に使用したにも関わらず発生した副作用により入院が必要な程の疾病や障害および死亡などの健康被害については、「医薬品医療機器総合機構」に補償の申請ができます。
補償の申請はご自分で行う事になります。詳しくは「医薬品副作用被害救済制度」のホームページをご参照いただくか、「医薬品医療機器総合機構」にお問い合わせください。
ホームページ：http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html

TEL：0120－149－931（9時～17時）祝日、年末年始を除く月～金曜日


＊侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって通常の診療を超える医療行為を伴う研究で臨床研究に係る補償責任保険の対象となる研究の場合は、上記の文章に加えて以下の文章を追加して記載してください。
	また、臨床研究は細心の注意を払って行われますが、研究薬の副作用などにより万一、あなたに健康被害が生じた場合に備え、当院では補償制度を用意しております。この臨床研究に参加したことにより健康被害（死亡や後遺障害）が発生した場合には、その健康被害に対して補償をうけることができます。補償に関しての詳細は「臨床研究に係る補償制度の概要」をご参照ください。


②保険診療範囲外のもの
	この臨床研究において副作用が発生した場合には、それに対する適切な治療を行います。しかしながら治療に伴う費用はご本人の負担となります。
この臨床研究は細心の注意を払って行われますが、研究薬の副作用などにより万一、あなたに健康被害が生じた場合に備え、当院では補償制度を用意しております。この臨床研究に参加したことにより健康被害（死亡や後遺障害）が発生した場合には、その健康被害に対して補償をうけることができます。補償に関しての詳細は「臨床研究に係る補償制度の概要」をご参照ください。


③生物に由来する原材料を使用した医薬品の場合
	この臨床研究に伴い副作用が発生した場合には、副作用についての適切な治療を行います。しかしながら、治療に伴う費用はご自身の負担となります。
ただし、人や動物など、生物に由来するものを原料や材料とした製品（遺伝子組み換え製剤、血液製剤、ワクチンなど）を適正に使用したにもかかわらず、その製品が原因で感染等の健康被害が生じ、入院治療が必要なほどの疾病や障害および死亡などの健康被害が生じた場合は「生物由来製品感染等被害救済制度」の救済給付を受けることができます。
給付の請求はご自分で行う事になります。詳しくは「生物由来製品感染等被害救済制度」のホームページをご参照いただくか、「医薬品医療機器総合機構」にお問い合わせください。
ホームページ： http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html

TEL：0120－149－931（9時～17時）祝日、年末年始を除く月～金曜日


④血液製剤を使用する場合
	この臨床研究において副作用が発生した場合には、それに対する治療を行います。しかしながら、治療に伴う費用はご自身の負担となります。
ただし、血液製剤に混入したＨＩＶに感染した場合、「エイズ発症予防に資するための血液製剤によるＨＩＶ感染者の調査研究事業｣による発症者健康管理手当の給付を受けることができます。
給付の請求はご自分で行う事になります。詳しくは「血液製剤に混入したＨＩＶにより健康被害を受けた方の救済等について」のホームページをご参照いただくか、「医薬品医療機器総合機構」にお問い合わせください。
ホームページ：http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html

TEL：0120－149－931（9時～17時）祝日、年末年始を除く月～金曜日


生物学的製剤および生物に由来する原材料を使用した医薬品、血液製剤、免疫用製剤の一部には副作用被害救済制度対象医薬品がありますので、ホームページ等を確認のうえ、対象医薬品については上記文章記載の後、下記文章を追加記載ください。
	この臨床研究は細心の注意を払って行われますが、研究薬の副作用などにより万一、あなたに健康被害が生じた場合に備え、当院では補償制度を用意しております。この臨床研究に参加したことにより健康被害（死亡や後遺障害）が発生した場合には、その健康被害に対して補償をうけることができます。補償に関しての詳細は「臨床研究に係る補償制度の概要」をご参照ください。


⑤医療機器の場合
	この臨床研究に伴い副作用が発生した場合には、副作用についての適切な治療を行います。しかしながら、治療に伴う費用はご自身の負担となります。また、この臨床研究は細心の注意を払って行われますが、医療機器の不具合などにより万一、あなたに健康被害が生じた場合に備え、当院では補償制度を用意しております。この臨床研究に参加したことにより健康被害（死亡や後遺障害）が発生した場合には、その健康被害に対して補償をうけることができます。補償に関しての詳細は「臨床研究に係る補償制度の概要」をご参照ください。


⑥補償を行わない場合
	この臨床研究は細心の注意を払って行われます。この臨床研究に伴い副作用が発生した場合には、副作用についての適切な治療を行います。しかしながら、治療に伴う費用の一部はご自身の負担となります。また、この臨床研究に参加したことによる健康被害（死亡や後遺障害）に対しての補償は行われませんので、健康被害に対する補償金、医療費、医療手当の支払いはありません。


７．臨床研究終了後の治療について

８．臨床研究参加に伴う費用負担について


（例1）研究実施者に費用負担が発生する場合
今回の臨床研究に用いられる薬　(薬剤名)　は、　(病名)　の治療薬として適応が認可されていません。したがって、この薬があなたの治療を目的として使用される場合は、健康保険制度が適用されず、全て自己負担となります。
しかし、このような臨床研究を行うことにより患者さんにとって症状の改善が期待されるのみでなく、今後同様の症状を持つ患者さんへの治療に役立つ有益な情報が得られることが期待できます。
そのため、この臨床研究で行われる（検査代、研究薬代、その他覚書による内容など）についての費用は当該診療科である金沢大学附属病院　(診療科名)　が負担します。
（例2）研究実施者の費用負担が発生しない場合
この臨床研究で用いられる治療薬や行われる検査は全て通常の診療の範囲内で行うことができる治療法です。治療にかかる費用は、あなたが加入する健康保険が適用されることになりますので、通常の診療と同様にその一部は自己負担となります。したがって、この臨床研究に参加することにより通常の診療費用と比べて、負担が増えることはありません。

９．臨床研究に関する情報の提供について 
この臨床研究の実施中に、あなたの安全性や臨床研究への参加の意思に影響を与えるような新たな情報が得られた場合には、すみやかにお伝えいたします。
あなた個人の検査データについては、通常の診療と同様に、結果がわかり次第お知らせいたします。
	（例１）
この臨床研究で得られた検査データのうち、あなたの診療に直接関係するものは、担当医師がご説明します。その他のあなたの診療には直接関係がないデータはお知らせいたしませんが、ご希望がありましたらご説明いたしますので、担当医師にお申し出ください。
（例２）

この臨床研究で得られた検査データのうち、あなたの診療に直接関係するものは、担当医師がご説明します。その他のあなたの診療には直接関係がないデータはその意義が十分に定まっておらず、あなたの健康への影響が不明ですので、説明は行いません。

（例３）

この臨床研究で得られた検査データについては、担当医師がご説明します。ただし、結果の説明を希望されない場合は、担当医師にお申し出ください。


また、この臨床研究に関して、研究計画や関係する資料をお知りになりたい場合は、他の患者さんの個人情報や研究全体に支障となる事項以外で、資料のご提供や閲覧をしていただくことができます。研究全体の成果については、ご希望があればお知らせいたします。いずれの場合も担当医師へお申し出ください。なお、この臨床研究はjRCT（https://jrct.mhlw.go.jp/）に記録され、公表されています。また、得られた研究結果についてはjRCTにおいて公表されます。臨床研究の結果が公表される場合、研究対象者の個人情報は保全されます。
１０．あなたのプライバシー保護について
データを他施設に提供しない場合
この臨床研究にご参加いただいた場合、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。
データを他施設に提供する場合
この臨床研究にご参加いただいた場合、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ありません。
以下、共通
この臨床研究で得られた結果は学会や医学雑誌等に発表されることがあります。このような場合、あなたの個人情報などのプライバシーに関するものが公表されることは一切ありません。
また、この臨床研究が適正に行われているかどうかを確認するために、認定臨床研究審査委員会、統括管理者から指名されたモニタリング担当者、監査担当者（←不要の場合は削除してください）、製薬会社（←不要の場合は削除してください）、厚生労働省関連機関などの関係者が、あなたの診療に関する記録（他科分や研究参加以前の期間も含みます）を閲覧することがあります。このような場合でも、これらの関係者には守秘義務が課せられていますので、あなたの名前などのプライバシーにかかわる情報は守られます。
	なお、最後のページにあります同意文書に署名（または記名・押印）されますと、この閲覧についてご了解いただいたことになります。


１１．臨床研究で得られた検体やデータの取扱いについて 
１）得られたデータや検体の保管について
この臨床研究で得られた検体は、研究終了後○○年を経過した日まで適切に保管します。廃棄する際は、匿名化し、個人情報に注意して廃棄を行います。
当院におけるこの臨床研究に係る記録は、この臨床研究の終了について報告された日又はこの臨床研究の結果の最終の公表について報告された日のいずれか遅い時期から電子データについては１０年を経過した日、その他の文書については５年を経過した日までの期間保存され、その後には個人情報に注意して廃棄されます。
また、診療録については、当院の規定に基づき、保管・廃棄を行います。
２）この臨床研究以外の利用について
（例１）
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、この研究目的以外に使用しません。
（例２）
この臨床研究で得られたデータを別の研究に２次利用する場合は、改めてその研究計画を倫理審査委員会において審査し、承認を受け、再同意を得た上で実施します。
他の機関へ当該臨床研究の結果を提供する可能性がある場合
今回の研究結果は個人情報の取扱い、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倫理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ります。
１２．臨床研究への参加の自由と同意撤回の自由について
この臨床研究に参加するかどうかについては、よく考えていただき、あなた自身の自由な意思でお決めください。また、臨床研究に参加することに同意された後、もしくは臨床研究が始まった後でもいつでも同意を取り下げることができます。もし、お断りになっても、あなたのこれからの治療に差し支えることは一切ありません。
ただし、臨床研究が開始された後に同意を取り下げた場合には、あなたの健康管理のため、追加検査していただく場合があります。また、それまでに得られた結果については、改めて承諾を得た上で使用します。

１３．他の治療法について

１４．臨床研究中止となる場合の条件又は理由
1 あなたが臨床研究の中止を希望した場合あるいは同意の撤回をした場合
2 担当医師が臨床研究の継続が不適当であると判断した場合
3 

１５．あなたに守っていただきたいことについて
この臨床研究に参加していただける場合は、次のことをお守りください。
①　臨床研究に参加している間は、私たちの指示に従い、必ず診察、検査、投薬等を受けてください。もし、来院予定日に来院できない場合は、必ず私たちに連絡してください。
②　他の薬との組み合わせで薬の作用が強まったり弱まったりすることがありますので、普段服用している薬や、他の病院から出された薬がある場合には、参加される前に必ず私たちに伝えてください。
また、臨床研究中に他の病院で治療を受ける場合や新たに薬を使用される場合は、事前に私たちに相談してください。

③　血液や尿による妊娠検査の結果は、100%正しいわけではありません。臨床研究参加以前あるいは参加中、何か気になる症状や気がついたことがありましたら、私たちにお知らせください。
また、臨床研究に参加している間は必ず避妊に努めてください。臨床研究に参加後に、あなたもしくはあなたのパートナーが妊娠していることがわかった場合は、私たちに申し出てください。あなたもしくはあなたのパートナーの同意を得た上で、その後出産までの間、母子についての追跡調査を行いますので、ご協力くださるようお願いします。
④　臨床研究に参加されている間は、毎日、必ず服薬日記に記録してください。
⑤　来院していただく際には、必ず研究日記と残った研究薬をお持ちください。研究薬は回収します。

１６．臨床研究に係る資金ならびに関連機関との関わりについて
この臨床研究は　　　（費用について）　　　にて行います。
利益相反がない場合
この臨床研究の研究担当者は「利益相反管理基準及び利益相反管理計画」に従い、認定臨床研究審査委員会に必要事項を申告し、審査と承認を得ています。
この臨床研究において用いる　（研究薬名もしくは医療機器名）　を製造販売している会社（または関連機関）との間に利害関係はありません。従って、私はこの研究の実施の際に個人的な利益のために専門的な判断を曲げるようなことは一切いたしません。
利益相反がある場合
（例１）
統括管理者は、この臨床研究に用いる（研究薬名）を製造販売している（会社名や団体名）から寄附金を受けています。この臨床研究の研究担当者は「利益相反管理基準及び利益相反管理計画」に従い、認定臨床研究審査委員会に必要事項を申告し、審査と承認を得ています。
また、当該研究経過を定期的に認定臨床研究審査委員会へ報告等を行うことにより、この臨床研究の利害関係についての公正性を保ちます。
（例２）
この臨床研究に用いる（医療機器名）は（会社名や団体名）より無償提供されます。この臨床研究の研究担当者は「利益相反管理基準及び利益相反管理計画」に従い、認定臨床研究審査委員会に必要事項を申告し、審査と承認を得ています。また、当該研究経過を定期的に認定臨床研究審査委員会へ報告等を行うことにより、この臨床研究の利害関係についての公正性を保ちます。
（例３）
統括管理者は、この臨床研究で実施する（委託事業名）を受託する（会社名や団体名）から受託研究契約金を受けています。この臨床研究の研究担当者は「利益相反管理基準及び利益相反管理計画」に従い、認定臨床研究審査委員会に必要事項を申告し、審査と承認を得ています。
この臨床研究の利害関係については、認定臨床研究審査委員会の承認を得ております。また、当該研究経過を定期的に認定臨床研究審査委員会へ報告等を行うことにより、この臨床研究の利害関係についての公正性を保ちます。
１７．知的財産権の帰属について
この臨床研究から成果が得られ、知的財産権などが生じる可能性がありますが、その権利は研究グループに帰属します。
＜臨床研究に関する窓口＞
この臨床研究ならびに治療の内容について、わからない言葉や、疑問、質問、もう一度聞きたいこと、更に詳細な情報を知りたいなどがありましたら、遠慮せずにいつでもお尋ねください。臨床研究が始まった後でも、わからないことや心配なことがありましたら、いつでも遠慮なく私たちにご連絡ください。
	統括管理者：　　　　　　　　
所属：金沢大学附属病院　　　　　　科　職名：　　　　
実施医療機関：金沢大学附属病院
研究責任医師：　　　　　　　　
所属：　　　　　　　　　　　　　　科　職名：　　　　
あなたの担当医師：　　　　　　　　　　　
電話：　　　　　　　　　
相談窓口
金沢大学附属病院　電話：　　　　　　　　　



以上、この臨床研究の内容について十分ご理解いただいたうえで、参加していただける場合は、最終ページの同意文書に同意年月日の記載と署名をしてご提出ください。署名していただきました同意文書は、あなたと病院がそれぞれ保管することになります。
この説明文書と同意文書（患者さん控え）を大切に保管しておいてください。
◎文例集－以下のフォームを活用・参考にしてください
研究の方法について
ダブルダミー法の説明（例）
	
	
	
	
	
	

	　
	研究薬群
	対照薬群
	□
	研究薬
	

	朝用
	●□
	○■
	■
	研究薬のプラセボ

	昼用
	●
	○
	○
	対照薬
	

	夕用
	●
	○
	●
	対照薬のプラセボ


スケジュール表の記載（例）
研究のスケジュール
	
	第１期
	第２期

	
	開始時
	（第２期開始時）
４週時
	２週時
	４週時
	（又は中止時）
８週時

	診察
	○
	○
	○
	○
	○

	肺機能検査
	
	○
	
	○
	○

	血液と尿の検査＊
	
	○
	
	
	○

	身長・体重
	○
	
	
	
	

	吸入ステロイド薬の使用
	現在ご使用の薬
	研究薬名

	ピークフロー値の測定
	

	喘息日記の記録
	

	アンケート調査
	
	
	
	
	○


検査の記載（例）
（１）血液と尿の検査
1回の採血量は約9mLで、全体で18mLになります。
	血液
	血液学的検査
赤血球数、ヘモグロビン量、ヘマトクリット値、白血球数、白血球分画、血小板数、HbA1c
血清生化学的検査
GOT(AST)、GPT(ALT)、Al-P、γ-GTP、総ビリルビン、LDH、BUN、クレアチニン、Na、K、Cl、Ca、P、HCG（女性のみ）*１、
血清中コルチゾール濃度*２、血清中オステオカルシン濃度*３

	尿
	蛋白、糖、ウロビリノーゲン


*1 HCG（女性のみ）…妊娠の有無を調べます。
*2血清中コルチゾール濃度…副腎皮質の機能を調べます。
*3血清中オステオカルシン濃度…骨を作る機能を調べます。
（2）眼の検査について
一般にステロイド剤は白内障や緑内障を起こしたり悪化させたりする作用があります。このような作用がOOOOで強いという報告はありませんが、この研究では安全性を確認するため検査を行います。
眼の検査として白内障/緑内障の検査を当院の眼科にて行います。このうち、白内障の検査では、瞳を大きくする（EQ \* jc0 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o(\s\up 10(さんどう),散瞳)といいます）ために散瞳薬を使用します。一般的に使用されている散瞳薬では、副作用として眼圧上昇、血圧上昇、過敏症（まぶたが赤くなる・はれる、かゆみ）、幻覚、EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps14 \o\ad(\s\up 10(けいれん),痙攣)やアレルギー性結膜炎が起こることがあります。また、散瞳薬を使用した後は、瞳が大きくなっているため、目のかすみや光をまぶしく感じたりしますが、自然になおります。
副作用について
表１　OO名の健康成人男性を対象とした臨床研究で報告された主な副作用
	自覚症状、所見
	のどの異和感、のどの痛み、頭の重い感じ、頭痛（各O例O％）

	検査の異常
	尿中遊離コルチゾール排泄量の低下1（各O例O％）
血漿中コルチゾール濃度の低下1（O例O％）、
総ビリルビンの上昇2、Al-P上昇2（O例O％）、


1血漿中コルチゾール濃度の低下、尿中遊離コルチゾール濃度の低下：生命維持に必要なEQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps16 \o\ad(\s\up 9(ふくじん),副腎)

EQ \* jc2 \* "Font:HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO" \* hps16 \o\ad(\s\up 9(ひしつ),皮質)ホルモンの生成機能の低下など
2総ビリルビンの上昇、Al-P上昇：肝機能の悪化など
表２　OO名のOO患者さんを対象とした臨床研究で報告された主な副作用　
	自覚症状、所見
	のどの痛み、のどの刺激感、口のなかの不快感、口角のただれ、
頭痛、流産、性器出血（各O例O％）、
のどの異和感（O例O％）、声がれ（O例O％）

	検査の異常
	尿糖陽性１、白血球増多２、血小板増加３、GPT上昇４、
尿たんぱく陽性６（O例O％）、
血清オステオカルシン濃度の低下6（0例O％）、
血漿中コルチゾール濃度の低下（O例O％）


１尿糖陽性：糖尿病の方やステロイド剤の作用により上昇します。
２白血球増多：感染症などにより増加します。
３血小板増加：感染症やステロイド剤の投与により増加します。
４GPT上昇：肝機能の悪化などを示します。
5尿たんぱく陽性：腎機能の低下などを示します。
6血清オステオカルシン濃度の低下：骨を作る機能の低下などを示します。

同意文書（臨床研究：整理番号）
金沢大学附属病院
診療科：　　　　　　　
研究責任医師： 　　　　　　　　　　　殿
ご本人 　　　ID          　　  氏名　　　　　　　　
私は、「　　　(研究名)　　　」の臨床研究に参加するにあたり、説明文書を受け取り、以下の内容について説明を受けました。臨床研究の内容（目的と方法など）を十分に理解しましたので、今回の臨床研究に参加することについて私の自由意思にもとづいて同意いたします。説明文書と同意文書の写しを受け取りました。

· 臨床研究とは
· あなたの病気（症状）について
· 今回の臨床研究について
· 臨床研究の方法について
· 予想される利益（効果）と不利益（副作用）について
· 健康被害が生じた場合の補償について
· 臨床研究終了後の治療について
· 臨床研究参加に伴う費用負担について
· 臨床研究に関する情報の提供について
· あなたのプライバシー保護について
· 臨床研究で得られた検体やデータの取扱いについて
· 臨床研究への参加の自由と同意撤回の自由について
· 他の治療法について
· 臨床研究中止となる場合の条件又は理由
· あなたに守っていただきたいことについて
· 臨床研究に係る資金ならびに関連機関との関わりについて
· 知的財産権の帰属について
· 臨床研究に関する窓口
同意日：西暦　　　　年　　　月　　　日
氏名（署名）　　　　　　　　　　　　　　　　


現住所　〒　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者　氏名（署名）
　　　　　　　　　　　　　　　　
続柄
（　　　　　）
現住所　〒　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

説明日：西暦　　　　年　　　月　　　日　　
所属　　　　　　　　　　　　　　
研究責任（分担）医師　　　　　　　　　　　　　　
※臨床研究の同意書は、病歴室経由で先端医療開発センターへ提出してください。
　（外来）同意書原本→病歴室経由で先端医療開発センターへ提出　　同意書コピー（１部）→患者さんへ渡す
　（入院）同意書原本→カルテへ保管　　
同意書コピー（２部）→１部は患者さんへ渡す、１部は病歴室経由で先端医療開発センターへ提出。
同意撤回書（臨床研究：整理番号）
金沢大学附属病院
診療科：　　　　　　
研究責任医師：　　　　　　　殿
ご本人 　　　ID          　　  氏名　　　　　　
私は，「　　　(研究名)　　　」の臨床研究に参加しておりましたが、この度、自らの意思により同意を撤回し、今後私の試料と情報を提供いたしません。なお、本日までに得られた試料と情報については以下のように希望します。
以下のいずれかをチェックしてください。
□　提供した試料と情報は廃棄し、今後研究に使用しないでください。
□　本日までに得た試料と情報は使用して構いません。
署名日：西暦　　　　年　　　月　　　日
氏名（署名）　　　　　　　　　　　　　　　　

※臨床研究の同意撤回書は、病歴室経由で先端医療開発センターへ提出してください。
　（外来）同意撤回書原本→病歴室経由で先端医療開発センターへ提出　　同意撤回書コピー（１部）→患者さんへ渡す
　（入院）同意撤回書原本→カルテへ保管　　
同意撤回書コピー（２部）→１部は患者さんへ渡す、１部は病歴室経由で先端医療開発センターへ提出。






雛形作成日2018年12月25日


改訂日　2025年5月31日


（説明・同意文書作成時は削除願います。





ヘッダーに


＊版番


＊作成日を記入してください











臨床研究名を記入してください(フォント12以上･太字)








簡潔な文章で、対象となる患者の病気(症状)について説明する。





簡潔な文章で、既存の治療方法の有無、治療の現状について説明する。





2．からのつながりを持たせて、この臨床研究の目的と既に行っている治療(薬剤)との違いについて説明する。また、この研究の目的、意義、必要性をわかりやすく記載する。





１）研究期間－総研究期間には、この臨床研究が行われる全期間を記載（解析期間も研究期間に含めること。）。症例登録期間についても記載すること。


２）研究の対象となる基準－主な適格基準、除外基準をわかりやすく記載する。


３）研究スケジュール－文章のみでなく「表」でも示す。また、表はプロトコールのものをそのまま持ってくるのではなく、被験者側からみてわかりやすいように工夫する。


参加予定期間・人数…小見出しがない場合は、下線等を用いて目立つようにする。


研究の参加基準…被験者に知らせることにより逸脱が防止できると考えられる項目を示す。


検査について…その検査を行う目的がわかるようにする。採血を伴う場合は、1回採血量及び全体（total）の採血量を明記する。なお、検査で何を調べるのかについても記載するとなお良い。


研究薬の使用方法…無作為割付が行われる場合は、割り付けられる確率を記載する。


プラセボがある場合はその説明と、どうして必要なのかを明記する。ダブルダミー法の場合は、各群の薬の組み合わせ方を図にあらわす。


例）「病院で行うこと」と「自宅で行うこと」に大別する


臨床検査→血液と尿の検査　　５２週間→５２週間（約１年間）


「副作用や薬の効き目などを調べるために以下の検査を行います」(文例集参照)





４）研究中、あなたに行ってほしいこと－３）に照らして、患者が臨床研究前中後に自分で行わなければならないことを明示。３）の中にまとめて記載してもかまいません。


　　　　　例)日記記入、薬剤吸入、採尿　等　　　　　　　　　　　(文例集参照)











文例集を参考に記載法を工夫してください





利益（効果）について…期待する効果の根拠となる研究結果がある場合、研究で用いる薬の用量や投与経路が今回の研究と異なる場合は、その旨を記載する。


　　　　　　　被験者にとって予期される利益がない場合には、その旨を記載する。


不利益（副作用）について　（添付文書に記載されている全ての副作用を記載する）


・できるだけ表形式で示す。特に副作用の項目が多い場合は表にまとめる。表にしてもボリュームが多い場合は、発現率が高いもの以外は別紙として後頁にまとめる。なお、別紙がある場合は、文中に別紙がある旨を太字で明記する。　　


・副作用については、どのような人（OO疾患の患者または健康人）○名が、研究薬や使用方法をどのようにしたときの結果なのかがわかるように示す。ただし、各用量別に詳細に記載する必要はなく、「○○mg～○○mg」とまとめる。


・副作用は発現率が高い順に示す。発現率は、できるだけ％で表示する。しかし、母数が少なく統計学的に無意味な数字（％）になる場合は、件数または件数と％の両方を表示する。また、臨床症状と臨床検査値の異常は区別して表示する。


・事象名はなるべくわかりやすい言葉に言い換える。　（例：嘔気→はき気）


・読みにくい事象名にはルビをつけ、意味がわかりにくい事象には簡単な説明をいれる。


・副作用が発現した場合、その転帰がどうであったかを記載する。重篤な副作用は発現率が低くても必ず明記する。逆に重篤な副作用が起きていない場合は、起きていないことを記載する。


・明記された副作用以外にも副作用が発現する可能性があること、研究薬を服用していて何か変わった症状がみられたときは、症状がごく軽い場合であっても相談してほしいこと、そして適切な治療を行うこと、を明記する。


・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する。


　





最後に、必ずこの記載を付け加える





上記文章記載の後、次ページの文例の中からこの研究に該当する文章を選び、点線の外枠をつけたまま必ず記載してください。上記文例に関しては研究内容に照らして適宜変更可ですが、補償に関する文章は変更せず、文例のまま記載してください。





研究が終了した後の治療方法について記載する。





・研究実施者が負担する費用（検査代、研究薬代など）と負担する期間をできるだけ明確に記載


・患者側に通常診療を超える費用負担が生じる場合は、その内容をできるだけ明確に記載





研究内容により、適宜変更する。


＊対照薬があり割り付けによって、費用が異なる場合は、その旨を記載する。





負担が増えるかどうか確認のうえ、適宜変更する。





研究目的で検査を行った場合の当該検査結果や、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、研究対象者に開示するか否かも含め、研究結果の取扱いについて以下を参考に記載してください。





研究内容により、適宜変更する。





外部の直接閲覧が入る場合は、この文は必ず記載する。





研究計画にあわせて適宜変更する。





研究内容により、適宜変更する。





この臨床研究に参加しない場合の他の治療の選択肢を記載する。


治療薬名・治療方法をあげるだけでなく、それによりどのような効果が期待でき、どのような副作用が考えられるかを記載する。





以下研究内容に応じた中止基準をわかりやすく記載する。








研究内容により、適宜変更する。





以下③④⑤に関しては必要ある場合のみ記載


③の被験者もしくは被験者のパートナーが妊娠した場合の追跡調査の文章については、被験者のパートナーが妊娠した場合も追跡調査を行うのか、追跡調査期間は出産まででよいのか、追跡調査の同意を再度得るのか（同意は口頭か文書か）、母子の診療録直接閲覧を行うのか等に応じて、適宜、文章を変更する。


④⑤は、日記を記録する必要のある研究での記載例。不必要時は削除。





＊企業との共同研究の場合には、必ず企業名を記載してください。


＊寄附金（特定の製薬メーカー等の機関から当該研究のために寄附されるものは除く。）の場合は､「当科の研究費で実施する」旨を記載してください。


利益相反の有無で下記文章を選択ください。











説明・同意書


原本を診療録に保管


保管期限：　診療録と同じ





あて先は責任医師宛とし、研究の診療科名、責任医師名を記載してください。





整理番号（４ケタ）は、委員会事務局で記入いたします。





同意文書は１部複写し、


原本をカルテ保管、複写を患者さんにお渡しください





ご本人のID及び氏名は、病院情報システムから印刷する場合は、自動印字されます（自動印字されない場合は、手書きで記入してください。）





説明日と同意日の区別がはっきり分かるようにしてください





代諾者が不必要な場合は削除





説明・同意書


原本を診療録に保管


保管期限：　診療録と同じ
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